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Oversikt 6ver bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ger omfattande vagledning om anvandningen av
programvarumodulen Smilecloud Blueprint. Den ar utformad for att stodja
tandvardspersonal i att forst3, fa tillgang till och anvanda produkten effektivt och sakert.
Bruksanvisningen innehaller detaljerade instruktioner om systemets funktioner, avsedd
anvandning, begransningar och ansvar relaterat till sdkerhet och dataskydd.

Juridiskt meddelande och upphovsritt. Allt innehall i detta dokument &r Smilecloud SRL:s
exklusiva egendom. Obehdrig reproduktion, distribution eller anvandning av detta
dokument eller ndgon del darav &r strangt forbjuden utan foregdende skriftligt samtycke.

Alla rattigheter forbehallna.
© 2026 Smilecloud SRL. Alla rattigheter forbehallna.
Smilecloud® ar ett registrerat varumarke som tillhér Smilecloud SRL.

Ansvarsfriskrivning gallande reproduktion och modifiering. Denna bruksanvisning
tillhandahalls endast i informationssyfte. Den far inte reproduceras, kopieras, lagras eller
overforas i nagon form utan féregaende skriftligt tillstand fran Smilecloud SRL. Smilecloud
forbehaller sig ratten att uppdatera eller dndra innehallet i denna bruksanvisning utan
foregaende meddelande. Anvandare bor sdkerstélla att de refererar till den senaste
versionen av dokumentet, som ar tillgangligt enligt instruktionerna nedan.

Atkomst till bruksanvisning och sprak. Bruksanvisningen finns tillganglig i digital form och
kan nas direkt fran Smilecloud-plattformen eller via webbplatsen smilecloud.com.
Anvandare kan ladda ner en kopia for offline-referens. En papperskopia av
bruksanvisningen kan begaras utan extra kostnad i enlighet med tillampliga regulatoriska
krav.

Tillverkare och enhetsidentifiering
For teknisk assistans, produktférfragningar eller begaran om dokumentation, vanligen
kontakta:

Smilecloud SRL
Adress: 8 Calea Aradului, vaning 5, Timisoara, Timis, Rumanien
Email: contact@smilecloud.com
Website: https://www.smilecloud.com

Enhetsnamn: Smilecloud Blueprint
Programvaruversion: 1.1



Smilecloud Blueprint Bruksanvisning v 1.1

UDI-DI: (01)5940805430013

Symboler och markningar som anvands i bruksanvisningen
Foljande symboler kan forekomma i denna bruksanvisning, i Smilecloud-granssnittet eller i
tillhérande dokumentation och markning, dar sa ar tillampligt:

Symbol | Betydelse

od Tillverkare

[T Folj bruksanvisningen
A\ Forsiktighet
Medicinteknisk produkt

Regulatorisk information

Uttalanden om efterlevnad

Smilecloud Blueprint &r utvecklat och underhalls i enlighet med nationella och
internationella foreskrifter och standarder sdsom:

e SO 13485:2016 — Kvalitetsledningssystem for medicintekniska produkter

e Forordning (EU) 2017/745 (Medicinska enhetsférordningen) — enligt vad som &r
tillampligt for programvara klassificerad som en medicinteknisk produkt

Dokumentation om efterlevnad och férsdakran om dverensstammelse finns tillgangliga pa
begaran for auktoriserade anvandare och institutioner.

Regulatorisk klassificering och avsedda marknadsregioner
Smilecloud Blueprint ar avsedd for anvandning inom Europeiska unionen och andra
territorier dar regulatoriskt godk@nnande eller undantag tillater dess anvandning.

EMC och overvaganden kring elsakerhet
Smilecloud Blueprint &r en webbaserad programvarutjanst (molnbaserad) och har inget
direkt gréanssnitt med medicinsk hardvara eller krav pa lokal installation.
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Enhetsinformation

Avsett andamal

Smilecloud Blueprint ar en programvarumodul endast for tandvardspersonal for att
visualisera anvandartillhandahallen bild- och designdata av det oral-maxillofaciella
omradet for kommunikation och illustration. Den mojliggor import och justering av indata
(t.ex. portrattbilder, intraorala skanningar, CBCT), tillhandahaller segmentering och tillater
interaktiv justering av illustrativa 3D-anatomi/designrepresentationer. Blueprint utfor inte
diagnos, forutsagelse, 6vervakning eller behandlingsplanering och ska inte forlitas pa for
kliniska beslut.

Indikationer for anvandning

Anvands av tandvardspersonal, i professionella miljcer, pa patienter med véaxelbett eller
permanent bett, for att skapa och granska illustrativa visualiseringar av potentiella
estetiska resultat och anatomiska sammanhang fér kommunikation med patienter och
tvarvetenskapliga team. Ej for diagnos, klinisk bedémning eller behandlingsplanering.

Beskrivning av anvandarprofil. Smilecloud Blueprint ar avsedd att anvandas uteslutande
av tandvardspersonal, inklusive tandldkare och tandldkarspecialister, som ar utbildade i
insamling, tolkning och klinisk anvandning av dental och maxillofaciell bildbehandling.
Anvandare foérvantas ha:

e Formell utbildning och yrkeslegitimation inom tandvard eller en dental specialitet.

e Vana vid digitala bildbehandlingssystem som CT, CBCT och intraorala skannrar.

e Kompetens i att tolka dental bildbehandling och integrera visualiseringsutdata i
kliniska arbetsfloden.

Tillverkaren tillhandahaller inte specifik anvandarutbildning innan tillgang till programvaran
ges.

Beskrivning av patientpopulation. Smilecloud Blueprint ar avsedd for patienter med
vaxelbett eller permanent bett i det oral-maxillofaciella omradet. Programvaran &r inte
indikerad for patienter med endast mjolktander.

Kontraindikationer

- Patienter utan permanenta tander: Kontraindicerat for anvandning pa patienter som
endast har mjolktéander och inga frambrutna permanenta tander. Anvandning pa
patienter med vaxelbett eller permanent bett sker efter tandvardspersonalens
gottfinnande.

- Icke-professionell anvandning: Kontraindicerat for anvandning av lekman eller for
direkt-till-konsument-applikationer. Anvandningen ar endast avsedd for
tandvardspersonal.

- Kliniska beslut som enda grund: Kontraindicerat for att stélla eller bekrafta
diagnoser eller behandlingsbeslut baserat enbart pa programvarans visualiseringar.
Utdata maste alltid tolkas i sammanhanget av annan klinisk information och
professionell bedomning.
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Beskrivning av anvandningsmiljo inklusive programvara/hardvara. Smilecloud Blueprint ar
en programvarumodul i Smilecloud-plattformen, avsedd for anvandning i en professionell
dental miljo sdsom en tandlakarklinik, akademisk institution eller 6ppenvardscentral.

Programvaran nas via en saker internetanslutning och en kompatibel enhet (PC eller Mac)
och kraver en kompatibel webblasare.

Foljande minimikrav maste iakttas:

Minimikrav

Rekommenderade krav

Windows

Mac

Windows

Mac

iMac®, Mac® Mini (*¥),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air® (*).
Alla modeller slappta
sedan 2020 stods.

(*) Grafikkortet i vissa
MacBook Air®- och
Mac®
Mini-konfigurationer har
begréansningar gallande
volymatergivning.
Overvag att vilja
lagupplost

iMac®, Mac® Mini (*),
Mac Pro®, MacBook
Pro®, MacBook Air®
(*). Alla modeller
slappta sedan 2022
stdds.

(*) Grafikkortet i vissa
MacBook Air®- och
Mac®
Mini-konfigurationer
har begransningar
gallande
volymatergivning.
Overvag att vilja
lagupplost

Enhet volymatergivning. volymatergivning.
MS Windows 10 MS Windows 10
_ (build 18362+) (build 18362+)
Operativsy
stem (0S) | MS Windows 11 - MS Windows 11 - 64
64 bit macOS 11.0 or later bit macOS 11.0 or later
Intel Core i5-12500 . Intel Core i7-13700 )
Processor Apple M1-chip eller Apple M2 Pro-chip
(CPU) (e.g.) AMD Ryzen 5 | senare (e.g.) AMD Ryzen7 | eller senare
5600X 6800H
Minne
(RAM)
16 GB 16 GB 32GB 32GB
Grafikkorts
modell
NVIDIA RTX 2060 NVIDIA RTX 4070
Uppdatera till den Uppdatera till den
senaste versionen senaste versionen
tillganglig fran tillganglig fran
Grafikkorts | tillverkarens tillverkarens
drivrutiner | webbplats. webbplats.
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Webblasar

e Senaste Chrome-webblasaren

Bildskarm | Rekommenderas 1920 / 1080 px

Internetans

lutning Rekommenderas +50Mbit/s

Diskutrym

me Minst 5 GB ledigt pa den enhet d&r webbl&saren finns

Det rekommenderas att anvanda Smilecloud Blueprint uteslutande i en professionell
klinisk miljo, dar tillracklig datasédkerhet, konfidentialitet och fokus uppratthalls.

Kvarstaende risker och varningar

Var riskhantering drar slutsatsen att Smilecloud Blueprint ar utformad pa ett saddant satt
att, nar den anvands under de férhallanden och fér de andamal som avses, utgor alla risker
acceptabla risker nar de vags mot fordelarna for patienten.

Smilecloud Blueprint ar inte avsedd att upptacka, mata eller diagnostisera
patologi. Den tillhandahaller illustrativa estetiska och anatomiska
visualiseringar av potentiella tandbehandlingsresultat for
kommunikationsandamal. Anvand endast enligt beskrivningen i avsnittet
Avsedd anvandning i denna bruksanvisning; programvaran tillhandahaller
inte diagnos, forutsagelse, matningar eller automatiska
behandlingsrekommendationer.

Visualiseringarnas trovardighet och representativitet beror pa kvaliteten,
fullstédndigheten och relevansen hos indata (t.ex. skanningsnoggrannhet,
fotografisk kvalitet, synlighet av anatomiska strukturer). Suboptimala eller
ofullstandiga indata kan ge mindre representativa visualiseringar.

Smilecloud Blueprint maste anvandas i enlighet med denna bruksanvisning
och det angivna avsedda @&ndamalet. Anvédndning utanfor dessa
instruktioner kan leda till vilseledande eller felaktiga visualiseringar eller
ovantat beteende.

Smilecloud Blueprint ar inte utformad for detekteringsuppgifter och gor inga
ansprak pa kanslighet eller specificitet. Visualiseringar kanske inte visar
varje anatomisk eller protetisk detalj; anvandare maste verifiera relevanta
funktioner mot de ursprungliga kliniska data.
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Kliniker maste alltid granska ursprungliga kliniska data. Alla visualiseringar
och mock-ups genererade av Smilecloud Blueprint bor granskas

A\ tillsammans med de ursprungliga skanningarna och bilderna. Programvaran
ar ett komplementverktyg och ersatter inte klinikerns roll eller expertis.

Smilecloud garanterar inte responstider eller tillganglighet for specifika
tjdnster. Programvaran ar inte avsedd att anvandas i nodsituationer. Vid ett
A\ medicinskt nédfall maste anvdandare omedelbart sdka professionell
medicinsk hjalp.

Smilecloud Blueprint krdver en aktiv internetanslutning for atkomst,
uppladdning av data, bearbetning och lagring via Smilecloud-plattformen.
Avbrott i anslutningen kan paverka atkomst, uppladdningar/exporter eller

AN\ sparande av pagaende arbete. Sakerstall tillforlitlig anslutning och behall
atkomst till originalkalldata i enlighet med din kliniks policyer och tillamplig
lag.

Forbjudet beteende:

e Anvandare far inte ladda upp, generera eller verfora nagot innehall
som bryter mot immateriella rattigheter, integritetsrattigheter eller
tillampliga lagar.

A\ e Plattformen far inte anvandas for att dela eller sprida nagot olagligt,
obscent, fortalande, hotfullt eller pa annat séatt skadligt material.

e Anvandning av Smilecloud Blueprint i strid med lokala, nationella eller
internationella bestammelser &ar strangt forbjuden.

Sakerhet och integritet

Smilecloud Blueprint ar utformad med stor vikt vid datasakerhet, integritet och regulatorisk
efterlevnad. Enheten kan behandla kansliga halsorelaterade data och fungerar under en
modell med delat ansvar for att sakerstalla att bade Smilecloud och dess anvandare
uppratthaller basta praxis inom dataskydd.

Dataskydd. All behandling av personlig halsoinformation (PHI) omfattas av tillampliga
juridiska standarder och interna dataskyddspolicyer. For att lara dig mer, vanligen se var
offentligt tillgangliga integritetspolicy och besok vart Center for juridik och efterlevnad for
regulatorisk dokumentation, databehandlingsbilagor och resurser for efterlevnad.

Observera att den faktiska anvandningen av Smilecloud Blueprint ar féremal for din
efterlevnad av vara allmdnna anvéndarvillkor.



http://trust.smilecloud.com/legal/privacy-policy
http://trust.smilecloud.com/
https://trust.smilecloud.com/legal/general-terms-of-service
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Rapportering av incident

Varje allvarlig incident som intréffar i samband med denna enhet maste rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

1. Starta en Blueprint

Det finns 3 alternativ for att starta en Blueprint:
+ Fran projekt

* Fran en befintlig Smile Design

* Fran + Nytt projekt

1.1. Fran projekt:

N&r inga andra projekt har skapats, klicka pa fliken Projekt och valj sedan Blueprint.
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1.2. Fran en befintlig Smile Design:

Om en Smile Design skapades tidigare, oppna Smile Design i redigeringslage -> klicka
pa direktknappen for att starta en Blueprint

1.3. Fran +Nytt projekt:

Pa fliken Projekt -> Klicka pa +Nytt projekt -> Valj Blueprint

Nar du skapar en Blueprint for forsta gangen, las bruksanvisningen och bekrafta den
information som kravs.

et Sattings -> MOR & Legal o from the foter

10
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2. Stack

Stack ar det forsta steget i Blueprint.

Create a Blueprint from Mesa Smile design

Om Blueprint startades fran en Smile Design -> finns portrattet redan i stacken -> du
kommer att bli ombedd att ladda upp minst en dvre intraoral skanning.

Alternativt kan du lagga till:
* Nedre skanning

+ CBCT

* Modjaw rorelsefil .xml

Vid anvandning av segmentering, kom ihag att resultaten alltid maste granskas och
bekraftas fore anvandning eller export.

11
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Segmentation - review & accept required

Segmentation creates illustrative 3D anatomy from your imaging data.

Results must be reviewed by you and confirmed as suitable before use or export. Blueprint provides
visualization only - no diagnosis, prediction, or treatment recommendations.

By continuing, you agree to review and accept each segmentation you use.

Read the IFU

Nar den har accepterats kan du vélja den 6vre skanningen, som du kommer att bli
ombedd att rikta in med portrattbilden.

12
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table for your nesds bifore Bcosptng the et ‘
raruiy

ancel Done

Kontrollera alltid att inriktningen ar lamplig fér dina behov innan du accepterar
resultaten.

Ladda rorelse:

13
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Om du startar en Blueprint direkt fran projekt maste du ocksa ladda upp en
portrattbild.

Portrattet kan bytas ut, eller, fran +-knappen, kan du lagga till ytterligare ansiktsbilder
fran flera vinklar:

Du kan ocksa lagga till ytterligare dvre skanningar, nedre skanningar eller CBCT:er fran
+-knappen.

14
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Manuell inriktning: Nar du lagger till ytterligare skanningar eller CBCT kommer du att
anvanda verktyget for manuell inriktning. For att rikta in tva filer, placera minst 3
motsvarande punkter med musklick.

15
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3. Struktur

| steget Struktur skapar du en order genom att definiera vilka tander du planerar att
andra i din Blueprint-simulering. Klicka pa en tand och vilj bland alternativen:

+ Omforma
+ Justera
« Ta bort
« Mark om

For att vélja flera téander, hall ner COMMAND eller CTRL pa tangentbordet och valj med
klick.

Du kan utfoéra dessa atgéarder pa bade 6ver- och underkaken.

Kom ihdg att genom att ga vidare till Design intygar du att du har granskat
segmenteringen och accepterar resultaten.

4. Design

4.1 Visningsverktyg

16
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Presentationslédge -> tar dig till en fore-och-efter-vy av projektet pa portrattet.
Visningslage

4.2. Lager

Vilj att visa eller dolja olika objekt/strukturer fran avsnittet Lager.

Pa lagren Design och Initialt: Visa / D6lj genom att dra med musen
Pa lagret Bibliotek - bladdra bland olika morfologier

17
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Design

4.3. 3D-kontrolimeny

Tvarsnitt

AERERNE

Klicka pa tvarsnittsknappen -> placera sedan 2 punkter for att skapa sektionen
| tvarsnittsfonstret, dubbelklicka for att placera punkter och mata

18
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Heatmap - Aktivera heatmap for att visa kontakter eller interferenser

Skulpteringsverktyg - Valj typ av atgard, penselstorlek och penselintensitet

19
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Klicka pa en struktur och dra med musen for att skulptera. Om du anvander
Drag-penseln, hall ner Y-tangenten for att begransa din atgard till antagonisttanderna.
Atgarden stoppas vid den forsta kontakten som erhalls inom ditt penselomrade.

Nar du drar penseln 6ver en tand visas ett popup-fonster kallat Companion Window
som visar kontakter pa antagonistens tander oavsett om Heatmap-verktyget ar aktivt
eller inte.

20
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4.4. Designkontroller

Klicka pa en tandform i designen for att flytta med musen
Hall ner COMMAND eller CTRL pa tangentbordet for att rotera tanden runt sin axel
Dra i den yttre cirkeln for att skala

Dra i den inre cirkeln for att flytta pa den horisontella axeln
Fler verktyg finns i Design-menyn:

+ Sok efter olika former

+ Spegla formen

+ Vand formen

21
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+ Exportera

* Visa / dolj

+ Visa / dolj tradmodell

- Aterstall positionsdndringar och formandringar

For att soka efter former for enskilda tander - klicka pa biblioteksformen och &@ndra
parametrarna for att fa olika forslag.

For att justera fargen pa simuleringen pa portréattet, 0ppna fargmenyn

22
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4.5. Inriktningsverktyg

23
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Nar inriktningsfunktionen valjs i Struktur finns menyn for inriktningsverktyg pa héger
sida. Visa eller dolj de valda tanderna fran skjutreglaget

Kontroller for tandinriktning: Klicka pa en tand markerad for inriktning for att flytta
den. Dra i pilen eller cirkeln.

Ytterligare verktyg finns pa hoger sida for att aterstalla position, form och visa / dolja
tradmodell.

24
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4.6 Rorelseverktyg

Atkomst till rorelseverktygen ges fran rorelseknappen i det 6vre hogra hérnet av
3D-vyn. For att fa tillgang till rorelseverktygen maste projektet innehalla bade en 6vre
och en nedre segmenterad skanning.

Genom att klicka pa knappen for rorelseverktyg dppnas rorelsevideospelaren langst
ner i 3D-vyn som visas i bilden nedan:

Videospelaren bestar av foljande element:

Motion sets’ icons

= _ ;
Selected motion set name
Speed button
Star frame indics
tar frame indicator Compare motions button

Video Player
and frame
skipping buttons

Dropdown containing all motions Reset Motion button

within the selected set

Videospelaren grupperar animationer i tva uppsattningar som kan spelas upp separat.
Uppsattningarna ar: Biometrisk rorelse och Inspelad rorelse.

Dessa uppséattningar representeras av de tva knapparna i videospelarens ovre vanstra
horn.

Om anvéandaren har laddat upp inspelad rorelse pa fliken Stack och saknar
animationer i den biometriska rérelseuppsattningen, kommer den inspelade

25
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rorelseuppsattningen att visas som standard nar rorelseverktyget 6ppnas. Annars
visas den biometriska rorelseuppsattningen.

Den biometriska rorelseuppséattningen ar tom som standard, men genom att klicka pa
ikonen visas foljande popup-meny som bestar av en beskrivning av uppsattningen
med tva knappar nedan: Justera-knappen och Start-knappen.

o B, Lt '. i :.

Knappen Justera later anvandaren stélla in anpassade patientspecifika data:

Kondylvinkel, Bennett-vinkel och kondylpositioner om Blueprint innehaller en CBCT.
4 ] " .'.

For att fa tillgdng till den biometriska
rorelseuppséattningen maste anvandaren trycka pa
Start. Om inga anpassade instédllningar definieras [ERGEEURTIERCEELIIELi

/\ Interferences detected

maotion generation. Show interferences to

kommer den biometriska rorelsen att anvinda [EeEGE———=——
standardvardena for de justerbara parametrarna. Om
det finns interferenser mellan de tva skanningarna Show interferences  \SE.
meddelas anvandaren via ett meddelande i
popup-fonstret for biometrisk rorelse.

Video player during Biometric Motion simulation

Video player after Biometric Motion becomes available

26
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Aterstéliningsknappen blir tillganglig.

Den forsta animationen i bada uppsattningarna kallas "Alla”, vilket mojliggor en snabb
genomgang av hela uppsattningen kombinerat. For att vélja en specifik rorelse och
spela upp endast den ska anvandaren klicka pa rullgardinsmenyn, som visar alla
animationer som ingar i uppsattningen, och klicka pa den 6nskade.

Namnet pa rullgardinsmenyn dndras till den valda animationen.

Stjarnikonen foljer bildindikatorn pa sokfaltet for varje animation. Genom att trycka pa
den laggs en ifylld stjarnikon till medan konturen fortsatter att folja bildindikatorn.
Genom att markera en bild med en stjarna bibehalls underkakens position dven efter
att rorelseverktyget sténgts. En indikator for den stjarnmarkerade bilden visas pa
rorelseverktygsikonen, pa rorelseuppsattningsikonen och pa animationen som
innehaller stjarnan som en liten bla prick.

All

Laterotrusion Left

Det kan bara finnas en stjarnmarkerad bild a4t gdngen. Genom att trycka pa Start med
en stjarnmarkerad bild kommer den biometriska rorelseuppsattningen att
atersimuleras fran de tva kdkarnas stjarnmarkerade positioner.

Jamforelseknappen ar endast tillgdnglig om anvandaren har tva uppséttningar
rorelser tillgangliga i projektet. Om den ar tillganglig och trycks in visas
jamforelsefonstret, vilket gor det maojligt for anvandaren att se rorelser jamforande i
bade 3D och tvérsnitt.

27
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Aterstéliningsknappen raderar den biometriska rérelseuppséttningen och aterstaller
valfritt de anpassade instéllningarna fran Justera-menyn. Nar man trycker pa den far
anvandaren ett popup-fonster for att bekrafta den atgard som inte gar att angra.

Kom ihag att den biometriska rorelsen dr en mekaniskt genererad, illustrativ

animation — inte en inspelning eller forutsagelse av patientens faktiska

kakrorelse. Den &r inte ett matt pa mandibular funktion och ska inte anvandas for
diagnos, behandlingsplanering eller andra kliniska beslut.

28
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4.7 Exportera Blueprint som STL till din dator

Exportera som kombinerade eller separata filer.
Valj vilka objekt du vill exportera

ol

29
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4.8 Spara Blueprint

Klicka pa X for att spara och stanga Blueprint

4.8. Projektalternativ for Blueprint
Fran projektavsnittet har du olika alternativ for att hantera Blueprint:

* Byt namn

+ Dela med patient

+ Duplicera (skapar en kopia)

+ Las (forhindrar andra medlemmar fran att géra @ndringar)
+ Ange som omslag for arende

+ Radera

2 Jane Doe
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