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Ansvarsfraskrivelse

En papirudgave af dette dokument kan fas ved henvendelse til nedenstaende kontaktoplysninger. Forsendelse skal
ske inden for 7 arbejdsdage uden ekstra omkostninger for brugeren.

Brugeren af RealGUIDE™ er selv ansvarlig for at afggre, om et produkt eller en behandling er egnet til en bestemt
patient og omstaendigheder. Brugeren af RealGUIDE™ er alene ansvarlig for rigtigheden, fuldsteendigheden og
relevansen af alle data, der indtastes i RealGUIDE™-softwaren. Brugeren skal kontrollere, at planlaegningen er
korrekt og ngjagtig med Real GUIDE™-softwaren og vurdere hvert enkelt tilfeelde.

Korrekt dimensionering af den kirurgiske maske og anvendelse af validerede arbejdsgange ligger udelukkende pa
brugerens ansvar.

RealGUIDE™ markedsfgres selvstaendigt. Brugeren er ansvarlig for den ngdvendige hardware til at kgre det. Se
kapitlet Hardwarekrav (side 12) for yderligere oplysninger.

Vilkar og betingelser for brug af RealGUIDE™ findes i licensaftalen, der er tilgaengelig fra softwaren og tilgeengelig pa
webstedet.



1. Indledning og oversigt

1.1.Generelle oplysninger

Producent: 3DIEMME Srl
Adresse: Via Risorgimento 9, 22063 Cantu (CO), ITALIEN
Produktionssted: Via delle Baraggette 10, 22060 Figino Serenza (CO), ITALIEN

P +39 031 7073353 - F +39 031 710284
Produktnavn: RealGUIDE™
Udgivelse af software: 5.2
Version: APP, PRO, DESIGN, START, CAD, CAD, CAD+

Hjemmeside: www.3diemme.it

| tilfeelde, hvor RealGUIDE™-licensen er downloadet/kgbt fra en distributgr og ikke direkte fra 3Diemme, skal
distributgren kontaktes i stedet. Kontaktoplysninger findes i softwarens digitale etiket (Indstillinger>Info).
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1.2.Generel produktbeskrivelse
RealGUIDE™ Software er en fuldt udstyret 3D-billedapplikation inden for medicin, som er beregnet til at vaere en
multiplatforms applikation, der kan kgre pa PC, Mac og mobile enheder (ikke leveret af 3DIEMME).

RealGUIDE™ fas i en rakke varianter, der deler de samme kernefunktioner, men som adskiller sig fra hinanden i
farverne pa den grafiske brugergraenseflade og i det kommercielle navn. Du kan fa flere oplysninger pa 3Diemme's
kontaktoplysninger ovenfor.

RealGUIDE™ er en aben software, der indeholder biblioteker fra 3., som er ngdvendige for planlaegning af tandkirurgi
og design af kirurgisk guide, som kun producenten er ansvarlig for at sikre korrektheden af.

Version UDI-DI

RealGUIDE™ APP 8050038830003
RealGUIDE™ PRO 8050038830010
RealGUIDE™ DESIGN | 8050038830027
RealGUIDE™ START | 8050038830034
RealGUIDE™ CAD 8050038830041
RealGUIDE™ CAD+ 8050038830058

Softwaren markedsfgres via et licenssystem. For yderligere oplysninger henvises til den kommercielle brochure eller
anmod om yderligere oplysninger til ovenstaende kontaktoplysninger/lokale distributgr.

RealGUIDE™ er til brug for flere patienter til flere forskellige formal.
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1.3.Anvendelse og indikationer for brug
Enheden er en software, der skal bruges af uddannede fagfolk pa tandlsegeomradet til at stgtte diagnosen,
planlaegge virtuelle implantater og operationer pa 2D/3D-rekonstruktioner, designe kirurgiske masker og protese-
modellering og styre endodontiske, ortodontiske og ortognathiske behandlinger i forbindelse med mund- og kaebe-
ansigtsrehabilitering.

RealGUIDE™-softwaren er beregnet til fglgende formal:

1. Stgtte til diagnosen for uddannede fagfolk. De DICOM-filer, som en CT/MRI-scanner har erhvervet, andres
ikke pa nogen made, men de vises for leegen ved hjelp af de klassiske billeddannelses- og
volumengengivelsesteknikker. Det er et selvstaendigt produkt. Ingen oplysninger om patienten zndres, alle
parametre, der anvendes til billedbehandlingen, leeses fra selve DICOM-filen. Der foretages hverken
automatisk diagnosticering eller automatisk sygdomsopsporing. Denne software er ikke forbundet med nogen
medicinske instrumenter og styrer ikke nogen medicinsk eller energiforsyningsenhed. Brugeren importerer
DICOM-data fra enhver CT/CBCT/MR-billeddannelsesenhed, og softwaren ggr det muligt for brugeren at se
patientundersggelsen i forskellige multiplanaere 2D-billeder og nemt rekonstruere 3D-volumenet for en
gjeblikkelig visualisering af knoglestrukturer og det omgivende vaev.
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3D-rekonstruktion fra DICOM-eksempel Plan for virtuelle implantater

Virtuel planlsegning af kirurgi. Leeger kan planlaegge virtuelle implantater og operationer pa 2D/3D-
rekonstruktioner og eksportere projekterne i et abent eller proprietaert format til videre behandling. Brugeren
kan veelge forskellige implantat modeller (f.eks. tand implantat modeller) fra et bibliotek, som producenterne
stiller til radighed, og simulere placeringen i det rekonstruerede volumen af patienten (denne operation kaldes
"virtuel plan"

Kirurgiske masker og modellering af protese. Den virtuelle plan bruges til at designe en kirurgisk maske, som
legen bruger til at ke¢re operationsborene i overensstemmelse med den planlagte retning og dybde af
implantaterne. Denne kirurgiske maske kan fremstilles af enhver 3D-printer, der arbejder fra STL-filer.
Brugeren kan ogsa designe patientens protese (typisk en protese) med de overfladebaserede og volumen frie
vaerktgjer, der er implementeret i softwaren. Resultatet eksporteres i STL-format til 3D-print eller CAD/CAM-
teknologier.
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Kirurgisk maske, der er designet til korrekt at drive de kirurgiske bor og modellerede tandproteser
1.4.Beskrivelse af software
RealGUIDE™-softwaren kan vise oral/maxillofacial radiologi. Brugeren kan derefter navigere mellem forskellige
visninger, segmenterede analyser og 3D-perspektiv. Desuden kan brugeren simulere forskellige objekter i
rgntgenbilledet med henblik pa behandlingsplanlaegning.

Nar behandlingsplanlaegningen og den visuelle simulering er afsluttet, kan brugerne generere rapporter og simulerede
billeder med henblik pa evaluering og diagnose samt udfgre en kirurgisk maske og modellering af proteser, der kan
eksporteres i STL-format til fremstilling med en hvilken som helst RP- eller CAD/CAM-maskine.

RealGUIDE™-softwaren understgtter alle de almindelige 3D-funktioner til medicinsk billeddannelse, som
professionelle laeger bruger til at stgtte deres diagnoser. Det omfatter forskellige Volume- og IsoSurface-rendering,
segmenteringsvaerktgjer, maskering og skulpturering, MPR, 2D- og 3D-maling og analysevaerktgjer. Da 2D-
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billeddannelse stadig er en vigtig funktion, er det muligt med et enkelt klik at skifte til en 2D-visning, bruge en endnu
mere sofistikeret MPR-visning eller skifte tilbage til 3D-visning.

RealGUIDE™-softwaren er kendetegnet ved sin intuitive brugergraenseflade, 2D-, MPR- og 3D-billeddannelse,
fremragende billedkvalitet og omfattende visualiseringsmuligheder, hurtig billedgengivelse, male- og
analysevaerktgjer og nem integreret rapportering. Softwaren integrerer alle de vaerktgjer til overflademodellering og
volumen modellering, der er ngdvendige for at integrere diagnostiske og virtuelle planlaegningsfunktioner i ethvert
CAD/CAM- og rapid prototyping-system til videre bearbejdning og fremstilling.

Softwarens outputformat er en STL-fil, der primaert fokuserer pa tand-, kaebe- og ansigtskirurgi og ortognathisk kirurgi.
En liste over de mulige enheder, der kan modelleres med softwaren, er angivet nedenfor:

Kirurgiske masker til tandimplantater og planlaegning af kirurgiske skruer

Vejledninger til knogleskzering og knoglereduktion i forbindelse med kaebekirurgi

Knogletransplantat modeller til regenerative procedurer for underkaebe/maxilla
- Tand-, kaebe- og ansigtsproteser
Yderligere bemaerkninger:

e STL-filer kan eksporteres til forskellige 3. software, der ikke er kontrolleret eller som tilbehgr til RealGUIDE™
software
e De originale scanningsdatafiler a&ndres eller redigeres aldrig, men overlejres altid for at bevare ngjagtigheden
af radiologiske data.
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e RealGUIDE™-algoritmerne er kun blevet testet pd CT/CBCT DICOM-datasat, og de implementerede filtre er
derfor ikke optimeret til MRI, selv om DICOM-billeder fra MR-dataszet kan laeses af softwaren.

e RealGUIDE™'s ydeevne afhaenger af kvaliteten og ngjagtigheden af de billeder og data, der er blevet
importeret i softwaren. Kun brugeren er ansvarlig for at sikre, at kvaliteten af de data, der importeres i
softwaren, er tilstraekkelig til, at RealGUIDE™ kan fungere korrekt.

Softwaren kan kun forbindes med andre digitale planlagning softwaremodeller af RealGUIDE™ via TCP/IP-protokollen.
Datagraensefladen:

Softwareoverfgrsels protokollen omfatter HTTPs, DICOM3.0

Lagringsformatet for softwaren omfatter: ORP, STL, MPR2.

Softwaren har en forventet levetid pa 5 ar, hvis den vedligeholdes i overensstemmelse med producentens anvisninger.

1.5.0plysninger om kompatibilitet
Projekter, der er oprettet med versioner af RealGUIDE fgr 5.1 (f.eks. 4.2), understgttes ikke af den nuvaerende
software.

RealGUIDE™ software understgtter ikke krydskompatibilitet mellem de andre serier af varianter af softwaren.

1.6.Ngjagtighed og praecision

Softwarens malefunktion har en ngjagtighed, der afhaenger af flere aspekter, bl.a.:
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e Hvis placeringen af endepunkterne eller toppunkterne er mindre praecis

e Til vinkel- eller polygon maling, fordi der er flere frihedsgrader

e Hvis det viste billede er formindsket i forhold til dets optagelsesstgrrelse, fordi zoomfaktoren vil veere
mindre end 1. 1 pixel forskel pa skeermen betyder saledes flere pixels pa billedet.

Der kan veere forskelle mellem de ngjagtige og de malte vaerdier af fglgende arsager:
e Upracis placering af pixel pa skaermen. | bedste fald kan musemarkgren placeres ngjagtigt pa den
pageeldende pixel.
e | vaerste fald kan der veere en variation pa ca. 3 pixels pr. frihedsgrad (antal relevante ender eller hjgrner *
antal koordinater).
e Afrundingsfejl.

1.7.Computer- og hardwarekrav
Valget af den computer, som RealGUIDE™ skal bruges p3, skal foretages af brugeren. 3Diemme patager sig intet
ansvar for forkert valg som fglge af manglende overholdelse af kravene.

Forbindelse til netvaerket for den computerbaserede version skal ske via LAN. WiFi-forbindelsen kan vaere langsom
og ikke garantere optimal dataoverfgrselshastighed.

RealGUIDE™ kan huske websider for at fa adgang til indholdet, sa hvis brugeren gnsker at abne indholdet, skal
han/hun have en webbrowser installeret pa computeren.
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RealGUIDE™ kan eksportere .pdf-filer lokalt, sa hvis brugeren gnsker at laese filen, skal han/hun have installeret en
.pdf-filleeser pa sin computer.

Hvis der er installeret et antivirus-, firewall- eller internet sikkerhedsvaerkt@j pa arbejdsstationen, skal du kontrollere
felgende oplysninger:

e Alle RealGUIDE™-processer skal udelukkes fra begraensningslisten

e Alle porte, der bruges af RealGUIDE™, skal vaere abne i firewallen

PC-INSTALLATION (Windows-baseret):

Processor: Intel 15 eller 17 (til baerbare computere). Quad Core anbefales (til arbejdsstationer)
RAM: mindst 4 GB, til store datasaet anbefales 8 GB

Harddisk: 300 - 500 GB (til opbevaring af patienter)

Grafikkort: Med vRAM pa mindst 3GB

Skaermens opldsning: 1920 x 1080 for optimal visualisering

0S: Windows 7 (64 bit), Windows 10

MAC-INSTALLATION

MacBook PRO eller iMac-serien
RAM: mindst 4 GB, til store datasaet anbefales 8 GB
Harddisk: 300 - 500 GB (til opbevaring af patienter)
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Grafikkort: Med vRAM pa mindst 3 GB
Skaermens oplgsning: 1920 x 1080 for optimal visualisering
0S: mac0S5(10.15 Catalina, 11 Big Sur, 12 Monterey)

I0S-INSTALLATION

iPhone X 64 GB, iPad Pro 12,9" (3. generation) 64 GB
i0S 12

1.8.Patientpopulation
Enheden er ikke beregnet til en bestemt patientgruppe. Alle patienter, der har brug for endodontiske, ortodontiske
og ortognathiske behandlinger i forbindelse med oral og maxilla-facial rehabilitering, kan behandles med Real GUIDE™-
softwaren.

1.9.Brugerprofil
Enheden er beregnet til professionel brug og skal anvendes af tandlzeger, der har den forngdne viden om
anvendelsesomradet.

Brugeren skal have grundlaeggende feerdigheder inden for rgntgendiagnostik og grundlaeggende kompetencer til at
bruge pc'er og de relevante programmer.

1.10. Brug miljg
Enheden er beregnet til at blive brugt i ethvert arbejdsmiljg eller uprofessionelt miljg. Det kan vaere tandlaegeskabe,
hospitaler, klinikker, lzegekontorer osv.
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RealGUIDE™-softwaren har ikke tilbehgr og kraever andre komponenter for at kunne kgre, bortset fra den hardware,
der er nevnt i dette dokument (side 12). De STL-uddatafiler, der genereres fra softwaren, kan bruges med 3D-
printere, der er kompatible med filformatet.

1.11. Funktionsprincip
Pa baggrund af enhedens anvendelsesformal bruger softwaren en proprieteer algoritme til at udarbejde og vise de
diagnostiske billeder. Diagnosen kraeves kun af operatgren.
Softwarealgoritmen masker derefter brugeren gennem implantat planlagning, design af kirurgisk vejledning og
protese design pa baggrund af de tidligere importerede diagnostiske billeder.

1.12. Kontraindikationer
Ingen kendt.

1.13. Advarsler
Der kan ikke garanteres effektiv diagnosticerings stgtte, hvis der anvendes ukontrolleret hardware, og hvis der
importeres billedkilder af ukontrolleret kvalitet.

RealGUIDE™ ma kun anvendes af uddannede fagfolk, som patager sig det fulde ansvar for deres egen diagnostiske
vurdering. Softwaren udfgrer ikke nogen automatisk diagnose og kan heller ikke erstatte en specialiseret leeges
fortolkning. 3DIEMME er under ingen omstaendigheder ansvarlig for fejl i patientbehandlingen eller for skader
forarsaget af en forkert fortolkning af billedet.
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RealGUIDE™ kan ikke i sig selv skabe, pavirke eller kontrollere forlgbet, raekkefglgen eller proceduren for kirurgiske
operationer, som under alle omstandigheder skal udfgres af en certificeret og uddannet tandlaege eller mundkirurg.

Kirurgiske guider til placering af tandimplantater, der er designet med RealGUIDE™, betragtes af mange lovgivende
systemer som medicinsk udstyr. Fremstilling og passende maeerkning af udstyret er udelukkende den relative
producents ansvar.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til 3Diemme og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Softwareopdateringer udsendes kun af 3Diemme, med forudgdende varsel til brugeren. Nar den nye version af
RealGUIDE™ er tilgaengelig, vil den blive lagt ud pa virksomhedens websted, nar den foreligger.

RealGUIDE™ har mulighed for at gemme brugernes adgangsoplysninger. Hvis den er aktiveret, skal brugeren sikre
sig, at adgang til sin computer kun er mulig med korrekt godkendelse.

Adgangskoden til pc-/Mac- eller i0S-enheder bgr fastsattes i overensstemmelse med almindelig god praksis (f.eks.
minimumslangde, a&ndres regelmaessigt, kompleksitet, kan ikke knyttes til personlige oplysninger, der kan hentes).

Ved bortskaffelse af enheden (afinstallation) fjernes kun systemmapper. Database-mappen skal fjernes manuelt
under afinstallationen.

DICOM-data kan indeholde personoplysninger om patienten. RealGUIDE™ software har mulighed for at dele
privatiserede patientprojekter. Deling af filer med patientdata til andre brugere er kun brugerens ansvar. Der skal
tages hensyn til nationale og EU-regler.
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Deling af indhold/oploadning i skyen bgr kun ske, nar der er forbindelse til palidelige netvaerk.

Det anbefales at nulstille kodeordet hver 6. maned. Adgangskoden skal indeholde mindst ét stort bogstav og ét tal
og vaere mindst 8 tegn lang.

1.14. Cybersikkerhed

RealGUIDE™ handterer sundhedsrelaterede data (szerlige personoplysninger), der vedrgrer patienten. RealGUIDE™
opretter filer til at kgre softwaren med disse data, som har et proprietzert format.

Sikkerhedskontroller, der er implementeret med RealGUIDE™, er naevnt nedenfor.

Overvdgning og kontrol af konto:

Dette forhindrer uautoriserede personer i at udgive sig for at vaere brugere.

Hver registreret bruger har en personlig adgangskode, der er knyttet til hans/hendes bruger-e-mail, som tildelt under
brugerregistreringen.

Producenten eller den autoriserede reprasentant har kontrol over registrerede brugere via et backoffice-veerktgj.
Back-office- og dermed licenskontrol er kun tilgeengelig for autoriseret personale med adgangsoplysninger til
administration. Hver bruger kan nulstille sin adgangskode direkte fra RealGUIDE™-softwaren eller anmode
serverejeren om at ggre det.

Kun administratorer kan a&ndre andre brugeres adgangskode, deaktivere eller genaktivere kontoen.

Mulighed for datagendannelse:
RealGUIDE 17



sikret sikkerhedskopiering af data pa cloud-serveren savel som pa den lokale computer.
e Der tages automatisk backup af data pa cloudserveren ved hjeelp af Amazon-backuptjenester og -lagring.
e Der tages backup af den lokale database ved hjalp af softwarens eget backup-system og tidsplan. Dette
backup-system er uafhaengigt af det computerbackup-system, som stadig anbefales at vaere pa plads.

Forebyggelse af datatab:
Data er altid krypteret i hvile ved hjalp af staerke krypteringsteknologier efter branchestandard:
e  Microsoft BitLocker pa Windows:
https://docs.microsoft.com/en-us/windows/security/information-
protection/bitlocker/bitlocker-overview
e Apple FileVault pa MAC-computere:
https://support.apple.com/en-us/HT204837
e Apples mobile enheder anvender kryptering indbygget i hardwaren og firmwaren i iPads og iPhones.
- Softwaren bruger Amazons sikre, autentificerede og krypterede mekanismer til at flytte data til og fra
Amazon AWS-skyserveren: https://aws.amazon.com/security/
- Patientdata indeholder ikke vigtige patientoplysninger (f.eks. social sikringsnummer eller
kreditkortoplysninger)

Sikker protokol til modtagelse af kilder til patient dataseet:
Patientdata kan kun modtages fra gyldige og sikre kilder
- Patientdata bgr kun downloades fra palidelige kilder/hospitalssystemer.
- Alle modtagne patientdata skal gennemga en antivirus-scanning, inden de importeres.
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- RealGUIDE™-softwaren leeser og importerer kun de gyldige og DICOM-kompatible patientdata.
RealGUIDE™-softwaren kgrer ikke nogen programmer, der kan vaere indeholdt i patientdataene.

Vedligeholdelse og analyse af alle sikkerhedslogfiler pa serveren:
Serveren logger hver eneste brugeradgang og handling. Systemadministratorer kgrer rapporter, der identificerer,
gennemgar og dokumenterer uregelmaessigheder i logfilerne.

Kontinuerlig vurdering og afhjeelpning af sdrbarheder:
3Diemme identificerer og reparerer proaktivt softwaresarbarheder, der er rapporteret af sikkerhedsforskere eller
leverandgrer.

Brugeren er ansvarlig for at installere og konfigurere driftssystemet og SQL-serveren - som kraevet i henhold til sin IT-
politik- nar han/hun bruger netvaerksdatabasen. Dette omfatter installation og opsaetning af automatisk logoff,
revisionskontrol, autoriseringer, konfiguration af sikkerhedsfunktioner, ngdadgang, malware-detektion/beskyttelse,
nodeautentifikation, personlig autentifikation, integration af coDiagnostiX i produktets livscyklusplan, system- og
hzaerdning af applikationer, fortrolighed ved lagring af sundhedsdata.

Brugeren er ansvarlig for at sikre afidentificering af sundhedsdata, sikkerhedskopiering af data og genoprettelse i
tilfaelde af katastrofer samt autenticitet af sundhedsdata.
Beskyt dine data mod tab, uautoriseret adgang og uautoriseret brug.

— Beskyt dit computersystem ved at installere en malware-scanner eller en firewall.

— Brug en staerk adgangskode til at beskytte dit computersystem, lagringsmedier og praesentationsenheder.

— Brug datakryptering til at sikre data pa dit computersystem og lagringsmedier.
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— Tag regelmaessigt backup af dine data.
— Brug anonymiserings funktionen til at beskytte patientens personlige data, hvis det er ngdvendigt.

1.15. Installation
Trin for at installere Real GUIDE™

Kontroller, at din hardware og software opfylder specifikationerne (side 12).

Download software opsatnings filen fra 3Diemme's/distributgrens websted.

Start programmet manuelt ved at udfgre filen setup.exe fra den valgte downloadmappe.
Fglg instruktionerne pa skaermen.

Hvis installationen er lykkedes, informeres brugeren i slutningen af processen i vinduerne.

ik wn e

Hvis du har spgrgsmal, eller hvis du har brug for yderligere hjeelp under installationen, skal du kontakte 3Diemme eller
den lokale forhandler.
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2. Kom godt i gang

2.1.Hjemmeside

TOOLBAR

PATIENT DATABASE

~=* Project

~=+ DICOM Dataset
~= STL files/3D Object
~=* Pictures

= Roguments

~+ Notification
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2.2. Login

Nar softwaren abnes for fgrste gang,
fungerer den i offline tilstand. Det er
obligatorisk at starte
registreringsprocessen. Klik pa OK for at
starte registreringsprocessen.

Hvis du allerede har en konto, skal du
indtaste dit brugernavn (e-mailadresse) og
din adgangskode. Klik derefter pa LOGIN.

Hvis du vil oprette en ny konto, skal du
klikke pa OPRETTELSE AF NY BRUGER.

22

Warning! X

The pregram is working in effline mode and no username has been provided,
Please login!

Create New User Reset Password
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Udfyld alle felter i det nye vindue med alle data. Klik derefter pa REGISTRER.
Der sendes en automatisk e-mail til din e-mailadresse med en bekraeftelse pa, at du har oprettet profilen korrekt.
Klik pa det link, der vises i e-mailen, for at fuldfgre registreringsprocessen.

Registration
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Nar processen er afsluttet, skal du ga til
vaerktgjslinjen og klikke pa det ikon, der er vist i |-1—|
figuren. e

Aiuto

Indtast dit brugernavn og din adgangskode.
Klik pa GEM PASSWORD for at logge automatisk
pa din konto.

Klik derefter pa LOGIN.

Create New User Reset Password
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2.3.Mappe til nye patienter

Klik pa ikonet TILF@J PATIENT péa vaerktgjslinjen

Add patient

Udfyld formularen med alle patientoplysninger: Navn,
efternavn, fgdselsdato og valgfrie noter.

NEW PATIENT

KI'k del’eftel’ pé OK Name: Surname:
Slet posterne ved at klikke pa CANCEL

HVIS DICOM-DATASATTET ALLEREDE ER TILGANGELIGT,
KAN DU KLIKKE PA OK UDEN AT KOMPILERE ALLE
FELTERNE.

PATIENTDATAENE LASES AUTOMATISK FRA DICOM-
FILER.
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Afhaengigt af det objekt, du vil importere, skal du klikke pa en af fglgende knapper:
— IMPORT STL (Anatomi, Wax-up,Evobite og andre STL-filer)
~— IMPORT 2D-BILLEDER (patientbilleder eller panorex JPG/PNG/BMP-format)
— IMPORTER 3D-undersggelse/projekt (DICOM-billeder eller RealGUIDE™-projekter)
~— VIGTIGE DOKUMENTER (Pdf-recepter, notater, rapporter osv.)
Klik pa CLOSE for at ga tilbage til forsiden.

NUOVO PAZIENTE

Import 30 Exam/Project Import Documents
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2.3.1. IMPORTERE STL-FILER

Vaelg den type STL-fil, du gnsker at importere, og klik derefter pa IMPORT.
Windows Explorer/Finder abnes automatisk. Sg¢g og veelg den fil, du har brug for, og klik derefter pa Importer.

NUOVO PAZIENTE

A raterm
.'-4.I|.:.1.._|I||_r'
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2.3.2. IMPORTERE STL-FILER

Klik pa 3D Objects pa for at se alle importerede STL-filer.

DICON 1) 3D Objects(2) Pictures (0) Doc Notifications

[Anatomy].stl [Waxup-Prost

@ Uploaded ® Uploaded

Vaer opmeerksom! | dette trin forbinder du kun STL-filer med den patient, de hgrer til.
Hvis du er interesseret i matchnings proceduren, skal du ga til punkt 2.6.
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2.3.3. IMPORT 3D EKSAMEN/PROJEKT

Klik p IMPORT FILE(S) Klik p4 IMPORT FOLDER
til at importere DICOM-filer (enkelt- eller multirammer) til at importere DICOM-filer eller projekter
eller projekter i ZIP-mappen inkluderet i en aben, dekomprimeret mappe eller cd

NUOVO PAZIENTE

Import Do

RealGUIDE™ importerer kun STANDARD DICOM-billeder, dvs. billeder, der er optaget med standard CT- eller CBCT-
scannere, uden nogen form for efterbehandling. Kontakt din CT/CBCT-producent for at fa oplyst de korrekte
muligheder for eksport af DICOM-stakke. Det foreslas at importere kun de AXIALE BILLEDER, som er den eneste

orientering, der styres af softwaren.
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2.3.4. IMPORT 3D EKSAMEN/PROJEKT

Alle DICOM-serier kan findes pa ved at klikke pa DICOM-billeder.

Projects (1) DICOM Images (1) 3D Objects(2) Pictures (0) Dacuments(0) Notifications

Klik pa OPEN for at abne visualisering og diagnose af DICOM-datasaettet.
Klik pa LOCATION for at abne stien til den lokale mappe med DICOM-filer.
Klik pa CANCEL for at slette DICOM-serien fra din patientmappe.
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2.3.5. IMPORTERE NYE OBJEKTER

NUOVO PAZIENTE

@ Project ready

i
! d

Add object i ielete Share patient

Nye objekter kan tilfgjes til patientmappen ved at klikke pa ADD OBJECT (tilfgj objekt).
Det samme vindue af side. 11 vises.

Klik pa EDIT for at aendre patientdata (navn, efternavn, fgdselsdato osv.).
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2.4. Overfgrsel pa CLOUD

Alle projekter, STL-filer, billeder og dokumenter kan uploades individuelt pa CLOUD for at blive delt med andre
brugere og downloades ogsa pa mobile enheder. Klik pa UPLOAD for at gemme den gnskede fil pa CLOUD.
F@lg upload processen pa statuslinjen. Ved afslutningen af processen vil du se en statusaendring til "Uploaded".

‘_"\; #Jf?&f . _ P Fn’c:ja:t']

N
o

@ Uploading (16%, 16 Kb/s)

08.11.2017 16:08:35 Alessandro Motroni

Delete Upload

Pa grund af sikkerhedspolitikken kan DICOM-billeder kun deles i form af PROJECT. Abn den DICOM-serie, du
vil dele, og klik derefter pa SAVE gverst til venstre i det nye vindue. Et nyt projekt vil vaere klar til at blive
uploadet.
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Hvis du vil uploade hele patientmappen, skal du veelge den korrekte patient og klikke pa UPLOAD som vist i figuren.
Alle projekter, STL-filer, billeder og dokumenter vil blive uploadet sekventielt til CLOUD.

DEMO INF PARZIALE

10/09/1966 02/11/2017 08/05/2017 @ Project ready

Add object Edit Upload Shars patient Create CD
Alle CLOUD-operationer fglges i en liste over meddelelser pa (afsnittet
A MEDDELELSER). Vaer opmaerksom! Et projekt, der er uploadet, er gemt i CLOUD, men er endnu ikke delt.

Hvis du gnsker at dele den med 3Diemme Production Centre eller en anden bruger, se afsnittet DELING

2.5. CLOUD Patientopbevaring
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Aggiungi
Paziente

Pazienti

DEMO INF PARZIALE (condiviso con

Cloud Impostazioni Notifiche

10/09/1966 02/11/2017 05/12/2017 Luca Scotti ® Progetto pronto
Klik pa CLOUD ikonet pa veerktgjslinjen for
at se alle projekter, STL-filer osv., der er
gemt i CLOUD. lkonet bliver automatisk
gront, og du kan se hele CLOUD Patient
Storage.

+ A W o 2,

Aggiungi Oggetto Modifica Cancella Upload Condividi Paziente Crea CD

1706142M Cephalus ¢ Neck (condiviso

1708639 TT Cephalus ¢ Neck (condiviso

2.6. Deling
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Pa CLOUD Patient Storage er det muligt at veelge de
filer, der skal deles, ved at klikke pa SHARE.

Klik pa SEND TO PRODUCTION CENTER, hvis du vil dele
filerne med 3Diemme Production Center.

Klik pa DEL MED EN ANDEN BRUGER , hvis du vil dele
projektet med andre partnere, der er udstyret med
RealGUIDE™-software og en relateret bruger. | dette
tilfeelde skal du kun indszette den korrekte bruger-e-
mail.

Aktiver flaget EDITABLE (redigerbart) , hvis du vil dele
et projekt i skrivetilstand og give en anden bruger
mulighed for at aendre det, du har planlagt.
| stedet vil du kun dele den i lzesetilstand.

Klik pa OK for at afslutte processen og lukke vinduet.

Progetto INF

@ Uploaded
C -]

15.11.2017 12:47:44 Luca Scotti

Generic Implant

3.75x10 mm

Generic Implant

3.75x9.5mm

g

Cancella Condividi

Enter the email of the user you want to share the project with:

(% Share with another user

" Send to production center [~ Anonymize patient V' Editable

OK Cancel

RealGUIDE
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Hvis du gnsker at dele hele mappen Patient med andre brugere, kan du klikke pa SHARE PATIENT som vist i
figuren nedenfor.

Det samme vindue som pa den foregaende side vises. Alle filer, der er knyttet til patienten, vil blive delt,
herunder alle efterfglgende opdateringer.

DEMO INF PARZIALE (shared with Alessandro Motroni, Angelo Tocchetti,

10/09/1966 02/11/2017 06/12/2017 Luca Scotti ® Ready for upload

& i

Upload Share patient Create CD
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2.7. Projekt download

Patientfiler pa CLOUD, som endnu ikke er downloadet til den lokale database, viser ikonet DOWNLOAD under de
filer, der skal downloades

-17__2_no_pins

@ Ready for download

18.10.2017 15:14:31 Angelo Tocchetti
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2.8. Modificeret projekt download

De patientfiler pa CLOUD, der er blevet sendret for det samme projekt i den lokale database, viser et notifikations
ikon (UPDATE) i det tilsvarende vindue og et preview-billede i gverste venstre hjgrne af det aktuelle lokale
projektbillede i preview-vinduet

Progetto INF

@ Ready for download
Update available

02.11.2017 09:45:14 Luca Scotti

A ALTID TAGE HENSYN TIL PROJEKTETS SIDSTE OPDATERINGSDATO OG DET TILSVARENDE BRUGERNAVN,
DER £NDREDE PROJEKTET, F@R DU DELER DET MED ANDRE BRUGERE ELLER PRODUKTIONSCENTRET.
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3. Feelles funktioner i gverste veerktgjslinje

3.1.Feelles funktioner

Software TOP TOOLBAR indeholder de funktioner, der er fzelles for alle vejledning siderne. Under ikonerne er der
en selvforklarende beskrivelse af handlingen angivet. Alle de tilgeengelige funktioner er anfgrt nedenfor:

SAVE: gemmer det aktuelle projekt og gemmer det i patientlisten

RESET VIEW: nulstiller 2D MPR-markgrens vinkel og tilpasser visningerne til skeermen (nulstiller zoomfaktoren
overalt)

CHANGE LAYOUT: abner et pop op-vindue for at eendre skeermens udseende. De foreslaede layouts kan vaere
forskellige for hver side i vejledning, alt efter hvilke handlinger der er tilgaengelige pa den aktuelle side i vejledningen

SCREENSHOT: gemmer den aktuelle visning som en billedfil

W/L: aktiverer cursoren til kontraktindstilling. Ved at bevaege musen lodret aendres vinduets bredde, ved at bevaege den
vandret aendres vinduets niveau, hvilket interaktivt sendrer billedets lysstyrke/kontrast. Den samme kommando virker
ogsa i 3D-vinduet. Klik tilbage pa ikonet for at vende tilbage til MPR-markgren.
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Hvis du klikker pa ikonet RULER, vises drop-down-menuen med de tilgeengelige malevaerktgjer:

DISTANCE (afstand): Klik med LMB pa 2 punkter pa MPR-visninger for at se

afstanden. Klik med RMB for at vise HU-profilen langs linjen
Ruler

ANGLE (Vinkel): Klik med LMB pa 3 punkter pa MPR-visninger for at se vinklen

Distance

ANNOTATION: Klik med LMB pa MPR-visninger, og traek musen i den 210

gnskede pilretning. Hvis du slipper museknappen, dbnes et annotations w01 X
vindue, hvor det er muligt at tilfgje en tekst. Hvis du klikker pa OK, tilfgjes STREaE I¢
annotationen til den aktuelle MPR-visning =

Annotation

Clear All Measurements

ROI: Klik med LMB rundt om det gnskede omrade, og klik derefter pa knappen FINISH POLYGON for at afslutte tegningen. Data
om det omkransede areal udtrakkes (areal, omkreds, gennemsnit, max, min, std. dev. HU-vaerdier). Hold SHIFT-knappen (pa pc)
eller CMD-knappen (pa Mac) nede, mens du tegner, for at tegne et friformet omrade.

BONE DENSITY (knogle teethed): Hvis der er blevet placeret et implantat, vises knogletaetheden (HU-vaerdier) omkring
implantatet ved at klikke pa denne knap.

CLEAR ALL MEASUREMENTS (Slet alle malinger): sletter alle malinger. Hvis du kun vil slette et enkelt mal, skal du blot klikke pa
den malveerdi, der skal slettes, med RMB'en og veelge DELETE OBJECT (Slet objekt) fra pop op-menuen.
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3.2. Indstillinger

Ved at klikke pa ikonet INDSTILLINGER vises et pop-up vindue, der giver brugeren mulighed for at tilpasse de
grundleeggende GUI-funktioner (skrifttyper, farver,...). Kommandoerne er selvforklarende.

Settings

Apperance

Measurement fo 10
Top Centerline size on 3: [1,60 mm Bottom Centerline D: (0,50 mm

Implant step value: 0,50 mm Cross S 50,00 mm

(C®) showhint window (@) showcoRscout lane
(@) e Us sty ooth chan (@) show mplant sep butions

@) owstangie (@) how it the stutment manufacturers

Crosshair type

Z]Full C: Small

Default Brightness/Contrast

Define custom W/L valuesv

X Cancel
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3.3. HELP (hjelp)

Ved at klikke pa knappen HELP vises en interaktiv vejledning, der trin for trin viser brugeren de mest almindelige
funktioner, der skal bruges

- Klik pa knappen PLAY for at dbne en video, der viser brugeren, hvordan den e am——
foreslaede funktion fungerer

- Klik pa knappen NEXT (naeste) for at ga til det naeste tip
- Klik pa knappen PREVIOUS (forrige) for at ga tilbage til det foregaende tip

- Klik pa knappen CLOSE for at lukke HELP-systemet

Nar du fglger HINTS, abnes det naeste foreslaede funktionshint-
vindue.
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4. Planlzegning af implantater

sl 4.1. Grundleeggende kommandoer

Left mouse button
Right mouse button + forward

\ JT .,...,',.u-.-ﬁ Right mouse button + back

o Ik

SHIFT + Left mouse button

vy
X

CTRL + Left mouse button

_. STANDARD 3D VIEWS

RealGUIDE

3D ROTATION
ZOOM IN
Z00OM OUT
PAN

W/L SETTING
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4.2. Abning af 3D-visning

Det fgrste, du skal ggre for at starte planlaegningen af implantater, er at abne DICOM-dataseettet.
Veelg den gnskede patientmappe fra PATIENT DATABASE. Klik derefter pa DICOM-serien pa og
klik pa OPEN som vist i figuren.

Patients DICOM Images (1)

DEMO INF PARZIALE

10/09/1966 02/11/2017 08/05/2017 @ Project ready

+ { @
Add chject Share patient Create CD

DEMO SUP PARZIALE

NUOVO PAZIENTE
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4.3. Hovedlayout

Hele planlaegningsprocessen, lige fra udveelgelsen af det rette 3D-volumen til designet af den kirurgiske maske,
styres i et unikt vindue med en nem og guidet Wizard. Alle trin er vist til venstre. Det er vigtigt at fglge dem for ikke
at glemme nogen passage. Tryk pa NAESTE SKRIDT for at ga videre eller klik direkte pa det gnskede trin i den venstre
lodrette bjaelke.

VOI SETTINGS = M- h - h e
3D SETTINGS B image Wizard Objects
DATA IMPORT ©  Trimming pr @D
CPR SETTINGS ¢ —_—
NERVE DRAWING Sculpting
TEETH REFERENCE o ]
IMPLANT PLANNING poe
REPORTS/EXPORTS
OBJECT LIST .
ADVANCED TOOLS Image Filtering
SEGMENTATION =
GUIDE DESIGN » phar\ge Orientation
CREATE MODEL ) : -
SANDBOX™
CAD PROJECT
RECONSTRUCTION
SETUP
ACTIVE
RECONTRUCTION
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4.4. VOI-indstillinger

F@rst og fremmest kan du aendre det rekonstruerede 3D-volumen ved hjeelp af to forskellige beskzerings- og

volumen redigeringsvaerktgjer:
TRIMNING: 3D-volumen reduktion langs de 3 vigtigste anatomiske planer

SCULPTING: Skulpturering af brugerdefineret volumen.

B R:aGUIDE
DEMO ALL ON 6 TEST//PROGETTO TEST

-« Image Filtering

Change Orientation
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4.4.1. TRIMNING

Trimming o (@) oN

Permanently Trim

Klik pa knappen ON/OFF for at aktivere varktgjet.
De tre anatomiske planer vises automatisk omkring 3D-
objektet.

Klik pa de gule kugler, og flyt musen for at
begranse/udvide rekonstruktions volumenet. Klik pa
PERMANENT TRIMME for at bekrzefte.
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pEi 4.4.2. SCULPTING

VOI Setting

Klik pa START SCULPTINGfor at begynde at vaelge det specifikke omrade, der skal fijernes. Klik med venstre
museknap punkt for punkt rundt om det omrade, der skal skeeres, og tryk derefter pa SCULPT-knappen for at
bekraefte det omrade, der skal skaeres.

Klik pa INVERTER for at bevare det valgte omrade og fjerne resten. Hvis du gnsker at ignorere valget, skal du
klikke pa CANCEL (annuller).

Trimming orF (@) oN

Permanently Trim

Sculpting

Start Sculpting.

Image Filtering

Filter Wizard
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Soft Tissues

|||..l'

\ ", X-Ray
Delete Template Save Template

| dette andet trin kan du aendre indstillingerne for 3D-
visualisering ved at vaelge den gnskede 3D-skabelon fra
listen med alle de tilgaengelige skabeloner.

Hver skabelon repraesenterer et foruddefineret (eller
brugerdefineret) veaev i overensstemmelse med
indstillingerne for volumen gengivelse, der er vist i
VOLUME OPTIONS (Optioner for volumen).

Volume Options

N T

=024 56 i 18 207

W, Width

RealGUIDE

Nar du velger skabelonen, bliver volumen
indstillingerne automatisk opdateret og er klar til
finjustering.
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4.6. Import af data

Import 3D Objects
| dette trin tilpasses de originale STL-filer, der tidligere er importeret uden

sndringer, tl DICON illeder

Veelg den fil, du vil tilpasse, og klik derefter pa MATCHING (Tilpasning).

| det nye popup-vindue (se nedenfor) skal du kontrollere, om knappen
MATCHING er markeret, og indstille det korrekte objektnavn pa den fil, der
skal tilpasses; klik derefter pa OK for at starte proceduren.

Waxup-Prosthesis

Matching
Delete
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4.7. Tilpasning

Der vises et nyt vindue med to forskellige 3D-visninger: 3D DICOM-rekonstruktionen til venstre og STL-filen (der
skal justeres) til hgjre. Disse to filer har forskellige referencesystemer (RS), henholdsvis CBCT- og scanner
systemet. Venstreklik pa de to filer for at vaelge mindst tre tilsvarende referencepunkter. For hvert valg tages der
hensyn til en kugle af punkter omkring det med henblik pa den bedst mulige overlejring.

Det er meget vigtigt at vaelge let identificerbare omrader pa begge 3D-objekter. Taenk f.eks. pa
evobite 3D-markgrfladerne og de stabile tandflader (hvis der ikke er nogen metalstruktur). Der skal
ikke tages hensyn til omrader med hgjt spredningsniveau, da de er mindre palidelige.
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Nar du har valgt referencepunkterne, klikker du pa FIT POINTS (Pasningspunkter). Softwaren udfgrer en
grundleeggende, stiv STL-filpositionering baseret pa de valgte faelles punkter. For at forbedre superpositions
praecisionen klikker du pa BEST FIT (Bedste pasform). Takket veere en proprietzer bedste tilpasningsalgoritme
minimerer softwaren afstanden mellem overfladerne i kuglerne omkring referencepunkterne, hvilket gger
praacisionen af superpositionen mellem STL- og DICOM-filerne. Under knappen BEST FIT vises en middel fejlveerdi,
der angiver den gennemsnitlige afstand mellem overfladerne. Kontroller STL-filernes profiler pa de forskellige
multiplanare (MPR) visninger og finjuster den endelige position ved hjalp af objektets widget, der er placeret
midt i billederne.

Fit Options
Fit Points
Best Fit -

Variazione: 0.196 mm
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Du kan anvende den fgrste STL-transformation pa alle de andre filer. Vaelg den STL-fil, du vil tilpasse, og klik
derefter pa MATCHING som tidligere vist. Vaelg den gnskede indstilling: SAME AS: [ANATOMY], og klik pa OK.
Softwaren vil automatisk flytte denne nye fil til den korrekte position baseret pa den tidligere transformation.

Matching

A Det vigtigste krav til laboratoriet er at scanne og opbevare alle STL-filer i det samme referencesystem!
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4.8. CPR-indstillinger

CPR Setting

Ved at klikke pa CPR-ikonet er det muligt at tegne CPR-kurven, som angiver rekonstruktions planet langs en linje,
der er nyttig til rekonstruktion af panoramabilledet. CPR-visningen (eller det rekonstruerede panoramabillede)
beregnes ved at projicere alle de voxelvaerdier, der er synlige pa et plan vinkelret pa det valgte aksiale billede, og

som skaerer CPR-kurven, pa en enkelt 2D-visning. Den resulterende overflade justeres derefter pa et plan for at
opna standardpanorama.
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For du begynder at tegne CPR-kurven, skal du vaelge, hvilken bue du vil arbejde pa. Vaelg det aksiale billede, hvor CPR-
kurven skal spores, og om ngdvendigt sendres planets haeldning i overensstemmelse med optagelsesplanet og
patientens anatomi. For at andre flyets haeldning skal du klikke pa rotationspointerne for enden af den gule linje
pa spejdervisningen med LMB, holde den nede og treekke musen i den gnskede retning.
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4.9. Tegning af nerver

Langs den nye CPR-kurve er det muligt at spore hgjre og venstre nerve i underkabebuen.
Begynd at tegne en hgjre nerve pa CPR-visningen ved at klikke pa punkterne med venstre museknap. Punkterne
kan ogsa justeres i tveersnitsvisningen. Klik pa RESET (Nulstil) for at genstarte tegningen. Rul med musehjulet for at
2ndre panoramabilledet og fglge nervepositionen pa forskellige planer. Klik pa FINISH DRAWING (Fzerdigtegning)
for at faerdigggre objektet. Klik derefter pa ADD LEFT NERVE (Tilfgj venstre nerve) for at starte med venstre

underkaebens side.

Add Left Nerve Finish Drawing

’u r-‘ )

[NRRENRN) SRNARRNNRN AURNNRRRNA ANNRRNNRNARRARRNANR ANNRNRRANAARRRRRNRRARRRARRRNTU RNRRRARE AL
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(o |

W .10. Opsaetning af teender

Teath setup

Fgr implantaterne placeres, er det ngdvendigt at identificere alle de elementer, der skal rehabiliteres.
Klik pa det gnskede element og vaelg derefter det tilsvarende omrade (digital voksoptagelse eller tandlgse omrader)
pa 3D-rekonstruktionen. Du kan ogsa indsaette en virtuel voksopbygning ved at klikke pa ADD (Tilfgj) og justere
dens lydstyrke og position direkte i 3D- eller MPR-visningerne. Nar du har gennemfgrt alle operationer, skal du
klikke pa NEXT STEP (Naeste skridt) for at fortsaette.

Teeth Wizard

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add a Tooth
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4.11. Implantatposition

Alle de elementer, der tidligere er valgt, er markeret med lysebla farve. Klik pd dem for at dbne et vindue for

implantat biblioteket.

e

48

47
: |V
S
46

36
45 35

44 L 'm” A 34

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add an implant
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4.11.1.  IMPLANTAT BIBLIOTEK

Implants Planning

| det nye vindue er der allerede placeret et standardimplantat i knoglen i det tidligere valgte omrade. Det er muligt
at downloade det gnskede implantat bibliotek fra CLOUD og derefter veelge den bedst egnede protese-komponent.
Klik pa APPLY for at bekraefte og vende tilbage til implantat planleegningsvinduet.

STL Library [t ]

B Irenlant s s nekm i rsratasnn B Abutment

Implant Review
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4.11.2.  OPSATNING AF IMPLANTAT POSITION

Implants Planning

En liste med knapper giver dig mulighed for at aendre implantatets
position i alle 2D-visninger:

(‘\, Zndring af implantatets vinkel: Roter implantatets top, idet
apexen holdes fast.

+ Forggelse/formindskelse af implantat dimensionen
Implantat panorering (0,5 mm for hvert venstre museklik i den

t valgte retning). Det er ogsa muligt at flytte implantatet langs
dets akse ved hjeelp af piletasterne (UP og DOWN)

(\, Zndring af implantatets haeldning: Roter implantatets apex
og hold toppen fast.

* Du kan panorere implantatet ved at klikke pa knappen i
midten af objektet.
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4.11.3. VALG AF PROTESEBUNDSTYKKER

Implants Planning

Nar implantatet er blevet placeret pa det korrekte sted, er det muligt at vaelge/modificere dets abutment og justere
den protese akse.

- Abutmeﬂt //3Diemme > Generic MUA 3. {1'

Manufacturer Model

Sizes

17°GH2

17°GH4
17°GHé

20°GH2

20°GH4
20°GHé
25'GH2
25°GH4
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4.11.4.  AXISROTATION

Du kan andre abutment-akseorienteringen (idetimplantat-aksen holdes fast) ved at flytte knappen langs skyderen,
som er vist i figuren nedenfor. Kontroller den ogsa pa den okklusale 3D-visning for at vaere mere praecis.

3Diemme/Generic MUA 3.75- 17°GH2 -
Angle: 17

Rotation

o @ o
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4.11.5.  PARALLELITET MELLEM PROTESER OG AKSER

Den nye version giver dig mulighed for at styre
protesens akseparallelitet i to enkle trin:

Hgjreklik pa den proteseakse, du vil andre;
Velg derefter indstillingen SET THE AXIS PARALLEL TO

(Indstil aksen parallelt med) og vaelg det element, som
du vil tilpasse dig til.

RealGUIDE

Delete Implant

Hide Implant

Change Colar

Change Transparency
Imposta Angoli Impiante...

Set the axis parallel to
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Abutment =

3Diemme/Generic MUA 3.75 - 17°GH2 -

Angle: 17

— _
Protesens akse bliver automatisk opdateret og indstillet —@—
parallelt med referenceimplantatet. e l

OFFD ON

Nu, hvor du har naet paralleliteten af
protesens akser, skal du sikre dig, at alle
implantaterne er i en sikker position endnu.

Hvis du @nsker at foretage nogle justeringer, skal du
aktivere indstillingen USE PROSTHETIC AXIS (Brug af
protesenakse) som vist i figuren.
Kun i dette tilfeelde vil du kunne andre implantatets
akse ved at dreje implantatet rundt om protesens akse,
mens protesen holdes fast i den korrekte position.
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5. Avancerede veerktgjer

5.1. TMJ

Hvis du aktiverer TMJ-knappen, skifter vindueslayoutet til TMJ-tilstand, hvor MPR-billederne opdeles i 2 dele for at
analysere TMJ'erne separat, men pa samme tid

% RealGUIDE

- Brug LMB til at placere markgrerne pa venstre/hgjre
™I

- Klik pa knappen THIN SLAB for bedre at analysere
kondylus uden interferens fra keebekammeret
(interaktiv tilstand)

- Skift tilbage til knappen THIN SLAB for at ga tilbage
til den tidligere visualiserings tilstand

- Skift tilbage til TMJ-knappen for at ga tilbage til den
tidligere visualiserings tilstand
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6. Design af kirurgisk maske

6.1. Start af proces

Nar implantat planlaegningen er afsluttet, er det muligt at ga videre til designet af den kirurgiske maske ved at
klikke pa fanen Guide Design i venstre side af menuen. Der aktiveres en guidet procedure, som giver brugeren
mulighed for at indstille konstruktionsparametrene.

4o
]

Sjeie
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W
¥
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2
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6.2. Opsetning af underskaeringsblokering

Sidemenuen viser de kommandoer, der regulerer modellens underskzeringsblokering, ligesom en indledende
voksning. Det vil veere muligt at definere tykkelsen, vinklen for udblokning, grebsgraden og glatheden af den
virtuelle voksning.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View ‘

Undercut Offset 0,00 E
e
O —
oV~

Generate Undercut

Free Form Modeling
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6.2.1. INDSATTELSESRETNING - KONTROLPIL

Pilen, der vises i modellens centrum, definerer en indsatningsakse, hvis retning beregnes automatisk i forhold til
modellens form. For at andre denne indsaetningsretning og de genererede skyggeomrader (brun farve) skal du
treekke pilen i den gnskede retning.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View

Free Form Modeling
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6.2.2. INDSATTELSESRETNING - VISNINGSRETNING

Det er muligt at definere indsaetningsaksens retning og ogsa at flytte modellen i et gnsket synspunkt. Ved at klikke
pa knappen SET DIRECTION FROM VIEW (Indstil retning fra visning) placeres pilens akse retningen vinkelret pa
skeermoverfladen.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View

g

R T E—

B T — | <

- — | ARROW IN

o DIRECTION

Free Form Modeling
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6.2.3. VOKSNING AF OVERFLADEN

Nar indsaetningsakseretningen er blevet defineret, starter genereringen af voksoverfladen ved at klikke pa
GENERATE UNDERCUT (Generere undercut). Det er ogsa muligt at 2endre denne overflade lokalt ved at kontrollere
afstanden fra modellen, aktivere modelleringsfunktionerne og knapperne til visualisering af klgften i menuen til
hgjre. Ved at klikke pa NEXT STEP-menuknappen starter den sidste del af konstruktionen af masken.

Undercut Generation

[ Set Insert Direction from View

Undercut Offset

Side Angie

Show Color Difference

Free Form Modeling ' \\‘

) \
\\

J

G OPTIONS BUTTONS | h | I |H
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Parametre for sporing og konstruktion

Optegning af den ydre maske-margin, der omgiver et omrade pa modellen: kommandoen er som standard aktiv. Der
tilfgjes et kontrolpunkt med ethvert klik med musen. Det er ikke ngdvendigt at lukke omradeslgjfen, det er nok at
placere det sidste punkt teet pa det fgrste punkt. Derefter kontrolleres og defineres tilpasningstolerancen, veerdierne for
den okklusale og laterale tykkelse. Hvis du vil zendre den definerede margen, klik og traek et punkt til den gnskede
position, klik pa CREATE GUIDE (Opret vejledning) for at bekraefte og fortsaette med volumen konstruktionen.

Guide Generation

Select Reggon

a
O
be H

Show Guide Supports

Show Ouide Extrusicns

Free Form Modeling
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6.3.Modelleringsvaerktgjer

Nar det vejledende volumen er blevet oprettet, bliver modelleringsveerktgjerne aktive. De ggr det muligt at
tilfeje/fiernede materiale, at glatte overfladen og at udfylde fordybninger. Normalt bruges de til at udjeevne
greenserne og til at forsteerke omrader med dybe fordybninger.

Guide Generation

l Select Region

‘ Reset Region

Guide Offset

‘ Delete Guide

’V Show Guide Supports

L Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.4.Inspektion og anaestesiforstaerkende slots

Under modelleringsveaerktgjerne findes kommandoerne til at generere cylindriske huller og rektangulaere slots med
deres dybde- og stgrrelsesparametre. Ved at klikke pa maskeni den gnskede position genereres den valgte
geometri med dens akse orienteret langs brugerens synsvinkel.

Delete Guide
Show Guide Supports

Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.5. Ferdigggrelse

Ved at klikke pa knappen NEXT STEP (Naeste Skridt) afsluttes genereringen af vejledningen med konstruktionen af
2rmesaderne. | sidemenuen vises fanen REPORTS / EXPORT DATA, som giver mulighed for at eksportere STL-filer.

Reports / Export Data

eport

Share

Share project
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7. Segmentering

7.1.Segmentering af taender

Aktiver BRUSH-tilstand, og tegn manuelt den gnskede tandkontur med LMB trykket ned. Hvis AUTO SEGMENT er
TIL, treekkes tanden ud, sa snart LMB slippes, ellers skal du klikke pa knappen TOOTH SEGMENT (TANDSEGMENT).
Rediger frgene for at finpudse tand formen (CTRL+LMB for at tilfgje frg, SHIFT+LMB for at tilfgje baggrundsfrg)
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Brug FREEFORM-modelleringsvaerktgjerne til yderligere at forfine tand overfladen

Free Form Modeling
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7.2. Segmentering af knogler

Indstil greensevaerdierne for knogler og baggrund. Hvis AUTO SEGMENT er TIL, udtages knoglen, sa snart LMB
slippes, ellers skal du klikke pa knappen BONE SEGMENT (knoglesegmentering). Rediger frgene for at finpudse
knogleformen (CTRL+LMB for at tilfgje frg, SHIFT+LMB for at tilfgje baggrundsfrg)
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Brug FREEFORM-modelleringsveerktgjerne til yderligere at forfine knogleoverfladen

= Free Form Modeling
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8. Sandbox

Klik pa SandBox-ikonet for at fa adgang til de dedikerede vaerktgjer:

RealGUIDE

= [IF]

Reset Layout

SandBox™

Create

EC—
T —
EEEm—
CE==r—

Process

ll'J Boolean Operations.
T Volume Spitting
A Adaconnectars
/€ Object

|91 T —
s Objeet Plscement
£} AdaTen

Clipping Planes +
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SandBox-miljget er opdelt i 2 dele:

CREATE: opretter nye objekter i projektet. Den bestar af fglgende funktioner:

PROCESS

80

Geometriske primitiv former: opretning af parametriske geometriske primitives og positionering i 3D-
rummet

Brugerdefineret stang: generering af rgrformsgeometri, med brugerdefineret snit og fri positionering i
3D-rummet

Model fra scanning: konvertering af en scanning til en skal eller en lukket model

Volumen fra kontaktflade: giver mulighed for at generere et brugerdefineret volumen ud fra et
overfladevalg, hvilket er nyttigt til oprettelse af knogletransplantater, gitre, kirurgiske vejledninger og
dele til kirurgiske vejledninger

Blockout-overflade: generering af en overflade uden underskaeringer i henhold til brugerindstillingerne
Indlaes objekt fra biblioteket: ggr det muligt at indsaette tidligere gemte objekter fra biblioteket i 3D-
rummet

: giver mulighed for at behandle alle de objekter, der oprettes i eller uden for SandBox:

Boolske operationer: udfgr enhver boolsk operation mellem brugervalgte objekter
Opdeling af lydstyrke: opret en brugerdefineret slot til at udfgre en opdeling af lydstyrke
Tilfgj stikke: Forbind opdelte dele med brugerdefinerede stikke for at opna en korrekt samling
Rediger objekt: Vzarktgjer til behandling af STL-filer
Rediger STL som volumen: Konverter en lukket overflade til et volumen for hurtigere at lave en
friformsmodelering
Objektplacering: omplacering af 3D-objekter i 3D-rummet
Tilfgj tekst: Tilfgj en tekst pa objektets overflade
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9. CAD

CAD-miljget muligggr modellering af tandproteser ved at importere fglgende data:

e Import New Files (Import af nye filer) (optiske scanninger eller 2D-billeder)
e Import fra RealGUIDE™-projektet ( 3D-objekter, 2D-billeder, referencetander, planlagte implantater)

Import 3D Objects

Toggle the seloction of objects you wish to import.
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Efter import af filerne er det muligt at klikke pa RECONSTRUCTION SETUP for at designe den gnskede protese ved at
folge en trinvis proces, der starter med valg af RECONSTRUCTION TYPE:

Add New Reconstruction

Select Reconstruction Type 22

",
-~y | @R | o y ’ ""’

J
;

TEETH LIBRARY OR WAXUP BASED reconstruction type that includes:

* Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges based on:
«Natural preps
« Implant libraries (scanbodies)
« Scanned TiBase placed in mouth (implants without
scanbodies)
«Inlays, onlays
« Custom abutments with direct connection or glued on TiBase
« Customized TiBase
« Virtual Waxups, Mockups, Snap - ons and Table Tops
* Richmond crowns, Maryland bridges, post coreand crowns over
post core
« Embedded attachments and parallelometer milling option

RealGUIDE




Rekonstruktions typen identificerer rehabiliteringens makroomrade; efter valg af rekonstruktion vises et vindue til
valg af WORKFLOW, der identificerer den specifikke procedure, der skal bruges til at modellere protesen:

Sep

r@y, < Crown & Bridge

Select Workflow

Oep WY

From Uibrary

ey WY <

From Wasup

A SR

H

Intay/Onlay/Veneer/Richmond

¢ D
AR
P AR 32
S 42 a1 3
Mockup/Snap-On/Dighsl Waxup.

TEETH LIBRARY OR WAXUP BASED reconstruction type that includes: TEETH LIBRARY BASED workflow that includes:
* Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges based on: * Try-in mockup
« Natural preps * Snap-on-smile
« Implant libraries (scanbodies)

« Digital Waxup with gingiva
«Scanned TiBase placed in mouth (implants without « Table top
scanbodies)

« Orthotic bite splints
« Inlays, onlays

« Mockup merged with model for thermoforming masks
Custom abutments with direct connection or glued on TiBase
« Customized TiBase

» Virtual Waxups, Mockups, Snap - ons and Table Tops
Richmond crowns, Maryland bridges, post coreand crowns over
post core

* Embedded attachments and parallelometer milling option
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Efter at have valgt arbejdsgangen er det ngdvendigt at identificere de korrekte filer, der skal bruges (anatomi,
antagonist, ...), et tand bibliotek og i sidste ende de materialer, der skal bruges til at fremstille protesen, i henhold til
det specifikke bibliotek, der deles af produktionscentret:

@ey . Crown & Bridge
™2 *  Mock-up/Snap-On/Digital Waxup

WAXUP

Lower Jaw & Upper Jaw

Movement Marker & Face Scan
None v || None
Teeth Library

Material Library Pre-Set Library

None v || None

3 33
42 49 37 32
TEETH LIBRARY OR WAXUP BASED reconstruction type that includes: TEETH LIBRARY BASED workflow that includes

« Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges based on « Try-in mockup
« Natural preps *Snap-on-smile
« Implant libraries (scanbodies) « Digital Waxup with gingiva
* Scanned TiBase placed in mouth (implants without * Table top
scanbodies) « Orthotic bite splints
«Inlays, onlays « Mockup merged with model for thermoforming masks
« Custom abutments with direct connection or glued on TiBase
« Customized TiBase
« Virtual Waxups, Mockups, Snap - ons and Table Tops
* Richmond crowns, Maryland bridges, post coreand crowns over
post core
« Embedded attachments and parallelometer milling option
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Klik pa OK for at bekrzefte valgene og fa vist en genoptagelses side. Hvis alt er i orden, starter guiden ved at klikke pa NEXT STEP
(Naeste trin), som guider alle trinene for protese-modellering i overensstemmelse med den valgte rekonstruktion/arbejdsgang:

B = i} @ © GUIDE & ® B3

Save Resat Layout Sereenshot wiL FEKETE MERCEDESZ //project1 Sattings Help

& Reconstruction Setup

VOI Settings

o
2 |"' Add Reconstruction

30 Settings

3 @ Deleie Reconstruction

Data Import =
@'g Seloct Active Reconstruction

CPR Settings Ill,z Pre-Set Library

yl]

Herve Drawing

W

Testh Setup

|WZ:‘ Teeth Library

Active Reconstruction

] Type Mack-up/Snap-On/Digital
Model Antaganist:  Antagonist
Model Anatomy
Teeth Library. RC Generic 01
= Prefabricated: No

Reports/Export

Object List
Advanced Tools

-3

Segmentation

L
Guide Design

o

Create Model
A
oo
SandBiox™
CAD Project

@
v

Recon; Setup

at .

T = |§
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| det fglgende skema er alle de rekonstruktioner og tilknyttede arbejdsgange, der er tilgaengelige i RealGUIDE,

beskrevet:

Library Crown & Bridge

Waxup Crown & Bridge
CROWN & BRIDGE
Mockup - Snap-On - Digital Waxup

Inlay - Onlay - Richmond - Veeners

Scanned TiBase Bar
Scan Abutment Bar
OVERDENTURE
Locator Overdenture
Implant Overdenture
Egg Shell Pre-Op
— PRE- OF'
RealGUIDE CAD Thimble Pre-OP with model

DENTURE == Full Denture

Waxup provisional
IMMEDIATE LOAD PROVISIONAL Healing abutment with relining crowns

Healing abutment with relining waxup

MODEL SETUP == Model setup from reconstructions
ORTHODONTIC MODEL === Othodontic Model setup

BITE SPLINT == Bite splint
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Definition af symbolglossar

Symbol Beskrivelse
“ Fabrikant
L[:El Se brugsanvisning
elFU
M D Medicinsk udstyr
c € CE-maerkning af overensstemmelse
0051
Forsigtig: Den fgderale lovgivning begraenser dette apparat til salg af eller pa bestilling af en
tandlzege (markedet i USA)
r - il
wﬂ Distribueret af
| cH |REP] Schweizisk autoriseret repraesentant

Yderligere oplysninger om, hvordan du bruger RealGUIDE™, findes pa (video tutorials) video-tutorial.3diemme og
(FAQs) helpdesk.3diemme.
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