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|zjava 0 omejitvi odgovornosti

Papirniizvod tega dokumenta lahko zahtevate na zgoraj navedenih kontaktnih podatkih. Posiljka se opravi v 7 delovnih
dneh brez dodatnih stroskov za uporabnika.

Uporabnik programske opreme RealGUIDE™ je sam odgovoren, da ugotovi, ali je kateri koli izdelek ali zdravljenje
primerno za dolocenega bolnika in okolis¢ine. Za pravilnost, popolnost in ustreznost vseh podatkov, vnesenih v
programsko opremo RealGUIDE™, je odgovoren izkljuéno uporabnik programske opreme RealGUIDE™. Uporabnik
mora preveriti pravilnost in natanénost nacrtovanja s programsko opremo RealGUIDE™ ter oceniti vsak posamezen
primer.

Za pravilno dimenzioniranje kirurskega vodila in uporabo potrjenih delovnih postopkov je odgovoren izklju¢no
uporabnik.

RealGUIDE™ se trzi samostojno. Uporabnik je odgovoren za strojno opremo, potrebno za zagon. Za ve¢ podrobnosti
glejte poglavje Zahteve za strojno opremo (stran 12).

Pogoji uporabe programske opreme RealGUIDE™ so navedeni v licenc¢ni pogodbi, ki je na voljo v programski opremi
in na spletnem mestu.



1. Uvod in pregled

1.1.Splosne informacije

Proizvajalec: 3DIEMME Srl
Naslov: Via Risorgimento 9, 22063 Cantu (CO), ITALY
Lokacija proizvodnje: Via delle Baraggette 10, 22060 Figino Serenza (CO), ITALIJA

P +39 031 7073353 - F +39 031 710284
Ime izdelka: RealGUIDE™
Izdaja programske opreme: 5.2
Razlicica: APP, PRO, DESIGN, START, CAD, CAD+

Spletna stran: www.3diemme.it

Ce je RealGUIDE kupljen pri distributerju in ne neposredno pri podjetju 3Diemme, se je treba obrniti na distributerja.
Kontaktni podatki so na voljo v digitalni oznaki programske opreme (Nastavitve>Info).
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1.2.Splosni opis izdelka
Programska oprema RealGUIDE™ je polno opremljena aplikacija za 3D slikanje v medicini, ki je zasnovana kot vec-
platformna aplikacija, ki deluje na osebnih racunalnikih, racunalnikih Mac in mobilnih napravah (kar pa ne nudi
3DIEMME).

RealGUIDE™ je na voljo v vec razlicicah, ki imajo enake osnovne funkcije, vendar se razlikujejo po barvah grafi¢cnega
uporabniskega vmesnika in komercialnem imenu. Vec informacij lahko dobite na zgornjih kontaktnih podatkih podjetja
3Diemme.

RealGUIDE™ je odprta programska oprema, ki vsebuje knjiznice tretjih oseb, potrebne za nac¢rtovanje zobozdravstvene
kirurgije in oblikovanje kirurskih vodil, za pravilnost katerih je odgovoren izklju¢no proizvajalec.

Razlicica UDI-DI

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

Programska oprema se trzi prek sistema licenciranja. Za dodatne informacije glejte komercialno brosuro ali posljite
zahtevek za ve¢ informacij na zgornje kontaktne podatke/ lokalnega distributerja.

RealGUIDE™ je namenjen veckratni uporabi pri vec bolnikih.
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1.3.Predvidena uporaba in napotki za uporabo
Pripomocek je programska oprema, ki jo na podrocju zobozdravstva uporabljajo usposobljeni strokovnjaki za
podporo diagnosticiranja, nac¢rtovanje virtualnih vsadkov in operacij na 2D / 3D rekonstrukcijah, za oblikovanje
kirurskih vodil in modeliranje protez ter upravljanje endodontskih, ortodontskih in ortognatskih posegov, povezanih
z rehabilitacijo ust in Celjusti.

Programska oprema RealGUIDE™ je namenjena za naslednje uporabe:

1. Podpora pri diagnosticiranju za usposobljene strokovnjake. Vhodnih datotek DICOM, ki jih pridobi skener
CT/MRS, se na noben nacin ne spreminja, temvec se zdravniku prikazejo s klasiénimi tehnikami slikanja in
prostorninskega upodabljanja. Je samostojen izdelek. Podatki o bolniku se ne spremenijo, vsi parametri, ki se
uporabljajo za obdelavo slik, se preberejo iz same datoteke DICOM. Niti se postavlja avtomatska diagnoza niti
se ne izvaja avtomatsko odkrivanje bolezni. Ta programska oprema ni povezana z nobeno medicinsko opremo
in ne nadzoruje nobenega medicinskega pripomocka ali naprave za oskrbo z energijo. Uporabnik uvozi podatke
DICOM iz katerega koli pripomocka za slikanje CT/CBCT/MRS, programska oprema pa mu omogoci, da si
bolnikovo preiskavo ogleda v razli¢nih vecravninskih 2D-slikah in enostavno rekonstruira 3D-prostornino za
takoj$njo vizualizacijo kostnih struktur in okoliskih tkiv.
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3D rekonstrukcija iz primera DICOM Nacrt virtualnih vsadkov

Virtualno nacrtovanje operacij. Zdravniki lahko nacrtujejo virtualne vsadke in operacije na 2D / 3D
rekonstrukcijah ter izvozijo projekte v odprtem ali lastniskem formatu za nadaljnjo obdelavo. Uporabnik lahko
izbere razlicne modele vsadkov (na primer modele zobnih vsadkov) iz knjiZnice, ki jo zagotovijo proizvajalci, in
simulira njihovo namestitev v rekonstruirani prostornini bolnika (ta postopek se imenuje "virtualno
nacrtovanje")

Kirurska vodila in proteticno modeliranje. Virtualni nacrt se uporabi za oblikovanje kirurskega vodila, ki ga
zdravnik uporabi za vodenje kirurskih svedrov v skladu z nac¢rtovano smerjo in globino vsadkov. To kirursko
vodilo lahko izdela kateri koli 3D-tiskalnik, ki dela z datotekami STL. Uporabnik lahko z orodji za prosto
oblikovanje povrsine in prostornine, ki so vgrajena v programski opremi, oblikuje tudi protezo za bolnika
(obi¢ajno zobno protezo). Rezultat se izvozi v formatu STL za 3D tiskanje ali tehnologije CAD/CAM.
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Kirursko vodilo, zasnovano za pravilno vodenje kirurskih svedrov in modeliranih zobnih protez
1.4.0pis programske opreme
Programska oprema RealGUIDE™ lahko prikaze ustno / ¢eljustno radiologijo. Uporabnik se lahko pomika po razli¢nih
pogledih, segmentni analizi in 3D perspektivi. Poleg tega lahko uporabnik simulira razlicne predmete na rentgenskem
posnetku za nacrtovanje zdravljenja.

Po kon¢anem nacrtovanju zdravljenja in vizualni simulaciji lahko uporabniki ustvarijo porocila in simulirane slike za
namene vrednotenja in diagnosticiranja ter modelirajo kirursko vodilo in protezo, ki se izvozi v formatu STL za izdelavo
s katerim koli strojem RP ali CAD/CAM.

Programska oprema RealGUIDE™ podpira vse obicajne funkcije 3D medicinskega slikanja, ki jih zdravniki uporabljajo
pri postavljanju diagnoz. VkljuCuje razlicna orodja za upodabljanje prostornin in povrsin IsoSurface, orodja za
segmentacijo, maskiranje in oblikovanje, MPR, 2D in 3D meritve ter orodja za analizo. Ker je 2D slikanje Se vedno
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pomembna funkcija, je mogoce z enim klikom preklopiti na 2D pogled, uporabiti Se bolj izpopolnjen pogled MPR ali
preklopiti nazaj na 3D pogled.

Programsko opremo RealGUIDE™ odlikujejo intuitiven uporabniski vmesnik, 2D, MPR in 3D slikanje, vrhunska kakovost
slik in obseZzne moZnosti prikaza, hitro prikazovanje slik, orodja za merjenje in analizo ter enostavno integrirano
porocanje. Programska oprema vkljucuje vsa orodja za modeliranje povrsin in prostornin, ki so potrebna za integracijo
diagnosti¢nih in virtualnih funkcij nac¢rtovanja v vse sisteme CAD/CAM in sisteme za hitro izdelavo prototipov za
nadaljnjo obdelavo in proizvodnjo.

Izhodni format programske opreme je datoteka STL, ki se osredotoca predvsem na zobozdravstveno, maksilofacialno
in ortognatsko kirurgijo. Seznam moznih pripomockov, ki jih je mogoce modelirati s programsko opremo, je naveden
spodaj:

Kirurska vodila za zobne vsadke in nacrtovanje kirurskih vijakov

Vodila za rezanje in redukcijo kosti v maksilofacialni kirurgiji

Modeli kostnih presadov za regenerativne postopke spodnje / zgornje Celjusti

- Zobnain Celjustna proteza
Dodatne opombe:

e Datoteke STL je mogoce izvoziti v razlicno programsko opremo drugih proizvajalcev, brez nadzora, ali kot
dodatek k programski opremi RealGUIDE™
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e lzvirne datoteke s podatki o slikanju se nikoli ne spreminjajo ali urejajo, temvec se vedno prekrivajo, da se
ohrani natancnost radioloskih podatkov.

e Algoritmi RealGUIDE™ so bili preizkuseni samo na naborih podatkov DICOM CT/CBCT, zato izvajani filtri niso
optimizirani za MRS, ¢eprav programska oprema lahko prebere slike DICOM iz podatkovnega niza MR.

e Delovanje RealGUIDE™ je odvisno od kakovosti in natanc¢nosti slik in podatkov, ki so bili uvoZeni v programsko
opremo. Samo uporabnik je odgovoren, da zagotovi, da je kakovost podatkov, uvoZenih v programsko opremo,
zadostna za pravilno delovanje RealGUIDE™.

Programsko opremo je mogoce povezati z drugimi modeli programske opreme za digitalno nacrtovanje samo
RealGUIDE™ prek protokola TCP/IP.

Podatkovni vmesnik:
Protokol za prenos programske opreme vkljucuje HTTP, DICOM3.0
Oblika shranjevanja programske opreme vkljucuje: ORP, STL, MPR2.

Pricakovana Zivljenjska doba programske opreme, ki je ustrezno vzdrzevana v skladu z navodili proizvajalca, je 5 let.

1.5.Informacije o zdruzljivosti
Projekti, ustvarjeni z razli¢icami programa RealGUIDE, starejSimi od razlicice 5.1 (npr. 4.2), v trenutni programski
opremi niso podprti.

Programska oprema RealGUIDE™ ne omogoca navzkrizne zdruzljivosti med drugimi serijami razli¢ic programske
opreme.

RealGUIDE 11



1.6.Natancnost in to¢nost
Natancnost merilne funkcije programske opreme je odvisna od vec vidikov, med katerimi so:
e (e je postavitev koncnih tock ali vrhov manj natanc¢na
e za merjenje kotov ali poligonov, ker je vec stopenj svobode
e (e je prikazana slika v primerjavi z velikostjo pri zajemu pomanjsana, ker je faktor povecave manjsi od 1.
Tako 1 slikovna pika razlike na zaslonu pomeni vec slikovnih pik na sliki.
Med natan¢nimi in izmerjenimi vrednostmi lahko pride do razlik zaradi naslednjih razlogov:
e Nenatancna postavitev slikovne pike na zaslonu. V najboljSem primeru je lahko kazalec miske postavljen
to€no na doloceno slikovno piko.
eV najslabsem primeru je lahko odstopanje priblizno 3 slikovne pike na stopnjo svobode (Stevilo veljavnih
koncev ali vrhov * stevilo koordinat).
e Napake pri zaokroZevanju.

1.7.Zahteve za racunalnik in strojno opremo
Racunalnik, na katerem se bo uporabljal RealGUIDE™, mora izbrati uporabnik. 3Diemme zavraca vsakrsno
odgovornost za napacno izbiro zaradi neupostevanja zahtev.
Povezava z omrezjem za racunalnisko razli¢ico se mora zgoditi prek lokalnega omrezja. Povezava WiFi je lahko
pocasna in ne zagotavlja optimalne hitrosti prenosa podatkov.

RealGUIDE™ lahko za dostop do vsebine prikli¢e spletne strani, zato mora imeti uporabnik v racunalniku namescéen
spletni brskalnik, Ce Zeli odpreti vsebino.
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RealGUIDE™ lahko lokalno izvozi datoteke .pdf, zato mora imeti uporabnik v racunalniku namescen bralnik datotek
.pdf, ¢e Zeli datoteko prebrati.

Ce je na delovni postaji nameséen protivirusni program, poZarni zid ali orodje za internetno varnost, preverite
naslednje podatke:

e Vsi procesi RealGUIDE™ morajo biti izkljuceni s seznama omejitev

eV pozarnem zidu morajo biti odprta vsa vrata, ki jih uporablja RealGUIDE™

NAMESTITEV RACUNALNIKA (operacijski sistem Windows):

Procesor: Intel I5 ali 17 (za prenosne racunalnike). Priporocen stirijedrni (za delovne postaje)
RAM: najmanj 4 GB, za velike podatkovne nize se priporoca 8 GB

Trdi disk: 300-500 GB (za bolnikovo shrambo)

Grafi¢na kartica: ZvRAM najmanj 3 GB

Locljivost zaslona: 1920 x 1080 za optimalni prikaz

OPERACIISKI SISTEM: Windows 7 (64 bitov), Windows 10
NAMESTITEV RACUNALNIKA MAC

Serija MacBook PRO ali iMac

RAM: najmanj 4 GB, za velike podatkovne nize se priporoca 8 GB
Trdi disk: 300-500 GB (za bolnikovo shrambo)

Grafi¢na kartica: Z najmanj 3 GB vRAM

Locljivost zaslona: 1920 x 1080 za optimalni prikaz

Operacijski sistem: mac0S(10.15 Catalina, 11 Big Sur, 12 Monterey)
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NAMESTITEV SISTEMA 10S

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

1.8.Populacija bolnikov
Naprava ni namenjena specificni populaciji bolnikov. S programsko opremo RealGUIDE je mogoce obdelati vsakega
bolnika, ki potrebuje endodontsko, ortodontsko in ortognatsko zdravljenje, povezano z rehabilitacijo ustne votline in
Celjusti ter obraza.

1.9.Profil uporabnika
Naprava je namenjena profesionalni uporabi in jo morajo uporabljati zobozdravstveni delavci, ki imajo ustrezno
znanje s podrocja uporabe.

Uporabnik mora imeti osnovno znanje o rentgenski diagnostiki, osnovno znanje za uporabo osebnih racunalnikov
(PC) in ustreznih programov.

1.10. Okolje uporabe
Pripomocek je namenjen uporabi v vsakem delovnem ali neprofesionalnem okolju. To so lahko zobozdravstvene
ambulante, bolnisnice, klinike, zdravstvene ordinacije itd.

Programska oprema RealGUIDE™ nima dodatne opreme in za delovanje potrebuje druge komponente, razen strojne
opreme, navedene v tem dokumentu (stran 12). Izhodne datoteke STL, ki jih ustvari programska oprema, se lahko
uporabljajo v 3D tiskalnikih, ki so zdruZljivi s tem formatom datotek.
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1.11. Nacelo delovanja
Glede na predvideno uporabo pripomocka programska oprema uporablja lastniski algoritem za pripravo in prikaz
diagnosti¢nih slik. Diagnoza je nato zahtevana samo od operaterija.
Algoritem programske opreme nato vodi uporabnika skozi naértovanje vsadkov, nacrtovanje kirurSkega vodila in
nacrtovanje proteze na podlagi predhodno uvoZenih diagnosticnih slik.

1.12. Kontraindikacije

Niso poznane.

1.13. Opozorila
Ucinkovitost diagnosticne podpore ni zagotovljena, e se uporablja nenadzorovana strojna oprema in se uvazajo
viri slik nenadzorovane kakovosti.

RealGUIDE™ lahko uporabljajo le usposobljeni strokovnjaki, ki prevzemajo polno odgovornost za lastno
diagnosticno presojo. Programska oprema ne izvaja avtomatske diagnoze in ne more nadomestiti razlage zdravnika
specialista. 3DIEMME v nobenem primeru ne odgovarja za napake pri zdravljenju bolnika ali za skodo, ki bi nastala
zaradi napacne interpretacije slike.

RealGUIDE™ ne more ustvariti, vplivati ali nadzorovati poteka, zaporedja ali postopka kirurskih posegov, ki jih mora
v vsakem primeru opraviti certificiran in usposobljen zobozdravnik ali ustni kirurg.

Kirurska vodila za namescanje zobnih vsadkov, zasnovana z RealGUIDE™, se v Stevilnih regulativnih sistemih stejejo
za medicinski pripomocek. Za izdelavo in ustrezno oznacevanje naprave je odgovoren izkljuéno njen proizvajalec.
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O vsaki resni nesreci, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba porocati druzbi 3Diemme in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in / ali bolnik sedez.

Posodobitve programske opreme izdaja samo 3Diemme po predhodnem obvescanju uporabnika. Ko bo nova
razli¢ica RealGUIDE™ na voljo, bo objavljena na spletni strani podjetja.

RealGUIDE™ ima moznost shranjevanja uporabniskih poverilnic za dostop. Ce je aktiviran, mora uporabnik
poskrbeti, da je dostop do njegovega racunalnika mogoc le z ustrezno avtentikacijo.

Geslo za PC / Mac ali iOS napravo je treba nastaviti v skladu z dobro prakso (npr. najmanjsa dolZina, redno
spreminjanje, kompleksnost, nepovezljivost z osebnimi podatki in podatki, ki jih je mogoce pridobiti).

Ob odstranitvi naprave (demontazi) se odstranijo samo sistemske mape. Med odstranjevanjem je treba mapo
podatkovne baze odstraniti rocno.

Podatki DICOM lahko vsebujejo osebne podatke bolnika. Programska oprema RealGUIDE™ ima moZnost souporabe
privatiziranih projektov bolnikov. Za deljenje datotek s podatki o bolnikih z drugimi uporabniki je odgovoren samo
uporabnik. Upostevati je treba nacionalne predpise in predpise EU.

Souporaba vsebine / nalaganje v oblake naj se izvaja le, ¢e ste povezani z zaupanja vrednimi omreZ;ji.

Ponastavitev gesla je priporocljiva vsakih 6 mesecev. Geslo mora vsebovati vsaj eno veliko €rko, eno stevilko in biti
dolgo vsaj 8 znakov.
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1.14. Kibernetska varnost
RealGUIDE™ upravlja podatke o zdravju (posebne osebne podatke) bolnika. RealGUIDE™ ustvari datoteke za zagon
programske opreme s temi podatki v lastniski obliki.

V nadaljevanju so navedeni varnostni nadzori, ki se izvajajo z RealGUIDE™.

Spremljanje in nadzor rac¢una:

s tem preprecite, da bi se nepooblasceno osebje izdajalo za uporabnike.

Vsak registrirani uporabnik ima osebno geslo, povezano z njegovim uporabniskim e-naslovom, kot je bilo dodeljeno
med registracijo uporabnika.

Proizvajalec ali pooblascena oseba ima nadzor nad registriranimi uporabniki prek zalednega orodja. Nadzor zaledne
pisarne in s tem licenc je na voljo samo pooblas¢enemu osebju z dostopnimi pooblastili administratorja. Vsak
uporabnik lahko geslo ponastavi neposredno iz programske opreme RealGUIDE™ ali to zahteva od lastnika streznika.
Samo administratorji lahko spremenijo geslo drugih uporabnikov, deaktivirajo ali ponovno aktivirajo racun.

ZmoZnost obnovitve podatkov:
zagotovljeno varnostno kopiranje podatkov na streznik v oblak in na lokalni racunalnik.
e Podatki se avtomatsko varnostno kopirajo na streznik v oblaku z uporabo Amazonovih storitev
varnostnega kopiranja in shranjevanja.
e Lokalna podatkovna baza se varnostno kopira z lastnim sistemom varnostnega kopiranja in urnikom. Ta
sistem varnostnega kopiranja je neodvisen od racunalniskega sistema varnostnega kopiranja, ki ga je sSe
vedno priporocljivo vzpostaviti.

RealGUIDE 17



Preprecevanje izqube podatkov:
Podatki so v mirovanju vedno Sifrirani s standardnimi tehnologijami za mocno Sifriranje:
e Microsoft BitLocker v sistemu Windows:
https://docs.microsoft.com/en-us/windows/security/information-
protection/bitlocker/bitlocker-overview
e Apple FileVault v racunalnikih MAC:
https://support.apple.com/en-us/HT204837
e Applove mobilne naprave uporabljajo Sifriranje, vgrajeno v strojno in strojno programsko opremo iPadov in
iPhonov.
- Programska oprema uporablja Amazonove varne, preverjene in Sifrirane mehanizme za prenos
podatkov na streznik v oblaku Amazon AWS in z njega: https://aws.amazon.com/security/
- Bolnikovi podatki ne vsebujejo klju¢nih informacij o bolniku (na primer stevilke socialnega zavarovanja
ali podatkov o kreditnih karticah)

Varen protokol za sprejemanje virov podatkovnih nizov bolnikov:
Bolnikove podatke je mogoce prejeti le iz veljavnih in varnih virov
- Bolnikove podatke je treba prenesti le iz zaupanja vrednih virov / bolnisniénih sistemov.
- Vse prejete bolnikove podatke je treba pred uvozom pregledati s protivirusnim programom.
- Programska oprema RealGUIDE™ prebere in uvozi samo veljavne in z DICOM skladne bolnikove
podatke. Programska oprema RealGUIDE™ ne zaZene nobene aplikacije, ki bi lahko bila vsebovana v
bolnikovih podatkih.

VzdrZevanje in analiza vseh varnostnih dnevnikov v strezniku:
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Streznik belezi vsak uporabniski dostop in dejanje. Sistemski administratorji zaZzenejo porocila, s katerimi ugotovijo,
pregledajo in dokumentirajo nepravilnosti v dnevnikih.

Neprekinjeno ocenjevanje ranljivosti in odpravljanje napak:
3Diemme proaktivno prepoznava in odpravlja ranljivosti programske opreme, o katerih porocajo varnostni raziskovalci
ali prodajalci.

Uporabnik je pri uporabi omreZne zbirke podatkov odgovoren za namestitev in konfiguracijo operacijskega sistema in
streZnika SQL, kot to zahteva njegova politika IT. To vkljuCuje namestitev in nastavitev samodejnega odjavljanja,
revizijske kontrole, pooblastila, konfiguracijo varnostnih funkcij, dostop v sili, odkrivanje/zas¢ito pred zlonamerno
programsko opremo, preverjanje pristnosti vozlis¢, osebno avtentikacijo, vkljucitev sistema coDiagnostiX v nacrt
Zivljenjskega cikla izdelka, sistem in

utrjevanje aplikacij, zaupnost shranjevanja zdravstvenih podatkov.

Uporabnik je odgovoren, da zagotovi odstranitev identitete zdravstvenih podatkov, varnostno kopiranje in obnovitev
podatkov po nesreci ter avtenti¢nost zdravstvenih podatkov.
Zascitite svoje podatke pred izgubo, nepooblas¢enim dostopom in nepooblaséeno uporabo.

— Racunalniski sistem zavarujte tako, da namestite program za pregledovanje zlonamerne programske opreme

ali pozarni zid.

— Racunalniski sistem, pomnilniske medije in predstavitvene naprave zascitite z moc¢nim geslom.

— Zazascito podatkov v racunalniskem sistemu in medijih za shranjevanje uporabite Sifriranje podatkov.

— Redno varnostno kopiranje podatke.

— Po potrebi uporabite funkcijo anonimizacije za zascito osebnih podatkov bolnikov.
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1.15. Namestitev
Koraki za namestitev RealGUIDE™

Preverite, ali strojna in programska oprema ustrezata specifikacijam (stran 12).

Prenesite namestitveno datoteko programske opreme s spletnega mesta podjetja 3Diemme/distributerja.
Program zaZenite rocno z izvajanjem datoteke setup.exe iz izbrane mape za prenos.

Sledite navodilom na zaslonu.

O uspesni namestitvi bo okno uporabnika obvestilo ob koncu postopka.

ik wn e

V primeru kakr$nih koli vprasanj ali ¢e potrebujete dodatno pomoc pri namestitvi, se obrnite na 3Diemme ali lokalnega
distributerja.

20 RealGUIDE



2. ZacCetek

2.1.Dor_na_éa stran

TOOLBAR

PATIENT DATABASE

~=* Project

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

= Roguments

~+ Notification
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2.2. Prijava

Ko je program odprt prvic, deluje v nacinu
brez  povezave. Zacetek  postopka
registracije je obvezen. Kliknite OK, da
zaCnete postopek registracije.

Ce e imate racun, vnesite svoje
uporabnisko ime (e-postni naslov) in geslo.
Nato kliknite LOGIN (PRIJAVA).

Ce zelite ustvariti nov racun, kliknite
CREATE NEW USER (USTVARI NOVEGA
UPORABNIKA).

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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Izpolnite vsa polja novega okna. Nato kliknite na REGISTER (REGISTRIRAJ SE).
Na vas e-postni naslov bo poslano samodejno e-postno sporocilo, ki bo potrdilo pravilno ustvarjanje profila. Za
dokoncanje postopka registracije kliknite povezavo, ki je prikazana v e-postnem sporocilu.

Registration
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Po konc¢anem postopku pojdite v TOOLBAR
(ORODNA VRSTICA) in kliknite ikono, prikazano
na sliki.

Vnesite svoje uporabnisko ime in geslo.
Kliknite SAVE PASSWORD (SHRANI GESLO), da
se samodejno prijavite v svoj racun.

Nato kliknite LOGIN (PRIJAVA).

24
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Create New User Reset Password
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2.3.New Patient Folder (mapa novega bolnika)

V TOOLBAR(ORODNA VRSTICA) kliknite ikono ADD
PATIENT (DODAJ BOLNIKA)

Add patient

Izpolnite obrazec z vsemi podatki o bolniku: Ime,

priimek, datum rojstva in neobvezne opombe.
NEW PATIENT

Surname: Date of birth (DD/

Nato kliknite na OK —— | —

Vnose izbridite s klikom na CANCEL (PREKLICI)

CE JE PODATKOVNI NIZ DICOM ZE NA VOLIO, LAHKO
KLIKNETE OK, NE DA Bl IZPOLNILI VSA POLIA.
PODATKI O BOLNIKU SE SAMODEINO PREBEREJO 1Z
DATOTEK DICOM.
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Glede na predmet, ki ga Zelite uvoziti, kliknite enega od naslednjih gumbov:
= IMPORT STL (UVOZI STL) (Anatomija, Wax-up,Evobite in druge datoteke STL)
~ IMPORT 2D PICS (UVOZI 2D FOTOGRAFIJE) (Fotografije bolnikov ali panorex v formatu JPG/PNG/BMP)
~ IMPORT 3D EXAM/PROJECT(UVOZI 3D IZVEDBE/PROIJEKTE) (slike DICOM ali projekti RealGUIDE™)
~ IMPORT DOCUMENTS (UVOZI DOKUMENTE) (Pdf recepti, zapiski, porocila itd.)
Ce se Zelite vrniti na zadetno stran, kliknite CLOSE (ZAPRI).

NUOVO PAZIENTE

Import 2

Import 30 Exam/Project Import Documents
w
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2.3.1. IMPORT STL FILES (UVOZ DATOTEK STL)

Izberite vrsto datoteke STL, ki jo Zelite uvoziti, in kliknite IMPORT (UVOZI).
Windows Explorer/Finder se bo odprl samodejno . Poiséite in izberite Zeleno datoteko, nato pa kliknite Import.

NUOVO PAZIENTE

A rvatorm
Anatomy
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2.3.2. IMPORT STL FILES (UVOZ DATOTEK STL)

Kliknite na 3D Objects (3D PREDMETI) v (ORODNA VRSTICA BOLNIKA), da si ogledate vse
uvoZene datoteke STL.

3D Objects(2) Pictures (0) Documents(0) Notifications

[Anatomy].stl [Waxup-Prost

@ Uploaded ® Uploaded

Bodite pozorni! V tem koraku povezujete samo datoteke STL z bolnikom, ki mu pripadajo.
Ce vas zanima postopek ujemanja, preberite odstavek 2.6.
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2.3.3. UVOZ 3D IZVEDBE/PROJEKT

Kliknite na IMPORT FILE(S)(UVOZI DATOTEKO)
za uvoz datotek DICOM (enojni ali vecokvirni) ali
projektov, vkljucenih v mapo ZIP

Kliknite na IMPORT FOLDER(UVOZI MAPOQ)
za uvoz datotek DICOM ali projektov
vklju€enih v odprto, raztegnjeno mapo ali CD

NUOVO PAZIENTE

Import Do

kakrsne koli naknadne obdelave. Za pravilne moZnosti izvoza sklada DICOM se obrnite na proizvajalca CT/CBCT.

g RealGUIDE™ uvaza samo STANDARDNE slike DICOM, tj. slike, pridobljene s standardnimi skenerji CT ali CBCT, brez

RealGUIDE

Predlagamo, da uvozite samo AXIAL IMAGES (OSNE SLIKE), ki so edina orientacija, ki jo programska oprema upravlja.
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2.3.4. UVOZ 3D IZVEDBE/PROJEKT

Vse serije DICOM lahko najdete v (ORODNA VRSTICA BOLNIKA) s klikom na DICOM images
(DICOM slike).

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

S klikom na OPEN (ODPRI) odprite vizualizacijo in diagnozo podatkovnega niza DICOM.
Kliknite na LOCATION (LOKACUJA), da odprete pot do lokalne mape z datotekami DICOM.
Kliknite na CANCEL (PREKLICI) , da izbrisete serijo DICOM iz mape bolnika.
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2.3.5. UVOZ NOVIH PREDMETOV

NUOVO PAZIENTE

@ Project ready

i
! d

Add object i ielete Share patient

Nove predmete lahko dodate v mapo bolnika s klikom na ADD OBJECT (DODAJ PREDMET).
Enako okno s str. 11 se prikaze.

Ce Zelite spremeniti podatke o bolniku (ime, priimek, datum rojstva itd.), kliknite EDIT (UREDI).
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2.4. Nalaganje v CLOUD

Vse projekte, datoteke STL, slike in dokumente lahko posamicno naloZite v CLOUD, da jih lahko delite z drugimi
uporabniki in prenesete tudi na mobilne naprave. Kliknite UPLOAD (NALOZI), da 7eleno datoteko shranite v CLOUD.
V vrstici progress (napredek) spremljajte postopek nalaganja. Na koncu postopka se status spremeni v "Uploaded"

(,Nalozeno“).

project

® Uploading (16%, 16 Kb/s)

08.11.2017 16:08:35 Alessandro Motroni

Delete Upload

Zaradi varnostne politike je slike DICOM mogoce deliti samo v obliki PROJECT. Odprite serijo DICOM, ki jo
A Zelite dati v skupno rabo, in kliknite SAVE (SHRANI) v levem zgornjem kotu novega okna. Nov projekt bo
pripravljen za nalaganje.
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Ce zelite naloziti celotno mapo bolnika, izberite ustreznega bolnika in kliknite UPLOAD (NALOZI), kot je prikazano
na sliki. Vsi projekti, datoteke STL, slike in dokumenti bodo zaporedno naloZeni v CLOUD.

DEMO INF PARZIALE

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

Add object Edit Upload Shars patient Create CD

(ORODNA VRSTICA BOLNIKA). Bodite pozorni! NaloZeni projekt je shranjen v oblaku CLOUD,
vendar $e ni v skupni rabi. Ce ga Zelite deliti s produkcijskim centrom 3Diemme ali drugim uporabnikom,
glejte razdelek SHARING

u Vse operacije CLOUD se spremljajo na seznamu obvestil (razdelek NOTIFICATIONS) v
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2.5. CLOUD Patient Storage (CLOUD shramba bolnikov)

Kliknite ikono CLOUD v TOOLBAR(ORODNI
VRSTICI), da si ogledate vse projekte,
datoteke STL itd., ki so shranjeni v CLOUD.
Ikona bo samodejno postala zelena in
prikazala se bo celotna shramba CLOUD
Patient Storage (CLOUD shramba
bolnikov).

G

Aggiungi
e ) Cloud Impostazioni

Paziente

Pazienti
DEMO INF PARZIALE (condiviso con

10/09/1966 02/11/2017 05/12/2017 Luca Scotti ® Progetto pronto

h A o} & i

Aggiungi Oggetto Modifica Cancella Upload Condividi Paziente Crea CD

1706142M Cephalus ¢ Neck (condiviso

1708639 TT Cephalus ¢ Neck (condiviso

34
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2.6. Skupna raba

V shrambi CLOUD Patient Storage lahko s klikom na
SHARE (DELI) izberete datoteke, ki jih Zelite deliti.

Ce Zelite datoteke deliti s produkcijskim centrom
3Diemme, kliknite SEND TO PRODUCTION CENTER
(POSLJI V PROIZVODNI CENTER).

Ce Zelite projekt deliti z drugimi partnerji, ki imajo
programsko opremo RealGUIDE™ in sorodnega
uporabnika, kliknite SHARE WITH ANOTHER USER (DELI
Z DRUGIM UPORABNIKOM). V tem primeru morate
vstaviti le ustrezno e-poStno sporocilo uporabnika.

Ce zelite projekt deliti v nacinu pisanja in drugemu
uporabniku omogociti spreminjanje nacrtovanega,
vkljucite oznako EDITABLE (LAHKO SE UREJA)
Namesto tega ga boste delili samo v nacinu za branje.

S klikom na OK dokoncajte postopek in zaprite okno.

Progetto INF

® Uploaded
|

15.11.2017 12:47:44 Luca Scotti

Generic Implant

3.75x10 mm

Generic Implant
3.75x9.5mm

e

Cancella Condividi

(& Share with another user  Enter the email of the user you want to share the project with:

¢~ Send to production center [ Anonymize patient [V Edttable

OK Cancel

RealGUIDE
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Ce Zelite celotno mapo bolnika deliti z drugimi uporabniki, lahko kliknete na SHARE PATIENT (DELI BOLNIKA),
kot je prikazano na spodnji sliki.

PrikaZe se isto okno kot na prejsnji strani. Vse datoteke, povezane z bolnikom, bodo v skupni rabi, vklju¢no z
vsemi poznejSimi posodobitvami.

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. Prenos projekta

Datoteke bolnikov v CLOUD-u, ki Se niso prenesene v lokalno zbirko podatkov, so oznacene z ikono DOWNLOAD
pod datotekami, ki jih je treba prenesti.

-17__2_no_pins

@ Ready for download

18.10.2017 15:14:31 Angelo Tocchetti
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2.8. Spremenjen projekt Prenos

Datoteke pacientov v CLOUD-u, ki so bile spremenjene v zvezi z istim projektom v lokalni zbirki podatkov, prikazujejo
ikono obvestila (UPDATE) v ustreznem oknu in sliko predogleda v zgornjem levem kotu predogleda dejanske lokalne
slike projekta.

Progetto INF

@ Ready for download
Update available

02.11.2017 09:45:14 Luca Scotti

A VEDNO UPOSTEVAITE DATUM ZADNJE POSODOBITVE PROJEKTA IN IME UPORABNIKA, KI JE PROJEKT
SPREMENIL, PREDEN GA DELITE Z DRUGIMI UPORABNIKI ALI PROIZVODNIM CENTROM.
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3. Skupne funkcije top toolbar (zgornje orodne vrstice)

3.1.Skupne funkcije

Programska vrstica TOP TOOLBAR (ZGORNJA ORODNA VRSTICA) vsebuje funkcije, ki so skupne vsem stranem
¢arovnika. Pod ikonami je naveden razlagalni opis dejanja. Vse funkcije, ki so na voljo, so navedene spodaj:

SAVE (SHRANI): shranite trenutni projekt in ga shranite na seznam bolnikov (Patients List).

RESET VIEW (PONASTAVI POGLED): ponastavite kot kazalca 2D MPR in prilagodite poglede zaslonu (povsod
ponastavite faktor povecave).

CHANGE LAYOUT (SPREMENI POSTAVITEV): odprite pojavno okno za spremembo videza zaslona. Predlogi
postavitev so lahko razli¢ni za vsako stran ¢arovnika glede na dejanja, ki so na voljo na trenutni strani ¢arovnika.

SCREENSHOT (POSNETEK ZASLONA): shranite trenutni pogled v slikovno datoteko

W/L: aktivirajte kazalec za nastavitev kontrasta. Z premikanjem miske navpi¢no spreminjate Sirino okna, z premikanjem
vodoravno pa spreminjate nivo okna in interaktivno spreminjate svetlost/kontrast slike. Enak ukaz deluje tudi v oknu 3D. S
klikom nazaj na ikono se vrnete nazaj na kazalec MPR.
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S klikom na ikono RULER se prikaZze spustni meni z razpoloZljivimi merilnimi orodji:

DISTANCE (RAZDALJA): kliknite z LMB na 2 tocki v pogledu MPR, da vidite
razdaljo. Kliknite z RMB, da se prikaze profil HU vzdolz ¢rte.

Ruler
ANGLE (KOT): Ce Zelite prikazati kot, kliknite z LMB na 3 tocke v pogledu e
MPR. e

Annotation

ANNOTATION (OPOMBA): kliknite z LMB na poglede MPR in povlecite misko
v Zzeleno smer puscice. S sprostitvijo gumba miske se odpre okno z
opombami, v katerega lahko dodate besedilo. S klikom na OK se opomba
doda v trenutni pogled MPR.

{e]]

Bone Density

Clear All Measurements

ROI: kliknite z LMB okoli Zelenega obmocja, nato kliknite gumb FINISH POLYGON, da koncate risanje. Pridobljeni bodo podatki o
obkroZeni povrsini (povrsina, obod, povprecje, max, min, std. dev. vrednosti HU). Med risanjem drZite pritisnjen gumb SHIFT (v
racunalniku PC) ali CMD (v racunalniku Mac), ce Zelite oblikovati obmocje proste oblike.

BONE DENSITY (GOSTOTA KOSTI): Ce je bil namescen vsadek, se s klikom na ta gumb prikaZe gostota kosti (vrednosti HU) okoli
vsadka.

CLEAR ALL MEASUREMENTS (1ZBRISI VSE MERITVE): izbrise vse meritve. Ce Zelite izbrisati samo eno merilo, z RMB kliknite na
vrednost merila, ki ga Zelite izbrisati, in v pojavnem meniju izberite moznost DELETE OBJECT (1ZBRISI PREDMET).
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3.2. Settings (nastavitve)

S klikom na ikono SETTINGS (NASTAVITVE) se prikaZe pojavno okno, v katerem lahko uporabnik prilagodi osnovne
funkcije grafi¢cnega vmesnika (pisave, barve, ...). Ukazi so jasni sami po sebi.

Settings

Apperance

Measurement fo 10
Top Centerline size on 3: [1,60 mm Bottom Centerline size on 30: (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 (POMOC)

S klikom na gumb HELP (POMOC) se prikaze interaktivni vodnik, ki uporabniku po korakih predlaga najpogostej$o
uporabo funkcij.

- S klikom na gumb PLAY (IGRAJ) se odpre videoposnetek, ki uporabniku
prikazuje delovanje predlagane funkcije.

- Kliknite gumb NEXT (NAPREJ), da se premaknete na naslednji namig
- Ce se zelite vrniti na prejénji namig, kliknite gumb PREVIOUS (PREJSNJI).

- S klikom na gumb CLOSE (ZAPRI) zaprete sistem HELP.

Ce sledite HINTS (NAMIGOM), se odpre naslednje okno HINTS
(NAMIGI) z naslednjo predlagano funkcijo.
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4. Implant planning (naértovanje vsadkov)

)il 4.1. Osnovni ukazi

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. 3D View Opening (odpiranje 3D pogleda)

Za zacetek nacrtovanja vsadkov je treba najprej odpreti podatkovni niz DICOM.
Izberite Zeleno mapo pacienta izPATIENT DATABASE (PODATKOVNA BAZA BOLNIKOV). Nato kliknite na serijo
DICOM v (ORODNA VRSTICA BOLNIKA) in kliknite OPEN (ODPRI), kot je prikazano na sliki.

Patients o Projects (2) DICOM Images (1) 3D Objects(2) Pictures (1)

DEMO INF PARZIALE

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

L@

Upload Share patient Create CD

DEMO SUP PARZIALE

NUOVO PAZIENTE
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4.3. Main Layout (glavna postavitev)

Celoten postopek nacrtovanja, od izbire ustreznega 3D prostornine do zasnove kirurskega vodila, je voden v
edinstvenem oknu z enostavno in vodeno Wizard bar (Vrstica ¢arovnik) . Vsi koraki so prikazani na levi strani. Da ne
bi pozabili nobenega odlomka, jih je treba upostevati. Pritisnite na NEXT STEP(NASLEDNJI KORAK) za napredovanje
ali kliknite neposredno na Zeleni korak v levi navpicni vrstici..

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 Settings (nastavitve)

Najprej lahko rekonstruirano 3D prostornino spremenite z dvema razlicnima orodjema za obrezovanje in urejanje

volumna:
TRIMMING (OBREZOVANIJE): 3D zmanjsanje prostornine vzdolz treh glavnih anatomskih ravnin

SCULPTING (OBLIKOVANIJE): oblikovanje prostornine po meri.

B R:aGUIDE
DEMO ALL ON 6 TEST//PROGETTO TEST
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4.4.1. TRIMMING (OBREZOVANIJE)

Trimming o (@) oN

Permanently Trim

Kliknite gumb ON/OFF (PRIZGI/UGASNI), da aktivirate
orodje.

Tri anatomske ploskve se samodejno prikazejo okoli 3D
predmeta.

Kliknite na rumene krogle in premikajte misko, da
omejite/razsirite prostornino rekonstrukcije. Kliknite na
PERMANENTLY TRIM (TRAJNO OBREZI), da potrdite.
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pEi 4.4.2. SCULPTING (OBLIKOVANJE)

VOI Setting

Kliknite na START SCULPTING (ZACNI OBLIKOVANIJE), da zacnete izbirati dolo¢eno obmogje, ki ga Zelite odstraniti.
Z levim miskinim gumbom kliknite toc¢ko za tocko okoli obmodja, ki ga Zelite izrezati, nato pritisnite gumb SCULPT
(OBLIKUJ), da potrdite obmocje oblikovanja.

S klikom na INVERT (OBRNI) ohranite izbrano obmoc¢je in odstranite preostalo. Ce ne Zelite upo$tevati izbire,
kliknite CANCEL (PREKLICI).

Trimming orF (@) oN

Permanently Trim

Sculpting

Start Sculpting.

Image Filtering

Filter Wizard
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Soft Tissues

oy
\ ", X-Ray
Delete Template Save Template

V tem drugem koraku lahko spremenite nastavitve 3D
vizualizacije tako, da na seznamu vseh razpoloZljivih
predlog (template) izberete Zeleno 3D predlogo.

Vsaka predloga predstavlja vnaprej doloceno (ali
uporabnisko dolo¢eno) tkivo v skladu z nastavitvami
upodabljanja prostornine, prikazanimi v VOLUME
OPTIONS (MOiNOSTI PROSTORNINE).

Volume Options

N T

=024 56 i 18 207

W, Width

RealGUIDE

Ko izberete predlogo, se nastavitve prostornine
samodejno posodobijo in so pripravljene za natancne
nastavitve.

49



Import 3D Objects

3D Objects

Anatomy E

4.6. Data import (uvoz podatkov)

Waxup-Prosthesis

Matching
Delete

50

V tem koraku se izvirne datoteke STL, ki so bile predhodno uvoZene brez
sprememb, uskladijo s slikami DICOM.

Izberite datoteko, ki jo Zelite poravnati, in kliknite MATCHING.
V novem pojavnem oknu (glej spodaj) preverite, ali je gumb MATCHING

oznacen, in nastavite pravilno ime predmeta datoteke, ki jo Zelite poravnati;
nato kliknite OK, da zacnete postopek.
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4.7. Matching (ujemanije)

PrikaZe se novo okno z dvema razli¢cnima 3D pogledoma: 3D rekonstrukcijo DICOM na levi in datoteko STL (za
poravnavo) na desni. Ti dve datoteki imata razlicna referencna sistema (RS), in sicer CBCT in skener. Z levim
klikom na obe datoteki izberite vsaj tri ustrezne referencne tocke. Za vsako izbiro se za najboljSo superpozicijo

uposteva krogla tock okoli nje.

Zelo pomembno je, da na obeh 3D predmetih izberete obmocja, ki jih je mogoce zlahka prepoznati.
Upostevajte na primer povrsine oznacevalnika evobite 3D in stabilne povrsine zob (¢e ni kovinske
strukture). Ne upostevajte obmocij z visoko stopnjo razprsenosti, saj so manj zanesljiva.
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Po izbiri referen¢nih tock kliknite FIT POINTS (TOCKE PRILEGANJA). Programska oprema izvede osnovno togo
pozicioniranje datoteke STL na podlagi izbranih skupnih toc¢k. Ce Zelite izbolj$ati natanénost superpozicije, kliknite
BEST FIT (NAJBOLJSE PRILEGANJE). Zahvaljujo¢ lastniskemu algoritmu najbolj$ega prileganja programska oprema
zmanjsa razdaljo med povrsinami, ki so vklju¢ene v krogle, postavljene okoli referencénih tock, s ¢cimer poveca
natanénost superpozicije med datotekama STL in DICOM. Pod gumbom BEST FIT (NAJBOLISE PRILEGANJE) se
prikaZe srednja vrednost napake, ki oznacuje srednjo razdaljo med povrsinami. Preverite profile datotek STL na
razlicnih vecplastnih pogledih (MPR) in na koncu natancno nastavite koncni poloZaj z gradnikom objekta, ki je
namescen na sredini slik.

Fit Options
Fit Points
Best Fit -

Variazione: 0.196 mm
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Prvo transformacijo STL lahko uporabite za vse druge datoteke. Izberite datoteko STL, ki jo Zelite poravnati, nato
kliknite na MATCHING (UJEMANIE), kot je prikazano zgoraj. Izberite moznost: SAME AS: [ANATOMY] (ENAKO

KOT: [ANATOMIJA]) in kliknite OK.
Programska oprema bo samodejno premaknila novo datoteko v pravilen polozaj glede na prejsnjo transformacijo.

Matching

A Najpomembnejsa zahteva za laboratorij je, da vse datoteke STL skenira in hrani v istem referen¢nem
sistemu!
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4.8. CPR Settings (nastavitve)

CPR Setting

S klikom na ikono CPR lahko nariSete krivuljo CPR, ki oznacuje ravnino rekonstrukcije vzdolZz ¢rte, uporabne za
rekonstrukcijo panoramske slike. Pogled CPR (ali rekonstruirana panoramska slika) se izracuna s projekcijo vseh

vrednosti vokslov, vidnih na ravnini, ki je pravokotna na izbrano osno sliko in seka krivuljo CPR, na en sam 2D pogled
Nastalo povrsino nato prilagodimo na ravnini, da dobimo standardni panoramski pogled.

T =

SR
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Pred zacetkom sledenja krivulje CPR izberite, na katerem loku Zelite delati. Izberite aksialno sliko, na kateri sledite
krivulji CPR, in po potrebi spremenite naklon ravnine glede na ravnino zajema in anatomijo bolnika. Ce Zelite
spremeniti naklon ravnine, kliknite na kazalce rotacije na koncu rumene crte v scout view (skavtski pogled) z
gumbom LMB, ga drZite pritisnjenega in povlecite misko v Zeleno smer.

CPR Settings
Curve type

S
Curve edit

\ e

| =

Panoramic Image Region
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4.9. Nerve drawing (risanje Zivcev)

VzdolZ nove krivulie CPR je mogoce slediti desnemu in levemu Ziveu v celjustnem loku.
ZacCnite risati desni Zivec v pogledu CPR tako, da kliknete tocke z levim miskinim gumbom. Tocke je mogoce
prilagoditi tudi v prikazu precnega prereza. S klikom na RESET (PONASTAVI) ponovno zaZenete risanje. S
pomikanjem kolesca miske spreminjajte panoramsko sliko in sledite polozaju Zivca na razli¢nih ravninah. S klikom

na FINISH DRAWING (ZAKUUéI RISANIJE) dokoncajte predmet. Nato kliknite ADD LEFT NERVE (DODAJ LEVI 2IVEC),
da zacnete z levo stranjo spodnje Celjustnice.

Add Right Nerve Delete Last Point

Add Left Nerve Finish Drawing
’u ( Y y P

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

W .10. Teeth Setup (nastavitev zob)

Teath setup

Pred namestitvijo vsadkov je treba opredeliti vse elemente za rehabilitacijo.

Kliknite Zeleni element in nato izberite ustrezno obmocje (digitalni vosek ali obmocja brezzobosti) na 3D-
rekonstrukciji. S klikom na ADD (DODAJ) lahko vstavite tudi navidezni vosek ter prilagodite njegovo prostornino in
poloZaj neposredno v pogledu 3D ali MPR. Ko koncate vse postopke, kliknite NEXT STEP (NASLEDNIJI KORAK), da
nadaljujete.

Teeth Wizard

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add a Tooth
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4.11. Implant positioning (postavitev vsadka)

Vsi predhodno izbrani elementi so oznaceni s svetlo modro barvo. Kliknite nanje, da odprete okno knjiznice vsadkov.

g

48 38
47 4 37
3 )

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add an implant
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4.11.1. IMPLANT LIBRARY (KNJIZNICA VSADKOV)

Implants Planning

V novem oknu je standardni vsadek Ze namescen v kosti na predhodno izbranem obmoc¢ju. S CLOUD-a lahko
prenesete Zeleno knjiznico vsadkov in nato izberete najprimernejSo proteticno komponento. Kliknite APPLY

(UPORABI), da potrdite in se vrnete v okno za nacrtovanje vsadkov.

STL Library [t ]

B Irenlant s s nekm i rsratasnn

B Abutment

Implant Review
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4.11.2.  IMPLANT POSITION SET UP (NASTAVITEV POLOZAJA VSADKA)

Implants Planning

Seznam gumbov omogoca spreminjanje poloZaja vsadka v vseh 2D
pogledih:

(‘\, Implant angle change (sprememba kota vsadka): zavrtite vrh
vsadka, pri cemer je konica fiksirana.

+ Increase/Decrease (Povecaj/zmanjsaj) dimenzije vsadka
Implant pan (premik vsadka) (0,5 mm za vsak levi miskin klik

t v izbrani smeri). Vsadek lahko premikate tudi vzdolZ njegove
osi s pomocjo tipk puscic (UP (GOR) in DOWN (DOL)).

(\, Implant tilt change (sprememba nagiba vsadka): obrnite vrh
vsadka, pri cemer je zgornji del fiksiran.

* Vsadek lahko premaknete s klikom na gumb na sredini
predmeta.
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4.11.3.  PROSTHETIC ABUTMENTS CHOICE (1ZBIRA PROTETICNIH ABUTMENTOV)

Implants Planning

Ko je vsadek names$cen na pravilno mesto, je mogoce izbrati/spremeniti abutment in prilagoditi proteti¢no os.

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

Manufacturer Model g

Vi

Sizes
17°GH4
17°GHé
20°GH2
20°GH4

20°GHE

25'GH2

25°GH4
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4.11.4.  AXIS ROTATION (ROTACIJA OSI)

Orientacijo osi abutmenta lahko spremenite (pri éemer ostane os vsadka fiksna) s premikanjem drsnika po gumbu,
ki je prikazan na spodniji sliki. Za vecjo natan¢nost ga nadzorujte tudi v okluzijskem 3D-pogledu.

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

Rotation

o @ o
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4.11.5.  PROSTHETIC AXES PARALLELISM (VZPOREDNOST PROTETICNIH OSI)

Nova razlicica omogoca nadzor vzporednosti osi proteze
v dveh preprostih korakih:

= . Delete Implant
Z desno tipko miske kliknite proteticno os, ki jo Zelite i Hide Implant

Spremeniti; g ¥ ! Change Colar

Change Transparency

Nato izberite moznost SET THE AXIS PARALLEL TO | S Impests Angoli Impino..

Set the axis parallel to

(NASTAVITE OS VZPOREDNO NA) in izberite element, ki
ga Zelite poravnati.
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Proteticna os se samodejno posodobi in nastavi
vzporedno z referencnim vsadkom.

Zdaj, ko ste dosegli vzporednost proteti¢nih
osi, se prepriCajte, da so vsi vsadki Se v
varnem poloZaju.

Ce Zelite opraviti nekatere prilagoditve, aktivirajte
moznost USE PROSTHETIC AXIS (UPORABITE
PROTETICNO 0S), kot je prikazano na sliki.
Le v tem primeru boste lahko spremenili os vsadka z
vrtenjem vsadka okoli osi proteze, pri cemer bo proteza
ostala fiksirana v pravilnem poloZaju.
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Abutment =

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

Rotation

_

Use Prosthetic Axis

OFFD ON
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5. Advanced tools (napredna orodja)

5.1. TMJ

Ce vklopite gumb TMJ, se postavitev oken spremeni v nacin TMJ, pri éemer se slike MPR razdelijo na dva dela, da
lahko lo¢eno, a hkrati analizirate TMJ.

% RealGUIDE

- S kazalcem LMB postavite kazalce na levo/desno
TMJ.

- Kliknite gumb THIN SLAB (TANKA PLOSCA) za bolj$o
analizo kondila brez poseganja v zgornjo Celjustno
jamo (interaktivni nacin).

- Preklopite nazaj na gumb THIN SLAB (TANKA
PLOSCA), da se vrnete na prejsnji nacin vizualizacije

- Preklopite nazaj na gumb TMJ, da se vrnete v prejsnji
nacin vizualizacije
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6. Surgical Guide design (oblikovanje kirurskega vodila)

6.1. Zacetek postopka

Ko je nacrtovanje vsadka koncano, lahko nadaljujete z naértovanjem kirurskega vodila s klikom na zavihek Guide
Design (oblikovanja vodila) na levi strani menija. Vkljuci se vodeni postopek, ki uporabniku omogoca nastavitev
parametrov konstrukcije.

4o
]

Sjeie

7]}
W
¥
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2
55
st
<
&
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6.2. Undercut blockout setup (nastavitev podreza izreza)

V stranskem meniju so prikazani ukazi, ki urejajo podrez izreza modela, tako kot pri predhodnem voskanju. Dolociti
bo mogoce debelino, kot izreza, stopnjo oprijema in gladkost virtualnega voskanja.

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. INSERTION DIRECTION — CONTROL ARROW (SMER VSTAVLANJA -
KONTROLNA PUSCICA)

Puscica na sredini modela dolo¢a smer osi vstavljanja, ki se samodejno izra¢una glede na obliko modela. Ce Zelite
spremeniti to smer vstavljanja in ustvarjena obmocja senc (rjava barva), povlecite puscico v Zeleno smer.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View

Free Form Modeling
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6.2.2. INSERTION DIRECTION — VIEW DIRECTION (SMER VSTAVLUANJA - SMER
POGLEDA)

Dolocite lahko tudi smer osi vstavljanja in premaknete model v Zeleno tocko pogleda. S klikom na gumb SET
DIRECTION FROM VIEW (NASTAVITE SMER IZ POGLEDA) se smer osi pusCice postavi pravokotno na povrsino
zaslona.

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. WAXING SURFACE GENERATION (USTVARJANJE POVRSIN ZA VOSKANIJE)

Po doloditvi smeri osi vstavljanja se s klikom na GENERATE UNDERCUT (USTVARI UNDERCUT) za¢ne generiranje
povrsine za voskanje. To povrsino lahko tudi lokalno spremenite, tako da preverite oddaljenost od modela,

aktivirate funkcije modeliranja in gumbe za vizualizacijo vrzeli, ki se nahajajo v meniju na desni strani. S klikom na
gumb v meniju NEXT STEP (NASLEDNJI KORAK) se zacne zadnji del gradnje vodila.

Undercut Generation

[ Set Insert Direction from View

Undercut Offset

Side Angie

Show Color Difference

Free Form Modeling ' \\

'

|

|~

\)

G OPTIONS BUTTONS | h | I |H
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Tracing and construction parameters (parametri sledenja in konstrukcije)

Zasledovanje zunanjega vodilnega roba okoli obmocja na modelu: ukaz je privzeto aktiven. Kontrolna tocka se
doda s klikom miske. Obmocne zanke ni treba zapreti, dovolj je, da zadnjo tocko postavite blizu prve. Nato
preverite in dolo¢ite toleranco prileganja ter okluzijske in lateralne vrednosti debeline. Ce Zelite spremeniti

doloceno mejo, kliknite in povlecite katero koli tocko v Zeleni poloZaj, kliknite CREATE GUIDE (USTVARI VODILO),
da potrdite in nadaljujete z gradnjo prostornine.

Guide Generation

Show Ouide Extrusicns

Free Form Modeling
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6.3.Modeling tools (orodja za modeliranje)

Ko je vodilna prostornina ustvarjena, postanejo orodja za modeliranje aktivna. Ta omogocajo
dodajanje/odstranjevanje materiala, glajenje povrsine in zapolnjevanje vdolbin. Obic¢ajno se uporabljajo za glajenje
robov in utrjevanje obmocij z globokimi vdolbinami.

Guide Generation

Select Region

Reset Region

Delete Guide
Show Guide Supports

Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.4.Inspection and anesthetic reinforcing slots (pregled in anestezijske ojacitvene
reze)

Pod orodji za modeliranje se nahajajo ukazi za ustvarjanje cilindri¢nih lukenj in pravokotnih reZ z njihovimi
dimenzijskimi parametri globine in velikosti. S klikom na vodilno povrsino v Zelenem poloZaju se ustvari izbrana
geometrija z osjo, ki je usmerjena v smeri uporabniske tocke pogleda.

Delete Guide
Show Guide Supports

Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.5. Finalization (dokoncanje)

S klikom na gumb NEXT STEP (NASLEDNJI KORAK) se generiranje vodila zakljuci s konstrukcijo sedezev za rokave. V
stranskem meniju se pojavi zavihek REPORTS / EXPORT DATA, ki omogoca izvoz datotek STL.

Reports / Export Data

eport

Share

Share project

74 RealGUIDE



7. Segmentation (segmentacija)

7.1.Tooth segmentation (segmentacija zob)

Vklju¢ite naéin BRUSH (COPIC) in roéno izridite Zeleni obris zoba, pri €emer driite pritisnjeno tipko LMB. Ce je
vklopljena moznost AUTO SEGMENT (AVTO SEGMENT), se zob izloci takoj, ko sprostite LMB, sicer kliknite gumb
TOOTH SEGMENT (ZOBNI SEGMENT). Uredite semena za izboljSanje oblike zoba (CTRL+LMB za dodajanje semen,
SHIFT+LMB za dodajanje semen ozadja)

gmentation
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Uporabite orodja za modeliranje FREEFORM (PROSTA OBLIKA) za nadaljnjo izboljsavo povrsine zoba

Free Form Modeling
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7.2. Bone segmentation (segmentacija kosti)

Nastavite prage za kosti in ozadje. Ce je vklopljena moznost AUTO SEGMENT (AVTO SEGMENT), se kost izlo¢i takoj,
ko sprostite LMB, sicer kliknite gumb BONE SEGMENT (KOSTNI SEGMENT). Urejanje semen za izboljSanje oblike
kosti (CTRL+LMB za dodajanje semen, SHIFT+LMB za dodajanje semen iz ozadja)
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Uporabite orodja za modeliranje FREEFORM (PROSTA OBLIKA) za nadaljnjo izboljSavo povrsine kosti

= Free Form Modeling
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8. Sandbox

Za dostop do namenskih orodij kliknite ikono SandBox:

RealGUIDE

= [IF]

Reset Layout

SandBox™

Create

EC—
T —
EEEm—
CE==r—

Process

ll'J Boolean Operations.
T Volume Spliting

A Adaconnectars

& EdnObject

|91 e —

£ Object Piscement
£) Adaten

FEKETE MERCEDE:

IDE

il 1 [

Clipping Planes +
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Okolje SandBox je razdeljeno na dva dela:

CREATE (USTVARI): ustvari nove predmete znotraj projekta. Sestavljajo ga naslednje funkcije:

Geometric primitives (Geometrijske primitive): generiranje parametri¢nih geometrijskih primitiv in
umescanje v 3D prostor

Custom bar (vrstica po meri): generiranje geometrije cevaste oblike, s prerezom po meri in prosto
postavitvijo v 3D-prostoru

Model from scan (model iz skeniranja): pretvorba skeniranja v lupino ali zaprt model

Volume from contact surface (prostornina s kontaktne povrsine): omogoca ustvarjanje prostornine po
meri na podlagi izbire povrsine, kar je uporabno za ustvarjanje kostnih presadkov, mrezic, delov kirurskih
vodil.

Blockout surface (lzrezana povrsina): ustvarjanje povrsine brez podrezov v skladu z uporabniskimi
nastavitvami.

Load Object from Library (NaloZi predmet iz knjiZnice): omogoca vstavljanje predhodno shranjenih
predmetov iz knjiznice v 3D prostor.

PROCESS (POSTOPEK): omogoca obdelavo vseh predmetov, ustvarjenih znotraj ali zunaj SandBoxa:

80

Boolean operations (logicne operacije): izvedite katero koli logi¢no operacijo med uporabnisko izbranimi
predmeti.

Volume splitting (delitev prostornine): ustvarite rezo po meri za izvedbo delitve prostornine

Add connectors (dodaj konektorje): za pravilno sestavo poveZite razdeljene dele z uporabnisko
dolocenimi konektorji.

Edit object (oblikuj predmet): Orodja za obdelavo datotek STL

Edit STL as Volume (uredi STL kot prostornino): pretvorite zaprto povrsino v prostornino za hitrejse
modeliranje v prosti obliki

Object placement (poloZaj predmet): spreminjanje polozaja 3D predmetov v 3D prostoru.

Add Text (dodaj besedilo): dodajanje besedila na povrsine predmetov
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9. CAD

Okolje CAD omogoca modeliranje zobne proteze z uvozom naslednjih podatkov:

e Import New Files (uvozi nove datoteke) (opticni skeni ali 2D slike)
¢ Import from RealGUIDE™ project(uvozi iz RealGUIDE™ projekta) (3D objekti, 2D slike, referencni zobje,
nacrtovani vsadki)

Import 3D Objects
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Po uvozu datotek je mozno klikniti RECONSTRUCTION SETUP, da nacrtujete Zeleno protezo, tako, da sledite postopku
korak za korakom, ki se zacne z izbiro RECONSTRUCTION TYPE (VRSTA REKONSTRUKCUJE):

Add New Reconstruction

Select Reconstruction Type 22

",
-~y | @R | o y ’ ""’

L £
\ 2

* a2 a1 31 32

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
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Vrsta rekonstrukcije dolo¢a makroobmocdje rehabilitacije; po izbiri rekonstrukcije se prikaze okno za izbiro
WORKFLOW (POTEK DELA), v katerem je dolocen poseben postopek, ki se uporabi za modeliranje proteze:

Sep

r@y, < Crown & Bridge

22

13 ‘Iz“% w” ‘}23
©ep WY - & 9
8,

Select Workflow

From Uibrary

Hr-io;

Intay/Onlay/Veneer/Richmond

15 25

16 26

17 27

Qep WY, =
Oy A Q < ®

From Waxup. )

48 38

a7 37

46 36

a4 ’35

AP - w -
Y :

N ’m 43 33
T a2 32
ot a1 31

MockaprEame-Oa/Dighl W9 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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Po izbiri delovnega postopka je treba dolociti pravilne datoteke za uporabo (anatomy (anatomija), antagonist,...),
zobno knjiZznico in nazadnje materiale, ki se bodo uporabili za izdelavo proteze, v skladu s posebno knjiznico, ki si jo
deli proizvodni center:

Crown & Bridge
Mock-up/Snap-On/Digital Waxup

WAXUP

13 ‘
Lower Jaw & Upper Jaw 1

;
' 3
;

Movement Marker & Face Scan

Teeth Library

Material Library Pre-Set Library

None v || None

1
16
None v || None 17
18
a8
a7
4

\

48

a3 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

« Embedded attachments and parallelometer milling option
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Kliknite OK, da potrdite izbiro in da vidite stran z povzetkom. Ce je vse v redu, se s klikom na NEXT STEP (NASLEDNJI
KORAK) zazene ¢arovnik, ki vodi vse korake modeliranja proteze glede na izbrano rekonstrukcijo/delovni postopek:

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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V naslednji shemi so prikazane vse rekonstrukcije in povezani delovni postopki, ki so na voljo v RealGUIDE:

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- op
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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Opredelitev glosarja simbolov

Simbol Opis
“ Proizvajalec
L[:Iil Glejte navodila za uporabo
elFU
MD Medicinski pripomocek
C € Oznaka ES o skladnosti
0051
Opozorilo: Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave na zobozdravnika ali po njegovem narocilu
(trg ZDA)
' . il
P&’g Distribuira
| cH |REeP] Svicarski pooblaséeni zastopnik

Dodatne informacije o uporabi programa RealGUIDE™ so na voljo na (video vodniki) video-tutorial.3diemmel in (FAQs)

helpdesk.3diemme.it.
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