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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 15) 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: 5.4

Version: RealGUIDE APP, RealGUIDE PRO, RealGUIDE DESIGN, RealGUIDE START, RealGUIDE CAD,
RealGUIDE CAD+

Hjemmeside: www.3diemme.it

| tilfselde, 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 08050038830003
RealGUIDE™ PRO 08050038830010
RealGUIDE™ DESIGN | 08050038830027
RealGUIDE™ START | 08050038830034
RealGUIDE™ CAD 08050038830041
RealGUIDE™ CAD+ 08050038830058

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.

RealGUIDE 9



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

2. Virtuel planlseegning af kirurgi. Laeger kan planlagge 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.

RealGUIDE 11



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.
RealGUIDE 13



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

Grafikkort: Med vRAM pa mindst 3GB

Skaermens opldsning: 1920 x 1080 for optimal visualisering

0S: Windows 10, Windows 10

MAC-INSTALLATION

MacBook PRO eller iMac-serien
RAM: mindst 4 GB, til store datasaet anbefales 8 GB
Harddisk: mindst 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: macOS (12 Monterey, 13 Ventura)

I0S-INSTALLATION

Pad Pro
i0S 16

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 15). 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 forudgaende varsel til brugeren. Nar den er tilgaengelig, vil
den nye version af RealGUIDE™ kun veere tilgaengelig, hvis brugeren er logget ind, og der er netvaerksforbindelse.
Det anbefales kraftigt at acceptere enhver opdatering, der sendes.

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, 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.
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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.

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.

Retningslinjerne for sikker betjening er beskrevet i det fglgende:
Windows:

1. Overvagning og kontrol af konto:
o Gennemga regelmaessigt systemkonti. Deaktiver dem, der ikke er forbundet med en
forretningsproces eller ejer.
o Tilbagekald straks systemadgang for opsagte medarbejdere eller entreprengrer.
o Gem loginoplysninger sikkert ved hjzelp af Windows Security API.
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o Gennemga jaevnligt konti for uregelmaessigheder som laste konti, deaktiverede konti eller konti med
adgangskoder, der overskrider den maksimale adgangskodealder.

o Las automatisk adgang eller log af brugere efter 15 minutters inaktivitet.

o Overvag forsgg pa at fa adgang til deaktiverede konti via revisionslogning.

Mulighed for datagendannelse:

o Segrg for automatisk backup af data pa cloud-serveren ved hjzelp af tjenester som Amazon backup og
pa den lokale maskine.

o Brug Windows' indbyggede backupsystem og tidsplan. Dette er uafthangigt af softwarens backup-
system.

Forebyggelse af datatab:

o Krypter altid data i hvile med Microsoft BitLocker. Du kan laese mere om det her.

o Brug sikre og autentificerede mekanismer til at flytte data til og fra cloud-serveren.
Principper for adgangskoder:

o Brug robuste adgangskoder pa mindst 8 tegn, herunder bogstaver, tal og specialtegn. Skift disse
adgangskoder hvert ar, og genbrug ikke gamle adgangskoder.

Regelmaessige opdateringer:

o Ud over opdateringer af operativsystemet er det vigtigt at sikre, at den nyeste BIOS-version (Basic
Input/Output System) er installeret.

o Derudover er det vigtigt at holde firmwaren til forskellige hardwarekomponenter, sdsom bundkort,
grafikkort og netvaerksadapter, opdateret. Disse opdateringer indeholder ofte kritiske
sikkerhedsrettelser, kompatibilitetsforbedringer og optimeringer af ydeevnen.

o Desuden er det vigtigt regelmaessigt at opdatere drivere til hardwarekomponenter fra anerkendte
producenter for at afhjaelpe potentielle sarbarheder og sikre optimal funktionalitet.
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6. Sikkerhedssoftware:
o Det anbefales at installere og regelmaessigt opdatere en velrenommeret antiviruslgsning, f.eks. den
nyeste version af Microsoft Defender, McAfee, Norton eller Avast.

macOS:

1. Overvagning og kontrol af konto:
o Gennemga regelmaessigt systemkonti. Deaktiver dem, der ikke er forbundet med en
forretningsproces eller ejer.
Tilbagekald straks systemadgang for opsagte medarbejdere eller entreprengrer.
Gem loginoplysninger sikkert ved hjzelp af macOS Security API.
o Gennemga jaevnligt konti for uregelmaessigheder som laste konti, deaktiverede konti eller konti med
adgangskoder, der overskrider den maksimale adgangskodealder.
o Las automatisk adgang eller log af brugere efter 15 minutters inaktivitet.
o Overvag forspg pa at fa adgang til deaktiverede konti via revisionslogning.
2. Mulighed for datagendannelse:
o Sgrg for automatisk sikkerhedskopiering af data pa cloud-serveren og pa den lokale maskine.
o Brug macOS' indbyggede backupsystem og tidsplan. Dette er uafhaengigt af softwarens backup-
system.
3. Forebyggelse af datatab:
o Krypter altid data i hvile med Apple FileVault. Du kan leese mere om det her.
o Brug sikre og autentificerede mekanismer til at flytte data til og fra cloud-serveren.
4. Principper for adgangskoder:
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o Brug robuste adgangskoder pa mindst 8 tegn, herunder bogstaver, tal og specialtegn. Skift disse
adgangskoder hvert ar, og genbrug ikke gamle adgangskoder.
5. Regelmaessige opdateringer:
o Hold dit operativsystem, drivere og firmware opdateret til de nyeste versioner.
6. Sikkerhedssoftware:
o Hav altid opdaterede antivirus- og firewallprogrammer for at beskytte mod ondsindet software.

— Overholdelse af disse cybersikkerhedsretningslinjer forbedrer det medicinske udstyrs sikkerhed betydeligt.
Ved at holde sig opdateret med de nyeste operativsystemversioner, sikkerhedspatches, BIOS-opdateringer,
firmwareopdateringer og hardwaredrivere kan man mindske potentielle risici, beskytte mod nye trusler og
sikre optimal ydeevne og kompatibilitet. Derudover tilfgjer brug af velrenommeret antivirus- og firewall-
software et ekstra lag af forsvar.

1.15. Installation

Installation af RealGUIDE kan udfgres af brugeren, uden at producenten eller en autoriseret person behgver at gribe
ind.

Hvis du har spgrgsmal, eller hvis du har brug for yderligere hjaelp under installationen, skal du kontakte 3Diemme eller
den lokale forhandler.

1.15.1. Trin til installation af RealGUIDE™ (Microsoft Windows-version)

1. Kontroller, at din hardware og software opfylder specifikationerne (side 15).
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2. Download software opseaetnings filen fra 3Diemme's/distributgrens websted.

3. Start programmet manuelt ved at udfgre filen setup.exe fra den valgte downloadmappe.

4. Fglg installationsguiden pa skeermen.

5. Huvis installationen er lykkedes, informeres brugeren i slutningen af processen i vinduerne.
1.15.2. Trin til installation af RealGUIDE™ (macQOS-version)

1. Kontroller, at din hardware og software opfylder specifikationerne (side 15).

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

3. Dobbeltklik pa diskbilledet eller pakkefilen i mappen Downloads (ligner en aben boks). Hvis det medfglgende
installationsprogram ikke abnes automatisk, skal du abne det og fglge instruktionerne pa skaermen.

4. Fglg installationsguiden pa skeermen.

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

g

1.15.3. Trin til installation af RealGUIDE™ (iOS-version)

1. Kontroller, at din hardware og software opfylder specifikationerne (side 15).
Abn App Store-appen, og tryk pa fanen "Sgg" for at skrive "RealGUIDE
3. Tryk pa “Hent" for at downloade appen. Installationen begynder automatisk, og RealGUIDE

g

1.16. Opstart

For at begynde at bruge softwaren skal du starte programmet ved at s@ge pa "RealGUIDE".
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Tryk/klik pa RealGUIDE-appen. Softwaren abnes.

Nar softwaren abnes, vil den bede om login. Hvis brugeren allerede er registreret, skal du indsaette brugernavn og
adgangskode som valgt. Hvis der er foretaget registrering, skal du oprette en ny bruger ved at klikke pa den
relevante knap og logge ind.

Softwaren er klar til brug.

F@rstegangsregistreringer far en 30 dages gratis PRO-version. Ved udlgb vil softwarelicensen automatisk blive
nedgraderet til START-versionen. Abonnementsfunktioner bliver fgrst tilgaengelige efter login.

1.17. Nedlukning

For at lukke softwaren skal du gemme projektet, hvis det er ngdvendigt, fgr du afslutter.

Klik pa afslut-knappen i softwaren eller pa luk-knappen i RealGUIDE-vinduet. Sektionen med patientlisten abnes igen,
og der skal klikkes pa afslut-knappen eller luk-knappen i vinduet igen.

1.18. Afinstallation

Folg operativsystemets specifikke procedure for at afinstallere RealGUIDE fra maskinen.

Se de specifikke instruktioner for Microsoft Windows, macOS eller iOS.

1.19. Opdatering

Opdateringer er kun tilgeengelige fra producenten.
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Nar programmet startes, vises en meddelelse, der informerer brugeren om opdateringen. Denne funktion er
aktiveret som standard (Indstillinger=> tjek for opdateringer ).

Update available

There is an update available, would you like to update to the latest version: 5.1.110?

Changelog for version: 5.1.110:

My father was a relentlessly self-improving boulangerie owner from Belgium with low grade narcolepsy and
a penchant for buggery. My mother was a fifteen year old French prostitute named Chloe with webbed
feet. My father would womanize, he would drink, he would make outrageous claims like he invented the
question mark. Some times he would accuse chestnuts of being lazy, the sort of general malaise that only
the genius possess and the insane lament. My childhood was typical, summers in Rangoon, luge lessons.
In the spring we'd make meat helmets. When I was insolent I was placed in a burlap bag and beaten with

L P A e A R e e i T8

Yes No

Eksempel pG opdateringsmeddelelse

°

Brugeren har mulighed for at installere opdateringen ved at klikke pa "ja" eller afvise den ved at klikke pa "nej".

Hvis opdateringen accepteres, starter softwaren overfgrslen, og status vises.

I8 7 Downloading update ? X

Downloading Update 1/1: RealGUIDES.1-x64-13-12-2022-Setup-v5.1.110.exe (20%, 8404 kb/s)
|

Cancel

Hvis brugeren har brug for at afbryde downloadet, er knappen "annuller" tilgeengelig.
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Nar du er feerdig, giver softwaren brugeren besked om, at den er faerdig, og installerer automatisk den nye version af
softwaren.

Software update

Software update

Under processen er RealGUIDE ikke tilgaengelig for brug. Der vises kun fglgende, mens opdateringen kgrer i
baggrunden:

Pleass wat whie we upgrade

AN
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Nar du er feerdig, lukkes softwaren automatisk, og den nye version starter automatisk. Den opdaterede version af
RealGUIDE er klar til brug.

Hvis brugeren afviser opdateringen, lukkes den fgrste meddelelse, og brugeren kan fortsaette med at bruge
softwaren normalt.

@

Hvis brugeren har aktiveret indstillingen "Tjek for opdateringer", vises der et ikon i den gverste bjaelke (),
som g@r opmaerksom p3, at der er en softwareopdatering, selvom brugeren har valgt ikke at installere den. For at
installere den nye version af RealGUIDE, der er tilgeengelig, skal brugeren klikke pa ikonet "Opdatering klar" og fglge
opdateringsinstallationsinstruktionen ovenfor.

Hvis brugeren har deaktiveret indstillingen "Sgg efter opdateringer”, vil softwaren ikke vise
opdateringstilgaengelighed, far en ny RealGUIDE-version er frigivet af 3Diemme.
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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.

30

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 2D

Impaort 3D 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

RealGUIDE 45



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 zoomf