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Precizari legale

O copie pe suport de hartie a acestui document poate fi solicitata la datele de contact mentionate mai jos. Expedierea
se efectueaza in termen de 7 zile lucratoare, fara costuri suplimentare pentru utilizator.

Utilizatorul RealGUIDE™ este responsabil sa stabileasca daca un produs sau un tratament este sau nu potrivit pentru
un anumit pacient si pentru anumite circumstante. Utilizatorul RealGUIDE™ este singurul responsabil pentru
corectitudinea, caracterul complet si adecvat al tuturor datelor introduse in software-ul RealGUIDE™. Utilizatorul
trebuie sa verifice corectitudinea si acuratetea planificarii cu software-ul RealGUIDE™ si sa evalueze fiecare caz in
parte.

Dimensionarea corecta a ghidului chirurgical si utilizarea de fluxuri de lucru validate revine in responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului.

RealGUIDE™ este comercializat ca produs autonom. Utilizatorul este responsabil pentru asigurarea hardware-ul
necesar pentru a-1 rula. Consultati capitolul Cerinte hardware (pagina 13) pentru mai multe detalii.

Termenii si conditiile de utilizare a RealGUIDE™ sunt prezentati in contractul de licenta, accesibil din software si
disponibil pe site-ul web.



1. Introducere si prezentare generala
1.1.Informatii generale
Producator: 3DIEMME Srl
Adresa: Via Risorgimento 9, 22063 Cantu (CO), ITALIA
Unitatea de productie: Via delle Baraggette 10, 22060 Figino Serenza (CO), ITALIA

P +39031 7073353 - F +39 031 710284

Denumire produs: RealGUIDE™

Versiune software: 5.3

Versiunea: APP, PRO, DESIGN, START, CAD, CAD+
Site web: www.3diemme.it

n cazul in care ati descircat/achizitionat licenta RealGUIDE de la un Distribuitor si nu direct de la 3Diemme, trebuie
sa contactati Distribuitorul. Detaliile de contact sunt disponibile in eticheta digitald a software-ului (Setari>Info).
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1.2.Descrierea generala a produsului
Software-ul RealGUIDE™ este o aplicatie de imagistica 3D cu functii complete pentru medicina, destinata sa fie o
aplicatie multiplatforma, care ruleaza pe PC, pe Mac si pe dispozitive mobile (nelivrate de 3DIEMME).

RealGUIDE™ este disponibil intr-o serie de variante, care au aceleasi functii de baza, dar difera prin culorile interfetei
grafice cu utilizatorul si prin denumirea comerciala. Mai multe informatii pot fi solicitate la datele de contact ale
3Diemme de mai sus.

RealGUIDE™ este un software cu sursa deschisa care contine biblioteci de la terte parti, necesare pentru planificarea
chirurgiei dentare si pentru proiectarea ghidurilor chirurgicale, pentru a carui corectitudine este responsabil doar
producatorul.

Versiunea UDI-DI

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

Software-ul este comercializat prin intermediul unui sistem de licentiere. Pentru informatii suplimentare, consultati
brosura comerciala sau solicitati mai multe informatii la datele de contact de mai sus/de la distribuitorul local.

RealGUIDE™ este destinat utilizarii multiple pentru mai multi pacienti.
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1.3.Utilizare prevazuta si indicatii privind utilizarea
Dispozitivul este un software destinat utilizarii in domeniul stomatologic de catre profesionisti calificati in sprijinul
diagnosticului, pentru a planifica implanturi virtuale si interventii chirurgicale pe reconstructii 2D/3D, pentru a
proiecta ghiduri chirurgicale si modelare protetica si pentru a gestiona tratamentele endodontice, ortodontice si
ortognatice legate de reabilitarea orala si maxilo-faciala.

Software-ul RealGUIDE™ este indicat pentru urmatoarele utilizari:

1. Suport in diagnosticare pentru profesionisti calificati. Fisierele DICOM de intrare achizitionate de un scaner
CT/RMN nu sunt modificate in niciun fel, dar sunt prezentate medicului prin intermediul tehnicilor clasice de
imagistica si de redare a volumului. Este un produs de sine statator. Nu se modifica nicio informatie despre
pacient, toti parametrii utilizati pentru procesarea imaginii sunt cititi chiar din fisierul DICOM. Nu se efectueaza
nici diagnosticarea automata, nici detectarea automata a bolii. Acest software nu este conectat la niciun
instrument medical si nu controleaza niciun dispozitiv medical sau de alimentare cu energie. Utilizatorul
importa date DICOM provenite de la orice dispozitiv de imagisticd CT/CBCT/RM, iar software-ul i permite sa
vizualizeze examenul pacientului in diferite imagini 2D multiplane si sa reconstruiasca cu usurinta volumul 3D
pentru o vizualizare imediata a structurilor osoase si a tesuturilor inconjuratoare.
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Exemplu de reconstructie 3D din DICOM Plan de implanturi virtuale

Planificarea interventiilor chirurgicale virtuale. Medicii pot planifica implanturi si interventii chirurgicale
virtuale pe reconstructii 2D/3D si pot exporta proiectele in format deschis sau protejat prin drepturi exclusive,
pentru procesare ulterioara. Utilizatorul poate alege diferite modele de implanturi (de exemplu, modele de
implanturi dentare) dintr-o biblioteca pusa la dispozitie de Producatori si poate simula pozitionarea in volumul
reconstruit al Pacientului (aceasta operatiune este denumita ,,plan virtual”).

Ghiduri chirurgicale si modelare proteticd. Planul virtual este utilizat pentru a proiecta un ghid chirurgical care
este utilizat de medic pentru a dirija frezele chirurgicale in functie de directia si de adancimea implanturilor
planificate. Acest ghid chirurgical poate fi produs de orice imprimanta 3D care lucreaza din fisiere STL. De
asemenea, utilizatorul poate proiecta proteza pacientului (de obicei o proteza dentard) cu ajutorul
instrumentelor cu forma libera pentru suprafata si volum implementate in software. Rezultatul este exportat
in format STL pentru imprimare 3D sau pentru tehnologiile CAD/CAM.
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Ghid chirurgical conceput pentru a dirija in mod corect frezele chirurgicale si proteza dentard modelatd
1.4.Descrierea Software-ului
Software-ul RealGUIDE™ poate afisa radiologia orald/maxilo-faciala. Utilizatorul poate naviga apoi prin diferite
vizualizdri, analize segmentate si perspective 3D. In plus, utilizatorul poate simula diferite obiecte in cadrul radiografiei
in scopul planificarii tratamentului.

Odata ce planificarea tratamentului si simularea vizuald sunt finalizate, utilizatorii pot genera rapoarte si imagini
simulate Tn scopul evaluarii si diagnosticarii, si pot realiza un ghid chirurgical si o modelare a protezei, care sa fie
exportate in format STL pentru a fi produse cu orice masina RP sau CAD/CAM.

Software-ul RealGUIDE™ suporta toate functionalitatile obisnuite de imagistica medicald 3D utilizate de medicii
profesionisti care vin in sprijinul acestora pentru stabilirea diagnosticului. Acesta include diferite instrumente de
redare a Volumului si a suprafetelor de tip IsoSurface, instrumente de segmentare, mascare si sculpturd, MPR,
instrumente de masurare si analiza 2D si 3D. Dat fiind ca imagistica 2D reprezinta inca o functie importanta, este
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posibila comutarea printr-un singur clic la o vizualizare 2D, utilizarea unei vizualizari MPR mai sofisticate sau revenirea
la vizualizarea 3D.

Software-ul RealGUIDE™ se caracterizeaza prin interfata sa intuitiva cu utilizatorul, prin imagistica 2D, MPR si 3D,
printr-o calitate excelentd a imaginii si prin optiuni extinse de vizualizare, prin redarea rapida a imaginilor, prin
instrumente de masurare si analiza si printr-o raportare integrata care poate fi efectuata cu usurinta. Software-ul
integreaza toate instrumentele de modelare a suprafetelor si a volumelor necesare pentru a integra functiile de
diagnosticare si de planificare virtuald in orice sistem CAD/CAM si de prototipare rapida, in vederea prelucrarii si
fabricarii ulterioare.

Formatul de iesire al software-ului este un fisier STL, axat in principal pe chirurgia dentara, maxilo-faciala si ortognatica.
Mai jos este prezentata o lista a posibilelor dispozitive care pot fi modelate cu ajutorul software-ului:

Ghiduri chirurgicale pentru implanturi dentare si pentru planificarea suruburilor chirurgicale

Ghiduri de taiere si reducere osoasa pentru chirurgia maxilo-faciala

Modele de grefe osoase pentru procedurile de regenerare a mandibulei/maxilarului

Proteze dentare si maxilo-faciale
Note suplimentare:

e Fisierele STL pot fi exportate in diferite programe software furnizate de terti care nu sunt controlate sau ca
accesoriu pentru software-ul RealGUIDE™.
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e Fisierele originale cu date de scanare nu sunt modificate sau editate niciodata, ci sunt suprapuse intotdeauna
pentru a pastra acuratetea datelor radiologice.

e Algoritmii RealGUIDE™ au fost testati numai pe seturi de date DICOM CT/CBCT, si asadar filtrele implementate
nu sunt optimizate pentru RMN, desi imaginile DICOM provenite din seturi de date RM pot fi citite de catre
software.

e Performanta RealGUIDE™ depinde de calitatea si de acuratetea imaginilor si a datelor care au fost importate
in software. Utilizatorul este singurul responsabil sa se asigure ca datele importate in software sunt de o
calitate suficienta pentru buna functionare a RealGUIDE™.

Software-ul poate fi interconectat numai cu alte modele de software de proiectare digitala ale RealGUIDE™, prin
protocolul TCP/IP.

Interfata de date:
Protocolul de transmisie software include HTTPs, DICOM3.0
Formatul de stocare al software-ului include: ORP, STL, MPR2.

Software-ul, intretinut Tn mod corespunzator in conformitate cu instructiunile producatorului, are o durata de viata
preconizatd de 5 ani.
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1.5.Informatii privind compatibilitatea
Proiectele create cu versiuni de RealGUIDE anterioare versiunii 5.1 (de ex. 4.2) nu sunt acceptate de software-ul
actual.

Software-ul RealGUIDE™ nu accepta compatibilitatea incrucisata intre celelalte serii de variante ale software-ului.

1.6.Acuratete si precizie
Functia de masurare a software-ului are o precizie care depinde de mai multe aspecte, printre care:
e daca pozitionarea punctelor finale sau a varfurilor este mai putin precisa
e pentru masurarea unghiurilor sau a poligoanelor, deoarece exista mai multe grade de libertate
e dacd imaginea afisatd este micsorata in comparatie cu dimensiunea sa de achizitie, din cauza ca factorul de
zoom va fi mai mic de 1. Astfel, o diferenta de 1 pixel pe ecran inseamna mai multi pixeli pe imagine.

Pot exista diferente intre valorile exacte si cele masurate din urmatoarele motive:
e Pozitionarea inexacta a pixelului pe ecran. in cel mai bun caz, cursorul mouse-ului poate fi pozitionat exact
pe un anumit pixel.
e in cel mai rdu caz, poate exista o variatie de aproximativ 3 pixeli pe grad de libertate (numé&rul de capete sau
de varfuri aplicabile * numarul de coordonate).
e  Erori de rotunjire.
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1.7.Cerinte privind computerul si hardware-ul
Alegerea computerului pe care va fi utilizat RealGUIDE™ trebuie efectuata de catre utilizator. 3Diemme nu isi asuma
nicio raspundere pentru alegerea incorecta din cauza nerespectarii cerintelor.
Conectarea la retea pentru versiunea pe calculator trebuie sa se faca prin LAN. Conexiunea WiFi ar putea fi lenta si
este posibil sa nu garanteze o viteza optima de transfer al datelor.

RealGUIDE™ poate apela pagini web pentru a accesa continut, astfel Tncat, daca utilizatorul doreste sa deschida
continutul, trebuie sa aiba instalat pe computer un browser web.

RealGUIDE™ este capabil sa exporte fisiere .pdf la nivel local, astfel incat, daca utilizatorul doreste sa citeasca fisierul,
trebuie sa aiba instalat pe computer un cititor de fisiere .pdf.

Daca pe statia de lucru este instalat un program antivirus, un firewall sau un instrument de securitate pentru
Internet, verificati urmatoarele detalii:

e Toate procesele RealGUIDE™ trebuie sa fie excluse din lista de restrictii

e Toate porturile utilizate de RealGUIDE™ trebuie sa fie deschise in firewall.
INSTALARE PC (cu sistem de operare Windows):

Procesor: Intel I5 sau |7 (pentru laptopuri). Quad Core recomandat (pentru statii de lucru)
RAM: minim 4 GB, pentru seturi de date mari se sugereaza 8 GB

Hard disk: minim 300 - 500 GB (pentru stocarea pacientilor)

Placd graficd: Cu vRAM de cel putin 3GB

Rezolutie ecran: 1920 x 1080 pentru o vizualizare optima
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SO: Windows 10, Windows 11
INSTALARE MAC

Seria MacBook PRO sau iMac

RAM: minim 4 GB, pentru seturi de date mari se sugereaza 8 GB
Hard disk: minim 300 - 500 GB (pentru stocarea pacientilor)
Placd graficd: Cu vRAM de cel putin 3GB

Rezolutie ecran: 1920 x 1080 pentru o vizualizare optima

S0O: macOS (12 Monterey, 13 Ventura)

INSTALARE 10S

iPad Pro
io0S 16

1.8.Populatia de pacienti
Dispozitivul nu este destinat unei populatii specifice de pacienti. Orice pacient care necesita tratamente endodontice,
ortodontice si ortognatice legate de reabilitarea orala si maxilo-faciala poate fi procesat cu ajutorul software-ului RealGUIDE™.

1.9.Profilul de utilizator

Dispozitivul este destinat utilizarii profesionale si trebuie utilizat de catre profesionisti din domeniul stomatologic
care au cunostinte corespunzatoare in domeniul de aplicare.

Utilizatorul trebuie sa aiba cunostinte de baza in domeniul diagnosticarii cu raze X, competente de baza in utilizarea
calculatoarelor personale (PC-urilor) si a programelor relevante.
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1.10. Mediul de utilizare

Dispozitivul este destinat utilizarii in orice mediu de lucru sau neprofesional. Acesta poate consta in cabinete
stomatologice, spitale, clinici, cabinete medicale etc.

Software-ul RealGUIDE™ nu are accesorii si nu necesita alte componente pentru a functiona, in afara de hardware-ul
mentionat Tn acest document (pagina 13). Fisierele de iesire STL generate de software pot fi utilizate cu
imprimantele 3D compatibile cu acest format de fisier.

1.11. Principiul de functionare
Avand in vedere utilizarea prevazuta a dispozitivului, software-ul utilizeaza un algoritm brevetat pentru a elabora si
afisa imaginile de diagnosticare. Diagnosticul este solicitat ulterior numai operatorului.
Algoritmul software ghideaza apoi utilizatorul prin planificarea implantului, proiectarea ghidului chirurgical si
proiectarea protezei pe baza imaginilor de diagnostic importate anterior.

1.12. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.13. Avertismente
Eficacitatea suportului pentru diagnosticare nu este garantata daca se utilizeaza hardware necontrolat si daca se
importa o sursa de imagini de calitate necontrolata.

RealGUIDE™ trebuie utilizat numai de catre profesionisti calificati, care isi asuma intreaga raspundere pentru
propria judecata de diagnosticare. Software-ul nu efectueaza nicio diagnosticare automata si nici nu poate inlocui
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interpretarea unui medic specialist. 3DIEMME nu este in niciun caz raspunzatoare pentru erorile in ceea ce priveste
tratamentul pacientului si nici pentru daunele cauzate de interpretarea gresita a imaginii.

RealGUIDE™ nu poate crea, efectua sau controla in sine progresia, secventa sau procedura oricarei operatii
chirurgicale, care trebuie efectuata in orice caz de catre un medic dentist sau chirurg stomatolog certificat si instruit.

Ghidurile chirurgicale pentru plasarea implanturilor dentare, concepute cu RealGUIDE™, sunt considerate de multe
sisteme de reglementare ca fiind un dispozitiv medical. Fabricarea si marcarea corespunzatoare a dispozitivului este
responsabilitatea exclusiva a producatorului respectiv.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat societatii 3Diemme si autoritatii competente
a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Actualizarile software sunt emise numai de catre 3Diemme, cu notificarea prealabila a utilizatorului. Cand va fi
disponibild, noua versiune a RealGUIDE™ va fi pusa la dispozitie pe site-ul web al companiei.

RealGUIDE™ are optiunea de a salva datele de acces ale utilizatorului. in cazul in care este activat, utilizatorul
trebuie sa se asigure ca accesul la computerul sau este posibil numai pe baza unei autentificari corespunzatoare.
Parola pentru PC/Mac sau dispozitivul iOS trebuie setata conform bunelor practici comune (de ex., lungimea
minima, schimbata periodic, complexitatea, fara legatura cu informatiile personale care pot fi recuperate).

La eliminarea dispozitivului (dezinstalare), sunt eliminate numai folderele de sistem. Folderul Database trebuie
eliminat manual in timpul dezinstalarii.
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Datele DICOM pot contine date cu caracter personal ale pacientului. Software-ul RealGUIDE™ ofera optiunea de a
partaja proiectele private ale pacientilor. Partajarea fisierelor cu date despre pacienti cu alti utilizatori revine in
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului. Trebuie avute in vedere reglementarile nationale si ale UE.

Partajarea continutului / incarcarea in cloud trebuie efectuatd numai in cazul conectarii la retele de incredere.

Se recomanda resetarea parolei la fiecare 6 luni. Parola trebuie sa contina cel putin o litera majusculd, un numar si
sa aiba cel putin 8 caractere.

1.14. Securitate cibernetica
RealGUIDE™ gestioneaza datele referitoare la sdanatate (date personale speciale) care sunt legate de pacient.
RealGUIDE™ creeaza fisiere pentru a rula software-ul cu aceste date, care au un format protejat prin drepturi exclusive.

Controalele de securitate implementate cu RealGUIDE™ sunt mentionate mai jos.

Monitorizarea si controlul conturilor:
acest lucru impiedica personalul neautorizat sa actioneze drept utilizator.
Fiecare utilizator inregistrat are o parolda personala, asociatd cu adresa sa de e-mail, asa cum a fost atribuita la
momentul inregistrarii.
Producatorul sau persoana Tmputernicitd detine controlul asupra utilizatorilor inregistrati, prin intermediul unui
instrument de back-office. Instrumentul de back-office si, prin urmare, controlul licentelor, este disponibil numai
pentru personalul autorizat cu date de acces Admin. Fiecare utilizator isi poate reseta parola direct din software-ul
RealGUIDE™ sau poate solicita acest lucru proprietarului serverului.
Numai utilizatorii Admin pot schimba parola altor utilizatori, pot dezactiva sau reactiva contul.
Capacitatea de recuperare a datelor:
asigurarea backup-ului de date pe serverul Cloud, precum si pe computerul local.

e Datele sunt copiate automat pe serverul cloud cu ajutorul serviciilor de backup si de stocare Amazon.
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e Baza de date locala este salvata in copie de siguranta cu ajutorul sistemului si al programului de backup
propriu al software-ului. Acest sistem de backup este independent de sistemul de backup al computerului,
la care nu este recomandabil sa se renunte.

Prevenirea pierderii datelor:
Datele sunt criptate intotdeauna Tn repaus cu ajutorul unor tehnologii de criptare puternica standard din industrie:

e  Microsoft BitLocker pe Windows:
https://docs.microsoft.com/en-us/windows/security/information-
protection/bitlocker/bitlocker-overview

e Apple FileVault pe computerele MAC:
https://support.apple.com/en-us/HT204837

e Dispozitivele mobile Apple utilizeaza criptarea integrata in hardware-ul si firmware-ul iPad-urilor si iPhone-urilor.

- Software-ul utilizeazad mecanismele Amazon securizate, autentificate si criptate pentru a muta datele
catre si din serverul cloud Amazon AWS: https://aws.amazon.com/security/
- Datele pacientului nu contin informatii esentiale despre pacient (de exemplu, numarul de asigurare
sociala sau datele cardului de credit).
Protocolul securizat pentru primirea surselor de date ale pacientilor:
Datele pacientilor pot fi primite numai din surse valide si sigure
- Datele pacientilor trebuie descarcate numai din surse de incredere/sisteme spitalicesti.
- Toate datele primite de la pacienti trebuie supuse unei scandri antivirus inainte de a fi importate.
- Software-ul RealGUIDE™ citeste si importa numai datele valide si conforme cu DICOM ale pacientului.
Software-ul RealGUIDE™ nu ruleaza nicio aplicatie care ar putea fi continuta in datele pacientului.

Intretinerea si analiza jurnalelor complete de securitate de pe server:
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Serverul inregistreaza fiecare acces si actiune a utilizatorului. Administratorii de sistem ruleaza rapoarte care identifica,
analizeaza si documenteaza anomaliile din jurnale.

Evaluarea continud a vulnerabilitatilor si remedierea acestora:
3Diemme identifica si repara in mod proactiv vulnerabilitatile software raportate de cercetatorii in domeniul securitatii
sau de furnizori.

Utilizatorul este responsabil sd instaleze si sd configureze - conform cerintelor politicii sale IT - sistemului de operare si
serverul SQL atunci cdnd utilizeaza baza de date din retea. Aceasta include instalarea si configurarea deconectarii
automate, controale de audit, autorizari, configurarea functiilor de securitate, acces de urgenta, detectarea/protectia
malware, autentificarea nodurilor, autentificarea personala, integrarea RealGUIDE™ in foaia de parcurs a ciclului de
viata al produsului, intdrirea sistemului si a

aplicatiilor, confidentialitatea stocarii datelor de sanatate.

Utilizatorul este responsabil sa asigure dezidentificarea datelor privind sanatatea, backup-ul datelor si recuperarea in
caz de dezastru, precum si autenticitatea datelor privind sanatatea.
Protejati-va datele impotriva pierderii, accesului neautorizat si utilizarii neautorizate.
— Protejati-va sistemul informatic prin instalarea unui scaner de malware sau a unui firewall.
— Folositi o parola puternica pentru a va proteja sistemul informatic, mediile de stocare si dispozitivele de
prezentare.
— Folositi criptarea datelor pentru a securiza datele de pe sistemul dvs. informatic si de pe mediile de stocare.
— Efectuati regulat backup-ul datelor.
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— Folositi functia de anonimizare pentru a proteja datele personale ale pacientului, daca acest lucru este
solicitat.

1.15. Instalare
Pasi pentru a instala RealGUIDE™

Verificati daca hardware-ul si software-ul dvs. corespund specificatiilor (pagina 13).

Descarcati fisierul de configurare a software-ului de pe site-ul web al 3Diemme/distribuitorului.
Porniti programul manual executand fisierului setup.exe din folderul de descarcare selectat.
Urmati instructiunile de pe ecran.

La sfarsitul procesului, utilizatorul va fi informat printr-o fereastra asupra faptului ca instalarea s-a efectuat cu
succes.

ik wn e

Tn cazul in care aveti intrebdri sau aveti nevoie de asistentd suplimentard in timpul instal&rii, contactati 3Diemme sau
distribuitorul local.

20 RealGUIDE



2. Introducere

2.1.Pagina principala

TOOLBAR

PATIENT DATABASE

~=* Project

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

= Roguments

~+ Notification
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2.2. Autentificare

Atunci cand software-ul este deschis pentru
prima datd, acesta functioneaza in modul
offline. Este obligatoriu sa incepeti procesul
de Tnregistrare. Faceti clic pe OK pentru a
incepe procesul de inregistrare.

Daca aveti deja un cont, introduceti numele
de utilizator (adresa de e-mail) si parola.
Apoi faceti clic pe LOGIN [AUTENTIFICARE].

Daca doriti sa creati un cont nou, faceti clic
pe CREATE NEW USER [CREATI UTILIZATOR
NOU].

22

Warning! X

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

Create New User Reset Password
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Completati toate cAmpurile din noua fereastrd cu toate datele. Apoi faceti clic pe REGISTER [INREGISTRATI-VA].
Un e-mail automat va fi trimis la adresa dvs. de e-mail pentru a confirma crearea corecta a profilului. Faceti clic pe
linkul afisat n e-mail pentru a finaliza procesul de inregistrare.

Registration
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Dupa ce procesul a fost finalizat, accesati BARA
DE INSTRUMENTE si faceti clic pe pictograma
prezentata in figura.

Introduceti numele de utilizator si parola.
Faceti clic pe SAVE PASSWORD [SALVARE
PAROLA] pentru a v& autentifica automat la
contul dumneavoastra.

Apoi faceti clic pe LOGIN [AUTENTIFICARE].

24
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Create New User Reset Password
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2.3.Dosar pacient nou

Faceti clic pe pictograma ADD PATIENT [Adaugati
pacient] de pe BARA DE INSTRUMENTE

Add patient

Completati formularul cu toate datele pacientului:
Prenume, nume, data nasterii si note optionale.
NEW PATIENT

Ap0| facet' C||C pe OK Name: Surname:
Stergeti intrarile efectuand clic pe CANCEL [ANULARE]

TN CAZUL TN CARE SETUL DE DATE DICOM ESTE DEJA
DISPONIBIL, PUTETI FACE CLIC PE OK FARA A COMPILA
TOATE CAMPURILE.

DATELE PACIENTULUI VOR FI CITITE AUTOMAT DIN
FISIERELE DICOM.
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n functie de obiectul pe care doriti s& il importati, faceti clic pe unul dintre urmatoarele butoane:
— IMPORT STL [IMPORTARE STL] (Anatomie, Wax-up,Evobite si alte fisiere STL)
— IMPORT 2D PICS [IMPORTARE FOTOGRAFII 2D] (Fotografii ale pacientului sau panoramice in format
JPG/PNG/BMP)
~ IMPORT EXAMEN/PROIECT 3D [IMPORTATI EXAMENUL/PROIECTUL 3D] (imagini DICOM sau proiecte
RealGUIDE™)
—+ IMPORT DOCUMENTS [IMPORTATI DOCUMENTE] (Prescriptii in format pdf, note, rapoarte, etc.)
Faceti clic pe CLOSE [INCHIDETI] pentru a reveni la pagina principala.

NUOVO PAZIENTE

Import 2D

Impaort 3D Exam/Project Import Documents
-
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2.3.1. IMPORTAREA FISIERELOR STL

Selectati tipul de fisier STL pe care doriti sa 1l importati; apoi faceti clic pe IMPORT [IMPORTARE].
Se va deschide automat Windows Explorer/Finder. Cautati si selectati fisierul de care aveti nevoie; apoi faceti clic
pe Import [Importare].

NUOVO PAZIENTE
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2.3.2. IMPORTAREA FISIERELOR STL

Faceti clic pe 3D Objects [Obiecte 3D] in pentru a vedea toate fisierele
STL importate.

3D Objects(2)

[Anatomy].stl [Waxup-Pros

@ Uploaded ® Uploaded

Acordati atentie! Pe parcursul acestui pas, conectati doar fisierele STL la pacientul caruia fi apartin.
Daca sunteti interesat de procedura de potrivire, accesati Paragraful 2.6.
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2.3.3. IMPORTATI EXAMENUL/PROIECTUL 3D

Faceti clic pe IMPORT FILE(S) [IMPORTATI FISIER(E)]
pentru a importa fisiere DICOM (cu cadru unic sau cu
cadre multiple) sau Proiecte incluse in dosarul ZIP

Faceti clic pe IMPORT FOLDER [IMPORTATI FOLDER]
pentru a importa fisiere DICOM sau Proiecte
incluse in folderul deschis, decomprimat sau pe CD

NUOVO PAZIENTE

Import Do

RealGUIDE™ importa numai imagini STANDARD DICOM, adicd imagini obtinute cu ajutorul scanerelor standard CT

A sau CBCT, fara nicio post-procesare. Contactati producatorul CT/CBCT pentru a afla optiunile corecte de exportare a

RealGUIDE

stivei DICOM. Se recomanda sa importati doar IMAGINILE AXIALE, singura orientare gestionata de software.

29



2.3.4. IMPORTATI EXAMENUL/PROIECTUL 3D

Toate seriile DICOM pot fi gasite in , efectuand clic pe Imagini DICOM.

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

Faceti clic pe OPEN [DESCHIDETI] pentru a deschide vizualizarea si diagnosticarea setului de date DICOM.
Faceti clic pe LOCATION [LOCATIE] pentru a deschide calea fisierelor DICOM din folderul local.
Faceti clic pe CANCEL [ANULARE] pentru a sterge seria DICOM din folderul pacientului dvs.
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2.3.5. IMPORTARE OBIECTE NOI

NUOVO PAZIENTE

@ Project ready

A
Add object i ielete Share patient
n dosarul pacientului pot fi addugate noi obiecte efectuand clic pe ADD OBJECT [ADAUGATI
OBIECT].

Va aparea aceeasi fereastra de pag. 11.

Faceti clic pe EDIT [EDITATI] pentru a modifica datele pacientului (prenume, nume, data nasterii,
etc.).
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2.4. Incarcarea in CLOUD

Toate proiectele, fisierele STL, imaginile si documentele pot fi incarcate individual in CLOUD pentru a fi partajate
cu alti utilizatori si descércate inclusiv pe dispozitivele mobile. Faceti clic pe UPLOAD [INCARCATI] pentru a stoca
fisierul dorit in CLOUD.

Urmariti procesul de Tncarcare pe bara de progres. La sfarsitul procesului, veti vedea ca starea de schimba in
,lncarcat”.

project

® Uploading (16%, 16 Kb/s)

08.11.2017 16:08:35 Alessandro Motroni

O

Delete Upload
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Din cauza politicii de securitate, imaginile DICOM pot fi partajate numai sub forma de PROIECT. Deschideti
seria DICOM pe care doriti sa o partajati si apoi efectuati clic pe SAVE [SALVATI] in partea din stadnga sus a
noii ferestre. Un nou proiect va fi pregatit pentru a fi incarcat.

Daca doriti sa incarcati intregul Dosar al pacientului, selectati pacientul corect si efectuati clic pe UPLOAD
[INCARCATI], dupa cum este ilustrat in figurd. Toate proiectele, fisierele STL, imaginile si documentele vor fi
incarcate secvential in CLOUD.

DEMO INF PARZIALE

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

EI,

Add object Edit Upload Share patient Create CD

(sectiunea NOTIFICARI). Acordati atentie! Un proiect incdrcat este stocat in CLOUD, dar nu
este Tnca partajat. Daca doriti sa 1l partajati cu Centrul de productie 3Diemme sau cu un alt utilizator,
consultati sectiunea PARTAJARE.

g Toate operatiunile Tn CLOUD sunt urmarite intr-o lista de notificari din
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2.5. Stocarea pacientilor in CLOUD

Faceti clic pe pictograma CLOUD de pe
BARA DE INSTRUMENTE pentru a vedea
toate proiectele, fisierele STL etc. stocate
in CLOUD. Pictograma va deveni in mod
automat de culoare verde si veti vedea
intregul CLOUD de Stocare a Pacientilor.

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. Partajarea

Tn Stocare pacient in CLOUD este posibild selectarea
fisierelor care urmeaza sa fie partajate, facand clic pe
SHARE [PARTAJATI].

Faceti clic pe SEND TO PRODUCTION CENTER
[TRIMITETI LA CENTRUL DE PRODUCTIE] daca doriti sa
partajati fisierele cu Centrul de productie 3Diemme.

Faceti clic pe SHARE WITH ANOTHER USER [PARTAJATI
CU UN ALT UTILIZATOR] daca doriti sa partajati
proiectul cu alti parteneri dotati cu un software
RealGUIDE™ si cu un utilizator asociat. In acest caz,
trebuie doar sa introduceti adresa de e-mail
corespunzatoare a utilizatorului.
Activati indicatorul EDITABLE [EDITABIL] daca doriti sa
partajati un proiect in modul de scriere si sa oferiti unui
alt utilizator posibilitatea de a modifica ceea ce ati
planificat.

Alternativ, il veti partaja numai in modul de citire.
Faceti clic pe OK pentru a finaliza procesul si pentru a
inchide fereastra.

Progetto INF

® Uploaded
|

15.11.2017 12:47:44 Luca Scotti

Generic Implant
37

5x10 mm

seneric Implant
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 Edtable

‘ OK Cancel

RealGUIDE
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Daca doriti sa partajati intregul dosar al Pacientului cu alti utilizatori, puteti efectua clic pe SHARE PATIENT
[PARTAIJATI PACIENTUL], dupa cum este ilustrat in figura de mai jos.

Va aparea aceeasi fereastra din pagina anterioara. Toate fisierele asociate pacientului vor fi partajate, inclusiv
toate actualizarile ulterioare.

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

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

O T,

Upload Share patient Create CD
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2.7. Descarcarea proiectului

Fisierele pacientilor din CLOUD si care nu au fost inca descarcate in baza de date locala afiseaza pictograma
DOWNLOAD sub fisierele de descarcat.

-17__2_no_pins

@ Ready for download

18.10.2017 15:14:31 Angelo Tocchetti
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2.8. Descarcarea proiectului modificat

Fisierele de pacienti din CLOUD care au fost modificate cu referire la acelasi proiect din baza de date locala afiseaza
o pictograma de notificare (ACTUALIZARE) in fereastra corespunzatoare si o imagine de previzualizare in coltul din
stanga sus al previzualizarii actuale a imaginii proiectului local.

Progetto INF

&

@ Ready for download
Update available

02.11.2017 09:45:14 Luca Scotti

TINETI INTOTDEAUNA CONT DE DATA ULTIMElI ACTUALIZARI A PROIECTULUI SI DE NUMELE
UTILIZATORULUI CORESPUNZATOR CARE A MODIFICAT PROIECTUL INAINTE DE A-L PARTAJA CU ALTI

UTILIZATORI SAU CU CENTRUL DE PRODUCTIE.
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3. Functiile comune ale barei de instrumente superioare

3.1.Functii comune

BARA DE INSTRUMENTE a software-ului contine functiile comune tuturor paginilor asistentului. Sub pictograme este
prezentatd o descriere explicita a actiunii. Toate functiile disponibile sunt enumerate mai jos:

SAVE [SALVATI]: salveaza proiectul curent si il stocheaza in lista de pacienti.

RESET VIEW [RESETATI VIZUALIZAREA]: reseteaza unghiul cursorului 2D MPR si adapteaza vizualizarile la ecran
(reseteaza peste tot factorul de zoom).

CHANGE LAYOUT [MODIFICARE ASPECT]: deschide o fereastra pop-up pentru a schimba aspectul ecranului.
Propunerile de aspecte pot fi diferite pentru fiecare pagina a asistentului, in functie de actiunile disponibile in pagina
curenta a asistentului.

SCREENSHOT [CAPTURA DE ECRAN]: salveaz3 vizualizarea curents ca fisier imagine

W/L: activeazd cursorul de setare a contrastului. Miscarea mouse-ului pe verticala modifica latimea ferestrei, iar miscarea
pe orizontala schimba nivelul ferestrei, modificind interactiv luminozitatea/contrastul imaginii. Aceeasi comanda
functioneaza si in fereastra 3D. Faceti clic pe pictograma pentru a reveni la cursorul MPR.
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Efectuand clic pe pictograma RULER [RIGLA], se afiseazd meniul derulant cu uneltele de masurare disponibile:

DISTANTA: faceti clic cu LMB pe 2 puncte de pe vizualizirile MPR pentru a

vedea distanta. Faceti clic cu RMB pentru a afisa profilul HU de-a lungul liniei
Ruler

UNGHI: faceti clic cu LMB pe 3 puncte de pe vizualizarile MPR pentru a vedea

unghiul Distance

Angle
ADNOTARE: faceti clic cu LMB pe vizualizarile MPR si trageti mouse-ul in
directia sagetii dorite. Odata eliberat butonul mouse-ului, apare o fereastra
de adnotare, in care este posibila adaugarea unui text. Efectuand clic pe OK,
adnotarea va fi adaugata la vizualizarea MPR curenta

Annotation

ROI

Bone Density

Clear All Measurements

ROI: faceti clic cu LMB in jurul zonei dorite, apoi faceti clic pe butonul FINISH
POLYGON [FINISTATI POLIGONUL] pentru a termina desenul. Se vor extrage datele din zona inconjurata (suprafata, perimetru,
medie, max, min, dev. std. valori HU). Tineti apasat butonul SHIFT (pe PC) sau CMD (pe Mac) in timp ce trasati pentru a proiecta
o zona cu forma libera.

DENSITATE OSOASA: Daci a fost pozitionat un implant, apdsand acest buton se va afisa densitatea osoasd (valorile HU) din jurul
implantului.

CLEAR ALL MEASUREMENTS [STERGETI TOATE MASURATORILE]: sterge toate masuratorile. Pentru a sterge o singurd
masuratoare, efectuati pur si simplu clic pe valoarea masuratorii pe care doriti sa o stergeti cu RMB si selectati DELETE OBJECT
[STERGETI OBIECTUL] din meniul pop-up.
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3.2. Setari

Efectudnd clic pe pictograma SETARI, va aparea o fereastra pop-up care ofera utilizatorului posibilitatea de a
personaliza caracteristicile de baza ale interfetei grafice (fonturi, culori,...). Comenzile sunt explicite.

Settings

Apperance

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

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

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

@) owstangie (@) how it the stutment manufacturers

Crosshair type

Z]Full C: Small

Default Brightness/Contrast

Define custom W/L valuesv

X Cancel
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3.3. AJUTOR

Efectuand clic pe butonul HELP [AJUTOR], va aparea un ghid interactiv pas cu pas, care sugereaza utilizatorului cele
mai frecvente functii utilizate

- Faceti clic pe butonul PLAY [REDARE] pentru a deschide un videoclip care
arata utilizatorului cum functioneaza functia recomandata

- Faceti clic pe butonul NEXT [URMATOR] pentru a trece la urmatorul indiciu

- Faceti clic pe butonul PREVIOUS [ANTERIOR] pentru a reveni la indiciul
anterior

- Faceti clic pe butonul CLOSE [INCHIDETI] pentru a inchide sistemul HELP

Apoi HINTS va deschide urmatoarea fereastra cu INDICII a
functiei sugerate.
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4. Planificarea implantului

)5l 4.1. Comenzide baza

RealGUIDE

_. STANDARD 3D VIEWS

Left mouse button

Right mouse button + forward

CTRL + Left mouse button

3D ROTATION
ZOOM IN
Z00OM OUT
PAN

W/L SETTING

43



4.2. Deschiderea vizualizarii 3D

Primul lucru care trebuie facut pentru a incepe planificarea implanturilor este sa deschideti setul de date DICOM.
Selectati dosarul de pacient pe care il doriti din BAZA DE DATE A PACIENTILOR. Apoi faceti clic pe seria DICOM de
pe si efectuati clic pe OPEN [DESCHIDETI] dupa cum este ilustrat in

figura.

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

DEMO INF PARZIALE

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

o g & { ®

Add cbject Upload Share patient Create CD

DEMO SUP PARZIALE

NUOVO PAZIENTE

44 RealGUIDE



4.3. Aspectul principal

Intregul proces de planificare, incepand cu selectarea volumului 3D corespunzétor si pand la proiectarea ghidului
chirurgical, este gestionat intr-o fereastra unica cu o bard de Asistent ghidata si usor de utilizat. Toti pasii sunt
prezentati in partea stanga. Este esential sd 1i urmati pentru a nu uita nicio etapa. Apasati pe NEXT STEP [PASUL
URMATOR] pentru a avansa sau efectuati clic direct pe pasul dorit din bara vertical3 din stanga.

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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il 4.4. Setari VOI

VOI Setting

Tn primul rand, puteti modifica volumul 3D reconstruit cu ajutorul a doud instrumente diferite de decupare si de
editare a volumului:

AJUSTARE: Reducerea volumului 3D de-a lungul celor 3 planuri anatomice principale

SCULPTARE: sculptarea volumului personalizat.

0 [B) B R:aGUIDE

Scroenshot R DEMO ALL ON 6 TEST//PROGETTO TEST

Image Wizard

NEE

‘@

Image Filtering

A

Change Orientation

lsim

Blaie

8}
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4.4.1. AJUSTARE

Trimming o (@) oN

Permanently Trim

Faceti clic pe butonul ON/OFF pentru a activa
instrumentul.

Cele trei planuri anatomice vor apadrea automat in jurul
obiectului 3D.

Faceti clic pe sferele galbene si deplasati mouse-ul
pentru a restrange/extinde volumul de reconstructie.
Faceti clic pe PERMANENTLY TRIM [AJUSTARE
PERMANENTA] pentru a confirma.
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pEi 4.4.2. SCULPTARE

VOI Setting

Faceti clic pe START SCULPTING [INCEPETI SA SCULPTATI], pentru a incepe si selectati zona specifica ce urmeazs
a fi eliminata. Faceti clic cu butonul stang al mouse-ului punct cu punct in jurul regiunii ce urmeaza a fi taiata, apoi
apasati butonul SCULPT [SCULPTARE] pentru a confirma zona de sculptare.

Faceti clic pe INVERT [INVERSATI] pentru a mentine zona selectata si pentru a elimina restul. Daca doriti sa
ignorati selectia, faceti clic pe CANCEL [ANULATI].

Trimming orF (@) oN

Permanently Trim

Sculpting
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in acest al doilea pas puteti modifica setidrile de
vizualizare 3D selectand sablonul 3D dorit din lista care
prezinta toate sabloanele disponibile.

Soft Tissues

Fiecare sablon reprezinta un tesut predefinit (sau definit

yo de utilizator) in conformitate cu setdrile de redare a
" volumului afisate in VOLUME OPTIONS [OPTIUNI DE
\ i xe | voLuMm].
Delete Template Save Template

Volume Options

(I T
526 i 15 a0 . [V o
La selectarea sablonului, setdrile de volum vor fi
actualizate automat si vor fi pregatite pentru reglarea

fina.
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4.6. Importare date

Import 3D Objects

Waxup-Prosthesis

Matching
F——
Delete

n acest pas, fisierele STL originale, importate anterior fard modificari, sunt
aliniate la imaginile DICOM.

Selectati fisierul pe care doriti sa 1l aliniati, apoi faceti clic pe MATCHING
[POTRIVIRE].

n noua fereastra pop-up (a se vedea mai jos), verificati dacd butonul
MATCHING [POTRIVIRE] este evidentiat si setati numele corect al obiectului
fisierului care urmeaza sa fie aliniat; apoi apasati OK pentru a incepe
procedura.

RealGUIDE



4.7. Potrivire

Va aparea o fereastra noua cu doua vizualizari 3D diferite: reconstructia 3D DICOM in stanga si fisierul STL (care
urmeaza sa fie aliniat) in dreapta. Aceste doua fisiere au sisteme de referinta (RS) diferite, respectiv CBCT si
scaner. Faceti clic stanga pe cele doua fisiere pentru a selecta cel putin trei puncte de referinta corespunzatoare.
Pentru fiecare selectie, se va lua in considerare o sfera de puncte din jurul acesteia pentru cea mai buna

suprapunere de potrivire.

Este foarte important sa alegeti zone usor de identificat pe ambele obiecte 3D. Luati in considerare,
de exemplu, suprafetele marcajului evobite 3D, precum si suprafetele stabile ale dintilor (daca nu
exista o structura metalica). Nu luati in considerare zonele cu un nivel ridicat de imprastiere, intrucat

acestea sunt mai putin fiabile.
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Dupa selectarea punctelor de referinta, efectuati clic pe FIT POINTS [POTRIVITI PUNCTELE]. Software-ul va
efectua o pozitionare de baz3, rigida, a fisierului STL pe baza punctelor comune selectate. Pentru a imbunatati
precizia suprapunerii, faceti clic pe BEST FIT [CEA MAI BUNA POTRIVIRE]. Datorit3 unui algoritm proprietar de
ajustare optima, software-ul minimizeaza distanta dintre suprafetele incluse in sferele stabilite in jurul punctelor
de referintd, crescand precizia de suprapunere intre fisierele STL si DICOM. Sub butonul BEST FIT [CEA MAI BUNA
POTRIVIRE] apare o valoare medie a erorii, care indica distanta medie dintre suprafete. Verificati profilurile
fisierelor STL pe diferitele vederi multiplanare (MPR), regland in cele din urma pozitia finala prin intermediul
obiectului widget pozitionat Tn mijlocul imaginilor.

Fit Options
Fit Points
Best Fit -

Variazione: 0.196 mm
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Puteti aplica prima transformare STL la toate celelalte fisiere. Selectati fisierul STL pe care doriti sa il aliniati, apoi
faceti clic pe MATCHING [POTRIVIRE], dupa cum a fost indicat anterior. Selectati optiunea: SAME AS:

[ANATOMY] [LA FEL CA: [ANATOMIE]] si faceti apasati OK.
Software-ul va muta automat acest nou fisier in pozitia corecta, pe baza transformarii anterioare.

Matching

A Cea mai importanta cerintad pentru laborator este aceea de a scana si de a pastra toate fisierele STLin
acelasi sistem de referinta!
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4.8. Setari CPR

CPR Setting

Efectuand clic pe pictograma CPR, este posibila trasarea curbei CPR, indicand planul de reconstructie de-a lungul
unei linii utile pentru reconstructia imaginii panoramice. Vizualizarea CPR (sau imaginea panoramica reconstruita)
se calculeaza prin proiectarea pe o singurd vizualizare 2D a tuturor valorilor voxelilor vizibile pe un plan

perpendicular pe imaginea axiala selectata si care intersecteaza curba CPR. Suprafata rezultata este ajustata apoi
pe un plan pentru a obtine o vizualizare panoramica standard.
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Tnainte de a incepe trasarea curbei CPR, selectati arcada pe care doriti s3 lucrati. Selectati imaginea axiala in care se
traseaza curba CPR si, daca este necesar, modificati inclinarea planului in functie de planul de achizitie si de
anatomia pacientului. Pentru a modifica inclinatia planului, efectuati clic cu LMB pe indicatorii de rotatie de la
capatul liniei galbene de pe vizualizarea transversala, tineti-l apasat si trageti mouse-ul in directia dorita.

CPR Settings
C e

S
Curve edit

\ e

| =

Panoramic Image Region
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4.9. Trasarea nervului

De-a lungul noii curbe CPR este posibila urmarirea nervilor drept si stang din arcada mandibulara.
Tncepeti s& trasati nervul drept pe vizualizarea CPR efectuand clic pe puncte cu butonul stang al mouse-ului.
Punctele pot fi de asemenea ajustate in vizualizarea sectiunii transversale. Faceti clic pe RESET [RESETATI] pentru
a reporni trasarea. Derulati rotita mouse-ului pentru a schimba imaginea panoramica si pentru a urmari pozitia
nervului pe diferite planuri. Faceti clic pe FINISH DRAWING [FINISATI TRASAREA] pentru a finaliza obiectul. Apoi
faceti clic pe ADD LEFT NERVE [ADAUGATI NERVUL STANG] pentru a incepe cu partea stangd a mandibulei.

Add Left Nerve Finish Drawing

’u r-‘ )
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W .10. Configurarea dintilor

Teeth setup

Tnainte de a pozitiona implanturile, este necesar si se identifice toate elementele care trebuie reabilitate.
Faceti clic pe elementul dorit, apoi selectati zona corespunzatoare (zonele de wax-up digital sau zonele edentate)
pe reconstructia 3D. De asemenea, puteti introduce un wax-up virtual efectuand clic pe ADD [ADAUGATI] si puteti
ajusta volumul si pozitia acestuia direct in vizualizarile 3D sau MPR. Dupa ce ati finalizat toate operatiunile, faceti
clic pe NEXT STEP [PASUL URMATOR] pentru a continua.

Teeth Wizard

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add a Tooth
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4.11. Pozitie implant

Toate elementele selectate anterior sunt marcate cu culoarea albastru deschis. Faceti clic pe ele pentru a deschide
fereastra cu biblioteca de implanturi.

e

48

47
: |V
S
46

36
45 35

44 L 'm” A 34

42 41 31 32

Click on Tooth marker to add an implant
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4.11.1. BIBLIOTECA DE IMPLANTURI

Implants Planning

n noua fereastra, un implant standard se afl3 deja pozitionat in interiorul osului, in zona selectatd anterior. Puteti
descarca biblioteca de implanturi dorita din CLOUD si apoi sa alegeti cea mai potrivita componenta protetica. Faceti
clic pe APPLY [APLICATI] pentru a confirma si pentru a reveni la fereastra de planificare a implantului.

STL Library [t ]

B Implant ; ssemms cmmcemsin 37503 5 B ABULMIENE Jsnuvme - sommermina7s s s

Implant Review
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4.11.2.  SETAREA POZITIEI IMPLANTULUI

Implants Planning

O lista de butoane va permite sa modificati pozitia implantului n
toate vizualizarile 2D:

(‘\, Modificati unghiul implantului: rotiti partea superioara a
implantului, mentinand apexul fixat.

+ Mariti/reduceti dimensiunea implantului

t Pozitionare implant (0,5 mm pentru fiecare clic stanga al
mouse-ului in directia selectatd). De asemenea, puteti deplasa
implantul de-a lungul axei sale cu ajutorul tastelor sageata (SUS si
JOS)

(\, Modificati inclinarea implantului: rotiti apexul implantului,
mentinand partea superioara fixa.

* Puteti pozitiona implantul efectuand clic pe butonul aflat in
centrul obiectului.
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4.11.3. ALEGEREA BONTURILOR PROTETICE

Implants Planning

Dupa ce implantul a fost pozitionat in locul corect, puteti alege/modifica bontul acestuia si puteti ajusta axa
protetica.

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

Manufacturer Model

Sizes

17°GH2

17°GH4
17°GHé

20°GH2

20°GH4
20°GHé
25'GH2
25°GH4
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4.11.4. ROTATIA AXEI

Puteti schimba orientarea axei bontului (pastrand fixa axa implantului), deplasand de-a lungul glisorului butonul
indicat Tn figura de mai jos. Controlati-l inclusiv pe vizualizarea ocluzald 3D pentru o mai buna precizie.

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

Rotation

o @ o
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4.11.5. PARALELISMUL AXELOR PROTETICE

Noua versiune va permite sa controlati paralelismul axei
protetice n doi pasi simpli:

Faceti clic dreapta pe axa protetica pe care doriti sa o

1 ) Hide Implant
modificati; . : 3 oot

L Change Transparency
Apoi, alegeti optiunea SET THE AXIS PARALLEL TO X Imposta Angoli Impianto...

Set the axis parallel te

[SETATI AXA PARALELA CU] si selectati elementul cu
care doriti sa efectuati alinierea.
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Axa proteticd va fi actualizata automat si va fi setata
paralelad cu implantul de referinta.

Acum ca ati ajuns la paralelismul axelor
protetice, asigurati-va ca toate implanturile
se afla intr-o pozitie sigura.

Daca doriti sa efectuati unele ajustari, activati optiunea
USE PROSTHETIC AXIS [UTILIZATI AXA PROTETICZ\],
dupa cum este ilustrat in figura.
Numai Tn acest caz veti putea modifica axa implantului
prin rotirea implantului Tn jurul axei protetice,
mentinand axa protetica fixata in pozitia corecta.
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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. Unelte avansate

5.1. TMJ

Activati butonul TMJ, aspectul ferestrelor este comutat in modul TMJ, in care imaginile MPR sunt impartite in 2
parti pentru a analiza TMJ-urile separat, dar in acelasi timp

1ea GUIDE

- Utilizati LMB pentru a pozitiona cursoarele pe TMJ la
stanga/dreapta

- Faceti clic pe butonul THIN SLAB [PLACA SUBTIRE]
pentru a analiza mai bine condilul fara interferenta
fosei maxilare (mod interactiv)

- Comutati fnapoi butonul THIN SLAB [PLACA SUBTIRE]
pentru a reveni la modul de vizualizare anterior

- Comutati inapoi butonul TMJ pentru a reveni la
modul de vizualizare anterior
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6. Proiectarea ghidului chirurgical

6.1. Tnceperea procesului

Dupa finalizarea planificarii implantului, puteti trece la proiectarea ghidului chirurgical, efectuand clic pe fila Guide
Design [Proiectare ghid] din panoul meniului din stanga. Va fi activata o procedura ghidata, care va oferi
utilizatorului posibilitatea de a configura parametrii de constructie.

4o
]
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6.2. Configurarea blockout-ului subinciziei

Meniul lateral prezinta comenzile care regleaza blockout-ul subinciziei modelului, la fel ca o modelare cu ceara
preliminara. Va fi posibila definirea grosimii, a unghiului de blockout, a gradului de aderenta si a netezimii
modelarii virtuale cu ceara.

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. DIRECTIA DE INTRODUCERE - SAGEATA DE CONTROL

Sageata vizualizata in centrul modelului defineste o directie a axei de introducere calculata automat in raport cu
forma modelului. Pentru a modifica aceasta directie de introducere si zonele de umbra generate (de culoare maro)
trageti punctul sagetii in directia dorita.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View

Free Form Modeling
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6.2.2. DIRECTIA DE INTRODUCERE - DIRECTIA DE VIZUALIZARE

De asemenea, puteti defini axa de introducere deplasand modelul intr-un punct de vizualizare dorit. Efectuand clic
pe butonul SET DIRECTION FROM VIEW [SETATI DIRECTIA DIN VIZUALIZARE] , directia axei sagetii va fi pozitionata
perpendicular pe suprafata ecranului.

Undercut Generation

Set Insert Direction from View

g

R T E—

B T — | <

- — | ARROW IN

o DIRECTION

Free Form Modeling

RealGUIDE 69



6.2.3. GENERAREA SUPRAFETEI DE MODELARE CU CEARA

Dupa ce directia axei de introducere a fost definita, efectuati clic pe GENERATE UNDERCUT [GENERATI O
SUBINCIZIE] pentru a incepe generarea suprafetei de modelare cu ceara. De asemenea, puteti modifica aceasta
suprafata la nivel local, verificand distanta fata de model, activand functiile de modelare si butoanele de
vizualizare a decalajelor situate in meniul din partea dreapta. Efectuand clic pe butonul din meniu NEXT STEP

[PASUL URMATOR] incepe ultima parte de constructie a ghidului.

Undercut Generation

[ Set Insert Direction from View

Undercut Offset

Side Angle

Show Color Difference

Free Form Modeling

G OPTIONS BUTTONS | “ | 1 IH
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Parametrii de trasare si de constructie

Trasati marginea exterioara a ghidului care inconjoara o zona de pe model: comanda este activa implicit. Un punct
de control este addugat cu fiecare clic al mouse-ului. Nu este necesar sa inchideti bucla zonei, este suficient sa
pozitionati ultimul punct aproape de primul. Verificati si definiti apoi toleranta de ajustare, valorile grosimii
ocluzale si laterale. Pentru a modifica eventual marginea definita, faceti clic si trageti orice punct in pozitia dorita,
efectuati clic pe CREATE GUIDE [CREATI UN GHID] pentru a confirma si pentru a trece la constructia volumului.

Guide Generation

Show Guide Supports

Show Ouide Extrusicns

Free Form Modeling
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6.3.Unelte de modelare

Dupa ce volumul de ghidare a fost creat, uneltele de modelare devin active. Acestea permit adaugarea/eliminarea
de material, netezirea suprafetei si umplerea depresiunilor. Tn mod normal, acestea se utilizeaza pentru a netezi
marginile si pentru a consolida zonele cu depresiuni adanci.

Guide Generation

l Select Region

‘ Reset Region

Guide Offset

‘ Delete Guide

’V Show Guide Supports

L Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.4.Ferestre de inspectie si readministrare anestezice

Sub instrumentele de modelare se afla comenzile de generare a gaurilor cilindrice si a santurilor dreptunghiulare
cu parametrii de adancime si dimensiune aferenti. Efectuand clic pe suprafata de ghidare in pozitia dorit3, va fi
generata geometria selectata cu axa sa orientata de-a lungul directiei punctului de vizualizare al utilizatorului.

Delete Guide
Show Guide Supports

Show Guide Extrusions

Free Form Modeling
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6.5. Finalizare

Efectuand clic pe butonul NEXT STEP [PASUL URMATORY], generarea ghidului va fi finalizat prin construirea
locasurilor de manson. Tn meniul lateral va aparea fila REPORTS / EXPORT DATA [RAPOARTE / EXPORTARE DATE],
care permite operatiunile de exportare a fisierelor STL.

Reports / Export Data

eport

Share

Share project
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7. Segmentare

7.1.Segmentare dinte

Activati BRUSH mode [modul PERIE] si trasati manual conturul dorit al dintelui, tinand apdsat LMB. Daca AUTO
SEGMENT este ON, dintele este extras imediat ce este eliberat LMB, in caz contrar efectuati clic pe butonul TOOTH
SEGMENT [SEGMENT DINTE]. Editati punctele de origine pentru a rafina forma dintelui (CTRL+LMB pentru a
adauga puncte de origine, SHIFT+LMB pentru a adduga puncte de origine de fundal)

Tooth Segmentation
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Utilizati uneltele de modelare CU FORMA LIBERA pentru a rafina si mai mult suprafata dintelui

ree Form Modeling
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/.2. Segmentare 0s

Setati pragurile de os si de fundal. Daca AUTO SEGMENT este ON, osul este extras imediat ce este eliberat LMB, in
caz contrar efectuati clic pe butonul BONE SEGMENT [SEGMENT OSOS]. Editati punctele de origine pentru a rafina
forma osului (CTRL+LMB pentru a adduga puncte de origine, SHIFT+LMB pentru a adduga puncte de origine de
fundal)
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Utilizati uneltele de modelare CU FORMA LIBERA pentru a rafina si mai mult suprafata osului

Free Form Modeling
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8. Sandbox

Faceti clic pe pictograma SandBox pentru a accesa uneltele dedicate:

RealGUIDE

= [IF]

Reset Layout

SandBox™

Create

Ig.l Gustom Bar

|§ Model From Scan.

2 Volume From Contact Surface

| [3 Blockout Surface

| Lond Object From Library

Process

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

|91 T —

Clipping Planes +
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Mediul SandBox este impartit in doua parti:

CREATE [CREATI]: creeaza obiecte noi in cadrul proiectului. Aceasta este alcatuitd din urmatoarele functii:

Primitive geometrice: generarea primitivelor geometrice parametrice si pozitionarea in spatiul 3D
Bara personalizata: generarea geometriei formei tubulare, cu sectiune personalizata si cu pozitionare
libera in spatiul 3D

Model de la scanare: conversia unei scanari intr-un tnvelis sau intr-un model inchis

Volum de la suprafata de contact: permite generarea unui volum personalizat pornind de la o selectie
de suprafata, utila pentru crearea de grefe osoase, grile, piese de ghidaje chirurgicale

Suprafata de blockout: generarea unei suprafete fara subincizii, in functie de setarile utilizatorului

ncircati obiectul din bibliotec: permite introducerea obiectelor salvate anterior din bibliotecs in spatiul 3D

PROCESARE: permite procesarea tuturor obiectelor create in interiorul sau in afara SandBox:

80

Operatii booleene: efectuati orice operatie booleana intre obiectele selectate de utilizator

Divizare volum: creati un sant personalizat pentru a efectua o divizare a volumului

Adaugati conectori: conectati partile divizate cu conectorii definiti de utilizator pentru o asamblare corecta
Editati obiectul: Unelte de procesare a fisierelor STL

Editati STL ca Volum: convertiti o suprafata inchisa intr-un volum pentru o modelare mai rapida cu
forma libera

Plasare obiect: repozitionati obiectele 3D in spatiul 3D

Adaugati text: addugati un text pe suprafata obiectelor
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9. CAD

Mediul CAD permite modelarea protezelor dentare prin importarea urmatoarelor date:

e Importati fisiere noi (scanari optice sau imagini 2D)
e Importati din proiectul RealGUIDE™ (obiecte 3D, imagini 2D, dinti de referinta, implanturi planificate)

Import 3D Objects
I
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Dupa importarea fisierelor, puteti efectua clic pe RECONSTRUCTION SETUP [CONFIGURARE RECONSTRUCTIE] pentru
a proiecta proteza doritd, urmand un proces pas cu pas, care incepe cu selectarea TIPULUI DE RECONSTRUCTIE:

Seiect Reconstrucﬂon Type

Crown & Bridge Smile Setup Overdenture

734’ ERim

£ Vi " &
% ; " m 3
' 5 — _—

Immediate Load Provisional Orthodontic Madel Setup Bite Splint

uetion type that includes:

with parametric
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Tipul de reconstructie identifica macro-zona de reabilitare; dupa selectarea unei reconstructii, va aparea o fereastra

de selectare a FLUXULUI DE LUCRU, care identifica procedura specifica ce urmeaza a fi utilizata pentru modelarea
protezei:

Add new reconstruction

Crown & Bridge From Library Reconstruction
Upper Jaw Face Scan
UppetJaw NO ON POS

Upper Gingiva

; (&) 5 . None
e v % - Upper Marker

None

Lower Jaw 5 s Movement Marker
TEETH LIBRARY OR WAXUP BASED reconstruction type TEETH LIBRARY BASED workflow that includes: T T T | r
that includes:
it facu « Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges
reconstructions based o
« Natural preps
« Natural preps « Implant libraries (scanbodies)
« Implant ibraries (scanbodies) « Scanned Tigase placed in mouth (mplants Lower Marker
« Scanned TiBase placed in mouth (implants without scanbodies) ~
without scanbodies)
«Inlays, onlays
« Custom abutments with direct connection or glued
on TiBase
« Customized TiBase
« Virtual Waxups, Mockups, Snap - ons and Table

« Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges
based on.

« nlays, onlays
« Custom abutments with direct connection or glued
on TiBase
« Telescopic custom abutments
+Overpressed crowns
« Customized TiBase
« Embedded attachments and parallelometer milling Material Library | Nene Color [ None
« Richmond crowns, Maryland bridges, post coreand option!
crowns over post core
« Embedded attachments and paralielometer milling
option

None

~ | Pre-set Library

Teeth Library RG Generic 01
Modify Reconstruction Type Modity Workflow
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Dupa selectarea fluxului de lucru, trebuie identificate fisierele corecte de utilizat (anatomie, antagonist,...), o
biblioteca de dinti si, in cele din urma, materialele care vor fi utilizate pentru fabricarea protezei, in conformitate cu
biblioteca specifica partajatd de Centrul de productie:

Crown & Bridge

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)
«lnlays, onlays
« Custom abutments with direct connection or glued
on Tigase
* 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

84

From Library

e

TEETH LIBRARY BASED workflow that includes:

« Fully anatomical and reduced Crowns & Bridges
reconstructions based on
« Natural preps
« Implant libraries (scanbodies)
«Scanned TiBase placed in mouth (implants
without scanbodies)
«lnlays, onlays
* Custom abutments with direct connection or glued
on TiBase
‘elescopic custom abutments
erpressed crowns
ustomized Tigase
« Embedded attachments and parallelometer milling
option!

Add new reconstruction

[Reconstruction
Upper Jaw Face Scan
None

Upper Gingiva

Upper Marker

[

Lower Jaw Movement Marker
erJaw da riparare m None
Lower Gingiva

Lower Marker &

42 413 32

Material Library | None ~ | Color | None v | Pre-Set Library | None -

Teeth Library RG Generic 01

Modify Workflow Select Library
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Faceti clic pe OK pentru a confirma selectiile si a vizualiza o pagina de reluare. Daca totul este in regula, faceti clic pe

NEXT STEP [PASUL URMATOR] pentru a porni asistentul care ghideaz toti pasii pentru modelarea protezei in functie
de reconstructia/fluxul de lucru selectat:

2] GUIDE

Reconstruction Setup

[ —
@ Select Ative Reconstruction

WE Testh Libeary

Active Reconstruction

Clipping Planes
Type 1
Hame
Model Antagonist.  Antagonist
Madel Anatamy
TeethUbrary: RO Generie 01
Prefabricated: No

Recon, Soty
- as

3 P T et

2
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in schema urmatoare sunt prezentate toate reconstructiile si fluxurile de lucru conectate disponibile in 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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Definitia glosarului de simboluri

Simbol Descriere
“ Producator
L[:Iil Consultati instructiunile de utilizare
elFU
Dispozitiv medical
c € Marcajul de conformitate CE
0051
Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui
medic stomatolog (piata din SUA)
"‘ 4
%’m Distribuit de
| CH |REP] Reprezentant autorizat elvetian

Informatii suplimentare despre modul de utilizare a RealGUIDE™ sunt disponibile accesand (tutoriale video) video-
tutorial.3diemme si (Intrebari frecvente) helpdesk.3diemme.
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