IMPLANTS PLANNING &
IMWMEDIATE LOADING G
PROSTHES!S DESIGN

by -._. . - et I
o ]
} ) ceowns 8 BRIDGES SURGICAL GUIDE
(: (E [ WMODELLING DESIGN

0051

= Real
@ El RealGUIDE

= -
UNIVERSAL OPEN SYSTEM Ny DIEMME
RG_IFU_NL rev.8 _2023-06 SDIEMME St

W Jalerrirma. if




Inhoud

DT EYol 113 =] USSP UPUROPO 4
O [ U= o [T oY= T o o 1Y T o] o | OSSPSR 5
O R P =T o =Y I T o do T 0 0 T o [PPSR 5
1.2. Algemene ProdUCtDESCRIIIVING ...cccio e e e e e e e e e s e e e e e e e s s eassabteeeeeeesesasssreeeeaeaenns 6
1.3. Beoogd gebruik en indicaties VOOr SEDIUIK .........coooiiiii i e 7
R S Yo V- T o = =YY ol V11V V-SSR 9
1.5. Compatibilit@itSiNfOrMAtiE......cuiiiiieeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e se et e e e e e e e e ee e nrraaaaeas 11
1.6, NAUWKEUIIZNEIA BN PrECISIE. . .uuiiiiieei ittt e e e e e e et rre e e e e e e e e saabreeeeeeees e ssnsrsaseeeeesennnnsesneens 12
1.7. Computer- €N hardWarEVEIEISTEN .........uiiiiiie ettt e e e e et e e e e e e e e e s e e e e e e e e e saabteeseeeseseasnnsesaseeessenannreeseens 12
R T o | = oY =T Y o o] o TV - | A TSRS 14
LS T C1-Y o WY1 =T £ o] o) = PSSP 14
1.10.  GEDIUIKSOMEEVING ..eveeiieeie ettt ettt e ettt e e e e e e s e ettt e e e e esessasststeeeeeeeeesnsssaseaeeeesesssssaasesesesennnseasees 14
3 R VAV =Y 4T Y= oL T [T PSR 15
O A o T o o = B 1 g T [0 Y =TT PO P PP PP PP 15
0 T VL T T ol o U 1YV o= LT o TSRS 15
00 S @Y o 1T Y=Y 174 o =Y T SR 17
N BT 1 1) 2 1 ) o T T TP O UPTOUPPPPRIOt 20



D V- T o o [T - - USSR 21
3. Algemene functies bovenste WErkDalK...........ccuiiiiiiii i e e e e ae e e rres 39
B 1 1T [ =Y 1 o] = o] o oY - PSSP 43
N C 11V T (ol T= o [ oo | PRSPPSO 65
6.  Chirurgische Geleider ONEWEIP ..c...eeiiiiiee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e ettt ae e e e aeeessstsbaeeeaeesssastnsaeeeeaseesassrnnnees 66
7. SEEMENTALIE e 75
S Y- [ T | oTo ) G TP PP UPPRP PR 79
S €71 0 F O PO U PP PP PR 81



Disclaimer

Een papieren versie van dit document kan worden aangevraagd bij de hieronder vermelde contactgegevens. De
verzending geschiedt binnen 7 werkdagen zonder extra kosten voor de gebruiker.

De gebruiker van RealGUIDE™ is verantwoordelijk voor het bepalen of een product of behandeling al dan niet
geschikt is voor een bepaalde patiént en omstandigheden. De gebruiker van RealGUIDE™ is als enige
verantwoordelijk voor de juistheid, volledigheid en adequaatheid van alle in de RealGUIDE™ software ingevoerde
gegevens. De gebruiker moet de juistheid en nauwkeurigheid van de planning met RealGUIDE™ software controleren
en elk individueel geval beoordelen.

De correcte dimensionering van de chirurgische geleider en het gebruik van gevalideerde workflows vallen
uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

RealGUIDE™ wordt standalone op de markt gebracht. De gebruiker is verantwoordelijk voor de benodigde hardware
om het te laten werken. Zie het hoofdstuk Hardwarevereisten (pagina 12) voor meer details.

De gebruiksvoorwaarden van RealGUIDE™ staan in de licentieovereenkomst die toegankelijk is vanuit de software en
beschikbaar is op de website.



1. Inleiding en overzicht

1.1.Algemene informatie

Fabrikant: 3DIEMME Srl
Adres: Via Risorgimento 9, 22063 Cantu (CO), ITALY
Productiesite: Via delle Baraggette 10, 22060 Figino Serenza (CO), ITALIE

P +39031 7073353 - F +39 031 710284

Productnaam: RealGUIDE™

Softwareversie: 5.3

Versie: APP, PRO, DESIGN, START, CAD, CAD+
Website: www.3diemme.it

Indien de RealGUIDE™ licentie aangekocht is bij/gedownlaod van een Distributeur en niet rechtstreeks bij 3Diemme,
moet in plaats daarvan contact worden opgenomen met de Distributeur. Contactgegevens zijn beschikbaar in het
digitale label van de software (Instellingen>Info).
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1.2.Algemene productbeschrijving
RealGUIDE™-software is een volledig uitgeruste toepassing voor 3D-beeldvorming in de geneeskunde, bedoeld als
multiplatformtoepassing, die draait op PC, Mac en mobiele apparaten (niet geleverd door 3DIEMME).

RealGUIDE™ is beschikbaar in een reeks varianten die dezelfde kernfuncties delen maar verschillen in de kleuren van
de grafische gebruikersinterface en de commerciéle naam. Meer informatie kan worden aangevraagd bij de
bovenstaande contactgegevens van 3Diemme.

RealGUIDE™ is open software die bibliotheken van derden bevat, die nodig zijn voor de planning van tandheelkundige
ingrepen en het ontwerp van chirurgische geleiders, voor de juistheid waarvan uitsluitend de fabrikant
verantwoordelijk is.

Versie UDI-DI

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

De software wordt op de markt gebracht via een licentiesysteem. Raadpleeg voor meer informatie de commerciéle
brochure of vraag meer informatie aan bij bovenstaande contactgegevens/lokale distributeur.

RealGUIDE™ is voor meervoudig gebruik door meerdere patiénten.
6 RealGUIDE



1.3.Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Het apparaat is een software die door getrainde professionals in de tandheelkunde moet worden gebruikt om de
diagnose te ondersteunen, virtuele implantaten en operaties op 2D/3D-reconstructies te plannen, chirurgische
geleiders en prothesemodellering te ontwerpen en de endodontische, orthodontische en orthognatische
behandelingen te beheren die verband houden met de orale en maxillofaciale revalidatie.

De RealGUIDE™-software is bestemd voor de volgende toepassingen:

1. Ondersteuning bij de diagnose voor getrainde professionals. De input-DICOM-bestanden die door een CT/MRI-
scanner worden verkregen, worden op geen enkele manier gewijzigd, maar ze worden aan de arts getoond
via de klassieke beeldvorming- en volume renderingtechnieken. Het is een op zichzelf staand product. Er wordt
geen informatie van de patiént gewijzigd, alle parameters die voor de beeldverwerking worden gebruikt,
worden gelezen uit het DICOM-bestand zelf. Er wordt geen automatische diagnose gesteld, noch wordt
automatische ziektedetectie uitgevoerd. Deze software is niet verbonden met medische instrumenten en
bestuurt geen enkel medisch of energie leverend apparaat. De gebruiker importeert DICOM-gegevens die
afkomstig zijn van elk CT/CBCT/MR-beeldapparaat en de software stelt hem in staat om het patiéntonderzoek
in verschillende multi-planaire 2D-beelden te bekijken en eenvoudig het 3D-volume te reconstrueren voor een
onmiddellijke visualisatie van botstructuren en omliggende weefsels.
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3D-reconstructie uit DICOM-voorbeeld Virtuele-implantatenplan

Planning virtuele chirurgie. Artsen kunnen virtuele implantaten en operaties plannen op 2D/3D-reconstructies
en de projecten exporteren in een open of eigen formaat voor verdere verwerking. De gebruiker kan
verschillende implantaatmodellen (bijvoorbeeld modellen voor tandheelkundige implantaten) kiezen uit een
library die door de fabrikanten wordt verstrekt en de positionering in het gereconstrueerde volume van de
patiént simuleren (deze operatie wordt 'virtueel plan' genoemd)

Chirurgische geleiders en prothetische modellering. Het virtuele plan wordt gebruikt om een chirurgische
geleider te ontwerpen die door de arts wordt gebruikt om de chirurgische boren aan te sturen volgens de
geplande richting en diepte van de implantaten. Deze chirurgische geleider kan worden vervaardigd door elke
3D-printer die werkt met STL-bestanden. De gebruiker kan ook de patiéntprothese (meestal een kunstgebit)
ontwerpen met de in de software geimplementeerde vrije vorm tools voor oppervlak en volume. Het resultaat
wordt geéxporteerd in STL-formaat voor 3D-printen of CAD/CAM-technologieén.
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Chirurgische geleider ontworpen om de chirurgische boren en gemodelleerde tandprothese correct aan te
sturen
1.4.Software Beschrijving
De RealGUIDE™-software kan orale/maxillofaciale radiologie weergeven. De gebruiker kan vervolgens door
verschillende weergaven, gesegmenteerde analyse en 3D-perspectief navigeren. Bovendien kan de gebruiker
verschillende objecten op de rontgenfoto simuleren met het oog op de planning van de behandeling.

Zodra de behandelplanning en visuele simulatie is voltooid, kunnen gebruikers rapporten en gesimuleerde beelden
genereren voor beoordeling en diagnose, evenals een chirurgische geleider en prothesemodellering uitvoeren, die in
STL-formaat worden geéxporteerd voor de productie met elk RP- of CAD/CAM-apparaat.

De RealGUIDE™-software ondersteunt alle gangbare medische 3D-beeldvormingsfuncties die artsen gebruiken om
hun diagnose te ondersteunen. Het omvat verschillende tools voor Volume- en Iso-Oppervlakte-rendering en
segmentatie, maskering en modellering, MPR, 2D en 3D meet- en analysetools. Omdat 2D-beeldvorming nog steeds
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een belangrijke functie is, is het mogelijk om met een enkele klik over te schakelen naar een 2D-weergave, een nog
geavanceerdere MPR-weergave te gebruiken of terug te schakelen naar de 3D-weergave.

RealGUIDE™-software wordt gekenmerkt door zijn intuitieve gebruikersinterface, 2D-, MPR- en 3D-beeldvorming, uitstekende
beeldkwaliteit en uitgebreide visualisatie-opties, snelle beeldrendering, meet- en analysetools en eenvoudige geintegreerde
rapportage. De software integreert alle opperviakte- en volumemodelleringstools die nodig zijn om de diagnostische en
virtuele planningsfuncties te integreren in elk CAD/CAM- en rapid prototyping-systeem voor verdere verwerking en fabricage.

Het outputformaat van de software is een STL-bestand, voornamelijk gericht op tandheelkundige, maxillofaciale en
orthognatische chirurgie. Hieronder vindt u een lijst met de mogelijke apparaten die met de software gemodelleerd kunnen
worden:

- Chirurgische geleiders voor het plannen van tandheelkundige implantaten en chirurgische schroeven
- Geleiders voor het snijden van botten en botreductie voor maxillofaciale chirurgie
- Bottransplantaatmodellen voor regeneratieve procedures voor onderkaak/bovenkaak
- Tand- en maxillofaciale prothese
Verdere opmerkingen:

e STL-bestanden kunnen worden geéxporteerd naar verschillende niet-gecontroleerde software van derden of
als accessoire bij RealGUIDE™-software
e Originele scangegevensbestanden worden nooit gewijzigd of bewerkt, maar altijd over elkaar heen gelegd om
de nauwkeurigheid van radiologiegegevens te behouden.
10 RealGUIDE



e RealGUIDE™-algoritmen zijn alleen getest op CT/CBCT DICOM-datasets, dus de geimplementeerde filters zijn
niet geoptimaliseerd voor MRI, hoewel de DICOM-beelden afkomstig van MR-datasets door de software
kunnen worden gelezen.

e De prestaties van RealGUIDE™ zijn afhankelijk van de kwaliteit en nauwkeurigheid van de beelden en gegevens
die in de software zijn geimporteerd. Alleen de gebruiker is er verantwoordelijk voor dat de kwaliteit van de
in de software geimporteerde gegevens voldoende is voor een goede werking van RealGUIDE™.

De software kan via het TCP/IP-protocol alleen worden verbonden met andere digitale planningssoftwaremodellen
van RealGUIDE™.

De data-interface:
Het transmissieprotocol van de software omvat HTTPs, DICOM3.0
Het opslagformaat van de software omvat: ORP, STL, MPR2.

De software, naar behoren onderhouden in overeenstemming met de instructies van de fabrikant, heeft een
verwachte levensduur van 5 jaar.

1.5.Compatibiliteitsinformatie
De projecten die zijn aangemaakt met versies van RealGUIDE voorafgaand aan 5.1 (bijv. 4.2) worden niet
ondersteund door de huidige software.

RealGUIDE™ software ondersteunt geen kruiscompatibiliteit tussen de andere variantenseries van de software.
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1.6.Nauwkeurigheid en precisie
De meetfunctie van de software heeft een nauwkeurigheid die afhangt van verschillende aspecten, waaronder:
e als de positionering van de eindpunten of hoekpunten minder nauwkeurig is
e voor het meten van hoeken of veelhoeken, omdat er meer vrijheidsgraden zijn
e als het getoonde beeld kleiner is dan de verwervingsgrootte, omdat de zoomfactor kleiner dan 1 zal zijn. Dus
1 pixel verschil op het scherm betekent meerdere pixels op het beeld.

Er kunnen verschillen zijn tussen de exacte en de gemeten waarden om de volgende redenen:
e Onjuiste positionering van de pixel op het scherm. In het beste geval kan de muiscursor precies op de
specifieke pixel worden geplaatst.
e In het slechtste geval kan er een variatie zijn van ongeveer 3 pixels per vrijheidsgraad (aantal toepasselijke
uiteinden of hoekpunten * aantal codrdinaten).
e Afrondingsfouten.

1.7.Computer- en hardwarevereisten
De keuze van de computer waarop RealGUIDE™ zal worden gebruikt moet door de gebruiker worden gemaakt.
3Diemme aanvaardt geen aansprakelijkheid voor een onjuiste keuze als gevolg van het niet voldoen aan de eisen.

De verbinding met het netwerk voor de computergestuurde versie moet via LAN gebeuren. WiFi-verbinding kan
traag zijn en geen optimale snelheid van gegevensoverdracht garanderen.

RealGUIDE™ kan webpagina's oproepen om toegang te krijgen tot de inhoud, dus als de gebruiker de inhoud wil
openen, moet er een webbrowser op de computer zijn geinstalleerd.
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RealGUIDE™ kan .pdf-bestanden lokaal exporteren, dus als de gebruiker het bestand wil lezen, moet hij een .pdf-
bestandslezer op de computer geinstalleerd hebben.

Als er een antivirus, firewall of internetbeveiligingsprogramma op het werkstation is geinstalleerd, controleer dan de
volgende gegevens:

e Alle RealGUIDE™-processen moeten worden uitgesloten van de beperkingslijst

e Alle poorten die door RealGUIDE™ worden gebruikt moeten open staan in de firewall

PC INSTALLATIE (op Windows gebaseerd):

Processor: Intel 15 of 17 (voor laptops). Quad Core aanbevolen (voor werkstations)
RAM: minimaal 4 GB, voor grote datasets wordt 8 GB aanbevolen

Harde schijf: minimaal 300 — 500 GB (voor patiéntenopslag)

Grafische kaart: Met vVRAM van ten minste 3GB

Schermresolutie: 1920 x 1080 voor optimale visualisatie

Besturingssysteem: Windows 10, Windows 11

MAC INSTALLATIE

MacBook PRO of iMac serie

RAM: minimaal 4 GB, voor grote datasets wordt 8 GB aanbevolen
Harde schijf: minimaal 300 — 500 GB (voor patiéntenopslag)
Grafische kaart: Met vRAM van ten minste 3GB

Schermresolutie: 1920 x 1080 voor optimale visualisatie
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0S: macOS (12 Monterey, 13 Ventura)
10S INSTALLATIE

iPad Pro
io0S 16

1.8.Patiéntenpopulatie
Het apparaat is niet bestemd voor een specifieke patiéntenpopulatie. Elke patiént die endodontische, orthodontische
en orthognathische behandelingen nodig heeft die verband houden met de orale en maxilla-faciale rehabilitaties, kan
worden behandeld met de RealGUIDE™-software.

1.9.Gebruikersprofiel
Het hulpmiddel is bestemd voor professioneel gebruik en moet worden gebruikt door tandartsen die over de nodige
kennis op het gebied van de toepassing beschikken.

De gebruiker moet beschikken over basisvaardigheden op het gebied van rontgendiagnostiek, basisvaardigheden in
het gebruik van personal computers (PC) en de relevante programma's.

1.10. Gebruiksomgeving
Het toestel is bedoeld om te worden gebruikt in elke werk- of niet-professionele omgeving. Dit kunnen de
tandartspraktijken, het ziekenhuis, klinieken, medische kantoren enz. zijn.

RealGUIDE™ software heeft geen accessoires en vereist geen andere componenten om te draaien, afgezien van de in
dit document genoemde hardware (pagina 12). De STL-uitvoerbestanden die met de software worden gegenereerd,
kunnen worden gebruikt met 3D-printers die compatibel zijn met het bestandsformaat.
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1.11. Werkingsprincipe
Gezien het beoogde gebruik van het apparaat, gebruikt de software een eigen algoritme om de diagnostische
beelden uit te werken en te tonen. De diagnose wordt alleen dan aan de bediener gevraagd.
Het software-algoritme leidt de gebruiker vervolgens door de implantaatplanning, het ontwerp van de chirurgische
geleider en het ontwerp van de prothese op basis van de eerder geimporteerde diagnostische beelden.

1.12. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.13. Waarschuwingen
De doeltreffendheid van de diagnostische ondersteuning is niet gewaarborgd wanneer ongecontroleerde
hardware wordt gebruikt en beeldbronnen van ongecontroleerde kwaliteit worden geimporteerd.

RealGUIDE™ mag alleen worden gebruikt door getrainde professionals die de volledige verantwoordelijkheid van
hun eigen diagnostische oordeel aanvaarden. De software voert geen automatische diagnose uit en kan de
interpretatie van een gespecialiseerde arts niet vervangen. 3DIEMME is in geen geval verantwoordelijk voor fouten
in de behandeling van de patiént, noch voor enige schade veroorzaakt door de verkeerde interpretatie van de
beelden.

RealGUIDE™ kan niet op zichzelf de voortgang, volgorde of procedure creéren, bewerkstelligen of controleren van
enige chirurgische ingreep die hoe dan ook moet worden uitgevoerd door een gecertificeerde en getrainde tandarts
of kaakchirurg.
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Chirurgische geleiders voor het plaatsen van tandheelkundige implantaten, ontworpen met RealGUIDE™, worden
door veel regelgevende systemen beschouwd als een medisch hulpmiddel. De vervaardiging en de juiste markering
van het apparaat zijn uitsluitend de verantwoordelijkheid van de desbetreffende fabrikant.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat, moet worden gemeld aan 3Diemme
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Software-updates worden alleen door 3Diemme uitgegeven, met voorafgaande kennisgeving aan de gebruiker.
Zodra de nieuwe versie van RealGUIDE™ beschikbaar is, zal deze beschikbaar worden gesteld op de website van het
bedrijf.

RealGUIDE™ heeft de optie om toegangsgegevens van gebruikers op te slaan. Indien geactiveerd, moet de gebruiker
ervoor zorgen dat toegang tot zijn computer alleen mogelijk is met de juiste authenticatie.

Het wachtwoord voor PC's/Mac's of iOS-apparaten moet worden ingesteld volgens de gebruikelijke goede
praktijken (bv. minimumlengte, periodiek gewijzigd, complexiteit, niet koppelbaar aan persoonlijke en opvraagbare
informatie).

Bij verwijdering van het apparaat (de-installatie) worden alleen de systeemmappen verwijderd. De databasemap
moet handmatig worden verwijderd tijdens de installatie.

DICOM-gegevens kunnen persoonsgegevens van de patiént bevatten. RealGUIDE™-software heeft de optie om
geprivatiseerde patiéntenprojecten te delen. Het delen van bestanden met patiéntgegevens met andere gebruikers
is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Er moet rekening worden gehouden met nationale en EU-
voorschriften.
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Het delen van inhoud / uploaden naar de cloud mag alleen gebeuren wanneer er verbinding is met vertrouwde
netwerken.

Een nieuw wachtwoord wordt om de 6 maanden aanbevolen. Het wachtwoord moet ten minste één hoofdletter en
één cijfer bevatten en moet ten minste 8 tekens lang zijn.

1.14. Cyberveiligheid
RealGUIDE™ beheert gezondheidsgerelateerde gegevens (bijzondere persoonsgegevens) die verband houden met de
patiént. RealGUIDE™ creéert bestanden om de software met deze gegevens te laten werken, met een eigen formaat.

Hieronder wordt verwezen naar de beveiligingscontroles die met RealGUIDE™ zijn uitgevoerd.

Accountbewaking en -controle:

dit weerhoudt onbevoegd personeel ervan zich voor te doen als gebruikers.

Elke geregistreerde gebruiker heeft een persoonlijk wachtwoord dat gekoppeld is aan zijn/haar e-mailadres, zoals
toegewezen tijdens de gebruikersregistratie.

De fabrikant of de gemachtigde heeft controle over de geregistreerde gebruikers, via een back-office tool. Back-office
en dus licentiecontrole is alleen beschikbaar voor geautoriseerd personeel met Admin-toegangsgegevens. Elke
gebruiker kan zijn/haar wachtwoord direct vanuit de RealGUIDE™-software resetten of de eigenaar van de server
verzoeken dit te doen.

Alleen Admin gebruikers kunnen het wachtwoord van andere gebruikers wijzigen, de account deactiveren of
reactiveren.
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Gegevensherstelmogelijkheden:
verzekerde gegevensback-up op de Cloud-server en op de lokale computer.
e Er wordt automatisch een back-up van gegevens gemaakt op de cloudserver met behulp van Amazon-
back-upservices en -opslag.
e Er wordt een back-up gemaakt van de lokale database met behulp van het eigen back-upsysteem en
schema van de software. Dit back-upsysteem is onafhankelijk van het computerback-upsysteem, dat nog
altijd moet zijn geinstalleerd.

Gegevensverlies voorkomen:
Gegevens worden in rust altijd versleuteld met behulp van sterke versleutelingstechnologieén volgens
industriestandaard:
e  Microsoft BitLocker op Windows:
https://docs.microsoft.com/en-us/windows/security/information-
protection/bitlocker/bitlocker-overview
e Apple FileVault op MAC computers:
https://support.apple.com/en-us/HT204837
e Mobiele Apple-apparaten gebruiken versleuteling die is ingebouwd in de hardware en firmware van de iPads
en iPhones.
- Software gebruikt de veilige, geverifieerde en gecodeerde mechanismen van Amazon om gegevens
van en naar de Amazon AWS-cloudserver te verplaatsen: https://aws.amazon.com/security/
- Patiéntgegevens bevatten geen cruciale patiéntinformatie (bijvoorbeeld burgerservicenummer of
creditcardgegevens)
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Beveiligd protocol voor het ontvangen van patiéntgegevensbronnen:
patiéntgegevens kunnen alleen worden ontvangen uit geldige en veilige bronnen
- Patiéntgegevens mogen alleen worden gedownload van vertrouwde bronnen/ziekenhuissystemen.
- Alle ontvangen patiéntgegevens moeten door een antivirusscan worden gevoerd voordat ze kunnen
worden geimporteerd.
- RealGUIDE™-software leest en importeert alleen de geldige en DICOM-compatibele patiéntgegevens.
RealGUIDE™-software voert geen enkele toepassing uit die mogelijk in de patiéntgegevens is
opgenomen.

Onderhoud en analyse van volledige beveiligingslogboeken op de server:
de server registreert elke toegang en actie van de gebruiker. Systeembeheerders maken rapportages die afwijkingen
in de logboeken identificeren, beoordelen en documenteren.

Continue beoordeling kwetsbaarheid en herstel:
3Diemme identificeert en repareert proactief softwarekwetsbaarheden die zijn gemeld door beveiligingsonderzoekers
of leveranciers.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de installatie en configuratie - zoals vereist door zijn IT-beleid - van het
besturingssysteem en de SQL-server wanneer hij de netwerkdatabase gebruikt. Dit omvat de installatie en instelling
van automatische afmelding, auditcontroles, autorisaties, configuratie van beuveiligingsfuncties, noodtoegang,
detectie van/bescherming tegen malware, knooppuntauthenticatie, persoonlijke authenticatie, integratie van
RealGUIDE™ in de roadmap van de productlevenscyclus, verharding van systeem en

toepassingen, vertrouwelijkheid van opslag gezondheidsgegevens.
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De gebruiker is verantwoordelijk voor de desidentificatie van gezondheidsgegevens, de back-up en het noodherstel
van gegevens en de authenticiteit van gezondheidsgegevens.
Bescherm uw gegevens tegen verlies, onbevoegde toegang en onbevoegd gebruik.

Beveilig uw computersysteem door een malwarescanner of firewall te installeren.

Gebruik een sterk wachtwoord om uw computersysteem, opslagmedia en presentatieapparatuur te
beschermen.

Gebruik gegevenscodering om gegevens op uw computersysteem en opslagmedia te beveiligen.

Maak regelmatig een back-up van uw gegevens.

Gebruik indien nodig de anonimiseringsfunctie om persoonlijke gegevens van patiénten te beschermen.

1.15. Installatie
Stappen om RealGUIDE™ te installeren

1.
2.
3.

4.
5.

Controleer of uw hardware en software voldoen aan de specificaties (pagina 12).

Download het software-installatiebestand van de website van 3Diemme/distributeur.

Start het programma handmatig door het bestand setup.exe uit de geselecteerde downloadmap ten uitvoer
te brengen.

Volg de instructies op het scherm.

De gebruiker zal aan het einde van het proces door vensters geinformeerd worden dat de installatie met
succes uitgevoerd is.

In geval van vragen of indien u verdere assistentie nodig heeft tijdens de installatie, neem dan contact op met
3Diemme of de lokale distributeur.
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2. Aan de slag

2.1.Startpagina

TOOLBAR

PATIENT DATABASE

~=* Project

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

= Roguments

~+ Notification

RealGUIDE 21



2.2. Inloggen

De software werkt in offlinemodus wanneer
deze voor de eerste keer wordt geopend.
Het is verplicht om het registratieproces te
starten. Klik op OK om het registratieproces
te starten.

Als u al een account hebt, voer dan uw
gebruikersnaam (e-mail) en wachtwoord in.
Klik vervolgens op LOGIN (INLOGGEN).

Als u een nieuw account wilt aanmaken,
klikt u op CREATE NEW USER (NIEUWE
GEBRUIKER AANMAKEN).

22

Warning! X

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

Create New User Reset Password
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Vul alle velden van het nieuwe venster in met alle gegevens. Klik vervolgens op REGISTER (REGISTREREN).
Er wordt een automatische e-mail naar uw e-mailadres gestuurd om te bevestigen dat het profiel correct is
aangemaakt. Klik op de link in de e-mail om de registratieprocedure te voltooien.

Registration
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Zodra de procedure is voltooid, gaat u naar de
WERKBALK en klikt u op het pictogram in de
afbeelding.

Voer uw gebruikersnaam en wachtwoord in.
Klik op SAVE PASSWORD (WACHTWOORD
OPSLAAN) om automatisch in te loggen op uw
account.

Klik vervolgens op LOGIN (INLOGGEN).

24
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2.3.Nieuwe patiéntmap

Klik op het pictogram PATIENT TOEVOEGEN op de
WERKBALK

Add patient

Vul het formulier in met alle patiéntgegevens: Naam,
achternaam, geboortedatum en eventuele
opmerkingen.

Klik vervolgens op OK
Verwijder de invoer door op ANNULEREN te klikken
ALS DE DICOM-DATASET REEDS BESCHIKBAAR IS, KUNT
U OP OK KLIKKEN ZONDER ALLE VELDEN IN TE VULLEN.

DE PATIENTGEGEVENS WORDEN AUTOMATISCH
GELEZEN VANUIT DICOM-BESTANDEN.

RealGUIDE

NEW PATIENT

Name:

25



Klik, afhankelijk van het object dat u wilt importeren, op een van de volgende knoppen:
—* IMPORTEER STL (Anatomie, Wax-up, Evobite en andere STL bestanden)
~> IMPORTEER 2D PICS (Patiént Afb of panorex JPG/PNG/BMP formaat)
~> IMPORTEER 3D ONDERZOEK/PROJECT (DICOM afbeeldingen of RealGUIDE ™ projecten)
—* IMPORTEER DOCUMENTEN (PDF-voorschriften, notities, rapporten, enz.)
Klik op SLUITEN om terug te gaan naar de startpagina.

NUOVO PAZIENTE

Import 2D

Impaort 3D Exam/Project Import Documents

26
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2.3.1. IMPORTEER STL-BESTANDEN

Selecteer het type STL-bestand dat u wilt importeren; klik vervolgens op IMPORTEREN.
De Windows Explorer/Finder wordt automatisch geopend. Zoek en selecteer het bestand dat u nodig heeft; klik
vervolgens op Importeren.

NUOVO PAZIENTE
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2.3.2. IMPORTEER STL-BESTANDEN

Klik op 3D-objecten op de om alle geimporteerde STL-bestanden te zien.

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

[Anatomy].stl [Waxup-Prost

@ Uploaded ® Uploaded

Let op! Tijdens deze stap verbindt u alleen STL-bestanden met de patiént waartoe ze behoren.
Bent u geinteresseerd in de matchingsprocedure, ga dan naar paragraaf 2.6.
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2.3.3. IMPORTEER 3D-ONDERZOEK/PROJECT

Klik op IMPORTEER MAP
om DICOM-bestanden of projecten te importeren
opgenomen in een geopende, uitgepakte map of cd

Klik op IMPORTEER BESTAND(EN)
om DICOM-bestanden (enkel of multiframe) of
projecten in de ZIP-map te importeren

NUOVO PAZIENTE

Import Do

RealGUIDE™® importeert alleen STANDAARD DICOM-afbeeldingen, d.w.z. afbeeldingen die zijn verkregen via
standaard CT- of CBCT-scanners, zonder enige nabewerking. Neem contact op met uw CT/CBCT-fabrikant voor de

A juiste exportopties voor DICOM-stapel. Er wordt voorgesteld om alleen de AXIALE AFBEELDINGEN te importeren, de
enige oriéntatie die door de software wordt beheerd.
29
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2.3.4. IMPORTEER 3D-ONDERZOEK/PROJECT

Alle DICOM series kan men vinden op de door te klikken op DICOM Afbeeldingen.

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

Klik op OPEN om de visualisatie en diagnose van de DICOM-gegevensset te openen.
Klik op LOCATIE om het DICOM-bestandspad van de lokale map te openen.
Klik op ANNULEREN om de DICOM-serie uit uw patiéntenmap te verwijderen.
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2.3.5. IMPORTEER NIEUWE OBJECTEN

NUOVO PAZIENTE

@ Project ready

i
! d

Add object i ielete Share patient

Nieuwe objecten kunnen aan de patiéntenmap worden toegevoegd door op OBJECT TOEVOEGEN
te klikken.
Hetzelfde venster van pag. 11 zal verschijnen.

Klik op BEWERKEN om de patiéntgegevens te wijzigen (naam, achternaam, geboortedatum, enz.).

RealGUIDE 31



2.4. Uploaden naar CLOUD

Alle projecten, STL-bestanden, afbeeldingen en documenten kunnen afzonderlijk naar de CLOUD worden geiipload
om met andere gebruikers te worden gedeeld en ook op mobiele apparaten te worden gedownload. Klik op
UPLOAD om het gewenste bestand in de CLOUD op te slaan.

Volg het uploadproces op de voortgangsbalk. Aan het einde van het proces ziet u een statuswijziging in
"Uploaded".

project

® Uploading (16%, 16 Kb/s)

08.11.2017 16:08:35 Alessandro Motroni

Delete Upload
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Vanwege het beveiligingsbeleid kunnen DICOM-afbeeldingen alleen worden gedeeld in de vorm van
PROJECT. Open de DICOM-serie die u wilt delen en klik vervolgens op OPSLAAN linksboven in het nieuwe
venster. Een nieuw project is klaar om te worden gelipload.

Als u de volledige patiéntenmap wilt uploaden, selecteert u de juiste patiént en klikt u op UPLOADEN zoals
weergegeven in de afbeelding. Alle projecten, STL-bestanden, afbeeldingen en documenten zullen opeenvolgend
worden gelipload op de CLOUD.

DEMO INF PARZIALE

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

& l i

Add object Edit Upload Share patient Create CD

(sectie MELDINGEN). Let op! Een gelipload project wordt opgeslagen in de CLOUD maar nog niet
gedeeld. Als u het wilt delen met het 3Diemme Productiecentrum of een andere gebruiker, raadpleeg
dan het gedeelte DELEN

u Alle CLOUD operaties worden bijgehouden in een lijst met meldingen op de
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2.5. CLOUD-patiéntopslag

Klik op het CLOUD-pictogram op de
WERKBALK om alle projecten, STL-
bestanden, enz. te zien die in de CLOUD
zijn opgeslagen. Het pictogram wordt
automatisch groen en u ziet de volledige
CLOUD-patiéntopslag.

G

Aggiungi
e ) Cloud Impostazioni

Paziente

Pazienti
DEMO INF PARZIALE (condiviso con

10/09/1966 02/11/2017 05/12/2017 Luca Scotti

i A o} &

Aggiungi Oggetto Modifica Cancella Upload

1706142M Cephalus ¢ Neck (condiviso

1708639 TT Cephalus ¢ Neck (condiviso

® Progetto pronto

/]\

—J
Condividi Paziente

Crea CD
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2.6. Delen

Op de CLOUD-patiéntopslag is het mogelijk om de
bestanden te selecteren die u wilt delen door op DELEN
te klikken.

Klik op VERZENDEN NAAR PRODUCTIECENTRUM als u
de bestanden wilt delen met het 3Diemme
Productiecentrum.

Klik op DELEN MET EEN ANDERE GEBRUIKER als u het
project wilt delen met andere partners die zijn uitgerust
met RealGUIDE™ software en een gerelateerde
gebruiker. In dit geval hoeft u alleen de juiste
gebruikers-e-mail in te voeren.

Schakel de BEWERKBAAR-vlag in als u een project in
schrijfmodus wilt delen en geef een andere gebruiker
de mogelijkheid om te wijzigen wat u heeft gepland.
Anders deelt u het in de alleen-lezenmodus.

Klik op OK om het proces te voltooien en het venster te
sluiten.

Progetto INF

® Uploaded
|

15.11.2017 12:47:44 Luca Scotti

Generic Implant

3.75x10 mm

Generic Implant
3.75x9.5mm

e

Cancella Condividi

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

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

‘ OK Cancel

RealGUIDE
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Als u de volledige patiéntenmap met andere gebruikers wilt delen, kunt u op DEEL PATIENT klikken zoals
weergegeven in de onderstaande afbeelding.

Hetzelfde venster van de vorige pagina zal verschijnen. Alle bestanden die aan de patiént zijn gekoppeld,
worden gedeeld, inclusief alle volgende updates.

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. Project downloaden

De patiéntbestanden op de CLOUD en nog niet gedownload in de lokale database, tonen het DOWNLOAD-
pictogram onder de bestanden die moeten worden gedownload

)-17_2_no_pins

@ Ready for download

18.10.2017 15:14:31 Angelo Tocchetti
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2.8. Gewijzigd project downloaden

De patiéntbestanden op de CLOUD die zijn gewijzigd ten opzichte van hetzelfde project in de lokale database, tonen
een meldingspictogram (UPDATE) in het corresponderende venster en een voorbeeldafbeelding in de
linkerbovenhoek van het daadwerkelijke voorbeeld van het lokale projectbeeld

Progetto INF

@ Ready for download

02.11.2017 09:45:14 Luca Scotti

NEEM ALTIJD DE LAATSTE UPDATE DATE VAN HET PROJECT IN AANMERKING EN DE CORRESPONDERENDE
NAAM VAN DE GEBRUIKER DIE HET PROJECT HEEFT GEWIJZIGD, ALVORENS HET MET ANDERE GEBRUIKERS

OF HET PRODUCTIECENTRUM TE DELEN.
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3. Algemene functies bovenste werkbalk

3.1.Gemeenschappelijke functies

De software BOVENSTE WERKBALK bevat de functies die gemeenschappelijk zijn voor alle wizardpagina's. Onder de
pictogrammen wordt een voor zichzelf sprekende beschrijving van de actie weergegeven. Alle beschikbare functies
worden hieronder opgesomd:

Z RealGUIDE®

Settings

OPSLAAN: sla het huidige project op en bewaar het in de patiéntenlijst

RESET WEERGAVE: reset de 2D MPR-cursorhoek en pas de weergaven op het scherm aan (reset de zoomfactor
overal)

LAY-OUT WUZIGEN: open een pop-upvenster om het uiterlijk van het scherm te wijzigen. Het lay-outvoorstel kan
voor elke wizardpagina verschillen, afhankelijk van de acties die beschikbaar zijn op de huidige wizardpagina

