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This document complements the current iTero user manuals and provides information regarding the new
Gumlines tool in Align Oral Health Suite.

The Gumlines tool in Align Oral Health Suite is intended to visualize the position of the gum line and the
cemento-enamel-junction (CEJ) on a patient-specific 3D model of the oral cavity. The software application is
indicated to enhance communication between the patient and the dental healthcare providers, for education
purposes.

The tool displays two lines on the model — a solid black line that depicts the patient’s current gum line, and a
dotted purple line that shows the patient's CEJ.

The Gumlines tool does not treat or diagnose any disease.

Disclaimers and limitations:

e The Gumlines visual should be used at the clinician’s own discretion.

The CEJ may be inaccurately visualized if it resides under the gum line, along with other factors:
Partial scan capture, holes in scan

Ongoing orthodontic braces treatment or Invisalign buttons

Severe gingivitis and hyperplasia

Missing teeth (no CEJ) and uninterrupted dentition (CEJ is subgingival)

o Distal molars

O
O
O
O

This software is not intended for use:

o As a virtual anatomical model for (1) the diagnosis or monitoring of a disease, injury or disability, or
(2) the investigation of the anatomy or of a physiological process

o To provide therapy to a person through the provision of information

o Torecommend a treatment or intervention to a Healthcare Professional or patient
o For monitoring the state or progression of a disease or condition

o In relation to diagnosing or screening for a disease or condition

The tool does not alter, modify, or corrupt the original data generated by the iTero scanner.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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To display the gum and CEJ lines on the model:

1. In Align Oral Health Suite, tap Gum Health and then tap the Gumlines button .

The Al Insights pane is displayed on the screen, and the gum line (solid black line) and the CEJ line
(dotted purple line) are displayed on the 3D model.

Figure 1: Gum line and CEJ line displayed on the model

2. Inthe Al Insights pane, tap the relevant visibility toggles ®© or ® 1o hide or show the Al Insights, the
gum line, and/or the CEJ.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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Portugués do Brasil (Brazilian Portuguese)

Ultima atualizagdo em novembro de 2025

Este documento complementa os manuais do usuario atuais do iTero e fornece informagdes sobre a nova
ferramenta Gumlines no Align Oral Health Suite.

A ferramenta Gumlines no Align Oral Health Suite tem como objetivo visualizar a posigéo da linha da
gengiva e da juncao cemento-esmalte (JCE) em um modelo 3D especifico da cavidade oral do paciente. O
aplicativo de software é indicado para aprimorar a comunicagao entre o paciente e os profissionais de saude
odontoldgica, para fins educativos.

A ferramenta exibe duas linhas no modelo — uma linha preta sdlida que representa a linha da gengiva atual
do paciente e uma linha roxa pontilhada, que mostra a JCE do paciente.

A ferramenta Gumlines n&o trata nem diagnostica nenhuma doenca.

Isengéo de responsabilidade e limitagoes:
e O visual do Gumlines deve ser usado a critério do préprio médico.

e A JCE pode ter uma visualizag&do imprecisa se estiver situada sob a linha da gengiva, juntamente com
outros fatores:

o Captura parcial da digitalizagéo, falhas na digitalizacao

Tratamento ortoddntico continuo com aparelho fixo ou attachments do Invisalign
Gengivite e hiperplasia graves

Dentes ausentes (sem JCE) e dentig&o ininterrupta (JCE é subgengival)
Molares distais

o O O O

e Este software ndo se destina ao uso:

o Como um modelo anatémico virtual para (1) o diagnéstico ou monitoramento de uma doenga, lesdo
ou deficiéncia, ou (2) a investigacéo da anatomia ou de um processo fisioldgico

Fornecer terapia a uma pessoa por meio do fornecimento de informagdes
Recomendar um tratamento ou intervencéo a um profissional de saude ou paciente
Para monitorar o estado ou a progressao de uma doenga ou condigao

o O O O

Em relagdo ao diagnéstico ou rastreamento de uma doenga, ou condigéo
o A ferramenta ndo altera, modifica ou corrompe os dados originais gerados pelo scanner iTero.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.
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Para exibir as linhas da gengiva e da JCE no modelo:

1. No Align Oral Health Suite, toque em Satde da Gengiva e, em seguida, toque no botdo Gumlines .

O painel Insights sobre IA ¢ exibido na tela e a linha da gengiva (linha preta sdlida) e a linha JCE (linha
roxa pontilhada) sdo exibidas no modelo 3D.

Figura 1: Linha da gengiva e linha JCE exibidas no modelo

2. No painel Insights sobre IA, toque nas opgdes de visibilidade relevantes LORITR para ocultar ou
mostrar as Insights sobre IA, a linha da gengiva e/ou a JCE.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.
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Bwvnrapcku (Bulgarian)

MocnegHo aktyanuanpaHo npes Hoemepu 2025 .

To3un OOKyMEHT AonbriBa HACToSLWMTE pbKOBOACTBA 3a yrnoTpeba Ha iTero n npegocTaBs MHGopMaLus
OTHOCHO HOBUSt UHCTPYMeHT Gumlines B Align Oral Health Suite.

WHctpymeHTbT Gumlines B Align Oral Health Suite e npegHa3HayeH ga BM3yanuanpa nornoxeHneTo Ha
NMHWATa Ha BEHUMTE U umMmeHTo-eMannosaTa rpaHuua (CEJ) Bbpxy cneumdunyeH 3a naumeHta 3D mogen Ha
ycTHaTa KyxvHa. CodpTyepHOTO NpuUnoxeHne e npeaHasHayeHo 3a nogobpsiBaHe Ha KOMyHUKaLusaTa mexay
nauueHTa 1 JoCTaBYMLUTE Ha CTOMATOMNOMMYHM YCIyrn 3a obpasoBaTenHn Lenu.

MHCprMeHTbT NnokKas3Ba ABe JIMHUN Ha MoJeria — NMiibTHa YepHa JIMHUA, KOATO M306pa3ﬂBa TeKyLwarta JIiMHuA
Ha BeHUUTe Ha nauneHTa, U NyHKTUpaHa nunasa JIMHNA, KOATO NoKa3Ba CEJ Ha nauueHTa.

UHcTpymeHTsT Gumlines He nekyBsa 1 He AuMarHoctuumpa H1UKakem 3abonsiBaHus.

OTKa3n OT OTTOBOPHOCT U OrpaHUYEHUA:
e BuayanHuat Gumlines TpsibBa ga ce na3nonssa no npeLeHka Ha NpakTUKyBaLlusa nekap.

e CEJ moxe ga 6bae HeTOYHO BU3yanuanpaH, ako ce Hamupa noj NUMHUsITa Ha BeHela, 3aeHo ¢ Apyru
dakTopu:

YacTnyHo ckaHupaHe, OTBOPM Npu CKaHUpaHe

TekyLlo neyeHne ¢ OpTOAOHTCKM ckobu mnm 6yToHu Invisalign

TeXbK TMHIMBUT U XMNepnnasus

Jlunceawum 3u6m (6e3 CEJ) n HenpekbcHaTo 3b6HO cb3bbue (CEJ e cybruHrmBanHo)

o O O O O

[OuvcTanHu KeTHUUK

e Tosu codpTyep He e NpedHasHayeH 3a ynoTtpeba:

o Kato BupTyaneH aHaToMuyeH mogen 3a (1) guarHocTtuka unu HabnogeHve Ha 3abonsasaHe,
HapaHsBaHe U yBpexaaHe unu (2) nscrneasaHe Ha aHaToOMUsITa Uy Ha PM3NONorM4YeH npoLec

[a npepocTtaBs Tepanus Ha nuue Ypes NpeaocTaBsiHe Ha MHdopmaums
[a npenopbya nevyeHve Unn MHTEPBEHLIUA Ha MEAMULIMHCKMA CNeuuanucT Unm naumeHT
3a HabntogeHne Ha CbCTOSTHMETO UMK NporpecusiTa Ha 3abonsBaHe UM CbCTosiHUE

o O O O

Bt BPb3Ka C AnarHoctuumnpaHe nnm CKpUHUHT 3a 3abonsiBaHe UM CbCTOSIHNE

o  VIHCTPYMEHTBLT He NpPOMeHs, Moanduumpa Unu NoBpeXaa opurMHanHUTe AaHHW, reHepupaHn ot
ckeHepa iTero.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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3a ga nokaxeTte nuHMnTe Ha BeHuute u CEJ Ha mogena:

1. B Align Oral Health Suite (lMogpaBHeTe nakeTa 3a opanHo 3apase) HaTucHete Gum Health (3gpaBe Ha

ObBKaTa) U crej ToBa HaTUCHeTe ByToHa . Gumlines.

Ha ekpaHa ce nosiBaBa ekpaHbT Al Insights , a Ha 3D mogena ce nosieaBat nuHuaTa Gum (NbTHA
YyepHa nuHus) n nuHnaTa CEJ (NyHKTUpaHa nunasa nMHus).

®durypa 1: Jlunua Ha agbBKa U CEJ nuHusA, nokasaHn Ha mofena

2. B ekpaHa Al Insights HaTucHeTe cCbOTBETHUTE NpeBKOYBaTENM 32 BUOUMOCT © i W 3 na
ckpuete unu nokaxete Al Insights, nuHuata Gum n/vnn CEJ.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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Hrvatski (Croatian)

Posljednje azuriranje u studenom 2025.

Ovaj dokument nadopunjuje trenutacne iTero korisni¢ke priruénike i pruza informacije o novom alatu
Gumlines (Desni) u programskom paketu Align Oral Health Suite.

Alat Gumlines (Linije desni) u Align Oral Health Suite namijenjen je prikazu polozaja linije desni i caklinsko-
cementnog spojista (CCS) na 3D modelu usne Supljine prilagodenom pacijentu. Programski paket sluzi za
poboljSanje komunikacije izmedu pacijenta i pruzatelja stomatoloSke skrbi u svrhu edukacije.

Alat prikazuje dvije linije na modelu — €vrstu crnu liniju koja prikazuje trenutacnu liniju desni pacijenta i
toCkastu ljubic¢astu liniju koja prikazuje CCS pacijenta.

Alat Gumlines (Linije desni) ne lije€i niti dijagnosticira bilo koju bolest.

Izjave o ograni€enju odgovornosti i ograni¢enja:

e Prikaz Gumlines (Linije desni) treba koristiti prema vlastitom nahodeniju klinicara.

e CCS se moZe netoCno prikazati ako se nalazi ispod linije desni, zajedno s drugim ¢imbenicima:
Snimanje djelomi¢ne snimke, rupe u snimci

Fiksni aparati¢ ili Invisalign gumbi

Teski gingivitis i hiperplazija

Zubi koji nedostaju (bez CCS-a) i neprekidna denticija (CCS je subgingivan)

Distalni kutnjaci

o O O O O

e Ovaj softver nije namijenjen:

o Za uporabu kao virtualni anatomski model za (1) dijagnozu ili praéenje bolesti, ozljede ili invaliditeta
ili (2) istrazivanje anatomije ili fizioloSkog procesa

Za pruzanje pomoci osobi pruzanjem informacija
Za davanje preporuka o lije€enju ili intervencijama zdravstvenom radniku ili pacijentu

O O O

Za pracenje stanja ili razvoja bolesti ili zdravstvenog stanja
o Zadijagnosticiranje ili utvrdivanje bolesti ili zdravstvenih stanja
e Alat ne mijenja, prilagodava ni oStecuje izvorne podatke generirane iTero skenerom.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.
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Za prikaz linija desni i CCS-a na modelu:

1. U Align Oral Health Suite, dodirnite Gum Health (Zdravlje desni), a zatim dodirnite tipku Gumlines
(Linije desni).

Prozor Al Insights (Spoznaje Ul) prikazuje se na zaslonu, a linija desni (puna crna linija) i linija CCS
(toCkasta ljubicasta linija) prikazuju se na 3D modelu.

Slika 1: Linija desni i linija CCS-a prikazana na modelu

2. U prozorgicu Al Insights (Spoznaje Ul-e), ukljucite relevantne opcije @i W 24 skrivanje ili
prikazivanje Spoznaja Ul-e, linije desni i/ili CCS-a.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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Cestina (Czech)

Posledni aktualizace: listopad 2025

Tento dokument doplfiuje stavajici uzivatelské prirucky iTero a poskytuje informace o novém nastroji
Gumlines v sadé Align Oral Health Suite.

Nastroj Gumlines v sadé Align Oral Health Suite slouzi k vizualizaci polohy dasnové linie a cemento-
sklovinné hranice (CSH) na 3D modelu ustni dutiny konkrétniho pacienta. Tato softwarova aplikace je
uréena ke zlepSeni komunikace mezi pacientem a poskytovateli zubni péce, a to pro vzdélavaci ucely.

Nastroj zobrazuje na modelu dvé ¢ary — souvislou €ernou Caru, ktera znazorfiuje aktualni linii dasni pacienta,
a teCkovanou fialovou ¢aru, ktera znazorfiuje CSH pacienta.

Nastroj Gumlines neléci ani nediagnostikuje zadné onemocnéni.

Vylouéeni odpovédnosti a omezeni:

e Vizualni pomuicka Gumlines by méla byt pouzivana podle uvazeni Iékare.

e CSH miiZze byt nepfesné vizualizovan, pokud se nachazi pod dasni, spolu s dal$imi faktory:
Casteéné skenovani, diry ve skenovani

Probihajici I1é€bou ortodontickymi rovnatky nebo tlacitky Invisalign

Zavaznou gingivitidou a hyperplazii

Chybéjicimi zuby (bez CSH) a nepferuSovanym chrupem (CSH je subgingivalni)

o O O O O

Distalni stolicky
e Tento software neni uréen k pouziti:

o Jako virtualni anatomicky model pro (1) diagnostiku nebo sledovani onemocnéni, Urazu nebo
postiZzeni, nebo (2) vyzkum anatomie nebo fyziologického procesu.

Pro poskytovani Ié¢by osobé prostfednictvim poskytovani informaci
K doporuceni |éEby nebo zakroku zdravotnickému pracovnikovi nebo pacientovi
Pro sledovani stavu nebo progrese onemocnéni nebo zdravotniho problému

o O O O

Ve vztahu k diagnostice nebo screeningu onemocnéni nebo zdravotniho problému
e Nastroj neméni, neupravuje ani neposkozuje puvodni data generovana skenerem iTero.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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K zobrazeni dasni a CSH linii na modelu:

1.V Align Oral Health Suite klepnéte na Gum Health (Zdravi dasni) a poté na tlacitko Gumlines .

Na obrazovce se zobrazi panel Al Insights a na 3D modelu se zobrazi linie dasni (plna ¢erna ¢ara) a
linie CSH (teCkovana fialova ¢ara).

Obrazek 1: Dasnova linie a CSH linie zobrazené na modelu

2. V podokné Al Insights klepnéte na pfislusné pfepinace viditelnosti © W peho skryjte nebo zobrazte
Al Insights, gumovou linku a/nebo CSH.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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Dansk (Danish)

Sidst opdateret d. 25. november

Dette dokument supplerer de nuveerende iTero brugermanualer, og indeholder oplysninger om det nye
Gumlines-veerktgj i Align Oral Health Suite.

Gumlines-veerktgijet i Align Oral Health Suite er beregnet til at visualisere placeringen af tandkgdsranden og
cement-emalje-overgangen (CEJ), pa en patientspecifik 3D-model af mundhulen. Softwareapplikationen er
beregnet til at forbedre kommunikationen mellem patienten og tandplejeudbyderne, til uddannelsesformal.

Veerktgjet viser to linjer pa modellen — en ensfarvet sort linje, der viser patientens nuvaerende tandkgdslinje,
og en prikket lilla linje, der viser patientens CEJ.

Gumlines-veerktgjet behandler ikke, eller diagnosticerer nogle sygdomme.

Ansvarsfraskrivelse og begransninger:

e Gumlines-visningen skal bruges efter klinikerens eget skan.

e CEJ kan veere ungjagtigt visualiseret, hvis den ligger under tandkgdslinjen sammen med andre faktorer:

o O O O O

Delvis scanningsoptagelse, huller i scanningen

Lgbende ortodontisk tandbgjlebehandling eller Invisalign-knapper
Alvorlig tandkgdsbeteendelse og hyperplasi

Manglende teender (ingen CEJ) og uafbrudt tandsaet (CEJ er subgingival)
Distale molarer

e Denne software er ikke beregnet til brug:

o

o O O O

Som en virtuel anatomisk model til (1) diagnosticering eller overvagning af en sygdom, skade eller
handicap, eller (2) undersagelse af anatomien eller en fysiologisk proces

At yde terapi til en person gennem tilvejebringelse af oplysninger

At anbefale en behandling eller intervention til en sundhedsperson eller patient
Til overvagning af tilstanden eller udviklingen af en sygdom eller tilstand

| forhold til diagnosticering eller screening for en sygdom eller tilstand

o Veerktgjet aendrer ikke, modificerer eller gdelaegger de oprindelige data, der genereres af iTero-
scanneren.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
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Sadan vises Gum- og CEJ-linjerne pa modellen:

1. 1 Align Oral Health Suite skal du trykke pa Gum Health og derefter trykke pa knappen Gumlines .

Al-indsigtsruden vises pa skaermen, og tandkgdslinjen (ensfarvet sort linje) og CEJ-linjen (stiplet lilla
linje) vises pa 3D-modellen.

Figur 1: Gummislange og CEJ-linje, der vises pa modellen

2. | Al-indsigtsruden skal du trykke pa de © relevante synlighedskontakter eller for W at skjule eller
vise Al-indsigten, tandkgdslinjen og/eller CEJ.
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Nederlands (Dutch)

Laatst bijgewerkt november 2025

Dit document vormt een aanvulling op de huidige handleidingen van iTero en biedt informatie over de nieuwe
tool Gumlines (tandvleesranden) in Align Oral Health Suite.

Met de tool Gumlines (tandvleesranden) in Align Oral Health Suite kunt u de positie van de tandvleesrand en
de cement-glazuurverbinding (cemento-enamel-junction - CEJ) visualiseren op een patiéntspecifiek
3D-model van de mondholte. De softwaretoepassing is bedoeld om de communicatie tussen de patiént en
de tandheelkundige zorgverleners te verbeteren, voor educatieve doeleinden.

De tool toont twee lijnen op het model: een ononderbroken zwarte lijn die de huidige tandvleesrand van de
patiént weergeeft, en een paarse stippellijn die de CEJ (cement-glazuurverbinding) van de patiént weergeeft.

De tool Gumlines (tandvleesranden) is niet bedoeld voor de behandeling of diagnose van ziekten.

Disclaimers en beperkingen:

e De visualisatie van de tool Gumlines- (tandvleesranden) dient naar eigen goeddunken van de clinicus te
worden gebruikt.

e De CEJ (cement-glazuurverbinding) kan onnauwkeurig worden gevisualiseerd als deze zich onder de
tandvleesrand bevindt, samen met andere factoren:

o Gedeeltelijke scanopname, gaten in de scan

o Lopende orthodontische beugelbehandeling of Invisalign-knoppen
o Ernstige gingivitis en hyperplasie
@)

Ontbrekende tanden (geen CEJ (cement-glazuurverbinding)) en ononderbroken gebit (CEJ
(cement-glazuurverbinding) is subgingivaal)

o Distale kiezen

e Deze software is niet bedoeld om te worden gebruikt:

o Als virtueel anatomisch model voor (1) de diagnose of monitoring van een ziekte, letsel of handicap,
of (2) het onderzoek van de anatomie of van een fysiologisch proces

Om een behandeling te bieden aan een persoon door middel van het verstrekken van informatie
Om een behandeling of interventie aan te bevelen aan een zorgverlener of patiént
Voor het monitoren van de toestand of voortgang van een ziekte of aandoening

o O O O

Met betrekking tot het diagnosticeren van of screenen op een ziekte of aandoening

e De tool verandert, wijzigt of beschadigt de originele gegevens die door de iTero-scanner zijn
gegenereerd niet.
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De gum- en CEJ (cement-glazuurverbinding)-lijnen weergeven op het model:
1. Tik in Align Oral Health Suite op Gum Health (gezondheid van het tandvlees) en tik vervolgens op de

knop Gumlines (tandvleesranden)

Het vak Al Insights (Al-inzichten) wordt op het scherm weergegeven, en de tandvleesrand
(ononderbroken zwarte lijn) en de CEJ-lijn (paarse stippellijn) worden op het 3D-model weergegeven.

Figuur 1: Tandvleesrand en CEJ-lijn weergegeven op het model

2. Tikin het vak Al Insights (Al-inzichten) op de relevante zichtbaarheidsschakelaars © of & om de Al
Insights (Al-inzichten), de tandvleesrand en/of de CEJ te verbergen of weer te geven.
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Eesti keel (Estonian)

Viimati uuendatud 2025. a novembiris

Kaesolev dokument tdiendab praeguseid iTero kasutusjuhendeid ja annab teavet uue t6driista Gumlines
kohta rakenduses Align Oral Health Suite.

Tooriist Gumlines rakenduses Align Oral Health Suite on méeldud igemepiiri ja tsement-emaili ristmikku
(CEJ) asukoha visualiseerimiseks suudone patsiendispetsiifilisel 3D-mudelil. Tarkvararakendus on mdeldud
patsiendi ja hambaraviteenuse osutajate vahelise suhtluse parandamiseks hariduslikel eesmarkidel.

Tddriist kuvab mudelil kaks joont — pusivat musta joont, mis kujutab patsiendi praegust igemepiiri, ja lillat
punktiirjoont, mis naitab patsiendi CEJ-d.

Tooriist Gumlines ei ravi ega diagnoosi thtegi haigust.

Vastutusest loobumine ja piirangud:

e Tooriista Gumlines visuaali tuleks kasutada arsti aranagemisel.

e CEJ voib olla ebatapselt visualiseeritud, kui see asub igemepiiri all, koos muude teguritega:
Osaline skaneering, augud skaneeringus
Kaimasolev ortodontiliste breketite ravi vai Invisaligni nupud

@)
@)
o Raske igemepdletik ja huperplaasia
o Puuduvad hambad (CEJ puudub) ja katkematu hambumus (CEJ on subgingivaalne)
o Distaalsed purihambad
e See tarkvara ei ole ette nahtud kasutamiseks jargnevaks.

o Virtuaalse anatoomilise mudelina (1) haiguse, vigastuse v6i puude diagnoosimiseks vai jalgimiseks
vdi (2) anatoomia vai flsioloogilise protsessi uurimiseks

o Inimesele ravi pakkumiseks teabe edastamise kaudu

o Ravi vdi sekkumise soovitamine tervishoiutdotajale voi patsiendile

o Haiguse voi seisundi oleku véi haiguskulu jalgimiseks

o Seoses haiguse voi haigusseisundi diagnoosimise voi séeluuringuga
e T&odriist ei muuda, modifitseeri ega riku iTero skanneri loodud algandmeid.
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Igemete ja CEJ-joonte kuvamiseks mudelil toimige jargmiselt:

1. Puudutage rakenduses Align Oral Health Suite valikut Gum Health ja seejarel Gumlines nuppu .

Ekraanil kuvatakse paan Al Insights (tehisintellekti Glevaated) ning 3D-mudelil igemepiir (pidev must
joon) ja CEJ-joon (lilla punktiirjoon).

Joonis 1: mudelil on kuvatud igemepiir ja CEJ-piir

2. Tehisintellekti Gilevaadete paanil puudutage asjakohaseid nahtavuse liliteid ®© v5i W tehisintellekti
Ulevaadete, igemepiiri ja/vdi CEJ peitmiseks vdi kuvamiseks.
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Suomi (Finnish)

Paivitetty viimeksi marraskuussa 2025

Tama asiakirja tdydentaa nykyisia iTero-kayttdoppaita ja sisaltaa tietoja Align Oral Health Suiten uudesta
Gumlines-tydkalusta.

Align Oral Health Suiten Gumlines-tydkalu on tarkoitettu visualisoimaan ienrajan ja kille-juurisementtirajan
(CEJ) sijainti potilaan hampaiston 3D-mallissa. Ohjelmistosovellus on tarkoitettu parantamaan viestintaa
potilaan ja suun terveydenhuollon ammattilaisten valillad opetustarkoituksessa.

TyoOkalu nayttaa mallissa kaksi viivaa — yhtendisen mustan viivan, joka kuvaa potilaan nykyista ienrajaa, ja
violetin katkoviivan, joka osoittaa potilaan CEJ: n.

Gumlines-tydkalu ei hoida tai diagnosoi mitdan sairautta.

Vastuuvapauslausekkeet ja rajoitukset:

e lenrajan visualisointia tulee kayttaa I1dakarin oman harkinnan mukaan.

e CEJ:n visualisointi voi olla epatarkkaa, jos se sijaitsee ienrajan alapuolella, sek& muiden tekijdéiden
vuoksi, kuten:

o

o O O O

Osittainen skannaus, reiat skannauksessa

Kaynnissa oleva oikomishoito tai Invisalign-kiinnikkeet

Vaikea ientulehdus ja hyperplasia

Puuttuvat hampaat (ei CEJ:td) ja katkeamaton hammaskaari (CEJ on ienrajan alapuolella)
Takimmaiset poskihampaat

e Tata ohjelmistoa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi:

o

o O O

o

Virtuaalisena anatomisena mallina (1) sairauden, vamman tai vamman diagnosointiin tai seurantaan
tai (2) anatomian tai fysiologisen prosessin tutkimiseen

Terapian tarjoaminen henkildlle antamalla tietoa

Hoidon tai toimenpiteen suosittelemiseen terveydenhuollon ammattilaiselle tai potilaalle
Sairauden tai tilan etenemisen seurantaan

Sairauden tai tilan diagnosointiin tai seulontaan liittyen

e Tyokalu ei muuta, muokkaa tai vioita iTero-skannerin luomia alkuperaisia tietoja.
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len- ja CEJ-viivojen nayttaminen mallissa:

1. Napauta Align Oral Health Suitessa Gum Health ja napauta sitten Gumlines-painiketta .

Al Insights -ruutu nakyy naytolla, ja ienraja (yhtenainen musta viiva) ja CEJ-linja (violetti katkoviiva)
nakyvat 3D-mallissa.

Kuva 1: lenraja ja CEJ-linja naytetaan mallissa

2. Napauta Al Insights -ruudussa asiaankuuluvia nakyvyysvalintoja tai piilottaaksesi © 15 W
nayttaaksesi Al Insights -tiedot, ienrajan ja/tai CEJ: n.
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Francais (French)

Derniére mise a jour: novembre 2025

Ce document compléte les manuels d'utilisation actuels d'iTero et fournit des informations sur le nouvel outil
Gumlines dans Align Oral Health Suite.

L'outil Gumlines dans Align Oral Health Suite est destiné a visualiser la position de la gencive et de la
jonction émail-cément (JEC) sur un modeéle 3D spécifique au patient de la cavité buccale. L'application
logicielle est indiquée pour améliorer la communication entre le patient et les prestataires de soins dentaires,
a des fins éducatives.

L'outil affiche deux lignes sur le modele: une ligne noire pleine qui représente la gencive actuelle du patient
et une ligne violette en pointillés qui montre la JEC du patient.

L'outil Gumlines ne traite ni ne diagnostique aucune maladie.

Avertissements et limitations:

e Le visuel de Gumlines doit étre utilisé a la discrétion du clinicien.

e La JEC peut étre mal visualisée si elle réside sous la ligne gingivale, ainsi que d'autres facteurs:
o Capture de scan partielle, trous dans le scan

Traitement des appareils orthodontiques en cours ou boutons Invisalign

Gingivite grave et hyperplasie

Dents manquantes (pas de JEC) et dentition ininterrompue (la JEC est sous-gingivale)

Molaires distales

O O O O

e Ce logiciel n'est pas destiné a étre utilisé:

o En tant que modéle anatomique virtuel pour (1) le diagnostic ou la surveillance d'une maladie, d'une
blessure ou d'un handicap, ou (2) I'investigation de I'anatomie ou d'un processus physiologique

Pour fournir une thérapie a une personne en fournissant des informations
Pour recommander un traitement ou une intervention a un professionnel de la santé ou a un patient
Pour surveiller I'état ou la progression d'une maladie ou d'une affection

o O O O

En ce qui concerne le diagnostic ou le dépistage d'une maladie ou d'une affection
e L'outil n'altére, ne modifie ni ne corrompt les données d'origine générées par le scanner iTero.
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Pour afficher les lignes de gencives et de la JEC sur le modéle:

1. Dans Align Oral Health Suite, appuyer sur Santé des gencives, puis sur le bouton Lignes de

i
gencives .

Le volet Apercgus IA s'affiche a I'écran et la ligne gingivale (ligne noire continue) et la ligne de CEJ
(ligne violette en pointillés) s'affichent sur le modéle 3D.

Figure 1 : Ligne gingivale et ligne de JEC affichées sur le modele

2. Dans le volet Apergus IA, appuyer sur les boutons de visibilité pertinents © oW pour masquer ou
afficher Apergus IA, la ligne gingivale et/ou la JEC.
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Deutsch (German)

Letzte Aktualisierung: November 2025

Dieses Dokument erganzt die aktuellen iTero-Benutzerhandbilcher und enthalt Informationen zum neuen
Gumlines-Tool in der Align Oral Health Suite.

Das Gumlines-Tool in der Align Oral Health Suite dient zur Visualisierung der Position des
Zahnfleischrandes und der Schmelz-Dentin-Grenze (S-D-Gr) auf einem patientenspezifischen 3D-Modell der
Mundhohle. Die Softwareanwendung soll die Kommunikation zwischen dem Patienten und den
zahnmedizinischen Dienstleistern zu Aufklarungszwecken verbessern.

Das Tool zeigt zwei Linien auf dem Modell an — eine durchgehende schwarze Linie, die den aktuellen
Zahnfleischrand des Patienten darstellt, und eine gepunktete violette Linie, die die S-D-Gr des Patienten
anzeigt.

Das Gumlines-Tool dient nicht der Behandlung oder Diagnose von Krankheiten.

Ausschliisse und Einschrankungen:

e Die bildliche Darstellung des Zahnfleischrandes sollte nach eigenem Ermessen des Arztes verwendet
werden.

e Die S-D-Gr kann ungenau visualisiert werden, wenn sie sich unter dem Zahnfleischrand befindet,
zusammen mit anderen Faktoren:

o Teilweise Scanaufnahme, Lécher im Scan

Laufende kieferorthopadische Behandlung mit Zahnspangen oder Invisalign-Kndpfen
Schwere Gingivitis und Hyperplasie

Fehlende Z&hne (keine S-D-Gr) und ununterbrochenes Gebiss (S-D-Gr ist subgingiv)
Distale Backenzéhne

o O O O

o Diese Software ist nicht fir den folgenden Gebrauch bestimmt:

o Als virtuelles anatomisches Modell fir (1) die Diagnose oder Uberwachung einer Krankheit,
Verletzung oder Behinderung oder (2) die Untersuchung der Anatomie oder eines physiologischen
Prozesses

o Zur Therapie einer Person durch die Bereitstellung von Informationen

o Zur Empfehlung einer Behandlung oder eines Eingriffs flr eine medizinische Fachkraft oder einen
Patienten

o Zur Uberwachung des Zustands oder Verlaufs einer Krankheit oder eines Zustands
o In Bezug auf die Diagnose oder das Screening einer Krankheit oder eines Zustands
o Das Tool verandert, modifiziert oder beschadigt nicht die vom iTero-Scanner generierten Originaldaten.
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Zur Darstellung der Zahnfleischrander und der S-D-Gr auf dem Modell:

1. Tippen Sie in der Align Oral Health Suite auf Gum Health und anschlieRend auf die Schaltflache

Zahnfleischrander .

Der Bereich Al Insights wird auf dem Bildschirm angezeigt, und der Zahnfleischrand (durchgehende
schwarze Linie) und die S-D-Gr (gepunktete violette Linie) werden auf dem 3D-Modell angezeigt.

Abbildung 1: Zahnfleischrand und S-D-Gr auf dem Modell

2. Tippen Sie im Bereich Al Insights auf die entsprechenden Visualisierungs-Wechselschalter @
oder @, um die Al Insights, den Zahnfleischrand und/oder die S-D-Gr ein- oder auszublenden.
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EAANvIkG (Greek)

TeAeutaia evnuépwan NoéuBpiog 2025

To mapdv £yypa@o CUUTTANPWVEI Ta TPEXOVTA eyXEIPIdIa XpAoNG iTero Kal TrTapExel TTANPOPOPIEG OXETIKA UE
10 V€O epyaAeio Gumlines ato Align Oral Health Suite.

To gpyaAeio Gumlines ato Align Oral Health Suite TrpoopiceTai yia Tnv atreikévion Tng 6€ong TNG YPAUMAS
TwWV O0UAWV Kal TNG TolUEVTO-auaAToEIdoug oupBoAig (CEJ) o€ éva €18Iko yia Tov acBevh TpIodIAoTATO
MOVTEAO TNG OTOMATIKAG KOIAOTNTAG. H eapuoyr AoyIouIKoU evOEikvUTal yIa TNV EVIOXUGN TNG ETTIKOIVWVIOG
METOEU TOU AoBeVOUG KAl TV TTAPOXWY 0BOVTIOTPIKAG TTEPIBAAYNG, VIO EKTTAIBEUTIKOUG OKOTTOUG.

To gpyaAeio epgpavidel U0 YpAPUEG GTO HOVTEAO — PIa CUPTTAYK Jaupn YPAUMA TTOU ATTEIKOVICEl TNV TPEXOUTO
YPOUUA Twv oUAWY Tou acBevoUg Kal pia dIakeKOUUEVN OB ypapur TTou deixvel To CEJ Tou aoBevolg.

To gpyaAeio Gumlines (Mpapury OUAwvV) dev Bepatrevel oUTE dlayIyVWOKEl Kapia aoBévela.

ATrotroinoeig EUBUVWYV Kal TTEPIOPICHOI:

e H ommikA eppdvion Tou Gumlines (Mpappr oUAwv) Ba TTPETTEI va XPNOIPOTTOIEITAI KOTA TNV KPion Tou
KAIVIKOU 10TpOU.

e To CEJ ptropei va atreikovigeTal avakpiBwg edv BpiokeTal KAGTw atréd TNV Ypauun Twv oUAwv, padi ye
AANOUG TTaPAYOVTEG:

o Mepiki odpwan, keva oTn cdpwaon

>uvexng opBodovTikr) Bepartreia pe o1depdkia A koupuTd Invisalign

>ofBapr) ouAiTida Kal uTTEPTTAQTIO

AdvTia TTou Agitrouv (Xwpig CEJ) kai adidkoTrn odovtoguia (to CEJ gival KATw atrd Ta oUAa)
Mepipepikoi youpiol

e  AuTO TO AoyIopIKG dev TTPoOpICeTal YIa TIG £EAG XPAOEIG:

o O O O

o Qg eikoviké avaTouikd govTéAo yia (1) Tn didyvwon 1 TNV TTapakoAouBnon piag aobéveiag,
TpaupaTtiopou ) avatrnpiog f (2) Tn digpelivnon TG AvaTopiog ) Yiag @uaoioAoyikAg diadikaaiag

o [apoxn BepaTtreiag o€ Eva ATOPO PECW TNG TTAPOXAS TTANPOPOPIWV

o Na ouoTtoel pia Bepatreia A TTapéuPaon o€ évav eTayyeApaTia uyeiag i aoBevn

o Ta Tnv mapakoAoUBnon NG Katdataong A TNG EEAIENG pIag aaBévelag i TTabnong
o Ze oxéan ue Tn d1dyvwaon A Tov €AeyX0 yia pia aoBéveia f) Tabnon

e To egpyaAeio dev HeTABAAAEL, TPOTTOTTOIEI | KATOOTPEPEI T APXIKG OEDOUEVA TTOU TTAPAYOVTAI ATTO TO
capwTh iTero.
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Mo va eppavicel TiIg ypappég Twv oUAwyv kail CEJ oto povrédo:

1. X210 Align Oral Health Suite, ratioTe Gum Health kai oTn cuvéyxeia TTatoTe To KouuTri Gumlines .

To mapdbupo Al Insights sugavietal otnv 086vn Kai n ypauun Twv oUAwV (cuptTayng paipn ypauun)
ka1 N ypauun CEJ (diakekoppévn Yo ypauun) epgavifovral oto povtédo 3D.

Eikéva 1: H ypaupn Twv oUAwv kai n ypauun CEJ rou ep@avifovral oto poviéAo

2. X710 mmapdBupo Al Insights, TTaTACTE Ta OXETIKA KOUUTTIG eVOAAQYAS 0paTOTNTAG © n o yia va
ATTOKPUYETE A va euPaviaeTe TIG TTANpogopieg Al, Tn ypauun Twv oUAwv ry/kai To CEJ.
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(Hebrew) nnay

2025 12N21M |NNX|IDTY

2 wTNn Gumlines 22 122 YT pDONl iTero DY 0NN WNNWNY DDA NN DYWN DT N0N
-Align Oral Health Suite.

(CEJ) Y'mN-10mxn NnIX DRI 0''2'INN [P DIP'M NN w'Nnn Tvi-Align Oral Health Suite 2 Gumlines 92
['2Y DDIONN "2 NMIYPNN ID'WY NTVIM NIDINN NYXPOON .NDN HON YW YD10Nnd '9'¥D0 " TN-NSN YTiNa
DTN NNLNS ,0"I'WN NINNA DINNA VIXPN 'WAN

NX A'XNAN TPIIN D1AD 1P1,9D10NN DY 'N2IN D'D'INN 1P NX INNNAN 5% INY [P — DATN DY DR W AN DON
. 2910NN YW (CEJ) 2'"K-10nXN Nnix

. 'NWY2 NYNNa YDon IX [NaXN 11'X Gumlines ')
: NI®2ani NI'ATNON
NP YW My T Y1p'w 1B Yy Gumlines MINNA WNNWUNO W e
:DINN O'MIIA DY TN',0"1NN P2 NNNNA [DIY XIN DX PI1TA XY [DIND WNNI NIMY MWY-CEJ N e
npnoa 0NIN,'PON NP DIV o
InvisalignIND) IX 'VATININ WAL D'YD JID'0 o
MINN NI DMDINNPYT o
)21N-NN XIN-CEJ N (nv19n XOY 0wl CEJ) XOY (NNon DMy o
NIMLO'TNANIL  ©
WINWO NTVIM NIRITNDIN e
IN NTMIVIND NI'PN (2) IN,NID1 IX NYIXD ,NONN INX 2pyN IN [INAN (1) 712y DXI0T MIVIR DTND - o
DI 'ONN
VTN N1'on 1OV DTRD 219'0 NpHOND
290N IX NIXMAN DINN2A VIXPA WIND NIDWYNN IX 21910 YV nxXonnk
NV IN NONN NINTPNN IX QXN NN 2pynY
'Y IN N2NN 112V NPT IXK [IN2XD DN
iTero.pIo ' YV NXAW DMIPAN DN VAID IN [PNN,MUN 1II'X DN e
:DATN YV-CEJ NI 0NN P NX A'XND ')

o O O O

. Gumlines |XNY Yy 18I Gum Health Dy 1w'pn-Align Oral Health Suite, 2 .1
CEJ Ip1 ("X N 1) D'21NN 1Pl ,)0Nn YV Naxin (T]'T]DNIJTJ N1'2 Nnnam) Al Insights navn
. "TAN-NYNN DATA D'AXIN (TPIN Y10 IP)
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DATN DY 0'axin CEJ Ipl 01NN Ip 11X

ix1nond 1 W 1x & prpuban NN AN by IWPNL(MMIDAXON N1'2 Nnam) Al Insights nibna .2
.CEJ-N IX/1 D"21NN Ip ,N'MIDXONN N2'AN NNAIM NX AN
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Magyar (Hungarian)

Utolso frissités: 2025. november

A dokumentum a jelenlegi iTero felhasznaldi kézikdnyvek kiegészitése, és az Align Oral Health Suite U;j
Gumlines-eszkdzérdl nyujt tajékoztatast.

Az Align Oral Health Suite Gumlines-eszkdzének célja a foginyvonal és a cement-enamel-hatar (CEJ)
helyzetének megjelenitése a szajireg betegspecifikus 3D-s modelljén. A szoftveralkalmazas a beteg és a
fogorvosok kézotti kommunikacié javitasara, oktatasi célokra szolgal.

Az eszkdz két vonalat jelenit meg a modellen — egy folytonos fekete vonalat, amely a paciens aktualis
foginyét abrazolja, és egy pontozott lila vonalat, amely a paciens CEJ-jét mutatja.

A Gumlines-eszkdz nem kezel vagy diagnosztizal semmilyen betegséget.

Jogi nyilatkozatok és korlatozasok:

e A Gumlines vizualis eszkdzt a klinikus sajat belatasa szerint hasznalhatja.

e A CEJ pontatlanul jelenhet meg, ha a foginyvonal alatt helyezkedik el, illetve az alabbi tényezék esetén:
Részleges szkennelés, lyukak a szkennelésben

Folyamatban Iévé fogszabalyozo kezelés vagy Invisalign gombok

Sulyos foginygyulladas és hiperplazia

Hianyzé fogak (nincs CEJ) és megszakitas nélklli fogazat (a CEJ az iny alatt talalhato)

Disztalis 6rl6fogak

o O O O O

e [Ez a szoftver a kovetkez6kre nem hasznalhato:

o Virtualis anatomiai modellként (1) egy betegség, sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasara
vagy nyomon kovetésére, vagy (2) az anatdomia vagy egy fizioldgiai folyamat vizsgalatara

Terapia biztositdsara informacioszolgaltatés révén
Kezelés vagy beavatkozas ajanlasara egészseglgyi szakembernek vagy paciensnek
Egy betegség vagy allapot statuszanak vagy elérehaladasanak nyomon kdvetésére

o O O O

Egy betegség vagy allapot diagnosztizalasaval vagy szlrésével kapcsolatban

e Az eszkdz nem valtoztatja meg, nem médositja és nem rongalja meg az iTero-szkenner altal generalt
eredeti adatokat.
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A foginy és a CEJ-vonalak megjelenitéséhez a modellen:

1. Az Align Oral Health Suite modulban koppintson a Gum Health elemre, majd a Gumlines gombra .

A képerny6n megjelenik az Al Insights (Al-betekintések) panel, a 3D modellen pedig a foginy (folytonos
fekete vonal) és a CEJ-vonal (pontozott lila vonal).

1. abra: A modellen megjelenitett foginy és CEJ-vonal

2. Az Al Insights (Al-betekintések) panelen koppintson a megfeleld lathatésagi valtdkapcsolokra, @ vagy
& rejtse el vagy jelenitse meg az Al Insights (Al-betekintések) informacidkat, a foginyt és/vagy a CEJ-t.
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Italiano (Italian)

Ultimo aggiornamento: novembre 2025

Questo documento integra gli attuali manuali utente di iTero e fornisce informazioni sul nuovo strumento
Gumlines (Linee gengivali) in Align Oral Health Suite.

Lo strumento Gumlines (Linee gengivali) in Align Oral Health Suite ha lo scopo di visualizzare la posizione
della linea gengivale e della giunzione cemento-smalto (CEJ) su un modello 3D specifico per il paziente della
cavita orale. L'applicazione software € indicata per migliorare la comunicazione tra il paziente e gli operatori
sanitari odontoiatrici, a fini educativi.

Lo strumento visualizza due linee sul modello: una linea nera continua che rappresenta Il'attuale linea
gengivale del paziente e una linea viola tratteggiata che mostra la giunzione cemento-smalto (CEJ) del
paziente.

Lo strumento Gumlines (Linee gengivali) non diagnostica né cura alcuna malattia.

Disclaimer e limitazioni:
e L'immagine di Gumlines deve essere utilizzata a discrezione del medico.

e La giunzione cemento-smalto (CEJ) pud essere visualizzata in modo impreciso se risiede sotto la linea
gengivale, insieme ad altri fattori:

o Acquisizione parziale della scansione, buchi nella scansione
Trattamento ortodontico in corso con apparecchio o bottoni Invisalign
Gengivite e iperplasia gravi

Denti mancanti (no CEJ) e dentizione ininterrotta (CEJ & sottogengivale)

o O O O

Molari distali

e Questo software non & destinato per i seguenti usi:

o Come modello anatomico virtuale per (1) la diagnosi o il monitoraggio di una malattia, lesione o
disabilita, o (2) lo studio dell'anatomia o di un processo fisiologico

o Fornire terapia a una persona attraverso la fornitura di informazioni
o Raccomandare un trattamento o un intervento a un operatore sanitario o a un paziente
o Monitorare lo stato o la progressione di una malattia o condizione
o Inrelazione alla diagnosi o allo screening di una malattia o condizione
e Lo strumento non altera, modifica o corrompe i dati originali generati dallo scanner iTero.
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Per visualizzare le linee gengivali e CEJ sul modello:

1. In Align Oral Health Suite, toccare Gum Health (Salute delle gengive), quindi toccare il pulsante

Gumlines (Linee gengivali) :

Viene visualizzato sullo schermo il riquadro Approfondimenti IA e sul modello 3D vengono visualizzate
la linea gengivale (linea nera continua) e la linea CEJ (linea viola tratteggiata).

Figura 1: linea gengivale e linea CEJ visualizzate sul modello

2. Nelriquadro Approfondimenti IA, toccare i relativi interruttori di visibilita LOFRN per nascondere 0
mostrare Approfondimenti IA, la linea gengivale e/o il CEJ.
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HZEE (Japanese)

RIREFHH 1 2025F 11 8

AXEIE. RED Tero DA—HF—I a7 I EHRITZHDTH . Align Oral Health Suite DFr L L)
Gumlines ¥V —JLICRE T 2B ZIBE T H5HD T,

Align Oral Health Suite @ Gumlines Y —JLi&. BEBEBDOOREN 3D ETI/IL LOERBEEA> b« TFHX
JLEE (CEJ) DUBZR/EN TS CZHENCLTVWES, AV I T 77TV r—avid. BECH
MERRHECOBOII2=7—>arvzERbL. BEENTEATNS L ZBNELTVETD,

COV=ILE. BEOHEDHAZFZ R I REVRIRL. BED CE) ZTIRBOSIRED 2 RKDRZETIL
ICRRLET,

Gumlines 'Y —JLIZ. WH'RBEFEDRERCEZMBITODDTIEHD £H A,

RERES SUHIPRSEIE
e Gumlines EY a7 )Lix. BREQHIBNICEDVWTHERLTLETL, o

e CEJNMHAKZETICMHEL TLWBHEE. UTOMOER Y HHht T CEJ D ERICARIEI NG VLATEEN
hHhFEd :

o BROMBRF v OEUG. XF¥ v DRIE
o WBIER7Z7vboEEH. £7IS Invisalign KR > DEEEH
o BEEOHAXSLUEAIBHR
o ‘RigtE (CEJAFELAWES) SLVIERE (CEJDNEATICHDHSE)
o BFHKEHE
e AVILIITIE UTOEBMNTEAIZCZERLTULEEA:

o (1) &R HME. FTRBEZOBHRITRBRE. I3 (2) BHFIBERCIIEEFNT
Ot XDOBFED D DIREEZNFHNETILE L TOERA

o [BEHRiRMtZzELC TEAICEEZITSENTOREA
o ERREFEFICIIBEIEEILCIEINAZHETZENTORER
o HFERELIIFROREPETZEHR T 5EMNTORER
o FEREPREOBHEIIRIU—Z2JICBELTOER
o ERY—IJLIE iTero AF v FICL>TEREINTTDT —HZEBE. EBIEE. TRIFWIBITEZEHD
Et Ao
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EFILICEREEIUV CEI ST UERTTBICHE .

Ak
1. TAlign Oral Health Suite] T TGum Health] Z% v L. [Gumlines] R&% > Ry TL

£,
Al 28 A MRA UHEEICKRTIN, BRK (BEVWER) Y CEJST1Y EBOSMR) N3DEFIL
ICRTEINET,

E1: EFVICRTFEINEERBS LU CEI ST

2. Al HALRRAOT, BETIRRLNIIINLEZY LT @ 13 W 2gI0BZ3H. Al12H
oA k. WA BLU/FET-IECEJEERTREIIRTLET,

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.

E5:E 48
227196 Rev. B E?ﬁ



Addendum to the iTero user manuals — Gumlines tool

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.

E5E 49
227196 Rev. B ng



Addendum to the iTero user manuals — Gumlines tool

Kasakwa (Kazakh)

Confbl peT 2025 XbinablH Kapalla anbiHAA XXaHapTblfFaH

Byn kyxat afbimaarbl iTero narganaHyLubl HycKaynblKTapbliH TONbIKTbIpaabl xaHe Align Oral Health Suite
»aHa Gumlines Kypanbl Typanbl aknapaT 6epegi.

Align Oral Health Suite Gumlines Kypanbl aybi3 KybICbIHbIH emaenyLiire ToH 3D ynriciHgeri KbI3bIMeK Xueri
XoHe uemeHT-amanbai wekapa (CEJ) opHblH 6eriHeneyre apHanfaH. bargapnamaneik xacakrama 6inim 6epy
MakcaTbliHAa eMaenyLi MeH CTOMaToNorMAnbIK AeHCay blK cakTay Kbl3MeTTEPIH XeTKi3yLwinep apacbiHaarb
KapbIM-KaTbIHACTbI XaKcapTy YLUiH KBpCeTIMnrex.

Kypan ynrige 2 XvekTi kepceTedi — eMAenyLUiHiH afbiMAarbl KbI3bINIMEK XNeriH OeNHENENTIH KO Kapa Cbi3blK
XXoHe emaenyLiHiH LeMeHT-aManbgi wekapacblH (CEJ) kepceTeTiH HyKTeni KyMriH Xuek.

Gumlines kypansl elLkaHaan aypyabl emaeMeni Hemece MarHo3 KomMmanabl.

XayankepuwinikteH 6ac TapTy XoHe LweKTeynep:
e Gumlines GenHeney KNMHMKaHbIH 63 kanaybl 6oMbIHLLA NakganaHbinybl KaxeT.

e LlemeHT-amanbgi wekapa (CEJ) Kpi3binvek xueri actbiHaa 6onca xxaHe 6acka bakTtopnapra KaTbICTbl
Oornci3 Bu3yanusaumsanaHybl MyMKiH:

o CkaHeprney kesiHae iWwiHapa Tycipinim, ckaHepneyzae Teciktep 6ap

o KanfackaH opToooHTUANbIK OpekeTTepai emaey Hemece Invisalign 6ekiTnenepi
o AybIp MMHIMBUT XaHe rmnepnnasng
O

XKeTicnenTiH Tictep (uemeHT-amanbgi xuek (CEJ) xoK) xaHe y3iniccia Tic katapbl (LeMeHT-aManbai
xuek (CEJ) kpI3binuek xueri actbiHAa)

o [wucTtangbl monsapnap

e byn 6argapnamansblk XacakTama kenecire KongaHyra apHanvaraH:

o (1) Aypy, XapakaT Hemece MyreJekTikTi aHblkTay Hemece Hakbinay, Hemece (2) aHaToMus Hemece
dmsnonornanbik NPOLECTi 3epTTey BUpTyanabl aHaTOMUSIbIK Yiri peTiHae

AKnapart yCbIHy apKbinbl agamsa em 6epy
MeavuuHarnblk MaMaH Hemece eMaenyllire emaey HeMece acep eTyfi YCbIHy

o O O

Aypy HeMece Xargaw KyhiH Hemece gamybiH 6akpinay yLiH
o Aypy Hemece xafganabl aHblKTay HeEMece Tekcepyre KaTbICTbl

e Kypan iTero ckaHepi xxacaraH 6acTankbl oepeKTepai esrepTnenai, TypneHgipmenai Hemece
3aKblMaamMangbl.
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Ynrige kbi3binuek xxaHe CEJ xuektepiH kepceTy YLUiH:
1. Align Oral Health Suite 6argapnamacbiHga Gum Health 6aTtbipmacbkiH 6acbkin, Gumlines 6aTbipMmachiH

0acbiHbI3 .

Al Insights TakTacbl skpaHga KepceTinegi, an Kbi3blnmek xueri (Kot kapa cbi3blk) xaHe CEJ xwueri
(HykTeni kynriH cbi3blk) 3D ynrige kepceTineai.

CyperT 1: Kbi3binuek xwueri xaHe CEJ xweri ynrige kepceTinreH

2. Al lInsights TaktacbiHOa THICTI KepiHIC KOCKbILUTAPbIH BaCbIHBI3 ®© nemece R Al Insights, KbI3binmek
xueri xxaHe/Hemece CEJ xacblpy Hemece kepceTy YLUiH BacbiHbI3.
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ot=20{ (Korean)

*|Z= HH|0|E: 2025 H 11 &

B2 EME #{9| iTero AF2 At DS E2H5HH, Align Oral Health Suite 2| MZ2 Gumlines =70 Cist HEE

Align Oral Health Suite 2| Gumlines == At SH&EH 3D 712 ZRA X
IXIE AlZt=tst7| et 82 A EJUSLICE O] AT EY 0] ofF2[ZH| 0|82
MZXt 2ke| QAL ES 4 A7 | = o AFZEILICH

Aap A|HE-HYE FH(CEJ)2

o
ug SHS Pl 2xtet X1t o=

O] ERE DY (0 £ o] M2 EAIBLICE Bxte] 317 XS MS LIEE H24 MM, #Xte| CEJ 8
LIEILE B2t ML,

Gumlines =7= EES X[Zot7Lt TIESHX| 5LIT.

A xS 5 Ast AFE:
e Gumlines visual 2 42| 9| x{ZFof| t2t AFRSHOF BFLICE,

e CEJ7ISlF 2! of2o]| = B2 CHE Qlat el BESHA| Al2tetE = ASLIC:

al

o B A WN, AHO| 7Y
o WHE HEH XE F0|AL} olH| el HEO| RAE FL
o BT A2Y U K FA0| UL FL
o XI0Pt $S(CEJ 918) X ATl X|B(CEY 7+ Kl 26te)
o N4 of3Y
. O AEESjol= Cie 22 BEE AIRSIEE MAE|X| SitaLct
o (1), B4 £ Fopo| FTO|LF BLIEY, Ei (2) SHESHA DL MalsHy THEo| ATES 93 T
St DY ABHE 8
o HEATS Sef A KZS ATt 8
o ©o|R MBI #RI KR T HAIS BFH= B
o EHOILt MEol T AES BLIEYst: 8
o EWOILE MEfo| T L M HRE 8

o Ol E=F=iTero 27HHOIM M &l #2 CIO|EE HE, =8 = &4AI7|X| FSLICH

(=]
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LatvieSu (Latvian)

Pédejo reizi atjauninats 2025. gada novembrt

Sis dokuments papildina pasreizéjas iTero lietotaja rokasgramatas un sniedz informéciju par jauno Gumlines
riku Align Oral Health Suite programma.

Gumlines riks Align Oral Health Suite programma ir paredzéts smaganu Iiniju un cementa—emaljas
savienojuma (CEJ) pozicijas vizualizéSanai konkrétam pacientam paredzéta mutes dobuma 3D model.
Programmatdras lietojumprogramma ir paredzéta komunikacijas uzlaboSanai starp pacientu un
zobarstniecibas apripes specialistiem, ka arT izglitojoSiem noldkiem.

Riks attélo divas linijas uz modela — nepartrauktu melnu liniju, kas attélo pacienta pasreizéjo smaganu liniju,
un punktotu violetu Iiniju, kas attélo pacienta CEJ.

Gumlines riks nearsté un nediagnosticé nevienu slimibu.

Atruna un ierobezojumi:

e Gumlines vizualais indikators jalieto péc arsta ieskatiem.

e CEJ var tikt neprecizi vizualizéts, ja tas atrodas zem smaganu linijas, ka art pastav citi faktori:
Daléja skenéjuma uztverSana, caurumi sken&juma.

Pacientam notiek ortodontiska arstéSana ar breketém vai tiek lietoti Invisalign pielikumi.
Smags gingivits un hiperplazija.

Ar iztrokstoSiem zobiem (bez CEJ Inijas) un nepartrauktiem zobiem (ar CEJ ITniju).

o O O O O

Distalie dzerokli.

e So programmatiru nav paredzéts izmantot:
O

Ka virtualu anatomisku modeli: (1) slimibu, traumu vai invaliditates diagnosticéSanai vai
uzraudzibai, vai (2) anatomisko vai fiziologisko procesu izmeklésanai.

o Sniegt personai terapiju, balstoties uz sniegto informaciju.

o Lai sniegtu arstéSanas ieteikumus veselibas apriipes specialistam vai pacientam.
o Laiuzraudzitu slimibas vai stavokla progresiju.

o Saistiba ar slimibas vai stavokla diagnostiku vai skriningu.

 Sis riks nemaina, nemodificé un nesaboja iTero skenera generétos sakotnéjos datus.
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Lai attélotu smaganu liniju un CEJ liniju modelr:

1. Sadala Align Oral Health Suite pieskarieties Gum Health (Smaganu veseliba) un péc tam pieskarieties

o
pogai Gumlines :

Ekrana tiek paradita Al Insights rits (Al ieskatu rats), un 3D modeli tiek attélotas smaganu Iinija (pilniga
melna [inija) un CEJ Inija (punktéta violeta Inija).

Attéls 1: smaganu linija un CEJ linija, atteélotas modelt

2. Rauatr Al Insights (Al ieskatu rats) pieskarieties attiecigajam redzamibas parslégSanas pogam @
vai & , lai pasléptu vai paradrtu Al Insights, smaganu Iiniju un/vai CEJ Iniju.
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Lietuviy (Lituanian)

Paskutinj kartg atnaujinta 2025 m. lapkri¢io mén.

Sis dokumentas papildo dabartinius ,iTero“ naudotojo vadovus ir suteikia informacijos apie naujg ,Align Oral
Health Suite” jrankj ,Gumlines®.

»LAlign Oral Health Suite” jrankis ,Gumlines* skirtas vizualizuoti danteny linijos ir cemento-emalio jungties
(CEJ) padétj konkretaus paciento burnos ertmés 3D modelyje. Programinés jrangos jrankis skirtas paciento
ir danty priezidros paslaugy teikéjy bendravimui gerinti Svietimo tikslais.

Jrankyje rodomos dvi modelio linijos — istisiné juoda linija, vaizduojanti dabartinge paciento danteny linija, ir
punktyriné violetiné linija, vaizduojanti paciento CEJ.

Jrankis ,Gumlines“ negydo ir nediagnozuoja jokios ligos.

Atsakomybés atsisakymas ir apribojimai:

,Gumlines® vaizdai turi bati naudojami gydytojo nuozidra.

CEJ gali biti pavaizduota netiksliai, jei ji yra po danteny linija bei dél kity veiksniy:

o O O O O

Dalinio nuskaitymo, nuskaitymo spragy;

Ortodontiniy brekety arba ,Invisalign® mygtukuy;

Sunkaus gingivito ir hiperplazijos;

Trokstamy danty (be CEJ) ir nepertraukiamy danty (CEJ yra poodinis);
Distaliniy kraminiy danty.

Si programiné jranga néra skirta naudoti:

o

o O O

o

Kaip virtualus anatominis modelis (1) ligos, suzalojimo ar negalios diagnozavimui ar stebéjimui arba
(2) anatomijos ar fiziologinio proceso tyrimui;

Teikti asmeniui gydyma teikiant informacija;

Rekomenduoti gydymg ar intervencijg sveikatos priezitiros specialistui ar pacientui;
Ligos ar buklés stadijos ar progresavimo stebéjimui;

Ligos ar buklés diagnozavimui ar patikrinimui.

Jrankis nekeicia, nemodifikuoja ir nesugadina originaliy ,iTero“ skaitytuvo sugeneruoty duomenuy.
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Norédami perziuréti danteny ir CEJ linijas modelyje:

1. ,Align Oral Health Suite” spustelékite ,,Gum Health“ (,Danteny sveikata®), tada spustelékite

,Gumlines® (,Danteny linijos“) mygtukg .

Ekrane rodomas polangis ,,Al Insights“ (,DI jzvalgos®), o 3D modelyje rodoma danteny linija (istisiné
juoda linija) ir CEJ linija (punktyriné violetiné linija).

Paveikslélis 1: modelyje rodoma danteny linija ir CEJ linija

2. Srityje ,,Al Insights“ (,DI jzvalgos®) spustelékite atitinkamus matomumo perjungiklius © arba ®
paslépkite ar parodykite DI jzvalgas, danteny linijg ir (arba) CEJ.
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Norsk (Norwegian)

Sist oppdatert november 2025

Dette dokumentet utfyller gjeldende iTero brukerhandbgker og gir informasjon om det nye Gumlines-
verktgyet i Align Oral Health Suite.

Gumlines-verktgyet i Align Oral Health Suite er ment & visualisere posisjonen til tannkjgttlinjen og sement-
emalje-overgangen (CEJ) pa en pasientspesifikk 3D-modell av munnhulen. Programvaren er beregnet pa a
forbedre kommunikasjonen mellom pasienten og tannhelsepersonell, for oppleeringsformal.

Verktoyet viser to linjer p4 modellen — en heltrukket svart linje som illustrerer pasientens navaerende
tannkjettlinje, og en stiplet lilla linje som viser pasientens CEJ.

Gumlines-verktgyet behandler ikke, eller diagnostiserer noen sykdom.

Ansvarsfraskrivelser og begrensninger:

e Gumlines-visningen ber brukes etter klinikerens eget skjgnn.

e CEJ kan bli ungyaktig visualisert hvis den befinner seg under tannkjgttlinjen, samt andre faktorer:
Delvis skannet bilde, hull i skanningen

Pagaende behandling med tannregulering eller Invisalign-knapper

Alvorlig gingivitt og hyperplasi

Manglende tenner (ingen CEJ) og uavbrutt tannrekke (CEJ er subgingival)

o O O O O

Distale jeksler

e Denne programvaren er ikke beregnet til felgende:

o Som en virtuell anatomisk modell for (1) diagnostisering eller overvaking av en sykdom, skade eller
funksjonshemming, eller (2) undersgkelse av anatomien eller en fysiologisk prosess

A gi terapi til en person gjennom & gi informasjon
A anbefale en behandling eller intervensjon til helsepersonell eller pasient
A overvake tilstanden eller progresjonen av en sykdom eller tilstand

o O O O

A diagnostisere eller screene for en sykdom eller tilstand
o Verktgyet endrer, modifiserer eller skader ikke de originale dataene som genereres av iTero-skanneren.
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Slik vises tannkjott- og CEJ-linjene pa modellen:

1. I Align Oral Health Suite trykker du pa Gum Health og deretter pa Gumlines-knappen .

Al Insights-fanen vises pa skjermen, og tannkjgttlinjen (heltrukken svart linje) og CEJ-linjen (stiplet lilla
linje) vises pa 3D-modellen.

Figur 1: Tannkjett- og CEJ-linje vises pa modellen

2. | Al Insights-panelet trykker du pa de relevante synlighetsendringene © eller W for & skjule eller vise
Al Insights, tannkjattlinjen og/eller CEJ.
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Polski (Polish)

Ostatnia aktualizacja: listopad 2025 r.

Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie aktualnych instrukcji obstugi iTero i zawiera informacje dotyczgce
nowego narzedzia Gumlines w pakiecie Align Oral Health Suite.

Narzedzie Gumlines w pakiecie Align Oral Health Suite ma na celu wizualizacje pozycji linii dzigset i
potgczenia cementowo-szkliwnego (CEJ) na dostosowanym do pacjenta modelu 3D jamy ustnej. Aplikacja
jest przeznaczona do usprawnienia komunikacji miedzy pacjentem a stomatologiem w celach edukacyjnych.

Narzedzie wyswietla na modelu dwie linie — ciggtg czarng, ktéra przedstawia aktualng linie dzigset pacjenta,
oraz przerywang fioletowg, ktéra pokazuje linie CEJ pacjenta.

Narzedzie Gumlines nie leczy ani nie diagnozuje zadnej choroby.

Zastrzezenia i ograniczenia:
e Wizualizacja Gumlines powinna by¢ wykorzystywana wedtug uznania klinicysty.

e Wizualizacja CEJ moze by¢ nieprecyzyjna, gdy znajduje sie on pod linig dzigset, a takze pod wptywem
innych czynnikow:

o Czesciowe przechwytywanie skanu, dziury w skanie

Trwajgce leczenie ortodontyczne za pomocg aparatéw statych lub przyciskéw Invisalign
Ciezkie zapalenie dzigset i ich przerost

Brakujgce zeby (brak CEJ) oraz ciggte tuki zebowe (CEJ znajduje sie ponizej dzigsta)

o O O O

Zeby trzonowe dystalne

¢ Niniejsze oprogramowanie nie jest przeznaczone do uzytku:

o Jako wirtualny model anatomiczny do (1) diagnozowania lub monitorowania choroby, urazu bgdz
niepetnosprawnosci, lub (2) badania anatomii albo procesu fizjologicznego

Jako zapewnianie terapii osobie poprzez dostarczanie informac;ji
Jako zalecenie leczenia lub interwencji pracownikowi stuzby zdrowia lub pacjentowi
Jako monitorowanie stanu lub postepu choroby lub schorzenia

o O O O

W zwigzku z diagnozowaniem lub badaniem przesiewowym pod katem choroby lub schorzenia

e Narzedzie nie zmienia, nie modyfikuje ani nie uszkadza oryginalnych danych wygenerowanych przez
skaner iTero.
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Aby wyswietli¢ linie dzigset i CEJ na modelu:

1. W pakiecie Align Oral Health Suite stuknij Gum Health a nastepnie przycisk Gumlines .

Na ekranie wy$wietla sie panel Al Insights a na modelu 3D pokazana jest linia dzigset (czarna linia
ciggta) i linia CEJ (fioletowa linia przerywana).

Rysunek 1: Linia dzigset i linia CEJ wyswietlana na modelu

2. W panelu Al Insights stuknij odpowiednie przetgczniki widocznosci © b W aby ukry¢ lub wyswietli¢
Al Insights, linie dzigset i/lub CEJ.
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Portugués (Portuguese)

Ultima atualizagdo em novembro de 2025

Este documento complementa os manuais do utilizador atuais do iTero e contém informacdes sobre a nova
ferramenta Gumlines no Align Oral Health Suite.

A ferramenta Gumlines (Linhas de gengiva), no Align Oral Health Suite, destina-se a visualizar a posi¢éo da
linha de gengiva e a juncao cemento-esmalte (JCE) num modelo 3D da cavidade oral especifico do cliente.
A aplicagao de software € indicada para melhorar a comunicagao entre o paciente e os profissionais de
saude dentaria, para fins educativos.

A ferramenta apresenta duas linhas no modelo — uma linha preta continua, que representa a linha de
gengiva atual do paciente, e uma linha roxa ponteada, que apresenta a JCE do paciente.

A ferramenta Gumlines (Linhas de gengiva) ndo trata nem diagnostica nenhuma doenca.

Avisos legais e limitagoes:
e O aspeto visual da ferramenta Gumlines deve ser utilizado a critério do médico.

e A JCE pode ser visualizada de forma imprecisa se residir sob a linha da gengiva, juntamente com outros
fatores:

o Captura parcial da digitalizagéo, falhas na digitalizacao

Tratamento a decorrer com aparelhos ortodonticos ou botdes Invisalign
Gengivite grave e hiperplasia

Dentes em falta (sem JCE) e dentic&o ininterrupta (JCE é subgengival)

o O O O

Molares distais

e Este software ndo se destina a ser utilizado:

o Como um modelo anatémico virtual para (1) o diagnéstico ou monitorizagdo de uma doenga, leséo
ou incapacidade, ou (2) a investigagdo da anatomia ou de um processo fisioldgico

Para prestar terapia a uma pessoa através do fornecimento de informades
Para recomendar um tratamento ou intervengao a um profissional de saude ou paciente
Para monitorizar o estado ou a progressao de uma doenga ou condigao

o O O O

Em relagdo ao diagndstico ou rastreio de uma doenga ou condigéo
o A ferramenta ndo altera, modifica ou corrompe os dados originais gerados pelo scanner iTero.
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Para apresentar as linhas de gengiva e JCE no modelo:

1. No Align Oral Health Suite, toque em Gum Health e, em seguida, toque no botdo Gumlines .

O painel Al Insights é apresentado no ecra, e a linha da gengiva (linha preta continua) e a linha JCE
(linha roxa pontilhada) sao apresentadas no modelo 3D.

Figura 1: linha de gengiva e linha JCE apresentadas no modelo

2. No painel Al Insights, toque nos seletores de visibilidade aplicaveis ©u® para ocultar ou mostrar
as Al Insights, a linha de gengiva e/ou a JCE.
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Roméana (Romanian)

Ultima actualizare in noiembrie 2025

Acest document completeaza manualele de utilizare actuale iTero si ofera informatii cu privire la noul
instrument Gumlines din Align Oral Health Suite.

Instrumentul Gumlines din Align Oral Health Suite este destinat sa vizualizeze pozitia liniei gingiei si a
jonctiunii cemento- smalt (CEJ) pe un model 3D specific pacientului al cavitatii bucale. Aplicatia software
este indicata pentru a imbunatati comunicarea dintre pacient si furnizorii de servicii medicale stomatologice,
in scopuri educationale.

Instrumentul afiseaza doua linii pe model — o linie neagra continua care prezinta linia curenta a gingiei
pacientului si o linie mov punctata care arata CEJ-ul pacientului.

Instrumentul Gumlines (Linii gingivale) nu trateaza si nu diagnosticheaza nicio boala.

Declinarea responsabilitatii si limitari:

e Imaginea Gumlines (Linii gingivale) trebuie utilizata la discretia medicului.

e CEJ poate fi vizualizat incorect daca se afla sub linia gingiei, impreuna cu alti factori:
Captura partiald a scanarii, goluri in scanare

Tratament ortodontic cu aparat dentar Tn curs sau butoane Invisalign

Gingivita severa si hiperplazie

Dinti lipsa (fara CEJ) si dentitie neintrerupta (CEJ este subgingival)

o O O O O

Molari distali

e Acest software nu este destinat utilizarii:

o Ca model anatomic virtual pentru (1) diagnosticul sau monitorizarea unei boli, leziuni sau dizabilitati,
sau (2) investigarea anatomiei sau a unui proces fiziologic

o Sa ofere terapie unei persoane prin furnizarea de informatii

o Pentru a recomanda un tratament sau o interventie unui profesionist din domeniul sanatéatii sau unui
pacient

o Pentru monitorizarea starii sau progresiei unei boli sau afectiuni
o Inlegatura cu diagnosticarea sau screeningul pentru o boal& sau afectiune
e Instrumentul nu modifica, nu schimbé si nu defecteaza datele originale generate de scanerul iTero.
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Pentru a afisa liniile gingivale si liniile CEJ de pe model:

1. In Align Oral Health Suite, apasati pe ,Gum Health (Sanatatea gingiilor)”, apoi apasati pe butonul

,Gumlines (Linii gingivale)” .

Panoul Al Insights este afisat pe ecran, iar linia gingiei (linie neagra continua) si linia JEC (linie violet
punctata) sunt afisate pe modelul 3D.

Figura 1: Linia gingivala si linia CEJ afisate pe model

2. n panoul Al Insights, atingeti comutatoarele relevante de vizibilitate © sau W pentru a ascunde sau
afisa Al Insights, linia gingiei si/sau linia CEJ.
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Pyccknin (Russian)

MocnegHee obHoBReHWe: HOsIOpL 2025 T.

OTOT AOKYMEHT [OMONHSET TeKyLMe pyKkoBOACTBaA NoNb3oBaTens iTero u coaepXut MHopMaLmio 0 HOBOM
nMHcTpyMeHTe Gumlines (JecHeBol kpaw) B Align Oral Health Suite.

WHcTpymeHT Gumlines (LecHeBon kpaii) B Align Oral Health Suite npegHasHayeH anga Bu3yanmsaumm
OEeCHEeBOro Kpas v LLeMEHTHO-3MarneBon rpaHunLbl Ha nepconnduumposaHHon 3D-mogenu nonoctu pra. JTa
PYHKUUSA MPUAOXKEHUS CAYXUT AN yNyYlleHs: B3anmogencTBnsa Mexay naunueHToM 1 nocTaBLimkaMm
CTOMATOSOrMYECKUX YCryr, a Takke Ans oopasoBaTenbHbIX LEeNen.

VIHCTPYMEHT pUcyeT Ha MoAenv ABe NIMHUN: YEPHYIO CNIOLUHYH, MOKa3blBaOLLYHO TEKYLLUA 4ECHEBOW Kpalii
nauveHTa, u orMoneToByto NYyHKTUPHYO, 0603HaYaoLLY0 LLeMEeHTHO-aMarneByo rpaHuLy nauueHTa.

WHctpymeHT Gumlines (JecHeBow kpaw) He BbINOMHSET NeYeHne Unm auarHoCcTuky Kakux-nnbo
3abonesaHui.

OFOBOpKM U orpaHn4vyeHusn:

e Bpau gomxeH cam peluatb, kak UCNOMb30BaTh N30OpaXXeHUs, MOyYeHHbIE C MOMOLLLI NHCTPYMEHTa
Gumlines (JdecHeBou kpan).

° LleMeHTHO-SMaJ'IeBaFI rpaHnua MOXeT BU3yalrim3anpoBaTbCA C NOrpeLlHOCTAMU, eClin OHa pacnoJioXeHa
noa AeCHEBbLIM KpaeMm. Ha kayecTBO BuU3yanu3aumm MOoryT okasbiBaTb BJIUAHUE N Opyrune Ct)aKTOprZ

o YacTumyHoe ckaHMpoBaHWE, HEOTCKAHUPOBAHHbBIE YYaCTKM

o Hanuume GpekeToOB B NpoLiecce OPTOAOHTUYECKOrO NIEYEHNUST UK KHOMOK (KpenneHuii) Invisalign
o Tskenbl TMHIMBUT N rTMnepnnasus
@)

OtcyTcTBYOWME 3YObl (HET LLEMEHTHO-9ManeBom rpaHnLbl) UK HeNpepbIBHbIN 3yOHON psag
(noppecHeBas LLeMeHTHO-aMarneBas rpaHuua)

o [AuctanbHble MonspsbI

e [laHHOe nporpamMmmHoe obecne4yeHne He npeaHasHa4vyeHo A4 UCnoJib3oBaHUA B YKa3aHHbIX HUWXE Lenax:

o B kauyecTtBe BMpTyanbHon aHaToMmnyeckon mogenu ang (1) AnarHoCTUKU UM MOHUTOPUHIa
3abo0neBaHnsi, TpaBMbl UMM UHBANUAHOCTM NMBO (2) nccnegoBaHUs aHAaTOMUK UIK
dmanonornyeckoro npotecca

o [poBepgeHue nevYeHnst NocpeacTBOM NPeLoCTaBeHUs MHopMaLmm

o) I'Ipep,OCTaBneHme peKomer,au,Wl MeanumMHCKOMY pa6OTHI/IKy Unn nauneHTy no neyvyeHunto nnm
BMeLlaTeslbCTBY

o OTcnexunBaHne coCTOSHUA NN pa3BuTuga 3abonesaHnsa Nnbo paccTponcTea
o [poBegeHve OMarHOCTMKN UK CKPUHUHIA 3aboneBaHnsa Nnbo paccTponcTea

° |/|HCprMeHT HEe U3MEHAET, HE KOPPEKTUPYET N HE UCKaXXaeT NCXOOHble AaHHble, CreHEPUPOBaHHbIE
ckaHepowm iTero.

©2025 Align Technology, Inc. All rights reserved. Align, Invisalign, iTero Element, iTero Lumina among others, are trademarks and/or service marks of
Align Technology, Inc., or one of its subsidiaries or affiliated companies and may be registered in the U.S. and/or other countries.

E5:E 74
227196 Rev. B gﬁ



Addendum to the iTero user manuals — Gumlines tool

Y106bI OTOOPA3UTL AECHEBOW Kpau U LIeMeHTHO-3MarieBylo rpaHuLy Ha Mogesu, BbIMonHUTe
cnepylowme AerUcTBUs:

1. B Align Oral Health Suite HaxxmnTe Gum Health (CocTtosiHne geceH), a 3atem kHonky Gumlines

(OecHeBow kpain) .

Ha akpaHe nosiButcst naHens BeiBogbl U, a Ha 3D-mogenn otobpasatcs AecHeBOn Kpan (YepHas
CNIIOLHAasA NMMHUSA) N LLEMEHTHO-aMarneBas rpaHuua (pronetToBas NyHKTMPHAS NUHKS).

PucyHok 1. [lecHeBoOW Kpal u LeMeHTHO-3aMaleBas rpaHuLla, oTobpaxaemblie Ha Mmoaenu

2. B obnactu BeiBogbl U/ HaxkmuTe nepekniovateny Busyanmsauum © @, 4YTOObI CKPbITH UMK
nokasatb BeiBoabl W, gecHeBom kpam n/vnm LeMeHTHO-OManeByo rpaHuLy.
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Srpski (Serbian)

Poslednje azuriranje u novembru 2025. godine

Ovaj dokument dopunijuje trenutna korisni¢ka uputstva za iTero i pruZa informacije o novom alatu Gumlines
(Gingivalna linija) u Align Oral Health Suite.

Alat Gumlines (Gingivalna linija) u okviru Align Oral Health Suite-a namenjen je vizualizaciji polozaja
gingivalne linije i cementno glednog spoja (CEJ) na 3D modelu usne duplje prilagodenom pacijentu.
Softverska aplikacija je namenjena za poboljSanje komunikacije izmedu pacijenta i pruzalaca stomatoloSke
zdravstvene zastite, u svrhu edukacije.

Alat prikazuje dve linije na modelu — punu crnu liniju koja predstavlja trenutni nivo desni pacijenta i
isprekidanu ljubi¢astu liniju koja prikazuje CEJ pacijenta (cementno-glednu granicu).

Alat Gumlines (Gingivalna linija) ne le€i niti dijagnostikuje bilo koju bolest.

Ogranicenja i odricanje od odgovornosti:

e Vizualizaciju gingivalne linije stomatolog treba da koristi prema sopstvenoj proceni.

e CEJ mozZe biti netacno vizualizovan ako se nalazi ispod linije desni, zajedno sa drugim faktorima:
Delimi¢no skeniranje, rupe u skenu

Aktivni ortodontski tretman (fiksni aparatic ili Invisalign dugmici)

Teski sluCajevima gingivitisa i gingivalne hiperplazije

o O O O

Nedostajuci zubi (bez cementno glednog spoja) i neprekinut denticij (cementno gledni spojevi su
subgingivni)

o Distalni kutnjaci
e Ovaj softver nije namenjen za:

o Korid¢enje kao virtuelni anatomski model za (1) dijagnozu ili pracenje bolesti, povrede ili invaliditeta,
niti za (2) istrazivanje anatomije ili fiziolodkih procesa

Pruzanje terapije osobi na osnovu prikazanih informacija
Preporucivanje tretmana ili intervencije zdravstvenom radniku ili pacijentu

o O O

Pracenje stanja ili progresije bolesti ili stanja
o U vezi sa dijagnostikovanjem ili pretragom bilo koje bolesti ili stanja
e Alat ne menja, modifikuje ili o8tecuje originalne podatke koje generiSe iTero skener.
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Za prikaz gingivalne i CEJ linije na modelu:
1. U Align Oral Health Suite dodirnite Gum Health (Zdravlje desni), a zatim dodirnite dugme Gumlines

(Gingivalna linija) .

Na ekranu se prikazuje panel Al Insights (VI uvid), a na 3D modelu vidljive su gingivalna linija (puna
crna linija) i CEJ linija (isprekidana ljubicasta linija).

Slika 1: Gingivalna i CEJ linija prikazane na modelu

2. U panelu Al Insights (VI uvid) dodirnite odgovarajuc¢e prekidace za vidljivost @ ili ® da biste sakili ili
prikazali VI uvide, gingivalnu liniju i/ili CEJ liniju.
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f&i{AAZ (Simplified Chinese)

BIEEH: 2025F 11 8

AR iTero AR FMIITHRASBIIEAZERL, HiRHE T HX Align Oral Health Suite FR#IE S iRZ T ARY

%_I%\O

Align Oral Health Suite REVFRL T A, EEEIEEORNMEN 3D RE, LA ENERRFIRLSH
FRFERS (CEJ) MUEXR, ZRHNAREFEEMREESTIHETRERHEZEND®E, BTHE

B#Y%
BITAARE ERTRMFRLE, —FROERL, ZIRBEEIRNTRLE, —FEBEL, TREEN CEL

FiR T AR RT a7 S EfEER.

Se ST EAFIPR!:
o FiRAAMUIENERNAIGRESEBITRAE.
o YNR CEJ TR T, NrlgSHEMRZE LR ERtARL:

o

o

o

o

o

AR, REPREXIE

IEER TRV IERS X 2258773 Invisalign BRiESEMIfF
BEFRAFILE

ERZF (£ CEJ) FMFEMFF5 (CEJ (I FERT)

ZimE A

o FRHEFERT:

@)

o

o

O

o

fER—TEINREIEEL, BT (1) BR. RUSRIHRMBIRIST, % (2) MEILH R ERTIZN
W5

RS BN BER A

HEFRES LA RN EE RS AR T

AT SRR BT R SRR

SEFRBEN IR GEE %

o THRAFRENR. BIRTIRF iTero AN L RIRIEEIE,
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Fi58Y F R RFERIN CEJ &

1. 1E Align Oral Health Suite f, SEFERBRE, AGREFIR&IRH o
Al MERBETRERREL, FiR% (SORL%) M CEJ& (RBEL) BEREDEEL,

1: 1EE FRRAFERL CEJ &

2. 1E Al PIRERS, SEEX0RRERAX © % R, LSHAET Al S, FERAH/R CEL
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Slovencina (Slovak)

Posledna aktualizacia - november 2025

Tento dokument dopifia aktualne navody na pouZitie iTero a poskytuje informécie o novom nastroji Gumlines
(Linie dasien) v Align Oral Health Suite.

Nastroj Gumlines (Linie dasien) v Align Oral Health Suite je uréeny na vizualizaciu polohy linie dasien a
cemento-enamelovej krivky (CSH) v 3D modeli ustnej dutiny Specifickom pre pacienta. Softvérova aplikacia
je indikovana na zlepSenie komunikacie medzi pacientom a poskytovatelmi stomatologickej zdravotnej
starostlivosti na vzdelavacie ucely.

Nastroj zobrazuje na modeli dve Ciary — pevnu Ciernu &iaru, zobrazujucu aktualnu liniu dasien pacienta a
bodkovanu fialovu Ciaru, zobrazujucu CSH pacienta.

Nastroj Gumlines (Linie dasien) nelieci ani nediagnostikuje Ziadne ochorenie.

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti a obmedzenia:

e Vizual Gumlines (Linie dasien) by mal pouzivat klinicky lekar podla vlastného uvazenia.

e CSH moéZe byt vizualizovany nepresne, ak sa nachadza pod liniou dasien, spolu s dal8imi faktormi:
Ciastoéné zachytenie skenu, medzery v skene

Prebiehajucou lie€bou ortodontickym strojéekom alebo Invisalign

Zavaznou gingivitidou a hyperplaziou

Chybajucimi zubami (bez CSH) a nepreruSovanym chrupom (CSH je subgingivalne)

o O O O O

Distalne stolicky
e Tento softvér nie je ur€eny na pouzitie:

o Ako virtualny anatomicky model pre (1) diagnostiku alebo monitorovanie ochorenia, zranenia €i
zdravotného postihnutia alebo (2) vySetrenie anatdmie &i fyziologického procesu

Pre poskytnutie terapie osobe ako nastroj poskytovania informacii
Pre odporucenie lie€by alebo zakroku zdravotnickemu pracovnikovi alebo pacientovi
Na monitorovanie stavu alebo progresie ochorenia alebo zdravotného stavu

o O O O

V suvislosti s diagnostikou alebo skriningom ochorenia ¢&i zdravotného stavu
e Nastroj nemeni, nemodifikuje, ani neposkodzuje pévodné udaje generované iTero skenerom.
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Pre zobrazenie linii dasna a CSH na modeli:

1.V Align Oral Health Suite kliknite na Gum Health (Zdravie dasien) a potom na tla¢idlo Gumlines (Linie

dasien) .

Na obrazovke sa zobrazuje zalozka Al Insights (Nahlady do Al) a na 3D modeli sa zobrazuje linia
dasien (plna Cierna &iara) a ¢iara CSH (bodkovana fialova Ciara).

Obrazok 1: Na modeli sa zobrazuje linia d'asien a linia CSH

2. Na zélozke Al Insights (Nahfady do Al) kliknite na prislusné © prepinace viditelnosti @, pripadne
skryte alebo zobrazte Al Insights (Al nahlady), liniu dasien a/alebo CSH.
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Sloven&cina (Slovenian)

Nazadnje posodobljeno novembra 2025

Ta dokument dopolnjuje trenutna navodila za uporabo iTero in zagotavlja informacije o novem orodju
Gumlines v Align Oral Health Suite.

Orodje Gumlines v paketu Align Oral Health Suite omogoc¢a vizualizacijo poteka linije dlesni in skleninsko-
cementnega stika (CEJ) na pacientovem 3D modelu ustne votline. Programska aplikacija je namenjena
izboljSanju komunikacije med pacientom in izvajalci zobozdravstvene oskrbe v izobrazevalne namene.

Orodje prikazuje dve ¢rti na modelu — trdno ¢rno ¢rto, ki prikazuje bolnikovo trenutno ¢rto dlesni, in pikéasto
vijoli€no Crto, ki prikazuje skleninsko-cementni stik.

Orodje Gumlines ne zdravi ali diagnosticira nobene bolezni.

Izjave o odgovornosti in omejitve:
e Vizualizacijo orodja Gumlines je potrebno uporabljati po lastni presoji zdravnika.
e Skleninsko-cementni stik se lahko nepravilno vizualizira, e se nahaja pod dlesnijo, skupaj z drugimi
dejavniki:
o delni zajem slikanja, luknje v slikanju,
o tekocCe zdravljenje z ortodontskim aparatom ali gumbi Invisalign,
o hud gingivitis in hiperplazija,
o manjkajoCi zobje (brez skleninsko-cementnega stika) in neprekinjena denticija (skleninsko-cementni
stik je subgingivalen),
o distalni kocniki.
e Ta programska oprema ni namenjena uporabi:

o kot virtualni anatomski model za (1) diagnozo ali spremljanje bolezni, poSkodbe ali invalidnosti ali
(2) raziskovanje anatomije ali fizioloSkega procesa,

zagotoviti terapijo osebi z zagotavljanjem informacij,
priporociti zdravljenje ali poseg zdravstvenemu delavcu ali bolniku,
za spremljanje stanja ali napredovanja bolezni ali stanja,

o O O O

v zvezi z diagnosticiranjem ali presejanjem za bolezen ali stanje.
e Orodje ne spreminja ali poskoduje izvirnih podatkov, ki jih ustvari Citalnik iTero.
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Za prikaz linij dlesni in skleninsko-cementnega stika na modelu:

1.V Align Oral Health Suite tapnite Gum Health in nato tapnite gumb Gumlines .

Na zaslonu se prikaze podokno Al Insights, na 3D modelu pa se prikazeta linija dlesni (polna ¢rna ¢rta)
in linija CEJ (pik&asta vijolicna Crta).

Slika 1: Linija dlesni in linija CEJ, prikazana na modelu

2. V podoknu Al Insights se dotaknite ustreznih preklopov vidnosti © i W 24 skrivanje ali prikaz Al
Insights, linije dlesni in/ali CEJ.
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Espafol (Spanish)

Ultima actualizacion: noviembre de 2025

Este documento complementa los manuales de usuario actuales de iTero y proporciona informacion sobre la
nueva herramienta Gumlines de Align Oral Health Suite.

La herramienta Gumlines en Align Oral Health Suite esta disefiada para visualizar la posicion de la linea de
las encias y la unién cemento-esmalte (UCE) en un modelo 3D de la cavidad oral de un paciente especifico.
La aplicacion de software tiene como objetivo mejorar la comunicacion entre el paciente y los proveedores
de atencion médica dental, con fines educativos.

La herramienta muestra dos lineas en el modelo: una linea negra continua que representa la linea actual de
las encias del paciente y una linea purpura punteada que muestra la unién cemento-esmalte (UCE) del
paciente.

La herramienta Gumlines no trata ni diagnostica ninguna enfermedad.

Avisos legales y limitaciones:
e Lasimagenes de Gumlines deben usarse a criterio del médico.

e La UCE puede visualizarse de forma imprecisa si se encuentra por debajo de la linea de las encias,
ademas de otros factores:

o Captura parcial del escaneo; presencia de huecos en el escaneado
Tratamiento ortoddntico continuo con brackets o botones Invisalign
Gingivitis e hiperplasia graves

Ausencia de dientes (sin UCE) y denticién continua (la UCE es subgingival)

o O O O

Molares distales

e Este software no esta disefado para los siguientes usos:

o Como un modelo anatémico virtual para (1) el diagndstico o monitoreo de una enfermedad, lesion o
discapacidad, o (2) la investigacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico

o Proporcionar terapia a una persona mediante el suministro de informacion
o Recomendar un tratamiento o intervencion a un profesional de la salud o paciente
o Monitorear el estado o la evolucion de una enfermedad o afeccién
o Enrelacién con el diagnéstico o la deteccion de una enfermedad o afeccion
e La herramienta no altera, modifica ni corrompe los datos originales generados por el escaner iTero.
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Mostrar las lineas de las encias y la UCE en el modelo:

1. En Align Oral Health Suite, toque Gum Health y luego toque el botén Gumlines .

El panel Perspectivas IA se muestra en la pantalla y la linea Gum (linea negra continua) y la linea CEJ
(linea purpura punteada) se muestran en el modelo 3D.

Figura 1: Linea de las encias y linea CEJ mostradas en el modelo

2. En el panel Perspectivas IA, toque los botones de visibilidad correspondientes ©oW para ocultar o
mostrar Perspectivas IA, la linea de las encias o la CEJ.
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Svenska (Swedish)

Senast uppdaterad november 2025

Detta dokument kompletterar de nuvarande bruksanvisningarna for iTero och ger information om det nya
verktyget Gumlines (Tandkéttskanter) i Align Oral Health Suite.

Verktyget Gumlines (Tandkoéttskanter) i Align Oral Health Suite ar avsett att synliggora tandkoéttskanten och
Overgangen mellan cement och emalj (CEJ) pa en patientspecifik 3D-modell av munhalan. Programvaran ar
avsedd att forbattra kommunikationen mellan patienten och tandvardsgivarna i utbildningssyfte.

Verktyget visar tva linjer pa modellen — en heldragen svart linje som visar patientens nuvarande
tandkoéttslinje och en prickad lila linje som visar patientens CEJ.

Verktyget Gumlines (Tandkéttskanter) varken behandlar eller diagnostiserar nagon sjukdom.

Ansvarsfriskrivning och begréansningar:

e Bilderna fran verktyget Gumlines (Tandkoéttskanter) ska anvandas efter lakarens eget gottfinnande.
e CEJ kan visas felaktigt om den ligger under tandkéttskanten, tilsammans med andra faktorer:
Ofullstandig skanning, luckor i skanningen

Pagaende behandling med ortodontisk tandstallning eller Invisalign-knappar

Svar gingivit och hyperplasi

Saknade tander (ingen CEJ) och oavbruten tandrad (CEJ &r subgingival)

Distala molarer

o O O O O

e Denna programvara ar inte avsedd for att:

o Anvandas som en virtuell anatomisk modell fér (1) diagnos eller évervakning av en sjukdom, skada
eller funktionshinder, eller (2) for att undersdka anatomin eller en fysiologisk process

Ge terapi till en person genom att tillhandahalla information
Rekommendera en behandling eller atgard till vardpersonal eller patienter
Overvaka tillstandet eller utvecklingen av en sjukdom eller ett tillstand

o O O O

Anvandas i samband med diagnostisering eller screening av en sjukdom eller ett tillstand
o Verktyget andrar, modifierar eller forstor inte de ursprungliga data som genereras av iTero-skannern.
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For att visa GUM- och CEJ-linjerna pa modellen:

1. Tryck pa Gum Health (Tandkoéttshalsa) och sedan pa knappen Gumlines (Tandkoéttskanter) i Align Oral

Health Suite .

Fonstret Al Insights (Al-insikter) visas pa skarmen och tandkéttskanten (heldragen svart linje) och
CEJ-linjen (prickad lila linje) visas pa 3D-modellen.

Bild 1: Tandkéttslinjen och CEJ-linjen visas pa modellen

2. | fonstret Al Insights (Al-insikter) trycker du pa de relevanta synlighetsreglagen © eller W for att ddlja
eller visa Al-insikter, tandkéttslinjen och/eller CEJ.
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EREAY (Traditional Chinese)

R EEFFL L 2025 F 11 B

EXHERE iTero FRFMEFIRRANET » T HIEH T BRI Align Oral Health Suite H#iE Gumlines
(FFiR4%) TANEN -

Align Oral Health Suite 89 Gumlines (ZF#R4R) TH » SESZBEEECOENEAL 3D &8 » RECERT
ERAREATT B E —TAER R (CEJ) NAIERZ - ZRERAERNSEMAEREE IR BRFRERHE AN
R AREEEN -

ZTASEEE FEFRTMIER | —REOERE  RNBEEFNIIRG ; 5—RREBER > ZFREBEN
CEJ e

TR T AERSRNE EE R o

% EBEAMPRE
o FRMFHBCTAENFERRBEREBLEBTRAE
o YNR CEJUMNFRART > IR AEERE MR R —RER R AR ATAR1L
o EoIEHHRE » BHPEFERAEE
o IEEETHNFEREIEZZAED Invisalign 1%iH
o BEEFRIXIIGE
o ®RZF (& CEJ) MARERIFSH (CEJ fIitERT)
o IEIFFE
o ZAERREREAR

o 1F& (1) SZERESAIGR « (S EIRRMERASIER > 5 (2) ARG E E AR E RS
=2

o BBRHEEASEARMEERE
o MEBERFREFEASNBEREGRUEHTEENN
o AREEARRERIENAREEER
o HETERERRIRIER A
o ZIAXREFN - EKTNIBIR iTero BB EMMIRIAEN o
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EETRE ERERITER CEJ 4% ¢

1. 7E Align Oral Health Suite &7 > 2% Gum Health (FFEREEE) > JABEE Gumlines (FER4R)

s 2.

Al ZTEREREERS L iR (BO0ERK) M CEJR (RBER) BT R
BEo

1 {28 FRETRAYFERARFN CEJ 43

2. 12 Al DB > LstERIn e RiEnieaeRl © 5 VW LFEHEEETR Al Insights
Al H7 ~ TFERARAN/3E CEJ ©
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Tuarkge (Turkish)

Son glincelleme: Kasim 2025

Bu belge, mevcut iTero kullanim kilavuzlarini tamamlar ve Align Oral Health Suite'teki yeni Dis Eti Hatti araci
hakkinda bilgi saglar.

Align Oral Health Suite'teki Dis Eti Hatti araci, dis eti hatti ile semento - mine - birlesiminin (CEJ) agiz
boslugunun hastaya 6zgl bir 3D modelindeki konumunu gérsellestirmeyi amaglamaktadir. Yazilim
uygulamasinin, egitim amaciyla hasta ile agiz saghgi hizmeti saglayicilari arasindaki iletisimi gelistirdigi
belirtiimektedir.

Arac, model Uzerinde iki ¢izgi gostermektedir: Hastanin mevcut dis eti hattini gdsteren kesintisiz siyah ¢izgi
ve ilgili dislerin mine-sement sinirini (CEJ) gosteren noktali mor ¢izgi.

Dis Eti Hatti araci herhangi bir hastaligi tedavi etmez veya teshis etmez.

Sorumluluk reddi ve sinirlamalar:
o Dis Eti Hatti gorseli klinisyenin kendi takdirine bagl olarak kullaniimalidir.

e Mine-sement sinir (CEJ) dis eti hattinin altinda bulunuyorsa, bazi faktérlerin de etkisiyle, dogru bir
sekilde goriintilenemeyebilir, bu faktorler:

o Kismi tarama kaydi, taramadaki bosluklar

Devam eden ortodontik braket tedavisi veya Invisalign butonlari

Siddetli dis eti iltihabi ve hiperplazi

Eksik disler (CEJ bulunmaz) ve kesintisiz dis dizilimi (CEJ dis eti altinda)
Distal azi digleri

o O O O

e Bu yazilim asagidaki durumlarda kullaniimak Uzere tasarlanmamistir:

o (1) Bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatlhgin teshisi, izlenmesi ya da (2) anatominin veya
fizyolojik bir sirecin arastiriimasi i¢in sanal bir anatomik model olarak kullanmak

Bilgi verme yoluyla bir kigiye terapi saglamak
Saglik goérevlilerine veya hastalara tedavi veya mudahale 6nermek
Bir hastalik veya sorunun durumunu veya ilerlemesini izlemek

o O O O

Bir hastalik veya sorunun teshisi veya taranmasi ile ilgili olarak kullanmak
e Bu arag, iTero tarayicisi tarafindan Uretilen 6zgln verileri dedistirmez, dizenlemez veya bozmaz.
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Modelde dis eti ve CEJ ¢izgilerini goruntiilemek igin:

1. Align Oral Health Suite'te Dis Eti Saghgi'na ve ardindan Dis Eti Hatti butonuna dokunun.

Ekranda Al Insights bélmesi gorintilenir ve 3B modelde dis eti gizgisi (diz siyah ¢izgi) ve CEJ ¢izgisi
(kesikli mor ¢izgi) goéruntulenir.

Sekil 1: Modelde goriintiilenen dis eti gizgisi ve CEJ cizgisi

2. AllInsights bolmesinde, ilgili gérinirluk gegislerine dokunun © veya ® Al Insights'l, dis eti hattini
ve/veya CEJ'yi gizlemek veya gdstermek icin dokunun.
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YkpaiHcbka (Ukrainian)

OcTtaHHe oHoBreHHA: nuctonag 2025 p.

Llen gokymeHT BUCTYynae AONOBHEHHSAM 0O YMHHUX IHCTPYKLiM 3 ekcrnnyaTadil cuctem iTero Ta MicTutb
iHpopMauito Nnpo HoBuI iHCTPyMeHT Gumlines (AceHHui kpan) B Align Oral Health Suite.

[HcTpymeHT Gumlines (AceHHuin kpawn) B Align Oral Health Suite npusHadeHun ans sidyanisauii NONOXeHHs
SICEHHOrO Kpato Ta LeMeHTHo-eManeBoi Mexi (LLEM) Ha TpMBUMIpHI Mogeni MOPOXHUHN pOTa KOHKPETHOTO
nauieHta. Lis doyHKUis nporpamHoro 3abesneyeHHs CryxuTb ANs NOKpaLLeHHS KOMYHIKauii MK NauieHTOM i
cToMaTorioraMm, a TakoXX B OCBITHIX LIinsx.

[HCTpyMeHT Bigobparkae Ha Modeni ABi MiHil: CyuinbHY YOPHY, sika NOKa3ye NOTOYHUIN SCEHHUIA Kpawn 'y
nauieHTa, i NyHKTMPHY bioneToBy, sika nokasdye LIEM y nauieHTa.

IHcTpymeHT Gumlines (AceHHU kpaw) He MiKye i He AiarHOCTYE HisIKMX 3aXBOPHOBaHb.

3acTepexeHHA Ta OOMeXeHHSA:

e Jlikapio cnig Ha BnacHUn po3cyA BUPILLYBaTK, SIK BUKOPUCTOBYBATK Bidyanisauito Gumlines (AceHHui
Kpan).

e Bisyanizauis LIEM moxe ©yTn HETOUHOLO, SKLLO BOHA pO3TallOBaHa nig ACEHHUM KpaeM, a Takox vyepes
iHLWi dpakTopwu:

o CkaHyBaHHS BMKOHAHO YaCTKOBO, HA CKAHOBaHOMY 300paXXeHHi € 0TBOpU

HasiBHiCTb OpekeTiB B NpoLeci OpTOAOHTMYHOrO NikyBaHHS abo KpinneHb Invisalign

CunbHe 3ananeHHs siceH i rinepnnasis

BigcyTHi 3you (Hemae LIEM) Ta 6e3nepepBHuin 3y6Hun psg, (LLEM 3HaxoguTees nig scHamm)
OucTanbHi Mmonspu

o O O O

¢ Lle nporpamHe 3abe3neyveHHst He Npu3HadeHe A5 BUKOPUCTAHHS Y HKYEHaBEAEHUX LinsiX:

o Y AKOCTi BipTyanbHoi aHaToMi4HOT mogeni ans (1) giarHocTrkn abo MOHITOPUHIY 3aXBOPHOBaHHS,
TpaBMM Y iHBanigHOCTI abo (2) gocnimKkeHHs aHaToOMiIl UM ¢oisionoriyHoro npouecy

[MpoBeneHHsA nikyBaHHS MOANHW LUNAXOM HafaHHSA iHopmauii
HapaHHa pekoMeHaauin MeauyHOMY npauiBHUKY UM NAUIEHTY WOAO NiKyBaHHS Y BTPYYaHHS

o O O

BigctexxeHHs ctaHy abo po3BUTKY 3aXBOPHOBaHHA Yn po3nagy
o [poBepgeHHs fiarHOCTUKM abo CKPUHIHTY 3aXBOPHOBaHHS Yv po3nagy
e |HCTPYMEHT HE 3MIHIOE, HE KOpEerye i He CNOTBOPOE BUXiAHI AaHi, 3reHepoBaHi ckaHepowm iTero.
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LLlo6 Bigo6pa3uTtu niHii sceHHoro kpato i LEM Ha mogeni:

1. Y nporpawmi Align Oral Health Suite HaTucHiTb Gum Health (CtaH ceH), a nicns UbOro HAaTUCHITb KHOMKY

i M "
Gumlines (AceHHun kpan) .

Ha ekpaHi 3'aButbcsa naHens Al Insights (BucHoBku LUI), a Ha TpmuBuMIpHIn mogeni Binobpasntbcs
SICEHHWI Kpan (CyuinbHa YopHa niHia) i LEM (nyHkTupHa dhionetosa niHis).

MantoHok 1. BigobpaxeHHs niHin siceHHoro kpato i LEM Ha mogeni

2. Ha naneni Al Insights (BucHosku LUI) HaTUCHITE BIgNOBIAHI NnepemMukadi Bidyanisawii © a60 @?, wob
npuxoBaTtu abo nokasaTtn BucHosku LUI, aceHHuI kpan Ta/abo LIEM.
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Tiéng Viét (Vietnamese)

Cap nhat Ian cubi vao thang 11 nam 2025

Tai liéu nay 1a phan 196 sung cho hwéng dan st dung iTero hién hanh va cung cép thoéng tin vé cong cu
Gumlines (Bwong vien nwéu) mai trong Align Oral Health Suite.

Coéng cu Gumlines (Pwéong vién nwéu) trong Align Oral Health Suite dwoc dung dé trwe quan hoa vi tri cia
dwdng vién nwdu va dwong néi men-xé mang (cemento-enamel-junction, CEJ) trén mé hinh khoang miéng
3D dac thu cla bénh nhan. Phan mém nay dwoc dung dé tang cwéong kha nang giao tiép gitra bénh nhan va
nha cung cép dich vu cham séc strc khde nha khoa vi muc dich giao duc.

Cong cu nay hién thi hai dwong trén md hinh — duong lién nét mau den mé ta dwdng vién nudu hién tai cla
bénh nhan va duwdng dirt nét mau tim cho thay CEJ cla bénh nhan.

Co6ng cu Gumlines (Bwdng vién nwédu) khong diéu tri hay chan doan bt ky bénh nao.

Tuyén bd mién trir va gi&i han trach nhiém:
e Hinh anh Gumlines (Bwdng vién nwéu) nén duoc st dung theo quyét dinh chuyén mén ctia bac s lam
sang.

e CEJ co thé dwoc trwc quan hoa khong chinh xac néu CEJ nam dwdéi duong vién nwdu, ciing voi cac
yéu to khac:

o Chup va quét mét phan, 16 hdng trong ban quét
Pang chinh nha béng méc cai hodc cé gan nut Invisalign

O

o Viém nwéu va tang san nwdu nang

o Ré&ng bj mat (khéng c6 CEJ) va rang lién mach (CEJ dudi nuwéu)
o Ré&ng ham xa nhat & phia sau clia cung ham

e Phan mém nay khoéng duoc thiét ké dé st dung trong cac trudng hop sau:

o Nhw mét mé hinh giai phéu ao giup (1 )~chén doan hodc theo d&i bénh ly, chan thwong hoadc khuyét
tat hay (2) nghién clru cau truc gidi phau hodc qua trinh sinh ly

Cung cap liéu phap diéu tri cho mét nguoi théng qua viéc cung cap thang tin
Puwa ra khuyén nghij vé phwong phap diéu tri hoac can thiép cho nhan vién y té hoac bénh nhan
Theo dai tinh trang hodc tién trién ctia mot bénh Iy hay tinh trang strc khée

o O O O

Lién quan dén viéc chan doan hoac sang loc mét bénh ly hay tinh trang strc khde
e Cobng cu nay khong thay ddi, stra ddi hay 1am haéng di liéu gbc do may quét iTero tao ra.
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Dé hién thi dwong vién nwéu va dwong CEJ trén mo hinh:

1. Trong Align Oral Health Suite, hdy nhan vao Gum Health (Tinh trang nwéu) réi nhan nut Gumlines

\
(Bwong vien nwéu) .

Bang Al Insights (Phan tich tir Al) hién thij trén man hinh, dong thei dwdng vién nwdu (dwong lién nét
mau den) va dwong CEJ (dwdng dirt nét mau tim) hién thj trén mé hinh 3D.

Hinh 1: Pwéng vién nwéu va dweng CEJ hién thi trén md hinh

2. Trong bang Al Insights (Phan tich tr Al), hay nhan vao cac cong tac hién thi © hodc ® twong tng
dé an hoac hién thi Phan tich tr Al, dwdng vien nwéu va/hoac CEJ.
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