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Definice

Viz navod k pouziti na webovych strankach*

Viz navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Upozornéni

Vystraha

Pouze na lékafsky predpis (USA)

Datum vyroby

Vyrobce

Tipy

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole€enstvi /
Evropské unii

Zdravotnicky prostfedek

Sériové &islo
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Pokud je poZzadovana vytisténa papirova verze uzivatelské pfiru¢ky, bude poskytnuta

Definice

Tento systém splfiuje regulaéni poZzadavky nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Zemé vyroby: Korejska republika

zdarma na vyzadani na kontaktni udaje vyrobce uvedené na posledni strance.
Papirova verze uzivatelské prirucky bude dodana maximalné do 7 dnu od pfijeti

zadosti uzivatele.



Prehled a obecné informace
Pfehled

Medit Design je mnohostranna aplikace, ktera dokaze analyzovat, zarovnavat, méfit (véetné
vzdalenosti, plochy, délky a Uhlu) a porovnavat 3D data. Poskytuje rizné nastroje jako
'Boolean’, 'Offset’, 'Smooth Surface', 'Sculpting', 'Mirroring' a mnoho dalSich, které vam
pomohou dosahnout pozadovanych vysledkl. Snadno srozumitelna vysvétleni a pokyny
doprovazeji kazdy krok.

Product Name CAD/CAM Software
Trade Name Medit Design

Model Name MA-ADS

UDI DI (01) 08800026700159
UDI PI (10) 2.1.6

Basic UDI-DI 88000267MA-ADS8Z

Zamyslené pouziti

Medit Design je software uréeny k pomoci pfi analyze 3D dat v&etné dat skenovani,
provadéni dalSich ukolu a porovnavani vice sad dat samostatné nebo jako skupiny. S
intuitivnim uzivatelskym rozhranim a rdznymi nastroji mohou zac&inajici i pokrocili uzivatelé
rychle a efektivné provadét méreni (v€etné plochy, délky a uhlu), transformace a ukoly

analyzy dat. Aplikace muze fungovat také jako doplrfikovy CAD nastroj pro vytvareni zubnich
nahrad.

Uzivatel pfebira veSkerou odpovédnost a riziko pfi praci s Medit Design. Upozorfiujeme, Ze
vysledky generované aplikaci nemusi byt pfesné nebo spolehlivé a mély by se pouzivat
pouze pro komunikacni ucely. Medit nenese Zadnou odpovédnost za nedorozuméni nebo
nespravné porozumeéni, které vznikne b&hem nebo po interpretaci vysledkl. Medit
neodpovida za rozhodnuti nebo akce pfijaté na zakladé informaci poskytnutych softwarem,
ani za zadné nasledné, zvlastni nebo podobné Skody.

Program se nesmi pouzivat pro jiné ucely nez ty, které jsou popsany v jeho zamysleném
pouziti.

Indikace pro pouziti

Medit Design se pouziva pro provadéni rlznych ukol(, jako jsou transformace, analyza,
zarovnani, porovnavani a méreni 3D dat. S dostupnymi nastroji muze také slouzit jako
doplrikovy CAD program pro prace souvisejici s navrhem zubnich nahrad.

Kontraindikace

Neexistuji zadné specifické kontraindikace.



Profil zamysSleného uzivatele

Software je uren pro pouziti zubnimi odborniky, ktefi maji zakladni znalosti o zubnich
procedurach a terminologii, aby ho mohli efektivné ovladat a interpretovat jeho vystupy. Patfi
mezi né mimo jiné zubni Iékafi, dentalni hygienisté a zubni technici.

Zamyslena populace pacientl

Software je uréen k pomoci zubnim odbornikiim pfi navrhovani zubnich nahrad a pfistroja
pro pacienty vyzadujici rekonstrukéni zubni osetfeni.

Upozornéni o bezpecnosti pacienta

Pokud uzivatel nepfesné navrhne 3D data, vysledny plan IéEby mize vést k zbyteCnym
proceduram nebo neocekavanym vysledkim. Kromé toho vyrobena nahrada nemusi
spravné sedét v Ustech pacienta nebo mize zpusobit funkéni komplikace.

VSechna rozhodnuti v§8ak musi pfijimat kvalifikovany a zkuSeny zubni odbornik, ktery
kontroluje interpretaci dat softwaru a proces rozhodovani o 1é€bé. V kontextu navrhu
zubnich nahrad existuje v kazdé fazi 1éEby vice pfileZitosti pro opravu chyb dfive, nez
vzniknou vazné nepfiznivé uéinky. Tyto faze by mél pozorné sledovat kvalifikovany
zdravotnicky odbornik, ktery pouziva software.

Rizeni bezpeénostnich rizik a fe$eni chyb

Po vylepSeni problému, pokud je potfeba aktualizovat program, napfiklad vydanim nového
instalacniho souboru nebo aplikaci opravnych souboru, se oficialné distribuuje
prostfednictvim prodejct / SE personalu z hlavni kancelare spolu s pfiru¢kou aplikace osobé
odpovédné za spole¢nost nebo misto problému.

Odpovédi na bezpecnostni problémy mohou byt v pfipadé potieby dale oznamovany na
webovych strankach.

Béhem feSeni problému a procesu obnovy mohou nastat do¢asna provozni omezeni, aby se
zajistila stabilita systému a integrita dat:

» Data pacienta mohou byt do¢asné nepfistupna, dokud se nedokoncCi proces obnovy.

» Klinické pracovni postupy mohou byt pferuSeny; bézné operace se obnovi po
dokonéeni administrativnich krok(. Data pacienta se béhem tohoto procesu
automaticky neodstrani.

» Zobrazi se vystrazné hlaseni a dalSi zadavani dat bude omezeno, dokud se problém
nevyresi.

* Relace uzivateld mohou byt automaticky odhlaSeny, aby se zabranilo
neopravnénému pristupu.

Postup reakce na bezpeénostni problémy

NahlaSovani bezpecnostnich problému

Sdileni pocatecnich vysledkl analyzy a postupu
Doruceni problému

Plan reakce na problém / doruceni

Plan reakce na problém / sdileni vysledku

agrwN=

Systémové pozadavky



Windows

Procesor Intel Core i5 2,6 GHz nebo novéjsi

RAM 16 GB nebo vice

Graficka karta rl:lxglé,? GeForce GT 1060 (2 GB) nebo

Operacni systém Windows 10 64bitovy, Windows 11 64bitovy
macOS

Procesor 8jadrovy nebo lepsi

RAM 16 GB nebo vice

Cip M1/M2 nebo novéjsi

Operacéni systém Sonoma 14 nebo novéjsi

Sitové pozadavky

Typ sité: kabelova LAN nebo Wi-Fi (WPA2 nebo novéjsi)
Sitka pasma: minimalné 100 Mbps (doporuéeno 1 Gbps)
Protokol: IPv4

Port: TCP 443

Latence: primérné méné nez 50 ms

o=

Bezpeénostni pozadavky

1. Ovérovani: Heslo musi mit 8—16 znakl a obsahovat kombinaci alespon tfi z
nasledujicich: pismena, Cislice a specialni znaky. Hesla jsou pfijimana pouze v
anglickém jazyce.

2. Sifrovani: TLS 1.2 nebo nové&jsi, prenos HTTPS

3. Antivirus a opravy: udrZujte operaéni systém a antivirus aktualizovany

Tento software nepretrzité monitoruje bezpecnostni udalosti, jako jsou neopravnény pfistup,
pokusy o manipulaci a chyby integrity dat.

Prevence neopravnéného pristupu:

K informacim o pacientech a internim serverim mohou pfistupovat pouze osoby, kterym
byla udélena opravnéni spravcovského uctu v Medit Link. BEhem procesu registrace je
kazdému uzivateli pfidéleno opravnéni uctu pro spravu a zabranéni neopravnénému
pfistupu.

Informace o kybernetické bezpec€nosti

Medit Design nepfistupuje k Zadnym osobné identifikovatelnym informacim pacienta (Pll) /
chranénym zdravotnim informacim (PHI) z Medit Link. V tomto systému komunikace a
vyména API pouzivaji soubory naskenovanych dat identifikovanych pouze podle ID pfipadu
pacienta, nikoli podle jakychkoli PII/PHI.

Priprava a manipulace pired pouzitim zafizeni / pfi jeho pouzivani
* Postup instalace produktu: spravovan prostfednictvim cloudu



+ Povinné ovéfeni uzivatele pfi vytvaireni uctu Medit Link:
o Vytvorte uzivatelsky ucet v Medit Link
o Odeslete ovéfovaci e-mail uzivatele
o Uzivatel potvrzuje ovéreni
o UZivatel se pfihlasi
PFirucka pro feSeni problému: https://support.medit.com/hc/en-us

Potrebné prostory, Skoleni a kvalifikace uzivatele

» Mistni spravci/operatofi sité musi mit IT odborné znalosti (konfigurace sité, serveru a
zabezpeceni OS).
* Cloudové sluzby spravuji administratofi Medit (certifikovani AWS) na AWS.

Informace pro ovéreni spravné instalace a bezpe¢ného provozu

» Aktualizace Medit Design
o Aktualizujte prostfednictvim App Box v Medit Link. (Stdhne se a nainstaluje
se nejnovéjsi instalaéni soubor Medit Design.)
o Spustte Medit Design pro ovéfeni nainstalované verze.
o Pokud jsou potfeba aktualizace souvisejici s bezpecénosti, nainstalujte
aktualizovanou verzi Medit Design stejnym zplsobem.
* Cloudové sluzby: spravované a monitorované prostfednictvim AWS Trusted Advisor
s pravidelnymi aktualizacemi pro uplatnéni potfebnych bezpecnostnich opatfeni.
» Zalohovani/obnoveni dat a nastaveni
o Data se spravuji lokalné prostfednictvim Medit Link a zalohuji se do cloudu.
o Zalohovani/obnoveni Ize provadét stazenim dat podle potreby.
o Plvodni soubory IOSC se uchovavaji maximalné 6 mésica.
o Zaznamy uzivatele se uchovavaji 3 mésice a lze je ru¢né odstranit.
o Ulozena data Ize odstranit z Case Box v Medit Link a odpovédnost za takové
odstranéni nese uzivatel, ktery jej provadi.
o PFipady Ize pfenést pomoci nastroje Case Converting Tool v nabidce Settings
v Medit Link.
> Po odstranéni uzivatelského uctu se vSechna data uzivatele (napf¥. osobni
informace, zadznamy o pouZzivani, jako jsou pfihlaseni a pouzivani funkci) a
data databaze trvale odstrani a nelze je obnovit.
* Integrita a ovéfeni bezpe€nostnich zaplat softwaru
o Spustitelny soubor Medit Design je béhem instalace a ovéfovani automaticky
digitalné podepsan, takZe uzivatelé nemusi provadét Zadné dalsi kroky.

Bezpecnostni opatreni pro IT sit’

Pokyny

Spusténi zdravotnického softwaru v IT siti mize vést k dfive neidentifikovanym rizikdm pro
pacienty, uzivatele nebo treti strany. Odpovédné organizaci se doporucuje identifikovat,
analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat tato rizika.

Nebezpecné situace

+ VZdy zajistéte, aby byl vas systém chranén nejnovéjsi verzi antivirového softwaru a
aktivnim firewallem.

+ PFipojeni sité k jakémukoli jinému zafizeni nez Medit Design mlze vést k
potencialnim virovym infekcim nebo manipulaci s daty. Pfed pokraCovanim ovéite,
zda sit funguje pod pfiméFenou administrativni kontrolou.

* | kdyz je nakonfigurovano automatické zalohovani, zadné zalohovani se neprovede,
pokud software nebé&zi nebo pokud uréené umisténi zalohy neni dostupné.

Nasledné zmény v IT siti mohou zavést nova rizika a mohou vyZadovat dalSi analyzu.
Takové zmény zahrnuji:


https://support.medit.com/hc/en-us

Upravy konfigurace IT sité.

PFidani polozek (hardware, softwarové platformy nebo softwarové aplikace) do IT
sité.

Odstranéni polozek z IT sité.

Aktualizace softwarovych aplikaci v IT siti.

Inovace softwarovych platforem nebo softwarovych aplikaci v IT siti.

V pfipadé incidentu kybernetické bezpec&nosti, pokud software pro detekci kybernetické
bezpec&nosti identifikuje hrozbu, uzivatel to musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu.
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Instalacni prirucka

1. Prihlaste se do sveého uc¢tu Medit Link a pfejdéte na App Box v levé nabidce.
2. Na karté Medit Apps najdéte aplikaci Medit Design a kliknéte na 'Install'.

Zi AppBox

Dunbons
3 m m._.,.. a
"™ (VAN ) | Management | Imaging || Diagnosis/Consultation ) CAD || CAM || Uilities || Order Placement
o 3
Rz I nstall ‘ I Tnstal ] Tnstal

=) Diagnosis/Consultation

Do Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer ||

4} Medit Checkpoint | ‘0o dit
,,,,, @ i i s @ i e e m oo onax (G5 o Diga a e o
an
E \ e 1 e 1 [ — ) | 11l ¢
" J | [rres—
s
B simutote orthadontic veaument
® &
2 ‘ Install
cao
Medit Cliniccap || Medit Design Medit Model Builder | () Medit Ortho Simulation
£} Gosgn donts procthesas with asso P compare and anayze 30 data Design ]
(-} =]
Installod [ Instal I sl ] nstal
Utilties
S - LS Y . S

3. Prectéte si licenéni smlouvu softwaru a potvrdte instalaci aplikace kliknutim na
'Accept and Install'.

Medit Apps

Scftware icense agreement
Please read thislicense carefully.

You are purchasing a icense to use MEDIT Corp. CMEDIT)

Software, The Software i the property of MEDIT and/or s

licensors, is protected by intellectual property laws, and is

provided to you only on the lcense terms set forth below.
o Software means (4111 of the contents of the dici<)

ST Accept and Install

4. Aplikace se stahne a nainstaluje automaticky. Dokonc&eni instalaéniho procesu muze
trvat nékolik minut.



A Upozornéni
Bé&hem procesu instalace nevypinejte pocita¢ ani nezavirejte Medit Link.

5. Po nainstalovani aplikace ji mazete spustit z libovolného pfipadu v Medit Link
kliknutim na ikonu aplikace v pravém hornim rohu okna Case Detail.

Medthadery & 0 o B F 0 _ 9 )

"" z ‘ rg@_‘) W ix Order m

6. Chcete-li program odinstalovat, oteviete App Box a najdéte aplikaci Medit Design.

Vyberte kartu aplikace, abyste otevreli jeji stranku s podrobnostmi, a poté kliknéte na
'Uninstall'.
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Sprava dat

Priprava dat

Existuji tfi zpusoby pfipravy a importu 3D dat pro pouziti v Medit Design:

1. Skenovani dat v Medit Scan for Clinics nebo Labs
Po dokonceni potfebnych skenovani se naskenovana data automaticky uloZi do
pfipadu pacienta v Medit Link. Po otevieni aplikace Ize data importovat pomoci
'Import Medit Link Files'.

2. Pfidat 3D data do pfipadu v Medit Link
Chcete-li importovat 3D data, ktera nebyla naskenovana v Medit Scan, data musi byt
nejprve pfipojena k pfipadu v Medit Link. Poté je Ize importovat do Medit Design
pomoci 'Import Medit Link Files'.

3. Importovat mistni data
Soubory 3D dat (meditMesh, .obj, .ply, .stl) ulozené v pocitaci Ize pfimo importovat
kliknutim na 'Import Local Files' po otevieni aplikace.

Ovladani 3D dat
UZivatelé mohou ovladat 3D data pomoci samotné mysi nebo mysSi a klavesnice.

Ovladani 3D dat egérrel

PFiblizeni Exportovatrita hiiren rullaa.
Priblizeni s fokusem Dvakrat kliknéte na data.

Pfiblizeni

o . Dvakrat kliknéte na pozadi.
pfizpusobenim

Otocit Kliknéte pravym tlaitkem a tahnéte.

Posouvani Podrzte obé tlaCitka (nebo kolecko) a tahnéte.

Ovladani 3D dat egérrel ja nappaimistolla

11



Windows macOS

Pfiblizeni Shift + tazeni mysi Shift () + tazeni mysSi
Otocit Alt + tazeni mysSi Option (=) + tazeni mysi
Posouvani Ctrl + tazeni mysi Command (38) + tazeni mysi
Ukladani dat
Po provedeni zmén existujici sité Ize projekt dokonéit kliknutim na 'Complete’.
omplete.”
\. j ~ X v
‘E“. Sample Data e port
) Maxilla Base ges and close the program
¢ Tip

Béhem prace muzete také exportovat a prepisovat jednotlivé soubory pomoci Data
Tree. Kliknéte pravym tladitkem na data a vyberte 'Export to Medit Link' nebo
'Overwrite File in Medit Link'.

Uzivateli je poskytnuto nékolik moznosti ulozeni dokonéenych soubort v okné 'Save 3D
Data'.

Zde mohou uzivatelé vybrat mezi pfepsanim a exportem dokoncenych soubord a vybrana
moznost se pouzije pro vSechny soubory. Pomoci 'Advanced Options' Ize pfepsani nebo
export pfifadit také individualné kazdému souboru.

12



ave 3D Data

ow would you like to save the files?

Overwrite

Overwrite existing data in Medit Link, replacing existing files.
Note that if there is no preexisting file to overwrite, we will export the data a
new file.

Export

Export files to Medit Link, saving the changes as new files.

Advanced Options

Select individual overwrite or export options.

Pokud je vybrana moznost pfepsat, existujici data v Medit Link se
pfepisi a existujici soubory se nahradi. Pokud je moznost pfepsat

PR vybrana pro soubor, ktery nema pfedchozi verzi, data se misto
toho exportuji jako novy soubor.
Pokud je vybrana moznost exportu, soubory se exportuji do Medit
Exportovat . Y . -
Link a zmény se ulozi jako nové soubory.
Rozsifend Pokud je vybrana moznost 'Advanced Options', zobrazi se dalSi
ozSifené 1 . SR AN
moZnosti okno a pro kazdy soubor budou k dispozici moznosti pfepsani a

exportu.
¥ Poznamka

Uzivatelé mohou ulozit pribéh prace pro nedokoncéeny projekt, i kdyz ukon&i program
pfed dosazenim posledniho kroku pracovniho postupu.

13



-‘Q'-Note

Users can save their work progress for an unfinished project even if they terminate the

program before reaching the final workflow step.

Exit Options

Exit Program After Saving

Save all current progress and terminate the program.

Exit Program Without Saving

Terminate the program without saving any of the current progress.

Cancel

14



Uzivatelské rozhrani

Uzivatelské rozhrani — yleiskatsaus
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Zahlavi

Datovy strom

Panel s navigacnimi hlasenimi

Vlastnosti dat (k dispozici v ur€itych rezimech)
Barevny pruh (k dispozici v urcitych rezimech)
Ovladaci tlacitka akci

Pracovni postup

3D data

Panel nastroju

Postranni panel nastroju

Kostka zobrazeni

Zahlavi je pruh v horni ¢asti okna aplikace, ktery obsahuje zakladni ovladaci tlacitka na
pravé strané a nabidku programu na levé strané.

Spravujte otevieny projekt, pfistupujte k dostupnym
Nabidka pomocnym zdrojum a kontrolujte podrobnosti o
aplikaci.

Pfejdéte na stranku Medit Help Center vénovanou

Centrum napovédy této aplikaci.
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Vyberte oblast pro
nahravani videa

Spustit nahravani
videa

Snimek obrazovky

Nastaveni snimku
obrazovky

Snimek obrazovkyten
hallinta

Minimalizovat
Obnovit

Zavrit

Datovy strom

UrcCete, ktera oblast se ma zachytit pro nahravani
videa.

Spustte a zastavte nahravani videa obrazovky.

Pofidte snimek obrazovky. Zachytte aplikaci se
zahlavim nebo bez néj pomoci automatického
vybéru, nebo kliknéte a tahnéte, abyste zachytili
pouze pozadovanou oblast.

Nakonfigurujte nastaveni pro pofizovani snimku
obrazovky. Nastavte prihledné nebo bilé pozadi a
vyberte, zda se maji skryt vSechny ikony.

Prohlizejte, exportujte nebo odstrante snimky
obrazovky. Po dokon€eni se vSechny zachycené
obrazky automaticky ulozi do pfipadu.

Minimalizujte okno aplikace.
Maximalizujte nebo obnovte okno aplikace.

Zaviete aplikaci.

Datovy strom se nachazi na levé strané obrazovky a zobrazuje seznam dat projektu
organizovanych do skupin. Uzivatelé mohou ovladat viditelnost kazdych dat kliknutim na
jejich ikonu ve stromé nebo zménit jejich prahlednost pfesunutim posuvniku. Struktura se
muze mirné liSit v zavislosti na cilech konkrétniho kroku nebo nastroje.

Kliknéte pravym tlaCitkem na skupinu dat nebo konkrétni data, abyste vidéli kontextovou
nabidku kazdého z nich.

Sampl
) Show This Only

Maxilla Hide

Mandib 7oom to Selection

Mandib create New Group

.. Renam
Mira's e

Delete

Landik

¥ Poznamka

=h

vl ~|  sample Data
Show This Only
M Hide

/ ) M Zoom to Selection

Iy Change Color

Move to Other Group L

Upozorniujeme, ze vSechny pfikazy kontextové nabidky jsou k dispozici pouze v

Rezimu pfehledu (Overview Mode).

Ovladaci tlacitka akci

Existuji dvé tlacitka, ktera ovladaji cely pracovni proces. Nachazeji se v levém dolnim rohu
okna aplikace.
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Zpét

Opakovat

Vratit zpét predchozi akci.

Opakovat pfedchozi akci.

Postranni panel nastrojti

Postranni panel nastroju se nachazi na pravé strané obrazovky; nabizi fadu nastroju pro

vizualizaci a ovladani dat.

Zménit rezim zobrazeni dat

Osa +Z

Osa-Z

Osa -X

Osa +X

Osa +Y

Osa -Y

Izometricky pohled
Rozdélené zobrazeni
Otocit

Nastaveni mfizky

Vlastni pohled

Pfepinejte mezi riznymi moznostmi zobrazeni dat.
(Textured / Textured with Edges / Monochrome /
Monochrome with Edges / Wire-Frame)

Zobrazi pfedni pohled.

Zobrazi zadni pohled.

Zobrazi levy pohled.

Zobrazi pravy pohled.

Zobrazi pohled shora.

Zobrazi pohled zdola.

Zobrazi izometricky pohled.

Pracujte se dvéma sadami dat soucasné.
Otacejte daty kliknutim a tazenim.

Zobrazit nebo skryt mfizku (pfekryv zapnut/vypnut).
Kliknéte nékolikrat pro ovladani moznosti pfekryvu.

Zobrazte si vlastni nastaveny pohled. UloZte si vice
vlastnich pohledu, abyste mohli rychle otacet data do
pozadovaného sméru.

Rozdélené zobrazeni (Split View)

Uzivatelé mohou zapnout Split View z postranniho panelu nastrojua a prohlizet si a pracovat
se dvéma sadami dat vedle sebe. Tato funkce je k dispozici pouze v rezimech Overview a

Deviation Display.
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Q
% Custom View Save multiple custom views to quickly rotate data to your
[E gt

preferred direction.

olit View

ers can enable Split View from the Side Toolbar to view and work on two data sets side by
le. This feature is available in Overview and Deviation Display Modes only.

© B E @ - 0 X

5

» Kiliknéte na tlagitko 'Reassign Target and Reference Data', abyste vybrali sadu dat,
kterou chcete porovnat se soucasnou v Split View.
* Vyberte, zda chcete, aby byly manipulace s daty synchronizovany na obou stranach

obrazovky.
* Pokud synchronizujete barevny pruh (tato moznost se zobrazi v Deviation Mode),

zmeény provedené v jedné sadé dat se pouziji na obé strany.

Panel nastroji: Rozdélené zobrazeni

Opétovné pfifazeni cilovych a

. Znovu vyberte cilova a referencni data pro pfifazeni.
referencnich dat

Barevna mapa

zapnuta/vypnuta Zapnéte nebo vypnéte barevnou mapu.

Zapnéte nebo vypnéte, abyste synchronizovali ¢asti

Synchronizovat zobrazeni . ;
rozdéleného zobrazeni.

Zapnéte nebo vypnéte, abyste synchronizovali barevny

Synchronizovat barevny pruh g o ;
y yp pruh v ¢astech rozdéleného zobrazeni.

Odstranite vysledky méfeni odchylek kliknutim na kazdy

Odstranit vysledky méfeni 2 nich na 3D datech.

Kostka zobrazeni (Exportovatw Cube)

Kostka zobrazeni ukazuje orientaci 3D zobrazeni; otac¢i se souasné s 3D daty, aby
pomohla pochopit umisténi dat v trojrozmérném prostoru. MGzete kliknout na viditelné strany
kostky, abyste otaceli data a vidéli je z konkrétniho zorného ahlu.
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Pracovni postup
Rezimy
Cely pracovni postup se sklada z osmi rezimu, z nichz kazdy predstavuje konkrétni Gkol.

Tyto rezimy nejsou vazany na pevnou posloupnost. Uzivatelé mohou pracovat s 3D daty bez
jakéhokoli pfedchoziho zarovnani.

RezZim pfehledu (Overview
Mode)

ReZim zarovnani (Alignment
Mode)

ReZim zobrazeni odchylek
(Deviation Display Mode)

Rezim méreni drsnosti

(Roughness Measurement
Mode)

Rezim zobrazeni zakfiveni
(Curvature Display Mode)

Rezim transformace
(Transformation Mode)

Rezim méfeni (Measurement
Mode)

Rezim uprav (Edit Mode)
Dokoncit (Complete)

9 Tipy

Importujte, prohliZzejte a odstranujte data.

Zarovnejte cilova a referen¢ni data.

Zobrazte vysledek odchylky na 3D datech.

Zobrazte povrchovou drsnost dat pomoci barevné mapy.

Zobrazte zakfiveni dat pomoci barevné mapy.

Transformujte 3D data skenovani otacenim,
posouvanim, skalovanim nebo pomoci transformacni
matice.

Zméite vzdalenost, uhel, délku a plochu na 3D datech
nebo jejich Fezovych liniich.

Upravujte a ofezavejte data pomoci Siroké skaly
poskytnutych funkci.

Prepiste nebo exportujte soubory, abyste ulozili zmény,
a poté zavrete program.

Kliknéte na ikonu jakéhokoli rezimu, ve kterém pracujete, abyste z néj vysli a vratili se
do Rezimu pfehledu (Overview Mode).

Pokud chcete, aby byly vysledky méfeni pfipraveny pro komunikaci v Medit Link,
pofidte snimek obrazovky pomoci nastroje 'Screenshot' v hlavnim panelu nastroju.

Rezim prehledu (Overview Mode)

V tomto kroku mohou uZivatelé spravovat data aktualniho projektu importem pozZzadovanych
siti z Medit Link nebo mistniho uloZisté a odstranénim nepotfebnych souboru.
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Panel nastrojti

Importovat soubory Medit
Link

Importovat mistni soubory

Odstranit data

Importujte soubory z Medit Link.

o

-

Importujte mistni 3D soubory z vaseho pocitace ve

formatech .obj, .ply, .stl nebo .meditMesh.

Vyberte data k odstranéni.

Jak importovat data z Medit Link

1. Kliknéte na 'Import Medit Link Files'.
2. Vyberte soubory 3D dat ze svych existujicich pfipadd v Medit Link. MUzete vybrat
soubory patfici do rliznych pfipadu a porovnavat je spolec¢né nebo jako samostatné

sady.

¥ Tipy

Muzete vybrat vice soubort pro pouziti v Medit Design.
Muzete importovat dalSi soubory kdykoli béhem prace s daty tim, Ze se vratite do
Rezimu pfehledu (Overview Mode) a kliknete na ikonu 'Import Medit Link Files'.
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Import Data from Medit Link

Only files which are downloaded on the local PC are available. Download files first to be able to use them.

All Q
Case Name Patient Name Form Information Last Modified Date
o HJ, TAE's Case - Clone HJ, TAE i 4/16/2026 10:50 AM
u b < u U u “
ilder_Base _Base _Base Base ilder_Base ilder_Base Base
Mandible Mandible(2) Mandible(2)(2) Mandible(3)
_Base Base Base _Base Base Base Base

Maxilla(2) Maxilla(2)(2) Maxilla(3) Maxillad) Maxilla(s) Maxilla(6)

e £ VR AN

Cancel

Jak importovat data z mistnich souboru

1. Kliknéte na 'Import Local Files'.

2. V prohlizeci souborl vyberte soubory, které chcete importovat. Podporovany jsou
pouze nasledujici formaty soubort: .obj, .ply, .stl nebo .meditMesh.

3. Mistni soubory muzete také importovat pretazenim a pusténim do okna.

22



Oznameni o nezadouci udalosti

Uzivatel a/nebo pacient by méli nahlasit vSechny vazné incidenty, které se vyskytly v
souvislosti se zafizenim, vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Nahlaste vyrobci na:
Telefon: +82-02-2193-9600

Webové stranky: www.medit.com
E-mail: support@medit.com

Nahlaste mistnimu organu na:

FDA MAUDE
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency): Vystraha
zdravotnického prostredku
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Vystraha zdravotnického prostiredku
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministerstvo bezpeénosti potravin a Ié€iv): Vystraha zdravotnického

prostiredku
http://www.mfds.go.kr/brd/m 548/list.do
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

European EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Australie
https://apps.tga.gov.au/prod/mdir/mdirsummary.aspx?sid=new

Kanada
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-
canada/adverse-reaction-reporting.html

Brazilie
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

Japonsko
https://www.estrigw.pmda.qgo.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2flryo

Tchaj-wan
https://gms.fda.gov.tw/tcbw/main/ap/index.jsp

Svycarsko
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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1 4

Chybova a vystrazna hlaseni

Nazev Hlaseni

Automatické zarovnani selhalo. Zkuste pouzit manualni zarovnani

Informace (Manual Alignment).

Zarovnani s vybranou oblasti selhalo. Zkuste upravit vybranou

Informace oblast nebo nejprve provedte manualni zarovnani (Manual

Alignment).

Manualni zarovnani selhalo. Zkuste nastavit body zarovnani na
Informace e e X - -

odpovidaijici povrchy, které se nejvice shoduiji.

Tento soubor nelze importovat. Nejprve aktualizujte Medit Link na
Informace

nejnovéjsi verzi.
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Odkaz pro stazeni elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Webové stranky Medit:
https://www.medit.com

Seznam dovozcu do Evropské unie podle MDR 2017/745
Nazev: Medit Europe GmbH

Adresa: LindleystralRe 8A, 60314 Frankfurt nad Mohanem,
Némecko Telefonni €islo: +49 170 9082391

C€

2797
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

m Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

M Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Tel: +82-2-2193-9600

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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