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Simboli

Ne Simbolo Definizione
Q\) '\ndfoal
1 6@"‘ Consultare le istruzioni per I'uso sul sito web*

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso
elettroniche
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Attenzione

Avvertenza
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Solo su prescrizione (USA)
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Data di produzione

Produttore

L

'“O:

Suggerimenti

9 Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
EU |REP | Unione Europea
10 M D Dispositivo medico

11 SN Numero di serie
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Simbolo Definizione
c € Il presente sistema & conforme ai requisiti normativi del
2797 Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici.

CH| REP Rappresentante autorizzato in Svizzera

Paese di produzione: Repubblica di Corea

Se si desidera una versione cartacea stampata del manuale utente, questa viene
fornita gratuitamente su richiesta ai recapiti del produttore indicati nell'ultima pagina.
La versione cartacea del manuale utente viene consegnata entro un massimo di 7
giorni dal ricevimento della richiesta dell'utente.




Panoramica e informazioni generali

Panoramica

Medit Design & un'applicazione versatile in grado di analizzare, allineare, misurare (incluse
distanza, area, lunghezza e angolo) e confrontare dati 3D. Offre diversi strumenti come
'Boolean’, 'Offset’, 'Smooth Surface', 'Sculpting’, 'Mirroring' e molti altri per aiutarti a ottenere
i tuoi risultati. Spiegazioni facili da seguire e messaggi guida accompagnano ogni passaggio.

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

Destinazione d'uso

Medit Design €& un software destinato a supportare I'analisi dei dati 3D, compresi i dati di
scansione, lI'esecuzione di attivita aggiuntive e il confronto di piu set di dati singolarmente o
come gruppo. Grazie a un'interfaccia utente intuitiva e a vari strumenti, sia gli utenti
principianti che quelli avanzati possono eseguire rapidamente ed efficacemente misurazioni
(incluse area, lunghezza e angolo), trasformazioni e attivita di analisi dei dati. L'applicazione
pud anche fungere da strumento di progettazione CAD supplementare per la creazione di
protesi.

L'utente si assume tutta la responsabilita e il rischio derivanti dall'uso di Medit Design. Si
prega di notare che i risultati generati dall'applicazione potrebbero non essere accurati o
affidabili e devono essere utilizzati solo a scopo comunicativo. Medit non si assume alcuna
responsabilita per eventuali malintesi o interpretazioni errate che possano sorgere durante o
dopo l'interpretazione dei risultati. Medit non & responsabile delle decisioni o delle azioni
intraprese sulla base delle informazioni fornite dal software, né di danni consequenziali,
speciali o simili.

Il programma non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli descritti nella
destinazione d'uso.

Indicazioni per lI'uso

Medit Design viene utilizzato per eseguire varie attivita come trasformazione, analisi,
allineamento, confronto e misurazione di dati 3D. Con gli strumenti disponibili, pud anche
fungere da programma CAD supplementare per il lavoro di progettazione delle protesi.

Controindicazioni



Es gibt keine spezifischen Controindicazioni.

Profilo utente previsto

Il software & progettato per essere utilizzato da dentisti e professionisti odontoiatrici che
possiedono conoscenze di base delle procedure e della terminologia odontoiatrica, in modo
da poterlo utilizzare efficacemente e interpretarne i risultati. Cid include, a titolo
esemplificativo, dentisti, igienisti dentali e odontotecnici.

Popolazione di pazienti prevista

Il software & progettato per assistere i professionisti odontoiatrici nella progettazione di
dispositivi e ausili protesici per pazienti che necessitano di trattamenti odontoiatrici
restaurativi.

Avvertenze sulla sicurezza del paziente

Se l'utente progetta i dati 3D in modo impreciso, il piano di trattamento risultante pud portare
a procedure non necessarie o0 a esiti imprevisti. Inoltre, la protesi prodotta potrebbe non
adattarsi correttamente alla bocca del paziente o causare complicazioni funzionali.

Tuttavia, tutte le decisioni devono essere prese da un professionista odontoiatrico qualificato
ed esperto che verifichi l'interpretazione dei dati da parte del software e il processo
decisionale relativo al trattamento. Nel contesto della progettazione delle protesi, in ogni
fase del trattamento esistono molteplici opportunita per correggere gli errori prima che si
verifichino effetti negativi gravi. Tali fasi devono essere monitorate attentamente da un
professionista medico qualificato che utilizza il software.

Gestione dei rischi di sicurezza e gestione degli errori

Dopo la risoluzione del problema, se & necessario aggiornare il programma — ad esempio
pubblicando un nuovo file di installazione o applicando file di patch — questo viene
distribuito ufficialmente tramite il personale commerciale/SE della sede centrale, insieme alla
guida applicativa, alla persona responsabile dell'azienda o del luogo dell'incidente.

Le risposte ai problemi di sicurezza possono inoltre essere comunicate sul sito web, se
necessario.

Durante la gestione del problema e il processo di ripristino, possono verificarsi limitazioni
operative temporanee per garantire la stabilita del sistema e l'integrita dei dati:

» | dati dei pazienti potrebbero essere temporaneamente inaccessibili fino al
completamento del processo di ripristino.

» | flussi di lavoro clinici possono essere interrotti; le normali operazioni riprendono al
termine delle azioni amministrative. | dati dei pazienti non vengono eliminati
automaticamente durante questo processo.

* Viene visualizzato un messaggio di avviso e I'ulteriore inserimento di dati viene
limitato fino alla risoluzione del problema.

* Le sessioni utente possono essere disconnesse automaticamente per impedire
accessi non autorizzati.

Procedura di risposta alla sicurezza



Segnalare i problemi di sicurezza

Condividere i primi risultati dell'analisi e i progressi
Consegna del problema

Piano di risposta al problema / consegna

Piano di risposta al problema / condivisione dei risultati

aboN-~

Requisiti di sistema

Windows

Processore Intel Core i5 2,6 GHz o superiore

RAM 16 GB o piu

Scheda grafica NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) o superiore

Sistema operativo Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS

Processore 8 core o superiore

RAM 16 GB o piu

Chip M1/M2 o superiore

Sistema operativo Sonoma 14 o successivo

Requisiti di rete

Tipo di rete: LAN cablata o Wi-Fi (WPA2 o superiore)
Larghezza di banda: almeno 100 Mbps (1 Gbps consigliato)
Protocol: IPv4

Porta: TCP 443

Latenza: in media inferiore a 50 ms

arwN=

Requisiti di sicurezza

1. Autenticazione: la password deve essere composta da 8-16 caratteri e includere una
combinazione di almeno tre dei seguenti elementi: lettere, numeri e caratteri speciali.
Le password sono accettate solo in inglese.

2. Crittografia: TLS 1.2 o superiore, trasmissione HTTPS

3. Antivirus e aggiornamenti: mantenere aggiornati il sistema operativo e il programma
antivirus

Questo software monitora continuamente gli eventi di sicurezza come accessi non
autorizzati, tentativi di manomissione ed errori di integrita dei dati.

Prevenzione degli accessi non autorizzati:

Solo le persone a cui sono stati concessi diritti di amministratore in Medit Link possono
accedere alle informazioni dei pazienti e ai server interni. Durante il processo di
registrazione, a ciascun utente vengono assegnati permessi di account per gestire e
prevenire accessi non autorizzati.

Informazioni sulla cybersecurity



Medit Design non ha accesso alle informazioni personali identificabili (PIl) / informazioni
sanitarie protette (PHI) dei pazienti di Medit Link. In questo sistema, le comunicazioni e gli
scambi API utilizzano file di dati di scansione che vengono identificati solo dall'lD del caso
del paziente e non da PII/PHI.

Preparazione e utilizzo prima / durante I'uso del dispositivo

* Procedura di installazione del prodotto: gestita tramite cloud
« Convalida obbligatoria dell'utente alla creazione di un account Medit Link:
o Creare un account utente in Medit Link
o Inviare un'e-mail di convalida dell'utente
o L'utente conferma la convalida
o L'utente effettua l'accesso
Guida alla risoluzione dei problemi: https://support.medit.com/hc/en-us

Strutture, formazione e qualifiche utente richieste

*  Gli amministratori/operatori di rete locale devono possedere competenze IT
(configurazione di rete, server e sicurezza del sistema operativo).
* | servizi cloud sono gestiti su AWS da amministratori Medit (certificati AWS).

Informazioni per verificare la corretta installazione e il funzionamento sicuro

* Aggiornamenti di Medit Design
o Aggiornare tramite App Box in Medit Link. (Verra scaricato e installato il file di
installazione piu recente di Medit Design.)
> Avviare Medit Design per verificare la versione installata.
o Se sono necessari aggiornamenti relativi alla sicurezza, installare la versione
aggiornata di Medit Design nello stesso modo.
+ Servizi cloud: gestiti e monitorati tramite AWS Trusted Advisor con aggiornamenti
regolari per applicare le misure di sicurezza necessarie.
* Backup/ripristino di dati e impostazioni
o | dati vengono gestiti localmente tramite Medit Link e sottoposti a backup nel
cloud.
> |l backup/ripristino pud essere eseguito scaricando i dati secondo necessita.
o | file IOSC originali vengono conservati per un massimo di 6 mesi.
o | registri utente vengono conservati per 3 mesi e possono essere eliminati
manualmente.
o | dati memorizzati possono essere eliminati da Case Box in Medit Link e la
responsabilita di tale eliminazione spetta all'utente che la esegue.
o | casi possono essere trasferiti utilizzando il Case Converting Tool nel menu
Settings di Medit Link.
> Quando un account utente viene eliminato, tutti i dati dell'utente (ad es.
informazioni personali, registri di utilizzo come accessi e uso delle funzioni) e
i dati del database vengono eliminati definitivamente e non possono essere
recuperati.
* Integrita e verifica degli aggiornamenti di sicurezza del software
o |l file eseguibile di Medit Design viene firmato digitalmente in modo
automatico durante l'installazione e la verifica, in modo che gli utenti non
debbano compiere ulteriori azioni.

Misure di rete IT

Linee guida

L'esecuzione di software sanitario in una rete IT pud comportare rischi precedentemente
sconosciuti per i pazienti, gli utenti o terzi. Si raccomanda all'organizzazione responsabile di
identificare, analizzare, valutare e controllare tali rischi.


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

Situazioni pericolose

Assicurarsi sempre che il sistema sia protetto dalla versione piu recente di un
software antivirus e da un firewall attivo.

Il collegamento della rete a dispositivi diversi da Medit Design pud causare potenziali
infezioni da virus o manipolazioni dei dati. Verificare che la rete funzioni sotto
un'adeguata supervisione amministrativa prima di procedere.

Anche se & configurato un backup automatico, non verra eseguito alcun backup se il
software non & attivo o se la posizione di backup designata non & disponibile.

Modifiche successive alla rete IT possono introdurre nuovi rischi e richiedere ulteriori analisi.
Tali modifiche includono:

1.
2.

3.
4.
5.

Modifiche alla configurazione della rete IT.

Aggiunta di elementi (hardware, piattaforme software o applicazioni software) alla
rete IT.

Rimozione di elementi dalla rete IT.

Aggiornamento di applicazioni software nella rete IT.

Aggiornamento di piattaforme software o applicazioni software nella rete IT.

In caso di incidente di cybersecurity, se il software di rilevamento delle minacce identifica
una minaccia, l'utente deve segnalarlo al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro.

Guida all'installazione

1.
2.

Accedere al proprio account Medit Link e andare ad App Box nel menu sulla sinistra.
Individuare I'app Medit Design nella scheda Medit Apps e fare clic su 'Install'.
Ji App Box

Q

Medit Checkpoint Medit Orthodontic Suite Medit AuraVue Medit Smile Design Medit Ocelusion Analyzer

Medit ClinicCAD Medit Design Medit Model Bullder Medit Ortho Simulation

4% compare and analyze 30 data \( Design printatie dental modls

et I

Leggere il contratto di licenza software e confermare l'installazione dell'app facendo
clic su 'Accept and Install'.



Medit Apps

Software lcense agreement
d thislicense carefully.

You are purchasing a license to use MEDIT Corp. (MEDIT')

Software, The Software is of MEDIT andlor its
operty laws, and is

provided to you only on the ‘ms set forth below.

4. L'app viene scaricata e installata automaticamente. Il processo di installazione
potrebbe richiedere alcuni minuti per essere completato.

A Attenzione
Non spegnere il PC e non chiudere Medit Link durante il processo di installazione.

5. Una volta installata I'app, € possibile avviarla da qualsiasi caso in Medit Link facendo
clic sull'icona dell'app nell'angolo in alto a destra della finestra Case Detail.

Mdtkatey & 0 & & F 0 _ g9 )

e L R m

6. Per disinstallare il programma, aprire App Box e individuare I'app Medit Design.
Selezionare la scheda dell'app per aprire la pagina dei dettagli, quindi fare clic su
'‘Uninstall'.
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Gestione dei dati

Preparazione dei dati

Esistono tre modi per preparare e importare dati 3D da utilizzare in Medit Design:

1. Scansiona i dati in Medit Scan for Clinics o Labs
Una volta completate le scansioni necessarie, i dati di scansione vengono salvati
automaticamente nel caso del paziente in Medit Link. Una volta aperta I'app, i dati
possono essere importati con 'Import Medit Link Files'.

2. Aggiungere dati 3D a un caso Medit Link
Per importare dati 3D che non sono stati acquisiti in Medit Scan, i dati devono prima
essere collegati a un caso in Medit Link. Successivamente possono essere importati
in Medit Design con 'Import Medit Link Files'.

3. Importare dati locali
| file di dati 3D (meditMesh, .obj, .ply, .stl) salvati sul computer possono essere
importati direttamente facendo clic su 'Import Local Files' dopo aver aperto I'app.

Design = (M1 O R [ =~ I~ I e

“—

Operazione sui dati 3D
Gli utenti possono controllare i dati 3D solo con il mouse o con mouse e tastiera.
Controllo dei dati 3D con il mouse

Zoom Ruotare la rotellina del mouse.

Zoom con messa a L . .
Doppio clic sui dati.

fuoco

Adatta zoom Doppio clic sullo sfondo.

Ruotare Fare clic con il pulsante destro del mouse e trascinare.
Panoramica Tenere premuti entrambi i pulsanti (o la rotellina) e

trascinare.

11



Controllo dei dati 3D con mouse e tastiera

Windows mac0S

« » . »
zom [ Shift | + g ¢+ &

- » « »
Rotate Alt -+ ‘ N | + ‘

« » - »
Pan ctrl |+ & 3k | + 4

Salvataggio dei dati

Quando sono state apportate modifiche alla mesh esistente, il progetto pud essere
completato facendo clic su 'Complete'.

omplete.”

T

Complete

-
[

Sample Data
"Overwrite” or "Export” files to save the
Maxilla Base changes and close the program

O

Mandible Pre-Op

@ [

Mandible Base

First Ocdusion

Maxilla Base-thicken
Mandible Pre-Op-thick...

Mandible Base-thicken

el N NeNe

First Occlusion-thicken

Durante il lavoro & anche possibile esportare e sovrascrivere singoli file utilizzando il
Data Tree. Fare clic con il pulsante destro del mouse sui dati per selezionare 'Export to
Medit Link' o 'Overwrite File in Medit Link'.

L'utente riceve diverse opzioni per salvare i file completati nella finestra 'Save 3D Data'.

Qui gli utenti possono scegliere tra sovrascrivere ed esportare i file completati, e I'opzione
selezionata viene applicata a tutti i file. Con 'Advanced Options' € anche possibile assegnare
singolarmente sovrascrittura o esportazione a ciascun file.

12



Save 3D Data

How would you like to save the files?

Overwrite

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

new file.

Export

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

Advanced Options

Select individual overwrite or export options.

Sovrascrivi

Esporta

Opzioni avanzate

¥ Nota

Cancel

Se ¢ selezionato Sovrascrivi, i dati esistenti in Medit Link vengono
sovrascritti e i file esistenti vengono sostituiti. Se Sovrascrivi &
selezionato per un file che non ha una versione precedente, i dati
vengono invece esportati come nuovo file.

Se ¢ selezionato Esporta, i file vengono esportati in Medit Link e le
modifiche vengono salvate come nuovi file.

Quando & selezionato 'Advanced Options', viene visualizzata una
finestra diversa e sono disponibili opzioni di sovrascrittura ed
esportazione per ciascun file.

Gli utenti possono salvare i progressi del proprio lavoro per un progetto non terminato,
anche se chiudono il programma prima di raggiungere l'ultima fase del flusso di lavoro.

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



Interfaccia utente

Interfaccia utente — Panoramica

Barra del titolo

Albero dei dati

Pannello dei messaggi guida

Proprieta dei dati (disponibile in determinate modalita)
Scala dei colori (disponibile in determinate modalita)
Pulsanti di controllo delle azioni

Flusso di lavoro

I @ m m O O W >»

Dati 3D

Barra degli strumenti

[

Barra laterale degli strumenti

K Cubo di visualizzazione

Barra del titolo

La barra del titolo & la barra nella parte superiore della finestra del programma che contiene i
controlli di base a destra e il menu del programma a sinistra.

Gestisci il progetto aperto, accedi alle risorse

it disponibili e controlla i dettagli dell'app.

Vai alla pagina Medit Help Center dedicata a

? Centro assistenza
questa app.

Seleziona l'area per la Specifica I'area da registrare per la registrazione

15



registrazione video video.

Avvia registrazione Avvia e arresta la registrazione video dello
video schermo.

Acquisisci uno screenshot. Cattura I'app con o
senza barra del titolo tramite selezione
automatica, oppure fai clic e trascina per acquisire
solo I'area desiderata.

Screenshot

Configura le impostazioni per I'acquisizione degli
0 Screenshotsinstellingen  screenshot. Imposta uno sfondo trasparente o
bianco e scegli se nascondere tutte le icone.

Visualizza, esporta o elimina gli screenshot. Una
volta completato il processo, tutte le immagini

[ Gestione screenshot s )
acquisite vengono salvate automaticamente nel
caso.
— Riduci a icona Riduci a icona la finestra del programma.
O Ripristina Ingrandire o ripristinare la finestra del programma.
X Chiudi Chiudi il programma.

Albero dei dati

L'Albero dei dati si trova sul lato sinistro dello schermo e mostra un elenco dei dati del
progetto organizzati in gruppi. Gli utenti possono controllare la visibilita di ciascun set di dati
facendo clic sull'icona nell'albero o modificarne la trasparenza spostando il cursore. La
struttura puo variare leggermente a seconda degli obiettivi di un determinato passaggio o
strumento.

Fare clic con il pulsante destro del mouse sul gruppo di dati o su dati specifici per
visualizzare il menu contestuale per ciascuno.

=
v [E Sample Data

| Sampl
—J Show This Only .
Maxilla Hide 7 ¥ show This only
M Hide

Mandib 7oom to Selection

{ ) M Zoom to Selection

Mandib create New Group ’
=) Change Color

-« (=N
Mira's Rename N

Delete Move to Other Group >

Mandik

¥ Nota

Si prega di notare che tutti i comandi del menu contestuale sono disponibili solo nella
Modalita Panoramica (Overview Mode).

Pulsanti di controllo delle azioni

Sono presenti due pulsanti che controllano l'intero processo di lavoro. Si trovano in basso a

16



sinistra nella finestra del programma.
Annulla Annulla I'azione precedente.

Ripristina Ripete I'azione precedente.

Barra laterale degli strumenti

La Barra laterale degli strumenti si trova sul lato destro dello schermo; offre una serie di
strumenti per la visualizzazione e il controllo dei dati.

Passa tra le diverse opzioni di visualizzazione dei dati.
(Textured / Textured with Edges / Monochrome /
Monochrome with Edges / Wire-Frame)

Cambia modalita di
visualizzazione dei dati

+Asse Z Visualizza la vista frontale.

-Asse Z Visualizza la vista posteriore.

-Asse X Visualizza la vista sinistra.

+Asse X Visualizza la vista destra.

+Asse Y Visualizza la vista dall'alto.

-Asse Y Visualizza la vista dal basso.

Vista isometrica Vista isometrica anzeigen.

Vista divisa Lavora simultaneamente con due set di dati.
Ruotare Ruota i dati facendo clic e trascinando.

Mostra o nascondi la griglia (sovrapposizione on/off). Fai

Impostazioni griglia A U S
clic piu volte per controllare le opzioni di sovrapposizione.

Visualizza la vista personalizzata impostata. Salva piu
Vista personalizzata viste personalizzate per poter ruotare rapidamente i dati
nella direzione desiderata.

Vista divisa (Split View)
Gli utenti possono attivare Split View dalla barra laterale degli strumenti per visualizzare e

lavorare con due set di dati affiancati. Questa funzione € disponibile solo nelle modalita
Overview e Deviation Display.

17



. e . . Show or hide the grid (overlay on/off).
= Grid Settings ) i )
T Click multiple times to control overlay options.
See the custom set view.
. Custom View Save multiple custom views to quickly rotate data to your
= Sy

preferred direction.
Split View

Users can enable Split View from the Side Toolbar to view and work on two data sets side by

side. This feature is available in Overview and Deviation Display Modes only.

= Design =

] 'l = e | = (e : b

* Fare clic sul pulsante 'Reassign Target and Reference Data' per selezionare il set di
dati che si desidera confrontare con quello corrente in Split View.

» Scegli se sincronizzare le manipolazioni dei dati su entrambi i lati dello schermo.

* Se sincronizzi la scala dei colori (questa opzione compare in Deviation Mode), le

modifiche apportate a un set di dati vengono applicate su entrambi i lati.
Barra degli strumenti: Vista divisa

Riassegna dati target e di Seleziona nuovamente i dati target e di riferimento per
riferimento l'assegnazione.
Mappa colori on/off Attiva o disattiva la mappa colori.

: : . Attiva o disattiva per sincronizzare le sezioni della vista
Sincronizza vista divisa

Attiva o disattiva per sincronizzare la scala dei colori

Sincronizza scala dei colori . . .
nelle sezioni della vista divisa.

Elimina risultati delle Elimina i risultati delle misurazioni di deviazione facendo
misurazioni clic su ciascuno di essi sui dati 3D.

Cubo di visualizzazione (Esportaw Cube)

Il Cubo di visualizzazione mostra I'orientamento della vista 3D; ruota simultaneamente con i
dati 3D per comprendere il posizionamento dei dati in uno spazio tridimensionale. E

possibile fare clic sui lati visibili del cubo per ruotare i dati e visualizzarli da un punto di vista
specifico.
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Flusso di lavoro

Modalita

Il flusso di lavoro completo & costituito da otto modalita, ognuna delle quali rappresenta
un'attivita specifica. Queste modalita non sono vincolate a una sequenza fissa. Gli utenti
possono lavorare con i dati 3D senza alcun allineamento preliminare.

Modalita Panoramica
(Overview Mode)

Modalita di allineamento
(Alignment Mode)

Modalita di visualizzazione
della deviazione (Deviation
Display Mode)

Modalita di misurazione della

rugosita (Roughness
Measurement Mode)

Modalita di visualizzazione
della curvatura (Curvature
Display Mode)

Modalita di trasformazione
(Transformation Mode)

Modalita di misurazione
(Measurement Mode)

Modalita di modifica (Edit
Mode)

Completato (Complete)

¥ Suggerimenti

Importa, esamina ed elimina i dati.

Allinea i dati target e di riferimento.

Visualizza il risultato della deviazione sui dati 3D.

Visualizza la rugosita superficiale dei dati tramite una
mappa colori.

Visualizza la curvatura dei dati tramite una mappa colori.

Trasforma i dati di scansione 3D mediante rotazione,
traslazione, ridimensionamento o utilizzando una
matrice di trasformazione.

Misura distanza, angolo, lunghezza e area sui dati 3D o
sulle loro linee di sezione.

Modifica e ritaglia i dati utilizzando un'ampia gamma di
funzioni.

Sovrascrivi 0 esporta i file per salvare le modifiche,
quindi chiudi il programma.

Fare clic sull'icona della modalita in cui si sta lavorando per uscirne e tornare alla
Modalita Panoramica (Overview Mode).

Se vuoi mantenere pronti i risultati delle misurazioni per la comunicazione in Medit
Link, acquisisci uno screenshot con lo strumento 'Screenshot' nella barra degli

strumenti principale.

Modalita Panoramica (Overview Mode)

In questo passaggio, gli utenti possono gestire i dati per il progetto corrente importando le
mesh necessarie da Medit Link o dalla memoria locale ed eliminando i file non necessari.
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Barra degli strumenti

Importa file Medit Link
Importa file locali

Elimina dati

Importa dati da Medit Link

Importa file da Medit Link.

Importa file 3D locali dal tuo computer nei

formati .obj, .ply, .stl o .meditMesh.

Seleziona i dati da eliminare.

1. Fare clic su 'Import Medit Link Files'.

2. Seleziona i file di dati 3D dai tuoi casi esistenti in Medit Link. Puoi scegliere file
appartenenti a casi diversi e confrontarli insieme o come gruppi separati.

¢ Suggerimenti

Puoi selezionare piu file da utilizzare in Medit Design.

Puoi importare file aggiuntivi in qualsiasi momento durante il lavoro con i dati tornando
alla Modalita Panoramica (Overview Mode) e facendo clic sull'icona '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 4/16/2026 10:50 AM
u b < U U u v
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)

@ §£% L/ \J AR K\

Importa dati da file locali

1. Fare clic su 'Import Local Files'.
2. Nell'Esplora file, seleziona i file che desideri importare. Sono supportati solo i

seguenti formati di file: .obj, .ply, .stl o .meditMesh.
3. Puoi anche importare file locali trascinandoli e rilasciandoli nella finestra.
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Segnalazione di eventi avversi

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utente e/o |l
paziente risiede.

Segnalalo al produttore tramite:
Telefono: +82-02-2193-9600

Website: www.medit.com
E-mail: support@medit.com

Segnalalo all'autorita locale competente tramite:

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): Avvertenza zu
Dispositivo medicoen
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Avvertenza zu Dispositivo medicoen
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministero per la sicurezza alimentare e farmaceutica): Avvertenza zu

Dispositivo medicoen
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

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

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

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

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

Taiwan
https://gms.fda.gov.tw/tcbw/main/ap/index.jsp

Svizzera
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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Messaggi di errore e di avviso

Titolo

Informazione

Informazione

Informazione

Informazione

Messaggio

L'allineamento automatico non é riuscito. Prova a utilizzare
l'allineamento manuale (Manual Alignment).

L'allineamento con I'area selezionata non € riuscito. Prova a
regolare |'area selezionata o esegui prima l'allineamento manuale
(Manual Alignment).

L'allineamento manuale non ¢ riuscito. Prova a impostare punti di
allineamento sulle superfici corrispondenti che combaciano meglio.

Questo file non pud essere importato. Aggiorna prima Medit Link
alla versione piu recente.

24



Link per il download dell'elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Sito web Medit:
https://www.medit.com

Elenco degli importatori nell'Unione Europea ai sensi del MDR 2017/745
Nome: Medit Europe GmbH

Indirizzo: LindleystralRe 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germania
Numero di telefono: +49 170 9082391

C€

2797

Meditrial Srl
EU |REP Via Po 9 00198, Rome, ltalia

Meditrial Europe Ltd
CH REP Banhofstrasse 23 6300 Zug, Svizzera

d Medit Corp.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Repubblica di Corea

Tel.: +82-2-2193-9600

Contatto per il supporto del prodotto
E-mail: support@medit.com
Tel.: +82-2-2193-9600
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