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Symboler

Nr.

Symbol

Definition

O \ndie
SFORE.

I

Se bruksanvisningen pa webbplatsen*

Se bruksanvisningen eller den elektroniska

2 Dﬂ bruksanvisningen
3 A Férsiktighet
4 A Varning
5 & o nly Endast pa recept (USA)
6 ﬂ Tillverkningsdatum
7 d Tillverkare
s
8 = = Tips
9 EU |REP Auktoriserad represenjtant i Eyropelska
gemenskapen/Europeiska unionen
10 M D Medicinteknisk produkt
11 SN Serienummer
c € Detta system uppfyller de lagstadgade kraven i
12 férordningen om medicintekniska produkter

2797

2017/745.
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Nr. Symbol Definition

CH| REP Auktoriserad representant i Schweiz

13

14 Tillverkningsland: Republiken Korea

*Om en tryckt pappersversion av anvdndarhandboken krévs tillhandahélls den kostnadsfritt

pa begéran till tillverkarens kontaktinformation som finns pa sista sidan.
Anvéndarhandboken i pappersform levereras inom hogst 7 dagar efter mottagandet av

anvéndarens begéran.
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Oversikt och allmin information

Oversikt

Medit Splints tillhandahaller ett effektivt och stromlinjeformat arbetsflode fér design och
tillverkning av skenor. Anvandare kan paskynda processen med Auto Creation, som utnyttjar
avancerade Al-algoritmer for att snabbt generera skenor. Efter automatisk generering finns en
omfattande uppsattning redigeringsverktyg tillgangliga for precisa justeringar och forfining, vilket
sakerstaller klinisk och anatomisk noggrannhet.

For scenarier som kraver fullstandig anvandarkontroll erbjuder laget Manual Creation en guidad,
stegvis process for skendesign, vilket mojliggdr noggrann anpassning i varje steg.

Product Name  CAD/CAM Software
Trade Name Medit Splints

Model Name MA-ASP

UDI DI (01)08800026700173
UDI PI (10)1.1.4

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPA8

Avsedd anvandning

Medit Splints &r en programvara som skapar tandskenor som skyddar tander, kakleder och
muskler samt stabiliserar ocklusionen. Den mdjliggor fér anvandarna att utféra uppgifter som att
justera skanningsdata, anpassa ocklusala relationer mellan kadkdata, skapa inre ytor, definiera
skenkonturer, designa yttre ytor, redigera skanningsdata och lagga till etiketter pa skenor.
Programmet ska anvandas i enlighet med den diagnos och behandlingsplan som faststéllts av
tandlakaren, och dess anvandning i specifika behandlingsfall ska bekraftas genom samrad med
en tandlakare. Programmet far inte anvandas fér andra andamal an de som beskrivs i dess
avsedda anvandning.

Indikationer for anvandning

Denna enhet klassificeras som programvara fér medicintekniska produkter; darfoér ar denna
bestammelse inte tillamplig. Resultatet fran denna programvara ar dock indicerat for tillstand
sasom bruxism och kakledsstorningar.

Kontraindikationer

Programvaran kan inte anvandas fér andra andamal an att skapa tandskenor.
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Avsedd anvandarprofil

Programvaran ar utformad fér anvandning av tandvardspersonal som har en grundlaggande
forstaelse for tandvardsférfaranden och terminologi for att effektivt kunna anvanda den och tolka
dess resultat. Detta inkluderar, men ar inte begransat till, tandlakare, tandhygienister och
tandtekniker.

Avsedd patientpopulation

Programvaran kan anvandas for att designa tandapparater fér ortodontiska patienter, personer
med sémnapné, idrottare och patienter med kakledsstorningar eller bruxism.

Radgivning om patientsakerhet

Daligt utformade eller for atsittande skenor kan skada patientens tandhalsa genom att orsaka
tandskador, karies och problem med rétter. De kan ocksa medféra obehag och svarigheter vid
tal och maltider, sarskilt under de tidiga stadierna av anvandning.

Foljaktligen, aven om programvaran kan underlatta diagnostiska processer och
behandlingsplanering, maste alla beslut fattas av en kvalificerad tandvardspersonal med en
omfattande forstaelse av programvarans funktionalitet och datatolkning. Det finns gott om
mojligheter i varje steg av skendesignprocessen att identifiera och korrigera eventuella
felaktigheter eller misstag som kan leda till allvarliga skador. Tandvardspersonalen maste
noggrant dvervaka design- och beslutsprocesserna.

Den slutliga protesen granskas alltid och justeras av en kvalificerad kliniker innan den
appliceras pa patienten, vilket sanker den faktiska kliniska risken.

Sakerhetsriskhantering och felhantering

Efter att problemet har forbattrats, om det ar nédvandigt att uppdatera programmet, till exempel
genom att slappa en ny installationsfil eller tillampa nagra patch-filer, distribueras det officiellt
via huvudkontorets forsaljnings-/SE-personal, tilsammans med tillampningsguiden, till den
ansvariga personen for foretaget eller platsen for problemet.
Svar pa sakerhetsproblem kan ytterligare tillkdnnages pa webbplatsen om det behovs.
Under hanteringen av problemet och aterstallningsprocessen kan tillfalliga driftsbegransningar
uppsta for att sakerstalla systemstabilitet och dataintegritet:
« Patientdata kan vara tillfalligt otillgangliga tills aterstallningsprocessen ar slutford.
» Kliniska arbetsfloden kan avbrytas; normal drift aterupptas nar administrativa atgarder
har slutforts. Patientdata kommer inte att raderas automatiskt under denna process.
» Ett varningsmeddelande kommer att visas och ytterligare datainmatning kommer att vara
begransad tills problemet ar I6st.
» Anvandarsessioner kan loggas ut automatiskt for att férhindra obehdrig atkomst.

Sadkerhetsatgarder vid incidenter

Rapportering av sakerhetsproblem

Dela inledande analysresultat och framsteg
Leverans av problem

Plan for att hantera problem / leverans
Plan for att hantera problem / dela resultat

abronN-~
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Systemkrav

Windows
CPU Intel Core i5 2,6 GHz eller hogre
RAM 16 GB eller mer
Graphic Card NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) eller hogre
0S Windows 10 64-bitars, Windows 11 64-bitars
macOS
CPU 8-karnig eller hogre
RAM 16 GB eller mer
Chip M1/M2 eller hogre
(O] Sonoma 14 eller senare
Natverkskrav
1. Natverkstyp: tradbundet LAN eller Wi-Fi (WPAZ2 eller hogre)
2. Bandbredd: minst 100 Mbps (1 Gbps rekommenderas)
3. Protokoll: IPv4
4. Port: TCP 443
5. Latens: i genomsnitt under 50 ms

Sakerhetskrav

1. Autentisering: Lésenordet maste vara 8—16 tecken langt och innehalla en kombination
av minst tre av foéljande: bokstaver, siffror och specialtecken. Lésenord accepteras
endast pa engelska.

2. Kryptering: TLS 1.2 eller hégre, HTTPS-6verforing

3. Antivirus och patchar: hall operativsystemet och antivirusprogrammet uppdaterade

Denna programvara évervakar kontinuerligt sdkerhetshandelser sdsom obehdrig atkomst,
manipuleringsforsdk och fel i dataintegriteten.

Forhindrande av obehorig atkomst:

Endast personer som har beviljats administratérskontoprivilegier i Medit Link har atkomst till
patientinformation och interna servrar. Under registreringsprocessen tilldelas varje anvandare
kontobehorigheter for att hantera och férhindra obehdrig atkomst.

Information om cybersakerhet

Medit Splints har inte atkomst till nagon patient-PlI/PHI fran Medit Link. | detta system anvander
kommunikationen och API-utbyten skanningsdatafiler som endast identifieras med patientens
fall-ID i stallet fér nagon PII/PHI.
Forberedelser och hantering fore/under anvandning av enheten

* Procedur for produktinstallation: hanteras via molnet

» Obligatorisk anvandarvalidering nar du skapar Medit Link-konto:
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o Skapa ett anvandarkonto i Medit Link
o Skicka ett valideringsmail till anvandaren
> Anvandaren bekraftar valideringen
o Anvandaren loggar in
Felsokningsguide: https://support.medit.com/hc/en-us

Nodvandiga faciliteter, utbildning och anvandarkvalifikationer

Lokala natverksadministratorer/operatérer maste ha IT-expertis (sakerhetskonfiguration
fér natverk, server, OS).
Molntjanster hanteras pa AWS av Medit-administratorer (AWS-certifierade).

Information for att verifiera korrekt installation och saker drift

Uppdateringar av Medit Splints

o Uppdatera via App Box i Medit Link. (Den senaste installationsfilen for Medit
Splints laddas ner och installeras.)

o Koér Medit Splints for att kontrollera den installerade versionen.

o Om sakerhetsrelaterade uppdateringar kravs, installera den uppdaterade
versionen av Medit Splints pa samma satt.

Molntjanster: hanteras och 6vervakas via AWS Trusted Advisor med regelbundna
uppdateringar for att tillampa nédvandiga sakerhetsatgarder.
Sakerhetskopiering/aterstallining av data och installningar

o Data hanteras lokalt via Medit Link och sdkerhetskopieras till molnet.

Sakerhetskopior/aterstallningar kan utféras genom att ladda ner data efter behov.
Ursprungliga IOSC-filer behalls i hogst 6 manader.

Anvandarloggar behalls i 3 manader och kan tas bort manuellit.

Lagrad data kan tas bort fran Case Box i Medit Link, och ansvaret for sadan
borttagning ligger pa den anvandare som utfér den.

o Fall kan dverféras med Case Converting Tool i Settings-menyn i Medit Link.

o Nar ett anvandarkonto tas bort raderas all anvandardata (t.ex. personlig
information, anvandningsloggar sasom inloggning och funktionsanvandning) och
databasdata permanent och kan inte aterstallas.

Integritet och verifiering av programvarans sakerhetspatchar

o Den kdrbara filen for Medit Splints signeras automatiskt digitalt under installation

och verifiering, sa anvandarna behdver inte vidta nagra ytterligare atgarder.

o o o o

Forsiktighetsatgarder for IT-natverk

Riktlinjer

Kdrning av halsoprogramvara i ett IT-natverk kan leda till tidigare oidentifierade risker for
patienter, anvandare eller tredje part. Den ansvariga organisationen rekommenderas att
identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.

Risksituationer

Se alltid till att ditt system ar skyddat av den senaste versionen av antivirusprogram och
en aktiv brandvagg.

Att ansluta natverket till nagon annan enhet an Medit Splints kan leda till potentiella
virusinfektioner eller datamanipulering. Verifiera att natverket fungerar under 1amplig
administrativ kontroll innan du fortsatter.

Aven om automatisk sakerhetskopiering ar konfigurerad utférs ingen sékerhetskopiering
om programvaran inte kors eller om den angivna sakerhetskopieplatsen ar otillganglig.
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Efterfljande andringar i IT-natverket kan medféra nya risker och kan krava ytterligare analys.
Sadana andringar omfattar:
1. Andringar i konfigurationen av IT-natverket.
2. Tillagg av objekt (hardvara, programvaruplattformar eller programvaruapplikationer) till
IT-natverket.

3. Borttagning av objekt fran IT-natverket.

4. Uppdatering av programvaruapplikationer i IT-natverket.

5. Uppgradering av programvaruplattformar eller programvaruapplikationer i IT-natverket
Vid en cybersakerhetsincident, om cybersakerhetsdetekteringsprogramvaran identifierar ett hot,
maste anvandaren rapportera det till tillverkaren och till den behériga myndigheten i
medlemsstaten.

Installationsguide
6. Logga in pa ditt Medit Link-konto och ga till App Box i menyn t|II vanster.
MEDIT Link 2 4 @ B - 8 X
4 App Box
3 o e s G R i m s ot @B Ovson e cn 20 v () e s s

Medit Ortho Simulation

BT simulate othodontic treatment
]
@
cap
Medit ClinicCAD Medit Splints Medit Model Builder Medit Ortho Simulation
Design dental prostheses with ease (N (85 Desin prvable dental moses
LoF =

E_: Utilities

7. Pa fliken Medit Apps, hitta appen Medit Splints och klicka pa "Install’.
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Medit Apps

Software license agreement
Please read this license carefully.

You are purchasing a license to use MEDIT Corp. "MEDIT")
Software, The Software is the property of MEDIT and/or its
licensors, is protected by intellectual property laws, and is
provided to you only on the license terms set forth below.
The Al of

Cancel

8. Las licensavtalet for programvaran och bekrafta appinstallationen genom att klicka

pa "Accept and Install”.

9. Appen laddas ner och installeras automatiskt. Det kan ta flera minuter att slutféra
installationsprocessen.

10. Nar appen ar installerad kan du koéra den fran vilket fall som helst i Medit Link genom att
klicka pa appikonen i det 6vre hogra hérnet av fonstret Case Detail.

MEDIT Link MeditAcademy & Ly w2 & F - 8 x
44 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' g' ﬁ) a8 Order
2 Form File Viewer (romony ) ] B © O B @ < @

1=1. For att avinstallera programmet éppnar du App Box och hittar appen Medit Splints. Valj
appkortet for att Oppna detaljsidan och klicka sedan pa "Uninstall”.
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Datahantering

Forbereda data

Anvandaren maste forbereda skanningsdata for minst en kakbage i ett format som stods, till
exempel meditMesh, OBJ, PLY eller STL. Data importeras antingen automatiskt fran ett Medit
Link-fall eller laddas manuellt nar applikationen startas.
Skanningsdata kan laddas in i projektet med nagon av foljande metoder.

12. Automatisk import fran ett Medit Link-fall

— @ X

[7 ] L= '~”"‘ Y -
\AI' wﬁr___:_ﬁ@ o \@ Order m

(sancompleted ) (] B © @ Blel@m < »

Attach

Medit_Edu m™MepIT Q

Attach files.

Slutfér skanningen i Medit Scan for Clinics eller Labs, eller importera lokala data med
funktionen "Attach” i fénstret Case Detail. Alla data som ar tillgangliga i fallet importeras
automatiskt till Medit Splints nar applikationen startas.

13. Manuell import vid start
Om nédvandiga skanningsdata inte ar tillgangliga i fallet kan de importeras fran lokala filer efter
att applikationen har startats. Anvand alternativet "Import Local Files” i dialogfonstret Assign
Data.
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Assign Data

Assign the maxilla and mandible data. You need at least one arch to create your splint. I @ Import Local Files I

Data Maxilla

| | V'

N |- —
» ]
P N
Splint Maxilla Base
Splints_Maxilla
Mandible
Mandible Base

Om applikationen 6ppnas pa nytt fran samma Medit Link-fall kan det tidigare sparade projektet
laddas och fortséttas.

Select Project

There are already existing projects. Select an existing project to continue working
onit.

To import files, press "Cancel” button.

Splint 1
AT v
7/8/2022 3:53 PM
Splint 2
AT Ve
Bl gy

7/8/2022 3:58 PM
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Kontroll av 3D-data

Anvandare kan kontrollera 3D-data enbart med musen eller med bade mus och tangentbord.
Kontroll av 3D-data med musen

Zoom Rulla pa mushjulet. [ ) U
¥
zoomamed | p phelklicka pa data.
fokus
Zooma Dubbelklicka p& bakgrunden.
anpassat
Rotera Hogerklicka och dra.
o o . ‘ ’
Panorera graall ned bada knapparna (eller hjulet) och ‘ ‘

Kontroll av 3D-data med mus och tangentbord

Windows macOS

« » « »
Zoom shift | + o+ g

»

« « »
Rotera Alt + ‘ ~N |+ ‘

- » - »
Panorera Ctrl | + ‘ gg + ‘

Spara data

Det finns flera satt att spara projektdata.
14. Klicka pa "Complete” langst upp pa skarmen for att slutféra projektet och skendesignen
och spara dem i Medit Link-fallet.
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15. Klicka pa "Next” i Label Mode for att slutfora projektet och skendesignen och spara dem
i Medit Link-fallet.

16. Klicka pa "Menu” i namnlisten och valj "Save As” for att spara aktuella framsteg i
projektet.

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
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Anvandargranssnitt

Anvandargranssnitt i korthet

E simer A NDe oo -0 X
' B
— H
e s =
i)
E 0
c Sculpting 2 ;
mﬁ R ———)
s &g, 8 O,
) — Brush Strength '\D
g m _O Brush Size v
B em—C) — e
D E JE
- ad
= )
Namnlist
Informationsruta
Datatrad
Atgardsknappar
Verktygslador
3D-data
Arbetsflode
Sidoverktygsfalt
Vykub
l - . . o o .
_‘Q'_ Obs! Granssnittselementen kan variera nagot beroende pa syftena med ett visst steg
L eller verktyg.

Namnlist

Namnlisten ar bandet langst upp i applikationsfonstret som innehaller grundlaggande kontroller
till hdger och programmenyn till vanster. Den visar ocksa appens namn och namnet pa det
Oppnade fallet.

Hantera det 6ppna projektet, fa atkomst till tillgangliga

— Meny hjalpresurser och kontrollera appdetaljer.
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%] Hjalpcenter G4 till Medit Help Center-sidan fér denna app.

Valj inspelningsomrade Ange vilket omrade som ska fangas for
= for video videoinspelning.
® Starta videoinspelning Starta och stoppa videoinspelningen av skarmen.

Ta en skarmdump. Fanga appen med eller utan
Skarmdump namnlist med hjalp av automatiskt val, eller klicka och
dra for att fanga endast 6nskat omrade.

Visa, exportera eller ta bort skdrmdumparna. Nar du

= .
= Skarmdumpshanterare ar klar sparas alla fangade bilder automatiskt i fallet.
— Minimera Minimera applikationsfonstret.
O Aterstall Maximera eller aterstall applikationsfonstret.
X Avsluta Stang applikationen.

Datatrad

Datatradet ar placerat pa vanster sida av skarmen och visar en lista éver projektdata
organiserade i grupper. Anvandare kan styra synligheten for varje data genom att klicka pa dess
ikon i tradet eller andra dess transparens genom att flytta dess skjutreglage. Strukturen kan
variera nagot beroende pa syftena med ett visst steg eller verktyg.

(O

- T O
O Overkaksgrupp
N * Overkake
- S '®) Underkaksgrupp
N7 +  Underkéke

+ Skena
@) O
Atgardsknappar

Det finns tre knappar som styr den dvergripande arbetsprocessen. De ar placerade i bada
nedre hérnen av applikationsfénstret.
Knappen "Complete” visas endast i det sista steget.
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Angra féregéende atgard.

Gor om foregaende atgard.

Tillampa andringar och ga till nasta steg.

Sidoverktygsfalt

Sidoverktygsfaltet ar placerat pa hoger sida av skarmen; det erbjuder ett antal verktyg for

datavisualisering och kontroll.

' Andra dataskarmlage

A

Vaxla mellan olika alternativ fér datavisning
(Textured/Textured with
Edges/Monochrome/Monochrome with Edges/Wire-
Frame).

Vy +Z-axel

Se framifran.

Vy -Z-axel

Se bakifran.

ﬂ Vy -X-axel

Se fran vanster.

U Vy +X-axel

Se fran hoger.

L7
Vy +Y-axel Se uppifran.
Vy -Y-axel Se underifran.
“
( ’ Rotera Rotera data genom att klicka och dra.
-~
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2.0

Rutnatsinstaliningar

Visa eller dolj rutnatet (6verlagring pa/av). Klicka
flera ganger for att styra 6verlaggsalternativen.

Vykub

Vykuben visar 3D-vyns orientering; den roterar samtidigt med 3D-data for att underlatta
forstaelsen av datapositionering i ett tredimensionellt utrymme. Du kan klicka pa kubens synliga
sidor for att rotera data och se den fran en specifik synvinkel.

+/
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Arbetsflode

Skapande av skenan

Efter att skanningsdata har tilldelats bekraftas tva viktiga aspekter av skenans skapande med

anvandaren.

For det forsta definieras malkaken och skentypen. Tre skentyper finns tillgangliga, och

beroende pa den valda typen tillampas specifika modifieringar pa skenkonturen och den yttre
tan.

Skentyp Beskrivning

Michigan En heltadckande skena for alla allmanna fall.

En heltackande skena med en plan, slat yttre yta som maojliggor

Flat Plane obehindrad underkéaksrérelse.

En skena som endast tacker en del av framtanderna och forhindrar

Anterior Bite kontakt mellan bak- och hérntander.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

For det andra valjs designmetoden — antingen automatisk eller manuell. Det efterfoljande
arbetsflodet varierar beroende pa den valda metoden.

Auto Creation

< ' . | Obs! Auto Creation ar en automatiserad skendesignprocess som anvander
'Q' forinstallda parametrar. Arbetsflodet bestar av tre steg: Overview Mode — Design
= Mode — Labeling Mode.
Vid forsta valet av Auto Creation efter installation anvands standardparametrarna for att
automatiskt skapa en skena. Standardférinstallda parametrar ar foljande:
Lage Parameter Standardvarde
Ocklusal justeringslage Avstand till antagonist 1,5 mm
Lage for skapande av inre yta | Forskjutning av inre yta 0,10 mm
Slat yta 4/5
Vinkel 0,1°
Retention 0 mm
Lage for konturangivelse Buckal sida halva tandhgjden
Lingual sida halva tandhdjden
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Lage for skapande av yttre yta | Lingual och buckal tjocklek 1,50 mm

Slat yta 5/5

Dubbellagerskena Av

Efter den férsta anvandningen sparas de senast anvanda parametrarna automatiskt och
anvands for efterféljande Auto Creation-processer.

Choose Creation Type

i . i | gz || Z = || £ c
il o e || e ave | == Gt B M B Ay S
T é‘» e N = ‘\i‘ 118 =2 | = | &9 C(B = |y
— +4 ©
(] =y
Auto Creation Manual Creation

Parametrarna kan granskas och andras genom att valja "Parameter Settings” innan skenan

skapas.
Nasta gang Medit Splints startas efter att Auto Creation har anvants, efterfragas feedback om

den senast automatiskt skapade skenan. Baserat pa anvandarens svar lar sig applikationen och
justerar parametrarna automatiskt for att forbattra passformen for framtida skendesign. Att ge

feedback ar frivilligt.
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Feedback on Auto Creation

Last time you designed a splint using Auto Creation. Give feedback on that splint design, and the
parameter settings for the next Auto Creation will be adjusted.

How did the recent auto-created splint fit?

It was loose.

The value for the inner surface offset will be reduced or retention will be increased.

It fit well.

No changes will be made.

It was tight.

The value for the inner surface offset will be increased.

Manual Creation

Manual Creation ar en steg-for-steg-process for att skapa skenor som ger storre flexibilitet att
gOra finjusteringar av skenan. Arbetsflodet for Manual Creation ar foljande:

Overview Mode — Edit Mode — Alignment Mode* — Occlusal Adjustment Mode* —
Inner Surface Creation Mode* — Outline Designation Mode* — Outer Surface Creation
Mode* — Desigh Mode — Labeling Mode

Lagen markerade med en asterisk (*) inkluderar automatisk analys av framre och bakre tander.
Baserat pa denna analys genereras foreslagna resultat nar steget 6ppnas. De foreslagna
resultaten kan granskas och andras vid behov innan du fortsatter genom att klicka pa "Next”.

Lagen

Det fullstandiga arbetsflodet bestar av 8 lagen, vart och ett representerar ett specifikt steg i
designprocessen. Dessa steg maste slutforas i den ordning de visas hogst upp.

Om ocklusionen skannades i 6ppet tillstand eller om endast en kake finns, kan steget Occlusal
Adjustment Mode hoppas 6ver. Efter att Design Mode-steget ar slutfért kan processen ga direkt
till det slutliga Complete-steget och resultaten kan sparas i Medit Link.

Oversiktslage Kontrollera dina skanningsdata
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Redigeringslage

Redigera och beskar data med hjalp av
den breda uppsattning funktioner som
tillhandahalls.

ot . |
— Justeringslage Justera data till det ocklusala planet.
) 9=1ag
Coam T

Ocklusal justeringslage Justera den ocklusala relationen.
o |, JHSIErIngSTag

Lage for skapande av inre yta

Skapa skenans inre yta.

Lage for konturangivelse

Ange skenomradet.

Lage for skapande av yttre yta

Skapa skenans yttre yta.

Designlage

Designa skenan med hjalp av de
tillhandahallna verktygen.

Markningslage

Mark skenan genom att gravera eller
pragla texten.

Slutforande

Avsluta skapandet av skenan och spara
resultaten i Medit Link.

Obs! Edit Mode, Design Mode och Labeling Mode ar valfria och kan hoppas 6ver

under arbetet.
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Oversiktsliage

Overview Mode ar startsidan foér Medit Splints, dar importerade data visas inledningsvis.
Granska data, och om redigering kravs, klicka pa Edit Mode-ikonen hogst upp pa skarmen. Om
ingen redigering kravs kan du hoppa éver Edit Mode och ga direkt till Alignment Mode.

= splints ® MNEB® @@ - OX

i 3| ciw | amt
e EHE

L

Overview Mode ;I

Overview and examine the data. You can always
return to Overview Mode by clicking on the icon of =]
the mode you are worlang in.

0
f
v 8 ———o &
T cm—) L]
@p O
sy —C) z
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Redigeringslage

Edit Mode later anvandare andra skanningsdata innan skenan skapas. Onddig data kan
beskaras, hal kan fyllas och ytor kan skulpteras efter behov.
Verktygslada

Anvand olika urvalsverktyg for att ta bort onddig

Beskarningsverktyg data

Fyll hal Fyll tomma utrymmen i 3D-meshdata.

Skulptera data genom att Iagga till, ta bort, jdmna ut
eller forma om.

Q Skulptering

Sa har beskar du data

Anvand Smart Selection Tools for att automatiskt valja tandata, eller valj "Polyline Selection”
eller "Brush Selection” for att manuellt utse beskarningsomradet.

Du kan invertera markeringen genom att klicka pa "Invert Selected Area”.
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Du kan vaxla markeringsverktyget till avmarkeringslage genom att klicka pa "Deselection
Mode”, eller anvanda "Clear All Selection” fér att ta bort alla markeringar.

Verktygslada: Beskarningsverktyg

(VS
]

‘_A_/ | Smarttandval

Valj automatiskt alla tander i kdken, men uteldamna
tandkottsdelar.

Smart val av enstaka
/ tand

Valj automatiskt omradet fér en enstaka tand, men
uteldamna tandkottsdelar. Klicka, tryck och dra
musen oOver tanden.

Polylinjeval

Valj alla enheter inom en polylinjeform som ritats pa
skarmen.

Penselval

Valj alla enheter langs en frihandsritad bana pa
skarmen. Penseln finns i tre storlekar.

Automatisk ifyllnad av
valt omrade

Fyll automatiskt i enheter i det valda omradet.
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v . . L .
P Minska valt omrade Minska det valda omradet varje gang du trycker pa
A K knappen.
KAl i . L .
e Utéka valt omrade Utdka det valda omradet varje gang du trycker pa
N knappen.
P A
i ,} Invertera valt omrade Invertera markeringen.
L_ -
e Avmarkerinaslaae Nar detta ar aktiverat avmarkerar funktionen
[ on @) gslag omradet med hjalp av olika verktyg.
r==—-"j
1
! Rensa alla markeringar Rensa alla markerade omraden.

Ta bort valt omrade

Ta bort data fran det valda omradet.

Sa har fyller du hal

Anvand "Fill Holes” for att fylla i hal som lamnats fran skanning eller for att fylla i borttagna

omraden.
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= splints ™ RNMmesos -0 X

\ze Neighboring Celors for iled Holex © -z
F72|[S

17. Maximal omkrets for ett hal (mm)
Ange den maximala halstorleken (i mm) som ska fyllas. Hal stérre an den angivna storleken fylls
inte.

18. Anvand narliggande farger for fyllda hal
Nar detta alternativ ar aktiverat anvander programmet omgivande farger for att fylla halen.
Annars visas fyllda omraden som gra.

19. Tillampa
Klicka pa knappen "Apply” for att tilldampa andringarna.

Sa har skulpterar du data

= Splints ™ MmReeo -0 X

.z

Valj verktyget "Sculpting” for att andra data. Skulpteringsverktygen later dig lagga till, ta bort,
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jamna ut eller forma om delar av data.
Verktygslada: Skulptering

4
Lagg till Anvand musen for att 1agga till data pa ytan.
Dl' E Ta bort Anvand musen for att ta bort delar av data.
%I Jamna ut Anvand musen for att jamna ut delar av data.
Forma om Anvand musen for att forma om delar av data.
-{ )~ | Obs! Klicka pa "Next” nar redigeringen ar klar.
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Justeringslage

Detta steg justerar data automatiskt till det virtuella ocklusala planet.

= splints™ Bbesg — O X

= -
N -

Alignment Mode

To move the data to the occlusal plane, select three
or four paints on the scan data as shown an the
image. You can adjust the position ofthe data using
the mouse.

- |5
- —

£

e T e | [} =
o 5 Next

Nar det ar klart kan ytterligare manuella justeringar géras vid behov. Det rekommenderas att
alltid kontrollera justeringen i detta steg for att sékerstalla korrekt positionering av data.
Verktygslada

<'_.:> Justera till ocklusalt plan | Valj tre punkter pa 6ver- och underkaken for att

‘ Py med tre punkter justera mot det ocklusala planet.

Valj fyra punkter pa éver- eller underkaken for att
justera mot det ocklusala planet. Detta alternativ ar
anvandbart nar framtander saknas.

? Justera till ocklusalt plan
S/ med fyra punkter

{ ®
@ Ta bort markérpunkt Ta bort de punkter som valts for justering.
[ . . . N
. Lossa data $ep_arera de Jus.terade yppglfterna och aterstall dem
. till sin ursprungliga position.
E . . . . . o
DEI . Nar detta ar aktiverat visar denna funktion data fran
=3 Multivy : .
[on @) fyra olika vinklar.

Folj dessa steg for att justera data manuellt till det ocklusala planet:
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20. Nar den automatiska justeringen ar klar klickar du pa "Detach Data”.

= Splints "

;&, ‘_ Hi =2 At

BMmBeas - O X

#
.{
Alignment Mode 0
NPk R @
image. You can adjust the pasition of the data using.
' — = f
v 8 —o / C
3 ) / N
2 e ?: i K'Ew E e
21. Placera tre eller fyra punkter pa data for att justera dem till det ocklusala planet.
= Splints "

BB eas - O0X
i {

= s
~ =

Alignment Mode

Tomove the data tothe occlusal plane, select tree.
or four points on the scan data as shown on the
image. You can acjust the pasiton of the data using
the mouse.

.r-.
-,

EIEN A

C

i RL8 = -
g

22. Anvand Multi-View till hdger for att justera data och styra justeringsprocessen.
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= Splints " BBeas - 0O X

; 0 - BE0REDEE

Alignment Mode

To move the data to the occlusal plane, select three.
‘or four pomnts on the scan data as shown on the
image. You can acjust the position of the data using
the mouse.

OREBEREREE

"' Obs! Nar Multi-View ar avstangd visas endast det ocklusala planet.

23. Klicka pa "Next” nar du ar Klar.
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Ocklusal justeringslage

| detta steg skapas utrymme for skenan genom att justera den ocklusala relationen mellan ver-
och underkaken.

= splins™ Bbesg — 0 X
i il e |G =
N Y| == | ey &
X
2614 mm
BT '
‘Occlusal Adjustment Mode
Adjust the occlusal relationship by assigring the
‘Bite Opening (mmj” and “Distance to Antagonist
(mm).* Enter a specific number in the box or use -
Vb o o changes resime o
(]
v B — 0
R — e
v —
s C
W —)
X
-X
Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm) =3
O 154 O 2 Next

24. For att justera den ocklusala relationen, flytta skjutreglaget eller ange ett specifikt varde
fér "Distance to Antagonist” eller "Bite Opening”. Observera att vardet fér bettdppning
beraknas automatiskt baserat pa avstandet till antagonisten och kan justeras

automatiskt.
= Splints ™ BDess — 0 X
. - i = ] =
e ool ']
Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusal relationship by assigning the
Bite Opening (mmi® and ‘Distance to Antagonist
(mm).* Enter a specific number in the box or use

B e e b )
i
il
0
v —_—
F —— pat,
- —0 %

-X

Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm) =
> 15 > 23 Next

Verktygslada

Bite Opening (mm)

.. . Staller in graden av bettdppning i
o 5 Bettoppning 9 ppNIng

den virtuella artikulatorn.
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Distance to Antagonist (mm)

oasssssss——)

Staller in minsta avstand mellan
Avstand till antagonist | ocklusala ytor pa 6ver- och
underkaken.

2.3

A

Forsiktighet: Avstandet till antagonisten maste vara stoérre an 0,0. Justera
detta varde for att sakerstalla tillracklig ocklusal tjocklek fér skenan.

25. Klicka pa "Next” nar du ar klar.
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Lage for skapande av inre yta

| detta steg skapas skenans inre yta genom att justera forskjutning av inre yta,
blockeringsriktning och blockeringsmangd. Skenans passform kan ytterligare forfinas med hjalp
av skjutreglaget "Retention”.

= splints™ Bbesa — 0 X

Verktygslada

Inner Surface Offset (mm)

—) 0.34

Forskjutning av inre
yta

Staller in forskjutningsavstandet fran
skanningsdata for att generera skenmesh.

Smooth Surface

Jamnar ut skenans inre yta. Flytta

o Slat yta skjutreglaget at hoger for att 6ka jdmnheten.
Angle ®
'g—O 0.34 Vinkel Staller in blockeringsvinkeln.
Retention Styr inkluderingen av
o .ss | Retention underskarningsomraden for att forbattra

skenans retention.

Stall in pil mot
synvinkel

Justerar blockeringsriktningens pil sa att den
ar riktad mot den aktuella vyn.

el
8

@0

4]

Forhandsvisning

Visar blockerings-underskarningsomraden pa
data.

26. Klicka och hall ned pilen for att flytta den fritt och stalla in blockeringsriktningen.
Omraden som ingar i blockeringen visas i blatt.
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BODee o -0 X

= Splints ™

Inner Surface Creation Mode

Create the splits inner surface.
You can move the blockout undercut arrow to set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Sat AITow to Your Viewpont” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offsetand
angle using the siders below. Click “Preview” to
preven the spint.

EIE](S

N E| B

- B e
)

- @)L

|-y

Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention $ | —

w
—C) v 027 emmc—n | O v o || e—C - 022 Next

27. Stall in forskjutning av inre yta, ytjiamnhet och blockeringsvinkel for att justera skenans
atsittning.

= splints ™

RADeB o -0 X

Inner Surface Creation Mode

Create the splits inner surface.
You can move the blockout undercut arrow to set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Sat AITow to Your Viewpont” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offsetand
angle using the siders below. Click “Preview to
preven the spint.

EIE](S

- B e
)

- @)L

-Y
Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention $ 7Y —
& ©
m—) ¢ 07| e—— | O » (o1 ) = [o2||| @ || ‘o Next

28. Anvand skjutreglaget "Retention” for att justera intervallet for tillatna
underskarningsomraden och férbattra retentionen av den utskrivna skenan.
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= splints™

| J/ TEIEH - )

Inner Surface Creation Mode

Create the splets ioner surface.

You can maove the blockout undercut arrow o set
the undercuts angle and insertion direction. Click
“Set Arrow o Your Viewpont” to make the arrom
faceyou.

You can also adjust the inner surface's ofset and
angle using the siders below. Click Previe” o
preview the spirt.

BEe o -0 X

1EIEIE

. B 5
& —0

- @)L

Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle * Retention 4

Y| P
o (RS

29. Klicka pa "Preview” for att se skenan med blockerings-underskarningsomraden.

= splints ® HBeea — 00X

— iti| =& =!8 A

Inner Surface Creation Mode

Create the spiints iner surface.

You can move the blockout undercut arrow to set
the undercus's ange and nsertion drecion. Cick
“Set AITow o Your Viewpaint” to make the arrow
face you.

You can also acjustthe inner surface's offset and
angle using the siders below. Click ‘Preview to
preview the spint.

= EY(S

)

~ |[@]L

Inner Surface Offset (mm) Smocth Surface Angle * Retention

$
— | 027 o o1 on| || &

30. Klicka pa "Next” nar du ar klar.
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Lage for konturangivelse

| detta steg skapas skenans kontur pa buckala och linguala sidor.

= splints ™ Bpes s — 0 X

a8
il

=Y.

Buccal side Lingual Side -
_— —) Next

Verktygslada
. Justera konturen pa den buckala
Buccal Side Buckal sida sidan. Flytta skjutreglaget at hoger
_o for att flytta konturen narmare
' tandkottet.

. : Justera konturen pa den linguala
Lingual Side Linqual sida sidan. Flytta skjutreglaget at hoger
(o) ¢ for att flytta konturen narmare

tandkottet.

31. 1 Outline Designation Mode genereras en kontur automatiskt. For att andra konturen drar
du de gréna punkterna med musen eller justerar skjutreglagen "Buccal Side”
och "Lingual Side”.
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= splints™

& —0

as

<@t
=y

Ar

Buccal Side

Lingual Side

BEe o -0 X

EIEIS

Flytta skjutreglaget at vinster

Buccal Side
o

Lingual Side

Buccal Side

Lingual Side

Buccal Side

Lingual Side

O

Buccal Side

Lingual Side

32. Om nagon del av konturen visas i rétt, justera linjen tills den blir grén. Du kan inte ga till
nasta steg sa lange roda sektioner finns kvar.
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= splints * MO8 o — 0 X

Q9
a
]
i
5
N &
®— o it
G
L
Y

« S Buccal side Lingual Side N
undo Next

33. Nar konturen ar korrekt definierad visas det valda omradet i blatt. Vansterklicka pa
konturen for att 1agga till gréna punkter och hdgerklicka for att ta bort dem.

= splints ™ RAODe®B8 o -0 X

i 101 sl || et = A
c%ﬁf == || =ay f% = Az

9
a
it}
1}
]
S —_

) =

L)

=

“— — Buccal Side ngual Side —
Unde ——) e Next

34. Klicka pa "Next” nar du ar klar.
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Lage for skapande av yttre yta

| detta steg kan skenans yttre yta justeras med hjalp av de tillgangliga verktygen.

35. Flytta skjutreglaget "Lingual & Buccal Thickness” at hoger for att 6ka skenans tjocklek pa
linguala och buckala ytor samtidigt. Den ocklusala ytans tjocklek bestams automatiskt
baserat pa avstandet till antagonisterna.

36. Anvand skjutreglaget "Smooth Surface” for att minska grovhet pa skenans yttre yta.

= splints ™ O @ a

| § at —
4§ 4 e : 5 = s As v

y ' \ =
p /\ \

A+

qual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface
-
o 22 d HC)

37. Du kan skapa en tvamaterialsskena om din skrivare anvander MultiJet-utskriftsteknik.
For att gora detta aktiverar du "Dual Layer Splint” langst ned, sa delas skenan in i yttre
och inre lager.

= splints® : ol 6 O @ a x

“
Undo

CLB N\
e o o
[ | o
2 .
Inner Layer Outer Layer
—_—0

.y
-z

i Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface N

Undo O 22 Ol | a0 Next

Verktygslada
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Lingual & Buccal Thickness

(o) 2.8

Lingual och buckal
tjocklek

Justera skenans tjocklek pa
linguala och buckala ytor.

Smooth Surface

Slat yta

Jamna ut skenans yttre yta.

e
2

Dubbellagerskena

Dela upp skenmesh i yttre
och inre lager for
tvamaterialsutskrift.

38. Klicka pa "Next” nar du ar klar.

Sida 41




Designlage

| detta lage kan slutliga designjusteringar goras pa skenan. Anvand de tillgangliga verktygen for
att analysera ocklusala kontaktpunkter, ta bort skarningar med antagonisten och verifiera
skenans tjocklek.

= splints™ Bbesa — 0 X

Design Mode

Make final design touches to your spiint.

Sculpting _J
&
:
= | pta > ~
1 ]
Brush Strength
—C) [
Brush Size
—
=) .
D — 7,
) 1000
P
‘!’%{“ —_— C

| By
s o o
& & 8

8k
Jma
|

Verktygslada: Huvud

Fargkarta pa/av Vaxla visningen av fargkartan.
(0N &
—
| Vaxla avvikelsens Vaxla avvikelsevisningen mellan fullstandig data
- visningsomrade och endast kontaktomraden.
LN
t.‘& ) . Justera skenan for att ta bort skarningar med
ESuve Anpassa till antagonist .
antagonisten.
m . Skapa sektionslinjer och mat avstand mellan
Matverktyg
S punkter.
Verktygslada: Skulptering
4+
n Lagg till Anvand musen for att lagga till data pa ytan.
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Dl g Ta bort Anvand musen for att ta bort delar av data.
% Jamna ut Anvand musen for att jamna ut delar av data.
Forma om Anvand musen for att forma om delar av data.

Verktygslada: Matverktyg

% Skapa sektioner Skapa sektionslinjer.

9

-

ﬂ V'Sa. vmk_ellratt mot Justera vyn vinkelratt mot den valda sektionslinjen.
g sektionslinje

r

|“—>-| Mat avstand med tva Mat avstandet mellan tva punkter.

punkter
I Méat avstand med tre Mat avstandet mellan en punkt och en linje som
punkter definieras av tva andra punkter.
*—=
@ Ta bort matresultat Ta bort matresultat och sektionslinjer.

39. Anvand skulpteringsverktygen for att 1agga till, ta bort, jdmna ut eller forma om skenans
yttre yta. Detta kan hjalpa dig att géra finare justeringar av skenans design.
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=qfemiel MEDeB8 o -0 x

Sculpting

Make changes to data by sculpting it - d, remove,
smooth, o morphit. Adjust brush size and the
strengeh for each of the tools.

Sculpting _Q
*+ N D
[&ng 8 @, 0
Brush Strength :
— i}
Brush size =
— J
- B —0 =.m
- .uu =i
N — e cC
: 0500 X
a0
0200
-y
-0
w= ) § 2 —
@™ | = [| R L Next

40. Aktivera Color Map for att identifiera skarningar. Réda omraden indikerar skarningar
mellan skenan och motstadende data.

=qfomiel MEeB8 o -0 x

| ==l 2|nle

Sculpting _Q
*+ N B
VR 2
Brush Strength -
— i
Brush Size 2
e ]
v e =
- . 1000 hat
N —0 e C
: 0500 X
os0
© 0200
%
[ v
— an | B | =2 5 =
- @ e, ||| 4 Next

41. Klicka pa "Switch Deviation Display Area” for att utvardera avstandet till antagonisten.
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= splints ™

Undo

@y s
@ A

foma

MEIEEIGYE] 2 IEiE

& B ®©

Sculpting ?

5. % 4 ~
Alpta /A
|y /& @
Brush Strength
—

Brush Size

—

g - 0X

@(e

1] 'E

42. Klicka pa "Adapt to Antagonist” for att ta bort alla skarningar mellan skenan och

antagonisten.

= splints ™

&£ 22N 2@ =~

Distance to Antagonist (mm)

—O

ars —9

@ | = |7~

(K3 1ll1+ SO}

g - 0X

43. Anvand "Measurement Tools” for att verifiera skenans tjocklek efter redigering. Skapa

sektionslinjer och mat avstand genom att valja punkter pa data.
44. Klicka pa "Next” nar du har designat klart skenan.
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Markningslage

Labeling Mode tillhandahaller verktyg for att skapa och hantera etiketter pa skenans yta. En
standardetikett (Label #1) skapas automatiskt pa skenans yttre yta.

= splints™ & [ @ © - 0O x

13 g || et = || M@ e G| [AY] [«

s

e
«t Splingst -
[ gt Bl
£ ‘
\
&\ i \_// :)
> R |l
Verktygslada
m Lagg till etikett Lagg till en ny etikett pa skenan.

Redigera, pragla eller gravera

Hantera etikett #1 | . 71

Hantera etikett #2 Redigera, pragla eller gravera

etikett #2.
Label .
. Ange texten som ska visas som
- - Etikett ,
Medit splints etikett.
Teckensnitt Valj ett teckensnitt for etiketten.
Size
C 12 Storlek Ange etikettens storlek.
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Gravering

Mark skenan genom gravering.

Pragling

Mark skenan genom pragling.

Rotera 180°

Vand den valda etiketten med
180°.

Ta bort

Ta bort den aktuella etiketten.

45. Kontrollera placeringen av den automatiskt skapade etiketten. Om nagon del av
etiketten visas i orange, dra den tills den visas helt i blatt.

= splints ™

Jyots
St

“
Undo

&E @ ) O X

-
-
Next

46. Klicka pa "Embossing/Engraving” for att andra markeringsmetoden. Markningsdjupet

kan justeras vid behov.
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= Splints ™ MOesa - 0 X

— R ? o
i}
il
Weditspiints
o 5
“:e’d“phm size (pt) " Depth (mm) " 4 @ Tii

5 & ||
47. For att lagga till ytterligare etiketter, klicka pa "Add Label”. Upp till sex etiketter kan
skapas. Du kan rotera en etikett genom att klicka pa den och anvanda "Rotate 180°”.

Label

Size (pt) Depth (mm) E_F [: @
Medit Splints —) 12 || ) 1.0 " w

||l af

48. For att ta bort en etikett, valj ikonen med mal-etikettens nummer och klicka pa "Delete”.
49. Valj varje etikett for att justera dess teckensnitt och storlek.
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Labeling Mode.

1. Check the placement.

2. Cick "Add Label" to add more labels f needed
(0P 106 of them can be atiached in totall.

LEEEREEEA

ndo | i

50. Klicka pa "Next” nar du ar klar.
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Slutforande

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_Dumbledore

Nar skenskapandeprocessen ar klar klickar du pa den sista ikonen hégst upp pa skarmen for att
spara resultaten i Medit Link-fallet. Ange ett projektfiinamn och klicka pa "Save”.
Den sparade datan (bade projektfilen och den slutliga skendesignen) kan kontrolleras i Medit

Link-fallet.
MEDIT Link F ® medity 8 & - B X
’
=inl < Medit Splints App (Medit splin... ¢ Order m
Scan CAD File Viewer o B @ < B/
ace B
> Raw Data =
= v Maxilla @
Order ex
Base @
2
= ~  Mandible @
& v Occlusion ®
op Bex First Occlusion [N) £
t
i Second Occlusion ® ©
v splints @ o D
> Medit Splints App ‘ @
=]
L8
X
. ¢
o)
@
=
¥
@
0]

Sida 51



Meddelande om rapport om biverkningar

Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Rapportera till tillverkaren pa: Telefon: +82-02-2193-9600 Webbplats: www.medit.com e-
post: support@medit.com

Rapportera till lokal myndighet pa:

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): varning fér medicinteknisk
produkt
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: varning for medicinteknisk produkt
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministry of Food and Drug Safety): varning for medicinteknisk produkt
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

Australien
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

Brasilien 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

Schweiz
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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Fel- och varningsmeddelanden

Titel Meddelande

Det finns inte tillrackligt med avstand mellan kékbagarna. Oka

Justera ocklusal relation avstandet och forsok igen.

Det gick inte att skapa

Se till att konturen ar korrekt och férsok igen.
den yttre ytan

Nedladdningslank for elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Medit-webbsida:
https://www.medit.com

Lista over importorer for Europeiska unionen enligt MDR 2017/745
Namn: Medit Europe GmbH

Adress: Lindleystrale 8A, 60314 Frankfurt am Main, Tyskland
Telefonnummer: +49 170 9082391

C€

2797
Meditrial Srl
Via Po 9, 00198, Rom, ltalien

Meditrial Europe Ltd
m Banhofstrasse 23, 6300 Zug, Schweiz

M Medit Corp.

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

Kontakt for produktsupport
E-post: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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