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Definice

Viz ndvod k pouZiti na webovych strankach*

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti

Upozornéni

Varovani

Pouze na predpis (USA)

Datum vyroby

Vyrobce

Tip

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské

unii

Zdravotnicky prostredek

Sériové cislo



Nr. Symbol Definice

12 CE€ Tento systém spliuje regulatorni pozadavky narizeni (EU)
2797 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.

13 [CH[REP | Autorizovany zastupce ve Svycarsku

14 Zemé vyroby: Korejska republika

* Pokud je poZadovana tisténa papirova verze navodu k pouZziti, bude poskytnuta
zdarma na pozZadani pomoci kontaktnich udaji vyrobce uvedenych na dalsi strané.

Papirovy navod k pouZiti bude dodan maximalné do 7 dni od obdrZzeni Zadosti
uZivatele.



Prehled a obecnhé informace

Prehled

Medit Splints poskytuje efektivni a zjednoduSeny pracovni postup pro navrh a vytvareni
dlah. Uzivatelé mohou pracovni postup urychlit pomoci automatického vytvareni (Auto
Creation), které vyuzivd moderni Al algoritmy k rychlému generovani dlah. Po
automatickém generovani je k dispozici Uplnd sada nastrojl pro Upravy umoziujicich
presné korekce a doladéni, zajistujici klinickou a anatomickou presnost.

Pro scénére vyzadujici Uplnou kontrolu uzivatele nabizi rezim ru¢niho vytvareni (Manual
Creation) fizeny postupny pracovni postup navrhu dlahy, ktery umoZziuje presné
prizplsobeni v kazdé fazi.

Nazev produktu CAD/CAM software
Obchodni nazev Medit Splints

Nazev modelu MA-ASP

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

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS8

Zamysleneé pouziti

Medit Splints je software, ktery vytvari zubni dlahy chranici zuby, temporomandibularni
klouby a svaly a stabilizujici okluzi. Umoznuje uzivateldm provadét Ukoly jako je
zarovnani naskenovanych dat, sefizeni okluzniho vztahu mezi daty celisti, vytvareni
vnitfnich  povrchl, definovani obryst dlahy, ndavrh vnéjSich povrchl, UGprava
naskenovanych dat a pridavani popiskd k dlaham.



Software musi byt pouzivan v souladu s diagndzou a pldnem |écby stanovenym zubnim
lékarem a jeho pouziti v konkrétnich pripadech 1é¢by musi byt potvrzeno konzultaci se
zubnim |ékarem. Software nesmi byt pouzivan k jinym Gcellim, nez je jeho zamyslené
pouziti.

Vé

Indikace pouziti

Toto zarizeni je klasifikovdno jako software zdravotnického prostredku; toto ustanoveni
se proto nevztahuje. Presto je vysledek tohoto softwaru indikovdn pro stavy jako
bruxismus a poruchy temporomandibularniho kloubu.

Kontraindikace

Software Ize pouzivat pouze k vytvareni zubnich dlah.

Zamysleny profil uzivatele

Software je urcen k pouziti zubnim lékardm, kteri maji dikladné porozuméni zubnim
postupdm a terminologii, aby jej mohli efektivné pouzivat a interpretovat jeho vysledky.
To zahrnuje, ale neomezuje se na, zubni Iékare, dentalni hygienisty a zubni techniky.

Zamyslena populace pacientu

Software Ize pouzit k navrhu zubnich pomUlcek pro ortodontické pacienty, osoby se
spankovou apnoi, sportovce a pacienty s poruchami temporomandibuldrniho kloubu
nebo bruxismem.

Upozornéni na bezpecnost pacienta



Spatn& navrzené nebo pfili§ t&sné& padnouci dlahy mohou poskodit zubni zdravi
pacienta, zpUlsobit poskozeni zubl, zubni kaz a problémy s koreny. Mohou také zpUsobit
nepohodli a obtize pfi mluveni a jidle, zejména v rané fazi noseni.

Proto, ackoli software mUze usnadnit pracovni postupy diagnostiky a planovani |éCby,
musi vSechna rozhodnuti ¢init kvalifikovany zubni lékar s ddkladnym porozuménim
provozu softwaru a interpretace dat. V kazdé fazi pracovniho postupu navrhu dlahy je
dostatek prilezitosti k identifikaci a opravé chyb nebo nepresnosti, které by mohly vést
k vaznym zranénim. Zubni |ékar musi peclivé sledovat pracovni postupy navrhu a
rozhodovani.

Konec¢nou protézu vzdy zkontroluje a upravi kvalifikovany klinik pred tim, nez je
nasazena pacientovi, ¢imz se snizuje skutecné klinické riziko.

Rizeni bezpeénostnich rizik a zpracovani
chyb

Po vyfreseni problému, je-li potfeba aktualizace softwaru - napriklad vydanim nového
instala¢niho souboru nebo pouzitim opravného souboru -, je distribuovédn oficialné
prostrednictvim prodejniho/SE oddéleni centrdly spolu s pokynem k aplikaci odpovédné
osobé v prislusné spolecnosti nebo na misté problému.

Odpovédi na bezpecnostni problémy mohou byt v pripadé potreby dodatecné
ozndmeny na webovych strankach.

Béhem pracovniho postupu reseni problém{ a obnovy mohou nastat doc¢asna provozni
omezeni k zajisténfi stability systému a integrity dat:
» Data pacienta mohou byt doc¢asné nedostupna az do dokonceni procesu obnovy.

» Klinické pracovni postupy mohou byt preruseny; normalni operace budou obnoveny
po dokonceni administrativnich ¢innosti. Data pacientl nejsou béhem tohoto
pracovniho postupu automaticky mazana.

« Zobrazi se predbézné ozndmeni a dalsi zaddvéani dat je omezeno az do vyreseni
problému.

« UZivatelské relace mohou byt automaticky odhlaseny, aby se zabranilo
neopravnénému pristupu.

Postup pro Feseni bezpeénostnich incidentt
1. Hlaseni bezpecnostnich problémd

Sdileni vysledk{ prvotni analyzy a postupu

Identifikace problému

Plan reSeni problému / dodavka

o > w DN

Plan feseni problému / sdileni vysledkd
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Systémové pozadavky

Windows

CPU

RAM

Graficka karta

Operacni systém

macOS
CPU
RAM
Chip

Operacni systém

Intel Core i5 2,6 GHz nebo vySssi
16 GB nebo vice
NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) nebo vyssi

Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit

8jadrovy nebo vyssi
16 GB nebo vice
M1/M2 nebo novéjsi

Sonoma 14 nebo novéjsi

Sitové pozadavky

1. Typ sité: kabelova LAN nebo Wi-Fi (WPA2 nebo novejsi)

o M 0w DN

Sitka pasma: miniméalné& 100 Mbps (doporu¢eno 1 Gbps)
Protokol: IPv4
Port: TCP 443

Latence: prlimérné pod 50 ms

Bezpecnostni pozadavky
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1. Autentizace: heslo musi mit délku 8-16 znak( a obsahovat kombinaci alespon tfi z
nasledujicich: pismena, cislice a specialni znaky. Hesla jsou pfijimana pouze v
anglictiné.

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

3. Antivirus a aktualizace: udrzujte operac¢ni systém a antivirovy software
aktualizovany

Tento software nepretrzité sleduje bezpelnostni udalosti, jako je neopravnény pristup,
pokusy o manipulaci a chyby integrity dat.
Prevence neopravnéného pristupu:

Pouze osoby s administratorskym (Admin) pristupem v Medit Linku mohou pristupovat k
informacim o pacientech a internim serverdm. Béhem pracovniho postupu registrace
kazdého uzivatele jsou prifazena opravnéni Uctu pro spravu a prevenci neopravnéného
pristupu.

Informace o kybernetické bezpecnosti

Medit Splints nepristupuje k zadnym osobnim informacim pacientl (Pll/PHI) z Medit
Linku. V tomto systému komunikace a vymeény prostfednictvim API pouzivaji soubory
naskenovanych dat identifikované pouze prostfednictvim Case ID pacienta, nikoli
prostrednictvim jakychkoli PII/PHI.

s

Priprava a manipulace pred/pFi pouzivani zarizeni
» Postup instalace produktu: spravovéno prostrednictvim cloudu
« Povinné ovéreni uzivatele pri vytvareni Gctu Medit Link:
» Vytvorte uzivatelsky Ucet v Medit Linku
» QOdeslete e-mail pro ovéreni uzivatele
» UZivatel potvrdi ovéreni
» Uzivatel se pfrihlasi
« Prirucka pro reseni probléma: https://support.medit.com/hc/en-us
Pozadované vybaveni, $koleni a kvalifikace uzivateld

« Administratori/operatori mistni sité musi mit IT znalosti (sit, server, konfigurace
zabezpeceni operacniho systému).

« Cloudové sluzby spravuji v AWS administratori Mediti (AWS certifikovani).

12



Informace pro ovéreni spravné instalace a bezpecného provozu

« Aktualizace Medit Splints

» Aktualizujte prostrednictvim App Box v Medit Linku. (Nejnovéjsi instala¢ni soubor
Medit Splints se stdhne a nainstaluje.)

« Spustte Medit Splints pro kontrolu nainstalované verze.

» Pokud jsou nutné aktualizace souvisejici s bezpecnosti, nainstalujte
aktualizovanou verzi Medit Splints stejnym zplsobem.

» Cloudové sluzby: spravovany a monitorovany prostfednictvim AWS Trusted
Advisor s pravidelnymi aktualizacemi pro implementaci nezbytnych bezpecnostnich
opatreni.

« Zalohovani/obnova dat a nastaveni

- Data jsou spravovana lokdlné prostfednictvim Medit Linku a zdlohovana do
cloudu.

» Zalohovéni/obnovu Ize provést stazenim dat podle potreby.
« PAvodni soubory I0SC jsou uchovavany maximalné 6 mésicu.
« Uzivatelské soubory protokolu jsou uchovavany 3 mésice a Ize je ru¢né smazat.

« Ulozend data Ize smazat z Case Boxu v Medit Linku, pricemz za smazani
odpovida uzivatel, ktery jej provadi.

» Pripady lze prevést pomoci nastroje Case Converting Tool v nabidce Settings v
Medit Linku.

e PFi smazani uzivatelského Uctu jsou trvale odstranéna vSechna uzivatelska data
(napf. osobni informace, protokoly pouziti jako prihldSeni a pouzivani funkci) a
data v databdzi a nelze je obnovit.

» Integrita a ovéreni bezpecnostnich oprav softwaru

» Spustitelny soubor Medit Splints je digitalné podepsan automaticky béhem
instalace a ovérovani, takze uzivatelé nemusi provadét zddné dalsi akce.

Opatreni IT site
Pokyny

Provozovani zdravotnického softwaru v IT siti mlze zplsobit drive neidentifikovana
rizika pro pacienty, uzivatele nebo treti strany. Odpovédné organizaci se doporucuje
tato rizika identifikovat, analyzovat, hodnotit a kontrolovat.

Nebezpecné situace
« Vzdy se ujistéte, Ze je vas systém chrdnén nejnovéjsi verzi antivirového softwaru a
aktivnim firewallem.

+ Pripojeni sité k jinym zarizenim nez Medit Splints mdze zpUsobit potencidlni virové
infekce nebo falsovani dat. Pred pokracovanim zkontrolujte, zda sit funguje pod
odpovidajicim administrativnim dohledem.

« | kdyz je nakonfigurovano automatické zdlohovani, zdlohovani se neprovadi, pokud

software nebézi nebo pokud zadané umisténi zalohy neni dostupné.
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Nasledujici zmény IT sité mohou prinést nova rizika a vyzadovat dalsSi analyzu. Takové

zmény zahrnuiji:

1. Zmény konfigurace IT sité.

Odstranéni prvkl z IT sité.

Aktualizace softwarovych aplikaci v IT siti.

o M w DN

V pripadé kybernetického bezpecnostniho

incidentu,

Pridani prvkl (hardware, softwarové platformy nebo softwarové aplikace) do IT sité.

Upgrade softwarovych platforem nebo softwarovych aplikaci v IT siti.

pokud detek¢ni software

identifikuje hrozbu, musi to uzivatel nahlasit vyrobci a prislusSnému organu clenského

statu.

Navod k instalaci

1. Prihlaste se ke svému Uctu Medit Link a v levém menu prejdéte do App Box.

2. Na karté Medit Apps najdéte program Medit Splints a kliknéte na "Install".

MEDIT Link
i App Box
oashord
a et
adent —
(v A1) ( Management ) ( Imaging ) ( Diagnosis/Consultation | ( CAD | ( CAM | Utiities ) | Order Placement
5
Case Box [ Install ‘ [ Install ‘ [ Install

Diagnosis/Consultation

Medit Checkpoint | Medit Auravue | )

Create dental notes for patients " T\ Plan & simulate orthodontic treatment ‘o Enhance consults with AL scans & X-
& rays

Medit Orthodontic Suite ~ || €)

Medit Academy & p = & F S Elex

Search by App Information Q

Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer

Ly om0 meses @ Analyze & work on occlusion

{ 11 11 \

{ ]

Medit Ortho Simulation

B Simuite orthodontic treatment
=]

&

CAD
Medit CliniccAp [ € Medit Splints Medit Model Builder ||| € Medit Ortho Simulation
P
U Design dental prostheses with ease @ Create splints in seconds Design printable dental models B simuiate orthodontic reatment
e [ 11 ]

o Utilties
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3. Prectéte si licencni smlouvu softwaru a potvrdte instalaci aplikace kliknutim na
"Accept and Install".

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
i rMS Se

ided to
.

[SYI Accept and Install

4. Doplnék se stahne a nainstaluje automaticky. Dokonceni pracovniho postupu
instalace mUze trvat nékolik minut.

A Upozornéni

Béhem instalace nevypinejte pocita¢ ani nezavirejte Medit Link.

5. Po instalaci aplikace ji mUzete spustit z jakéhokoli pripadu v Medit Linku kliknutim na
ikonu aplikace v pravém hornim rohu okna Case Detail.

6. Pro odinstalovani softwaru otevrete App Box a najdéte aplikaci Medit Splints. Vyberte
kartu aplikace pro otevieni stranky podrobnosti a poté kliknéte na "Uninstall".

15




Sprava dat

Priprava dat

UZivatel musi pripravit naskenovana data alespori jednoho zubniho oblouku v
podporovaném formatu souboru, jako je meditMesh, OBJ, PLY nebo STL. Data jsou
importovana automaticky z pripadu v Medit Linku nebo nactena rucné pri spusténi
aplikace.

Naskenované data lze do projektu nacist pomoci jednoho z nasledujicich zplsobda.

1. Automaticky import z pfipadu Medit Link

Dokoncete skenovani v aplikaci Medit Scan for Clinics nebo Labs nebo importujte lokalni
data pomoci funkce "Attach" v okné Case Detail. VSechna data dostupnd v pripadu se
automaticky importuji do Medit Splints pri spusténi aplikace.

W e —

competed ) [I] B © 0 D & <

Attach

Attach files.

I launch

a is not available in the case, it can be imported from |

2. Rucni import‘[')r“'i s'p'u§t'.én|'m T
Pokud potiebna naskenovand data nejsou v pripadu k dispozici, Ize je importovat z
lokalnich soubord po spusténi aplikace. Pouzijte v dialogovém okné Assign Data volbu

"Import Local Files".
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MEDIT Link

MeditAcademy & (y & & T _ X
.-/]1 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) 7

fode|a o
é Form File Viewer

mony ) B B © @O

B ¢ @ < A&

Pokud je aplikace znovu otevifena ze stejného pfipadu v Medit Linku, Ize nadist a
pokracovat v drive ulozeném projektu.

Assign Data

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

Data Maxilla
] 7]
- 1) 1/
J 'S 17/
L Nt/
Splint Splints_Mandible Maxilla Base
Splints_Maxilla
Mandible

AV

Mandible Base
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Ovladani 3D dat

Uzivatelé mohou 3D data ovladat bud pouze mysi, nebo mysi i kldvesnici.

Ovladani 3D dat mysi

Zoom (Priblizeni)

Zoom Focus (Zaostrené

priblizeni)

Zoom Fit (PFizplisobit)

Rotate (Otaceni)

Pan (Posun)

Otocte koleckem mysi.

Dvakrat kliknéte na data.

Dvakrat kliknéte na pozadi.

Kliknéte pravym tlacitkem a tdhnéte.

Podrzte obé tlacitka (nebo kolecko) a tdhnéte.

Ovladani 3D dat mysi a klavesnici

18
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Select Project

There are already existing projects. Select an existing project to continue working
onit.
To import files, press "Cancel” button.

Splint 1
AT e
LAk A
7/8/2022 3:53 PM
Splint 2
T T

7/8/2022 3:58 PM

Ukladani dat

Existuje nékolik zplsobd, jak ulozit data projektu.
1. Kliknéte na tlacitko "Complete" v horni ¢asti obrazovky, abyste dokoncili projekt a
navrh dlahy a ulozZili je do pripadu Medit Link.

2. Vrezimu Label kliknéte na "Next", abyste dokoncili projekt a navrh dlahy a ulozili je
do pripadu Medit Link.

3. Kliknéte na "Menu" v zahlavi okna a vyberte "Save As" pro ulozeni aktualniho
pribéhu projektu.

Q- Poznamka

Uzivatelé mohou ukladat svij postup v nedokonc¢eném projektu, i kdyz ukonci
program pred dosazenim dalSiho kroku pracovniho postupu.
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Uzivatelskeé rozhrani

Prehled uzivatelského rozhrani

IE Splints

A ‘g Medi spis

Design Mode

HEIEEG)

MO oo @ _

=S |

E

)
—| o
R

I 06 m m O O W >

Sculpting g

o

Jom|

1=

3

Zahlavi okna (Title Bar)
Informacni pole (Info Box)

Datovy strom (Data Tree)

Tlacitka ovlddani akci (Action Control Buttons)

Sady nastrojd (Toolboxes)

3D data (3D Data)

Pracovni postup (Workflow)

Bocni ndstrojovy panel (Side Toolbar)

View Cube (Kostka pohledu)
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Poznamka

Vezméte prosim na védomi, Ze se jedna o obecny prehled hlavnich prvkl. Nékteré
prvky rozhrani se mohou mirné lisit v zavislosti na Ucelu kazdého kroku pracovniho
postupu.

Zahlavi okna (Title Bar)

Zahlavi okna je pruh v horni ¢asti okna aplikace, ktery obsahuje hlavni ovladdaci prvky
vpravo a menu programu vlevo. Zobrazuje také nazev aplikace a nazev otevieného

pripadu.

KN

Menu (Nabidka)

Help Center (Centrum
napovédy)

Select Video Record
Area

Start Video Recording

Screenshot (Snimek
obrazovky)

Screenshot Manager

Minimize
(Minimalizovat)

Restore (Obnovit)

Exit (Ukondit)

Spravujte otevreny projekt, pristupujte k dostupnym
pomocnym materidlim a kontrolujte podrobnosti
programu.

Prejdéte na stranku Medit Help Center vénovanou
tomuto programu.

Urcete, ktera oblast ma byt zaznamenana pro nahravani
videa.

Spustte a zastavte nahravani videa obrazovky.

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

Prohlédnéte, exportujte nebo smazte snimky obrazovky.

Po dokonceni jsou vSechny zachycené obrdzky
automaticky uloZzeny do pripadu.

Minimalizujte okno programu.

Maximalizujte nebo obnovte okno programu.

Zavrete program.
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Datovy strom (Data Tree)

Datovy strom se nachéazi na levé strané obrazovky a zobrazuje seznam dat projektu
usporadanych do skupin. Uzivatelé mohou ovlddat viditelnost kazdé polozky dat
kliknutim na jeji ikonu ve stromu nebo zménou prihlednosti pomoci jejiho jezdce.
Struktura se mze mirné lisit v zavislosti na G¢elech konkrétniho kroku nebo néastroje.

Maxilla Group (Horni celist)
e Maxilla

Mandible Group (Dolni celist)
e Mandible
e Splint (Dlaha)

Tlacitka ovladani akci (Action Control
Buttons)

Existuji tri tlacitka, kterd ovladdaji cely pracovni postup. Nachézeji se v obou dolnich
rozich okna programu.

Tlacditko "Complete" se zobrazi pouze v poslednim kroku.

Undo (Zpét) Vratte predchozi akci.
Redo (Znovu) Zopakujte predchozi akci.
Next (Dalsi) Pouzijte zmény a pokracujte dalSim krokem.

BocCni nastrojovy panel (Side Toolbar)

Bocni nastrojovy panel se nachazi na pravé strané obrazovky; nabizi fadu nastrojd pro
vizualizaci a ovlddani dat.
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Prepinejte mezi riznymi moznostmi zobrazeni dat.

;J ;:Zr;ge Data Display (Textured / Textured with Edges / Monochrome /
. Monochrome with Edges / Wireframe)
|:| +Z Axis View Pohled zepredu.
D -Z Axis View Pohled zezadu.
U -X Axis View Pohled zleva.
U +X Axis View Pohled zprava.
+Y Axis View Pohled shora.
-Y Axis View Pohled zdola.
(‘> Rotate (Otaceni) Otécejte data kliknutim a tazenim.
]  Grid Settings (Nastaveni  Zobrazte nebo skryjte mrizku (vrstva zapnuta/vypnuta).
Enls miizky) Klikejte opakované pro ovladani moznosti vrstvy.

View Cube (Kostka pohledu)
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View Cube ukazuje orientaci 3D pohledu; otaci se spole¢né s 3D daty, aby pomohl
pochopit umisténi dat v trojrozmérném prostoru. Mdzete kliknout na viditelné strany
krychle, abyste otaceli data a vidéli je z urcitého Uhlu pohledu.
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Pracovni postup
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Pri vytvareni dlahy
Po prifazeni naskenovanych dat se s uzivatelem potvrdi dva klicové aspekty vytvareni
dlahy.

Nejprve se definuje cilovy zubni oblouk a typ dlahy. K dispozici jsou tfi typy dlah a v
zavislosti na vybraném typu se aplikuji konkrétni Upravy obrysu a vnéjsiho povrchu

dlahy.
Typ dlahy Popis
Michigan PIné prekryvajici dlaha pro vSsechny obecné pripady.

PIné prekryvajici dlaha s plochym, hladkym vnéjSim povrchem, ktery

Flat Plane M , PR
umoznuje neomezeny pohyb dolni Celisti.

Dlaha, kterd pokryvéa pouze ¢ast prednich zubl a brani kontaktu

Anterior Bite . Lo M
mezi zadnimi zuby a Spicaky.

Poté se vybere metoda ndvrhu - automatickd nebo rucni. Nasledny pracovni postup se
liSi v zavislosti na vybrané metodé.
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Auto Creation (Automatickeé vytvareni)

Auto Creation je automatizovany pracovni postup pro navrh dlah, ktery pouziva
preddefinované parametry. Pracovni postup se sklada ze tfi krokl: Overview Mode -
Design Mode - Labeling Mode.

Y- Poznamka

O rezimech se dozvite vice pozdéji v této kapitole.

Pri prvnim vybéru Auto Creation po instalaci se pro automatické vytvoreni dlahy pouziji
vychozi parametry. Vychozi parametry jsou nasledujici:
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Rezim Parametr Vychozi hodnota

Occlusal Adjustment Mode Distance to Antagonist 1.5 mm
Inner Surface Creation Mode Inner Surface Offset 0.10 mm
Smooth Surface 4/5
Angle 0.1°
Retention 0 mm
Outline Designation Mode Buccal Side polovina vysky zubl
Lingual Side polovina vysky zubl
Outer Surface Creation Mode Lingual & Buccal Thickness 1.50 mm
Smooth Surface 5/5
Dual Layer Splint Vypnuto

Po prvnim pouziti se nasledné aplikované parametry automaticky ulozi a pouzivaji se v
dalsich pracovnich postupech Auto Creation.

Parametry Ize zkontrolovat a upravit vybérem "Parameter Settings" pred vytvorenim
dlahy.
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Pri pristim spusténi Medit Splints po pouziti Auto Creation budete pozadani o zpétnou
vazbu k neddvno automaticky vytvorené dlaze. Na zdkladé odpovédi uzivatele se
aplikace uli a automaticky upravuje parametry pro zlepSeni vhodnosti budoucich
navrht dlah. Poskytnuti zpétné vazby je volitelné.

Manual Creation (Rucni vytvareni)

Manual Creation je postupny pracovni postup pro vytvareni dlahy, ktery poskytuje vétsi
flexibilitu pro jemné doladéni dlahy. Pracovni postup Manual Creation je nasledujici:

Overview Mode - Edit Mode —» Alignment Mode* —» Occlusal Adjustment Mode*
- Inner Surface Creation Mode* -» Outline Designation Mode* - Outer Surface
Creation Mode* -» Design Mode - Labeling Mode

Rezimy oznacené hvézdickou (*) zahrnuji automatickou analyzu prednich a zadnich
zubl. Na zakladé této analyzy se pfi vstupu do kroku generuji doporucené vysledky.
Doporucené vysledky Ize zkontrolovat a v pripadé potreby upravit pred pokracovanim
kliknutim na "Next".
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Rezimy (Modes)

Cely pracovni postup se sklada z 8 rezimd, z nichz kazdy predstavuje konkrétni krok
pracovniho postupu navrhu. Tyto kroky musi byt dokonceny v poradi, ve kterém se

zobrazuji v horni ¢asti.

Pokud byla okluze naskenovéna v otevieném stavu nebo pokud je k dispozici pouze
jeden zubni oblouk, Ize krok Occlusal Adjustment Mode preskocit. Po dokonceni Design
Mode mUze pracovni postup prejit pfimo k dalSimu kroku Complete a vysledky lze uloZit

do Medit Linku.
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Overview Mode (Prehled)

Edit Mode (Upravy)

Alignment Mode (Zarovnani)

Occlusal Adjustment Mode
(Okluzni serizeni)

Inner Surface Creation Mode

Outline Designation Mode

Outer Surface Creation Mode

Design Mode (Navrh)

Labeling Mode (Oznacovani)

Complete (Dokoncit)

Zkontrolujte naskenovana data.

Upravujte a orezavejte data pomoci mnoha
dostupnych funkci.

Zarovnejte data s okluzni rovinou.

Seridte okluzni vztah.

Vytvorte vnitfni povrch dlahy.

Urlete oblast dlahy.

Vytvorte vnéjsi povrch dlahy.

Navrhnéte dlahu pomoci dostupnych nastrojd.

Oznacte dlahu gravirovdnim nebo razenim textu.

Dokoncete vytvareni dlahy a ulozte vysledky do
Medit Linku.

Poznamka

Rezimy Edit Mode, Design Mode a Labeling Mode jsou volitelné a Ize je preskocit.
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Overview Mode (Rezim
prehledu)

Overview Mode je Uvodni strdnka Medit Splints, kde se poprvé zobrazi importovana
data.

Zkontrolujte data a pokud je nutna Uprava, kliknéte na ikonu Edit Mode v horni ¢asti
obrazovky. Pokud neni nutna Uprava, mlzete Edit Mode preskocit a prejit na Alignment
Mode.
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Edit Mode (Rezim uprav)

Edit Mode umoznuje uzivateldm upravovat naskenovana data pred vytvorenim dlahy.
Nadbytecna data Ize ofezat, diry vyplnit a povrchy podle potfeby modelovat.

Sada nastroju

D Trimming Tool (Nastroj Pomoci réiznych vybérovych nastrojd odstrante zbyte¢na
>8  orezavani) data.

ﬁ Fill Holes (Vyplnit diry) Vyplnte prazdné oblasti v 3D sitovych datech.

Modelujte data priddvanim, odebirdnim, vyhlazovanim

4y Sculpting (Modelovani) nebo deformovanim.

Jak orezavat data

Pomoci nastrojd Smart Selection Tools automaticky vyberte data zubl, nebo vyberte
"Polyline Selection" nebo "Brush Selection" pro ru¢ni urceni oblasti orezu.
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Pro smazani vybrané oblasti kliknéte na "Delete Selected Area".
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Mlzete prepnout vybérovy néastroj do rezimu zruseni vybéru kliknutim na "Deselection
Mode", nebo pouzit "Clear All Selection" k odstranéni vsech vybéruU.
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Sada nastroju: Trimming Tool

Automaticky vybere vSechny zuby zubniho oblouku a
vylouci oblasti dasni.

Smart Teeth Selection

%, Smart Single Tooth Automaticky vybere oblast jednoho zubu a vylouci
¥ Selection oblasti dasni. Kliknéte, podrzte a tdhnéte mysi pres zub.

Vybere vSechny entity uvnitf tvaru polycary

G Polyline Selection .
nakresleného na obrazovce.

Vybere vSechny entity podél ru¢né nakresleného Useku

lection <y : . . Y .
/ Brush Selectio na obrazovce. Stétec je k dispozici ve trech velikostech.

Autofill Selected Area Automaticky vyplIni entity ve vybrané oblasti.

Shrink Selected Area Pokazdé, kdyz stisknete tlacitko, zmensi vybranou

oblast.
Expand Selected Area Pokazdé, kdyz stisknete tlacitko, rozsifi vybranou oblast.
Kh:} Invert Selected Area Invertuje vybér.

Pokud je tato funkce aktivovana, rusi vybér oblasti

Deselection Mode . e , o
pomoci rlznych nastrojd.

1
t All i Clear All Selection Odstrani vSechny vybrané oblasti.
1
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@0 Delete Selected Area Smaze data z vybrané oblasti.

Jak vyplinit diry

Pouzijte "Fill Holes" k vyplnéni dér po skenovani nebo k vyplnéni smazanych oblasti.

= splints™ NDees -0 X

L}
Woles
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Use Neigtoring Colrs for Fled Holes ©
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25 sl C Next

1. Maximum Perimeter of a Hole (mm)
Nastavte maximalni obvod diry (v mm), kterd mé byt vyplnéna. Diry vétsi nez
zadané se nebudou vyplfiovat.

2. Use Neighboring Colors for Filled Holes
KdyzZ je tato volba aktivovana, program pouziva okolni barvy k vyplnéni dér. V
opacném pripadé budou vyplnéné oblasti zobrazeny Sedé.

3. Apply (Pouzit)
Pro pouziti zmén kliknéte na tlacitko "Apply".

Jak modelovat data
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Pro Upravu dat vyberte néstroj "Sculpting". Modelovaci nastroje vdm umoznuji pridavat,
odebirat, vyhlazovat nebo deformovat ¢asti dat.

= splints™ MEe o -0 X

Sada nastroju: Sculpting

+
Add (Pridat) Pomoci mysi pridavejte data na povrch.
(1]
D‘? Remove (Odebrat) Pomoci mysi odeberte ¢asti dat.
Smooth (Vyhladit) Pomoci mysi vyhlazte ¢asti dat.
2..d B

:’II)c’el;'::l:'movat) Pomoci mys$i deformujte ¢&sti dat.
(4]
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¢ Tip

Pro usnadnéni modelovani mlzete pouzit kldvesové zkratky.

Po dokonceni Gprav kliknéte na "Next".
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Alignment Mode (Rezim
zarovnani)

Tento krok automaticky zarovna data s virtudlni okluzni rovinou.

Po dokonceni Ize v pripadé potieby provést dalsi ru¢ni Upravy. Doporucuje se vzdy
zkontrolovat zarovnani v tomto kroku pro zajisténi sprdvného umisténi dat.

Y- Poznamka

Pokud bylo zarovnani jiz dokonceno v aplikaci Medit Scan for Clinics nebo Labs, Ize
tento krok preskocit.

Sada nastroju
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<37  Align with Occlusal Vyberte tfi body na horni a dolni celisti pro zarovnani s
¢ &  Plane by Three Points okluzni rovinou.

. . Vyberte ¢tyri body na horni nebo dolni Celisti pro
<=  Align with Occlusal y . ,y y, . N . pv. v .
- zarovnani s okluzni rovinou. Tato moznost je uzitecna,

* ¢ Plane by Four Points kdy? chybi pfednf zuby.

ﬁr Delete Marker Point Odstrarite body vybrané pro zarovnani.
Detach Data Oddéli zarovnana data a vrati je do plvodni polohy.

- . Lo . -
% Multi-View Pokud je tato funkce aktivovana, zobrazi se data ze Ctyr

réznych Ghla.
Pro ruc¢ni zarovnani dat s okluzni rovinou postupujte podle téchto krokd:

1. Po dokonceni automatického zarovnani kliknéte na "Detach Data".

= splints = EllO ® — O X
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— !@ [RES | | G
-
Alignment Mode <V
To move the data tothe occlusal plane, selectthree
or four points on the scan data as shown on the =
image. You can acjust the positionof the data using
the mouse. )
=
- JEDY C
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B Y
el R (IS 0s =
Und g & @ Next
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2. Umistéte na data tri nebo Ctyfi body pro jejich zarovnani s okluzni rovinou.

3. Pomoci Multi-View vpravo upravte data a ovladejte proces zarovnani.

= splints ® O ® g — 0O X
(i) 8 @@= T ™ [ 28 || /A 7
= i |l =t 2| | =] v a2
Alignment Mode o
o move the data o the occlusalplane, select hree =
or four points on the scan data as shown on the. =
image. You can adjust the position of the data using
the mouse. @
]
. & ) C
& —O0 —7.'
- @ ) ] -
=— ]
|~ S = =
Undo | - Next

Y- Poznamka

Pokud je Multi-View vypnuto, zobrazi se pouze okluzni rovina.

4. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Occlusal Adjustment Mode
(Rezim okluzniho serizeni)

V tomto kroku se vytvari prostor pro dlahu Gpravou okluzniho vztahu mezi horni a dolni
Celisti.

Y- Poznamka

Pokud byla okluze naskenovéna v otevieném stavu nebo pokud je k dispozici pouze
jeden zubni oblouk, Ize Occlusal Adjustment Mode preskodit.

1. Pro Upravu okluzniho vztahu posunte jezdec nebo zadejte konkrétni hodnotu pro
"Distance to Antagonist" nebo "Bite Opening". Vezméte prosim na védomi, Zze hodnota

"Bite Opening" se vypocitd automaticky na zdkladé vzdalenosti od antagonisty a lze ji
automaticky upravit.
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Sada nastroju

Bite Opening Nastavuje stupen otevieni skusu ve virtualnim artikulatoru.

_ _ Nastavui T . . . .
Distance to Antagonist asta ,uvjelm!nlmalnl vzdalenost mezi okluznimi povrchy horni
a dolni Celisti.

A Upozornéni

Vzdalenost od antagonisty musi byt vétsi nez 0,0.

Pokud je nastavena na 0,0, nevytvori se pro dlahu prostor a nelze prejit k dalSimu
kroku. Upravte tuto hodnotu pro zajisténi dostatecné okluzni tloustky dlahy.

2. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Inner Surface Creation Mode
(Rezim vytvareni vnitrniho
povrchu)

V tomto kroku se vytvari vnitini povrch dlahy Gpravou ofsetu vnitfniho povrchu, sméru
blokovani a mnozstvi blokovani. Prizplsobeni dlahy Ize déle doladit pomoci jezdce
"Retention".
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Sada nastroju
Nastavuje ofsetovou vzdélenost od naskenovanych dat pro

Inner Surface Offset C o
generovani sité dlahy.

Vyhladi vnitfni povrch dlahy. Posurite jezdec doprava pro

Smooth Surface Sy .
zvyseni vyhlazeni.

Angle Nastavuje Uhel blokovani.

Ovlada zahrnuti podriznutych oblasti pro zlepSeni retence

Retention dlahy.

Zarovna Sipku sméru blokovanf tak, aby ukazovala aktudin{

Set Arrow to Viewpoint pohled.

Preview (Nahled) Zobrazi podriznuté oblasti blokovani na datech.

1. Kliknutim a podrzenim Sipky ji mlzete volné presouvat a nastavit smér blokovani.
Oblasti zahrnuté do blokovani se zobrazi modre.
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2. Nastavte ofset vnitiniho povrchu, vyhlazeni povrchu a Uhel blokovani pro Gpravu
tésnosti dlahy.
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3. Pomoci jezdce "Retention" upravte rozsah povolenych podriznutych oblasti a
zlepSete retenci vytisténé dlahy.

=i || = Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention
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46



4. Kliknutim na "Preview" zobrazte dlahu s podriznutymi oblastmi blokovani.
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5. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Outline Designation Mode
(Rezim urceni obrysu)

V tomto kroku se vytvari obrys dlahy na bukdlni a lingudlni strané.
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Buccal Side Llngual Side
Sada nastroju

Upravte obrys na bukalni strané. Posurite jezdec doprava,

Buccal Side (Bukalni strana) abyste pFibliZili obrys k désni.

Lingual Side (Lingualni Upravte obrys na lingudlni strané. Posurite jezdec doprava,
strana) abyste priblizili obrys k dasni.
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1. V rezimu Outline Designation Mode se obrys generuje automaticky. Pro Gpravu
obrysu pretahnéte zelené body mysi nebo upravte jezdce "Buccal Side" a "Lingual
Side".
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2. Pokud se néjakd ¢ast obrysu zobrazi ¢ervené, upravte linii, dokud nezezelena.
Nemdizete prejit k dalSimu kroku, dokud z{stavaji ¢ervené ¢asti.
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Next

3. KdyzZ je obrys spravné definovan, vybrana oblast se zobrazi modre. Kliknéte na obrys
levym tlacitkem pro pridani zelenych bod0 a kliknéte pravym tlac¢itkem pro jejich
odstranéni.

Undo | Redo
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4. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Outer Surface Creation Mode
(Rezim vytvareni vneéjsiho
povrchu)

V tomto kroku Ize vnéjsi povrch dlahy upravit pomoci dostupnych nastrojg.

1. Posunte jezdec "Lingual & Buccal Thickness" doprava pro soucasné zvyseni tloustky
dlahy na lingudIni a bukdlIni strané. Tloustka okluzniho povrchu se urcuje
automaticky na zakladé vzdalenosti od antagonistd.

2. Pomoci jezdce "Smooth Surface" snizte drsnost vnéjsiho povrchu dlahy.
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3. MUlzete vytvorit dlahu ze dvou materiall, pokud vase tiskadrna pouziva technologii
Multijet printing. Pro tento Ucel aktivujte v dolni ¢asti "Dual Layer Splint" a dlaha bude
rozdélena na vnéjsi a vnitrni vrstvu.
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Sada nastroju

Lingual & Buccal Thickness Upravte tloustku dlahy na lingualnim a bukdainim povrchu.

Smooth Surface Vyhladi vnéjsi povrch dlahy.

Dual Layer Splint Rozdéli sit glllahyl nf'a vnéjsi a vnitrni vrstvu pro
dvoumaterialovy tisk.

4. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Design Mode (Rezim navrhu)

V tomto rezimu Ize provést kone¢né Upravy navrhu dlahy. Pomoci dostupnych nastrojd
analyzujte okluzni kontaktni body, odstrante prlniky s antagonistou a zkontrolujte
tloustku dlahy.
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Sada

(on o}

nastroju: Main
Color Map On/Off

Switch Deviation
Display Area

Adapt to Antagonist

Measurement Tools

Prepnéte zobrazeni mapy barev.

Prepinejte zobrazeni odchylky mezi celymi daty a pouze
kontaktnimi oblastmi.

Upravte dlahu pro odstranéni prinik( s antagonistou.

Vytvorte rfezové linie a zmérte vzdalenosti mezi body.

nastroju: Sculpting

Add

Remove

Smooth

Morph

Pomoci mysi pridavejte data na povrch.

Pomoci mysi odeberte ¢asti dat.

Pomoci mysi vyhlazte ¢asti dat.

Pomoci mysi deformujte ¢asti dat.

nastroji: Measurement Tools

Create Sections

View Perpendicularly
to Section Line

Measure Distance by
Two Points

Measure Distance by
Three Points

Delete Measurement
Results

Vytvorte rezové linie.

Zarovnejte pohled kolmo k vybrané rezové linii.

Zmeérte vzdalenost mezi dvéma body.

Zmeérte vzdalenost mezi bodem a linii definovanou dvéma
dalsimi body.

Smazte vysledky méreni a fezové linie.
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1. Pouzijte nastroje Sculpting k pridani, odebrani, vyhlazeni nebo deformaci vnéjsiho
povrchu dlahy. Toto vdm mUze pomoci provést jemnéjsi Gpravy v navrhu dlahy.
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2. Aktivujte Color Map pro identifikaci prénikd. Cervené oblasti oznacuji préiniky mezi
dlahou a opa¢nymi daty.

3. Kliknutim na "Switch Deviation Display Area" zhodnotte vzdalenost od antagonisty.

4. Kliknutim na "Adapt to Antagonist" odstrarte vsechny prliniky mezi dlahou a
antagonistou.

5. Pouzijte "Measurement Tools" ke kontrole tloustky dlahy po Upravach. Vytvorte
fezové linie a zmérte vzdalenosti vybérem bodd na datech.
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6. Po dokonceni ndvrhu dlahy kliknéte na "Next".
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Labeling Mode (Rezim
oznacovani)
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Labeling Mode poskytuje nastroje pro vytvareni a spravu popiskl na povrchu dlahy. Ve
vychozim nastaveni se na vnéjsi povrch dlahy automaticky vytvori popisek (Label #1).

Q- Poznamka

Pridavani popiskl je volitelné.

Sada nastroju
= Splints © BB ® — X

Labeling Mode

1. Check the label’s plac

EEEER

Label

size (pt) Depth (mm)

Medit splints B | cmm— 7] | e—C all - VREART -z

E E
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Add Label

Manage Label #1

Manage Label #2

Label (Popisek)

Font (Pismo)

Size (Velikost)

Engraving
(Gravirovani)

Embossing (Razeni)

Rotate 180°

Delete (Smazat)

Pridejte na dlahu novy popisek.

Upravte, raznte nebo vyryté popisek #1.

Upravte, raznte nebo vyryté popisek #2.

Zadejte text, ktery se ma zobrazit jako popisek.

Vyberte pismo pro popisek.

Nastavte velikost popisku.

Oznacte dlahu gravirovanim.

Oznacte dlahu razenim.

Otocte vybrany popisek o 180°.

Smazte aktudlni popisek.
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1. Zkontrolujte umisténi automaticky vytvoreného popisku. Pokud se néjaka ¢éast
popisku zobrazi oranzoveé, pretahnéte ji, dokud se nezobrazi celd modre.

2. Kliknéte na "Embossing/Engraving" pro zménu metody znaceni. Hloubku oznaceni Ize

v pfipadé potreby upravit.

= splints

HEIRYEIGY EiE

Labeling Mode

Label size (pt) Depth (mm)

Medit Splints o] e—) 12| m—) 10 ;; @
- 4
o
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3. Pro pridani dalsich popiskd kliknéte na "Add Label". Lze vytvorit az Sest popiskd.
Popisek mlZzete otocit kliknutim na néj a pouzitim "Rotate 180°".

4. Pro smazani popisku vyberte ikonu s ¢islem pozadovaného popisku a kliknéte na
"Delete".

5. Pro Upravu pisma a velikosti kazdého popisku vyberte kazdy popisek.

La:fle;ditsplints H‘ Size (Y Depth (mm) ] __; @ @
- A . E
||l mf

6. Po dokonceni kliknéte na "Next".
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Dokoncit (Complete)

Po dokonceni pracovniho postupu vytvareni dlahy kliknéte na nasledujici ikonu v horni
¢asti obrazovky pro ulozeni vysledkd do pripadu Medit Link. Zadejte nazev souboru
projektu a kliknéte na "Save".

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_bumbledore

Ulozend data (jak soubor projektu, tak kone¢ny navrh dlahy) Ize zkontrolovat v pripadu
Medit Link.

MEDITLink & & meditkyy 8 ( _ X
~ . = =
il < Medit Splints App (Medit splin... /' -{' @ =) Wﬁlg‘f@ﬁ %@ nsS&e Order “ H
Dushboard =
> Scan CAD File Viewer (scncompleted ) [f] B © @ B @ < f
CaseBox
> RawData &
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order Box
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2 v Mandible @
Case Tk sase S
> v Occlusion ®
App Box First Occlusion & ¢ 3
@ Second Occlusion ® i o g
T o v splints © . - 3 )
-
> Medit Splints App H E X @
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e
X

([ J
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Hlaseni nezadoucich prihod

Uzivatel a/nebo pacient by méli ohldsit jakékoli zdvazné incidenty, ke kterym doslo v
souvislosti se zarizenim, vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém je

uzivatel a/nebo pacient usazen.
Hlaseni vyrobci na:

Telefon: +82-02-2193-9600
Webové stranky: www.medit.com

E-mail: support@medit.com

Hlaseni mistnimu orgdnu na:
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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): Upozornéni na
zdravotnicky prostifedek

https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Upozornéni na zdravotnicky prostredek

https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html

MFDS (Ministerstvo bezpecnosti potravin a lIéciv): Upozornéni na zdravotnicky
prostredek

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

Brasil

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

Japan

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

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

Svycarsko

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operator
s.html
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Chyboveé a varovné zpravy

Nazev Zprava

Mezi zubnimi oblouky neni dostatek prostoru.

Adjust Occlusal Relationship Zvétsete vzdalenost a zkuste to znovu.

Failed to Create the Outer Surface Ujistéte se, Ze je obrys spravny, a zkuste to znovu.
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Odkaz na stazeni elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Webové stranky Mediti:

https://www.medit.com

List of Importers for European Union According to the MDR
2017/745

Name: Medit Europe GmbH

Address: Lindleystrale 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germany
Telephone Number: +49 170 9082391

N

797
@ Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

2]
=

Eﬂ Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Medit Corp.

E

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Korejské republika

Tel.: +82-2-2193-9600

Kontakt pro podporu produktu
E-mail: support@medit.com

Tel.: +82-2-2193-9600
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