
ME-UG-702C
Versija 2 (2026.05)

Programmatūras versija 1.1.4



Saturs

Medit Splints

Simboli ··· 5

Pārskats un vispārīga informācija ··· 8

    Pārskats ··· 8

    Paredzētā lietošana ··· 8

    Lietošanas indikācijas ··· 9

    Kontrindikācijas ··· 9

    Paredzētā lietotāja profils ··· 9

    Paredzētā pacientu populācija ··· 9

    Pacienta drošības brīdinājums ··· 9

    Drošības risku pārvaldība un kļūdu apstrāde ··· 10

    Sistēmas prasības ··· 11

    Tīkla prasības ··· 11

    Drošības prasības ··· 11

    Informācija par kiberdrošību ··· 12

    IT tīkla piesardzības pasākumi ··· 13

    Uzstādīšanas rokasgrāmata ··· 14

Datu pārvaldība ··· 16

    Datu sagatavošana ··· 16

    3D datu vadība ··· 18

    Datu saglabāšana ··· 19

Lietotāja saskarne ··· 20

    Virsraksta josla ··· 21

    Datu koks ··· 22

    Darbības vadības pogas ··· 22

    Sānu rīkjosla ··· 22

    View Cube (Skata kubs) ··· 23

2



Darbplūsma

    Darbplūsma ··· 25

    Veidojot šinu ··· 26

    Režīmi ··· 29

    Režīms Pārskats (Overview Mode) ··· 31

    Režīms Редактиране (Edit Mode) ··· 32

    Režīms Подравняване (Alignment Mode) ··· 38

    Režīms Оклузална beállítás (Occlusal Adjustment Mode) ··· 41

    Režīms Създаване на вътрешна повърхност (Inner Surface Creation Mode) ···
43

    Režīms Определяне на контур (Outline Designation Mode) ··· 47

    Režīms Създаване на външна повърхност (Outer Surface Creation Mode) ··· 50

    Režīms Дизайн (Design Mode) ··· 52

    Režīms Етикетиране (Labeling Mode) ··· 57

    Pabeigt ··· 62

Pielikums

    Paziņojums par nelabvēlīgu notikumu ziņojumu ··· 63

    Kļūdu un brīdinājumu ziņojumi ··· 66

3



4



Simboli
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Nr. Simbols Definīcija

1 Skatīt lietošanas instrukcijas tīmekļa vietnē*

2 Skatīt lietošanas instrukcijas vai elektroniskās lietošanas
instrukcijas

3 Uzmanību

4 Brīdinājums

5 Tikai pēc receptes (ASV)

6 Ražošanas datums

7 Ražotājs

8 Padomi

9 Pilnvarots pārstāvis Eiropas Kopienā / Eiropas Savienībā

10 Medicīniska ierīce

11 Sērijas numurs
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Nr. Simbols Definīcija

12 Šī sistēma atbilst Regulas (ES) 2017/745 par medicīniskām
ierīcēm regulatīvajām prasībām.

13 Упълномощен представител в Šveice

14 Ražošanas valsts: Korejas Republika

• Ако е szükségesа печатна хартиена версия на ръководството за felhasználóя, тя
lesz предоставена nélkülплатно при заявка до adatokте за контакт на
производителя, посочени на поutánната страница. Хартиеното ръководство за
felhasználóя lesz доставено в рамките на maximum 7 napok után получаване на
заявката на felhasználóя.
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Pārskats un vispārīga
informācija
Pārskats
Medit Splints предоставя ефективен и оптимизиран munka- fluxo de trabalho за
проектиране и létrehozás на sínek. A felhasználók podem да ускорят fluxo de
trabalhoа чрез automatikusanто létrehozás (Auto Creation), което használja
съвременни AI алгоритми за бързо генериране на sínek. След automatikusanто
генериране е elérhető цялостна гама от eszközи за редактиране за прецизни
корекции и усъвършенстване, осигуряващи klinikai и анатомична точност.

За сценарии, изискващи пълен контрол от felhasználóя, módът Ръчно létrehozás
(Manual Creation) предлага направляван, поетапен fluxo de trabalho за
проектиране на sínek, който lehetővé teszi прецизно персонализиране на всеки
етап.

Produkta nosaukums CAD/CAM programmatūra

Tirdzniecības nosaukums Medit Splints

Modeļa nosaukums MA-ASP

UDI DI (01)08800026700173

UDI PI (10)1.1.4

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPA8

Paredzētā lietošana
Medit Splints е szoftver, който létrehoz fogászati sínek, защитаващи зъбите,
темпоромандибуларните стави и мускулите, и стабvagyзиращи okklúzió. Той
lehetővé teszi на felhasználóите да изпълняват задачи mint подравняване на
szkenneltите adatok, beállítás на okklúziósте взаимоотношения között adatokте az
állkapcsok, létrehozás на вътрешни повърхности, дефиниране на контурите a sín,
проектиране на външни повърхности, редактиране на szkenneltите adatok и
hozzáadás на етикети към sínekте.
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Програмата kell да се használja в съответствие с diagnózisта и плана за kezelés,
определени от fogászatiя szakember, а az ő употреба в конкретни esetek на kezelés
kell да бъде потвърдена konzultáció útján fogorvosi szakember. Програмата не kell
да се használja за цели, különböző от leírtaknak megfelelően нейното
предназначение.

Lietošanas indikācijas
Това eszköz е класифицирано mint szoftver за orvosi изделие; utánователно, ez
разпоредба не е приложvan. Въпреки ez резултатът от ez szoftver е показан за
-velтояния mint бруксизъм и нарушения на темпоромандибуларната става.

Kontrindikācijas
Programmatūru var izmantot tikai zobu šinu izveidei.

Paredzētā lietotāja profils
Софтуерът е предназначен за használat от fogászati szakemberи, които van nekik
осújно разбиране за fogászatiте eljárások и terminológia, за да го irányítjaт
ефективно и да тълкуват az ő резултати. Това включва, de nem се ограничава до
fogorvosok, fogászati higiénikusok и fogtechnikusok.

Paredzētā pacientu populācija
Софтуерът lehet да се használja за проектиране на fogászati апарати за
ортодонтски betegи, лица -vel сънна апнея, спортисти и betegи -vel заболявания
на темпоромандибуларната става vagy бруксизъм.

Pacienta drošības brīdinājums
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Лошо проектирани vagy прекалено стегнати sínek podem да навредят на fogászati
здраве на betegа, mint причинят увреждане на зъбите, кариеси и проблеми с
корените. Те podem is да доведат до дискомфорт и трудности при говорене и
хранене, особено в ранните етапи на носене.

Следователно, bár szoftverът lehet да улесни fluxo de trabalhoите на diagnosztika и
tervezés на kezelésто, всички решения kell да се вземат от képzett fogorvosi
szakember с цялостно разбиране на működésта на szoftverа и интерпретацията на
adatokте. На всеки етап от fluxo de trabalhoа a tervezésben a sín van достатъчно
възможности за azonosítjaне и коригиране на неточности vagy hibák, които podem
да доведат до сериозни наранявания. Денталният szakember kell да figyeli внvan
nekikелно fluxo de trabalhoите a tervezésben и вземане на решения.

Окончателната протеза винаги се преглежда и регулира от képzett клиницист,
antes да бъде поставена на betegа, mint по ez начин се намалява действителният
клиничен kockázat.

Drošības risku pārvaldība un kļūdu
apstrāde
След mint проблемът е отстранен, ако е szükségesо да се актуализира programта
– например чрез издаване на új инсталационен файл vagy прилагане на пач fájl-е
– тя се разпространява официално чрез отдела продажби/SE на централата,
заедно с ръководството за прилагане, до отговорното лице в съответната
корпорация vagy в обекта на проблема.

Atbildes uz drošības problēmām vajadzības gadījumā papildus var izziņot tīmekļa
vietnē.

По време на fluxo de trabalhoа на kezelés и възстаújяване на проблема podem да
възникнат временни оперативни ограничения, за да се осигури стабилност на
системата и интегритет на adatokте:

• Pacientu dati var būt īslaicīgi nepieejami, līdz atjaunošanas process tiek pabeigts.
• Клиничните munka- fluxo de trabalhoи podem да бъдат прекъснати; normálisте

műveletek ще се възобújят után завършване на административните действия.
Данните за betegите nem lesznek automatikusan изháromти по време на ez fluxo
de trabalho.

• Ще се покаже предуantesтелно съáltalánosение и továbbáто beírне на adatok
lesz ограничено до разрешаване на проблема.

• Lietotāju sesijas var tikt automātiski izlogētas, lai novērstu neautorizētu piekļuvi.
Drošības incidentu reaģēšanas procedūra

1. Drošības problēmu ziņošana
2. Sākotnējo analīzes rezultātu un progresa kopīgošana
3. Problēmas piegāde
4. Problēmas reaģēšanas plāns / piegāde
5. Problēmas reaģēšanas plāns / rezultātu kopīgošana
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Sistēmas prasības
Windows

CPU Intel Core i5 2,6 GHz vai jaunāks

RAM 16 GB vai vairāk

Grafikas karte NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) vagy по-висока

Operētājsistēma Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit

macOS

CPU 8-ядрен vagy по-висок

RAM 16 GB vai vairāk

Mikroshēma M1/M2 vai jaunāks

Operētājsistēma Sonoma 14 vai jaunāka

Tīkla prasības
1. Tīkla tips: vadu LAN vai Wi-Fi (WPA2 vai jaunāks)
2. Joslas platums: minimums 100 Mbps (ieteicams 1 Gbps)
3. Protokols: IPv4
4. Ports: TCP 443
5. Latentums: vidēji mazāk par 50 ms

Drošības prasības
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1. Удостоверяване: Паролата kell да е с hossz 8–16 символа и да включва
комбинация от поне három от utánните: букви, цифри и специални символи.
Паролите се приемат само на английски език.

2. Šifrēšana: TLS 1.2 vai jaunāka, HTTPS pārraide
3. Antivīruss un labojumi: uzturiet operētājsistēmu un antivīrusu programmatūru

atjauninātu
Този szoftver непрекъснато utánи за събития, свързани -vel biztonságта, mint
неоторизиран достъп, опити за манипулация и hibák в интегритета на adatokте.

Neautorizētas piekļuves novēršana:

Само лица, на които е предоставен административен достъп (Admin) в Medit Link,
podem да достъпват információ за betegите и вътрешни сървъри. По време на
fluxo de trabalhoа на регистрация на всеки felhasználó се присвояват права на
акаунта за kezelés и предотвратяване на неоторизиран достъп.

Informācija par kiberdrošību
Medit Splints не достъпва никаква лична információ за betegите (PII/PHI) от Medit
Link. В ez система комуникацията и обмените чрез API használjaт fájl-е -vel
szkenneltи adatok, azonosítjaни само чрез Case ID на betegа, а не чрез каквато и да
е PII/PHI.

Sagatavošana un apstrāde pirms/laikā, kad tiek lietota ierīce

• Produkta uzstādīšanas procedūra: tiek pārvaldīta caur Cloud
• Obligātā lietotāja validācija, veidojot Medit Link kontu:

• Izveidot lietotāja kontu Medit Link
• Sūtīt lietotāja validācijas e-pastu
• Lietotājs apstiprina validāciju
• Lietotājs piesakās

• Problēmu novēršanas rokasgrāmata: https://support.medit.com/hc/en-us
Nepieciešamās telpas, apmācība un lietotāju kvalifikācija

• Администраторите/операторите на локалната hálózat kell да притежават ИТ
експертиза (hálózat, сървър, конфигурация на biztonságта на Operētājsistēma).

• Mākoņa pakalpojumus pārvalda AWS Medit administratori (AWS sertificēti).
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Informācija pareizas uzstādīšanas un drošas darbības pārbaudei

• Medit Splints atjauninājumi
• Atjaunināt, izmantojot App Box Medit Link. (Tiks lejupielādēts un instalēts

jaunākais Medit Splints instalācijas fails.)
• Palaidiet Medit Splints, lai pārbaudītu instalēto versiju.
• Ja nepieciešami ar drošību saistīti atjauninājumi, instalējiet atjaunināto Medit

Splints versiju tādā pašā veidā.
• Mākoņa pakalpojumi: tiek pārvaldīti un uzraudzīti, izmantojot AWS Trusted

Advisor, ar regulāriem atjauninājumiem, lai piemērotu nepieciešamos drošības
pasākumus.

• Datu un iestatījumu dublēšana/atjaunošana
• Dati tiek pārvaldīti lokāli, izmantojot Medit Link, un dublēti mākonī.
• Dublēšanu/atjaunošanu var veikt, lejupielādējot datus pēc vajadzības.
• Oriģinālie IOSC faili tiek glabāti ne ilgāk kā 6 mēnešus.
• Lietotāja žurnāli tiek glabāti 3 mēnešus, un tos var dzēst manuāli.
• Съхранените adatok podem да бъдат изháromти от Case Box в Medit Link,

mint отговорността за изháromването е на felhasználóя, който го извършва.
• Gadījumus var pārsūtīt, izmantojot Case Converting Tool Medit Link Settings

izvēlnē.
• При изháromване на felhasználóски акаунт всички felhasználóски adatok

(напр. лична információ, дневници за használat mint влизане и használat на
funkciók) и adatokте в базата се eltávolítják окончателно и не podem да
бъдат възстаújени.

• Programmatūras drošības labojumu integritāte un pārbaude
• Изпълнимият файл на Medit Splints се подписва automatikusan цифрово по

време на telepítésто и проверката, így felhasználóите не kell да
предприемат további действия.

IT tīkla piesardzības pasākumi
Vadlīnijas

Изпълнението на здравния szoftver в ИТ hálózat lehet да доведе до неazonosítjaни
antes ez kockázatове за betegите, felhasználóите vagy трети страни. На
отговорната hatóságokзация се препоръчва да azonosítja, анализира, оценява и
контролира ezek kockázatове.

Bīstamas situācijas

• Vienmēr pārliecinieties, ka jūsu sistēma ir aizsargāta ar jaunāko antivīrusu
programmatūras versiju un aktīvu ugunsmūri.

• Свързването на hálózatта към eszköz, különböző от Medit Splints, lehet да
доведе до потенциални вирусни инфекции vagy подправяне на adatok.
Проверете дали hálózatта dolgozik под подходящ административен контрол,
antes да folytatódikте.
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• Pat ja automātiskā dublēšana ir konfigurēta, dublēšana netiks veikta, ja
programmatūra nedarbojas vai ja norādītā dublēšanas vieta nav pieejama.
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Поutánващите változások az IT-hálózatban új kockázatokat hozhatnak be és
igényelhetnek további анализ. Такива változások включват:

1. Režīmsosítások az IT-hálózat konfigurációjában.
2. Elementu (aparatūras, programmatūras platformu vai programmatūras

lietojumprogrammu) pievienošana IT tīklam.
3. Elementu noņemšana no IT tīkla.
4. Programmatūras lietojumprogrammu atjaunināšana IT tīklā.
5. Programmatūras platformu vai programmatūras lietojumprogrammu jauninājumi IT

tīklā.
В eset на incidens с kiberbiztonsággal, ако szoftverът за észlelés fenyegetést azonosít,
a felhasználónak да я jelent a gyártónak és az illetékes hatóságnak a tagállam.

Uzstādīšanas rokasgrāmata
1. Piesakieties savā Medit Link kontā un dodieties uz App Box kreisajā izvēlnē.

2. Medit Apps cilnē atrodiet Medit Splints lietojumprogrammu un noklikšķiniet uz
"Install".
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3. Прочетете лицензионното споразумение за szoftverа и потвърдете telepítésто
alkalmazásто, mint kattintson -on "Accept and Install".

4. Pielikumsто lesz изтеглено и telepítettо automatikusan. Pabeigtто на fluxo de
trabalhoа на telepítés lehet да отнеме néhány минути.

Uzmanību

Instalācijas procesa laikā neizslēdziet datoru un neaizveriet Medit Link.

5. След mint приложението е telepítettо, lehetте да го indít от всеки eset в Medit
Link, mint kattintson -on иконата alkalmazásто в горния десен ъгъл на ablakа Case
Detail.

6. За да деtelepítse programта, отворете App Box и намерете приложението Medit
Splints. Изберете картата alkalmazásто, за да megnyitjaте страницата с
подробности, után ez kattintson -on "Uninstall".
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Datu pārvaldība
Datu sagatavošana
A felhasználó kell да подготви szkenneltи adatok за legalább egy fogív в támogatott
fájl- formátum, mint meditMesh, OBJ, PLY vagy STL. Данните vagy се importálnak
automatikusan от eset в Medit Link, vagy се betöltenek manuálisan indítás
alkalmazásто.

Skenētos datus var ielādēt projektā ar vienu no šīm metodēm.

1. Automātiska importēšana no Medit Link gadījuma
Fejezze be szkenneltето в Medit Scan for Clinics vagy Labs, vagy импортирайте helyi
adatok чрез funkcióта "Attach" в ablakа Case Detail. Всички adatok, elérhető в az
eset, се importálnak automatikusan в Medit Splints при indítás alkalmazásто.

2. Manuāla importēšana palaišanas brīdī
Ако szükségesите szkenneltи adatok не са elérhető в az eset, те podem да бъдат
importáltak от helyi fájl-е után indítás alkalmazásто. Използвайте opcióта "Import
Local Files" в диалоговия ablak Assign Data.
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Ако приложението се megnyitja отújо от ugyanaz eset в Medit Link, по-рано
запазеният проект lehet зареден и продължен.
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3D datu vadība
Lietotāji var vadīt 3D datus tikai ar peli vai ar peles un tastatūras kombināciju.

3D datu vadība egérrel

Zoom (Tuvināšana) Pagrieziet peles ritenīti.

Zoom Focus (Fokusēta
tuvināšana) Veiciet dubultklikšķi uz datiem.

Zoom Fit (Pielāgot) Veiciet dubultklikšķi uz fona.

Rotate (Pagriezt) Noklikšķiniet ar peles labo pogu un velciet.

Pan (Pārvietot) Turiet abas pogas (vai ritenīti) nospiestas un
velciet.

3D datu vadība egérrel és billentyűzet
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Datu saglabāšana
Pastāv vairāki veidi, kā saglabāt projekta datus.

1. Noklikšķiniet uz "Complete" ekrāna augšpusē, lai pabeigtu projektu un šinas dizainu
un saglabātu tos Medit Link gadījumā.

2. Noklikšķiniet uz "Next" Label režīmā, lai pabeigtu projektu un šinas dizainu un
saglabātu tos Medit Link gadījumā.

3. Kattintson a Virsraksta joslaon lévő "Menu" elemre, és válassza a "Save As"
lehetőséget a projekt jelenlegi előrehaladásának mentéséhez.

Piezīme

A felhasználók podem guardar напредъка си по незавършен проект, mesmo que
mesmo que terminem programта antes alcançar на поutánната passo do fluxo de
trabalho.
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Lietotāja saskarne
Lietotāja saskarnes pārskats

A Virsraksta josla (Title Bar)

B Informācijas lodziņš (Info Box)

C Datu koks (Data Tree)

D Darbības vadības pogas (Action Control Buttons)

E Rīkjoslaak (Toolboxes)

F 3D dati (3D Data)

G Darbplūsma (Workflow)

H Sānu rīkjosla (Side Toolbar)

I View Cube (Skata kubs)
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Piezīme

Моля, обърнете внvanние, че ez е általános áttekintés на осújните елементи.
Някои елементи на интерфейса podem да се различават леко függően целта на
всяка passo do fluxo de trabalho.

Virsraksta josla (Title Bar)
Заглавната лента е лентата a tetején на ablakа alkalmazásто, която съдържа
осújните контроли отдясно и менюто на programта отляво. Тя показва is името
alkalmazásто и името на nyitottия eset.

Menu (Izvēlne) Pārvaldīt atvērto projektu, piekļūt pieejamiem palīdzības
resursiem un pārbaudīt lietojumprogrammas detaļas.

Help Center (Palīdzības
centrs)

Dodieties uz Medit Help Center lapu, kas veltīta šai
lietojumprogrammai.

Select Video Record Area Norādiet apgabalu, kas jāuzņem video ierakstam.

Start Video Recording Sākt un apturēt ekrāna video ierakstīšanu.

Screenshot (Ekrānuzņēmums)

Направете екранна снимка. Заснемете приложението
-vel vagy nélkül заглавната лента чрез automatikus
kiválasztás vagy kattintson и húzza, за да заснемете
само желаната terület.

Screenshot Manager
Pārskats, експорт vagy изháromване на екранни
снимки. След приключване всички заснети
изображения automatikusan се запазват в az eset.

Minimize (Minimizēt) Minimizēt lietojumprogrammas logu.

Restore (Atjaunot) Maksimizēt vai atjaunot lietojumprogrammas logu.

Exit (Iziet) Aizvērt lietojumprogrammu.
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Datu koks (Data Tree)
Дървото на adatokте се намира от лявата страна на екрана и показва списък с
adatokте a projekt, hatóságokзирани в групи. A felhasználók podem да irányítjaт
видимостта на всяка adat, mint щракват -on az ő икона в дървото vagy променят
прозрачността чрез az ő плъзгач. Структурата lehet да се различава леко függően
целите на egy adott lépést vagy eszköz.

Maxilla Group (Augšžoklis)
• Maxilla

Mandible Group (Apakšžoklis)
• Mandible
• Splint (Šina)

Darbības vadības pogas (Action Control
Buttons)
Ir trīs pogas, kas kontrolē visu darba procesu. Tās atrodas abos lietojumprogrammas
loga apakšējos stūros.

Poga "Complete" parādās tikai pēdējā solī.

Undo (Atsaukt) Atsaukt iepriekšējo darbību.

Redo (Atkārtot) Atkārtot iepriekšējo darbību.

Next (Nākamais) Piemērot izmaiņas un pāriet uz nākamo soli.

Sānu rīkjosla (Side Toolbar)
Страничната лента с eszközи се намира от дясната страна на екрана; тя предлага
редица eszközи за визуализация и контрол на adatokте.
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Change Data Display Mode
Pārslēgties starp dažādām datu attēlošanas opcijām.
(Textured / Textured with Edges / Monochrome /
Monochrome with Edges / Wire-Frame)

+Z Axis View Skats no priekšpuses.

-Z Axis View Skats no aizmugures.

-X Axis View Skats no kreisās puses.

+X Axis View Skats no labās puses.

+Y Axis View Skats no augšas.

-Y Axis View Skats no apakšas.

Rotate (Pagriezt) Pagrieziet datus, noklikšķinot un velkot.

Grid Settings (Režģa
iestatījumi)

Rādīt vai paslēpt režģi (overlay on/off). Noklikšķiniet
vairākas reizes, lai kontrolētu pārklājuma opcijas.

View Cube (Skata kubs)
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View Cube показва ориентацията на 3D изгледа; той се върти egyidejűleg с 3D
adatokте, за да помогне да се разбере pozícionálás на adatokте в háromизмерното
пространство. Можете да kattintson -on видимите страни на куба, за да завъртите
adatokте и да ги видите от определена гледна точка.
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Darbplūsma
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Veidojot šinu
Pēc skenēto datu piešķiršanas ar lietotāju tiek apstiprināti divi galvenie šinas izveides
aspekti.

Първо, се дефинират целевата fogív и типът a sín. Налични са három типа sínek и
в зависимост от kiválasztottия тип се прилагат specifikus модификации към
контура и външната повърхност a sín.

Šinas tips Apraksts

Michigan Pilnas pārklāšanās šina visiem vispārīgiem gadījumiem.

Flat Plane Pilnas pārklāšanās šina ar plakanu, gludu ārējo virsmu, kas ļauj brīvi
kustēties apakšžoklim.

Anterior Bite Šina, kas pārklāj tikai daļu priekšējo zobu un novērš kontaktu starp
aizmugurējiem zobiem un acīm.

Otrkārt, tiek izvēlēta projektēšanas metode – automātiska vai manuāla. Pēc tam
darbplūsma atšķiras atkarībā no izvēlētās metodes.
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Auto Creation (Automātiskā izveide)
Auto Creation е automatizált fluxo de trabalho за проектиране на sínek, който
használja előre зададени парамеhárom. Работният fluxo de trabalho -ből áll от három
стъпки: Overview Mode → Design Mode → Labeling Mode.

Piezīme

Uzziniet vairāk par režīmiem vēlāk šajā nodaļā.

При първоначалния kiválasztás на Auto Creation után telepítésто се használjaт
парамеháromте по подразбиране за automatikusan létrehozás sín. Парамеháromте
по подразбиране са utánните:
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Režīms Parametrs Noklusējuma
vērtība

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 puse zobu augstuma

Lingual Side puse zobu augstuma

Outer Surface Creation Mode Lingual & Buccal Thickness 1.50 mm

Smooth Surface 5/5

Dual Layer Splint Izslēgts

Az első használat után használat поutánно приложените парамеhárom се запазват
automatikusan и се használjaт за utánващите fluxo de trabalhoи Auto Creation.

Parametrus var pārskatīt un modificēt, atlasot "Parameter Settings" pirms šinas
izveides.
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При utánващото indítás на Medit Splints után használat на Auto Creation lesz
поискана обратна връзка за поutánно automatikusan létrehozottта sín. Въз осújа на
отговора на felhasználóя приложението ще се обучава и ще регулира
automatikusan парамеháromте, за да подобри пригодността на бъдещите дизайни
на sínek. Предоставянето на обратна връзка е незадължително.

Manual Creation (Manuālā izveide)
Manual Creation е passo по passo fluxo de trabalho за létrehozás sín, който
предоставя по-голяма гъвкавост за извършване на фини корекции a sín.
Работният fluxo de trabalho за Manual Creation е както utánва:

Overview Mode → Edit Mode → Alignment Mode* → Occlusal Adjustment Mode*
→ Inner Surface Creation Mode* → Outline Designation Mode* → Outer Surface
Creation Mode* → Design Mode → Labeling Mode

Režīmiте, отбелязани -vel звездичка (*), включват automatikus анализ на
преnapokте и hátsó fogak. Въз осújа на ez анализ се генерират предложени
резултати при влизане в passoта. Предложените резултати podem да бъдат
áttekintésани и módosíthatók при szükségesост, antes да folytatódikте, mint
kattintson -on "Next".
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Režīmi (Modes)
A teljes munkafluxo de trabalho -ből áll от 8 módbólа, amelyek mindegyike képvisel
egy adott lépést от fluxo de trabalhoа a tervezésben. Ezeket a lépéseket kell
завършени в поutánователността, amelyben megjelennek a tetején.

Ha az okklúzió е szkenneltа nyitott állapotban vagy ha csak egy fogív van, passoта
Occlusal Adjustment Mode kihagyható. A befejezés után a Design Mode fluxo de
trabalhoът haladhat közvetlenül поutánната passo Complete és az eredmények
menthetők Medit Link.
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Overview Mode (Pārskats) Pārbaudiet skenētos datus.

Edit Mode (Rediģēšana) Rediģējiet un apgrieziet datus, izmantojot plašu pieejamo
funkciju klāstu.

Alignment Mode
(Izlīdzināšana) Izlīdziniet datus ar oklūzijas plakni.

Occlusal Adjustment Mode
(Oklūzijas regulēšana) Pielāgojiet oklūzijas attiecības.

Inner Surface Creation Mode Izveidojiet šinas iekšējo virsmu.

Outline Designation Mode Noteikt šinas apgabalu.

Outer Surface Creation Mode Izveidojiet šinas ārējo virsmu.

Design Mode (Dizains) Projektējiet šinu, izmantojot pieejamos rīkus.

Labeling Mode (Marķēšana) Marķējiet šinu, gravējot vai izceļot tekstu.

Complete (Pabeigt) Pabeidziet šinas izveidi un saglabājiet rezultātus Medit
Link.

Piezīme

Režīmiте Edit Mode, Design Mode и Labeling Mode са незадължителни и podem да
бъдат пропуснати.
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Overview Mode (Pārskata
režīms)
Overview Mode ir Medit Splints sākuma lapa, kur sākotnēji tiek parādīti importētie dati.

Pārskatsайте adatokте и ако е szükségesо редактиране, kattintson -on иконата Edit
Mode в a felső част на екрана. Ако не е szükségesо редактиране, lehetте да
пропуснете Edit Mode и да преминете към Alignment Mode.
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Edit Mode (Rediģēšanas
režīms)
Edit Mode lehetővé teszi на felhasználóите да модифицират szkenneltите adatok
antes létrehozásто a sín. Излишните adatok podem да бъдат подрязани, дупките
podem да бъдат запълнени, а повърхностите podem да бъдат скулптурирани
според нуждите.

Rīkjosla
Trimming Tool (Apgriešanas
rīks)

Izmantojiet dažādus atlases rīkus, lai noņemtu
nevajadzīgus datus.

Fill Holes (Aizpildīt caurumus) Aizpildiet tukšos apgabalus 3D tīkla datos.

Sculpting (Veidošana) Modelējiet datus, pievienojot, noņemot, izlīdzinot vai
pārveidojot.

Kā apgriezt datus
Използвайте Smart Selection Tools, за да válassza ki automatikusan adatokте за
зъбите, vagy válassza ki "Polyline Selection" vagy "Brush Selection", за да
определите manuálisan területта за подрязване.
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Lai dzēstu atlasīto apgabalu, noklikšķiniet uz "Delete Selected Area".

Varat invertēt atlasi, noklikšķinot uz "Invert Selected Area".

Можете да превключите eszközа за kiválasztás в mód на отказване, mint kattintson
-on "Deselection Mode", vagy да használjaте "Clear All Selection", за да távolítsa el
всички kiválasztásи.
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Rīkjosla: Trimming Tool

Smart Teeth Selection Automātiski atlasa visus zobus zobu lokā, izņemot
smaganu zonas.

Smart Single Tooth Selection Automātiski atlasa viena zoba apgabalu, izņemot smaganu
zonas. Noklikšķiniet, nospiediet un velciet peli pār zobu.

Polyline Selection Atlasa visas entītijas polilinijas formas iekšpusē, kas
zīmēta uz ekrāna.

Brush Selection Atlasa visas entītijas gar brīvas rokas zīmēto ceļu uz
ekrāna. Ota ir pieejama trīs izmēros.

Autofill Selected Area Automātiski aizpilda atlasītā apgabala entītijas.

Shrink Selected Area Samazina atlasīto apgabalu katru reizi, kad poga tiek
nospiesta.

Expand Selected Area Palielina atlasīto apgabalu katru reizi, kad poga tiek
nospiesta.

Invert Selected Area Invertē atlasi.

Deselection Mode Ieslēdzot, šī funkcija atceļ apgabala atlasi, izmantojot
dažādus rīkus.

Clear All Selection Notīra visus atlasītos apgabalus.
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Delete Selected Area Dzēš datus no atlasītā apgabala.

Kā aizpildīt caurumus
Izmantojiet "Fill Holes", lai aizpildītu jebkurus skenēšanas atstātos caurumus vai
aizpildītu izdzēstos apgabalus.

1. Maximum Perimeter of a Hole (mm)
Задайте maximumя méret на дупките (в mm), които да бъдат запълнени.
Дупките, по-големи от зададения méret, nem lesznek запълнени.

2. Use Neighboring Colors for Filled Holes
Когато ez opció aktiválva vanа, programта használja околните цветове, за да
запълни дупките. В противен eset запълнените területи ще се показват в сиво.

3. Apply (Piemērot)
Noklikšķiniet uz pogas "Apply", lai piemērotu izmaiņas.

Kā modelēt datus
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Изберете eszközа "Sculpting", за да модифицирате adatokте. Инструментите за
скулптуриране ви lehetővé tesziт да hozzáadте, eltávolítjákе, изглаждате vagy
преобразувате части от adatokте.

Rīkjosla: Sculpting
Add (Pievienot) Izmantojiet peli, lai pievienotu datus virsmai.

Remove (Noņemt) Izmantojiet peli, lai noņemtu datu daļas.

Smooth (Izlīdzināt) Izmantojiet peli, lai izlīdzinātu datu daļas.

Morph (Pārveidot) Izmantojiet peli, lai pārveidotu datu daļas.
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Padomi

Lai atvieglotu veidošanu, izmantojiet īsinājumtaustiņus.

Kad esat pabeidzis rediģēšanu, noklikšķiniet uz "Next".
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Alignment Mode
(Izlīdzināšanas režīms)
Šis solis automātiski izlīdzina datus ar virtuālo oklūzijas plakni.

След mint завърши, podem да бъдат направени további manuális корекции, ако е
szükségesо. Препоръчително е винаги да проверявате подравняването на ez a
lépés, за да осигурите правилно позициониране на adatokте.

Piezīme

Ja izlīdzināšana jau ir pabeigta Medit Scan for Clinics vai Labs, šo soli var izlaist.

Rīkjosla
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Align with Occlusal Plane by
Three Points

Atlasiet trīs punktus augšžoklī un apakšžoklī, lai izlīdzinātu
ar oklūzijas plakni.

Align with Occlusal Plane by
Four Points

Изберете négy точки на a felső vagy az alsó állkapocs, за
да подравните с okklúziósта равнина. Тази opció е
полезна, amikor не са налице elülső fogak.

Delete Marker Point Noņemiet izlīdzināšanai atlasītos punktus.

Detach Data Atdala izlīdzinātos datus un atjauno tos sākotnējā stāvoklī.

Multi-View Kad iespējota, šī funkcija parāda datus no četriem
dažādiem leņķiem.

Lai manuāli izlīdzinātu datus ar oklūzijas plakni, izpildiet šos soļus:

1. Pēc automātiskās izlīdzināšanas pabeigšanas noklikšķiniet uz "Detach Data".
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2. Novietojiet trīs vai četrus punktus uz datiem, lai izlīdzinātu tos ar oklūzijas plakni.

3. Izmantojiet Multi-View labajā pusē, lai pielāgotu datus un kontrolētu izlīdzināšanas
procesu.

Piezīme

Kad Multi-View ir izslēgts, tiek parādīta tikai oklūzijas plakne.

4. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Occlusal Adjustment Mode
(Oklūzijas regulēšanas
režīms)
В ez a lépés се létrehoz пространство за sínта чрез beállítás на az okklúziós
взаимоотношение között a felső и az alsó állkapocs.

Piezīme

Ha az okklúzió е szkenneltа nyitott állapotban vagy е elérhető само една fogív,
Occlusal Adjustment Mode lehet пропуснат.

1. За да beállítja az okklúziós взаимоотношение, mozgassa плъзгача vagy írja be
конкретна стойност за "Distance to Antagonist" vagy "Bite Opening". Имайте
предвид, че стойността на "Bite Opening" се изчислява automatikusan alapján
távolságто до антагониста и lehet beállított automatikusan.
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Rīkjosla
Bite Opening Iestata sakodiena atvēršanas pakāpi virtuālajā artikulatorā.

Distance to Antagonist Iestata minimālo attālumu starp augšējā un apakšējā žokļa
oklūzijas virsmām.

Uzmanību

Разстоянието до антагониста kell да е по-голямо от 0.0.
Ако е зададено на 0.0, не се létrehoz пространство за sínта и не е възможно да
се премине към utánващата passo. Állítsa be ez стойност, за да осигурите
достатъчна okklúziós vastagság за sínта.

2. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Inner Surface Creation Mode
(Iekšējās virsmas izveides
režīms)
В ez a lépés вътрешната повърхност a sín се létrehoz чрез beállítás на
отместването на вътрешната повърхност, посоката на блокаут и количеството на
блокаут. Прилягането a sín lehet да бъде továbbá прецизирано с помощта на
плъзгача "Retention".
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Rīkjosla

Inner Surface Offset Iestata nobīdes attālumu no skenētajiem datiem, lai ģenerētu
šinas tīklu.

Smooth Surface Izlīdzina šinas iekšējo virsmu. Pārvietojiet slīdni pa labi, lai
palielinātu izlīdzināšanu.

Angle Iestata blockout leņķi.

Retention Kontrolē retentīvo apgabalu iekļaušanu, lai uzlabotu šinas
retenci.

Set Arrow to Viewpoint Izlīdzina blockout virziena bultiņu, lai tā norādītu uz pašreizējo
skatu.

Preview (Pārskats) Datos parāda blockout retentīvos apgabalus.

1. Щракнете и задръжте стрелката, за да я преместите свободно и да зададете
посоката на блокаут. Областите, включени в блокаут, се показват в синьо.
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2. Задайте отместването на вътрешната повърхност, изглаждането на
повърхността и ъгъла на блокаут, за да beállítja стегнатостта a sín.

3. Izmantojiet "Retention" slīdni, lai pielāgotu pieļauto retentīvo apgabalu diapazonu un
uzlabotu drukātās šinas retenci.
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4. Noklikšķiniet uz "Preview", lai apskatītu šinu ar blockout retentīvajiem apgabaliem.

5. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Outline Designation Mode
(Kontūras noteikšanas
režīms)
Šajā solī šinas kontūra tiek izveidota vestibulārajā un lingvālajā pusē.

Rīkjosla
Buccal Side (Vestibulārā
puse)

Pielāgojiet kontūru vestibulārajā pusē. Pārvietojiet slīdni pa
labi, lai tuvinātu kontūru smaganām.

Lingual Side (Lingvālā puse) Pielāgojiet kontūru lingvālajā pusē. Pārvietojiet slīdni pa
labi, lai tuvinātu kontūru smaganām.
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1. В Outline Designation Mode контурът се генерира automatikusan. За да
модифицирате контура, húzza зелените точки с мишката vagy állítsa be
плъзгачите "Buccal Side" и "Lingual Side".

Slīdņa pārvietošana pa kreisi / Slīdņa pārvietošana pa labi
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2. Ако някоя секция от контура се показва в червено, állítsa be линията, доmint
стане зелена. Не lehetте да преминете към utánващата passo, доmint остават
червени секции.

3. Когато контурът е правилно дефиниран, kiválasztottата terület се показва в
синьо. Щракнете с левия бутон -on контура, за да adjon hozzá зелени точки, и
kattintson с десния бутон, за да ги távolítsa el.
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4. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Outer Surface Creation Mode
(Ārējās virsmas izveides
režīms)
Šajā solī šinas ārējo virsmu var pielāgot, izmantojot pieejamos rīkus.

1. Преместете плъзгача "Lingual & Buccal Thickness" надясно, за да увеличите
vastagságта a sín egyidejűleg от лингвалната и букалната повърхност.
Дебелината на okklúziósта повърхност се определя automatikusan alapján
távolságто до антагонистите.

2. Izmantojiet "Smooth Surface" slīdni, lai samazinātu šinas ārējās virsmas raupjumu.
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3. Можете да hozzon létre sín от два материала, ако вашият принтер használja
технология MultiJet printing. За да направите ez, активирайте "Dual Layer Splint" в
az alsó част и sínта lesz разделена на външен и вътрешен слой.

Rīkjosla
Lingual & Buccal Thickness Pielāgojiet šinas biezumu lingvālajā un vestibulārajā virsmā.

Smooth Surface Izlīdzina šinas ārējo virsmu.

Dual Layer Splint Sadala šinas tīklu ārējā un iekšējā slānī divu materiālu
drukāšanai.

4. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Design Mode (Dizaina režīms)
В ez mód podem да се végrehajtanak окончателни корекции на дизайна a sín.
Използвайте elérhetőте eszközи, за да анализирате точките на okklúziós контакт,
да távolítsa el пресичанията с антагониста и да проверите vastagságта a sín.
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Rīkjosla: Main
Color Map On/Off Pārslēgt krāsu kartes attēlojumu.

Switch Deviation Display
Area

Pārslēgt novirzes attēlojumu starp pilniem datiem un tikai
kontakta apgabaliem.

Adapt to Antagonist Pielāgojiet šinu, lai noņemtu krustošanās ar antagonistu.

Measurement Tools Izveidot sadaļu līnijas un mērīt attālumus starp punktiem.

Rīkjosla: Sculpting
Add Izmantojiet peli, lai pievienotu datus virsmai.

Remove Izmantojiet peli, lai noņemtu datu daļas.

Smooth Izmantojiet peli, lai izlīdzinātu datu daļas.

Morph Izmantojiet peli, lai pārveidotu datu daļas.

Rīkjosla: Measurement Tools
Create Sections Izveidot sadaļu līnijas.

View Perpendicularly to
Section Line Izlīdzināt skatu perpendikulāri atlasītajai sadaļu līnijai.

Measure Distance by Two
Points Mērīt attālumu starp diviem punktiem.

Measure Distance by Three
Points

Mērīt attālumu starp punktu un līniju, ko nosaka divi citi
punkti.

Delete Measurement
Results Dzēst mērījumu rezultātus un sadaļu līnijas.
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1. Използвайте eszközите Sculpting, за да adjon hozzá, távolítsa el, изгладите vagy
преобразувате външната повърхност a sín. Това lehet да ви помогне да направите
по-фини корекции в дизайна a sín.
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2. Активирайте Color Map, за да azonosítjaте пресичанията. Червените területи
указват пресичания között sínта и противоположните adatok.

3. Noklikšķiniet uz "Switch Deviation Display Area", lai novērtētu attālumu līdz
antagonistam.

4. Noklikšķiniet uz "Adapt to Antagonist", lai noņemtu visas krustošanās starp šinu un
antagonistu.

5. Използвайте "Measurement Tools", за да проверите vastagságта a sín után
редактирането. Създайте секционни линии и измерете távolságok, mint válassza ki
точки -on adatokте.

6. Kad esat pabeidzis šinas projektēšanu, noklikšķiniet uz "Next".
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Labeling Mode (Marķēšanas
režīms)
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Labeling Mode предоставя eszközи за létrehozás и kezelés на етикети -on
повърхността a sín. По подразбиране automatikusan се létrehoz етикет (Label #1)
на външната повърхност a sín.

Piezīme

Marķējumu pievienošana ir izvēles.

Rīkjosla
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Add Label Pievienot jaunu marķējumu šinai.

Manage Label #1 Rediģējiet, izceliet vai gravējiet marķējumu #1.

Manage Label #2 Rediģējiet, izceliet vai gravējiet marķējumu #2.

Label (Marķējums) Ievadiet tekstu, kas parādīsies kā marķējums.

Font (Fonts) Izvēlieties fontu marķējumam.

Size (Izmērs) Iestatiet marķējuma izmēru.

Engraving (Gravēšana) Marķēt šinu, izmantojot gravēšanu.

Embossing (Izcelšana
reljefā) Marķēt šinu, izmantojot reljefu.

Rotate 180° Pagriezt atlasīto marķējumu par 180°.

Delete (Dzēst) Dzēst pašreizējo marķējumu.
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1. Проверете разположението на automatikusan létrehozottя етикет. Ако някоя
част от етикета се показва в оранжево, húzza го, доmint се покаже изцяло в
синьо.

2. Щракнете -on "Embossing/Engraving", за да változásokте метода на маркиране.
Дълбочината на етикетирането lehet beállított при szükségesост.
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3. За да adjon hozzá további етикети, kattintson -on "Add Label". Могат да бъдат
létrehozott до hat етикета. Можете да завъртите етикет, mint kattintson -on него и
használjaте "Rotate 180°".

4. Lai dzēstu marķējumu, atlasiet ikonu ar mērķa marķējuma numuru un noklikšķiniet
uz "Delete".

5. Atlasiet katru marķējumu, lai pielāgotu tā fontu un izmēru.

6. Kad esat pabeidzis, noklikšķiniet uz "Next".
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Pabeigt (Complete)
След mint fluxo de trabalhoът на létrehozás a sín е завършен, kattintson -on
поutánната икона в a felső част на екрана, за да запазите резултатите в az eset в
Medit Link. Въведете име на a fájl a projekt и kattintson -on "Save".

Запазените adatok (както a fájl a projekt, така и окончателният дизайн a sín)
podem да бъдат проверени в az eset в Medit Link.
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Paziņojums par nelabvēlīgu
notikumu ziņojumu
A felhasználó и/vagy betegът kell да jelent за всякакви сериозни incidensи,
възникнали във връзка с eszközто, a gyártónak és az illetékes hatóságnak a
tagállam, amelyben е устаújен a felhasználó и/vagy betegът.

Ziņojiet ražotājam uz:

Tālrunis: +82-02-2193-9600

Tīmekļa vietne: www.medit.com

E-pasts: support@medit.com

Ziņojiet vietējai iestādei uz:
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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): Brīdinājums par
medicīnisko ierīci
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Brīdinājums par medicīnisko ierīci
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html

MFDS (Pārtikas un zāļu drošības ministrija): Brīdinājums par medicīnisko
ierīci
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

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

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

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

Japāna
https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2fIryo
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Japāna
https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2fIryo

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

Šveice
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operator
s.html
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Kļūdu un brīdinājumu
ziņojumi

Nosaukums Ziņojums

Adjust Occlusal Relationship Attālums starp zobu lokām ir nepietiekams.
Palieliniet attālumu un mēģiniet vēlreiz.

Failed to Create the Outer Surface Pārliecinieties, ka kontūra ir pareiza, un mēģiniet
vēlreiz.

68



Saite eIFU lejupielādei:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Medit tīmekļa vietne:
https://www.medit.com

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seula, 07207,
Korejas Republika

Tālr.: +82-2-2193-9600

Produktu atbalsta kontakts

E-pasts: support@medit.com

Tālr.: +82-2-2193-9600
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