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Meghatarozas

Lasd a hasznalati utasitast a webhelyen®

Lasd a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Figyelem

Figyelmeztetés

Csak vényre (USA)

Gyartas datuma

Gyarté

Tippek

Felhatalmazott képviselé az Eurdpai Kézésségben /
Eurdpai Unidban

Orvostechnikai eszkoz

Sorozatszam
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Szimbélum Meghatarozas

Ez a rendszer megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl
sz0l6 (EU) 2017/745 rendelet szabalyozasi
2797 kdvetelményeinek.
CH| REP Felhatalmazott kepviseld Svajcban

M Gyartas orszaga: Koreai Koztarsasag

Ha sziikséges a felhasznaloi utmutatd nyomtatott papiralapu valtozata, azt
téritésmentesen biztositjuk a gyarté utolsé oldalon szerepld elérhetéségere kuldott
kérelem alapjan. A felhasznal6i utmutaté papiralapu valtozatat legfeljebb 7 napon
belll szallitjuk a felhasznald kérésének beérkezése utan.



Attekintés és altalanos informaciok
Attekintés

A Medit Design egy sokoldalu alkalmazas, amely képes elemezni, igazitani, mérni (beleértve
a tavolsagot, terlletet, hosszusagot és szdget) és dsszehasonlitani 3D-adatokat. Szamos
eszkozt biztosit, példaul 'Boolean', 'Offset’, 'Smooth Surface', 'Sculpting’, 'Mirroring' és sok
mast, amelyek segitenek elérni az eredményeket. Kénnyen kbvethetd magyarazatok és
Utmutato Gzenetek kisérik minden 1épést.

Product Name CAD/CAM Software
Trade Name Medit Design

Model Name MA-ADS

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

Basic UDI-DI 88000267MA-ADS8Z

Rendeltetési cél

A Medit Design olyan szoftver, amely a 3D-adatok (beleértve a szkennelési adatokat)
elemzésére, tovabbi feladatok elvégzésére, valamint tébb adatcsomag kulén vagy csoportos
Osszehasonlitasara szolgal. Intuitiv felhasznaldi fellletével és valtozatos eszkdzeivel kezd6
és halado felhasznaldk egyarant gyorsan és hatékonyan végezhetnek méréseket (beleértve
a terlletet, hosszusagot és szdget), atalakitasokat és adatelemzési feladatokat. Az
alkalmazas kiegészité CAD-tervez6eszkdzkeént is miikddhet protézisek létrehozasahoz.

A felhasznalé vallalja a Medit Design hasznalatanak teljes felel6sségét és kockazatat. Vegye
figyelembe, hogy az alkalmazas altal generalt eredmények nem feltétlenul pontosak vagy
megbizhatdak, és csak kommunikacios célokra hasznalhatok. A Medit nem felelés
semmilyen félreértésért vagy téves értelmezésért, amely az eredmények értelmezése soran
vagy utan merul fel. A Medit nem felelGs a szoftver altal szolgaltatott informaciok alapjan
hozott dontésekért vagy intézkedésekért, sem semmilyen kdvetkezményes, kuldnleges vagy
hasonlo karért.

A programot a rendeltetésében leirtaktol eltéré célokra nem szabad hasznalni.

Hasznalati javallatok

A Medit Designt kiilénféle feladatok elvégzésére hasznaljak, mint példaul a 3D-adatok
atalakitasa, elemzése, igazitasa, 6sszehasonlitdsa és mérése. A rendelkezésre allo
eszk6zokkel kiegészité CAD-programként is szolgalhat protézistervezési munkahoz.

Ellenjavallatok

Nincsenek specifikus ellenjavallatok.



A célzott felhasznalé profilja

A szoftvert fogaszati szakemberek altali hasznalatra tervezték, akik a fogaszati eljarasok és
terminoldgia alapvetd ismereteivel rendelkeznek, hogy hatékonyan lGizemeltessék és
értelmezzék a kimeneteit. Ide tartoznak tébbek kézott a fogorvosok, dentalhigiénikusok és
fogtechnikusok.

Célzott betegcsoport

A szoftver célja, hogy segitse a fogaszati szakembereket a protézisek és segédeszkdzok
tervezésében olyan betegek szamara, akik fogaszati helyreallitd kezelésre szorulnak.

Betegbiztonsagi tajékoztato

Ha a felhasznaldé pontatlanul tervezi meg a 3D-adatokat, a kapott kezelési terv felesleges
eljarasokhoz vagy elére nem lathaté eredményekhez vezethet. Ezenkivil az elkészitett
protézis nem feltétlenul illeszkedik megfeleléen a beteg szajaba, vagy funkcionalis
sz6védmenyeket okozhat.

Mindazonaltal minden déntést képzett és tapasztalt fogaszati szakember hozhat meg, aki
attekinti a szoftver adatértelmezését és a kezelési dontéshozatali folyamatot. A
protézistervezés kapcsan a kezelés minden szakaszaban tébb lehetéség van a hibak
kijavitasara, miel6tt sulyos karos hatasok Iépnének fel. Ezeket a szakaszokat a szoftvert
hasznal6 képzett orvosi szakembernek szorosan figyelemmel kell kisérnie.

Biztonsagi kockazatkezelés és hibakezelés

A probléma javitasa utan, ha a programot frissiteni kell, példaul Uj telepitéfajl kiadasaval
vagy javitofajlok alkalmazasaval, az hivatalosan a kozponti értékesitési/SE-személyzeten
keresztil kerUl terjesztésre, az alkalmazasi utmutatéval egyitt, a vallalat vagy az incidens
helyszinének felelés személye szamara.

A biztonsagi incidensekre adott valaszok szikség esetén a weboldalon tovabbi kozzététellel
kdzolheték.

Az incidens kezelése és a helyreallitasi folyamat soran atmeneti miikddési korlatozasok
Iéphetnek fel a rendszer stabilitdsanak és az adatok integritasanak biztositasa érdekében:

* A betegadatok atmenetileg nem érheték el a helyreallitasi folyamat befejezéséig.

» A Kklinikai munkafolyamatok megszakadhatnak; a normal miikédés folytatddik, miutan
az adminisztrativ intézkedéseket befejezték. A betegadatok nem térl6dnek
automatikusan ebben a folyamatban.

+ Figyelmeztet6 Uzenet jelenik meg, és a tovabbi adatbevitel korlatozott lesz, amig az
incidens megoldodik.

+ A felhasznaléi munkamenetek automatikusan kijelentkezhetnek a jogosulatlan
hozzaférés megakadalyozasa érdekében.

Biztonsagi incidensekre vonatkozé valaszadasi eljaras

1. Biztonsagi incidensek jelentése

2. Az elbzetes elemzési eredmények és el6rehaladas megosztasa
3. Azincidens atadasa

4. Incidensvalasz-terv / atadas



5. Incidensvalasz-terv / eredmények megosztasa

Rendszerkovetelmények

Windows
Processzor Intel Core i5 2,6 GHz vagy ujabb
RAM 16 GB vagy tébb
Grafikus kartya NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) vagy ujabb

Operacios rendszer Windows 10 64 bites, Windows 11 64 bites

macOS
Processzor 8 magos vagy Ujabb
RAM 16 GB vagy tobb
Chip M1/M2 vagy Ujabb

Operacios rendszer Sonoma 14 vagy ujabb

Halézati kovetelmények

Halozati tipus: vezetékes LAN vagy Wi-Fi (WPA2 vagy ujabb)
Savszélesség: legalabb 100 Mbps (1 Gbps ajanlott)
Protokoll: IPv4

Port: TCP 443

Késleltetés: atlagosan 50 ms alatt

arwoN=

Biztonsagi kovetelmények

1. Hitelesités: A jelszonak 8-16 karakter hosszunak kell lennie, és legalabb harom
elemet kell tartalmaznia a kdvetkez6k kombinaciojabdl: betiik, szamok és specialis
karakterek. A jelszavak csak angol nyelven fogadhaték el.

2. Titkositas: TLS 1.2 vagy ujabb, HTTPS-tovabbitas

3. Virusirto és javitasok: tartsa naprakészen az operacios rendszert és a virusirtot

Ez a szoftver folyamatosan figyeli a biztonsagi eseményeket, példaul a jogosulatian
hozzaférést, a manipulacids kisérleteket és az adatintegritasi hibakat.

Jogosulatlan hozzaférés megeldzése:

Csak azok a személyek férhetnek hozza a betegadatokhoz és a belsé kiszolgaldkhoz,
akiknek Medit Link adminisztratori fiokjogosultsagot adtak. A regisztracios folyamat soran
minden felhasznaléhoz fidkjogosultsagok vannak rendelve a jogosulatlan hozzaférés
kezelése és megakadalyozasa érdekében.

Kiberbiztonsagi informaciok

A Medit Design nem fér hozza a betegek személyazonositd informaciéihoz (Pll) / védett
egészségugyi informacidihoz (PHI) a Medit Linkbdl. Ebben a rendszerben a kommunikacié
és az API-cserék olyan szkennelési adatfajlokat hasznalnak, amelyeket csak a beteg
Ugyazonositdja azonosit, nem pedig PII/PHI.



Elokésziilet és kezelés az eszkoz hasznalata el6tt / kozben

+ Termék telepitési eljarasa: a felhén keresztll kezelve
+ Kotelez6 felhasznald6i érvényesités a Medit Link fiok létrehozasakor:
o Hozzon létre felhasznaldi fidkot a Medit Linkben
o Kuldjon felhasznaloi érvényesitd e-mailt
o A felhasznalé meger6siti az érvényesitést
o A felhasznalé bejelentkezik

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

Szukséges helyiségek, képzés és felhasznalo6i képesités
* A helyi halozati rendszergazdaknak/Uzemeltetéknek IT-szakértelemmel kell
rendelkeznilk (halézati, kiszolgaldi, OS biztonsagi konfiguracio).
» A felhészolgaltatasokat a Medit adminisztratorai kezelik az AWS-en (AWS-
tanusitott).

Informacidk a megfelel6 telepités és biztonsagos miikodés ellendrzéséhez

* Medit Design frissitések

o Frissités a Medit Link App Boxon keresztiil. (A legujabb Medit Design
telepit6fajl letoltddik és telepitodik.)

o Inditsa el a Medit Designt a telepitett verzio ellen6rzéséhez.

> Ha biztonsaggal kapcsolatos frissitések sziikségesek, telepitse a frissitett
Medit Design verziét ugyanugy.

» Felhészolgaltatasok: AWS Trusted Advisorral kezelve és felligyelve, rendszeres
frissitésekkel a sziikséges biztonsagi intézkedések alkalmazasahoz.
» Adatok és beallitasok biztonsagi mentése/visszaallitasa

o Az adatokat helyileg kezelik a Medit Linken keresztil, és a felhébe biztonsagi
mentés készul.

o A biztonsagi mentések/visszaallitasok szlikség szerint végrehajthatok adatok
letdltésével.

o Az eredeti IOSC fijlok legfeljebb 6 honapig 6rz6dnek meg.

o A felhasznal6i naplok 3 hdnapig 6rz6dnek meg, és manualisan tordlheték.

o Atarolt adatok torélhet6k a Medit Link Case Boxabdl, és az ilyen torlés
feleléssége a torlést végzd felhasznalon van.

o Az Ugyek athelyezhet6k a Medit Link Settings menujében talalhaté Case
Converting Tool segitségével.

o Felhasznaldi fiok torlésekor minden felhasznaldi adat (pl. személyes adatok,
hasznalati naplok, mint példaul bejelentkezés és funkcidhasznalat) és
adatbazisadat véglegesen eltavolitasra kerul, és nem allithato vissza.

» A szoftver biztonsagi javitasainak integritéasa és ellenérzése

o A Medit Design futtathaté fajlja a telepités és ellenérzés soran automatikusan
digitalisan alairasra kerul, igy a felhasznaléknak nem kell tovabbi miveleteket
végezniuk.

IT-haldézatra vonatkozo ovintézkedések

Utmutaték

Az egészséglgyi szoftver IT-haldzaton val6 futtatasa korabban nem azonositott
kockazatokat okozhat a betegek, felhasznaldk vagy harmadik felek szamara. A felelés
szervezetnek javasolt ezeket a kockazatokat azonositani, elemezni, értékelni és kezelni.

Veszélyhelyzetek
« Mindig biztositsa, hogy a rendszerét a legujabb virusirtd szoftver és egy aktiv tlzfal
védje.


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

A halozat csatlakoztatasa a Medit Designtdl eltéré eszk6zhdz potencialis
virusfertézést vagy adathamisitast okozhat. Ellenérizze, hogy a halézat megfelelé
adminisztrativ fellgyelet alatt m{ikddik-e, mielétt folytatja.

Még ha az automatikus biztonsagi mentés konfiguralva is van, nem készul biztonsagi
mentés, ha a szoftver nem fut, vagy ha a kijelolt biztonsagi mentési hely nem érhet6
el.

Az IT-halozat késébbi modositasai Uj kockazatokat okozhatnak, és tovabbi elemzést
igényelhetnek. llyen valtoztatasok k6zé tartoznak:

1.
2.

4.
5.

Az IT-halozati konfiguracio modositasai.

Elemek (hardver, szoftverplatformok vagy szoftveralkalmazasok) hozzaadasa az IT-
hal6ézathoz.

Elemek eltavolitasa az IT-hal6zatbdl.

Szoftveralkalmazasok frissitése az IT-halézatban.

Szoftverplatformok vagy szoftveralkalmazasok frissitése az IT-halézatban.

Kiberbiztonsagi incidens esetén, ha a kiberbiztonsagi észlelé szoftver fenyegetést azonosit,
a felhasznaldnak jelentenie kell azt a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak.

Telepitési utmutato

1.

2.

Jelentkezzen be a Medit Link fidkjaba, és Iépjen a bal oldali menl App Box
mendpontjaba.

A Medit Apps lapon keresse meg a Medit Design alkalmazast, és kattintson az
'Install' gombra.

1 App Box

Diagnosis/Consultation

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

§ Craate dental notes for patien PN #tan & smuiste orthodontic treatment Enhance consults with AL scans & X 825 Design smiles on 20 Images S Anaie & werk on acclusia
’ Updste nstal nsta Instll

Medit Ortho Simulation

P
TP Simdate ochadontic reatmen
=3

Medit ClinicCAD Medit Design Medit Model Bullder Medit Ortho Simulation

g% compare and analyze 30 data o)

%A
[

Utilities

Olvassa el a szoftverlicenc-megallapodast, és erésitse meg az alkalmazas
telepitéseét az 'Accept and Install' gombra kattintva.



4. Az alkalmazas letoltédik és automatikusan telepitédik. A telepitési folyamat
befejezése tobb percig is eltarthat.

A Figyelem

Ne kapcsolja ki a szamitdgépet, és ne zarja be a Medit Linket a telepitési folyamat
soran.

5. Az alkalmazas telepitése utan barmelyik Medit Link Ggybdl elindithatja az alkalmazas
ikonjara kattintva a Case Detail ablak jobb felsé sarkaban.

Wedtatey & 0 o & F 0 _ g )

‘@ ﬁ m ﬂp ﬁ Order m

6. A program eltavolitasahoz nyissa meg az App Boxot, és keresse meg a Medit Design
alkalmazast. Valassza ki az alkalmazas kartyajat a részletes oldalanak
megnyitasahoz, majd kattintson az 'Uninstall' gombra.
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Adatkezelés

Adatok elokészitése

Harom madja van a Medit Designban hasznalandé 3D-adatok el6készitésének és
importalasanak:
1. Adatok szkennelése Medit Scan for Clinics vagy Labs alkalmazasban
A szikséges szkennelések elvégzése utdn a szkennelési adatok automatikusan
mentésre keriilnek a beteg ligyébe a Medit Linkben. Az alkalmazas megnyitasa utan
az adatok importalhaték az 'Import Medit Link Files' segitségével.

2. 3D-adatok hozzaadasa Medit Link ligyh6z
3D-adatok importalasahoz, amelyeket nem szkenneltek a Medit Scannel, az adatokat
el6szor csatolni kell a Medit Linkben Iévé Gigyhdz. Ezutan importalhatok a Medit
Designba az 'Import Medit Link Files' segitségével.

3. Helyi adatok importalasa
A szamitdégépen tarolt 3D-adatfajlok (meditMesh, .obj, .ply, .stl) kbzvetlenll

importalhatdk az alkalmazas megnyitasa utan az 'Import Local Files' gombra
kattintva.

“—

3D-adatok vezérlése

A felhasznaldk vezérelhetik a 3D-adatokat csak egérrel vagy egérrel és billentylizettel
egyutt.

3D-adatok vezérlése egérrel

Zoomolas Exportalasrita hiiren rullaa.
Zoomolas fokusszal Kattintson duplan az adatokra.
Zoomolas illesztéssel  Kattintson duplan a hattérre.

Forgatas Kattintson a jobb gombbal, és huzza.

11



Tartsa lenyomva mindkét gombot (vagy a kereket), és

Pasztazas .
huzza.

3D-adatok vezérlése egérrel ja nappaimistolla

Windows macOS
Zoomolas Shift + egérhuzas Shift (1) + egérhuzas
Forgatas Alt + egérhuzas Option (~) + egérhuzas
Pasztazas Ctrl + egérhuzas Command (38) + egérhuzas

Adatok mentése

A meglévd halézaton végrehajtott médositasok utan a projekt befejezheté a 'Complete
gombra kattintva.

omplete.”

= Complete
=  Ssample Data
=)

Maxilla Base changes and
Mandible Pre-Op

Mandible Base

Maxilla Base-thicken

¥ Tipp
Munka koézben kiilon fajlokat is exportalhat és felllirhat a Data Tree segitségével.

Kattintson az adatokra a jobb gombbal a 'Export to Medit Link' vagy 'Overwrite File in
Medit Link' kivalasztdsahoz.

A felhasznalé szamara tébb lehetdség all rendelkezésre a kész fajlok mentésére a 'Save 3D
Data' ablakban.

A felhasznaldk valaszthatnak a kész fajlok felllirasa és exportalasa kdzott, és a kivalasztott
opcié minden féjlra érvényes lesz. Az 'Advanced Options' segitségével a fellliras vagy
exportalas kulén-kulon is hozzarendelhetd minden fajlhoz.

12



ave 3D Data

ow would you like to save the files?

Overwrite

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

Export

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

Advanced Options

Select individual overwrite or export options.

Ha a fellliras van kivalasztva, a Medit Linkben [évé meglévé
adatok felllirasra kerllnek, és a meglévé fajlok kicserélédnek. Ha

el a fellliras van kivalasztva olyan fajlhoz, amelynek nincs korabbi
verzidja, az adatok Uj fajlként exportalédnak.
Exportalas Ha az exportalas van kivalasztva, a fajlok a Medit Linkbe
P exportalédnak, és a valtozasok uj fajlként mentédnek.
. Ha az 'Advanced Options' van kivalasztva, megjelenik egy masik
Specialis : . . ; !
beallitasok ablak, és minden fajlhoz felllirasi és exportalasi lehetéségek

biztositottak.
¥ Megjegyzés

A felhasznaldk menthetik a befejezetlen projekt munkajanak elérehaladasat, még akkor
is, ha a munkafolyamat utolsé lépése elbtt befejezik a programot.

13



-‘Q'-Note

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

program before reaching the final workflow step.

Exit Options

Exit Program After Saving

Save all current progress and terminate the program.

Exit Program Without Saving

Terminate the program without saving any of the current progress.

Cancel

14



Felhasznaloi felulet

Felhasznaléi felulet — yleiskatsaus

a

- i€}

»

A Cimsor
B Adatfa
C Utmutaté lizenetek panelje
D Adatok tulajdonsagai (bizonyos Gzemmaodokban elérhetd)
E Szinsav (bizonyos Gizemmadokban elérhetd)
F Mdiveletvezérlé6 gombok
G Munkafolyamat
H 3D-adatok
I Eszkoztar
J Oldalsé eszkoztar
K Nézetkocka
Cimsor

Cimsor on sovellusikkunan ylaosassa oleva nauha, joka sisaltda oikealla
perusohjauspainikkeet ja vasemmalla ohjelmavalikon.

Kezelje a megnyitott projektet, érje el a
= Menu rendelkezésre allé segédanyagokat, és ellenérizze
az alkalmazas részleteit.

Lépjen az ehhez az alkalmazashoz tartoz6é Medit

) s
: Stgokdzpont Help Center oldalra.
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Adatfa

Videofelvétel
tertletének
kivalasztasa

Videofelvétel inditasa

Képernydkép

Képerny6kép-
beallitasok

Képernydképten
hallinta

Kis méret
Visszaallitas

Bezaras

Adja meg, melyik tertletet kell régziteni a
videofelvételhez.

Inditsa el és allitsa le a képernyd videofelvételét.

Készitsen képernybéképet. Rogzitse az alkalmazast
a cimsorral vagy anélkul automatikus kivalasztassal,
vagy kattintson és huzza, hogy csak a kivant
terlletet rogzitse.

Konfiguralja a képernyGkép-keszités beallitasait.
Allitson be atlatszo vagy fehér hatteret, és valassza
ki, hogy elrejti-e az dsszes ikont.

Tekintse meg, exportalja vagy tordlje a
képernybképeket. A befejezés utan minden rogzitett
kép automatikusan az igyhoz mentédik.

Kis méret sovellusikkuna.

Az alkalmazasablak maximalizalasa vagy
visszaallitasa.

Bezaras sovellus.

Az adatfa a képerny§ bal oldalan talalhaté, és csoportokba rendezve mutatja a projektadatok
listajat. A felhasznalok szabalyozhatjak az egyes adatok lathatésagat ugy, hogy
rakattintanak az ikonjara a fan, vagy médosithatjak az atlatszésagot a csuszka
mozgatasaval. A struktura kissé eltérhet egy adott |épés vagy eszkdz céljaitol fuggden.

Kattintson a jobb gombbal az adatcsoportra vagy konkrét adatokra, hogy minden egyes
elem helyi menujét lassa.

Sampl
) Show This Only

Maxilla Hide

Mandib 7oom to Selection

Mandib create New Group

.. Renam
Mira's Ehane

Delete

Aandik

¥ Megjegyzés

Vegye figyelembe, hogy az ésszes helyi menii parancs csak Attekinté izemmédban
(Overview Mode) érhet6 el.

Miiveletvezérlé6 gombok

v [I=] |
[ ﬁ Sample Data
7 ™ show This only
M Hide

) M Zoom to Selection

| Change Color

Move to Other Group >

Két gomb vezérli az egész munkafolyamatot. Az alkalmazasablak bal alsé sarkaban
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talalhatok.

Visszavonas Visszavonas edellinen toiminto.

Ujra Az el6zb mivelet Ujboli végrehajtasa.

Oldalso6 eszkoztar

Az oldalsé eszkdztar a képernyd jobb oldalan talalhatd; szamos eszkoézt kinal az adatok
megjelenitéséhez és kezeléséhez.

Adatmegjelenitési méd
valtasa

+Z tengely

-Z tengely

-X tengely

+X tengely

+Y tengely

-Y tengely
Izometrikus nézet
Osztott nézet

Forgatas

Racsbeallitasok

Egyéni nézet

Osztott nézet (Split View)

Valtson az adatok kildnbdz6 megjelenitési lehetbségei
kozott. (Textured / Textured with Edges / Monochrome /
Monochrome with Edges / Wire-Frame)

Tekintse meg az elllsé nézetet.

Tekintse meg a hatsé nézetet.

Tekintse meg a bal oldali nézetet.

Tekintse meg a jobb oldali nézetet.

Tekintse meg a fellilnézetet.

Tekintse meg az alulnézetet.

Tekintse meg az izometrikus nézetet.
Dolgozzon egyszerre két adatcsomaggal.
Forgatas tietoja napsauttamalla ja vetamalla.

Racs megjelenitése vagy elrejtése (atfedés be/ki).
Kattintson tdbbszo6r az atfedési beallitasok
szabalyozasahoz.

Tekintse meg az egyéni nézetet. Tobb egyéni nézet
mentésével gyorsan a kivant iranyba forgathatja az
adatokat.

A felhasznaldk engedélyezhetik a Split View funkciot az oldalsé eszkdztarbdl, hogy két
adatcsomagot egymas mellett megtekintsenek és kezeljenek. Ez a funkcié csak Overview és
Deviation Display Gzemmaddban érhetd el.
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Q
% Custom View Save multiple custom views to quickly rotate data to your
[E gt

preferred direction.

olit View

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

© B E @ - 0 X

o
5
=]

* Napsauta 'Reassign Target and Reference Data' -painiketta valitaksesi tietosarja,
jota haluat verrata nykyiseen Split View -nakymassa.

» Valassza ki, hogy az adatmUveletek szinkronizalva legyenek-e a képernyd mindkét
oldalan.

» Ha szinkronizalja a szinsavot (ez az opcio Deviation Mode modban jelenik meg), az
egy adatcsomagon végrehajtott modositasok mindkét oldalra érvényesek lesznek.

Eszkoztar: Osztott nézet

Cél- és referenciaadatok Cél- és referenciaadatok Ujravalasztasa a
ujbdli kijeloléese hozzarendeléshez.
Szintérkép be/ki Szintérkép be- vagy kikapcsolasa.

Az osztott nézet részeinek szinkronizalasahoz kapcsolja

Nézet szinkronizalasa .
be vagy Kki.

Az osztott nézet részeiben a szinsav szinkronizalasahoz

Szinsav szinkronizalasa ; ;
kapcsolja be vagy Kki.

Torodlje az eltérésmérési eredményeket az egyes

IS I SRl eredményekre 3D-adatként kattintva.

Nézetkocka (Exportalasw Cube)

Nézetkocka nayttaa 3D-nakyman suunnan; se pyorii samanaikaisesti 3D-tietojen kanssa
auttaen ymmartamaan tietojen sijoittumista kolmiulotteisessa avaruudessa. Voit napsauttaa
kuution nakyvia pintoja kdantaaksesi tietoja ja nahdaksesi ne tietysta ndkokulmasta.
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Munkafolyamat

Uzemmodok

A teljes munkafolyamat nyolc tzemmodbdl all, amelyek mindegyike egy adott feladatot
képvisel. Ezek a modok nem kétédnek rogzitett sorrendhez. A felhasznaldk el6zetes igazitas
nélkul is dolgozhatnak 3D-adatokkal.

Attekintéstila (Overview
Mode)

Igazitasi izemmaod
(Alignment Mode)

Eltérés megjelenitési
Uzemmdad (Deviation Display
Mode)

Erdességmérési izemmod
(Roughness Measurement
Mode)

Gorbulet megjelenitési
Uzemmad (Curvature Display
Mode)

Atalakitasi izemmod
(Transformation Mode)

Mérési tzemmaod
(Measurement Mode)

Szerkesztési Ulzemmaod (Edit
Mode)

Befejezés (Complete)

¥ Tippek

Adatok importalasa, megtekintése és torlése.

Cél- és referenciaadatok igazitasa.

Az eltéréseredmények megtekintése a 3D-adatokon.

Az adatok fellleti érdességének megtekintése
szintérképpel.

Az adatok gorbuletének megtekintése szintérképpel.

A 3D-szkennelési adatok atalakitasa forgatassal,
mozgatassal, skalazassal vagy atalakitasi matrix
hasznalataval.

Mérje meg a tavolsagot, szdget, hosszusagot és
tertletet a 3D-adatokon vagy azok metszésvonalain.

Szerkessze és vagja az adatokat a rendelkezésre allé
széles funkciévalasztékkal.

Felllirja vagy exportalja a fajlokat a valtozasok
mentéséhez, majd zarja be a programot.

Kattintson barmelyik Gzemmad ikonjara, amelyben dolgozik, hogy kilépjen belble, és
visszatérjen az Attekinté izemmaddba (Overview Mode).

Ha a mérési eredményeket készen szeretné tartani a Medit Link kommunikaciéhoz,
készitsen képernydképet a f6 eszkoztar 'Screenshot' eszkozével.

Attekintéstila (Overview Mode)

Ebben a Iépésben a felhasznaldk kezelhetik az aktudlis projektadatokat a szikséges haldk
Medit Linkbdl vagy helyi tarolébdl vald importaldsaval, és a felesleges fajlok torlésével.
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Eszkoztar
Medit Link fajlok importalasa Fajlok importalasa a Medit Linkbd&l.

Helyi 3D fajlok importalasa a

Helyi fajlok importalasa szamitdgéperdl .obj, .ply, .stl vagy .meditMesh
formatumban.
Adatok torlése Valassza ki a torlend6 adatokat.

Adatok importalasa a Medit Linkbol

1. Kattintson az 'Import Medit Link Files' gombra.
2. Vdlassza ki a 3D adatfajlokat a meglévé Medit Link Ugyeibél. Valaszthat kilonb6z6

ugyekhez tartozé fajlokat, és 6sszehasonlithatja 6ket egyutt vagy kulén
csoportokként.

¥ Tippek
Tobb fajlt is valaszthat a Medit Designban valé hasznalathoz. ]
Barmikor importalhat tovabbi fajlokat az adatokkal valé munka kézben az Attekinté

tizemmodba (Overview Mode) visszatérve, és az 'Import Medit Link Files' ikonra
kattintva.
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Import Data from Medit Link

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

Al
Case Name Patient Name Form Information Last Modified Date
o HJ, TAE's Case - Clone HJ, TAE 4/16/2026 10:50 AM

u b < U U u v

ilder_Base _Base _Base Base ilder_Base ilder_Base Base
Mandible Mandible(2) Mandible(2)(2) Mandible(3)

_Base _Base _Base _Base _Base Base Base

Maxilla(2) Maxilla(2)(2) Maxilla(3) Maxilla(4) Maxilla(s) Maxlla(6)

@ §£% L/ \J AR K\

Adatok importalasa helyi fajlokbdl

1. Kattintson az 'Import Local Files' gombra.

2. Valassza ki az importalni kivant fajlokat a fajlkezelében. Csak a kdvetkez6
fajlformatumok tdmogatottak: .obj, .ply, .stl vagy .meditMesh.

3. Helyi fajlokat huzva-ejtve is importalhat az ablakba.
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Karos esemény bejelentése

A felhasznalénak és/vagy betegnek minden, az eszk6zzel kapcsolatos sulyos eseményt
jelentenie kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg talalhato.

Jelentse a gyartonak az alabbi elérhetéségen:
Telefon: +82-02-2193-9600

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

Jelentse a helyi hatésagnak az alabbi elérhetéségen:

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): Orvostechnikai
eszkozre vonatkozo6 figyelmeztetés
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Orvostechnikai eszkozre vonatkozé figyelmeztetés
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Elelmiszer- és Gyégyszerbiztonsagi Minisztérium): Orvostechnikai eszkozre
vonatkozo figyelmeztetés

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

Ausztralia
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

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

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

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

Svijc
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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Hiba- és figyelmezteto uzenetek

Cim

Tajékoztatas

Tajékoztatas

Tajékoztatas

Tajékoztatas

Uzenet

Az automatikus igazitas sikertelen. Prébalja meg a manualis
igazitast (Manual Alignment).

A Kijelolt terllettel végzett igazitas sikertelen. Prébalja meg
maodositani a kijelolt terlletet, vagy el6szor végezzen manualis
igazitast (Manual Alignment).

A manualis igazitas sikertelen. Probalja meg az igazitasi pontokat
olyan megfelel§ feluletekre helyezni, amelyek leginkabb
illeszkednek.

Ez a fajl nem importalhato. El6szor frissitse a Medit Linket a
legujabb verziora.
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elFU letoltési link:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Medit weboldal:
https://www.medit.com

Az EU importoreinek listaja az MDR 2017/745 szerint
Név: Medit Europe GmbH

Cim: Lindleystrale 8A, 60314 Frankfurt am Main, Németorszag
Telefonszam: +49 170 9082391

N

797
E Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

CH|REP | \editrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Medit Corp.

E

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

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