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Definicja

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi na stronie
internetowej*

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub elektroniczng
instrukcjg obstugi

Uwaga

Ostrzezenie

Wyltgcznie na recepte (USA)

Data produkcji

Producent

Wskazowki

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Wyrob medyczny

Numer seryjny
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Symbol Definicja

c € Ten system spetnia wymogi regulacyjne rozporzgdzenia
2797 (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
CH| REP Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

M Kraj produkcji: Republika Korei

Jezeli wymagana jest drukowana papierowa wersja podrecznika uzytkownika, jest
ona dostarczana bezptatnie na zyczenie po skontaktowaniu sie z producentem za
pomocg danych kontaktowych na ostatniej stronie. Papierowa wersja podrecznika
uzytkownika jest dostarczana w terminie maksymalnie 7 dni od otrzymania prosby
uzytkownika.



Przeglad i informacje ogodlne

Przeglad

Medit Design to wszechstronna aplikacja, ktora potrafi analizowa¢, wyréwnywaé, mierzy¢ (w
tym odlegtos¢, powierzchnig, dtugosc i kat) oraz poréwnywac dane 3D. Oferuje rézne
narzedzia, takie jak 'Boolean', 'Offset’, 'Smooth Surface', 'Sculpting', 'Mirroring' i wiele
innych, ktére pomogg Ci osiggna¢ zamierzone rezultaty. Kazdy krok jest opatrzony tatwymi
do zrozumienia objasnieniami i komunikatami prowadzgcymi.

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

Przeznaczenie

Medit Design to oprogramowanie przeznaczone do wspomagania analizy danych 3D, w tym
danych skanowania, wykonywania dodatkowych zadan i poréwnywania wielu zestawéw
danych pojedynczo lub jako grupa. Dzieki intuicyjnemu interfejsowi uzytkownika i réznym
narzedziom zaréwno poczatkujgcy, jak i zaawansowani uzytkownicy moga szybko i
skutecznie wykonywac¢ pomiary (w tym powierzchni, dtugosci i kata), przeksztatcenia oraz
zadania zwigzane z analizg danych. Aplikacja moze réwniez stuzy¢ jako dodatkowe
narzedzie projektowe CAD do tworzenia protez.

Uzytkownik ponosi petng odpowiedzialnos$c¢ i ryzyko podczas pracy z Medit Design. Nalezy
pamietac, ze wyniki generowane przez aplikacje moga nie by¢ doktadne ani wiarygodne i
powinny by¢ wykorzystywane wytgcznie do celéow komunikacyjnych. Medit nie ponosi
odpowiedzialnosci za nieporozumienia ani btedng interpretacje powstate w trakcie lub po
interpretacji wynikéw. Medit nie odpowiada za decyzje ani dziatania podjete na podstawie
informaciji dostarczonych przez oprogramowanie ani za szkody nastepcze, szczegdlne lub
podobne.

Program nie moze by¢ uzywany do celdw innych niz opisane w przeznaczeniu.

Wskazania do stosowania

Medit Design stuzy do wykonywania réznych zadan, takich jak przeksztatcanie,
analizowanie, wyréwnywanie, poréwnywanie i mierzenie danych 3D. Dzieki dostepnym
narzedziom moze tez petni¢ funkcje dodatkowego programu CAD do projektowania protez.

Przeciwwskazania



Es gibt keine spezifischen Przeciwwskazania.

Profil docelowego uzytkownika

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku przez dentystow i pracownikdéw
stomatologicznych posiadajgcych podstawowg wiedze z zakresu procedur i terminologii
stomatologicznej, aby mogli skutecznie z niego korzystac i interpretowac wyniki. Dotyczy to
miedzy innymi dentystow, higienistéw stomatologicznych i technikéw dentystycznych.

Docelowa populacja pacjentow

Oprogramowanie zostato zaprojektowane, aby wspiera¢ specjalistow stomatologicznych w
projektowaniu urzadzen protetycznych i pomocy dla pacjentow wymagajgcych leczenia
stomatologicznego o charakterze odtwoérczym.

Informacje o bezpieczenstwie pacjenta

Jezeli uzytkownik nieprecyzyjnie zaprojektuje dane 3D, wynikowy plan leczenia moze
doprowadzi¢ do niepotrzebnych zabiegdw lub nieprzewidzianych skutkow. Ponadto
wytworzona proteza moze niewtasciwie pasowac do jamy ustnej pacjenta lub powodowac
powikfania czynnosciowe.

Wszystkie decyzje muszg jednak by¢ podejmowane przez wykwalifikowanego i
doswiadczonego specjaliste stomatologicznego, ktéry weryfikuje interpretacje danych przez
oprogramowanie oraz proces decyzyjny dotyczacy leczenia. W kontekscie projektowania
protez na kazdym etapie leczenia istnieje wiele mozliwosci korygowania btedow, zanim
wystgpig powazne niekorzystne skutki. Etapy te muszg byé uwaznie monitorowane przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia korzystajgcego z oprogramowania.

Zarzadzanie ryzykiem bezpieczenstwa i obstuga btedéw

Po rozwigzaniu problemu, jezeli konieczna jest aktualizacja programu — na przykfad przez
wydanie nowego pliku instalacyjnego lub zastosowanie plikdw tatajgcych — jest ona
oficjalnie dystrybuowana przez personel sprzedazy/SE z centrali wraz z przewodnikiem
wdrozeniowym do osoby odpowiedzialnej za firme lub miejsce incydentu.

Reakcje na problemy bezpieczenhstwa mogg by¢ w razie potrzeby dodatkowo ogtaszane na
stronie internetowe;j.

Podczas obstugi problemu i procesu odzyskiwania mogg wystgpi¢ tymczasowe ograniczenia
operacyjne w celu zapewnienia stabilnosci systemu i integralnosci danych:

+ Dane pacjentéw mogg by¢ tymczasowo niedostepne do czasu zakonczenia procesu
odzyskiwania.

» Kliniczne procesy pracy mogg zostaé przerwane; normalne operacje sg wznawiane
po zakonczeniu dziatan administracyjnych. Dane pacjentow nie sg automatycznie
usuwane podczas tego procesu.

*  Wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy, a dalsze wprowadzanie danych jest
ograniczone do czasu rozwigzania problemu.

+ Sesje uzytkownika mogg zosta¢ automatycznie wylogowane w celu zapobiegnigcia
nieautoryzowanemu dostepowi.



Procedura reakcji na incydenty bezpieczenstwa

Zgtaszanie probleméw bezpieczenstwa
Udostepnianie pierwszych wynikow analizy i postepu
Przekazanie problemu

Plan reakcji na problem / przekazanie

Plan reakcji na problem / udostepnienie wynikow

aronN -~

Wymagania systemowe

Windows
Procesor Intel Core i5 2,6 GHz lub wyzszy
RAM 16 GB lub wiecej
Karta graficzna NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) lub wyzsza

System operacyjny Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit

macOS
Procesor 8 rdzeni lub wiecej
RAM 16 GB lub wiecej
Chip M1/M2 lub nowszy
System operacyjny Sonoma 14 lub nowszy

Wymagania sieciowe

Typ sieci: przewodowa sie¢ LAN lub Wi-Fi (WPA2 lub nowsze)
Przepustowosé: co najmniej 100 Mb/s (zalecane 1 Gb/s)
Protocol: IPv4

Port: TCP 443

Opdznienie: srednio ponizej 50 ms

arowoN=

Wymagania bezpieczenstwa

1. Uwierzytelnianie: hasto musi mie¢ dlugos¢ 8—16 znakow i zawiera¢ kombinacje co
najmniej trzech z nastepujgcych elementow: liter, cyfr i znakéw specjalnych. Hasta sg
akceptowane wytgcznie w jezyku angielskim.

2. Szyfrowanie: TLS 1.2 lub nowsze, transmisja HTTPS

3. Antywirus i aktualizacje: utrzymuj system operacyjny i program antywirusowy w
aktualnym stanie

To oprogramowanie stale monitoruje zdarzenia zwigzane z bezpieczenstwem, takie jak
nieautoryzowany dostep, proby manipulacji i btedy integralnosci danych.

Zapobieganie nieautoryzowanemu dostepowi:

Dostep do informacji o pacjentach i serweréw wewnetrznych majg wytgcznie osoby, ktérym
przyznano uprawnienia administratora w Medit Link. Podczas procesu rejestracji kazdemu
uzytkownikowi przypisywane sg uprawnienia konta w celu zarzgdzania nieautoryzowanym
dostepem i zapobiegania mu.



Informacje o cyberbezpieczenstwie

Medit Design nie ma dostepu do informacji umozliwiajgcych identyfikacje osoby (PII) ani do
chronionych informacji zdrowotnych (PHI) pacjentéw z Medit Link. W tym systemie
komunikacja i wymiana API korzystajg z plikéw danych skanowania, ktére sg identyfikowane
wytacznie przez identyfikator przypadku pacjenta, a nie przez PII/PHI.

Przygotowanie i uzytkowanie przed / podczas korzystania z urzadzenia

* Procedura instalacji produktu: zarzgdzana za posrednictwem chmury
» Obowigzkowa weryfikacja uzytkownika podczas tworzenia konta Medit Link:
o Utworz konto uzytkownika w Medit Link
o Wyslij wiadomos$¢ e-mail z weryfikacjg uzytkownika
o Uzytkownik potwierdza weryfikacje
o Uzytkownik sie loguje
Przewodnik rozwigzywania problemow: https://support.medit.com/hc/en-us

Wymagane wyposazenie, szkolenia i kwalifikacje uzytkownikéw

* Lokalni administratorzy/operatorzy sieci muszg dysponowaé wiedzg informatyczng
(konfiguracja sieci, serwera i bezpieczehstwa systemu operacyjnego).

» Ustugi chmurowe sg zarzagdzane na AWS przez administratoréw Medit
(certyfikowanych AWS).

Informacje umozliwiajgce weryfikacje prawidtowej instalacji i bezpiecznej
pracy

» Aktualizacje Medit Design

o Aktualizacja przez App Box w Medit Link. (Pobierany i instalowany jest
najnowszy plik instalacyjny Medit Design.)

o Uruchom Medit Design, aby sprawdzi¢ zainstalowang wersje.

o Jezeli wymagane sg aktualizacje zwigzane z bezpieczenstwem, zainstaluj
zaktualizowang wersje Medit Design w ten sam sposaob.

» Ustugi chmurowe: zarzgdzane i monitorowane za pomocg AWS Trusted Advisor
wraz z regularnymi aktualizacjami w celu zastosowania niezbednych srodkéw
bezpieczehstwa.

» Tworzenie kopii zapasowych / przywracanie danych i ustawien

o Dane sg zarzadzane lokalnie przez Medit Link i zapisywane w chmurze.

o Tworzenie kopii zapasowych/przywracanie moze odbywac sie przez
pobieranie danych w razie potrzeby.

o Oryginalne pliki IOSC sg przechowywane przez maksymalnie 6 miesiecy.

o Dzienniki uzytkownika sg przechowywane przez 3 miesigce i mozna je
usungc recznie.

o Zapisane dane mozna usung¢ z Case Box w Medit Link, a odpowiedzialnosé
za takie usuniecie spoczywa na uzytkowniku, ktéry je wykonuje.

o Przypadki mozna przenosi¢ za pomocg Case Converting Tool w menu
Settings w Medit Link.

> Po usunieciu konta uzytkownika wszystkie dane uzytkownika (np. dane
osobowe, dzienniki uzytkowania, takie jak logowania i korzystanie z funkcji)
oraz dane bazy danych sg trwale usuwane i nie mozna ich odzyskac.

* Integralnosc¢ i weryfikacja aktualizacji zabezpieczeh oprogramowania

> Plik wykonywalny Medit Design jest automatycznie podpisywany cyfrowo
podczas instalacji i weryfikacji, dzieki czemu uzytkownicy nie musza
wykonywa¢ zadnych dodatkowych dziatan.

Srodki sieci IT


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

Wytyczne

Uruchamianie oprogramowania medycznego w sieci IT moze wigza¢ sie z dotgd nieznanym
ryzykiem dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Zaleca sie, aby odpowiedzialna
organizacja identyfikowata, analizowata, oceniata i kontrolowata te zagrozenia.

Sytuacje niebezpieczne

Zawsze upewnij sie, ze Twdj system jest chroniony przez najnowszg wersje
oprogramowania antywirusowego oraz aktywng zapore sieciowa.

Potaczenie sieci z urzgdzeniami innymi niz Medit Design moze prowadzi¢ do
potencjalnych infekcji wirusowych lub manipulacji danymi. Przed kontynuowaniem
upewnij sie, ze sie¢ dziata pod odpowiednim nadzorem administracyjnym.

Nawet jezeli skonfigurowano automatyczne tworzenie kopii zapasowych, kopia nie
zostanie wykonana, jezeli oprogramowanie nie jest aktywne lub wyznaczona
lokalizacja kopii zapasowej jest niedostepna.

Pd6zniejsze zmiany w sieci IT mogg wprowadzac nowe ryzyko i wymagac dodatkowej
analizy. Takie zmiany obejmuja:

1.
2.

4.
5,

Zmiany konfiguracji sieci IT.

Dodawanie elementow (sprzetu, platform oprogramowania lub aplikacji
oprogramowania) do sieci IT.

Usuwanie elementéw z sieci IT.

Aktualizacja aplikacji oprogramowania w sieci IT.

Aktualizacja platform oprogramowania lub aplikacji oprogramowania w sieci IT.

W przypadku incydentu cyberbezpieczenhstwa, jesli oprogramowanie wykrywajgce
zagrozenia zidentyfikuje zagrozenie, uzytkownik musi zgtosi¢ to producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego.

Instrukcja instalacji

1.

2.

3.

Zaloguj sie do swojego konta Medit Link i przejdZz do App Box w menu po lewej
stronie.
Znajdz aplikacje Medit Design na karcie Medit Apps i kliknij 'Install'.

App Box

Medit Checkpoint Medit Orthodontic Suite Medit AuraVue Medit Smile Design

Medit ClinicCAD Medit Design Medit Model Bullder Medit Ortho Simulation

€.

utilities

Przeczytaj umowe licencyjng oprogramowania i potwierdz instalacje aplikacji, klikajgc
'‘Accept and Install'.



Software moans the diski)
[STYRIR Accept and Install

4. Aplikacja zostanie automatycznie pobrana i zainstalowana. Ukohczenie procesu
instalacji moze potrwac kilka minut.

A Uwaga
Podczas procesu instalacji nie wytgczaj komputera ani nie zamykaj Medit Link.

5. Po zainstalowaniu aplikacji mozna jg uruchomi¢ z dowolnego przypadku w Medit
Link, klikajac ikone aplikacji w prawym gérnym rogu okna Case Detail.

Mdtkatey & 0 & & F 0 _ g9 )

e L R m

6. Aby odinstalowa¢ program, otwérz App Box i znajdz aplikacje Medit Design. Wybierz
kafelek aplikacji, aby otworzy¢ strone szczegodtdw, a nastepnie kliknij 'Uninstall'.
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Zarzadzanie danymi

Przygotowanie danych

Istniejg
1.

trzy sposoby przygotowania i importowania danych 3D do uzycia w Medit Design:

Skanowanie danych w Medit Scan for Clinics lub Labs

Po wykonaniu wymaganych skanéw dane skanowania sg automatycznie zapisywane
w przypadku pacjenta w Medit Link. Po otwarciu aplikacji mozna importowaé dane za
pomocg opcji 'Import Medit Link Files'.

Dodawanie danych 3D do przypadku Medit Link

Aby zaimportowaé¢ dane 3D, ktdre nie zostaty zeskanowane w Medit Scan, dane
muszg najpierw zostaé¢ powigzane z przypadkiem w Medit Link. Nastepnie mozna je
zaimportowaé¢ do Medit Design za pomocg opcji 'Import Medit Link Files'.
Importowanie danych lokalnych

Pliki danych 3D (meditMesh, .obj, .ply, .stl) zapisane na komputerze mozna
zaimportowac bezposrednio, klikajgc 'Import Local Files' po otwarciu aplikacji.

“—

Obstuga danych 3D

Uzytkownicy mogqg sterowac¢ danymi 3D za pomocg samej myszy lub myszy i klawiatury.

Obstuga danych 3D za pomoca myszy

Zoom

Powiekszanie z
ostroscig

Dopasuj
powiekszenie

Obrot

Obrd¢ kotko myszy.

Kliknij dwukrotnie dane.

Kliknij dwukrotnie tto.

Kliknij prawym przyciskiem myszy i przeciggnij.

Przesuwanie Przytrzymaj oba przyciski (lub kotko) i przeciggnij.

11



Obstuga danych 3D za pomoca myszy i klawiatury

Windows macOS
Zoom Shift + przeciaganie mysza ir;/';tz(qﬁ) * przeciaganie
. . . Option () + przecigganie
Obrot Alt + przecigganie myszg mysza
Przesuwanie Ctrl + przecigganie myszg Command (3§) +

przecigganie myszg

Zapisywanie danych
Po wprowadzeniu zmian do istniejgcej siatki projekt mozna zakonczy¢, klikajac 'Complete’.

omplete.”

= Complete
= Sample Data
s )

Maxilla Base
Mandible Pre-Op
Mandible Base
First Occusion
Maxilla Base-thicken

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

First Occlusion-thicken

¥ Tip

Podczas pracy mozna réwniez eksportowac i nadpisywac pojedyncze pliki za pomocg
Data Tree. Kliknij dane prawym przyciskiem myszy, aby wybrac 'Export to Medit Link'
lub 'Overwrite File in Medit Link'.

Uzytkownik otrzymuje rézne opcje zapisywania ukoriczonych plikéw w oknie 'Save 3D Data'.

Tutaj uzytkownicy mogg wybra¢ pomiedzy nadpisywaniem a eksportem ukonczonych
plikdw, a wybrana opcja zostanie zastosowana do wszystkich plikéw. Za pomocg 'Advanced
Options' nadpisywanie lub eksport mozna réwniez przypisa¢ osobno do kazdego pliku.

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.

Jezeli wybrano opcje Nadpisz, istniejgce dane w Medit Link
zostajg nadpisane, a istniejgce pliki zastgpione. Jezeli wybrano

Nee/pi Nadpisz dla pliku, ktéry nie ma wczesniejszej wersji, dane sg
zamiast tego eksportowane jako nowy plik.
. Jezeli wybrano opcje Eksportuj, pliki sg eksportowane do Medit
Eksportu;j ) . . d b
Link, a zmiany sg zapisywane jako nowe pliki.
Opci Po wybraniu opcji '"Advanced Options' zostaje wyswietlone inne
pcje . . X 7
okno, w ktérym dostepne sg opcje nadpisywania i eksportu dla
Zaawansowane . :
kazdego pliku.
¢ Notatka

Uzytkownicy mogqg zapisa¢ postep pracy nad nieukoriczonym projektem, nawet jesli
zamkng program przed osiggnieciem ostatniego kroku przeptywu pracy.

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



Interfejs uzytkownika

Interfejs uzytkownika — Przeglad
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Pasek tytutu

Drzewo danych

Panel komunikatow prowadzgcych

Wiasciwosci danych (dostepne w okreslonych trybach)
Skala koloréw (dostepna w okreslonych trybach)
Przyciski sterowania dziataniami

Przeptyw pracy

Dane 3D

Pasek narzedzi

Boczny pasek narzedzi

Szescian widoku

Pasek tytutu

Pasek tytutu to pasek w gornej czesci okna programu, ktéry zawiera podstawowe elementy
sterujgce po prawej stronie oraz menu programu po lewe;.

Zarzgdzaj otwartym projektem, korzystaj z
Menu dostepnych zasoboéw i sprawdzaj szczegobty
aplikacji.

Przejdz do strony Medit Help Center poswieconej tej

Centrum pomocy aplikacj
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Wybierz obszar
nagrywania wideo

Rozpocznij
nagrywanie wideo

Zrzut ekranu

Zrzut
ekranusinstellingen

Zarzgdzanie zrzutami
ekranu

Minimalizuj
Przywroc

Zamknij

Drzewo danych

Okresl obszar, ktéry ma zostaé nagrany do nagrania
wideo.

Rozpocznij i zatrzymaj nagrywanie wideo ekranu.

Wykonaj zrzut ekranu. Przechwy¢ aplikacje z
paskiem tytutu lub bez za pomocg automatycznego
wyboru albo Kliknij i przeciggnij, aby przechwyci¢
tylko zgdany obszar.

Skonfiguruj ustawienia tworzenia zrzutéw ekranu.
Ustaw przezroczyste lub biate tto i wybierz, czy
ukry¢ wszystkie ikony.

Wyswietlaj, eksportuj lub usuwaj zrzuty ekranu. Po
zakonczeniu procesu wszystkie przechwycone
obrazy sg automatycznie zapisywane w przypadku.

Minimalizuj okno programul.
Maksymalizuj lub przywréé okno programu.

Zamknij program.

Drzewo danych znajduje sie po lewej stronie ekranu i wyswietla liste danych projektu
zorganizowanych w grupy. Uzytkownicy mogg kontrolowac widocznos¢ kazdego zestawu
danych, klikajgc ikone w drzewie, lub zmienia¢ jego przezroczystosc¢, przesuwajgc suwak.
Struktura moze sie nieco rézni¢ w zaleznosci od celéw danego kroku lub narzedzia.

Kliknij prawym przyciskiem myszy grupe danych lub konkretne dane, aby wyswietli¢ menu
kontekstowe dla kazdej pozyciji.

Sampl
) Show This Only

Maxilla Hide

Mandib 7oom to Selection

Mandib create New Group

.. Renam
Mira's e

Delete

Landik

¥ Notatka

Zwré¢ uwage, ze wszystkie polecenia menu kontekstowego sg dostepne tylko w Trybie
przeglgdu (Overview Mode).

=|
v f""’ﬁ Sample Data

Show This Only
M Hide

{ ) W~ zoom to Selection

) Change Color

Move to Other Group 4

Przyciski sterowania dziataniami

Istniejg dwa przyciski sterujgce catym procesem pracy. Znajdujg sie w lewym dolnym rogu
okna programu.
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Cofnij Cofa poprzednie dziatanie.

Przywroc Wykonuje ponownie poprzednie dziatanie.

Boczny pasek narzedzi

Boczny pasek narzedzi znajduje sie po prawej stronie ekranu; oferuje zestaw narzedzi do
wizualizacji i obstugi danych.

Przetaczaj sie miedzy roznymi opcjami wyswietlania

N e danych. (Textured / Textured with Edges / Monochrome /

SETTE Monochrome with Edges / Wire-Frame)

+0s Z Wyswietl widok z przodu.

-0sZ Wyswietl widok z tytu.

-0Os X Wyswietl widok z lewej strony.

+0s X Wyswietl widok z prawej strony.

+08Y Wyswietl widok z gory.

-0sY Wyswietl widok z dotu.

Widok izometryczny Widok izometryczny anzeigen.

Widok podzielony Pracuj jednoczesnie z dwoma zestawami danych.
Obroét Obré¢ dane, klikajac i przeciggajac.

Pokaz lub ukryj siatke (naktadka wt./wyt.). Klikaj

SIS EIEE ST wielokrotnie, aby kontrolowac¢ opcje naktadki.

Wyswietla ustawiony widok niestandardowy. Zapisz wiele
Widok niestandardowy widokow niestandardowych, aby szybko obraca¢ dane w
zgdanym kierunku.

Widok podzielony (Split View)
Uzytkownicy mogg aktywowac Split View z bocznego paska narzedzi, aby wyswietla¢ dwa

zestawy danych obok siebie i z nimi pracowac. Ta funkcja jest dostepna tylko w trybach
Overview i Deviation Display.
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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
=]

» Kiiknij przycisk 'Reassign Target and Reference Data', aby wybra¢ zestaw danych,
ktéry chcesz poréwnac z biezgcym w Split View.

*  Woybierz, czy chcesz synchronizowaé manipulacje danymi po obu stronach ekranu.

* Jesli zsynchronizujesz skale kolorow (ta opcja pojawia sie w Deviation Mode),
zmiany wprowadzone w jednym zestawie danych zostang zastosowane po obu
stronach.

Pasek narzedzi: Widok podzielony

Przypisz ponownie dane Wybierz ponownie dane docelowe i referencyjne do
docelowe i referencyjne przypisania.
Mapa kolorow wt./wyt. Wiacz lub wytgcz mape kolorow.

Wiacz lub wytgcz, aby synchronizowac sekcje widoku

Synchronizuj widok podzielonego.

Wiacz lub wytgcz, aby synchronizowac skale koloréw w

SpmEEnz) & @l Ll sekcjach widoku podzielonego.

Usuwaj wyniki pomiaréw odchylen, klikajgc kolejno na

S TS P kazdym z nich na danych 3D.

Szescian widoku (Eksportujw Cube)

Szescian widoku pokazuje orientacje widoku 3D; obraca sie jednoczesnie z danymi 3D, aby
pomaoc zrozumiec€ potozenie danych w przestrzeni tréjwymiarowej. Mozesz klika¢ widoczne
Sciany szescianu, aby obracac dane i wyswietlac je z okreslonego punktu widzenia.
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Przeptyw pracy
Tryby

Peiny przeptyw pracy sktada sie z osmiu trybow, z ktérych kazdy reprezentuje konkretne
zadanie. Tryby te nie sg powigzane stalg kolejnoscig. Uzytkownicy mogg pracowac z danymi
3D bez wczesniejszego wyrownania.

Tryb przeglagdu (Overview

Mode) Importuj, sprawdzaj i usuwaj dane.

Tryb wyréwnania (Alignment

Mode) Wyréwnaj dane docelowe i referencyjne.

Tryb wyswietlania odchylen

(Deviation Display Mode) Wyswietl wynik odchyleh na danych 3D.

Tryb pomiaru chropowatosci
(Roughness Measurement
Mode)

Wyswietl chropowatos$¢ powierzchni danych za pomocg
mapy kolorow.

Tryb wyswietlania krzywizny

(Curvature Display Mode) Wyswietl krzywizne danych za pomocg mapy koloréw.

Przeksztat¢ dane skanowania 3D poprzez obrot,

Tryb transformacji o . S .
przesuniecie, skalowanie lub przy uzyciu macierzy

(Transformation Mode)

transformacii.
Tryb pomiarowy Mierz odlegtosc, kat, dlugosc¢ i powierzchnie na danych
(Measurement Mode) 3D lub ich liniach przekroju.

Edytuj i przycinaj dane za pomocg szerokiej gamy

Tryb edycji (Edit Mode) funkgj

Nadpisz lub wyeksportuj pliki, aby zapisa¢ zmiany, a

Ukoriczone (Complete) nastepnie zamknij program.

¢ Wskazoéwki

Kliknij ikone trybu, w ktérym pracujesz, aby z niego wyj$¢ i powréci¢ do Trybu
przegladu (Overview Mode).

Jezeli chcesz mie¢ gotowe wyniki pomiaréw do komunikaciji w Medit Link, wykonaj
zrzut ekranu za pomocg narzedzia 'Screenshot' na gtéwnym pasku narzedzi.

Tryb przegladu (Overview Mode)

Na tym etapie uzytkownicy mogg zarzgdzac¢ danymi dla biezgcego projektu, importujgc
potrzebne siatki z Medit Link lub pamieci lokalnej oraz usuwajac zbedne pliki.
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Pasek narzedzi
Importuj pliki Medit Link

Importuj pliki lokalne

Usun dane

Importuj pliki z Medit Link.

Importuj lokalne pliki 3D z komputera w
formatach .obj, .ply, .stl lub .meditMesh.

Wybierz dane do usunigcia.

Importowanie danych z Medit Link
1. Kliknij 'Import Medit Link Files'.

2. Wybierz pliki danych 3D ze swoich istniejgcych przypadkéw w Medit Link. Mozesz
wybiera¢ pliki nalezgce do réznych przypadkéw i porownywac je razem lub jako

osobne zestawy.

¥ Wskazéwki

Mozesz wybra¢ wiele plikéw do uzycia w Medit Design.

Podczas pracy z danymi w dowolnym momencie mozesz importowa¢ dodatkowe pliki,
wracajgc do Trybu przeglagdu (Overview Mode) i klikajgc ikone 'Import Medit Link Files'.
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Import Data from Medit Link

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

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

u b < u U u “

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)

e £ VR AN

Cancel

Importowanie danych z plikéw lokalnych

1. KIiknij 'Import Local Files'.
2. W Eksploratorze plikow wybierz pliki, ktére chcesz zaimportowaé. Obstugiwane sg

tylko nastepujgce formaty plikow: .obj, .ply, .stl lub .meditMesh.
3. Mozesz réwniez importowac pliki lokalne, przeciggajac je i upuszczajgc w oknie.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z
urzadzeniem producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Zgtos to producentowi za posrednictwem:
Telefon: +82-02-2193-9600

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

Zgtos to wlasciwemu lokalnemu organowi za posrednictwem:

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): Ostrzezenie zu
Wyréb medycznyen
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Ostrzezenie zu Wyréb medycznyen
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministerstwo Bezpieczenstwa Zywnosci i Lekoéw): Ostrzezenie zu Wyréb
medycznyen

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

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

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

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

Szwajcaria
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2fIryo
https://qms.fda.gov.tw/tcbw/main/ap/index.jsp
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html

Komunikaty o bledach i ostrzezenia

Tytut

Informacja

Informacja

Informacja

Informacja

Komunikat

Automatyczne wyrownywanie nie powiodto sie. Sprébuj uzyc
wyréwnywania recznego (Manual Alignment).

Wyréwnywanie z wybranym obszarem nie powiodto sie. Sprébuj
dostosowac wybrany obszar lub najpierw wykonaj wyrownywanie
reczne (Manual Alignment).

Reczne wyréwnywanie nie powiodto sie. Sprobuj ustawi¢ punkty
wyréwnania na odpowiednich powierzchniach, ktére najlepiej do
siebie pasujg.

Tego pliku nie mozna zaimportowac. Najpierw zaktualizuj Medit
Link do najnowszej wersiji.
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Link do pobrania elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Strona internetowa Medit:
https://www.medit.com

Wykaz importeréw do Unii Europejskiej zgodnie z MDR 2017/745
Nazwa: Medit Europe GmbH

Adres: Lindleystrale 8A, 60314 Frankfurt am Main, Niemcy
Numer telefonu: +49 170 9082391

N

797
m@ 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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