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Se bruksanvisningen pa webbplatsen*

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
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Endast pa recept (USA)
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Europeiska unionen
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Symbol Definition
c € Detta system uppfyller de regulatoriska kraven i
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
2797 produkter.
CH| REP Auktoriserad representant i Schweiz

M Tillverkningsland: Republiken Korea

Om en tryckt pappersversion av anvandarhandboken dnskas tillhandahalls den
kostnadsfritt pa begaran via tillverkarens kontaktuppgifter pa sista sidan.
Pappersversionen av anvandarhandboken levereras inom hogst 7 dagar efter att
begaran fran anvandaren har mottagits.



Oversikt och allmin information

Oversikt

Medit Design ar ett mangsidigt program som kan analysera, justera, mata (inklusive avstand,
yta, langd och vinkel) och jamféra 3D-data. Det erbjuder olika verktyg som 'Boolean’, 'Offset’,
'Smooth Surface', 'Sculpting’, 'Mirroring' och manga andra for att hjalpa dig att uppna dina
resultat. Varje steg atféljs av lattforstaeliga forklaringar och vagledande meddelanden.

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

Avsedd anvandning

Medit Design ar en programvara avsedd att stddja analys av 3D-data, inklusive
skanningsdata, utférande av ytterligare uppgifter och jamférelse av flera datauppsattningar
enskilt eller som grupp. Med ett intuitivt anvandargranssnitt och olika verktyg kan bade
nybdrjare och avancerade anvandare snabbt och effektivt utféra matningar (inklusive yta,
langd och vinkel), transformationer och dataanalysuppgifter. Programmet kan ocksa fungera
som ett kompletterande CAD-designverktyg for tillverkning av proteser.

Anvandaren bar hela ansvaret och risken vid arbete med Medit Design. Observera att de
resultat som genereras av programmet kanske inte ar korrekta eller tillforlitliga och bér
endast anvandas i kommunikationssyfte. Medit tar inget ansvar fér missforstand eller
feltolkningar som uppstar under eller efter tolkningen av resultaten. Medit ansvarar inte for
beslut eller atgarder som vidtagits pa grundval av information som tillhandahalls av
programvaran, och inte heller for féljdskador, sarskilda skador eller liknande skador.

Programmet far inte anvandas fér andra andamal an de som beskrivs i den avsedda
anvandningen.

Indikationer for anvandning

Medit Design anvands for att utfora olika uppgifter sdsom att transformera, analysera,
justera, jamféra och mata 3D-data. Med de tillgangliga verktygen kan det ocksa fungera som
ett kompletterande CAD-program for designarbete med proteser.

Kontraindikationer

Es gibt keine spezifischen Kontraindikationer.



Avsedd anvandarprofil

Programvaran ar utformad for att anvandas av tandlékare och tandvardspersonal med
grundlaggande kunskaper om tandvardsprocedurer och terminologi, sa att de effektivt kan
anvanda den och tolka resultaten. Detta omfattar, men ar inte begransat till, tandlakare,
tandhygienister och tandtekniker.

Avsedd patientpopulation

Programvaran ar utformad for att hjalpa tandvardspersonal att utforma protetiska enheter
och hjalpmedel for patienter som behdver restaurativ tandvardsbehandling.

Sakerhetsrad for patienten

Om anvandaren utformar 3D-data felaktigt kan den resulterande behandlingsplanen leda till
onddiga ingrepp eller oférutsedda resultat. Dessutom kan den tillverkade protesen kanske
inte passa korrekt i patientens mun eller orsaka funktionella komplikationer.

Alla beslut maste dock fattas av en kvalificerad och erfaren tandvardsspecialist som
granskar programvarans datatolkning och beslutsprocessen fér behandlingen. | samband
med protesutformning finns det i varje behandlingsfas flera magjligheter att korrigera fel innan
allvarliga negativa effekter uppstar. Dessa faser maste noggrant évervakas av en
kvalificerad sjukvardspersonal som anvander programvaran.

Hantering av sakerhetsrisker och felhantering

Efter att problemet har atgardats distribueras programmet, om en uppdatering ar nédvandig
— till exempel genom att utfarda en ny installationsfil eller tilldampa patchfiler — officiellt via
férsaljnings-/SE-personalen vid huvudkontoret tillsammans med tillAmpningsguiden till den
person som ansvarar for féretaget eller incidentplatsen.

Atgarder mot sékerhetsproblem kan vid behov &ven tillkédnnages pa webbplatsen.

Under hanteringen av problemet och aterstaliningsprocessen kan tillfalliga
driftbegransningar uppsta for att sékerstalla systemets stabilitet och dataintegritet:

« Patientdata kan tillfalligt vara otillgangliga tills aterstallningsprocessen ar avslutad.

+ Kliniska arbetsfloden kan avbrytas; normala atgarder aterupptas sa snart de
administrativa atgarderna ar slutférda. Patientdata raderas inte automatiskt under
denna process.

» Ett varningsmeddelande visas och ytterligare datainmatning begransas tills
problemet ar 16st.

* Anvandarsessioner kan loggas ut automatiskt for att forhindra obehorig atkomst.

Forfarande vid siakerhetsatgarder

Rapportering av sakerhetsproblem

Delning av forsta analysresultat och férlopp
Overlamning av problemet

Atgardsplan fér problemet / dverlamning
Atgardsplan fér problemet / delning av resultat

abronN-~

Systemkrav



Windows

Processor Intel Core i5 2,6 GHz eller hdgre
RAM 16 GB eller mer
Grafikkort NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) eller hogre
Operativsystem Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS
Processor 8-karnig eller hogre
RAM 16 GB eller mer
Chip M1/M2 eller senare
Operativsystem Sonoma 14 eller senare
Natverkskrav
1. Natverkstyp: tradbundet LAN eller Wi-Fi (WPA2 eller senare)
2. Bandbredd: minst 100 Mbit/s (1 Gbit/'s rekommenderas)
3. Protocol: IPv4
4. Port: TCP 443
5. Latens: i genomsnitt under 50 ms

Sakerhetskrav

1. Autentisering: I16senordet maste vara 8—16 tecken langt och innehalla en kombination
av minst tre av foljande element: bokstaver, siffror och specialtecken. Lésenord
accepteras endast pa engelska.

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

3. Antivirus och uppdateringar: hall operativsystemet och antivirusprogrammet
uppdaterade

Denna programvara évervakar kontinuerligt sdkerhetshandelser sdsom obehdrig atkomst,
manipulationsforsdk och fel i dataintegritet.

Forhindrande av obehorig atkomst:

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

Information om cybersakerhet

Medit Design har ingen atkomst till personligt identifierbar information (PII) / skyddad
halsoinformation (PHI) om patienter fran Medit Link. | detta system anvander
kommunikationen och API-utbyten skanningsdatafiler som endast identifieras genom
patientens fall-ID och inte genom PII/PHI.

Forberedelse och anvandning fore / under anvandning av enheten

* Procedur for produktinstallation: hanteras via molnet
» Obligatorisk anvandarvalidering vid skapande av ett Medit Link-konto:



o Skapa ett anvandarkonto i Medit Link

o Skicka ett e-postmeddelande fér anvandarvalidering
o Anvandaren bekraftar valideringen

o Anvandaren loggar in

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

Erforderliga lokaler, utbildning och anvandarkvalifikationer

Lokala natverksadministratdrer/operatérer maste ha IT-kompetens (konfiguration av
natverk, server och operativsystemets sakerhet).
Molntjanster hanteras pa AWS av Medit-administratérer (AWS-certifierade).

Information for att verifiera korrekt installation och saker drift

Medit Design-uppdateringar

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

o Starta Medit Design for att kontrollera den installerade versionen.

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

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

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

o Sakerhetskopiering/aterstallning kan utféras genom att ladda ned data efter
behov.

o Ursprungliga IOSC-filer bevaras i hogst 6 manader.

o Anvandarloggar bevaras i 3 manader och kan raderas manuellt.

o Sparad data kan raderas fran Case Box i Medit Link, och ansvaret for en
sadan radering ligger hos den anvandare som utfor den.

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

o Nar ett anvandarkonto raderas raderas alla anvandardata (t.ex. personlig
information, anvandningsloggar sasom inloggningar och
funktionsanvandning) samt databasdata permanent och kan inte aterstallas.

Integritet och verifiering av sakerhetsuppdateringar fér programvaran

o Den kérbara filen fér Medit Design signeras automatiskt digitalt under
installationen och verifieringen, sa att anvandare inte behdver vidta ytterligare
atgarder.

IT-natverksatgarder
Riktlinjer
Att kéra halsovardsprogramvara i ett IT-natverk kan medféra tidigare okanda risker for

patienter, anvandare eller tredje part. Den ansvariga organisationen rekommenderas att
identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.

Farliga situationer

Sakerstall alltid att ditt system ar skyddat av den senaste versionen av
antivirusprogramvara och en aktiv brandvagg.

Att ansluta natverket till andra enheter &n Medit Design kan leda till mdjliga
virusinfektioner eller datamanipulation. Kontrollera att natverket drivs under lamplig
administrativ tillsyn innan du fortsatter.

Aven om en automatisk sékerhetskopiering ar konfigurerad utfors ingen
sakerhetskopiering om programvaran inte ar aktiv eller om den angivna
sakerhetskopieringsplatsen inte ar tillganglig.


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

Senare andringar i IT-natverket kan medféra nya risker och krava ytterligare analyser.
Sadana andringar omfattar:

1. Andringar i IT-natverkets konfiguration.

2. Tillagg av element (hardvara, programvaruplattformar eller
programvaruapplikationer) till IT-natverket.

3. Borttagning av element fran IT-natverket.

4. Uppdatering av programvaruapplikationer i IT-natverket.

5. Uppgradering av programvaruplattformar eller programvaruapplikationer i IT-
natverket.

| hdndelse av en cybersakerhetsincident, om programvaran for cybersakerhetsdetektering

identifierar ett hot, maste anvandaren rapportera detta till tillverkaren och den behdériga
myndigheten i medlemsstaten.

Installationsguide

1. Logga in pa ditt Medit Link-konto och ga till App Box i menyn till vanster.
2. Hitta Medit Design-appen pa fliken Medit Apps och klicka pa 'Install'.

Zi AppBox
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Utilties

3. Las programvarulicensavtalet och bekrafta installationen av appen genom att klicka
pa 'Accept and Install'.

Medit Apps

Scftware cense agreement

Please read thislicense carefully.

Vo are purchasing a license to use MEDIT Corp. (MEDIT')
Saftware, The Software s the property of MEDIT and/or ts
icensors, is protected by intelectual property laws, and is
provided to you only on the lcense terms set forth below.
The Software means (41l o the contents ofthe diskis)




4. Appen laddas ned och installeras automatiskt. Det kan ta nagra minuter innan
installationsprocessen ar klar.

A Observera
Stang inte av datorn och stang inte Medit Link under installationsprocessen.

5. Nar appen ar installerad kan du starta den fran valfritt fall i Medit Link genom att
klicka pa appikonen i det 6vre hogra hornet av fonstret Case Detail.

Medthatery & 0 & B F O o_ 9 )

‘J Fg@y %n% A‘*A Order il

6. FOr att avinstallera programmet, 6ppna App Box och hitta Medit Design-appen. Valj
appkortet for att Oppna detaljsidan och klicka sedan pa 'Uninstall'.
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Datahantering

Forberedelse av data

Det finns tre satt att forbereda och importera 3D-data fér anvandning i Medit Design:

1.

Skanna data i Medit Scan for Clinics eller Labs

Nar de nédvandiga skanningarna ar klara sparas skanningsdata automatiskt i
patientens fall i Medit Link. Nar appen ar dppen kan data importeras med 'Import
Medit Link Files'.

Lagg till 3D-data i ett Medit Link-fall

For att importera 3D-data som inte skannats i Medit Scan maste data forst kopplas till
ett fall i Medit Link. Darefter kan de importeras till Medit Design med 'Import Medit
Link Files'.

Importera lokala data

3D-datafiler (meditMesh, .obj, .ply, .stl) som sparats pa datorn kan importeras direkt
genom att klicka pa 'Import Local Files' efter att appen har 6ppnats.

“—

Hantering av 3D-data

Anvandare kan styra 3D-data endast med musen eller med bade mus och tangentbord.

Styrning av 3D-data med musen

Zoom Vrid pa mushjulet.

Zooma med fokus Dubbelklicka pa data.

Anpassa zoom Dubbelklicka pa bakgrunden.

Rotera Hdégerklicka och dra.

Panorera Hall bada knapparna (eller hjulet) intryckta och dra.

Styrning av 3D-data med mus och tangentbord

11



Windows macOS

Zoom Skift + dra med musen Skift (1) + dra med musen
Rotera Alt + dra med musen Option (<) + dra med musen
Panorera Ctrl + dra med musen Command (d£) + dra med
musen
Spara data

Nar andringar har gjorts i det befintliga natet kan projektet slutféras genom att klicka pa
'‘Complete’.

omplete.”

Complete

=h

Sample Data
=)

Maxila Base
Mandible Pre-Op
Mandible Base
First Ocdusion
Maxila Base-thicken

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

First Ocdlusion-thicken

¥ Tip
Under arbetet kan du ocksa exportera och skriva dver enskilda filer med hjalp av Data
Tree. Hogerklicka pa data for att valja 'Export to Medit Link' eller 'Overwrite File in Medit
Link'.
Anvandaren far olika alternativ for att spara de slutférda filerna i fénstret 'Save 3D Data'.
Har kan anvandare valja mellan att skriva 6éver och exportera de slutférda filerna, och det
valda alternativet tillampas pa alla filer. Med 'Advanced Options' kan éverskrivning eller
export aven tilldelas varije fil enskilt.

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.

Om Skriv 6ver ar valt skrivs befintliga data i Medit Link éver och
Skriv 6ver befintliga filer ersatts. Om Skriv 6ver ar valt for en fil som inte har
nagon tidigare version exporteras data i stallet som en ny fil.

Om Exportera ar valt exporteras filerna till Medit Link och

Exportera . .
andringarna sparas som nya filer.
Avancerade Nar 'Advanced Options' ar valt visas ett annat fonster och det finns
alternativ alternativ for att skriva dver och exportera for varje fil.
¢ Obs

Anvandare kan spara sitt arbete for ett oavslutat projekt &ven om de avslutar
programmet innan de nar det sista steget i arbetsfloédet.

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



Anvandargranssnitt

Anvindargrianssnitt — Oversikt
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Titelrad

Datatred

Panel med vagledande meddelanden
Dataegenskaper (tillgangliga i vissa lagen)
Fargskala (tillganglig i vissa lagen)
Atgardsknappar

Arbetsfléde

3D-data

Verktygsfalt

Sidoverktygsfalt

VyKub

Titelraden ar raden dverst i programfonstret som innehaller grundldggande kontrollelement
till hdger och programmenyn till vanster.

Hantera det 6ppna projektet, fa atkomst till

e tillgangliga resurser och kontrollera appens detaljer.

Ga till Medit Help Center-sidan som agnas at denna

Hjalpcenter
Jalp app.

Valj omrade for Ange det omrade som ska spelas in for

15



videoinspelning videoinspelningen.
° Starta videoinspelning = Starta och stoppa videoinspelningen av skarmen.

Ta en skarmbild. Fanga appen med eller utan
o Skarmbild titelraden via det automatiska valet, eller klicka och
dra for att fanga endast 6nskat omrade.

Konfigurera installningarna for att ta skarmbilder.
& Skarmbildsinstellingen  Ange en transparent eller vit bakgrund och valj om
alla ikoner ska ddljas.

Visa, exportera eller radera skarmbilderna. Nar
[ Skarmbildshantering processen ar slutford sparas alla tagna bilder
automatiskt i fallet.

— Minimera Minimera programfonstret.
O Aterstall Maximera eller aterstall programfonstret.
X Avsluta Avsluta programmet.

Datatred

Datatredet finns pa vanster sida av skdrmen och visar en lista dver projektdata organiserade
i grupper. Anvandare kan styra synligheten for varje datauppsattning genom att klicka pa
ikonen i tradet, eller andra dess transparens genom att flytta skjutreglaget. Strukturen kan
variera nagot beroende pa malen for ett visst steg eller verktyg.

Hogerklicka pa datagruppen eller specifika data for att visa kontextmenyn fér var och en.

=
=)
| Ssampl v ’) Sample Data

- Show This Only :
Maxilla Hide 7 ™ show This only

M Hide
Mandib 7oom to Selection

¢ ) W~ zoom to Selection
Mandib create New Group y
=1\ Change Color

v [[=]
Mira's Rename | } N

Delete Move to Other Group >
v

Landik

¥ Obs

Observera att alla kontextmenykommandon endast &r tillgangliga i Oversiktslaget
(Overview Mode).

Atgardsknappar

Det finns tva knappar som styr hela arbetsprocessen. De ar placerade langst ned till vanster
i programfonstret.

Angra Angrar féregéende atgard.

Aterstall Utfor féregaende atgard igen.

16



Sidoverktygsfalt

Sidoverktygsfaltet finns pa hoger sida av skarmen; det erbjuder en uppsattning verktyg for
datavisualisering och datakontroll.

Vaxla mellan olika visningsalternativ for data. (Textured /
Textured with Edges / Monochrome / Monochrome with
Edges / Wire-Frame)

Andra
dataframstallningslage

+Z-axel Visa vyn framifran.

-Z-axel Visa vyn bakifran.

-X-axel Visa vyn fran vanster.

+X-axel Visa vyn fran hoger.

+Y-axel Visa vyn ovanifran.

-Y-axel Visa vyn underifran.

Isometrisk vy Isometrisk vy anzeigen.

Delad vy Arbeta samtidigt med tva datauppsattningar.
Rotera Rotera data genom att klicka och dra.

Visa eller dolj rastret (6verlagg pa/av). Klicka flera ganger

NERETE LS for att styra 6verlaggsalternativen.

Visar den anpassade installda vyn. Spara flera anpassade

APEREELE| vyer for att snabbt kunna rotera data i 6nskad riktning.

Delad vy (Split View)

Anvandare kan aktivera Split View fran sidoverktygsfaltet for att visa och arbeta med tva
datauppsattningar bredvid varandra. Den har funktionen ar endast tillganglig i lagena
Overview och Deviation Display.

17



Q
% Custom View Save multiple custom views to quickly rotate data to your
[yt

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.

Design * HEe©BDBD R @ - X

+ Klicka pa knappen 'Reassign Target and Reference Data' for att valja den
datauppsattning du vill jamféra med den aktuella i Split View.

» Valj om du vill synkronisera datamanipulationer pa bada sidor av skarmen.

* Om du synkroniserar fargskalan (det har alternativet visas i Deviation Mode)
tillampas andringar som gjorts i en datauppsattning pa bada sidor.

Verktygsfalt: Delad vy

Tilldela mal- och referensdata

pa nytt Valj mal- och referensdata pa nytt for tilldelningen.

Fargkarta pa/av Sla pa eller av fargkartan.

Sla pa eller av for att synkronisera sektionerna i den

Synkronisera vy delade vyn

Sla pa eller av for att synkronisera fargskalan i

SR (R E e sektionerna av den delade vyn.

Radera resultaten fran avvikelsematningar genom att

Rtz Tl klicka pa var och en av dem pa 3D-datan.

VyKub (Exporteraw Cube)

VyKuben visar 3D-vyns orientering; den roterar samtidigt med 3D-datan for att hjalpa till att
forsta datans placering i ett tredimensionellt rum. Du kan klicka pa de synliga sidorna av
kuben for att rotera data och visa dem fran en specifik synvinkel.

18






Arbetsflode

Lagen

Det fullstandiga arbetsflodet bestar av atta lagen, dar varje lage representerar en specifik
uppgift. Dessa lagen ar inte bundna till en fast ordning. Anvandare kan arbeta med 3D-data
utan att nagon féregaende justering kravs.

Oversiktslage (Overview
Mode)

Justeringslage (Alignment
Mode)

Avvikelselage (Deviation
Display Mode)

Rahetsmatningslage
(Roughness Measurement
Mode)

Kurvaturvisningslage
(Curvature Display Mode)

Transformationslage
(Transformation Mode)

Matlage (Measurement
Mode)

Redigeringslage (Edit Mode)
Slutférd (Complete)

¥ Tips

Importera, granska och radera data.

Justera mal- och referensdata.

Visa avvikelseresultatet pa 3D-datan.

Visa datans ytjdamnhet via en fargkarta.

Visa datans krokning via en fargkarta.

Transformera 3D-skanningsdata genom att rotera,
forskjuta, skala eller anvanda en transformationsmatris.

Mat avstand, vinkel, langd och yta pa 3D-datan eller
deras snittlinjer.

Redigera och beskar data med hjalp av ett brett utbud
av funktioner.

Skriv dver eller exportera filerna for att spara
andringarna och avsluta sedan programmet.

Klicka pa ikonen for det Iage du arbetar i for att 1amna det och aterga till Oversiktslaget

(Overview Mode).

Om du vill ha matresultaten redo for kommunikation i Medit Link, ta en skarmbild med
verktyget 'Screenshot' i huvudverktygsfaltet.

Oversiktsldge (Overview Mode)

| detta steg kan anvandare hantera data for det aktuella projektet genom att importera de
nédvandiga naten fran Medit Link eller fran lokal lagring och radera ondédiga filer.

20



Verktygsfalt
Importera Medit Link-filer

Importera lokala filer

Radera data

Importera filer fran Medit Link.

Importera lokala 3D-filer fran din dator i

formaten .obj, .ply, .stl eller .meditMesh.

Valj data att radera.

Importera data fran Medit Link

1. Klicka pa 'Import Medit Link Files'.

2: Valj 3D-datafiler fran dina befintliga fall i Medit Link. Du kan valja filer som tillhor olika
fall och jdmféra dem tillsammans eller som separata uppsattningar.

¥ Tips

Du kan valja flera filer for anvandning i Medit Design.

Du kan nar som helst importera ytterligare filer medan du arbetar med data genom att
ga tillbaka till Oversiktslaget (Overview Mode) och klicka pa ikonen '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 i 4/16/2026 10:50 AM
U U N 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) Maxillad) Maxilla(s) Maxlla(6)

o £ VAR AN

Cancel

Importera data fran lokala filer

1. Klicka pa 'Import Local Files'.

2. | Utforskaren valjer du de filer du vill importera. Endast féljande filformat
stods: .obj, .ply, .stl eller .meditMesh.

3. Du kan ocksa importera lokala filer genom att dra och slappa dem i fonstret.
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Rapportering av biverkningar

Anvandaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga incidenter i samband med
enheten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.

Rapportera det till tillverkaren via:
Telefon: +82-02-2193-9600

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

Rapportera det till den behoriga lokala myndigheten via:

FDA MAUDE
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency): Varning zu
Medicinteknisk produkten
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Varning zu Medicinteknisk produkten
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministeriet for livemedels- och lakemedelssakerhet): Varning zu
Medicinteknisk produkten

http://www.mfds.go.kr/brd/m 548/list.do
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

European EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

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

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

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

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

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

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

Titel

Information

Information

Information

Information

Meddelande

Den automatiska justeringen misslyckades. Forsok att anvanda
manuell justering (Manual Alignment).

Justeringen med det valda omradet misslyckades. Forsok att
justera det valda omradet eller utfér férst manuell justering
(Manual Alignment).

Den manuella justeringen misslyckades. Forsok att placera
justeringspunkter pa motsvarande ytor som passar bast.

Den har filen kan inte importeras. Uppdatera forst Medit Link till
den senaste versionen.
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Lank for att ladda ned elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

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

Forteckning over importorer till Europeiska unionen enligt MDR 2017/745
Namn: Medit Europe GmbH

Adress: LindleystralRe 8A, 60314 Frankfurt am Main, Tyskland

Telefonnummer: +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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