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Definicia

Pozrite si navod na pouzitie na webovej stranke*

Pozrite si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na

pouzitie

Upozornenie

Vystraha

Iba na lekarsky predpis (USA)

Datum vyroby

Vyrobca

Tipy

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo€enstve /
Eurdpskej unii

Zdravotnicka pomécka

Sériové &islo
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Definicia
Tento systém spifia regulaéné poziadavky nariadenia

(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach.

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

Krajina vyroby: Kérejska republika

Ak je potrebna vytlatena papierova verzia pouzivatelskej prirucky, bude poskytnuta
bezplatne na poZiadanie na kontaktné udaje vyrobcu uvedené na poslednej strane.
Papierova verzia pouzivatelskej priruCky bude dodana do maximalne 7 dni od prijatia
Ziadosti pouzivatela.



Prehlad a vSeobecné informacie
Prehflad

Medit Design je mnohostranna aplikacia, ktora dokaze analyzovat, zarovnavat, merat
(vratane vzdialenosti, plochy, dizky a uhla) a porovnavat 3D udaje. Poskytuje rézne nastroje
ako 'Boolean’, 'Offset’, 'Smooth Surface', 'Sculpting', 'Mirroring' a mnohé dalSie, ktoré vam
pom&zu dosiahnut’ pozadované vysledky. Lahko zrozumitelné vysvetlenia a pokyny
sprevadzaju kazdy krok.

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

Zamyslané pouzitie

Medit Design je softvér ur€eny na pomoc pri analyze 3D udajov vratane udajov skenovania,
vykonavani dalSich uloh a porovnavani viacerych suborov udajov jednotlivo alebo ako
skupiny. S intuitivnym pouzivatefskym rozhranim a réznymi nastrojmi mézu zacinajuci aj
pokrogili pouZivatelia rychlo a efektivne vykonavat merania (vratane plochy, dizky a uhla),
transformacie a ulohy analyzy udajov. Aplikacia méze fungovat aj ako doplnkovy CAD
nastroj na vytvaranie zubnych nahrad.

Pouzivatel prebera vSetku zodpovednost a riziko pri praci s Medit Design. Upozorfiujeme,
Ze vysledky generované aplikaciou nemusia byt presné alebo spolahlivé a mali by sa
pouzivat iba na komunikacné ucely. Medit nenesie ziadnu zodpovednost za nedorozumenia
alebo nespravne porozumenie, ktoré vznikne pocas alebo po interpretacii vysledkov. Medit
nezodpoveda za rozhodnutia alebo akcie prijaté na zaklade informacii poskytnutych
softvérom, ani za ziadne nasledné, Specialne alebo podobné skody.

Program sa nesmie pouZzivat na iné ucely, nez aké su opisané v jeho zamyslanom pouZiti.
Indikacie na pouzitie

Medit Design sa pouZziva na vykonavanie réznych uloh, ako su transformacia, analyza,
zarovnanie, porovnavanie a meranie 3D udajov. S dostupnymi nastrojmi méze tiez sluzit ako
doplnkovy CAD program pre prace suvisiace s navrhom zubnych nahrad.
Kontraindikacie

Neexistuju ziadne Specifické kontraindikacie.



Profil zamyslaného pouzivatela

Softvér je ur€eny na pouzitie pre dentalnych odbornikov, ktori maju zakladné znalosti
zubnych procedur a terminolégie, aby ho mohli efektivne ovladat’ a interpretovat jeho
vystupy. Patria sem okrem iného zubni lekari, dentalni hygienici a zubni technici.

Zamyslana populacia pacientov

Softvér je urCeny na pomoc dentalnym odbornikom pri navrhovani zubnych nahrad a
pristrojov pre pacientov vyzadujucich rekonstrukéné zubné oSetrenie.

Upozornenie o bezpeénosti pacienta

Ak pouzivatel nepresne navrhne 3D udaje, vysledny plan lieCby moze viest k zbytoCnym
proceduram alebo neo&akavanym vysledkom. Okrem toho vyrobena nahrada nemusi
spravne sediet' v Ustach pacienta alebo méze spdsobit funkéné komplikacie.

VSetky rozhodnutia vS8ak musi prijimat kvalifikovany a skiseny dentalny odbornik, ktory
kontroluje interpretaciu udajov softvéru a proces rozhodovania o lie€be. V kontexte navrhu
zubnych nahrad existuje v kazdej faze lieCby viacero prilezitosti na opravu chyb skér, ako
vzniknu vazne nepriaznivé ucinky. Tieto fazy by mal pozorne sledovat kvalifikovany
zdravotnicky odbornik, ktory pouZiva softvér.

Riadenie bezpecnostnych rizik a rieSenie chyb

Po vylepSeni problému, ak je potrebné aktualizovat program, ako napriklad uvedenim
nového instalatného suboru alebo aplikaciou opravnych suborov, sa oficialne distribuuje
prostrednictvom predajcov / SE personalu z hlavnej kancelarie spolu s priru¢kou aplikacie
osobe zodpovednej za spolo¢nost alebo miesto problému.

Odpovede na bezpecnostné problémy mézu byt v pripade potreby dalej oznamované na
webovej stranke.

Pocas rieSenia problému a procesu obnovy mdzu nastat doCasné prevadzkové obmedzenia,
aby sa zabezpecila stabilita systému a integrita udajov:

« Udaje pacienta moézu byt dogasne nepristupné, kym sa nedokon&i proces obnovy.

* Klinické pracovné postupy mdzu byt prerudeng; bezné operacie sa obnovia po
dokonéeni administrativnych krokov. Udaje pacienta sa po&as tohto procesu
automaticky neodstrania.

» Zobrazi sa vystrazné hlasenie a dalSie zadavanie udajov bude obmedzené, kym sa
problém nevyriesi.

* Relace pouzivatelov mézu byt automaticky odhlasené, aby sa zabranilo
neopravnenému pristupu.

Postup reakcie na bezpeénostné problémy

Nahlasovanie bezpecnostnych problémov

Zdielanie pociato¢nych vysledkov analyzy a pokroku
Dorucenie problému

Plan reakcie na problém / dorucenie

Plan reakcie na problém / zdielanie vysledkov

agrwN=

Systémové poziadavky



Windows

Procesor Intel Core i5 2,6 GHz alebo novsi

RAM 16 GB alebo viac

Graficka karta rl:lxg;A GeForce GT 1060 (2 GB) alebo

Operacny systém Windows 10 64-bitovy, Windows 11 64-bitovy
macOS

Procesor 8-jadrovy alebo lepsi

RAM 16 GB alebo viac

Cip M1/M2 alebo novsi

Operacny systém Sonoma 14 alebo novsia

Siet'ové poziadavky

Typ siete: kablova LAN alebo Wi-Fi (WPA2 alebo novsia)
Sirka pasma: minimalne 100 Mbps (odportiéa sa 1 Gbps)
Protokol: IPv4

Port: TCP 443

Oneskorenie: priemerne menej ako 50 ms

o=

Bezpeénostné poziadavky

1. Overovanie: Heslo musi mat' 8 — 16 znakov a obsahovat kombinaciu aspon troch z
nasledujucich: pismena, Cisla a Specialne znaky. Hesla sa akceptuju iba v anglickom
jazyku.

2. Sifrovanie: TLS 1.2 alebo novsia, prenos HTTPS

3. Antivirus a opravy: udrzujte operaCny systém a antivirus aktualizovany

Tento softvér nepretrzite monitoruje bezpecnostné udalosti, ako su neopravneny pristup,
pokusy o manipulaciu a chyby integrity udajov.

Prevencia neopravneného pristupu:

K informaciam o pacientoch a internym serverom mézu pristupovat iba osoby, ktorym boli
udelené opravnenia administratorského uctu v Medit Link. Po¢as procesu registracie sa
kazdému pouzivatelovi pridelia opravnenia uctu na spravu a zabranenie neopravnenému
pristupu.

Informacie o kybernetickej bezpeénosti

Medit Design nepristupuje k Ziadnym osobne identifikovatelnym informaciam pacientov (PIl)
/ chranenym zdravotnym informaciam (PHI) z Medit Link. V tomto systéme komunikacia a
vymena API pouzivaju subory naskenovanych udajov identifikovanych iba podla ID pripadu
pacienta, a nie podla akychkolvek PII/PHI.

Priprava a manipulacia pred pouzitim zariadenia / poc¢as jeho pouzivania
» Postup inStalacie produktu: spravovany prostrednictvom cloudu



* Povinné overenie pouzivatela pri vytvarani uctu Medit Link:
o Vytvorte pouzivatelsky ucet v Medit Link
o Poslite overovaci e-mail pouzivatela
o Pouzivatel potvrdzuje overenie
o Pouzivatel sa prihlasi
Prirucka na rieSenie problémov: htips://support.medit.com/hc/en-us

Potrebné priestory, Skolenie a kvalifikacia pouzivatela

* Miestni administratori / operatori siete musia mat’ odborné znalosti v oblasti IT
(konfiguracia siete, servera a zabezpecCenia OS).
* Cloudové sluzby spravuju administratori Medit (certifikovani AWS) na AWS.

Informacie na overenie spravnej insStalacie a bezpe¢nej prevadzky

» Aktualizacie Medit Design

o Aktualizujte prostrednictvom App Box v Medit Link. (Stiahne sa a nainstaluje
sa najnovsi instalaény subor Medit Design.)

o Spustite Medit Design na overenie nainstalovanej verzie.

o Ak su potrebné aktualizacie suvisiace s bezpeénostou, nainstalujte
aktualizovanu verziu Medit Design rovnakym spdsobom.

* Cloudové sluzby: spravované a monitorované prostrednictvom AWS Trusted Advisor
s pravidelnymi aktualizaciami na uplatnenie potrebnych bezpecnostnych opatreni.
+ Zalohovanie/obnovenie udajov a nastaveni

o Udaje sa spravuju lokalne prostrednictvom Medit Link a zalohuju sa do
cloudu.

o Zalohovanie/obnovenie sa mbéze vykonavat stiahnutim udajov podla potreby.

o Pévodné subory IOSC sa uchovavaju maximalne 6 mesiacov.

o Zaznamy pouzivatela sa uchovavaju 3 mesiace a mbézu sa manualne
odstranit.

o UloZené udaje mézu byt odstranené z Case Box v Medit Link a
zodpovednost za takéto odstranenie nesie pouzivatel, ktory ho vykonava.

> Pripady mozno preniest pomocou nastroja Case Converting Tool v ponuke
Settings v Medit Link.

o Po odstraneni pouzivatelského uctu sa vSetky udaje pouzivatela (napr.
osobné informacie, zaznamy o pouzivani, ako su prihlasenia a pouzivanie
funkcii) a udaje databazy natrvalo odstrania a nie je mozné ich obnovit.

* Integrita a overenie bezpeCnostnych zaplat softvéru

o Spustitelny subor Medit Design je po€as inStalacie a overovania automaticky

digitalne podpisany, takze pouzivatelia nemusia robit Ziadne dalSie kroky.

Bezpecnostné opatrenia pre IT siet’

Pokyny

Spustenie zdravotnickeho softvéru v IT sieti mbzZe viest k predtym neidentifikovanym rizikadm
pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany. Zodpovednej organizacii sa odporuca
identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat' tieto rizika.

Nebezpecné situacie
* Vzdy zabezpecte, aby vas systém bol chraneny najnovSou verziou antivirusového
softvéru a aktivnym firewallom.
* Pripojenie siete k akémukolvek inému zariadeniu ako Medit Design moze viest k
potencialnym virusovym infekciam alebo manipulacii s udajmi. Pred pokracovanim
overte, Ci siet funguje pod primeranou administrativnou kontrolou.


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

Aj ked je nakonfigurované automatické zalohovanie, Ziadne zalohovanie sa
nevykona, ak softvér nie je spusteny alebo ak ur€ené umiestnenie zalohy nie je
dostupné.

Nasledné zmeny v IT sieti mézu zaviest’ nové rizika a mézu vyzadovat' dalSiu analyzu.
Takéto zmeny zahfiaju:

1.
2.

4.
5.

Upravy konfiguréacie IT siete.

Pridanie poloziek (hardvér, softvérové platformy alebo softvérové aplikacie) do IT
siete.

Odstranenie poloziek z IT siete.

Aktualizacia softvérovych aplikacii v IT sieti.

Inovacia softvérovych platforiem alebo softvérovych aplikacii v IT sieti.

V pripade incidentu kybernetickej bezpecnosti, ak softvér na detekciu kybernetickej
bezpec€nosti identifikuje hrozbu, pouzivatel to musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu
Clenského Statu.

Instalaéna prirucka

1.
2.

3.

Prihlaste sa do svojho uc¢tu Medit Link a prejdite na App Box v lavej ponuke.
Na karte Medit Apps najdite aplikaciu Medit Design a kliknite na 'Install'.

App Box

Medit Orthodontic Sui ite Medit AuraVue Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer

Medit ClinicCAD Medit Design Medit Model Bullder Medit Ortho Simulation

€ conporeandsnae o dta @y oo s e

= il
utilities

Precitajte si licenénu zmluvu softvéru a potvrdte inStalaciu aplikacie kliknutim na
'Accept and Install'.



use MEDIT Corp. (MEDIT')
of MEDIT and/or its

[STYRIR Accept and Install

4. Aplikacia sa stiahne a nainstaluje automaticky. Dokoné&enie indtalaéného procesu
mé&ze trvat’ niekolko minut.

A Upozornenie
Pocas procesu instalacie nevypinajte pocita¢ ani nezatvarajte Medit Link.

5. Po nainstalovani aplikacie ju mozete spustit’ z ktoréhokolvek pripadu v Medit Link
kliknutim na ikonu aplikacie v pravom hornom rohu okna Case Detail.

Mdtkatey & 0 & & F 0 _ g9 )

e L R m

6. Ak chcete program odinstalovat, otvorte App Box a najdite aplikaciu Medit Design.
Vyberte kartu aplikacie, aby ste otvorili jej stranku s podrobnostami, a potom kliknite
na 'Uninstall'.
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Sprava udajov

Priprava udajov

Existuju tri spésoby pripravy a importovania 3D udajov na pouzitie v Medit Design:
1. Skenovanie udajov v Medit Scan for Clinics alebo Labs
Po dokonceni potrebnych skenovani sa naskenované udaje automaticky ulozia do
pripadu pacienta v Medit Link. Po otvoreni aplikacie mozno udaje importovat
pomocou 'Import Medit Link Files'.

2. Pridat 3D udaje do pripadu v Medit Link
Ak chcete importovat’ 3D udaje, ktoré neboli naskenované v Medit Scan, udaje sa
musia najprv pripojit' k pripadu v Medit Link. Potom ich mozZno importovat do Medit
Design pomocou 'Import Medit Link Files'.

3. Importovat lokalne udaje
Subory 3D udajov (meditMesh, .obj, .ply, .stl) ulozené v poditaci mozno priamo
importovat’ kliknutim na 'Import Local Files' po otvoreni aplikacie.

“—

Ovladanie 3D udajov
Pouzivatelia mézu ovladat 3D udaje pomocou samotnej mySi alebo mysi a klavesnice.
Ovladanie 3D udajov egérrel

Priblizenie Exportovatrita hiiren rullaa.
Priblizenie s fokusom  Dvakrat kliknite na udaje.

Priblizenie

o . Dvakrat kliknite na pozadie.
prispdsobenim

Otocit Kliknite pravym tla€idlom a potiahnite.

Posuvanie Podrzte obe tlacidla (alebo koliesko) a potiahnite.

Ovladanie 3D udajov egérrel ja nappaimistolla

11



Windows macOS
Priblizenie Shift + tahanie my3ou Shift () + tahanie mySou
Otocit Alt + tahanie mySou Option (~) + tahanie mysou

Command (38) + tahanie

Posuvanie Ctrl + tahanie mySou «
mySou

Ukladanie udajov
Po vykonani zmien existujucej siete je mozné projekt dokon¢it’ kliknutim na 'Complete’.

omplete.”

n

Sample Data

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

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

First Occlusion-thicken

¥ Tip
Pocas prace moOzete tiez exportovat' a prepisovat’ jednotlivé subory pomocou Data

Tree. Kliknite pravym tladidlom na Udaje a vyberte 'Export to Medit Link' alebo
'Overwrite File in Medit Link'.

Pouzivatelovi je poskytnutych niekolko moznosti uloZenia dokon€enych suborov v okne
'‘Save 3D Data'.

Tu moZzu pouzivatelia vybrat medzi prepisom a exportom dokonéenych suborov a vybrana
moznost sa pouzije pre vSetky subory. Pomocou 'Advanced Options' mozno prepis alebo
export priradit' aj individualne kazdému suboru.

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.

Ak je vybrata moznost prepisat, existujuce udaje v Medit Link sa
prepisSu a existujuce subory sa nahradia. Ak je mozZnost prepisat

ATIPlEE vybrata pre subor, ktory nema predchadzajucu verziu, udaje sa
namiesto toho exportuju ako novy subor.
: Ak je vybrata moznost exportu, subory sa exportuju do Medit Link
Exportovat ! -
a zmeny sa uloZia ako nové subory.
RozSirené Ak je vybratd mozZnost 'Advanced Options', zobrazi sa dalSie okno
moznosti a pre kazdy subor budu k dispozicii moznosti prepisu a exportu.

¥ Poznamka

Pouzivatelia mézu ulozit priebeh prace pre nedokondeny projekt, aj ked ukoncia
program pred dosiahnutim posledného kroku pracovného postupu.

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



Pouzivatel'ské rozhranie

Pouzivatel'ské rozhranie — yleiskatsaus
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Zahlavie

vvvvvv

a

[ DU ]
§5thisss
e

,,,,,

=

Zahlavie

Strom udajov

Panel s usmerfiujucimi hlaseniami

Vlastnosti udajov (k dispozicii v urCitych rezimoch)
Farebna lista (k dispozicii v urcitych rezimoch)
Ovladacie tlacidla akcii

Pracovny postup

3D udaje

Panel nastrojov

Bocny panel nastrojov

Kocka zobrazenia

Zahlavie je pruh v hornej Casti okna aplikacie, ktory obsahuje zakladné ovladacie tlacidla na
pravej strane a ponuku programu na lavej strane.

Spravujte otvoreny projekt, pristupujte k dostupnym
Ponuka pomocnym zdrojom a kontrolujte podrobnosti o
aplikacii.

Prejdite na stranku Medit Help Center venovanu

IR [EiioE! tejto aplikaci.
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Vyberte oblast na

videa

nahravanie videa

Spustit nahravanie

Snimka obrazovky

Nastavenia snimky

Snimka obrazovkyten

@ obrazovky

- hallinta

— Minimalizovat
O Obnovit

X Zavriet

Strom udajov

Urcte, ktora oblast sa ma zachytit na nahravanie
videa.

Spustite a zastavte nahravanie videa obrazovky.

Zhotovte snimku obrazovky. Zachytte aplikaciu so
zahlavim alebo bez neho pomocou automatického
vyberu, alebo kliknite a potiahnite, aby ste zachuytili
iba Zelanu oblast.

Nakonfigurujte nastavenia na zhotovenie snimok
obrazovky. Nastavte priehladné alebo biele pozadie
a vyberte, €i sa maju skryt' vSetky ikony.

Prezerajte, exportujte alebo odstrarte snimky
obrazovky. Po dokonceni sa vSetky zachytené
obrazky automaticky ulozia do pripadu.

Minimalizujte okno aplikacie.
Maximalizujte alebo obnovte okno aplikacie.

Zatvorte aplikaciu.

Strom udajov sa nachadza na lavej strane obrazovky a zobrazuje zoznam udajov projektu
organizovanych do skupin. Pouzivatelia mézu ovladat viditelnost’ kazdého udaja kliknutim
na jeho ikonu v strome alebo zmenit jeho priehladnost’ presunutim posuvnika. Struktira sa
mobze mierne liSit' v zavislosti od ciefov konkrétneho kroku alebo nastroja.

Kliknite pravym tla€idlom na skupinu udajov alebo konkrétne udaje, aby ste videli kontextovu
ponuku kazdého z nich.

Sampl
Maxilla
Mandib

Mandib

Mira's

Landik

¥ Poznamka

Show This Only
Hide

Zoom to Selection

Create New Group
Rename

Delete

=h

vl ~|  sample Data
Show This Only
M Hide

Zoom to Selection

Iy Change Color

Move to Other Group L

Upozorniujeme, Ze vSetky prikazy kontextovej ponuky su k dispozicii iba v reZzime
prehlfadu (Overview Mode).

Ovladacie tlacidla akcii

Existuju dve tlacidla, ktoré ovladaju cely pracovny proces. Nachadzaju sa v lavom dolnom

rohu okna aplikacie.
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Spat Vratit spat’ predchadzajucu akciu.

Opakovat Opakovat’ predchadzajucu akciu.

Bocény panel nastrojov

Bocny panel nastrojov sa nachadza na pravej strane obrazovky; ponuka rad nastrojov na
vizualizaciu a ovladanie udajov.

Prepinajte medzi réznymi moznostami zobrazenia udajov.

Zmenit rezim zobrazenia (Textured / Textured with Edges / Monochrome /

Terley Monochrome with Edges / Wire-Frame)
Os +Z Pozrite si predny pohlad.

Os -Z Pozrite si zadny pohlad.

Os -X Pozrite si lavy pohlad.

Os +X Pozrite si pravy pohlad.

Os +Y Pozrite si pohlad zhora.

Os-Y Pozrite si pohlad zdola.

Izometricky pohlad Pozrite si izometricky pohlad.

Rozdelené zobrazenie Pracujte s dvoma subormi Udajov sucasne.
Otocit Otacajte udaje kliknutim a tahanim.

Zobrazit’ alebo skryt mriezku (prekrytie zapnuté/vypnuteé).

NS EVERIE WTEAT) Kliknite niekolkokrat, aby ste ovladali moznosti prekrytia.

Pozrite si vlastny nastaveny pohlad. UloZte si viacero
Vlastny pohlad vlastnych pohladov, aby ste mohli rychlo otacat’ udaje do
pozadovaného smeru.

Rozdelené zobrazenie (Split View)

Pouzivatelia mézu zapnut Split View z bo&ného panela nastrojov a prezerat si a pracovat' s
dvoma subormi udajov vedla seba. Tato funkcia je k dispozicii iba v rezimoch Overview a
Deviation Display.
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Q
% Custom View Save multiple custom views to quickly rotate data to your
[E gt o
. 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
=]

» Kiiknite na tlacidlo 'Reassign Target and Reference Data', aby ste vybrali subor
udajov, ktory chcete porovnat s aktualnym v Split View.

* Vyberte, i chcete, aby boli manipulacie s udajmi synchronizované na oboch
stranach obrazovky.

» Ak synchronizujete farebnu listu (tato moznost sa zobrazi v Deviation Mode), zmeny
vykonané v jednom subore udajov sa pouZziju na obe strany.

Panel nastrojov: Rozdelené zobrazenie

Opatovné priradenie
cielovych a referenénych
udajov

Znovu vyberte cielové a referenéné udaje pre
priradenie.

Mapa farieb zapnuta/vypnuta  Zapnite alebo vypnite mapu farieb.

Zapnite alebo vypnite, aby ste synchronizovali ¢asti

Synchronizovat’ zobrazenie . .
rozdeleného zobrazenia.

Zapnite alebo vypnite, aby ste synchronizovali farebnu

Synchronizovat farebnu listu - . X X
liStu v Eastiach rozdeleného zobrazenia.

Odstrante vysledky merania odchylok kliknutim na

Odstranit vysledky merania kaZdy z nich na 3D ddajoch.

Kocka zobrazenia (Exportovat'w Cube)

Kocka zobrazenia ukazuje orientaciu 3D zobrazenia; otaca sa su€asne s 3D udajmi, aby
pomohla pochopit umiestnenie udajov v trojrozmernom priestore. MézZete kliknut’ na viditelné
strany kocky, aby ste otacali idaje a videli ich z konkrétneho zorného uhla.
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Pracovny postup
Rezimy
Cely pracovny postup pozostava z 6smich rezimov, z ktorych kazdy predstavuje konkrétnu

ulohu. Tieto rezimy nie su viazané na pevnu postupnost. PouZivatelia mdzu pracovat s 3D
udajmi bez akéhokolvek predchadzajuceho zarovnania.

ReZim prehladu (Overview

Mode) Importujte, prezerajte a odstrariujte udaje.

ReZim zarovnania (Alignment

Zarovnaijte ciefové a referencné udaje.
Mode)

ReZim zobrazenia odchylok

(Deviation Display Mode) Pozrite si vysledok odchylky na 3D udajoch.

ReZim merania drsnosti
(Roughness Measurement
Mode)

Pozrite si povrchovu drsnost’ udajov pomocou mapy
farieb.

Rezim zobrazenia zakrivenia

(Curvature Display Mode) Pozrite si zakrivenie udajov pomocou mapy farieb.

Transformuijte 3D Udaje skenovania ota¢anim,
posuvanim, mierkovanim alebo pomocou
transformacnej matice.

Rezim transformacie
(Transformation Mode)

Rezim merania Merajte vzdialenost, uhol, dizku a plochu na 3D udajoch
(Measurement Mode) alebo ich rezovych liniach.

Upravujte a orezavajte udaje pomocou Sirokej Skaly

REPAIT TR (el fee o) poskytnutych funkcii.

Prepiste alebo exportujte subory, aby ste ulozili zmeny,
a potom zatvorte program.

Dokoncit (Complete)
¥ Tipy
Kliknite na ikonu akéhokolvek rezimu, v ktorom pracujete, aby ste z neho vysli a vratili
sa do rezimu prehladu (Overview Mode).

Ak chcete, aby boli vysledky merania pripravené na komunikaciu v Medit Link, urobte
snimku obrazovky pomocou nastroja 'Screenshot' v hlavhom paneli nastrojov.

Rezim prehladu (Overview Mode)

V tomto kroku mézZu pouzivatelia spravovat udaje aktualneho projektu importovanim
pozadovanych sieti z Medit Link alebo lokalneho uloZiska a odstranenim nepotrebnych
suborov.
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Panel nastrojov
Importovat subory Medit Link  Importujte subory z Medit Link.
Importovat lokalne stbo Importujte lokalne 3D subory z vasho pocitaa vo
P ry formatoch .obj, .ply, .stl alebo .meditMesh.

Odstranit udaje Vyberte udaje na odstranenie.

Ako importovat’ udaje z Medit Link

1. Kliknite na 'Import Medit Link Files'.
2. Vyberte subory 3D udajov zo svojich existujucich pripadov v Medit Link. M&zZete
vybrat' subory patriace do r6znych pripadov a porovnavat ich spolo¢ne alebo ako

samostatné subory.

¥ Tipy

MoZete vybrat viacero suborov na pouZzitie v Medit Design.

Mbzete importovat’ dalSie subory kedykolvek pocas prace s udajmi tym, Zze sa vratite
do rezimu prehladu (Overview Mode) a kliknete na ikonu '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 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) Maxillad) Maxilla(s) Maxilla(6)

@ §£% L/ \J AR K\

Cancel

Ako importovat’ udaje z lokalnych suborov

1. Kliknite na 'Import Local Files'.

2. V prieskumnikovi suborov vyberte subory, ktoré chcete importovat. Podporované su
iba tieto formaty suborov: .obj, .ply, .stl alebo .meditMesh.

3. Lokalne subory mézete tiez importovat’ pretiahnutim a pustenim do okna.
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Oznamenie o neziaducej udalosti

Pouzivatel a/alebo pacient by mali nahlasit vSetky vazne incidenty, ktoré sa vyskytli v
suvislosti so zariadenim, vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Nahlaste vyrobcovi na:
Telefon: +82-02-2193-9600

Webova stranka: www.medit.com
E-mail: support@medit.com

Nahlaste miestnemu organu na:

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): Vystraha
zdravotnickej pomécky
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Vystraha zdravotnickej pomocky
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministerstvo bezpeénosti potravin a liekov): Vystraha zdravotnickej
pomécky

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

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

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

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

Svajéiarsko
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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Chybové a vystrazné hlasenia

Nazov

Informacia

Informacia

Informacia

Informacia

Hlasenie

Automatické zarovnanie zlyhalo. Skuste pouzit manualne
zarovnanie (Manual Alignment).

Zarovnanie s vybranou oblastou zlyhalo. Skuste upravit vybranu
oblast alebo najprv vykonajte manualne zarovnanie (Manual
Alignment).

Manualne zarovnanie zlyhalo. Skuste nastavit body zarovnania na
zodpovedajuce povrchy, ktoré sa najviac zhoduiju.

Tento subor nemozno importovat. Najprv aktualizujte Medit Link
na najnovsiu verziu.
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Odkaz na stiahnutie elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF

Webova stranka Medit:
https://www.medit.com

Zoznam dovozcov do Eurépskej unie podla MDR 2017/745
Nazov: Medit Europe GmbH

Adresa: Lindleystrale 8A, 60314 Frankfurt nad Mohanom, Nemecko
Telefénne Cislo: +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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