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Maaritelma

Tutustu kayttéohjeisiin verkkosivustolla*

Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkoisiin kayttdéohjeisiin

Huomio

Varoitus

Vain reseptilla (USA)

Valmistuspaiva

Valmistaja

Vinkkin

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan
unionissa

Laakinnallinen laite

Sarjanumero



No. Symboli Maaritelma

12 C Tama jarjestelma on laakinnallisten laitteiden asetuksen
2797 2017/745 vaatimusten mukainen laakinnallinen laite.

13 [CH[ REP | Valtuutettu edustaja Sveitsissa

14 Valmistusmaa: Korean tasavalta

* Jos kayttbéoppaan paperinen versio Ha pbKOBOLACTBOTO 3a rnoTpebutens, T on
toimitetaan veloituksetta pyydettdessa valmistajan yhteystietoihin, jotka on mainittu
viimeisella sivulla. Paperinen kdyttéopas on 4OCTaBEHO B paMKUTE Ha MakKCUMyM 7
pdivan kuluessa kéayttajan pyynnoén vastaanottamisesta Ha noTpebuTtens.



Yleiskatsaus ja yleiset tiedot

Yleiskatsaus

Medit Splints tarjoaa tehokkaan ja virtaviivaistettu tyodnkulku suunnitteluun ja
luomiseen Ha wWwHK. MNoTpebutennute voivat yckopAT npoueca 4ype3 automaattisen
luonnin (Auto Creation), joka wn3non3ea cbBpemeHHM tekoalya lastojen nopeaan
luomiseen Ha wnHKW. Automaattisen luonnin jalkeen on kaytettavissa kattava valikoima
muokkaustydkaluja tarkkoja saatoja ja viimeistelyja varten, ocurypsasawm kliinisen ja
anatomisen tarkkuuden.

Tilanteissa, joissa vaaditaan kayttajan taydellista hallintaa oT noTpebuTtens, peXxumbT
Pb4yHO cb3pmaBaHe (Manual Creation) tarjoaa ohjatun, noeTaneH npouec lastojen
suunnitteluun, konTo mahdollistaa huolellisen mukauttamisen Ha Bcekn eTan.

Tuotteen nimi CAD/CAM-ohjelmisto
Kauppanimi Medit Splints
Mallinimi MA-ASP

UDI DI (01)08800026700173
uDI PI (10)1.1.4

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS8

Kayttotarkoitus

Medit Splints on ohjelmisto, konTo joka luo hammaslastoja, jotka suojaavat hampaita,
leukanivelid ctaBn n myckynute, n vakauttavat purentaa. Ton mahdollistaa kayttajien
na wm3nbiaHgBaT tehtavia kuten skannausdatan kohdistus, leukatietojen valisten
okkluusiosuhteiden saatd data leukojen, sisapintojen luominen, lastojen aariviivojen
maarittely, ulkopintojen suunnittelu, skannausdatan muokkaus ja merkintdjen
lisddminen lastoihin.



Ohjelmaa tulee kayttda diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti, maaraama
hammaslaaketieteen ammattilaisen, ja sen kaytto tietyissa hoitotapauksissa tulee
vahvistaa 4pe3 hammaslaaketieteen ammattilaisen kanssa. MNporpamaTa ei saa kayttaa
muihin kuin, pa3nn4Hum oT sen kayttétarkoituksessa kuvattuihin tarkoituksiin.

Kayttoaiheet

Tama laite on luokiteltu kuten laakinnalliseksi laiteohjelmistoksi; jalkeenoBaTenHo,
tama pasnopenba He e npunoxmnma. Taman ohjelmiston tuotos on kuitenkin tarkoitettu
oT tama codTyep e nokasaH 3a sellaisiin tiloihin kuin bruksismi ja leukanivelten hairiot.

Vasta-aiheet

Ohjelmistoa ei voi kayttda muihin tarkoituksiin kuin hammaslastojen luomiseen.

Suunnitellun kayttajan profiili

Ohjelmisto on suunniteltu hammaslaaketieteen ammattilaisille, joilla on perustiedot
hammashoitomenetelmistad ja terminologiasta, jotta he voivat kayttaa sita tehokkaasti
ja tulkita sen tuotoksia. Tahan kuuluvat muun muassa hammaslaakarit, suuhygienistit
ja hammasteknikot.

Kohdepotilasryhma

Ohjelmistoa voidaan kayttaa hammaslaitteiden suunnitteluun oikomispotilaille,
henkildille uniapneapotilaille, urheilijoille seka potilaille cbc leukanivelten hairidita tai
bruksismia.

Potilasturvallisuusohjeet



Huonosti  suunnitellut tai lilan tiukat lastat voivat vahingoittaa potilaan
hammasterveytta, kuten aiheuttamalla hammasvaurioita, kariesta ja juuriongelmia. Te
MoraT my0s ga gosenaT Ao epamukavuutta ja vaikeuksia puhumisessa ja sydmisessa,
ocobeHo kayton alkuvaiheessa.

Vaikka, vaikka ohjelmisto voi helpottaa diagnoosi- ja hoidonsuunnitteluprosesseja,
kaikki paatdkset on tehtava ot taitavan hammaslaaketieteen ammattilaisen toimesta c
joka ymmartaa kattavasti ohjelmiston toiminnallisuutta ja datan tulkintaa. Jokaisessa
vaiheessa suunnittelussa lastan nma gocTaTb4HO Bb3MOXXHOCTM 3a tunnistaa ja korjata
mahdolliset epatarkkuudet tai rpewkn, kKouTo voivat voivat johtaa vakaviin
loukkaantumisiin. Hammasladketieteen ammattilaisen on seurattava tarkasti
suunnittelu- ja paatoksentekoprosesseja.

Lopullinen proteesi tarkistetaan ja saadetaan aina ja saadetaan aina patevan kliinikon
toimesta, ennen kuin sitd sen sovittamista potilaalle, kuten no tdma HauunH ce vahentaa
todellista kliinista riskia.

Tietoturvariskien hallinta ja
virheenkasittely

Kun ongelma on korjattu, jos ohjelmaa on tarpeen paivittaa - esimerkiksi julkaisemalla
uusi asennustiedosto tai soveltamalla joitakin korjaustiedostoja - se jaetaan virallisesti
ype3 paakonttorin myynti-/SE-henkildéston kautta, 3aegHo ¢ soveltamisohjeen kanssa,
bo vastuuhenkilélle yhtion tai ongelmakohteen.

Tietoturvaongelmiin liittyvat vastaukset voidaan tarvittaessa julkaista lisaksi
verkkosivustolla.

Kasittely- ja palautusprosessin aikana voi esiintya tilapaisia onepaTnBHMN orpaHuyeHuns,
3a fa ce ocurypwm jarjestelman vakauden n datan eheyden:

« Potilastiedot voivat olla valiaikaisesti saavuttamattomissa, kunnes palautusprosessi
on valmis.

« Kliiniset tydnkulut voivat voivat keskeytya; normaali toiminta jatkuu kun
hallinnolliset toimenpiteet on saatettu paatékseen Ha hallinnolliset toimenpiteet.
Potilastiedot ei poisteta automaattisesti mo Bpeme Ha tama npouec.

e Varoitusviesti naytetaan ja datan lisdaminen on rajoitettua on rajoitettua go
pa3pelwlaBaHe Ha ongelmaa.

« Kayttajaistunnot voidaan kirjata automaattisesti ulos luvattoman paasyn
estamiseksi.

Tietoturvavastemenettely

1. Tietoturvaongelmien raportointi
Alustavien analyysitulosten ja edistymisen jakaminen
Ongelman toimittaminen

Ongelman vastaussuunnitelma / toimitus

o > WD

Ongelman vastaussuunnitelma / tulosten jakaminen
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Jarjestelmavaatimukset

Windows
CPU

RAM
Naytonohjain

Kayttojarjestelma

macOS
CPU
RAM
Siru

Kayttojarjestelma

Intel Core i5 2.6 GHz tai parempi
16 GB tai enemman
NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) tai parempi

Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit

8-ydin tai parempi
16 GB tai enemman
M1/M2 tai parempi

Sonoma 14 tai uudempi

Verkkovaatimukset

Verkon tyyppi: langallinen LAN tai Wi-Fi (WPA2 tai parempi)
. Kaistanleveys: vahintaan 100 Mbps (suositus 1 Gbps)

. Portti: TCP 443

1.
2
3. Protokolla: IPv4
4
5

. Viive: keskimaarin alle 50 ms

Tietoturvavaatimukset

11



1. Todennus: Salasanan on oltava 8-16 merkkia pitka ja sen on sisallettava
yhdistelma vahintaan kolmea ot jalkeenHuTe: kirjaimia, numeroita ja
erikoismerkkeja. Salasanat hyvaksytaan vain englanniksi.

2. Salaus: TLS 1.2 tai uudempi, HTTPS-lahetys

3. Virustorjunta ja korjaukset: pida kayttojarjestelma ja virustorjunta ajan tasalla
Tama ohjelmisto valvoo jatkuvasti tapahtumia, liittyen tietoturvaan, kuten luvaton
paasy, manipulointiyritykset ja datan eheysvirheita.
Luvattoman paasyn estaminen:

Vain henkil6t, joille on mydnnetty Admin-tilin oikeudet (Admin) Medit Linkissa, voivat
kayttda potilastietoja ja sisdisid palvelimia. Rekisterdintiprosessin aikana kullekin
kayttajalle ce nmpucsosiBaT nMpaBa Ha akayHTa 3a ynpasseHume u luvattoman paasyn
estamiseksi.

Kyberturvallisuustiedot

Medit Splints He gocTbnBa HMKakBa Nn4Ha potilastietoja (PII/PHI) oT Medit Link. B tama
CUCTEMa KOMYHUKauuaTa n obMmeHnTe 4pes APl manonssaT anioBe CbC CKaHUPaHU
dataa, ngeHtudnymnpaHm camo 4ype3s Case ID potilaan, a He 4Ype3 KakBaTo 1 ga e PII/PHI.

Valmistelut ja kasittely ennen laitteen kayttoa / sen aikana
e Tuoteasennusmenettely: hallinnoidaan pilven kautta
« Pakollinen kayttajan vahvistus Medit Link -tilia luotaessa:
e Luo kayttajatili Medit Linkissa
e Laheta kayttajan vahvistussahkoposti
« Kayttaja vahvistaa vahvistuksen
o Kayttaja kirjautuu sisaan
e Vianetsintaopas: https://support.medit.com/hc/en-us
Vaadittavat tilat, koulutus ja kayttajien patevyydet

« Paikallisen verkon yllapitajien/operaattoreiden on oltava IT-asiantuntemus (verkko,
palvelin, tietoturvakonfiguraatio Ha Kayttdjarjestelma).

 Pilvipalveluita hallinnoivat Medit-jarjestelmanvalvojat AWS:ssa (AWS-sertifioidut).

12



Tiedot oikean asennuksen ja turvallisen toiminnan varmistamiseksi
¢ Medit Splintsin paivitykset

e Paivita Medit Linkin App Boxin kautta. (Uusin Medit Splints -asennustiedosto
ladataan ja asennetaan.)

e Suorita Medit Splints tarkistaaksesi asennetun version.

 Jos tietoturvaan liittyvia paivityksia tarvitaan, asenna paivitetty Medit Splints
-versio samalla tavalla.

« Pilvipalvelut: hallinnoidaan ja valvotaan AWS Trusted Advisorin kautta
saanndllisilla paivityksilla tarvittavien tietoturvatoimenpiteiden soveltamiseksi.

« Datan ja asetusten varmuuskopiointi/palautus

« Data hallinnoidaan paikallisesti Medit Linkin kautta ja varmuuskopioidaan
pilveen.

« Varmuuskopiointi/palautus voidaan suorittaa lataamalla dataa tarpeen mukaan.
« Alkuperaiset IOSC-tiedostot sailytetaan enintaan 6 kuukautta.
« Kayttajalokit sailytetaan 3 kuukautta ja ne voidaan poistaa manuaalisesti.

« Tallennetut tiedot voidaan poistaa ot Case Box Medit Linkissa, ja vastuu
poistamisesta on poistamisen suorittavalla kayttajalla.

e Tapaukset voidaan siirtaa kdyttamalla Case Converting Tool -tydkalua Medit
Linkin Settings-valikossa.

e Kun kayttajatili poistetaan kaikki kayttajatiedot (esim. henkildkohtaiset tiedot,
lokit kayttélokit kuten kirjautumis- ja kayttétiedot toiminnoille) ja tietokannan
data poistetaan pysyvasti eika niitd voida palauttaa.

+ Ohjelmiston tietoturvakorjausten eheys ja todentaminen

e Medit Splintsin suoritettava tiedosto allekirjoitetaan automaattisesti
digitaalisesti asennuksen ja todentamisen aikana, joten kayttajien ei tarvitse
tehda lisatoimia.

IT-verkon varotoimet

Ohjeet

Terveysohjelmiston suorittaminen IT-verkossa voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia
riskejd potilaille, kayttdjille tai kolmansille osapuolille. Vastuullisen organisaation
suositellaan tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita naita riskeja.

Vaaratilanteet

e Varmista aina, etta jarjestelImasi on suojattu uusimmalla virustorjuntaohjelmistolla
ja aktiivisella palomuurilla.

e Verkon yhdistaminen muuhun laitteeseen, kuin Medit Splintsiin, voi johtaa
mahdollisiin virustartuntoihin tai datan manipulointiin. Varmista, etta verkko toimii
asianmukaisen hallinnollisen valvonnan alaisena, ennen jatkamista.

e Vaikka automaattinen varmuuskopiointi olisi maaritetty, varmuuskopiointia ei
suoriteta, jos ohjelmisto ei ole kaynnissa tai jos maaritetty varmuuskopiointipaikka
ei ole kaytettavissa.

13



IT-verkon mydhemmat muutokset voivat aiheuttaa uusia riskeja ja saattavat edellyttaa
lisdanalyysia. Tallaisia muutoksia ovat:

1. Muutokset IT-verkon kokoonpanossa.

2. Kohteiden (laitteisto, ohjelmistoalustat tai ohjelmistosovellukset) lisaaminen
IT-verkkoon.

3. Kohteiden poistaminen IT-verkosta.
4. Ohjelmistosovellusten paivittaminen IT-verkossa.
5. Ohjelmistoalustojen tai ohjelmistosovellusten paivittdminen IT-verkossa.

Kyberturvallisuusvalikohtauksen sattuessa, jos kyberuhkien havaitseva ohjelmisto
tunnistaa uhan, kayttajan on raportoitava siitéa valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Asennusopas

1. Kirjaudu Medit Link -tilillesi ja siirry vasemman valikon App Boxiin.

2. Etsi Medit Apps -valilehdelta Medit Splints -sovellus ja napsauta "Install".

24 App Box
[
; A Medit Apes | Domnlowded
<Al | | Worsgemest | Imagng | CisgeesisConsitation | CAD | CAM | Ublifier | Order Placement
o instail o Install
CS1 Diagnosis/Consultation
< Madit Chackpoint Madit Orthodsntie sults * [ ©) Wit auravie [ €3 Madit Smile Dasigh Wasclit Ocebusian Analyzst
o (B Creste destal s forposerts PO Pl simute oot trevment m Enance consuhs vith AL scana 5% 2 Deignsmies on Dimages [B) remaresseien
| e u } = == b
=
nstail weene | [ e nctail -
arpee
i Madit Drtha Simulation
B simutato erhasentictratment
[z
= nstal
can
Medit Cliniccan [ £ Medit Splints Medit Model Builder || () Medit Ortho Simulation
Cramts it in sacsede Design prntable danta scla B scutte ccmoscntic rrnere
& & &
R [
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3. Lue lisenssisopimus ohjelmistolle ja vahvista sovelluksen asennus, napsauttamalla
"Accept and Install".

Medit Apps

Scltmnre liense ageeement
Paass et this licunsa careluly,

s MEDIT Corp, (CWEDIT')
ey of MEDIT an

it
10 you only Torth beiow.

ol e et
T Snitweare mpans () a8 of e coaenss nf e fisss)

4. LiiteTo on n3TerseHo ja asennetaan automaattisesti. Valmistuminento Ha npoueca
voi kestaa useita MUHYyTH.

A  Huomio

Ald sammuta tietokonetta tai sulje Medit Linkid asennusprosessin aikana.

5. Kun sovellus on asennettu, voit suorittaa sen mista tahansa Medit Link -tapauksesta,
napsauttamalla sovelluskuvaketta oikeassa ylakulmassa Case Detail -ikkunan.

6. Ohjelman poistamiseksi, avaa App Box ja etsi Medit Splints -sovellus. Valitse
sovelluskortti, avataksesi tietosivun, ja napsauta sitten "Uninstall".
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Tiedonhallinta

Datan valmistelu

Kayttajan on valmisteltava skannausdataa vahintaan yhdelle hammaskaarelle tuetussa
tiedostomuodossa, kuten meditMesh, OBJ, PLY tai STL. Data joko tuodaan
automaattisesti ot Medit Link -tapauksesta, tai ladataan manuaalisesti sovelluksen
kaynnistyessa.

Skannausdata voidaan ladata projektiin jollakin seuraavista tavoista.

1. Automaattinen tuonti Medit Link -tapauksesta

Suorita skannaus Medit Scan for Clinics tai Labs, tai tuo paikallisia tietoja 4pe3
toimintoTa "Attach" Case Detail -ikkunassa. Kaikki tapauksessa kaytettavissa olevat
tiedot tuodaan automaattisesti Medit Splintsiin sovelluksen kaynnistyessa.

W e —

completed ) [{] B © 0 B @ <

Attach

Attach files.

| launch
a is not available in the case, it can be imported from |
2. Manuaalinen tuonti kéynnistykéén yht;i/dessé”
Jos vaaditut skannausdatat eivat ole kaytettdvissa tapauksessa, ne voidaan tuoda

paikallisista hannose sovelluksen kaynnistamisen jalkeen. Kayta "Import Local Files"
-vaihtoehtoa dialogi- npo3opeL Assign Data.
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Assign Data

Assign the maxilla and mandible data. You need at lzast one arch to create your splint. I @ Import Local Files I
Data Maxilla
: / n
Splint Splints_Mandible Marilla Base
Splints_Manilla
Mandible

AV

Jos sovellus avataan uudelleen oT cbwma Medit Link -tapauksesta, aiemmin tallennettu
projekti voidaan ladata ja sen tydskentelya voidaan jatkaa.

If the application is opened again from the same Medit Link case, tt

can be loaded and continued.

Select Project

There are already existing projects. Select an existing project to continue work
onit.
To import files, press "Cancel" button.

Splint 1
ATV e

17



3D-datan ohjaus

Kayttajat voivat ohjata 3D-dataa joko pelkalla hiirella tai hiirella ja nappaimistolla.

3D-datan ohjaus hiirella

Zoom (Zoomaus)

Zoom Focus (Tarkennettu
zoomaus)

Zoom Fit (Sovita ruutuun)

Rotate (Pyoritys)

Pan (Panorointi)

Pydrita hiiren rullaa.

Kaksoisnapsauta dataa.

Kaksoisnapsauta taustaa.

Napsauta hiiren oikealla painikkeella ja veda.

Pida molempia painikkeita (tai rullaa)
painettuna ja veda.

3D-datan ohjaus hiirella n knaBuaTtypa

18
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Windows mac0S

Shift | + & ¢+ 4

At |+ & X |+ 4

ctrl |+ & #® |+ &g

Datan tallennus

Projektin datan tallentamiseen on useita tapoja.

1. Napsauta naytdn yldosassa "Complete" viimeistelldksesi projektin ja lastan
suunnittelun ja tallentaaksesi ne Medit Link -tapaukseen.

2. Napsauta Label-tilassa "Next" viimeistellaksesi projektin ja lastan suunnittelun ja
tallentaaksesi ne Medit Link -tapaukseen.

3. Napsauta Otsikkopalkin "Menu" ja valitse "Save As" tallentaaksesi projektin
nykyisen edistymisen.

% Huomautus

Kayttajat voivat tallentaa cu keskeneraisen projektin edistymisen, gopwu jos
MpekpaTaT NnporpamMaTa ennen viimeisen vaiheen saavuttamista ot paboTHus
npowec.
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Kayttoliittyma

Kayttoliittyman yleiskatsaus

G|l =l R MO B |G| |~

Dasign Mot
Meaka il dasgn sauches 5o pour cgint.

Youscan s e Color Mop to check the corfact

r
[ a—— s thinfratira 52
o1t 1l imerzecions of e spime wthits ansagosit,

- &% ——0

i ——0

==

=

&

AT

AR

»

E

B/@/e/of=

I &6 m m O O W >

A Title Bar

B Info Box

Otsikkopalkki (Title Bar)
Tietolaatikko (Info Box)

Datapuu (Data Tree)

Bl

= r
=

Toimintojen ohjauspainikkeet (Action Control Buttons)

Tyodkalulaatikot (Toolboxes)

3D-data (3D Data)

Tyonkulku (Workflow)

Sivutyokalupalkki (Side Toolbar)

View Cube (Nakymakuutio)
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% Huomautus

Huomaa, etta tama on yleiskatsaus paaelementteihin. Jotkin elementit Ha
nHTepdenca voivat vaihdella hieman tavoitteen mukaan kunkin tyénkulkuvaiheen.

Otsikkopalkki (Title Bar)

Otsikkopalkki on palkki sovellusikkunan vylaosassa sovelluksen, KoOATO CbAbp)Xa

tarkeatte koHTponm oikealla

ja ohjelmavalikon vasemmalla. Se nayttdaa myos

sovelluksen nimen ja avatun tapauksen nimen.

Menu (Valikko)

Help Center (Ohjekeskus)

Select Video Record Area

Start Video Recording

Screenshot (Kuvakaappaus)

Screenshot Manager

Minimize (Pienenna)
Restore (Palauta)

Exit (Sulje)

Hallitse avattua projektia, kayta kaytettavissa olevia
apuresursseja ja tarkista sovelluksen tiedot.

Siirry talle sovellukselle omistetulle Medit Help Center
-sivulle.

Maarita alue, joka kaapataan videotallennusta varten.
Aloita ja pysayta nayton videotallennus.

Ota kuvakaappaus. Kaappaa sovellus otsikkopalkin kanssa
tai ilman sita ype3 aBToMaTuM4eH n3bop tai napsauta ja
veda, kaapataksesi vain halutun alueen.

Yleiskatsaus, vie tai poista kuvakaappauksia.
Valmistumisen jalkeen kaikki kaapatut nsobpaxxeHus
aBTOMaTU4HO Ce 3ana3BaT B tapaus.

Pienenna sovellusikkuna.

Suurenna tai palauta sovellusikkuna.

Sulje sovellus.
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Datapuu (Data Tree)

Datapuu sijaitsee naytdén vasemmalla puolella ja nayttaa luettelon projektidatasta,
ryhmiin jarjestettyna. Kayttdjat voivat ohjata nakyvyytta Ha Bcsika paHHa, kuten
wpakeaT paalld sen mkoHa puussa tai muuttaa lapindkyvyyttd 4pe3 sen nab3rau.
CTpykTypaTa VvoOi ce pasnvmdaBa hieman riippuen tietyn vaiheen tavoitteista tai
tyokalun.

Maxilla Group (Ylaleuka)
¢ Maxilla

Mandible Group (Alaleuka)
* Mandible
e Splint (Lasta)

Toimintojen ohjauspainikkeet (Action
Control Buttons)

On kolme painiketta, jotka ohjaavat koko tydprosessia. Ne sijaitsevat sovellusikkunan
molemmissa alakulmissa.

"Complete"-painike nakyy vain viimeisessa vaiheessa.

Undo (Kumoa) Kumoa edellinen toiminto.
Redo (Tee uudelleen) Tee edellinen toiminto uudelleen.
Next (Seuraava) Kayta muutokset ja siirry seuraavaan vaiheeseen.

Sivutyokalupalkki (Side Toolbar)

Sivutyodkalupalkki sijaitsee oikealla puolella Ha nayttda; se tarjoaa useita tyodkaluja
visualisointiin ja ohjaukseen datan.
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Change Data Display Mode

+Z Axis View

-Z Axis View

-X Axis View

+X Axis View

+Y Axis View

-Y Axis View
Rotate (Pyoritys)

Grid Settings
(Ruudukkoasetukset)

Vaihda eri datan nayttdvaihtoehtojen valilla. (Textured /
Textured with Edges / Monochrome / Monochrome with
Edges / Wire-Frame)

Etunakyma.

Takanakyma.

Vasen nakyma.

Oikea nakyma.

Ylapuolinen nakyma.

Alapuolinen ndkyma.

Pyorita dataa napsauttamalla ja vetamalla.

Nayta tai piilota ruudukko (overlay on/off). Napsauta useita
kertoja paallekkaisasetusten hallitsemiseksi.

View Cube (Nakymakuutio)
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View Cube noka3Ba opueHTaumaTa Ha 3D u3rsena; Tom ce BbPTU egHoOBpeMeHHO ¢ 3D
data, 3a ga nomorHe ymmartaa datan sijaintia kolmiulotteisessa avaruudessa. Voit

napsauttaa kuution nakyvia puolia, pyorittaaksesi dataa ja nahdaksesi sen tietysta
nakokulmasta.

N +/

24



Tyonkulku

25



Lastan luonnissa

Kun skannausdata on maaritetty, kayttajan kanssa vahvistetaan kaksi keskeista lastan
luomisen nakdkohtaa.

Ensinnakin maaritellddn kohdehammaskaari ja lastan tyyppi. Saatavilla on kolme

lastatyyppia u B 3aBucmmocT oT valittuma Tun tehdaan tiettyja muutoksia lastan
aariviivaan ja ulkopintaan lastan.

Lastatyyppi Kuvaus
Michigan Taysipeittava lasta kaikkiin yleisiin tapauksiin.
Flat Plane Taysipeittava lasta tasaisella, sileallad ulkopinnalla, joka mahdollistaa

alaleuan esteettéman liikkeen.

Lasta, joka peittaa vain osan etuhampaista ja estaa kosketuksen

Anterior Bite taka- ja kulmahampaiden valilla.

Toiseksi valitaan suunnittelumenetelma - automaattinen tai manuaalinen. Mydhempi
tyonkulku vaihtelee valitun menetelman mukaan.
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Auto Creation (Automaattinen luonti)

Auto Creation on automatisoitu prosessi lastojen suunnitteluun, kKonTo wn3non3sa
npegBapuTenHo 3afageHn napametpu. Tyonkulku koostuu kolmesta vaiheesta:
Overview Mode - Design Mode — Labeling Mode.

% Huomautus

Lue lisaa tiloista mydhemmin tassa luvussa.

Kun valitaan ensimmaisen kerran Ha Auto Creation asennuksen jalkeen kaytetaan
oletusparametreja lastan automaattiseen luomiseen. Oletusparametrit ovat seuraavat:
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Tila
Occlusal Adjustment Mode

Inner Surface Creation Mode

Outline Designation Mode

Outer Surface Creation Mode

Parametri
Distance to Antagonist
Inner Surface Offset
Smooth Surface
Angle

Retention

Buccal Side

Lingual Side

Lingual & Buccal Thickness

Smooth Surface

Dual Layer Splint

Oletusarvo
1.5 mm
0.10 mm
4/5
0.1°
0 mm

puolet hampaiden
korkeudesta

puolet hampaiden
korkeudesta

1.50 mm
5/5

Pois paalta

Alkuperaisen kayton jalkeen viimeksi kaytetyt parametrit tallennetaan automaattisesti

1 ce n3nonseaT 3a jalkeensawnTe npouecn Auto Creation.

Parametrit voidaan tarkistaa ja muokata valitsemalla "Parameter Settings" ennen

lastan luomista.
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Seuraavalla kerralla Ha Medit Splints Auto Creation -kaytén jalkeen on nowuckaHa
obpaTHa Bpb3ka viimeksi automaattisesti luodusta lastasta. Kayttajan vastauksen
perusteella sovellus oppii ja saataa parametreja automaattisesti, parantaakseen
tulevien lastasuunnitelmien. Palautteen antaminen on valinnaista.

Manual Creation (Manuaalinen luonti)

Manual Creation on vaiheittainen prosessi lastan luomiseen, joka tarjoaa enemman
joustavuutta lastan hienosaatéon. Manual Creation -tyonkulku on seuraava:

Overview Mode - Edit Mode —» Alignment Mode* —» Occlusal Adjustment Mode*
- Inner Surface Creation Mode* -» Outline Designation Mode* - Outer Surface
Creation Mode* -» Design Mode - Labeling Mode

Tilatte, oTbenssaHn cbC 3Be3amyka (*), sisaltavat automaattisen analyysin etu- ja
takahampaiden. Taman analyysin perusteella luodaan ehdotettuja tuloksia vaiheeseen
siirryttaessa. Ehdotetut pesyntaTtn voivat 6baaT npernenaHu ja muokata tarvittaessa,
ennen jatkamista, napsauttamalla "Next".
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Tilat (Modes)

Taydellinen tyonkulku koostuu oT 8 pexwuma, joista jokainen edustaa KoHKpeTHa
CTbMKa OT npoueca suunnittelussa. Nama vaiheet on suoritettava siina jarjestyksessa,
jossa ne nakyvat ylaosassa.

Jos okkluusio on skannattu auki-asennossa tai jos kaytettavissa on vain yksi
hammaskaari, ctbnkaTa Occlusal Adjustment Mode voidaan ohittaa. Design Mode
-vaiheen valmistumisen jalkeen prosessi voi siirtyd suoraan viimeiseen
Complete-vaiheeseen ja tulokset voidaan tallentaa Medit Linkiin.
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Overview Mode (Yleiskatsaus)

Edit Mode (Muokkaus)

Alignment Mode (Kohdistus)

Occlusal Adjustment Mode
(Okkluusion saato)

Inner Surface Creation Mode
Outline Designation Mode
Outer Surface Creation Mode
Design Mode (Suunnittelu)
Labeling Mode (Merkinta)

Complete (Valmistuminen)

Tarkista skannausdata.

Muokkaa ja leikkaa dataa kayttaen tarjottua laajaa
toimintoja.

Kohdista data okkluusiotasoon.

Saada okkluusiosuhdetta.

Luo lastan sisapinta.

Maarita lastan alue.

Luo lastan ulkopinta.

Suunnittele lasta kayttaen tarjottuja tyokaluja.

Merkitse lasta kaivertamalla tai kohokuvioimalla tekstia.

Viimeistele lastan luonti ja tallenna tulokset Medit Linkiin.

% Huomautus

TilatTe Edit Mode, Design Mode n Labeling Mode ovat valinnaisia u ja ne voidaan

ohittaa.
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Overview Mode
(Yleiskatsaustila)

Overview Mode on Medit Splintsin aloitussivu, jossa tuodut tiedot naytetaan aluksi.

YleiskatsausTarkista data ja jos muokkausta tarvitaan, napsauta Edit Mode -kuvaketta B
ropHaTa 4YacT Ha nayttda. Jos muokkausta ei tarvita, voit ohittaa Edit Moden wu siirtya
Alignment Modeen.
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editing is required, you may skip Edit Mode and proceed to Alignment Mode.
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Edit Mode (Muokkaustila)

Edit Mode mahdollistaa kayttajien skannausdatan muokkaamisen ennen lastan
luomista. Tarpeettomat tiedot voidaan leikata, reiat voidaan tayttaa, ja pintoja voidaan
voidaan muotoilla tarpeen mukaan.

Tyokalulaatikko

Trimming Tool Kayta erilaisia valintatyokaluja tarpeettoman datan
(Leikkaustyodkalu) poistamiseen.

Fill Holes (Reikien taytto) Tayta tyhjat tilat 3D-verkkodatassa.

Muotoile dataa lisaamalla, poistamalla, tasoittamalla tai

Ipting (Muotoil
Sculpting (Muotoilu) muuttamalla muotoa.

Datan leikkaaminen

Kayta Smart Selection -tydkaluja, valitaksesi hammasdatan automaattisesti, tai valitse
"Polyline Selection" tai "Brush Selection", maarittaaksesi leikkausalueen manuaalisesti.

SHol o | I

You can revert the selection by clicking “Invert Selected Area.”

A8l . = Al || iE
o £ 'on 8} ' |
=

You can switch the selection tool to deselection mode by clicking “Deselection Mode,” or use
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Valitun alueen poistamiseksi napsauta "Delete Selected Area".

Toolbox: Trimming Tool
Voit kdantda valinnan napsauttamalla "Invert Selected Area".

Voit vaihtaa valintatydkalun valinnan poistotilaan, napsauttamalla "Deselection Mode",
tai kayttaa "Clear All Selection", kaikkien valintojen poistamiseksi.
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Tyokalulaatikko: Trimming Tool

. Valitsee automaattisesti kaikki hammaskaaren hampaat

Smart Teeth Selection P

jattaen ikenenosat ulkopuolelle.

Valitsee automaattisesti yhden hampaan alueen jattaen

Smart Single Tooth Selection ikenenosat ulkopuolelle. Napsauta, paina ja veda hiirella
hampaan paalla.

. . Valit kaikki kohteet naytolle piirretyn polyline-m n
Polyline Selection .a.. s“ee a ohteet naytolle piirretyn polyline-muodo
sisalla.

. i ikki Ila kadella piirretyn polun

Brush Selection Valitsee k?lklﬁl Ifohtleet vapaalla ade_ a piirretyn polu
varrelta naytélla. Sivellinta on saatavilla kolmessa koossa.

Autofill Selected Area Tayttaa automaattisesti valitun alueen kohteet.

Pienentaa valittua aluetta joka kerta, kun painiketta

Shrink Selected Area ;
painetaan.

Laajentaa valittua aluetta joka kerta, kun painiketta

Expand Selected Area .
painetaan.

Invert Selected Area Kaantaa valinnan.

Kun aktivoituna, tama toiminto poistaa alueen valinnan eri

Deselection Mode . .
tyokaluilla.

Clear All Selection Tyhjentaa kaikki valitut alueet.
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Delete Selected Area Poistaa datan valitulta alueelta.

Reikien tayttaminen
Kayta "Fill Holes" -toimintoa tayttaaksesi skannauksesta jaaneita reikia tai tayttaaksesi
poistettuja alueita.

Use “Fill Holes” to fill in any holes left from scanning or fill in deleted areas.

A B -
1. Maximum Perimeter of a Hole (mm)
Aseta taytettavien reikien enimmaiskoko (B mm), konTo ga taytetaan. Maaritettya

kokoa suurempia reikia, ei tayteta.

2. Use Neighboring Colors for Filled Holes
Kun tama vaihtoehto on kaytdssa, ohjelma kayttdaa ymparodivia vareja, reikien

tayttamiseen. Muutoin taytetyt alueet nakyvat harmaina.

3. Apply (Kayta)
Napsauta "Apply"-painiketta kayttaaksesi muutokset.

Datan muotoilu
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Valitse "Sculpting"-tydkalu, muokataksesi dataa. Muotoilutydkalujen avulla voit lisat3,
poistaa, tasoittaa tai muuttaa osien muotoa datassa.

Tyokalulaatikko: Sculpting

Add (Lisaa) Kayta hiirta lisatéaksesi dataa pintaan.
Remove (Poista) Kayta hiirta poistaaksesi osia datasta.
Smooth (Tasoita) Kayta hiirta tasoittaaksesi osia datasta.

Morph (Muotoile) Kayta hiirtéa muuttaaksesi osien muotoa datassa.
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§  Vinkki

Helpottaaksesi muotoilua kayta pikanappaimia.

Napsauta "Next", kun olet valmis muokkauksen kanssa.
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Alignment Mode
(Kohdistustila)

Tama vaihe kohdistaa datan automaattisesti virtuaaliseen okkluusiotasoon.

Kun se on valmis, voidaan tehda lisakasisaatdja, tarvittaessa. On suositeltavaa aina
tarkistaa kohdistus tassa vaiheessa, varmistaaksesi datan oikean sijoituksen.

& Huomautus

Jos kohdistus on jo suoritettu Medit Scan for Clinics tai Labs -sovelluksessa, tama
vaihe voidaan ohittaa.

Tyokalulaatikko
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Align with Occlusal Plane by
Three Points

Align with Occlusal Plane by
Four Points

Delete Marker Point

Detach Data

Multi-View

Valitse kolme pistetta ylaleuasta ja alaleuasta
kohdistaaksesi okkluusiotasoon.

Valitse nelja pistetta ylaleuasta tai alaleuasta,
kohdistaaksesi okkluusiotasoon. Tama vaihtoehto on
hyodyllinen, kun etuhampaita ei ole.

Poista kohdistusta varten valitut pisteet.

Erottaa kohdistetun datan ja palauttaa sen alkuperaiseen
sijaintiinsa.

Kun aktivoituna, tdma toiminto nayttaa datan neljasta eri
kulmasta.

Kohdistaaksesi datan manuaalisesti okkluusiotasoon, noudata naita vaiheita:

1. Kun automaattinen kohdistus on valmis, napsauta "Detach Data".

When Multi-View is turned off, only the occlusal plane is displayed.

4. Click “Next” when finished.
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2. Aseta kolme tai nelja pistetta datalle kohdistaaksesi sen okkluusiotasoon.

3. Kayta Multi-View -nakymaa oikealla saataaksesi dataa ja ohjataksesi
kohdistusprosessia.

In this step, space for the splint is created by adjusting the occlusal relationship between the

maxilla and mandible.

-\O'-Note

If the occlusion was scanned in an open state or only one arch is available, the Occlusal
Adjustment Mode can be skipped.

= splins ® BE®8 3 _

& Huomautus

Kun Multi-View on pois paalta, vain okkluusiotaso naytetaan.

4. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Occlusal Adjustment Mode
(Okkluusion saatotila)

Tassa vaiheessa lastan tila luodaan saatamalla okkluusiosuhdetta valilla yla- ja
alaleukaa.

% Huomautus

Jos okkluusio on skannattu auki-asennossa tai on kaytettavissa vain yksi
hammaskaari, Occlusal Adjustment Mode voi voidaan ohittaa.

1. Saatdaksesi okkluusiosuhdetta, siirrd liukusaadinta tai syota tietty arvo 3a "Distance
to Antagonist" tai "Bite Opening". Huomaa, 4e cTomHocTTa Ha "Bite Opening" ce
N34ncisBa aBTOMaATU4YHO Bb3 pohja Ha etdisyysTo OO0 aHTaroHuWcTa u voidaan saataa

aBTOMaTU4YHO.

- W —
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Toolbox

Sets the degree of bite opening in the

Bite Opening (mm)

. = Bite Opening

virtiial artianillatar
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Tyokalulaatikko

Bite Opening Asettaa puremaa avaamisen asteen virtuaalisessa
artikulaattorissa.
Asettaa yla- ja alaleuan okkluusiopintojen valisen

Distance to Antagonist Y
minimietaisyyden.

A Huomio

Antagonistietaisyyden on oltava suurempi kuin 0,0.

Jos se on asetettu arvoon 0,0, lastalle ei luoda tilaa eika voida siirtya
jalkeenseuraavaan vaiheeseen. Saada tama arvo, varmistaaksesi riittavan
okkluusiopaksuuden 3a lasta.

2. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Inner Surface Creation Mode
(Sisapinnan luontitila)

Tassa vaiheessa lastan sisapinta luodaan saatamalla siirtymaa Ha sisapinta,
blockout-suunta ja blockout-maara. Lastan sopivuutta voidaan voidaan tarkentaa
edelleen liukusaatimelld "Retention".

BD@&® 3 _0X

NREEREE
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Tyokalulaatikko

Asettaa siirtymaetaisyyden skannausdatasta lastaverkon

Inner Surface Offset ) \
luomiseksi.

Tasoittaa lastan sisapintaa. Siirra liukusaadinta oikealle

mooth rf o . .
Smooth Surface lisataksesi tasoitusta.

Angle Asettaa blockout-kulman.

Hallitsee leikkausalueiden sisallyttamista lastan pidon

Retention . .
parantamiseksi.

Kohdistaa blockout-suunnan nuolen osoittamaan nykyista

Set Arrow to Viewpoint - v
nakymaa.

Preview (Yleiskatsaus) Nayttaa blockout-leikkausalueet datassa.

1. Napsauta ja pida nuolta painettuna, liikuttaaksesi sita vapaasti ja asettaaksesi
blockout-suunnan. Blockoutiin sisaltyvat alueet, naytetaan sinisella.
1. Clck and hold the arrow to move It freely and set the blockout direction. Areas Included in
the blockout are displayed in blue.

= splimsn HO 6@ 9 o x

Bner Susrtace Creation Mode
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2. Aseta sisapinnan siirtyma, pinnan tasoitus ja blockout-kulma, sdataaksesi tiukkuutta
lastan.

Fagpi
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3. Use the “Retention” slider to adjust the range of allowed undercut areas and improve

3. KéytéA "Retention"-liukusaadints saataaksesi sallittujen leikkausalueiden valikoimaa
ja parantaaksesi tulostetun lastan pitoa.
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4. Napsauta "Preview" nahdaksesi lastan blockout-leikkausalueineen.
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5. Click "Next” when finished.

5. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Outline Designation Mode
(Aariviivan maaritystila)
Tassa vaiheessa lastan aariviiva luodaan bukkaaliselle ja linguaaliselle puolelle.
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Tyokalulaatikko
Buccal Side (Bukkaalinen Saada aariviivaa bukkaalisella puolella. Siirra liukusaadinta
puoli) oikealle tuodaksesi aariviivan ldhemmas ikenia.
Lingual Side (Linguaalinen Saada aariviivaa linguaalisella puolella. Siirra liukusaadinta
puoli) oikealle tuodaksesi aariviivan ldhemmas ikenia.
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1. Outline Designation Modessa &éariviiva luodaan automaattisesti. Aariviivan
muokkaamiseksi, veda vihreita pisteita hiirella tai saada liukusaatimia "Buccal Side" n
"Lingual Side".

AR

- |~ [ Lngue! sie -
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Moving slider to the left Moving slider to the right

S vreme Ry,

Liukusaatimen siirtaminen vasemmalle / Liukusaatimen siirtaminen oikealle
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2. Jos jokin aariviivan osa nakyy punaisena, saada viivaa, kunnes se muuttuu vihreaksi.
Et voi siirtya seuraavaan vaiheeseen, kun punaisia osia on jaljella.
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3. When the outline is correctly defined, the selected area is displayed in blue. Left-click on the

outline to add green points, and right-click to remove them.
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3. Kun aariviiva on maaritelty oikein, valittu alue naytetaan sinisena. Napsauta
vasemmalla painikkeella aariviivaa lisataksesi vihreita pisteita, ja napsauta oikealla
painikkeella poistaaksesi ne.
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the lingual and buccal surfaces simultaneously. The occlusal surface thickness is
automatically determined based on the distance to the antagonists.

2. Use the "Smooth Surface” slider to reduce roughness on the outer surface of the splint.
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4. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Outer Surface Creation Mode
(Ulkopinnan luontitila)

Tassa vaiheessa lastan ulkopintaa voidaan saataa kayttamalld saatavilla olevia
tydkaluja.
1. Siirra liukusaadinta "Lingual & Buccal Thickness" oikealle, lisataksesi paksuutta
lastan linguaalisilla ja bukkaalisilla pinnoilla samanaikaisesti. Okkluusiopinnan
paksuus ce onpenens automaattisesti antagonistietaisyyden perusteella.

2. Kayta "Smooth Surface" -liukusaadinta vahentaaksesi lastan ulkopinnan karheutta.

g
. @ Inner Layer / \0 Outer Layer =

P ———— = -
O 22 - vt

ir

Toolbox

) . Lingual & Adjust the splint thickness on
Lingual & Buccal Thickness
v Buccal the lingual and buccal
e ) ,
Thickness surfaces.
Smooth Surface Smooth Smooth out the outer surface
‘_M Surface of the splint.
Split the splint mesh into outer
Dual Layer
Splint and inner layers for dual-
in
(On @ P material printing.
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3. Voit luoda lastan kahdesta materiaalista, jos tulostimesi kayttaa TexHonorus Multijet
printing. Tehdaksesi taman, aktivoi "Dual Layer Splint" alaosassa ja lasta jaetaan
ulkoiseen ja sisaiseen kerrokseen.

thickness.
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Tyokalulaatikko

Lingual & Buccal Thickness Saada lastan paksuutta linguaalisella ja bukkaalisella pinnalla.
Smooth Surface Tasoittaa lastan ulkopinnan.

Jakaa lastaverkon ulkoiseen ja sisaiseen kerrokseen

Dual Layer Splint kaksoismateriaalitulostusta varten.

4. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Design Mode (Suunnittelutila)

Tassa tilassa voidaan tehda lopulliset suunnittelusaadoét lastan. Kayta saatavilla olevia
tyokaluanalysoidaksesi okkluusiokontaktipisteita, poistaaksesi leikkauksia antagonistin
kanssa ja varmistaaksesi lastan paksuuden.

{_ ...... .? o L N O L L L N N e RV N Ny L [P R VLN

Remove Use the mouse to remove parts of the data.

. Morph Use the mouse to morph parts of the data.

Smooth Use the mouse to smooth parts of the data.

Toolbox: Measurement Tools
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Tyokalulaatikko: Main

Color Map On/Off

Switch Deviation Display
Area

Adapt to Antagonist

Measurement Tools

Vaihtaa varikartan nayton.

Vaihda poikkeaman nayttdé koko datan ja vain
kontaktialueiden valilla.

Saada lastaa poistaaksesi leikkaukset antagonistin kanssa.

Luo leikkausviivoja ja mittaa pisteiden valisia etaisyyksia.

Tyokalulaatikko: Sculpting

Add
Remove
Smooth

Morph

Kayta hiirta lisatédksesi dataa pintaan.
Kayta hiirta poistaaksesi osia datasta.
Kayta hiirta tasoittaaksesi osia datasta.

Kayta hiirtéa muuttaaksesi osien muotoa datassa.

Tyokalulaatikko: Measurement Tools

Create Sections

View Perpendicularly to
Section Line

Measure Distance by Two
Points

Measure Distance by Three
Points

Delete Measurement
Results

Luo leikkausviivoja.

Kohdista nakyma kohtisuoraan valittuun leikkausviivaan
nahden.

Mittaa kahden pisteen valinen etaisyys.

Mittaa etadisyys pisteen ja kahden muun pisteen maarittaman
viivan valilla.

Poista mittaustulokset ja leikkausviivat.
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1. Kayta Sculpting-tydkaluja, lisataksesi, poistaaksesi, tasoittaaksesi tai muuttaaksesi
muotoa lastan ulkopinnan. Tama voi auttaa sinua tekemaan hienompia saatéja lastan
suunnitteluun.

F d
scuipting -
N =
kg i @ I
J— |
—_— )
—
B 5,
o= ] 1400
—
(2] 1w '™
[ENEEED wam i
| o
e g
-y
e

alg i = d R —
o o e, ||| L et

3. Click "Switch Deviation Display Area” to evaluate the distance to the antagonist.
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2. Aktivoi Color Map, tunnistaaksesi leikkaukset. Punaiset alueet osoittavat leikkauksia
valilla lastan ja vastakkaisen datana.

3. Napsauta "Switch Deviation Display Area" arvioidaksesi antagonistietaisyyden.

4. Napsauta "Adapt to Antagonist" poistaaksesi kaikki leikkaukset lastan ja antagonistin
valilla.

5. Kayta "Measurement Tools", varmistaaksesi lastan paksuuden muokkauksen jalkeen.
Luo leikkausviivoja ja mittaa etaisyyksia, kuten valitse To4yku paalla data.

5. Use "“Measurement Tools" to verify the splint thickness after editing. Create section lines and

measure distances by selecting points on the data.
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6. Napsauta "Next", kun olet valmis lastan suunnittelun kanssa.
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Labeling Mode (Merkintatila)
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Labeling Mode tarjoaa tyodkaluja merkintéjen Iluomiseen ja hallintaan paalla
noebpxHocTTa lastan. Oletusarvoinen merkinta luodaan automaattisesti (Label #1)

ulkopinnan lastan.

% Huomautus

Merkint6jen lisdadminen on valinnaista.
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Add Label

Manage Label #1

Manage Label #2

Label (Merkinta)

Font (Fontti)

Size (Koko)

Engraving (Kaiverrus)
Embossing (Kohokuviointi)
Rotate 180°

Delete (Poista)

Liséa uusi merkinta lastalle.

Muokkaa, kohokuvioi tai kaivertaa merkinta #1.
Muokkaa, kohokuvioi tai kaivertaa merkinta #2.
Syota teksti, joka nakyy merkintana.

Valitse merkinnalle fontti.

Aseta merkinnan koko.

Merkitse lasta kaiverruksella.

Merkitse lasta kohokuvioinnilla.

Kaanna valittua merkintaa 180°.

Poista nykyinen merkinta.
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1. Tarkista sijoittelu automaattisesti luodun merkinnan. Jos jokin merkinnan osa ce
rMokasBa oranssina, veda sita, kunnes se nakyy kokonaan sinisena.

2. Napsauta "Embossing/Engraving", muuttaaksesi merkintdmenetelmaa. Syvyys
merkintdjen syvyytta voidaan saataa tarvittaessa.

1. Check the placement of the automatically created label. If any part of the label appears in

orange, drag it until it is fully displayed in blue.
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2. Click “Embossing/Engraving” to change the marking method. The labeling depth can be
adjusted as needed.
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3. Lisamerkintdjen lisaamiseksi, napsauta "Add Label". Enintdan kuusi merkintaa
voidaan luoda. Voit kaantaa merkintaa, napsauttamalla sita ja kayttamalla "Rotate
180°".

4. Merkinnan poistamiseksi valitse kuvake kohdemerkinnan numerolla ja napsauta
"Delete".

5. Valitse kukin merkinta saataaksesi sen fonttia ja kokoa.

3. To add additional labels, click “Add Label.” Up to six labels can be created.
You can rotate a label by clicking it and using “Rotate 180°."

Label size (pt) Depth (mm) | ) @
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4. To delete a label, select the icon with the target label's number and click “Delete.”

5. Select each label to adjust its font and size.
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6. Napsauta "Next", kun olet valmis.
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Valmistuminen (Complete)

Kun lastan luomisprosessi on valmis, napsauta viimeista kuvaketta ylaosassa olevaa
4YacT Ha nayttda, tallentaaksesi tulokset Medit Link -tapaukseen. Sy6ta projektitiedoston
nimi ja napsauta "Save".

Tallennetut tiedot (seka projektitiedosto, Taka n okoH4YaTENHUAT An3anH lastan) voivat
6baat npoBepeHun Medit Link -tapaukseen.
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limoitus
haittavaikutustapahtumasta

Kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista tapahtumista, liittyvat c
ycTponcteoTo, Vvalmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja on sijoittautunut w/tai nayneHTHT.

Iimoita valmistajalle osoitteeseen:
Puhelin: +82-02-2193-9600
Verkkosivusto: www.medit.com

Sahkoposti: support@medit.com

Iimoita paikalliselle viranomaiselle:

64



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): Laakinnallisten
laitteiden halytys

https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Laakinnallisten laitteiden halytys

https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html

MFDS (Elintarvike- ja laaketurvallisuusministerio): Laakinnallisten laitteiden
halytys

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

Brasilia

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

Japani

https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2flryo
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Japani
https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2flryo
Taiwan

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

Sveitsi

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operator
s.html
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Virhe- ja varoitusviestit

Otsikko Viesti

Hammaskaarien valilla ei ole riittavasti etaisyytta.

Adjust Occlusal Relationship Lisaa etaisyytta ja yrita uudelleen.

Failed to Create the Outer Surface Varmista, etta aariviiva on oikein, ja yrita uudelleen.
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elFU-latauslinkki:

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

Meditin verkkosivusto:

https://www.medit.com

List of Importers for European Union According to the MDR 2017/745
Name: Medit Europe GmbH

Address: LindleystraRe 8A, 60314 Frankfurt am M|ain, Germany
Telephone Number: +49 170 9082391

N

797

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Lid

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Crop.

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Soul, 07207,
Korean tasavalta

Puh: +82-2-2193-9600

Tuotetuki
Sahkoposti: support@medit.com
Puh: +82-2-2193-9600
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