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Simboluri

Nr. Simbol Definitie
\ndje
£ S5 . . . :
4 9 % Consultati instructiunile de utilizare pe site-ul
web*
Consultati instructiunile de utilizare sau
2 r S ) .
consultati instructiunile electronice de utilizare
’ A rene
4 A Avertisment
5 &only Numai pe baza de prescriptie (SUA)
6 M Data fabricatiei
7 d Producator
N
8 = Q = Sfaturi
9 EU |REP Reprezentuant gutorlzat in Comlvmltatea
Europeana/Uniunea Europeana
10 MD Dispozitiv medical
11 SN Numar de serie
c € Acest sistem respecta cerintele de reglementare
12 ale Regulamentului privind dispozitivele

2797

medicale 2017/745.
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Definitie

Nr. Simbol
13 CH| REP Reprezentant autorizat in Elvetia
14 M Tara de fabricatie: Republica Coreea

*Daca este necesara o versiune tiparita pe hartie a manualului de utilizare, aceasta va fi
furnizata gratuit la cerere, la datele de contact ale producatorului listate pe ultima pagina.
Manualul de utilizare in format tiparit va fi furnizat in maximum 7 zile de la primirea solicitarii

utilizatorului.
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Prezentare generala si informatii generale

Prezentare generala

Medit Splints ofera un flux de lucru eficient si simplificat pentru proiectarea si crearea sinelor
dentare. Utilizatorii pot accelera procesul utilizand Auto Creation, care foloseste algoritmi Al
avansati pentru a genera sine rapid. Dupa generarea automata, este disponibila o suita
cuprinzatoare de instrumente de editare pentru ajustari si rafinari precise, asigurand acuratetea
clinica si anatomica.

Pentru scenariile care necesita control complet al utilizatorului, modul Manual Creation ofera un
proces ghidat, pas cu pas, pentru proiectarea sinei, permitand personalizare meticuloasa in
fiecare etapa.

Product Name  CAD/CAM Software
Trade Name Medit Splints

Model Name MA-ASP

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

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPA8

Destinatie de utilizare

Medit Splints este un software care creeaza sine dentare ce protejeaza dintii, articulatiile
temporomandibulare si muschii, si stabilizeaza ocluzia. Permite utilizatorilor sa efectueze sarcini
precum alinierea datelor de scanare, ajustarea relatiilor ocluzale intre datele maxilarelor,
crearea suprafetelor interioare, definirea contururilor sinei, proiectarea suprafetelor exterioare,
editarea datelor de scanare si adaugarea de etichete pe sine.

Programul trebuie utilizat Tn conformitate cu diagnosticul si planul de tratament stabilit de
medicul stomatolog, iar utilizarea sa in cazuri de tratament specifice trebuie confirmata prin
consultarea unui medic stomatolog. Programul nu trebuie utilizat in alte scopuri decat cele
descrise in destinatia sa de utilizare.

Indicatii de utilizare

Acest dispozitiv este clasificat ca software de dispozitiv medical; prin urmare, aceasta
prevedere nu este aplicabila. Cu toate acestea, rezultatul acestui software este indicat pentru
afectiuni precum bruxismul si tulburarile articulatiei temporomandibulare.

Contraindicatii
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Software-ul nu poate fi utilizat in alte scopuri decét pentru a crea sine dentare.

Profilul utilizatorului vizat

Software-ul este conceput pentru a fi utilizat de catre medici stomatologi cu o intelegere de
baza a procedurilor stomatologice si a terminologiei, pentru a-l opera eficient si a interpreta
rezultatele acestuia. Aceasta include, dar nu se limiteaza la stomatologi, igienisti dentari si
tehnicieni dentari.

Populatia de pacienti vizata

Software-ul poate fi utilizat pentru a proiecta aparate dentare pentru pacientii ortodontici,
persoanele cu apnee in somn, sportivi si pacientii cu tulburari ale articulatiei
temporomandibulare sau bruxism.

Recomandari pentru siguranta pacientului

Sinele proiectate necorespunzator sau prea stranse pot dauna sanatatii dentare a pacientului,
provocand deteriorarea dintilor, carii si probleme la nivelul radacinilor. Acestea pot provoca, de
asemenea, disconfort si dificultati la vorbit si la mancat, in special in primele etape ale purtarii
lor.

in consecinta, desi software-ul poate facilita procesele de diagnostic si de planificare a
tratamentului, toate deciziile trebuie luate de un medic stomatolog calificat, cu o intelegere
cuprinzatoare a functionalitatii software-ului si a interpretarii datelor. Exista ample oportunitati in
fiecare etapa a procesului de proiectare a sinei pentru a identifica si a corecta orice inexactitati
sau erori care ar putea duce la leziuni grave. Medicul stomatolog trebuie sa monitorizeze
indeaproape procesele de proiectare si de luare a deciziilor.

Proteza finala este intotdeauna revizuita si ajustata de un clinician calificat inainte de a fi
aplicata pacientului, reducand astfel riscul clinic efectiv.

Gestionarea riscurilor de securitate si tratarea erorilor

Dupa ce problema a fost remediata, daca este necesar sa se actualizeze programul, cum ar fi
prin lansarea unui nou fisier de instalare sau aplicarea unor fisiere de patch, acesta este
distribuit oficial prin personalul de vanzari/SE de la sediul central, impreuna cu ghidul de
aplicare, persoanei responsabile din corporatie sau de la locul incidentului.

Raspunsurile la problemele de securitate pot fi anuntate suplimentar pe site daca este necesar.
In timpul procesului de gestionare Si recuperare a problemei, pot aparea restrictii operationale
temporare pentru a asigura stabilitatea sistemului si integritatea datelor:

+ Datele pacientilor pot fi temporar inaccesibile pana la finalizarea procesului de
recuperare.

*  Fluxurile clinice pot fi intrerupte; operatiunile normale vor fi reluate dupa finalizarea
actiunilor administrative. Datele pacientilor nu vor fi sterse automat in timpul acestui
proces.

+ Vafi afisat un mesaj de avertisment, iar introducerea suplimentara de date va fi
restrictionata pana la rezolvarea problemei.

» Sesiunile utilizatorilor pot fi deconectate automat pentru a preveni accesul neautorizat.

Procedura de raspuns la incidente de securitate
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Raportarea problemelor de securitate

Partajarea rezultatelor analizei initiale si a progresului
Livrarea problemei

Plan de raspuns la problema / livrare

Plan de raspuns la problema / partajare rezultate

aboN-~

Cerinte de sistem

Windows
CPU Intel Core i5 2.6 GHz or higher
RAM 16 GB or higher
Graphics Card NVIDIA GeForce GT 1060(2 GB) or higher
(0 Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS
CPU 8-core or higher
RAM 16 GB or higher
Chip M1/M2 or higher
0s Sonoma 14 or later

Cerinte de retea

6. Tip de retea: LAN cu fir sau Wi-Fi (WPA2 sau superior)

7. Latime de banda: minimum 100 Mbps (recomandat 1 Gbps)
8. Protocol: IPv4

9. Port: TCP 443

10. Latenta: medie sub 50 ms

Cerinte de securitate

11. Autentificare: Parola trebuie sa aiba intre 8 si 16 caractere, incluzadnd o combinatie de
cel putin trei dintre urmatoarele: litere, cifre si caractere speciale. Parolele sunt
acceptate numai in limba engleza.

12. Criptare: TLS 1.2 sau superior, transmisie HTTPS
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13. Antivirus si patch-uri: pastrati sistemul de operare si antivirusul actualizate
Acest software monitorizeaza continuu evenimentele de securitate, cum ar fi accesul
neautorizat, incercarile de manipulare si erorile de integritate a datelor.

Prevenirea accesului neautorizat:

Doar persoanele carora li s-au acordat privilegii de cont de administrator in Medit Link pot
accesa informatiile pacientilor si serverele interne. In timpul procesului de inregistrare, fiecarui
utilizator i se atribuie permisiuni de cont pentru a gestiona si a preveni accesul neautorizat.

Informatii despre securitatea cibernetica

Medit Splints nu acceseaza date PII/PHI ale pacientilor din Medit Link. in acest sistem,
comunicarea si schimburile AP folosesc fisiere de date de scanare identificate doar prin ID-ul
de caz al pacientului, nu prin date PII/PHI.
Pregatiri si manipulare inainte/in timpul utilizarii dispozitivului
* Procedura de instalare a produsului: gestionata prin Cloud
» Validare obligatorie a utilizatorului la crearea contului Medit Link:
o Creati un cont de utilizator in Medit Link
o Trimiteti un e-mail de validare a utilizatorului
o Utilizatorul confirma validarea
o Utilizatorul se conecteaza
* Ghid de depanare: https://support.medit.com/hc/en-us
Instalatii necesare, instruire si calificarile utilizatorilor
» Administratorii/operatorii retelei locale trebuie sa aiba expertiza IT (configurarea
securitatii retelei, serverului, sistemului de operare).
+ Serviciile cloud sunt gestionate pe AWS de catre administratorii Medit (certificati AWS).

Informatii pentru verificarea instalarii corecte si a functionarii in siguranta

* Actualizari Medit Splints
o Actualizati prin App Box in Medit Link. (Cel mai recent fisier de instalare Medit
Splints va fi descarcat si instalat.)
o Rulati Medit Splints pentru a verifica versiunea instalata.
> Daca sunt necesare actualizari legate de securitate, instalati versiunea
actualizata Medit Splints in acelasi mod.
+ Servicii Cloud: gestionate si monitorizate prin AWS Trusted Advisor cu actualizari
regulate pentru a aplica masurile de securitate necesare.
+ Copie de rezerva/restaurare a datelor si setarilor
o Datele sunt gestionate local prin Medit Link si salvate in cloud.
o Copiile de rezerva/restaurarile pot fi efectuate prin descarcarea datelor dupa cum
este necesar.
o Fisierele IOSC originale sunt pastrate pana la 6 luni.
o Jurnalele utilizatorilor sunt pastrate timp de 3 luni si pot fi sterse manual.
- Datele stocate pot fi sterse din Case Box in Medit Link, iar responsabilitatea
pentru aceasta stergere revine utilizatorului care o efectueaza.
o Cazurile pot fi transferate folosind Case Converting Tool din meniul Settings al
Medit Link.
o Cand un cont de utilizator este sters, toate datele utilizatorului (de exemplu,
informatii personale, jurnale de utilizare, cum ar fi conectarea si utilizarea
functiilor) si datele bazei de date sunt eliminate definitiv si nu pot fi restaurate.
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* Integritatea si verificarea patch-urilor de securitate ale software-ului
o Fisierul executabil Medit Splints este semnat digital automat in timpul instalarii si
verificarii, astfel incat utilizatorii nu trebuie sa ntreprinda actiuni suplimentare.

Precautii privind reteaua IT

Linii directoare

Executia software-ului de sénatate intr-o retea IT poate duce la riscuri neidentificate anterior
pentru pacienti, utilizatori sau terti. Se recomanda ca organizatia responsabila sa identifice, sa
analizeze, sa evalueze si sa controleze aceste riscuri.

Situatii de pericol

» Asigurati-va intotdeauna ca sistemul dumneavoastra este protejat de cea mai recenta
versiune a software-ului antivirus si de un firewall activ.

+ Conectarea retelei la orice alt dispozitiv decat Medit Splints poate duce la potentiale
infectii cu virus sau la manipularea datelor. Verificati ca reteaua functioneaza sub control
administrativ adecvat inainte de a continua.

» Chiar daca este configurata copia de rezerva automata, nu va fi efectuata nicio copie de
rezerva daca software-ul nu ruleaza sau daca locatia desemnata pentru copia de
rezerva este indisponibila.

Modificarile ulterioare ale retelei IT ar putea introduce noi riscuri si pot necesita o analiza
suplimentara. Astfel de modificari includ:

14. Modificari ale configuratiei retelei IT.

15. Adaugarea de elemente (hardware, platforme software sau aplicatii software) la reteaua
IT.

16. Eliminarea elementelor din reteaua IT.

17. Actualizarea aplicatiilor software in reteaua IT.

18. Actualizarea platformelor software sau a aplicatiilor software in reteaua IT

Tn cazul unui incident de securitate cibernetica, daca software-ul de detectare a securitatii
cibernetice identificd o amenintare, utilizatorul trebuie sa o raporteze producatorului si autoritatii
competente a statului membru.

Ghid de instalare

19. Conectati-va la contul dumneavoastra Medit Link si accesati App Box din meniul din
stanga.
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MEDIT Link MeditAcademy & [y % & F - 8 X

24 App Box

s

Diagnosis/Consultation CAD Cam Utilities. Order Placement

(v AI) | Management | | Imaging
0 ]
e ( Install ] M Install | W Install
=) Diagnosis/Consultation
Onter x
c Medit Checkpoint | Medit Orthodontic Suite | ) Medit Auravue || £ Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer ||

Cane Talk @ Create dental notes for patients @ Plan & smulate crthadontic trestment m Enhance consults with AL scans & X- @ Design smiles on 20 images g Analyze & work on occlusion
rays

E | o 11l ¢ v 1 oot Tl o 1l 0 ot

-
i Medit Ortho Simulation

o o
8 Simuste othodonti reatment
&
e | Install
H
CAD
Medit CliniccaD | ) Medit Splints Medit Model Builder || £ Medit Ortho Simulation
li‘) Design dentai prostheses with ease @ Creste splints in seconds @ Design printable dental models PR Simulate orthodontic treatment
R
Instalied || Instail [I [ tnstall ] W [ Install

e A
20. In fila Medit Apps,

lints si faceti clic pe ,Install".

gasiti aplicatia Medit S

Medit Apps

Software license agreement
Please read this license carefully.

You are purchasing a license to use MEDIT Corp. ("MEDIT")
Software, The Software is the property of MEDIT and/or its
licensors, is protected by intellectual property laws, and is
provided to you only on the license terms set forth below.

The Softwars means (&) all of the contents of the diskis)

Cancel

21. Cititi acordul de licenta al software-ului si confirmati instalarea aplicatiei facand clic pe

»Accept and Install".

22. Aplicatia va fi descarcata si instalatd automat. Finalizarea procesului de instalare poate

dura cateva minute.
23. Dupa instalarea aplicatiei, o puteti rula din orice caz din Medit Link facand clic pe

pictograma aplicatiei din coltul din dreapta sus al ferestrei Case Detail.
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MEDIT Link Medit Academy & Gy < @ _ 8 X
Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' =i ® [E=x {0 Order m

2 Form File Viewer Form Only DB 9 0B @ < @/

24. Pentru a dezinstala programul, deschideti App Box si localizati aplicatia Medit Splints.
Selectati cardul aplicatiei pentru a deschide pagina cu detalii, apoi faceti clic pe
L,Uninstall".
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Gestionarea datelor

Pregatirea datelor

Utilizatorul trebuie sa pregateasca datele de scanare pentru cel putin o arcada intr-un format de
fisier acceptat, cum ar fi meditMesh, OBJ, PLY sau STL. Datele sunt fie importate automat dintr-
un caz Medit Link, fie incarcate manual la lansarea aplicatiei.
Datele de scanare pot fi incarcate in proiect folosind una dintre urmatoarele metode.

25. Import automat dintr-un caz Medit Link

Medit_Edu m™epIT Q o 7 X

Order m E

o Bjej|a < ' a

Attach

( Scan Completed )

Attach files.

Finalizati scanarea in Medit Scan for Clinics sau Labs, sau importati date locale folosind functia
LAttach" din fereastra Case Detail. Toate datele disponibile Tn caz sunt importate automat in
Medit Splints la lansarea aplicatiei.

26. Import manual la lansare
Daca datele de scanare necesare nu sunt disponibile in caz, acestea pot fi importate din fisiere
locale dupa lansarea aplicatiei. Utilizati optiunea ,Import Local Files" din fereastra de dialog
Assign Data.
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Assign Data

Assign the maxilla and mandible data. You need at least one arch to create your splint. I @ Import Local Files I
Data Maxilla
] 4
N f ,.
N |~ —
> /)
. N
Splint Splints_Mandible Maxilla Base

Splints_Maxilla

Mandible

Mandible Base

Daca aplicatia este redeschisa din acelasi caz Medit Link, proiectul salvat anterior poate fi
incarcat si continuat.

Select Project

There are already existing projects. Select an existing project to continue working
on it.

To import files, press "Cancel” button.

Splint 1
AT e
FATPREEENYNY
7/8/2022 3:53 PM
Splint 2
AT Ve
PAVERAERNYNY

7/8/2022 3:58 PM
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Controlul datelor 3D

Utilizatorii pot controla datele 3D folosind doar mouse-ul sau atat mouse-ul, cét si tastatura.
Controlul datelor 3D folosind mouse-ul

Zoom Derulati rotita mouse-ului. .

Zoom focalizat | Faceti dublu clic pe date.

Potrivire zoom | Faceti dublu clic pe fundal.

Rotire Faceti clic dreapta si trageti.
« »
= Tineti apasate ambele butoane (sau rotita)
anoramare DR ’
si trageti. ‘ ‘

Controlul datelor 3D folosind mouse-ul si tastatura

Windows macOS

« » « »
Zoom shift | + o+ g

»

« « »
Rotire Alt + ‘ N |+ ‘

- » - »
Panoramare Ctrl | + ‘ gg -+ ‘

Salvarea datelor
Exista mai multe moduri de a salva datele proiectului.

27. Faceti clic pe ,Complete" in partea de sus a ecranului pentru a finaliza proiectul si
designul sinei si a le salva in cazul Medit Link.
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28. Faceti clic pe ,Next" in Label Mode pentru a finaliza proiectul si designul sinei si a le

salva in cazul Medit Link.
29. Faceti clic pe ,Menu" in bara de titlu si selectati ,Save As" pentru a salva progresul

curent al proiectului.

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
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Interfata utilizatorului

Interfata utilizatorului pe scurt

[E Splints 7 A Desa — O Xl
' B
Nauze
\ —
Design Mode H
Make final design touches to your spiint. N
s ot 28 g ke -
‘between the occlusion. Chick "Adapt to Antagonist” a “
0 adapt the splink to antagonist. Use this feature to
‘cutall intersections of the splint with its antagonist. &
i
E 0
11
Sculpting =4
- @—o |C
s ; .
= —o Ainy 8 @
M) —O Brush Strength 'j
) —_— :
-  ——
Brush Size v
&= o) — —_—)
I Z
D E
= A
o 04 ] D Next
Bara de titlu

Caseta de informatii

Arborele de date

Butoane de control al actiunilor

Cutii de instrumente

Date 3D

Flux de lucru

Bara laterala de instrumente

Cubul de vizualizare

_Q_ Nota: Elementele interfetei pot varia usor in functie de obiectivele unei etape sau ale
unui instrument specific.

Bara de titlu

Bara de titlu este panglica din partea de sus a ferestrei aplicatiei, care contine comenzile de
baza in dreapta si meniul programului in stdnga. Aceasta afiseaza, de asemenea, numele

aplicatiei si numele cazului deschis.

— Meniu

Gestionati proiectul deschis, accesati resursele de
asistenta disponibile si verificati detaliile aplicatiei.

Pagina 16




KA Centru de ajutor Acc_:esq’gl pagina Medit Help Center dedicata acestei
aplicatii.

Selectati zona de Specificati ce zona va fi capturata pentru inregistrarea

— inregistrare video video.

® Lr;ggget,l Inregistrarea incepeti si opriti inregistrarea video a ecranului.
Faceti o captura de ecran. Capturati aplicatia cu sau

Captura de ecran fara bara de titlu folosind selectia automata sau faceti
clic si trageti pentru a captura doar zona dorita.
Vizualizati, exportati sau stergeti capturile de ecran.

[ Manager capturi de ecran | La finalizare, toate imaginile capturate vor fi salvate
automat in caz.

— Minimizare Minimizati fereastra aplicatiei.

O Restaurare Maximizati sau restaurati fereastra aplicatiei.

X lesire Inchideti aplicatia.

Arborele de date

Arborele de date este situat in partea stdnga a ecranului si afiseaza o lista a datelor proiectului

organizate in grupuri. Utilizatorii pot controla vizibilitatea fiecarui set de date facand clic pe

pictograma sa din arbore sau modificand transparenta prin deplasarea cursorului. Structura
oate varia usor in functie de obiectivele unei etape sau ale unui instrument specific.

e 6 o o o

Grup maxilar

* Maxilar

Grup mandibular
* Mandibula
+ Sina

Butoane de control al actiunilor

Exista trei butoane care controleaza procesul general de lucru. Acestea sunt situate in ambele

colturi inferioare ale ferestrei aplicatiei.
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Butonul ,Complete" va aparea numai in ultima etapa.

Anulati actiunea anterioara.

Refaceti actiunea anterioara.

Aplicati modificarile si treceti la pasul urmator.

Bara laterala de instrumente

Bara laterala de instrumente este situata in partea dreapta a ecranului; ofera o serie de
instrumente pentru vizualizarea si controlul datelor.

Comutati intre diferite optiuni de afisare a datelor

Schimbati modul de (Textured/Textured with
\) afisare a datelor Edges/Monochrome/Monochrome with Edges/Wire-
A Frame).
Vizualizare axa +Z Vedeti vederea din fata.
Vizualizare axa -Z Vedeti vederea din spate.
D Vizualizare axa -X Vedeti vederea din stanga.

g Vizualizare axa +X Vedeti vederea din dreapta.
L7
Vizualizare axa +Y Vedeti vederea de sus.
Vizualizare axa -Y Vedeti vederea de jos.
VA
( ’ Rotire Rotiti datele prin clic si tragere.
-
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RN

2.0

Setari grila

Afisati sau ascundeti grila (suprapunere
activa/inactiva). Faceti clic de mai multe ori pentru a
controla optiunile de suprapunere.

Cubul de vizualizare

Cubul de vizualizare arata orientarea vederii 3D; se roteste simultan cu datele 3D pentru a ajuta
la intelegerea pozitionarii datelor intr-un spatiu tridimensional. Puteti face clic pe fetele vizibile
ale cubului pentru a roti datele si a le vedea dintr-un anumit punct de vedere.

+/
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Flux de lucru

Crearea sinei

Dupa atribuirea datelor de scanare, doua aspecte cheie ale crearii sinei sunt confirmate cu
utilizatorul.

In primul rand, sunt definite arcada tinta si tipul sinei. Sunt disponibile trei tipuri de sine, iar in
functie de tipul selectat, sunt aplicate modificari specifice conturului si suprafetei exterioare a
sinei.

Tip de sina Descriere

Michigan O sina cu acoperire completa pentru toate cazurile generale.

O sina cu acoperire completa, cu o suprafata exterioara plata si

Flat Plane neteda, care permite miscarea nestingherita a mandibulei.

O sina care acopera doar o parte a dintilor frontali si impiedica

Anterior Bite contactul dintre dintii din spate si canini.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

Tn al doilea rand, se selecteaza metoda de proiectare — fie automata, fie manuala. Fluxul de
lucru ulterior variaza in functie de metoda selectata.

Auto Creation

«.' . | Nota: Auto Creation este un proces automat de proiectare a sinei care utilizeaza
'Q' parametri prestabiliti. Fluxul de lucru consta in trei pasi: Overview Mode — Design
= Mode — Labeling Mode.

La prima selectare a Auto Creation dupa instalare, parametrii impliciti sunt utilizati pentru a crea
automat o sina. Parametrii prestabiliti impliciti sunt urmatorii:

Mod Parametru Valoare implicita
Mod Ajustare ocluzala Distanta pana la antagonist 1,5 mm
!\/Iod'Creva re suprafata Decalare suprafata interioara 0,10 mm
interioara ’
Suprafata neteda 4/5
Unghi 0,1°
Retentie 0 mm
Mod Desemnare contur Partea bucala Jduirr:](:;{site din inaltimea
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Partea linqual jumatate din inaltimea
9 dintelui
Mod _Creaiwe suprafata Grosime linguala si bucala 1,50 mm
exterioara ’
Suprafata neteda 5/5
Sina cu strat dublu Dezactivat

Dupa prima utilizare, parametrii aplicati cel mai recent sunt salvati automat si utilizati pentru
procesele Auto Creation ulterioare.

Choose Creation Type

e il || = - — z <
H e || e AV | i || Eomt | £ | & Ny ||
H‘E %f ;D = |v 188 "”’ il 63 == fﬁ -
4+
Qm =) o
Auto Creation Manual Creation

Parameter Settings

Parametrii pot fi revizuiti si modificati prin selectarea ,Parameter Settings" inainte de crearea
sinei.

La urmatoarea lansare a Medit Splints, dupa utilizarea Auto Creation, vi se va solicita feedback
cu privire la sina creata automat cel mai recent. Pe baza raspunsului utilizatorului, aplicatia va
invata si va ajusta automat parametrii pentru a imbunatati potrivirea viitoarelor proiecte de sine.
Furnizarea de feedback este optionala.

Pagina 21



Feedback on Auto Creation

Last time you designed a splint using Auto Creation. Give feedback on that splint design, and the
parameter settings for the next Auto Creation will be adjusted.

How did the recent auto-created splint fit?

It was loose.

The value for the inner surface offset will be reduced or retention will be increased.

It fit well.

No changes will be made.

It was tight.

The value for the inner surface offset will be increased.

Manual Creation

Manual Creation este un proces pas cu pas de creare a sinei care ofera o flexibilitate mai mare
pentru efectuarea ajustarilor fine ale sinei. Fluxul de lucru pentru Manual Creation este
urmatorul:

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

Modurile marcate cu asterisc (*) includ analiza automata a dintilor anteriori si posteriori. Pe baza
acestei analize, sunt generate rezultate sugerate atunci cand se intra in etapa. Rezultatele
sugerate pot fi revizuite si modificate daca este necesar inainte de a continua, facand clic pe
~Next".

Moduri

Fluxul de lucru complet consta in 8 moduri, fiecare reprezentand un pas specific al procesului
de proiectare. Aceste etape trebuie finalizate in ordinea in care apar in partea de sus.

Daca ocluzia a fost scanata in stare deschisa sau daca este prezenta o singura arcada, etapa
Occlusal Adjustment Mode poate fi omisa. Dupa finalizarea etapei Design Mode, procesul poate
trece direct la etapa finala Complete, iar rezultatele pot fi salvate in Medit Link.

Mod Prezentare generala Verificati datele de scanare
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Editati si decupati datele folosind gama

I
ﬁ ﬁ Mod Editare larga de functii puse la dispozitie.
Seocfon/ - -
— Mod Aliniere Aliniati datele la planul ocluzal.
s ) ’
Corod T

Mod Ajustare ocluzala Ajustati relatia ocluzala.

o |, J ST

Mod Creare suprafata interioara

Creati suprafata interioara a sinei.

Mod Desemnare contur

Desemnati zona sinei.

Mod Creare suprafata exterioara

Creati suprafata exterioara a sinei.

Mod Proiectare

Proiectati sina folosind instrumentele
furnizate.

Mod Etichetare

Etichetati sina prin gravare sau stantare a
textului.

Finalizare

Finalizati crearea sinei si salvati rezultatele
in Medit Link.

Nota: Modurile Edit Mode, Design Mode si Labeling Mode sunt optionale si pot fi

omise Tn timpul lucrului.
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Mod Prezentare generala

Overview Mode este pagina principala a Medit Splints, unde datele importate sunt afisate initial.
Verificati datele si, daca este necesara editarea, faceti clic pe pictograma Edit Mode din partea
de sus a ecranului. Daca nu este necesara editarea, puteti omite Edit Mode si trece la

Alignment Mode.

= Splints =

LN

MEBe®zo -0 X

|
m
_.‘j

Overview Mode <
Overview and examine the data. You can always —
return to Overview Mode by clicking on the icon of (121
the mode you are worlang in. <
|
= 5 C
T )
L]
- e
B ——)
z
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Mod Editare

Edit Mode permite utilizatorilor s& modifice datele de scanare inainte de crearea sinei. Datele
inutile pot fi decupate, gaurile pot fi umplute, iar suprafetele pot fi sculptate dupa cum este

necesar.
Cutie de instrumente

Instrument de decupare

Utilizati diverse instrumente de selectie pentru a
elimina datele inutile.

Umplere gauri

Umpleti spatiile goale din datele de plasa 3D.

Q Sculptare

Sculptati datele adaugand, eliminand, netezind sau
morfind.

Cum se decupeaza datele

Utilizati Smart Selection Tools pentru a selecta automat datele dintilor sau alegeti ,Polyline
Selection" sau ,Brush Selection" pentru a desemna manual zona de decupare.

Puteti inversa selectia facand clic pe ,Invert Selected Area".
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Puteti comuta instrumentul de selectie in modul de deselectie facand clic pe ,Deselection Mode"
sau utilizati ,Clear All Selection" pentru a elimina toate selecitiile.

Cutie de instrumente: Instrument de decupare

¢ | Selectie inteligenta a Selectati automat toti dintii arcadei, lasand la o
St | dintilor parte partile gingiei.

o o y Selectati automat zona unui singur dinte, l1dsand la
Ao Selectie inteligentd a o parte partile gingiei. Faceti clic, apasati si trageti
K N/ unui singur dinte P partile gingiel. ’ » apasatl 3 gel

mouse-ul peste dinte.

Selectie prin polilinie

Selectati toate entitatile din interiorul unei forme
polilinie desenate pe ecran.

Selectie cu pensula

Selectati toate entitatile de-a lungul unui traseu
desenat manual pe ecran. Pensula este disponibila
in trei dimensiuni.

Umplere automata zona
selectata

Umpleti automat entitatile din zona selectata.
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PN . . . | Reduceti zona selectata de fiecare data cand
PR Micsorare zona selectata N
A K ’ apasati butonul.
ER,--;7‘l . “ « | Extindeti zona selectata de fiecare data cand
O R Extindere zona selectata N
N apasati butonul.
——
1 ™
:C H Inversare zona selectata | Inversati selectia.
rd
L_ -
e . Cand este activata, aceasta functie deselecteaza
Mod deselectie : . : '
[ on @) ’ zona folosind diverse instrumente.
r===""
1
! | Stergere toate selectiile Stergeti toate zonele selectate.

Stergere zona selectata

Stergeti datele din zona selectata.

Cum se umplu gaurile

Utilizati ,Fill Holes" pentru a umple gaurile ramase de la scanare sau pentru a umple zonele

sterse.
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= splints ™ RNMmesos -0 X

30. Perimetrul maxim al unei gauri (mm)
Setati dimensiunea maxima a gaurii (in mm) care trebuie umpluta. Gaurile mai mari decat
dimensiunea specificata nu vor fi umplute.

31. Utilizati culori invecinate pentru gaurile umplute
Cand aceasta optiune este activata, programul utilizeaza culorile din jur pentru a umple gaurile.
in caz contrar, zonele umplute vor apérea in gri.

32. Aplicare
Faceti clic pe butonul ,Apply" pentru a aplica modificarile.

Cum se sculpteaza datele

= splints™ BReeo -0 X

Seulpting

.z

= | -
5 | S L% 74

Selectati instrumentul ,Sculpting" pentru a modifica datele. Instrumentele de sculptare va permit
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sa adaugati, sa eliminati, sa netezi sau sa morfizati parti ale datelor.

Cutie de instrumente: Sculptare

4 I ) y
Adsugare Utilizati mouse ul pentru a adauga date pe
D suprafata.
D‘E Eliminare Utilizati mouse-ul pentru a elimina parti ale datelor.
3 % Netezire Utilizati mouse-ul pentru a netezi parti ale datelor.
Morfizare Utilizati mouse-ul pentru a morfiza parti ale datelor.

#

Nota: Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat editarea.
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Mod Aliniere

Aceasta etapa aliniaza automat datele la planul ocluzal virtual.

= splints " &l . ®

‘@ 2 . ‘ -

Alignment Mode

)
n
}

g - 0 X

®
5

)

—a=

To move the data to the occlusal plane, select three
or four paints on the scan data as shown an the
image. You can adjust the position ofthe data using

the mouse. ;’
(1|
0
0
i
S —
- —
- s — C
D L]
=Y

b 2n) €| B —
uess 5 Wt

Odata finalizata, se pot face ajustari manuale suplimentare daca este necesar. Se recomanda
sa verificati intotdeauna alinierea in aceasta etapa pentru a asigura pozitionarea corecta a
datelor.

Cutie de instrumente

>

(o]

Aliniere la planul ocluzal | Selectati trei puncte pe maxilar si mandibula pentru
prin trei puncte a alinia la planul ocluzal.

(o,
CYreSan

Selectati patru puncte pe maxilar sau mandibula
? Aliniere la planul ocluzal | pentru a alinia la planul ocluzal. Aceasta optiune
) prin patru puncte este utila atunci cand dintii anteriori nu sunt
prezenti.

I Stergere punct marker Eliminati punctele selectate pentru aliniere.

Separati datele aliniate si readuceti-le la pozitia

. Detasare date T

’ initiala.

E ~ 0 - ~ . . ~

= Vizualizare multiols Cand este activata, aceasta functie afiseaza datele
[on @) P din patru unghiuri diferite.
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Pentru a realinia manual datele la planul ocluzal, urmati acesti pasi:
33. Dupa finalizarea alinierii automate, faceti clic pe ,Detach Data".

= Splints" BB eas - O0X
= — 153 & 3
N -
o=
Alignment Mode Q
Jobimlintsttidbrmplyrimiret- o a
image. You can adjust the pasition of the data using
(
. =S - ﬂ
v 8 0 C
L — L
i - e— Y
34. Plasati trei sau patru puncte pe date pentru a le alinia la planul ocluzal.
= splints " BBRead - O X
- —— i Y
N -~
—
Alignment Mode Q
N ke &
image. You can adjust the pasition of the data using
i
9
v 8 0 C
F 0 L]
;‘ — ¢
m K'E;Ts TE N—e:

35. Utilizati Multi-View din partea dreapta pentru a ajusta datele si a controla procesul de
aliniere.
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To move the data to the occlusal plane, select three. P

o four points on the scan data as shown on the =

image. You can acjust the position of the data using —

[

=

&

O

e G

- @—O —

=—

"' Nota: Cand Multi-View este dezactivat, este afisat doar planul ocluzal.

36. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Mod Ajustare ocluzala

in aceastéa etapa, spatiul pentru sind este creat prin ajustarea relatiei ocluzale dintre maxilar si
mandibula.

= Splints

i 0 o |lem | =
: i1y == | |8y &5

Bbesg — 0 X

Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusal relationship by assigning the
1o Antagorist

-X

Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mim) >
O 151 ats 23 Next

37. Pentru a ajusta relatia ocluzala, deplasati cursorul sau introduceti o valoare specifica
pentru ,Distance to Antagonist” sau ,Bite Opening". Retineti ca valoarea deschiderii
muscaturii este calculata automat pe baza distantei fata de antagonist si poate fi ajustata

automat.

= splints ™ BDess — 0 X

U 1 = -

ity £ &l
t
ol 1]
2.614 mm
TET 1
Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusal relationship by assigning the

Bite Opening (mm/” and “Distance to Antagonist

(mm).* Enter a specific number in the box or use -

the sliders to preview the changes inreaktime. J
i

il
;
et
- @& —0 &
o e——) L]
Bite Opening (mm) Distance to Ar,ldgmu{ (mm) ‘ N_.:
Cutie de instrumente
Bite Opening (mm) Deschidere Seteaza gradul de deschidere a
—O 12 muscatura muscaturii in articulatorul virtual.
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T ——y Distanta pana Ia Seteaza distanta minima dintre
. suprafetele ocluzale ale maxilarului
—O 23 antagonist . . :
si mandibulei.
Atentie: Distanta pana la antagonist trebuie sa fie mai mare decat 0,0.
A Ajustati aceasta valoare pentru a asigura grosimea ocluzala suficienta
pentru sina.

38. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Mod Creare suprafata interioara

In aceasté etapa, suprafata interioara a sinei este creata prin ajustarea decalarii suprafetei
interioare, a directiei de blocare si a cantitatii de blocare. Potrivirea sinei poate fi rafinata in

continuare folosind cursorul ,Retention".

= splints™

Inner Surface Offset {mm)

—C)

Smooth Surface Angle

027 cmm———C) o

Cutie de instrumente

Bbesa — 0 X

Retention '3

ge
m

Inner Surface Offset (mm)

—) 0.34

Decalare suprafata
interioara

Seteaza distanta de decalare de la datele de
scanare pentru a genera plasa sinei.

Smooth Surface . .
Suprafata neteda

Netezeste suprafata interioara a sinei.
Deplasati cursorul spre dreapta pentru a

o creste netezimea.
Angle © . . i
—O 0z | Unghi Seteaza unghiul de blocare.
Retention Retentie Controleaza includerea zonelor cu
S—C 034 ' retentivitati pentru a imbunatati retentia sinei.

Setare sageata la
punctul de vedere

Aliniaza sageata directiei de blocare pentru a
fi orientata spre vizualizarea curenta.

el
iﬁ Previzualizare

@ Off ]

®

Afiseaza zonele de blocare cu retentivitati pe
date.

39. Faceti clic si mentineti sageata pentru a o deplasa liber si a seta directia de blocare.
Zonele incluse in blocare sunt afisate in albastru.
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= splints ® BNEeEeEos - 00X

You can move the bi wt arrowto set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Sat AITow to Your Viewpont” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offsetand
angle using the siders below. Click “Preview o

preven the spint.

EIE](S

N E| B

- B— 5
F —_—

M QI8

1 -v
Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention $ | —
ol o
—C 02| e—c—Cyn | O » 01 || e—C = | 022 am fewt

40. Setati decalarea suprafetei interioare, netezimea suprafetei si unghiul de blocare pentru
a ajusta etanseitatea sinei.

= splints® BEeEeo - 00X

Inner Surface Creation Mode

Create the splits inner surface.
You can move the blockout undercut arrow to set

the undercuts angle and insertion direction. Click P
“Set Arrow o Your Viewsont” to make the arrom v
face you X
You can also adjust the inner surface's offset and &
angle using the siders below. Click “Previe” 1o
preventhe spint. 0
]
P

- B — 5
F —_—

~ (@]

Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention $

—- s 027 | ecmc—s | O » (o1 > - [oz)|| Gl

41. Utilizati cursorul ,Retention" pentru a ajusta intervalul zonelor cu retentivitati permise si a
imbunatati retentia sinei imprimate.

0,
[s0]
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= splints™

S

Inner Surface Creation Mode

Create the splets ioner surface.

You can maove the blockout undercut arrow o set
the undercuts angle and insertion direction. Click
“Set Arrow o Your Viewpont” to make the arrom
faceyou.

You can also adjust the inner surface's ofset and
angle using the siders below. Click Previe” o
preview the spirt.

Inner Surface Offset (mm)

Smooth Surface

=B a

Angle*

027

o

o1

Retention

$

2.
—e— 02| | & || T

BEe o -0 X

1EIEIE

- @)L

|-y

-

Next

42. Faceti clic pe ,Preview" pentru a vizualiza sina cu zonele de blocare a retentivitatilor.

= splints ®

| - it =& | =1 A

W SNy

Inner Surface Creation Mode

Create the spiints iner surface.

You can move the blockout undercut arrow to set
the undercus's ange and nsertion drecion. Cick
“Set AITow o Your Viewpaint” to make the arrow
face you.

You can also acjustthe inner surface's offset and
angle using the siders below. Click ‘Preview to
preview the spint.

o

)

Inner Surface Offset (mm)
—) — 27

Smooth Surface

Angle*

Retention

o

43. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Mod Desemnare contur

In aceasta etapé, conturul sinei este creat pe partile bucala si linguala.

= Splints ™ Bpes s — 0 X

1fthe outine appears red, adjust the fine urtil it \
turns green You willnot be able to make a
Successiul cutine with any red ines. 15|
Use the "Buccal Side” sider to adjust the line's -
placement on the buccal side and the "Lingual i)
side" slider to adjust the ine's placement on the
fingual side.
SRR
R () pat
L]
=Y.
Buccal side Lingual Side -
_— —) Next

Cutie de instrumente

Ajustati conturul pe partea bucala.

Buccal Side < Deplasati cursorul spre dreapta
Partea bucala : :
_o pentru a aduce conturul mai
aproape de gingie.
Lingual Side Ajustati conturul pe partea

. . | linguala. Deplasati cursorul spre
Partea linguala 9 P ’ P

—o dreapta pentru a aduce conturul
mai aproape de gingie.

44.1n Outline Designation Mode, un contur este generat automat. Pentru a modifica
conturul, trageti punctele verzi folosind mouse-ul sau ajustati cursoarele ,Buccal Side" si
,Lingual Side".
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A8 | A é =
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o

O
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1)
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e =
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C

Ll

| — Buccal Side Lingual Side
Next

Deplasarea cursorului spre stanga Deplasarea cursorului spre dreapta

iy

Buccal Side Lingual Side Buccal Side Lingual Side

O | 4

Buccal Side

Lingual Side Buccal Side Lingual Side
o

45. Daca o sectiune a conturului apare in rosu, ajustati linia pana cand devine verde. Nu
puteti trece la etapa urmatoare céat timp raman sectiuni rosii.
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® — &
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b 4

PR | Buccal side Lingual Side =%
undo Next

46. Cand conturul este definit corect, zona selectata este afisata in albastru. Faceti clic
stdnga pe contur pentru a adauga puncte verzi si faceti clic dreapta pentru a le elimina.

= Splints BEe o -0 X

i i e
il | et = =3
,% = |y | B @ = Az

L

9

a
it}

1}

]

S —_

) =

L)

=

“ > Buccal Side ngual Side -
Undo —) cmmm—) Next

47. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Mod Creare suprafata exterioara

in aceasté etapa, suprafata exterioara a sinei poate fi ajustata folosind instrumentele
disponibile.

48. Deplasati cursorul ,Lingual & Buccal Thickness" spre dreapta pentru a creste grosimea
sinei pe suprafetele linguala si bucala simultan. Grosimea suprafetei ocluzale este
determinata automat pe baza distantei fata de antagonisti.

49. Utilizati cursorul ,Smooth Surface" pentru a reduce rugozitatea suprafetei exterioare a

sinei.
Splints = (K NN s BO a X
5 Ar | |v
©
4 \
f ] \
/\
et
— 5 / 4
—C) \
—) ; ' \ " !w

ingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface
— -
Undo O 322 O | apn Next

50. Puteti crea o sina din material dublu daca imprimanta dumneavoastra utilizeaza
tehnologia de imprimare MultiJet. Pentru a face acest lucru, activati ,Dual Layer Splint"
in partea de jos, iar sina va fi impartita in straturi exterior si interior.

= splints™ B O e O x
: = Sl A2 | v
3 )
o | .. o
[ &
e X
Inner Layer Outer Layer
)
—_— Cim ,
— | F
= Gl <J

.y
-z

5 Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface =

Undo O 0 | @0 Next

Cutie de instrumente
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Ajusteaza grosimea sinei pe
suprafetele linguala si
bucala.

Lingual & Buccal Thickness Grosime linguala si

O 2.8 bucala

Smooth Surface
Netezeste suprafata

Imparte plasa sinei in straturi
Sina cu strat dublu | exterior si interior pentru
imprimare cu material dublu.

Suprafata neteda AL
‘_-m ’ exterioara a sinei.
L On @)

51. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Mod Proiectare

in acest mod, se pot face ajustari finale ale proiectarii sinei. Utilizati instrumentele disponibile
pentru a analiza punctele de contact ocluzal, pentru a elimina intersectiile cu antagonistul si
pentru a verifica grosimea sinei.

= Splua t BDesa - 0 X

Ao || S e o= V18— Qf“vl As v

2

Design Mode

Make final design touches to your spiint.

You can use the Color Map to check the contact
between the occlusion. Cick “AGaX 1o Antagonist

t0 adapt the splint to antagonist. Lse this feature to
‘it allntersections of the splint with ts antagonist.

Sculpting ? e

11

8k
[
1L

Harta de culori

o . Comutati afisarea hartii de culori.
activa/inactiva ; ; !

Comutare zona afisare Comutati afisarea deviatiei intre datele complete si
deviatie doar zonele de contact.

Ajustati sina pentru a elimina intersectiile cu

Adaptare la antagonist antagonistul.

Creati linii de sectiune si masurati distantele dintre
puncte.

[JM\ Instrumente de masurare
) RLLLALLLY

Cutie de instrumente: Sculptare

Utilizati mouse-ul pentru a adauga date pe

f ~
n Adaugare suprafata.
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Dlg Eliminare Utilizati mouse-ul pentru a elimina parti ale datelor.
% Netezire Utilizati mouse-ul pentru a netezi parti ale datelor.
Morfizare Utilizati mouse-ul pentru a morfiza parti ale datelor.

Cutie de instrumente: Instrumente de masurare

e

Creare sectiuni

Creati linii de sectiune.

I'ﬂ'l
L -

Vizualizare
perpendiculara pe linia
de sectiune

Aliniati vizualizarea perpendicular pe linia de
sectiune selectata.

o>

Masurare distanta prin
doua puncte

Masurati distanta dintre doua puncte.

Masurare distanta prin
trei puncte

Masurati distanta dintre un punct si o linie definita
de doua alte puncte.

1
W

Stergere rezultate
masurare

Stergeti rezultatele masuratorilor si liniile de
sectiune.

52. Utilizati instrumentele de sculptare pentru a adauga, a elimina, a netezi sau a morfiza
suprafata exterioara a sinei. Acest lucru va poate ajuta sa faceti ajustari mai fine la
proiectarea sinei.

Pagina 44




= Splints (KANN | % O] @ - 0 X

{3}

T
2]
<

o "
(67N} pu 2o
(20 ~ N\ =

Sculpting

Make changes to data by sculgting it 464, remove.
smooth, or morph t. Adjust brush size and the
strength for each of the toals.

Sculpting ‘Q
* N D
[&]ey 8,0, 5
Brush Strength -
— 1]
Brush Size 2
——O J
c B o T &
F 0 1~ =
n——o B C
= - .
ok
0200
-y
-
IR B4 -
@™ | = [| R L Next

53. Activati Color Map pentru a identifica intersectiile. Zonele rosii indica intersectiile dintre
sina si datele opuse.

= splints® (KA $ O] =g - 0 X

| HMEIESEIRE . EIE

Sculpting 2 ‘Q
*+ N D
[&]ng 8 @, &
Brush Strength -
—O 1]
Brush Size 2
— y
- B =
= . 1000 =
N —0 S (&
= - <
om0
0200
Y
[ v
= = =
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54. Faceti clic pe ,Switch Deviation Display Area" pentru a evalua distanta fata de
antagonist.
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55. Faceti clic pe ,Adapt to Antagonist" pentru a elimina toate intersectiile dintre sina si
antagonist.
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56. Utilizati ,Measurement Tools" pentru a verifica grosimea sinei dupa editare. Creati linii
de sectiune si masurati distantele prin selectarea punctelor pe date.
57. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat proiectarea sinei.
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Mod Etichetare

Labeling Mode ofera instrumente pentru crearea si gestionarea etichetelor pe suprafata sinei. O
eticheta implicita (Label #1) este creata automat pe suprafata exterioara a sinei.
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Cutie de instrumente
m Adsugare etichets Aldavluga‘gl o eticheta noua la
h— QG sina.
Gestionare Editati, stantati sau gravati
eticheta #1 eticheta #1.
Gestionare Editati, stantati sau gravati
eticheta #2 eticheta #2.

Label . < <
Etichets Introduceti textul care sa apara

Medit splints ca eticheta.

Font Alegeti un font pentru eticheta.

Size
C 1 Dimensiune Setati dimensiunea etichetei.
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""" Gravare Etichetati sina prin gravare.
—e
I Stantare Etichetati sina prin stantare.
—0©
@ Rotire 180° Rotiti eticheta selectats cu 180°.
@ Stergere Stergeti eticheta curenta.

58. Verificati amplasarea etichetei create automat. Daca o parte a etichetei apare in
portocaliu, trageti-o pana cand este afisata complet in albastru.
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59. Faceti clic pe ,Embossing/Engraving" pentru a schimba metoda de marcare. Adancimea
etichetarii poate fi ajustatd dupa cum este necesar.
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Labeling Mode
1. Check the label's placement.
2. Click "Add Label” to add more labels if needed
{up 10 6 of them can be attached i tota, — P
3. Click and hold thelabel to adjust t postion. N > v
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& Clickon each iabel o adjst s sze and fore > o
Adjust the label size and depth using the slider 3
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60. Pentru a adauga etichete suplimentare, faceti clic pe ,Add Label". Pot fi create pana la
sase etichete. Puteti roti o eticheta facand clic pe ea si utilizdnd ,Rotate 180°".

Label Size (pt) Depth (mm)

Medit Splints —) 12 || ) 1.0 —Q @ @

|| Y el f

61. Pentru a sterge o eticheta, selectati pictograma cu numarul etichetei tinta si faceti clic pe
.Delete".

62. Selectati fiecare eticheta pentru a-i ajusta fontul si dimensiunea.
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Labeling Mode.

1. Check the placement.

2. Cick "Add Label" to add more labels f needed
(0P 106 of them can be atiached in totall.
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63. Faceti clic pe ,Next" cand ati terminat.
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Finalizare

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_Dumbledore

Odata ce procesul de creare a sinei este complet, faceti clic pe ultima pictograma din partea de
sus a ecranului pentru a salva rezultatele in cazul Medit Link. Introduceti un nume de figier
pentru proiect si faceti clic pe ,Save".

Datele salvate (atét fisierul proiectului, cat si proiectarea finala a sinei) pot fi verificate in cazul
Medit Link.
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Notificare privind raportul de evenimente adverse

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Raportare catre producator la: Telefon: +82-02-2193-9600 Site web: www.medit.com e-mail:
support@medit.com

Raportare catre autoritatea locala la:

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 (Agentia de Reglementare a Medicamentelor si Produselor pentru Sanatate): alerta
privind dispozitive medicale
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: alerta privind dispozitive medicale
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo Filtersuche Formular en.html

MFDS (Ministerul Sigurantei Alimentelor si Medicamentelor): alerta privind dispozitive
medicale

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

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

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

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

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

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

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

Elvetia
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html
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Mesaje de eroare si avertisment

Titlu Mesaj

Nu exista suficienta distanta intre arcade. Mariti distanta si

Ajustati relatia ocluzala N N
’ ; incercati din nou.

Crearea suprafetei

. Asigurati-va ca conturul este corect si incercati din nou.
exterioare a esuat ’ 7 !

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

Pagina web Medit:
https://www.medit.com

Lista importatorilor pentru Uniunea Europeana conform MDR 2017/745
Nume: Medit Europe GmbH

Adresa: Lindleystralle 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germania

Numar de telefon: +49 170 9082391

C€

2797
Meditrial Srl
Via Po 9, 00198, Roma, ltalia

Meditrial Europe Ltd
m Banhofstrasse 23, 6300 Zug, Elvetia

M Medit Corp.

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

Contact pentru asistenta produs
E-mail: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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