2,
=2
=
—
7y

s

ME-UG-702C
Wersja 2 (2026.05)
Wersja oprogramowania 1.1.4



Spis tresci

Medit Splints

Symbole -+ 5

Przeglad i informacje ogdlne -+ 8
Przeglad -+ 8
Przeznaczenie - 8
Wskazania do stosowania -~ 9
Przeciwwskazania - 9
Przewidziany profil uzytkownika --- 9
Przewidziana populacja pacjentéw - 9

Informacja o bezpieczenstwie pacjenta - 9

Zarzadzanie ryzykiem bezpieczenstwa i obstuga bteddéw -

Wymagania systemowe - 11
Wymagania sieciowe -+ 11
Wymagania bezpieczenstwa -+ 11
Informacje o cyberbezpieczenstwie -+ 12
Srodki ostroznoéci dotyczace sieci IT -+ 13
Przewodnik instalacji -+ 14

Zarzgdzanie danymi - 16
Przygotowanie danych - 16
Sterowanie danymi 3D --- 18
Zapisywanie danych --- 19

Interfejs uzytkownika --- 20
Pasek tytutu -+ 21
Drzewo danych -+ 22
Przyciski sterowania dziataniami --- 22
Boczny pasek narzedzi -+ 22

View Cube (Szescian widoku) -+ 23

10



Przeptyw pracy
Przeptyw pracy - 25
Podczas tworzenia szyny -+ 26
Tryby - 29
Tryb Przeglad (Overview Mode) -+ 31
Tryb Edycja (Edit Mode) -+ 32
Tryb Wyréwnanie (Alignment Mode) - 38
Tryb Regulacja okluzji (Occlusal Adjustment Mode) -+~ 41
Tryb Tworzenie powierzchni wewnetrznej (Inner Surface Creation Mode) -+ 43
Tryb Wyznaczanie konturu (Outline Designation Mode) - 47
Tryb Tworzenie powierzchni zewnetrznej (Outer Surface Creation Mode) -+ 50
Tryb Projektowanie (Design Mode) - 52
Tryb Etykietowanie (Labeling Mode) -+ 57
Ukoncz - 62

Zatacznik
Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych -+ 63

Komunikaty o btedach i ostrzezeniach - 66






Symbole



Nr.

10

11

Symbol

indi
é‘“@&

&only

g

2

Definicja

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi na stronie internetowej*

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi lub elektroniczng instrukcjg
obstugi

Przestroga

Ostrzezenie

Tylko na recepte (USA)

Data produkcji

Producent

Wskazdéwka

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Wyréb medyczny

Numer seryjny



Nr. Symbol Definicja

Ten system jest zgodny z wymaganiami regulacyjnymi

12 579€7 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych.

13 [CH[ REP | Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

14 Kraj produkcji: Republika Korei

* Jesli wymagana jest drukowana papierowa wersja instrukcji obstugi, zostanie ona
dostarczona bezptatnie na zZyczenie przy uzyciu danych kontaktowych producenta
podanych na nastepnej stronie. Papierowa instrukcja obstugi zostanie dostarczona w
ciggu maksymalnie 7 dni od otrzymania prosby uzytkownika.



Przeglad i informacje ogolne

Przeglad

Medit Splints zapewnia wydajny i uproszczony przeptyw pracy do projektowania i
tworzenia szyn. Uzytkownicy moga przyspieszy¢ przeptyw pracy dzieki funkcji
Automatyczne tworzenie (Auto Creation), ktéra wykorzystuje nowoczesne algorytmy S
do szybkiego generowania szyn. Po automatycznym wygenerowaniu dostepny jest
petny zestaw narzedzi edycyjnych do precyzyjnych regulacji i udoskonalen,
zapewniajgcy doktadnos¢ kliniczng i anatomiczna.

W scenariuszach wymagajacych petnej kontroli uzytkownika tryb Tworzenie reczne
(Manual Creation) oferuje prowadzony krok po kroku przeptyw pracy projektowania
szyny, umozliwiajgcy precyzyjne dostosowanie na kazdym etapie.

Nazwa produktu Oprogramowanie CAD/CAM
Nazwa handlowa Medit Splints

Nazwa modelu MA-ASP

UDI DI (01)08800026700173

uDI PI (10)1.1.4

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS8
Przeznaczenie

Medit Splints to oprogramowanie tworzace szyny dentystyczne, ktére chronig zeby,
stawy skroniowo-zuchwowe i miesnie oraz stabilizujg okluzje. Umozliwia uzytkownikom
wykonywanie zadan, takich jak wyréwnywanie zeskanowanych danych, regulacja relacji
okluzyjnej miedzy danymi szczek, tworzenie powierzchni wewnetrznych, definiowanie
konturéw szyny, projektowanie powierzchni zewnetrznych, edytowanie zeskanowanych
danych i dodawanie etykiet do szyn.



Oprogramowanie nalezy stosowad zgodnie z diagnozg i planem leczenia ustalonym
przez stomatologa, a jego zastosowanie w konkretnych przypadkach leczenia musi by¢
potwierdzone w konsultacji ze stomatologiem. Oprogramowanie nie moze by¢ uzywane
do celéw innych niz jego przeznaczenie.

Wskazania do stosowania

Niniejszy wyréb jest klasyfikowany jako oprogramowanie wyrobu medycznego; dlatego
ten przepis nie ma zastosowania. Niemniej jednak wynik tego oprogramowania jest
wskazany w przypadku schorzen, takich jak bruksizm i zaburzenia stawu
skroniowo-zuchwowego.

Przeciwwskazania

Oprogramowania mozna uzywac wytacznie do tworzenia szyn dentystycznych.

Przewidziany profil uzytkownika

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku przez stomatologéw posiadajgcych
dogtebne zrozumienie procedur i terminologii stomatologicznej, w celu jego
skutecznego stosowania i interpretacji jego wynikéw. Obejmuje to, miedzy innymi,
dentystéw, higienistéw stomatologicznych i technikéw dentystycznych.

Przewidziana populacja pacjentow

Oprogramowanie mozna wykorzystywac do projektowania urzadzeh stomatologicznych
dla pacjentéw ortodontycznych, oséb z bezdechem sennym, sportowcéw i pacjentéw z
zaburzeniami stawu skroniowo-zuchwowego lub bruksizmem.

Informacja o bezpieczenstwie pacjenta



Zle zaprojektowane lub zbyt ciasne szyny moga zaszkodzi¢ zdrowiu stomatologicznemu
pacjenta, powodujgc uszkodzenia zebdw, préchnice i problemy z korzeniami. Moga
rowniez powodowac dyskomfort i trudnosci w modwieniu i jedzeniu, zwiaszcza we
wczesnym etapie noszenia.

Dlatego tez, chociaz oprogramowanie moze utatwiad przeptywy pracy w zakresie
diagnostyki i planowania leczenia, wszystkie decyzje musza by¢ podejmowane przez
wykwalifikowanego stomatologa posiadajgcego dogtebne zrozumienie dziatania
oprogramowania i interpretacji danych. Na kazdym etapie przeptywu pracy
projektowania szyny istniejg wystarczajagce mozliwosci zidentyfikowania i skorygowania
btedéw lub niescistosci, ktére mogtyby prowadzi¢ do powaznych obrazen. Stomatolog
musi uwaznie monitorowad przeptywy pracy projektowania i podejmowania decyzji.

Ostateczna proteza jest zawsze sprawdzana i dostosowywana przez wykwalifikowanego
klinicyste przed zatozeniem jej pacjentowi, co zmniejsza rzeczywiste ryzyko kliniczne.

Zarzadzanie ryzykiem bezpieczenstwa i
obstuga btedow

Po rozwigzaniu problemu, jesli wymagana jest aktualizacja oprogramowania - na
przyktad przez wydanie nowego pliku instalacyjnego lub zastosowanie pliku poprawki -,
jest ona oficjalnie dystrybuowana za posrednictwem dziatu sprzedazy/SE centrali, wraz
z wytycznymi dotyczgcymi zastosowania, do osoby odpowiedzialnej w danej firmie lub
w miejscu wystagpienia problemu.

Odpowiedzi na problemy z bezpieczehstwem mogg by¢ w razie potrzeby dodatkowo
ogtaszane na stronie internetowe].

Podczas przeptywu pracy obstugi probleméw i odzyskiwania moga wystgpic
tymczasowe ograniczenia operacyjne w celu zapewnienia stabilnosci systemu i
integralnosci danych:

» Dane pacjentéw moga by¢ tymczasowo niedostepne do czasu zakohczenia procesu
odzyskiwania.

« Kliniczne przeptywy pracy mogg zosta¢ przerwane; normalne operacje zostang
wznowione po zakonczeniu czynnosci administracyjnych. Dane pacjentéw nie sg
automatycznie usuwane podczas tego przeptywu pracy.

e Zostanie wyswietlone wstepne powiadomienie, a dalsze wprowadzanie danych
bedzie ograniczone do czasu rozwigzania problemu.

« Sesje uzytkowniké4w moga by¢ automatycznie wylogowywane, aby zapobiec
nieautoryzowanemu dostepowi.

Procedura obstugi incydentéw bezpieczenstwa

1. Zgtaszanie probleméw z bezpieczehstwem
Udostepnianie wstepnych wynikéw analizy i postepow
Identyfikacja problemu

Plan rozwigzania problemu / Dostarczenie

o M w DN

Plan rozwigzania problemu / Udostepnianie wynikéw
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Wymagania systemowe

Windows

CPU

RAM

Karta graficzna

System operacyjny

macOS
CPU
RAM
Chip

System operacyjny

Intel Core i5 2,6 GHz lub wyzszy
16 GB lub wiecej
NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) lub wyzszy

Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit

8 rdzeni lub wiecej
16 GB lub wiecej
M1/M2 lub nowszy

Sonoma 14 lub nowszy

Wymagania sieciowe

Protokot: IPv4
Port: TCP 443

o M DN PRE

Typ sieci: przewodowa LAN lub Wi-Fi (WPA2 lub nowszy)

Przepustowos¢: minimum 100 Mb/s (zalecane 1 Gb/s)

Opodznienie: srednio ponizej 50 ms

Wymagania bezpieczenstwa
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1. Uwierzytelnianie: hasto musi mie¢ od 8 do 16 znakdéw i zawiera¢ kombinacje co
najmniej trzech z nastepujgcych elementéw: liter, cyfr i znakéw specjalnych. Hasta
sg akceptowane tylko w jezyku angielskim.

2. Szyfrowanie: TLS 1.2 lub nowszy, transmisja HTTPS

3. Antywirus i aktualizacje: utrzymywac system operacyjny i oprogramowanie
antywirusowe w aktualnym stanie

To oprogramowanie stale monitoruje zdarzenia zwigzane z bezpieczehstwem, takie jak
nieautoryzowany dostep, préby manipulacji i btedy integralnosci danych.
Zapobieganie nieautoryzowanemu dostepowi:

Tylko osoby z dostepem administratora (Admin) w Medit Link mogg uzyska¢ dostep do
informacji o pacjentach i serweréw wewnetrznych. Podczas przeptywu pracy rejestracji

kazdego uzytkownika przypisywane sa uprawnienia konta w celu zarzadzania i
zapobiegania nieautoryzowanemu dostepowi.

Informacje o cyberbezpieczenstwie

Medit Splints nie uzyskuje dostepu do zadnych danych osobowych pacjentéw (PII/PHI) z
Medit Link. W tym systemie komunikacja i wymiana danych poprzez APl wykorzystuje
pliki zeskanowanych danych identyfikowane wytgcznie poprzez Case ID pacjenta, a nie
poprzez PII/PHI.

Przygotowanie i obstuga przed/podczas uzywania urzadzenia

e Procedura instalacji produktu: zarzgdzana przez Cloud
« Obowigzkowa weryfikacja uzytkownika podczas tworzenia konta Medit Link:
« Utworz konto uzytkownika w Medit Link
« Wyslij e-mail w celu weryfikacji uzytkownika
e Uzytkownik potwierdza weryfikacje
e Uzytkownik loguje sie
e Przewodnik po rozwigzywaniu probleméw: https://support.medit.com/hc/en-us
Wymagane obiekty, szkolenie i kwalifikacje uzytkownikow

« Administratorzy/operatorzy sieci lokalnej musza posiada¢ wiedze informatyczng
(sie¢, serwer, konfiguracja zabezpieczeh systemu operacyjnego).

e Ustugi w chmurze sg zarzgdzane na AWS przez administratoréw Medit (z
certyfikatem AWS).
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Informacje do weryfikacji prawidtowej instalacji i bezpiecznej pracy
- Aktualizacje Medit Splints

» Aktualizuj za posrednictwem App Box w Medit Link. (Najnowszy plik instalacyjny
Medit Splints jest pobierany i instalowany.)

» Uruchom Medit Splints, aby sprawdzi¢ zainstalowang wersje.

- Jesli wymagane sg aktualizacje zwigzane z bezpieczehstwem, zainstaluj
zaktualizowang wersje Medit Splints w ten sam sposéb.

« Ustugi Cloud: zarzgdzane i monitorowane za pomocg AWS Trusted Advisor z
regularnymi aktualizacjami w celu wdrozenia niezbednych Srodkéw bezpieczenstwa.

- Kopia zapasowa/przywracanie danych i ustawien

» Dane sg zarzadzane lokalnie za posrednictwem Medit Link i archiwizowane w
chmurze.

» Tworzenie kopii zapasowych/przywracanie mozna wykona¢, pobierajac dane w
razie potrzeby.

e Oryginalne pliki IOSC sg przechowywane przez maksymalnie 6 miesiecy.

« Pliki dziennika uzytkownika sg przechowywane przez 3 miesigce i mogg by¢
usuwane recznie.

« Zapisane dane mozna usungc¢ z Case Box w Medit Link, przy czym
odpowiedzialnos¢ za usuniecie spoczywa na uzytkowniku, ktéry je wykonuje.

» Przypadki mozna przenosi¢ za pomocg narzedzia Case Converting Tool w menu
Settings programu Medit Link.

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

- Integralnosc i weryfikacja poprawek zabezpieczeh oprogramowania

« Plik wykonywalny Medit Splints jest automatycznie podpisywany cyfrowo
podczas instalacji i weryfikacji, wiec uzytkownicy nie muszg wykonywac
dodatkowych dziatan.

Srodki ostroznosci dotyczace sieci IT

Wytyczne

Uruchamianie oprogramowania medycznego w sieci IT moze powodowad wczesniej
niezidentyfikowane zagrozenia dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Zaleca
sie, aby odpowiedzialna organizacja identyfikowata, analizowata, oceniata i
kontrolowata te zagrozenia.

Sytuacje niebezpieczne

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

» Podtaczenie sieci do urzgdzen innych niz Medit Splints moze spowodowac
potencjalne infekcje wirusowe lub manipulacje danymi. Przed kontynuowaniem
sprawdz, czy siec¢ dziata pod odpowiednim nadzorem administracyjnym.
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« Nawet jesli automatyczna kopia zapasowa jest skonfigurowana, nie jest
wykonywana, jesli oprogramowanie nie jest uruchomione lub jesli okreslona
lokalizacja kopii zapasowej nie jest dostepna.
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Nastepujace zmiany w sieci IT moga wprowadzi¢ nowe zagrozenia i wymagad
dodatkowej analizy. Takie zmiany obejmuja:

1. Zmiany w konfiguracji sieci IT.
2. Dodanie elementéw (sprzetu, platform programowych lub aplikacji programowych)
do sieci IT.
3. Usuniecie elementéw z sieci IT.
4. Aktualizacja aplikacji oprogramowania w sieci IT.
5. Uaktualnienie platform oprogramowania lub aplikacji oprogramowania w sieci IT.
W przypadku incydentu cyberbezpieczenhstwa, jesli oprogramowanie wykrywajgce

zidentyfikuje zagrozenie, uzytkownik musi zgtosi¢ to producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego.

Przewodnik instalacji

1. Zaloguj sie do swojego konta Medit Link i przejdZz do App Box w menu po lewej
stronie.

2. Na karcie Medit Apps znajdz program Medit Splints i kliknij "Install".

MEDIT Link Medit Academy & Gy « & 7T _ @ X
_/_‘:i App Box

Dashbosrd

2 Al | WeditApps | Downlosded Search by App Information Q
e

(" vAl) ( Management | ( Imaging ) ( Diagnosis/Consultation | ( CAD | | CAM | [ Utiities ) [ Order Placement

I U

[
H

Diagnosis/Consultation

Medit Checkpoint | Medit Orthodontic Suite ~ | ) Medit Auravue | ©) Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer |

Cose Talk @ Create dental notes for patients Plan & simulate orthodontic treatment Enhance consults with Al scans & X- @, Design smiles on 20 images @ Analyze & work on occlusion
| rays

\ Il il ) )

Medit Ortho Simulation

B Simulate ortrodontic reatment

®
e [ Install
CAD
Medit cliniccap || € Medit Splints Medit Model Builder || € Medit Ortho Simulation
@ Design dental prostheses with ease G oo @ Design printable detal models @ Simulte orthodontictreatment
P I st I 10
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3. Przeczytaj Umowe licencyjng oprogramowania i potwierdz instalacje aplikacji,
klikajac "Accept and Install".

e MEDIT Corp. ("MEDIT")
MEDIT and/or its

[SYI Accept and Install

4. Dodatek jest pobierany i instalowany automatycznie. Zakohczenie przeptywu pracy
instalacji moze potrwac kilka minut.

A Przestroga

Nie wytaczaj komputera ani nie zamykaj Medit Link podczas procesu instalacji.

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

6. Aby odinstalowac oprogramowanie, otwérz App Box i znajdZ aplikacje Medit Splints.
Wybierz karte aplikacji, aby otworzy¢ strone szczegé6téw, a nastepnie kliknij "Uninstall".
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Zarzadzanie danymi

Przygotowanie danych

Uzytkownik musi przygotowad zeskanowane dane co najmniej jednego tuku zebowego
w obstugiwanym formacie pliku, takim jak meditMesh, OBJ, PLY lub STL. Dane sa
importowane automatycznie z przypadku w Medit Link lub tadowane recznie podczas
uruchamiania aplikacji.

Zeskanowane dane mozna zatadowad do projektu za pomocga jednej z nastepujacych
metod.

1. Automatyczny import z przypadku Medit Link

Zakoncz skanowanie w Medit Scan for Clinics lub Labs, lub zaimportuj lokalne dane za
pomocga funkcji "Attach" w oknie Case Detail. Wszystkie dane dostepne w przypadku sa
importowane automatycznie do Medit Splints po uruchomieniu aplikacji.

QY= - |- R

completed ) [ B O O B @ <

Attach

Attach files.

I launch

1 is not available in the case, it can be imported from I

—

2. Reczny impo& poclllcza's; uruchamiania’
Jesli wymagane zeskanowane dane nie sg dostepne w przypadku, mozna je
zaimportowac z plikéw lokalnych po uruchomieniu aplikacji. Uzyj opcji "Import Local
Files" w oknie dialogowym Assign Data.
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MEDIT Link

MeditAcademy & (y & & T _ X
4 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' ’é’@ é Order “

2 Form File Viewer

(rPmony ) @1 B © @8 B ¢ @ < ®

Jesli aplikacja zostanie ponownie otwarta z tego samego przypadku w Medit Link,
mozna zatadowad i kontynuowaé wczesniej zapisany projekt.

Assign Data

Assign the maxilla and mandible data. You need at least one arch to create your splint. @ Import Local Files

Data

Maxilla
) 1/
J 'S IF
= N
Splint Splints_Mandible Maxilla Base
Splints_Maxilla
Mandible

AV

Mandible Base
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Sterowanie danymi 3D

Uzytkownicy mogg sterowa¢ danymi 3D, uzywajac tylko myszy lub myszy i klawiatury.

Sterowanie danymi 3D za pomoca myszy

Zoom (Powiekszenie)

Zoom Focus (Skupione
powiekszenie)

Zoom Fit (Dopasuj)

Rotate (Obrot)

Pan (Przesun)

Sterowanie danymi 3D za pomoca myszy i klawiatury

Przewin kétko myszy.

Kliknij dwukrotnie na danych.

Kliknij dwukrotnie na tle.

Kliknij prawym przyciskiem myszy i

przeciagnij.

Przytrzymaj oba przyciski (lub kétko) i

przeciagnij.

19
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Select Project

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

Splint 1
AT e
LAk A
7/8/2022 3:53 PM
Splint 2
T T

7/8/2022 3:58 PM

Zapisywanie danych
Istnieje kilka sposob6w zapisywania danych projektu.
1. Kliknij "Complete" w gdérnej czesci ekranu, aby ukohczy¢ projekt i projektowanie
szyny oraz zapisac je w przypadku Medit Link.

2. W trybie Label kliknij "Next", aby ukonczy¢ projekt i projektowanie szyny oraz
zapisac je w przypadku Medit Link.

3. Kliknij "Menu" na pasku tytutu i wybierz "Save As", aby zapisa¢ biezgcy postep
projektu.

Y- Uwaga

Uzytkownicy moga zapisac swoje postepy w niedokonczonym projekcie, nawet jesli
zakoncza program przed osiggnieciem nastepnego kroku przeptywu pracy.
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Interfejs uzytkownika

Przeglad interfejsu uzytkownika

|= splints = A Apps MeditSpints EIENOE] _ a x|
e ——————

B
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N ————o Brush Strength (:)
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L2

L83
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‘ﬂlll\
i

Iz

U ===
m 3

Pasek tytutu (Title Bar)

Pole informacyjne (Info Box)

Drzewo danych (Data Tree)

Przyciski sterowania dziataniami (Action Control Buttons)
Skrzynki narzedziowe (Toolboxes)

Dane 3D (3D Data)

Przeptyw pracy (Workflow)

I 06 m m O O W >

Boczny pasek narzedzi (Side Toolbar)

View Cube (SzesScian widoku)
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Uwaga

Nalezy pamietad, ze jest to ogdlny przeglad gtéwnych elementéw. Niektére elementy
interfejsu mogg sie nieznacznie rézni¢ w zaleznosci od celu kazdego kroku przeptywu

pracy.

Pasek tytutu (Title Bar)

Pasek tytutu to pasek w goérnej czesci okna aplikacji, ktéry zawiera gtéwne elementy
sterujgce po prawej stronie oraz menu programu po lewej stronie. WysSwietla rowniez
nazwe aplikacji i nazwe otwartego przypadku.

KN

Menu (Menu)

Help Center (Centrum
pomocy)

Select Video Record
Area

Start Video Recording

Screenshot (Zrzut
ekranu)

Screenshot Manager

Minimize (Minimalizuj)

Restore (Przywrdc<)

Exit (Wyjscie)

Zarzgdzaj otwartym projektem, uzyskaj dostep do
dostepnych zasobéw pomocy i kontroluj szczegéty
programu.

PrzejdZ do strony Medit Help Center poswieconej temu
programowi.

Okresl, ktory obszar ma by¢ przechwytywany podczas
nagrywania wideo.

Rozpocznij i zatrzymaj nagrywanie wideo ekranu.

Wykonaj zrzut ekranu. Przechwy¢ aplikacje z paskiem
tytutu lub bez niego za pomoca automatycznego
wyboru, lub kliknij i przeciagnij, aby przechwyci¢ tylko
zadany obszar.

Wyswietlaj, eksportuj lub usuwaj zrzuty ekranu. Po

zakonhczeniu wszystkie przechwycone obrazy sa
automatycznie zapisywane w przypadku.

Zminimalizuj okno programu.

Maksymalizuj lub przywré¢ okno programu.

Zamknij program.
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Drzewo danych (Data Tree)

Drzewo danych znajduje sie po lewej stronie ekranu i wysSwietla liste danych projektu
zorganizowanych w grupy. Uzytkownicy moga kontrolowa¢ widocznos¢ kazdego
elementu danych, klikajgc jego ikone w drzewie lub zmieniajgc przezroczystosé za
pomoca jego suwaka. Struktura moze sie nieznacznie rézni¢ w zaleznosci od celéw
konkretnego kroku lub narzedzia.

Maxilla Group (Szczeka)
¢ Maxilla

Mandible Group (Zuchwa)
* Mandible
e Splint (Szyna)

Przyciski sterowania dziataniami (Action
Control Buttons)

Istniejg trzy przyciski, ktore kontrolujg caty przeptyw pracy. Znajdujg sie one w obu
dolnych rogach okna programu.

Przycisk "Complete" pojawia sie tylko w ostatnim kroku.

Undo (Cofnij) Cofnij poprzednig akcje.
Redo (Pondéw) Pondéw poprzednig akcje.
Next (Dalej) Zastosuj zmiany i przejdz do nastepnego kroku.

Boczny pasek narzedzi (Side Toolbar)

Boczny pasek narzedzi znajduje sie po prawej stronie ekranu; oferuje szereg narzedzi
do wizualizacji i kontroli danych.
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7 Change Data Display

\J Mode

|:| +Z Axis View
[ ] -z Axis View
U -X Axis View

U +X Axis View

Przetaczaj sie miedzy réznymi opcjami wyswietlania
danych. (Textured / Textured with Edges / Monochrome
/ Monochrome with Edges / Wireframe)

Widok z przodu.

Widok z tytu.

Widok z lewej.

Widok z prawej.

(T +Y Axis View Widok z gory.

pul -Y Axis View Widok z dotu.

(:) Rotate (Obroét) Obracaj dane, klikajac i przeciggajac.

EREE Grid Settings Pokaz lub ukryj siatke (naktadka wt./wyt.). Kliknij
Enls (Ustawienia siatki) wielokrotnie, aby kontrolowac¢ opcje naktadki.

View Cube (Szescian widoku)
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View Cube wskazuje orientacje widoku 3D; obraca sie wraz z danymi 3D, aby poméc w
zrozumieniu rozmieszczenia danych w przestrzeni tréjwymiarowej. Mozna klikngé
widoczne strony szesScianu, aby obréci¢ dane i wyswietli¢ je pod okreslonym kgtem.

X N +Z
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Przeptyw pracy
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Podczas tworzenia szyny

Po przypisaniu zeskanowanych danych dwa kluczowe aspekty tworzenia szyny sa
potwierdzane z uzytkownikiem.

Najpierw definiowany jest docelowy tuk zebowy i typ szyny. Dostepne sa trzy typy szyn
i, w zaleznosci od wybranego typu, do konturu i powierzchni zewnetrznej szyny
stosowane sg okreslone modyfikacje.

Typ szyny Opis
Michigan Szyna petnopokrywajgca dla wszystkich ogélnych przypadkoéw.

Szyna petnopokrywajgca z ptaska, gtadka powierzchnig zewnetrzna,

Flat Plane umozliwiajaca swobodny ruch zuchwy.

Szyna pokrywajaca tylko czes¢ zebdéw przednich i zapobiegajaca

Anterior Bite kontaktowi miedzy zebami tylnymi i ktami.

Nastepnie wybierana jest metoda projektowania - automatyczna lub reczna. Kolejny
przeptyw pracy rézni sie w zaleznosci od wybranej metody.
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Auto Creation (Tworzenie automatyczne)

Auto Creation to zautomatyzowany przeptyw pracy projektowania szyny, ktéry
wykorzystuje wstepnie zdefiniowane parametry. Przeptyw pracy sktada sie z trzech
krokéw: Overview Mode - Design Mode — Labeling Mode.

Y- Uwaga

Dowiedz sie wiecej o trybach w dalszej czesci tego rozdziatu.

Przy poczatkowym wyborze Auto Creation po instalacji do automatycznego utworzenia
szyny uzywane sg parametry domysine. Parametry domysine sg nastepujgce:

28




Tryb Parametr Wartos¢ domysina

Occlusal Adjustment Mode Distance to Antagonist 1.5 mm

Inner Surface Creation Mode Inner Surface Offset 0.10 mm
Smooth Surface 4/5
Angle 0.1°
Retention 0 mm

potowa wysokosci

Outline Designation Mode Buccal Side .
zebow
Lingual Side poio/wa wysokosci
zebow
Outer Surface Creation Mode Lingual & Buccal Thickness 1.50 mm
Smooth Surface 5/5
Dual Layer Splint Wytgczone

Po pierwszym uzyciu zastosowane nastepnie parametry sg automatycznie zapisywane i
uzywane w kolejnych przeptywach pracy Auto Creation.

Parametry mozna przegladac¢ i modyfikowad, wybierajgc "Parameter Settings" przed
utworzeniem szyny.
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Przy nastepnym uruchomieniu Medit Splints po uzyciu Auto Creation zostanie
wyswietlona prosba o opinie na temat ostatnio automatycznie wygenerowanej szyny.
Na podstawie odpowiedzi uzytkownika aplikacja uczy sie i automatycznie dostosowuje
parametry, aby poprawi¢ dopasowanie przysztych projektéw szyn. Dostarczenie opinii
jest opcjonalne.

Manual Creation (Tworzenie reczne)

Manual Creation to krokowy przeptyw pracy tworzenia szyny, ktéry zapewnia wieksza
elastycznos$¢ w dokonywaniu precyzyjnych regulacji szyny. Przeptyw pracy dla Manual
Creation jest nastepujacy:

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

Tryby oznaczone gwiazdka (*) obejmujg automatyczng analize zebdéw przednich i
tylnych. Na podstawie tej analizy po wejsciu do kroku generowane sg sugerowane
wyniki. Sugerowane wyniki mozna przejrze¢ i zmodyfikowaé¢ w razie potrzeby przed
kontynuowaniem przez klikniecie "Next".
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Tryby (Modes)

Caty przeptyw pracy sktada sie z 8 trybdéw, z ktérych kazdy reprezentuje okreslony krok
przeptywu pracy projektowania. Te kroki muszg by¢ wykonane w kolejnosci, w jakiej
pojawiajg sie u géry.

Jesli okluzja zostata zeskanowana w stanie otwartym lub dostepny jest tylko jeden tuk
zebowy, krok Occlusal Adjustment Mode mozna pomingé. Po zakofhczeniu Design Mode
przeptyw pracy moze przej$¢ bezposrednio do nastepnego kroku Complete, a wyniki
mozna zapisa¢ w Medit Link.
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Overview Mode (Przeglad)

Edit Mode (Edycja)

Alignment Mode
(Wyréwnanie)

Occlusal Adjustment Mode
(Regulacja okluzji)

Inner Surface Creation Mode

Outline Designation Mode

Outer Surface Creation Mode

Design Mode (Projektowanie)

Labeling Mode
(Etykietowanie)

Complete (Ukoncz)

Sprawdz zeskanowane dane.

Edytuj i przycinaj dane za pomocg wielu
dostepnych funkcji.

Wyréwnaj dane z ptaszczyzng okluzyjna.

Wyreguluj relacje okluzyjna.

Utwérz wewnetrzng powierzchnie szyny.

Wyznacz obszar szyny.

Utwérz zewnetrzng powierzchnie szyny.

Zaprojektuj szyne za pomocg dostarczonych
narzedzi.

Oznacz szyne przez grawerowanie lub wyttaczanie
tekstu.

Ukoncz tworzenie szyny i zapisz wyniki w Medit
Link.

Uwaga

Tryby Edit Mode, Design Mode i Labeling Mode s3 opcjonalne i mozna je pomina¢.
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Overview Mode (Tryb
przegladu)

Overview Mode to strona startowa Medit Splints, na ktérej zaimportowane dane sg
wysSwietlane po raz pierwszy.

Sprawdz dane i, jesli wymagana jest edycja, kliknij ikone Edit Mode w gdrnej czesci
ekranu. Jesli edycja nie jest wymagana, mozna poming¢ Edit Mode i przejs¢ do
Alignment Mode.
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Overview Mode .
Overview and examine the data. You can always
return to Overview Mode by clicking on the icon of =
the mode you are working in.
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Edit Mode (Tryb edycji)

Edit Mode pozwala uzytkownikom modyfikowa¢ zeskanowane dane przed utworzeniem
szyny. Zbedne dane mozna przycigé¢, otwory mozna wypetni¢, a powierzchnie mozna
rzezbi¢ zgodnie z potrzebami.

Skrzynka narzedziowa

D Trimming Tool Uzyj réznych narzedzi zaznaczania, aby usung¢
>8  (Narzedzie przycinania) niepotrzebne dane.

Fill Holes (Wypetnij " s
j@o otwory) Wypetnij puste obszary w danych siatki 3D.

Rzezb dane, dodajac, usuwajac, wygtadzajac lub

Sculpting (Rzezbienie) odksztatcajac.

Jak przycinac dane
Uzyj Smart Selection Tools, aby automatycznie wybra¢ dane zebdw, lub wybierz
"Polyline Selection" lub "Brush Selection", aby recznie wyznaczy¢ obszar przycinania.
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Aby usuna¢ wybrany obszar, kliknij "Delete Selected Area".

AT " :i“:_ G / ¥ Q
‘.\-_/J"..‘_/J’ v ou/ o ,
& %
Mozesz odwrdéci¢ zaznaczenie, klikajac "Invert Selected Area".
“1EAfel ./ | & |im | IE
e o Ko ] ]

Mozesz przetaczy¢ narzedzie zaznaczania w tryb anulowania zaznaczenia, klikajgc

s

"Deselection Mode", lub uzy¢ "Clear All Selection", aby usuna¢ wszystkie zaznaczenia.
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Skrzynka narzedziowa: Trimming Tool

Automatycznie zaznacza wszystkie zeby tuku zebowego
i wyklucza obszary dzigset.

Smart Teeth Selection

Automatycznie zaznacza obszar pojedynczego zeba i
wyklucza obszary dzigset. Kliknij, przytrzymaj i
przeciggnij mysz nad zebem.

(&%, Smart Single Tooth
" Selection

Zaznacza wszystkie elementy w obrebie ksztattu polilinii

G Polyline Selection .
narysowanego na ekranie.

Zaznacza wszystkie elementy wzdtuz odrecznie
/ Brush Selection narysowanej $ciezki na ekranie. Pedzel jest dostepny w
trzech rozmiarach.

Automatycznie wypetnia elementy w wybranym

Autofill Selected Area
obszarze.

Zmniejsza wybrany obszar za kazdym razem, gdy
nacisniesz przycisk.

Shrink Selected Area

Rozszerza wybrany obszar za kazdym razem, gdy
nacisniesz przycisk.

Expand Selected Area

- .
( J Invert Selected Area Odwraca zaznaczenie.

) . Po wigczeniu ta funkcja anuluje zaznaczenie obszaru za
Lon e Deselection Mode pomoca réznych narzedzi.

r=====y

i AlL! Clear All Selection Wyczys¢ wszystkie wybrane obszary.
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@0 Delete Selected Area Usuwa dane z wybranego obszaru.

Jak wypetni¢ otwory

Uzyj "Fill Holes", aby wypetni¢ wszelkie otwory po skanowaniu lub aby wypetnic
usuniete obszary.

= splints BHees - 0Xx

2120

1. Maximum Perimeter of a Hole (mm)

Ustaw maksymalny rozmiar otworu (w mm), ktéry ma by¢ wypetniony. Otwory

wieksze niz ustawiony rozmiar nie zostang wypetnione.
2. Use Neighboring Colors for Filled Holes

Po wigczeniu tej opcji program uzywa otaczajgcych koloréw do wypetnienia

otworéw. W przeciwnym razie wypetnione obszary zostang wyswietlone na szaro.
3. Apply (Zastosuj)

Kliknij przycisk "Apply", aby zastosowa¢ zmiany.

Jak rzezbi¢ dane
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Wybierz narzedzie "Sculpting", aby zmodyfikowad dane. Narzedzia rzezbienia pozwalajg
dodawad, usuwad, wygtadzac lub odksztatcac czesci danych.

BEe& o - 0 X

Q

[z}

& ——0 i}
& —0

& — ¢ L

s — J

i

C

L}

8

Skrzynka narzedziowa: Sculpting

0y

Add (Dodaj) Uzyj myszy, aby doda¢ dane na powierzchni.
(1]

D‘{L] Remove (Usun) Uzyj myszy, aby usuna¢ czesci danych.

Smooth (Wygtadz) Uzyj myszy, aby wygtadzi¢ czesci danych.
3]

Morph (Odksztatc) Uzyj myszy, aby odksztatci¢ czesci danych.
(4)
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9~ Wskazowka

Aby utatwic rzezbienie, mozesz uzy¢ skréotéw klawiaturowych.

Po zakohczeniu edycji kliknij "Next".
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Alignment Mode (Tryb
wyrownywania)

Ten krok automatycznie wyréwnuje dane z wirtualng ptaszczyzng okluzyjna.

Po zakonczeniu mozna w razie potrzeby wprowadzi¢ dodatkowe reczne regulacje.
Zaleca sie zawsze sprawdza¢ wyréwnanie w tym kroku, aby zapewni¢ prawidtowe
utozenie danych.

Y- Uwaga

Jesli wyréwnanie zostato juz ukonczone w Medit Scan for Clinics lub Labs, ten krok
mozna pomingd.

Skrzynka narzedziowa
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<7  Align with Occlusal Wybierz trzy punkty na szczece i zuchwie, aby
L Plane by Three Points wyréwnaé do ptaszczyzny okluzyjnej.

<= Align with Occlusal Wybllerz c/ztery punkty na szczecg Iqb zuchw.le,.aby
wyrownac do ptaszczyzny okluzyjnej. Ta opcja jest

o Plane by Four Points przydatna, gdy brakuje zebéw przednich.

il Delete Marker Point Usun punkty wybrane do wyréwnania.

Detach Data Odtacza wyréwnane dane i przywraca je do pierwotnej
pozycji.

= < v/ Po wiaczeniu ta funkcja wyswietla dane z czterech

@ Multi-View

réznych katéw.
Aby recznie wyréwnac dane do ptaszczyzny okluzyjnej, wykonaj nastepujace kroki:

1. Po zakonhczeniu automatycznego wyréwnywania kliknij "Detach Data".

| = splints =

i pad =t =
o= 158 ey | @
o S -

Mbe®Oa — 0 X

I REEIER
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2. Umies¢ trzy lub cztery punkty na danych, aby wyréwna¢ je do ptaszczyzny okluzyjnej.

3. Uzyj Multi-View po prawej stronie, aby dostosowac dane i kontrolowa¢ proces
wyréwnywania.

= splints = B O © = [@ 2%
(i Ty ent
= o (AL = 2 H, || [Az || [v ‘
Alignment Mode v
To move the data to the occlusal plane, select three r—
or four points on the scan data as shown on the =
image. You can adjust the position of the data using
the mouse. @
=1
v~ B o C
B ) L}
- 8 0 , - o
/
= : \ / ]
W
Undo | o Next
Q- Uwaga

Gdy Multi-View jest wytaczony, wyswietlana jest tylko ptaszczyzna okluzyjna.

4. Po zakonczeniu kliknij "Next".
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Occlusal Adjustment Mode
(Tryb regulacji okluzji)

W tym kroku tworzona jest przestrzeh na szyne poprzez regulacje relacji okluzyjnej
miedzy szczekg a zuchwa.

Q- Uwaga

Jesli okluzja zostata zeskanowana w stanie otwartym lub dostepny jest tylko jeden tuk
zebowy, Occlusal Adjustment Mode mozna pomingc¢.

1. Aby dostosowacd relacje okluzyjng, przesun suwak lub wprowadZ konkretng wartosé
dla "Distance to Antagonist" lub "Bite Opening". Zwrdé¢ uwage, ze wartos¢ "Bite
Opening" jest obliczana automatycznie na podstawie odlegtosci od antagonisty i moze
by¢ automatycznie dostosowana.
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Skrzynka narzedziowa
Bite Opening Ustawia stopieh otwarcia zgryzu w wirtualnym artykulatorze.

Ustawia minimalng odlegto$¢ miedzy powierzchniami

Distance to Antagonist : . L
okluzyjnymi szczeki i zuchwy.

A  Przestroga

Odlegtos¢ od antagonisty musi by¢ wieksza niz 0,0.

Jesli zostanie ustawiona na 0,0, nie zostanie utworzona przestrzeh na szyne i nie
bedzie mozna przej$¢ do nastepnego kroku. Dostosuj te wartos¢, aby zapewnié
wystarczajgca grubos¢ okluzyjng szyny.

2. Po zakonhczeniu kliknij "Next".
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Inner Surface Creation Mode
(Tryb tworzenia powierzchni
wewhnetrznej)

W tym kroku tworzona jest wewnetrzna powierzchnia szyny poprzez regulacje
przesuniecia powierzchni wewnetrznej, kierunku blokowania i wielkosci blokowania.
Dopasowanie szyny mozna dodatkowo doprecyzowad za pomoca suwaka "Retention".
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Skrzynka narzedziowa

Ustawia odlegtos¢ przesuniecia od zeskanowanych danych w

Inner Surface Offset .
celu wygenerowania siatki szyny.

Wygtadza powierzchnie wewnetrzng szyny. Przesun suwak w

Smooth Surface . . .
prawo, aby zwiekszy¢ wygtadzenie.

Angle Ustawia kat blokowania.

Kontroluje uwzglednienie obszaréw podciecia, aby poprawic

Retention .
retencje szyny.

Wyréwnuje strzatke kierunku blokowania, aby wskazywata

Set Arrow to Viewpoint biezacy widok.

Preview (Podglad) Wyswietla obszary podciecia blokowania na danych.

1. Kliknij i przytrzymaj strzatke, aby swobodnie jg przesuwac i ustawi¢ kierunek
blokowania. Obszary uwzglednione w blokowaniu sg wyswietlane na niebiesko.
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2. Ustaw przesuniecie powierzchni wewnetrznej, wygtadzanie powierzchni i kgt
blokowania, aby dostosowac przyleganie szyny.
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3. Uzyj suwaka "Retention", aby dostosowac zakres dozwolonych obszaréw podciecia i
poprawi¢ retencje wydrukowanej szyny.
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4. Kliknij "Preview", aby wysSwietli¢ szyne z obszarami podciecia blokowania.
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Inner Surface Creation Mode
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5. Po zakohczeniu kliknij "Next".
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Outline Designation Mode
(Tryb wyznaczania konturu)

W tym kroku tworzony jest kontur szyny po stronie policzkowej i jezykowej.
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Skrzynka narzedziowa

Buccal Side (Strona Dostosuj kontur po stronie policzkowej. Przesun suwak w
policzkowa) prawo, aby przyblizy¢ kontur do dzigsta.

Lingual Side (Strona Dostosuj kontur po stronie jezykowej. Przesun suwak w
jezykowa) prawo, aby przyblizy¢ kontur do dzigsta.
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1. W Outline Designation Mode kontur jest generowany automatycznie. Aby

zmodyfikowad kontur, przeciagnij zielone punkty mysza lub dostosuj suwaki "Buccal
Side" i "Lingual Side".
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2. Jesli jakas sekcja konturu pojawi sie na czerwono, dostosuj linie, az stanie sie zielona.
Nie mozna przej$¢ do nastepnego kroku, dopdki pozostajg czerwone sekcje.
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3. Gdy kontur jest poprawnie zdefiniowany, wybrany obszar jest wyswietlany na
niebiesko. Kliknij lewym przyciskiem myszy na konturze, aby doda¢ zielone punkty, i
kliknij prawym przyciskiem, aby je usungc¢.

Buccal Side
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4. Po zakohczeniu kliknij "Next".
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Outer Surface Creation Mode

(Tryb tworzenia powierzchni
zewnetrznej)

W tym kroku mozna dostosowad zewnetrzng powierzchnie szyny za pomoca
dostepnych narzedzi.

1. Przesunh suwak "Lingual & Buccal Thickness" w prawo, aby jednoczesnie zwiekszy¢
grubos¢ szyny od strony jezykowej i policzkowej. Grubos$¢ powierzchni okluzyjnej
jest okreslana automatycznie na podstawie odlegtosci od antagonistow.

2. Uzyj suwaka "Smooth Surface", aby zmniejszy¢ chropowatosc¢ zewnetrznej
powierzchni szyny.
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3. Mozna utworzy¢ szyne dwuwarstwowg, jesli drukarka wykorzystuje technologie druku

Multijet. Aby to zrobi¢, aktywuj "Dual Layer Splint" na dole, a szyna zostanie podzielona
na warstwe zewnetrzng i wewnetrzna.
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Skrzynka narzedziowa

Lingual & Buccal Thickness Dostosuj grubosc¢ szyny na powierzchniach jezykowej i

policzkowej.
Smooth Surface Wygtadza zewnetrzng powierzchnie szyny.
Dual Layer Splint Dzieli siatke szyny na warstwe zewnetrzng i wewnetrzng do

druku dwumateriatowego.

4. Po zakonczeniu kliknij "Next".
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Design Mode (Tryb
projektowania)

W tym trybie mozna wprowadzi¢ ostateczne zmiany w projekcie szyny. Uzyj dostepnych
narzedzi, aby przeanalizowa¢ punkty styku okluzyjnego, usung¢ przeciecia z
antagonista i sprawdzi¢ grubos¢ szyny.
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Skrzynka narzedziowa: Main

Color Map On/Off

— Switch Deviation
& Display Area

Adapt to Antagonist

/"\  Measurement Tools

Wigcz/wytacz wyswietlanie mapy koloréw.

Przetgczaj wyswietlanie odchylenia miedzy petnymi danymi
a tylko obszarami styku.

Dostosuj szyne, aby usungc przeciecia z antagonista.

Twoérz linie przekroju i mierz odlegtosci miedzy punktami.

Skrzynka narzedziowa: Sculpting

Add
(1]
% Remove

Sy Smooth

Morph

Uzyj myszy, aby doda¢ dane na powierzchni.

Uzyj myszy, aby usuna¢ czesci danych.

Uzyj myszy, aby wygtadzi¢ czesci danych.

Uzyj myszy, aby odksztatci¢ czesci danych.

Skrzynka narzedziowa: Measurement Tools

% Create Sections

"ﬂ" View Perpendicularly
Y 4  to Section Line

Measure Distance by
Two Points

I Measure Distance by
~— -  Three Points

@ Delete Measurement
Results

Tworz linie przekroju.

Wyréwnaj widok prostopadle do wybranej linii przekroju.

Zmierz odlegtos$¢ miedzy dwoma punktami.

Zmierz odlegtos¢ miedzy punktem a linig zdefiniowana
przez dwa inne punkty.

Usun wyniki pomiaréw i linie przekroju.
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1. Uzyj narzedzi Sculpting, aby dodad, usunaé, wygtadzi¢ lub odksztatci¢ czesci
zewnetrznej powierzchni szyny. Moze to pomdéc w dokonywaniu bardziej precyzyjnych
regulacji w projekcie szyny.
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Sculpting

Make changes to data by sculptingit - add, remove,
smooth,or morphit. Adjust brush size and the
strength for each of th tooks.
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2. Aktywuj Color Map, aby zidentyfikowad przeciecia. Czerwone obszary wskazuja
przeciecia miedzy szyna a danymi przeciwstawnymi.

3. Kliknij "Switch Deviation Display Area", aby oceni¢ odlegtos¢ od antagonisty.

4. Kliknij "Adapt to Antagonist", aby usung¢ wszystkie przeciecia miedzy szyng a
antagonista.

5. Uzyj "Measurement Tools", aby sprawdzi¢ grubos¢ szyny po edycji. Twérz linie
przekroju i mierz odlegtosci, wybierajgc punkty na danych.
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6. Kliknij "Next" po zakohczeniu projektowania szyny.
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Labeling Mode (Tryb
etykietowania)
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Labeling Mode zapewnia narzedzia do tworzenia

i zarzadzania etykietami na

powierzchni szyny. Domyslnie etykieta (Label #1) jest tworzona automatycznie na

zewnetrznej powierzchni szyny.

Y- Uwaga

Dodawanie etykiet jest opcjonalne.

Skrzynka narzedziowa
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Labeling Mode

1. Check the label's placement.
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to have the label embossed or
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Add Label

Manage Label #1

Manage Label #2

Label (Etykieta)

Font (Czcionka)

Size (Rozmiar)

Engraving
(Grawerowanie)

Embossing
(Wyttaczanie)

Rotate 180°

Delete (Usun)

Dodaj nowa etykiete do szyny.

Edytuj, wyttaczaj lub grawerowac etykiete #1.

Edytuj, wyttaczaj lub grawerowad etykiete #2.

Wprowadz tekst, ktéry ma by¢ wyswietlany jako etykieta.

Wybierz czcionke dla etykiety.

Ustaw rozmiar etykiety.

Oznacz szyneg przez grawerowanie.

Oznacz szyne przez wyttaczanie.

Obré¢ wybrang etykiete o 180°.

Usun biezacg etykiete.
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1. SprawdzZ rozmieszczenie automatycznie utworzonej etykiety. Jesli czes¢ etykiety jest
wyswietlana na pomaranczowo, przeciggnij ja, az zostanie w petni wyswietlona na
niebiesko.

2. Kliknij "Embossing/Engraving", aby zmieni¢ metode oznaczania. Gtebokos$¢
etykietowania mozna w razie potrzeby dostosowac.
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3. Aby doda¢ dodatkowe etykiety, kliknij "Add Label". Mozna utworzy¢ do szesciu
etykiet. Mozna obréci¢ etykiete, klikajac ja i uzywajac "Rotate 180°".

4. Aby usung¢ etykiete, wybierz ikone z numerem Zzadanej etykiety i kliknij "Delete".

5. Wybierz kazda etykiete, aby dostosowac jej czcionke i rozmiar.

Label Size (pt) Depth (mm)

Medit Splints HEI‘ # *’E

[ o

6. Po zakonczeniu kliknij "Next".
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Ukoncz (Complete)

Po zakonhczeniu przeptywu pracy tworzenia szyny kliknij nastepujgca ikone w gérnej
czesci ekranu, aby zapisa¢ wyniki w przypadku Medit Link. WprowadZ nazwe pliku
projektu i kliknij "Save".

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_bumbledore

Zapisane dane (zaréwno plik projektu, jak i ostateczny projekt szyny) mozna sprawdzic
w przypadku Medit Link.

MEDITLink & & meditkyy 8 ( _ X
~ . = =
il < Medit Splints App (Medit splin... /' -{' @ =) Wﬁlg‘f@ﬁ %@ nsS&e Order “ H
Dushboard =
> Scan CAD File Viewer (scncompleted ) [f] B © @ B @ < f
CaseBox
> RawData &
=< v Maxilla ©
order Box
Base @
2 v Mandible @
Case Tk sase S
> v Occlusion ®
App Box First Occlusion & ¢ 3
@ Second Occlusion ® i o g
T o v splints © . - 3 )
-
> Medit Splints App H E X @
@
e
X

([ J

© ® 2 K &

64



Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty, ktére miaty
miejsce w zwigzku z urzadzeniem, producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Zgtos producentowi pod adresem:
Telefon: +82-02-2193-9600
Strona internetowa: www.medit.com

Email: support@medit.com

Zgtos lokalnym wtadzom pod adresem:
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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): Alert dotyczacy
wyrobéw medycznych

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

BfArM: Alert dotyczacy wyrobéw medycznych

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

MFDS (Ministerstwo Bezpieczenstwa Zywnosci i Lekéw): Alert dotyczacy
wyrobow medycznych

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

Brasil

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

Japan

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

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

Szwajcaria

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operator
s.html
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Komunikaty o btedach i
ostrzezeniach

Tytut Komunikat

. . . Niewystarczajgca odlegtos¢ miedzy tukami
Adjust Occlusal Relationship zebowymi. Zwieksz odlegtos¢ i sprébuj ponownie.
Upewnij sie, ze kontur jest poprawny i sprébuj

Failed to Create the Outer Surface .
ponownie.
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Link do pobrania elFU:

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

Strona internetowa Medit:

https://www.medit.com

List of Importers for European Union According to the MDR
2017/745

Name: Medit Europe GmbH

Address: Lindleystralke 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germany
Telephone Number: +49 170 9082391

NM
9M

7
@ Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly

2|
==

m Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Medit Corp.

E

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207,
Republika Korei

Tel.: +82-2-2193-9600

Kontakt w sprawie wsparcia produktu
Email: support@medit.com

Tel.: +82-2-2193-9600
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