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Definicja

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi na stronie

internetowej*

Zapoznaj sie z instrukcja
obstugi lub instrukcjg obstugi

w wersji elektronicznej

Uwaga

Ostrzezenie

Dostepne wytgcznie na recepte
(USA)

Data produkc;ji

Producent

Wskazéwki

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie

Europejskiej/Unii Europejskiej

Urzadzenie medyczne

Numer seryjny



Nr Symbol Definicja

System ten spetnia wymogi

12 c € regulacyjne rozporzgdzenia
2797 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych.
Autoryzowany przedstawiciel
13 CH| REP o
w Szwajcarii
14 Kraj produkcji: Republika Korei
15 Importer

*Jesli wymagana jest drukowana wersja instrukcji obstugi, zostanie ona dostarczona bezpfatnie na
Zadanie po skontaktowaniu sie z producentem, korzystajac z danych kontaktowych podanych na
ostatniej stronie. Instrukcja obsfugi w formie papierowej zostanie dostarczona w ciagu maksymalnie 7

dni od otrzymania wniosku od uzytkownika.



Omowienie i ogdlne informacje
Omodwienie

Medit Splints zapewnia wydajny i usprawniony przeptyw pracy podczas projektowania i tworzenia szyn.
Uzytkownicy moga przyspieszy¢ proces dzieki funkcji Tworzenie automatyczne, ktéra uzywa wczesniej
zdefiniowanych parametréw do szybkiego generowania szyn. Po automatycznym wygenerowaniu
dostepny jest kompleksowy zestaw narzedzi do edycji umozliwiajgcych precyzyjne dostosowania i

udoskonalenia, zapewniajgc doktadnos¢ kliniczng i anatomiczna.

W wariantach wymagajacych petnej kontroli uzytkownika tryb Tworzenie manualne oferuje, prowadzony

krok po kroku proces 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)1.1.5

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS

Przeznaczenie uzytkowe

Medit Splints to oprogramowanie, ktére tworzy szyny dentystyczne chronigce zeby, stawy skroniowo-
zuchwowe i migsnie oraz stabilizujgce okluzje. Umozliwia uzytkownikom wykonywanie zadan, takich jak
dopasowywanie danych skanowania, dostosowywanie relacji okluzyjnych miedzy danymi szczeki,
tworzenie powierzchni wewnetrznych, definiowanie konturéw szyn, projektowanie powierzchni

zewnetrznych, edytowanie danych skanowania i dodawanie etykiet do szyn.

Program powinien by¢ uzywany zgodnie z diagnoza i planem leczenia ustalonymi przez specjaliste
stomatologicznego, a jego uzycie w okreslonych przypadkach leczenia powinno zosta¢ potwierdzone w
drodze konsultacji ze specjalistg stomatologicznym. Program nie moze by¢ wykorzystywany do celéw

innych niz opisane w jego przeznaczeniu.



Wskazania do uzytkowania

Oprogramowanie jest wskazane do uzycia przez specjalistéw stomatologicznych w celu projektowania
urzadzen dentystycznych. Powstate urzadzenia dentystyczne moga by¢ uzywane, wedtug uznania
specjalisty stomatologicznego, u pacjentéw wymagajacych postepowania w stanach takich jak bruksizm
lub zaburzenia stawu skroniowo-zuchwowego. Samo oprogramowanie nie stuzy do diagnozowania,

leczenia ani bezposredniego zarzadzania zadnym schorzeniem.

Przeciwwskazania

Oprogramowanie nie moze by¢ uzywane do celdw innych niz tworzenie szyn dentystycznych.

Profil uzytkownika docelowego

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku przez specjalistow stomatologicznych, ktérzy posiadajg
podstawowgq wiedze na temat procedur i terminologii stomatologicznej, aby efektywnie je obstugiwaé i
interpretowac jego wyniki. Obejmuje to miedzy innymi dentystéw, higienistki stomatologiczne i

technikéw dentystycznych.

Docelowa populacja pacjentéw

Oprogramowanie moze by¢ uzywane do projektowania urzadzen dentystycznych dla pacjentow
ortodontycznych, oséb z bezdechem sennym, sportowcéw oraz pacjentdw z zaburzeniami stawu

skroniowo-zuchwowego lub bruksizmem.

Doradztwo w zakresie bezpieczernstwa
pacjentow

Zle zaprojektowane lub ciasne szyny moga zaszkodzié zdrowiu jamy ustnej pacjenta, powodujac
uszkodzenie zebdw, ubytki i problemy z korzeniami. Moga réwniez powodowa¢ dyskomfort oraz

trudnosci podczas méwienia i jedzenia, zwlaszcza na poczgtkowych etapach ich noszenia.



W zwigzku z tym, mimo ze oprogramowanie moze utatwi¢ proces diagnostyki i planowania leczenia,
wszystkie decyzje musza by¢ podejmowane przez wykwalifikowanego stomatologa posiadajgcego
kompleksowa wiedze na temat funkcjonalnos$ci oprogramowania i interpretacji danych. Na kazdym
etapie procesu projektowania szyny istnieje wiele mozliwosci zidentyfikowania i skorygowania wszelkich
niedoktadnosci lub btedéw, ktére moga prowadzi¢ do powaznych urazéw. Stomatolog musi Scisle

monitorowac procesy projektowania i podejmowania decyzji.

Ostateczna proteza jest zawsze sprawdzana i dostosowywana przez wykwalifikowanego lekarza przed

zastosowaniem u pacjenta, co zmniejsza rzeczywiste ryzyko kliniczne.

Zarzadzanie ryzykiem bezpieczenstwa i obstuga
btedow

Po poprawieniu problemu, jesli konieczne jest zaktualizowanie programu, takie jak wydanie nowego pliku
instalacyjnego lub zastosowanie niektérych plikdw poprawek, jest on oficjalnie dystrybuowany przez
centrale sprzedazy/SE w centrali wraz z przewodnikiem po aplikacji do osoby odpowiedzialnej za

korporacje lub miejsce wystgpienia problemu.

Odpowiedzi na problemy z bezpieczeristwem moga by¢ w razie potrzeby ogtaszane na stronie

internetowe;j.

Podczas procesu rozwigzywania problemow i przywracania danych moga wystagpi¢ tymczasowe

ograniczenia operacyjne w celu zapewnienia stabilnosci systemu i integralnosci danych:

+ Dane pacjentéw moga by¢ tymczasowo niedostepne do czasu zakonczenia procesu odzyskiwania.

* Przeptyw pracy klinicznej moze zostac przerwany; normalne dziatanie zostanie wznowione po
zakonczeniu dziatan administracyjnych. Dane pacjentéw nie zostang automatycznie usunigte
podczas tego procesu.

+ Zostanie wyswietlony komunikat ostrzegawczy, a wprowadzanie dodatkowych danych bedzie
ograniczone do czasu rozwigzania problemu.

+ Sesje uzytkownikéw moga zostac¢ automatycznie wylogowane, aby zapobiec nieautoryzowanemu

dostepowi.
Procedura reagowania na zagrozenia bezpieczenstwa

1. Zgtaszanie problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem
2. Udostepnianie wstepnych wynikoéw analizy i postepow
3. Realizacja zgtoszenia

4. Plan reakcji na problem / dostarczenie

5. Plan reakcji na problem / udostepnienie wynikéw



Wymagania systemowe

Windows

CPU Intel Core i5 2.6 GHz lub wyzszy

RAM 16 GB lub wiecej

Karta graficzna NVIDIA GeForce GT 1060(2 GB) lub nowsza

0s Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
mac0S

CPU 8-rdzeniowy lub wyzszy

RAM 16 GB lub wiecej

Chip M1/M2 lub wyzszy

oS Sonoma 14 lub nowszy

Wymagania sieciowe

1. Typ sieci: przewodowa sie¢ LAN lub Wi-Fi (WPA2 lub wyzsza)
2. Przepustowos$¢: minimum 100 Mb/s (zalecane 1 Gb/s)

3. Protokét: IPv4

4. Port: TCP 443

5. Opéznienie: srednio ponizej 50 ms

Wymagania dotyczace bezpieczenstwa

1. Uwierzytelnianie: Hasto musi mie¢ dtugos¢ od 8 do 16 znakéw i zawiera¢ co najmniej trzy z
nastepujacych elementéw: litery, cyfry i znaki specjalne. Hasta sg akceptowane wytgcznie w jezyku
angielskim.

2. Szyfrowanie: TLS 1.2 lub wyzsze, transmisja HTTPS

10



3. Antywirus & Poprawki: aktualizuj system operacyjny i oprogramowanie antywirusowe

Oprogramowanie to stale monitoruje zdarzenia zwigzane z bezpieczeristwem, takie jak nieautoryzowany

dostep, proby manipulacji i btedy integralnosci danych.
Zapobieganie nieautoryzowanemu dostepowi:

Tylko osoby, ktérym przyznano uprawnienia administratora w Medit Link, maja dostep do informaciji o
pacjentach i serweréw wewnetrznych. Podczas procesu rejestracji kazdemu uzytkownikowi

przypisywane sg uprawnienia do zarzgdzania kontem i zapobiegania nieautoryzowanemu dostepowi.

Informacje dotyczgce cyberbezpieczenstwa

Medit Splints nie uzyskuje dostepu do zadnych danych osobowych pacjentéw PII/PHI z Medit Link. W
tym systemie komunikacja i wymiana danych API odbywa sie przy uzyciu plikéw danych skanéw
identyfikowanych wytgcznie na podstawie identyfikatora przypadku pacjenta, a nie danych osobowych
(P1I/PHI).

Przygotowania i postepowanie przed/podczas uzytkowania urzadzenia

+ Procedura instalacji produktu: zarzgdzana za posrednictwem chmury
+ Obowigzkowa weryfikacja uzytkownika podczas tworzenia konta Medit Link:
+ Utwérz konto uzytkownika w Medit Link
+ Wyslij e-mail z weryfikacjg uzytkownika
+ Uzytkownik potwierdza weryfikacje
+ Uzytkownik loguje sie

 Przewodnik rozwigzywania problemoéw: https://support.medit.com/hc/en-us
Wymagane wyposazenie, szkolenia i kwalifikacje uzytkownikéw

« Lokalni administratorzy/operatorzy sieci muszg posiadac¢ wiedze z zakresu IT (sie¢, serwer,
konfiguracja zabezpieczen systemu operacyjnego).

+ Ustugi w chmurze sg zarzgdzane w AWS przez administratoréw Medit (posiadajgcych certyfikat
AWS).

Informacje dotyczace weryfikacji prawidtowej instalaciji i bezpiecznego dziatania

+ Aktualizacje Medit Splints
+ Aktualizacja poprzez App Box w Medit Link. (Najnowszy plik instalacyjny Medit Splints zostanie
pobrany i zainstalowany)
+ Uruchom Medit Splints, aby sprawdzi¢ zainstalowang wersje.
+ Jesli wymagane sg aktualizacje zwigzane z bezpieczenstwem, zainstaluj zaktualizowang wersje

Medit Splints w ten sam sposéb.
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+ Ustugi w chmurze: Zarzgdzane i monitorowane za pomocg AWS Trusted Advisor z regularnymi
aktualizacjami w celu zastosowania wymaganych srodkéw bezpieczenstwa.
+ Kopia zapasowa/przywracanie danych i ustawien

+ Dane sa zarzadzane lokalnie za posrednictwem Medit Link i archiwizowane w chmurze.

+ Kopie zapasowe/przywracanie danych mozna wykonac, pobierajgc dane w razie potrzeby.

+ Oryginalne pliki IOSC sg przechowywane tylko przez 6 miesigcy.

+ Dzienniki uzytkownikow sg przechowywane przez 3 miesigce i mozna je usung¢ manualnie.

* Przechowywane dane mozna usungc¢ z Case Box w Medit Link, a odpowiedzialno$¢ za takie
usuniecie spoczywa na uzytkowniku, ktory je wykonuje.

+ Przypadki mozna przenosi¢ za pomocg Narzedzie do konwersji przypadké6w w menu Ustawienia
w Medit Link.

+ W przypadku usuniecia konta uzytkownika wszystkie dane uzytkownika (np. dane osobowe,
dzienniki uzytkowania, takie jak logowanie i korzystanie z funkcji) oraz bazy danych zostana
trwale usuniete i nie bedzie mozliwosci ich przywrécenia.

+ Integralnos¢ i weryfikacja poprawek bezpieczenstwa oprogramowania
+ Plik wykonywalny programu Medit Splints jest automatycznie podpisywany cyfrowo podczas

instalacji i weryfikacji, wigc uzytkownicy nie musza podejmowac¢ zadnych dodatkowych dziatan.

Srodki ostroznoéci dotyczace sieci IT

Przypisz dane do etapu skanowania.

Uruchomienie oprogramowania medycznego w sieci IT moze spowodowac wczesniej nieznane
zagrozenia dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Odpowiedzialna organizacja powinna

zidentyfikowac, przeanalizowac, oceni¢ i kontrolowac te rodzaje ryzyka.
Sytuacje zagrozenia

+ Zawsze upewnij sie, ze Twoj system jest chroniony przez najnowsza wersje oprogramowania
antywirusowego i aktywny firewall.

+ Podtaczenie sieci do jakiegokolwiek urzadzenia innego niz Medit Splints moze spowodowac¢
potencjalne zainfekowanie wirusem lub manipulowanie danymi. Przed kontynuowaniem nalezy
sprawdzi¢, czy sie¢ dziata pod odpowiednig kontrolg administracyjna.

+ Nawet jesli skonfigurowano automatyczne tworzenie kopii zapasowych, nie zostang one wykonane,
jesli oprogramowanie nie jest uruchomione lub jesli wyznaczona lokalizacja kopii zapasowe;j jest

niedostepna.

Pdzniejsze zmiany w sieci informatycznej moga wprowadzi¢ nowe zagrozenia i wymaga¢ dodatkowej

analizy. Zmiany takie obejmuja:

1. Modyfikacje konfiguraciji sieci informatyczne;.

2. Dodawanie elementdéw (sprzetu, platform oprogramowania lub aplikacji) do sieci informatyczne;.
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3. Usuwanie elementéw z sieci informatyczne;.
4. Aktualizacja aplikacji w sieci informatycznej.

5. Aktualizacja platform oprogramowania lub aplikacji w sieci informatycznej

W przypadku incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem, jesli oprogramowanie do wykrywania
zagrozen cyberbezpieczenstwa zidentyfikuje zagrozenie, uzytkownik musi zgtosic je producentowi i

wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego.

Przewodnik instalacji

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

2. W zaktadce Medit Apps znajdz aplikacje Medit Splints i kliknij ,Zainstaluj”.

MEDIT Link MeditAcademy & Ly o« & F = X

_’,",| App Box

Dashboard

et ] p — —
Management | Imaging | | Diagnosis/Consultation | | CAD ) | CAM | | Utiities | Order Placement

=
D |
— ||| o ] = N =
=) Diagnosis/Consultation
Medit Checkpoint ||| Medit Orthodontic Suite ~ ||| € Medit Auravue | ©) Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer [
Create dental notes for patients 3 Plan & simulate orthodontic treztment n Enhance consults with Al, scans & X- @ Design smiles on 20 images 5 Analyze & work on occlusion
rays
[ Install ] l Update ] [ Install ] [ Install l [ Install ]
Medit Ortho Simulation
Simulate orthodontic treatment
®
cAD
Medit Cliniccap [ € Medit Splints Medit Model Builder | €) Medit Ortho Simulation
@ Design dental prostheses with ease @ Create splints in seconds @ Design printable dental models Simulate orthodontic treatment
Installed Il Install ]l [ Install ] [ Install
=4 utilities
- - = @ - - -

3. Przeczytaj Umowe licencyjng oprogramowania i potwierdz instalacje aplikacji, klikajgc "Akceptu;j i

zainstalu;j".

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 Software means (A) all of the contents of the disk(s).

fanes
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4. Aplikacja zostanie pobrana i zainstalowana automatycznie. Zakorczenie procesu instalacji moze

potrwac kilka minut.
A Uwaga
Nie wytaczaj komputera ani nie zamykaj Medit Link podczas procesu instalac;ji.

5. Po zainstalowaniu aplikacji mozna jg uruchomi¢ z dowolnego przypadku w Medit Link, klikajgc ikone

aplikacji w prawym gornym rogu okna Szczegdty przypadku.

MEDIT Link MeditAcademy & Ly 1 & F = X
~ . T . . - 2 & Order
aaal Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' T E &

(__Form only 0D ® 9 o b ¢ < | B

ashboar
2 Form File Viewer

6. Aby odinstalowac¢ program, otwérz App Box i znajdz aplikacje Medit Splints. Wybierz karte aplikacji,

aby otworzy¢ strone szczeg6tow, a nastepnie kliknij ,Odinstaluj”.
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Zarzadzanie danymi

Przygotowanie danych

Uzytkownik musi przygotowac dane skanu dla co najmniej jednego tuku w obstugiwanym formacie pliku,
takim jak meditMesh, OBJ, PLY lub STL. Dane sg automatycznie importowane z przypadku Medit Link

albo tadowane manualnie po uruchomieniu aplikaciji.
Dane skanu mozna zatadowa¢ do projektu jedng z nastepujgcych metod.

1. Automatyczny import z przypadku Medit Link
Zakoncz skanowanie w Medit Scan for Clinics lub Medit Scan for Labs albo importuj dane lokalne za
pomoca funkcji ,Dotgcz” w oknie Szczegdty przypadku. Wszystkie dane dostepne w przypadku sa

automatycznie importowane do Medit Splints po uruchomieniu aplikaciji.

Medit Edu meoir [ _ 7 X

re@Rece - KN

Scan Completed 0 B © 0O ) B C )

Attach

Attach files.

2. Importuj manualnie po uruchomieniu
Jesli wymagane dane skanu nie sg dostepne w przypadku, mozna je zaimportowac z plikow
lokalnych po uruchomieniu aplikacji. Uzyj opcji ,Importuj pliki lokalne” w oknie dialogowym Przypisz

dane.
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Assign Data

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

Data Maxilla
-
- I:.\ <
e
Sphnt Splints_Mandible Maxilla Base
Splints_Maxilla
Mandible

Mandible Base

Jesli aplikacja zostanie ponownie otwarta z tego samego przypadku Medit Link, wczes$niej zapisany

projekt mozna zatadowac i kontynuowac.

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 o
7/8/2022 3:53 PM
Splint 2
T

7/8/2022 3:58 PM
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Kontrola danych 3D

Uzytkownicy moga sterowac¢ danymi 3D za pomocg samej myszy lub myszy i klawiatury.

Sterowanie danymi 3D za pomocg myszy

Zoom

Ostro$¢ powiekszenia

Dopasuj do ekranu

Obréc¢

Przesun

Przewin kétko myszki.

Kliknij dwukrotnie na dane.

Kliknij dwukrotnie na tto.

Kliknij prawym przyciskiem

myszy i przeciagnij.

Przytrzymaj oba przyciski (lub
kotko) i przeciagnij.

Sterowanie danymi 3D za pomocg myszy i klawiatury

Zoom

Obréc¢

Przesun

Windows
« »
shift | + g
« »
At |+ &
@ m

Ctrl |+ &
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Zapisywanie danych

Istnieje kilka sposobdéw zapisywania danych projektu.

1. Kliknij ,Zakoncz"” u géry ekranu, aby sfinalizowaé projekt oraz konstrukcije szyny i zapisa¢ je w
przypadku Medit Link.

2. Kliknij ,Nastepny” w trybie Etykieta, aby sfinalizowac¢ projekt oraz konstrukcje szyny i zapisac je w
przypadku Medit Link.

3. Kliknij ,Menu” w Title Bar i wybierz ,Zapisz jako”, aby zapisa¢ biezgcy postep projektu.

SUwaga

Uzytkownicy moga zapisa¢ swoje postepy w pracy nad niedokoriczonym projektem, nawet jesli

zakonczg dziatanie programu przed osiggnieciem ostatniego etapu przeptywu pracy.

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

18



Interfejs uzytkownika

Interfejs uzytkownika w skrécie

|E Splints A

Design Mode

Make final design touches to your splint.

ClickAdapt to Antagonist”
t0 adapt the splint o antagonist. Use this feature to
cutallintersections of the splint with s antagonist.

Apps_Medit Splints

HEI SR LE REIE

\Il

-Q-Uwaga

P

APPTITE

Pasek tytutowy

Pole informaciji

Drzewo danych

Przyciski kontrolne dziatan

Zestawy narzedzi

Dane 3D

Przeptyw pracy

Boczny pasek narzedzi

Kostka widoku
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Brush Size .
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Nalezy pamietaé, ze jest to ogdlny przeglad gtéwnych elementéw. Niektdre elementy interfejsu

moga sie nieznacznie rézni¢ w zaleznosci od celu kazdego kroku przeptywu pracy.



Pasek tytutowy

Pasek tytutu to wstgzka w gérnej czesci okna aplikacji, ktéra zawiera podstawowe elementy sterujgce po
prawej stronie i menu programu po lewej stronie. Wyswietla rowniez nazwe aplikacji i nazwe otwartego

przypadku.

Zarzgdzaj otwartym projektem,
— uzyskaj dostep do zasobdéw
— Menu
— pomocy i sprawdz szczegoty

aplikaciji.
" Przejscie do strony Centrum
I -@-—I Centrum pomocy pomocy Medit poswiecone;j tej

aplikaciji.

Okresl, ktory obszar ma by¢

r A Wybierz obszar rejestracji
rejestrowany na potrzeby
wideo
nagrywania wideo.
Rozpoczecie i zatrzymanie
Rozpoczecie rejestraciji wideo
rejestrowania wideo ekranu.

Zrob zrzut ekranu. Przechwy¢
aplikacje z paskiem tytutu lub
bez niego, korzystajac z
Zrzut ekranu automatycznego wyboru, lub
kliknij i przeciaggnij, aby
przechwycié tylko zadany

obszar.

Przegladaj, eksportuj lub
usuwaj zrzuty ekranu. Po

zakonczeniu wszystkie

a|

Menedzer zrzutéw ekranu

przechwycone obrazy zostang
automatycznie zapisane w

przypadku.
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Minimalizuj

I Przywrdc¢

X Wyjdz

Drzewo danych

Minimalizuj okno aplikaciji.

Maksymalizuj lub przywr6é

okno aplikaciji.

Zamknij aplikacje.

Drzewo danych znajduje sie po lewej stronie ekranu i wyswietla liste danych projektu podzielonych na

grupy. Uzytkownicy moga kontrolowaé widocznos$c¢ danych, klikajac ich ikone w drzewie lub zmieniajgc

ich przezroczystos¢, przesuwajgc suwak. Struktura moze sig nieznacznie rézni¢ w zaleznosci od celéw

konkretnego kroku lub narzedzia.

I;"-JJ |':’r$:?

G
&3

N s

O O O O O

Przyciski kontrolne dziatan

+ Szczeka

« Zuchwa

* Szyna

Grupa szczekowa

Grupa zuchwowa

Istniejg trzy przyciski kontrolujgce caty proces pracy. Znajdujg sie one w obu dolnych rogach okna

aplikaciji.

Przycisk ,Zakoncz” pojawi sig tylko w ostatnim kroku.
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Cofnij Cofa poprzednie dziatanie.

Ponow Powtérz poprzednie dziatanie.

Nastepny Zastosuj zmiany i przejdz do nastepnego kroku.

Boczny pasek narzedzi

Boczny pasek narzedzi znajduje sie po prawej stronie ekranu i oferuje szereg narzedzi do wizualizacji i

kontroli danych.

Zmien tryb wyswietlania

\) danych

A
Widok osi +Z
Widok osi-Z
U Widok osi -X
g Widok osi +X
L7
Widok osi +Y

22

Zmieniaj miedzy réznymi
opcjami wyswietlania danych.
(Teksturowane/Teksturowane
z
krawedziami/Monochromatyc
zne/Monochromatyczne z

krawedziami/Szkielet)

Pokazuje widok z przodu.

Pokazuje widok z tytu.

Pokazuje widok z lewe;j.

Pokazuje widok z prawe;j.

Pokazuje widok z gory.



Widok osi -Y Pokazuje widok z dotu.

L7
Obré¢ dane za pomoca
/ Obro¢
\,__ klikniecia i przeciggniecia.
Pokazuje lub ukrywa siatke
EREE (wtgczanie/wytaczanie
:H 5 Ustawienia siatki naktadki).
-

Kliknij wiele razy, aby

kontrolowa¢ opcje naktadki.

Kostka widoku

Kostka widoku pokazuije orientacje widoku 3D; obraca sie jednoczesnie z danymi 3D, aby poméc
zrozumieé pozycjonowanie danych w przestrzeni tréjwymiarowej. Mozesz klikng¢ widoczne

powierzchnie kostki, aby obréci¢ dane i zobaczy¢ je z okreslonego punktu widzenia.
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Przeptyw pracy
O Tworzeniu szyny

Po przypisaniu danych skanowania z uzytkownikiem potwierdzane sg dwa kluczowe aspekty tworzenia

szyny.

Najpierw definiowane sg docelowy tuk i typ szyny. Dostepne sa trzy typy szyn, a w zaleznosci od

wybranego typu do konturu szyny i powierzchni zewnetrznej stosowane sg okreslone modyfikacje.

Typ szyny Opis

Szyna z petnym pokryciem dla wszystkich

Michigan

ogolnych przypadkoéw.

Szyna z petnym pokryciem i ptaska, gtadka
Ptaska ptaszczyzna powierzchnig zewnetrzna, ktéra umozliwia

swobodny ruch zuchwy.

Szyna, ktéra obejmuje tylko czes¢ przednich
Zgryz przedni zeboéw i zapobiega kontaktowi miedzy zebami

tylnymi i klami.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

Nastepnie wybierana jest metoda projektowania — automatyczna lub manualna. Dalszy przeptyw pracy

rézni sie w zaleznosci od wybranej metody.

Tworzenie automatyczne

Tworzenie automatyczne to zautomatyzowany proces projektowania szyny, ktéry uzywa wstepnie
ustawionych parametrow. Przeptyw pracy sktada sie z trzech krokéw: Tryb przegladu — Tryb

projektowania — Tryb Etykietowania.

24



el

—Q—Uwaga

Wiecej informaciji o trybach znajduje sie w dalszej czesci tego rozdziatu.

Przy pierwszym wybraniu opcji Tworzenie automatyczne po instalacji, uzywane sg domysine parametry

do automatycznego utworzenia szyny. Domysine wstepnie ustawione parametry sg nastepujace:

Tryb Parametr Warto$¢ domyslna
Tryb dostosowania okluz;ji Odlegtos¢ do przeciwlegtego 1.5mm

Przesuniecie powierzchni

0.10 mm
wewnetrznej
Tryb tworzenia powierzchni Gtadka powierzchnia 4/5
wewnetrznej
Kat 0,1°
Retencja 0mm
Czes¢ policzkowa potowa wysokosci zebéw
Tryb oznaczania konturow
Czes¢ jezykowa potowa wysokosci zebow
Grubos¢ jezykowa &
1.50 mm
policzkowa
Tryb tworzenia powierzchni
zewnetrzne;j Gtadka powierzchnia 5/5
Szyna dwuwarstwowa Wyt

Po pierwszym uzyciu ostatnio zastosowane parametry sg automatycznie zapisywane i uzywane w

kolejnych procesach Tworzenia automatycznego.
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Parametry mozna przejrze¢ i zmodyfikowa¢, wybierajgc ,Ustawienia parametrow” przed utworzeniem
szyny.

Choose Creation Type

| - n o = $ e
HHE: ® 2 iy BB BN EB M E
Auto Creation Manual Creation

Parameter Settings

Przy nastepnym uruchomieniu Medit Splints po uzyciu opcji Tworzenie automatyczne, pojawi sie prosba
o opinie dotyczaca ostatnio automatycznie utworzonej szyny. Na podstawie odpowiedzi uzytkownika,
aplikacja bedzie sie uczy¢ i automatycznie dostosowywac parametry, aby poprawi¢ dopasowanie

przysztych projektdw szyn. Przekazanie opinii jest opcjonalne.

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.

Tworzenie manualne
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Tworzenie manualne to proces tworzenia szyny krok po kroku, ktéry zapewnia wigkszg elastyczno$¢ w
dokonywaniu precyzyjnych regulacji szyny. Przeptyw pracy dla opcji Tworzenie manualne jest

nastepujacy:

Tryb przegladu — Tryb edycji — Tryb dopasowania* — Tryb dostosowania okluzji* — Tryb
tworzenia powierzchni wewnetrznej* — Tryb oznaczania konturéw* — Tryb tworzenia

powierzchni zewnetrznej* — Tryb projektowania — Tryb etykietowania

Tryby oznaczone gwiazdka (*) obejmujg automatyczng analize zebéw przednich i tylnych. Na podstawie
tej analizy po wejsciu w ten etap generowane sg sugerowane wyniki. Sugerowane wyniki mozna

przejrzeé i w razie potrzeby zmodyfikowaé przed kontynuowaniem przez klikniecie ,Nastepny”.

Tryby

Petny przeptyw pracy sktada sie z 8 trybdw, z ktérych kazdy reprezentuje okreslony krok w procesie

projektowania. Te kroki musza zosta¢ zakoriczone w kolejnosci, w jakiej pojawiajg sie u gory.

Jesli okluzja zostata zeskanowana w stanie otwartym lub jesli obecny jest tylko jeden tuk, krok Tryb
dostosowania okluzji moze zosta¢ pominiety. Po zakoriczeniu kroku Tryb projektowania, proces moze

przejs¢ bezposrednio do koricowego kroku Zakorcz, a wyniki mozna zapisaé do Medit Link.

Tryb przegladu Sprawdz dane ze skanowania

Edycja i przycinanie danych za

Tryb edycji pomoca szerokiego zestawu

=C>

—do

(@)
N

dostepnych funkgciji.

Dopasuj dane do ptaszczyzny
Tryb dopasowania

A8
Uy

okluzyjne;j.

Tryb dostosowania okluz;ji Dostosuj relacje okluzyjna.
2
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Tryb tworzenia powierzchni

wewnetrznej

Tryb oznaczania konturéow

Tryb tworzenia powierzchni

zewnetrznej

ﬁ) Tryb projektowania

A/ Ttryb Etykietowania
s
Zakoncz

-Q-Uwaga

Utwodrz wewnetrzng

powierzchnie szyny.

Wyznacz obszar szynowania.

Tworzenie zewnetrznej

powierzchni szyny.

Zaprojektuj szyne przy uzyciu

udostepnionych narzedzi.

Umies$é na szynie etykiete z
wygrawerowanym lub

wyttoczonym tekstem.

Zakoncz tworzenie szyny i
zapisz wyniki w programie

Medit Link.

Tryb edyciji, Tryb projektowania i Tryb etykietowania sg opcjonalne i mozna je poming¢.
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Tryb przegladu

Tryb przegladu to strona docelowa Medit Splints, na ktérej poczatkowo wyswietlane sg zaimportowane

dane.

Przejrzyj dane, a jesli wymagane jest edytowanie, kliknij ikone Tryb edycji u gory ekranu. Jesli edytowanie

nie jest wymagane, mozesz poming¢ Tryb edyc;ji i przejs¢ do Trybu dopasowania.

= Splints # M ® _ O X
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Tryb edycji

Tryb edycji pozwala uzytkownikom na modyfikacje danych skanu przed utworzeniem szyny.
Niepotrzebne dane mozna przycigé¢, luki mozna wypetnic, a powierzchnie mozna modelowac¢ zgodnie z

potrzebami.

Zestaw narzedzi

Uzyj réznych narzedzi wyboru,
Narzedzie do przycinania
aby usung¢ niepotrzebne dane.

Wypetnij puste miejsca w

Wypetnij luki
ypeini danych siatki 3D.

Modeluj dane poprzez

| _ dodawanie, usuwanie,
Modelowanie

wygtadzanie lub zmiane

ksztattu.

Jak przycinaé dane

Uzyj opcji Wybor narzedzi, aby automatycznie wybra¢ dane zebéw, albo wybierz ,Wybér polilinii” lub

+Wybdr pedzla”, aby manualnie wskaza¢ obszar przycinania.

Aby usunaé wybrany obszar, kliknij ,Usun wybrany obszar”.
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Mozesz przywrdci¢ zaznaczenie, klikajac ,0dwré¢ wybrany obszar”.
______ 0| ) o | o | A
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Mozesz przetgczyé wybor narzedzi w tryb odznaczania, klikajgc ,Tryb odznaczania”, lub uzy¢ ,Wyczysé

wszystkie wybory”, aby usungé wszystkie wybory.

Zestaw narzedzi: Narzedzie do przycinania

Automatycznie wybiera
b Inteligentny wybér zebow wszystkie zeby tuku, pomijajac

czesci dzigsta.

Automatycznie wybierz obszar

- pojedynczego zeba, pomijajac
! Inteligentny wybér

! czesci dzigstowe. Kliknij,

“ pojedynczego zeba

przytrzymaj i przeciagnij

mysza na zgb.
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Jak wypetnié luki

Wybér polilinii

Wybér pedzla

Automatycznie wypetnij

wybrany obszar

Skurcz wybrany obszar

Rozszerz wybrany obszar

0dwro¢ wybrany obszar

Tryb odznaczania

Wyczys$é wszystkie wybory

Usun wybrany obszar

32

Wybiera wszystkie elementy w
obrebie polilinii wyrysowanej

na ekranie.

Wybierz wszystkie elementy
wzdtuz Sciezki narysowanej

odrecznie na ekranie. Pedzel
jest dostepny w trzech

rozmiarach.

Automatycznie wypetnij
elementy zaznaczonego

obszaru.

Redukuje wybrany obszar za
kazdym razem, gdy nacisniesz

przycisk.

Rozszerza wybrany obszar za
kazdym razem, gdy naci$niesz

przycisk.

Odwraca wybor.

Gdy jest wiaczony, usuwa
zaznaczenie obszaru za

pomoca réznych narzedzi.

Oczyszcza caty wybrany

obszar.

Usun dane z wybranego

obszaru.



Uzyj ,Wypetnij luki”, aby wypetni¢ wszystkie luki pozostate po skanowaniu lub wypetni¢ usuniete obszary.

= splints™

1. Maksymalny obwod luki (mm)
Ustaw maksymalny rozmiar luki (w mm), ktéra ma zosta¢ wypetniona. Luki wieksze niz okreslony
rozmiar nie zostang wypetnione.

2. Uzyj sasiadujacych koloréw dla wypetnienia luki
Gdy ta opcja jest wigczona, program uzywa otaczajacych koloréw do wypetniania luk. W
przeciwnym razie wypetnione obszary beda szare.

3. Zastosuj

Kliknij przycisk ,Zastosuj”, aby zastosowaé zmiany.

Jak modelowad dane
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Wybierz narzedzie ,Modelowanie”, aby zmodyfikowaé dane. Narzedzia do modelowania umozliwiaja

dodawanie, usuwanie, wygtadzanie lub zmiane ksztattu czesci danych.

= Splints = BMEee o — 0 X
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Zestaw narzedzi: Modelowanie

4 Uzyj myszy, aby dodaé dane na
Dodaj
n powierzchni.
l Uzyj myszki, aby usungé czesci
. Usun
danych.
.\ P~ Uzyj myszki do wygtadzenia
Gtadki ymy Y9

czesci danych.

& P

Uzyj myszki do zmiany ksztattu
Zmien ksztatt
czesci danych.
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—‘Q’-Wskazéwka

Aby utatwi¢ modelowanie, uzyj skrotéw.

Add Add
Remove Remove |£|
Smooth Smooth
Morph (4] Morph
Extra Strength [1]/[2]+[ Anr] Extra Strength (1)/[2)+[X]
Flatten + Flatten [3)+[X]
Morph in View Direction [4]+ Morph in View Direction [4] +
LA
Brush Strength Al |+ R Brush Strength + M
Brush Size [ Ctrl | . Brush Size n .':

Po zakonczeniu edytowania kliknij ,Nastepny”.
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Tryb dopasowania

Ten krok automatycznie dopasowuje dane do wirtualnej ptaszczyzny okluzyjne;j.

Po zakonczeniu mozna w razie potrzeby wprowadzi¢ dalsze korekty manualnie. Zaleca sig, aby zawsze

sprawdzi¢ dopasowanie na tym kroku w celu zapewnienia prawidtowego pozycjonowania danych.

\II

-Q-Uwaga

Jesli dopasowanie zostato juz zakoriczone w Medit Scan for Clinics lub Labs, mozna poming¢

ten krok.

= splints Ll mE ® [ X

s = 2
- L a0

Alignment Mode

Tomove the data to the occlusal plane, select!
or four points onthe sca

o
=

]

[

f

- @ o =g
® — =
- o — C

Zestaw narzedzi

5  do i Wybierz trzy punkty na
opasuj do Ptaszczyzny
Q szczece i zuchwie, aby
S okluzyjnej za pomoca trzech
5 9 dopasowac dane do
punktow
ptaszczyzny okluzyjnej.
Wybierz cztery punkty na
5 do ol szczece lub zuchwie, aby
opasuj do ptaszczyzny
? dopasowac je do ptaszczyzny

zgryzowej za pomocg czterech

(T
Fire R

Kt okluzyjnej. Ta opcja jest
punktow
przydatna, gdy zeby przednie

nie sg obecne.
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,0/{ ¢ Usun punkty wybrane do

Usun punkt znacznikowy
dopasowania.

0Oddziel dopasowane dane i

K
' Odtacz dane przywro¢ je do oryginalnej
pozycji.
== Po wigczeniu ta funkcja
=
=8 Widok wielu obrazéw wyswietla dane pod czterema
réznymi kgtami.

Aby manualnie ponownie dopasowac¢ dane do ptaszczyzny okluzyjnej, wykonaj nastepujagce kroki:

1. Po zakonczeniu dopasowania automatycznego kliknij ,Odtgcz dane”.

= splints = EllE ® @ — O X
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2. Umiesc¢ trzy lub cztery punkty na danych, aby dopasowac je do ptaszczyzny okluzyjne;.

= splints = FllE @ = — O x
9 0 /
s - [ - SR RE R EE

an =

Alignment Mode

To move the data to the occlusal plane, select three
‘or four points on the scan data as shown on the
image. You can adjust the position of the data using
the mouse.

LFNREREEREG

)

H

3. Uzyj Widoku wielu obrazéw po prawe;j stronie, aby dostosowaé dane i kontrolowaé proces

dopasowania.
= splints = ElE ®| o — 0o Xx
. - = [ - BEEEREREE
a -
‘ | -

Alignment Mode

To move the data to the occlusal plane, select three
‘or four points on the scan data as shown on the
image. You can adjust the position of the data using
the mouse.
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ﬂ
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-Q-Uwaga

Gdy Widok wielu obrazéw jest wytgczony, wyswietlana jest tylko ptaszczyzna okluzyjna.

4. Po zakonczeniu kliknij "Nastepny".
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Tryb dostosowania okluzji

Na tym etapie miejsce na szyne jest tworzone poprzez dostosowanie relacji okluzyjnej miedzy szczeka a

zuchwa.

-\Q'-Uwaga

Jesli okluzja zostata zeskanowana w stanie otwartym lub dostepny jest tylko jeden tuk, tryb

Tryb dostosowania okluzji mozna pomina¢.

= splints ® BE @B @ — X

Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusalrelationship 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 in real-time. v

il

g

g

S P &
® — o pag

- & —o C
e :

-X

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

1. Aby dostosowac relacje okluzyjna, przesun suwak lub wprowadz okreslong warto$¢ dla ,Odlegtosc
do przeciwlegtego” albo ,Otwarcie zgryzu”. Nalezy pamietac, ze warto$¢ otwarcia zgryzu jest
automatycznie obliczana na podstawie odlegtosci do przeciwlegtego i moze by¢ automatycznie

dostosowywana.
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= sSplints =

Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusal relationship by assigning the
"Bite Opening (mm)" and "Distance to Antagonist

(mm." Enter a specific number n the box or use:
the sliders to preview the changes in real-time. W
p=4
-l ———e
v — C
(=2
& —0
L}
-X
Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm) N
—C) 15| | e— 23 Next

Zestaw narzedzi

Ustawia stopien otwarcia

Bite Opening (mm) . .
o = Otwarcie zgryzu zgryzu w wirtualnym

artykulatorze.

Ustawia minimalng odlegtosé

Distance to Antagonist (mm) L. . . . X .
o s Odlegtos¢ do przeciwlegtego miedzy powierzchniami

okluzyjnymi szczeki i zuchwy.

A Uwaga

Odlegtos¢ do przeciwlegtego musi by¢ wieksza niz 0.0.
Jesli ustawiono jg na 0.0, nie zostaje utworzone miejsce na szyne i nie mozna przej$é do

nastepnego kroku. Dostosuj te warto$é, aby zapewnié wystarczajgcg grubosé okluzyjng szyny.

2. Po zakoriczeniu kliknij ,Nastepny”.

40



Tryb tworzenia powierzchni wewnetrznej

Na tym etapie powierzchnia wewnetrzna szyny jest tworzona przez dostosowanie przesuniecia

powierzchni wewnetrznej, kierunku blokowania i kwoty blokowania. Dopasowanie szyny mozna

dodatkowo udoskonali¢ za pomoca suwaka ,Retencja”.

= splints ®
i
IoPpP QWY
G777 SNy

Inner Surface Creation Mode

Create the splint's inner surface,
Youc

the ur

o
"Set Arrow to Your Viewpoint” to make the
face you.

Inner Surface Offset (mm)

—C

Zestaw narzedzi

Inner Surface Offset (mm)

o) 0.34

Smooth Surface

o

Angle *

o) 0.34
Retention

o) 0.34

smooth Surface Angle * Retention

027 | | e———C) O 01 || e—C)

Przesunigcie powierzchni

wewnetrznej

Gtadka powierzchnia

Kat

Retencja
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Ustawia odlegtos¢ offsetu od
danych skanu, aby

wygenerowac siatke szyny.

Wygtadza powierzchnie
wewnetrzng szyny. Przenies
suwak w prawo, aby zwiekszy¢

gtadkosc.

Ustawia kat wypetnienia.

Kontroluje uwzglednianie
obszaréw podcie¢ w celu

poprawy retencji szyny.



Dostosowuje kierunek strzatki
Ustaw strzatke wedtug punktu wypetnienia, aby byta
widzenia skierowana w strone

biezgcego widoku.

e &

o

Wyswietla wypetnienie podcie¢

Podglad
na danych.

1. Kliknij i przytrzymaj strzatke, aby swobodnie jg przenies¢ i ustawi¢ kierunek wypetnienia. Obszary

uwzglednione w wypetnieniu sg wyswietlane na niebiesko.

= splints = O ® = — X

i N MEIE =R
"

Inner Surface Creation Mode

Create the splints inner surface.
You can move the blockout undercut arrow to set
the undercut's angle and insertion direction. Click

-
“Set Arfowto Your Viewpoint” to make the arrow v
face you, S
You can also adjust the inner surface's offset and D
angleusing th siders below:Cick "Preview’ o
preview the spit. 0

=

o ) e——@

=) —_— =
N
=Y
Inner Surface Offset (mm) ‘Smooth Surface Angle * Retention
¢ | B —
— 027] | c—c—s | O 01 | | em— oz || @ || Next
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2. Ustaw przesuniecie powierzchni wewnetrznej, gtadkos¢ powierzchni oraz kat wypetnienia, aby

dostosowac ciasnos¢ szyny.

= Splints ®

| 9 i = | =B
Ty

Inner Surface Creation Mode

Bbeoso - O0X

Create the spint's inner surface.

You can move the blockout undercut arrowto set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Set Arrow to Your Viewpoint” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offset and
angle using the sliders below. Click "Preview” to
preview the splint.

=g L=y =]

—_—

QE

L]

-Y
“— — Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention $ | -
Qs [ 027 Yo | Qs | 01 o) || @ || T Next

3. Uzyj suwaka ,Retencja”, aby dostosowac zakres dozwolonych obszaréw podciec¢ i poprawic retencje
drukowanej szyny.

= splints =

| t il =B A y

PP SNy
g

BEess - O0X

¥

Inner Surface Creation Mode

Create the splint' inner surface.

You can move the blockout undercut arrow to set
the undercut's angle and insertion direction. Click
*“Set Arrow to Your Viewpaint” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offset and
angle using the sliders below. Clck "Preview” to
preview the splint.

Q| @

& —0

QU

— — Inner Surface Offset (mm) smooth Surface Angle * Retention $

—O 07| | em—c— s | O 0.1 || e— oz | G

8

-
N
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4. Kliknij ,Podglad”, aby wyswietli¢ szyne z obszarami wypetnienia podcieé.

= Splints ®

| 9 i = | =B
Ty

Inner Surface Creation Mode

Bbeoso - O0X

Create the spint's inner surface.

You can move the blockout undercut arrowto set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Set Arrow to Your Viewpoint” to make the arrow
face you.

You can also adjust the inner surface's offset and
angle using the sliders below. Click "Preview” to
preview the splint.

=g L=y =]

—_—

QE

L}
-y
— N Inner surface Offset (mm) Smooth surface Angle Retention N
> 027 ) - 01 =0 022 Next

5. Po zakonczeniu kliknij "Nastepny".
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Tryb oznaczania konturow

Na tym etapie kontur szyny jest tworzony po czesci policzkowej i czesci jezykowe;j.

= splints ®
i H <
, HEIEEE
’D@Q‘ 3
% a0
-— -—

Outline Designation Mode

Designate the spiint's outine. You can add more
green points by clicking anywhere on the line
without a preexisting point. Click and drag the point
toadjust the line.

Ifthe outline appears red, adjust the line unti it
turns green. You il not be able to make a
successful outiine with any red ines.

Use the "Buccal Side" slider to adjust the line’s
placement on the buccal side and the “Lingual
Side" slider to adjust the ine’s placement on the
lingual side.

& ——0

Buccal Side Lingual side

— — | —C

Zestaw narzedzi

Buccal Side
Czes¢ policzkowa

(o)

Lingual Side
o Czesc jezykowa
L (@) )
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BMEesss - 0X

NREEEE

-
Next

Dostosuj kontur w czesci
policzkowej. Przenie$
suwak w prawo, aby
przyblizy¢ kontur do
dzigsta.

Dostosuj kontur w czesci
jezykowej. Przenie$
suwak w prawo, aby
przyblizy¢ kontur do
dzigsta.



1. W Trybie oznaczania konturéw kontur jest generowany automatycznie. Aby wykonaé modyfikacje

konturu, przeciagnij zielone punkty za pomocg myszy lub dostosuj suwaki ,Cze$é policzkowa” i
,Czes¢ jezykowa”.

= splints = MDbDe®da - 3 X
i

o

=g

@

g

e

- @& — o i
®— o @
C|

.

A
m

|~ Buccal Side Lingual Side
undo | F

Przenoszenie suwaka w lewo Przenoszenie suwaka w prawo

Lingual Side Buccal Side Lingual Side

Buccal side Lingual Side Buccal side
(o]

Lingual Side

S
Q
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2. Jesli jakikolwiek odcinek konturu jest wyswietlany na czerwono, dostosuj linig, az zmieni kolor na

zielony. Nie mozna przenies¢ sie do nastepnego kroku, dopdki pozostajg czerwone odcinki.

= Splints =
-V & R

BEOoess - O X
i

£ =l

&

i . ‘

9
&
@
51
b
- 8 —o &
®— o =
C|
L}
|y
5—: 4 Buccal Side Lingual side ;2

3. Gdy kontur jest prawidtowo zdefiniowany, wybrany obszar jest wySwietlany na niebiesko. Kliknij
lewym przyciskiem myszy kontur, aby dodac¢ zielone punkty, i kliknij prawym przyciskiem myszy, aby
je usunat.

= Splints #

HoDessos - adx

QB e|@

. B
S —_—

= QB!

— Buccal Side Lingual side

—) | | e—0) Next

4. Po zakonczeniu kliknij "Nastepny".
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Tryb tworzenia powierzchni zewnetrznej

Na tym etapie powierzchnie zewnetrzng szyny mozna dostosowac za pomoca dostepnych narzedzi.

1. Przesun suwak ,Grubo$¢ jezykowa & policzkowa” w prawo, aby jednoczesnie zwiekszyé grubosé
szyny na powierzchniach jezykowej i policzkowej. Grubo$¢ powierzchni okluzyjnej jest okreslana
automatycznie na podstawie odlegtosci do zebdéw przeciwlegtych.

2. Uzyj suwaka ,Gtadzi¢ powierzchnie”, aby zmniejszy¢ szorstko$é na powierzchni zewnetrznej szyny.

= splints® & @t g — X
i N &t | = ™ 1 = il
st = R 2 A ‘
b7 { =, || &2 || 00 || @B [Ar|| |v
bt
t -
«
Outer Surface Creation Mode
Create the splint's outer surface. Use the slider to
adjust the splints outer thickness o enter a
specific number in the box. - \J
/ )
- r‘)
X
A+
Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface ™
“ 9 y -
Undo O 322 0 feoi ] Next

3. Mozesz utworzy¢ szyne dwumateriatowg, jesli Twoja drukarka korzysta z technologii drukowania
MultiJet. Aby to zrobi¢, wigcz opcje ,Szyna dwuwarstwowa” u dotu, a szyna zostanie podzielona na

warstwe zewnetrzng i wewnetrzna.

= splints © Apps Medt splnts B oD a — X
i 0 A= = il Bet
) TEIEEIG N &
“
¢z S\
& o/ >
\ & ’y ({ . i//
\ K : Y/
\/ (
= Inner Layer Outer Layer &
—0 =
N —o O
0 ———0
—_—0 X
e 0 /
v
-z
“ Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface =
O |32 Next

Zestaw narzedzi
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Dostosuj grubos¢ szyny

Lingual & Buccal Thickness Grubos¢ jezykowa &

na powierzchniach
o) 2.8 policzkowa

jezykowej i policzkowe;j.
smooth Surface Wygtadz powierzchnie

Gtadka powierzchnia

e —() zewnetrzng szyny.

Podziel siatke szyny na

warstwe zewnetrzng i
@ Szyna dwuwarstwowa wewnetrzng w celu
L On @) drukowania

dwumateriatowego.

4. Po zakonczeniu kliknij "Nastepny".
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Tryb projektowania

W tym trybie mozna wprowadzi¢ koricowe korekty projektu szyny. Uzyj dostepnych narzedzi, aby

przeanalizowa¢ kontakty okluzyjne, usunagé przeciecia z przeciwlegtym i zweryfikowa¢ grubos$¢ szyny.

= splints &

Design Mode

Make final design touches to your splint.

Zestaw narzedzi: Giéwne

[ ]
@D

fm

Mapa koloréw Wt./Wyt.

Przetacz obszar wyswietlania

odchylen

Dostosuj do przeciwlegtego

Narzedzia pomiarowe

50

MO e s g —

Sculpting

0]
&

@

™

by

Brush Strength

|

Brush Size

|

Wiacz lub wytgcz wyswietlanie

mapy kolorow.

Przetgcz wyswietlanie
odchylen miedzy petnymi
danymi a tylko obszarami

kontaktu.

Dostosuj szyne, aby usuna¢

przeciecia z przeciwlegtym.

Utwoérz linie sekciji i zmierz

odlegtosci miedzy punktami.



Zestaw narzedzi: Modelowanie

Dodaj

Usun

Gtadki

Zmien ksztaht

Zestaw narzedzi: Narzedzia pomiarowe

I'm'l
L -

Tworzenie sekcji

Widok prostopadle do linii

sekcji

Pomiar odlegtosci z
wykorzystaniem dwdch

punktow

Pomiar odlegtosci z
wykorzystaniem trzech

punktow

51

Uzyj myszy, aby dodac¢ dane na

powierzchni.

Uzyj myszki, aby usungé¢ czesci

danych.

Uzyj myszki do wygtadzenia

czesci danych.

Uzyj myszki do zmiany ksztattu

czesci danych.

Tworzy linie sekcji.

Dopasuj widok prostopadle do

wybranej linii sekciji.

Mierzy odlegto$¢ pomiedzy

dwoma punktami.

Zmierz odlegtos$¢ miedzy
punktem a linig zdefiniowana

przez dwa inne punkty.



Usun wyniki pomiaru i linie
Usuni wyniki pomiaru
sekgiji.

1. Uzyj Narzedzi do modelowania, aby zastosowac funkcje dodaj, usun, gtadki lub zmien ksztatt na
powierzchni zewnetrznej szyny. Moze to pomoéc w wprowadzeniu doktadniejszych poprawek do

projektu szyny.

= splints = MDbDemsa - 3 X

B IEE

Sculpting

Make changes to data by sculptingit - add, remove,
smooth, or morph it Adjust brush size and the

strength for each of the tools. -
sculpting 2 >\‘
= I
oy 8 @ 8
Brush Strength ¢
—):
Brush Size U
—
> & —— 0 =,
= - 1.000
— I it
n—-—o b, C
- B —
0600 L]
o
— =
0050 -y
0000
| g n i
@ | & | A Next

2. Wiacz Mape koloréw, aby zidentyfikowa¢ przeciecia. Czerwone obszary wskazujg przeciecia miedzy

szyng a danymi przeciwlegtymi.

= splints = BEess - O0X

| HMEEIEIRE R EE

.
Sculpting 7 v
+ D
1| Az
Selg A G o
Brush Strength
Brush Size U
—O:
=
- B o =5,
= u 1.000
T, =
n—— B C
T &
0500 L
a I
. 0400
0200
-y
<0050
0000
|} yu;N ‘/ \ -
undo @ || || A | Next
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. Kliknij ,Przetacz obszar wyswietlania odchylen”, aby ocenié odlegtos¢ do przeciwlegtego.

= Splints ®

Bbesa - O0X
i

HEIBIEIGEL R IENE

Sculpting ? Q
U D
(&g 8 @, o
Brush Strength U
Brush Size p U
— — L
v 8 ——0 =.m Pt
= - 1.000 [
— Im s
N —O 0500 C
B o | |em
© n 0200 N
= o B
o Id.m
=
| [y
Im
-0.800 -
o [y
W 200
= an| B -
=l & || 2 =

. Kliknij ,Dostosuj do przeciwlegtego”, aby usungé wszystkie przeciecia miedzy szyng a

przeciwlegtym.

= splints = Mbe®e®sa - O X

HEIBEIGE]LDEE

&
]
)
a
- 8 —>o0 gum
_ 1000 (
—0 pat
N ——o I os0 C
v @y —
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B — I
. o0
0200 -
Distance to Antagonist () [y
Lo
o000 —O )|

(H
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R '
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5. Uzyj ,Narzedzi pomiarowych”, aby zweryfikowa¢ grubo$¢ szyny po edytowaniu. Utwoérz linie sekcji i

zmierz odlegtosci, wybierajgc punkty na danych.

= splints * BNDOes o — X
lf/ \1‘%&%%@1%@@

2420m
oL g e e et e e e e R

Measurement Tools.

Use the provided tools to create section ines on
the 3D data and take measurements. Check the
thickness of the splint or measure the distance
between the maxila and mandible. Follow further
instructions for each of the tools.

EEEER

- & o5 5.,
= - 1.000
—_— I =
n———o 0., c
- ] —
- I 0s0 0
a -
o0 -
— = »
- Y AN Ll I (AT
~ I =S —
- D ,iﬂl [ | e

6. Kliknij ,Nastepny” po zakonczeniu projektowania szyny.
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Ttryb Etykietowania

Tryb etykietowania udostepnia narzedzia do tworzenia i zarzgdzania etykietami na powierzchni szyny.

DomysIna etykieta (Etykieta #1) jest automatycznie tworzona na powierzchni zewnetrznej szyny.

-\Q(-Uwaga

Dodawanie etykiet jest opcjonalne.

= splints ® BE @B @ — X

+
9
]
)
[z
<

sof}i“’

Labeling Mode

Q
O
5. it e et . i |
i Splings !,
[ e
\ ‘;‘ =
: ‘ \/ / O
\ |
La::;d\lsphnls poild . Depth (mm) . _4; = \T =
= || & >
Zestaw narzedzi
(Al - Dodaj nowg etykiete do
E Dodaj etykiete
. szyny.

Edytuj, wyttocz lub
Zarzadzaj etykieta #1
wygraweruj etykiete #1.

Edytuj, wyttocz lub
Zarzadzaj etykietg #2
wygraweruj etykiete #2.
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Label
Medit splints
Size

12

Etykieta

Czcionka

Rozmiar

Grawerowanie

Ttoczenie

Obré¢ o 180°

Usun

56

Wprowadz tekst, ktory
ma pojawic¢ sie jako

etykieta.

Wybierz czcionke dla
etykiety.

Ustaw rozmiar etykiety.

Oznacz szyne poprzez

grawerowanie.

Oznacz szyne poprzez

ttoczenie.

Obroé¢ wybrang etykiete
0 180°.

Usun aktualng etykiete.



1. Sprawdz umiejscowienie automatycznie utworzonej etykiety. Jesli jakakolwiek czes¢ etykiety jest

wyswietlana na pomaranczowo, przeciagnij jg, az bedzie w catosci wyswietlana na niebiesko.
= Splints RN B O N 1 o~ X

: LSS
1y

)

3
s

Labeling Mode

1. Check the abel's placement.

2. Click "Add Label” to add more labels if needed
(upto 6 of them can be attached in total

B e L T e » Q
Click"Delete" to delete unwanted labels;

4. Click on each label to adjust s size and font. G
Adjust the label size and depth using the lider
bars. Choose to have the label embossed or y—
engraved. 1

. Click"Next* when finished. =

Label size (pt) Depth (mm) 2 -
Medit splints ]| T |\ I J

.
e |
o oglo

2. Kliknij , Ttoczenie/Grawerowanie”, aby zmieni¢ metode znakowania. Grubos¢ etykietowania mozna

T

dostosowacé w razie potrzeby.
= splints ® &4} ® B a9 — X

i 184,

2 R E G R

N
sl

Labeling Mode

1. Check the labels lacement

2.Click "Add Labe" to add mare labelsif needed
(up o 6 of them can be attached in tota)

3. Click and hald the label o adjust s positon. » v
Click "Delete" o delete urwanted labels

4. Clickon each abel to adjust it size and font: - [
Adjust the label size and deph using the sider
bars. Choose {0 have the label embossed or

engraved. il

5. Click"Next” when fiished.

A y '

Label size (pt) Depth (mm) O
Medit splints —C) 12| e—0 o & Til]

o | | oKl
o ogo
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3. Aby doda¢ dodatkowe etykiety, kliknij ,Dodaj etykiete”. Mozna utworzy¢ do szesciu etykiet.

Mozesz obréci¢ etykiete, klikajac ja i uzywajac opcji ,0bré¢ o 180°".

Label
Medit Splints

Size (pt)

— Depth (mm) — —_; @ @
% | af| Pt

4. Aby usunac¢ etykiete, wybierz ikone z numerem etykiety obiektu docelowego i kliknij ,Usuni”.

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

= splints
i

0 s

Labeling Mode

1. Check the label’s placement.

2. Click"Add Label” to add more labels if needed
(upto 6 of them can be attached in total)

3. Clckand hold the label o adjustits position.
Click"Delete" to delete unwanted labels;

4. Click on each label to adjust s size and fort.
st e label iz ard cepth sing e sicer

0 have the label embossed or

engrave

5. Click "Next" when finished.

Undo

BEeooo -0

MEIBIEIGEIGIEE

Fonts
Ravie
Verdana Bold Italic
Verdana Italic
Viner tand ITC.
Vinaltt Shebe
Ulidinis S
Label

splints

-

\\99 \\

(\

EEEER

¥
s Depth
lze(pl) ep (mm) @ @ e

6. Po zakonczeniu kliknij "Nastepny".

LT B
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Zakoncz

Po zakornczeniu procesu tworzenia szyny nalezy klikng¢ ostatnig ikone na gorze ekranu, aby zapisa¢

wyniki do przypadku Medit Link. Wprowadz nazwe pliku projektowego i kliknij ,Zapisz".

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_Dumbledore

Zapisane dane (zarowno plik projektowy, jak i ostateczny projekt szyny) mozna sprawdzi¢ w przypadku
Medit Link.

MEDIT Link % & meditkyy & gy _ & X
i < Medit Splints App (Medit splin... /' =4l D <) «‘“0!‘1’.@%@ nee Order m :
Dashboard -
” Scan CAD File Viewer Scan Completed M ® 9 a B @ < /A
Case Box
> RawData ®
= v Maxilla ©
order B
Base @
< v Mandible ©
CaseTak sase D
- v Occlusion N
App Box First Occlusion _ +
,«i Second Occlusion & i © "
Trash Box v splints @ . B ]
> Medit Splints App o h @
=]
&
X
<
i)

© » 32 B &
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Powiadomienie o raporcie zdarzenia

niepozgdanego

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem
producentowi oraz wtasciwemu organowi panfnstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent

ma siedzibe.

Zgto$ to producentowi poprzez:
Telefon: +82-02-2193-9600

Strona internetowa: www.medit.com

E-mail: support@medit.com

Zgtos to wtadzom lokalnym poprzez:

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 (Agencja Regulacyjna ds. Lekdw &i Produktéw Opieki Zdrowotnej): Ostrzezenie dotyczace

wyrobu medycznego

https://www.gov.uk/drug-device-alerts
BfArM: Ostrzezenie dotyczace wyrobu medycznego

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

MFDS (Ministerstwo Bezpieczenistwa Zywnosci i Lekéw): Ostrzezenie dotyczgce wyrobu

medycznego
http://www.mfds.go.kr/brd/m_548/list.do

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
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http://www.medit.com/
https://medit.document360.iomailto:support@medit.com/
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
https://www.gov.uk/drug-device-alerts
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html
http://www.mfds.go.kr/brd/m_548/list.do
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

MFDS (Ministerstwo Bezpieczernstwa Zywnosci i Lekéw): Ostrzezenie dotyczgce wyrobu

medycznego
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

Brazil

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

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

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

Switzerland

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---

fscas/users—operators.html
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http://www.mfds.go.kr/brd/m_548/list.do
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://apps.tga.gov.au/prod/mdir/mdirsummary.aspx?sid=new
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
https://www.estrigw.pmda.go.jp/Iryo/Login/Index?ReturnUrl=%2fIryo
https://qms.fda.gov.tw/tcbw/main/ap/index.jsp
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html

Komunikaty o btedach i ostrzezeniach

Tytut Komunikat

b I " Odlegtos¢ miedzy tukami jest niewystarczajaca.
ostosuj relacje okluzyjn
) ) yina Zwieksz odlegtos¢ i sprobuj ponownie.

Nie powiodto sie stworzenie powierzchni Upewnij sig, ze kontur jest prawidtowy i sprébuj
zewnetrznej ponownie.

Nie powiodto sie dostosowanie relacji Dopasuj dane do ptaszczyzny okluzyjnej w
okluzyjnej Trybie dopasowania i sprébuj ponownie.

Nie powiodto sie dostosowanie relacji Przytnij niepotrzebne dane w Trybie edycji i
okluzyjnej sprobuj ponownie.

Nie powiodto sie¢ automatyczne utworzenie Kliknij na zeby, aby utworzy¢ punkty i manualnie
konturu wyznaczy¢ kontur.

Dane ze skanowania mogg zawiera¢ szumy lub

. . i . nieprawidtowosci. Uzyj narzedzi do
Nie udato si¢ dostosowac¢ do przeciwlegtego . . . o
modelowania, aby recznie wykonac przeciecia

lub wrd¢ do trybu edycji, aby edytowacé dane.

Upewnij sig, ze wprowadzona warto$¢ w "Trybie
Nie powiodto sie automatyczne utworzenie

dostosowania okluzji" jest prawidtowa i sprobuj
szyny

ponownie.

. . . ] Upewnij sig, ze wprowadzona warto$¢ w "Trybie
Nie powiodto sie automatyczne utworzenie

szyny

dostosowania okluzji" jest prawidtowa i sprobuj

ponownie.

Upewnij sig, ze wprowadzona wartos¢ w "Trybie
Nie powiodto sie¢ automatyczne utworzenie

oznaczania konturow" jest prawidtowa i sprébuj
szyny .

ponownie.

Upewnij sig, ze wprowadzona warto$¢ w "Trybie
Nie powiodto sie automatyczne utworzenie

tworzenia powierzchni zewnetrznej" jest
szyny

prawidtowa i sprébuj ponownie.
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Tytut

Nie powiodto si¢ automatyczne utworzenie

szyny

Nie powiodto sie stworzenie powierzchni

zewnetrznej

Nie powiodto sie utworzenie powierzchni

wewnetrznej

Nie powiodto sie stworzenie powierzchni

zewnetrznej
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Komunikat

Upewnij sig, ze dopasowanie w "Trybie
dopasowania" jest prawidtowe i sprobuj

ponownie.

Upewnij sig, ze wprowadzona wartos¢ jest
prawidtowa i sprébuj ponownie. Upewnij sie, ze
kontur jest poprawny w "Trybie oznaczania

konturéw" i sprobuj ponownie.

Upewnij sig, ze wprowadzona wartos¢ jest

prawidtowa i sprobuj ponownie.

Upewnij sig, ze kontur jest prawidtowy i sprébuj

ponownie.



Autoryzowany przedstawiciel

Ponizej podano dane kontaktowe autoryzowanych przedstawicieli producenta.

Sponsor:
LC & Partners Pty Ltd

Australia Level 25, 100 Mount Street, North Sydney, NSW,

2060

Australia
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Tyt oktadki

Link do pobrania elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF
Strona internetowa Medit:

https://www.medit.com

Importerzy dla Potgczenia Europejskiego zgodnie z MDR 2017/745
Medit Europe GmbH

Lindleystralle 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germany

+49 170 9082391
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EU | REP

Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy

ecrep@meditrial.eu

CH | REP

Meditrial Europe Ltd

Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Medit Corp.

65


https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF
https://www.medit.com/
https://medit.document360.iomailto:ecrep@meditrial.eu/

9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea

Tel: +82-2-2193-9600

Kontakt w sprawie pomocy technicznej
E-mail: support@medit.com
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