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Definigao

Este sistema cumpre os
requisitos regulatérios do
Regulamento de Dispositivos
Médicos (MDR) 2017/745
relativos a dispositivos

médicos.

Representante autorizado na

Suica

Pais de fabricagao: Republica

da Coreia

Importador

*Se for necessdria uma versdo impressa em papel do manual do usuadrio, ela sera fornecida

gratuitamente mediante solicitagdo por meio das informagbes de contato do fabricante listadas na

ultima pdgina. No maximo 7 dias a partir do recebimento da solicitagcdo do usudrio, forneceremos o

manual do usuario em formato impresso.



Visao geral e informacoes gerais
Visao geral

0 Medit Splints fornece um fluxo de trabalho eficiente e simplificado para o design e a criagédo de placas
oclusais. Os usuarios podem acelerar o processo com a Criagdo automatica, que usa pardmetros
definidos anteriormente para gerar placas oclusais rapidamente. Apds a geragao automatica, um
conjunto abrangente de ferramentas de edicéo fica disponivel para ajustes e refinamentos precisos,

garantindo precisdo clinica e anatémica.

Para cenarios que exigem controle total do usudrio, o modo Criagdo manual oferece um processo

guiado e em etapas para o design de placas oclusais, permitindo personalizagdo meticulosa em cada

etapa.
Nome do produto Software CAD/CAM
Nome comercial Medit Splints
Nome do modelo MA-ASP
uDI DI (01)08800026700173
uDI PI (10)1.1.5
Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS

Uso pretendido

0 Medit Splints é um software que cria placas oclusais que protegem dentes, articulagoes
temporomandibulares e musculos, e estabilizam a oclusdo. Permite que os usuarios realizem tarefas
como alinhar dados de escaneamento, ajustar relagdes oclusais entre dados de mandibula, criar
superficies interiores, definir contornos de placas oclusais, desenhar superficies exteriores, editar dados

de escaneamento e adicionar etiquetas as placas oclusais.

O programa deve ser usado de acordo com o diagndstico e o plano de tratamento definidos pelo
profissional de odontologia e seu uso em casos de tratamento especificos deve ser confirmado por
meio de consulta a um profissional de odontologia. O programa nao deve ser utilizado para fins

diferentes daqueles descritos em seu uso pretendido.



IndicagOes de uso

O software é indicado para uso por profissionais de odontologia para projetar aparelhos dentarios. Os
aparelhos dentarios resultantes podem ser usados, a critério do profissional de odontologia, para
pacientes que requerem manejo de quadros clinicos como bruxismo ou disturbios da articulagao
temporomandibular. O software em si ndo diagnostica, trata nem gerencia diretamente nenhum quadro

clinico.

Contraindicacoes

0 software ndo pode ser usado para outros fins a ndo ser criar placas oclusais odontolégicas.

Perfil do usuario pretendido

0 software foi projetado para ser usado por profissionais de odontologia que tém um entendimento
bésico dos procedimentos e da terminologia dentarios a fim de opera-lo de forma eficiente e interpretar

seus resultados. Isso inclui, por exemplo, dentistas, higienistas e técnicos dentarios.

Populacao de pacientes pretendida

0 software pode ser usado para projetar aparelhos dentarios para pacientes ortodénticos, pessoas com

apneia do sono, atletas e pacientes com disturbio da articulagdo temporomandibular ou bruxismo.

Aviso de seguranga ao paciente

Placas oclusais mal projetadas ou apertadas podem prejudicar a saide dentéaria de um paciente,
causando danos aos dentes, caries e problemas nas raizes. Também podem resultar em desconforto e

dificuldades ao falar e comer, especialmente nos estagios iniciais de uso.

Assim, embora o software possa facilitar os processos de diagnéstico e planejamento de tratamento,
todas as decisdes devem ser tomadas por um profissional de odontologia qualificado, com uma
compreenséao abrangente da funcionalidade do software e da interpretagao de dados. Ha amplas
oportunidades em cada etapa do processo de design de placas oclusais para identificar e corrigir
qualquer imprecisdo ou erro que possa levar a lesdes graves. O profissional de odontologia deve

monitorar de perto os processos de design e tomada de decisdes.



A prétese final sempre é revisada e ajustada por um dentista qualificado antes de ser aplicada ao

paciente, reduzindo assim o risco clinico real.

Gerenciamento de risco de segurancga e
tratamento de erros

Apéds a melhoria do problema, se for necessario atualizar o programa, como liberar um novo arquivo de
instalagao ou aplicar alguns arquivos de patch, ele é oficialmente distribuido pela equipe de vendas/SE
da matriz, juntamente com o guia de aplicagdo, para a pessoa responsavel pela corporagéo ou pelo

local do problema.
Respostas a problemas de seguranca podem ser anunciadas adicionalmente no site, se necessario.

Durante o processo de avaliagao e recuperagao de problemas, podem ocorrer restricdes operacionais

tempordrias para garantir a estabilidade do sistema e a integridade dos dados:

+ Os dados do paciente podem ficar temporariamente inacessiveis até que o processo de
recuperagao seja concluido.

+ Os fluxos de trabalho clinicos podem ser interrompidos; as operagdes normais serdo retomadas
logo apds a conclusdo das a¢des administrativas. Os dados dos pacientes nédo seréo excluidos
automaticamente durante esse processo.

+ Aparecerd uma mensagem de aviso e a entrada de dados adicionais sera restrita até que o
problema seja resolvido.

+ As sessdes do usuario podem ser encerradas automaticamente para evitar acesso nao autorizado.
Procedimento de resposta de seguranga

1. Relatério de problemas de seguranga

2. Compartilhamento dos resultados da analise inicial e do progresso
3. Envio de solucédo do problema

4. Plano/envio de resposta ao problema

5. Plano de resposta ao problema/compartilhamento de resultados

Requisitos do sistema

Windows

CPU Intel Core i5 2.6 GHz ou superior



RAM 16 GB ou superior

Placa de video NVIDIA GeForce GT 1060(2 GB) ou superior
0S Windows 10 de 64 bits, Windows 11 de 64 bits
macO0S
CPU 8 nucleos ou superior
RAM 16 GB ou superior
Chip M1/M2 ou superior
0S Sonoma 14 ou posterior

Requisitos de rede

1. Tipo de rede: LAN com fio ou Wi-Fi (WPA2 ou superior)

2. Largura de banda: minimo de 100 Mbps (1 Gbps recomendado)
3. Protocolo: IPv4

4. Porta: TCP 443

5. Laténcia: média abaixo de 50 ms

Requisitos de seguranca

1. Autenticacdo: a senha deve ter entre 8 e 16 caracteres, incluindo uma combinacéo de pelo menos
trés dos seguintes: letras, nimeros e caracteres especiais. Sdo aceitas apenas senhas em inglés.
2. Criptografia: TLS 1.2 ou superior, transmissdo HTTPS

3. Antivirus e patches: mantenha o sistema operacional e o antivirus atualizados

Este software monitora continuamente eventos de seguranga, como acessos nédo autorizados,

tentativas de adulterag@o e erros de integridade de dados.

Prevencdo de acesso ndo autorizado:
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Apenas pessoas que tenham recebido privilégios de conta de Administrador no Medit Link podem
acessar informagoes do paciente e servidores internos. Durante o processo de registro, cada usuario

recebe permissdes de conta para gerenciar e evitar acessos ndo autorizados.

Informacg0Oes de ciberseguranca

0 Medit Splints ndo acessa nenhuma informagédo pessoalmente identificavel (PIl)/informagdo médica
protegida (PHI) de pacientes no Medit Link. Neste sistema, a comunicag&o e as trocas de APl usam
arquivos de dados de escaneamento identificados apenas pelo ID de caso do paciente em vez de por

informagdes pessoalmente identificaveis (Pll)/informagdes médicas protegidas (PHI).
Preparativos e manuseio antes/durante o uso do dispositivo

+ Procedimento de instalagao do produto: gerenciado pela nuvem
+ Validagéo obrigatéria do usudrio ao criar uma conta do Medit Link:
« Criar uma conta de usuario no Medit Link
+ Enviar um e-mail de validagao do usuario
+ Usudrio confirma a validagao
+ Usudrio faz login

+ Guia de resolugao de problemas: https://support.medit.com/hc/en-us
Requisitos de instalagdes, treinamento e qualificagdes do usuario

+ Administradores/operadores de rede local devem possuir experiéncia em Tl (rede, servidor,
configuragdo de seguranga do SO).

+ Os servigos em nuvem sao gerenciados na AWS por administradores da Medit (certificados pela
AWS).

Informagdes para verificar a instalagdo correta e o funcionamento seguro

+ Atualizagdes do Medit Splints
« Atualize por meio da App Box no Medit Link. (O arquivo de instalador mais recente do Medit
Splints sera baixado e instalado.)
+ Execute o Medit Splints para verificar a versao instalada.
+ Se forem necessarias atualizagdes relacionadas a seguranga, instale a versao atualizada do
Medit Splints da mesma forma.
+ Servigos em nuvem: gerenciados e monitorados por meio do AWS Trusted Advisor, com
atualizagdes regulares para aplicagéo das medidas de seguranga necessdrias.
+ Backup/Restauragéo de dados e configuragoes
+ Os dados sdo gerenciados localmente via Medit Link e seu backup é feito na nuvem.

- E possivel fazer backups/restauracdes baixando os dados conforme necessério.

11


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

+ Os arquivos IOSC originais sdo mantidos apenas por no maximo 6 meses.

+ Os registros de usuario sdo mantidos por 3 meses e podem ser excluidos manualmente.

+ Os dados armazenados podem ser excluidos da Case Box no Medit Link, e a responsabilidade
por essa exclusao recai sobre o usuario que a realiza.

+ Os casos podem ser transferidos usando a Ferramenta de conversao de casos no menu
Configuragdes do Medit Link.

+ Quando uma conta de usuario é excluida, todos os dados do usudrio (ex., informagdes
pessoais, registros de uso como login e uso de recursos) e os dados do banco de dados séo
removidos permanentemente e ndo podem ser restaurados.

+ Integridade e verificagdo de patches de seguranga de software
+ 0 arquivo executavel do Medit Splints é assinado digitalmente de forma automatica durante a

instalagao e a verificagdo, de modo que os usudrios néo precisam tomar nenhuma outra agéo.

PrecaucOes para a rede de Tl

Diretrizes

A execugdo do software de salide em uma rede de Tl pode resultar em riscos anteriormente ndo
identificados para pacientes, usudrios ou terceiros. Recomendamos que a organizagao responsavel

identifique, analise, avalie e controle esses riscos.
Situacgdes de risco

+ Sempre confirme se o seu sistema esta protegido pela versdo mais recente do software antivirus e
por um firewall ativo.

+ Conectar a rede a qualquer outro dispositivo além o Medit Splints pode resultar em infecgdes por
virus ou adulteracédo de dados. Verifique se a rede esta sob controle administrativo adequado antes
de prosseguir.

+ Mesmo que o backup automatico esteja configurado, nenhum backup sera realizado se o software

nao estiver em execucgdo ou se o local de backup designado estiver indisponivel.

AlteragOes futuras na rede de Tl podem introduzir novos riscos e exigir analise adicional. Essas

alteragdes incluem:

1. Modificagdes na configuragéo da rede TI.

2. Inclusdo de itens (hardware, plataformas de software ou aplicativos de software) na rede de TI.
3. Remocao de itens da rede de TI.

4. Atualizagao de aplicativos de software na rede de TI.

5. Upgrade de plataformas ou aplicativos de software na rede de TI.

12



No caso de um incidente de ciberseguranca, se o software de detecgédo de ciberseguranga identificar

uma ameaga, o usudrio devera comunicéa-la ao fabricante e a autoridade competente do Estado-

membro.

Guia de instalagao

1. Faga login em sua conta do Medit Link e acesse a App Box no menu a esquerda.

2. Na guia Medit Apps, localize o aplicativo Medit Splints e clique em "Instalar".

MEDIT Link

_’.",| App Box

Dashboard

& " —

ensgement

" Imaging

Diagnosis/Consultation | | CAD || CAM | Utiities | | Order Placement
_ =
[ |
cmser [l Install IR Install ] Install
=) Diagnosis/Consultation
orderhen

Medit Orthodontic Suite ~ ||| €

°§§ Medit Checkpoint |||

@ Create dental notes for patients

Medit Auravue | ©)

Enhance consults with Al, scans & X-

L P\ Plan & simulate orthodontic treatment n
rays

Medit Academy &

Medit Smile Design

@ Design smiles on 2D images.

Search by App Information Q

Medit Occlusion Analyzer [

6 Analyze & work on occlusion

[ Install l l Update

] [ Install

[ Install

) - )

"]
Medit Ortho Simulation
Trash 8ox
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. B Simulate orthodontic treatment
Installed Il Install ]l [ Install ] [ Install
Utilities
IR e aeem e e mm

3. Leia o Contrato de Licenga de Software e confirme a instalagdo do aplicativo clicando em "Aceitar e
Instalar".

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).

cancel Accept and Install

4. 0 aplicativo sera baixado e instalado automaticamente. Pode demorar varios minutos para concluir
o processo de instalagao.
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ACuidado

Nao desligue o PC nem feche o Medit Link durante o processo de instalagao.

5. Depois que o aplicativo estiver instalado, vocé podera executa-lo a partir de qualquer caso no Medit

Link clicando no respectivo icone no canto superior direito da janela Detalhes do caso.

MEDIT Link Medit Academy & 4 & F — X
4 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' 4" € g & 2 Order m
2 Form File Viewer (" Form only 0 B 9 06 @ < n

6. Para desinstalar o programa, abra a App Box e localize o aplicativo Medit Splints. Selecione o

aplicativo para abrir sua pagina de detalhes €, depois, clique em “Desinstalar”.

14



Gerenciamento de dados
Preparacao dos dados

O usudrio deve preparar dados de escaneamento de pelo menos uma arcada em um formato de arquivo
compativel, como meditMesh, OBJ, PLY ou STL. Os dados sdo importados automaticamente de um

caso do Medit Link ou carregados manualmente quando o aplicativo & iniciado.

Os dados de escaneamento podem ser carregados no projeto usando um dos seguintes métodos.

1. Importagdo automatica de um caso do Medit Link
Conclua o escaneamento no Medit Scan for Clinics ou Labs, ou importe dados locais usando o

recurso “Anexar” na janela Detalhes do caso. Todos os dados disponiveis no caso sdo importados

automaticamente para o Medit Splints quando o aplicativo & iniciado.

Medit Edu meoir [ _ 7 X

re@Rece - KN

(" scan Completed 0 B © 0O ) B C )

Attach

Attach files.

2. Importacdo manual ao iniciar
Se os dados de escaneamento necessarios nao estiverem disponiveis no caso, eles poderao ser

importados de arquivos locais apds iniciar o aplicativo. Use a opgéo “Importar arquivos locais” na

janela de dialogo Atribuir Dados.
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Assign Data

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

Data

Sphnt Splints_Mandible

Splints_Maxilla

@ Import Local Files

Maxilla

Maxilla Base

Mandible

Mandible Base

Se o aplicativo for aberto novamente a partir do mesmo caso do Medit Link, o projeto salvo

anteriormente podera ser carregado e continuado.

Select Project

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

an 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

Cancel
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Controle de dados 3D

Os usuarios podem controlar os dados 3D usando apenas 0 mouse ou 0 mouse com o teclado.

Controle de dados 3D usando o0 mouse

Zoom Role a roda do mouse. .

Foco do zoom Clique duas vezes nos dados. @‘
Ajuste de zoom Clique duas vezes no fundo. @‘

. e « »
_ Clique com o botéo direito do
Rotacionar
mouse e arraste.
) « 9
A Segure ambos os botdes (ou a
Panoramico
roda) e arraste.
Controle de dados 3D usando o mouse e o teclado
Windows macO0S

» .

«
shift | + & o)+ 4

po
Rotacionar Alt + ‘ N |+ ‘

Panoramico Ctrl | + ‘ gg + ‘
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Salvar dados

Existem vdrias maneiras de salvar os dados do projeto.

1. Clique em “Concluir” na parte superior da tela para finalizar o projeto e o design da placa oclusal e
salva-los no caso do Medit Link.

2. Clique em “Avancar” no Modo de etiquetagem para finalizar o projeto e o design da placa oclusal e
salva-los no caso do Medit Link.

3. Clique em “Menu” na Title Bar e selecione “Salvar como” para salvar o progresso atual do projeto.

& Observacéo

Os usudrios podem salvar o progresso do trabalho para um projeto inacabado, mesmo que

terminem o programa antes de chegar a etapa final do fluxo de trabalho.

Exit Options

Exit Program After Saving

Save all current progress and terminate the program.

Exit Program Without Saving

Terminate the program without saving any of the current progress.

Cancel
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Interface do usuario

Visao geral da interface do usuério

IE Splints = A Apps_Medit Splints. & E ® o ><I
— -

Design Mode H
Make final design touches to your splint. S
Q9
a
9
g
C Sculpting g =
&g, 8, @,
Brush Strength ( :)
D E I E:
= &=
A Barra de titulo
B Info Box
C Arvore de dados
D Botdes de controle de agao
E Caixas de ferramentas
F Dados 3D
G Fluxo de trabalho
H Barra de ferramentas lateral

| Visualizar cubo

\Il

-Q-Aviso

Observe que esta é uma visao geral dos elementos principais. Alguns elementos de interface

podem variar um pouco conforme o objetivo de cada etapa do fluxo de trabalho.
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Barra de titulo

A barra de titulo é a faixa no topo da janela do aplicativo que contém controles bdsicos a direita e o

menu do programa a esquerda. Também mostra o nome do aplicativo e o nome do caso aberto.

a|

Menu

Centro de ajuda

Selecionar drea para captura

de video

Comegar a gravagao do video

Captura de tela

Gerenciador de capturas de

tela

20

Permite gerenciar o projeto
aberto, acessar recursos de
assisténcia disponiveis e

verificar detalhes do aplicativo.

Acesse a pagina do Centro de
ajuda Medit dedicada a esse

aplicativo.

Especifica qual area deve ser
capturada para gravagéao de

video.

Inicia e interrompe a gravagao

de video da tela.

Obtém uma captura de tela.
Capture o aplicativo com ou
sem a barra de titulo usando a
selegdo automatica ou clique e
arraste para capturar apenas a

area desejada.

Permite visualizar, exportar ou
excluir as capturas de tela.
Apo6s a conclusao, todas as
imagens capturadas serao
salvas automaticamente no

caso.



Minimiza a janela do

Minimizar o
— aplicativo.
Maximiza ou restaura a janela
Restaurar o
do aplicativo.

X Sair Fecha o aplicativo.

Arvore de dados

A Arvore de dados esté localizada no lado esquerdo da tela e mostra uma lista dos dados do projeto
organizados em grupos. Os usudrios podem controlar a visibilidade de cada dado clicando em seu icone
na arvore ou alterando sua transparéncia movendo sua barra deslizante. A estrutura pode variar um

pouco dependendo dos objetivos de uma etapa ou ferramenta especifica.

I;"-JJ |':’r$:?

Grupo maxilar

+ Maxila

r———
I

Grupo mandibular

» Mandibula

* Placa oclusal

<
O O O O O

Botdes de controle de agao

Existem trés botdes que controlam o processo de trabalho geral. Estao localizados nos dois cantos

inferiores da janela do aplicativo.

0 botao “Concluir” aparecera apenas na etapa final.
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Desfazer Desfaz a agao anterior.

Refazer Refaz a agéo anterior.

Avangar Aplica as mudangas e vai para a préxima etapa.

Barra de ferramentas lateral

A Barra de ferramentas lateral esta localizada no lado direito da tela; ela oferece uma série de

ferramentas para visualizagéo e controle de dados.

Alterar o modo de

\) exibigdo dos dados

h
Visualizagdo do Eixo +Z
Visualizagéo do Eixo -Z
D Visualizagéo do Eixo -X
g Visualizag@o do Eixo +X
A7

Visualizagao do Eixo +Y

22

Alterne entre diversas opgdes de
exibicao de dados.
(Texturizado/Texturizado com
bordas/Monocromatico/Monocromatico

com bordas/Delineado)

Exibe a visualizagao frontal.

Exibe a visualizagao traseira.

Exibe a visualizagao da esquerda.

Exibe a visualizagdo da direita.

Exibe a visualizagao da parte superior.



Visualizagao do Eixo -Y Exibe a visualizagdo da parte inferior.

L7
/ Rotaciona os dados clicando e
Rotacionar
\.,_ arrastando.
Exibe ou oculta a grade (sobreposi¢édo
EREE ligada/desligada).
* i Configuragbes da grade
1] Clique varias vezes para controlar as

opgoes de sobreposigao.

Visualizar cubo

Visualizar cubo mostra a orientagéo da visualizagdo em 3D; esse comando rotaciona simultaneamente
com os dados 3D para ajudar a entender o posicionamento dos dados em um espago tridimensional.
Vocé pode clicar nas faces visiveis do cubo para rotacionar os dados e vé-los de determinado ponto de

vista.
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Fluxo de trabalho

Sobre a criagao de placa oclusal

Depois que os dados de escaneamento forem atribuidos, dois aspectos principais da criagédo de placa

oclusal serdo confirmados com o usuario.

Primeiro, sdo definidos a arcada-alvo e o tipo de placa oclusal. Estao disponiveis trés tipos de placas
oclusais e, dependendo do tipo selecionado, modificagdes especificas sdo aplicadas ao contorno e a

superficie exterior da placa oclusal.

Tipo de placa oclusal Descrigao

Placa oclusal de cobertura total para todos os

Michigan .

casos gerais.

Placa oclusal de cobertura total com superficie
Plana externa plana e suave que permite 0 movimento

mandibular desimpedido.

Placa oclusal que cobre apenas uma parte dos
Mordida anterior dentes da frente e evita o contato entre os

dentes posteriores e 0s caninos.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

Segundo, é selecionado o método de design: automatico ou manual. O fluxo de trabalho subsequente

varia dependendo do método selecionado.

Criacao automatica
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A Criagdo automatica é um processo automatizado de design de placa oclusal que usa parametros

predefinidos. O fluxo de trabalho consiste em trés etapas: Modo de visdo geral — Modo de design —

Modo de etiquetagem.

—‘O’—Aviso

Mais adiante neste capitulo vocé vai saber mais sobre os modos.

Ao selecionar a Criagdo automatica pela primeira vez ap6s a instalacao, os pardmetros padrédo sé@o

usados para criar automaticamente uma placa oclusal. Os pardmetros predefinidos por padrdo sdo os

seguintes:

Modo

Modo de ajuste oclusal

Modo de criagdo da superficie

interior

Modo de designagao do

contorno

Modo de criagdo da superficie

exterior

Parametro

Distancia ao antagonista

Offset da superficie interior

Suavizar superficie

Angulo

Retencao

Lado vestibular

Lado lingual

Espessura vestibular e lingual

Suavizar superficie

Placa oclusal de camada dupla

Valor padrao

1.5 mm

0.10 mm

4/5

0.1°

0mm

metade da altura dos dentes

metade da altura dos dentes

1.50 mm

5/5

Desligado

Apds o uso inicial, os pardmetros aplicados mais recentemente sdo salvos automaticamente e usados

nos processos subsequentes de Criagdo automatica.
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Os parametros podem ser revisados e modificados selecionando “Configuragdes dos parametros” antes

de criar a placa oclusal.

Choose Creation Type

| - n o = $ e
THE: =lE TAE ARG EIGIE
Auto Creation Manual Creation

Parameter Settings

Na préxima vez que o Medit Splints for iniciado apds usar a Criagao automatica, sera solicitado
feedback sobre a placa oclusal criada mais recentemente de forma automatica. Com base na resposta
do usudrio, o aplicativo aprendera e ajustara automaticamente os parametros para melhorar o ajuste de

designs futuros de placas oclusais. Fornecer feedback é opcional.

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.

Criagao manual
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A Criagdo manual é um processo passo a passo de criagdo de placas oclusais que oferece maior

flexibilidade para fazer ajustes finos nelas. O fluxo de trabalho da Criagdo manual é o seguinte:

Modo de visdo geral — Modo de edigdo — Modo de alinhamento* — Modo de ajuste oclusal* —
Modo de criagao da superficie interior* — Modo de designagéo do contorno* — Modo de criagao

da superficie exterior* — Modo de design — Modo de etiquetagem

0Os modos marcados com um asterisco (*) incluem analise automatica dos dentes anteriores e
posteriores. Com base nessa analise, sdo gerados resultados sugeridos quando a etapa é acessada. Os
resultados sugeridos podem ser revisados e modificados, se necessdrio, antes de prosseguir clicando

em “Avangar”.

Modos

0 fluxo de trabalho completo consiste em 8 modos, cada um representando uma etapa especifica no
processo de design. Essas etapas devem ser concluidas na sequéncia em que aparecem na parte

superior.

Se a oclusdo foi escaneada em estado aberto ou se apenas uma arcada estava presente, a etapa Modo
de ajuste oclusal podera ser ignorada. Apds a concluséo da etapa Modo de design, o processo podera

prosseguir diretamente para a etapa final Concluir e os resultados poderao ser salvos no Medit Link.

_ Verifique os dados do
Modo de visdo geral
escaneamento

Edite e corte os dados

Modo de edigao utilizando uma ampla gama de

=C>

—do

(@)
N

funcionalidades oferecidas.

Alinha os dados ao plano
Modo de alinhamento

A8
Uy

oclusal.

Modo de ajuste oclusal Ajusta a relagéo oclusal.
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Modo de criagao da superficie

@ _J interior

Modo de designagéao do

contorno

Modo de criagdo da superficie

exterior

@) Modo de design

A/ Modo de etiquetagem
o
Concluir

—\Q -Aviso

Crie a superficie interior da

placa oclusal.

Designa a area da placa

oclusal.

Crie a superficie exterior da

placa oclusal.

Designa a placa oclusal
utilizando as ferramentas

fornecidas.

Nomeia a placa gravando ou

estampando o texto.

Finaliza a criagé@o da placa e
salva os resultados no Medit
Link.

0 Modo de edigcéo, o Modo de design e o Modo de etiquetagem sédo opcionais e podem ser

ignorados.
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Modo de visao geral

0 Modo de visdo geral é a pagina de destino do Medit Splints, na qual sdo exibidos inicialmente os

dados importados.

Revise os dados e, se for necessario editar, clique no icone Modo de edigéo na parte superior da tela. Se
ndo for necessaria nenhuma edigao, vocé pode pular o Modo de edigéo e prosseguir para o Modo de

alinhamento.

= Splints # M ® _ O X

G,

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
=
- PN C
[ R
|
~ —0
(=]
. _O +7
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Modo de edicao

0 Modo de edigé@o permite que os usuarios modifiquem os dados de escaneamento antes de criar a
placa oclusal. E possivel recortar dados desnecessarios, preencher buracos e esculpir superficies

conforme necessario.

Caixa de ferramentas

Utilize diversas ferramentas de
Ferramenta de recorte selegdo para remover dados

desnecessarios.

Preenche os espacgos vazios
Preencher buracos
nos dados 3D da malha.

Esculpa os dados ao adicionar,
Lan '| Esculpir remover, suavizar ou

transformar.

Como recortar dados

Utilize as Ferramentas de selegao inteligente para selecionar automaticamente os dados dos dentes ou

escolha “Selecao de polilinhas” ou “Selegdo em pincel” para designar manualmente a area de recorte.

Para excluir a area selecionada, clique em “Excluir a drea selecionada”.
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I ] i ! |
oW o [@Off ] .Allc ------ Q
Vocé pode reverter a selegdo ao clicar em “Inverter a area selecionada”.
— o DE e e | e e e (O
A | - |
anpa inoml | el am Mla Ge;

Vocé pode mudar a ferramenta de selegdo para o modo de desmarcacgao clicando em “Modo de

desmarcagao” ou usar “Limpar toda a selegdo” para remover todas as selegoes.

Caixa de ferramentas: Ferramenta de recorte

Seleciona automaticamente

o todos os dentes da arcada,
Selecio inteligente dos dentes
o removendo as partes da
gengiva.
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Selecgdo inteligente do dente

Selecéo de polilinhas

Selegdo em pincel

Preencher automaticamente a

area selecionada

Encolher a drea selecionada

Expandir a area selecionada

Inverter a area selecionada

Modo de cancelamento da

selegdo

Limpar toda a selegé@o

Excluir a drea selecionada

32

Seleciona automaticamente a
area de um unico dente,
removendo as partes da
gengiva. Clique, pressione e
arraste o mouse sobre o

dente.

Seleciona todas as entidades
dentro de uma forma de

polilinha desenhada na tela.

Selecione todas as entidades
ao longo de um caminho
desenhado a mdo na tela. O

pincel vem em trés tamanhos.

Preenche automaticamente as

entidades da area selecionada.

Reduz a area selecionada cada
Vez que vVoceé pressiona o

botao.

Expande a area selecionada
cada vez que vocé pressiona o

botao.

Inverte a selegéo.

Quando ativado, desmarca a
area utilizando diversas

ferramentas.

Limpa todas as dareas

selecionadas.

Exclui os dados da area

selecionada.



Como preencher lacunas

Use “Preencher buracos” para preencher qualquer buraco deixado pelo escaneamento ou preencher

areas excluidas.

= splints MBe8s -0 X

Fil Holes.

Maximum Perimeter of a Hole (mm) v
1 e— 100

Use Neighboring Colors for Filled Holes:

1. Perimetro maximo do buraco (mm)
Defina o tamanho méaximo do buraco (em mm) a ser preenchido. Buracos maiores que o tamanho
especificado ndo serdo preenchidos.

2. Utilizar cor vizinha para os buracos preenchidos
Quando essa opg¢ao estiver habilitada, o programa usara as cores ao redor para preencher os
buracos. Caso contrario, as areas preenchidas aparecerdo em cinza.

3. Aplicar

Clique no botao “Aplicar” para aplicar as alteragoes.

Como Esculpir os Dados

33



Selecione a ferramenta “Esculpir” para modificar os dados. As ferramentas de escultura permitem

adicionar, remover, suavizar ou transformar partes dos dados.

= Splints = BMEee o — 0 X

9

O

.5 O
® —o0

.= [

8 —— J

C

Caixa de ferramentas: Esculpir

Use o mouse para adicionar

4
Adicionar
dados na superficie.

Utilize o mouse para remover
Remover
partes dos dados.

. ) Utilize o mouse para suavizar
Suavizar
partes dos dados.

Utilize o mouse para
Transformar
@ transformar partes dos dados.
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N

—Q—Ponta

Para facilitar o processo de esculpir, use atalhos.

Add
Remove
Smooth
Morph [4]
Extra Strength [1]/[2]+[ Anr]
Flatten +
Morph in View Direction [4]+
Brush Strength At | + W
Brush Size (curl |+ MW

Clique em “Avancar” ao concluir a edigao.

Add
Remove (2]
Smooth
Morph
Extra Strength [(1)/[2] +[¥]
Flatten B

Morph in View Direction [4]+
Brush Strength + llV%

Brush Size +
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Modo de alinhamento

Essa etapa alinha automaticamente os dados ao plano oclusal virtual.

Apés concluir, ajustes manuais adicionais podem ser feitos, se necessario. Recomendamos sempre

verificar o alinhamento nessa etapa para garantir o posicionamento adequado dos dados.

\II

-Q-Aviso

Se o alinhamento ja tiver sido concluido no Medit Scan for Clinics ou no Medit Scan for Labs, é

possivel ignorar esta etapa.

= splints Ll mE ® [ X

- i = 2
Az e
q»

Alignment Mode

To move the data to the occlusal plane, select three
or four points on the scan data as shown on the

image. ou can adjust the position of the data sing -
the mouse. v
=
- & 5
B —O =
v gy ——— C

o s ol et = 5
undo 4t A 0| @ Next

Caixa de ferramentas

Selecione trés pontos na

<= Alinhar com o plano oclusal _ )
. maxila e mandibula para
por trés pontos

(s Ye .
.---

alinhar ao plano oclusal.

Seleciona quatro pontos na

maxila ou mandibula para

/

[z

Alinhar com o plano oclusal _
alinhar com o plano oclusal.

Tz, Y

por quatro pontos o _
Essa opcgéao é util quando nao

houver dentes anteriores.
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Excluir ponto de marcagao

Desacoplar dados

Visualizagdo multipla

Remove os pontos
selecionados para o

alinhamento.

Separe os dados alinhados e

retorne-os a posicao original.

Quando ativada, essa fungao
exibe os dados de quatro

angulos.

Para realinhar manualmente os dados ao plano oclusal, siga estas etapas:

1. Apds a conclusao do alinhamento automatico, clique em “Desacoplar dados”.

= sSplints =

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.

undo

=)
n | (| @l
=
e a
& ] LA
v /
"D 4 13;\
I v
e
5l e LY

0=

RO es a9 — 0

L ARS8,
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2. Coloque trés ou quatro pontos nos dados para alinha-los ao plano oclusal.

= splnen Moo s o -0 x
R [ - BEEER =
@z
—F

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. Use a Visualizagao multipla a direita para ajustar os dados e controlar o processo de alinhamento.

= splints = FllE @ = — O x
. - = [ -- SRR E G EIE
@z
=

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.

= — o

8 —0

LIFREREEEG

)

H

~ L4

-Q-Aviso

Quando a Visualizagao mdltipla estiver desligada, somente o plano oclusal sera exibido.

4. Quando terminar, clique em "Préximo".
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Modo de ajuste oclusal

Nessa etapa, é criado o espago para a placa oclusal ajustando a relagéo oclusal entre a maxila e a

mandibula.

L

-\Q -Aviso

Se a oclusdo foi escaneada em estado aberto ou apenas uma arcada estiver disponivel, o

Modo de ajuste oclusal podera ser ignorado.

= 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

i)

;

f

S P &
s &
. 8—o C
& ——0O .

-X

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

1. Para ajustar a relagdo oclusal, mova a barra deslizante ou insira um valor especifico para “Distancia
ao antagonista” ou “Abertura da mordida”. Observe que o valor da abertura da mordida é calculado

automaticamente com base na distancia ao antagonista e pode ser ajustado automaticamente.
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HEoeoa — 0 x

= sSplints =

L |

Occlusal Adjustment Mode
Adjust the occlusal relationship by assigning the
e e
T previewthe changes in real-time. A W
=
0
¢
1
R, &
|- — ) =
v @ — C
iy ——0 <
-X
Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm)
ﬂ 151 ﬁ 23 Next
Caixa de ferramentas
Bite Opening (mm) ) Define o grau da abertura da
o 5 Abertura da mordida _ ) _
— mordida no articulador virtual.
Define a distancia minima
Distance to Antagonist (mm) R . . L. .
Distancia ao antagonista entre as superficies oclusais

L (o] 2.3
da maxila e da mandibula.

ACuidado

A distancia ao antagonista deve ser maior que 0,0.
Se ela for definida como 0,0, nenhum espaco sera criado para a placa oclusal e ndo sera
possivel prosseguir para a proxima etapa. Ajuste esse valor para garantir espessura oclusal

suficiente para a placa oclusal.

2. Cliqgue em “Avangar” ao terminar.
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Modo de criacao da superficie interior

Nessa etapa, a superficie interior da placa oclusal é criada ajustando o offset da superficie interior, a
diregdo de bloqueio e a quantidade de bloqueio. E possivel refinar ainda mais o ajuste da placa oclusal

usando a barra deslizante “Retengéo”.

= splints Bl o ® — X

o»

Inner Surface Creation Mode

Create the splint's inner surface,
You can move the blockout undercut arrow to 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 siiders below. Click *Preview” to
preview the splnt.

—

Inner Surface Offset (mm) smooth Surface Angle Retention $

! e d

Caixa de ferramentas

Define a distancia de offset a
Inner Surface Offset (mm) Offset d ; partir dos dados de
set da superficie interior
—O) 0.34 escaneamento para gerar a

malha da placa oclusal.

Suaviza a superficie interior da

Smooth Surface ) placa oclusal. Mova a barra
Suavizar superficie ) o .
(@) deslizante para a direita a fim

de aumentar a suavidade.

Angle * .
Angulo Define o angulo de bloqueio.
o) 0.34 9 9 q
Controla a inclusdo de areas
Retention q b h
Retencao e subcorte para melhorar a
L o] 0.34 ¢ p

retengao da placa oclusal.
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Alinha a seta de diregao de
Definir seta para ponto de vista  bloqueio para ficar voltada

para a visualizacao atual.

Exibe as areas de bloqueio de

¢ &

o

Pré-visualizagéo
® Off subcorte nos dados.

1. Clique e mantenha pressionada a seta para mové-la livremente e definir a diregao de bloqueio. As

areas incluidas no bloqueio sdo exibidas em azul.

= splints = O ® = — X

i N MEIE =R
i

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 Arrow to Your Viewpaint to make the arrow
face you.

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

EEEES

& —0

Qt

L]
=Y
Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention
¢ | B -
— 027 | | e———C) O 01 || ee—C: 02| G = Next
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2. Defina o offset da superficie interior, a suavidade da superficie e o angulo de bloqueio para ajustar o
aperto da placa oclusal.

= splints = MDe s a — X
i

i | =B A

Inner Surface Creation Mode

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.

EEEER

—_—

L}

-Y
- Inner Surface Offset (mm) ‘Smooth Surface Angle * Retention ﬁ s} | >
—0 > (027 Yucn | O 01 o) | @ | ' Next

3. Use a barra deslizante “Retengéo” para ajustar o intervalo de areas de subcorte permitidas e

melhorar a retengao da placa oclusal impressa.

= splints =

| 4 it == [B] @ 5
)

Inner Surface Creation Mode

BEess - O0X

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.

IEREEEE

& —0

QI

L}
Y
— Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention
¢, | B =
— 027| | e——: o 0.1 | emm— oz | @ || = Next
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4. Cliqgue em “Pré-visualizar” para visualizar a placa oclusal com dreas de bloqueio de subcorte.

= Splints ¥

| Iy i =) =B @
ey

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.

EEEER

—_—

L}
-Y
Inner Surface Offset (mm) ‘Smooth Surface Angle * Retention ﬁ rs) | >
—— 027 | e——C o 01 || en—: oz || @ || 'S Next

5. Quando terminar, clique em "Préximo".
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Modo de designacao do contorno

Nessa etapa, é criado o contorno da placa oclusal nos lados vestibular e lingual.

= splints ®
i H <
i = = = [ =
"’@“‘\ 3
&/ A~
-— -—

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

Caixa de ferramentas

Buccal Side
Lado vestibular

L (o)

Lingual Side
Lado lingual
—o:)
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BMEesss - 0X

NREEEE

-
Next

Ajuste o contorno no
lado vestibular. Mova a
barra deslizante para a
direita a fim de
aproximar o contorno da

gengiva.

Ajuste o contorno no
lado lingual. Mova a
barra deslizante para a
direita a fim de
aproximar o contorno da

gengiva.



. No Modo de designagao do contorno, um contorno é gerado automaticamente. Para modificar o

contorno, arraste os pontos verdes usando o mouse ou ajuste as barras deslizantes “Lado
vestibular” e “Lado lingual”.

= Splints ®

| BEEIE] ~

Bbeoso - O0X

o
=g
@
g
e
- @& — o i
®— o @
C|
.

' -y
|~ Buccal Side Lingual Side
ndo | F Next

Movendo a barra deslizante para a esquerda Movendo a barra deslizante para a direita

Lingual Side Buccal Side Lingual Side

0O 0

Buccal side Lingual Side Buccal side
(o]

Lingual Side

S
Q
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2. Se qualquer se¢ao do contorno aparecer em vermelho, ajuste a linha até ela ficar verde. Vocé nédo

podera ir para a proxima etapa enquanto houver se¢des vermelhas.

= splints # BEb e a —
i

% =

&

Wi

9

1}

@

E

b

N p— E
® — o &
C|

L}

Undo

— Buccal Side Lingual Side -
Redc Next.

3. Quando o contorno estiver definido corretamente, a drea selecionada sera exibida em azul. Clique

com o botdo esquerdo no contorno para adicionar pontos verdes e com o botao direito para
remové-los.

= splints = BEess - O0X

i =8| =i 2

DQ B B|@

[ ——)

H|Q|E

al e~ Buccal Side Lingual side -
Undo ——C) | | em—C) Next

4. Quando terminar, clique em "Préximo".
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Modo de criacao da superficie exterior

Nessa etapa, a superficie exterior da placa oclusal pode ser ajustada usando as ferramentas

disponiveis.

1. Mova a barra deslizante “Espessura vestibular e lingual” para a direita a fim de aumentar a
espessura da placa oclusal nas superficies vestibular e lingual simultaneamente. A espessura da
superficie oclusal é determinada automaticamente com base na distancia até os antagonistas.

2. Use a barra deslizante “Suavizar superficie” para reduzir a rugosidade na superficie exterior da placa

oclusal.

= splints = &4} ® B T — X

Outer Surface Creation Mode

Create the splints outer surface. Use the slider to
adjust the splint’s outer thickness o enter a
specific number in the box,

e
y. p
/ \ )
- 7 ——O
—C =
)
- ,—0o0 9)
—0
]
A
Bt
A+
“ Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface ()] -
Undo 0O 322 0 D Next

3. Vocé podera criar uma placa oclusal de material duplo se a sua impressora usar a tecnologia de
impressao MultiJet. Para isso, ative "Placa oclusal de camada dupla” na parte inferior e a placa

oclusal sera dividida em camadas exterior e interior.

= splints Apps Medit splints

BEe®s @ - g x

i’ S| A [V
"
{ / N
C ,ﬂ Y/ o
= » /
Xow £/
e Inner Layer “
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“ Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface =
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Caixa de ferramentas

Lingual & Buccal Thickness

o) 2.8

Smooth Surface

e —()

2

4. Quando terminar, clique em "Préximo”.

Espessura vestibular e

lingual

Suavizar superficie

Placa oclusal de

camada dupla
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Ajuste a espessura da
placa oclusal nas
superficies lingual e

bucal.

Suavize a superficie

exterior da placa oclusal.

Divida a malha da placa
oclusal em camadas
exterior e interior para
impressao em material

duplo.



Modo de design

Nesse modo, é possivel fazer ajustes no design final da placa oclusal. Use as ferramentas disponiveis
para analisar os pontos de contato oclusal, remover intersecgdes com o antagonista e verificar a

espessura da placa oclusal.

= splints @ E ® — X

Design Mode
Make final design touches to your splint.
You can use the Color Mapto check the contact
Sculpting ? v

betweenthe occlusion. Click "Adapt to Antagonist”
t0 adapt the splint o antagonist. Use this feature to
cutallintersections of the splint withits antagonist.

SRR
[l 8, g

Brush Strength

|

Brush Size ﬁ

|

0200

= i|=u
Caixa de ferramentas: Principal
Ativar/desativar mapa de Alterne a exibigdo do mapa de
@ cores cores.
- ] ) Mude a exibi¢&o do desvio
™™ Mostrar area de desvio no
- ) entre os dados completos e
¢ display ;
— apenas as areas de contato.
Ajuste a placa oclusal para
E Adaptar ao antagonista remover intersecgdes com o
antagonista.
m o Crie linhas de segéo e mega as
Ferramentas de medigéo o
o) distancias entre pontos.
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Caixa de ferramentas: Esculpir

1 o Use o mouse para adicionar
Adicionar o
dados na superficie.

l' Utilize o mouse para remover
) Remover

partes dos dados.

e | ] Utilize o mouse para suavizar
S Suavizar

% partes dos dados.
Utilize o mouse para
Transformar
@ transformar partes dos dados.

Caixa de ferramentas: Ferramentas de medigdo

Criar Segdes Cria as Linhas de Segao.
r 9 Alinhe a vista
Visualizar Perpendicularmente
perpendicularmente a linha de
L g a Linha de Secao

secao selecionada.

Medir a distancia por Dois Mede a distancia entre dois

Pontos pontos.

o . Mega a distancia entre um
Medir a distancia por Trés
ponto e uma linha definida por
. . Pontos .
outros dois pontos.
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Excluir os resultados da Exclua os resultados da

medicédo medigdo e as linhas de segéo.

. Use as ferramentas de escultura para adicionar, remover, suavizar ou transformar a superficie
exterior da placa oclusal. Isso pode ajudar vocé a fazer ajustes mais precisos no design da placa

oclusal.

= splints = MDbDemsa - 3 X

B IEE

Sculpting

Make changes to data by sculpting it - add, remove,
smooth, or morph it. Adjust brush size and the
strength for each ofthe tools.

c
Sculpting 2 >\‘
- a
.
[&s 5,0 o
Brush Strength
—O f
Brush Size U
p=
v B 0 =,
= -|m
—_— I =
n——o B, C
- B —
0600 L}
o0
o0 -
-‘aoso =Y
o0
um | BB m -
w| 3 =] B

. Ative o Mapa de cores para identificar intersecgdes. As dreas vermelhas indicam intersecgdes entre

a placa oclusal e os dados opostos.

= splints = BEess - O0X
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Sculpting 7 v
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Brush Size U
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=
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= u 1.000
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0500 L
a I
. 0400
0200
-y
<0050
0000
|} yu;N ‘/ \ -
undo @ || || A | Next
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. Clique em “Mostrar area de exibigao do desvio” para avaliar a distancia até o antagonista.

= Splints ®

Bbesa - O0X
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© n 0200 N
= o B
Id.m
=
| [y
Im
-0.800 —
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W 200
an| B r
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. Clique em “Adaptar ao antagonista” para remover todas as intersecg¢des entre a placa oclusal e o

antagonista.

= splints = Mbe®e®sa - O X
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5. Use “Ferramentas de medicdo” para verificar a espessura da placa oclusal apds a edig¢éo. Crie

linhas de segdo e mega distancias selecionando pontos nos dados.

= splints * BNDOes o — X
i M e N
1537 mm

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 maxilla and mandible. Follow further VG
instructions for each of the tools. A

O
]
=
© B0 Zim
o
®— o I @
nNn———-—o N .. C
- JE—
I 0.600 L]
2 e
o -
N C Y
(0050 | —e
- Gy |Z0) P L
Al RIS —
- D ,iﬂl [ | et

6. Clique em “Avancar” quando terminar o design da placa oclusal.
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Modo de etiguetagem

0 Modo de etiquetagem oferece ferramentas para criar e gerenciar etiquetas na superficie da placa

oclusal. Uma etiqueta padréo (Etiqueta N° 1) é criada automaticamente na superficie exterior da placa

oclusal.
~ L s .
-Q-Awso
A inclusdo de etiquetas é opcional.
= splints ® BE @B @ — X
I ENEIG NG
A
‘ sof}i“’

Labeling Mode

1. Check the label's placement

2. Click "Add Label" to add more labels if needed
(Up o6 of them can be attached in tota).

3. Clickand hold the label o adjust s positon v
Click "Delete" to delete unwanted labels.

4. Click on each abel to adjust ts size and font. (
Adjust the label size and depth using the slider L
bars. Choose to have the label embossed or
engraved,

5. Click "Next" when finished. X 5 ( '
[
{ ) =
|
| - \// O
) |
La::ld“ s Size (pt) - Depth (mm) - -4; ) Tﬂ 7
=
Caixa de ferramentas
o ) Adicione uma nova
Adicionar Etiqueta ) .
etiqueta a placa oclusal.
o ) ) Edite, estampe ou grave
A Gerenciar Etiqueta #1 )
a etiqueta N° 1.

Edite, estampe ou grave

Gerenciar Etiqueta #2
a etiqueta N° 2.
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Label

Medit splints

Size

o) 12

Etiqueta

Fonte

Tamanho

Engravar

Estampando

Rotacionar 180°

Excluir
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Insira o texto que
aparecera como

etiqueta.

Escolha uma fonte para

a etiqueta.

Defina o tamanho da

etiqueta.

Aplique a etiqueta na
placa oclusal por

gravacao.

Aplique a etiqueta na
placa oclusal por

estampagem.

Gire a etiqueta

selecionada 180°.

Exclui a etiqueta atual.



1. Verifique o posicionamento da etiqueta criada automaticamente. Se qualquer parte da etiqueta

aparecer em laranja, arraste-a até que ela seja totalmente exibida em azul.
= Splints RN B O N 1 o~ X

==

)

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
engraved. 1
. Click "Next* when finished. =

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

= s
2. Clique em “Estampado/gravado” para alterar o método de marcagéao. A profundidade da

etiquetagem pode ser ajustada conforme necessario.

= splints ® (4] @B g — X

N
sl

Labeling Mode

1. Check the labels placement
2. Click "Add Label" to add more labels if 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: - [

Adiust the label size and depth using the slider
bars. Choose to have the label embossed o

engraved. il

MeditSpiots ﬁ

e y

N\

N
iy Y

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

o | | oKl
o ogo
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3. Para adicionar mais etiquetas, clique em “Adicionar etiqueta”. E possivel criar até seis etiquetas.

Vocé pode rotacionar uma etiqueta clicando nela e usando “Rotacionar 180°”.

Label size (pt) Depth (mm) E 3
Medit Splints o—) 12 ||| em—) 1.0 " @ @

o0

4. Para excluir uma etiqueta, selecione o icone com o nimero da etiqueta-alvo e clique em “Excluir”.

5. Selecione cada etiqueta para ajustar sua fonte e seu tamanho.

= Splints = O ® = X

| MEIBIEIGEIGIEE

0 s

Labeling Mode

1. Check the label's placement

e

2. Click*Add Label*to add more labes if needed | a
(up 196 ofthem can be attached ntotal), €
3. Click and hold th label to adjusts positin. / v
Clck"Delete" o delete urwanted labels. / e
4. Click on each label to adjust it size and font. / “ ]
Adjut the label sze and depth using the sider 0 /
bars. Choose to have the label embossed or
o i)
5. Clck"Next* when frshed. b
’
- Spline g
y )
p==
Fonts
Ravie °
.
Verdana Bold Italic O
Verdana Italic S
Virer tand ITC-
Vel ke
idinis Zoir
Label Size (pt) Depth (mm) d | D v
%) NE
splints —) 2 ||| =8
pra— P 1 R D | . 3
e >
unio [y [A]" [A]] [A] N

6. Quando terminar, clique em "Préximo".
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Concluir

Assim que o processo de criagdo da placa oclusal estiver concluido, clique no ultimo icone na parte
superior da tela para salvar os resultados no caso do Medit Link. Insira o nome do arquivo do projeto e

clique em “Salvar”.

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_Dumbledore

Os dados salvos (tanto o arquivo do projeto quanto o design final da placa oclusal) podem ser

verificados no caso do 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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Aviso de notificacao de evento adverso

0 usuario e/ou paciente deve notificar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o usudrio e/ou paciente esteja

estabelecido.

Notificagdo ao fabricante em:
Telefone: +82-2-2193-9600
Site: www.medit.com

Email: support@medit.com

Notificagdo a autoridade local em:

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 (Agéncia reguladora de medicamentos e produtos para a saude): alerta de dispositivo médico

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

BfArM : alerta de dispositivo médico

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

MFDS (Ministério da Seguranga Alimentar e de Medicamentos): alerta de dispositivo médico
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
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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

Japao

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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Mensagens de erro e de aviso

Titulo

Ajustar relagéo oclusal

Falha ao criar a superficie exterior

Falha ao ajustar a rela¢édo oclusal

Falha ao ajustar a relagéo oclusal

Falha ao criar o contorno automaticamente

Falha ao adaptar ao antagonista

Falha ao criar automaticamente a placa

oclusal

Falha ao criar automaticamente a placa

oclusal

Falha ao criar automaticamente a placa

oclusal

Falha ao criar automaticamente a placa

oclusal
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Mensagem

N&o hé distancia suficiente entre as arcadas.

Aumente a distancia e tente novamente.

Certifique-se que o contorno esta correto e tente

novamente.

Alinhe o dado ao plano oclusal no Modo de

alinhamento e tente novamente.

Corte os dados desnecessarios no Modo de

edigdo e tente novamente.

Clique nos dentes para criar pontos e designar

manualmente o contorno.

Os dados escaneados podem ter ruidos ou
anormalidades. Utilize as ferramentas de
escultura para cortar manualmente
interseccgdes ou retorne ao Modo de edi¢ao para

editar seus dados.

Certifique-se que o valor inserido em "Modo de
criagao da superficie interior" esta correto e

tente novamente.

Certifique-se que o valor inserido em "Modo de

ajuste oclusal" esta correto e tente novamente.

Confirme se o valor inserido em "Modo de
designacao do contorno” esté correto e tente

novamente.

Certifique-se que o valor inserido em "Modo de
criacdo da superficie exterior" esta correto e

tente novamente.



Titulo

Falha ao criar automaticamente a placa

oclusal

Falha ao criar a superficie exterior

Falha ao criar a superficie interior

Falha ao criar a superficie exterior
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Mensagem

Certifique-se que o alinhamento no "Modo de

alinhamento" esta correto e tente novamente.

Certifique-se que o valor inserido esta correto e
tente novamente. Certifique-se que o contorno
esta correto no "Modo de designagéo do

contorno” e tente novamente.

Certifique-se que o valor inserido esta correto e

tente novamente.

Certifique-se que o contorno esta correto e tente

novamente.



Representante autorizado

As informacg0es de contato dos representantes autorizados do fabricante sé@o fornecidas abaixo.

Patrocinador:
LC & Partners Pty Ltd

Australia Level 25, 100 Mount Street, North Sydney, NSW,
2060

Australia
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Link de download do elFU:
https://support.medit.com/hc/en-us/articles/53571022051737-Medit-Apps-PDF
Péagina da web da Medit:

https://www.medit.com

Importadores para a Unido Europeia de acordo com o MDR 2017/745
Medit Europe GmbH

Lindleystralle 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germany

+49 170 9082391

C€

2797

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

Tel: +82-2-2193-9600

Contato para suporte ao produto
Email: support@medit.com

Tel: +82-2-2193-9600

Powered by Document360
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