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Nr. Symbol Definition

Detta system uppfyller

1 c € lagkraven i den forordningen
2797 2017/745 gallande

medicintekniska produkter.
Auktoriserad representant i

13 CH| REP :
Schweiz

14 I Tillverkningsland: Republiken
Korea

15 Importor

*FOr en tryckt pappersversion av anvédndarguiden, skicka en forfrégan via tillverkarens kontaktuppgifter
som anges pa sista sidan fér en kostnadsfri kopia. Anvédndarguiden i pappersform levereras inom hogst

7 dagar efter mottagandet av anvandarens férfragan.



Oversikt och allman information

Oversikt

Medit Splints erbjuder ett effektivt och stromlinjeformat arbetsflode for design och skapande av skenor.
Som anvandare kan du snabba upp processen med Autoskapande; denna anvander tidigare definierade
parametrar for snabbt skapande av skenor. Efter automatiskt skapande finns en omfattande uppsattning
redigeringsverktyg tillganglig for precisa justeringar och forbattringar, vilket sakerstaller klinisk och

anatomisk noggrannhet.

For scenarier som kraver full anvandarkontroll erbjuder laget Manuellt skapande en vagledd, stegvis

process for skendesign, vilket mojliggdr noggrann anpassning i varje steg.

Produktnamn CAD/CAM-program
Handelsnamn Medit Splints
Modellnamn MA-ASP

uDI DI (01)08800026700173
uDI PI (10)1.1.5

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPAS

Avsedd anvandning

Medit Splints &r en programvara som skapar tandskenor som skyddar téander, kdkleder och muskler
samt stabiliserar ocklusion. Den underlattar anvandarens utférande av uppgifter som inriktning av
skanningsdata, justering av ocklusiva forhallanden pa kakdata, skapande av inre ytor, definition av

skenkonturer, utformning av yttre ytor, redigering av skanningsdata och etikettskapande for skenor.

Programmet ska anvandas enligt den diagnos och behandlingsplan som faststéllts av en tandléakare, och
nar det anvands i specifika behandlingsfall ska detta styrkas genom konsultation med en tandldkare.

Programmet far inte anvandas for andra &ndamal 4n de som beskrivs i dess avsedda anvandning.

Anvandningsomraden



Programvaran &r avsedd att anvédndas av tandvardspersonal for design av tandutrustning. Den skapade
tandutrustningen kan anvandas, enligt tandldkarens beddmning, pa patienter som behover hantering av
tillstdnd som bruxism eller temporomandibular dysfunktion. Sjalva programvaran varken diagnostiserar,

behandlar eller hanterar direkt ndgot medicinskt tillstand.

Kontraindikationer

Programvaran ska inte anvandas for andra andamal an att skapa tandskenor.

Avsedd anvandarprofil

Programmet &r designat for att anvdndas av tandldkare som har en grundlaggande forstaelse for
tandbehandlingar och terminologi for att kunna anvanda det effektivt och tolka resultaten. Detta

inkluderar men ar inte begransat till tandlakare, tandhygienister och tandtekniker.

Avsedd patientpopulation

Programvaran kan anvandas for att designa tandutrustning for ortodontipatienter, personer med

sOmnapné, idrottare och patienter med temporomandibular dysfunktion eller bruxism.

Rekommendationer for patientsakerhet

Déligt utformade eller hart atsittande skenor kan skada en patients tandhélsa genom att orsaka
tandskador, karies och rotproblem. De kan ocksa leda till obehag och svarigheter att tala och &ta, séarskilt

i de tidiga stadierna av anvandningen.

Foljaktligen, &ven om programvaran kan underlétta diagnostik och behandlingsplanering, maste alla
beslut fattas av en utbildad tandldkare med en omfattande forstéelse av programmets funktionalitet och
datatolkning. Varje steg i skendesignprocessen erbjuder flera mojligheter att identifiera och atgarda
eventuella felaktigheter som kan leda till allvarliga skador. Tandldkaren méste noga 6vervaka

processerna for design och beslutsfattande.

Den slutliga protesen ska alltid granskas och justeras av en kvalificerad kliniker innan den appliceras pé

patienten, med avseende att minska den faktiska kliniska risken.

Hantering av sakerhetsrisker och felhantering



Nér ett problem har dtgardats, om programmet behéver uppdateras, till exempel for att implementera en
ny installationsfil eller applicera patchfiler, distribueras detta officiellt via huvudkontorets séljare/SE-
personal tillsammans med applikationsguiden till den person som ansvarar for foretaget eller

arbetsplatsen.
Ytterligare atgarder géllande sékerhetsfragor kan meddelas pa webbplatsen vid behov.

Under problemhanterings- och aterstéllningsprocessen kan tillfalliga driftsrestriktioner uppsta for att

sédkerstalla systemstabilitet och dataintegritet:

+ Patientdata kan vara tillfalligt odtkomliga under utférandet av aterstéliningsprocessen.

« Kliniska arbetsfloden kan avbrytas; normal drift dterupptas nar de administrativa atgérderna ar
utforda. Patientdata raderas inte automatiskt under denna process.

+ Ett varningsmeddelande visas och ytterligare datainmatning begrénsas tills problemet ar 16st.

+ Anvéndarsessioner kan bli automatiskt utloggade for att férhindra obehérig atkomst.
Sikerhetsatgardsprocedur

1. Rapportera sdkerhetsproblem

2. Dela inledande analysresultat och framsteg
3. Utfarda leverans

4. Utfarda svarsplan/leverans

5. Utfarda svarsplan/dela resultat

Systemkrav

Windows
CPU Intel Core i5 2.6 GHz eller hogre
RAM 16 GB eller hogre
Grafikkort NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) eller senare
0S Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS
CPU 8-core eller hogre



RAM 16 GB eller hogre
Chip M1/M2 eller hogre

0S Sonoma 14 eller senare

Natverkskrav

1. Natverkstyp: tradbundet LAN eller Wi-Fi (WPAZ2 eller hdgre)
2. Bandbredd: minst 100 Mbps (1 Gbps rekommenderas)

3. Protokoll: IPv4

4. Port: TCP 443

5. Latens: i genomsnitt under 50 ms

Sakerhetskrav

1. Autentisering: Losenordet maste vara 8—16 tecken langt och innehalla en kombination av minst tre
av foljande: bokstéver, siffror och specialtecken. Endast I6senord pa engelska accepteras.
2. Kryptering: TLS 1.2 eller hogre, HTTPS-6verforing

3. Antivirus och patchar: hall operativsystemet och antivirusprogrammet uppdaterade

Denna programvara évervakar kontinuerligt sdkerhetshandelser som obehorig atkomst,

manipuleringsférsok och dataintegritetsfel.
Férebyggande av obehérig atkomst:

Endast personer som har beviljats administratérskontobehérigheter i Medit Link har atkomst till
patientinformation och interna servrar. Under registreringsprocessen tilldelas varje anvandare

kontobehorigheter for att hantera och forhindra obehérig dtkomst.

Information om cybersakerhet

Medit Splints har inte atkomst till ndgon patients PII/PHI fran Medit Link. | det hér systemet anvander
kommunikationen och APl.erna skanningsdatafiler som endast identifieras av patientens fall-ID och inte
nagon PII/PHI.

Forberedelser och hantering fére/under enhetsanvandning

+ Produktinstallationsprocedur: hanteras via molnet
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+ Obligatorisk anvandarverifiering vid skapande av Medit Link-konto:
+ Skapa ett anvandarkonto i Medit Link
+ Skicka ett e-postmeddelande for anvandarverifiering
+ Anvandaren bekraftar verifieringen
+ Anvéandaren loggar in

+ Felsokningsguide: https://support.medit.com/hc/en-us
Krav pé klinisk omgivning, utbildning och kvalifikationer

+ Lokala natverksadministratorer/-operatorer maste ha IT-expertis (natverk, server, 0S-
sékerhetskonfiguration).

* Molntjanster hanteras pa AWS av Medit-administratorer (AWS-certifierade).
Information for verifiering av korrekt installation och saker drift

+ Uppdateringar for Medit Splints

+ Uppdatera via App Box i Medit Link. (Den senaste Medit Splints-installationsfilen laddas ner och
installeras.)

+ Kor Medit Splints for att kontrollera den installerade versionen.

+ Om sakerhetsrelaterade uppdateringar kravs, installera den uppdaterade Medit Splints-
versionen pa samma sétt.

* Molntjanster: Hanteras och dvervakas via AWS Trusted Advisor med regelbundna uppdateringar for
tillampning av ndédvandiga sdkerhetsatgérder.
+ Sakerhetskopiering/aterstallning av data och instéllningar

+ Data hanteras lokalt via Medit Link och sé@kerhetskopieras till molnet.

- Sakerhetskopiering/aterstéllning kan utféras genom att data laddas ned enligt behov.

« 10SC-filer i original behalls endast i max 6 ménader.

+ Anvéndarloggar behalls i 3 manader och kan raderas manuellt.

+ Lagrade data kan raderas frdn Case Box i Medit Link, och ansvaret fér sddan radering ligger hos
den anvandare som utfor den.

« Fall kan 6verforas med verktyget Fallkonverteringsverktyg i menyn Instéllningar i Medit Link.

+ Né&r ett anvdndarkonto raderas tas all anvdndardata (t.ex. personlig information, anvandarloggar
som inloggning och funktionsanvéndning) och databasdata permanent bort och kan inte
aterstéllas.

* Integritet och verifiering av programvarusékerhetspatchar
+ Den korbara Medit Splints-filen signeras automatiskt digitalt under installation och verifiering,

och inge ytterligare atgarder behover utforas.

Forsiktighetsatgarder for IT-natverk

Guidelinjer

11


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

Att kora hdlsoprogramvara pa ett IT-ndtverk kan innebéra tidigare ej identifierade risker for patienter,
anvandare eller tredje part. Den ansvariga organisationen rekommenderas att identifiera, analysera,

utvardera och kontrollera dessa risker.
Risksituationer

+ Se alltid till att ditt system &r skyddat av den senaste versionen av ett antivirusprogram och en aktiv
brandvagg.

« Att ansluta néatverket till ndgon annan enhet an Medit Splints kan leda till potentiella virusinfektioner
eller datamanipulation. Verifiera att natverket drivs under adekvat administrativ kontroll innan du
fortsatter.

« Aven om automatisk sikerhetskopiering ar konfigurerad kommer ingen sikerhetskopiering att
utféras om programvaran inte kors eller om den angivna sakerhetskopieringsplatsen inte &r

tillganglig.

Uppdaterande andringar i IT-natverket kan medfora nya risker och kan kréva ytterligare analys. Sddana

andringar inkluderar:

1. Andringar i konfigurationen pa IT-natverket.

2. Nytillagda objekt (hardvara, programvaruplattformar eller programvaruapplikationer) i IT-natverket.
3. Borttagning av objekt fran IT-natverket.

4. Uppdatering av programvaruapplikationer i IT-natverket.

5. Uppgradering av programvaruplattformar eller programvaruapplikationer i IT-natverket

Vid en cyberséakerhetsincident, om programvaran for cybersakerhetsdetektering identifierar ett hot,

maste anvéndaren rapportera detta till tillverkaren och till den behériga myndigheten i medlemslandet.

Installationsguide

1. Logga in pa ditt Medit Link-konto och ga till App Box i menyn till vanster.

12



. Pa fliken Medit Apps letar du upp appen Medit Splints och klickar pa Installera.

MEDIT Link
_/i".| App Box
oasnboard

‘ " S

Medit Academy

patent N/ /

Management | | Imaging | | Diagnosis/Consultation | | CAD | ( CAM || Utiities | Order Placement
-
Q|
oo | | [ - ] ]
P

=) Diagnosis/Consultation

Medit Checkpoint ||

@ Create dental notes for patients

Medit Orthodontic Suite ~ ||| €

@ Plan & simulate orthodontic treatment

Medit Auravue || ©)

n Enhance consults with Al scans & X-
rays

Medit Smile Design

@ Design smiles on 2D images.

2 p R ® T _ @ X

Search by App Information Q

Medit Occlusion Analyzer [

g Analyze & work on occlusion

[ Install

l Update ]

[ Install

)|

Install

)

Install ]

Medit Ortho Simulation

WYY Simulate orthodontic treatment

CAD

Medit liniccap [ ©)

@ Design dentalprostheses with esse

Installed

Medit Splints

@ Create splints in seconds

Medit Model Builder || )

@ Design printable dental models

Medit Ortho Simulation

Simulate orthodontic treatment

[ ]

[

) =

et Utilities

. Las programlicensavtalet och godkénn appinstallationen genom att klicka pa "Godkann och

installera”.

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 diskis)

S

. Appen laddas ner och installeras automatiskt. Det kan ta nagra minuter att slutfora installationen.
A Observera
Stang inte av datorn och stédng inte ner Medit Link under installationen.

. Nér appen ar installerad kan du kora den fréan valfritt fall i Medit Link genom att klicka pa appikonen

uppe i det hogra hornet i fonstret Falldetaljer.

MEDIT Link Medit Academy & b = & 7T —_ &g X
4 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' g’ @ & Order

Dashboard

2 Form File Viewer 0 B 9 @

B¢ @< o
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6. FOr att avinstallera programmet 6ppnar du App Box och letar upp appen Medit Splints. Valj

2 n

appkortet for att oppna informationssidan och klicka sedan pa "Avinstallera”.

14



Datahantering
Forbereda data

Du behover forbereda skanningsdata for minst en kake i ett filformat som stéds: meditMesh, OBJ, PLY
eller STL. Data importeras antingen automatiskt fran ett Medit Link-fall eller Iases in manuellt vid

programstart.
Skanningsdata kan lasas in i projektet med ndgon av foljande metoder.

1. Automatisk import fran ett Medit Link-fall
Utfor skanning i Medit Scan for Clinics eller Labs, eller importera lokala data med funktionen Bifoga i
fonstret Falldetaljer. All data som finns tillganglig i fallet importeras automatiskt till Medit Splints nar
programmet startas.

Medit Edu meoir [ _ 7 X

[ Scan Completed 0 B © 0O ) B C )

Attach

Attach files.

2. Manuell import vid start
Om nddvandiga skanningsdata inte finns tillgéngliga i fallet kan de importeras fran lokala filer efter

att programmet har startats. Anvand alternativet Importera lokala filer i dialogfonstret Tilldela data.

15



Assign Data

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

Data Maxilla

Sphnt Splints_Mandible Maxilla Base

Splints_Maxilla

Mandible

Mandible Base

Om programmet 6ppnas igen fran samma Medit Link-fall kan det tidigare sparade projektet ldsas in och
fortsattas pa.

Select Project

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

To import files, press "Cancel” button.

Splint 1

7/8/2022 3:53 PM

Splint 2

7/8/2022 3:58 PM

16



3D-datakontroll

Anvéandare kan styra 3D-data med enbart en mus eller bade mus och tangentbord.

3D-datakontroll med hjélp av musen

Zoom

Zoomfokus

Anpassad zoom

Rotera

Panorera

Skrolla med mushijulet.

Dubbelklicka pa data.

Dubbelklicka pa bakgrunden.

Hogerklicka och dra.

Hall ner bada knapparna (eller

hjulet) och dra.

3D-datakontroll med mus och tangentbord

Zoom

Rotera

Panorera

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

Ctrl |+ &

17
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Spara data

Du kan spara projektdata pa olika sétt.

1. Klicka pa Slutfor langst upp pa skarmen for att slutfora projektet och skendesignen och spara allt i
Medit Link-fallet.

2. Klicka pa Nasta i Etikettldage for att slutfora projektet och skendesignen och spara allt i Medit Link-
fallet.

3. Klicka pa Meny i Titelfalt och vélj Spara som for att spara det aktuella projektférloppet.

$0bs

Du kan spara hittills skapat arbete i ett oavslutat projekt @ven om du avslutar programmet

innan du nar det sista arbetsflodessteget.

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



Anvandargranssnitt

Overblick av anvindargréanssnittet

|E Splints A

Apps_Medit Splints

|t |= 2| 8@ =

[‘Sﬂ~@¥><|

Design Mode

H
Q9
a
i}
— - - g
y £ ‘ Sculptin, g =
———1c A AL AN -
= ) . S-S N [
ﬂ Brush Slrengfh (:)
- —O Brush Size
8 —— o
D E I 'z
2| =& |2k D
A Titelfalt
B Info Box
C Datatrad
D

Atgardskontrollknappar

E Verktygslador
F 3D-data

G Arbetsflode
H Sidverktygsfalt
I Visa kub

-‘Q’-Obs

Observera att det har ar en allméan dversikt 6ver de viktigaste delarna. Vissa granssnittselement

kan variera nagot beroende pa malet for varje arbetsflodessteg.
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Titelfalt

Titelfaltet ar faltet hogst upp i programmets fonster som visar grundlaggande kontroller till hdger och

programmenyn till vanster. Har visas ocksa appnamnet och namnet pa det 6ppnade fallet.

Meny

-@- Hjalpcenter
AN

Vilj videoinspelningsomrade

@ Starta videoinspelning

Skarmbild

a|

Skarmbildshanterare

Minimera

20

Hantera ett 6ppnat projekt, fa
tillgang till tillgangliga
hjalpresurser och se

appdetaljer.

Ga till sidan Medit Hjalpcenter

for denna app.

Specifiera vilket omrade som

ska spelas in pa video.

Starta och stoppa

videoinspelningen av skarmen.

Ta en skarmbild. Gor en
inspelning av appen med eller
utan titelfaltet med
automatiskt urval, eller klicka
och dra for att bara spela in ett

onskat omrade.

Visa, exportera eller ta bort
skarmbilderna. Vid avslut
sparas alla tagna bilder

automatiskt i fallet.

Minimera programfonstret.



. Maximera eller aterstall
Aterstall i
programfonstret.

x Avsluta Stang programmet.

Datatrad

Datatraddet finns till vanster pa skarmen och visar en lista 6ver projektdata organiserat i grupper. Du kan
kontrollera synligheten pa olika data genom att klicka pa tillhérande ikon i tradet eller &ndra transparens
genom att justera skjutreglagen. Strukturen kan variera nagot beroende pa malen for ett specifikt steg

eller verktyg.

- T Overkakesgrupp
Carr! « Overkake
- i Underkékesgrupp

L
o

Jﬂ_u « Underkake

M

» Skena

O O O O O

,&tgérdskontrollknappar

Det finns tre knappar som styr den 6vergripande arbetsprocessen. De finns i bada de nedre hérnen i

programfonstret.

Knappen "Slutfor" visas endast i det sista steget.

Angra Angra féregdende atgard.

21



Gorom

Nasta

Sidverktygsfalt

Gor om féregaende atgard.

Tillampa andringarna och ga vidare till ndsta

| Sidverktygsfaltet till hoger pa skdarmen finns olika verktyg for visning och kontroll av data.

' Andra datavisningslage

+Z-axelvisning

-Z-axelvisning

g -X-axelvisning

+X-axelvisning

AN

+Y-axelvisning

-Y-axelvisning

22

Vaxla mellan olika

datavisningsalternativ.

(Texturerad/Texturerad med

kanter/Monokrom/Monokrom

med kanter/Trédram)

Visning fran framsidan.

Visning fran baksidan.

Visning fran vanster.

Visning fran hoger.

Visning fran ovansidan.

Visning fran undersidan.



/ Rotera data genom att klicka
\ Rotera
- och dra.

Visa eller gom rutnat (lager

HENE pa/av).
* - Rutnatsinstéllningar .
T Klicka flera ganger for att

kontrollera alternativ for lager.

Visa kub

Visa kub visar en 3D-vy-orientering; den roterar samtidigt med 3D-data for att underl&tta forsstaelsen av
datapositioneringen inom ett tredimensionellt omrade. Du kan klicka pa de synliga ytorna pa kuben for

att rotera data och se dem fran en specifik synvinkel.

23



Arbetsflode

Om skapande av skenor

Efter att skanningsdata har tilldelats bekréftas tva viktiga aspekter av skenskapande med anvéndaren.

Forst definieras malkdke och skentyp. Tre skentyper finns att vélja mellan, och beroende pa den valda

typen tillampas specifika modifieringar pa skenans kontur och yttre yta.

Skentyp Beskrivning
Michiganskena En heltdckande skena for alla allménna fall.

En heltackande skena med en plan, slat yttre yta

Platt Skena “e e .. . .. ..
som majliggor obehindrad underkaksrorelse.
En skena som endast tacker en del av
Framre bett framtanderna och forhindrar kontakt mellan

bakre tander och horntander.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

Darefter véljs designmetoden — antingen automatisk eller manuell. Det efterféljande arbetsflodet

varierar beroende pa den valda metoden.

Autoskapande

Autoskapande ar en automatiserad process for skendesign dar forinstéllda parametrar anvands.

Arbetsflddet bestér av tre steg: Oversiktsldge — Designldge — Etikettlage.

—\IQ'—Obs

Du kan lasa mer om lagen senare i detta kapitel.

24



Nar Autoskapande véljs for forsta gdngen efter installation anvénds standardparametrarna for

automatiskt skapande av skena. De forinstéllda standardparametrarna ar foljande:

Lage

Occlusalt justeringslage

Skapandeldge for inre yta

Konturbeteckningslage

Skapandeldge for yttre yta

Parameter

Avstand till antagonist

Offset till inre yta

Slata ut yta

Vinkel

Retention

Buckal sida

Lingual sida

Lingual och buckal tjocklek

Slata ut yta

Dubbellagerskena

Standardvarde

1.5 mm

0.10 mm

4/5

0.1°

0 mm

halva tandhgjden

halva tandhojden

1.50 mm

5/5

Av

Efter den forsta anvandningen sparas de senast tillampade parametrarna automatiskt och anvands for

efterfoljande Autoskapande-processer.

Du kan granska och modifiera parametrarna genom att véalja Parameterinstallningar innan skenan

skapas.

Choose Creation Type

[
!

5

Auto Creation

Parameter Settings

Manual Creation
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Nasta gdng Medit Splints startas efter att Autoskapande anvéants kommer feedback om den senast
autoskapade skenan att efterfrdgas. Baserat pa anvéndarens svar lar sig programmet att automatiskt
justera parametrarna for att forbattra passformen for framtida skendesigner. Du bestammer sjalv om du

vill ge feedback.

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.

Manuellt skapande

Manuellt skapande &r en steg-for-steg-process for skenskapande som ger storre flexibilitet for att gora

finjusteringar av skenan. Arbetsflodet for Manuellt skapande &r foljande:

Oversiktsldge — Redigeringsldge — Inriktningsldge* — Ocklusalt justeringsldge* —
Skapandelédge for inre yta* — Konturbeteckningsldge* — Skapandelédge for yttre yta* —

Designldge — Etikettlage

Lagen markerade med en asterisk (*) inkluderar automatisk analys av de framre och bakre tanderna.
Baserat pa denna analys genereras féreslagna resultat nar du gar in i steget. De foreslagna resultaten

kan granskas och modifieras vid behov innan du fortsatter genom att klicka pa Néasta.
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Lagen

Det fullstéandiga arbetsflodet bestar av 8 lagen, dar varje ldage representerar ett specifikt steg i

designprocessen. Dessa steg maste utforas i den sekvens som de visas Gverst.

Om ocklusionen skannades i 6ppet lage eller om endast en kéke finns, kan steget Ocklusalt

justeringsldge hoppas over. Efter slutférande av steget Designldge kan du ga direkt till det sista steget

Slutfér, och spara resultaten i Medit Link.

Oversiktslage

Redigeringslage

=Cs
—do
8-

EQ Inriktningslage
NS )

T Occlusalt justeringslage
X |

Skapandeldge for inre yta

Konturbeteckningslage

Skapandeldge for yttre yta

@) Designlage

27

Kontrollera skannade data

Redigera och trimma data med
hjalp av det breda utbudet av

funktioner.

Rikta in data mot det ocklusiva

planet.

Justera ocklusivt forhallande.

Skapa skenans inre yta.

Utse omradet for skenan.

Skapa skenans yttre yta.

Designa skenan med hjalp av

de medfoljande verktygen.



Al

-‘Q’- Obs

Etikettlage

Slutfor

Mark skenan genom att

gravera eller praga texten.

Avsl|uta skapandet av skenan
och spara resultaten i Medit
Link.

Redigeringslage, Designlage och Etikettlage ar valfria Iagen och kan hoppas over.
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Oversiktslage

Oversiktslage ar Medit Splints malsida, dar importerade data visas initialt.

Granska data och klicka p3 ikonen for Redigeringslage hogst upp pa skarmen om redigering behévs. Om

ingen redigering behovs kan du hoppa 6ver Redigeringslage och ga vidare till Inriktningslage.

= splints & EE ® _ O X

i 180 | g | et
I B

VEIEEIEIS

v & e—n
®— 0o

QI

ap, =0 +Z
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Redigeringslage

Redigeringslage gor det mojligt for anvandare att modifiera skanningsdata innan skenan skapas. Du kan

trimma bort onddiga data, fylla hal och skulptera ytor dér det kan behovas.

Verktygslada

Anvand olika
Trimningsverktyg markeringsverktyg for att ta

bort onddiga data.

. Fyll tomma utrymmen i 3D-
Fyll hal
meshdatan.

Skulptera data genom
4% l Skulptera tillaggning, borttagning,

utslatning eller forandring.

Sa har trimmar du data

Anvand smarta markeringsverktyg for att automatiskt vélja tanddata, eller vélj Polyline-markering eller

Penselmarkering for att manuellt mérka ut trimningsomradet.

Lo -
v i e
Koug h y

For att radera det valda omradet klickar du pa Radera det valda omradet.
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20 =5
Aterstall markeringen genom att klicka pa "Invertera det valda omradet".
£ A 1 ////. e ' ---------

Du kan vasla om markeringsverktyget till avmarkeringsldge genom att klicka pa Avmarkeringslége, eller

anvanda Rensa alla markeringar for att ta bort alla markeringar.

= p

d ! A
i L] <
e i -

Verktygslada: Trimningsverktyg

Vilj automatiskt alla tander pa
b Smart tandmarkering kéken, och uteldamna

tandkottsdelarna.

Vilj automatiskt omradet for
' en enda tand och uteldmna
K Smart enskild tandmarkering .
! tandkottsdelar. Klicka, hall ner

och dra musen over tanden.
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Sa har fyller du i hal

Polyline-markering

Penselmarkering

Autofyll valt omrade

Krymp det valda omradet

Expandera det valda omradet

Invertera det valda omradet

Avmarkeringslage

Rensa alla markeringar

Radera det valda omradet

32

Markera alla enheter inom en

polylineform ritad pa skarmen.

Markera alla enheter langs en
frihandsritad bana pa
skarmen. Penseln finns i tre

storlekar.

Fyller automatiskt i delarna i

det markerade omradet.

Minska det valda omradet
varje gang du klickar pa

knappen.

Expandera det valda omradet
varje gang du klickar pa

knappen.

Invertera markeringen.

Nar den ar aktiverad,
avmarkerar denna funktion

omradet med olika verktyg.

Rensa alla markerade

omraden.

Radera data fran det valda

omradet.



Anvand Fyll hal for att fylla i eventuella hal som [dmnats efter skanning eller for att fylla i raderade

omraden.

= splints™

1. Maximal perimeter av ett hal (mm)
Stall in den maximala halstorleken (i mm) som ska fyllas. Hal som &r storre &n den angivna
storleken fylls inte.

2. Anvand narliggande farger for att farglagga haligheter
Nar det har alternativet &r aktiverat anvander programmet omgivande farger for att fylla halen. |
annat fall visas fyllda omraden i gratt.

3. Tillampa

Klicka pa knappen Tillampa for att tillampa andringarna.

Hur du skulpterar data
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Valj verktyget Skulptera for att modifiera data. Med skulpteringsverktygen kan du lagga till, ta bort, slata

ut och forandra dataomraden.

= Splints = Mm@ @ - O x

o
a
= PN O
) R — U
. g
G

L]

.z

Verktygslada: Skulptera

Anvand musen for att lagga till
Lagg till .
data pa ytan.

Anvand musen for att ta bort
Ta bort
delar av datan.

Anvand musen for att slata ut

4
ﬂ
l' é
Slata ut
delar av datan.
(4]

L Anvand musen for att férandra
Forandra
delar av datan.
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N

—Q—Tips

Anvand genvéagar for att gora det enklare att skulptera.

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

Klicka pa Nasta nar du &ar klar med redigeringen.
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Inriktningslage

Detta steg riktar automatiskt in data mot det virtuella ocklusiva planet.

Nar detta ar utfort kan ytterligare manuella justeringar goras om detta behdvs. Det rekommenderas att

alltid kontrollera inriktningen i detta steg for att sakerstalla korrekt positionering av data.

-\Q'-Obs

Om inriktningen redan har utférts i Medit Scan for Clinics eller Labs kan detta steg hoppas

over.

= splints Ll mE ® [ X

i !
s =1 2

4

IREERE

Verktygslada
Valj tre punkter pa under- och
<‘D Rikta in med ocklusivt plan overkaken for att gora en
i 4. med tre punkter inriktning mot det ocklusiva
planet.
Valj fyra punkter pa over- eller
underkéken for inriktning med
? Rikta in mot det ocklusiva

det ocklusiva planet. Detta
planet med fyra punkter

Tz, Y
[z

alternativ ar praktiskt nar

framre tander saknas.

36



[—:]

Radera markeringspunkt

Koppla bort data

Multivisning

Ta bort de punkter som valts

for inriktning.

Separera inriktade data och for
tillbaka dem till deras

ursprungliga position.

Na&r funktionen ar aktiverad
visas data fran fyra olika

vinklar.

Folj dessa steg for att manuellt rikta in data pa nytt mot det ocklusiva planet:

1. Nar den automatiska inriktningen ar utford klickar du pa Koppla bort data.

£ o -

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

n adjust the position of the data using

=
¢ e a
AL B =N
T LN
AT 7

ME@®Ooags — 0O X

§)

L ARS8,
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2. Placera tre eller fyra punkter pa dataomradet for att rikta in dem mot det ocklusiva planet.

= splints = FllE @ = — O x
i 0 /
s -

o b=

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. Anvand Multivisning till hoger for att justera data och kontrollera inriktningsprocessen.

= splints = FllE @ = — O x
i) 0t . -
|
£ o - u
@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.

LIFREREEEG

)

H

-\Q'-Obs

Nar Multivisning ar avstangt visas endast det ocklusiva planet.

4. Klicka pa Néasta nar du ér klar.
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Occlusalt justeringslage

| detta steg skapas utrymme for skenan genom att justera den ocklusala relationen mellan under- och

overkake.

-‘Q'- Obs

Om ocklusionen skannades i 6ppet lage eller om endast en kake ar tillganglig, kan Ocklusalt

justeringslage hoppas over.

= 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 sdre o praview the changesinreatime. o
O
il
¢

f

Y RN
= e O =

o 5
= C

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

1. For att justera den ocklusala relationen flyttar du skjutreglaget eller anger ett specifikt varde for
“Avstand till antagonist” eller “Bettoppning”. Obs att vardet for bettéppning berdknas automatiskt

baserat pa avstandet till antagonisten och kan justeras automatiskt.
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splints O @ B — X

Occlusal Adjustment Mode

Adjust the occlusal relationship by assigning the
"Bite Opening (mm)" and "Distance to Antagonist
(mm)." Enter a specific number in the box or use

the sliders to preview the changes in real-time. A W
a
]
0
g
R, &
[ oY B
v @ —— C
= : N
=X
Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm)
——C) 15, | | cn—) 23 Next
Verktygslada
Staller in graden av
Bite Opening (mm) .. . . . . .
o 5 Bettoppning bettdppning i den virtuella
artikulatorn.
Stéller in minimiavstandet
Distance to Antagonist (mm) o . . o
Avstand till antagonist mellan de ocklusala ytorna pa

L (o] 2.3

under- och 6verkake.

A Observera

Avstandet till antagonisten maste vara storre an 0,0.
Om det stélls in pa 0,0 skapas inget utrymme for skenan och det gar inte att fortsatta till nasta

steg. Justera detta varde for att sakerstalla tillracklig ocklusal tjocklek for skenan.

2. Klicka pa Nasta nar du &r klar.
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Skapandelage for inre yta

| det hér steget skapas skenans inre yta genom att justera offset till inre yta, blockout-riktning och

blockout-méngd. Passformen for skenan kan forfinas ytterligare med skjutreglaget Retention.

= splints =

G7PP Sy

Inner Surface Creation Mode

Set At
face you.

canalso adjust the in
angle using the sliders belo
preview the splnt.

. & 5
& —0

Inner Surface Offset (mm)

—C

Verktygslada

Inner Surface Offset (mm)

o) 0.34

Smooth Surface

o

Angle *

o) 0.34
Retention

o) 0.34

ol

smooth Surface Angle * Retention

027 | | e———C) O 01 || e—C)

Offset till inre yta

Slata ut yta

Vinkel

Retention

Stall in pil till din synvinkel

41
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Staller in offset-avstandet fran
skanningsdata for att skapa

skenans mesh.

Slatar ut skenans inre yta.
Flytta skjutreglaget at hoger

for okad utslatning.

Staller in blockeringsvinkeln.

Kontrollerar inkluderingen av
underskurna omraden for att

forbattra skenans retention.

Justerar blockeringens
riktningspil for inriktning mot

den aktuella vyn.



Visar de blockerade

Foérhandsgranskning underskurna omradena pa

82!

data.

1. Klicka och hall ned pilen for att flytta den fritt och stélla in blockeringsriktningen. Omraden som

infattas i blockeringen visas i blatt.

= splints ®

. iti | | =i B @
s

Inner Surface Creation Mode

BMbEeoso - O0X

Create the splint'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. Clck "Preview” to
preview the splint.

IREEERE

F —0

L}
-y
Inner Surface Offset (mm) Ssmooth Surface Angle * Retention ﬁ @ >
027 01 o) || @ | Next

2. Stall in offset till inre yta, ytjamnhet och blockout-vinkel for att justera skenans atsittning.

= Splints ®

| 4 HEIE =G
i

Inner Surface Creation Mode

HDeoss - Ox

Create the splint'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 ﬂ r:Y -
— 027| | e—— s | O 01 | || c—. oz || @ || Next
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3. Anvand skjutreglaget Retention for att justera intervallet for tilldtna underskérningsomraden och

forbattra retentionen for den utskrivna skenan.

= 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

—_—

Inner Surface Offset (mm) ‘Smooth Surface Angle * Retention ﬁ
— 027 | | ecm—r——C) O 01 | eo—C 022 W

8o
il

4. Klicka pa Forhandsgranskning for att visa skenan med blockerade underskurna omraden.

= splints =

| t HEIE =G
i

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 spli.

IREEER

& —0

QI

L}
Y
Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention
$ 8, —
— 027]| e——C) o 0 || e— oz || @ || = Next

5. Klicka pa Nasta nér du ar klar.
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Konturbeteckningslage

| det har steget skapas skenans kontur pa den buckala och linguala sidan.

= Splints ® Bl E @ — X
i 184 || == T
§ HEIEEE
N O
’D@Q‘ g
% ~
-— -_—

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.

NREEEE

& ——0

L}
Buccal Side Lingual Side
Verktygslada
Justera konturen pa
Buccal Side buckal sida. Flytta
Buckal sida skjutreglaget at hoger for

G
o att fora konturen narmare

tandkottet.

Justera konturen pa

Lingual Side lingual sida. Flytta

Lingual sida skjutreglaget at hoger for
[ (O )
o att fora konturen narmare

tandkottet.
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1. | Konturbeteckningsldge genereras en kontur automatiskt. For att modifiera konturen drar du de
grona punkterna med musen eller justerar skjutreglagen for Buckal sida och Lingual sida.

MOS0 ODEE

Bbeoso - O0X
i

o

=g

@

g

e

- @& — o i
®— o @
C|

.

|~ Buccal Side
undo | ¥

Lingual Side

A
m

Flytta skjutreglaget at vénster Flytta skjutreglaget at héger

Lingual Side Buccal Side Lingual Side

Buccal Side
o O 0

Lingual Side

[
Buccal side Lingual Side Buccal side
(o]

S
Q
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2. Om nagon del av konturen visas i rott, justera linjen tills den blir grén. Du kan inte ga vidare till ndsta

steg sa lange roda delar finns kvar.

= Splints =

BEes s — 0 x

&

% =

Wi

o

H

@

=

[z

- 8 —o &
g— El
C)

.

Undo

— Buccal Side Lingual Side -
Redc Next

3. Nar konturen &r korrekt definierad visas det valda omradet i blatt. Vansterklicka pa konturen for att

lagga till grona punkter och hogerklicka for att ta bort dem.
D ® o = X

= Splints #
i 10 ® || amt &=
HEIEIE K

Q9

=

@

i)

g

- SN g
B O =

C

L}

| -v |
al e~ Buccal Side Lingual Side
undo | —) || e—C — Next

4. Klicka pa Néasta nar du ér klar.

46



Skapandelage for yttre yta

| detta steg kan skenans yttre yta justeras med de tillhandahallna verktygen.

1. Flytta reglaget Lingual och buckal tjocklek at hoger for att 6ka skenans tjocklek pa de linguala och
buckala ytorna samtidigt. Den ocklusala ytans tjocklek bestdams automatiskt baserat pa avstandet
till antagonisterna.

2. Anvéand reglaget Slata ut yta for att minska stravheten pa skenans yttre yta.

= splints = &4} ® B T - X

Jz=l2alelalmc

o=

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,

O
) g
/ \ (/
- \r:)
X
%
Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface ()]
3. Om skrivaren har MultiJet-utskriftsteknik kan du skapa en skena i tva material. For att gora detta
aktiverar du Dubbellagerskena langst ned, sa delas skenan upp i yttre och inre lager.
= splints = Apps Medit Splints B oD a — X
' it JElGQizire
B
adjust ( w _ \¥ d
\ t/} ) —~
\ ¢ . ] ///
. - D
\_/ g
?
. = Inner Layer Outer Layer &
. &
N —O O
) ——O ]
- | =——O \ / / X
i, e—) v /
“ Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface =
Verktygslada
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Lingual & Buccal Thickness

o) 2.8

Smooth Surface

e —()
2

4. Klicka pa Néasta nar du ar klar.

Lingual och buckal

tjocklek

Slata ut yta

Dubbellagerskena

48

Justera skenans tjocklek
pa de linguala och

buckala ytorna.

Slata ut skenans yttre yta.

Dela skenmeshen i yttre
och inre lager for utskrift i

tva material.



Designlage

| detta lage kan justeringar av skenans slutliga design goras. Anvand de tillgéngliga verktygen for att

analysera ocklusionskontaktpunkter, ta bort Gverlappningar med antagonister och kontrollera skenans

tjocklek.

= splints &

Design Mode

Make final design touches to your splint.

You can use the Color Mapto check the contact
betweenthe occlusion. Click "Adapt to Antagonist”
t0 adapt the splint o antagonist. Use this feature to
cutallintersections of the splint withits antagonist.

Verktygslada: Huvudfunktioner

[ ]
@D

fm

Fargkarta pa/av

Andra

avvikelsevisningsomrade

Anpassa till antagonist

Matverktyg

49

N E ® — X

Sculpting 2 ~J

’ =}

PR

Mg /4, O 5
Brush Strength
—C) {
Brush Size U
—O:

=
Next

Véxla visning av fargkartan.

Andra avvikelsevisningen
mellan fullstandiga data och

endast kontaktytor.

Justera skenan for att ta bort
overlappningar med

antagonister.

Skapa sektionslinjer och mat

avstand mellan punkter.



Verktygslada: Skulptera

Verktygslada: Méatverktyg

I'ﬂ'l
L -

Lagg till

Ta bort

Slata ut

Forandra

Skapa sektioner

Visa perpendikulart till

sektionslinjen

Mat avstand med tva punkter

Mat avstand med tre punkter

50

Anvand musen for att lagga till

data pa ytan.

Anvand musen for att ta bort

dataomraden.

Anvand musen for att slata ut

dataomraden.

Anvand musen for att fordndra

dataomraden.

Skapa sektionslinjer.

Rikta in vyn vinkelratt mot den

valda sektionslinjen.

M4t avstand mellan tva

punkter.

Mat avstandet mellan en punkt
och en linje som definieras av

tva andra punkter.



R Radera matresultat och
Radera mattresultat o
sektionslinjer.

. Anvand skulpteringsverktygen for att lagga till, ta bort, sldta ut eller férdandra skenans yttre yta. De

kan hjalpa dig att gora finare justeringar av skenans design.

= splints = MDbDemsa - 3 X

MEIEIEIGEIRENE
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f zﬁ/fm'\\ é%.z&

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 >U
&
Lo
(Sl 8 @, 7
Brush Strength U
Brush Size ﬂ
—)
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- B —e—0 =.m
= - 1.000
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0200 —
40050 Y
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. Aktivera fargkartan for att visa 6verlappningar. Roda omraden visar var skenan och motsatta data

overlappar.
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. Klicka pa Andra avvikelsevisningsomrade for att utvardera avsténd till antagonister.
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. Klicka pa Anpassa till antagonist for att ta bort alla 6verlappningar mellan skenan och antagonister.
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5. Anvand Matverktyg for att kontrollera skenans tjocklek efter redigering. Skapa sektionslinjer och

mat avstand genom att vélja datapunkter.

= 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 maxilla and mandible. Follow further Q
instructions for each of the tools. A
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6. Klicka pa Nasta nar du har avslutat designen av skenan.
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Etikettlage

Etikettlage erbjuder verktyg for skapande och hantering av etiketter pa skenans yta. En standardetikett

(Etikett nr. 1) skapas automatiskt pa skenans yttre yta.

-‘Q(- Obs

Du kan valja sjalv om du vill Iagga till etiketter eller inte.

= Splints ©

HIE I GG V]
s

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. Click and hold the label to adjust its position
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
bars. Choose to have the label embossed or
engraved,

. Click "Next” when finished.

Label size (pt) Depth (mm)

Medit Splints 12

)| Id
o w | B

Undo

Verktygslada

Lagg till etikett

Hantera etikett nr 1

Hantera etikett nr 2
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Lagg till en ny etikett pa

skenan.

Redigera, pragla eller

gravera Etikett nr. 1.

Redigera, pragla eller

gravera Etikett nr. 2.



Label

Medit splints

Size

12

Etikett

Typsnitt

Storlek

Gravering

Pragling

Rotera 180°

Radera
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Ange texten som ska

visas som en etikett.

Valj ett typsnitt for

etiketten.

Stéll in etikettens

storlek.

Mark skenan genom

gravering.

Mark skenan genom

pragling.

Rotera vald etikett 180°.

Radera aktuell etikett.



. Kontrollera placeringen av den automatiskt skapade etiketten. Om nagon del av etiketten visas i

orange drar du den tills den visas helt i blatt.
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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
3. Clck and hold the label to adjut.its position. »
Click"Delete" to delete unwanted labels;
4. Click on each label to adjust s size and font.
Adjust the label size and depth using the lider
bars. Choose to have the label embossed or
engraved.
. Click"Next* when finished.

BI[EY(A

Label size (pt) Depth (mm) & o
Medit splints B — 17| em— o | B A& | ] -
“ -
wnte Next

. Klicka pa Pragling/gravering for att andra markeringsmetoden. Markningsdjupet kan justeras efter
behov.
= splints = BEes s _— 0 X
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Labeling Mode

1. Check the labels placement
2. Click"Add Label" to add more labels if needed
(up 1056 of them can be attachedin tota).
3. Click and hold the label t adjust s position. » v
Click"Delete” o delete unwanted labels.

4. Click on each label to adjust its size and font. - D
Adjust the label size and depth using the slider
bars. Choose to have the label embossed or
engrave i)

5. Click"Next” when fiished.

Label size (pt) Depth (mm)
Medit Splints e—) 2 0

0

Undo
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3. For att lagga till ytterligare etiketter klickar du pa Lagg till etikett. Du kan skapa upp till sex etiketter.

Du kan rotera en etikett genom att klicka pa den och vélja Rotera 180°.

Label Size (pt) Depth (mm)

Medit Splints —) 12 ||| em—) 1.0 ;; @ @
o

4. Om du vill ta bort en etikett valjer du ikonen med maletikettens nummer och klickar pa Ta bort.

5. Valj varje etikett for att justera typsnittet och storleken.
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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). P ~
3. Click and hold th label to adjusts positin. v
Click "Delete” to delete unwanted labels. Ve e
4. Click on each label to adjust it size and font. “ ]
Adjust the label size and depth using the slider ! :
bars. Choose to have the label embossed or
engraved. |
5. Click"Next” when fiishe. B
]
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=
Fonts
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Vineldt Shabe
Uidini: Zoier
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6. Klicka pa Nasta nér du ar klar.
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Slutfor

Nér processen for skapande av skenan ar utférd, klicka pa den sista ikonen hogst upp pa skarmen for att

spara resultaten i Medit Link-fallet. Ange ett projektfilnamn och klicka pa Spara.

Save As

Project File Name

splints_Maxilla_Dumbledore

Du kan se sparade data (bade projektfilen och den slutliga designen av skenan) i Medit Link-fallet.

MEDITLink % & meditky S Ly — & X
«inl < Medit Splints App (Medit splin... /' =4l D =5 Wﬁlﬁ@%@ nSeew Order m i
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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Meddelande gallande incidentrapporter

Anvandaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren och/eller

patienten ar etablerad.
Rapportera till tillverkaren pa:
Telefon: +82-02-2193-9600
Webbplats: www.medit.com

E-post: support@medit.com

Anmal till myndigheten pa:

FDA MAUDE
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency): Varning for medicinsk utrustning

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

BfArM: Varning for medicinsk utrustning

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

MFDS (Ministry of Food and Drug Safety): Varning for medicinsk utrustning
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

Japan

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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Fel- och varningsmeddelanden

Titel

Justera ocklusivt forhéllande

Det gick inte att skapa den yttre ytan

Det gick inte att justera ocklusivt férhallande

Det gick inte att justera ocklusivt férhallande

Det gick inte att skapa konturen automatiskt

Det gick inte att anpassa med antagonist

Det gick inte att automatiskt skapa skenan

Det gick inte att automatiskt skapa skenan

Det gick inte att automatiskt skapa skenan

Det gick inte att automatiskt skapa skenan
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Meddelande

Avstandet mellan kékarna &r inte tillrackligt. Oka

avstandet och forsok igen.

Kontrollera att konturen ar korrekt och forsok

igen.

Rikta in data med det ocklusivt planet

Inriktningslédge och forsok igen.

Trimma bort onddiga data i Redigeringslage och

forsok igen.

Klicka pa tanderna for att skapa punkter och

ange konturen manuellt.

Brus eller avvikelser kan forekomma i
skanningsdatan. Anvand skulpteringsverktyg for
att manuellt klippa intersektioner eller aterga till

Redigeringslage for att redigera dina data.

Kontrollera att det angivna vardet i
"Skapandelage for inre yta" ar korrekt och forsok

igen.

Kontrollera att det angivna vardet i "Ocklusalt

justeringslage" ar korrekt och férsok igen.

Kontrollera att det angivna vardet i
Konturbeteckningslage ar korrekt och forsok

igen.

Kontrollera att det angivna vardet i
"Skapandeldge for yttre yta" ar korrekt och

forsok igen.



Titel

Det gick inte att automatiskt skapa skenan

Det gick inte att skapa den yttre ytan

Det gick inte att skapa den inre ytan

Det gick inte att skapa den yttre ytan
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Meddelande

Kontrollera att inriktningen i "Inriktningslage" ar

korrekt och forsok igen.

Kontrollera att det angivna vardet ar korrekt och
forsok igen. Kontrollera att konturen ar korrekt i

"Konturbeteckningslage" och forsok igen.

Kontrollera att det angivna vardet ar korrekt och

forsok igen.

Kontrollera att konturen ar korrekt och forsok

igen.



Auktoriserad representant

Nedan visas kontaktinformation till tillverkarens auktoriserade representanter.

Sponsor:
LC & Partners Pty Ltd

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

2060

Australia
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Bakre omslag

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

https://www.medit.com

Importorer for Europeiska unionen enligt MDR 2017/745
Medit Europe GmbH

Lindleystralle 8A, 60314 Frankfurt am Main, Tyrkland

+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

Telefon: +82-2-2193-9600

Kontakt for produktsupport

E-post: support@medit.com

Telefon: +82-2-2193-9600
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