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Symboler

Nr. Symbol Definition

O indii

Se brugsanvisningen pa

=
S/
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Se brugsanvisningen eller den
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Advarsel
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E &
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Autoriseret repraesentant i Det
9 EU |REP Europaeiske Faellesskab/Den

Europaeiske Union

10 M D Medicinsk udstyr

11 SN Serienummer




Nr. Symbol Definition

Dette system opfylder de

c € lovgivningsmaessige krav i
12

2797 forordning (EU) 2017/745 om

medicinsk udstyr.

Autoriseret repraesentant i

13 CH| REP

Schweiz

Fremstillingsland: Republikken
14

Korea
15 Importgr

*Hvis der er behov for en trykt papirudgave af brugervejledningen, leveres den gratis efter anmodning til
fabrikantens kontaktoplysninger, som er angivet pa sidste side. Brugervejledningen i papirform leveres senest 7

dage efter modtagelsen af brugerens anmodning.



Oversigt og generel information

Oversigt

Medit Splints giver en effektiv og stramlinet arbejdsgang til design og oprettelse af skinner. Brugerne kan
fremskynde processen med automatisk oprettelse, som anvender tidligere definerede parametre til hurtigt at
generere skinner. Efter den automatiske generering er der adgang til et komplet szet redigeringsveerktgijer til

praecise justeringer og finpudsning, som sikrer klinisk og anatomisk ngjagtighed.

| situationer, der kraever fuld brugerkontrol, tilbyder manuel oprettelse en vejledt, trinvis proces til design af

skinnen, som giver mulighed for omhyggelig tilpasning i hvert trin.

Produktnavn CAD/CAM Software
Handelsnavn Medit Splints
Modelnavn MA-ASP

UDI DI (01)08800026700173
UDI PI (10)1.1.6

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPA8

Kliniske fordele ved udstyret

Understgttelse af patientspecifik behandling med okklusalskinne gennem levering af en patientspecifik

okklusalskinne med klinisk acceptabel pasform og tilpasning.

Ydeevne

¢ Ngjagtighed af den genererede skinnes pasform
Ydeevnetest bekraeftede, at afvigelsen i den indvendige pasform mellem den genererede skinne og

referencemodellen af tandbuen ligger inden for + 50 um.

Tilsigtet anvendelse



Medit Splints er software, der opretter tandskinner, som beskytter taender, keebeled og muskler samt stabiliserer
okklusionen. Softwaren ggr det muligt for brugerne at udfgre opgaver sdsom justering af scanningsdata, tilpasning
af okklusionsforholdet mellem kaebedata, oprettelse af indvendige overflader, angivelse af skinnens omrids,

design af udvendige overflader, redigering af scanningsdata og tilfgjelse af maerkater pa skinner.

Programmet skal anvendes i overensstemmelse med den diagnose og behandlingsplan, som tandlaegefagligt
personale har fastlagt, og brugen i konkrete behandlingstilfaelde skal bekreeftes gennem konsultation med
tandlzaegefagligt personale. Programmet ma ikke anvendes til andre formal end dem, der er beskrevet i den

tilsigtede anvendelse.

Indikationer for brug

Softwaren er indiceret til brug af tandleegefagligt personale til design af dentale apparaturer. De resulterende
dentale apparaturer kan efter tandleegens skan anvendes til patienter, der har behov for behandling af tilstande
sasom bruksisme eller kaebeledslidelser. Softwaren stiller ikke selv diagnoser, behandler ikke og handterer ikke

direkte nogen medicinsk tilstand.

Kontraindikationer

Softwaren kan ikke anvendes til andre formal end at oprette tandskinner.

Tilsigtet brugerprofil

Softwaren er beregnet til brug af tandleegefagligt personale, der har et grundleeggende kendskab til dentale
procedurer og terminologi, sa de kan betjene den effektivt og fortolke dens resultater. Dette omfatter, men er ikke

begraenset til, tandlzeger, tandplejere og tandteknikere.

Tilsigtet patientpopulation

Softwaren kan anvendes til design af dentale apparaturer til ortodontiske patienter, personer med sgvnapng,

atleter og patienter med kaebeledslidelse eller bruksisme.

Sikkerhedsoplysninger for patienten

Darligt designede eller for stramme skinner kan skade patientens tandsundhed og medfgre tandskader, caries og

rodproblemer. De kan ogsa give ubehag og besvaer ved tale og spisning, iszer i den farste tid.



Selvom softwaren kan understgtte processerne for diagnostik og behandlingsplanlaegning, skal alle beslutninger
derfor traeffes af erfarent tandleegefagligt personale med et indgdende kendskab til softwarens funktionalitet og
fortolkningen af data. | hvert trin af designprocessen er der rig mulighed for at identificere og udbedre
ungjagtigheder eller fejl, der kan fare til alvorlige skader. Tandlaegen skal ngje overvage design- og

beslutningsprocesserne.

Den endelige protetiske Izsning gennemgas og justeres altid af en kvalificeret kliniker, inden den anvendes pa

patienten, hvilket reducerer den faktiske kliniske risiko.

Styring af sikkerhedsrisici og fejlhandtering

Nar problemet er udbedret, og det er ngdvendigt at opdatere programmet, f.eks. ved udsendelse af en ny
installationsfil eller patchfiler, distribueres dette officielt gennem hovedkontorets salgs-/SE-personale sammen

med en anvendelsesvejledning til den ansvarlige hos virksomheden eller pa det sted, hvor problemet er opstaet.
Svar pa sikkerhedsproblemer kan om ngdvendigt desuden offentligggres pa webstedet.

Under handteringen af problemet og retableringsprocessen kan der opsta midlertidige driftsbegraensninger for at

sikre systemstabilitet og dataintegritet:

e Patientdata kan vaere midlertidigt utilgaengelige, indtil retableringen er afsluttet.

e Kliniske arbejdsgange kan blive afbrudt; normal drift genoptages, nar de administrative handlinger er
gennemfgrt. Patientdata slettes ikke automatisk under denne proces.

e Der vises en advarselsmeddelelse, og yderligere dataindtastning begraenses, indtil problemet er Igst.

e Brugersessioner kan blive logget af automatisk for at forhindre uautoriseret adgang.
Procedure for handtering af sikkerhedsproblemer

. Indberetning af sikkerhedsproblemer
. Deling af indledende analyseresultater og fremdrift
. Videregivelse af problemet

. Handlingsplan for problemet / videregivelse

a N W N

. Handlingsplan for problemet / deling af resultater

Systemkrav

Windows

CPU Intel Core i5 2,6 GHz eller hgjere



RAM 16 GB eller mere

Grafikkort NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) eller bedre
(0] Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS
CPU 8 kerner eller flere
RAM 16 GB eller mere
Chip M1/M2 eller nyere
(0} Sonoma 14 eller nyere

Netvaerkskrav

1. Netvaerkstype: kablet LAN eller Wi-Fi (WPA2 eller hgjere)
2. Bandbredde: mindst 100 Mbps (1 Gbps anbefales)

3. Protokol: IPv4

4. Port: TCP 443

5. Latenstid: gennemsnitligt under 50 ms

Sikkerhedskrav

1. Godkendelse: Adgangskoden skal veere pa 8-16 tegn og indeholde en kombination af mindst tre af fglgende:
bogstaver, tal og specialtegn. Adgangskoder accepteres kun pa engelsk.
2. Kryptering: TLS 1.2 eller hgjere, HTTPS-transmission

3. Antivirus og patches: hold operativsystem og antivirus opdateret

Denne software overvager lgbende sikkerhedshzaendelser sdsom uautoriseret adgang, manipulationsforsgg og fejl i

dataintegriteten.

Forebyggelse af uautoriseret adgang:
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Kun personer, der har faet tildelt administratorrettigheder i Medit Link, har adgang til patientoplysninger og
interne servere. Under registreringsprocessen tildeles hver bruger kontorettigheder for at styre og forhindre

uautoriseret adgang.

Information om cybersikkerhed

Medit Splints tilgar ingen personhenfgrbare eller helbredsrelaterede patientdata (Pll/PHI) fra Medit Link. | dette
system anvender kommunikation og API-udveksling scanningsdatafiler, der kun identificeres ved patientens Case

ID og ikke ved PII/PHI.
Forberedelse og handtering fgr/under brug af udstyret

e Procedure for produktinstallation: administreres via skyen
e Obligatorisk brugerbekraeftelse ved oprettelse af en Medit Link-konto:
e Opret en brugerkonto i Medit Link
¢ Send en bekraftelsesmail til brugeren
e Brugeren bekraefter
e Brugeren logger ind

¢ Fejlfindingsvejledning: https://support.medit.com/hc/en-us
Ngdvendige faciliteter, uddannelse og brugerkvalifikationer

o Lokale netvaerksadministratorer/-operatgrer skal have IT-ekspertise (netvaerk, servere,
sikkerhedskonfiguration af OS).
e Skytjenester administreres pa AWS af Medit-administratorer (AWS-certificerede).

Information til verifikation af korrekt installation og sikker drift

e Opdateringer af Medit Splints
e Opdater via App Box i Medit Link. (Den nyeste installationsfil til Medit Splints downloades og installeres.)
¢ Kar Medit Splints for at kontrollere den installerede version.
¢ Hvis der kraeves sikkerhedsrelaterede opdateringer, installeres den opdaterede version af Medit Splints

pa samme made.

e Skytjenester: Administreres og overvages via AWS Trusted Advisor med regelmaessige opdateringer, der
indfagrer de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger.
o Sikkerhedskopiering/gendannelse af data og indstillinger
e Data handteres lokalt via Medit Link og sikkerhedskopieres til skyen.
o Sikkerhedskopiering/gendannelse kan udfgres ved at downloade data efter behov.
e Originale 10SC-filer opbevares i hgjst 6 maneder.

e Brugerlogfiler opbevares i 3 maneder og kan slettes manuelt.

11


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

¢ Lagrede data kan slettes fra Case Box i Medit Link, og ansvaret for sletningen pahviler den bruger, der
udfarer den.
e Sager kan overfgres med Case Converting Tool i menuen Indstillinger i Medit Link.
¢ Nar en brugerkonto slettes, fjernes alle brugerdata (f.eks. personoplysninger og brugslogfiler sdsom login
og funktionsbrug) samt databasedata permanent og kan ikke gendannes.
o Integritet og verifikation af sikkerhedspatches til softwaren
¢ Den eksekverbare fil til Medit Splints signeres automatisk digitalt under installation og verifikation, sa

brugerne ikke behgver at foretage sig yderligere.

Forholdsregler for IT-netvaerk

Retningslinjer

Karsel af sundhedssoftwaren pa et IT-netvaerk kan medfgre hidtil uidentificerede risici for patienter, brugere eller

tredjeparter. Den ansvarlige organisation bgr identificere, analysere, evaluere og styre disse risici.

Faresituationer

o Sgrg altid for, at dit system er beskyttet af den nyeste version af antivirussoftware og en aktiv firewall.

o Tilslutning af netveerket til andet udstyr end Medit Splints kan medfare virusinfektioner eller manipulation af
data. Kontrollér, at netvaerket drives under passende administrativ kontrol, far du fortsaetter.

o Selv hvis automatisk sikkerhedskopiering er konfigureret, udfares den ikke, hvis softwaren ikke karer, eller

hvis den angivne placering ikke er tilgaengelig.

Efterfalgende sendringer af IT-netveerket kan introducere nye risici og kraeve yderligere analyse. Sddanne

aendringer omfatter:

. &ndringer af IT-netvaerkets konfiguration.
. Tilfgjelse af elementer (hardware, softwareplatforme eller softwareprogrammer) til IT-netvaerket.
. Fjernelse af elementer fra IT-netveerket.

. Opdatering af softwareprogrammer pa IT-netveerket.

a N W N

. Opgradering af softwareplatforme eller softwareprogrammer pa IT-netveerket

| tilfeelde af en cybersikkerhedshaendelse skal brugeren indberette truslen til fabrikanten og til den kompetente

myndighed i medlemsstaten, hvis detektionssoftwaren identificerer en trussel.

Installationsvejledning

1. Log ind pa din Medit Link-konto, og ga til App Box i menuen til venstre.

12



2. Find appen Medit Splints under fanen Medit Apps, og klik pa , Installer.

MEDIT Link Medit Academy & Gy < ® F = X
o~
20 App Box
Dashboard
2 Al Downloaded Search by App Information Q
e Management | ( Imaging | [ Diagnosis/Consultation | | CAD || CAM | [ Utilities | | Order Placement
el
e || | i 1 o 11 =
#Z)  Diagnosis/Consultation
Order Box
; Medit Checkpoint || Medit Orthodontic Suite ~ | () Medit Auravue | () Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer |
e @ Create dental notes for patients @ Plan & simulate orthodontic treatment m Enhance consults with Al scans & X- @ Design smiles on 2D images g Analyze & work on occlusion
fays
[ Install ] [ Update ] [ Install ] [ Install ] [ Install ]
]
Medit Ortho Simulation
rash Box
i Simulate orthodontic treatment
[
i
cap
Medit Ortho Simulation

Medit Cliniccap | € Medit Splints Medit Model Builder | ()

@ Design dental prostheses with ease @ Create splints in seconds @ Design printable dental models

| = ¥ I

Simulate orthodontic treatment

Install ]l Install

Installed | [

ET Utilities
i e e m PO,

3. Laes softwarelicensaftalen, og bekraeft installationen af appen ved at klikke pa , Accepter og installer”.

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 diskfs)

Cancel

4. Appen downloades og installeres automatisk. Det kan tage flere minutter at fuldfgre installationen.

A Forsigtig

Sluk ikke pc'en, og luk ikke Medit Link under installationen.

5. Nar appen er installeret, kan du kgre den fra enhver sag i Medit Link ved at klikke pa appikonet i gverste hgjre

T X

hjgrne af vinduet Case Detail.
Medit Academy 2 b = & F =

MEDIT Link
code]s -~ N

.’-"-I < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /'
m P o0 bh e <i®

Form File Viewer
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6. Hvis du vil afinstallere programmet, skal du abne App Box og finde appen Medit Splints. Vzelg appkortet for at

abne detaljesiden, og klik derefter pa ,Afinstaller”.

14



Datahandtering

Forberedelse af data

Brugeren skal forberede scanningsdata for mindst én tandbue i et understgttet filformat, f.eks. meditMesh, OBJ,

PLY eller STL. Data importeres enten automatisk fra en Medit Link-sag eller indleeses manuelt, nar programmet
startes.

Scanningsdata kan indlaeses i projektet pa en af fglgende mader.

1. Automatisk import fra en Medit Link-sag

Fuldfgr scanningen i Medit Scan for Clinics eller Labs, eller importer lokale data med funktionen ,Vedhaeft“ i

vinduet Case Detail. Alle data i sagen importeres automatisk til Medit Splints, nar programmet startes.

Medit_ Edu meoIT jal 7 X

( scan Completed ) El B © 0 I_D @ < o)

b

Attach

Attach files.

2. Manuel import ved opstart

Hvis de ngdvendige scanningsdata ikke findes i sagen, kan de importeres fra lokale filer efter start af

programmet. Brug indstillingen ,Importer lokale filer* i dialogvinduet Assign 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

Splint Splints_Mandible Maxilla Base

Splints_Maxilla

Mandible

Mandible Base

Cancel Confirm

Hvis programmet abnes igen fra den samme Medit Link-sag, kan det tidligere gemte projekt indlzeses, sa arbejdet

kan fortsaettes.

Select Project

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

To import files, press "Cancel” button.

Splint 1
AT e
PIVTREEENT S

7/8f2022 3:53 PM

splint 2

7/8/2022 3:58 PM
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Styring af 3D-data

Brugerne kan styre 3D-data med musen alene eller med bade mus og tastatur.

Styring af 3D-data med musen

Zoom

Zoomfokus

Tilpas zoom

Roter

Panorer

Styring af 3D-data med mus og tastatur

Zoom

Roter

Panorer

Rul pa musehjulet.

Dobbeltklik pa data.

Dobbeltklik pa baggrunden.

Hgjreklik og traek.

Hold begge knapper (eller hjulet)

nede, og traek.

Windows
« »

Shift | + 4
« »

Alt |+‘
« B
ctrl |+ &

17
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Lagring af data

Der er flere mader at gemme projektdata pa.

1. Klik pa ,Feerdiggar" gverst pa skaermen for at afslutte projektet og skinnedesignet og gemme dem i Medit
Link-sagen.
2. Klik pa ,Naeste” i maerkningstilstand for at afslutte projektet og skinnedesignet og gemme dem i Medit Link-

sagen.

3. Klik pa ,Menu" i titellinjen, og veelg ,,Gem som* for at gemme den aktuelle fremdrift i projektet.

p Bemaerk

Brugerne kan gemme deres fremdrift i et uafsluttet projekt, selv hvis de afslutter programmet, far de

nar det sidste trin i arbejdsgangen.

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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Brugerflade

Brugerfladen i overblik

IE Splints # A Apps_Medit Splints EE ® _ XI
i ; - .
B D BB R D ERIEIE
.
/ {”/‘D;?\Q BUEG
Design Mode H
Make final design touches to your splint.
ZZiEL".EZ‘:JJZ‘&L"S&Eﬁ:S?I?:fn?:";‘"',w Q
ot marecion of sl it g, &
B
— - )
" @ C y l”"""‘ » Sculpting pr=
= —o . SN
) =—O Brush Strength (D
- :5-!; — Brush Size N
I/.;
D E
HHAER
A Titellinje
B Infoboks
C Datatree
D Handlingsknapper
E Vaerktgjskasser
F 3D-data
G Arbejdsgang
H Sideveerktgijslinje
1 Visningskube
L

-Q-Bemaerk

Bemeerk, at dette er en generel oversigt over hovedelementerne. Nogle elementer i brugerfladen kan

variere en smule afhaengigt af formalet med det enkelte trin i arbejdsgangen.
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Titellinje

Titellinjen er bandet gverst i programvinduet, som indeholder de grundlaeggende betjeningselementer til hgjre og

programmenuen til venstre. Den viser ogsa appens navn og navnet pa den abne sag.

Administrer det abne projekt, fa

adgang til tilgeengelige
Menu

hjaelperessourcer, og se

oplysninger om appen.

.@. Ga til siden i Medit Help Center
Hjaelpecenter

for denne app.

Angiv, hvilket omrade der skal
Veelg optageomrade

optages ved videooptagelse.

Start og stop videooptagelsen af
Start videooptagelse
skaermen.

Tag et skaermbillede. Optag

appen med eller uden titellinjen

ved hjeelp af automatisk
m Skaermbillede
markering, eller klik og traek for

kun at optage det gnskede

omrade.

Se, eksportér eller slet

skeermbillederne. Nar arbejdet er

a|

Handtering af skaermbilleder

fuldfgrt, gemmes alle optagne

billeder automatisk i sagen.

Minimer Minimerer programvinduet.

20



Maksimerer eller gendanner
Gendan
programvinduet.

X Afslut Lukker programmet.

Datatrae

Datatraeet er placeret i venstre side af skaermen og viser en liste over projektets data organiseret i grupper.
Brugerne kan styre synligheden af de enkelte data ved at klikke pa ikonet i treeet eller aendre gennemsigtigheden

med skyderen. Strukturen kan variere en smule afhaengigt af formalet med et bestemt trin eller veerktgj.

Overkabegruppe

e Overkabe

Underkabegruppe

e Underkaebe

e Skinne

|
O O O O O

Handlingsknapper

Der er tre knapper, som styrer den samlede arbejdsproces. De er placeret i begge nederste hjgrner af

programvinduet.

Knappen ,Feerdiggar" vises kun i det sidste trin.

Fortryd Fortryder den forrige handling.

21



Annuller fortryd

Naeste

Sidevaerktgislinje

Gentager den forrige handling.

Anvender andringerne og gar videre til naeste trin.

Sideveerktgjslinjen er placeret i hgjre side af skeermen og indeholder en raekke vaerktgjer til visualisering og styring

af data.

J

AN

Skifter mellem forskellige

visningsindstillinger.

Skift visningstilstand for data (tekstureret/tekstureret med

+Z-aksevisning

-Z-aksevisning

-X-aksevisning

+X-aksevisning

+Y-aksevisning

-Y-aksevisning

kanter/monokrom/monokrom med

kanter/tradmodel)

Vis forfra.

Vis bagfra.

Vis fra venstre.

Vis fra hgijre.

Vis oppefra.

Vis nedefra.

22



( Roter Roter data ved at klikke og traekke.
~
T Vis eller skjul gitteret (overlay til/fra).
:H il Gitterindstillinger Klik flere gange for at skifte overlay-
.
indstilling.

Visningskube

Visningskuben viser 3D-visningens orientering; den roterer samtidig med 3D-dataene og hjeelper med at forst3,

hvordan data er placeret i et tredimensionelt rum. Du kan klikke pa kubens synlige flader for at rotere data og se

dem fra et bestemt synspunkt.
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Arbejdsgang

Om oprettelse af skinner

Nar scanningsdataene er tildelt, bekraeftes to centrale forhold ved oprettelsen af skinnen med brugeren.

Farst defineres maltandbuen og skinnetypen. Der findes tre skinnetyper, og afhaengigt af den valgte type

anvendes sarlige tilpasninger af skinnens omrids og udvendige overflade.

Skinnetype

Michigan

Flat Plane

Anterior Bite

Michigan

Flat Plane

Beskrivelse

En skinne med fuld daekning til alle almindelige

tilfaelde.

En skinne med fuld daekning og en flad, glat
udvendig overflade, som tillader uhindret bevaegelse

af underkaeben.

En skinne, der kun daekker en del af forteenderne og
forhindrer kontakt mellem de bageste taender og

hjgrneteenderne.

Anterior Bite

Dernaest vaelges designmetoden — enten automatisk eller manuel. Den efterfglgende arbejdsgang afhaenger af

den valgte metode.

Automatisk oprettelse

Automatisk oprettelse er en automatiseret proces til design af skinner, som anvender forudindstillede parametre.

Arbejdsgangen bestar af tre trin: oversigtstilstand — designtilstand = maerkningstilstand.

L

-Q-Bemaerk

Du kan laese mere om tilstandene senere i dette kapitel.

24



Fagrste gang der vaelges automatisk oprettelse efter installationen, anvendes standardparametrene til automatisk

at oprette en skinne. Standardparametrene er som fglger:

Tilstand Parameter Standardvaerdi
Okklusionsjusteringstilstand Afstand til antagonist 1,5 mm
Indvendig forskydning 0,10 mm
Glat overflade 4/5

Tilstand til oprettelse af

indvendig overflade

Vinkel 0,1°

Retention 0 mm

Bukkal side halv tandhgjde
Tilstand til angivelse af omrids

Lingual side halv tandhgjde

Lingual og bukkal tykkelse 1,50 mm
Tilstand til oprettelse af udvendig

Glat overflade 5/5
overflade

Dobbeltlagsskinne Fra

Efter farste brug gemmes de senest anvendte parametre automatisk og bruges ved efterfglgende automatiske

oprettelser.

Parametrene kan gennemses og a&ndres ved at veelge ,Parameterindstillinger*, fgr skinnen oprettes.

Choose Creation Type

1 = gy [
K ' = B[ €
+
Om _ammp
Auto Creation Manual Creation
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Naeste gang Medit Splints startes efter brug af automatisk oprettelse, bedes du om feedback pa den senest
automatisk oprettede skinne. Ud fra svaret leerer programmet og justerer automatisk parametrene for at forbedre

pasformen af fremtidige skinnedesign. Feedback er valgfrit.

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.

Manuel oprettelse

Manuel oprettelse er en trinvis proces til oprettelse af skinner, som giver stgrre fleksibilitet til finjustering af

skinnen. Arbejdsgangen for manuel oprettelse er som falger:

Oversigtstilstand = redigeringstilstand — justeringstilstand* — okklusionsjusteringstilstand* — tilstand til
oprettelse af indvendig overflade* — tilstand til angivelse af omrids* — tilstand til oprettelse af udvendig

overflade* — designtilstand = maerkningstilstand

Tilstande markeret med en stjerne (*) omfatter automatisk analyse af for- og kindtaender. P4 baggrund heraf
genereres der forslag, nar trinnet abnes. Forslagene kan gennemses og om ngdvendigt aendres, far du fortsaetter

med ,Naeste”,
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Tilstande

Den samlede arbejdsgang bestar af 8 tilstande, som hver repraesenterer et bestemt trin i designprocessen.

Trinnene skal gennemfgres i den raekkefglge, de vises gverst.

Hvis okklusionen er scannet i aben stilling, eller hvis der kun findes én tandbue, kan okklusionsjusteringstilstanden
springes over. Nar trinnet med designtilstand er gennemfart, kan processen ga direkte til det sidste trin,

JFeerdiggarelse", og resultaterne kan gemmes i Medit Link.

Oversigtstilstand Kontrollér dine scanningsdata

Rediger og trim data med det
Redigeringstilstand brede udvalg af funktioner, der

s @
>
g---

stilles til radighed.

Justér data i forhold til
Justeringstilstand

Al
Uy

okklusalplanet.

I Okklusionsjusteringstilstand Justér okklusionsforholdet.

Tilstand til oprettelse af Opret skinnens indvendige
indvendig overflade overflade.
Tilstand til angivelse af omrids Angiv skinnens omrade.

Tilstand til oprettelse af udvendig Opret skinnens udvendige

overflade overflade.

: Design skinnen med de
)»' E) Designtilstand

tilgeengelige veerktgjer.
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Maerk skinnen ved at gravere
A/ Meerkningstilstand

eller praege teksten.
Ll Afslut skinnen, og gem
v Feerdiggarelse

resultaterne i Medit Link.

L

-Q-Bemaerk

Redigeringstilstand, designtilstand og maerkningstilstand er valgfri og kan springes over.
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Oversigtstilstand

Oversigtstilstand er startsiden i Medit Splints, hvor de importerede data vises fgrste gang.

Gennemga data, og klik pa ikonet for redigeringstilstand gverst pa skeermen, hvis der er behov for redigering. Hvis

der ikke er behov for redigering, kan du springe redigeringstilstand over og ga videre til justeringstilstand.

= Splints =

L

Overview Mode

MObeHz o — 0OX

i =T
=y || &

v
Overview and examine the data. You can ahways
return to Overview Mode by clicking on the icon of 1=
the mode you are working i
=
v B C
[ p——_

+Z

29



Redigeringstilstand

Redigeringstilstand giver brugerne mulighed for at sendre scanningsdataene, far skinnen oprettes. Overfladige

data kan trimmes vaek, huller kan udfyldes, og overflader kan formes efter behov.

Veaerktgjskasse

Brug forskellige

|

e Trimveerktgj markeringsveaerktgijer til at fjerne

overfladige data.

Udfyld tomme omrader i 3D-
Udfyld huller

nettet.

&

| Form data ved at tilfgje, fjerne,
% Formning

udjzaevne eller omforme.

Sadan trimmer du data

Brug de intelligente markeringsveerktgjer til automatisk at markere tanddata, eller veaelg ,Polylinjemarkering* eller

»Penselmarkering” for manuelt at angive trimomradet.

Klik pa ,Slet markeret omrade" for at slette det markerede omrade.
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Du kan omvende markeringen ved at klikke pa ,Inverter markeret omrade*“.

Du kan skifte markeringsveerktgijet til fravalgstilstand ved at klikke pa ,Fravalgstilstand“ eller bruge ,Ryd hele

markeringen* til at fijerne alle markeringer.

Vaerktgjskasse: trimvaerktaj

Intelligent markering af teender

Intelligent markering af én tand

31

Markerer automatisk alle taender

i buen uden gingivale dele.

Markerer automatisk omradet
omkring én tand uden gingivale
dele. Klik, hold, og treek musen

hen over tanden.
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Sadan udfylder du huller

Brug ,Udfyld huller” til at udfylde huller fra scanningen eller slettede omrader.

Polylinjemarkering

Penselmarkering

Autoudfyld markeret omrade

Formindsk markeret omrade

Udvid markeret omrade

Inverter markeret omrade

Fravalgstilstand

Ryd hele markeringen

Slet markeret omrade

32

Markerer alle elementer inden
for en polylinje tegnet pa

skaermen.

Markerer alle elementer langs en
frihandstegnet bane pa
skaermen. Penslen findes i tre

starrelser.

Udfylder automatisk elementer i

det markerede omrade.

Reducerer det markerede
omrade, hver gang der trykkes pa

knappen.

Udvider det markerede omrade,
hver gang der trykkes pa
knappen.

Inverterer markeringen.

Nar funktionen er slaet til, fijernes
markeringen af omradet med de

forskellige veerktgjer.

Rydder alle markerede omrader.

Sletter data i det markerede

omrade.



= splints NEDeeo -0 X

0 = =) @ T

Fill Holes

Use NeighboringCoors o il Holes ©

)
Al

1. Maksimal omkreds af et hul (mm)
Angiv den maksimale hulstgrrelse (i mm), der skal udfyldes. Huller, der er stgrre end den angivne starrelse,
udfyldes ikke.

2. Brug tilstadende farver til udfyldte huller
Nar denne indstilling er slaet til, bruger programmet de omgivende farver til at udfylde hullerne. Ellers vises
de udfyldte omrader i gra.

3. Anvend

Klik pa knappen ,,Anvend*“ for at anvende aendringerne.

Sadan former du data
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Veelg veerktgjet ,Formning" for at endre data. Formningsvaerktgjerne giver dig mulighed for at tilfgje, fierne,

udjeevne eller omforme dele af data.

= splints

HEese o - 0x

=

@@t
= || &8

e

Sculpting
Make changes 0 data b sculping i -add.
remove, smooih, o morph . Adjst brshsize

and the swength for each o the tols.

Qo

O

@ — o =
® ——o

‘‘‘‘‘ R [

& — g

C

Vaerktgjskasse: formning

Brug musen til at tilfgje data pa

4
Tilfaj g
overriaaen.
1]
: %

Brug musen til at fjerne dele af
Fjern
data.

Brug musen til at udjaevne dele af

A .
Udjaevn data
3]

Brug musen til at omforme dele
Omform
@ af data.
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-Q-Tip

Brug tastaturgenveje for at ggre formningen lettere.

Add 1]
Remove (2]
Smooth (3]
Morph (4]
Extra Strength ]/[2)+[ax]
Flatten (3] + [(ar |
Morph in View Direction [4] + [ Al |
Brush Strength + g}t;
Brush Size [

Klik pa ,Naeste“, nar du er feerdig med at redigere.

Add [1]
Remove (2]
Smooth @
Morph (4]
Extra Strength O)/[2)+[X]
Flatten (3)+[X]
Morph in View Direction [4]+[X]

[ [
+ -
2 2

Brush Strength

Brush Size
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Justeringstilstand

Dette trin justerer automatisk data i forhold til det virtuelle okklusalplan.

Nar det er fuldfert, kan der om nagdvendigt foretages yderligere manuelle justeringer. Det anbefales altid at

kontrollere justeringen i dette trin for at sikre, at data er korrekt placeret.

L

-Q-Bemaerk

Hvis justeringen allerede er udfgrt i Medit Scan for Clinics eller Labs, kan dette trin springes over.

= splints ™ HDeBs o — O X
i L RA t
£ ] 5% = || &5 A ‘
Alignment Mode
To move the data to the occlusal plane, select three
or four points on the scan data as shown on the
image. You can adjust the position of the data using p
the mouse. V
pr—
> & ——0
il _o =
- o — C
e —
L

L=<

)
- |
%
Bii
il

Veerktgjskasse
Velg tre punkter pa over- og
O Justér efter okklusalplanet med
R underkaeben for at justere dem
o % tre punkter
efter okklusalplanet.
Veelg fire punkter pa over- eller
underkaeben for at justere dem
.C? Justér efter okklusalplanet med
o efter okklusalplanet. Denne
8 |8 fire punkter

mulighed er nyttig, nar

fortaenderne mangler.
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/0/{ e Fjerner de punkter, der er valgt til

Slet markarpunkt
||| justering.
Frigar de justerede data, og farer
' Friger data dem tilbage til den oprindelige
position.
DE Nar funktionen er slaet til, vises
=] Multivisning
(on @) data fra fire forskellige vinkler.

Falg disse trin for manuelt at justere data i forhold til okklusalplanet:

1. Klik pa ,Friger data“, nar den automatiske justering er fuldfart.

= Splints =

MEB @O — 0O X

i 0t =1
= - & =t =
-
Alignment Mode (]
“To move the data to the occlusal plane, select three
or four points on the scan data as shown on the (1!
image. You can adjust the position of the data using
the mouse. D
=
Y Y C
il —)
L
-  ——
B — =y
—
Und Next
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2. Placér tre eller fire punkter pa data for at justere dem efter okklusalplanet.

= splints ® BB ® @3 — O X
o
aN -
Alignment Mode 0
To move the data to the occlusal plane, select three
e e g
the mouse. [D
Y
i
P
=t
- 8 —o0 C
= L)
- @& —0 Rl
& ———0
2|2 2
Undo Redo Next
3. Brug multivisning til hgjre til at justere data og styre justeringsprocessen.
= Splints MEB @®oo — 0 x.

: ===z

o -

Alignment Mode

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

EEIR

LIRIEE

171

)

£

"'Bemaerk

Nar multivisning er slaet fra, vises kun okklusalplanet.

4. Klik pa ,Naeste”, nar du er faerdig.
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Okklusionsjusteringstilstand

| dette trin skabes der plads til skinnen ved at justere okklusionsforholdet mellem over- og underkaeben.

L

-Q-Bemaerk

Hvis okklusionen er scannet i aben stilling, eller hvis der kun findes én tandbue, kan

okklusionsjusteringstilstanden springes over.

= splints ® BlE @ — X
i [l
8 YW
Occlusal Adjustment Mode
Adjust
9
&
i
i
1
v B ——0on
) =
v gy — C
sy ) X

Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm) >

151 > 23

1. Flyt skyderen, eller indtast en bestemt veerdi for , Afstand til antagonist” eller ,Bidabning“ for at justere
okklusionsforholdet. Bemaerk, at vaerdien for bidabning beregnes automatisk ud fra afstanden til

antagonisten og kan blive justeret automatisk.
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1]

Splints *

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.

B —

iy ——O

Vaerktgjskasse

Bite Opening (mm)

a— )

Distance to Antagonist (mm)

o—— )

A Forsigtig

oy

Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm)

151 | c—

- Bidabning

23 Afstand til antagonist

Afstanden til antagonisten skal vaere stgrre end 0,0.

BE e B D

Angiver graden af bidabning i

den virtuelle artikulator.

Angiver den mindste afstand
mellem okklusalfladerne pa

overkaeben og underkaben.

Hvis den er sat til 0,0, skabes der ingen plads til skinnen, og det er ikke muligt at ga videre til naeste

trin. Justér veerdien, sa skinnen far tilstraekkelig okklusal tykkelse.

2. Klik pa ,Naeste”, nar du er faerdig.
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Tilstand til oprettelse af indvendig overflade

| dette trin oprettes skinnens indvendige overflade ved at justere den indvendige forskydning samt

blokeringsretningen og -maengden. Skinnens pasform kan finjusteres yderligere med skyderen ,Retention®.

= Splints =

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

Vaerktgjskasse

Inner Surface Offset (mm)

—O

Inner Surface Offset (mm)

a—)

Smooth Surface

o

Angle °

Retention

o)

0.34

0.34

0.34

il % =18 A

smooth Surface Angle”
027 | emm—r——C) o

Indvendig forskydning

Glat overflade

Vinkel

Retention

41

BE eB 3

Angiver forskydningsafstanden
fra scanningsdataene til

generering af skinnens net.

Udjaevner skinnens indvendige
overflade. Flyt skyderen til hgjre

for at gge glatheden.

Angiver blokeringsvinklen.

Styrer, hvor mange
underskaeringsomrader der
medtages, sa skinnens retention

forbedres.

- g

B EYS

X



Retter pilen for blokeringsretning,
Ret pil mod synspunkt sa den peger mod den aktuelle

visning.

Viser de blokerede

Forhandsvisning
underskaeringer pa data.

e &

. Klik pa pilen, og hold den nede for at flytte den frit og angive blokeringsretningen. Omrader, der indgar i

blokeringen, vises i blat.
= splints ™ BEe®so — O X

iy

Create the splint's inner surface.
You can move the blockout undercut arrow to set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Set ArTow 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 splin.

® —0

L]
Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention $ || B >
027 s | Om > o1 oz || @ || = e
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2. Angiv den indvendige forskydning, overfladens glathed og blokeringsvinklen for at justere, hvor stramt

skinnen sidder.

= splints = Mo e®as — O X

Inner Surface Creation Mode

Create the splint's inner surface.

You can move the blockout undercut arrowto set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Set ArTow 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 splin.

v & o

# ——0 pas
C
L}
.
- P Inner Surface Offset (mm) - Smooth Surface Angle * - Retention - & % 3
3. Brug skyderen ,Retention” til at justere omfanget af tilladte underskaeringer og forbedre den printede
skinnes retention.
= splints ® Mbe®da - 3 X

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 ArTow to Your Viewpoint” to make the arrow
face you.

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

® ——o

“ —~ Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle * Retention ﬁ
L » 027 Yucs | O > [0 || e—O— o) | & || Next

e
l
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4. Klik pa ,Forhandsvisning" for at se skinnen med de blokerede underskzeringer.

= splints = Mo e®as — O X

i‘t PEE - DEREE
i

Inner Surface Creation Mode

Create the splint's inner surface.
You can move the blockout undercut arrowto set
the undercut's angle and insertion direction. Click
“Set ArTow 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 splin.

oe

QB@

TP o)

H|QB|]

= = Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention

= o) &

5. Klik pa ,Naeste”, nar du er feerdig.
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Tilstand til angivelse af omrids

| dette trin oprettes skinnens omrids pa den bukkale og linguale side.

= splints # HEBeBoag — O X
i 18 || <=
y 11y == ;EQ;'} %

) L

—

ub@e 3y

v ] A~
-—y -—

Outline Designation Mode

Designate the splint’s outine. You can add more
green points by clicking anywhere on the ine
without a preexisting point. Click and drag the point

to adjust the line. L Q
If the outline appears red, adjust the line until it
T hla s AR i
Use the "Buccal Side" slider to adjust the line's
e B
lingual side.
¢
f
- & o 2
@ ———) =
C
L]
S 4
Buccal Side Lingual Side
—C): —C): Next
Vaerktgjskasse
Justerer omridset pa den
. bukkale side. Flyt skyderen
Buccal Side
Bukkal side til hgjre for at bringe
L (o) , .,
omridset taettere pa
gingiva.
Justerer omridset pa den
. . linguale side. Flyt skyderen
Lingual Side

Lingual side til hgjre for at bringe
L (O
o omridset taettere pa

gingiva.
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1. ltilstanden til angivelse af omrids genereres omridset automatisk. Du kan aendre det ved at traekke de

grgnne punkter med musen eller justere skyderne ,Bukkal side“ og ,Lingual side".

= splints * MEeoa - O0X

g g T~ o || = |
HMEIEIE N EREE

v & —H
® ——0

= ‘ = ‘ uccal side Lingual side .
o - Next

NEEBERG

H|QB|]

Skyder flyttet til venstre Skyder flyttet til hgjre

—
Buccal side Lingual side Buccal side I

Lingual side

O 0
————
5 —
Buccal side

Lingual side Buccal side
e

I Lingual Side

0
——
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2. Hvis en del af omridset vises i rgdt, skal du justere linjen, indtil den bliver grgn. Du kan ikke ga videre til

naeste trin, sa laenge der er rgde afsnit.
= splints = MBbeooea - O0X

2 @) :

FTESEH

o

&

&
14

]
s &
® — 0 &
C

o’

=
= Buccal Side Lingual Side

3. Nar omridset er korrekt defineret, vises det markerede omrade i blat. Venstreklik pa omridset for at tilfgje

grognne punkter, og hajreklik for at fjerne dem.

= Splints ®

BEeso - O0X
i

1| e
ite & | =!

i’%

Q

O
\D

0
s
p—

- B L
C

L)

[ -Y |

Py Buccal side Lingual Side -

unde ———C) | | e—C— Next

4. Klik pa ,Naeste”, nar du er faerdig.
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Tilstand til oprettelse af udvendig overflade

| dette trin kan skinnens udvendige overflade justeres med de tilgeengelige veerktgjer.

1. Flyt skyderen ,Lingual og bukkal tykkelse“ til hgjre for samtidig at gge skinnens tykkelse pa den linguale og
bukkale overflade. Den okklusale tykkelse fastlaegges automatisk ud fra afstanden til antagonisterne.

2. Brug skyderen ,Glat overflade“ til at reducere ruheden pa skinnens udvendige overflade.
HDoeoa _ 30 x

= splints™
! pa =t = ]
L 8 + z = s |v
. - -
(PR + tn
,\’ i~ ~ 2 >
—‘-q‘ C
Outer Surface Creation Mode
Create the splint's outer surface. Use the slider to
adjustthe spincs outer thckness or ener a
specific number in the box. =

£ a
0
) [
f J
- e ®)
v @ ——0 )
E ———0 8
N —0 »
. 4
A+
“a Lingual & Buccal Thickness (mm) | smooth Surface ™ =5
p = o | @ Nest

3. Du kan oprette en skinne i to materialer, hvis din printer bruger MultiJet-teknologi. Det gar du ved at sla

,Dobbeltlagsskinne" til nederst, hvorefter skinnen opdeles i et ydre og et indre lag.
Apps Medit Splints (&3] ® B T — X

= Splints *
i 1| o || am AR | | &3 R 9
R IE I L S Ges
“) T’yf A . + t {"0
L - - o
—
Outer Surface Creation Mode
S ussier i b G
a
=
o
g
Inner Layer &
- & y! Outer Layer
—0 =
0 ——= \ )
L)
v @y ——0 \ \ { f
oy
-Z
& Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface -
unio Y Nest
Vaerktgjskasse
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Lingual & Buccal Thickness
Lingual og bukkal tykkelse

(o] 2.8

Smooth Surface

@ Dobbeltlagsskinne
[On ®

Glat overflade

4. Klik pa ,Naeste", nar du er ferdig.
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Justerer skinnens tykkelse
pa den linguale og bukkale

overflade.

Udjaevner skinnens

udvendige overflade.

Opdeler skinnens net i et
ydre og et indre lag til print

i to materialer.



Designtilstand

I denne tilstand kan der foretages endelige designjusteringer af skinnen. Brug de tilgaeengelige vaerktgjer til at

analysere okklusale kontaktpunkter, fierne gennemskaeringer med antagonisten og kontrollere skinnens tykkelse.

= splints ® N E ® o — X

Design Mode
Make final design touches to your splint.
You can use the Color Map o check the contact \

between the occlusion. Click "Adapt to Antagonist” Sculpting 2 A v
to adapt the splnt to antagonist. Use this feature to
cutallintersections of the splnt withits antagonist &
~ | I
™ a2 D
oy, /8 @, 0
Brush Strength
—) )]
Brush Size
— 0
- ®— o -
1.000
=

8l

=
d

s -
22| & Next

Vaerktgjskasse: hoved

Slar visningen af farvekortet til og
Farvekort til/fra
fra.

Skifter afvigelsesvisningen
Skift afvigelsesvisningsomrade mellem alle data og kun

kontaktomraderne.

Justerer skinnen, sa

Tilpas til antagonist gennemskaeringer med

antagonisten fjernes.

m Opretter snitlinjer og maler
Maleveerktgjer
LALLLL afstande mellem punkter.
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Vaerktgjskasse: formning

£ D

)

r

& P

Vaerktgjskasse: malevaerktgjer

rm'l
L -

Tilfaj

Fjern

Udjaevn

Omform

Opret snit

Vis vinkelret pa snitlinjen

Mal afstand ud fra to punkter

Mal afstand ud fra tre punkter

Slet maleresultater
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Brug musen til at tilfgje data pa

overfladen.

Brug musen til at fjerne dele af

data.

Brug musen til at udjeevne dele af

data.

Brug musen til at omforme dele

af data.

Opretter snitlinjer.

Retter visningen vinkelret pa den

valgte snitlinje.

Maler afstanden mellem to

punkter.

Maler afstanden mellem et punkt
og en linje defineret af to andre

punkter.

Sletter maleresultater og

snitlinjer.



. Brug formningsveerktgjerne til at tilfgje, fierne, udjeevne eller omforme skinnens udvendige overflade. Det

giver mulighed for finere justeringer af designet.
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Sculpting

Make changes to data by sculpting it - add, remove,
smooth, or morphit. Adjust brush size and the

strength for each of the tools. O
Sculpting 2 §
. 1=
ng, /& @ @
Brush Strength ﬂ
Brush Size
s
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@0 =N 5 s Next.

. Sla farvekortet til for at finde gennemskzeringer. Rede omrader angiver gennemskaeringer mellem skinnen og

de modstaende data.
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Undo
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. Klik pa ,,Skift afvigelsesvisningsomrade“ for at vurdere afstanden til antagonisten.
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. Klik pa ,Tilpas til antagonist” for at fjerne alle gennemskaeringer mellem skinnen og antagonisten.

= splints * BNOoDeosa - OXx
i

MEBELEl EE

O
\D
a1
- i
v B —0 =,
= = 1.000 [
— =
n——o B C
0600 L}
) e—
I 0400
0200 —
Distance to Antagonist (mm) % | -y
L0050 %%
0000 ]| 7

“ |~ ws | g M -
= - glgéi'i

53



5. Brug ,Maleveerktgjer" til at kontrollere skinnens tykkelse efter redigeringen. Opret snitlinjer, og mal afstande

ved at veelge punkter pa data.
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Measurement Tools.

Use the provided tools o 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
instructions for each of the tools.
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6. Klik pa ,Naeste“, nar skinnen er faerdigdesignet.
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Mezerkningstilstand

Maerkningstilstand indeholder vaerktgijer til at oprette og administrere maerkater pa skinnens overflade. En

standardmaerkat (maerkat nr. 1) oprettes automatisk pa skinnens udvendige overflade.

L

'Q'Bemaerk

Tilfgjelse af maerkater er valgfrit.

I

Splints

oes
soif

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 tota)

3. Click and hold the label to adjust 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 slider
bars. Choose to have the label embossed or
engraved

5. Click "Next" when finished.

Label size (pt)
Medit Splints

Undo

Veaerktgjskasse

o
5]
f i)
e(\‘t Sp\ln& ‘ ‘ (
( ,
)
. Depth (mm) . ;; ;| T ’Z

A n
s+ 2 Next

Tilfgjer en ny meerkat pa

Tilfgj maerkat
skinnen.

Rediger, praeg eller gravér

Administrer meerkat nr. 1
maerkat nr. 1.

Rediger, praeg eller gravér

Administrer meerkat nr. 2
meerkat nr. 2.
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Label

Medit splints

Size

......

12

Maerkat

Skrifttype

Starrelse

Gravering

Praegning

Roter 180°

Slet

56

Indtast den tekst, der skal

vises som maerkat.

Veelg en skrifttype til

meerkaten.

Angiv maerkatens

starrelse.

Maerker skinnen ved

gravering.

Maerker skinnen ved

praegning.

Drejer den valgte maerkat

180°.

Sletter den aktuelle

meerkat.



. Kontrollér placeringen af den automatisk oprettede maerkat. Hvis en del af maerkaten vises i orange, skal du

traekke den, indtil den vises helt i blat.
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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 -
Rl » Qo
Click"Delete" to delete unwanted labels;
4. Click on each label o adjustts size and font &
Adjust the label size and depth using the slider
bars. Choose to have the label embossed or
engrave ]
5. Click "Next when inished.

Z
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G
\

Label size (pt) Depth (mm) o | ) T
Medit Splints B e—) 12| cmm—() 10 ||| BN ]

]

. Klik pa ,,Preegning/Gravering"“ for at skifte maerkningsmetode. Markningsdybden kan justeres efter behov.

Undo
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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 -
e e B e e » Q
Click"Delete" to delete urwanted labels;

4. Click on each label to adjust s size and font. 15!
Adjust the label size and depth using the slider
bars. Choose to have the label embossed or
engraved, il

5. Click"Next" when finished.

Label size (pt) Depth (mm) - = o
Medit splints —— 12 || — w) | b K& | W

Undo
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3. Klik pa ,Tilfaj maerkat" for at tilfgje flere maerkater. Der kan oprettes op til seks maerkater.

Du kan dreje en maerkat ved at klikke pa den og bruge ,Roter 180°.

Label  size(pt Depth (mm)

| Medit splints B e—— 12| o—)— 10 | |
BEEE

4. Hvis du vil slette en maerkat, skal du vaelge ikonet med maerkatens nummer og klikke pa ,Slet".

5. Veelg den enkelte maerkat for at justere skrifttype og stgrrelse.
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Labeling Mode.

1. Check the label's placement o
2. Click "Add Label” to add more labels if needed -
(Up 056 of them can be attachedin total).
3. Cickand hold the label to adjustits position
Click "Delete" o delete unwanted labels
4. Clickon eachlabel to adjust s size and font. “
Adjust the label size and depth using theslider )
bars. Choose to have the label embossed or
engraved.
5. Click "Next" when finished.
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Fonts ]
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6. Klik pa ,Naeste”, nar du er faerdig.
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Faerdiggarelse

Nar oprettelsen af skinnen er fuldfgrt, skal du klikke pa det sidste ikon gverst pa skaermen for at gemme

resultaterne i Medit Link-sagen. Indtast et projektfilnavn, og klik pa ,Gem*.

Save As

Project File Name.

splints_Maxilla_Dumbledore

De gemte data (bade projektfilen og det endelige skinnedesign) kan kontrolleres i Medit Link-sagen.
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Meddelelse om indberetning af utilsigtede haendelser

Brugeren og/eller patienten bgr indberette alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med udstyret, til
fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende.

Indberet til fabrikanten pa:
Telefon: +82-02-2193-9600
Websted: www.medit.com

e-mail: support@medit.com

Indberet til den lokale myndighed 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): Varsel om medicinsk udstyr
https://www.gov.uk/drug-device-alerts

BfArM: Varsel om medicinsk udstyr
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html
MFDS (Ministry of Food and Drug Safety): Varsel om medicinsk udstyr
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

Australien

https://apps.tga.gov.au/prod/mdir/mdirsummary.aspx?sid=new
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https://www.medit.com/
mailto:support@medit.com
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
https://www.gov.uk/drug-device-alerts
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://apps.tga.gov.au/prod/mdir/mdirsummary.aspx?sid=new

Canada

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-

reaction-reporting.html

Brasilien

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

Schweiz

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

operators.html
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Fejl- og advarselsmeddelelser

Titel

Justér okklusionsforholdet

Den udvendige overflade kunne ikke oprettes

Okklusionsforholdet kunne ikke justeres

Okklusionsforholdet kunne ikke justeres

Omridset kunne ikke oprettes automatisk

Tilpasning til antagonisten mislykkedes

Skinnen kunne ikke oprettes automatisk

Skinnen kunne ikke oprettes automatisk

Skinnen kunne ikke oprettes automatisk

Skinnen kunne ikke oprettes automatisk

Skinnen kunne ikke oprettes automatisk
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Meddelelse

Der er ikke tilstraekkelig afstand mellem tandbuerne.

@g afstanden, og prav igen.

Sgrg for, at omridset er korrekt, og prgv igen.

Justér data efter okklusalplanet i justeringstilstand,

og prav igen.

Trim overflgdige data i redigeringstilstand, og prav

igen.

Klik pa teenderne for at oprette punkter og angive

omridset manuelt.

Scanningsdataene kan indeholde stgj eller
uregelmaessigheder. Brug formningsveerktgjerne til
manuelt at skeere gennemskaeringerne bort, eller ga
tilbage til redigeringstilstand for at redigere dine
data.

Sgrg for, at den indtastede veerdi i ,Tilstand til
oprettelse af indvendig overflade" er korrekt, og

prav igen.

Sgrg for, at den indtastede veerdi i
,Okklusionsjusteringstilstand" er korrekt, og prav

igen.

Sarg for, at den indtastede vaerdi i ,Tilstand til

angivelse af omrids“ er korrekt, og prgv igen.

Sgrg for, at den indtastede veerdi i ,Tilstand til
oprettelse af udvendig overflade“ er korrekt, og prav

igen.

Serg for, at justeringen i ,Justeringstilstand er

korrekt, og prgv igen.



Titel

Den udvendige overflade kunne ikke oprettes

Den indvendige overflade kunne ikke oprettes

Den udvendige overflade kunne ikke oprettes
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Meddelelse

Sarg for, at den indtastede vaerdi er korrekt, og prav
igen. Sgrg for, at omridset i ,Tilstand til angivelse af

omrids"“ er korrekt, og prav igen.

Sgrg for, at den indtastede vaerdi er korrekt, og prav

igen.

Sarg for, at omridset er korrekt, og prgv igen.



Autoriseret repreesentant

Nedenfor findes kontaktoplysninger for fabrikantens autoriserede repraesentanter.

Sponsor:
LC & Partners Pty Ltd

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

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

Medit webpage:
https://www.medit.com

Importer for European Union according to MDR 2017/745
Medit Europe GmbH

LindleystraRe 8A, 60314 Frankfurt am Main, Germany

+49 170 9082391

New address, effective October 1st, 2026:
Heinrich-Hertz-Str. 2a, 64295 Darmstadt, Germany
+49 615 13985514

C¢
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Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome ltaly
ecrep@meditrial.eu

m Meditrial Europe Ltd

Bahnhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

“ Medit Corp.

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600



