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Definicia

Precitajte si ndvod na pouzitie na

webovej stranke*

Precitajte si ndvod na pouzitie
alebo elektronicky navod na

pouzitie

Upozornenie

Vystraha

Len na lekarsky predpis (USA)

Datum vyroby

Vyrobca

Tipy

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolocenstve /

Eurdépskej Gnii

Zdravotnicka pomocka

Sériové Cislo



C. Symbol Definicia
Tento systém spiia regulacné
c € poziadavky nariadenia o
12 zdravotnickych pomdckach
2017/745 tykajuce sa

zdravotnickych pomocok.

Splnomocneny zastupca vo

13 CH| REP

Svajciarsku

14 nd Krajina vyroby: Korejska republika

15 Dovozca

*Ak je potrebnd vytlacend papierovd verzia pouZivatelskej prirucky, poskytneme ju bezplatne na poZiadanie
zaslané na kontaktné udaje vyrobcu uvedené na poslednej strane. PouzZivatelskd prirucka v papierovej forme bude

dodand najneskér do 7 dni od prijatia Ziadosti pouZivatela.



Prehlad a vseobecné informacie

Prehlad

Medit Splints poskytuje efektivny a zjednoduseny pracovny postup na navrh a vytvaranie dlah. Pouzivatelia mézu
proces urychlit pomocou automatického vytvorenia, ktoré na rychle vygenerovanie dlah pouziva vopred
definované parametre. Po automatickom vygenerovani je k dispozicii komplexna sUprava nastrojov na Gpravy,

ktora umoznuje presné nastavenia a doladenie, ¢im sa zaistuje klinicka a anatomicka presnost.

V pripadoch, ktoré si vyzaduju Gplna kontrolu pouZivatela, pontka rezim manualneho vytvorenia riadeny postup

navrhu dlahy krok za krokom, ktory umoznuje dékladné prispésobenie v kazdej faze.

Nazov produktu CAD/CAM Software
Obchodny nazov Medit Splints

Nazov modelu MA-ASP

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

Basic UDI-DI 88000267MA-ASPA8

Klinické prinosy pomocky

Ulahcenie terapie pacientovi prispésobenou okluzalnou dlahou prostrednictvom poskytnutia pacientovi

prisposobenej okluzalnej dlahy s klinicky prijatelnym dosadnutim a adaptaciou.

Vykonnost

¢ Presnost dosadnutia vygenerovanej dlahy

Skasky vykonnosti potvrdili, Ze odchylka vnatorného dosadnutia medzi vygenerovanou dlahou a referenénym

modelom zubného obltka je v rozmedzi + 50 um.

Urcené pouzitie



Medit Splints je softvér, ktory vytvara zubné dlahy chraniace zuby, temporomandibularne kiby a svaly a
stabilizujuce oklaziu. Pouzivatelom umoziuje vykonavat Glohy, ako je zarovnanie skenovanych udajov, Uprava
okluzalnych vztahov medzi tidajmi celusti, vytvaranie vnatornych povrchov, definovanie obrysov dlahy, navrh

vonkajsich povrchov, Uprava skenovanych Gdajov a pridavanie oznaceni na dlahy.

Program sa ma pouzivat v stlade s diagnozou a lie¢ebnym planom, ktoré stanovil zubny odbornik, a jeho pouZzitie v
konkrétnych pripadoch liecby sa ma potvrdit konzultaciou so zubnym odbornikom. Program sa nesmie pouZivat na

iné ucely, nez st opisané v jeho ur¢enom pouziti.

Indikacie na pouzitie

Softvér je indikovany na poufZitie zubnymi odbornikmi na navrhovanie zubnych pomécok. Vysledné zubné
pomdcky sa mozu podla uvazenia zubného odbornika pouzZit u pacientov, ktori vyzaduju zvladanie stavov, ako je
bruxizmus alebo poruchy temporomandibularneho kibu. Samotny softvér nediagnostikuje, nelie¢i ani priamo

nezvlada Ziadny zdravotny stav.

Kontraindikacie

Softvér nemozno pouzivat na iné Gcely neZ na vytvaranie zubnych dlah.

Profil urceného pouzivatela

Softvér je urceny na poutzitie zubnymi odbornikmi, ktori maja zakladné znalosti o zubnych postupoch a
terminolégii, aby ho mohli efektivne obsluhovat a interpretovat jeho vystupy. Patria sem okrem iného zubni lekari,

dentalni hygienici a zubni technici.

Cielova populacia pacientov

Softvér mozno pouzivat na navrhovanie zubnych pomdcok pre ortodontickych pacientov, osoby so spankovym

apnoe, $portovcov a pacientov s poruchou temporomandibularneho kibu alebo bruxizmom.

Bezpecnostné upozornenie pre pacientov

Zle navrhnuté alebo tesné dlahy mo6zu poskodit zubné zdravie pacienta tym, Ze spésobia poskodenie zubov, zubny
kaz a problémy s korerimi. M6zu tieZ sposobit nepohodlie a tazkosti pri rozpravani a jedeni, najma v skorych fazach

ich nosenia.



V dosledku toho, hoci softvér méze ulahcit procesy diagnostiky a planovania liecby, vsetky rozhodnutia musi
prijimat kvalifikovany zubny odbornik, ktory komplexne rozumie funkciam softvéru a interpretacii Udajov. V kazdej
faze procesu navrhu dlahy existuje dostatok prileZitosti na identifikaciu a napravu akychkolvek nepresnosti alebo
chyb, ktoré by mohli viest k zavaznym poraneniam. Zubny odbornik musi procesy navrhovania a rozhodovania

pozorne sledovat.

Konecnu nahradu vidy skontroluje a upravi kvalifikovany klinicky pracovnik pred jej aplikaciou u pacienta, ¢im sa

znizuje skutocné klinické riziko.

Riadenie bezpecnostnych rizik a spracovanie chyb

Po odstraneni problému, ak je potrebné program aktualizovat, napriklad vydat novy instalacny stbor alebo pouzit
opravné subory, sa aktualizacia oficidlne distribuuje prostrednictvom obchodnych pracovnikov/pracovnikov SE

centraly spolu s nAvodom na pouZitie zodpovednej osobe spolocnosti alebo na miesto vyskytu problému.
Reakcie na bezpecnostné problémy sa v pripade potreby moézu dalej oznamovat na webove;j stranke.

Pocas riesenia problému a procesu obnovy méze dojst k docasnym prevadzkovym obmedzeniam s cielom zaistit

stabilitu systému a integritu udajov:

« Udaje pacientov mézu byt docasne nedostupné, kym sa proces obnovy nedokondi.

o Klinické pracovné postupy mozu byt prerusené; bezna prevadzka sa obnovi po dokonceni administrativnych
opatreni. Udaje pacientov sa pocas tohto procesu automaticky neodstrania.

e Zobrazi sa vystrazné hlasenie a dalSie zadavanie Gdajov bude obmedzené, kym sa problém nevyriesi.

e Pouzivatel'ské relacie sa m6zu automaticky odhlasit, aby sa zabranilo neopravnenému pristupu.
Postup reakcie na bezpecnostné problémy

. Hlasenie bezpec¢nostnych problémov
. Zdielanie vysledkov prvotnej analyzy a priebehu
. Postupenie problému

. Plan reakcie na problém / postupenie

a N W N

. Plan reakcie na problém / zdielanie vysledkov

Systémové poziadavky

Windows

CPU Intel Core i5 2,6 GHz alebo vyssi



RAM 16 GB alebo viac

Graficka karta NVIDIA GeForce GT 1060 (2 GB) alebo lepsia
Operacny systém Windows 10 64-bit, Windows 11 64-bit
macOS
CPU 8-jadrovy alebo vykonnejsi
RAM 16 GB alebo viac
Cip M1/M2 alebo novsi
Operacny systém Sonoma 14 alebo novsi

Sietové poziadavky

1. Typ siete: kdblova LAN alebo Wi-Fi (WPA2 alebo vyssia)
2. Sirka pasma: minimalne 100 Mbps (odporG¢a sa 1 Gbps)
3. Protokol: IPv4

4. Port: TCP 443

5. Latencia: v priemere menej ako 50 ms

Bezpecnostné poziadavky

1. Overovanie: heslo musi mat 8 - 16 znakov a obsahovat kombinaciu aspon troch z nasledujtcich prvkov:
pismena, Cislice a Specialne znaky. Hesla sa prijimaju iba v anglictine.
2. Sifrovanie: TLS 1.2 alebo vyssie, prenos HTTPS

3. Antivirus a opravy: udrZiavajte operacny systém a antivirus aktualne

Tento softvér nepretrzite monitoruje bezpecnostné udalosti, ako je neopravneny pristup, pokusy o manipulaciu a

chyby integrity Gdajov.

Zabranenie neopravnenému pristupu:

10



K tdajom pacientov a k internym serverom maju pristup iba osoby, ktorym boli v Medit Link udelené opravnenia
spravcovského konta. Pocas procesu registracie sa kazdému pouZivatelovi priradia opravnenia konta na riadenie

neopravneného pristupu a zabranenie mu.

Informacie o kybernetickej bezpecnosti

Medit Splints nepristupuje k Ziadnym Gdajom PII/PHI pacienta z Medit Link. V tomto systéme komunikacia a
vymeny prostrednictvom API pouzZivaju stibory skenovanych Gdajov identifikované iba pomocou Case ID pacienta,

nie pomocou Udajov PII/PHI.
Pripravy a postup pred pouZitim pomécky a pocas neho

e Postup instalacie produktu: spravovany prostrednictvom cloudu
e Povinné overenie pouzivatela pri vytvarani konta Medit Link:

¢ Vlytvorenie pouZzivatelského konta v Medit Link

e Odoslanie overovacieho e-mailu pouzivatelovi

e Pouzivatel potvrdi overenie

e Pouzivatel sa prihlasi

e Prirucka na riesenie problémov: https://support.medit.com/hc/en-us
Potrebné vybavenie, skolenie a kvalifikacia pouzivatelov

e Spravcovia/operatori lokalnej siete musia mat IT odborné znalosti (siet, server, konfiguracia zabezpecenia
operacného systému).

e Cloudové sluzby spravujii na AWS spravcovia spolo¢nosti Medit (s certifikaciou AWS).
Informacie na overenie spravnej instalacie a bezpecnej prevadzky

e Aktualizacie Medit Splints
e Aktualizicia prostrednictvom App Box v Medit Link. (Stiahne a nainstaluje sa najnovsi instalac¢ny stbor
Medit Splints.)
e Spustite Medit Splints a skontrolujte nainstalovanu verziu.
e Ak su potrebné aktualizacie stvisiace so zabezpecenim, nainstalujte aktualizovanu verziu Medit Splints

rovnakym spésobom.

¢ Cloudové sluzby: spravované a monitorované prostrednictvom AWS Trusted Advisor s pravidelnymi
aktualizaciami na uplatnenie potrebnych bezpecénostnych opatreni.
e Zalohovanie/obnovenie Udajov a nastaveni
o Udaje sa spravuju lokalne prostrednictvom Medit Link a zalohuju sa do cloudu.
¢ Zalohovanie/obnovenie mozno vykonat stiahnutim Gdajov podla potreby.
e P6vodné stbory I0SC sa uchovavajl iba najviac 6 mesiacov.

e PouZivatelské denniky sa uchovavaju 3 mesiace a mozno ich manualne odstranit.

11
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¢ UloZené udaje mozno odstranit z Case Box v Medit Link a zodpovednost za takéto odstranenie nesie
pouzivatel, ktory ho vykona.

e Pripady mozno preniest pomocou nastroja Case Converting Tool v ponuke Nastavenia v Medit Link.

e Pri odstraneni pouzZivatelského konta sa vietky pouZivatelské tidaje (napriklad osobné Gidaje, denniky
pouZivania, ako su prihlasenia a pouZivanie funkcii) a idaje databazy natrvalo odstrania a nemozno ich
obnovit.

e Integrita a overovanie bezpecnostnych oprav softvéru
¢ Spustitelny sibor Medit Splints sa pocas inStalacie a overovania automaticky digitalne podpisuje, takze

pouzivatelia nemusia vykonat Ziadne dalSie kroky.

Bezpecnostné opatrenia pre IT siet

Pokyny

Spustenie zdravotnickeho softvéru v IT sieti moze viest k predtym neidentifikovanym rizikdm pre pacientov,
pouzivatelov alebo tretie strany. Zodpovednej organizacii sa odporuca tieto rizika identifikovat, analyzovat,

vyhodnotit a riadit.
Nebezpecné situacie

¢ VZdy sa uistite, Ze vas systém je chraneny najnovsou verziou antivirusového softvéru a aktivnym firewallom.
e Pripojenie siete k inému zariadeniu nez Medit Splints méZe viest k moznému virusovému napadnutiu alebo

manipulacii s udajmi. Pred pokracovanim overte, i siet funguje pod primeranou administrativhou kontrolou.
¢ Aj ked je nakonfigurované automatické zalohovanie, zadlohovanie sa nevykona, ak softvér nie je spusteny

alebo ak ur¢ené umiestnenie zalohy nie je dostupné.
Nasledné zmeny v IT sieti m6Zu priniest nové rizika a mozu si vyzadovat dalSiu analyzu. Medzi takéto zmeny patri:

. Zmeny konfiguracie IT siete.
. Pridavanie prvkov (hardvér, softvérové platformy alebo softvérové aplikacie) do IT siete.
. Odstranovanie prvkov z IT siete.

. Aktualizacia softvérovych aplikacii v IT sieti.

a N W N

. Inovacia softvérovych platforiem alebo softvérovych aplikacii v IT sieti

V pripade kybernetickobezpecnostného incidentu, ak softvér na detekciu kybernetickych hrozieb identifikuje

hrozbu, pouZivatel ju musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu.

Navod na instalaciu

1. Prihlaste sa do svojho konta Medit Link a prejdite na App Box v lavej ponuke.

12



2. Na karte Medit Apps vyhladajte aplikaciu Medit Splints a kliknite na ,Instalovat*.
MEDIT Link Medit Academy & p = & 7T _ X

20 App Box

e

“ Management Imaging Diagnosis/Consultation CAD CAM Utilities Order Placement
5
o | et ] it 1 [ it
#Z)  Diagnosis/Consultation
Order ox
; Medit Checkpoint || Medit Orthodontic Suite ~ | () Medit Auravue | () Medit Smile Design Medit Occlusion Analyzer |

case Talk @ 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

| e 1 [ pe=s )|/ ( o 1L ) = )

®
P T
CAD
Medit Cliniccap | € Medit Splints Medit Model Builder | () Medit Ortho Simulation
@ Design dental prostheses with ease @ Create splints in seconds @ Design printable dental models Simulate orthodontic treatment
e [ et I it 1
[ vtiliies
- - -

3. Precitajte si licen¢nd zmluvu na softvér a potvrdte instalaciu aplikacie kliknutim na ,Prijat a instalovat*.

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. Aplikacia sa automaticky stiahne a nainstaluje. Dokoncenie procesu instalacie méZe trvat niekolko minut.

A Upozornenie

Pocas procesu instalacie nevypinajte pocitac ani nezatvarajte Medit Link.

5. Po nainstalovani aplikacie ju moZete spustit z ktoréhokolvek pripadu v Medit Link kliknutim na ikonu aplikacie

v pravom hornom rohu okna Case Detail.

MEDIT Link Medit Academy & p = ® F = X

4 < Medit Splints - Smaple Case (User Guide, 141) /' ﬁ' @ é Order “

Form  File Viewer m e o8B ¢ < @
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6. Ak chcete program odinstalovat, otvorte App Box a vyhladajte aplikaciu Medit Splints. Vyberte kartu

aplikacie, ¢im otvorite jej stranku s podrobnostami, a potom kliknite na ,,Odinstalovat®.
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Sprava udajov

Priprava udajov

Pouzivatel musi pripravit skenované tdaje aspon pre jeden zubny oblik v podporovanom formate siboru, ako je

meditMesh, OBJ, PLY alebo STL. Udaje sa bud automaticky importuju z pripadu Medit Link, alebo sa manuélne

nacitaja pri spusteni aplikacie.
Skenované Gdaje moZno nacitat do projektu jednym z nasledujlcich sposobov.

1. Automaticky import z pripadu Medit Link
Dokoncite skenovanie v aplikacii Medit Scan for Clinics alebo Labs, pripadne importujte lokalne tdaje

pomocou funkcie ,PriloZit“ v okne Case Detail. Vietky Gdaje dostupné v pripade sa pri spusteni aplikacie

automaticky importuju do Medit Splints.

Medit_ Edu meoIT jal 7 X

ce@Eeaée - I

(  Scan Completed ) m B © 0 [E @ < A

b

Attach

Attach files.

2. Manualny import pri spusteni

Ak poZadované skenované daje nie su v pripade dostupné, mozno ich po spusteni aplikacie importovat z

lokalnych stborov. PouZite mozZnost ,Importovat lokalne stibory“ v dialdgovom okne 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
~ ¢
Y I:’ i
” . -
Splint Splints_Mandible Maxilla Base
Splints_Maxilla
Mandible

Mandible Base

Cancel Confirm

Ak sa aplikacia znova otvori z toho istého pripadu Medit Link, moZno nacitat predtym uloZeny projekt a pokracovat

v hom.

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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Ovladanie 3D udajov

Pouzivatelia méZu 3D Udaje ovladat iba mySou alebo mysou aj klavesnicou.

Ovladanie 3D udajov pomocou mysi

PribliZzenie

PribliZzenie na ohnisko

Prispdsobit zobrazeniu

Otacanie

Postivanie

Otacajte kolieskom mysi.

Dvakrat kliknite na Gdaje.

Dvakrat kliknite na pozadie.

Kliknite pravym tlacidlom a

tahajte.

Podrzte obe tlacidla (alebo

koliesko) a tahajte.

Ovladanie 3D udajov pomocou mysi a klavesnice

Priblizenie

Otacanie

Posuvanie

Windows

e
an

« »

Ctrl |+ el

L

L
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Ukladanie udajov

Existuje niekolko sp6sobov, ako uloZit idaje projektu.

1. Kliknutim na ,,Dokoncit“ v hornej ¢asti obrazovky dokoncite projekt a navrh dlahy a uloZite ich do pripadu
Medit Link.

2. Kliknutim na ,Dalej“ v reZime ozna¢ovania dokonéite projekt a navrh dlahy a uloZite ich do pripadu Medit
Link.

3. Kliknite na ,Ponuka“ v zahlavi a vyberte moznost ,UloZit ako", ¢im uloZite aktualny priebeh projektu.

p Poznamka

PouZzivatelia mo6Zu uloZit priebeh svojej prace na nedokonéenom projekte, aj ked ukoncia program pred

dosiahnutim posledného kroku pracovného postupu.

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



Pouzivatelské rozhranie

Pouzivatel'ské rozhranie v skratke

IE Splints * A ~Apps_Medi spints FE @B _ xl
i Py
G|iti £ = B |M
Design Mode H
Make final design touches to your splint.
edete b Q
o adapt the splint to antagonist. Use this feature to
cutall intersections of the splint with its antagonist. 1}
]
2 B
| c—— : ﬂ
— - )
y £ ‘ Sculpting 2 ="
——¢ A Al Al -
=— o . Hywae | |o
) =—O Brush Strength ,o)
—C .
- @ Brush Size N
= -0 L
I/.;
D E
= el
=2 |=|
A Zahlavie
B Informacné pole
C Strom Udajov
D Tlacidla na ovladanie akcif
E Supravy nastrojov
F 3D udaje
G Pracovny postup
H Bocny panel nastrojov
1 Kocka zobrazenia

L

-Q- Poznamka

Upozoriujeme, Ze ide o vseobecny prehlad hlavnych prvkov. Niektoré prvky rozhrania sa mozu mierne

lisit v zavislosti od ciela jednotlivych krokov pracovného postupu.
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Zahlavie

Zahlavie je pruh v hornej ¢asti okna aplikacie, ktory obsahuje zakladné ovladacie prvky vpravo a ponuku programu

vlavo. Zobrazuje tiez nazov aplikacie a nazov otvoreného pripadu.

Sprava otvoreného projektu,

pristup k dostupnym pomocnym
Ponuka

materidlom a kontrola

podrobnosti o aplikacii.

.@. Prejdite na stranku Medit Help
Centrum pomoci

Center venovanu tejto aplikacii.

Urcte, ktora oblast sa ma
Vybrat oblast videozaznamu

- zaznamenat na videozaznam.
Spustenie a zastavenie
Spustit videozaznam
videozaznamu obrazovky.

Vytvorte snimku obrazovky.

Zachytte aplikaciu so zahlavim

alebo bez neho pomocou
Snimka obrazovky

automatického vyberu, pripadne

kliknutim a tahanim zachytte iba

pozadovanu oblast.

Zobrazenie, export alebo

odstranenie snimok obrazovky.

Spravca snimok obrazovky Po dokonceni sa vsetky zachytené

|

obrazky automaticky uloZia do

pripadu.

Minimalizovat Minimalizovanie okna aplikacie.
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Maximalizovanie alebo
Obnovit
obnovenie okna aplikacie.
X Ukoncit Zatvorenie aplikacie.

Strom udajov

Strom Udajov sa nachadza na lavej strane obrazovky a zobrazuje zoznam Udajov projektu usporiadanych do skupin.
Pouzivatelia m6zu ovladat viditelnost jednotlivych Gdajov kliknutim na ich ikonu v strome alebo zmenit ich
priehladnost posunutim ich posuvnika. Struktira sa méze mierne liSit v zavislosti od cielov konkrétneho kroku

alebo nastroja.

Skupina hornej celuste

¢ Horna celust

Skupina sanky

e Sanka

e Dlaha

|
O O O O O

Tlacidla na ovladanie akcii

Celkovy pracovny proces ovladaju tri tlacidla. Nachadzaju sa v oboch dolnych rohoch okna aplikacie.

Tlac¢idlo ,,Dokoncit” sa zobrazi iba v poslednom kroku.

Spat Vrati spat predchadzajacu akciu.
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Znova

Dalej

Zopakuje predchadzajlcu akciu.

Pouzije zmeny a prejde na dalsi krok.

Bocny panel nastrojov

Bocny panel nastrojov sa nachadza na pravej strane obrazovky; pontka mnoZstvo nastrojov na vizualizaciu a

ovladanie udajov.

J

AN

Zmenit reZim zobrazenia

Udajov

Zobrazenie osi +Z

Zobrazenie osi -Z

Zobrazenie osi -X

Zobrazenie osi +X

Zobrazenie osi +Y

Zobrazenie osi -Y

22

Prepinanie medzi roznymi

moznostami zobrazenia Gdajov.

(s textdrou/s textirou a

hranami/monochromatické/monochromatické

s hranami/dréteny model)

Zobrazi pohlad spredu.

Zobrazi pohlad zozadu.

Zobrazi pohlad zlava.

Zobrazi pohlad sprava.

Zobrazi pohlad zhora.

Zobrazi pohlad zdola.



( Otocit Otacanie Gdajov kliknutim a tahanim.
~
Zobrazi alebo skryje mriezku
EENE (prekrytie zap./vyp.).
a Nastavenia mriezky
1] Viacnasobnym kliknutim ovladate

moznosti prekrytia.

Kocka zobrazenia

Kocka zobrazenia zobrazuje orientaciu 3D pohladu; otaca sa sticasne s 3D Udajmi, o pomaha pochopit
umiestnenie Udajov v trojrozmernom priestore. Kliknutim na viditelné steny kocky mozete Gdaje otocit a zobrazit

ich z konkrétneho uhla pohladu.
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Pracovny postup

O vytvoreni dlahy

Po priradeni skenovanych Gdajov sa s pouzivatelom potvrdia dva klicové aspekty vytvorenia dlahy.

Najprv sa urci cielovy zubny obluk a typ dlahy. K dispozicii st tri typy dlahy a v zavislosti od vybratého typu sa na

obrys a vonkajsi povrch dlahy uplatnia konkrétne Gpravy.

Typ dlahy Opis
Michigan Dlaha s Uplnym pokrytim pre vsetky bezné pripady.

Dlaha s Gplnym pokrytim s plochym, hladkym
Flat Plane vonkajsim povrchom, ktory umoziiuje neruseny

pohyb sanky.

Dlaha, ktora pokryva iba ¢ast prednych zubov a
Anterior Bite zabranuje kontaktu medzi zadnymi zubami a o¢nymi

zubami.

Michigan Flat Plane Anterior Bite

Dalej sa vyberie metéda navrhu - automaticka alebo manualna. Nasledny pracovny postup sa lidi v zavislosti od

vybratej metody.

Automatické vytvorenie

Automatické vytvorenie je automatizovany proces navrhu dlahy, ktory pouziva prednastavené parametre.

Pracovny postup pozostava z troch krokov: ReZzim prehladu = ReZzim navrhu = ReZim oznacovania.

L

-Q-Pozna’mka

Viac informécii o reZimoch najdete dalej v tejto kapitole.
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Pri prvom vybere automatického vytvorenia po instalacii sa na automatické vytvorenie dlahy pouZiju predvolené

parametre. Predvolené prednastavené parametre su takéto:

ReZim Parameter Predvolena hodnota
ReZim okluzalnej Gpravy Vzdialenost od antagonistu 1,5 mm
Odsadenie vnitorného povrchu 0,10 mm
. . Hladky povrch 4/5
ReZim vytvorenia vnutorného
povrchu
Uhol 0,1°
Retencia 0 mm
Bukalna strana polovica vysky zubov
ReZim urcenia obrysu
Lingualna strana polovica vysky zubov
Lingualna a bukalna hribka 1,50 mm
ReZim vytvorenia vonkajSieho
Hladky povrch 5/5
povrchu
Dvojvrstvova dlaha Vyp.

Po prvom poufZiti sa naposledy pouZité parametre automaticky uloZia a pouziju sa pri dalSich procesoch

automatického vytvorenia.

Parametre mozno pred vytvorenim dlahy skontrolovat a upravit vyberom moznosti ,Nastavenia parametrov*.

Choose Creation Type

TER ek IE
i ﬁi' ++ ‘\ = u

O =

Auto Creation Manual Creation
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Pri nasledujucom spusteni Medit Splints po pouZiti automatického vytvorenia sa vyziada spatna vazba k naposledy
automaticky vytvorenej dlahe. Na zaklade odpovede pouZivatela sa aplikacia u¢i a automaticky upravuje

parametre s cielom zlepsit dosadnutie buducich navrhov dlahy. Poskytnutie spatnej vazby je volitelné.

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.

Manualne vytvorenie

Manualne vytvorenie je proces vytvorenia dlahy krok za krokom, ktory poskytuje vacsiu flexibilitu pri jemnych

Upravach dlahy. Pracovny postup manualneho vytvorenia je takyto:

ReZim prehladu = ReZim Uprav — ReZim zarovnania* = ReZim okluzalnej Gipravy* — ReZim vytvorenia
vnutorného povrchu* = ReZim ur¢enia obrysu* = ReZim vytvorenia vonkajsieho povrchu* = ReZim navrhu =

ReZim oznacovania

ReZimy oznacené hviezdickou (*) zahffiaju automatick analyzu prednych a zadnych zubov. Na zéklade tejto
analyzy sa pri vstupe do daného kroku vygeneruji navrhované vysledky. Navrhované vysledky mozno pred

pokracovanim kliknutim na ,Dalej“ skontrolovat a v pripade potreby upravit.
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Rezimy

Uplny pracovny postup pozostava z 8 rezimov, z ktorych kazdy predstavuje konkrétny krok procesu navrhu. Tieto

kroky sa musia vykonat v poradi, v akom sa zobrazuji v hornej ¢asti.

Ak sa oklizia skenovala v otvorenom stave alebo ak je pritomny iba jeden zubny obluk, krok Rezim okluzalnej
Upravy mozno preskocit. Po dokonceni kroku ReZim navrhu méze proces pokracovat priamo poslednym krokom

Dokoncenie a vysledky mozno uloZit do Medit Link.

ReZim prehladu Skontrolujte skenované udaje

Uprava a orezanie Gidajov

ReZim Gprav pomocou Sirokej skaly

s @
>
g---

poskytnutych funkcii.

Zarovnanie Udajov s okluzalnou
ReZim zarovnania

Al
Uy

rovinou.

.

I ReZim okluzalnej Gpravy Uprava okluzalneho vztahu.
ReZim vytvorenia vnitorného Vytvorenie vnitorného povrchu
povrchu dlahy.

ReZim urcenia obrysu Urcenie oblasti dlahy.
ReZim vytvorenia vonkajsieho Vytvorenie vonkajsieho povrchu
povrchu dlahy.

Navrh dlahy pomocou
ReZim navrhu

poskytnutych nastrojov.
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Al

L

-Q-Poznémka

Rezim oznacovania

Dokoncenie

Oznacenie dlahy vygravirovanim

alebo vyrazenim textu.

Dokoncenie vytvorenia dlahy a

uloZenie vysledkov do Medit Link.

ReZim Uprav, Rezim navrhu a ReZim oznacovania su volitelné a moZno ich preskocit.
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Rezim prehladu

RezZim prehladu je Gvodna stranka Medit Splints, na ktorej sa najprv zobrazia importované tudaje.

Skontrolujte Udaje a ak je potrebna Uprava, kliknite na ikonu ReZim Uprav v hornej ¢asti obrazovky. Ak nie je

potrebna Ziadna Uprava, mézete ReZim Uprav preskocit a prejst na Rezim zarovnania.

= Splints =

L

Overview Mode

MObeHz o — 0OX

! @1
=y || @t

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
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Rezim uprav

ReZim Uprav umoZnuje pouzivatelom upravit skenované tdaje pred vytvorenim dlahy. Nepotrebné Gidaje mozno

orezat, otvory vyplnit a povrchy podla potreby vymodelovat.

Suprava nastrojov

Pomocou réznych nastrojov na

|

L Nastroj na orezavanie vyber odstrante nepotrebné

udaje.

Vyplrite prazdne miesta v idajoch
Vyplnit otvory

&

3D siete.
Modelujte Gdaje pridavanim,
%' Modelovanie odstranovanim, vyhladzovanim

alebo pretvaranim.

Ako orezat udaje

Pomocou inteligentnych nastrojov na vyber automaticky vyberte udaje zubov alebo zvolte moznost ,Vyber

lomenou ¢iarou” ¢i Vyber stetcom* a manualne uréte oblast orezania.

1 B et T N | " e
[ [ 5 NV T ‘ e { AlL i (n) g
d 3 i i | ; I B = LR

Ak chcete odstranit vybratu oblast, kliknite na ,Odstranit vybrat( oblast*.
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B
B
]
el
go

g.
P

Vyber méZete obratit kliknutim na ,Invertovat vybrat( oblast*.

Nastroj na vyber mozete prepnut do reZzimu zrusenia vyberu kliknutim na ,Rezim zrusenia vyberu“ alebo pomocou

mozZnosti ,Zrusit cely vyber” odstranit vsetky vybery.

A o "® o~ e 3 it
A ‘ f_ : md : Z
d < ap | 7-°
A &
| T @
Sdprava nastrojov: nastroj na orezavanie
Automaticky vyberie vsetky zuby
":‘-i -" - -" Inteligentny vyber zubov zubného obluka a vynecha casti
dasna.
Automaticky vyberie oblast
R \7]": jedného zuba a vynecha casti
' ! Inteligentny vyber jedného zuba
o, dasna. Kliknite, stlacte a tahajte

mysSou po zube.
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Ako vyplInit otvory

Vyber lomenou ciarou

Vyber stetcom

Automaticky vyplnit vybratu

oblast

Zmensit vybrata oblast

Rozsirit vybratl oblast

Invertovat vybratu oblast

ReZim zrusenia vyberu

Zrusit cely vyber

Odstranit vybratl oblast

Vyberie vsetky prvky vnutri tvaru
lomenej ¢iary nakreslenej na

obrazovke.

Vyberie vietky prvky pozdiz
volnou rukou nakreslenej drahy
na obrazovke. Stetec je k

dispozicii v troch velkostiach.

Automaticky vyplIni prvky
vybratej oblasti.

Pri kazdom stlaceni tlacidla

zmensi vybrata oblast.

Pri kazdom stlaceni tlacidla rozsiri

vybratu oblast.

Obrati vyber.

Ked je zapnutd, tato funkcia rusi
vyber oblasti pomocou réznych

nastrojov.

Zrusi vsetky vybraté oblasti.

Odstrani Udaje z vybratej oblasti.

Pomocou funkcie ,Vyplnit otvory“ vypliite pripadné otvory, ktoré zostali po skenovani, alebo vypliite odstranené

oblasti.
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= splints NEDeeo -0 X

0 = =) @ T

P
o~

Fill Holes

9

a

@ —o ]
& —

—_— ¢

R [

C

Fill Holes

Maximum Perimeter of a Hole (mm) v
1 e—C) 100 50

Use NeighboringCoors o il Holes ©

1. Maximalny obvod otvoru (mm)
Nastavte maximalnu velkost otvoru (v mm), ktory sa ma vyplnit. Otvory vacSie neZ uvedena velkost sa
nevyplnia.

2. Poufzit susedné farby pre vyplnené otvory
Ked je tato moznost zapnuta, program na vyplnenie otvorov pouzije okolité farby. V opacnom pripade sa
vyplnené oblasti zobrazia sivou farbou.

3. Pouzit

Kliknutim na tlacidlo ,PouZit" pouZijete zmeny.

Ako modelovat udaje
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Ak chcete Gdaje upravit, vyberte nastroj ,Modelovanie“. Nastroje na modelovanie umoZiuju pridavat,

odstranovat, vyhladzovat alebo pretvarat casti idajov.

= splints = BHNeeos -0 x

Y ==

UL

= || &8

Suprava nastrojov: modelovanie

Pomocou mysi pridajte tdaje na

4
Pridat Sourch
1]
: %

Pomocou mysi odstrante casti
Odstranit

udajov.

Pomocou mysi vyhladte casti

Vyhladit Gdajov
3]

Pomocou mysi pretvorte Casti
Pretvorit
@ udajov.
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WA

-Q-Tip

Ak chcete modelovanie ulahcit, pouZzivajte klavesové skratky.

Add O] | Add i
Remove (2] Remove (2]
Smooth @ Smooth @
Morph (4] Morph E
Extra Strength (/2] +[ax] Extra Strength /2)+([X]
Flatten (3] + [ar] Flatten 3]+
Morph in View Direction E + @ Morph in View Direction E 5[

14
Brush Strength ¥ % Brush Strength + v
HELksh: izn (o] + 8 Brush Size + 95

Po dokonéeni tprav kliknite na ,Dalej*.
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RezZim zarovnania

Tento krok automaticky zarovna tdaje s virtualnou okluzalnou rovinou.

Po dokonceni mozZno v pripade potreby vykonat dalSie manualne Gpravy. Odporica sa v tomto kroku vzdy

skontrolovat zarovnanie, aby sa zaistilo spravne umiestnenie Gdajov.

L

-Q- Poznamka

Ak uz bolo zarovnanie dokoncené v aplikacii Medit Scan for Clinics alebo Labs, tento krok mozno

.
preskocit.
= Splints ® HDeBs o — O X
i
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. J
a
]
p—
> & ——0
P o) =
v —— C
B —— =

L=<

e . HEDE B
Suprava nastrojov
Vyberte tri body na hornej ¢elusti
C? Zarovnat s okluzalnou rovinou
g 5 a sanke na zarovnanie s
o |& pomocou troch bodov
okluzalnou rovinou.
Vyberte styri body na hornej
Celusti alebo sanke na zarovnanie
.C? Zarovnat s okluzalnou rovinou
e s okluzalnou rovinou. Tato
& |8 pomocou Styroch bodov

moznost je uzitocna, ked nie su

pritomné predné zuby.
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/0/ g Odstrani body vybraté na
|” Odstranit znackovaci bod

zarovnanie.

Oddeli zarovnané Udaje a vrati
Oddelit udaje

ich do pévodnej polohy.

I:l% Ked je zapnuta, tato funkcia
=8 Viacnasobné zobrazenie zobrazuje Udaje zo Styroch
ap

réznych uhlov.

Ak chcete Gdaje manudlne znova zarovnat s okluzalnou rovinou, postupujte takto:

1. Po dokonceni automatického zarovnania kliknite na ,,0ddelit idaje*“.

= Splints =

i Al =t =
2 158 oy | | &5
£

MEB @O — 0O X

-
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 i
7! a
Undo P Next
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2. Umiestnite na Gdaje tri alebo Styri body, aby ste ich zarovnali s okluzalnou rovinou.

= Splints =

= 2 ==
it | -
o =

Alignment Mode

Tomove 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.

3. Pomocou viacnasobného zobrazenia vpravo upravte Gdaje a ovladajte proces zarovnania.

= splints ®

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.

it/ =

~ Cd

'Q' Poznamka

Ked' je viacnasobné zobrazenie vypnuté, zobrazi sa iba okluzalna rovina.

4. Po dokon¢eni kliknite na ,Dalej“.
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Rezim okluzalnej upravy

V tomto kroku sa vytvori priestor pre dlahu Gpravou okluzalneho vztahu medzi hornou celustou a sankou.

L

-Q-Poznémka

Ak sa oklizia skenovala v otvorenom stave alebo je k dispozicii iba jeden zubny obluk, ReZzim okluzalnej

Upravy mozno preskocit.

= splints ® BlE @ — X

Occlusal Adjustment Mode
Adjustthe occlusal relationship by assigning the
Bite Opening (mm)* and "Distance to Antagonist
(mm)- Enter a specific number in the bo or use >
the sliders to preview the changes in real-time. V
== ]
- P —0
T ) ]
= ) 0 C
©
) )

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

1. Ak chcete upravit okluzalny vztah, posunte posuvnik alebo zadajte konkrétnu hodnotu do pola ,Vzdialenost
od antagonistu” alebo ,,Otvorenie skusu“. Upozoriiujeme, Ze hodnota otvorenia skusu sa automaticky

vypocita na zaklade vzdialenosti od antagonistu a méze sa automaticky upravit.
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= splints ® B ® — X

Occlusal Adjustment Mode

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

(mm).” Enter a specific number n the bax r use o
the sliders to preview the changes in real-time. V
=
v & e—_—0
P ) =
= - 5 C
=4
o O
L}
-X
Bite Opening (mm) Distance to Antagonist (mm) >
o———) 151 | c— 23 Next

Stprava nastrojov

Bite Opening (mm) Nastavuje mieru otvorenia skusu

o - Otvorenie skusu
N . - . ”
vo virtualnom artikulatore.

Nastavuje minimalnu

Distance to Antagonist (mm) . , . . , . , .
o 23 Vzdialenost od antagonistu vzdialenost medzi okluzalnymi

plochami hornej celuste a sanky.

A Upozornenie

Ak je nastavena na 0,0, nevytvori sa Ziadny priestor pre dlahu a nie je mozné prejst na dalsi krok.

Upravte tito hodnotu tak, aby sa zaistila dostatocna okluzalna hrabka dlahy.

2. Po dokonéeni kliknite na ,Dalej*.
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Rezim vytvorenia vnutorného povrchu

V tomto kroku sa vytvori vnatorny povrch dlahy Gpravou odsadenia vnatorného povrchu, smeru blokovania a

miery blokovania. Dosadnutie dlahy moZno dalej doladit pomocou posuvnika ,Retencia“.

= Splints =

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

Inner Surface Offset (mm)

—O

Sdprava nastrojov

Inner Surface Offset (mm)

a—)

Smooth Surface

o

Angle °

L

Retention

)

=

I =R

RE e LT —

smooth Surface Angle” Retention

027 | emm———C): o 01 | en—C

Odsadenie vnitorného povrchu

0.34
Hladky povrch
Uhol

0.34
Retencia

0.34

41

Nastavuje vzdialenost odsadenia
od skenovanych Gdajov na

vygenerovanie siete dlahy.

Vyhladzuje vnitorny povrch
dlahy. Posunutim posuvnika

doprava zvysite hladkost.

Nastavuje uhol blokovania.

Riadi zahrnutie oblasti
podsekrivin s cielom zlepsit

retenciu dlahy.
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Zarovna Sipku smeru blokovania
Nastavit Sipku na uhol pohladu tak, aby smerovala k aktualnemu

zobrazeniu.

Zobrazi na Udajoch oblasti

Nahlad

e &

podsekrivin blokovania.

. Kliknite na Sipku a podrzte ju, aby ste iou mohli volne pohybovat a nastavit smer blokovania. Oblasti

zahrnuté do blokovania sa zobrazia modrou farbou.

= splints ® Mbe@mms - O X

=a=

st

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.

NREEEC

® —0

Qt

Inner Surface Offset (mm) Smooth Surface Angle* Retention

$
—_—0 027 emm—— o 01| | en—0 o] || G
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. Nastavenim odsadenia vnutorného povrchu, hladkosti povrchu a uhla blokovania upravte tesnost dlahy.

= splints ®

| " R - DR E
e

Inner Surface Creation Mode

BMEeso - O0X

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
[ o

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

$
oz o1 » [0z || G

gle

. Pomocou posuvnika ,Retencia“ upravte rozsah povolenych oblasti podsekrivin a zlepsite retenciu vytlacenej
dlahy.

= Splints ®

BbEeso - O0X
i

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

| -v
¢ S Inner surface Offset (mm) Smooth Surface Angle Retention
3 I i, 8 =
» [iozz Yon | O > [0 || e—O— o) | & || Next
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= splints ®

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.

TP o)

= Inner Surface Offset (mm)

Smooth Surface

Angle”

. Kliknutim na ,Nahlad"“ zobrazite dlahu s oblastami podsekrivin blokovania.

Retention

5. Po dokonéeni kliknite na ,Dalej*.

027
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Rezim urcenia obrysu

V tomto kroku sa vytvori obrys dlahy na bukalnej a lingualnej strane.

= Splints = R ) -
i P ‘
3 MBS 2 E
3
S (s
20
q} q}

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 ine. V
If the outline appears red, adjust the line until it 5
turns green. You will not be able to make a
successful outine with any red lines. 5|
Use the "Buccal Side" slider to adjust the line’s
placement on the buccal side and the "Lingual i
Side" sider to adjustthe lne's placement onthe
lingual side. 0

=1

v & e—

A e ®) =
L}
S
Buccal Side Lingual Side =
— — Next

Sdprava nastrojov

Upravte obrys na bukalnej

Buccal Side strane. Posunutim
Bukalna strana

—o posuvnika doprava
pribliZite obrys k dasnu.
Upravte obrys na
. . lingualnej strane.
Lingual Side suane)

Lingualna strana Posunutim posuvnika
L (O
o doprava pribliZite obrys k

dasnu.
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1. V rezime urcenia obrysu sa obrys vygeneruje automaticky. Ak chcete obrys upravit, potiahnite mysou zelené

body alebo nastavte posuvniky ,Bukalna strana“ a ,Lingualna strana“.

= splints * MEeoa - O0X

| HMEIEIE N EREE

v & —H
® ——0

“— ‘ ~ ‘ Buccal Side Lingual Side ,

Qe ae

H|QB|]

Posunutie posuvnika dolava Posunutie posuvnika doprava

—
Buccal side Lingual side Buccal side
o 0

‘AYA

[
Lingual side Buccal side
e

Lingual side

0
——

Buccal side ‘

I Lingual Side
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. Ak sa niektora cast obrysu zobrazi cervenou farbou, upravujte ¢iaru, kym sa nezmeni na zelend. Kym

zostavaju Cervené Casti, nemézete prejst na dalsi krok.
BEeooa —O0x

i izl 2@ =la

v

o

&

@
o

by}
MY p— E
C

LW

=¥
Buccal Side Lingual Side —_

Undo

3. Ked je obrys spravne definovany, vybrata oblast sa zobrazi modrou farbou. Kliknutim lavym tlac¢idlom na

obrys pridate zelené body a kliknutim pravym tlacidlom ich odstranite.
B O @ B - X

= Splints ®

| i =] =i 2@ 8| =] -

Q

O

\[]

0

s

- B L
& —0 =t
C

L)

| -y

- e

Undo

4. Po dokon¢eni kliknite na ,Dalej*“.
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Rezim vytvorenia vonkajSieho povrchu

V tomto kroku mozno vonkajsi povrch dlahy upravit pomocou dostupnych nastrojov.

1. Posunutim posuvnika ,Lingualna a bukalna hribka“ doprava sticasne zvacsite hribku dlahy na lingualnom a
bukalnom povrchu. Hrubka okluzalnej plochy sa urcuje automaticky na zaklade vzdialenosti od antagonistov.

2. Pomocou posuvnika ,Hladky povrch" znizte drsnost na vonkajsom povrchu dlahy.

= Splints ® MDe a3 - X
i . _ -
A8 R —)
LA +
N == 1| &% Az v
. -
V& <\ o O
- - 4
Outer Surface Creation Mode
Create the splins outer surface. Use the sider to
adjust the siints outr tickness or enter a
specific number in the bo: = o
/ =
£ \
v & —o0
B — )
g e—)
X
A ——o >
o 4
A+
Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface M
“ 9 (9! —
Undo 2 O | ao Next

3. Ak vasa tlac¢iaren pouziva tlaovl technolégiu Multilet, moéZete vytvorit dvojmaterialovi dlahu. Ak to chcete

urobit, zapnite dole moznost ,Dvojvrstvova dlaha“ a dlaha sa rozdeli na vonkajsiu a vnutornu vrstvu.

= splints = Apps_Medit Splints BB e @ 3 — b4

4
(4 5 ) 4, o
\t@ \C\'l / o
[

Outer Layer

Lingual & Buccal Thickness (mm) | Smooth Surface

Undo > 322

Sdprava nastrojov
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Lingual & Buccal Thickness

(o] 2.8

Smooth Surface

e ——()
Q

4. Po dokonéeni kliknite na ,Dalej*.

Lingualna a bukalna

hrabka

Hladky povrch

Dvojvrstvova dlaha

49

Upravuje hrabku dlahy na
lingudlnom a bukalnom

povrchu.

Vyhladzuje vonkajsi povrch

dlahy.

Rozdeli siet dlahy na
vonkajsiu a vnutornu
vrstvu pre dvojmaterialovu

tlac.



RezZzim navrhu

V tomto rezime mozno vykonat konec¢né Gpravy navrhu dlahy. Pomocou dostupnych nastrojov analyzujte

okluzalne kontaktné body, odstrante prieniky s antagonistom a overte hrabku dlahy.

= splints =

1) | Eid

Design Mode

Make final design touches to your splint.

You can use the Color Map to check the contact
betweenthe occlusion. Click "Adapt to Antagonist"

to adapt the splnt to antagonist. Use this feature to
cutallintersections of the splint with ts antagonist.

-
@0

[

Saprava nastrojov: hlavné nastroje

Farebna mapa zap./vyp.

Prepnut oblast zobrazenia

odchylky

Prisposobit antagonistovi

m Meracie nastroje
[0
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HEeoa — O X

Sculpting 2 v
. a
P

™ >

O Dy [y C>m il
Brush Strength
—C) )]
Brush Size 0
—C

-
Nt

Zapina a vypina zobrazenie

farebnej mapy.

Prepina zobrazenie odchylky
medzi Uplnymi Gdajmi a iba

kontaktnymi oblastami.

Upravi dlahu tak, aby sa odstranili

prieniky s antagonistom.

Vytvara rezové Ciary a meria

vzdialenosti medzi bodmi.



Suprava nastrojov: modelovanie

8 3 Pomocou mysi pridajte Gdaje na
Pridat
n povrch.
‘ Pomocou mysi odstrante Casti
. Odstranit
% Udajov.
| Pomocou mysi vyhladte ¢asti
S0 Vyhladit
% udajov.
Pomocou mysi pretvorte Casti
Pretvorit
@ udajov.
Suprava nastrojov: meracie nastroje
Vytvorit rezy Vytvori rezové Ciary.
r 1 Zarovna zobrazenie kolmo na
Zobrazit kolmo na rezovu ciaru ) o
L g vybratu rezova Ciaru.
Zmerat vzdialenost pomocou Zmeria vzdialenost medzi dvoma
b .
dvoch bodov bodmi.
Zmeria vzdialenost medzi bodom
Zmerat vzdialenost pomocou
a Ciarou definovanou dvoma

troch bodov

dalSimi bodmi.

Odstrani vysledky merania a
QOdstranit vysledky merania

rezové Ciary.
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. Pomocou nastrojov na modelovanie pridajte, odstrarite, vyhladte alebo pretvorte vonkajsi povrch dlahy.

Pomoze vam to vykonat jemnejsie Upravy navrhu dlahy.

= splints * MEeoa - O0X
| HEIEIEIR B IENE
/ﬁfﬁ\?é&&ﬁ
=
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
= &
v & —0 ; 2000
= — g pad
N——o0 N C
v &
) 0600 L]
S e—
I o0
00 -
|-y
[y \
“ e s | B ,‘E\? =
@0 =N 5 s Next.

. Zapnite farebnt mapu na identifikaciu prienikov. Cervené oblasti oznacuji prieniky medzi dlahou a
protilahlymi Gdajmi.
= splints ® Mbe®da - 3 X

T EH

SE N IEE

Sculpting ? O
. o=
(&g 8 @, o
Brush Strength U
Brush Size
s
Rt : 2000 L
= 1.000 ‘c7
) =—0O oy C
v & ¢
5
G, e— oo
I o
o -
| -v
|

—

8

Undo

i=i =
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. Kliknutim na ,,Prepnut oblast zobrazenia odchylky“ vyhodnotite vzdialenost od antagonistu.

= splints ®

BMEesos - O0X
i

MBI B IENE

Sculpting 2 O
. i=!
ENY-Yc o
Brush Strength U
— —
Brush size
=
o a
- & —0 ; 2000 -
1000
L) —)
0.800 =
N — 0500 C
- T R 0.400
b4 0200 N
R — 0050
o -0.050
0200
-0.400
0600
-0.800 -
1000 |-V
B o0
| L [ = —_
undo aof & e Next

. Kliknutim na ,PrispGsobit antagonistovi“ odstranite vsetky prieniky medzi dlahou a antagonistom.

= 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
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5. Pomocou funkcie ,Meracie nastroje” overte hrubku dlahy po Gprave. Vytvorte rezové Ciary a zmerajte

vzdialenosti vyberom bodov na tdajoch.

= splints ®

-

L e e e e e e e e e

BMEeso - O0X

JEBREL EIE

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.

oe

AEE

5\

H|Q|E

0200 =
| -
<0050 i
0000
|/ —
undo Next

6. Po dokonéeni navrhu dlahy kliknite na ,Dalej*.
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RezZim oznacovania

ReZim oznacovania poskytuje nastroje na vytvaranie a spravovanie oznaceni na povrchu dlahy. Na vonkajSom

povrchu dlahy sa automaticky vytvori predvolené oznacenie (oznacenie €. 1).

L

'Q'Pozna’\mka

Pridavanie oznaceni je volitelné.

= splints ®

; TEIIES

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

Suprava nastrojov

MOoe o a9 - O Xx

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

A n
s+ 2 Next

Prida na dlahu nové

Pridat oznacenie
oznacenie.

Upravte, vyrazte alebo

Spravovat oznacenie €. 1
vygravirujte oznacenie ¢. 1.

Upravte, vyrazte alebo

Spravovat oznacenie €. 2
vygravirujte oznacenie €. 2.
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Label

Medit splints

Size

......

12

Oznacenie

Pismo

Velkost

Gravirovanie

Razenie

Otocit o 180°

Odstranit

56

Zadaijte text, ktory sa ma

zobrazit ako oznacenie.

Vyberte pismo pre

oznacenie.

Nastavte velkost

oznacenia.

Oznaci dlahu gravirovanim.

Oznaci dlahu razenim.

Otoci vybraté oznacenie o

180°.

QOdstrani aktualne

oznacenie.



1. Skontrolujte umiestnenie automaticky vytvoreného oznacenia. Ak sa niektora cast oznacenia zobrazi

oranzovou farbou, tahajte ho, kym sa celé nezobrazi modrou farbou.
FlO e© B a — X

= splints ™

i il — - = I am
Hllsz| =1 3| R S
11| | = || & || 00| &=
4A Y
e
o0
Labeling Mode
1. Check the labers lacement
2. Click "Add Label" to add more labels if needed
(up to 6 of them can be attached in total). .
3. Click and hold the label to adjustits position. » v
Click "Delete" to delete unwanted labels.
4. Ciickoneach abel t ajust s sze and o &
Adjust the label size and depth using the slider
bars. Choose to have the label embossed or E]
engrave
5. Clck"Next when inished
O
{
A
Label size (pt) Depth (mm) s = y — —(4
Medit splints —): 2] — )| g By Il -
-
Undo e Next

2. Kliknutim na ,Razenie/Gravirovanie" zmenite spdsob oznacenia. Hibku oznacenia mozno podla potreby

upravit.
BB e a9 — X

= splints™
i 0 — P -
It 2 R 2B G @ v|
A
! xs
s9“\

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 fiished.

Label size (pt) Depth (mm) = Y 1
Medit splints —) 2 Y A y %

Undo
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3. Ak chcete pridat dalsie oznacenia, kliknite na ,Pridat oznacenie". Vytvorit mozno az sest oznaceni.

Oznacenie moZete otodit tak, Ze nan kliknete a pouZijete funkciu ,Otocit o 180°“.

Label
| Medit Splints

Size (pt)

18

Depth {(mm)

—)

B

4. Ak chcete oznacenie odstranit, vyberte ikonu s ¢islom cielového oznacenia a kliknite na ,Odstranit".

5. Ak chcete upravit pismo a velkost, vyberte jednotlivé oznacenia.

= splints

BBeoozo _ OX

‘ MEBE LD EILEIE

-

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 otal).

3. Clickand hold the label to adjust s position.
Click"Delete" to delete urwanted labels;

4. Clickon each label to adjust s size and font.
Adjust the label size and depth using th slider
bars. Choose to have the label embossed or
engraved.

5. Click "Next" when finished.

Fonts.
Ravie
Verdana Bold Italic
Verdana Italic
Vier #and ITC.
Nindd Shade
Ulhdims S

Label
splints

6. Po dokonéeni kliknite na ,Dalej*.

_— e

> o
) ) ()
12
/ J
O

x

size () o I it d Il .":1

P B
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Dokoncenie

Ked je proces vytvorenia dlahy dokonceny, kliknutim na poslednt ikonu v hornej ¢asti obrazovky uloZite vysledky

do pripadu Medit Link. Zadajte nazov siboru projektu a kliknite na ,UloZit".

Save As

Project File Name.

splints_Maxilla_Dumbledore

UloZené Gdaje (subor projektu aj kone¢ny navrh dlahy) mozno skontrolovat v pripade Medit Link.

MEDITLink % & meditky & [ a X
L < Medit Splints App (Medit splin... /' 7 @ == wﬁ]}_«fﬁﬁ%% .k’?)@é = Order m i
Dashboard
= Scan CAD File Viewer (" scan completed 0 B © b @ < A
Case Bk
> RawData D
= v Maxilla (o)
orcer B
Base ©
Ks v Mandible (©)
Case Talk sase S
> v Ocdlusion IS
AppBox First Occlusion & &
i second Occlusion ® o)
) 9D
Trash Box v splints © =
> Medit Splints App @
]
&
X
s
o)

© 5 32 B &
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Oznamenie o hlaseni neziaducej udalosti

Pouzivatel a/alebo pacient by mal akékolvek zavazné incidenty, ku ktorym doslo v savislosti s pomockou, nahlasit

vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
Hlasenie vyrobcovi:

Telefén: +82-02-2193-9600

Webova stranka: www.medit.com

e-mail: support@medit.com

Hlasenie miestnemu organu:

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): upozornenie na zdravotnicku pomdcku

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

BfArM: upozornenie na zdravotnicku pomocku

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

MFDS (Ministry of Food and Drug Safety): upozornenie na zdravotnicku pomécku
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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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
https://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/EN/kundeninfo_Filtersuche_Formular_en.html
http://www.mfds.go.kr/brd/m_548/list.do
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://apps.tga.gov.au/prod/mdir/mdirsummary.aspx?sid=new

Kanada

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

reaction-reporting.html

Brazilia

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

Japonsko

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

Taiwan

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

Svaj¢iarsko

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

operators.html
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
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Chybové a vystrazné hlasenia

Nazov

Upravte okluzalny vztah

Nepodarilo sa vytvorit vonkajsi povrch

Nepodarilo sa upravit okluzalny vztah

Nepodarilo sa upravit okluzalny vztah

Nepodarilo sa automaticky vytvorit obrys

Nepodarilo sa prisposobit antagonistovi

Nepodarilo sa automaticky vytvorit dlahu

Nepodarilo sa automaticky vytvorit dlahu

Nepodarilo sa automaticky vytvorit dlahu

Nepodarilo sa automaticky vytvorit dlahu

Nepodarilo sa automaticky vytvorit dlahu
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Hlasenie

Medzi zubnymi obldkmi nie je dostatocna

vzdialenost. Zvacsite vzdialenost a skuste to znova.

Uistite sa, Ze obrys je spravny, a skdste to znova.

Zarovnajte Udaje s okluzalnou rovinou v reZime

zarovnania a skuste to znova.

Orezte nepotrebné Udaje v reZime Uprav a skuste to

Znova.

Kliknutim na zuby vytvorte body a urcte obrys

manualne.

Skenované Udaje mézu obsahovat Sum alebo
abnormality. Pomocou nastrojov na modelovanie
manualne orezte prieniky alebo sa vratte do rezimu

Uprav a upravte svoje Udaje.

Uistite sa, Ze hodnota zadana v ¢asti ,Rezim
vytvorenia vnutorného povrchu® je spravna, a skiste

to znova.

Uistite sa, Ze hodnota zadana v Casti ,Rezim

okluzalnej Gpravy" je spravna, a sklste to znova.

Uistite sa, Ze hodnota zadana v Casti ,Rezim urcenia

obrysu“ je spravna, a skuste to znova.

Uistite sa, Ze hodnota zadana v ¢asti ,Rezim
vytvorenia vonkajsieho povrchu“ je spravna, a skuste

to znova.

Uistite sa, Ze zarovnanie v Casti ,ReZim zarovnania“

je spravne, a skuaste to znova.



Nazov

Nepodarilo sa vytvorit vonkajsi povrch

Nepodarilo sa vytvorit vnutorny povrch

Nepodarilo sa vytvorit vonkajsi povrch
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Hlasenie

Uistite sa, Ze zadana hodnota je spravna, a sklste to
znova. Uistite sa, Ze obrys v Casti ,ReZim urcenia

obrysu“ je spravny, a skuste to znova.

Uistite sa, Ze zadana hodnota je spravna, a skuste to

Znova.

Uistite sa, Ze obrys je spravny, a skdste to znova.



Splnomocneny zastupca

Sponsor:
LC & Partners Pty Ltd

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

Australia
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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
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