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INSTRUCTIONS FOR USE - EN

This document contains general instructions for use for SurgiCase Shoulder Planner 2.7.
For detailed instructions please refer to the user manual present in the application.

DESCRIPTION

SurgiCase Shoulder Planner allows the surgeon to simulate the placement of shoulder implants in a total (TSA) or
reverse (RSA) shoulder replacement surgery. This simulation is based on three-dimensional models of the patient’s
anatomy that are derived from CT imaging data. Using the SurgiCase Shoulder Planner, the surgeon can inspect a
default pre-operative plan that is generated by Materialise, adjust parameters as desired, and approve it. The
software generates a surgery report along with a pre-surgical plan data file which can be used as input data to design
a Materialise Glenoid Positioning Guide. This guide can be used on the patient during surgery as a guide to accurately
determine drill and pin positions that are required for placing the actual implant device.

INDICATIONS FOR USE

The SurgiCase Shoulder Planner software is intended to be used for simulation of surgical interventions and the
planning of preoperational interventions.

The SurgiCase Shoulder Planner software can be used to assist in the positioning of orthopedic components.

CONTRAINDICATIONS
None.
WARNINGS

e The software should be operated by experienced personnel, or the output should always be reviewed and
approved by a qualified surgeon.

e Itisthe surgeon’s ultimate obligation to exercise his/her professional judgment in any decision to follow or
not follow the treatment plan made using the medical device software.

e ltisthe surgeon’s responsibility to only use the software on desktop or mobile devices satisfying the minimal
requirements specified below.

e Be aware that the anatomical models shown in the software are derived from the images of the patient. If
the patient’s anatomy has changed significantly since the time of the images, the surgical plan should not be
used.

PRECAUTIONS
&Unly CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a Physician.

INSTRUCTIONS FOR USE
e |[nstall
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No installation is required to use the SurgiCase Shoulder Planner. The SurgiCase Planner is a web based application
and can be accessed through SurgiCase Online.

Start

To open a case in the SurgiCase Shoulder Planner, browse to the appropriate case in the SurgiCase Online Ordering
System and click the link in the Case Details to open the SurgiCase Shoulder Planner.

MINIMAL REQUIREMENTS

Following operating systems are supported:

e Latest version of iOS

e Latest version of Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit or 64-bit)
Windows 10

Browser with WebGL support and WebGL enabled.
Following browsers are supported by the SurgiCase Shoulder Planner per operating system:

e Google Chrome on Windows, Mac OS X

e  Microsoft IE on Windows OS desktop

e  Microsoft Edge on Windows OS desktop

e  Mozilla Firefox on Windows OS desktop

e Apple Safari on Mac OS X, iOS OSs
Cookies support

3G or higher

WXGA or higher

7 inches or more

2GB RAM or more

Dual Core processor or better

Please refer to the following list describing black/white lists for graphic cards:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Australian Sponsors
Emergo Australia Level 20 Tower Il Darling Park

201 Sussex Street
Sydney NSW 2000

—
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on



I L-30483-07

5
Australia
And
Mathys Orthopaedics Pty Ltd
PO Box 671, Lane Cove, NSW 1595
Australia
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MODE D’EMPLOI - FR

Ce document contient le mode d'emploi général de SurgiCase Shoulder Planner. Pour
obtenir des instructions détaillées, veuillez vous reporter au manuel d'utilisation présent
dans le logiciel.

DESCPRIPTION

SurgiCase Shoulder Planner permet au chirurgien de simuler le positionnement d'implants d'épaule lors de la pose
d'une prothése totale ou inversée d'épaule. Cette simulation est basée sur des modeéles tridimensionnels de
I'anatomie du patient issus de données d'imagerie TDM. A l'aide de SurgiCase Shoulder Planner, le chirurgien peut
inspecter un plan préopératoire par défaut généré par Materialise, ajuster les parametres comme il le souhaite, puis
I'approuver. Le logiciel génére un rapport chirurgical ainsi qu'un fichier de données de plan préopératoire pouvant
étre utilisés comme données d'entrée pour concevoir un Guide de positionnement d'implant glénoidien Materialise.
Ce guide peut étre utilisé sur le patient pendant I'opération pour déterminer avec précision les positions de percage
et de broche nécessaires pour positionner le dispositif d'implant.

INDICATIONS

SurgiCase Shoulder Planner est congu pour étre utilisé comme planificateur préopératoire pour la simulation
d'interventions chirurgicales orthopédiques de I'épaule. Le logiciel sert a faciliter le positionnement de composants
orthopédiques.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.
AVERTISSEMENTS
e Lelogiciel doit étre utilisé par du personnel formé, ou le résultat doit toujours étre revu et approuvé par un
clinicien qualifié.
e llincombe au clinicien d'exercer son jugement professionnel dans toute décision de suivre ou non le plan de
traitement établi a I'aide du logiciel du dispositif médical.
e Les guides spécifiques au patient doivent étre utilisés par un clinicien formé a la pratique de la chirurgie.
e Sachez que les modeles anatomiques spécifiques au patient visualisés dans le logiciel ont été fabriqués sur
base d'images du patient. Si 'anatomie du patient a considérablement changé depuis la réalisation des
images, la planification ne doit pas étre utilisée.

MODE D'EMPLOI

o Installation
Aucune installation n'est requise pour l'utilisation de SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Planner est une
application Web accessible via SurgiCase Online.

o Démarrage
g |
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Pour ouvrir un cas dans SurgiCase Shoulder Planner, sélectionnez le cas approprié dans SurgiCase Online Ordering
System et cliquez sur le lien dans les détails du cas pour ouvrir SurgiCase Shoulder Planner.

EXIGENCES MINIMALES

Les systémes d'exploitation suivants sont pris en charge :

e Derniére version d'iOS

e Derniére version de Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bits ou 64 bits)
e Windows 10

Navigateur avec support WebGL et WebGL activé.

Les navigateurs suivants sont pris en charge par SurgiCase Shoulder Planner en fonction du
systéme d'exploitation :

e Google Chrome sous Windows, Mac OS X
e  Microsoft IE sous bureau Windows OS

e  Microsoft Edge sous bureau Windows OS
e  Mozilla Firefox sous bureau Windows OS
e Apple Safari sous Mac OS X, iOS OS

Prise en charge des cookies

3G ou plus

WXGA ou plus

7 pouces ou plus

2 Go RAM ou plus

Processeur Dual Core ou supérieur

Référez-vous a la liste suivante décrivant les listes noire et blanche des cartes graphiques :
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Materialise NV C €
M Technologielaan 15

3001 Leuven ,] 6 3 9

Belgien

GEBRAUCHSANWEISUNG - DE

Dieses Dokument enthalt allgemeine Anweisungen zur Verwendung des SurgiCase
Shoulder Planner. Ausfihrliche Anweisungen sind dem Benutzerhandbuch in der
Software zu entnehmen.

BESCHREIBUNG

Mithilfe des SurgiCase Shoulder Planners kann der Chirurg die Positionierung von Schulterimplantaten bei einer
vollstandigen (TEP) oder inversen (ISP) Schulterersatzoperation zu simulieren. Diese Simulation basiert auf 3D-
Modellen der Anatomie des Patienten, die auf der Grundlage von CT-Bilddaten erstellt werden. Der Chirurg kann
unter Verwendung des SurgiCase Shoulder Planners einen durch Materialise erstellten praoperativen Standardplan
prifen und dessen Parameter nach Wunsch anpassen und genehmigen. Die Software erstellt daraufhin einen
Operationsbericht sowie einen prdoperativen Plan, der als Grundlage fur die Erstellung einer Materialise-
Glenoidpositionierungsschablone verwendet werden. Wahrend der Operation dient diese Schablone als
Hilfestellung zur genauen Ermittlung der patientenspezifischen Bohr- und Stiftpositionen, die fir den Einsatz der
eigentlichen Prothese erforderlich sind.

INDIKATIONEN

Der SurgiCase Shoulder Planner ist fiir den Einsatz als praoperatives Planungssystem fiir die Simulation chirurgischer
Eingriffe im Bereich der Schulterorthopadie bestimmt. Die Software wird zur Unterstiitzung bei der Positionierung
orthopéadischer Komponenten verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

WARNHINWEISE

e Die Software sollte nur von geschultem Personal bedient werden. Andernfalls sollte die Datenausgabe stets
von einem qualifizierten Krankenhausarzt freigegeben werden.

e Letztendlich liegt es in der Pflicht des Krankenhausarztes, nach seinem fachlichen Urteil zu entscheiden, ob
der mithilfe der Medizinprodukt-Software erstellte Behandlungsplan zu befolgen ist oder nicht.

e Patientenspezifische Schablonen sind zur Verwendung durch einen geschulten Krankenhausarzt im Rahmen
eines chirurgischen Eingriffs bestimmt.

e Bitte beachten Sie, dass die in der Software gezeigten anatomischen Modelle auf Basis medizinischer
Bilddaten des Patienten erstellt werden. Falls sich die Anatomie des Patienten seit dem Zeitpunkt der
Bildaufnahme erheblich verdndert hat, sollte der Operationsplan nicht verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
e |nstallation
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Fir die Verwendung des SurgiCase Shoulder Planners ist keine Installation erforderlich. Der SurgiCase Planner ist
eine webbasierte Anwendung, auf die Gber SurgiCase Online zugegriffen werden kann.

« Start
Sie kénnen einen Fall im SurgiCase Shoulder Planner 6ffnen, indem Sie den entsprechenden Fall im SurgiCase-Online-
Bestellsystem aufrufen und durch Klicken auf den Link in den Falldetails den SurgiCase Shoulder Planner 6ffnen.

MINDESTVORAUSSETZUNGEN

Folgende Betriebssysteme werden unterstitzt:

e Neueste Version von iOS

e Neueste Version von Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit oder 64-bit)
e  Windows 10

WebGL-fahiger Browser mit aktiviertem WebGL.

Folgende Browser werden vom SurgiCase Shoulder Planner unterstiitzt (nach
Betriebssystem):

e Google Chrome auf Windows, Mac OS X

e  Microsoft IE auf Windows OS (Desktop)

e  Microsoft Edge auf Windows OS (Desktop)
e  Mozilla Firefox auf Windows OS (Desktop)
e Apple Safari auf Mac OS X, iOS OS

Unterstutzung von Cookies

3G oder mehr

WXGA oder mehr

7 Zoll oder mehr

2 GB RAM oder mehr
Dual-Core-Prozessor oder besser

Details entnehmen Sie bitte den folgenden Black- und Whitelisten fir Grafikkarten:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Vervaardigd in juli 2019 door:
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GEBRUIKSAANWIJZING - NL

Dit document bevat algemene gebruiksinstructies voor de SurgiCase Shoulder Planner.
Gedetailleerde instructies vindt u in de gebruikershandleiding aanwezig in de software.

BESCHRUVING

SurgiCase Shoulder Planner geeft de chirurg de mogelijkheid de plaatsing van een schouderimplantaat te simuleren
voor een totale (TSA) of omgekeerde (RSA) schouderprothese. Die simulatie is gebaseerd op driedimensionale
modellen van de anatomie van de patiént die met de gegevens van CT-scans werden gecreéerd. Met SurgiCase
Shoulder Planner kan de chirurg een door Materialise gegenereerd preoperatief standaardplan controleren, indien
nodig parameters aanpassen en het plan goedkeuren. De software genereert een operatierapport en een
gegevensbestand van het preoperatieve plan dat als input kan worden gebruikt om een mal voor de positionering
van de glenoid (Materialise Glenoid Positioning Guide) te ontwerpen. Die mal kan tijdens de ingreep op de patiént
worden geplaatst om nauwkeurig te bepalen waar er moet worden geboord en waar de pinnen moeten worden
geplaatst die nodig zijn om het eigenlijke implantaat te plaatsen.

INDICATIES

Surgicase Shoulder Planner is bedoeld als preoperatieve planner voor de simulatie van chirurgische ingrepen bij
orthopedische schouderchirurgie. De software wordt gebruikt als hulpmiddel bij de positionering van orthopedische
componenten.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

WAARSCHUWINGEN

e De software moet worden bediend door opgeleid personeel of de resultaten moeten altijd worden
beoordeeld en goedgekeurd door een gekwalificeerd clinicus.

e Hetis uiteindelijk de plicht van de clinicus om zijn/haar professionele oordeel uit te oefenen in de beslissing
om het behandelplan dat met de software voor medische hulpmiddelen is gemaakt, al dan niet te volgen.

e De patiéntspecifieke chirurgische mallen mogen uitsluitend worden toegepast door een ervaren clinicus die
in chirurgie is opgeleid.

e Wees u ervan bewust dat de anatomische modellen die gevisualiseerd worden in het behandelplan in de
software, vervaardigd zijn op basis van de beelden van de patiént. Als de anatomie van de patiént aanzienlijk
is veranderd sinds het moment beelden, mag het behandelplan niet worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING
Installeren

el
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De SurgiCase Shoulder Planner vereist geen installatie om de software te gebruiken. De SurgiCase Planner is een
webtoepassing en kan via SurgiCase Online worden geopend.

Starten
Als u een casus in de SurgiCase Shoulder Planner wilt openen, bladert u naar de relevante casus in het SurgiCase
Online-ordersysteem en klikt u op de link in de casusdetails om de SurgiCase Shoulder Planner te openen.

MINIMALE VEREISTEN

De volgende besturingssystemen worden ondersteund:

e Laatste versie van iOS

e Laatste versie van Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bits of 64-bits)
e  Windows 10

Browsers waarin WebGL-ondersteuning en WebGL zijn ingeschakeld.

Per besturingssysteem worden de volgende browsers ondersteund door de SurgiCase
Shoulder Planner:

e  Google Chrome op Windows, Mac OS X

e  Microsoft IE op Windows OS Desktop

e  Microsoft Edge op Windows OS Desktop
e  Mozilla Firefox op Windows OS Desktop
e Apple Safari op Mac OS X, iOS OSs

Cookie-ondersteuning

3G of hoger

WXGA of hoger

7 inch of meer

2 GB RAM of meer

Dual Core-processor of beter

Zie de volgende lijst met compatibele/niet-compatibele grafische kaarten:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Vyrobeno v cervenci 2019:
I Materialise NV

NAVOD K POUZITi - Cz

Tento dokument obsahuje obecné pokyny k pouziti SurgiCase Shoulder Planner.
Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské prirucce, ktera je k dispozici v ramci softwaru.

POPIS

SurgiCase Shoulder Planner umoznuje chirurglm simulovat umisténi implantatu ramenniho kloubu pfi totalni (TSA)
nebo reverzni (RSA) artroplastice ramene. Simulace vychazi z trojrozmérnych model(l pacientovy anatomie, které
jsou odvozeny z dat pofizenych pomoci CT. Pomoci nastroje SurgiCase Shoulder Planner mudZe chirurg zkontrolovat
vychozi predoperacni plan, ktery generuje software Materialise, upravit si parametry dle potfeby a plan schvalit.
Software vygeneruje chirurgickou zpravu a datovy soubor predoperacniho planu, ktery lze pouzit jako vstupni data
k vytvoreni voditka pro umisténi glenoidu Materialise. Voditko je pak mozné pouZit pti operaci pacienta jako voditko
k presnému uréeni umisténi vrtani a ¢epu, jak je to nutné pro umisténi vlastniho implantatu.

INDIKACE
Nastroj Surgicase Shoulder Planner je urcen k poutziti jako pfedoperacni planovaci nastroj k simulaci ramennich
ortopedickych operacnich zakrokUll. Software se pouZiva jako pomi(icka k umisténi ortopedickych soucasti.

KONTRAINDIKACE
Z3dna.
VAROVANI
e Software by mél byt obsluhovan zkusenym persondlem, pfipadné by mél vysledek byt vidy pfezkouman a
schvaélen kvalifikovanym chirurgem.
e Jepovinnosti chirurga pouZzit svij odborny Usudek pfi jakémkoli rozhodovéni zda postupovat ¢i nepostupovat
podle planu léCby, ktery byl stanoven pomoci softwaru zdravotnického prostredku.
e Je odpovédnosti chirurga pouzivat software pouze na stolnich nebo mobilnich zatizenich, které splnuji
minimalni poZadavky uvedené nize.
e Vezméte na védomi, Ze anatomické modely zobrazené v softwaru vychazeji ze snimkl pacienta. Pokud se
anatomie pacienta od doby, kdy byly snimky pofizeny vyrazné zménila, chirurgicky plan by nemél byt vyu?zit.

NAVOD K POUZITI

¢ Instalace
Nastroj SurgiCase Shoulder Planner nevyZaduje Zadnou instalaci. SurgiCase Planner je webova aplikace a lze ji spustit
ze systému SurgiCase Online.

e Spusténi
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Chcete-li otevfit pfipad v ndstroji SurgiCase Shoulder Planner, vyhledejte pfislusny pfipad v systému online
objednavek SurgiCase a kliknéte na odkaz u polozky ,Case Details“ (Podrobnosti pripadu). Otevie se nastroj
SurgiCase Shoulder Planner.

MINIMALNi POZADAVKY

Podporovany jsou nasledujici operacni systémy:

e Nejnovéjsi verze iOS

e Nejnovéjsi verze Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32bitovy nebo 64bitovy)
e  Windows 10

Prohlize€ s povolenou podporou WebGL a WebGL.

Nasledujici prohlize€e jsou podporovany nastrojem SurgiCase Shoulder Planner pro
jednotlivy operacni systém:

e Google Chrome u Windows, Mac OS X
e  Microsoft IE na stolnich pocitacich Windows OS
e  Microsoft Edge na stolnich pocitacich Windows OS
e Mozilla Firefox na stolnich pocitacich Windows OS
Apple Safari u Mac OS X a iOS
Podpora soubort cookies

3G nebo vyssi

WXGA nebo vyssi

7 palcli nebo vice

2 GB RAM nebo vice

Dual Core procesor nebo lepsi

Prectéte si prosim nasledujici seznam, ktery popisuje ¢erny/bily seznam grafickych karet:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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BRUGSVEJLEDNING - DA

Dette dokument indeholder generelle anvisninger for brug af SurgiCase Shoulder
Planner. Detaljerede anvisninger kan findes i brugermanualen i softwaren.

BESKRIVELSE

Med SurgiCase Shoulder Planner kan kirurgen simulere placeringen af skulderimplantater i forbindelse med total
(TSA) eller revers (RSA) skulderalloplastik. Denne simulering er baseret pa tredimensionelle modeller af patientens
anatomi udledt af CT-scanninger. Ved hjalp af SurgiCase Shoulder Planner kan kirurgen gennemga en standard
preeoperativ plan, der genereres af Materialise, tilpasse parametre efter gnske og godkende den. Softwaren
genererer en operationsrapport sammen med en datafil med en praeoperativ plan, der kan bruges som inputdata til
at udforme en Materialise Glenoid Positioning Guide. Denne skinne kan bruges pa patienten under operationen til
ngjagtigt at bestemme bore- og stiftpositionerne, der er pakraevet for placering af det faktiske implantat.

NDIKATIONER

SurgiCase Shoulder Planner er beregnet til at blive anvendt som et preeoperativt planlagningsvaerktgj til simulering
af kirurgiske indgreb i forbindelse med skulderkirurgi. Softwaren bruges som hjzelp til positionering af ortopaediske
komponenter

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

ADVARSLER

e Softwaren skal betjenes af erfarent personale, ellers skal resultatet altid gennemses og godkendes af en
kvalificeret kirurg.

e Kirurgen er forpligtet til at ggre brug af sin faglige vurdering ved enhver beslutning om at fglge eller ikke at
felge den behandlingsplan, der er udarbejdet ved hjzlp af softwaren til medicinsk udstyr.

e Det er kirurgens ansvar kun at bruge softwaren pa stationaere eller mobile enheder, der opfylder de
minimumskrav, der er angivet nedenfor.

e Varopmarksom p3, at de anatomiske modeller, der vises i softwaren, er afledt af billeder af patienten. Hvis
patientens anatomi er andret vaesentligt, siden billederne blev taget, ma den kirurgiske plan ikke bruges.

BRUGSVEILEDNING

¢ |Installation
Det er ikke npdvendigt at installere noget for at bruge SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Planner er et
webbaseret program, og der opnas adgang via SurgiCase Online.

e Start
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For at abne en journal i SurgiCase Shoulder Planner findes den pagaeldende journal i ordreudskrivningssystemet
SurgiCase Online, hvorefter der klikkes pa linket i journaloplysningerne for at dbne SurgiCase Shoulder Planner.

MINIMUMSKRAV

Folgende operativsystemer understgttes:

e Den seneste version af iOS

e Den seneste version af Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit eller 64-bit)
e Windows 10

Browsere med WebGL-support og WebGL aktiveret.
Folgende browsere understgttes af SurgiCase Shoulder Planner pr. operativsystem:

e Google Chrome pa Windows, Mac OS X
e  Microsoft IE pa Windows OS desktop
e  Microsoft Edge pa Windows OS desktop
e  Motzilla Firefox pa Windows OS desktop
Apple Safari pa Mac OS X, iOS 0Ss
Understgttelse af cookies

3G eller hgjere

WXGA eller hgjere

7 tommer eller mere

2 GB RAM eller mere

Dual Core-processor eller bedre

Se fglgende liste, der beskriver sort-/hvidliste over grafikkort:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

—
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Valmistanut heindkuussa 2019:
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3001 Leuven ,] 6 3 9

Belgia

KAYTTOOHJEET- FI

Tassa asiakirjassa annetaan yleisia ohjeita SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmiston
kaytosta. Tarkempia tietoja saa kayttboppaasta.

KUVAUS

SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmiston avulla kirurgi voi simuloida olkatekonivelten asettamista olkapaan koko-
(TSA) ja kaanteistekonivelleikkauksessa (RSA). Taméa simulaatio perustuu TT-kuvista saatuihin kolmiulotteisiin
malleihin potilaan anatomiasta. SurgiCase Shoulder Plannerin avulla kirurgi voi tarkistaa Materialisen luoman
oletusleikkaussuunnitelman, saataa parametreja tarvittaessa ja hyvaksya sen.. Ohjelmisto luo leikkausraportin seka
leikkaussuunnitelmatiedoston, joita voidaan kayttaa syottotietoina Materialisen nivelkuopan asetusoppaan
suunnittelussa. T&ata opasta voidaan kayttdd leikkauksen aikana potilaalle maarittdmaan tarkasti itse
implanttilaitteen sijoittamisessa tarvittavat poran ja tappien asemat.

KAYTTOAIHEET
Surgicase Shoulder Planner on tarkoitettu kdytettavaksi leikkaussuunnitelman luomiseen olkapdan ortopedisten
leikkausten simuloinnissa. Ohjelmistoa kdytetddn apuna ortopedisten osien asemoinnissa.

VASTA-AIHEET
Ei mitaan.
VAROITUKSET
e Vain pateva henkilokunta voi kdyttda ohjelmistoa ja kokeneen kirurgin on aina tarkastettava ja hyvaksyttava
tuloste.
e  Kirurgin vastuulla on aina laaketieteelliselld ohjelmistolla laaditun hoitosuunnitelman noudattamisen tai
noudattamatta jattamisen ammatillinen arviointi.
e Kirurgin vastuulla on kayttda ohjelmistoa vain poytatietokoneessa tai mobiililaitteissa, jotka tayttavat
seuraavassa madritetyt minimivaatimukset.

e Huomaa, ettd ohjelmistossa nakyvat anatomiset mallit on muodostettu potilaan kuvista. Jos potilaan
anatomia on muuttunut merkittavasti kuvien ottamisen jalkeen, leikkaussuunnitelmaa ei saa kayttaa.

KAYTTOOHJEET

e Asennus
SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmiston kdyttdmisessa ei tarvita asennustoimenpiteitd. SurgiCase Planner on
verkkopohjainen sovellus, jonka voi avata SurgiCase Onlinen kautta.

o Kaynnistys

—
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Kun haluat avata tapauksen SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmistossa, selaa haluttuun tapaukseen SurgiCase
Online Ordering System -jarjestelmassa ja avaa SurgiCase Shoulder Planner napsauttamalla linkkid Tapaustiedot-

kohdassa.

MINIMIVAATIMUKSET

Seuraavia kayttojarjestelmia tuetaan:

Selain, jossa on kaytdossa WebGL-tuki ja WebGL.

SurgiCase Shoulder Planner tukee kayttdjarjestelmakohtaisesti seuraavia selaimia:

Uusin iOS-versio
Uusin Mac OS -versio

Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bittinen tai 64-bittinen)

Windows 10

Google Chrome: Windows, Mac OS X
Microsoft IE: Windows OS -tydymparisto
Microsoft Edge: Windows OS -tydymparisto
Mozilla Firefox: Windows OS -tydymparisto
Apple Safari: Mac OS X, i0S 0S:t

Evéasteiden tuki

vahintaan 3G

vahintdan WXGA

vahintdan 7 tuumaa

vahintaan 2 Gt RAM

Tuplaydinsuoritin tai tehokkaampi

Tarkemmat tiedot on seuraavassa suositeltujen/ei-suositeltujen grafiikkakorttien luettelossa:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Kataokeudotnke tov loUALo touv 2019

anod:
M Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven 1636

BéAylo

OAHTIEX XPHXHZ - EL

To rapdv éyypago Trepl€EXel YEVIKEG odnyieg yia Tn XprRion Tou SurgiCase Shoulder
Planner. MNa Aemrropepeig odnyieg, avatpéETe oTO £yXEIPidIo XpAONG.

NEPIPA®H

To SurgiCase Shoulder Planner mpocopolwvel TV TOMoBETNON €UDUTEUMATWY WHOU KATA TN XELPOUPYIKN
Sladikaoia oAkng 1 avaotpodng apBpomAaotikig wuou. H mpocouoiwon Baciletal os tplodidotata povtéla
avaloya Qe TNV avatopio Tou acBevn, Ta omoio TPOKUMTIOUV amo TNV AMELKOVION S€80UEVWY UTTOAOYLOTIKAG
tTopoypadiag. Kata t xprion tou SurgiCase Shoulder Planner, o xelpoupydg €xel tn Suvatotnta Bewpnong,
PUBULONG TOPAUETPWY KAl EYKPLONG EVOG TIPOETUAEYUEVOU TIPOEYXELPNTLKOU TAAVOU TIOU €XEL SNULOUPYNOEL N
Materialise. To AoylopKO nLoupyEL L XELPOUPYLKH EKBEGN KOL VA TIPOEYXELPNTLKO TTAGVO UTIO TN Hopdr) apXelou
Sebopévwy, Ta omoia WPmopouv va xpnolwueloouv w¢ Sedopéva €L00dou yla tov oxebSlaopd tou Obdnyou
TomoBétnong tng QuoyAnvng (Glenoid Positioning Guide) amod tnv Materialise. O 0dnydg avtog Suvatal va
XpnolpomnolnBel otov aoBevr) KATA TN XELPOUPYLKN EMEUPAON, WOTE O LOTPOG Va UMOPEL va oploel pe akpifela Tig
anattoVeves BEoelg SLavolEng Kot TomoBETNong Tou EUdUTEL LATOC.

ENAEIZEIZ XPHZHX

To Surgicase Shoulder Planner ripoopiletat yia xprion wg mpogyXeELPNTIKO pYaAEio TPOCOUOLWONG TWV
XELPOUPYLKWV EMEUPBACEWV O€ TIEPUMTWOELG 0pOOTIESIKWVY EMEUPACEWV WHLOU. TOo AOYLOULKO XPNOLUOTOLELTAL Yot
v unoBonBnon Tng TomoBETnonG Twv opBomedikwy EaPTNUATWV.

ANTENAEIZEIZ
Koo

MNPOEIAOMOIHZEIZ

e  To AOYIOMIKO TIPETIEL VOL XPNOUUOTIOLEITOL UOVO QIO EUTELPO TIPOCWITIKO 1, SLAOPETIKA, TO QITOTEAECUA TIPETIEL VOl
ENEYXETOL KOl VAL EYKPIVETOL ot EELBIKEVIEVO XELPOUPYO.

e  Anote)el teMkr) euBUVN TOU XELPOUPYOU VA AOKNOEL TNV EMAYYEAUATIKY TOU/TNG Kplon oe kaBe anddaon edappoync
LN £bappoynG TOU TIPOYPAOTOC Bepareiag tou SnpoupyrBnKe Ue Xprion Tou AOYIGHLKOU LOTPLKI G CUOKEUNC.

e  Anote)el euBUvVN TOU XELPOUPYOU VAL XPNOLLOTIOLEL TO AOYLOHIKO UOVO OE ETUTPAITENLEG I) POPNTEG CUOKEUEG TIOU TANPOUV
TIG EAGYLOTEG OUTALTIOELG TIOU OPIlOVTaL KATWTEPW.

o Odeihel va onuelwbel OTL TA AVOTOUIKA LOVIEAX TIOU TIAPoUCLAoVTaL 0TO AOYLOLIKO £xouv AndBEeL amd Tig eIKOVES Tou
aoBevouc. Eav n avatopia tou acBevoug £xeL StadoporotnBel oNUAVTIKA artd ToV XPOVO aItOTUTIWONG TWV EIKOVWY, TO
eMepPaTiko TPOYPOHO SEV TIPETIEL VOL XPNOLLOTIOLNOEL.
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OAHIMEZ XPHzZHZ
e Evykardotaon

Agv amatteital eykataotacn ywo th xprion tou SurgiCase Shoulder Planner. To SurgiCase Planner eivat pla
Sladiktuakn epappoyr, otnv onola UMopELTe va amokthoste pooBacn Héow tou SurgiCase Online.

e Eva
Mo va avoiéete pia nepintwon oto SurgiCase Shoulder Planner, petaBeite otnv katdAAnAn nepintwon oto SurgiCase
Online Ordering System kat kAvte KALk otov oUvSeopo Tou epdaviletal oto Case Details (Aemtouépeleg mepimtwong)
yla va avoigete to SurgiCase Shoulder Planner.

ENAXIZTEZ ANAITHZEIZ

YTrooTnpidovTal Ta akOAOUBa ASITOUPYIKA CUCTAUATA:

o [Aéovmpoodoarn EkSoon i0S

e [MAfovmpdodartn ékdoon Mac OS

e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit r} 64-bit)
e  Windows 10

Mpdypappa Trepiriynong Tou uttooTnpicel To WebGL kai Suvartdtnra WebGL.

Ta akdAouBa TTpoypaupaTa TTEQINYNONG uttooTnpifovTal attd To SurgiCase Shoulder Planner avé
A€ITOUpPYIKO cUCTNA:

e  Google Chrome og Windows, Mac OS X
e  Microsoft IE oe Windows OS desktop
e  Microsoft Edge o€ Windows OS desktop
e  Motzilla Firefox og Windows OS desktop
Apple Safari oe Mac OS X, iOS OSs
Yoot pi€n Cookies

3G fj uwnAdTEPN

WXGA 1 avwtepn

7 ivToeg i TTEPICOOTEPEG

2 GB RAM 1} Trepioodrepn
EmegepyaoTrig Dual Core ) KaAUTEPOG

AvaTpéCTe oTOV TTAPAKATW KATAAOYO TTOU TTEPIYPAPEI TN AIOTO ACTTPOUAUPWY KAPTWY YPAPIKWV:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Belgio

ISTRUZIONI PER L'USO - IT

Il presente documento contiene le istruzioni generali per I'utilizzo di SurgiCase Shoulder
Planner. Per istruzioni piu dettagliate, consultare il manuale per I'utente a corredo del
software.

DESCRIZIONE

SurgiCase Shoulder Planner consente al chirurgo di simulare il posizionamento degli impianti per la spalla durante
gli interventi chirurgici di artroprotesi totale (TSA) o inversa (RSA) della spalla. La simulazione e basata su modelli
tridimensionali dell'anatomia del paziente ricavati dalla TAC. Utilizzando SurgiCase Shoulder Planner, il chirurgo puo
esaminare un piano pre-operatorio predefinito generato da Materialise, regolarne i parametri come desidera e
approvarlo. Il software genera un report chirurgico e un file di dati del piano pre-chirurgico, i quali posso essere usati
come dati da inserire per la progettazione di una guida di posizionamento della glenoide Materialise. Questa guida,
durante l'intervento chirurgico, puo essere usata sul paziente per determinare con precisione il trapano da usare e
le posizioni dei perni necessari per il posizionamento del dispositivo da impiantare.

INDICAZIONI D'USO

SurgiCase Shoulder Planner e progettato per essere utilizzato come strumento di pianificazione pre-chirurgica per la
simulazione di interventi di chirurgia ortopedica della spalla. Il software viene utilizzato per facilitare il
posizionamento di componenti ortopedici.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

AVVERTENZE

o Il software deve essere utilizzato da personale esperto, e gli esiti devono sempre essere visionati e approvati
da un chirurgo qualificato.

e E dovere finale del chirurgo esercitare il proprio giudizio professionale per decidere se attenersi o meno al
piano terapeutico definito mediante il software del dispositivo medico.

e E responsabilita del chirurgo utilizzare esclusivamente il software su desktop o dispositivi mobili che
soddisfino i requisiti minimi di seguito specificati.

e Tenere presente che i modelli anatomici visualizzati nel software sono ricavati dalle immagini del paziente.
In caso di eventuali alterazioni significative nell'anatomia del paziente rispetto alle immagini, non utilizzare
il piano chirurgico.

ISTRUZIONI PER L'USO
¢ |Installazione
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SurgiCase Shoulder Planner non richiede nessuna installazione. SurgiCase Planner & un'applicazione web-based a cui
si puo accedere attraverso SurgiCase Online.

e Awio

Per aprire un caso nel SurgiCase Shoulder Planner, selezionarlo dalla banca dati del sistema ordini (SurgiCase Online

Ordering System) e fare clic sul link presente in Case Details per aprire SurgiCase Shoulder Planner.

REQUISITI MINIMI

Sono supportati i seguenti sistemi operativi:

Browser con supporto WebGL e abilitato per WebGL.

Versione piu recente di iOS
Versione piu recente di Mac OS

Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bit o 64 bit)

Windows 10

| seguenti browser sono supportati da SurgiCase Shoulder Planner per il sistema operativo:

Google Chrome su Windows, Mac 0OS X
Microsoft IE su Windows OS desktop
Microsoft Edge su Windows OS desktop
Mozilla Firefox su Windows OS desktop
Apple Safari su Mac OS X, iOS OSs

Gestione dei cookies

3 G o superiore

WXGA o superiore

7" 0 superiore

2 GB RAM o superiore

Processore Dual Core o superiore

Consultare il seguente elenco per prendere visione della black/white list delle schede
grafiche:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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BRUKSANVISNING - NO

Dette dokumentet inneholder generelle instruksjoner for bruk av SurgiCase Shoulder
Planner. Se detaljerte instruksjoner i bruksanvisningen i programvaren.

BESKRIVELSE

Med SurgiCase Shoulder Planner kan kirurgen simulere innsettingen av skulderimplantater ved total (TSA) eller
reversert (RSA) skulderutskifting. Denne simuleringen bygger pa tredimensjonale modeller av pasientens anatomi
som er hentet fra CT-bildedata. Med SurgiCase Shoulder Planner kan kirurgen inspisere en standard preoperativ plan
som genereres av Materialise, justere parametrene etter gnske og godkjenne den. Programvaren genererer en
operasjonsrapport sammen med datafilen med den prekirurgiske planen. Dette kan brukes som input-data for a
designe en Materialise Glenoid Positioning Guide. Denne guiden kan brukes pa pasienten under operasjonen som
en veiledning for ngyaktig posisjonering av ngdvendige borehull og pinner for plassering av det faktiske implantatet.

BRUKSANVISNING
Programvaren SurgiCase Shoulder Planner er beregnet for preoperativ simulering av kirurgiske inngrep ved
skulderortopediske operasjoner. Programvaren brukes som hjelp ved posisjonering av ortopediske komponenter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

ADVARSLER

e Programvaren skal brukes av kvalifisert personell, og utdataene skal alltid giennomgas og godkjennes av en
kvalifisert kirurg.

e Det er kirurgens ansvar a bruke sin profesjonelle vurdering i alle beslutninger om a fglge eller ikke a fglge
behandlingsplanen som er utarbeidet med programvaren for medisinsk utstyr.

e Det er kirurgens ansvar a kun bruke programvaren pa PC eller mobile enheter i samsvar med minstekravene
som er spesifisert nedenfor.

e Veer oppmerksom pa at de anatomiske modellene som vises i programvaren er hentet fra bilder av
pasienten. Hvis pasientens anatomi har endret seg betydelig etter at bildene ble tatt, skal den kirurgiske
planen ikke brukes.

BRUKSANVISNING
¢ Installasjon
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Ingen installasjon er ngdvendig for & bruke SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Planner er en nettbasert
applikasjon. Du kan f3a tilgang via SurgiCase Online.

e Start

For & dpne en case i SurgiCase Shoulder Planner, ma du bla til det aktuelle eksempelet i SurgiCase Online Ordering
System og klikke pa lenken i saksdetaljene for @ dpne SurgiCase Shoulder Planner.

MINSTEKRAV

Folgende operativsystemer stgttes:

Siste versjon av iOS

Siste versjon av Mac OS

Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit eller 64-bit)
Windows 10

Nettlesere som stgtter WebGL og som har WebGL aktivert.

Folgende nettlesere stgttes av SurgiCase Shoulder Planner per operativsystem:

Google Chrome pa Windows, Mac OS X

Microsoft IE pa PC med Windows-operativsystem
Microsoft Edge pa PC med Windows-operativsystem
Mozilla Firefox pa PC med Windows-operativsystem
Apple Safari pa Mac OS X, iOS OSs

Statte for cookies (informasjonskapsler)

3G eller hgyere

WXGA eller hgyere

minst 7 tommer

Minst 2 GB RAM

Dual Core-prosessor eller bedre

Se fglgende liste, som beskriver svart/hvitt-liste over grafikkort:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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INTRUKCJA UZYCIA - PL

Niniejszy dokument zawiera ogoéing instrukcje uzycia oprogramowania SurgiCase
Shoulder Planner. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
udostepnionej w oprogramowaniu.

OPIS

Oprogramowanie SurgiCase Shoulder Planner pozwala chirurgowi przeprowadzi¢ symulacje wszczepienia implantéw
barkowych w operacji catkowitej lub odwrotnej wymiany barku. Symulacja jest oparta na tréjwymiarowych
modelach anatomii pacjenta uzyskanych metodg obrazowania tomografem. Korzystajgc z oprogramowania
SurgiCase Shoulder Planner, chirurg moze sprawdzi¢ domysiny przedoperacyjny plan wygenerowany przez
Materialise, dostosowac¢ parametry do potrzeb i zatwierdzi¢ plan. Oprogramowanie generuje raport chirurgiczny
z plikiem danych przedoperacyjnych, ktére moga postuzyé Materialise za dane wejsciowe do opracowania instrukcji
wszczepienia panewki. Instrukcje mozna stosowaé podczas prawdziwej operacji pacjenta w celu precyzyjnego
okreslenia punktow wiercenia i mocowania, potrzebnych do wszczepienia implantu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Oprogramowanie Surgicase Shoulder Planner jest przeznaczone do przedoperacyjnego symulowania zabiegow
chirurgii barku. Oprogramowanie stuzy takze do pomocy w ustawianiu komponentow ortopedycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA

e  Oprogramowania moze uzywac wytgcznie doswiadczony personel; w przeciwnym razie efekty uzycia oprogramowania
wymagaja kazdorazowego sprawdzenia przez kompetentnego chirurga.

e  Najwazniejszym obowigzkiem chirurga jest wykorzystanie jego lub jej kwalifikacji zawodowych do podejmowania
wszelkich decyzji w zakresie realizacji lub odstgpienia od planu leczenia opracowanego przy uzyciu oprogramowania
medycznego.

e Do obowigzkéw chirurga nalezy dopilnowanie, aby oprogramowanie byto uzywane tylko na tych na komputerach
stacjonarnych lub urzgdzeniach przenosnych, ktére spetniajg okreslone ponizej wymagania minimalne.

e Nalezy pamieta¢, ze modele anatomiczne widoczne w oprogramowaniu zostaty opracowane na podstawie zdje¢
pacjenta. Jesli budowa pacjenta znaczgco zmienita sie od momentu wykonania zdje¢, nie nalezy korzysta¢ z planu
interwencji chirurgicznej.

INTRUKCJA UZYCIA
¢ |nstalacja
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Oprogramowanie SurgiCase Shoulder Planner nie wymaga instalowania. SurgiCase Planner jest aplikacja
internetowq dostepng w ramach SurgiCase Online.
Uruchomienie

Aby otworzy¢ przypadek w oprogramowaniu SurgiCase Shoulder Planner, przejdz do odpowiedniego przypadku
w systemie SurgiCase Online Ordering i kliknij facze w zaktadce Case Details, aby otworzyé oprogramowanie
SurgiCase Shoulder Planner.

WYMAGANIA MINIMALNE

Obstugiwane sg nastepujgce systemy operacyjne:

Najnowsza wersja iOS

Najnowsza wersja Mac OS

Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bitowy lub 64-bitowy)
Windows 10

Przegladarka z aktywng obstugg WebGL.

SurgiCase Shoulder Planner dziata w nastepujgcych przegladarkach w zaleznosci od systemu
operacyjnego:

Google Chrome w systemach Windows, Mac OS X
Microsoft IE w systemie Windows OS desktop
Microsoft Edge w systemie Windows OS desktop
Motzilla Firefox w systemie Windows OS desktop
Apple Safari w systemach Mac OS X, iOS OSs

Obstuga plikéw cookie

3G lub lepsze

WXGA lub wyzsza

7 cali lub wiecej

2 GB RAM lub wiecej

Procesor 2-rdzeniowy lub lepszy

Oto czarna i biata lista kart graficznych:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PT

Este documento contém instrugcdes gerais para a utilizagdo do SurgiCase Shoulder
Planner. Para obter instru¢cdes detalhadas, deve consultar o manual do utilizador
incluido no software.

DESCRICAO

O SurgiCase Shoulder Planner permite ao cirurgido simular o posicionamento de implantes de ombro numa cirurgia
de substituicdo do ombro total (TSA) ou invertida (RSA). Esta simulagdo baseia-se em modelos tridimensionais da
anatomia do paciente que sdo derivados de dados de imagiologia de TC. Usando o SurgiCase Shoulder Planner, o
cirurgido pode inspecionar um plano pré-operatério predefinido que é gerado pela Materialise, ajustar os
parametros conforme desejado, e aprova-lo. O software gera um relatério de cirurgia juntamente com um ficheiro
de dados de plano pré-cirurgia, o qual pode ser usado como dado de entrada para conceber uma guia de
posicionamento do glendide da Materialise. Esta guia pode ser usada no paciente durante a cirurgia como guia para
determinar com precisdo as posi¢cdes de perfuragdo e dos pinos que sdo necessarios para a colocagdo do implante.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O SurgiCase Shoulder Planner é indicado para ser usado como um planeamento pré-cirirgico para simula¢do de
intervencGes cirdrgicas em cirurgia ortopédica do ombro. O software é utilizado para auxiliar no posicionamento
de componentes ortopédicos.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

e O software deve ser usado por pessoal experiente, ou o resultado deve ser sempre avaliado e aprovado por
um cirurgido qualificado.

e Easuprema obrigacdo do cirurgido exercer o seu julgamento profissional em qualquer decisdo de seguir ou
ndo seguir o plano de tratamento feito usando o software do dispositivo médico.

e E da responsabilidade do cirurgido usar o software apenas no computador ou dispositivos mdveis que
satisfacam os requisitos minimos especificados abaixo.

e Note que os modelos anatdmicos mostrados no software derivam das imagens do paciente. Se a anatomia
do paciente tiver mudado significativamente desde a altura em que foram feitas as imagens, o plano
cirargico ndo deve ser usado.
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N3do é preciso fazer nenhuma instalagdo para usar o SurgiCase Shoulder Planner. O SurgiCase Planner é uma

aplicagdo baseada na Web e pode ser acedida através de SurgiCase Online.

e |niciar

Para abrir um caso no SurgiCase Shoulder Planner, procure o caso apropriado no SurgiCase Online Ordering System

e clique na ligagdo nos Detalhes do caso para abrir o SurgiCase Shoulder Planner.

REQUISITOS MiNIMOS

S&o0 suportados 0s seguintes sistemas operativos:

Navegador com suporte WEbGL e habilitado para WebGL.

Versdo mais recente do iOS
Versdo mais recente do Mac OS

Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit ou 64-bit)

Windows 10

O SurgiCase Shoulder Planner suporta os navegadores seguintes por sistema operativo:

Google Chrome no Windows, Mac OS X
Microsoft IE no Windows OS desktop
Microsoft Edge no Windows OS desktop
Mozilla Firefox no Windows OS desktop
Apple Safari no Mac OS X, iOS 0OSs

Suporte de cookies

3G ou superior

WXGA ou superior

7 polegadas ou mais

2 GB de RAM ou mais

Processador Dual Core ou superior

Consulte a lista que se segue com a descricao da lista de placas gréficas a preto e branco:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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NAVODILA ZA UPORABO - SL

Ta dokument vsebuje splosna navodila za uporabo ramenskega nacrtovalnika
SurgiCase. Za podrobnosti si oglejte uporabniski priroénik v programu.

OPIS

Z ramenski nacrtovalnikom SurgiCase lahko kirurg simulira namestitev ramenskih vsadkov pri celotni (TSA