materialise

innovators you can count on

Materialise 3-matic Medical 17.0

Instructions for Software Use — EN

Navod k pouziti software — CZ

Til brug af software — DA
Gebruiksaanwijzingen voor de software — NL
Ohjelmiston kayttdohjeet — FI

Mode d’emploi du logiciel — FR

Anweisungen fir die Softwarenutzung — DE
Odnyieg xpriong Tou Aoyiopikou — EL
Utmutaté a szoftver hasznéalatahoz — HU
Leidbeiningar um notkun hugbunadar — 1S
Istruzioni per l'uso del software — IT
Bruksanvisning for programvare — NO
Instrukcja obstugi oprogramowania — PL
Instrugdes de utilizagéo do software — PT
Instructiuni de utilizare a software-ului — RO
Navod na pouzivanie softvéru — SK

Navodila za uporabo programske opreme — SL
Instrucciones de uso del software — ES
Instruktioner for programvaruanvandning — SV

Yazilim Kullanim Talimatlari — TR

g

1639

materialise.com



I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03

Table of Contents

© 00 N O O A WOWDN P

R S N o o o
©O © ® N o U M w N Bk O

INStructions for SOftWare USE ..........uiiiii i
Navod K pouZiti SOftWaAre ........ccooviiiii e
Til brug af SOftWATE......cooeeeeeeeee e
Gebruiksaanwijzingen voor de SOftware ..............cveeeiiiee e,
Ohjelmiston KAYttOONJEET ...........uuiiiiiiii e
Mode d’emploi du 10GICIEl ..........uuueiiiiiiiicie e
Anweisungen flr die SOftwarenUIZuNg ...........ccceeeiiieeiiiieiice e
OBNYIEG XPAONG TOU AOVIOHIKOU ...ceeeeieeiiiiieeeeeeeeeeetiie s e e e e e e e eeatiann e e e e e eenannnnns
Utmutatd a szoftver hasznalataoz ...............c.cceeeeeeieeeeeieeeceeeeeeee e,
Leidbeiningar um notkun hugbUnadar ..............ccooiiiiiiiiiiiiie e
Istruzioni per I'uSO del SOfWAIE ........cceiiiiiiiiicce e
Bruksanvisning for Programvare...............ceuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeee e
Instrukcja obstugi oprogramowania .............ccceoeviiiiiiiiiii s
Instrugdes de utilizag8o do SOftWAre...........cccvvvviiiiiiiiiiiiiii
Instructiuni de utilizare a software-ului..............cccoooiiiiiiiie
Navod na pouzivani€ SOftVEIU ...........ciiiiiiiiiicce e
Navodila za uporabo programske OPremMEe.........ceeeeeeeeiiieiiiiiee e
Instrucciones de uso del SOftWAre ............ccovviiiiiiiiiiiiiiii
Instruktioner for programvaruanvandning ........ccccooeeeeeiiieiiiiien e,
Yazilim Kullanim Talimatlar ...

This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise 3-matic Medical
Software. Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’. English is the language

used in the 3-matic Medical software interface.
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1 Instructions for Software Use

Description and performance characteristics of 3-matic
Medical software

Materialise 3-matic Medical is a software that combines CAD tools with pre-processing
(meshing) capabilities. To do this, it works on triangulated (STL) files which makes it suitable
for freeform 3D data, like the anatomical data coming from the segmentation of medical
images (from Mimics Medical). As such, 3-matic Medical can be seen as a tool that allows
Anatomical CAD or what Materialise has coined ‘Engineering on Anatomy’. 3-matic Medical
may be used as a medical device, within the limits of the described below intended use
statement.

3-matic Medical may be used to import anatomical data and other 3D objects in STL format
or in numerous CAD formats including: CATIA, IGES, STEP, etc. Once objects have been
loaded, they can be used for many applications of ‘Engineering on Anatomy’ including
measuring, designing, modeling and 3D printing.

The modules that can be obtained for 3-matic Medical enable the users to do thorough 3D
measurements and analyses, design an implant or surgical guide, or prepare the mesh for
finite element modeling.

US — Indications for use

3-matic Medical is intended for use as software for computer assisted design and
manufacturing of medical exo- and endo-prostheses, patient specific medical and
dental/orthodontic accessories and dental restorations.

EU & ROW - Intended purpose

3-matic Medical is intended for use as software for computer assisted design and
manufacturing of medical exo- and endo-prostheses, patient specific medical and
dental/orthodontic accessories and dental restorations.

Warnings and recommendations

3-matic Medical software should only be used by trained Medical professionals. To engage in
the experience, we recommend that all users participate in a training offered by a Materialise
expert.

As stipulated in the End User License Agreement, Materialise warrants during the Warranty
Period that 3-matic Medical shall operate substantially in accordance with the functional
specifications in the Documentation. Any other warranty, whether express or implied,
including but not limited to any warranty regarding fitness for purpose, safety, performance or
effectiveness aspects of the medical application or device for which 3-matic Medical is used,
is disclaimed.

3-matic Medical displays measurements with 4 digits behind the decimal point. Accuracy of
measurements is limited by the data source.

—
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Python scripts written by the user should always be validated by the user before being used
for any purpose. Python scripts written for previous versions of 3-matic Medical should be re-
validated by the user before being applied with the present version.

For a patient or user in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this device or as a result
of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Best-practice tips and precautions

Be advised that the quality and resolution of your triangle mesh can influence the result of
design or analysis operations. For best results, we recommend that industry standards are
referenced and followed.

Instructions for use

Installing 3-matic Medical

Start the installation by launching the downloaded installation file (*.msi format). If this
triggers the User Account Control to ask permission to make changes to your device, click
‘Yes’. After this, the Setup Wizard will guide you through the installation. In every next dialog
box, select your preferred options and choose ‘Next’ to continue. Do the actual installation by
choosing ‘Install’, a progress bar will keep you up to date about the status.

If the application is installed successfully, the Finish dialog will appear, allowing you to
complete the installation (click ‘Finish’).

If a new major, minor or bugfix release is distributed, installation is done in the same way as
described above. The installer file will automatically overwrite (in case of a bugfix release) or
install next to the already available versions. When starting the new version, you can choose
whether or not to import the settings from the previous version.

Starting 3-matic Medical

After successfully installing the software on your PC, double click the 3-matic Medical icon on
your desktop. You may also click on the Start Button - All Programs - Materialise > 3-
matic Medical to begin. Be sure to select the Medical edition for clinical applications.

Materialise software is protected by a key file. When you start 3-matic Medical for the first
time or when your key has expired, the Key Request Wizard will automatically start up to
assist you with the registration process. Available options are explained in the Reference
Guide. We recommend that you select ‘instant activation’ in the Key Request Wizard. This
will automatically renew your license Key File when it expires as long as you have internet
access*.

*Other qualifications may apply.

Minimum system requirements

Software Hardware

Windows® 10 — 64bit Fourth generation Intel® Core™ i7 or equivalent

—
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Version 1909
M|cr_osoft Edge® O | 16 GB RAM
equivalent
PDE viewer DirectX® 12.0 compliant AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®
graphics card with 2 GB RAM
'hNET framework  4.6.1  (or 40 GB free hard disk space
igher)
Resolution of 1920x1080 or higher
It is recommended to use our software within a hardware and/or network environment in
which cyber security controls have been implemented including anti-virus and use of firewall.
It is also recommended not to leave the workstation on which 3-matic Medical is running,
unattended and to ensure the workstation is password-protected.
Description of Symbols
u Legal Manufacturer
Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of trained medical
Rx Only professionals
Caution, please consult the instructions for use
& and the accompanying documentation
Consult instructions for use or consult
EE] electronic instructions for use
&I Date of manufacture
LoT Batch code
MD Medical device
uDI Unique Device ldentifier
@ Authorised representative in Switzerland
IFU for Materialise 3-matic Medical is supplied in electronic form in PDF format on
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paper version may be requested by
|
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emailing leaflet@materialise.be and will be provided within 7 calendar days at no additional
cost.

e
materialise

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


mailto:leaflet@materialise.be

I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 7

Manufacturer contact detalil

Manufactured by:

Materialise NV CH authorised representative:

CH |REP
Technologielaan 15 MDSS CH GmbH
3001 Leuven, Belgium Laurenzenvorstadt 61
Phone: +32 16 39 66 11 5000 Aarau
http://www.materialise.com Switzerland

C€

1ess  3-matic Medical is a CE-marked product.

Australian Sponsor:
Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex Street; Sydney NSW 2000; Australia

This document is issued in JUN 2022.
© 2022 — Materialise N.V. All rights reserved.

Materialise, the Materialise logo and the Mimics and 3-matic product names are trademarks of
Materialise NV.
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2 Navod k pouziti software

Popis a vykonnostni charakteristiky softwaru 3-matic
Medical

Materialise 3-matic Medical je software, ktery kombinuje nastroje CAD s moznostmi
pfedzpracovani (sitovani). Za timto u€elem zpracovava triangulacni (STL) soubory, diky
¢emuz jsou tyto soubory vhodné pro volna 3D data, jako jsou anatomické udaje ziskané ze
segmentace lékarskych snimkd (z Mimics Medical). 3-matic Medical Ize povazovat za
software, ktery umoznuje anatomické CAD nebo to, co spoleCnost Materialise nazyva
»inzenyrstvim podle anatomie" (Engineering on Anatomy). Software Mimics Medical Ize
pouzivat jako zdravotnicky prostfedek v ramci omezeni uvedenych nize v Prohlaseni o
zamys$leném pouZiti.

Pomoci 3-matic Medical Ize importovat anatomicka data a dal$i 3D objekty ve formatu STL
nebo v mnoha formatech CAD, véetné: CATIA, IGES, STEP atd. Po jejich nahrani mohou byt
objekty pouZzity pro fadu aplikaci ,inzenyrstvi podle anatomie" (Engineering on Anatomy),
napfiklad pro méfeni, navrh, modelovani a 3D tisk.

VysSkoleny uzivatel softwaru muze snadno a pfesné definovat 3D modely, které pak mohou
byt pouzity v softwaru Mimics Medical pro vizualizaci, méfeni, planovani &by a vytvareni
vystupniho souboru pouzivaného pro aditivni vyrobu (3D tisk).

USA — Indikace k pouziti

Software Mimics Medical je uréen k pouziti jako softwarové rozhrani a obrazovy
segmentaéni systém pro pfenos informaci o Iékafském zobrazovani do vystupniho souboru.

EU a zbytek svéta — Zamyslené pouziti

Software Mimics Medical je uréen k pouziti jako softwarové rozhrani a obrazovy
segmentacéni systém pro pfenos informaci o Iékafském zobrazovani do vystupniho souboru.

Varovani a doporuceni

Software 3-matic Medical by méli pouzivat pouze vySkoleni zdravotnici. Mate-li zajem o
ziskani téchto zkusenosti, doporucujeme, aby se vSichni uzivatelé zucastnili Skoleni
nabizeného odbornikem spole¢nosti Materialise.

Jak je uvedeno v licenéni smlouvé s koncovym uzivatelem, spole¢nost Materialise poskytuje
zaruku béhem zaruéni doby, Ze software Mimics Medical bude fungovat v podstatné mife v

souladu s funk&nimi specifikacemi v dokumentaci. Jakékoli jina zaruka, at’ uz vyslovna nebo
implicitni, v€etné mimo jiné jakékoli zaruky tykajici se vhodnosti pro dany ucel, bezpecnosti,
vykonu nebo ucginnosti Iékafského pouziti nebo zafizeni, pro které je pouzit software Mimics
Medical, je odmitana.

—
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Software Mimics Medical zobrazuje méfeni se 4 misty za desetinnou ¢arkou. Pfesnost
méfeni je omezena velikosti pixell obrazku.

Text Python zapsany uzivatelem musi byt vzdy pfed pouzitim pro jakykoli ucel ovéren
uzivatelem. Skripty v jazyce Python napsané pro pfedchozi verze programu 3-matic Medical
by mély byt pfed pouzitim v sou¢asné verzi znovu ovéfeny uZivatelem.

Pro pacienty nebo uzivatele v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem
(nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich):
Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouziti doslo k zavaznému
incidentu, oznamte to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfisluSnému
vnitrostatnimu organu.

Tipy a opatreni pro spravnou praxi

Tipy a opatfeni pro spravnou praxi Protokoly o skenovani jsou ponechany na uvazeni
uzivatele, doporucujeme vSak brat v potaz a dodrzovat priimyslové standardy.

Navod k pouziti
Instalace softwaru 3-matic Medical

Instalaci zahajite spusténim stazeného instalaéniho souboru (format *.msi). Pokud to vyvola
zadost Rizeni uzivatelskych G&td o povoleni provést zmény v zafizeni, kliknéte na tlagitko
,Ano'. Poté vas instalaci provede Pravodce instalaci. V kazdém dalSim dialogovém okné
vyberte preferované moznosti a pokracuijte volbou ,Dalsi'. Samotnou instalaci provedete
vybérem moznosti ,Instalovat', o jejimz stavu vas bude informovat ukazatel pribéhu.

Pokud byla aplikace uspé&sné nainstalovana, zobrazi se dialogové okno Dokon¢it, které vam
umozni dokon¢it instalaci (kliknéte na tla€itko ,Dokon¢it').

Pokud je distribuovano nové hlavni, vedlejSi nebo opravné vydani, instalace se provadi
stejnym zplsobem, jak je popsano vyse. Instalacni soubor se automaticky prepise (v pfipadé
opravného vydani) nebo nainstaluje vedle jiz dostupnych verzi. Pfi spusténi nové verze
mUzete zvolit, zda chcete importovat nastaveni z pfedchozi verze.

Spusténi softwaru Mimics Medical

Po uspésné instalaci softwaru do pocitace dvakrat kliknéte na ikonu 3-matic Medical na
ploSe. Zacit mlzete takeé kliknutim na tlacitko Start (spustit) > All Programms (VSechny
programy) -> Materialise - 3-matic Medical. Ujistéte se, Ze jste vybrali verzi Medical (pro
zdravotnictvi) pro klinické aplikace.

Software Materialise je chranén kli¢ovym souborem. Pfi prvnim spusténi softwaru Mimics
Medical nebo po vyprSeni platnosti vaseho kliCe, se automaticky spusti Pravodce
pozadavkem na kli¢, ktery vam pomuze s registracnim procesem. Dostupné moznosti jsou
vysvétleny v uzivatelské priruc¢ce. Doporu¢ujeme vybrat v privodci pozadavku na kli¢
moznost ,instant activation" (okamzita aktivace). Tim dojde k automatickému obnoveni
licen¢niho kli€oveého souboru po vyprseni platnosti, pokud mate pfistup k internetu.

Minimalni pozadavky na systém

Software Hardware

—
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Windows® 10 — 64 bit .
Ctvrty generace Intel® Core™ i7 nebo ekvivalentni
Verze 1909
Mlc_rosoft ] Edge® nebo 16 GB RAM
ekvivalentni
Prohlize& PDF soubori Graficka karta kompatibilni s DirectX® 12.0 AMD
Radeon/NVIDIA® GeForce® s 2 GB RAM
NVE:I- framework 4.6.1 (nebo 40 GB volného mista na disku
vyS$Si)
Rozliseni 1920 x 1080
Doporucuje se pouzivat nas software v hardwarovém a/nebo sitovém prostfedi, ve kterém
jsou zavedeny kybernetické bezpecnostni kontroly v&etné antiviru a pouziti brany firewall.
Doporucuje se také nenechavat pracovni stanici, na které je spusténa aplikace 3-matic
Medical, bez dozoru a zajistit, aby byla pracovni stanice chranéna heslem.
Popis symboll pouzitych v poli ,About" (o programu)
u Zakonny vyrobce
Pozor, prectéte si pokyny k pouziti a
A doprovodnou dokumentaci.
Prectéte si pokyny k pouZziti nebo se podivejte
EIE] na elektronické pokyny k pouZziti
[vil Datum vyroby
LOT Kéd Sarze
MD Zdravotnicky prostredek
Jedinec¢ny identifikator zdravotnického
ubDI prostiedku
Navod k pouziti k softwaru 3-matic Medical je dodavan v elektronické podobé ve formatu
PDF na www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirovou verzi Ize vyzadat
zaslanim e-mailu na leaflet@materialise.be. Obdrzite ji do 7 kalendafnich dnti zdarma.
|
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Kontaktni udaje vyrobce

Vyrobce:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgie
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1635 Mimics Medical je vyrobek s oznacenim CE

Tento dokument byl vydan v CERVNU 2022.
© 2022 — Materialise N.V. V8echna prava vyhrazena.

Materialise, logo Materialise a nazvy produktl Mimics jsou ochranné znamky spole¢nosti Materialise
NV.
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3 Til brug af software

Beskrivelse og ydeevneegenskaber for 3-matic Medical-
software

Materialise 3-matic Medical er en software, der kombinerer CAD-veerktgjer med
forbehandlingsfunktioner (meshing). Det gar den ved at arbejde med trekantede (STL) filer,
der gar den velegnet til kombinationstegningsdata i 3D, som f.eks. de anatomiske data, der
kommer fra segmenteringen af medicinske billeder (fra Mimics Medical). Saledes kan 3-
matic Medical ses som et veerktgj, der muligggr anatomisk CAD, som Materialise har valgt at
kalde "Engineering on Anatomy". 3-matic Medical kan anvendes som medicinsk udstyr inden
for de greenser, der er beskrevet i erklaeringen om tilsigtet anvendelse nedenfor.

3-matic Medical kan bruges til at importere anatomiske data og andre 3D-objekter i STL-
format eller i forskellige CAD-formater, herunder: CATIA, IGES, STEP osv. Nar farst
objekterne er indleest, kan de anvendes til mange applikationer inden for "Engineering on
Anatomy", herunder maling, design, modellering og 3D-udskrivning.

Modulerne, der kan fas til 3-matic Medical, gar det muligt for brugerne at foretage grundige
3D-malinger og -analyser, designe et implantat eller en kirurgisk skinne eller forberede nettet
til finite-elementmodellering.

AFS - Anvendelser

3-matic Medical er beregnet til brug som software til computerassisteret design og
fremstilling af medicinske ekso- og endoproteser, patientspecifikt medicinsk og dental-
/ortodontisk tilbehgr samt dental restaurering.

EU & ROW - Tilsigtet anvendelse

3-matic Medical er beregnet til brug som software til computerassisteret design og
fremstilling af medicinske ekso- og endoproteser, patientspecifikt medicinsk og dental-
/ortodontisk tilbehgr samt dental restaurering.

Advarsler og anbefalinger

3-matic Medical-softwaren ma kun bruges af uddannede medicinske fagfolk. Vi anbefaler, at
alle brugere modtager oplaering afholdt af en Materialise-ekspert for at blive fortrolig med
produktet.

Som anfart i slutbrugerlicensaftalen garanterer Materialise i garantiperioden, at 3-matic
Medical skal fungere i det veesentlige i overensstemmelse med de funktionelle
specifikationer i dokumentationen. Enhver anden garanti, det vaere sig udtrykkelig eller
underforstaet, herunder, men ikke begreenset til, enhver garanti vedrgrende egnethed til

—
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formalet, sikkerheden, ydeevnen eller effektiviteten af den medicinske anvendelse eller det
udstyr, hvortil 3-matic Medical anvendes, fraskrives.

3-matic Medical viser malinger med 4 cifre bag decimaltegnet. Malengjagtigheden er
begreenset af datakilden.

Python-scripts skrevet af brugeren skal altid valideres af brugeren, for de anvendes til noget
formal. Python-scripts, der er skrevet for tidligere versioner af 3-matic Medical, skal valideres
igen af brugeren, fgr de anvendes med den aktuelle version.

For en patient eller bruger i Den Europaeiske Union og i lande med identiske
reguleringsordninger (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): hvis der under brugen
af denne enhed eller som fglge af brugen af denne er sket en alvorlig haendelse, skal den
indberettes til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant samt til din nationale
myndighed.

Tips og forholdsregler for brug

Veer opmaerksom p4, at kvaliteten og oplagsningen af dit trekantsnet kan pavirke resultatet af
design- eller analysearbejdet. Vi anbefaler imidlertid, at branchestandarderne fglges og
bruges som reference.

—
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Brugsvejledning

Installation af 3-matic Medical

Start installationen ved at abne den downloadede installationsfil (*.msi-format). Hvis dette
udlgser brugerkontokontrollen som anmoder om tilladelse til at foretage aendringer pa din
enhed, skal du klikke pa 'Ja'. Herefter vil installationsguiden guide dig gennem installationen.
| hver efterfalgende dialogboks skal du veelge dine foretrukne muligheder og veelge 'Naeste'
for at fortseette. Udfgr selve installationen ved at veelge 'Installer'. En statuslinje vil holde dig
opdateret om status.

Hvis programmet er installeret korrekt, vises dialogboksen Udfgr, sa du kan fuldfare
installationen (klik pa 'Udfar).

Hvis en ny starre, mindre eller fejlretningsudgivelse distribueres, udfares installationen pa
samme made som beskrevet ovenfor. Installationsfilen overskrives (i tilfeelde af en
fejlrettelse) eller installeres automatisk ved siden af de allerede tilgaengelige versioner. Nar
du starter den nye version, kan du veelge, om du vil importere indstillingerne fra den tidligere
version eller ej.

Sadan opstartes 3-matic Medical

Efter succesfuld installation af softwaren pa din pc, skal du dobbeltklikke pa ikonet 3-matic
Medical pa skrivebordet. Du kan ogsa klikke pa startknappen - Alle programmer >
Materialise = 3-matic Medical for at starte den. Sgrg for at veelge Medical edition til kliniske
anvendelser.

Materialise-softwaren er beskyttet med en ngglefil. Nar du starter 3-matic Medical ferste
gang, eller nar din nggle er udlgbet, vil en nggleguide automatisk starte op og hjeelpe dig
med registreringsproceduren. De forskellige muligheder er forklaret i
Referencevejledningen. Vi anbefaler, at du veelger 'gjeblikkelig aktivering' i nggleguiden.
Dette vil automatisk forny licensen til din ngglefil, nar den udlgber, sa leenge du har
internetadgang*.

Minimumssystemkrav

Software Hardware
Windows® 10 — 64bit
Udgave 1909

Microsoft Edge® eller
tilsvarende

Fjerdegenerations Intel® Core™ i7 eller tilsvarende

16 GB RAM

DirectX® 12.0-kompatibelt AMD Radeon/NVIDIA®

PDF-fremviser GeForce® grafikkort med 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (eller

40 GB ledig harddiskplads
nyere)

Oplasning pa 1920x1080

Det anbefales at bruge vores software i et hardware- og/eller netveerksmilja, hvor der er
implementeret sikkerhedskontroller for cybersikkerhed, herunder antivirusprogrammer og
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brug af firewall. Det anbefales ogsé ikke at lade den arbejdsstation, hvor 3-matic Medical-
softwaren karer, vaere uden opsyn, samt at sikre, at arbejdsstationen er beskyttet med
adgangskode.

Beskrivelse af symboler, der anvendes i feltet Om i softwaren

Retmaessig producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den
tilhgrende dokumentation

Se brugsvejledningen, eller laes den
elektroniske brugsvejledning

Produktionsdato

Batchkode

B R R PE

Medicinsk udstyr

ubDI Unikt enheds-id

Brugsvejledningen til Materialise 3-matic Medical er tilgeengelig i elektronisk form i PDF-
format pa www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. En papirudgave kan
rekvireres ved at sende en e-mail til leaflet@materialise.be. Den leveres inden for 7
kalenderdage uden yderligere omkostninger.
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Producentens kontaktoplysninger

Fremstillet af:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgien
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1e3s  3-matic Medical er et CE-maerket produkt.

Australsk sponsor:
Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex Street; Sydney NSW 2000; Australien

Dette dokument er udstedt i JUN 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Alle rettigheder forbeholdes.

Materialise, Materialise-logoet og Mimics- og 3-matic-produktnavnene er varemaerker tilhgrende
Materialise NV.
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4 Gebruiksaanwijzingen voor de software

Beschrijving en prestatiekenmerken van 3-matic
Medical-software

Materialise 3-matic Medical is een software die CAD-hulpmiddelen met (mesh-
)voorverwerkingsmogelijkheden combineert. Hiervoor werkt het op STL-bestanden (waarin
een vorm met driehoeken wordt beschreven) en is het geschikt voor 3D-gegevens in een
vrije vorm, zoals de anatomische gegevens die uit de segmentatie van medische beelden
(van Mimics Medical) ontstaan. Als zodanig kan 3-matic Medical worden gezien als een
hulpmiddel dat anatomische CAD mogelijk maakt of wat Materialise 'Engineering on
Anatomy' heeft genoemd. 3-matic Medical kan worden gebruikt als medisch hulpmiddel,
binnen de grenzen van het hieronder beschreven bedoelde gebruik.

3-matic Medical kan voor het importeren van anatomische gegevens en andere 3D-objecten
in STL-indeling of in diverse CAD-indelingen, waaronder CATIA, IGES, STEP enz. worden
gebruikt. Zodra de objecten zijn geladen, kunnen ze voor vele toepassingen van
"Engineering on Anatomy" worden gebruikt, waaronder meten, ontwerpen, modelleren en in
3D-printen.

Met de modules die voor 3-matic Medical beschikbaar zijn, kunnen gebruikers grondige 3D-
metingen en -analyses uitvoeren, een implantaat of een chirurgische gids te ontwerpen of de
mesh voor modelleren met de eindige-elementenmethode voorbereiden.

VS — Gebruiksindicaties

3-matic Medical is bedoeld voor gebruik als software voor computerondersteund ontwerpen
en vervaardigen van medische exo- en endoprothesen, patiéntspecifieke medische en
tandheelkundige/orthodontische accessoires en tandheelkundige restauraties.

EU en RvW — Beoogd gebruik

3-matic Medical is bedoeld voor gebruik als software voor computerondersteund ontwerpen
en vervaardigen van medische exo- en endoprothesen, patiéntspecifieke medische en
tandheelkundige/orthodontische accessoires en tandheelkundige restauraties.

Waarschuwingen en aanbevelingen

3-matic Medical-software mag alleen door opgeleide medische professionals worden
gebruikt. Om de ervaring te verbeteren, raden we aan dat alle gebruikers deelnemen aan
een training van een Materialise-expert.

Zoals bepaald in de licentieovereenkomst voor eindgebruikers, garandeert Materialise
gedurende de garantieperiode dat 3-matic Medical grotendeels in overeenstemming met de
functionele specificaties in de documentatie zal werken. Elke andere garantie, expliciet of
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impliciet, inclusief maar niet beperkt tot enige garantie met betrekking tot geschiktheid voor
het doel, veiligheid, prestaties of effectiviteit van de medische toepassing of het apparaat
waarvoor 3-matic Medical wordt gebruikt, wordt afgewezen.

3-matic Medical geeft meetwaarden weer met 4 cijfers achter de decimale punt. De
nauwkeurigheid van de metingen wordt door de gegevensbron beperkt.

Door de gebruiker geschreven Python scripts moeten voor elk doel door de gebruiker
worden gevalideerd. Python-scripts die voor eerdere versies van 3-matic Medical
geschreven zijn, moeten opnieuw door de gebruiker worden gevalideerd voordat ze op de
huidige versie worden toegepast.

Voor een patiént of gebruiker in de Europese Unie en in landen met een identiek
regelgevingssysteem (Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen): als
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident voordoet, moet u dit aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit melden.

'‘Best practice' tips en voorzorgsmaatregelen

Let op dat de kwaliteit en resolutie van uw driehoekige mesh het resultaat van ontwerp- of
analysebewerkingen kan beinvioeden. Voor de beste resultaten raden we aan de
industrienormen te raadplegen en te volgen.

Instructies voor gebruik

3-matic Medical installeren

Begin met de installatie door het gedownloade installatiebestand (*.msi-indeling) te openen.
Klik op 'Ja’ als de gebruikersaccountcontrole u toestemming vraagt om wijzigingen aan uw
apparaat aan te brengen. Hierna zal de installatiewizard u door de installatie leiden.
Selecteer in elk volgend dialoogvenster de gewenste opties en kies 'Volgende' om verder te
gaan. Voer de eigenlijke installatie uit door 'Installeren’ te kiezen; een voortgangsbalk houdt
u op de hoogte van de installatiestatus.

Als de toepassing met succes is geinstalleerd, verschijnt het dialoogvenster Voltooien,
waarmee u de installatie kunt voltooien (klik op 'Voltooien').

Als er een nieuwe major, minor of bugfix-versie wordt vrijgegeven, gebeurt de installatie op
dezelfde manier als hierboven beschreven. Het installatiebestand zal automatisch de
beschikbare versies overschrijven (in geval van een bugfix-versie) of ernaast installeren. Bij
het opstarten van de nieuwe versie kunt u kiezen of u de instellingen van de vorige versie
wilt importeren of niet.

3-matic Medical opstarten

Dubbelklik nadat de software met succes op uw PC is geinstalleerd, op uw bureaublad op
het 3-matic Medical-icoon. Om te beginnen kunt u ook op Start > Alle programma’s >
Materialise - 3-matic Medical klikken. Zorg ervoor dat u de Medical-editie voor klinische
toepassingen selecteert.

Materialise software is beveiligd met een licentiesleutelbestand (key file). Wanneer u 3-matic
Medical de eerste keer opstart of wanneer uw sleutel is vervallen, zal de 'Key Request
Wizard' automatisch opstarten om u bij het registratieproces te helpen. De beschikbare
opties worden in de Reference Guide uitgelegd. We raden u aan 'instant activation' te

—
materialise

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



I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 19

selecteren in de Key Request Wizard. Dit zal uw licentiesleutelbestand automatisch
vernieuwen wanneer het vervalt, indien u toegang tot internet heeft*.

Minimale systeemvereisten

Software Hardware
Windows® 10 — 64bit
Versie 1909

Microsoft Edge® of
gelijkwaardig

Vierde generatie Intel® Core™ i7 of gelijkwaardig

16 GB RAM

DirectX® 12.0 compatibele AMD Radeon/NVIDIA®

PDF bestandsviewer GeForce® grafische kaart met 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (of

40 GB beschikbare harde-schijfruimte
hoger)

Resolutie 1920x1080

Het wordt aangeraden onze software te gebruiken binnen een hardware en/of software
omgeving waarin cyber security controls geimplementeerd zijn, inclusief antivirus en firewall.
Het wordt ook aanbevolen het werkstation waarop 3-matic Medical draait, niet onbeheerd
achter te laten en ervoor te zorgen dat het werkstation met een wachtwoord is beveiligd.

Beschrijving van de symbolen die in het vak About (Over) van de software worden
gebruikt

Fabrikant

Let op, gelieve de gebruiksaanwijzing en
bijhorende documentatie te raadplegen

Raadpleeg de gedrukte of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Ll PE

Batchcode
MD Medisch hulpmiddel
uDlI Unieke apparaatcode
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De gebruiksaanwijzing voor Materialise 3-matic Medical wordt in elektronische vorm in pdf-
formaat geleverd op www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Een gedrukte
versie kan worden aangevraagd door een e-mail naar |eaflet@materialise.be te sturen en
wordt zonder meerprijs binnen 7 kalenderdagen verstrekt.
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Contactgegevens van de fabrikant

Vervaardigd door:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Belgié
Telefoon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical is een product met CE-markering.

Dit document is in JUNI 2022 uitgegeven.
© 2022 — Materialise N.V. Alle rechten voorbehouden.

Materialise, het Materialise-logo en de productnamen Mimics en 3-matic zijn handelsmerken van
Materialise NV.
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5 Ohjelmiston kayttéohjeet

3-matic Medical -ohjelmiston kuvaus ja ominaisuudet

Materialise 3-matic Medical on ohjelmisto, joka yhdistaa CAD-tydkalut
esikasittelymahdollisuuksiin (verkko). Se hyddyntaa stereolitografiatiedostoja (STL), joiden
ansiosta se sopii vapaamuotoiseen 3D-dataan, kuten ladkinnallisten kuvien segmentoinnista
(Mimics Medical) peraisin oleviin anatomisiin tietoihin. 3-matic Medical on tydkalu, joka
mahdollistaa anatomisen CAD-mallinnuksen kayton, jota Materialise kutsuu nimella

Engineering on Anatomy"." 3-matic Medical -ohjelmistoa voidaan kayttaa ladkinnallisena
laitteena seuraavan kayttdaiheilmoituksen rajoissa.

3-matic Medical -ohjelmistoa voidaan kayttaa anatomisten tietojen ja muiden 3D-kohteiden
tuomiseen STL-muodossa tai useissa CAD-muodoissa, kuten CATIA, IGES, STEP jne.: Kun
kohteet on ladattu, niitd voidaan kayttaa monissa Engineering on Anatomy -sovelluksissa,
mukaan lukien mittauksissa, suunnittelussa, mallinnuksessa ja 3D-tulostuksessa.

3-matic Medical -ohjelmiston avulla saatavilla moduuleilla kayttgjat voivat tehda perusteellisia
3D-mittauksia ja -analyyseja, suunnitella implantin tai kirurgisen ohjaimen tai valmistella
verkon elementtimenetelman mukaista FEM-mallinnusta varten.

Yhdysvallat — Kayttoaiheet

3-matic Medical on tarkoitettu tietokoneavusteiseksi ohjelmistoksi elimistdn sisa- ja
ulkopuolelle asennettavien proteesien, potilaskohtaisten ladketieteellisten ja
hammaslaaketieteellisten/ortodonttisten apuvélineiden ja hampaan pysyvan paikkauksen
suunnitteluun ja valmistukseen.

EU JA ROW - kayttétarkoitus

3-matic Medical on tarkoitettu tietokoneavusteiseksi ohjelmistoksi elimistdn sisa- ja
ulkopuolelle asennettavien proteesien, potilaskohtaisten ladketieteellisten ja
hammaslaaketieteellisten/ortodonttisten apuvalineiden ja hampaan pysyvan paikkauksen
suunnitteluun ja valmistukseen.

Varoitukset ja suositukset

3-matic Medical -ohjelmistoa saavat kayttaa vain koulutetut laéketieteen ammattilaiset.
Kayttokokemuksen parantamiseksi suosittelemme, ettd kaikki kayttajat osallistuvat
Materialise-asiantuntijan tarjoamaan koulutukseen.

Materialise takaa takuuaikana loppukéayttajan lisenssisopimuksen mukaisesti, etta 3-matic
Medical toimii dokumentaation sisdltamien toiminnallisten maaritysten mukaisesti. Kaikki
muut takuut, mukaan lukien nimenomaiset tai oletetut, esimerkiksi takuut ladketieteellisen
sovelluksen tai laitteen sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, turvallisuudesta, toimivuudesta
tai tehokkuudesta, kun sen kanssa kaytetaan 3-matic Medical -ohjelmistoa, kiistetaan.
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3-matic Medical nayttdd mittaukset neljan desimaalin tarkkuudella. Datalahde rajoittaa
mittausten tarkkuutta.

Kayttajan on vahvistettava kayttajan kirjoittamat Python-kieliset komentosarjat ennen niiden
kayttda mihinkaan tarkoitukseen. Kayttajan on uudelleenvahvistettava aiemmille 3-matic
Medical -ohjelmistoversioille kirjoitetut Python-komentosarjat ennen kayttoa nykyisessa
versiossa.

Euroopan unionin alueella tai vastaavan lainsdddannon maissa (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista) olevat potilaat ja kayttajat: jos
taman laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena tapahtuu vakava onnettomuus, siita
on raportoitava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekéa kansalliselle
viranomaiselle.

Parhaiden kaytantojen vinkkeja ja varotoimia

Huomaa, etté kolmioverkon laatu ja tarkkuus voivat vaikuttaa suunnittelu- ja
analyysitoimintoihin. Parhaita tuloksia varten suosittelemme, etta alan standardeihin
perehdytaan ja niitd noudatetaan.

Kayttdohjeet

3-matic Medical -ohjelmiston asennus

Aloita asennus kaynnistamalla ladattu asennustiedosto (*.msi-muoto). Jos kayttajatilien
valvonta kysyy taman seurauksena kayttboikeutta laitteelle tehtéviin muutoksiin, napsauta
Kylla. Taman jalkeen ohjattu toiminto opastaa sinut asennuksen lapi. Valitse seuraavassa
valintaikkunassa haluamasi asetukset ja jatka napsauttamalla Seuraava. Suorita asennus
valitsemalla Asenna, edistymispalkki kuvaa asennuksen tilan.

Jos sovellus asennetaan onnistuneesti, nakyville avautuu Valmis-valintaikkuna, jossa voit
suorittaa asennuksen loppuun (napsauta Valmis).

Jos sovellukselle julkaistaan uusia suuria tai pienia korjauksia tai virhekorjaus, asennus
tapahtuu edelld mainitulla tavalla. Asennusohjelman tiedosto korvaa automaattisesti
(virhekorjauksen tapauksessa) jo kdytettavissa olevat versiot tai asennus tapahtuu naiden
viereen. Kun kaynnistat uuden version, voit valita, haluatko tuoda asetukset edellisesta
versiosta.

3-matic Medical -ohjelmiston kayttéonotto

Kun olet asentanut ohjelmiston tietokoneelle onnistuneesti, kaksoisnapsauta tyopoydan 3-
matic Medical -kuvaketta. Voit kdynnistaa ohjelmiston myos napsauttamalla Kaynnista >
Kaikki ohjelmat - Materialise - 3-matic Medical. Valitse Kliinisiin sovelluksiin Medical
edition.

Materialise-ohjelmisto on suojattu avaintiedostolla. Kun kaynnistat 3-matic Medical -
ohjelmiston ensimmaisen kerran tai kun avain on vanhentunut, ohjattu Key Request -toiminto
kaynnistyy automaattisesti avustamaan rekisterdintiprosessissa. Kaytettavissa olevat
vaihtoehdot on selitetty viiteoppaassa. Suosittelemme valitsemaan ohjatussa Key Request -
toiminnossa "instant activation". Tama uusii automaattisesti lisenssiavaintiedoston sen
vanhetessa, kunhan kaytdssa on Internet-yhteys*.
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Vahimmaisjarjestelmavaatimukset

Ohjelmisto Laitteisto
Windows® 10 — 64-bittinen
Versio 1909

Microsoft Edge® tai vastaava | 16 Gt RAM-muistia

DirectX® 12.0 -yhteensopiva AMD Radeon/NVIDIA®
GeForce®naytonohjain 2 Gt:n RAM-muistilla

Neljas sukupolven Intel® Core™ i7 tai vastaava

PDF-katseluohjelma

.NET framework 4.6.1 (tai

uudempi) 40 Gt vapaata kiintolevytilaa

Nayton tarkkuus 1 920 x 1 080

Ohjelmistoa on suositeltavaa kayttaa laite- ja/tai verkkoymparistdssa, jossa on kaytossa
kyberturvallisuusjarjestelma virustorjuntoineen ja jossa kaytetaan palomuuria. Suosittelemme
mya@s, etta 3-matic Medical -sovelluksen tybasemaa ei jateta ilman valvontaa, ja etta
tybasema on suojattu salasanalla.

Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kaytettyjen symbolien kuvaus

Laillinen valmistaja

Huomio, katso kayttbohjeet ja mukana
toimitettu dokumentaatio

Katso kayttoohjeet tai lue sahkdisessa
muodossa olevat kayttdohjeet

Valmistuspéaiva

Erakoodi

2 E R w PR

Laakinnallinen laite

uDI Yksil6llinen laitetunniste

Materialise 3-matic Medical -ohjelmiston kayttéohjeet toimitetaan PDF-muodossa osoitteessa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Voit pyytaa paperiversion lahettamalla
sahkopostia osoitteeseen |leaflet@materialise.be. Kayttbohjeet toimitetaan seitseman
kalenteripaivan kuluessa ilman lisdkustannuksia.
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Valmistajan yhteystiedot

Valmistaja:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Puhelin: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical on CE-merkitty tuote.

Tama asiakirja on julkaistu KESAKUUSSA 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Materialise, Materialise-logo ja Mimics ja 3-matic-tuotenimet ovat Materialise NV:n tavaramerkkeja.
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6 Mode d’emploi du logiciel

Description et caracteristiques des performances du
logiciel 3-matic Medical

Materialise 3-matic Medical est un logiciel qui combine des outils de CAO et de maillage
(surfacique et volumique). Son fonctionnement se base sur l'utilisation de surfaces
triangulées non-structurées sous format stéréolithographique appelées STL. Ce dernier est
un format standard utilisé pour décrire une surface anatomique en 3D lors de la
segmentation d'images médicales (de Mimics Medical). De ce fait, 3-matic Medical peut étre
considéré comme un outil permettant la CAO sur contour anatomique, ce que Materialise a
nommeé : « I'Ingénierie de I'Anatomie ». 3-matic Medical peut étre utilisé en tant que dispositif
médical, dans les limites de la déclaration d'utilisation prévue décrite ci-dessous.

3-matic Medical peut étre utilisé pour l'importation de données anatomigues ou d'autres
objets 3D au format STL ainsi que dans de nombreux autres formats de CAO tels que
CATIA, IGES, STEP, etc. Des que les objets ont été chargés, ils peuvent étre utilisés pour
de nombreuses applications d'« Ingénierie de I'Anatomie », comme le relevé de mesures, la
conception, la modélisation et l'impression 3D.

Les différents modules qu'il est possible d'obtenir pour 3-matic Medical permettent aux
utilisateurs d'effectuer des mesures et des analyses 3D approfondies : concevoir un implant
ou un guide chirurgical, ou méme préparer un maillage en vue d'une modélisation par
éléments finis.

Etats-Unis — Mode d'emploi

3-matic Medical est destiné a étre utilisé en tant que logiciel pour la conception assistée par
ordinateur et la fabrication d'endo- et exoprothéses médicales, d'accessoires médicaux et
dentaires/orthodontiques et de restaurations dentaires spécifiques au patient.

UE et reste du monde — Emploi prévu

3-matic Medical est destiné a étre utilisé en tant que logiciel pour la conception assistée par
ordinateur et la fabrication d'endo- et exoprothéses médicales, d'accessoires médicaux et
dentaires/orthodontiques et de restaurations dentaires spécifiques au patient.

Conseils et avertissements

Le logiciel 3-matic Medical est destiné a étre utilisé par des professionnels médicaux formés
a son utilisation. Pour participer a cette expérience, nous recommandons a tous les
utilisateurs de participer a une formation proposée par un expert Materialise.

Comme spécifié dans le contrat de licence de I'utilisateur final, Materialise garantit, durant la
période de garantie, que 3-matic Medical opérera substantiellement conformément aux
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spécifications fonctionnelles reprises dans la documentation. Toute autre garantie, expresse
ou implicite, y compris mais non limitée a toute garantie liée a la conformité a l'usage, la
sécurité, la performance ou l'efficacité de I'application médicale ou de I'appareil pour lequel
3-matic Medical est utilisé, est exclue.

3-matic Medical affiche des mesures avec une précision de 4 chiffres aprés la virgule des
décimales. Il est important de noter que la précision des mesures est limitée par les données
sources.

Les scripts Python écrits par I'utilisateur doivent toujours étre validés par I'utilisateur avant
d'étre utilisés. Les scripts Python écrits pour des versions précédentes de 3-matic Medical
doivent étre revalidés par I'utilisateur avant d'étre appliqués avec la version actuelle.

Pour les patients ou les utilisateurs de I'Union européenne et des pays disposant d'un régime
réglementaire identique (reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : veuillez
signaler tout incident grave survenu pendant ou a la suite de l'utilisation de ce dispositif au
fabricant et/ou a son représentant agréé ainsi qu'aux autorités compétentes dans votre pays.

Meilleures pratiques et précautions

Soyez conscient que la qualité et la résolution de votre maillage triangulaire peuvent
influencer le résultat des opérations de conception ou d'analyse. Pour de meilleurs résultats,
nous recommandons que les standards industriels soient référencés et suivis.

Instructions pour ['utilisation

Installer 3-matic Medical

Pour démarrer l'installation, commencez par lancer le fichier d'installation téléchargé (format
*.msi). Si l'avertissement du contrdle de compte d'utilisateur se déclenche pour demander
I'autorisation d'apporter des modifications au dispositif, cliquez sur « Oui ». Ensuite,
I'assistant vous guidera tout au long de la procédure d'installation. Dans chaque boite de
dialogue, sélectionnez les options de votre choix et cliquez sur « Suivant » pour continuer.
Pour lancer l'installation, sélectionnez « Installer ». Une barre de progression vous indiquera
I'état d'avancement.

Une fois l'application installée, la boite de dialogue Terminer apparaitra pour vous permettre
de finaliser la procédure d'installation (cliquez sur « Terminer »).

Si une nouvelle version majeure, mineure ou de correctif de bogues est commercialisée,
procédez comme indiqué ci-avant. Le fichier d'installation écrasera automatiquement (en cas
de nouvelle version de correctif) ou s'installera parmi les versions existantes. Au lancement
de la nouvelle version, vous pouvez choisir ou refuser d'importer les parameétres de la
version antérieure.

Démarrer 3-matic Medical

Aprés avoir installé le logiciel sur votre PC, double-cliquez sur l'icdne de 3-matic Medical de
votre bureau. Vous pouvez également cliquer sur le bouton Démarrer - Tous les
programmes > Materialise - 3-matic Medical pour commencer. Assurez-vous de
sélectionner I'édition médicale destinée aux applications cliniques.

Les logiciels de Materialise sont protégés par un fichier clé alphanumeérique. Quand vous
démarrez 3-matic Medical pour la premiére fois ou lorsque votre clé a expiré, I'Assistant de
licence (Key Request Wizard,dans l'interface) démarrera automatiquement pour vous aider
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dans le processus d'enregistrement. Les options disponibles sont expliquées dans le guide
de référence. Nous vous recommandons de sélectionner I'option ‘instant activation' dans
I'Assistant de licence. De cette fagon, votre fichier de licence sera automatiquement
renouvelé a son expiration, des que vous vous connecterez a Internet*.

Configuration minimale du systeme

28

Software

Hardware

Windows® 10— 64bit
Version 1909

Intel® Core™ i7 de quatriéeme génération ou équivalent

Microsoft Edge®
équivalent

OU 16 Go de RAM

Lecteur de PDFs

Carte graphique AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®
compatible avec DirectX® 12.0 2 Go de RAM

.NET 4.6.1 (ou supérieure)

40 Go d'espace libre sur le disque dur

Résolution de 1920x1080

Il est recommandé d'utiliser notre logiciel dans un environnement matériel et/ou réseau dans
lequel un systéme de cyber-sécurité a été implémenté, incluant un antivirus et I'utilisation
d'un pare-feu. Il est également recommandé de ne pas laisser la station de travail sur
laguelle I'application 3-matic Medical est exécutée sans surveillance et de s'assurer qu'elle
est protégée par un mot de passe.

Description des symboles

utilisés

Fabricant

Attention, veuillez consulter le mode d'emploi
ainsi que la documentation associée

Consulter le mode d'emploi au format papier ou
électronique

Date de fabrication

L0 PE

Numéro de lot

<
)

Dispositif médical

uDI

Identifiant unique du dispositif

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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m Mandataire en Suisse

Le mode d'emploi de Materialise 3-matic Medical est disponible sous forme électronique au
format PDF a l'adresse www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version
papier peut étre demandée par e-mail a I'adresse leaflet@materialise.be ; elle sera transmise
dans les 7 jours ouvrables sans frais supplémentaires.
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Coordonnées du fabricant

Fabriqué par :

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Louvain Belgique
Téléphone : +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical porte le marquage CE.

Le présent document est paru en JUIN 2022.

© 2022 — Materialise N.V. Tous droits réservés.

CH

REP

30

CH Mandataire:
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suisse

Materialise, le logo Materialise et les noms des produits Mimics et 3-matic sont des marques

déposées de Materialise NV.
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7 Anweisungen fur die Softwarenutzung

Beschreibung und Leistungsmerkmale der 3-matic
Medical Software

Materialise 3-matic Medical ist eine Software, welche CAD-Tools mit
Vorverarbeitungsfunktionen (Meshing) verbindet. Um dies zu ermdglichen, arbeitet die
Software mit triangulierten Oberflachen (STL Dateien), wodurch sie sich fiir das Bearbeiten
von 3D-Objekten bestehend aus Freiformflachen eignet, wie z. B. anatomischen Daten
resultierend aus der Segmentierung medizinischer Bilddaten (von Mimics Medical). Somit
kann 3-matic Medical als ein Tool betrachtet werden, welches anatomisches CAD oder
,Engineering on Anatomy*“ — wie Materialise es nennt — ermdglicht. 3-matic Medical darf im
Rahmen der unten aufgefihrten Erlauterung zur bestimmungsgemafien Verwendung als
medizinisches Tool verwendet werden.

3-matic Medical kann zum Importieren anatomischer Daten und anderer 3D-Objekte im STL-
Format oder in zahlreichen CAD-Formaten verwendet werden, einschliel3lich: CATIA, IGES,
STEP usw. Sobald die Objekte geladen sind, stehen sie Ihnen fur zahlreiche ,Engineering on
Anatomy“ Anwendungen — wie Materialise es nennt — zur Verfligung, wie beispielsweise
Messungen, Planung, Modellierung und 3D-Druck.

Die Module, die fiir 3-matic Medical erhaltlich sind, erméglichen Benutzern genaue 3D-
Messungen und Analysen, die Konstruktion von Implantaten oder chirurgischen Schablonen
oder die Vorbereitung virtueller 3D-Modelle fiir eine Finite-Elemente-Analyse.

USA — Indikationen flr die Verwendung

3-matic Medical ist fur den Einsatz als Software fur die computergestiitzte Konstruktion und
Herstellung medizinischer Exo- und Endo-Prothesen, patientenspezifischer, medizinischer
und zahnmedizinischer/kieferorthopadischer Ausstattungen und Dentalrestaurationen
bestimmt.

EU & ROW - Verwendungszweck

3-matic Medical ist fur den Einsatz als Software fur die computergestiitzte Konstruktion und
Herstellung medizinischer Exo- und Endo-Prothesen, patientenspezifischer, medizinischer
und zahnmedizinischer/kieferorthopadischer Ausstattungen und Dentalrestaurationen
bestimmit.

Warnungen und Empfehlungen

Die 3-matic Medical Software sollte nur von ausgebildeten Fachleuten verwendet werden.
Um von dem Produkt profitieren zu kbnnen, empfehlen wir, dass alle Benutzer an einer von
einem Materialise-Experten angebotenen Schulung teilnehmen.

—
materialise

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



I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 32

Wie in der Endbenutzer-Lizenzvereinbarung festgeschrieben, garantiert Materialise wahrend
der Gewahrleistungsfrist, dass 3-matic Medical im Wesentlichen gemaf der funktionalen
Spezifikationen in der Dokumentation arbeiten soll. Jede andere Gewéahrleistung, ob
formuliert oder impliziert, einschlieflich, jedoch ohne Beschrankung auf irgendeine andere
Gewahrleistung bezuglich Gebrauchseignung, Sicherheit, Verhalten oder Effektivitat der
medizinischen Anwendung oder des Medizinprodukts, fiir das 3-matic Medical verwendet
wird, ist ausgeschlossen.

3-matic Medical zeigt Messungen mit 4 Dezimalstellen an. Die Messgenauigkeit wird durch
die Datenquelle begrenzt.

Vom Benutzer verfasste Scripts in Python sollten vor jeglichem Gebrauch stets vom
Benutzer validiert werden. Python-Scripts, die flr &ltere Versionen von 3-matic Medical
erstellt wurden, sollten vom Benutzer erneut validiert werden, bevor sie bei der vorliegenden
Version eingesetzt werden.

Fur Patienten oder Anwender in der Européaischen Union und in Landern mit identischen
Regulierungssystemen (Verordnung 2017/745/EU tber Medizinprodukte): Wenn wahrend
der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
bevollmachtigten Vertreter und Ihrer nationalen Behdrde.

Tipps und Vorsichtsmalinahmen

Bitte achten Sie darauf, dass die Qualitat und die Auflésung Ihrer triangulierten Oberflachen
das Ergebnis von Design- oder Analyseoperationen beeinflussen kann. Fir optimale
Ergebnisse empfehlen wir, dass die Industriestandards eingehalten werden.

Anweisungen fur die Softwarenutzung

3-matic Medical installieren

Beginnen Sie mit der Installation, indem Sie die heruntergeladene Installationsdatei (*.msi-
Format) starten. Wenn die Benutzerkontensteuerung daraufhin um Zustimmung zu
Anderungen an Ihrem Gerét bittet, klicken Sie auf ,Ja“. AnschlieRend wird Sie der Setup-
Assistent durch die Installation fihren. Wahlen Sie in jedem weiteren Dialogfeld die
gewunschten Optionen aus und klicken Sie zum Fortfahren auf ,Weiter“. Der eigentliche
Installationsvorgang wird durchgefihrt, wenn Sie auf ,Installieren” klicken. Ein
Fortschrittsbalken halt Sie Giber den Status auf dem Laufenden.

Bei erfolgreicher Installation erscheint das Dialogfeld ,Fertigstellen®, mit dem Sie die
Installation abschlielRen kénnen (klicken Sie auf ,Fertigstellen®).

Wenn eine neue Haupt-, Neben- oder Fehlerbehebungsversion veroffentlicht wird, erfolgt die
Installation auf die gleiche Weise wie oben beschrieben. Die Installationsdatei wird
automatisch Uberschrieben (im Falle einer Fehlerbehebungsversion) oder neben den bereits
verfiigbaren Versionen installiert. Beim Starten der neuen Version kdnnen Sie entscheiden,
ob die Einstellungen der vorhergehenden Version importiert werden sollen oder nicht.

3-matic Medical starten

Nach erfolgreicher Installation der Software auf Ihrem PC doppelklicken Sie auf das 3-matic
Medical Desktop-Symbol. Zum Starten kdnnen Sie auch auf die Schaltflache Start - Alle
Programme - Materialise > 3-matic Medical klicken. Bitte achten Sie darauf, dass Sie
fur klinische Anwendungen die medizinische Version auswahlen.

—
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Materialise Software wird von einer Lizenz-Schliissel-Datei (Key File) geschiitzt. Wenn Sie 3-
matic Medical zum ersten Mal starten oder wenn der Lizenz-Schliissel abgelaufen ist, 6ffnet
sich der sogenannte Key Request Wizard automatisch, um Sie bei dem
Registrierungsprozess zu unterstitzen. Verfligbare Optionen werden im Reference Guide
erlautert. Wir empfehlen Ihnen, dass Sie die Option ,instant activation“ im Key Request
Wizard wéahlen. Dadurch wird lhre Lizenz-Schliissel-Datei automatisch erneuert, sobald
diese auslauft. Hierbei wird eine Internetverbindung bendtigt*.

Minimale Systemanforderungen

Software Hardware
Windows® 10— 64bit
Version 1909

Microsoft Edge® oder
gleichwertig

Vierte Generation Intel® Core™ i7 oder gleichwertig

16 GB RAM

DirectX® 12.0 kompatible AMD Radeon/NVIDIA®

PDF-Viewer GeForce® Grafikkarte mit 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (oder

hoherwertig) 40 GB freier Festplattenspeicher

Auflésung von 1920x1080

Es wird empfohlen, unsere Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu
nutzen, in der Cyber-Sicherheitskontrollen implementiert wurden, einschlief3lich Antiviren-
und Firewall-Nutzung. Au3erdem wird empfohlen, die Workstation, auf der 3-matic Medical
l&uft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen und sicherzustellen, dass die Workstation
passwortgeschiitzt ist.

Beschreibung der verwendeten Symbole

Hersteller

Achtung, bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung und die begleitende
Dokumentation.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder
die elektronische Gebrauchsanweisung.

Herstellungsdatum

gER P E

Chargencode

—
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MD Medizinprodukt

uDI Eindeutige Geratekennung

@ Bevollméachtigter in der Schweiz

Die Gebrauchsanweisung fir 3-matic Medical wird in elektronischer Form im PDF-Format
unter www.materialise.com/electronic-instructions-for-use bereitgestellt. Eine Papierversion
kann per E-Mail unter |eaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von 7
Kalendertagen ohne zusatzliche Kosten zur Verfiigung gestellt.
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Kontaktdaten des Herstellers

Hergestellt von:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical ist ein CE-gekennzeichnetes Produkt.

Dieses Dokument wurde im JUNI 2022 erstellt.
© 2022 — Materialise N.V. Alle Rechte vorbehalten.

CH

REP

CH Bevollméachtigter:
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Schweiz

Materialise, das Materialise Logo und die Mimics und 3-matic Produkte sind Marken von Materialise

NV.
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8 00dnyieg xpRong Tou AOYICHIKOU

[Tepiypa@n Kal XapakTnPIoTIKA attTdd0aNG TOU AOYIOUIKOU
3-matic Medical

To Materialise 3-matic Medical eival éva TTakETo AoyiouikoU TTou ouvdudlel epyaieia CAD e
duvaToTnNTEG £TTECEPYOTIOG pre-processing yia dnuioupyia TTAEypaTog (meshing). MNa va 1o
EMTUXEI aUTO, DOUAEUEI TTAVW G TPIYWVIKA apxeia (STL), KATI TTou To KaBIoTé KAatdAAnAo yia
TNV emmegepyacia ToAupop@ikwy 3D dedopévwy, OTTwG Ta dedopéva avaTouiag TTou
TTPoEPXOVTal aTTé TNV KATATUNON 10TPIKWY £IKGVWY (TG Mimics Medical). Katd autév Tov
TPpOTTO TO 3-matic Medical utropei va BewpnBei éva epyaAcio yia Anatomical CAD 1)
Engineering on Anatomy, 61Twg n Materialise £€xel opioel wg évvola. To 3-matic Medical
MTTOPEI VO XpNOIUOTTOINBE WG 1ATPIKI) CUCKEUR, EVTOG TWV OPIWV TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTNV
akoAouBn drAwaon evdedelyuévng Xpriong.

To 3-matic Medical ptropei va xpnoigotroinBei yia Tnv elcaywyr 0edouéVwV avaTodiag Kal
AAwv TpIdidoTatwy (3D) avTikeipevwy o€ pop@r STL A o€ AAAeG TTOAUGPIBUES poppég CAD
ouptrepiAappBavouévwy Twv: CATIA, IGES, STEP, k.AtT. EQOcov Ta avTIKEiueva autd €xouv
el0ayBei aTo AOYIOMIKO, JTTOPOUV va XpnoiuoTToinBouv o€ TTOAAEG epapuoyEég «Engineering
on Anatomy», 0TTWG PETPNON, OXEBIAOUOG, JovTeAoTTOINON Kal TPIBIACTATN EKTUTTWON.

O1 d108é01ueg evoTnNTEG TOU 3-Matic Medical emITPETTOUV OTOUG XPAOTEG VA KAVOUV EVOEAEXEIG
3D peTpAoEIg Kal avaAuoElg, va OXeBIAOOUV EPPUTEUPATA ] XEIPOUPYIKOUG 0dnyoug, va
ETTEEEPYACTOUV KAI VA TTPOETOINACOUV TTAEYHA VIO avAAUCT TTETTEPACHEVWY OTOIXEIWVY.

HIA — Evdeiceic xprong

To 3-matic Medical TTpoopiCeTal yIa Xprion w¢ AOYICHIKO yia T oXediaon KAl KATAOKEUN
IATPIKWV £EWTTPOBEGEWV Kal evOOTTPOBECEWY, 1ATPIKWY KAl 0O0VTIKWV/0pBOdOVTIKWY
TTAPEAKOUEVWV VIO GUYKEKPIUEVO aoBevr Kal 0OOVTIKWY ATTOKATAOTACEWYV HUE TN Bondeia
UTTOAOYIOTH.

EE KAI YITOAOINEZ XQPEX TOY KOZMOY -
[MpoBAeTTOPEVOC OKOTTOC

To 3-matic Medical TTpoopiCeTal yiIa Xprion w¢ AOYICUIKO yia T oXedi0on KAl KATAOKEUN
IATPIKWV EEWTTPOBETEWV Kal EVOOTTPOBETEWY, IATPIKWY KOl OBOVTIKWV/OPBOBOVTIKWV
TTAPEAKOUEVWV VIO OUYKEKPIPEVO a0BEVH) KOl OOOVTIKWY QTTOKATACTACEWY UE Tn BorBeia
UTTOAOYIOTH.
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[1pO€IdOTTOINCEIC KAl CUOTAOEIS

To Aoyiopikd 3-matic Medical TTpéTrel va XpnOIKOTTOIEITAI HOVO ATTO EKTTAIDEUUEVOUG
emayyeAdaTieg uyeiag. MNa KaAUTepn eUTTEIPIa E TO TTPOIOV, OUVIOTOUNE OAOI Ol XPHOTES Va
OUMUETEXOUV O€ eKTTAIOEUOT) TTOU TTAPEXETAI ATTO £I0IKO TNG Materialise.

O1rwg opi¢etal otnv Adcia Xpriong Tehikou XpAoTn, n Materialise eyyudral katd T dIGPKEIX
NG Mep16dou Eyyunong 611 To 3-matic Medical Ba Asitoupyei ouc1aoTIKG GUPEWVA WE TIG
AeIToupyikég TTpodiaypagEg Twy eyxelpidiwv. OtroladntmoTte AN eyyunon, €ite pnTA €ite
ouveTTdyouod, cupTtrepIAauBavopévng aAAG Xwpig va TTepIOPICETAl o€ OTTOIAdATTOTE £yyUnon
OXETIKA PE TNV KATAAANASTNTA yIa XpAOoN, TNV ac@dAcia, Tnv amoédoon ) TNV
ATTOTEAECPATIKOTNTA TNG IATPIKAG EQAPPOYAG ] TNG CUCKEUNAG YIa TNV OTTOIa XPNOCIUOTTOIEITAl
10 3-matic Medical, atrotrolgital.

To 3-matic Medical ep@aviCel ueTpNOoEIS Pe 4 Ynoia TTiow atrd TNV UTTodIAcTOAN. H akpiBeia
TWV PETPAOEWYV TTEPIOPICETAI ATTO TNV TNV OEOONEVWV.

Ta oevapia deopwy evepyelwv Python tmou cuvtdooovTal atrd 1o XpnoTn Ba Tpétrel TTavTa
va eTaAnBevovTal atrd Tov XPROoTn TTPIV TN XPAOoN YIa OTTolovOATTOoTE OKOTTO. Ta oevapIia
deapwyv evepyelwv Python 1Tou £xouv cuvtayBei yia TTaAaidTepeg ekdOOEIS TOu 3-matic
Medical rpétrel va erava&loAoynBoulv atrd 1o XpHoTn TTPIV TV €QAPUOYH TOUG JE TNV
Tpéxouoa ékdoaon.

MNa acBevh A xpriotn otnv EupwTraikr ‘Evwon Kal o€ XWPEeS PE TO idI0 puBuIoTIKO KOBEATWGS
(Kavoviouog 2017/745/EE yia Ta 10TpOoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA): €AV, KATA TN XPAON QUTAG TNG
OUOKEUNG N WG atToTEAECUA TNG XPNONG TNG, CUMPEl KATTOI0 cORaPsd TTEPIOTATIKO, AVOPEPETE
TO OTOV KATAOKEUAOTH] f)/kal Tov €§0uaiodoTNUEVO avTITIPOCWTTO TOU Kal OTnV €BVIKA oag
apxn.

2UMBOUAEGC BEATIOTNG TTPAKTIKAG KO TTIPOPUAALEIC

NAd&Bete uTTdWN OTI N TTOIGTNTA KAl N AVAAUGCT TOU TPIYWVIKOU TTAEYUATOG UTTOPET va €TTNPEACEI
TO ATTOTEAEOUA TWV EPYACIWV OXEdIOOPOU ) avdAuong. INa kaAuTepa atToTeAéopaTa,
OUGTIVOUHE Va ava@EépovTal Kal va akoAouBouvTal Ta OXETIKA BIounyXavika TTpoTuUTTa
(industry standards).

Odnyieg xprnong

EykardoTtaon tou 3-matic Medical

ZEKIVAOTE TNV EyKATAOTACT EKKIVWVTAG TO ANPBEV apxeio eykatdoTaong (Hop®n *.msi). Edv
auTh n evépyeia evepyoTroinael Tov ‘EAeyxo Aoyapiacuol XprioTtn yia va ¢ntnBei adeia yia Tnv
TTPAYHATOTTOINON OAAQYWYV 0T CUOKEUR 00G, KAVTE KAIK 0To «Nais. Metd atrd autod, o
0dényo6g Eykatdotaong 6a oag kabodnynaoel kad' 0An Tn didpKeEIa TNG EYKATAOTOONG. € KAOE
TTapdBOupo dlaAdyou, ETTIAECTE TIG TTPOTIMWUEVEG ETTIAOYEG OOG Kal TTATAOTE «ETTdHEVO» yIa va
ouveyxioete. MNMpaypatoTToINOTE TNV EYKOTAOTACN ETTIAEYOVTAG «EyKATAOTOON», YIA YPAUMN
TTPO6d0U Ba 0ag KPATA EVIEPOUG VIO TNV TTOPEIQ TNG EYKATACTAONG.

Edv n epappoyn eykataoTabei pe emruxia, 8a ep@avioTei To TTapdBupo dIaAdyou «TEAOG»,
EMTPETTOVTAG 0AG VO OAOKANPWOETE TNV eyKaTAoTaoN (KAVTE KAIK 0TO «TEAOG»).

Edv diaveunBei pia véa ékdoan Kupiag ) dsutepelioucag onuaciag A emdiopbwaong
OQOAPATWY, N eykaTdoTaon dievepyeital Pe Tov idlo TPOTTO TToU TTEPIYPAPETAI TTOPATTAVW. TO
apyeio eykardotaong Ba avTIKATaoTACEI auTOPaTa TNV TTOAQIOTEPN £KO0ON (O€ TTEPITITWON
¢kdoaong emodIOPOwaong o@aAudTwy) A Ba eykatacTabei ditTAa oTIg 1dn dIABETIUEG EKDOTEIG.
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Katd tnv ekkivnon TnNG véag €kdoaong, UTTOPEITE va eTTIAEEETE eAv Ba eiIocayayeTe ) OXI TIG
puBuioeig atrd TNV TTponyoupevn £kdo0r.

‘Evapgn Tou 3-matic Medical

AQOU eyKATAOTHOETE ETTITUXWG TO AOYIOUIKG OTOV UTTOAOYIOTH 0OG, KAVTE BITTAG KAIK OTO
eIkovidlo 3-matic Medical otnv em@dveia epyaciag. MtTopeite €TTiong va KAVETE KAIK GTO
koupuTtri ‘Evapén > OAa Ta rpoypdupara - Materialise > 3-matic Medical yia va
¢ekivoete. BeBaiwBeiTe OTI yia KAIVIKEG epapuoyEg €xeTe eTTIAEEEI TNV Medical ékdoon.

To Aoyiopikd Tng Materialise TrpooTaTeleTal atrd £va KAeidi MNpoidvtog (Key File). Kata tnv
TTPWTN €KKivnon Tou 3-matic Medical, 4 6Tav 10 KA&1di MpoidvTog éxel Anéel, o BonBog
Aitnong KAeidiou (Key Request Wizard)Ba Eekivrjoel autOpata woTe va oag Bonbnoel ye Tnv
Oladikacia eyypanc. Z1ov 0dnyo Avagopdg (Reference Guide) erenyouvral ol
Ol0Béo1ueG eTTIANOYEG. Zag TTpoTEiVOUE va €TTIAECETE TNV 'Aeon Evepyotroinon (Instant
Activation) otov BonB4é Aitnong KAeidiou. Epdoov €xete TpooBacn oto diadikTuo*, autn n
Oladikacia Ba avavewaoel auTouaTa To KAEISI TTpoIdVTOG TNG Adelag oag oTav autd ANEEL.

EAGXIOTEG ATTAITACEIC CUCTANATOG

Noyiopiké Hardware
Windows® 10 - 64bit
‘Ekdoon 1909

Microsoft Edge® n) avtioToixo | 16 GB RAM

Tétaptn yevid Intel® Core™ i7 A avtioToixo

Mpoypauua TTPoBoAA¢ | DirectX® 12.0 cupBatr kdpta AMD Radeon/NVIDIA®
apxeiwv PDF GeForce® ypagikwy pe 2 GB RAM
.NET framework 4.6.1 (n

UWNAGTEQO) 40 GB d1a6é010G Xwpog okAnpou diokou

AvdaAuon 1920x1080

ZuvioTaral n XpAon Tou Aoyiopikou pag o€ TrepIBaAAov hardware kai/f IkTUou OTTOU £X0UV
eykataoTabei epyaleia ac@aieiag OTTwG TeiXog TTpooTaciag (firewall) kal antivirus. ZuvioTaral
ETTIONG VO PNV QQRAVETE XWPIG eTTIBAEWN TOV OTABUO £pyaciag oTov OTToio eKTEAEITAI TO 3-
matic Medical kai va diac@alifeTe OTI 0 OTABUOG EpyaTiag TTPOCTATEVETAI PE KWOIKO
TpéoBaong.

Mepiypagr] Twv cUuBOAWY TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl OTO TTAQICIO «Abouty (ZXETIKA WE)
TOU AOYIOMIKOU

Mpoooxn, cuuBouleuTeite TIG 0dnYieg xpPong
KAl TO OUVOOEUTIKA £yypaga

M KaTtaokeuaoTAg
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2UMPBoUAeuTEITE TIG 0DNYiES XPoNng A TIG
NAEKTPOVIKEG 00NYiES XpAong

Huepounvia Kataokeurg

KwdIkog TTapTidag

SIEHERE.

laTpoTexvoAoyIKO TTPOIdV

uDI Movadiké avayvwpIoTIKO TTPOoIOVTOG

O1 0dnyieg xpriong (IFU) yia To Materialise 3-matic Medical rapéxovTal o€ NAEKTPOVIKI)
popon o€ apxeio PDF otnv nAekTpovikrh dieuBuvon www.materialise.com/electronic-
instructions-for-use. Mtropeite va {nTHRoETE TIG 0ONYIEG XPrioNG o€ EVTUTIN YOPPN
atmmooaTéAovTag e-mail aTnv nAekTpovikh d1eUBuvon leaflet@materialise.be ka1 6a AGReTe TO
UANIKO evTOG 7 NUEPOAOYIOKWV NUEPWV XWPIG ETTITTAEOV KOOTOG.
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2. TOIXEIQ ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH)

KartaokeuddeTal amwo Tnv:

Materialise NV
Technologielaan 15,

3001 Leuven, Belgium
TnAépwvo: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1835 QTPIKI €KdOON TOU AoyIoMIKoU (3-matic Medical) gival TTpoidv
moToTroinuévo pe onuavon CE.

To €yypa@o auto ekdé0nke Tov IOYNIO Tou 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Mg Tnv €m@UAAgn TTaviog dIKAIWPATOG.

H Materialise, To AoydTutro Tng Materialise kai Ta ovéuara Tpoidévrog Mimics kal 3-matic ival ofua
katareBév Tng Materialise NV.
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9 Utmutaté a szoftver hasznalatahoz

A 3-matic Medical szoftver leirasa és
teljesitményjellemzai

A Materialise 3-matic Medical a CAD-eszkdzoket az eléfeldolgozasi (haldzasi)
képességekkel egyesitd szoftver. Mivel haromszogelt fellletek (STL) fajljaival dolgozik, jol
hasznélhat6 a szabad formaju 3D-adatok feldolgozdsahoz, amilyenek példaul az orvosi
képek szegmentélasaval nyert anatomiai adatok (amelyeket a Mimics Medical biztosit).
Ennek kdszonhetdéen a 3-matic Medical alkalmas az anatomiai CAD céljara és a Materialise
altal ,anatomiai tervezésnek" nevezett célra. A 3-matic Medical orvosi eszkdzkeént
hasznéalhato6 a rendeltetési nyilatkozat alatt ismertetett korlatokon belul.

A 3-matic Medical hasznalhaté anatomiai adatok és egyéb 3D objektumok importalasara
STL formatumban vagy szamos CAD formatumban, tébbek kozott: CATIA, IGES, STEP stb.
A betoltott objektumok felhasznalhatdk az ,anatomiai tervezés" szamos alkalmazasaban,
beleértve a mérést, a tervezést, a modellezést és a 3D-nyomtatast.

A 3-matic Medical moduljai lehet&vé teszik részletes 3D-mérés és -elemzés végzését,
belltetési vagy sebészeti itmutato tervezését, illetve a végeselemes modellezéshez
szukséges halo létrehozasat.

USA - Hasznalati javallatok

A 3-matic Medical exo- és endoprotézisek, betegspecifikus orvosi és
fogaszati/fogszabalyozasi tartozékok, illetve fogaszati helyreallitAsok szamitégéppel
tamogatott tervezési és gyartasi szoftvereként térténd hasznalatra szolgal.

EU & ROW - Rendeltetésszer( hasznalat

A 3-matic Medical exo- és endoprotézisek, betegspecifikus orvosi és
fogaszati/fogszabalyozasi tartozékok, illetve fogaszati helyreallitasok szamitégéppel
tamogatott tervezési és gyartasi szoftvereként torténd hasznalatra szolgal.

Figyelmeztetések és ajanlasok

A 3-matic Medical szoftvert csak képzett egészséglgyi szakember hasznélhatja. A
tapasztalatok bévitése érdekében javasoljuk, hogy minden felhasznal6 vegyen részt a
Materialise szakért6i altal kinalt képzésen.

A végfelhaszndl6i licencszerzédésben foglaltaknak megfeleléen a Materialise garantélja,
hogy a 3-matic Medical a jotallasi id6 alatt alapvetéen a dokumentacioban ismertetett
mikodési specifikacioknak megfeleléen fog miikdédni. Minden egyéb kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast elharitunk, ideértve egyebek kdzott az adott célnak vald
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megfeleléségre, valamint a 3-matic Medical szoftverrel hasznalt gydgyaszati alkalmazésok
és eszkozoOk biztonsagara, teljesitményére és hatékonysagra vonatkozo jotallasokat.

A 3-matic Medical 4 tizedes pontossaggal jeleniti meg a mért értékeket. A mérések
pontossagéat az adatforras korlatozza.

A felhasznalo éltal irt Python-parancsfajlokat mindig ellendriznie kell a felhasznalénak,
miel6tt barmilyen célra felhasznalna azokat. A 3-matic Medical kordbbi verzidihoz irt Python-
parancsfajlokat a felhasznalonak ujra ellendriznie kell, mielbtt a jelenlegi valtozattal
hasznalna Sket.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezé orszagokban
(2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél) Iévé betegek vagy felhasznaldk
esetén: ha az eszkdz hasznalata sordn vagy annak hasznélata miatt sulyos incidens torténik,
jelentse ezt a gyarténak és/vagy a gyartdé meghatalmazott képviseléjének, valamint a
nemzeti hatésagoknak.

Legjobb gyakorlatokkal kapcsolatos tippek és
ovintézkedesek

Felhivjuk figyelmét, hogy a haromszdghalé minésége és felbontasa befolyasolhatja a
tervezési és elemzési miveletek eredmeényét. Az optimalis eredmény érdekében javasoljuk
az ipari szabvanyok ismeretét és szem el6tt tartasat.

Hasznalati utasitas

A 3-matic Medical telepitése

Inditsa el a telepitést a letoltétt telepitéfajl (*.msi formatum) elinditasaval. Ha a Felhasznaldi
fiokvezérlés engedélyt kér az eszkdz médositasara, akkor kattintson az ,lgen” gombra. Ezt
kdvetben a telepité varazslo végigvezeti Ont a telepitésen. Minden kdvetkezd
parbeszédpanelen valassza ki a kivant beallitdsokat, majd a folytatdshoz valassza a
»1ovabb” lehet8séget. Végezze el a tényleges telepitést a ,Telepités" menipont
kivalasztasaval, egy folyamatjelz6 sav folyamatosan tajékoztatja Ont a telepités allapotarol.

Ha az alkalmazés sikeresen telepitésre kertlt, megjelenik a Befejezés parbeszédpanel,
amely lehetévé teszi a telepités befejezését (kattintson a ,Befejezés” gombra).

Ha egy Uj nagyobb, kisebb vagy hibajavitasi kiadast tesznek kozzé, a telepités a fent leirtak
szerint torténik. A telepit6fajl automatikusan felllirja (hibajavito kiadas esetén) vagy telepiti a
mar elérhet6 verzidk mellé. Az Uj verzié inditasakor kivalaszthatja, hogy importélja-e a
beallitdsokat az el6z6 verzidbol.

A 3-matic Medical inditasa

Miutan sikeresen telepitette a szoftvert a szamitégépére, kattintson duplan a 3-matic Medical
ikonjara az asztalon. Az inditashoz a kdvetkezékre is kattinthat: Start gomb - Programok
- Materialise - 3-matic Medical Klinikai alkalmazashoz a Medical edition (Orvosi kiadas)
lehet6séget valassza.

A Materialise szoftvert kulcsfajl védi. A 3-matic Medical elsé inditasakor, illetve a kulcs lejarta
esetén automatikusan elindul a regisztracios folyamat végrehajtasaban segité6 Key Request
Wizard (Kulcsigényl6 varazsld). A rendelkezésre allé lehetéségeket a Referencia-kézikonyv
ismerteti. Azt javasoljuk, hogy a varazslo ,instant activation" (azonnali aktivalas) lehetéségét
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valassza. A lejart licenckulcsfajl igy mindig automatikusan meguijul, feltéve, hogy van
internetkapcsolat.*

Minimalis rendszerkdvetelmények

Szoftver Hardver
Windows® 10, 64 bites
) Negyedik generacio Intel® Core™ i7 vagy ezzel egyenértéki
Verzio 1909
Mlcros’oft’ E"dge® vagy ezzel 16 GB RAM
egyeneértéki

DirectX® 12.0-kompatibilis videokartya AMD

PDF-megjelenitd Radeon/NVIDIA® GeForce®2 GB RAM-mal

A .NET-keretrendszer 4.6.1

(vagy Ujabb) verzioja 40 GB szabad merevlemez-terilet

1920x1080-es felbontas

Szoftveriink hasznalatahoz megvalositott kiberbiztonsagi védelemmel (ideértve a
viruskeresést és a tlizfalhasznalatot) rendelkez6 hardver- és/vagy halozati kornyezetet
javaslunk. Javasoljuk tovabbd, hogy a munkadllomast, amelyen a 3-matic Medical fut, ne
hagyja feligyelet nélkul, és gondoskodjon arrél, hogy a munkaéllomas jelszéval védett
legyen.

A szoftver About (Névjegy) paneljén hasznélt szimbélumok magyarazata

Torvényes gyartd

Olvassa el a hasznalati utasitast és a mellékelt
dokumentaciot!

Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az
elektronikus haszndlati utasitast

Gyartasi id6

Tételszam

Orvostechnikai eszkoz

3 EE R PE

uDI Egyedi eszkdzazonosito
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A Materialise 3-matic Medical hasznalati utasitasat elektronikus formaban, PDF
formatumban bocsatjuk rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
cimen. Nyomtatott valtozat e-mailben igényelhetd a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7
naptari napon belll térittésmentesen rendelkezésre bocsatjuk.

44

e
materialise

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


http://www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
mailto:leaflet@materialise.be

I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 45

A gyarto elérhet6sége

Gyarto:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Telefon:+32 16.39 66 11

http://www.materialise.com

Ce
1635 A 3-matic Medical termék CE-jel6léssel rendelkezik.

Ez a dokumentum 2022 JUNIUSABAN Kkerillt kiadasra.
© 2022 — Materialise N.V. Minden jog fenntartva.

A Materialise, a Materialise logd, valamint a Mimics és a 3-matic terméknevek a Materialise NV
védjegyei.
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10Leidbeiningar um notkun hugbunadar

Lysing og notheefiseiginleikar 3-matic Medical
hugbunadar

Materialise 3-matic Medical er hugbtnadur sem sameinar CAD-verkfaeri og forvinnslugetu
(mdskvalagningu). Til ad framkvaema petta, vinnur hann & prihyrningsmaeldum (STL) skram
sem gerir peer hentugar fyrir frihendis 3D gdgn, eins og liffeeragdgn sem fast med pvi ad buta
nidur télvusneidmyndir (ar Mimics Medical). bannig ma lita & 3-matic Medical sem verkfeeri
sem notar liffeera-CAD eda pad sem Materialise métadi sem ‘Teekni i liffeerafraedi’. 3-matic
Medical ma nota sem laekningataeki, innan peirra marka sem koma fram hér ad nedan i
yfirlysingu um eetlada notkun.

3-matic Medical ma nota til ad flytja inn liffeerafraedileg gégn og adra 3D hluti & STL-snidi eda
a margs konar CAD-snidi, p.m.t.: CATIA, IGES, STEP o.s.frv. begar hlutum hefur verio
hladid upp eru peir til margs nytanlegir vid ‘Stjérnun i liffeerafraedi’ auk maelinga, hénnunar,
likanagerdar og til 3D prentunar.

Einingar sem fast fyrir 3-matic Medical gera notendum kleift ad framkveema itarlegar 3D
meelingar og greiningar, hanna igraedi eda fyrirmynd fyrir skurdadgerd eda Utbua moskva
fyrir gerd frumpartalikans.

Bandarikin — Abendingar um notkun

3-matic Medical er atlad til notkunar sem hugbunadur vid télvustudda hénnun og framleidslu
ytri og innri liffaera, sérsnidins laekningabinads, tannréttingarbinads og endurbyggingu
tanna.

ESB og ROW - Fyrirhugadur tilgangur

3-matic Medical er aetlad til notkunar sem hugbunadur vid télvustudda honnun og framleidslu
ytri og innri liffeera, sérsnidins laekningabunads, tannréttingarbinads og endurbyggingu
tanna.

Vidvaranir og radleggingar

Einungis pjélfadir fagmenn mega nota 3-matic Medical hugbinad. Vid maelum med ad allir
notendur taki patt i pjalfun hj& sérfraedingi fr Materialise til ad afla sér reynslu.

Eins og tilgreint er i leyfissamningi lokanotanda abyrgist Materialise & medan a
abyrgdartimanum stendur, ad 3-matic Medical muni vinna efnislega i samraemi vio
teeknilysingu i medfylgjandi gbgnum. Sérhver énnur abyrgd, hvort sem han er tjad beint eda
Obeint, par med talin en takmarkast ekki vid abyrgd vardandi heefi vegna tilgangs, 6ryggis,
frammistodu eda skilvirknisjénarmida leekningahugbunadarins eda -teekisins sem 3-matic
Medical er notad fyrir, er hafnad.
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3-matic Medical gefur upp meelingar med 4 aukastéfum. Nakveemni meaelinga takmarkast af
uppruna gagna.

Notandi skal stadfesta Python skriftur sem skrifadar eru af notandanum, adur en peer eru
notadar i einhverjum tilgangi. Python skrifta, skrifud fyrir eldri atgafur af 3-matic Medical, paof
ad vera stadfest aftur af notanda adur en hun er notud med ndverandi utgafu.

Fyrir sjukling eda notanda i ESB og i I6ndum med samskonar reglukerfi (reglugerd
2017/745/ESB um laekningateeki); ef alvarlegt atvik hefur komid upp vid notkun teekisins eda
vegna notkunar pess, skal tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds fulltria og
yfirvalda i viokomandi landi.

Godar starfsvenjur - rad og varudarradstafanir

Hafdu i huga ad geedi og upplausn & prihyrningaméskvum geta haft ahrif & hénnun og
greiningu adgerda. Radlagt er ad visa i og fara eftir ionadarstodlum til ad n4 sem bestum
arangri.

Notkunarleidbeiningar

Uppsetning 3-matic Medical

Byrjadu uppsetninguna med pvi ad reesa nidurhalada uppsetningarskréa (*.msi snio). Ef petta
veldur pvi ad styring notendareiknings (User Account Control) bidur um leyfi til ad gera
breytingar a teekinu pinu, skaltu smella a ,Ja“. Ad pessu loknu mun uppsetningarhjalpin
(Setup Wizard) leida pig i gegnum uppsetninguna. | naestu valmyndum skaltu velja
moguleika og velja sidan ,Neesta“ (Next) til ad halda afram. Framkveemdu uppsetninguna
med pvi ad velja ,Uppsetning® (Install), framvindustika veitir pér uppfaerdar upplysingar um
stoduna.

Ef uppsetning forritsins hefur tekist, birtist lokavalmyndin sem gerir pér kleift ad ljuka
uppsetningunni (smelltu a ,Ljuka“ (Finish)).

Ef nyrri meirihattar, minnihattar eda villuleidréttingarutgafu er dreift, fer uppsetningin fram a
sama hatt og lyst er hér ad ofan. Uppsetningarskrain mun sjélfkrafa yfirrita (ef um
villuleidréttingu er ad reeda) Utgafuna eda setja hana upp hja peim atgafum sem pegar eru
tilteekar. Pegar pu byrjar ad nota nyju atgafuna, geturdu valid um hvort pu viljir flytja inn
stillingar fra fyrri atgafunni eda ekki.

A0d raesa 3-matic Medical

Pegar uppsetningu hugbunadarins i télvuna pina er lokid, skaltu tvismella & 3-matic Medical
taknid & skjabordinu. Pad er einnig haegt ad smella & Byrja-hnappinn - Oll Forrit >
Materialise = 3-matic Medical til ad byrja. Gaettu pess ad velja Medical edition fyrir kliniska
notkun.

Materialise-hugbunadurinn er varinn mead lykilskra. begar pu reesir 3-matic Medical i fyrsta
sinn eda pegar lykillinn er Utrunninn raesist Key Request Wizard sjalfkrafa til ad adstoda pig
vid skraningarferlid. Tilteekir moguleikar eru atskyrdir i handbdkinni. Radlagt er ad velja
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‘instant activation’ i Key Request Wizard. Pannig endurnyjast leyfisskrain sjalfkrafa pegar
hun rennur Gt & medan pu ert nettengd/ur*.

Lagmarks kerfiskrofur

Hugbunadur Vélbunadur

Windows® 10 — 64bita _ _ _

. fijorda kynslod Intel® Core™ i7 eda samsvarandi

Utgafa 1909

Microsoft _ Edge® eda 16 GB RAM

samsvarandi

. Skjakort med 2 GB RAM AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®

PDF skodari

fyrir DirectX® 12.0
.NET rammi 4.6.1 (eda nyrri) | Laust rymi & harda diskinum 40 GB
Upplausn 1920x1080

Radlagt er ad nota hugbunadinn i vélblinadi og/eda netumhverfi par sem beitt er
netoryggisradstofunum, par & medal veiruvérnum og netvérnum. Einnig er meelt med pvi ad
skilja ekki vinnustddina eftir eftirlitslausa & medan 3-matic Medical er i gangi og tryggja ad
vinnustddin sé varin med lykilordi.

Ve

Lysing a taknum sem notud eru i "Um-reitnum"” fyrir hugbtnadinn

Loglegur framleidandi

Varud, vinsamlegast kynnid ykkur
notkunarleidbeiningarnar og medfylgjandi skjol

Kynnid ykkur notkunarleidbeiningar eda kynnid
ykkur notkunarleidbeiningar fyrir rafbinad

Framleidsludagsetning

Lotukooi

5 8 R PE

Laekningataeki

uDlI Einstakt audkenni taekis
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IFU fyrir Materialise 3-matic Medical feest & rafraenu formi i pdf-snidi &
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Haegt er ad 6ska eftir pappirsatgafu

med tolvupdsti til leaflet@materialise.be og verdur hin send innan 7 daga an
aukakostnadar.
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Tengilidaupplysingar framleidanda

Framleitt af:
Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgiu
Simi: +32 16 39 66 11
http://www.materialise.com
Ce

1635 3-matic Medical er CE-vottud vara.

Astralskur studningsadili: ]
Emergo Australia; Level 20, Tower |l Darling Park; 201 Sussex Street; Sydney NSW 2000; Astraliu

pbetta skjal er gefid at i JUN 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Oll réttindi askilin.

Materialise, kennimerki Materialise og Mimics og véruheiti 3-matic eru vorumerki Materialise NV.
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11lIstruzioni per l'uso del software

Descrizione e caratteristiche prestazionali del software
3-matic Medical

Materialise 3-matic Medical & un software che combina strumenti CAD a funzioni di pre-
elaborazione (meshing). A tal fine, utilizza file triangolati (STL) che lo rendono compatibile
con dati 3D a forma libera, come i dati anatomici derivanti dalla segmentazione di immagini
medicali (di Mimics Medical). Come tale, 3-matic Medical puo essere considerato uno
strumento che consente CAD anatomico o cid che Materialise ha definito "Ingeneria
sull'anatomia”. 3-matic Medical puo essere usato come dispositivo medico, entro i limiti della
dichiarazione di uso previsto riportata di seguito.

3-matic Medical puo essere utilizzato per importare dati anatomici e altri oggetti 3D in
formato STL o in numerosi formati CAD, inclusi: CATIA, IGES, STEP, ecc. Una volta caricati
nel software, gli oggetti possono essere utilizzati per numerose applicazioni di "Ingegneria in
anatomia”, tra cui misurazione, progettazione, modellazione e stampa 3D.

I moduli ottenibili per 3-matic Medical consentono all'utente di eseguire accurate misurazioni
e analisi 3D, progettare un impianto o una guida chirurgica o preparare la mesh per la
modellizzazione agli elementi finiti.

USA — Istruzioni per l'uso

3-matic Medical e destinato all'impiego come software per la progettazione e fabbricazione
assistita da computer di esoprotesi ed endoprotesi mediche, accessori dentali/ortodontici e
medicali specifici per il singolo paziente e restauri dentali.

UE e ROW - Destinazione d'uso

3-matic Medical e destinato all'impiego come software per la progettazione e fabbricazione
assistita da computer di esoprotesi ed endoprotesi mediche, accessori dentali/ortodontici e
medicali specifici per il singolo paziente e restauri dentali.

Avvertenze e raccomandazioni

Il software 3-matic Medical dovrebbe essere utilizzato esclusivamente da professionisti
qualificati Medical. Per partecipare all'esperienza, consigliamo a tutti gli utenti di partecipare
a una formazione offerta da un esperto Materialise.

Come stipulato nel contratto di licenza con l'utente finale, Materialise garantisce durante il
periodo di garanzia che 3-matic Medical opera in modo sostanziale in conformita con le
specifiche funzionali della Documentazione. E esclusa ogni altra garanzia, espressa o
implicita, includendo a titolo esemplificativo ma non esaustivo, qualsiasi garanzia relativa
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all'idoneita per lo scopo, sicurezza, prestazioni o efficacia dell'applicazione o dispositivo
medico per il quale viene utilizzato 3-matic Medical.

3-matic Medical visualizza le misurazioni con 4 cifre dopo il punto decimale. La precisione
delle misurazioni é limitata dalla fonte dei dati.

Gli script Python scritti dall'utente devono essere sempre convalidati da quest'ultimo prima di
essere utilizzati per qualsivoglia scopo. Gli script Python scritti per versioni precedenti di 3-
matic Medical devono essere sempre riconvalidati da quest'ultimo prima di essere applicati
alla versione attuale.

Per pazienti o utenti nell'Unione europea e in Paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo o0 a
seguito del suo utilizzo, si é verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore
e/o al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Consigli di buona pratica e precauzioni

Tenere presente che la qualita e la risoluzione della mesh triangolare pud influenzare il
risultato delle operazioni di progettazione o analisi. Per risultati ottimali, si consiglia di fare
riferimento e ottemperare agli standard del settore.

Istruzioni d'uso

Installazione di 3-matic Medical

Avwviare l'installazione lanciando il file di installazione scaricato (formato *.msi). Se il Controllo
dell'account utente chiede l'autorizzazione per apportare modifiche al dispositivo, fare clic su
"Si". Dopodiché, l'installazione guidata condurra I'utente passo dopo passo. In ogni finestra
di dialogo successiva, selezionare le opzioni preferite e scegliere "Avanti" per continuare.
Eseguire l'installazione vera e propria selezionando "Installa”; una barra di avanzamento
manterra aggiornati sullo stato.

Se l'applicazione viene installata correttamente, viene visualizzata la finestra di dialogo Fine,
che consente di completare l'installazione (fare clic su "Fine").

Se viene distribuita una nuova versione major, minor o bugfix, l'installazione avviene come
descritto sopra. Il file di installazione sovrascrivera automaticamente (in caso di rilascio di
una correzione di bug) o verra installato accanto alle versioni gia disponibili. All'avvio della
nuova versione, & possibile scegliere se importare o meno le impostazioni dalla versione
precedente.

Avvio di 3-matic Medical

Dopo aver installato correttamente il software sul PC, fare doppio clic sull'icona di 3-matic
Medical presente sul desktop. Per iniziare € anche possibile fare clic sul pulsante Avvio >
Tutti i programmi - Materialise - 3-matic Medical. Assicurarsi di selezionare I'edizione
Medical per le applicazioni cliniche.

Il software Materialise € protetto da un file chiave. Quando 3-matic Medical viene avviato per
la prima volta, o una volta scaduta la chiave, il Key Request Wizard (procedura guidata di
richiesta chiave) viene automaticamente avviato per assistere I'utente nella procedura di
registrazione. Le opzioni disponibili sono illustrate nella Guida di riferimento. Si consiglia di
selezionare 'instant activation' (attivazione istantanea) nel Key Request Wizard. In questo
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modo, se si dispone di accesso ad Internet, la chiave verra rinnovata automaticamente alla
scadenza.*

Requisiti minimi di sistema

Software Hardware
Windows® 10— 64 bit
Versione 1909

Microsoft Edge® o]
equivalente

Intel® Core™ i7 di quarto generazione o equivalente

16 GB RAM

DirectX® 12.0 Scheda grafica compatibile AMD

Lettore di documenti PDF Radeon/NVIDIA® GeForce®con 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (o

. 40 GB di spazio disponibile su hard disk
successivo)

Risoluzione di 1920x1080

E raccomandabile I'utilizzo del nostro Software con Hardware e/o connessione di rete per cui
ci sia un controllo della sicurezza cibernetica attraverso I'implementazione di un sistema anti-
virus e l'utilizzo di firewall. Inoltre, si raccomanda di non lasciare incustodita la workstation su
cui € in esecuzione 3-matic Medical e di assicurarsi che la workstation sia protetta da
password.

Descrizione dei simboli utilizzati

Produttore

Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso e
la documentazione correlata

Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

Data di produzione

Codice batch

g PR

<
)

Dispositivo medico

uDI Identificatore unico del dispositivo
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m Mandatario in Svizzera

Le istruzioni per l'uso di Materialise 3-matic Medical sono fornite in formato elettronico PDF
alla pagina www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versione cartacea puo
essere richiesta inviando un'e-mail all'indirizzo leaflet@materialise.be e verra fornita entro 7

giorni senza costi aggiuntivi.
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Dettagli di contatto produttore

Prodotto da:

Materialise NV CH |REP CH Mandatario:
Technologielaan 15 MDSS CH GmbH
3001 Leuven, Belgio Laurenzenvorstadt 61
Telefono: +32 16 39 66 11 5000 Aarau
http://www.materialise.com Svizzera

C€

1635 3-matic Medical € un prodotto a marchio CE.

Il presente documento é stato pubblicato nel mese di GIUGNO 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Tutti i diritti riservati.

Materialise, il logo Materialise e i prodotti Mimics e 3-matic sono marchi Materialise NV.
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12Bruksanvisning for programvare

Beskrivelse av og ytelsesegenskapene til 3-matic
Medical-programvaren

Materialise 3-matic Medical er en programvare som kombinerer CAD-verktgy med
forbehandlingsfunksjoner (meshing). For & muliggjere dette arbeider programvaren med
triangulerte filer (STL-filer), noe som gjar at det egner seg for behandling av 3D-data i friform,
f.eks. de anatomiske dataene fra segmentering av medisinske bilder (fra Mimics Medical).
Dermed kan 3-matic Medical regnes som et verktgy som muliggjegr anatomisk CAD eller
«Engineering on Anatomy», som Materialise har kalt det. 3-matic Medical kan brukes som
medisinsk utstyr innenfor grensene for nedenstaende erklaering om tiltenkt bruk.

3-matic Medical kan brukes til & importere anatomiske data og andre 3D-objekter i STL-
format eller i en rekke andre CAD-formater, herunder CATIA, IGES, STEP, osv. Straks
objekter er lastet inn, kan de brukes til forskjellige «Engineering on Anatomy»-bruksomrader,
herunder maling, planlegging, modellering og 3D-trykk.

Modulene som kan fas for 3-matic Medical, gjer det mulig a utfgre grundige 3D-malinger og
analyser, konstruere et implantat eller en kirurgisk guide eller klargjare virtuelle 3D-malinger
til finitt-element-modellering.

AFS - Indikasjoner for bruk

3-matic Medical er beregnet brukt som programvare for datamaskinassistert konstruksjon og
produksjon av medisinske ekso- og endoproteser, pasientspesifikt medisinsk og
dentalt/ortodontisk tilbehgr og dentale restaureringer.

EU & ROW - Tiltenkt formal

3-matic Medical er beregnet brukt som programvare for datamaskinassistert konstruksjon og
produksjon av medisinske ekso- og endoproteser, pasientspesifikt medisinsk og
dentalt/ortodontisk tilbehar og dentale restaureringer.

Advarsler og anbefalinger

3-matic Medical-programvaren bgar bare brukes av oppleert helsepersonell. For & oppna best
mulige resultater anbefaler vi at alle brukere deltar i opplaering gitt av Materialise-eksperter.

Slik det er fastsatt i sluttbrukerlisensavtalen garanterer Materialise i garantiperioden at 3-
matic Medical skal fungere i alt vesentlig i samsvar med de funksjonelle spesifikasjonene i
dokumentasjonen. Andre garantier, bade uttrykkelige og underforstatte, herunder blant annet
garantier om formalstjenlighet, sikkerhet, ytelse eller effekt av den medisinske anvendelsen
eller det medisinske utstyret som 3-matic Medical brukes til, utelukkes.
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3-matic Medical viser malinger med 4 sifre bak desimaltegnet. Malengyaktigheten begrenses
av datakilden.

Python-skript skrevet av brukeren bgr alltid valideres av brukeren fgr de brukes til alle formal.
Python-skript skrevet for tidligere versjoner av 3-matic Medical bgr valideres pa nytt av
brukeren fgr de brukes med den aktuelle versjonen.

For pasienter eller brukere i EU og land med identisk regelverk (forordning 2017/745/EU om
medisinsk utstyr): Hvis det inntreffer en alvorlig hendelse under eller som falge av bruk av
dette utstyret, bar det meldes til produsenten og/eller produsentens representant og
gjeldende nasjonale instans.

Tips om beste praksis og forholdsregler

Merk at kvaliteten og opplgsningen pa det triangulerte rutenettet kan pavirke resultatet av
konstruksjons- eller analyseoperasjonene. For beste resultat anbefaler vi at
bransjestandardene folges.

Bruksanvisning

Installere 3-matic Medical

Sett i gang installasjonen ved a klikke pa den nedlastede installasjonsfilen (*.msi-format).
Hvis dette far brukerkontokontrollen til & be om tillatelse til & gjgre endringer pa enheten din,
klikker du pa «Ja». Deretter vil installasjonsveiviseren veilede deg gjennom installasjonen. |
alle de falgende dialogboksene velger du gnskede alternativer og klikk pa «Neste» for & ga
videre. Gjennomfgr selve installasjonen ved a velge «Installer», en fremdriftslinje vil holde
deg oppdatert om fremdriften.

Hvis applikasjonen blir vellykket installert, vises dialogboksen Fullfgr slik at du kan fullfare
installasjonen (klikk pa «Fullfar»).

Hvis en ny starre, mindre eller feilrettingsutgivelse distribueres, gjennomfgres installasjonen
pa samme mate som beskrevet ovenfor. Installasjonsfilen vil automatisk overskrive (i tilfelle
en feilrettingsutgivelse) eller det vil installeres ved siden av de allerede tilgjengelige
versjonene. Nar du begynner & bruke den nye versjonen, kan du velge om du vil importere
innstillingene fra den forrige versjonen eller ikke.

Starte 3-matic Medical

Etter vellykket installasjon av programvaren pa PC-en din, dobbeltklikk pa 3-matic Medical-
ikonet pa skrivebordet nar programvaren er installert pA PC-en. Du kan ogsa klikke pa
Startknappen = Alle programmer - Materialise = 3-matic Medical for a starte. Velg den
medisinske utgaven for kliniske bruksomrader.

Materialise-programvaren er beskyttet av en ngkkelfil. Nar du starter 3-matic Medical for
farste gang, eller hvis ngkkelen er utlagpt, startes Key Request Wizard (Veiviser for
nekkelforespgrsel) automatisk for & veilede deg gjennom registreringen. Tilgjengelige
alternativer er forklart i Reference Guide. Vi anbefaler & velge «Instant activation»
(Qyeblikkelig aktivering) i Key Request Wizard (Veiviser for ngkkelforesparsel). Dette farer til
at lisensngkkelfilen fornyes automatisk nar den utlgper, forutsatt at du har internettilgang*.
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Minste systemkrav

Programvare Maskinvare
Windows® 10 — 64-biters
Versjon 1909

Microsoft Edge® eller
tilsvarende

Fjerde generasjon Intel® Core™ i7 eller tilsvarende

16 GB RAM

DirectX® 12.0-kompatibelt AMD Radeon/NVIDIA®

PDF-visningsprogram GeForce®grafikkort med 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (eller

nyere) 40 GB ledig harddiskplass

Skjermopplasning pa 1920 x 1080

Det anbefales a bruke programvaren i et maskinvare- og/eller nettverksmiljg der
datasikkerhetstiltak er iverksatt, inkludert antivirus og brannmur. Det anbefales ogsa & holde
arbeidsstasjonen som 3-matic Medical kjarer pa under tilsyn og forsikre deg om at
arbeidsstasjonen er passordbeskyttet.

Beskrivelse av benyttede symboler i boksen About (Om) i programvaren

Juridisk produsent

Forsiktig, les bruksanvisningen og den
medfglgende dokumentasjonen

Se bruksanvisningen pa papir eller nett

Produksjonsdato

Batchkode

5 8 R e PE

Medisinsk utstyr

uDlI Unik utstyrsidentifikator

Bruksanvisning for Materialise 3-matic Medical finnes i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirversjon kan bestilles ved & sende
en e-post til leaflet@materialise.be og leveres innen 7 kalenderdager uten ekstra kostnad.
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Produsentens kontaktinformasjon

Produsert av:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgia
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1e3s 3-matic Medical er et CE-merket produkt.

Australsk sponsor:
Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex Street; Sydney NSW 2000; Australia

Dette dokumentet ble utstedt i JUN 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Med enerett.

Materialise, Materialise-logoen og produktnavnene Mimics og 3-matic er varemerker som tilhgrer
Materialise NV.
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13Instrukcja obstugi oprogramowania

Opis i charakterystyka pracy oprogramowania 3-matic
Medical

Materialise 3-matic Medical to oprogramowanie, ktore tgczy narzedzia CAD z mozliwosciami
wstepnego przetwarzania (siatkowania). W tym celu pracuje na plikach triangulowanych
(STL), co sprawia, ze nadaje sie do swobodnego ksztattowania danych 3D, takich jak dane
anatomiczne pochodzgce z segmentacji obrazéw medycznych (z Mimics Medical). W
zwigzku z tym oprogramowanie 3-matic Medical moze by¢ postrzegane jako narzedzie
umozliwiajgce anatomiczne przetwarzanie CAD lub to, co firma Materialise okre$lita mianem
~INZynierii na anatomii’. Oprogramowania 3-matic Medical mozna uzywac jako wyrobu
medycznego z zastrzezeniem ograniczeh wymienionych ponize;j.

Oprogramowanie 3-matic Medical moze by¢ uzywane do importowania danych
anatomicznych i innych obiektéw 3D w formacie STL lub w wielu formatach CAD, w tym:
CATIA, IGES, STEP itp. Zatadowane obrazy mogg by¢ poddane dalszej edyciji (Engineering
on Anatomy) obejmujgcej pomiary, projektowanie, modelowanie i drukowanie 3D.

Moduty, ktére mozna uzyska¢ w oprogramowaniu 3-matic Medical, umozliwiajg
uzytkownikom wykonywanie doktadnych pomiardw i analiz 3D, projektowanie implantow lub
prowadnic chirurgicznych, a takze przygotowanie siatki do modelowania metodg elementéw
skonczonych.

SZ — Wskazania do stosowania

Oprogramowanie 3-matic Medical jest przeznaczone do uzycia jako oprogramowanie do
komputerowego wspomagania projektowania i produkcji medycznych egzo- i endoprotez,
akcesoriéw medycznych, stomatologicznych i ortodontycznych oraz uzupetnieh
stomatologicznych przeznaczonych dla konkretnego pacjenta.

UE i ROW — przeznaczenie

Oprogramowanie 3-matic Medical jest przeznaczone do uzycia jako oprogramowanie do
komputerowego wspomagania projektowania i produkcji medycznych egzo- i endoprotez,
akcesoriéw medycznych, stomatologicznych i ortodontycznych oraz uzupetnien
stomatologicznych przeznaczonych dla konkretnego pacjenta.

Uwagi i zalecenia

Oprogramowanie 3-matic Medical powinno by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolonych
specjalistow medycznych. Zalecamy, aby w celu uzyskania najwyzszego poziomu
znajomosci produktu wszyscy uzytkownicy wzieli udziat w szkoleniu oferowanym przez
specjaliste firmy Materialise.

Zgodnie z Umowg Licencyjng Uzytkownika Materialise gwarantuje, ze produkt 3-matic
Medical w okresie gwarancyjnym bedzie dziata¢ zasadniczo zgodnie ze specyfikacjami
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funkcjonalnymi zawartymi w dokumentacji. Wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub
dorozumiane, w tym miedzy innymi gwarancje dotyczgce przydatnosci do celow,
bezpieczenstwa, dziatania lub skutecznosci aplikacji medycznej albo urzadzen, dla ktorych
stosuje sie 3-matic Medical, sg wylgczone.

Symbole 3-matic Medical wyswietlajg pomiary z 4 cyframi za separatorem dziesietnym.
Dokfadnos¢ pomiardow jest ograniczona przez zrodto danych.

Skrypty Pythona napisane przez uzytkownika wymagajg walidacji przez uzytkownika przed
ich wykorzystaniem. Skrypty Pythona napisane dla poprzedniej wersji oprogramowania 3-
matic Medical wymagajg ponownej walidacji przez uzytkownika, zanim zostang zastosowane
w obecnej wersji.

Dotyczy pacjentéw i uzytkownikéw na terenie Unii Europejskiej oraz w krajach z tozsamym
rezimem prawnym (rozporzgdzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jezeli
podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia doszto do powaznego incydentu,
nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i/lub jego oficjalnemu przedstawicielowi oraz
odpowiedniemu organowi krajowemu.

Dobre praktyki i porady

Nalezy pamietac, ze jakos¢ i rozdzielczos¢ siatki tréjkgtow moze mieé wptyw na wynik
projektowania lub analizy. W celu uzyskania najlepszych rezultatow zalecamy przestrzegac
norm branzowych.

Instrukcja obstugi

Instalacja oprogramowania 3-matic Medical

Rozpocznij instalacje, uruchamiajgc pobrany plik instalacyjny (format *.msi). Jesli spowoduje
to, ze Kontrola konta uzytkownika poprosi o pozwolenie na wprowadzenie zmian w
urzadzeniu, kliknij ,Tak”. Nastepnie Kreator instalacji poprowadzi cie przez proces instalac;ji.
W kazdym nastepnym oknie dialogowym nalezy wybra¢ preferowane opcje i klikngé¢ ,Dalej”,
aby kontynuowac. Instalacje nalezy przeprowadzi¢, wybierajgc polecenie ,Zainstaluj’. Pasek
postepu bedzie informowat o stanie instalaciji.

Jesli aplikacja zostanie zainstalowana pomysinie, zostanie wyswietlone okno dialogowe
Zakoncz, w ktorym mozna zakonczy¢ instalacje (kliknij przycisk Zakoncz).

Jesli rozprowadzane jest nowe wydanie gtdwne, pomniejsze lub z poprawkami, instalacja
odbywa sie w taki sam sposob, jak opisano powyzej. Plik instalatora bedzie automatycznie
nadpisywat (w przypadku wydania poprawki) lub instalowat obok juz dostepnych wersiji.
Podczas uruchamiania nowej wersji mozna wybrac, czy ustawienia z poprzedniej wersji majg
zostac zaimportowane, czy nie.

Uzywanie oprogramowania 3-matic Medical

Po zainstalowaniu oprogramowania na komputerze i uruchomieniu programu 3-matic
Medical nalezy klikng¢ dwukrotnie ikone. Aby rozpoczg¢, mozna takze klikng¢ przycisk Start
- Wszystkie programy -> Materialise - 3-matic Medical. Nalezy pamietac, aby do
zastosowan klinicznych wybiera¢ wersje medyczng Medical.

Oprogramowanie Materialise jest chronione kluczem dostepu. Przy pierwszym uruchomieniu
programu 3-matic Medical lub gdy wygasnie klucz, automatycznie uruchomi sie okno
rejestracji Kreator zamawiania kluczy. Dostepne opcje sg opisane w podreczniku

—
materialise

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



I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 62

referencyjnym. W przypadku wygasniecia klucza zalecamy wybrac 'instant activation' w
oknie 'Key Request Wizard'. W ten sposéb plik klucz odnowi sie automatycznie pod
warunkiem, ze jest aktywne potgczenie z Internetem.*

Minimalne wymagania systemowe

Software Hardware
Windows® 10 — 64-bitowy
Wersja 1909

Microsoft Edge® lub
poréwnywalny

Intel® Core™ i7 czwarty generacji lub porownywalny

16 GB pamieci RAM

DirectX® 12.0 zogdny z kartg graficzng AMD

Przegladarka PDF Radeon/NVIDIA® GeForce®z 2GB pamieci RAM

.NET framework 4.6.1 (lub

40 GB wolnego miejsca na twardym dysku
nowszy)

Rozdzielczosé: 1920x1080

Zaleca sie uzywanie naszego oprogramowania w srodowisku sprzetowym i / lub sieciowym,
w ktorym zostaly wdrozone zabezpieczenia cybernetyczne, w tym oprogramowanie
antywirusowe i zapory. Zaleca sie rowniez, aby nie pozostawiaé stacji roboczej, na ktérej
dziata oprogramowanie 3-matic Medical, bez nadzoru oraz aby upewni¢ sie, ze stacja ta jest
chroniona hastem.

Opis symboli uzywanych w polu Informacje oprogramowania

Producent

Uwaga: zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i
dotgczong dokumentacja.

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, dostepnag
takze w wersji elektronicznej.

Data produkcji

Kod partii

38k E BPE

Urzadzenie medyczne

uDI Unikalny identyfikator urzgdzenia
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Instrukcja obstugi produktu o nazwie Materialise 3-matic Medical jest dostarczana w formie
elektronicznej w formacie PDF na stronie www.materialise.com/electronic-instructions-for-
use. Wersje papierowg mozna zamowic, wysytajgc stosowng wiadomos¢ na adres
leaflet@materialise.be. Zostanie ona dostarczona w ciggu 7 dni kalendarzowych bez

zadnych dodatkowych opfat.
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Dane kontaktowe producenta

Producent:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgia
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical jest oznaczony znakiem CE.

Ten dokument zostat wydany w CZERWCU 2022 r.
© 2022 — Materialise N.V. Wszystkie prawa zastrzezone.

Materialise, logo Materialise i nazwy produktéw Mimics i 3-matic sg znakami towarowymi firmy
Materialise NV.

e
materialise

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


http://www.materialise.com/

I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 65

14Instrucdes de utilizacao do software

Descricao e caracteristicas de desempenho do software
3-matic Medical

O Materialise 3-matic Medical € um software que combina ferramentas CAD com
funcionalidades de pré-processamento (meshing). Para conseguir isso, funciona com
ficheiros triangulados (STL), o que o torna adequado a dados 3D em formato livre, como 0s
dados anatdmicos provenientes da segmentacdo de imagens médicas (do Mimics Medical).
Portanto, o 3-matic Medical pode ser considerado uma ferramenta que permite CAD de
Anatomia, ou aquilo que a Materialise denominou de "Engenharia na Anatomia". O 3-matic
Medical pode ser usado como um dispositivo médico, dentro dos limites da declaracdo de
utilizacéo prevista descrita abaixo.

O 3-matic Medical pode ser usado para importar dados anatdmicos ou outros objetos 3D no
formato STL ou em varios formatos de CAD, nomeadamente: CATIA, IGES, STEP, etc. Uma
vez carregados os objetos, estes podem ser usados em inimeras aplicacdes da
"Engenharia na Anatomia”, como medi¢fes, desenho, modelagem e impresséao 3D.

Os modulos que podem ser obtidos para o 3-matic Medical permitem aos utilizadores
fazerem medicdes e andlises 3D, desenharem um implante ou uma guia cirtrgica ou
prepararem malhas para modelagéo de elementos finitos.

EUA — Indicacbes de utilizacao

O 3-matic Medical destina-se a ser utilizado como software de desenho e fabricacéo
assistidos por computador para exo ou endopréteses, acessoérios médicos e dentarios/de
ortodontia personalizados e restauracfes dentarias.

UE e Resto do Mundo — Finalidade prevista

O 3-matic Medical destina-se a ser utilizado como software de desenho e fabricacéo
assistidos por computador para exo ou endoproteses, acessorios médicos e dentarios/de
ortodontia personalizados e restauracfes dentérias.

Adverténcias e Recomendacodes

O software 3-matic Medical s6 deve ser utilizado por profissionais médicos devidamente
formados. Para participarem na experiéncia, recomendamos que todos os utilizadores
assistam a uma formag&o ministrada por um especialista da Materialise.

Conforme estipulado no Contrato de Licenca de Utilizador Final, a Materialise garante,
durante o Periodo de Garantia, que o 3-Matic Medical funcionara substancialmente de
acordo com as especificacdes funcionais descritas na Documentagdo. Quaisquer outras
garantias, sejam expressas ou implicitas, nomeadamente, mas nao se limitando a qualquer
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garantia relativa a adequacéo a finalidade ou a aspetos de seguranca, desempenho ou
eficacia da aplicagéo ou dispositivo médicos para os quais o 3-matic Medical for utilizado,
sao rejeitadas.

O 3-matic Medical mostra medi¢cdes com uma precisao de 4 digitos apos o ponto decimal. A
precisdo das medicdes € limitada pela fonte de dados.

Os scripts Python escritos pelo utilizador deverdo ser sempre validados pelo utilizador antes
de serem utilizados para qualquer finalidade. Os scripts Python escritos para versdes
anteriores do 3-matic Medical devem ser novamente validados pelo utilizador antes de
serem aplicados na versao atual.

Para pacientes ou utilizadores na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos Dispositivos Médicos): se, durante a
utilizaco deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagédo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade
nacional.

Sugestdes e precaucdoes de melhores praticas

Tenha presente que a qualidade e resolu¢céo da sua malha triangular podem influenciar os
resultados obtidos em operagfes de desenho ou analise. Para os melhores resultados,
recomendamos que sejam referenciadas e seguidas as normas do setor.

Instrucoes de utilizacao

Instalar o 3-matic Medical

Para iniciar a instalagdo, execute o ficheiro de instalagdo transferido (formato *.msi). Se isto
desencadear um pedido de permissdo do Controlo de Conta de Utilizador para fazer
alteracfes ao seu dispositivo, cliqgue em "Yes" (Sim). Seguidamente, o Assistente de
Instalacdo guia-lo-4 pela instalagéo. Nas caixas de didlogo seguintes, selecione as suas
opcOes preferenciais e escolha "Next" (Seguinte) para continuar. Para iniciar a instalacdo
propriamente dita, selecione "Install" (Instalar); uma barra de progresso mostrara a evolucao
do processo.

Se a aplicagéo for devidamente instalada, aparecera a caixa Finish (Concluir), que lhe
permitira concluir a instalagéo (clique em "Finish").

No caso de uma nova distribuicdo de uma versao principal, secundaria ou para correcao de
falhas, a instalacéo ser feita do mesmo modo anteriormente descrito. O ficheiro de
instalacdo substituird automaticamente a verséao disponivel (no caso de uma versao para
correcdo de falhas) ou sera instalado em paralelo as versdes disponiveis. Ao iniciar a nova
versdo, podera optar entre importar e ndo importar as configuragdes da verséo anterior.

Iniciar o 3-matic Medical

Depois de ter instalado devidamente o software no seu PC, faca duplo clique no icone do 3-
Matic Medical no seu ambiente de trabalho. Também pode clicar em Start Button (Botao
Iniciar)> All Programs (Todos os Programas)—->Materialise—>3-matic Medical para
iniciar. Assegure-se de que seleciona a Medical edition para aplicacdes clinicas.

O software Materialise esta protegido por um ficheiro de chave. Ao iniciar pela primeira vez o
3-matic Medical, ou depois de a sua chave ter expirado, o Assistente de Pedido de Chave
iniciar-se-a de forma automatica para o auxiliar no processo de registo. As op¢cdes
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disponiveis sé@o explicadas no Manual de Referéncia. Recomendamos que selecione
"instant activation" (ativacao instantanea) no Assistente de Pedido de Chave. Isto renovara
automaticamente o seu ficheiro de chave de licenca assim que este expirar, desde que
tenha acesso a Internet*.

Requisitos minimos do sistema

Software Hardware
Windows®10 — 64 bits
Versao 1909

Microsoft Edge® ou
equivalente

Intel® Core™ i7 de quarto geragado ou equivalente

16 GB de RAM

Placa grafica AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®com 2 GB

Visualizador de PDF de RAM compativel com DirectX® 12.0

.NET Framework 4.6.1 (ou

. 40 GB de espaco livre no disco rigido
superior)

Resolugéo de 1920x1080

Recomendamos que o0 nosso software seja utilizado num hardware e/ou num ambiente de
rede onde tenham sido implementados controlos de ciberseguranga como antivirus e a
utilizacdo de firewall. Também recomendamos que a estagdo de trabalho onde o 3-matic
Medical € executado nédo seja deixada sem vigilancia e que a estagao de trabalho esteja
protegida por palavra-passe.

Descricdo dos simbolos utilizados na caixa About do software

Fabricante legitimo

Atencao: consulte as instrucdes de utilizacéo e
a documentagédo anexa

Consulte as instrucdes de utilizacdo ou
consulte as instrugdes de utilizagdo em
formato eletrénico

Data de fabrico

1D PR

Cadigo do lote

MD Dispositivo médico
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uDI Identificago Unica do Dispositivo

As instrucdes de utilizacdo para o 3-matic Medical da Materialise sdo fornecidas em formato
eletronico PDF em www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Pode ser solicitada
uma versado em papel enviando um e-mail para leaflet@materialise.be, versao que sera
enviada no prazo de 7 dias Uteis sem custos adicionais.
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Detalhes de contacto do fabricante

Fabricado por:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Bélgica
Telefone: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1e3s O 3-matic Medical € um produto com marcacao CE.

O presente documento foi publicado em JUNHO DE 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Todos os direitos reservados.

Materialise, o log6tipo Materialise e 0 nome dos produtos Mimics e 3-matic sdo marcas registadas da
Materialise NV.
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15Instructiuni de utilizare a software-ului

Descriere si caracteristici de performanta pentru
software-ul 3-matic Medical

3-matic Medical de la Materialise este un software care combina instrumentele CAD cu
capacitatile de preprocesare (discretizare). Tn acest scop, functioneaza cu fisiere triangulate
(STL), ceea ce il face compatibil cu date 3D Freeform, cum ar fi datele anatomice obtinute
din segmentarea imaginilor medicale (de la Mimics Medical). In consecinta, 3-matic Medical
poate fi considerat un instrument care permite modele anatomice CAD sau ceea ce
Materialise a denumit ,inginerie anatomica" (,Engineering on Anatomy"). 3-matic Medical
poate fi folosit ca dispozitiv medical, in limitele domeniului de utilizare prevazut mai jos.

3-matic Medical poate fi utilizat pentru a importa date anatomice si alte obiecte 3D in format
STL sau in numeroase formate CAD, inclusiv: CATIA, IGES, STEP etc. Dupa incarcarea
obiectelor, acestea pot fi utilizate pentru numeroase aplicatii de ,inginerie anatomica",
inclusiv pentru masurare, proiectare, modelare si imprimare 3D.

Modulele care pot fi obtinute pentru 3-matic Medical permit utilizatorilor sa efectueze
masuratori si analize 3D minutioase, sa proiecteze un implant sau un ghidaj chirurgical sau
sa pregateasca reteaua pentru modelarea cu elemente finite.

Statele Unite — Indicatii de utilizare

3-matic Medical este destinat utilizarii ca software pentru proiectarea si fabricarea asistata de
computer a exoprotezelor si endoprotezelor medicale, a accesoriilor medicale si
stomatologice/ortodontice specifice pacientilor si a restaurarilor stomatologice.

Europa si restul lumii — Scop propus

3-matic Medical este destinat utilizarii ca software pentru proiectarea si fabricarea asistata de
computer a exoprotezelor si endoprotezelor medicale, a accesoriilor medicale si
stomatologice/ortodontice specifice pacientilor si a restaurarilor stomatologice.

Avertismente si recomandari

Software-ul 3-matic Medical trebuie utilizat numai de catre profesionisti instruiti din domeniul
medical. Pentru a profita la maximum de experientd, le recomandam tuturor utilizatorilor sa
participe la un curs de formare oferit de un expert Materialise.

Dupa cum se prevede in Acordul de licenta pentru utilizatorul final, Materialise garanteaza
ca, in perioada de garantie, 3-matic Medical va functiona Th mod substantial in conformitate
cu specificatiile functionale din Documentatie. Orice alta garantie, expresa sau implicita,
inclusiv, dar nu numai, orice garantie privind adecvarea la scopul urmarit, siguranta,
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performanta sau eficienta aparatului sau a dispozitivului medical pentru care se utilizeaza 3-
matic Medical, este exclusa.

3-matic Medical afiseazé masuratorile cu 4 cifre dupa virgula zecimala. Precizia
masuratorilor este limitata de sursa de date.

Scripturile Python scrise de utilizator trebuie sa fie intotdeauna validate de utilizator Thainte
de a fi utilizate Tn orice scop. Scripturile Python scrise pentru versiunile anterioare ale 3-matic
Medical trebuie revalidate de catre utilizator inainte de a fi aplicate la versiunea actuala.
Pentru un pacient sau un utilizator din Uniunea Europeana si din tari cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): daca, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, se produce un incident
grav, va rugam sa-| raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si
autoritatii nationale din tara dvs.

Sfaturi si precautii privind bunele practici

Retineti ca rezolutia si calitatea retelei triunghiulare pot influenta rezultatul operatiunilor de
proiectare sau analiza. Pentru rezultate optime, va recomandam sa consultati si sa urmati
standardele din domeniu.

Instructiuni de utilizare

Instalarea 3-matic Medical

Porniti instalarea prin lansarea fisierului de instalare descarcat (format *.msi). Daca acest
lucru declanseaza Controlul Contului de Utilizator sa solicite permisiune pentru a modifica
dispozitivul dvs., faceti clic pe ,Da”. Dupa aceasta, asistentul de configurare va va ghida prin
procesul de instalare. In fiecare dintre urméatoarele casete de dialog, selectati optiunile
preferate de dvs. si alegeti ,Continuare” pentru a continua. Realizati instalarea propriu-zisa
alegand ,Instalare”, iar o bara de progres va va tine la curent in legatura cu starea
procesului.

Daca aplicatia este instalata cu succes, va aparea dialogul Finalizare, care va permite sa
finalizati instalarea (faceti clic pe ,Finalizare”).

Daca este distribuita o editie noua majora, minora sau cu corectura bugfix, instalarea se face
la fel cum este descris mai sus. Programul de instalare va suprascrie (in cazul unei editii cu
corectura bugfix) sau va instala langa versiunile deja disponibile. Atunci cand porniti noua
versiune, puteti alege daca doriti sau nu sa importati setarile din versiunea precedenta.

Pornirea 3-matic Medical

Dupa instalarea cu succes a software-ului pe PC-ul dvs., faceti dublu clic pe pictograma 3-
matic Medical de pe desktop-ul dvs. De asemenea, puteti face clic pe butonul Start >
Toate programele - Materialise - 3-matic Medical pentru a incepe. Nu uitati sa selectati
Editia Medicala pentru aplicatiile clinice.

Software-ul Materialise este protejat de un fisier cheie. Cand porniti 3-matic Medical pentru
prima data sau in cazul in care cheia a expirat, Key Request Wizard porneste automat
pentru a va ajuta in procesul de Tnregistrare. Optiunile disponibile sunt explicate in Ghidul
de referinta. Va recomandam sa selectati ,activarea instant” din Key Request Wizard. Astfel,
fisierul cheie de licenta se va reinnoi automat atunci cand expira, atat timp cat aveti acces la

internet.*
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Cerinte de sistem necesare

Software Hardware
Windows® 10 — 64bit
Versiune 1909

Intel® Core™ i7 de al patrulea generatie sau echivalent

Microsoft Edge® sau

echivalent 16 GB RAM

Placa grafica AMD Radeon/NVIDIA® GeForce® compatibila

Vizualizator PDF cu DirectX® 12.0 cu 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (sau

superior) 40 GB spatiu liber pe hard disk

Rezolutie de 1920x1080

Se recomanda utilizarea software-ului nostru intr-un mediu hardware si/sau de retea in care
au fost implementate controale de securitate cibernetica, inclusiv un antivirus si utilizarea
firewall-ului. De asemenea se recomanda ca statia de lucru pe care ruleaza 3-matic Medical
sa nu fie lasata nesupravegheata si sa va asigurati ca este protejata prin parola.

Descrierea simbolurilor utilizate in caseta ,Despre" a software-ului

Producator legal

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare si
documentatia aferenta

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare in format electronic

Data fabricatiei

Codul lotului

28 RE PR

Dispozitiv medical

uDI Identificator unic al dispozitivului

Instructiunile de utilizare ale 3-matic Medical sunt furnizate in forma electronica in format
PDF la www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Versiunea tiparita poate fi
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solicitata prin e-mail la adresa leaflet@materialise.be si va fi livrata in termen de 7 zile
calendaristice, fara costuri suplimentare.
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Datele de contact ale producatorului

Fabricat de:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgia
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical este un produs cu marcaj CE.

Acest document a fost publicat Tn iunie 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Toate drepturile rezervate.

Materialise, sigla Materialise si numele de produse Mimics si 3-matic sunt mérci comerciale ale
Materialise NV.
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16 Navod na pouzivanie softvéru

Opis a charakteristika vykonu softvéru 3-matic Medical

Materialise 3-matic Medical je softvér, ktory kombinuje nastroje CAD s funkciami na
predbezné spracovanie (vytvaranie sieti). Na tento ucel pracuje softvér s triangulovanymi
povrchmi (subory STL), vdaka ktorym je vhodny na spracovanie 3D objektov zlozitych
tvarov, ako su anatomické Udaje pochadzajlce zo segmentécie lekarskych obrazov (z
Mimics Medical). Softvér 3-matic Medical sa tak da povazovat za nastroj, ktory umoznuje
Anatomické CAD navrhy alebo ,Engineering on Anatomy", ako to spolo¢nost Materialise
nazyva. Softvér 3-matic Medical sa mbze pouzivat ako zdravotnicka pomécka v ramci
obmedzeni v nizSie uvedenom ustanoveni o pouziti.

Softvér 3-matic Medical sa mdze pouzit na importovanie anatomickych Udajov a inych 3D
objektov vo forméate STL alebo vo viacerych formatoch CAD vratane: CATIA, IGES, STEP
atd. Po nacitani objektov je ich mozné pouzit v mnoZstve aplikacii ,Engineering on Anatomy"
vratane merania, navrhovania, modelovania a 3D tlace.

Moduly, ktoré mozno ziskat' pre softvér 3-matic Medical, umozfiuju pouzivatefom vykonavat
presné 3D merania a analyzy, navrhovat implantaty alebo chirurgické $ablony, pripadne
pripravovat siet’ pre modelovanie konecnych prvkov.

USA - Indikacie pouzitia

Softvér 3-matic Medical je ur€eny na pouzitie ako softvér na navrhovanie pomocou pocitaca
a vyrobu zdravotnickych exo- a endoprotéz, zdravotnickeho a dentalneho/ortodontického
prisluSenstva Specifického pre konkrétneho pacienta a zubnych vyplni.

EU a zvy3ok sveta — Ugel pouzitia

Softvér 3-matic Medical je ur€eny na pouzitie ako softvér na navrhovanie pomocou pocitaca
a vyrobu zdravotnickych exo- a endoprotéz, zdravotnickeho a dentalneho/ortodontického
prisluSenstva Specifického pre konkrétneho pacienta a zubnych vyplni.

Vystrahy a odporucania

Softvér 3-matic Medical smu pouzivat iba Skoleni zdravotnicki profesionali. Na vyuzitie
skusenosti odporu¢ame, aby sa vSetci pouzivatelia ziu€astnili Skolenia odbornikmi
spolo¢nosti Materialise.

Ako je stanovené v licenénej zmluve koncového pouzivatela, zaru€uje spolo¢nost
Materialise poc€as zarucnej doby, ze softvér 3-matic Medical bude v zasade pracovat v
sulade s funkénymi Specifikaciami v dokumentécii. Vylu€uje sa akakolvek ina zaruka,
vyjadrend alebo implicitna, vratane okrem iného akejkolvek zaruky tykajucej sa aspektov
vhodnosti na dany ucel, bezpec€nosti, vykonu alebo Gginnosti zdravotnickej aplikacie alebo
pomacky, pre ktoré sa softvér 3-matic Medical pouziva.
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Softvér 3-matic Medical zobrazuje merania so 4 Cislicami za desatinnou Ciarkou. Presnost
merani je obmedzena zdrojom Gdajov.

Skripty v jazyku Python vytvorené pouzivatelom by mal pouzivatel vzdy overit pred ich
pouzitim na akykolvek ucel. Skripty v jazyku Python vytvorené pre predchadzajlce verzie
softvéru 3-matic Medical by mal pouzivatel pred ich pouzitim so su¢asnou verziou znova
overit.

U pacienta alebo pouzivatela v Eurdpskej unii a v krajinach s identickym regulaénym
rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak sa pogas pouZivania
tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzitia vyskytne vazny incident, nahlaste to vyrobcovi
a/alebo nim opravnenej osobe a vasmu Statnemu organu.

Tipy a preventivne opatrenia tykajuce sa osvedcCenych
postupov

Pamatajte na to, Ze kvalita a rozliSenie trojuholnikovej siete mézu ovplyvnit vysledok
operacii navrhovania alebo analyzy. Na dosiahnutie najlepSich vysledkov odporu¢ame, aby
ste pouzivali ako referenciu priemyselné normy a dodrziavali ich.

Navod na pouzivanie

InStalacia softvéru 3-matic Medical

InStalaciu zacnite spustenim stiahnutého instalaéného suboru (vo formate *.msi). Ak to
aktivuje kontrolu pouZzivatel'skych kont so Ziadostou o povolenie na vykonavanie zmien vo
vasom zariadeni, kliknite na ,Ano". Nasledne vas sprievodca nastavenim prevedie
indtalaciou. V kazdom d'alSom dialdgovom okne vyberte preferované moznosti a na
pokraCovanie zvolte ,,Dalej". Samotnu instalaciu uskuto€nite vyberom polozky ,Instalovat™.
Panel priebehu vas bude informovat’ o stave.

Ak sa aplikacia uspesne nainstaluje, zobrazi sa dialégové okno Dokon¢it, ktoré vam
umoznuje dokoncit' inStalaciu (kliknite na ,Dokoncit™).

Pri novom velkom ¢i malom vydani alebo oprave chyby prebieha instalacia rovnako, ako je
opisané vysS&ie. Subor instalatora vykona automaticku instalaciu nového vydania popri uz
dostupnych verziach alebo ich v pripade vydania opravy chyby prepiSe. Pri spustani novej
verzie si mOzete vybrat, i chcete alebo nechcete importovat nastavenia z predchadzajucej
verzie.

Spustenie softvéru 3-matic Medical

Po uspesnej instalacii softvéru na PC dvakrat kliknite na ikonu softvéru 3-matic Medical na
pracovnej ploche. Na spustenie softvéru mézete tieZ kliknut na tlagidlo Start > Vsetky
programy -> Materialise - 3-matic Medical. Uistite sa, Ze ste pre klinické aplikacie zvolili
zdravotnicku ediciu (Medical).

Softvér Materialise je chraneny klu€ovym suborom. Ked spustite softvér 3-matic Medical po
prvykrat alebo po uplynuti platnosti vasho klu¢a, automaticky sa spusti sprievodca Key
Request Wizard (Sprievodca vyziadanim kfuc¢a), ktory vam pomoze s registraciou. Dostupné
moznosti su vysvetlené v referenénej prirucke. Odporu¢ame vam, aby ste v sprievodcovi
Key Request Wizard vybrali moZnost' ,Okamzita aktivacia". Tym sa automaticky obnovi vas
licenCny kfu€ovy subor, ked uplynie jeho platnost, pokial mate pristup na internet*.
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Minimalne poziadavky na systém

Softvér Hardvér
Windows® 10 — 64 bit
) Stvrty generacia Intel® Core™ i7 alebo ekvivalentna
Verzia 1909
Microsoft Edge® alebo
ekvivalentny 16 GB RAM

Graficka karta AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®

Prehliadac dokumentov PDF | o atibiina s DirectX® 12.0 s 2 GB RAM

Platforma .NET framework

4.6.1 (alebo novaia) 40 GB volného miesta na pevnom disku

RozliSenie 1920 x 1080

Odporu¢ame pouzivat nas softvér v hardvérovom a/alebo sietovom prostredi, v ktorom boli
implementované ovladacie prvky kybernetickej bezpeénosti vratane antivirusového programu
a pouzivania brany firewall. Takisto sa odporu¢a nenechavat pracovnu stanicu, na ktorej je
spusteny softvér 3-matic Medical, bez dozoru a zaistit, aby bola pracovna stanica
zaheslovana.

Popis symbolov pouZitych v poli ,About" (Informacie o softvéri)

Pravne zodpovedny vyrobca

Pozor, preéitajte si navod na pouZitie a
sprievodnu dokumentaciu

Pozrite si navod na pouZzitie alebo si precitajte
elektronicky navod na pouzitie

Datum vyroby

Kod Sarze

I8 E R PR

Zdravotnicka pomécka

uDI JedineCny identifikator pomocky

Navod na pouzivanie softvéru 3-matic Medical je dostupny v elektronickej podobe vo formate
PDF na stranke www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Tlaéenu verziu si
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mdbzete vyziadat e-mailom na adrese leaflet@materialise.be a bude vam bezplatne
poskytnuta do 7 kalendarnych dni.
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Kontaktné udaje vyrobcu

Vyrobca:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgicko
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1e3s  Softvér 3-matic Medical je vyrobok oznaceny znackou CE.

Tento dokument bol vydany v JUNI 2022.
© 2022 — Materialise N.V. VSetky prava vyhradené.

Materialise, logo Materialise a nazvy produktov Mimics a 3-matic s ochranné znamky spolo¢nosti
Materialise NV.
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17Navodila za uporabo programske opreme

Opis in znaCilnosti delovanja programske opreme 3-
matic Medical

Materialise 3-matic Medical je programska oprema, ki zdruzuje CAD-orodja z zmogljivostmi
predobdelave (mreZenja). V ta namen uporablja datoteke STL, zaradi ¢esar je primerna za
zajem prostorocnih 3D-podatkov, kot so anatomski podatki, ki prihajajo iz segmentacije
medicinskih slik (iz Mimics Medical). 3-matic Medical je orodje, ki omogoc€a anatomsko
racunalnisko podprto oblikovanje oziroma to, kar v programski opremi podjetja Materialise
imenujejo »Engineering on Anatomy«. 3-matic Medical se lahko uporablja kot medicinski
pripomoc¢ek v mejah spodaj opisane izjave o predvideni uporabi.

3-matic Medical lahko uporabljate za uvoz anatomskih podatkov in drugih 3D-predmetov v
obliki zapisa STL ali v razli¢nih drugih oblikah zapisa CAD, kot so CATIA, IGES, STEP in
drugi. Ko se predmeti nalozijo v programsko opremo, jih je mogoc€e uporabiti za Stevilne
aplikacije, ki omogoc¢ajo »Engineering on Anatomy«, vkljuéno z meritvami, oblikovanjem,
modeliranjem in 3D-tiskanjem.

Moduli, ki jih je mogo€e pridobiti za 3-matic Medical, uporabnikom omogocajo temeljite 3D-
meritve in analize, oblikovanje vsadkov ali kirurS8ko vodenje oziroma pripravo mreze za
modeliranje koncnih elementov.

ZDA - indikacije za uporabo

Programska oprema 3-matic Medical je namenjena racunalni§ko podprtemu oblikovanju in
izdelavi medicinskih ekso- in endoprotez, medicinskih in zobnih/ortodontskih pripomockov ter
zobnih restavracij.

EU in ROW — predvideni namen

Programska oprema 3-matic Medical je namenjena ra¢unalnisko podprtemu oblikovanju in
izdelavi medicinskih ekso- in endoprotez, medicinskih in zobnih/ortodontskih pripomockov ter
zobnih restavracij.

Opozorila in priporocCila

Programsko opremo 3-matic Medical smejo uporabljati le usposobljeni zdravstveni
strokovnjaki. Za pridobitev izku$enj vsem uporabnikom priporo€amo udelezbo na
usposabljanju, ki ga ponuja strokovnjak iz podjetja Materialise.

Kot je zapisano v licen¢ni pogodbi za kon€nega uporabnika, Materialise med garancijskim
obdobjem jamdi, da bo programska oprema 3-matic Medical brez bistvenih odstopanj

delovala v skladu s funkcionalnimi specifikacijami iz dokumentacije. Podjetje zavraa vsa
druga jamstva, bodisi izrecna bodisi naznacena, vkljuéno s kakrsnim koli jamstvom glede
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primernosti za dolo¢en namen, varnosti, delovanja ali u€inkovitosti medicinske aplikacije ali
naprave, za katero se uporablja 3-matic Medical.

3-matic Medical prikazuje meritve s 4 Stevkami za decimalno vejico. Natanénost meritev je
omejena z virom podatkov.

Uporabnik mora skripte, ki jih napiSe v jeziku Python, pred uporabo za kakrden koli namen
vedno 8e enkrat preveriti. Skripte v jeziku Python, napisane za prej8nje razliice programske
opreme 3-matic Medical, mora uporabnik prav tako znova preveriti, preden jih uporabi v
najnovejsi razli€ici.

Za bolnika ali uporabnika v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat
njegove uporabe priSlo do resnega incidenta, to sporodite proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblaséenemu zastopniku ter nacionalnemu organu.

Nasveti iz prakse in previdnostni ukrepi

Upostevajte, da lahko kakovost in loCljivost mreZe trikotnikov vplivata na rezultat oblikovanja
ali analiz. Za najbolj$e rezultate priporoCamo, da se uporabijo in upostevajo industrijski
standardi.

Navodila za uporabo

Namestitev programske opreme 3-matic Medical

Namestitev zaCnete tako, da zaZenete preneseno namestitveno datoteko (oblika zapisa
*.msi). Ce se s tem sprozi nadzor uporabnigkega raduna, ki zahteva dovoljenje za
spremembe naprave, kliknite »Da«. Carovnik za namestitev vas bo nato vodil skozi postopek
namestitve. V vsakem pogovornem oknu izberite Zelene moznosti, nato pa »Naprej« za
nadaljevanje. Samo namestitev izvedite tako, da izberete »Namesti«. Vrstica napredovanja
bo prikazala, kako poteka namestitev.

Ce je aplikacija uspe$no nameséena, bo prikazano pogovorno okno »Konéano« in
namestitev boste lahko zakljucili (kliknite »Dokon¢aj«).

Ko se objavi nova vecja ali manjSa izdaja oziroma izdaja s sprotnim popravki, se namestitev
izvede na enak nacin. Datoteka namestitvenega programa bo samodejno prepisala (Ce gre
za izdajo s popravki napak) obstojeCe nameS&ene razli€ice ali se namestila ob njih. Ko
zazenete novo razli€ico, lahko izberete, ali Zelite uvoziti nastavitve iz prejSnje razlicice.

Zagon programske opreme 3-matic Medical

Po uspesni namestitvi programske opreme v racunalnik na namizju dvokliknite ikono 3-matic
Medical. Zagnete lahko tudi tako, da kliknete gumb Start - Vsi programi > Materialise »>
3-matic Medical. Za kliniéno uporabo izberite Medical edition.

Programska oprema podjetja Materialise je zaS€itena s klju¢em. Ko prvi¢ zazenete 3-matic
Medical ali ko poteCe veljavnost klju¢a, se bo samodejno zagnal ¢arovnik za zahtevo klju¢a
in vam pomagal pri postopku registracije. Moznosti, ki so na voljo, so pojasnjene v
referenénem priro€niku. Priporoamo, da v ¢arovniku za zahtevo klju€a izberete »takoj$njo
aktivacijo«. To bo samodejno obnovilo vas licen¢ni klju€, ko bo potekel. Imeti morate le
dostop do interneta*.
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Minimalne sistemske zahteve

Programska oprema Strojna oprema
Windows® 10 — 64-bitni
Razli¢ica 1909

Microsoft Edge® ali
enakovreden

Intel® Core™ i7 Cetrti generacije ali enakovreden

16 GB pomnilnika RAM

Grafiéna kartica AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®,

Pregledovalnik datotek PDF | 4 2 5 DirectX® 12.0 z 2 GB RAM

.NET Framework 4.6.1 (ali

.y e 40 GB praznega prostora na trdem disku
novejsa razliica)

Locljivost 1920x1080

Priporocljivo je, da naso programsko opremo uporabljate s strojno opremo in/ali omrezjem,
kjer so bili uvedeni varnostni ukrepi, vklju¢no s protivirusno programsko opremo in poZarnim
zidom. Poleg tega priporoCamo, da delovne postaje, v kateri se izvaja 3-matic Medical, ne
pustite brez nadzora in da poskrbite, da je zascitena z geslom.

Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski opremi

Zakoniti proizvajalec

Pozor: glejte navodila za uporabo in priloZzeno
dokumentacijo

Glejte tiskana navodila za uporabo ali navodila
za uporabo v elektronski obliki

Datum proizvodnje

Koda serije

SIEAE =Rl

Medicinski pripomocek

uUDI Enolicni identifikator pripomocka

Navodila za uporabo za Materialise 3-matic Medical so na voljo v elektronski obliki PDF na
povezavi www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Za tiskano razlicico lahko
zaprosite po e-posti na naslovu leaflet@materialise.be in poslali vam jo bomo v sedmih
koledarskih dneh brez dodatnih stroSkov.
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Podatki za stik s proizvajalcem

Proizvajalec:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgija
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical je izdelek z oznako CE.

Ta dokument je bil izdan JUNIJA 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Vse pravice pridrzane.

Materialise, logotip Materialise in Mimics ter imena izdelkov 3-matic so blagovne znamke podjetja
Materialise NV.
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18Instrucciones de uso del software

Descripcion y caracteristicas de rendimiento del
software 3-matic Medical

El software Materialise 3-matic Medical combina las herramientas de disefio asistido por
computadora (CAD), con las capacidades de pre-procesamiento (mallado). Para realizar
esto, trabaja en archivos triangulados (STL), adecuados para procesar datos de forma libre
en 3D como los datos anatémicos que se obtienen de la segmentacion de las imagenes
médicas (desde Mimics Medical). De esta manera, 3-matic Medical puede ser visto como
una herramienta que funciona como un CAD Anatémico o lo que Materialise ha llamado
"Ingenieria en la Anatomia". 3-matic Medical se puede utilizar como dispositivo médico sin
exceder los limites establecidos en la declaracion de uso previsto que se expone a
continuacion.

3-matic Medical puede utilizarse para importar datos anatdmicos y otros objetos en 3D en el
formato STL o en mdltiples formatos CAD como: CATIA, IGES, STEP, etcétera. Una vez
cargados los objetos, pueden utilizarse para muchas aplicaciones de «Ingenieria de la
Anatomia» que incluyen medicién, disefio, modelado e impresién 3D.

Los médulos que pueden ser obtenidos para 3-matic Medical, permiten que los usuarios a
través de mediciones en 3D y andlisis de las mismas, disefien un implante o una guia
quirdrgica, o preparen una malla para modelacién por elementos finitos.

EE. UU.: instrucciones de uso

3-matic Medical esta disefiado para ser utilizado como un software para el disefio asistido
por computadora y la fabricacion de endoproétesis y exoprotesis, accesorios médicos y
odontolégicos/ortodéncicos especificos para pacientes y restauraciones dentales.

UE y resto del mundo: uso previsto

3-matic Medical esta disefiado para ser utilizado como un software para el disefio asistido
por computadora y la fabricacion de endoproétesis y exoprotesis, accesorios médicos y
odontoldgicos/ortodéncicos especificos para pacientes y restauraciones dentales.

Precauciones y recomendaciones

El software 3-matic Medical debe ser manejado solamente por profesionales médicos
debidamente capacitados. Para participar en la experiencia, recomendamos que todos los
usuarios participen en una formacién impartida por un experto de Materialise.

Como se estipula en contrato de licencia del usuario final, Materialise garantiza que, durante
el periodo de garantia, 3-matic Medical funciona conforme con las especificaciones
funcionales. Cualquier otra garantia, explicita o implicita, incluye, pero no limita la garantia
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basada en la adecuacion a aspectos como propdésito, seguridad, rendimiento o eficiencia de
la aplicacion o dispositivo médico para el cual 3-matic Medical destina su uso, es rechazada

3-matic Medical muestra la unidad de medida con 4 decimales. La exactitud de estas esta
limitada por la fuente de datos.

El usuario siempre debe validar los scripts que haya escrito en Python antes de utilizarlos
con cualquier finalidad. El usuario debe volver a validar los scripts escritos en Python para
las versiones anteriores de 3-matic Medical antes de aplicarlos en la versién actual.

Para un paciente o usuario que se encuentre en la Unién Europea y en paises con un
régimen reglamentario idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos): si,
durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente
grave, informe al fabricante o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

Sugerencias para una mejor practica y precauciones

Tenga presente que la calidad y la resolucién de su malla de tridngulos puede influir en los
resultados del disefio y analisis de la operacion. Para obtener mejores resultados,
recomendamos seguir y referenciar los estandares industriales.

Instrucciones de uso

Coémo instalar 3-matic Medical

Inicie la instalacion ejecutando el archivo de instalacion descargado (formato *.msi). Si esto
causa que el Control de cuenta de usuario pida permiso para realizar cambios en su
dispositivo, haga clic en «Si». Después de esto, el Asistente de instalacion le guiara a través
de la instalacién. En cada cuadro de didlogo que aparezca, seleccione las opciones que
prefiera y elija «Siguiente» para continuar. Ejecute efectivamente la instalacion eligiendo
«Instalar», aparecera una barra de progreso que le mantendra al tanto de su estado.

Si la aplicacion se instala de manera exitosa, aparecera la ventana de dialogo para Finalizar,
lo que le permitird completar la instalacion (haga clic en «Finalizar»).

Si se saca un nuevo fix, de mayor o menor alcance, la instalacion se llevara a cabo de la
misma forma descrita anteriormente. El archivo de instalacion se sobrescribird de manera
automatica (en caso de gue salga un fix) o se instalara junto a las versiones que ya estaban
disponibles. Cuando arranque la nueva version, puede elegir si importar o no la
configuracion de la versién anterior.

Iniciando 3-matic Medical

Después de instalar el software con éxito en su ordenador, haga doble clic sobre el icono de
3-matic Medical que se encuentra en su escritorio. También puede hacer clic sobre Inicio >
Todos los programas - Materialise - 3-matic Medical para comenzar. Debe asegurarse
de elegir la ediciobn Médica para aplicaciones clinicas.

El software de Materialise esta protegido por un codigo de activacion. Cuando se inicia 3-
matic Medical por primera vez o cuando el cddigo ha caducado, el Asistente de Registro de
Claves (Key Request Wizard), se iniciard automaticamente para asistirlo en el proceso de
registro. Las opciones disponibles se encuentran en la Guia de Referencia.
Recomendamos seleccionar "instant activation" en el Asistente de Registro de Claves. Esto
renovara automaticamente su codigo de activacion cuando este caduque, siempre y cuando
tenga acceso a Internet*.
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Requerimientos minimos de sistema

Software Hardware
Windows® 10 - 64bit
Version 1909

Cuarta generacion Intel® Core™ i7 o equivalente

M|cr_osoft Edge® | 16 GB RAM
equivalente

. . = s
Visor de PDF DirectX® 12.0 con tarjeta grafica AMD Radeon/NVIDIA

GeForce®de 2 GB RAM

.Net framework 4.6.1 (o

superior) 40 GB de espacio libre en el disco duro

Resolucion de 1920x1080

Se recomienda utilizar nuestro software en un entorno de hardware y o red en el que se han
implementado controles de seguridad cibernética, incluyendo antivirus y el uso de firewall.

Ademas, se recomienda no abandonar la estacién de trabajo donde esta 3-matic Medical en
funcionamiento, no dejarla desatendida y asegurarse de que esta protegida por contrasefia.

Descripcién de los simbolos utilizados en el recuadro Acerca de del software

Fabricante

Precaucién: Consulte las instrucciones de uso
y la documentacién adjunta

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacién

Cadigo de lote

2 B2 E PR

Dispositivo médico

uDI Identificador Unico de dispositivo

Las instrucciones de uso de Materialise 3-matic Medical se suministran en formato
electrénico PDF en www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version en papel
puede solicitarse por correo electrénico a la direccién leaflet@materialise.be y se
proporcionara en un plazo de 7 dias naturales sin coste adicional.

e
materialise

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


http://www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
mailto:leaflet@materialise.be

I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 87

Informacion del fabricante

Fabricado por:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Bélgica
Teléfono: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical es un producto con la marca CE.

Este documento se ha publicado en JUNIO DE 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Todos los derechos reservados.

Materialise, el logotipo de Materialise y los nombres de los productos Mimics y 3-matic son marcas
registradas de Materialise NV.
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19Instruktioner for programvaruanvandning

Beskrivning och egenskaper for 3-matic Medical-
mjukvara

Materialise 3-matic Medical &r en programvara som kombinerar CAD-verktyg med
forbearbetningsfunktioner (meshing). | detta syfte arbetar programvaran med triangelmatta
(STL) filer, vilket gor den lamplig for Freeform 3D-data, t.ex. anatomiska data fran
segmentering av medicinska bilder (fran Mimics Medical). 3-matic Medical kan darfor
betraktas som ett verktyg som mojliggér anatomisk CAD eller vad Materialise kallar for
"Engineering on Anatomy" (anatomiteknik). 3-matic Medical kan anvandas som medicinsk
utrustning i det avsedda syfte som beskrivs nedan.

3-matic Medical kan anvandas for att importera anatomiska data och andra 3D-objekt i STL-
format eller i olika CAD-format, bland annat: CATIA, IGES, STEP, osv. Inlasta objekt kan
anvandas for manga olika tillampningar inom "Engineering on Anatomy" (anatomiteknik),
inklusive méatning, utformning, modellering och 3D-utskrift.

Modulerna for 3-matic Medical gor det mojligt for anvandaren att utféra noggranna 3D-
matningar och analyser, utforma ett implantat eller en kirurgisk guide eller férbereda meshen
for modellering av det finita elementet.

SV — Indikationer for anvandning

3-matic Medical ar avsett att anvandas som programvara for datorstdodd utformning och
tillverkning av medicinska yttre och inre proteser, patientspecifika medicinska och
dentala/ortodontiska tillbehdr samt dentala restaurationer.

EU & ROW - Avsedd anvandning

3-matic Medical ar avsett att anvandas som programvara for datorstédd utformning och
tillverkning av medicinska yttre och inre proteser, patientspecifika medicinska och
dentala/ortodontiska tillbeh6ér samt dentala restaurationer.

Varningar och rekommendationer

Programvaran 3-matic Medical far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal. For
maximal anvandarupplevelse rekommenderar vi att anvandare genomgar en utbildning som
tilhandahalls av en Materialise-expert.

Enligt licensavtalet for slutanvandare garanterar Materialise att 3-matic Medical under
garantiperioden vasentligen kommer att fungera i enlighet med specifikationerna i
dokumentationen. Vi ger inga andra garantier, varken uttryckliga eller underférstadda,
inklusive men inte begransat till garantier om andamalsenlighet, sakerhet, prestanda och
effektivitet hos den medicinska tillampning eller enhet som 3-matic Medical anvands for.
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Matningar i 3-matic Medical visas med fyra siffror efter decimalkommat. Matnoggrannheten
begrénsas av datakallan.

Python-skript som skapats av anvandaren ska alltid valideras av anvandaren fore
anvandning. Python-skript for tidigare versioner av 3-matic Medical ska valideras pa nytt av
anvandaren innan de anvénds ihop med den aktuella versionen.

For patienter inom EU och i lander med identiska regelverk (Férordning 2017/745/EU om
medicintekniska produkter): om en allvarlig olycka har intréffat vid anvandning av denna
enhet, eller som ett resultat av dess anvandning, ska detta rapporteras till tillverkaren
och/eller tillverkarens ombud och till din nationella myndighet.

Basta praxis och forsiktighetsatgarder

Observera att kvaliteten pa och upplosningen hos triangelmeshen kan paverka utformnings-
eller analysresultatet. For basta resultat rekommenderar vi att branschstandarder foljs.

Anvandningsinstruktioner

Installera 3-matic Medical

Pabdrja installationen genom att kéra den nerladdade installationsfilen (*.msi-format). Om
det aktiverar User Account Control att be om tillatelse att gora andringar pa din enhet, klicka
pa "Ja". Efter det hjalper Installationsguiden dig igenom installationen. | varje féljande
dialogruta valjer du dina féredragna alternativ och véljer "Nasta" for att fortsatta. Genomfor
den faktiska installationen genom att vélja "Installera”, och en forloppsmatare kommer att
visa status for installationen.

Om applikationen installeras visas dialogrutan "Slutfor”, vilket gor det mojligt for dig att
avsluta installationen (Klicka pa "Slutfor").

Om en ny storre eller mindre version, eller en buggfixuppdatering, distribueras sa genomfors
installationen pa samma satt som beskrivits ovan. Installationsfilen kommer automatiskt att
skriva oOver (ifall det &r en buggfixuppdatering) eller installera vid sidan av de redan
tillgangliga versionerna. Nar du startar den nya versionen kan du vélja om du vill importera
installningarna fran den tidigare versionen eller inte.

Starta 3-matic Medical

Nar du har installerat programvaran pa datorn dubbelklickar du pa ikonen for 3-matic Medical
pa skrivbordet. Du kan aven klicka pa Start-knappen - All Programs - Materialise > 3-
matic Medical for att satta igadng. Se till att valja medicinsk utgava for kliniska tillampningar.

Materialise-programvaran skyddas av en nyckelfil. Nar du startar 3-matic Medical for forsta
gangen eller nar din nyckelfil har I6pt ut startar Key Request Wizard automatiskt for att
underlatta registreringen. Tillgéngliga alternativ forklaras i referensguiden. Vi
rekommenderar att du véljer "instant activation" (omedelbar aktivering) i Key Request
Wizard. Detta gor att licensnyckelfilen férnyas automatiskt nar den har 16pt ut, férutsatt att du
har internetatkomst*.

Minimisystemkrav

Programvara Maskinvara
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Windows® 10-64 bitars
Version 1909

Microsoft Edge® eller
motsvarande

Fjarde generationens Intel® Core™ i7 eller motsvarande

16 GB RAM-minne

Grafikkort AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®som ar

PDF-lasare kompatibelt med DirectX® 12.0 med 2 GB RAM-minne

.NET framework 4.6.1 (eller

40 GB ledigt harddiskutrymme
senare)

Uppldsning pa 1 920 x 1 080

Vi rekommenderar anvandning av var programvara i en maskinvaru- och/eller natverksmiljo
dar cybersakerhetskontroller har implementerats, inklusive antivirusprogram och brandvéagg.
Det rekommenderas ocksa att inte lamna arbetsstationen dar 3-matic Medical kors
obevakad, och dessutom se till att arbetsstationen ar I6senordsskyddad.

Beskrivning av symboler som anvands i rutan Om i programvaran

Auktoriserad tillverkare

Varning! Las anvandningsinstruktionerna och
medfdljande dokumentation

Las anvandningsinstruktionerna eller de
elektroniska anvandningsinstruktionerna

Tillverkningsdatum

Partikod

SIEIEER 4

Medicinteknisk enhet

uDlI Unik enhetsidentifierare

Anvandningsinstruktioner for Materialise 3-matic Medical levereras i elektronisk form i PDF-
format pa www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Pappersversion kan bestallas

via e-post: leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7 kalenderdagar utan extra
kostnad.
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Tillverkarens kontaktuppgifter

Tillverkad av:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgien
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1ess  3-matic Medical ar en CE-markt produkt.

Detta dokument utfardades i JUNI 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Med ensamrétt.

Materialise, Materialise-logotypen och produktnamnen Mimics och 3-matic ar varumarken som tillhér
Materialise NV.
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20Yazilim Kullanim Talimatlari

3-matic Medical yaziliminin agiklamasi ve performans
Ozellikleri

Materialise 3-matic Medical, CAD araclarini 6n isleme (ag olusturma) 6zelikleriyle bir araya
getiren bir yaziimdir. Bunun igin, tibbi géruntilerin (Mimics Medical Uranu)
boélimlendiriimesiyle elde edilen anatomik veriler benzeri serbest bigcimli 3 boyutlu veriler igin
uygun hale getirdigi t¢gen baglanti (STL) dosyalari Gzerinde ¢alisir. Bu sekilde 3-matic
Medical, Anatomik CAD veya Materialise'in ifade ettigi sekilde 'Anatomi Tasarimi'na olanak
taniyan bir arag¢ olarak gordlebilir. 3-matic Medical, asagdida agiklanan kullanim kosullari
sinirlari dahilinde tibbi bir cihaz olarak kullanilabilir.

3-matic Medical, anatomik verileri ve diger 3B nesneleri STL formatinda veya CATIA, IGES,
STEP gibi cok sayida CAD formatinda igeri aktarmak igin kullanilabilir. Nesneler,
yuklendikten sonra 6lgim, tasarim, modelleme ve 3B baski dahil olmak tUzere Anatomi
Muhendisligi'nin birgok uygulamasinda kullanilabilir.

3-matic Medical modulleri kullanicilarin, kapsamli 3 boyutlu élgimler ve analizler
gerceklestirmesine, bir implant veya cerrahi kilavuz tasarlamasina veya agi sonlu eleman
modelleme igin hazirlamasina olanak saglar.

ABD — Kullanim endikasyonlari

3-matic Medical, bilgisayar yardimli tasarim ve tibbi ekso ve endo protezler, hastaya 6zel
tibbi ve dig/ortodonti aksesuarlari ve dig restorasyonlarinin tretiminde kullanilacak bir yazilim
olarak tasarlanmistir.

EU & ROW — Kullanim amaci

3-matic Medical, bilgisayar yardimli tasarim ve tibbi ekso ve endo protezler, hastaya 6zel
tibbi ve dig/ortodonti aksesuarlari ve dis restorasyonlarinin tretiminde kullanilacak bir yazilim
olarak tasarlanmigtir.

Uyarilar ve tavsiyeler

3-matic Medical yazihmi, yalnizca egitimli Tip uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Deneyim
kazanmak i¢in tum kullanicilarin Materialise uzmani tarafindan verilen bir egitime katiimasini
Oneririz.

Son Kullanici Lisans Sézlesmesi'nde belirtildigi Uzere, Materialise, 3-matic Medical
yaziliminin Dokimantasyondaki fonksiyonel 6zelliklere dnemli derecede uygun olarak
cahisacagini Garanti Suresi boyunca garanti eder. 3-matic Medical'in kullanildigi tibbi
uygulama ya da cihazin amacina, givenligine, performansina ya da etkililik 6zelliklerine
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iliskin herhangi bir garanti dahil ancak bunlarla sinirli olmamak lzere, acik ya da zimni
herhangi bir bagka garanti kabul edilmez.

3-matic Medical, 6lglimleri ondalik noktasinin arkasinda 4 basamakla gosterir. Olgiimlerin
dogrulugu gorintilerin piksel blayukliglyle sinirhdir.

Kullanici tarafindan yazilan Python komutlari, herhangi bir amacla kullaniimadan 6nce her
zaman kullanici tarafindan dogrulanmalidir. 3-matic Medical yaziliminin énceki strimleri igin
yazilan Python komutlari, mevcut strim ile uygulanmadan énce kullanici tarafindan yeniden
dogrulanmalidir.

Avrupa Birligi'nde ve benzer bir mevzuat sistemine (Tibbi Cihazlara yonelik 2017/745/EU
saylili Yonetmelik) sahip Ulkelerde yasayan bir hasta veya kullanici igin: Bu cihazin kullanimi
sirasinda veya cihaz kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay yasanmasi| durumunda
lutfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

En iyi uygulama ipuclari ve onlemler

Ucgen aginizin kalite ve ¢dziinlrliguniin tasarim ve analiz islemlerinizin sonuclarini
etkileyebilecegini unutmayin. En iyi sonuglar i¢in sektor standartlarinin referans alinmasini ve
bunlara uyulmasini tavsiye ederiz.

Kullanim Talimatlari

3-matic Medical'in yuklenmesi

indirilen kurulum dosyasini (*.msi formati) galistirarak kurulumu baslatin. Bu islem, Kullanici
Hesabi Kontroll'nun cihazinizda degisiklik yapmak icin izin istemesine neden olursa 'Evet'
segenegine tiklayin. Bundan sonra Kurulum Sihirbazi, kurulum suresince size kilavuzluk
edecektir. Sonraki her bir iletisim kutusunda, tercih ettiginiz segenekleri se¢in ve devam
etmek icin 'Sonraki' 6gesini segin. 'Yukle' 6gesini segerek gercek kurulumu yapin; ilerleme
cubugu size durum hakkinda bilgi verecektir.

Uygulamanin basarili bir sekilde kurulmasi durumunda Bitir iletisim kutusu gériinerek
kurulumu tamamlamaniza izin verir ('Bitir' 6gesine tiklayin).

Yeni bir birincil sGram, ikincil strim veya hata dizeltme suriminin kullanima sunulmasi
durumunda kurulum, yukarida belirtildigi sekilde yapilir. YUkleyici dosyasi, (bir hata dizeltme
strimi durumunda) otomatik olarak Ustiine yazacak veya halihazirda mevcut olan
surumlerin yanina yukleyecektir. Yeni surimu baglatirken ayarlarin 6nceki siriumden alinip
alinmayacagina karar verebilirsiniz.

3-matic Medical'e Baglarken

Yazihimi bilgisayariniza basariyla yukledikten sonra masaustinitzdeki 3-matic Medical
simgesine c¢ift tiklayin. Baglamak igin ayrica Baglat Diigmesi > Tum Programlar >
Materialise = 3-matic Medical 6gelerine de tiklayabilirsiniz. Klinik uygulamalar i¢in Medical
suiriimu sectiginizden emin olun.

Materialise yazilimi bir anahtar dosyasi ile korunmaktadir. 3-matic Medical yazilimina ilk kez
baslarken veya anahtarinizin suresi doldugunda, Anahtar Talep Sihirbazi kayit sirecinde
size yardimci olmak icin otomatik olarak baslatilacaktir. Kullanabileceginiz segenekler,
Referans Kilavuzunda agiklanmistir. Anahtar Talep Sihirbazinda 'hizli etkinlestirme'6gesini
se¢cmenizi tavsiye ederiz. Bu islev, internet erigsiminiz varsa lisans Anahtari Dosyasini, siresi
doldugunda otomatik olarak yenileyecektir*.
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Minimum Sistem Gereksinimleri

Yazilim Donanim
Windows® 10 — 64bit
Versiyon 1909

Microsoft Edge® vya da
esdeger

4. Nesil Intel® Core™ i7 ya da esdeger

16 GB RAM

DirectX® 12.0 uyumlu 2 GB RAM grafik kartit AMD

PDF Goruntileyici Radeon/NVIDIA® GeForce®

.NET yapisi 4.6.1 (ya da daha

yiiksek) 40 GB bos hard disk alani

1920x1080 ¢ozunurlik

Yazilmimizi siber guvenlik kontrolleri uygulanmig, anti-viris ve glvenlik duvari olan yazilim
ve/veya ag ortami ile kullanmaniz tavsiye edilir. Ayrica 3-matic Medical'in galismakta oldugu
is istasyonunun gézetimsiz birakilmamasi ve parola korumali olmasinin saglanmasi
Onerilmektedir.

Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda kullanilan
sembollerin acgiklamalari

Yasal Uretici

Dikkat, l0tfen kullanim talimatlarina ve
beraberindeki belgelere bagvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

FINERR

Uretim tarihi
Parti kodu
MD Tibbi cihaz
uDI Benzersiz Cihaz Kimligi

Materialise 3-matic Medical Kullanim Talimatlari elektronik form seklinde PDF formatinda
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use adresinde yer almaktadir. Basili stirimu
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leaflet@materialise.be adresinden e-postayla talep edilebilir ve 7 takvim glinl i¢inde Ucretsiz
olarak saglanir.

e
materialise

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


mailto:leaflet@materialise.be

I Materialise 3-matic Medical 17.0 — Instructions for Software Use | L-102664-03 96

Ureticinin iletisim bilgileri

Uretici:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgika
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C€

1635 3-matic Medical CE isaretli bir Grinddr.

Bu belge, HAZIRAN 2022'de diizenlenmistir.
© 2022 — Materialise N.V. Tum haklari saklidir.
Materialise, Materialise'in logosu, Mimics ve 3-matic Grun isimleri Materialise NV ticari markasidir.
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