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INSTRUCTIONS FOR USE - EN

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

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE

us

SurgiCase Shoulder Planner is intended to be used as a pre-surgical planner for simulation of surgical interventions
for shoulder orthopedic surgery. The software is used to assist in the positioning of shoulder components. SurgiCase
Shoulder Planner allows the surgeon to visualize, measure, reconstruct, annotate and edit pre-surgical plan data.
The software leads to the generation of a surgery report along with a pre-surgical plan data file which can be used
as input data to design the Materialise Shoulder Guide and Models.

EU and ROW

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

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

CONTRAINDICATIONS
None.

WARNINGS

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
e Install
No installation is required to use the SurgiCase Shoulder Planner. The SurgiCase Planner is a web based
application and can be accessed through SurgiCase Online.
e Start
To open a case in the SurgiCase Shoulder Planner, browse to the appropriate case in the SurgiCase Online
Ordering System and click the link in the Case Details to open the SurgiCase Shoulder Planner.

—
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MINIMAL REQUIREMENTS

Following operating systems are supported:

e Latest version of iOS
e Latest version of Mac OS
e Windows 10

Browser with WebGL support and WebGL enabled.

Following browsers are supported by the SurgiCase Shoulder Planner per operating system:

Google Chrome on Windows, Mac 0OS X
e  Microsoft Edge on Windows OS desktop
e  Mozilla Firefox on Windows OS desktop
e Apple Safari on Mac OS X, iOS OSs
Cookies support

3G or higher

WXGA or higher

7 inches or more

2GB RAM or more

Dual Core processor or better

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

Australian Sponsors
Emergo Australia Level 20 Tower Il Darling Park

201 Sussex Street
Sydney NSW 2000
Australia
and
Mathys Orthopaedics Pty Ltd
PO Box 671, Lane Cove, NSW 1595

Australia
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CH authorised representative:

CH |REP

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Description of symbols:

Legal Manufacturer

Caution, please consult the instructions for use and the
accompanying documentation

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Date of manufacture

1L P E

Batch code
MD Medical device
(§]»]] Unique Device Identifier

CH |REP | | Authorised representative in Switzerland

IFU for SurgiCase Shoulder Planner is supplied in electronic form in PDF format on
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paper version may be requested by emailing
leaflet@materialise.be and will be provided within 7 calendar days at no additional cost.
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MODE D’EMPLOI - FR

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

DESCPRIPTION

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS

o Lelogiciel doit étre utilisé par du personnel formé, ou le résultat doit toujours étre revu et approuvé par un
clinicien qualifié.

e |lincombe au clinicien d'exercer son jugement professionnel dans toute décision de suivre ou non le plan de
traitement établi a 'aide du logiciel du dispositif médical.

o Les guides spécifiques au patient doivent étre utilisés par un clinicien formé a la pratique de la chirurgie.

e Sachez que les modeles anatomiques spécifiques au patient visualisés dans le logiciel ont été fabriqués sur
base d'images du patient. Si 'anatomie du patient a considérablement changé depuis la réalisation des
images, la planification ne doit pas étre utilisée.

MODE D'EMPLOI
. Installation
Aucune installation n'est requise pour I'utilisation de SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Planner est une
application Web accessible via SurgiCase Online.

. Démarrage
Pour ouvrir un cas dans SurgiCase Shoulder Planner, sélectionnez le cas approprié dans SurgiCase Online

Ordering System et cliquez sur le lien dans les détails du cas pour ouvrir SurgiCase Shoulder Planner.

EXIGENCES MINIMALES

Les systemes d'exploitation suivants sont pris en charge :

e Derniére version d'iOS
e Derniéere version de Mac OS
e Windows 10

Navigateur avec support WebGL et WebGL activé.

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

—
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e Google Chrome sous Windows, Mac OS X
e Microsoft Edge sous bureau Windows OS
e Mozilla Firefox sous bureau Windows OS
e Apple Safari sous Mac OS X, i0OS 0S

Prise en charge des cookies

3G ou plus

WXGA ou plus

7 pouces ou plus

2 Go RAM ou plus

Processeur Dual Core ou supérieur

Référez-vous a la liste suivante décrivant les listes noire et blanche des cartes graphiques :
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

CH |IREP CH Mandataire:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suisse

Description des symboles

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

L = P E

LoT Numéro de lot
MD Dispositif médical
; T
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uDI Identifiant unique du dispositif

Mandataire en Suisse

CH |REP

dans le guide de référence (Aide). Il est également disponible au format PDF a I'adresse

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version papier peut étre demandée par e-
mail a l'adresse leaflet@materialise.be ; elle sera transmise dans les 7 jours calendaires sans frais
supplémentaires.

EIﬂ Le mode d'emploi du SurgiCase Shoulder Planner est fourni sous forme électronique au format PDM

el
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GEBRAUCHSANWEISUNG - DE

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

BESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

MINDESTVORAUSSETZUNGEN

Folgende Betriebssysteme werden unterstitzt:

e Neueste Version von iOS
e Neueste Version von Mac OS
e Windows 10

—
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WebGL-fahiger Browser mit aktiviertem WebGL.
Folgende Browser werden vom SurgiCase Shoulder Planner unterstitzt (nach Betriebssystem):

e  Google Chrome auf Windows, Mac OS X

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

Unterstltzung von Cookies

3G oder mehr

WXGA oder mehr

7 Zoll oder mehr

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

Details entnehmen Sie bitte den folgenden Black- und Whitelisten fiir Grafikkarten:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

CH Bevollmachtigter:

CH |REP

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Schweiz

Beschreibung der Symbole

Hersteller

Dokumentation.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder die elektronische
Gebrauchsanweisung.

ﬁ Achtung, bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung und die begleitende

el
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&I Herstellungsdatum
LOT Chargencode
MD Medizinprodukt
UDI Eindeutige Geratekennung
CH |REP/| | Bevollmachtigter in der Schweiz

Die Gebrauchsanweisung fur SurgiCase Shoulder Planner wird in elektronischer Form im PDM-Format

DE im  Referenzhandbuch (Hilfe) bereitgestellt und ist auch im PDF-Format unter
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use verfiigbar. Eine Papierversion kann per E-Mail
unter leaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von 7 Kalendertagen ohne zusatzliche

Kosten zur Verfligung gestellt.

el
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GEBRUIKSAANWIJZING - NL

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

BESCHRUVING

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

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES
Geen.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWUZING

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

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

MINIMALE VEREISTEN

De volgende besturingssystemen worden ondersteund:

e Laatste versie vaniOS
e Laatste versie van Mac OS
e Windows 10

Browsers waarin WebGL-ondersteuning en WebGL zijn ingeschakeld.

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

e Google Chrome op Windows, Mac OS X

e Microsoft Edge op Windows OS Desktop

e Mozilla Firefox op Windows OS Desktop

e Apple Safari op Mac OS X, iOS OSs
Cookie-ondersteuning

3G of hoger

WXGA of hoger

7 inch of meer

2 GB RAM of meer

Dual Core-processor of beter

Zie de volgende lijst met compatibele/niet-compatibele grafische kaarten:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

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

Fabrikant

Let op, gelieve de gebruiksaanwijzing en bijhorende documentatie te
raadplegen

Raadpleeg de gedrukte of de elektronische gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Batchcode

SHEHEAR T 3

Medisch hulpmiddel

uDI Unieke apparaatcode

formaat in de referentiegids (Help) en is ook beschikbaar in PDF op www.materialise.com/electronic-
instructions-for-use. Een gedrukte versie kan worden aangevraagd door een e-mail te sturen naar
leaflet@materialise.be en wordt zonder meerprijs binnen 7 kalenderdagen verstrekt.

E[i] De gebruiksaanwijzing voor SurgiCase Shoulder Planner wordt in elektronische vorm geleverd in PDM-

el
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NAVOD K POUZITI - CZ

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

POPIS

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

INDIKACE
Nastroj Surgicase Shoulder Planner je uréen k poufZiti jako predoperacni planovaci nastroj k simulaci ramennich
ortopedickych operacnich zakroku. Software se pouziva jako pomticka k umisténi ortopedickych soucasti.

KONTRAINDIKACE
Zadna.
VAROVANI
o  Software by mél byt obsluhovan zkusenym personalem, pfipadné by mél vysledek byt vidy pfezkouman a
schvalen kvalifikovanym chirurgem.
e Je povinnosti chirurga pouZit svlij odborny Gsudek pfi jakémkoli rozhodovani zda postupovat ¢i nepostupovat
podle planu lécby, ktery byl stanoven pomoci softwaru zdravotnického prostredku.
e Je odpovédnosti chirurga pouzivat software pouze na stolnich nebo mobilnich zatizenich, které spliuji
minimalni poZzadavky uvedené nize.
e Vezméte na védomi, Ze anatomické modely zobrazené v softwaru vychazeji ze snimkl pacienta. Pokud se
anatomie pacienta od doby, kdy byly snimky pofizeny vyrazné zménila, chirurgicky plan by nemél byt vyuzit.

NAVOD K POUZITI

e Instalace
Nastroj SurgiCase Shoulder Planner nevyzaduje zadnou instalaci. SurgiCase Planner je webova aplikace a Ize
ji spustit ze systému SurgiCase Online.

e Spusténi
Chcete-li otevrit pfipad v nastroji SurgiCase Shoulder Planner, vyhledejte pfislusny pripad v systému online
objednavek SurgiCase a kliknéte na odkaz u polozky ,,Case Details” (Podrobnosti pfipadu). Otevie se nastroj
SurgiCase Shoulder Planner.

MINIMALNi POZADAVKY

Podporovany jsou nasledujici operacni systémy:

e Nejnovéjsi verze iOS
e Nejnoveéjsi verze Mac 0OS
e Windows 10

Prohlizec s povolenou podporou WebGL a WebGL.
Nasledujici prohlizece jsou podporovany nastrojem SurgiCase Shoulder Planner pro jednotlivy operacni systém:

e Google Chrome u Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge na stolnich pocitacich Windows OS
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e Mozilla Firefox na stolnich pocitacich Windows OS
e Apple Safari u Mac 0OS X aiOS
Podpora soubor(i cookies

3G nebo vyssi

WXGA nebo vyssi

7 palcli nebo vice

2 GB RAM nebo vice

Dual Core procesor nebo lepsi

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

Popis symbold pouzitych v poli "o programu”

Vyrobce

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti a doprovodnou dokumentaci.

Prectéte si pokyny k pouziti nebo se podivejte na elektronické pokyny k
pouziti

Datum vyroby

Kod Sarze

5B R & PE

Zdravotnicky prostiedek

uUDI Jedinecny identifikator zatizeni

Pokyny k pouziti pro SurgiCase Shoulder Planner se dodavaji v elektronické podobé ve formatu PDM v

E[i] referenéni pfirucce (Napovéda) a také v PDF na strance www.materialise.com/electronic-instructions-
for-use. Papirovou verzi lze vyzadat zaslanim e-mailu na leaflet@materialise.be Obdrzite ji do 7

kalendafnich dnll zdarma.

el
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BRUGSVEJLEDNING - DA

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

BESKRIVELSE

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

NDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

ADVARSLER

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

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

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

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

BRUGSVEILEDNING

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

e Start
For at 3&bne en journal i SurgiCase Shoulder Planner findes den pagaldende journal i
ordreudskrivningssystemet SurgiCase Online, hvorefter der klikkes pa linket i journaloplysningerne for at
abne SurgiCase Shoulder Planner.

MINIMUMSKRAV

Felgende operativsystemer understgttes:

e Den seneste version af iOS
e Den seneste version af Mac OS
e Windows 10

Browsere med WebGL-support og WebGL aktiveret.

Folgende browsere understgttes af SurgiCase Shoulder Planner pr. operativsystem:

—
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e Google Chrome pa Windows, Mac OS X

e Microsoft Edge pa Windows OS desktop

e Mozilla Firefox pa Windows OS desktop

e Apple Safari pa Mac OS X, iOS OSs
Understgttelse af cookies

3G eller hgjere

WXGA eller hgjere

7 tommer eller mere

2 GB RAM eller mere

Dual Core-processor eller bedre

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

Beskrivelse af symboler, der anvendes i feltet Om i softwaren

Producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den tilhgrende dokumentation
Se brugsvejledningen, eller lzes den elektroniske brugsvejledning
Produktionsdato

Batchkode

S E R P E

Medicinsk udstyr

UDI Unik udstyrsidentifikator

referencevejledningen (Hjaelp) og fas ogsa 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.

E[ﬂ Brugsvejledningen til SurgiCase Shoulder Planner leveres i elektronisk form i PDM-format i

el
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KAYTTOOHJEET- FI

Tdssa asiakirjassa annetaan yleisiad ohjeita SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmiston kaytosta.
Tarkempia tietoja saa kdyttooppaasta.

KUVAUS

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

KAYTTOAIHEET
Surgicase Shoulder Planner on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussuunnitelman luomiseen olkapaan ortopedisten
leikkausten simuloinnissa. Ohjelmistoa kaytetaan apuna ortopedisten osien asemoinnissa.

VASTA-AIHEET
Ei mitaan.
VAROITUKSET
e Vain pateva henkilokunta voi kdyttaad ohjelmistoa ja kokeneen kirurgin on aina tarkastettava ja hyvaksyttava
tuloste.
e  Kirurgin vastuulla on aina ladketieteelliselld ohjelmistolla laaditun hoitosuunnitelman noudattamisen tai

noudattamatta jattamisen ammatillinen arviointi.

e  Kirurgin vastuulla on kdyttdaa ohjelmistoa vain poytatietokoneessa tai mobiililaitteissa, jotka tayttavat
seuraavassa madritetyt minimivaatimukset.

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

KAYTTOOHJEET

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

o Kdynnistys
Kun haluat avata tapauksen SurgiCase Shoulder Planner -ohjelmistossa, selaa haluttuun tapaukseen
SurgiCase Online Ordering System -jarjestelmdssa ja avaa SurgiCase Shoulder Planner napsauttamalla
linkkia Tapaustiedot-kohdassa.

MINIMIVAATIMUKSET

Seuraavia kayttojarjestelmia tuetaan:

e  Uusin iOS-versio
e  Uusin Mac OS -versio
e Windows 10

Selain, jossa on kaytossa WebGL-tuki ja WebGL.
SurgiCase Shoulder Planner tukee kayttdjarjestelmékohtaisesti seuraavia selaimia:

e Google Chrome: Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge: Windows OS -tyoymparisto
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e  Mozilla Firefox: Windows OS —tydympéristo
e Apple Safari: Mac OS X, iOS OS:t
Evasteiden tuki

vdhintdan 3G

vahintddan WXGA

vahintaan 7 tuumaa

vahintdan 2 Gt RAM
Tuplaydinsuoritin tai tehokkaampi

Tarkemmat tiedot on seuraavassa suositeltujen/ei-suositeltujen grafiikkakorttien luettelossa:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kaytettyjen symbolien kuvaus

Valmistaja

Huomio, katso kayttoohjeet ja mukana toimitettu dokumentaatio
Katso kadyttoohjeet tai lue sdhkodisessa muodossa olevat kayttéohjeet
Valmistuspaiva

Erdkoodi

S E R P E

Laakinnallinen laite

uUDI Yksilollinen laitetunniste

SurgiCase Shoulder Planner -kayttéohje toimitetaan sdhkoisend PDM-muodossa viiteoppaan (Ohje)
EE:I sisdlld ja se on saatavana myos PDF-muodossa osoitteesta www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use. Voit pyytda paperiversion |dhettdamalld sahkopostia osoitteeseen
leaflet@materialise.be. Kdyttoohjeet toimitetaan seitseman kalenteripaivan kuluessa ilman lisakustannuksia.

el
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OAHTIEX XPHZHZ - EL

To napov £yypado MePLEXEL YEVIKEG 08nyLeG yLa Tn Xprion tou SurgiCase Shoulder Planner. Nna
Aenttopepeic 0dnyleg, avatpeEte oto yxeLpidlo xpriong.

NEPIrPA®H

To SurgiCase Shoulder Planner mpocopolwvel tnv TomoBEétnon €UPUTEUMATWY WHUOU KATA TN XELPOUPYLKNA
Stadkaoia oAkng n avaoctpodpng apBpomAaoctiki¢ wiou. H mpooopoiwon Baciletal oe Tplodiaoctata HOVTEAQ
avaloya e TV avatouio Tou acBevry, To oMol TMPOKUTITOUV QO TNV QATELKOVION S€SOUEVWV UTTOAOYLOTLKNG
topoypadiag. Katd tn xprion tou SurgiCase Shoulder Planner, o xelwpoupyog €xel tn Suvatdtnta Bewpnong,
PUBLLONG TTOPAUETPWY KOL EYKPLONG EVOG TIPOETILAEYLEVOU TIPOEYXELPNTIKOU TAGVOU TIOU €XEL SnULOUPYNOEL N
Materialise. To AoyLopLko dnpoupyel pLa xeLpoupyLkr) €KBeon Kol Eva TPOEYXELPNTIKO TTAAVO UTIO TN Lopd | apxeiou
6ebopévwy, Ta omola Umopouv va xpnolevoouv wg SeSopéva €l006ou yla tov oxeSlaopd tou 0bnyou
TomnoBétnong tng QuoyAnvng (Glenoid Positioning Guide) amd tnv Materialise. O 06nyo¢ autdg Suvatal va
XpnotuomnolnBel otov acBbevh KATA TN XELPOUPYLKN EMEUBACT, WOTE O LATPOC va Umopel va oploel pe akpipela Tig
analtoupeveg O€oelg Slavoleng kalL TomoBETNoNG Tou EUPUTEUATOG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Surgicase Shoulder Planner mpoopi{etal yLa xprjon w¢ TPOEYXELPNTIKO EpYAAELlo TpogoolwoNG TwV
XELPOUPYLKWYV EMEUPACEWY OE TEPUTTWOELG OpOBOTESIKWY EMEUPATEWY WOU. TO AOYLOMLKO XPNOLOTIOLELTAL YLal
v unofononon ¢ tonoBETnong Twv opBomeSikwy e€apTNUATWV.

ANTENAEI=ZEIZ
Kapio.

NPOEIAONOIHZEIZ

e To AOYLOUIKO TIPETTEL VOL XPNOULOTTOLELTAL UOVO QO EUTTELPO TIPOCWITKO 1, SIAPOPETIKA, TO QTOTEAECHAL TIPEMEL VAl
eAEYXETAL KalL VoL EYKpPIVETaL arto EELBIKEVEVO XELPOUPYO.

e Arnote)el teldkr} uBUVN TOU XELPOUPYOU VO IOKAOEL TV EMAYYENUOTIKY) TOU/TNG Kpion os kABe amddoaon edappoyrc i
Un eoployG TOU TpoypApTog Bepareiag Tou SnULoupynBNKE LE XPrion ToU AOYLOLILKOU LOTPLKI G CUGKEUNC.

e Amote)el euBUVN TOU XELPOUPYOU VOl XPNOLUOTIOLEL TO AOYLOUIKO UOVO OF ETUTPAITENLEG 1) POPNTEG CUOKEVES TIOU TTANPOUV
TG EMIXLOTEC QTTALTH OELG TIOU OPI{OVTON KATWTEPW.

e Odeilel va onuewBeL 6T AL AVOTOIKA OVTEAQ TIOU TIPOUGCLALOVTAL OTO AOYLOHLKO £XouV AndBEl amo Tig EIKOVEC Tou
aoBevouc. Edv n avotopio Tou aoBevoug £xet StadoporolnBel onUavVTKA omd ToV XPOVO AIOTUTIWGONG TWV ELKOVWV, TO
enepPatiko mpoypapUa SV TIPETEL VAl XpNoLoToln BsL.

OAHTIEZ XPHZHZ

. Eykataotoon
Aev amalteital eykatdoTtacn yLa tn xprion tou SurgiCase Shoulder Planner. To SurgiCase Planner gival pia
Stadiktuakn epappoyn, oTnVv onola UMOPELTE va AmoKTHOETe TpocBaocn HEow tou SurgiCase Online.

e  ‘Evapén
Mo va avoitete plo mepinmtwon oto SurgiCase Shoulder Planner, petafeite otnv katdAnAn nepintwon oto
SurgiCase Online Ordering System kol KAvte KALK otov oUvOeopo Tou epdaviletal oto Case Details
(AemTtopépeleg mepimtwon ) yia va avoiete to SurgiCase Shoulder Planner.

EAAXIZTEZ AMAITHZEIZ

Yrootnpilovtol To. akOAoUB0l AELTOUPYLKA CUCTHOTOL:

e [Afov mpoodarn €kdoon i0S
e [Afov mpoodartn ekdoon Mac OS
e Windows 10
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Mpdypappa meptiynong rou urootmpidet to WebGL kow Suvatdtnta WebGL.
Ta axkGAouBa rpoypapaTa TiepLiynong urtootpilovrat arto to SurgiCase Shoulder Planner avd Asttoupyko cuotnpa:

e Google Chrome og Windows, Mac OS X

e  Microsoft Edge oe Windows OS desktop

e Moixilla Firefox og Windows OS desktop

e Apple Safari oe Mac OS X, iOS OSs
Yrootpien Cookies

3G unAdTEPN

WXGA avwtepn

7 (VTOEG 1| IEPLOCOTEPES

2 GB RAM 1} teploodtepn
Enefepyaotg Dual Core i kaAUtepog

AvVOTpEETE OTOV TTOPAKATW KATAAOYO TTOU TIEPLYPAPEL T ALOTOL OLOTIPOLAIUPWY KOPTWV YPAPLKWV:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Neplypadr] Twv cUUPBOAWV ITOU XPNOLOTIOLOUVTAL OTO TG0 «About» (IXETIKA HiE) TOU AOYLOHKOU

Kataokeuaotrg

Mpoocoxn, ocupPBouleuteite TIG 08nyleg xpionG Kal To CUVOSEUTIKA
éyypada

JupPBoUAeUTELTE TIC 06NYLEG XPONG 1 TLG NAEKTPOVLKEC 08 NYyLeC Xpriong

Huepopnvia Kataokeung

Kwbikog maptidag

S B R EPE

latpoTEXVOAOYLKO TIPOIOV

uUDI Movadikd avayvwpLloTikd mpoilovtog

el
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apxeio PDM 1o omolo Bpioketatl evtog tou 0dnyol avadopdg (BorBeia). AwatiBevral eniong o popdn

PDF otnv nA. dtebBuvon www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Mmnopeite va {ntroete
€kdoon oe évtunn popdn amootéAovtag email otnv nA. dievBuvon leaflet@materialise.be kat Ba AdPete t0
UALKO €VTOG 7 NEPOAOYLAKWY NUEPWV XWPLG EMULITAEOV KOOTOG,.

[:E_] O o6nyiec xpnong (IFU) yia to SurgiCase Shoulder Planner mapéxovtal oe nAektpovikr] popdr oe

el
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ISTRUZIONI PER L'USO - IT

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

DESCRIZIONE

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

INDICAZIONI D'USO

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

. Installazione
SurgiCase Shoulder Planner non richiede nessuna installazione. SurgiCase Planner e un'applicazione web-
based a cui si pud accedere attraverso SurgiCase Online.

e Awio
Per aprire un caso nel SurgiCase Shoulder Planner, selezionarlo dalla banca dati del sistema ordini
(SurgiCase Online Ordering System) e fare clic sul link presente in Case Details per aprire SurgiCase Shoulder
Planner.

REQUISITI MINIMI

Sono supportati i seguenti sistemi operativi:

e \Versione pil recente di iOS
e Versione pil recente di Mac OS
e Windows 10

Browser con supporto WebGL e abilitato per WebGL.
| seguenti browser sono supportati da SurgiCase Shoulder Planner per il sistema operativo:

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

Gestione dei cookies

3 G o superiore

WXGA o superiore

7" o superiore

2 GB RAM o superiore

Processore Dual Core o superiore

Consultare il seguente elenco per prendere visione della black/white list delle schede grafiche:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

CH

CH Mandatario:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Svizzera

Descrizione dei simboli

24

Produttore

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

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

Data di produzione

I & i PR

Codice batch

MD Dispositivo medico
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UDI Identificatore unico del dispositivo

CH |REP/| | Mandatario in Svizzera

all'interno della guida di riferimento (Guida) e sono disponibili anche in formato PDF all’indirizzo
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versione cartacea pud essere richiesta
inviando un’e-mail all'indirizzo leaflet@materialise.be e verra fornita entro 7 giorni civili senza costi aggiuntivi.

E]E] Le istruzioni per I'uso di SurgiCase Shoulder Planner sono fornite in forma elettronica in formato PDM

el
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BRUKSANVISNING - NO

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

BESKRIVELSE

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

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

ADVARSLER

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

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

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

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

BRUKSANVISNING

. Installasjon
Ingen installasjon er ngdvendig for a bruke SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Planner er en nettbasert

applikasjon. Du kan fa tilgang via SurgiCase Online.

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

MINSTEKRAV

Felgende operativsystemer stgttes:

e  Siste versjon aviOS
e Siste versjon av Mac OS
e Windows 10

Nettlesere som stgtter WebGL og som har WebGL aktivert.
Folgende nettlesere stpttes av SurgiCase Shoulder Planner per operativsystem:
e Google Chrome pa Windows, Mac OS X

e  Microsoft Edge pa PC med Windows-operativsystem
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e Mozilla Firefox pa PC med Windows-operativsystem
e Apple Safari pa Mac OS X, iOS OSs
Stgtte for cookies (informasjonskapsler)

3G eller hgyere

WXGA eller hgyere

minst 7 tommer

Minst 2 GB RAM

Dual Core-prosessor eller bedre

Se fglgende liste, som beskriver svart/hvitt-liste over grafikkort:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Beskrivelse av symboler som brukes pa esken til programvaren

Produsent
Les bruksanvisningen og den medfglgende dokumentasjonen ngye
Les bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen

Produksjonsdato

Partikode

S E R P E

Medisinsk utstyr

uUDI Unik enhetsidentifikator

referanseguiden (Hjelp), og er ogsa tilgjengelig i PDF pa www.materialise.com/electronic-instructions-
for-use. Papirversjon kan bestilles via e-post til leaflet@materialise.be og leveres innen 7
kalenderdager uten ekstra kostnad.

EE Bruksanvisningen for SurgiCase Shoulder Planner leveres i elektronisk form i PDM -format i
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INTRUKCJA UZYCIA - PL

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

OPIS

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

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

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA

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

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

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

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

INTRUKCJA UZYCIA
) Instalacja

Oprogramowanie SurgiCase Shoulder Planner nie wymaga instalowania. SurgiCase Planner jest aplikacjg
internetowg dostepng w ramach SurgiCase Online.

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

WYMAGANIA MINIMALNE

Obstugiwane sg nastepujgce systemy operacyjne:

e Najnowsza wersja iOS
e Najnowsza wersja Mac OS
e Windows 10

Przegladarka z aktywng obstugg WebGL.
SurgiCase Shoulder Planner dziata w nastepujacych przegladarkach w zaleznosci od systemu operacyjnego:
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e Google Chrome w systemach Windows, Mac OS X

e  Microsoft Edge w systemie Windows OS desktop

e Motzilla Firefox w systemie Windows OS desktop

e Apple Safari w systemach Mac OS X, iOS OSs
Obstuga plikéw cookie

3G lub lepsze

WXGA lub wyzsza

7 cali lub wiecej

2 GB RAM lub wiecej

Procesor 2-rdzeniowy lub lepszy

Oto czarna i biafa lista kart graficznych: https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Opis symboli uzywanych w polu About (informacje) oprogramowania

Producent

Uwaga: zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i dotaczong dokumentac;ja.

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, dostepng takze w wersji elektroniczne;.

Data produkcji

Kod partii

SREHEAR= ] 3

Urzgdzenie medyczne

uUDI Unikalny identyfikator urzadzenia

Instrukcja obstugi produktu o nazwie SurgiCase Shoulder Planner jest dostarczana w formie
EE:I elektronicznej w formacie PDM wraz z przewodnikiem uzytkownika (Pomoc). Jest ona takze dostepna

w formacie PDF na stronie www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Wersje papierowga
mozna zamowic¢, wysytajac stosowng wiadomos¢ na adres leaflet@materialise.be. Zostanie ona dostarczona w
ciggu 7 dni kalendarzowych bez zadnych dodatkowych opfat.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO - PT

Este documento contém instrugdes gerais para a utilizacdo do SurgiCase Shoulder Planner. Para obter
instrugdes detalhadas, deve consultar o manual do utilizador incluido no software.

DESCRICAO

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O SurgiCase Shoulder Planner é indicado para ser usado como um planeamento pré-cirlrgico para simulagdo de
intervengdes cirurgicas em cirurgia ortopédica do ombro. O software é utilizado para auxiliar no posicionamento
de componentes ortopédicos.

CONTRAINDICAC@ES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

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

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

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

e Note que os modelos anatdmicos mostrados no software derivam das imagens do paciente. Se a anatomia
do paciente tiver mudado significativamente desde a altura em que foram feitas as imagens, o plano
cirurgico ndo deve ser usado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
. Instalar
N3o é preciso fazer nenhuma instalagao para usar o SurgiCase Shoulder Planner. O SurgiCase Planner é uma
aplicacdo baseada na Web e pode ser acedida através de SurgiCase Online.
o Iniciar
Para abrir um caso no SurgiCase Shoulder Planner, procure o caso apropriado no SurgiCase Online Ordering
System e clique na ligacdo nos Detalhes do caso para abrir o SurgiCase Shoulder Planner.

REQUISITOS MiNIMOS

Sdo suportados os seguintes sistemas operativos:

e \ersdo mais recente do iOS
e \ers3do mais recente do Mac OS
e Windows 10

Navegador com suporte WEbGL e habilitado para WebGL.

O SurgiCase Shoulder Planner suporta os navegadores seguintes por sistema operativo:
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e  Google Chrome no Windows, Mac OS X

e Microsoft Edge no Windows OS desktop

e Mozilla Firefox no Windows OS desktop

e Apple Safari no Mac OS X, iOS OSs
Suporte de cookies

3G ou superior

WXGA ou superior

7 polegadas ou mais

2 GB de RAM ou mais

Processador Dual Core ou superior

Consulte a lista que se segue com a descri¢do da lista de placas graficas a preto e branco:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Descri¢cdao dos simbolos utilizados na caixa Acerca do software

Fabricante

Atencdo, consulte as instrucdes de utilizagdo e a documentagdo anexa

Consulte as instrugGes de utilizagdo ou consulte as instrugdes de
utilizagdo eletroénicas

Data de fabrico

Cddigo do lote

S E R P E

Dispositivo médico

uDI Identificador de dispositivo Unico

formato PDM dentro do guia de referéncia (Ajuda) e também estdo disponiveis em PDF em
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. A versdo em papel pode ser solicitada através
de um e-mail para leaflet@materialise.be e sera disponibilizada no prazo de 7 dias Uteis sem custos adicionais.

[:[ﬂ As instrucdes de utilizagdo para SurgiCase Shoulder Planner sdo fornecidas em formato eletrénico, no
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NAVODILA ZA UPORABO - SLV

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

OPIS

Z ramenski nacrtovalnikom SurgiCase lahko kirurg simulira namestitev ramenskih vsadkov pri celotni (TSA) ali obratni
(RSA) operaciji nadomestitve ramen. Ta simulacija temelji na tridimenzionalnih modelih bolnikove anatomije, ki
izhajajo iz CT slikovnih podatkov. Kirurg lahko ramenskim nacdrtovalnikom SurgiCase pregleduje privzeti
predoperativni nacrt, ki ga je ustvaril Materialise, po Zelji prilagodi parametre in jih odobri. Programska oprema
ustvari operativno porocilo skupaj s podatkovno datoteko pred kirurskim nacrtom, ki se lahko uporabi kot vhodni
podatki za oblikovanje priro¢nika za dolocanje poloZaja Materialise Glenoid. Ta navodila je mogoce uporabljati med
operacijo bolnika kot vodnik za natan¢no dolocanje polozajev vrtin in ¢epov, ki so potrebni za namestitev dejanske
implantacijske naprave.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ramenski nacrtovalnik Surgicase je namenjen uporabi kot predkirurski nacrtovalnik za simulacijo kirurskih posegov
za ramensko ortopedsko kirurgijo. Programska oprema se uporablja za pomoc pri pozicioniranju ortopedskih
komponent.

KONTRAINDIKACIE
Brez.

OPOZORILA

e  Programsko opremo lahko upravlja le izkuseno osebje, njene rezultate pa mora vedno pregledati in odobriti
usposobljeni kirurg.

e Glavna naloga kirurga je, da strokovno pretehta vsako odlocitev o tem, ali upostevati nacrt zdravljenja, ki je
bil izdelan z uporabo medicinske programske opreme.

e  Kirurg mora poskrbeti, da se bo programska oprema uporabljala samo na namiznih ali mobilnih napravah, ki
izpolnjujejo spodaj opredeljene minimalne zahteve.

e Upostevajte, da so anatomski modeli, prikazani v programski opremi, narejeni na podlagi slik bolnika. Ce se
je bolnikova anatomija od ¢asa slikanja ob¢utno spremenila, kirurskega nacrta ne smete uporabiti.

NAVODILA ZA UPORABO

o Namestitev
Za uporabo ramenskega nacrtovalnika SurgiCase ni potrebna nobena namestitev. Nacrtovalnik SurgiCase je
spletna aplikacija in je na spletu dostopna prek SurgiCase.

. Zaletek uporabe
Ce Zelite odpreti primer v ramenskem nacrtovalniku SurgiCase, poislite ustrezen primer v sistemu za
narocanje spletnih strani SurgiCase in kliknite povezavo v Podrobnosti o primeru, da odprete ramenski
nacrtovalnik SurgiCase.

MINIMALNE ZAHTEVE

Podprti so naslednji operacijski sistemi:

e Najnovejsa razlicica sistema iOS
e Najnovejsa razlicica sistema Mac OS
e Windows 10

Brskalnik z omogoceno podporo za WebGL.

SurgiCase Shoulder Planner deluje v naslednjih brskalnikih (navedeni so skupaj z ustreznim operacijskim
sistemom):
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e Google Chrome na sistemih Windows in Mac OS X
e  Microsoft Edge na operacijskem sistemu Windows na namiznih rac¢unalnikih
e Mozilla Firefox na operacijskem sistemu Windows na namiznih rac¢unalnikih
e  Apple Safari na operacijskih sistemih Mac OS X in iOS

Podpora piskotkom

Najmanj 3G

Najmanj WXGA

Najmanj 7 palcev

Najmanj 2 GB delovnega pomnilnika
Najmanj dvojedrni procesor

Informacije najdete na spodnjem seznamu podprtih/nepodprtih grafi¢nih kartic:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski opremi

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

S E R P E

Medicinski pripomocek

uDI Edinstveni identifikator pripomocka

Navodila za uporabo (IFU) za SurgiCase Shoulder Planner so na voljo v elektronski obliki, in sicerv PDM
E[i] formatu v referencnem priroéniku (Pomoc), prav tako pa PDF obliki na naslovu

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use . Za tiskano razli¢ico lahko zaprosite po e-posti
na naslov leaflet@materialise.be in vam jo bomo poslali v sedmih koledarskih dneh brez dodatnih stroskov.
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INSTRUCCIONES DE USO - ES

Este documento contiene instrucciones generales para el uso de SurgiCase Shoulder Planner. Por favor,
consulte las instrucciones detalladas en el manual de usuario incluido en el software.

DESCRIPCION

SurgiCase Shoulder Planner permite al cirujano simular la colocaciéon de implantes de hombro en una cirugia
sustitutiva de hombro total (TSA) o invertida (RSA). Esta simulacidn se basa en modelos tridimensionales de la
anatomia del paciente que parten de los datos obtenidos previamente mediante un TAC. Gracias a SurgiCase
Shoulder Planner, el cirujano puede revisar la planificacion preoperatoria por defecto generada por Materialise,
ajustar los pardmetros segun sus necesidades y proceder a su aprobacién. El software genera un informe de cirugia
junto con un archivo de planificacion preoperatoria cuyos datos pueden utilizarse para disefiar una guia de
colocacién de componentes glenoideos de Materialise. Durante la cirugia, esta guia permite determinar de forma
precisa los puntos de perforaciéon y anclaje necesarios para la colocacién del implante.

INDICACIONES DE USO

Software Shoulder Planner ha sido concebido para su uso como planificador preoperatorio en la simulacion de
intervenciones quirurgicas de cirugia ortopédica de hombro. El software se utiliza como ayuda para la colocacion de
componentes ortopédicos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS

e  El software debe ser manejado por profesionales experimentados, o un cirujano cualificado debera siempre revisar y
validar los resultados obtenidos.

e En ultima instancia, el cirujano tiene la obligacién de aplicar su criterio profesional en cualquier decisién relativa al
seguimiento o abandono del plan de tratamiento elaborado con ayuda del software de dispositivos médicos.

e  Esresponsabilidad del cirujano utilizar el software Unicamente en dispositivos de escritorio o moviles que cumplan los
requisitos minimos especificados a continuacion.

e Debe tenerse en cuenta que los modelos anatdmicos mostrados en el software derivan de imagenes del paciente. Si la
anatomia del paciente ha cambiado de forma significativa desde la fecha de las imagenes, el plan quirdrgico no debera

aplicarse.
INSTRUCCIONES DE USO
. Instalacion

El uso de SurgiCase Shoulder Planner no requiere ninguna instalacién. SurgiCase Planner es una aplicacién
web a la que se puede acceder desde SurgiCase Online.

e Inicio
Para abrir un caso en SurgiCase Shoulder Planner, busque el caso correspondiente en el sistema de pedidos
en linea de SurgiCase y haga clic en «Case Details» (detalles del caso) para abrir SurgiCase Shoulder Planner.

REQUISITOS MiNIMOS

Sistemas operativos compatibles:

e Ultima version de iOS
e Ultima version de MacOS
e  Windows 10

Navegador compatible con WebGL y con WebGL habilitado.

Los siguientes navegadores son compatibles con SurgiCase Shoulder Planner para cada sistema operativo:
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e Google Chrome para Windows y MacOS X
e  Microsoft Edge para sistemas operativos Windows de escritorio
e Motzilla Firefox para sistemas operativos Windows de escritorio
e Apple Safari para MacOS X e iOS

Cookies habilitadas

3G o superior

WXGA o superior

Minimo 7 pulgadas

Minimo 2 GB RAM

Procesador Dual Core o superior

Por favor, consulte la siguiente lista de compatibilidad de tarjetas graficas:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

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

Fabricante

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso y la documentacién adjunta
Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Cddigo de lote

SHEHEAR T 3

Dispositivo médico

uDI Identificador Unico de dispositivo

dentro de la guia de referencia (Ayuda) y también estan disponibles en PDF en

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version en papel puede solicitarse por correo
electronico a la direccion leaflet@materialise.be y se proporcionara en un plazo de 7 dias naturales sin coste
adicional.

EE Las instrucciones de uso de SurgiCase Shoulder Planner se suministran en formato electréonico PDM
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING - SE

Detta dokument innehaller allmdnna instruktioner for anvandning av SurgiCase Shoulder Planner. Se
programvarans anvandarmanual for detaljerade instruktioner.

BESKRIVNING

SurgiCase Shoulder Planner gor det mojligt for kirurgen att simulera placeringen av axelimplantat i samband med
totalt (TSA) eller omvant (RSA) axelutbyte. Simuleringen baseras pa tredimensionella modeller av patientens
anatomi som skapas med hjalp av CT-avbildningsdata. Med hjalp av SurgiCase Shoulder Planner kan kirurgen fa fram
en standardiserad preoperativ plan som genereras av Materialise, justera parametrarna efter egna énskemal och
godkanna den. Programvaran genererar en operationsrapport tillsammans med en datafil med en preoperativ plan
som kan anvandas for inmatning av data for att utforma en Materialise Glenoid Positioning Guide. Denna guide kan
anvandas pa patienten under operationen som en vagledning for exakt positionering av borrar och pinnar som
behdvs for placering av sjdlva implantatet.

INDIKATIONER

SurgiCase Shoulder Planner ar avsedd att anvandas som ett preoperativt planeringsverktyg for simulering av
kirurgiska ingrepp vid ortopedisk axelkirurgi. Programvaran anvands som ett hjdlpmedel vid positionering av
ortopediska komponenter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga.

VARNINGAR

e  Programvaran bor endast anvandas av erfaren personal. | andra fall maste samtliga resultat granskas och
godkdnnas av en behorig kirurg.

e Det ar kirurgens uppgift att, baserat pa sin yrkesmassiga erfarenhet, fatta det slutgiltiga beslutet om
behandlingsplanen som framstallts med hjalp av den medicintekniska programvaran ska anvandas eller ej.

e Det ar dven kirurgens ansvar att se till att programvaran endast anvands pa stationéra eller mobila enheter
som uppfyller de krav som specificeras nedan.

e Tink pa att de anatomiska modellerna som genereras av programvaran har sitt ursprung i
rontgenundersokningar av  patienten. Om patientens anatomi forandrats avsevart sedan
rontgenundersdkningarna utférdes bor den kirurgiska planen inte anvdndas,

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
. Installation
Ingen specifik installation kravs for anvandning av SurgiCase Shoulder Planner. SurgiCase Shoulder Planner
ar en webbaserad applikation som nas via SurgiCase Online.
e Start
For att oppna ett fall i SurgiCase Shoulder Planner gar du till det dnskade fallet i SurgiCases system for
onlinebestallningar och klickar pa lanken som aterfinns i informationen for det specifika fallet.

MINIMIKRAV

Foljande operativsystem stods:

e  Senaste versionen av iOS
e  Senaste versionen av Mac OS
e Windows 10

Webbl&sare som har stéd for WebGL och WebGL aktiverat.

Foljande webblasare stods av SurgiCase Shoulder Planner i efterféljande operativsystem:

—
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e Google Chrome i Windows och Mac OS X
e  Microsoft Edge i Windows OS desktop
e  Mozilla Firefox i Windows OS desktop
e Apple Safari i Mac OS X, iOS OSs
Stod for cookies

3G eller nyare generation
WXGA eller hogre

7 tum eller storre

2 GB RAM eller mer

Dual Core-processor eller battre

For information om svart- och vitlistning av grafikkort, se foljande lista:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Beskrivning av symboler som anvands i rutan Om i programvaran

Tillverkare

Varning. Las instruktionerna fér anvandning och medféljande
dokumentation

Las instruktionerna for anvandning eller de elektroniska instruktionerna
for anvandning

Tillverkningsdatum

Partikod

S E R P E

Medicinteknisk enhet

uUDI Unik enhetsidentifierare

Instruktioner for anvandning for SurgiCase Shoulder Planner finns i elektronisk form i PDM-format i
EIﬂ referensguiden (Help) och dven i PDF-format pd www.materialise.com/electronic-instructions-for-

use. Pappersversion kan bestéillas via e-post: leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7
kalenderdagar utan extra kostnad.

el
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KULLANIM TALIMATLARI - TR

Bu belge SurgiCase Shoulder Planner i¢in genel kullanim talimatlarini icermektedir. Ayrintili talimatlar igin liitfen
yaziim iginde bulunan kullanim kilavuzuna bagvurun.

ACIKLAMA

SurgiCase Shoulder Planner, cerrahin total (TSA) veya ters (RSA) omuz degistirimi ameliyatinda omuz implantlarinin yerlesimini
simule edebilmesini saglar. Bu similasyon, CT goruintileme verilerinden alinan hasta anatomisinin ti¢ boyutlu modellerine dayalidir.
SurgiCase Shoulder Planner'i kullanarak cerrah, Materialise tarafindan olusturulan ameliyat 6ncesi varsayilan plani inceleyebilir,
parametreleri istenen sekilde ayarlayabilir ve bunlan onaylayabilir. Yaziim, Materialise Glenoid Konumlandirma Kilavuzu
tasarlamada girig verileri olarak kullanilabilecek ameliyat 6ncesi plan verileri ile birlikte bir ameliyat raporu olusturur. Bu, ameliyat
sirasinda gercek implant cihazini yerlestirmek igin hasta Uizerinde gerekli delme ve tutturma konumlarini dogru sekilde tayin edecek
kilavuz niteliginde kullanilabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Surgicase Shoulder Planner, ortopedik omuz ameliyatina iliskin cerrahi miidahalelerin similasyonuna yonelik ameliyat 6ncesi
planlayici olarak kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Yazilm, ortopedik bilesenlerin konumlandinimasina yardimei olmak amaciyla
kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR

o Yazilim, deneyimli personel tarafindan kullaniimali veya ciktilar her zaman nitelikli bir cerrah tarafindan incelenmeli ve
onaylanmalidir.

e Tibbi cihaz yaziimini kullanarak yapilan tedavi planini takip edip etmemeye yonelik her kararda profesyonel takdirini
kullanmak cerrahin nihai yakimlGlugudur.

e Yazilimin, yalnizca asagida belirtilen minimum gereklilikleri karsilayan masauistii veya mobil cihazlarda kullanilmasi cerrahin
sorumlulugundadir.

o Yazilimda gosterilen anatomik modellerin hastanin goriintiilerinden elde edildigini unutmayin. Goriintilerin alindig
zamandan sonra hastanin anatomisi dnemli 6l¢lide degistiyse cerrahi plan kullanilmamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
. Kurulum
SurgiCase Shoulder Planner'in kullanimi i¢in herhangi bir kurulum islemi gerekmemektedir. SurgiCase
Planner, web tabanh bir uygulamadir ve SurgiCase Online (izerinden erisilebilir.
. Baslatma
SurgiCase Shoulder Planner icinde bir vaka agmak icin SurgiCase Online Ordering System icinde uygun
vakaya gidin ve Vaka Ayrintilari bélimiindeki baglantiya tiklayarak SurgiCase Shoulder Planner'i agin.

MiNiMUM GEREKSINIMLER

Asagidaki isletim sistemleri desteklenmektedir:

e  EnsoniOSsirimu
e  Enson MacOS surimi
e  Windows 10

WebGL destekli ve WebGL etkin tarayicilar.
SurgiCase Shoulder Planner'inisletim sistemine gére destekledigi tarayicilar sunlardir:

e Windows ve Mac OS X'te Google Chrome
e Windows isletim sistemi masadisti stiriimiinde Microsoft Edge
e Windows isletim sistemi masatistii stirimtinde Mozilla Firefox

el
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e MacOSXveiOSigletim sistemlerinde Apple Safari
Cerez destegi

3G veya daha hizli

WXGA veya daha yiiksek

7 ing veya daha fazla

2 GB RAM veya daha fazla

Cift Cekirdekli islemci veya daha yiiksek

Litfen ekran kartlarinin kara/beyaz listesini agiklayan asagidaki listeye géz atin:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda kullanilan sembollerin agiklamalar
Uretici
Dikkat, litfen kullanim talimatlarina ve beraberindeki belgelere basvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun

1L PP E

Uretim tarihi
Parti kodu
MD Tibbi cihaz
uDI Benzersiz Cihaz Kimligi

SurgiCase Shoulder Planner icin Kullanim Talimatlari, referans kilavuzunun (Yardim) icinde elektronik

formda PDM formatinda mevcuttur ve ayrica PDF olarak www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use adresinde yer almaktadir. Kagit siirimi leaflet@materialise.be adresinden e-
posta ile talep edilebilir ve 7 takvim giini icinde (icretsiz olarak saglanir.
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KASUTUSJUHISED - ET

See dokument sisaldab tarkvara SurgiCase Shoulder Planner iidiseid kasutusjuhiseid. Uksikasjalikud
juhised leiate rakenduse kasutusjuhendist.

KIRJELDUS

Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner v8imaldab kirurgil simuleerida &laimplantaadi paigaldamist kogu (TSA) vGi
tagurpidi (RSA) Olavahetuse operatsioonil. See simulatsioon pdhineb patsiendi anatoomia kolmemddtmelisel
mudelil, mis tuletatakse KT-kujutise andmetest. Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner abil saab kirurg lle vaadata
vaikimisi koostatud operatsioonieelse kava, mille on genereerinud ettevéte Materialise, reguleerida parameetreid
vastavalt soovile ning kinnitada need. Tarkvara koostab operatsiooniaruande koos operatsioonieelse kava
andmefailiga, mida saab kasutada sisendandmetena juhise Materialise Shoulder Guide kujundamiseks. Seda juhist
saab kasutada protseduuride ajal patsiendi peal, et maarata kindlaks puuri ja varraste asukohad, mis on vajalikud
implantaadiseadme paigaldamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

USA

Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner on mdeldud operatsioonieelse kavana kasutamiseks, et simuleerida &la
ortopeedilist operatsiooni. Seda tarkvara kasutatakse abivahendina &lakomponentide asendite maaramisel.
SurgiCase Shoulder Planner vdéimaldab kirurgil visualiseerida, moota, rekonstrueerida, margistada ja muuta
operatsioonikava andmeid. Tarkvara koostab operatsiooniaruande koos operatsioonieelse kava andmefailiga, mida
saab kasutada sisestusandmetena juhendi Materialise Shoulder Guide and Models loomisel.

EL ja muu maailm

Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner on ette nahtud kirurgiliste sekkumiste simuleerimiseks ja operatsioonieelse
sekkumise kavandamiseks.

Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner saab kasutada abivahendina ortopeediliste komponentide asukoha
madramiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.
HOIATUSED
e Tarkvara peab kas kasitsema kogenud t66taja voi peab kvalifitseeritud kirurg valjundi alati lle vaatama ja
heaks kiitma.
e  Kirurgi kohus on teha otsus oma professionaalse hinnangu alusel, kas jargida voi mitte jargida ravikava, mis
on koostatud meditsiiniseadme tarkvaraga.
e Kirurgi vastutusel tuleb kasutada tarkvara ainult sellistes lauaarvutites v6i mobiilsideseadmetes, mis
vastavad alltoodud miinimumnduetele.
e Arvestage, et tarkvara kujutatud anatoomilised mudelid tuletatakse patsiendi kujutistest. Kui patsiendi
anatoomia on oluliselt muutunud piltide tegemise ajaga vorreldes, ei tohi operatsioonikava kasutada.
ETTEVAATUSABINOUD
&omy ETTEVAATUST: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miita vaid arstil voi arsti korraldusel.

KASUTUSJUHISED

. Paigaldamine
Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner ei pea installima. Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner on veebip&hine
rakendus, millele paaseb juurde keskkonna SurgiCase Online kaudu.

o Kdivitamine

—
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Tarkvara SurgiCase Shoulder Planner avamiseks sirvige asjakohast juhtumit siisteemiga SurgiCase Online
Ordering System ja kldpsake juhtumi tiksikasjade linki, et avada SurgiCase Shoulder Planner.

MIINIMUMNOUDED

Toetatud on jargmised operatsioonisiisteemid:

e  iOS-i uusim versioon
e  Mac OS-i uusim versioon
e Windows 10

Brauser, millel on WebGL-tugi ja WebGL on lubatud.
Jargnevaid brausereid toetab tarkvara SurgiCase Shoulder Planner operatsioonisiisteemi alusel:

e Google Chrome'i Windowsil, Mac OS X-il

e  Microsoft Edge'i Windows OS-i lauaarvutil

e Mozilla Firefoxi Windows OS-i lauaarvutil

o Apple Safari opsiisteemides Mac OS X, iOS OSs
Klpsiste tugi

3G vOi parem

WXGA voi parem

7 tolli v8i rohkem

2 GB muutmalu (RAM) v&i rohkem
Kahetuumaline protsessor voi parem

Vaadake jargmist loendit, mis kirjeldab musta/valget loendit graafikakaardi jaoks:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

el
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Tarkvarakastis kasutatavate siimbolite kirjeldus:

Seaduslik tootja

Ettevaatust, vaadake kasutusjuhiseid ja kaasasolevat
dokumentatsiooni

Lugege kasutusjuhiseid voi vaadake elektroonilisi
kasutusjuhiseid

Tootmiskuupdev

165 PR

Partii kood
MD Meditsiiniseade
uDlI Seadme unikaalne identifikaator

Surgicase Shoulderi kasutusjuhised on esitatud PDF-vormingus lehel www.materialise.com/electronic-
instructions-for-use. Paberkandjal versiooni saab taotleda kirjutades aadressil leaflet@materialise.be
ja juhised saadetakse teile 7 kalendripdeva jooksul ilma lisakuludeta.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA — LV

Saja dokumenta ir sniegti visparigi noradijumi par programmas "SurgiCase Shoulder Planner"
lietoSanu. Detalizétas instrukcijas skatiet programma pieejamaja lietotaja rokasgramata.

APRAKSTS

Programma "SurgiCase Shoulder Planner" kirurgs var simulét plecu implantu novietojumu kopéja (TSA) vai reversa
(RSA) plecu endoprotezé$anas operacija. Sai simulacijai tiek izmantoti pacienta anatomijas trisdimensiju modeli, kuri
tiek ieguti no datortomografijas attélu datiem. Izmantojot programmu "SurgiCase Shoulder Planner", kirurgs var
parbaudit nokluséjuma pirmsoperacijas planu, ko generé "Materialise", pielagot parametrus péc vélésanas un
apstiprinat tos. Programmatiira generé operacijas parskatu un pirmsoperacijas plana datu failu, ko var izmantot ka
ievades datus, veidojot "Materialise" pleca operacijas vadlinijas. Sis vadlinijas var izmantot pacientam operacijas
laikd ka vadlinijas, kas palidz precizi noteikt implanta ierices ievietoSanai nepiecieSamo urbumu un tapu
novietojumu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ASV

Programmu "SurgiCase Shoulder Planner" ir paredzéts izmantot ka pirmsoperacijas planosanas riku, lai simulétu
kirurgisko iejaukSanos ortopédiskas pleca operacijas. Programmatdra tiek izmantota, lai palidzétu pozicionét plecu
komponentus. Programma "SurgiCase Shoulder Planner" kirurgs var vizualizét, izmérit, rekonstruét, komentét un
redigét pirmsoperacijas plana datus. Programmatdira lauj generét operacijas parskatu un pirmsoperacijas plana datu
failu, ko var izmantot ka ievades datus, veidojot "Materialise" pleca operacijas vadlinijas un mode)us.

ES un paréja pasaulé

Programmatidru "SurgiCase Shoulder Planner" ir paredzéts izmantot kirurgiskas iejaukSanas simulésanai un
pirmsoperacijas iejauk$anas planosanai.

Programmataru "SurgiCase Shoulder Planner" var izmantot, lai palidzétu ortopédisko komponentu pozicionésana.

KONTRINDIKACIIAS
Nav.

BRIDINAJUMI
e Ar programmatdru ir jarikojas pieredzéjusiem darbiniekiem, vai arl kvalificetam kirurgam vienmeér ir
japarskata un jaapstiprina rezultats.
e Kirurga pienakums ir izmantot savu profesionalo spriedumu, pienemot Iémumu par medicinas ierices
programmatdras izveidota arstésanas plana izmantosanu vai neizmantosanu.
e Kirurga pienakums ir programmatiru lietot tikai galddatoros vai mobilajas iericés, kas atbilst zemak
noraditajam minimalajam prasibam.
e Nemiet véra, ka programmatira paraditie anatomiskie modeli tiek ieglti no pacienta attéliem. Ja péc attélu
uznemsanas pacienta anatomija ir batiski mainijusies, operacijas planu nedrikst izmantot.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
&omy U.ZMANT'BU! Federalie likumi (ASV) ierobeZo Sis ierices pardosanu tikai péc arsta pasitijuma vai péc arsta
pieprasijuma.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
. Instalésana
Lai lietotu "SurgiCase Shoulder Planner," instaléSana nav nepiecieSama. "SurgiCase Planner" ir timekla
lietojumprogramma, un tai var pieklGt, izmantojot pakalpojumu "SurgiCase Online".
. Darba saksana
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Lai atvértu lietas failu "SurgiCase Shoulder Planner", parlikojiet atbilsto3o lietas failu "SurgiCase" tiessaistes

pasutisanas sistéma un noklikskiniet uz saites Lietas detalas, lai atvértu "SurgiCase Shoulder Planner".

MINIMALAS PRASIBAS

Tiek atbalstitas Sadas operétajsistémas:

e Jaunaka iOS versija
e Jaunaka Mac OS versija
e Windows 10

Parlikprogramma ar WebGL atbalstu un iespéjotu WebGL.

Programma "SurgiCase Shoulder Planner" tiek atbalstita talak nosauktajam parlikprogrammam noraditajas
operétajsistémas:

e Google Chrome operétajsistéma Windows, Mac OS X

e Microsoft Edge datora operétajsistéma Windows

e Mozilla Firefox datora operétajsistema Windows

e Apple Safari operétajsistéma Mac 0S X, iOS
Sikfailu atbalsts

3G vai augstaks

WXGA vai augstaka

7 collas vai lielaks

2 GB vai vairak RAM

Divkodolu vai jaudigaks procesors

Ladzu, skatiet So sarakstu, kura aprakstiti grafisko karSu melnbaltie saraksti:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Simbolu apraksts, kas tiek izmantoti programmatiiras lodzina About (Par):

Legalais razotajs

Uzmanibu, skatit lietoSanas instrukciju un komplekta
ieklauto dokumentaciju

Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietosanas
instrukciju

Izgatavosanas datums

Partijas kods

38 ERE PR

Medicinas ierice

uDlI Unikals ierices identifikators

"SurgiCase Shoulder Planner" lietoSanas instrukcija ir nodroSinata elektroniska veida PDF formata
EE vietné www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Lai pieprasitu drukatu eksemplaru,

nosutiet e-pasta zinojumu uz adresi leaflet@materialise.be, un tas bez papildu maksas tiks nodrosinats
7 kalendaro dienu laika.
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HASZNALATI UTMUTATO — HU

A jelen dokumentum altalanos utmutatast tartalmaz a SurgiCase Shoulder Planner hasznalatahoz.
Részletes utmutatassal a szoftverben taldlhato felhasznaléi kézikonyv szolgal.

LEIRAS

A SurgiCase Shoulder Planner lehet6vé teszi a sebész szamara, hogy szimulalja a vallimplantatumok elhelyezését a
teljes (TSA) vagy reverz (RSA) vallm(tét sordn. A szimulacié a pdaciens anatémiai modelljeire épul, amelyek a CT-
képalkoté adatokbdl szarmaznak. A SurgiCase Shoulder Planner segitségével a sebész ellenérizheti a Materialise altal
Iétrehozott alapértelmezett mitét el6tti tervet, bedllithatja a paramétereket és jévahagyhatja azt. A szoftver
sebészeti jelentést készit, valamint egy m(itét el6tti adatfdjlt, amely bemeneti adatként hasznalhaté egy Materialise
véllsablon tervezéséhez. Ez az Utmutatd hasznalhaté a paciensnél a miitét soran a tényleges implantatumeszkoz
felhelyezéséhez sziikséges furé- és tlipozicidk pontos meghatarozasahoz.

ALKALMAZASI ELOIRAS

HU

A SurgiCase Shoulder Planner md(tét el6tti tervezéként szolgdl a vallortopédiai miitét beavatkozasainak
szimuldlasara. A szoftver a valli elemek poziciondldsaban nyujt segitséget. A SurgiCase Shoulder Planner lehet6vé
teszi a sebész szamdra a miitét el6tti terv adatainak megjelenitését, mérését, Ujjaépitését, kiegészitését és
szerkesztését. A szoftver egy sebészeti jelentés, valamint egy m(itét el6tti adatfajl generdlasdhoz vezet, amely
bemeneti adatként haszndlhaté a Materialise vallsablonok és -modellek tervezéséhez.

EU és ROW

A SurgiCase Shoulder Planner szoftvert mitéti beavatkozasok szimuldlasdra és a miitét elStti beavatkozasok
tervezésére szolgal.

A SurgiCase Shoulder Planner szoftver az ortopédiai elemek poziciondldsaban is segitséget nyujthat.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.

FIGYELMEZTETESEK
e A szoftvert gyakorlattal rendelkez6 személyzetnek kell kezelnie, vagy az eredményt mindig képzett
sebésznek kell ellenériznie és jovahagynia.
o A sebész feltétlen kotelessége, hogy minden alkalommal szakmai mérlegeléssel dontson az orvostechnikai
szoftver segitségével készitett kezelési terv kovetésérdl vagy elvetésérdl.
e A sebész felelGssége, hogy a szoftvert csak olyan asztali vagy mobileszk6zon hasznalja, amely eleget tesz az
aldbb ismertetett minimalis kévetelményeknek.
o Ne feledje, hogy a szoftver a paciensrél késziilt felvételek alapjan hozza létre a megjelenitett anatémiai
modelleket. Ha a paciens anatomidja a felvételek elkészitése dta jelentGsen megviéltozott, akkor ne hasznalja
a sebészi tervet.
OVINTEZKEDESEK
&om VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ezt az eszkozt csak orvos értékesitheti,
illetve csak orvosi elGirdsra értékesithetd.

HASZNALATI UTMUTATO

o  Telepités
A SurgiCase Shoulder Planner hasznalata nem igényel telepitést. A SurgiCase Planner egy webalapu
alkalmazas, amely a SurgiCase Online szolgdltatdson keresztil érhet6 el.

. Inditds
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Egy eset megnyitasdhoz a SurgiCase Shoulder Plannerben keresse meg a megfelel§ esetet a SurgiCase
Online rendelési rendszerben, majd kattintson az Eset részletei hivatkozasra a SurgiCase Shoulder Planner
megnyitasahoz.

MINIMALIS KOVETELMENYEK

A tdmogatott operacids rendszerek:

e AziOS legujabb verzidja
e A Mac OS legujabb verzidja
e Windows 10

WebGL-tamogatassal rendelkez bongész6 engedélyezett WebGL-lel.
A SurgiCase Shoulder Planner a bongészdk és operacids rendszerek alabbi kombinacidit tdmogatja:

e Google Chrome — Windows, Mac OS X

e Microsoft Edge — asztali Windows operacids rendszer

e Mozilla Firefox — asztali Windows operacids rendszer

o Apple Safari —Mac OS X, iOS operacids rendszerek
Cookie-tdmogatds

Legaldbb 3G

Legaldbb WXGA

Legalabb 7 hiivelyk

Legaldabb 2 GB RAM

Dual Core vagy jobb processzor

A videokartyak fekete- és fehérlistaja megtaldlhaté az aldbbi cimen:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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A szoftver About (Névjegy) mezGjében hasznalt szimbdlumok leirasa:

Torvényes gyartd

Olvassa el a hasznalati utasitast és a mellékelt
dokumentaciot!

Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitdst

Gyartasi id6

Tételszam

3 8RR PE

Orvostechnikai eszkoz

uUDI Egyedi eszk6zazonositd

A SurgiCase Shoulder Planner hasznalati utasitasat elektronikus formaban, PDF formatumban
EE] bocsétjuk rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use cimen. Nyomtatott

valtozat e-mailben igényelhet6 a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7 naptdri napon beliil
téritésmentesen rendelkezésre bocsatjuk.
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NAUDOJIMO INSTRUKCUOS - LT

Siame dokumente pateikiamos bendrosios ,,SurgiCase Shoulder Planner” naudojimo instrukcijos.
ISsamias instrukcijas rasite programoje esanciame naudotojo vadove.

APRASYMAS

Programa ,SurgiCase Shoulder Planner” leidzia chirurgui modeliuoti peties implanty jdéjima atliekant totalines (TSA)
arba reversines (RSA) peties sanario pakeitimo operacijas. Modeliavimas paremtas trimaciais paciento anatomijos
vaizdais, gautais i$ KT atvaizdavimo duomeny. Naudodamas ,,SurgiCase Shoulder Planner”, chirurgas gali patikrinti
»,Materialise” sukurtg numatytgjj priesoperacinj plang, pagal poreikj koreguoti parametrus ir jj patvirtinti.
Programiné jranga sukuria operacijos ataskaitg kartu su prieSoperacinio plano duomeny failu, kurj galima naudoti
kaip jvesties duomenis kuriant ,Materialise” peties sgnario kreiptuva. Operacijos metu $j kreiptuvg galima naudoti
pacientui, siekiant tiksliai nustatyti grazto ir kais¢io padetis, kuriy prireiks jstatant realy implantavimo jtaisa.

NAUDOIJIMO INDIKACIIOS

LT

Programa ,SurgiCase Shoulder Planner” skirta naudoti kaip prieSoperacinio planavimo priemoné, siekiant modeliuoti
chirurgines intervencijas ortopedinés peciy chirurgijos srityje. Programine jrangg galima naudoti kaip pagalbine
priemone peties komponenty padéciai nustatyti. ,SurgiCase Shoulder Planner” leidZia chirurgui vizualizuoti,
matuoti, rekonstruoti, komentuoti ir redaguoti prieSoperacinio plano duomenis. Programiné jranga leidzia sukurti
operacijos ataskaitg su prieSoperacinio plano duomeny failu, kurj galima naudoti kaip jvesties duomenis kuriant
,Materialise” peties sgnario kreiptuvg ir modelius.

ES ir likusios pasaulio Salys

,SurgiCase Shoulder Planner” programiné jranga skirta chirurginiy intervencijy imitacijai ir prieSoperaciniy
intervencijy planavimui.

,SurgiCase Shoulder Planner” programine jrangg galima naudoti kaip pagalbine priemone ortopediniy komponenty
padéciai nustatyti.

KONTRAINDIKACIIOS
Néra.

|SPEJIMALI

e Su programine jranga turi dirbti patyres personalas arba rezultatg visada turi patikrinti ir patvirtinti
kvalifikuotas chirurgas.

e Pagrindiné chirurgo pareiga yra atlikti savo profesinj vertinimg priimant bet kokj sprendimg laikytis ar
nesilaikyti gydymo plano, sudaryto naudojant medicininio prietaiso programine jranga.

e  Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad programiné jranga bty naudojama tik staliniuose arba mobiliuosiuose
prietaisuose, kurie atitinka toliau nurodytus minimalius reikalavimus.

e Atkreipkite démesj, kad programinéje jrangoje pateikti anatominiai modeliai yra sudaryti iS paciento
atvaizdy. Jei paciento anatomija labai pasikeité nuo atvaizdy sukirimo, chirurginio plano naudoti nereikéty.

ATSARGUMO PRIEMONES
&omy JSPEJIMAS. Vadovaujantis federaliniu jstatymu (JAV), $is jrenginys gali bati parduodamas tik gydytojo arba
gydytojo nurodymu.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIIOS
. diegimas
Norint naudoti ,SurgiCase Shoulder Planner”, jos jdiegti nereikia. ,SurgiCase Planner” yra internetiné
programa, kurig galima jjungti naudojantis ,SurgiCase Online“.
. Paleidimas
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Norédami atidaryti ligos istorijg ,,SurgiCase Shoulder Planner” programoje, nueikite j atitinkama ligos istorija
medicininio prietaiso duomeny sistemoje ir paspauskite nuoroda, esancig ,Case Details” (iSsami ligos
istorija), kad atidarytuméte ,SurgiCase Shoulder Planner”.

MINIMALUS REIKALAVIMALI

Palaikomos Sios operacinés sistemos:

® naujausia ,iOS” versija;
® naujausia ,Mac OS“ versija;
e ,Windows 10“.

Narsyklé, kurioje palaikoma ir veikia ,, WebGL"
,SurgiCase Shoulder Planner” palaiko Sias narsykles pagal operacine sistemg:

e ,Google Chrome”, veikiant ,Windows”, ,Mac OS X“;

e ,Microsoft Edge”, veikiant ,Windows OS” darbalaukiui;

e , Mozilla Firefox“, veikiant ,,Windows OS*“ darbalaukiui;

e, Apple Safari“, veikiant ,,Mac OS X“, ,,iOS OSs“.
Slapuky palaikymas

3G arba geresnis

WXGA arba geresné

7 coliai arba daugiau

2GB RAM arba daugiau

,Dual Core” procesorius arba geresnis

Zr. toliau pateikta sarasa, kuriame pateikiamas tinkamy ir netinkamy vaizdo ploks¢iy sarasas:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Simboliy, nurodyty programinés jrangos langelyje ,,About” (apie), aprasas:

Teisinis gamintojas

Démesio, zZitrékite naudojimo instrukcijas ir kartu
tiekiamus dokumentus

Zitrékite naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Partijos kodas

8RR PR

Medicinos priemoné

uDlI Unikalus priemonés identifikatorius

,SurgiCase Shoulder Planner” naudojimo instrukcijos pateiktos elektronine forma PDF formatu
Uﬂ svetainéje www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Popierinio egzemplioriaus uzklausg

galima pateikti e. pastu leaflet@materialise.be ir jis bus pristatytas be papildomo mokescio per 7
kalendorines dienas.
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