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INSTRUCTIONS FOR USE - EN

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

DESCRIPTION
The SurgiCase Knee Planner is a 3D environment software which allows the surgeon to pre-operatively plan a knee
arthroplasty surgery based on images of the patient.

INDICATIONS FOR USE

us

The SurgiCase Knee Planner is intended to be used as a pre-surgical planner for knee orthopedic surgery. The
software is used to pre-operatively plan the positioning of knee components. The SurgiCase Knee 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 is used as input data to design
the Materialise Knee Guides and Models.

EU and ROW

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

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

CONTRAINDICATIONS
None.

WARNINGS

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
e Install
No installation is required to use the SurgiCase Knee Planner. The SurgiCase Knee Planner is a web based
application and can be accessed by browstsing to the URL of the case.
e Start
To open a case in the SurgiCase Knee Planner, browse to the appropriate case in the medical device data
system and click the link in the Case Details to open the SurgiCase Knee Planner.

el
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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 Knee Planner per operating system:

e 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

2 GB RAM or more

Dual Core processor or better

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

AUSTRALIAN SPONSERS

Emergo Australia Level 20 Tower Il Darling Park
201 Sussex Street

Sydney NSW 2000

Australia

And

Zimmer Biomet Pty Ltd,

12 Narabang Way, BELROSE

NSW 2085

Australia

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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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

1Lg PE

Batch code
MD Medical device
UDI Unique Device Identifier

CH |REP Authorised representative in Switzerland

The Instructions for Use for the SurgiCase Knee 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 les instructions générales a I'utilisation de SurgiCase Knee Planner. Pour
obtenir des instructions détaillées, reportez-vous au manuel d'utilisation présent dans le logiciel.

DESCRIPTION
SurgiCase Knee Planner est un logiciel d'environnement 3D qui permet au chirurgien de planifier précisément une
chirurgie de remplacement articulaire sur la base d’'images du patient.

INDICATIONS

Le logiciel SurgiCase Knee Planner est congu pour la simulation d'interventions chirurgicales et la planification
d'interventions préopératoires.

Le logiciel SurgiCase Knee Planner est utilisé pour assister au positionnement de composants orthopédiques.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS

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

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

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

e Sachez que les modéles 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
e |[nstallation
Aucune installation n'est requise pour I'utilisation de SurgiCase Knee Planner. SurgiCase Knee Planner est
une application basée sur le web et accessible par le biais du cas.
e Démarrage
Pour ouvrir un cas dans SurgiCase Knee Planner, naviguez jusqu'au cas adéquat dans le systéme de
commande et cliquez sur le lien Détails du cas pour ouvrir SurgiCase Knee Planner.

el
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EXIGENCES MINIMALES

Les systemes d'exploitation suivants sont pris en charge :

e Derniére version d'iOS
e Derniére version de Mac 0S
e Windows 10

Navigateur avec support WebGL et WebGL activé.

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

e Google Chrome sous Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge sous bureau Windows OS
e  Mouzilla Firefox sous bureau Windows OS
e  Apple Safari sous Mac OS X, iOS OS

Prise en charge des cookies

3G ou plus

WXGA ou plus

7 pouces ou plus

2 Go RAM ou plus

Processeur Dual Core ou supérieur

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

CH |REP CH Mandataire:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suisse

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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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

Numéro de lot

3 B =P E

Dispositif médical

UDI Identifiant unique du dispositif

Mandataire en Suisse

CH |REP

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 |'adresse leaflet@materialise.be ; elle sera transmise dans les 7 jours calendaires sans frais
supplémentaires.

Dﬂ Le mode d'emploi du SurgiCase Knee Planner est fourni sous forme électronique au format PDM dans

e
materialise
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GEBRAUCHSANWEISUNG - DE

Dieses Dokument enthalt allgemeine Anweisungen zur Verwendung des SurgiCase Knee Planner.
Ausfiihrliche Anweisungen sind dem Benutzerhandbuch in der software zu entnehmen.

BESCHREIBUNG
Der SurgiCase Knee Planner ist eine 3D-Visualisierungssoftware, die es Chirurgen ermdglicht, eine
Gelenkersatzoperation mithilfe von medizinischer Bilddaten des Patienten genau zu planen.

INDIKATIONEN

Der SurgiCase Knee Planner ist fir den Einsatz bei der Simulation chirurgischer Eingriffe sowie bei der Planung
praoperativer MalRnahmen bestimmt.

Der SurgiCase Knee Planner wird zur Unterstitzung 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.

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
e |[nstallation
Fir die Verwendung des SurgiCase Knee Planner ist keine Installation erforderlich. Der SurgiCase Knee
Planner ist eine webbasierte Anwendung, auf die Gber das Bestellsystem zugegriffen werden kann.
e Start
Sie kénnen einen Fall im SurgiCase Knee Planner 6ffnen, indem Sie den entsprechenden Fall im Bestellsystem
aufrufen und durch Klicken auf den Link in den Falldetails den SurgiCase Knee Planner 6ffnen.

el
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MINDESTVORAUSSETZUNGEN

Folgende Betriebssysteme werden unterstiitzt:

Neueste Version von iOS
Neueste Version von Mac OS
Windows 10

WebGL-fahiger Browser mit aktiviertem WebGL.

Folgende Browser werden vom SurgiCase Knee Planner unterstitzt (nach Betriebssystem):

Google Chrome auf Windows, Mac OS X
Microsoft Edge auf Windows OS (Desktop)
Mozilla Firefox auf Windows OS (Desktop)
Apple Safari auf Mac OS X, iOS 0S

Unterstitzung 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

CH Bevollmachtigter:
REP €

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Schweiz

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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Beschreibung der Symbole

Hersteller

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

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder die elektronische
Gebrauchsanweisung.

Herstellungsdatum

Chargencode

3 B =P E

Medizinprodukt

UDI Eindeutige Geratekennung

CH |IREP Bevollmachtigter in der Schweiz

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 Verflugung gestellt.

Dﬂ Die Gebrauchsanweisung flr SurgiCase Knee Planner wird in elektronischer Form im PDM-Format im

e
materialise
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GEBRUIKSAANWIUZING - NL

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

BESCHRUVING
De SurgiCase Knee Planner is een 3D-software waarmee chirurgen een gewrichtsvervangende operatie nauwkeurig
kunnen plannen op basis van beelden van de patiént.

INDICATIES

De SurgiCase Knee Planner-software is bedoeld om te gebruiken voor simulaties van chirurgische ingrepen en de
planning van preoperatieve procedures.

De SurgiCase Knee Planner-software wordt gebruikt als hulpmiddel bij de positionering van orthopedische
componenten.

CONTRA-INDICATIES

Geen.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com

Installeren

De SurgiCase Knee Planner vereist geen installatie om de software te gebruiken. De SurgiCase Knee Planner
is een webtoepassing en kan via URL van de casus worden geopend.

Starten

Als u een casus in de SurgiCase Knee Planner wilt openen, bladert u naar de relevante casus in het online
bestelsysteem en klikt u op de link in de casusdetails om de SurgiCase Knee Planner te openen.
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MINIMALE VEREISTEN

De volgende besturingssystemen worden ondersteund:

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

Browsers waarin WebGL-ondersteuning en WebGL zijn ingeschakeld.
Per besturingssysteem worden de volgende browsers ondersteund door de SurgiCase Knee Planner:

e Google Chrome op Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge op Windows OS Desktop
e Morzilla 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

e
materialise
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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

S B R = PE

Medisch hulpmiddel

UDI Unieke apparaatcode

De gebruiksaanwijzing voor SurgiCase Knee Planner wordt in elektronische vorm geleverd in PDM-
Dﬂ 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
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BRUGSVEJLEDNING - DA

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

BESKRIVELSE
SurgiCase Knee Planner er en 3D-software, der giver kirurgen mulighed for przeoperativt at planlegge en
knaealloplastikoperation baseret pa billeder af patienten.

BRUGSVEJLEDNING

SurgiCase Knee Planner-softwaren er beregnet til at blive anvendst til simulering af kirurgiske indgreb og planlegning
af preeoperative indgreb.

SurgiCase Knee Planner-softwaren kan anvendes som hjalp til positionering af ortopaediske komponenter.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

ADVARSLER

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

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 hjzelp af softwaren til medicinsk udstyr.

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

Vaer opmaerksom p3a, at de anatomiske modeller, der vises i softwaren, er afledt af billeder af patienten. Hvis
patientens anatomi er @&ndret vasentligt, siden billederne blev taget, ma den kirurgiske plan ikke bruges.

BRUGSVEIJLEDNING

Installation

Det er ikke ngdvendigt at installere noget for at bruge SurgiCase Knee Planner. SurgiCase Knee Planner er
en webbaseret applikation, og der opnas adgang ved at sgge pa journalens URL-adresse.

Start

For at abne en journal i SurgiCase Knee Planner findes den pagaldende journal i datasystemet til det
medicinske udstyr, hvorefter der klikkes pa linket i journaloplysningerne for at abne SurgiCase Knee Planner.

MINIMUMSKRAV

Fglgende 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.

Fglgende browsere understgttes af SurgiCase Knee Planner pr. operativsystem:

e Google Chrome pa Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge pa Windows OS desktop
e Motzilla Firefox pa Windows OS desktop
e Apple Safari pa Mac OS X, iOS OSs

Understgttelse af cookies

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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3G eller hgjere

WXGA eller hgjere

7 tommer eller mere

2 GB RAM eller mere

Dual Core-processor eller bedre

Se fplgende 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

5B R PE

Medicinsk udstyr

uDI Unik udstyrsidentifikator

Brugsvejledningen til SurgiCase Knee Planner leveres i elektronisk form i PDM-format i
Dﬂ 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.
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KAYTTOOHJEET- FI

Tassa asiakirjassa annetaan yleisid ohjeita SurgiCase Knee Planner -ohjelmiston kdytosta. Tarkempia
tietoja saa ohjelmistoon sisaltyvasta kdyttooppaasta.

KUVAUS
SurgiCase Knee Planner on 3D-ohjelmisto, jonka avulla kirurgi voi ennen leikkausta suunnitella potilaskuvien
perusteella polven tekonivelleikkauksen.

KAYTTOAIHEET

SurgiCase Knee Planner -ohjelmisto on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten toimenpiteiden simulointiin ja leikkausta
edeltavien toimenpiteiden suunnitteluun.

SurgiCase Knee Planner -ohjelmistoa voidaan kdyttda apuna ortopedisten osien asemoinnissa.

VASTA-AIHEET
Ei mitaan.
VAROITUKSET
e Vain pateva henkilékunta voi kdyttaa 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 kayttdad ohjelmistoa vain poytatietokoneessa tai mobiililaitteissa, jotka tdyttavat
seuraavassa madritetyt minimivaatimukset.

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

KAYTTOOHJEET

e Asennus
SurgiCase Knee Planner -ohjelmiston kayttamisessa ei tarvita asennustoimenpiteita. SurgiCase Knee Planner
on verkkopohjainen sovellus, jonka voi avata selaimessa tapauksen URL-osoitteessa.

e  Kaynnistys
Kun haluat avata tapauksen SurgiCase Knee Planner -ohjelmistossa, selaa l|dadketieteellisessa
tietojarjestelmassa haluttuun tapaukseen ja avaa SurgiCase Knee Planner napsauttamalla linkkia
Tapaustiedot.

—
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MINIMIVAATIMUKSET

Seuraavia kayttojarjestelmia tuetaan:

Uusin iOS-versio
Uusin Mac OS -versio
Windows 10

Selain, jossa on kaytossa WebGL-tuki ja WebGL.

SurgiCase Knee Planner tukee kadyttojarjestelmakohtaisesti seuraavia selaimia:

Google Chrome: Windows, Mac OS X
Microsoft Edge: Windows OS -tydymparisto
Mozilla Firefox: Windows OS —tydymparisto
Apple Safari: Mac OS X, iOS OS:t

Evasteiden tuki

vahintaan 3G

vahintadn WXGA

vahintdan 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

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kdytettyjen symbolien kuvaus

Valmistaja

Huomio, katso kdyttdohjeet ja mukana toimitettu dokumentaatio
Katso kdyttoohjeet tai lue sahkoisessa muodossa olevat kayttoohjeet
Valmistuspaiva

Erakoodi

SHEHEARS ] 3

Laakinnallinen laite

uDI Yksilollinen laitetunniste

SurgiCase Knee Planner -kayttéohje toimitetaan sdahkoisenda PDM-muodossa viiteoppaan (Ohje) sisalla
Dﬂ ja se on saatavana myos PDF-muodossa osoitteesta www.materialise.com/electronic-instructions-for-

use. Voit pyytdad paperiversion ldhettamalla sdhkopostia osoitteeseen leaflet@materialise.be.
Kayttoohjeet toimitetaan seitseman kalenteripdivan kuluessa ilman lisakustannuksia.

e
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OAHTIEZ XPHZHZ - EL

To ntapov £yypado MEPLEXEL YEVIKEG 08NYIES yLa T Xprion Tou SurgiCase Knee Planner. Ma Asrttopepeic odnyieg,
QVOTPEETE OTO EYXELPIBLO XPHONG TIOU TIOPEXETOL OTO AOYLOMIKO.

MNEPIFPA®H
To SurgiCase Knee Planner givat éva AoyLopiko rieptBaAAovtog 3D Tou ETUTPETEL OTO XELPOUPYO VA OXESLACEL TIPOEYXELPNTLKAL LLOL
enéuPaon apOBPOMACTIKG YOVATOU HE BAOH EIKOVEG TOU aoBeVOUG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Aoylopuko SurgiCase Knee Planner mpoopi{eta yla xprion otnv Pooopolwon XEWOUPYLIKWY TIAPERPBACEWY KoL TO OXESLOOUO
TIPOEYXELPNTIKWY TTOPEUBACEWV.

To Aoylopkd SurgiCase Knee Planner propet va xpnowiorotnBel yia tv umoforénon tng tomobétnong twv opBomedikwy
e€aptnuatwy.

ANTENAEIZEIZ
Kapia.

NPOEIAOMOIHZEIZ

e  To AOYIOMIKO TIPETIEL VOL XPNOUUOTIOLELTOL UOVO QIO EUITELPO TIPOCWITIKO 1, SLAPOPETIKA, TO QITOTEAECUA TIPETEL VOl
eAEyXETAL KaL VaL EYKPIVETAL QIO EELBIKEULEVO XELPOUPYO.

e Anote)el telkr) euBUVN TOU XELPOUPYOU VoL IOKNOEL TNV EMAYYEMOTIKE TOU/TNG Kpion os kABe arddoaon edappoync
KN edappoynG Tou TipoypappoTos Beparmeiog mou SnoupynBnKe LE XPron ToU AOYLOHKOU LOTPLKHG CUOKEUNG.

e  Anote)el eubUVN TOU XELPOUPYOU VAL XPNOLLOTIOLEL TO AOYLOHIKO LOVO OE ETUTPAITENLEG I POPNTEG CUOKEUEG TIOU TIANPOUV
TIG EAAXLOTEG QUTOULTIOELS TIOU OPIloVTalL KATWTEPW.

o  Odeihel va onpelwbEeL OTL TA AVOTORIKA LOVTEAQ TIOU TTIOPOUGLALOVTOL OTO AOYLOIKO £Xx0uV AndOEL amd Tig EIKOVES TOU
aoBevoug. Eav n avoropia Tou acBevoug xel StadopomolnBel oNUAVIKA 0Tt TOV XPOVO AIOTUTIWONG TWV EIKOVWV, TO
EMEPPATIKO TIPOYPALLOL GEV TIPETIEL VA XPNOLULOTION OEL

OAHIEZ XPHZHX

e  Eykatdotoon
Aev omatteitol eykaTAoTAoN yLa T Xprion tou SurgiCase Knee Planner. To SurgiCase Knee Planner sivat pia epoppoyn
Baotopévn oto Sladiktuo Kat eival ipooBactun péow mepurynong otn SteuBuveon URL thg nepittwong.

o 'Evapén
lMa va avolete pua mepittwon oto SurgiCase Knee Planner, mepinynBeite otnv katdAAnAn meplttwon oto cuoTnua
SeBOUEVWV LOTPIKAG CUOKEUNG Kol KAVTE KALK oto ototyeio Case Details (Asmtopépeleg eplttwonc) yloL VoL aVOLEETE TO
SurgiCase Knee Planner.
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ENAXIZTEZ ANAITHZEIZ

Yrootnpifovrat ta akoAouBa AELTOUPYLKA CUCTH LT

MpoypapLpa TEPLYNoNG Tou urootnpilel to WebGL kot Suvordtnta WebGL.

MAgov mpdodarn £kdoaon i0S
MAgov mpdodartn £ékdoon Mac OS
Windows 10

21

To akOAoUBa TIPOYPAUMATA TTEPLYNONG Uootnpiovtal arto to SurgiCase Knee Planner avd Asttoupyiko cuotnpa:

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

Yrootrpien Cookies

3G uPnAdtepn

WXGA 1| avwtepn

7 lVToEG A TiePLOCOTEPEC

2 GB RAM 1} eploootepn

Enefepyaotrc Dual Core ) kaAUtepog

AvaTp£€Te OTOV TOPAKATW KATAAOYO TIOU TTEPLYPADEL T ALOTA OLOTIPOOUPWY KOPTWV YPODLKWVY:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Nepiypadn Twv CUUBOAWV TTIOUV XPNOYLOTOLOUVTAIL GTO TIAAGLO «About» (ZXETIKA JAE) TOU AOYLGIUKOU

Kataokevaotig

Mpoooxn, cupBouleuteite TIg 06Nyieg XPrIONG KOl T GUVOSEUTIKA
éyypada

ZupPBouleuteite Tig 0dnyieg Xpriong f T NAEKTPOVLKEG 08NYLEG Xpriong

Huepopnvia Kataokeung

Kwdwkog maptidag

S B R = PE

latpotexvoAoyLko mpoiov

UDI Movabiko avayvwpLloTikd mpolovtog

PDM to ormoio Bpioketal evtog tou odnyol avadopds (BorBeta). AlatiBevtal emiong oe popdr) PDF

otnv nA. 8tevBuvon www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Mmopeite va {ntroste
€kdoon oe €vtumn popodn amootéAAovtag email otnv nA. StevBuvon leaflet@materialise.be kot Ba AdBete 10
UALKO €VTOG 7 NUEPOAOYLOKWY NUEPWY XWPLG ETUTAEOV KOOTOC.

Dﬂ OL 06nyieg xpriong (IFU) ya to SurgiCase Knee Planner mapéxovtal oe nAekTpovikr popdn o€ apxeio

—
materialise
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EE] HASZNALATI UTASITAS - HU

Jelen dokumentum altalanos Gtmutatast tartalmaz a SurgiCase Knee Planner hasznalatahoz.
Részletes itmutatassal a szoftverben talalhaté felhasznalé kézikonyv szolgal.
LEIRAS
A SurgiCase Knee Planner 3D-kdrnyezeti szoftver segitségével a sebész preoperativ tervet készithet a térdarthroplasztikai
beavatkozashoz a betegrél késziilt felvételek alapjan.

JAVALLATOK

A SurgiCase Knee Planner szoftver m(itéti beavatkozasok szimuldlasara és mitét el6tti beavatkozasok tervezésére szolgal.
A SurgiCase Knee Planner szoftver az ortopédiai elemek pozicionalasaban is segitséget nyujthat.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek.

FIGYELMEZTETESEK

o A szoftvert gyakorlattal rendelkezé személyzetnek kell kezelnie, vagy az eredményt mindig képzett sebésznek kell
ellendriznie és jévahagynia.

o A sebész feltétlen kotelessége, hogy minden alkalommal szakmai mérlegeléssel déntsén az orvostechnikai szoftver
segitségével készitett kezelési terv kovetésérdl vagy elvetésérdl.

o A sebész felel6ssége, hogy a szoftvert csak olyan asztali vagy mobileszk6zén hasznadlja, amely eleget tesz az alabb
ismertetett minimalis kévetelményeknek.

e Ne feledje, hogy a szoftver a betegrél késziilt felvételek alapjan hozza létre a megjelenitett anatdmiai modelleket. Ha a
beteg anatomiaja a felvételek elkészitése 6ta jelentésen megvaltozott, akkor ne hasznalja a sebészi tervet.

HASZNALATI UTASITAS
o Telepités

A SurgiCase Knee Planner nem igényel telepitést. A SurgiCase Knee Planner az eset URL-cimének megnyitasdval elérhet6
webalapu alkalmazas.

e Inditds
Ugy nyithatja meg a kivant esetet, hogy megkeresi azt az orvostechnikai eszkéz adatrendszerében, és a Case Details (Eset
részletei) pontban talalhaté hivatkozasra kattintva megnyitja a SurgiCase Knee Planner szoftvert.
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MINIMALIS KOVETELMENYEK

Tamogatott operdacios rendszerek:

Az iOS legujabb verzidja
A Mac OS legujabb verzidja
Windows 10

WebGL-tdamogatdssal rendelkezd bongész6 engedélyezett WebGL-lel.

A SurgiCase Knee Planner a bongész&k és operacios rendszerek alabbi kombinacioit tamogatja:

Google Chrome —Windows, Mac OS X

Microsoft Edge —asztali Windows operacids rendszer
Mozilla Firefox —asztali Windows operaciés rendszer
Apple Safari—Mac OS X, iOS operacios rendszerek

Cookie-tdmogatds

Legalabb 3G

Legalabb WXGA

Legalabb 7 hiivelyk

Legalabb 2 GB RAM

Dual Core vagy jobb processzor

A videokartyak fekete- és fehérlistdja megtalalhaté az aldbbi cimen:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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A szoftver About (Névjegy) mezGjében hasznalt szimbdlumok leirasa:

25

Torvényes gyartd

Olvassa el a hasznalati utasitast és a mellékelt
dokumentaciot!

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Gyartasi id6

Tételszam

3 8L PR

Orvostechnikai eszkdz

uDlI Egyedi eszkdzazonositd

A SurgiCase Knee Planner hasznalati utasitasat elektronikus formaban, PDF formatumban bocsatjuk
Dﬂ rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use cimen. Nyomtatott valtozat e-

mailben igényelhetd a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7 naptdri napon belil téritésmentesen
rendelkezésre bocsatjuk.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR - IS

bessi skjol innihalda almennar leidbeiningar um notkun a SurgiCase hnéhugbunadi. Vinsamlegast
skodid notendahandbdkina sem kemur med pessum hugbunadi fyrir frekari upplysingar.

LYSING
SurgiCase hnéhugbunadurinn er prividdarhugbinadarumhverfi sem gerir skurdlaekninum kleift ad skipuleggja
hnéskiptaadgerd fyrir fram a grundvelli mynda af sjuklingnum.

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

SurgiCase hnéhugbunadur er @tladur til notkunar sem hermibunadur vegna uppskurdar og fyrir skipulagningu a
foradgerdaruppskurdi.

SurgiCase hnéhugbunad er haegt ad nota til ad stadsetja ihluti i baeklunarskurdlakningum.

FRABENDINGAR

Engar.

VIDVARANIR

Hugbunadinn ma adeins fagfélk nota eda nidurstédur skulu alltaf vera skodadar og sampykktar af
vidurkenndum skurdlzekni.

pad er skylda hvers skurdlaeknis ad beita sinu fagmannlega mati i hvada dakvordun sem er, hvort sem pad er
til ad fylgja medferdaraztluninni eda ekki, sem gerd er med pvi ad nota hugbunad laekningatakisins.

pad er 4 abyrgd skurdlaeknisins ad nota hugbunadinn adeins 4 skjabordi eda i farteekjum sem standast paer
ldgmarks krofur sem tilgreindar eru hér ad nedan.

Hafa skal hugfast ad liffeerafraedilegu gerdirnar sem syndar eru i hugbunadinum eiga raetur ad rekja til mynda
af sjuklingnum. Ef liffeerafraedi sjuklingsins hefur breyst sem einhverju nemur frd pvi ad myndirnar voru
teknar, skal ekki nota skurdadgerdardaetlunina.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com

Uppsetning
Engrar uppsetningar er krafist fyrir notkun & SurgiCase hnéhugbuinadi. SurgiCase hnéhugbunadur er

vefhugbunadur og er adeins haegt ad fa adgang ad honum med pvi ad vafra til veffangs tilfellisins.

Byrjun

Til ad opna tilfelli i SurgiCase hnéhugbunadinum skal vafra til videigandi tilfellis i gagnakerfi leekningateekisins
og smella 4 tengilinn Upplysingar um tilfelli (Case Details) til ad opna SurgiCase hnéhugbuinadinn.
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LAGMARKS KROFUR

Eftirfarandi styrikerfi eru studd:

Nyjasta utgafa af iOS
Nyjasta utgafa af Mac OS
Windows 10

Vafrar med WebGL studningi og med WebGL.

Eftirfarandi vafrar eru studdir af SurgiCase hnéhugbunadinum a hvert styrikerfi:

Google Chrome i Windows, Mac OS X
Microsoft Edge i Windows OS skjabordi
Mozilla Firefox i Windows OS skjabordi
Apple Safari i Mac OS X, iOS OSs

Studningur vid vafrakokur

3G eda betri

WXGA eda betri

7 tommur eda steerri

2 GB minni eda meira

Dual Core 6rgjorvi eda betri

Vinsamlegast skodid eftirfarandi lista sem lysir svarthvitum lista skjakortsins:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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Lysing & taknum sem notud eru i "Um" reitnum fyrir hugbinadinn
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Framleidandi

Varud, vinsamlegast kynnid ykkur notkunarleidbeiningarnar og
medfylgjandi skjol

Kynnid ykkur notkunarleidbeiningar eda kynnid ykkur
notkunarleidbeiningar fyrir rafbinad

Framleidsludagsetning

Ik 5P E

Lotukodi
MD Laekningataeki
uDI Einstakt audkenni taekis

Notkunarleidbeiningar fyrir SurgiCase Knee Planner eru til stadar & rafrenu formi i PDM-snidi i
medferdarhandbdkinni (Hjalp) og eru einnig faanlegar i PDF-snidi 4 www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use. Hzaegt er ad oska eftir pappirsutgafu med pvi ad senda tolvupodst til
leaflet@materialise.be og verdur hidn send innan 7 daga an aukakostnadar.
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ISTRUZIONI PER L'USO - IT

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

DESCRIZIONE
SurgiCase Knee Planner & un software in ambiente 3D che consente al chirurgo di eseguire la pianificazione
preoperatoria di un intervento di artroplastica del ginocchio basato su immagini del paziente.

INDICAZIONI D'USO

Il software SurgiCase Knee Planner & progettato per la simulazione di interventi chirurgici e la pianificazione di
operazioni preoperatorie.

Il software SurgiCase Knee Planner puo essere utilizzato per facilitare il posizionamento di componenti ortopedici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

e |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 responsabilitd 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
e Installazione
SurgiCase Knee Planner non richiede nessuna installazione. SurgiCase Knee Planner & un'applicazione web-
based cui si puo accedere selezionando I'URL di riferimento.
¢ Awio
Per aprire un caso nel SurgiCase Knee Planner, selezionarlo dalla banca dati del dispositivo medico e fare clic
sul link presente in Case Details per aprire SurgiCase Knee Planner.
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REQUISITI MINIMI

Sono supportati i seguenti sistemi operativi:

Versione piu recente di iOS
Versione piu recente di Mac OS
Windows 10

Browser con supporto WebGL e abilitato per WebGL.

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

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:
REP

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Svizzera

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com
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Descrizione dei simboli
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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

Codice batch

58 E B PE

Dispositivo medico

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.

Dﬂ Le istruzioni per I'uso di SurgiCase Knee Planner sono fornite in forma elettronica in formato PDM

e
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NAUDOJIMO INSTRUKCUA - LT

Siame dokumente pateikiamos bendrosios ,,SurgiCase Knee Planner” naudojimo instrukcijos. Isamias instrukcijas
rasite programinéje jrangoje esanc¢iame naudotojo vadove.

APRASYMAS
,»SurgiCase Knee Planner”yra 3D aplinkos programiné jranga, kuria naudodamasis chirurgas gali prieS operacijg planuoti kelio sgnario
artroplastikos operacija, remdamasis paciento atvaizdais.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

,SurgiCase Knee Planner” programiné jranga skirta naudoti, siekiant imituoti chirurgines intervencijas ir prieSoperacinéms
intervencijoms planuoti.
,»SurgiCase Knee Planner” programine jrangg galima naudoti kaip pagalbine priemone ortopediniy komponenty padéciai nustatyti.

KONTRAINDIKACIOS
Néra.

ISPEJIMAI

e Suprogramine 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 bity naudojama tik staliniuose arba mobiliuosiuose prietaisuose,
kurie atitinka toliau nurodytus minimalius reikalavimus.

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

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJA

e |diegimas
Norint naudoti ,,SurgiCase Knee Planner”, jos jdiegti nereikia. ,,SurgiCase Knee Planner” yra internetiné programa, kurig
galima jjungti per tam tikrai ligos istorijai priskirtg narSyklés URL adresa.

e  Paleidimas
Norédami atidaryti ligos istorijg ,,SurgiCase Knee Planner” programoje, nueikite j atitinkamg ligos istorijg medicininio
prietaiso duomeny sistemoje ir paspauskite nuoroda, esancia ,,ISsami ligos istorija“ (,,Case Details”), kad atidarytuméte
,SurgiCase Knee Planner”.
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MINIMALUS REIKALAVIMAI

Palaikomos Sios operacinés sistemos:

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

Narsyklé, kurioje palaikoma ir veikia ,, WebGL"

»SurgiCase Knee Planner” palaiko Sias narSykles pagal operacine sistema:

,»,Google Chrome“, veikiant ,, Windows"“, ,Mac OS X“;

»,Microsoft Edge”, veikiant ,, Windows OS“ darbalaukiui;

,Motzilla Firefox“, veikiant ,,Windows OS“ darbalaukiui;
e, Apple Safari“, veikiant ,,Mac OS X“, ,,iOS OSs".

Slapuky palaikymas

3G arba geresnis

WXGA arba geresneé

7 coliai arba daugiau

2 GB RAM arba daugiau

,,Dual Core” procesorius arba geresnis

Zr. toliau pateiktg sarasa, kuriame pateikiamas tinkamy ir netinkamy grafiniy plok&ciy sarasas:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

e
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Simboliy, nurodyty programinés jrangos langelyje ,,About” (apie), aprasas:

34

Teisinis gamintojas

Démesio, Ziurékite naudojimo instrukcijas ir kartu
tiekiamus dokumentus

Ziarekite naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Partijos kodas

165 PR

MD Medicinos priemoné

uDlI Unikalus priemonés identifikatorius

,SurgiCase Knee Planner” naudojimo instrukcijos pateiktos elektronine forma PDF formatu svetainéje
Dﬂ 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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BRUKSANVISNING - NO

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

BESKRIVELSE
SurgiCase Knee Planner er en 3D-miljgprogramvare som kan brukes av kirurger til 3 planlegge kneartroplastisk kirurgi
fgr selve operasjonen, basert pa bilder av pasienten.

BRUKSANVISNING

Programvaren SurgiCase Knee Planner er beregnet for simulering av kirurgiske inngrep og planlegging av inngrep fgr
operasjonen.

Programvaren SurgiCase Knee Planner kan brukes til 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 Det er kirurgens ansvar a kun bruke programvaren pa PC eller mobile enheter i samsvar med minstekravene
som er spesifisert nedenfor.

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

BRUKSANVISNING

e Installasjon
Ingen installasjon er ngdvendig for 3 bruke SurgiCase Knee Planner. SurgiCase Knee Planner er en nettbasert
applikasjon. Du kan fa tilgang ved a apne URL-adressen for den aktuelle saken.

e Start
En sak apnes i SurgiCase Knee Planner, ma du bla til den aktuelle saken datasystemet for det medisinske
utstyret og klikke pa lenken i saksdetaljene.
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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 stgttes av SurgiCase Knee Planner per operativsystem:

e Google Chrome pa Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge pa PC med Windows-operativsystem
e Motzilla 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 fplgende liste, som beskriver svart/hvitt-liste over grafikkort:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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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 B R = PE

Medisinsk utstyr

uDI 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.

Dﬂ Bruksanvisningen for SurgiCase Knee Planner leveres i elektronisk form i PDM -format i

e
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INTRUKCJA UZYCIA - PL

Niniejszy dokument zawiera ogdln3 instrukcje uzycia oprogramowania SurgiCase Knee Planner. Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi udostepnionej w oprogramowaniu.

OPIS

SurgiCase Knee Planner to oprogramowanie umozliwiajgce stworzenie srodowiska 3D do przedoperacyjnego zaplanowania
endoprotezoplastyki stawu kolanowego na podstawie zdjec¢ pacjenta.

INSTRUKCJA UZYCIA

Oprogramowanie SurgiCase Knee Planner jest przeznaczone do symulowania interwenciji chirurgicznych oraz do planowania
interwencji przedoperacyjnych.

Z oprogramowania SurgiCase Knee Planner mozna takze korzysta¢ do pomocy w ustawianiu komponentéw ortopedycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA

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

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

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

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

INTRUKCJA UZYCIA
e Instalacja

Oprogramowanie SurgiCase Knee Planner nie wymaga instalowania. SurgiCase Knee Planner jest aplikacjg internetowa
dostepna pod adresem URL generowanym dla kazdego przypadku.

e Uruchomienie
Aby otworzyc¢ przypadek w oprogramowaniu SurgiCase Knee Planner, przejdz do odpowiedniego przypadku w systemie
danych urzadzenia medycznego i kliknij tacze w zaktadce Case Details, aby otworzy¢ oprogramowanie SurgiCase Knee
Planner.
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WYMAGANIA MINIMALNE

Obstugiwane s3 nastepujace systemy operacyjne:

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

Przegladarka z aktywng obstugg WebGL.
SurgiCase Knee Planner dziata w nastepujacych przegladarkach w zaleznosci od systemu operacyjnego:

e Google Chrome w systemach Windows, Mac OS X

e  Microsoft Edge w systemie Windows OS desktop

e  Mozilla Firefox w systemie Windows OS desktop

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

3G lub lepsze

WXGA lub wyzsza

7 cali lub wiecej

2 GB RAM lub wiecej

Procesor 2-rdzeniowy lub lepszy

Oto czarna i biata lista kart graficznych:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Opis symboli uzywanych w polu About (informacje) oprogramowania

Producent

Uwaga: zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i dotgczong dokumentacja.
Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, dostepna takze w wersji elektronicznej.
Data produkgji

Kod partii

5B R = PE

Urzadzenie medyczne

uDI Unikalny identyfikator urzadzenia

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 papierowg mozna zamowic,
wysytajgc stosowng wiadomos¢ na adres leaflet@materialise.be. Zostanie ona dostarczona w ciggu 7 dni
kalendarzowych bez zadnych dodatkowych optat.

Dﬂ Instrukcja obstugi produktu o nazwie SurgiCase Knee Planner jest dostarczana w formie elektronicznej
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PT

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

DESCRICAO
O SurgiCase Knee Planner é um software de ambiente 3D que permite ao cirurgido planear uma cirurgia de
artroplastia do joelho antes da operagdo, com base em imagens do paciente.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O software SurgiCase Knee Planner é indicado para a simulagdo de intervengGes cirdrgicas e para o planeamento de
intervengGes pré-operatorias.

O software SurgiCase Knee Planner pode ser usado para ajudar no posicionamento de componentes ortopédicos.

CONTRAINDICACGES
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
nao 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
satisfagam 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
cirdrgico nao deve ser usado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
e |Instalar
N3o é preciso fazer nenhuma instalagao para usar o SurgiCase Knee Planner. O SurgiCase Knee Planner é
uma aplicacdo baseada na Web que pode ser acedida através do URL do caso.
e Iniciar
Para abrir um caso no SurgiCase Knee Planner, procure o caso apropriado no sistema de dados do dispositivo
médico e clique na ligacdo nos Detalhes do Caso para abrir o SurgiCase Knee Planner.

el
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REQUISITOS MiNIMOS

Sdo suportados os seguintes sistemas operativos:

Versdo mais recente do iOS
Versdo mais recente do Mac 0OS
Windows 10

Navegador com suporte WEbGL e habilitado para WebGL.

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

Google Chrome no Windows, Mac OS X
Microsoft Edge no Windows OS desktop
Mozilla Firefox no Windows OS desktop
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 descrigao da lista de placas gréficas a preto e branco:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Descrigao dos simbolos utilizados na caixa Acerca do software

Fabricante

Atencdo, consulte as instrugdes de utilizagdo e a documentagdo anexa

Consulte as instrugGes de utilizacdo ou consulte as instrugdes de
utilizagdo eletronicas

Data de fabrico

Cddigo do lote

SRS 3

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.

Dﬂ As instrucGes de utilizagdo para SurgiCase Knee Planner sdo fornecidas em formato eletrénico, no

e
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RO

Acest document contine instructiuni generale de utilizare a software-ului SurgiCase Knee Planner. Pentru
instructiuni detaliate, consultati manualul de utilizare inclus in software.

DESCRIERE

SurgiCase Knee Planner este un software 3D care permite chirurgului sa planifice preoperator o interventie chirurgicala la genunchi
(artroplastie) pe baza imaginilor medicale ale pacientului.

INDICATII DE UTILIZARE

Software-ul SurgiCase Knee Planner a fost conceput spre a fi utilizat pentru simularea interventiilor chirurgicale si planificarea
interventiilor preoperatorii.

Software-ul SurgiCase Knee Planner poate fi utilizat pentru a asista in procesul de pozitionare a componentelor ortopedice.

CONTRAINDICATII
Nu exista.

AVERTIZARI
e  Software-ul ar trebui sa fie utilizat de personal calificat sau rezultatele ar trebui sa fie intotdeauna revizuite si aprobate de
un chirurg calificat.
e Chirurgul are obligatia de a-si folosi discerndmantul profesional in orice decizie de a urma sau nu planul de tratament realizat
prin utilizarea software-ului medical.

e Chirurgul are responsabilitatea de a utiliza software-ul numai pe dispozitive desktop sau mobile care indeplinesc cerintele
minime specificate mai jos.

e  Modelele anatomice prezentate in software sunt derivate din imaginile medicale ale pacientului. in cazul in care anatomia
pacientului s-a modificat semnificativ de la momentul realizarii imaginilor, planul chirurgical nu ar trebui utilizat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
e |Instalare
Nu este necesara nicio instalare pentru a utiliza SurgiCase Knee Planner. SurgiCase Knee Planner este o aplicatie online ce
poate fi accesata prin navigarea la adresa URL a cazului.
e  Pornire
Pentru a deschide un caz in SurgiCase Knee Planner, navigati la cazul corespunzator din sistemul de date al dispozitivului
medical si dati clic pe linkul din rubrica Detaliile Cazului pentru a deschide SurgiCase Knee Planner.
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CERINTE MINIME

Software-ul este compatibil cu urmatoarele sisteme de operare:

Cea mai recenta versiune de iOS
Cea mai recenta versiune de Mac OS
Windows 10

Browser cu suport WebGL si WebGL activat.

Urmatoarele browsere, cu sistemul de operare corespunzator, sunt compatibile cu SurgiCase Knee Planner:

Google Chrome pe Windows, Mac OS X
Microsoft Edge pe Windows OS desktop
Motzilla Firefox pe Windows OS desktop
Apple Safari pe Mac OS X, iOS OSs

Suport cookie-uri

3G sau superioara

WXGA sau mai mare

7 inchi sau mai mare

RAM capacitate 2 GB sau mai mare

Procesor Dual Core sau superior

Consultati urmatoarea listd, care include lista albd/neagra a placilor video:

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

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com

45

e
materialise

innovators you can count on


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

I L-31243-11

Descrierea simbolurilor utilizate in caseta Despre a software-ului

46

Producator

Atentie, consultati instructiunile de utilizare si documentatia aferenta

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare in varianta electronica

Data fabricatiei

Cod de lot

S8R B PE

Dispozitiv medical

uUDI Identificator unic al dispozitivului

cadrul  ghidului de referinta (Ajutor) si sunt disponibile n format PDF |Ia
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Versiunea tiparitd poate fi solicitata printr-un e-

mail trimis la adresa leaflet@materialise.be si va fi livrata in termen de 7 zile calendaristice fara costuri
suplimentare.

Dﬂ Instructiunile de utilizare pentru SurgiCase Knee Planner sunt furnizate in format electronic PDM in

e
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NAVODILA ZA UPORABO - SLV

Dokument vsebuje sploSne informacije o uporabi programske opreme SurgiCase Knee Planner. Za
podrobnosti si oglejte uporabniski prirocnik v programu.

OPIS

SurgiCase Knee Planner je programska oprema za 3D-nacrtovanje, ki kirurgu omogoca, da pred posegom naredi nacrt
poteka artroplastike glede na slike bolnika.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Programska oprema SurgiCase Knee Planner je namenjena za simulacijo kirurSkih posegov in nacrtovanje
predoperativnih postopkov.
Programska oprema SurgiCase Knee Planner se uporablja tudi kot pomoc¢ pri namescanju ortopedskih pripomockov.

KONTRAINDIKACUE

Brez.

OPOZORILA

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

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

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

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

NAVODILA ZA UPORABO

Namestitev

Uporaba programske opreme SurgiCase Knee Planner ne zahteva nikakrSne namestitve. SurgiCase Knee
Planner je spletna aplikacija, do katere lahko dostopate na naslovu URL, ki je za vsak primer drugacen.
Zacetek

Ce Zelite odpreti primer v aplikaciji SurgiCase Knee Planner, ga poié¢ite v podatkovnem sistemu pripomocka
in kliknite povezavo v razdelku »Case Details« (Podrobnosti primera), da odprete SurgiCase Knee Planner.
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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 Knee Planner deluje v naslednjih brskalnikih (navedeni so skupaj z ustreznim operacijskim sistemom):

e Google Chrome na sistemih Windows in Mac OS X
e  Microsoft Edge na operacijskem sistemu Windows na namiznih racunalnikih
e Mouzilla Firefox na operacijskem sistemu Windows na namiznih racunalnikih
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
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Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski opremi

Proizvajalec

Pozor: glejte navodila za uporabo in priloZeno dokumentacijo

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

Datum proizvodnje

Koda serije

S E R B PE

Medicinski pripomocek

uDI Edinstveni identifikator pripomocka

Navodila za uporabo (IFU) za SurgiCase Knee Planner so na voljo v elektronski obliki, in sicer v PDM
Dﬂ formatu v referencnem prirocniku (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 Knee Planner. Por favor, consulte las
instrucciones detalladas en el manual de usuario incluido en el software.

DESCRIPCION
SurgiCase knee Planner es un software en entorno 3D que permite al cirujano la planificacion preoperatoria de cirugias de
artroplastia de rodilla basandose en imagenes del paciente.

INDICACIONES DE USO

El software SurgiCase Knee Planner esta concebido para la simulacién de intervenciones quirdrgicas y la planificacion de
intervenciones preoperatorias.

El software SurgiCase Knee Planner puede utilizarse 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 dltima instancia, el cirujano tiene la obligacion 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
e Instalacién
El uso de SurgiCase Knee Planner no requiere ninguna instalacién. El SurgiCase Knee Planner es una aplicacion web
accesible desde su navegador en la URL del caso.
*  Inicio
Para abrir un caso en el SurgiCase Knee Planner, busque el caso correspondiente en el sistema de datos de dispositivos
médicos y haga clic en «Case Details» (detalles del caso) para abrir el SurgiCase Knee Planner.
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REQUISITOS MiNIMOS

Sistemas operativos compatibles:

Ultima version de iOS
Ultima version de MacOS
Windows 10

Navegador compatible con WebGL y con WebGL habilitado.

Los siguientes navegadores son compatibles con SurgiCase Knee Planner para cada sistema operativo:

Google Chrome para Windows y MacOS X

Microsoft Edge para sistemas operativos Windows de escritorio
Motzilla Firefox para sistemas operativos Windows de escritorio
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
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Descripcion de los simbolos utilizados en el recuadro Acerca de del software

Fabricante

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso y la documentacidn adjunta

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacién

L =P E

LOT Cadigo de lote

<
O

Dispositivo médico

UDI Identificador uUnico de dispositivo

Las instrucciones de uso de SurgiCase Knee Planner se suministran en formato electrénico PDM dentro
Dﬂ de la guia de referencia (Ayuda) y también estan disponibles en PDF en

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versidn en papel puede solicitarse por correo
electrdnico a la direccién leaflet@materialise.be y se proporcionara en un plazo de 7 dias naturales sin coste
adicional.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING - SE

Detta dokument innehaller allménna instruktioner for anvandning av SurgiCase Knee Planner. Se
programvarans anvandarmanual for detaljerade instruktioner.

BESKRIVNING
SurgiCase Knee Planner ar en programvara som genererar 3D-miljo. Den gor det majligt for kirurgen att planera en
knaledsplastik preoperativt med patientens rontgenbilder som utgangspunkt.

INDIKATIONER

Programvaran SurgiCase Knee Planner dr avsedd att anvandas foér simulering av kirurgiska ingrepp och for planering
av preoperativa ingrepp.

SurgiCase Knee Planner kan dven anvandas 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
godkannas av en behdorig 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 aven kirurgens ansvar att se till att programvaran endast anvands pa stationara eller mobila enheter
som uppfyller de krav som specificeras nedan.

e Tank pa att de anatomiska modellerna som genereras av programvaran har sitt ursprung i
rontgenundersdkningar av patienten. Om patientens anatomi forandrats avsevart sedan
rontgenundersokningarna utfordes bor den kirurgiska planen inte anvandas,

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
e |[nstallation
Ingen specifik installation kravs for anvandning av SurgiCase Knee Planner. SurgiCase Knee Planner &r en
webbaserad applikation dar varje specifikt fall nas genom en webbplatslank.
e Start
For att Oppna ett fall i SurgiCase Knee Planner gar du till det dnskade fallet i datasystemet for den
medicintekniska produkten och klickar pa lanken som aterfinns i informationen for det specifika fallet.
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MINIMIKRAV

Foljande operativsystem stdds:

Senaste versionen av iOS
Senaste versionen av Mac OS
Windows 10

Webbldsare som har stod for WebGL och WebGL aktiverat.

Foljande webbldsare stéds av SurgiCase Knee Planner i efterfoljande operativsystem:

Google Chrome i Windows och Mac OS X
Microsoft Edge i Windows OS desktop
Mozilla Firefox i Windows OS desktop
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 féljande lista:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Beskrivning av symboler som anvands i rutan Om i programvaran

Tillverkare

Varning. Las instruktionerna for anvandning och medféljande
dokumentation

Las instruktionerna for anvandning eller de elektroniska instruktionerna
for anvandning

Tillverkningsdatum

Partikod

Medicinteknisk enhet

S E R B PE

uDI Unik enhetsidentifierare

referensguiden (Help) och dven i PDF-format pa www.materialise.com/electronic-instructions-for-use.
Pappersversion kan bestéllas via e-post: leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7
kalenderdagar utan extra kostnad.

Dﬂ Instruktioner for anvandning for SurgiCase Knee Planner finns i elektronisk form i PDM-format i
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KULLANIM TALIMATLARI - TR

Bu belge SurgiCase Knee Planner igin genel kullanim talimatlarini igermektedir. Ayrintili talimatlar icin liitfen
yazilim iginde bulunan kullanim kilavuzuna bagvurun.

ACIKLAMA

SurgiCase Knee Planner, hastanin goriintilerine bagl olarak cerrahin diz artroplastisi ameliyatini ameliyat dncesinde planlamasini
saglayan bir 3B ortam yaziimidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SurgiCase Knee Planner yazilimi, cerrahi mudahalelerin simiilasyonu ve ameliyat 6ncesi miidahalelerin planlamasi igin kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir.
SurgiCase Knee Planner yazilimi, ortopedik bilesenlerin konumlandiriimasina yardima olmak amaciyla kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR

e  Yaziim, deneyimli personel tarafindan kullanilmali veya giktilar 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 yakimlaltgtidar.

e Yaziimin, yalnizca agagida belirtilen minimum gereklilikleri karsilayan masatistii veya mobil cihazlarda kullanilmasi cerrahin
sorumlulugundadir.

e Yazilimda gosterilen anatomik modellerin hastanin goriintiilerinden elde edildigini unutmayin. Gorintilerin alindigi
zamandan sonra hastanin anatomisi dnemli élglide degistiyse cerrahi plan kullanlmamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
e  Kurulum
SurgiCase Knee Planner'in kullanimi icin herhangi bir kurulum islemi gerekmemektedir. SurgiCase Knee Planner web tabanli
bir uygulamadir ve vakanin URL'sine gidilerek erisilebilir.
e  Baslatma
SurgiCase Knee Planner iginde bir vaka agmak igin tibbi cihaz veri sisteminde uygun vakaya gidin ve Vaka Ayrintilan
bolimindeki baglantiya tiklayarak SurgiCase Knee Planner'i agin.

—
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MiNiIMUM GEREKSINIMLER

Asagidaki isletim sistemleri desteklenmektedir:

En son iOS stirimi
En son Mac OS surimu
Windows 10

WebGL destekli ve WebGL etkin tarayicilar.

SurgiCase Knee Planner'in igletim sistemine gore destekledigi tarayicilar sunlardir:

Windows ve Mac OS X'te Google Chrome

Windows isletim sistemi masauisti stirumiinde Microsoft Edge
Windows isletim sistemi masauisti stirimiinde Mozilla Firefox
Mac OS X ve iOS isletim sistemlerinde Apple Safari

Cerez destegi

3G veya daha hizl

WXGA veya daha yiksek

7 in¢ veya daha fazla

2 GB RAM veya daha fazla

Cift Cekirdekli islemci veya daha yiksek

Lutfen ekran kartlarinin kara/beyaz listesini agiklayan agagidaki listeye géz atin:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda kullanilan sembollerin agiklamalari

58

Uretici
Dikkat, lutfen kullanim talimatlarina ve beraberindeki belgelere basvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

92 5 > E

Uretim tarihi
Parti kodu
MD Tibbi cihaz
uDI Benzersiz Cihaz Kimligi

SurgiCase Knee Planner igin Kullanim Talimatlar, referans kilavuzunun (Yardim) iginde elektronik
Dﬂ formda PDM formatinda mevcuttur ve ayrica PDF olarak www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use adresinde yer almaktadir. Kagit sirimi leaflet@materialise.be adresinden e-
posta ile talep edilebilir ve 7 takvim giinii icinde Ucretsiz olarak saglanir.

e
materialise

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



l L-31243-11

NMHCTPYKLUMU 3A YINOTPEBA — BG

To3u AOKYMEHT CbAbpiKa 06K MHCTPYKLUM 33 ynoTpeba 3a SurgiCase Knee Planner. 3a nogpo6Hu
MHCTPYKUMM HanpaseTe CrpaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a NOTpebutens, HaanuHo B codpTyepa.

ONMUCAHUE
SurgiCase Knee Planner npeactasnsasa codtyep 3a 3D cpepa, KOMTO NO3BOAsSIBA HA XMpypra ga nnaHupa
npesfonepaTMBHO apTPOMAACTMKa Ha KONSIHHA CTaBa Bb3 OCHOBA Ha M306paKeHna Ha NauumeHTa.

NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

CodtyepbT SurgiCase Knee Planner e npesgHasHayeH 3a ynotpeba nog ¢popmarta Ha cMmynMpaHe Ha onepaTUBHU
WHTEPBEHLMU U NIAaHUPAHE Ha NpeaonepaTUBHN MHTEPBEHLUUN.

CodtyepbT SurgiCase Knee Planner moxKe ga ce u3nosi3Ba € Uen nognomaraHe npyv No3MUMOHMPAHETO Ha
opToneAnyYHN KOMMOHEHTH.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Hama.

NPEAYNPEXAEHMA

Co¢TyepsbT TpsbBa Aa ce M3M0/I3Ba OT ONUTEH NEPCOHAN UM U3XOL4HWUTE AaHHM OT Hero TpA6Ba BMHarM Aa
ce npernexaat n o4o6paBsat ot KBanudMLMpaH XMpypr.

MpUOpPUTETHO 3a4b/IXKEHME HA XMpYpra e A3 M3Mno/i3Ba CBoATa NpodecnoHasiHa NpeLeHKa npu B3eMaHeTo
Ha KaKBWTO M Aa pelleHus 3a cna3BaHe WKW HecrnasBaHe Ha TepaneBTUYHWA NIaH, U3roTBEH NOCPEeACTBOM
codpTyepa Ha MeaULLMHCKOTO YCTPOICTBO.

OTroBOpHOCT Ha XMpypra e 4a M3nonssa codpryepa camo Ha HACTONHU MAW MOBWUAHM YCTPOICTBA, KOWTO
OTroBapAT Ha MUHUMANHUTE U3UCKBAHWUA, NOCOYEHMU MO-40Y.

MmaliTe npegsuna, 4e aHaTOMUYHUTE MOAENN, NMOKa3BaHM B codTyepa, ca M3roTBEHU OT U306parkeHns Ha
nauMeHTa. AKO aHaTOMMATA Ha MauUMeHTa ce e NPOMEHWNA 3HAYMTeNIHO OT MOMEHTA Ha CHemaHe Ha
n306parkeHMATa, ONepPaTUBHUAT NaH He Tpabea Aa ce M3Non3ea.

MHCTPYKL MU 3A YIIOTPEBA

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com

UHcTanmpaHe

3a ynotpebaTta Ha SurgiCase Knee Planner He ce n3ucKBa MHcTanmpaHe. SurgiCase Knee Planner e 6a3upaHo
B MHTEPHET NPUJ/IOKEHME U [0 HEro MOXe Aa Ce OCbLLEeCTBM A0CTbn Ype3 oTBapAHe Ha URL agpeca Ha
gocwueTo.

Craptunpane

3a pa otBopuTe gocue B SurgiCase Knee Planner, oTBopeTe CbOTBETHOTO AOCME B cMCTeMaTa 3a AaHHM Ha
MeAMLMHCKOTO YCTPOMCTBO U LUpaKHeTe BbpXy Bpb3KaTa B NOAPOOHOCTUTE 33 AOCMETO, 3a Ja OTBOpUTE
SurgiCase Knee Planner.
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MWHUMAJTHU U3SNCKBAHUA

MoAabpsKaT ce cnegHUTE onepauroHHN CUCTEMM:

e Hali-HoBaTa Bepcus Ha i0S
e Hali-HoBaTa Bepcus Ha Mac OS
e Windows 10

Bpay3bp ¢ akTMBupaH WebGL 1 nopapbKka Ha WebGL.
B 3aBMCMMOCT OT onepaumnmoHHaTa cuctema, SurgiCase Knee Planner noaabpka cnegHute 6paysbpu:

e Google Chrome Ha Windows 1 Mac OS X

e  Microsoft Edge Ha OC Windows 3a HaCTO/1HM yCTpOMCTBa

e Mozilla Firefox Ha OC Windows 3a HaCTO/IHM yCTpoOliCTBa

e Apple Safari Ha Mac OS X n onepaunoHHu cuctemu i0OS
MopapbrKKa 3a BUCKBUTKM

3G nam NO-BMCOKO KayecTBo

WXGA nau no-BmMcoKa

7 “HYa nnun noseye

2 GB RAM mnnu noseve

[ByaapeH npouecop nan no-moLleH

HanpaBeTe cnpaBKa CbC CIeAHUA CMUCHK, KOWTO ONMCBA NOAAbPKAHUTE M HENOAAbPMKAHUTE rpadUUHM KapTu:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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OnucaHue Ha CMMBOAUTE, U3NOA3BaHU B NoneTo ,,0THOCHO Ha codTyepa:

61

3aKoHeH npoussoguTen

BHMMaHWe, KOHCYTUPAWTE Ce C MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba v npuapy:KasaliaTa 4OKYMeHTauusa

KoHcynTupaliTe ce ¢ MHCTPYKUUUTe 3a ynoTpeba nam ce
KOHCYNTUpPANTE C eIEKTPOHHUTE MHCTPYKLUK 33
ynotpeba

[ata Ha npon3BoacTBO

Kog Ha naptmaa

3 8L PR

MeAMLMHCKO YCTPOMCTBO

UD| EAHO3HaYeH naeHTMdMKaTop Ha YCTPOMCTBOTO

MHCcTpyKuuuTe 3a ynotpeba 3a SurgiCase Knee Planner ca npeaoctaBeHu B eNleKTpoHHa dopma B PDF

dopmat Ha www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. BepcuaTta Ha xapTuaTta moKe Aa

6bae nouckaHa no umein Ha leaflet@materialise.be n we 6bae npegoctaBeHa B pamkuTe Ha 7
KafieHaapHU AHKW 6e3 4oNbAHUTENHO 3aniallaHe.
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NAVOD K POUZITI - CZ

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

POPIS
SurgiCase Knee Planner je software pro 3D prostfedi, ktery chirurgovi umozniuje predoperaéni naplanovani
artroplastiky kolenniho kloubu na zékladé snimkd pacienta.

INDIKACE
Software SurgiCase Knee Planner je urcen pro simulaci chirurgickych zakrok( a planovani predoperacénich zakrokd.
Software SurgiCase Knee Planner mdze byt pouZit pro asistenci pfi umistovani ortopedickych komponentd.

KONTRAINDIKACE
Zadna.
VAROVANI
e Software by mél byt obsluhovan zkusenym personalem, pfipadné by mél vysledek byt vidy prezkouman a
schvalen kvalifikovanym chirurgem.
e  Pii jakémkoli rozhodovani zda postupovat ¢i nepostupovat podle planu lécby, ktery byl stanoven pomoci
softwaru zdravotnického prostfedku, je povinnosti chirurga pouzit sviij odborny Usudek.
e Je odpovédnosti chirurga pouzZivat software pouze na stolnich nebo mobilnich zafizenich, ktera splnuji
minimalni poZadavky uvedené nize.
e Vezméte na védomi, Ze anatomické modely zobrazené v softwaru vychazeji ze snimk( pacienta. Pokud se
anatomie pacienta od doby, kdy byly snimky potizeny, vyrazné zménila, nemél by se chirurgicky plan pouzit.

NAVOD K POUZITI
e |Instalace
Pro poufziti softwaru SurgiCase Knee Planner neni nutna Zadna instalace. SurgiCase Knee Planner je webova
aplikace a je pristupna prostrednictvim URL daného ptipadu.
e  Spusténi
Chcete-li otevtit pripad v softwaru SurgiCase Knee Planner, prejdéte na pfislusny pripad v datovém systému
zdravotnickych prostfedk a kliknéte na odkaz pro detaily pripadu a otevrete SurgiCase Knee Planner.
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MINIMALNi POZADAVKY

Podporovany jsou nasledujici operacni systémy:

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

Prohlize¢ s podporou WebGL a povolenym WebGL
Nastroj SurgiCase Knee Planner podporuje nasledujici prohlizece u jednotlivych operacnich systém:

e Google Chrome u Windows, Mac OS X
e  Microsoft Edge na stolnich pocitaich Windows OS
e  Mouzilla Firefox na stolnich pocitacich Windows OS
e Apple Safari u Mac OS X a iOS

Podpora soubor( cookies

3G nebo vyssi

WXGA nebo vyssi

7 palcl nebo vice

2 GB RAM nebo vice

Dual Core procesor nebo lepsi

Prectéte si prosim nasledujici seznam, ktery uvadi bilou/¢ernou listinu grafickych karet:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Popis symboli 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

S B R = PE

Zdravotnicky prostfedek

uDI Jedinetny identifikator zafizeni

referencni pfiru¢ce (Napovéda) a také v PDF na strance www.materialise.com/electronic-instructions-
for-use. Papirovou verzi lze vyiddat zaslanim e-mailu na leaflet@materialise.be Obdrzite ji do 7
kalendarnich dnd zdarma.

Dﬂ Pokyny k pouZiti pro SurgiCase Knee Planner se dodavaji v elektronické podobé ve formatu PDM v
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