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This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of OrthoView software.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the default language used in the OrthoView software interface, but it is also available in other
languages.
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Description and performance characteristics of
OrthoView software

OrthoView is a leading orthopaedic digital planning solution, used in hospitals and clinics
across the globe. The innovative software provides orthopaedic surgeons with access to a
comprehensive library of digital templates for joint replacement, trauma procedures, limb
deformity correction, spine deformity assessment and (subject to license) paediatric
assessment.

Developed in conjunction with the orthopaedic community and supplied by the major PACS
suppliers, OrthoView is a digital preoperative planning solution designed specifically for
orthopaedic surgeons and consists of several specialist modules, offering a complete solution
for orthopaedics.

The OrthoView templating process uses a technique like the techniques that many surgeons
previously practiced with acetate templates over x-ray film. OrthoView can assist with planning
operative procedures by scaling, planning, reduction, and templating on one or more patient
images and will generate reports that can accompany patient notes.

OrthoView template wizards help you to get from an image of a patient’s x-ray quickly and
easily to the approximate template size needed. The visual templating features then let you
quickly review multiple template sizes, against the x-ray, and obtain an accurate view of the
implant size required.

Indications for use/Intended purpose

The Intended use of OrthoView is when a suitably licensed and qualified healthcare
professional requires access to medical images with the intention of using such images for
pre-operative planning of a potential surgical procedure.

OrthoView is indicated for use when a suitable licensed and qualified healthcare professional
requires access to medical images with the intention of using such images to plan or review a
surgical procedure. OrthoView provides a set of tools and templates (representing prosthetic
and fixation devices) to assist the healthcare professional in planning their surgery.

Contraindications

The device is not to be used for mammography.

Warnings and recommendations

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

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

OrthoView displays measurements with 1 digit behind the decimal point.

For a patient or user in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this device or as a result gi|
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This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of OrthoView software.

Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.
V English is the default language used in the OrthoView software interface, but it is also available in other
languages.
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of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Any diagrams or pictures used in the Help and in accompanying documents associated with
the product and in promotional literature are for illustrative purposes only and any readings,
displays or indications may not be the same as those obtained during actual use.

Any user settable parameters in the software or on the PC must be checked and deemed
acceptable by the operator before use.

Best-practice tips and precautions

Be advised that the quality and resolution of medical images can influence the result of analysis
operations. For best results, we recommend that industry standards are referenced and
followed.

Instructions for use

Installing OrthoView
Server Version (WK-WS)

For WK-WS installation, instructions to launch OrthoView from a server and more information
about the installation process, please refer to the installation guide provided with the software.

Desktop version (WK)

You will receive a temporary OrthoView license file as an attachment to an email from
OrthoView, and this file will have the extension .OVLF - save this file to the machine where
you intend to install OrthoView. Within this email, you should also be given your order
reference number (OR number) which is needed in the next step, as well as whenever you
contact OrthoView in the future.

Register your facility for an account at www.myorthoview.com - you will only need a single
account per facility, not per user. During the registration process, you will need to supply the
order reference number (e.g., OR1234-456789). For the software version, select the latest
version. Your account registration will be checked and activated by the next business day at
the latest.

Once you receive an email from orthoviewsupport@ materialise.co.uk informing you that your
account registration has been activated, you can return to the site and login to obtain the
software from the ‘My Software’ section. Download this file to a PC where OrthoView is to be
installed.

Decide whether you are going to use a concurrent or stand-alone license - to find out the
differences between these options, check the installation guide provided with the software.

Start the installation by launching the downloaded installation file (*.exe format).

In every next dialogue box, select your preferred options and choose ‘Next’ to continue. Do the
actual installation by choosing ‘Install’, a progress bar will keep you up to date about the status.
If the application is installed successfully, the Finish dialogue will appear, allowing you to
complete the installation (click ‘Finish’).
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Starting OrthoView

Once the installation process has finished, run OrthoView either from the Desktop shortcut or
via the Start menu, depending on the options, you chose during installation. Now install the
temporary license. After that you should request a permanent license for the installation.

For alternative ways to start OrthoView please refer to the integration guide provided with the
software.

Uninstall can safely be done from the Control Panel > Programs > Programs and Features
menu.

Minimum system requirements

Computer PC
Operating System Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 from OrthoView versions 7.4.7
onwards
Processor 1 GHz CPU
Memory 2GB RAM
Free Hard Disc Space 2GB free disk space
Graphics/Display 1280 x 1024 colour graphics display
(Optional) Intranet Connection to PACS 100MBit/Sec
(Optional) Internet Connection (required
for case management, auto templa_te 2MBit/Sec
update and anonymous stat collection
features only).

It is recommended to use our software within a hardware and/or network environment in which
cyber security controls have been implemented including anti-virus and use of firewall. It is
also recommended not to leave the workstation on which OrthoView is running, unattended
and to ensure the workstation is password protected.

g |
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Description of Symbols used in the About Box of the software

ad

Legal Manufacturer

B( only

Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of trained medical
professionals

The symbol means 'Refer to Accompanying
Documentation." Wherever it appears, it is
drawing your attention to the fact that you
should be fully conversant with the operation
and use of OrthoView and that you should be
familiar with all associated documentation and
that you have documented training acceptable
to the authority using OrthoView

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

This symbol identifies the date of release of the
software.

LOT

This symbol identifies the Lot or Version
number of the software

Medical device

UDI

Unique Device Identifier

REF

This symbol identifies the reference of part
code/software release version of OrthoView

€

This symbol shows that OrthoView is marketed
as a medical device in the European Union and
that it complies with all of the applicable
requirements of the Medical Device Directive
(93/42 [EEC).

The '1434' is the reference of the assessment
body (Notified Body) used to substantiate the
claim (in this case PCBC in Poland).
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Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.
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Request a Printed Instructions for Use

IFU for OrthoView 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.

Inspection and Maintenance
OrthoView is software only - there are hence no parts requiring inspection or service.

The software does not require calibration.

Units of Measure

OrthoView displays measurements in Sl units legally acceptable within the European Union.
Where applicable, the user may select alternative non-standard units where medical
convention, for instance, uses such units.

Explanations of functions and controls

Each control and display have associated context sensitive help. Lay the pointer over the
control and an explanatory pop-up box will appear. Refer also to the system SmartHelp for an
explanation of OrthoView and the sequence of operation.

Special Operating Instructions

To prevent misuse or abuse by others, protect your user access codes and do not disclose
them to others. Always log off the system or otherwise lock the use of the workstation when
you are away from it.

Technicians, particularly Administrators, must not attempt to alter code or settings that would
be entered by Clinical Users. They must not use the software as an Operator when logged on
as an Administrator in case this overwrites any Clinical User data or settings.

Operators must not attempt to provide extremes of data input for instance by pressing keys
continuously or providing intentionally incorrect input, toggling IT equipment power etc.

Persons operating and installing OrthoView must not have sensory/physical impairment to a
degree that the IT equipment cannot be operated effectively, and warnings and cautions cannot
be discerned or acted upon.

Operators must verify that the displayed user details are those for which the plan is required.
Stored plans must be controlled (reliably stored, backed up) by the operator or technician. This
is particularly important where plans are saved to disk rather than direct to a PACS system.
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USA — Prescription Statement (21 CFR 801.109/b/1)

Caution: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Manufacturer contact details

Approved distributors and how to obtain service and maintenance

In the first instance, please contact your Customer Support Engineer. In case of difficulty,
please contact the Customer Support Department at Meridian Technique as shown below:

Manufactured by:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Great Britain

Telephone +44 (0)2380 762 500

Email: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australian Sponsor: EU Authorised Representative

AA-Med Pty Ltd

Level 8 .

1 Chandos Street MatenahseI NV

St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australia Leuven

Telephone: 1300 887 807 3001

Belgium

Switzerland Authorised Representative

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

C € OrthoView is a CE-marked product

1434

This document is issued in MAY 2022.
© 2022 — Materialise N.V. All rights reserved.
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Dette dokument indeholder den grundlzeggende “brugsanvisning” til OrthoView-softwaren.
Detaljerede instruktioner kan findes i “brugsanvisning”.

Engelsk er standardsproget, der bruges i OrthoView-softwaregraensefladen, men det er ogsa tilgaengeligt
V pd andre sprog.
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Beskrivelse og ydeevnekarakteristika for OrthoView-
software

OrthoView er en fgrende ortopaedisk digital planlaegningsl@sning, der bruges pa hospitaler og
klinikker over hele kloden. Den innovative software giver ortopaedkirurger adgang til et
omfattende bibliotek af digitale skabeloner til ledudskiftning, traumeprocedurer, korrektion af
deformitet af lemmer, vurdering af rygsejlens deformitet og (med forbehold for licens)
paediatrisk vurdering.

OrthoView er en digital preeoperativ planlaegningslgsning designet specifikt til ortopaedkirurger
og bestar af flere specialistmoduler, der tilbyder en komplet Igsning til ortopaedi, udviklet i
samarbejde med det ortopaediske samfund og leveret til af de store PACS-leverandgrer.

OrthoView-skabelonprocessen anvender en teknik, der ligner de teknikker, som mange
kirurger tidligere praktiserede med acetatskabeloner over rgntgenfilm. OrthoView kan hjaelpe
med planleegning af operative procedurer ved at skalere, planleegge, reducere og skabe
skabeloner pa et eller flere patientbilleder og vil generere rapporter, der kan ledsage
patientnotater.

OrthoView-skabelonguider hjeelper dig med hurtigt og nemt at komme fra et billede af en
patients rgntgenbillede til den omtrentlige ngdvendige skabelonstgrrelse. De visuelle
skabelonfunktioner giver dig derefter mulighed for hurtigt at gennemga flere skabelonstarrelser
i forhold til rentgenbilledet og fa et preecist billede af den ngdvendige implantatstarrelse.

Indikationer for brug/tilsigtet formal

Den tilsigtede brug af OrthoView er, nar en passende autoriseret og kvalificeret
sundhedsperson har behov for adgang til medicinske billeder med den hensigt at bruge
sadanne billeder til praeoperativ planlaegning af en potentiel kirurgisk procedure.

OrthoView er indiceret til brug, nar en passende autoriseret og kvalificeret sundhedsperson
har behov for adgang til medicinske billeder med den hensigt at bruge sddanne billeder til
planlaegning eller gennemgang af en kirurgisk procedure. OrthoView tilbyder et seet veerktajer
og skabeloner (der repraesenterer protese- og fiksationsanordninger) til at hjaelpe
sundhedspersonalet med at planlaegge deres operation.

Kontraindikationer

Udstyret ma ikke bruges til mammografi.

Advarsler og anbefalinger

OrthoView-softwaren bgr kun bruges af uddannede medicinske fagfolk. Vi anbefaler, at alle
brugere deltager i den undervisning, som tilbydes af en Materialise-ekspert.

Som fastsat i slutbrugerlicensaftalen garanterer Materialise i garantiperioden, at OrthoView i
det vaesentlige skal fungere i overensstemmelse med de funktionelle specifikationer i
dokumentationen. Enhver anden garanti, hvad enten den er udtrykkelig eller underforstaet,
herunder men ikke begrzenset til garanti vedrarende egnethed til formal, sikkerhed, ydeevne
eller effektivitetsaspekter af den medicinske applikation eller enhed, som OrthoView bruges til,
fraskrives.

OrthoView viser malinger med 1 ciffer bag decimaltegnet.

Til en patient eller bruger i Den Europaeiske Union og i lande med identiske reguleringsregimer
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette udstyr, eller
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som fglge af brugen af det, er sket en alvorlig heendelse, rapporters det til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

Eventuelle diagrammer eller billeder, der bruges i hjeelp og i medfglgende dokumenter, der er
forbundet med produktet og i salgsfremmende litteratur, er kun til illustrative formal, og
eventuelle aflaesninger, visninger eller indikationer er muligvis ikke de samme som de, der
bliver opnaet under faktisk brug.

Eventuelle brugerindstillelige parametre i softwaren eller pa pc'en skal kontrolleres og anses
for acceptable af operatgren far brug.

Tips og forholdsregler for bedste praksis

Veer opmaerksom pa, at kvaliteten og oplgsningen af medicinske billeder kan pavirke resultatet
af analyseoperationer. For de bedste resultater anbefaler vi, at der refereres til
industristandarder og at de falges.

Brugsanvisning

Sadan installeres OrthoView
Serverversion (WK-WS)

For WK-WS-installation, instruktioner til at starte OrthoView fra en server og mere information
om installationsprocessen henvises der til installationsvejledningen, der fulgte med softwaren.

Desktopversion (WK)

Du modtager en midlertidig OrthoView-licensfil som en vedheeftet fil til en e-mail fra OrthoView,
og denne fil vil have filtypenavnet OVLF - gem denne fil pa den maskine, hvor du har til hensigt
at installere OrthoView. | denne e-mail skal du ogsd have dit ordrereferencenummer
(OR-nummer), som er ngdvendigt i det naeste trin, sdvel som nar du kontakter OrthoView i
fremtiden.

Registrer din facilitet til en konto p& www.myorthoview.com - du skal kun bruge en enkelt konto
pr. facilitet, ikke pr. bruger. Under registreringsprocessen skal du angive
ordrereferencenummeret (f.eks., OR1234-456789). Veelg den seneste version for
softwareversionen. Din kontoregistrering vil blive kontrolleret og aktiveret senest den naeste
hverdag.

Nar du modtager en e-mail fra orthoviewsupport@materialise.co.uk der informerer dig om, at
din kontoregistrering er blevet aktiveret, kan du vende tilbage til webstedet og logge ind for at
hente softwaren fra afsnittet "Min software”. Download denne fil til en pc, hvor OrthoView skal
installeres.

Beslut om du vil bruge en samtidig eller selvsteendig licens. Du kan fa mere at vide om
forskellene mellem disse muligheder ved at se den installationsvejledning, der fulgte med
softwaren.

Start installationen ved at starte den downloadede installationsfil (*.exe-format).

| hver naeste dialogboks skal du veelge dine foretrukne muligheder og veelge "Naeste” for at
fortseette. Udfar selve installationen ved at veelge "Installer”, en statuslinje vil holde dig
opdateret om status.
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Hvis applikationen er installeret korrekt, vises dialogboksen Udfgr, sa du kan fuldfare

installationen (klik pa 'Udfar).
Sadan startes OrthoView

Nar installationsprocessen er afsluttet, skal du kere OrthoView enten fra skrivebordsgenvejen
eller via Start-menuen, afhaengigt af de muligheder, du valgte under installationen. Installer nu

den midlertidige licens. Derefter skal du anmode om en permanent licens til installationen.

Der findes oplysninge rom alternative mader at starte OrthoView pa i integrationsvejledningen,

der fglger med softwaren.

Afinstallation kan sikkert udfgres fra menuen Kontrolpanel > Programmer > Programmer og

funktioner.

Minimumssystemkrav

Computer

Pc

Operativsystem Windows

Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 fra OrthoView version 7.4.7 og

frem
Processor 1 GHz CPU
Hukommelse 2 GB RAM

Ledig harddiskplads

2 GB ledig diskplads

automatisk skabelonopdatering og
anonyme
statistikindsamlingsfunktioner).

Grafik/skaerm 1280 x 1024 farvegrafikskaerm
(Valgfrit) Intranetforbindelse til PACS 100 MBit/sek.
(Valgfrit) Internetforbindelse (kun
pakraevet til sagsbehandling, 2 MBit/sek.

Det anbefales at bruge vores software i et hardware- og/eller netveerksmiljg, hvor
cybersikkerhedskontrol er implementeret, herunder antivirus og brug af firewall. Det anbefales
ogsa ikke at efterlade den arbejdsstation, som OrthoView karer pa, uden opsyn og at sikre, at

arbejdsstationen er beskyttet med adgangskode.
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Beskrivelse af symboler, der bruges i Om-boksen i softwaren

Dette dokument indeholder den grundlzeggende “brugsanvisning” til OrthoView-softwaren.
Detaljerede instruktioner kan findes i “brugsanvisning”.
Engelsk er standardsproget, der bruges i OrthoView-softwaregraensefladen, men det er ogsa tilgaengeligt
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Juridisk producent

B( only

Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun seelges af uddannede medicinske fagfolk
eller efter leegeordination

A

Symbolet betyder "Se medfglgende
dokumentation”. Uanset hvor det optraeder,
henleder det din opmaerksomhed p4, at du skal
veere fuldt fortrolig med driften og brugen af
OrthoView, og at du skal veere bekendt med al
tilhgrende dokumentation.

BH

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning

l

Dette symbol identificerer datoen for
udgivelsen af softwaren.

LOT

Dette symbol identificerer softwarens batch-
eller versionshummer

Medicinsk udstyr

UDI

Unik enhedsidentifikationskode

REF

Dette symbol identificerer referencen for
delkoden/softwareudgivelsesversionen af
OrthoView

€

Dette symbol viser, at OrthoView markedsfgres
som et medicinsk udstyr i EU, og at det
overholder alle de geeldende krav i direktivet
om medicinsk udstyr (93/42/EEC).

"1434” er referencen for vurderingsorganet
(bemyndiget organ), der bruges til at
underbygge pastanden (i dette tilfaelde PCBC i
Polen).
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Anmod om en trykt brugsanvisning

IFU for OrthoView stilles til radighed i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirversion kan rekvireres ved at sende en
e-mail til leaflet@materialise.be og vil blive leveret inden for 7 kalenderdage uden ekstra
omkostninger.

Eftersyn og vedligeholdelse

OrthoView er udelukkende software — der er derfor ingen dele, der kraever inspektion eller
service.

Softwaren kreever ikke kalibrering.

Maleenheder

OrthoView viser malinger i Sl-enheder, der er juridisk acceptable inden for EU. Hvor det er
relevant, kan brugeren veelge alternative ikke-standardenheder, hvor medicinsk konvention
f.eks. anvender sddanne enheder.

Forklaringer af funktioner og kontrolknapper

Hver kontrol og skeerm har tilknyttet kontekstafheengig hjeelp. Hold markaren over
kontrolknappen, og en forklarende pop op-boks vises. Se ogsa systemets SmartHelp for en
forklaring af OrthoView og betjeningssekvensen.

Seerlige betjeningsinstruktioner

Med henblik pa at forhindre misbrug af andre skal du beskytte dine brugeradgangskoder og
afsta fra at videregive dem til andre. Log altid af systemet eller pa anden made |as brugen af
arbejdsstationen, nar du er veek fra den.

Teknikere, iseer administratorer, ma ikke forsgge at aendre kode eller indstillinger, som ville
blive indtastet af kliniske brugere. De ma ikke bruge softwaren som operatgr, nar de er logget
pa som administrator, hvis dette overskriver nogen klinisk brugerdata eller indstillinger.

Operatgrer ma ikke fors@ge at levere ekstreme datainput, for eksempel ved at trykke pa taster
kontinuerligt eller ved at give bevidst forkert input, sla it-udstyrs strem til og fra osv.

Personer, der betjener og installerer OrthoView, ma ikke have en sensorisk/fysisk
funktionsnedseettelse i en sadan grad, at it-udstyret ikke kan betjenes effektivt, og advarsler
og forholdsregler kan ikke ses eller reageres pa.

Operatgrer skal verificere, at de viste brugeroplysninger er dem, som planen er pakraevet for.
Lagrede planer skal kontrolleres (palideligt lagret, sikkerhedskopieret) af operatgren eller
teknikeren. Dette er isaer vigtigt, hvor planer gemmes pa disk i stedet for direkte til et PACS-
system.

USA —recepterkleering (21 CFR 801.109/b/1)

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun forhandles eller ordineres af
en laege.
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Dette dokument indeholder den grundlzeggende “brugsanvisning” til OrthoView-softwaren.
Detaljerede instruktioner kan findes i “brugsanvisning”.

Engelsk er standardsproget, der bruges i OrthoView-softwaregraensefladen, men det er ogsa tilgaengeligt
V pd andre sprog.
OrthoView 7.4 — Instruktioner til brug af software | L-102704 12

Producentens kontaktdetaljer
Godkendte forhandlere og hvordan man opnar service og vedligeholdelse

| farste omgang skal du kontakte din kundesupporttekniker. | tilfeelde af problemer bedes du
kontakte kundesupportafdelingen hos Meridian Technique som vist nedenfor:

Fremstillet af:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Storbritannien

Telefon +44 (0)2380 762 500
E-mail: orthoviewsupport@ materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australsk sponsor: EU-autoriseret repraesentant
AA-Med Pty Ltd
Niveau 8 o
1 Chandos Street Materlahsg NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australien Leuven
Telefon: 1300 887 807 B-3001
Belgien

Autoriseret repraesentant for Schweiz
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

CH-5000 Aarau

Schweiz

ce OrthoView er et CE-meerket produkt

Dette dokument er udgivet i MAJ 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Alle rettigheder forbeholdes.

Materialise, Materialise-logoet og OrthoView-produktnavnet er varemeerker tilhgrende Meridian
Technique Ltd og Materialise NV.
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Dieses Dokument enthdlt die grundlegende ,,Gebrauchsanweisung” fiir die OrthoView-Software.
Detaillierte Anweisungen finden Sie im ,Benutzerhandbuch®.
Die Benutzeroberfldche der OrthoView-Software ist standardmdfig auf Englisch eingestellt, aber sie ist

V auch in anderen Sprachen verfiigbar.
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Beschreibung und Leistungsmerkmale der OrthoView-
Software

OrthoView ist eine fuhrende digitale orthopadische Planungslésung, die in Krankenhausern
und Kliniken auf der ganzen Welt eingesetzt wird. Die innovative Software bietet
orthopadischen Chirurgen Zugang zu einer umfassenden Bibliothek digitaler Schablonen fur
Gelenkersatz, Traumaverfahren, Korrektur von GliedmaRenfehlstellungen, Beurteilung von
Wirbelsadulendeformitaten und (lizenzpflichtige) padiatrische Beurteilung.

OrthoView wurde in Zusammenarbeit mit Orthopaden entwickelt und wird von den wichtigsten
PACS-Anbietern bereitgestellt. Es handelt sich dabei um eine digitale praoperative
Planungsldsung, die speziell fur orthopadische Chirurgen konzipiert wurde und aus mehreren
fachspezifischen Modulen besteht und somit eine Komplettldsung fir die Orthopadie darstellt.

Das OrthoView-Schablonenverfahren ahnelt der Technik, die viele Chirurgen friher mit
Acetatschablonen auf Roéntgenfilm praktizierten. OrthoView kann die Planung operativer
Eingriffe durch Skalierung, Planung, Reduktion und Schablonierung bei einer oder mehreren
Aufnahmen des Patienten unterstiitzen und Berichte erstellen, die den Patientenakten
beigefligt werden kdnnen.

OrthoView-Schablonenassistenten helfen Ihnen, von einem Réntgenbild eines Patienten
schnell und einfach zur ungefédhren SchablonengréRe zu gelangen. Mit den visuellen
Schablonenfunktionen kdnnen Sie dann schnell mehrere Schablonengréf3en im Vergleich zum
Roéntgenbild tberprifen und eine genaue Ansicht der erforderlichen Implantatgré3e erhalten.

Hinweise zur Verwendung/Vorgesehene Verwendung

OrthoView soll qualifizierten Gesundheitsexperten mit entsprechender Lizenz den Zugriff auf
medizinische Bilder ermoéglichen, die der praoperativen Planung eines mdglichen operativen
Eingriffs dienen.

OrthoView kann eingesetzt werden, wenn ein qualifizierter Gesundheitsexperte mit
entsprechender Lizenz Zugriff auf medizinische Bilder benétigt, um diese Bilder fur die
Planung oder Prifung eines operativen Eingriffs zu verwenden. Mithilfe der Werkzeuge und
Schablonen von OrthoView, die Prothesen- und Fixierungssystemen entsprechen, kann der
Gesundheitsexperte die Planung der Operation vornehmen.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht zur Mammografie verwendet werden.

Warnhinweise und Empfehlungen

Die OrthoView-Software sollte nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden. Um das Programm kennenzulernen, empfehlen wir allen Benutzern die Teilnahme an
einer Schulung, die von einem Materialise-Experten angeboten wird.

Wie im Endbenutzer-Lizenzvertrag festgelegt, garantiert Materialise wahrend der Garantiezeit,
dass OrthoView im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit den funktionalen Spezifikationen in
der Dokumentation funktioniert. Jede andere ausdrtickliche oder stillschweigende Garantie,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Garantien hinsichtlich der Eignung flr einen
bestimmten Zweck, der Sicherheit, der Leistung oder der Wirksamkeit der medizinischen
Anwendung oder des Geréts, fir das OrthoView verwendet wird, wird abgelehnt.

OrthoView zeigt MalRe mit einer Nachkommastelle an.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | GroRbritannien | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com



Dieses Dokument enthdlt die grundlegende ,,Gebrauchsanweisung” fiir die OrthoView-Software.
Detaillierte Anweisungen finden Sie im ,Benutzerhandbuch®.

Die Benutzeroberfldche der OrthoView-Software ist standardmdfig auf Englisch eingestellt, aber sie ist
V auch in anderen Sprachen verfiigbar.
OrthoView 7.4 - Anleitung zur Bedienung der Software | L-102704 14

Fir Patienten oder Anwender in der Européischen Union und in L&ndern mit identischem
Regelwerk (Verordnung 2017/745/EU dber Medizinprodukte): Wenn wahrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmachtigten sowie lhrer nationalen Behorde.

Samtliche Diagramme und Bilder, die in der Hilfe und der Begleitdokumentation zu dem
Produkt und in Werbeunterlagen verwendet werden, sind ausschliel3lich als Beispiele zu
verstehen. Die Werte, Anzeigen und Angaben kénnen von denen der tatsachlichen
Anwendung abweichen.

Alle vom Benutzer einstellbaren Parameter in der Software oder am PC missen vor der
Verwendung vom Bediener geprift und als akzeptabel beurteilt werden.

Best-Practice-Tipps und Vorsichtsmalinahmen

Bitte beachten Sie, dass die Qualitat und Auflésung der medizinischen Bilder das Ergebnis der
Analyse beeinflussen kann. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, empfehlen wir,
Branchenstandards heranzuziehen und zu befolgen.

Gebrauchsanweisung

Installation von OrthoView
Server-Version (WK-WS)

Fur die WK-WS-Installation, Anweisungen zum Starten von OrthoView von einem Server aus
und weitere Informationen Uber den Installationsprozess lesen Sie bitte die mit der Software
gelieferte Installationsanleitung.

Desktop-Version (WK)

Sie erhalten eine temporare OrthoView-Lizenzdatei als Anhang zu einer E-Mail von
OrthoView. Diese Datei hat die Erweiterung OVLF. Speichern Sie diese Datei auf dem
Rechner, auf dem Sie OrthoView installieren mochten. In dieser E-Mail sollten Sie auch lhre
Bestellnummer (OR-Nummer) erhalten, die Sie im nachsten Schritt und bei jeder kinftigen
Kontaktaufnahme mit OrthoView bendtigen.

Registrieren Sie Ihre Einrichtung unter www.myorthoview.com, um ein Konto anzulegen. Sie
bendtigen nur ein einziges Konto pro Einrichtung, nicht pro Benutzer. Bei der Registrierung
muissen Sie die Bestellnummer angeben (z. B. OR1234-456789). Wahlen Sie bei der
Softwareversion die neueste Version aus. lhre Kontoanmeldung wird spatestens am nachsten
Arbeitstag geprift und aktiviert.

Sobald Sie eine E-Mail von orthoviewsupport@materialise.co.uk erhalten haben, in der Sie
dariiber informiert werden, dass Ihre Kontoregistrierung aktiviert wurde, kénnen Sie auf die
Website zurlickkehren und sich anmelden, um die Software im Bereich ,Meine Software” zu
erhalten. Laden Sie diese Datei auf einen PC herunter, auf dem OrthoView installiert werden
soll.

Entscheiden Sie, ob Sie eine Concurrent- oder eine Standalone-Lizenz verwenden mochten.
Die Unterschiede zwischen diesen Optionen finden Sie in der mit der Software gelieferten
Installationsanleitung.
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Starten Sie den Installationsvorgang, indem Sie die heruntergeladene Installationsdatei
(*.exe-Format) aufrufen.

Wahlen Sie im nachsten Dialogfeld Ihre bevorzugten Optionen aus und wahlen Sie ,Weiter”,
um fortzufahren. Fihren Sie die eigentliche Installation durch, indem Sie ,Installieren® wahlen.
Eine Fortschrittsanzeige halt Sie Uber den Status auf dem Laufenden.

Wenn die Anwendung erfolgreich installiert wurde, erscheint das Dialogfeld ,Fertigstellen®, in
dem Sie die Installation abschliefden kénnen. (Klicken Sie auf ,Fertigstellen®.)
Starten von OrthoView

Nach Abschluss der Installation fuhren Sie OrthoView entweder Uber die Desktop-
Verknlpfung oder tber das Startmenu aus, je nachdem, welche Optionen Sie wahrend der
Installation gewahlt haben. Installieren Sie nun die temporéare Lizenz. Danach sollten Sie eine
permanente Lizenz fir die Installation beantragen.

Alternative Moglichkeiten zum Starten von OrthoView finden Sie im Integrationsleitfaden, der
mit der Software geliefert wird.

Die Deinstallation kann sicher Gber das Menl Systemsteuerung > Programme > Programme
und Features durchgefiihrt werden.

Mindestsystemanforderungen

Computer PC
Betriebssystem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 ab OrthoView Version 7.4.7
Prozessor 1 GHz CPU
Speicher 2 GB RAM
Freier Festplattenspeicher 2 GB freier Festplattenspeicher
Grafik/Display 1280 x 1024 Farbgrafikdisplay
(Optional) Intranet-Verbindung zum 100 MBit/Sek.
PACS

(Optional) Internetverbindung (nur fiir
die Funktionen Fallmanagement, 2 MBit/Sek.
automatische Vorlagenaktualisierung
und anonyme Datenerfassung
erforderlich).

Es wird empfohlen, unsere Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu
verwenden, in der Cyber-SicherheitsmalBnahmen einschlie8lich Virenschutz und Firewall
implementiert wurden. Darlber hinaus wird empfohlen, den Arbeitsplatz, auf dem OrthoView
lauft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen und sicherzustellen, dass der Arbeitsplatz durch ein
Passwort geschiitzt ist.
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Beschreibung der Symbole, die im Info-Feld der Software
verwendet werden
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Hersteller

B( only

Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat
nur von geschultem medizinischem
Fachpersonal oder auf dessen Anweisung
verkauft werden

B>

Das Symbol bedeutet ,Siehe begleitende
Dokumentation®. Wo immer es erscheint,
macht es Sie darauf aufmerksam, dass Sie mit
der Bedienung und Verwendung von
OrthoView sowie mit der gesamten
zugehorigen Dokumentation vollstandig
vertraut sein sollten.

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Dieses Symbol kennzeichnet das Datum der
Veroffentlichung der Software.

Dieses Symbol kennzeichnet die Chargen-

LOT oder Versionsnummer der Software.
Medizinprodukt
UDI Eindeutige Geratekennung
Dieses Symbol kennzeichnet die Referenz des
REF Teilecodes/der Softwareversion von
OrthoView.

q3

1434

Dieses Symbol zeigt an, dass OrthoView in der
Europaischen Union als Medizinprodukt
vermarktet wird und alle geltenden
Anforderungen der Richtlinie tber
Medizinprodukte (93/42/EWG) erfillt.

Die ,1434" ist die Referenz der
Bewertungsstelle (benannte Stelle), die zur
Untermauerung der Behauptung herangezogen
wird (in diesem Fall PCBC in Polen).

auch in anderen Sprachen verfiigbar.
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Gedruckte Gebrauchsanweisung anfordern

Die Gebrauchsanweisung fiir OrthoView wird in elektronischer Form im PDF-Format unter
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use bereitgestellt. Die gedruckte Version kann mit
einer E-Mail an |leaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von

7 Kalendertagen ohne zusatzliche Kosten zur Verfiigung gestellt.

Inspektion und Wartung

Bei OrthoView handelt es sich um eine reine Software - es gibt also keine Teile, die Uberpruft
oder gewartet werden mussen.

Die Software muss nicht kalibriert werden.

Maleinheiten

OrthoView zeigt Messungen in den in der Europadischen Union gesetzlich zulassigen
SlI-Einheiten an. Gegebenenfalls kann der Benutzer alternative, nicht genormte Einheiten
auswahlen, wenn z. B. medizinische Konventionen solche Einheiten vorsehen.

Erklarungen zu Funktionen und Bedienelementen

Jedes Bedienelement und jede Anzeige verflgt Uber eine kontextsensitive Hilfe. Bewegen Sie
den Mauszeiger uber das Steuerelement, und ein erklarender Tooltipp wird eingeblendet. In
der SmartHelp des Systems finden Sie eine Erlauterung zu OrthoView und zum Arbeitsablauf.

Besondere Vorsichtsmallnahmen

Geben Sie zur Vermeidung von falschem Gebrauch und Missbrauch durch andere lhre
Zugangscodes nicht an andere Personen weiter. Melden Sie sich immer vom System ab, oder
sperren Sie den Arbeitsplatz anderweitig, um dessen Verwendung zu verhindern, wenn Sie
nicht an Ihrem Platz sind.

Techniker, insbesondere Administratoren, dirfen nicht versuchen, Code oder Einstellungen zu
verandern, die von klinischen Benutzern eingegeben werden. Sie dirfen die Software nicht als
Bediener verwenden, wenn Sie als Administrator angemeldet sind, da hierdurch Daten bzw.
Einstellungen von klinischen Benutzern Uberschrieben werden kdnnten.

Bediener durfen keine extremen Dateneingaben vornehmen, z. B. durch anhaltendes Driicken
von Tasten oder durch absichtliches Eingeben falscher Daten, Ein- und Ausschalten von
IT-Geraten usw.

Personen, die OrthoView bedienen und installieren, dirfen keine sensorischen bzw.
kérperlichen Einschrankungen in einem Mal haben, das eine ordnungsgemalfe Bedienung
der IT-Gerate bzw. ein Erkennen von Warn- und Vorsichtshinweisen und ein entsprechendes
Handeln verhindern wurde.

Bediener mussen sicherstellen, dass die angezeigten Benutzerdaten fir die Person gelten, fur
die eine Planung erstellt werden soll. Gespeicherte Planungen sind vom Bediener oder
Techniker zu verwalten (zuverlassig zu speichern und zu sichern). Dies ist insbesondere dann
relevant, wenn Planungen nicht direkt im PACS-System, sondern auf der Festplatte
gespeichert werden.

USA - Verordnungserklarung (21 CFR 801.109/b/1)

Achtung: Das US-amerikanische Bundesrecht beschrankt das Verkaufsrecht fir dieses Produkt auf
Arzte bzw. auf die Anordnung eines Arztes.
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Kontaktinformationen des Herstellers
Zugelassene Handler und wie man Service und Wartung erhalt

Wenden Sie sich bitte zunachst an Ihren Kundenbetreuer. Bei Schwierigkeiten wenden Sie
sich bitte an die Kundendienstabteilung von Meridian Technique, wie unten angegeben:

Hersteller:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

GrofR3britannien

Telefon +44 (0)2380 762 500

E-Mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australischer Sponsor: EU-Bevollméachtigter
AA-Med Pty Ltd
Level 8 .
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australien Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgien

Schweiz Bevollmachtigter

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau
Schweiz
c € OrthoView ist ein
CE-gekennzeichnetes Produkt

Dieses Dokument wurde im Mai 2022 veroffentlicht.
© 2022 — Materialise N.V. Alle Rechte vorbehalten.

Materialise, das Materialise-Logo und der Produktname OrthoView sind Marken von Meridian
Technique Ltd und Materialise NV.
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Beschreibung und Leistungsmerkmale der OrthoView-
Software

OrthoView ist eine fuhrende digitale orthopadische Planungslosung, die in Krankenhausern
und Kliniken auf der ganzen Welt eingesetzt wird. Die innovative Software bietet
orthopadischen Chirurgen Zugang zu einer umfassenden Bibliothek digitaler Vorlagen fur
Gelenkersatz, Verfahren bei Traumen, Korrektur von Gliedmassenfehlistellungen, Beurteilung
von Wirbelsaulendeformitaten und (lizenzpflichtige) padiatrische Beurteilung.

OrthoView wurde in Zusammenarbeit mit Orthopaden entwickelt und wird von den wichtigsten
PACS-Anbietern angeboten. Es handelt sich dabei um eine digitale praoperative
Planungslosung, die speziell fur orthopadische Chirurgen konzipiert worden ist und aus
mehreren fachspezifischen Modulen besteht und daher im Orthopadiebereich eine
Komplettldsung darstellt.

Das OrthoView-Vorlageverfahren gleicht der Technik, welche viele Chirurgen friher mit
Acetatvorlagen auf Réntgenfiim anwandten. OrthoView erlaubt die Planung operativer
Eingriffe durch Skalierung, Planung, Reduktion und Vorlagenerstellung einer oder mehreren
Patientenaufnahmen, sowie die Erstellung von Berichten, die dem Patientendossier beigefigt
werden kdénnen.

Die OrthoView-Vorlagenassistenten helfen Ihnen, aufgrund eines Patientenréntgenbild schnell
und einfach zur ungefahren Vorlagengrosse =zu gelangen. Mit den visuellen
Vorlagenfunktionen kénnen Sie dann schnell mehrere Vorlagengréssen mit dem Rontgenbild
vergleichen und erhalten somit eine genaue Ansicht der erforderlichen Implantatgrosse.

Anwendungshinweise / Bestimmungsbereich

OrthoView soll qualifizierten Gesundheitsexperten mit entsprechender Zulassung den Zugriff
auf medizinische Bilder ermdglichen, die der praoperativen Planung eines potentiellen
operativen Eingriffs dienen.

OrthoView kann eingesetzt werden, wenn ein qualifizierter und zugelassener
Gesundheitsexperte Zugriff auf medizinische Bilder benétigt, um diese Bilder flr die Planung
oder Prifung eines operativen Eingriffs zu verwenden. Mithilfe der Werkzeuge und Vorlagen
von OrthoView, die Prothesen- und Fixierungssystemen entsprechen, kann der
Gesundheitsexperte die chirurgische Planung vornehmen.

Kontraindikationen

Das Verfahren darf nicht fir Mammografie verwendet werden.

Warnhinweise und Empfehlungen

Die OrthoView-Software darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden. Um sich mit der Software vertraut zu machen, empfehlen wir allen Benutzern die
Teilnahme an einer Schulung, die von einem Materialise-Experten angeboten wird.

Wie im Endbenutzer-Lizenzvertrag festgelegt, garantiert Materialise, dass OrthoView wahrend
der Garantiezeit im Wesentlichen gemass den, in der Dokumentation aufgefiihrten,
Funktionsbeschreibungen funktioniert. Jede andere ausdriickliche oder stillschweigende
Garantie, einschliesslich, aber nicht beschrénkt auf Garantien hinsichtlich der Eignung fur
einen bestimmten Zweck, der Sicherheit, der Leistung oder der Wirksamkeit der medizinischen
Anwendung oder des Gerates, fur das OrthoView verwendet wird, wird abgelehnt.
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OrthoView zeigt Masse auf 1 Nachkommastelle genau an.

Fur Patienten oder Anwender in der Europdischen Union und in Landern mit identischer
Gesetzgebung (Verordnung 2017/745/EU (ber Medizinprodukte): Sollte wéhrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder der
entsprechenden offiziellen Vertretung sowie lhrer nationalen Behdrde.

Samtliche Diagramme und Bilder, die in der Hilfe und der zugehdrigen Produktedokumentation
sowie in den Werbeunterlagen verwendet werden, sind ausschliesslich als Beispiele zu
verstehen. Die Werte, Anzeigen und Angaben koénnen von denen der tatséchlichen
Anwendung abweichen.

Alle vom Benutzer einstellbaren Software- oder PC-Parameter missen vor der Anwendung
vom Benutzer geprift und als akzeptabel beurteilt werden.

Best-Practice-Tipps und Vorsichtsmassnahmen

Bitte beachten Sie, dass die Qualitat und Auflésung der medizinischen Bilder das Ergebnis der
Analyse beeinflussen kann. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, empfehlen wir Ihnen sich an
Branchenstandards zu halten und mit diesen zu arbeiten.

Gebrauchsanweisung

Installation von OrthoView
Server-Version (WK-WS)

Fur die WK-WS-Installation, Anweisungen zum Starten von OrthoView von einem Server aus
sowie weitere Informationen zum Installationsprozess, lesen Sie bitte die mit der Software
gelieferte Installationsanleitung.

Desktop-Version (WK)

Sie erhalten als Anhang per E-Mail von OrthoView eine temporare OrthoView-Lizenzdatei mit
der Endung .OVLF. Speichern Sie diese Datei auf dem Rechner, auf dem Sie OrthoView
installieren moéchten. In dieser E-Mail sollten Sie auch Ihre Bestellnummer (OR-Nummer)
erhalten, die Sie im nachsten Schritt und bei jeder kiinftigen Kontaktaufnahme mit OrthoView
bendtigen.

Registrieren Sie |hre Einrichtung unter www.myorthoview.com indem Sie ein Benutzerkonto
einrichten. Sie bendtigen nur ein einziges Konto pro Einrichtung, nicht pro Benutzer. Bei der
Registrierung missen Sie die Bestellnummer angeben (z. B. OR1234-456789). Wahlen Sie
bei der Softwareversion die neuste Version aus. Die Kontoregistrierung wird spatestens am
nachsten Arbeitstag Uberprft und aktiviert.

Sobald Sie die Bestatigungsmail von orthoviewsupport@materialise.co.uk erhalten haben,
dass lhre Kontoregistrierung aktiviert worden ist, kénnen Sie auf die Website zuriickkehren
und sich anmelden, um die Software im Bereich ,Meine Software“ zu erhalten. Laden Sie
diese Datei auf einen PC herunter, um darauf OrthoView zu installieren.

Wahlen Sie entweder die Mehrfachbenutzer- oder Einzelbenutzerlizenz aus, die Unterschiede
zwischen diesen Optionen finden Sie in der Installationsanleitung der Software.
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Starten Sie den Installationsvorgang, indem Sie die heruntergeladene Installationsdatei (*.exe-
Format) ausfiihren.

Waéhlen Sie im nachsten Dialogfeld lhre bevorzugten Optionen aus und klicken danach auf
~Weiter“, um fortzufahren. Flihren Sie die eigentliche Installation durch, indem Sie ,Installieren®
wahlen. Eine Fortschrittsanzeige halt Sie Uber den Status auf dem Laufenden.
Wenn die Anwendung erfolgreich installiert wurde, erscheint das Dialogfeld ,Fertigstellen®, in
dem Sie die Installation abschliessen konnen. (Klicken Sie auf ,Fertigstellen®.)

Starten von OrthoView

Nach Abschluss der Installation fuhren Sie OrthoView entweder Uber die Desktop-
Verknlpfung oder tber das Startmenu aus, je nachdem, welche Optionen Sie wahrend der
Installation gewahlt haben. Installieren Sie nun die temporére Lizenz. Danach sollten Sie eine
permanente Lizenz fir die Installation beantragen.

Alternative Moglichkeiten zum Starten von OrthoView finden Sie im Integrationsleitfaden, der
mit der Software geliefert wird.

Das Deinstallieren kann tber das Menl Systemsteuerung > Programme > Programme und
Features sicher durchgefihrt werden.

Mindestsystemanforderungen

Computer PC

Betriebssystem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 ab OrthoView Version 7.4.7

Prozessor 1 GHz CPU
Speicher 2 GB RAM
Freier Festplattenspeicher 2 GB freier Festplattenspeicher
Grafik/Display 1280 x 1024 Farbgrafikdisplay
(Optional) Intranet-Verbindung zum 100 MBit/Sek.
PACS

(Optional) Internetverbindung (ist nur
fur die Ifunktlonen FaIImanag_;e_ment, 2 MBit/Sek.
automatische Vorlagenaktualisierung
und anonyme Datenerfassung
erforderlich).

Es wird empfohlen, unsere Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu
verwenden, in der Cyber-Sicherheitsmassnahmen einschliesslich Virenschutz und Firewall
implementiert wurden. Dariber hinaus wird empfohlen, den Arbeitsplatz, auf dem OrthoView
l&uft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen und sicherzustellen, dass der Arbeitsplatz durch ein
Passwort geschiitzt ist.
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Hersteller

B( only

Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat
nur von geschultem medizinischem
Fachpersonal oder auf dessen Anweisung
verkauft werden

Das Symbol bedeutet ,Siehe begleitende
Dokumentation®. Wo immer es erscheint,
macht es Sie darauf aufmerksam, dass Sie mit
der Bedienung und Verwendung von
OrthoView sowie mit der gesamten
zugehorigen Dokumentation vollstandig
vertraut sein sollten.

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung konsultieren

Dieses Symbol kennzeichnet das Datum der
Veroffentlichung der Software.

Dieses Symbol kennzeichnet die Chargen-

LOT oder Versionsnummer der Software.
Medizinprodukt
uDlI Eindeutige Produktidentifikation
Dieses Symbol kennzeichnet die Referenz des
REF Artikelcodes/der Softwareversion von
OrthoView.

3

1434

Dieses Symbol zeigt an, dass OrthoView in der
Europaischen Union als Medizinprodukt
vermarktet wird und alle geltenden
Anforderungen der Richtlinie Gber
Medizinprodukte (93/42/EWG) erflllt.

Die ,1434" ist die Referenz der
Bewertungsstelle (benannte Stelle), die zur
Untermauerung der Behauptung herangezogen
wird (in diesem Fall PCBC in Polen).

info.orthoview@materialise.com |

auch in anderen Sprachen verfiigbar.

22

—
materialise

innovators you can count on



Dieses Dokument enthdlt die grundlegende ,,Gebrauchsanweisung” fiir die OrthoView-Software.
Detaillierte Anweisungen finden Sie im ,Benutzerhandbuch®.

Die Benutzeroberfldche der OrthoView-Software ist standardmdssig auf Englisch eingestellt, aber sie ist
V auch in anderen Sprachen verfiigbar.
OrthoView 7.4 - Anleitung zur Bedienung der Software | L-102704 23

Gedruckte Gebrauchsanweisung anfordern

Die Gebrauchsanweisung fiir OrthoView wird in elektronischer Form im PDF-Format unter
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use bereitgestellt. Die gedruckte Version kann mit
einer E-Mail bei leaflet@materialise.be bestellt werden und wird innerhalb von 7 Kalendertagen
kostenlos verschickt.

Inspektion und Wartung

Bei OrthoView handelt es sich um eine Software, daher missen keine Teile Uberprift oder
gewartet werden.

Die Software muss nicht kalibriert werden.

Masseinheiten

OrthoView zeigt Masse in den in der Europaischen Union gesetzlich festgelegten Sl-Einheiten
an. Gegebenenfalls kann der Benutzer alternative, nicht genormte Einheiten auswahlen, wenn
z. B. medizinische Konventionen solche Einheiten vorsehen.

Erklarungen zu Funktionen und Bedienelementen

Jedes Bedienelement und jede Anzeige verfigt Gber eine kontextsensitive Hilfe. Bewegen Sie
den Mauszeiger Uber das Steuerelement, und einen erlauternden Popup-Dialog einzublenden.
In der SmartHelp des Systems finden Sie eine Erlauterung zu OrthoView und zum
Arbeitsablauf.

Besondere Vorsichtsmassnahmen

Geben Sie zur Vermeidung von falschem Gebrauch und Missbrauch durch andere lhre
Zugangscodes nicht an andere Personen weiter. Melden Sie sich immer vom System ab, oder
sichern Sie |hre Arbeitsstation anderweitig, um deren Verwendung zu verhindern, wenn Sie
nicht an Ihrem Arbeitsplatz sind.

Es ist Technikern, insbesondere Administratoren, untersagt Softwarecode oder Einstellungen
zu verandern, die von klinischen Benutzern eingegeben werden. Sie dirfen die Software nicht
bedienen, wenn Sie als Administrator angemeldet sind, da hierdurch Daten bzw. Einstellungen
von klinischen Benutzern Uberschrieben werden kdnnten.

Benutzer durfen keine extremen Dateneingaben vornehmen, z. B. durch anhaltendes Driicken
von Tasten oder durch absichtliches Eingeben falscher Daten, Ein- und Ausschalten von IT-
Geraten usw.

Personen, die OrthoView bedienen und installieren, dirfen keine sensorischen bzw.
korperlichen Einschrankungen in einem Mass haben, das eine ordnungsgemasse Bedienung
der IT-Gerate bzw. ein Erkennen von Warmn- und Vorsichtshinweisen und ein entsprechendes
Handeln verhindern wirde.

Betreiber missen sicherstellen, dass die angezeigten Benutzerdaten fiir die Person gelten, fur
die eine Planung erstellt werden soll. Gespeicherte Planungen sind vom Betreiber oder
Techniker zu verwalten (zuverlassig zu speichern und zu sichern). Dies ist insbesondere dann
relevant, wenn Planungen nicht direkt im PACS-System, sondern auf der Festplatte
gespeichert werden.
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USA - Verordnungserklarung (21 CFR 801.109/b/1)

Achtung: Das US-amerikanische Bundesrecht beschrankt das Verkaufsrecht fir dieses Produkt auf
Arzte bzw. auf die Anordnung eines Arztes.

Kontaktinformationen des Herstellers
Autorisierte Vertretungen und wie man Service und Wartung erhalt

Wenden Sie sich bitte zun&chst an Ihren technischen Kundenbetreuer. Bei Schwierigkeiten
wenden Sie sich bitte an die Kundendienstabteilung von Meridian Technique, wie folgt:

Hersteller:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Grossbritannien

Telefon +44 (0)2380 762 500

E-Mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Kontakt in Australien: Autorisierte Vertretung in der EU
AA-Med Pty Ltd

Level 8 o

1 Chandos Street Materlahsg NV

St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15

Australien Leuven

Telefon: 1300 887 807 3001

Belgien

Autorisierte Vertretung in der Schweiz
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Schweiz
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C € OrthoView ist ein Produkt mit CE-Kennzeichnung

1434

Dieses Dokument wurde im Mai 2022 veroffentlicht.
© 2022 — Materialise N.V. Alle Rechte vorbehalten.

Materialise, das Materialise-Logo und der Produktname OrthoView sind Marken von Meridian
Technique Ltd und Materialise NV.
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Beschreibung und Leistungsmerkmale der OrthoView-
Software

OrthoView ist eine fuhrende digitale orthopadische Planungslésung, die in Krankenhausern
und Kliniken auf der ganzen Welt eingesetzt wird. Die innovative Software bietet
orthopadischen Chirurgen Zugang zu einer umfassenden Bibliothek digitaler Schablonen fur
Gelenkersatz, Traumaverfahren, Korrektur von GliedmaRenfehlistellungen, Beurteilung von
Wirbelsadulendeformitaten und (lizenzpflichtige) padiatrische Beurteilung.

OrthoView wurde in Zusammenarbeit mit Orthopaden entwickelt und wird von den wichtigsten
PACS-Anbietern bereitgestellt. Es handelt sich dabei um eine digitale praoperative
Planungsldsung, die speziell fur orthopadische Chirurgen konzipiert wurde und aus mehreren
fachspezifischen Modulen besteht und somit eine Komplettldsung fir die Orthopadie darstellt.

Das OrthoView-Schablonenverfahren ahnelt der Technik, die viele Chirurgen friher mit
Acetatschablonen auf Roéntgenfilm praktizierten. OrthoView kann die Planung operativer
Eingriffe durch Skalierung, Planung, Reduktion und Schablonierung bei einer oder mehreren
Aufnahmen des Patienten unterstiitzen und Berichte erstellen, die den Patientenakten
beigefligt werden kdnnen.

OrthoView-Schablonenassistenten helfen Ihnen, von einem Roéntgenbild eines Patienten
schnell und einfach zur ungeféhren SchablonengrofRe zu gelangen. Mit den visuellen
Schablonenfunktionen kdnnen Sie dann schnell mehrere Schablonengréf3en im Vergleich zum
Roéntgenbild Uberprifen und eine genaue Ansicht der erforderlichen Implantatgréf3e erhalten.

Hinweise zur Verwendung/Vorgesehene Verwendung

OrthoView soll qualifizierten Gesundheitsexperten mit entsprechender Lizenz den Zugriff auf
medizinische Bilder ermoéglichen, die der praoperativen Planung eines mdglichen operativen
Eingriffs dienen.

OrthoView kann eingesetzt werden, wenn ein qualifizierter Gesundheitsexperte mit
entsprechender Lizenz Zugriff auf medizinische Bilder benétigt, um diese Bilder fur die
Planung oder Prifung eines operativen Eingriffs zu verwenden. Mithilfe der Werkzeuge und
Schablonen von OrthoView, die Prothesen- und Fixierungssystemen entsprechen, kann der
Gesundheitsexperte die Planung der Operation vornehmen.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht zur Mammografie verwendet werden.

Warnhinweise und Empfehlungen

Die OrthoView-Software sollte nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden. Um das Programm kennenzulernen, empfehlen wir allen Benutzern die Teilnahme an
einer Schulung, die von einem Materialise-Experten angeboten wird.

Wie im Endbenutzer-Lizenzvertrag festgelegt, garantiert Materialise wahrend der Garantiezeit,
dass OrthoView im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit den funktionalen Spezifikationen in
der Dokumentation funktioniert. Jede andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Garantien hinsichtlich der Eignung flr einen
bestimmten Zweck, der Sicherheit, der Leistung oder der Wirksamkeit der medizinischen
Anwendung oder des Geréts, fur das OrthoView verwendet wird, wird abgelehnt.

OrthoView zeigt MalRe mit einer Nachkommastelle an.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | GroRbritannien | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com



Dieses Dokument enthdlt die grundlegende ,,Gebrauchsanweisung” fiir die OrthoView-Software.
Detaillierte Anweisungen finden Sie im ,Benutzerhandbuch®.

Die Benutzeroberfldche der OrthoView-Software ist standardmdfig auf Englisch eingestellt, aber sie ist
V auch in anderen Sprachen verfiigbar.
OrthoView 7.4 - Anleitung zur Bedienung der Software | L-102704 27

Fir Patienten oder Anwender in der Européischen Union und in L&ndern mit identischem
Regelwerk (Verordnung 2017/745/EU dber Medizinprodukte): Wenn wahrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmachtigten sowie lhrer nationalen Behorde.

Samtliche Diagramme und Bilder, die in der Hilfe und der Begleitdokumentation zu dem
Produkt und in Werbeunterlagen verwendet werden, sind ausschlief3lich als Beispiele zu
verstehen. Die Werte, Anzeigen und Angaben kénnen von denen der tatsachlichen
Anwendung abweichen.

Alle vom Benutzer einstellbaren Parameter in der Software oder am PC miissen vor der
Verwendung vom Bediener geprift und als akzeptabel beurteilt werden.

Best-Practice-Tipps und Vorsichtsmalinahmen

Bitte beachten Sie, dass die Qualitat und Auflésung der medizinischen Bilder das Ergebnis der
Analyse beeinflussen kann. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, empfehlen wir,
Branchenstandards heranzuziehen und zu befolgen.

Gebrauchsanweisung

Installation von OrthoView
Server-Version (WK-WS)

Fur die WK-WS-Installation, Anweisungen zum Starten von OrthoView von einem Server aus
und weitere Informationen Uber den Installationsprozess lesen Sie bitte die mit der Software
gelieferte Installationsanleitung.

Desktop-Version (WK)

Sie erhalten eine temporare OrthoView-Lizenzdatei als Anhang zu einer E-Mail von
OrthoView. Diese Datei hat die Erweiterung OVLF. Speichern Sie diese Datei auf dem
Rechner, auf dem Sie OrthoView installieren mochten. In dieser E-Mail sollten Sie auch lhre
Bestellnummer (OR-Nummer) erhalten, die Sie im nachsten Schritt und bei jeder kinftigen
Kontaktaufnahme mit OrthoView bendtigen.

Registrieren Sie Ihre Einrichtung unter www.myorthoview.com, um ein Konto anzulegen. Sie
bendtigen nur ein einziges Konto pro Einrichtung, nicht pro Benutzer. Bei der Registrierung
muissen Sie die Bestellnummer angeben (z. B. OR1234-456789). Wahlen Sie bei der
Softwareversion die neueste Version aus. lhre Kontoanmeldung wird spatestens am nachsten
Arbeitstag geprift und aktiviert.

Sobald Sie eine E-Mail von orthoviewsupport@materialise.co.uk erhalten haben, in der Sie
dariiber informiert werden, dass Ihre Kontoregistrierung aktiviert wurde, kénnen Sie auf die
Website zurtickkehren und sich anmelden, um die Software im Bereich ,Meine Software” zu
erhalten. Laden Sie diese Datei auf einen PC herunter, auf dem OrthoView installiert werden
soll.

Entscheiden Sie, ob Sie eine Concurrent- oder eine Standalone-Lizenz verwenden mochten.
Die Unterschiede zwischen diesen Optionen finden Sie in der mit der Software gelieferten
Installationsanleitung.
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Starten Sie den Installationsvorgang, indem Sie die heruntergeladene Installationsdatei
(*.exe-Format) aufrufen.

Waéhlen Sie im nachsten Dialogfeld Ihre bevorzugten Optionen aus und wéhlen Sie ,Weiter",
um fortzufahren. Fihren Sie die eigentliche Installation durch, indem Sie ,Installieren® wahlen.
Eine Fortschrittsanzeige halt Sie Uber den Status auf dem Laufenden.

Wenn die Anwendung erfolgreich installiert wurde, erscheint das Dialogfeld ,Fertigstellen, in
dem Sie die Installation abschliefden kénnen. (Klicken Sie auf ,Fertigstellen®.)
Starten von OrthoView

Nach Abschluss der Installation fuhren Sie OrthoView entweder Uber die Desktop-
Verknlpfung oder tber das Startmenu aus, je nachdem, welche Optionen Sie wahrend der
Installation gewahlt haben. Installieren Sie nun die temporéare Lizenz. Danach sollten Sie eine
permanente Lizenz fir die Installation beantragen.

Alternative Moglichkeiten zum Starten von OrthoView finden Sie im Integrationsleitfaden, der
mit der Software geliefert wird.

Die Deinstallation kann sicher Gber das Menl Systemsteuerung > Programme > Programme
und Features durchgefiihrt werden.

Mindestsystemanforderungen

Computer PC
Betriebssystem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 ab OrthoView Version 7.4.7
Prozessor 1 GHz CPU
Speicher 2 GB RAM
Freier Festplattenspeicher 2 GB freier Festplattenspeicher
Grafik/Display 1280 x 1024 Farbgrafikdisplay
(Optional) Intranet-Verbindung zum 100 MBit/Sek.
PACS

(Optional) Internetverbindung (nur fiir
die Funktionen Fallmanagement, 2 MBit/Sek.
automatische Vorlagenaktualisierung
und anonyme Datenerfassung
erforderlich).

Es wird empfohlen, unsere Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu
verwenden, in der Cyber-SicherheitsmalBnahmen einschlie8lich Virenschutz und Firewall
implementiert wurden. Darlber hinaus wird empfohlen, den Arbeitsplatz, auf dem OrthoView
lauft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen und sicherzustellen, dass der Arbeitsplatz durch ein
Passwort geschiitzt ist.
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Dieses Dokument enthdlt die grundlegende ,,Gebrauchsanweisung” fiir die OrthoView-Software.
Detaillierte Anweisungen finden Sie im ,Benutzerhandbuch®.
Die Benutzeroberfldche der OrthoView-Software ist standardmdfig auf Englisch eingestellt, aber sie ist

al

Hersteller

B( only

Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat
nur von geschultem medizinischem
Fachpersonal oder auf dessen Anweisung
verkauft werden

B>

Das Symbol bedeutet ,Siehe begleitende
Dokumentation®. Wo immer es erscheint,
macht es Sie darauf aufmerksam, dass Sie mit
der Bedienung und Verwendung von
OrthoView sowie mit der gesamten
zugehorigen Dokumentation vollstandig
vertraut sein sollten.

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Dieses Symbol kennzeichnet das Datum der
Veroffentlichung der Software.

Dieses Symbol kennzeichnet die Chargen-

LOT oder Versionsnummer der Software.
Medizinprodukt
UDI Eindeutige Geratekennung
Dieses Symbol kennzeichnet die Referenz des
REF Teilecodes/der Softwareversion von
OrthoView.

q3

1434

Dieses Symbol zeigt an, dass OrthoView in der
Europaischen Union als Medizinprodukt
vermarktet wird und alle geltenden
Anforderungen der Richtlinie tber
Medizinprodukte (93/42/EWG) erfillt.

Die ,1434" ist die Referenz der
Bewertungsstelle (benannte Stelle), die zur
Untermauerung der Behauptung herangezogen
wird (in diesem Fall PCBC in Polen).

auch in anderen Sprachen verfiigbar.
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Gedruckte Gebrauchsanweisung anfordern

Die Gebrauchsanweisung fiir OrthoView wird in elektronischer Form im PDF-Format unter
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use bereitgestellt. Die gedruckte Version kann mit
einer E-Mail an |leaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von

7 Kalendertagen ohne zusatzliche Kosten zur Verfiigung gestellt.

Inspektion und Wartung

Bei OrthoView handelt es sich um eine reine Software - es gibt also keine Teile, die Uberpruft
oder gewartet werden mussen.

Die Software muss nicht kalibriert werden.

Maleinheiten

OrthoView zeigt Messungen in den in der Europadischen Union gesetzlich zulassigen
SlI-Einheiten an. Gegebenenfalls kann der Benutzer alternative, nicht genormte Einheiten
auswahlen, wenn z. B. medizinische Konventionen solche Einheiten vorsehen.

Erklarungen zu Funktionen und Bedienelementen

Jedes Bedienelement und jede Anzeige verflgt Uber eine kontextsensitive Hilfe. Bewegen Sie
den Mauszeiger uber das Steuerelement, und ein erklarender Tooltipp wird eingeblendet. In
der SmartHelp des Systems finden Sie eine Erlauterung zu OrthoView und zum Arbeitsablauf.

Besondere Vorsichtsmallnahmen

Geben Sie zur Vermeidung von falschem Gebrauch und Missbrauch durch andere lhre
Zugangscodes nicht an andere Personen weiter. Melden Sie sich immer vom System ab, oder
sperren Sie den Arbeitsplatz anderweitig, um dessen Verwendung zu verhindern, wenn Sie
nicht an Ihrem Platz sind.

Techniker, insbesondere Administratoren, dirfen nicht versuchen, Code oder Einstellungen zu
verandern, die von klinischen Benutzern eingegeben werden. Sie dirfen die Software nicht als
Bediener verwenden, wenn Sie als Administrator angemeldet sind, da hierdurch Daten bzw.
Einstellungen von klinischen Benutzern Uberschrieben werden kdnnten.

Bediener durfen keine extremen Dateneingaben vornehmen, z. B. durch anhaltendes Driicken
von Tasten oder durch absichtliches Eingeben falscher Daten, Ein- und Ausschalten von
IT-Geraten usw.

Personen, die OrthoView bedienen und installieren, dirfen keine sensorischen bzw.
kérperlichen Einschrankungen in einem Mal haben, das eine ordnungsgemalfe Bedienung
der IT-Gerate bzw. ein Erkennen von Warn- und Vorsichtshinweisen und ein entsprechendes
Handeln verhindern wurde.

Bediener mussen sicherstellen, dass die angezeigten Benutzerdaten fir die Person gelten, fur
die eine Planung erstellt werden soll. Gespeicherte Planungen sind vom Bediener oder
Techniker zu verwalten (zuverlassig zu speichern und zu sichern). Dies ist insbesondere dann
relevant, wenn Planungen nicht direkt im PACS-System, sondern auf der Festplatte
gespeichert werden.

USA - Verordnungserklarung (21 CFR 801.109/b/1)

Achtung: Das US-amerikanische Bundesrecht beschrankt das Verkaufsrecht fir dieses Produkt auf
Arzte bzw. auf die Anordnung eines Arztes.
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Kontaktinformationen des Herstellers
Zugelassene Handler und wie man Service und Wartung erhalt

Wenden Sie sich bitte zunachst an Ihren Kundenbetreuer. Bei Schwierigkeiten wenden Sie
sich bitte an die Kundendienstabteilung von Meridian Technique, wie unten angegeben:

Hersteller:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

GrolRbritannien

Telefon +44 (0)2380 762 500
E-Mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australischer Sponsor: EU-Bevollméachtigter
AA-Med Pty Ltd
Level 8 o
1 Chandos Street Materlahsg NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australien Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgien

Schweiz Bevollmachtigter

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau
Schweiz
c € OrthoView ist ein
CE-gekennzeichnetes Produkt

Dieses Dokument wurde im Mai 2022 veroffentlicht.
© 2022 — Materialise N.V. Alle Rechte vorbehalten.

Materialise, das Materialise-Logo und der Produktname OrthoView sind Marken von Meridian
Technique Ltd und Materialise NV.
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Descripcion y caracteristicas de funcionamiento del
software OrthoView

OrthoView es una solucion lider de planificacién digital ortopédica que se usa en hospitales y
clinicas de todo el mundo. Este innovador software proporciona a los cirujanos ortopédicos
acceso a una gran coleccion de plantillas digitales para la sustitucién de articulaciones,
procedimientos de traumatologia, correcciones de deformidades de las extremidades,
evaluaciones de deformidades de la columna vertebral y evaluaciones pediatricas (sujeto a
licencia).

Desarrollado en colaboracién con la comunidad médica dedicada a la ortopedia y suministrado
por los principales proveedores de PACS, OrthoView es una solucion digital de planificacién
preoperatoria disefada especificamente para los cirujanos ortopédicos y consta de varios
maodulos especializados, ofreciendo asi una solucién completa para la ortopedia.

El proceso de creacion de plantillas OrthoView utiliza una técnica similar a la que muchos
cirujanos empleaban en el pasado con plantillas de acetato sobre peliculas de rayos X.
OrthoView puede ayudar a planificar los procedimientos quirdrgicos mediante escalados,
planificaciones, reducciones y modelados a partir de una o varias imagenes del paciente
generando informes que acompafien a las notas del paciente.

A partir de la imagen de la radiografia de un paciente, los asistentes de plantillas OrthoView
permiten obtener de forma rapida y sencilla el tamafio aproximado de la plantilla que se
necesita. A continuacién, las funciones de las plantillas visuales permiten examinar
rapidamente varios tamarnos de plantillas, comparandolos con la radiografia, y obtener una
vision precisa del tamafio de implante necesario.

Indicaciones de uso/Fines previstos

OrthoView esta disefado para utilizarse cuando un profesional sanitario debidamente
autorizado y cualificado requiere acceso a imagenes médicas con la intencion de utilizarlas
para la planificacién preoperatoria de posibles procedimientos quirdrgicos.

Se recomienda el uso de OrthoView cuando un profesional sanitario cualificado con la licencia
pertinente necesite acceso a imagenes medicas con la intencidn de utilizarlas para la
planificacion o revisiébn de un procedimiento quirdrgico. OrthoView proporciona una serie de
herramientas y plantillas (que representan dispositivos protésicos y de fijacion) como recurso
para los profesionales sanitarios en la planificacion quirdrgica.

Contraindicaciones

El dispositivo no se debe utilizar para realizar mamografias.

Advertencias y recomendaciones

Solo los profesionales médicos capacitados deben utilizar el software OrthoView. Para formar
parte de esta experiencia, recomendamos a todos los usuarios que participen en una
formacion ofrecida por un experto de Materialise.

Tal y como se establece en el Contrato de licencia de usuario final, Materialise garantiza
durante el Periodo de garantia que OrthoView funcionara siguiendo en lo esencial las
especificaciones funcionales de la Documentacion. Se rechaza cualquier otra garantia, ya sea
expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, cualquier garantia relativa a la
conveniencia del propésito, la seguridad, el rendimiento o los aspectos de eficacia de la
aplicacion médica o el dispositivo para los que se utiliza OrthoView.
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OrthoView muestra las mediciones con 1 digito después del punto decimal.

Para pacientes o usuarios de la Unién Europea y de paises con un sistema normativo idéntico
(Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios): si durante el uso de este producto o
como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuniquelo al fabricante o a
su representante autorizado y a las autoridades competentes de su pais.

Cualquier imagen o diagrama utilizados en la Ayuda y en documentos complementarios
relacionados con el producto, asi como en bibliografia promocional, solo tienen un fin
ilustrativo y es posible que cualquiera de las interpretaciones, visualizaciones o indicaciones
no sean las mismas que las obtenidas durante el uso real.

El operador debe revisar cualquier parametro que el usuario pueda configurar en el software
0 en el ordenador y considerarlo aceptable antes de su uso.

Consejos de buenas practicas y precauciones

Tenga en cuenta que la calidad y la resolucion de las imagenes médicas pueden influir en el
resultado de las tareas de andlisis. Para obtener los mejores resultados, se recomienda
consultar y seguir las normas del sector.

Instrucciones de uso

Instalacion de OrthoView
Version del servidor (WK-WS)

Consulte la guia de instalacion proporcionada con el software para obtener informacion sobre
la instalacion de WK-WS, las instrucciones para iniciar OrthoView desde un servidor y mas
informacién sobre el proceso de instalacion.

Version de escritorio (WK)

Recibira un archivo de licencia temporal de OrthoView como archivo adjunto en un correo
electrénico de OrthoView, y este archivo tendra la extension OVLF: guarde este archivo en el
sistema donde se vaya a instalar OrthoView. En este correo también deberia recibir el nUmero
de referencia de su pedido (nimero de OR), que es necesario en el siguiente paso, asi como
cada vez que se ponga en contacto con OrthoView.

Registre su centro para obtener una cuenta en www.myorthoview.com: solo se necesita una
cuenta por centro, no por usuario. Durante el proceso de registro, debe proporcionar el nimero
de referencia del pedido (por ejemplo, OR1234-456789). Para la version del software,
seleccione la dltima version. El registro de su cuenta se comprobara y se activara como
maximo el siguiente dia laborable.

Cuando reciba un correo electronico de orthoviewsupport@materialise.co.uk informandole de
gue se ha activado su cuenta, puede volver al sitio web e iniciar sesiéon para obtener el
software desde la seccion Mi software. Descargue este archivo en el sistema en el que se va
a instalar OrthoView.

Decida si va a utilizar una licencia compartida o individual: para conocer las diferencias entre
ambas, consulte la guia de instalacion que se proporciona con el software.

Inicie la instalacion ejecutando el archivo de instalacion descargado (formato *.exe).
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En cada cuadro de didlogo, seleccione sus opciones preferidas y elija "Siguiente" para
continuar. Para instalar la aplicacion, elija "Instalar”. Una barra de progreso le informaréa sobre
el estado de la instalacion.

Si la aplicacién se instala correctamente, aparecera el cuadro de dialogo "Finalizar", que le
permitira completar la instalacion (haga clic en "Finalizar").
Inicio de OrthoView

Una vez finalizado el proceso de instalacion, ejecute OrthoView desde el acceso directo del
escritorio o a través del menu Inicio, segun la opcién que haya elegido durante la instalacion.
A continuacion, instale la licencia temporal. Tras ello, debera solicitar una licencia permanente
para la instalacion.

Para mas informacién sobre otras alternativas para iniciar OrthoView, consulte la guia de uso
proporcionada con el software.

La desinstalacion puede hacerse con seguridad desde el menu Panel de control > Programas
> Programas y caracteristicas.

Requisitos minimos del sistema

Ordenador PC

Sistema operativo Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.

Windows 11 solo a partir de las versiones
7.4.7 de OrthoView

Procesador CPU de 1 GHz
Memoria 2 GB DE RAM
Espacio libre en el disco duro 2 GB de espacio libre en disco
Graficos/Pantalla Pantalla grafica a color de 1280 x 1024
(Opcional) Conexion de Intranet a PACS 100 MBit/seg

(Opcional) Conexién a Internet
(necesaria solo para la gestion de 2 MBit/seg
casos, la actualizacion automatica de
plantillas y las funciones de
recopilacion de estadisticas anonimas).

Se recomienda utilizar nuestro software en un entorno de hardware o red en el que se hayan
implementado controles de ciberseguridad que incluyan antivirus y el uso de un cortafuegos.
También se recomienda no dejar sin vigilancia la estacion de trabajo en la que se ejecuta
OrthoView y asegurarse de que la estacién de trabajo esta protegida con una contrasefia.
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Descripcién de los simbolos utilizados en el menua "Acerca de"

al

Fabricante legal

B( only

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de
este dispositivo a profesionales médicos
capacitados o a las personas a quienes estos
autoricen

>

Este simbolo significa "Consulte la
documentacion adjunta”. Siempre que
aparezca, sefiala que debe conocer
perfectamente el funcionamiento y el uso de
OrthoView y que debe estar familiarizado con
toda la documentacion asociada y que la
persona autorizada que utiliza OrthoView debe
tener una formacién aceptable y acreditada

Consulte las instrucciones de uso o bien las
instrucciones de uso electrénicas

Este simbolo indica la fecha de lanzamiento
del software

LOT

Este simbolo indica el nUmero de lote o de
version del software

Producto sanitario

UDI

Identificador Unico del producto

REF

Este simbolo indica la referencia del cédigo de
la piezalversion del software OrthoView

3

1434

Este simbolo indica que OrthoView se
comercializa como producto sanitario en la
Unién Europea y que cumple con todos los
requisitos aplicables de la Directiva sobre
productos sanitarios (93/42/CEE).

La cifra "1434" es la referencia del organismo
de evaluacién (organismo notificado) utilizado
para acreditar la solicitud (en este caso, el
PCBC de Polonia).

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Gran Bretafia | info.orthoview@ materialise.com |
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Solicitar instrucciones de uso impresas

Las instrucciones de uso de OrthoView se suministran en formato electronico en PDF en
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version impresa puede solicitarse
enviando un correo electronico a leaflet@materialise.be y se proporcionara en un plazo de
7 dias naturales sin coste adicional.

Inspeccion y mantenimiento

OrthoView es un programa informatico, por lo que no hay piezas que requieran inspeccion o
mantenimiento.

El software no requiere ninguna calibracion.

Unidades de medida

OrthoView muestra las mediciones en unidades del Sl, que son legalmente validas en la Union
Europea. En caso de que sea necesario, el usuario puede seleccionar unidades alternativas
no estandar cuando, por ejemplo, las convenciones médicas utilicen dichas unidades.

Descripcidn de las funciones y los controles

Todos los comandos y pantallas cuentan con una ayuda contextual asociada. Coloque el
puntero sobre el comando y aparecera un menu emergente explicativo. Consulte también la
ayuda SmartHelp del sistema para obtener una explicacion de OrthoView y la secuencia de
funcionamiento.

Instrucciones especiales de uso

Para evitar un uso incorrecto por parte de otras personas, proteja sus cddigos de acceso de
usuario y no los difunda. Cierre siempre la sesion del sistema o bloquee el uso de la estacién
de trabajo cuando no la use.

Los técnicos, especialmente los administradores, no deben intentar alterar el cédigo o la
configuracién que introduzcan los usuarios clinicos. No deben utilizar el software como
operador cuando han iniciado la sesién como administrador por si esto sobrescribe los datos
0 ajustes de los usuarios clinicos.

Los operadores no deben intentar introducir datos de forma extrema, por ejemplo, pulsando
las teclas de forma continua, introduciendo datos incorrectos de forma intencionada,
alternando la alimentacion de los equipos informaticos, etc.

Las personas que utilicen e instalen OrthoView no deben tener discapacidades
sensoriales/fisicas que les impidan utilizar el equipo informatico de forma eficaz o percibir las
advertencias y precauciones y actuar en consecuencia.

Los operadores deben verificar que los detalles del usuario que se muestran sean aquellos
para los que se requiere el plan. El operador o el técnico deben controlar (guardar y realizar
copias de seguridad de manera fiable) los planes guardados. Esto es especialmente
importante cuando los planes se guardan en el disco y no directamente en un sistema PACS.

EE. UU. - Declaracion de prescripcion (21 CFR 801.109/b/1)

Precaucion: las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a un médico
0 por prescripcion del mismo.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Gran Bretafia | info.orthoview@ materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


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

Este documento contiene las instrucciones de uso bdsicas del software OrthoView.
Encontrard instrucciones detalladas en la Guia del usuario.
El inglés es la lengua predeterminada que se usa en la interfaz del software de OrthoView, pero hay mds

V idiomas disponibles.
OrthoView 7.4 — Instrucciones de uso del software | L-102704 37

Datos de contacto del fabricante

Distribuidores autorizados y como obtener servicio y mantenimiento

En primer lugar, pdngase en contacto con su técnico de atencion al cliente. Si hay algun
problema, péngase en contacto con el Departamento de Atencion al Cliente de Meridian
Technique, cuyos datos se muestran a continuacion:

Fabricado por:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Gran Bretafia

Teléfono: +44 (0)2380 762 500

Direccion de correo electrénico: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Patrocinador en Australia: Representante autorizado en la Unién

E
AA-Med Pty Ltd uropea

Level 8

1 Chandos Street

St Leonards NSW 2065 Materialise NV
Australia Technologielaan 15
Teléfono: 1300 887 807 Lovaina

3001

Bélgica

Representante autorizado en Suiza

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau
Suiza
C€ OrthoView es un producto con
marcado CE

Este documento se publica en mayo de 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Todos los derechos reservados.

Materialise, el logotipo de Materialise y el nombre del producto OrthoView son marcas comerciales de
Meridian Technique Ltd y Materialise NV.
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See dokument sisaldab OrthoView tarkvara elementaarseid kasutusjuhiseid.
Uksikasjalikud juhised leiate ,,Kasutusjuhendist“.
OrthoView tarkvaraliideses kasutatakse vaikimisi inglise keelt, kuid see on saadaval ka teistes keeltes.
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OrthoView tarkvara kirjeldus ja talittusomadused

OrthoView on juhtiv ortopeediline digitaalse kavandamise lahendus, mida kasutatakse
haiglates ja Kkliinikutes Ule kogu maailma. Uuenduslik tarkvara pakub ortopeedilistele
kirurgidele juurdepaasu ulatuslikule digitaalmallide kogule, mis on mdeldud liigese
asendamiseks, traumaprotseduurideks, jasemete deformatsiooni korrigeerimiseks, llilisamba
deformatsiooni hindamiseks ja (litsentsi alusel) pediaatriliseks hindamiseks.

OrthoView, mis on vaélja to6tatud koos ortopeedilise kogukonnaga ja mida varustavad
peamised PACSi tarnijad, on spetsiaalselt ortopeedilistele kirurgidele mdéeldud digitaalne
operatsioonieelne planeerimislahendus, mis koosneb mitmest eriotstarbelisest moodulist ja
pakub ortopeedia jaoks terviklikku lahendust.

OrthoView malli koostamise protsess kasutab selliseid tehnoloogiaid, mida paljud kirurgid
kasutasid varem rdntgenpildiga tehtud atsetaatmallidega. OrthoView vdib aidata kavandada
operatsiooniprotseduuri méotmestamisel, kavandamisel, vdhendamisel ja mallide koostamisel
Uhel vdi mitmel patsiendi pildil ja koostab aruandeid, mida saab lisada patsiendi markmetele.

Orthoview malliviisardid aitavad teil patsiendi rontgenpildi abil kiiresti ja hdlpsalt jduda vajaliku
ligikaudse mallisuuruseni. Visuaalsed mallide koostamise funktsioonid v@imaldavad teil
seejarel rontgentlesvotte taustal kiiresti labi vaadata mitu malli suurust ja saada tapse
Ulevaate vajaliku implantaadi suurusest.

Naidustused / sihiparane kasutamine

OrthoView on mdeldud kasutamiseks siis, kui sobiva litsentsiga ja kvalifitseeritud
tervishoiutdoétaja vajab juurdepaasu meditsiinilistele piltidele eesmargiga kasutada neid pilte
vdimaliku kirurgilise protseduuri operatsioonieelseks planeerimiseks.

OrthoView on naidustatud kasutamiseks, kui sobiv litsentseeritud ja kvalifitseeritud
tervishoiutdotaja vajab juurdepadsu meditsiinilistele kujutistele eesmargiga kasutada neid
kujutisi  kirurgilise protseduuri planeerimiseks v0@i labivaatamiseks. OrthoView pakub
vahendeid ja malle (mis kujutavad proteesi- ja fikseerimisseadmeid), et aidata
tervishoiutdotajaid operatsiooni planeerimisel.

Vastunaidustused

Seade pole méeldud mammograafiaks.

Hoiatused ja soovitused

OrthoView tarkvara peaksid kasutama ainult koolitatud meditsiinispetsialistid. Kogemuse
saamiseks soovitame kdigil kasutajatel osaleda Materialise’i eksperdi koolitusel.

Nagu on satestatud Idppkasutaja litsentsilepingus, tagab Materialise garantiiperioodi jooksul,
et OrthoView tootab sisuliselt vastavalt dokumentatsioonis esitatud funktsionaalsetele
kirjeldustele. Igasugune muu otsene vdi kaudne garantii, sealhulgas, kuid mitte ainult, mis
tahes garantii meditsiinilise rakenduse vdi seadme, mille jaoks OrthoView'd kasutatakse,
eesmargiparasuse, ohutuse, toimivuse vdi tbhususe aspektide kohta, on valistatud.

OrthoView kuvab m&6tuhikuid 1 arvuga pérast kiimnendkohta.

Patsient vbi kasutaja Euroopa Liidus ja riikides, kus kehtib identne regulativne kord
(meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL): kui selle seadme kasutamise ajal vbi selle
kasutamise tagajarjel on toimunud tfsine vahejuhtum, teavitage sellest tootjat ja/vdi tema
volitatud esindajat ning oma riigi ametiasutust.
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Mis tahes diagrammid véi pildid, mida kasutatakse kasutajatoes ja tootega kaasasolevates
dokumentides ning reklaamkirjanduses, on méeldud ainult illustratiivsel eesmargil ja mis tahes
naidud, kuvad voi ndidustused ei pruugi olla samad, mis tegeliku kasutuse kaigus saadud.

Kdik kasutaja seadistatavad parameetrid tarkvaras v0i arvutis peavad olema kontrollitud ja
operaator peab need enne kasutamist heaks kiitma.

Parima tava nGuanded ja ettevaatusabinoud

Pidage meeles, et meditsiiniliste kujutiste kvaliteet ja eraldusvdéime vdivad mojutada
analtdsitoimingute  tulemust. Parimate tulemuste saamiseks soovitame viidata
téostusstandarditele ja jargida neid.

Kasutusjuhised

OrthoView installimine
Serveriversioon (WK-WS)

WK-WS-i installimiseks leiate juhised OrthoView kaivitamiseks serverist ja lisateavet
paigaldusprotsessi kohta tarkvaraga kaasas olevast installimisjuhendist.

Toolauaversioon (WK)

Te saate OrthoView'lt ajutise OrthoView litsentsifaili e-kirja manusena ja selle faili laiend on
OVLF. Salvestage see fail masinasse, kuhu plaanite OrthoView installida. Selles e-kirjas
peaksite saama ka oma tellimuse viitenumbri (OR-number), mida vajate jargmises etapis,
samulti siis, kui votate edaspidi ihendust OrthoView'ga.

Registreerige oma asutuse konto aadressil www.myorthoview.com — teil on vaja vaid Uhte
kontot iga asutuse, mitte iga kasutaja jaoks. Registreerimise ajal peate esitama tellimuse
viitenumbri (nt OR1234-456789). Valige kdige varskem tarkavara versioon. Teie konto
registreerimist kontrollitakse ja see aktiveeritakse hiljemalt jargmisel toopaeval.

Kui te saate e-kirja aadressilt orthoviewsupport@materialise.co.uk, milles teid teavitatakse teie
konto registreerimise aktiveerimisest, saate naasta veebisaidile ja logida sisse tarkvara
saamiseks jaotisest ,My Software“ (Minu tarkvara). Laadige see fail arvutisse, kuhu
OrthoView on kavas installida.

Otsustage, kas kasutate samaaegset vOi eraldi litsentsi — et teada saada, mis on nende
valikute erinevused, vaadake tarkvaraga kaasasolevat installimisjuhendit.

Alustage installimist, kaivitades allalaaditud installimisfaili (*.exe-formaadis).

Igas jargmises dialoogiaknas valige soovitud valikud ja kldpsake jatkamiseks ,Next
(Jargmine). Installige tarkvara, klépsates ,Install* (Installi). Teile kuvatakse edenemisriba
protsessi oleku kohta.

Kui rakendus on edukalt installitud, kuvatakse dialoogiaken ,Finish® (L&peta), mis véimaldab
teil installimise 16petada (kldpsake ,Finish (Lopeta)).

OrthoView kaivitamine

Kui installimine on I6petatud, kaivitage OrthoView kas td6laua otsetee voi Start-menit kaudu,
olenevalt valikust, mille te installimise kéigus tegite. Nutd installige ajutine litsents. Parast seda
tuleb teil taotleda installimiseks alalist litsentsi.
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OrthoView kaivitamise alternatiivseid meetodeid vaadake tarkvaraga kaasasolevast
integreerimisjuhendist.

Desinstallimist saab turvaliselt teha juhtpaneelilt (Control Panel) > Programmid (Programs) >
mendd Programmid ja funktsioonid (Programs and Features).

Minimaalsed stisteeminduded

Arvuti PC
Windowsi operatsioonisiisteem Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 alates versioonist OrthoView
7.4.7
Protsessor 1 GHz CPU
Malumaht 2GB RAM
Vaba kovakettamaht 2 GB vaba kettamahtu
Graafika/kuva 1280 x 1024 graafiline varviekraan
(Lisavarustus) intraneti ihendus 100 Mbit/sek
PACSiga
(Lisavarustuses) internetiiihendus
(vajalik ainult haldamiseks, 2 MBit/sek
automaatseks mallide varskendamiseks
ja anoniuiimseks statistiliste andmete
kogumiseks).

Meie tarkvara on soovitatav kasutada riistvaras ja/vdi vorgukeskkonnas, kus on rakendatud
kuberturvalisuse kontroll, sealhulgas viirusetbrje ja tulemidri kasutamine. Samuti on
soovitatav mitte jatta to6jaama, kus OrthoView tddtab, jarelevalveta ja tagada, et tddjaam on
kaitstud parooliga.
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Tarkvara infokastis (About Box) kasutatavate sumbolite kirjeldus

ad

Oiguslik tootja

B( only

Ameerika Uhendriikide féderaalseadused
lubavad seda seadet miilUa ainult koolitatud
meditsiinispetsialistidel vdi nende korraldusel

>

Sumbol tdhendab , Tutvuge kaasasolevate
dokumentidega“. Kdikjal, kus see ilmub,
juhitakse teie tahelepanu sellele, et te peaksite
olema taielikult kursis OrthoView toimimise ja
kasutamisega ning et te peaksite olema
tutvunud kogu seonduva dokumentatsiooniga.

Tutvuge kasutusjuhistega voi lugege
elektroonilisi kasutusjuhiseid

See sumbol viitab tarkvara
valjalaskekuupéevale.

LOT See sumbol viitab tarkvara partiile voi versiooni
numbrile
Meditsiiniline seade
UDI Kordumatu identifitseerimisnumber
REF See sumbol viitab OrthoView osa koodi /

tarkvara valjalaskeversiooni viitenumbrile

3

1434

See sumbol naitab, et OrthoView'd
turustatakse Euroopa Liidus meditsiinilise
seadmena ja et see vastab koigile
meditsiiniseadmete direktiivi (93/42/EU)
kehtivatele nduetele.

,1434" on viide vastavushindamisasutusele
(teavitatud asutusele), mida kasutatakse ndude
pdhjendamiseks (sellisel juhul PCBC Poolas).
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Paberkandjal kasutusjuhiste tellimine

OrthoView kasutusjuhised on elektroonilisel kujul PDF-formaadis aadressil
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paberkandjal versiooni saab tellida
e-posti teel aadressil leaflet@materialise.be ja see saadetakse teile 7 kalendripdeva jooksul
ilma taiendava kuluta.

Ulevaatus ja hooldus
OrthoView on ainult tarkvara — seetottu ei ole sel osasid, mis vajaksid Ulevaatust ja hooldust.

See tarkvara ei vaja kalibreerimist.
Mo oOtuhikud
OrthoView kuvab maéotihikud Sl-stisteemis, mis on Euroopa Liidus diguslikult heaks kiidetud.

Kui see on kohaldatav, vdib kasutaja valida alternatiivsed mittestandardsed Uhikud, kui naiteks
meditsiinilises praktikas kasutatakse selliseid Uhikuid.

Funktsioonide ja juhtelementide selgitused

Igal juhtelemendil ja kuval on seotud kontekstitundlik kasutajatugi. Pange kursor juhtelemendi
kohale ja teile kuvatakse selgitav hipikaken. Vaadake Uhtlasi siisteemi SmartHelpist selgitusi
OrthoView ja to6tsukli kohta.

Spetsiaalsed kasutusjuhised

Et valtida vaarkasutust voi kuritarvitamist teiste poolt, kaitske oma kasutajakoode ja arge
avaldage neid teistele. Logige alati siisteem valja vdi lukustage t66jaam muul viisil, kui viibite
sellest eemal.

Tehnikud, eriti administraatorid, ei tohi Uritada muuta koodi vbi seadeid, mida sisestavad
kliinilised kasutajad. Nad ei tohi kasutada tarkvara operaatorina, kui nad on sisse logitud
administraatorina, vastasel juhul kirjutatakse Ule mis tahes Kliinilise kasutaja andmed voi
satted.

Operaatorid ei tohi proovida esitada andmesisendite ekstreemseid vaartusi, naiteks vajutades
jarjest klahve voi sisestades tahtlikult valesid vaartusi, lilitada IT-seadmete toidet jms.

Inimestel, kes toé6tavad OrthoView'ga voi installivad seda, ei tohi olla sensoorseid/fluusilisi
puudeid maaral, mis takistab neil IT-seadmetega tdhusalt td6tada ja panna tahele hoiatusi ja
ettevaatusabindusid ning nendele vastavalt tegutseda.

Operaatorid peavad kontrollima, kas kuvatud kasutajaandmed on need, mille jaoks on plaani
on vaja. Salvestatud plaanid peab Ulle kontrollima (usaldusvaarselt sailitama, varundama)
operaator voi tehnik. See on eriti oluline siis, kui plaanid salvestatakse kettale, mitte otse
PACSi susteemi.

USA - retseptiavaldus (21 CFR 801.109/b/1)

Hoiatus! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet mitia ainult arstil voi arsti
korraldusel.
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Tootja kontaktandmed
Heakskiidetud edasimiiiijad ja kuidas saada hooldust

Kdigepealt votke palun hendust oma Klienditoe tehnikuga. Probleemide korral votke palun
Uhendust Meridian Technique’i klienditoe osakonnaga allpool toodud kontaktandmetel:

Tootja:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Suurbritannia

Telefon +44 (0)2380 762 500
E-post: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Austraalia sponsor: ELi volitatud esindaja
AA-Med Pty Ltd
Level 8 -
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Austraalia Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgia

Sveitsi volitatud esindaja
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Sveits

ce OrthoView on CE-margisega toode

See dokument on vélja antud 2022. aasta MAIS.
© 2022 — Materialise N.V. K&ik 8igused kaitstud.

Materialise, Materialise’i logo ja OrthoView tootenimi on Meridian Technique Ltd. ja Materialise NV
kaubamargid.
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OrthoView-ohjelmiston kuvaus ja ominaisuudet

OrthoView on johtava ortopedinen, digitaalinen suunnitteluratkaisu, jota kdytetaan sairaaloissa
ja Kklinikoilla ympari maailmaa. Innovatiivinen ohjelmisto tarjoaa ortopedeille paasyn kattavaan
tekonivelia, vammojen hoitoa, raajojen epamuodostumien Kkorjaamista, selkdrangan
epamuodostumien arviointia ja pediatrista (edellyttdd toimilupaa) arviointia koskevien
digitaalisten mallinteiden kirjastoon.

OrthoView on yhdessa ortopediyhteisén kanssa kehitetty ja tarkeimpien PACS-toimittajien
tarjoama digitaalinen preoperatiivinen suunnitteluratkaisu. Se on suunniteltu erityisesti
ortopedeille, ja se koostuu useista erikoismoduuleista, jotka tarjoavat taydellisen ratkaisun
ortopediaa varten.

OrthoView-mallinnusprosessissa kaytettava tekniikka muistuttaa monille kirurgeille aiemmin
tuttua, rontgenkuvien paalle asetettaviin asetaattimallinteisiin perustuvaa tekniikkaa.
OrthoView voi auttaa leikkausmenetelmien suunnittelussa skaalaamalla, suunnittelemalla,
asettamalla paikalleen ja mallintamalla yhtd tai useampaa potilaan kuvaa ja laatimalla
raportteja, jotka voidaan liittda potilaan sairauskertomukseen.

Ohjatut OrthoView-mallinnetoiminnot auttavat arvioimaan tarvittavan mallinteen koon helposti
ja nopeasti potilaan rontgenkuvan perusteella. Visuaalisen mallinnuksen ominaisuuksilla
voidaan tarkastella nopeasti useita mallinekokoja réntgenkuvaa vasten ja saada tarkka kuva
tarvittavan implantin koosta.

Kayttbaiheet/Kayttotarkoitus

OrthoView on tarkoitettu kaytettdvaksi, kun asianmukaisesti laillistettu ja pateva
terveydenhuollon ammattilainen tarvitsee paasyn laaketieteellisiin kuviin voidakseen kayttaa
niitd mahdollisen kirurgisen toimenpiteen preoperatiivisessa suunnittelussa.

OrthoView on tarkoitettu kaytettavaksi, kun asianmukaisesti laillistettu ja pateva
terveydenhuollon ammattilainen tarvitsee paasyn ladketieteellisiin kuviin voidakseen kayttaa
niitd mahdollisen kirurgisen toimenpiteen preoperatiivisessa suunnittelussa. OrthoView tarjoaa
kayttoon tydkaluja ja mallinteita (jotka esittavat proteeseja ja kiinnitysvalineitd), jotka auttavat
terveydenhuollon ammattilaisia kirurgisen toimenpiteen suunnittelussa.

Vasta-aiheet

Laitetta ei saa kayttaa mammografiassa.

Varoitukset ja suositukset

OrthoView-ohjelmistoa saavat kayttdd vain koulutetut I|adketieteen ammattilaiset.
Kokemukseen osallistumiseksi suosittelemme, etta kaikki kayttajat osallistuvat Materialise-
asiantuntijan tarjoamaan koulutukseen.

Kuten loppukayttajan kayttboikeussopimuksessa maaratdan, Materialise takaa takuuaikana,
ettd OrthoView toimii olennaisilta osin dokumentaatiossa ilmoitettujen toiminnallisten
eritelmien mukaisesti. Kaikki muut ilmaistut tai oletetut takuut, mukaan lukien ja rajoituksetta
kaikki takuut sen ladketieteellisen sovelluksen tai laitteen, jossa OrthoViewia kaytetaan,
soveltuvuudesta tiettyyn kayttdtarkoitukseen tarkoitukseen, turvallisuudesta, suorituskyvysta
tai tehokkuudesta, suljetaan pois.

OrthoView nayttda mitat yhden desimaalin tarkkuudella.

Potilas tai kayttdja Euroopan unionissa ja maissa, joilla on samanlainen saantelyjarjestelma
(ladkinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tdman laitteen kayton aikana tai

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Iso-Britannia | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com



Tamd asiakirja sisaltda OrthoView-ohjelmiston peruskdyttdohjeet.
Yksityiskohtaiset ohjeet l6ytyvdt "Kdyttdjdn oppaasta”.

OrthoView-ohjelmiston kdyttéliittymdn oletuskieli on englanti, mutta se on saatavana myés muilla
V kielilld.
OrthoView 7.4 — Ohjelmiston kayttéohje | L-102704 45

sen kayton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai
sen valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle viranomaiselle.

Kaikki ~ ohjetoiminnossa ja tuotteen mukana toimitetuissa asiakirjoissa seka
myynninedistamiskirjallisuudessa kaytetyt kaaviot tai kuvat on tarkoitettu vain
havainnollistaviksi, eivatkd kaikki lukemat, naytdt tai merkinnat valttamatta vastaa todellisen
kayton aikana saatuja.

Kayttdjan on tarkistettava ja hyvaksyttavd ohjelmiston tai tietokoneen kaikki kayttajan
asetettavissa olevat parametrit ennen kayttoa.

Parhaat kaytannot ja varotoimet

Huomaa, etta ladketieteellisten kuvien laatu ja resoluutio voivat vaikuttaa analyysituloksiin.
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi suosittelemme alan standardien kayttamista ja
noudattamista.

Kayttoohje

OrthoViewin asentaminen
Palvelinversio (WK-WS)

WK-WS-version asennusta ja OrthoViewin palvelimelta kaynnistamista koskevia ohjeita seka
lisatietoja asennusprosessista on ohjelmiston mukana toimitetussa asennusoppaassa.

Tyopoytaversio (WK)

OrthoViewin lahettaman sahkopostin liitteena on lisenssitiedosto, jonka tunniste on OVLF —
tallenna tdma tiedosto koneeseen, jonne OrthoView asennetaan. Taman sahkdpostin mukana
saat myds tilauksen viitenumeron (OR-numeron), jota tarvitaan seuraavassa vaiheessa seka
mahdollisissa yhteydenotoissa OrthoViewiin.

Rekisterti laitoksesi tili osoitteessa www.myorthoview.com — tarvitset vain yhden tilin laitosta
kohden, ei kayttajaa kohden. Rekisterdinnin yhteydessd sinun on ilmoitettava tilauksen
viitenumero (esim., OR1234-456789). Valitse ohjelmistoversion kohdalla uusin versio. Tilisi
rekisterointi tarkistetaan ja aktivoidaan viimeistadn seuraavana arkipaivana.

Kun saat osoitteesta orthoviewsupport@materialise.co.uk sahkopostin, jossa ilmoitetaan tilisi
rekisteréinnin aktivoinnista, voit palata sivustolle ja kirjautua sisaan seka ladata ohjelmiston
"My Software” -osiosta. Lataa tiedosto PC:lle, johon OrthoView on asennettu.

Valitse, haluatko kayttaa samanaikaista tai itsenéista lisenssia - tarkista naiden vaihtoehtojen
valiset erot ohjelmiston mukana toimitetusta asennusoppaasta.

Aloita asennus kaynnistamalla lataamasi asennustiedosto (*.exe-muoto).

Valitse jokaisessa seuraavassa valintaikkunassa haluamasi vaihtoehdot ja jatka painamalla
"Next” (Seuraava). Suorita asennus valitsemalla Install” (Asenna), edistymispalkki pitaa sinut
ajan tasalla edistymisesta.

Jos asennus onnistuu, esiin tulee Finish-valintaikkuna ja voit paéattdad asennuksen
(napsauta "Finish”).
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OrhoViewin kaynnistys

Kun asennusprosessi on valmis, kaynnistd OrthoView asennuksen aikana valitsemistasi
vaihtoehdoista riippuen joko tydpodydan pikakuvakkeesta tai Kaynnista-valikosta. Asenna nyt
valiaikainen lisenssi. Pyyda asennukselle myohemmin jatkuva lisenssi.

Katso ohjelmiston mukana toimitetusta integrointioppaasta eri tapoja kaynnistéaé OrthoView.

Asennus voidaan turvallisesti poistaa Ohjauspaneelista > Ohjelmat > Ohjelmat ja
ominaisuudet -valikko.

Jarjestelmén vahimmaisvaatimukset

Tietokone PC
Windows-kadyttojarjestelma Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 OrthoView-versiosta 7.4.7
alkaen
Prosessori 1 GHz CPU
Muisti 2 Gt RAM
Vapaa kiintolevytila 2 Gt vapaata levytilaa
Grafiikka/naytto 1280 x 1024 varillinen graafinen naytté
(Valinnainen) Intranet-yhteys PACS- 100 MBIt/S
jarjestelmaan
(Valinnainen) Internet-yhteys (tarvitaan
vain tapausten hallinnointiin, 2 MBit/S
automaattiseen mallinteiden
paivitykseen ja anonyymien
tilastotietojen keraamiseen)

Ohjelmistoa on suositeltavaa kayttda laitteisto- ja/tai verkkoympaéristéssd, jossa on
kyberturvallisuuden valvonta, mukaan lukien virustorjunta ja palomuurin kayttd. Kaynnissa
olevaa OrthoViewia ei ole suositeltavaa jattda valvomatta, ja tydasemassa on suositeltavaa
kayttaa salasanasuojausta.
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ad

Valmistaja

B( only

Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saavat myyda vain koulutetut
laéketieten ammattilaiset

>

Symboli tarkoittaa "Katso ohjeet
dokumentaatiosta”. Se kiinnittaa kayttajan
huomion siihen, ettd kayttajan on oltava taysin
perehtynyt OrthoViewin toimintaan ja kayttéon
seka hanen on oltava perehtynyt kaikkeen
siihen liittyvddn dokumentaatioon.

Tutustu kayttdohjeisiin tai elektronisiin
kayttdohjeisiin

Tama symboli iimaisee ohjelmiston
julkaisupaivamaaran.

LOT Tama symboli iimaisee ohjelmiston era- tai
versionumeron

Laakinnallinen laite

uDI Yksilsllinen laitetunniste

REF Tama symboli iimaisee OrthoViewin

osakoodin / ohjelmiston julkaisuversion viitteen

3

1434

Tama symboli osoittaa, ettd OrthoViewia
markkinoidaan Euroopan unionissa
laakinnallisena laitteena ja etta se tayttaa kaikki
l&aakinnallisista laitteista annetun direktiivin
(93/42/ETY) sovellettavat vaatimukset.

'1434' on véitteen todistamiseen kaytettavan
arviointielimen (ilmoitettu laitos) tunnus (tassa
tapauksessa puolalainen PCBC).
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Pyyda tulostettu kayttéohje

OrthoViewin kayttéohje tarjotaan sdhkoisessd muodossa PDF-tiedostona osoitteessa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paperiversio voidaan tilata sdhkopostitse
osoitteesta leaflet@materialise.be. Se toimitetaan 7 kalenteripaivan sisalla ilman lisdmaksua.

Tarkastus ja kunnossapito
OrthoView on vain ohjelmisto, minka takia siina ei ole tarkastusta tai huoltoa vaativia osia.

Ohjelmistoa ei tarvitse kalibroida.

Mittayksikot

OrthoView nayttaa mitat Euroopan unionissa laillisesti hyvaksyttyind Sl-arvoina. Kayttaja voi
tarvittaessa valita kayttoon vaihtoehtoisia, standardin vastaisia yksikkoja, jos tallaisten
yksikkdjen kayttd perustuu esimerkiksi Iaaketieteelliseen kaytantdon.

Toimintojen ja hallintaelementtien selitykset

Jokaisella ohjaimella ja naytolld on tilannekohtainen apu. Aseta osoitin hallintaelementin
paéalle, niin selitys ilmestyy ponnahdusikkunaan. Katso myds OrthoViewin ja kayttomenettelyn
selityksia myos jarjestelman SmartHelp-toiminnosta.

Kayttoa koskevat erityiset ohjeet

Luvattoman kayton tai virheellisen kaytdén estamiseksi suojaa kirjautumistietosi alaka paljasta
niitd muille. Kirjaudu aina ulos jarjestelmasta tai sulje tydasema muulla tavoin, kun et ole sen
aaressa.

Teknikot, erityisesti jarjestelmanvalvojat, eivat saa yrittdd muuttaa koodia tai asetuksia, joita
kliiniset kayttajat syottavat. He eivat saa kayttda ohjelmistoa kayttajand, kun he ovat
kirjautuneet sisdan jarjestelmanvalvojana, koska tdma saattaaa korvata kayttajan Kkliiniset
tiedot tai asetukset.

Kayttajat eivat saa yrittda syottda tietojen aariarvoja esimerkiksi painamalla nappaimia
jatkuvasti tai syottamalla tahallisesti virheellisia tietoja, muuttamalla IT-laitteiden tehoa jne.

OrthoViewia kayttavilla ja asentavilla henkildillda ei saa olla aisti- tai fyysisia
toiminnanrajoituksia siina maarin, etteivat he pysty kayttamaan IT-laitteita tehokkaasti tai
tunnistamaan varoituksia tai toimimaan niiden mukaisesti.

Kayttajien on varmistettava, etta naytdossa nakyvat kayttajatiedot vastaavat kayttjjaa, jota
varten suunnitelma on vaadittu. Kayttajan tai teknikon on valvottava tallennettuja suunnitelmia
on valvottava (luotettava tallennus, varmuuskopiointi). Tama on erityisen tarkeaa, jos
suunnitelmat tallennetaan PACS-jarjestelman sijaan levykkeelle.

Yhdysvallat — méaarayslauseke (21 CFR 801.109/b/1)

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen myynti on sallittua vain laékéarin
tekemana tai ladkarin maarayksesta.
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Valmistajan yhteystiedot
Hyvaksytyt jakelijat ja huollon ja kunnossapidon saaminen
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Ota ensiksi yhteytta tekniseen tukeen. Ota ongelmatilanteissa yhteytta Meridian Techniquen
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Description et caracteristiques de performance du
logiciel OrthoView

OrthoView est une solution leader de planification numérique en orthopédie, utilisée dans les
hopitaux et les cliniques a travers le monde. Ce logiciel innovant met a la disposition des
chirurgiens orthopédistes une bibliotheéque compléte de modéles numériques pour
l'arthroplastie, la gestion des traumatismes, la correction des malformations des membres,
I'évaluation des malformations vertébrales et (sous réserve d'une licence) l'évaluation
pédiatrique.

Développé en collaboration avec la communauté orthopédique et proposé par les principaux
fournisseurs de PACS, le logiciel OrthoView est une solution de planification préopératoire
numérique spécifiquement destinée a répondre aux besoins des chirurgiens orthopédistes. I
se compose de plusieurs modules spécialisés, offrant une solution compléte pour I'orthopédie.

Le processus de modélisation d'OrthoView fait appel a une technique semblable a celles que
de nombreux chirurgiens pratiquaient auparavant avec des modéles en acétate sur films
radiographiques. Le logiciel OrthoView permet de planifier les interventions en effectuant des
mises a I'échelle, des planifications, des réductions et des modélisations sur une ou plusieurs
images de patients et il génére des rapports qui peuvent accompagner les notes au dossier
patient.

Les assistants de modélisation OrthoView permettent de passer rapidement et facilement de
I'image d'une radiographie du patient a la taille approximative nécessaire pour le modéle. Les
fonctions visuelles de modélisation permettent ensuite d'examiner rapidement plusieurs tailles
de modeles, par rapport a la radiographie, et d'obtenir une vue précise de la taille d'implant
requise.

Indications d'utilisation/Utilisation prévue

L'utilisation prévue d'OrthoView est de permettre a un professionnel de santé diment agréeé et
qualifié d'accéder a des images médicales dans le but de les utiliser pour planifier une
intervention chirurgicale potentielle.

OrthoView est indiqué lorsqu'un professionnel de santé diment agréé et qualifié doit avoir
acces a des images médicales dans le but de les utiliser pour planifier ou revoir une
intervention chirurgicale potentielle. OrthoView fournit un ensemble d'outils et de modéles
(représentant les protheses et les dispositifs de fixation) pour aider les professionnels de santé
a planifier leur intervention chirurgicale.

Contre-indications

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour la mammographie.

Mises en garde et recommandations

Le logiciel OrthoView doit étre utilisé uniguement par des professionnels de santé diment
formés. Pour bénéficier de cette expérience, nous recommandons a tous les utilisateurs de
suivre une formation proposée par un expert Materialise.

Comme stipulé dans le Contrat de licence utilisateur final, Materialise garantit que, pendant la
période de garantie, OrthoView fonctionnera essentiellement conformément aux spécifications
fonctionnelles de la documentation. Toute autre garantie, qu'elle soit expresse ou implicite, y
compris, mais sans s'y limiter, toute garantie concernant l'adaptation a l'usage prévu, la
sécurité, les performances ou l'efficacité de I'application ou du dispositif médical pour lequel
OrthoView est utilisé, sera rejetée.
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OrthoView affiche les mesures avec une décimale.

Pour un patient ou un utilisateur établi dans I'Union européenne et dans les pays disposant
d'un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs
médicaux) : si un incident grave s'est produit pendant I'utilisation de ce dispositif ou a la suite
de son utilisation, veuillez en avertir le fabricant et/ou son représentant autorisé et votre
autorité nationale.

Tous les diagrammes ou images utilisés dans I'Aide, dans les documents d'accompagnement
associés au produit et dans la documentation promotionnelle, sont uniquement fournis a des
fins d'illustration, et les relevés, affichages ou indications peuvent étre différents de ceux
visualisés lors de I'utilisation réelle.

L'opérateur doit vérifier et juger acceptables tous les paramétres réglables par I'utilisateur dans
le logiciel ou sur le PC avant l'utilisation.

Conseils et précautions en matiere de bonnes pratiques

Vous devez savoir que la qualité et la résolution des images médicales peuvent influencer le
résultat des opérations d'analyse. Pour obtenir les meilleurs résultats, nous recommandons
de consulter et de respecter les normes de l'industrie.

Instructions d'utilisation

Installation d'OrthoView
Version serveur (WK-WS)

Pour en savoir plus sur l'installation de la version WK-WS, les instructions de démarrage du
logiciel OrthoView depuis un serveur et le processus d'installation, veuillez vous reporter au
guide d'installation fourni avec le logiciel.

Version bureau (WK)

Vous recevrez un fichier de licence OrthoView temporaire sous la forme d'une piéce jointe a
un e-mail envoyé par OrthoView, doté de l'extension OVLF. Enregistrez ce fichier sur la
machine sur laguelle vous avez l'intention d'installer OrthoView. Cet e-mail devrait également
contenir votre numéro de référence de commande (numéro OR), qu'il vous faudra pour I'étape
suivante, ainsi que pour tout contact ultérieur avec OrthoView.

Inscrivez votre établissement pour obtenir un compte sur www.myorthoview.com. Vous aurez
besoin d'un seul compte par établissement, et non par utilisateur. Au cours du processus
d'inscription, vous devrez fournir le numéro de référence de la commande (par exemple,
OR1234-456789). Pour la version du logiciel, sélectionnez la derniére version. L'inscription de
votre compte sera vérifiée et activée le jour ouvrable suivant au plus tard.

Une fois que vous aurez recu de orthoviewsupport@materialise.co.uk un e-mail vous
informant que l'inscription de votre compte a été activée, vous pourrez retourner sur le site et
vous connecter pour obtenir le logiciel dans la section « Mes logiciels ». Téléchargez ce
fichier sur un PC sur lequel OrthoView doit étre installé.

Décidez si vous allez utiliser une licence en accés simultané ou autonome. Pour en savoir plus
sur les différences entre ces options, consultez le guide d'installation fourni avec le logiciel.

Lancez l'installation en démarrant le fichier d'installation téléchargé (format *.exe).
Dans chacune des boites de dialogue suivantes, sélectionnez vos options préférées, puis
choisissez « Suivant » pour continuer. Effectuez l'installation proprement dite en choisissant

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Grande-Bretagne | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


https://www.google.com/url?q=http://www.myorthoview.com&sa=D&ust=1470734290575000&usg=AFQjCNECeN-wwBXzW9D6RBE5QeWdu8p9ig
mailto:support@orthoview.com

Ce document contient les instructions de base concernant |'utilisation du logiciel OrthoView.
Le Guide d'utilisation fournit des instructions détaillées.
L'interface du logiciel OrthoView utilise par défaut I'anglais, mais elle est également disponible dans

V d'autres langues.
OrthoView 7.4 — Instructions concernant ['utilisation du logiciel | L-102704 52

« Install » (Installer). Une barre de progression vous tiendra au courant de I'état d'avancement
de la procédure.

Si l'application est installée avec succes, la boite de dialogue « Terminer » apparait, vous
permettant de terminer l'installation (cliquez sur « Terminer »).
Démarrage d'OrthoView

A lissue du processus d'installation, démarrez OrthoView a partir du raccourci Bureau ou du
menu Démarrer, en fonction des options que vous avez choisies lors de l'installation. Installez
maintenant la licence temporaire. Ensuite, vous devrez demander une licence permanente
pour l'installation.

Pour d'autres facons de démarrer OrthoView, veuillez vous reporter au guide d'intégration
fourni avec le logiciel.

La désinstallation peut s'effectuer en toute sécurité a partir du menu Panneau de configuration
> Programmes > Programmes et fonctionnalités.

Configuration minimale requise

Ordinateur PC
Systéme d'exploitation Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 a partir de la version 7.4.7
d'OrthoView
Processeur UCa1GHz
Mémoire 2 Go de RAM
Espace libre sur le disque dur 2 Go d'espace disque disponible
Carte graphique/affichage Affichage graphique couleur 1280 x 1024
(En option) Connexion intranet au 100 Mbit/s
PACS
(En option) Connexion Internet (requise
uniquement pour les fonctions de 2 Mbit/s
gestion des cas, de mise a jour
automatique des modéles et de collecte
anonyme des statistiques).

Il est recommandé d'utiliser notre logiciel dans un environnement matériel et/ou réseau dans
lequel des contrdles de cybersécurité ont été mis en place, notamment une protection anti-
virus et un pare-feu. Il est également recommandé de ne pas laisser sans surveillance le poste
de travail sur lequel OrthoView est exécuté et de veiller a le protéger par un mot de passe.
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Description des symboles utilisés dans la boite About (A propos)

du logiciel

al

Fabricant légal

B( only

La loi fédérale américaine limite la vente de ce

dispositif aux ou a la demande de médecins.

A

Le symbole signifie « Se reporter a la
documentation associée ». Partout ou il
apparait, il attire votre attention sur le fait que
vous devez étre parfaitement au courant du
fonctionnement et de I'utilisation d'OrthoView
et que vous devez connaitre toute la
documentation associée.

[13]

Consulter les instructions d'utilisation ou
consulter la version électronique des
instructions d'utilisation

l

Ce symbole identifie la date de sortie du
logiciel.

Ce symbole identifie le numéro de lot ou de

LOT version du logiciel.
Dispositif médical
UDI Identifiant unique du dispositif
Ce symbole identifie la référence du code de la
REF piéce/de la version du logiciel OrthoView.

C€

1434

Ce symbole indique qu'OrthoView est
commercialisé en tant que dispositif médical
dans I'Union européenne et qu'il est conforme
a toutes les exigences applicables de la
directive relative aux dispositifs médicaux
(93/42/CEE).

Le « 1434 » est la référence de I'organisme
d'évaluation (organisme natifi€) utilisé pour
justifier la déclaration (dans ce cas, PCBC

en Pologne).
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Demande d'une version imprimée des instructions d'utilisation

Les instructions d'utilisation OrthoView sont disponibles sous forme électronique au format
PDF sur le site www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Vous pouvez demander une
version papier en envoyant un e-mail & leaflet@materialise.be. Elle vous sera expédiée dans
un délai de 7 jours civils sans frais supplémentaires.

Inspection et maintenance

OrthoView est un logiciel uniguement. Il ne contient donc aucune piéce nécessitant une
inspection ou une maintenance.

Le logiciel ne nécessite pas d'étalonnage.

Unités de mesure

OrthoView affiche les mesures en unités Sl légalement acceptables au sein de ['Union
européenne. Le cas échéant, l'utilisateur peut sélectionner d'autres unités non standard
lorsque la convention médicale, par exemple, utilise de telles unités.

Présentation des fonctions et des commandes

Les différents affichages et commandes sont dotés d'une aide contextuelle. Placez le pointeur
sur la commande pour afficher une fenétre contextuelle explicative. Consultez également 'aide
du systéme SmartHelp pour obtenir une présentation d'OrthoView et de la séquence
d'utilisation.

Instructions d'utilisation spéciales

Pour éviter toute mauvaise utilisation ou abus par des tiers, protégez vos codes d'accés
d'utilisateur et ne les divulguez a personne. Déconnectez toujours le systéme ou verrouillez le
poste de travail lorsque vous vous éloignez

Les techniciens, les administrateurs en particulier, ne doivent pas tenter de modifier le code
ou les parameétres entrés par les utilisateurs cliniques. lls ne doivent pas utiliser le logiciel en
qualité d'opérateur lorsqu'ils sont connectés en tant qu'administrateur, pour éviter tout risque
de remplacer les données ou les parameétres des utilisateurs cliniques.

Les opérateurs ne doivent pas appliquer des procédures extrémes pour la saisie des données,
par exemple maintenir les touches enfoncées ou fournir des données intentionnellement
incorrectes, changer l'alimentation de I'équipement informatique, etc.

Les personnes qui utilisent et installent OrthoView ne doivent pas souffrir d'un handicap
sensoriel/physique de nature a leur interdire d'utiliser efficacement I'équipement informatique
et de percevoir les avertissements et les mises en garde et d'y répondre.

Les opérateurs doivent vérifier que les détails de I'utilisateur affichés sont ceux pour lesquels
le plan est requis. Les plans stockés doivent étre contrélés (stockage fiable, sauvegarde) par
I'opérateur ou le technicien. Cette opération revét une importance particuliére lorsque les plans
sont enregistrés sur disque plutdt que directement sur un systeme PACS.

Etats-Unis - Déclaration de prescription (21 CFR 801.109/b/1)

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif aux ou a la demande de
médecins.
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Ce document contient les instructions de base concernant |'utilisation du logiciel OrthoView.
Le Guide d'utilisation fournit des instructions détaillées.
L'interface du logiciel OrthoView utilise par défaut I'anglais, mais elle est également disponible dans
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Coordonnées du fabricant

Distributeurs agréés et marche a suivre pour bénéficier du service et de la
maintenance

d'autres langues.
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En premier lieu, veuillez contacter votre représentant du service clientéle. En cas de difficulté,
veuillez contacter le service clientéle de Meridian Technique comme indiqué ci-dessous :

Fabriqué par :

Meridian Technique Ltd
5 Benham Road
Southampton Science Park

Southampton
Hampshire
S016 7QJ

Grande-Bretagne

Téléphone : +44 (0)2380 762 500

E-mail : orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.mate

rialise.com

Partenaire australien :

AA-Med Pty Ltd

Level 8

1 Chandos Street
St Leonards NSW 2065

Australie

Téléphone : 1300 887 807

Représentant

MDSS CH Gm

autorisé pour la Suisse

bH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Suisse

€

1424

OrthoView est un produit portant le
marquage CE.

Ce document a été publié en MAI 2022,

2022 - Materialise N.V. Tous droits réserveés.

Représentant autorisé pour I'UE

Materialise NV
Technologielaan 15
Louvain

3001

Belgique

Materialise, le logo Materialise et le nom du produit OrthoView sont des marques commerciales de

Meridian Techni

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Grande-Bretagne | info.orthoview@materialise.com |

materialise.com
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Engleski je zadani jezik sucelja softvera OrthoView, ali je sucelje dostupno i na drugim jezicima.
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Opis i radne karakteristike softvera OrthoView

OrthoView je vodece digitalno rijeSenje za ortopedsko planiranje koje se upotrebljava u
klinikama diliem svijeta. Ovaj inovativni softver pruza ortopedskim kirurzima pristup iscrpnoj
knjiznici digitalnih predloZzaka za zamjenu zglobova, postupke u traumi, korekcije deformiteta
udova, procjenu deformiteta kraljeZnice i (ovisno o licenciji) pedijatrijskoj procjeni.

Razvijen u suradnji s ortopedskom zajednicom i uvrsten u ponudu glavnih dobavljaa sustava
za pohranu slika i komunikaciju (eng. PACS), OrthoView je digitalno rieSenje za predoperativno
planiranje osmidljeno posebno za ortopedske kirurge koje se sastoji od nekoliko specijalistickih
modula, nudedi potpuno riedenje za ortopede.

Za izradu predlozaka OrthoView upotrebljava tehniku poput tehnika koju su mnogi kirurzi
prethodno prakticirali s acetatnim predloScima preko rendgenskih filmova. OrthoView moze
pomod¢i u planiranju operativnih zahvata skaliranjem, planiranjem, smanjenjem i izradom
predlozaka na jednoj ili viSe slika pacijenata te ¢e izraditi izvjeS¢a koja mogu popratiti zabiljeSke
0 pacijentu.

Carobnjaci za predloske OrthoViewa pomazu vam da od pacijentove rendgenske snimke brzo
i jednostavno dodete do predlozka priblizne veli€ine koju trebate. Vizualne znacajke izrade
predlozaka potom vam omogucéavaju brzi pregled visestrukih veli€ina predlozaka u odnosu na
rendgenske snimke i dobivanje to¢nog uvida u potrebnu veli¢inu implantata.

Indikacije za uporabu / Predvidena namjena

Predvidena namjena softvera OrthoView je kada prikladno licencirani lijeénik i kvalificirani
zdravstveni djelatnik trebaju pristup medicinskim snimkama s namjerom uporabe takvih snimki
za predoperativno planiranje potencijalnog kirur§kog zahvata.

OrthoView je indiciran za uporabu kada prikladno licencirani lije¢nik i kvalificirani zdravstveni
djelatnik trebaju pristup medicinskim snimkama s namjerom uporabe takvih snimki za
predoperativno planiranje potencijalnog kirurSkog zahvata. OrthoView pruza komplet alata i
predlozaka (koji predstavljaju prostetske i fiksacijske uredaje) za pomoc¢ zdravstvenim
djelatnicima u planiranju kirurskih zahvata.

Kontraindikacije

Uredaj nije namijenjen za uporabu kod mamografije.

Upozorenja i preporuke

Softver OrthoView smiju upotrebljavati samo osposobljeni zdravstveni djelatnici. Da bi stekli
iskustvo, preporucujemo da svi korisnici sudjeluju u osposbljavanju koje nudi Materialiseov
struénjak.

Kao §to je navedeno u Ugovoru o licenciji za krajnjeg korisnika, drustvo Materialise jamdi
tjekom Razdoblja jamstva da ¢e OrthoView bitno raditi u skladu s funkcionalnim
specifikacijama u Dokumentaciji. OdriC¢emo se svakog drugog jamstva, bilo izri€itog ili
implicitnog, uklju€ujuéi ali ne ograni€avaju¢i se na svako jamstvo u vezi prikladnosti za
namjenu, sigurnosti, radnih svojstva ili aspekte ucinkovitosti medicinske primjene ili uredaja za
koji se OrthoView upotrebljava.

OrthoView prikazuje mjere s 1 znamenkom iza decimalne tocke.

Za pacijenta ili korisnika u Europskoj uniji te u drzavama s jednakim regulatornim rezimom
(Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima): ako tijekom uporabe ovog uredaja ili kao
rezultat njegove uporabe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlastenom predstavniku te svom nacionalnom tijelu.
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Svi dijagrami i slike upotrijebljene u odjeljku Pomoc¢ i u popratnim dokumentima povezanima s
proizvodom te u promotivnoj literaturi sluze samo u ilustrativne svrhe, a sva ocitanja, prikazi i
indikacije ne moraju biti isti kao oni dobiveni tijekom stvarne uporabe.

Osoba koja rukuje uredajem mora provijeriti sve podesive parametre na softveru ili osobnom
ra¢unalu i ocijeniti ih prihvatljivim prije uporabe.
Savijeti iz najbolje prakse i mjere opreza

Imajte na umu da kvaliteta i razlu€ivost medicinskih snimki mozZe utjecati na rezultate analitickih
radnji. Za najbolje rezultate preporucuje se navodenje i pridrzavanje standarda u ovoj industriji.

Upute za uporabu

Instalacija softvera OrthoView
Verzija za posluzitelj (WK-WS)

Za instalaciju WK-WS, upute za pokretanje softvera OrthoView s posluzitelja i vise informacija
0 procesu instalacije proucite vodic za instalaciju koji se isporuCuje sa softverom.

Verzija za stolno racunalo (WK)

Dobit ¢ete datoteku s privremenom licencijom za OrthoView kao privitak u e-poruci od
OrthoViewa, a ta ¢ée datoteka imati nastavak OVLF - spremite ovu datoteku na uredaju na
kojem namjeravate instalirati OrthoView. U toj e-poruci trebali biste dobiti i referentni broj
narudzbe (ILI broj) koji je potreban u sljede¢em koraku, kao i svaki put kada budete kontaktirali
OrthoView u buduc¢nosti.

Registrirajte raCun svoje ustanove na www.myorthoview.com - potreban vam samo jedan
racun po ustanovi, a ne po korisniku. Tijekom procesa registracije, morate navesti referentni
broj narudzbe (npr. OR1234-456789). Za verziju softvera, odaberite najnoviju verziju.
Registracija vaSeg raCuna bit ¢e provjerena i aktivirana najkasnije sliedeci radni dan.

Nakon sto primite e-poStu od orthoviewsupport@materialise.co.uk s obavijesti da je vas racun
aktiviran, mozete se vratiti na mrezno mjesto i prijaviti u racun kako biste dobili softver putem
odjeljika ‘My Software’ (Moj softver). Preuzmite ovu datoteku na osobno ra¢unalo na kojem
Cete instalirati OrthoView.

Odlucite zelite li upotrebljavati licenciju za istodobnu upotrebu ili samostalnu upotrebu - za
razliku izmedu te dvije mogucnosti pogledajte vodi€ za instalaciju prilozen uz softver.

Zapochnite instalaciju pokretanjem preuzete datoteke za instalaciju (oblik *.exe).

U svakom sliedec¢em dijaloSkom okviru odaberite zZeljene opcije i odaberite ,Next* (Sljedece)
za nastavak. Instalirajte softver odabirom gumba ,Install (Instaliraj) i pratite napredak putem
trake napretka.

Ako se aplikacija instalira uspjesSno, pojavilt ¢e se dijalosSki okvir za dovrSetak koji vam
omogucava dovrSavanje instalacije (kliknite ,Finish* (Dovrsi)).
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Pokretanje softvera OrthoView

Nakon dovr3etka instalacije pokrenite OrthoView pomocu pre¢aca na radnoj povraini ili putem
izbornika Start, ovisno o tome koju ste mogucnost odabrali tijekom instalacije. Sada instalirajte
privriemenu licenciju. Nakon toga trebate zatraZiti trajnu licenciju za instalaciju.

Za alternative nacCine pokretanja softvera OrthoView proucite vodi€ za integraciju priloZzen uz
softver.

Deinstalacija se na siguran nacin moze provesti putem izbornika Control Panel > Programs >
Programs and Features (Kontrolna plo¢a > Programi > Programi i znacajke).

Minimalni zahtjevi sustava

Racunalo Osobno racunalo
Operativni sustav Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 od verzija OrthoView 7.4.7
nadalje
Procesor 1 GHz CPU
Memorija 2 GB RAM
Slobodni prostor na tvrdom disku 2 GB slobodnog prostora na disku
Grafika/prikaz 1280 x 1024 graficki prikaz u boji
(Neobavezna) intranetska veza na PACS 100 MBit/s
(Neobavezna) internetska veza
(potrebna samo za obradu podataka, 2 MBit/s
automatsko azuriranje predloska te
znacajke anonimnog prikupljanja
statistiCkih podataka).

Preporucuje se upotreba naseg softvera u hardverskom i/ili mreznom okruzenju u kojem se
primjenjuju kontrole kiberneti¢ke sigurnosti, antivirusne programe i vatrozid. Preporucuje se i
da ne napustate radnu stanicu na kojoj radi OrthoView bez nadzora te da osigurate zastitu
radne stanice lozinkom.
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ad

Zakonski proizvodaé

B( only

Prema saveznom zakonu (SAD-a) ovaj uredaj
mogu prodavati osposobljeni zdravstveni
djelatnici ili se moze prodavati na njihov nalog

>

Ovaj simbol znadi ,,Pogledajte popratnu
dokumentaciju®. Kad god se pojavi, skre¢e vam
paznju na Cinjenicu da morate biti u potpunosti
upoznati s radom i uporabom softvera
OrthoView te sadrzajem svih povezanih
dokumenata

Proucite upute za uporabu ili elektronicke
upute za uporabu

Ovaj simbol oznaava datum izdanja softvera.

LOT

Ovaj simbol oznacava seriju ili broj verzije
softvera

Medicinski uredaj

UDI

Jedinstveni identifikator uredaja

REF

Ovaj simbol ozna&ava referentni broj Sifre
dijela/softvera OrthoView.

€

Ovaj simbol pokazuje da se OrthoView stavlja
na trziste kao medicinski uredaj u Europskoj
uniji te da je sukladan sa svim primjenjivim
zahtjevima Direktive o medicinskim uredajima
(93/42/EK).

,1434 je referencija tijela za ocjenjivanje
(prijavljenog tijela) koje se upotrebljava za
potkrijepljivanje tvrdnje (u ovom slucaju to je
PCBC u Poljskoj).
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Zatrazite tiskane upute za uporabu

Upute za uporabu OrthoViewa dostavljaju se elektroni¢ki u PDF-u na
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirnu verziju moZzete zatraZiti slanjem
poruke na leaflet@materialise.be i bit ¢e vam dostavljena u roku od 7 kalendarskih dana bez
dodatnog troska.

Pregled i odrzavanje
OrthoView je samo softver - stoga nema dijelova koji zahtijevaju pregled ili servisiranje.

Softver ne zahtijeva kalibraciju.

Jedinice mjere

OrthoView prikazuje mjerenja u Sl jedinicama koje su zakonski prihvatljive u Europskoj uniji.
Prema potrebi, korisnik mozZe odabrati alternativne nestandardne jedinice tamo gdje se u
medicinskoj konvenciji, primjerice, upotrebljavaju takve jedinice.

Objasnjenja funkcija i naredbi

Svaka naredba i svaki prikaz imaju povezanu pomoc¢ osjetljivu na kontekst. Stavite pokazivac
preko naredbe i pojavit ¢e se sko¢ni prozor. Proudite i sustav SmartHelp za objasnjenje
softvera OrthoView te redoslijeda radnji.

Posebne upute zarad

Za sprjeCavanje pogresne uporabe ili zloporabe, zastitite svoje korisniCke pristupne Sifre i ne
priopc¢avajte ih drugima. Uvijek se odjavite iz sustava ili zaklju€ajte uporabu radne stanice kada
niste kod nje.

Tehnicari, posebice administratori, ne smiju pokusavati promijeniti Sifru ili postavke koje ¢e
unijeti klinicki korisnici. Ne smiju koristiti softver kao rukovatelji kada su prijavijeni kao
administratori da ne bi bi izbrisali podacidatke ili postavke klinikog korisnika.

Rukovatelji ne smiju pokuSavati unijeti ekstremne podatke, primjerice neprekidnim pritiskom
tipke ili pruzanjem namjerno neto¢nog podatka, prebacujuéi napajanje IT opreme itd.

Osobe koje upotrebljavaju i instaliraju OrthoView ne smiju imati snezornaf/fizicka osteéenja do
stupnja da ne mogu ucinkovito upravljati informatickom opremom te ne mogu postupati prema
upozorenjima i mjerama opreza.

Rukovatelji moraju provjeriti da su prikazani detalji korisnika oni za koje je potreban plan.
Pohranjene planove treba kontrolirati (pouzdano pohraniti, izraditi priCuvne kopije) rukovatelj
ili tehnicar. To je posebice vazno kada se planovi spremaju na disk umjesto izravno na sustav
PACS.

SAD - Izjava o propisivanju (21 CFR 801.109/b/1)

Oprez: Savzeni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja lijecniku ili na njegov nalog.
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Podaci za kontakt proizvodaca
Odobreni distributeri te kako dobiti servisiranje i odrzavanje

Najprije pozovite inZzenjera za korisni¢ku potporu. U sluaju poteSkocéa, obratite se Odjelu za
korisniCku podrsku u drudtvu Meridian Technique kako je prikazano u nastavku:

Proizvodi:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Velika Britanija

Telefon: +44 (0)2380 762 500

E-posta: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australski naruditelj: Ovlasteni predstavnik u EU-u
AA-Med Pty Ltd
Level 8 -
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australija Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgija

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau
Svicarska
Cce OrthoView je proizvod oznacen
oznakom CE

Ovaj dokument izdan je u svibnju 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Sva prava pridrzana.

Materialise, logotip Materialisea i proizvod OrthoView zasti¢eni su robni zigovi drustva Meridian
Technique Ltd i Materialise NV.
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betta skjal inniheldur helstu ,Notkunarleidbeiningar” OrthoView hugbunadarins.
itarlegar leidbeiningar md finna i ,,Notendahandbdk”.

Enska er sjalfgefid tungumdl sem notad er i OrthoView hugbunadarviomatinu, en pad er einnig fdanlegt
V d 6drum tungumdlum.
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Lysing og frammistédueiginleikar OrthoView hugbunadar

OrthoView er leidandi stafreen skipulagslausn fyrir baeklunarlaekningar, notud a sjukrahisum
og heilsugaeslustodvum um allan heim. Hinn nystarlegi hugbunadur veitir baeklunarleeknum
adgang ad yfirgripsmiklu safni af stafreenum snidmatum fyrir lidskipti, averkaadgerdir,
leidréttingu & atlimum, vansképunarmati a hrygg og (had leyfi) barnamati.

OrthoView er proad i samvinnu vid baeklunarsamfélagid og utvegad af helstu PACS birgjum,
OrthoView er stafreen skipulagslausn fyrir adgerd hoénnud sérstaklega fyrir
baeklunarskurdlaekna og samanstendur af nokkrum sérfraedieiningum, sem bydur upp a
heildarlausn fyrir beeklunarlaekningar.

OrthoView snidmatunarferlid notar taekni svipada peirri taekni sem margir skurdlaeknar
stundudu adur med asetatsnidmatum yfir rontgenfilmu. OrthoView getur adstodad vid ad
skipuleggja adgerdaadferdir med pvi ad skala, skipuleggja, minnka og setja snidmat a eina
eda fleiri sjuklingamyndir og mun bua til skyrslur sem geta fylgt athugasemdum sjuklinga.

OrthoView snidmatsleidsogn hjalpar pér ad komast ur mynd af rontgenmynd sjuklings a
fliotlegan og a audveldan hatt yfir i &aeetlada snidmatssteerd sem parf. Sjénraenu
snidmatunareiginleikarnir gera pér sidan kleift ad skoda margar snidmatssteerdir fljott, a moti
rontgenmyndinni, og f& nakveema syn & igreedslusteerd sem parf.

Abendingar um notkun/fyrirhugadur tilgangur

Fyrirhugud notkun OrthoView er pegar heilbrigdisstarfsmadur med videigandi leyfi og haefni
krefst adgangs ad leeknisfraedilegum myndum med pad fyrir augum ad nota slikar myndir til ad
skipuleggja hugsanlega skurdadgerd fyrirfram.

OrthoView er aetlad til notkunar pegar heilbrigdisstarfsmadur med videigandi leyfi og haefni
krefst adgangs ad leeknisfreedilegum myndum med pad fyrir augum ad nota slikar myndir til ad
skipuleggja eda endurskoda skurdadgerd. OrthoView bydur upp & sett af verkfeerum og
shiomatum (sem takna stodtaeki og festingarteeki) til ad adstoda heilbrigdisstarfsmann vid ad
skipuleggja adgerod sina.

Frabendingar

Teekid & ekki ad nota vid brjostamyndatdoku.

Vidvaranir og radleggingar

OrthoView hugbunad eetti adeins ad nota af pjalfudu leeknum. Til ad taka patt i upplifuninni
meelum vid med pvi ad allir notendur taki patt i pjalfun sem veitt er af sérfraedingi Materialise.

Eins og kvedid er & um i notendaleyfissamningi, abyrgist Materialise & abyrgdartimabilinu ad
OrthoView starfi i meginatridum i samraemi vié virkniforskriftirnar i skjolunum. Oll 6nnur abyrgd,
hvort sem hun er bein eda 6bein, par & medal en ekki takmorkud vid neina abyrgd vardandi
heefileika, 6ryggi, frammistodu eda skilvirkni laekningaforritsins eda taekisins sem OrthoView er
notad fyrir, er hafnad.

OrthoView synir meelingar med 1 tolustaf fyrir aftan kommu.

Fyrir sjukling eda notanda i Evropusambandinu og i I6ndum med sama regluverk (reglugerd
2017/745/ESB um laekningateeki): ef alvarlegt atvik hefur att sér stad vid notkun pessa taekis
eda vegna notkunar pess, vinsamlegast tilkynnid pad til framleidanda og/eda vidurkennds
fulltra hans og landsyfirvalda.

—
materialise

Meridian Technique Ltd I 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Stéra-Bretlandi | info.orthoview@ materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com



betta skjal inniheldur helstu ,Notkunarleidbeiningar” OrthoView hugbunadarins.
itarlegar leidbeiningar md finna i ,,Notendahandbdk”.

Enska er sjalfgefid tungumdl sem notad er i OrthoView hugbunadarviomatinu, en pad er einnig fdanlegt
V d 6drum tungumdlum.
OrthoView 7.4 — Leidbeiningar um notkun hugbunadar | L-102704 63

Allar skyringarmyndir eda myndir sem notadar eru i hjalpinni og i medfylgjandi skjolum sem
tengjast vorunni og i kynningarritum eru eingodngu til skyringar og allir lestrar, birtingar eda
visbendingar eru hugsanlega ekki paer somu og paer sem fengust vid raunverulega notkun.

Allar feeribreytur sem notandi getur stillt i hugbdnadinum eda i télvunni verdur ad athuga og
meta peer aseettanlegar af stjornandanum fyrir notkun.

R&0 um bestu starfsheetti og varudarradstafanir

Athugi®d ad geedi og upplausn leeknisfreedilegra mynda geta haft ahrif & nidursttdu
greiningaradgerda. Til ad na sem bestum arangri maelum vid med ad visad sé til idnadarstadla

0g peim fylgt.
Notkunarleidbeiningar

Uppsetning OrthoView
Netpjonautgafa (WK-WS)

Leidbeiningar um ad reesa OrthoView fra netpjéni og frekari upplysingar um uppsetningarferlio.
Fyrir WK-WS uppsetningu vinsamlegast skodadu uppsetningarhandbékina sem fylgir
hugblnadinum.

Bordtdlvuutgafa (WK)

P feerd timabundna OrthoView leyfisskra sem vidhengi vid télvupdst frd OrthoView og pessi
skra mun hafa endinguna. OVLF - vistadu pessa skra a vélina par sem pu eetlar ad setja
OrthoView upp. | pessum télvupésti aettir pa einnig ad fa pontunartilvisunarnamerid pitt (OR-
namer) sem parf i neesta skrefi, sem og hvenaser sem pa hefur samband vio OrthoView i
framtidinni.

Skradu adstodu pina fyrir reikning & www.myorthoview.com - pa parft adeins einn reikning fyrir
hverja adstodu, ekki & hvern notanda. | skraningarferlinu parftu ad gefa upp tilvisunarnamer
pontunar (t.d. OR1234-456789). Fyrir hugbunadaratgafuna skaltu velja nyjustu atgafuna.
Skraning reikningsins pins verdur skodud og virkjud i sidasta lagi naesta virka dag.

Pegar pu feerd télvupost fra orthoviewsupport@materialise.co.uk sem tilkynnir pér ad skraning
reikningsins pins hafi verid virkjud geturdu farid aftur & siduna og skrad pig inn til ad fa
hugbunadinn i hlutanum ,Minn hugbldnadur®. Seektu pessa skra a télvu par sem OrthoView
a ad vera sett upp.

Akveddu hvort p aetlar ad nota samhlida eda sjalfsteett leyfi - til ad komast ad muninum &
pessum valkostum skaltu skoda uppsetningarhandbdkina sem fylgir hugbdnadinum.

Byrjadu uppsetninguna med pvi ad raesa nidurhladna uppsetningarskra (*.exe snid).

| 6llum naestu svargluggum skaltu velja valméguleika pina og velja ,Nzesta*“ til ad halda &fram.
Framkvaemdu raunverulegu uppsetninguna med pvi ad velja ,Setja upp®, framvindustika mun
halda pér uppfaerdum um stéduna.

Ef uppsetning forritsins heppnadist mun Ljaka svarglugginn birtast, sem gerir pér kleift ad ljuka
uppsetningunni (smelltu a ,Ljuka®).
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Pegar uppsetningarferlinu er lokid skaltu keyra OrthoView annadhvort fra flytileid a skjabordinu
eda i gegnum Start valmyndina, allt eftir valkostunum sem pa valdir vid uppsetningu. Settu upp
timabundid leyfid. Eftir pad aettir pu ad bidja um varanlegt leyfi fyrir uppsetningunni.

Fyrir adrar leidir til ad raesa OrthoView vinsamlegast skodadu sampeettingarhandbdkina sem

fylgir hugbtnadinum.

Haegt er ad fjarleegja forritid 6rugglega fra Stjérnbord > Forrit > Forrit og eiginleikar valmyndinni.

Lagmarks kerfiskrofur

Tolva

PC-tolva

Windows styrikerfi

Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 fra OrthoView utgafum 7.4.7

og afram
Orgjérvi 1 GHz 6rgjérvi
Minni 2 GB RAM

Laust diskaplass a héréum diski

2 GB laust diskaplass

snidmatsuppfeersiu og nafnlausa
tolfreedisofnunareiginleika).

Grafik/skjar 1280 x 1024 litaskjar
(Valfrjalst) Innranetstenging vié PACS 100 MBit/sek
(Valfrjalst) Nettenging (adeins krafist
fyrir malastjérnun, sjalfvirka 2 MBit/sek

Meelt er med pvi ad nota hugbunadinn okkar i vélbunadi og/eda netumhverfi par sem
netoryggisstyringar hafa verid innleiddar, par & medal virusvérn og notkun eldveggs. Einnig er
meelt med pvi ad skilja vinnustddina sem OrthoView keyrir & ekki eftir eftirlitslausa og ad tryggja

ad vinnustoadin sé varin med lykilorai.
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Lysing & taknum sem notud eru i Vardandi-box hugbunadarins

al

Loggiltur framleidandi

B( only

Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta taeki vio
s6lu af eda samkveemt fyrirmaelum pjalfads
heilbrigdisstarfsfolks

A

Taknid pydir ,Sjadu i fylgiskjolum.“ Hvar sem
pad birtist er pad ad vekja athygli pina a pvi ad
pu eettir ad vera fullkomlega medvitadur um
rekstur og notkun OrthoView.

[13]

Skodadu notkunarleidbeiningar eda skodadu
rafreenar notkunarleidbeiningar

l

petta takn audkennir atgafudag
hugbunadarins.

LOT

petta tdkn audkennir lotu- eda utgafunamer
hugbunadarins

Laekningateeki

UDI

Einkveemt audkenni teekis

REF

petta takn audkennir tilvisun i
hlutakéda/hugbunadarutgafu OrthoView

€

petta takn synir ad OrthoView er markadssett
sem lzekningataeki i Evropusambandinu og ad
pad uppfyllir allar videigandi krofur
tilskipunarinnar um laekningataeki (93/42 /EBE).

,1434* er tilvisun matsstofunnar (tilkynnts adila)
sem notud er til ad rokstydja kroéfuna (i pessu
tilviki PCBC i Pdllandi).
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Oska eftir Gtprentudum notkunarleidbeiningum

Notkunarleidbeiningar fyrir OrthoView eru afhentar & rafraenu formi & PDF snidi &
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Haegt er ad bidja um pappirsutgafu med pvi
ad senda télvupost 4 leaflet@materialise.be og hun verdur afhent innan 7 almanaksdaga an
aukakostnadar.

Skodun og vidhald

OrthoView er eingdbngu hugbunadur - pad eru pvi engir hlutar sem parfnast skodunar eda
pjénustu.

Hugbunadurinn parfnast ekki kvérdunar.

Meelieiningar
OrthoView synir meelingar i Sl-einingum sem eru loglega sampykktar innan

Evropusambandsins. Notandinn getur valid, par sem vid &, adrar 6stadladar einingar par sem
leeknisfraedilegar venjur, til deemis, nota slikar einingar.

Utskyringar & adgerdum og stjorntaekjum

Hver styring og skjar hefur tengda samhengisnaema hjalp. Leggdu bendilinn yfir styringuna og
skyringargluggi birtist. Sja einnig SmartHelp kerfisins til ad fa utskyringu & OrthoView og r6d
adgeroa.

Sérstakar notkunarleidbeiningar

Til ad koma i veg fyrir misnotkun eda misnotkun af halfu annarra, verndadu adgangskéda
notenda og ekki birta pa 66rum. Skradu pig alltaf af kerfinu eda laestu a annan hatt notkun
vinnustddvarinnar pegar pu ert fjarri henni.

Taeknimenn, sérstaklega kerfisstjorar, mega ekki reyna ad breyta kéda eda stillingum sem
kliniskir notendur myndu sla inn. beir mega ekki nota hugbunadinn sem stjérnendur pegar peir
eru skradir inn sem kerfisstjori ef ske kynni ad petta skrifar yfir klinisk notendagégn eda
stillingar.

Stjornendur mega ekki reyna ad leggja fram dfgafullan gagnainnslatt, til deemis med pvi ad yta
stédugt a takka eda gefa viljandi rangt inntak, skipta a afli upplysingataeknibinadar o.s.frv.

Einstaklingar sem stjérna og setja upp OrthoView mega ekki hafa skynjunar/likamlega
skerdingu i pvi maeli ad ekki sé haegt ad stjérna upplysingataeknibunadinum a skilvirkan hatt
og ekki sé haegt ad greina vidvaranir og varudarreglur eda bregdast vid peim.

Stjornendur verdéa ad sannreyna ad notendaupplysingarnar sem birtar eru séu paer sem
aeetlunin er naudsynleg fyrir. Vistadar aeetlanir verdur ad vera stjornad (geymdar a
areidanlegan hatt, afritadar) af stjornanda eda taeknimanni. betta er sérstaklega mikilveegt par
sem aeetlanir eru vistadar a disk frekar en beint i PACS kerfi.

Bandarikin — Lyfsedilsyfirlysing (21 CFR 801.109/b/1)

Varud: Bandarisk alrikislog takmarka petta taeki vio solu af eda samkvaemt fyrirmeelum leeknis.
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Samskiptaupplysingar framleidanda
Viourkenndir dreifingaradilar og hvernig a ad fa pjénustu og viéhald

| fyrsta lagi skaltu hafa samband vid pjonustufulltria pinn. Ef upp koma erfidleikar,
vinsamlegast hafdu samband vid pjonustudeild Meridian Technique eins og synt er hér ad
nedan:

Framleitt af:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Stéra-Bretlandi

Simi +44 (0)2380 762 500

Tolvupdstur: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Astralskur styrktaradili: Vidurkenndur fulltrai ESB
AA-Med Pty Ltd | EB | FULLTRUI |
Level 8 o
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Astraliu Leuven
Simi: 1300 887 807 3001
Belgiu

Viourkenndur fulltrdi Sviss
| SVISS | FULLTRUI |
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Sviss

C€ OrthoView er CE-merkt vara

Petta skjal er gefid Ut i MAI 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Allur réttur askilinn.

Materialise, Materialise merkid og OrthoView voruheitid eru vorumerki Meridian Technique Ltd og
Materialise NV.
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' lingue.
OrthoView 7.4 — Istruzioni per l'uso del software | L-102704 68

Descrizione e caratteristiche prestazionali del software
OrthoView

OrthoView & una soluzione di pianificazione digitale ortopedica di punta, utilizzata in ospedali
e cliniche in tutto il mondo. L'innovativo software offre ai chirurghi ortopedici I'accesso a una
collezione completa di modelli digitali per artroprotesi, traumatismi, correzione di deformita
articolari, valutazione della deformita della colonna vertebrale e valutazione pediatrica
(quest'ultima soggetta a licenza).

Sviluppato in collaborazione con la community ortopedica e reso disponibile dai principali
fornitori di PACS, OrthoView € una soluzione di pianificazione preoperatoria digitale progettata
appositamente per chirurghi ortopedici, composta di diversi moduli specializzati per offrire una
soluzione ortopedica completa.

Il processo di modellazione in OrthoView si basa su una tecnica simile a quella familiare a
molti chirurghi che hanno gia utilizzato i modelli in acetato su pellicola radiografica. OrthoView
pud assistere nella pianificazione di interventi chirurgici mediante procedure di
ridimensionamento, pianificazione, riduzione e modellazione su una o piu immagini del
paziente e generera referti di accompagnamento alle note sul paziente.

Le procedure guidate di modellazione OrthoView consentono di generare rapidamente e
facilmente un‘immagine radiografica del paziente nella dimensione approssimativa necessaria
per il modello. Le funzioni visive di modellazione consentono quindi di confrontare rapidamente
piu dimensioni del modello alla radiografia, per ottenere una visualizzazione accurata della
dimensione richiesta per I'impianto.

Indicazioni per I'uso/Scopo previsto

OrthoView é indicato per l'uso quando un professionista sanitario con licenza e qualificato
idoneo richieda l'accesso a immagini mediche con l'intenzione di utilizzarle per pianificare o
revisionare un intervento chirurgico. OrthoView fornisce una serie di strumenti e modelli (che
rappresentano dispositivi protesici e di fissazione) per assistere il professionista sanitario nella
pianificazione dell'intervento.

Controindicazioni

Il dispositivo non deve essere utilizzato per la mammografia.

Avvertenze e raccomandazioni

Il software OrthoView € inteso per l'uso esclusivamente da parte di professionisti medici
debitamente formati. Per beneficiarne al massimo, consigliamo a tutti gli utenti di seguire il
corso di formazione offerto da un esperto di Materialise.

Come stipulato nell'’Accordo di licenza per l'utente finale, Materialise garantisce, nel Periodo
di decorso della garanzia, che OrthoView funzionera sostanzialmente nel rispetto delle
specifiche funzionali riportate nella Documentazione. Si rinuncia a qualsiasi altra garanzia,
esplicita o implicita, comprese senza ad esse limitarsi le garanzie sull'idoneita a scopi
particolari, sulla sicurezza, sulle prestazioni o sull'efficacia dell'applicazione medica o del
dispositivo medico per il quale é utilizzato OrthoView.

OrthoView visualizza le misurazioni con una cifra dopo la virgola decimale.
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Per un paziente o utente residente nell'lUnione Europea 0 in paesi con identico regime
normativo (Normativa 2017/745/UE sui dispositivi medici): se, nel corso dell'utilizzo di questo
dispositivo 0 a causa di esso, dovesse avvenire un incidente grave, si prega di segnalare il
fatto al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e all'ente nazionale preposto.

Tutti i diagrammi o le immagini utilizzati nella Guida e nei documenti di accompagnamento
associati al prodotto e nei materiali promozionali sono forniti unicamente a scopo illustrativo e
qualsiasi valore, visualizzazione o indicazione potrebbe non riflettere quelli ottenuti durante
l'uso effettivo.

Qualsiasi parametro impostabile dall'utente nel software o sul PC deve essere controllato e
ritenuto accettabile dall'operatore prima dell'uso.

Suggerimenti e precauzioni per le best practice

Si avvisa che la qualita e la risoluzione delle immagini mediche puo influire sul risultato delle
operazioni di analisi. Per garantire i migliori risultati, si consiglia di consultare e seguire le
norme del settore.

Istruzioni per l'uso

Installazione di OrthoView
Versione Server (WK-WS)

Per linstallazione di WK-WS, le istruzioni di avvio di OrthoView da un server e altre
informazioni sulla procedura di installazione, consultare il manuale fornito con il software.

Versione Desktop (WK)

Ogni utente ricevera da OrthoView come allegato email un file di licenza OrthoView
temporaneo, con estensione OVLF - salvare questo file sul sistema su cui si prevede di
installare OrthoView. L'email conterra anche un numero di riferimento dell'ordine (numero OR)
necessario al passaggio successivo e ogni qualvolta si debba contattare OrthoView in futuro.

Registrare un account per la propria struttura all'indirizzo www.myorthoview.com - l'account &
uno solo per struttura, non per utente. Durante la registrazione, sara richiesto il humero di
riferimento dell'ordine (es., OR1234-456789). Come versione software, selezionare quella piu
recente. | dati forniti per la registrazione dell'account saranno verificati e I'account sara attivato
entro e non oltre il giorno lavorativo successivo.

Una volta ricevuta I'email da orthoviewsupport@materialise.co.uk che informa della corretta
attivazione dell'account, si potra eseguire l'accesso al sito Web e scaricare il software dalla
sezione 'My Software'. Scaricare questo file sul PC su cui sara installato OrthoView.

Decidere se si utilizzera una licenza simultanea o standalone - per conoscere le differenze tra
gueste due tipologie di licenza, consultare il manuale di installazione fornito con il software.

Awviare l'installazione aprendo il file scaricato (estensione *.exe).

Nella finestra di dialogo successiva, scegliere le opzioni desiderate e quindi selezionare 'Next'
per continuare. Selezionare ‘'Install' per eseguire l'installazione; una barra di avanzamento
indichera lo stato dell'installazione.
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lingue.

Se I'applicazione viene installata correttamente, sara visualizzata la finestra di dialogo 'Finish'
nella quale completare la procedura selezionando 'Finish'.

Avvio di OrthoView

Al termine dell'installazione, eseguire OrthoView dal collegamento sul desktop o dal menu
Start, a seconda dell'opzione scelta durante l'installazione. Installare a questo punto la licenza
temporanea. Dopodiché sara opportuno richiedere una licenza permanente per l'installazione.

Per modi alternativi per avviare OrthoView, consultare il manuale fornito con il software.

Per disinstallare il software, utilizzare il menu Pannello di controllo > Aggiungi o rimuovi

programmi.

Requisiti di sistema minimi

Computer

PC

Sistema operativo Windows

Windows 7, 8, 8.1, 10
Windows 11 a partire dalla versione

OrthoView 7.4.7
Processore CPU 1 GHz
Memoria 2 GB di RAM

Spazio libero sul disco rigido

2 GB di spazio disponibile

casi, I'aggiornamento automatico dei
modelli e le funzioni di raccolta delle
statistiche anonime)

Grafical/display Display grafico a colori 1280 x 1024
(Facoltativo) Connessione Intranet a 100 Mbps
PACS
(Facoltativo) Connessione Internet
(necessaria solo per la gestione dei 2 Mbps

Si consiglia di utilizzare questo software in un ambiente hardware e/o di rete in cui siano attivi
controlli di sicurezza informatica, compresi un antivirus e I'uso di un firewall. Si consiglia inoltre
di non lasciare incustodita la workstation su cui € in funzione OrthoView e di proteggerla con

una password.
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Descrizione dei simboli usati nella finestra informativa del software

ad

Produttore legale

B( only

La legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo da parte o su prescrizione di
professionisti medici.

>

Questo simbolo rimanda alla documentazione
di accompagnamento. Ovunque appaia,
richiama l'attenzione sul fatto che l'utente
dovrebbe avere piena familiarita con il
funzionamento e l'uso di OrthoView e che
dovrebbe aver letto tutta la documentazione
associata.

Consultare le istruzioni per l'uso in formato
cartaceo oppure elettronico.

Questo simbolo identifica la data di rilascio del
software.

LOT

Questo simbolo identifica il numero di lotto o di
versione del software.

Dispositivo medico

UDI

Identificativo univoco del dispositivo

REF

Questo simbolo identifica il riferimento al
codice del componente/versione di rilascio del
software di OrthoView.

3

1434

Questo simbolo indica che OrthoView &
venduto come un dispositivo medico
nell'Unione Europea e che & conforme a tutti i
requisiti applicabili della direttiva sui dispositivi
medici (93/42/CEE).

Y

'1434' ¢ il riferimento dell'organismo di
valutazione (organismo notificato) utilizzato per
convalidare la dichiarazione (in questo caso
PCBC in Polonia).
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Richiesta della versione cartacea delle istruzioni per l'uso

Le istruzioni per l'uso di OrthoView sono disponibili in formato elettronico o PDF su
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versione cartacea puo essere richiesta
scrivendo a |eaflet@materialise.be e sara spedita entro 7 giorni di calendario senza costi
aggiuntivi.

Ispezione e manutenzione

OrthoView & solo un programma software - non contiene quindi parti che richiedano ispezione
o assistenza.

Il software non richiede alcuna calibrazione.

Unita di misura
OrthoView visualizza o valori in unita Sl, legalmente accettate all'interno dell'Unione Europea.

Ove applicabile, l'utente pud selezionare unitd alternative non standard laddove la
convenzione medica, ad esempio, utilizzi tali unita.

Spiegazioni di funzioni e controlli

Ogni controllo e schermo € associato alla guida contestuale. Posizionare il puntatore sul
controllo per visualizzare una finestra a comparsa esplicativa. Consultare anche il sistema
SmartHelp per una spiegazione di OrthoView e della sequenza delle operazioni.

Istruzioni operative speciali

Per prevenire I'abuso o l'uso improprio da parte di terzi, proteggere i codici di accesso
dell'utente e non divulgarli ad altri. Disconnettersi sempre dal sistema o bloccare con altri
mezzi 'utilizzo della workstation quando viene lasciata incustodita.

| tecnici, in particolare gli amministratori, non devono tentare di alterare il codice o le
impostazioni inserite dagli utenti clinici. Non devono utilizzare il software al livello di Operatore
guando hanno eseguito I'accesso come Amministratore, per evitare di sovrascrivere eventuali
dati o impostazioni di un utente clinico.

Gli operatori devono limitarsi a un uso ragionevole del sistema per l'inserimento dei dati, ad
esempio senza premere continuamente i tasti o inserire intenzionalmente dati errati, non
armeggiare con i dispositivi di alimentazione IT, ecc.

Il personale che utilizza e installa OrthoView non deve avere un deficit sensoriale/fisico tale da
impedire l'uso efficace delle apparecchiature IT e l'intervento nel caso scatti un allarme o si
visualizzi un avviso.

Gli operatori devono verificare che i dettagli utente visualizzati corrispondano all'utente per cui
€ richiesto il piano. | piani memorizzati devono essere controllati (memorizzati, sottoposti a
backup) dall'operatore o dal tecnico. Questo €& particolarmente importante quando i piani
vengono salvati su disco e non direttamente su un sistema PACS.

STATI UNITI D'AMERICA - Dichiarazione di prescrizione
(21 CFR 801.109/b/1)

Attenzione: la legge federale USA limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di
un medico.
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Informazioni di contatto per produttore

Distributori autorizzati, richieste di assistenza e manutenzione

Nel primo caso, rivolgersi al proprio rappresentante dell'assistenza clienti. In caso di
contattare il servizio di assistenza clienti di Meridian Technique:

Prodotto da:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Gran Bretagna

Telefono +44 (0)2380 762 500

Email: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Sponsor australiano: Rappresentante UE autorizzato
AA-Med Pty Ltd
Level 8 -
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australia Leuven
Telefono: 1300 887 807 3001
Belgio

Rappresentante autorizzato in Svizzera

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau
Svizzera
c € OrthoView & un prodotto recante il
marchio CE

Questo documento € stato pubblicato nel mese di MAGGIO 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Tultti i diritti riservati.
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difficolta,

Materialise, il logo Materialise e il nome di prodotto OrthoView sono marchi commerciali di Meridian

Technique Ltd e Materialise NV.
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OrthoView programmatiras apraksts un tehniskie
raksturlielumi

OrthoView ir vado8s ortopédijas digitalas plano$anas risinajums, ko izmanto slimnicas un
klinikas visa pasaulé. Inovativa programmatira nodroSina ortopédiskajiem kirurgiem piek|uvi
visaptveroSai digitalo veidnu bibliotékai locitavu protezéSanas, traumu procedduru,
ekstremitadu deformaciju korekcijas, mugurkaula deformaciju novértéSanas un (atbilstoSi
licencei) pediatrijas novertéSanas vajadzibam.

OrthoView ir digitals pirmsoperacijas plano3anas risinajums, kas izstradats sadarbiba ar
ortopédisko specialistu aprindam un ko piegada lielakie PACS piegadataji, un to veido vairaki
specializéti moduli, piedavajot pilnigu risinajumu ortopédijai.

OrthoView Sablonu veidoSanas procesa tiek izmantota tehnika, kas [idzinas Kirurgu agrak
piemérotajai praksei, proti, izmantojot acetata Sablonus virs rentgena filmas. OrthoView var
palidzét planot operativas procediras, veicot mérogosanu, plano$anu, samazinasanu un
Sablonu veidoSanu uz viena vai vairakiem pacienta attéliem, k& arT sagatavot parskatus, ko
var pievienot pacienta piezimém.

OrthoView Sablonu vedni palidz atri un vienkarSi no pacienta rentgena attéla nonakt pie
vajadzigd aptuvena Sablona izméra. Vizualo Sablonu veidoSanas funkcijas lauj atri parskatit
vairakus Sablonu izmérus, salidzinot tos ar rentgena attélu, un iegit precizu priekSstatu par
vajadzigo implanta izméru.

LietoSanas indikacijas/paredzétais mérkis
OrthoView ir paredzeéts lietot tad, kad atbilstosi licencétam un kvalificEtam veselibas apripes

specialistam ir nepiecieSama piekluve mediciniskiem attéliem ar noliku izmantot tos
potencialas kirurgiskas procediras pirmsoperativai planosanai.

OrthoView ir paredzéts lietot tad, kad piemérotam licencétam un kvalificetam veselibas
apripes specialistam ir nepiecieSama piekluve mediciniskiem attéliem ar noltku izmantot tos
kirurgiskas proceddras planoSanai vai parskatiS8anai. OrthoView nodroSina riku un veidnu
kopumu (attélojot protézu un fiksacijas ierices), lai palidzétu veselibas apripes specialistam
planot operacijas.

Kontrindikacijas

lerici nedrikst izmantot mamografijai.

Bridinajumi un ieteikumi

OrthoView programmatiru drikst lietot tikai atbilstoSi apmaciti medicinas specialisti. Lai

izmantotu sniegtas priekSrocibas, iesakam visiem lietotajiem piedalities apmacibas, ko
piedava Materialise eksperts.

Ka noteikts Galalietotaja licences lguma, Materialise garantijas laika nodrosina, ka OrthoView
darbosies saskana ar dokumentacija sniegtajam funkcionalajam specifikacijam. Jebkura cita
tieSa vai netieSa garantija, tostarp, bet ne tikai, jebkura garantija attieciba uz mediciniskas
lietojumprogrammas vai ierices, kurai tiek izmantots OrthoView, atbilstibu mérkim, droSibu,
veiktspéju vai efektivitati, tiek noraidita.

OrthoView attélo mérijjumus ar 1 ciparu aiz decimalpunkta.

Pacientam vai lietotajam Eiropas Savieniba un valstis ar identisku regulativo reZimu (Regula
2017/745/ES par medicinas iericém): ja S1s ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata
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ir noticis nopietns negadijums, lGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Diagrammas un attéli, kas izmantoti paliglidzekli un ar izstradajumu saistitajos
pavaddokumentos, ka arT reklamas literatara, ir tikai ilustrativi, un jebkuri radijumi, displeji vai
indikacijas var neatbilst faktiskas lietoSanas laika iegutajiem radijumiem.

Operatoram pirms lietoSanas ir japarbauda un jaatzist par pienemamiem visi lietotaja
iestatamie parametri programmatira vai datora.

Labakas prakses padomi un piesardzibas pasakumi

Nemiet veéra, ka medicinisko attélu kvalitate un izSkirtspéja var ietekmét analizes darbibu
rezultatu. Lai iegUtu labakos rezultatus, iesakam skatit un ievérot nozares standartus.

LietoSanas pamaciba

OrthoView instalesana
Servera versija (WK-WS)

WK-WS instaléSanas informaciju, noradijumus par OrthoView palaiSanu no servera un plasaku
informaciju par instaleSanas procesu skatiet instaleSanas rokasgramata, kas pievienota
programmatirai.

Darbvirsmas versija (WK)

No OrthoView e-pasta véstules pielikuma sanemsiet pagaidu OrthoView licences failu, un Sim
failam bas paplaSinajums OVLF - saglabajiet So failu datora, kura planojat uzstadit OrthoView.
Saja e-pasta véstulé tiks noradits arT pasitijuma atsauces numurs (OR numurs), kas bis
nepiecieSams nakamaja darbiba, ka ar ikreiz, kad sazinasities ar OrthoView.

Registréjiet iestades kontu vietné www.myorthoview.com - bs nepiecieSams tikai viens konts
uz iestadi, nevis katram lietotdjam. Registracijas procesa bils janorada pasitijuma atsauces
numurs (pieméram, OR1234-456789). Programmatiras versijai izvElieties jaundko versiju.
Jusu konta registracija tiks parbaudtta un aktivizéta ne vélak kd nakamaja darba diena.

Kad no orthoviewsupport@materialise.co.uk sanemat e-pasta informaciju, apstiprinot, ka jlsu
konta registracija ir aktivizéta, varat atgriezties vietné un pieteikties, lai iegitu programmataru
sadala “My Software” (Mana programmatara). Lejupieladégjiet So failu datora, kura tiks
instaléta OrthoView programmatdra.

Izlemiet, vai izmantosit vienlaicigu vai patstavigu licenci; lai uzzinatu atSkiribas starp Sim
iespé&jam, skatiet programmatdrai pievienoto instaléSanas rokasgramatu.

Uzsaciet instalaciju, palaizot lejupieladéto instalacijas failu (*.exe formata).

Katra nadkamaja dialoglodzina atlasiet vélamas opcijas un, lai turpinatu, izvélieties “Next”
(Talak). Veiciet instaleSanu, izvéloties iespéju “Install” (Instalét); progresa josla bus paradits
instaléSanas statuss.

Ja programma ir veiksmigi instaléta, tiks paradits dialoglodzin$ “Finish” (Pabeigt), kas laus
pabeigt instalaciju (noklikdkiniet uz “Finish” (Pabeigt)).
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OrthoView palaisana

Kad instaléSanas process ir pabeigts, palaidiet OrthoView vai nu no darbvirsmas saisnes, vai
no sakuma izvélnes atkariba no instaléSanas laika izveélétajam opcijam. Tagad instal€jiet
pagaidu licenci. Péc tam ir japieprasa pastaviga licence instalé$anai.

Citus veidus, ka palaist OrthoView, skatiet kopa ar programmattru pievienotaja integracijas
rokasgramata.

AtinstaléSanu var veikt no izvélnes Vadibas panelis > Programmas > Programmas un
funkcijas.

Minimalas sistemas prasibas

Dators DATORS

Windows operétajsistema Windows 7, 8, 8.1, 10.

Windows 11, sakot ar OrthoView 7.4.7
versiju un turpmakas versijas

Procesors 1 GHz procesors
Atmina 2 GB RAM
Briva vieta cietaja diska 2 GB brivas vietas uz diska
Grafikal/displejs 1280 x 1024 krasu grafikas displejs
(péc izveles) Intraneta savienojums ar 100 MBit/sec
PACS

(Péc izvéles) Interneta pieslegums
(nepiecieSams tikai lietu parvaldibai, 2MBit/Sec
automatiskai veidnu atjauninasanai un
anonimas statistikas vakSanas
funkcijam).

Midsu programmatiru ieteicams izmantot aparatiras un/vai tikla vidé, kura ir ieviesti
kiberdroSibas kontroles pasakumi, tostarp pretvirusu risinajumi un ugunsmiris. leteicams ari
neatstat bez uzraudzibas darbstaciju, kura darbojas OrthoView, un nodrosinat, ka darbstacija
ir aizsargata ar paroli.
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Tiesiskais razotajs

B( only

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem (ASV)
8o ierici drikst pardot tikai atbilstoSi apmaciti
medicinas profesionali vai péc to pasatijuma

A

Simbols nozimé “Skatit pavaddokumentaciju”.
Visur, kur tas paradas, tas vér§ uzmanibu uz
to, ka ir japarzina OrthoView darbiba un
lietoSana, ka art visa saistita dokumentacija.

[13]

lepazistieties ar lietodanas pamacibam vai
elektroniskajam lietoSanas pamacibam

ol

Sis simbols apzimé programmatiiras izdo$anas
datumu.

LOT

Sis simbols apzimé programmatiiras partijas
vai versijas numuru

Medicinas ierice

UDI

Unikals ierices identifikators

REF

Sis simbols apzimé atsauci uz OrthoView dalas
kodu/programmatdiras izlaiduma versiju

q3

1434

Sis simbols norada, ka OrthoView tiek tirgots
ka medicinas ierice Eiropas Savieniba un ka
tas atbilst visam piemérojamajam Direktivas
(93/42/EEK) par medicinas iericém prasibam.
“1434” ir atsauce uz novertéSanas iestadi
(pazinoto iestadi), kas izmantota, lai pamatotu
prasijumu ($aja gadijuma PCBC Polija).
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Pieprasit drukatu lietoSanas pamacibu

OrthoView lietoSanas pamaciba tiek piegadata elektroniski PDF formata vietné
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Drukato versiju var pieprasit, rakstot
e-pastu uz leaflet@materialise.be, un ta tiks piegadata 7 kalendaro dienu laika bez papildu
maksas.

Parbaude un apkope
OrthoView ir tikai programmatura - tadé| tai nav detalu, kuras batu japarbauda vai jaapkalpo.

Programmatirai nav nepiecieSama kalibréSana.

Meérvienibas

OrthoView attélo mérfjumus S| mérvienibas, kas ir juridiski pienemamas Eiropas Savieniba.
Attieciga gadijuma lietotajs var izvéléties citas nestandarta mérvienibas, ja, pieméram,
mediciniskaja iestadé tiek izmantotas $adas mérvienibas.

Funkciju un vadibas ieri¢u skaidrojumi

Katrai vadibas iericei un displejam ir pievienota kontekstuali aktuala palidziba. Uzvirziet
raditaju virs vadibas elementa, un paradisies uznirstoSais logs ar paskaidrojumiem. OrthoView
un darbibu secibas skaidrojumu skatiet arT sisttmas sadala SmartHelp.

Ipasi lieto$anas noradijumi
Lai novérstu citu personu |launpratigu vai nepareizu izmantoSanu, aizsargajiet piekluves kodus

un neizpaudiet tos citam personam. Vienmér izslédziet sistemu vai citadi blokéjiet pieeju darba
stacijai, kad neesat tas tuvuma.

Tehniskie darbinieki, jo Tpasi administratori, nedrikst méginat maintt kodu vai iestatijumus,
kurus izmanto kiiniskie lietotaji. Tie nedrikst lietot programmatiru ka Operators péc
pieteikSanas Administratora loma, jo tadéjadi tiek parraksfiti klinisko lietotaju dati vai
iestatijumi.

Operatori nedrikst méginat veikt ekstrémas datu ievades darbibas, pieméram, nepartraukti
spiezot taustinus vai apzinati nepareizi ievadot datus, parslédzot IT aprikojuma jaudu utt.

Personam, kas apkalpo un uzstada OrthoView, nedrikst bat tadi manuf/fiziski traucéjumi, kas
nelauj efektivi apkalpot IT aprikojumu, ka arT atpazit vai reagét uz bridindjumiem un
piesardzibas pazinojumiem.

Operatoriem japarliecinas, ka paradita lietotdja informacija ir ta, kurai ir vajadzigs plans.
Operatoram vai tehniskajam darbiniekam ir jakontrolé (dro$a veida jauzglaba, jadublé). Tas ir
Tpasi svarigi, ja plani tiek saglabati diska, nevis tiesi PACS sistéma.

ASV - Recepsu pazinojums (21 CFR 801.109/b/1)

Uzmanibu! ASV federalie tiestbu akti pielauj $Ts ierices pardoSanu tikai péc arsta noradijuma.
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Razotaja kontaktinformacija

Apstiprinatie izplatitaji un informacija, ka pieprasit uzturésanu un tehnisko
apkopi

Vispirms sazinieties ar klientu atbalsta inZenieri. Sarezgijumu gadijuma sazinieties ar Meridian
Technique Klientu atbalsta dienestu, k& noradits turpmak:

Razotajs:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Apvienota Karaliste

Talr. +44 (0)2380 762 500

E-pasta adrese: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Sponsors Australija: Pilnvarotais parstavis ES
AA-Med Pty Ltd
Level 8 .
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
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Deskrizzjoni u karatteristi¢i tal-prestazzjoni tas-software
OrthoView

OrthoView huwa soluzzjoni ewlenija ghall-ippjanar digitali ortopediku, uzat fl-isptarijiet u fil-
klinici madwar id-dinja. Is-software innovattiv jipprovdi lill-kirurgi ortopedic¢i b’ac¢ess ghal
librerija komprensiva ta’ mudelli digitali ghall-bdil tal-gogi, ghall-pro¢eduri tat-trawma, ghall-
korrezzjoni ta’ deformita fid-dirghajn u fir-riglejn, ghall-valutazzjoni tad-deformita tas-sinsla tad-
dahar u ghall-valutazzjoni pedjatrika (soggetta ghal licenzja).

OrthoView, zviluppat flimkien mal-komunita tal-ortopedija u pprovduta mill-fornituri ewlenin tal-
PACS, huwa soluzzjoni digitali ghall-ippjanar gabel operazzjoni mfassal specifikament ghall-
kirurgi ortopedici u jikkonsisti f'diversi moduli specjalizzati, li joffru soluzzjoni shiha ghall-
ortopedici.

ll-process tat-immudellar ta’ OrthoView juza teknika bhat-tekniki li hafna kirurgi kienu
pprattikaw qabel b’mudelli tal-acetat fuq film tar-raggi X. OrthoView jista’ jghin fl-ippjanar tal-
pro¢eduri operattivi billi jiskala, jippjana, inagqas u jimmudella fuqg immagni wahda jew aktar
tal-pazjenti u jiggenera rapporti li jistghu jakkumpanjaw in-noti tal-pazjenti.

L-assistenti tal-mudelli ta’ OrthoView jghinuk tasal minn immagni tar-raggi X ta’ pazjent malajr
u facilment ghad-daqgs approssimattiv tal-mudell mehtieg. ll-funzjonijiet vizwali tal-immudellar
imbaghad jippermettulek tirriezamina malajr diversi dagsijiet tal-mudell, mar-raggi X, u tikseb
stampa preciza tad-dags tal-impjant mehtieg.

Indikazzjonijiet ghall-uzu / L-iskop mahsub

L-uzu mahsub ta’ OrthoView huwa meta professjonist tal-kura tas-sahha licenzjat u kwalifikat
b’mod xieraq jehtieg access ghal immagnijiet medici bl-intenzjoni li juza tali immagnijiet ghall-
ippjanar ta’ gabel operazzjoni ta’ proc¢edura kirurgika potenzjali.

OrthoView huwa indikat ghall-uzu meta professjonist tal-kura tas-sahha licenzjat u kwalifikat
b’mod xieraq ikun jehtieg ac¢ess ghal immagnijiet medici bl-intenzjoni li juza tali immagnijiet
biex jippjana jew jirriezamina proc¢edura kirurgika. OrthoView jipprovdi sett ta’ ghodod u mudelli
(li jirrapprezentaw apparati prosteti¢i u ta’ fissazzjoni) biex jghinu lill-professjonist tal-kura tas-
sahha fl-ippjanar tal-kirurgija tieghu.

Kontraindikazzjonijiet

L-apparat ma ghandux jintuza ghall-mammografija.

Twissijiet u rakkomandazzjonijiet

Is-software OrthoView ghandu jintuza biss minn professjonisti medici mharrga. Biex wiehed
ikun involut fl-esperjenza, ahna nirrakkomandaw li I-utenti kollha jippartecipaw f'tahrig offrut
minn espert ta’ Materialise.

Kif stabbilit fil-Ftehim dwar il-Licenzja tal-Utent Finali, matul il-Perjodu ta’ Garanzija, Materialise
tiggarantixxi li OrthoView ghandu jopera sostanzjalment skont I-ispecifikazzjonijiet funzjonali
fid-Dokumentazzjoni. Kwalunkwe garanzija ohra, kemm jekk espli¢ita kif ukoll jekk implicita,
inkluz izda mhux limitat ghal xi garanzija rigward I-idoneita ghall-iskop, is-sikurezza, il-
prestazzjoni jew l-aspetti tal-effettivita tal-applikazzjoni jew tal-apparat mediku li ghalih jintuza
OrthoView, tigi michuda.

OrthoView juri I-kejl b’¢ifra wahda wara I-punt dec¢imali.
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Ghal pazjent jew utent fl-Unjoni Ewropea u f'pajjizi b’regim regolatorju identiku (ir-Regolament
2017/745/UE dwar Apparat Mediku): jekk, matul I-uzu ta’ dan I-apparat jew bhala rizultat tal-
uzu tieghu, ikun sehh incident serju, jekk joghgbok irrapportah lill-manifattur u/jew lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-awtorita nazzjonali tieghek.

Kwalunkwe dijagramma jew stampa uzata fl-Ghajnuna u fid-dokumenti ta’ akkumpanjament
assocjati mal-prodott u fid-dokumentazzjoni promozzjonali huma ghal skopijiet illustrattivi biss
u kwalunkwe qari, wiri jew indikazzjoni tista’ ma tkunx l-istess bhal dik miksuba waqt I-uzu
effettiv.

Kwalunkwe parametru li jista’ jigi ssettjat mill-utent fis-software jew fuq il-PC ghandu jigi
vverifikat u meqjus accettabbli mill-operatur gabel I-uzu.

Pariri u prekawzjonijiet tal-ahjar prattika

Kun konxju li I-kwalita u r-rizoluzzjoni tal-immagnijiet medici jistghu jinfluwenzaw ir-rizultat tal-
operazzjonijiet ta’ analizi. Ghall-ahjar rizultati, nirrakkomandaw i jigu referenzjati u segwiti I-
istandards tal-industrija.

Struzzjonijiet ghall-uzu

L-installazzjoni ta’ OrthoView
Verzjoni tas-Server (WK-WS)

Ghall-installazzjoni ta’ WK-WS, l-istruzzjonijiet biex jinfetah OrthoView minn server u aktar
informazzjoni dwar il-process tal-installazzjoni, jekk joghgbok irreferi ghall-gwida dwar I-
installazzjoni li tigi mas-software.

Verzjoni tad-desktop (WK)

Inti se tir¢ievi fajl ta’ licenzja temporanja ghal OrthoView bhala hemza ma’ email minn
OrthoView, u dan il-fajl se jkollu I-estensjoni OVLF - issejvja dan il-fajl fil-magna fejn behsiebek
tinstalla OrthoView. F'dan |-email, ghandek tinghata wkoll in-numru ta’ referenza tal-ordni
tieghek (numru OR) li huwa mehtieg fil-pass li jmiss, kif ukoll kull meta tikkuntattja lil OrthoView
fil-futur.

Irregistra I-facilita tieghek ghal kont fuqg www.myorthoview.com - inti se jkollok bzonn biss kont
wiehed ghal kull fac¢ilita, mhux ghal kull utent. Matul il-proc¢ess tar-registrazzjoni, se jkollok
bzonn tipprovdi n-numru ta’ referenza tal-ordni (ez, OR1234-456789). Ghall-verzjoni tas-
software, aghzel |-ahhar verzjoni. Ir-redistrazzjoni tal-kont tieghek se tigi vverifikata u attivata
sa mhux aktar tard mill-jum ta’ negozju li jmiss.

Ladarba tir¢ievi email minn orthoviewsupport@materialise.co.uk li tinformak li r-registrazzjoni
tal-kont tieghek giet attivata, tista’ tirritorna fis-sit u tilloggja biex tikseb is-software mit-tagsima
ta’ “Is-Software Tieghi”. Nizzel dan il-fajl fug PC fejn se jigi installat OrthoView.

Iddeciedi jekk intix se tuza licenzja simultanja jew awtonoma - biex issib id-differenzi bejn dawn
I-ghazliet, iccekkja I-gwida dwar I-installazzjoni li tigi mas-software.

Ibda Il-installazzjoni billi tiftah il-fajl tal-installazzjoni mnizzel (format *.exe).
F’kull kaxxa ta’ djalogu li jmiss, aghzel |-ghazliet ippreferuti tieghek u aghzel “Li Jmiss” biex

tkompli. Aghmel I-installazzjoni effettiva billi taghzel “Installa”, indikatur tal-progress se
jzommok aggornat dwar l-istatus.

Jekk l-applikazzjoni tigi installata b’suécess, jidher id-djalogu Lesti, li jippermettilek tlesti I-
installazzjoni (ikklikkja “Lesti”).
el
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Kif tibda OrthoView

Ladarba I-process tal-installazzjoni jkun tlesta, iftah OrthoView jew mix-shortcut fid-Desktop
jew mill-Istart menu, skont I-ghazliet li ghamilt waqt I-installazzjoni. Issa installa |-licenzja
temporanja. Wara dan, ghandek titlob licenzja permanenti ghall-installazzjoni.

Ghal modi alternattivi biex tibda OrthoView jekk joghgbok irreferi ghall-gwida dwar
l-integrazzjoni pprovduta mas-software.

It-tnehhija tal-installazzjoni tista’ ssir b’mod sikur mill-Control Panel > Programs > Programs
and Features menu.

Rekwiziti minimi tas-sistema

Kompjuter PC
Sistema Operattiva Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 mill-verzjonijiet OrthoView
7.4.7 il quddiem
Processur CPUta’ 1 GHz
Memorja 2GB RAM
Spazju Hieles fuq il-Hard Disc Spazju hieles ta’ 2GB
Grafika/Displej Displej tal-grafika tal-kuluri ta’ 1280 x 1024
(Fakultattiva) Konnessjoni Intranet ma’ 100MBit/Sek
PACS
(Fakultattiva) Konnessjoni mal-Internet
(mehtiega ghall-funzjonalitajiet tal- 2MBit/Sek
gestjoni tal-kazijiet, tal-aggornament
awtomatiku tal-mudelli u tal-gbir ta’
statistika anonima biss).

Is-software taghna huwa rrakkomandat li jintuza fambjent ta’ hardware u/jew ta’ network li fih
ikunu gew implimentati I-kontrolli tac-¢ibersigurta inkluzi anti-virus u l-uzu ta’ firewall. Huwa
rrakkomandat ukoll li l-istazzjon tax-xoghol li fuqu ged jahdem OrthoView ma jithalliex wahdu
minghajr sorveljanza, u li jigi zgurat li l-istazzjon tax-xoghol ikun protett b’password.
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Deskrizzjoni tas-Simboli uzati fl-Kaxxa dwar is-software

ad

Manifattur Legali

B( only

[I-ligi Federali (I-Istati Uniti tal-Ameika) tillimita
dan l-apparat ghall-bejgh minn jew fuq I-ordni
ta’ professjonisti medici mharrga

>

Is-simbolu jfisser “Irreferi ghad-
Dokumentazzjoni ta’ Akkumpanjament.” Kull
fejn jidher, ikun qed jigbidlek I-attenzjoni ghall-
fatt li ghandek tkun kompletament familjari mal-
operat u l-uzu ta’ OrthoView u li ghandek tkun
familjari mad-dokumentazzjoni assocjata
kollha.

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu jew
ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu

Dan is-simbolu jidentifika d-data tal-hrug tas-
software.

LOT

Dan is-simbolu jidentifika n-numru tal-Lott jew
tal-Verzjoni tas-software

Apparat mediku

UDI

Identifikatur Uniku tal-Apparat

REF

Dan is-simbolu jidentifika r-referenza tal-kodici
tal-parti/verzjoni tal-hrug tas-software ta’
OrthoView

3

1421

Dan is-simbolu juri li OrthoView huwa
kkummerc¢jalizzat bhala apparat mediku fl-
Unjoni Ewropea u li jikkonforma mar-rekwiziti
applikabbli kollha tad-Direttiva dwar |-Apparat
Mediku (93/42/KEE).

In-numru “1434” huwa r-referenza tal-korp ta’

valutazzjoni (Korp Notifikat) uzat biex
jappoggja l-istgarrija (fdan il-kaz PCBC fil-

Polonja).
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Itlob Struzzjonijiet ghall-Uzu Stampati

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ OrthoView huma pprovduti fforma elettronika fformat PDF fuq
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. ll-verzjoni stampata tista’ tintalab billi
jintbaghat email lil leaflet@materialise.be u din tkun ipprovduta fi Zzmien 7 ijiem kalendarji
minghajr ebda kost addizzjonali.

Spezzjoni u Manutenzjoni

OrthoView huwa software biss - ghalhekk ma hemm I|-ebda parti li tehtieg spezzjoni jew
manutenzjoni.

Is-software ma jehtiegx kalibrazzjoni.
Unitajiet ta’ Kejl
OrthoView juri I-kejl funitajiet Sl legalment accettabbli fi hdan [-Unjoni Ewropea. Fejn

applikabbli, I-utent jista’ jaghzel unitajiet alternattivi mhux standard meta I-konvenzjoni medika,
perezempju, tuza tali unitajiet.

Spjegazzjonijiet tal-funzjonijiet u tal-kontrolli

Kull kontroll u displej ghandhom ghajnuna sensittiva ghall-kuntest assoc¢jata. Poggi I-indikatur
fuq il-kontroll u titla’ kaxxa pop-up ta’ spjegazzjoni. Irreferi wkoll ghas-sistema SmartHelp ghal
spjegazzjoni ta’ OrthoView u s-sekwenza tat-thaddim.

Struzzjonijiet ghat-Thaddim Specjali

Biex tipprevjeni l-uzu hazin jew l-abbuz minn ohrajn, ipprotegi I-kodicijiet tal-ac¢ess tal-utent
tieghek u tagsamhomx ma’ ohrajn. Dejjem ohrog mis-sistema jew inkella llokkja |-uzu tal-
istazzjon tax-xoghol meta tkun ’il boghod minnu.

It-teknici, b’mod partikolari I-Amministraturi, ma ghandhomx jippruvaw ibiddlu I-kodi¢i jew is-
settings li jiddahhlu mill-Utenti Klini¢i. Huma ma ghandhomx juzaw is-software bhala Operatur
meta jilloggjaw bhala Amministratur f'’kaz li dan ihassar u jaggorna kwalunkwe data jew setting
tal-Utent Kliniku.

L-operaturi ma ghandhomx jippruvaw jipprovdu estremitajiet tal-input tad-data perezempju billi
jaghfsu tasti kontinwament jew billi jipprovdu input intenzjonalment mhux korrett, jibdlu I-
energija tat-taghmir tal-IT jew affarijiet simili.

ll-persuni li joperaw u li jinstallaw OrthoView ma ghandux ikollhom indeboliment sensorjali /
fiziku sa grad li t-taghmir tal-IT ma jkunx jista’ jithaddem b’mod effettiv, u t-twissijiet u I-
prekawzjonijiet ma jkunux jistghu jigu osservati jew ma tkunx tista’ tittiehed azzjoni fir-rigward
taghhom.

L-operaturi ghandhom jivverifikaw li d-dettalji tal-utent murija jkunu dawk li ghalihom huwa
mehtieg il-pjan. ll-pjanijiet mahzuna ghandhom jigu kkontrollati (mahzuna b’mod affidabbili,
issirilhom backup) mill-operatur jew mit-tekniku. Dan huwa partikolarment importanti meta |-
pjanijiet jigu ssejvjati fuq disk minflok jigu diretti lejn sistema PACS.

L-Istati Uniti — Dikjarazzjoni ta’ Preskrizzjoni (21 CFR 801.109/b/1)

Kawtela: Il-ligi Federali tal-Istati Uniti tillimita dan I-apparat ghall-bejgh minn jew fuq l-ordni ta’ tabib.
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Dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur
Id-distributuri approvati u kif jinkisbu s-servizz u I-manutenzjoni

Fl-ewwel istanza, jekk joghgbok ikkuntattja lill-Inginier ta’ Appogg ghall-Klijenti tieghek. F'kaz
ta’ diffikulta, jekk joghgbok ikkuntattja lid-Dipartiment ta’ Appodg ghall-Klijenti ta’ Meridian
Technique kif muri hawn taht:

Manifatturat minn:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

II-Gran Brittanja

Telefon +44 (0)2380 762 500

Email: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com/

Sponsor Awstraljan: Rapprezentant Awtorizzat tal-UE
Level 8 -
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
L-Awstralja Leuven
Telefon: 3001
[I-Belgju

Rapprezentant Awtorizzat tal-lzvizzera
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

L-lzvizzera

C E OrthoView huwa prodott b’markatura CE

1334

Dan id-dokument inhareg fMEJJU 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Id-drittijiet kollha huma mizmuma.

Materialise, il-logo ta’ Materialise u l-isem tal-prodott OrthoView huma trademarks ta’ Meridian
Technique Ltd u Materialise NV.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | il-Gran Brittanja | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


mailto:orthoviewsupport@materialise.co.uk
http://www.materialise.com/

Dette dokumentet inneholder den grunnleggende bruksanvisningen for OrthoView-programvaren.
Detaljerte anvisninger finnes i bruksanvisningen.
Engelsk er standardsprdket som brukes i grensesnittet for OrthoView-programvaren, men det finnes ogsa

V pd andre sprak.
OrthoView 7.4 — Bruksanvisning for programvare | L-102704 86

Beskrivelse og ytelsekarakteristikker for OrthoView-
programvaren.

OrthoView er en ledende, ortopedisk digital planleggingsl@sning, som brukes pa sykehus og
klinikker over hele verden. Den nyskapende programvaren gir ortopediske kirurger tilgang til
et omfattende bibliotek med digitale maler for utskifting av ledd, traumeprosedyrer, korrigering
av deformerte lemmer, vurdering av ryggraddeformitet og (lisens kreves) pediatrisk vurdering.

Den er utviklet i samarbeid med det ortopediske miljget og leveres kun av stgrre PACS-
leverandgrer. OrthoView er en digital, preoperativ planleggingslasning som er spesifikt
konstruert for ortopediske kirurger og bestar av flere spesialistmoduler og gir en fullstendig
Igsning for ortopedi.

Prosessen med OrthoView-malen bruker en teknikk lik som teknikkene mange kirurger
tidligere har trent med acetatmaler over rgntgenfilm. OrthoView kan bidra med planlegging av
operative prosedyrer, med skalering, planlegging, redusering og arbeid med maler pa ett eller
flere pasientbilder, og vil generere rapporter som kan legges ved pasientnotater.

Veiviserne for OrthoView-mal hjelper deg med & ga raskt og enkelt fra ett bilde av pasientens
rgntgenbilde, til den omtrentlige malstgrrelsen som er ngdvendig. De visuelle egenskapene
ved malen lar deg deretter raskt se over flere malstgrrelser mot rantgenbildet, og innhente en
ngyaktig visning av implantatstgrrelsen som er ngdvendig.

Indikasjoner for bruk/tiltenkt formal

Tiltenkt bruk for OrthoView er nar tilstrekkelig lisensiert og kvalifisert helsepersonell krever
tilgang til medisinske bilder med formalet & bruke bildene til preoperativ planlegging av en
potensiell kirurgisk prosedyre.

OrthoView er indikert for bruk nar tilstrekkelig lisensiert og kvalifisert helsepersonell krever
tilgang til medisinske bilder med formalet & bruke bildene til planlegging eller gjennomgang av
en kirurgisk prosedyre. OrthoView omfatter et sett med verktgy og maler (som representerer
proteser og festeenheter) til hjelp for helsepersonell ved planlegging av operasjoner.

Kontraindikasjoner

Enheten skal ikke brukes til mammografi.

Advarsler og anbefalinger

OrthoView-programvaren skal kun brukes av helsepersonell som har fatt oppleering. For best
mulig opplevelse, anbefaler vi at alle brukere deltar i oppleeringen som tilbys av en Materialise-
ekspert.

Som stipulert av sluttbrukeravtalen, garanterer Materialise i garantiperioden at OrthoView skal
operere i hovedsak i samsvar med de funksjonelle spesifikasjonene i dokumentasjonen. Alle
andre garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert men ikke begrenset til aspekter som gjelder
garanti for egnethet for et bestemt formal, sikkerhet, ytelse eller effektivitet for det medisinske
apparatet som OrthoView brukes til, avvises.

OrthoView viser mal med 1 siffer bak desimalmerket.

For pasienter eller brukere i EU og i land med identisk regelverkregime (forskrift 2017/745/EU
om medisinsk utstyr): hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten
eller som resultat av bruken av den, ma dette rapporteres til produsenten og/eller en autorisert
representant og til nasjonale myndigheter.
el
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Eventuelle diagrammer eller bilder som brukes i Hjelp- og tilhgrende dokumenter tilknyttet
produktet, og i markedsfaringslitteratur, er kun ment som illustrasjoner og eventuelle resultater,
skjermbilder eller indikasjoner vil ikke ngdvendigvis veere lik de som innhentes under faktisk
bruk.

Eventuelle parametre i programvaren eller pA PC-en som brukeren kan stille inn, ma
kontrolleres og fastslas som akseptable av operatgren far bruk.

Tips for beste praksis og forholdsregler

Veer oppmerksom pa at kvaliteten og opplasningen pa medisinske bilder kan pavirke resultatet
av analyseringen. For beste resultat anbefaler vi at industristandardene henvises til og fglges.

Bruksanvisning

Installere OrthoView
Serverversjon (WK-WS)

Ved installering av WK-WS, finner du anvisninger for a starte OrthoView fra en server og mer
informasjon om installasjonsprosessen i installasjonsveiledningen som fglger med
programvaren.

Skrivebordsversjon (WK)

Du vil motta en midlertidig OrthoView lisensfil som vedlegg i en e-post fra OrthoView, og denne
filen vil ha filendelsen OVLF - lagre denne filen pa maskinen der du skal installere OrthoView.
| denne e-posten finner du ogsa bestillingsreferansenummeret (OR-nummer) som trengs i
neste trinn, i tillegg til nar du kontakter OrthoView i fremtiden.

Registrér institusjonen med en konto pa www.myorthoview.com - du vil kun trenge én enkelt
konto pr. institusjon, ikke pr. bruker. | lgpet av registreringsprosessen vil du matte oppgi
bestillingsreferansenummeret (f. eks. OR1234-456789). For programvareversjon velger
du den siste versjonen. Kontoregistreringen vil bli sjekket og aktivert senest innen neste
virkedag.

Nar du har mottatt en e-post fra orthoviewsupport@materialise.co.uk som informerer om at
kontoregistreringen er aktivert, kan du ga tilbake til nettstedet og logge inn for & hente
programvaren fra delen ‘My Software’. Last denne filen ned pa en PC der OrthoView skal
installeres.

Sjekk om du skal bruke en lgpende eller enkeltstdende lisens - for & finne ut hva som er
forskjellen mellom disse alternativene, sjekker du installasjonsveiledningen som leveres med
programvaren.

Start installasjonen ved a kjgre den nedlastede installasjonsfilen (*.exe-format).

I hver neste dialogboks velger du gnskede alternativer og velger "Neste" nar du vil ga videre.
Gjennomfgr den faktiske installasjonen ved & velge "Installer", en fremgangsstolpe vil holde
deg oppdatert om statusen.

Hvis programinstalleringen er vellykket, vil Fullfgr-dialogboksen vise, som lar deg fullfare
installasjonen (klikk pa "Fullfar").
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Starte OrthoView

Nar installasjonen er fullfert, kjgrer du OrthoView fra snarveien pa skrivebordet eller fra
startmenyen, avhengig av alternativene du valgte under installeringen. Na& skal du installere
den midlertidige lisensen. Deretter ber du om en permanent lisens for installasjonen.

Alternative mater & starte OrthoView pa finner du i integrasjonsveiledningen som fglger med
programvaren.

Avinstallering kan sikkert utfares fra Kontrollpanel > Programmer > Programmer og funksjoner-
menyen.

Minimum systemkrav

Datamaskin PC
Windows operativsystem Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 fra OrthoView-versjon 7.4.7 og
videre
Prosessor 1 GHz CPU
Minne 2 GB RAM
Ledig harddiskplass 2 GB ledig harddiskplass
Grafikk/skjerm 1280 x 1024 fargegrafikkskjerm

(Valgfritt) Intranettforbindelse til PACS 100 MBit/s

(Valgfritt) Internettforbindelse (pakrevd
for sakshandtering, automatisk 2 MBit/s
oppdatering av mal og funksjoner for
kun anonym statistikkinnsamling).

Det anbefales & bruke var programvare i et maskinvare- og/eller nettverksmijg der kontroll for
cybersikkerhet er implementert, inkludert antivirus og bruk av brannmur. Det anbefales ogsa a
ikke la datamaskinen OrthoView kjgrer pa, veere ubevoktet, og & sikre at passordet pa den er
beskyttet.
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Beskrivelse av symboler som brukes i Om-boksen i programvaren

ad

Juridisk produsent

B( only

Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til
salg til eller etter foreskrivelse av
helsepersonell med oppleering

>

Symbolet betyr "Se tilhgrende dokumentasjon".
Nar dette vises, retter det oppmerksomheten
din mot at du ma veere fullstendig kjent med
drift og bruk av OrthoView, og at du skulle
veere kjent med all tilhgrende dokumentasjon,
0g at du har dokumentert oppleering som er
akseptert av myndighetene som bruker
OrthoView

Radfar deg med bruksanvisningen eller sjekk i
den elektroniske bruksanvisningen

Dette symbolet identifiserer utgivelsedatoen for
programvaren.

LOT

Dette symbolet identifiserer parti- eller
versjonsnummeret for programvaren

Medisinsk utstyr

UDI

Unik enhetidentifisering

REF

Dette symbolet identifiserer referansen for
delkoden/programvarens utgivelseversjon for
OrthoView

3

1434

Dette symbolet viser at OrthoView er
markedsfgrt som medisinsk utstyr i EU og at
den er i samsvar med alle gjeldende krav i
direktivet for medisinsk utstyr (93/42/EQF).

"1434" er referansen for vurderingsinstansen
(varslet instans) brukt til & underbygge kravet
(i dette tilfellet PCBC i Polen).
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Be om en trykt bruksanvisning

IFU for OrthoView leveres i elektronisk form i PDF-format pa www.materialise.com/electronic-
instructions-for-use. Papirversjonen kan fas pa forespgrsel ved & sende en e-post til
leaflet@materialise.be og vil bli levert innen 7 kalenderdager, uten ekstra kostnad.

Inspeksjon og vedlikehold
OrthoView er kun programvare - det er derfor ingen deler som krever inspeksjon eller service.

Det er ikke n@dvendig & kalibrere programvaren.

Maleenheter

OrthoView viser maleenheter i Sl-enheter som er juridisk akseptert i EU. Der dette gjelder, kan
brukeren velge alternative, ikke-standardenheter der for eksempel medisinsk konvensjon
bruker slike enheter.

Forklaring pa funksjoner og kontroller

Hver kontroll og skjerm har tilhgrende kontekstsensitiv hjelp. Legg pekeren over kontrollen og
et forklarende hurtigvindu vil vises. Se ogsa systemets SmartHelp for en forklaring pa
OrthoView og bruksekvensen.

Spesielle bruksanvisninger

For a forhindre feilbruk eller misbruk av andre, skal du beskytte brukertiigangkodene og ikke
oppgi dem til andre. Logg alltid av systemet eller las bruk av arbeidsstasjonen nar du er borte
fra den.

Teknikere, spesielt administratorer, ma ikke prgve a endre koder eller innstillinger som skal
oppgis av kliniske brukere. De ma ikke bruke programvaren som en operatgr mens de er
palogget som administrator, i tilfelle dette overskriver brukerdata eller innstillinger for kliniske
brukere.

Operatgrene ma ikke prgve a gi ekstreme datainnlegginger for eksempel ved a trykke pa taster
kontinuerlig eller med hensikt a gi feil innlegging, veksle stremtilfarselen for IT-utstyr, osv.

Personer som bruker og installerer OrthoView ma ikke ha svekkede sanser/fysiske svekkelser
i en slik grad at IT-utstyr ikke kan brukes effektivt, og advarsler og forholdsregler ikke kan
oppdages og handles etter.

Operatgrene ma verifisere at de viste brukerdetaljene er de som planen er pakrevd for.
Lagrede planer ma kontrolleres (lagres og sikkerhetskopieres pa en sikker mate) av
operatgren eller teknikeren. Dette er spesielt viktig nar planene lagres pa disk i stedet for
direkte til et PACS-system.

USA —resepterkleering (21 CFR 801.109/b/1)

Forsiktig: Faderal lov i USA begrenser denne enheten til salg til eller etter foreskrivelse av en lege.
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Kontaktinformasjon for produsent
Godkjente distributerer og hvordan man innhenter service og vedlikehold

| forste omgang kontakter du kundestgtteteknikeren. Ved problemer, kontakter du
kundestgtteavdelingen hos Meridian Technique som vist nedenfor:

Produsert av:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Storbritannia

Telefon +44 (0)2380 762 500

E-post: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australsk sponsor: EU-autorisert representant
AA-Med Pty Ltd
Level 8 .
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australia Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgia

Sveits-autorisert representant
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Sveits

c € OrthoView er et CE-merket produkt

1434

Dette dokumentet er utgitt i mai 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Med alle rettigheter.

Materialise, Materialise-logoen og produktnavnet OrthoView er varemerker for Meridian Technique Ltd
0g Materialise NV.
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Beschrijving en prestatiekenmerken van de OrthoView-
software

OrthoView is een vooraanstaande orthopedische digitale planningsoplossing die in
ziekenhuizen en klinieken over de hele wereld wordt gebruikt. De innovatieve software biedt
orthopedisch chirurgen toegang tot een complete bibliotheek van digitale modellen voor
gewrichtsvervanging, traumaprocedures, correctie van misvormde ledematen, beoordeling
van ruggengraatvervorming en (met een speciale licentie) pediatrische beoordeling.

OrthoView is in samenwerking met de orthopedische gemeenschap ontwikkeld, wordt door de
meeste PACS-leveranciers geleverd, en is een digitale oplossing voor preoperatieve planning
die speciaal is ontworpen voor orthopedisch chirurgen. Het bestaat uit meerdere specialisme-
modules en vormt zo een complete oplossing voor de orthopedie.

In het OrthoView-sjabloonproces wordt een techniek gebruikt die is te vergelijken met de
technieken die chirurgen eerder gebruikten, met sjablonen van acetaat op réntgenfilm.
OrthoView kan worden gebruikt als steun bij het plannen van operatieprocedures door gebruik
van schalen, planning, reductie en sjablonen op een of meer patiéntbeelden, en levert
rapporten op die bij het dossier van de patiént kunnen worden gevoegd.

De OrthoView-sjabloonwizards helpen u om op basis van rontgenopnamen van de patiént snel
en eenvoudig bij benadering de juiste sjabloongrootte te bepalen. Met de visuele
sjabloonfuncties kunt u vervolgens diverse sjabloonmaten beoordelen op basis van de
réntgenopname, en een juist beeld van de vereiste implantaatgrootte verkrijgen.

Indicaties voor gebruik/beoogd doel

Het beoogd gebruik van OrthoView betreft raadpleging van medische beelden door medisch
personeel om deze voor de preoperatieve planning van een mogelijke chirurgische verrichting
te gebruiken.

OrthoView is geindiceerd voor gebruik door medisch personeel dat medische beelden moet
raadplegen om deze voor de preoperatieve planning of beoordeling van een chirurgische
verrichting te gebruiken. OrthoView biedt een verzameling hulpmiddelen en sjablonen
(die prothese- en fixatiehulpmiddelen weergeven) om medisch personeel te helpen bij het
plannen van een operatie.

Contra-indicaties

Het hulpmiddel mag niet voor mammaografie worden gebruikt.

Waarschuwingen en aanbevelingen

De OrthoView-software mag alleen door daartoe opgeleid medisch personeel worden gebruikt.
Om de functies optimaal te kunnen benutten, worden alle gebruikers aangeraden een door
een Materialise-expert aangeboden training te volgen.

Zoals uiteengezet in de licentieovereenkomst voor eindgebruikers garandeert Materialise dat
OrthoView substantieel zal werken volgens de functiespecificaties in de documentatie. Andere
uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties waaronder garanties voor geschiktheid, veiligheid,
prestaties of de werkzaamheidsaspecten van de medische applicatie of het hulpmiddel
waarvoor OrthoView wordt gebruikt, worden bij deze afgewezen.

OrthoView geeft meetwaarden tot 1 getal achter de komma weer.
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Voor patiénten of gebruikers in de Europese Unie en in landen met vergelijkbare regelgeving
(Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen) geldt het volgende: indien
tijdens gebruik van dit hulpmiddel of als resultaat van zulk gebruik een ernstig incident heeft
plaatsgevonden, wordt u verzocht dit aan de fabrikant en/of gevolmachtigd vertegenwoordiger
alsmede aan de nationale autoriteiten te melden.

Schema's en afbeeldingen die in de Help en bijgevoegde documenten voor het product en in
het advertentiemateriaal worden gebruikt, dienen uitsluitend ter illustratie, en de aldaar
weergegeven meetwaarden, schermen en indicaties kunnen afwijken van die tijdens
daadwerkelijk gebruik.

Parameters die door de gebruiker in de software en op de pc kunnen worden ingesteld, moeten
voor gebruik door de operator gecontroleerd en goedgekeurd worden.

Tips en voorzorgsmaatregelen

De kwaliteit en resolutie van de medische beelden kunnen van invloed zijn op het resultaat
van analysewerkzaamheden. Voor een optimaal resultaat wordt aanbevolen om de
branchenormen te raadplegen en te volgen.

Gebruiksaanwijzing

OrthoView installeren
Serverversie (WK-WS)

Raadpleeg in geval van WK-WS-installatie voor instructies over het opstarten van OrthoView
van een server en meer informatie over het installatieproces de met de software meegeleverde
installatiegids,

Desktopversie (WK)

U ontvangt in een bijlage bij een e-mail van OrthoView een tijdelijk OrthoView-licentiebestand,
met de bestandsuitbreiding OVLF - bewaar dit bestand op de machine waarop u OrthoView
gaat installeren. Deze e-mail bevat tevens uw orderreferentienummer (OR-nummer), dat u
nodig hebt in de volgende stap, en ook telkens wanneer u in de toekomst contact opneemt
met OrthoView.

Maak een account voor uw instelling aan op www.myorthoview.com — per instelling is slechts
€én account vereist: u hoeft niet voor alle gebruikers een account aan te maken. Tijdens het
registratieproces moet het orderreferentienummer (bv. OR1234-456789) worden opgegeven.
Selecteer voor de softwareversie de allernieuwste versie. Uw accountregistratie wordt
gecontroleerd en uiterlijk op de volgende werkdag geactiveerd.

Nadat u een e-mail van orthoviewsupport@materialise.co.uk hebt ontvangen dat uw
accountregistratie is geactiveerd, kunt u teruggaan naar de site en inloggen om de software
vanuit het onderdeel ‘My Software’ (Mijn software) te downloaden. Download dit bestand naar
de pc waarop u OrthoView wilt installeren.

Besluit of u een concurrente of stand-alone-licentie gaat gebruiken: informatie over het verschil
tussen deze twee opties is te vinden in de met de software meegeleverde installatiegids.

Start de installatie door het gedownloade installatiebestand (indeling *.exe) te starten.
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Selecteer in elk dialoogvenster de gewenste opties en klik dan op 'Next' (Volgende) om door
te gaan. Verricht de daadwerkelijke installatie door 'Install' (Installeren) te selecteren: u ziet
een voortgangsbalk die de status weergeeft.

Als de applicatie met goed gevolg is geinstalleerd, verschijnt de dialoog Finish (Voltooien),
waarmee u de installatie kunt afronden (door op Finish [Voltooien] te klikken).
OrthoView starten

Nadat de installatie is voltooid, start u OrthoView via de snelkoppeling op het bureaublad of
via het menu Starten, afhankelijk van de opties die u tijdens installatie hebt geselecteerd.
Installeer nu de tijdelijke licentie. Vraag vervolgens een permanente licentie aan voor de
installatie.

Raadpleeg de met de software meegeleverde integratiegids voor andere manieren om
OrthoView te starten.

De installatie kan veilig ongedaan worden gemaakt via het menu Configuratiescherm >
Programma's > Programma's en onderdelen.

Minimale systeemvereisten

Computer Pc
Besturingssysteem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 voor OrthoView-versie 7.4.7
en hoger
Processor 1 GHz CPU
Geheugen 2 GB RAM
Beschikbare ruimte op vaste schijf 2 GB beschikbare schijfruimte
Graphics/monitor 1280 x 1024 kleurenmonitor
(Optioneel) Intranetverbinding met 100 Mbit/s
PACS
(Optioneel) Internetverbinding (alleen
vereist voor casusbeheer, automatische 2 Mbit/s
update van sjablonen en verzameling
van anonieme statistische gegevens).

Het wordt aanbevolen om onze software te gebruiken in een hardware- en/of
netwerkomgeving waarin  cyberbeveiligingsmaatregelen  zijn  getroffen, inclusief
antivirusvoorzieningen en een firewall. Ook wordt aanbevolen om het werkstation waarop
OrthoView draait niet onbewaakt achter te laten, en te zorgen dat dit wachtwoordbeveiliging
heeft.
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Beschrijving van de symbolen die worden gebruikt in het venster
About (Info) van de software

ad

Wettelijk fabrikant

B( only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift
van medische beroepsbeoefenaren worden
verkocht.

>

Het symbool betekent 'Raadpleeg de
bijpehorende documentatie'. Waar dit symbool
wordt gebruikt, wijst dit u op het feit dat u goed
bekend dient te zijn met de werking en het
gebruik van OrthoView en vertrouwd dient te
zijn met alle bijpehorende documentatie.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische gebruiksaanwijzing.

Dit symbool duidt de releasedatum van de
software aan.

LOT Dit symbool duidt het lot- of versienummer van
de software aan.
Medisch hulpmiddel
uDI Unieke code voor de identificatie van
hulpmiddelen
Dit symbool duidt de referentie- of
REF onderdeelcode/softwarerelease-versie van

OrthoView aan.

3

1424

Dit symbool geeft aan dat OrthoView in de
Europese Unie als medisch hulpmiddel is
aangemerkt en dat het voldoet aan alle van
toepassing zijnde eisen van de Richtlijn
medische hulpmiddelen (93/42/EEG).

Het nummer '1434' is het nummer van de
beoordelingsinstantie (Aangemelde instantie)
die voor staving van de claim is gebruikt (in dit
geval PCBC, in Polen).

beschikbaar.
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Gedrukte exemplaren van de gebruiksaanwijzing aanvragen

De gebruiksaanwijzing voor OrthoView wordt in elektronische vorm als pdf-bestand op
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use beschikbaar gesteld. U kunt een gedrukt
exemplaar aanvragen door een e-mail te sturen naar leaflet@materialise.be. U ontvangt dit
dan kosteloos binnen 7 kalenderdagen.

Inspectie en onderhoud

OrthoView is uitsluitend software — er zijn dus geen onderdelen die inspectie of onderhoud
vereisen.

De software hoeft niet gekalibreerd te worden.

Meeteenheden

OrthoView geeft meetwaarden weer in de Sl-eenheden die in de Europese Unie wettelijk
aanvaardbaar zijn. Waar van toepassing kan de gebruiker andere, afwijkende eenheden
selecteren, bv. als de medische usances zulke eenheden voorschrijven.

Uitleg van functies en bedieningselementen

Voor elk bedieningselement en elk scherm is bijbehorende contextgevoelige Help-informatie
beschikbaar. Als u de aanwijzer boven het bedieningselement houdt, verschijnt er een
pop-upvenster met een uitleg. Raadpleeg ook de SmartHelp van het systeem voor een uitleg
van OrthoView en de gebruiksvolgorde.

Speciale bedieningsinstructies

Bescherm uw codes voor gebruikerstoegang en maak ze niet aan anderen bekend, om
misbruik of onjuist gebruik door andere personen te voorkomen. Log altijd uit bij het systeem
of vergrendel het werkstation op een andere manier als u het onbewaakt achterlaat.

Technici en met name Administrators mogen niet proberen om code of instellingen te wijzigen
die door klinische gebruikers worden ingevoerd. Ze mogen de software niet gebruiken als
Operator als ze ingelogd zijn als Administrator, voor het geval dat ze hierdoor de gegevens of
instellingen van klinische gebruikers overschrijven.

De innovatieve software biedt orthopedisch chirurgen toegang tot een complete bibliotheek
van digitale modellen voor gewrichtsvervanging, traumaprocedures, correctie van misvormde
ledematen, beoordeling van ruggengraatvervorming en (met een speciale licentie)
pediatrische beoordeling.

Personen die OrthoView gebruiken en installeren, mogen geen zintuiglijke of lichamelijke
beperkingen hebben waardoor de computerapparatuur niet effectief kan worden gebruikt of
waarschuwingen of aandachtspunten niet kunnen worden begrepen of gevolgd.

Operators moeten verifiéren of de weergegeven gebruikersgegevens inderdaad de gegevens
zijn die voor het plan zijn vereist. Opgeslagen plannen moeten door de operator of technicus
worden beheerd (op betrouwbare wijze opgeslagen zijn, met reserve-kopieén). Dit is met name
belangrijk wanneer de plannen niet direct op een PACS-systeem maar op schijven zijn
opgeslagen.

USA - Prescription Statement (21 CFR 801.109/b/1)

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
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Contactgegevens fabrikant
Goedgekeurde distributeurs en verzoeken om service en onderhoud

Neem in eerste instantie contact op met uw Customer Support Engineer. Neem in geval van
problemen contact op met de afdeling Customer Support van Meridian Technique zoals
hieronder vermeld:

Fabrikant:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Groot-Brittannié

Telefoon +44 (0)2380 762 500

E-mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Sponsor in Australié: Gevolmachtigd vertegenwoordiger in

de EU
AA-Med Pty Ltd ©

Level 8

1 Chandos Street

St Leonards NSW 2065 Materialise NV
Australié Technologielaan 15
Telefoon: 1300 887 807 Leuven

3001

Belgié

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Zwitserland

C € OrthoView is een product met CE-
markering.

Dit document is in MEI 2022 gepubliceerd.
© 2022 — Materialise N.V. Alle rechten voorbehouden.

Materialise, het Materialise-logo en de productnaam OrthoView zijn handelsmerken van Meridian
Technique Ltd en Materialise NV.
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Opis i charakterystyka dziatania oprogramowania
OrthoView

Oprogramowanie OrthoView jest wiodgcym rozwigzaniem do cyfrowego planowania
ortopedycznego, uzytkowanym w szpitalach i klinikach na catym $wiecie. Nowatorskie
oprogramowanie zapewnia chirurgom ortopedom dostep do rozbudowanej biblioteki
szablonow uzywanych podczas wymiany stawow, zabiegéw pourazowych, korekcji deformaciji,
oceny deformacji kregostupa oraz oceny pediatrycznej (na podstawie licenciji).

Oprogramowanie OrthoView zostato opracowane we wspotpracy ze spotecznoscig ortopedéw
i dostarczone wazniejszym dostawcom PACS jako cyfrowe rozwigzanie planowania
przedoperacyjnego, przeznaczone specjalnie dla chirurgdw ortopedéw. Sktada sie ono
z szeregu specjalistycznych modutéw i stanowi kompletne rozwigzanie ortopedyczne.

Proces szablonowania OrthoView wykorzystuje techniki podobne do technik stosowanych
wczesniej przez wielu chirurgdw, ktorzy uzywali szablonéw acetatowych na kliszy RTG.
Oprogramowanie OrthoView wspomaga planowanie zabiegéw operacyjnych w drodze
skalowania, planowania, redukowania i szablonowania na jednym lub kilku obrazach pacjenta.
Pozwala generowac raporty, ktére moga towarzyszy¢ informacjom dotyczgcym pacjenta.

Kreatory szablonéw OrthoView pomagajg szybko i tatwo uzyskac¢ przyblizone rozmiary
szablonéw na podstawie obrazu RTG pacjenta. Funkcje szablonowania wizualnego pozwalajg
nastepnie szybko przeanalizowa¢ wiele rozmiarow szablonéw w odniesieniu do obrazu RTG,
a nastepnie uzyska¢ doktadny widok wymaganego rozmiaru implantu.

Wskazania do uzycia i przeznaczenie

Oprogramowanie OrthoView przeznaczone jest do uzycia przez odpowiednio wykwalifikowany
i certyfikowany personel medyczny w celu wykorzystania obrazéw medycznych do planowania
przedoperacyjnego w ewentualnym zabiegu chirurgicznym.

Oprogramowanie przeznaczone jest do uzycia przez odpowiednio wykwalifikowany
i certyfikowany personel medyczny w celu wykorzystania obrazéw medycznych do planowania
lub analizowania zabiegu chirurgicznego. Oprogramowanie OrthoView zawiera zestaw
narzedzi i szablonéw (reprezentujgcych urzgdzenia unieruchamiajgce i protetyczne)
wspomagajgce personel medyczny w planowaniu zabiegéw chirurgicznych.

Przeciwwskazania

Nie uzywaé omawianego urzadzenia w odniesieniu do mammografii.

Ostrzezenia i zalecenia

Oprogramowanie OrthoView przeznaczone jest wylgcznie do uzytku przez wyszkolony
personel medyczny. Zaleca sie, aby wszyscy uzytkownicy omawianego Srodowiska wzieli
udziat w szkoleniu prowadzonym przez eksperta firmy Materialise.

Zgodnie z warunkami umowy licencyjnej uzytkownika kohcowego (EULA) firma Materialise
gwarantuje, ze przez okres gwarancji oprogramowanie OrthoView bedzie dziata¢ zgodnie ze
specyfikacjami funkcjonalnymi okreslonymi w dokumentacji. Uchyla sie wszelkie inne
gwarancje, zarowno jasno wyrazone, jak i dorozumiane, wigczajgc w to miedzy innymi
gwarancje dotyczgce zdatnosci do okreslonego celu, bezpieczehstwa, dziatania oraz
skutecznosci zastosowan lub wyrobow medycznych, z ktérymi uzywane jest oprogramowanie
OrthoView.
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Oprogramowanie OrthoView wyswietla pomiary z doktadnoscig do 1 cyfry po separatorze
dziesietnym.

Pacjenci i uzytkownicy na terenie Unii Europejskiej i w krajach, gdzie obowigzujg identyczne
przepisy (rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jezeli podczas
uzytkowania lub w wyniku uzytkowania omawianego urzgadzenia dojdzie do powaznego
incydentu, nalezy to zgtosi¢ do producenta i/lub jego autoryzowanego przedstawiciela oraz
organu administracji krajowej.

Wszelkie diagramy oraz obrazy uzyte w systemie pomocy i dokumentacji towarzyszacej
produktowi, a takze w literaturze promocyjnej, majg charaktery wytgcznie ilustracyjny. Odczyty,
wyswietlacze oraz wskazniki mogg rézni¢ sie od uzyskiwanych podczas faktycznego
uzytkowania.

Wszelkie parametry ustawiane przez uzytkownika w oprogramowaniu lub komputerze PC
muszg zostaé sprawdzone i zaakceptowane przez operatora przed uzyciem.

Wskazowki dotyczgce najlepszych praktyk i sSrodkow
ostroznosci

Nalezy pamietac, ze jako$¢ i rozdzielczo$¢ obrazéw medycznych moze wptywac¢ na wyniki
operacji analizy. W celu uzyskania najlepszych rezultatow zaleca sie przestrzeganie norm
branzowych.

Instrukcja uzycia

Instalowania oprogramowania OrthoView
Wersja na serwery (WK-WS)

W przypadku instalacji WK-WS instrukcje uruchamiania oprogramowania z serwera
i dodatkowe informacje na temat procesu instalacji znajdujg sie w przewodniku instalaciji
dostarczonym wraz z oprogramowaniem.

Wersja na komputery stacjonarne (WK)

Uzytkownik otrzyma tymczasowa licencje OrthoView w postaci zatgcznika do wiadomosci
e-mail od firmy OrthoView. Plik ten bedzie miat rozszerzenie OVLF. Nalezy go zapisa¢ na
komputerze, na ktérym ma by¢ zainstalowane oprogramowanie OrthoView. W tresci
wiadomosci podany zostanie réwniez numer referencyjny zamoéwienia (numer OR) potrzebny
na nastepnym etapie, a takze przy kontaktach z firmg OrthoView w przysziosci.

Nalezy zarejestrowac¢ swojg placéwke, tworzgc konto w witrynie www.myorthoview.com -
potrzebne jest tylko jedno konto dla catej placowki, a nie jedno dla kazdego uzytkownika.
W procesie rejestracji potrzebne bedzie podanie numeru referencyjnego zamdéwienia
(np. OR1234-456789). Nalezy wybrac¢ najnowszg wersje oprogramowania. Rejestracja konta
zostanie sprawdzona i w ciggu kilku dni roboczych nastgpi aktywacja konta.

Po otrzymaniu wiadomosci e-mail z adresu orthoviewsupport@materialise.co.uk informujgce;j
0 uaktywnieniu zarejestrowanego konta mozna wrdci¢ do witryny i zalogowa¢ sie w celu
pobrania oprogramowania w sekcji ,My Software” (Moje oprogramowanie). Nalezy pobrac¢ ten
plik na komputer PC, na ktérym ma by¢ zainstalowane oprogramowanie OrthoView.

Nalezy zdecydowacC, czy bedzie uzywana licencja wspotbiezna, czy autonomiczna. Aby
poznac¢ roznice pomiedzy tymi opcjami, nalezy przeczyta¢ przewodnik instalacji dostarczony
wraz z oprogramowaniem.
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Rozpocza¢ instalacje uruchamiajgc pobrany plik instalacyjny (format *.exe).

Wybraé preferowane opcje w kolejnych oknach dialogowych i klikng¢ ,Next” (Dalej), aby
kontynuowaé. Przeprowadzi¢ instalacje, wybierajgc ,Install” (Instaluj). Aktualny status
widoczny bedzie na pasku postepu.

Po pomysinym zainstalowaniu aplikacji pojawi sie okno dialogowe ,Finish” (Zakonhcz),
umozliwiajgce dokonczenie instalacji (klikngc¢ ,Finish”).

Uruchamianie oprogramowania OrthoView

Po zakonczeniu procesu instalacji nalezy uruchomié oprogramowanie OrthoView za pomoca
skrétu na pulpicie lub menu Start, zaleznie od opcji wybranych podczas instalacji. Teraz nalezy
zainstalowac licencje tymczasowg. Nastepnie nalezy zwrdcic sie o licencje statg dla instalacji.

Alternatywne sposoby uruchamiania oprogramowania OrthoView opisano w przewodniku
integracji dostarczonym wraz z oprogramowaniem.

Oprogramowanie mozna odinstalowa¢ za pomocg menu Control Panel > Programs >
Programs and Features (Panel sterowania > Programy > Programy i funkcje).

Minimalne wymagania systemowe

Komputer PC
System operacyjny Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 od wersji OrthoView 7.4.7
wWzwyz

Procesor CPU 1 GHz

Pamie¢ 2 GB RAM
Wolne miejsce na dysku twardym 2 GB wolnej przestrzeni dyskowej
Grafika/wyswietlacz Kolorowy wyswietlacz graficzny o

rozdzielczosci 1280 x 1024

Opcjonalne potaczenie Intranet 100 Mbit/s
z systemem PACS

Opcjonalne potaczenie z Internetem
(wymagane tylko do zarzadzania 2 Mbit/s
przypadkami, automatycznych
aktualizacji szablonéw oraz
anonimowego zbierania danych
statystycznych).

Zaleca sie uzytkowanie oprogramowania w srodowisku sprzetowym i sieciowym, w ktérym
wdrozono srodki cyberbezpieczenstwa, w tym oprogramowanie antywirusowe i zapore. Zaleca
sie réwniez, aby nie pozostawiaC bez nadzoru dziatajgcej stacji roboczej, na ktérej
uruchomiono oprogramowanie OrthoView, oraz zabezpieczy¢ stacje roboczg hastem.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Wielka Brytania | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com



I OrthoView 7.4 — instrukcje uzycia oprogramowania | L-102704

Opis symboli wykorzystywanych w sekcji About (Informacje)

oprogramowania

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Wielka Brytania | info.orthoview@materialise.com |

materialise.com

Dokument zawiera podstawowe instrukcje uzycia oprogramowania.
Szczegotowe instrukcje mozna znalezé w ,,Przewodniku uzytkownika”.
Jezyk angielski jest jezykiem domysinym uzywanym w interfejsie oprogramowania OrthoView, jednak

ad

Oficjalny producent

B( only

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wytgcznie przez
przeszkolony personel medyczny lub na jego
zlecenie.

Symbol nakazujgcy zapoznanie sie

z dofgczong dokumentacjg. Jego pojawienie
sie zwraca uwage uzytkownika, ze powinien
by¢ biegty w obstudze i uzyciu
oprogramowania OrthoView i zaznajomiony
Z catg towarzyszaca.

Zapozna¢ sie z instrukcjami uzycia lub
elektronicznymi instrukcjami uzycia

Symbol okresla date wydania oprogramowania.

Symbol identyfikuje numer partii lub wersji

LOT :
oprogramowania.
Wyréb medyczny
uUDI Unikalny identyfikator urzgdzenia
Ten symbol okresla numer referencyjny wersji
REF wydania oprogramowania/kodu czesci

OrthoView.

€

Symbol oznacza, ze oprogramowanie
OrthoView jest rozprowadzane w Unii
Europejskiej jako wyrob medyczny i jest
zgodne ze wszystkimi stosownymi
wymaganiami dyrektywy dotyczgcej wyrobow
medycznych (93/42/EWG).

,1434” jest numerem referencyjnym organu
oceniajgcego (organu notyfikowanego),
stuzgcym jako podstawa roszczen

(PCBC w przypadku Polski).
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Whniosek o drukowang instrukcje uzycia

Instrukcja uzycia (IFU) oprogramowania OrthoView jest dostepna w postaci elektronicznej
w formacie PDF pod adresem www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Mozna
ZWrocic sie o wersje papierowg, wysytajac wiadomosé na adres leaflet@materialise.be.
Instrukcja zostanie dostarczona bezptatnie w ciggu 7 dni kalendarzowych.

Kontrola i konserwacja

OrthoView ma posta¢ wytgcznie oprogramowania, dlatego nie zawiera czes$ci wymagajgcych
kontroli lub serwisowania.

Oprogramowanie nie wymaga kalibracji.

Jednostki miary

Oprogramowanie OrthoView wys$wietla pomiary w jednostkach uktadu SI, prawnie
obowigzujgcego na terenie Unii Europejskiej. Jezeli to stosowne, uzytkownik moze wybrac
alternatywne jednostki niestandardowe, jezeli sg one wykorzystywane np. przez konwencje
medyczne.

Objasnienia funkcji i elementéw sterujgcych

Kazdemu elementowi i wyswietlaczowi towarzyszy powigzana pomoc kontekstowa.
Umieszczenie kursora nad elementem sterujgcym spowoduje wyswietlenie wyskakujgcego
pola objasnienia. Objasnienie dziatania oprogramowania OrthoView oraz kolejnos¢ operaciji
podano réwniez w systemie inteligentnej pomocy (SmartHelp).

Szczegolne instrukcje obstugi

Aby zapobiec nieprawidtowemu korzystaniu i naduzyciom ze strony innych osoéb, kody dostepu
uzytkownika nalezy chronic¢ i nie wolno ich ujawnia¢ innym. Odchodzgc od stacji roboczej,
nalezy zawsze sie wylogowac lub w inny sposéb zablokowaé mozliwosc jej uzywania.

Zabrania sie technikom, a w szczegodlnosci administratorom, podejmowania préb zmiany
kodéw lub ustawien wprowadzanych przez uzytkownikéw klinicznych. Zabrania sie im
uzytkowania oprogramowania w charakterze operatora po zalogowaniu sie w roli
administratora, poniewaz powoduje do nadpisanie wszelkich danych i ustawien uzytkownika
klinicznego.

Zabrania sie operatorom wprowadzania skrajnych danych wejsciowych, na przyktad poprzez
ciggte naciskanie klawiszy, oraz podawania swiadomie nieprawidtowych danych wejsciowych,
wyltgczania i wigczania zasilania urzadzen informatycznych itp.

Osoby obstugujgce i instalujgce oprogramowanie OrthoView nie mogg by¢ uposledzone
sensorycznie ani fizycznie w stopniu uniemozliwiajgcym sprawng obstuge urzadzen
informatycznych, a takze zrozumienie ostrzezen i przestrdg oraz ich zastosowanie w praktyce.
Operatorzy zobowigzani sg sprawdzi¢, czy wyswietlane szczegdty uzytkownika sg zgodne
z wymaganiami planu. Zapamietane plany muszg by¢ kontrolowane (sktadowane w niezawodny
sposob z utworzonymi kopiami zapasowymi) przez operatora lub technika. Jest to szczegdinie
istotne w przypadku zapisywania planéw na dysku, a nie bezposrednio do systemu PACS.

USA — Oswiadczenie dotyczace wydawania wyrobu z przepisu
lekarza (21 CFR 801.109/b/1)

Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.
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Dokument zawiera podstawowe instrukcje uzycia oprogramowania.
Szczegotowe instrukcje mozna znalezé w ,,Przewodniku uzytkownika”.

Jezyk angielski jest jezykiem domysinym uzywanym w interfejsie oprogramowania OrthoView, jednak
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Informacje kontaktowe producenta

Autoryzowani dystrybutorzy, zamawianie serwisu i konserwacji

dostepne sq rowniez inne jezyki.

W pierwszej kolejnosci nalezy kontaktowacé sie z obstugujgcym inzynierem wsparcia klienta.
W razie trudnosci prosimy o kontakt z dziatem wsparcia klienta w firmie Meridian Technique:

Producent:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)2380 762 500

E-mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Sponsor w Australii

AA-Med Pty Ltd
Level 8

1 Chandos Street

St Leonards NSW 2065

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Materialise NV
Technologielaan 15

Australia Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgia

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Szwajcaria

c € OrthoView posiada znak CE
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Descricao e caracteristicas do desempenho do software
OrthoView

OrthoView € a principal solugdo de planeamento digital ortopédico, sendo utilizado em
hospitais e clinicas em todo o mundo. O software inovador fornece aos cirurgides ortopedicos
acesso a uma biblioteca abrangente de modelos digitais para substituicado de articulagdes,
procedimentos de intervengdes relativas a trauma, corregao de deformidade dos membros,
avaliacdo da deformidade da coluna e (sujeito a licenga) avaliagdo pediatrica.

Desenvolvido em conjunto com a comunidade ortopédica e fornecido pelos principais
fornecedores de PACS, OrthoView é uma solugdo de planeamento digital pré-operatorio
concebida especificamente para cirurgides ortopédicos e consiste em varios modulos
especializados, disponibilizando uma solugdo completa para ortopedia.

O processo de modelagem do OrthoView utiliza uma técnica semelhante as técnicas que
muitos cirurgides praticaram previamente com modelos de acetato sobre radiografias. O
OrthoView pode ajudar a planear procedimentos operatdrios ao efetuar o escalamento,
planeamento, redugdo e modelagem em uma ou mais imagens do paciente e ira gerar
relatérios que podem acompanhar as notas do paciente.

Os assistentes dos modelos do OrthoView ajudam-no a, rapida e facilimente, obter uma
imagem da radiografia de um paciente com o tamanho aproximado do modelo necessario. As
funcionalidades da modelagem visual permitem-lhe entdo rever multiplos tamanhos do
modelo, contra a radiografia, e obtenha uma vista precisa do tamanho do implante necessario.

Indicacoes de utilizacao/Objetivo previsto

O OrthoView destina-se a ser utilizado por um profissional de cuidados de saude devidamente
licenciado e qualificado que precisa de acesso a imagens médicas com a intengao de utilizar
tais imagens para o planeamento pré-operatério de um potencial procedimento cirtrgico.

O OrthoView é indicado para utilizacdo quando um profissional de cuidados de saude
devidamente licenciado e qualificado precisa de acesso a imagens médicas com a intencdo
de utilizar tais imagens para planear ou rever um procedimento cirdrgico. O OrthoView fornece
um conjunto de ferramentas e modelos (representando dispositivos prostéticos e de fixacao)
para ajudar o profissional de cuidados de salde a planear a sua cirurgia.

Contraindicacbes

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado para realizar mamografia.

Avisos e recomendacbes

O software OrthoView s6 deve ser utilizado por profissionais médicos com a devida formacao.
Para se engajar na experiéncia, recomendamos que todos os utilizadores participem numa
formacéo disponibilizada por um perito da Materialise.

Conforme estipulado no Contrato de Licenga do Utilizador Final, a Materialise garante que,
durante o Periodo da garantia, a OrthoView ir4 operar substancialmente de acordo com as
especificagbes funcionais indicadas na Documentacédo. Qualquer outra garantia, expressa ou
implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia sobre a adequacdo para o objetivo,
seguranca, desempenho ou aspetos de eficacia da aplicagdo médica ou dispositivo médico
para que o OrthoView é utilizado, é renunciada.

O OrthoView apresenta medi¢Bes com 1 digito atras do ponto decimal.
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No caso de um paciente ou utilizador na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos): se,
durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizacdo, ocorrer um
incidente grave, relate tal situacdo ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a
autoridade nacional.

Quaisquer diagramas ou figuras utilizados na Ajuda e nos documentos acompanhantes
associados ao produto e a literatura promocional destinam-se apenas a fins ilustrativos e
quaisquer leituras, apresentagbes ou indicagcdes podem ser iguais as obtidas durante a
utilizacao real.

Quaisquer parametros configuraveis pelo utilizador no software ou no PC devem ser
verificados e considerados aceitaveis pelo operador antes da utilizagéao.

Dicas de melhores praticas e precaucoes

De salientar que a qualidade e resolucdo de imagens médicas pode influenciar o resultado
das operacOes de analise. Para obter os melhores resultados, recomenda-se a consulta e
cumprimento das normas da industria.

InstrucGes de utilizacao

Instalar o OrthoView
Versao para servidor (WK-WS)

No caso da instalacdo WK-WS, consulte o guia de instala¢édo fornecido com o software para
obter as instru¢des para iniciar o OrthoView a partir de um servidor e mais informacdes sobre
0 processo de instalacao.

Versao para ambiente de secretéaria (WK)

Ira receber um ficheiro de licenca temporaria do OrthoView em anexo a um e-mail da
OrthoView. Este ficheiro tem a extensdo OVLF e deve-o0 guardar no computador onde vai
instalar o OrthoView. Neste mesmo e-mail, ser-lhe-a indicado o seu nimero de referéncia da
encomenda (Numero OR) que é necessario no passo seguinte, bem como sempre que
contactar a OrthoView no futuro.

Registe as suas instalagbes numa conta em www.myorthoview.com. S6 é necessaria uma
Gnica conta por instalagdes, e ndo pode utilizador. Durante o processo de registo, tera de
indicar o numero de referéncia da encomenda (por ex., OR1234-456789). No caso da verséo
de software mais recente, selecione a mais recente versdo. O registo da sua conta sera
verificado e ativado até ao préximo dia Gtil, o mais tardar.

Quando receber um e-mail de orthoviewsupport@materialise.co.uk a informa-lo que o registo
da sua conta foi ativado, pode regressar ao Website e iniciar a sesséo para obter o software
através da secgao ‘My Software’ (Meu Software). Transfira este ficheiro para um PC onde o
OrthoView vai ser instalado.

Decida se vai utilizar uma licenga simultdnea ou autonoma. Consulte o guia de instalacdo
fornecido com o software para determinar as diferengas entre estas opcoes.

Comece a instalacéo iniciando o ficheiro de instalagcéo transferido (formato *.exe).

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Great Britain | info.orthoview@materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


https://www.google.com/url?q=http://www.myorthoview.com&sa=D&ust=1470734290575000&usg=AFQjCNECeN-wwBXzW9D6RBE5QeWdu8p9ig
mailto:support@orthoview.com

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Great Britain | info.orthoview@materialise.com |
materialise.com

Este documento contém as ‘Instrugées de Utilizagdo’ bdsicas do software OrthoView.
Instrugbes detalhadas encontram-se disponiveis no ‘Guia do Utilizador’.
0 inglés é o idioma predefinido utilizado na interface do software OrthoView, mas também se encontra

V disponivel noutros idiomas.
OrthoView 7.4 — Instrucdes de Utilizagdo do Software | L-102704 106

Em cada caixa de didlogo seguinte, selecione as suas opgdes preferidas e escolha ‘Next’
(Seguinte) para continuar. Realize a instalagdo de facto selecionando ‘Install’ (Instalar), uma
barra de progresso ira manté-lo informado sobre o estado.

Se a aplicacao for instalada com sucesso, a caixa de dialogo Finish (Concluir) ira surgir para
permitir que complete a instalagao (clique em ‘Finish’ [Concluir]).
Iniciar o OrthoView

Quando o processo de instalacdo terminar, execute o OrthoView através do atalho do
Ambiente de secretaria ou do menu Start (Iniciar), dependendo das opc¢bes que selecionar
durante a instalacdo. Instale agora a licenca temporaria. Em seguida, deve solicitar uma
licenca permanente para a instalagao.

Consulte o guia de integracdo fornecido com o software para obter informacdes sobre
maneiras alternativas de iniciar o OrthoView.

A desinstalacdo pode ser realizada em seguranca através de Control Panel (Painel de
Controlo) > Programs (Programas) > menu Programs and Features (Programas e
Caracteristicas/Funcionalidades).

Requisitos minimos do sistema

Computador PC

Sistema operativo Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.

Windows 11 para o OrthoView, versoes
7.4.7 e mais recentes.

Processador 1 GHz CPU
Meméria 2GB RAM
Espaco livre no disco rigido 2GB de espaco livre no disco
Graficos/Ecra 1280 x 1024 de apresentacéo de graficos a
cores
(Opcional) Ligacao Intranet ao PACS 100MBit/Seg
(Opcional) Ligagao a Internet
(necessario apenas para gestéao de 2MBit/Seg
casos, atualizagao automatica dos
modelos e

caracteristicas/funcionalidades de
recolha anénima de estatisticas).

Recomenda-se que utilize o software num hardware e/ou ambiente de rede no qual tenham
sido implementados controlos de cibersegurancga, incluindo antivirus e a utilizagéo de firewall.
Recomenda-se também que ndo deixe sem vigilancia a estagédo de trabalho onde esta a
executar o OrthoView e certifique-se de que a estacao de trabalho esté protegida por palavra-
passe.
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Descricéo dos simbolos utilizados na caixa About (Sobre) do

software

ad

Fabricante legal

B( only

A lei federal (EUA) limita a venda deste
dispositivo por ou sob a ordem de profissionais
médicos com a devida formacéo.

O simbolo significa 'Consultar a documentagao
acompanhante.' Sempre que surgir, esta a
chamar a sua atencao para o facto de que
deve estar completamente familiarizado com a
operacéo e utilizacdo do OrthoView bem como
com toda a documentacéo.

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou
consultar as instrucdes de utilizacédo
eletronicas

Este simbolo identifica a data de langcamento
do software.

LOT

Este simbolo identifica o nimero da versao do
lote do software.

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

REF

Este simbolo identifica a referéncia do cédigo
da peca/versao de langamento do software do
OrthoView

q3

1421

Este simbolo indica que o OrthoView é
comercializado como um dispositivo médico na
Unido Europeia e cumpre todos os requisitos
aplicaveis da Diretiva relativa a dispositivos
médicos (93/42/CEE).

7

O codigo '1434' é a referéncia do organismo de
avaliacdo (Organismo notificado) utilizado para
substanciar a reivindicacédo (neste caso, PCBC
na Polénia).
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Solicitar as Instrucdes de Utilizacdo impressas

As InstrucBes de Utilizagdo (IFU) séo fornecidas na forma eletronica no formato PDF em
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. E possivel solicitar uma versdo em suporte
papel enviando um e-mail para leaflet@materialise.be; a copia em suporte papel sera
fornecida dentro de 7 dias consecutivos sem custos adicionais.

Inspecao e manutencao

OrthoView é apenas um software — consequentemente, ndo tem quaisquer partes que
necessitem de inspe¢ao ou assisténcia.

O software n&o necessita de calibracao.

Unidades de medida

O OrthoView apresenta as medigbes em unidades Sl legalmente aceitaveis na Uniao
Europeia. Quando aplicavel, o utilizador pode selecionar unidades n&o padrao alternativas,
nas situagdées em que a conveng¢ao médica, por exemplo, utiliza tais unidades.

Explicacdes de fungdes e controlos

Cada controlo e apresentacdo tém associada ajuda sensivel a contexto. Coloque o ponteiro
sobre o0 controlo e uma caixa pop-up de explicacdo ira surgir. Consulte também a opcao
SmartHelp (Ajuda Inteligente) do sistema para obter uma explicacdo do OrthoView e a
sequéncia da operacéo.

Instrucbes operacionais especiais

Proteja os seus cédigos de acesso do utilizador e ndo os divulgue a terceiros para prevenir a
utilizagdo indevida ou abuso por terceiros. Termine sempre a sessdo no sistema ou, caso
contrario, blogueie a utilizagao da estacao de trabalho quando esta longe da mesma.

Os técnicos, especialmente Administradores, ndo devem tentar alterar o codigo ou definicoes
introduzidos pelos Utilizadores Clinicos. Nao devem utilizar o software como um Operador
guando iniciarem a sessdo como um Administrador na eventualidade disto substituir quaisquer
dados ou defini¢des do Utilizador Clinico.

Os operadores nao devem tentar fornecer extremos de introducéo de dados, por exemplo,
premindo as teclas continuamente ou fornecendo uma entrada intencionalmente incorreta,
comutando a poténcia do equipamento de TI, etc.

Pessoas que operam e instalam o OrthoView ndo devem ter uma insuficiéncia sensorial/fisica
até um determinado grau com o qual n&o é possivel operar o equipamento de Tl eficazmente,
€ nao é possivel discernir ou atuar com base nos avisos e precaugdes.

Os operadores devem verificar que os detalhes do utilizador apresentados sdo aqueles para
0s quais é necessario o plano. Os planos armazenados devem ser controlados (armazenados
fiavelmente, copia de seguranca efetuada) pelo operador ou técnico. Isto é particularmente
importante quando os planos sdo guardados no disco em vez de diretamente num sistema
PACS.

EUA — Declaracgéo relativa a prescricdo (21 CFR 801.109/b/1)

Precaucdo: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou sob a ordem de um médico.
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Detalhes de contacto do fabricante
Distribuidores aprovados e como obter assisténcia e manutengao

Na primeira instancia, contacte o Engenheiro do Servico de Apoio ao Cliente. Em caso de
dificuldade, contacte o Departamento de Apoio ao Cliente na Meridian Technique conforme
indicado abaixo:

Fabricado por:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Great Britain

Telefone: +44 (0)2380 762 500

E-mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Promotor australiano: Representante autorizado na UE
AA-Med Pty Ltd
Level 8 .
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australia Leuven
Telefone: 1300 887 807 3001
Belgium

Representante autorizado na Suica
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Switzerland

c E OrthoView é um produto com marca CE

1434

Este documento foi emitido em MAIO de 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Todos os direitos reservados.

Materialise, o logétipo Materialise e 0 nome do produto OrthoView sdo marcas comerciais da Meridian
Technique Ltd and Materialise NV.
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Descrierea si caracteristicile de performanta ale
software-ului OrthoView

OrthoView este solutie de planificare digitala ortopedica de top, folosita in spitale si clinici din
toata lumea. Software-ul inovator le ofera chirurgilor ortopezi acces la o biblioteca vasta de
modele digitale pentru inlocuirea articulatiilor, proceduri traumatologice, corectia diformitatilor
membrelor, evaluarea diformitatii coloanei si (in functie de licenta) evaluare pediatrica.

Dezvoltat impreuna cu comunitatea ortopedica si furnizat de principalii furnizori de PACS,
OrthoView este o solutie de planificare pre-operatorie digitala conceputa special pentru
chirurgi ortopezi. Aceasta este alcatuita din mai multe module specializate, oferind o solutie
completa pentru ortopezi.

Procesul de modelare al OrthoView utilizeaza o tehnica asemanatoare cu cele practicate in
trecut de multi chirurgi cu modele din acetat peste filme radiologice. OrthoView poate contribui
la planificarea procedurilor operatorii prin aducerea la scala, planificarea, reducerea si
modelarea uneia sau a mai multor imagini ale pacientului si va genera rapoarte care pot insoti
fisa pacientului.

Asistentii de modelare OrthoView va ajutd sa obtineti rapid modelul de dimensiunea
aproximativa necesar pornind de la imaginea radiografiei unui pacient. Functiile de modelare
vizuald va permit apoi sa revizuiti rapid mai multe dimensiuni de modele in comparatie cu
radiografia si sa obtineti o imagine precisa a dimensiunii necesare a implantului.

Indicatii de utilizare/Domeniul de utilizare

Domeniul de utilizare al OrthoView este atunci cand un specialist medical cu licentele si
calificarile necesare necesita acces la imagini medicale pentru a le utiliza in planificarea
pre-operatorie a unei potentiale proceduri chirurgicale.

OrthoView este indicat atunci cand un specialist medical cu licentele si calificarile necesare
necesita acces la imagini medicale pentru a le utiliza in planificarea sau revizuirea unei
proceduri chirurgicale. OrthoView furnizeaza un set de instrumente si modele (care reprezinta
dispozitive de proteza sau de fixare) pentru a asista specialistul medical in planificarea
operatiei.

Contraindicatii

Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru mamografii.

Avertismente si recomandari

Software-ul OrthoView trebuie utilizat numai de catre specialisti medicali instruiti. Pentru o
buna utilizare, recomandam ca toti utilizatorii sa participe la un curs de instruire oferit de un
expert Materialise.

Conform celor prevazute Tn Acordul de licentiere cu utilizatorul final, Materialise garanteaza in
Perioada de garantie ca OrthoView va functiona in mod sustenabil in conformitate cu
specificatiile functionale din Documentatie. Se declind responsabilitatea pentru orice alta
garantie, explicitd sau implicita, inclusiv dar fara a se limita la orice garantie privind adecvarea
la scop, siguranta, aspecte legate de performanta sau eficienta privind functia sau dispozitivul
medical pentru care este utilizat OrthoView.

OrthoView afiseaza masuratorile cu 1 cifra dupa virgula zecimala.
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Pentru un pacient sau utilizator din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de
reglementare identic (Reglementarea 2017/745/UE privind Dispozitivele medicale): daca, in
timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a survenit un incident grav,
va rugam sa il raportati catre producator si/sau reprezentantul autorizat al acestuia si catre
autoritatea dvs. nationala.

Orice diagrama sau imagine utilizata in sectiunea Ajutor si in documentele insotitoare asociate
cu produsul si in literatura promotionalad au exclusiv scopuri ilustrative si orice astfel de
masuratori, afisaje sau indicatii pot sa difere de cele obtinute in timpul utilizarii efective.

Orice parametri care pot fi setati de utilizator in cadrul software-ului sau de pe PC trebuie
verificati si aprobati de operator inainte de utilizare.

Sfaturi si masuri de precautie privind cele mai bune
practici

Retineti ca rezolutia si calitatea imaginilor medicale poate influenta rezultatul operatiunilor de
analiza. Pentru cele mai bune rezultate, recomandam consultarea si respectarea standardelor
din industrie.

Instructiuni de utilizare

Instalarea OrthoView
Versiunea pentru server (WK-WS)

Pentru instalarea WK-WS, instructiunile de lansare a OrthoView de pe un server si mai multe
informatii despre procesul de instalare, consultati ghidul de instalare furnizat impreuna cu
software-ul.

Versiunea pentru desktop (WK)

Veti primi un fisier de licenta temporard OrthoView ca atasament la un e-mail din partea
OrthoView si fisierul va avea extensia OVLF - salvati fisierul pe dispozitivul pe care intentionati
s& instalati OrthoView. In acest e-mail ar trebui sa primiti si numarul de referinta al comenzii
(numar OR) care este necesar la pasul urmator, dar si de fiecare datad cand veti contacta
OrthoView in viitor.

Inregistrati unitatea dvs. pentru un cont la www.myorthoview.com - veti avea nevoie de un
singur cont per unitate, nu per utilizator. Tn timpul procesului de nregistrare, va trebui sa
furnizati numarul de referintd al comenzii (de ex., OR1234-456789). Pentru versiunea de
software, selectati cea mai recenta versiune. anegistrarea contului va fi verificata si activata in
cel mult o zi lucratoare.

Dupa ce primiti un e-mail de la orthoviewsupport@materialise.co.uk prin care sunteti informat
ca inregistrarea contului dvs. a fost activata, puteti reveni pe site si va puteti conecta pentru a
obtine software-ul din sectiunea ,My Software” (Software-ul meu). Descarcati acest fisier pe
un PC pe care va fi instalat OrthoView.

Decideti daca veti utiliza o licentad simultana sau individuala. Pentru a afla diferentele dintre
aceste optiuni, consultati ghidul de instalare furnizat cu software-ul.

incepeti instalarea lansand fisierul de instalare descarcat (format *.exe).
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In fiecare caseta de dialog, selectati optiunile preferate si apasati pe ,Next” (Inainte) pentru a
continua. Efectuati instalarea propriu-zisa selectand optiunea ,Install” (Instalare). O bara de
progres va va tine la curent cu starea instalarii.

Daca aplicatia este instalata cu succes, va aparea caseta de dialog de finalizare, care va va
permite sa finalizati instalarea (faceti clic pe ,Finish” (Finalizare)).

Initierea OrthoView

Dupa finalizarea procesului de instalare, rulati OrthoView de la comanda rapida de pe desktop
sau din meniul Start, in functie de optiunile alese in timpul instalarii. Acum instalati licenta
temporara. Dupa aceea trebuie sa solicitati o licenta permanenta pentru instalare.

Pentru medote alternative de initiere a OrthoView, consultati ghidul de integrare furnizat cu
software-ul.

Dezinstalarea poate fi realizata in siguranta din Control Panel > Programs > meniul Programs
and Features (Panou de control > Programe > meniul Programe si caracteristici).

Cerinte minime de sistem

Computer PC

Sistem de operare Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.

Windows 11 pentru versiunile OrthoView
7.4.7 si mai recente

Procesor CPU de 1 GHz
Memorie 2 GB RAM
Spatiu liber pe hard disk 2 GB spatiu liber
Grafical/Afigaj Afisaj grafic color de 1280 x 1024
(Optional) Conexiune intranet la PACS 100 MBit/Sec

(Optional) Conexiune la Internet
(necesara numai pentru functiile de 2 MBit/Sec
gestionare a cazurilor, actualizare
automata a modelelor si colectare
anonima a datelor statistice).

Este recomandat ca software-ul nostru sa fie utilizat intr-un mediu hardware si/sau de retea in
care au fost implementare controale de securitate cibernetica, inclusiv functii anti-virus si
firewall. De asemenea, este recomandat s& nu lasati nesupravegheat dispozitivul pe care
ruleaza OrthoView si sa va asigurati ca dispozitivul este protejat prin parola.
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Producator legal

B( only

Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv doar catre sau in baza unei
comengzi din partea unor specialisti medicali
instruiti

Simbolul inseamna ,Consultati documentatia
insotitoare”. Atunci cand apare, acesta va
atrage atentia asupra faptului ca ar trebui sa
cunoasteti pe deplin principiile de operare si
utilizare ale OrthoView si ca ar trebui sa fiti
familiarizat cu toate documentele asociate.

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare in format
electronic

Aceste simbol identifica data de lansare a
software-ului.

LOT

Acest simbol identificd numarul de lot sau
versiune al software-ului

Dispozitiv medical

UDI

Identificator unic al dispozitivului

REF

Acest simbol identifica referinta codului de
componenta/versiunii software a OrthoView

C€

1434

Acest simbol indica faptul ca OrthoView este
marcat ca dispozitiv medical in Uniunea
Europeana si ca respecta toate cerintele
aplicabile ale Directivei pentru dispozitive
medicale (93/42 /CEE).

,1434” este referinta organismului de evaluare
(Organism natificat) utilizat pentru a verifica
declaratia (in acest caz PCBC din Polonia).
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Solicitarea instructiunilor de utilizare in format tiparit

Instructiunile de utilizare pentru OrthoView sunt furnizate in format electronic ca fisier PDF la
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Versiunea pe hartie poate fi solicitata prin e-
mail la leaflet@materialise.be si va fi furnizata in 7 zile calendaristice, fara costuri
suplimentare.

Inspectia si intretinerea

OrthoView este doar un software. Prin urmare nu exista componente care sa necesite
inspectie sau lucrari de service.

Software-ul nu necesita calibrare.

Unitatile de masura

OrthoView afiseaza masuratorile in unitati SI acceptate din punct de vedere legal in Uniunea
Europeana. Acolo unde este cazul, utilizatorul poate selecta unitati alternative non-standard
de ex., atunci cand conventiile medicale utilizeaza astfel de unitati.

Explicatiile functiilor si comenzilor

Fiecare comanda si afisaj au asociat continut de asistenta ataptat la context. Suprapuneti
indicatorul peste comanda si va aparea o caseta pop-up cu explicatii. De asemenea, puteti
consulta sectiunea SmartHelp a sistemului pentru explicatii despre OrthoView si ordinea
operatiunilor.

Instructiuni speciale de operare

Pentru a preveni utilizarea incorecta sau abuzul de catre alte persoane, protejati-va codurile
de acces si nu le dezvaluiti nimanui. Deconectati-va intotdeauna de la sistem sau blocati in alt
mod accesul la dispozitiv atunci cand nu va aflati langa acesta.

Tehnicienii, mai ales administratorii, nu trebuie sa incerce sa modifice codul sau setarile care
trebuie introduse de catre utilizatorii clinici. Acestia nu trebuie sa utilizeze software-ul in calitate
de operator atunci cand sunt conectati ca administrator, deoarece exista riscul de a suprascrie
datele sau setarile unui utilizator clinic.

Operatorii nu trebuie sa incerce sa introduca date extreme, de exemplu apasand in continuu
taste sau furnizénd date intentionat incorecte, pornind si oprind alimentarea echipamentelor IT
etc.

Persoanele care opereaza si instaleaza OrthoView nu trebuie sa sufere de un handicap
senzorial/fizic de asa natura incét sa nu le permitd operarea eficientd a echipamentului IT si
intelegerea si respectarea avertismentelor si atentionarilor.

Operatorii trebuie sa verifice daca detaliile de utilizator afisate sunt cele pentru care este
necesar planul. Planurile stocate trebuie sa fie controlate (stocate in siguranta, copii de
rezerva) de catre operator sau tehnician. Acest lucru este deosebit de important atunci cand
planurile sunt salvate pe disc si nu direct intr-un sistem PACS.

SUA - Declaratia privind recomandarea medicala (21 CFR
801.109/b/1)

Atentie: Legea federala din SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv doar catre sau in baza unei
comenzi din partea unui medic.
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Detalii de contact producator
Distribuitori autorizati si cum puteti beneficia de service si intretinere

in prima instant&, contactati inginerul de asistenta clienti. in cazul in care intampinati dificultati,
contactati Departamentul de asistenta clienti de la Meridian Technique, conform indicatiilor de
mai jos:

Produs de:
Meridian Technique Ltd

5 Benham Road

Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Mare Britanie

Telefon +44 (0)2380 762 500

E-mail: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Partener din Australia: Reprezentant autorizat UE
AA-Med Pty Ltd
Level 8 -
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australia Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgia

Reprezentant autorizat din Elvetia
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Elvetia

c € OrthoView este un produs CE

1434

Acest document a fost emis in MAI 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Toate drepturile rezervate.

Materialise, sigla Materialise si numele de produs OrthoView sunt marci comerciale ale Meridian
Technique Ltd si Materialise NV.
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Opis in znacCilnosti delovanja programske opreme
OrthoView

OrthoView je vodilna reSitev za digitalno nacrtovanje ortopedije, ki se uporablja v bolnidnicah
in klinikah po vsem svetu. Ta inovativha programska oprema ortopedskim kirurgom omogoca
dostop do obseZne knjiznice digitalnih predlog za zamenjavo sklepov, posege pri poSkodbah,
korekcijo deformacij okon¢in, oceno deformacij hrbtenice in (glede na licenco) oceno otrok.

OrthoView je digitalna reSitev za predoperativno nacrtovanje, razvita v sodelovanju
z ortopedsko skupnostjo in dobavljena s strani najvecjih dobaviteljev sistemov PACS,
zasnovana posebej za ortopedske kirurge in sestavljena iz vel specializiranih modulov, ki
ponujajo celovito reditev za ortopedijo.

Postopek oblikovanja Sablon programa OrthoView uporablja tehniko, podobno tehniki, ki so jo
mnogi kirurgi prej izvajali z acetatnimi Sablonami na rentgenskem filmu. OrthoView lahko
pomaga pri nacrtovanju operativnin posegov s skaliranjem, nacrtovanjem, zmanjSevanjem in
oblikovanjem Sablon na eni ali ve€ slikah pacienta ter ustvarja poro€ila, ki so lahko priloZzena
opombam o pacientu.

Carovniki za predloge OrthoView vam pomagajo hitro in preprosto priti od pacientove
rentgenske slike do priblizne velikosti potrebne Sablone. Funkcije vizualnega oblikovanja
Sablon omogocajo hiter pregled vec velikosti Sablon glede na rentgensko sliko in natancen
vpogled v potrebno velikost vsadka.

Indikacije za uporabo/nacrtovani namen

Predvideno se program OrthoView uporablja, kadar ustrezno licenciran in usposobljen
zdravstveni delavec potrebuje dostop do medicinskih slik z namenom uporabe teh slik za
predoperativno nacrtovanje morebitnega kirurSkega posega.

OrthoView je indiciran za uporabo, kadar ustrezno licenciran in usposobljen zdravstveni
delavec potrebuje dostop do medicinskih slik z namenom uporabe teh slik za nacrtovanije ali
pregled kirurSkega postopka. OrthoView ponuja nabor orodij in Sablon (ki predstavljajo
proteticne in fiksacijske pripomocke), ki zdravstvenemu delavcu pomagajo pri nacrtovanju
operacije.

Kontraindikacije

Ta naprava ni namenjena za mamografijo.

Opozorila in predlogi

Programsko opremo Orthoview sme uporabljati le usposoblijeno zdravstveno osebje. Za
vkljucitev v izkusnjo priporo¢amo, da se vsi uporabniki udelezijo usposabljanja, ki ga organizira
strokovnjak podjetja Materialise.

Kot je dolo¢eno v licen¢ni pogodbi za kon€nega uporabnika, podjetje Materialise jam¢i, da bo
OrthoView v garancijskem obdobju deloval zanesljivo v skladu s funkcionalnimi specifikacijami
v dokumentaciji. Zavraca se vsako drugo jamstvo, izrecno ali implicitno, vklju¢no, vendar ne
omejeno na jamstvo v zvezi s primernostjo za namen, varnostjo, zmogljivostjo ali u€inkovitostjo
medicinske aplikacije ali naprave, za katero se uporablja OrthoView.

OrthoView prikazuje meritve z 1 decimalnim Stevilom.

Za pacienta ali uporabnika v Evropski uniji in drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali kot
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posledica njegove uporabe pridlo do resnega incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
njegovega pooblaséenega zastopnika ter svoj nacionalni organ.

Vsi diagrami ali slike, ki se uporabljajo v pomoci in spremljajodih dokumentih, povezanih
z izdelkom, ter v promocijski literaturi, so namenjeni le ponazoritvi, pri Eemer so lahko odcitki,
prikazi ali navedbe drugacni od tistih pri dejanski uporabi.

Vse parametre, ki jih uporabnik lahko nastavi v programski opremi ali na raCunalniku, mora
upravljavec pred uporabo preveriti in oceniti, ali so sprejemiljivi.

Nasveti in previdnostni ukrepi za najboljSo uporabo

Upostevaijte, da lahko kakovost in logljivost medicinskih slik vplivata na rezultate analize. Za
najboljSe rezultate priporo€amo, da sledite industrijskim standardom in jih upostevate.

Navodila za uporabo

Namestitev programske opreme OrthoVieW
Razli¢ica streznika (WK-WS)

Za namestitev streznika WK-WS, navodila za zagon programa OrthoView s streznika in ve¢
informacij o postopku namestitve glejte priroénik za namestitev, ki je priloZzen programski
opremi.

Razli¢ica za namizni racunalnik (WK)

ZaCasno licen¢no datoteko OrthoView boste prejeli kot priponko k e-postnemu sporocilu
podjetija OrthoView, ta datoteka pa bo imela koncnico OVLF - to datoteko shranite
v raunalnik, v katerega nameravate namestiti OrthoView. V tem e-postnem sporocilu bi morali
prejeti tudi referentno Stevilko narocCila (Stevilka OR), ki jo boste potrebovali v naslednjem
koraku in kadar koli boste v prihodnosti stopili v stik OrthoView.

Registrirajte svojo ustanovo za ra¢un na spletni strani www.myorthoview.com — potrebujete le
en raun na ustanovo in ne na uporabnika. Med postopkom registracije boste morali navesti
referenéno Stevilko narocila. (npr. OR1234-456789). Za razliCico programske opreme
izberite najnovej$o razliCico. Registracija vasega raCuna bo preverjena in aktivirana
najpozneje naslednji delovni dan.

Ko prejmete e-posSto od orthoviewsupport@materialise.co.uk z obvestilom, da je bila
registracija vaSega racuna aktivirana, se lahko vrnete na spletno mesto, se prijavite ter
pridobite programsko opremo v razdelku "Moja programska oprema. Prenesite to datoteko
v racunalnik, v katerega zelite namestiti OrthoView.

Odlocite se, ali boste uporabili so€asno ali samostojno licenco — Ce Zelite ugotoviti razlike med
temi moznostmi, preverite navodila za namestitev, ki so prilozena programski opremi.

Namestitev zaCnite tako, da zaZzenete preneseno namestitveno datoteko (format *.exe).

V vsakem naslednjem pogovornem oknu izberite zelene moznosti in za nadaljevanje izberite
"Naprej". Namestitev opravite tako, da izberete "Namesti", vrstica napredka pa vas bo sproti
obvesScala o stanju namestitve.
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Ce je aplikacija uspesno nameséena, se prikaze pogovorno okno "Dokonéaj", v katerem lahko
dokoncate namestitev (kliknite "Dokonca;j").

Zacetek programske opreme OrthoVieW

Ko je postopek namestitve koncan, zaZenite OrthoView z bliZznjice na namizju ali prek menija
Start, odvisno od moznosti, ki ste jih izbrali med namestitvijo. Sedaj namestite za¢asno licenco.
Po tem za namestitev zahtevajte trajno licenco.

Za alternativne nacine zagona programa OrthoView glejte priro¢nik za integracijo, ki je priloZzen
programski opremi.

Odstranitev lahko varno opravite prek menija Nadzorna ploS&a > Aplikacije > Aplikacije in
funkcije.

Minimalne sistemske zahteve

Racunalnik PC
Operacijski sistem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 od razliice OrthoView 7.4.7
naprej
Procesor 1 GHz CPU
Spomin 2 GB RAM
Prostor na trdem disku 2 GB prostora na trdem disku
Grafika/zaslon Barvni grafi¢ni zaslon 1280 x 1024
(neobvezno) Intranetna povezava 100 Mb/s
s sistemom PACS
(Neobvezno) Internetna povezava
(potrebna samo za funkcije upravljanja 2 Mb/s
primerov, samodejnega posodabljanja
predlog in anonimnega zbiranja
statistike).

Priporocljivo je, da naso programsko opremo uporabljate v strojni opremi in/ali omreznem
okolju, v katerem je vzpostavljen nadzor kibernetske varnosti, vkljuéno s protivirusno zas¢ito
in uporabo poZarnega zidu. Priporocljivo je tudi, da delovne postaje, na kateri deluje program
OrthoView, ne pusCate brez nadzora in poskrbite, da je delovna postaja zaS¢itena z geslom.
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Opis simbolov v razdelku "Ve¢ informacij" o programski opremi

ad

Zakoniti proizvajalec

B( only

Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te
naprave s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev ali po narodilu

A\

Simbol pomeni "Glej spremno dokumentacijo”.
Kjer koli se pojavi, opozarja na dejstvo, da
morate biti v celoti seznanjeni z delovanjem in
uporabo programa OrthoView, da morate
poznati vso spremno dokumentacijo.

[13]

Oglejte si navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo

l

Ta datum oznacuje datum izdaje programske
opreme.

LOT

Ta simbol oznacuje Stevilko serije ali razliice
programske opreme

Medicinska naprava

UDI

Edinstveni identifikator naprave

REF

Ta simbol oznacuje referenco kode
dela/razli€ico izdaje programske opreme
OrthoView

C€

1431

Ta simbol pomeni, da se OrthoView trzi kot
medicinski pripomocek v Evropski uniji in da
izpolnjuje vse veljavne zahteve Direktive

o medicinskih pripomockih (93/42/EGS).

Stevilo "1434" je referenca za ocenjevalni
organ (priglaseni organ), ki se uporablja za
utemeljitev trditve (v tem primeru PCBC na
Poljskem).
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Zahtevajte natisnjena navodila za uporabo

Navodila za uporabo za OrthoView so na voljo v elektronski obliki v formatu PDF na spletni
strani www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Za tiskano razli¢ico lahko zaprosite po
elektronski posti na naslovu leaflet@materialise.be, ki jo boste pridobili v 7 koledarskih dneh
brez dodatnih stroSkov.

Pregled in vzdrzevanje

OrthoView je samo programska oprema, zato ni delov, ki bi jih bilo treba pregledati ali
servisirati.

Programska oprema ne zahteva umerjanja.

Merske enote

OrthoView prikazuje meritve v enotah Sl, ki so zakonsko sprejemljive v Evropski uniji.
Uporabnik lahko po potrebi izbere alternativhe nestandardne enote, ¢e na primer medicinske
konvencije uporabljajo takSne enote.

Razlage funkcij in krmilnih elementov

Vsak krmilni element in zaslon imata pripadajo¢o kontekstno obcutljivo pomo¢&. Postavite
kazalec nad krmilnik in prikazalo se bo pojavno okno z razlago. Za razlago programa
OrthoView in zaporedja uporabe glejte tudi sistemsko pomo& SmartHelp.

Navodila za posebno uporabo

Da bi prepredili zlorabo, zasc€itite svoje uporabniske kode za dostop in jih ne razkrivajte drugim.
Vedno se odjavite iz sistema ali kako drugaCe zaklenite uporabo delovne postaje, ko ste
odsotni.

Tehniki, zlasti administratorji, ne smejo spreminjati kode ali nastavitev, ki bi jih vneslo klini¢no
osebje. Programske opreme ne smejo uporabljati kot upravljavec, e so prijavljeni kot
administrator, saj bi s tem prepisali vse podatke ali nastavitve klinicnega osebja.

Upravljavci ne smejo poskuSati vnaSati preve€ podatkov, na primer z neprekinjenim
pritiskanjem na tipke ali namerno napaénim vnosom, preklapljanjem napajanja racunalniske
opreme itd.

Osebe, ki upravljajo in namescajo OrthoView, ne smejo imeti takSnih senzoriénih/fizi€nih okvar,
ki bi onemogocale ucinkovito upravljanje raCunalniSke opreme ter prepoznavanje ali
upoStevanje opozoril in previdnostnih ukrepov.

Upravljavci morajo preveriti, ali so prikazani podatki o uporabniku tisti, za katere je potreben
nacrt. Upravljavec ali tehnik mora nadzorovati shranjene naérte (zanesljivo shranjevanije,
varnostno kopiranje). To je Se posebej pomembno, kadar se nacrti shranjujejo na disk in ne
neposredno v sistem PACS.

ZDA -—izjava za izdajo narecept (21 CFR 801.109/b/1)

Pozor: zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem
narocilu.
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Kontaktni podatki proizvajalca

Pooblaséeni distributerji ter nac¢in pridobivanja storitev in vzdrzevanja

Jezikih.
121

Najprej se obrnite na svojega inZenirja za podporo strankam. V primeru teZav se obrnite na
oddelek za podporo strankam pri podijetju Meridian Technique, kot je navedeno spodayj:

Proizvedel:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Velika Britanija

Telefon: +44 (0)2380 762 500

E-posta: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Avstralski sponzor:

AA-Med Pty Ltd
Level 8

1 Chandos Street

St Leonards NSW 2065

Materialise NV
Technologielaan 15

Avstralija Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgija

Pooblaséeni zastopnik za Svico
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Svica

c € OrthoView je izdelek z oznako CE
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Ta dokument je bil izdan maja 2022.

© 2022 — Materialise N.V. Vse pravice pridrzane.

Pooblaséeni zastopnik za EU

Materialise, logotip Materialise in ime izdelka OrthoView so blagovne znamke podijetij Meridian

Technique Ltd in Materialise NV.
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Detta dokument innehdller grundldggande "bruksanvisningar" fér OrthoView-programvaran.
Detaljerade instruktioner finns i “anvdndarhandboken”.
Engelska dr det sprak som anvdnds som standard i OrthoView-programvarans anvidndargrdnssnitt, men

V det finns dven pd andra sprak.
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Beskrivning av och prestandaegenskaper for OrthoView-
programvaran

OrthoView ar en ledande ortopedisk digital planeringslésning som anvands pa sjukhus och
kliniker 6ver hela varlden. Denna nyskapande programvara ger ortopediska kirurger tillgang
till ett omfattande bibliotek med digitala mallar for ledproteser, traumaingrepp, korrigering av
deformerade lemmar, bedémning av ryggradsdeformitet och (med licens) barnmedicinsk
beddmning.

OrthoView ar utvecklad i samarbete med det ortopediska samfundet och levereras av de stora
PACS-leverantorerna. OrthoView ar en digital preoperativ planeringsldsning som ar sarskilt
utformad for ortopediska kirurger och bestar av flera specialistmoduler som erbjuder en
komplett ortopedisk 16sning.

OrthoViews mallskapande process anvander en teknik som motsvarar tekniker som manga
kirurger tidigare praktiserat, med acetatmallar éver rontgenfilm. OrthoView kan hjalpa till med
att planera operativa procedurer genom skalning, planering, reducering och mallskapande pa
en eller flera patientbilder och skapar rapporter som kan atfélja patientjournaler.

OrthoView-mallguider hjalper dig att snabbt och enkelt ta dig fran en patientréntgenbild till den
ungefarliga mallstorlek som behdvs. De visuella mallfunktionerna gér det mdjligt att sedan
snabbt inspektera flera mallstorlekar mot rontgenbilden, och fa en exakt bild av vilken storlek
implantatet behdver vara.

Indikationer for anvandning/avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av OrthoView ar for korrekt licensierad och kvalificerad
sjukvardspersonal som behdver tillgang till medicinska bilder fér anvandning av sadana bilder
fér preoperativ planering av ett potentiellt kirurgiskt ingrepp.

OrthoView éar indikerad for anvandning nar en korrekt licensierad och kvalificerad
sjukvardspersonal som behover tillgang till medicinska bilder for anvandning av sddana bilder
for att planera eller granska ett kirurgiskt ingrepp. OrthoView tillhandahaller en uppsattning
verktyg och mallar (som representerar proteser och fixeringsanordningar) fér att hjalpa
vardpersonal att planera en operation.

Kontraindikationer

Enheten ska inte anvandas for mammografi.

Varningar och rekommendationer

OrthoView-programvaran far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal. For att ta del av
erfarenheten rekommenderar vi att alla anvandare deltar i en utbildning som erbjuds av en
Materialise-expert.

Sasom angivet i slutanvandarlicensavtalet, garanterar Materialise under garantiperioden att
OrthoView i det vasentliga ska fungera i enlighet med de funktionella specifikationerna i
dokumentationen. Vi frAnsager oss alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller
underforstadda, inklusive men inte begransat till garantier avseende lamplighet for andamal,
sakerhet, prestanda eller effektivitetsaspekter av den medicinska applikationen eller enheten
for vilken OrthoView anvands.

OrthoView visar matvarden med 1 siffra efter decimalkomma.
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For en patient eller anvandare i Europeiska unionen och i lander med identiska regelverk
(forordning 2017/745/EU om medicinsk utrustning) géller foljande: om en allvarlig incident har
intréffat under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning bor
detta rapporteras till tillverkaren och/eller auktoriserade representant samt till er nationella
myndighet.

Alla diagram eller bilder som anvands i Hjalpen och i medféljande dokument associerade med
produkten och i reklamlitteratur ar endast for illustrativa syften och eventuella avldsningar,
displayer eller indikationer kanske inte &r desamma som de som erhalles under faktisk
anvandning.

Alla av anvandaren installbara parametrar i programvaran eller pA PC:n maste kontrolleras
och beddmas vara accepterats av anvandaren fére anvandning.

Forsiktighetsatgarder och tips for god praxis

Observera att kvaliteten och upplosningen pd medicinska bilder kan paverka resultatet av
analys. FOr basta resultat rekommenderar vi att industristandarder beaktas och foljs.

Bruksanvisning

Installering av OrthoView
Serverversion (WK-WS)

Installation av WK-WS, instruktioner for att starta OrthoView fran en server och mer information
om installationsprocessen finns beskrivna i den installationsguide som medféljer
programvaran.

Datorversion (WK)

Du kommer att fa en tillfallig OrthoView-licensfil som en bilaga till ett e-postmeddelande fran
OrthoView, och denna fil har filtillagget OVLF — spara denna fil pa den maskin dar du tanker
installera OrthoView. | detta e-postmeddelande finns ocksa bestallningens referensnummer
(OR-nummer) som kommer anvandas i nasta steg, samt om du kontaktar OrthoView i
framtiden.

Registrera kliniken for ett konto pa www.myorthoview.com — endast ett konto behovs per
anlaggning, inte ett per anvandare. Under registreringsprocessen maste du ange
bestéllningens referensnummer (t.ex. OR1234-456789). Valj den senaste
programvaruversionen. Kontots registrering kommer att kontrolleras och aktiveras senast
féljande arbetsdag.

Nar du fatt ett e-postmeddelande fran orthoviewsupport@materialise.co.uk med information om
att kontoregistreringen har aktiverats kan du ga tillbaka till webbplatsen och logga in for att
hamta programvaran fran avdelningen "Min programvara". Ladda ner den har filen till den PC
dar OrthoView ska installeras.

Bestam dig for om du tanker anvanda en samverkande eller enskild licens — for att ta reda pa
mer om skillnaderna mellan dessa alternativ kan du referera installationsguiden som medféljer
programvaran.

Starta installationen genom att starta den nedladdade installationsfilen (*.exe-format).

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Storbritannien | info.orthoview@ materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


https://www.google.com/url?q=http://www.myorthoview.com&sa=D&ust=1470734290575000&usg=AFQjCNECeN-wwBXzW9D6RBE5QeWdu8p9ig
mailto:orthoviewsupport@materialise.co.uk

Detta dokument innehdller grundldggande "bruksanvisningar" fér OrthoView-programvaran.
Detaljerade instruktioner finns i “anvdndarhandboken”.
Engelska dr det sprak som anvdnds som standard i OrthoView-programvarans anvidndargrdnssnitt, men

V det finns dven pd andra sprak.
OrthoView 7.4 — Bruksanvisningar for programvara | L-102704 124

| alla foljande dialogrutor valjer du alternativ och valjer sedan "Next" (nésta) for att fortsatta.
Utfor sjalva installationen genom att vélja "Install" (installera), sa haller en forloppsindikator dig
uppdaterad om statusen.

Om mjukvaran har installerats korrekt visas dialogrutan Finish (Slutfor), dar du kan slutféra
installationen (klicka pa "Finish").

Starta OrthoView

Nar installationsprocessen ar klar kan du antingen starta OrthoView fran skrivbordsgenvagen
eller via Start-menyn, beroende pa vilka alternativ du valde vid installationen. Installera nu den
tillfalliga licensen. Darefter bor du begéra en permanent licens for installationen.

Alternativa satt att starta OrthoView finns i den integrationsguide som medfoljer programvaran.

Avinstallation gors sékrast fran menyn Kontrollpanelen > Program > Program och Funktioner.

Minsta systemkrav

Dator PC
Operativsystem Windows Windows 7, 8, 8.1, 10.
Windows 11 fran OrthoView version 7.4.7
och senare
Processor 1 GHz CPU
Minne 2 GB RAM
Ledigt harddiskutrymme 2 GB ledigt harddiskutrymme
Grafik/skarm 1280 x 1024 fargskarm
(Valfritt) Intranatanslutning till PACS 100 Mbit/Sek
(Valfritt) Internetanslutning (kravs
endast for arendehantering, automatisk 2 Mbit/Sek
uppdatering av mallar, samt funktioner
for anonym statistikinsamling).

Det rekommenderas att anvanda var programvara i en hardvaru- och/eller natverksmiljo dar
cybersakerhetskontroller anvands, inklusive antivirusprogram och brandvdgg. Det
rekommenderas ocksa att inte lamna arbetsstationen dar OrthoView kors obevakad och att
arbetsstationen ar ldsenordsskyddad.
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Beskrivning av symboler som anvands i programvarans Om-ruta

ad

Juridisk tillverkare

B( only

Enligt federal lag i USA far denna produkt
endast saljs av eller pa order av utbildad
medicinsk personal

A

Symbolen betyder "Se medfdljande
dokumentation." Dar den forekommer
uppmarksammar vi om att du bér vara fullt
insatt i drift och anvandning av OrthoView och
att du bor vara fortrogen med all tillhdrande
dokumentation.

[13]

Se bruksanvisning eller elektronisk
bruksanvisning

-l

Denna symbol anger datum fér programvarans
publikation.

LOT

Denna symbol anger programvarans parti- eller
versionsnummer

Medicinteknisk enhet

UDI

Unik enhetsidentifierare

REF

Denna symbol anger referensen till
delkod/programvaruversion av OrthoView

3

1434

Den har symbolen visar att OrthoView
marknadsférs som en medicinteknisk produkt i
Europeiska unionen och att den uppfyller alla
tilampliga krav i direktivet om medicintekniska
produkter (93/42/EEC).

"1434" ar en referens fran det
beddmningsorgan (Anmalda organet) som
anvands for att bestyrka anspraket (i detta fall
PCBC i Polen).
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Begar en tryckt bruksanvisning

Bruksanvisningar for OrthoView tillhandahalls i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. En pappersversion kan begaras genom att
skicka e-post till leaflet@materialise.be och kommer att tillhandahallas inom 7 kalenderdagar
utan extra kostnad.

Kontroll och underhall
OrthoView ar endast programvara — det finns darfor inga delar som kraver kontroll eller service.

Programvaran behdver inte kalibreras.

Mattenheter

OrthoView visar matvardena i Sl-enheter som ar juridiskt godkanda inom EU. | tillampliga fall
kan anvandaren valja alternativa icke-standardiserade mattenheter dar till exempel medicinsk
praxis anvander andra enheter.

Forklaringar av funktioner och kontroller

Varje kontroll och skarm har tillh6rande sammanhangsanpassad hjalp. Hall pekaren Gver
kontrollen sa visas forklarande popup-ruta. Se aven systemets SmartHelp for en forklaring av
OrthoView och ordningsfoljden vid anvandning.

Sarskilda bruksanvisningar

For att férhindra missbrukar eller felanvandning av andra bér du skydda dina anvandarkoder
och inte avsldja dem for andra. Logga alltid ut fran systemet eller l1as pa annat satt atkomst till
arbetsstationen nar du Iamnar den.

Tekniker, sarskilt administratorer, far inte forsoka andra kod eller installningar som har stallts
in av kliniska anvandare. Inloggade administratérer far inte anvanda programvaran i
anvandarlage, eftersom detta kan skriva 6ver eventuella kliniska anvandares data eller
installningar.

Anvandare far inte forsdka gora extrema datainmatningar genom att till exempel upprepade
ganger trycka pa tangenter eller avsiktligt gora felaktiga inmatningar, koppla pa och av
IT-utrustningens stromférsorjning etc.

Personer som anvander och installerar OrthoView far inte ha en sensorisk/fysisk
funktionsnedsattning till en sadan grad att IT-utrustningen inte kan anvandas effektivt och
varningar och férsiktighetsmaningar inte kan urskiljas eller atgardas.

Anvandare maste kontrollera att de visad anvandarinformation ar de som kravs for att planen
ska kunna genomféras. Planer maste lagras pa ett kontrollerat satt (tillforlitlig lagring,
sakerhetskopior) av anvandare eller tekniker. Detta ar sarskilt viktigt nar planer sparas pa disk
istallet for direkt i ett PACS-system.

USA - Foreskrivning (21 CFR 801.109/b/1)

Forsiktighet: Federal lag i USA begransar forsaljningen av denna produkt av eller pd uppmaning av
lakare.

—
materialise

Meridian Technique Ltd | 5 Benham Road | SO16 7Q) Southampton | Storbritannien | info.orthoview@ materialise.com | :
innovators you can count on

materialise.com


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

Detta dokument innehdller grundldggande "bruksanvisningar" fér OrthoView-programvaran.
Detaljerade instruktioner finns i “anvdndarhandboken”.

Engelska dr det sprak som anvdnds som standard i OrthoView-programvarans anvidndargrdnssnitt, men
V det finns dven pa andra sprak.
OrthoView 7.4 — Bruksanvisningar for programvara | L-102704 127

Tillverkarens kontaktuppgifter
Godkéanda distributorer och hur service och underhall erhalles

Kontakta i forsta hand din kundtjansttekniker. Vid problem kontaktas kundtjanstavdelningen
pa Meridian Technique enligt nedan:

Tillverkad av:

Meridian Technique Ltd

5 Benham Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7QJ

Storbritannien

Telefon: +44 (0)2380 762 500

E-post: orthoviewsupport@materialise.co.uk

http://www.materialise.com

Australiensisk sponsor: Auktoriserad representant i EU
AA-Med Pty Ltd
Level 8 .
1 Chandos Street Materialise NV
St Leonards NSW 2065 Technologielaan 15
Australien Leuven
Telefon: 1300 887 807 3001
Belgien

Auktoriserad representant i Schweiz
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Schweiz

c € OrthoView ar en CE-markt produkt
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Detta dokument publicerades i MAJ 2022.
© 2022 — Materialise N.V. Alla rattigheter forbehalles.

Materialise, Materialise-logotypen och produktnamnet OrthoView &ar varuméarken som tillhdr Meridian
Technique Ltd och Materialise NV.
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