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Finalidade Pretendida

SOMENTE PARA ESTADOS UNIDOS

Uso Pretendido: O uso indicado do OrthoView™ ¢é permitir que um profissional de
saude devidamente licenciado e qualificado acesse imagens médicas com a intengao
de utilizar tais imagens, em conjunto com moldes dispositivos protéticos e de fixacao,
para fins de escolher a natureza e as caracteristicas do dispositivo protético/de fixacdo
a ser utilizado ao planejar um procedimento cirdrgico em potencial. Além disso, modulos
de Trauma e Osteotomia e Moldes de Traumas sao incluidos para ampliar a gama de
funcionalidade disponivel para o profissional de saude.

Indicagbes de Uso: O software fornece a um profissional de saude qualificado acesso
a imagens médicas para anotar ou manipular essas imagens para fins de planejamento
pré-cirurgico de um possivel procedimento cirurgico.

As ferramentas de software oferecidas nesta versao do software sao relevantes para
uma aplicacao ortopédica, e o plano pré-cirdrgico pode ser utilizado para sobrepor um
molde de protese sobre uma imagem e permitir a selegcdo de uma protese ortopédica
apropriada. A funcionalidade adicional é fornecida na forma de Assistentes de Trauma,
Assistentes de Pediatria, Assistentes de Osteotomia, Ferramentas de Reducéao de
Fraturas e Moldes de Trauma.

Cuidado: Conforme Lei Federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por
solicitacdo de um médico.

JAPAO, CANADA E UNIAO EUROPEIA

Uso Pretendido: O propdsito da utilizagdo do OrthoView™ ocorre quando um
profissional de saude devidamente licenciado e qualificado requer acesso a imagens
médicas com a intencao de utiliza-las para planejamento pré-cirurgico de uma cirurgia
em potencial.

Indicag¢6es de Uso: O OrthoView € indicado para ser utilizado quando um profissional
de saude devidamente licenciado e qualificado requer acesso a imagens médicas com a
intencao de utiliza-las para planejar ou analisar um procedimento cirdrgico. O OrthoView
disponibiliza um conjunto de ferramentas e moldes (representagdes de dispositivos
protéticos e de fixagdo) para auxiliar o profissional de saude no planejamento da
cirurgia.

O dispositivo nao deve ser utilizado para mamografia.
Finalidade deste Documento

Leia as informacgdes intituladas Normas Regulamentares e Declaragéo de
Conformidade, no final deste documento. O documento fornece informacoes
suplementares sobre o OrthoView e sua utilizacao.
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Especificagao Minima de Hardware

Computador Computador pessoal ou computador
compativel com MAC

Sistema operacional MAC OS OS X 10.11 ou superior
Sistema Operacional Windows Windows 7, 8 ou 10

Processador CPU com 1 GHz

Memoéria 1 GB de RAM
Espaco Livre no Disco Rigido 1 GB de espaco livre em disco
Graficos/Monitor Monitor em cores 1c(c)>2rr‘11 resolugéao 1280 x

Requisitos para Conectividade Dicom

* Conformidade com a DICOM compativel com C-ECHO, C-FIND, C-MOVE, C-
STORE, Study Level Retrieve, Series Level Retrieve, Image Level Retrieve

* Conexao de modalidade exigida no PACS para permitir Consultar, Recuperar e
Armazenar imagens (Query, Retrieve & Store images) — O fornecedor do PACS
pode cobrar por isso.

Rede: Conectividade de rede de, no minimo, 10 MB/seg. (Gigabit recomendado)
Periféricos: Teclado e Mouse.

Conexao com a Internet: Para download de Softwares e Moldes, videos e guias com
tutoriais.

Servidor OrthoView: Servidor HTTP ou compartiihamento de pasta de rede (NFS) para
utilizar o Web Deployment, Licenciamento simultineo, FollowMe ou ImageShare (nem
todos os recursos sao compativeis com todas as compilagdes/versoes)

Conexao de Modalidade DICOM: Para importar/exportar imagens com um arquivo
PACS, podem ser necessarias conexdes de modalidade, que poderao ser cobradas por
seu fornecedor de PACS.
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Introdugao ao OrthoView™

(Portugués do Brasil)

Aviso Importante: Todos os diagramas e imagens exibidos sao apenas para fins
ilustrativos, e as leituras ou indicagdes podem ndo ser as mesmas apresentadas
durante a utilizagdo real. Nem todas as opg¢des descritas estdo disponiveis em todas as
versdes do software.

O OrthoView disponibiliza as ferramentas necessarias para planejamento de cirurgia
ortopédica e ortognatica.

O OrthoView é totalmente configuravel para atender as necessidades individuais do
cirurgiao.

Uma licenca deve ser instalada ao se iniciar o software. (Exceto para as versoes de
demonstragcado, em que uma licencga é instalada automaticamente.)

Ferramenta Planejamento Ortopédico

O OrthoView é um sistema lider de planejamento ortopédico digital, utilizado em
hospitais e clinicas em todo o mundo. O inovador software oferece aos cirurgides
ortopédicos acesso a uma biblioteca abrangente de moldes digitais para reposi¢ao de
articulagdes, procedimentos com traumas, correcéo de deformidade de membros,
avaliagao de deformidade da coluna vertebral e avaliagéo pediatrica (sujeito a licenga).

Desenvolvido em conjunto com a comunidade ortopédica e distribuido pelos principais
fornecedores de PACS, o OrthoView é uma solucéo de planejamento pré-operatorio
digital projetada especificamente para cirurgides ortopédicos e é formado por varios
maodulos especializados, oferecendo uma solugao completa para a ortopedia.

O sistema de modelagem do OrthoView utiliza uma técnica semelhante as técnicas que
muitos cirurgides praticavam anteriormente com moldes de acetato com base em
radiografias. O OrthoView pode auxiliar nos processos de planejamento cirurgico por
meio de dimensionamento, planejamento, redu¢cdo e modelagem em uma ou mais
imagens do paciente e gera relatérios que podem acompanhar o prontuario dos
pacientes.

Os assistentes de modelagem do OrthoView o ajudam a chegar rapida e facilmente ao
tamanho aproximado do molde necessario com base na radiografia do paciente. Os
recursos de modelagem visual permitem, entdo, analisar rapidamente varios tamanhos
de moldes, com base na radiografia, e obter uma visualizagéo precisa do tamanho
necessario do implante.

Ferramenta de Planejamento Ortognatico

OBSERVAGAO: Este médulo é um médulo licenciavel separadamente nio
disponivel em todos os territoérios.

O OrthoView também disponibiliza aos cirurgides craniomaxilofaciais (CMF) as
ferramentas necessarias para planejar cirurgias ortognaticas utilizando imagens 2D.
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As variadas ferramentas de planejamento de cirurgia ortognatica permitem que o
usuario:

- Importe e dimensione radiografias

- Realize uma analise pré-operatoéria do paciente

- Realize uma analise cefalométrica digital

- Planeje osteotomias virtuais e reposicione segmentos dsseos a fim de simular
tratamentos.

- Exiba as principais medidas e permita que o planejamento seja salvo para
analise posterior.

Instalar uma Licenca Temporaria

Ao adquirir o software, vocé recebe uma licenga temporaria para ativagao do OrthoView,
permitindo que vocé o instale e configure. Vocé também recebera uma chave exclusiva
do produto, que deve ser mencionada em todas as correspondéncias. O cédigo é
semelhante a este: OR123-12345678.

Os passos para instalar uma licenga estao definidos a seguir:

1. Quando o OrthoView é executado pela primeira vez, uma mensagem de alerta
solicita que vocé insira os dados do primeiro usuario. Clique em <OK>, e surgira
uma tela de registro onde vocé deve inserir os detalhes do usuario. Depois de
inserir essas informagdes, clique em <OK>, e o OrthoView exibira o Contrato de
Licenca.

2. Depois de ler o Contrato de Licenga, cligue em <Concordo> para continuar. O

software informara “Licenca Valida Nao Encontrada”.

Clique no botdo <Instalar licenga...>, e a tela Gerenciador de Licengas surgira.

Selecione o botao <Instalar licenga...> também nessa tela, e uma janela de

pesquisa de arquivos se abrira para que vocé possa localizar o arquivo da

licenca fornecida.

5. Selecione a licenga clicando no nome do arquivo da licenga e clique em
<Selecionar>. O OrthoView instalara uma coépia dessa licenca no Servidor de
Rede que vocé selecionou, em uma pasta chamada Licenca.

W

Parabéns! Sua licenga foi instalada corretamente.
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Fluxos Principais de Trabalho
O OrthoView tem varios estagios de fluxos principais de trabalho:

* Carregando - Utilizando o painel InBasket (se disponivel) para selecionar o
paciente e selecionando imagens especificas e o procedimento do painel
Exame. (Todas as versoes)

+ Escala - Dimensionando imagens para utilizar no painel Dimensionamento do
OrthoView.

* Analisar - Analisando um procedimento medindo as caracteristicas anatbmicas
utilizando ferramentas e assistentes do painel Analisar.

* Reduzir (apenas ortopédica) - Executando a redugéo por meio de manipulagéo
de regides da imagem e/ou fragmentos no painel Reduzir.

* Simular (apenas ortognaticos) - Simula movimentos de tecido esquelético e
tecido macio dentro das regifes cranianas, maxilares e mandibulares no painel
Simular.

* Molde (apenas ortopédica) - Adicionando e ajustando os componentes
protéticos adequados no painel Modelagem.

» Salvando - Salvando seu trabalho. Tanto poderia ser um trabalho em
andamento que pode receber acréscimos mais tarde ou um trabalho registrado
como exame inalteravel.

* Reiniciar — Permite reinstalar o exame atual a partir do estado em que foi
originalmente recebido pelo OrthoView.

Outros painéis que podem ser exibidos para acessar outras funcionalidades incluem:

» Consultar e Recuperar do PACS - (Nao disponivel em todas as compilagdes)
Em alguns sistemas, as imagens s&o enviadas diretamente do PACS para o
painel InBasket ou para o painel Exame. Em outras situacdes, as imagens
precisarao ser importadas utilizando-se este painel.

* Administracao de Moldes - O painel Administragdo de Moldes exibe
informacdes referentes a todos os moldes digitais instalados e permite que os
moldes sejam marcados como favoritos. Acessa-se esse painel a partir do menu
suspenso Arquivo ou pressionando-se a combinagao de tecla <CTRL/CMD><T>.

* Gerenciamento de Usuarios — O painel Gerenciamento de Usuarios € utilizado
para criar contas de usuario, editar o usuario atual ou excluir um usuario.

* Preferéncias - O painel Preferéncias permite configurar o software de modo a
atender as suas preferéncias pessoais e as praticas de trabalho. Para comecar a
configurar as preferéncias, pressione <CTRL/CMD><R/,> ou, no menu
<Arquivo>, selecione <Preferéncias> para abrir o painel Preferéncias.

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-9.

Licenciamento — O painel Licenciamento é utilizado para instalar uma licenca,
salvar os detalhes do sistema para aplica-los a uma licenca e para analisar o
Contrato de Licenca.

Sobre - Exibe informagdes sobre sua versao do software.
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SmartHelp (Ajuda Inteligente)

Por padréo, o OrthoView exibe o SmartHelp, projetado para ajuda-lo durante a utilizagéo
do software e pode ser ocultado ou desbloqueado da tela principal, se necessario. O
SmartHelp se lembra de suas ultimas configura¢des, mas, por padrao, é exibido
encaixado, e as opgdes descritas a seguir estdo disponiveis. Esta se¢do descreve todas
as possiveis opgdes de exibigdo disponiveis na barra de ferramentas SmartHelp.

As opgodes a seguir estdo disponiveis na barra de ferramentas SmartHelp quando se
encontra encaixada:

# ™ | Disponivel apenas quando o SmartHelp estiver sendo exibido. Selecionar esse
& |item oculta a tela.

# ™ | Visivel apenas quando o SmartHelp estiver oculto. Selecionar esse item
reexibe o SmartHelp.

Desencaixar o SmartHelp da tela principal. A tela desencaixada pode ser
movida para qualquer lugar em multiplas telas arrastando-a pela barra
superior. A tela desencaixada pode ser redimensionada arrastando-se as
bordas da janela.

>

Mostra a pagina exibida anteriormente.

iy

Mostra a pagina seguinte, se disponivel.

&

Jr"__~ Aumenta o tamanho da fonte.

fr_ Diminui o tamanho da fonte.

<= |Se ativada, a ajuda exibida acompanha sua utilizagéo do software e exibe a
= ajuda mais adequada para a atividade atual. Se desativada, a ajuda para a

atividade atual pode ser exibida pressionando-se a tecla <F1>. (Pressionar

<F1> quando o acompanhamento estiver selecionado nao altera a exibigao
atual)

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
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Se o SmartHelp estiver desencaixado, os seguintes recursos estarao disponiveis na
barra de ferramentas:

Encaixa o SmartHelp novamente a direita da tela principal.

Mostra a pagina exibida anteriormente.

Mostra a pagina seguinte, se disponivel.

Aumenta o tamanho da fonte.
fey
Diminui o tamanho da fonte.
fa
<= |Se ativada, a ajuda exibida acompanha sua utilizagdo do software e exibe a
= ajuda mais adequada para a atividade atual. Se desativada, a ajuda para a

atividade atual pode ser exibida pressionando-se a tecla <F1>. (Pressionar
<F1> quando o acompanhamento estiver selecionado n&o altera a exibicao

atual)

Selecionar esse recurso forga o SmartHelp a permanecer sobre as demais
janelas exibidas pelo software. Desmarcar esse recurso faz a janela retornar a
seu comportamento normal.
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Navegar pelo OrthoView

E possivel navegar pelo OrthoView utilizando o mouse e os atalhos do teclado.
O OrthoView contém uma barra de menu padrdo que permite acesso a varios
comandos.

Utilizar o Mouse

Existem cinco métodos basicos de se utilizar um mouse de dois botdes no
OrthoView:

(1) Mover o cursor na tela, movendo o mouse.

(2) Clicar com o botao esquerdo do mouse seleciona um objeto, como uma
ferramenta ou um assistente. Selecionar uma ferramenta na barra de
ferramentas e, depois, clicar com o botdo esquerdo do mouse sobre a imagem
posiciona a ferramenta. (Selecionar uma ferramenta previamente posicionada ou
um assistente ativa esse recurso.)

(3) Clicar com o botao esquerdo do mouse, manté-lo pressionado e mover o
mouse arrasta o objeto selecionado dentro da imagem. Esse recurso é chamado
de arrastar com o botao esquerdo.

(4) Clicar com o botao direito do mouse sobre um objeto selecionado exibe uma
selecdo de menu para aquele objeto, se disponivel.

(5) Clicar com o botao direito do mouse, manté-lo pressionado € mover 0 mouse
permite que varias operagdes especificas aquela ferramenta ou assistente sejam
executadas. Esse recurso € chamado de arrastar com o botao direito.

Tela principal
As janelas do OrthoView tém as seguintes caracteristicas:

* Barra de Titulo. Exibe o nome do programa. (E a Barra de Menus do OrthoView
nos OS X) Observagdo: No modo Tela Cheia, utilizando o OS X, a barra de titulo
esta oculta, mas pode ser exibida utilizando-se o atalho de pesquisa Spotlight
<CMD><barra de espago>.

* Barra de Menus. Diretamente abaixo da Barra de Titulo. Exibe os menus
suspensos disponiveis no OrthoView. Clique em um nome de menu para abrir 0
menu e ver os comandos disponiveis.

* Botoes geralmente disponiveis. Sdo os botdes geralmente disponiveis que
podem ser selecionados ao se trabalhar nas telas principais do OrthoView.
Quando vocé esta dimensionando, planejando, reduzindo ou modelando, é
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possivel clicar em Exame para retornar ao painel Exame, o que é util se vocé
deseja abrir imagens adicionais. (Essa agao nao resultara na perda de seu
trabalho.)

* Informagodes do Paciente. Clique no icone no lado esquerdo inferior da tela
para ver os detalhes do paciente e altera-los, se necessario. Observagao: Se
deseja adicionar observagdes a um exame, ha um painel separado para
observacgoes, que ficara disponivel quando se abrir um exame.

* Zoom. Ha duas opg¢des de zoom.

Selecione o controle deslizante para ajustar o zoom ou selecione o bot&o para
alternar entre a exibigdo ajustada ou o nivel de zoom anterior.

* Tamanho da imagem. Esse recurso € Util apenas se vocé tiver mais de uma
imagem de paciente aberta ao mesmo tempo. Se varias janelas estiverem
visiveis, clique no controle Maximizar para expandir a janela de modo a
preencher toda a area de visualizagdo da imagem do paciente. O controle se
transforma no controle Minimizar. Clique no controle Minimizar para fazer com
que a janela compartilhe o espaco com todas as outras imagens. Ocultar a
imagem faz com que ela se feche. A imagem pode ser reaberta ao retornar a tela
Exame.

* Fechar imagem. Fecha a janela. Observacao: Qualquer trabalho feito na janela
sera perdido. Portanto, se a janela for reaberta, ela ndo sera a mesma que foi
fechada.

* Painel Op¢oes. Utilizado para um grupo de opgdes em que somente as opgdes
apropriadas para a condi¢gao atual da imagem podem ser selecionadas. Inclui
Ferramentas de Dimensionamento, Assistentes de Planejamento, Instalagbes de
Reducéao e Selecdes de Moldes.

» Area da Imagem. Exibe até quatro radiografias abertas de uma sé vez.

* SmartHelp. Ajuda sensivel ao contexto, quando solicitada.

Painéis de Controle

O painel Controle controla o estado atual do OrthoView e as alteragdes feitas
enquanto voceé utiliza o software. Esse painel pode ser:

* InBasket (em algumas versdes) — controla o acesso as informacdes e as
imagens do paciente.
* Seletor de Procedimento — permite que o usuario selecione um procedimento
Ou servigo.
* Painel Exame — Exibe o seguinte:
* Os procedimentos atuais e servigos em uso.
* Radiografias do paciente.
* O relatdrio pré-operatorio.
* Observagoes - permite que sejam feitas observacdes durante a analise.
* Relatério - exibe um relatério de seu procedimento.
* Painel Escala - dimensiona a imagem selecionada do paciente.
* Painel Analisar — utiliza assistentes para ajudar na identificacdo de pontos
especificos do esqueleto.
* Painel Simular (somente ortognaticas) - simula movimentos esqueléticos
dentro das regides craniana, maxilar e mandibular.
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* Painel Reduzir (apenas ortopédica) - permite o gerenciamento da fratura
utilizando a redugédo da imagem e/ou a corregéo da deformidade do membro por
meio de assistentes, ferramentas e animacdes especificas ao procedimento.

* Painel Moldes (apenas ortopédica) - controla o tamanho do molde exibido.

Ocultar telas

Muitas telas especificas dentro do software podem ser minimizadas para permitir
uma melhor visualizagdo das areas adjacentes. Essas telas contém um icone
em formato de seta P ao lado de seu titulo. Clicar nessa seta oculta a tela. A seta
muda de formato «.Clicar nessa nova seta torna a tela visivel novamente.

Cada painel de controle contém varios controles, que serdo explicados com mais
detalhes nas se¢des correspondentes do painel do SmartHelp.

Com excecao do painel InBasket, os outros painéis principais do software
contém botdes geralmente disponiveis que permitem alternar entre modos de
visualizagao e agoes.

Botées geralmente disponiveis

Varios botdes estdo disponiveis na parte superior do painel ativo em ambos os lados
da barra de ferramentas. Esses botdes ajudam a controlar o painel ativo e permitem
mover-se para outras partes do programa ou aplicar ferramentas a imagem ativa.
Eles sdo descritos no SmartHelp.

Carregar imagens

Consiste em selecionar e depois abrir uma ou mais imagens. O OrthoView pode
exibir até quatro imagens ao mesmo tempo. Para quadris e ombros, é
necessaria apenas uma imagem AP ou PA, a menos que vocé também esteja
pretendendo trabalhar com uma incidéncia ML ou LM. Para joelhos, serao
normalmente necessarias duas imagens - uma incidéncia AP (ou PA) e uma
incidéncia ML (ou LM).

Observacgao: A fim de consultar e carregar a partir de um sistema PACS, devem
ser estabelecidas conexdes entre o OrthoView e o sistema PACS utilizando o
painel Preferéncias do OrthoView. O sistema PACS também precisara ser
configurado para se conectar ao OrthoView.
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Desenhos

A maior parte do que pode ser feito no OrthoView envolve manipular varios tipos
de desenhos com base em uma radiografia. Esses desenhos incluem
ferramentas, assistentes e moldes. Esta secéo fala sobre os temas comuns
encontrados ao manipular esses itens.

Tudo o que é exibido acima de uma radiografia € chamado de figura. Cada uma
delas tem pelo menos uma alga e outros elementos graficos como linhas, curvas
e texto. A figura selecionada é normalmente a ultima que foi criada ou alterada.
Observacao: Apenas uma figura pode ser selecionada de cada vez.

Todas as algas definem um unico ponto, geralmente no centro, a partir do qual o
corpo toma sua posicao. Para torna-las visiveis, algas sdo exibidas em um
formato maior que o ponto.

E facil determinar qual figura esta selecionada, pois as algas se tornam mais
evidentes; a partir de um pequeno ponto, elas se transformam em um quadrado,
uma cruz ou alguma outra forma. A figura selecionada € aquela que sera
excluida ao se pressionar Delete ou a que se move quando uma seta é
pressionada.

Area Exportavel da Imagem

Se uma imagem for reduzida de forma que a radiografia ndo ocupe toda a area
da tela da imagem, o usuario pode acrescentar figuras como anotagdes, linhas
etc. na area adicional. Ha um limite de quanto espaco adicional pode ser
exportado quando se estiver salvando ou imprimindo. Se a area exportavel for
menor que o tamanho total da visualizagao da janela da imagem, uma linha
pontilhada sera exibida dentro da janela de imagem.

Quaisquer figuras que ultrapassarem a linha pontilhada serao “cortadas”
aproximadamente nesse ponto.

A primeira imagem exibe a janela da imagem conforme vista no OrthoView
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This will not be expartac

This will be exported -

*- This-line-will ‘be cut-off

O exemplo a seguir mostra o resultado final provavel exportado pelo OrthoView.
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Selecionar/Mover uma figura

Selecionar uma figura:

Para selecionar uma figura, clique em qualquer parte dela com o botao
esquerdo do mouse. Qualquer outra figura que estiver selecionada sera
desmarcada. Para desmarcar todas as figuras, clique em algum lugar da
radiografia que nao esteja dentro de uma figura.

Mover uma figura com o mouse

Use o mouse em qualquer lugar sobre a figura, exceto dentro uma alga.
Mantenha o botao pressionado e arraste o0 mouse para que a figura siga
o ponteiro do mouse. Observagao: em moldes e assistentes, esse
movimento pode as vezes ser restrito, fazendo com que a figura deslize
sobre um eixo. Quando a figura estiver na posigéo correta, solte o
mouse. A figura permanecera selecionada.

Mover uma figura com o teclado

Selecione a figura com o0 mouse e, em seguida, pressione uma das setas
do teclado. A figura se move em pequenos avangos. Se a tecla Shift for
mantida pressionada a depois se pressionar uma tecla de seta, a figura
se movera mais na diregao indicada pela seta.

Modificar ou excluir uma figura
Modificar uma figura

A maioria das figuras (exceto moldes e anotagdes) pode ser modificada
arrastando-se suas alcas. Para isso, pressione o botdo do mouse sobre a
alca e, em seguida, mova o mouse. O ponto principal da alga segue o
cursor do mouse. Ha varias fatores a serem observados nesse processo:

. Assim que o botdo do mouse é pressionado em qualquer local da alga, ela
se move de modo que seu ponto de definicdo fica sob o cursor do mouse.

. As vezes, uma alga se encontra dentro de outra figura. Quando isso
acontece, pode ser dificil selecionar essa al¢a. Para solucionar esse
problema, selecione a figura e clique em qualquer lugar fora da outra
figura, o que selecionara todas as algas. Agora é possivel clicar na alga
desejada.

Excluir uma figura

Selecione a figura com o mouse e pressione Delete ou Backspace. A
figura sera excluida. Observagao: Assistentes e moldes ndo podem ser
excluidos.
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Medidores

Muitos assistentes e ferramentas exibem nimeros derivados das posi¢des das
al¢as. O valor exibido depende da ferramenta ou do assistente, mas € uma
distancia em milimetros ou &ngulos em graus.

Muitos medidores também sao botbes.

No pai . . . oy . . N
painel Dimensionamento clique no Medidor Circular ou no
Medidor Linear e insira o tamanho conhecido, por exemplo, 30,5 mm. O
OrthoView dimensiona automaticamente a radiografia para o fator correto
de ampliacéo.

Nos painéis Planejamento e Modelagem, clique com o botao direito em
um medidor (exceto naqueles que fazem parte de assistentes) para exibir
uma caixa de dialogo que permite que uma anotagao seja anexada a ele.
Esse procedimento fara com que o relatério e a dica da ferramenta exibam
a anotagéo.

Clique com o botao esquerdo em Medidores onde os valores podem ser
alterados (como Definidores de Eixo) para abrir uma caixa de dialogo onde
inserir um novo valor. Na maioria dos casos, o valor a ser inserido é restrito a
valores sensiveis.

Se algas ou pequenos itens ficarem ocultos atras dos medidores, é possivel
ocultar todos os Medidores temporariamente. Para isso, utilize <CTRL><M>, que
alterna entre ocultar e exibir os medidores.

Sobreposicao

Se houver varias ferramentas ou assistentes sobrepostos, eles podem ser
organizados individualmente para frente ou para tras em relagao ao item ativo.
Para isso, clique com o botao direito do mouse para exibir o menu suspenso e
selecione suas necessidades entre as opgdes disponiveis. Quando estiver
utilizando uma caixa de propriedades padrdo, essas op¢des serdo exibidas
como botdes.

— Trazer para

* primeiro plano

. Trazer para frente

¥ Enviar para tras
Enviar para

* segundo plano
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Mostrar/Ocultar Painéis

A visualizacao padrao exibe o painel de controle a esquerda, a area de Visualizagao da
imagem no centro e o SmartHelp no lado direito da tela. Para ocultar o controle ou o
SmartHelp e aumentar a area de visualizagdo da imagem, clique em 2 Ocultar Painel.
O painel, entao, ficara oculto até que vocé clique em 2 Exibir Painel para alternar a
visualizagao e voltar a ver o painel oculto e a area de visualizagao.

Barra de arraste

A barra que fica entre a exibicdo da imagem e as opgdes pode ser arrastada para
ampliar o painel de opg¢des ou a imagem. Passe o mouse sobre a barra, e o cursor sera
alterado para uma seta dupla horizontal. Arraste o cursor do mouse para ajustar o modo
de visualizag&o desejado.

Janelas de Imagem

A area de visualizagdo da imagem no OrthoView ¢é o local onde as radiografias abertas
do paciente sdo exibidas. Apenas quatro visualizagdes podem ser abertas
simultaneamente.

Cada janela pode ser maximizada para preencher a area de imagem ou minimizada de
modo a exibir as quatro imagens.

Utilizando o menu Janela ou os controles da barra de titulo da imagem, vocé pode
controlar cada uma das janelas, utilizando Alternar Zoom, Zoom, Ocultar,
Maximizar/Minimizar e Fechar.

Trabalhar com as Janelas de Imagem de Radiografia

Por padréo, as janelas de radiografias sdo abertas no modo “tamanho ajustado”,
que pode ser desativado em Preferéncias. O zoom aumentara a ampliagao da
radiografia e exibira barras de rolagem para mover a imagem pela area de
trabalho. Para mover a imagem, utilize as barras de rolagem laterais ou clique na
imagem e a arraste.

Diminuir o zoom reduzira a radiografia e exibira uma tela escura em torno dela.
Essa area escura da tela pode ser utilizada para a ferramenta de posigao,
assistentes, moldes ou fragmentos de reducédo de imagens que nao sao, ou nao
podem ser, sobrepostos a imagem da radiografia.
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Utilizar a Barra de Ferramentas

A barra de ferramentas esta localizada acima do painel de imagens. Ela contém
uma colecao de ferramentas de desenho, medigéo e apresentagao. Apenas uma
das ferramentas pode ser selecionada de cada vez. As ferramentas de desenho
e medicao sdo alinhadas em uma fileira a partir da esquerda, e as ferramentas
de apresentacao estdo a direita. Use os icones da barra de ferramentas para
determinar o que acontece quando vocé clicar ou arrastar o mouse sobre a
radiografia.

Observacao: As ferramentas utilizadas para outras manipulacdes de imagens
estdo localizadas no painel de dimensionamento.

Status da Ferramenta

Quando uma ferramenta é selecionada, o icone muda para o estado
selecionado. Estes sao exemplos de status da ferramenta Ponteiro:

Ferramenta Ponteiro disponivel para
k selecdo.

Ferramenta Ponteiro selecionada
m (ativa para ser utilizada)

Cada uma das ferramentas & descrita no SmartHelp.
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Configurar as Propriedades Padrédo das Ferramentas

As propriedades da ferramenta podem ser definidas selecionando-se o item na
barra de ferramentas e utilizando um clique direito do mouse para abrir a janela
de propriedades padrao para essa ferramenta especifica. Isso afetara todas as

utilizagdes futuras dessa ferramenta até que se altere a configuragdo. Exemplo
da ferramenta de angulo:

Roétulo: <texto>

Mostrar Liga/Desliga
medidores:

Mostrar Liga/Desliga

bissetriz:
Cor Selecionar
Organizar: ver

Sobreposicao

Propriedades da ferramenta On-image

As propriedades da ferramenta ja desenhadas em uma imagem podem receber
caracteristicas individuais com um clique do botao direito do mouse em uma alca
da ferramenta que ja esta presente na imagem. Uma janela se abre para
adicionar ou remover recursos a um ferramenta especifica, exibir a ajuda ou a
caixa Propriedades, conforme necessario. Exemplo da ferramenta de angulo:

Rétulo... <texto>

Liga/Desliga Mostrar
medidores

Liga/Desliga Mostrar

bissetriz
Liga/Desliga Travar
Posicao
Selecionar Cor

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-22 -

Organizar ver
Sobreposicao
Ajuda... |Mostrar ajuda

As opcbes padrao de propriedade listadas também se aplicam a ferramentas
especificas aplicadas a uma imagem.

Atalhos do Teclado

Os atalhos do teclado permitem que vocé execute acbes de menu pressionando
apenas uma tecla, tornando o OrthoView ainda mais rapido e mais simples de
utilizar. Para utilizar um atalho de teclado, mantenha as teclas modificadoras
indicadas a seguir e pressione a outra tecla. (Nem todas as opgdes estao
disponiveis em todas as compilagées)

As teclas modificadoras do Windows séo:

<CTRL> (Teclas Control em ambos os lados do teclado).
<ALT> (qualquer uma das teclas Alt).

<SHIFT> (qualquer uma das teclas Shift).

ou uma combinacgao dessas teclas.

As teclas modificadoras no OS X sdo:
<CTRL> (Teclas Control em ambos os lados do teclado).
<OPT> (qualquer uma das teclas de opgao — as vezes rotuladas como <Alt>).
<SHIFT> (qualquer uma das teclas Shift).
ou uma combinacgao dessas teclas.

A tabela a seguir indica quais atalhos estao geralmente disponiveis.

Teclas do Windows Acao Teclas do OS X
<CTRL><R> Visualizar o painel Preferéncias <CMD><,> (virgula)
<CTRL><T> Abrir Painel Administracao de <CMD><T>

Moldes
<CTRL><U> Abrir Painel Administracao de <CMD><U>
Usuarios
<CTRL><M> Mostrar/Ocultar Medidores <CTRL><M>
<CTRL><P> Imprimir Relatoério <CMD> <P>
<CTRL> <ALT><P> Imprimir radiografia atual <CMD><OPT><P>
completa com itens sobrepostos
<CTRL><E> Sair do programa <CMD><Q>
<CTRL ><Z> Desfazer as ultimas ag¢des da <CMD><Z>
ferramenta ou do assistente
aplicadas a imagem
<CTRL><Y> Refaz as ultimas agbes desfeitas <CMD><Y>
da ferramenta ou do assistente
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<CTRL><0> Exibir imagem em tamanho que <CMD><0> (zero)
caiba na janela de exibicao
<CTRL><-> (menos) Reduz a imagem atual <SHIFT><CMD><,> (virgula)
<CTRL><+> (mais) Amplia a imagem atual <SHIFT><CMD><.> (ponto)
<F1> Exibe a tela de ajuda contextual, <FN><F1>
se ndo estiver sendo exibida
<S> Alterna “Encaixar em” entre Ligar <S>
(ON) e Desligar (OFF)
<barra de espacgos> |Alterna “Lentes Azuis” entre Ligar <barra de espagos>
(ON) e Desligar (OFF)
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OrthoView Processo de Trabalho

O OrthoView ¢é utilizado em quatro etapas para o planejamento de cirurgias
ortopédicas. Quando o planejamento de cirurgia ortognatica estiver selecionado,
o painel Reduzir é substituido pelo painel Simular e o painel Molde é removido.

Observacao: A reducao durante os procedimentos eletivos de quadril pode ser
realizada diretamente no painel Molde.

Estagio de Dimensionamento

A dimensao da radiografia deve estar estabelecida. Na situagéo ideal, a

radiografia é dimensionada a partir de marcador ou régua de tamanho conhecido
no plano correto.

Estagio Analisar

Os assistentes anatdmicos foram projetados para permitir rapida identificacao de
pontos 0sseos principais.

Apenas ortopédica: Uma vez que os assistentes tenham sido colocados, o
OrthoView recomenda o molde mais provavel de se adequar e o insere na
posicao correta (isso é feito no painel de Molde).

Observagao: Nao é necessario utilizar os assistentes de planejamento. Se o

dimensionamento estiver concluido, é possivel ir diretamente para a fase de
Modelagem.

Fase de redugao (apenas ortopédica)

A tela de reducéo ¢ utilizada para animar os assistentes de deformidade de
membros utilizados na tela de planejamento (descritos anteriormente) e também
da suporte a ferramenta de fragmento de imagem para mover fragmentos de
0sso de modo a realinha-los.

Fase de simulagao (apenas ortognatica)
A tela de simulagao é utilizada para animar a reconstrugao facial de tecidos
moles e duros.

Fase de modelagem (apenas ortopédica)

O molde escolhido é, entao, inserido e automaticamente colocado na radiografia,
na posigao correta, de acordo com o assistente. Todos os tamanhos e posi¢des
sugeridos s&o facilmente alterados e ajustados. A solu¢gdo de modelagem final

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-25 -

pode ser salva com a imagem do paciente como parte do prontuario eletrénico
dele.
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Modelar e Planejar com o OrthoView

O OrthoView tem uma variedade de métodos para ajudar um cirurgido a planejar
muitos tipos de procedimentos. Cirurgias eletivas, de correcao de deformidades
e de fraturas podem ser planejadas no OrthoView com varios moldes digitais,
assistentes e ferramentas para ajudar a escolher o tipo e o tamanho corretos
dos implantes.

Também estao disponiveis servicos em 3D que, se selecionados, levardo o
usuario a um website externo onde varias opgcdes em 3D personalizadas podem
ser adquiridas dependendo das necessidades do paciente.

O Painel Exame

O painel Exame ¢ utilizado para selecionar os Procedimento e Servigos e as
radiografias. Para acrescentar um procedimento ou servigo adicional, clique no
icone Adicionar £ .

Para comecar a planejar, na Lista de exames, selecione o paciente e clique em
Abrir.

Selecionar um Procedimento e um Servigo em 3D

Um procedimento ou servico em 3D é selecionado inicialmente na seguinte
caixa de dialogo:
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Selecdo de procedimento:

&

Configuragiies

Seletor de Procedimentos

Procedimentos Disponiveis (Quadril)

4 Apenas planejamento (adulto)

///‘ Apenas planejamento (crianga)

4 Planejamento (nico (bebés)

~
f Substituigao total do quadril
@ Reconstrucao do quadril

,{'3 Substituigao do pescogo femoral

Deformidade

)

Fratura

Procedimentos Eletivos l

=

Saiba mais H Adicionar procedimento ” Cancelar ]

Comecando da esquerda para a direita:

1. Selecione Eletiva (aba do esqueleto azul), Deformidade (aba do
esqueleto verde) ou fratura (aba do esqueleto vermelho).

2. Clique na parte do corpo que desejar (passar o ponteiro do mouse sobre
o local exibe a parte do corpo. Por exemplo, “Quadril”).

3. Clique no procedimento ou servigo em 3D escolhido no lado do paciente
em que deseja planejar (um duplo clique abre instantaneamente o painel
de radiografia apenas para servigos em 2D); o procedimento ou servigo
em 3D escolhido sera realgado (conforme exibido na imagem acima de
“Substituicao Total do Quadril”).

4. Clique em “Adicionar procedimento”, na parte inferior direita da caixa de
didlogo. Se vocé tiver selecionado um procedimento, isso abrira o painel
de radiografias. Caso tenha selecionado um servico em 3D, clique em
“Abrir Servigo“, e vocé sera direcionado para um site externo.

Observacao: Nao é possivel comecar a dimensionar/analisar/modelar até
que se tenha selecionado um procedimento.
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Selecionar radiografias a serem abertas

Também é preciso selecionar as imagens do paciente que vocé vai modelar.
Para fazer isso, selecione os nomes de arquivo na sec¢ao “Selecionar
radiografias a serem abertas”.

Essa area exibe a radiografia do paciente no exame. Para visualizar uma
radiografia, em “Selecionar radiografias a serem abertas”, selecione o nome da
radiografia. E exibida uma pré-visualizagao da radiografia.

Clique duas vezes no nome de uma imagem de paciente para modelagem para
seleciona-la. Ou selecione o nome da imagem e clique em Abrir Radiografias
Selecionadas. Para selecionar mais de uma imagem de paciente para
modelagem, pressione <CTRL / CMD> e clique para selecionar todas as
imagens que vocé deseja abrir. Quando todas as radiografias necessarias
estiverem selecionadas, clique em Abrir Radiografias Selecionadas.

As imagens selecionadas serdo abertas. Se varias imagens estiverem abertas,
uma delas sera a “Atual’ e estara selecionada.

O painel esquerdo indicara o estado da janela atualmente selecionada.

Para selecionar outra janela, clique no titulo da janela. Alternativamente, é
possivel utilizar o menu Janela e/ou os controles do canto superior direito das
imagens para exibir somente a janela atual, ambas ou todas ao mesmo tempo.
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O Painel Dimensionar

A partir daqui, estabelece-se o tipo de radiografia e calibra-se a imagem. Esse
estagio é fundamental porque, mesmo que o tamanho da pelicula ou placa da
radiografia seja conhecido, as caracteristicas anatdmicas terao sido ampliadas
por um fator que depende da configuragdo da maquina de radiografia e do
tamanho do paciente.

As op¢des de dimensionamento estao descritas em SmartHelp.

Observacgao: Assim que o dimensionamento estiver concluido, suas imagens
dimensionadas serao movidas automaticamente para a tela de planejamento ou
de reducao para que vocé possa continuar seu trabalho no painel apropriado.

O Painel Analisar

Dependendo de sua selegao de procedimento das representagdes azul, verde
ou vermelha do paciente no painel Exame, apds o dimensionamento, vocé vera
o painel Analisar, o painel Reduzir (apenas ortopédica) ou o painel Simular
(apenas ortognatica).

Utilizando o painel Analisar, é possivel medir as caracteristicas anatdbmicas da
imagem do paciente com as ferramentas de medicdo e/ou utilizando um ou mais
dos assistentes especializados para a area anatdmica com a qual se esta
trabalhando.

Selecione a ferramenta apropriada na barra de ferramentas, clique na
ferramenta e a arraste sobre a imagem do paciente (ou, em Assistentes,
selecione o assistente que deseja utilizar).

Controles do Painel

Além dos Botdes Geralmente Disponiveis, existem Controles de Planejamento
especificos exibidos logo abaixo das abas de procedimento. Esses controles
sao descritos no SmartHelp.

Ajuda para o Planejamento

Para planejar o procedimento, é necessario selecionar as ferramentas corretas
de medigao, ou assistentes, e, em seguida, posiciona-las sobre a imagem do
paciente. Essa informacao torna-se visivel como uma dica de ferramenta e é
exibida no relatério pré-operatorio.
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IMPORTANTE: As medicdes exibidas nos medidores as vezes ficam na frente. E
possivel mostra-las ou oculta-las a qualquer momento. Para isso, no menu
Janelas, clique em Exibir/Ocultar Medidores (ou pressione <CTRL><M> ).

Utilizar a Barra de Ferramentas

Para selecionar uma ferramenta, como, por exemplo, a linha ou o circulo,
selecione a ferramenta apropriada na barra de ferramentas. Para criar
medigdes, clique na ferramenta ou a arraste a sobre a area apropriada da
imagem do paciente. Se for necessario criar uma medicdo em uma
posicao ja ocupada por outro item, crie a medicdo em uma posigcéo vazia
e arraste-a para o local.

Mover e redimensionar medigcoes

Para selecionar uma ferramenta de medigao, clique em qualquer lugar da
ferramenta. Todas as ferramentas de medic¢ao, tais como uma linha ou
um circulo, tém uma ou mais algas. Quando uma ferramenta é
selecionada, a alga ou algas sao exibidas como caixas vazias. Somente é
possivel redimensionar uma ferramenta quando ela esta selecionada.

Alterar o tamanho, a posi¢ao ou as propriedades de uma ferramenta

Para alterar o tamanho e a posicado de uma ferramenta, clique na
ferramenta para seleciona-la e, em seguida, utilize as algas para
redimensiona-la. Para alterar a posicao da ferramenta sem alterar seu
tamanho, clique na ferramenta para seleciona-la, certificando-se de nao
clicar em uma alga, e, pressionando o botdo esquerdo do mouse com o
ponteiro do mouse sobre a ferramenta, arraste a ferramenta para a
posicao desejada.

Clicar com o botao direito do mouse sobre uma ferramenta exibira um
menu que permitird a alteracado de configuragdes ou que a ferramenta
seja bloqueada. Uma caixa de propriedade também pode ser
selecionada, a qual permanecera na tela até ser fechada. Selecionar uma
ferramenta (ou assistente) diferente enquanto a caixa de propriedade é
exibida altera o visor para a ferramenta (ou assistente) recém-
selecionada.

Ferramentas circulares sao redimensionadas de forma diferente: Clique
na ferramenta para seleciona-la e, em seguida, clique com o botao direito
do mouse. A ferramenta circular se redimensiona para que a
circunferéncia passe através da posi¢ao do mouse. Clicar com o botéo
direito em qualquer lugar dentro do circulo também o redimensiona, para
que a circunferéncia passe através do ponto selecionado.

As vezes algumas algas podem ficar ocultas atras da tela do medidor. E
possivel ocultar temporariamente todos os medidores utilizando
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<CTRL><M> no teclado ou selecionando Ocultar Medidores, no menu
Imagem.

Limpar uma selegao e excluir ferramentas

Para limpar a selecao, clique em qualquer lugar na imagem de paciente,
longe da ferramenta. Quando uma ferramenta ndo estiver selecionada,
as algas sao exibidas como pequenos quadrados sélidos.

Para excluir uma selegao, clique na ferramenta para seleciona-la e
pressione Delete ou Backspace.

Apenas Ortognatica: Redefina as posicoes importantes clicando no
icone £ Redefinir Posicoes.

Ferramentas de anotagdes

No painel Analisar ou no painel Molde, clique na etiqueta do medidor para
exibir uma caixa de didlogo que permite que se insira o texto necessario.
Observacéo: O texto inserido é exibido como uma dica de ferramenta
quando o mouse € posicionado sobre a etiqueta. O valor anotado do
medidor também é exibido em todos os relatérios impressos.

Area de mensagens (apenas ortopédica)
A area de exibicdo mostra o status atual do OrthoView. Por exemplo, ao
se utilizar o Assistente de Linha Transisquiatica, as seguintes
informacdes sao exibidas, quando disponiveis:
Valores pré-operatorios.
Reducéo do plano.
Distancia prevista entre as duas pernas apds a cirurgia.

Medicoes

As medic¢des sao exibidas no lado esquerdo da imagem da radiografia,
desde que o usuario tenha definido os assistentes adequadamente.

As medidas calculadas pelo assistentes também s&o exibidas no painel
Relatério.

Apenas Ortopédica:

Os resultados individuais podem ser removidos da exibi¢ao clicando-se
no icone &Ocultar.

O botao «Exibir todos restaura os resultados para a tela.

Apenas Ortognatica:
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As medi¢des podem ser exibidas e ocultadas utilizando-se uma caixa
retratil de verificagao

Selecionar Molde

Caso vocé tenha selecionado um procedimento eletivo, serao exibidos os
moldes digitais para a prétese que vocé normalmente utiliza. Se desejar utilizar
uma protese diferente para um procedimento, clique no molde para que a caixa
de didlogo Selecionar um molde digital seja exibida. Localize o molde exigido e
clique para selecionar a prétese preferida. (Se ndo houver nenhuma outra
prétese adequada, apenas a protese atual sera exibida)
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O Painel Reduzir (apenas ortopédica)

Utilizando o painel Reduzir, é possivel acessar a ferramenta de reducao de
imagem para manipular fragmentos da imagem e/ou animadores especializados
para procedimentos com deformidades de membro.

A barra de ferramentas permanece disponivel para fazer medicbes de
caracteristicas anatémicas da imagem do paciente com as ferramentas de
medicao e/ou utilizando-se um ou mais dos assistentes especializados para o
procedimento atual.

Dentro do painel Reduzir, também é possivel planejar a redugao da fratura
utilizando a ferramenta de fragmento de imagem, que é acessada no painel
Reduzir. (Todas as outras ferramentas de planejamento normal estao disponiveis
na barra de ferramentas.)

Selecione a ferramenta apropriada na barra de ferramentas, clique na
ferramenta e a arraste sobre a imagem do paciente (ou, em Assistentes,
selecione o assistente que deseja utilizar).

Se seu procedimento inclui moldes selecionados no painel de exames, depois de
ter concluido seu planejamento de reducao, sera possivel acessar o painel
Modelagem, clicando na seleg¢ao apropriada acima da imagem.
Area de Exibigdo

A area de exibicdo mostra o status atual do OrthoView. Por exemplo, se

estiver utilizando os animadores Deformidade do Membro, surgirdo algas
para animar a reducao planejada.

Ferramenta Regido da Imagem

E uma ferramenta adicional disponivel apenas no painel Reduzir, que é descrita
no SmartHelp.
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O Painel Simular (apenas ortognatica)

Utilizando o painel Simular, é possivel acessar as ferramentas
Reposicionamento Facial e Cortar para manipular fragmentos de imagem para
reconstrucéo ortognatica.

A barra de ferramentas permanece disponivel para fazer medi¢des a partir de
caracteristicas anatdbmicas da imagem do paciente com as ferramentas de
medigao e/ou utilizando-se um ou mais dos assistentes especializados para o
procedimento atual (todas as outras ferramentas de planejamento estao
disponiveis na barra de ferramentas).

Nenhum molde esta disponivel no painel Simular.

Para obter mais informacgoes sobre como utilizar o painel Simular, veja a secao
SmartHelp.
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O Painel Molde (apenas ortopédica)

No painel Modelagem, vocé insere moldes na imagem do paciente. Para inserir
moldes, selecione as op¢des para o molde que vocé deseja visualizar na
imagem do paciente a partir do painel de selecéo.

Controles Adicionais

Aceitar Recomendacgoes - Os assistentes do OrthoView, quando
corretamente aplicados, podem fazer recomendagdes para algumas
Opcodes de Molde. Se vocé ja optou por aceitar recomendagdes nas
Opcdes de Modelagem em Preferéncias, esse controle nao estara visivel.

Quando estiver modelando um procedimento de quadril, controles
adicionais podem estar disponiveis.

Reducao - Articulara a cabega. Quando ativada, a
opcgao alterara para

A4

g Remover a Reduc¢ao - Desfara a reducao (quando
- selecionada, a opgéao retornara para redugéo)

[ o

Quando estiver modelando um procedimento de joelho, controles
adicionais podem estar disponiveis.

Reducao - Articulara a cabega. Quando ativada, a
opcao alterara para

|

Remover a Reduc¢ao - Desfara a redugao (quando
A selecionada, a opcéo retornara para reducgao)
e

Exibicao Automatica de Moldes

Se o0 exame atual incluir um ou mais moldes digitais, o OrthoView exibira
imediatamente o esboc¢o ou esbogos do molde no painel Molde. Na
maioria dos casos, ele ndo sera um molde totalmente especificado. Para
mais detalhes, veja Op¢des de Protese abaixo.
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Selecionar Molde Alternativo

Ao clicar na barra do molde, quaisquer outros moldes disponiveis para
esse grupo de préteses (por exemplo, Hastes de Quadril) estarao
visiveis, e uma alternativa pode ser selecionada e posicionada.

Opcoes de Proteses

As varias op¢des para o molde digital selecionado para o procedimento
atual sdo exibidas em areas de opgao que podem ser minimizadas (com
base na montagem completa do componente), se necessario. Para isso,
€ necessario selecionar os icones ocultar ou exibir descritos
anteriormente.

Onde mais de um conjunto de componentes estiver disponivel (por
exemplo, Copo Acetabular e Haste Femoral), essas areas de opgdes
podem ser minimizadas individualmente. Isso € util quando existem
varias opgdes para um componente que nem sempre estao facilmente
disponiveis quando todas as exibigcdes de opcdes de protese estao
visiveis.

Até que todas as opgdes para todas as préteses disponiveis para o
procedimento ativo sejam selecionadas pelo usuario, qualquer
componente incompleto é exibido com um contorno suave e um aviso de
‘incompleto’.

» Se a preferéncia para aceitar recomendacoes estiver ativada
e assistentes apropriados tiverem sido utilizados, as opgdes
exibidas do componente serao pré-selecionadas com base em
tais critérios, e outras opgoes que o OrthoView nao pode
recomendar serao pré-selecionadas com um contorno
tracejado em vermelho no painel da lista de opgoes, e o plano
de fundo do painel estara sombreado.

* Nos casos em que o usuario tiver decidido nao aceitar
nenhuma recomendacao ou nenhum assistente apropriado
tiver sido utilizado, essas opcdes néo serao pré-selecionadas,
e todas as opgdes serao indicadas por contornos tracejados
em vermelho, e os planos de fundo do painel estarao
sombreados.

Importante: Em qualquer uma das situagdes acima, o usuario deve selecionar
combinagodes clinicamente apropriadas de opgdes antes que o OrthoView exiba
um esbogo completo do componente. Quando isso tiver sido feito, o contorno do
componente ficara mais escuro. O aviso de “incompleto” para todo o
procedimento somente sera removido quando todas as opgoes de componentes
nao especificados (indicadas por caixas tracejadas em vermelha e planos de
fundo sombreados) tiverem sido especificadas corretamente.
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Propriedades da Proétese

Marcar a caixa Propriedades das Protese permite que as propriedades
referentes ao componente atual da protese sejam ajustadas.

* Aopgao Cor permite que o usuario selecione a cor desse
componente da protese.

* Aopcgao Organizar permite que o molde, as ferramentas e os
assistentes sejam dispostos em camadas.

* Aopgao Travar trava esse componente neste procedimento
para evitar que ele seja inadvertidamente colocado sobre a
imagem. (A Lateralidade e a Cor ainda podem ser alteradas
mesmo quando o componente estiver bloqueado.)

* Aopcao Exibir alterna a exibicao (Ocultar/Exibir) desse
componente. Para exibi-lo novamente, utilize o icone
Ocultar/Exibir que se encontra no painel Modelagem.

* Ajuda exibe a ajuda para o componente especifico.

* Aopcgao Propriedades exibe uma caixa de propriedade sobre
a imagem referente a esse componente. Essa caixa
permanecera aberta até que seja fechada e sera alterada de
acordo com o componente selecionado.

Controles Adicionais da Protese

Ha controles de molde adicionais no painel Seletor de Prétese para cada
prétese, dependendo do tipo de procedimento e de quaisquer assistentes
usados.

Esses controles adicionais contém botdes para alinhar os moldes de
acordo com assistentes apropriados e placas de curvatura (ou de
cancelamento de curvatura) adequadas. (Outros botdes também podem
estar disponiveis, e sua finalidade sera autoexplicativa.)
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Mover Moldes na Tela

Posicionamento Automatico dos Moldes Inteligentes

Se os assistentes de planejamento tiverem sido utilizados, geralmente
para artroplastia, o primeiro conjunto de moldes sera dimensionado e
posicionado pelo OrthoView.

O OrthoView dimensionara e posicionara os moldes digitais.
Ajustes finais de posi¢cdo ou tamanho dos moldes podem ser
feitos selecionando-se diferentes opgdes.

Para ocultar ou exibir os moldes digitais em multiplas imagens
de radiografia, selecione o icone Ocultar/Exibir do
componente individual do molde. Esse icone esta localizado a
direita da barra do molde e acima do simbolo do cadeado
(semelhante a um olho).

Redugao de Quadril

Em Exames de quadril com os componentes Acetabular e Cabeca
Femoral, o OrthoView permite que o usuario articule a cabeca
femoral no componente Acetabular para animar a redugao
proposta.

Uma vez ativada utilizando o botao Articular, a haste femoral pode
ser ajustada arrastando-se com 0 mouse para compensar a
fixagdo final. O componente Femoral permanecera bloqueado ao
componente acetabular durante esse processo. Toda a montagem
da haste e do copo acetabular pode ser ajustada arrastando-se o
copo Acetabular com o0 mouse.

Quaisquer alteragdes a discrepancia ou ao deslocamento do
comprimento da perna durante esses ajustes se refletirdao no
painel de resultados.

Selecionar o botdo Desarticular desfara quaisquer alteragdes.

Opc¢oes de Cirurgia no Joelho

Dependendo das configuragdes que se encontram em
Preferéncias, a selegéo posterior ou anterior para os joelhos &
evidente no posicionamento da prétese femoral ML. Quando o
tamanho do molde ¢ alterado, ele faz referéncia a superficie
anterior do fémur ou a superficie posterior do condilo.
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Alinhar Moldes Inteligentes a assistentes

Quando mais de um conjunto de proéteses é adicionado a uma imagem,
ou quando se esta posicionando manualmente conjuntos adicionais de
moldes, sera necessario alinhar os componentes adicionais a posi¢cao do
assistente. Utilizar esse botao colocara um componente de protese
desbloqueado na posi¢ao do assistente. (Os conjuntos de proteses sao,
por padrao, desbloqueados quando selecionados pela primeira vez.)

Posicionar Moldes Manualmente

* Se os assistentes de planejamento tiverem sido omitidos, o
dimensionamento manual e o posicionamento do molde inteligente
acontecem como se fossem o de um molde de acetato.

» Para fazer com que os graficos aparecam na imagem, caso 0s
assistentes de planejamento nao tenham sido utilizados, faga uma
escolha a partir de cada uma das tabelas listadas a esquerda da tela
da imagem sob as barras do molde digital. Os graficos aparecerao
em uma posicao aleatéria. Para mover os moldes, utilize o mouse
conforme indicado a seguir.

» Para mover o molde ao longo da linha de eixo indicada pela linha
tracejada, mova o cursor do mouse dentro do molde e clique e
arraste com o botao esquerdo do mouse.

» Para mover o molde digital livremente pela imagem, clique na estrela
de quatro pontas com o botdo esquerdo do mouse e arraste-a.

» Para girar o molde, mova o cursor do mouse dentro do molde, clique
e arraste com o botao direito do mouse, e uma linha vermelha
aparecera durante essa agao.

» Para fazer ajustes finos rotacionais, mantenha pressionada a tecla
<CTRL/CMD> e utilize as teclas de seta para a direita ou para a
esquerda.

* Para ajustes finos de posigao, utilize as teclas de seta do teclado.

Dimensionamento Manual dos Moldes para Artroplastia

» Para fazer ajustes de tamanho e tipo nos moldes, selecione-os nas
tabelas a esquerda da tela da imagem. Observe que os graficos
mostrarao os ajustes feitos, mas a posi¢ao do molde digital ndo se
altera.
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* Os moldes inteligentes incorporam as guias cirurgicas de modo que,
para uma protese especifica, apenas a combinacao de opgdes
exibidas em negrito dentro das tabelas esteja disponivel. Se uma
combinacao de opgbes do usuario nao estiver fisicamente disponivel
no fabricante, o OrthoView exibira um aviso e removera os graficos.

O exemplo abaixo exibe o molde da articulacdo do cotovelo com dimensionamento e
posicionamento manuais.

Posicionamento e Dimensionamento de Moldes para Fixacao de
Trauma

» Escolha uma opc¢ao de dimensionamento no Seletor de Préteses que
se encontra na barra do molde digital.

* Clique na alga no formato de estrela de quatro pontas e arraste uma
extremidade do molde para uma posi¢cao apropriada no 0sso. Altere o
lado ou a orientacdo, conforme necessario.

* Molde Inteligente: Use a alga com ponta de seta para arrastar a
placa ou prendé-la segundo o comprimento adequado, e o OrthoView
ajustara para vocé o grafico de prétese ao tamanho adequado mais
préximo para que nao seja necessario altera-lo manualmente no
painel do seletor. Os parafusos se comportam da mesma forma,
encaixando-se as opgdes de comprimento disponiveis do fabricante,
assim que vocé clica na alga com ponta de seta e a arrasta para
longe da cabeca do parafuso.

* Molde Basico: Quaisquer alteragdes de tamanho (etc.) devem ser
feitas manualmente no painel de sele¢ao.
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Os tamanhos ou comprimentos etc. exibidos em um componente podem ser
ligados ou desligados, utilizando-se o atalho de teclado Ocultar
Medidores <CTRL><M>.

Propriedades do Molde

Ha propriedades associadas a todos os moldes, e elas podem ser
acessadas por meio de qualquer clique com o botéo direito sobre o
grafico do molde ou utilizando a caixa suspensa a direita da barra do
molde no painel Seletor de Proteses.

Propriedades Padrao do Molde

Sao as opgdes comuns disponiveis na caixa de dialogo obtidas clicando-
se com o botao direito sobre o grafico do molde e também na caixa de
didlogo exibida depois de se selecionar Propriedades.

Cor - Escolha a cor do grafico do molde dentre as opgdes
oferecidas. Esse recurso é Util para evitar confusao, se varios
moldes estiverem sendo usados.

Orientacgao - Quando apropriado, permite configurar o modo
de exibicdo do molde para anterior, posterior, lateral ou
medial. Recurso util quando n&o se estiver modelando no
plano esperado. (Essa opcao nao esta disponivel para todas
as proteses.)

Travar - Fixa a posi¢dao do molde. Clique novamente para
permitir a movimentagao.

Mostrar - Oculta o molde. O molde também pode ser oculto
clicando-se no botéo colorido ao lado da barra do molde.
Clique para exibir novamente.
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* Organizar - Organiza varios moldes na frente ou atras uns
dos outros.

* Ajuda - Exibe a ajuda contextual.

* Propriedades - Se selecionada, uma caixa de didlogo
permanecera na tela até que se clique no ‘X’ para fecha-la.

Moldes basicos tém uma opgao extra para adicionar parafusos
necessarios.

Caixa de Dialogo de Propriedades para Parafusos

Sao acessadas clicando-se com o botao direito sobre o grafico de
parafusos. As seguintes opgdes estao disponiveis:

* Tipo - Um dos varios tipos pode ser selecionado, incluindo
nenhum, se esse parafuso nao for necessario.

* Ordem de Insergao - A ordem de inser¢cao da placa pode ser
associada a cada parafuso.

* Propriedades - Uma caixa de dialogo Propriedades
permanecera aberta, se for selecionada.

Moldes basicos de parafuso tém opgdes adicionais para alterar o
didmetro do parafuso ou excluir o parafuso do exame.

Comportamento Geral do Parafuso

Os parafusos podem ser adicionados a todos os moldes que aceitam a
adicdo de parafusos. Em moldes basicos, os parafusos aparecem
inicialmente no modo Lateral-Medial, e o usuario deve ajusta-los
apropriadamente.

Os parafusos podem ser movidos e posicionados arrastando-se seu
contorno. Os parafusos podem ser alongados e encurtados, puxando-se
a alca da ponteira, mesmo quando o molde associado estiver bloqueado.

Os parafusos podem ser girados pela alga da ponteira em torno da
cabeca do parafuso. Moldes inteligentes permitem apenas angulos de
rotacao aprovados pelo fabricante. Moldes basicos de parafuso n&o tém
nenhuma restrigao.

A maioria dos parafusos pode ter seu tipo e sua ordem de insercéo
modificados. Além disso, moldes basicos de parafuso podem ter seu
didmetro modificado.

O comprimento dos parafusos € exibido em metros na ponta do parafuso.
Clicar nesse medidor permite que a ordem de insercao seja adicionada.
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Tipos de Parafuso Desconhecidos

O recurso que exibe tipos de parafuso no OrthoView é constantemente

atualizado. Se o OrthoView exibir um molde digital contendo um tipo de
parafuso que sua versao do OrthoView desconhece, um contorno verde
de parafuso sera exibido.

Cada lista de tamanhos de protese etc. exibe todos os valores possiveis
para um unico parametro: deslocamento, didmetro e assim por diante. Se
vocé usou um assistente, algumas entradas nas listas podem ja estar
selecionadas em azul. Essa selegdo fornece uma sugestéo do tamanho
do componente que pode ser apropriado. Essa sugestao baseia-se na
posicao do assistente e nas recomendacgdes do fabricante da prétese
ortopédica.

Vocé pode modificar a selegao do molde a qualquer momento utilizando
o0 mouse. Para selecionar itens alternativos na lista, clique para
selecionar a opgao requerida ou utilize as setas PARA CIMA ou PARA
BAIXO.

Parafusos de ajuste

Os parafusos manterao seu angulo correto em relagéo a placa conforme
especificado pelo fabricante. O comprimento, o tipo e a ordem de
insercao do parafuso podem ser alterados em seu modo normal,
clicando-se com o botéo direito no parafuso para abrir a caixa de dialogo
de propriedades do parafuso.

Alterar o tamanho da placa durante a dobra por meio do painel de
selegao de molde, no caso de moldes maiores, ampliara a placa para o
novo tamanho maior, onde uma dobra maior pode ser realizada. No caso
de selecionar um molde menor, a dobra atual da placa, além do novo
tamanho reduzido, sera perdida.

Se deseja endireitar a placa sem alterar o tamanho, selecione <Cancelar
dobra> no painel Seletor de préteses (ndo ha a opgéo de desfazer para
dobras individuais).

Os detalhes do angulo de dobra e a direcdo de cada dobra estéo
disponiveis no relatorio
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O OrthoView foi projetado para ser intuitivo para o usuario. As ferramentas do
software que se encontram nos painéis de controle podem ser suficientes para
fazer sessdes de planejamento padrao. Se vocé precisar voltar para verificar seu
trabalho novamente, em telas anteriores, ou para administrar varias imagens do
paciente, pode utilizar os menus ou as abas na parte superior do painel de cada

imagem.

Os menus s&o organizados em categorias amplas, tornando mais facil encontrar
a funcao apropriada.

Menu do OrthoView para OS X

(ndo disponivel no Windows)

Sobre o OrthoView

Exibe o Painel Sobre

Preferéncias
<CMD><,> (virgula)

Abre o Painel Preferéncias

Servicos Servigos no OS X

Ocultar o OrthoView Ocultar a Janela do OrthoView
<CMD><H>

Ocultar Outros Ocultar outras janelas do aplicativo
<OPT><CMD><H>

Mostrar Tudo Exibir todas as janelas do aplicativo
Sair do OrthoView Sai do OrthoView

<CMD><Q>

Menu Arquivos

Este menu contém itens que permitem trabalhar com arquivos externos.

Teclas do Acao Teclas do OS X
Windows
Preferéncias Abre o Painel Preferéncias Ver Menu OS X do
<CTRL><R> OrthoView
Administracao de Abre o Painel Administracao de <CMD><T>
Moldes Moldes
<CTRL><T>
Administracdo de Abre o Painel Administragéo de <CMD><U>
Usuarios Usuarios
<CTRL><U>
Abrir Abre a radiografia selecionada na Abrir
Lista de exames para a qual o
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InBasket esta apontando (somente
para versdes InBasket).

Importar Pasta

Importa um exame de uma pasta
especifica

Importar Pasta

Importar de CD
DICOM

Importa exames a partir de uma
unidade de CD Dicom.

Importar de CD DICOM

Consultar PACS

Importa exames especificos de um
sistema PACS utilizando a caixa de
didlogo Consultar e Recuperar

Consultar PACS

Adicionar Imagem

Adiciona uma imagem ao exame
aberto. Olhe para o painel Exame
para trabalhar com ele. (somente para
versdes InBasket).

Adicionar Imagem

Configuragao da

Define as configuragdes de impressao

Configuragao da Pagina

Pagina
Imprimir Relatério | Imprime um relatério para o exame <CMD><P>
<CTRL><P> aberto

Salvar um Relatorio

Salva um relatorio em JPEG referente
ao exame aberto

Salvar um Relatério

Imprimir Radiografia

Imprime a radiografia atual juntamente

<ALT><CMD><P>

Atual com quaisquer moldes ou ferramentas
<CTRL><ALT><P> de planejamento exibidas nela
Salvar a Radiografia| Utilizado para salvar uma radiografia | Salvar a Radiografia Atual
Atual
Sair Sai do OrthoView Ver Menu OS X do
<CTRL> <E> OrthoView

Menu de Painéis

Contém acesso aos painéis de controle principais

Exame Exibe o painel Exame referente ao exame selecionado
Observagoes Exibe o painel Observacdes referente ao procedimento atual
Relatério Exibe o painel Relatério referente ao procedimento atual

Dimensionar

Exibe o painel Dimensionar referente a janela selecionada. Esse
recurso ndo estara disponivel se uma imagem nao tiver sido
selecionada.

Analisar Exibe o painel Analisar referente a janela selecionada. Indisponivel
até que se tenha feito o dimensionamento.
Simular Exibe o painel Simular referente a janela selecionada (apenas
ortognatica).
Reduzir Exibe a tela Reduzir. Essa tela substitui o painel Analisar se

Administracdo de Fratura tiver sido selecionada. Indisponivel até
que se tenha feito o dimensionamento. (Apenas ortopédica.)
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Molde

Exibe o painel Molde referente a janela selecionada. Indisponivel
até que se tenha feito o dimensionamento (apenas ortopédica)

Menu Imagem

Esse menu controla a imagem ativa

Teclas do Windows Acgao Teclas do OS X
Desfazer Desfaz as ultimas acdes da <CMD><Z>
<CTRL><Z> ferramenta ou do assistente
aplicadas a imagem
Refazer Refaz as ultimas ag¢des desfeitas <SHIFT><CMD><Z>
<CTRL><Y> da ferramenta ou do assistente
Inverter Inverte a imagem na horizontal Inverter Horizontalmente

Horizontalmente

Inverter Verticalmente

Inverte a imagem na vertical

Inverter Verticalmente

Girar 90° em Sentido
Horario

Gira a imagem 90 graus em
sentido horario

Girar 90° em Sentido Horario

Girar 90° em Sentido
Anti-Horario

Gira aimagem 90 graus em
sentido anti-horario

Girar 90° em Sentido Anti-Horario

Redefinir Janela e

Retorna o contraste e o brilho as

Redefinir Janela e Nivelamento

Nivelamento configuragdes originais
Ajustar Imagem Redimensiona a imagem para <CMD><0> (zero)
<CTRL><0> melhor ajuste na janela

disponivel

Aumentar Zoom
<CTRL><=>

Amplia a imagem

<SHIFT><CMD><.> (ponto)

Diminuir Zoom
<CTRL><-> (menos)

Reduz a imagem

<SHIFT><CMD><,> (virgula)

Ocultar Medidores
<CTRL><M>

Oculta ou exibe os medidores na
janela selecionada

<CTRL><M>

Menu Janelas

Esse menu controla as janelas

Teclas do Windows

Acgéao

Teclas do OS X

Ativar/Desativar Tela Cheia

<CTRL><CMD><F>

Expandir a Janela

Expande a janela selecionada
para ser a unica visivel.

Expandir a Janela

Préxima Janela

Abas para a proxima janela

Préxima Janela
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aberta

Ocultar janela

Oculta a Janela selecionada

Ocultar janela

Fechar Janela

Fecha a janela selecionada

Fechar Janela

<Nome da Janela>

Seleciona essa janela

<Nome da Janela>

Menu Ajuda

Acessa o sistema SmartHelp do OrthoView

Teclas do Windows

Acgao

Teclas do OS X

N&o disponivel no
Windows

Pesquisar

Pesquisa Spotlight do OS X

OrthoView

O que fago em Acessa a ajuda relevante a area <FN><F1>
seguida? <F1> onde vocé esta
Comecgar Aqui. A Ajuda exibe a introducdo ao Comegar Aqui.

<Outras Entradas>

Outras entradas uteis e dicas
para comecar

<Outras Entradas>

Gerenciador de

Abre a caixa de dialogo

Gerenciador de Licengas

Licencas Gerenciador de Licencas
Tela de Boas-vindas Ativa a tela de boas-vindas
Sobre Exibe o Painel Sobre Ver Menu OS X do OrthoView

Menu Preferéncias

As varias opcoes de preferéncia sao descritas na integra no SmartHelp. Permitem
configurar o OrthoView para atender as suas preferéncias pessoais € as praticas de

trabalho.
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Normas Regulamentares e Declaracdo de Conformidade

Normas Regulamentares

O OrthoView™ foi projetado para estar de acordo com as normas exibidas a seguir.
Essas normas representam requisitos que especificam a forma como o projeto, o
desenvolvimento e a validagao do software médico devem ser realizados. Tais requisitos
estao representados no Sistema de Gerenciamento de Qualidade da Meridian
Technique, credenciado pelas normas ISO9001 e 1ISO13485. O OrthoView™ por si s6
nao pode ser certificado para essas normas de produto, mas confirma-se que o
OrthoView foi produzido em conformidade com o Sistema de Gerenciamento de
Qualidade segundo as normas 1ISO9001 e ISO13485 da Meridian Technique (veja
Declaracao de Conformidade) — demonstrando, assim, a conformidade com essas
normas de produtos:
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Padrao de Referéncia
ISO

Titulo da Norma

Referéncia da Norma
em Inglés

ISO 9001:2008

Sistemas de Gerenciamento de Qualidade, Requisitos

EN ISO 9001:2008

ISO 13485:2003

Dispositivos Médicos — Sistemas de Gerenciamento de
Qualidade — Requisitos para Fins Regulamentares

EN ISO 13485:2012

CAN/CSA-ISO 13485-
03 (R2013)

Dispositivos Médicos — Sistemas de Gerenciamento de
Qualidade — Requisitos para Fins Regulamentares

FDA 21 CFR Parte 820

Regulamentagéo do Sistema de Qualidade (Estados
Unidos)

ISO 14971:2007

Dispositivos Médicos — Aplicagdo do Gerenciamento de
Riscos para Dispositivos Médicos

EN ISO 14971:2012

ISO 15223-1:2012

Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com
rétulos de dispositivo médico, rotulagem e informacgdes,
Parte 1, requisitos gerais

EN ISO 15223-1:2012

ISO 15223-2:2010

Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com
rétulos de dispositivo médico, rotulagem e informacgdes,
Parte 2, selecdo e validagao de desenvolvimento de
simbolos

Informacgdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos
médicos

BS EN 1041:2008 +
A1:2013

ISO 14155: 2011

Investigagao clinica dos dispositivos médicos para
pacientes humanos. Boas praticas clinicas

BS EN ISO 14155:2011

Software de dispositivo médico — Ciclo de vida do software

BS EN 62304:2006

Dispositivos médicos — Aplicagdo de engenharia de
usabilidade para dispositivos médicos

BS EN 62366:2008

NEMA PS 3.1 - 3.20 (2011) Conjunto de Imagens e
Comunicagbes Digitais em Medicina (DICOM). As fungbes
especificas compativeis estao detalhadas na Declaragao
de Conformidade DICOM

EUA

Cuidado: Conforme Lei Federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por
solicitacdo de um médico.
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Distribuidores e Manutengao

Distribuidores autorizados e como obter servigos e manutencao

Em primeira instancia, entre em contato com seu Engenheiro de Suporte ao Cliente. Em
caso de dificuldades, entre em contato com o Departamento de Suporte da Meridian
Technique no enderego a seguir

Meridian Technique Ltd u

2 Venture Road

Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

SO16 7NP

Gra-Bretanha

Telefone: +44 (0)2380 762 500

E-mail: support@orthoview.com

Acessorios

Acessoérios recomendados para uso com o equipamento

Nao ha nenhum acessorio recomendado para uso com o OrthoView™

Instalacao

Instalacao e Ativagao

A instalagao e a ativacao do OrthoView™ s&o realizadas pelos Engenheiros de
Instalagdo como parte da Implementacéo. Sendo assim, vocé nao precisa realizar
nenhuma instalagao do produto.
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Explicagdao dos simbolos

Simbolos Utilizados

Os simbolos que aparecem no OrthoView™
significado:

sdo exibidos a seguir, juntamente com seu

0843

Este simbolo mostra que o OrthoView™ ¢
comercializado como dispositivo médico
na Unido Europeia e que cumpre todos os
requisitos aplicaveis da Diretiva de
Dispositivos Médicos (93/42/CEE). ‘0843’ é
a referéncia do 6rgéo de avaliagéo (Orgdo
Certificador) utilizado para fundamentar o
pedido. (Neste caso, UL no Reino Unido)

LOT

Este simbolo identifica o nimero de lote
ou de compilacao do software

REF

Este simbolo identifica a referéncia da
versao de langcamento do codigo/software
do OrthoView™

Este simbolo identifica a data de
langamento do software.

Este simbolo identifica o fabricante do
software.

Este simbolo significa ‘Consulte a
documentacao anexa’. Sempre que esse
simbolo aparecer, isso indica que vocé
deve certificar-se de estar completamente
familiarizado com a operacgao e o uso do
OrthoView e com toda a documentagao
associada e que tem treinamento
certificado aceitavel pela autoridade que
utiliza o OrthoView™
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Inspecédo e Manutengéo

Inspecdo e manutengao preventivas

O OrthoView™ ¢é apenas um software; portanto, nao existem pecas que requeiram
inspecao, reparo ou manutencao.

O software ndo requer calibracéo.

Unidades de Medida

O OrthoView™ exibe as medidas em unidades do sistema internacional (Sl) legalmente
aceitaveis na Unido Europeia. Nos casos aplicaveis, o usuario pode selecionar unidades
alternativas ndo padronizadas quando a convengédo médica utilizar tais unidades.

Explicagbées sobre fungées e controles

Explicagao sobre a fungao de cada controle e tela.

Ha ajuda contextual associada a cada controle e tela. Coloque o ponteiro sobre o
controle, e surgira uma caixa pop-up explicativa. Consulte também o sistema SmartHelp
para obter uma explicacdo do OrthoView™ e da sequéncia de operagao.
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Instrugcées Especiais

Instrugoes Operacionais Especificas

Para evitar o uso indevido ou abuso por parte de terceiros, proteja seus cédigos de
acesso e nao os divulgue a terceiros. Sempre saia do sistema ou bloqueie a
estacio de trabalho quando estiver longe do equipamento.

Técnicos, especialmente os Administradores, ndo devem tentar alterar o cédigo ou as
configuragdes que devem ser inseridas pelos Médicos Usuarios. Eles ndo devem
utilizar o software como Operador enquanto estiverem logados como
Administrador, se isso sobrescrever quaisquer dados ou configuragdes de
Usuarios Médicos.

Os operadores ndo devem tentar inserir dados em excesso, por exemplo, pressionando
as teclas continuamente ou fornecendo uma entrada incorreta intencionalmente,
alternando a capacidade computacional do equipamento etc.

As pessoas que operam e instalam o OrthoView nao devem ter deficiéncia
sensorial/fisica em nivel segundo o qual o equipamento ndo possa ser operado
eficazmente e as adverténcias e avisos ndo sejam discernidos ou postos em
pratica.

Os operadores devem verificar se os detalhes do usuario exibidos sao aqueles para os
quais o planejamento é requerido. Planejamentos armazenados devem ser
controlados (armazenados com seguranga, com backup) pelo operador ou
técnico. Isso é particularmente importante nos casos em que os planejamentos
sdo salvos em disco e n&o diretamente em um sistema PACS.

Avisos

Quaisquer diagramas ou figuras usados na Ajuda e em documentos anexos associados
ao produto e a literatura promocional sdo apenas para fins ilustrativos e leitura. As
telas ou indicagdes podem nao ser iguais aquelas obtidas durante o uso real.

Quaisquer parametros que possam ser definidos pelo usuario no software ou no PC
devem ser verificados e considerados aceitaveis pelo operador antes da
utilizagao.
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Declaracao de Conformidade
Declaracao de Conformidade da CE com Dispositivos Médicos - Diretiva 93/42/CEE

| EC Declaration of Conformity | |

OrthoView™ - Class lla Medical Device

Manufacturer:

Meridian Technique Ltd

2 Venture Road
Southampton Science Park
Southampton

Hampshire

S016 7NP

Telephone: +44 (0) 2380 762 500
Fax: +44 (0) 2380 762 550

I, the undersigned, hereby declare that the Class lla medical device specified
below to which this declaration relates; is in conformity with the applicable
provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical devices.

Version Number Product Description

Software version 5.3 onwards OrthoView™

This declaration is made under Annex !, section 3 of Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices, under the supervision of Notified
Body ID no.: 0843, UL International (UK) Limited, in accordance with
certificate number EC certificate no. 594.150630.

Signed: Date: ...30 March 2016

Siddhartha Kunti
Managing Director

-~

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-55-

Indice

A CESSONIOS . . e 50
Ajuda para 0 Planejamento..........oooiiiiiiiiiiie e 29
Area EXportavel da IMagem........c.ooooeoe oot e, 15
E N 0] o] F= TS (- TP 39
PN =11 g T 1S3 [o T I=Tod F= o [o TSP 22
AAVISOS ...ttt e e e et e e e e e et e e ———— 53
Barra de arraste.........ooooeiiiiiiiiiiiiiiiieieeeee s 19
Barra de Ferramentas..........oooveiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
Barra de MenUS........cooo i 12
Barra de TitUIO.......oooeeee e 12
Botdes geralmente diSPONIVEIS.......coooiiiiiiiiiiiee e 14
CarrEgar IMAGENS. ....ceiiie ittt e e e e e e ettt e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeenenennnnes 14
Controles AdICIONAIS. .......uueiiiiee e e e e e e e eeeeaeeas 35
Controles Adicionais da ProteSe...........uuueuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e e e eeeees 37
Controles do Painel..........c..ueiiiiiiiie e 29
Declaragdo de Conformidade..............uuueueeeiieeiiiiiiiiiieiiieiieeeiieeeeerreeae e e e e eeeana e 54
DeSCONNECIAOS. ... .o 43
DESENNOS. ... .t 15
Distribuidores € ManuUteNGAO0.............ccooiiiiiiiiiiic e 50
Especificagdo Minima de Hardware..............cccco oo, 5
EXCIUIr Uma fiQUIa. ... .. 17
[=5'¢ o] [Tor=Tor=ToRo [0 111 41 o o] o 1 30 51
Explicagcoes sobre fungdes € CONtroles......... ... 52
FECNar IMAgEM... ..o 13
Ferramenta Regido da Imagem............ooiii i 33
Finalidade Pretendida...............euuuiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e e e e s 4
D = Toz= [ Jo [T I =T U o - T PP 40
Fluxos Principais de Trabalno...............uuuiiiiiiiiiii e 8
Geral dO ParafUuSO........oouiiiiiiiiieiiiii ettt 42
INdIiCagBes de USO:. ..o 4
Informagdes do Paciente...........coooooieiiiiiiiio e 13
TaTS oZ=Toz= To NN |V, F= o W) (=1 g Vo= T JA 52
1Sy 7= = Vo= T PSP 50
Instalar uma Licenga TEMPOIAria.........couvviiiiiiiiiiiiieiieiiieeeeeeeeeeee e e e s 7
Instrugdes Operacionais ESpecifiCas.........ccooeeeiieiiieiiiiiiiei e 53
INtrodUGA0 @0 OrthOVIEW ™ ... .. e nnennnnn s 6
Janelas de IMagem..... ... 19
1 =T 1o o] L= TP UPPPP 18
Menu do OrthoView para OS X.......... e e e e e e e e 44
1Y =Y o U RO RPOP SRR 44
Modelar e Planejar com 0 OrthOVIEW............uuuuiiiiiiee e 26
Modificar UMa fIQUIa........cooiiiiiiiee e e e 17
Moldes INtElIgENTES........eii e 39
Mostrar/Ocultar PaiN@isS..............uuuuiiuiiiiiiiiiiiieiiiiiieiieieiieeieeess e e e e e eeene e e e e e eeannnanns 19
Mover Moldes na Tela.........coooo i 38

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-56 -

Mover uma figura COM O MOUSE...........uuiiiiiiieeiiiiie et e e e e e eeees 17
Mover uma figura com 0 teClado............coovvviiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeee e 17
Navegar pelo OrthOVIEW...........oooiiiiiii e 12
Normas Regulamentares...........ccooi i 48
O Painel EXAmME......e e e eeeaes 26
(@ o101 =1 g (=] = T PUPPRPRPRN 14
Opcdes de Cirurgia NO JOEINO.........cooiviiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeeeeeeee e 38
OPGCOES A ProtESES. ... . 36
OrthoView Processo de Trabalho.........ccoooooiiiiiieee e 24
PainN€is de CONtrOle..........ooiiiiiiiie e e 13
PaiNel AN@lISAr...... .. e e e as 29
Painel DIMENSIONAr.........ooo i 29
Painel Molde (apenas ortOPEdiCa)........ccueeeiiiiiiiiiiiiiie e 35
1 a1 I @ o ToTo =T TSP PPPPPRR 13
Painel Reduzir (apenas ortOPediCa)..........ouuiuuuiiiiiiiiiieeee e 33
Painel Simular (apenas ortognatica)............ccoooeeeiiiiiie 34
ParafuUsos de @JUSTE............uuiiiiiiiii e 43
Propriedades da ProteSe........ooooo i 37
Propriedades do MOIAE............oeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e e e e 41
Propriedades Padrao das Ferramentas............cooouiiiiiiiiciie e 21
ReduGao de QUAATIl...........ueiiiiiiiiiie e 38
SeleGao de ProCediMENTO. ... . ... e aeeaes 27
Selecionar MOIAE...........ooo i 32
Selecionar Molde ARREINAtIVO...........coooiiiiiiiiee e 36
Selecionar radiografias a serem abertas............cccoooiiiiiiis 28
Selecionar um Procedimento e um Servico em 3D.......cccoooiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeee 26
0T 1.0 F= T =1 TSN 10
SmartHelp (Ajuda Inteligente)............ccc 10
RST0] 0] =1 o0 1] o= T 1SR 18
Status da Ferramenta..........ooo e 20
tamanho @JUSTAdO.........cueeieee e 19
E=Ta0 L=l aTo T £= I a0 F=To =T o o FO PSSP 13
L1 = 41 o T = | T 12
Unidades de Medida......... ... e 52
ULIHZAr O MOUSE. ... e e e e et e e e e e e e eennanas 12
ZOOMN. .. 13

© 2016 Meridian Technique Ltd. Todos os direitos reservados.
Guia do Usuario do OrthoView™ - Versao 7 - Data de emissao 14 June 2016



-57 -

REGISTRO ANVISA: 80117580366
RESPONSAVEL TECNICO: Jilia Zema Parente Pinto — CRF/DF 2508

IMPORTADOR:

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES

LTDA.

SIA Trecho 3, Lotes 2010/2020, 1° andar, Ed. Myriam, Bairro Zona Industrial
CEP: 71.200-030 / Brasilia, DF - Brasil

CNPJ: 04.967.408/0001-98
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