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INSTRUCTIONS FOR USE - EN

This document contains general instructions for use for SurgiCase Viewer. For detailed instructions
please refer to the user manual.

DESCRIPTION
SurgiCase Viewer provides functionality to allow visualization of 3D data and to perform measurements
on these data, which should allow a user to evaluate and communicate about treatment options.

SurgiCase Viewer is intended for use by people active in the medical sector. When used to review and
validate treatment options, SurgiCase Viewer is intended to be used in conjunction with other diagnostic
tools and expert clinical judgment.

The SurgiCase Viewer can be used by a medical device/service manufacturer/provider or hospital
department to visualize 3D data during the manufacturing process of the product/service to the end-user
who is ordering the device/service. This allows the end-user to evaluate and provide feedback on
proposals or intermediate steps in the manufacturing of the device or service.

The SurgiCase Viewer is to be integrated with an online Medical Device Data System which is used to
process the medical device or service and which is responsible for case management, user management,
authorization, authentication, etc.

The data visualized in the SurgiCase Viewer is controlled by the medical device manufacturer using the
SurgiCase Viewer in its process. The device manufacturer will create the 3D data to be visualized to the
end-user and export it to one of the dedicated formats supported by the SurgiCase Viewer. Each of these
formats describe the 3D data in STL format with additional meta-data on the 3D models. The SurgiCase
Viewer does not alter the 3D data it imports and its functioning is independent of the specific medical
indication/situation or product/service it is used for. It's the responsibility of the Medical device company
using the SurgiCase Viewer to comply with the applicable medical device regulations.

US — INDICATIONS FOR USE
SurgiCase Viewer is intended to be used as a software interface to assist in visualization and
communication of treatment options.

EU-ROW - INTENDED PURPOSE
SurgiCase Viewer is intended to be used as a software interface to assist in visualization and
communication of treatment options.

CONTRAINDICATIONS

e SurgiCase Viewer can be used to visualize a medical device or service. The manufacturer of the
said medical device or service is responsible to comply with the applicable medical device
regulations.

WARNINGS
e The software should be operated by trained personnel, or the output should always be reviewed
and approved by a qualified user.
e [tisthe clinician’s ultimate obligation to exercise his/her professional judgment in any decision to
follow or not follow the treatment plan made.
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e |tis the clinician’s responsibility to only use the software on desktop or mobile devices satisfying
the minimal requirements specified below.

e The SurgiCase Viewer is not responsible for the accuracy of the models it is displaying. Consult the
medical device provider regarding the accuracy of the models. SurgiCase Viewer shows
measurements with a precision of 0.1 mm/degree. Please note that the measurements are limited
by the resolution of the models provided by the Medical Device Data System.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Install

No installation is required to use the SurgiCase Viewer. The SurgiCase Viewer is a web based application
and can be accessed through the medical device data system it is integrated with.

Start

To open a case in the SurgiCase Viewer, log in to the medical device data system, browse to the
appropriate case and click the link to visualize the 3D data in the SurgiCase Viewer.

SYSTEM REQUIREMENTS
Operating Systems
Following operating systems are supported:

Latest version of iOS
Latest version of Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit or 64-bit)
Windows 10
Android 6 Marshmallow and 7
Browsers
e Browser with WebGL support and WebGL enabled.

e Following browsers are supported per operating system:
o Google Chrome on Windows OS desktop, Mac OS X
o Microsoft Edge on Windows OS desktop
o Motzilla Firefox on Windows OS desktop
o Apple Safari on Mac OS X, iOS OSs

e Cookies support

Internet Connection

3G or higher

Application window resolution

WXGA or higher

Screen size

7 inches or more
Memory

2GB RAM or more
CPU

Dual Core processor or better

—
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Graphic card

Refer to the following list:

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

Supported VR devices

e HTC Vive on Firefox
e  Oculus Quest 2 on Oculus Browser

Australian Sponsors

Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling Park
201 Sussex Street

Sydney NSW 2000

Australia

DePuy Synthes

1-5 Khartoum Road
North Ryde NSW 2113
Australia

CH authorised representative:

CH |REP

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Description of symbols which are used in the About Box of the software:

Legal Manufacturer

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

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Date of manufacture

11D PR

Batch code

MD Medical device

e
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uDI

Unique Device Identifier

CH

REP

Authorised representative in Switzerland

IFU for SurgiCase

Viewer is supplied

in

electronic

form

in

PDF

format on

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paper version may be requested by emailing

leaflet@materialise.be and will be provided within 7 calendar days at no additional cost.
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GEBRUIKSAANWIJZING - NL

Dit document bevat algemene gebruiksinstructies voor de SurgiCase Viewer. Gedetailleerde instructies
vindt u in de gebruikershandleiding.

BESCHRUVING
Met SurgiCase Viewer kunnen 3D-data worden weergegeven en metingen worden uitgevoerd op deze
data, waardoor een gebruiker behandelopties kan beoordelen en communiceren.

SurgiCase Viewer is bedoeld voor mensen die werkzaam zijn in de medische sector. Wanneer SurgiCase
Viewer wordt gebruikt om behandelopties te beoordelen en te valideren, moet de software worden
gebruikt in combinatie met andere diagnostische hulpmiddelen en deskundig klinisch oordeel.

De SurgiCase Viewer kan worden gebruikt door een fabrikant/aanbieder van medische
hulpmiddelen/diensten of ziekenhuisafdeling om 3D-data tijdens het productieproces van het product of
de dienst te tonen aan de eindgebruiker die het apparaat of de dienst bestelt. Dit stelt de eindgebruiker
in staat om voorstellen of tussenstappen in de productie van het apparaat of de dienst te beoordelen en
hier feedback op te geven.

De SurgiCase Viewer moet geintegreerd worden in een online datasysteem dat wordt gebruikt om het
medisch hulpmiddel of de service te verwerken en verantwoordelijk is voor casusbeheer,
gebruikersbeheer, autorisatie, verificatie enz.

De data die in de SurgiCase Viewer worden weergegeven, worden tijdens het proces met behulp van de
SurgiCase Viewer beheerd door de fabrikant van het medische hulpmiddel. De fabrikant van het
hulpmiddel creéert de 3D-data die aan de eindgebruiker zullen worden weergegeven en exporteert deze
naar een van de specifieke indelingen die door de SurgiCase Viewer worden ondersteund. Elke indeling
beschrijft de 3D-data in STL-indeling met bijkomende metadata over de 3D-modellen. De SurgiCase
Viewer wijzigt de 3D-data die het importeert niet en de werking is onafhankelijk van de specifieke
medische indicatie/situatie of het product / de dienst waarvoor het wordt gebruikt. Het is de
verantwoordelijkheid van de fabrikant van het medische hulpmiddel om de SurgiCase Viewer zodanig te
gebruiken dat de toepasselijke regelgeving omtrent medische hulpmiddelen wordt nageleefd.

INDICATIES
SurgiCase Viewer is bedoeld voor gebruik als software-interface om te helpen bij de weergave en
communicatie van behandelopties.

CONTRA-INDICATIES

e SurgiCase Viewer kan worden gebruikt om een medisch hulpmiddel of medische dienst te
visualiseren. De fabrikant van het betreffende medische hulpmiddel of aanbieder van de
betreffende dienst is verantwoordelijk voor de naleving van de toepasselijke regelgeving omtrent
medische hulpmiddelen.

WAARSCHUWINGEN
e De software moet worden bediend door opgeleid personeel of de resultaten moeten altijd worden
beoordeeld en goedgekeurd door een gekwalificeerd gebruiker.
e Hetis uiteindelijk de plicht van de clinicus om zijn/haar professionele oordeel uit te oefenen in de
beslissing om het gemaakte behandelplan al dan niet te volgen.
e Het is de verantwoordelijkheid van de clinicus om de software alleen op desktopcomputers of
mobiele apparaten te gebruiken die voldoen aan de onderstaande minimumvereisten.

el
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e De SurgiCase Viewer is niet verantwoordelijk voor de nauwkeurigheid van de modellen die erin
worden weergegeven. Raadpleeg de aanbieder van het medische hulpmiddel in verband met de
nauwkeurigheid van de modellen. SurgiCase Viewer geeft afmetingen weer met een precisie van
0,1 mm/graad. Houd er rekening mee dat de metingen beperkt zijn door de resolutie van de
modellen die door het datasysteem van het medische hulpmiddel worden verstrekt.

VOORZORGSMAATREGELEN
R((mly OPGELET: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

GEBRUIKSAANWUZING

Installeren

De SurgiCase Viewer vereist geen installatie om de software te gebruiken. De SurgiCase Viewer is een
webtoepassing en kan worden geopend via het datasysteem van het medische hulpmiddel waarmee het
is geintegreerd.

Starten

Als u een casus wilt openen in SurgiCase Viewer, meldt u zich aan bij het gegevenssysteem van het
medische hulpmiddel, bladert u naar de betreffende casus en klikt u op de link om de 3D-gegevens in de
SurgiCase Viewer weer te geven.

SYSTEEMVEREISTEN
Besturingssystemen
De volgende besturingssystemen worden ondersteund:

Laatste versie van iOS
Laatste versie van Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bits of 64-bits)
Windows 10
Android 6 Marshmallow en 7
Browsers
e Browsers waarin WebGL-ondersteuning en WebGL zijn ingeschakeld.
e Per besturingssysteem worden de volgende browsers ondersteund:
e Google Chrome op Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge op Windows OS desktop
e Motzilla Firefox op Windows OS
e Apple Safari op Mac OS X, iOS OSs
e Cookie-ondersteuning

Internetverbinding

3G of hoger

Resolutie toepassingsvenster

WXGA of hoger

Schermgrootte

7 inch of meer

Geheugen
2 GB RAM of meer

el
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CPU

Dual Core-processor of beter
Grafische kaart

Zie volgende lijst:

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

Ondersteunde Virtual Reality devices

e HTC Vive op Firefox
e Oculus Quest 2 op Oculus Browser

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

Fabrikant

Let op, gelieve de gebruiksaanwijzing en bijhorende documentatie te
raadplegen

Raadpleeg de gedrukte of de elektronische gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Batchcode

S E R P E

Medisch hulpmiddel

uUDI Unieke apparaatcode

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

E[i] De gebruiksaanwijzing voor SurgiCase Viewer wordt in elektronische vorm geleverd in PDM-formaat
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MODE D’EMPLOI - FR

Ce document contient les instructions générales a l'utilisation de SurgiCase Viewer. Pour obtenir des
instructions détaillées, veuillez vous reporter au manuel d'utilisation.

DESCRIPTION
SurgiCase Viewer offre des fonctionnalités de visualisation de données 3D et de prise de mesures de ces
données, ce qui permet a l'utilisateur d'évaluer et de communiquer quant aux options de traitement.

SurgiCase Viewer est congu pour étre utilisé par des personnes travaillant dans le secteur médical.
Lorsqu'il est utilisé pour revoir et valider des options de traitement, SurgiCase Viewer est prévu pour étre
utilisé en association avec d'autres outils de diagnostic et le jugement clinique d'un expert.

SurgiCase Viewer peut étre utilisé par un fabricant/fournisseur de dispositifs/services médicaux ou un
service hospitalier pour visualiser des données 3D pendant le processus de fabrication de
produits/services par |'utilisateur final qui a commandé le dispositif/service. Cela permet a l'utilisateur
final d'évaluer et de donner son avis sur les propositions ou étapes intermédiaires de la fabrication du
dispositif ou service.

SurgiCase Viewer doit étre intégré dans le systéme de données du dispositif médical utilisé pour préparer
le dispositif ou service médical et qui prend en charge les processus de gestion des cas, des utilisateurs,
des autorisations, des authentifications, etc.

Les données visualisées dans SurgiCase Viewer sont controlées par le fabricant du dispositif médical a
|'aide de SurgiCase Viewer pendant sa préparation. Le fabricant du dispositif crée alors les données 3D a
visualiser par l'utilisateur final et les exporte dans I'un des formats dédiés pris en charge par SurgiCase
Viewer. Chacun de ces formats décrit les données 3D au format STL avec des métadonnées
supplémentaires sur les modeéles 3D. SurgiCase Viewer ne modifie pas les données 3D qu'il importe et son
fonctionnement est indépendant de I'indication/la situation médicale spécifique ou du produit/service
pour lequel il est utilisé. Il est de la responsabilité de la Société de dispositifs médicaux utilisant SurgiCase
Viewer de se conformer aux réglementations sur les dispositifs médicaux applicables.

INDICATIONS
SurgiCase Viewer est congu pour étre utilisé comme une interface logicielle en vue d'assister a la
visualisation et la communication des options de traitement.

CONTRE-INDICATIONS
e SurgiCase Viewer peut étre utilisé pour visualiser un dispositif ou un service médical. Il incombe au
fabricant dudit dispositif ou service médical de se conformer aux réglementations sur les dispositifs
médicaux applicables.

AVERTISSEMENTS

e Le logiciel doit étre utilisé par du personnel formé, et le résultat doit toujours étre examiné et
approuvé par un utilisateur qualifié.

e Ilincombe au clinicien d'exercer son jugement professionnel dans toute décision a suivre ou non
le plan de traitement établi.

e |l est de la responsabilité du clinicien de n'utiliser le logiciel que sur des dispositifs mobiles ou de
bureau répondant aux exigences minimales spécifiées ci-dessous.

e SurgiCase Viewer rejette toute responsabilité quant a la précision des modeles affichés. Consultez
le fournisseur du dispositif médical pour obtenir des informations détaillées sur la précision de
chague modele. SurgiCase Viewer indique les mesures avec une précision de 0,1 mm/degré.

el
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Veuillez noter que les mesures sont limitées par la résolution des modeéles fournis par le systeme
de données du dispositif médical.

PRECAUTIONS
R(Omy ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite ce dispositif a la vente ou a la commande
d’un médecin.

MODE D'EMPLOI

Installation

Aucune installation n'est requise pour l'utilisation de SurgiCase Viewer. SurgiCase Viewer est une
application basée sur le web et accessible par le biais du systéme de données du dispositif médical auquel
il estintégré.

Démarrage

Pour ouvrir un cas dans SurgiCase Viewer, connectez-vous au systéme de données du dispositif médical,
naviguez jusqu'au cas souhaité et cliquez sur le lien pour visualiser les données 3D dans SurgiCase Viewer.

CONFIGURATION SYSTEME
Systemes d'exploitation
Compatible avec les systemes d'exploitation suivants :

Derniere version d'iOS
Derniere version de Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bits ou 64 bits)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow et 7
Navigateurs
e Navigateur avec support de WebGL et WebGL activé.
e Les navigateurs suivants sont pris en charge en fonction du systeme d'exploitation :
e Google Chrome sous Windows, Mac OS X, Android OS
e Microsoft Edge sous Windows OS desktop
e Mozilla Firefox sous Windows OS
e Apple Safari sous Mac OS X, iOS OS
e Prise en charge de cookies

Connexion Internet

3G ou plus
Résolution de la fenétre de I'application

WXGA ou plus

Taille d'écran

7 pouces ou plus

Mémoire

2 Go RAM ou plus

CPU

Processeur Dual Core ou supérieur

Carte graphique

el
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Référez-vous a la liste suivante :

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

Casque de réalité virtuelle pris en charge

e HTC Vive sous Firefox
e  Oculus Quest 2 sous Oculus Browser

CH |REP CH Mandataire:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suisse

Description des symboles utilisés dans I'encadré « A propos de » du logiciel

Fabricant

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

Consulter le mode d'emploi au format papier ou électronique

Date de fabrication

Numéro de lot

3B =P E

Dispositif médical

UDI Identifiant unique du dispositif

Mandataire en Suisse

CH |REP

Le mode d'emploi du SurgiCase Viewer est fourni sous forme électronique au format PDM dans le
[:E_] guide de référence (Aide). Il est également disponible au format PDF a I'adresse

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

Dieses Dokument enthdlt allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung des SurgiCase Viewer.
Ausfiihrliche Anweisungen sind dem Benutzerhandbuch zu entnehmen.

BESCHREIBUNG
Der SurgiCase Viewer bietet Funktionen zur Visualisierung von 3D-Daten und zur Durchfiihrung von
Messungen mit diesen, damit die Nutzer Behandlungsoptionen bewerten und besprechen kénnen.

Der SurgiCase Viewer ist flir Personen bestimmt, die im medizinischen Bereich tatig sind. Wenn der
SurgiCase Viewer zur Uberpriifung und Validierung von Behandlungsoptionen eingesetzt wird, ist er
parallel zu anderen Diagnosewerkzeugen und der klinischen Beurteilung durch Sachverstandige zu
verwenden.

Der SurgiCase Viewer kann von Herstellern bzw. Anbietern von Medizinprodukten/medizinischen
Diensten oder von Krankenhausabteilungen verwendet werden, um dem Endanwender, der das Produkt
bzw. den Dienst bestellt, wahrend der Herstellung des Produkts/des Dienstes 3D-Daten anzuzeigen. Dies
erlaubt es dem Endanwender, die Vorschlage oder Zwischenschritte in Verbindung mit der Herstellung
des Produkts bzw. Dienstes zu beurteilen und diesbezlglich Feedback zu geben.

Der SurgiCase Viewer ist zur Einbindung in ein Online-Datensystem fir Medizinprodukte vorgesehen, mit
dem das Medizinprodukt oder der medizinische Dienst bearbeitet und Aufgaben des Fallmanagements,
der Nutzerverwaltung, Autorisierung, Authentifizierung usw. durchgefiihrt werden.

Die im SurgiCase Viewer visualisierten Daten werden von dem Medizinproduktehersteller gesteuert, der
den SurgiCase Viewer in seinen Verfahrensablaufen verwendet. Der Hersteller erstellt die 3D-Daten, die
fir den Endanwender visualisiert werden sollen, und exportiert diese in einem der vom SurgiCase Viewer
unterstitzten speziellen Formate. Jedes dieser Formate beschreibt 3D-Daten im STL-Format mit
zusatzlichen Metadaten in den 3D-Modellen. Die vom SurgiCase Viewer importierten 3D-Daten bleiben
unverdandert und seine Funktionsfdahigkeit hangt nicht von der jeweiligen medizinischen
Indikation/Situation oder dem Produkt bzw. Dienst ab, fir das/den es verwendet wird. Es liegt in der
Verantwortung des Medizinprodukteherstellers, der den SurgiCase Viewer verwendet, die anwendbaren
Vorschriften flir Medizinprodukte einzuhalten.

INDIKATIONEN
Der SurgiCase Viewer ist flir den Einsatz als Softwareschnittstelle bestimmt, mit der die Visualisierung und
Besprechung von Behandlungsoptionen unterstiitzt wird.

KONTRAINDIKATIONEN
e Der SurgiCase Viewer kann verwendet werden, um ein Medizinprodukt oder einen medizinischen
Dienst zu visualisieren. Der Hersteller des besagten Medizinprodukts bzw. medizinischen Dienstes
ist daflir verantwortlich, dass die anwendbaren Vorschriften fiir Medizinprodukte eingehalten
werden.

WARNHINWEISE
e Die Software sollte nur von geschultem Personal bedient werden. Andernfalls sollte die
Datenausgabe stets von einem qualifizierten Anwender geprift und freigegeben werden.
e Letztendlich liegt es in der Pflicht des Krankenhausarztes, nach seinem fachlichen Urteil zu
entscheiden, ob der erstellte Behandlungsplan zu befolgen ist oder nicht.
e Esliegtin der Verantwortung des Krankenhausarztes, die Software nur auf solchen Desktop- oder
Mobilgerdten zu nutzen, die die nachstehend angegebenen Mindestvoraussetzungen erfillen.
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e Der SurgiCase Viewer ist nicht fir die Genauigkeit der angezeigten Modelle verantwortlich.
Wenden Sie sich hinsichtlich der Genauigkeit der Modelle an den Medizinproduktehersteller. Der
SurgiCase Viewer zeigt Messungen mit einer Fehlergrenze von 0,1 mm/Grad an. Bitte beachten
Sie, dass die Messungen durch die Auflésung der vom Datensystem fir Medizinprodukte
bereitgestellten Modelle begrenzt sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN
R((mly ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung
verkauft werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Installation

Fir die Verwendung des SurgiCase Viewer ist keine Installation erforderlich. Der SurgiCase Viewer ist eine
webbasierte Anwendung, auf die Uber das Datensystem fiir Medizinprodukte, in das es eingebunden ist,
zugegriffen werden kann.

Start

Sie kdnnen einen Fall im SurgiCase Viewer 6ffnen, indem Sie sich in das Datensystem fiir Medizinprodukte
einloggen, den entsprechenden Fall aufrufen und die 3D-Daten durch Klicken auf den entsprechenden
Link im SurgiCase Viewer visualisieren.

SYSTEMANFORDERUNGEN
Betriebssysteme
Folgende Betriebssysteme werden unterstiitzt:

Neueste Version von iOS
Neueste Version von Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit oder 64-bit)
Windows 10
Android 6 Marshmallow und 7
Browser
o  WebGL-fahiger Browser mit aktiviertem WebGL.
e Folgende Browser werden unterstitzt (nach Betriebssystem):
e Google Chrome auf Windows, Mac OS X, Android OS
e Microsoft Edge auf Windows OS desktop
e Mozilla Firefox auf Windows OS
e Apple Safari auf Mac OS X, iOS OS
e Unterstlitzung von Cookies

Internetverbindung

3G oder mehr

Auflésung des Anwendungsfensters

WXGA oder mehr

BildschirmgréRe

7 Zoll oder mehr

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

Grafikkarte

Siehe folgende Liste:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Unterstitztes Virtual-Reality-Headset

e  HTC Vive auf Firefox
e  Oculus Quest 2 auf Oculus Browser

CH |REP CH Bevollmachtigter:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Schweiz

Beschreibung der in der Info-Box der Software verwendeten Symbole

Hersteller

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

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder die elektronische
Gebrauchsanweisung.

Herstellungsdatum

Chargencode

3 B 5P E

Medizinprodukt

UDI Eindeutige Geratekennung

CH |REP Bevollmachtigter in der Schweiz

Die Gebrauchsanweisung fir SurgiCase Viewer wird in elektronischer Form im PDM-Format im
E[i] Referenzhandbuch (Hilfe) bereitgestellt  und ist auch im PDF-Format  unter

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use verfiugbar. Eine Papierversion kann per E-Mail
unter leaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von 7 Kalendertagen ohne zusatzliche
Kosten zur Verflgung gestellt.

e
materialise

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


https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
http://www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
mailto:leaflet@materialise.be

l L-30914-15 16

INSTRUCCIONES DE USO - ES

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

DESCRIPCION

SurgiCase Viewer ofrece una serie de funciones que permiten visualizar datos 3D y realizar mediciones
basandose en estos datos, lo cual facilita a los usuarios la posibilidad de evaluar y comunicar distintas
opciones de tratamiento.

SurgiCase Viewer esta disefiado para ser utilizado por profesionales del sector médico. En caso de
utilizarse para revisar y validar opciones de tratamiento, SurgiCase Viewer estd disefiado para ser utilizado
en conjunto con otras herramientas de diagndstico y bajo la opinidn clinica de los expertos.

SurgiCase Viewer puede ser utilizado por un fabricante/proveedor de dispositivos/servicios médicos o por
un departamento de un hospital con el fin de proporcionar datos 3D a un usuario final que haya encargado
un dispositivo/servicio durante su proceso de fabricacion. Esto permite al usuario final evaluar y dar su
opinidn sobre las distintas propuestas o las etapas intermedias del proceso de fabricacién del dispositivo
o servicio.

SurgiCase Viewer debe integrarse con un sistema de datos de dispositivos médicos en linea, cuya finalidad
es gestionar el dispositivo o servicio médico, y que estd a cargo de la administracion de casos, de usuarios,
la autorizacion, la autenticacion, etc.

Los datos visualizados en SurgiCase Viewer son controlados por el fabricante del dispositivo médico que
utiliza SurgiCase Viewer durante el proceso. El fabricante del dispositivo creara los datos 3D para que el
usuario final pueda visualizarlos y los exportard en uno de los formatos compatibles con SurgiCase Viewer.
Cada uno de estos formatos describe los datos 3D en formato STL con metadatos adicionales sobre los
modelos 3D. SurgiCase Viewer no modifica los datos 3D que importa, y su funcionamiento es
independiente de la condicidn/situacion médica en cuestion o del producto/servicio para el que se utilice.
La empresa de Dispositivos médicos que utilice SurgiCase Viewer sera responsable de cumplir con el
reglamento pertinente sobre dispositivos médicos.

INDICACIONES
SurgiCase Viewer esta disefiado para ser utilizado como interfaz de software para asistir a la hora de
visualizar y comunicar distintas opciones de tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
e SurgiCase Viewer puede utilizarse para visualizar un dispositivo o servicio médico. El fabricante de
dicho dispositivo o servicio sera responsable de cumplir con el reglamento pertinente sobre
dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS

e Elsoftware deberia ser manejado por personal cualificado, o los resultados deberian ser revisados
y aprobados siempre por un usuario cualificado.

e En ultima instancia, el médico tiene la obligacién de aplicar su criterio profesional en cualquier
decision relativa al seguimiento o abandono del plan de tratamiento elaborado.

e Es responsabilidad del médico utilizar el software Unicamente en dispositivos de escritorio o
maviles que cumplan los requisitos minimos especificados a continuacién.

e SurgiCase Viewer no se responsabiliza de la precisidon de los modelos que muestra. Consulte al
proveedor del dispositivo médico sobre la precisién de los modelos. SurgiCase Viewer permite
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realizar mediciones con una precision de 0,1 mm/grado. Tenga en cuenta que las mediciones estan
limitadas por la resolucidon de los modelos indicados por el sistema de datos de dispositivos
médicos.

PRECAUCIONES
R(Omy ATENCION: en virtud de la legislacién federal de los EE. UU., este componente Unicamente
puede comercializarse a través de un facultativo o bajo su prescripcion.

INSTRUCCIONES DE USO

Instalacion

El uso de SurgiCase Viewer no requiere ninguna instalacién. SurgiCase Viewer es una aplicacion basada
enlaweb ala que se puede acceder desde el sistema de datos de dispositivos médicos en el que se integra.
Inicio

Para abrir un caso en el SurgiCase Viewer, inicie la sesidn en el sistema de datos de dispositivos médicos,
busque el caso correspondiente y haga clic en el enlace para visualizar los datos 3D en el SurgiCase Viewer.

REQUISITOS DEL SISTEMA
Sistemas operativos
Sistemas operativos compatibles:

Ultima versién de i0S
Ultima versién de MacOS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bits o 64 bits)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow y 7
Navegadores
e Navegador compatible con WebGL y con WebGL habilitado.
e Los siguientes navegadores son compatibles para cada sistema operativo:
e Google Chrome para Windows, MacOS X y Android OSs
e Microsoft Edge para sistemas operativos Windows
e Motzilla Firefox para sistemas operativos Windows
e Apple Safari para MacOS X e iOS
e Cookies habilitadas

Conexidn a internet

3G o superior
Resolucion de la ventana de la aplicacién

WXGA o superior

Tamarnio de |la pantalla

Minimo 7 pulgadas
Memoria

Minimo 2 GB RAM
CPU

Procesador Dual Core o superior

Tarjeta gréfica
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Consulte la siguiente lista:

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

Auriculares de realidad virtual compatibles

e HTC Vive para Firefox
e  Oculus Quest 2 para Oculus Browser

Error! Hyperlink reference not valid.

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

Fabricante

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso y la documentacién adjunta

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Cédigo de lote

SRS 3

Dispositivo médico

UDI Identificador Unico de dispositivo

Las instrucciones de uso de SurgiCase Viewer se suministran en formato electrénico PDM dentro de

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

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

e
materialise

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


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

l L-30914-15 19

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PT

Este documento contém instrucgGes gerais de utilizagao para o SurgiCase Viewer. Para obter instrugoes
detalhadas, deve consultar o manual do utilizador.

DESCRICAO
O SurgiCase Viewer fornece funcionalidade para permitir a visualizacdo de dados 3D e para realizar
medicOes nestes dados, o que permite a um utilizador avaliar e comunicar sobre op¢des de tratamento.

O SurgiCase Viewer destina-se a utiliza¢do por pessoas com atividade no setor médico. Quando utilizado
para rever e validar opgGes de tratamento, o SurgiCase Viewer destina-se a ser utilizado em conjunto com
outras ferramentas de diagndstico e opinido clinica especializada.

O SurgiCase Viewer pode ser utilizado por um fabricante/fornecedor de dispositivo/servico médico ou
departamento hospitalar para visualizar dados 3D durante o processo de fabrico do produto/servico para
o utilizador final que encomenda o dispositivo/servico. Isto permite ao utilizador final avaliar e fornecer
feedback sobre propostas ou passos intermédios no fabrico do dispositivo ou servigo.

O SurgiCase Viewer deve ser integrado com um Sistema de Dados de Dispositivo Médico online, o qual é
utilizado para processar o servi¢o ou dispositivo médico e o qual é responsavel por gestao de casos, gestao
de utilizadores, autorizagao, autenticacdo, etc.

Os dados visualizados no SurgiCase Viewer sdo controlados pelo fabricante do dispositivo médico
utilizando o SurgiCase Viewer no seu processo. O fabricante do dispositivo criard os dados 3D a serem
visualizados pelo utilizador final e exporta-los-a para um dos formatos dedicados suportados pelo
SurgiCase Viewer. Cada um destes formatos descreve os dados 3D em formato STL com metadados
adicionais nos modelos 3D. O SurgiCase Viewer ndo altera os dados 3D que importa e o seu
funcionamento é independente da indicagdo/situagdo ou produto/servico médico especifico para o qual
é utilizado. E responsabilidade da empresa do dispositivo médico que utiliza o SurgiCase Viewer cumprir
os regulamentos de dispositivos médicos aplicaveis.

INDICAGOES
O SurgiCase Viewer destina-se a ser utilizado como uma interface de software para auxiliar na visualizagao
e comunicacdo de opgGes de tratamento.

CONTRAINDICAGOES
e O SurgiCase Viewer pode ser utilizado para visualizar um dispositivo ou servico médico. O
fabricante do dito dispositivo ou servico médico é responsavel por cumprir os regulamentos de
dispositivos médicos aplicdveis.

ADVERTENCIAS

e O software deve ser operado por pessoal formado ou os resultados devem sempre ser revistos e
aprovados por um utilizador qualificado.

e E obrigacdo suprema do clinico exercer o seu julgamento profissional em qualquer decisdo de
seguir, ou ndo seguir, o plano de tratamento feito.

e E responsabilidade do clinico utilizar o software apenas em dispositivos de secretaria ou moveis
gue cumpram os requisitos minimos especificados abaixo.

e O SurgiCase Viewer ndo é responsavel pela precisdo dos modelos que apresenta. Consulte o
fornecedor do dispositivo médico no que respeita a precisdo dos modelos. O SurgiCase Viewer
apresenta medidas com uma precisdo de 0,1 mm/grau. Note que as medidas est3o limitadas pela
resolucdo dos modelos fornecidos pelo Sistema de Dados do Dispositivo Médico.
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PRECAUCOES
R((mly ATENCAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instalar

N3o é necessdria a instalacdo para utilizar o SurgiCase Viewer. O SurgiCase Viewer é uma aplicacdao
baseada na Web e pode ser acessado através do sistema de dados do dispositivo médico com o qual esta
integrado.

Iniciar

Para abrir um caso no SurgiCase Viewer, entre no sistema de dados do dispositivo médico, navegue para
o caso apropriado e clique na ligagdo para visualizar os dados 3D no SurgiCase Viewer.

REQUISITOS DO SISTEMA
Sistemas Operativos
Sao suportados os seguintes sistemas operativos:

Versdo mais recente do iOS
Versdo mais recente do Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bits ou 64 bits)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow e 7
Navegadores
e Navegador com suporte WEbGL e habilitado para WebGL.
e Os navegadores seguintes sdo suportados pelo sistema operativo:
e Google Chrome no Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge no Windows OS desktop
e Mozilla Firefox no Windows OS
e Apple Safari no Mac OS X, iOS OSs
e Suporte de cookies

Ligacdo a Internet

3G ou superior

Resolucdo da janela da aplicacdo

WXGA ou superior

Dimensdo do ecrd

7 polegadas ou mais

Meméria

2 GB de RAM ou mais

CPU

Processador Dual Core ou superior
Placa gréfica

Consulte a lista seguinte:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Dispositivo de realidade virtual compativel

e HTC Vive no Firefox
e  Oculus Quest 2 no Oculus Browser

Descri¢cdao dos simbolos utilizados na caixa Acerca do software

Fabricante

Atencdo, consulte as instrugdes de utilizagdo e a documentagdo anexa

Consulte as instrugdes de utilizagao ou consulte as instrugdes de
utilizagdo eletrénicas

Data de fabrico

Cddigo do lote

S B R P E

Dispositivo médico

uDI Identificador de dispositivo Unico

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

E[ﬂ As instrucOes de utilizagdo para SurgiCase Viewer sdo fornecidas em formato eletrénico, no formato
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ISTRUZIONI PER L'USO - IT

Il presente documento contiene le istruzioni generali per I'uso di SurgiCase Viewer. Per istruzioni piu
dettagliate, consultare il manuale per l'utente.

DESCRIZIONE

SurgiCase Viewer & dotato di una funzione che consente la visualizzazione di dati in 3D e |'esecuzione di
misurazioni sulla base di tali dati. In base ai risultati, I'utente € in grado di valutare e comunicare le opzioni
di trattamento.

SurgiCase Viewer & destinato all'uso da parte di personale addestrato in ambito medico. Se impiegato per
valutare e convalidare le opzioni di trattamento, SurgiCase Viewer deve essere usato congiuntamente ad
altri strumenti diagnostici e a una valutazione clinica esperta.

SurgiCase Viewer puo essere utilizzato da un produttore/fornitore di servizi/dispositivi medici o da un
reparto ospedaliero per visualizzare dati in 3D durante il processo di produzione del prodotto/servizio per
I'utente finale che ha ordinato il dispositivo/servizio in questione. Cio consente all'utente finale di valutare
e fornire feedback su proposte o fasi intermedie nella produzione del dispositivo o servizio.

SurgiCase Viewer deve essere integrato in una banca dati online dei dispositivi medici, utilizzata per il
funzionamento del dispositivo medico o del servizio e che sia responsabile della gestione dei casi e degli
utenti, delle autorizzazioni, delle autenticazioni, ecc.

| dati visualizzati in SurgiCase Viewer sono controllati dal produttore del dispositivo medico che utilizza
SurgiCase Viewer nei propri processi. Il produttore del dispositivo generera i dati in 3D da mostrare
all'utente finale e li esportera in uno dei formati appositi supportati da SurgiCase Viewer. Ciascuno di
questi formati descrive i dati in 3D in formato STL con metadati aggiuntivi sui modelli 3D. SurgiCase Viewer
non modifica i dati in 3D che importa e il suo funzionamento dipende dall'indicazione/situazione medica
specifica o dal prodotto/servizio per cui & usato. E responsabilita dell'azienda produttrice del dispositivo
medico utilizzare SurgiCase Viewer in conformita ai regolamenti applicabili in merito al dispositivo medico.
INDICAZIONI

SurgiCase Viewer é destinato all'uso come interfaccia software per assistere nella visualizzazione e
comunicazione delle opzioni di trattamento.

CONTROINDICAZIONI
e SurgiCase Viewer puo essere utilizzato per visualizzare un dispositivo medico o un servizio. Il
produttore del dispositivo medico o del servizio in questione € responsabile dell'adempimento ai
regolamenti applicabili in merito al dispositivo medico.

AVVISI

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

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

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

e SurgiCase Viewer non e responsabile per |'accuratezza dei modelli illustrati. Consultare il fornitore
del dispositivo medico in merito all'accuratezza dei modelli. SurgiCase Viewer mostra le
misurazioni con una precisione di 0,1 mm/grado. Si noti che le misurazioni dipendono dalla
risoluzione dei modelli forniti dalla banca dati del dispositivo medico.
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PRECAUZIONI
R((mly ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica

ISTRUZIONI PER L'USO

Installazione

SurgiCase Viewer non richiede nessuna installazione. SurgiCase Viewer € un'applicazione web-based a cui
si puo accedere attraverso la banca dati del dispositivo medico in cui € integrata.

Awvio

Per aprire un caso in SurgiCase Viewer, accedere alla banca dati del dispositivo medico, sfogliare i file per
trovare il caso desiderato e fare clic sul link per visualizzarne i dati in 3D in SurgiCase Viewer.

REQUISITI DI SISTEMA
Sistemi operativi
Sono supportati i seguenti sistemi operativi:

Versione pil recente di iOS
Versione pil recente di Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 bit o 64 bit)
Windows 10
Android 6 Marshmallow e 7
Browser
e Browser con supporto WebGL e abilitato per WebGL.
e | seguenti browser sono supportati per il sistema operativo:
e Google Chrome su Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge su Windows OS
e Motzilla Firefox su Windows OS
e Apple Safari su Mac OS X, iOS OSs
e Gestione dei cookie

Connessione a Internet

3G o superiore

Risoluzione grafica

WXGA o superiore

Dimensioni dello schermo

7" o superiore

Memoria

2 GB RAM o superiore

CPU

Processore Dual Core o superiore
Scheda grafica

Consultare il seguente elenco:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Dispositivi di realta virtuale supportati

24

e HTC Vive su Firefox
e  Oculus Quest 2 su Oculus Browser

CH Mandatario:
CH |REP
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Svizzera

Descrizione dei simboli utilizzati nel riquadro Informazioni del software

Produttore

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

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

Data di produzione

Codice batch

8 & B PE

Dispositivo medico

uDI Identificatore unico del dispositivo

CH |REP Mandatario in Svizzera

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

Ui] Le istruzioni per I'uso di SurgiCase Viewer sono fornite in forma elettronica in formato PDM all’interno
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OAHIEZ XPHZHX - EL

To napov £yypado ePLEXEL VEVIKEG 08NYLEG yLa T Xpron tou SurgiCase Viewer. Mo Aemtopepeis
odnyleg, avatpéSte oto eyxeLpidlo xpriong.

NEPIFPA®H

To SurgiCase Viewer mopEXeL AELTOUPYLEC TTOU ETLTPEMOUV TNV ATIELKOVLION TPLOSLACTATWY SESOUEVWY
KOLL TNV EKTEAECN UETPNOEWVY O QUTA Ta dedopéva, Ta omoia Ba dwoouv TN SuvatotnTa CTOV XProTh va
a€LOAOYHOEL KOL VO ETILKOLWVWVIOEL TLG OEPATIEUTLKEG ETUAOYEC.

To SurgiCase Viewer mpoopiletal yLa xprion amd ATopa Tou §pactnpLOTIOLOUVTAL OTOV LOTPLKO TOUEA.
‘Otav xpnolgomnoleitatl yia Ty avabewpnon Kot Ty eTukUpwon Bepaneutikwy emthoywy, To SurgiCase
Viewer npoopiletal yla xprion o€ cuvduacouo pe GAAa SLayvwoTika epyaleia katl Tnv Kplon Eumnelpou
KAWVIKOU T(pOoWTTILKOU.

To SurgiCase Viewer umopei va xpnotpomnotnBei anod £vov KaTaoKeUaotr/TpounOguTh LOTPLKAG
OUOKEUNG/uMnpEoiag i éva TUAA VOOOKOUEIOU yLa TNV ATELKOVLOT TPLoSLAcTOTWY SE80UEVWY KOTA TN
Sladikaoio KATAOKEUA G TOU POIOVTOC/TNG UTINPEGLAG TPOG TOV TEALKO XPROTN O OTOLOC apayyEAVEL TN
OUOKeUN/TNV untnpeoia. Me UTOV TOV TPOTIO 0 TEALKOG XPrOTNG UMOPEL Vo a€LOAOYNOEL KOl VOL TIAPEXEL
OXOALOL YLOL TIPOTAOELG ] EVOLAUESA BrLOTO OTNV KOTAOKEUT TNG CUCKEUNG I TNG UTINPEGLaG.

To SurgiCase Viewer npoopiletal yLa evowpatwon Le éva online cuotnua 6£60UEVWY LOTPLKAG
OUGCKEUNC, TO OTtOL0 XPNOLUOTIOLELTAL VIO TNV EMEEEPYATLA TNC LATPLKAG CUCKEUNG I UTINPECLAG KaL TO
ormolio sival urtevBuvo yla Tn Slayxeiplon meplotatikwy, Tn daxeiplon, tnv e€ouclodotnon, Tov EAeyxo
TOUTOTNTAG TWV XPNOTWV K.A.

Ta dedopéva mou amnetkovidovral oto SurgiCase Viewer eA€yyovTal amo ToV KATOOKEUAOTH TNG LATPLKAC
CUOKEUNC Xpnotlpomnolwvtag to SurgiCase Viewer otn Stadikacio tng. O KATOOKEUAOTNC TNG CUCKEUNC
Ba dnpoupynoel ta tpLodlactata S£S0UEVA WOTE VO OTTELKOVLOTOUV OTOV TEAIKO XpNOTN Kal va
e€axBouv o pia amno Tic eldIKEC popdEg ou untootnpilovtal amnod to SurgiCase Viewer. KaBepia amno
QUTEC TIG HopdEC Tieplypadouv Ta tplodldotata Sedopéva oe popdn STL pe emnpocbeta peta-
Sebopéva yla ta tplodlactata povteha. To SurgiCase Viewer dev tpomornolel Ta tpliodlactata dedopéva
TIOU £LOAYEL Kal N Aettoupyla Tou elval aveEaptnTn amnod tn CUYKEKPLUEVN LOTPLKA EvEelEn/Kkataotaon f
nipolov/unnpeoia yla to onoio xpnotpomnoleital. Atotehel eubBUVN TNG ETALPELAC TNG LOTPLKAG CUCKEUNG
Tou xpnotpornolel to SurgiCase Viewer va GULHOPOWVETOL LE TOUG LOXUOVTEG KOVOVIOMOUG LATPLKWY
CUOKEUWV.

ENAEIZEIZ
To SurgiCase Viewer mpoopiletal yia xprion wg neplpaiiov epyaociog AoyLopikou mou Ba Bonbnoet otnv
OUTTELKOVLON KAL TNV EMLKOWVWVI TwV BEPATIEUTIKWY EMIAOYWV.

ANTENAEIZEIZ
e To SurgiCase Viewer pmopel va xpnotponotnBel yla Thv OmeLKOVLON HLA LATPLKAG CUOKEUNG N
umnpeoiog. O KATOOKEUAOTAC TNG £V AOYW LATPLKAC CUOKEUNG N ulthpeoiag sival umelBuvog yla
TN CUPPOPPWAON LE TOUG LOXUOVTEG KOWOVLIOHOUG LOTPLKWY CUCKEUWV.

MPOEIAONOIHZEIZ
e To AOYLOULKO TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLELTAL LOVO ATIO EKTIALSEUUEVO TIPOCWTTLKO A, SLadOpETIKA, TO
OTMOTEAECUO TIPETIEL VAL EAEYXETOL KOUL VO EYKPLVETAL OTIO €EELSLKEVEVO XPHOTN.
e AmoteAel tedkr) euBUvn TOU LaTpol VOl QOKNOEL TNV EMAYYEAUATIKA TOU/TNG Kpion os kABe
anddpacon epopUoync i KN eboapUoync Tou poypdppatog Oeparmneiag mou dnuloupynOnke.
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e Anotelel euBUvn TOU LOTPOL VA XPNOLUOTIOLEL TO AOYLOMLKO UOVO O ETUTPOTETLEG 1) OPNTEG
OUGOKEUEC TTOU TIANPOUV TLG EAAXLOTEC ATOLTAOELS TTIOU opilovTal TaPaKATW.

e To SurgiCase Viewer dgv eival umevBuvo yla v akpifela Twv poviéAwv mou eudavilovral.
JupBouleuteite Tov MPOPNBEUTA TNG LATPLKNG CUCKEUNG yla TV akpifeta twv povtéAwv. To
SurgiCase Viewer mapouoctalel Ti¢ UeTPRoslg pe akpifsia 0,1 mm/poipa. Inuewwots OtL ot
UETPAOELC €€apTWVTOL OO TNV AVAAUCN TWV HOVIEAWV TIOU TOPEXOVTOL OO TO oUOTNUA
6£60UEVWV LOTPLKIC CUOKEUNG.

NPOM®YAAZEIZ
R(Omy MPOZOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia (HMA) meplopilel tnv mMwAnon authig tThS CUOKEUAC
amnd 1 KATomy EVIOANG LaTpoU.

OAHTIEZ XPHZHX

Evkotdotaon

Aev amatteital eykataotacn ywo tn xpnon tou SurgiCase Viewer. To SurgiCase Viewer eival pa
Sladlktuakny edappoyr, otnv omola HUMopeite va OMOKTNOETE NMPOoPacn HECW TOU GUOTHLATOC
6e60UEVWV LATPLKAC CUCKEUNG JLE TO OTtolo evoroLeital.

‘Evapén

MNa va avoiete pla mepimtwon oto SurgiCase Viewer, cuvdeBeite oto ouotnua S€SOUEVWV LOTPLKNG
OUOKEUNGC, avalnTroTe TNV KATAAANAN TEPIMTWON KOl KAVTE KALK OTOV CUVOECHO YLOL VAL ATIELKOVIOETE Tl
tplodlaotata dedopéva oto SurgiCase Viewer.

ANAITHZEIZ 2Y2THMATOZ
AELTOUPYIKG TUoTNUOTA
Yrnootnpilovtal Ta akoAouBa AELTOUPYLIKA CUCTHUOTOL:

Teleutaia €ékdoon i0S
Televutaia ékdoon Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit r} 64-bit)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow kat 7
Mpoypauuota IepLynong
e [lpoypappa epliynong nou unootnpilel to WebGL kat duvatotnta WebGL.
e Ta akolouBa mpoypappaTa MEPLRYNONG uTtooTtnpilovtal avd AELTOUPYLIKO cUCTN AL
e Google Chrome og Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge o Windows OS
e Mozilla Firefox oe Windows OS
e Apple Safari e Mac OS X, iOS OSs
e YmootnptEn Cookies

YUvbeon oto Stadiktuo

3G nudnAdtepn

Edappoyn avaluonc rapabupou

WXGA | avwtepn

MéyeBocg 08dvnc

7 lvtoeg ] meploodtepeg
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Mvriun

2 GB RAM 1} mapandvw

CPU

Enetepyaotric Dual Core j avwtepog

Kdapta ypadkwy

Avatpétte otnv akolouBn Alota:

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

Yrtootnpi{ovtol CUOKEUEC ELKOVLKNC TIPOYUOTLKOTATAC

e HTC Vive o€ Firefox
e  Oculus Quest 2 o€ Oculus Browser

Neplypadr) Twv GUUBOAWV TTOU XPNOLOTIOLOUVTAL GTO TAQICLO «About» (ZXETIKA KE) TOU AOYIOHLKOU

Kataokeuaotrg

Mpoocoxn, ouPBouleuTeite TIG 08Nnyleg XpPoONG KAl T CUVOSEUTIKA
gyypoda

JUupPBoUAeUTELTE TIC 0ONYLEG XPIONG 1 TLG NAEKTPOVLKEG 08 NYLES XPrioNng

Huepounvia Kataokeung

Kwbikog maptidag

SEHEART ] 3

latpotEXVOAOYLKO TIPOiOV

UDI Movadikd avayvwpLoTikd mpoilovtog

To omolo Ppioketal evtog Tou 0dnyou avadopdg (Bonbela). AlatiBevtal emiong oe popodr) PDF otnv

nA. tebBuvon www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Mmnopeite va {ntrjoete ékdoon
oe évtunn popdn arnootéAdovtag email otnv nA. StevBuvon leaflet@materialise.be kat Ba AdBete T0 UALKS EVTOG
7 NUEPOAOYLOKWY NUEPWV XWPLG EMULTAEOV KOOTOG.

E[ﬂ OL obnyieg xprong (IFU) yia to SurgiCase Viewer mapExovtol oe NAEKTPOVLKY Lopdn og apxeio PDM
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INTRUKCJA UZYCIA - PL

Niniejszy dokument zawiera ogdlng instrukcje uzycia systemu SurgiCase Viewer. Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

OPIS
SurgiCase Viewer umozliwia wizualizacje danych 3D oraz dokonywanie pomiaréw tych danych, dzieki
czemu uzytkownik moze oceniac i przekazywac formy leczenia.

System SurgiCase Viewer przeznaczony jest do uzytku przez profesjonalistéw sektora medycznego. W
przypadku korzystania z systemu w celu oceny i zatwierdzenia form leczenia SurgiCase Viewer powinien
by¢ uzywany w pofaczeniu z innymi narzedziami diagnostycznymi i specjalistyczng wiedzg medyczna.

System SurgiCase Viewer moze by¢ wykorzystywany przez producentéw/dostawcow wyrobdw/ustug
medycznych lub oddziaty szpitalne do wizualizacji danych 3D podczas procesu tworzenia wyrobu/ustugi
dla uzytkownika koncowego, ktéry zamawia dany wyréb lub ustuge. Pozwala to uzytkownikowi
koncowemu ocenié i przekazac¢ opinie na temat propozycji lub posrednich etapdéw w procesie tworzenia
wyrobu lub ustugi.

System SurgiCase Viewer nalezy zintegrowaé z internetowym systemem danych urzgdzenia medycznego
wykorzystywanym przy przygotowywaniu wyrobu badz ustugi medycznej oraz do zarzgdzania sprawami
(case management), zarzadzania uzytkownikami, autoryzacji, uwierzytelniania itp.

Dane wizualizowane w systemie SurgiCase Viewer obstugiwane sg przez producenta wyrobdéw
medycznych dzieki wykorzystaniu we wtasnych procesach SurgiCase Viewer. Producent wyrobdw tworzy
dane 3D celem ich wizualizacji uzytkownikowi korncowemu i eksportuje je do jednego z dedykowanych
formatéw danych obstugiwanych przez SurgiCase Viewer. Kazdy z tych formatéw opisuje dane 3D w
formacie STL z dodatkiem metadanych w przypadku modeli 3D. System SurgiCase Viewer nie zmienia
importowanych danych 3D, ich funkcje sg niezalezne od okreslonych wskazarn/sytuacji medycznych lub
produktu/ustugi, dla ktérej sg wykorzystywane. Odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie wtasciwych
przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych spoczywa na podmiocie wykorzystujgcym system SurgiCase
Viewer.

WSKAZANIA
System SurgiCase Viewer przeznaczony jest do stosowania jako interfejs oprogramowania w celu wsparcia
przy wizualizacji i przekazywaniu metod leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA
e System SurgiCase Viewer mozna wykorzystywac do wizualizacji wyrobdéw lub ustug medycznych.
Producent/ustugodawca tego typu wyrobow lub ustug musi przestrzega¢ wszystkich wtasciwych
przepiséw dotyczgcych wyrobéw medycznych.

OSTRZEZENIA
e QOprogramowanie moze uzywac wytgcznie przeszkolony personel; w przeciwnym razie efekty
uzycia oprogramowania wymagajg kazdorazowego sprawdzenia i zatwierdzenia przez
kompetentnego uzytkownika.
e Najwazniejszym obowigzkiem lekarza jest wykorzystanie jego lub jej kwalifikacji zawodowych do
podejmowania wszelkich decyzji w zakresie realizacji lub odstgpienia od opracowanego planu
leczenia.
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e Do obowigzkéw lekarza nalezy dopilnowanie, aby oprogramowanie byto uzywane tylko na tych
komputerach stacjonarnych lub urzadzeniach przenosnych, ktdre spetniajg okreslone ponizej
wymagania minimalne.

e Producent SurgiCase Viewer nie odpowiada za doktadnos$¢ wyswietlanych przez system modeli. W
kwestii doktadnosci modeli nalezy kontaktowac sie z dostawcyg danego wyrobu medycznego.
System SurgiCase Viewer wyswietla pomiary z doktadnoscig 0,1 mm/stopnia. Prosze pamieta¢, ze
pomiary sg ograniczone przez rozdzielczos¢ modeli dostarczanych przez internetowy system
danych urzadzenia medycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI
R(Omy UWAGA: Przepisy federalne USA dopuszczajg sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza lub
na jego polecenie.

INSTRUKCJA UZYCIA

e |Instalacja
System SurgiCase Viewer nie wymaga instalowania. SurgiCase Viewer jest aplikacjg internetowa dostepna
w ramach systemu danych urzadzenia medycznego, z ktérym jest zintegrowana.

e Uruchomienie
Aby otworzy¢ przypadek w systemie SurgiCase Viewer, zaloguj sie w systemie danych urzadzenia
medycznego, przejdz do odpowiedniego przypadku i kliknij facze, aby rozpocza¢ wizualizacje danych 3D.

WYMAGANIA SYSTEMOWE
Systemy operacyjne
Obstugiwane sg nastepujgce systemy operacyjne:

e Najnowsza wersja iOS
e Najnowsza wersja Mac OS
e  Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bitowy lub 64-bitowy)
e Windows 10
e Android 6 Marshmallow i 7
Przegladarki

e Przegladarka z aktywng obstugg WebGL.
e W zaleznosci od systemu operacyjnego obstugiwane sg nastepujgce przegladarki:
e Google Chrome w Windows, Mac OS X i Android OS
e Microsoft Edge w Windows OS
e  Mozilla Firefox w Windows OS
e Apple Safari w systemach Mac OS X, iOS OS
e  Obstuga plikdow cookie

Potaczenie z Internetem

3G lub lepsze

Rozdzielczo$é okna aplikacji

WXGA lub wyzsza

Wielkos¢ ekranu

7 cali lub wiecej

Pamieé
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2 GB RAM lub wiecej

PROCESOR

Procesor 2-rdzeniowy lub lepszy
Karta graficzna

Zapoznaj sie z ponizsza lista:

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

Obstugiwane urzadzenia rzeczywistosci wirtualnej

e HTC Vive w Firefox
e  Oculus Quest 2 w Oculus Browser

Opis symboli uzywanych w polu About (informacje) oprogramowania

Producent

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

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

Data produkcji

Kod partii

S E R P E

Urzgdzenie medyczne

UDI Unikalny identyfikator urzadzenia

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

na stronie www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Wersje papierowg mozna zamowic,
wysytajgc stosowng wiadomos¢ na adres leaflet@materialise.be. Zostanie ona dostarczona w ciggu 7 dni
kalendarzowych bez zadnych dodatkowych optat.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING - SV

Detta dokument innehdller allminna instruktioner fér anvidndning av SurgiCase Viewer. Se
anvandarhandboken for detaljerade instruktioner.

BESKRIVNING

SurgiCase Viewer innehaller funktioner som anvands for att visualisera 3D-data och utféra méatningar
utifran dessa data, vilket gér det mojligt for en anvandare att utvardera och kommunicera kring olika
behandlingsalternativ.

SurgiCase Viewer ar avsett att anvandas av personer som arbetar inom vardsektorn. Nar det anvands for
att granska och utvardera behandlingsalternativ ar SurgiCase Viewer avsett att anvandas i kombination
med andra diagnosverktyg och ett kliniskt expertutlatande.

SurgiCase Viewer kan anvandas av en tillverkare/leverantor av medicintekniska produkter/tjanster eller
pa en sjukhusavdelning for att visualisera 3D-data under tillverkning av produkten/tjinsten at den
slutanvandare som bestéller produkten/tjdnsten. Detta gor det mojligt fér slutanvandaren att utvardera
och ge aterkoppling kring forslag eller mellanliggande steg vid tillverkningen av produkten eller tjansten.
SurgiCase Viewer ska integreras med ett webbaserat datasystem fér medicintekniska produkter som
anvands for att bearbeta den medicintekniska produkten eller tjansten och tillampas vid fallhantering,
anvandarhantering, behorigheter, autentisering osv.

De data som visualiseras i SurgiCase Viewer kontrolleras av tillverkaren av den medicintekniska produkten
med hjalp av SurgiCase Viewer under processen. Produkttillverkaren skapar 3D-data for visualisering at
slutanvandaren och exporterar dem till nagot av de sarskilda format som SurgiCase Viewer har stod for.
Vart och ett av dessa format aterger 3D-data i STL-format med ytterligare metadata for 3D-modellerna.
SurgiCase Viewer andrar inte de 3D-data som importeras och dess funktion ar oberoende av den specifika
medicinska indikation/situation eller produkt/tjanst som det anvinds for. Det medicintekniska foretag
som anvander SurgiCase Viewer ansvarar for att folja de foreskrifter som géller for den medicintekniska
produkten i fraga.

INDIKATIONER

SurgiCase Viewer ar avsett att anvdandas som ett programvarugranssnitt och fungera som stéd vid
visualisering och kommunikation av behandlingsalternativ.

KONTRAINDIKATIONER
e SurgiCase Viewer kan anvandas for att visualisera en medicinteknisk produkt eller tjanst.
Tillverkaren av namnda medicintekniska produkt eller tjanst ansvarar for att félja tillampliga
foreskrifter rérande medicintekniska produkter.

VARNINGAR

e Programvaran bor endast anvdndas av utbildad personal. | annat fall ska resultaten alltid granskas
och godkdnnas av en kvalificerad anvandare.

e Det ar lakarens yttersta skyldighet att, utifran sin yrkesmadssiga erfarenhet, fatta det slutgiltiga
beslutet om huruvida den behandlingsplan som framstallts ska anvandas eller e;.

e Detdr dven ldkarens ansvar att sdkerstalla att programvaran endast anvands pa sadana stationara
eller mobila enheter som uppfyller de minimikrav som anges nedan.

e Ingen garanti lamnas betrdffande exaktheten hos de modeller som skapas i SurgiCase Viewer.
Radfraga tillverkaren av den medicintekniska produkten for att fa information rérande
modellernas exakthet. SurgiCase Viewer visar matt med en exakthet pa 0,1 mm/grad. Lagg marke
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till att matten begransas av uppldsningen hos de modeller som framstalls av datasystemet for den
medicintekniska produkten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
R(Omy OBSERVERA: Enligt amerikansk federal lagstiftning far produkten endast saluféras av eller pa
recept av lakare.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Installation

Ingen specifik installation kravs for anvandning av SurgiCase Viewer. SurgiCase Viewer ar ett webbaserat
program som ar atkomligt via datasystemet fér den medicintekniska produkt som det ar integrerat i.
Start

Oppna ett fall i SurgiCase Viewer genom att logga in i datasystemet fér den medicintekniska produkten,
bladdra till det aktuella fallet och klicka pa lanken for att visualisera 3D-data i SurgiCase Viewer.

SYSTEMKRAV

Operativsystem
Foljande operativsystem stdds:

iOS i senaste version
Mac OS i senaste version
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32- eller 64-bitars)
Windows 10
Android 6 Marshmallow och 7
Webblasare
o Webbldsare som har stod for WebGL och WebGL aktiverat.
e Foljande webbldsare stods per operativsystem:
e Google Chrome i Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge i Windows OS
e Motzilla Firefox i Windows OS
e Apple Safarii Mac OS X, iOS OSs
e Stod for cookies

Internetanslutning

3G eller senare

Uppldsning programfonster

WXGA eller senare
Skdrmstorlek

minst 7 tum

Minne

minst 2 GB RAM-minne
PROCESSOR

Dual Core-processor eller battre
Grafikkort

Se foljande lista:
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https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Stod for virtual reality-enheter

e HTC Vivei Firefox
e  Oculus Quest 2 i Oculus Browser

Beskrivning av symboler som anvands i rutan Om i programvaran

Tillverkare

Varning. Las instruktionerna fér anvandning och medféljande
dokumentation

Las instruktionerna for anvandning eller de elektroniska instruktionerna
for anvandning

Tillverkningsdatum

Partikod

5B m P E

Medicinteknisk enhet

uDI Unik enhetsidentifierare

Instruktioner for anvandning for SurgiCase Viewer finns i elektronisk form i PDM-format i
Uﬂ referensguiden (Help) och dven i PDF-format pa www.materialise.com/electronic-instructions-for-

use. Pappersversion kan bestéllas via e-post: leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7
kalenderdagar utan extra kostnad.
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BRUKSANVISNING - NO

Dette dokumentet inneholder generelle instruksjoner for bruk av SurgiCase Viewer. Se detaljerte
instruksjoner i bruksanvisningen.

BESKRIVELSE
SurgiCase Viewer har funksjoner for a kunne visualisere 3D-data og utfgre malinger med disse dataene.
Dette gir brukeren mulighet til & vurdere og videreformidle behandlingsalternativer.

SurgiCase Viewer er ment a brukes av personer i helsevesenet. Nar den brukes til 3 giennomga og validere
behandlingsalternativer, skal SurgiCase Viewer brukes sammen med annet diagnostikkverktgy og
fagmessig klinisk vurdering.

SurgiCase Viewer kan brukes av produsenter/leverandgrer av medisinsk utstyr/tjenester eller sykehus for
a visualisere 3D-data under produksjonsprosessen av produktet/tjenesten for sluttbrukeren som har
bestilt enheten/tjenesten. Dette gir sluttbrukeren mulighet til & vurdere og gi tilbakemelding pa forslag
eller tiltak under produksjonen av enheten eller tjenesten.

SurgiCase Viewer skal integreres med et online datasystem for medisinsk utstyr, som brukes til driften av
den medisinske enheten, og som er ansvarlig for saksbehandling, brukerhandtering, autorisering,
verifisering, etc.

Dataene som visualiseres i SurgiCase Viewer kontrolleres av produsenten av det medisinske utstyret som
bruker SurgiCase Viewer i driften sin. Produsenten av enheten vil opprette 3D-dataene som skal
visualiseres for sluttbrukeren og eksportere dem til en av de dedikerte formatene som stgttes av
SurgiCase Viewer. Hvert av disse formatene beskriver 3D-dataene i STL-format med ytterligere metadata
for 3D-modeller. SurgiCase Viewer endrer ikke 3D-dataene den importerer, og virkematen er uavhengig
av den bestemte medisinske indikasjonen/situasjonen eller produktet/tjenesten den skal brukes til. Det
er det medisintekniske selskapet som bruker SurgiCase Viewer som er ansvarlig for samsvar med
gjeldende lover for medisinsk utstyr.

INDIKASJONER

SurgiCase Viewer er ment & brukes som et programvaregrensesnitt for @ bidra til visualiseringen og
videreformidlingen av behandlingsalternativer.

KONTRAINDIKASJONER
e SurgiCase Viewer kan brukes til & visualisere medisinsk utstyr eller tjenester. Selskapet for det
omtalte medisinske utstyret eller tjenesten er ansvarlig for samsvar med gjeldende lover for

medisinsk utstyr.

ADVARSLER

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

e Det er behandlende leges ansvar a bruke sin profesjonelle vurdering i alle beslutninger om & fglge
eller ikke fglge behandlingsplanen.

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

e SurgiCase Viewer er ikke ansvarlig for ngyaktigheten av modellene den viser. Forhgr deg med
leverandgren av det medisinske utstyret angaende modellenes ngyaktighet. SurgiCase Viewer
viser malinger med en presisjon pa 0,1 mm/grader. Veer oppmerksom pa at malingene begrenses
av bildeopplgsningen for modellene fra datasystemet for det medisinske utstyret.
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FORHOLDSREGLER
R((mly FORSIKTIG: Ifglge federal lov (USA) skal dette utstyret kun selges til, eller etter henvisning fra,
lege

BRUKSANVISNING

Installasjon

Ingen installasjon er ngdvendig for @ bruke SurgiCase Viewer. SurgiCase Viewer er en nettbasert
applikasjon. Du kan fa tilgang via datasystemet for det medisinske utstyret den er integrert i.

Start

En sak apnes i SurgiCase Viewer ved a logge inn pa datasystemet for det medisinske utstyret, bla til den
aktuelle saken og klikke pa lenken for a visualisere 3D-dataene i SurgiCase Viewer.

SYSTEMKRAV
Operativsystemer
Fglgende operativsystemer stgttes:

e Siste versjon av iOS
e Siste versjon av Mac OS
e Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit eller 64-bit)
e Windows 10
e Android 6 Marshmallow og 7
Nettlesere

e Nettlesere som stgtter WebGL og som har WebGL aktivert.
e Fglgende nettlesere stgttes per operativsystem:
e Google Chrome pa Windows, Mac OS X, Android-operativsystemer
e Microsoft Edge pa Windows operativsystem
e Mozilla Firefox pa Windows operativsystem
e Apple Safari pa Mac OS X, iOS operativsystemer
e Stgtte for cookies (informasjonskapsler)

Internettilkobling

3G eller hgyere

Applikasjonsvinduets opplgsning

WXGA eller hgyere

Skjermstgrrelse

7 tommer eller mer

Minne

Minst 2 GB RAM

CcPU

Dual Core-prosessor eller bedre

Grafikkort

Se fglgende liste:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Stgttede virtual reality-enheter
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e  HTC Vive pa Firefox
e  Oculus Quest 2 pa Oculus Browser

Beskrivelse av symboler som brukes pa esken til programvaren

Produsent

Les bruksanvisningen og den medfglgende dokumentasjonen ngye

Les bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen

Produksjonsdato

Partikode

SRS 3

Medisinsk utstyr

uUDI Unik enhetsidentifikator

Bruksanvisningen for SurgiCase Viewer leveres i elektronisk form i PDM -format i referanseguiden

(Hjelp), og er ogsa tilgjengelig i PDF pa www.materialise.com/electronic-instructions-for-use.

Papirversjon kan bestilles via e-post til leaflet@materialise.be og leveres innen 7 kalenderdager uten
ekstra kostnad.
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BRUGSVEJLEDNING - DA

Dette dokument indeholder generelle anvisninger for brug af SurgiCase Viewer. Detaljerede anvisninger
kan findes i brugermanualen.

BESKRIVELSE
SurgiCase Viewer leverer funktionalitet til at visualisere 3D-data og til at lave malinger pa disse data, som
kan give brugeren mulighed for at evaluere og kommunikere om behandlingsmuligheder.

SurgiCase Viewer er beregnet til brug af personer, som er aktive i den medicinske sektor. Nar SurgiCase
Viewer anvendes til at gennemse og underbygge behandlingsmuligheder, er den beregnet til brug i
sammenhang med andre diagnostiske vaerktgjer og specialiseret klinisk viden.

SurgiCase Viewer kan bruges af en producent/leverandgr af medicinsk udstyr/medicinske ydelser eller en
hospitalsafdeling til 3D-visualisering af data i fremstillingsprocessen af produktet/ydelsen til slutbrugeren,
som har bestilt udstyret/ydelsen. Dette giver slutbrugeren mulighed for at evaluere pa og give feedback
til forslag og mellemtrin i fremstillingen af udstyret eller ydelsen.

SurgiCase Viewer skal integreres med et online datasystem til medicinsk udstyr, som anvendes til at
bearbejde det medicinske udstyr eller ydelsen, og som er ansvarlig for sagsbehandling,
brugeradministration, autorisation, autentificering etc.

Dataene, som visualiseres i SurgiCase Viewer, kontrolleres af producenten af det medicinske udstyr, der
bruger SurgiCase Viewer i sin proces. Udstyrsproducenten genererer 3D-data, der skal visualiseres til
slutbrugeren, og eksporterer dem til et af de angivne formater, der understgttes af SurgiCase Viewer.
Hvert af disse formater beskriver 3D-dataene i STL-format med ekstra metadata pa 3D-modellerne.
SurgiCase Viewer zndrer ikke de 3D-data, den importerer, og dens funktion er uafhaengig af den
specifikke medicinske indikation/situation eller produktet/ydelsen, dataene skal bruges til.
Virksomheden, der star bag det medicinske udstyr, og som bruger SurgiCase Viewer, har ansvaret for at
overholde den gzldende lovgivning for medicinsk udstyr.

INDIKATIONER

SurgiCase Viewer er beregnet til brug som en softwaregraenseflade, der hjelper med visualisering og
kommunikation af behandlingsmuligheder.

KONTRAINDIKATIONER
e SurgiCase Viewer kan bruges til visualisering af medicinsk udstyr og medicinske ydelser.
Producenten af det omtalte udstyr eller den omtalte ydelse skal overholde den galdende
lovgivning for medicinsk udstyr.

ADVARSLER

e Softwaren skal betjenes af uddannet personale, eller resultatet skal altid gennemses og godkendes
af en kvalificeret bruger.

e Deterisidste ende klinikerens pligt at videregive sin faglige vurdering ved enhver beslutning om
at fglge eller ikke at fglge den udarbejdede behandlingsplan.

e Deterklinikerens ansvar kun at bruge softwaren pa en computer eller mobilenheder, der opfylder
nedenstaende minimumskrav.

e SurgiCase Viewer er ikke ansvarlig for ngjagtigheden af de modeller, den viser. Der skal radfgres
med leverandgren af det medicinske udstyr vedrgrende modellernes ngjagtighed. SurgiCase
Viewer viser malinger med en praecisionsgrad pa 0,1 mm. Bemaerk, at malingerne begraenses af
modellernes oplgsning, der genereres af det medicinske udstyrs datasystem.
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FORHOLDSREGLER
R((mly FORSIGTIG: | henhold til amerikansk forbundslov ma denne enhed udelukkende szlges af en
lege eller efter en laeges bestilling.

BRUGSVEILEDNING

Installation

Det er ikke ngdvendigt at installere noget for at bruge SurgiCase Viewer. SurgiCase Viewer er en
webbaseret applikation, som tilgas gennem det medicinske udstyrs datasystem, hvori den er integreret.
Start

For at abne en sagi SurgiCase Viewer skal der logges ind pa det medicinske udstyrs datasystem og browses
til den gnskede sag. Klik dernaest pa linket for at visualisere 3D-dataene i SurgiCase Viewer.

SYSTEMKRAV
Operativsystemer
Felgende operativsystemer understgttes:

Den seneste version af i0OS
Den seneste version af Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bit eller 64-bit)
Windows 10
Android 6 Marshmallow og 7
Browsere
e Browsere med WebGL-support og WebGL aktiveret.
e Fglgende browsere understgttes pr. operativsystem:
e Google Chrome pa Windows, Mac OS X, Android OS
e Microsoft Edge pa Windows 0OS
e  Mozilla Firefox pa Windows OS
e Apple Safari pa Mac OS X, iOS OS
e Understgttelse af cookies

Internetforbindelse

3G eller hgjere
Applikationsvinduets oplgsning
WXGA eller hgjere

Skeermstgrrelse

7 tommer eller mere

Hukommelse

2 GB RAM eller mere

CcPU

Dual Core-processor eller bedre

Grafikkort

Se fglgende liste:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Understgttede virtual reality-enheder

e  HTC Vive pa Firefox
e  Oculus Quest 2 pa Oculus Browser

Beskrivelse af symboler, der anvendes i feltet Om i softwaren

Producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den tilhgrende dokumentation

Se brugsvejledningen, eller lzes den elektroniske brugsvejledning

Produktionsdato

Batchkode

SHEHEART ] 3

Medicinsk udstyr

uDI Unik udstyrsidentifikator

Brugsvejledningen til SurgiCase Viewer leveres i elektronisk form i PDM-format i
E[i] referencevejledningen (Hjelp) og fas ogsa i PDF-format pa www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use. En papirudgave kan rekvireres ved at sende en e-mail til leaflet@materialise.be.
Den leveres inden for 7 kalenderdage uden yderligere omkostninger.
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KAYTTOOHJEET- FI

Tdssa asiakirjassa annetaan yleisid ohjeita SurgiCase Viewer -ohjelmiston kaytosta. Tarkempia tietoja
saa kadyttéoppaasta.

KUVAUS
SurgiCase Viewer tarjoaa toimintoja, joka mahdollistavat 3D-datan visualisoinnin ja sellaisten tietojen
mittaamisen, joiden avulla kayttajan tulisi voida arvioida hoitovaihtoehtoja ja ilmoittaa niista.

SurgiCase Viewer on tarkoitettu |ddketieteen alalla toimivien henkildiden kayttoon. Kun SurgiCase Viewer
-laitetta kaytetdan hoitovaihtoehtojen tarkasteluun ja validointiin, sitda on tarkoitus kayttda yhdessa
muiden diagnoositydkalujen ja kliinisen asiantuntija-arvioinnin tukena.

SurgiCase Viewer soveltuu ldakinnallisen laitteen/palvelun valmistajan/tarjoajan kdyttoon tai sairaalan
osastolle visualisoimaan 3D-dataa tuotteen/palvelun valmistusprosessin aikana loppukayttajalle, joka
tilaa laitteen/palvelun. Sen kautta loppukayttdja voi arvioida ja antaa palautetta ehdotuksista tai
valivaiheista laitteen tai palvelun valmistuksessa.

SurgiCase Viewer on integroitava laaketieteellisen laitteen online-tietojarjestelmaan, jota kaytetaan
|adketieteellisen laitteen tai palvelun kasittelemiseen ja joka vastaa tapausten hallinnasta, kdyttajien
hallinnasta, valtuutuksista, todentamisesta jne.

Ladketieteellisten laitteiden valmistaja hallitsee SurgiCase Viewerissa ndkyvid tietoja kayttamalla
SurgiCase Viewer -ohjelmaa prosessissaan. Laitevalmistaja luo loppukayttajalle visualisoitavan 3D-datan
ja vie sen johonkin SurgiCase Viewer -sovelluksen tukemaan muotoon. Jokainen ndistd muodoista kuvaa
3D-dataa STL-muodossa lisdmetatietojen kanssa 3D-malleissa. SurgiCase Viewer ei muuta 3D-dataa, jota
se tuo, ja sen toiminta on riippumaton mistddn l|aiketieteellisestd indikaatiosta/tilanteesta tai
tuotteesta/palvelusta, johon sitd kdytetdan. SurgiCase Vieweria kayttava laakintalaiteyhtié on vastuussa
sovellettavien lddkinnallisia laitteita koskevien maaraysten noudattamisesta.

KAYTTOAIHEET

SurgiCase Viewer on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistorajapintana hoitovaihtoehtojen visualisoinnissa
ja niista ilmoittamisessa.

VASTA-AIHEET
e SurgiCase Viewer on tarkoitettu ladketieteellisen laitteen tai palvelun visualisointiin. Kyseisen
|adkinnallisen laitteen tai palvelun valmistajan on noudatettava voimassa olevia ladkinnallisia
laitteita koskevia maarayksia.

VAROITUKSET

e Vain koulutettu henkil6kunta voi kdyttda ohjelmistoa tai kokeneen kadyttdjan on aina tarkastettava
ja hyvaksyttava tuloste.

e Hoitavan ladkarin vastuulla on aina laaditun hoitosuunnitelman noudattamisen tai noudattamatta
jattdmisen ammatillinen arviointi.

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

e SurgiCase Viewer ei ole vastuussa ndyttamiensd mallien tarkkuudesta. Kysy lddketieteellisten
laitteiden toimittajalta mallien tarkkuudesta. SurgiCase Viewer nayttda mittaukset tarkkuudella
0,1 mm/aste. Huomaa, ettd mittauksia rajoittaa ladketieteellisten laitteiden tietojarjestelman
tarjoamien mallien tarkkuus.
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VAROTOIMET
R((mly TARKEA HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tit3 laitetta saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

KAYTTOOHJEET

Asennus

SurgiCase Viewer -ohjelmiston kayttamisessa ei tarvita asennustoimenpiteitd. SurgiCase Viewer on
verkkopohjainen sovellus, johon paasee sen lddketieteellisen laitteen tietojarjestelman kautta, johon se
on integroitu.

Kaynnistys

Kun haluat avata tapauksen SurgiCase Viewer -sovelluksessa, kirjaudu sisaan laaketieteellisen laitteen
tietojarjestelmaan, selaa haluamasi tapauksen kohdalle ja napsauta linkkia visualisoidaksesi 3D-datan
SurgiCase -sovelluksessa.

JARJESTELMAVAATIMUKSET
Kayttojarjestelmat
Seuraavia kayttojarjestelmia tuetaan:

e Uusin iOS-versio
e Uusin Mac OS -versio
e Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32-bittinen tai 64-bittinen)
e Windows 10
e Android 6 Marshmallow ja 7
Selaimet

e Selain, jossa on kaytossa WebGL-tuki ja WebGL.
e Seuraavia selaimia tuetaan kayttdjarjestelmittain:
e Google Chrome ja Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge ja Windows OS
e  Mozilla Firefox ja Windows OS
e Apple Safar ja Mac OS X, iOS OS:t
e Evasteiden tuki

Internetyhteys

vahintaan 3G

Sovellusikkunan tarkkuus

vdhintddan WXGA

Naytdn koko

vahintdan 7 tuumaa

Muisti

vahintadn 2 Gt RAM
Keskusyksikkd

Tuplaydinsuoritin tai tehokkaampi
Grafiikkakortti

Katso seuraava luettelo:

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

e HTC Vive ja Firefox
e  Oculus Quest 2 ja Oculus Browser

Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kdytettyjen symbolien kuvaus

Valmistaja

Huomio, katso kayttoohjeet ja mukana toimitettu dokumentaatio

Katso kayttoohjeet tai lue sdhkdisessa muodossa olevat kdyttdohjeet

Valmistuspaiva

Erdkoodi

SR EPE

Laakinnallinen laite

uDI Yksilollinen laitetunniste

SurgiCase Viewer -kdyttoohje toimitetaan sdhkoisend PDM-muodossa viiteoppaan (Ohje) sisalld ja se

on saatavana myds PDF-muodossa osoitteesta www.materialise.com/electronic-instructions-for-use.

Voit pyytda paperiversion lahettamalla sahkopostia osoitteeseen leaflet@materialise.be.
Kayttoohjeet toimitetaan seitseman kalenteripadivan kuluessa ilman lisdkustannuksia.
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KULLANIM TALIMATLARI - TR

Bu belge SurgiCase Viewer i¢in genel kullanim talimatlarini icermektedir. Ayrintih talimatlar igin liitfen
kullanim kilavuzuna bagvurun.

ACIKLAMA

SSurgiCase Viewer, 3B verilerin gorsellestirilmesi ile, bu veriler (zerinde o&lcimlemelerin
gercgeklestirilmesi, kullanicinin tedavi segeneklerinin degerlendiriimesi ve goris bildiriimesine olanak
saglayan bir islevsellik sunar.

SurgiCase Viewer tip sektorinde etkin olan kisilerin kullanimi igindir. Tedavi segeneklerinin
degerlendirilmesi ve kararlastirlmasi amaciyla kullanildiginda, SurgiCase Viewer'in diger tani yontemleri
ve uzmanlarin tibbi goérisleri ile birlikte kullanilmasi amaglanmistir.

SurgiCase Viewer, Uretim slreci sirasinda 3B verilerinin cihazi/hizmeti siparis eden son kullaniciya
gosterilmesi amaciyla, tibbi cihaz / hizmet Ureticisi / saglayicisi veya hastane birimi tarafindan
kullanilabilir. Boylelikle, cihaz veya hizmetin Uretimi icin verilen teklifler tizerinde veya imalat sirecinin
diger asamalarinda son kullanicinin degerlendirme yapmasi ve geri bildirim vermesi saglanir.

SurgiCase Viewer, tibbi cihazi veya hizmeti islemek icin kullanilan ve vaka yonetimi, kullanici yonetimi,
yetkilendirme, kimlik dogrulamasi vb. islemlerden sorumlu bir g¢evrimici Tibbi Cihaz Veri Sistemi ile
entegre edilecektir.

SurgiCase Viewer ile gorsellestirilen veriler, prosesinde SurgiCase Viewer kullanan tibbi cihaz Ureticisi
tarafindan kontrol edilir. Cihaz Ureticisi, son kullanici icin gorsellestirilecek olan 3B verilerini olusturacak
ve bunlari SurgiCase Viewer tarafindan gorintilenecek sekilde desteklenen 6zel formatlardan biri ile disa
aktaracaktir. Bu formatlarin her biri, 3B modellerdeki ek meta verilerle birlikte STL formatindaki 3B verileri
tanimlar. SurgiCase Viewer ice aktardigi 3B verileri degistirmez ve cihazin calismasi 6zel tibbi
endikasyondan/durumdan veya kullanildigi Griinden/hizmetten bagimsizdir. Gegerli  tibbi cihaz
tiiziklerine yasal uyumluluk, SurgiCase Viewer cihazini kullanan tibbi cihaz sirketinin sorumlulugundadir.
ENDIKASYONLAR

SurgiCase Viewer, tedavi seceneklerinin gorsellestirilmesi ve goris bildirilmesine olanak saglayan bir
yazilim arayizi olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
e SurgiCase Viewer bir tibbi cihaz veya hizmeti gorsellestirmek icin kullanilabilir. Bahsi gecen tibbi
cihaz veya hizmetin Ureticisi, kanunen gecerli tibbi cihaz tiziikleri ile uyumlu olmaktan sorumludur.

UYARILAR

e Yazilim, egitimli personel tarafindan kullaniimal veya ciktilar her zaman igin yetkin bir kullanici
tarafindan incelenmeli ve onaylanmalidir.

e Yapilan tedavi planinin uygulanip uygulanmayacagina yonelik verilecek her profesyonel karar,
tedavi uzmaninin nihai yakamlalagadar.

e Klinik tedavi uzmaninin sorumlulugunda olan; yaziimin yalnizca asagida belirtilen minimum
gereklilikleri karsilayan masaistl veya mobil cihazlarda kullaniimasidir.

e SurgiCase Viewer sergiledigi modellerin dogrulugundan sorumlu degildir. Modellerin dogruluguna
iliskin olarak tibbi cihaz saglayicisina basvurun. SurgiCase Viewer olgimleri 0,1 mm/acilk
hassasiyetle gosterir. Liitfen 6lclimlerin, Tibbi Cihaz Veri Sistemi tarafindan saglanan modellerin
¢Ozunurltaga ile sinirlandigini unutmayin.
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ONLEMLER
&only DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekime satisina veya hekimsiparisi
Uzerine satisina izin vermektedir

KULLANIM TALIMATLARI

Kurulum

SurgiCase Viewer'in kullanimi igin herhangi bir kurulum islemi gerekmemektedir. SurgiCase Viewer web
tabanli bir uygulamadir ve entegre oldugu tibbi cihaz veri sistemi (izerinden erisilebilir.

Baslatma

SurgiCase Viewer iginde bir vaka agmak icin tibbi cihaz veri sisteminde oturum agin, uygun vakaya gidin ve
baglantiya tiklayarak SurgiCase Viewer igerisindeki 3B verileri gorsellestirin.

SISTEM GEREKSINIMLERI
isletim Sistemleri
Asagidaki isletim sistemleri desteklenmektedir:

e EnsoniOSsirimu
e Enson Mac OS sirimu
e  Windows® 7 Servis Paketi 1 (SP1) (32 bit veya 64 bit)
e Windows 10
e Android 6 Marshmallow ve 7
Tarayicilar

o  WebGL destekli ve WebGL etkin tarayicilar.
e Her isletim sistemi icin asagidaki tarayicilar desteklenmektedir:
e Windows, Mac OS X, Android isletim sistemlerinde Google Chrome
e Windows isletim sisteminde Microsoft Edge
e Windows isletim sisteminde Mozilla Firefox
e Mac OS X ve iOS isletim sistemlerinde Apple Safari
e (Cerez destegi

internet Baglantisi

3G veya daha hizli

Uygulama penceresi ¢ozlinirlGgi

WXGA veya daha yliksek

Ekran boyutu

7 in¢ veya daha fazla

Bellek

2GB RAM veya daha fazla

Islemci

Cift Cekirdekli islemci veya daha yiksek

Ekran karti

Asagidaki listeye basvurun:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Desteklenen sanal gerceklik cihazlari

45

e HTC Vive on Firefox
e  Oculus Quest 2 on Oculus Browser

Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda kullanilan sembollerin agiklamalar

Uretici

Dikkat, litfen kullanim talimatlarina ve beraberindeki belgelere basvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

1L 5 PR

Uretim tarihi
Parti kodu
MD Tibbi cihaz
uDI Benzersiz Cihaz Kimligi

SurgiCase Viewer i¢in Kullanim Talimatlari, referans kilavuzunun (Yardim) icinde elektronik formda
E[ﬂ PDM formatinda mevcuttur ve ayrica PDF olarak www.materialise.com/electronic-instructions-for-use

adresinde yer almaktadir. Kagit stirimi leaflet@materialise.be adresinden e-posta ile talep edilebilir
ve 7 takvim giini icinde Ucretsiz olarak saglanir.
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NAVOD K POUZITIi - CZ

Tento dokument obsahuje obecné pokyny k pouziti softwaru SurgiCase Viewer. Podrobné pokyny
naleznete v ptirucce pro uzivatele.

POPIS
SurgiCase Viewer poskytuje funkci, ktera umoznuje vizualizaci 3D dat a provadéni méreni téchto dat, coz
by mélo uZivateli umoznit zhodnoceni a sdélit moZnosti [éCby.

Prohlize¢ SurgiCase Viewer je urfen k pouZiti osobami pracujicimi ve zdravotnictvi. Pfi prohlizeni a
hodnoceni mozZnosti |é¢by je prohlize¢ SurgiCase Viewer uréen k pouZiti ve spojeni s dalSimi
diagnostickymi ndstroji a odbornymi klinickymi posudky.

Prohlize¢ SurgiCase Viewer mlze pouzivat vyrobce/dodavatel zdravotnického prostfedku/sluzby nebo
oddéleni nemocnice k vizualizaci 3D dat béhem vyrobniho procesu produktu/sluzby pro konec¢ného
uzivatele, ktery si zafizeni/sluzbu objednal. To kone¢nému uzivateli umoznuje zhodnotit navrhy a dat
zpétnou vazbu, pokud jde o navrhy nebo mezikroky pfi vyrobé prostfedku nebo sluzby.

ProhliZze¢ SurgiCase Viewer je urcen k integrovani s online datovym systém zdravotnického prostredku,
ktery se vyuZiva ke zpracovani zdravotnického prostredku nebo sluzby a ktery odpovida za fizeni pfipadu,
fizeni uzivatele, autorizaci, autentizaci atd.

Data vizualizovana pomoci prohlizece SurgiCase Viewer jsou v prlibéhu tohoto procesu fizena vyrobcem
zdravotnického prostfedku pomoci prohlizece SurgiCase Viewer. Vyrobce zatizeni vytvori 3D data, kterd
se maji vizualizovat pro koncového uZivatele, a exportuje je do jednoho ze specidlnich formatl
podporovanych prohlizeCem SurgiCase Viewer. VSechny tyto formaty popisuji 3D data ve formatu STL s
dodate¢nymi metadaty na 3D modelech. Prohlizec SurgiCase Viewer neméni 3D data, kterd importuje, a
jeho fungovani je nezavislé na konkrétni zdravotni indikaci/situaci nebo produktu/sluzbé, pro kterou se
pouziva. Spolecnost vyrabéjici zdravotnické prostredky, kterd prohlize¢ SurgiCase Viewer pouziva,
odpovida za dodrZzovani prislusnych platnych natizeni tykajicich se zdravotnickych prostredk.

INDIKACE
ProhliZze¢ SurgiCase Viewer je urcen k tomu, aby se pouzival jako softwarové rozhrani, které napomaha
pfi vizualizaci a sdélovani moznosti |éCby.

KONTRAINDIKACE
e Prohlize¢ SurgiCase lze pouzit k vizualizaci zdravotnického prostfedku nebo sluzby. Vyrobce
zminéného zdravotnického prostifedku nebo sluzby odpovida za dodrzovani pfislusnych natizeni
tykajicich se zdravotnickych prostfedk.

VAROVANI

e Software by mél byt obsluhovdn proskolenym persondlem, ptipadné by mél vysledek byt vidy
prezkouman a schvalen kvalifikovanym uzivatelem.

e Pfi jakémkoli rozhodovani, zda postupovat Ci nepostupovat podle planu lécby, je nejvyssi
povinnosti |ékate pouzit svlij odborny usudek.

e Je odpovédnosti |ékafe pouzivat software pouze na stolnich nebo mobilnich zafizenich, ktera
spliuji minimalni poZzadavky uvedené nize.

e Prohlizec SurgiCase Viewer neodpovida za presnost model(, které zobrazuje. Pokud jde o presnost
modell, poradte se s poskytovatelem zdravotnického prostredku. Prohlize¢ SurgiCase Viewer
zobrazuje namérené hodnoty s presnosti 0,1 mm/stupné. Méjte prosim na paméti, Ze namérené
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hodnoty jsou omezeny rozliSenim modell poskytnutych datovym systémem zdravotnického
prostredku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
R(Omy VYSTRAHA: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na
objedndvku lékafe

NAVOD K POUZITi

e Instalace
Pro pouziti SurgiCase Viewer neni nutna Zadnad instalace. SurgiCase Viewer je webova aplikace a lze ji
spustit prostfednictvim datového systému zdravotnického prostfedku, s nimz je integrovana.

e Spusténi
Chcete-li otevfit pfipad v prohlizeci SurgiCase Viewer, pfihlaste se do datového systému zdravotnického
prostfedku, prejdéte na pfislusny pfipad a kliknéte na odkaz vizualizace 3D dat v prohliZze¢i SurgiCase
Viewer.

POZADAVKY SYSTEMU
Operacni systém
Podporovany jsou nasledujici operacni systémy:

Nejnovéjsi verze iOS
Nejnovéjsi verze Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32bitovy nebo 64bitovy)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow a 7
Prohlizece
e Prohlizec s podporou WebGL a povolenym WebGL
e Nadsledujici prohlizece jsou podporovany pro jednotlivy operacni systém:
e Google Chrome na Windows, Mac OS X, Android OSs
e Microsoft Edge na Windows OS
e Mozilla Firefox na Windows OS
e Apple Safari u Mac OS X a i0S
e Podpora soubori cookie

Pripojeni k internetu

3G nebo vyssi

Rozliseni okna aplikace

WXGA nebo vyssi

Velikost obrazovky

7 palct nebo vice

Pamét

2 GB RAM nebo vice

CcPU

Dvoujadrovy procesor nebo lepsi

Graficka karta

—
materialise

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



I L-30914-15 48

Prectéte si prosim nasledujici seznam:

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

Podporované nahlavni soupravy pro virtualni realitu

e HTC Vive na Firefox
e  Oculus Quest 2 na Oculus Browser

Popis symbold pouzitych v poli "o programu”

Vyrobce

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti a doprovodnou dokumentaci.

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

Datum vyroby

Kod sarze

5B R PE

Zdravotnicky prostfedek

uUDI Jedinecny identifikator zafizeni

Pokyny k poutziti pro SurgiCase Viewer se dodavaji v elektronické podobé ve formatu PDM v

referenéni pfirucce (Napovéda) a také v PDF na strance www.materialise.com/electronic-

instructions-for-use. Papirovou verzi lze vyzadat zaslanim e-mailu na leaflet@materialise.be Obdrzite
ji do 7 kalendarnich dnd zdarma.
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HASZNALATI UTASITAS - HU

A jelen dokumentum altalanos utmutatast tartalmaz a SurgiCase Viewer hasznalatahoz. Részletes
utmutatassal a felhasznaléi kézikonyv szolgal.

LEIRAS
A SurgiCase Viewer 3D-adatok megjelenitését és az ezen adatokon torténé méréseket biztositja, ami
lehet6vé teszi a felhasznaldnak, hogy felmérje és megvitassa a kezelési lehet6ségeket.

A SurgiCase Viewer-t az egészségligyben tevékenyked6 személyek altali hasznalatra tervezték. Ha a
SurgiCase Viewer-t kezelési lehetGségek attekintéséhez és jovahagyasahoz hasznaljak, akkor azt egyéb
diagnosztikai eszkdzokkel és orvosszakérté bevonasdval egyitt kell tenni.

A SurgiCase Viewer-t orvostechnikai eszk6zoket/szolgaltatasokat biztositdé gyartok/személyek vagy
korhazi/klinikai osztalyok hasznalhatjak 3D-adatok megjelenitéséhez a termék/szolgéltatas gyartasi
folyamata soran a végfelhasznal6 eszkbz-/szolgaltasrendelésének teljesitéséhez. Ez lehetséget biztosit a
végfelhasznald szamara, hogy az eszkoz vagy szolgaltatas elGallitdsa/megvaldsitasa kbzben értékelje azt,
és visszajelzéseket adjon a tervezés soran.

A SurgiCase Viewer integrdlhatd egy orvostechnikai eszkdz online adatrendszerébe, amelyet az
orvostechnikai eszkdz vagy szolgaltatas hasznalatdhoz alkalmaznak, és amelyik az esetkezelésért, a
felhasznaldk kezeléséért, az engedélyezésért, hitelesitésért stb. felel.

A SurgiCase Viewer-ben megjelenitett adatokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja kezeli, a SurgiCase
Viewer segitségével. Az eszkoz gydrtdja létrehozza a végfelhaszndlé szamdra a megjelenitend6 3D-
adatokat, és az egyik olyan specialis formatumba exportdlja 6ket, amelyet tamogat a SurgiCase Viewer.
Ezen formatumok mindegyike a 3D-adatokat STL-formatumban irja le, a 3D-modellek kiegészité
metaadataival egyetemben. A SurgiCase Viewer nem mddositja a 3D-adatokat importalds kozben, és a
mikodése flggetlen a specifikus orvosi javallattdl/helyzettél vagy attdl a terméktél/szolgaltatastol,
amelyhez hasznaljdk. Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos vonatkozd szabalyozasoknak vald
megfelelés a SurgiCase Viewer-t hasznalé orvostechnikaieszkdz-gyarto vallalat felelGssége.

JAVALLATOK
A SurgiCase Viewer-t arra tervezték, hogy szoftver interfészként hasznaljak a kezelési lehetdségek
vizualizaldsa és megvitatdsa soran.

ELLENJAVALLATOK
e A SurgiCase Viewer egy orvostechnikai eszkdz vagy szolgaltatds megjelenitésére hasznalhatd. Az
adott orvostechnikai eszk6z vagy szolgaltatas gyartdja felel az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd hatdlyos el6irdsoknak valé megfelelésért.

FIGYELMEZTETESEK

o A szoftvert megfelel6en képzett személyeknek kell haszndlniuk, illetve a kimeneti eredményt
minden esetben egy szakképzett felhasznaldonak kell ellenériznie és jovahagynia.

e Az orvos kizarélagos felel6ssége, hogy a sajat szakmai megitélése alapjan kévesse vagy elvesse az
igy elkésziilt kezelési tervet.

e Az orvos felel6ssége, hogy a szoftvert kizardlag az alabbi minimalis kovetelményeknek megfelel6
asztali vagy mobileszk6zon hasznalja.

e A SurgiCase Viewer nem felel6s a megjelenitett modellek pontossagdért. A modellek
pontossaganak tekintetében konzultdljon az orvostechnikai eszkozt szolgaltato céggel. A SurgiCase
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Viewer 0,1mm/fok pontossaggal jeleniti meg a méréseket. Felhivjuk a figyelmét, hogy a méréseket
korlatozza a modelleknek az orvostechnikai eszkéz adatrendszere altal biztositott képfelbontasa.

OVINTEZKEDESEK
R(Omy VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezt az eszkdzt csak orvos
értékesitheti, illetve csak orvosi elGirasra értékesithetd.

HASZNALATI UTMUTATO

Telepités

A SurgiCase Viewer nem igényel telepitést. A SurgiCase Viewer egy webalapu alkalmazds, és azon az
orvostechnikai adatrendszeren keresztiil érhetd el, amelybe integraltak.

Inditas

A kivant eset megnyitdsdahoz a SurgiCase Viewer-ben jelentkezzen be az orvostechnikai eszkoz
adatrendszerébe, navigaljon a megfelel§ esethez, és a hivatkozdsra kattintva jelenitse meg a SurgiCase
Viewer-ben a 3D-adatokat.

RENDSZERKOVETELMENYEK
Operdcids rendszerek
A tdmogatott operdcids rendszerek:

Az iOS legujabb verzidja
A Mac OS legujabb verzidja
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) szervizcsomag (32 vagy 64 bites)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow és 7
Bongész6k
o  WebGL-tdmogatassal rendelkez6 bongész6 engedélyezett WebGL-lel.
e Az operdcids rendszer az aldbbi bongészéket tdmogat;ja:
e Google Chrome Windows, Mac OS X, Android OS operaciés rendszereken
e Microsoft Edge Windows operacios rendszeren
e Motzilla Firefox Windows operacios rendszeren
e Apple Safari Mac OS X, iOS operdcids rendszereken
e Cookie-tdmogatas

Internetkapcsolat

Legalabb 3G

Az alkalmazasablak felbontasa

Legalabb WXGA

Képernyéméret
Legalabb 7 hivelyk

Membéria
Legalabb 2 GB RAM
CPU

Dual Core vagy jobb processzor

Videokartya
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Lasd az aldbbi listat:
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https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Tamogatott virtualis valdsag fejhallgatok

e HTC Vive a Firefox
e  Oculus Quest 2 a Oculus Browser

A szoftver About (Névjegy) mezGjében hasznalt szimbélumok leirasa:

Torvényes gyartd

Olvassa el a hasznalati utasitast és a mellékelt
dokumentacidét!

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

Gyartasi id6

Tételszam

Orvostechnikai eszkoz

58 B PE

uDI Egyedi eszkbzazonositd

A SurgiCase Viewer hasznalati utasitdsat elektronikus formaban, PDF formatumban bocsatjuk
Di] rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use cimen. Nyomtatott valtozat e-

mailben igényelhet6 a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7 naptari napon belil téritésmentesen
rendelkezésre bocsatjuk.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - LT

Siame dokumente pateikiamos bendrosios ,SurgiCase Viewer” naudojimo instrukcijos. I$samias
instrukcijas rasite naudotojo vadove.

APRASYMAS
,SurgiCase Viewer” leidzia vizualizuoti 3D duomenis ir atlikti Siy duomeny matavimus, taip suteikdamas
galimybe naudotojui jvertinti ir pranesti kitiems apie gydymo galimybes.

,SurgiCase Viewer” yra skirta naudoti medicinos srityje dirbantiems asmenims. Naudojant gydymo
galimybiy perzitrai ir patvirtinimui, ,SurgiCase Viewer” reikia naudoti kartu su kitais diagnostiniais
jrankiais ir atsizvelgiant j klinikine eksperty patirtj.

,SurgiCase Viewer” gali naudoti medicinos prietaisy / paslaugy gamintojas / tiekéjas ar ligoninés skyrius,
siekdamas vizualizuoti 3D duomenis galutiniam naudotojui, uZzsakanc¢iam gaminj / paslauga, gaminio /
paslaugos gamybos metu. Tai suteikia galimybe galutiniam naudotojui jvertinti gaminj ar paslaugg ir
pateikti atsiliepimy apie pasitlymus ar tarpinius veiksmus gamybos metu.

»SurgiCase Viewer” turi bati integruota j internetine medicinos prietaisy duomeny sistemg, naudojama
medicinos prietaisams ar paslaugoms apdoroti. Si sistema yra atsakinga u? ligos istorijos tvarkyma,
naudotojo tvarkymag, jgaliojimy suteikimga, autentifikavima ir pan.

»SurgiCase Viewer” vizualizuojamus duomenis kontroliuoja medicinos prietaiso gamintojas, naudodamas
»SurgiCase Viewer” savo procesuose. Prietaiso gamintojas sukurs 3D duomenis, kuriuos galés vizualizuoti
galutinis naudotojas ir eksportuos juos kuriuo nors ,,SurgiCase Viewer” palaikomu skirtuoju formatu. Visais
Siais formatais 3D duomenys aprasomi STL formatu su papildomais 3D modeliy metaduomenimis.
,SurgiCase Viewer” nekeicia importuojamy 3D duomenuy, Si perziliros programa veikia nepriklausomai
nuo konkreéios medicininés indikacijos / situacijos ar gaminio / paslaugos, kuriems ji naudojama.
Medicinos prietaisy bendrové, naudojanti ,SurgiCase Viewer”, privalo laikytis visy taikytiny medicinos
prietaisy reglamentavimo nuostaty.

INDIKACIJOS

Perzilros programa ,SurgiCase Viewer” yra skirta naudoti kaip programiné sasaja, padedanti vizualizuoti
gydymo galimybes ir pranesti apie jas.

KONTRAINDIKACHIOS
e, SurgiCase Viewer" galima naudoti norint vizualizuoti medicinos prietaisg ar paslauga. Nurodyto
medicinos prietaiso ar paslaugos gamintojas privalo laikytis visy taikytiny medicinos prietaisy
reglamentavimo nuostaty.

|SPEJIMALI

e Suprogramine jranga turi dirbti patyres personalas arba rezultatg visada turi patikrinti ir patvirtinti
kvalifikuotas naudotojas.

e Pagrindiné gydytojo pareiga yra vadovautis savo profesionaliu vertinimu priimant bet kokj
sprendima laikytis ar nesilaikyti sudaryto gydymo plano.

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

e PerZiliros programa ,SurgiCase Viewer” néra atsakinga uz rodomy modeliy tiksluma. Dél modeliy
tikslumo pasitarkite su medicinos prietaiso tiekéju. ,SurgiCase Viewer” rodo matavimus 0,1
mm/laipsniui tikslumu. Atkreipkite démesj, kad matavimai yra riboti dél medicinos prietaisy
duomeny sistemos modeliy skiriamosios gebos.
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ATSARGUMO PRIEMONES
R((mly |JSPEJIMAS: Vadovaujantis federaliniu jstatymu (JAV), 3is jrenginys gali bti parduodamas tik
gydytojo arba pagal gydytojo nurodymg

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

Jdiegimas

Norint naudoti , SurgiCase Viewer”, jos jdiegti nereikia. ,SurgiCase Viewer” yra internetiné programa,
kurig galima jjungti per tam medicinos prietaisy duomeny sistemg, j kurig ji yra integruota.

Paleidimas

Norédami atidaryti ligos istorijg programoje ,SurgiCase Viewer”, prisijunkite prie medicinos prietaisy
duomeny sistemos, nueikite j atitinkamg ligos istorijg ir paspauskite nuoroda, kad vizualizuotuméte 3D
duomenis ,,SurgiCase Viewer” programoje.

SISTEMOS REIKALAVIMAI
Operacinés sistemos
Palaikomos Sios operacinés sistemos:

naujausia ,,iOS“ versija;
naujausia ,,Mac OS“ versija;
,Windows® 7 Service Pack 1“ (SP1) (32 bitai arba 64 bitai);
,Windows 10%;
,Android 6 Marshmallow” ir ,,Android 7.
Narsyklés
o Narsyklé, kurioje palaikoma ir yra jgalinta ,,WebGL".
e Palaikomos Sios narsyklés pagal operacine sistema:
e ,Google Chrome“, naudojant ,Windows", ,,Mac OS X“, ,,Android OSs*;
e ,Microsoft Edge”, naudojant ,,Windows OS*;
e ,Motzilla Firefox”, naudojant ,,Windows OS*;
e ,Apple Safari”, naudojant ,,Mac OS X*, ,,iOS OSs”“.
e Slapuky palaikymas

Interneto rysys

3G arba geresnis

Programos lango skiriamoji geba

WXGA arba geresné

Ekrano dydis

7 coliai arba didesnis

Atmintis

2 GB RAM arba daugiau

CcPU

,Dual Core” procesorius arba geresnis

Vaizdo ploksté

Zr. toliau pateiktg sarada:
https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Palaikomos virtualios realybés ausinés

54

e HTC Vive naudojant Firefox
e Oculus Quest 2 naudojant Oculus Browser

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

Teisinis gamintojas

Démesio, Zitrékite naudojimo instrukcijas ir kartu
tiekiamus dokumentus

Zitrékite naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Partijos kodas

165 PR

MD Medicinos priemoné

uDlI Unikalus priemonés identifikatorius

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Popierinio egzemplioriaus uzklausg galima

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

Uﬂ ,SurgiCase Viewer” naudojimo instrukcijos pateiktos elektronine forma PDF formatu svetainéje
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - RO

Acest document contine instructiuni generale de utilizare pentru SurgiCase Viewer. Pentru instructiuni
detaliate, consultati manualul de utilizare.

DESCRIERE

SurgiCase Viewer ofera functionalitatea care permite vizualizarea datelor 3D si efectuarea masuratorilor
asupra acestor date, ceea ce ar trebui sa permita utilizatorului sa evalueze si sa comunice in legdtura cu
optiunile de tratament.

SurgiCase Viewer este destinat utilizarii de catre persoanele active in domeniul medical. Cand este utilizat
pentru a analiza si valida optiunile de tratament, SurgiCase Viewer trebuie utilizat in asociere cu alte
instrumente de diagnostic si cu expertiza clinica.

SurgiCase Viewer se poate utiliza de un producator/furnizor de dispozitive/servicii medicale sau de o
sectie de spital pentru a vizualiza date 3D in timpul procesului de fabricare a produsului/serviciului adresat
utilizatorului final care comanda dispozitivul/serviciul. Acesta permite utilizatorului final sd evalueze si sa
furnizeze feeback privind propunerile sau pasii intermediari in fabricarea dispozitivului sau serviciului.
SurgiCase Viewer trebuie integrat Tn sistemul online de date al dispozitivului medical care este utilizat
pentru a procesa dispozitivul sau serviciul medical si care este raspunzadtor pentru gestionarea cazului,
gestionarea utilizatorului, autorizare, autentificare etc.

Datele vizualizate in SurgiCase Viewer sunt controlate de producatorul dispozitivului medical folosind
SurgiCase Viewer in cadrul procesului. Producatorul dispozitivului va crea datele 3D ce urmeaza sa fie
vizualizate pentru utilizatorul final si le va exporta in unul din formatele specifice compatibile cu SurgiCase
Viewer. Fiecare dintre aceste formate va descrie datele 3D Tn format STL, cu metadate suplimentare la
modelele 3D. SurgiCase Viewer nu modifica datele 3D pe care le importa si functionarea sa nu depinde de
indicatia/situatia medicala specifica sau de produsul/serviciul pentru care este utilizat. Compania de
dispozitive medicale care utilizeaza SurgiCase Viewer trebuie sa respecte reglementarile in vigoare privind
dispozitivul medical.

INDICATII

SurgiCase Viewer este destinat utilizarii drept interfata de software pentru a contribui la vizualizarea si
comunicarea optiunilor de tratament.

CONTRAINDICATII

e SurgiCase Viewer se poate utiliza pentru a vizualiza un dispozitiv sau un serviciu medical.
Producatorul respectivului dispozitiv sau serviciu medical trebuie sa respecte reglementarile n
vigoare privind dispozitivul medical.

ATENTIONARI

e Software-ul ar trebui sa fie utilizat de personal instruit, sau rezultatele ar trebui sa fie intotdeauna
revizuite si aprobate de un utilizator calificat.

e Medicul clinician are obligatia de a-si folosi discernamantul profesional in orice decizie de a urma
sau nu planul de tratament realizat.

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

e SurgiCase Viewer nu este raspunzdtor pentru precizia modelelor pe care le afiseaza. Consultati
furnizorul dispozitivului medical cu privire la precizia modelelor. SurgiCase Viewer afiseaza
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masuratori cu o precizie de 0,1 mm/grad. Retineti faptul cd masuratorile sunt limitate de rezolutia
modelelor furnizate de sistemul de date al dispozitivului medical.

PRECAUTII
R(Omy ATENTIE: Legea federala (SUA) limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de catre sau la comanda
unui medic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instalare

Nu este necesara nicio instalare pentru a utiliza SurgiCase Viewer. SurgiCase Viewer este o aplicatie online
ce poate fi accesata cu ajutorul sistemului de date al dispozitivului medical in care este integrata.

Pornire

Pentru a deschide un caz in SurgiCase Viewer, conectati-va la sistemul de date al dispozitivului medical,
navigati la cazul corespunzator si dati clic pe link pentru a vizualiza datele 3D in SurgiCase Viewer.

CERINTE DE SISTEM
Sisteme de operare
Software-ul este compatibil cu urmatoarele sisteme de operare:

Cea mai recenta versiune de iOS
Cea mai recenta versiune de Mac OS
Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32 sau 64 de biti)
Windows 10
Android 6 Marshmallow si 7
Browsere
e Browser cu suport WebGL si WebGL activat.
e Sunt compatibile urmatoarele browsere, pentru fiecare sistem de operare:
e Google Chrome pe Windows, Mac OS X, Android OS
e Microsoft Edge pe Windows OS
e Motzilla Firefox pe Windows OS
e Apple Safari pe Mac OS X, iOS OSs
e Suport cookie-uri

Conexiune la Internet

3G sau superioara

Rezolutia ferestrei aplicatiei

WXGA sau mai mare

Dimensiunea ecranului

7 inchi sau mai mare

Memorie

RAM capacitate 2 GB sau mai mare
CPU

Procesor Dual Core sau superior
Placd video

Consultati urmatoarea lista:
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https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists

Casti de realitate virtuald acceptate

e  HTC Vive pe Firefox
e Oculus Quest 2 pe Oculus Browser

Descrierea simbolurilor utilizate in caseta Despre a software-ului
Producator
Atentie, consultati instructiunile de utilizare si documentatia aferenta

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

Data fabricatiei

L =P E

LOT Cod de lot

=
)

Dispozitiv medical

UDI Identificator unic al dispozitivului

Instructiunile de utilizare pentru SurgiCase Viewer sunt furnizate in format electronic PDM in cadrul

ghidului de referinta (Ajutor) si sunt disponibile in format PDF la
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Versiunea tiparita poate fi solicitat3

printr-un e-mail trimis la adresa leaflet@materialise.be si va fi livrata in termen de 7 zile
calendaristice fara costuri suplimentare.
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NAVODILA ZA UPORABO - SL

Ta dokument vsebuje splosna navodila za uporabo pregledovalnika SurgiCase Viewer. Za podrobnejsa
navodila si oglejte navodila za uporabo.

OPIS
Pregledovalnik SurgiCase zagotavlja funkcije za vizualizacijo 3D-podatkov in izvajanje meritev teh
podatkov, kar uporabniku omogoca, da oceni in posreduje informacije o moznostih zdravljenja.

Pregledovalnik SurgiCase je namenjen osebam, zaposlenim v medicinskem sektorju. Kadar se
pregledovalnik SurgiCase uporablja za pregled in potrditev moZnosti zdravljenja, je predviden za uporabo
v kombinaciji z drugimi diagnosti¢nimi orodji in v skladu s strokovno klini¢no presojo.

Proizvajalec/ponudnik medicinskih pripomockov/storitev ali bolnisni¢ni oddelek lahko pregledovalnik
SurgiCase uporabi za vizualizacijo 3D-podatkov pri postopku izdelave dolocenega izdelka za koncnega
uporabnika, ki je naroénik pripomocka/storitve. To konénemu uporabniku omogoca, da oceni in posreduje
povratne informacije o predlogih in vmesnih korakih pri proizvodnji pripomocka ali storitve.
Pregledovalnik SurgiCase se integrira v spletni podatkovni sistem MDDS (Medical Device Data System), ki
se uporablja za obdelavo podatkov o medicinskem pripomocku ali storitvi in je odgovoren za upravljanje
primerov, upravljanje uporabnikov, pooblastitev, preverjanje pristnosti ipd.

Podatke, vizualizirane v pregledovalniku SurgiCase, pri postopku nadzira proizvajalec medicinskega
pripomocka s pomocjo pregledovalnika SurgiCase. Proizvajalec pripomocka ustvari 3D-podatke,
predvidene za vizualizacijo za kon¢nega uporabnika, in jih izvozi v eno od namenskih oblik zapisa, ki jo
podpira pregledovalnik SurgiCase. Vsaka od teh oblik zapisa opisuje 3D-podatke v obliki zapisa STL z
dodatnimi metapodatki za 3D-modele. Pregledovalnik SurgiCase ne spreminja 3D-podatkov, ki jih uvozi,
njegovo delovanje pa je neodvisno od specificne zdravstvene indikacije/stanja ali izdelka/storitve, za
katerega(-o) se uporablja. Podjetje za medicinske pripomocke, ki uporablja pregledovalnik SurgiCase,
mora poskrbeti za ravnanje v skladu z veljavnimi uredbami o medicinskih pripomockih.

INDIKACUE

Pregledovalnik SurgiCase je namenjen uporabi kot programski vmesnik za pomo¢ pri vizualizaciji in
posredovanju podatkov o moznostih zdravljenja.

KONTRAINDIKACIJE
e Pregledovalnik SurgiCase se lahko uporablja za vizualizacijo medicinskega pripomocka ali storitve.
Proizvajalec zadevnega medicinskega pripomocka mora poskrbeti za ravnanje v skladu z veljavnimi
uredbami o medicinskih pripomockih.

OPOZORILA

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

e Glavna naloga zdravnika je, da strokovno pretehta vsako odlocitev o tem, ali upostevati izdelan
nacrt zdravljenja.

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

e Pregledovalnik SurgiCase ni odgovoren za tocnost podatkov o modelih, ki jih prikazuje. Glede
toCnosti podatkov o modelih se posvetujte s ponudnikom medicinskih pripomockov.
Pregledovalnik SurgiCase omogoca prikaz meritev z natanénostjo 0,1 mm/stopinjo. Upostevajte,
da so meritve omejene z locljivostjo modelov, ki so zagotovljeni v okviru sistema MDDS (Medical
Device Data System).
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PREVIDNOSTNI UKREPI
R((mly POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narocilu.

NAVODILA ZA UPORABO

Namestitev

Za uporabo pregledovalnika SurgiCase ni potrebna nobena namestitev. Pregledovalnik SurgiCase je
spletna aplikacija, ki je dostopna prek podatkovnega sistema za medicinske pripomocke, v katerega je
integrirana.

Zacetek uporabe

Ce 7elite odpreti primer v pregledovalniku SurgiCase, se prijavite v podatkovni sistem za medicinske
pripomocke, poiscite ustrezen primer in kliknite povezavo za vizualizacijo 3D-podatkov v pregledovalniku
SurgiCase.

SISTEMSKE ZAHTEVE
Operacijski sistemi
Podprti so naslednji operacijski sistemi:

najnovejsa razlicica sistema iOS,
najnovejsa razlicica sistema Mac OS,
sistem Windows® 7 Service Pack 1 (SP1) (32- ali 64-bitni),
sistem Windows 10,
e sistem Android 6 Marshmallow in 7.
Brskalniki
e Brskalnik, ki podpira vmesnik WebGL in ki ima omogocene aplikacije WebGL.
e Glede na operacijski sistem so podprti naslednji brskalniki:
e Google Chrome v operacijskih sistemih Windows, Mac OS X in Android,
e Microsoft Edge v operacijskem sistemu Windows;
e Motzilla Firefox v operacijskem sistemu Windows;
e Apple Safari v operacijskih sistemih Mac OS X in iOS.
e Podpora piskotkom

Internetna povezava

Najmanj 3G
Locljivost okna aplikacije

Najmanj WXGA

Velikost zaslona

Najmanj 7 palcev

Pomnilnik

Najmanj 2 GB delovnega pomnilnika
CPE

Najmanj dvojedrni procesor
Grafi¢na kartica

Glejte naslednji seznam:
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Podprte slusalke za navidezno resni¢nost

e  HTC Vive uporabo Firefox
e Oculus Quest 2 uporabo Oculus Browser

Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski opremi

Proizvajalec

Pozor: glejte navodila za uporabo in priloZzeno dokumentacijo

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

Datum proizvodnje

Koda serije

5B R P E

Medicinski pripomocek

uDI Edinstveni identifikator pripomocka

Navodila za uporabo (IFU) za SurgiCase Viewer so na voljo v elektronski obliki, in sicer v PDM

E[i] formatu v referenc¢nem prirocniku (Pomoc), prav tako pa PDF obliki na naslovu
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use . Za tiskano razli¢ico lahko zaprosite po e-posti
na naslov leaflet@materialise.be in vam jo bomo poslali v sedmih koledarskih dneh brez dodatnih stroskov.
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INSTRUKCIE NA POUZIVANIE - SK

Tento dokument obsahuje vSeobecny ndvod na pouiZivanie systému SurgiCase Viewer. Podrobné
pokyny najdete v pouZivatel'skej prirucke.

OPIS
SurgiCase Viewer umozniuje vizualizaciu 3D Udajov a ich meranie, ¢o by malo pouzivatelovi umoznit
vyhodnotit moznosti liecby a komunikovat o nich.

SurgiCase Viewer je uréeny osobam aktivnym v zdravotnickom sektore. Ak sa pouZije na posudenie a
hodnotenie mozZnosti liecby, systém je potrebné pouzit spolu s inymi diagnostickymi nastrojmi a
odbornym klinickym posudkom.

SurgiCase Viewer mbze pouzit vyrobca/poskytovatel zdravotnickej pomdcky/sluzby alebo nemocniéné
oddelenie pri 3D vizualizacii Udajov pocas vyrobného procesu produktu/sluzby pre koncového
pouzivatela, ktory si pomécku/sluzbu objednal. UmoZiiuje mu to ohodnotit a reagovat na navrhy alebo
okamzité kroky pri vyrobe pomocky alebo sluzby.

SurgiCase Viewer sa ma zaclenit do online datového systému zdravotnickej pomécky, ktory sa pouzije na
spracovanie zdravotnickej pombdcky alebo sluzby, a ktory zodpovedd za spravu pripadu, spravu
pouzivatela, autorizaciu, overenie, atd.

Udaje vizualizované cez SurgiCase Viewer ovldda v rdmci procesu vyrobca zdravotnickej pomocky cez
SurgiCase Viewer. Vyrobca pomdcky vytvori 3D Udaje, ktoré si koncovy pouzivatel vizualizuje a exportuje
ich do niektorého z na to urcenych formatov podporovanych systémom SurgiCase Viewer. Kazdy z
uvedenych formatov opiSe 3D udaje vo formate STL s dodatocnymi metadatami 3D modelov. SurgiCase
Viewer nemeni importované 3D Udaje a funguje nezavisle od $pecifickej zdravotnicke] indikacie/situacie
alebo produktu/sluzby, na ktord je pouZity. Je povinnostou spolo¢nosti zameranej na zdravotnicke
pomdcky pouzivajicej SurgiCase Viewer dodrziavat prislusné smernice o zdravotnickych pomdckach.
INDIKACIE

SurgiCase Viewer sa ma pouzivat ako softvérové rozhranie pri vizualizacii a komunikacii o moznostiach
liecby.

KONTRAINDIKACIE
e SurgiCase Viewer je moziné pouzit na vizualizaciu zdravotnickej pomdcky alebo sluzby. Za
dodrzanie platnych smernic o zdravotnickych pomockach zodpoveda vyrobca uvedenej
zdravotnickej pomocky alebo sluzby.

VAROVANIA

e So softvérom by mal pracovat zaskoleny personal alebo by mal vysledok vidy posudit a schvalit
kvalifikovany pouzivatel.

e 7akladnou povinnostou klinického pracovnika pri kazdom rozhodnuti o riadeni alebo neriadeni sa
planom liecby je opriet sa o svoj odborny nazor.

e Je povinnostou klinického pracovnika pouZivat softvér len na stolovych alebo prenosnych
zariadeniach, ktoré spifiaju nizéie uvedené minimalne poziadavky.

e SurgiCase Viewer nezodpoveda za presnost modelov, ktoré zobrazuje. Pokial ide o presnost
modelov, obratte sa na poskytovatela zdravotnickej pomocky. SurgiCase Viewer zobrazuje
merania s presnostou na 0,1 mm/stupfa. Upozoriiujeme, Ze merania s obmedzené rozlisenim
modelov v datovom systéme zdravotnickej poméocky.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA
R((mly POZOR: Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky na lekarov alebo na pokyn
lekara.

NAVOD NA POUZIVANIE

InStaldcia

Pri poutziti planovacieho systému SurgiCase Viewer sa nevyzZaduje ziadna instaldcia. SurgiCase Viewer je
webova aplikacia a mozete ju pouzivat cez datovy systém zdravotnickej pomocky, s ktorou je spojena.
Spustenie

Ak chcete v systéme SurgiCase Viewer otvorit pripad, prihlaste sa do datového systému zdravotnickej
pomodcky, vyhladajte prislusny pripad a kliknite na odkaz na vizualizaciu 3D udajov v systéme SurgiCase
Viewer.

SYSTEMOVE POZIADAVKY
Operacné systémy
Systém podporuje nasledujlce operacné systémy:

Najnovsia verzia iOS
Najnovsia verzia Mac OS
Servisny balik Windows® 7 1 (SP1) (32-bit alebo 64-bit)
Windows 10
e Android 6 Marshmallow a 7
Prehliadace
e Prehliadac so zapnutou podporou WebGL a WebGL.
e Prijednotlivych operacnych systémoch su podporované nasledujuce prehliadace:
e Google Chrome na operacnych systémoch Windows, Mac OS X, Android
e Microsoft Edge na Windows OS
e Mozilla Firefox na Windows OS
e Apple Safari na operacnych systémoch Mac OS X, iOS
e Podpora suborov ,,cookie”

Internetové pripojenie

3G alebo vyssie
RozliSenie okna aplikacie

WXGA alebo vyssie

Velkost obrazovky

7 palcov alebo viac

Pamat

2 GB RAM alebo viac

CcPU

Dvojjadrovy alebo lepsi procesor
Grafickd karta

Pozrite si nasledujlci zoznam:

https://www.khronos.org/webgl/wiki/BlacklistsAndWhitelists
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Podporované headsety pre virtualnu realitu

e HTC Vive na Firefox
o  Oculus Quest 2 na Oculus Browser

Popis symbolov pouzitych v sekcii Informacie v rdmci softvéru

Vyrobca

Pozor, preditajte si navod na pouZitie a sprievodnu
dokumentéciu

Pozrite si navod na pouZitie alebo si precitajte elektronicky
navod na pouzitie.

Datum vyroby

Kéd Sarze

SREHEARS N 3

Zdravotnicka pomécka

uDI Jedinecny identifikator pomaocky

Navod na poutzitie pre SurgiCase Viewer sa doddva v elektronickej forme vo formate PDM v

ramci referencnej prirucky (Pomocnik), k dispozicii je aj vo formate PDF na stranke

www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Tlaenu verziu si mozete vyziadat e-

mailom na adrese leaflet@materialise.be, bude vam bezplatne poskytnuta do 7
kalendarnych dni.
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