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Einleitung

Lesen Sie die Benutzeranleitung und die entsprechenden Nutzungsbedingungen vor der Verwendung des
CMX Portals bitte sorgfaltig durch. Das folgende Benutzerhandbuch enthéalt Anweisungen fiir die Benutzung
des CMX Portals, einer von der Medartis AG betriebenen Softwareanwendung. Diese Benutzeranleitung ist
auch auf der Medartis Website unter ifu.medartis.com verfiigbar.

1.1 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des CMX-Portals besteht darin, dass es eine Messfunktion enthélt, die es dem Arzt er-
moglicht, die praoperative und die zu erwartende postoperative Knochensituation als 3D-Modellvisualisie-
rung zu beurteilen.

1.2 Zweckbestimmung

Das CMX Portal ist fur den professionellen Einsatz konzipiert und beinhaltet 3D-Modellvisualisierungen fir

die Bestimmung von patientenspezifischen Verfahren und zur Designfindung bei personalisierten Produkten.

1.3 Indikationen

Fallbeschreibung im Portal Indikation
CMX Orthognathics Orthognathie
CMX Mandible Unterkiefer
CMX Midface Mittelgesicht
CMX Wrist Handgelenk
CMX Forearm Unterarm
CMX Hand Hand

CMX Distaler Humerus Ellenbogen
CMX Olecranon Ellenbogen
CMX Radial Head/Coronoid Ellenbogen
CMX Proximaler Humerus Schulter
CMX Clavicle Schulter
CMX Ankle Sprunggelenk
CMX Foot Fuss

1.4 Kontraindikationen

Keine

1.5 Vorgesehener Anwender

Das CMX Portal richtet sich an erfahrene medizinische Fachkrafte. Medartis als Hersteller empfiehlt dem An-
wender, vor der ersten praktischen Anwendung alle zur Verfigung stehenden Unterlagen griindlich zu lesen
und andere Anwender zu kontaktieren, die bereits praktische Erfahrung mit dieser Behandlungsform haben.
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1.6 Patientenzielgruppe

Es ist keine bestimmte Patientengruppe definiert. Es sind weder Einschrankungen noch Kontraindikationen
definiert, die gelten. Spezifische Patientenzielgruppen fur jedes System finden Sie in der entsprechenden
Operationstechnik des verwendeten Systems. Die aktuellen Operationstechniken finden Sie im Internet unter
ifu.medartis.com. Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten liegt beim Chirurgen, basierend
auf den spezifischen Indikationen und Kontraindikationen des jeweiligen Systems und auf patientenbezoge-
nen Faktoren (z. B. Aktivitat, Beruf, geistige Gesundheit, Alter, Knochenqualitét).

2 Version

Diese Benutzeranleitung gilt fur die CMX Portal Version 2.7.

2.1 Lebensdauer

Die Lebensdauer der in dieser Benutzeranleitung beschriebenen Softwareversion endet mit der Implementie-
rung eines Updates, welches die Hauptversion oder Nebenversion der Software erhoht.

3  Vorsichtsmassnahmen

3.1 Vorschriftsmassige Nutzung

Die Nutzung der Softwareanwendung ist der einem Benutzerkonto zugeordneten Rolle vorbehalten. Jede
unzulassige Nutzung ist verboten.

Benutzerrolle | Nutzung vorbehalten fir

Arzt Jede Person, die nach nationalem Recht aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation befugt
ist, ein Arzneimittel oder ein Medizinprodukt zu verordnen, zu verwenden oder anzuwen-
den.

Designer Medartis Mitarbeitende mit entsprechender Qualifikation zur Entwicklung von personali-

sierten Produkten in Zusammenarbeit mit Arzten.

Customer Ser- | Mitarbeitende des Kundendienstes von Medartis oder Medartis Distributionspartnern.
vice Diese Rolle ist nur zur Fallerstellung und das Hochladen der Bilddaten von Patienten fir
die Kunden berechtigt. Der Zugriff auf perstnliche Daten ist eingeschrankt.

Aussendienst- | Aussendienstmitarbeitende von Medartis oder von Medartis Distributionspartnern. Sie
mitarbeiter/-in | kdnnen Falle erstellen und DICOM-Aufnahmen fur ihre Kunden hochladen. Sie haben
Zugriff auf detaillierte Informationen tber die ihnen zugewiesenen Félle fur eine optimale
Kundenbetreuung.

Gast Gaste sind Benutzer die von einem Arzt eingeladen werden, um temporaren Zugriff auf
anonymisierte Falldaten zu erhalten. Ublicherweise handelt es sich bei Gasten um Fach-
krafte des Gesundheitswesens, die um Rickmeldung zu einem Fall gestitzt auf anony-
misierter Ansichten gebeten werden.

Der Benutzer darf nur fehlerfreie Produkte verwenden und muss Patienten, Dritte, andere Anwender, Helfer
und sich selbst vor jeglicher Gefahr schitzen.

Softwareprodukte von Medartis dirfen ausschliesslich von Medartis Softwaretechnikern veréandert oder repa-
riert werden.

Die Software kann nicht fur die Verarbeitung von Medizinprodukten anderer Hersteller verwendet werden.
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Bei Nutzung der Software als Designer: Bitte beachten Sie, dass die Plattform unter Um-
standen aus technischen Griinden fir mehrere Tage offline sein kann. Unter Umstanden
kénnen auch arztliche Fachpersonen aufgrund von Problemen mit der Internetverbindung
oder wegen Soft- bzw. Hardwareproblemen fir langere Zeit keinen Zugriff auf die Platt-
form haben. Designer miissen deshalb stets einen Satz an alternativen Tools bereithalten,
falls das CMX Portal nicht benutzt werden kann.

Gelieferte physische Produkte (Fiihrungen, Implantate, Knochenmodelle, Positionierhilfen)
kdnnen von ihren digital geplanten Gegenstiicken abweichen.

ACHTUNG

Wenn Sie die Funktion «Fall teilen» verwenden, Uberprifen Sie bitte die Empfangerad-
resse sorgfaltig, damit die anonymisierten Gesundheitsdaten nicht mit unbeabsichtigten
Personen geteilt werden.

> B> B> >

Falls Sie Zweifel an der korrekten Definition der anatomischen Ausrichtung haben, ver-
wenden Sie die Funktion zum Ldschen der Ausrichtung, um die Schaltflachen fir die ana-
tomische Ausrichtung zu entfernen und die aktuellen Ausrichtungsinformationen zu ver-
werfen.

>

Wenn Sie das CMX Portal als Designer nutzen: Erstellen Sie Screenshots der 3D-Ansicht
fur Design-Freigabe-, Fallplanungs- und Anleitungsdokumente nur in unterstitzten Desk-
top-Browsern, niemals in mobilen Browsern.

3.2 Sicherheitsanweisungen

Der Betrieb des CMX Portals erfordert ein funktionsfahiges und sicheres Computersystem mit Internetzu-
gang. Die Sicherheit und Betriebsbereitschaft Ihres Computersystems und/oder Netzwerks liegt in der Ver-
antwortung des Benutzers.

Jede Datei aus dem CMX Portal ist vom Benutzer mit den erforderlichen Vorsichtsmassnahmen zu behan-

deln.
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3.3

Fehlfunktion

Falls Sie eine Fehlfunktion des Systems feststellen, brechen Sie die Anwendung ab, und wenden Sie sich
umgehend an cmx.support@medartis.com.
Alle Beschwerden oder unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Software sollten dem Herstel-
ler und der jeweils zustandigen nationalen Behérde des Staates gemeldet werden, in dem der Anwender

und/oder Patient niedergelassen ist.

WARNHINWEIS

Im Falle eines gestorten Betriebs beenden Sie umgehend die Nutzung des CMX Portals
und wenden Sie sich an den Medartis Support.

4.1

41.1

4.1.2

4.2

42.1

4.2.2

Anforderungen
Hardwareanforderungen

Desktop

e 4 GB Arbeitsspeicher (RAM)
e  3D-beschleunigte Grafikkarte
e Internetverbindung

Mobil

e Displaygrosse: 5,5 Zoll

e  Auflésung: Full-HD (1080 x 1920 Pixel)
e  Aktualisierungsrate: 60 Hz

e RAM:3GB

Softwareanforderungen

Eines der folgenden Betriebssysteme:
. Microsoft Windows 10 oder héher
. macOS 10.15 oder héher

Einer der folgenden Webbrowser:
Google Chrome 112 oder héher
e  Mozilla Firefox 111 oder hdher
e  Apple Safari 15.6.1 oder héher
e  Microsoft Edge 111 oder héher

WARNHINWEIS

kationen Ubereinstimmen.

Verwenden Sie die Applikation nur mit unterstitzten Browsern und Betriebssystemen, da-
mit die korrekte und sichere Funktion des CMX Portals gewéhrleistet ist. Eine falsche Vi-
sualisierung kann zu Sonderanfertigungen fihren, die nicht mit den freigegebenen Spezifi-
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4.2.3 Mobile Browser-Unterstiitzung

Der Zugriff auf das Portal mit mobilen Browsern ist nicht eingeschrénkt, allerdings ist der Funktionsumfang
im Vergleich zur Desktop-Version deutlich reduziert.

ACHTUNG

Die vollstandige Kompatibilitat mit mobilen Browsern kann nicht garantiert werden. Wenn
Sie bei der Verwendung der Anwendung in einem mobilen Browser Probleme haben,
empfehlen wir Thnen, zu einem unterstitzten Desktop-Browser zu wechseln, um die erfor-
derlichen Aufgaben auszufiihren.

4.3 Anforderungen an Eingabedateien
3D Modelle (STL)

3D-Modelle missen im STL-Format bereitgestellt werden. Wir unterstiitzen binédre und ASCII-kodierte Da-
teien. Es werden nur Oberflachendreieck-Informationen gelesen. Wir analysieren keine Metainformationen
aus den STL-kodierten Dateien. Jede Datei sollte nur ein Solid enthalten. Binare Dateien mussen in Little-
Endian kodiert sein.

Eine weiche Upload Grenze ist auf 15 MB pro Datei festgelegt. Beim Hochladen grésserer Dateien wird eine
Warnung angezeigt, das Hochladen ist jedoch weiterhin moglich. Ein hartes Upload-Limit ist auf 50 MB fest-
gelegt. Dateien mit dieser Grésse oder grésser kdnnen nicht hochgeladen werden.

Dokumente (PDF)

Es kdnnen nur Dokumente in gultigem PDF-Format hochgeladen werden. Fir PDF-Dokumente gibt es der-
zeit keine Grossenbeschrankung.

Bilder (PNG, JPEG)

Bilder, die in das Design-Freeze-Dokument hochgeladen werden, kénnen nur im PNG- und JPEG-Format
bereitgestellt werden.

Medizinische Bilddaten (DICOM, ZIP)

e DICOM
DICOM-Dateien kénnen direkt durch Auswahl des Verzeichnisses/Laufwerks, das die Bilddateien
enthéalt, hochgeladen werden. Weitere Informationen zum Hochladen von DICOM-Dateien finden
Sie in Kapitel 6.

o ZIP
DICOM- und andere medizinische Bilddaten kénnen in einen ZIP-Container gepackt und so bereit-
gestellt werden. Eine Anleitung zur Erstellung eines solchen Containers und dessen Befillung mit
Daten finden Sie in Kapitel 6.1.
Die Upload-Grosse von ZIP-Containern ist auf 6 GB begrenzt. Die medizinischen Bilddaten im ZIP-
Container missen dem indikationsbezogenen Scan-Protokoll entsprechen. Scan-Protokolle finden
Sie auf der Medartis Website unter ifu.medartis.com im Abschnitt CMX.
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5 Erste Schritte
5.1 Installation/Registrierung
Benutzerregistrierung:

Rufen Sie die Seite cmx.medartis.com auf. Die folgende Seite wird angezeigt:

CMX Creating More Experience. medartis®

Willkommen im CMX Portal

Bitte geben Sie lhre Zugangsdaten ein

Passwort vergessen

I
Angemeldet bleiben

Sie haben kein Kento? ( Jetzt registrieren
"

1. Klicken Sie auf «Jetzt registrieren».
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CMX Creating More Experience medartis®

Willkommen im CMX Portal

Fur die Registrierung fullen Sie bitte alle Felder aus.

Mail-Adresse
demo.user@test.com o

Uberprifungscode senden e

Neues Passwort

Neues Passwort besttigen

Vorname
Nachname

Abteilung

Postleitzah

Land/Regicn

Land/Region v

Nutzungsbedingungen [Link
|7\ Ich akzeptiere die Nutzungsbedingungen
Datenschutzerklgrung [Link]

|:\ Ich akzeptiere die Datenschutzerklarung

Abbrechen

2. Geben Sie Ihre glltige E-Mail-Adresse ein. )
3. Kilicken Sie auf «Uberprifungscode senden». Der Uberprifungscode wird an die
angegebene E-Mail-Adresse gesendet.
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Uberprtifen Sie Ihre E-Mail-Adresse.

Vielen Dank fiir das Uberpriifen Ihres Kontos demo.user@test.com.

lhr Code lautet: 960167

Mit freundlichen GriBen
Medartis AG

Offnen Sie Ihr E-Mail-Programm und kopieren Sie den Uberprifungscode bzw. merken Sie ihn sich.
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medartis®

Willkommen im CMX Portal

e LsEn et com

1. Geben Sie den erhaltenen Uberpriifungscode ein.
2. Klicken Sie auf «Code Uberprifen» — um |Ihre E-Mail-Adresse zu bestatigen.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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Willkommen im CMX Portal

(  E-Maidrsss Bndem
W J

Exampie
Sungery
Sample Clink
0000000
Sample Place

Schwelz w
! ptiere die Nutzungsbedingungen e
ich akzeptiere die Dalenschutzerdddung
4 Erstellen

1. Geben Sie Ihr Passwort ein. Dabei gilt: 8—64 Zeichen; 3 von 4 Arten von Zeichen
(ziffern, Kleinbuchstaben, Grossbuchstaben, Symbole) missen enthalten sein.

2. Geben Sie Ihre personlichen Daten ein.

3. Akzeptieren Sie die Nutzungsbedingungen und die Datenschutzerklarung. Diese kénnen Sie le-
sen, wenn Sie auf «[Link]» Uber der jeweiligen Zeile mit dem Ankreuzkéastchen klicken.

4. Kilicken Sie auf «Erstellen», um die Registrierung abzuschliessen.

WARNHINWEIS

Die Anmeldeinformationen werden verwendet, um Sie zu authentifizieren. Verwenden
Sie stets individuelle und sichere Passworter. Schreiben Sie Anmeldeinformationen
nicht auf und geben Sie sie nicht an andere weiter. Treffen Sie Sicherheitsvorkehrun-
gen, um Anmeldeinformationen geheim zu halten, wenn Sie diese im 6ffentlichen
Raum eingeben. Schirmen Sie die Sicht auf die Tastatur wahrend der Eingabe von
Passwdrtern ab.
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Bitte geben Sie eine Telefonnummer ein, damit wir Innen einen Code
per SMS senden oder Sie anrufen kdnnen, um Sie zu
authentifizieren.

Landeskennzahl

| Switzerland (+41) v

Telefonnummer

07¢

o N\ [ N
' Ruckruf J '\ Abbrechen I

Code senden S )

1. Wahlen Sie Ihre Landeskennzahl aus.

Geben Sie lhre Mobiltelefonnummer ohne Landeskennzahl ein.

3. Klicken Sie auf «Code senden», um per SMS einen Uberpriifungscode auf Ihr Telefon zu er-
halten.

4. (Keine Abbildung vorhanden) Geben Sie den per SMS erhaltenen Code ein, um |hre Telefon-
nummer zu bestatigen.

n

CMX Creating More Experience. ® e - medartis®

Sie haben sich erfolgreich registriert.

Ihr Benutzerkonto ist noch nicht aktiviert. Die Aktivierung kann bis
Zu drei Arbeitstage dauern

Sobald Ihr Benutzerkonto aktiv ist, werden wir Sie per Email
benachrichtigen

Bitte kontaktieren Sie unseren Support, falls Sie weitere Hilfe

benotigen cmx.support@medartis.com

1 Zuriick zur Anmeldung

1. Sie haben die Registrierung lhrerseits abgeschlossen. Unser Support prift nun IThre Angaben und
aktiviert Ihr Benutzerkonto. Bitte melden Sie sich zunéchst ab, indem Sie auf die Schaltflache «Zu-
rick zur Anmeldung» klicken.

Seite 13 von 30
Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz



R_CMX Portal Benutzeranleitung_v15 2026-03

5.2 Anmelden

Rufen Sie in Threm Webbrowser die Seite cmx.medartis.com auf.

CMX Creating More Experience.

Willkommen im CMX Portal

m

---------

ngemeldet bleiben

p-

i
o

Geben Sie lhre E-Mail-Adresse und |hr Passwort ein.
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CMX Creating More Experience.

Bei uns ist die folgende Telefonnummer fir Sie hinterlegt. Wir
konnen lhnen per SMS einen Code senden oder Sie anrufen, um Sie
zu authentifizieren

Telefonnummer
XXX-XXX-4545

Ruckruf ) (  Abbrechen )

1. Kilicken Sie auf «Code senden».
2. (Keine Abbildung vorhanden) Sie erhalten per SMS einen Uberpriifungscode.

CMX Creating More Experience.

Bei uns ist die folgende Telefonnummer fir Sie hinterlegt. Wir
kénnen lhnen per SMS einen Code senden oder Sie anrufen, um Sie
Zu authentifizieren.

Telefonnummer
HO-XXK-4545

Geben Sie unten lhren Priifcode ein, oder

Meuen Code senden

22154

( Abbrechen )
'\\- i

1. Geben Sie den per SMS erhaltenen Uberpriifungscode ein. Sie werden umgehend angemeldet.
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5.3 Abmelden

Wenn Sie sich abmelden wollen, klicken Sie auf Ihren Namen oben rechts (1) und dann auf «Abmelden» (2).

CMX Félle

OFFEN

John Doe o -_--

WARNHINWEIS

Um zu verhindern, dass andere Personen auf Ihr Benutzerkonto zugreifen kénnen, mel-
den Sie sich immer ab, bevor Sie den Browser oder Browsertab schliessen.
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6 Erweiterte Funktionen
6.1 Hochladen von DICOM-Daten
DICOM-Daten kénnen aus der Ansicht «<DICOM» hochgeladen werden.

6.1.1 Hochladen einer ZIP-Datei

CMX Félle > AnnaKunz

. Benachrichtigungen & Falldetails DICOM

Bitte laden Sie die DICOM-Daten hoch

HOCHLADEN

29.04.2024

Stellen Sie sicher, dass die folgenden Bedingungen erfiillt sind, um dicom-

Alice Designer 09:43
Y Dateien hochzuladen

am your de: engineer. | am

« Sie haben Zugriff auf das Verzeichnis/Laufwerk, das die dicom-Dateien
enthalt.

« Die Bilddaten wurden unter Einhaltung des Scan-Protokolls erstellt und
sind nicht &lter als 2 Monate.

« Sie haben die Einwilligung des Patienten, seine Bilddaten hochzuladen.

Bob Surgeon 0948 Zip auswahlen Verzeichnis/Laufwerk wihlen
The plate needs to be thicker. In-

crease to 2.2 millimeters, please.

Ein neues 3D-Modell steht zur A

Alice Designer 09:47
Done. Pleases have a look (Version

Bob Surgeon 09:48
Perfect! For me that's ok

Schritte:
1. Aktivieren Sie nach der Falleréffnung die Registerkarte DICOM.
2. Kilicken Sie auf «Zip auswahlen» (mit einem blauen Punkt in der Abbildung oben markiert).
3. Lesen und bestatigen Sie den Dialog.
4. Wahlen Sie die «ZIP»-Datei auf Ihrem System aus.

Samtliche Bilddaten missen in der «ZIP»-Datei enthalten sein. In den folgenden Kapiteln finden Sie eine de-
taillierte Anleitung zum Erstellen einer «ZIP»-Datei mit allen hochzuladenden Bilddaten.

ACHTUNG

Falls Sie dringend Unterstiitzung benétigen, dringend Anderungen vornehmen muis-
sen oder eine dringende Lieferung bendtigen, wenden Sie sich umgehend an den
Medartis Support.

WARNHINWEIS

Wenn Sie das CMX Portal als Designer nutzen: Laden Sie die Fallliste regelméassig
mit der Browser-Funktion «Aktualisieren» neu, um Uber alle Fallaktualisierungen in-
formiert zu werden.
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Wenn Sie das CMX Portal als Designer nutzen: Uberpriifen Sie immer, ob die Patien-
teninformationen in den hochgeladenen DICOM-Daten mit den Patienteninformatio-
nen des Falls Gibereinstimmen (z. B. Patientenname, Geburtsdatum, etc.).

Erstellen einer ZIP-Datei unter Windows

1. Legen Sie die Disc mit den DICOM-Daten ein.
2. Offnen Sie den Explorer und gehen Sie zu «Dieser PC».

__TN-NNRY

€« v o3

v 3 Schnellzugriff

b

11 Elemente

I Deskiop
< Downloads
Dokumente
[&] Bilder

D Musik

B Videos

@ OneDrive

[ Dieser PC

= USB-Laufwerk (E:)

& Netzwerk

Verwalten

Ansicht Laufwerktools

» DieserPC »

~ Ordner (7)

3D-Objekte

Dokumente

*
b4
>
*

ﬁ Videos

Dieser PC

~ Gerate und Laufwerke (4)

Lokaler Datentrager (C:)

Mg 925 GB frei von 118 GB

DVD-Laufwerk (F:) Disc
0 Bytes frei von 37.6 MB

sl CDFS

1 Element ausgewahit

v O

Bilder

Downloads

s 4

DVD-RW-Laufwerk (D:]
Normalienkatalog

W ) Bytes frei von 336 MB

2 "Dieser PC" durchsuchen

Desktop

ﬁ Musik

USB-Laufwerk (E:)

|
gy 737 GB frei von 7.45 GB

3. Gehen Sie in das Laufwerk mit den DICOM-Daten und markieren Sie alle Dateien.

&«

8

7t Schnellzugriff
[ Desktop
4 Downloads
Dokumente
[&=] Bilder

D Musik

B videos

@ OneDrive

[ Dieser PC

@ | + | DVD-Laufwerk (F:) Disc

Freigeben Ansicht

“ 4 () DieserPC » DVD-Laufwerk (F:) Disc

v O £ "DVD-Laufwerk (F:) Disc" durchsuchen
MName . Anderungsdatum Typ GroBe
CDXDATA 15.04.2020 11:42 Dateiordner
’ DICOM 15.04.2020 11:42 Dateiordner
“ fscommand 15.04.2020 11:42 Dateiordner
* GEcent31 15.04.2020 11:42 Dateiordner
- reports 15.04,.2020 11:42 Dateiordner
] attachments 22,11.2018 15:59 XML-Dokument TKB
=] data 22.11.2018 16:01 XML-Dokument 2KB
d LaunchPad 28.05.2013 15:38 Anwendung 11'788 KB

- USB-Laufwerk (E:)

Z‘ Netzwerk

Elemente 8 Elemente ausgewahlt
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4. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Auswahl und wahlen Sie im Kontextmeni «Senden
an -> ZIP-komprimierter Ordner» aus.

| ¥ = | DVD-Laufwerk (F:) Disc - O pd
Start Freigeben Ansicht
« ~ 4 (. » DieserPC » DVD-Laufwerk (F:) Disc N ] D "DVD-Laufwerk (F:) Disc” durchsuchen
~
Mame Anderungsdatum Tyrp Grafie
3t Schnellzugriff
CDXDATA 15.04.2020 11:42 Dateiordner
[ Desktop
R 15.0420041,40 Dateiordner
‘_ Downloads fi Ciines 2 Dateiordner
|= Dokumente q In neuem Fenster offnen 2 Dateiordner
&= Bilder r An Schnellzugriff anheften 3 Dateiordner
J», Musik =4 Ea Mit Windows Defender aberprafen... 50 ¥ML-Dokument 1KB
[ Videos Eﬂ 9 Senden an 2| @ Bluetooth-Gerat
U
@ OneDrive Kopieren [ Desktop (Verknipfung erstellen)
ﬁ Dokumente
Verknapfung erstellen -
[ Dieser PC PTung | E-Mail-Empfanger
= USB-Laufwerk (E) Eigenschaften 5 Faxempfanger
i ZIP-komprimierter Ordner
¥ Netzwerk

8Elemente 8 Elemente ausgewahlt

- DVD-RW-Laufwerk (D3 MNormalienkatalog
- USB-Laufwerk (E:)

5. Wabhlen Sie «Ja» aus, um eine ZIP-Datei auf Ihrem Desktop zu erstellen.

ZIP-kornprirnierte Oredner

Der ZIP-kemprimierte Ordner kann an dieser Stelle nicht erstellt werden,
: Machten Sie die Verknipfung stattdessen auf dem Desktop erstellen?

Ja Mein

6. Die erstellte ZIP-Datei erscheint auf lnrem Desktop:

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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Erstellen einer ZIP-Datei unter macOS
1. Legen Sie die Disc mit den DICOM-Daten ein.

2. Rechtsklicken Sie auf das Laufwerk (oder tippen Sie es mit zwei Fingern auf dem
Trackpad an).

Offnen

,Disc” auswerfen

Informationen
Duplizieren

Alias erzeugen

U ht von ,Disc”

3. Klicken Sie auf «Duplizieren», um eine Kopie des Laufwerks auf lnrem Desktop zu
erstellen.

Offnen

,Disc" auswerfen

Informationen
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4. Ein neuer Ordner mit einer vollstandigen Kopie des Laufwerks erscheint.

5. Rechtsklicken Sie auf den neuen Ordner und klicken Sie auf «...» komprimieren.

Offnen

In den Papierkorb legen
{2 Neues Image mit DAEMON Tools

,Disc” komprimieren

6. Die erstellte ZIP-Datei erscheint ber den anderen Ordnern.
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WARNHINWEIS

Verwenden Sie zum Entpacken von ZIP-Dateien, die Sie vom CMX-Portal heruntergela-
den haben, eine Software, die die Priifsummen innerhalb der ZIP-Datei Giberprift, um
eine durchgangige Datenintegritatsprifung zu haben. Falsche oder fehlerhafte anatomi-
sche Daten kénnen sich auf das Design des Produkts auswirken.

Hinweis: Beachten Sie die Richtlinien (Scan-Protokolle) zur Anfertigung von Patienten-Scans.

6.1.2 Direktes Hochladen von DICOM-Dateien

CMX Félle > AnnaKunz

JB  Benachrichtigungen ¢ Falldetails DICOM

Bitte laden Sie die DICOM-Daten hoch

HOCHLADEN

29.04.2024

Stellen Sie sicher, dass die folgenden Bedingungen erfiillt sind, um dicom-

Alice Designer 09:43
) Dateien hochzuladen:

n engineer. | am

Sie haben Zugriff auf das Verzeichnis/Laufwerk, das die dicom-Dateien
enthalt.

Die Bilddaten wurden unter Einhaltung des Scan-Protokolls erstellt und
sind nicht &lter als 2 Monate.

:
.

Ein neues 3D-Mod

Sie haben die Einwilligung des Patienten, seine Bilddaten hochzuladen.

Bob Surgeon o Zip auswahlen Verzeichnis/Laufwerk wihlen .
The plate needs to be thicker. In-

crease to 2.2 millimeters, please.

Ein neues 3D-Mod

Alice Designer 09:47
Done. Pleases have a look (Version

Bob Surgeon 09:48
Perfect! For me that's ok

Schritte:

1. Aktivieren Sie nach der Falleréffnung die Registerkarte DICOM.

2. Kilicken Sie auf «Verzeichnis/Laufwerk wahlen» (mit einem blauen Punkt in der Abbildung oben mar-
kiert).

3. Wahlen Sie das Verzeichnis oder Laufwerk aus, das die DICOM-Bilddaten enthalt. Es werden nur
Verzeichnisse oder Laufwerke angezeigt. Die Dateien selbst sind nicht sichtbar.

4. Bestéatigen Sie den Browser-Dialog. Bilddateien werden zu diesem Zeitpunkt nicht an den Server
hochgeladen. Sie werden nur lokal geladen, damit sie sichtbar sind.

5. Wabhlen Sie alle DICOM-Serien aus, die Sie hochladen wollen, indem Sie die entsprechenden Kon-
trollkéstchen ankreuzen.

6. Klicken Sie auf «Ausgewdahlte Serien hochladen».

WARNHINWEIS

Verwenden Sie den DICOM-Viewer keinesfalls fiir diagnostische Zwecke. Verwenden
Sie ihn nur, um die richtigen hochzuladenden Daten zu finden.
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6.2 Distanzen messen in der 3D-Ansicht

Die 3D-Ansicht enthalt ein Messwerkzeug zum Messen von Abstanden zwischen ausgewéhlten Punkten auf
3D-Modelloberflachen. Die Masseinheit ist Millimeter und die Messungen werden mit einer Stelle nach dem
Komma angezeigt. Die Messung basiert ausschliesslich auf den Daten des 3D-Modells und ihre Genauigkeit
in Bezug auf reale Strukturen ist durch die zugrundeliegende Datenquelle und die Segmentierung begrenzt.
Auf der Grundlage einer analytischen Untersuchung sind wir zu dem Schluss gekommen, dass die maximale
Messabweichung +-3,1 mm betragt, vorausgesetzt, die Rohdaten entsprechen unseren Scan-Protokollen.

Die 3D-Ansicht 6ffnet sich, wenn man die Registerkarte «<3D-Modelle» aktiviert (1) und dort auf eine der Ver-
sionen klickt (2):

CMX Félle > Alexandre Dumas

B Benachrichtigungen & Falldetails ") 3D-Modelle l B Dokumente e

3D Models have been updated

Reconstruction

Alice Designer

Done. Pleases have a look (Ver:
SR D

sion 2) QR ‘ Q f
Bob Surgeon 518 ) W
Perfect! For me that's ok - ﬁ S A*

e = 3
5 | Version 2 Version 1
Design steht zur Bestatigung aus.
16.03.2021 A 0 ao
16.03.2021

Die 3D-Ansicht beinhaltet den Bereich WERKZEUGE auf der rechten Seite des Bildschirms mit der Schalt-
flache «Messen» (3):
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Alexandre Dumas | .
€ Reconstuction | Version2

— Benachrichtigungen

3D-MODELLE

Mandible lef ® v
3D Models have been updated
Alice Designer A g ® v
Done. Pleases have a look (Ver
sion
Segment 01 ® v
Bob Surgeon 1518
Perfect! For me that's ok Segment 02 v
11.03.2021
Lo e ® v
Design steht zur Bestatigung aus.
1 ® v
16.03.2021
Neues Doku WERKZEUGE

Design,_Freeze

e-Dokument wurde
ogen/abgelehnt

Ein neue nsicht

Durch Klicken auf die Schaltflache “Messen” wird das Messwerkzeug (4) aktiviert:

e Alexandre Dumas Version 2

Reconstruction

nachrichtigungen «
n Benachrichtigunge! 3D-MODELLE

Mandible lef. © v
3D Models have been updated
Alice Designer Mandible rig ov
Done. Pleases have a look (Ver
sion 2)
Segment 01 o v
Bob Surgeon 1518
Perfect! For me that's ok yment 0 o v
11.03.2021
TriLock Ub: er ® v
Design steht zur Bestatigung aus.
S © v

WERKZEUGE

Design-Freeze-Doku
zuriickgez

Ein neues 3D-Modell steht zur Ansicht

Reconstruction Version 2

Der erste Klick auf das 3D-Modell definiert den Startpunkt der Messung (5). Mit einem zweiten Klick auf das
3D-Modell definieren Sie den Endpunkt einer Messung (6). Anschliessend werden Start und Ende mittels
weisser Kreise mit schwarzen Punkten im Zentrum visualisiert. Eine schwarze Linie visualisiert die direkte
Verbindung zwischen den Messpunkten. Eine Beschriftung in der Mitte der Linie zeigt den Wert der Distanz-
messung in Millimeter an (7):
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e Alexandre Dumas
Reconstruction

B Benachrichtigungen

Version 2

WERKZEUGE

WARNHINWEIS

Messungen entsprechen der Lange der direkten, geraden Verbindungslinie zwischen
Start- und Endpunkt. Oberflachen oder Hindernisse zwischen den Messpunkten werden
nicht berticksichtigt. Eine falsche Interpretation der Messungen kann den Entschei-
dungsprozess fir die Konstruktion des personalisierten Produkts beeinflussen.

WARNHINWEIS

Wenn Sie die Software als Designer verwenden, sollten Sie vor dem Hochladen immer
Uberprifen, ob die 3D-Modelle die realen Strukturen (Massstab, Auflosung) korrekt wie-
dergeben.

WARNHINWEIS

Die Messung basiert ausschliesslich auf den Daten des 3D-Modells und ihre Genauig-
keit in Bezug auf reale Strukturen ist durch die zugrundeliegende Datenquelle und die
Segmentierung begrenzt. Auf der Grundlage einer analytischen Untersuchung sind wir
zu dem Schluss gekommen, dass die maximale Messabweichung +-3,1 mm betragt, vo-
rausgesetzt, die Rohdaten entsprechen unseren Scan-Protokollen.

ACHTUNG

Messungen sind temporar und werden nicht persistent gespeichert. Das Deaktivieren
des Messwerkzeugs oder das Schliessen oder Aktualisieren der 3D-Ansicht entfernt alle
Messungen.

ACHTUNG

Messungen sind nur fur den aktuellen Benutzer sichtbar und kdnnen nicht mit anderen
Benutzern des CMX Portals geteilt werden.

> B> B B>

6.2.1 Mehrere Messungen
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Nach dem Erstellen der ersten Messung (siehe Kapitel 6.2) bleibt das Messwerkzeug aktiv. Um weitere Mes-
sungen zu erstellen, kann erneut auf das Modell geklickt werden fiir den nachsten Startpunkt (8) und ein wei-
teres Mal fur den nachsten Endpunkt (9), usw.:

& Alexandre Dumas
Reconstruction

’ Benachrichtigungen K 3D-MODELLE

Mandible lef ® v

Version 2

3D Models have been updated

Alice Designer 1518 Mandible rig o v
Done. Pleases have a look (Ver

sion 2)

Segment 01 ® v
Bob Surgeon

Perfect! For me that's ok Segment 02 ov

1.03. 1
riLock Uber ov

gn steht zur Bestatigung aus

® v

6.03:2021

WERKZEUGE
enta ®

6.2.2 Deaktivieren des Messwerkzeugs

Sie kénnen das Messwerkzeug deaktivieren, indem Sie die Schaltflache Messen erneut klicken (hervorgeho-
ben durch den roten Instruktionstext) (10). Alternativ kdnnen Sie auch mittels der ,<“-Schaltflache die 3D-
Ansicht verlassen (11). Bitte beachten Sie, das alle Messungen entfernt werden, sobald Sie das Messwerk-
zeug oder die 3D-Ansicht verlassen.

Alexandre Dumas

11 € Reconstruction Version 2

Benachrichtigungen «
St

® v
3D Models have been updated
Alice Designer 1518 Mandible rig. o v
Done. Pleases have a look (Ver
sion 2)
Segment 01 ® v
Bob Surgeon
Perfect! For me that's ok Segment 02 ev
1.03.2021
il e ® v
n steht zur Bestatigung au:
T ® v
2
s ar < 3 WERKZEU!
y Commenta —~
Einn teht zur Ansicht @

on Version 2
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7 Fehlerbehebung und Fehlermeldungen

Im Falle eines gestorten Betriebs beenden Sie umgehend die Nutzung des CMX Portals und wenden Sie
sich an den Medartis Support.

Falls die Identifizierung bzw. Behebung des Problems mit Hilfe dieses Kapitels nicht mdglich ist oder die
Fehlfunktion weiterhin besteht, beenden Sie die Nutzung des CMX Portals und wenden Sie sich an den Me-
dartis Support.

WARNHINWEIS

Im Falle eines gestdrten Betriebs beenden Sie umgehend die Nutzung des CMX Portals
und wenden Sie sich an den Medartis Support.

7.1 Fehlermeldungen

Problem Beschreibung

Der Server ist nicht erreichbar. Bitte Diese Meldung zeigt an, dass die Kommunikation mit dem Ba-

Uberprifen Sie Ihre Netzwerkeinstel- ckend-Server unterbrochen wurde. Wenn die Meldung mehrmals

lungen. Uber einen langeren Zeitraum hinweg angezeigt wird, ist der Cli-
ent oder der Server maglicherweise offline.

Fehlerseite: Diese Fehlermeldung zeigt an, dass der Server aufgrund von

,Das CMX Portal wird derzeit gewar- Wartungsarbeiten derzeit offline ist. Wenden Sie sich in dringen-

tet.” den Fallen unter den angegebenen Kontaktinformationen an den
Support.

Geben Sie ein giltiges Datum ein. Diese Meldung weist darauf hin, dass das eingegebene Datums-

format falsch ist. Richten Sie sich in diesem Fall bitte genau nach
dem geforderten Datumsformat.

Wahlen Sie einen Sonderanferti- Diese Meldung weist darauf hin, dass Sie noch keinen Produkt-
gungstyp aus. Wenn Sie ,Andere” typ ausgewahlt haben.

auswahlen, machen Sie bitte Anga-
ben im Textfeld.

Bitte geben Sie mindestens ... Buch- Diese Meldung weist darauf hin, dass der Text im Eingabefeld zu
staben ein. kurz ist, um angenommen zu werden.

Bitte geben Sie mindestens ... Zei- Das Feld muss mit mindestens der angegebenen Anzahl an Zei-
chen ein. chen ausgefillt werden.

Bitte geben Sie weniger als ... Buch- | Diese Meldung weist darauf hin, dass der Text im Eingabefeld zu
staben ein. lang ist, um angenommen zu werden.

Bitte geben Sie weniger als ... Zei- Diese Meldung weist darauf hin, dass der Text im Eingabefeld zu
chen ein. lang ist, um angenommen zu werden.

Zahlen und Sonderzeichen sind nicht | Diese Meldung weist darauf hin, dass hier nur Buchstaben des
erlaubt. Alphabets zuldssig sind und Zahlen/Sonderzeichen entfernt wer-
den missen, damit die Eingabe gliltig ist.

Entschuldigung, die von lhnen ge-

suchte Seite existiert nicht. Die Meldung bedeutet, dass die gesuchte URL nicht giiltig ist.

Ilhre Datei ist zu gross zum Hochladen | Die Meldung zeigt an, dass die zum Hochladen markierte Datei
(tber 50 MB) zu gross fur den Upload-Vorgang ist. Wéhlen Sie eine kleinere
Datei aus.
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Problem Beschreibung

Hochladen der Datei nicht mdglich!
Die Datei hat kein PDF-Format.

Diese Meldung weist darauf hin, dass die Datei nicht erfolgreich
hochgeladen werden kann, da sie keine gultige PDF-Datei ist.

lhre Sitzung ist abgelaufen. Bitte mel-
den Sie sich erneut an.

Diese Meldung zeigt an, dass die fir die Authentifizierung ver-
wendete Sitzung abgelaufen ist und der Benutzer sich fiir eine
glltige Sitzung erneut anmelden muss.

Fall konnte nicht erstellt werden. Bitte
Uberprifen Sie Ihre Internetverbin-
dung.

Diese Meldung zeigt an, dass die Kommunikation mit dem Ba-
ckend-Server unterbrochen wurde. Wenn die Meldung mehrmals
Uber einen langeren Zeitraum hinweg angezeigt wird, ist der Cli-
ent oder der Server méglicherweise offline.

Es liegt ein Netzwerkfehler vor. Die
Daten konnten nicht hochgeladen
werden.

Diese Meldung zeigt an, dass der Upload-Vorgang unterbrochen
wurde. Dies kdnnte an einer Unterbrechung der Internetverbin-
dung liegen (z. B. aufgrund einer Firewall) oder daran, dass Ser-
ver oder Client offline sind.

Die Daten konnten nicht hochgeladen
werden. Mdgliche Ursachen: Datei zu
gross, falsche Dateiendung, Sonsti-
ges ...

Die Datei konnte aus den angegebenen Griinden nicht hochgela-
den werden.

Browser-Fehlerseite:
Zeitiberschreitung bei der Verbin-
dung

HTTP 502 Bad Gateway

Die Meldung zeigt an, dass Sie offline sind oder dass es ein
Problem gibt, den CMX Portalserver zu erreichen, oder dass der
Server moglicherweise offline ist.

7.2 Bekannte Probleme

Problem

Tokenerneuerung im Hinter-
grund funktioniert auf Safari 13
und ITP 2.0 nicht. Daher endet
die Benutzersitzung, wenn das
urspringliche Token abgelaufen
ist (5 Minuten).

Safari verwendet ITP 2.0 (Intelli-
gent Tracking Prevention), die
Cookies von Drittanbietern blo-
ckiert. Solche Cookies des Micro-
soft B2C-System werden ben6-
tigt, um eine Benutzersitzung zu
verlangern.

Ursache Lésung

Die ITP-Einstellung ist im Sa-
fari-Browser standardmassig
aktiviert. Sie kénnen die Ein-
stellung folgendermassen de-
aktivieren:

Gehen Sie zu Einstellungen -
> Datenschutz & Sicherheit
und deaktivieren Sie die Op-
tion Cross-Sitetracking ver-
hindern.

8 Rechtliche und regulatorische Hinweise

Angaben zu Haftungsausschliissen und Gewéhrleistungen entnehmen Sie bitte den Nutzungsbedingungen

fur das CMX Portal.

Die Messfunktion des CMX Portals gilt als klinisches Merkmal und wurde einem Konformitatsbewertungsver-
fahren gemass der Verordnung (EU) 2017/745 unterzogen. Die anderen Funktionen der Software fallen nicht
in den Anwendungsbereich der genannten Verordnung.
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9 Symbole und allgemeine Hinweise

Um korperliche und Sachschaden zu vermeiden, sind die Sicherheitshinweise in der vorliegenden Dokumen-
tation in 3 Gefahrenstufen unterteilt.

ACHTUNG

Gefahrensituation, die Sachschaden oder mittelschwere Verletzungen verursachen

kann.

WARNHINWEIS

Gefahrensituation, die zu schweren/tédlichen Verletzungen fiihren kann.

Gefahrensituation, die unmittelbar zu schweren/tédlichen Verletzungen fuhren kann.

)
1

A\
A\
A\
T

Gebrauchsanweisung be-
achten

ol

Herstellungsdatum

MD

Medizinprodukt

| EC |REP|

Bevollméchtigter in der Euro-
paischen Gemeinschaft / Eu-
ropaischen Union

Losnummer zeigt die Ver-
sion der Software als Haupt-
version.Nebenversion (z.B.
1.1)

Ce0197

Gilt nur fir Medizinprodukte
der EG-Risikoklasse | in ste-
rilem Zustand, Produkte der
Risikoklasse | mit einer
Messfunktion, wiederver-
wendbare chirurgische In-
strumente der Risikoklasse |,
sowie Produkte der Risi-
koklassen lla und llb.

UDI

Eindeutige Produktidentifika-
tion

Hersteller

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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10 Kontaktinformation Hersteller

wl

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basel/Schweiz

P +41 6163334 34
feedback@medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Deutschland

UK Responsible Person

Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park, Derby DE24 8ZS
United Kingdom

Ce0197

Haftungsausschluss: Die Konformitat der Software as a Medical Device «CMX Portal» erlaubt keine Ruckschliisse auf

die Konformitat der spater im tUbergeordneten Herstellungsprozess erzeugten personalisierten Produkte.
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