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1 Indledning

Lees venligst denne brugervejledning og de tilhgrende vilkar og betingelser omhyggeligt, far du bruger CMX
Portalen. Det fglgende er brugervejledningen til CMX Portalen, et softwareprogram, der administreres af
Medartis AG. Brugervejledningen fas ogsa pa Medartis-websitet: ifu.medartis.com.

1.1 Klinisk fordel

Den kliniske fordel ved CMX Portalen er, at den indeholder en malefunktion, som ggr det muligt for leegen at
vurdere den praeoperative og den forventede postoperative knoglesituation visualiseret som 3D-modeller.

1.2 Erkleeret formal

CMX Portalen er beregnet til professionel brug og indeholder visualisering af 3D-modeller til bestemmelse af
patientspecifikke procedurer og designbestemmelse for persontilpassede enheder.

1.3 Indikationer

Beskrivelse af tilfeelde i portalen Indikation

CMX Orthognathics Korrigerende
kaebekirurgi

CMX Mandible Mandible

CMX Midface Midface

CMX Wrist Handled

CMX Forearm Underarm

CMX Hand Hand

CMX dist. humerus Albue

CMX olecranon Albue

CMX radialhoved/koronoid Albue

CMX proks. humerus Skulder

CMX clavicle Skulder

CMX Ankle Ankel

CMX Foot Fod

1.4 Kontraindikationer

Ingen
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1.5 Tilsigtet bruger

CMX Portalen er beregnet til erfarent sundhedspersonale. Medartis som fabrikant anbefaler, at brugeren
leeser alle tilgeengelige dokumenter fgr brug farste gang og kontakter andre brugere, som har praktisk
erfaring med denne type behandling.

1.6 Patientmalgruppe

Der er ikke defineret nogen tilsigtet patientpopulation. Der er ingen restriktioner eller kontraindikationer
defineret, der geelder. For information om de specifikke patientmalgrupper til hvert system henvises til den
tilhgrende kirurgiske teknik til det system, der anvendes. De aktuelle kirurgiske teknikker kan findes pa
internettet pa: ifu.medartis.com. Ansvaret for det rette patientvalg pahviler kirurgen og er baseret pa de
specifikke indikationer og kontraindikationer for hvert system samt patientrelaterede faktorer (f.eks. aktivitet,
beskeeftigelse, mental sundhed, alder, knoglekvalitet).

2 \Version

Denne brugervejledning geelder for CMX Portal, version 2.6.

2.1 Levetid

Levetiden for softwareversionen, der er beskrevet i denne brugervejledning, afsluttes, nar der implementeres
en starre eller mindre opdatering af softwareversionen.

3 Forholdsregler

3.1 Overensstemmende anvendelse

Brugen af dette softwareprogram forbeholdes, afhaengigt af den rolle, der er tildelt en brugerkonto. Enhver
uautoriseret brug er forbudt.

Brugerrolle Forbeholdt

Leege Enhver person, der i henhold til national lovgivning er autoriseret til at udstede en
recept eller anvende et medicinsk produkt i kraft af vedkommendes faglige
kvalifikationer.

Konstruktar Medartis-personale, der er kvalificeret til at konstruere persontilpassede enheder i
samarbejde med laeger.

Kundeservice Medartis’ kundeservicemedarbejdere eller forhandlere. Denne rolle er begraenset til
at oprette sager og uploade DICOM-patientbilleder til kunderne. Adgang til
personoplysninger er begraenset.

Salgsrepreesentant | Medartis’ salgsrepraesentanter eller forhandlere. Kan oprette sager og uploade
DICOM-billeder til deres kunder. Har adgang til detaljerede oplysninger om deres
tildelte sager for at kunne stgtte kunden optimalt.

Geest Geester er brugere, der er blevet inviteret af en laege, og som far midlertidig adgang
til anonymiserede sagsdata. Saedvanligvis er geester sundhedspersonale, der er
blevet bedt om feedback baseret pa anonymiserede visninger af en sag.

Brugeren ma kun bruge produkter, der ikke er defekte, og beskytte patienter, tredjeparter, andre operaterer,
assistenter og sig selv mod enhver fare.

Kun Medartis' softwareteknikere er autoriseret til at aendre eller reparere Medartis' softwareprodukter.
Softwaren kan ikke behandle medicinsk udstyr fra andre fabrikanter.
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Nar du anvender softwaren som konstruktar: Vaer opmaerksom pa, at platformen kan veere
offline i flere dage grundet tekniske problemer. Leaeger kan ogsa veere ude af stand til at fa
adgang til programmet i leengere perioder pa grund af problemer med internetforbindelse,
softwaren eller hardwaren. Derfor skal konstruktgrer altid have et saet alternative
redskaber klar, hvis CMX Portalen ikke kan anvendes.

Leverede fysiske produkter (guider, implantater, knoglemodeller, positioneringsstgtter) kan
afvige fra deres digitalt planlagte modstykker.

BEMAERK

Nar du bruger sagsdelingsfunktionen, skal du omhyggeligt kontrollere modtageradressen
for ikke at dele anonymiserede sundhedsdata med utilsigtede personer.

Hvis du er i tvivl om, hvorvidt den anatomiske orientering er defineret korrekt, kan du
bruge funktionen Slet orientering til at fierne knapperne for anatomisk orientering og
kassere de aktuelle orienteringsoplysninger.

Nar du bruger CMX Portal som designer, ma du kun oprette skeermbilleder af 3D-visninger
til designgodkendelse og sagsplanlaegnings- og instruktionsdokumenter pa understgttede
skrivebordsbrowsere, aldrig p4 mobile browsere.

> B> BB D>

3.2 Sikkerhedsanvisninger

Betjening af CMX Portalen kraever et funktionelt og sikkert computersystem med adgang til internettet. Det er
brugerens ansvar at sgrge for, at dit computersystem og/eller netveerk er sikkert og driftsklart.
Brugeren skal behandle enhver fil fra CMX Portalen med de ngdvendige forholdsregler.
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3.3 Fejlfunktion

Hvis du bemeerker en fejifunktion i systemet, skal du ophgre med at anvende det og straks kontakte

cmx.support@medartis.com.

Enhver klage eller utilsigtet haendelse, der er forekommet i forbindelse med softwaren, skal rapporteres til
fabrikanten og den respektive nationale kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten

er bosiddende.

ADVARSEL

Medartis support.

| tilfeelde af unormal drift skal du straks ophgre med at anvende CMX Portalen og kontakte

4 Krav
4.1 Hardwarekrav

4.1.1  Skrivebordscomputer
e 4GBRAM
e  3D-accelereret grafikkort
e Internetforbindelse

4.1.2 Mobll

Displaystgrrelse: 5,5 inches

Oplgsning: Fuld HD 1080 x 1920 pixels)
Opdateringshastighed: 60 Hz

RAM: 3 GB

4.2 Softwarekrav

4.2.1 Et af de falgende operativsystemer

° Microsoft Windows 10 eller senere
° macOS 10.15 eller senere

4.2.2 En af de fglgende webbrowsere:

Google Chrome 112 eller senere
Mozilla Firefox 111 eller senere
Apple Safari 15.6.1 eller senere
Microsoft Edge 111 eller senere

ADVARSEL

Brug kun programmet med understgttede browsere og operativsystemer for at sikre, at
CMX Portalen fungerer korrekt og sikkert. En ukorrekt visualisering kan fare til
persontilpassede enheder, som ikke stemmer overens med de godkendte specifikationer.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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4.2.3  Support til browsere pa mobilen:

Browsere pa mobiler har ikke begraenset adgang til portalen, men funktionaliteten er betydeligt reduceret i
forhold til skrivebordsversionen.

BEMAERK

Fuld kompabilitet med mobil-browsere er ikke garanteret. Hvis du oplever problemer,
nar du bruger applikationen pa en mobil-browser, anbefaler vi, at du skifter til en
understgttet skrivebordsbrowser for at udfgre de ngdvendige opgaver.

4.3 Dataindgangskrav

3D-modeller (STL)

3D-modeller skal tilvejebringes i STL-format. Vi understgtter binsere og ASCII-kodede filer. Det er kun
oplysninger om overfladetrekanter, der leeses. Vi analyserer ikke nogen metainformation fra den STL-kodede
fil. Hver fil ma& kun indeholde én massiv repraesentation. Bineere filer skal kodes i little-endian.

En blgd uploadgraense er sat til 15 MB pr. fil. Hvis man uploader starre filer, vil det udlgse en advarsel, men

det er stadig muligt at uploade starre filer. En hard uploadgreense er sat til 50 MB pr. fil. Filer af denne
starrelse eller stagrre kan ikke uploades.

Dokumenter (PDF)

Kun dokumenter i et gyldigt PDF-format kan uploades. Der er i gjeblikket ikke nogen stgrrelsesbegraensning
for PDF-dokumenter.

Billeder (PNG, JPEG)

Uploads af billeder i "design freeze”’-dokumentet kan kun sendes i PNG- og JPEG-format.

Medicinske billeddata (DICOM, ZIP)

e DICOM
DICOM-filer kan uploades direkte ved at veelge mappen/drevet, der indeholder billedfilerne.
Yderligere oplysninger om, hvordan man uploader DICOM-filer er beskrevet i kapitel 6.

o ZIP
DICOM-data og andre medicinske billeddata kan sendes i en pakket ZIP-fil. Yderligere anvisninger i,
hvordan man pakker en ZIP-fil med data er beskrevet i kapitel 6.1.
Upload-starrelsen for ZIP-filer er begreenset til 6 GB. Medicinske billeddata i ZIP-filen skal overholde
den indikationsbaserede scanningsprotokol. Scanningsprotokoller er at finde pa Medartis’ website :
ifu.medartis.com. under afsnittet CMX.
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5 Sadan starter du
5.1 |Installation/registrering

Brugerregistrering:

Ga til cmx.medartis.com:

Welcome to the CMX Portal

Qlog In enter your details below

Email address

Pt Forgot your password?

Keep me signed in

1. Kiik dernaest pa "Sign up now” (Registrer dig nu).
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medartis®

Welcome to the CMX Portal

To sign up, enter your details below.

l demo.user@test.com |
Send verification cos
New Password

Country/Region ~

Terms and conditions [Link]
|| 1agree to the terms and conditions
Privacy policy [Link]

[ 1agreeto the privacy policy
1. Tilfgj din gyldige e-mail-adresse.

2. Klik pa knappen "Send verification code” (Send verifikationskode) for at fa verifikationskoden sendt til
din e-mail-adresse.
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Verify your email address

Thanks for verifying your demo.user@test.com account!

Your code is: 151032

Sincerely,
Medartis AG

Abn dit e-mail-program og kopier/husk den modtagne verifikationskode.
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medartis®

Welcome to the CMX Portal

To sign up, enter your details below.
Emiail Address

demo.user@test.com

234323 o
Verify code 2

( Send new code )

Enter new password

Department

Country/Region

Country/Region v

Terms and conditions [Link]
|| 1agree to the terms and conditions
Privacy policy [Link]

| | 1agreetothe privacy policy

1. Angiv den modtagne verifikationskode.

2. Klik pa knappen "Verify code” (Verificer kode) for at bekreefte din e-mail-adresse.
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medartis®

Welcome to the CMX Portal
To sign up, enter your details below.
Email Addrees

demo.user@test com

( Change e-mail address )

Example

Department

Surgery

Country/Region

Switzerland v

Terms and conditions [Link]

| agree to the terms and conditions
Frivacy palicy [Link]

| agree to the privacy policy

1. Angiv dit password. Reglerne er: 8-64 tegn, 3 ud af de fglgende 4 krav (tal, sma bogstaver, store
bogstaver, symboler) skal veere inkluderet.

2. Angiv dine personoplysninger.

3. Godkend vilkér og betingelser og privatlivspolitikken. Du kan lzese mere om dette ved at klikke pa
’[Link]” over det relevante godkendelsesfelt.

Klik pa "Create” (Opret) for at registrere dig.

»

ADVARSEL

Loginoplysninger anvendes til at autentificere dig. Du skal altid anvende et unikt og
staerkt password. Du ma ikke nedskrive eller dele loginoplysningerne med andre. Treef
de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger for at holde loginoplysningerne hemmelige,
nar du indtaster dem offentligt. Sarg for, at folk ikke kan se dit tastatur, nar du indtaster
dit password.
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Enter a phone number below that we can send a code via SMS or
phone for authentication.

Country Code o

Switzerland (+41) v
Phone Number

07c e
( Call Me ) I Cancel }

Send Code

Veelg din landekode.

Indtast dit mobilnummer uden landekode.

Klik pa "Send Code” (Send kode) for at fa tilsendt en verifikationskode via sms til din telefon.
(Ikke vist) Indtast den sms-kode, du har faet, for at validere dit telefonnummer.

AwbdhpE

CMX Creating Mare Experience > N - medartis®

You have successfully registered

Your account is not yet activated. Activation can take up to three

u by email as soon as your account is active.

ort if you need any further assistance:

Back to login

1. Registreringen er nu faerdig for dig. Vores support vil nu gennemga dine oplysninger og dernaest
aktivere din konto. Du kan logge ud for nu ved at klikke pa knappen "Back to login” (Tilbage til
login).
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5.2 Login

Ga til cmx.medartis.com via din webbrowser.

Emnail address

demo.user@test. com

Password Forgot your passwor

Keep me signed in

Don't have an account? ( Sign up now )

Indtast brugernavn og password.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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hone number on record for you. We can

We have the following

SMS or phone to authenticate yo

Phone Number
HIO-XKH-0618

Send Code ( Call Me )( Cancel )
1

1. Klik pa "Send Code” (Send kode).
2. (Ikke vist) Du far en sms med en verifikationskode.

eating More Ex

(W R s el ! . . (- - B < A4
We have the following phone number on record for you. W

=

send a code via SMS or phone to authenticate yo

I
=

Phone Number

XX H-KAX-9618
Enter your verification code below, o

send a new code

154211

Cancel

1. Indtast den kode du har faet via sms. Du vil blive logget ind uden yderligere interaktion.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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5.3 Logud

For at kunne logge ud, skal du klikke pa dit navn gverst til hgjre (1) og dernaest "Log out” (Log ud) (2).

CMX Cases

John Doe o R 29

ADVARSEL

For at forhindre andre i at f& adgang til din konto, skal du altid logge ud, far du lukker din
browser eller browserfane.
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6 Avanceret funktionalitet
6.1  Sadan uploades DICOM-data
Du kan uploade DICOM-data i DICOM-visningen.

6.1.1 Sadan uploades en ZIP-datafil

CMX Cases , AnnaKunz

M notifications « casedetails (O DICOM

Please upload DICOM Data
NEW UPLOAD

29.02.2024
Make sure the following applies in order to upload dicom files:

Alice Designer 10:23
Hi, | am your design engineer. | am = You have access to the directory/drive containing the dicom files.
Y esign e

working on this case « The image data was created adhering to the scan protocol and it is not
older than 2 months.

1024 = You have permission from the patient to upload his/her image data.

New 3D Models have been uploaded

Version 0 Select directory/drive

Bob Surgeon 10:25

The plate needs to be thicker. In-
crease to 2.2 millimeters, please.

10:26
New 3D Models have been uploaded
Version 0

Alice Designer 10:27
Done. Pleases have a look (Version
2)

Bob Surgeon 10:28
Perfect! For me that's ok

Trin:

Efter &bning af en sag skal du fortsaette til DICOM-fanen.

Klik pa "Select zip” (Veelg zipfil) (markeret med en bla prik pa billedet ovenfor)
Lees og bekreaeft dialogboksen.

Veelg zipfilen pa dit system.

PwnNPE

Alle billeddata skal veere inkluderet i zipfilen. De fglgende kapitler beskriver udferligt, hvordan du opretter en
zipfil, som inkluderer billeddataene, som du gnsker at uploade.

BEMZERK

Hvis du har brug for gjeblikkelig assistance, gjeblikkeligt at foretage aendringer eller
foretage en gjeblikkelig levering, skal du straks kontakte Medartis support.

ADVARSEL

Nar du anvender CMX Portalen som konstrukter, skal du indlaese sagslisten pa ny
med regelmaessige mellemrum via browserens opdateringssknap for at kunne se
eventuelle opdateringer af sager.
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Nar du bruger CMX Portalen som konstruktgr, skal du altid kontrollere, at
patientoplysningerne i de uploadede DICOM-data stemmer overens med de
patientoplysninger, der er angivet i sagen (f.eks. patientnavn, fgdselsdato osv.).

Sadan opretter du en zipfil med Windows

1. Indseaet den disk, der indeholder DICOM-dataene.

2. Abn Stifinderen, og naviger til "This PC” (Denne pc).

o = | ThisPC

= — O *
Computer View b o
« v« 4 E s ThisPC v O Search This PC »
GEcent31 * + Folders (6)
Vortrag_Thesis
A5
& OneDrive - Medartis AG Val Desktop =5 Documents
é] medartis_web-app_proto_
[ This PC ‘ Downloads ) Music
[ Desktop
Documents @ Pictures ﬂ Videos
* Downloads
D Music ~ Devices and drives (2)
=] Pictures I Windows (C:) DICOM_DRIVE (D)
.
B videos Mg 160 GB free of 233 GB My 14,2 GE free of 14.3 GB
=2 Wind (] .
= VVindows (L > MNetwork locations (3)
= DICOM_DRIVE (Cv)
== Daten (F:) v
1litems 3 items selected ===
3. Naviger til DICOM-drevet og marker alle filer.
a | = | DICOM_DRIVE (D:) @ - O X
Home Share View hd 0
&« “ A m » ThisPC » DICOM_DRIVE (D) v O Search DICOM_DRIVE (D:) o
GEcent31 2 MName Date modified
Vortrag_Thesis CDXDATA 11/22/2018 4:45 PM
& OneDrive - Medartis AG DICOM 11/23/2018 8:42 AM
: . . fscommand 11/22/2018 5:01 PM
é] medartis_web-app_proto_
GEcent31 11/22/2018 4:58 PM
& This PC reports 11/22/2018 4:56 PM
[ Desktop D attachments.xml 11/22/2018 4:59 PM
Documents | ] dataxml 11/22/2018 5:01 PM
* Downloads o LaunchPad.exe 5/28/2013 4:38 PM
_ RunViewer.bat 4/2/2015 2:09 PM
J'J Music
[&] Pictures
m Videos
5 Windows (C1)
= DICOM_DRIVE (D)
== Daten (F:) v £ 3
Qitems  9items selected =

4. Hajreklik pa markeringen, og veelg "Send to -> Compressed (zipped) folder” (Send til ->

komprimeret (zippet) mappe) i kontekstmenuen.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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= | DICOM_DRIVE (D)

Home Share View

Vertrag_Thesis A

£ OneDrive - Medartis AG

& medartis_web-app_proto_’
[ This PC

I Desktop

£ Documents

4 Downloads

D Music

&=/ Pictures

I videos

€) Bluctooth device
! Compressed (zipped) folder
I Desktop (create shortcut)

2 Documents

42 Fax recipient
9 Mail recipient
= DICOM_DRIVE (D)
= Daten (F)
= owisler (\\schbs02.medartis.intra\HomeDir) (H:)
=

Shared (5)

Name

v A% m » ThisPC s DICOM_DRIVE (D:)

CDXDATA
DICOM

Open
Open in new window
Pin to Quick access
7-Zip

CRC SHA

Scan with Windows Defender...

§

2 TortoiseGit

Send to

Cut
Copy

Create shortcut
Delete

Rename

Properties

v & Search DICOM_DRIVE (D:] Lo

Date modified

8 5:01 PM
8 4:38 PM|
84:56 PM

5. Veelg "Yes” (Ja) for at oprette en zipfil pa dit skrivebord.

Compressed (zipped) Folders

Windows cannot create the Compressed (zipped) Folder here,
: Do you want it to be placed on the desktop instead?

Yes Ma

6. P& dit skrivebord vil den oprettede zipfil blive vist:

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Schweiz
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Sadan opretter du en zipfil med macOS

1. Indseet den disk, der indeholder DICOM-dataene.
2. Hgjreklik pa diskdrevet (eller tryk med to fingre pa pegefeltet).

3. Kopier disken til dit skrivebordsdrev ved at klikke pa "Duplicate” (Kopier).
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4. Der vises en ny mappe med en kopi af hele disken.

5. Hajreklik pa den nye mappe og klik pa "Compress “...”” (Komprimer ”...”).

Compress “Disc”

6. Den oprettede zipfil vises nu gverst.
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ADVARSEL

Til udpakning af zipfiler, der er downloadet fra CMX Portalen, skal du bruge software,
der verificerer kontrolsummerne i zipfilen for at f& en end-to-end dataintegritetskontrol.
Forkerte anatomiske data eller data af lav kvalitet kan have indflydelse pa udstyrets
design.

Bemeerk: Retningslinjer for patientscanninger (scanningsprotokoller).

6.1.2 Sadan uploades DICOM-filer direkte

CMX Cases » AnnaKunz

n Notifications Casedetails (O DICOM

Please upload DICOM Data
NEW UPLOAD

Make sure the following applies in order to upload dicom files:
Alice Designer 10:23
Hi, | am your desi
working on this ¢:

» You have access to the directory/drive containing the dicom files.

» The image data was created adhering to the scan protocol and it is not
older than 2 months.

1024 = You have permission from the patient to upload his/her image data.

ngineer. | am

New 3D Models have been uploaded

ersd Select directory/drive

Bob Surgeon 10:25

The plate needs to be thicker. In-
crease to 2.2 millimeters, please.

10:26
New 3D Models have been uploaded
Version 0

Alice Designer 10:27
Done. Pleases have a look (Version
2)

Bob Surgeon 10:28
Perfect! For me that's ok

Trin:
1. Efter &bning af en sag skal du fortsaette til DICOM-fanen.
2. Klik pa "Select directory/drive” (Veelg bibliotek/drev) (markeret med en bla prik pa billedet ovenfor)
3. Veelg biblioteket eller drevet, der indeholder DICOM-billeddata. Du er kun i stand til at se biblioteker

og drev. Selve filerne er ikke synlige.
4. Bekreeft browserens dialogboks. Billedfiler uploades ikke til serveren pa dette tidspunkt. De indleeses
kun lokalt for at kunne visualiseres.
5. Veelg alle DICOM-serier, du gnsker at uploade ved at afkrydse deres respektive afkrydsningsfelter.
6. Kilik pa "Upload selected series” (Upload valgt serie)

ADVARSEL

Anvend ikke DICOM Viewer til diagnostiske formal. Anvend den kun til at finde de
korrekte data, der skal uploades.
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6.2 Maling af afstande i 3D-visning

3D-visning omfatter et malevaerktgj til maling af afstande mellem valgte punkter pa 3D-modelflader.
Maleenheden er millimeter og malingerne vises med 1 ciffer efter decimalpunktet. Malingen er udelukkende
baseret pa 3D-modeldata, og ngjagtigheden i forhold til strukturer i den virkelige verden er begreenset af de
underliggende datakilder og segmenteringen. Baseret p& en analytisk undersggelse konkluderede vi en
maksimal maleafvigelse pa +3,1 mm, forudsat at raddataene opfylder vores scanningsprotokoller.

3D-visninger &bnes, nar du viser fanen 3D-modeller (1) og klikker pa en af versionerne (2):

CMX Cases » Alexandre Dumas

’ Notifications & Case details 8 B Documents @

Alice Designer 16:26 Reconstruction
Hi, 1 an ¢

= Q vl R
3D Models have been updated , " 5 i
Bob Surgeon 1626 k

The plate needs to be thicker.
Increase to 2.2 millimeters, please

Version 2
09.02.2021 A0 ao

ave been updated

Alice Designer

Jone. Pleases have a look (Version

Bob Surgeon 16:2€

Perfect! For me that's ok

3D-visningen indeholder sektionen TOOLS (Veerktgijer) til hgjre pa skeermen, hvor du finder knappen
"Measure” (Mal) (3):
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Alexandre Dumas | .
€ Reconstuction | Version2

- Notifications K

3D MODELS
2021 :
Mandible lef eov |
Alice Designer
Hi, | am your design engineer. | am
working on this case ble °ov
Segment 01 ® v
3D Models have been updated.
Segment 02 ¥,
Bob Surgeon I (o]
The plate needs to be thicker.
Increase to 2.2 millimeters, please.
sl riLock Uber. ov
3D Models have been updated e v
Alice Designer
TOO!

Done. Pleases have a look (Version
2)

Bob Surgeon

A M, |
Perfect! For me that's ok Mea: e
09.02.2021 v

Nar du klikker pa knappen "Measure” (Mal) aktiverer det maleveerktgjet (4):

(_ Alexandre Dumas
Reconstruction

B nNotifications & :
3D MODELS

Version 2

03.02.2021

Ma f ®v
Alice Designer
Hi, | am yc ign engineer. | am o .
working on this case. A I ov
Segment 01 ev
3D Models have been updated
Segment 02 v
Bob Surgeon an e
The plate needs to be thicker
Increase to 2.2 millimeters, please. TriLock Uber ov
3D Models have been updated o v
Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version T00
nt ®

Bob Surgeon 1626
Perfect! For me that's ok
09.02.2021 o

Det farste klik p& 3D-modellen definerer malingens startpunkt (5). Det andet klik p& 3D-modellen definerer
malingens slutpunkt (6). Derefter visualiseres start og slut ved hjeelp af hvide cirkler med sorte prikker i
midten. Den direkte forbindelse mellem malepunkterne er visualiseret med en sort linje. En etiket midt pa
linjen viser afstandsmalingsveerdien i millimeter (7):
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e Alexandre Dumas
Reconstruction

n Notifications « 3D MODELS
03.02.2021
i i
i

| Version2

hicker
limeters, please.

Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version

Bob Surgeon
Perfect! For me that's ok

ADVARSEL

Malingerne svarer til lzengden af den lige, direkte forbindelseslinje mellem start- og
slutpunkt. Der tages ikke hensyn til overflader eller forhindringer mellem
maleslutpunkterne. Forkert fortolkning af malinger kan pavirke beslutningsprocessen i
forbindelse med udformningen af det persontilpassede udstyr.

ADVARSEL

Nar du bruger softwaren som konstrukter, skal du altid kontrollere, at 3D-modellerne
repraesenterer de virkelige strukturer korrekt (méalestok, oplgsning), far du uploader
dem.

ADVARSEL

Malingen er udelukkende baseret pa 3D-modeldata, og ngjagtigheden i forhold til
strukturer i den virkelige verden er begreenset af de underliggende datakilder og

segmenteringen. Baseret pa en analytisk undersagelse konkluderede vi en maksimal
maleafvigelse pa +3,1 mm, forudsat at radataene opfylder vores scanningsprotokoller.

BEMZARK

Malingerne er midlertidige og opbevares ikke permanent. De fijernes, nar brugeren
deaktiverer maleveerktgijet, eller ndr vedkommende lukker eller genindleeser 3D-
visningen.

BEMAERK

Malinger er kun synlige for den aktuelle bruger og kan ikke deles med andre brugere af
CMX Portalen.
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6.2.1 Flere malinger

Nar du har foretaget den fgrste maling (se kapitel 6.2), forbliver maleveerktgjet aktivt. For efterfalgende
malinger skal du klikke igen for at definere det naeste startpunkt for malingen (8) og derefter igen for det
neeste slutpunkt (9):

e Alexandre Dumas

Reconstruction Version 2

’ Notifications

3D MODELS
0 21
A le lef v
our design engineer. | am A "

ng on this case ; pelk i
Segment 01 ® v

3D Models have been updated
Segment 02 o v

ds to be thicker
millimeters, please TriLock Uber o v

3D Models have been updated ov
Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version TOO
nt ®

Bob Surgeon

Perfect! For me that's ok

6.2.2 Deaktivering af malevaerktgjet

Du kan deaktivere maleveerktgjet ved at klikke pa maleknappen igen (fremhaevet knap med rad
instruktionstekst) (10). Alternativt kan du ogsé afslutte 3D-visningen vha. knappen “€” (11). Bemeerk, at
malingerne fiernes, sa snart du afslutter maleveerktgjet eller 3D-visningen.

Alexandre Dumas

11 € Reconstruction Version 2

’ Notifications

3D MODELS
03.02.2021
A le lef @ v
Alice Designer
Hi, | am your design engineer. | am
g Mandit
working on this case fandibl oV
Segment 01 ® v
3D Models have been updated
Segment 02
Bob Surgeon g -
The plate needs to be thicker
Increase to 2.2 millimeters, please ——_— .

3D Models have been updated o v
Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version TOOL
nt ®

Bob Surgeon

Perfect! For me that's ok
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7 Fejlfinding og fejlmeddelelser

| tilfeelde af unormal drift skal du straks ophgre med at anvende CMX Portalen og kontakte Medartis support.

Hvis det ikke er muligt at lokalisere eller eliminere problemet ved at laese dette kapitel, eller hvis
dysfunktionen stadig er til stede, skal du ophgre med at bruge CMX Portalen og kontakte Medartis support.

ADVARSEL

Medartis support.

| tilfeelde af unormal drift skal du straks ophgre med at anvende CMX Portalen og kontakte

7.1 Fejlmeddelelser

Fejlmeddelelse Beskrivelse

Server is not reachable. Please check
your network settings. (Server kan
ikke nas. Tjek dine
netveerksindstillinger).

Denne meddelelse angiver, at kommunikationen til backend-
serveren er blevet afbrudt. Hvis denne meddelelse vises flere
gange i lgbet af et sammenhaengende tidsrum, er klienten eller
serveren muligvis offline.

Error page:

"CMX Portal is currently under
maintenance” (Fejlside: CMX Portalen
vedligeholdes i gjeblikket)

Denne fejlmeddelelse angiver, at serveren i gjeblikket er offline
pa grund af vedligeholdelse. | hastetilfeelde skal du kontakte
support vha. de viste kontaktoplysninger.

Please enter a valid date (Indtast en
gyldig dato)

Denne meddelelse angiver, at det indtastede datoformat er
forkert. | s& fald bedes du faglge det gnskede datoformat ngije.

Please specify a custom-made device
type. If you choose 'Other’, specify in
the text field. (Angiv en type udstyr
efter mal. Hvis du veelger 'Andet’, skal
du angive hvilken i tekstfeltet).

Denne meddelelse viser, at du endnu ikke har valgt en
udstyrstype.

Please enter at least ... letter(s)
(Indtast mindst ... bogstav(er)

Denne meddelelse angiver, at teksten i indtastningsfeltet er for
kort til at blive accepteret.

Please enter at least ... character(s)
(Indtast mindst ... tegn)

Dette felt skal udfyldes med mindst den angivhe meaengde tegn.

Please enter less than ... letters
(Indtast feerre end ... bogstaver)

Denne meddelelse angiver, at teksten i indtastningsfeltet er for
lang til at blive accepteret.

Please enter less than ... characters
(Indtast feerre end ... tegn)

Denne meddelelse angiver, at teksten i indtastningsfeltet er for
lang til at blive accepteret.

Numbers and special characters are
not allowed (Tal og seerlige tegn er
ikke tilladte)

Denne meddelelse angiver, at indtastningen kun ma veere
alfabetiske bogstaver, og at de numeriske/saerlige tegn skal
fiernes, for at indtastningen er gyldig.

Ooops, the page you were looking for
does not exist. (Hovsa, siden du ledte
efter, eksisterer ikke).

Denne meddelelse angiver, at den URL, du s@gte p3, ikke er
gyldig.

Your file is too big for the upload (over
50 MB) (Din fil er for stor til at blive
uploadet (over 50 MB)

Dette indikerer, at den fil, der er markeret til at blive uploadet, er
for stor til, at uploadningsprocessen kan handteres. Du skall
veelge en mindre fil.
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Fejlmeddelelse Beskrivelse

Could not upload file! File has no PDF
format. (Kunne ikke uploade fil! Fil er
ikke i PDF-format).

Denne meddelelse angiver, at filen ikke kunne uploades, da den
ikke var en gyldig PDF-fil.

Your session has timed out. Please
login again. (Din session er udlgbet.
Login igen).

Denne meddelelse angiver, at den session, der blev brugt til
autentificering, er udlgbet, og at brugeren skal logge ind igen for
at fa en gyldig session.

Case could not be created. Please
check your internet connection. (Sag
kunne ikke oprettes. Tjek din
internetforbindelse).

Denne meddelelse angiver, at kommunikationen til backend-
serveren er blevet afbrudt. Hvis denne meddelelse vises flere
gange i lgbet af et sammenhaengende tidsrum, er klienten eller
serveren muligvis offline.

There was a network error. Could not
upload data.

Denne meddelelse angiver, at uploadningsprocessen er blevet
afbrudt. Det kan vaere pa grund af en afbrydelse i
internetforbindelsen (f.eks. pa grund af en firewall), eller hvis
serveren eller klienten er offline.

Could not upload data. Possible
causes: File too large, wrong ending,
others ... (Kunne ikke uploade data.
Mulige arsager: Fil for stor, forkert
endelse, andet ...)

Filen kunne ikke uploades grundet den indikerede arsag.

Browser error page:

Connection timed out

HTTP 502 Bad Gateway
(Browserfejlside: Forbindelsen udlgb
HTTP 502 darlig gateway

Meddelelsen angiver, at du er offline, eller at der er et problem
med at n& CMX Portalserveren, eller at serveren maske er
offline.

7.2 Kendte problemer

Problem

Silent token renewal virker ikke

Safari anvender ITP 2.0,

Arsag Afhjeelpning

Som standard er ITP-

pa Safari 13 og ITP 2.0. Derfor
slutter brugersessionen, nar den
oprindelige token udlgber. (5
min.)

Intelligent Tracking Prevention,
som fjerner tredjeparts-cookies.
Disse cookies fra Microsoft B2C-
systemet er ngdvendige for at
kunne forleenge en
brugersession.

indstillingen aktiveret i Safari-
browseren. Du kan deaktivere
denne indstilling ved at
navigere til Indstillinger -

> Anonymitet og fjerne
krydset i feltet Undgéa sporing
mellem websteder.

8 Juraog lovgivning

Se CMX-tjenestens vilkar og betingelser for erklaeringer om ansvarsfraskrivelse og garanti.

CMX Portalens malefunktion betragtes som en klinisk funktion og blev underkastet en

overensstemmelsesvurdering i henhold til forordning (EU) 2017/745. Andre funktioner i softwaren er ikke
omfattet af den fgrnaevnte forordning.
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9 Symboler og generelle instruktioner

For at undga alle fysiske og materielle skader opdeler denne dokumentation sikkerhedsinstruktionerne i 3

fareniveauer.

BEMAERK

Farlig situation, der kan forarsage materielle skader eller fgre til moderat alvorlig

personskade.

ADVARSEL

Farlig situation, der kan forarsage alvorlig skade/skade med dadelig udgang.

Farlig situation, der gjeblikkeligt kan forarsage alvorlig skade/skade med dgdelig
udgang

A\
A\
A\
§H

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

MD

Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i
Det Europeaeiske
Feellesskab/Den Europeeiske
Union

Lotnummeret viser
softwarens version som
stgrre version.mindre
version (f.eks. 1.1)

UDI

Unik udstyrsidentifikation

C€0197

Geelder (i EU) kun for udstyr
under sterile forhold i
risikoklasse I, udstyr med
malefunktion i risikoklasse |,
kirurgiske
genbrugsinstrumenter i
risikoklasse | samt udstyr i
risikoklasse lla og llb.

wl

Fabrikant
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10 Fabrikantens kontaktoplysninger

wl

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basel/Schweiz

TIf. +41 61 633 34 34
feedback@medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Tyskland

Ansvarlig person i Storbritannien

Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park, Derby DE24 8ZS
Storbritannien

Ce0197

Ansvarsfraskrivelse: Softwarens overensstemmelse som medicinsk udstyr, "CMX Portal”, ggr det ikke muligt at drage

nogen konklusioner om overensstemmelsen af det persontilpassede udstyr, der genereres senere i

fremstillingsprocessen pa hgjere niveau.
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