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Przed rozpoczeciem korzystania z Portalu CMX nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje uzytkownika
i odpowiednie Warunki. Ponizej znajduje sie instrukcja uzytkownika Portalu CMX, aplikacji obstugiwanej
przez Medartis AG. Niniejsza instrukcja uzytkownika jest réwniez dostepna na stronie internetowej Medartis:

ifu.medartis.com.

1.1 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne oferowane przez Portal CMX to zapewnianie funkcji pomiarowej, ktéra pozwala lekarzowi
oceni¢ przedoperacyjny i oczekiwany pooperacyjny stan kosci, wizualizowany w postaci modeli 3D.

1.2 Przeznaczenie

Portal CMX, przeznaczony do uzytku profesjonalnego, zawiera wizualizacje modelu 3D w celu okreslenia

procedur dla konkretnego pacjenta i metodyki stosowania wyroboéw spersonalizowanych.

1.3 Wskazania

Opis przypadku Portalu Wskazanie

CMX Orthognathics Orthognathics
(Ortognatyka)

CMX Mandible Mandible (Zuchwa)

CMX Midface Midface (Srodkowe
pietro twarzy)

CMX Wrist Wrist (Nadgarstek)

CMX Forearm Forearm
(Przedramie)

CMX Hand Hand (Reka)

CMX Dist. Humerus Elbow (Lokie¢)

CMX Olecranon Elbow (Lokie¢)

CMX Radial Head/Coronoid Elbow (Lokie¢)

CMX Prox. Humerus Shoulder (Ramig)

CMX Clavicle Shoulder (Ramie)

CMX Ankle Ankle (Kostka)

CMX Foot Foot (Stopa)

1.4 Przeciwwskazania

Brak
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1.5 Docelowi uzytkownicy

Portal CMX jest przeznaczony dla doswiadczonych specjalistdow medycznych. Firma Medartis jako producent
zaleca, aby uzytkownik przed pierwszym uzyciem zapoznat sie z catg dostepng dokumentacjg oraz
skontaktowat sie z innymi uzytkownikami, ktdrzy majg praktyczne doswiadczenie z tego typu zabiegami.

1.6 Grupa pacjentéw docelowych

Nie zdefiniowano docelowej populacji pacjentéw. Nie okreslono zadnych ograniczen ani przeciwwskazan.
Informacje na temat docelowych grup pacjentéw zwigzanych z kazdym systemem mozna znalez¢ w opisie
odpowiedniej techniki chirurgicznej zwigzanej ze stosowanym systemem. Aktualne techniki chirurgiczne
mozna znalez¢ w Internecie pod adresem ifu.medartis.com. Odpowiedzialno$¢ za prawidtowy dobor
pacjentéw spoczywa na chirurgu i opiera sie na konkretnych wskazaniach i przeciwwskazaniach do
stosowania kazdego systemu oraz na czynnikach zwigzanych z pacjentem (np. aktywnosc¢, zawdéd, zdrowie
psychiczne, wiek, jakos¢ kosci).

2 Wersja

Niniejsza instrukcja uzytkownika dotyczy Portalu CMX w wers;ji 2.6.

2.1 Okres uzytkowania

Okres uzytkowania wersji oprogramowania opisanej w niniejszej instrukcji uzytkownika kohczy sie wraz
z wdrozeniem gtéwnej lub pomocniczej aktualizacji wersji oprogramowania.

3 Srodki ostroznosci

3.1 Uzytkowanie zgodne z przepisami

Uzywanie tej aplikacji jest zastrzezone i zalezy od roli przypisanej do konta uzytkownika. Jakiekolwiek
niewtasciwe uzycie jest zabronione.

Rola Zastrzezona dla
uzytkownika

Lekarz Kazda osoba upowazniona w ramach obowigzujgcego prawa krajowego na mocy
swoich kwalifikacji zawodowych do wystawiania recept, uzywania lub stosowania
wyrobu medycznego.

Projektant Wykwalifikowany personel firmy Medartis zajmujacy sie projektowaniem
spersonalizowanych wyrobéw we wspétpracy z lekarzami.

Obstuga Pracownicy obstugi klienta firmy Medartis lub jej dystrybutorzy. Te role ograniczono do

klienta tworzenia przypadkow i przesytania obrazéw DICOM pacjentéw do klientéw. Dostep do

danych osobowych jest ograniczony.

Przedstawiciel | Przedstawiciele handlowi firmy Medartis lub jej dystrybutorzy. Moga tworzy¢ przypadki

handlowy i przesyta¢ obrazy DICOM do swoich klientow. Majg dostep do szczegdtowych informac;i
na temat przydzielonych przypadkéw w celu zapewnienia optymalnego wsparcia
klientowi.

Gosé Goscie to zaproszeni przez lekarza uzytkownicy, ktérzy otrzymali tymczasowy dostep do

zanonimizowanych danych przypadkéw. Gosémi sg zazwyczaj pracownicy opieki
zdrowotnej, proszeni 0 wyrazenie opinii na temat anonimowych danych okreslonego
przypadku.
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Uzytkownik powinien korzysta¢ wytacznie z nieuszkodzonych wyrobéw i chronié pacjentéw, osoby trzecie,
innych operatorow, asystentow i siebie samych przed kazdym zagrozeniem.

Tylko technicy oprogramowania Medartis sg upowaznieni do modyfikowania lub naprawiania
oprogramowania Medartis.

Oprogramowanie nie moze wspotpracowac¢ z wyrobami medycznymi innych producentéw.
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OSTRZEZENIE

W przypadku uzywania oprogramowania jako Projektant: pamietaj, ze platforma moze nie
by¢ dostepna w trybie online przez wiele dni z powodu probleméw technicznych. Lekarze
mogg rowniez nie mie¢ dostepu do aplikacji przez dtuzszy czas z powodu problemow

z potgczeniem internetowym, oprogramowaniem lub sprzetem. Projektanci muszg zatem
zawsze dysponowacé przygotowanym zestawem alternatywnych narzedzi na wypadek
braku mozliwosci korzystania z portalu CMX.

OSTRZEZENIE

Dostarczone wyroby fizyczne (prowadnice, implanty, modele kosci, elementy
pozycjonujgce) mogg rozni¢ sie od ich cyfrowo zaplanowanych odpowiednikéw.

UWAGA

Podczas udostepniania przypadkow doktadnie sprawdz adres odbiorcy, aby nie
udostepnia¢ zanonimizowanych danych dotyczacych zdrowia osobom nieuprawnionym.

OSTRZEZENIE

W przypadku watpliwosci, czy prawidtowo zdefiniowano orientacje anatomiczna, uzyj
funkcji usuwania orientacji, aby usung¢ przyciski orientacji anatomicznej i odrzucic
biezgce informacje o orientaciji.

OSTRZEZENIE

Podczas korzystania z Portalu CMX jako Projektant nalezy zrzuty ekranu widokéw 3D na
potrzeby dokumentowania zatwierdzenia projektu oraz planowania i instrukcji dotyczgcych
przypadku nalezy tworzy¢ wytgcznie w obstugiwanych przeglagdarkach na komputery
stacjonarne, nigdy za$ w przegladarkach na urzadzenia przenosne.

> > B> P>

3.2 Instrukcje bezpieczenstwa

Obstuga Portalu CMX wymaga prawidtowo funkcjonujgcego i bezpiecznego systemu komputerowego

z dostepem do Internetu. Za bezpieczenstwo i gotowos¢ operacyjng systemu komputerowego i/lub sieci
odpowiada uzytkownik.

Uzytkownik musi traktowaé kazdy plik pochodzgcy z Portalu CMX z zachowaniem niezbednych srodkow
ostroznosci.
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3.3 Nieprawidiowe dzialanie

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu systemu, nalezy przesta¢ z niego
korzysta¢ i natychmiast wysta¢ wiadomos¢é e-mail na adres cmx.support@medartis.com.

Wszelkie reklamacje lub dziatania niepozgdane zwigzane z oprogramowaniem nalezy zgtaszaé
producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu panstwa, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

OSTRZEZENIE

W przypadku nieprawidlowego dziatania nalezy natychmiast przestaé¢ korzysta¢ z Portalu
CMX i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Medartis.

4 Wymagania
4.1 Wymagania sprzetowe

4.1.1 Komputer stacjonarny
e 4GB pamieci RAM
e  Karta graficzna 3D
e  Potgczenie internetowe

4.1.2 Urzadzenie przenosne

Wielkos$¢ ekranu: 5,5 cala

Rozdzielczos¢: Full HD (1080 x 1920 pikseli)
Odswiezanie: 60 Hz

Pamie¢ RAM: 3 GB

4.2 Wymagania dotyczace oprogramowania

4.2.1 Jeden z nastepujgcych systeméw operacyjnych:

e  Microsoft Windows 10 lub nowszy
¢ macOS 10.15 lub nowszy

4.2.2 Jedna z nastepujgcych przegladarek internetowych:

Google Chrome 112 lub nowsza
Mozilla Firefox 111 lub nowsza
Apple Safari 15.6.1 lub nowsza
Microsoft Edge 111 lub nowsza

OSTRZEZENIE

Aplikacji nalezy uzywac¢ wytgcznie z pomocg obstugiwanych przegladarek i systemow
operacyjnych w celu zapewnienia prawidtowej i bezpiecznej funkcjonalnosci Portalu CMX.
Nieprawidtowa wizualizacja moze prowadzi¢ do spersonalizowanych wyrobdw, ktére nie
sg zgodne z zatwierdzonymi specyfikacjami.
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4.2.3 Obstuga przegladarek na urzgdzenia przenosne:

Dostep do portalu mozna uzyskiwac¢ przy uzyciu przegladarek na urzgdzenia przenosne, jednak dostepny
zestaw funkcji bedzie znaczaco ograniczony w poréwnaniu z wersjami na komputery stacjonarne.

UWAGA

Nie mozna zagwarantowac petnej zgodnosci z przeglagdarkami na urzadzenia
przenosne. W przypadku wystgpienia probleméw podczas uzywania aplikacji

w przegladarce na urzgdzenia przenosne zalecamy przetgczenie sie na obstugiwang
przegladarke na komputery stacjonarne w celu wykonania niezbednych zadan.

4.3 Wymagania dotyczace wprowadzania danych
Modele 3D (STL)

Modele 3D muszg by¢ dostarczane w formacie STL. Obstugujemy zakodowane pliki binarne i ASCII.
Odczytywane sg wylgcznie informacje o tréjkagtach powierzchni. Nie analizujemy zadnych meta-informacji
z zakodowanego pliku STL. Kazdy plik powinien zawierac tylko jedng bryte. Pliki binarne musza by¢
zakodowane w formacie little-endian.

Dolny limit przesytania wynosi 15 MB na plik. Przestanie wiekszych plikéw spowoduje wyswietlenie
ostrzezenia, ale bedzie nadal mozliwe. Gérny limit przesytania wynosi 50 MB na plik. Nie mozna przesyfa¢
plikdw o tym rozmiarze lub wigkszych.

Dokumenty (PDF)
Przesyta¢é mozna wytgcznie dokumenty w prawidlowym formacie PDF. Obecnie nie okreslono limitu rozmiaru
dla dokumentéw PDF.
Obrazy (PNG, JPEG)
Obrazy przesytane w ramach dokumentu zamrozenia projektu mogg by¢ dostarczane tylko w formacie PNG
i JPEG.
Dane medycznych danych obrazowych (DICOM, ZIP)
e DICOM

Pliki DICOM mozna przesyta¢ bezposrednio przez wybranie katalogu/dysku z plikami obrazéw.
Wiecej informaciji na temat przesytania plikow DICOM mozna znalez¢ w rozdziale 6.

o ZIP
Dane DICOM i inne medyczne dane obrazowe mozna dostarcza¢ w spakowanym pliku archiwum
ZIP. Wiecej informacji na temat tworzenia takiego pliku i umieszczania w nim danych mozna znalezé
w rozdziale 6.1.
Rozmiar przesytanych plikéw archiwéw ZIP ograniczono do 6 GB. Medyczne dane obrazowe w pliku
archiwum ZIP muszg by¢ zgodne z protokotem skanowania opartym na wskazaniach. Protokoty
skanowania mozna znalez¢ na stronie internetowej Medartis ifu.medartis.com w obszarze CMX.
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5 Pierwsze kroki
5.1 Instalacjal/rejestracja

Rejestracja uzytkownika:

Przejdz do strony cmx.medartis.com, a nastepnie wykonaj nastepujace czynnosci:

Welcome to the CMX Portal

Qlog In enter your details below

Email address

Pt Forgot your password?

Keep me signed in

1. Kiliknij przycisk ,Sign up now” (Zarejestruj teraz).
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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

[ ] Iagree to the privacy palicy

1. Dodaj prawidtowy adres e-mail.

2. Kiliknij przycisk ,Send verification code” (Wyslij kod weryfikacyjny), aby otrzymac¢ kod weryfikacyjny
na podany adres e-mail.
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Verify your email address

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

Your code is: 151032

Sincerely,
Medartis AG

Otworz klienta poczty e-mail i skopiuj/zapamietaj otrzymany kod weryfikacyjny.
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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

Cancel

1. Wprowadz otrzymany kod weryfikacyjny.
2. Kliknij przycisk ,Verify code” (Weryfikuj kod), aby potwierdzi¢ adres e-mail.
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medartis®

Email Address

demo.user@test com

( Change e-mail address )
Confirm Mew Passward 0
First name
e Peter

Last name

Example

Department

Surgery

Switzerland v

Terms and conditions [Link]

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

| agree to the privacy policy

1. Wprowadz hasto. Obowigzujgce zasady: nalezy uzy¢ 8—64 znakdéw oraz 3 z 4 typ6w znakéw
(cyfry, mate litery, wielkie litery, symbole).

2. Wprowadz dane osobowe.

3. Zaakceptuj warunki i zasady prywatnosci. Mozna je przeczyta¢ po kliknieciu odno$nika ,[Link]”
(kLacze) nad polem wyboru akceptaciji.

4. Aby dokona¢ rejestracii, kliknij przycisk ,Create” (Utworz).

OSTRZEZENIE

Dane logowania sg uzywane do uwierzytelniania uzytkownika. Zawsze uzywaj
unikalnych i silnych haset. Nie zapisuj ani nie udostepniaj danych logowania innym
osobom. Zastosuj srodki ostroznosci, aby utrzymac dane logowania w tajemnicy
podczas ich wprowadzania w miejscu publicznym. Podczas wpisywania haset zastaniaj
klawiature.
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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

1. Wybierz kod kraju.
Wprowadz numer telefonu komérkowego bez kodu kraju.

3.  Kiliknij przycisk ,Send Code” (Wyslij kod), aby otrzymaé¢ wiadomos¢ SMS z kodem
weryfikacyjnym na swaj telefon.

4. (Nie pokazano) Wprowadz otrzymany kod SMS, aby potwierdzi¢ swoj numer telefonu.

n

CMX Creating Mare Experience > N - medartis®

You have successfully registered

Back to login

1. Rejestracja zostata zakonczona. Nasz dziat pomocy technicznej sprawdzi teraz przekazane
informacje, a nastepnie aktywuje konto uzytkownika. Teraz mozna sie wylogowac, klikajgc przycisk
.Back to login” (Wr6¢ do logowania).
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5.2 Logowanie

Uzyj przegladarki internetowej, aby przejs¢ do strony cmx.medartis.com.

Emnail address

demo.user@test. com

Password

Keep me signed in

Don't have an account? ( S1gn up now )

Wprowadz nazwe i hasto uzytkownika.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Bazylea/Szwajcaria
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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. Kiliknij przycisk ,Send Code” (Wyslij kod).
2. (Nie pokazano) Otrzymasz wiadomos¢é SMS z kodem weryfikacyjnym.

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. WprowadzZ kod otrzymany w wiadomosci SMS. Logowanie nastgpi bez dalszego udziatu
uzytkownika.

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Bazylea/Szwajcaria
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5.3 Wylogowanie

Aby sie wylogowag, kliknij swoje imig i nazwisko w prawym gornym rogu (1), a nastepnie kliknij opcje ,Log
out” (Wyloguj sie) (2).

CMX Cases

John Doe o -_-__

OSTRZEZENIE

Aby uniemozliwi¢ innym osobom dostep do swojego konta, zawsze wylogu;j sie przed
zamknigciem przegladarki lub karty przegladarki.
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6 Funkcje zaawansowane

6.1 Przesytanie danych DICOM
Przesytanie danych DICOM mozna zrealizowaé w widoku DICOM.

6.1.1 Przesyfanie pliku danych ZIP

CMX Cases , AnnaKunz

M notifications « casedetails (O DICOM

Please upload DICOM Data
NEW UPLOAD

20022024
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

Kroki:
1. Po otwarciu przypadku przejdz na karte DICOM.
2. Kiiknij przycisk ,Select zip” (Wybierz plik zip) (oznaczony niebieska kropka na ilustracji powyzej).
3. Przeczytaj i zatwierdz okno dialogowe.
4. Wybierz plik ZIP w systemie.

W pliku ZIP nalezy umiesci¢ wszystkie dane obrazowania. W kolejnych rozdziatach w szczegdtowo opisano
spos6b tworzenia pliku ZIP z danymi obrazowania, ktére nalezy przestac.

UWAGA

Jesli potrzebujesz pilnej pomocy, pilnych zmian lub pilnej dostawy, natychmiast
skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej Medartis.

OSTRZEZENIE

Podczas korzystania z Portalu CMX jako Projektant nalezy regularnie odswieza¢ liste
przypadkoéw za pomocg przycisku odswiezania strony w przegladarce, aby uzyskaé
informacje o wszystkich aktualizacjach przypadkéw.
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Podczas korzystania z portalu CMX jako Projektant nalezy zawsze upewnic sie, ze
informacje o pacjencie zawarte w przestanych danych DICOM sg zgodne
z informacjami o pacjencie podanymi w danym przypadku (np. nazwisko pacjenta,
data urodzenia itp.).

Tworzenie pliku ZIP w systemie Windows

1. Wib6z dysk z danymi DICOM.

2. Otwoérz Eksplorator i przejdz do pozycji ,This PC” (Ten komputer).

o= 5 | ThisPC

Computer View
« v~ 4 B> ThisPC
GEcent31

~ Folders (6)

- Desktop

Vortrag_Thesis

& OneDrive - Medartis AG

é] medartis_web-app_proto_

O This PC ‘ Downloads
[ Desktop
Decuments @ Pictures
‘ Downloads
B Music ~ Devices and drives (2)
(=] Pictures == 0 Windows (C2)
B Vvideos Wy ¥ 160 GB free of 235 GB
2 Windows (C)

> Network locations (3)
= DICOM_DRIVE (D)

v | O Search This PC 2

Documents
ﬁ Music
i Videos

DICOM_DRIVE (D)

Moy 142 GE free of 14.3 GB

== Daten (F:) v
1items 3 items selected =
3. Otwoérz dysk DICOM i zaznacz wszystkie pliki.
a | = | DICOM_DRIVE (D:) = — O X
Home Share View hd ﬂ
“~ v 4 am * ThisPC » DICOM_DRIVE (D:) v | O Search DICOM_DRIVE (D:) o
GEcent31 ~  Name 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 456 PM
[ Desktop | ] attachmentsaxml 11/22/2018 4:59 PM
Docurments | ] 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 (C:)
= DICOM_DRIVE (D:)
== Daten (F:) v < >
Qitems O items selected f=z| &=
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4. Kiliknij zaznaczone pliki prawym przyciskiem myszy i wybierz opcje ,Send to -> Compressed

(zipped) folder” (Wyslij do -> Folder skompresowany (zip)) w menu kontekstowym.

= | DICOM_DRIVE (D)

Hame Share view (7]
“ 4w > ThisPC > DICOM_DRIVE (D:) w @  Search DICOM_DRIVE (D3 »
Vortrag_Thesis A Name Date modified
4 OneDrive - Medartis AG CDXDATA 11/22/2018 4:45 PM
& medartis_web-app_prota_ Dicom / 8842 AM
o 8 5:01 PM
[ This PC pen 453 M
I Desktop Open in new window T
2 Documents Pin to Quick access T
T-Zi =
& Downloads . % /2212018 501 PM
D Music CRCsHA > 5/28/2013 4:38 PM
S [H Scan with Windows Defender... 4/2/2015 2:08 PM
=/ Pictures
B vid 7 TortoiseGit >
ideos
Bluetooth device Send to >
¢ Compressed (zipped) folder Cut
I Desktop (create shortcut) Copy

£ Documents

& 5 Create shortcut >
§= Fax recipient

Delete

7 Mail recipient
DICOM_DRIVE (D)
Daten (F) Properties

Rename

M1

owisler (\\schbs02.medartis.intra\HomeDir) (H:)
Shared (S)

HH

5. Wybierz opcje ,Yes” (Tak), aby utworzy¢ plik ZIP na pulpicie.

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. Na pulpicie zostanie utworzony plik ZIP:

Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Bazylea/Szwajcaria
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Tworzenie pliku ZIP w systemie macOS

1. Witéz dysk z danymi DICOM.
2. Kiliknij ikone dysku prawym przyciskiem myszy (lub dotknij jg dwoma palcami na gtadziku).

3. Zduplikuj zawarto$¢ na dysk komputera, klikajgc polecenie ,Duplicate” (Duplikuj).
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4. Zostanie wyswietlony nowy folder z kopig catego dysku.

Compress “Disc”

6. Utworzony plik ZIP zostanie wyswietlony na gorze.
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OSTRZEZENIE

Do rozpakowywania plikbw ZIP pobranych z Portalu CMX nalezy uzywac
oprogramowania, ktére weryfikuje sumy kontrolne w pliku ZIP, aby kompleksowo
sprawdzi¢ integralnos¢ danych. Nieprawidtowe lub niskiej jakosci dane anatomiczne
mogag mie¢ wpltyw na konstrukcje wyrobu.

Uwaga: Wytyczne dotyczgce skanowania pacjenta (protokoty skanowania).

6.1.2 Bezposrednie przesytanie plikow DICOM

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 ngineer. | am
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.

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

Kroki:

1. Po otwarciu przypadku przejdz na karte DICOM.

2. Kiliknij przycisk ,Select directory/drive” (Wybierz katalog/dysk) (oznaczony niebieskg kropkg na
ilustracji powyzej).

3. Wybierz katalog lub dysk z danymi obrazowania DICOM. Widoczne sg tylko katalogi i dyski. Same
pliki nie sg widoczne.

4. Potwierdz okno dialogowe przegladarki. W tym momencie pliki obrazowania nie sg przesytane na
serwer. Sg tylko wczytywane lokalnie w celu ich wyswietlenia.

5. Woybierz wszystkie serie DICOM, ktére nalezy przesta¢, zaznaczajgc odpowiednie pola wyboru.

6. Kliknij przycisk ,Upload selected series” (Przeslij wybrane serie).

OSTRZEZENIE

Nie uzywaj przegladarki DICOM do celéw diagnostycznych. Uzywaj jej wytgcznie do
odszukania wtasciwych danych do przestania.
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6.2 Pomiar odlegtosci w widoku 3D

Widok 3D zawiera narzedzie do pomiaru odlegtosci miedzy wybranymi punktami na powierzchni modeli 3D.
Jednostkg pomiaru sg milimetry, a wymiary sg wyswietlane z doktadnoscig do 1 miejsca po przecinku.
Pomiar jest wykonywany wytacznie na podstawie danych modelu 3D, a jego doktadno$é wzgledem struktur
rzeczywistych jest ograniczona i zalezy od podstawowego zrédta danych i segmentacji. Na podstawie badan
analitycznych stwierdzono, ze maksymalne odchylenie wymiaréw wynosi £ 3,1 mm pod warunkiem, ze
surowe dane sg zgodne z naszymi protokotami skanowania.

Widoki 3D sa otwierane po wyswietleniu karty 3D Models (Modele 3D) (1) i kliknieciu dowolnej wersiji (2):

CMX Cases » Alexandre Dumas

B Notifications « Casedetails B pocuments @

Alice Designer 16:26 Reconstruction
Hi, | eng

Bob Surgeon 16:26

Version 1

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

Version 2

09.02.2021 A0 ao

ave been updated

ve a look (Version

Bob Surgeon 16:2€

Perfect! For me that's ok

W widoku 3D, po prawej stronie ekranu, jest widoczna sekcja TOOLS (NARZEDZIA), gdzie mozna znalez¢
przycisk ,Measure” (Pomiar) (3):
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Alexandre Dumas | .
€ Reconstuction | Version2

- Notifications

3D MODELS
03.02.2021 :
Mandible lef eov |
Alice Designer
Hi, | am your design engineer. | am
working on this ca: 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
D TOO!

Done. Pleases have a look (Version
2)

Bob Surgeon

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

Klikniecie przycisku ,Measure” (Pomiar) powoduje uruchomienie narzedzia pomiarowego (4):

Alexandre Dumas :
€ Reconstruction | Version2
B nNotifications & :
3D MODELS
03.02.2021
A le lef @v
Alice Designer
Hi, | am your design engineer. | am o .
working on th A I ®v
Segment 01 @ v
3D Models have been updated
Bob Surgeon wegmet e &
The plate needs to be thicker.
Increase to 2.2 millimeters, please. TriLock Uber ® v
3D Models have been updated o v
Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version T00
nt ®

Bob Surgeon
Perfect! For me that's ok

Pierwsze kliknigcie modelu 3D definiuje poczatek pomiaru (5). Drugie klikniecie modelu 3D definiuje koniec
pomiaru (6). Poczatek i koniec sg nastepnie wizualizowane za pomoca biatych okregdéw z czarnymi kropkami
w $rodku. Bezposrednie potgczenie miedzy punktami pomiarowymi jest wizualizowane z uzyciem czarnej
linii. Etykieta na srodku linii zawiera warto$¢ pomiaru odlegtosci w milimetrach (7):
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e Alexandre Dumas
Reconstruction

n Notifications « 3D MODELS
03.02.2021
i

Bob Surgeon

The plate
Incre:

3D Models have been updatec

Alice Designer
Done. Pleases have a look (Version

Bob Surgeon
Perfect! For me that's ok

needs to be thicker
ase to 2.2 millimeters, please

| Version2

J

OSTRZEZENIE

Pomiary odpowiadajg dtugosci linii prostej fgczacej punkt poczatkowy i koncowy. Zadne
powierzchnie ani przeszkody miedzy tymi punktami pomiaru nie sg uwzgledniane.
Nieprawidtowa interpretacja pomiaru moze mie¢ wptyw na proces podejmowania decyzji
zwigzanych z projektem spersonalizowanego wyrobu.

OSTRZEZENIE

Podczas korzystania z oprogramowania jako Projektant nalezy zawsze upewnié sie, czy
ze modele 3D prawidtowo odwzorowujg struktury rzeczywiste (skala, rozdzielczo$¢)
przed ich przestaniem.

OSTRZEZENIE

Pomiar jest wykonywany wytgcznie na podstawie danych modelu 3D, a jego doktadnos¢
wzgledem struktur rzeczywistych jest ograniczona i zalezy od podstawowego Zrédta
danych i segmentacji. Na podstawie badan analitycznych stwierdzono, Zze maksymalne
odchylenie wymiaréw wynosi + 3,1 mm pod warunkiem, ze surowe dane sg zgodne

Z naszymi protokotami skanowania.

UWAGA

Pomiary sg tymczasowe i nie sg przechowywane na state. Sg usuwane, gdy uzytkownik
dezaktywuje narzedzie pomiarowe albo zamknie lub odswiezy widok 3D.

UWAGA

Pomiary sg widoczne tylko dla biezgcego uzytkownika i nie mozna ich udostepniaé
innym uzytkownikom Portalu CMX.
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6.2.1 Wiele pomiaréw

Narzedzie pomiarowe pozostaje aktywne po wykonaniu pierwszego pomiaru (patrz rozdziat 6.2). Aby
wykonac¢ kolejne pomiary, kliknij ponownie w celu zdefiniowania punktu poczgtkowego kolejnego
pomiaru (8), a nastepnie kliknij jeszcze raz, aby zdefiniowaé koniec tego wymiaru (9):

Alexandre Dumas

e Reconstruction Version 2

’ Notifications

) MODELS
A le lef v
your design engineer. | am Mandibl
ng on this case : @
Segment 01 ®ov
3D Models have been updated
Segment 02 o v
ds to be thicker
millimeters, please. TriLock Uber. @ v

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

Bob Surgeon

Perfect! For me that’s ok

6.2.2 Dezaktywacja narzedzia pomiarowego

Narzedzie pomiarowe mozna wytgczy¢ przez ponowne klikniecie przycisku pomiaru (wyrézniony przycisk
z czerwonym tekstem polecenia) (10). Mozna réwniez zamknagé widok 3D za pomocg przycisku ,<” (11).
Nalezy pamieta¢, ze pomiary sg usuwane natychmiast po zamknieciu narzedzia pomiarowego lub widoku
3D.

Alexandre Dumas

l 1 € Raconatriciion Version 2

B nNotifications & = 2
3D MODELS

03.02.2021

Mar f ®ov
Alice Designe:
Hi, | am your design engineer. | am
9 b
working o A | ®v
Segment 01 o v
3D Models have been updated.
Segment ®o v
Bob Surgeon
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

Bob Surgeon

Perfect! For me that's ok
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7 Rozwigzywanie probleméw i komunikaty o btedach

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy natychmiast przesta¢ korzysta¢ z Portalu CMX
i skontaktowa¢ sie z dzialem pomocy technicznej Medartis.

Jesli nie mozna zlokalizowac lub wyeliminowaé problemu z uzyciem informaciji przedstawionych w tym
rozdziale lub jesli nadal wystepuje nieprawidtowe dziatanie, nalezy przerwacé korzystanie z Portalu CMX
i skontaktowa¢ sie z dzialem pomocy technicznej Medartis.

OSTRZEZENIE

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy natychmiast przesta¢ korzystaé z Portalu
CMX i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Medartis.

7.1 Komunikaty o bledach

Komunikat o btedzie Opis

Server is not reachable. (Serwer jest Ten komunikat wskazuje, ze nastgpito przerwanie komunikac;ji

nieosiggalny.) Please check your z serwerem zaplecza. Jesli komunikat jest wielokrotnie
network settings. (Sprawdz wyswietlany przez dtuzszy czas, klient lub serwer mogg by¢
ustawienia sieciowe.) wytgczone (w trybie offline).

Error Page: (Strona btedu:) Ten komunikat o bfedzie wskazuje, ze serwer pracuje obecnie
,CMX Portal is currently under jest wytaczony z powodu prac konserwacyjnych. W pilnych
maintenance” (W Portalu CMX trwajg | przypadkach nalezy uzy¢ wy$wietlonych danych do kontaktu
prace konserwacyjne) z dziatem pomocy techniczne;.

Please enter a valid date (Wprowadz | Ten komunikat oznacza, ze wprowadzony format daty jest
prawidtowg date) nieprawidtowy. W takim przypadku nalezy Scisle przestrzegac
wymaganego formatu daty.

Please specify a custom-made device | Ten komunikat oznacza, ze jeszcze nie wybrano typu wyrobu.
type. (Okre$l niestandardowy typ
wyrobu.) If you choose 'Other’, specify
in the text field. (W przypadku
wybrania opcji ,Other” (Inne), okresl
go w polu tekstowym.)

Please enter at least ... letter(s) Ten komunikat oznacza, ze tekst w polu wprowadzania danych
(Wprowadz co najmnie;j ... liter(y)) jest zbyt krotki, aby go zaakceptowac.

Please enter at least ... character(s)

(Wprowadz co najmniej .. znak(éw)) To pole nalezy wypetni¢ co najmniej wskazang liczbg znakdw.

Please enter less than ... letters Ten komunikat oznacza, ze tekst w polu wprowadzania danych
(Wprowadz nie wiecej niz ... liter(y)) jest zbyt diugi, aby go zaakceptowac.

Please enter less than ... characters
(Wprowadz nie wiecej niz ...
znak(éw))

Ten komunikat oznacza, ze tekst w polu wprowadzania danych
jest zbyt diugi, aby go zaakceptowac.

Numbers and special characters are Ten komunikat oznacza, ze w danych wejsciowych sg
not allowed (Liczby i znaki specjalne akceptowane tylko litery alfabetu i ze nalezy usung¢ cyfry / znaki
nie sg dozwolone) specjalne, aby zapewni¢ prawidtowos¢ danych wejsciowych.

Ooops, the page you were looking for
does not exist. (Szukana strona nie
istnieje).

Ten komunikat oznacza, ze Zadany adres URL jest
nieprawidtowy.
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Komunikat o btedzie Opis

Your file is too big for the upload (over
50 MB) (Plik jest zbyt duzy do
przestania (ponad 50 MB))

Oznacza, ze plik oznaczony do przestania jest zbyt duzy, aby
zapewni¢ jego obstuge w procesie przesytania. Nalezy wybraé
mniejszy plik.

Could not upload file! (Nie mozna
przestac pliku!) File has no PDF
format. (Plik w innym formacie niz
PDF.)

Ten komunikat oznacza, ze okreslony plik nie zostat pomysinie
przestany, poniewaz nie jest prawidtowym plikiem PDF.

Your session has timed out. (Sesja
wygasta.) Please login again. (Zaloguj
sie ponownie.)

Ten komunikat oznacza, ze sesja uzyta podczas uwierzytelnienia
wygasta i uzytkownik musi zalogowac¢ sie ponownie, aby uzy¢
prawidtowej sesji.

Case could not be created. (Nie
mozna utworzy¢ przypadku.) Please
check your internet connection.
(Sprawdz potaczenie internetowe.)

Ten komunikat wskazuje, ze nastgpito przerwanie komunikac;ji
z serwerem zaplecza. Jesli komunikat jest wielokrotnie
wyswietlany przez dtuzszy czas, klient lub serwer mogg by¢
wytgczone (w trybie offline).

There was a network error. (Wystapit
btad sieci.) Could not upload data.
(Nie mozna przesta¢ danych.)

Ten komunikat wskazuje, ze nastgpito przerwanie procesu
przesytania. Moze to by¢ spowodowane przerwaniem potgczenia
internetowego (np. spowodowane dziataniem zapory sieciowej)
lub praca serwera lub klienta w trybie offline.

Could not upload data. (Nie mozna
przesta¢ danych.) Possible causes:
(Mozliwe przyczyny:) File too large,
wrong ending, others ... (Zbyt duzy
plik, nieprawidtowe zakonczenie,
inne...)

Nie mozna przesta¢ pliku z podanej przyczyny.

Browser error page: (Strona btedu
przegladarki:) Connection timed out
(Przekroczono limit czasu potgczenia)
HTTP 502 Bad Gateway
(Nieprawidtowa brama HTTP 502)

Komunikat wskazuje, ze uzytkownik pracuje w trybie offline,
wystepuje problem z potgczeniem z serwerem Portalu CMX lub
serwer moze by¢ wytgczony.

7.2 Znane problemy

Problem

Dyskretne odnowienie tokena
nie dziata w przeglgdarce Safari
13 z ITP 2.0. Dlatego tez
nastepuje zakonczenie sesiji
uzytkownika po uptywie
poczatkowego limitu czasu
tokena (5 min).

Przegladarka Safari uzywa
systemu ITP 2.0 (ang. Intelligent
Tracking Prevention), ktéry
usuwa pliki cookie stron trzecich.
Te pliki cookie z systemu
Microsoft B2C sg wymagane do
przedtuzenia sesji uzytkownika.

Przyczyna Rozwigzanie
Domysinie ustawienie ITP jest
wigczone w przegladarce
Safari. Ustawienie mozna
wytgczyé, przechodzac do
sekcji Preferences
(Preferencje) -> Privacy
(Prywatnosc) i usuwajgc
zaznaczenie opcji Prevent
cross-site tracking
(Zapobiegaj sledzeniu w wielu
witrynach).
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8 Przepisy prawne

Zapoznaj sie z Warunkami korzystania z ustugi CMX, aby pozna¢ oswiadczenia dotyczgce zrzeczenia sie
odpowiedzialnosci i gwaranciji.

Funkcja pomiarowa Portalu CMX jest uwazana za funkcje kliniczng i zostata poddana procedurze oceny
zgodnosci zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745. Inne funkcje oprogramowania nie sg objete zakresem
wyzej wymienionego rozporzadzenia.
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9 Symboleiinstrukcje ogolne

Aby unikng¢ jakichkolwiek szkdd fizycznych i materialnych, w niniejszej dokumentacji podzielono instrukcje
bezpieczenstwa na 3 poziomy zagrozen.

UWAGA

Niebezpieczna sytuacja, ktéra moze spowodowac szkody materialne lub
doprowadzi¢ do wystgpienia umiarkowanie powaznych obrazen.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczna sytuacja, ktéra moze spowodowa¢ powazne/Smiertelne obrazenia.

Niebezpieczna sytuacja, ktéra moze natychmiast spowodowac¢ powazne/Smiertelne
obrazenia.

A\
A\
A\
§H

_Nalezy £apoznac sie z Data produkciji
instrukcjg uzytkowania

MD

Autoryzowany przedstawiciel
, we Wspdlnocie

Wyrob medyczny | EC REP) EuropeFJ')skiej / Unii

Europejskiej

Dotyczy tylko wyrobéw klasy
. . . ryzyka | WE w wersji

Numer partii zawiera wersje sterylnej, wyrobdéw klasy | z
oprograrpowama W _postaC| c € O 1 97 funkcja pomiarowa, narzedzi
wersja giowna.wersja chirurgicznych wielokrotnego
pomocnicza (np. 1.1) uzytku klasy | oraz wyrobow

klasy llai llb

Unikatowy numer wyrobu

Producent
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10 Dane kontaktowe producenta

wl

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea/Szwajcaria
Tel. +41 61 633 34 34
feedback@medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Niemcy

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii
Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park, Derby DE24 8ZS
Wielka Brytania

Ce0197

Zastrzezenie: Zgodnos$¢ oprogramowania jako wyrobu medycznego ,Portal CMX” nie pozwala na wycigganie
jakichkolwiek wnioskéw na temat zgodnosci spersonalizowanych wyrobéw wygenerowanych p6zniej w procesie

produkcyjnym wyzszego poziomu.
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