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/ Beschreibung der Mimics Software

Materialises Interactive Medical Image Control System (MIMICS) ist ein Software-Tool zur Visualisierung und
Segmentierung medizinischer Bilder (wie CT und MRT) und Rendering von 3D-Objekten. Die Software beinhaltet
zwei Versionen: eine Forschungsversion und eine Medizinversion. Nur die Medizinversion darf als Medizinprodukt
eingesetzt werden. Die Forschungsversion dient ausschlie3lich Forschungszwecken.

Mimics kann zum Laden oder Verarbeiten von Stapeln von 2D-Bildern in zahlreichen Formaten verwendet werden,
einschlieBlich: Dicom 3.0, BMP, TIFF, JPG und Rohbilder. Sobald lhre Bilder verarbeitet sind, kdnnen sie fir vielen
verschiedenen Anwendungen von ,Engineering on Anatomy*, so wie Messung, Planung, Modellierung und 3D-Druck,
eingesetzt werden.

Mimics Base ermdglicht es Benutzern, die Segmentierung von medizinischen Bildern wie CT und MRT-Scans zu
kontrollieren und korrigieren. Ein ausgebildeter Software Anwender kann einfach und genau 3D-Modelle zur
Visualisierung und / oder Produktion definieren. Die Software bietet auch eine Mdglichkeit Bildartefakte zu entfernen,
welche durch Metallimplantate eines Patienten auftreten kénnen..

Zusétzliche Module bieten umfangreiche Funktionen, wie z. B. die Mdglichkeit, CAD-Operationen durchzufuhren (fir
die Gestaltung kundenspezifischer Prothesen oder die Optimierung neuer Geréate auf Basis von Bilddaten) oder die
Vorbereitung von Meshing fir die Finite-Elemente-Modellierung. Materialise entwickelt auch Software fir additive
Fertigung, die fur die Vorbereitungen Ihrer medizinischen Modelle oder Geréte fiir jedes 3D-Drucksystem verwendet
werden kann. Falls Sie weitere Informationen bendétigen kdnnen Sie uns gerne jederzeit kontaktieren.

/ Indikationen fiir die Verwendung

Mimics Medical (nachstehend ‘Mimics’) ist fiir die Verwendung als Softwareinterface und Bildsegmentierungssystem
fur die Bilddateniibertragung von einem medizinischen Scanner wie einem CT-Scanner oder einem
Magnetresonanztomographie-Scanner in Ausgabedateien bestimmt. Es wird auch als préoperative Software zur
Simulation / Auswertung chirurgischer Behandlungsoptionen verwendet.

Mimics dient nicht zum Einsatz in der Mammographie.

/ Kontraindikationen

Bitte beachten Sie, dass Mimics nicht zum Einsatz in der Mammographie dient.
/ Warnungen und Empfehlungen

Die Mimics Software sollte nur von ausgebildeten Fachleuten verwendet werden. Um die bestmdéglichen Ergebnisse
zu erhalten, empfehlen wir die Teilnahme an einer Schulungdurch einen Experten von Materialise. Outputs, die zur
Behandlung oder Diagnose von Patienten dienen, missen vom zustandigen Arzt kontrolliert werden, welcher die 3D-
Rekonstruktionen mit den Schichtbildern vergleichen kann um die Qualitdt zu Uberprufen.. Es liegt in der
Verantwortung des Arztes zu beurteilen, ob die mit der medizinischen Geréte-Software (Mimics) geplante Behandlung
durchgefihrt werden soll. Inter-Slice und In-Slice-Abstdnde von weniger als 1 mm sind fur
Behandlungsentscheidungen auf Basis von 3D-Rekonstruktionen fur praoperative Planung oder 3D-Druck empfohlen.
Fir knochenbezogene Anwendungen, raten wir Ihnen, die medizinische Bilder in einem fiir Knochen optimierten
Fenster zu rekonstruieren.

/ Tipps und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte achten Sie darauf, dass die Qualitdt der medizinischen Bilder die Genauigkeit des 3D-Modells in Mimics
bestimmt. Fur optimale Ergebnisse empfehlen wir, dass die Industriestandards eingehalten werden. Nur Bilder die
weniger als sechs Monate zuvor erhalten wurden, sollten fur die Simulation und / oder die Bewertung chirurgischer
Behandlungsmdéglichkeiten eingesetzt werden.
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Bitte beachten Sie, dass das Dicom-Koordinatensystem fiir jede Dicom-Serie von allen Hitachi-Scanner sowie
Siemens Symphonie, Sonate und Harmonie Scannern mit Software-Versionen, die &lter als Syngo MR B13 SIND,
zuriickgesetzt wird.

/ Anweisungen fiir die Softwarenutzung

Mimics starten

Nach der Installation der Software auf lhrem PC, doppelklicken Sie auf das Mimics Symbol fir die Forschungs-
oder Medizinversion auf lhrem Desktop. Sie kdnnen auch auf die Schaltflache Start - Alle Programme
- Materialise = Mimics klicken. Bitte achten Sie darauf, dass Sie die Medizinversion fiir klinische Anwendungen
auswahlen.

Materialise Software wird von einer Schlisseldatei geschiitzt. Wenn Sie Mimics zum ersten Mal starten oder wenn
der Schlissel abgelaufen ist, 6ffnet sich der sogenannte Key Request Wizard automatisch um lhnen bei dem
Registrierungsprozess zu helfen. Verfligbare Optionen werden im Reference Guide erlautert. Wir empfehlen,
dass Sie die Option "instant activation” im Key Request Wizard wahlen. Dadurch wird lhre Schlisseldatei
automatisch erneuert, sobald diese auslauft. Hierbei wird eine Internetverbindung benétigt*.

Minimale Systemanforderungen**

Windows XP (x64 Version ist fur Mimics 64-Bit Version erforderlich)
2GB RAM

2GB freier Festplattenspeicher

Grafikkarte mit 256 MB RAM

DirectX 9.0

Empfohlene Systemanforderungen

Windows 7 x64 Version

4GB RAM

8GB freier Festplattenspeicher
Grafikkarte mit 512 MB RAM
DirectX 9.0 oder neuer

*Weitere Qualifikationen kdnnen gelten.

*Wenn Sie mit Datensatzen grofer als 1 GB System rabeiten, sollten die empfohlene Systemanforderungen erfillt sein. Erweiterte
Segmentierungstools wie Smart Expand oder Coronary Segmentation benétigen Hardware wie in den empfohlenen Systemanforderungen angegeben
ist, auch fiir kleinere Datenséatzen.

/ Kontaktdaten des Herstellers

Herstellungsdatum: April 2014
Web: http://biomedical.materialise.com

Materialise NV
Technologielaan 15
B-3001 Leuven

Belgien

Telefon: +32 16 39 66 11

C€ 1639 Mimics Medical ist ein CE-gekennzeichnetes Produkt.
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