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Dette dokument indeholder de grundleeggende anvisninger til brug af den
medicinske software Materialise Mimics Enlight. Detaljerede anvisninger kan
findes i brugermanualen. Engelsk er det sprog, der anvendes i Mimics Enlight
Medical-softwarens greenseflade.
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Beskrivelse af Materialise Mimics Enlight Medical-softwaren
Materialise Mimics Enlight Medical er en workflow-baseret software-graenseflade til overfgrsel
af medicinske billeder til en outputfil. Systemet har visualiserings- og maleveerktgjer, som ggr
det muligt for brugeren at planleegge proceduren.

Materialise Mimics Enlight Medical leeser medicinske scanningsbilleder, der er i
overensstemmelse med DICOM, og understatter en lang reekke scannere. Softwaren giver
forskellige metoder til visualisering og segmentering af anatomiske strukturer. Pa grundlag af
de medicinske billeder og/eller 3D-rekonstruktion kan der genereres og visualiseres malinger.
Dette bliver alt sammen gemt i en digital outputfil, som efterfalgende kan anvendes som
intputdata til et CAD-system eller et additive manufacturing-system.

Anvendelser

Materialise Mimics Enlight Medical er beregnet til at blive anvendt som software-graenseflade og som
et billedsegmenteringssystem til overfarsel af DICOM-billedinformation fra en scanner til en outputfil.

Den er ogsa teenkt som en software, som kan hjeelpe med lzesning og fortolkning af scanningsbilleder
i overensstemmelse med DICOM i forbindelse med behandlingsmuligheder ved strukturelle hjerte- og
kredslgbslidelser. Til dette formal giver Materialise Mimics Enlight Medical yderligere veerktgijer til
visualisering og maling, sa brugeren kan screene og planlaegge proceduren.

Materialise Mimics Enlight Medical outputfilen kan anvendes til fremstilling af fysiske kopier af
outputfilen ved hjeelp af traditionelle eller additive manufacturing-metoder. Den fysiske kopi kan
anvendes til diagnostiske formal inden for det kardiovaskuleere omrade.

Materialise Mimics Enlight Medical bgr anvendes i sammenhaeng med andre diagnostiske veerktgjer
og specialiseret klinisk viden.

Materialise Mimics Enlight Medical er ikke beregnet til at forudsige resultater fra et medicinsk apparat.

Mimics Enlight Medical er ikke beregnet til mammografibilleder eller -diagnosticering.

Tips og forholdsregler for brug

Flouroskopiveerktgjet kan hjeelpe med at planlaegge vinklinger af C-arm. De planlagte vinklinger vil
stadig skulle tilpasses i lgbet af proceduren.

Yderligere kliniske undersggelser pa en fysisk klinik samt sammenkaedning af den prae-operationelle
planlzegning og de postoperative kliniske data (neoVLOT-omrade/blokering, overlevelse) er pakreevet
for at kunne bekreefte det kliniske udbytte.

Vi gagr opmaerksom pa, at kvaliteten af scanningsbillederne afger ngjagtigheden af 3D-
modellen i Materialise Mimics Enlight Medical. Scanningsprotokoller overlades til brugerens
skan. Vi anbefaler imidlertid, at branchestandarderne fglges og bruges som reference. Kun
billeder, som er optaget mindre end seks maneder tidligere, bar bruges til vurdering af
kirurgiske behandlingsmuligheder.
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Vaer opmaerksom pa, at Dicom-koordinatsystemet nulstilles ved hver Dicom-serie, som
stammer fra Hitachi-scannere samt scannerne Siemens Symphony, Sonata og Harmony
med softwareversioner, der er eldre end Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight Medical understgtter malinger med en praecisionsgrad pa 0,01
mm. Bemaerk, at malingerne begreenses af billedernes oplgsning.

Re FORSIGTIG: | henhold til amerikansk fgderal lov ma denne enhed udelukkende seelges
af en laege eller efter en laeges bestilling.

Brugsvejledning
Opstart af Materialise Mimics Enlight Medical

Efter installation af softwaren pa din computer dobbeltklikkes pa Materialise Mimics Enlight-
ikonet. Du kan ogsa klikke pa startknappen - Alle programmer - Materialise Software
- Materialise Mimics Enlight Medical for at starte.

Materialise-software er beskyttet med en ngglefil. Nar du starter Materialise Mimics Enlight
Medical fgrste gang, eller nar din nggle er udlgbet, vil en naggleguide automatisk starte op og
hjeelpe dig med registreringsproceduren. De forskellige muligheder er forklaret i
Brugermanualen. Vi anbefaler, at du veelger 'gjeblikkelig aktivering' i naggleguiden. Dette
vil automatisk forny licensen til din ngglefil, nar den udlgber, sa leenge du har internetadgang.

Minimumssystemkrav

Software Hardware

Windows 7 — 64 bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 eller tilsvarende

Internet Explorer 8 og andre 4 GB RAM

kompatible browsere

Adobe PDF-laeser Grafikkort med 512 MB RAM, der er kompatibelt med DirectX
9.0c
5 GB ledig harddiskplads
Oplgsning p& 1280x1024

Bemaerk: Mac-brugere kan installere Materialise Mimics Enlight Medical med Bootcamp i kombination med et understgttet Windows-
styresystem
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Foretrukne systemkrav

Software Hardware
Windows 7 — 64 bit Tredjegenerations Core i5/i7 eller tilsvarende
Internet Explorer 8 og andre 8 GB RAM

kompatible browsere

DirectX 10.0-kompatibelt ATl Radeon/nVidia GeForce-kort med
1 GB RAM

10 GB ledig harddiskplads

Oplgsning pa 1680x1050 eller hgjere

Bemeerk: Andre forudsaetninger kan vaere gyldige. Nar der arbejdes med dataseet stgrre end 1 GB, skal systemet overholde de anbefalede
systemkrav.

Det anbefales at bruge vores software i et hardware- og/eller netvaerksmiljg, hvor der er
implementeret sikkerhedskontroller for cybersikkerhed, herunder antivirusprogrammer og brug af
firewall.

Producentens kontaktoplysninger
Fremstillet i august 2019 af:
Materialise NV

Technologielaan 15

B-3001 Leuven

Belgien
TIf.: +32 16 39 66 11

http://biomedical.materialise.com

C€

1839 Materialise Mimics Enlight Medical er et CE-meerket produkt.

Patientmeddelelse
Dette produkt er omfattet af falgende patenter:

US9,943,373; US9,693,830

© 2019 — Materialise N.V. Alle rettigheder forbeholdes.

Materialise og produktnavnet Mimics er varemaerker tilhgrende Materialise NV
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