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1 Opis programske opreme Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, na kratko »Mimics Medical« je programsko orodje za
vizualizacijo in segmentiranje medicinskih slik (na primer CT in MRI) ter upodabljanje 3D-
predmetov. Mimics Medical se lahko uporablja kot medicinski pripomoc¢ek v mejah spodaj
opisane izjave o predvideni uporabi.

Mimics Medical se lahko uporablja za nalaganje in obdelavo nizov 2D-slik iz Stevilnih oblik
zapisa, na primer: DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG in neobdelanih slik. Ko so slike obdelane, jih
je mogoce uporabiti za Stevilne aplikacije, ki omogocajo »Engineering on Anatomy«, vkljuéno
Z meritvami, oblikovanjem, modeliranjem in 3D-tiskanjem.

Mimics Medical omogoc¢a uporabnikom upravljanje in popravljanje segmentacije medicinskih
slik, kot so slike CT in MRI. Izurjen uporabnik programske opreme lahko preprosto in
natancno dolo¢i 3D-modele, ki jih nato v programu Mimics Medical pogleda, meri, uporabi za
nacrtovanje zdravljenja ter izdelavo izhodne datoteke, ki jo je mogocCe uporabiti v aditivni
proizvodniji (3D-tiskanje). Programsko opremo Mimics Medical je mogoce povezati tudi s
programskimi paketi drugih ponudnikov.

Programska oprema Mimics Medical ni namenjena napovedovanju ucinkovitosti
medicinskega pripomocka.

2 Indikacije za uporabo

Mimics Medical je programski vmesnik in sistem segmentacije slik za prenos informacij
medicinskih slik v izhodno datoteko. Programska oprema Mimics Medical je namenjena tudi
za meritve in nacrtovanje zdravljenja.

Izhodne datoteke programske opreme Mimics Medical se lahko uporabljajo tudi za izdelavo
fizi€nih kopij izhodnih datotek z metodami tradicionalne ali aditivhe proizvodnje.

Fizi€ne kopije se lahko uporabljajo v diagnosti€éne namene v ortopediji ter pri maksilofacialnih
in kardiovaskularnih posegih.

Programsko opremo Mimics Medical je treba uporabljati skupaj s strokovno klini€no presojo.

3 Kontraindikacije
Programska oprema Mimics Medical ni namenjena mamografskemu slikanju.

4 Opozorila in priporocila

Programsko opremo Mimics Medical smejo uporabljati le usposobljeni medicinski
strokovnjaki. Za pridobitev izkuSenj vsem uporabnikom priporo€amo udelezbo na
usposabljanju, ki ga ponuja strokovnjak iz podjetja Materialise. Kot je zapisano v licen¢ni
pogodbi za konénega uporabnika, Materialise med garancijskim obdobjem jam¢i, da bo
programska oprema Mimics Medical brez bistvenih odstopanj delovala v skladu s
funkcionalnimi specifikacijami iz dokumentacije. Podjetje zavraCa vsa druga jamstva, bodisi
izrecna bodisi naznacena, vkljuéno s kakrsnim koli jamstvom glede primernosti za dolocen
namen, varnosti, delovanja ali u€inkovitosti medicinske aplikacije ali naprave, za katero se
uporablja Mimics Medical. Uporabnik mora izhodne datoteke, ki jin dobi s (pol-)avtomatsko
segmentacijo v programu Mimics Medical, pred uporabo za kakr$en koli namen znova
preveriti.

Pri odlo€itvah o zdravljenju na podlagi 3D-rekonstrukcij se za predoperativno nacrtovanje ali
3D-tiskanje priporo€a, da je razdalja med rezinami in v njih manj$a od 1 mm.
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Mimics Medical prikazuje meritve s 4 Stevkami za decimalno vejico. Natanénost meritev je
omejena z velikostjo slikovnih pik na slikah.

Uporabnik mora skripte, ki jih napiSe v jeziku Python, pred uporabo za kakr$en koli namen
vedno $e enkrat preveriti. Skripte v jeziku Python, napisane za prej$nje razliice programske
opreme Mimics Medical, mora uporabnik prav tako znova preveriti, preden jih uporabi v
najnovejsi razli€ici.

5 Nasveti iz prakse in previdnostni ukrepi

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narocilu.

Mimics Medical lahko uporabljajo tudi biomedicinski inzenirji ali osebje, Ki jim je enakovredno
po izobrazbi ali izkuSnjah. Rezultate je treba uporabljati skupaj s strokovno klini€éno presojo.

Upostevaijte, da kakovost medicinskih slik dolo¢a natanénost 3D-modela v programski
opremi Mimics Medical. Protokoli skeniranja so prepuséeni presoji uporabnika, vendar
priporo¢amo, da uposteva in uporabi industrijske standarde. Za nacrtovanje in/ali oceno
moznosti zdravljenja je treba uporabiti samo slike, pridobljene pred manj kot Sestimi meseci.

Koordinatni sistem Dicom se ponovno zazene za vsako serijo Dicom z vseh skenerjev
Hitachi ter skenerjev Siemens Symphony, Sonata in Harmony s programsko opremo,
starejSo od Syngo MR B13.

6 Navodila za uporabo

6.1. Zagon programske opreme Mimics Medical

Po namestitvi programske opreme v racunalnik dvokliknite ikono Mimics Medical. Zagnete
lahko tudi tako, da kliknete gumb Start > Vsi programi - Materialise Software - Mimics
Medical. Za klini¢ne aplikacije izberite Medical edition.

Programska oprema podijetja Materialise je za€itena s klju¢em. Ko prvi¢ zaZzenete Mimics
Medical ali ko poteCe veljavnost klju¢a, se bo samodejno zagnal ¢arovnik za zahtevo klju¢a
in vam pomagal pri postopku registracije. Moznosti, ki so na voljo, so pojasnjene v
uporabniskem priro€niku. Priporo€amo, da v ¢arovniku za zahtevo klju¢a izberete
»takojsSnjo aktivacijo«. To bo samodejno obnovilo vas licen&ni klju€, ko bo potekel. Pogoj je
dostop do interneta.

6.2. Minimalne sistemske zahteve
Programska oprema Strojna oprema

Windows® 10 — 64-bitni Intel® Core™ i3 tretje generacije ali enakovreden

Internet Explorer® 11 ali

enakovreden 8 GB pomnilnika RAM

Grafitna kartica, zdruZljiva z DirectX® 11.0 z 1 GB

Pregledovalnik datotek PDF RAM

.NET Framework 4.6.1 (ali novejsa

razlicica) 15 GB praznega prostora na trdem disku

Lodljivost 1280x1024

Opomba: Uporabniki rac¢unalnikov Mac® lahko namestijo MIS z uporabo pripomoc¢ka Boot Camp® v kombinaciji s
podprtim operacijskim sistemom Windows.
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6.3. PriporoCene sistemske zahteve

Programska oprema Strojna oprema

Intel® Core™ i5/i7 tretje generacije ali

Windows® 10 — 64-bitni enakovreden

Internet Explorer® 11 ali

16 GB pomnilnika RAM
enakovreden

Kartica AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®,

Pregledovalnik datotek PDF zdruzljiva z DirectX® 11.0 z 2 GB RAM

.NET Framework 4.6.1 (ali novejSa

iy 20 GB praznega prostora na trdem disku
razlicica)

Lodljivost 1920x1080 ali veC

Opomba: Veljajo lahko Se druge zahteve. Pri delu z nabori podatkov, vecjimi od 1 GB, mora biti sistem skladen s
priporo¢enimi sistemskimi zahtevami. Napredna orodja za segmentacijo, kot sta Smart Expand in orodje za
koronarno segmentacijo, zahtevajo priporo¢eno strojno opremo tudi za manjSe nabore podatkov. Ko delate s
podatki 4D ali s podatki ve¢ skladov, se koli¢ina potrebnega pomnilnika RAM povecuje skladno z uvozom vec serij
slik v projekt.

Priporogljivo je, da nado programsko opremo uporabljate s strojno opremo in/ali omrezjem,
kjer so bili uvedeni varnostni ukrepi, vklju¢no s protivirusno programsko opremo in pozarnim
zidom.

Zakoniti proizvajalec

Pozor: glejte navodila za uporabo in priloZzeno
dokumentacijo

Glejte tiskana navodila za uporabo ali navodila
za uporabo v elektronski obliki

Datum proizvodnje

A== 3

Koda serije
MD Medicinski pripomocek
UDI Enoli¢ni identifikator pripomocka
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Navodila za uporabo za Mimics Medical so na voljo v elektronski obliki v obliki PDF na povezavi
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Za tiskano razli€ico lahko zaprosite po e-
posti na naslovu leaflet@materialise.be in poslali vam jo bomo v sedmih koledarskih dneh brez

dodatnih stroSkov.

7 Kontaktni podatki proizvajalca

Avgusta 2020 izdelalo podjetje:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgija
Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical je izdelek z oznako CE
1639

© 2020 — Materialise NV. Vse pravice pridrzane.

Materialise, logotip Materialise in ime izdelka Mimics so blagovne znamke podjetja
Materialise NV.
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