Detta dokument innehaller grundlaggande instruktioner fér anvandning av Materialise
Mimics Medical.
Detaljerade instruktioner finns i "Anvandarhandledningen”.
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1 Beskrivning av programvaran Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, kortfattat "Mimics Medical”, ar ett programvaruverktyg for
visualisering och segmentering av medicinska bilder (som CT- och MR-bilder) och
atergivning av 3D-objekt. Mimics Medical kan anvandas som medicinsk utrustning i det
avsedda syfte som beskrivs nedan.

Mimics Medical kan anvandas for att lasa in och bearbeta staplar med 2D-bilder i manga
olika format, inklusive DICOM 3.0-format, BMP, TIFF, JPG och obehandlade bilder. Nar
bilderna har bearbetats kan de anvandas fér manga olika tillampningar inom Engineering on
Anatomy (anatomiteknik), bland annat méatning, utformning, modellering och 3D-utskrift.

Mimics Medical gor det mdjligt for anvandare att kontrollera och korrigera segmenteringen av
medicinska bilder som CT- och MR-skanningar. Programvaruanvandare kan pa ett enkelt
och exakt satt definiera 3D-modeller som sedan anvands i Mimics Medical for visualisering,
matning, behandlingsplanering och generering av en utdatafil som anvands for
friformstillverkning (3D-utskrift). Mimics Medical har dven funktioner for anslutning till
programvarupaket fran tredje part.

Mimics Medical &r inte avsett for férutsagelse av funktionen hos en medicinteknisk produkt.

2 Indikationer for anvandning

Mimics Medical &r avsett att anvdndas som ett programvarugranssnitt och
bildsegmenteringssystem for dverforing av medicinsk bildbehandlingsinformation till en
utdatafil. Mimics Medical ar &ven avsett att anvandas for méatning och behandlingsplanering.

Utdata fran Mimics Medical kan anvandas for framstallning av fysiska kopior av
utmatningsfilen med hjalp av traditionella eller additiva tillverkningsmetoder.

Den fysiska kopian kan anvandas i diagnostiska syften inom ortopediska, maxillofaciala och
kardiovaskulara tillampningar.

Mimics Medical ska anvéndas i kombination med klinisk expertbedémning.

3 Kontraindikationer

Observera att Mimics Medical inte &r avsett att anvandas for avbildning med mammografi-
apparat.

4 Varningar och rekommendationer

Mimics Medical far endast anvandas av utbildad vardpersonal. For maximal
anvandarupplevelse rekommenderar vi att anvandare genomgar en utbildning som
tillhandahalls av en Materialise-expert. Enligt licensavtalet for slutanvandare garanterar
Materialise att Mimics Medical under garantiperioden vasentligen kommer att fungera i
enlighet med specifikationerna i dokumentationen. Vi ger inga andra garantier, varken
uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begransat till garantier om
andamalsenlighet, sakerhet, prestanda och effektivitet hos den medicinska tillampning eller
enhet som Mimics Medical anvands for. Utdata fran den (halv-)automatiska
segmenteringsfunktionen i Mimics Medical ska alltid verifieras av anvandaren fore
anvandning.

Ett mellanrum mellan snitten och i snitten pa mindre &n 1 mm rekommenderas for
behandlingsbeslut baserade pa 3D-rekonstruktioner for preoperativ planering eller 3D-
utskrift.
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Matningar i Mimics Medical visas med fyra siffror efter decimalkommat. Matnoggrannheten
begréansas av bildernas pixelstorlek.

Python-skript som skapats av anvandaren ska alltid valideras av anvandaren fore
anvandning. Python-skript for tidigare versioner av Mimics Medical ska valideras pa nytt av
anvandaren innan de anvands ihop med den aktuella versionen.

5 Basta praxis och forsiktighetsatgarder

Observera: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast saljas av lakare eller pa
l&kares ordination.

Mimics Medical kan aven anvandas av biomedicinska tekniker eller personal med
motsvarande utbildning eller erfarenhet. Resultaten ska bedémas i kombination med klinisk
expertbedémning.

Observera att noggrannheten hos 3D-modellen i Mimics Medical avgors av kvaliteten hos de
medicinska bilderna. Anvandaren valjer sjalv vilka skanningsprotokoll som ska anvandas. Vi
rekommenderar dock att branschstandarder féljs. For planering och/eller utvardering av
behandlingsalternativ ska bilder som erhallits for max sex manader sedan anvandas.

Observera att Dicom-koordinatsystemet aterstalls for varje Dicom-serie som kommer fran en
Hitachi-skanner eller fran Siemens Symphony-, Sonata- och Harmony-skannrar med
programvaruversioner aldre &n Syngo MR B13.

6 Anvandningsinstruktioner

6.1. Starta Mimics Medical

Nar du har installerat programvaran pa datorn dubbelklickar du pa ikonen Mimics Medical.
Du kan aven klicka pa Start-knappen - All Programs - Materialise Software - Mimics
Medical for att satta igang. Se till att vélja medicinsk utgava for kliniska tillampningar.

Materialise-programvaran skyddas av en nyckelfil. Nar du startar Mimics Medical for forsta
gangen eller nar din nyckel har I6pt ut startar Key Request Wizard automatiskt for att
underlatta registreringen. Tillgéngliga alternativ forklaras i anvéandarhandledningen. Vi
rekommenderar att du valjer "instant activation” (omedelbar aktivering) i Key Request
Wizard. Detta gor att licensnyckelfilen fornyas automatiskt nér den har 16pt ut, forutsatt att du
har internetatkomst.

6.2. Minimisystemkrav

Programvara Maskinvara

Windows® 10—64 bitars 'rl;]rggjsj\(/aagr}:rr:g;ationens Intel® Core™ i3 eller
mgi;r\l/(;trandgxplore@ 11 eller 8 GB RAM-minne

PDF-ldsare Grafikkort som ar kompatibelt med DirectX® 11.0

med 1 GB RAM-minne
.NET framework 4.6.1 (eller senare) | 15 GB ledigt harddiskutrymme
Upplosning pa 1 280 x 1 024

Obs! Mac®-anvandare kan installera MIS med Boot Camp® i kombination med ett Windows-operativsystem som

stods.
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6.3. Systemkrav

Programvara Maskinvara

Tredje generationens Intel® Core™ i5/i7 eller

Windows® 10-64 bitars motsvarande

Internet Explorer® 11 eller 16 GB RAM-minne
motsvarande

AMD Radeon-/NVIDIA®-, GeForce®-kort

PDE-lasare kompatibelt med DirectX® 11.0, med 2 GB RAM-
minne

NET framework 4.6.1 (eller senare) | 20 GB ledigt harddiskutrymme

Uppldsning pa 1 920 x 1 080 eller hdgre

Obs! Andra krav kan galla. Vid arbete med datauppséttningar stérre &n 1 GB ska systemet uppfylla de
rekommenderade systemkraven. Avancerade segmenteringsverktyg som Smart Expand och Coronary
Segmentation kraver maskinvara enligt de rekommenderade kraven, &ven for mindre datauppsattningar. Nar du
arbetar med 4D- eller multi-stack-data 6kar mangden RAM-minne som krévs vid import av fler bildserier till projektet.

Vi rekommenderar anvandning av var programvara i en maskinvaru- och/eller natverksmiljo
dar cybersakerhetskontroller har implementerats, inklusive antivirusprogram och brandvégg.

Auktoriserad tillverkare

Varning! Las anvandningsinstruktionerna och
medfdljande dokumentation

Las anvandningsinstruktionerna eller de
elektroniska anvandningsinstruktionerna

Tillverkningsdatum

g 1] b E

Partikod
MD Medicinteknisk enhet
uUDI Unik enhetsidentifierare

Anvandningsinstruktioner for Mimics Medical levereras i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Pappersversion kan bestallas via e-post:
leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7 kalenderdagar utan extra kostnad.

e
materialise

Materialise NV | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | mimics@materialise.be | materialise.com innovators you can count on



mailto:mimics@materialise.be
http://www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
mailto:leaflet@materialise.be

Detta dokument innehaller grundlaggande instruktioner fér anvandning av Materialise
Mimics Medical.

Detaljerade instruktioner finns i "Anvandarhandledningen”.

V Spraket som anvands i programvarugranssnittet for Mimics Medical ar engelska.
Mimics Medical 23.0.1 — Bruksanvisning for programvara | L-101224-02 4

7 Tillverkarens kontaktuppagifter

Tillverkad i augusti 2020 av:

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

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical &r en CE-markt produkt
1639

© 2020 - Materialise NV. Med ensamratt.

Materialise, Materialise-logotypen och Mimics-produktnamnet ar varumarken som tillhor
Materialise NV.
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