Tento dokument obsahuje zakladni navod k pouZziti Materialise Mimics Medical.
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1 Popis zdravotnického softwaru Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, zkracené ,Mimics Medical“, je softwarovy nastroj pro vizualizaci
a segmentovani lékarskych snimku (jako jsou CT a MRI) a renderovani 3D objektl. Software
Mimics Medical Ize pouzivat jako zdravotnicky prostfedek v ramci omezeni uvedenych nize v
Prohlaseni o zamysSleném pouziti.

Mimics Medical Ize pouzit k nagitani a zpracovavani stoht 2D snimku z riznych formata,
véetné formati DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG a nezpracovanych snimku. Po jejich zpracovani
Ize snimky pouzit pro riizné aplikace v ramci ,Engineering on Anatomy*, véetné navrhovani,
modelovani a 3D tisku.

Mimics Medical umoznuje uzivatellim fidit a opravit segmentaci Iékarskych snimkd, jako jsou
CT a MR skeny. Vy$koleny uzivatel softwaru mlze snadno a pfesné definovat 3D modely,
které pak mohou byt pouzity v softwaru Mimics Medical pro vizualizaci, méfeni, planovani
|éCby a vytvareni vystupniho souboru pouzivaného pro aditivni vyrobu (3D tisk). Mimics
Medical ma také funkce pro propojeni se softwarovymi bali¢ky jinych vyrobcu.

Software Mimics Medical neni uréen k pfedvidani vykonnosti zdravotnického prostfedku.

2 Indikace k pouziti

Software Mimics Medical je uréen k pouZiti jako softwarové rozhrani a obrazovy
segmentaéni systém pro pfenos informaci o Iékafském zobrazovani do vystupniho souboru.
Software Mimics Medical je rovnéz uréen k méfeni a k planovani IéCby.

Vystup z aplikace Mimics Medical Ize vyuzit k vyrobé fyzickych replikaci vystupniho souboru
pomoci tradi¢nich nebo aditivnich vyrobnich metod.

Fyzicka replikace muze byt pouzita pro diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnich a kardiovaskularnich aplikaci.

Software Mimics Medical by mél byt pouzivan ve spojeni s odbornym klinickym usudkem.

3 Kontraindikace
Upozoriujeme, Ze software Mimics Medical neni ur€en k zobrazovani pomoci mamografie.

4 Varovani a doporuceni

Zdravotnicky software Mimics Medical by mél byt pouzivan pouze vySkolenymi profesiondly.
Mate-li zajem o ziskani téchto zkuSenosti, doporu¢ujeme, aby se vSichni uzivatelé zicastnili
Skoleni nabizeného odbornikem spole¢nosti Materialise. Jak je uvedeno v licenéni smlouvé s
koncovym uzivatelem, spole¢nost Materialise poskytuje zaruku béhem zaruéni doby, Ze
software Mimics Medical bude fungovat v podstatné mife v souladu s funk&énimi
specifikacemi v dokumentaci. Jakakoli jina zaruka, at’ uz vyslovna nebo implicitni, v€etné
mimo jiné jakékoli zaruky tykajici se vhodnosti pro dany ucel, bezpeénosti, vykonu nebo
ucinnosti Iékafského pouZiti nebo zafizeni, pro které je pouZit software Mimics Medical, je
odmitana. Vystup (poloautomatické) funkce segmentace v aplikaci Mimics Medical by mél
byt vzdy pfed pouzitim k libovolnému ucéelu ovéfen uzivatelem..

P¥i pfijimani rozhodnuti na zakladé 3D rekonstrukci pro pfedoperaéni planovani nebo 3D tisk
se doporucuje pouziti tloustky fezu a tloustky mezi jednotlivymi fezy mensi nez 1 mm.

Software Mimics Medical zobrazuje méfeni se 4 misty za desetinnou &arkou. Pfesnost
meéreni je omezena velikosti pixelt obrazku.
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Text Python zapsany uzivatelem musi byt vzdy pfed pouzitim pro jakykoli u¢el ovéren
uzivatelem. Text Python, zapsany pro pfedchozi verze softwaru Mimics Medical by mél byt
uzivatelem pred pouzitim pro aktualni verzi opétovné ovéren.

5 Tipy a opatfeni pro spravnou praxi

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro lékafe nebo
na objednavku |ékare.

Mimics Medical mohou byt také pouzivany biomedicinskymi inzenyry nebo personalem, ktery
ma rovnocenné Skoleni nebo zkusenosti. Vysledky by mély byt pouzity ve spojeni s
odbornym klinickym Gsudkem.

Vezméte prosim na védomi, ze kvalita Iékarskych snimkd uréuje pfesnost 3D modelu v
softwaru Mimics Medical. Protokoly o skenovani jsou ponechany na uvazeni uzivatele,
doporucujeme vSak brat v potaz a dodrzovat primyslové standardy. Pro planovani a/nebo
hodnoceni moznosti IéEby by mély byt pouzity pouze snimky, které byly pofizeny pouze v
obdobi poslednich Sesti mésicu.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze soufadnicovy systém Dicom je resetovan pro kazdou sérii
Dicom pochazejici ze vSech skenerl Hitachi a Siemens Symphony, Sonata and Harmony s
verzi softwaru starsich nez Syngo MR B13.

6 Navod k pouziti

6.1. Spusténi softwaru Mimics Medical

Po instalaci softwaru do pocitace poklepejte na ikonu Mimics Medical na ploSe. Zacit mlzete
také kliknutim na tlagitko Start (spustit) > All Programms (VSechny programy) >
Materialise Software - Mimics Medical. Ujistéte se, Ze jste vybrali vydani Medical (pro
zdravotnictvi) pro klinické aplikace.

Software Materialise je chranén kliCovym souborem. Pfi prvnim spusténi softwaru Mimics
Medical nebo po vyprseni platnosti vaseho klice, se automaticky spusti Priivodce
pozadavkem na kli¢, ktery vam pomuze s registracnim procesem. Dostupné moznosti jsou
vysvétleny v uzivatelské priru¢ce. Doporucujeme vybrat v pravodci pozadavku na kli¢
moznost ,instant activation (okamzita aktivace). Tim dojde k automatickému obnoveni
licen€niho kliCového souboru po vyprieni platnosti, pokud mate pfistup k internetu.

6.2. Minimalni pozadavky na systém
Software Hardware

Windows® 10 — 64 bit Treti generace Intel® Core™ i3 nebo ekvivalentni

Internet  Explorer® 11  nebo

ekvivalentni 8 GB RAM

Grafické karta kompatibilni s DirectX® 11.0 s 1 GB
RAM

.NET framework 4.6.1 (nebo vyssi) 15 GB voIného mista na disku
Rozliseni 1280 x 1024

Poznamka: Uzivatelé Mac® mohou nainstalovat systém MIS pomoci Boot Camp® v kombinaci s podporovanym
operacnim systémem Windows.

Prohlize¢ PDF soubort
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6.3. Preferované pozadavky na systém

Software Hardware

Treti generace Intel® Core™ i5/i7 nebo

Windows® 10 — 64 bit ekvivalentni

Internet Explorer® 11 nebo 16 GB RAM
ekvivalentni

. . Graficka karta kompatibilni s DirectX® 11.0 s 2 GB
Prohlize¢ PDF soubor RAM

NET framework 4.6.1 (nebo vy$si) | 20 GB voIného mista na disku

Rozliseni 1920 x 1080 nebo vyssi

Poznamka: Mohou byt uplatnéna dals$i kritéria. Pfi praci s datovymi sadami vétSimi nez 1 GB musi systém
vyhovovat doporu¢enym pozadavkim na systém. Moderni segmentacni nastroje, jako je Smart Expand a Coronary
Segmentation, vyZzaduji hardware specifikovany v doporu¢enych pozadavcich i pro mensi datové sady. Pfi praci s
4D nebo s vice zasobniky dat se pfi importu vice obrazovych fad do projektu zvySuje potfeba RAM.

Doporucuje se pouzivat nas software v hardwarovém a/nebo sitovém prostredi, ve kterém
jsou zavedeny kybernetické bezpecnostni kontroly v€etné antiviru a pouziti brany firewall.

Zakonny vyrobce

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti a
doprovodnou dokumentaci.

Prectéte si pokyny k pouziti nebo se podivejte
na elektronické pokyny k pouziti

Datum vyroby

A= 3

Kod Sarze

MD Zdravotnicky prostfedek

UDI Jedinec¢ny identifikator zdravotnického
prostiedku

Navod k pouziti k softwaru Mimics Medical je dodavan v elektronické podobé ve formatu PDF
na www.materialise.com/electronic-instructions-for-use.www.materialise.com/electronic-
instructions-for-use. Papirovou verzi Ize vyzadat zaslanim e-mailu naleaflet@materialise.be.
Obdrzite ji do 7 kalendarnich dn zdarma.
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7 Kontaktni udaje vyrobce

Vyrobeno v kvétnu 2020:

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

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical je vyrobek s oznacenim CE
1639

Australsky sponzor: Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex Street;
Sydney NSW 2000; Australie

© 2020 — Materialise NV. V8echna prava vyhrazena.

Materialise, logo Materialise a ndzvy produktd Mimics jsou ochranné znamky spolecnosti
Materialise NV.
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