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1 A Mimics Medical szoftver leirasa

A Materialise Mimics Medical, roviden ,Mimics Medical” szoftvereszk6z orvosi képek (példaul
CT és MRI) megjelenitésére és szegmentalasara, valamint 3D objektumok renderelésére
szolgal. A Mimics Medical orvosi eszkdzként hasznalhat6 a rendeltetési nyilatkozat alatt
ismertetett korlatokon beldil.

A Mimics Medical szamos kulénféle formatumu 2D-kép — tébbek kdz6tt DICOM 3.0, BMP,
TIFF, JPG formatumu, valamint nyers képek — betdltésére és feldolgozasara szolgal. A
feldolgozott képek felhasznalhatok szamos anatémiai tervezési alkalmazasban, beleértve a
mérést, a tervezeést, a modellezést és a 3D-nyomtatast.

A Mimics Medical lehetévé teszi a felhasznaldé szamara az orvosi képek, ugymint a CT- és
MRI-felvételek szegmentalasanak vezérlését és korrekcidjat. A gyakorlott
szoftverfelhasznalé kdnnyen és pontosan meghatarozhatja a 3D-modelleket, amelyek a
Mimics Medical szoftverben felhasznalhatok megjelenitésre, mérésre, kezeléstervezésre,
illetve az additiv gyartashoz (3D-nyomtatas) hasznalhaté kimeneti f4jl |étrehozasara. A
Mimics Medical harmadik fél szoftvercsomagjaival is 6sszekapcsolhato.

Orvostechnikai eszk6zok teljesitményének elbrejelzésére a Mimics Medical nem alkalmas.

2 Hasznalati javallatok

A Mimics Medical szoftveres kezel6fellletként és képszegmentald rendszerként hasznalhato
az orvosi képalkotasi adatok kimeneti fajlba térténd tovabbitasara. A Mimics Medical
mérésre és kezeléstervezésre is alkalmas.

A Mimics Medical kimeneti fajljanak hagyomanyos vagy additiv gyartasi médszerekkel
elkészithetd a fizikai masa.

A fizikai mésolat felhasznalhat6 diagnosztikai célokra ortopédiai, alli-arci, valamint sziv- és
érrendszeri alkalmazésokban.

A Mimics Medical szoftvert szakért6i klinikai mérlegeléssel kell hasznalni.

3 Ellenjavallatok
Felhivjuk figyelmét, hogy a Mimics Medical nem hasznalhat6 mammogréfids képalkotasra.

4 Figyelmeztetések és ajanlasok

A Mimics Medical terméket kizardlag megfelel6en képzett egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak. A tapasztalatok bévitése érdekében javasoljuk, hogy minden felhasznalé
vegyen részt a Materialise szakért6i altal kinalt képzésen. A végfelhasznaldi
licencszerz6désben foglaltaknak megfeleléen a Materialise garantalja, hogy a Mimics
Medical a jotallasi id6 alatt alapvetéen a dokumentaciéban ismertetett mikodési
specifikacioknak megfeleléen fog mikddni. Minden egyéb kifejezett vagy hallgatélagos
jotallast elharitunk, ideértve egyebek k6zott az adott célnak valé megfeleléségre, valamint a
Mimics Medical szoftverrel hasznalt gyogyaszati alkalmazasok és eszkdzok biztonsagara,
teljesitményére és hatékonysagra vonatkozo jotallasokat. A Mimics Medical (fél)automatikus
szegmentalasi funkciéjanak kimenetét mindig ellenériznie kell a felhasznalonak, mielbtt
barmilyen célra felhasznalna azt.

A preoperativ tervezéshez vagy 3D-nyomtatashoz végzett 3D-rekonstrukcion alapuld
kezelési dontések esetén 1 mm-nél kisebb Iépéskdz és szeletvastagsag javasolt.

—
materialise

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



mailto:mimics@materialise.be

A jelen dokumentum a Materialise Mimics Medical egyszerii Hasznalati utasitasat
tartalmazza.
Részletes utasitdsokkal a Felhasznaldi kézikdnyv szolgal.

V A Mimics Medical szoftver kezeléfeliilete angol nyelvii.
Mimics Medical 23.0 — Utmutaté a szoftver hasznalatahoz | L-101216-01 2

A Mimics Medical 4 tizedes pontossaggal jeleniti meg a mért értékeket. A mérések
pontossagat a képek pixelmérete korlatozza.

A felhaszndl6 altal irt Python-parancsfajlokat mindig ellendriznie kell a felhasznalonak,
miel6tt barmilyen célra felhasznalna azokat. A Mimics Medical korabbi verzi6ihoz irt Python-
parancsfajlokat a felhasznaldonak ujra ellendriznie kell, mielétt a jelenlegi valtozattal
hasznalna &6ket.

5 Legjobb gyakorlatokkal kapcsolatos tippek és

dvintézkedések

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ezt az eszkdzt csak orvos
értékesitheti, illetve csak orvosi el6irasra értékesithet6.

A Mimics Medical szoftvert egészségligyi mérnokok, illetve ezzel egyenértékii képzettséggel
vagy gyakorlattal rendelkezé személyek is hasznalhatjak. Az eredményeket szakértéi klinikai
mérlegeléssel kell hasznalni.

Felhivjuk figyelmét, hogy a 3D-modell pontossagat a Mimics Medical szoftverben a
gyogyaszati képek minésége hatarozza meg. A szkennelési protokollok a felhasznalo
hataskorébe tartoznak; javasoljuk azonban az ipari szabvanyok ismeretét és szem el6tt
tartasat. Hat hénapnal régebbi kép nem hasznalhat6 a kezelési lehetéségek tervezéséhez
és/vagy kiértékeléséhez.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Dicom koordinata-rendszer a Hitachi szkennerekrél, illetve Syngo
MR B13 verziénal régebbi szoftverrel rendelkezé Siemens Symphony, Sonata vagy Harmony
szkennerrél szarmazd Dicom-sorozatok esetében visszaall.

6 Hasznalati utasitas

6.1. A Mimics Medical inditasa

Kattintson kétszer a szamitogeépre telepitett Mimics Medical ikonjara. Masik lehetGségként
kattintson a kovetkez6kre az inditashoz: Start gomb = Programok - Materialise
Software = Mimics Medical. Klinikai alkalmazéshoz a Medical edition lehetéséget
valassza.

A Materialise szoftvert kulcsfajl védi. A Mimics Medical elsé inditasakor, illetve a kulcs lejarta
esetén automatikusan elindul a regisztracios folyamat végrehajtasaban segité Key Request
Wizard (Kulcsigényl6 varazsld). A rendelkezésre allo lehetéségeket a Felhasznéldi
kézikdnyv ismerteti. Azt javasoljuk, hogy a varazslo ,instant activation” (azonnali aktivalas)
lehet6ségét valassza. A lejart licenckulcsfajl igy mindig automatikusan meguijul, feltéve, hogy
van internetkapcsolat.
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6.2. Minimalis rendszerkdvetelmények
Szoftver Hardver

Windows® 10, 64 bites Intel® Core™ i3 vagy ezzel egyenértéki

Internet Explorer® 11 vagy ezzel

egyenérteki 8 GB RAM

DirectX® 11.0-kompatibilis videokartya 1 GB RAM-

PDF-megjelenitd mal

A .NET-keretrendszer 4.6.1 (vagy

Gjabb) verziéja 15 GB szabad merevlemez-teriilet

1280x1024-es felbontas

Megjegyzés: Mac® szamitogép esetén a MIS telepitéséhez Boot Camp® és egy tamogatott Windows operéacios
rendszer szikséges.

6.3. Javasolt rendszerkovetelmények

Szoftver Hardver

Harmadik generaciés Intel® Core™ i5/i7 vagy

Windows® 10, 64 bites ezzel egyenértéki

Internet Explorer® 11 vagy ezzel 16 GB RAM
egyenértéki

. _ DirectX® 11.0-kompatibilis AMD Radeon/NVIDIA®
PDF-megjelenitd GeForce® kartya 2 GB RAM-mal

A .NET-keretrendszer 4.6.1 (vagy

L 20 GB szabad merevlemez-terilet
Ujabb) verzibja

1920x1080-as vagy nagyobb felbontas

Megjegyzés: Egyéb kovetelmények is lehetségesek. 1 GB-nal nagyobb adathalmaz esetén a rendszernek a
javasolt rendszerkdvetelményeket kell teljesitenie. Specidlis szegmentaldeszkdzok, példaul Smart Expand és
Coronary hasznalata esetén kisebb adathalmaz esetén is a javasolt rendszerkdvetelményeknek megfelelé hardver
szilkséges. 4D vagy tobbszorés adathalmaz haszndlata esetén tébb RAM-ra lehet sziikség, mivel ez tébb
képsorozat importalasaval jar a projektbe.

Szoftveriink hasznalatdhoz megvalositott kiberbiztonsagi védelemmel (ideértve a
viruskeresést és a tlizfalhasznalatot) rendelkezé hardver- és/vagy halézati kbrnyezetet
javaslunk.
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Torvényes gyarto

Olvassa el a hasznalati utasitast és a mellékelt
dokumentaciot!

Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

=1 3

Gyartasi id6

Tételszam
MD Orvostechnikai eszkoz
UDI Egyedi eszkézazonositd

A Mimics Medical hasznalati utasitaséat elektronikus formaban, PDF formatumban bocsatjuk
rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use cimen. Nyomtatott

valtozat e-mailben igényelhet6 a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7 naptéri napon belll
téritésmentesen rendelkezésre bocséatjuk.
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7 A gyarto elérhetésége
Gyartasi id6: 2020. majus, gyarto:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Telefon:+32 16.39 66 11

http://www.materialise.com

c E A Mimics Medical termék CE-jeldléssel rendelkezik
1639

Ausztraliai j6tallé: Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex Street;
Sydney NSW 2000; Ausztrélia

© 2020 — Materialise NV. Minden jog fenntartva.
A Materialise, a Materialise logé, valamint a Mimics terméknév a Materialise NV védjegyei.
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