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1 Descricédo do software Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, resumidamente ‘Mimics Medical’, € uma ferramenta de software
utilizada para a visualizacdo e segmentacdo de imagens médicas (como MRI e CT) e para a
renderizacdo de modelos 3D. O Mimics Medical pode ser usado como um dispositivo médico,
dentro dos limites da declarac&o de utilizac&o prevista descrita abaixo.

Mimics Medical pode ser usado para carregar e processar conjuntos de imagens 2D de
diferentes formatos como DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG e images cruas. No momento em que
as imagens sao processadas, elas podem ter multiplas utilizacdes dentro da chamada
Engenharia na Anatomia como medicdes, desenho, modelagem e impresséo 3D.

O Mimics Medical permite ao utilizador controlar e corrigir o processo de segmentagédo de
imagens médicas de scanners de CT e MRI. Um utilizador de software com formacgéo pode
definir modelos 3D com facilidade e precisdo e estes podem entdo ser usados no Mimics
Medical para visualizagdo, para planeamento de tratamento e para produzir um ficheiro de
saida a ser usado em producao aditiva (impressao 3D).

O Mimics Medical também tem uma funcionalidade para ligar a pacotes de software de terceira
parte.

O Mimics Medical ndo se destina a prever o desempenho de um dispositivo médico.

2 Indicacbes de Uso

O Mimics Medical destina-se a ser utilizado como um sistema de interface de software e de
segmentacao de imagem para a transferéncia de informacgéo de imagiologia médica para um
ficheiro de saida. O Mimics Medical também se destina a medi¢cdo e ao planeamento do
tratamento.

O resultado do Mimics Medical pode ser usado para a producéo de réplicas fisicas do ficheiro
de saida usando métodos de producdao tradicionais ou aditivos.

A réplica fisica pode ser usada para propositos de diagnostico no campo das aplicacdes
ortopédicas, maxilofaciais e cardiovasculares.

O Mimics Medical deve ser usado em conjunto com uma opiniéo clinica especializada.

3 Contraindicacbes
Note que o Mimics Medical ndo se destina a imagiologia de mamografia.

4 Adverténcias e Recomendacdes

O software Mimics Medical deveria s6 ser usado por profissionais de saude treinados. Para
participarem na experiéncia, recomendamos que todos os utilizadores assistam a uma
formagéo fornecida por um especialista da Materialise. Como estipulado no End User License
Agreement, a Materialise garante durante o Periodo de Garantia que o Mimics Medical deve

g
materialise

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



mailto:mimics@materialise.be

V O inglés é a lingua usada na interface do software Mimics Medical.
Mimics Medical 23.0 — Instru¢des de uso do Software | L-101222-02 2

operar substancialmente de acordo com as especificagbes funcionais presentes na
Documentacdo. Qualquer outra garantia, seja expressa ou implicita, incluindo mas néo
limitado & garantia relativamente a adequag¢do dos aspectos de propésito, seguranca,
performance ou eficacia da aplicagdo médica ou dispositivo para o qual o Mimics Medical é
utilizado, é isento de responsabilidade. Oresultado da funcionalidade de segmentacao (semi)-
automatica no Mimics Medical deve ser sempre verificado pelo utilizador antes de ser usado

para qualquer propadsito.
Distancia entre as fatias das imagens menores a 1mm sdo recomendadas.

O Mimics Medical mostra medi¢cdes com 4 digitos apds o ponto decimal. A precisdo das
medicdes é limitada pelo tamanho do pixel das images.

Os scripts phyton escritos pelo utilizador devem sempre ser validados pelo utilizador antes de
serem usados para qualquer proposito. Os scripts Python escritos para versdes anteriores do
Mimics medical devem ser novamente avaliados pelo utilizador antes de ser applicado na versdo
presente.

5 Melhores praticas, Dicas e Precaucdes
Atencdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

O Mimics Medical também pode ser usado por engenheiros biomédicos ou pessoal
equivalente em formacao e experiéncia. Os seus resultados devem ser usados em conjunto
com uma opinido médica especializada.

Seja aconselhado que a qualidade das imagens médicas ird a determinar a precisdo dos
modelos 3D em Mimics Medical. Os protocolos de aquisi¢do de imagens sdo deixados a juizo
dos utilizadores mas recomendamos que sejam seguidos padrdes e referéncias da industria.
Apenas imagens obtidas menos de seis meses antes devem ser usadas para planear e/ou
avaliar opcdes de tratamento.

Por favor fique informado que o sistema coordenado Dicom é reajustado para cada série de
imagens Dicom provenientes de escaneres Hitachi, da serie Symphony da Siemens, Sonata
e escaneres Harmony com versdes de software anteriores a Syngo MR B13.

6 Instrucbes de uso

6.1 Ao iniciar o Mimics Medical

Depois de ter instalado o software no seu computador, faza duplo click no icone Mimics
Medical na sua &rea de trabalho. Pode tambem fazer click em Start - All Programs >
Materialise Software-> Mimics Medical para iniciar o programa. Tenha a certeza de iniciar
a edicdo Medical para aplicacdes clinicas.

Os softwares da Materialise est&o protegidos com um keyfile. No momento de iniciar o Mimics
Medical pela primeira vez ou no momento que o Keyfile tenha expirado, o Key Request Wizard
iniciara de forma automatica para apoiar o processo de registo e geracdo do Keyfile. As
opc¢Oes disponiveis sdo explicadas no User Guide. Se recomenda selecionar instant
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activation no Key Request Wizard. Isto permitira renovar de forma automatica os Keyfile ao
expirar, sempre que se tiver ligacdo ao internet.

6.2 Requisitos minimos do sistema

Software

Hardware

Windows® 10 — 64bit

Intel® Core™ i3 de terceira geracdo ou equivalente

Internet Explorer® 11 ou
equivalente

8 GB RAM

Visualizador de PDF

Placa Grafica com 1 GB RAM compativel com DirectX® 11.0

.NET framework 4.6.1 (ou maior)

15 GB de disco rigido livres

Resolucao: 1280x1024

Nota: Usuérios do Sistema Mac® podem instalar o Mimics Innovation Suite usando Boot Camp® em
combinag¢do com uma plataforma que permita utilizar o sistema operacional Windows.

6.3 Requisitos recomendados do sistema

Software

Hardware

Windows® 10 — 64bit

Intel® Core™ i5/i7 de terceira geracdo ou equivalente

Internet Explorer® 11 ou
equivalente

16 GB RAM

Visualizador de PDF

DirectX® 11.0 compativel com a placa grafica AMD
Radeon/NVIDIA® GeForce® com 2GB RAM

.NET framework 4.6.1 (ou maior)

20 GB de disco rigido livre

Resolucéo: 1920x1080 ou superior

Nota: Outros requisitos podem-se aplicar. Ao trabalhar com conjuntos de dados maiores que 1 GB, o
sistema deve estar em conformidade com os requisitos de sistema recomendados. Ferramentas
avancadas de segmentacdo, como o Smart Expand e a segmentacao coronaria, exigem hardware,
conforme especificado nos requisitos recomendados, mesmo para conjuntos de dados pequenos. Ao
trabalhar com 4D ou dados em pilha mdltipla, a quantidade de RAM necesséaria aumenta a medida que
se importam mais séries de imagens para o projeto.

E recomendado utilizar o software dentro de uma ambiente de hardware e/ou rede nos quais
controlos de cyber seguranga tenham sido implementados, incluindo anti-virus e o uso de

firewall.
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Atencgdo, consulte as instru¢fes de utilizacdo e a documentacéo

anexa

Consulte as instrucdes de utilizacdo ou consulte as instrucdes de

utilizacéo eletronicas

Data de fabrico

Cédigo do lote

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Gnico

As instrucdes de utilizagdo para Materialise Mimics Medical sédo fornecidas em formato eletrénico no
formato PDF em www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. A versdao em papel pode ser

solicitada através de um e-mail para leaflet@materialise.be e sera disponibilizada no prazo de 7 dias
Uteis sem custos adicionais.

7 Detalhes de contacto

Fabricado em maio de 2020 por:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Bélgica
Telefone: +32 16 39 66 11
http://www.materialise.com

Ce
1eas Mimics Medical € um produto certificado com marcacgéo CE.

Australian Sponsor:

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

© 2020 — Materialise N.V. Todos os direitos reservados.
Materialise, o logétipo Materialise e 0 nome do produto Mimics sdo marcas registadas da Materialise

NV.
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Importador: Emergo Brazil Import Importacéo e Distribuicdo de Produtos Médicos

Hospitalares LTDA. )
Avenida Francisco Matarazzo, 1. 752, Salas 502/503, Agua Branca

CEP: 05001-200-Cidade: Séo Paulo/ UF: SP CNPJ: 04.967.408/0001-98

e-mail: brazilvigilance@ul.com
Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP: 42415

ANVISA n°: 80117580949
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