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1 Popis softvéru Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, kratko ,Mimics Medical”, je softvérovy nastroj na vizualizaciu a
segmentovanie lekarskych obrazov (ako su napriklad CT a MRI) a vykreslovanie 3D
objektov. Softvér Mimics Medical sa méze pouzivat ako zdravotnicka pomodcka v ramci
obmedzeni v nizSie uvedenom ustanoveni o pouziti.

Softvér Mimics Medical sa mbze pouzivat na nacitanie a spracovanie velkych mnozstiev 2D
obrazov v réznych formatoch vratane formatu DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG a
nespracovanych obrazov. Po spracovani obrazov je ich mozné pouzit v mnozstve aplikacii
,Engineering on Anatomy” vratane merania, navrhovania, modelovania a 3D tlacCe.

Softvér Mimics Medical umozriuje pouzivatelom riadit' a opravovat segmentaciu lekarskych
obrazov, ako su napriklad skeny CT a MRI. Vyskoleny pouzivatel softvéru méze jednoducho
a presne definovat 3D modely, ktoré sa potom mbzu pouzit v softvéri Mimics Medical na
vizualizaciu, meranie, planovanie lieCby a tvorbu vystupného suboru, ktory sa moéze pouzit
na doplinkovu vyrobu (3D tlag). Softvér Mimics Medical ma tiez funkciu na prepojenie so
softvérovymi balikmi tretich stran.

Softvér Mimics Medical nie je uréeny na predpovedanie vykonu zdravotnickej pomocky.

2 Indikacie na pouzitie
Softvér Mimics Medical je ureny na pouzitie ako softvérové rozhranie a obrazovy

segmentaény systém na prenos zdravotnickych obrazovych informacii do vystupného
suboru. Softvér Mimics Medical je tieZ ur€eny na meranie a planovanie lieCby.

Vystupny subor softvéru Mimics Medical sa mdZe pouzit na vyrobu fyzickych replik pomocou
tradi€nych alebo doplnkovych vyrobnych postupov.

Fyzické repliky sa mdzu pouzit na diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnych a kardiovaskularnych aplik&cii.

Softvér Mimics Medical by sa mal pouzivat spolu s odbornym klinickym posudenim.

3 Kontraindikacie
Upozornujeme, Ze softvér Mimics Medical nie je ur€eny na mamografické zobrazovanie.

4 \/ystrahy a odporucCania

Softvér Mimics Medical smu pouzivat' len vySkoleni zdravotnicki odbornici. Na vyuzitie
skusenosti odporu€ame, aby sa vSetci pouzivatelia zucastnili Skolenia odbornikmi
spolo¢nosti Materialise. Ako je stanovené v licenénej zmluve koncového pouZivatela,
zarucuje spoloCnost Materialise po€as zarucnej doby, ze softvér Mimics Medical bude v
zasade pracovat v sulade s funk&nymi Specifikaciami v dokumentacii. Vylu€uje sa akakolvek
ina zaruka, vyjadrena alebo implicitna, vratane okrem iného akejkolvek zaruky tykajucej sa
aspektov vhodnosti na dany ucel, bezpe&nosti, vykonu alebo u€innosti zdravotnicke;j
aplikacie alebo pomdcky, pre ktoré sa softvér Mimics Medical pouziva. Vystup funkcie (semi-
yautomatickej segmentacie v softvéri Mimics Medical by mal pouzivatel pred pouZitim na
akékolvek ucely vzdy overit.

Pri rozhodovani o spbésobe lie€by na zaklade 3D rekonstrukcii pre predopera¢né planovanie
alebo 3D tla¢ odporu&ame inter-slice a in-slice vzdialenost mensiu ako 1 mm.

Softvér Mimics Medical zobrazuje merania so 4 €islicami za desatinnou Ciarkou. Presnost
merani je obmedzena velkostou pixelov obrazov.
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Skripty v jazyku Python vytvorené pouzivatelom by mal pouzivatel vzdy overit pred ich
pouzitim na akykolvek ucel. Skripty v jazyku Python vytvorené pre predchadzajlce verzie
softvéru Mimics Medical by mal pouzivatel pred ich pouzitim so si¢asnou verziou znova
overit.

5 Tipy a preventivne opatrenia tykajuce sa osvedcCenych

postupov

Varovanie: Podla federalneho zakona Spojenych Statov je mozné tiuto pomdcku predavat iba
lekdrom alebo na zaklade objednavky lekara.

Softvér Mimics Medical mézu pouzivat aj biomedicinski inzinieri alebo personal s
ekvivalentnym vyskolenim alebo skusenostami. Ich vysledky by sa mali pouZzivat spolu s
odbornym klinickym posudenim.

Upozoriujeme na to, ze kvalita zdravotnickych obrazov uréuje presnost 3D modelu v softvéri
Mimics Medical. Skenovacie protokoly su ponechané na uvazeni pouzivatela, odporuame
vSak, aby ste pouzivali ako referenciu priemyselné normy a dodrziavali ich. Na planovanie
a/alebo vyhodnocovanie moznosti lieCby sa mézu pouzivat iba obrazy ziskané najneskér
pred Siestimi mesiacmi.

Nezabudajte, Zze suradnicovy systém Dicom sa resetuje pre kazdu sériu Dicom, ktora
pochadza zo vSetkych skenerov Hitachi a zo skenerov Symphony, Sonata a Harmony s
verziami softvéru, ktoré su starSie ako Syngo MR B13.

6 Navod na pouzivanie

6.1. Spustenie softvéru Mimics Medical

Po instalacii softvéru na PC dvakrat kliknite na ikonu softvéru Mimics Medical. Na spustenie
softvéru mézete tiez kliknat na tlacidlo Start > VSetky programy - Materialise > Mimics
Medical. Uistite sa, Ze ste pre klinické aplikacie zvolili zdravotnicku verziu.

Softvér Materialise je chraneny kl't€ovym suborom. Ked spustite softvér Mimics Medical po
prvykrat alebo po uplynuti platnosti vasho kluca, automaticky sa spusti sprievodca Key
Request Wizard (Sprievodca vyziadanim kluca), ktory vam poméze s registraciou. Dostupné
moznosti su vysvetlené v Priru¢ke pouzivatela. Odporu¢ame vam, aby ste v sprievodcovi
Key Request Wizard vybrali moznost’ ,Okamzita aktivacia”. Tym sa automaticky obnovi vas
licencny kfu€ovy subor, ked uplynie jeho platnost, pokial mate pristup na internet.

6.2. Minimalne poziadavky na systém

Softvér Hardvér

_ ] Tretia generacia Intel® Core™ i3 alebo
Windows® 10 — 64 bit ekvivalentna
Internet Explorer® 11 alebo 8 GB RAM

ekvivalentny

Grafické karta kompatibilna s DirectX® 11.0s 1 GB

Prehliada¢ dokumentov PDF RAM

Platforma .NET framework 4.6.1

(alebo vyssia) 15 GB volného miesta na pevnom disku

Rozlisenie 1280 x 1024
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Upozornenie: Pouzivatelia systému Mac® moézu nainstalovat systém MIS pomocou funkcie Boot Camp® v
kombinacii s podporovanym OS Windows.

6.3. Minimalne poziadavky na systém

Softvér Hardvér

Tretia generacia Intel® Core™ i5/i7 alebo

Windows® 10 — 64 bit ekvivalentna

Internet Explorer® 11 alebo 16 GB RAM
ekvivalentny

) . Graficka karta AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®
PrehliadaC dokumentov PDF kompatibilna s DirectX® 11.0 s 2 GB RAM

Platforma .NET framework 4.6.1

- 20 GB vofného miesta na pevnom disku
(alebo vyssia)

Rozlisenie 1920 x 1080 alebo vyssie

Upozornenie: M6zu sa uplatiovat iné kvalifikacie. Ked pracujete s datovymi zaznamami vacsimi ako 1 GB, systém
by mal spifiat odporiéané poziadavky na systém. Pokrogilé segmentaéné nastroje, ako napriklad Smart Expand a
Coronary segmentacia, vyzaduju hardvér v sulade s odpora¢anymi poziadavkami, a to aj pri mensSich datovych
zaznamoch. Pri spracovani 4D alebo multistack udajov sa potrebna velkost paméate RAM zvacsuje pri importovani
vacsSieho poctu sérii obrazov do projektu.

Odporu¢ame pouzivat nas softvér v hardvérovom a/alebo sietovom prostredi, v ktorom boli
implementované ovladacie prvky kybernetickej bezpecnosti vratane antivirusového programu
a pouzivania brany firewall.

Pravne zodpovedny vyrobca

Pozor, precitajte si navod na pouZitie a
sprievodnu dokumentaciu

Pozrite si navod na pouzitie alebo si precitajte
elektronicky navod na pouzitie

A== 3

Datum vyroby
Kéd Sarze
MD Zdravotnicka pomocka
UDI Jedine¢ny identifikator pomocky
o il
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Navod na pouzivanie pre softvér Mimics Medical od spolo¢nosti Materialise je dostupny v
elektronickej forme vo formate PDF na adrese www.materialise.com/electronic-instructions-
for-use. Tlagenu verziu si mbzete vyziadat e-mailom na adrese |eaflet@materialise.be a bude
vam bezplatne poskytnutd do 7 kalendarnych dni.

7 Kontaktné udaje vyrobcu

Vyrobila v maji 2020 spolo¢nost’”

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgicko
Telefén: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

c E Softvér Mimics Medical je vyrobok oznaleny znackou CE
1639

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

© 2020 — Materialise NV. VSetky prava vyhradené.

Materialise, logo Materialise a nazvy produktov Mimics su ochranné znamky spolo¢nosti
Materialise NV.
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