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1 Mimics Medical yazilimina iligkin aciklama

Materialise Mimics Medical, kisaca "Mimics Medical", tibbi goruntulerin (6rnegin CT ve MRI)
gorsellestiriimesi ve boélimlendiriimesi ve 3 boyutlu nesnelerin islenmesi igin kullanilan bir
yazihim aracidir. Mimics Medical, asagida agiklanan kullanim kosullari sinirlari dahilinde tibbi
bir cihaz olarak kullanilabilir.

Mimics Medical, asagidakilerin de dahil oldugu ¢ok sayida formattan 2 boyutlu gérintilerin
olusturdugu yiginlar yiklemek ve iglemek icin kullanilabilir DICOM 3.0 formati, BMP, TIFF,
JPG ve ham goéruntiler. Géruntiler islendikten sonra, Anatomi Tasariminin 6lgim, tasarim,
modelleme ve 3 boyutlu baski dahil birgok uygulamasinda kullanilabilir.

Mimics Medical, kullanicilarin CT ve MRI taramalari gibi tibbi gériintilerin bolimlendirilmelerini
kontrol etmesine ve duzeltmesine olanak tanir. Egitimli bir yazilim kullanicisi, 3B modelleri
kolay ve dogru bu sekilde tanimlayabilir; bu modeller de daha sonra gorsellestirme, 6lgliim,
tedavi planlama ve ek Uretim (3B yazdirma) icin kullanilacak bir ¢ikis dosyasi Gretme islemleri
icin Mimics Medical yaziiminda kullanilabilir.

Mimics Medical, tGg¢lncu taraf yazilim paketlerine baglanabilme 6zelligine de sahiptir.

Mimics Medical, tibbi bir cihazin performansini 6ngérecek sekilde tasarlanmamistir.

2 Kullanim Endikasyonlari

Mimics Medical, tibbi goruntileme bilgilerinin bir ¢ikis dosyasina aktariimasini saglayan bir
yazilim arayizi ve gorintl segmentasyon sistemi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Mimics Medical, 6lcim ve tedavi planlama islemleri i¢cin de uygundur.

Mimics Medical ciktisi, geleneksel veya ek uretim yontemleri kullanilarak ¢ikis dosyasinin
fiziksel kopyalarinin fabrikasyonunda kullanilabilir.

Fiziksel kopya; ortopedik, ¢cene ve yuz ile kalp ve damar uygulamalarinda tanisal amaglarla
kullanilabilir.

Mimics Medical, uzman klinik karari ile birlikte kullaniimalidir.

3 Kontrendikasyonlar
Lutfen Mimics Medical'in mamografi gorintileme igin tasarlanmadigini unutmayin.

4 Uyarilar ve tavsiyeler

Mimics Medical yazihmi sadece egitimli tibbi profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.
Deneyim kazanmak igin tum kullanicilarin Materialise uzmani tarafindan verilen bir egitime
katilmasini 6neririz. Son Kullanici Lisans Sozlesmesi'nde belirtildigi GUzere, Materialise, Mimics
Medical'in Dokumantasyondaki fonksiyonel 0Ozelliklere Onemli derecede uygun olarak
calisacagini Garanti SUresi boyunca garanti eder. Mimics Medical'in kullanildidi tibbi uygulama
ya da cihazin amacina, glivenligine, performansina ya da etkililik 6zelliklerine iliskin herh@gi‘
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bir garanti dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere, agik ya da zimni herhangi bir baska
garanti kabul edilmez. Mimics Medical'in (yari) otomatik segmentasyon islevinden alinan ¢ikti,
herhangi bir amacla kullanilmadan dnce her zaman kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

Ameliyat dncesi planlama veya 3 boyutlu baski icin 3 boyutlu yeniden yapilandirmalari temel
alan tedavi kararlar igin dilimler arasi ve dilim i¢in araligin 1 mm'den az olmasi tavsiye edilir.

Mimics Medical, olglimleri ondalik noktasinin arkasinda 4 basamakla gosterir. Olglimlerin
dogrulugu goruntulerin piksel bayuakluguyle sinirlidir.

Kullanici tarafindan yazilan Python komutlari, herhangi bir amagla kullanilmadan 6nce her
zaman kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Mimics Medical'in édnceki strimleri icin yazilan
Python betikleri, mevcut sirimle uygulanmadan o6nce kullanici tarafindan yeniden
dogrulanmalidir.

5 Eniyi uygulama ipuclari ve onlemler

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca doktorlar tarafindan veya doktor siparigi
Uzerine satisina izin vermektedir.

Mimics Medical, biyomedikal mihendisleri veya egitim ya da deneyim bakimindan es duzeyde
personeller tarafindan da kullanilabilir. Alinan sonuglar, uzman klinik karari ile birlikte
kullaniimalidir.

Tibbi goérintilerin kalitelerinin, Mimics Medical'teki 3 boyutlu modellerin dogrulugunu
belirledigini unutmayin. Tarama protokolleri kullanicinin takdirine birakilmistir ancak, en iyi
sonuglar i¢in sektor standartlarinin referans alinmasini ve bunlara uyulmasini tavsiye ediyoruz.
Tedavi segeneklerini planlamada ve/veya degerlendirmede, yalnizca alti aydan daha az bir
sure 6nce alinan gorintdler kullaniimalidir.

Dicom koordinat sisteminin, tiim Hitachi tarayicilardan ve Syngo MR B13'ten daha eski yazilim
surdimlerinin bulundugu Siemens Symphony, Sonata ve Harmony tarayicilardan kaynaklanan
her Dicom serisi i¢in sifirlandigini unutmayin.

6 Kullanim Talimatlari

6.1 Mimics Medical'e Baslarken

Yazihimi bilgisayariniza yukledikten sonra, masaustindeki Mimics Medical simgesini gift
tiklatin. Baslamak icin ayrica Baglangic Dugmesi - Tum Programlar - Materialise
Software = Mimics Medical 6gesini de tiklatabilirsiniz. Klinik uygulamalar icin Medical
suriimini sectiginizden emin olun.

Materialise yazilimi bir anahtar dosyasi ile korunmaktadir. Mimics Medical yazilimina ilk kez
baglarken veya anahtarinizin suresi doldugunda, Anahtar Talep Sihirbazi kayit surecinde size
yardimci olmak igin otomatik olarak baslatilacaktir. Mevcut segcenekler Kullanim Kilavuzu
aciklanmistir. Anahtar Talep Sihirbazinda‘hizli etkinlestirme’ 6gesini segmenizi tavsiye ederiz.
Bu islev, internet erisiminiz varsa lisans Anahtari Dosyasini, suresi doldugunda otomatik olarak

yenileyecektir*.
s s
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6.2 Minimum Sistem Gereksinimleri

Yazilim Donanim
Windows® 10 — 64bit 3. Nesil Intel® Core™ i3 ya da esdeger
Internet Explorer® 11 ya da
esdeger 8 GB RAM
PDF Goéruntuleyici DirectX® 11.0 uyumlu 1 GB RAM grafik karti ile
NET 46.1 da dah
yUksef)"p'S' (va da daha 15 GB bos hard disk alani
1280x1024 ¢ozunurluk

Not: Mac kullanicilari Mimics Innovation Suite yazilimini desteklenen bir Windows igletim sistemi ile Boot Camp’ |
birlikte kullanarak kurabilirler.

6.3 Tavsiye Edilen Sistem Gereksinimleri

Yazilim Donanim

Windows® 10— 64 bit 3. Nesil Intel® Core™ i5/i7 ya da esdegder
Internet Explorer® 11 ya da

esdeger 16 GB RAM

DirectX® 11.0 uyumlu AMD Radeon/NVIDIA® GeForce® karti

PDF Goruntileyici > GB RAM ile

.NET yapisi 4.6.1 (ya da daha

yiiksek) 20 GB bos hard disk alani

En az 1920x1080 ¢ozunurluk

Not: Diger nitelikler gecerli olabilir. 1 GB’'tan buylk veri setleri ile galisirken sistem tavsiye edilen sistem
gereksinimlerine uymalidir. Smart Expand ve Coronary Segmentation gibi gelismis segmentasyon araclari daha
kicuk veri setleri icin bile tavsiye edilen gereksinimlerde belirtilen donanima gerek duymaktadir. 4B veya ¢ok yiginli
verilerle ¢aligirken, siz projeye ne kadar ¢ok goéruntu dizisi aktarirsaniz gereken RAM miktar da o kadar artar.

Yazilimimizi siber guvenlik kontrolleri uygulanmig, anti-viris ve guvenlik duvari olan yazilim
velveya ag ortami ile kullanmaniz tavsiye edilir.

Uretici

Dikkat, latfen kullanim talimatlarina ve beraberindeki belgelere
basvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina
bagvurun

Uretim tarihi

Parti kodu

3B R P E

Tibbi cihaz

UDI Benzersiz Cihaz Kimligi

—
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Materialise Mimics Medical icin Kullanim Talimatlari, iginde elektronik formda PDF formatinda
mevcuttur olarak  www.materialise.com/electronic-instructions-for-use adresinde. Kagit
suirimu leaflet@materialise.be adresinden e-posta ile talep edilebilir ve 7 takvim ginl icinde
Ucretsiz olarak saglanir.

7 Ureticinin iletisim bilgileri

Uretim tarihi: Mayis 2020. Uretici:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgika

Telefon: +32 16 39 66 11
http://www.materialise.com

€

1833 Mimics Medical CE isaretli bir Grindir.

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

© 2020 — Materialise N.V. Tum haklari sakhdir.
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