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1 Descrierea software-ului Mimics Medical

Mimics Medical de la Materialise, pe scurt ,Mimics Medical”, este un instrument software
pentru vizualizarea si segmentarea imaginilor medicale (cum ar fi CT si MRI) si pentru
redarea 3D a obiectelor. Mimics Medical poate fi folosit ca dispozitiv medical, in limitele
domeniului de utilizare prevazut mai jos.

Mimics Medical poate fi utilizat pentru a incarca si procesa stive de imagini 2D din
numeroase formate, inclusiv din DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG, si imagini brute. Dupa
procesarea imaginilor, acestea pot fi utilizate pentru numeroase aplicatii de ,inginerie
anatomica”, inclusiv pentru masurare, proiectare, modelare si imprimare 3D.

Mimics Medical permite utilizatorilor sa controleze si sa corecteze segmentarea imaginilor
medicale, precum scanarile CT si MRI. Un utilizator instruit poate defini cu usurinta si
precizie modele 3D, care pot fi apoi utilizate in Mimics Medical pentru vizualizarea,
masurarea, planificarea tratamentului si generarea unui fisier de iesire ce va fi folosit la
fabricarea aditiva (imprimare 3D). Mimics Medical are, de asemenea, functii de conectare la
pachetele de software terte.

Mimics Medical nu este conceput pentru a prezice performantele unui dispozitiv medical.

2 Instructiuni de utilizare

Mimics Medical este destinat utilizarii ca interfata software si ca sistem de segmentare a
imaginilor pentru transferul informatiilor imagistice medicale intr-un fisier de iesire. Mimics
Medical este conceput si pentru masurare si planificarea tratamentului.

Fisierul de iesire Mimics Medical poate fi utilizat la fabricarea de replici fizice ale fisierului de
iesire pe baza unor metode de fabricatie traditionale sau aditive.

Replica fizica poate fi utilizata in scopuri diagnostice in domeniul aplicatiilor ortopedice,
maxilo-faciale si cardiovasculare.

Mimics Medical trebuie sa fie utilizat in asociere cu aprecierea clinica a specialistului.

3 Contraindicatii
Retineti ca Mimics Medical nu este conceput pentru imagistica mamografica.

4 Avertismente si recomandari

Mimics Medical trebuie utilizat numai de catre specialisti instruiti. Pentru a profita la
maximum de experienta, le recomandam tuturor utilizatorilor sa participe la un curs de
formare oferit de un expert Materialise. Dupa cum se prevede in Acordul de licenta pentru
utilizatorul final, Materialise garanteaza ca, in perioada de garantie, Mimics Medical va
functiona in mod substantial in conformitate cu specificatiile functionale din Documentatie.
Orice alta garantie, expresa sau implicita, inclusiv, dar nu numai, orice garantie privind
adecvarea la scopul urmarit, siguranta, performanta sau eficienta aparatului sau a
dispozitivului medical pentru care se utilizeazd Mimics Medical, este exclusa. Fisierul de
iesire generat de functionalitatea de segmentare (semi)automata din Mimics Medical trebuie
sa fie verificat intotdeauna de utilizator inainte de a fi utilizat in orice scop.

In cazul deciziilor de tratament bazate pe reconstructii 3D pentru planificarea preoperatorie
sau imprimarea 3D, se recomanda o distanta mai mica de 1 mm intre sectiuni si in sectiuni.

Mimics Medical afiseaza masuratorile cu 4 cifre dupa virgula zecimala. Precizia masuratorilor
este limitata de dimensiunea pixelilor din imagini.
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Scripturile Python scrise de utilizator trebuie sa fie intotdeauna validate de utilizator hainte
de a fi utilizate in orice scop. Scripturile Python scrise pentru versiunile anterioare ale Mimics
Medical trebuie revalidate de catre utilizator Tnainte de a fi aplicate la versiunea actuala.

5 Sfaturi si precautii privind bunele practici

Atentie: In conformitate cu legislatia federala (a SUA), acest dispozitiv poate fi vandut numai
de catre medici sau la recomandarea acestora.

Mimics Medical poate fi utilizat si de ingineri biomedicali sau de personal cu instruire sau
experienta echivalenta. Rezultatele acestora trebuie utilizate Tn asociere cu aprecierea
clinica a specialistului.

Retineti ca calitatea imaginilor medicale determina precizia modelului 3D din Mimics Medical.
Protocoalele de scanare sunt lasate la alegerea utilizatorului; cu toate acestea, va
recomandam sa consultati si sa urmati standardele din domeniu. La planificarea si/sau
evaluarea optiunilor de tratament trebuie utilizate numai imagini obtinute cu cel mult sase luni
nainte.

Retineti ca sistemul de coordonate Dicom este resetat pentru fiecare serie Dicom care
provine de la toate scanerele Hitachi si de la scanerele Siemens Symphony, Sonata si
Harmony cu versiuni software mai vechi de Syngo MR B13.

6 Instructiuni de utilizare

6.1. Pornirea Mimics Medical

Dupa instalarea software-ului pe PC-ul dumneavoastra, faceti dublu clic pe pictograma
Mimics Medical. De asemenea, pentru a incepe, puteti face clic pe butonul Start - All
Programs -> Materialise Software - Mimics Medical. Nu uitati sa selectati editia Medical
pentru aplicatiile clinice.

Software-ul Materialise este protejat de un fisier cheie. Cand porniti Mimics Medical pentru
prima data sau in cazul in care cheia a expirat, Key Request Wizard porneste automat
pentru a va ajuta in procesul de inregistrare. Optiunile disponibile sunt explicate in Ghidul
de utilizare. Va recomandam sa selectati ,activarea instant” din Key Request Wizard. Astfel,
fisierul cheie de licenta se va reinnoi automat atunci cand expira, atat timp cét aveti acces la
internet.

6.2. Cerinte de sistem necesare
Software Hardware

Windows® 10 — 64bit Intel® Core™ i3 de a treia generatie sau echivalent
Internet Explorer® 11 sau echivalent | 8 GB RAM

Placa grafica compatibila cu DirectX® 11.0 cu 1
GB RAM

.NET framework 4.6.1 (sau superior) | 15 GB spatiu liber pe hard disk
Rezolutie de 1280x1024

Nota: Utilizatorii Mac® pot instala MIS folosind Boot Camp® in combinatie cu un sistem de operare Windows
compatibil.

Vizualizator PDF
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6.3. Cerinte de sistem preferate

Software Hardware

Intel® Core™ i5/i7 de a treia generatie sau

Windows® 10 — 64bit echivalent

Internet Explorer® 11 sau echivalent | 16 GB RAM

: i Placa AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®
Vizualizator PDF compatibils cu DirectX® 11.0 cu 2 GB RAM

NET framework 4.6.1 (sau superior) | 20 GB spatiu liber pe hard disk

Rezolutie de 1920x1080 sau mai mare

Nota: Pot exista si alte cerinte. Cand lucrati cu seturi de date mai mari de 1 GB, sistemul trebuie sa respecte
cerintele de sistem recomandate. Instrumentele de segmentare avansate, cum ar fi segmentarea Smart Expand si
Coronary, necesitd hardware conform specificatiilor din cerintele recomandate, chiar si pentru seturile de date mai
mici. Atunci cand lucrati cu date 4D sau in mai multe stive, necesarul de RAM creste pe masura ce importati mai
multe serii de imagini Tn proiect.

Se recomanda utilizarea software-ului nostru intr-un mediu hardware si/sau de retea in care
au fost implementate controale de securitate cibernetica, inclusiv un antivirus si utilizarea
firewall-ului.

Producator legal

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare si
documentatia aferenta.

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare in format electronic.

Data fabricatiei

I =] 3

Codul lotului
MD Dispozitiv medical
UDI Identificator unic al dispozitivului

Instructiunile de utilizare ale Mimics Medical sunt furnizate in format electronic (PDF) pe
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Versiunea tiparita poate fi solicitata prin
e-mail la adresa |eaflet@materialise.be si va fi livrata in termen de 7 zile calendaristice, fara
costuri suplimentare.
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7 Datele de contact ale producatorului

Fabricat Tn septembrie 2020 de:

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

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical este un produs cu marcaj CE.
1639

© 2020 — Materialise NV. Toate drepturile rezervate.

Materialise, sigla Materialise si numele de produs Mimics sunt marci comerciale ale
Materialise NV.
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