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1 Beskrivelse af Mimics Medical-softwaren Og plugins

Materialise Mimics Medical, kortfattet 'Mimics Medical', er et softwareveerktgj til visualisering
og segmentering af medicinske billeder (f.eks. CT og MR) og visualisering af 3D-objekter.
Mimics Medical kan anvendes som medicinsk udstyr inden for de graenser, der er beskrevet i
erkleeringen om tilsigtet anvendelse nedenfor.

Mimics Medical kan bruges til at indleese og behandle stakke af 2D-billeder fra mange
formater, herunder DICOM 3.0-format, BMP, TIFF, JPG og ra billeder. Nar billederne er
behandlet, kan de anvendes til en lang raekke applikationer inden for anatomi, herunder
maling, design, modellering og 3D-udskrivning.

Mimics Medical giver brugerne mulighed for at kontrollere og korrigere segmenteringen af
medicinske billeder, sdsom CT- og MR-scanninger. En uddannet softwarebruger kan nemt
og preecist definere 3D-modeller, som derefter kan bruges i Mimics Medical til visualisering,
maling, behandlingsplanlaegning og produktion af en outputfil, der kan bruges til
additivfremstilling (3D-udskrivning). Mimics Medical kan ogsa linkes til softwarepakker fra
tredjeparter.

Mimics Medical kan udvides med yderligere funktioner via plugins. Mimics Medical plugins
kan anvendes som medicinsk udstyr inden for greenserne af den tilsigtede brug af Mimics
Medical.

Materialise Mimics er ikke beregnet til at forudsige resultater fra et medicinsk apparat.

2 Anvendelser

Materialise Mimics er beregnet til at blive anvendt som software-greenseflade og som et
billedsegmenteringssystem til overfgrsel af medicinsk billedinformation til en outputfil. Mimics
Medical er ogsa beregnet til maling og behandlingsplanlaegning.

Materialise Mimics-outputtet kan anvendes til fremstilling af fysiske kopier af outputfilen ved
hjeelp af traditionelle eller additive manufacturing-metoder.

Den fysiske kopi kan anvendes til diagnostiske formal inden for det ortopaediske,
maxillofaciale og kardiovaskulaere omrade.

Mimics Medical bgr anvendes i tillaeg til klinisk ekspertvurdering.

3 Kontraindikationer
Bemeerk, at Mimics Medical ikke er beregnet til mammografibilleder.

4 Advarsler og anbefalinger

Mimics Medical ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale. Vi anbefaler, at alle
brugere modtager opleering afholdt af en Materialise-ekspert for at blive fortrolig med
produktet. Som anfart i slutbrugerlicensaftalen garanterer Materialise i garantiperioden, at
Mimics Medical skal fungere i det vaesentlige i overensstemmelse med de funktionelle
specifikationer i dokumentationen. Enhver anden garanti, det veere sig udtrykkelig eller
underforstaet, herunder, men ikke begreenset til, enhver garanti vedrgrende egnethed til
formalet, sikkerheden, ydeevnen eller effektiviteten af den medicinske applikation eller det
udstyr, hvortil Mimics Medical anvendes, fraskrives. Resultatet af den (semi)automatiske
segmenteringsfunktion i Mimics Medical skal altid bekraeftes af brugeren, far det anvendes til
noget formal.
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Der anbefales en indbyrdes afstand og en afstand pa mindre end 1 mm mellem stykkerne til
behandlingsbeslutninger baseret pa 3D-rekonstruktioner til precoperativ planlaegning eller
3D-udskrivning.

Mimics Medical viser malinger med 4 cifre bag decimaltegnet. Malingernes ngjagtighed er
begreenset af billedernes pixelstarrelse.

Python-scripts skrevet af brugeren skal altid valideres af brugeren, far de anvendes til noget
formal. Python-scripts, der er skrevet for tidligere versioner af Mimics Medical, skal valideres
igen af brugeren, fgr de anvendes med den aktuelle version.

5 Tips og forholdsregler for brug

Forsigtig: | henhold til amerikansk forbundslov ma denne enhed udelukkende saelges af en
leege eller efter en laeges bestilling.

Mimics Medical kan ogsa anvendes af biomedicinske teknikere eller personale med
tilsvarende uddannelse eller erfaring. Deres resultater bgr anvendes i tillaeg til klinisk
ekspertvurdering.

Vi gar opmaerksom p4a, at kvaliteten af scanningsbillederne afger ngjagtigheden af 3D-
modellen i Mimics Medical. Scanningsprotokoller overlades til brugerens eget skgn, men vi
anbefaler, at branchestandarderne tages i betragtning og fglges. Kun billeder, som er
optaget mindre end seks maneder tidligere, bar bruges til planleegning og/eller vurdering af
behandlingsmuligheder.

Veer opmeerksom pa, at Dicom-koordinatsystemet nulstilles ved hver Dicom-serie, som
stammer fra Hitachi-scannere samt scannerne Siemens Symphony, Sonata og Harmony
med softwareversioner, der er &ldre end Syngo MR B13.

6 Brugsvejledning

6.1. Sadan opstartes Mimics Medical

Nar du har installeret softwaren pa din pc, skal du dobbeltklikke pa Mimics Medical-ikonet.
Du kan ogsa klikke pa startknappen - Alle programmer - Materialise Software >
Mimics Medical for at starte den. Sgrg for at veelge Medical edition til kliniske anvendelser.

Materialise-softwaren er beskyttet med en ngglefil. Nar du starter Mimics Medical fgrste
gang, eller nar din nggle er udlgbet, vil en nagleguide automatisk starte op og hjeelpe dig
med registreringsproceduren. De forskellige muligheder er forklaret i Brugervejledningen.
Vi anbefaler, at du veelger 'gjeblikkelig aktivering' i nggleguiden. Dette vil automatisk forny
licensen til din ngglefil, ndr den udlgber, sa leenge du har internetadgang.

6.2. Installation af Mimics Medical Plugins

Kontrollér farst, om Mimics Medical er installeret og aktiveret korrekt. Download plugin'et fra
Materialise-hjemmesiden, og ker installationsprogrammet. Start Mimics, nar
installationsguiden er fuldfart korrekt. Du kan bekreefte korrekt installation ved at ga til Help
- About og kontrollere, om plugin'et er anfart i boksen Om. Lees brugervejledningen til det
plugin, der er tilgaengeligt under menuen Plugin Guides, far brug.

Nogle plugins kraever muligvis separat aktivering. Ga til guiden med nggleanmodning for at
starte aktiveringsprocessen.
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6.3. Minimumssystemkrav

Software

Hardware

Windows® 10 — 64bit
Udgave 1607

Tredjegenerations Intel® Core™ i5 eller tilsvarende

Microsoft Edge® eller tilsvarende

8 GB RAM

PDF-fremviser

DirectX® 11.0-kompatibelt grafikkort med 1 GB
RAM

.NET framework 4.6.1 (eller nyere)

5 GB ledig harddiskplads

Oplgsning pa 1920x1080

Bemaerk: Mac®-brugere kan installere MIS ved hjeelp af Boot Camp® i kombination med et understgttet Windows-

operativsystem.

6.4. Foretrukne systemkrav

Software

Hardware

Windows® 10 — 64bit
Udgave 1909

Tredjegenerations Intel® Core™ i7 eller tilsvarende

Microsoft Edge® eller tilsvarende

16 GB RAM

PDF-fremviser

DirectX 11.0-kompatibelt AMD Radeon/NVIDIA®
GeForce®-kort med 2 GB RAM

.NET framework 4.6.1 (eller nyere)

20 GB ledig harddiskplads

Oplgsning pa 1920x1080 eller hgjere

Bemaerk: Andre forudsaetninger kan veere geeldende. Nar der arbejdes med dataszet starre end 1 GB, skal systemet
overholde de anbefalede systemkrav. Avancerede segmenteringsveerktgjer, sdsom Smart Expand- og Coronary-
segmentering, kreever hardware som angivet i de anbefalede krav, selv for mindre datasaet. Nar du arbejder med
4D eller multi stack-data, @ges den ngdvendige maengde RAM, nar du importerer flere billedserier til projektet.

Det anbefales at bruge vores software i et hardware- og/eller netveerksmilja, hvor der er
implementeret sikkerhedskontroller for cybersikkerhed, herunder antivirusprogrammer og

brug af firewall.

Retmeaessig producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den
tilhgrende dokumentation

Se brugsvejledningen, eller lzes den
elektroniske brugsvejledning

== 3

Produktionsdato
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LOT Batchkode
MD Medicinsk udstyr
uUDI Unikt enheds-id

Brugsvejledningen til Mimics Medical er tilgeengelig i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. En papirudgave kan rekvireres ved at
sende en e-mail til leaflet@materialise.be. Den leveres inden for 7 kalenderdage uden

yderligere omkostninger.
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7 Producentens kontaktoplysninger

Fremstillet i maj 2021 af:

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

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical er et CE-maerket produkt
1639
c € Mimics-plugins er klasse I-software til medicinsk udstyr

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

© 2021 — Materialise NV. Alle rettigheder forbeholdes.

Materialise, Materialise-logoet og Mimics-produktnavnet er varemaerker tilhgrende
Materialise NV.
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