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1 Mimics Medical -ohjelmiston kuvaus Ja lisaosat

Materialise Mimics Medical, lyhyesti "Mimics Medical", on ohjelmistotydkalu ladketieteellisten
kuvien visualisointiin ja segmentointiin (esimerkiksi TT ja MRI) sekd 3D-kohteiden
renderdintiin. Mimics Medical -laitetta voidaan kayttaa ladkinnallisena laitteena seuraavan
kayttdaiheilmoituksen rajoissa.

Mimics Medical -ohjelmistoa voidaan kayttaa 2D-kuvapinojen lataamiseen ja kasittelyyn
useista eri muodoista, kuten DICOM 3.0 -muodosta, BMP-, TIFF-, JPG- ja RAW-kuvista.
Kuvankasittelyn jalkeen niita voidaan kayttdd monissa Engineering on Anatomy -
sovelluksissa, mukaan lukien mittauksissa, suunnittelussa, mallinnuksessa ja 3D-
tulostuksessa.

Mimics Medical antaa kayttajille mahdollisuuden hallita ja korjata ladketieteellisten kuvien,
kuten TT- ja MRI-kuvien segmentointia. Koulutettu ohjelmiston kayttaja voi helposti ja tarkasti
maarittaa 3D-malleja, joita voidaan sitten kayttaa Mimics Medical -ohjelmistossa
visualisointiin, mittaukseen, hoidon suunnitteluun ja tulostustiedoston tuottamiseen
kaytettavaksi kolmiulotteisessa tulostuksessa (3D-tulostus). Mimics Medical -ohjelmistossa
on myos toiminnallisuus yhteyden muodostamiseksi kolmansien osapuolten
ohjelmistopaketteihin.

Mimics Medical -ohjelmiston toimintoja voidaan laajentaa lisaosien avulla. Mimics Medical -
lisdosia voidaan kayttaa laakinnallisena laitteena Mimics Medical -ohjelmiston
kayttétarkoituksen rajoissa.

Mimics Medical -ohjelmistoa ei ole tarkoitettu ennustamaan laakinnallisen laitteen toimintaa.

2 Kayttoaiheet

Mimics Medical on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistoliittyména ja
kuvansegmentointijarjestelmana DICOM-kuvannustietojen siirtdmisessa ladketieteelliselta
skannerilta tulostustiedostoon. Mimics Medical on tarkoitettu myds mittaukseen ja hoidon
suunnitteluun.

Mimics Medical -tulostetta voidaan kayttaa fyysisten jaljennosten valmistamiseen
tulostustiedostosta perinteisilla tai 3D-tulostusmenetelmilla.

Fyysista jaljennosta voidaan kayttaa diagnosointiin ortopedisissa, suu- ja leukakirurgisissa
seka sydan- ja verisuonisovelluksissa.

Mimics Medical -ohjelmistoa tulee kayttaa yhdessa muiden diagnostiikkatydkalujen ja
asiantuntevan kliinisen arvioinnin kanssa.

3 Vasta-aiheet
Huomaa, ettd Mimics Medical -laitetta ei ole tarkoitettu mammografiakuvantamiseen.

4 Varoitukset ja suositukset

Mimics Medical -ohjelmistoa saavat kayttda vain koulutetut Ia&ketieteen ammattilaiset.
Kayttokokemuksen parantamiseksi suosittelemme, etta kaikki kayttajat osallistuvat
Materialise-asiantuntijan tarjoamaan koulutukseen. Materialise takaa takuuaikana, etta
Mimics Medical toimii dokumentaation toiminnallisten maaritysten mukaisesti, kuten
loppukayttajan lisenssisopimuksessa on maaritelty. Kaikki muut takuut, mukaan lukien
nimenomaiset tai oletetut, mukaan lukien takuut l1a8ketieteellisen sovelluksen tai laitteen
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, turvallisuudesta, toimivuudesta tai tehokkuudesta, kun
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sen kanssa kaytetaan Mimics Medicalia, kiistetdan. Kayttajan on aina varmistettava Mimics
Medicalin (puoliautomaattinen) segmentointitoiminto ennen kayttoa.

3D-rekonstruktioihin perustuvissa hoitopaatoksissa suositellaan alle 1 mm:n leikevalia
leikkausta edeltdvaa suunnittelua tai 3D-tulostusta varten.

Mimics Medical nayttaa mittaukset neljan desimaalin tarkkuudella. Kuvien pikselikoko
rajoittaa mittausten tarkkuutta.

Kayttdjan on vahvistettava kayttajan kirjoittamat Python-kieliset komentosarjat ennen niiden
kayttda mihinkaan tarkoitukseen. Kayttajan on uudelleenvahvistettava aiemmille Mimics
Medical -ohjelmistoversioille kirjoitetut Python-komentosarjat ennen kayttéa nykyisessa
versiossa.

5 Parhaiden kaytantojen vinkkeja ja varotoimia

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa taman laitteen myynnin laékarille tai laékarin
maarayksesta.

Mimics Medical -ohjelmistoa voivat kayttaa myds bioladketieteen ammattilaiset tai
koulutukseltaan ja kokemukseltaan vastaavan tasoinen henkilokunta. Tuloksia on kaytettava
yhdessa asiantuntevan Kliinisen arvion kanssa.

Ota huomioon, etta laaketieteellisten kuvien laatu maarittaa 3D-mallin tarkkuuden Mimics
Medical -ohjelmistossa. Skannausprotokollat jatetaan kayttajan harkinnan varaan.
Suosittelemme kuitenkin, etta alan standardeihin viitataan ja niitd noudatetaan. Kirurgisten
hoitovaihtoehtojen arviointiin tulee kayttda vain alle kuusi kuukautta aiemmin kuvattuja kuvia.

Ota huomioon, etta Dicom-koordinaattijarjestelma nollataan kullekin Dicom-sarjalle, joka on
peraisin mista tahansa Hitachi-skannerista tai Siemens Symphony-, Sonata- tai Harmony-
skannerista, jonka ohjelmistoversio on vanhempi kuin Syngo MR B13.

6 Kayttbohjeet

6.1. Mimics Medical -ohjelmiston kayttoonotto

Kun ohjelmisto on asennettu tietokoneelle, kaksoisnapsauta Mimics Medical -kuvaketta. Voit
kaynnistaa ohjelmiston myos napsauttamalla K&ynnista - Kaikki ohjelmat - Materialise
Software = Mimics Medical. Valitse kliinisiin sovelluksiin Medical edition.

Materialise-ohjelmisto on suojattu avaintiedostolla. Kun kaynnistat Mimics Medical -
ohjelmiston ensimmaisen kerran tai kun avain on vanhentunut, ohjattu Key Request -toiminto
kaynnistyy automaattisesti avustamaan rekistergintiprosessissa. Kaytettavissé olevat
vaihtoehdot on selitetty kayttdoppaassa. Suosittelemme valitsemaan ohjatussa Key
Request -toiminnossa "instant activation”. Tama uusii automaattisesti lisenssiavaintiedoston
sen vanhetessa, kunhan kaytéssa on Internet-yhteys.

6.2. Mimics Medical -lisdosien asentaminen

Tarkista ensin, ettd Mimics Medical on asennettu ja aktivoitu asianmukaisesti. Lataa lisdosa
Materialise-sivustolta ja suorita asennusohjelma. Kaynnista Mimics, kun ohjattu
asennustoiminto on suoritettu loppuun asti. Voit tarkistaa asennuksen onnistumisen
valitsemalla Help = About ja tarkistamalla, onko lisdosa mainittu About-kentassa. Lue
lisdosan kayttdohje ennen kaytt6a valitsemalla Plugin Guides.

Jotkin lisdosat saattavat vaatia erillisen aktivoinnin. Kaynnisté aktivointiprosessi siirtymalla
ohjattuun avaimenpyyntotoimintoon.
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6.3. Vahimmaisjarjestelmavaatimukset

Ohjelmisto Laitteisto

Windows® 10 — 64-bittinen Kolmannen sukupolven Intel® Core™ i tai
Versio 1607 vastaava

Microsoft Edge® tai vastaava 8 Gt RAM-muistia

DirectX® 11.0 -yhteensopiva naytonohjain 1 Gt:n
RAM-muistilla

.NET framework 4.6.1 (tai uudempi) | 5 Gt vapaata kiintolevytilaa
Nayton tarkkuus 1920 x 1080

Huomaa: Mac®-kayttajat voivat asentaa MISin Boot Camp® -ohjelman ja tuetun Windows-kayttojarjestelman
avulla.

PDF-katseluohjelma

6.4. Jarjestelméasuositukset

Ohjelmisto Laitteisto

Windows® 10 — 64-bittinen Kolmannen sukupolven Intel® Core™ i7 tai vastaava

Versio 1909
Microsoft Edge® tai vastaava 16 Gt RAM
DirectX® 11.0 -yhteensopiva AMD Radeon-
PDF-katseluohjelma INVIDIA® GeForce® -naytbnohjain, jossa 2 Gt
RAM-muistia

NET framework 4.6.1 (tai uudempi) | 20 Gt vapaata kiintolevytilaa

Nayton tarkkuus 1920 x 1080 tai suurempi

Huomaa: Muita rajoituksia saattaa esiintyd. Kasiteltdessa tietosarjoja, joiden koko on suurempi kuin 1 Gt,
jarjestelman tulee vastata jarjestelmasuosituksia. Pitkalle kehittyneet segmentointitydkalut, kuten Smart Expand ja
Coronary Segmentation, edellyttavat madritysten mukaista laitteistoa my6s pienemmille tietojoukoille. 4D- tai
monipinotietojen parissa tydskenneltdessa tarvittavan RAM-muistin méara kasvaa, kun projektiin tuodaan liséa
kuvasarjoja.

Ohjelmistoa on suositeltavaa kayttaa laite- ja/tai verkkoymparisttssa, jossa on kaytossa
kyberturvallisuusjarjestelma virustorjuntoineen ja jossa kaytetaan palomuuria.

Laillinen valmistaja

Huomio, katso kayttbohjeet ja mukana
toimitettu dokumentaatio

Katso kayttoohjeet tai lue sahkdisessa
muodossa olevat kayttéohjeet

SISy
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&I Valmistuspaiva

LOT Erakoodi
MD Laakinnallinen laite
uDI Yksiléllinen laitetunniste

Mimics  Medicalin  kayttbohjeet ovat saatavana PDF-muodossa  osoitteessa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Voit pyytdd paperiversion lahettamalla
sahkopostia osoitteeseen |eaflet@materialise.be Kayttdohjeet toimitetaan seitseman
kalenteripaivan kuluessa ilman lisakustannuksia.
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7 Valmistajan yhteystiedot

Valmistettu toukokuussa 2021:

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

http://www.materialise.com

c E Mimics Medical on CE-merkitty tuote
1639
c € Mimics-lisdosat ovat luokan | laékinnallisen laitteen ohjelmistoja

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

© 2021 — Materialise NV. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Materialise-, Materialise-logo ja Mimics-tuotenimi ovat Materialise NV:n tavaramerkkeja.
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