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1 Opis oprogramowania Mimics Medical Oraz wtyczki

Materialise Mimics Medical, w skrocie ,Mimics Medical” to program do wizualizacji i
segmentacji obrazéw medycznych (takich jak TK i RM) oraz tworzenia trojwymiarowych
modeli. Oprogramowania firmy Mimics Medical mozna uzywac jako wyrobu medycznego
z zastrzezeniem ograniczen wymienionych ponizej.

Mimics Medical moze by¢ uzywany do odczytu i przetwarzania obrazéw 2D r6znych formatéw,
w tym DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG i RAW. Przetworzone obrazy mogg by¢ poddane dalszej
edycji (Engineering on Anatomy) obejmujgcej: pomiary, projektowanie, modelowanie czy
drukowanie 3D.

Mimics Medical umozliwia uzytkownikom dokona¢ segmentacji obrazéw medycznych, takich
jak skany TK i RM i jej modyfikacji. Wyszkolony uzytkownik oprogramowania moze tatwo
tworzy¢ poprawne modele 3D, kitére zostang wykorzystane w oprogramowaniu firmy Mimics
Medical do wizualizacji, pomiaru, planowania terapii i utworzenia pliku wynikowego do
produkcji przyrostowej (wydruk 3D).

Oprogramowanie firmy Mimics Medical mozna tgczy¢ z oprogramowaniem zewnetrznym.

Oprogramowanie firmy Mimics Medical mozna rozbudowaé o dodatkowe funkcje za pomocag
wtyczek. Wtyczek Mimics Medical mozna uzywaé jako wyrobu medycznego w zakresie
zgodnym z przeznaczeniem oprogramowania firmy Mimics Medical.

Oprogramowanie firmy Mimics Medical nie jest przeznaczone do przewidywania efektywnosci
urzgdzenia medycznego.

2 Zastosowanie

Oprogramowanie firmy Mimics Medical jest przeznaczone do uzycia jako interfejs
oprogramowania isystem segmentacji zdje¢ umozliwiajgcy przenoszenie obrazowania
medycznego do pliku wynikowego. Oprogramowanie firmy Mimics Medical stuzy takze do
pomiardw i planowania terapii.

Plik wynikowy Mimics Medical mozna wykorzysta¢ do produkcji fizycznych replik metodami
produkcji konwencjonalnej i przyrostowe;j.

Fizyczne repliki mogg by¢ przydatne do celéw diagnostycznych w chirurgii ortopedycznej,
szczekowo-twarzowej i naczyniowo-sercowe;.

Uzytkownik powinien sie postugiwa¢ oprogramowaniem firmy Mimics Medical zgodnie ze
specjalistyczng wiedzg medyczna.

3 Przeciwwskazania

Oprogramowanie firmy Mimics Medical nie jest przeznaczone do obrazowania
mammaograficznego.
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4 Uwagi i zalecenia

Oprogramowanie Mimics Medical powinno by¢ uzywane tylko przez przeszkolonych
medycznych specjalistow. Zalecamy, aby w celu uzyskania najwyzszego poziomu znajomosci
produktu wszyscy uzytkownicy wzieli udziat w szkoleniu oferowanym przez specjaliste firmy
Materialise. Zgodnie z Umowa Licencyjng Uzytkownika Materialise gwarantuje, ze produkt
Mimics Medical w okresie gwarancyjnym, bedzie dziataé zasadniczo zgodnie ze
specyfikacjami funkcjonalnymi w dokumentacji. Wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub
dorozumiane, w tym miedzy innymi gwarancje dotyczace przydatnosci do celow,
bezpieczenstwa, dziatania lub skutecznosci aplikacji medycznej lub urzadzenia, dla ktoérych
stosuje sie Mimics Medical, sg wytgczone. Plik wynikowy z (pét)automatycznej segmentac;i
w oprogramowaniu firmy Mimics Medical wymaga kazdorazowej weryfikacji przed uzyciem do
dowolnego celu.

Przy podejmowaniu decyzji o leczeniu chirurgicznym i planowaniu zabiegéw opartym na
rekonstrukcji trojwymiarowej lub drukowaniu przestrzennym (3D) zaleca sie stosowanie w
badaniu obrazowym odlegtosci miedzy przekrojami i rozmiaru piksela mniejszych niz 1 mm.

Symbole Mimics Medical wyswietlajg pomiary z 4 cyframi za separatorem dziesietnym.
Doktadnos$¢ pomiardow jest ograniczona wielkoscig pikseli obrazéw.

Skrypty Pythona napisane przez uzytkownika wymagajg walidacji przez uzytkownika przed ich
wykorzystaniem. Skrypty w jezyku Python napisane dla poprzednich wersji Mimics Medical
powinny zosta¢ ponownie sprawdzone przez uzytkownika, zanim zostang zastosowane w
obecnej wersiji.

5 Dobre praktyki i porady

Uwaga: Przepisy federalne USA dopuszczajg sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na jego polecenie.

Oprogramowania firmy Mimics Medical mogg takze uzywac inzynierowie biomedycyny oraz
personel z podobnym wyksztatceniem i doswiadczeniem. Pliku wynikowego nalezy uzywaé
zgodnie ze specjalistyczng wiedzg medyczna.

Nalezy pamietaé, ze doktadnos¢ modelu tréjwymiarowego uzyskanego w programie Mimics
Medical zalezy od jakosci obrazéw medycznych. Akceptacja protokotdw skanowania zalezy
od uzytkownika, jednak zalecamy stosowa¢ rekomendowane isprawdzone standardy i
procedury. Do planowania i (lub) ewaluacji metod terapii mozna uzywaé wytacznie zdjec
wykonanych w ciggu poprzednich szeéciu miesiecy.

Nalezy pamietac, ze uktad wspétrzednych DICOM jest resetowany dla kazdej serii obrazow
DICOM, pochodzacej ze wszystkich skaneréw Hitachi i Siemens Symphony, Sonata oraz
skaneréw Harmony z wersjg oprogramowania starszg niz Syngo MR B13.
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6 Instrukcja obstugi

6.1 Uruchamianie programu Mimics Medical

Po zainstalowaniu oprogramowania na komputerze i uruchomieniu programu Mimics Medical
nalezy klikng¢ dwukrotnie na ikone. Aby uruchomi¢ program mozna takze wybra¢ Start >
Wszystkie programy - Materialise Software - Mimics Medical. Nalezy pamietac, aby do
zastosowan klinicznych wybieraé wersje medyczng ‘Medical’.

Oprogramowanie Materialise jest chronione kluczem dostepu. Przy pierwszym uruchomieniu
programu Mimics Medical lub gdy wygasnie klucz, automatycznie uruchomi sie okno rejestracji
‘Key Request Wizard’. Dostepne opcje aktywacji sg opisane w ‘User Guide’. W przypadku
wygasniecia klucza zalecamy wybra¢ ‘instant activation’ w oknie ‘Key Request Wizard’. W
ten sposob plik klucz odnowi sie automatycznie pod warunkiem, ze jest aktywne potaczenie z
Internetem.

6.2 Instalacja wtyczek Mimics Medical

Najpierw sprawdz, czy oprogramowanie Mimics Medical jest prawidlowo zainstalowane i
aktywowane. Z witryny Materialise pobierz wtyczke i uruchom instalatora. Po pomysinym
zakonczeniu kreatora instalacji uruchom oprogramowanie Mimics. Prawidtowg instalacje
mozna zweryfikowaé, przechodzgc do sekcji Help = About i sprawdzajac, czy wtyczka jest
wymieniona w polu About. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi wtyczki
dostepnej w menu Plugin Guides.

Niektore wtyczki mogg wymagac oddzielnej aktywacji. Przejdz do kreatora zgdania klucza,
aby zainicjowa¢ proces aktywacji.

6.3 Minimalne wymagania systemowe

Software Hardware

Windows® 10 — 64-bitowy Intel® Cora™ i5 o i lub . |
Wersja 1607 nte ore™ i5 trzeciej generacji lub porownywalny
Microsoft Edge® lub .

poréwnywalny 8 GB pamieci RAM

Przegladarka PDF DirectX® 11.0 zogdny z kartg graficzng z 1GB pamieci

RAM
.NET ramowa 4.6.1 (lub wyzej) | 15 GB wolnego miejsca na twardym dysku

Rozdzielczo$é: 1920x1080

Uwaga: Uzytkownicy Mac® mogg zainstalowa¢ Mimics Innovation Suite za pomocg Boot Camp® w
potgczeniu z zalecanym systemem operacyjnym Windows.

6.4 Zalecane wymagania systemowe

Software Hardware
Windows® 10 — 64-bitowy Intel® Core™ i7 o < 1ub ) |
Wersja 1909 nte ore™ i7 trzeciej generacji lub poréwnywalny

Microsoft Edge® lub

poréwnywalny 16 GB pamieci RAM
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DirectX® 11.0 zgodny z kartg AMD Radeon/NVIDIA®
GeForce® z 2 GB pamieci RAM

.NET ramowa 4.6.1 (lub wyzej) | 20 GB wolnego miejsca na twardym dysku

Przeglgdarka PDF

Rozdzielczos¢: 1920x1080 lub wyzsza

Uwaga: Moze by¢ konieczne spetnienie innych warunkéw. Podczas pracy z danymi 4D iréznymi
stosami danych wzrasta zapotrzebowanie na pamie¢ RAM w miare importowania kolejnych zdje¢ z serii.

Zaleca sie uzywanie naszego oprogramowania w srodowisku sprzetowym i / lub sieciowym,

w ktérym zostaty wdrozone zabezpieczenia cybernetyczne, w tym oprogramowanie
antywirusowe i zapory.

Producent

Uwaga: zapozna;j sie z instrukcjg obstugi i dotgczong dokumentacja.

Zapoznaj sie z instrukcjag obstugi, dostepng takze w wersji
elektronicznej.

Data produkciji

Kod partii

SHENERS = 3

Urzadzenie medyczne

UDI Unikalny identyfikator urzadzenia

Instrukcja obstugi produktu o nazwie Materialise Mimics Medical jest dostarczana w formie
elektronicznej w formacie PDF na stronie www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Wersje
papierowg mozna zamowi¢, wysytajgc stosowng wiadomosc¢ na adres |eaflet@materialise.be. Zostanie
ona dostarczona w ciggu 7 dni kalendarzowych bez zadnych dodatkowych optat.
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7 Dane kontaktowe producenta

Wyprodukowane w maj 2021 przez:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Belgia
Telefon: +32 16 39 66 11
http://www.materialise.com

C€

1635 Mimics Medical jest oznaczony znakiem CE.

c E Wityczki Mimics to oprogramowanie wyrobow medycznych klasy |

© 2021 — Materialise NV. Wszystkie prawa zastrzezone.
Materialise, logo Materialise i nazwy produktéw Mimics i 3-matic sg znakami towarowymi firmy
Materialise NV.
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