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Instructions for Software Use

Description and performance characteristics of
Mimics Medical software and plugins

Materialise Mimics Medical, briefly '"Mimics Medical', is a software tool for visualizing and
segmenting medical images (such as CT and MRI) and rendering 3D objects. Mimics
Medical may be used as a medical device, within the limits of the described below intended
use statement.

Mimics Medical may be used to load and process stacks of 2D images from numerous
formats including DICOM 3.0 format, BMP, TIFF, JPG and raw images. Once images are
processed, they can be used for numerous applications of Engineering on Anatomy including
measuring, designing, modeling and 3D printing.

Mimics Medical enables users to control and correct the segmentation of medical images
such as CT and MRI-scans. A trained software user can easily and accurately define 3D
models, which can then be used in Mimics Medical for visualization, measuring, treatment
planning and producing an output file to be used for additive manufacturing (3D printing).
Mimics Medical also has functionality for linking to third party software packages.

Mimics Medical can be extended with additional features via plugins. Mimics Medical plugins
may be used as a medical device, within the limits of the intended use of Mimics medical.

Mimics Medical is not intended to predict the performance of a medical device.

US — Indications for use

Mimics Medical is intended for use as a software interface and image segmentation system
for the transfer of medical imaging information to an output file. Mimics Medical is also
intended for measuring and treatment planning.

The Mimics Medical output can be used for the fabrication of physical replicas of the output
file using traditional or additive manufacturing methods.

The physical replica can be used for diagnostic purposes in the field of orthopedic,
maxillofacial and cardiovascular applications.

Mimics Medical should be used in conjunction with expert clinical judgement.

EU & ROW - Intended purpose

Mimics Medical is intended for use as a software interface and image segmentation system
for the transfer of medical imaging information to an output file. Mimics Medical is also
intended for measuring and treatment planning.

The Mimics Medical output can be used for the fabrication of physical replicas of the output
file using traditional or additive manufacturing methods.
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The physical replica can be used for diagnostic purposes in the field of orthopedic,
maxillofacial, and cardiovascular applications.

Mimics Medical should be used in conjunction with expert clinical judgement.

Contraindications

Please note that Mimics Medical is not intended for mammography imaging.

Warnings and recommendations

Mimics Medical should only be used by trained medical professionals. To engage in the
experience, we recommend that all users participate in a training offered by a Materialise
expert.

As stipulated in the End User License Agreement, Materialise warrants during the Warranty
Period that Mimics Medical shall operate substantially in accordance with the functional
specifications in the Documentation. Any other warranty, whether express or implied,
including but not limited to any warranty regarding fitness for purpose, safety, performance or
effectiveness aspects of the medical application or device for which Mimics Medical is used,
is disclaimed. The output of (semi-)automatic segmentation functionality in Mimics Medical
should always be verified by the user before being used for any purpose.

Inter-slice and in-slice distance of less than 1mm are recommended for treatment decisions
based on 3D reconstructions for pre-operative planning or 3D printing.

Mimics Medical displays measurements with 4 digits behind the decimal point. Accuracy of
measurements is limited by the pixel size of the images.

Python scripts written by the user should always be validated by the user before being used
for any purpose. Python scripts written for previous versions of Mimics Medical should be re-
validated by the user before being applied with the present version.

For a patient or user in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this device or as a result
of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Best-practice tips and precautions

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Mimics Medical can also be used by biomedical engineers or personnel equivalent by
training or experience. Their results should be used in conjunction with expert clinical
judgement.

Be advised that the quality of medical images determines the accuracy of the 3D model in
Mimics Medical. Scanning protocols are left to the discretion of the user; however, we
recommend that industry standards are referenced and followed. Only images obtained less
than six months before should be used for planning and/or evaluating treatment options.
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Please be aware that the DICOM coordinate system is reset for each DICOM series
originating from all Hitachi scanners and from Siemens Symphony, Sonata, and Harmony
scanners with software versions older than Syngo MR B13.

Instructions for use

Installing Mimics Medical

Start the installation by launching the downloaded installation file (*.msi format). If this
triggers the User Account Control to ask permission to make changes to your device, click
‘Yes'. After this, the Setup Wizard will guide you through the installation. In every next dialog
box, select your preferred options and choose ‘Next’ to continue. Do the actual installation by
choosing ‘Install’, a progress bar will keep you up to date about the status.

If the application is installed successfully, the Finish dialog will appear, allowing you to
complete the installation (click ‘Finish’).

If a new major, minor or bugfix release is distributed, installation is done in the same way as
described above. The installer file will automatically overwrite (in case of a bugfix release) or
install next to the already available versions. When starting the new version, you can choose
whether or not to import the settings from the previous version.

Starting Mimics Medical

After successfully installing the software on your PC, double click the Mimics Medical icon.
You may also click on the Start Button - All Programs - Materialise Software -
Mimics Medical to begin. Be sure to select the Medical edition for clinical applications.

Materialise software is protected by a key file. When you start Mimics Medical for the first
time or when your key has expired, the Key Request Wizard will automatically start up to
assist you with the registration process. Available options are explained in the User Guide.
We recommend that you select ‘instant activation’ in the Key Request Wizard. This will
automatically renew your license Key File when it expires as long as you have internet
access.

Installing Mimics Medical Plugins

First check if Mimics Medical is installed and activated properly. From the Materialise website
download the plugin and run the installer. After completing the installation wizard
successfully, launch Mimics. You can verify correct installation by going to Help = About
and check if the plugin is listed in the about box. Before use, consult the user guide of the
plugin available under Plugin Guides menu.

Some plugins may require separate activation, go to the key request wizard to initiate the
activation process.

Minimum system requirements
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Software Hardware
Windows® 10 — 64bit version 1909 Third generation Intel® Core™ i7 or equivalent
Microsoft Edge® or equivalent 16 GB RAM

DirectX® 12.0 compliant AMD Radeon/NVIDIA®

PDF viewer GeForce® card with 2 GB RAM

NET framework 4.6.1 (or higher) 20 GB free hard disk space

Resolution of 1920x1080 or higher

Note: Other qualifications may apply. When working with datasets larger than 1GB the system should comply with
the minimum system requirements. Advanced segmentation tools such as Smart Expand, and Coronary
segmentation require hardware as specified in the minimum requirements even for smaller datasets. When working
with 4D or multi stack data, the amount of RAM needed increases as you import more image series into the project.
To use Mimics Viewer service for auto segmentation or case sharing, minimum internet connection speed of 2Mbps

is required. When using CT Heart automatic segmentation, CPU must be compatible with AVX2 (Advanced Vector
Extensions).

It is recommended to use our software within a hardware and/or network environment in
which cyber security controls have been implemented including anti-virus and use of firewall.
It is also recommended not to leave the workstation on which Mimics Medical is running,
unattended and to ensure the workstation is password protected.

Description of Symbols

Legal Manufacturer

Caution, please consult the instructions for use
and the accompanying documentation

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Date of manufacture

Batch code

8RR PR

Medical device

UDI Unique Device Identifier

CH |REP Authorised representative in Switzerland
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Federal law (USA) restricts this device to sale
%( onl by or on the order of trained medical
y professionals

IFU for Mimics Medical is supplied in electronic form in PDF format on
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Paper version may be requested by
emailing leaflet@materialise.be and will be provided within 7 calendar days at no additional
cost.
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Manufacturer contact details

Manufactured by:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Phone: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical is a CE-marked product
1639
c € Mimics plugins are class | medical device software

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

CH authorized representative:

CH IREP MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

This document is issued in JUNE 2022.
© 2022 — Materialise NV. All rights reserved.

Materialise, the Materialise logo and the Mimics product name are trademarks of Materialise
NV.
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Navod k pouziti software — CZ

Popis a vykonnostni charakteristiky softwaru a
modulu plug-in Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, zkracené ,Mimics Medical", je softwarovy nastroj pro vizualizaci
a segmentovani lékarskych snimku (jako jsou CT a MRI) a renderovani 3D objektll. Software
Mimics Medical Ize pouZivat jako zdravotnicky prostfedek v ramci omezeni uvedenych nize v
Prohlaseni o zamysleném pouziti.

Mimics Medical Ize pouzit k naditani a zpracovavani stoh 2D snimku z riznych formatd,
vCetné formatd DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG a nezpracovanych snimk(. Po jejich zpracovani
Ize snimky pouzit pro rizné aplikace v ramci ,Engineering on Anatomy", v€etné navrhovani,
modelovéani a 3D tisku.

Mimics Medical umoznuje uzivatelim Fidit a opravit segmentaci Iékafskych snimkda, jako jsou
CT a MR skeny. Vyskoleny uzivatel softwaru muze snadno a presné definovat 3D modely,
které pak mohou byt pouzity v softwaru Mimics Medical pro vizualizaci, méfeni, planovani
|é¢by a tvorbu vystupniho souboru pouzivaného pro aditivni vyrobu (3D tisk). Mimics Medical
ma také funkce pro propojeni se softwarovymi bali¢ky jinych vyrobcu.

Mimics Medical Ize rozsifit o dal$i funkce pomoci modulu plug-in. Moduly plug-in Mimics
Medical Ize pouZzivat jako zdravotnicky prostifedek v ramci omezeni zamys$leného pouziti
Mimics Medical.

Software Mimics Medical neni uréen k pfedvidani vykonnosti zdravotnického prostfedku.

USA — Indikace k pouziti

Software Mimics Medical je uren k pouZiti jako softwarové rozhrani a obrazovy
segmentacni systém pro pfenos informaci o Iékafském zobrazovani do vystupniho souboru.
Software Mimics Medical je rovnéz uréen k méfeni a k planovani 1é&by.

Vystup z aplikace Mimics Medical Ize vyuzit k vyrobé fyzickych replikaci vystupniho souboru
pomoci tradiénich nebo aditivnich vyrobnich metod.

Fyzicka replikace muze byt pouzita pro diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnich a kardiovaskularnich aplikaci.

Software Mimics Medical by mél byt pouzivan ve spojeni s odbornym klinickym usudkem.

EU a zbytek sveta — Zamyslené pouziti

Software Mimics Medical je urCen k pouziti jako softwarové rozhrani a obrazovy
segmentacni systém pro pfenos informaci o Iékafském zobrazovani do vystupniho souboru.
Software Mimics Medical je rovnéz uren k méfeni a k planovani 1éCby.

Vystup z aplikace Mimics Medical Ize vyuzit k vyrobé fyzickych replikaci vystupniho souboru
pomoci tradicnich nebo aditivnich vyrobnich metod.
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Fyzicka replikace muze byt pouzita pro diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnich a kardiovaskularnich aplikaci.

Software Mimics Medical by mél byt pouzivan ve spojeni s odbornym klinickym usudkem.

Kontraindikace

Upozoriujeme, Ze software Mimics Medical neni urCen k zobrazovani pomoci mamografie.

Varovani a doporuceni

Zdravotnicky software Mimics Medical by mél byt pouZivan pouze vyskolenymi profesionaly.
Mate-li zajem o ziskani téchto zkuSenosti, doporuCujeme, aby se vSichni uzivatelé zucastnili
Skoleni nabizeného odbornikem spole¢nosti Materialise.

Jak je uvedeno v licenéni smlouvé s koncovym uzivatelem, spole€nost Materialise poskytuje
zaruku béhem zarucni doby, ze software Mimics Medical bude fungovat v podstatné mife v
souladu s funk&nimi specifikacemi v dokumentaci. Jakakoli jina zaruka, at uz vyslovna nebo
implicitni, v€etné mimo jiné jakékoli zaruky tykajici se vhodnosti pro dany ucel, bezpeénosti,
vykonu nebo ucinnosti Iékafského pouZiti nebo zafizeni, pro které je pouZzit software Mimics
Medical, je odmitana. Vystup (poloautomatické) funkce segmentace v aplikaci Mimics
Medical by mél byt vzdy pfed pouzitim k libovolnému uéelu ovéfen uZivatelem.

P¥i pfijimani rozhodnuti na zakladé 3D rekonstrukci pro pfedoperacni planovani nebo 3D tisk
se doporucuje pouziti tloustky fezu a tloustky mezi jednotlivymi fezy mensi nez 1 mm.

Software Mimics Medical zobrazuje méfeni se 4 misty za desetinnou ¢arkou. Pfesnost
meéfeni je omezena velikosti pixell obrazku.

Skripty v jazyce Python napsané uzivatelem by mély byt pfed pouzitim k jakémukoli ucelu
vzdy ovéfeny uzivatelem. Text Python, zapsany pro pfedchozi verze softwaru Mimics
Medical by mél byt uzivatelem pfed pouzitim pro aktualni verzi opétovné ovéren.

Pro pacienty nebo uzivatele v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim reZimem
(nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich):
Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouziti doslo k zavaznému
incidentu, oznamte to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfisluSnému
vnitrostatnimu organu.

Tipy a opatreni pro spravnou praxi

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro Iékafe nebo
na objednavku lékare.

Mimics Medical mohou byt také pouzivany biomedicinskymi inzenyry nebo personalem, ktery
ma rovnocenné Skoleni nebo zkuSenosti. Vysledky by mély byt pouzity ve spojeni s
odbornym klinickym Gsudkem.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze kvalita Iékarskych snimku uruje pfesnost 3D modelu v
softwaru Mimics Medical. Protokoly o skenovani jsou ponechany na uvazeni uzivatele,
doporucujeme vSak brat v potaz a dodrzovat primyslové standardy. Pro planovani a/nebo
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hodnoceni moznosti IéEby by mély byt pouzity pouze snimky, které byly pofizeny pouze v
obdobi poslednich Sesti mésicu.

Vezméte prosim na védomi, Ze soufadnicovy systém Dicom je resetovan pro kazdou sérii
Dicom pochazejici ze vSech skenerl Hitachi a Siemens Symphony, Sonata a Harmony s
verzi softwaru starsi nez Syngo MR B13.

Navod k pouziti

Instalace softwaru Mimics Medical

Instalaci zahajite spusténim stazeného instala¢niho souboru (format *.msi). Pokud to vede k
zadosti nastroje Rizeni uzivatelskych uétt o povoleni provést zmény v zafizeni, kliknéte na
tlaCitko ,Ano'. Poté vas instalaci provede Prlavodce instalaci. V kazdém dalSim dialogovém
okné vyberte preferované moznosti a pokracujte volbou ,Dalsi'. Samotnou instalaci
provedete vybérem moznosti ,Instalovat', o jejimz stavu vas bude informovat ukazatel
pribéhu.

Pokud byla aplikace uspé&sné nainstalovana, zobrazi se dialogové okno Dokon¢it, které vam
umozni dokondit instalaci (kliknéte na tlacitko ,Dokonc¢it').

Pokud je distribuovano nové hlavni, vedlejSi nebo opravné vydani, instalace se provadi
stejnym zplsobem, jak je popsano vysSe. Instalacni soubor se automaticky prepiSe (v pfipadé
opravného vydani) nebo nainstaluje vedle jiz dostupnych verzi. Pfi spusténi nové verze
muzete zvolit, zda chcete importovat nastaveni z pfedchozi verze.

Spusténi softwaru Mimics Medical

Po instalaci softwaru do pocitace dvakrat kliknéte na ikonu Mimics Medical. ZaCit mzete
také kliknutim na tla€itko Start (spustit) > All Programms (VSechny programy) 2>
Materialise Software = Mimics Medical. Ujistéte se, ze jste vybrali verzi Medical (pro
zdravotnictvi) pro klinické aplikace.

Software Materialise je chranén kli¢ovym souborem. Pfi prvnim spusténi softwaru Mimics
Medical nebo po vyprSeni platnosti vaseho kli¢e, se automaticky spusti Privodce
pozadavkem na kli¢, ktery vam pomuze s registracnim procesem. Dostupné moznosti jsou
vysvétleny v uzivatelské priruc¢ce. Doporu¢ujeme vybrat v privodci pozadavku na kli¢
moznost ,instant activation" (okamzita aktivace). Tim dojde k automatickému obnoveni
licen¢niho kli€ového souboru po vyprseni platnosti, pokud mate pfistup k internetu.

Instalace modulu plug-in Mimics Medical

Nejprve zkontrolujte, zda je software Mimics Medical spravné nainstalovan a aktivovan. Na
webu spoleCnosti Materialise si stahnéte modul plug-in a spustte instalaéni program. Po
uspésném dokonceni pravodce instalaci spustte software Mimics. Spravnou instalaci muzete
ovéfit tak, Zze pfejdete do nabidky Help (napovéda) >About (o programu) a zkontrolujete,
zda je modul plug-in uveden v seznamu. Pied pouzitim si pfec¢téte uzivatelskou pfiruc¢ku k
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modulu plug-in, kterd je k dispozici v nabidce Plugin Guides (Priru¢ky pro moduly plug-

in).

Nékteré moduly plug-in mohou vyZadovat samostatnou aktivaci. Pfejdéte do privodce

pozadavkem na kli¢ a iniciujte proces aktivace.

Minimalni pozadavky na system

Software Hardware

Windows® 10 — 64bitova verze 1909

Treti generace Intel® Core™ i7 nebo

ekvivalentni
Microsoft Edge® nebo ekvivalentni 16 GB RAM
. R Graficka karta kompatibilni s DirectX® 12.0 s 2
Prohlize€¢ PDF souboru GB RAM
.NET framework 4.6.1 (nebo vy$8i) 20 GB voIného mista na disku

RozliSeni 1920 x 1080 nebo vyssi

Poznamka: Mohou platit dalsi kritéria. Pfi praci s datovymi sadami vétSimi nez 1 GB musi systém vyhovovat
doporu¢enym pozadavkim na systém. Moderni segmentaéni nastroje, jako je Smart Expand a Coronary
Segmentation, vyzaduji hardware specifikovany v doporu¢enych pozadavcich i pro mens$i datové sady. PFi praci s
4D nebo s vice zasobniky dat se pfi importu vice obrazovych fad do projektu zvySuje potfeba RAM. Chcete-li
pouzivat sluzbu Mimics Viewer pro automatickou segmentaci nebo sdileni pfipadl, je vyZzadovana minimalni
rychlost internetového pfipojeni 2 Mb/s. PFi pouziti automatické segmentace CT Heart musi byt procesor
kompatibilni s AVX2 (Advanced Vector Extensions, tj. pokrogila rozsifeni vektor().

Doporucuje se pouzivat nas software v hardwarovém a/nebo sitovém prostredi, ve kterém
jsou zavedeny kybernetické bezpe&nostni kontroly v€etné antiviru a pouziti brany firewall.
DoporuCuje se také nenechavat pracovni stanici, na které je spustén program Mimics
Medical, bez dozoru a zajistit, aby byla pracovni stanice chranéna heslem.

Popis symbolUu pouzitych v poli ,About" (o

programu)

u Z&konny vyrobce

Pozor, prectéte si pokyny k pouziti a
A doprovodnou dokumentaci.

Prectéte si pokyny k pouziti nebo se podivejte
EE na elektronické pokyny k pouziti
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&I Datum vyroby

LOT Kod Sarze
MD Zdravotnicky prostfedek

JedineCny identifikator zdravotnického
upDI prostiedku

Navod k pouziti softwaru Mimics Medical je dodavan v elektronické podobé ve formatu PDF
na www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirovou verzi Ize vyzadat zaslanim
e-mailu na leaflet@materialise.be. Obdrzite ji do 7 kalendarnich dnli zdarma.
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Kontaktni udaje vyrobce

Vyrobce:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical je vyrobek s ozna¢enim CE
1639

c € Moduly plug-in Mimics jsou softwarem pro zdravotnické prostredky tfidy |

Tento dokument byl vydan v CERVNU 2022.
© 2022 — Materialise NV. VSechna prava vyhrazena.

Materialise, logo Materialise a nazvy produktdl Mimics jsou ochranné znamky spolec¢nosti
Materialise NV.
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Gebruiksaanwijzingen voor de software

Beschrijving en prestatiekenmerken van Mimics
Medical-software en plug-ins

Materialise Mimics Medical, in het kort ‘Mimics Medical', is een softwareprogramma dat
toelaat medische beeldvorming (zoals CT en MRI) te visualiseren en segmenteren en
driedimensionale objecten weer te geven. Mimics Medical kan worden gebruikt als medisch
hulpmiddel, binnen de grenzen van het hieronder beschreven bedoelde gebruik.

Mimics Medical kan gebruikt worden om stapels tweedimensionale afbeeldingen van allerlei
formaten, waaronder DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG en onbewerkte beelden, in te laden en te
verwerken. Zodra beelden verwerkt zijn, kunnen ze voor vele 'Engineering on Anatomy’
doeleinden gebruikt worden, zoals meting, ontwerp, modellering en 3D printen.

Mimics Medical stelt gebruikers in staat de segmentatie van medische beeldvorming, zoals
CT en MRI scans, te controleren en te verbeteren. Opgeleide softwaregebruikers kunnen
gemakkelijk en nauwkeurig 3D-modellen definiéren die vervolgens in Mimics Medical worden
gebruikt voor de visualisering, meting, planning van behandelingen en de productie van
outputbestanden voor additieve vervaardiging (3D-printing) worden gebruikt. Aan Mimics
Medical kunnen ook softwarepakketten van derden worden gekoppeld.

Mimics Medical kan worden uitgebreid met extra functies via plug-ins. Mimics Medical plug-
ins kunnen worden gebruikt als medisch hulpmiddel, binnen de grenzen van het beoogde
gebruik van Mimics medical.

Mimics Medical is niet bedoeld om de prestaties van een medisch hulpmiddel te voorspellen.

VS — Gebruiksindicaties

Mimics Medical is bedoeld voor gebruik als software-interface en beeldsegmentatiesysteem
voor de transfer van medische beeldvormingsinformatie naar een outputbestand. Mimics
Medical is ook bedoeld voor meting en planning van behandelingen.

De output van Mimics Medical kan worden gebruikt voor de productie van fysieke replica's
van het outputbestand aan de hand van traditionele of additieve productiemethoden.

De fysieke replica's kunnen worden gebruikt om diagnoses te stellen in het domein van
orthopedische, maxillofaciale en cardiovasculaire toepassingen.

Bij gebruik van Mimics Medical is steeds een deskundig klinisch oordeel vereist.

EU en RvW — Beoogd gebruik

Mimics Medical is bedoeld voor gebruik als software-interface en beeldsegmentatiesysteem
voor de transfer van medische beeldvormingsinformatie naar een outputbestand. Mimics
Medical is ook bedoeld voor meting en planning van behandelingen.
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De output van Mimics Medical kan worden gebruikt voor de productie van fysieke replica's
van het outputbestand aan de hand van traditionele of additieve productiemethoden.

De fysieke replica's kunnen worden gebruikt om diagnoses te stellen in het domein van
orthopedische, maxillofaciale en cardiovasculaire toepassingen.

Bij gebruik van Mimics Medical is steeds een deskundig klinisch oordeel vereist.

Contra-indicaties

Mimics Medical is niet bedoeld voor mammaografische beeldvorming.

Waarschuwingen en aanbevelingen

Mimics Medical software mag uitsluitend gebruikt worden door opgeleide medische
vakmensen. Om de ervaring te verbeteren, raden we aan dat alle gebruikers aan een
training van een Materialise-expert deelnemen.

Zoals bepaald in de licentieovereenkomst voor eindgebruikers, garandeert Materialise
gedurende de garantieperiode dat Mimics Medical grotendeels zal werken in
overeenstemming met de functionele specificaties in de documentatie. Elke andere garantie,
expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot enige garantie met betrekking tot
geschiktheid voor het doel, veiligheid, prestaties of effectiviteit van de medische toepassing
of het apparaat waarvoor Mimics Medical wordt gebruikt, wordt afgewezen. De output van
(semi-)automatische segmentatiefuncties in Mimics Medical moet voor elke toepassing door
de gebruiker worden gecontroleerd.

Een inter-slice en in-slice afstand van minder dan 1mm wordt aanbevolen voor
behandelingsbeslissingen gebaseerd op 3D reconstructies voor pre-operatieve planning of
3D printen.

Mimics Medical geeft meetwaarden weer met 4 cijfers na de decimale punt. De
nauwkeurigheid van de metingen is beperkt door de pixelgrootte van de beelden.

Door de gebruiker geschreven Python scripts moeten voor elk doel door de gebruiker
worden gevalideerd. Python scripts geschreven voor vorige versies van Mimics Medical
moeten opnieuw gevalideerd worden door de gebruiker alvorens toegepast te worden op de
huidige versie.

Voor een patiént of gebruiker in de Europese Unie en in landen met een identiek
regelgevingssysteem (Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen): als
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident voordoet, moet u dit aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit melden.

'Best practice' tips en voorzorgsmaatregelen

Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
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Mimics Medical kan ook worden gebruikt door biomedische ingenieurs of door personeel dat
gelijkwaardig is door opleiding of ervaring. Bij gebruik van de resultaten is steeds een
deskundig klinisch oordeel vereist.

Houd er rekening mee dat de kwaliteit van de medische beeldvorming de accuraatheid van
het 3D model in Mimics Medical bepaalt. Scanprotocollen worden aan de discretie van de
gebruiker overgelaten, maar we verwijzen naar de industrienormen en raden aan ze te
volgen. Enkel beelden die minder dan zes maanden eerder werden gemaakt, mogen worden
gebruikt voor het plannen en/of evalueren van behandelingsopties.

Let erop dat het DICOM-coo6rdinatensysteem opnieuw wordt ingesteld voor elke DICOM-
reeks die afkomstig is van alle Hitachi-scanners en van Siemens Symphony-, Sonata- en
Harmony-scanners met softwareversies ouder dan Syngo MR B13.

Instructies voor gebruik

Mimics Medical installeren

Begin met de installatie door het gedownloade installatiebestand (*.msi-indeling) te openen.
Klik op 'Ja' als de gebruikersaccountcontrole u toestemming vraagt om wijzigingen aan uw
apparaat aan te brengen. Hierna zal de installatiewizard u door de installatie leiden.
Selecteer in elk volgend dialoogvenster de gewenste opties en kies 'Volgende' om verder te
gaan. Voer de eigenlijke installatie uit door 'Installeren’ te kiezen; een voortgangsbalk houdt
u op de hoogte van de installatiestatus.

Als de toepassing met succes is geinstalleerd, verschijnt het dialoogvenster Voltooien,
waarmee u de installatie kunt voltooien (klik op '"Voltooien').

Als er een nieuwe major, minor of bugfix-versie wordt vrijgegeven, gebeurt de installatie op
dezelfde manier als hierboven beschreven. Het installatiebestand zal automatisch de
beschikbare versies overschrijven (in geval van een bugfix-versie) of ernaast installeren. Bij
het opstarten van de nieuwe versie kunt u kiezen of u de instellingen van de vorige versie
wilt importeren of niet.

Mimics Medical opstarten

Dubbelklik nadat de software met succes op uw PC is geinstalleerd, op het Mimics Medical-
icoon. Om te beginnen, kunt ook op Start = Alle programma's = Materialise Software =
Mimics Medical klikken. Zorg ervoor dat u de Medical-editie voor klinische toepassingen
selecteert.

Materialise software is beveiligd met een licentiesleutelbestand (key file). Wanneer u Mimics
Medical de eerste keer opstart of wanneer uw sleutel vervallen is, zal de 'Key Request
Wizard' automatisch opstarten om u te helpen bij het registratieproces. De beschikbare
opties worden in de User Guide uitgelegd. We raden u aan 'instant activation' te selecteren
in de Key Request Wizard. Dit zal uw licentiesleutelbestand automatisch vernieuwen
wanneer het vervalt, indien u toegang heeft tot het internet.
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Mimics Medical plug-ins installeren

Controleer eerst of Mimics Medical correct is geinstalleerd en geactiveerd. Download de
plug-in op de website van Materialise en voer het installatieprogramma uit. Start Mimics
nadat u de installatiewizard met succes voltooid hebt. U kunt de correcte installatie
controleren door naar Help - About te gaan en te controleren of de plug-in in het vak Over
staat. Ga voor gebruik naar de gebruikershandleiding van de plug-in die in het menu Plugin
Guides beschikbaar is.

Sommige plug-ins vereisen mogelijk een aparte activering. Ga naar de wizard voor het
aanvragen van een sleutel om het activeringsproces te starten.

Minimale systeemvereisten

Software Hardware

Derde generatie Intel® Core™ i7 of

Windows® 10 — 64bit versie 1909 gelijkwaardig

Microsoft Edge® of gelijkwaardig 16 GB RAM
DirectX® 12.0 compatibele AMD

PDF bestandsviewer Radeon/NVIDIA® GeForce® kaart met 2 GB
RAM

.NET framework 4.6.1 (of hoger) 20 GB beschikbare harde-schijfruimte

Resolution 1920x1080 of hoger

Opmerking: andere kwalificaties kunnen van toepassing zijn. Om te werken met datasets groter dan 1GB moet het
systeem voldoen aan de aanbevolen systeemvereisten. Geavanceerde segmentatietools als 'Smart Expand' en
'‘Coronary segmentation’ vereisen de aanbevolen hardware, zelfs voor kleinere datasets. Bij het werken met 4D- of
multi-stack-data neemt de benodigde hoeveelheid RAM toe naarmate u meer beeldreeksen in het project
importeert. Om de Mimics Viewer-service voor automatische segmentatie of het delen van casussen te gebruiken,
is een internetverbinding met een snelheid van minimaal 2 Mbps vereist. Bij gebruik van CT Heart automatische
segmentatie moet de CPU compatibel zijn met AVX2 (geavanceerde vectoruitbreidingen).

Het wordt aangeraden onze software te gebruiken binnen een hardware en/of software
omgeving waarin cyber security controls geimplementeerd zijn, inclusief antivirus en firewall.
Het wordt ook aanbevolen om het werkstation waarop Mimics Medical draait, niet onbeheerd
achter te laten en ervoor te zorgen dat het werkstation met een wachtwoord is beveiligd.

Beschrijving van de symbolen

u Fabrikant
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Let op, gelieve de gebruiksaanwijzing en
bijhorende documentatie te raadplegen

Raadpleeg de gedrukte of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Batchcode

SIS e

Medisch hulpmiddel

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
CH |REP| | zwitserland aan.

uDlI Unieke apparaatcode

De gebruiksaanwijzing voor Materialise Mimics Medical wordt in elektronische vorm in pdf-
formaat geleverd op www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Een gedrukte versie
kan worden aangevraagd door een e-mail naar leaflet@materialise.be te sturen en wordt
zonder meerprijs binnen 7 kalenderdagen verstrekt.

Contactgegevens van de fabrikant
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Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Belgié
Telefoon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

Mimics Medical is een product met CE-markering.

Mimics plug-ins zijn software voor medische hulpmiddelen van klasse I.

CH

REP

CH Gemachtigde vertegenwoordiger:
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Zwitserland

Dit document is in JUNI 2022 uitgegeven.
© 2022 — Materialise NV. Alle rechten voorbehouden.

Materialise, het Materialise logo en de Mimics productnaam zijn handelsmerken van
Materialise NV.

Ohjelmiston kayttoohjeet
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Mimics Medical - ohjelmiston ja lisaosien kuvaus
Ja suorituskykyominaisuudet

Materialise Mimics Medical, lyhyesti Mimics Medical" Mimics Medical -laitetta voidaan
kayttaa ladkinnallisen laitteena seuraavan kayttdaiheilmoituksen rajoissa.

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

Mimics Medical antaa kayttajille mahdollisuuden hallita ja korjata laéketieteellisten 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 myds toiminnallisuus yhteyden muodostamiseksi kolmansien osapuolten
ohjelmistopaketteihin.

Mimics Medical -ohjelmiston toimintoja voidaan laajentaa lisdosien avulla. Mimics Medical -
lisdosia voidaan kayttaa 1aakinnallisena laitteena Mimics Medical -ohjelmiston
kayttétarkoituksen rajoissa.

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

Yhdysvallat — Kayttoaiheet

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

Mimics Medical -tulostetta voidaan kayttaa fyysisten jaljenndsten 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.

EU JA ROW - kayttotarkoitus

Mimics Medical on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistoliittymé&na ja
kuvansegmentointijarjestelmana DICOM-kuvannustietojen siirtdmisessa ladketieteelliselta
skannerilta tulostustiedostoon. Mimics Medical on tarkoitettu myds mittaukseen ja hoidon
suunnitteluun.
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Mimics Medical -tulostetta voidaan kayttaa fyysisten jaljenndsten 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.

Vasta-aiheet

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

Varoitukset ja suositukset

Mimics Medical -ohjelmistoa saavat kayttaa vain koulutetut ladketieteen ammattilaiset.
Kayttokokemuksen parantamiseksi suosittelemme, ettd kaikki kayttajat osallistuvat
Materialise-asiantuntijan tarjoamaan koulutukseen.

Materialise takaa takuuaikana, etta Mimics Medical toimii dokumentaation toiminnallisten
maaritysten mukaisesti, kuten loppukayttdjan lisenssisopimuksessa on maaritelty. Kaikki
muut takuut, mukaan lukien nimenomaiset tai oletetut, mukaan lukien takuut |adketieteellisen
sovelluksen tai laitteen sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, turvallisuudesta, toimivuudesta
tai tehokkuudesta, kun sen kanssa kaytetaan Mimics Medicalia, kiistetaan. Kayttajan on aina
varmistettava Mimics Medicalin (puoliautomaattinen) segmentointitoiminto ennen kayttoa.

3D-rekonstruktioihin perustuvissa hoitop&atoksisséa suositellaan alle 1 mm:n leikevalia
leikkausta edeltavaa suunnittelua tai 3D-tulostusta varten.

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

Kayttajan on vahvistettava kayttajan kirjoittamat Python-komentosarjat ennen niiden kaytt6a
mihinkaan tarkoitukseen. Kéayttajan on uudelleenvahvistettava aiemmille Mimics Medical -
ohjelmistoversioille kirjoitetut Python-komentosarjat ennen kayttéa nykyisessa versiossa.

Euroopan unionin alueella tai vastaavan lainsdddannén maissa (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/745 ladkinnallisista laitteista) olevat potilaat ja kayttajat: jos
taman laitteen kayton aikana tai sen kaytén seurauksena tapahtuu vakava onnettomuus, siita
on raportoitava valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle
viranomaiselle.

Parhaiden kaytantojen vinkkeja ja varotoimia

Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa taman laitteen myynnin laakarille tai 1aakarin
maarayksesta.

Mimics Medical -ohjelmistoa voivat kayttaa myos biolddketieteen ammattilaiset tai
koulutukseltaan ja kokemukseltaan vastaavan tasoinen henkilokunta. Tuloksia on kaytettava
yhdessa asiantuntevan kliinisen arvion kanssa.

‘
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Ota huomioon, etta laaketieteellisten kuvien laatu maarittda 3D-mallin tarkkuuden Mimics
Medical -ohjelmistossa. Skannausprotokollat jatetaén kayttajan harkinnan varaan.
Suosittelemme kuitenkin, ettd alan standardeihin viitataan ja niita noudatetaan. Kirurgisten
hoitovaihtoehtojen arviointiin tulee kayttaa vain alle kuusi kuukautta aiemmin kuvattuja kuvia.

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

Kayttoohjeet

Mimics Medical -ohjelmiston asennus

Aloita asennus kaynnistamalla ladattu asennustiedosto (*.msi-muoto). Jos kayttajatilien
valvonta kysyy taman seurauksena kayttooikeutta laitteelle tehtaviin muutoksiin, napsauta
Kylla. Taman jalkeen ohjattu toiminto opastaa sinut asennuksen lapi. Valitse seuraavassa
valintaikkunassa haluamasi asetukset ja jatka napsauttamalla Seuraava. Suorita asennus
valitsemalla Asenna, edistymispalkki kuvaa asennuksen tilan.

Jos sovellus asennetaan onnistuneesti, nékyville avautuu Valmis-valintaikkuna, jossa voit
suorittaa asennuksen loppuun (napsauta Valmis).

Jos sovellukselle julkaistaan uusia suuria tai pienia korjauksia tai virhekorjaus, asennus
tapahtuu edella mainitulla tavalla. Asennusohjelman tiedosto korvaa automaattisesti
(virhekorjauksen tapauksessa) jo kaytettavissa olevat versiot tai asennus tapahtuu naiden
viereen. Kun kaynnistat uuden version, voit valita, haluatko tuoda asetukset edellisesta
versiosta.

Mimics Medical -ohjelmiston kayttoonotto

Kun ohjelmisto on asennettu tietokoneelle, kaksoisnapsauta Mimics Medical -kuvaketta. Voit
kaynnistaa ohjelmiston myo6s napsauttamalla Kaynnista > Kaikki ohjelmat=> Materialise
Software—> Mimics Medical. Valitse Kliinisiin sovelluksiin Medical edition.

Materialise-ohjelmisto on suojattu lisenssiavaintiedostolla. Kun ké&ynnistat Mimics Medical -
ohjelmiston ensimmaisen kerran tai kun avain on vanhentunut, ohjattu Key Request -toiminto
kaynnistyy automaattisesti avustamaan rekisterdintiprosessissa. Kaytettavissa olevat
vaihtoehdot on selitetty kayttboppaassa. Suosittelemme valitsemaan ohjatussa Key
Request -toiminnossa "instant activation”. Tamé& uusii automaattisesti lisenssiavaintiedoston
sen vanhetessa, kunhan kaytdssa on Internet-yhteys.

Mimics Medical -lisaosien 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 Ohje > Tietoja ja tarkistamalla, onko lisdosa mainittu Tietoja-kentassa. Lue
lisdosan kayttdohje ennen kayttta valitsemalla Plugin Guides.
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Jotkin lisdosat saattavat vaatia erillisen aktivoinnin. Kaynnista aktivointiprosessi siirtymalla
ohjattuun avaimenpyyntotoimintoon.

Vahimmaisjarjestelmavaatimukset

Ohjelmisto Laitteisto

, o _ Kolmannen sukupolven Intel® Core™ i7 tai
Windows® 10 — 64 bittinen versio 1909

vastaava
Microsoft Edge® tai vastaava 16 Gt RAM
DirectX® 12.0 -yhteensopiva AMD Radeon-
PDF-katseluohjelma /INVIDIA® GeForce® -naytdnohjain, jossa 2 Gt
RAM-muistia
NET framework 4.6.1 (tai uudempi) 20 Gt vapaata kiintolevytilaa

Nayton tarkkuus 1920 x 1080 tai suurempi

Huomautus: muita rajoituksia saattaa esiintya. Kasiteltdessa tietosarjoja, joiden koko on suurempi kuin 1 Gt,
jarjestelman tulee vastata jarjestelmasuosituksia. Pitkélle kehittyneet segmentointitydkalut, kuten Smart Expand ja
Coronary Segmentation, edellyttdvat maaritysten mukaista laitteistoa myds pienemmille tietojoukoille. 4D- tai
monipinotietojen parissa tydskenneltdessa tarvittavan RAM-muistin maara kasvaa, kun projektiin tuodaan liséa
kuvasarjoja. Mimics Viewer -palvelun kéyttd automaattiseen segmentointiin tai tapausten jakamiseen edellyttaéa
vahintdén 2 Mb/s internet-yhteyden. Automaattista CT Heart -segmentointia kéytettdessa suorittimen tulee olla
yhteensopiva AVX2:n (Advanced Vector Extensions) kanssa.

Ohjelmistoa on suositeltavaa kayttaa laite- ja/tai verkkoymparisttssa, jossa on kaytdossa
kyberturvallisuusjarjestelma virustorjuntoineen ja jossa kaytetdan palomuuria. Suosittelemme
mya@s, etta Mimics Medical -sovelluksen tydasemaa ei jateta ilman valvontaa, ja etta
tybasema on suojattu salasanalla.

Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kaytettyjen
symbolien kuvaus

u Laillinen valmistaja

Huomio, katso kayttéohjeet ja mukana
A toimitettu dokumentaatio

Katso kayttoohjeet tai lue sahkdisessa
E]E] muodossa olevat kayttbohjeet
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&I Valmistuspaiva

LOT Erakoodi
MD Laakinnallinen laite
uUDI Yksilollinen laitetunniste

Mimics  Medicalin  kayttdohjeet ovat saatavana PDF-muodossa  osoitteessa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Voit pyytaa paperiversion lahettamalla
sahkopostia osoitteeseen leaflet@materialise.be. Kayttdohjeet toimitetaan seitseman
kalenteripaivan kuluessa ilman lisdkustannuksia.

Valmistajan yhteystiedot
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Valmistaja:

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

http://www.materialise.com

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

Tama asiakirja on julkaistu KESAKUUSSA 2022.
© 2021 — Materialise NV. Kaikki oikeudet pidatetaan..

Materialise-, Materialise-logo ja Mimics-tuotenimi ovat Materialise NV:n tavaramerkkeja.

Mode d’emploi du logiciel
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Description et caractéristiques des performances
du logiciel et des plug-ins Mimics Medical

Materialise Mimics Medical ou, en deux mots, « Mimics Medical » est un logiciel servant a
visualiser et segmenter des images médicales (telles que celles provenant des examens CT
et IRM) et & générer des objets 3D. Mimics Medical peut étre utilisé en tant que dispositif
médical, dans les limites de la déclaration d'utilisation prévue décrite ci-dessous.

Mimics Medical peut étre utilisé pour charger et traiter une pile d'images médicales en 2D qui
peuvent étre disponibles sous différent formats tels que DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG et des
images brutes. Une fois les images traitées, elles peuvent étre utilisées pour de nombreuses
applications d"'Ingénierie de I'Anatomie", comme le relevé de mesures, la conception, la
modeélisation et I'impression tridimensionnelle.

Mimics Medical permet aux utilisateurs de contrdler et de corriger la segmentation d'images
médicales (telles que des scans CT et IRM). Un utilisateur formé au logiciel peut facilement
et précisément définir des modéles 3D pouvant ensuite étre utilisés sous Mimics Medical a
des fins de visualisation, de mesure, de planification de traitement et de production de
fichiers de sortie destinés a étre utilisés pour la fabrication additive (impression 3D). Le
logiciel Mimics Medical est également doté d'une fonctionnalité servant a établir une liaison
avec des progiciels tiers.

Il est possible d'ajouter des fonctionnalités supplémentaires a Mimics Medical par le biais de
plug-ins. Les plug-ins Mimics Medical peuvent étre utilisés en tant que dispositif médical,
dans les limites de I'utilisation prévue de Mimics Medical.

Mimics Medical n'est pas congu pour prédire les performances d'un dispositif médical.

Etats-Unis — Mode d'emploi

Mimics Medical est congu pour étre utilisé comme interface logicielle et systeme de
segmentation d'image pour le transfert d'informations d'imagerie médicale sur un fichier de
sortie. Mimics Medical est également congu pour le mesurage et la planification de
traitement.

Le résultat de Mimics Medical peut étre utilisé pour fabriquer des répliques physiques du
fichier de sortie a I'aide de méthodes de fabrication traditionnelles ou additives.

Les répliques physiques peuvent étre utilisées a des fins de diagnostic dans le cadre
d'applications orthopédiques, maxillo-faciales et cardiovasculaires.

Mimics Medical doit étre utilisé sur la base de I'avis médical d'un spécialiste.

UE et reste du monde — Emploi préevu
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Mimics Medical est congu pour étre utilisé comme interface logicielle et systéme de
segmentation d'image pour le transfert d'informations d'imagerie médicale sur un fichier de
sortie. Mimics Medical est également congu pour le mesurage et la planification de
traitement.

Le résultat de Mimics Medical peut étre utilisé pour fabriquer des répliques physiques du
fichier de sortie a I'aide de méthodes de fabrication traditionnelles ou additives.

Les répliques physiques peuvent étre utilisées a des fins de diagnostic dans le cadre
d'applications orthopédiques, maxillo-faciales et cardiovasculaires.

Mimics Medical doit étre utilisé sur la base de I'avis médical d'un spécialiste.

Contre-indications

Veuillez noter que Mimics Medical n'est pas congu pour l'imagerie de mammographie.

Conseils et avertissements

Le logiciel Mimics Medical est destiné a étre utilisé par des professionnels médicaux formés
a son utilisation. Pour participer a cette expérience, hous recommandons a tous les
utilisateurs de participer a une formation dispensée par un expert Materialise.

Comme spécifié dans le contrat de licence de I'utilisateur final, Materialise garantit, durant la
période de garantie, que Mimics Medical opérera substantiellement conformément aux
spécifications fonctionnelles reprises dans la documentation. Toute autre garantie, expresse
ou implicite, y compris mais non limitée a toute garantie liée a la conformité a l'usage, la
sécurité, la performance ou l'efficacité de I'application médicale ou de I'appareil pour lequel
Mimics Medical est utilisé, est exclue. Le résultat de la fonctionnalité de segmentation (semi-
Jautomatique de Mimics Medical doit toujours étre vérifié par I'utilisateur avant d'étre utilisé.

Une distance entre coupes ainsi qu'une épaisseur de coupe d'image Dicom de moins de 1
mm sont recommandées pour des décisions de traitement fondées sur des reconstructions
tridimensionnelles, pour la planification préopératoire mais également l'impression 3D.

Mimics Medical affiche des mesures avec une précision de 4 chiffres apres la virgule des
décimales. Il est important de noter que la précision des mesures est limitée par la résolution
des images.

Les scripts Python écrits par I'utilisateur doivent toujours étre validés par I'utilisateur avant
d'étre utilisés. Les scripts Python écrits pour des versions antérieures de Mimics Medical
doivent étre revalidés par I'utilisateur avant d'étre effectivement utilisés sur la version
actuelle.

Pour les patients ou les utilisateurs de I'Union européenne et des pays disposant d'un régime
réglementaire identique (reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : veuillez
signaler tout incident grave survenu pendant ou a la suite de I'utilisation de ce dispositif au
fabricant et/ou a son représentant agréé ainsi qu'aux autorités compétentes dans votre pays.

Meilleures pratiques et précautions
'A
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Attention : la loi fédérale (E.-U.) limite ce dispositif & la vente ou & la commande d'un
médecin.

Mimics Medical peut également étre utilisé par des ingénieurs biomédicaux ou tout autre
personnel équivalent formé ou expérimenté. Leurs résultats doivent étre utilisés sur la base
de l'avis médical d'un spécialiste.

Soyez conscient que la qualité des images médicales détermine la précision des modeéles
3D dans Mimics Medical. Les protocoles d'analyse restent a la discrétion de I'utilisateur, mais
nous recommandons que les standards industriels soient référencés et suivis. Seules des
images obtenues moins de six mois plus tét doivent étre utilisées pour la planification et/ou
I'évaluation d'options de traitement.

A noter que le systéme de coordonnées DICOM est réinitialisé pour chaque série dimages
DICOM provenant des scanners Hitachi, Siemens Symphony, Sonata et Harmony équipés
de versions logicielles antérieures & Syngo MR B13.

Instructions pour ['utilisation

Installer Mimics Medical

Pour démarrer l'installation, commencez par lancer le fichier d'installation téléchargé (format
*.msi). Si l'avertissement du contrdle de compte d'utilisateur se déclenche pour demander
l'autorisation d'apporter des modifications au dispositif, cliquez sur « Oui ». Ensuite,
I'assistant vous guidera tout au long de la procédure d'installation. Dans chaque boite de
dialogue, sélectionnez les options de votre choix et cliquez sur « Suivant » pour continuer.
Pour lancer l'installation, sélectionnez « Installer ». Une barre de progression vous indiquera
I'état d'avancement.

Une fois l'application installée, la boite de dialogue Terminer apparaitra pour vous permettre
de finaliser la procédure d'installation (cliquez sur « Terminer »).

Si une nouvelle version majeure, mineure ou de correctif de bogues est commercialisée,
procédez comme indiqué ci-avant. Le fichier d'installation écrasera automatiquement (en cas
de nouvelle version de correctif) ou s'installera parmi les versions existantes. Au lancement
de la nouvelle version, vous pouvez choisir ou refuser d'importer les paramétres de la
version antérieure.

Démarrer Mimics Medical

Aprés avoir installé le logiciel sur votre PC, double-cliquez sur I'icbne Mimics Medical. Vous
pouvez également cliquer sur le bouton Démarrer-> Tous les programmes 2>Logiciel
Materialise=>Mimics Medical pour commencer. Assurez-vous de sélectionner I'édition
médicale destinée aux applications cliniques.

Les logiciels de Materialise sont protégés par un fichier clé alphanumérique. Quand vous
démarrez Mimics Medical pour la premiére fois ou lorsque votre clé a expiré, I'Assistant de
licence (Key Request Wizard dans l'interface) démarrera automatiquement pour vous aider
dans le processus d'enregistrement. Les options disponibles sont expliquées dans le guide
d'utilisation. Nous vous recommandons de sélectionner l'option 'instant activation' dans

—
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on



This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Medical.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the language used in the Mimics Medical software interface.
Mimics Medical 25.0 — Instructions for Software Use | L-102511-04 30

I'Assistant de licence. De cette facon, votre fichier de licence sera automatiquement
renouvelé a son expiration, dés que vous vous connecterez a Internet.

Installer les plug-ins Mimics Medical

Tout d'abord, vérifiez que Mimics Medical est correctement installé et activé. Sur le site Web
de Materialise, téléchargez le plug-in et exécutez le programme d'installation. Une fois
I'assistant d'installation réussi, lancez Mimics. Pour contréler l'installation, rendez-vous sous
Aide A propos et vérifiez que le plug-in est répertorié dans la rubrique A propos. Avant
utilisation, consultez le guide de I'utilisateur du plug-in que vous trouverez dans le menu
Guides des plug-ins.

Certains plug-ins peuvent nécessiter une activation séparée. Rendez-vous dans l'assistant
de demande de clé pour lancer le processus d'activation.

Configuration minimale du systeme

Software Hardware

_ _ _ Intel® Core™ i7 de troisieme génération ou
Windows® 10 — 64 bits version 1909

équivalent
Microsoft Edge® ou équivalent 16 Go de RAM
Carte graphique AMD Radeon/NVIDIA®
Lecteur de PDFs GeForce® compatible DirectX® 12.0 avec 2 Go
de RAM

NET Framework 4.6.1 (ou supérieur) | 20 Go d'espace libre sur le disque dur

Résolution de 19201080 (ou supérieure)

Remarque : D'autres exigences peuvent s'appliquer. Lors de I'utilisation de set de données de taille supérieure a 1
Go, la configuration recommandée du systeme est requise. Les outils avancés de segmentation tels que le Smart
Expand ou la segmentation des coronaires doivent respecter la configuration matérielle recommandée, méme pour
des sets de données de taille inférieure. Lors du travail avec des données 4D ou en piles multiples, plus vous
importez de séries d'images dans le projet, plus la quantité de RAM nécessaire augmente. En vue d'utiliser le
service Mimics Viewer pour la segmentation automatique ou le partage de cas, un débit Internet minimum de 2
Mbits/s est requis. Pour la segmentation automatique du coeur en TDM, I'UC doit étre compatible avec AVX2
(Advanced Vector Extensions).

Il est recommandé d'utiliser notre logiciel dans un environnement matériel et/ou réseau dans
lequel un systéme de cyber-sécurité a été implémenté, incluant un antivirus et I'utilisation
d'un pare-feu. Il est également recommandé de ne pas laisser la station de travail sur
laquelle I'application Mimics Medical est exécutée sans surveillance et de s'assurer qu'elle
est protégée par un mot de passe.
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Description des symboles

Fabricant

Attention, veuillez consulter le mode d'emploi
ainsi que la documentation associée

Consulter le mode d'emploi au format papier ou
électronique

Date de fabrication

Numéro de lot

5 8RB E PE

Dispositif médical

CH |REP Indique le mandataire en Suisse.

uDI Identifiant unique du dispositif

Le mode d'emploi de Materialise Mimics Medical est disponible sous forme électronique au
format PDF a I'adresse www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La version papier
peut étre demandée par e-mail a l'adresse |leaflet@materialise.be ; elle sera transmise dans
les 7 jours ouvrables sans frais supplémentaires.
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Coordonnées du fabricant

Fabriqué par :

q3

1639

q3

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Belgique
Téléphone : +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

Mimics Medical porte le marquage CE.

32

Les plug-ins Mimics sont des logiciels pour dispositifs médicaux de classe |

CH

REP

CH Mandataire:
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suisse

Le présent document est paru en JUIN 2022.

© 2022 — Materialise NV. Tous droits réservés.

Materialise, le logo Materialise et les noms des produits Mimics et 3-matic sont des marques
déposées de Materialise NV.
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Anweisungen fur die Softwarenutzung

Beschreibung und Leistungsmerkmale der
Mimics Medical Software und Plugins

Materialise Mimics Medical, kurz ,Mimics Medical“ ist ein Software-Tool zur Visualisierung
und Segmentierung medizinischer Bilder (wie CT und MRT) und Rendering von 3D-
Objekten. Mimics Medical darf im Rahmen der unten aufgefuhrten Erlauterung zur
bestimmungsgemalen Verwendung als medizinisches Tool verwendet werden.

Mimics Medical kann zum Laden oder Verarbeiten von Stapeln von 2D-Bildern in zahlreichen
Formaten verwendet werden, einschliel3lich DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG und Rohbilder.
Sobald Ihre Bilder verarbeitet sind, stehen sie Ihnen fur verschiedenste ,Engineering on
Anatomy“ Anwendungen — wie Materialise es nennt — zur Verfligung, wie beispielsweise
Messungen, Planung, Modellierung und 3D-Druck.

Mimics Medical ermdglicht es Benutzern, die Segmentierung medizinischer Bilddaten wie CT
und MRT-Scans zu kontrollieren und korrigieren. Ein geschulter Software-Benutzer kann
mihelos und genau 3D-Modelle definieren, die dann in Mimics Medical zur Visualisierung,
Messung, Therapieplanung und zum Erstellen einer Ausgabedatei fir die additive Fertigung
(3D-Druck) verwendet werden kénnen. Mimics Medical lasst sich auch mit Softwarepaketen
Dritter verbinden.

Mimics Medical kann lber Plugins mit zusatzlichen Funktionen erweitert werden. Mimics
Medical Plugins kdnnen als medizinisches Gerat innerhalb der Grenzen des
Verwendungszwecks von Mimics Medical verwendet werden.

Mimics Medical dient nicht dazu, das Verhalten/die Leistung eines Medizinprodukts
vorherzusagen.

USA — Indikationen fur die Verwendung

Mimics Medical ist fur die Verwendung als Software-Schnittstelle und
Bildsegmentierungssystem vorgesehen, mit dem medizinische Bildinformationen in eine
Ausgabedatei tUbertragen werden kénnen. Mimics Medical ist au3erdem fir Messungen und
Therapieplanung vorgesehen.

Die Ausgabedatei von Mimics Medical kann fur die Herstellung von plastischen
Nachbildungen mit herkdbmmlichen oder additiven Fertigungsverfahren verwendet werden.

Die plastischen Nachbildungen kénnen fur Diagnosezwecke bei orthopadischen,
kieferchirurgischen und kardiovaskularen Anwendungen eingesetzt werden.

Mimics Medical sollte unter Heranziehung von klinischem Urteilsvermégen von Experten
verwendet werden.

EU & ROW - Verwendungszweck
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Mimics Medical ist fur die Verwendung als Software-Schnittstelle und
Bildsegmentierungssystem vorgesehen, mit dem medizinische Bildinformationen in eine
Ausgabedatei tibertragen werden kénnen. Mimics Medical ist aul3erdem fir Messungen und
Therapieplanung vorgesehen.

Die Ausgabedatei von Mimics Medical kann fir die Herstellung von plastischen
Nachbildungen mit herkdmmlichen oder additiven Fertigungsverfahren verwendet werden.

Die plastischen Nachbildungen kdnnen zu Diagnosezwecken in den Bereichen Orthopéadie,
Kiefer- und Gesichtschirurgie und Herz-Kreislauf eingesetzt werden.

Mimics Medical sollte unter Heranziehung von klinischem Urteilsvermdgen von Experten
verwendet werden.

Kontraindikationen

Mimics Medical ist nicht flr Zwecke in Verbindung mit Mammographie-Bildmaterial bestimmt.

Warnungen und Empfehlungen

Die Mimics Medical Software sollte nur von ausgebildeten medizinischen Fachleuten
verwendet werden. Um von dem Produkt profitieren zu kénnen, empfehlen wir, dass alle
Benutzer an einer von einem Materialise-Experten angebotenen Schulung teilnehmen.

Wie in der Endbenutzer-Lizenzvereinbarung festgeschrieben, garantiert Materialise wahrend
der Gewahrleistungsfrist, dass Mimics Medical im Wesentlichen gemaR der funktionalen
Spezifikationen in der Dokumentation arbeiten soll. Jede andere Gewahrleistung, ob
formuliert oder impliziert, einschlieflich, jedoch ohne Beschrankung auf irgendeine andere
Gewahrleistung bezlglich Gebrauchseignung, Sicherheit, Verhalten oder Effektivitat der
medizinischen Anwendung oder des Medizinprodukts, fur das Mimics Medical verwendet
wird, ist ausgeschlossen. Das Ergebnis der (halb-)automatischen Segmentierung in Mimics
Medical sollte vor jeglicher Verwendung stets vom Benutzer Uberprift werden.

Inter-Slice und In-Slice-Abstande von weniger als 1 mm sind fur
Behandlungsentscheidungen auf Basis von 3D-Rekonstruktionen fir praoperative Planung
oder 3D-Druck empfohlen.

Mimics Medical zeigt Messungen mit 4 Dezimalstellen an. Die Messgenauigkeit ist durch die
Pixelgrofl3e der Bilder begrenzt.

Vom Benutzer verfasste Scripts in Python sollten vor jeglichem Gebrauch stets vom
Benutzer validiert werden. Python-Scripts, die fir &altere Versionen von Mimics Medical
erstellt wurden, sollten vom Benutzer erneut validiert werden, bevor sie bei der vorliegenden
Version eingesetzt werden.

Fur Patienten oder Anwender in der Européischen Union und in L&ndern mit identischen
Regulierungssystemen (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte): Wenn wahrend
der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
bevollmachtigten Vertreter und Ihrer nationalen Behdrde.
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Tipps und Vorsichtsmalinahmen

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung
verkauft werden.

Mimics Medical kann auch von Biomedizinern oder Personen verwendet werden, die
aufgrund von Ausbildung oder Erfahrung dafir vergleichbar qualifiziert sind. Deren
Ergebnisse sollten unter Heranziehung von klinischem Urteilsvermdgen von Experten
verwendet werden.

Bitte achten Sie darauf, dass die Qualitdt der medizinischen Bilder die Genauigkeit des 3D-
Modells in Mimics Medical bestimmt. Fir optimale Ergebnisse empfehlen wir, dass die
Industriestandards eingehalten werden. Fir die Planung bzw. Bewertung von
Behandlungsoptionen sollten nur Bilder, die vor weniger als sechs Monaten erstellt wurden,
verwendet werden.

Bitte beachten Sie, dass das DICOM-Koordinatensystem fiir jede DICOM-Serie von allen
Hitachi Scannern sowie Siemens Symphonie, Sonate und Harmonie Scannern mit Software-
Versionen, die alter als Syngo MR B13 sind, zuriickgesetzt wird.

Anweisungen fur die Softwarenutzung

Mimics Medical installieren

Beginnen Sie mit der Installation, indem Sie die heruntergeladene Installationsdatei (*.msi-
Format) starten. Wenn die Benutzerkontensteuerung daraufhin um Zustimmung zu
Anderungen an lhrem Gerat bittet, klicken Sie auf ,Ja“. AnschlieRend wird Sie der Setup-
Assistent durch die Installation fihren. Wahlen Sie in jedem weiteren Dialogfeld die
gewunschten Optionen aus und klicken Sie zum Fortfahren auf ,Weiter“. Der eigentliche
Installationsvorgang wird durchgeftihrt, wenn Sie auf ,Installieren klicken. Ein
Fortschrittsbalken héalt Sie Uber den Status auf dem Laufenden.

Bei erfolgreicher Installation erscheint das Dialogfeld ,Fertigstellen®, mit dem Sie die
Installation abschlieRen konnen (klicken Sie auf ,Fertigstellen®).

Wenn eine neue Haupt-, Neben- oder Fehlerbehebungsversion veroffentlicht wird, erfolgt die
Installation auf die gleiche Weise wie oben beschrieben. Die Installationsdatei wird
automatisch Uberschrieben (im Falle einer Fehlerbehebungsversion) oder neben den bereits
verfigbaren Versionen installiert. Beim Starten der neuen Version kdnnen Sie entscheiden,
ob die Einstellungen der vorhergehenden Version importiert werden sollen oder nicht.

Mimics Medical starten

Nach erfolgreicher Installation der Software auf Ihrem PC doppelklicken Sie auf das Mimics
Medical Symbol. Zum Starten kdnnen Sie auch auf die Schaltflache Start = Alle
Programme - Materialise Software - Mimics Medical klicken. Bitte achten Sie darauf,
dass Sie fir klinische Anwendungen die medizinische Version auswahlen.
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Materialise Software wird von einer Lizenz-Schliissel-Datei (Key File) geschutzt. Wenn Sie
Mimics Medical zum ersten Mal starten oder wenn der Lizenz-Schlissel abgelaufen ist,
offnet sich der sogenannte Key Request Wizard automatisch, um Sie bei dem
Registrierungsprozess zu unterstitzen. Verfligbare Optionen werden im User Guide
erlautert. Wir empfehlen Ihnen, dass Sie die Option ,instant activation“ im Key Request
Wizard wéahlen. Dadurch wird lhre Lizenz-Schliissel-Datei automatisch erneuert, sobald
diese auslauft. Hierbei wird eine Internetverbindung benétigt.

Mimics Medical Plugins installieren

Prifen Sie zuerst, ob Mimics Medical korrekt installiert und aktiviert ist. Laden Sie das Plugin
von der Materialise-Website herunter und fuhren Sie den Installer aus. Starten Sie Mimics
nach erfolgreichem Abschluss des Installationsassistenten. Sie kbnnen die korrekte
Installation Uberprifen, indem Sie Help 2 About aufrufen und prifen, ob das Plugin im
Infofeld aufgeflhrt ist. Lesen Sie vor der Verwendung das Benutzerhandbuch des Plugins,
das unter dem Menu Plugin-Guides verfligbar ist.

Einige Plugins erfordern moglicherweise eine separate Aktivierung. Gehen Sie zum
Schlisselanforderungsassistenten, um den Aktivierungsprozess zu starten.

Minimale Systemanforderungen

Software Hardware

Dritte Generation Intel® Core™ 7 oder

Windows® 10 — 64bit Version 1909 gleichwertige CPU

Microsoft Edge® oder gleichwertig 16 GB RAM
DirectX® 12.0 kompatible AMD

PDE-Viewer Radeon/NVIDIA® GeForce® Karte mit 2 GB
RAM

.NET  framework ~ 4.6.1  (oder | 50 GB freier Festplattenspeicher
hoherwertig)

Auflésung von 1920x1080 oder hdher

Hinweis: Weitere Qualifikationen kdnnen gelten. Bei der Arbeit mit Datensatzen groRer als 1GB sollte das System
den empfohlenen Systemanforderungen entsprechen. Erweiterte Segmentierungs-Tools wie Smart Expand und
Coronary Segmentation erfordern Hardware, wie in den empfohlenen Anforderungen. Dies gilt auch fiir kleinere
Datensatze. Bei der Verarbeitung von 4D- bzw. Multistack-Daten erhdht sich der erforderliche Arbeitsspeicher,
wenn mehr Bilderserien in das Projekt importiert werden. Fur die Nutzung des Services Mimics Viewer zur
automatischen Segmentierung oder gemeinsamen Fallbearbeitung ist eine Internetverbindungsgeschwindigkeit
von mindestens 2 Mbit/s erforderlich. Bei Anwendung der automatischen Segmentierung von CT Heart muss die
CPU mit AVX2 (Advanced Vector Extensions) kompatibel sein.

Es wird empfohlen, unsere Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu
nutzen, in der Cyber-Sicherheitskontrollen implementiert wurden, einschlie3lich Antiviren-
und Firewall-Nutzung. AuRerdem wird empfohlen, die Workstation, auf der Mimics Medical
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lauft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen und sicherzustellen, dass die Workstation
passwortgeschiitzt ist.

Beschreibung der Symbole

Hersteller

Achtung, bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung und die begleitende
Dokumentation.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder
die elektronische Gebrauchsanweisung.

Herstellungsdatum

Chargencode

2B LB P E

Medizinprodukt

cH |rRep| | Zeigt den Bevolimachtigten in der Schweiz

uDI Eindeutige Geratekennung

Die Gebrauchsanweisung fir Mimics Medical wird in elektronischer Form im PDF-Format unter
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use bereitgestellt. Eine Papierversion kann
per E-Mail unter |eaflet@materialise.be angefordert werden und wird innerhalb von 7
Kalendertagen ohne zusatzliche Kosten zur Verfigung gestellt.
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Kontaktdaten des Herstellers

Hergestellt von:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical ist ein CE-gekennzeichnetes Produkt.
1639
c € Mimics-Plugins sind medizinische Geréatesoftware der Klasse |

CH Bevollméachtigter:
CH |REP/| wbsscHGcmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Schweiz

Dieses Dokument wurde im JUNI 2022 erstellt.
© 2022 — Materialise NV. Alle Rechte vorbehalten.
Materialise, das Materialise Logo und die Mimics Produkte sind Marken von Materialise NV.
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O0dnyiec xprong Tou AoyIoUIKOU

[Tepiypapn Kal XapaKTNPIOTIKA ATTOd00NG TOU
Aoyiopikou Mimics Medical kai Twv TTpocOnkwyv

Materialise Mimics Medical, ev guvTtopia Mimics Medical” To Mimics Medical utropei va
XPNOIMOTTOINGEI WG 1aTPIKI) CUCKEUR, EVTOG TWV OPiwV TTOU TTEPIYPAPOVTAI TNV aKOAoUBN
OnAwaon evdedelyuévng XpAone.

To Mimics Medical pytropei va xpnoigoTroinBei yia Tnv @OpTwaon Kal TV TTEEEpyacia dEoUwWY
2D eikévwy atréd TAnBwpa formats cuptrepiAaufavouévwy DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG kai
aKaTEPYaoTwy EIKOVWY (raw images). EQocov o1 €IkOveg £xouv eTTeCEpYaoTEi, uTTOPOUYV Va
XpPnoigotroinBouv o€ TTOAAEG epapuoyEéG Engineering on Anatomy, OTTwG PETPAOEIG,
avaAuan, oXedlaoudg, HovTeAOTTOINON Kal TPIoOIACTATN EKTUTTWON.

To Mimics Medical emITpETTEl GTOUG XPHOTES va €AEYXOUV Kal va puBpidouv TNV KATATUNON
IATPIKWV EIKOVWYV OTTWG agovikég CT kal MRI. "Evag eKTTaIdeupuévog XpAOTNG AOYIOHIKOU
MTTOPEl EUKOAA Kal pe akpifeia va opioel TpididoTtata povTéAa (3D), Ta oTToia UTTopoUv 0TNn
OUVEXEIa va XpnolpoTtroinBouv ato Mimics Medical yia Tnv arreikévion, Tn 4ETpnarn, Tov
oXeOI00PO BepaTTeiag Kal TRV TTapaywyn evog apxeiou 6600V yia Xprion oTny TTPOCBOETIKNA
kataokeun [TpididoTaTtn ekTUTTWon (3D)]. To Mimics Medical diabétel eTriong AsiIToupyia
ouvdoEoNG JE TTAKETA AOYICMIKOU TPITWYV KATOOKEUAOTWY.

To Mimics Medical pytropei va TekTaBel e TTPOGOETA XAPAKTNPIOTIKA HECW TTPoaONnkwv. Ol
TTpooBrkeg Mimics Medical ytTopouv va XpnoIPoTToiNBoUV wg I0TPIKA CUCKEUR, EVTOG TWV
opiwv TNG TTPpoBAeTTOMEVNG XPoNGg Tou Mimics Medical.

To Mimics Medical dev TrpoopileTal yia Xprion otnv TTPORAEWn TNG atrdédoong MIA 1ATPIKAG
OUOKEUNG.

HIMA — EvOeiceic xpriong

To Mimics Medical TrpoopileTal yia xprion wg TepIBAAAOV pyaciag AoyIoHIKOU Kal oUOTNUa
KATOKEPUATIOPOU EIKOVWY YIO TN HETAPOPA TTANPOPOPIWY IATPIKAG ATTEIKOVIONG O€ £va apXEio
€¢6dou. To Mimics Medical TrpoopileTal €TTioNG yIa Xprion oTn PETPNON Kal To oxedlaoud
Bepartreiag.

H €¢¢odog Tou Mimics Medical ptropei va Xpnoi1doTToInBei yia TNV KATAOKEUH QUOIKWYV
avTiypd@wyv Tou apxeiou eEaywyng XPNOINOTTOIWVTOG CUMBOTIKEG A TTPOOBETIKEG HEBOOOUG
KATAOKEUNG.

To QuoIké avTiypa@o UTTOPEI va XpNOIKOTToINBEN yiIa OKOTTOUG SIAyvVWwong OTOUG TOWEIG
0pPBOTTEDIKWYV, YVABOAOYIKWY KAl KOPSIAYYEIOKWY EQAPHOYWV.

To Mimics Medical TTp£TTEl va XPNOIYOTTOIEITAI O€ CUVOUACHO PE TNV KPioT EUTTEIPOU KAIVIKOU
TTPOCWTTIKOU.
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EE KAI YTIOAQOINEZ XQPEZ TOY KOZMOQY —
[TPOBAETTOEVOC OKOTTOC

To Mimics Medical TrpoopileTal yia xprion wg TepIBAAAOV epyaciag AoyIoHIKOU Kai oUOTnua
KATAKEPUATIOPOU EIKOVWY YIO TN HETAPOPE TTANPOPOPIWY IATPIKAG ATTEIKOVIONG O€ £va apXEio
€€6dou. To Mimics Medical TTpoopideTal €TTIONG yIa Xpon 0Tn METPNON KAl TO OXEDIAOUO
BeparTreiag.

H €¢odog Tou Mimics Medical ptropei va Xpno1JoTToINBEi yia TNV KATAOKEU QUOIKWV
avTIiypd@wyV TOU apxEiou £EaywyAg XPNOIMOTTOIWVTAG CUPBATIKEG A TTPOCOETIKEG HEBGOOUG
KATOOKEUNAG.

To @uoiké avTiypa@o UTTOPEI va XPNOIKOTToINBEN yia OKOTTOUG SIdyvwong OTOUG TOMEIS Twv
opBOTTEDIKWY, YVOBOTTPOCWTTIKWY KAl KAPSIAYYEIAKWY EQAPHUOYWV.

To Mimics Medical TTpéTTel va XpnOoIJOTTOIEITaI 0€ GUVOUAGHO WE TNV KPioTn EUTTEIPOU KAIVIKOU
TTPOCWTTIKOU.

AvTevOeicelc

2nueloTe 611 To Mimics Medical dev TTpoopieTal yia Xprion oTnV atmeikévIon JaoToypagiag.

[1pOEIOOTTOINCEIC KAl CUCTAOEIG

To Aoyiopikd Mimics Medical TTpéTrel va XpnoIUOTTOIEITAlI ATTOKAEIOTIKG aTTO EKTTAIOEUNEVOUG
eTTayyeApaTieg uyeiag. MNa KAAUTEPN EUTTEIPIA JE TO TTPOIOV, OUVIOTOUNE GAOI Ol XPHOTEG VO
OUMMETEXOUV O€ eKTTaidEUON TTOU TTaPEXETAI aTTO €101KO TNG Materialise.

O1rwg opidetal otnv Adcia Xpriong Tehikou XpAoTn, n Materialise gyyudral katd Tn SIGPKEIN
NG Mepiddou Eyyunong 611 1o Mimics Medical 8a AciToupyei ouo100TIKA CUP@QWVA WE TIG
AEITOUPYIKEG TTPOdIAYPAPES TwV EYXEIPIBiWY. OTToI00NTTOTE AAAN £yyUNON, €iTE pNTH €iTE
ouvettdyouoa, cupTtrepIAauBavouévng aAAG Xwpig va TTeplopifeTal og OTToIadATTOTE £yyunon
OXETIKA hE TNV KATAAANASGTNTA YIa XPron, TNV ao@dAEla, TNV atrédoan f TNV
ATTOTEAEOPATIKOTATA TNG IATPIKAG EQAPPOYAG 1 TNG CUCKEUNAG YIA TNV OTTOIO XPNOIUOTTOIEITAl
10 Mimics Medical, amoTroigital. H €£0d0¢ Tng Asitoupyiag (nui-)autépaTng KATtaTunong oTo
Mimics Medical TTpétel va eTTaAnNBeleTal TTAVTA OTTO TOV XPAOTN TTPIV ATTo TN XPron yia
OTTOIOVOATTOTE OKOTTO.

Inter-slice kai in-slice aTTOOTACEIG PIKPOTEPEG TOU 1mm TTpoTEivovTal OTav TTPOKEITAI VA
TTapBouv ammoaocig Bepatreiag pe Baon 3D avacuvBEaeig yia TTPOo-eXYEIPNTIKO axXedIaoud A
TPI0&IA0TATN EKTUTTWON.

To Mimics Medical ep@aviel yetprioeig ue 4 wneia miow atrd tnv uttodiaoToAr. H akpifeia
TWV PETPROEWY TTEPIOPICETal ATTO TO PEYEBOG TWV EIKOVOOTOIXEIWV (pixels) Twv eIKOVWV.

Ta oevdpia deopwyv gvepyeiwv Python TTou cuvtdooovTal atro 1o XpAoTn Ba Tpétel TTavTa
va erraAnBevovTal atrd Tov XproTn TIPIV TN XPRon yia otrolovdntrote okoTro. Ta apxeia
KWOIKA o€ YAWOOoA TTpoypapuaTiopgou Python 1Tou £xouv ypa@Tei yia TTponyoUNEVES EKOOOEIG
Tou Mimics Medical Ba TTpétrel va eAeyxBoUv ek véou atrd Tov XprioTn TTpoTou
XPNOoIJoTToINBoUyV e TNV TTapouoa ékdoon.

—
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on



This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Medical.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the language used in the Mimics Medical software interface.
Mimics Medical 25.0 — Instructions for Software Use | L-102511-04 41

MNa acBevh A xpriotn otnv EupwTraikr ‘Evwon Kal o€ XWPES JE TO id10 pUBUIOTIKO KABEOTWGS
(Kavoviouog 2017/745/EE yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA): €AV, KATA TN XPAON QUTAG TNG
OUOKEUNG N WG atTOTEAECUA TNG XPNONG TNG, CUMPPEI KATTOI0 0ORAPs TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE
TO OTOV KATAOKEUAOTH r)/Kal ToV €0UCIodOTANEVO AVTITTIPOCWTTO TOU Kal 0TNV £0VIKN 0ag
apxn.

2 UMBOUAEG BEATIOTNG TTPAKTIKAG KO TIPOPUAACEIC

Mpoooxn: H opooTrovdiokA vouoBeaia Twv HIMA emiTpétel TNV TTWANCN QUTAG TNG OUOKEUAG
povov atréd 1aTpd A KATOTTIV ouvTayoypdaenong atrd autov.

To Mimics Medical pytropei €mmiong va xpnoipoTtroinBei amrd oxedlaoTég BIoIaTPIKAG N
I00QUVAO O€ EKTTAIOEUON N EUTTEIPIA TTPOCWTTIKG. Ta atmoTeAéopaTa TTPETTEI va
XPNOIUOTTOIOUVTAI O€ CUVOUACHO UE TNV Kpion EUTTEIPOU KAIVIKOU TTPOCWTTIKOU.

2aG EVNUEPWVOUE OTI N TTOIOTNTA TWV IATPIKWY EIKOVWYV KaBopilel Tnv akpipeia Twv 3D
MovTéAwy oTo Mimics Medical. Ta TTpwTokoAAa Glpwong TTApPAPEVOUY GTN SIAKPITIKA
euxEpela Tou XpNoTn, TTapoAa auTd oag TTPOTEIVOUE va ava@épovTal Kal va akoAouBouvTal
TA OXETIKA Blounxavikad poTutra (industrial standards). Mévo ol eikdveg TTou Afednkav o€
OIGCTNUA MIKPOTEPO TWV TTPONYOUMEVWY £EI UNVWV PTTOPOoUV va XpNnoigoTroinBoulyv yia To
oXedI00oPo r/kal TNV a&loAdynon Twy eTmAOYWY BepaTreiag.

Oa péTTel va yvwpideTe OTI TTPAYHOTOTTOIEITAI ETTAVOPOPE TOU CUCTAUATOG CUVTETAYUEVWV
DICOM, yia k@B¢ oeipd DICOM Tou TTpoépxeTal ammd 6Aoug Toug aapwTéS Hitachi kal atrd
TOUG oapwTéG Symphony, Sonata kar Harmony tng Siemens pe €kdoon AoylouIKoU
TTaAaidTEPN amd Syngo MR B13.

Odnyieg xprnong
Eykaraotaon tou Mimics Medical

ZEKIVAOTE TNV €yKATAOTAON EKKIVWOVTOG TO ANYBEV apxeio eykatdotaong (Mopen *.msi). Edv
auTh n evépyeia evepyoTroinoel Tov ‘EAeyxo Aoyapiacuou XprioTtn yia va ¢ntnBei adeia yia tTnv
TIPAYHOATOTTOINON OAAQYWYV 0T OUOKEUN 00G, KAVTE KAIK aTo «Nais. Metd atmrd autod, o
0dényo6g Eykatdotaong 6a oag kaBodnynaoel kad' 6An Tn didpKeEIa TNG EYKATAOTOONG. € KAOE
TTapdBupo dlaAdyou, eTTIAECTE TIG TTPOTIMWUEVEG ETTIAOYEG OQG Kal TTATAOTE «ETTéuEVO» yia va
ouveyioete. MNpayyatoTToioTe TNV EyKATAOTAOT ETTIAEYOVTOG «EyKATAOTAON», HIA YPOUUN
TTPO6O0U Ba 0ag KPATA EVIEPOUG VIO TNV TTOPEIa TNG EYKATACTAONG.

Edv n epappoyn eykataoTabei pe emruxia, 8a ep@avioTei To TTapdBupo dIaAdyou «TEAOG»,
EMTPETTOVTAG 0AG VO OAOKANPWOETE TNV eyKaTAoTAON (KAVTE KAIK 0TO «TEAOG»).

Edv diaveunBei pia véa ékdoan Kuplag ) dsutepedioucag onuaciag A emdiopbwaong
OQOAPATWY, N eyKaTAOTACT DIEVEPYEITAI PIE TOV iDIO TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI TTOPATTAVW. TO
apyeio eykardotaong Ba avTIKATaoTACEI auTOPaTa TNV TTOAAIOTEPN £€KO0ON (O€ TTEPITTITWON
¢kdoong emodIOPOwaong o@aAudTwy) A Ba eykatacTabei ditTAa 0TI 1dn dIABETIUEG EKDOTEIG.
KaTtd Tnv ekkivnon Tng véag €KdoonG, UTTOPEITE va TTIAEEETE €AV Ba eI0aydyeTE 1} OXI TIG
puBuioeig atrd TNV TTponyoupevn £kdoor.
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‘Evapén Tou Mimics Medical

AQOU eyKATOAOTHOETE PE ETTITUXIA TO AOYIONIKO OTOV UTTOAOYIOTH 0aG, KAVTE DITTAG KAIK OTO
eIkovidlo Mimics Medical. Mtropeite €1miong va kaveTte KAIK aTo KouuTri ‘Evapén = OAa Ta
mwpoypdupara >Materialise Software = Mimics Medical yia va EekivioeTe. BeBaiwBeite
OTI yIa KAIVIKEG eapuoyEG ExeTe eTTIAEEEI TNV Medical ékdoon.

To Aoyiopikd NG Materialise TrpooTtateleTal atrd Eva KAidi MNpoidvtog (Key File). Katd tnv
TTPWTN €kKivnon Tou Mimics Medical, i étav 1o KAcidi MNMpoidvTtog £xel ArjEel, o BonBog
AiTnong KAeidiou (Key Request Wizard)Ba &ekiviioel autOpaTa WOTE va oag Bonbrioel ue Tnv
dladikaoia eyypagng. Z1ov 08nyé Xpnong (User Guide) ereényouvtal ol dIaBETIYES
eMAOYEG. Zag TrpoTeivoupe va emAECeTe TNV 'Auecn Evepyotroinon (Instant Activation) otov
BonBo Aitnong KAeidiou. E@ocov éxete TpocBaacn oTto diadikTuo, autr n diadikacia Ba
avavewaoel autéparta 1o KAEIdi TTpoidvTog TNG Adelag oag étav auto ARgel.

EvkardoTtaon mmpooBnkwyv Mimics Medical

EAéy¢Te TpwTa £Av TO Mimics Medical €xel eykaTaoTabei kal evepyoTroinBei cwoTa.
Mpayuartotroifjote Awn TG TTPOcBAKNG atrd TnVv IoTooeAida TG Materialise kal EKTEAEOTE TO
TTPOYPAPUa eykaTdoTaong. MeTd Tnv €mmiTuXr) OAOKARPpWOoN Tou 0dNyouU eyKATAoTAONG,
eKKIVAOTE TO Mimics. MTTopeite va eTTaAnBeloeTe TN CWOTH €yKATAOTOON PETARAiVOVTAG OTO
Help = About kai eAéyxovTag €av n TTpoaBnkn TTapaTiBeTal oTo TTAGiclo TTAnpogopiwv. Mpiv
atrd TN XPron, CUPPBOUAEUTEITE TOV 00NYO XProNng TNG TTPOCBNKNG TTou gival d1aBéoiun oTo
pevou Odnyoi Mpoodnkwv.

Opiopéveg TTPOOOAKEG PTTOPET va aTTaITouV eEXwPIOTA evepyoTroinon. MetaBeite otov 0dnyod
aitnong kKA€1d10U yia va EEKIVAoETE T dIadIKaoia evePyoTToinong.

EAQXIOTEC QTTAITIOEIC OUOTAUOTOC

Noyiopiko Hardware
Windows® 10 — ékdoon 64 bit 1909 Tpitng yeviag Intel® Core™ i7 rj avTioToIxog
Microsoft Edge® 1 avtioToixo 16 GB RAM

DirectX® 12.0 cupBari ye AMD
Mpdypappa TPoPBoARS apxeiwv PDF Radeon/NVIDIA® GeForce® kdapta pe 2GB
RAM

NET framework 4.6.1 (] upnAdTEQPO) 20 GB d108¢01p0g XWwpog okAnpoU diokou

Avaiuon 1920x1080 rj upnAdTEPN

>nueiwon: EmAéov 6pol utTopei va 1oxuouv. To oUuoTnud oag Ba TTPETTEl va £XEI TIG CUVIOCTWHEVEG ATTAITHOEIG OTNV
TEPITITWON TNG XPAONG 1ATPIKWY EIKOVWVY OUVOAIKOU peyéBoug peyaAutepo Tou 1GB. Ta egeidikeupéva epyaleia
KOTATUNONG, 0TTWG To Smart Expand kai To Coronary Segmentation, armaitodv hardware avTioToixo pe autd TToU
avagEépETal OTIG CUVIOTWHEVEG OTTAITACEIS cuaThuaTtog. Katd tnv epyacia ae Asitoupyia 4D 1 pe dedouéva
TTOAaTTAWY oToIBwyv, N TTocoTNTa TNG PvAuNg RAM TToU atTaiTeiTal auédveTal KOTG TNV €I0AYWYH TTEPICTOTEPWV
OEIpWV EIKOVWV 0TO £pyo. [Na va xpnolgoTToIfoeTe TNV uttnpeaia Mimics Viewer yia autéuartn KatdTunon r Koivh
XPron TTEPIOTATIKWY, atraiTeital eAdyI0Tn TaxuTnTa ouvdeong aTo internet 2 Mbps. Katda 1n xprion Tng Asitoupyiag
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autopartng kardrunong CT Heart, n CPU mpémel va eivar oupBat pye 10 AVX2 (Mponyuéveg AlovuouaTikéG
Emekrdoeig).

2uvioTaral n xprion Tou Aoyiopikou pag o€ TrepIBadANov hardware kai/r] diktoou GTToU £X0UV
eykaraoTabei epyaleia ac@aieiag OTTwG Teixog TrpoaTtaciag (firewall) kai antivirus. ZuvioTtaTal
ETTIONG VO PNV AQRVETE Xwpig eTTIBAeWnN Tov 0TABUO epyaciag oTov oTToio ekTeAEiTal TO Mimics
Medical kai va diao@alifete 611 0 0TaBUOG EpyaCiag TTPOCTATEUETAI PE KWOIKO TTPOCBaoNG.

[Tepiypan) TwV CUPBOAWY TTOU
XpnaigotrolouvTal oTo TTAaiclo «About» (ZXETIKA
UE) TOU AoyIOMIKOU

KaraokeuaoTng

Mpoooxn, ouhBouleuTeite TIG 0ONYieg Xxpriong
Kal TO OUVOOEUTIKA £yypapa

>upBouleuTeite TIG 00nyieg xpriong A TIg
NAEKTPOVIKEG 00NYiEG XpPAONG

Huepopnvia Kataokeung

AERRY 3

Kwdikdg TTapTidag
MD laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
uDI Movadiko avayvwpIoTIKO TTPOIOVTOG

O1 0dnyieg xpnong (IFU) yia to Mimics Medical TTapéxovTal o€ NAEKTPOVIKI HOPPN O€ apxEio
PDF otnv nAekTtpovikrp dievBuvon www.materialise.com/electronic-instructions-for-use.
Mtropeite va {nTAoETE TIG 00nyieg xprong o€ éviutin pop@r atmmooTéAovTag e-mail otnv
nAekTpovikr] dieuBuvon leaflet@materialise.be kar 8a AABETE TO UAIKO €vTOG 7 NUEPOAOYIOKWYV
NUEPWV XWPIg eTTITTA(OV KOOTOG.
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2TOIXEIA ETTIKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTN

KartaokeuddeTal amré Tnv:

Materialise NV
Technologielaan 15,

3001 Leuven, Belgium
TnAépwvo: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C € To Mimics Medical gival éva TTpoidv mioToTroinuévo pe onuavon CE
1639

c € O1 TTpocBrkeg Tou Mimics gival AoyIopIKO IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC
K L] L} ”

To éyypago autd ekdd0nke Tov IOYNIO ToU 2022.
© 2022 — Materialise NV. Mg emi@UAagn k&8s vOuIouU SIKAIWPATOG.

H Materialise, To Aoydtutro Tng Materialise kal To 6vopa 1poidvTog Mimics eival orfjua
katateBév Tng Materialise NV.
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Utmutato a szoftver hasznalatahoz

A Mimics Medical szoftver és bdvitmények
leirasa és teljesitményjellemzoi

A Materialise Mimics Medical, roviden ,Mimics Medical" szoftvereszkdz orvosi képek (példaul
CT és MRI) megijelenitésére és szegmentalasara, valamint 3D objektumok renderelésére
szolgal. A Mimics Medical orvosi eszkdzként hasznalhat6 a rendeltetési nyilatkozat alatt
ismertetett korlatokon beldl.

A Mimics Medical szamos kilénféle formatumu 2D-kép — tobbek kdzétt DICOM 3.0, BMP,
TIFF, JPG formatumu, valamint nyers képek — betdltésére és feldolgozasara szolgéal. A
feldolgozott képek felhasznélhatok szamos anatomiai tervezési alkalmazasban, beleértve a
mérést, a tervezést, a modellezést és a 3D-nyomtatast.

A Mimics Medical lehetévé teszi a felhasznalé szamara az orvosi képek, ugyminta CT- és
MRI-felvételek szegmentalasanak vezérlését és korrekciojat. A gyakorlott
szoftverfelhasznald kdnnyen és pontosan meghatarozhatja a 3D-modelleket, amelyek a
Mimics Medical szoftverben felhasznalhatok megjelenitésre, mérésre, kezeléstervezésre,
illetve az additiv gyartashoz (3D-nyomtatas) hasznalhaté kimeneti fajl Iétrehozéséra. A
Mimics Medical harmadik fél szoftvercsomagjaival is 6sszekapcsolhato.

A Mimics Medical pluginok segitségével tovabbi funkciokkal bévithetd. A Mimics Medical
pluginok orvosi eszkdzként hasznalhatok a Mimics Medical felhasznalasi hatarain bell.

Orvostechnikai eszk6zdk teljesitményének elérejelzésére a Mimics Medical nem alkalmas.

USA - Hasznalati javallatok

A Mimics Medical szoftveres kezel&fellletként és képszegmentald rendszerként hasznalhat6
az orvosi képalkotasi adatok kimeneti fajlba torténé tovabbitasara. A Mimics Medical
mérésre és kezeléstervezeésre is alkalmas.

A Mimics Medical kimeneti fajljanak hagyomanyos vagy additiv gyartasi médszerekkel
elkészithet6 a fizikai masa.

A fizikai mésolat felhasznalhat6 diagnosztikai célokra ortopédiai, alli-arci, valamint sziv- és
érrendszeri alkalmazasokban.

A Mimics Medical szoftvert szakértéi klinikai mérlegeléssel kell hasznalni.

EU & ROW - Rendeltetésszer( hasznalat

A Mimics Medical szoftveres kezel&fellletként és képszegmental6 rendszerként hasznalhato
az orvosi képalkotasi adatok kimeneti fajlba torténé tovabbitasara. A Mimics Medical
mérésre és kezeléstervezeésre is alkalmas.

A Mimics Medical kimeneti fajljanak hagyomanyos vagy additiv gyartasi modszerekkel
elkészithetd a fizikai masa.
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A fizikai méasolat felhasznélhat6 diagnosztikai célokra ortopédiai, arc-allcsonti, valamint sziv-
és érrendszeri alkalmazasokban.

A Mimics Medical szoftvert szakértéi klinikai mérlegeléssel kell hasznélni.

Ellenjavallatok

Felhivjuk figyelmét, hogy a Mimics Medical nem hasznalhaté mammografias képalkotésra.

Figyelmeztetések és ajanlasok

A Mimics Medical terméket kizardlag megfeleléen képzett egészségligyi szakemberek
hasznéalhatjak. A tapasztalatok bévitése érdekében javasoljuk, hogy minden felhasznal6
vegyen részt a Materialise szakért6i altal kinalt képzésen.

A végfelhasznaldi licencszerzédésben foglaltaknak megfeleléen a Materialise garantélja,
hogy a Mimics Medical a jétallasi id6 alatt alapvetéen a dokumentacidban ismertetett
mikddési specifikacioknak megfeleléen fog mikddni. Minden egyéb kifejezett vagy
hallgatolagos jétallast elharitunk, ideértve egyebek kdzott az adott célnak vald
megfeleléségre, valamint a Mimics Medical szoftverrel hasznalt gydgyaszati alkalmazasok és
eszkdzok biztonsagara, teljesitményére és hatékonysagra vonatkozo jotallasokat. A Mimics
Medical (fél)automatikus szegmentalasi funkciéjanak kimenetét mindig ellenériznie kell a
felhasznal6nak, mielétt barmilyen célra felhasznalna azt.

A preoperativ tervezéshez vagy 3D-nyomtatashoz végzett 3D-rekonstrukcion alapuld
kezelési dontések esetén 1 mm-nél kisebb |épéskdz és szeletvastagsag javasolt.

A Mimics Medical 4 tizedes pontossaggal jeleniti meg a mért értékeket. A mérések
pontossagat a képek pixelmérete korlatozza.

A felhaszndlo ltal irt Python-parancsfajlokat mindig ellendriznie kell a felhasznalénak,
miel6tt barmilyen célra felhasznalna azokat. A Mimics Medical korabbi verzidihoz irt Python-
parancsfajlokat a felhasznaldnak ujra ellendriznie kell, mielétt a jelenlegi valtozattal
hasznalna 6ket.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezé orszagokban
(2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszk6zokrdl) 1évé betegek vagy felhasznélok
esetén: ha az eszktz hasznélata soran vagy annak hasznalata miatt sulyos incidens torténik,
jelentse ezt a gyarténak és/vagy a gyartdé meghatalmazott képviseljének, valamint a
nemzeti hatésagoknak.

Legjobb gyakorlatokkal kapcsolatos tippek és
ovintézkedesek

Figyelem: az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ezt az eszkdzt csak orvos
értékesitheti, illetve csak orvosi elGirasra értékesithetd.
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A Mimics Medical szoftvert egészségligyi mérndkak, illetve ezzel egyenértékii képzettséggel
vagy gyakorlattal rendelkez6 személyek is hasznalhatjak. Az eredményeket szakértéi klinikai
mérlegeléssel kell hasznalni.

Felhivjuk figyelmét, hogy a 3D-modell pontossagat a Mimics Medical szoftverben a
gyogyaszati képek minésége hatarozza meg. A szkennelési protokollok a felhasznalé
hataskérébe tartoznak; javasoljuk azonban az ipari szabvanyok ismeretét és szem el6tt
tartasat. Hat hénapnal régebbi kép nem hasznalhat6 a kezelési lehet8ségek tervezéséhez
és/vagy kiértékeléséhez.

Felhivjuk figyelmét, hogy a DICOM-koordinatarendszer visszaallitasra kertl minden egyes
DICOM-sorozat esetében, amely a Hitachi szkennerekbdl, valamint a Siemens Symphony,
Sonata és Harmony szkennerekbél szarmazik a Syngo MR B13-nél régebbi
szoftververzidkkal.

Hasznalati utasitas

A Mimics Medical telepitése

Inditsa el a telepitést a letoltott telepit6éfajl (*.msi formatum) elinditasaval. Ha a Felhasznaldi
fiokvezérlés engedélyt kér az eszkdz mddositasara, akkor kattintson az ,lgen” gombra. Ezt
kdvetéen a telepitd varazslo végigvezeti Ont a telepitésen. Minden kdvetkez6
parbeszédpanelen valassza ki a kivant beallitAsokat, majd a folytatdshoz valassza a
»Tovabb” lehetéséget. Végezze el a tényleges telepitést a ,Telepités” menlipont
kivalasztasaval, egy folyamatjelzé sav folyamatosan tajékoztatja Ont a telepités allapotardl.

Ha az alkalmazas sikeresen telepitésre kerllt, megjelenik a Befejezés parbeszédpanel,
amely lehetévé teszi a telepités befejezését (kattintson a ,Befejezés” gombra).

Ha egy Uj nagyobb, kisebb vagy hibajavitasi kiadast tesznek kdzzé, a telepités a fent leirtak
szerint torténik. A telepit6fajl automatikusan felulirja (hibajavitd kiadas esetén) vagy telepiti a
mar elérhet6 verzidk mellé. Az Uj verzié inditasakor kivalaszthatja, hogy importalja-e a
bedllitasokat az el6z6 verzidbdl.

A Mimics Medical inditasa

Miutan sikeresen telepitette a szoftvert a szamitégépére, kattintson duplan a Mimics Medical
ikonjara. Masik lehet6ségkeént kattintson a kdvetkezbkre az inditashoz: Start gomb->
Programok—> Materialise Software> Mimics Medical. Klinikai alkalmazdshoz a Medical
edition (Orvosi kiadas) lehet6séget valassza.

A Materialise szoftvert kulcsfajl védi. A Mimics Medical elsé inditasakor, illetve a kulcs lejarta
esetén automatikusan elindul a regisztracios folyamat végrehajtasaban segité6 Key Request
Wizard (Kulcsigényl6 varazslo). A rendelkezésre allo lehetéségeket a Felhasznéloi
kézikdnyv ismerteti. Azt javasoljuk, hogy a varazslo ,instant activation" (azonnali aktivalas)
lehet6ségét valassza. A lejart licenckulcsfajl igy mindig automatikusan megdjul, feltéve, hogy
van internetkapcsolat.
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A Mimics Medical pluginok telepitése

El&szor ellendrizze, hogy a Mimics Medical megfeleléen van-e telepitve és aktivalva. A
Materialise webhelyérdl toltse le a plugint, és futtassa a telepitét. A telepités sikeres
befejezését kdvetden inditsa el a Mimics szoftvert. A telepités ellenérzéséhez lépjen be a
Sug6 >Névjegy menipontba, és ellenérizze, hogy a bévitmény szerepel-e a listan.
Hasznalat el6tt olvassa el a bévitmény felhasznéléi kézikonyvét, amely a Bévitmények
Gutmutatdja menuiben érhet6 el.

Egyes pluginok kilon aktivalast igényelhetnek. Az aktivalasi folyamat elinditdsahoz nyissa
meg a Kulcsigényl6 Varazslot (Key Request Wizard).

Minimalis rendszerkovetelmeények

Szoftver Hardver

Harmadik generaciés Intel® Core™ i7 vagy

Windows® 10 — 64 bites verzié 1909 ezzel egyenértekii

Microsoft ~ Edge®  vagy  ezzel | 16 GB RAM
egyenértéki

DirectX® 12.0-kompatibilis AMD
PDF-megjelenitd Radeon/NVIDIA® GeForce® kartya 2 GB RAM-
mal

A .NET-keretrendszer 4.6.1 (vagy Ujabb)

20 GB szabad hely a merevlemezen
verzidja

1920x1080-as vagy nagyobb felbontas

Megjegyzés: egyéb kdvetelmények is lehetségesek. 1 GB-nal nagyobb adathalmaz esetén a rendszernek a javasolt
rendszerkdvetelményeket kell teljesitenie. Az olyan fejlett szegmentélé eszkdzokhdz, mint a Smart Expand és a
Coronary szegmentélds, még kisebb adathalmazok esetén is az ajanlott kdvetelményekben meghatérozott
hardverre van sziikség. 4D vagy tobbsz6ros adathalmaz hasznélata esetén tobb RAM-ra lehet sziikség, mivel ez
toébb képsorozat importalasaval jar a projektbe. A Mimics Viewer szolgéltatas automatikus szegmentalashoz vagy
esetmegosztashoz valé hasznalatahoz legalabb 2 Mbps sebességi internetkapcsolat sziikséges. Ha a CT Heart
automatikus szegmentalast haszndlja, a CPU-nak kompatibilisnek kell lennie az AVX2 (Advanced Vector
Extensions) processzorral.

Szoftveriink hasznalatahoz megvalositott kiberbiztonsagi védelemmel (ideértve a
viruskeresést és a tlizfalhasznalatot) rendelkezd hardver- és/vagy halézati kornyezetet
javaslunk. Javasoljuk tovabba, hogy a munkaallomast, amelyen a Mimics Medical fut, ne
hagyja feligyelet nélkul, és gondoskodjon arrél, hogy a munkaéllomas jelszéval védett
legyen.
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A szoftver About (Névjegy) paneljén hasznalt
szimbolumok magyarazata

Torvényes gyarto

Olvassa el a haszndlati utasitast és a mellékelt
dokumentaciot!

Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast

Lle PE

Gyartasi id6
LoT Tételszam
MD Orvostechnikai eszkdz
uDI Egyedi eszkdzazonosito

A Mimics Medical hasznalati utasitasat elektronikus formaban, PDF formatumban bocsatjuk
rendelkezésre a www.materialise.com/electronic-instructions-for-use cimen. Nyomtatott
véltozat e-mailben igényelheté a leaflet@materialise.be cimen; ezt 7 naptéri napon belll
téritésmentesen rendelkezésre bocsatjuk.
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A gyarto elérheto
sege

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgium
Telefon:+32 16.39 66 11

http://www.materialise.com

c € A Mimics Medical termék CE-jeldléssel rendelkezik
1639

C € A Mimics pluginok I. osztalyd orvostechnikai szoftverek

Ez a dokumentum 2022 JUNIUSABAN keriilt kiadasra.
© 2022 — Materialise NV. Minden jog fenntartva.

A Materialise, a Materialise logo, valamint a Mimics terméknév a Materialise NV védjegyei.
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Leidbeiningar um notkun hugbunadar

Lysing og nothaefiseiginleikar Mimics Medical
hugbunadar Og vidbaetur

Materialise Mimics Medical, stytt sem "Mimics Medical", er hugbunadarverkfaeri til ad
myndgera og buata nidur laeekningamyndir (svo sem CT og MRI) og skila 3D hlutum. Mimics
Medical ma nota sem laekningataeki innan takmarkana sem lyst er i stadhaefingu hér ad
nedan um atlada notkun.

Mimics Medical ma nota til ad hlada og medhondla steedur af 2V myndum ar fijolmérgum
shnidum, par med téldu DICOM 3.0 snidi, BMP, TIFF, JPG og hrAum myndum. begar buid er
ad vinna myndir er haegt ad nyta paer & margan hatt i stjornun i liffeerafreedi, par a medal vid
maelingar, hénnun, likanagerd og 3D prentun.

Mimics Medical gerir notendum kleift ad styra og leidrétta nidurbatun lsekningamynda svo
sem med télvusneidmyndum og segulémun. bjalfadur hugbunadarnotandi & audvelt med ad
skilgreina 3D likdn af nakveemni, sem sidan méa nota i Mimics Medical til ad myndgera,
maela, undirbla medferd og framreida Gtlagsskra sem nota ma i framleidslu med 3D prentun
(3D prentun). Mimics Medical er einnig feert um ad tengjast hugbunadarpakka pridja adila.

Heegt er ad auka vid Mimics Medical med vidbotareiginleikum gegnum vidbaetur. Haegt er ad
nota vidbaetur Mimics Medical sem leekningabunad, innan takmarka setladrar notkunar a
Mimics Medical.

Mimics Medical er ekki aetlad til ad segja fyrir um frammistddu leekningataekis.

Bandarikin — Abendingar um notkun

Mimics Medical er aetlad til notkunar sem hugbunadarvidmot og myndbutunarkerfi til ad flytja
leekningamyndaupplysingar i Gtlagsskra. Mimics Medical er einnig setlad til ad meela og
undirbta medferd.

Utlag fra Mimics Medical ma nota vid framleidslu & apreifanlegum eftirlikingum Gtlagsskrar
med pvi ad nota hefdbundnar framleidsluadferdir eda 3D prentun

Nota ma efnislegar eftirlikingar til greiningar & svidi féta-, kjalka- og hjartaadgerda.

Mimics Medical skal nota asamt klinisku mati sérfraedings.

ESB og ROW — Abendingar um notkun

Mimics Medical er eetlad til notkunar sem hugbunadarvidmot og myndbutunarkerfi til ad flytja
laeekningamyndaupplysingar i Utlagsskra. Mimics Medical er einnig aetlad til ad meela og
undirbta medferd.

Utlag fra Mimics Medical ma nota vié framleidslu & apreifanlegum eftirlikingum Gtlagsskrar
med pvi ad nota hefdbundnar framleidsluadferdir eda 3D prentun

Nota ma efnislegar eftirlikingar til greiningar & svidi fota-, kjalka- og hjartaadgerda.
T
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Mimics Medical skal nota dsamt klinisku mati sérfreedings.

Frabendingar

Athugid ad Mimics Medical er ekki eetlad til brjdstamyndatoku.

Vidvaranir og radleggingar

Mimics Medical skal eingbngu vera notad af sérpjalfudum leeknum. Vid meelum med ad allir
notendur taki patt i pjalfun hja sérfraedingi fra Materialise til ad afla sér reynslu.

Eins og tekid er fram i leyfissamningi lokanotanda abyrgist Materialise & abyrgdartimanum
ad Mimics Medical muni vinna i adalatridum i samraemi vid taeknilysingu i medfylgjandi
g6gnum. Sérhver énnur abyrgd, hvort sem han er tjad beint eda 6beint, par med talin en
takmarkast ekki vid abyrgd vardandi heefi vegna tilgangs, 6ryggis, frammistodu eda
skilvirknisjonarmida leekningahugbunadarins eda -taekisins sem Mimics Medical er notad
fyrir, er hafnad. Notandi skal avallt stadfesta Gtlag (half-)sjalfvirku bdatunarvirkninnar i Mimics
Medical fyrir hvada notkun sem er.

Meelt er med ad millisneidarfjarlaegd og sneidarpykkt sé€ minni en 1mm vid
medferdarakvardanir sem byggjast a 3D eftirlikingum vid undirbaning adgerda eda 3D
prentun.

Mimics Medical synir maelingar med 4 aukastéfum. Nakveemni meelinga reedst af pixlasteerd
myndanna.

Notandi skal stadfesta Python skriftur sem skrifadar eru af notandanum, &dur en peaer eru
notadar i einhverjum tilgangi. Notandi parf aftur ad stadfesta Python skriftur sem skrifadar
eru fyrir eldri Gtgafur af Mimics Medical, adur en han er notud med ndverandi Gtgafu.

Fyrir sjukling eda notanda i ESB og i Iondum med samskonar reglukerfi (reglugerd
2017/745/ESB um leekningataeki); ef alvarlegt atvik hefur komid upp vid notkun teekisins eda
vegna notkunar pess, skal tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds fulltrda og
yfirvalda i viokomandi landi.

Godar starfsvenjur - rad og varudarradstafanir

Varud: Alrikislog (BNA) kveda & um ad petta taeki megi einungis vera selt eda pantad af
laekni.

Mimics Medical mé& einnig vera notad af lifleekningateeknimanni eda starfsfélki med
sambeerilega pjalfun eda reynslu. Nidurstéduna skal nota asamt klinisku mati sérfraedings.

Athugid ad gaedi laekningamynda akvardar nakveemni 3D likansins i Mimics Medical.
Samskiptareglur vid skénnun eru samkveemt gedpotta notanda; pé radleggjum vid ad visad
sé i idnadarstadla og peim fylgt. Ekki skal nota myndir sem eru sex manada eda eldri vid
undirblning og/eda mat & medferdarkostum.
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Athugid ad Dicom hnitakerfi er endurstillt fyrir hverja Dicom réd ar 6llum Hitachi-skdnnum og
ar Siemens-Symphony-, Sonata- og Harmony-skénnum med eldri hugbinadi en Syngo MR
B13.

Notkunarleidbeiningar

Uppsetning Mimics Medical

Byrjadu uppsetninguna med pvi ad reesa nidurhalada uppsetningarskré (*.msi snid). Ef petta
veldur pvi ad styring notendareiknings (User Account Control) bidur um leyfi til ad gera
breytingar a teekinu pinu, skaltu smella & ,Ja“. Ad pessu loknu mun uppsetningarhjalpin
(Setup Wizard) leida pig i gegnum uppsetninguna. | neestu valmyndum skaltu velja
moguleika og velja sidan ,Neesta“ (Next) til ad halda afram. Framkveemdu uppsetninguna
med pvi ad velja ,Uppsetning“ (Install), framvindustika veitir pér uppfaerdar upplysingar um
stbéduna.

Ef uppsetning forritsins hefur tekist, birtist lokavalmyndin sem gerir pér kleift ad ljuka
uppsetningunni (smelltu & ,Ljuka“ (Finish)).

Ef nyrri meirihattar, minnihattar eda villuleidréttingarutgafu er dreift, fer uppsetningin fram a
sama hatt og lyst er hér ad ofan. Uppsetningarskrain mun sjélfkrafa yfirrita (ef um
villuleidréttingu er ad raeda) utgafuna eda setja hana upp hja peim utgafum sem pegar eru
tilteekar. bPegar pa byrjar ad nota nyju ttgafuna, geturdu valid um hvort pa viljir flytja inn
stillingar fra fyrri Utgafunni eda ekki

Hafist handa med Mimics Medical

Pegar uppsetningu hugbunadarins i télvuna pina er lokid skaltu tvismella & Mimics Medical
taknid. Einnig er heegt ad smella & Byrja-hnappinn - Oll forrit - Materialise Software >
Mimics Medical til ad byrja. Geettu pess ad velja Medical edition fyrir kliniska notkun.

Materialise-hugbunadurinn er varinn med lykilskra. begar pu reesir Mimics Medical i fyrsta
sinn eda pegar lykillinn er Gtrunninn raesist Key Request Wizard sjalfkrafa til ad adstoda pig
vid skraningarferlid. Tilteekir moguleikar eru Gtskyrdir i Notandahandbdkinni. Radlagt er ad
velja ‘instant activation’ i Key Request Wizard. Pannig endurnyjast leyfisskrain sjalfkrafa
pbegar han rennur Gt & medan pu ert nettengd/ur.

Uppsetning vidbota Mimics Medical

Athugadu fyrst hvort Mimics Medical sé rétt uppsett og virkjad. Haladu nidur vidbétinni og
keyrdu uppsetningarforritio fra vefsidu Materialise. Eftir ad uppsetningu er lokid farseellega
getur pu keyrt Mimics. PU getur sannreynt rétta uppsetningu med pvi ad fara i Hjalp -> Um
og athugad hvort ad vidbotin sé listud i Um reitinum. Adur en notkun hefst, skaltu skoda
notendahandbdkina fyrir viobétina sem er tiltseek undir valmyndinni Handbaekur vidbota.

Sumar vidbeetur geetu purft adskilda virkjun, fardu i beioni um lykil hjalpina til ad hefja
virkjunarferlid.
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Lagmarks kerfiskrofur

Hugbunadur Vélbanadur

Windows® 10 — 64bita N _ )
. Pridja kynslod Intel® Core™ i7 eda samsvarandi
Utgéafa 1909

Microsoft Edge® eda samsvarandi 16 GB RAM

PDF skodari Skjakort med 2 GB RAM fyrir DirectX® 12.0
.NET rammi 4.6.1 (eda nyrri) Laust rymi & harda diskinum 20 GB

Upplausn 1920x1080

Ath.: Adrar forsendur geta att vid. begar unnid er med gagnamengi sem er steerra en 1GB verdur
kerfid ad passa vio radlagdar kerfiskrofur. Haproud butunarverkfeeri eins og Smart Expand og
Coronary purfa vélbunad eins og tilgreint er i r&dlogdum krofum, jafnvel vardandi minni gagnasett.
Pegar unnid er med 4D eda fjdlstafla gdgn eykst pad magn af RAM sem porf er a pegar innfluttar eru
fleiri myndaradir i verkefnid. Til pess ad nota Mimics Viewer pjénustuna fyrir sjélfvirka kaflahledslu
(segmentation) eda samnytingu mala (case sharing) parf hradi nettengingarinnar ad vera ao lagmarki
2 Mbps. begar sjalfvirk CT Heart kaflahledsla er notud, verdur CPU ad vera samhaeft vid AVX2
(Advanced Vector Extensions).

Radlagt er ad nota hugbunadinn i vélbanadi og/eda netumhverfi par sem beitt er
netoryggisradstéfunum, par & medal veiruvérnum og netvérnum. Einnig er meelt med pvi ad
skilja ekki vinnusttdina eftir eftirlitslausa & medan Mimics Medical er i gangi og tryggja ad
vinnustddin sé varin med lykilordi.

Lysing a taknum sem notud eru i "Um-reitnum”
fyrir hugbunadinn

Loglegur framleidandi

Varud, vinsamlegast kynnid ykkur
notkunarleidbeiningarnar og medfylgjandi skjol

Kynnid ykkur notkunarleidbeiningar eda kynnid
ykkur notkunarleidbeiningar fyrir rafbinad

Framleidsludagsetning

LD PE
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LOT Lotuk6oi

MD Leaekningataeki

(§]»]] Einstakt audkenni teekis

IFU  fyrir  Mimics Medical er (Gtvegad & rafreenu formi i  pdf-snidi
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Heegt er ad 6ska eftir pappirsatgafu med
tolvupdosti til leaflet@materialise.be og verdur hun send innan 7 daga an aukakostnadar.
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Tengilidaupplysingar framleidanda

Framleitt af:

Materialise NV
Technologielaan 15
3001 Leuven, Belgiu
Simi: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical er CE-vottud vara
1639
c E Vidbaetur Mimics eru 1. flokks laekningateekjahugbtnadur

Astralskur studningsadili: Emergo Australia; Level 20, Tower Il Darling Park; 201 Sussex
Street; Sydney NSW 2000; Astraliu

Petta skjal er gefid ut i JUN 2022.
© 2022 — Materialise NV. Oll réttindi askilin.

Materialise, firmamerki Materialise og Mimics voruheitid eru vérumerki Materialise NV.
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Istruzioni per l'uso del software

Descrizione e caratteristiche prestazionali del
software Mimics Medical e dei plug-in

Materialise Mimics Medical, abbreviato Mimics Medical" Mimics Medical pu0 essere usato
come dispositivo medico, entro i limiti della dichiarazione di uso previsto riportata di seguito.

Mimics Medical puo essere utilizzato per caricare ed elaborare stack di immagini 2D da
numerosi formati, compresi Formato DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG e immagini in formato
raw. Una volta elaborate le immagini, queste possono essere utilizzate per numerose
applicazioni di "Ingegneria sull'anatomia”, comprese la misurazione, progettazione,
modellazione e stampa 3D.

Mimics Medical consente agli utenti di controllare e correggere la segmentazione di immagini
mediche quali scansioni CT e MRI. Un utente in possesso di formazione relativa al software
e in grado di definire in maniera facile e accurata modelli 3D, che in seguito possono essere
impiegati in Mimics Medical per la visualizzazione, misurazione, pianificazione del
trattamento e la produzione di file di output utilizzabili per la produzione additiva (stampa
3D). Mimics Medical € inoltre dotato di funzionalita di collegamento a pacchetti software di
terze parti.

Mimics Medical pud essere ampliato con funzionalita aggiuntive tramite plug-in. | plug-in
Mimics Medical possono essere utilizzati come dispositivi medici, entro i limiti di uso previsto
di Mimics Medical.

Mimics Medical non é in grado di prevedere il livello prestazionale di un dispositivo medico.

USA — Istruzioni per l'uso

Mimics Medical é destinato all'uso come interfaccia software e sistema di segmentazione
delle immagini per il trasferimento di informazioni di imaging medico in un file di output.
Mimics Medical & inoltre destinato all'uso per la misurazione e la pianificazione del
trattamento.

E possibile utilizzare I'output di Mimics Medical per la fabbricazione di riproduzioni fisiche del
file di output utilizzando metodi di fabbricazione tradizionale o additiva.

E possibile utilizzare la riproduzione fisica a scopi diagnostici nel campo delle applicazioni
ortopediche, maxillofacciali e cardiovascolari.

Mimics Medical deve essere utilizzato congiuntamente a una valutazione clinica esperta.

UE e ROW — Destinazione d'uso

Mimics Medical & destinato all'uso come interfaccia software e sistema di segmentazione
delle immagini per il trasferimento di informazioni di imaging medico in un file di output.
Mimics Medical & inoltre destinato all'uso per la misurazione e la pianificazione del
trattamento.
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E possibile utilizzare I'output di Mimics Medical per la fabbricazione di riproduzioni fisiche del
file di output utilizzando metodi di fabbricazione tradizionale o additiva.

E possibile utilizzare la riproduzione fisica a scopi diagnostici nel campo delle applicazioni
ortopediche, maxillo-facciali e cardiovascolari.

Mimics Medical deve essere utilizzato congiuntamente a una valutazione clinica esperta.

Controindicazioni

Si tenga presente che Mimics Medical non & destinato all'uso per l'imaging mammografico.

Avvertenze e raccomandazioni

Il software Mimics Medical deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti medici
qualificati. Per provare questa esperienza, consigliamo a tutti gli utenti di partecipare a un
corso di formazione offerto da un esperto Materialise.

Come stipulato nel contratto di licenza con l'utente finale, Materialise garantisce durante il
periodo di garanzia che Mimics Medical opera in modo sostanziale in conformita con le
specifiche funzionali contenute nella Documentazione. E esclusa ogni altra garanzia,
espressa o implicita, includendo a titolo esemplificativo ma non esaustivo, qualsiasi garanzia
relativa all'idoneita per lo scopo, sicurezza, prestazioni o efficacia dell'applicazione o
dispositivo medico per il quale viene utilizzato Mimics Medical. L'output della funzionalita di
segmentazione (semi-)automatica in Mimics Medical deve essere sempre verificato
dall'utente prima di essere utilizzato per qualsivoglia scopo.

La distanza inter-scansione e intra-scansione inferiore a 1 mm & consigliata nel caso in cui si
decida di basare la decisione di trattamento su ricostruzioni 3D per la pianificazione
preoperativa o su stampe.

Mimics Medical visualizza le misure con 4 cifre dietro il punto decimale. La precisione delle
misurazioni € limitata dalla dimensione dei pixel delle immagini.

Gli script Python scritti dall'utente devono essere sempre convalidati da quest'ultimo prima di
essere utilizzati per qualsivoglia scopo. Gli script Python scritti per le versioni precedenti di
Mimics Medical devono essere riconvalidati dall'utente prima di essere applicati nella
versione attuale.

Per pazienti o utenti nell'Unione europea e in Paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo o a
seguito del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore
e/o al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Consigli di buona pratica e precauzioni

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica.
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Mimics Medical pud inoltre essere utilizzato da ingegneri biomedici o da personale con
formazione o esperienza equivalenti. | loro risultati devono essere utilizzati congiuntamente a
una valutazione clinica esperta.

Tenere presente che la qualita delle immagini mediche determina il grado di precisione del
modello 3D in Mimics Medical. La scelta dei protocolli di scansione € a discrezione
dell'utente, tuttavia si consiglia di fare riferimento e ottemperare agli standard del settore. Per
la pianificazione e/o valutazione delle opzioni di trattamento, si devono utilizzare
esclusivamente immagini ottenute entro i sei mesi precedenti.

Tenere presente che il sistema di coordinate DICOM viene resettato per ciascuna serie
DICOM derivante da tutti gli scanner Hitachi e dagli scanner Siemens Symphony, Sonata e
Harmony con versioni software precedenti a Syngo MR B13.

Istruzioni d'uso

Installazione di Mimics Medical

Avwviare l'installazione lanciando il file di installazione scaricato (formato *.msi). Se il Controllo
dell'account utente richiede l'autorizzazione per apportare modifiche al dispositivo, fare clic
su "Si". Dopodiché, l'installazione guidata condurra I'utente passo dopo passo. In ogni
finestra di dialogo successiva, selezionare le opzioni preferite e scegliere "Avanti" per
continuare. Eseguire l'installazione vera e propria scegliendo "Installa"; una barra di
avanzamento manterra aggiornati sullo stato.

Se l'applicazione viene installata correttamente, viene visualizzata la finestra di dialogo Fine,
che consente di completare l'installazione (fare clic su "Fine").

Se viene distribuita una nuova versione major, minor o bugfix, l'installazione avviene come
descritto sopra. Il file di installazione sovrascrivera automaticamente (in caso di rilascio di
una correzione di bug) o verra installato accanto alle versioni gia disponibili. All'avvio della
nuova versione, & possibile scegliere se importare 0 meno le impostazioni dalla versione
precedente.

Awvio di Mimics Medical

Dopo avere completato l'installazione del software sul PC, fare doppio clic sull'icona di
Mimics Medical. Per iniziare € anche possibile fare clic sul pulsante Avvio = Tutti i
programmi - Software Materialise = Mimics Medical. Assicurarsi di selezionare
I'edizione Medical per le applicazioni cliniche.

Il software Materialise € protetto da un file chiave. Quando Mimics Medical viene avviato per
la prima volta, o una volta scaduta la chiave, il Key Request Wizard (procedura guidata di
richiesta chiave) viene automaticamente avviato per assistere I'utente nella procedura di
registrazione. Le opzioni disponibili sono illustrate nella Guida utente. Si consiglia di
selezionare 'instant activation' (attivazione istantanea) nel Key Request Wizard. In questo
modo, se si dispone di accesso ad Internet la chiave verra rinnovata automaticamente alla
scadenza.
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Installazione dei plug-in di Mimics Medical

Innanzitutto, controllare che Mimics Medical sia installato e attivato correttamente. Dal sito
web Materialise, scaricare il plug-in ed eseguire il programma di installazione. Una volta
completata l'installazione guidata, lanciare Mimics. E possibile verificare la corretta
installazione andando su Help - About e controllando se il plug-in & inserito nell'elenco
allinterno della relativa casella. Prima dell'uso, consultare la guida utente del plug-in
disponibile nel menu Guide plugin.

Alcuni plug-in possono richiedere un'attivazione separata: andare alla procedura guidata di
richiesta codice per avviare il processo di attivazione.

Requisiti minimi di sistema

Software Hardware

_ _ _ Intel® Core™ i7 di terza generazione o
Windows® 10 — 64 bit versione 1909

equivalente
Microsoft Edge® o equivalente 16 GB DI RAM
DirectX® 12.0 compatibile con scheda grafica
Lettore di documenti PDF AMD Radeon/NVIDIA® GeForce® con 2GB
RAM
NET framework 4.6.1 (o successivo) | 20 GB di spazio libero su hard disk

Risoluzione di 1920x1080 o maggiore

Nota: possono risultare necessari altri requisiti. Quando si lavora con set di dati superiori a 1GB il sistema deve
rispettare i requisiti di sistema consigliati. Strumenti di segmentazione avanzati come Smart Expand e Coronary
segmentation, richiedono I'hardware specificato nei requisiti consigliati anche per i data set piu piccoli. Quando si
utilizzano dati 4D o multi stack, la quantitd di RAM necessaria aumenta proporzionalmente alle serie di immagini
importate nel progetto. Per utilizzare il servizio Mimics Viewer per la segmentazione automatica o la condivisione
dei casi, € richiesta una velocita minima di connessione Internet di 2 Mbps. Quando si utilizza la segmentazione
automatica CT Heart, la CPU deve essere compatibile con AVX2 (Advanced Vector Extensions).

E raccomandabile I'utilizzo del nostro Software con Hardware e/o connessione di rete per cui
ci sia un controllo della sicurezza cibernetica attraverso I'implementazione di un sistema anti-
virus e l'utilizzo di firewall. Inoltre, si raccomanda di non lasciare incustodita la workstation su
cui é in esecuzione Mimics Medical e di assicurarsi che la workstation sia protetta da
password.

—
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on



This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Medical.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the language used in the Mimics Medical software interface.
Mimics Medical 25.0 — Instructions for Software Use | L-102511-04

61

Descrizione dei simboli

Produttore

Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso e
la documentazione correlata

Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

Data di produzione

Codice batch

5 8RB E PE

Dispositivo medico

CH |REP Indica il mandatario in Svizzera.

uDI Identificatore unico del dispositivo

Le istruzioni per l'uso di Mimics Medical sono fornite in formato elettronico PDF alla pagina
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versione cartacea pud essere
richiesta inviando un'e-mail all'indirizzo leaflet@materialise.be e verra fornita entro 7 giorni
senza costi aggiuntivi.

e
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on


http://www.materialise.com/electronic-instructions-for-use
mailto:leaflet@materialise.be

This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Medical.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the language used in the Mimics Medical software interface.
Mimics Medical 25.0 — Instructions for Software Use | L-102511-04 62

Dettagli di contatto produttore

Prodotto da:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Belgium
Telefono: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

c € Mimics Medical & un prodotto a marchio CE.
1639
c € | plug-in Mimics sono un software per dispositivi medici di classe |

CH Mandatario:

CH IREP MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Svizzera

Il presente documento € stato pubblicato nel mese di GIUGNO 2022.
© 2022 — Materialise NV. Tutti i diritti sono riservati.
Materialise, il logo Materialise e i prodotto Mimics sono marchi Materialise NV.
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Instrukcja obstugi oprogramowania

Opis i charakterystyka dziatania
oprogramowania i wtyczek Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, w skrécie ,Mimics Medical" to program do wizualizacji i
segmentacji obrazéw medycznych (takich jak TK i RM) oraz tworzeniatréjwymiarowych
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 réznych
formatoéw, w tym DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG i RAW. Przetworzone obrazy moga 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, ktére 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 rozbudowa¢ o dodatkowe funkcje za pomocg
wtyczek. Wtyczek Mimics Medical mozna uzywac jako wyrobu medycznego w zakresie
zgodnym z przeznaczeniem oprogramowania firmy Mimics Medical.

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

SZ — Wskazania do stosowania

Oprogramowanie firmy Mimics Medical jest przeznaczone do uzycia jako interfejs
oprogramowania i system 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 ortopedyczne;j,
szczekowo-twarzowej i naczyniowo-sercowe;.

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

UE i ROW - przeznaczenie

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

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

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

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

Przeciwwskazania

Oprogramowanie firmy Mimics Medical nie jest przeznaczone do obrazowania
mammograficznego.

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 Umowg Licencyjng Uzytkownika Materialise gwarantuje, ze produkt Mimics
Medical w okresie gwarancyjnym, bedzie dziata¢ zasadniczo zgodnie ze specyfikacjami
funkcjonalnymi w dokumentacji. Wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym
miedzy innymi gwarancje dotyczgce przydatnosci do celow, bezpieczenstwa, dziatania lub
skuteczno$ci aplikacji medycznej lub urzgdzenia, dla ktorych stosuje sie Mimics Medical, sg
wytgczone. Plik wynikowy z (pét)automatycznej segmentacji w oprogramowaniu firmy Mimics
Medical wymaga kazdorazowej weryfikacji przed uzyciem do dowolnego celu.

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

Symbole Mimics Medical wyswietlajg pomiary z 4 cyframi za separatorem dziesietnym.
Doktadnos¢ pomiardw 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 wersji.

Dotyczy pacjentéw i uzytkownikdéw na terenie Unii Europejskiej oraz w krajach z tozsamym
rezimem prawnym (rozporzgdzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jezeli
podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia doszto do powaznego incydentu,
nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i/lub jego oficjalnemu przedstawicielowi oraz
odpowiedniemu organowi krajowemu.
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Dobre praktyki | porady

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

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

Nalezy pamieta¢, ze doktadnos¢ modelu tréjwymiarowego uzyskanego w programie Mimics
Medical zalezy od jakosci obrazéw medycznych. Akceptacja protokotdw skanowania zalezy
od uzytkownika, jednak zalecamy stosowac¢ rekomendowane i sprawdzone standardy i
procedury. Do planowania i (lub) ewaluacji metod terapii mozna uzywac¢ wytacznie zdje¢
wykonanych w ciggu poprzednich szesciu miesiecy.

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

Instrukcja obstugi

Instalacja programu Mimics Medical

Rozpocznij instalacje, uruchamiajgc pobrany plik instalacyjny (format *.msi). Jesli spowoduje
to, ze Kontrola konta uzytkownika poprosi o pozwolenie ha wprowadzenie zmian w
urzadzeniu, kliknij ,Tak”. Nastepnie Kreator instalacji poprowadzi cie przez proces instalac;ji.
W kazdym nastepnym oknie dialogowym nalezy wybraé preferowane opcje i klikngé ,Dalej”,
aby kontynuowac. Instalacje nalezy przeprowadzi¢, wybierajgc polecenie ,Zainstaluj’. Pasek
postepu bedzie informowat o stanie instalaciji.

Jesli aplikacja zostanie zainstalowana pomysinie, zostanie wyswietlone okno dialogowe
Zakoncz, w ktorym mozna zakonczy¢ instalacje (kliknij przycisk Zakoncz).

Jesli rozprowadzane jest nowe wydanie gtdwne, pomniejsze lub z poprawkami, instalacja
odbywa sie w taki sam sposéb, jak opisano powyzej. Plik instalatora bedzie automatycznie
nadpisywat (w przypadku wydania poprawki) lub instalowat obok juz dostepnych wersiji.
Podczas uruchamiania nowej wersji mozna wybraé, czy ustawienia z poprzedniej wersji majg
zostac¢ zaimportowane, czy nie.

Uruchamianie programu Mimics Medical

Po zainstalowaniu oprogramowania na komputerze i uruchomieniu programu Mimics Medical
nalezy klikng¢ dwukrotnie ikone. Mozna klikng¢ przycisk Start=> Wszystkie programy -
Oprogramowanie Materialise - Mimics Medical, aby rozpocza¢. Nalezy pamietac, aby do
zastosowan klinicznych wybra¢ 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 podreczniku
uzytkownika. W przypadku wygasniecia klucza zalecamy wybra¢ 'instant activation' w oknie
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'Key Request Wizard'. W ten sposéb plik klucz odnowi sie automatycznie pod warunkiem, ze
jest aktywne potgczenie z Internetem.

Instalacja wtyczek Mimics Medical

Najpierw sprawdz, czy oprogramowanie Mimics Medical jest prawidtowo zainstalowane i
aktywowane. Z witryny Materialise pobierz wtyczke i uruchom instalatora. Po pomysinym
zakonczeniu kreatora instalacji uruchom oprogramowanie Mimics. Prawidiowg instalacje
mozna zweryfikowac, przechodzac do sekcji Pomoc - Informacje i sprawdzajac, czy
wtyczka jest wymieniona w polu Informacje. Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z instrukcjg
obstugi wtyczki dostepng w menu Wskazéwki dotyczace wtyczki.

Niektore wtyczki mogg wymagac oddzielnej aktywacji. Przejdz do kreatora zgdania klucza,
aby zainicjowac proces aktywac;ji.

Minimalne wymagania systemowe

Software Hardware

_ _ _ Intel® Core™ i7 trzeciej generacji lub
Windows® 10 — wersja 64-bitowa 1909

porownywalny
Microsoft Edge® lub odpowiednik 16 GB RAM
DirectX® 12.0 zgodny z kartg AMD
Przeglgdarka PDF Radeon/NVIDIA® GeForce® z 2 GB pamiegci
RAM
NET framework 4.6.1 (lub nowszy) 20 GB wolnego miejsca na dysku twardym

Rozdzielczo$¢: 1920x1080 lub wyzsza

Uwaga: Moze by¢ konieczne spetnienie innych warunkéw. W przypadku pracy z zestawami danych wiekszymi niz
1GB system powinien byé zgodny z zalecanymi wymaganiami systemowymi. Zaawansowane narzedzia do
segmentacji, takie jak Smart Expand i Coronary Segmentation, wymagajg sprzetu okreslonego w zalecanych
wymaganiach nawet w przypadku mniejszych zbiorow danych. Podczas pracy z danymi 4D i réznymi stosami
danych wzrasta zapotrzebowanie na pamie¢ RAM w miare importowania kolejnych zdje¢ z serii. Aby korzysta¢ z
ustugi Mimics Viewer do automatycznej segmentacji lub udostepniania przypadkéw, wymagana jest minimalna
predkos¢ potgczenia internetowego wynoszgca 2 Mb/s. W przypadku korzystania z automatycznej segmentacji TK
serca, procesor musi by¢ zgodny z AVX2 (Advanced Vector Extensions).

Zaleca sie uzywanie naszego oprogramowania w srodowisku sprzetowym i / lub sieciowym,
w ktorym zostaty wdrozone zabezpieczenia cybernetyczne, w tym oprogramowanie
antywirusowe i zapory. Zaleca sie rowniez, aby nie pozostawia¢ stacji roboczej, na ktorej
dziata program Mimics Medical, bez nadzoru oraz aby upewnic sig, ze stacja ta jest
chroniona hastem.
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Opis symboli uzywanych w polu Informacje
oprogramowania

Producent

Uwaga: zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i
dotgczong dokumentacja.

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, dostepng
takze w wersiji elektroniczne.

Data produkcji

]k E PE

Kod partii
MD Urzadzenie medyczne
uDI Unikalny identyfikator urzgdzenia

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 zamowiC, wysylajagc stosowng wiadomos¢ na adres
leaflet@materialise.be. Zostanie ona dostarczona w ciggu 7 dni kalendarzowych bez zadnych
dodatkowych optat.
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Dane kontaktowe producenta

Producent:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical jest oznaczony znakiem CE.
1639

c € Wityczki Mimics to oprogramowanie wyroboéw medycznych klasy |

Ten dokument zostat wydany w CZERWCU 2022 r.
© 2022 — 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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Instrucdes de utilizagao do software

Descricao e caracteristicas de desempenho do
software e plug-ins Mimics Medical

O Materialise Mimics Medical, ou abreviadamente "Mimics Medical", € uma ferramenta de
software para visualizacdo e segmentacdo de imagens médicas (como TC ou RM) e para
composicao de objetos 3D. O Mimics Medical pode ser usado como um dispositivo médico,
dentro dos limites da declaracéo de utilizac&o prevista descrita abaixo.

O Mimics Medical pode ser usado para carregar e processar pilhas de imagens 2D de varios
formatos, incluindo o formato DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG e imagens ndo processadas.
Uma vez processadas, as imagens podem ser usadas em varias aplicacfes de Engenharia
na Anatomia, nomeadamente em medi¢des, desenho, modelagéo e impressédo 3D.

O Mimics Medical permite aos utilizadores controlarem e corrigirem a segmentacao de
imagens médicas, como TC e RM. Um utilizador de software com formacgéo conseguira
definir, de forma facil e precisa, modelos 3D que podem depois ser usados no Mimics
Medical para visualizacdo, medicdo, planeamento do tratamento e producdo de um ficheiro
de saida para utilizacdo em fabricag&o aditiva (impressdo 3D). O Mimics Medical também
dispde de funcionalidades para ligar a pacotes de software de terceiros.

O Mimics Medical pode ser ampliado com funcionalidades adicionais através de plug-ins. Os
plug-ins do Mimics Medical podem ser utilizados como um dispositivo médico, dentro dos
limites da utilizag&o prevista do Mimics Medical.

O Mimics Medical ndo se destina a prever o desempenho de um dispositivo médico.

EUA — Indicacoes de utilizacao

O Mimics Medical destina-se a ser utilizado como uma interface de software e sistema de
segmentacao de imagem, na transferéncia de informacéo de imagiologia médica para um
ficheiro de saida. O Mimics Medical também se destina a medi¢céo e ao planeamento de
tratamentos.

Os resultados do Mimics Medical podem ser usados para a fabricacéo de réplicas fisicas do
ficheiro de saida, através de métodos de fabricacédo tradicionais ou aditivos.

A réplica fisica pode ser usada para efeitos de diagnéstico no campo das aplicacées
ortopédicas, maxilofaciais e cardiovasculares.

O Mimics Medical deve ser usado em conjunto com um juizo clinico especializado.

UE e Resto do Mundo — Finalidade prevista

O Mimics Medical destina-se a ser utilizado como uma interface de software e sistema de
segmentacao de imagem, na transferéncia de informacéo de imagiologia médica para um
ficheiro de saida. O Mimics Medical também se destina & medicdo e ao planeamento de
tratamentos.
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Os resultados do Mimics Medical podem ser usados para a fabricacéo de réplicas fisicas do
ficheiro de saida, através de métodos de fabricacdo tradicionais ou aditivos.

A réplica fisica pode ser usada para efeitos de diagnostico no campo das aplicacdes
ortopédicas, maxilofaciais e cardiovasculares.

O Mimics Medical deve ser usado em conjunto com um juizo clinico especializado.

Contraindicacoes

Deve observar-se que o Mimics Medical ndo se destina a imagiologia de mamografia.

Adverténcias e Recomendacobes

O Mimics Medical s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados. Para
participarem na experiéncia, recomendamos que todos os utilizadores assistam a uma
formacéo ministrada por um especialista da Materialise.

Conforme estipulado no Contrato de Licenca de Utilizador Final, a Materialise garante,
durante o Periodo de Garantia, que o Mimics Medical funcionara substancialmente de
acordo com as especificagdes funcionais descritas na Documentagdo. Quaisquer outras
garantias, sejam expressas ou implicitas, nomeadamente, mas nao se limitando a qualquer
garantia relativa a adequacao a finalidade ou a aspetos de seguranca, desempenho ou
eficacia da aplicacé@o ou dispositivo médicos para os quais o Mimics Medical for utilizado,
séo rejeitadas. O resultado da funcionalidade de segmentacado (semi)automatica no Mimics
Medical devera ser sempre confirmado pelo utilizador antes de ser utilizado para qualquer
finalidade.

Recomenda-se uma distancia entre cortes e intracorte inferior a 1 mm para decisdes de
tratamento baseadas em reconstru¢des 3D para planeamento pré-operatorio ou impressao
3D.

O Mimics Medical apresenta medigBes com uma precisdo de 4 casas decimais. A precisdo
das medigOes esta limitada pelo tamanho dos pixeis das imagens.

Os scripts Python escritos pelo utilizador deverdo ser sempre validados pelo utilizador antes
de serem utilizados para qualquer finalidade. Os scripts Python escritos para versdes
anteriores do Mimics Medical devem ser novamente validados pelo utilizador antes de
serem aplicados na verséo atual.

Para pacientes ou utilizadores na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos Dispositivos Médicos): se, durante a
utilizacéo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagéo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade
nacional.

Sugestoes e precaucdoes de melhores praticas

Atencdo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
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O Mimics Medical também pode ser usado por engenheiros biomédicos ou por pessoal com
formacao e experiéncia equivalentes. Os seus resultados devem ser usados em conjunto
com um juizo clinico especializado.

Observe que a qualidade das imagens médicas determina a exatiddo do modelo 3D no
Mimics Medical. Os protocolos de varrimento s&o deixados ao critério do utilizador; porém,
recomendamos que sejam referenciadas e seguidas as normas do setor. No planeamento
e/ou na avaliacao de opc¢Oes de tratamento s6 deverdo ser usadas imagens obtidas até seis
meses antes.

Tenha-se presente que o sistema de coordenadas DICOM é reinicializado para cada série
DICOM oriunda de todos os scanners Hitachi e dos scanners Siemens Symphony, Sonata e
Harmony com versdes de software anteriores ao Syngo MR B13.

Instrucoes de utilizacao

Instalacao do Mimics Medical

Para iniciar a instalagéo, execute o ficheiro de instalacdo transferido (formato *.msi). Se isto
desencadear um pedido de permissao do Controlo de Conta de Utilizador para fazer
alteracfes ao seu dispositivo, clique em "Yes" (Sim). Seguidamente, o Assistente de
Instalagdo guia-lo-a pela instalac@o. Nas caixas de dialogo seguintes, selecione as suas
opcoes preferenciais e escolha "Next" (Seguinte) para continuar. Para iniciar a instalacao
propriamente dita, selecione "Install" (Instalar); uma barra de progresso mostrara a evolugéo
do processo.

Se a aplicagéo for devidamente instalada, aparecera a caixa Finish (Concluir), que lhe
permitira concluir a instalacéo (cligue em "Finish").

No caso de uma nova distribuicdo de uma versao principal, secundaria ou para correcdo de
falhas, a instalacé@o seré feita do mesmo modo anteriormente descrito. O ficheiro de
instalagé@o substituird automaticamente a verséo disponivel (no caso de uma verséo para
correcdo de falhas) ou sera instalado em paralelo as versées disponiveis. Ao iniciar a nova
versdo, podera optar entre importar e ndo importar as configuracdes da versdo anterior.

Iniciar o Mimics Medical

Depois de ter instalado devidamente o software no seu PC, faca duplo clique no icone do
Mimics Medical. Também pode clicar em Start Button (Bot&o Iniciar) - All Programs
(Todos os Programas)-> Materialise Software 2>Mimics Medical para iniciar. Assegure-
se de que seleciona a Medical edition para aplicagdes clinicas.

O software Materialise esta protegido por um ficheiro de chave. Ao iniciar pela primeira vez o
Mimics Medical, ou depois de a sua chave ter expirado, o Assistente de Pedido de Chave
iniciar-se-a de forma automatica para o auxiliar no processo de registo. As opcoes
disponiveis séo explicadas no Manual do Utilizador. Recomendamos que selecione "instant
activation" (ativagao instantanea) no Assistente de Pedido de Chave. Isto renovara
automaticamente o seu ficheiro de chave de licenca assim que este expirar, desde que
tenha acesso a Internet.
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Instalacao de plug-ins do Mimics Medical

Primeiro, verifiqgue se o Mimics Medical foi devidamente instalado e ativado. A partir do
website da Materialise, transfira o plug-in e execute a ferramenta de instalacdo. Depois de
concluir devidamente o assistente de instalacédo, inicie o Mimics. Para confirmar se a
instalacéo foi efetuada de forma correta, aceda a Help (Ajuda) = About (Sobre) e verifique
se o plug-in é referido na caixa About. Antes de utilizar, consulte o manual do utilizador do
plug-in disponivel no menu Plugin Guides (Manuais de Plug-ins).

Alguns plug-ins podem necessitar de ser ativados separadamente, para tal, aceda ao
assistente de pedido de chave para iniciar o processo de ativagao.

Requisitos minimos do sistema

Software Hardware

) ) Intel® Core™ i7 de terceira geragao ou
Windows® 10 — versao de 64 bits 1909

eguivalente
Microsoft Edge® ou equivalente 16 GB de RAM
Compativel com DirectX® 12.0 e placa gréfica
Visualizador de PDF AMD Radeon/NVIDIA® GeForce® com 2 GB de
RAM
.NET Framework 4.6.1 (ou superior) 20 GB de espaco livre no disco rigido

Resolugdo de 1920x1080 ou superior

Nota: podem aplicar-se outros requisitos. Ao trabalhar com conjuntos de dados com mais de 1 GB, o sistema
devera cumprir os requisitos recomendados do sistema. As ferramentas de segmentacéo avangadas como o Smart
Expand e a segmentagdo Coronaria exigem hardware especificado nos requisitos recomendados, mesmo para
conjuntos de dados mais pequenos. Ao trabalhar com 4D ou dados em pilha mdltipla, a quantidade de RAM
necessaria aumentard a medida que forem importadas mais séries de imagens para o projeto. Para usar o servico
Mimics Viewer na segmentacdo automética ou na partilha de casos, é necessaria uma velocidade minima de
ligacdo a Internet de 2 Mbps. Para usar a segmentagéo automatica de TC Cardiaca, a CPU tem de ser compativel
com AVX2 (Advanced Vector Extensions).

Recomendamos que o0 nosso software seja utilizado num hardware e/ou num ambiente de
rede onde tenham sido implementados controlos de ciberseguranca como antivirus e a
utilizacao de firewall. Também recomendamos que a estacdo de trabalho onde o Mimics
Medical € executado ndo seja deixada sem vigilancia e que a estagéo de trabalho esteja
protegida por palavra-passe.

Descricao dos simbolos utilizados na caixa
About do software
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Fabricante legitimo

Atencéo: consulte as instrugdes de utilizacdo e
a documentacdo anexa

Consulte as instrucdes de utilizacao ou
consulte as instrugdes de utilizagéo em
formato eletrénico

Data de fabrico

165 PR

Caddigo do lote

MD Dispositivo médico

uDI Identificagéo Unica do Dispositivo

As instrucdes de utilizagdo para o Mimics Medical sdo fornecidas no formato eletronico PDF,
em www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Pode ser solicitada uma versdo em

papel enviando um e-mail para leaflet@materialise.be, versdo que sera enviada no prazo de
7 dias Uteis sem custos adicionais.
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Detalhes de contacto do fabricante

Fabricado por:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Bélgica
Telefone: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical € um produto com marcacao CE

1639

c € Os plug-ins do Mimics séo considerados software para dispositivos médicos
d

O presente documento foi publicado em JUNHO DE 2022.
©2022 — Materialise NV. Todos os direitos reservados.

Materialise, o log6tipo Materialise e 0 nome do produto Mimics sdo marcas registadas da
Materialise NV.
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Instructiuni de utilizare a software-ului

Descriere si caracteristici de performanta pentru
software-ul si plugin-urile 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 al software-ului poate defini cu
usurinta si precizie modele 3D, care pot fi apoi utilizate Tn Mimics Medical pentru vizualizare,
masurare, planificarea tratamentului si generarea unui fisier de iesire ce va fi folosit la
fabricarea aditiva (imprimare 3D). Mimics Medical dispune, de asemenea, de functii de
conectare la pachete de software terte.

Mimics Medical poate fi extins cu functii suplimentare prin intermediul plugin-urilor. Plugin-
urile Mimics Medical pot fi utilizate ca dispozitive medicale, Tn limitele domeniului de utilizare
al Mimics Medical.

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

Statele Unite — Indicatii 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.

Europa si restul lumii — Scop propus

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.
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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 Tn asociere cu aprecierea clinica a specialistului.

Contraindicatii

Retineti ca Mimics Medical nu este conceput pentru imagistica mamografica.

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 altd 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 utilizeaza
Mimics Medical, este exclusa. Fisierul de iesire generat de functionalitatea de segmentare
(semi)automata a Mimics Medical trebuie sa fie verificat intotdeauna de utilizator Tnainte de a
fi utilizat in orice scop.

n 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 afiseazd masuratorile cu 4 cifre dupa virgula zecimala. Precizia masuratorilor
este limitata de dimensiunea pixelilor din imagini.

Scripturile Python scrise de utilizator trebuie sa fie intotdeauna validate de catre acesta
Thainte de a fi utilizate Tn orice scop. Scripturile Python scrise pentru versiunile anterioare ale
Mimics Medical trebuie revalidate de catre utilizator Tnainte de a fi aplicate la versiunea
actuala.

Pentru un pacient sau un utilizator din Uniunea Europeana si din tari cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): daca, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, se produce un incident
grav, va rugam sa-l raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si
autoritatii nationale din tara dvs.

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.
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Mimics Medical poate fi utilizat si de ingineri biomedicali sau de personal cu instruire sau
experienta echivalenta. Rezultatele acestora trebuie utilizate in 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 s& urmati standardele din domeniu. La planificarea si/sau
evaluarea optiunilor de tratament trebuie utilizate numai imagini obtinute cu cel mult sase luni
nainte.

Va rugam sa 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 decat Syngo MR B13.

Instructiuni de utilizare

Instalarea Mimics Medical

Porniti instalarea prin lansarea fisierului de instalare descarcat (format *.msi). Daca acest
lucru declanseaza Controlul Contului de Utilizator sa solicite permisiune pentru a modifica
dispozitivul dvs., faceti clic pe ,Da”. Dupa aceasta, asistentul de configurare va va ghida prin
procesul de instalare. In fiecare dintre urméatoarele casete de dialog, selectati optiunile
preferate de dvs. si alegeti ,Continuare” pentru a continua. Realizati instalarea propriu-zisa
alegand ,Instalare”, iar o bara de progres va va tine la curent in legatura cu starea
procesului.

Daca aplicatia este instalata cu succes, va aparea dialogul Finalizare, care va permite sa
finalizati instalarea (faceti clic pe ,Finalizare”).

Daca este distribuita o editie noua majora, minora sau cu corectura bugfix, instalarea se face
la fel cum este descris mai sus. Programul de instalare va suprascrie (in cazul unei editii cu
corectura bugfix) sau va instala langa versiunile deja disponibile. Atunci cand porniti noua
versiune, puteti alege daca doriti sau nu sa importati setarile din versiunea precedenta.

Pornirea Mimics Medical

Dupa instalarea cu succes a software-ului pe PC-ul dvs., faceti dublu clic pe pictograma
Mimics Medical. De asemenea, puteti face clic pe butonul Start = Toate programele =
Software Materialise = Mimics Medical pentru a incepe. Nu uitati sa selectati Editia
Medicala 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 Tnregistrare. Optiunile disponibile sunt explicate in Ghidul
utilizatorului. Va recomandam sa selectati ,activarea instant" din Key Request Wizard.
Astfel, fisierul cheie de licenta se va reinnoi automat atunci cand expira, atat timp céat aveti
acces la internet.

Instalarea plugin-urilor Mimics Medical
o il
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English is the language used in the Mimics Medical software interface

Mai intai verificati daca Mimics Medical este instalat si activat corespunzator. Descarcati
plugin-ul de pe site-ul Materialise si executati programul de instalare. Dupa ce ati finalizat cu
succes instalarea, lansati Mimics. Puteti verifica instalarea corecta navigand la Ajutor >
Despre si verificand daca plugin-ul este listat in caseta ,Despre”. Tnainte de utilizare,
consultati ghidul de utilizare al plugin-ului disponibil Tn meniul Ghiduri plugin.

Este posibil ca in cazul unor plugin-uri sa fie necesara activarea separata. Pentru a initia
procesul de activare, accesati asistentul de solicitare cheie.

Cerinte de sistem necesare

Software

Hardware

Windows® 10 — 64 bit versiunea 1909

Intel® Core™ i7 de a treia generatie sau
echivalent

Microsoft Edge® sau echivalent

16 GB RAM

Vizualizator PDF

Placa AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®
compatibila cu DirectX® 12.0 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
segmentarea Coronary, necesita 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 in proiect. Pentru a utiliza serviciul Mimics Viewer pentru segmentare automata
sau partajarea cazului, este necesara o vitezad minima de conexiune la internet de 2 Mbps. Atunci cand utilizati
segmentarea automata CT Heart, CPU trebuie sa fie compatibila cu AVX2 (Advanced Vector Extensions).

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. De asemenea se recomanda ca statia de lucru pe care ruleazd Mimics Medical
sa nu fie lasata nesupravegheata si sa va asigurati ca este protejata prin parola.

Descrierea simbolurilor utilizate in caseta
,pDespre" a software-ului

u Producator legal

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare si
A documentatia aferenta
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Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare in format electronic

Data fabricatiei

Codul lotului

SIS

Dispozitiv medical

uUDI Identificator unic al dispozitivului

Instructiunile de utilizare ale Mimics Medical sunt furnizate in forma electronica in format PDF
la 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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Datele de contact ale producatorului

Fabricat de:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical este un produs cu marcaj CE.
1639
c € Plugin-urile Mimics sunt software pentru dispozitive medicale din clasa I.

Acest document a fost publicat Tn iunie 2022.
© 2022 — Materialise NV. Toate drepturile rezervate.

Materialise, sigla Materialise si numele de produs Mimics sunt marci comerciale ale
Materialise NV.
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Navod na pouzivanie softveru

Opis a charakteristika vykonu softvéru a
pridavnych modulov Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, kratko ,Mimics Medical", je softvérovy nastroj na vizualizaciu a
segmentovanie lekarskych obrazov (ako su napriklad CT a MRI) a vykresfovanie 3D
objektov. Softvér Mimics Medical sa méze pouzivat ako zdravotnicka pomédcka v ramci
obmedzeni v niZ8ie uvedenom ustanoveni o pouZiti.

Softvér Mimics Medical sa mbze pouzivat na nacitanie a spracovanie velkych mnozstiev 2D
obrazov v réznych formatoch vratane formatu DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG a
nespracovanych obrazov. Po spracovani obrazov je ich mozné pouzit v mnozstve aplikacii
»Engineering on Anatomy" vratane merania, navrhovania, modelovania a 3D tlace.

Softvér Mimics Medical umoznuje pouzivatefom riadit' a opravovat segmentaciu lekarskych
obrazov, ako su napriklad skeny CT a MRI. VySkoleny pouZivatel softvéru méze jednoducho
a presne definovat 3D modely, ktoré sa potom mdzu pouZit v softvéri Mimics Medical na
vizualizaciu, meranie, planovanie lieCby a tvorbu vystupného suboru, ktory sa moéze pouzit
na doplnkovu vyrobu (3D tla€). Softvér Mimics Medical ma tiez funkciu na prepojenie so
softvérovymi balikmi tretich stran.

Softvér Mimics Medical sa méze rozsirit o dalSie funkcie prostrednictvom pridavnych
modulov. Pridavné moduly softvéru Mimics Medical sa mézu pouzivat ako zdravotnicka
pomdcka v ramci obmedzeni zamyslaného pouZitia softvéru Mimics Medical.

Softvér Mimics Medical nie je ur€eny na predpovedanie vykonu zdravotnickej pomocky.

USA — Indikacie pouzitia

Softvér Mimics Medical je ur€eny na pouzitie ako softvérové rozhranie a obrazovy
segmentaény systém na prenos zdravotnickych obrazovych informacii do vystupného
suboru. Softvér Mimics Medical je tiez uréeny na meranie a planovanie lieCby.

Vystupny subor softvéru Mimics Medical sa mdze pouzit na vyrobu fyzickych replik pomocou
tradicnych alebo doplnkovych vyrobnych postupov.

Fyzické repliky sa mdzu pouZit' na diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnych a kardiovaskularnych aplikacii.

Softvér Mimics Medical by sa mal pouzivat spolu s odbornym klinickym posudenim.

EU a zvy3ok sveta — U&el pouzitia

Softvér Mimics Medical je uréeny na pouzitie ako softvéroveé rozhranie a obrazovy
segmentacny systém na prenos zdravotnickych obrazovych informacii do vystupného
suboru. Softvér Mimics Medical je tiez uréeny na meranie a planovanie liecby.
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Vystupny subor softvéru Mimics Medical sa méze pouzit na vyrobu fyzickych replik pomocou
tradiénych alebo doplnkovych vyrobnych postupov.

Fyzickeé repliky sa mdzu pouZit na diagnostické ucely v oblasti ortopedickych,
maxilofacialnych a kardiovaskularnych aplikacii.

Softvér Mimics Medical by sa mal pouzivat spolu s odbornym klinickym posudenim.

Kontraindikacie

Upozornujeme, ze softvér Mimics Medical nie je ur€eny na mamografické zobrazovanie.

Vystrahy a odporucania

Softvér Mimics Medical smu pouzivat’ len vySkoleni zdravotnicki odbornici. Na ziskanie
skisenosti odpora¢ame, aby sa vSetci pouzivatelia zu€astnili na Skoleni ponikanom
odbornikom zo spolo¢nosti Materialise.

Ako je stanovené v licenénej zmluve koncového pouzivatela, zaru€uje spolo¢nost
Materialise po€as zaru¢nej doby, Ze softvér Mimics Medical bude v zdsade pracovat v
stlade s funkénymi Specifikaciami v dokumentéacii. Vylucuje sa akakolvek ina zaruka,
vyjadrena alebo implicitna, vratane okrem iného akejkolvek zaruky tykajucej sa aspektov
vhodnosti na dany ucel, bezpecénosti, vykonu alebo ucinnosti zdravotnickej aplikacie alebo
pomadcky, pre ktoré sa softvér Mimics Medical pouziva. Vystup funkcie (semi)automatickej
segmentécie v softvéri Mimics Medical by mal pouzivatel pred pouzitim na akékolvek ucely
vzdy overit.

Pri rozhodovani o spdsobe liecby na zaklade 3D rekonstrukcii pre predopera¢né planovanie
alebo 3D tla¢ odporu¢ame inter-slice a in-slice vzdialenost mensiu ako 1 mm.

Softvér Mimics Medical zobrazuje merania so 4 €islicami za desatinnou Ciarkou. Presnost
merani je obmedzena velkostou pixelov obrazov.

Skripty v jazyku Python vytvorené pouzivatelom by mal pouzivatel vzdy overit pred ich
pouzitim na akykolvek ucel. Skripty v jazyku Python vytvorené pre predchadzajlce verzie
softvéru Mimics Medical by mal pouzivatel pred ich pouzitim so su¢asnou verziou znova
overit.

U pacienta alebo pouzivatela v Eur6pskej unii a v krajinach s identickym regulaCnym
rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak sa po&as pouZivania
tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzitia vyskytne vazny incident, nahlaste to vyrobcovi
a/alebo nim opravnenej osobe a vaSmu Statnemu organu.

Tipy a preventivne opatrenia tykajuce sa
osvedcenych postupov

Pozor: Podla federalneho zakona Spojenych Statov je mozné tuto pomécku predavat iba
lekarom alebo na zéklade objednavky lekéara.
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Softvér Mimics Medical mézu pouzivat aj biomedicinski inzinieri alebo personal s
ekvivalentnym vyskolenim alebo skusenostami. Ich vysledky by sa mali pouzivat spolu s
odbornym klinickym posudenim.

Upozorhujeme na to, ze kvalita zdravotnickych obrazov uréuje presnost 3D modelu v softvéri
Mimics Medical. Skenovacie protokoly su ponechané na uvazeni pouzivatela, odpori¢ame
vSak, aby ste pouzivali ako referenciu priemyselné normy a dodrziavali ich. Na planovanie
al/alebo vyhodnocovanie moznosti lieCby sa mézu pouzivat iba obrazy ziskané najneskér
pred Siestimi mesiacmi.

Nezabudajte, Ze suradnicovy systém DICOM sa resetuje pre kazdu sériu DICOM, ktora
pochadza zo vSetkych skenerov Hitachi a zo skenerov Symphony, Sonata a Harmony s
verziami softvéru, ktoré su starSie ako Syngo MR B13.

Navod na pouzivanie

InStalacia softvéru Mimics Medical

InStalaciu zacnite spustenim stiahnutého instalaéného suboru (vo formate *.msi). Ak to
aktivuje kontrolu pouZzivatelskych kont so Ziadostou o povolenie na vykonavanie zmien vo
vasom zariadeni, kliknite na ,Ano“. Nasledne vas sprievodca nastavenim prevedie
indtalaciou. V kazdom dalSom dialdgovom okne vyberte preferované moznosti a na
pokracCovanie zvolte ,,Dalej“. Samotnu instalaciu uskuto&nite vyberom polozky ,Instalovat®.
Panel priebehu vas bude informovat’ o stave.

Ak sa aplikacia uspesne nainstaluje, zobrazi sa dialégové okno Dokon¢it, ktoré vam
umoznuje dokoncit' inStalaciu (kliknite na ,Dokoncit™).

Pri novom velkom ¢i malom vydani alebo oprave chyby prebieha instalacia rovnako, ako je
opisané vysS&ie. Subor instalatora vykona automaticku intalaciu nového vydania popri uz
dostupnych verziach alebo ich v pripade vydania opravy chyby prepide. Pri spustani novej
verzie si mdzete vybrat, €i chcete alebo nechcete importovat nastavenia z predchadzajuce;j
verzie.

Spustenie softvéru Mimics Medical

Po uspesnej instalacii softvéru na PC dvakrat kliknite na ikonu softvéru Mimics Medical. Na
spustenie softvéru mozete tiez kliknit na tlaéidlo Start > VSetky programy > Materialise
Software = Mimics Medical. Uistite sa, Ze ste zvolili zdravotnicku ediciu (Medical) na
klinické aplikacie.

Softvér Materialise je chraneny klucovym suborom. Ked' spustite softvér Mimics Medical po
prvykrat alebo po uplynuti platnosti vasho kliuca, automaticky sa spusti sprievodca Key
Request Wizard (Sprievodca vyziadanim kfuc¢a), ktory vam pomoze s registraciou. Dostupné
moznosti su vysvetlené v Priru€ke pouzivatela. Odpori¢ame vam, aby ste v sprievodcovi
Key Request Wizard vybrali moznost’ ,Okamzita aktivacia". Tym sa automaticky obnovi vas
licencny kfu€ovy subor, ked uplynie jeho platnost, pokial mate pristup na internet.
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InStalacia pridavnych modulov Mimics Medical

Najskdr skontrolujte, €i je softvér Mimics Medical naindtalovany a aktivovany spravne. Na
webovej stranke spolo¢nosti Materialise si stiahnite pridavny modul a spustite instalacny
program. Po uspesnom dokonéeni sprievodcu instalaciou spustite softvér Mimics. Spravnu
inStalaciu si mozete overit v €asti Pomoc - O softvéri a skontrolovat, €i je pridavny modul
uvedeny v Casti O softvéri. Pred pouZitim si prec€itajte pouZzivatelsku priruc¢ku k pridavnému
modulu, ktora je k dispozicii v ponuke Priru¢ky k pridavnhym modulom.

Niektoré pridavné moduly si méZu vyZadovat’ samostatnu aktivaciu, na spustenie procesu
aktivacie prejdite do sprievodcu Ziadosti o klu¢.

Minimalne poziadavky na system

Softvér Hardvér

) o ) Tretia generacia Intel® Core™ 7 alebo
Windows® 10 — 64-bitova verzia 1909

ekvivalent
Microsoft Edge® alebo ekvivalent 16 GB RAM
Graficka karta AMD Radeon/NVIDIA®
Prehliada¢ dokumentov PDF GeForce® kompatibilna s DirectX® 12.0 s 2 GB
RAM

Platforma .NET framework 4.6.1 (alebo

- 20 GB volného miesta na pevnom disku
novsia)

RozliSenie 1920 x 1080 alebo vyssie

Poznamka: M6zu sa uplatfiovat iné Specifikacie. Ked pracujete s datovymi zaznamami vacsimi ako 1 GB, systém
by mal spifiat odporiéané poziadavky na systém. Pokrogilé segmentaéné nastroje, ako napriklad Smart Expand a
Coronary segmentacia, vyzaduju hardvér v sulade s odporu¢anymi poziadavkami, a to aj pri menSich datovych
zaznamoch. Pri spracovani 4D alebo multistack Udajov sa potrebna velkost paméate RAM zvaéSuje pri importovani
vacsieho poctu sérii obrazov do projektu. Na pouzivanie sluzby Mimics Viewer na automaticki segmentaciu alebo
zdielanie pripadov sa vyZaduje rychlost internetového pripojenia aspori 2 Mbps. Pri pouzivani automatickej
segmentacie CT Heart musi byt procesor kompatibilny s AVX2 (Advanced Vector Extensions).

Odporu€ame pouzivat nas softvér v hardvérovom a/alebo sietovom prostredi, v ktorom boli
implementované ovladacie prvky kybernetickej bezpecnosti vratane antivirusového programu
a pouzivania brany firewall. Takisto sa odporu¢a nenechavat pracovnu stanicu, na ktorej je
spusteny softvér Mimics Medical, bez dozoru a zaistit, aby bola pracovna stanica
zaheslovana.
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Popis symbolov pouzitych v poli ,About"
(Informacie o softveéri)

Pravne zodpovedny vyrobca

Pozor, precitajte si navod na pouzitie a
sprievodnu dokumentaciu

Pozrite si navod na pouzitie alebo si precitajte
elektronicky navod na pouzitie

Datum vyroby

Kod Sarze

5 8 R e PE

Zdravotnicka pomécka

uDI Jedinec¢ny identifikator pomocky

Navod na pouzivanie softvéru Mimics Medical je dostupny v elektronickej podobe vo formate
PDF na stranke www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Tlagenu verziu si mozete

vyziadat’ e-mailom na adrese |leaflet@materialise.be a bude vam bezplatne poskytnuta do 7
kalendarnych dni.
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Kontaktné udaje vyrobcu

Vyrobca:

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

http://www.materialise.com

C € Softvér Mimics Medical je vyrobok oznaceny znackou CE
1639
c € Pridavné moduly Mimics su softvérom pre zdravotnicke pomécky triedy 1.

Tento dokument bol vydany v JUNI 2022.
© 2022 — Materialise NV. VSetky prava vyhradené.

Materialise, logo Materialise a nazvy produktov Mimics su ochranné znamky spolo¢nosti
Materialise NV.
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Navodila za uporabo programske opreme

Opis in znacilnosti delovanja programske
opreme in vticnhikov Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, na kratko »Mimics Medical« je programsko orodje za
vizualizacijo in segmentiranje medicinskih slik (na primer CT in MRI) ter upodabljanje 3D-
predmetov. Mimics Medical se lahko uporablja kot medicinski pripomoc¢ek v mejah spodaj
opisane izjave o predvideni uporabi.

Mimics Medical se lahko uporablja za nalaganje in obdelavo nizov 2D-slik iz Stevilnih oblik
zapisa, ha primer: DICOM 3.0, BMP, TIFF, JPG in neobdelanih slik. Ko so slike obdelane, jih
je mogoce uporabiti za Stevilne aplikacije, ki omogocajo »Engineering on Anatomy«, vkljuéno
Z meritvami, oblikovanjem, modeliranjem in 3D-tiskanjem.

Mimics Medical omogoca uporabnikom upravljanje in popravljanje segmentacije medicinskih
slik, kot so slike CT in MRI. Izurjen uporabnik programske opreme lahko preprosto in
natan&no dolo&i 3D-modele, ki jih nato v programu Mimics Medical pogleda, meri, uporabi za
nacrtovanje zdravljenja ter izdelavo izhodne datoteke, ki jo je mogoc€e uporabiti v aditivni
proizvodnji (3D-tiskanje). Programsko opremo Mimics Medical je mogoce povezati tudi s
programskimi paketi drugih ponudnikov.

Programsko opremo Mimics Medical je mogoce razsiriti z vtiéniki. VtiCniki Mimics Medical se
lahko uporabljajo kot medicinski pripomoc¢ek v mejah predvidene uporabe programske
opreme Mimincs.

Programska oprema Mimics Medical ni namenjena napovedovanju ucinkovitosti
medicinskega pripomocka.

ZDA — indikacije za uporabo

Mimics Medical je programski vmesnik in sistem segmentacije slik za prenos informacij
medicinskih slik v izhodno datoteko. Programska oprema Mimics Medical je namenjena tudi
za meritve in nacrtovanje zdravljenja.

Izhodne datoteke programske opreme Mimics Medical se lahko uporabljajo tudi za izdelavo
fiziCnih kopij izhodnih datotek z metodami tradicionalne ali aditivne proizvodnje.

Fizi¢ne kopije se lahko uporabljajo v diagnosti€éne namene v ortopediji ter pri maksilofacialnih
in kardiovaskularnih posegih.

Programsko opremo Mimics Medical je treba uporabljati skupaj s strokovno klini€no presojo.

EU in ROW - predvideni namen

Mimics Medical je programski vmesnik in sistem segmentacije slik za prenos informacij
medicinskih slik v izhodno datoteko. Programska oprema Mimics Medical je namenjena tudi
za meritve in naértovanje zdravljenja.
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Izhodne datoteke programske opreme Mimics Medical se lahko uporabljajo tudi za izdelavo
fizi€nih kopij izhodnih datotek z metodami tradicionalne ali aditivne proizvodnje.

Fizine kopije se lahko uporabljajo za diagnostiéne namene v ortopediji ter pri
maksilofacialnih in kardiovaskularnih posegih.

Programsko opremo Mimics Medical je treba uporabljati skupaj s strokovno klini€no presojo.

Kontraindikacije

Programska oprema Mimics Medical ni namenjena mamografskemu slikanju.

Opozorila in priporoCila

Programsko opremo Mimics Medical smejo uporabljati le usposobljeni medicinski
strokovnjaki. Za pridobitev izku$enj vsem uporabnikom priporoéamo udelezbo na
usposabljanju, ki ga ponuja strokovnjak iz podjetja Materialise.

Kot je zapisano v licen¢ni pogodbi za kon€nega uporabnika, Materialise med garancijskim
obdobjem jam¢i, da bo programska oprema Mimics Medical brez bistvenih odstopan;
delovala v skladu s funkcionalnimi specifikacijami iz dokumentacije. Podjetje zavraca vsa
druga jamstva, bodisi izrecna bodisi naznagena, vkljuéno s kakrdnim koli jamstvom glede
primernosti za dolo€en namen, varnosti, delovanja ali u€inkovitosti medicinske aplikacije ali
naprave, za katero se uporablja Mimics Medical. Uporabnik mora izhodne datoteke, ki jih
dobi s (pol-)avtomatsko segmentacijo v programu Mimics Medical, pred uporabo za kakrsen
koli namen znova preveriti.

Pri odlogitvah o zdravljenju na podlagi 3D-rekonstrukcij se za predoperativho nacrtovanje ali
3D-tiskanje priporoca, da je razdalja med rezinami in v njih manj$a od 1 mm.

Mimics Medical prikazuje meritve s 4 Stevkami za decimalno vejico. Natan&nost meritev je
omejena z velikostjo slikovnih pik na slikah.

Uporabnik mora skripte, Ki jih napiSe v jeziku Python, pred uporabo za kakrSen koli namen
vedno Se enkrat preveriti. Skripte v jeziku Python, napisane za prejsnje razliice programske
opreme Mimics Medical, mora uporabnik prav tako znova preveriti, preden jih uporabi v
najnovejsi razlicici.

Za bolnika ali uporabnika v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat
njegove uporabe prislo do resnega incidenta, to sporodite proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblas€enemu zastopniku ter nacionalnemu organu.

Nasveti iz prakse in previdnostni ukrepi

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom
ali po njihovem narodilu.

Mimics Medical lahko uporabljajo tudi biomedicinski inZenirji ali osebje, ki jim je enakovredno
po izobrazbi ali izkudnjah. Rezultate je treba uporabljati skupaj s strokovno klini€no presojo.
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Upostevaijte, da kakovost medicinskih slik dolo¢a natanénost 3D-modela v programski
opremi Mimics Medical. Protokoli skeniranja so prepus¢eni presoji uporabnika, vendar
priporoamo, da uposteva in uporabi industrijske standarde. Za nacrtovanje in/ali oceno
moznosti zdravljenja je treba uporabiti samo slike, pridobljene pred manj kot Sestimi meseci.

Koordinatni sistem DICOM se znova zazene za vsako serijo DICOM z vseh skenerjev Hitachi
ter skenerjev Siemens Symphony, Sonata in Harmony s programsko opremo, starejSo od
Syngo MR B13.

Navodila za uporabo

Namestitev programske opreme Mimics Medical

Namestitev zaCnite tako, da zazenete preneseno namestitveno datoteko (oblika zapisa

* msi). Ce se s tem sprozi nadzor uporabniskega raduna, ki zahteva dovoljenje za
spremembe naprave, kliknite »Da«. Carovnik za namestitev vas bo nato vodil skozi postopek
namestitve. V vsakem pogovornem oknu izberite Zelene moznosti, nato pa »Naprej« za
nadaljevanje. Samo namestitev izvedite tako, da izberete »Namesti«. V vrstici napredka bo
prikazan potek namestitve.

Ce je aplikacija uspe$no nameséena, bo prikazano pogovorno okno »Konéano« in
namestitev boste lahko zakljucili (kliknite »Dokon¢aj«).

Ko se objavi nova vecja ali manjSa izdaja oziroma izdaja s sprotnim popravki, se namestitev
izvede na enak nacin. Datoteka namestitvenega programa bo samodejno prepisala (Ce gre
za izdajo s popravki napak) obstoje¢e nameS&ene razli¢ice ali se namestila ob njih. Ko
zazenete novo razli€ico, lahko izberete, ali Zelite uvoziti nastavitve iz prejSnje razlicice.

Zagon programske opreme Mimics Medical

Po uspesni namestitvi programske opreme v racunalnik dvokliknite ikono Mimics Medical.
ZaCnete lahko tudi tako, da kliknete gumb Start - Vsi programi - Materialise Software
- Mimics Medical. Za kliniéno uporabo izberite Medical edition.

Programska oprema podjetja Materialise je zaSCitena s kljucem. Ko prvi¢ zazenete Mimics
Medical ali ko potece veljavnost klju€a, se bo samodejno zagnal Carovnik za zahtevo klju¢a
in vam pomagal pri postopku registracije. MozZnosti, ki so na voljo, so pojasnjene v
uporabniskem priro€niku. Priporo€amo, da v ¢arovniku za zahtevo klju¢a izberete
»takojsSnjo aktivacijo«. To bo samodejno obnovilo vas licencni kljuc, ko bo potekel. Pogoj je
dostop do interneta.

Namescanje vticnikov Mimics Medical

Najprej preverite, ali je programska oprema Mimics Medical nameS&ena in pravilno
aktivirana. S spletnega mesta Materialise prenesite vti¢nik in zazenite namestitveni program.
Ko uspesno koncate vse korake Carovnika za namestitev, zazenite Mimics. Pravilno
namestitev lahko preverite tako, da odprete Help = About in preverite, ali je vtiCnik naveden
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v oknu About. Pred uporabo preberite uporabniski priro€nik vti¢nika, ki je na voljo v meniju
Plugin Guides.

Nekatere vtiCnike je treba aktivirati lo€eno; odprite ¢arovnika, v katerem je treba vnesti kljug,
da zacnete postopek aktivacije.

Minimalne sistemske zahteve

90

Programska oprema

Strojna oprema

Windows® 10 — 64-bitna razli¢ica 1909

Intel® Core™ i7 tretje generacije ali
enakovreden

Microsoft Edge® ali enakovreden

16 GB delovnega pomnilnika (RAM)

Pregledovalnik datotek PDF

Kartica AMD Radeon/NVIDIA® GeForce®,
zdruZljiva z DirectX® 12.0 z 2 GB RAM

razli¢ica)

.NET framework 4.6.1 (ali novejSa

20 GB razpolozljivega prostora na trdem disku

Locljivost 1920x1080 ali vec

Opomba: veljajo lahko $e druge zahteve. Pri delu z nabori podatkov, vecjimi od 1 GB, mora biti sistem skladen s
priporo¢enimi sistemskimi zahtevami. Napredna orodja za segmentacijo, kot sta Smart Expand in orodje za
koronarno segmentacijo, zahtevajo priporo¢eno strojno opremo tudi za manjSe nabore podatkov. Ko delate s
podatki 4D ali s podatki ve¢ skladov, se koli¢ina potrebnega pomnilnika RAM povecuje skladno z uvozom ve¢ serij
slik v projekt. Ce Zelite storitev Mimics Viewer uporabiti za samodejno segmentacijo ali skupno rabo primerov,
potrebujete internetno povezavo hitrosti vsaj 2 Mb/s. Pri uporabi samodejne segmentacije CT Heart, mora biti CPE
zdruzljiva s tenologijo AVX2 (Advanced Vector Extensions).

Priporodljivo je, da naSo programsko opremo uporabljate s strojno opremo in/ali omrezjem,
kjer so bili uvedeni varnostni ukrepi, vkljuéno s protivirusno programsko opremo in pozarnim
zidom. Poleg tega priporo¢amo, da delovne postaje, v kateri se izvaja Mimics Medical, ne
pustite brez nadzora in da poskrbite, da je zaS€itena z geslom.

Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski

opremi

Zakoniti proizvajalec

il
A\

Pozor: glejte navodila za uporabo in prilozeno
dokumentacijo

Glejte tiskana navodila za uporabo ali navodila
za uporabo v elektronski obliki

el
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Datum proizvodnje

Koda serije

SIS

Medicinski pripomocek

uUDI Enoli¢ni identifikator pripomocka

Navodila za uporabo za Mimics Medical so na voljo v elektronski obliki PDF na povezavi
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Za tiskano razli¢ico lahko zaprosite po e-

posti na naslovu leaflet@materialise.be in poslali vam jo bomo v sedmih koledarskih dneh brez
dodatnih stroSkov.
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Kontaktni podatki proizvajalca

Proizvajalec:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical je izdelek z oznako CE
1639
c € Vti¢niki Mimics so programska oprema za medicinske pripomocke razreda |

Ta dokument je bil izdan JUNIJA 2022
© 2022 — Materialise NV. Vse pravice pridrzane.

Materialise, logotip Materialise in ime izdelka Mimics so blagovne znamke podjetja
Materialise NV.
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Instrucciones de uso del software

Descripcion y caracteristicas de rendimiento del
software y plugins de Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, o «Mimics Medical» es un software para visualizar y segmentar
las imagenes médicas (tales como TAC y RMN) y crear objetos en 3D. Mimics Medical se
puede utilizar como dispositivo médico sin exceder los limites establecidos en la declaracién
de uso previsto que se expone a continuacion.

Mimics Medical puede ser utilizado igualmente para descargar y procesar una cantidad de
imagenes 2D desde numerosos formatos como DICOM en formato 3.0, BMP, TIFF, JPG e
imagenes sin procesar. Una vez que las imagenes son procesadas, pueden ser utilizadas
para distintas aplicaciones de Ingenieria en la Anatomia tales como la medicion, el disefio,
modelado e impresion en 3D.

Mimics Medical le permite al usuario controlar y corregir la segmentacion realizadas de
iméagenes médicas tales como CT y resonancias. Un usuario con formacion sobre el
software puede definir modelos 3D con facilidad y precisién, que pueden utilizarse
posteriormente en Mimics Medical para visualizar, medir y planificar el tratamiento, asi como
para generar un archivo de salida que podra usarse en la fabricacion aditiva (impresién 3D).
Mimics Medical también puede vincularse con paquetes de software de terceros.

Mimics Medical puede ampliarse con funciones adicionales mediante el uso de plugins. Los
plugins de Mimics Medical pueden utilizarse como un dispositivo médico, dentro de los
limites de uso previstos para Mimics Medical.

El uso previsto de Mimics Medical no contempla la prediccién del rendimiento de un
dispositivo médico.

EE. UU.: instrucciones de uso

Mimics Medical esta disefiado para utilizarse como interfaz de software y como sistema de
segmentaciéon de imagen para la transferencia de imagenes clinicas a un archivo de salida.
Mimics Medical también puede usarse para medir y planificar el tratamiento.

Los resultados de Mimics Medical pueden emplearse para la fabricacién de réplicas fisicas
del archivo de salida utilizando métodos tradicionales o mediante la fabricacion aditiva.

La réplica fisica se puede utilizar con fines de diagnostico en aplicaciones ortopédicas,
maxilofaciales y cardiovasculares.

Mimics Medical debe utilizarse junto con un criterio clinico experto.

UE vy resto del mundo: uso previsto

Mimics Medical esta disefiado para utilizarse como interfaz de software y como sistema de
segmentacion de imagen para la transferencia de imagenes clinicas a un archivo de salida.
Mimics Medical también puede usarse para medir y planificar el tratamiento.
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Los resultados de Mimics Medical pueden emplearse para la fabricacion de réplicas fisicas
del archivo de salida utilizando métodos tradicionales o mediante la fabricacion aditiva.

La réplica fisica se puede utilizar con fines de diagndstico en aplicaciones ortopédicas,
maxilofaciales y cardiovasculares.

Mimics Medical debe utilizarse junto con un criterio clinico experto.

Contraindicaciones

Tenga en cuenta que Mimics Medical no esta disefiado para el uso con imagenes de
mamografias.

Precauciones y recomendaciones

El software Mimics Medical debe ser manejado por profesionales debidamente capacitados.
Para participar en la experiencia, recomendamos que todos los usuarios participen en una
formacion impartida por un experto de Materialise.

Como se estipula en contrato de licencia del usuario final, Materialise garantiza que durante
el periodo de garantia, Mimics Medical funciona conforme con las especificaciones
funcionales. Cualquier otra garantia, explicita o implicita, incluye pero no limita la garantia
basada en la adecuacién a aspectos como propésito, seguridad, rendimiento o eficiencia de
la aplicacion o dispositivo médico para el cual Mimics Medical destina su uso, es rechazada.
El usuario debe comprobar siempre el resultado de la funcionalidad de la segmentacion
automéatica o semiautomatica de Mimics Medical antes de utilizarlo con cualquier fin.

Se recomienda una distancia entre cortes y dentro del corte de menos de 1mm en las
indicaciones de tratamientos basadas en reconstrucciones 3D para la planificacion pre-
operatoria o las impresiones en 3D.

Mimics Medical muestra la unidad de medida con 4 decimales. La exactitud de estas esta
limitada por el tamafio del pixel de las imagenes.

El usuario siempre debe validar los scripts que haya escrito en Python antes de utilizarlos
con cualquier finalidad. Los comandos en Python escritos en versiones previas de Mimics
Medical deberian ser evaluados por el usuario antes de ser aplicadas en la version actual.

Para un paciente o usuario que se encuentre en la Unién Europea y en paises con un
régimen reglamentario idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos): si,
durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente
grave, informe al fabricante o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

Sugerencias para una mejor practica y
precauciones

Precaucion: En virtud de la legislacion federal de los EE. UU., este componente Unicamente
puede comercializarse a través de un facultativo o bajo su prescripcion.
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Los ingenieros biomédicos y el personal equivalente con formacién o con experiencia
también pueden utilizar Mimics Medical. Los resultados obtenidos deben utilizarse junto con
un criterio clinico experto.

Tenga presente que la calidad de las imagenes médicas determina la exactitud del modelo
3D en Mimics Medical. Los protocolos de lectura se realizan a discrecion del usuario; sin
embargo, recomendamos que los estandares industriales se tengan como referencia y se
sigan. Solo se deben utilizar las imagenes tomadas en los Ultimos seis meses como maximo
para planificar o evaluar opciones de tratamientos.

Tenga en cuenta que el sistema de coordenadas DICOM sera reconfigurado para cada serie
DICOM proveniente de todos los lectores Hitachi y de los lectores Siemens Symphony,
Sonata y Harmony con programas de versiones anteriores a Syngo MR B13.

Instrucciones de uso

Como instalar Mimics Medical

Inicie la instalacién ejecutando el archivo de instalacion descargado (formato *.msi). Si esto
causa que el Control de cuenta de usuario pida permiso para realizar cambios en su
dispositivo, haga clic en «Si». Después de esto, el Asistente de instalacion le guiara a través
de la instalacion. En cada cuadro de dialogo que aparezca, seleccione las opciones que
prefiera y elija «Siguiente» para continuar. Ejecute efectivamente la instalacion eligiendo
«Instalar», aparecera una barra de progreso que le mantendra al tanto de su estado.

Si la aplicacion se instala de manera exitosa, aparecera la ventana de dialogo para Finalizar,
lo que le permitird completar la instalacion (haga clic en «Finalizar).

Si se saca un nuevo fix, de mayor o menor alcance, la instalacion se llevara a cabo de la
misma forma descrita anteriormente. El archivo de instalacién se sobrescribira de manera
automatica (en caso de que salga un fix) o se instalara junto a las versiones que ya estaban
disponibles. Cuando arranque la nueva version, puede elegir si importar o no la
configuracion de la versién anterior.

Iniciando Mimics Medical

Después de instalar el software en su ordenador, haga doble clic sobre el icono de Mimics
Medical. También puede hacer clic sobre Inicio = Todos los programas = Materialise

Software = Mimics Medical para comenzar. Asegurese de elegir la edicion Médica para
aplicaciones clinicas.

El software de Materialise esta protegido por un codigo de activacion. Cuando se inicia
Mimics Medical por primera vez o cuando el codigo ha caducado, el Asistente de Registro
de Claves (Key Request Wizard) se iniciara automaticamente para asistirlo en el proceso de
registro. Las opciones disponibles se encuentran en la Guia del usuario. Recomendamos
seleccionar "instant activation" en el Asistente de Registro de Claves. Esto renovara
automaticamente su cédigo de activacion cuando este caduque, siempre y cuando tenga
acceso a Internet.
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Instalacion de plugins de Mimics Medical

Compruebe primero si Mimics Medical se ha instalado y activado correctamente. En el sitio
web de Materialise, descargue el plugin y ejecute el instalador. Tras completar
correctamente el asistente de instalacion, inicie Mimics. Para comprobar si la instalacion es
correcta, dirijase a Help = About y compruebe si el plugin aparece en el cuadro Acerca de.
Antes de utilizarlo, consulte la guia del usuario del plugin disponible en el mena Plugin
Guides.

Algunos plugins pueden requerir una activacion independiente; dirijase al asistente de
solicitudes de claves para iniciar el proceso de activacion.

Requerimientos minimos de sistema

Software Hardware

_ _ » Intel® Core™ i7 de tercera generacién o
Windows® 10: 64bit, version 1909

equivalente
Microsoft Edge® o equivalente 16 GB de RAM
_ DirectX® 12.0 con tarjeta AMD
Visor de PDF Radeon/NVIDIA® GeForce® con 2 GB RAM
.NET Framework 4.6.1 (o superior) 20 GB de espacio libre en el disco duro

Resolucién igual o mayor a 1920x1080

*Pueden aplicar otras configuraciones. Cuando se trabaja con datos de mas de 1 GB, el sistema debe cumplir con
los requisitos del sistema recomendados. Las herramientas avanzadas de segmentacion, tales como Smart
Expand y segmentacion Coronary, requieren hardware tal y como se especifica en los requisitos recomendados,
incluso para datos mas pequefios. Cuando se trabaja con datos 4D o con grandes paquetes de datos, la cantidad
de memoria RAM necesaria aumenta al importar mas imagenes al proyecto. Para utilizar el servicio de Mimics
Viewer para la segmentacion automatica o para compartir casos, es necesario que la velocidad minima de la
conexion de Internet sea de 2 Mbps. Al usar la segmentacion automética en el TAC cardiaco, la CPU debe ser
compatible con AVX2 (Extensiones vectoriales avanzadas).

Se recomienda utilizar nuestro software en un entorno de hardware y o red en el que se han
implementado controles de seguridad cibernética, incluyendo antivirus y el uso de firewall.

Ademas, se recomienda no abandonar la estacién de trabajo donde esta Mimics Medical en
funcionamiento, no dejarla desatendida y asegurarse de que esta protegida por contrasefia.

Descripcion de los simbolos utilizados en el
recuadro Acerca de del software

M Fabricante
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Precauciéon: Consulte las instrucciones de uso
y la documentacion adjunta

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Cddigo de lote

SIS e

Dispositivo médico

uDI Identificador Unico de dispositivo

Las instrucciones de uso de Materialise Mimics Medical se suministran en formato electrénico
PDF en www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. La versiébn en papel puede
solicitarse por correo electronico a la direccion |leaflet@materialise.be y se proporcionara en
un plazo de 7 dias naturales sin coste adicional.
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Informacion del fabricante

Fabricado por:

Materialise NV
Technologielaan 15

3001 Leuven, Bélgica
Teléfono: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical es un producto con la marca CE.
1639
c € Los plugins de Mimics son software para productos sanitarios de clase |

Este documento se ha publicado en JUNIO DE 2022.
© 2022 — Materialise NV. Todos los derechos reservados.

Materialise, el logotipo de Materialise y el nombre del producto Mimics son marcas
registradas de Materialise NV.
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Instruktioner fOr programvaruanvandning

Beskrivning och egenskaper for programvara
och insticksprogram fran Mimics Medical

Materialise Mimics Medical, kortfattat "Mimics Medical", ar ett programvaruverktyg for
visualisering och segmentering av medicinska bilder (som CT- och MR-bilder) och
atergivning av 3D-objekt. Mimics Medical kan anvandas som medicinsk utrustning i det
avsedda syfte som beskrivs nedan.

Mimics Medical kan anvandas for att lasa in och bearbeta staplar med 2D-bilder i manga
olika format, inklusive DICOM 3.0-format, BMP, TIFF, JPG och obehandlade bilder. Nar
bilderna har bearbetats kan de anvandas fér manga olika tillampningar inom Engineering on
Anatomy (anatomiteknik), bland annat méatning, utformning, modellering och 3D-utskrift.

Mimics Medical gor det mojligt for anvandare att kontrollera och korrigera segmenteringen av
medicinska bilder som CT- och MR-skanningar. Utbildade programvaruanvandare kan pa ett
enkelt och exakt satt definiera 3D-modeller som sedan anvands i Mimics Medical for
visualisering, matning, behandlingsplanering och generering av en utdatafil som anvands for
friformstillverkning (3D-utskrift). Mimics Medical har &ven funktioner for anslutning till
programvarupaket fran tredje part.

Mimics Medical kan utdkas med ytterligare funktioner via insticksprogram. Insticksprogram
for Mimics Medical kan anvandas som medicintekniska produkter inom grénserna fér den
avsedda anvandningen av Mimics Medical.

Mimics Medical ar inte avsett for férutsagelse av funktionen hos en medicinteknisk produkt.

SV — Indikationer for anvandning

Mimics Medical ar avsett att anvdndas som ett programvarugranssnitt och
bildsegmenteringssystem fér dverforing av medicinsk bildbehandlingsinformation till en
utdatafil. Mimics Medical ar &ven avsett att anvandas for matning och behandlingsplanering.

Utdata fran Mimics Medical kan anvandas for framstallning av fysiska kopior av
utmatningsfilen med hjalp av traditionella eller additiva tillverkningsmetoder.

Den fysiska kopian kan anvandas i diagnostiska syften inom ortopediska, maxillofaciala och
kardiovaskulara tillampningar.

Mimics Medical ska anvandas i kombination med klinisk expertbedémning.

EU & ROW — Avsedd anvandning

Mimics Medical &r avsett att anvdndas som ett programvarugranssnitt och
bildsegmenteringssystem fér dverforing av medicinsk bildbehandlingsinformation till en
utdatafil. Mimics Medical &r &ven avsett att anvéandas for métning och behandlingsplanering.
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Utdata fran Mimics Medical kan anvandas for framstallning av fysiska kopior av
utmatningsfilen med hjélp av traditionella eller additiva tillverkningsmetoder.

Den fysiska kopian kan anvandas i diagnostiska syften inom ortopediska, maxillofaciala och
kardiovaskulara tillampningar.

Mimics Medical ska anvandas i kombination med klinisk expertbedémning.

Kontraindikationer

Observera att Mimics Medical inte &r avsett att anvandas for avbildning med mammografi-
apparat.

Varningar och rekommendationer

Mimics Medical far endast anvandas av utbildad vardpersonal. For maximal
anvandarupplevelse rekommenderar vi att anvandare genomgar en utbildning som
tillhandahalls av en Materialise-expert.

Enligt licensavtalet for slutanvandare garanterar Materialise att Mimics Medical under
garantiperioden vasentligen kommer att fungera i enlighet med specifikationerna i
dokumentationen. Vi ger inga andra garantier, varken uttryckliga eller underforstadda,
inklusive men inte begransat till garantier om andamalsenlighet, sékerhet, prestanda och
effektivitet hos den medicinska tillampning eller enhet som Mimics Medical anvands for.
Utdata fran den (halv-)automatiska segmenteringsfunktionen i Mimics Medical ska alltid
verifieras av anvandaren fére anvandning.

Ett mellanrum mellan snitten och i snitten pa mindre &n 1 mm rekommenderas for
behandlingsbeslut baserade pa 3D-rekonstruktioner for preoperativ planering eller 3D-
utskrift.

Métningar i Mimics Medical visas med fyra siffror efter decimalkommat. Matnoggrannheten
begransas av bildernas pixelstorlek.

Python-skript som skapats av anvandaren ska alltid valideras av anvéandaren fore
anvandning. Python-skript for tidigare versioner av Mimics Medical ska valideras pa nytt av
anvandaren innan de anvénds ihop med den aktuella versionen.

For patienter inom EU och i lander med identiska regelverk (Férordning 2017/745/EU om
medicintekniska produkter): om en allvarlig olycka har intréffat vid anvandning av denna
enhet, eller som ett resultat av dess anvandning, ska detta rapporteras till tillverkaren
och/eller tillverkarens ombud och till din nationella myndighet.

Basta praxis och forsiktighetsatgarder

Observera: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

Mimics Medical kan aven anvandas av biomedicinska tekniker eller personal med
motsvarande utbildning eller erfarenhet. Resultaten ska beddémas i kombination med klinisk
expertbeddmning.
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Observera att noggrannheten hos 3D-modellen i Mimics Medical avgors av kvaliteten hos de
medicinska bilderna. Anvandaren véljer sjalv vilka skanningsprotokoll som ska anvéndas. Vi
rekommenderar dock att branschstandarder f6ljs. For planering och/eller utvéardering av
behandlingsalternativ ska bilder som erhallits for max sex manader sedan anvandas.

Observera att DICOM-koordinatsystemet aterstalls for varje DICOM-serie som kommer fran
en Hitachi-skanner eller fran Siemens Symphony-, Sonata- och Harmony-skannrar med
programvaruversioner aldre &n Syngo MR B13.

Anvandningsinstruktioner

Installera Mimics Medical

Pabdrja installationen genom att kéra den nerladdade installationsfilen (*.msi-format). Om
det aktiverar User Account Control att be om tillatelse att gora andringar pa din enhet, klicka
pa "Ja". Efter det hjalper Installationsguiden dig igenom installationen. | varje féljande
dialogruta valjer du dina féredragna alternativ och véljer "Nasta" for att fortsatta. Genomfor
den faktiska installationen genom att vélja "Installera”, och en forloppsmatare kommer att
visa status for installationen.

Om applikationen installeras visas dialogrutan "Slutfor”, vilket gor det méjligt for dig att
avsluta installationen (Klicka pa "Slutfor").

Om en ny storre eller mindre version, eller en buggfixuppdatering, distribueras sa genomfors
installationen p& samma satt som beskrivits ovan. Installationsfilen kommer automatiskt att
skriva oOver (ifall det &r en buggfixuppdatering) eller installera vid sidan av de redan
tillgangliga versionerna. Nar du startar den nya versionen kan du valja om du vill importera
installningarna fran den tidigare versionen eller inte.

Starta Mimics Medical

Nar du har installerat programvaran pa datorn dubbelklickar du pa Mimics Medical-ikonen.
Du kan aven klicka pa Start-knappen = All Programs - Materialise Software - Mimics
Medical for att satta igadng. Se till att valja medicinsk utgava for kliniska tillampningar.

Materialise-programvaran skyddas av en nyckelfil. Nar du startar Mimics Medical for forsta
gangen eller nar din nyckel har |opt ut startar Key Request Wizard automatiskt for att
underlatta registreringen. Tillgangliga alternativ forklaras i anvandarhandledningen. Vi
rekommenderar att du valjer "instant activation" (omedelbar aktivering) i Key Request
Wizard. Detta gor att licensnyckelfilen férnyas automatiskt nér den har 16pt ut, forutsatt att du
har internetatkomst.

Installera insticksprogram for Mimics Medical

Kontrollera forst om Mimics Medical har installerats och aktiverats korrekt. Hamta
insticksprogrammet fran Materialise-webbplatsen och kor installationsprogrammet. Nar
installationsguiden har slutforts startar du Mimics. Du kan kontrollera att installationen har
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utforts pa ratt satt genom att ga till Help = About och kontrollera att insticksprogrammet
finns med i rutan Om. L&s bruksanvisningen till det insticksprogram som finns under menyn
Plugin Guides (Guider for insticksprogram) fére anvandning.

Vissa insticksprogram maste aktiveras separat. G4 till Key Request Wizard for att starta
aktiveringsprocessen.

Minimisystemkrav

Programvara Maskinvara

) ) ] Tredje generationens Intel® Core™ i7 eller
Windows® 10 — 64bit-version 1909

motsvarande
Microsoft Edge® eller motsvarande 16 GB RAM
AMD Radeon-/NVIDIA®-, GeForce®-kort
PDF-lasare kompatibelt med DirectX® 12.0, med 2 GB
RAM-minne
NET framework 4.6.1 (eller senare) 20 GB ledigt harddiskutrymme

Uppl6sning pa 1 920 x 1 080 eller hogre

Observera: Andra krav kan gélla. Vid arbete med datauppséttningar storre an 1 GB ska systemet uppfylla de
rekommenderade systemkraven. Avancerade segmenteringsverktyg som Smart Expand och Coronary
Segmentation krdver maskinvara enligt de rekommenderade kraven, &ven for mindre datauppséttningar. Nar du
arbetar med 4D- eller multi-stack-data 6kar mangden RAM-minne som krévs vid import av fler bildserier till projektet.
For att anvanda Mimics Viewer-tjansten for automatiskt segmentering eller &rendedelning krévs minst en
internetanslutning pa 2Mbps. Vid anvandning av automatisk CT Heart-segmentering maste CPU:n vara kompatibel
med AVX2 (Advanced Vector Extensions).

Vi rekommenderar anvandning av var programvara i en maskinvaru- och/eller natverksmiljo
dar cybersakerhetskontroller har implementerats, inklusive antivirusprogram och brandvéagg.
Det rekommenderas ocksa att inte lamna arbetsstationen dar Mimics Medical kors
obevakad, och dessutom se till att arbetsstationen ar I6senordsskyddad.

Beskrivning av symboler som anvands i rutan
Om i programvaran

u Auktoriserad tillverkare
Varning! Las anvandningsinstruktionerna och
& medféljande dokumentation
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Las anvandningsinstruktionerna eller de
elektroniska anvandningsinstruktionerna

Tillverkningsdatum

Partikod

SIS

Medicinteknisk enhet

uUDI Unik enhetsidentifierare

Anvandningsinstruktioner for Mimics Medical levereras i elektronisk form i PDF-format pa
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Pappersversion kan bestallas via e-post:
leaflet@materialise.be och tillhandahalls inom 7 kalenderdagar utan extra kostnad.
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Tillverkarens kontaktuppgifter

Tillverkad av:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical ar en CE-markt produkt
1639
c € Insticksprogram fér Mimics ar medicinsk programvara av klass |

Detta dokument utfardades i JUNI 2022.
© 2022 — Materialise NV. Med ensamrétt.

Materialise, Materialise-logotypen och Mimics-produktnamnet ar varumarken som tillhor
Materialise NV.
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Yazilim Kullanim Talimatlari

Mimics Medical yazilimi ve eklentilerinin
aciklamalari ve performans ozellikleri

Kisaca 'Mimics Medical' olarak anilan Materialise Mimics Medical, (CT ve MRI gibi) tibbi
goruntilerin gorsellestiriimesine, segmentlerine ayrilmasina ve 3B nesnelerden goérinti
alinmasina yarayan bir yazilim aracidir. Mimics Medical, asagida agiklanan kullanim amaci
bildiriminin sinirlari dahilinde tibbi bir cihaz olarak kullanilabilir.

Mimics Medical; DICOM 3.0 formati, BMP, TIFF, JPG ve ham gorintiler dahil olmak tzere
bircok formattan 2B goérinta yiginlarini yiklemek ve bu yiginlari islemek Gzere kullanilabilir.
Goéruntuler, islendikten sonra élgiim, tasarim, modelleme ve 3B baski dahil olmak lizere
Anatomi Muhendisligi'nin birgok uygulamasinda kullanilabilir.

Mimics Medical, kullanicilarin CT ve MRI-taramalari gibi tibbi goérinttlerin segmentasyonunu
kontrol etmesine ve duzeltmesine olanak saglar. Egitimli bir yazilim kullanicisi, 3B modelleri
kolay ve dogru bu sekilde tanimlayabilir; bu modeller de daha sonra goérsellestirme, élgim,
tedavi planlama ve ek uretim (3B baski) icin kullanilacak bir ¢ikis dosyasi Gretme islemleri
icin Mimics Medical yaziliminda kullanilabilir. Mimics Medical, Gglncu taraf yazilim
paketlerine baglanabilme 6zelligine de sahiptir.

Mimics Medical, eklentiler aracihdiyla ek 6zelliklerle genisletilebilir. Mimics Medical
eklentileri, Mimics Medical'in kullanim amaci sinirlari dahilinde tibbi cihaz olarak kullanilabilir.

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

TR — Kullanim endikasyonlari

Mimics Medical, tibbi gérintuleme bilgilerinin bir ¢ikis dosyasina aktariimasini saglayan bir
yazilim arayuzu ve gorintl segmentasyon sistemi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Mimics Medical, 6lciim ve tedavi planlama islemleri igin de uygundur.

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

Fiziksel kopya; ortopedik, ¢ene ve ylz ile kalp ve damar uygulamalarinda tanisal amaglarla
kullanilabilir.

Mimics Medical, uzman Klinik karariyla birlikte kullaniimahdir.

EU & ROW — Kullanim amaci

Mimics Medical, tibbi gorintuleme bilgilerinin bir gikis dosyasina aktariimasini saglayan bir
yazilim arayuzu ve goruntl segmentasyon sistemi olarak kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
Mimics Medical, 6lcim ve tedavi planlama islemleri igin de uygundur.

Mimics Medical ciktisi, geleneksel veya ek Uretim yontemleri kullanilarak ¢ikig dosyasinin
fiziksel kopyalarinin fabrikasyonunda kullanilabilir.
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Fiziksel kopya; ortopedik, cene ve ylz ile kalp ve damar uygulamalari alaninda tanisal
amagclarla kullanilabilir.

Mimics Medical, uzman Klinik karariyla birlikte kullaniimahdir.

Kontrendikasyonlar

Lutfen Mimics Medical'in mamografi goruntileme igin tasarlanmadigini unutmayin.

Uyarilar ve tavsiyeler

Mimics Medical, yalnizca egitimli tip uzmanlan tarafindan kullaniimalidir. Deneyim kazanmak
icin tum kullanicilarin bir Materialise uzmani tarafindan verilen bir egitime katiimasini
Oneririz.

Materialise, Son Kullanici Lisans S6zlesmesi'nde belirtildigi (izere Mimics Medical'in Garanti
Sdresi boyunca Dokiuimantasyondaki fonksiyonel 6zelliklere buyuk 6lgide uygun sekilde
calisacagini garanti eder. Mimics Medical'in kullanildidi tibbi uygulama veya cihazin amaca
uygunluguna, givenligine, performansina ya da etkinlik 6zelliklerine iliskin herhangi bir
garanti dahil ancak bununla sinirli olmamak Uzere, agik ya da zimni baska herhangi bir
garanti kabul edilmez. Mimics Medical'in (yar1) otomatik segmentasyon islevselliginden
alinan cikti, herhangi bir amagla kullanilmadan dnce her zaman kullanici tarafindan
dogrulanmalidir.

Preoperatif planlamaya iliskin 3B rekonstriiksiyonlara veya 3B baskiya dayali tedavi
kararlariyla ilgili olarak 1 mm'den daha az kesitler arasi ve kesit ici aralik onerilir.

Mimics Medical, élciimleri ondalik noktasinin yaninda 4 basamakla gosterir. Olgiimlerin
dogrulugu, goruntulerin piksel boyutuyla sinirhdir.

Kullanici tarafindan yazilan Python komutlari, herhangi bir amagla kullaniimadan 6nce her
zaman kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Mimics Medical yaziliminin dnceki sdrimleri igin
yazilan Python komutlari, mevcut siirimle uygulanmadan énce kullanici tarafindan yeniden
dogrulanmalidir.

Avrupa Birligi'nde ve benzer bir mevzuat sistemine (Tibbi Cihazlara yonelik 2017/745/EU
sayill Yonetmelik) sahip Ulkelerde yasayan bir hasta veya kullanici igin: Bu cihazin kullanimi
sirasinda veya cihaz kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay yagsanmasi durumunda
lutfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

En iyi uygulama ipuclari ve onlemler

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

Mimics Medical, biyomedikal miihendisleri veya egitim ya da deneyim bakimindan es
dizeyde personeller tarafindan da kullanilabilir. Alinan sonuglar, uzman klinik karariyla
birlikte kullaniimahdir.
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Tibbi goruntilerin kalitesinin, Mimics Medical'daki 3B modelin dogrulugunu belirledigi
unutulmamalidir. Tarama protokolleri, kullanicinin takdirine birakilmistir ancak énerimiz
sektor standartlarinin referans alinmasi ve izlenmesi yonundedir. Tedavi segeneklerinin
planlanmasinda ve/veya degerlendiriimesinde, yalnizca alti aydan daha kisa slire énce
alinan gorunttler kullaniimahdir.

DICOM koordinat sisteminin, baglangici tim Hitachi tarayicilara ve Syngo MR B13'ten daha
eski yazilim surimlerine sahip Siemens Symphony, Sonata ve Harmony tarayicilara
dayanan her bir DICOM dizisi i¢in sifirlandigini [utfen unutmayin.

Kullanim Talimatlari

Mimics Medical'in yuklenmesi

indirilen kurulum dosyasini (*.msi formati) calistirarak kurulumu baglatin. Bu islem, Kullanici
Hesabi Kontroli'niin cihazinizda degisiklik yapmak icin izin istemesine neden olursa 'Evet'
secenegine tiklayin. Bundan sonra Kurulum Sihirbazi, kurulum siresince size kilavuzluk
edecektir. Sonraki her bir iletisim kutusunda, tercih ettiginiz segenekleri se¢in ve devam
etmek igin 'Sonraki' 6gesini segin. "Yikle' 6gesini secerek gergek kurulumu yapin; ilerleme
cubugu size durum hakkinda bilgi verecektir.

Uygulamanin basarili bir sekilde kurulmasi durumunda Bitir iletisim kutusu goriinerek
kurulumu tamamlamaniza izin verir (‘Bitir' 6gesine tiklayin).

Yeni bir birincil stirtim, ikincil striim veya hata diizeltme siriiminin kullanima sunulmasi
durumunda kurulum, yukarida belirtildigi sekilde yapilir. Yikleyici dosyasi, (bir hata dizeltme
sirimi durumunda) otomatik olarak Ustline yazacak veya halihazirda mevcut olan
surimlerin yanina yukleyecektir. Yeni strimi baslatirken ayarlarin énceki stirimden alinip
alinmayacagina karar verebilirsiniz.

Mimics Medical'in baslatiimasi

Yazilimi bilgisayariniza basariyla yikledikten sonra Mimics Medical simgesine cift tiklayin.
Baslamak icin ayrica Baglat Diigmesi = Tum Programlar = Materialise Yazihimi=>
Mimics Medical dgelerine de tiklayabilirsiniz. Klinik uygulamalar icin Medical strimi
sectiginizden emin olun.

Materialise yazilimi bir anahtar dosyasi ile korunmaktadir. Anahtar Talep Sihirbazi, Mimics
Medical yazilimini ilk kez baglattiginizda veya anahtarinizin siuresi doldugunda kayit
surecinde size yardimci olmak i¢in otomatik olarak baslatilacaktir. Kullanabileceginiz
secenekler, Kullanim Kilavuzunda agiklanmistir. Anahtar Talep Sihirbazinda 'hizh
etkinlestirme'd6gesini segmenizi tavsiye ederiz. Bu iglemle, internet erisiminiz oldugu surece
suresi doldugunda lisans Anahtar Dosyaniz otomatik olarak yenilenir.

Mimics Medical Eklentilerinin Kurulmasi
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ik olarak Mimics Medical'in kurulup dogru sekilde aktive edilip ediimedigini kontrol edin.
Materialise web sitesinden eklentiyi indirin ve yukleyiciyi ¢caligtirin. Kurulum sihirbazi
basariyla tamamlandiktan sonra Mimics'i basglatin. Kurulumun dogru bir sekilde gergeklesip
gerceklesmedigini, Help (Yardim) = About (Hakkinda) bélimune giderek dogrulayabilir,
eklentinin hakkinda kutusunda olup olmadigini kontrol edebilirsiniz. Kullanmadan énce,
Plugin Guides (Eklenti Kilavuzlari) menisinde bulunan eklentinin kullanim kilavuzuna
bakin.

Bazi eklentiler ayri aktivasyon gerektirebilir, aktivasyon islemini baglatmak icin anahtar talep
sihirbazina gidin.

Minimum Sistem Gereksinimleri

Yazilim Donanim
Windows® 10 — 64bit strimi 1909 3. Nesil Intel® Core™ i7 ya da esdeger
Microsoft Edge® veya es degeri 16 GB RAM

TR DirectX® 12.0 uyumlu AMD Radeon/NVIDIA®
PDF Goruntuleyici GeForce® karti 2 GB RAM ile

NET framework 4.6.1 (veya st stirim) | 20 GB bos hard disk alani

En az 1920x1080 ¢ozunurlik

Not: Diger nitelikler gecerli olabilir. 1 GB Uzeri veri setleriyle calisirken sistem 6nerilen sistem gereksinimlerine
uygun olmalidir. Smart Expand gibi gelismis segmentasyon araglari ve Coronary segmentasyonu, daha kiiglk veri
setlerinde bile, 6nerilen kosullarda belirtildigi sekilde bir donanima gereksinim duymaktadir. 4B veya cok yiginh
verilerle ¢alisirken siz projeye ne kadar ¢ok goéruntlu dizisi aktarirsaniz gereken RAM miktari da o kadar artar.
Otomatik segmentasyon veya vaka paylagiminda Mimics Viewer hizmetinden faydalanmak i¢in minimum 2 Mbps'lik
bir internet baglantisi hizi gereklidir. Bilgisayarli Kalp Tomografisi (CT) segmentasyonunu kullanirken CPU'nun
AVX2'yle (Gelismis Vektor Yayilimlari) uyumlu olmasi gerekir.

Yazilimimizi siber guvenlik kontrolleri uygulanmis, anti-virus ve guvenlik duvari olan yazilim
ve/veya ag ortami ile kullanmaniz tavsiye edilir. Ayrica Mimics Medical'in ¢galismakta oldugu
is istasyonunun gozetimsiz birakilmamasi ve parola korumali olmasinin saglanmasi
Onerilmektedir.

Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda
kullanilan sembollerin aciklamalari

M Yasal Uretici

Dikkat, litfen kullanim talimatlarina ve
A beraberindeki belgelere bagvurun
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Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

Uretim tarihi

Parti kodu

SIS

Tibbi cihaz

uDI Benzersiz Cihaz Kimligi

Mimics Medical Kullanim Talimatlari elektronik form seklinde PDF formatinda
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use adresinde yer almaktadir. Basili strimu

leaflet@materialise.be adresinden e-postayla talep edilebilir ve 7 takvim gunu i¢inde Ucretsiz
olarak saglanir.
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Uretici iletisim bilgileri

Uretici:

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

http://www.materialise.com

C € Mimics Medical, CE isaretli bir Grtindir
1639

c € Mimics eklentileri, 1. sinif tibbi cihaz yazilimidir

Bu belge, HAZIRAN 2022'de diizenlenmigtir.
© 2022 — Materialise NV. Tum haklari saklidir.
Materialise, Materialise logosu ve Mimics Urlin adi, Materialise NV'nin ticari markalaridir.
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Til brug af software

Beskrivelse og ydeevneegenskaber for Mimics
Medical-software 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 reekke 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.

DA — Brugsanvisning

Materialise Mimics er beregnet til at blive anvendt som software-greenseflade og som et
billedsegmenteringssystem til overfarsel 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 ortopzediske,
maxillofaciale og kardiovaskulaere omrade.

Mimics Medical bar anvendes i tillaeg til klinisk ekspertvurdering.

EU & ROW - Tilsigtet anvendelse

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

Kontraindikationer

Bemeerk, at Mimics Medical ikke er beregnet til mammografibilleder.

Advarsler og anbefalinger

Mimics Medical méa kun anvendes af uddannet medicinsk personale. Vi anbefaler, at alle
brugere modtager oplaering 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 begraenset 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, for det anvendes til
noget formal.

Der anbefales en indbyrdes afstand og en afstand pa mindre end 1 mm mellem stykkerne til
behandlingsbeslutninger baseret pa 3D-rekonstruktioner til preeoperativ 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, far de anvendes med den aktuelle version.

For en patient eller bruger i Den Europaeiske Union og i lande med identiske
reguleringsordninger (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): hvis der under brugen
af denne enhed eller som falge af brugen af denne er sket en alvorlig heendelse, skal den
indberettes til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant samt til din nationale
myndighed.

Tips og forholdsregler for brug

Forsigtig: | henhold til amerikansk forbundslov ma denne enhed udelukkende seelges af en
laege eller efter en lseges bestilling.
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Mimics Medical kan ogsa anvendes af biomedicinske teknikere eller personale med
tilsvarende uddannelse eller erfaring. Deres resultater bagr anvendes i tillaeg til klinisk
ekspertvurdering.

Vi gar opmaeerksom pa, 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 falges. Kun billeder, som er
optaget mindre end seks maneder tidligere, bar bruges til planleegning og/eller vurdering af
behandlingsmuligheder.

Veer opmaerksom 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 eldre end Syngo MR B13.

Brugsvejledning

Installation af Mimics Medical

Start installationen ved at abne den downloadede installationsfil (*.msi-format). Hvis dette
udlgser brugerkontokontrollen som anmoder om tilladelse til at foretage aendringer pa din
enhed, skal du klikke pa 'Ja'. Herefter vil installationsguiden guide dig gennem installationen.
| hver efterfalgende dialogboks skal du veelge dine foretrukne muligheder og veelge 'Naeste'
for at fortseette. Udfar selve installationen ved at veelge 'Installer'. En statuslinje vil holde dig
opdateret om status.

Hvis programmet er installeret korrekt, vises dialogboksen Udfgr, sa du kan fuldfare
installationen (klik pa 'Udfar).

Hvis en ny starre, mindre eller fejlretningsudgivelse distribueres, udfares installationen pa
samme made som beskrevet ovenfor. Installationsfilen overskrives (i tilfeelde af en
fejlrettelse) eller installeres automatisk ved siden af de allerede tilgeengelige versioner. Nar
du starter den nye version, kan du veaelge, om du vil importere indstillingerne fra den tidligere
version eller ej.

Sadan opstartes Mimics Medical

Efter succesfuld installation af 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 farste
gang, eller nar din nggle er udlgbet, vil en nggleguide 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, nar den udlgber, sa leenge du har internetadgang.

—
materialise

Materialise nv | Technologielaan 15 | 3001 Leuven | Belgium | info@materialise.com | materialise.com innovators you can count on



This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Medical.
Detailed instructions can be found in the ‘User Guide’.

V English is the language used in the Mimics Medical software interface.
Mimics Medical 25.0 — Instructions for Software Use | L-102511-04 114

Installation af Mimics Medical Plugins

Kontrollér farst, om Mimics Medical er installeret og aktiveret korrekt. Download plugin'et fra
Materialise-hjemmesiden, og kar 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 kreever muligvis separat aktivering. Ga til guiden med nggleanmodning for at
starte aktiveringsprocessen.

Minimumssystemkrav

Software Hardware
Windows® 10 — 64bit
Udgave 1909

Microsoft Edge® eller tilsvarende 16 GB RAM

DirectX® 12.0-kompatibelt grafikkort med 2 GB
RAM

.NET framework 4.6.1 (eller nyere) 20 GB ledig harddiskplads
Oplgsning pa 1920x1080

Bemeerk: Andre forudsaetninger kan veere geeldende. Nar der arbejdes med dataszet starre end 1 GB,
skal systemet overholde de anbefalede systemkrav. Avancerede segmenteringsvaerktgjer, 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. For at bruge Mimics Viewer-tjenesten til
automatisk segmentering eller sagsdeling kraeves en internetforbindelseshastighed p& mindst 2 Mbps.
Na&r du bruger automatisk CT Heart-segmentering, skal CPU'en veere kompatibel med AVX2
(Advanced Vector Extensions).

Tredjegenerations Intel® Core™ i7 eller tilsvarende

PDF-fremviser

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. Det anbefales ogsa ikke at lade den arbejdsstation, hvor Mimics Medical-
softwaren kgrer, vaere uden opsyn, samt at sikre, at arbejdsstationen er beskyttet med
adgangskode
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Beskrivelse af symboler, der anvendes i feltet
Om i softwaren

Retmaessig producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den
tilherende dokumentation

Se brugsvejledningen, eller laes den
elektroniske brugsvejledning

Produktionsdato

Batchkode

8RR PE

Medicinsk udstyr

ubDI 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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Producentens kontaktoplysninger

Fremstillet af:

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

http://www.materialise.com

C € 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

Dette dokument er udstedt i JUN 2022.
© 2022 — Materialise NV. Alle rettigheder forbeholdes.

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

Beskrivelse av og ytelsesegenskapene til Mimics
Medical-programvaren og plugins

Materialise Mimics Medical, i kortform «Mimics Medical», er et programvareverktay for
visualisering og segmentering av medisinske bilder (f.eks. CT og MR) og gjengivelse av 3D-
objekter. Mimics Medical kan brukes som medisinsk utstyr innenfor grensene av
nedenstaende erkleering om tiltenkt bruk.

Mimics Medical kan brukes til a laste inn og behandle stabler av 2D-bilder fra en rekke
formater, herunder DICOM 3.0-format, BMP, TIFF, JPG og rabilder. Straks bilder er
behandlet, kan de brukes til forskjellige «Engineering on Anatomyx-bruksomrader, herunder
maling, planlegging, modellering og 3D-trykk.

Mimics Medical gjegr det mulig & kontrollere og korrigere segmenteringen av medisinske
bilder som CT- og MR-skanninger. En oppleert programvarebruker kan enkelt og ngyaktig
definere 3D-modeller, som deretter kan brukes i Mimics Medical til visualisering, maling,
behandlingsplanlegging og fremstilling av en utdatafil som skal brukes til additiv produksjon
(3D-trykk). Mimics Medical har ogsa funksjonalitet for a koble til programvarepakker fra
tredjeparter.

Mimics Medical kan utvides med tilleggsfunksjoner via plugins. Mimics Medical plugins kan
brukes som medisinsk utstyr innenfor grensene for tiltenkt bruk av Mimics Medical.

Mimics Medical er ikke ment & forutse virkningen til medisinsk utstyr.

AFS — Indikasjoner for bruk

Mimics Medical er ment & brukes som et programvaregrensesnitt og
bildesegmenteringssystem for overfgring av medisinsk bildeinformasjon fra en utdatafil.
Mimics Medical er ogsa beregnet pa maling og behandlingsplanlegging.

Utdata fra Mimics Medical kan brukes til fremstilling av fysiske modeller av utdatafilen med
tradisjonelle metoder eller metoder for additiv produksjon.

Den fysiske modellen kan brukes til diagnoseformal ved ortopediske, kjevekirurgiske og
kardiovaskuleere bruksomrader.

Mimics Medical skal brukes sammen med fagmessig klinisk vurdering.

EU & ROW - Tiltenkt formal

Mimics Medical er ment & brukes som et programvaregrensesnitt og
bildesegmenteringssystem for overfgring av medisinsk bildeinformasjon fra en utdatafil.
Mimics Medical er ogsa beregnet p4 maling og behandlingsplanlegging.

Utdata fra Mimics Medical kan brukes til fremstilling av fysiske modeller av utdatafilen med
tradisjonelle metoder eller metoder for additiv produksjon.
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Den fysiske modellen kan brukes til diagnoseformal ved ortopediske, kjevekirurgiske og
kardiovaskuleere bruksomrader.

Mimics Medical skal brukes sammen med fagmessig klinisk vurdering.

Kontraindikasjoner

Merk at Mimics Medical ikke er beregnet pa avbildning ved mammografi.

Advarsler og anbefalinger

Mimics Medical skal bare brukes av oppleert helsepersonell. For & oppna best mulige
resultater anbefaler vi at alle brukere deltar i oppleering gitt av Materialise-eksperter.

Slik det er fastsatt i sluttbrukerlisensavtalen garanterer Materialise i garantiperioden at
Mimics Medical skal fungere i alt vesentlig i samsvar med de funksjonelle spesifikasjonene i
dokumentasjonen. Andre garantier, bade uttrykkelige og underforstatte, herunder blant annet
garantier om formalstjenlighet, sikkerhet, ytelse eller effekt av den medisinske anvendelsen
eller det medisinsk utstyret som MimicsMedical brukes til, utelukkes. Resultatet av den
(halv)automatiske segmenteringen i Mimics Medical bgr alltid verifiseres av brukeren far det
brukes til alle formal.

Avstand mellom og i snitt pA mindre enn 1 mm anbefales for behandlingsbeslutninger pa
grunnlag av 3D-rekonstruksjoner for preoperativ planlegging eller 3D-trykk.

Mimics Medical viser malinger med 4 sifre bak desimaltegnet. Malengyaktigheten begrenses
av bildenes pikselstgrrelse.

Python-skript skrevet av brukeren bgr alltid valideres av brukeren fgr de brukes til alle formal.
Python-skript skrevet for tidligere versjoner av Mimics Medical bgr valideres pa nytt av
brukeren fgr de brukes med den aktuelle versjonen.

For a patient or user in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this device or as a result
of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Tips om beste praksis og forholdsregler

Forsiktig: Ifglge faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges til, eller etter
henvisning fra, lege.

Mimics Medical kan ogsa brukes av biomedisinske ingenigrer eller personell som gjennom
oppleering eller erfaring regnes som likeverdig. Resultatene skal brukes sammen med
fagmessig klinisk vurdering.

Veer oppmerksom pa at kvaliteten pa 3D-modellen i Mimics Medical avhenger av kvaliteten
pa de medisinske bildene. Valg av skanneprotokoller overlates til brukeren, men vi anbefaler
at bransjestandardene fglges. Bare bilder som er innhentet i lgpet av de siste seks
manedene, skal brukes til planlegging og/eller evaluering av behandlingsalternativer.
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Vaer oppmerksom pa at DICOM-koordinatsystemet tilbakestilles for hver DICOM-serie fra
alle Hitachi-skannere samt fra Siemens Symphony-, Sonata- og Harmony-skannere med
programvareversjoner som er eldre enn Syngo MR B13.

Bruksanvisning Installere Mimics Medical

Sett i gang installasjonen ved & klikke pa den nedlastede installasjonsfilen (*.msi-format).
Hvis dette far brukerkontokontrollen til & be om tillatelse til & gjgre endringer pa enheten din,
klikker du pa «Ja». Deretter vil installasjonsveiviseren veilede deg gjennom installasjonen. |
alle de falgende dialogboksene velger du gnskede alternativer og klikk pa «Neste» for & ga
videre. Gjennomfar selve installasjonen ved a velge «Installer», en fremdriftslinje vil holde
deg oppdatert om fremdriften.

Hvis applikasjonen blir vellykket installert, vises dialogboksen Fullfgr slik at du kan fullfare
installasjonen (klikk pa «Fullfar»).

Hvis en ny starre, mindre eller feilrettingsutgivelse distribueres, gjiennomfgres installasjonen
pa samme mate som beskrevet ovenfor. Installasjonsfilen vil automatisk overskrive (i tilfelle
en feilrettingsutgivelse) eller det vil installeres ved siden av de allerede tilgjengelige
versjonene. Nar du begynner & bruke den nye versjonen, kan du velge om du vil importere
innstillingene fra den forrige versjonen eller ikke

Starte Mimics Medical

Etter vellykket installasjon av programvaren pa PC-en din. Du kan ogsa klikke pa
Startknappen = Alle programmer = Materialise Software = Mimics Medical for a
starte. Velg den medisinske utgaven for kliniske bruksomrader.

Materialise-programvaren er beskyttet av en ngkkelfil. Nar du starter Mimics Medical for
farste gang, eller hvis ngkkelen er utlagpt, startes Key Request Wizard (Veiviser for
nakkelforesparsel) automatisk for & veilede deg gjennom registreringen. De tilgjengelige
alternativene er forklart i User Guide. Vi anbefaler a velge «Instant activation» (@yeblikkelig
aktivering) i Key Request Wizard (Veiviser for ngkkelforespgrsel). Dette farer til at
lisensngkkelfilen fornyes automatisk nar den utlgper, forutsatt at du har internettilgang.

Installere Mimics Medical Plugins

Kontroller farst om Mimics Medical er riktig installert og aktivert. Last ned plugin-modulen og
kjor installasjonsprogrammet fra Materialise-nettstedet. Start Mimics etter at
installasjonsveiviseren er fullfgrt. Du kan bekrefte riktig installasjon ved & ga til Help =
About og kontrollere om plugin-modulen er oppfart i boksen Om. Se bruksanvisningen for
plugin-modulen som er tilgjengelig under menyen Plugins Guide far bruk.

Noen plugins kan kreve separat aktivering. Ga til veiviseren for ngkkelforespgrsel for & starte
aktiveringsprosessen.
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Minste systemkrav

Programvare Maskinvare
Windows® 10 — 64-biters
Versjon 1909

Microsoft Edge® eller tilsvarende 8 GB RAM

DirectX® 12.0-kompatibelt grafikkort med 2 GB
RAM

.NET framework 4.6.1 (eller nyere) 20 GB ledig harddiskplass
Skjermopplgsning pa 1920 x 1080

Tredje generasjon Intel® Core™ i7 eller tilsvarende

PDF-visningsprogram

Merk: Andre krav kan gjelde. Ved arbeid med datasett pA mer enn 1 GB ma systemet oppfylle de
anbefalte systemkravene. Avanserte segmenteringsverktgy som Smart Expand og Coronary
Segmentation krever maskinvare som angitt i de anbefalte krav ogsa for mindre datasett. Nar du
arbeider med 4D- eller multistabeldata, gker behovet for RAM etter hvert som du importerer flere
bildeserier i prosjektet. For & bruke Mimics Viewer-tjenesten for automatisk segmentering eller
saksdeling, kreves det en minimums internetthastighet pa 2 Mbps. Nar man bruker CT Heart
automatisk segmentering, ma CPU-en veere kompatibel med AVX2 (Advanced Vector Extensions)

Det anbefales a bruke programvaren i et maskinvare- og/eller nettverksmiljg der
datasikkerhetstiltak er iverksatt, inkludert antivirus og brannmur. Det anbefales ogsa & holde
arbeidsstasjonen som Mimics Medical kjarer pa under tilsyn og forsikre deg om at
arbeidsstasjonen er passordbeskyttet.

Beskrivelse av benyttede symboler | boksen
About (Om) i programvaren

Juridisk produsent

Forsiktig, les bruksanvisningen og den
medfglgende dokumentasjonen

Se bruksanvisningen pa papir eller nett

Produksjonsdato

Batchkode

SIEHE =R 2

Medisinsk utstyr
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uDI

Unik utstyrsidentifikator

Bruksanvisning for Mimics Medical finnes i
www.materialise.com/electronic-instructions-for-use. Papirversjon kan bestilles ved & sende

elektronisk form i PDF-format pa

en e-post til leaflet@materialise.be og leveres innen 7 kalenderdager uten ekstra kostnad.

Produsentens kontaktinformasjon

Produsert av:

Materialise NV

Technologielaan 15

3001 Leuven,

Belgia

Telefon: +32 16 39 66 11

http://www.materialise.com

c € Mimics Medical er et CE-merket produkt
1639
c € Mimics plugins er klasse | programvare for medisinsk utstyr

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

Sydney NSW 2000; Australia

Dette dokumentet ble utstedt i JUN 2022.
© 2022 — Materialise NV. Med enerett.
Materialise, Materialise-logoen og produktnavnet Mimics er varemerker for Materialise NV.
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