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Instructions for Software Use - EN

This document contains the basic ‘Instructions for Use’ of Materialise Mimics Enlight
Software. Detailed instructions can be found in the ‘User Manual’. English is the
language used in the Mimics Enlight software interface.

Description of Materialise Mimics Enlight software
Materialise Mimics Enlight is a workflow-based software interface for the transfer of

medical images to an output file. The system provides visualization and
measurement tools to enable the user to plan the procedure.

Materialise Mimics Enlight reads DICOM compliant medical images from a medical
scanner, supporting a wide range of scanners. The software provides different
methods to visualize and segment anatomical structures. Based on the medical
images and/or 3D reconstruction measurements can be created and visualized. This
all will be saved in a digital output file which can be afterwards used as input data
for a CAD or additive manufacturing system.

Indications for use

Materialise Mimics Enlight is intended for use as a software interface and image
segmentation system for the transfer of DICOM imaging information from a medical scanner
to an output file.

It is also intended as a software to aid in reading and interpreting DICOM compliant images
for structural heart and vascular treatment options. For this purpose, Materialise Mimics
Enlight provides additional visualization and measurement tools to enable the user to screen
and plan the procedure.

The Materialise Mimics Enlight output file 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 cardiovascular applications.

Materialise Mimics Enlight should be used in conjunction with other diagnostic tools and
expert clinical judgement.

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

Materialise Mimics Enlight is not intended for mammography imaging or diagnosis.

Best-practice tips and precautions

Mimics Enlight 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.

The fluoroscopy tool can help plan C-arm angles; the planned angles will still need to be
adapted during the procedure.

Further clinical investigations including a real clinical setting, linking the pre-operational
planning with postop clinical data (neoLVOT area/blockage, survival) is needed to further
confirm the clinical benefit.

Be advised that the quality of medical images determines the accuracy of the 3D
model in Materialise Mimics Enlight. Scanning protocols are left to the discretion of
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the user; however, we recommend that industry standards are referenced and
followed. Only images obtained less than six months before should be used for
evaluating surgical treatment options.

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.

Materialise Mimics Enlight supports measurements with a precision of 0.01 mm.
Please note that the measurements are limited by the resolution of the images.

Re- CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a Physician

Instructions for use
Starting Materialise Mimics Enlight

After installing the software on your PC, double click the Materialise Mimics Enlight
icon. You may also click on the Start Button - All Programs > Materialise
Software > Materialise Mimics Enlight to begin.

Materialise software is protected by a key file. When you start Materialise Mimics
Enlight 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 manual. 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.

Minimum system requirements

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 or equivalent

Internet Explorer 10 or compatible | 8 GB RAM
PDF file viewer (.pdf) DirectX® 11.0 compliant graphics card with 1 GB RAM

5 GB free hard disk space

Resolution of 1280x1024

Note: Mac users can install Materialise Mimics Enlight using Bootcamp in combination with a supported Windows OS

Preferred system requirements

Software Hardware

Windows 10 - 64bit Third generation Core i5/i7 or equivalent

Internet Explorer 10 or compatible | 8 GB RAM

PDF file viewer (.pdf) DirectX® 11.0 compliant graphics card with 1 GB RAM
10 GB free hard disk space

Resolution of 1680x1050 or higher

Note: Other qualifications may apply. When working with datasets larger than 1GB the system should comply with the
recommended system requirements.
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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.

Description of symbols used in the About box of the software

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

SEHEAR ] 3

Medical device

uUDI Unique Device Identifier

Patent Notice
This product is covered by the following patents:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, the Materialise logo, Mimics and Enlight are trademarks of Materialise NV.
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Til brug af software — DA

Dette dokument indeholder de grundlaeggende anvisninger til brug af den medicinske
software Materialise Mimics Enlight. Detaljerede anvisninger kan findes i
brugermanualen. Engelsk er det sprog, der anvendes i Mimics Enlight-softwarens
greenseflade.

Beskrivelse af Materialise Mimics Enlight-softwaren
Materialise Mimics Enlight er en workflow-baseret software-graenseflade til

overfgrsel af medicinske billeder til en outputfil. Systemet har visualiserings- og
maleveerktgjer, som gar det muligt for brugeren at planleegge proceduren.

Materialise Mimics Enlight lseser medicinske scanningsbilleder, der er i
overensstemmelse med DICOM, og understgtter en lang reekke scannere.
Softwaren giver forskellige metoder til visualisering og segmentering af anatomiske
strukturer. Pa grundlag af de medicinske billeder og/eller 3D-rekonstruktion kan der
genereres og visualiseres malinger. Dette bliver alt sammen gemt i en digital
outputfil, som efterfalgende kan anvendes som intputdata til et CAD-system eller et
additive manufacturing-system.

Anvendelser

Materialise Mimics Enlight er beregnet til at blive anvendt som software-greenseflade og som
et billedsegmenteringssystem til overfagrsel af DICOM-bhilledinformation fra en scanner til en
outputfil.

Den er ogsa taenkt som en software, som kan hjaelpe med leesning og fortolkning af
scanningsbilleder i overensstemmelse med DICOM i forbindelse med
behandlingsmuligheder ved strukturelle hjerte- og kredslgbslidelser. Til dette formal giver
Materialise Mimics Enlight yderligere veerktgijer til visualisering og maling, sa brugeren kan
screene og planleegge proceduren.

Materialise Mimics Enlight outputfilen kan anvendes til fremstilling af fysiske kopier af
outputfilen ved hjaelp af traditionelle eller additive manufacturing-metoder. Den fysiske kopi
kan anvendes til diagnostiske formal inden for det kardiovaskulaere omrade.

Materialise Mimics Enlight bgr anvendes i sammenhaeng med andre diagnostiske veerktgjer
0g specialiseret klinisk viden.

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

Mimics Enlight er ikke beregnet til mammografibilleder eller -diagnosticering.

Tips og forholdsregler for brug

Mimics Enlight ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale. Vi anbefaler, at alle
brugere deltager i en opleering afholdt af en Materialise-ekspert, for at ggre sig fortrolig med
produktet.

Flouroskopiveerktgjet kan hjeelpe med at planlaegge vinklinger af C-arm. De planlagte
vinklinger vil stadig skulle tilpasses i lgbet af proceduren.
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Yderligere kliniske undersggelser pa en fysisk klinik samt sammenkaedning af den prae-
operationelle planleegning og de postoperative kliniske data (neoVLOT-omrade/blokering,
overlevelse) er pakraevet for at kunne bekraefte det kliniske udbytte.

Vi ggr opmeerksom p4, at kvaliteten af scanningsbillederne afgar ngjagtigheden af
3D-modellen i Materialise Mimics Enlight. Scanningsprotokoller overlades til
brugerens skgn. Vi anbefaler imidlertid, at branchestandarderne falges og bruges
som reference. Kun billeder, som er optaget mindre end seks maneder tidligere, bar
bruges til vurdering af kirurgiske behandlingsmuligheder.

Vaer 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 &ldre end Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight understatter malinger med en praecisionsgrad pa 0,01
mm. Bemeerk, at malingerne begreenses af billedernes oplgsning.

B> FORSIGTIG: I henhold til amerikansk federal lov ma denne enhed
udelukkende saelges af en lsege eller efter en laeges bestilling.

Brugsvejledning
Opstart af Materialise Mimics Enlight

Efter installation af softwaren pa din computer dobbeltklikkes pa Materialise Mimics
Enlight-ikonet. Du kan ogsa klikke pa startknappen - Alle programmer >
Materialise Software > Materialise Mimics Enlight for at starte.

Materialise-software er beskyttet med en ngglefil. Nar du starter Materialise Mimics
Enlight 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 Brugermanualen. Vi anbefaler, at du veelger 'gjeblikkelig aktivering' i
nagleguiden. Dette vil automatisk forny licensen til din ngglefil, nar den udlgber, sa
lzenge du har internetadgang.

Minimumssystemkrav

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 eller tilsvarende

Internet Explorer 10 og andre 8 GB RAM

kompatible browsere

PDF-filfremviser (.pdf) Grafikkort med 1 GB RAM, der er kompatibelt med DirectX®
11.0
5 GB ledig harddiskplads
Oplgsning pa 1280x1024

Bemeerk: Mac-brugere kan installere Materialise Mimics Enlight med Bootcamp i kombination med et understattet Windows-
styresystem

Foretrukne systemkrav

Software Hardware
Windows 10 — 64bit Tredjegenerations Core i5/i7 eller tilsvarende
Internet Explorer 10 og andre 8 GB RAM
kompatible browsere
‘
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PDF-filfremviser (.pdf) Grafikkort med 1 GB RAM, der er kompatibelt med DirectX®
11.0

10 GB ledig harddiskplads

Oplgsning pa 1680x1050 eller hgjere

Bemaerk: Andre forudsaetninger kan vaere gyldige. Nar der arbejdes med dataszet starre end 1 GB, skal systemet overholde de
anbefalede systemkrav.

Det anbefales at bruge vores software i et hardware- og/eller netveerksmiljg, hvor der er
implementeret sikkerhedskontroller for cybersikkerhed, herunder antivirusprogrammer og
brug af firewall.

Beskrivelse af symboler, der anvendes i feltet Om i softwaren

Producent

Forsigtig. Se brugsvejledningen og den tilhgrende
dokumentation

Se brugsvejledningen, eller laes den elektroniske
brugsvejledning

Produktionsdato

Batchkode

S E R w5 PE

Medicinsk udstyr

UDI Unik udstyrsidentifikator

Patientmeddelelse
Dette produkt er omfattet af falgende patenter:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise-logoet, Mimics og Enlight er varemaerker tilhgrende Materialise NV.
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Anweisungen fur die Softwarenutzung - DE

Dieses Dokument enthalt allgemeine ,,Anweisungen fiur die Softwarenutzung“ von
Materialise Mimics Enlight. Ausfiihrliche Anweisungen sind dem ,,Benutzerhandbuch*
zu entnehmen. Die Benutzeroberflache der Software Mimics Enlight ist auf Englisch.

Beschreibung der Materialise Mimics Enlight Software

Bei Materialise Mimics Enlight handelt es sich um eine workflow-basierte Software-
Schnittstelle zur Ubertragung medizinischer Bilder in eine Ausgabedatei. Das
System bietet Visualisierungs- und Messwerkzeuge, mit denen der Benutzer den
Eingriff planen kann.

Materialise Mimics Enlight liest DICOM-konforme medizinische Bilder von einem
breiten Spektrum von medizinischen Scannern. Die Software bietet unterschiedliche
Methoden zur Visualisierung und Segmentierung anatomischer Strukturen. Anhand
von medizinischen Bildern und/oder 3D-Bildern lassen sich
Rekonstruktionsmessungen vornehmen und visualisieren. Anschlie3end lassen sich
diese in digitalen Ausgangsdateien speichern, die wiederum als Inputdaten fiir ein
CAD- oder ein additives Fertigungssystem genutzt werden kénnen.

Verwendungszweck

Materialise Mimics Enlight ist fur die Verwendung als Software-Schnittstelle und
Bildsegmentierungssystem fir die Ubertragung von DICOM-Bildinformationen von einem
medizinischen Scanner in eine Ausgabedatei bestimmt.

Ferner dient das Programm als Software zum Auslesen und zur Auswertung von DICOM-
konformen Bildern fur strukturelle Behandlungsoptionen fir Herz- und GefaRerkrankungen.
Zu diesem Zweck bietet Materialise Mimics Enlight zusatzliche Visualisierungs- und
Messwerkzeuge, mit denen der Benutzer den Eingriff darstellen und planen kann.

Die Ausgabedatei von Materialise Mimics Enlight kann fur die Herstellung von plastischen
Nachbildungen mit herkdbmmlichen oder additiven Fertigungsverfahren verwendet werden.
Die plastischen Nachbildungen konnen fur Diagnosezwecke bei kardiovaskularen
Anwendungen eingesetzt werden.

Materialise Mimics Enlight sollte unter Heranziehung von anderen Diagnosewerkzeugen und
klinischem Urteilsvermdgen von Experten verwendet werden.

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

Mimics Enlight ist nicht fir Zwecke in Verbindung mit Mammographie-Bildmaterial oder -
Diagnosen bestimmt.

Praktische Tipps und Vorsichtsmal3nahmen

Mimics Enlight darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Um von dem Produkt profitieren zu kdnnen, empfehlen wir, dass alle Benutzer an einer von
einem Materialise-Experten angebotenen Schulung teilnehmen.

Bei der Planung des Winkels des C-Bogens kann das Fluoroskopie-Tool verwendet werden,
wobei die geplanten Winkel wahrend des Eingriffs angepasst werden mussen.
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Es sind weiterfuhrende klinische Untersuchungen — einschlief3lich im klinischen Alltag —
erforderlich, bei denen die préaoperative Planung mit postoperativen klinischen Daten
(neoLVOT Bereich/Blockierung, Uberleben) verkniipft wird, um den klinischen Nutzen weiter
zu bestéatigen.

Bitte beachten Sie, dass die Qualitat der medizinischen Bilder die Genauigkeit des
3D-Modells in Materialise Mimics Enlight bestimmt. Scan-Protokolle bleiben dem
Ermessen des Benutzers Uberlassen. Es wird jedoch empfohlen, auf
Industriestandards zurtickzugreifen und diese einzuhalten. Fur die Bewertung von
chirurgischen Behandlungsmdglichkeiten sollten nur Bilder verwendet werden, die
vor weniger als sechs Monaten erstellt wurden.

Bitte beachten Sie, dass fir jede Dicom-Serie von sdmtlichen Hitachi-Scannern
sowie von Siemens Symphony-, Sonata- und Harmony-Scannern mit
Softwareversionen, die alter sind als Syngo MR B13, das Dicom-Koordinatensystem
zuriickgesetzt wird.

Materialise Mimics Enlight unterstiitzt Messungen mit einer Genauigkeit von
0,01 mm. Bitte beachten Sie, dass die Messungen durch die Auflésung der Bilder
begrenzt werden.

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

Anweisungen flr die Softwarenutzung
Materialise Mimics Enlight starten

Nach der Installation der Software auf Ihrem PC doppelklicken Sie auf das Symbol
von Materialise Mimics Enlight. Alternativ kbnnen Sie wie folgt auf das Programm
zugreifen: Starttaste > Alle Programme - Materialise Software > Materialise
Mimics Enlight.

Materialise Software wird durch eine Schlisseldatei geschutzt. Wenn Sie
Materialise Mimics Enlight zum ersten Mal starten oder wenn |hr Schlissel
abgelaufen ist, 6ffnet sich automatisch der so genannte Key Request Wizard, um
Sie bei dem Registrierungsprozess zu unterstitzen. Die verfigbaren Optionen
werden im Benutzerhandbuch erlautert. Wir empfehlen, dass Sie die Option
sinstant activation® im Key Request Wizard wahlen. Dadurch wird Ihre
Schlusseldatei automatisch erneuert, sobald diese auslauft. Hierbei wird eine
Internetverbindung bendétigt.

Minimale Systemanforderungen

Software Hardware
Windows 10 — 64 bit Intel Core 2 Duo/AMD X2 AM2 oder vergleichbarer Prozessor
Internet Explorer 10 oder 8 GB RAM
kompatible Browser
PDF-Viewer (.pdf) DirectX 11.0c-konforme Grafikkarte mit 1 GB RAM
5 GB freier Festplattenspeicher
Auflédsung von 1280 x 1024
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Hinweis: Mac-Benutzer kénnen Materialise Mimics Enlight iber Bootcamp in Kombination mit einem unterstitzten Windows-
Betriebssystem installieren.

Empfohlene Systemanforderungen

Software Hardware

Windows 10 — 64 bit Core i5/i7 der dritten Generation oder vergleichbarer Prozessor
Internet Explorer 10 oder 8 GB RAM

kompatible Browser

PDF-Viewer (.pdf) DirectX 11.0c-konforme Grafikkarte mit 1 GB RAM

10 GB freier Festplattenspeicher

Aufldsung von 1680 x 1050 oder hdher

Hinweis: Es kdnnen weitere Qualifikationen gelten. Wenn Sie mit Datensétzen arbeiten, die gro3er als 1 GB sind, sollten die
empfohlenen Systemanforderungen erfllt sein.

Es wird empfohlen, die Software in einer Hardware- und/oder Netzwerkumgebung zu nutzen,
in der entsprechende Cybersicherheitsmalinahmen, einschliel3lich Anti-Virus-Software und
Firewall, ergriffen wurden.

Beschreibung der in der Info-Box der Software verwendeten
Symbole

Hersteller

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

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder die
elektronische Gebrauchsanweisung.

Herstellungsdatum

Chargencode

SEHEARS ] 3

Medizinprodukt

UDI Eindeutige Geratekennung

Patent-Hinweise
Dieses Produkt ist durch folgende Patente geschutzt:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, das Materialise-Logo, Mimics und Enlight sind Warenzeichen von Materialise NV.
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Odnyiec xpriong Tou Aoyiouikou - EL

To rapoév Eyypago trepiExel TiIg Baoikég «Odnyieg xpriong» Tou AoyiopikoU Materialise
Mimics Enlight. MNa Aetrropepeic odnyieg, prropeite va avatpéxere oto «Eyxeipidio
xpRong». H yAwooa mou xpnoipgotroigital oto ePIBAAAOV epyaciag Tou AOyIOMIKOU
Mimics Enlight givai n ayyAikn.

[Meprypaor) Tou Aoyiopikou Materialise Mimics Enlight

To Aoyiopikd Materialise Mimics Enlight atroteAei éva epiBdAAov epyaciag TTou BacileTal
OTn PON EPYOCIWY KAl TIPOORICETAI VIO TN METAPOPA IOTPIKWYV EIKOVWY C€ £V APXEIo
eCaywyns. To cuoTtnua diabETel epyalcia atmeikdviong Kal HETPNONG TTOU TTAPEXOUV OTOV
XPARoTn TN duvatéTnTa va oxedidlel Tn diadikaaia.

To Materialise Mimics Enlight £xer Tn duvatoéTnTa avayvwong IGTPIKWY EIKOVWY CUNBATWY e
10 DICOM a116 gupeia yKAPA IATPIKWY ATTEIKOVIOTIKWY HNXOVNUATWY. To AOYIGUIKO TTapPEXEI
O1dpopes HEBOBOUG aTTEIKOVIONG KAl TOUAG avaTopikKwy dopwy. Me Bdon TIG 1aTPIKES EIKOVEG,
f/kal TNv TpIodIACTATN avatTapdoTach UTTapxel n duvatdtnTa dNPIoUPYIag KAl ATTEIKOVIONG
Twv PeTpocwyv. AuTd Ta dedopuéva atmoBnkedovTal o€ £va Wnelakd apxeio eEaywyng, 1o
OTTOIO OTN CUVEXEIQ UTTOPEI va XpnoldoTToindei yia Tnv eicaywyr dedouévwy o guoTnUa
CAD 1} TTpOOBETIKNG KATAOKEUNG.

Evoeigelc xpriong

To Materialise Mimics Enlight trpoopiceTal yia xprion wg TrepIBAAAoV epyaciag AoyIoUIKOU Kal
oUoTNUa TOMNG EIKOVWY yia TN JeTagopd TTAnpogopiwyv atreikdviong DICOM até 1aTpikd
ATTEIKOVIOTIKO UnNXAavnua o€ apxeio eCaywyng.

ETriong, TpoopileTal yia Xprion wg AOYIOHIKO avAayvwaong Kal EpUNVEING EIKOVWY CUMBATWY
pe 1o DICOM yia emAoyEG dopIKAG kKapdiayyelakng BepaTreiag. MNa Tov okotrd auTo, TO
Materialise Mimics Enlight diaB¢tel TrpdoBeTa epyalAcia atTreIKOVIONG KAl ETPNONG TTOU
TTapPEXOUV OTOV XPHoTN Tn duvaTtdTnTa Va eAEyxEl Kal va oxediddel Tn diadikaaoia.

To apxeio e€aywyng Tou Materialise Mimics Enlight ytropei va xpnoigoTtroinBei yia tnv
KOTOOKEUN QUOIKWYV OPOIWUATWY TOU apXEiou eEaywyng ME TN Xprion cuppaTikwy pebddwv n
HEBODWY TTPOCBETIKAG KATAOKEUNG. TO QUOIKO OPOIWKA PTTOPEI VA XpNOIKOTTOINGET yia
OKOTTOUG BIAYyVWO NG OTOV TOUED TWV KAPBIAYYEIAKWY EQAPHUOYWV.

To Materialise Mimics Enlight mpétel va xpnoigotroigital o€ cuvduaouo pe GAAa diayvwoTIKA
epyaAcia kal ge Baan TNV Kpion EUTTEIPOU KAIVIKOU TTPOCWTTIKOU.

To Materialise Mimics Enlight ev rpoopileTai yia xprion otnv TPORAswn TNG atrédoong HIog
IOTPIKIG OUOKEUNG.

To Mimics Enlight dgv TTpoopiCeTal yia Xprjon o€ ATTEIKOVION JaOTOYPAQIag ) OXETIK
didayvwon.

2 UMBOUAEG Kal TTPOQUAAEEIC BEATIOTNG TTPAKTIKAG
To Mimics Enlight Tpétrel va xpnoIMOTTOIEITAI HOVO OTTO EKTTAIOEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

Mo KaAUTEPN EUTTEIPIO UE TO TTPOIOV, CUVIGTOUNE OAOI Ol XPrOTEG VO CUHMUETEXOUV OF
EKTTAiIdEUON TTOU TTapPEXETAI aTTO €10IKO TNG Materialise.

To epyaAcio akTIvOOKOTINONG UTTOPET va GUUBAEAAEl aTov oxedlaoud ywviwy C-arm.
ATtrauteital, TTapoAa auTtd, TTPOCAPHOYA TWV OXESIOCHEVWV YWVIWVY KATA TN SIAPKEIQ TNG
d1adIKaaiag.

MNa v empBeaiwan Tou KAIVIKOU 0@EAOUG, atraiTeital n die§aywyn TTEPAITEPW KAIVIKWV
EPEUVWIV, PMETAEU TWV OTTOIWV KOl EPEUVWIV O€ TTPAYUATIKO KAIVIKO TTEPIBAAAOV, OI OTTOIEC VO
el
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OUVOEOUV TOV TTPOEYXEIPNTIKO OXEDIAOUO PE TA PETEYXEIPNTIKA KAIVIKA dedopéva (TTEPIOXN
neoLVOT/amméppaén, empBiwaon).

Oa TpETTEl va £XETE UTTOWN 0ag OTI N akpifela Tou TpiIodidoTaTou poviéAou Tou Materialise
Mimics Enlight kaBopiCeTtal a1rd TNV TTOIOTNTA TWV IATPIKWY EIKOVWYV. Ta TTPWTOKOAAQ
armreikéviong BpiokovTal oTn dIAKPITIKA uxépeia Tou XpAoTn. QoTdo0, CUVICTATAI VA
OUMPBOUAEUEDTE KAl VO TNPEITE Ta TTPOTUTTA TOU TouEa. Mdvol ol eikéveg TTou AfBnkav o€
OIGCTNHA MIKPOTEPO TWV TTPONYOUMEVWY £E1 UNVWV PTTOPOUV vVa XPNOIKOoTToIouvVTal YIa TNV
agloAdynon Twv ETTEUPRATIKWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV.

Eival onuavTikd va yvwpilete 0TI TTPAYUOTOTTOIEITAI ETTAVA@POP& TOU GUCTHOTOG
ouvteTayuévwy DICOM yia kéBe ocipd DICOM 1T0U TTpoép)eTal ATTO OAA TO ATTEIKOVICTIKA
pnxaviuarta Hitachi kar atmé ta ynxaviuara Siemens Symphony, Sonata kai Harmony pe
€KOOOEIG AoYIONIKOU TTAAQIOTEPEG ATTO TNV Syngo MR B13.

To Materialise Mimics Enlight uttooTtnpilel petpriocig akpipeiag 0,01 mm. ZnueiwaTe OTI Ol
METPAOEIG ECAPTWVTAI ATTO TNV AVAAUCT TWV EIKOVWV.

R( MPOZOXH: H opooTtrovdiakr vouoBeaia (HIMA) treplopiCel TNV TTWANCT QUTAG
TNG OUOKEUNG aTTO ] KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

Odnyieg xpnong

Ekkivnon Tou Materialise Mimics Enlight

MeTA TNV €yKATACTAOT TOU AOYICHIKOU OTOV UTTOAOYIOTH 0OG, KAVTE KAIK OTO £IKOVIOIO TOU
Materialise Mimics Enlight. lNa va To EkKIVAOTE, YTTOPEITE ETTIONG VA TTATOETE TO TTARKTPO
‘Evapén > OAa Ta mrpoypdupata - Materialise Software - Materialise Mimics Enlight.

To Aoyiopikod Materialise TrpooTarteveTal ye apxeio-KAEIdi. Katd tnv ekkivnon tou Materialise
Mimics Enlight yia TTpwTn @opd il ETA TN AEN Tou KAEIBI0U, Ba ep@avioTei 0 0dnyodg Ayng
véou KA&IDI0U 0 oTroiog Ba oag BonBrocl otn diadikacia eyypa@ng. O1 dIabEoiueg eTTIAOYEG
TTepypdgovtal oto «Eyxeipidio xpAong». ZuvioTatal va eTTINEEETE «duEon vepyoTToinon»
oTov 0dnyd Aqyng véou KAsIdI0U. Me auTtdv Tov TPOTTO Ba avaVEWVETAI AUTOPOTA TO APXEiO-
KA€18i yia TNV &deia xpriong PETd T ARgn Tou, uTrd TNV TTPoUTTeBeon 6T Ba UTTAPXEI oUVOEDN
o010 O1adiKTUO.

EAGYIOTEC ATTAITAOEIC CUOTAUOTOG

Noyiouikoé YAIOMIKO
Windows 10 — 64bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 1} 1Ic08Uvauo
Internet Explorer 10 ka1 Ta RAM 8 GB

oupBard TTpoypduuaTa

Mpdypapua TTPoROANG apxeiwv Kapta ypagikwv cuuparr pe DirectX 11.0c ye RAM 1 GB
PDF (.pdf)

EAelBepog xwpog 5 GB oTov dioko

AvaAuon 1280x1024

Inueiwon: O1 xpnoteg Mac ptropoulv va gykataoTtrigouv 1o Materialise Mimics Enlight ye Tn xprion Bootcamp o€ cuvduaoud pe
£€va UTTOO0TNPICOPEVO AEITOUPYIKO ouoTnua Windows.

MPOTIHWUEVES ATTAITAOEIS CUOTHUATOG

Noyiopiko YAIOMIKO

Windows 10 — 64bit Core i5/i7 TpiTNG YEVIAG 1} 1I000UVAO

—
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Internet Explorer 10 kai Ta RAM 8 GB
OUMBaTA TTPOYPAUUATA
Mpdypapua TTPoROANG apxeiwy Kapta ypagikwv cuuparr pe DirectX 11.0c ye RAM 1 GB
PDF (.pdf)

EAelBepog xwpog 10 GB oTov dioko

AvdAuon 1680x1050 A peyaAuTepn

>nueiwon: M1ropei va 1oxUouv Kal GAAeG TTpouTToBEaelg. MNa epyacia pe auvoAa dedopévwy peyalutepa Tou 1 GB, 1o cucTnua
Ba TTPETTEl VO CUUHOPPUVETAI JE TIG CUVIOTWHEVEG OTTAITACEIG CUGTANATOG.

2UVIOTATAI N XPAon Tou AOYICUIKOU Pag o€ UMICUIKO r)/kal dIKTuakd TTepIBAAAOV TToU DIaBETEl
epyaAcia eAéyxou TNG aoPAAEIaG OTOV KUBEPVOXWPO, OTTWG Eival Ta AOYIOMIKA TTPOCTACiag
atro 100G Kal TO TEIXOG TTPOOTACING.

[Mepiypa@r} Twv cUPBOAWY TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTO TTAQICIO
«Abouty» (ZXETIKA PE) TOU AOYIOUIKOU

KataokeuaoTng

Mpoooxn, cupBouleuTeiTe TIG 0ONYIES XPrONG Kal TG
OUVOOEUTIKA £yypaga

2UMPBoUAeuTEITE TIG ODNYIES XPNONG N TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieg
xenong

Huepopnvia Kataokeung

KwdIkog TTapTidag

SHEHEAR S 3

laTpoTexVOAOYIKO TTPOIOV

uUDI Movadikd avayvwpIoTIKO TTPoIOVTOG

EidoTtroinon yia dITTAWHATA EUPECITEXVIAG
To Tpoidv KaAUTITETaI ATTO TA £EAG DITTAWPATA EUPEDITEXVIAG:

US9,943,373 US9,693,830

ToMaterialise, To Materialise AoyéTutio, Mimics kai  TOEnlight atmoTeAoUv euTTOpIKG ORAUOTA TNG
Materialise NV.
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Ohjelmiston kayttbohjeet - FI

Materialise Mimics Enlight -ohjelmiston kuvaus

Materialise Mimics Enlight on tyonkulkupohjainen ohjelmistokayttdliittyma laaketieteellisten
kuvien siirtdmiseen tulostustiedostoon. Jarjestelmassa on visualisointi- ja mittaustydkalut,
joiden avulla kayttaja voi suunnitella toimenpidetta.

Materialise Mimics Enlight lukee DICOM-yhteensopivia laaketieteellisia kuvia
lAdketieteelliselta skannerilta ja se tukee lukuisia eri skannereita. Ohjelmistossa on eri tapoja
visualisoida ja segmentoida anatomisia rakenteita. Ladketieteellisten kuvien ja/tai 3D-
rekonstruktion perusteella voidaan luoda ja visualisoida mittauksia. Kaikki tama tallennetaan
digitaaliseen tulostustiedostoon, joka voidaan sen jalkeen syottaa CAD- tai additiiviseen
valmistusjarjestelmaan

Kayttoaiheet

Materialise Mimics Enlight on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistoliittyméana ja
kuvansegmentointijarjestelmana DICOM-kuvannustietojen siirtimiseen laéketieteelliselta
skannereilta tulostustiedostoon.

Se on tarkoitettu myds ohjelmistoksi, joka avustaa DICOM-yhteensopivien kuvien lukemista
ja tulkitsemista rakenteellisia sydan- ja verisuonihoitovaihtoehtoja varten. Taté tarkoitusta
varten Materialise Mimics Enlight on lis&visualisointi- ja -mittaustydkalut, joiden avulla
kayttaja voi valikoida ja suunnitella toimenpiteita.

Materialise Mimics Enlight -tulostustiedostoa voidaan kayttaa fyysisten jaljennosten
valmistamiseen tulostustiedostosta perinteisilla tai additiivisilla valmistusmenetelmilla.
Fyysista jaljennosta voidaan kayttaa diagnosointiin sydan- ja verisuonisovelluksissa.

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

Materialise Mimics Enlight -ohjelmistoa ei ole tarkoitettu ennustamaan laakinnéallisen laitteen
toimintaa.

Mimics Enlight -ohjelmistoa ei ole tarkoitettu mammografiakuvantamiseen tai -diagnosointiin.

Parhaiden kaytantdjen vinkkeja ja varotoimia

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

Fluoroskopiatydkalu voi auttaa C-kaarikulmien suunnittelua; suunniteltuja kulmia on kuitenkin
yhé sovitettava toimenpiteen aikana.

Kliinisen hyddyn varmistaminen edellyttaa kliinista lisatutkimusta, myds todellisessa
kliinisessa tilanteessa, jossa toimenpidetta edeltava suunnittelu yhdistetdan toimenpiteen
jalkeiseen Kliiniseen tietoon (neoLVOT-alue/tukos, henkiinjaanti).

Ota huomioon, ettd ladketieteellisten kuvien laatu maarittaa 3D-mallin tarkkuuden Materialise
Mimics Enlight -ohjelmistossa. Skannausprotokollat jatetdan kayttajan harkittaviksi;
suosittelemme kuitenkin, etté alan standardeihin viitataan ja niitd noudatetaan. Vain alle
kuusi kuukautta aiemmin hankittuja kuvia tulee kayttaa kirurgisten hoitovaihtoehtojen
arviointiin.
il
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Ota huomioon, ettd Dicom-koordinaattijarjestelma nollataan kullekin Dicom-sarjalle, joka on
peréisin mista tahansa Hitachi-skannerista tai Siemens Symphony-, Sonata- tai Harmony-
skannerista, jonka ohjelmistoversio on vanhempi kuin Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight tukee mittaustarkkuutta 0,01 mm. Huomaa, etté mittauksia
rajoittaa kuvien resoluutio.

R(""-‘ HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakari tai laakéarin maarayksesta.

Kayttbohjeet
Materialise Mimics Enlight -ohjelmiston k&ynnistaminen

Kun ohjelmisto on asennettu tietokoneelle, kaksoisnapsauta Materialise Mimics Enlight -
kuvaketta. Voit kdynnistdd ohjelmiston myds napsauttamalla Kéaynnistd - Kaikki ohjelmat
- Materialise Software - Materialise Mimics Enlight.

Materialise-ohjelmisto on suojattu avaintiedostolla. Kun kaynnistat Materialise Mimics Enlight
-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. Tama uusii automaattisesti lisenssiavaintiedoston
sen vanhetessa, kunhan kaytéssa on Internet-yhteys.

Vahimmaisjarjestelmavaatimukset

Ohjelmisto Laitteet
Windows 10 — 64-bittinen Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 tai vastaava
Internet Explorer 10 ja 8 Gt RAM

yhteensopivat selaimet
PDF-tiedostojen katseluohjelma DirectX 11.0c -yhteensopiva naytonohjain, jossa 1 Gt RAM -
(-pdf) muistia

5 Gt vapaata kiintolevytilaa

Nayton tarkkuus 1 280 x 1 024

Huomaa: Mac-kayttajat voivat asentaa Materialise Mimics Enlight -ohjelmiston kayttamalla Bootcampia ja tuettua Windows-
kayttojarjestelmaa

Jarjestelmasuositukset

Ohjelmisto Laitteet
Windows 10 — 64-bittinen Kolmannen sukupolven Core i5/i7 tai vastaava
Internet Explorer 10 ja 8 Gt RAM
yhteensopivat selaimet
PDF-tiedostojen katseluohjelma DirectX 11.0c -yhteensopiva naytdnohjain, jossa 1 Gt RAM -
(.pdf) muistia
10 Gt vapaata kiintolevytilaa
Nayton tarkkuus 1 680 x 1 050 tai suurempi

Huomaa: Muita rajoituksia saattaa esiintyd. Kasiteltdessa tietosarjoja, joiden koko on suurempi kuin 1 Gt, jarjestelméan tulee
vastata jarjestelmésuosituksia.
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Ohjelmistoa on suositeltavaa kayttaa laite- ja/tai verkkoymparisttssa, jossa on kaytdssa
kyberturvallisuusjarjestelma virustorjuntoineen ja jossa kaytetaan palomuuria.

Ohjelmiston Tietoja-ruudussa kaytettyjen symbolien kuvaus

Valmistaja

Huomio, katso kayttéohjeet ja mukana toimitettu
dokumentaatio

Katso kayttoohjeet tai lue sahkdisessa muodossa olevat
kayttdohjeet

Valmistuspaiva

Erakoodi

S ER mPE

Laakinnallinen laite

uDI Yksilollinen laitetunniste

Patentti-ilmoitus
Tama tuote on suojattu seuraavin patentein:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise-logo, Mimics ja Enlight ovat Materialise NV:n tavaramerkkeja.
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Mode d’emploi du logiciel — FR

Le présent document contient le « Mode d’emploi » de base du logiciel Materialise
Mimics Enlight. Des instructions détaillées sont disponibles dans le « Mode d’emploi
». L’interface du logiciel Mimics Enlight est en anglais.

Description du logiciel Materialise Mimics Enlight
Materialise Mimics Enlight est une interface logicielle processuelle pour le transfert d’images

médicales sur un fichier de sortie. Le systéme offre des outils de visualisation et de mesure
pour permettre a l'utilisateur de planifier la procédure.

Materialise Mimics Enlight lit des images médicales DICOM a partir de scanners médicaux et
prend en charge une vaste gamme de scanners. Le logiciel offre différentes méthodes de
visualisation et de segmentation des structures anatomiques. Des mesures peuvent étre
créées et visualisées a partir des images médicales et/ou de reconstructions en 3D. Toutes
ces informations sont enregistrées dans un fichier de sortie numérique qui peut ensuite
fournir les données d’entrée a un systéme de CAO ou de fabrication additive.

Mode d’emploi

Materialise Mimics Enlight est concu pour étre utilisé comme une interface logicielle et un
systéme de segmentation d'image pour le transfert d’informations d’imagerie DICOM d’un
scanner médical sur un fichier de sortie.

Il est également congcu comme un logiciel d’aide a la lecture et a l'interprétation d'images
DICOM pour des options de traitement structurel cardiaque et vasculaire. A cet effet,
Materialise Mimics Enlight propose des outils de visualisation et de mesure supplémentaires
pour permettre a l'utilisateur d’effectuer un dépistage et de planifier la procédure.

Le fichier de sortie de Materialise Mimics Enlight peut étre utilisé pour fabriquer des répliques
physiques du fichier de sortie a 'aide de méthodes de fabrication traditionnelles ou additives.
Les répliques physigues peuvent étre utilisées a des fins de diagnostic dans le cadre
d’applications cardiovasculaires.

Materialise Mimics Enlight doit étre utilisé conjointement avec d’autres outils de diagnostic et
sur la base de I'avis médical d’'un spécialiste.

Materialise Mimics Enlight n’est pas congu pour prédire les performances d’un dispositif
médical.

Mimics Enlight n’est pas congu pour I'imagerie ou le diagnostic de mammographie.

Conseils pratiques et précautions

Mimics Enlight ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé formés. Pour
participer a cette expérience, nous recommandons a tous les utilisateurs de participer a une
formation proposée par un expert Materialise.

L’outil de fluoroscopie peut aider a planifier les angles des arceaux ; cependant, les angles
devront toujours étre adaptés au cours de la procédure.

Des recherches cliniques supplémentaires, y compris dans un cadre clinique réel, établissant
le lien entre la planification préopératoire et les données cliniques postopératoires
(surface/obstruction néo-LVOT, survie) sont nécessaires pour confirmer le bénéfice clinique.

Veuillez noter que la précision du modéle 3D de Materialise Mimics Enlight dépend de la
qualité des images médicales. Les protocoles de balayage sont laissés a I'appréciation de
I'utilisateur ; toutefois, nous recommandons de se fonder sur et de respecter les normes
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industrielles. Seules des images obtenues moins de six mois auparavant doivent étre
utilisées pour I'évaluation d’options de traitement chirurgical.

Veuillez noter que le systeme de coordonnées Dicom est réinitialisé pour chaque série
Dicom provenant de tous les scanners Hitachi et des scanners Siemens Symphony, Sonata
et Harmony équipés de versions logicielles antérieures a Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight prend en charge des mesures d’une précision de 0,01 mm.
Veuillez noter que ces mesures sont limitées par la résolution des images.

Be> ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite ce dispositif a la vente ou a la
commande d’un médecin.

Mode d’emploi

Démarrage de Materialise Mimics Enlight

Aprés avoir installé le logiciel sur votre ordinateur, double-cliquez sur I'icbne Materialise
Mimics Enlight. Vous pouvez également le démarrer en cliquant sur le Bouton Démarrer >
Tous les programmes > Materialise Software - Materialise Mimics Enlight.

Le logiciel Materialise est protégé par une clé de licence. Lorsque vous démarrez Materialise
Mimics Enlight pour la premiére fois ou si votre clé a expiré, 'assistant de demande de clé
de licence démarrera automatiqguement pour vous guider dans le processus
d’enregistrement. Les options disponibles sont expliquées dans le Manuel d’utilisation.
Nous recommandons de sélectionner 'option « activation immédiate » de I'assistant de
demande de clé de licence. Cette option renouvellera automatiquement votre fichier de clé
de licence dés son expiration, pour autant que vous soyez connecté a Internet.

Configuration minimale requise

Logiciel Matériel

Windows 10 — 64 bits Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 ou équivalent

Internet Explorer 10 et navigateurs | 8 Go de RAM

compatibles

Lecteur de fichier PDF (.pdf) Carte graphique compatible DirectX 11.0c avec 1 Go de RAM

5 Go d’espace disque libre

Résolution de 1280x1024

Remarque : Les utilisateurs Mac peuvent installer Materialise Mimics Enlight a I'aide de Bootcamp en association avec un
systéme d’exploitation Windows pris en charge

Configuration systeme optimale

Logiciel Matériel

Windows 10 — 64 bits Core i5/i7 de troisieme génération ou équivalent

Internet Explorer 10 et navigateurs | 8 Go de RAM

compatibles

Lecteur de fichier PDF (.pdf) Carte graphique compatible DirectX 11.0c avec 1 Go de RAM

10 Go d’espace disque libre

Résolution de 1680x1050 ou plus

Remarque : D’'autres exigences peuvent s’appliquer. Pour le traitement de fichiers de données de plus de 1 Go, le systéme
devrait étre conforme a la configuration recommandée.

el

o
materialise

© 2020 — Materialise nv innovators you can count on



_ o .

Materialise Mimics Enlight 2.0 — L-101346-01

Il est conseillé d’utiliser notre logiciel dans un environnement matériel et/ou réseau faisant
I'objet de contrbles de sécurité informatique, y compris au moyen d’un logiciel antivirus et
d’un pare-feu.

Description des symboles utilisés dans l'encadré « A propos de
» du logiciel

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

S ER mPE

Dispositif médical

uUDI Identifiant unique du dispositif

Avis de brevet
Ce produit est couvert par les brevets suivants :

US9943373 ; US9693830

Materialise, le logo Materialise, Mimics et Enlight sont des marques commerciales de Materialise
NV.
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Utmutatd a szoftver hasznalatahoz — HU

Jelen dokumentum a Materialise Mimics Enlight szoftver egyszeri Hasznalati
utasitaséat tartalmazza. Részletes utasitdsokkal a Felhasznal6i kézikdnyv szolgél. A
Mimics Enlight szoftver kezeléfelllete angol nyelvii.

A Materialise Mimics Enlight szoftver leirasa

A Materialise Mimics Enlight gyogyaszati képek kimeneti fajlba torténd tovabbitasara
szolgalo, munkafolyamat-alapu szoftveres kezeléfelllet. A felhasznald a rendszer altal kinalt
abrazol6- és mérési eszkdzok segitségével megtervezheti az eljarast.

Az orvosi szkennerrél DICOM-kompatibilis gydgyaszati képeket beolvasé Materialise Mimics
Enlight szdmos szkennert tamogat. A szoftver kulonb6zé modszereket kinal az anatémiai
struktarak brazolasara és szegmentalasara. Az orvosi képek alapjan 3D-rekonstrukcios
eljarasok allithatok 6ssze és abrazolhatok. A rendszer mindezt digitalis kimeneti fajlba menti,
amely bemeneti adatként szolgalhat CAD- vagy additiv gyartasi rendszerek szadmara.

Hasznalati javallat

A Materialise Mimics Enlight szoftveres kezel6feluletként és képszegmentald rendszerként
hasznéalhat6 a DICOM-képalkotasi adatok orvosi szkennerrdl kimeneti fajlba térténd
tovabbitasara.

Emellett a DICOM-kompatibilis képek olvasasat és értelmezését segitd szoftverként is
szolgéalhat strukturalis sziv- és érrendszeri kezelési lehetéségekhez. Erre a célra a
Materialise Mimics Enlight tovabbi abrazolé- és mérési eszk6zoket kinal, lehetévé téve a
felhasznalé szamara a szlirést és az eljaras tervezését.

A Materialise Mimics Enlight kimeneti fajljanak hagyomanyos vagy additiv gyartasi
modszerekkel elkészithet6 a fizikai masa. A fizikai masolat felhasznalhat6 diagnosztikai
célokra sziv- és érrendszeri alkalmazasokban.

A Materialise Mimics Enlight szoftvert egyéb diagnosztikai eszk6zokkel és szakértdi klinikai
mérlegeléssel kell hasznalni.

Orvostechnikai eszk6zok teljesitményének elérejelzésére a Materialise Mimics Enlight nem
alkalmas.

A Mimics Enlight nem hasznalhat6 mammogréfias képalkotasra vagy diagnosztikara.

Legjobb gyakorlattal kapcsolatos tippek es ovintézkedések

A Mimics Enlight-ot kizarolag képzett egészségugyi szakember hasznélhatja. A tapasztalatok
bévitése érdekében javasoljuk, hogy a Materialise szakért6 altal kinalt képzéseken minden
felhasznal6 vegyen részt.

A fluoroszképias eszkdz segithet a C-kar szdgeinek megtervezésében, a szogeket azonban
az eljaras soran pontositani kell.

A klinikai elény tovabbi megerésitéséhez tovabbi klinikai vizsgalatok szikségesek, beleértve
a valos Klinikai kdrnyezetet, valamint a preoperativ tervezés és a posztoperativ klinikai
adatok dsszekapcsolasat (neoLVOT terulet/blokkolas, tulélés).

Felhivjuk figyelmét, hogy a gydgyaszati képek min6sége meghatarozza a 3D-modell
pontossagéat a Materialise Mimics Enlight szoftverben. A szkennelési protokollok a
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felhasznélo hatadskorébe tartoznak, javasoljuk azonban az agazati szabvanyok ismeretét és
szem el6tt tartasat. Hat honapnal régebbi kép nem hasznalhaté a mitéti kezelési
lehetéségek kiértékelésére.

Felhivjuk figyelmét, hogy a Dicom koordinatarendszer a Hitachi szkennerekrdl, illetve Syngo
MR B13 verziénal régebbi szoftverrel rendelkezé Siemens Symphony, Sonata vagy Harmony
szkennerrél szarmazo Dicom-sorozatok esetében visszaall.

A Materialise Mimics Enlight a 0,01 mm pontossagu méréseket tamogatja. Felhivjuk
figyelmét, hogy a mérést korlatozza a kép felbontasa.

Be VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezt az eszkozt csak
orvos értékesitheti, illetve csak orvosi el6irasra értékesitheto.

Hasznalati utasitas
A Materialise Mimics Enlight inditasa

Kattintson kétszer a szamitdégépre telepitett Materialise Mimics Enlight ikonjara. Masik
lehetéségkeént kattintson a kdvetkezékre: Start gomb - Minden program - Materialise
Software - Materialise Mimics Enlight.

A Materialise szoftvert kulcsfajl védi. A Materialise Mimics Enlight elsé inditasakor, illetve a
kulcs lejarta esetén automatikusan elindul a regisztraciés folyamat végrehajtasaban segit6
Key Request Wizard (Kulcsigénylé varazslo). A rendelkezésre allé lehetéségeket a
Felhasznaloi kézikdnyv ismerteti. Azt javasoljuk, hogy a varazslé ,,instant activation”
(azonnali aktivalas) lehet8ségét valassza. A lejart licenckulcsfajl igy mindig automatikusan
megujul, feltéve, hogy van internetkapcsolat.

Minimalis rendszerkdvetelmények

Szoftver Hardver
Windows 10 — 64 bites Intel Core 2 Duo/AMD X2 AM2 vagy ezzel egyenérték
Internet Explorer 10 vagy ezzel 8 GB RAM
kompatibilis
PDF fajlmegjelenité (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibilis videokartya 1 GB RAM-mal
5 GB szabad mereviemez-terulet
1280x1024-es felbontas

Megjegyzés: Mac szamitdgép esetén a Materialise Mimics Enlight telepitéséhez Bootcamp és egy tdmogatott Windows
operacios rendszer szilkséges.

Javasolt rendszerkovetelmények

Szoftver Hardver

Windows 10 — 64 bites Harmadik generacios Core i5/i7 vagy ezzel egyenértéki
Internet Explorer 10 vagy ezzel 8 GB RAM

kompatibilis

PDF fajlmegjelenitd (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibilis videokartya 1 GB RAM-mal

10 GB szabad mereviemez-terilet

1680x1050-es vagy nagyobb felbontas
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Megjegyzés: Egyéb kovetelmények is lehetségesek. 1 GB-nal nagyobb adathalmaz esetén a rendszernek a javasolt
rendszerkdvetelményeket kell teljesitenie.

Szoftverlink hasznalatdhoz megvalositott kiberbiztonsagi védelemmel (ideértve a
viruskeresést és a tlizfalhasznalatot) rendelkezd hardver- és/vagy haldzati kornyezetet
javaslunk.

A szoftver Info dobozaban hasznalt szimbolumok magyarazata

Gyartd

Figyelem! Kérjlk, olvassa el a haszndlati utasitast és a
mellékelt dokumentaciot.

Olvassa el a haszndlati utasitast, vagy olvassa el az
elektronikus hasznélati utasitast

Gyartasi idd

Gyartasi tételszam

S ER mPE

Orvostechnikai eszkoz

uUDI Egyedi eszkézazonositd

Szabadalmak
A termékre az alabbi szabadalmak érvényesek:

US9,943,373; US9,693,830

A Materialise, a Materialise logd, a Mimics és az Enlight a Materialise NV védjegyei.
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Istruzioni per l'uso del software - IT

Il presente documento contiene le "Istruzioni per I'uso" di base del software
Materialise Mimics Enlight. Per istruzioni piu dettagliate consultare il "Manuale per
['utente". La lingua utilizzata nell'interfaccia del software Mimics Enlight English é
I'inglese.

Descrizione del software Materialise Mimics Enlight

Materialise Mimics Enlight & un'interfaccia software basata sul flusso di lavoro per il
trasferimento di immagini mediche in un file di output. Il sistema fornisce strumenti di
visualizzazione e misurazione che consentono all'utente di pianificare la procedura.

Materialise Mimics Enlight legge immagini mediche conformi a DICOM da un‘ampia gamma
di scanner medici. Il software offre diversi metodi di visualizzazione e segmentazione di
strutture anatomiche. Il software permette di creare e visualizzare misurazioni a partire da
immagini mediche e/o ricostruzioni in 3D. Le elaborazioni saranno salvate in un file digitale di
output che potra essere successivamente utilizzato come sorgente dati di input per sistemi
CAD o di fabbricazione additiva.

Indicazioni d'uso

Materialise Mimics Enlight & destinato all'uso come interfaccia software e sistema di
segmentazione delle immagini per il trasferimento di informazioni di imaging DICOM da
scanner medici a file di output.

Il software pud anche essere utilizzato come ausilio nella lettura e interpretazione di
immagini conformi a DICOM per la scelta del trattamento strutturale di patologie cardiache e
vascolari. Per tale scopo, Materialise Mimics Enlight offre ulteriori strumenti di
visualizzazione e misurazione che consentono all'utente di valutare e pianificare la
procedura.

E possibile utilizzare il file di output di Materialise Mimics Enlight per la fabbricazione di
riproduzioni fisiche del file di output mediante metodi di fabbricazione tradizionale o additiva.
La riproduzione fisica pud essere utilizzata a scopi diagnostici nel campo delle applicazioni
cardiovascolari.

Materialise Mimics Enlight deve essere utilizzato congiuntamente ad altri strumenti
diagnostici e a una valutazione clinica esperta.

Materialise Mimics Enlight non & in grado di prevedere il livello prestazionale di un dispositivo
medico.

Mimics Enlight non & destinato all'uso per I'imaging o la diagnosi in ambito mammografico.

Suggerimenti di buona pratica e precauzioni

Mimics Enlight deve essere utilizzato solo da professionisti medici qualificati. Per partecipare
all’esperienza, consigliamo a tutti gli utenti di partecipare a una formazione offerta da un
esperto Materialise.

Lo strumento fluoroscopico puo aiutare a pianificare gli angoli dell'arco a C; tuttavia, gli
angoli pianificati dovranno essere adattati durante la procedura.

Per confermare il beneficio clinico sono necessarie ulteriori indagini in ambiente clinico reale,
mettendo in relazione la pianificazione preoperatoria con i dati clinici postoperatori
(area/ostruzione neoLVOT, sopravvivenza).

Si tenga presente che l'accuratezza del modello 3D creato con Materialise Mimics Enlight
dipende dalla qualita delle immagini mediche. La scelta dei protocolli di scansione € lasciata
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alla discrezionalita dell'utente; tuttavia, si consiglia di tenere in considerazione e seguire gl
standard di settore. Per la valutazione delle opzioni di trattamento chirurgico, si devono
utilizzare esclusivamente immagini ottenute entro i sei mesi precedenti.

Si tenga presente che il sistema di coordinate Dicom viene azzerato per ciascuna serie
Dicom originata da tutti gli scanner Hitachi e dagli scanner Symphony, Sonata e Harmony di
Siemens con versioni software precedenti a Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight supporta misurazioni con una precisione di 0,01 mm. Si noti che
le misurazioni dipendono dalla risoluzione delle immagini.

Re ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica

Istruzioni per l'uso
Awvio di Materialise Mimics Enlight

Dopo avere installato il software sul PC, fare doppio clic sull'icona di Materialise Mimics
Enlight. Per iniziare & anche possibile accedere al programma cliccando sul pulsante Start
- Tutti i programmi - Software Materialise > Materialise Mimics Enlight.

Il software Materialise & protetto da un file di codice. Quando si avvia Materialise Mimics
Enlight per la prima volta o se il file di codice & scaduto, si avviera automaticamente la
procedura guidata di richiesta codice che assistera I'utente nel processo di registrazione. Le
opzioni disponibili sono illustrate nel Manuale per I'utente. Si consiglia di selezionare
"Attivazione immediata" all'interno della procedura guidata di richiesta codice. Questa
opzione rinnovera automaticamente il file di codice di licenza scaduto purché si disponga di
acceso a Internet.

Requisiti minimi di sistema

Software Hardware

Windows 10 - 64 bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 o equivalente

Internet Explorer 10 e compatibile | 8 GB di RAM

Visualizzatore file PDF (.pdf) Scheda grafica compatibile con DirectX 11.0c con 1 GB di
RAM

5 GB di spazio libero su disco

Risoluzione di 1280x1024

Nota: gli utenti Mac possono installare Materialise Mimics Enlight utilizzando Bootcamp in associazione a un sistema operativo
Windows supportato

Requisiti di sistema consigliati

Software Hardware

Windows 10 - 64 bit Core i5/i7 di terza generazione o equivalente

Internet Explorer 10 e compatibile | 8 GB di RAM

Visualizzatore file PDF (.pdf) Scheda grafica compatibile con DirectX 11.0c con 1 GB di RAM

10 GB di spazio libero su disco

Risoluzione di 1680x1050 o superiore

Nota: possono essere necessari ulteriori requisiti. Quando si lavora con set di dati di dimensioni superiori a 1 GB, il sistema
deve soddisfare i requisiti di sistema consigliati.
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Si consiglia I'utilizzo del nostro software all'interno di un ambiente hardware e/o di rete
provvisto di controlli di sicurezza informatica, inclusi antivirus e firewall.

Descrizione dei simboli utilizzati nel riquadro Informazioni del
software

Produttore

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

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

Data di produzione

Codice batch

SREHEAR S 3

Dispositivo medico

uUDI Identificatore unico del dispositivo

Comunicazione sui brevetti
Il presente prodotto & coperto dai seguenti brevetti:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, il logo Materialise, Mimics ed Enlight sono marchi di fabbrica di Materialise NV.

el

o
materialise

innovators you can count on

© 2020 — Materialise nv



V

Materialise Mimics Enlight 2.0 — L-101346-01 27

Programinés jrangos naudojimo instrukcijos - LT

,Materialise Mimics Enlight programinés jrangos aprasymas

.Materialise Mimics Enlight“ yra darbo eiga pagrjsta programinés jrangos sasaja, kuri
pavercia medicininius vaizdus iSvesties failu. Sistema suteikia vizualizavimo ir matavimo
jrankius, kurie leidzia naudotojui planuoti procedira.

.Materialise Mimics Enlight” skaito su DICOM suderinamus medicininius vaizdus i$
medicininio skaitytuvo ir palaiko daugybe skaitytuvy. Programiné jranga suteikia jvairiy budy
vizualizuoti ir dalyti j segmentus anatomines struktiras. Galima kurti ir vizualizuoti matmenis
pagal medicininius vaizdus ir (arba) 3D rekonstrukcijas. Visa tai jraSoma skaitmeniniame
iSvesties faile, kurj véliau galima naudoti kaip jvesties duomenis CAD ar adityvios gamybos
sistemoje.

Naudojimo indikacijos
~Materialise Mimics Enlight® skirta naudoti kaip programinés jrangos sgsaja ir vaizdy

segmentavimo sistema, kuri DICOM vaizdo informacijg i$ medicininio skaitytuvo pavercia
iSvesties failu.

Programiné jranga taip pat skirta padéti skaityti ir interpretuoti su DICOM suderinamus
vaizdus ieSkant struktdrinio Sirdies ir kraujagysliy gydymo bady. Siam tikslui

~Materialise Mimics Enlight“ suteikia papildomus vizualizavimo ir matavimo jrankius, kurios
leidZia naudotojui atlikti patikrinimg ir planuoti proceddra.

»,Materialise Mimics Enlight* iSvesties failg galima naudoti norint sukurti fizines iSvesties failo
kopijas naudojant tradicinius ar adityvinius gamybos bldus. Fizine kopijg galima naudoti
diagnostiniais tikslais kraujagysliy ligoms gydyti.

.Materialise Mimics Enlight” reikia naudoti kartu su kitais diagnostiniais jrankiais ir
pasitelkiant klinikinius ekspertus.

,Materialise Mimics Enlight* neskirta numatyti medicininio jrenginio veikimo charakteristikg.
,Materialise Mimics Enlight neskirta mamografijos vizualizavimui ar diagnozavimui.

Geriausios praktikos patarimai ir atsargumo priemonés

Mimics Enlight gali naudoti tik specialiai iSmokyti sveikatos priezitros specialistai. Siekiant
jgauti patirties, rekomenduojame visiems naudotojams sudalyvauti mokymuose, kuriuos
rengia Materialise ekspertas.

Fluoroskopijos jrankis gali padéti planuoti ,,C-arm® prietaiso kampus; suplanuotus kampus vis
tiek reikés reguliuoti procediros metu.

Turékite omenyje, kad medicininiy vaizdy kokybé lemia ,Materialise Mimics Enlight* 3D
modelio tiksluma. Nuskaitymo protokolus savo nuoZitra parenka naudotojas; vis délto
rekomenduojame atsizvelgti j pramonés standartus ir jy laikytis. Chirurginio gydymo
variantams jvertinti reikia naudoti vaizdus, uzfiksuotus maziau nei prie$ SeSis ménesius.

el

o
materialise

© 2020 — Materialise nv innovators you can count on



'

Materialise Mimics Enlight 2.0 — L-101346-01 28

Turékite omenyje, kad ,Dicom” koordinaciy sistema nustatoma i$ naujo naudojant kiekvieng
,Dicom* serijg i$ visy ,Hitachi“ skaitytuvy ir i§ ,Siemens Symphony*, ,Sonata“ ir ,Harmony*
skaitytuvy, kuriy programinés jrangos versijos yra senesnés nei ,Syngo MR B13“.

-Materialise Mimics Enlight* palaiko matavimus 0,01 mm tikslumu. Atkreipkite démesj, kad
matavimai yra riboti dél vaizdy raiskos.

B("*-‘ JSPEJIMAS. Federalinis jstatymas (JAV) leidZia tik gydytojo vykdoma $io jrenginio
pardavimg arba jsigyti su gydytojo leidimu

Naudojimo instrukcija
,Materialise Mimics Enlight* paleidimas

|diege programine jrangg kompiuteryje, dukart spustelékite ,Materialise Mimics Enlight*
piktogramg. Norédami pradéti taip pat galite spusteléti mygtukg Start > All Programs ->
Materialise Software - Materialise Mimics Enlight.

.Materialise“ programiné jranga apsaugota rakto failu. Pirmg kartg paleidus ,Materialise
Mimics Enlight* arba pasibaigus rakto galiojimui, bus automatiskai paleistas rakto praSymo
vediklis, kuris padés atlikti registracijg. Galimos parinktys paaiskintos vartotojo vadove.
Rakto prasymo vediklyje rekomenduojame pasirinkti instant activation (momentinis
aktyvinimas). Tai automatiSkai atnaujins licencijos rakto failg jam pasibaigus, jei tik turite
prieigg prie interneto.

Minimalls sistemos reikalavimai

Programiné jranga Aparatiné jranga

»Windows 10 — 64 bity »intel Core 2 Duo®/ ,AMD X2 AM2“ ar lygiavertis

.Internet Explorer 10“ ir 8 GB RAM

suderinamos narsyklés

-PDF faily ziGryklé (.pdf) Su ,DirectX 11.0c" suderinama grafikos ploksté su 1 GB RAM
5 GB laisvos vietos diske
1280 x 1024 skiriamoji geba

Pastaba. ,Mac" naudotojai gali jdiegti ,Materialise Mimics Enlight* naudodami ,Bootcamp* kartu su palaikoma ,Windows" OS

Pageidaujami sistemos reikalavimai

Programiné jranga Aparatiné jranga

~Windows 10 — 64 bity Trecios kartos ,Core i5/ ,ji7“ ar lygiavertis

.Internet Explorer 10 ir 8 GB RAM

suderinamos narsyklés

,PDF faily zidryklé (.pdf) Su ,DirectX 11.0c" suderinama grafikos ploksté su 1 GB RAM

10 GB laisvos vietos diske

1680 x 1050 ar didesné skiriamoji geba

Pastaba. Gali bti kity reikalavimy. Dirbant su didesniais nei 1 GB duomeny rinkiniais, sistema turi atitikti rekomenduojamus
sistemos reikalavimus.
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Rekomenduojama naudoti misy programine jrangg su aparatine jranga ir (arba) tinklo
aplinka, kurioje jdiegti saugos mechanizmai, jskaitant antivirusine programga ir uzkarda.

Simboliy, nurodyty programinés jrangos langelyje ,Apie”,
aprasas

Gamintojas

Démesio, Zitrékite naudojimo instrukcijas ir kartu tiekiamus
dokumentus

Zidrékite naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo
instrukcijas

Pagaminimo data

Partijos kodas

S E R w5 PE

Medicinos priemoné

UDI Unikalus priemonés identifikatorius

PraneSimas apie patentg
Siam gaminiui taikomi $ie patentai:
US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise logotipas, Mimics ir Enlight yra bendroves Materialise NV prekiy zenklai.
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Gebruiksaanwijzingen voor de software — NL

Dit document bevat de elementaire gebruiksaanwijzingen voor de Materialise Mimics
Enlight-software. Gedetailleerde instructies vindt u in de Gebruikershandleiding. De
interface van de Mimics Enlight-software is in het Engels.

Beschrijving van de Materialise Mimics Enlight-software

Materialise Mimics Enlight is een workflowgebaseerde software-interface voor de overdracht
van medische beelden naar een uitvoerbestand. Het systeem biedt visualisatie- en
meetinstrumenten waarmee de gebruiker de procedure kan plannen.

Materialise Mimics Enlight leest DICOM-conforme medische beelden van een medische
scanner en ondersteunt een breed scala aan scanners. De software biedt verschillende
methoden voor het visualiseren en segmenteren van anatomische structuren. Op basis van
de medische beelden en/of 3D-reconstructie kunnen metingen worden gecreéerd en
gevisualiseerd. Dit alles wordt opgeslagen in een digitaal uitvoerbestand dat achteraf kan
worden gebruikt als invoergegevens voor een CAD-systeem of systeem voor additieve
vervaardiging.

Gebruiksindicaties

Materialise Mimics Enlight is bedoeld voor gebruik als software-interface en
beeldsegmentatiesysteem voor de overdracht van DICOM-beeldvormingsinformatie van een
medische scanner naar een uitvoerbestand.

Het is ook bedoeld als software om te helpen bij het lezen en interpreteren van DICOM-
conforme beelden voor structurele hart- en vaatbehandelingsopties. Voor dit doel biedt
Materialise Mimics Enlight extra visualisatie- en meetinstrumenten om de gebruiker in staat
te stellen de procedure te screenen en plannen.

Het uitvoerbestand van Materialise Mimics Enlight kan worden gebruikt voor de productie
van fysieke replica's van het uitvoerbestand met behulp van traditionele of additieve-
productiemethoden. De fysieke replica's kunnen worden gebruikt om diagnoses te stellen in
het domein van cardiovasculaire toepassingen.

Materialise Mimics Enlight moet worden gebruikt in combinatie met andere diagnostische
instrumenten en een deskundig klinisch oordeel.

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

Mimics Enlight is niet bedoeld voor mammaografische beeldvorming of diagnose.

Gebruikstips en voorzorgsmaatregelen

Mimics Enlight mag alleen worden gebruikt door daartoe opgeleide medische professionals.
Om de ervaring te verbeteren, raden we aan dat alle gebruikers deelnemen aan een training
van een Materialise-expert .

Het fluoroscopie-instrument kan helpen bij het plannen van C-armhoeken; de geplande
hoeken zullen nog aangepast moeten worden tijdens de procedure.

Verder klinisch onderzoek, met inbegrip van een echte klinische setting, dat de pre-
operationele planning koppelt aan postoperatieve klinische gegevens (neoLVOT-
gebied/blokkade, overleving) is nodig om het klinische voordeel verder te bevestigen.

Houd er rekening mee dat de kwaliteit van de medische beelden bepalend is voor de
nauwkeurigheid van het 3D-model in Materialise Mimics Enlight. De scanningprotocollen
worden overgelaten aan het oordeel van de gebruiker; we raden echter aan om de
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industrienormen te raadplegen en te volgen. Alleen beelden die minder dan zes maanden
eerder zijn gemaakt, mogen worden gebruikt voor het evalueren van de chirurgische
behandelingsopties.

Houd er rekening mee dat het DICOM-cod6rdinatensysteem wordt gereset voor elke DICOM-
serie afkomstig van alle Hitachi-scanners en van Siemens Symphony-, Sonata- en Harmony-
scanners met softwareversies die ouder zijn dan Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight ondersteunt metingen met een precisie van 0,01 mm. Houd er
rekening mee dat de afmetingen worden beperkt door de resolutie van de beelden.

R OPGELET: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Gebruiksaanwijzing
Starten met Materialise Mimics Enlight

Na het installeren van de software op uw pc dubbelklikt u op het pictogram Materialise
Mimics Enlight. U kunt ook klikken op de Start-knop - Alle programma'’s - Materialise
Software - Materialise Mimics Enlight om te beginnen.

Materialise-software is beschermd met een sleutelbestand. Wanneer u Materialise Mimics
Enlight voor de eerste keer start of wanneer uw sleutel is verlopen, wordt de wizard voor het
aanvragen van een sleutel automatisch opgestart om u te helpen bij het registratieproces. De
beschikbare opties worden toegelicht in de Gebruikershandleiding. Wij raden u aan om in
de wizard voor het aanvragen van een sleutel 'onmiddellijke activering' te selecteren.
Hierdoor wordt het sleutelbestand van uw licentie automatisch verlengd wanneer het
verloopt, zolang u internettoegang hebt.

Minimale systeemvereisten

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 of equivalent

Internet Explorer 10 en compatibel | 8 GB RAM

PDF bestandsviewer (.pdf) DirectX 11.0c compatibele grafische kaart met 1 GB RAM

5 GB vrije ruimte op de harde schijf

Resolutie van 1280x1024

Opmerking: Mac-gebruikers kunnen Materialise Mimics Enlight installeren met behulp van Bootcamp in combinatie met een
ondersteund Windows OS.

Gewenste systeemvereisten

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Derde generatie Core i5/i7 of equivalent

Internet Explorer 10 en compatibel | 8 GB RAM

PDF bestandsviewer (.pdf) DirectX 11.0c compatibele grafische kaart met 1 GB RAM

10 GB vrije ruimte op de harde schijf

Resolutie van 1680x1050 of hoger

Opmerking: Andere kwalificaties kunnen van toepassing zijn. Bij het werken met gegevensbestanden groter dan 1 GB moet het
systeem voldoen aan de aanbevolen systeemvereisten.
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Het wordt aanbevolen om onze software te gebruiken binnen een hardware- en/of
netwerkomgeving waarin cyberveiligheidscontroles zijn geimplementeerd, waaronder een
antivirusprogramma en gebruik van een firewall.

Beschrijving van symbolen die worden gebruikt in het vak Over
de software

Fabrikant

Let op, gelieve de gebruiksaanwijzing en bijhorende
documentatie te raadplegen

Raadpleeg de gedrukte of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Batchcode

SR =PE

Medisch hulpmiddel

uUDI Unieke apparaatcode

Kennisgeving van patenten
Dit product wordt gedekt door de volgende patenten:

US 9 943 373; US 9 693 830

Materialise, het Materialise-logo, Mimics en Enlight zijn handelsmerken van Materialise NV.
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Bruksanvisning for programvare — NO

Dette dokumentet inneholder grunnleggende instruksjoner for bruk av Materialise
Mimics Enlight-programvaren. Detaljerte instruksjoner er tilgjengelige i
bruksanvisningen. Grensesnittet i Mimics Enlight-programvaren er pa engelsk.

Beskrivelse av Materialise Mimics Enlight-programvaren

Materialise Mimics Enlight er et arbeidsflytbasert programvaregrensesnitt for overfgring av
medisinske bilder til en utdatafil. Systemet inneholder visnings- og maleverktgy som kan
brukes til & planlegge prosedyren.

Materialise Mimics Enlight leser DICOM-kompatible medisinske bilder fra en medisinsk
skanner, og har stgtte for et bredt utvalg av skannere. Programvaren har ulike metoder for
visuell fremstilling og segmentering av anatomiske strukturer. Malinger kan opprettes og
fremstilles visuelt basert pa de medisinske bildene og/eller 3D-rekonstruksjoner. Alt dette blir
lagret i en digital utdatafil, som deretter kan brukes som inndata i et CAD-system eller et 3D-
skriversystem.

Indikasjoner for bruk

Materialise Mimics Enlight er ment & brukes som et programvaregrensesnitt og
bildesegmenteringssystem for overfgring av DICOM-bildeinformasjon fra en medisinsk
skanner til en utdatafil.

Systemet er ogsa ment som programvare for hjelp til & lese og tolke DICOM-kompatible
bilder for strukturelle behandlingsalternativer i hjerte-karsystemet. Materialise Mimics Enlight
inneholder ytterligere visnings- og maleverktgy for dette formalet, slik at brukeren kan
screene og planlegge prosedyren.

Utdatafilen fra Materialise Mimics Enlight kan brukes til fremstilling av fysiske modeller av
utdatafilen med tradisjonelle metoder eller 3D-utskrift. Den fysiske modellen kan brukes til
diagnoseformal i hjerte-karsystemet.

Materialise Mimics Enlight skal brukes sammen med andre diagnostikkverktgy og fagmessig
klinisk vurdering.

Materialise Mimics Enlight er ikke ment a forutse virkningen til en medisinsk enhet.

Mimics Enlight er ikke ment for avbildning eller diagnose ved mammografi.

Gode tips og forholdsregler

Mimics Enlight skal bare brukes av helsepersonell som har fatt oppleering i bruken. For a
oppna optimalt resultat, anbefales det at alle brukere deltar i oppleering som gis av en
Materialise ekspert.

Fluoroskopiverktgyet kan veere til hjelp ved planlegging av C-armvinkler. De planlagte
vinklene ma fortsatt tilpasses under prosedyren.

Yiterligere kliniske undersgkelser, inkludert reelle kliniske omgivelser, tilknytning av
operasjonsplanlegging med kliniske data etter operasjonen (neoLVOT-omrade/blokkering,
overlevelse), er ngdvendige for & bekrefte det kliniske resultatet.

Veer oppmerksom pa at kvaliteten pa 3D-modellen i Materialise Mimics Enlight avhenger av
kvaliteten pa de medisinske bildene. Valg av skanneprotokoller overlates til brukeren, men vi
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anbefaler & bruke bransjestandardene som referanse, og a falge dem. Bare bilder som er
innhentet i lgpet av de siste seks manedene skal brukes til evaluering av kirurgiske
behandlingsalternativer.

Veer 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.

Materialise Mimics Enlight stgtter malinger med en presisjon pa 0,01 mm. Vaer oppmerksom
pa at malingene begrenses av bildenes opplgsning.

R FORSIKTIG: Ifglge faderal lov (USA) skal dette utstyret kun selges til eller etter
henvisning fra lege

Bruksanvisning
Starte Materialise Mimics Enlight

Dobbeltklikk pa ikonet Materialise Mimics Enlight nar programvaren er installert pa PC-en.
Du kan ogsa klikke pa Startknappen - Alle programmer - Materialise Software >
Materialise Mimics Enlight for & starte.

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

Minste systemkrav

programvare Maskinvare
Windows 10 — 64 bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 eller tilsvarende
Internet Explorer 10 eller 8 GB RAM
kompatibel programvare
PDF filvisning (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibelt grafikkort med 1 GB RAM
5 GB ledig harddiskplass
Skjermopplasning pa 1280x1024

Merk: Mac-brukere kan installere Materialise Mimics Enlight ved & bruke Bootcamp i kombinasjon med et stattet Windows-
operativsystem

Anbefalte systemkrav

programvare Maskinvare

Windows 10 — 64 bit Tredje generasjon Core i5/i7 eller tilsvarende
Internet Explorer 10 eller 8 GB RAM

kompatibel programvare

PDF filvisning (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibelt grafikkort med 1 GB RAM

10 GB ledig harddiskplass

Skjermopplgsning pa 1680x1050 eller hgyere

Merk: Andre krav kan gjelde. Ved arbeid med datasett pa mer enn 1 GB ma systemet oppfylle de anbefalte systemkravene.
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Det anbefales & bruke programvaren i et maskinvare- og/eller nettverksmiljg der
datasikkerhetstiltak er iverksatt, inkludert antivirus og brannmur.

Beskrivelse av symboler som brukes pa esken til programvaren

Produsent

Les bruksanvisningen og den medfglgende dokumentasjonen
ngye

Les bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Produksjonsdato

Partikode

S B R = PE

Medisinsk utstyr

uDI Unik enhetsidentifikator

Pasientmerknad
Dette produktet er dekket av fglgende patenter:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise ogoen, mics og Enlight er varemerker tilhgrende Materialise NV.
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Instrukcja obstugi oprogramowania — PL

Dokument zawiera podstawowg instrukcje uzycia oprogramowania Materialise Mimics
Enlight. Szczegb6towe informacje mozna znalez¢ w ,,Instrukcji obstugi”. Interfejs
uzytkownika oprogramowania firmy Mimics Enlight jest w j. angielskim.

Opis oprogramowania firmy Mimics Enlight

Mimics Enlight jest oprogramowaniem interfejsowym opartym na przeptywie pracy, ktore
stuzy to przenoszenia obrazéw medycznych do pliku wyjsciowego. System ten posiada
narzedzia do wizualizacji i pomiarow umozliwiajgce uzytkownikowi zaplanowanie procedury.

Materialise Mimics Enlight odczytuje obrazy medyczne zgodne z DICOM z szerokiej palety
skanerow medycznych. Oprogramowanie to posiada rézne metody wizualizacji i segmentacji
struktur anatomicznych. Na podstawie obrazéw medycznych mozna tworzy¢ i wizualizowac
pomiary rekonstrukcyjne 3D. Wszystko to mozna zapisa¢ w cyfrowym pliku wyjsciowym,
ktérego mozna potem uzy¢ jako dane wejsciowe dla systemu CAD lub wytwarzania
przyrostowego.

Instrukcja uzycia

Oprogramowanie firmy Mimics Enlight jest przeznaczone do uzycia jako interfejs
oprogramowania i system segmentacji zdje¢ umozliwiajgcy przenoszenie obrazowania
medycznego DICOM ze skanera medycznego do pliku wynikowego.

Jest przeznaczone réwniez do odczytywania i interpretowania obrazéw zgodnych z DICOM
dla strukturalnych opciji leczenia sercowego i naczyniowego. Do tego celu

oprogramowanie Materialise Mimics Enlight posiada dodatkowe narzedzia wizualizacje i
pomiarowe, aby uzytkownik mégt sprawdzi¢ i zaplanowaé zabieg.

Plik wynikowy Materialise Mimics Enlight mozna wykorzysta¢ do produkgji fizycznych replik
metodami produkcji konwencjonalnej i przyrostowej. Fizyczne repliki mogg by¢ przydatne do
celéw diagnostycznych w chirurgii naczyniowo-sercowej.

Uzytkownik powinien sie postugiwaé oprogramowaniem Mimics Enlight w potgczeniu z
innymi narzedziami diagnostycznymi i specjalistyczng wiedzg medyczna.

Oprogramowanie Mimics Enlight nie jest przeznaczone do przewidywania efektywnosci
urzgdzenia medycznego.

Oprogramowanie Mimics Enlight nie jest przeznaczone do obrazowania lub diagnozowania
mammaograficznego.

Najlepsze praktyki i Srodki ostroznosci

Oprogramowanie Mimics Enlight moze by¢ wykorzystywane wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel medyczny. Zalecamy, aby w celu uzyskania najwyzszego poziomu
znajomosci produktu wszyscy uzytkownicy wzieli udziat w szkoleniu oferowanym przez
specjaliste firmy Materialise.

Narzedzie fluoroskopii moze pomaoc planowacé katy ramienia C; zaplanowane katy nalezy
jednak dostosowa¢ podczas zabiegu.

Dalsze badania medyczne obejmujgce rzeczywiste ustawienie kliniczne, tgczgce planowanie
przed-zabiegowe z danymi klinicznymi (obszar neoLVOT/zablokowanie, przezycie) sa
wymagane w celu dalszego potwierdzenie korzysci klinicznej.

Nalezy pamietac, ze jakos¢ obrazow medycznych determinuje doktadnos¢ modelu 3D w
Materialise Mimics Enlight. Protokoty skanowania sg pozostawione w gestii uzytkownika;
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jednakze zalecamy stosowac sie do norm branzowych. Do ewaluacji metod terapii mozna
uzywac wytgcznie zdje¢ wykonanych w ciggu poprzednich szesciu miesiecy.

Prosze pamieta¢, ze ukiad wspétrzednych Dicom jest resetowany dla kazdej serii Dicom
pochodzgcej ze wszystkich skaneréw Hitachi oraz skaneréw Siemens Symphony, Sonata is
Harmony z oprogramowaniem w wersji Syngo MR B13 lub starszej.

Oprogramowanie Materialise Mimics Enlight obstuguje pomiary z dokfadnoscig 0,01 mm.
Prosze pamietac¢, ze pomiary sg ograniczone przez rozdzielczo$¢ obrazow.

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

Instrukcja uzycia
Uruchamianie oprogramowania Materialise Mimics Enlight

Po zainstalowaniu tego oprogramowania na swoim komputerze dwukrotnie kliknij ikone
Materialise Mimics Enlight. Mozesz rowniez klikng¢ przycisk Start > Wszystkie programy
- Materialise Software - Materialise Mimics Enlight, aby rozpoczg¢.

Oprogramowanie Materialise jest zabezpieczone przez plik z kluczem. Przy pierwszym
uruchomieniu oprogramowania Materialise Mimics Enlight lub po wygasnieciu twojego
klucza, zostanie automatycznie uruchomiony Key Request Wizard (kreator zgdania klucza),
ktéry pomoze ci w procesie rejestracji. Dostepne opcje zostaty objasnione w Podreczniku
uzytkownika. Zalecamy wybranie opcji ,,instant activation” (aktywacja natychmiastowa)
w Key Request Wizard. Spowoduje ona automatyczne odnowienie twojego pliku klucza
licencji, gdy on wygasnie. Do tego celu niezbedne jest potgczenie z internetem.

Minimalne wymagania systemowe

Oprogramowanie Osprzet

Windows 10 — 64 bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 lub odpowiednik

Przegladarka Internet Explorer 10 | 8 GB RAM
lub kompatybilna
Przegladarka plikéw PDF (.pdf) Karta graficzna kompatybilna z DirectX 11.0c z pamigcig 1 GB
RAM

5 GB wolnego miejsca na dysku twardym

Rozdzielczos¢ 1280x1024

Uwaga: Uzytkownicy komputerow Mac mogg instalowa¢ oprogramowanie Materialise Mimics Enlight przy uzyciu Bootcamp w
potaczeniu z obstugiwanym systemem operacyjnym Windows

Zalecane wymagania systemowe

Oprogramowanie Osprzet

Windows 10 — 64 bit Core i5/i7 trzeciej generacji lub odpowiednik

Przegladarka Internet Explorer 10 | 8 GB RAM
lub kompatybilna
Przegladarka plikéw PDF (.pdf) Karta graficzna kompatybilna z DirectX 11.0c z pamiecig 1 GB
RAM

10 GB wolnego miejsca na dysku twardym

Rozdzielczosé 1680x1050 lub wyzsza

Uwaga: Mogg obowigzywac inne kwalifikacje. W przypadku pracy z zestawami danych wigkszymi niz 1GB system powinien by¢
zgodny z zalecanymi wymaganiami systemowymi.
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Zalecamy, aby nasze oprogramowanie byto uzytkowane na sprzecie i/lub w srodowisku
sieciowym, w ktérym zostaly zastosowane srodki bezpieczenstwa cybernetycznego, takie jak
oprogramowanie antywirusowe i firewall.

Opis symboli uzywanych w polu About (informacje)
oprogramowania

Producent

Uwaga: zapoznaj sie z instrukcjg obstugi i dotgczong
dokumentacja.

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

Data produkcji

Kod partii

SR =PE

Urzadzenie medyczne

uUDI Unikalny identyfikator urzadzenia

Informacja o patencie
Produkt jest objety ochrong nastepujgcych patentéw:

US9,943,373; US9,693,830

Nazwa Materialise, logo Materialise oraz nazwy Mimics i Enlight sg znakami towarowymi nalezgcymi
do spotki Materialise NV.
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InstrucOes de utilizacao do software — PT

Este documento contém as "Instrucdes de Utilizacao" basicas do software Materialise
Mimics Enlight. Pode encontrar instru¢gdes detalhadas no "Manual do utilizador". O
Inglés é a lingua utilizada na interface do software Mimics Enlight.

Descricao do software Materialise Mimics Enlight

O Materialise Mimics Enlight é uma interface do software com base em fluxo de trabalho
para a transferéncia de imagens clinicas para um ficheiro de saida. O sistema fornece
ferramentas de visualizacdo e medi¢cdo para permitir ao utilizador planear o procedimento.

O Materialise Mimics Enlight I1& imagens clinicas compativeis com DICOM a partir de um
scanner médico e suporta um vasto leque de scanners. O software oferece diferentes
métodos para visualizar e segmentar as estruturas anatomicas. Permite criar e visualizar
medi¢cdes com base em imagens clinicas e/ou em 3D. Os resultados sdo guardados num
ficheiro de saida digital que, em seguida, pode ser utilizado como dados de entrada para um
sistema CAD ou de fabrico aditivo.

IndicacGes de utilizacao
O Materialise Mimics Enlight destina-se a ser utilizado como um sistema de interface de

software e de segmentacdo de imagem para a transferéncia de informagéo de imagiologia
DICOM de um scanner médico para um ficheiro de saida.

Também se destina a ser utilizado como software para auxiliar na leitura e interpretacéo de
imagens compativeis com DICOM para opg¢6es de tratamento cardiaco e vascular estrutural.
Para este fim, o Materialise Mimics Enlight fornece ferramentas de visualizacdo e medi¢éo
adicionais para permitir ao utilizador selecionar e planear o procedimento.

O ficheiro de saida do Mimics Enlight pode ser usado para a producéo de réplicas fisicas do
ficheiro de saida usando métodos de producéo tradicionais ou aditivos. A réplica fisica pode
ser usada para propositos de diagndstico no campo das aplicacdes cardiovasculares.

O Materialise Mimics Enlight deve ser utilizado conjuntamente com outras ferramentas de
diagndstico e opinido clinica especializada.

O Materialise Mimics Enlight n&o se destina a prever o desempenho de um dispositivo
médico.

O Mimics Enlight ndo se destina a imagiologia de mamografia ou diagndstico.

Sugestdes de melhores praticas e precaucdes

A Mimics Enlight s6 deve ser utilizada por profissionais médicos qualificados. Para
participarem na experiéncia, recomendamos que todos os utilizadores assistam a uma
formacéo fornecida por um especialista da Materialise.

A ferramenta de fluoroscopia pode ajudar a planear angulos do bragco em C; os angulos
planeados ter&o ainda de ser adaptados durante o procedimento.

Sao necessarias mais investigacdes clinicas, incluindo um ambiente clinico real, ligagdo do
planeamento pré-operatério com dados clinicos pos-operatorios (area/bloqueio neoLVOT,
sobrevivéncia) para confirmar o beneficio clinico.

Informamos que a qualidade das imagens clinicas determina a precisdo do modelo 3D no
Materialise Mimics Enlight. Os protocolos de analise ficam ao critério do utilizador; contudo,
recomendamos que os padrdes da industria seja referenciados e seguidos. Apenas imagens
obtidas menos de seis meses antes devem ser usadas para avaliar op¢des de tratamento
cirdrgico.
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Note que o sistema de coordenadas DICOM é reposto 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.

O Materialise Mimics Enlight suporta medi¢gées com uma preciséo de 0,01 mm. Note que as
medi¢des sdo limitadas pela resolucdo das imagens.

R("”-‘ ATENCAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem
destes

Instrucoes de utilizacao
Iniciar o Materialise Mimics Enlight

Depois de instalar o software no seu PC, clique duas vezes no icone do Materialise Mimics
Enlight. Também pode clicar no botéo Iniciar > Todos os programas > Materialise
Software - Materialise Mimics Enlight para iniciar.

O software Materialise é protegido por um ficheiro de chave. Ao iniciar o Materialise Mimics
Enlight pela primeira vez ou quando a sua chave tiver expirado, o Assistente de pedido de
chave inicia automaticamente para o0 ajudar no processo de registo. As op¢des disponiveis
sdo explicadas no Manual do utilizador. Recomendamos que selecione "instant
activation" (ativacdo instantanea) no Assistente de pedido de chave. Desta forma, renova
automaticamente o seu ficheiro da chave de licenga desde que tenha acesso a Internet.

Requisitos minimos do sistema

Software Hardware
Windows 10 — 64 bits Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 ou equivalente
Internet Explorer 10 e versdes 8 GB de RAM
compativeis
Visualizador de ficheiros PDF Placa gréfica compativel com DirectX 11.0c com 1 GB de RAM
(.pdf)
5 GB de espaco livre no disco rigido
Resolucao de 1280x1024

Nota: os utilizadores de Mac podem instalar o Materialise Mimics Enlight utilizando o Bootcamp em combinagdo com um
sistema operativo Windows suportado

Requisitos do sistema preferenciais

Software Hardware
Windows 10 — 64 bits Core i5/i7 de terceira geracdo ou equivalente
Internet Explorer 10 e versdes 8 GB de RAM
compativeis
Visualizador de ficheiros PDF Placa gréafica compativel com DirectX 11.0c com 1 GB de RAM
(-pdf)
10 GB de espaco livre no disco rigido
Resolucdo de 1680x1050 ou superior

Nota: Poderéo aplicar-se outras qualificagdes. Ao trabalhar com conjuntos de dados com mais de 1 GB, o sistema devera
cumprir 0s requisitos do sistema recomendados.
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Recomendamos a utilizagdo do nosso software num hardware e/ou ambiente de rede no
gqual tenham sido implementados controlos de seguranca cibernética, incluindo um antivirus
e a utilizacdo de uma firewall.

Descricdo dos simbolos utilizados na caixa Acerca do software

wd
A

(4]
il

LOT

MD

uDI

Fabricante

Atencao, consulte as instrucdes de utilizacédo e a

documentacdo anexa

Consulte as instrucdes de utilizagdo ou consulte as
instrucdes de utilizacdo eletronicas

Data de fabrico

Caddigo do lote

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Aviso aos pacientes
Este produto esta abrangido pelas seguintes patentes:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, o logétipo Materialise, Mimics e Enlight sdo marcas registadas da Materialise NV.
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Instructiuni de utilizare a software-ului — RO

Acest document contine instructiuni generale de utilizare a software-ului Materialise
Mimics Enlight. Instructiunile detaliate pot fi gasite in Manualul de utilizare. Limba
utilizata in interfata software-ului Mimics Enlight este engleza.

Descrierea software-ului Materialise Mimics Enlight

Materialise Mimics Enlight este o interfata software bazata pe flux de lucru pentru transferul
imaginilor medicale ntr-un figier de iesire. Sistemul ofera instrumente de vizualizare si
masurare pentru a permite utilizatorului sa planifice procedura.

Materialise Mimics Enlight citeste imaginile medicale conforme DICOM de pe un scanner
medical, acceptand o gama larga de scannere. Software-ul ofera diferite metode de
vizualizare si segmentare a structurilor anatomice. Pe baza imaginilor medicale si/ sau a
reconstructiei 3D, se pot crea si vizualiza masuratori. Toate acestea vor fi salvate intr-un
fisier de iesire digital care poate fi ulterior utilizat ca date de intrare pentru un sistem CAD
sau sistem de productie aditiv.

Instructiuni de utilizare

Materialise Mimics Enlight este proiectat pentru utilizarea ca interfata software si sistem de
segmentare a imaginilor pentru transferul informatiilor imagistice DICOM de pe un scanner
medical intr-un figier de iesire.

Acesta este, de asemenea, proiectat ca software ajutator pentru citirea si interpretarea
imaginilor conforme cu DICOM pentru optiunile de tratament structural cardiac si vascular. In
acest scop, Materialise Mimics Enlight ofera instrumente de vizualizare si masurare
suplimentare pentru a-i permite utilizatorului s& examineze si sa planifice procedura.

Fisierul de iesire Materialise Mimics Enlight poate fi utilizat pentru producerea replicilor fizice
ale fisierului de iesire cu ajutorul unor metode de productie traditionale sau aditive. Replica
fizica poate fi utilizata in scopuri diagnostice din domeniul aplicatiilor cardiovasculare.

Materialise Mimics Enlight trebuie utilizat in combinatie cu alte instrumente de diagnostic si
cu expertiza clinica.

Materialise Mimics Enlight nu este proiectat pentru a prezice performantele unui dispozitiv
medical.

Mimics Enlight nu este destinat pentru imagistica sau diagnosticul mamografic.

Sfaturi si precautii privind bunele practici

Mimics Enlight trebuie utilizat numai de profesionisti medicali instruiti. Pentru a profita la
maximum de experienta, recomandam ca toti utilizatorii sa participe la un curs de formare
oferit de un expert Materialise.

Instrumentul pentru fluoroscopie poate ajuta la planificarea unghiurilor bratului C; unghiurile
planificate vor trebui adaptate in continuare in timpul procedurii.

Sunt necesare alte investigatii clinice, inclusiv o unitate clinica reala, care sa coreleze
planificarea preoperatorie cu datele clinice postoperatorii (zona neoLVOT / blocaj,
supravietuire) pentru confirmarea suplimentara a beneficiului clinic.
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Retineti ca calitatea imaginilor medicale determina precizia modelului 3D din Materialise
Mimics Enlight. Protocoalele de scanare sunt lasate la discretia utilizatorului; cu toate
acestea, recomandam ca standardele din domeniu sa fie mentionate si urmate. Numai
imaginile obtinute cu mai putin de sase luni inainte trebuie utilizate pentru evaluarea
optiunilor de tratament chirurgical.

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

Materialise Mimics Enlight accepta masuratori cu o precizie de 0,01 mm. Retineti ca
masuratorile sunt limitate de rezolutia imaginilor.

8(""'-‘ ATENTIE: Legea federala (SUA) limiteazéa acest dispozitiv la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic

Instructiuni de utilizare
Pornirea Materialise Mimics Enlight

Dupa instalarea software-ului pe PC-ul dumneavoastra, faceti dublu clic pe pictograma
Materialise Mimics Enlight. De asemenea, pentru a incepe, puteti face clic pe butonul Start
- All Programs - Materialise Software - Materialise Mimics Enlight.

Software-ul Materialise este protejat printr-un fisier cheie. Cand porniti Materialise Mimics
Enlight pentru prima data sau daca cheia a expirat, Key Request Wizard se va porni automat
pentru a va ajuta Tn procesul de Tnregistrare. Optiunile disponibile sunt explicate in Manualul
de utilizare. Va recomandam sa selectati ,,activarea instant” din Key Request Wizard.
Acest lucru va reinnoi automat Fisierul Cheie de licenta atunci cand acesta expira, atata timp
cat aveti acces la internet.

Cerinte minime ale sistemului

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 sau echivalent

Internet Explorer 10 si compatibil 8 GB RAM

Vizualizator de fisiere PDF (.pdf) Placa grafica compatibila DirectX 11.0c cu memorie RAM de 1
GB
5 GB spatiu liber pe hard disk

Rezolutie de 1280x1024

Nota: Utilizatorii Mac pot instala Materialise Mimics Enlight cu ajutorul Bootcamp in combinatie cu un Windows OS compatibil

Cerinte preferate ale sistemului

Software Hardware

Windows 10 — 64bit Core i5/i7 de a treia generatie sau echivalent

Internet Explorer 10 si compatibil 8 GB RAM

Vizualizator de fisiere PDF (.pdf) Placa grafica compatibila DirectX 11.0c cu memorie RAM de 1
GB

10 GB spatiu liber pe hard disk

Rezolutie de 1680x1050 sau mai mare
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Nota: Pot fi aplicate si alte calificari. Cand lucrati cu seturi de date mai mari de 1GB, sistemul trebuie sa respecte cerintele de
sistem recomandate.

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

Descrierea simbolurilor utilizate in caseta Despre a software-
ului

Producator

Atentie, consultati instructiunile de utilizare si documentatia
aferenta

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in varianta electronica

Data fabricatiei

Cod de lot

SRS 3

Dispozitiv medical

uDI Identificator unic al dispozitivului

Informatii referitoare la brevete
Urmatoarele brevete sunt inregistrate pentru acest produs:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, sigla Materialise, Mimics si Enlight sunt marci comerciale ale Materialise NV.

el
g
materialise

innovators you can count on

© 2020 — Materialise nv



Materialise Mimics Enlight 2.0 — L-101346-01 45

Navodila za uporabo programske opreme — SL

Ta dokument vsebuje osnovna navodila za uporabo programske opreme Mimics
Enlight podjetja Materialise. Podrobne informacije lahko najdete v uporabniskem
priroéniku. V programskem vmesniku Mimics Enlight se uporablja angleski jezik.

Opis programske opreme Materialise Mimics Enlight

Materialise Mimics Enlight je delovna programska oprema za prenos medicinskih slik v
izvozno datoteko. Sistem omogoca vizualizacijo in sredstva za izmero, kar omogoca
uporabniku nacrtovanje postopka.

Materialise Mimics Enlight prebere medicinske slike, skladne z DICOM-om, s pomocjo
medicinskega skenerja. Podpira Stevilne vrste skenerjev. Programska oprema ponuja
razlicne metode vizualizacije in segmentiranja anatomskih struktur. Na podlagi medicinskih
slik in/ali 3D rekonstrukcije se lahko meritve ustvarijo in vizualizirajo. Vse to bo shranjeno v
digitalni izvozni datoteki, ki se lahko kasneje uporabi kot uvozni podatki za CAD ali za
dodatni proizvodni sistem.

Indikacije za uporabo

Materialise Mimics Enlight je namenjen za uporabo kot vmesnik programske opreme in
sistem za segmentacijo slik za prenos slikovnih informacij DICOM-a iz medicinskega
skenerja v izvozno datoteko.

Prav tako je misljen kot programska oprema, ki pomaga pri branju in interpretaciji slik,
skladnih z DICOM, za strukturne moznosti zdravljenja srca in ozilja. V ta namen omogoca
Materialise Mimics Enlight dodatno vizualizacijo in sredstva za izmero, da omogoci
uporabniku obdelati in nacrtovati postopek.

Izvozna datoteka Materialise Mimics Enlight se lahko uporabi za izdelavo fizi¢nih replik
izvozne datoteke z uporabo tradicionalnih ali dodatnih proizvodnih metod. Fizi¢na replika se
lahko uporabi za namene diagnostike na podrocju kardiovaskularnih posegov.

Materialise Mimics Enlight se naj uporabi v kombinaciji z drugimi diagnosti¢nimi orodji in v
skladu s strokovno klini¢no presojo.

Materialise Mimics Enlight ni namenjen napovedi uspesnosti medicinske naprave.

Mimics Enlight ni namenjen za mamografijo ali diagnozo.

Nasveti iz prakse in previdnostni ukrepi

Mimics Enlight smejo uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci. Za pridobitev
izkudenj vsem uporabnikom priporo¢amo udeleZbo na usposabljanju, ki ga nudi strokovnjak
iz podjetja Materialise.

Orodje za fluoroskopijo lahko pomaga pri naértovanju kotov C-lokov; naértovane kote bo
potrebno med postopkom Se prilagoditi.

Za potrditev klini¢nih koristi so potrebne nadaljnje klinicne preiskave, vklju¢no z resni¢nim
klinicnim ozadjem, za povezovanje predoperacijskega nacrtovanja s podatki po operaciji
(obmodje/blokada neoLVOT, prezivetje).

Upostevaijte, da kakovost medicinskih slik dolo¢a natancnost 3D modela v programski
opremi Materialise Mimics Enlight. O protokolih skeniranja odlo¢a uporabnik; vendar
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priporo¢amo, da uposteva in uporabi industrijske standarde. Za ocenitev mozZnosti
operacijskega zdravljenja se lahko uporabijo le slike, ki niso stare ve€ kot 6 mesecev.

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

Materialise Mimics Enlight podpira merjenja z natancnostjo do 0,01 mm. Upostevaijte, da so
meritve omejene z locljivostjo slik.

R(""-‘ POZOR: Zvezni zakon (ZDA) prepoveduje prodajo ali naro€anje te naprave prek
zdravnika

Navodila za uporabo
Zagon programske opreme Materialise Mimics Enlight

Po namestitvi programske opreme na vas PC dvokliknite ikono Materialise Mimics Enlight.
Prav tako lahko za zagon kliknete gumb Start - Vsi programi - Materialise Software »>
Materialise Mimics Enlight.

Programska oprema podjetja Materialise je zaSCitena s klju¢em. Ob prvem zagonu
programske opreme Materialise Mimics Enlight Medica oz. ko poteCe veljavnost vasega
klju¢a, vam bo €arovnik za zahtevo klju¢a avtomatsko ponudil pomo¢ pri postopku
registracije. RazpoloZljive opcije so na voljo v uporabniskem priroéniku. Priporo€amo, da v
Carovniku za zahtevo klju€a izberete "takojsSnjo aktivacijo" To bo samodejno obnovilo vas
licencni klju€, ko bo potekel. Pogoj je dostop do interneta.

Minimalne sistemske zahteve

Strojna oprema

Windows 10 — 64-bitni Intel Core 2 Duo / AMD X2 AMZ2 ali enakovredno

Internet Explorer 10 in zdruzljivo 8 GB RAM

Pregledovalnik PDF datotek (.pdf) | Z DirectX 11.0c skladna grafi¢na kartica s 1 GB RAM-a

5 GB praznega prostora na trdem disku

Lodljivost 1280x1024

Opomba: Uporabniki Mac-a lahko namestijo programsko opremo Materialise Mimics Enlight z uporabo Bootcamp-a v
kombinaciji s podprtim operacijskim sistemom Windows

PriporoCene sistemske zahteve

Strojna oprema

Windows 10 — 64-bitni Tretja generacija Core i5/i7 ali enakovredno

Internet Explorer 10 in zdruzljivo 8 GB RAM
Pregledovalnik PDF datotek (.pdf) | Z DirectX 11.0c skladna grafi¢na kartica s 1 GB RAM-a
10 GB praznega prostora na trdem disku

Locljivost 1680x1050 ali vel

Opomba: Druge zahteve so mozne. Pri delu s podatkovnimi kompleti, vecjimi od 1 GB, mora biti sistem skladen s priporo¢enimi
sistemskimi zahtevami.
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Priporoéljivo je, da nado programsko opremo uporabljate s strojno opremo in/ali omreZjem,
kjer so bili uvedeni varnostni ukrepi, vkljuéno z antivirusnim programom in pozarnim zidom.

Opis simbolov, uporabljenih v polju o programski opremi

Proizvajalec

Pozor: glejte navodila za uporabo in priloZzeno dokumentacijo

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

Datum proizvodnje

Koda serije

SRS 3

Medicinski pripomocek

uDI Edinstveni identifikator pripomocka

OBVESTILO O PATENTU

Ta izdelek je izdelan na podlagi naslednjih patentov:
US9,943,373; US9,693,830

Materialise, logotip Materialise Mimics in Enlight so blagovne znamke druzbe Materialise NV.
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Instrucciones de uso del software — ES

Este documento contiene las «Instrucciones de uso» basicas del software Materialise
Mimics Enlight. Encontrard instrucciones detalladas en el «Manual del usuario». El
idioma de la interfaz del software Mimics Enlight es el inglés.

Descripcion del software Materialise Mimics Enlight

Materialise Mimics Enlight es una interfaz de software basada en procesos que permite la
transferencia de imégenes clinicas a un archivo de salida. El sistema ofrece herramientas de
visualizacién y medida que permiten al usuario planificar el procedimiento.

Materialise Mimics Enlight es compatible con imagenes clinicas en formato DICOM
obtenidas a través de una amplia gama de escaneres médicos. El software proporciona
diversos métodos de visualizacién y segmentacion de estructuras anatémicas. A partir de las
imagenes clinicas o de la reconstruccion en tres dimensiones, pueden realizarse y
visualizarse medidas. Todo ello puede guardarse en un archivo de salida digital cuyos datos
pueden utilizarse posteriormente en un sistema CAO o de fabricacion aditiva.

Indicaciones de uso

Materialise Mimics Enlight esta disefiado para utilizarse como interfaz de software y como
sistema de segmentacién de imagen para la transferencia de imagenes clinicas en formato
DICOM desde un escaner médico a un archivo de salida.

También se ha concebido como un software de ayuda a la lectura e interpretacién de
imagenes en formato DICOM a los efectos de valorar las opciones estructurales de
tratamiento cardiovascular. A tal fin, Materialise Mimics Enlight ofrece herramientas
adicionales de visualizacién y medida que permiten al usuario visualizar y planificar el
procedimiento.

El archivo de salida de Materialise Mimics Enlight puede emplearse para la fabricacién de
réplicas fisicas utilizando métodos tradicionales o mediante la fabricacion aditiva. La réplica
fisica se puede utilizar con fines de diagndéstico en aplicaciones cardiovasculares.

Materialise Mimics Enlight debe utilizarse junto con otras herramientas de diagndstico y un
criterio clinico experto.

El uso previsto de Materialise Mimics Enlight no contempla la prediccion del rendimiento de
un dispositivo médico.

Mimics Enlight no esta disefiado para el uso o el diagnéstico con imagenes de mamografias.

Consejos y precauciones para un uso adecuado

Mimics Enlight solo debe ser utilizado por profesionales médicos cualificados. Para participar
en la experiencia, recomendamos que todos los usuarios participen en una formacion
impartida por un experto de MaterialiseLa herramienta de fluoroscopia puede ayudar a
calcular los angulos del arco en C; los angulos calculados deberan, no obstante, adaptarse
durante el procedimiento.

Seran necesarios mas estudios clinicos que incluyan un entorno clinico real y vinculen los
datos clinicos de la planificacién preoperatoria (area neo-TSVI / bloqueo, supervivencia) y
los datos posoperatorios, para confirmar las ventajas clinicas.
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Tenga en cuenta que la calidad de las imagenes clinicas determina la precisién del modelo
en tres dimensiones en Materialise Mimics Enlight. Los protocolos de exploracidén se dejan a
discrecion del usuario; sin embargo, recomendamos que se utilicen como referencia y se
sigan las normas del sector. Solo se deben utilizar las imagenes tomadas en los ultimos seis
meses como maximo para evaluar las opciones de tratamiento quirurgico.

Tenga en cuenta que el sistema coordinado Dicom se pone a cero en cada serie Dicom
obtenida con todos los escaneres Hitachi, Siemens Symphony, Sonata y Harmony con
versiones del software anteriores a Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight permite realizar mediciones con una precision de 0,01 mm. Tenga
en cuenta que las mediciones estan limitadas por la resolucién de las imagenes.

R ATENCION: en virtud de la legislacion federal de los EE. UU., este componente
Unicamente puede comercializarse a través de un facultativo o bajo su prescripcion.

Instrucciones de uso
Primeros pasos con Materialise Mimics Enlight

Una vez instalado el software en su PC, haga doble clic en el icono de Materialise Mimics
Enlight. O haga clic en el botén Inicio > Todos los programas - Software de Materialise
- Materialise Mimics Enlight, para abrir la aplicacion.

El software de Materialise esta protegido mediante un archivo de claves. Al abrir Materialise
Mimics Enlight por primera vez, o una vez que haya expirado su licencia, se abrira
automaticamente el asistente de contrasefas, que le ayudara a completar el proceso de
registro. Las opciones disponibles aparecen explicadas en el Manual del usuario. Le
recomendamos seleccionar la opcién «activacion instantanea» en el asistente de
contrasefas. Esta permite renovar automaticamente su archivo de claves una vez que este
expire, siempre que disponga de acceso a internet.

Requisitos minimos del sistema

Software Equipo

Windows 10 (64 bit) Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 o equivalente

Internet Explorer 10 o superior 8 GB de RAM

Visor de archivos PDF (.pdf) Tarjeta grafica compatible con DirectX 11.0c y con 1 GB de
RAM
5 GB de espacio libre en el disco duro
Resolucién de 1280x1024

Nota: los usuarios de Mac pueden utilizar Materialise Mimics Enlight arrancando a través de Bootcamp con un sistema
operativo Windows compatible.

Requisitos preferibles del sistema

Software Equipo

Windows 10 (64 bit) Core i5/i7 de tercera generacion o equivalente

Internet Explorer 10 o superior 8 GB de RAM

Visor de archivos PDF (.pdf) Tarjeta grafica compatible con DirectX 11.0c y con 1 GB de
RAM
10 GB de espacio libre en el disco duro
Resolucién de 1680x1050 o superior
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Nota: pueden aplicarse otras configuraciones. Si se trabaja con conjuntos de datos superiores a 1 GB, el sistema debe cumplir
los requisitos recomendados.

Se recomienda utilizar nuestro software con un equipo o un entorno de red en el que se
hayan instalado controles de seguridad cibernética, incluidos programas antivirus y el uso de
cortafuegos.

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

Fabricante

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso y la
documentacién adjunta

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Cadigo de lote

SRS 3

Dispositivo médico

uDI Identificador Unico de dispositivo

Aviso de patente
Este producto esta protegido por las siguientes patentes:

US9, 943, 373; US9, 693, 830

Materialise, el logotipo de Materialise, Mimics y Enlight son marcas comerciales de Materialise NV.
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Instruktioner for programvaruanvandning — SV

Detta dokument innehaller grundlaggande "instruktioner for anvandning” till
programvaran Materialise Mimics Enlight. Detaljerade instruktioner finns

i ”Anvandarhandboken”. Det sprak som anvéands i Mimics Enlight -programvarans
granssnitt ar engelska.

Beskrivning av programvaran Materialise Mimics Enlight

Materialise Mimics Enlight &r ett arbetsflodesbaserat programvarugranssnitt for 6verforing av
medicinska bilder till en utmatningsfil. Systemet erbjuder visualiserings- och matverktyg som
go6r det mdjligt for anvandaren att planera proceduren.

Materialise Mimics Enlight laser av DICOM-kompatibla medicinska bilder fran en medicinsk
skanner och har stod for en mangd olika skannrar. Programvaran erbjuder olika metoder for
visualisering och segmentering av anatomiska strukturer. Utifran de medicinska bilderna
och/eller 3D-rekonstruktion kan métningar skapas och visualiseras. Allt sparas i en digital
utmatningsfil som i efterhand kan anvandas som inmatningsdata for ett CAD- eller
friformstillverkningssystem.

Indikationer for anvandning

Materialise Mimics Enlight &r avsedd att anvdndas som ett programvarugransshitt och
bildsegmenteringssystem for 6verforing av DICOM-bildtagningsinformation fran en medicinsk
skanner till en utmatningsfil.

Den ar aven avsedd att fungera som hjalpprogramvara vid lasning och tolkning av DICOM-
kompatibla bilder for strukturella alternativ fér hjart- och karlbehandling. For detta syfte
erbjuder Materialise Mimics Enlight extra visualiserings- och matverktyg som goér det majligt
for anvandaren att visualisera och planera proceduren.

Materialise Mimics Enlight-utmatningsfilen kan anvandas for framstéllning av fysiska repliker
av utmatningsfilen med hjalp av antingen traditionella tillverkningsmetoder eller
friformstillverknings-metoder. Den fysiska repliken kan anvéandas for diagnostiksyften inom
kardiovaskulara tillampningar.

Materialise Mimics Enlight bor anvandas tillsammans med andra diagnostikverktyg och
klinisk bedomning fran experter.

Materialise Mimics Enlight &r inte avsedd att forutsdga en medicinteknisk produkts
prestanda.

Mimics Enlight ar inte avsedd for bildtagning eller diagnostik inom mammografi.

Tips géllande basta praxis och forsiktighetsatgarder

Mimics Enlight far endast anvandas av utbildad vardpersonal. For att engagera oss i
upplevelsen rekommenderar vi att alla anvéandare deltar i en utbildning som erbjuds av en
Materialise-expert.

Fluoroskopiverktyget kan anvandas for planering av C-armsvinklar. De planerade vinklarna
maste dock anda anpassas under sjalva proceduren.

Ytterligare kliniska undersokningar, inklusive i en verklig klinisk miljo, som kopplar samman
den preoperativa planeringen med postoperativa kliniska data (neoLVOT-omrade/blockering,
Overlevnad) kréavs for ytterligare bekraftelse av de kliniska fordelarna.

il

o
materialise

© 2020 — Materialise nv innovators you can count on



V

Materialise Mimics Enlight 2.0 — L-101346-01 52

Tank pa att kvaliteten hos de medicinska bilderna avgor hur exakt 3D-modellen i Materialise
Mimics Enlight blir. Anvandaren ansvarar sjalv foér vilkka skanningsrutiner som anvands. Vi
rekommenderar dock att man observerar och efterlever branschstandarder. Endast bilder
som har tagits under de senaste sex manaderna bor anvandas for utvardering av kirurgiska
behandlingsalternativ.

Var medveten om att Dicom-koordinatsystemet aterstalls for varje Dicom-serie som har sitt
ursprung i alla Hitachi-skannrar och Siemens System-, Sonata- och Harmony-skannrar med
programvaruversioner som ar aldre an Syngo MR B13.

Materialise Mimics Enlight stodjer matningar med en noggrannhet pa 0,01 mm. Observera
att matningarna begransas av bildernas uppldsning.

Re> OBSERVERA: Federal lag (USA) begransar denna enhet till forsaljning av lakare eller
pa lakares order

Instruktioner for anvandning
Starta Materialise Mimics Enlight

Nar du har installerat programvaran pa datorn dubbelklickar du pa Materialise Mimics
Enlight-ikonen. Du kan aven klicka pa Startknappen = Alla program - Materialise
Software - Materialise Mimics Enlight for att starta programmet.

Materialise-programvaran skyddas av en nyckelfil. Nar du startar Materialise Mimics Enlight
for forsta gangen eller nar nyckeln har upphort att géalla startas Key Request Wizard som
hjalper dig med registreringsprocessen. Tillgangliga alternativ forklaras i Anvandar-
handboken. Vi rekommenderar att du véljer ”instant activation” (omedelbar aktivering) i
Key Request Wizard. Pa sa satt fornyas din licensnyckelfil automatiskt nar den upphor att
galla, forutsatt att du ar ansluten till internet.

Minimisystemkrav

Programvara Maskinvara
Windows 10 — 64 bit Intel Core 2 Duo/AMD X2 AM2 eller motsvarande
Internet Explorer 10 och 8 GB RAM
kompatibla versioner
PDF-fillasare (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibelt grafikkort med 1 GB RAM
5 GB ledigt diskutrymme
Uppldsning pa 1 280 x 1 024

Obs! Mac-anvandare kan installera Materialise Mimics Enlight med hjélp av Bootcamp i kombination med ett Windows-
operativsystem som stods

Onskvéarda systemkrav

Programvara Maskinvara

Windows 10 — 64 bit Tredje generationens Core i5/i7 eller motsvarande
Internet Explorer 10 och 8 GB RAM

kompatibla versioner

PDF-fillasare (.pdf) DirectX 11.0c-kompatibelt grafikkort med 1 GB RAM

10 GB ledigt diskutrymme

Uppldsning pa 1 680 x 1 050 eller hogre
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Obs! Andra kvalifikationer kan géalla. Vid arbete med datauppséattningar som ar storre &n 1 GB bor systemet uppfylla de
rekommenderade systemkraven.

Vi rekommenderar att var programvara anvands i en maskinvaru- och/eller natverksmiljo dar
cybersakerhetskontroller har genomforts samt att virusskydd och brandvagg finns pa plats.

Beskrivning av symboler som anvands i rutan Om |
programvaran

Tillverkare

Varning. Las instruktionerna fér anvandning och medféljande
dokumentation

Las instruktionerna for anvandning eller de elektroniska
instruktionerna fér anvandning

Tillverkningsdatum

Partikod

5B R P E

Medicinteknisk enhet

uDI Unik enhetsidentifierare

Patentinformation
Denna produkt omfattas av foljande patent:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise-logotypen, Mimics och Enlight &r varuméarken som tillhdér Materialise NV.
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Yazilim Kullanim Talimatlari — TR

Bu belge, Materialise Mimics Enlight Yazilimiicin temel "Kullanim Talimatlarimni®
icermektedir. Ayrintil talimatlari "Kullanim Kilavuzunda" bulabilirsiniz. Mimics Enlight
yazihminin arayizinde kullanilan dil Ingilizcedir.

Materialise Mimics Enlight yazilimina iligkin agiklama

Materialise Mimics Enlight, tibbi gértntulerin bir ¢ikti dosyasina aktariimasina yonelik is akigi
temelli bir yazilim araytziduar. Sistem, kullanicinin prosediri planlamasini saglamak
amaciyla gorsellestirme ve élgiim araglari sadlar.

Genis bir tarayici yelpazesini destekleyen Materialise Mimics Enlight, bir tibbi tarayicidan
alinan DICOM uyumlu tibbi géruntileri okur. Yazilim, anatomik yapilari gérsellestirmeye ve
segmentasyon uygulamaya iliskin farkli yéntemler sunar. Tibbi gorintiler ve/veya 3B
rekonstriiksiyon temelinde dlgcimler olusturulabilir ve gorsellestirilebilir. Bunlarin timu, daha
sonra bir CAD veya ilave uretim sistemi tarafindan girig verisi olarak kullanilabilecek dijital
cikti dosyalarina kaydedilir.

Kullanim endikasyonlari

Materialise Mimics Enlight, DICOM goérintileme bilgilerinin tibbi bir tarayicidan bir ¢ikti
dosyasina aktariimasini saglayan bir yazilim araylzi ve gorinti segmentasyon sistemi
olarak kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Ayrica, yapisal kalp ve damar tedavi secenekleri icin DICOM uyumlu gérintileri okumaya ve
yorumlamaya yardimci olmaya yonelik bir yazilim olarak tasarlanmistir. Bu amag
dogrultusunda Materialise Mimics Enlight, kullanicinin tarama yapmasini ve proseduri
planlamasini saglamak icin ek gorsellestirme ve dlgum araglari sunar.

Materialise Mimics Enlight ¢ikti dosyasi, geleneksel veya ek Uretim yontemleri kullanilarak
¢ikti dosyasinin fiziksel kopyalarinin olusturulmasinda kullanilabilir. Fiziksel kopya; kalp ve
damar uygulamalarinda tani amagli olarak kullanilabilir.

Materialise Mimics Enlight, diger tani amagh araglar ve uzmanlarin klinik kararlari ile birlikte
kullaniimalidir.

Materialise Mimics Enlight, tibbi bir cihazin performansini éngoérecek sekilde
tasarlanmamistir.

Mimics Enlight, mamografi gorintileme ve tani koyma amaciyla tasarlanmamistir.

En iyi uygulama ipugclari ve onlemleri

Mimics Enlight yalnizca egitimli tip uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Deneyim kazanmak
icin tum kullanicilarin Materialise uzmani tarafindan verilen bir egitime katilmasini dneririz.

Floroskopi araci, C kol agilari planlamaya yardimci olabilir; planlanan agilarin yine de
prosedur sirasinda uyarlanmalari gerekecektir.

Bununla birlikte, klinik faydayi daha ileri dizeyde teyit etmek igin, gercek bir klinik ortam,
operasyon oncesi planlamanin operasyon sonrasi klinik verilere baglanmasi (neoLVOT
alan/blokaj, sagkalim) dahil ileri klinik aragtirmalar gereklidir.

Tibbi goruntulerin kalitesinin, Materialise Mimics Enlight'daki 3B modelin dogrulugunu
belirledigi unutulmamalidir. Tarama protokolleri kullanicinin takdirine birakilmistir; ancak,
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endustri standartlarina bagvurulmasi ve bunlarin uygulanmasi dnerilir. Cerrahi tedavi
seceneklerini degerlendirirken, yalnizca alti aydan daha yeni gorintiler kullaniimalidir.

DICOM koordinat sisteminin, tim Hitachi tarayicilar ve Syngo MR B13'ten eski yazilim
surumleri bulunan Siemens Symphony, Sonata ve Harmony tarayicilardan alinan tim
DICOM dizileri i¢in sifirlandigini lutfen unutmayin.

Materialise Mimics Enlight yaziliminin élgim hassasiyeti 0,01 mm'dir. Lutfen élcumlerin,
gorintilerin ¢d6zunarlGga ile sinirlandigint unutmayin.

Re DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir doktora veya doktor siparisi
Uzerine satisina izin vermektedir

Kullanim talimatlari
Materialise Mimics Enlight'i Baslatma

Yazilimi bilgisayariniza yikledikten sonra Materialise Mimics Enlight simgesine cift tiklayin.
Baslamak icin Baglat Dugmesi - Tum Programlar - Materialise Software - Materialise
Mimics Enlight Gzerine de tiklayabilirsiniz.

Materialise yazilimi bir anahtar dosyasi tarafindan korunur. Materialise Mimics Enlight'i ilk
kez baslattiginizda ya da anahtarinizin suresi doldugunda, Key Request Wizard (Anahtar
istek Sihirbazi) otomatik olarak baslatilarak kayit isleminde size yardimci olur.
Kullanabileceginiz segenekler Kullanim kilavuzunda aciklanmistir. Key Request Wizard'da
"instant activation” (hizli etkinlestirme) secenegini belirlemenizi éneririz. Bu islemle,
internet erigiminiz oldugu surece suresi doldugunda lisans Anahtar Dosyaniz otomatik olarak
yenilenir.

Minimum sistem gereksinimleri

Yazilim Donanim

Windows 10 — 64 bit Intel Core 2 Duo / AMD X2 AM2 veya esdegeri
Internet Explorer 10 ve uyumiu 8 GB RAM

tarayici

PDF dosya goruntileyici (.pdf) DirectX 11.0c uyumlu, 1 GB RAM igeren ekran kart

5 GB bos sabit disk alani

1280x1024 ¢ozunirluk

Not: Mac kullanicilari, desteklenen bir Windows isletim sistemiyle birlikte Bootcamp kullanarak Materialise Mimics Enlight
yazilimini yukleyebilir.

Tercih edilen sistem gereksinimleri

Yazilim Donanim

Windows 10 — 64 bit Ucglincii nesil Core i5/i7 veya esdegeri

Internet Explorer 10 ve uyumlu 8 GB RAM

tarayici

PDF dosya goruntuleyici (.pdf) DirectX 11.0c uyumlu, 1 GB RAM igeren ekran kart
10 GB bos sabit disk alani
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1680x1050 veya daha yiiksek ¢ozindrlik

Not: Bagka nitelikler gegerli olabilir. 1 GB Uzeri veri setleriyle calisirken, sistem 6nerilen sistem gereksinimlerine uygun
olmalidir.

Yazilimi, antiviris ve glvenlik duvari kullanimi dahil, siber glvenlik kontrollerinin uygulandigi
bir donanim ve/veya ag ortaminda kullanmaniz énerilir.

Yazilimda bulunan Hakkinda kutusunda kullanilan sembollerin
aciklamalari

Uretici

Dikkat, lutfen kullanim talimatlarina ve beraberindeki
belgelere basvurun

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

Uretim tarihi

Parti kodu

S B R = PE

Tibbi cihaz

UDI Benzersiz Cihaz Kimligi

Patent Bildirimi
Bu Uriin, asagidaki patentlerle korunmaktadir:

US9,943,373; US9,693,830

Materialise, Materialise logosu, Mimics ve Enlight, Materialise NV'ye ait ticari markalardir.
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