SYNOPSYS

Simpleware ScanlIP Medical
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Wersja S-2021.06

Ostatnia zmiana: maj 2021 r (numer wersji 2.0).
Niniejszy dokument stanowi elektroniczng kopie podstawowej ,Instrukcji uzytkowania” oprogramowania
Simpleware ScanlP Medical. Szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢ w ,Przewodniku referencyjnym”.

Opis Simpleware ScanlP Medical

Oprogramowanie Simpleware™ ScanlP Medical zawiera interfejs przetwarzania obrazéw Core Image z dodatkowymi modutami
dostepnymi do generowania modeli elementow skonczonych, integracji z systemami CAD, eksportu obiektow NURBS oraz obliczania
wiasciwosci materiatow. Simpleware ScanlP Medical jest narzedziem programowym z modutami, ktore integrujg sie w jedno
oprogramowanie, a nie stanowig oddzielnych, autonomicznych programow.

Wskazéwki dotyczgce uzytkowania

Oprogramowanie Simpleware ScanlP Medical jest przeznaczone do uzytkowania jako interfejs programowy i system segmentacji
obrazow do przesytania informacji obrazowych ze skanera medycznego, na przyktad tomografu komputerowego czy skanera do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, do pliku wyjsciowego. Stuzy rowniez jako oprogramowanie przedoperacyjne

do symulacji/oceny mozliwosci leczenia chirurgicznego. Oprogramowanie Simpleware ScanlP Medical nie jest przeznaczone do
uzytkowania w obrazowaniu mammograficznym.

Ostrzezenia i zalecenia

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego i powinien by¢ uzywany tylko przez przeszkolonych
technikow o profesjonalnym poziomie znajomosci jezyka angielskiego.

Angielski jest jezykiem zastosowanym w interfejsie oprogramowania Simpleware ScanlP Medical.
Wyniki muszg by¢ weryfikowane przez odpowiedzialnego lekarza klinicyste.

Oprogramowanie Simpleware ScanlP Medical wykonuje funkcje przetwarzania, zapisywania oraz usuwania informacji zawartych

w plikach obrazow medycznych, takich jak pliki DICOM, podczas procesu importowania tych plikow. Proces importowania moze
obejmowac rézne metody przesytania danych, jak USB, CD/DVD, stacja dyskow lub systemy przechowywania na serwerze, takie jak
PACS. W przypadku gdy takie pliki zawierajg dane osobowe pacjenta, uzytkownik koncowy jest zobowigzany do stosowania sie do
lokalnych przepiséw dotyczgcych wtasciwego obchodzenia sie z danymi osobowymi, jak np. HIPAA (USA) i RODO (UE) oraz, w razie
potrzeby, do usuwania wszelkich informacji. Zapoznaj sie z odpowiednig sekcjg Podrecznika, dotyczgca sposobu przechowywania
i dostepu do danych osobowych w oprogramowaniu Simpleware ScanlP Medical, aby upewni¢ sie, ze uzytkujesz je zgodnie z
przepisami.Zaleca sie uzytkowanie oprogramowania Simpleware ScanlP Medical w srodowisku sprzetowym i/lub sieciowym, w
ktorym zastosowano narzedzia kontroli bezpieczenstwa cybernetycznego, w tym program antywirusowy i zapore sieciowa.

Doktadnosc¢

Algorytmy przetwarzania i dopasowywania obrazow w siatkach w oprogramowaniu Simpleware ScanlP Medical zostaty
zaprojektowane pod kgtem wykorzystania efektdw objetosci czesciowej w celu poprawy doktadnosci powierzchni. Zrekonstruowana
powierzchnia 3D jest zwykle obarczona btedem maksymalnym wynoszgcym % wielkosci woksela.
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Uwaga: doktadnos¢ modelu zalezy od rozdzielczosci obrazu i jakosci oryginalnego skanu. Doktadnos¢ modelu do celow symulacji
zalezy rowniez od wymagan uzytkownika i wyboru oprogramowania symulacyjnego.

Podczas rekonstrukgji powierzchni btedy moga sie pojawiac¢ w poblizu ostrych krawedzi, ktdre sg trudne do rekonstrukcji w
przypadku stosowania jakichkolwiek technik dopasowywania obrazéw w siatkach. Nadmierne szumy w skanowanych obrazach
moga rowniez wptywac na doktadnosc rekonstrukcji powierzchni.

Inne sposoby przegladania tych informaciji i sytuacje nagte

Koncowi uzytkownicy oprogramowania Simpleware ScanlP Medical moga uzyskac bezptatng papierowa kopie tego dokumentu. W
tym celu nalezy wysta¢ wiadomos¢ na adres simpleware@synopsys.com.

W razie potrzeby uzyskania informacji w zwigzku z sytuacjg nagta nalezy zadzwoni¢ pod numer +44(0)1392 428750.

W przypadku czasowej niedostepnosci niniejszego dokumentu na stronie internetowej firmy Synopsys lub ogdlnie w Internecie albo
dostepu instytucjonalnego uzytkownika zalecamy czasowe wstrzymanie korzystania z oprogramowania do czasu przywrocenia
dostepu, chyba ze uzytkownik posiada papierowg kopie niniejszego dokumentu.

Nie ma przewidywalnych medycznych sytuacji nagtych zwigzanych z tym narzedziem. W przypadku podejrzenia, ze narzedzie mogto
bezposrednio lub posrednio przyczynic sie do uszkodzenia ciata bgdz Smierci pacjenta prosimy o niezwtoczne wystanie wiadomosci
na adres simpleware@synopsys.com albo kontakt telefoniczny pod numerem +44(0)1392 428750.

Symbole w oknach dialogowych

Oprogramowanie Simpleware ScanlP Medical wykorzystuje zestaw standardowych symboli (ikon) podczas wyswietlania okien
dialogowych z informacjami. Ponizsza tabela zawiera informacje na temat powagi ryzyka zwigzanego z kazdym typem symbolu.

Symbol Znaczenie

Wskazoéwka lub Informacja.
+ Poziom ryzyka: niski.
+ Udostepnione informacje moga by¢ uzyteczne, ale ich ignorowanie wigze sie z bardzo niskim ryzykiem

spowodowania obrazen ciata lub Smierci pacjenta.

Ostrzezenie lub potencjalny btad w uzytkowaniu.

Poziom ryzyka: sredni.

Udostepnione informacje dotycza operaciji, ktéra sie powiodta, ale uzytkownik musi mie¢ swiadomos¢
szczego6toéw, ktére moga wskazywac na niepozadane skutki uboczne.

Btad/niepowodzenie operacji.

Poziom ryzyka: niski.

Operacja nie powiodta sie. Nawet jesli rezultat jest negatywny, nie ma ryzyka wystgpienia niepozgadanych
skutkéw ubocznych.

Instrukcja uzytkowania

Uruchamianie oprogramowania Simpleware ScanlP Medical

Po zainstalowaniu oprogramowania na komputerze, dwukrotnie klikng¢ ikone Simpleware ScanlP S-2021.06 na pulpicie. Mozna
rowniez klikng¢ ikone Windows na ,pasku zadan” i odszukac¢ pozycje Synopsys > Simpleware ScanlP S-2021.06.

Przewodnik mozna otworzy¢, klikajac przycisk ,Pomoc” na stronie powitalnej, ktéra pojawia sie po uruchomieniu oprogramowania
Simpleware ScanlP Medical.

Korzystanie z oprogramowania Simpleware ScanlP Medical jest kontrolowane za pomocg pliku klucza licencyjnego, ktéry moze byc¢
jednostanowiskowy albo wielostanowiskowy. Instrukcje dotyczgce konfiguracji obu opcji licencji zostaty opisane w Przewodniku
referencyjnym. Wszystkie potrzebne elementy instalacyjne oprogramowania (produkt i narzedzia licencyjne) oraz klucze licencyjne
mozna pobraé z witryny SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Nalezy pamietaé, ze tylko aktywne licencje Simpleware ScanlP
Medical umozliwiajg dostep do witryny SolvNet.
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Obstugiwane systemy operacyjne
+ Windows 10*t
+ Windows Server 2016*
+ Narzedzia licencyjne dla 32-bitowego i 64-bitowego systemu Linux

*Obstugiwane sg tylko 64-bitowe wersje tych systemdw operacyjnych.
TOprogramowanie Simpleware ScanlP Medical zostato w petni przetestowane w tym systemie operacyjnym.

Zalecane wymagania systemowe

System operacyjny ‘ Sprzet
* Windows 10 * Procesor: Intel Core i7 lub odpowiednik
* Windows Server 2016 + Pamie¢ (RAM): 16 GB lub wiecej**
+ Karta graficzna: Karta graficzna zgodna z OpenGL 3.2 dla stacji roboczych z pamiecig
Obstugiwane sg tylko 64-bitowe systemy VRAM 1024 MB
operacyjne. + Rozdzielczo$¢ ekranu: 1920 x 1080; True color (32bit) lub wieksza

* Miejsce na dysku: 100 GB

** Zaleca sie dwa razy wiecej pamieci RAM od rozmiaru zestawu danych przy wizualizacji
renderingu objetosciowego i mniej wiecej 4 do 8 razy przy segmentacji, generowaniu
siatki powierzchni itp. Wymagana pamieé zalezy w duzej mierze od rozmiaru i
ztozonosci danych obrazu oraz modelu wynikowego, ktéry ma byé analizowany. Aby
uzyskac dalsze informacje w sprawie konkretnych pytan, nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej Simpleware.

Dane kontaktowe producenta

Simpleware ScanlP Medical S-2021.06

Wyprodukowano w 2021 r., Synopsys Simpleware Product Group
Synopsys (Northern Europe) Ltd.

Bradninch Hall, Castle Street, Exeter, EX4 3PL, United Kingdom
Phone: +44(0)1392 428750

Email: simpleware@synopsys.com

c € Simpleware ScanlP Medical to produkt opatrzony znakiem CE

UDI Number: (01)00863520000390(8012)S-2021.06
2797

Synopsys International Limited
EC |REP

Blanchardstown Corp Park, Block 1, Dublin 15, Ireland

Aktualna dostepnosé produktu z oznakowaniem CE

W celu uzyskania dalszych informacji na temat aktualnej dostepnosci i planéw dotyczacych oprogramowania Simpleware ScanlP
Medical jako produktu opatrzonego znakiem CE w danym kraju nalezy wysta¢ wiadomos$¢ na adres simpleware@synopsys.com.
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