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Tento dokument predstavuje elektronickou verzi zékladnych pokynl k pouzivéni softwaru Simpleware
ScanlP Medical. Podrobné pokyny naleznete v referencni pfirucce.

Popis softwaru Simpleware ScanlP Medical

Simpleware™ ScanlP Medical poskytuje zékladni rozhrani na zpracovani obrazd na zakladé dodate¢nych modult. Tyto moduly
zajistuji generovani modelu konecénych prvkd, integraci CAD, export modeltl NURBS a vypocty vlastnosti materidld. Simpleware
ScanlP Medical je softwarové zafizeni, do jehoZ softwaru jsou tyto moduly integrovany. Nejedna se o samostatné fungujici
softwarové programy.

Doporucené pouziti
Simpleware ScanlP Medical ma slouZit jako softwarové rozhrani a systém na segmentaci obraz(i pro Uc¢ely pfenosu obrazovych
informaci z Iékarského snimaciho zafizeni (jako jsou skenery CT nebo snimaci zafizeni MR) do vystupniho souboru. M{ze rovnéz

slouzit jako software, ktery se pfed operaci vyuzije k simulaci ¢i vyhodnoceni variant chirurgického zakroku. Simpleware ScanlP
Medical neni ur€en k pouziti v ramci mamografického vySetreni.

Varovani a doporuceni

Tento produkt je uréen k profesionalnimu pouziti. Méla by ho pouzivat vyhradné proskolena odborna obsluha s anglickym jazykem na
profesionalni trovni.

Anglicky jazyk je vyuzivan jako jazyk rozhrani softwaru Simpleware ScanlP Medical.
Vysledky musi prekontrolovat odpovedny klinicky lékar.

Software Simpleware ScanlP Medical dokaZe zpracovavat, uklddat a mazat informace obsazené v souborech Iékarskych obraz(
(jako jsou soubory ve formatu DICOM) béhem importu téchto soubor(. Proces importu mlze zahrnovat rdzné metody pfenosu dat,
vcetné sbérnice USB, CD/DVD, disketovych jednotek nebo serverovych uloznych systémda, napf. PACS. Pokud tyto soubory obsahuji
osobni Udaje pacientt, maji koncovi uzivatelé odpovédnost za dodrzovani mistnich pravnich pfedpist upravujicich vhodné nakladani
s osobnimi Udaji, napt. zdkon HIPAA (USA) a nafizeni GDPR (EU). Tyto Udaje jsou povinni na pozadani vymazat. Prectéte si prislusnou
¢ast referencni prirucky, abyste zajistili spravné ukladani osobnich Udajd a spravny pfistup k osobnim udajdm v softwaru Simpleware
ScanlP Medical.

Simpleware ScanlP Medical doporuéujeme pouzivat s hardwarem a sitovym prostredim, ve kterém byly zavedeny ovladaci prvky pro
kyberbezpecnost, mimo jiné tfeba antivir nebo firewall.

Presnost

Algoritmy pro zpracovani obrazu a sitovani (meshing) softwaru Simpleware ScanlP Medical jsou navrzeny tak, aby na zékladé efektd
¢astecného objemu zlepSovaly presnost povrchu. Rekonstruovany 3D povrch ma obvykle maximalni chybu ve vySi % velikosti voxelu.

Poznamka: Pfesnost modelu se odviji od rozliSeni obrazu a kvality plvodniho snimku. Pfesnost simulovaného modelu rovnéz zavisf
na pozadavcich uzivatele a zvoleném simulaénim softwaru.
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Pfi rekonstrukci povrchu mdze na ostrych hranach dochazet k chybdm. Tyto chyby Ize obtiZzné rekonstruovat pfi pouzitf
jakékoli obrazové techniky sitovani. Pfesnost rekonstrukce povrchu mlize rovnéz negativné ovlivnit nadmeérny Sum v
naskenovanych snimcich.

Dalsi zpUsoby zobrazeni téchto informaci a nouzové situace

Koncovi uzivatelé softwaru Simpleware ScanlP Medical mohou pozadat o bezplatnou kopii tohoto dokumentu v papirové podobé.
Pokud o ni chcete pozadat, kontaktujte nas na adrese simpleware@synopsys.com.

Pokud informace potiebujete v nouzové situaci, volejte na ¢islo +44(0)1392 428750.

Jestlize je tento dokument do¢asné nedostupny na webu spolecnosti Synopsys, pfipadné pokud je nedostupny internet nebo nemate
pristup v rdmci vasi instituce, doporucujeme, abyste tento software prestali doc¢asné pouzivat, dokud se tento pristup neobnovi (nebo
dokud neziskéate papirovou verzi tohoto dokumentu).

S timto zafizenim nejsou spojeny zadné predvidatelné nouzové Iékarskeé situace. Pokud se domnivate, Ze se toto zafizeni mohlo
pfimo ¢i nepfimo podilet na zranéni nebo Umrti pacienta, neprodlené nas kontaktujte na e-mailu simpleware@synopsys.com nebo
telefonu +44(0)1392 428750.

Symboly v dialogovych oknech

Simpleware ScanlP Medical vyuzivé v rdmci zobrazovani informacnich dialogovych oken sadu standardnich symbold (ikon).
Nésledujici tabulka uvadi informace ohledné zavaznosti rizika spojeného s jednotlivymi typy symbold.

Symbol Vyznam

+ Tip nebo informace.

« Uroven rizika: mala.

+ Uvedenad informace miZze byt sice uZitec¢n4, pokud ji ale budete ignorovat, je pouze velice malé riziko, Ze by doslo
ke zranéni nebo Umrti pacienta.

Varovani nebo mozna chyba pfi pouzivani.

Uroven rizika: stfedni.

Uvedené informace souviseji s operaci, ktera byla sice Uspésn4, uzivatel vsak musi byt informovan o
podrobnostech, které mohou ukazovat na nezadouci vedlejsi ucinky.

Chyba / provozni selhani.
+ Uroven rizika: mala.
- Operace se nezdafila. Pfestoze je vysledek negativni, neexistuje riziko nezadoucich vedlejsich ac¢inkd.
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Pokyny k pouzivani

Spusténi softwaru Simpleware ScanlP Medical

AZ software nainstalujete do pocitace, dvakrat kliknéte na plose na ikonu Simpleware ScanlP Medical T-2022.03. Pfipadné mUzete
kliknout na ikonu Windows na hlavnim panelu a prejit do polozek Synopsys Simpleware ScanlP Medical > Simpleware ScanIP
Medical T-2022.03.

Referenc¢ni pfirucku mazete otevfit kliknutim na tlacitko ,Napoveéda“ na Uvodni strance, ktera se objevi po spusténi softwaru
Simpleware ScanlP Medical.

Pouziti softwaru Simpleware ScanlP Medical je kontrolovano prostrednictvim souboru s licencnim klicem. Tento kli¢ miZze byt

bud uréeny pro konkrétni pocitac (zamceny v uzlu), nebo univerzalni (plovouci). Pokyny k nastaveni obou variant licence popisuje
referencni prirucka. Vsechny pozadované instalacni programy k softwaru (produktové a licenéni ndstroje) a licenéni klice Ize stdhnout
z webu SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Upozorfiujeme, Ze pistup k webu SolvNet méte pouze s aktivni licenci k
softwaru Simpleware ScanlP Medical.
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Podporované operacni systémy
+ Windows 10*t
+ Windows Server 2016*
+ Licencni nastroje pro 32- a 64bitové verze systému Linux

*Podporovany jsou pouze 64bitové verze téchto operacnich systémda.
TSoftware Simpleware ScanlP Medical je na tomto operacnim systému plné testovan.

Doporucené pozadavky na systém

Operating System ‘ Hardware
* Windows 10 * Procesor: Intel Core i7 nebo ekvivalentni
* Windows Server 2016 « Pamét (RAM): 16 GB nebo vice**
+ Graficka karta: grafickd karta na trovni pracovni stanice s 1 024 MB paméti VRAM a
Podporovany jsou pouze 64bitové operaéni kompatibilni s rozhranim OpenGL 3.2
systémy. * Rozliseni obrazovky: 1 920 x 1 080; True Color (32 bitl) nebo lepsi

+ Misto na disku: 100 GB

** Rid'te se timto pravidlem: U vizualizace vykreslovéni prostorovych objektt by méla
velikost paméti RAM predstavovat dvojnasobek velikosti datovych sad, u segmentace,
generace povrchovych siti a podobné by méla predstavovat ¢tyf- az osminasobek.
Pozadovana pamét se striktné odviji od velikosti a komplexnosti obrazovych dat
a vysledného modelu, ktery chcete analyzovat. Konkrétni dotazy s zadosti o dalsi
informace sméfujte na podporu spole¢nosti Simpleware.

Kontaktni udaje vyrobce

Simpleware ScanlP Medical T-2022.03

Vyrobeno v roce 2022 spole¢nosti 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 € Software Simpleware ScanlP Medical nese oznaceni CE.

UDI Number: (01)00863520000390(8012)T-2022.03
2797

Synopsys International Limited
EC |REP

Blanchardstown Corp Park, Block 1, Dublin 15, Ireland

Aktualni dostupnost v podobé vyrobku s oznacenim CE

Vice informaci ohledné aktualni dostupnosti a planti na oznaceni CE pro software Simpleware ScanlP Medical ve vasi zemi vam
na pozadani sdélime na e-mailové adrese simpleware@synopsys.com.

S‘ I'I[]PS‘ S® ©2022 Synopsys, Inc. VSechna prava vyhrazena. Synopsys je ochranna zndmka spolecnosti Synopsys, Inc. ve Spojenych statech a dalSich zemich. Seznam
ochrannych zndmek spole¢nosti Synopsys naleznete na adrese http://www.synopsys.com/copyright.html. Veskeré dalsi ndzvy uvedené v tomto dokumentu
Silicon to Software predstavuji ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky pfislusnych vlastnikd. 02/23/22.CS12917_SimplewareScan|P-IFU_2022-03_Czech.


http://www.synopsys.com/copyright.html
mailto:simpleware%40synopsys.com?subject=

