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SYNOPSYS

Simpleware Medical
Instructions for Software Use

Version V-2024.06

Last amended: June 2024 (revision number 2.6).

This document is an electronic copy of the basic ‘Instructions for Use’ of Simpleware Medical Software. Detailed
instructions can be found in the ‘Reference Guide’.

1 General Description of Simpleware Medical

Simpleware™ Medical is standalone software package for converting 3D image data into models that can be exported in
different file formats for applications as per the intended use.

2 Intended Use

Simpleware Medical is intended for use as a software interface and image segmentation system for the transfer of medical
imaging information to an output file. The software is intended to inform clinical management by improving confidence in
clinical decision-making and pre-surgical planning through use of patient-specific 3D models (virtual 3D models and 3D
printed anatomical models) created from medical imaging. Outputs from the software must be reviewed for clinical
suitability by expert clinicians working on specific patient cases.

2.1 Clinical Benefits
Simpleware Medical provides potential indirect benefits to intended users:

» Improved understanding of individual patient anatomies through 3D model visualization and segmentation as an
improvement on 2D visualization

* Improved planning of surgeries through virtual 3D models and 3D printed anatomical models

» Improved ability to select safest/optimal treatment (implant choice/device sizing and customization to specific
patients) through accurate measurements of anatomy

» Improved future clinical procedures through analysis of past procedures by comparing pre-surgical plans to post-
clinical imaging

» Improved clinical training and patient communication through patient-specific 3D models
Simpleware Medical provides potential direct clinical benefits for patients through improved treatment planning:
» Lower risk of complications and improved recovery times
» Improved functional and aesthetic surgical results, enhancing patient’s psychological and physical recovery

* Reduced likelihood of a need for revision surgery

2.2 Indications for Use

Simpleware Medical is intended for all medical applications where medical imaging is used to aid in diagnosis or treatment
planning. There are no limitations for disease type, tissue, and/or part of the body, and patient population. Please note that
the medical device is indicated for these uses except where contraindicated.
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2.3 Patient Population

Simpleware Medical has no intended patient population. Outputs (virtual 3D models and 3D printed anatomical models)
from the software can be used for informing clinical management for these criteria:

*  Weight: No limitations in software
* Height: No limitations in software
* Health: No limitations in software

« Patient state: Patient is not user

2.4 Contraindications

Simpleware Medical is not intended for grading/sizing of anatomical defects to determine acceptable treatment plans. The
output of the software is not a surgical plan itself, but helps with informing clinical management decisions — the software is
not intended to drive clinical management decisions, or to directly treat clinical situations or patient conditions. In addition,
Simpleware Medical is:

* Not intended for direct diagnosis or monitoring of vital physiological processes where the nature of variations of those
parameters is such that it could result in immediate danger to the patient, for instance variations in cardiac
performance, respiration, activity of the central nervous system, or diagnosis in clinical situations where the patient is
in immediate danger.

* Not intended to provide inputs to directly treat or diagnose or drive clinical management for non-serious to critical
scenarios (including death or irreversible deterioration of a person’s state of health, serious deterioration of a
person’s state of health or a surgical intervention).

* Not intended to control or monitor the performance of active devices, or direct influence on the performance of these
devices:

o Active therapeutic class Ilb devices
o Active devices intended to emit ionizing radiation for therapeutic purposes
o Active implantable devices

o Active devices intended to emit ionizing radiation for diagnostic or therapeutic radiology, including
interventional radiology devices

o Devices used for direct diagnosis or monitoring of vital physiological processes where the nature of variations
of those parameters is such that it could result in immediate danger to the patient, for instance variations in
cardiac performance, respiration, activity of the central nervous system, or diagnosis in clinical situations
where the patient is in immediate danger.

* Not intended for monitoring of physiological processes, including monitoring of vital physiological parameters, where
the nature of variations of those parameters is such that it could result in immediate danger to the patient.

* Not intended to drive or influence the use of a device used to take decisions with diagnosis or therapeutic purposes
where such decisions have an impact that may cause death or irreversible deterioration of a person’s state of health,
or a serious deterioration of a person’s state of health or a surgical intervention.

2.5 Intended Users

The intended users of Simpleware Medical are biomedical engineers with a professional level of English. Specific training
on the device is not required before use, but tutorials and a reference guide are available within the software if needed.

2.6 Intended Use Environment

Simpleware Medical is intended for use in a general office environment and workstation, assuming that intended user
criteria are met. Please see Supported Operating Systems and Recommended System Requirements in this IFU for
more details.

3 Technical Description

3.1 Warnings and Recommendations

The intended users of Simpleware Medical are biomedical engineers with a professional level of English. Specific training
on the device is not required before use, but tutorials and a reference guide are available within the software if needed.
English is the language used in the Simpleware Medical software interface.

The output must be verified by the responsible clinician.
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No acceptance and performance testing, recurrent testing and maintenance is required for use. Software updates and
patches will be provided by the manufacturer, where needed.

The DICOM Standard (version 3.0; 2022) is followed. Compliance details are available on the Simpleware website
(https://lwww.synopsys.com/simpleware/resources/requlatory.html). We strongly recommend running through tests of the
PACS export functionality on a PACS test system before using it in a clinical setting.

Simpleware Medical has the ability to process, store or discard information contained in medical image files such as
DICOM files during the import process of these files. The import process can involve different data transfer methods
including USB, CD/DVD, disk drive or server-based storage systems such as PACS. When such files contain personal
patient information, it is the responsibility of the end-users to follow the local laws related to appropriate handling of
personal data — for example HIPAA (USA) and GDPR (EU) — and to discard any information when required. Please refer
to the relevant section in the Reference Guide regarding how personal data is stored and accessible within Simpleware
Medical, to ensure your usage is compliant.

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

Scripts written by the user and run through either the GUI or GUI-less, e.g. console mode, view in the software, should
always be reviewed in the GUI version of the software before being used for any purpose. Scripts written for previous
versions of Simpleware Medical should be re-validated by the user before being applied with the present Ul-based
software interface.

Users are also recommended to review the scripting APl change log after upgrading to a newer version (available within
the Scripting Help menu).

3.2 Accuracy

Simpleware Medical image processing and meshing algorithms are designed to use partial volume effects to improve
surface accuracy. The reconstructed 3D surface typically has a maximal error of ¥ of a voxel size.

Note: the accuracy of a model is dependent on the image resolution and the quality of the original scan. The accuracy of a
model for simulation is also dependent on user requirements and choice of simulation software.

During surface reconstruction, error can be found near sharp edges, which are difficult to reconstruct when using any
image-based meshing techniques. Excessive noise in scanned images can also affect surface reconstruction accuracy.

3.3 Other Ways of Viewing this Information and Emergencies

End-users of Simpleware Medical can request a free paper copy of this document at no charge. It will be delivered within 7
calendar days.

To do so, please contact simpleware@synopsys.com.

If information is needed in an emergency, please call +44(0)1392 642635.

In the event that you experience temporary unavailability of this document through the Synopsys website or to the Internet
in general, or of your institutional access, we recommend temporarily suspending use of the software until access is
restored, unless you have a paper copy of this document.

There are no foreseeable medical emergencies residual risks, adverse events, or side effects related to this device. If you
believe that the device may have directly or indirectly contributed to a patient’s injury or death, then please immediately
contact simpleware@synopsys.com or call +44(0)1392 642635.

Please also contact the person in charge of communication with your Competent Authority, according to the procedures of
your organization.

3.4 Dialog Symbols

Simpleware Medical uses a set of standard symbols (icons) when displaying information dialogs. The table below provides
information about the severity of the risk associated with each type of symbol.
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3.5
3.5

* Hint or Information.
* Risk level: low.

patient injury or death.

* Warning or potential usage error.
l * Risk level: medium.

» The provided information may be useful but ignoring it has a very low risk of causing

» The provided information is related to an operation that has succeeded but the user needs

U to be aware of details which may indicate undesirable side effects.

» Error/operation failure.
* Risk level: low.

undesirable side effects.

Instructions for Use

.1 Starting Simpleware Medical

* An operation has failed. Even though the outcome is negative, there is no risk of

The installation can be carried out by the user. There are no operational security options or critical dependencies on other
applications required for installation of the software. Please see section Warnings and Recommendations of this

document for more information on general cybersecurity requirements.

After installing the software on your PC, double click the Simpleware Medical V-2024.06 icon on your desktop.

Alternatively, you can click on the Windows icon in the “taskbar” and navigate to Synopsys Simpleware Medical >
Simpleware Medical V-2024.06.

The Reference Guide can be opened by clicking on the “Help” button on the Welcome page that appears after starting
Simpleware Medical.

Simpleware Medical usage is controlled through a license key file which may either be node-locked or floating. Instructions
for setting up both license options are described in the Reference Guide. All required software installers (product and
licensing tools) and license keys can be downloaded from SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Please note that

only active licensees of Simpleware Medical will be able to get access to SolvNetPlus.

3.5

*Only 64-bit versions of these operating systems are supported.

.2 Supported Operating Systems

Windows 10*

Windows 11*t

Windows Server 2016*

Windows Server 2019*

Windows Server 2022*

Licensing tools for Linux 32-bit and 64-bit

tSimpleware Medical is fully tested on this operating system.

synopsys.com/simpleware
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3.5.3 Recommended System Requirements

*  Windows 11 » Processor: Intel Core i7 or equivalent
*  Windows Server 2019 *  Memory (RAM): 16 GB or higher**
» Graphics card: Workstation grade OpenGL 3.2 compatible graphics card with
Only 64-bit operating systems are 1024 MB VRAM
supported. » Screen resolution: 1920 x 1080; True color (32bit) or more

» Disk space: 100 GB

** As a guideline, allow twice as much RAM as your datasets size for volume
rendering visualization and about 4 to 8 times for segmentation, surface mesh
generation etc. The memory required depends heavily on the size and
complexity of your image data and resultant model to be analyzed. Please
contact Simpleware Support for further information with any specific queries.

3.5.4 Uninstalling Simpleware Medical

Please refer to the steps for uninstalling programs on your particular version of Windows. In most cases, uninstalling can
be completed by:

Using ‘Add/remove programs’ for the Windows settings app:
Step 1: In Windows, go to ‘Start’ (or press the “Windows” key).
Step 2: Search for ‘Add and remove programs’ and open the app.
Step 3: Search for ‘Simpleware Medical’.

Step 4: Select the version and then select ‘Uninstall’.

Using the Search in Windows taskbar:

Step 1: In Windows, go to ‘Start’ (or press the “Windows” key).

Step 2: Search for ‘Simpleware Medical’.

Step 3: Under the App information on the right of the search results, expand the list using the down arrow.

Step 4: Select ‘Uninstall’.

We also suggest deleting the software directory to ensure all data is removed, typically by going to Program Files and
finding the folder for Simpleware Medical, if still present after uninstalling the software. Please also double-check that all
data is removed from:

C:\Users\<username>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(or C:\Users\<username>\AppData\Roaming\ScanIPMedical\ for older versions of the software

C:\Windows\Temp folder (or where the user specified in the Simpleware Preferences)
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Simpleware Medical V-2024.06

Manufactured in June 2024 by Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

United Kingdom

Phone: +44(0)1392 642635

Email: simpleware@synopsys.com

SRN: GB-MF-000002376

Simpleware Medical is a CE-marked product

UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Ireland

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

Thurgauerstrasse 40, 8050 Zurich, Switzerland
CHRN-AR-20003762

5 Current Availability as a CE-Marked Product

For more information on the current availability and plans for Simpleware Medical as a CE-marked product in your country,
please contact simpleware@synopsys.com.
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Simpleware Medical
Pokyny k pouzivani softwaru

Verze V-2024.06

Datum posledni Gpravy: Cerven 2024 (islo revize 2.6).

Tento dokument predstavuje elektronickou verzi zakladnych pokynl k pouzivani softwaru Simpleware Medical. Podrobné
pokyny naleznete v referenéni pfiru¢ce.

1 Obecny popis softwaru Simpleware Medical

Simpleware™ Medical je samostatny softwarovy bali¢ek pro pfevod 3D obrazovych dat na modely, které Ize exportovat v
riznych formatech souborll pro aplikace podle zamys$leného pouziti.

2 Zamyslené pouziti

Software Simpleware Medical ma slouzit jako softwarové rozhrani a systém umozriujici segmentaci obrazd pro ucely
pfenosu obrazovych informaci z |ékafského zobrazovaciho zafizeni do vystupniho souboru. Software slouzi k ziskavani
informaci pro klinickou lé¢bu, které umozniuji informovanéjsi pfijimani klinickych rozhodnuti a pfedoperacni planovani
pomoci 3D modell pro konkrétniho pacienta (virtualnich 3D modelu a tiSténych anatomickych 3D modelud) vytvofenych z
Iékafského zobrazovaciho zafizeni. Vystupy ze softwaru musi byt pfezkoumany z hlediska klinické vhodnosti odbornymi
Iékafi, ktefi pracuji na pfipadech konkrétnich pacientd.

2.1 Kilinické pfinosy

Software Simpleware Medical skyta pro zamyslené uzivatele potencialni nepfimé pfinosy:

* Vylep$ené porozuméni anatomickym poméram jednotlivych pacientl diky vizualizaci a segmentaci 3D modelu jako
vylepSeni 2D vizualizace

* Vylep$ené planovani operaci prostfednictvim virtualnich 3D modeld a tisténych anatomickych 3D modell

pfizpusobeni konkrétnim pacientlim) prostfednictvim pfesnych anatomickych méreni

* Vylep$ené budouci klinické postupy diky analyze minulych postupd, ktera probiha porovnanim pfedoperacnich plana
s postklinickym zobrazovanim

* Vylepsena klinicka Skoleni a komunikace s pacienty prostfednictvim 3D modeld pro konkrétniho pacienta
Software Simpleware Medical poskytuje potencialni pfimy klinicky pfinos pacientim diky vylepSenému planovani 1é¢by:

» Niz8i riziko komplikaci a kratSi doba zotaveni

* VylepSené funkéni a estetické chirurgické vysledky, které zkracuji psychologické a fyzické zotaveni pacienta

* Mensi pravdépodobnost nutnosti revizni operace

2.2 Doporucené pouziti

Software Simpleware Medical je uren pro vSechny lékaiské aplikace, u kterych se pouziva Iékafské zobrazovaci zafizeni
jako pomucka pfi diagnostice nebo planovani Ié¢by. Neexistuji zadna omezeni ohledné typu onemocnéni, tkané a/nebo
Casti téla ani populace pacientl. Vezméte prosim na védomi, Ze tento zdravotnicky prostfedek je indikovan pro tato pouziti
s vyjimkou pfipadd, kdy je kontraindikovan.
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2.3 Populace pacientu
Software Simpleware Medical nema zadnou zamyslenou populaci pacientd. Vystupy (virtualni 3D modely a tisténé
anatomické 3D modely) ze softwaru Ize pouzit k ziskavani informaci pro klinickou Ié¢bu v rozsahu téchto kritérii:

+  Hmotnost: Zadna softwarova omezeni

+  Vyska: Zadna softwarova omezeni

«  Zdravotni stav: Zadna softwarova omezeni

« Stav pacienta: Pacient neni uzivatel

2.4 Kontraindikace

Software Simpleware Medical neni uréen pro odstupfiovani / vybér velikosti anatomickych defektd za ucelem stanoveni
pfijatelnych planl 1é€by. Vystupem softwaru neni samotny chirurgicky plan, ale pomaha se ziskavanim informaci pro
rozhodnuti o klinické 1é€bé — software neni ur€en k samotnému rozhodovani o klinické Ié€bé ani k pfimeé lé¢bé klinickych
situaci nebo onemocnéni pacientl. Kromé toho o softwaru Simpleware Medical plati nasleduijici:

* Neni uréen k pfimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné dulezitych fyziologickych procest, kde povaha odchylek
téchto parametr( je takova, Ze by to mohlo vést k bezprostfednimu ohrozeni pacienta, jako jsou napfiklad odchylky v
srdeéni vykonnosti, dychani, aktivité centralniho nervového systému, nebo k diagnostice v klinickych situacich, kdy je
pacient v bezprostfednim ohrozeni.

* Neni uréen k poskytovani vstupl pro pfimou lé¢bu nebo diagnostiku nebo Fizeni klinické 1ééby u nezavaznych az
kritickych scénaru (véetné umrti nebo nevratného zhorseni zdravotniho stavu jedince, zavazného zhorseni
zdravotniho stavu jedince nebo chirurgického zékroku).

+ Neni uréen k fizeni nebo monitorovani ¢innosti aktivnich zdravotnickych prostfedk nebo k pfimému ovlivnéni
¢innosti téchto prostredki:

o Aktivni terapeutické prostredky tfidy IIb
o Aktivni prostfedky uréené k vyzafovani ionizujiciho zafeni pro terapeutické ucely
o Aktivni implantabilni prostfedky

o Aktivni prostfedky uréené k vyzafovani ionizujiciho zafeni pro diagnostickou nebo terapeutickou radiologii,
véetné intervencnich radiologickych prostredki

o Prostfedky slouzici k pfimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné dulezitych fyziologickych procesu, kde
povaha odchylek téchto parametr(i je takova, Ze by to mohlo vést k bezprostfednimu ohroZeni pacienta, jako
jsou napfiklad odchylky v srde€ni vykonnosti, dychani, aktivité centralniho nervového systému, nebo k
diagnostice v klinickych situacich, kdy je pacient v bezprostfednim ohroZeni.

* Neni uréen k monitorovani fyziologickych procesu, v€éetné monitorovani zivotné dulezitych fyziologickych parametr(,
pokud je povaha odchylek téchto parametrd takova, Ze by to mohlo vést k bezprostfednimu ohrozeni pacienta.

* Neni urcen k fizeni nebo ovliviiovani pouzivani prostfedkd, které slouzi k pfijimani rozhodnuti pro diagnostické nebo
terapeutické Ucely, pokud maiji takova rozhodnuti dopad, ktery mize zpUsobit umrti nebo nevratné zhorseni
zdravotniho stavu jedince nebo vazné zhorSeni zdravotniho stavu jedince nebo chirurgicky zakrok.

2.5 Zamysleni uzivatelé

Zamyslenymi uzivateli softwaru Simpleware Medical jsou biomedicinsti inzenyfi s profesionalni urovni anglictiny.
Konkrétni zaskoleni v pouzivani tohoto prostfedku neni pfed jeho pouzivanim vyzadovano, ale pro pfipad potfeby jsou v
softwaru k dispozici ndvody a referenéni prirucka.

2.6 Zamyslené prostredi pouziti

Software Simpleware Medical je ur€en k pouziti v bézném kancelaiském prostfedi a na pracovni stanici za predpokladu,
Ze jsou splnéna kritéria ohledné zamyslenych uzivatel(. Blizsi podrobnosti najdete v ¢astech Podporované operacni
systémy a Doporuéené pozadavky na systém a v tomto navodu k pouziti.

3 Technicky popis

3.1 Varovani a doporuceni

Zamyslenymi uzivateli softwaru Simpleware Medical jsou biomedicinsti inzenyfi s profesionalni drovni anglictiny.
Konkrétni zaskoleni v pouzivani tohoto prostfedku neni pred jeho pouzivanim vyzadovano, ale pro pfipad potfeby jsou
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v softwaru k dispozici ndvody a referen¢ni pfiru¢ka. Anglicky jazyk je vyuzivan jako jazyk rozhrani softwaru Simpleware
Medical.

Vysledky musi pfekontrolovat odpovédny klinicky |ékar.

PouZiti neni podminéno Zadnymi pfejimacimi ani vykonnostnimi testy, opakovanymi testy ani provadénim udrzby.
Vyrobce v pfipadé potfeby zajisti aktualizace a opravy softwaru.

Software je v souladu s normou DICOM (verze 3.0; 2022). Podrobnosti ohledné souhladu s pfedpisy jsou k dispozici na
webu Simpleware (https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Pfed pouZitim v klinickém prostfedi
ddrazné doporuc€ujeme provést testy funkénosti exportu PACS v testovacim systému PACS.

Software Simpleware Medical dokaze zpracovavat, ukladat a mazat informace obsazené v souborech Iékafskych obrazu
(jako jsou soubory ve formatu DICOM) béhem importu téchto soubor(. Proces importu mize zahrnovat rizné metody
prenosu dat, véetné sbérnice USB, CD/DVD, disketovych jednotek nebo serverovych tloznych systémda, napf. PACS.
Pokud tyto soubory obsahuji osobni udaje pacient(, maji koncovi uzivatelé odpovédnost za dodrzovani mistnich pravnich
predpisU upravujicich vhodné nakladani s osobnimi Gdaji, napf. zakon HIPAA (USA) a nafizeni GDPR (EU). Tyto udaje
jsou povinni na pozadani vymazat. Pfectéte si pfisludnou ¢ast referencni pfirucky, abyste zajistili spravné ukladani
osobnich Udaji a spravny pfistup k osobnim tdajim v softwaru Simpleware Medical.

Simpleware Medical doporucujeme pouzivat s hardwarem a sitovym prostfedim, ve kterém byly zavedeny ovladaci prvky
pro kyberbezpeénost, mimo jiné tfeba antivir nebo firewall. Rovnéz se doporuéuje chranit pracovni stanici, na které je
software Simpleware Medical spustén, heslem a nenechavat ji bez dozoru.

PFed pouzitim uzivatelem vytvofenych skriptt by je uzivatel mél vzdy ovéfit. Skripty vytvofené pro pfedchozi verze
softwaru Simpleware Medical by mél uzivatel pfed pouzitim s aktualni verzi softwaru znovu ovéfit.

Uzivatelim se také doporucuje zkontrolovat protokol zmén skriptovaciho rozhrani API po upgradu na nové;jsi verzi (k
dispozici v nabidce ,Scripting Help“ (Napovéda ke skriptovani)).

3.2 Presnost

Algoritmy pro zpracovani obrazu a sitovani (meshing) softwaru Simpleware Medical jsou navrzeny tak, aby na zakladé
efektt ¢aste€ného objemu zlepSovaly pfesnost povrchu. Rekonstruovany 3D povrch ma obvykle maximalni chybu ve vysi
14 velikosti voxelu.

Poznamka: Pfesnost modelu se odviji od rozliSeni obrazu a kvality pvodniho snimku. Pfesnost simulovaného modelu
rovnéz zavisi na pozadavcich uzZivatele a zvoleném simulaénim softwaru.

PFi rekonstrukci povrchu mize na ostrych hranach dochazet k chybam. Tyto chyby Ize obtizné rekonstruovat pfi pouZiti
jakeékoli obrazové techniky sitovani. Pfesnost rekonstrukce povrchu mdze rovnéz negativné ovlivnit nadmérny Sum v
naskenovanych snimcich.

3.3 Dalsi zpusoby zobrazeni téchto informaci a nouzové situace

Koncovi uzivatelé softwaru Simpleware Medical mohou pozadat o bezplatnou kopii tohoto dokumentu v papirové podobé
bez jakychkoli poplatkt. Bude dodana do 7 kalendarnich dna.

Pokud o ni chcete pozadat, kontaktujte nas na adrese simpleware @synopsys.com.

Pokud informace potfebujete v nouzové situaci, volejte na Cislo +44(0)1392 642635.

Jestlize je tento dokument do¢asné nedostupny na webu spole€nosti Synopsys, pfipadné pokud je nedostupny internet
nebo nemate pfistup v ramci vasi instituce, doporucujeme, abyste tento software prestali do€asné pouzivat, dokud se
tento pfistup neobnovi (nebo dokud neziskate papirovou verzi tohoto dokumentu).

S timto prostfedkem nesouviseji Zadna predvidatelna zbytkova rizika, nezadouci pfihody ani vedlejsi Gcinky, které by
predstavovaly akutni zdravotni stav. 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
642635.

V souladu s postupy vasi organizace se rovnéz obratte na osobu odpovédnou za komunikaci s pfislusSnym ufadem.
3.4 Symboly v dialogovych oknech

Simpleware Medical vyuziva v ramci zobrazovani informacnich dialogovych oken sadu standardnich symbold (ikon).
Nasledujici tabulka uvadi informace ohledné zavaznosti rizika spojeného s jednotlivymi typy symbold.
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» Tip nebo informace.

+ Urovei rizika: mala.

» Uvedena informace muze byt sice uzite¢na, pokud ji ale budete ignorovat, je pouze velice
malé riziko, Ze by doslo ke zranéni nebo umrti pacienta.

» Varovani nebo mozn4 chyba pfi pouzivani.

+ Uroveri rizika: stfedni.
l » Uvedené informace souviseji s operaci, ktera byla sice Uspésna, uzivatel vS§ak musi byt
U informovan o podrobnostech, které mohou ukazovat na nezadouci vedlejsi u€inky.

* Chyba/ provozni selhani.

+ Uroveii rizika: mala.

* Operace se nezdafila. Pfestoze je vysledek negativni, neexistuje riziko nezadoucich
vedlejSich Gginkd.

3.5 Pokyny k pouzivani

3.5.1 Spusténi softwaru Simpleware Medical

Instalaci mUze provést uZivatel. K instalaci softwaru se nevyZaduji Zadné moznosti operacniho zabezpeceni ani kritické
zavislosti na jinych aplikacich. DalSi informace o obecnych pozadavcich na kybernetickou bezpe&nost najdete v ¢asti
tohoto dokumentu nazvané Varovani a doporuceni.

Az software nainstalujete do pocitace, dvakrat kliknéte na ploSe na ikonu Simpleware Medical V-2024.06. Pfipadné
muUzete kliknout na ikonu Windows na hlavnim panelu a pfejit do polozek Synopsys Simpleware Medical > Simpleware
Medical V-2024.06.

Referencni pfirucku mizete otevfit kliknutim na tlacitko ,Help“ (Napovéda) na Uvodni strance, ktera se objevi po spusténi
softwaru Simpleware Medical.

Pouziti softwaru Simpleware Medical je kontrolovano prostfednictvim souboru s licenénim kli¢em. Tento kli¢ muze byt bud
uréeny pro konkrétni pocita¢ (zamceny v uzlu), nebo univerzalni (plovouci). Pokyny k nastaveni obou variant licence
popisuje referencni priru¢ka. VSechny pozadované instalaéni programy k softwaru (produktové a licen¢ni nastroje) a
licen¢ni klice Ize stahnout z webu SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Upozoriiujeme, ze pfistup k webu
SolvNetPlus mate pouze s aktivni licenci k softwaru Simpleware Medical.

3.5.2 Podporované operacni systémy
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

* Licenc¢ni nastroje pro 32- a 64bitove verze systému Linux

* Podporovany jsou pouze 64bitové verze téchto operacnich systém.
tSoftware Simpleware Medical je na tomto operacnim systému pIné testovan.
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3.5.3 Doporucené pozadavky na systém

*  Windows 11 * Procesor: Intel Core i7 nebo ekvivalentni
*  Windows Server 2019 * Pamét (RAM): 16 GB nebo vice**
» Graficka karta: graficka karta na urovni pracovni stanice s 1 024 MB paméti
Podporovany jsou pouze 64bitové VRAM a kompatibilni s rozhranim OpenGL 3.2
operacni systémy. * RozliSeni obrazovky: 1 920 x 1 080; True Color (32 bitd) nebo lepsi

* Misto na disku: 100 G

** Ridte se timto pravidlem: U vizualizace vykreslovani prostorovych objektd by
méla velikost paméti RAM pfedstavovat dvojnasobek velikosti datovych sad, u
segmentace, generace povrchovych siti a podobné by méla pfedstavovat
CtyF- aZz osminasobek. PoZzadovana 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.

3.5.4 Odinstalovani softwaru Simpleware Medical

Viz postup odinstalovani program( ve vasi konkrétni verzi systému Windows. Ve vétSiné pfipadu Ize odinstalovani provést
takto:

Pouzitim moznosti ,,Pfidat/odebrat programy“ v aplikaci nastaveni systému Windows:
1. krok: V systému Windows prejdéte na ,Start* (nebo stisknéte klavesu ,Windows*).

2. krok: Vyhledejte vyraz ,Pfidat a odebrat programy* a otevfete aplikaci.

3. krok: Vyhledejte aplikaci ,Simpleware Medical“.

4. krok: Vyberte verzi a poté zvolte moznost ,Odinstalovat".

Pouzitim funkce Vyhledavani na panelu tloh v systému Windows:

1. krok: V systému Windows prejdéte na ,Start* (nebo stisknéte klavesu ,Windows*).

2. krok: Vyhledejte aplikaci ,Simpleware Medical*.

3. krok: V ¢&asti Informace o aplikaci vpravo od vysledk( vyhledavani rozbalte seznam pomoci Sipky dold.

4. krok: Zvolte moznost ,,Odinstalovat”.

Doporucéujeme také odstranit adresar softwaru, ¢imz se zajisti odstranéni vSech dat. Pokud v pracovni stanici zGstane i po
odinstalovani softwaru, obvykle se nachazi v adresafi Program Files, v némz je potfeba vyhledat slozku Simpleware
Medical. Rovnéz prosim prekontrolujte, zda doslo k odstranéni vSech dat ze slozek:

C:\Users\<uzivatelské_jméno>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(nebo C:\Users\<uzivatelské_jméno>\AppData\Roaming\ScanIPMedical\ pro star$i verze softwaru)

Slozka C:\Windows\Temp (nebo slozka, kterou uzivatel nastavil v pfedvolbach softwaru Simpleware)
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4  Kontaktni udaje vyrobce

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Vyrobeno v roce ¢erven 2024 spole¢nosti Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Spojené kralovstvi

Telefon: +44(0)1392 642635
E-mailem: simpleware@synopsys.com
G B SRN: GB-MF-000002376

c € Software Simpleware Medical nese oznacéeni CE

2797

U DI UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC REP Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irsko

SRN: [E-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zirich, Svycarsko

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Spojené kralovstvi

5 Aktualni dostupnost v podobé vyrobku s oznacenim CE

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

Simpleware Medical
Instruktioner for brug af software

Version V-2024.06

Senest eendret: Juni 2024 (revision nummer 2.6).

Dette dokument er en elektronisk kopi af den grundlaeggende “Brugervejledning” for Simpleware Medical-softwaren.
Detaljerede instruktioner kan findes i “Reference Guide”.

1 General beskrivelse af Simpleware Medical

Simpleware™ Medical er en selvstaendig softwarepakke til konverteringen af 3D-billeddata til modeller, der kan
eksporteres i forskellige filformater til applikationer i henhold til den tilsigtede brug.

2 Tilsigtet brug

Simpleware Medical er beregnet til brug som softwarebrugergreenseflade og billedsegmenteringssystem til overfarsel af
medicinske billedoplysninger til en outputfil. Softwaren er beregnet til at informere klinisk ledelse ved at forbedre tilliden til
klinisk beslutningstagning og praekirurgisk planlaegning ved hjeelp af patientspecifikke 3D-modeller (virtuelle 3D-modeller
og 3D-udskrevne anatomiske modeller), der er skabt fra medicinske billeder. Output fra softwaren skal gennemgas for
klinisk egnethed af eksperter, der arbejder pa specifikke patienttilfzelde.

2.1 Kliniske fordele

Simpleware Medical leverer potentielle indirekte fordele for tilsigtede brugere:

« Forbedret forstéelse af individuelle patientanatomier gennem 3D-modelvisualisering og -segmentering, som er en
forbedring i forhold til 2D-visualisering.

* Forbedret planlzegning af operationer gennem virtuelle 3D-modeller og 3D-printede anatomiske modeller

+ Forbedret evne til at veelge den sikreste/optimale behandling (implantatvalg/enhedsstarrelse og tilpasning til
specifikke patienter) via ngjagtige malinger af anatomi.

+ Forbedrede fremtidige kliniske procedurer via en analyse af tidligere procedurer, der sammenligner praekirurgiske
planer med postkliniske billeder.

» Forbedret klinisk treening og patientkommunikation via patientspecifikke 3D-modeller
Simpleware Medical giver potentielle direkte kliniske fordele for patienter via forbedret behandlingsplanlaegning:
» Lavere risiko for komplikationer og kortere helingsperioder

* Forbedrede funktionelle og aestetiske, kirurgiske resultater, hvilket forbedrer patientens psykologiske og fysiske
heling

* Nedsat sandsynlighed for, at revisionskirurgi bliver ngdvendig

2.2 Indikationer for brug

Simpleware Medical er beregnet til alle medicinske anvendelser, hvor medicinsk billeddannelse anvendes som en hjeelp til
diagnose eller behandlingsplanlaegning. Der er ingen begraensninger for sygdomstype, vaev og/eller kropsdel og
patientpopulationen. Bemaerk, at det medicinske udstyr er indiceret til disse anvendelser, undtagen hvor det er
kontraindiceret.
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2.3 Patientpopulation

Simpleware Medical har ingen tilsigtet patientpopulation. Outputs (virtuelle 3D-modeller og 3D-udskrevne anatomiske
modeller) fra softwaren kan bruges til at informere klinisk ledelse om disse kriterier:

* Vaegt: Ingen begraensninger i softwaren
* Hgjde: Ingen begraensninger i softwaren
* Sundhed: Ingen begreensninger i softwaren

« Patienttilstand: Patienten er ikke bruger

2.4 Kontraindikationer

Simpleware Medical er ikke beregnet til klassificering/dimensionering af anatomiske defekter for at bestemme acceptable
behandlingsplaner. Softwarens output er ikke en operationsplan i sig selv, men det hjaelper med at informere om kliniske
behandlingsbeslutninger. Softwaren er ikke beregnet til at styre kliniske behandlingsbeslutninger eller til direkte
behandling af kliniske situationer eller patienttilstande. Derudover er Simpleware Medical:

» Ikke beregnet til direkte diagnose eller monitorering af vitale fysiologiske processer, hvor naturlige variationer i disse
parametre er af en sadan art, at de kan medfgre umiddelbar fare for patienten, f.eks. variationer i hjertefunktion,
respiration, aktivitet i centralnervesystemet eller diagnose i kliniske situationer, hvor patienten er i umiddelbar fare.

» lkke beregnet til at levere oplysninger til direkte behandling eller diagnosticering eller til at styre klinisk behandling for
ikke-alvorlige, kritiske scenarier (herunder dgd eller irreversibel forringelse af en persons helbredstilstand, alvorlig
forringelse af en persons helbredstilstand eller et kirurgisk indgreb).

« Ikke beregnet til at kontrollere eller overvage aktive enheders ydelse eller direkte pavirke ydeevnen af disse enheder:
o Aktive terapeutiske klasse llb-enheder
o Aktive enheder, der er beregnet til at udsende ioniserende straling til terapeutiske formal
o Aktive, implanterbare enheder

o Aktive enheder, der er beregnede til at udsende ioniserende straling til diagnostisk eller terapeutisk radiologi,
herunder interventionelle radiologienheder

o Enheder, der anvendes til direkte diagnose eller monitorering af vitale fysiologiske processer, hvor naturlige
variationer i disse parametre er af en sadan art, at de kan resultere i umiddelbar fare for patienten, for
eksempel variationer i hjertefunktion, respiration, aktivitet i centralnervesystemet eller diagnose i kliniske
situationer, hvor patienten er i umiddelbar fare.

» |kke beregnet til monitorering af fysiologiske processer, herunder monitorering af vitale fysiologiske parametre, hvor
naturlige variationer i disse parametre er af en sadan art, at de kan medfare umiddelbar fare for patienten.

« Ikke beregnet til at styre eller pavirke brugen af en enhed, der bruges til at traeffe beslutninger angaende diagnose
eller behandling, hvor sddanne beslutninger har en indvirkning, der kan forarsage dad eller irreversibel forringelse af
en persons helbredstilstand eller en alvorlig forringelse af en persons helbredstilstand eller et kirurgisk indgreb.

2.5 Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere af Simpleware Medical er biomedicinske teknikere med et professionelt engelskniveau. Specifik
treening pa& enheden er ikke pakraevet fgr brug, men vejledninger og referencemateriale er tilgeengelige i softwaren efter
behov

2.6 Miljg for tilsigtet brug

Simpleware Medical er beregnet til brug i et generelt kontormiljg og en arbejdsstation, forudsat at de tilsigtede
brugerkriterier er opfyldt. Se venligst Understgttede operativsystemer og Anbefalede systemkrav og denne
brugsanvisning for yderligere oplysninger.

3 Teknisk beskrivelse

3.1 Advarsler og anbefalinger

De tilsigtede brugere af Simpleware Medical er biomedicinske teknikere med et professionelt engelskniveau. Specifik
treening p& enheden er ikke pakraevet fgr brug, men vejledninger og referencemateriale er tilgeengelige i softwaren efter
behov Softwarebrugergraensefladen i Simpleware Medical er skrevet pa engelsk.

Outputtet skal verificeres af den ansvarlige kliniker.
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Der kreeves ingen accept- og ydelsestest, tilbagevendende test eller vedligeholdelse. Softwareopdateringer og
programrettelser leveres af producenten, hvor det er ngdvendigt.

DICOM-standarden (version 3.0; 2022) falges. Overholdelsesoplysninger er tilgeengelige pa Simplewares websted
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Vi anbefaler pa& det kraftigste, at du gennemgar tests
af PACS-eksportfunktionaliteten pa et PACS-testsystem, det bruges i et klinisk miljg.

Simpleware Medical er i stand til at behandle, lagre eller kassere informationer, der findes i medicinske billedfiler som
f.eks. DICOM-filer, under importprocessen for disse filer. Importprocessen kan omfatte forskellige dataoverfgrselsmetoder
inklusive USB, CD/DVD, diskdrev eller serverbaserede lagersystemer sdsom PACS. Hvis s&ddanne filer indeholder
personlige patientoplysninger, er det slutbrugernes ansvar at fglge de lokale love med relation til korrekt behandling af
personlige data — f.eks. HIPAA (USA) og GDPR (EU) — og at kassere alle informationer, nér det er pakreevet. Se det
relevante afsnit i referencevejledningen med hensyn til, hvordan personlige data arkiveres og tilgas inden for Simpleware
Medical for at sikre, at din brug overholder reglerne.

Det anbefales at bruge Simpleware Medical i et hardware- og/eller netveerksmiljg, hvor der er implementeret
cybersikkerhedskontroller, herunder antivirus og firewalls. Endvidere anbefales det at sikre adgangskodebeskyttelse for
den arbejdsstation, hvor Simpleware Medical kgrer, og undlade at efterlade arbejdsstationen uden opsyn.

Scripts skrevet af brugeren skal altid valideres af brugeren, far de bruges til noget formal. Scripts, der er skrevet i tidligere
versioner af Simpleware Medical, bgr valideres af brugeren igen, fgr de anvendes med den nuveerende version af
softwaren.

Brugere anbefales ogsa at gennemga scripting API-aendringsloggen efter opgradering til en nyere version (tilgeengelig i
menuen Scripting-hjaelp).
3.2 Ngjagtighed

Billedbehandlings- og meshing-algoritmerne i Simpleware Medical er designet til at bruge partielle volumeneffekter for at
forbedre overfladengjagtigheden. Den rekonstruerede 3D-overflade har typisk en maksimal fejl p& ¥z voxel.

Bemeerk: En models ngjagtighed afhaenger af billedoplgsningen og den oprindelige scannings kvalitet. Ngjagtigheden af
en model for simulering afhaenger ogséa af brugerkravene og valget af simuleringssoftware.

Under overfladerekonstruktionen kan der findes fejl i neerheden af skarpe kanter, som er vanskelige at rekonstruere, nar
der bruges billedbaserede meshing-teknikker. For meget stgj i scannede billeder kan ogsa pavirke
overfladerekonstruktionens ngjagtighed.

3.3 Andre mader at fa vist disse oplysninger pa og ngdsituationer

Slutbrugere af Simpleware Medical kan anmode om et gratis, trykt eksemplar af dette dokument. Det leveres inden for 7
kalenderdage.

Hvis du vil ggre det, bedes du kontakte simpleware@synopsys.com.

Hvis der er behov for information i en ngdsituation, bedes du ringe til +44(0)1392 642635.

Hvis du oplever, at dette dokument midlertidigt ikke er tilgaengeligt via Synopsys' websted, eller at internettet i
almindelighed eller din institutionelle adgang ikke er tilgeengelig, anbefaler vi, at du midlertidigt ophgrer med at bruge
softwaren, indtil adgangen er genetableret, medmindre du har et trykt eksemplar af dette dokument.

Der er ingen forudsigelige risici i forbindelse med medicinske ngdsituationer, ugnskede haendelser eller bivirkninger
relateret til denne enhed. Hvis du mener, at enheden direkte eller indirekte kan have bidraget til en patients personskader
eller dad, bedes du med det samme kontakte simpleware@synopsys.com eller ringe til +44(0)1392 642635.

Kontakt ogsa den person, der er ansvarlig for kommunikationen med din kompetente myndighed, i henhold til din
organisations procedurer.

3.4 Dialoghokssymboler

Simpleware Medical bruger en raekke standardsymboler (ikoner), nar der vises informationsdialogbokse. Tabellen
nedenfor indeholder oplysninger om alvorlighedsgraden for den risiko, der er forbundet med hver enkelt type symbol.
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Symbol Betydning

» Tip eller information.

* Risikoniveau: lavt.

» De anfarte oplysninger kan vaere nyttige, men hvis de ignoreres, er der en meget lille risiko
for, at dette medfarer personskader eller dgd for patienter.

» Advarsel eller potentiel brugsfejl.

* Risikoniveau: middel.
l » De anfart oplysninger er relateret til en handling, der er lykkedes, men brugeren skal veere
U opmaerksom pa detaljer, der kan veere tegn pa ugnskede bivirkninger.

» Fejl/driftssvigt.

* Risikoniveau: lavt.

« En handling er mislykkedes. Selvom resultat er negativt, er der ingen risiko for ugnskede
bivirkninger.

3.5 Brugervejledning

3.5.1 Start af Simpleware Medical

Installering kan udfgres af brugeren. Der er ingen operationelle sikkerhedsmuligheder eller kritiske afheengigheder af
andre applikationer, der kraeves for at installere softwaren. Se afsnittet Advarsler og anbefalinger i dette dokument for
yderligere oplysninger om generelle krav til cybersikkerhed.

Nar du har installeret softwaren pa din pc, skal du dobbeltklikke pa ikonet for Simpleware Medical V-2024.06 pa
skrivebordet. Du kan ogsa klikke pa Windows-ikonet pa proceslinjen og navigere til Synopsys Simpleware Medical >
Simpleware Medical V-2024.06.

Referencevejledningen kan abnes ved at klikke pa “Help” (Hjeelp) p& velkomstsiden, der kommer frem, efter Simpleware
Medical startes.

Brugen af Simpleware Medical kontrolleres via en licensngglefil, som kan vaere enten node-last eller flydende.
Instruktioner for konfiguration af begge licensmuligheder findes i Reference Guide. Alle ngdvendige
softwareinstallationsprogrammer (produkt- og licenseringsveerktgijer) og licensnggler kan downloades fra SolvNetPlus
(https://solvnet.synopsys.com). Bemaerk, at kun aktive licenser til Simpleware Medical kan f& adgang til SolvNetPlus.

3.5.2 Understgttede operativsystemer
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

» Licenseringsveerktgijer til Linux 32-bit og 64-bit

* Kun 64-bit versioner af disse operativsystemer understattes.
tSimpleware Medical er fuldt testet pa dette operativsystem.

synopsys.com/simpleware Page 17 of 61


https://solvnet.synopsys.com/

Simpleware Medical elFU S‘/”UPS‘/S®

3.5.3 Anbefalede systemkrav

*  Windows 11 » Processor: Intel Core i7 eller tilsvarende
*  Windows Server 2019 *  Hukommelse (RAM): 16 GB eller mere**
» Grafikkort: OpenGL 3.2-kompatibelt grafikkort i arbejdsstationklassen med
Kun 64-bit operativsystemer 1024 MB VRAM
understattes. » Skeermoplgsning: 1920 x 1080; segte farver (32 bit) eller mere

+ Diskplads: 100 GB

** Som en rettesnor bgr du sgrge for dobbelt sA meget RAM som dit dataseets
stgrrelse til visualisering af volumen-rendering og ca. 4 til 8 gange sa meget til
segmentering, generering af overflade-mesh osv. Den kreevede hukommelse
afthaenger i udpraeget grad af starrelsen af dine billeddata og af den
resulterende model, som skal analyseres. Kontakt Simplewares support for at
fa yderligere oplysninger i forbindelse med eventuelle specifikke spgrgsmal.

3.5.4 Afinstallation af Simpleware Medical

Der henvises til trinnene for afinstallation af programmer for din specifikke version af Windows. | de fleste tilfeelde kan
afinstallation udfgres ved at:

Brug af Tilfgj/fjern programmer i Windows-indstillingsappen:
Trin 1: Ga til Start i Windows (eller tryk pa tasten Windows).
Trin 2: Sag efter Tilfgj og fiern programmer og &bn appen.

Trin 3: Find Simpleware Medical.

Trin 4: Veelg versionen, og veelg derefter Fjern.

Brug af Sgg i Windows-proceslinjen:

Trin 1: Gatil Start i Windows (eller tryk pa tasten Windows).

Trin 2: Find Simpleware Medical.

Trin 3: Under app-informationen til hgjre for sggeresultaterne skal du udvide listen ved hjeelp af pil ned.

Trin 4: Veelg Fjern.

Vi foreslar ogs4, at du sletter softwarebiblioteket for at sikre, at alle data fiernes, typisk ved at g til Programmer og finde
mappen for Simpleware Medical, hvis disse stadig er til stede efter afinstallation af softwaren. Dobbelttjek ogsa, at alle
data er fjernet fra:

C:\Brugere\<brugernavn>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(eller C:\Brugere\<brugernavn>\AppData\Roaming\ScanlPMedical\ for zeldre versioner af softwaren)

C:\Windows\Temp-mappe (eller hvor brugeren angav i Simpleware-praeferencerne)
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4  Producentens kontaktoplysninger

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Fremstillet i juni 2024 af Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Forenede Kongerige
Telefon: +44(0)1392 642635

E-mail: simpleware@synopsys.com
G B SRN: GB-MF-000002376

c € Simpleware Medical er et CE-maerket produkt

2797

U D I UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC RE P Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irland

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zurich, Schweiz

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Forenede Kongerige

5 Nuveerende tilgeengelighed som et CE-meaerket produkt

Hvis du gnsker flere oplysninger om den nuvaerende tilgeengelighed af og planer for Simpleware Medical som et CE-
meerket produkt i dit land, bedes du kontakte simpleware@synopsys.com.
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Simpleware Medical
Instrucciones para el uso del software

Version V-2024.06

Ultima modificacion: Junio de 2024 (ntimero di revision 2.6).

Este documento es una copia electrénica de las "Instrucciones de uso" basicas del software Simpleware Medical. Puede
encontrar las instrucciones detalladas en la "Guia de referencia".

1 Descripcion general de Simpleware Medical

Simpleware™ Medical es un paquete de software independiente para convertir datos de imagenes en 3D en modelos que
se puedan exportar en distintos formatos de archivo para aplicaciones segun el uso previsto.

2 Uso previsto

Simpleware Medical esta disefiado para utilizarse como interfaz de software y sistema de segmentacion de imagenes con
el fin de transferir informacién sobre imagenes médicas a un archivo de salida. El software tiene por objeto proporcionar
informacién para la gestién clinica al mejorar la confianza en la toma de decisiones durante dicha gestion y la
planificacion prequirargica mediante el uso de modelos en 3D especificos para cada paciente (modelos en 3D virtuales y
modelos anatémicos impresos en 3D) creados a partir de imagenes médicas. La idoneidad clinica de los resultados
obtenidos a través del software debe ser revisada por médicos expertos que trabajen en casos de pacientes especificos.

2.1 Beneficios clinicos
Simpleware Medical puede proporcionar beneficios indirectos a los usuarios previstos:

» Mejor comprension de las estructuras anatémicas de cada paciente mediante la visualizacion y segmentacion de
modelos en 3D como mejora con respecto a la visualizacién en 2D.

+ Mejor planificacién de las intervenciones quirdrgicas mediante modelos virtuales en 3D y modelos anatémicos
impresos en 3D.

* Mayor capacidad para seleccionar el tratamiento mas seguro/éptimo (eleccion del implante/tamafio del dispositivo y
adaptacion a cada paciente) mediante mediciones exactas de la estructura anatémica.

* Mejora de los procedimientos clinicos futuros mediante el andlisis de los procedimientos pasados al comparar los
planes prequirargicos con las imagenes posclinicas.

» Mejor formacién clinica y comunicacion con los pacientes mediante modelos en 3D para cada persona.

Simpleware Medical puede proporcionar beneficios clinicos directos a los pacientes gracias a una mejor planificacion del
tratamiento:

* Menor riesgo de complicaciones y mejora de los tiempos de recuperacion.

* Mejora de los resultados quirdrgicos funcionales y estéticos, lo que facilita la recuperacion fisica y psicoldgica del
paciente.

* Menor probabilidad de que se necesite cirugia de revision.

2.2 Indicaciones de uso

Simpleware Medical esta indicado para todas las aplicaciones médicas en las que se usen imagenes médicas para
facilitar el diagnéstico o la planificacion del tratamiento. No existen limitaciones en cuanto a tipo de enfermedad, tejido,
parte del cuerpo ni poblacién de pacientes. Tenga en cuenta que este producto sanitario esta indicado para estos usos,
excepto en los casos en que esté contraindicado.
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2.3 Poblacion de pacientes

Simpleware Medical no estd pensado para ninguna poblacion de pacientes especifica. Los resultados (modelos virtuales
en 3D y modelos anatémicos impresos en 3D) del software se pueden utilizar como informacién de base para la gestion
clinica de estos criterios:

* Peso: sin limitaciones en el software
« Estatura: sin limitaciones en el software
« Estado de salud: sin limitaciones en el software

« Estado del paciente: el paciente no es usuario

2.4 Contraindicaciones

Simpleware Medical no estéa disefiado para graduar/dimensionar defectos anatémicos con el fin de establecer los planes
de tratamiento aceptables. El resultado del software no es un plan quirtrgico en si mismo, sino informacion para tomar
decisiones durante la gestion clinica: no esté disefiado para guiar la gestion clinica ni para tratar directamente situaciones
clinicas o afecciones del paciente. Por otra parte, Simpleware Medical:

* No esta pensado para diagnosticar o monitorizar directamente procesos fisiolégicos vitales en los que la naturaleza
de la variacion de esos parametros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el paciente, como
variaciones en el funcionamiento cardiaco, la respiracion, la actividad del sistema nervioso central o el diagnéstico
en situaciones clinicas en las que el paciente se encuentre en peligro inmediato.

* No esta pensado para proporcionar informacién con el fin de tratar, diagnosticar o guiar la gestion clinica
directamente en situaciones tanto no graves como criticas (lo que incluye la muerte o el deterioro irreversible del
estado de salud de una persona, el deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencion
quirurgica).

* No esta pensado para controlar o monitorizar el funcionamiento de dispositivos activos, ni para influir directamente
en el funcionamiento de los dispositivos siguientes:

o Dispositivos terapéuticos activos de clase Ilb
o Dispositivos activos destinados a emitir radiacion ionizante con fines terapéuticos
o Dispositivos implantables activos

o Dispositivos activos destinados a emitir radiacion ionizante para radiologia diagnéstica o terapéutica,
incluidos los dispositivos de radiologia intervencionista

o Dispositivos utilizados para diagnosticar o monitorizar directamente procesos fisioldgicos vitales en los que la
naturaleza de la variacion de esos parametros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el
paciente, como variaciones en el funcionamiento cardiaco, la respiracion, la actividad del sistema nervioso
central o el diagndstico en situaciones clinicas en las que el paciente se encuentre en peligro inmediato.

* No esta pensado para monitorizar procesos fisiologicos, incluido el control de parametros fisiologicos vitales, en los
que la naturaleza de la variacion de esos pardmetros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el
paciente.

* No esta pensado para guiar el uso, ni dar lugar al uso, de dispositivos utilizados para tomar decisiones con fines
diagnosticos o terapéuticos cuando las consecuencias de tales decisiones puedan causar la muerte o un deterioro
irreversible del estado de salud de una persona, o un deterioro grave del estado de salud de una persona o una
intervencion quirdrgica.

2.5 Usuarios previstos

Los usuarios previstos de Simpleware Medical son ingenieros biomédicos con un nivel profesional de inglés. No se
requiere formacion especifica sobre el dispositivo antes de su uso, pero el software incorpora tutoriales y una guia de
consulta, en caso de ser necesarios.

2.6 Entorno de uso previsto

Simpleware Medical esta destinado para su uso en consultorios generales y estaciones de trabajo, siempre que se
cumplan los criterios de usuario previstos. Consulte Sistemas operativos compatibles y Requisitos del sistema
recomendados, asi como estas instrucciones de uso, para obtener mas informacion.
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3 Descripcién técnica

3.1 Advertencias y recomendaciones

Los usuarios previstos de Simpleware Medical son ingenieros biomédicos con un nivel profesional de inglés. No se
requiere formacion especifica sobre el dispositivo antes de su uso, pero el software incorpora tutoriales y una guia de
consulta, en caso de ser necesarios. El inglés es el idioma utilizado en la interfaz del software Simpleware Medical.

El médico responsable debe verificar el resultado.

Para utilizarlo, no es necesario realizar pruebas de aceptacion, pruebas de rendimiento ni pruebas recurrentes, ni
tampoco mantenimiento. El fabricante facilitara las actualizaciones y los parches de software cuando sea necesario.

Se sigue la norma DICOM (version 3.0; 2022). Los datos de conformidad se encuentran en el sitio web de Simpleware
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Es muy recomendable realizar pruebas de las
funciones de exportacion del sistema de archivado y transmision de imagenes (PACS) en un sistema de pruebas PACS
antes de utilizarlo en un entorno clinico.

Simpleware Medical tiene la capacidad de tratar, almacenar o descartar informacion contenida en archivos de imagenes
médicas como los archivos DICOM durante el proceso de importacion de estos archivos. El proceso de importacion
puede suponer diferentes métodos de transferencia de datos, incluidos USB, CD/DVD, unidad de disco o sistemas de
almacenamiento basados en servidor, como PACS. Cuando dichos archivos contienen informacion personal del paciente,
es responsabilidad de los usuarios finales seguir las leyes locales relacionadas con el tratamiento adecuado de los datos
personales, por ejemplo HIPAA (EE. UU.) y RGPD (UE), y descartar cualquier informacién cuando sea necesario.
Consulte la seccion correspondiente de la Guia de referencia para ver como se almacenan los datos personales y como
se puede acceder a ellos en Simpleware Medical, para garantizar que su uso sea compatible.

Se recomienda utilizar Simpleware Medical en un entorno de hardware o red en el que se hayan implementado controles
de seguridad cibernética, incluidos el uso de antivirus y cortafuegos. También se recomienda asegurarse de que la
estacion de trabajo en la que utilice Simpleware Medical esté protegida con contrasefia y no dejarla desatendida.

El usuario debera validar siempre los comandos que escriba antes de usarlos para cualquier fin y volver a validarlos, en el
caso de haberlos escrito para versiones anteriores de Simpleware Medical, antes de aplicarlos en la version en curso del
software.

Asimismo, se recomienda a los usuarios que revisen el registro de cambios del lenguaje de programacion API después
de actualizar a una version mas reciente (disponible en el menu Scripting Help [Ayuda sobre el lenguaje de
programacion]).

3.2 Exactitud

Los algoritmos de malla y procesamiento de imagenes de Simpleware Medical estan disefiados para usar efectos de
volumen parcial para mejorar la precision de la superficie. La superficie 3D reconstruida normalmente tiene un error
maximo de % de un tamafio de voxel.

Nota: la precision de un modelo depende de la resolucion de la imagen y la calidad del escaneo original. La precision de
un modelo para la simulacién también depende de los requisitos del usuario y la eleccion del software de simulacion.

Durante la reconstruccién de la superficie, el error se puede encontrar cerca de bordes afilados, que son dificiles de
reconstruir cuando se utilizan técnicas de mallado basadas en imagenes. El ruido excesivo en las imagenes escaneadas
también puede afectar a la precision de la reconstruccion de la superficie.

3.3 Otras formas de ver esta informacion y emergencias

Los usuarios finales de Simpleware Medical pueden solicitar una copia impresa gratuita de este documento sin coste
alguno. Se entregara en un plazo de 7 dias naturales.

Para hacerlo, péngase en contacto con simpleware@synopsys.com.

Si necesita informacién en una emergencia, llame al +44(0)1392 642635.

En caso de que no pueda acceder de forma temporal a este documento a través del sitio web de Synopsys, de Internet
en general o de su acceso institucional, le recomendamos suspender temporalmente el uso del software hasta que se
restablezca el acceso, a menos que tenga una copia impresa de este documento.

No se prevén urgencias médicas, riesgos residuales, acontecimientos adversos ni efectos secundarios relacionados con
este dispositivo. Si cree que el dispositivo puede haber contribuido directa o indirectamente a la lesion o muerte de un
paciente, pongase en contacto de inmediato con simpleware@synopsys.com o llame al +44(0)1392 642635.

Péngase en contacto también con la persona responsable de comunicarse con la autoridad competente, de acuerdo con
los procedimientos de su organizacion.
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3.4 Simbolos de dialogo

Simpleware Medical utiliza un conjunto de simbolos estandar (iconos) al mostrar didlogos de informacién. La siguiente
tabla proporciona informacion sobre la gravedad del riesgo asociado con cada tipo de simbolo.

* Sugerencia o informacion.

* Nivel de riesgo: bajo.

» Lainformacion proporcionada puede ser Util, pero ignorarla tiene un riesgo muy bajo de
causar lesiones al paciente o la muerte.

» Advertencia o posible error de uso.
* Nivel de riesgo: medio.

| + Lainformacion proporcionada esté relacionada con una operacién que ha tenido éxito,
. pero el usuario debe conocer los detalles que pueden indicar efectos secundarios no
deseados.

+ Error/fallo de funcionamiento.

* Nivel de riesgo: bajo.

» Una operacion ha fallado. Aunque el resultado sea negativo, no existe riesgo de efectos
secundarios no deseables.

3.5 Instrucciones de uso

3.5.1 Iniciar Simpleware Medical

El usuario puede realizar la instalacién. No se necesitan opciones de seguridad operativa ni dependencias criticas de
otras aplicaciones para instalar el software. Consulte la seccion Advertencias y recomendaciones de este documento
para obtener mas informacién sobre los requisitos generales de ciberseguridad.

Después de instalar el software en su PC, haga doble clic en el icono Simpleware Medical V-2024.06 en su esctritorio. De
forma alternativa, puede hacer clic en el icono de Windows en la “barra de tareas” y dirigirse a Synopsys Simpleware
Medical > Simpleware Medical V-2024.06.

Puede abrir la Guia de referencia si hace clic en el boton “Help” (Ayuda) en la pagina de bienvenida que aparece después
de iniciar Simpleware Medical.

El uso de Simpleware Medical se controla mediante un archivo de clave de licencia que puede ser flotante o estar
bloqueado por un nodo. Las instrucciones para configurar ambas opciones de licencia se describen en la Guia de
referencia. Todos los instaladores de software necesarios (producto y herramientas de licencia) y las claves de licencia
se pueden descargar desde SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Tenga en cuenta que solo las licencias activas
de Simpleware Medical podran acceder a SolvNetPlus.

3.5.2 Sistemas operativos compatibles
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

* Herramientas de licencia para Linux de 32 bits y 64 bits

*Solo se admiten las versiones de 64 bits de estos sistemas operativos.
tSimpleware Medical esta totalmente probado en este sistema operativo.
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3.5.3 Requisitos del sistema recomendados

*  Windows 11 » Procesador: Intel Core i7 0 equivalente
*  Windows Server 2019 *  Memoria (RAM): 16 GB o superior**
» Tarjeta grafica: Tarjeta grafica compatible con OpenGL 3.2 de estacion de
Solo se admiten los sistemas trabajo con 1024 MB VRAM
operativos de 64 bits. * Resolucién de pantalla: 1920 x 1080; color verdadero (32 bits) o0 mas

» Espacio en disco: 100 GB

** Como guia, permita el doble de RAM que el tamafio de sus conjuntos de
datos para la visualizacion de la representacion del volumen y de 4 a 8 veces
para la segmentacion, la generacion de la malla de superficie, etc. La
memoria requerida depende en gran medida del tamafio y la complejidad de
sus datos de imagen y el modelo resultante que se analizara. Péngase en
contacto con la asistencia técnica de Simpleware para obtener mas
informacidon sobre cualquier consulta especifica.

3.5.4 Desinstalar Simpleware Medical

Consulte los pasos para desinstalar programas de su version de Windows. En la mayoria de los casos, la desinstalacion
puede llevarse a cabo:

Mediante “Anadir/eliminar programas” en la aplicacion de configuracion de Windows:
Paso 1: en Windows, vaya a “Inicio” (o pulse la tecla “Windows”).

Paso 2: busque “Afadir y eliminar programas” y abra la aplicacion.

Paso 3: busque “Simpleware Medical”.

Paso 4: seleccione la version y, a continuacion, seleccione “Desinstalar”.

Mediante la barra de tareas Buscar en Windows:
Paso 1: en Windows, vaya a “Inicio” (o pulse la tecla “Windows”).
Paso 2: busque “Simpleware Medical”.

Paso 3: en Informacién de la aplicacion, a la derecha de los resultados de blasqueda, amplie la lista con la flecha hacia
abajo.

Paso 4: seleccione “Desinstalar”.

También le sugerimos que borre el directorio del software para asegurarse de que se hayan eliminado todos los datos,
normalmente accediendo a Archivos de programa y buscando la carpeta de Simpleware Medical, si sigue presente
después de desinstalar el software. Compruebe también que se han eliminado todos los datos de las carpetas:

C:\Usuarios\<usuario>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(o C:\Usuarios\<usuario>\AppData\Roaming\ScanIPMedical\, si se trata de versiones anteriores del software).

Carpeta C:\Windows\Temp (o donde el usuario haya especificado en Preferences [Preferencias] de Simpleware).
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4 Datos de contacto del fabricante

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Fabricado en junio de 2024 por Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Reino Unido
Teléfono: +44(0)1392 642635

E-mail: simpleware@synopsys.com
G B SRN: GB-MF-000002376

c € Simpleware Medical es un producto con marca CE

2797

U D I UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC RE P Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irlanda

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zirich, Suiza

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Reino Unido

5 Disponibilidad actual como producto con marca CE

Para obtener mas informacidon sobre la disponibilidad actual y los planes para Simpleware Medical como un producto con
marca CE en su pais, pdngase en contacto con simpleware@synopsys.com.

synopsys.com/simpleware Page 25 of 61


mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com

Syn [] PS‘/S® FRANGAIS

Simpleware Medical - Instructions
relatives a l'utilisation du logiciel

Version V-2024.06

Derniére modification : Juin 2024 (numéro de révision 2.6).

Ce document est une copie électronique des « Instructions d’utilisation » de base du logiciel Simpleware Medical. Les
instructions détaillées sont disponibles dans le « Guide de référence ».

1 Description générale du logiciel Simpleware Medical

Simpleware™ Medical est un progiciel autonome permettant de convertir des données d’'images 3D en modéles pouvant
étre exportés dans différents formats de fichiers vers des applications, conformément a leur utilisation prévue.

2 Utilisation prévue

Simpleware Medical est destiné a servir d’interface logicielle et de systéme de segmentation des images pour transférer
des informations d’'imagerie médicale vers un fichier de sortie. Le logiciel est destiné a guider la prise en charge clinique
en améliorant la confiance en matiére de prise de décision clinique et de programmation pré-chirurgicale grace a
I'utilisation de modéles en 3D spécifiques aux patients (modéles 3D virtuels et modéles anatomiques imprimés 3D) créés
a partir d’'imageries médicales. Les résultats du logiciel doivent étre examinés pour ce qui est de 'adéquation clinique par
des cliniciens experts travaillant sur des cas de patients spécifiques.

2.1 Bénéfices cliniques
Simpleware Medical offre de potentiels bénéfices indirects aux utilisateurs visés :

» Meilleure compréhension de I'anatomie de patients particuliers grace a la visualisation et a la segmentation de
modeles 3D par rapport a une visualisation 2D.

+ Meilleure programmation des interventions chirurgicales grace a des modeles 3D virtuels et a des modéles
anatomiques 3D imprimés.

+ Meilleure capacité a sélectionner le traitement le plus sGr/optimal (choix de I'implant/dimensionnement du dispositif et
adaptation aux patients) grace a des mesures exactes de I'anatomie.

* Amélioration des futures procédures cliniques grace a I'analyse des procédures antérieures en comparant les
programmes pré-chirurgicaux aux imageries post-cliniques.

* Amélioration de la formation clinique et de la communication avec les patients grace a des modeles 3D spécifiques
aux patients.

Simpleware Medical offre de potentiels bénéfices cliniques directs aux patients grace a une meilleure planification du
traitement :

» Diminution des risques de complications et amélioration du temps de rétablissement.

* Amélioration des résultats chirurgicaux fonctionnels et esthétiques, permettant un meilleur rétablissement
psychologique et physique du patient.

* Réduction de la probabilité d'une reprise chirurgicale.

2.2 Indications d’utilisation

Simpleware Medical est destiné a toutes les applications médicales ou des imageries médicales sont utilisées pour
faciliter le diagnostic ou la planification du traitement. Il n’y a pas de limites en ce qui concerne le type de maladie, les
tissus et/ou la partie du corps, ni la population de patients. Veuillez noter que le dispositif médical est indiqué pour ces
utilisations, sauf en cas de contre-indication.
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2.3 Population de patients

Simpleware Medical n’est pas prévu pour une population de patients particuliere. Les résultats (modéles 3D virtuels et
modeles 3D anatomiques imprimés) du logiciel peuvent servir a guider la prise en charge clinique pour ces criteres :

Poids : aucune limitation dans le logiciel.
Taille : aucune limitation dans le logiciel.
Etat de santé : aucune limitation dans le logiciel.

Etat du patient : le patient n’est pas I'utilisateur.

2.4 Contre-indications

Simpleware Medical n’est pas destiné a classer/dimensionner les défauts anatomiques dans le but de déterminer des
plans de traitement acceptables. Le résultat du logiciel ne correspond pas a un plan chirurgical en lui-méme, mais il aide a
guider les décisions en matiére de prise en charge clinique. Le logiciel n’est pas destiné a orienter les décisions de prise
en charge clinique, ni a traiter directement les problémes cliniques ou les affections des patients. De plus, Simpleware
Medical :

N’est pas destiné au diagnostic direct ou a la surveillance des processus physiologiques vitaux lorsque la nature des
variations de ces paramétres est telle qu’elle pourrait entrainer un danger immédiat pour le patient, par exemple des
variations concernant les performances cardiaques, la respiration, I'activité du systéeme nerveux central ou le
diagnostic dans des situations cliniques ou le patient est en danger immédiat.

N’est pas destiné a fournir des données visant a traiter ou a diagnostiquer directement, voire a favoriser la prise en
charge clinique dans le cadre de scénarios non graves a critiques (dont la mort ou la détérioration irréversible de
I'état de santé d'une personne, la détérioration grave de I'état de santé d'une personne ou une intervention
chirurgicale).

N’est pas destiné a controler ou a surveiller les performances de dispositifs actifs, ni a influencer directement les
performances de ces dispositifs :

o Dispositifs thérapeutiques actifs de classe Ilb
o Dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants a des fins thérapeutiques
o Dispositifs implantables actifs

o Dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants dans le cadre d’'une radiologie diagnostique
ou thérapeutique, notamment les dispositifs de radiologie interventionnelle

o Dispositifs utilisés pour le diagnostic direct ou la surveillance des processus physiologiques vitaux lorsque la
nature des variations de ces paramétres est telle qu’elle pourrait entrainer un danger immédiat pour le
patient, par exemple des variations concernant les performances cardiaques, la respiration, I'activité du
systeme nerveux central ou le diagnostic dans des situations cliniques ou le patient est en danger immédiat.

N’est pas destiné a la surveillance des processus physiologiques, notamment la surveillance des paramétres
physiologiques vitaux, lorsque la nature des variations de ces paramétres est telle qu’elle pourrait entrainer un
danger immédiat pour le patient.

N’est pas destiné a motiver ou a influencer I'utilisation d'un dispositif servant a prendre des décisions a des fins
diagnostiques ou thérapeutiques lorsque ces décisions ont des conséquences pouvant entrainer la mort ou une
détérioration irréversible de I'état de santé d'une personne, ou une détérioration grave de I'état de santé d'une
personne ou une intervention chirurgicale.

2.5 Utilisateurs visés

Les utilisateurs visés de Simpleware Medical sont des ingénieurs biomédicaux ayant un niveau professionnel en anglais.
Aucune formation spécifique au dispositif n'est exigée avant utilisation, mais des tutoriels et un guide de référence sont
disponibles au sein du logiciel, si nécessaire.

2.6 Environnement d’utilisation visé

Simpleware Medical est destiné a étre utilisé dans un environnement de bureau et un poste de travail classiques, en
supposant que les critéres sont remplis en matiére d’utilisateur visé. Veuillez consulter les sections « Systemes
d’exploitation pris en charge » et «Configurations recommandées », ainsi que ce mode d’emploi pour plus de détails.
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3 Description technique

3.1 Avertissements et recommandations

Les utilisateurs visés de Simpleware Medical sont des ingénieurs biomédicaux ayant un niveau professionnel en anglais.
Aucune formation spécifique au dispositif n'est exigée avant utilisation, mais des tutoriels et un guide de référence sont
disponibles au sein du logiciel, si nécessaire. La langue utilisée dans l'interface du logiciel Simpleware Medical est
I'anglais.

Le résultat doit étre vérifié par le clinicien responsable.

Il n’est pas exigé de procéder a des tests d’acceptation et de performance, ni a des tests récurrents et a une maintenance,
pour pouvoir utiliser le dispositif. Les mises a jour et les correctifs du logiciel seront fournis par le fabricant, si nécessaire.

La norme DICOM (version 3.0 ; 2022) est suivie. Les détails de conformité sont disponibles sur le site Web Simpleware
(https ://www.synopsys.com/simpleware/resources/requlatory.html). Nous recommandons fortement d'effectuer des tests
de la fonctionnalité d'exportation PACS sur un systeme de test PACS avant de l'utiliser dans un contexte clinique.

Simpleware Medical peut traiter, stocker ou éliminer les informations contenues dans les fichiers des images médicales,
tels que les fichiers DICOM, pendant le processus d’'importation de ces fichiers. Le processus d’importation peut
comprendre différents modes de transfert de données, notamment USB, CD/DVD, lecteur de disque ou systemes de
stockage sur serveur, PACS par exemple. Lorsque ces fichiers contiennent des informations personnelles du patient, il
reléve de la responsabilité des utilisateurs finaux de respecter les lois locales relatives a la gestion appropriée des
données personnelles, par exemple, HIPAA (Etats-Unis) et RGPD (UE), et d’éliminer toute information au besoin. Veuillez
vous reporter a la section pertinente du Guide de référence sur la maniere dont les données personnelles sont stockées et
peuvent étre consultées dans Simpleware Medical pour vous assurer que votre utilisation est conforme.

Il est recommandé d'utiliser le logiciel Simpleware Medical dans un matériel et/ou un environnement réseau ou des
contrdles de la cyber-sécurité ont été mis en ceuvre, notamment un logiciel antivirus et un pare-feu. Il est également
recommandé d’assurer la protection par mot de passe du poste de travail sur lequel le logiciel Simpleware Medical est
exécuté, et de ne pas laisser le poste de travail sans surveillance.

Les scripts rédigés par I'utilisateur doivent toujours étre validés par lui-méme avant de servir a une quelconque utilisation.
Les scripts rédigés pour les versions précédentes de Simpleware Medical doivent étre revalidés par I'utilisateur avant
d’étre mis en application avec la nouvelle version du logiciel.

Il est également recommandé aux utilisateurs d’examiner le registre des modifications de I’API de scriptage aprés une
mise a niveau vers une version plus récente (disponible dans le menu « Scripting Help »).

3.2 Exactitude

Les algorithmes de traitement des images et de maillage sont congus pour utiliser des effets de volume partiels afin
d’améliorer I'exactitude de surface. La surface 3D reconstruite a généralement un niveau d’erreur maximal de 2 de la
taille d’'un voxel.

Remarque : I'exactitude d’'un modéle dépend de la résolution de I'image et de la qualité du scan original. L’exactitude d’un
modele pour la simulation dépend également des exigences de l'utilisateur et du choix du logiciel de simulation.

Pendant la reconstruction de la surface, I'erreur peut se trouver prés des bords tranchants, qui sont difficiles a reconstruire
lors de I'utilisation de techniques de maillage basées sur les images. Le bruit excessif présent dans les images scannées
peut également affecter I'exactitude de la reconstruction de surface.

3.3 Autres fagons d’afficher ces informations et les cas d’urgence

Les utilisateurs finaux du logiciel Simpleware Medical peuvent demander une copie papier gratuite de ce document. Elle
sera livrée dans les 7 jours calendaires.

Pour ce faire, veuillez contacter simpleware@synopsys.com.

Si les informations sont nécessaires de fagon urgente, veuillez appeler +44(0)1392 642635.

Si ce document est temporairement indisponible sur le site Web de Synopsys ou sur Internet en général, ou via votre
acces institutionnel, nous vous recommandons de suspendre temporairement I'utilisation du logiciel jusqu’a ce que I'accés
soit rétabli, a moins que vous ayez une copie papier de ce document.

Il N’y a pas a prévoir de risques résiduels en matiére d’urgences médicales, d’événements indésirables ou d’effets
secondaires en lien avec ce dispositif. Si vous pensez que le dispositif a provoqué directement ou indirectement a des
blessures ou au décés d’un patient, veuillez contacter immédiatement simpleware@synopsys.com ou appeler le
+44(0)1392 642635.

Veuillez également contacter la personne chargée de la communication avec votre autorité compétente, conformément
aux procédures de votre organisation.
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3.4 Symboles utilisés dans les boites de dialogue

Le logiciel Simpleware Medical utilise un ensemble de symboles (icdnes) standard lors de I'affichage des boites de
dialogue d’'information. Le tableau ci-dessous fournit des informations sur la gravité du risque associé a chaque type de
symbole.

» Astuce ou information.

* Niveau de risque : faible.

» Les informations fournies peuvent étre utiles, mais le fait de les ignorer présente un risque
trés faible de blessure ou de déceés du patient.

» Avertissement ou erreur d'utilisation potentielle.

* Niveau de risque : moyen.
| * Les informations fournies sont relatives a une opération qui a réussi, mais I'utilisateur doit
O connaitre les détails qui peuvent indiquer des effets secondaires indésirables.

» Erreur/échec d’opération.

* Niveau de risque : faible.

* Une opération a échoué. Méme si le résultat est négatif, il n’y a aucun risque d’effets
secondaires indésirables.

3.5 Instructions d’utilisation

3.5.1 Démarrage du logiciel Simpleware Medical

L’installation peut étre effectuée par I'utilisateur. Aucune option de sécurité opérationnelle ni aucune dépendance critique
a d’autres applications n’est exigée pour I'installation du logiciel. Si vous cherchez d’autres informations sur les conditions
a respecter pour la cybersécurité en général, nous vous invitons a consulter la section « Avertissements et
recommandations » de ce document.

Apres avoir installé le logiciel sur votre PC, double-cliquez sur I'icone Simpleware Medical V-2024.06 sur votre bureau.
Sinon, vous pouvez cliquer sur I'icone de Windows dans la « barre de taches » et naviguez vers Synopsys Simpleware
Medical > Simpleware Medical V-2024.06.

Vous pouvez ouvrir le Guide de référence en cliquant sur le bouton « Help » (Aide) de la page d’accueil, qui s’affiche au
démarrage de Simpleware Medical.

L'utilisation du logiciel Simpleware Medical est commandée par un fichier de clé de licence. Celle-ci peut étre fixe ou
flottante. Les instructions relatives a la configuration des deux options de licence sont décrites dans le Guide de
référence. Tous les programmes d’installation du logiciel requis (produit et outils de licence) et les clés de licence peuvent
étre téléchargés sur SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Veuillez noter que seules les licences actives du logiciel
Simpleware Medical pourront accéder a SolvNetPlus.

3.5.2 Systémes d’exploitation pris en charge
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

* Windows Server 2016*

* Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

« Outils de licence pour Linux 32 bits et 64 bits

*Seules les versions 64 bits de ces systémes d’exploitation sont prises en charge.
TSimpleware Medical est entierement testé sur ce systéme d’exploitation.
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3.5.3 Configurations recommandées

*  Windows 11 * Processeur : Intel Core i7 ou équivalent
*  Windows Server 2019 *  Mémoire (RAM) : 16 Go ou plus**
» Carte graphique : carte graphique de qualité professionnelle, compatible
Seuls les systémes d’exploitation OpenGL 3.2, avec 1 024 Mo de mémoire vidéo
64 bits sont pris en charge. * Résolution d’écran : 1920 x 1080 ; couleurs vraies (32 bits), ou plus

» Espace disque : 100 Go

** |l est généralement recommandé d’avoir une mémoire RAM qui fait deux fois
la taille des ensembles de données pour la visualisation du rendu par volume,
et environ 4 a 8 fois pour la segmentation, la génération des mailles de
surface, etc. La mémoire requise dépend fortement de la taille et de la
complexité de vos données d’'images et du modeéle résultant a analyser. Si
vous avez des questions spécifiques, veuillez contacter le service
d’assistance de Simpleware pour obtenir de plus amples informations.

3.5.4 Désinstallation de Simpleware Medical

Veuillez vous reporter aux étapes de désinstallation des programmes sur la version de Windows que vous utilisez. Dans
la plupart des cas, la désinstallation peut étre effectuée de la maniére suivante :

Utilisation de I'option « Ajouter/supprimer des programmes » pour I’application des parameétres Windows :
Etape 1 : Dans Windows, allez sur « Start » (ou appuyez sur la touche « Windows »).

Etape 2 : Recherchez « Ajouter et supprimer des programmes » et ouvrez I'application.

Etape 3 : Recherchez « Simpleware Medical ».

Etape 4 : Sélectionnez la version, puis cliquez sur « Désinstaller ».

Utilisation de la barre des taches « Rechercher dans Windows » :
Etape 1 : Dans Windows, allez sur « Start » (ou appuyez sur la touche « Windows »).
Etape 2 : Recherchez « Simpleware Medical ».

Etape 3 : Sous les informations de I'application & droite des résultats de la recherche, faites dérouler la liste a I'aide de la
fleche descendante.

Etape 4 : Sélectionnez « Désinstaller ».

Nous vous suggérons également d’éliminer le répertoire du logiciel afin que toutes les données soient supprimées,
généralement en vous rendant dans Programmes et en trouvant le classeur de Simpleware Medical, s'il est toujours
présent aprés la désinstallation du logiciel. Veuillez également vérifier que toutes les données sont éliminées dans :

C:\Utilisateurs\<nom__utilisateur>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(ou C:\Utilisateurs\<nom_utilisateur>\AppData\Roaming\ScanlPMedical\ pour les versions antérieures du logiciel

Dossier C:\Windows\Temp (ou a I'endroit spécifié par I'utilisateur dans les préférences Simpleware)
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4 Coordonnées du fabricant

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Fabriqué en juin 2024 par le Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Royaume-Uni

Téléphone : +44(0)1392 642635

E-mail : simpleware@synopsys.com
G B SRN : GB-MF-000002376

c € Simpleware Medical est un produit CE

2797

U D I UDI Number : (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC RE P Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irlande

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zirich, Suisse

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Royaume-Uni

5 Disponibilité actuelle en tant que produit CE

Pour de plus amples informations sur la disponibilité actuelle et des plans de Simpleware Medical en tant que produit CE
dans votre pays, veuillez contacter simpleware@synopsys.com.
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SYNOPSYS

Simpleware Medical
Istruzioni per 'uso del software

Versione V-2024.06

Ultima modifica: giugno 2024 (numero di revisione 2.6).

Il presente documento costituisce una copia elettronica delle “Istruzioni per 'uso” di base relative al software Simpleware
Medical. Istruzioni dettagliate sono disponibili nella “Guida di riferimento”.

1 Descrizione generale di Simpleware Medical

Simpleware™ Medical & un pacchetto software indipendente per la conversione di dati di immagini 3D in modelli che
possono essere esportati in diversi formati di file per le applicazioni in base all’uso previsto.

2 Uso previsto

Simpleware Medical € progettato per essere utilizzato come interfaccia software e sistema di segmentazione delle
immagini per il trasferimento delle informazioni di diagnostica per immagini medica in un file di output. Il software ha lo
scopo di fornire informazioni per la gestione clinica che migliorano la fiducia nel processo decisionale clinico e nella
pianificazione pre-chirurgica attraverso I'uso di modelli 3D specifici per il paziente (modelli 3D virtuali e modelli anatomici
stampati in 3D) creati mediante diagnostica per immagini medica. Gli output del software devono essere esaminati da
medici esperti che lavorano su specifici casi di pazienti al fine di verificarne 'idoneita clinica.

2.1 Benefici clinici
Simpleware Medical offre potenziali benefici indiretti agli utenti previsti:

» Migliore comprensione dell’anatomia dei singoli pazienti attraverso la visualizzazione e la segmentazione di modelli
3D come miglioramento della visualizzazione in 2D.

» Migliore pianificazione degli interventi chirurgici attraverso modelli 3D virtuali e modelli anatomici stampati in 3D.

» Migliore capacita di selezionare il trattamento piu sicuro/ottimale (scelta dell'impianto/dimensionamento del
dispositivo e personalizzazione in base a specifici pazienti) attraverso misurazioni accurate dell’anatomia.

» Migliori procedure cliniche future attraverso I'analisi delle procedure precedenti basata sul confronto dei piani pre-
chirurgici con diagnostica per immagini post-clinica.

» Migliore formazione clinica e comunicazione con il paziente attraverso modelli 3D specifici per il paziente.
Simpleware Medical offre potenziali benefici clinici diretti ai pazienti attraverso una migliore pianificazione del trattamento:

* Minor rischio di complicanze e tempi di recupero migliorati

» Migliori risultati chirurgici funzionali ed estetici, che migliorano il recupero psicologico e fisico del paziente

» Ridotta probabilita di necessita di chirurgia di revisione

2.2 Indicazioni per l'uso

Simpleware Medical & destinato a tutte le applicazioni mediche in cui viene utilizzata la diagnostica per immagini medica
per facilitare la diagnosi o la pianificazione del trattamento. Non vi sono limitazioni per tipo di malattia, tessuto e/o parte
del corpo e popolazione di pazienti. Si prega di notare che il dispositivo medico & indicato per questi usi, tranne ove
controindicato.
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2.3 Popolazione di pazienti

Simpleware Medical non & indicato per una specifica popolazione di pazienti. Gli output (modelli 3D virtuali e modelli
anatomici stampati in 3D) del software possono essere utilizzati per fornire informazioni in merito alla gestione clinica per
questi criteri:

* Peso: nessuna limitazione nel software
* Altezza: nessuna limitazione nel software
* Salute: nessuna limitazione nel software

« Stato del paziente: il paziente non deve essere I'utente

2.4 Controindicazioni

Simpleware Medical non é destinato alla classificazione/dimensionamento dei difetti anatomici per determinare i piani di
trattamento accettabili. L'output del software non & un piano chirurgico in sé, ma pud fornire informazioni utili a facilitare le
decisioni legate alla gestione clinica; il software non & destinato a guidare le decisioni legate alla gestione clinica o a
trattare direttamente situazioni cliniche o condizioni del paziente. Inoltre, Simpleware Medical:

* Non é destinato alla diagnosi diretta o al monitoraggio di processi fisiologici vitali in cui la natura delle variazioni di tali
parametri & tale da poter comportare un pericolo immediato per il paziente, per esempio variazioni nelle prestazioni
cardiache, nella respirazione, nell’attivita del sistema nervoso centrale o nella diagnosi in situazioni cliniche con
pericolo immediato per il paziente.

* Non é destinato a fornire input per trattare o diagnosticare direttamente o guidare la gestione clinica per scenari da
non seri a critici (tra cui decesso o deterioramento irreversibile dello stato di salute di una persona, grave
deterioramento dello stato di salute di una persona o intervento chirurgico).

* Non é destinato al controllo o al monitoraggio delle prestazioni dei dispositivi attivi 0 a influenzare direttamente le
prestazioni di questi dispositivi:
o Dispositivi attivi di classe terapeutica llb
o Dispositivi attivi destinati a emettere radiazioni ionizzanti per scopi terapeutici
o Dispositivi impiantabili attivi
o Dispositivi attivi destinati a emettere radiazioni ionizzanti per la radiologia diagnostica o terapeutica, compresi
i dispositivi interventistici di radiologia

o Dispositivi utilizzati per la diagnosi diretta o il monitoraggio di processi fisiologici vitali in cui la natura delle
variazioni di tali parametri & tale da poter comportare un pericolo immediato per il paziente, per esempio
variazioni nelle prestazioni cardiache, nella respirazione, nell’attivita del sistema nervoso centrale o nella
diagnosi in situazioni cliniche con pericolo immediato per il paziente.

* Non é destinato al monitoraggio dei processi fisiologici, incluso il monitoraggio dei parametri fisiologici vitali, in cui la
natura delle variazioni di tali parametri & tale da poter comportare un pericolo immediato per il paziente.

* Non & destinato a guidare o influenzare 'uso di un dispositivo adoperato per prendere decisioni con finalita
diagnostiche o terapeutiche nel caso in cui tali decisioni abbiano un impatto che pud causare il decesso o il
deterioramento irreversibile dello stato di salute di una persona, un grave deterioramento dello stato di salute di una
persona o un intervento chirurgico.

2.5 Utenti previsti

Gli utenti previsti di Simpleware Medical sono ingegneri biomedici con un livello di conoscenza professionale della lingua
inglese. Non & necessaria una formazione specifica sul dispositivo prima dell’'uso ma, se necessario, all'interno del
software, sono disponibili tutorial e una guida di riferimento.

2.6 Ambiente di utilizzo previsto

Simpleware Medical & destinato all’'uso in un classico ambiente ambulatoriale con apposita workstation, presupponendo
che siano soddisfatti i criteri previsti per I'utente. Per ulteriori dettagli, consultare le sezioni relative ai Sistemi operativi
supportati e Requisiti di sistema consigliati e le presenti Istruzioni per I'uso (IFU).
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3 Descrizione tecnica

3.1 Avvertenze e raccomandazioni

Gli utenti previsti di Simpleware Medical sono ingegneri biomedici con un livello di conoscenza professionale della lingua
inglese. Non & necessaria una formazione specifica sul dispositivo prima dell’'uso ma, se necessario, all’interno del
software, sono disponibili tutorial e una guida di riferimento. L’inglese ¢€ la lingua utilizzata nell’'interfaccia del software
Simpleware Medical.

L’output deve essere verificato dal medico responsabile.

Per I'uso non sono necessarie prove di collaudo e valutazione delle prestazioni, test e manutenzione ricorrenti. Gli
aggiornamenti software e le patch saranno forniti dal produttore, ove necessario.

Il prodotto e conforme allo standard Digital Imaging and Communication in Medicine (DICOM) (versione 3.0; 2022). |
dettagli sulla conformita sono disponibili sul sito Web di Simpleware
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/requlatory.html). Si consiglia vivamente di eseguire i test della
funzionalita di esportazione del sistema di archiviazione e trasmissione di immagini mediche (PACS) su un sistema di
verifica PACS prima di utilizzarlo in un contesto clinico.

Simpleware Medical ha la capacita di elaborare, memorizzare o eliminare le informazioni contenute nei file di immagine
medici, come i file DICOM, durante il processo di importazione di questi file. Il processo di importazione puo riguardare
metodi di trasferimento di dati differenti inclusi USB, CD/DVD, unita disco o sistemi di archiviazione su server come PACS.
Laddove tali file contengano informazioni personali del paziente é responsabilita degli utenti finali attenersi alle normative
locali riguardanti la gestione appropriata dei dati personali. per esempio HIPAA (USA) e GDPR (UE), ed eliminare le
informazioni quando richiesto. Fare riferimento alle sezioni rilevanti nella Guida di riferimento su come i dati personali
vengano conservati e siano accessibili in Simpleware Medical, per assicurare che il proprio utilizzo sia conforme.

Si raccomanda di utilizzare Simpleware Medical in un ambiente hardware e/o di rete in cui siano stati implementati
controlli di sicurezza informatica, inclusi I'esecuzione di antivirus e I'uso di firewall. Si raccomanda inoltre di garantire la
protezione con password per la workstation su cui € in esecuzione Simpleware Medical e di non lasciare la workstation
incustodita.

Gli script realizzati dall’'utente devono sempre essere convalidati dall’'utente stesso prima di essere utilizzati per qualsiasi
scopo. Gli script realizzati per le versioni precedenti di Simpleware Medical devono essere riconvalidati dall’'utente prima di
essere utilizzati con la presente versione del software.

Si consiglia inoltre agli utenti di rivedere il registro delle modifiche all'interfaccia di programmazione dell’applicazione (API)
di scripting dopo I'aggiornamento a una versione piu recente (disponibile nel menu Guida Scripting).

3.2 Accuratezza

Gli algoritmi di meshing e di elaborazione delle immagini di Simpleware Medical sono progettati in modo da utilizzare
effetti di volume parziale per migliorare I'accuratezza della superficie. La superficie 3D ricostruita presenta in genere un
errore massimo pari a %2 delle dimensioni del voxel.

Nota: I'accuratezza di un modello dipende dalla risoluzione delle immagini e dalla qualita della scansione originale.
L’accuratezza di un modello per la simulazione dipende anche dai requisiti dell’'utente e dalla scelta del software di
simulazione.

Durante la ricostruzione della superficie potrebbero verificarsi errori in prossimita degli spigoli vivi, che sono di difficile
ricostruzione quando si utilizzano tecniche di meshing basate sulle immagini. Anche I'eccessivo rumore nelle immagini di
scansione puo influire sull’accuratezza della ricostruzione della superficie.

3.3 Altri metodi per la visualizzazione di queste informazioni e contatti di
emergenza

Gli utenti finali di Simpleware Medical possono richiedere una copia cartacea gratuita di questo documento. Sara
consegnato entro 7 giorni di calendario.

A tale scopo contattare simpleware @synopsys.com.

Se fossero necessarie informazioni in casi di emergenza, chiamare il numero +44(0)1392 642635.

Nel caso in cui il presente documento sia temporaneamente non disponibile attraverso il sito Web di Synopsys o su
Internet in generale oppure con I'accesso istituzionale, raccomandiamo di sospendere temporaneamente I'uso del
software fino a quando I'accesso viene ripristinato, a meno che non si disponga di una copia cartacea di questo
documento.
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Non esistono rischi residui di emergenze mediche, eventi avversi o effetti collaterali prevedibili legati a questo dispositivo.
Se si ritiene che il dispositivo possa aver contribuito direttamente o indirettamente a lesioni personali o alla morte di un
paziente, contattare immediatamente simpleware@synopsys.com oppure chiamare il numero +44(0)1392 642635.

Si prega inoltre di contattare la persona responsabile della comunicazione con la propria Autorita Competente, secondo le
procedure della propria organizzazione.

3.4 Simboli delle finestre di dialogo

Simpleware Medical utilizza una serie di simboli standard (icone) nella visualizzazione delle finestre di dialogo delle
informazioni. La tabella seguente fornisce informazioni sulla severita del rischio associato a ciascun tipo di simbolo.

« Suggerimento o informazioni.

« Livello di rischio: basso.

» Le informazioni fornite possono essere utili, tuttavia, se ignorate, il rischio di causare lesioni
personali o morte del paziente € di livello molto basso.

* Avvertenza o potenziale errore di utilizzo.

+ Livello di rischio: medio.
I » Le informazioni fornite riguardano un’operazione correttamente eseguita, ma di cui l'utente
0 deve conoscere i dettagli che potrebbero indicare effetti collaterali indesiderati.

» Errore/operazione non riuscita.

* Livello di rischio: basso.

» Un’operazione non ¢ riuscita. Sebbene il risultato sia negativo, non esiste rischio di effetti
collaterali indesiderati.

3.5 Istruzioni per l'uso

3.5.1 Awvio di Simpleware Medical

L’installazione pud essere eseguita dall’'utente. Non esistono opzioni di sicurezza operativa o dipendenze critiche da altre
applicazioni necessarie per I'installazione del software. Consultare la sezione Avvertenze e raccomandazioni del
presente documento per ulteriori informazioni sui requisiti generali di sicurezza informatica.

Dopo aver installato il software sul proprio PC, fare doppio clic sull'icona di Simpleware Medical V-2024.06 presente sul
desktop. In alternativa, € possibile fare clic sull'icona di Windows sulla “barra delle applicazioni” e andare a Synopsys
Simpleware Medical > Simpleware Medical V-2024.06.

La Guida di riferimento pu® essere aperta cliccando sul pulsante “Help” (Aiuto) nella pagina di benvenuto che appare
dopo aver avviato Simpleware Medical.

L’'uso di Simpleware Medical viene controllato attraverso un file di chiave di licenza che pud essere a nodo bloccato o
mobile. Le istruzioni per la configurazione di entrambe le opzioni di licenza sono descritte nella Guida di riferimento. Tutti
i programmi di installazione software necessari (strumenti per il prodotto e la licenza) e le chiavi di licenza possono essere
scaricati da SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Tenere presente che solo le licenze attive di Simpleware
Medical potranno accedere a SolvNetPlus.

3.5.2 Sistemi operativi supportati
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

« Strumenti di licenza per Linux a 32 bit e a 64 bit

*Sono supportate solo le versioni a 64 bit di questi sistemi operativi.
1Simpleware Medical & completamente collaudato su questo sistema operativo.
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3.5.3 Requisiti di sistema consigliati

*  Windows 11 » Processore: Intel Core i7 o equivalente
*  Windows Server 2019 *  Memoria (RAM): 16 GB o superiore**
» Scheda grafica: Scheda grafica compatibile con OpenGL 3.2 di classe
Sono supportati solo i sistemi workstation con VRAM da 1024 MB
operativi a 64 bit. * Risoluzione dello schermo: 1920 x 1080; True color (32 bit) o superiore

* Spazio su disco: 100 GB

** Come linea guida avere a disposizione una dimensione della RAM pari al
doppio di quella dei set di dati per la visualizzazione del rendering del volume
e dalle 4 alle 8 volte superiore per la segmentazione, la generazione del
meshing della superficie, ecc. La memoria richiesta dipende in larga misura
dalle dimensioni e dalla complessita dei dati di immagine e dal modello
risultante da analizzare. Per ulteriori informazioni e richieste specifiche,
contattare il supporto tecnico Simpleware.

3.5.4 Disinstallazione di Simpleware Medical

Fare riferimento ai passaggi per disinstallare i programmi sulla propria versione specifica di Windows. Nella maggior parte
dei casi, la disinstallazione puo essere completata:

Utilizzando “Aggiungi/rimuovi programmi” nell’app delle impostazioni di Windows:
Passaggio 1: in Windows, selezionare “Start” (oppure premere il tasto “Windows”).
Passaggio 2: cercare “Aggiungi e rimuovi programmi” e aprire I'app.

Passaggio 3: cercare “Simpleware Medical”.

Passaggio 4: selezionare la versione e poi selezionare “Disinstalla”.

Utilizzando la funzione Cerca nella barra delle applicazioni di Windows:
Passaggio 1: in Windows, selezionare “Start” (oppure premere il tasto “Windows”).
Passaggio 2: cercare “Simpleware Medical”.

Passaggio 3: sotto le informazioni dell’app, a destra dei risultati della ricerca, espandere I'elenco utilizzando la freccia
verso il basso.

Passaggio 4: selezionare “Disinstalla”.

Al fine di garantire la rimozione di tutti i dati, suggeriamo inoltre di eliminare la directory del software, in genere andando
su Programmi e cercando la cartella Simpleware Medical, se ancora presente dopo aver disinstallato il software.
Controllare inoltre che tutti i dati siano stati rimossi da:

C:\Utenti\<nome_utente>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(o C:\Utenti\<nome_utente>\AppData\Roaming\ScanIPMedical\ per le versioni precedenti del software

Cartella C:\Windows\Temp (o dove l'utente ha specificato nelle Preferenze Simpleware)
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4  Dettagli di contatto del produttore

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Prodotto nel giugno 2024 da Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Regno Unito
Telefono: +44(0)1392 642635

E-mail: simpleware@synopsys.com
G B SRN: GB-MF-000002376

c € Simpleware Medical € un prodotto a marchio CE

2797

U D I UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC RE P Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irlanda

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zirich, Svizzera

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Regno Unito

5 Correntemente disponibile come prodotto a marchio CE

Per ulteriori informazioni sulla disponibilita corrente e sui piani per Simpleware Medical come prodotto a marchio CE nel
proprio Paese, contattare simpleware@synopsys.com.
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SYNOPSYS

Simpleware Medical
Utasitasok a szoftver hasznalatahoz

V-2024.06 verzio

Utols6 modositas: junius 2024 (2.6 szami modosita).

E dokumentum elektronikus masolata a Simpleware Medical szoftver alapvet6 ,Hasznalati utasitasanak”. A részletes
utasitasokat a ,Referencia-utmutatoban” talalja.

1 A Simpleware Medical altalanos leirasa

Simpleware™ Medical egy 6nall6 szoftvercsomag a 3D képadatok modellekkée térténd atalakitasahoz, amely kildnb6zd
fajlformatumokban exportalhaté alkalmazasok szamara a tervezett felhasznalasnak megfeleléen.

2 Rendeltetésnek megfelelé hasznalat

A Simpleware Medical-t szoftverkezeld felliletként és képszegmentalé rendszerként torténd alkalmazasra szanjuk az
orvosi képalkotasi informaciok kimeneti fajlra torténd tovabbitasahoz. A szoftver célja a klinikai menedzsment
tajékoztatasa azaltal, hogy néveli a klinikai dontéshozatalba és a mitét el6tti tervezésbe vetett bizalmat az orvosi
képalkotasbdl létrehozott betegspecifikus 3D modellek (virtualis 3D modellek és 3D nyomtatott anatomiai modellek)
hasznalataval. A szoftverbdl szarmazé eredményeket a klinikai alkalmassag szempontjabdl az adott betegeseteken
dolgoz6 szakorvosoknak kell ellendriznitk.

2.1 Kilinikai el6nyok
A Simpleware Medical potencialis kdzvetett elénydket biztosit a célzott felhasznalok szamara:

» Az egyes betegek anatémigjanak a jobb megértése a 3D modell vizualizacié és szegmentalas révén, a 2D
megjelenités tovabbfejlesztéseként.

+ A mitétek jobb tervezése virtualis 3D modellek és 3D nyomtatott anatémiai modellek segitségével.

* Tovabbfejlesztett képesség a legbiztonsagosabb/optimalis kezelés kivalasztasara (implantatum
vélasztasal/eszkdzméretezés és testreszabas specifikus betegekhez) az anatdémia pontos mérésével.

» Tovabbfejlesztett jdvébeni klinikai eljarasok a korabbi eljarasok elemzésével, a mitét elétti tervek és a poszt-klinikai
képalkotas dsszehasonlitasaval.

» Jobb klinikai képzés és betegkommunikacio a betegspecifikus 3D modellek révén.
A Simpleware Medical jobb kezelési tervezéssel biztosit potencialis kbzvetlen klinikai elényoket a betegek szamara:
* A szovédmények kockazatanak csokkentése és a felépllési idd javitasa
» Jobb funkciondlis és esztétikai sebészeti eredmények, amelyek javitjak a beteg pszicholégiai és fizikai gyogyulasat

» CsoOkkenti a revizids mitét szilkségességének valdszinliségét

2.2 Alkalmazasi javallatok

A Simpleware Medical minden olyan orvosi alkalmazashoz hasznalhaté, ahol orvosi képalkotast hasznalnak a diagnézis
vagy a kezelés megtervezésének elésegitésére. Nincsenek korlatozasok betegségtipusra, szévetre és/vagy a test egy
részére, valamint a betegpopulaciéra vonatkozéan. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az orvostechnikai eszkdz ilyen
hasznalatra javallott, kivéve, amikor ellenjavallt.
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2.3 Betegpopulacio

A Simpleware Medical nem rendelkezik célzott betegpopuléaciéval. A szoftver kimenetei (virtualis 3D modellek és 3D
nyomtatott anatdmiai modellek) felhasznalhatok a klinikai menedzsment tajékoztatasara az alabbi kritériumok
tekintetében:

» Testsuly: Nincsenek korlatozasok a szoftverben
* Magassag: Nincsenek korlatozasok a szoftverben
+ Egészség: Nincsenek korlatozasok a szoftverben

+ Beteg allapota: A beteg nem felhasznalo6

2.4  Ellenjavallatok

A Simpleware Medical nem alkalmas anatomiai defektusok osztalyozasara/méretezésére az elfogadhato kezelési tervek
meghatarozasahoz. A szoftver kimenete nem a m{téti terv maga, de segit a klinikai menedzsment dontések
megalapozasaban — a szoftvernek nem célja a klinikai menedzsment dontések iranyitasa, vagy a klinikai helyzetek vagy a
betegek allapotanak a kézvetlen kezelése. Ezenkivill a Simpleware Medical:

* Nem a létfontossagu élettani folyamatok kdzvetlen diagnosztizalasara vagy monitorozasara késziilt, ha ezen
paraméterek eltéréseinek jellege olyan, hogy az azonnali veszélyt jelenthet a betegre nézve, példaul a
szivteljesitmény, a lIégzés, a kdzponti idegrendszer aktivitasanak valtozasai, vagy diagnézis olyan klinikai
helyzetekben, amikor a beteg kézvetlen veszélyben van.

* Nem célja, hogy bemenetet biztositson a kdzvetlen kezeléshez vagy diagnosztizalashoz vagy a klinikai
menedzsment iranyitasahoz a nem sulyostdl a kritikusig terjed6 esetekben (beleértve a halalt vagy az egészségi
allapot visszafordithatatlan leromlaséat, az egészségi allapot sulyos leromlasat vagy egy mitéti beavatkozast).

* Nem célja az aktiv eszkdzdk teljesitményének kontrolldldsa vagy monitorozéasa, illetve ezen eszkdzok
teljesitményének kdzvetlen befolyasolasa:

o Aktiv IIb terdpias osztalyu eszk6zok
o Terépias célu ionizal6 sugarzas kibocsatasara szolgéld aktiv eszkdzok
o Aktiv beultethetd eszkdzdk

o Diagnosztikai vagy terapias radioldgiai ionizald sugérzas kibocsatasara szolgéld aktiv eszkdzok, beleértve az
intervencios radioldgiai eszkdzoket is

o A létfontossagu élettani folyamatok kdzvetlen diagnosztizalasara vagy monitorozasara hasznalt eszkézok, ha
ezen paraméterek eltéréseinek jellege olyan, hogy az azonnali veszélyt jelenthet a betegre nézve, példaul a
szivteljesitmény, a légzés, a kdzponti idegrendszer aktivitasanak valtozésai, vagy diagnézis olyan klinikai
helyzetekben, amikor a beteg kézvetlen veszélyben van.

* Nem a fiziologiai folyamatok monitorozasara késziilt, beleértve a létfontossagu élettani paraméterek monitorozasat
is, ahol ezen paraméterek variacidinak jellege olyan, hogy az azonnali veszélyt jelenthet a betegre.

* Nem célja a diagnosztikai vagy terapias célt dontések meghozataldhoz hasznalt eszkdz irdnyitasa vagy
befolyasolasa, amikor az ilyen dontések olyan hatassal jarnak, amely egy személy halalat vagy az egészségi
allapota visszafordithatatlan leromlasat, vagy egészségi allapota sulyos leromlasat vagy egy mitéti beavatkozast
okozhat.

2.5 Célzott felhasznaldk

A Simpleware Medical célzott felhasznaldi a professzionalis angol nyelvtudassal rendelkezé orvosbioldgiai mérnokok.
Hasznalat elétt nincs szlikség az eszkdzzel kapcsolatos specialis képzésre, de szlikség esetén az oktatdanyagok és a
referencia Utmutaté is rendelkezésre all a szoftverben.

2.6 Celzott felhasznalasi kdrnyezet

A Simpleware Medical altalanos irodai kérnyezetben és munkaallomason valé hasznalatra szolgal, feltételezve, hogy a
felhaszndldi feltételek teljesiilnek. Tovabbi részletekért tekintse meg a Tamogatott operacids rendszerek és a Javasolt
rendszerkdvetelmények cim( részt, valamint a jelen hasznalati utasitast.
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3 Mdlszaki leiras

3.1 Figyelmeztetések és ajanlasok

A Simpleware Medical célzott felhasznaloi a professzionalis angol nyelvtudassal rendelkezé orvosbioldgiai mérndkok.
Hasznélat elétt nincs szlikség az eszkdzzel kapcsolatos specialis képzésre, de sziikség esetén az oktatdanyagok és a
referencia Utmutatd is rendelkezésre all a szoftverben. A Simpleware Medical szoftver kezel6felliletén hasznalt nyelv az
angol.

A kimenetet a felel6s klinikusnak kell ellenériznie.

A hasznélathoz nincs sziikség elfogadasi és teljesitmény tesztelésre, ismételt tesztelésre és karbantartasra. Szikség
esetén a szoftverfrissitéseket és javitdsokat a gyartd biztositja.

A DICOM szabvanyt (3.0 verzio; 2022) koveti. A megfelel6ségi adatok megtalalhatdk a Simpleware weboldalan
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/requlatory.html). Hatarozottan javasoljuk, hogy futtassa le a PACS
exportalasi funkcio tesztjeit a PACS tesztrendszeren, mielétt azt klinikai kérnyezetben hasznalna.

A Simpleware Medical képes adott orvosi képfajlokhoz — pl. a DICOM-fajlokhoz — tartozé informéciok feldolgozasara,
tarolasara és elvetésére az emlitett fajlok importalasi folyamata alatt. Az importélas folyamata kulénféle adatatviteli
mabdszerekkel torténhet, példaul USB, CD/DVD, merevlemez-meghajt6 vagy szerveralapu tarolorendszerek, mint pl.
PACS segitségével. Ha az emlitett fajlok betegek személyes adatait tartalmazzak, akkor a végfelhasznéaldk feladata
egyrészt betartani a személyes adatok megfelel6 kezelésével kapcsolatos helyi jogszabalyokat — példaul HIPAA (USA) és
GDPR (EU) —, masrészt pedig megsemmisiteni barmely informaciot, ha erre sziikség van. Kérjlk, hogy a szabalyszer{
hasznalat érdekében tanulmanyozza az Gtmutat6 idevagoé részét a személyes adatok taroldsaval és a Simpleware
Medical-ben torténd elérésével kapcsolatban.

Javasoljuk, hogy a Simpleware Medical-t olyan hardver- és/vagy hal6zati kérnyezetben hasznalja, ahol kibernetikai
biztonsagi vezérléelemeket alkalmaznak, beleértve a virusvédelmet és a tlizfal hasznalatat is. Javasoljuk tovabba, hogy
biztositsa annak a munkadéllomésnak a jelszavas védelmét, amelyen a Simpleware Medical fut, €s ne hagyja felligyelet
nélkil a munkadllomast.

A felhasznal6 altal irt szkripteket a felhasznalénak mindig validalnia kell, miel6tt barmilyen célra felhasznalna azokat. A
Simpleware Medical korabbi verzidihoz irt szkripteket a felhasznalonak djra kell validalnia, miel6tt a szoftver jelenlegi
verzidjaval egyutt alkalmazna.

A felhasznaldknak azt is javasoljuk, hogy tekintsék at a szkriptelési APl modositasi naplét egy Ujabb verzidra valé frissités
utan (ez a Szkriptelési sigd meniiben érheté el).

3.2 Pontossag

A Simpleware Medical képfeldolgozo és -dsszekapcsol6 algoritmusokat arra tervezték, hogy a részleges
volumenhatasokat haszndlja fel a fellleti pontosséag javitdsara. A rekonstrualt 3D-s felllet esetében a maximalis hiba egy
térbeli pixelméret ¥-e.

Megjegyzés: egy modell pontossaga a képfelbontastdl és az eredeti felvétel minéségétdl fligg. Egy szimulaciés modell
pontossaga szintén fligg a felhasznaloi kdvetelményektdl és a kivalasztott szimulacios szoftvertdl.

A fellilet rekonstrualasakor hiba jelentkezhet az élek kdzelében, amelyeket nehéz rekonstrualni, ha barmilyen képalapu
Osszekapcsolasi technikat alkalmaznak. A beszkennelt képeknél jelentkezd tulzott zaj is hatassal lehet a fellilet
rekonstrudlasanak pontossagara.

3.3 Tovabbi médozatok ezeknek az informéacioknak a megtekintésére és
surgosségi esetek

A Simpleware Medical végfelhasznaloi kérhetik ezen dokumentum dijmentes papiralapl masolatat. Ezt 7 naptari napon
beliil kiszallitjuk.

Ennek érdekében ide fordulhat: simpleware @synopsys.com.

Ha surg8sségi esettel kapcsolatban van sziiksége tajékoztatasra, hivja ezt a telefonszamot: +44(0)1392 642635.

Abban az esetben, ha ideiglenes elérhetetlenséget tapasztal e dokumentumnak a Synopsys honlapjan keresztuli
hozzaférhetéségével vagy altalaban az internettel, illetve sajat intézményével kapcsolatban, mindaddig javasoljuk a
szoftver alkalmazasanak felfliggesztését, amig az elérés helyre nem allt, hacsak Onnek nem all rendelkezésére e
dokumentum papiralapt méasolata.

Az eszkdzzel kapcsolatban nincsenek el6relathatd orvosi vészhelyzetek, rezidualis kockazatok, nemkivanatos események
vagy mellékhatasok. Ha ugy véli, hogy az eszkdz kdzvetleniil vagy kdzvetve hozzajarulhatott egy beteg
egészségkarosodasahoz vagy elhalalozasahoz, azonnal kildjon e-mailt a kdvetkezé e-mail cimre:
simpleware@synopsys.com, vagy hivja fel ezt a telefonszamot: +44(0)1392 642635.
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Keérjik, lépjen kapcsolatba az illetékes hatdsaggal valé kommunikaciéért felelés személlyel is, a szervezete eljarasai
szerint.

3.4 Dialégusszimbolumok

A Simpleware Medical egy szokvanyos szimbélumkészletet (ikonokat) hasznal az informaciédialégusok megjelenitésekor.
Az alabbi tablazat tajékoztatast ad az egyes szimboélumtipusokhoz tarsithaté kockazat sulyossagarol.

» Tipp vagy informacio.

» Kockazat szintje: alacsony.

* A kozolt informaciok hasznosak lehetnek, de azok figyelmen kiviil hagyasa esetén
rendkivil kicsi annak kockazata, hogy a betegnek egészségkarosodast okoznak, vagy
hogy a beteg elhalalozik.

+ Figyelmeztetés vagy esetleges hibas hasznalat.

+ Kockazat szintje: kdzepes.
l * A kozolt informacidk olyan operacioval figgenek 6ssze, amely sikeres volt, de a
] felhasznélénak tisztdban kell lennie azokkal a részletekkel, amelyek esetleg nemkivanatos

mellékhatasokat jeleznek.

» Hiba/sikertelen operacio.

+ Kockazat szintje: alacsony.

« Az operacié nem sikertlt. Jéllehet a kimenetel negativ, egyéltalan nem all fenn a
nemkivanatos mellékhatasok kockazata.

3.5 Hasznalati utasitas

3.5.1 A Simpleware Medical inditdsa

A felhaszndlé elvégezheti a telepitést. A szoftver telepitéséhez szilkséges egyéb alkalmazasokkal kapcsolatban
nincsenek operacids biztonsagi opciok vagy kritikus fliggéségek. Az altalanos kiberbiztonsagi kovetelményekkel
kapcsolatos tovabbi informéaciokért lasd a jelen dokumentum Figyelmeztetések és ajanlasok cimi részét.

A szoftvernek a PC-n torténd telepitése utan kattintson kétszer a Simpleware Medical V-2024.06 ikonra az Asztalon. Vagy
pedig rakattinthat a Windows-ikonra a ,Talcan”, majd ide navigalhat: Synopsys Simpleware Medical > Simpleware
Medical V-2024.06.

Az Gtmutaté megnyitasahoz kattintson a ,Help” (Sig6) gombra a Simpleware Medical inditasa utan megjelend UdvézIl6
oldalon.

A Simpleware Medical alkalmazasa egy licences kulcsfajl segitségével ellenérizhetd, amely vagy csomoépontzarolasu vagy
lebegd lehet. A mindkét licencopcio telepitésére vonatkozé utasitasok leirasat megtalalja a Referencia-Utmutatdban.
Minden sziikséges szoftvertelepit6 (termék és licenceszkdzok), valamint licenckulcs letdltheté innen: SolvNetPlus
(https://solvnet.synopsys.com). Vegye figyelembe, hogy csak a Simpleware Medical aktiv licencei tudnak hozzaférni a
SolvNetPlushez.

3.5.2 Tamogatott operacios rendszerek
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

+ Licenceszk6zok a 32 bites, illetve 64 bites Linuxhoz

*Ezeknek az operacios rendszereknek csak a 64 bites verzidja tamogatott.
TA Simpleware Medical-et teljes korlien tesztelték ezen az operacios rendszeren.
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3.5.3 Javasolt rendszerkdvetelmények

Operéacios rendszer Hardver

*  Windows 11 * Processzor: Intel Core i7 vagy azzal egyenértékii
*  Windows Server 2019 *  Memoéria (RAM): 16 GB vagy nagyobb**
» Grafikus kartya: Munkaallomas minéségi OpenGL 3.2 kompatibilis grafikus
Csak a 64 bites operacios kartya, 1024 MB VRAM-mal
rendszerek tamogatottak. » Képernyéfelbontas: 1920 x 1080; True color (32 bites) vagy jobb

* Lemezteriilet: 100 GB

** ranyelvként, hagyjon egyrészt kétszer akkora RAM-ot, mint amekkora az
adathalmazok mérete, ami a képi megjelenitést illeti, masrészt korulbelul 4-8-
szor akkorat a szegmentalashoz, a fellileti racsgeneralashoz stb. A
sziikséges memoria nagymértékben fiigg az On képi adatainak a méretétél és
komplexitasatol, valamint az igy létrejové elemzend6 modelltél. Forduljon a
Simpleware tamogatasahoz a barmely adott kérdéssel kapcsolatos tovabbi
informaciok végett.

3.5.4 A Simpleware Medical eltavolitasa

Kérjik, olvassa el a programok eltavolitasara vonatkozé lépéseket az adott Windows verzion. A legtobb esetben az
eltavolitas a kdvetkez6 modon végezhet6 el:

A ,,Programok hozzaadasaleltavolitasa” hasznalata a Windows beallitasok alkalmazasban:

1. Iépés: A Windows rendszerben Iépjen a ,Start” gombra (vagy nyomja meg a ,Windows” gombot).

2. lépés: Keressen ra a ,Programok hozzaadasa és eltavolitasa” lehetéségre, és nyissa meg az alkalmazast.
3. lépés: Keressen ra a ,Simpleware Medical” kifejezésre.

4. |épés: Valassza ki a verziét, majd valassza ki az ,Eltavolitas” lehetéséget.

A Keresés a Windows talcan lehet6ség hasznalata:

1. 1épés: A Windows rendszerben Iépjen a ,Start” gombra (vagy nyomja meg a ,Windows” gombot).

2. épés: Keressen ra a ,Simpleware Medical” kifejezésre.

3. |épés: A keresési eredményektél jobbra talalhaté alkalmazasadatok alatt a lefelé mutaté nyillal bdvitse a listat.

4. |épés: Valassza ki az ,Eltavolitas” lehetéséget.

Javasoljuk tovabbé a szoftverkdnyvtar torlését annak biztositasa érdekében, hogy minden adat eltavolitasra keruljon.
Ehhez &ltaldban a Programfajlok menipontba kell |épnie, majd keresse meg a Simpleware Medical mappat, ha a szoftver
eltavolitasa utan még mindig jelen van. Kérjuk, ellenérizze még egyszer, hogy minden adat eltavolitasra kertlt-e a
kovetkez6kbdl:

C:\Felhasznalok\<felhasznalénév>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(vagy C:\Felhasznalék\<felhasznalonév>\AppData\Roaming\ScanlPMedical\ a szoftver régebbi verzidihoz

C:\Windows\Temp mappa (vagy ahol a felhasznalé megadta a Simpleware Preferencesben)
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4 A gyarto elérhetbségei

REF

GB

MD
C€

2797

UDI

EC |REP

CH |REP

AP

Simpleware Medical V-2024.06

Junius 2024-ban gyartotta a Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Egyesult Kiralysag

Telefon: +44(0)1392 642635
Email: simpleware@synopsys.com
SRN: GB-MF-000002376

A Simpleware Medical egy CE-jelzési termék

UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

Floor 4, No., 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irorszag

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC
Thurgauerstrasse 40, 8050 Ziirich, Svéjc
CHRN-AR-20003762

TransPerfect

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Egyesiult Kiralysag

5 Jelenlegi elérhetéség, mint CE-jelzési termék

Az On orszagaban tapasztalhato jelenlegi elérhetéséggel és a Simpleware Medical-re, mint CE-jelzésii termékre
vonatkozé tervekkel kapcsolatos tovabbi tdjékozddashoz forduljon ide: simpleware@synopsys.com.
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Simpleware Medical
Navod na pouzivanie softveru

Verzia V-2024.06

Posledna zmena: jun 2024 (revizia Cislo 2.6).

Tento dokument je elektronickou képiou zakladného ,Navodu na pouzivanie” softvéru Simpleware Medical. Podrobné
pokyny najdete v ,Referenénej prirucke®.

1 VSeobecny opis softveru Simpleware Medical

Simpleware™ Medical je samostatny softvérovy balik na konvertovanie 3D obrazovych udajov na modely, ktoré mozno
exportovat' v réznych formatoch suborov na aplikacie podla uréeného pouzitia.

2 UrCené pouzitie

Softvér Simpleware Medical je ur€eny na pouzitie ako softvérové rozhranie a systém segmentacie snimok na prenos
lekarskych obrazovych informacii do vystupného suboru. Softvér je ur€eny na podporu klinického riadenia zvySenim
dovery v klinické rozhodovanie a predoperacné planovanie prostrednictvom pouzitia 3D modelov $pecifickych pre
pacienta (virtualne 3D modely a 3D tlacené anatomické modely) vytvorenych z lekarskych snimok. Vystupy zo softvéru
musia z hladiska klinickej vhodnosti skontrolovat odborni lekari pracujici na konkrétnych pripadoch pacientov.

2.1 Klinické prinosy

Softvér Simpleware Medical poskytuje pre uréenych pouzivatelov potencialne nepriame prinosy:

* LepSie pochopenie anatomickych pomerov jednotlivych pacientov prostrednictvom vizualizacie a segmentacie 3D
modelov ako vylepSenia 2D vizualizacie.

* LepsSie planovanie operacii prostrednictvom virtualnych 3D modelov a 3D tlaenych anatomickych modelov.

* LepSiu schopnost vyberu najbezpecnejSej/optimalnej lieCby (vyber implantatu/stanovenie velkosti pomdbcky a
prispdsobenie konkrétnym pacientom) prostrednictvom presnych merani anatémie.

* LepsSie klinické postupy v buducnosti prostrednictvom analyzy minulych postupov porovnanim predoperacnych
planov s poklinickym zobrazenim.

» LepsSie klinické Skolenie a komunikaciu s pacientmi prostrednictvom 3D modelov Specifickych pre pacienta.

Softvér Simpleware Medical poskytuje potencialne priame klinické prinosy pre pacientov prostrednictvom lepSieho
planovania liecby:

* Niz3ie riziko komplikacii a lepSi ¢as zotavenia
» LepSie funkéné a estetické vysledky chirurgickych zakrokov, ktoré zlepsuju psychické a fyzické zotavenie pacienta

» NizSia pravdepodobnost potreby revizneho chirurgického zakroku

2.2 Indikacie na pouzitie

Softvér Simpleware Medical je ur€eny pre vSetky lekarske aplikacie, pri ktorych sa pouziva lekarske zobrazovanie na
pomoc pri diagnostike alebo planovani lie€by. Neexistuju Ziadne obmedzenia tykajuce sa typu ochorenia, tkaniva a/alebo
Casti tela a populacie pacientov. Upozorfiujeme, Ze zdravotnicka pomdcka je indikovana na tieto pouzitia okrem pripadov,
ked je kontraindikovana.
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2.3 Populacia pacientov
Softvér Simpleware Medical nema ur€enu populaciu pacientov. Vystupy (virtualne 3D modely a 3D tla¢ené anatomické
modely) zo softvéru mozno pouzit na podporu klinického riadenia pre tieto kritéria:

* Hmotnost: Ziadne obmedzenia v softvéri.

» VySka: ziadne obmedzenia v softvéri.

» Zdravotny stav: Ziadne obmedzenia v softvéri.

« Stav pacienta: pacient nie je pouzivatelom.

2.4 Kontraindikacie

Softvér Simpleware Medical nie je ur€eny na posudzovanie/uréovanie velkosti anatomickych defektov s ciefom stanovit
prijatelné lie€ebné plany. Vystupom softvéru nie je samotny chirurgicky plan, ale pomaha pri podpore rozhodovania v
klinickom riadeni — tento softvér nie je ur€eny na stanovovanie rozhodnuti pri klinickom riadeni ani na priame rieSenie
klinickych situacii alebo stavov pacienta. Okrem toho softvér Simpleware Medical:

* Nie je ur€eny na priamu diagnostiku ani monitorovanie zZivotne ddlezitych fyziologickych procesov, pri ktorych je
povaha variacii tychto parametrov taka, Ze by mohla viest' k okamzitému nebezpeéenstvu pre pacienta, napriklad
variacie srdcového vykonu, dychania ¢i ¢innosti centralneho nervového systému, ani na diagnostiku v klinickych
situdciach, ked je pacient v bezprostrednom nebezpecéenstve.

* Nie je ur€eny na poskytovanie vstupov na priamu lie€bu alebo diagnostiku alebo stanovovanie klinického riadenia
pre nezavazné az kritické scenare (vratane smrti alebo nevratného zhorsenia zdravotného stavu osoby, zavazného
zhorSenia zdravotného stavu osoby alebo chirurgického zakroku).

* Nie je ur€eny na kontrolu ani monitorovanie vykonu aktivnych pomocok ani na priame ovplyviiovanie vykonu tychto
pomécok:

o Aktivne terapeutické pomaocky triedy Ilb.
o Aktivne pomébcky uréené na vyZarovanie ionizujuceho Ziarenia na terapeutické ucely.
o Aktivne implantovatelné pomécky.

o Aktivne pombcky uréené na vyZarovanie ionizujuceho Ziarenia na diagnosticku alebo terapeuticku radioldgiu
vratane intervencnych radiologickych pomdocok.

o Pomdcky pouzivané na priamu diagnostiku alebo monitorovanie zivotne ddlezitych fyziologickych procesov,
pri ktorych je povaha variacii tychto parametrov taka, Zze by mohla viest k okamzitému nebezpecenstvu pre
pacienta, napriklad variacie srdcového vykonu, dychania ¢i €innosti centralneho nervového systému, alebo na
diagnostiku v klinickych situaciach, ked je pacient v bezprostrednom nebezpecenstve.

» Nie je uréeny na monitorovanie fyziologickych procesov vratane monitorovania Zivotne délezitych fyziologickych
parametrov, pri ktorych je povaha variacii tychto parametrov taka, Ze by mohla viest k okamzitému nebezpecenstvu
pre pacienta.

* Nie je ur€eny na stanovovanie ani ovplyviiovanie pouzivania pomdcky pouzivanej na prijimanie rozhodnuti na
diagnostické alebo terapeutické ucely, ak takéto rozhodnutia maju vplyv, ktory moze spdsobit smrt’ alebo nevratné
zhorSenie zdravotného stavu osoby, zavazné zhorSenie zdravotného stavu osoby alebo chirurgicky zakrok.

2.5 Urc€eni pouzivatelia

Urceni pouzivatelia softvéru Simpleware Medical su biomedicinski inzinieri s profesionalnou uroviiou anglictiny. Pred
pouzitim sa nevyzaduje Specifické Skolenie o pomodcke, ale v pripade potreby su v softvéri k dispozicii navody a
referencna prirucka.

2.6 Prostredie uréeného pouzivania

Softvér Simpleware Medical je uréeny na pouzivanie vo vSeobecnom kancelarskom prostredi a v ramci pracovnej stanice
za predpokladu, Ze su spinené kritéria uréeného pouzivatela. DalSie podrobnosti najdete v astiach Podporované
operacné systémy a Odporucané systémové poziadavky a v tomto navode na pouzivanie.
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3 Technicky opis

3.1 Varovania a odporucania

Urceni pouzivatelia softvéru Simpleware Medical su biomedicinski inzinieri s profesionalnou uroviiou angli¢tiny. Pred
pouzitim sa nevyzaduje Specifické Skolenie o pomdcke, ale v pripade potreby su v softvéri k dispozicii navody a
referencna prirucka. V rozhrani softvéru Simpleware Medical sa pouziva anglictina.

Vystup musi overit zodpovedny klinicky lekar.

Na pouzivanie sa nevyZaduje Ziadne akceptacné a vykonnostné testovanie, opakované testovanie ani udrzba.
Aktualizacie a opravy softvéru bude poskytovat vyrobca podla potreby.

Dodrziava sa Standard DICOM (verzia 3.0; 2022). Podrobnosti o dodrziavani predpisov su k dispozicii na webovej stranke
Simpleware (https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Dérazne odpori¢ame pred pouzitim v
klinickom prostredi vykonat testy funkcie exportu PACS v testovacom systéme PACS.

Softvér Simpleware Medical dokaze spracovat, ulozit alebo odstranit informacie obsiahnuté v lekarskych obrazovych
suboroch, ako su subory DICOM, pocas procesu importu tychto suborov. Proces importu méze zahffat rozne metddy
prenosu Udajov vratane USB, CD/DVD, diskovej jednotky alebo serverovych tloznych systémov, ako je PACS. Ak takéto
subory obsahuju osobné Udaje o pacientovi, koncovi pouzivatelia su povinni dodrziavat miestne pravne predpisy tykajuce
sa vhodného zaobchéadzania s osobnymi tidajmi — napriklad HIPAA (USA) a GDPR (EU) — a v pripade potreby akékolvek
informacie odstranit. Pozrite si prislusnu ¢ast v Referenénej prirucke, kde najdete informacie o tom, ako su osobné udaje
ulozené a pristupné v softvéri Simpleware Medical, aby ste zabezpecili, ze vase pouzivanie tychto udajov bude v sulade s
predpismi.

Odporuca sa pouzivat softvér Simpleware Medical v hardvérovom a/alebo sietovom prostredi, v ktorom boli zavedené
kontroly kybernetickej bezpecnosti vratane antivirusového programu a pouzivania brany firewall. Odporuca sa tiez zaistit
ochranu pracovnej stanice, na ktorej je softvér Simpleware Medical spusteny, heslom a nenechavat pracovnu stanicu bez
dozoru.

Skripty napisané pouzivatelom a spustané cez grafické rozhranie alebo bez neho, napr. rezim konzoly alebo zobrazenie v
softvéri, by sa mali pred pouzitim na akékolvek Ucely vzdy skontrolovat vo verzii softvéru s grafickym rozhranim. Skripty
napisané pre predchadzajuce verzie softvéru Simpleware Medical by mal pouzivatel pred pouzitim s aktualnym
softvérovym rozhranim zalozenym na pouzivatelskom rozhrani znovu overit.

Pouzivatelom sa tiez odporuca, aby si po inovacii na novsiu verziu pozreli dennik zmien skriptovania API (k dispozicii v
ponuke pomocnika pri skriptovani).

3.2 Presnost

Algoritmy spracovania obrazu a vytvarania sieti v softvéri Simpleware Medical st navrhnuté tak, aby vyuzivali efekty
Ciasto€ného objemu na zlepSenie presnosti povrchu. Rekonstruovany 3D povrch ma zvy€ajne maximalnu chybu %2
velkosti voxelu.

Poznamka: Presnost modelu zavisi od rozliSenia obrazu a kvality pévodného skenu. Presnost modelu na ucely simulacie
zavisi aj od poziadaviek pouzivatela a vyberu simulaéného softvéru.

Pri rekonstrukcii povrchu sa méze vyskytnut chyba v blizkosti ostrych hran, ktoru je tazké rekonstruovat pri pouziti technik
vytvarania sieti zo snimok. Na presnost rekon$trukcie povrchu méze mat vplyv aj nadmerny Sum na naskenovanych
snimkach.

3.3 DalSie spdsoby prezerania tychto informacii a nidzové stavy

Koncovi pouzivatelia softvéru Simpleware Medical mézu poziadat o bezplatnu papierovu koépiu tohto dokumentu. Bude
doru€ena do 7 kalendarnych dni.

Ak to chcete urobit, obrat'te sa na adresu simpleware@synopsys.com.

Ak potrebujete informacie v pripade nudze, zavolajte na &islo +44(0)1392 642635.

V pripade, Ze déjde k do€asnej nedostupnosti tohto dokumentu na webovych strdnkach spolo€nosti Synopsys, internetu
vo vSeobecnosti alebo vasho pristupu v ramci zdravotnickeho zariadenia, odpori¢ame doCasne pozastavit pouzivanie
softvéru, kym sa pristup neobnovi, pokial nemate papierovu koépiu tohto dokumentu.

Neexistuju ziadne predvidatelné zdravotné nudzové situacie, zvyskoveé rizika, neziaduce udalosti ani vedlajsie ucinky
suvisiace s touto pomdckou. Ak si myslite, ze pomdcka mohla priamo alebo nepriamo prispiet k ujme na zdravi alebo
smrti pacienta, okamzite sa obratte na adresu simpleware@synopsys.com alebo zavolajte na &islo +44(0)1392 642635.

Obratte sa tiez na osobu zodpovednu za komunikaciu s prisluSnym organom podla postupov vasej organizacie.
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3.4 Symboly v dialégovych oknach

Softvér Simpleware Medical pouziva pri zobrazovani informacnych dialégovych okien subor Standardnych symbolov
(ikon). V nasledujucej tabulke su uvedené informacie o zavaznosti rizika spojeného s kazdym typom symbolu.

* Rada alebo informéacia.

+ Uroveii rizika: nizka.

* Poskytnuté informéacie mézu byt uzito€né, ale ich ignorovanie predstavuje velmi nizke
riziko, Ze spOsobi ujmu na zdravi alebo smrt pacienta.

« Varovanie alebo potencialna chyba pri pouzivani.

+ Uroveii rizika: stredna.
| « Poskytnuté informacie sa tykaju operacie, ktora bola uspesna, ale pouzivatel si musi byt
O vedomy podrobnosti, ktoré mézu poukazovat na neziaduce vedlajsie ucinky.

* Chyba/porucha operacie.

* Uroven rizika: nizka.

» Operacia zlyhala. Aj ked je vysledok negativny, nehrozi riziko neziaducich vedlajSich
ucinkov.

3.5 Navod na pouzivanie

3.5.1 Spustenie softvéru Simpleware Medical

Instalaciu moze vykonat pouZivatel. Na instalaciu softvéru sa nevztahuju Ziadne moZnosti zabezpecenia prevadzky ani
kritické zavislosti od inych aplikacii. DalSie informacie o vSeobecnych poziadavkach na kybernetickli bezpe¢nost najdete v
¢asti Varovania a odporuéania tohto dokumentu.

Po instalacii softvéru do pocita¢a dvakrat kliknite na ikonu Simpleware Medical V-2024.06 na pracovnej ploche. Pripadne
mozete kliknut na ikonu systému Windows na ,paneli Uloh a prejst na polozky Synopsys Simpleware Medical >
Simpleware Medical V-2024.06.

Referenénu prirucku mézete otvorit kliknutim na tlacidlo ,Help“ (Pomoc) na uvitacej stranke, ktord sa zobrazi po spusteni
softvéru Simpleware Medical.

Pouzivanie softvéru Simpleware Medical je kontrolované prostrednictvom suboru s licenénym klu¢om, klt¢a, ktory moze
byt bud viazany na konkrétny pocitac¢, alebo typu floating (pohyblivy). Pokyny na nastavenie oboch licenénych moznosti
su opisané v Referencénej prirucke. VVSetky potrebné inStalacné programy softvéru (produktové a licenéné nastroje) a
licenéné kluce si mbzete stiahnut zo stranky SolvNetPlus (https://solvnet.synopsys.com). Upozorfiujeme, Ze pristup k
sluzbe SolvNetPlus bude mozny iba pre aktivne licencie softvéru Simpleware Medical.

3.5.2 Podporované operacne systémy
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

» Licencné nastroje pre Linux 32-bit and 64-bit

*Podporované s len 64-bitové verzie tychto operaénych systémov.
T Softvér Simpleware Medical je plne testovany na tomto operanom systéme.
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3.5.3 Odporucané systemové poziadavky

*  Windows 11 * Procesor: Intel Core i7 alebo ekvivalent
*  Windows Server 2019 + Pamat (RAM): 16 GB alebo viac**
» Graficka karta: Graficka karta kompatibilna s pracovnou stanicou OpenGL
Podporované su len 64-bitové 3.2s1024 MB VRAM
operacné systémy. * Rozlienie obrazovky: 1 920 x 1 080; True color (32-bitov) alebo viac

¢ Miesto na disku: 100 GB

** Usmernenie: je potrebné mat k dispozicii dvakrat tolko paméate RAM, ako je
velkost vasich suborov udajov, na vizualizaciu vykresfovania objemu a
priblizne 4 aZ 8-nasobok na segmentaciu, generovanie povrchovej siete atd.
PoZadovana pamat’ vo velkej miere zavisi od velkosti a zloZitosti vaSich
obrazovych udajov a vysledného modelu, ktory sa ma analyzovat. Ak
potrebujete dalSie informacie v suvislosti s akymikolvek Specifickymi
otazkami, obratte sa na oddelenie podpory softvéru Simpleware.

3.5.4 Odinstalovanie softvéru Simpleware Medical

Pozrite si postup odinstalovania programov vo svojej verzii systému Windows. Vo vacsine pripadov je mozné
odin&talovanie vykonat:

Pomocou funkcie ,,Pridat/odstranit’ programy“ v nastaveniach systému Windows:
Krok 1: V systéme Windows prejdite na polozku ,Start” (alebo stladte tlagidlo ,Windows*).
Krok 2: Vyhladajte polozku ,Pridat a odstranit’ programy*“ a otvorte aplikaciu.

Krok 3: Vyhladajte polozku ,Simpleware Medical®.

Krok 4: Vyberte verziu a potom vyberte moznost ,,Odinstalovat™.

Pomocou panela uloh Vyhladavanie v systéme Windows:

Krok 1: V systéme Windows prejdite na polozku JStart (alebo stlacte tlacidlo ,Windows®).

Krok 2: Vyhladajte polozku ,Simpleware Medical®.

Krok 3: Pod informaciami o aplikacii napravo od vysledkov vyhladavania rozbalte zoznam pomocou Sipky nadol.

Krok 4: Vyberte moznost ,OdinStalovat®.

Odporu€ame tiez odstranit adresar softvéru, aby ste sa uistili, ze boli odstranené vSetky udaje. Zvy&ajne sa to robi tak, ze
prejdete do Casti Program Files (programové subory) a najdete prie€inok softvéru Simpleware Medical, ak stale existuje aj
po odinstalovani softvéru. Vzdy dvakrat skontrolujte, i boli odstranené vSetky Udaje na tychto miestach:

C:\Pouzivatelia\<meno_pouzivatela>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(alebo C:\Pouzivatelia\<meno_pouzivatela>\AppData\Roaming\ScanlPMedical\ pre starSie verzie softvéru

Prie¢inok C:\Windows\Temp (alebo miesto, ktoré pouzivatel urcil v preferenciach softvéru Simpleware)
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Simpleware Medical V-2024.06

Vyrobené v jun 2024 skupinou Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Spojené kralovstvo

Telefén: +44(0)1392 642635
E-mail: simpleware@synopsys.com

SRN: GB-MF-000002376

Simpleware Medical je produkt s ozna¢enim CE

UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, irsko

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

Thurgauerstrasse 40, 8050 Ziirich, Svajéiarsko
CHRN-AR-20003762

TransPerfect

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Spojené kralovstvo

5 Aktualne dostupny ako produkt s oznaCenim CE

Dalsie informacie o aktualnej dostupnosti a planoch pre softvér Simpleware Medical ako produkt s oznagenim CE vo vasej
krajine ziskate na adrese simpleware@synopsys.com.
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Simpleware Medical
Ohjelmiston kayttoohjeet

Versio V-2024.06

Muutettu viimeksi: Kesakuu 2024 (versionumero 2.6).

Tama asiakirja on sdhkdinen kopio Simpleware Medical -ohjelmiston peruskayttdohjeista. Tarkemmat ohjeet |8ytyvat
“Viiteoppaasta”.

1 Simpleware Medical -ohjelmiston yleiskuvaus

Simpleware™ Medical on itsendinen ohjelmistopaketti, jolla 3D-kuvadata muunnetaan malleiksi, jotka voidaan vieda
ohjelmiston ulkopuolelle jatkokayttéon erilaisissa tiedostomuodoissa.

2 Kayttotarkoitus

Simpleware Medical on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistoliittymana ja kuvien segmentointijarjestelméana ladketieteellisen
kuvantamisen tietojen siirtdmiseen tuotostiedostoon. Ohjelmiston tarkoituksena on edistaé hoidon hallintaa, luotettavaa
kliinisté paatoksentekoa ja leikkausta edeltdvaa suunnittelua potilaskohtaisilla 3D-malleilla (virtuaaliset 3D-mallit ja 3D-
tulostetut anatomiset mallit), jotka on luotu laéketieteellisen kuvantamisen tiedoista. Erikoislaakéarin on tarkastettava
ohjelmiston tulosten kliininen soveltuvuus yksittdiseen potilastapaukseen.

2.1 Kliiniset hyodyt
Simpleware Medical tarjoaa mahdollisia epasuoria hyotyja suunnitelluille kayttajille:

+ Parantaa yksittdisten potilaiden anatomian ymmartamista 3D-mallin visualisoinnin ja segmentoinnin avulla 2D-
visualisointiin ndhden.

+ Parantaa leikkausten suunnittelua virtuaalisten 3D-mallien ja 3D-tulostettujen anatomisten mallien avulla.

+ Parantaa turvallisimman/optimaalisen hoidon valintaa (implantin/laitteen koon valintaa ja mukauttamista yksittaiselle
potilaalle) tarkkojen anatomian mittausten avulla.

» Parantaa tulevia kliinisia toimenpiteitda — analysoi aiempia toimenpiteita vertaamalla leikkausta edeltavia suunnitelmia
post-kliiniseen kuvantamiseen.

» Parantaa Kliinista koulutusta ja potilasviestintda potilaskohtaisten 3D-mallien avulla.
Simpleware Medical tarjoaa potilaille mahdollisia suoria kliinisia etuja paremman hoidon suunnittelun ansiosta:
» Pienempi komplikaatioiden riski ja nopeammat parantumisajat
+ Paremmat toiminnalliset ja esteettiset kirurgiset tulokset, miké& edistaa potilaan psyykkisté ja fyysista toipumista

» Pienempi uusintaleikkausten todennakdoisyys

2.2 Kayttoaiheet

Simpleware Medical on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin ladketieteellisiin kayttdtarkoituksiin, joissa ladketieteellista
kuvantamista kaytetdan diagnoosin tai hoidon suunnittelun apuna. Sairauden tyypin, kudoksen ja/tai kehon osan ja
potilasjoukon osalta ei ole rajoituksia. Huomaa, etté tama laékinnallinen laite on tarkoitettu naihin kayttétarkoituksiin vain,
jos se ei ole vasta-aiheinen.
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2.3 Potilasjoukko

Simpleware Medicalilla ei ole erityista kohdepotilasjoukkoa. Ohjelmiston tuottamia tietoja (virtuaaliset 3D-mallit ja 3D-
tulostetut anatomiset mallit) voidaan kayttaa lisatietona hoidon hallinnassa seuraavien kriteerien puitteissa:

» Paino: Ei rajoituksia ohjelmistossa
» Pituus: Ei rajoituksia ohjelmistossa
» Terveys: Ei rajoituksia ohjelmistossa

» Potilaan tila: Potilas ei ole kayttaja

2.4 Vasta-aiheet

Simpleware Medical ei ole tarkoitettu anatomisten vikojen luokitteluun/koon madarittamiseen hyvaksyttavien
hoitosuunnitelmien méarittdmiseksi. Ohjelmiston tuotos ei ole itsess&éan kirurginen suunnitelma, vaan se toimii hoitoa
koskevien paatosten tukena — ohjelmistoa ei ole tarkoitettu toimimaan ratkaisevana tietona hoitoa koskevissa paattksissa
eiké hoitamaan suoraan kliinisia tilanteita tai potilaan olosuhteita. Tamén liséksi Simpleware Medicalia:

» Ei ole tarkoitettu sellaisten vitaalien fysiologisten prosessien suoraan diagnosointiin tai seurantaan, joiden
parametrien vaihtelut ovat luonteeltaan sellaisia, etta ne voivat aiheuttaa valittdméan vaaran potilaalle, esimerkiksi
vaihtelut sydamen suorituskyvyssa, hengityksessa tai keskushermoston toiminnassa, tai diagnoosiksi kliinisissa
tilanteissa, joissa potilas on valitttmassa vaarassa.

» Ei ole tarkoitettu antamaan laht6tietoja suoraan hoitoon tai diagnosointiin eik& toimimaan ratkaisevana tietona
tehtdessa hoitopaatdksia sen enempad ei-vakavissa kuin kriittisissékéan tilanteissa (mukaan lukien henkilén
kuolema tai terveydentilan peruuttamaton heikkeneminen, henkilén terveydentilan vakava heikkeneminen tai
kirurginen toimenpide).

» Ei ole tarkoitettu ohjaamaan tai seuraamaan aktiivisten laitteiden suorituskykya eika vaikuttamaan suoraan naiden
laitteiden suorituskykyyn:

o Aktiiviset terapeuttiset luokan Ilb laitteet
o Akitiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu l&hettdm&an ionisoivaa séteilya terapeulttisiin tarkoituksiin
o Aktiiviset implantoitavat laitteet

o Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu ionisoivan sateilyn tuottamiseen diagnostista tai terapeuttista radiologiaa
varten, mukaan lukien interventionaalisen radiologian laitteet

o Laitteet, joita kaytetédén sellaisten vitaalien fysiologisten prosessien suoraan diagnosointiin tai seurantaan,
joiden parametrien vaihtelut ovat luonteeltaan sellaisia, etté ne voivat aiheuttaa valittéman vaaran potilaalle,
esimerkiksi vaihtelut syddmen suorituskyvyssa, hengityksessé tai keskushermoston toiminnassa, tai
diagnoosiksi Kliinisissa tilanteissa, joissa potilas on vélittoméssa vaarassa.

« Ei ole tarkoitettu fysiologisten prosessien seurantaan, mukaan lukien sellaisten vitaalien fysiologisten parametrien
tarkkailu, joiden parametrien vaihtelut ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne voivat aiheuttaa valittdméan vaaran
potilaalle.

+ Ei ole tarkoitettu vaikuttamaan ratkaisevasti eikd muutenkaan vaikuttamaan sellaisen laitteen kayttdon, jota
kaytetaan tekeméaan diagnoosia tai terapeuttisia tarkoituksia koskevia paatoksia, jos téllaisten paatésten
vaikutuksena voi aiheutua kuolema tai henkilon terveydentilan peruuttamaton heikentyminen tai kirurginen
toimenpide.

2.5 Suunnitellut kayttajat

Simpleware Medicalin suunnitellut kayttajat ovat biolddketieteen teknikkoja/insinééreja, joilla on ammattitason englannin
kielen hallinta. Laitteelle ei vaadita erityiskoulutusta ennen kaytt6d, mutta tarvittaessa ohjelmistossa on saatavilla
opetusohjelmia ja opasteita.

2.6  Suunniteltu kayttoymparistod

Simpleware Medical on suunniteltu kaytettavéksi yleisessa vastaanottoymparistdssa ja tydbasemassa, olettaen, etté
tarkoitetun kayttajan kriteerit tayttyvat. Katso lisétietoja kohdista Tuetut kayttojarjestelméat ja Suositellut
jarjestelmavaatimukset seka tasta kayttdohjeesta.
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3 Tekninen kuvaus

3.1 Varoituksia ja suosituksia

Simpleware Medicalin suunnitellut kayttajat ovat bioladketieteen teknikkoja/insinééreja, joilla on ammattitason englannin
kielen hallinta. Laitteelle ei vaadita erityiskoulutusta ennen kayttéa, mutta tarvittaessa ohjelmistossa on saatavilla
opetusohjelmia ja opasteita. Simpleware Medical -ohjelmiston rajapinnan kieli on englanti.

Vastuussa olevan kliinikon tulee tarkistaa tuotos.

Kéayttoa varten ei tarvita hyvaksynté- ja suorituskykytestausta, toistuvaa testausta eik& huoltoa. Valmistaja toimittaa
ohjelmistopaivitykset ja korjaustiedostot tarvittaessa.

Ohjelmisto noudattaa DICOM-standardia (versio 3.0; 2022). Tiedot vaatimustenmukaisuudesta ovat saatavilla
Simplewaren verkkosivustolla (https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Suosittelemme PACS-
vientitoiminnon testien suorittamista PACS-testijarjestelmassa ennen kuin sité kaytetaan kliinisessa ymparistdssa.

Simpleware Medical kykenee késittelemaan, tallentamaan tai hylkdamaéan laakinnallisten kuvatiedostojen (esimerkkina
DICOM-tiedostot) siséltamia tietoja naiden tiedostojen tuontiprosessin aikana. Tuontiprosessiin saattaa siséaltya erilaisia
tiedonsiirtomenetelmia, kuten USB, CD/DVD, levyasema tai palvelinpohjaisia tuontijarjestelmia, kuten PACS. Jos tallaiset
tiedot sisaltavat potilaiden henkilttietoja, on loppukayttdjien vastuulla noudattaa henkildtietojen asianmukaista kayttoa
koskevia paikallisia lakeja — joita ovat esimerkiksi HIPAA (USA) ja GDPR (EU) — ja havittaa tietoja tarvittaessa. Katso
lisatietoa henkilttietojen varastoinnista ja kaytdstéa Simpleware Medical:lla Viiteoppaasta varmistaaksesi, etta kayttdsi on
saantdjen mukaista.

Simpleware Medical -ohjelmiston kaytt6a suositellaan sellaisessa laite- ja/tai verkkokayttdymparistdssa, jossa on otettu
kayttéon kyberturvallisuustoimenpiteitd, mukaan lukien virustorjunta ja palomuurin kéytt6. On myds suositeltavaa
varmistaa, etta tydasema, jossa Simpleware Medical on kéyt0ssa, on suojattu salasanalla ja ettei tydasemaa jatetd ilman
valvontaa.

Kayttajan on validoitava kirjoittamansa komentosarjat, ennen kuin niita kaytetddn mihinkaan tarkoitukseen. Kayttajan on
validoitava Simpleware Medicalin aiemmille versioille kirjoitetut komentosarjat uudelleen, ennen kuin niita kéytetéaan
uudessa ohjelmistoversiossa.

Lisaksi kayttajia suositellaan tarkistamaan komentosarjojen ohjelmointirajapinnan (API) muutosloki, kun paivitys uuteen
versioon on tehty (saatavilla Scripting-komentosarjan Help-ohjevalikosta).

3.2 Tarkkuus

Simpleware Medical -kuvankasittelyn ja laskentaverkkojen luonnin algoritmit on suunniteltu kéyttdmaan
osittaistilavuusvaikutusta pinnan tarkkuuden parantamiseksi. Rekonstruoidun 3D-pinnan virhe on yleensé enintaan puoli
vokselia.

Huomautus: mallin tarkkuus riippuu kuvan pistetarkkuudesta seka alkuperéisen skannauksen laadusta. Simulointiin
tarkoitetun mallin tarkkuus riippuu myos kayttajan vaatimuksista seka valitusta simulointiohjelmistosta.

Pinnan rekonstruoinnin aikana virhe saattaa nakya lahella teravia reunoja, joita on hankala rekonstruoida kuviin
pohjautuvaa laskentaverkkotekniikkaa kaytettdessa. Skannattujen kuvien liiallinen kohina saattaa myos vaikuttaa pinnan
rekonstruoinnin tarkkuuteen.

3.3 Muita tapoja naiden tietojen tarkasteluun seka hatatilanteet

Simpleware Medical -ohjelmiston loppukayttajat voivat pyytaa tasta asiakirjasta maksuttoman paperisen kopion. Se
toimitetaan 7 kalenteripéivan kuluessa.

Sen saa kirjoittamalla osoitteeseen simpleware @synopsys.com.

Mikali tietoja tarvitaan jossain hatatilanteessa, tulee soittaa numeroon +44(0)1392 642635.

Mikali tama asiakirja on tilapéisesti pois kaytostd Synopsysin verkkosivustolla tai internetissé yleensa tai se ei ole
saatavilla digitaalisena laitoksellasi tai toimipaikallasi, suositellaan ohjelmiston kaytén keskeyttamista tilapaisesti, kunnes
paéasy asiakirjaan palautuu, ellei tAsta asiakirjasta ole olemassa paperikopiota.

T&han laitteeseen ei lity ennakoitavissa olevia laéketieteellisten hatatilanteiden jaanndésriskeja, haittatapahtumia tai
haittavaikutuksia. Jos laitteen epéilladn aiheuttaneen suoraan potilaan loukkaantumisen tai kuoleman tai
myotavaikuttaneen siihen vdlillisesti, tulee valittdmasti joko kirjoittaa osoitteeseen simpleware@synopsys.com tai soittaa
numeroon +44(0)1392 642635.

Ota lisaksi yhteytta vastuuhenkil6dn, joka vastaa viestinnésté toimivaltaisen viranomaisen kanssa organisaation
menettelytapojen mukaisesti.
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3.4 Valintaikkunasymbolit

Simpleware Medical kayttaa valintaikkunatietoja naytettaessa joukkoa vakiomerkkeja (kuvakkeita). Alla olevassa
taulukossa on tietoja kuhunkin merkkityyppiin liittyvan riskin vakavuudesta.

* Vinkki tai tietoja.

* Riski: matala.

* Annetut tiedot saattavat olla hy6dyllisid, mutta niiden sivuuttamisesta aiheutuu erittain
vahainen potilaan loukkaantumisen tai kuoleman riski.

* Varoitus tai mahdollinen kayttovirhe.

» Riski: keskitasoinen.
I « Annetut tiedot liittyvat onnistuneeseen toimintaan, mutta kayttajan tulee olla tietoinen ei-
O toivottuihin sivuvaikutuksiin mahdollisesti viittaavista seikoista.

» Virhe/toimintavika.

* Riski: matala.

+ Jokin toiminta ep&onnistui. Vaikka lopputulos on negatiivinen, ei-toivottujen sivuvaikutusten
riskié ei ole.

3.5 Kayttdohjeet

3.5.1 Simpleware Medical -ohjelmiston kaynnistys

Kéyttaja voi suorittaa asennuksen itse. Ohjelmiston asentamiseen ei tarvita toiminnallisia suojausasetuksia tai kriittisia
riippuvuuksia muista sovelluksista. Katso lisétietoja yleisista kyberturvallisuusvaatimuksista timén asiakirjan osiosta
Varoituksia ja suosituksia.

Kun ohjelmisto on asennettu tietokoneelle, napsauta tydpdydallasi olevaa Simpleware Medical V-2024.06 -kuvaketta.
Vaihtoehtoisesti voidaan napsauttaa “tehtavapalkissa” olevaa Windows-kuvaketta ja siirtyd kohtaan Synopsys
Simpleware Medical > Simpleware Medical V-2024.06.

Viiteoppaan voit avata klikkaamalla "Help” (Apua) -painiketta tervetulosivulla, jonka ndet Simpleware Medical:n avaamisen
jalkeen.

Simpleware Medical -ohjelmiston kayttoa valvotaan lisenssiavaimen siséltavan tiedoston kautta, joka saattaa olla joko
laitekohtainen tai vapaasti siirrettdva. Kummankin lisenssivaihtoehdon asetusten ohjeet I16ytyvat Viiteoppaasta. Kaikki
tarvittavat asennusohjelmistot (tuote- ja lisensointitydkalut) seka lisenssiavaimet voidaan ladata SolvNetPlus
(https://solvnet.synopsys.com). Huomaathan, ettd SolvNetPlus pddsee ainoastaan aktiivisilla Simpleware Medical -
lisensseilla.

3.5.2 Tuetut kayttojarjestelmat

*  Windows 10*

*  Windows 11*t

* Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

» Lisensointitydkalut 32-bittiselle ja 64-bittiselle Linuxille

*Ainoastaan 64-bittisia kayttdjarjestelmaversioita tuetaan.
TSimpleware Medical on testattu kokonaisuudessaan talla kayttdjarjestelmalla.
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3.5.3 Suositellut jarjestelmavaatimukset

Kayttojarjestelma Laitteisto

*  Windows 11 » Suoritin: Intel Core i7 tai vastaava
*  Windows Server 2019 * Muisti (RAM): 16 Gt tai enemman**
» Naytdnohjainkortti: Tydasematasoinen OpenGL 3.2:n kanssa yhteensopiva
Ainoastaan 64-hittisia naytdnohjainkortti, jossa 1 024 Mt VRAM-muistia
kayttojarjestelmia tuetaan. * Naytdn pistetarkkuus: 1920 x 1080; taysvarikuva (32-bittinen) tai enemman

* Lewytila: 100 Gt

** Perusohjeeksi suositellaan, etta RAM-muistia on kaksi kertaa datajoukkojen
koon verran tilavuuden renderdinnin nayttdmiseksi ja noin nelin- tai
kahdeksankertainen maara segmentointiin, pinnan verkon luontiin jne.
Tarvittavan muistin maara riippuu erittdin paljon kuvadatan seka tuloksena
olevan analysoitavan mallin koosta ja monimutkaisuudesta. Ota yhteytta
Simpleware-tukeen, jos haluat lisétietoja tai sinulla on jotain erityista
kysyttavaa.

3.5.4 Simpleware Medical -ohjelmiston asennuksen poistaminen

Katso kayttamasi Windows-version ohjeet ohjelmien asennuksen poistamisesta. Useimmiten asennus voidaan poistaa
seuraavasti:

Windowsin Lisaa tai poista sovellus -asetussovelluksen kautta:
Vaihe 1: Avaa Windowsin Aloitus-valikko (tai paina Windows-nappéainta).
Vaihe 2: Hae kirjoittamalla "Lis&a tai poista sovellus” ja avaa sovellus.
Vaihe 3: Etsi "Simpleware Medical”.

Vaihe 4: Valitse versio ja sitten kohta "Poista asennus”.

Windows-tehtavapalkissa olevan haun kautta:
Vaihe 1: Avaa Windowsin Aloitus-valikko (tai paina Windows-nappainta).
Vaihe 2: Etsi "Simpleware Medical”.

Vaihe 3: Mene hakutulosten oikealla puolella olevaan ikkunaan ja laajenna sovelluksen tietojen alapuolella oleva luettelo
napsauttamalla alaspain osoittavaa nuolta.

Vaihe 4: Valitse "Poista asennus”.

Suosittelemme poistamaan my6s ohjelmistohakemiston, jotta kaikki tiedot on varmasti poistettu. Sen voi yleensa tehda
menemalla Program Files -ohjelmatiedostoihin ja tarkistamalla, onko Simpleware Medical -kansio edelleen olemassa
ohjelmiston asennuksen poistamisen jéalkeen. Tarkista myds, etté kaikki tiedot on poistettu seuraavista kohteista:

C:\Kayttgjat\<kayttgjanimi>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(tai C:\Kayttajat\<kayttajanimi>\AppData\Roaming\ScanlPMedical\ ohjelmiston vanhempien versioiden kohdalla

C:\Windows\Temp -kansio (tai kohde, jonka kayttaja on maarittdnyt Simpleware-ohjelmiston asetuksissa)
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Simpleware Medical V-2024.06

Valmistusvuosi kesékuu 2024, valmistaja Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Northern Europe) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street

Exeter, Devon, EX4 3PL

Yhdistynyt kuningaskunta

Puhelin: +44(0)1392 642635
Séhkoposti: simpleware@synopsys.com
SRN: GB-MF-000002376

Simpleware Medical on CE-merkinnén saanut tuote

UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irlanti

SRN: IE-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC
Thurgauerstrasse 40, 8050 Ziirich, Sveitsi
CHRN-AR-20003762

TransPerfect

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Yhdistynyt
kuningaskunta

5 Tamanhetkinen saatavuus CE-merkinnan saaneena tuotteena

Lisatietoja tamanhetkisesta saatavuudesta seka Simpleware Medical -ohjelmiston mahdollisesta tulevasta saatavuudesta
CE-merkinnéan saaneena tuotteena omassa maassasi saa kirjoittamalla osoitteeseen simpleware @synopsys.com.

synopsys.com/simpleware

Page 55 of 61


mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com

SYNOPSYS

SVENSKA

Simpleware Medical Instruktioner for
anvandning av programvara

Version V-2024.06

Senast andrad: Juni 2024 (revisionsnummer 2.6).

Detta dokument ar en elektronisk kopia av den grundlaggande "Bruksanvisningen” for Simpleware Medical-programvara.
Detaljerade instruktioner aterfinns i "Referensguiden”.

1 Allman beskrivning av Simpleware Medical

Simpleware™ Medical &r ett fristiende programvarupaket for konvertering av 3D-bilddata till modeller som kan exporteras
i olika filformat for tilldmpningar enligt avsedd anvandning.

2 Avsedd anvandning

Simpleware Medical &r avsett att anvandas som ett programvarugranssnitt och bildsegmenteringssystem for éverforing av
medicinsk bildinformation till en utdatafil. Programvaran ar avsedd att informera den kliniska ledningen genom att férbéattra
fortroendet for kliniskt beslutsfattande och planering fére operation genom anvéandning av patientspecifika 3D-modeller
(virtuella 3D-modeller och 3D-utskrifter av anatomiska modeller) som skapats frdn medicinsk bildbehandling. Resultat fran
programvaran maste granskas for klinisk lamplighet av expertkliniker som arbetar med specifika patientfall.

2.1 Kliniska fordelar

Simpleware Medical ger potentiella indirekta fordelar till avsedda anvandare:

« Forbattrad forstaelse av individuella patientanatomier genom visualisering och segmentering av 3D-modeller som en
forbattring av 2D-visualisering.

» Forbattrad planering av operationer genom virtuella 3D-modeller och 3D-utskrivna anatomiska modeller

« Forbattrad formaga att vélja sakraste/optimala behandling (implantatval/enhetsstorlek och anpassning till specifika
patienter) genom noggranna méatningar av anatomin.

+ Forbattrade framtida kliniska ingrepp genom analys av tidigare ingrepp genom att jAmfdra preoperativa planer med
postoperativ bildbehandling.

+ Forbattrad klinisk utbildning och patientkommunikation genom patientspecifika 3D-modeller
Simpleware Medical ger potentiella direkta kliniska férdelar for patienter genom férbattrad behandlingsplanering:
« Légre risk for komplikationer och forbattrade aterhamtningstider

+ Forbattrade funktionella och estetiska kirurgiska resultat som férbattrar patientens psykologiska och fysiska
aterhamtning

* Minskad sannolikhet fér behov av revisionskirurgi

2.2 Indikationer for anvandning

Simpleware Medical ar avsett fér alla medicinska tillampningar dar medicinsk bildbehandling anvénds for att underlatta
diagnos eller behandlingsplanering. Det finns inga begrénsningar for sjukdomstyp, vavnad och/eller kroppsdel samt
patientpopulation. Observera att den medicintekniska produkten &r indicerad for dessa anvandningsomraden utom dar
den ar kontraindicerad.
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2.3 Patientpopulation

Simpleware Medical har ingen avsedd patientpopulation. Utdata (virtuella 3D-modeller och 3D-utskrivna anatomiska
modeller) frdn programvaran kan anvandas for att informera den kliniska ledningen om dessa kriterier:

» Vikt: Inga begransningar i programvaran
+ Langd: Inga begrénsningar i programvaran
* Halsa: Inga begréansningar i programvaran

« Patientstatus: Patienten ar inte anvandare

2.4 Kontraindikationer

Simpleware Medical &r inte avsett for gradering/storleksbestdmning av anatomiska defekter for att faststélla acceptabla
behandlingsplaner. Programvarans resultat ar inte en kirurgisk plan i sig, utan hjélper till att informera besluten om klinisk
hantering — programvaran ar inte avsedd att driva beslut om klinisk hantering eller att direkt behandla kliniska situationer
eller patienttillstind. Dessutom &r Simpleware Medical:

+ Inte avsedd for direkt diagnos eller 6vervakning av vitala fysiologiska processer dar variationernas karaktar ar sadan
att den kan leda till omedelbar fara for patienten, till exempel variationer i hjartfunktion, andning, aktivitet i det
centrala nervsystemet eller diagnos i kliniska situationer dar patienten ar i omedelbar fara.

+ Inte avsedd att ge synpunkter for att direkt behandla eller diagnostisera eller driva klinisk hantering for icke-allvarliga
till kritiska scenarier (inklusive dodsfall eller oaterkallelig forsamring av en persons hélsotillstand, allvarlig forsamring
av en persons halsotillstand eller en kirurgisk intervention).

+ Inte avsedd att kontrollera eller Gvervaka prestanda hos aktiva enheter eller att direkt paverka prestanda hos dessa
enheter:

o Aktiva terapeutiska enheter av klass Ilb
o Aktiva enheter avsedda att avge joniserande strélning for terapeutiska andamal
o Aktiva implanterbara enheter

o Aktiva enheter avsedda att avge joniserande stralning for diagnostisk eller terapeutisk radiologi, inklusive
interventionella radiologienheter

o Enheter avsedda for direkt diagnos eller évervakning av vitala fysiologiska processer dar variationernas
karaktar ar sadan att den kan leda till omedelbar fara for patienten, till exempel variationer i hjartfunktion,
andning, aktivitet i det centrala nervsystemet eller diagnos i kliniska situationer dér patienten &r i omedelbar
fara.

* Inte avsedd for dvervakning av fysiologiska processer, inklusive évervakning av vitala fysiologiska parametrar, dar
variationernas karaktar ar sadan att den skulle kunna leda till omedelbar fara for patienten.

« Inte avsedd att driva eller paverka anvandningen av en enhet som anvénds for att fatta beslut med diagnos eller
terapeutiska syften dar sddana beslut har en inverkan som kan orsaka dodsfall eller oaterkallelig forsamring av en
persons hélsotillstand, eller en allvarlig forsamring av en persons halsotillstand eller ett kirurgiskt ingrepp.

2.5 Avsedd anvandning

De avsedda anvandarna av Simpleware Medical ar biomedicinska tekniker med en professionell niva av engelska.
Specifik utbildning pa enheten kravs inte fore anvandning, men handledningar och en referensguide finns tillgangliga i
programvaran vid behov.

2.6 Avsedd anvandningsmiljo

Simpleware Medical ar avsett fér anvandning i en allman mottagningsmiljo och pa en arbetsstation, forutsatt att avsedda
anvandarkriterier uppfylls. Se Operativsystem som stdds och Rekommenderade systemkrav samt denna
bruksanvisning fér mer information.

3 Teknisk beskrivning

3.1 Varningar och rekommendationer

De avsedda anvandarna av Simpleware Medical ar biomedicinska tekniker med en professionell niva av engelska.
Specifik utbildning pa enheten kravs inte fére anvandning, men handledningar och en referensguide finns tillgangliga i
programvaran vid behov. Engelska &r spraket som anvands i programvarugranssnittet for Simpleware Medical.

Utdata maste verifieras av ansvarig lakare.
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Ingen acceptans- och prestandatestning, aterkommande testning och underhall kravs fér anvandning.
Programvaruuppdateringar och korrigeringar kommer att tillhandahallas av tillverkaren vid behov.

DICOM-standarden (version 3.0; 2022) féljs. Efterlevnadsdetaljer finns pa Simpleware-webbplatsen
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/requlatory.html). Vi rekommenderar starkt att du kor igenom tester av
PACS-exportfunktionen pa ett PACS-testsystem innan du anvander det i en klinisk milj6.

Simpleware Medical har méjlighet att bearbeta, lagra eller kassera information som finns i medicinska bildfiler som
DICOM-filer under importprocessen for dessa filer. Importprocessen kan omfatta olika datadverforingsmetoder, inklusive
USB, CD/DVD, diskettenhet eller serverbaserade lagringssystem som PACS. Nar sadana filer innehaller personlig
patientinformation ar det slutanvandarens ansvar att folja de lokala lagar som galler lamplig hantering av personuppgifter —
till exempel HIPAA (USA) och GDPR (EU) — och att kassera nagon information nar s kravs. Se relevant avsnitt i
referensguiden om hur personuppgifter lagras och ar tillgangliga inom Simpleware Medical, for att sakerstélla att din
anvandning uppfyller kraven.

Vi rekommenderar att du anvander Simpleware Medical inom en hardvaru- och/eller natverksmiljé dar internetsakerheten
styr vad som implementerats, inklusive virusskydd och anvandning av brandvagg. Vi rekommenderar ocksa att du
sakerstaller [6senordsskydd for arbetsstationen dar Simpleware Medical kérs och att du inte |Amnar arbetsstationen
obevakad.

Skript skrivna av anvéndaren och skrivna genom antingen det grafiska anvandargranssnittet eller utan det grafiska
anvandargranssnittet, t.ex. konsollage, visning i programvaran, ska alltid granskas i programvarans version av grafiskt
anvandargranssnitt innan de anvands for ndgot andamal. Skript som skrivits for tidigare versioner av Simpleware Medical
ska valideras pa nytt av anvandaren innan de tillampas med det aktuella anvandargranssnittshaserade
programvarugranssnittet.

Anvandare rekommenderas ocksé att granska skript-APl-andringsloggen efter uppgradering till en nyare version
(tillgénglig i menyn Skripthjalp).

3.2 Precision

Simpleware Medicals bildbehandlings- och natalgoritmer utformas for anvandning av delvisa volymeffekter for att forbattra
ytans precision. Den rekonstruerade 3D-ytan har vanligtvis ett maximalt fel pa %2 voxelstorlek.

Obs: precisionen i en modell &r beroende av bildupplésningen och kvaliteten i ursprungsskanningen. Precisionen i en
modell fér simulering ar ocksa beroende av anvandarkraven och valet av simuleringsprogramvara.

Under ytrekonstruktion kan fel hittas nara vassa kanter, som &r svara att rekonstruera vid anvandning av bildbaserade
nattekniker. Omfattande brus i skannade bilder kan &ven paverka ytans rekonstrueringsprecision.

3.3 Andra visningssatt for denna information och nddsituationer

Slutanvandare av Simpleware Medical kan begara en kostnadsfri papperskopia av detta dokument. Den kommer att
levereras inom 7 kalenderdagar.

For att gora detta, kontakta simpleware@synopsys.com.
Om information behdvs i en nddsituation, ring +44(0)1392 642635.

I handelse att dokumentet blir tillfalligt otillgangligt for dig pa webbplatsen for Synopsys eller internet i allmanhet, eller din
institutionsatkomst, rekommenderar vi att du tillfalligt upphér med anvandning av programvaran tills atkomst aterstélls, om
du inte har en papperskopia pa det har dokumentet.

Det finns inga forutsebara medicinska nodsituationer, kvarstaende risker, biverkningar eller biverkningar relaterade till
denna enhet. Om du anser att enheten direkt eller indirekt bidrar till en patients personskada eller dédsfall ska du kontakta
simpleware@synopsys.com direkt eller ringa +44(0)1392 642635.

Kontakta &ven den person som ansvarar for kommunikationen med din behoriga myndighet, i enlighet med din
organisations rutiner.

3.4 Dialogsymboler

Simpleware Medical anvander en uppséattning standardsymboler (ikoner) vid visning av informationsdialogrutor. Tabellen
nedan ger information om risknivadn som associeras med varje symboltyp.
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Symbol Betydelse

» Tips eller information.

+ Riskniva: lag.

« Den erbjudna informationen kan vara praktisk men det &r mycket lag risk for patientskada
eller dodsfall.

« Varning eller potentiellt anvandningsfel.

 Riskniva: medium.
l « Den uppgivna informationen gallande en atgard som har genomférts, men anvandaren
. behoéver goras medveten om detaljer som kan visa p& oénskade biverkningar.

+ Felffunktionsfel.

 Riskniva: lag.

+ En atgard misslyckades. Aven om resultatet ar negativt finns ingen risk fér onskade
biverkningar.

3.5 Bruksanvisning

3.5.1 Starta Simpleware Medical

Installationen kan utféras av anvéandaren. Det finns inga alternativ for operativ sékerhet eller kritiska beroenden av andra
applikationer som kravs for att installera programvaran. Se avshittet Varningar och rekommendationer i detta dokument
for mer information om allménna cybersékerhetskrav.

Efter att du installerat programvaran pa din dator dubbelklickar du pa ikonen Simpleware Medical V-2024.06 pa
skrivbordet. Alternativt kan du klicka pa Windows-ikonen i "verktygsfaltet” och ga till Synopsys Simpleware Medical >
Simpleware Medical V-2024.06.

Referensguiden kan 6ppnas om du klickar pa knappen "Hjalp” pa valkomstsidan som visas efter att du startat Simpleware
Medical.

Anvandning av Simpleware Medical styrs genom en licensnyckelfil som antingen kan ha nodlas eller flytlage. Instruktioner
for att stélla in bada licensalternativen finns i Referensguiden. Alla obligatoriska programvaruinstallationsprogram
(produkt- och licenseringsverktyg) och licensnycklar kan hamtas frdn SolvNetPlus (https:/solvnet.synopsys.com).
Observera att endast aktiva licenser for Simpleware Medical kan fa atkomst till SolvNetPlus.

3.5.2 Operativsystem som stods
*  Windows 10*

*  Windows 11*t

*  Windows Server 2016*

*  Windows Server 2019*

*  Windows Server 2022*

» Licensverktyg for Linux 32-bitars och 64-bitars version

*Endast 64-bitars versioner av dessa operativsystem stods.
1Simpleware Medical har testats fullt ut i detta operativsystem.
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3.5.3 Rekommenderade systemkrav

*  Windows 11 » Processor: Intel Core i7 eller motsvarande
*  Windows Server 2019 *  Minne (RAM): 16 GB eller hégre**
» Grafikkort: Workstation grade OpenGL 3.2-kompatibla grafikkort med 1024
Endast 64-bitars versioner av dessa MB VRAM
operativsystem stods. » Skarmuppldsning: 1920 x 1080; True color (32bit) eller mer

» Diskutrymme: 100 GB

**Som en riktlinje godkanner du dubbelt s& mycket RAM som dina
datauppsattningars storlek for volymatergivande visualisering och omkring 4
till 8 ganger fér segmentering, ytnatgenerering etc. Det minne som krévs
beror pa storlek och komplexitet for dina bilddata och resulterande modell
som ska analyseras. Kontakta Simpleware Support for ytterligare information
med specifika fragor.

3.5.4 Avinstallera Simpleware Medical

Se stegen for avinstallation av program pa din specifika version av Windows. | de flesta fall kan avinstallationen slutféras
genom att:

Anvéanda ”Lagg till/ta bort program” for Windows-installningsappen:
Steg 1: | Windows gar du till "Start” (eller trycker pa "Windows”-tangenten).
Steg 2: Sok efter "Lagg till och ta bort program” och 6éppna appen.

Steg 3: Sok efter "Simpleware Medical”.

Steg 4: Valj version och valj sedan "Avinstallera”.

Anvéanda verktygsfaltet Sok i Windows:

Steg 1: | Windows gar du till "Start” (eller trycker pa "Windows”-tangenten).

Steg 2: Sok efter "Simpleware Medical”.

Steg 3: Under appinformationen till hoger om sokresultaten expanderar du listan med nedatpilen.

Steg 4: Valj "Avinstallera”.

Vi foreslar ocksa att du tar bort programkatalogen for att sakerstélla att alla data tas bort, vanligtvis genom att ga till
Program och hitta mappen for Simpleware Medical, om den fortfarande finns kvar efter att programvaran avinstallerats.
Dubbelkontrollera ocksa att alla data har tagits bort fran:

C:\Anvandare\<anvandarnamn>\AppData\Roaming\SimplewareMedical\
(eller C:\Anvandare\<anvandarnamn>\AppData\Roaming\ScanIPMedical\ fér &ldre versioner av programvaran

Mappen C:\Windows\Temp (eller d&r anvandaren angivit i Simpleware-instéllningarna)
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4  Tillverkarens kontaktuppagifter

R E F Simpleware Medical V-2024.06

Tillverkad i juni 2024 av Synopsys Simpleware Product Group

Synopsys (Nordeuropa) Ltd.
Bradninch Hall, Castle Street
Exeter, Devon, EX4 3PL

Storbritannien

Telefon: +44(0)1392 642635
E-post: simpleware@synopsys.com
G B SRN: GB-MF-000002376

c € Simpleware Medical ar en CE-méarkt produkt

2797

U DI UDI Number: (01)00860011545705(8012)V-2024.06

Synopsys International Limited

EC REP Floor 4, No. 2 Stemple Exchange, Blanchardstown Corporate Park, Dublin 15,
D15E4FN, Irland

SRN: [E-AR-000001516

Synopsys Switzerland LLC

C H RE P Thurgauerstrasse 40, 8050 Zurich, Schweiz

CHRN-AR-20003762

E TransPerfect
A 2 33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Storbritannien

5 Aktuell tillganglighet som en CE-markt produkt

For mer information om tillgangligheten och planer for Simpleware Medical som en CE-maérkt produkt i ditt land ska du
kontakta simpleware@synopsys.com
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