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Muutettu viimeksi: helmikuu 2022 (versionumero 2.1).
Tama asiakirja on sahkdinen kopio Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston peruskayttéohjeista.
Tarkemmat ohjeet I0ytyvat “Viiteoppaasta”.

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston kuvaus

Simpleware™ ScanlP Medical -ohjelmisto on ydinrajapinta kuvien kasittelya varten. Siina on kaytettavissa ylimaaraisia moduuleita
elementtimenetelmamallien luontia, CAD-integrointia, NURBS-vientia seka materiaalien ominaisuuksien laskentaa varten. Simpleware
ScanlP Medical on ohjelmistolaite, jossa moduulit integroituvat samaan ohjelmistoon sen sijaan, etta ne nakyisivat ja toimisivat
itsenaisina ohjelmistoina.

Kayttoohjeet

Simpleware ScanlP Medical on tarkoitettu kaytettavaksi ohjelmistorajapintana seka kuvien segmentoinnin jarjestelmana
kuvantamistietojen siirtdémiseksi laakinnéllisesta skannerista (esimerkkeina tietokonetomografiaan tai magneettikuvaukseen
tarkoitettu skanneri) tuloksena olevaan tiedostoon. Se on tarkoitettu myos ennen leikkausta kaytettavaksi ohjelmistoksi kirurgisten
toimenpiteiden simulointia/arviointia varten. Simpleware ScanlP Medical-ohjelmistoa ei ole tarkoitettu mammografiakuvantamiseen.

Varoituksia ja suosituksia

Tama tuote on vain ammattilaiskayttoon. Sita saavat kayttaa vain koulutetut, ammattilaistason englanninkielen taidon
omaavat teknikot.

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston rajapinnan kieli on englanti.

Vastuussa olevan kliinikon tulee tarkistaa tuotos.

Simpleware ScanlP Medical kykenee kasittelemaan, tallentamaan tai hylkdamaan lagkinnallisten kuvatiedostojen (esimerkkina
DICOM-tiedostot) sisdltamia tietoja ndiden tiedostojen tuontiprosessin aikana. Tuontiprosessiin saattaa siséltya erilaisia
tiedonsiirtomenetelmia, kuten USB, CD/DVD, levyasema tai palvelinpohjaisia tuontijarjestelmia, kuten PACS. Jos téllaiset tiedot
sisaltavat potilaiden henkilotietoja, on loppukayttéjien vastuulla noudattaa henkilotietojen asianmukaista kayttoa koskevia
paikallisia lakeja — joita ovat esimerkiksi HIPAA (USA) ja GDPR (EU) — ja havittaa tietoja tarvittaessa. Katso lisatietoa henkilotietojen
varastoinnista ja kaytosta Simpleware ScanlP Medical:lla Viiteoppaasta varmistaaksesi, etta kayttosi on saantojen mukaista.

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston kayttoa suositellaan sellaisessa laite- ja/tai verkkokayttdymparistossa, jossa on otettu
kayttoon kyberturvallisuustoimenpiteitd, mukaan lukien virustorjunta ja palomuurin kaytto.

Tarkkuus

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

Huomautus: mallin tarkkuus riippuu kuvan pistetarkkuudesta seka alkuperaisen skannauksen laadusta. Simulointiin tarkoitetun mallin
tarkkuus riippuu myos kayttajan vaatimuksista seka valitusta simulointiohjelmistosta.
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Pinnan rekonstruoinnin aikana virhe saattaa nakya lahella teravia reunoja, joita on hankala rekonstruoida kuviin
pohjautuvaa laskentaverkkotekniikkaa kaytettaessa. Skannattujen kuvien liiallinen kohina saattaa myos vaikuttaa pinnan
rekonstruoinnin tarkkuuteen.

Muita tapoja naiden tietojen tarkasteluun seka hatatilanteet

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston loppukayttajat voivat pyytaa tasta asiakirjasta paperista kopiota. Sen saa kirjoittamalla
osoitteeseen simpleware@synopsys.com.

Mikali tietoja tarvitaan jossain hatéatilanteessa, tulee soittaa numeroon +44 (0) 1392 428 750.

Mikali tama asiakirja on tilapaisesti pois kaytosta Synopsysin verkkosivustolla tai internetissa yleensa tai se ei ole saatavilla
digitaalisena laitoksellasi tai toimipaikallasi, suositellaan ohjelmiston kayton keskeyttamista tilapaisesti, kunnes paasy asiakirjaan
palautuy, ellei tasta asiakirjasta ole olemassa paperikopiota.

Tahan laitteeseen ei liity ennakoitavissa olevia laakinnallisia hatatilanteita. Jos laitteen epaillaan aiheuttaneen suoraan potilaan
loukkaantumisen tai kuoleman tai myGtavaikuttaneen siihen valillisesti, tulee valittomasti joko kirjoittaa osoitteeseen
simpleware@synopsys.com tai soittaa numeroon +44 (0) 1392 428 750.

Valintaikkunasymbolit

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

Merkki Tarkoitus

+ Vinkki tai tietoja.

+ Riski: matala.

+ Annetut tiedot saattavat olla hyodyllisid, mutta niiden sivuuttamisesta aiheutuu erittdin vahainen potilaan
loukkaantumisen tai kuoleman riski.

Varoitus tai mahdollinen kayttovirhe.

Riski: keskitasoinen.

Annetut tiedot liittyvat onnistuneeseen toimintaan, mutta kayttéjan tulee olla tietoinen ei-toivottuihin
sivuvaikutuksiin mahdollisesti viittaavista seikoista.

Virhe/toimintavika.
+ Riski: matala.
+ Jokin toiminta epdonnistui. Vaikka lopputulos on negatiivinen, ei-toivottujen sivuvaikutusten riskia ei ole.

Kayttoohjeet

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston kdynnistys

Kun ohjelmisto on asennettu tietokoneelle, napsauta tyopdydallasi olevaa Simpleware ScanlP Medical T-2022.03 -kuvaketta.
Vaihtoehtoisesti voidaan napsauttaa “tehtavapalkissa” olevaa Windows-kuvaketta ja siirtya kohtaan Synopsys Simpleware ScanlP
Medical > Simpleware ScanlP Medical T-2022.03.

Viiteoppaan voit avata klikkaamalla "Apua’-painiketta tervetulosivulla, jonka ndet Simpleware ScanlP Medical:n avaamisen jalkeen.

Simpleware ScanlP Medical -ohjelmiston kayttoa valvotaan lisenssiavaimen sisaltavan tiedoston kautta, joka saattaa olla joko
laitekohtainen tai vapaasti siirrettava. Kummankin lisenssivaihtoehdon asetusten ohjeet |6ytyvat Viiteoppaasta. Kaikki tarvittavat
asennusohjelmistot (tuote- ja lisensointityokalut) seka lisenssiavaimet voidaan ladata SolvNetPlus (https:/solvnet.synopsys.com).
Huomaathan, ettd SolvNet padsee ainoastaan aktiivisilla Simpleware ScanlP Medical -lisensseilla.
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Tuetut kayttojarjestelmat
+ Windows 10*t
+ Windows Server 2016*
+ Lisensointityokalut 32-bittiselle ja 64-bittiselle Linuxille

*Ainoastaan 64-bittisia kayttojarjestelmaversioita tuetaan.
TSimpleware ScanlP Medical on testattu kokonaisuudessaan talla kayttojarjestelmalla.

Suositellut jarjestelmavaatimukset

Kayttojarjestelma Laitteisto
* Windows 10 + Suoritin: Intel Core i7 tai vastaava
+ Windows Server 2016 * Muisti (RAM): 16 Gt tai enemmaéan**
+ Naytonohjainkortti: Tydasematasoinen OpenGL 3.2:n kanssa yhteensopiva
Ainoastaan 64-bittisia kdyttojarjestelmia ndytonohjainkortti, jossa 1 024 Mt VRAM-muistia
tuetaan. + Né&yton pistetarkkuus: 1920 x 1080; taysvarikuva (32-bittinen) tai enemmén

+ Levytila: 100 Gt

** Perusohjeeksi suositellaan, ettd RAM-muistia on kaksi kertaa datajoukkojen koon
verran tilavuuden renderdinnin ndyttamiseksi 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 lisatietoja tai sinulla
on jotain erityista kysyttavaa.

Valmistajan yhteystiedot

Simpleware ScanlP Medical T-2022.03

Valmistusvuosi 2022, valmistaja Synopsys Simpleware Product Group
Synopsys (Northern Europe) Ltd.

Bradninch Hall, Castle Street, Exeter, EX4 3PL, United Kingdom

Phone: +44(0)1392 428750

Email: simpleware@synopsys.com

c € Simpleware ScanlP Medical on CE-merkinnan saanut tuote

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

Synopsys International Limited
EC |REP

Blanchardstown Corp Park, Block 1, Dublin 15, Ireland

Tamanhetkinen saatavuus CE-merkinnan saaneena tuotteena

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