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Utolsé maédositas: 2022. februdr (2.1 szamu moédositas).
E dokumentum elektronikus masolata a Simpleware ScanlP Medical szoftver alapveté ,Hasznalati
utasitasanak”. A részletes utasitasokat a ,Referencia-Utmutatoban’ taldlja.

A Simpleware ScanlP Medical leirasa

A Simpleware™ ScanlP Medical kozponti képfeldolgozé kezeléfeliletet kindl, a Finite Element modell generalasahoz, a CAD-
integralashoz, a NURBS-exportalasahoz és az anyagi tulajdonsagok kiszamitasahoz rendelkezésre all¢ tovabbi modulokkal
kiegészitve. A Simpleware ScanlP Medical olyan szoftvereszkoz, amely inkabb ugyanabba a szoftverbe beéptil6, mintsem a kilon
szoftverprogramokat sajat jogon képvisel6 modulokat tartalmaz.

Alkalmazasi javallatok

A Simpleware ScanlP Medical-t szoftverkezeld fellletként és képszegmentald rendszerként torténd alkalmazasra szanjuk, a
képalkotasi informaciok egy orvosi szkennerrél — mint amilyen egy CT-szkenner vagy egy magneses rezonancias képalkotd szkenner
— t0rténd tovabbitasahoz. Operacio elétti szoftverként torténd alkalmazasra is szanjuk, a mitéti kezelési opciok szimulalasahoz/
értékeléséhez. A Simpleware ScanlP Medical-t nem mammografiai képalkotas célja szanjuk.

Figyelmeztetések és ajanlasok

E termék kizardlag szakmai felhasznalds céljara készlilt, amelyet csak képzett technikusok alkalmazhatnak, akik profi szinten beszélik
az angol nyelvet.

Az angol a Simpleware ScanlP Medical szoftver kezel&fellilete esetében alkalmazott nyelv.
A kimenetet felel6s klinikusnak kell ellendriznie.

A Simpleware ScanlP Medical képes adott orvosi képfajlokhoz — pl. a DICOM-fajlokhoz — tartozoé informaciok feldolgozasara,
tarolasara és elvetésére az emlitett fajlok importalasi folyamata alatt. Az importalas folyamata kilonféle adatatviteli médszerekkel
torténhet, példaul USB, CD/DVD, merevlemez-meghajté vagy szerveralapu tarolérendszerek, mint pl. PACS segitségével. Ha az
emlitett fajlok betegek személyes adatait tartalmazzak, akkor a végfelhasznaldk feladata egyrészt betartani a személyes adatok
megfeleld kezelésével kapcsolatos helyi jogszabalyokat — példaul HIPAA (USA) és GDPR (EU) —, mésrészt pedig megsemmisiteni
barmely informaciot, ha erre sziikség van. Kérjlik, hogy a szabalyszer( hasznalat érdekében tanulmanyozza az Utmutato idevago
részét a személyes adatok tarolasaval és a Simpleware ScanlP Medical-ben torténd elérésével kapcsolatban.

Javasoljuk, hogy a Simpleware ScanlP Medical-t olyan hardver- és/vagy halozati kornyezetben hasznalja, ahol kibernetikai biztonsagi
vezérléelemeket alkalmaznak, beleértve a virusvédelmet és a tlizfal hasznalatat is.

Pontossag

A Simpleware ScanlP Medical képfeldolgozo és -6sszekapcsold algoritmusokat arra tervezték, hogy a részleges volumenhatédsokat
hasznalja fel a fellleti pontossag javitasara. A rekonstrualt 3D-s fellilet esetében a maximalis hiba egy térbeli pixelméret %2-e.

Megjegyzés: egy modell pontossaga a képfelbontastol és az eredeti felvétel mindségétdl fligg. Egy szimulacios modell pontossaga
szintén flgg a felhasznaldi kovetelményektdl és a kivalasztott szimulacios szoftvertdl.
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A felllet rekonstrualasakor hiba jelentkezhet az élek kozelében, amelyeket nehéz rekonstrualni, ha barmilyen képalapu
0sszekapcsolasi technikat alkalmaznak. A beszkennelt képeknél jelentkezd tulzott zaj is hatassal lehet a felllet
rekonstrudldsanak pontossagara.

Tovabbi médozatok ezeknek az informdacidknak a megtekintésére és siirgésségi esetek

A Simpleware ScanlP Medical végfelhasznaldi kérhetik e dokumentum ingyenes papiralapi masolatat. Ennek érdekében ide
fordulhat: simpleware@synopsys.com.

Ha slirg8sségi esettel kapcsolatban van sziksége tdjékoztatésra, hivja ezt a telefonszamot: +44(0)1392 428750.

Abban az esetben, ha ideiglenes elérhetetlenséget tapasztal e dokumentumnak a Synopsys honlapjan keresztili hozzaférhetéségével
vagy altalaban az internettel, illetve sajat intézményével kapcsolatban, mindaddig javasoljuk a szoftver alkalmazdsanak
felfliggesztését, amig az elérés helyre nem allt, hacsak Onnek nem &ll rendelkezésére e dokumentum papiralapi masolata.

Ennél az eszkoznél nincsenek eldre lathatd orvosi slirgésségi esetek. Ha Ugy véli, hogy az eszkoz kdzvetlenll vagy kozvetve
hozzajarulhatott egy beteg egészségkarosoddsahoz vagy elhaldlozasahoz, azonnal kildjon e-mailt a kovetkezé e-mail cimre:
simpleware@synopsys.com, vagy hivja fel ezt a telefonszamot: +44(0)1392 428750.

Dialégusszimbolumok

A Simpleware ScanlP Medical egy szokvanyos szimbolumkészletet (ikonokat) hasznal az informaciddialégusok megjelenitésekor. Az
alabbi tablazat tajékoztatast ad az egyes szimbolumtipusokhoz tarsithaté kockazat sulyossagarol.

Szimboélum Jelentés

+ Tipp vagy informdcié.
+ Kockdzat szintje: alacsony.
+ Akozolt informdciok hasznosak lehetnek, de azok figyelmen kiviil hagydsa esetén rendkiviil kicsi annak

kockazata, hogy a betegnek egészségkarosoddast okoznak, vagy hogy a beteg elhalalozik.

Figyelmeztetés vagy esetleges hibas hasznalat.

Kockazat szintje: kdzepes.

A kozolt informaciok olyan operdcidval fliggenek 6ssze, amely sikeres volt, de a felhasznaldnak tisztdban kell
lennie azokkal a részletekkel, amelyek esetleg nemkivanatos mellékhatasokat jeleznek.

Hiba/sikertelen operacio.

+ Kockazat szintje: alacsony.

+ Az operaci6 nem sikerdiilt. J6llehet a kimenetel negativ, egyaltalan nem all fenn a nemkivanatos mellékhatasok
kockazata.

Hasznalati utasitas

A Simpleware ScanlP Medical inditasa

A szoftvernek a PC-n torténd telepitése utan kattintson kétszer a Simpleware ScanlP Medical T-2022.03 ikonra az Asztalon. Vagy
pedig rakattinthat a Windows-ikonra a ,Talcan”, majd ide navigalhat: Synopsys Simpleware ScanlIP Medical > Simpleware ScanlP
Medical T-2022.03.

Az Utmutatd megnyitasahoz kattintson a ,Sugé” gombra a Simpleware ScanlP Medical inditasa utan megjelend UdvozIé oldalon.

A Simpleware ScanlP Medical alkalmazasa egy licences kulcsfajl segitségével ellendrizhets, amely vagy csomépontzarolasu vagy
lebegd lehet. A mindkét licencopcid telepitésére vonatkozé utasitéasok leirasat megtaldlja a Referencia-utmutatéban. AMinden
sziikséges szoftvertelepitd (termék és licenceszkdzok), valamint licenckulcs letolthetd innen: SolvNetPlus (https:/solvnet.synopsys.
com). Vegye figyelembe, hogy csak a Simpleware ScanlP Medical aktiv licencei tudnak hozzaférni a SolvNethez.
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Tamogatott operacids rendszerek
+ Windows 10*t
+ Windows Server 2016*
+ Licenceszkozok a 32 bites, illetve 64 bites Linuxhoz

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

Javasolt rendszerkdvetelmények

Operacids rendszer ‘ Hardver
* Windows 10 * Processzor: Intel Core i7 vagy azzal egyenértéki
* Windows Server 2016 * Meméria (RAM): 16 GB vagy nagyobb**
+ Grafikus kartya: Munkadllomas minéségli OpenGL 3.2 kompatibilis grafikus kartya, 1024
Csak a 64 bites operacios rendszerek MB VRAM-mal
tdmogatottak. + Képerny6felbontds: 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 korilbeliil 4-8-szor
akkorat a szegmentaldshoz, a feliileti rdcsgeneralashoz sth. A sziikséges memoéria
nagymértékben fiigg az On képi adatainak a méretétsl és komplexitasatél, valamint az
igy létrejové elemzendé modelltél. Forduljon a Simpleware tdmogatdsahoz a barmely
adott kérdéssel kapcsolatos tovabbi informaciok végett.

A gyarté elérhetbségei

Simpleware ScanlP Medical T-2022.03

2022-ban gyartotta a 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 € A Simpleware ScanlP Medical egy CE-jelzés( termék

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

Synopsys International Limited
EC |REP

Blanchardstown Corp Park, Block 1, Dublin 15, Ireland

Jelenlegi elérhetdség, mint CE-jelzési termék

Az On orszagaban tapasztalhat6 jelenlegi elérhetéséggel és a Simpleware ScanlP Medical-re, mint CE-jelzésii termékre vonatkozé
tervekkel kapcsolatos tovabbi tajékozéddashoz forduljon ide: simpleware@synopsys.com.
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