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This document is an electronic copy of the basic óInstructions for Useô of Simpleware Medical Software. Detailed 
instructions can be found in the óReference Guideô. 

1 General Description of Simpleware Medical 
SimplewareÊ 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: 

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

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

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

Å Improved future clinical procedures through analysis of past procedures by comparing pre-surgind 3D 
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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: 

Å Weight: No limitations in software 

Å Height: No limitations in software 

Å Health: No limitations in software 

Å 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 ï 
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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://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.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 ï for example HIPAA (USA) and GDPR (EU) ï and to discard any information when required. Please refer 

/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com


https://solvnet.synopsys.com/
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3.5.3 Recommended System Requirements 

Operating System Hardware 

Å Windows 11 
Å Windows Server 2019 
 
Only 64-bit operating systems are 
supported. 

Å Processor: Intel Core i7 or equivalent 
Å Memory (RAM): 16 GB or higher** 
Å Graphics card: Workstation grade OpenGL 3.2 compatible graphics card with 

1024 MB VRAM 
Å Screen resolution: 1920 x 1080; True color (32bit) or more 
Å 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. 
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4 Manufacturer Contact Details 
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Tento dokument pŚedstavuje elektronickou verzi z§kladnĨch pokynŢ k pouģ²v§n² softwaru Simpleware Medical. Podrobn® 
pokyny naleznete v referenļn² pŚ²ruļce. 

1 Obecný popis softwaru Simpleware Medical 
SimplewareÊ Medical je samostatnĨ softwarovĨ bal²ļek pro pŚevod 3D obrazovĨch dat na modely, které lze exportovat v 
rŢznĨch form§tech souborŢ pro aplikace podle zamĨġlen®ho pouģit². 

2 ZamĨġlen® pouģit² 
Software Simpleware Medical m§ slouģit jako softwarov® rozhran² a syst®m umoģŔuj²c² segmentaci obrazŢ pro ¼ļely 
pŚenosu obrazovĨch informac² z l®kaŚsk®ho zobrazovac²ho zaŚ²zen² do vĨstupn²ho souboru. Software slouģ² k z²sk§v§n² 
informac² pro klinickou l®ļbu, kter® umoģŔuj² informovanŊjġ² pŚij²m§n² klinickĨch rozhodnut² a pŚedoperaļn² pl§nov§n² 
pomoc² 3D modelŢ pro konkr®tn²ho pacienta (virtu§ln²ch 3D modelŢ a tiġtŊnĨch anatomickĨch 3D modelŢ) vytvoŚenĨch z 
l®kaŚsk®ho zobrazovac²ho zaŚ²zen². VĨstupy ze softwaru mus² bĨt pŚezkoum§ny z hlediska klinick® vhodnosti odbornĨmi 
l®kaŚi, kteŚ² pracuj² na pŚ²padech konkr®tn²ch pacientŢ. 

2.1 Klinické pŚ²nosy 
Software Simpleware Medical skĨt§ pro zamĨġlen® uģivatele potenci§ln² nepŚ²m® pŚ²nosy: 

Å Vylepġen® porozumŊn² anatomickĨm pomŊrŢm jednotlivĨch pacientŢ d²ky vizualizaci a segmentaci 3D modelu jako 
vylepġen² 2D vizualizace 

Å Vylepġen® pl§nov§n² operac² prostŚednictv²m virtu§ln²ch 3D modelŢ a tiġtŊnĨch anatomickĨch 3D modelŢ 

Å Vylepġen§ schopnost vybrat nejbezpeļnŊjġ²/optim§ln² l®ļbu (volba implant§tu / vĨbŊr velikosti prostŚedku a 
pŚizpŢsoben² konkr®tn²m pacientŢm) prostŚednictv²m pŚesnĨch anatomickĨch mŊŚen² 

Å Vylepġen® budouc² klinick® postupy d²ky analĨze minulĨch postupŢ, kter§ prob²h§ porovn§n²m pŚedoperaļn²ch pl§nŢ 
s postklinickým zobrazováním 

Å Vylepġen§ klinick§ ġkolen² a komunikace s pacienty prostŚednictv²m 3D modelŢ pro konkr®tn²ho pacienta 

Software Simpleware Medical poskytuje potenci§ln² pŚ²mĨ klinickĨ pŚ²nos pacientŢm d²ky vylepġen®mu pl§nov§n² l®ļby: 

Å Niģġ² riziko komplikac² a kratġ² doba zotaven² 

Å Vylepġen® funkļn² a estetick® chirurgick® vĨsledky, kter® zkracuj² psychologick® a fyzick® zotaven² pacienta 

Å Menġ² pravdŊpodobnost nutnosti revizn² operace 

2.2 Doporuļen® pouģit² 
Software Simpleware Medical je urļen pro vġechny l®kaŚsk® aplikace, u kterĨch se pouģ²v§ l®kaŚsk® zobrazovac² zaŚ²zen² 
jako pomŢcka pŚi diagnostice nebo pl§nov§n² l®ļby. Neexistuj² ģ§dn§ omezen² ohlednŊ typu onemocnŊn², tk§nŊ a/nebo 
ļ§sti tŊla ani populace pacientŢ. VezmŊte pros²m na vŊdom², ģe tento zdravotnickĨ prostŚedek je indikov§n pro tato pouģit² 
s vĨjimkou pŚ²padŢ, kdy je kontraindikov§n.

Simpleware Medical 
Pokyny k pouģ²v§n² softwaru 
Verze V-2024.06 

Datum poslední úpravy: Ļervenec 2024 (ļ²slo revize 2.7). 
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2.3 Populace pacientŢ 
Software Simpleware Medical nem§ ģ§dnou zamĨġlenou populaci pacientŢ. VĨstupy (virtu§ln² 3D modely a tiġtŊn® 
anatomick® 3D modely) ze softwaru lze pouģ²t k z²sk§v§n² informac² pro klinickou l®ļbu v rozsahu tŊchto krit®ri²: 

Å Hmotnost: Ģ§dn§ softwarová omezení 

Å VĨġka: Ģ§dn§ softwarov§ omezen² 

Å Zdravotn² stav: Ģ§dn§ softwarov§ omezen² 

Å Stav pacienta: Pacient nen² uģivatel 

2.4 Kontraindikace 
Software Simpleware Medical nen² urļen pro odstupŔov§n² / vĨbŊr velikosti anatomickĨch defektŢ za ¼ļelem stanoven² 
pŚijatelnĨch pl§nŢ l®ļby. VĨstupem softwaru nen² samotnĨ chirurgickĨ pl§n, ale pom§h§ se z²sk§v§n²m informac² pro 
rozhodnut² o klinick® l®ļbŊ ï software nen² urļen k samotn®mu rozhodov§n² o klinick® l®ļbŊ ani k pŚ²m® l®ļbŊ klinickĨch 
situac² nebo onemocnŊn² pacientŢ. KromŊ toho o softwaru Simpleware Medical plat² n§sleduj²c²: 

Å Nen² urļen k pŚ²m® diagnostice nebo monitorov§n² ģivotnŊ dŢleģitĨch fyziologickĨch procesŢ, kde povaha odchylek 
tŊchto parametrŢ je takov§, ģe by to mohlo v®st k bezprostŚedn²mu ohroģen² pacienta, jako jsou napŚ²klad odchylky v 
srdeļn² vĨkonnosti, dĨch§n², aktivitŊ centr§ln²ho nervov®ho syst®mu, nebo k diagnostice v klinickĨch situac²ch, kdy je 
pacient v bezprostŚedn²m ohroģen². 

Å Nen² urļen k poskytov§n² vstupŢ pro pŚ²mou l®ļbu nebo diagnostiku nebo Ś²zen² klinick® l®ļby u nez§vaģnĨch aģ 
kritickĨch sc®n§ŚŢ (vļetnŊ ¼mrt² nebo nevratn®ho zhorġen² zdravotn²ho stavu jedince, z§vaģn®ho zhorġen² 
zdravotního stavu jedince nebo chirurgického zákroku). 

Å Nen² urļen k Ś²zen² nebo monitorov§n² ļinnosti aktivn²ch zdravotnickĨch prostŚedkŢ nebo k pŚ²m®mu ovlivnŊn² 
ļinnosti tŊchto prostŚedkŢ: 

o Aktivn² terapeutick® prostŚedky tŚ²dy IIb 

o Aktivn² prostŚedky urļen® k vyzaŚov§n² ionizuj²c²ho z§Śen² pro terapeutick® ¼ļely 

o Aktivn² implantabiln² prostŚedky 

o Aktivn² prostŚedky urļen® k vyzaŚov§n² ionizuj²c²ho z§Śen² pro diagnostickou nebo terapeutickou radiologii, 
vļetnŊ intervenļn²ch radiologickĨch prostŚedkŢ 

o ProstŚedky slouģ²c² k pŚ²m® diagnostice nebo monitorov§n² ģivotnŊ dŢleģitĨch fyziologickĨch procesŢ, kde 
povaha odchylek tŊchto parametrŢ je takov§, ģe by to mohlo v®st k bezprostŚedn²mu ohroģen² pacienta, jako 
jsou napŚ²klad odchylky v srdeļn² vĨkonnosti, dĨch§n², aktivitŊ centr§ln²ho nervov®ho syst®mu, nebo k 
diagnostice v klinickĨch situac²ch, kdy je pacient v bezprostŚedn²m ohroģen². 

Å Nen² urļen k monitorov§n² fyziologickĨch procesŢ, vļetnŊ monitorov§n² ģivotnŊ dŢleģitĨch fyziologickĨch parametrŢ, 
pokud je povaha odchylek tŊchto parametrŢ takov§, ģe by to mohlo v®st k bezprostŚedn²mu ohroģen² pacienta. 

Å Nen² urļen k Ś²zen² nebo ovlivŔov§n² pouģ²v§n² prostŚedkŢ, kter® slouģ² k pŚij²m§n² rozhodnut² pro diagnostick® nebo 
terapeutick® ¼ļely, pokud maj² takov§ rozhodnut² dopad, kterĨ mŢģe zpŢsobit ¼mrt² nebo nevratn® zhorġen² 
zdravotn²ho stavu jedince nebo v§ģn® zhorġen² zdravotn²ho stavu jedince nebo chirurgickĨ z§krok. 

2.5 ZamĨġlen² uģivatel® 
ZamĨġlenĨmi uģivateli softwaru Simpleware Medical jsou biomedic²nġt² inģenĨŚi s profesion§ln² ¼rovn² angliļtiny. 
Konkr®tn² zaġkolen² v pouģ²v§n² tohoto prostŚedku nen² pŚed jeho pouģ²v§n²m vyģadov§no, ale pro pŚ²pad potŚeby jsou v 
softwaru k dispozici návody a referenļn² pŚ²ruļka. 

2.6 ZamĨġlen® prostŚed² pouģit² 
Software Simpleware Medical je urļen k pouģit² v bŊģn®m kancel§Śsk®m prostŚed² a na pracovn² stanici za pŚedpokladu, 
ģe jsou splnŊna krit®ria ohlednŊ zamĨġlenĨch uģivatelŢ. Bliģġ² podrobnosti najdete v ļ§stech Podporovan® operaļn² 
systémy a Doporuļen® poģadavky na syst®m a v tomto návodu k pouģit². 

3 Technický popis 

3.1 Varov§n² a doporuļen² 
ZamĨġlenĨmi uģivateli softwaru Simpleware Medical jsou biomedic²nġt² inģenĨŚi s profesion§ln² ¼rovn² angliļtiny. 
Konkr®tn² zaġkolen² v pouģ²v§n² tohoto prostŚedku nen² pŚed jeho pouģ²v§n²m vyģadov§no, ale pro pŚ²pad potŚeby jsou 
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Symbol Význam 

 

Å Tip nebo informace. 
Å ĐroveŔ rizika: mal§. 
Å Uveden§ informace mŢģe bĨt sice uģiteļn§, pokud ji ale budete ignorovat, je pouze velice 

mal® riziko, ģe by doġlo ke zranŊn² nebo ¼mrt² pacienta. 

 

Å Varov§n² nebo moģn§ chyba pŚi pouģ²v§n². 
Å ĐroveŔ rizika: stŚedn². 
Å Uveden® informace souvisej² s operac², kter§ byla sice ¼spŊġn§, uģivatel vġak mus² bĨt 

informov§n o podrobnostech, kter® mohou ukazovat na neģ§douc² vedlejġ² ¼ļinky. 

 

Å Chyba / provozní selhání. 
Å ĐroveŔ rizika: mal§. 
Å Operace se nezdaŚila. PŚestoģe je vĨsledek negativn², neexistuje riziko neģ§douc²ch 

vedlejġ²ch ¼ļinkŢ. 

 

3.5 Pokyny k pouģ²v§n² 

3.5.1 SpuġtŊn² softwaru Simpleware Medical 
Instalaci mŢģe prov®st uģivatel. K instalaci softwaru se nevyģaduj² ģ§dn® moģnosti operaļn²ho zabezpeļen² ani kritick® 
z§vislosti na jinĨch aplikac²ch. Dalġ² informace o 

https://solvnet.synopsys.com/
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4 Kontaktní údaje výrobce 
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Vyrobeno v roce ļerven 2024 spoleļnost² Synopsys Simpleware Product Group 

 

Synopsys (Northern Europe) Ltd. 

Bradninch Hall, Castle Street 

Exeter, Devon, EX4 3PL 

Spojené království 

Telefon: +44(0)1392 642635 

E-mailem: simpleware@synopsys.comE
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Dette dokument er en elektronisk kopi af den grundlÞggende ñBrugervejledningò for Simpleware Medical-softwaren. 
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Der kræves ingen accept- og ydelsestest, tilbagevendende test eller vedligeholdelse. Softwareopdateringer og 
programrettelser leveres af producenten, hvor det er nødvendigt. 

DICOM-

/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com
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4 Producentens kontaktoplysninger 
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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 

SRN: GB-MF-000002376 

 

 

 

 
2797 

 

Simpleware Medical er et CE-mærket produkt 

 

 

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

 

 Synopsys International Ltd. 

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

SRN: IE-AR-000001516 

 

 Synopsys Switzerland LLC 

Thurgauerstrasse 40, 8050 Zürich, Schweiz 

CHRN-AR-20003762 

 

 
TransPerfect 

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Forenede Kongerige 

5 Nuværende tilgængelighed som et CE-mærket produkt 
Hvis du ønsker flere oplysninger om den nuværende tilgængelighed af og planer for Simpleware Medical som et CE-
mærket produkt i dit land, bedes du kontakte simpleware@synopsys.com. 

mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com
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2.3 Población de pacientes 
Simpleware Medical no está pensado para ninguna población de pacientes específica. Los resultados (modelos virtuales 
en 3D y modelos anatómicos impresos en 3D) del software se pueden utilizar como información de base para la gestión 
clínica de estos criterios: 

Å Peso: sin limitaciones en el software 

Å Estatura: sin limitaciones en el software 

Å Estado de salud: sin limitaciones en el software 

Å Estado del paciente: el paciente no es usuario 

2.4 Contraindicaciones 
Simpleware Medical no está diseñado para graduar/dimensionar defectos anatómicos con el fin de establecer los planes 
de tratamiento aceptables. El resultado del software no es un plan quirúrgico en sí mismo, sino información para tomar 
decisiones durante la gestión clínica: no está diseñado para guiar la gestión clínica ni para tratar directamente situaciones 
clínicas o afecciones del paciente. Por otra parte, Simpleware Medical: 

Å No está pensado para diagnosticar o monitorizar directamente procesos fisiológicos vitales en los que la naturaleza 
de la variación de esos parámetros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el paciente, como 
variaciones en el funcionamiento cardíaco, la respiración, la actividad del sistema nervioso central o el diagnóstico 
en situaciones clínicas en las que el paciente se encuentre en peligro inmediato. 

Å No está pensado para proporcionar información con el fin de tratar, diagnosticar o guiar la gestión clínica 
directamente en situaciones tanto no graves como críticas (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 intervención 
quirúrgica). 

Å No está 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 IIb 

o Dispositivos activos destinados a emitir radiación ionizante con fines terapéuticos 

o Dispositivos implantables activos 

o Dispositivos activos destinados a emitir radiación ionizante para radiología diagnóstica o terapéutica, 
incluidos los dispositivos de radiología intervencionista 

o Dispositivos utilizados para diagnosticar o monitorizar directamente procesos fisiológicos vitales en los que la 
naturaleza de la variación de esos parámetros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el 
paciente, como variaciones en el funcionamiento cardíaco, la respiración, la actividad del sistema nervioso 
central o el diagnóstico en situaciones clínicas en las que el paciente se encuentre en peligro inmediato. 

Å No está pensado para monitorizar procesos fisiológicos, incluido el control de parámetros fisiológicos vitales, en los 
que la naturaleza de la variación de esos parámetros sea tal que pueda suponer un peligro inmediato para el 
paciente. 

Å No está pensado para guiar el uso, ni dar lugar al uso, de dispositivos utilizados para tomar decisiones con fines 
diagnósticos 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 
intervención quirúrgica. 

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

2.6 Entorno de uso previsto 
Simpleware Medical está 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, así como estas instrucciones de uso, para obtener más información. 
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3 Descripción técnica 

3.1 Advertencias y recomendaciones 
Los usuarios previstos de Simpleware Medical son ingenieros biomédicos con un nivel profesional de inglés. No se 
requiere formación específica sobre el dispositivo antes de su uso, pero el software incorpora tutoriales y una guía 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 aceptación, pruebas de rendimiento ni pruebas recurrentes, ni 
tampoco mantenimiento. El fabricante facilitará las actualizaciones y los parches de software cuando sea necesario. 

/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
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3.5.3 Requisitos del sistema recomendados 

Sistema operativo Hardware 

Å Windows 11 
Å Windows Server 2019 
 
Solo se admiten los sistemas 
operativos de 64 bits. 

Å Procesador: Intel Core i7 o equivalente 
Å Memoria (RAM): 16 GB o superior** 
Å Tarjeta gráfica: Tarjeta gráfica compatible con OpenGL 3.2 de estación de 

trabajo con 1024 MB VRAM 
Å Resolución de pantalla: 1920 x 1080; color verdadero (32 bits) o más 
Å Espacio en disco: 100 GB 
 
** Como guía, permita el doble de RAM que el tamaño de sus conjuntos de 
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4 Datos de contacto del fabricante 
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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 

SRN: GB-MF-000002376 
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Simpleware Medical es un producto con marca CE 

 

 

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

 

 Synopsys International Ltd. 

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

SRN: IE-AR-000001516 

 

 Synopsys Switzerland LLC 

Thurgauerstrasse 40, 8050 Zürich, Suiza 

CHRN-AR-20003762 

 

 
TransPerfect 

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Reino Unido 

5 Disponibilidad actual como producto con marca CE 
Para obtener más información sobre la disponibilidad actual y los planes para Simpleware Medical como un producto con 
marca CE en su país, póngase en contacto con simpleware@synopsys.com. 

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

 

 

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

1 Description générale du logiciel Simpleware Medical 
SimplewareÊ Medical est un progiciel autonome permettant de convertir des donn®es dôimages 3D en mod¯les pouvant 
être exportés dans différents formats de fichiers vers des applications, conformément à leur utilisation prévue. 

2 Utilisation prévue 





/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
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3.4 Symboles utilisés dans les boîtes de dialogue 
Le logiciel Simpleware Medical utilise un ensemble de symboles (ic¹nes) standard lors de lôaffichage des bo´tes de 
dialogue dôinformation. Le tableau ci-dessous fournit des informations sur la gravité du risque associé à chaque type de 
symbole. 

Symbole Signification 

 

Å Astuce ou information. 
Å Niveau de risque : faible. 
Å Les informations fournies peuvent être utiles, mais le fait de les ignorer présente un risque 

très faible de blessure ou de décès du patient. 

 

Å Avertissement ou erreur dôutilisation potentielle. 
Å Niveau de risque : moyen. 
Å Les informations fournies sont relatives ¨ une op®ration qui a r®ussi, mais lôutilisateur doit 

connaître les détails qui peuvent indiquer des effets secondaires indésirables. 

 

Å Erreur/®chec dôop®ration. 
Å Niveau de risque : faible. 
Å Une op®ration a ®chou®. M°me si le r®sultat est n®gatif, il nôy a aucun risque dôeffets 

secondaires indésirables. 

 

3.5 Instructions dôutilisation 

3.5.1 Démarrage du logiciel Simpleware Medical 
Lôinstallation peut °tre effectu®e par lôutilisateur. Aucune option de s®curit® op®rationnelle ni aucune d®pendance critique 
¨ dôautres applications nôest exig®e pour lôinstallation du logiciel. Si vous cherchez dôautres informations sur les conditions 
à respecter pour la cybersécurité en général, nous vous invitons à consulter la section « Avertissements et 
recommandations » de ce document. 

Après avoir installé le logiciel sur votre PC, double-cliquez sur lôic¹ne Simpleware Medical V-

https://solvnet.synopsys.com/
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3.5.3 Configurations recommandées 

Syst¯me dôexploitation Matériel 

Å Windows 11 
Å Windows Server 2019 
 
Seuls les syst¯mes dôexploitation 
64 bits sont pris en charge. 

Å Processeur : Intel Core i7 ou équivalent 
Å Mémoire (RAM) : 16 Go ou plus** 
Å Carte graphique : carte graphique de qualité professionnelle, compatible 

OpenGL 3.2, avec 1 024 Mo de mémoire vidéo 
Å R®solution dô®cran : 1920 x 1080 ; couleurs vraies (32 bits), ou plus 
Å Espace disque : 100 Go 
 
** Il est gn : 192Mᶐ
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4 Coordonnées du fabricant 
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TransPerfect 
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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. 

mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com
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2.3 Popolazione di pazienti 
Simpleware Medical non è 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: 

Å Peso: nessuna limitazione nel software 

Å Altezza: nessuna limitazione nel software 

Å Salute: nessuna limitazione nel software 

Å 



Simpleware Medical eIFU   

 

 

synopsys.com/simpleware  Page 34 of 56 

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 dellôuso ma, se necessario, allôinterno del 
software, sono disponibili tutorial e una guida di riferimento. Lôinglese ¯ la lingua utilizzata nellôinterfaccia del software 
Simpleware Medical. 

Lôoutput deve essere verificato dal medico responsabile. 

Per lôuso 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 è conforme allo standard Digital Imaging and Communication in Medicine (DICOM) (versione 3.0; 2022). I 
dettagli sulla conformità sono disponibili sul sito Web di Simpleware 
(https://www.synopsys.com/simpleware/resources/regulatory.html). Si consiglia vivamente di eseguire i test della 
funzionalità 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 capacità 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 può riguardare 
metodi di trasferimento di dati differenti inclusi USB, CD/DVD, unità disco o sistemi di archiviazione su server come PACS. 
Laddove tali file contengano informazioni personali del paziente è responsabilità 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 lôesecuzione di antivirus e lôuso di firewall. Si raccomanda inoltre di garantire la 
protezione con password per la workstation su cui è in esecuzione Simpleware Medical e di non lasciare la workstation 
incustodita. 

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

Si consiglia inoltre agli utenti di rivedere il registro delle modifiche allôinterfaccia di programmazione dellôapplicazione (API) 
di scripting dopo lôaggiornamento a una versione pi½ 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 lôaccuratezza della superficie. La superficie 3D ricostruita presenta in genere un 
errore massimo pari a ½ delle dimensioni del voxel. 

Nota: lôaccuratezza di un modello dipende dalla risoluzione delle immagini e dalla qualit¨ della scansione originale. 
Lôaccuratezza di un modello per la simulazione dipende anche dai requisiti dellôutente e dalla scelta del software di 
simulazione. 

Durante la ricostruzione della superficie potrebbero verificarsi errori in prossimità degli spigoli vivi, che sono di difficile 
ricostruzione quando si utilizzano tecniche di meshing basate sulle immagini. Anche lôeccessivo rumore nelle immagini di 
scansione pu¸ influire sullôaccuratezza 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. Sarà 
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 lôaccesso istituzionale, raccomandiamo di sospendere temporaneamente lôuso del 
software fino a quando lôaccesso viene ripristinato, a meno che non si disponga di una copia cartacea di questo 
documento. 

/simpleware/resources/regulatory.html
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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 Autorità Competente, secondo le 
procedure della propria organizzazione.

mailto:simpleware@synopsys.com
https://solvnet.synopsys.com/
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3.5.3 Requisiti di sistema consigliati 

Sistema operativo 
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3 MŤszaki le²r§s 

3.1 Figyelmeztetések és ajánlások 

/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
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K®rj¿k, l®pjen kapcsolatba az illet®kes hat·s§ggal val· kommunik§ci·®rt felelŖs szem®llyel is, a szervezete elj§r§sai 
szerint. 

3.4 Dialógusszimbólumok 
A Simpleware Medical egy szokványos szimbólumkészletet (ikonokat) használ az információdialógusok megjelenítésekor. 
Az alábbi táblázat tájékoztatást ad az egyes szimbólumtípusokhoz társítható kockázat súlyosságáról. 

Szimbólum Jelentés 

 

Å Tipp vagy információ. 
Å Kockázat szintje: alacsony. 
Å A közölt információk hasznosak lehetnek, de azok figyelmen kívül hagyása esetén 

rendkívül kicsi annak kockázata, hogy a betegnek egészségkárosodást okoznak, vagy 
hogy a beteg elhalálozik. 

 

Å Figyelmeztetés vagy esetleges hibás használat. 
Å Kockázat szintje: közepes. 
Å A közölt információk olyan operációval függenek össze, amely sikeres volt, de a 

felhasználónak tisztában kell lennie azokkal a részletekkel, amelyek esetleg nemkívánatos 
mellékhatásokat jeleznek. 

 

Å Hiba/sikertelen operáció. 
Å Kockázat szintje: alacsony. 
Å Az operáció nem sikerült. Jóllehet a kimenetel negatív, egyáltalán nem áll fenn a 

nemkívánatos mellékhatások kockázata. 

https://solvnet.synopsys.com/
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3.5.3 Javasolt rendszerkövetelmények 

Operációs rendszer Hardver 

Å Windows 11 
Å Windows Server 2019 
 
Csak a 64 bites operációs 
rendszerek támogatottak. 

Å Processzor: Intel Core i7 vagy azzal egyen®rt®kŤ 
Å Memória (RAM): 16 GB vagy nagyobb** 
Å Grafikus k§rtya: Munka§llom§s minŖs®gŤ OpenGL 3.2 kompatibilis grafikus 

kártya, 1024 MB VRAM-mal 
Å K®pernyŖfelbont§s: 1920 x 1080; True color (32 bites) vagy jobb 
Å Lemezterület: 100 GB 
 
** Irányelvként, hagyjon egyrészt kétszer akkora RAM-ot, mint amekkora az 

adathalmazok mérete, ami a képi megjelenítést illeti, másrészt körülbelül 4-8-
szor akkorát a szegmentáláshoz, a felületi rácsgeneráláshoz stb. A 
szükséges memória nagymértékben függ az ¥n k®pi adatainak a m®ret®tŖl ®s 
komplexit§s§t·l, valamint az ²gy l®trejºvŖ elemzendŖ modelltŖl. Forduljon a 
Simpleware támogatásához a bármely adott kérdéssel kapcsolatos további 
információk végett. 

 

3.5.4 A Simpleware Medical eltávolítása 
Kérjük, olvassa el a programok eltávolítására vonatkozó lépéseket az adott Windows verzión. A legtöbb esetben az 
elt§vol²t§s a kºvetkezŖ m·don v®gezhetŖ el: 

A ĂProgramok hozz§ad§sa/elt§vol²t§saò haszn§lata a Windows be§ll²t§sok alkalmaz§sban: 

1. lépés: A Windows rendszerben l®pjen a ss
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4 A gy§rt· el®rhetŖs®gei 
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TransPerfect 

33 Aldgate House, London, Greater London, EC3N 1AH, Egyesült Királyság 

5 Jelenlegi el®rhetŖs®g, mint CE-jelz®sŤ term®k 
Az ¥n orsz§g§ban tapasztalhat· jelenlegi el®rhetŖs®ggel ®s a Simpleware Medical-re, mint CE-jelz®sŤ term®kre 
vonatkozó tervekkel kapcsolatos további tájékozódáshoz forduljon ide: simpleware@synopsys.com. 

mailto:simpleware@synopsys.com
mailto:simpleware@synopsys.com
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3.4 Valintaikkunasymbolit

https://solvnet.synopsys.com/
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SVENSKA 

Detta dokument är en elektronisk kopia av den grundlªggande òBruksanvisningenò fºr Simpleware Medical-programvara. 
Detaljerade instruktioner ¬terfinns i òReferensguidenò. 

1 Allmän beskrivning av Simpleware Medical 
SimplewareÊ Medical är ett fristående programvarupaket för konvertering av 3D-bilddata till modeller som kan exporteras 
i olika filformat för tillämpningar enligt avsedd användning.
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Å Lägre risk för komplikationer och förbättrade återhämtningstider 

Å Förbättrade funktionella och estetiska kirurgiska resultat som förbättrar patientens psykologiska och fysiska 
återhämtning 

Å Minskad sannolikhet för behov av revisionskirurgi 

2.2 Indikationer för användning 
Simpleware Medical är avsett för alla medicinska tillämpningar där medicinsk bildbehandling används för att underlätta 
diagnos eller behandlingsplanering. Det finns inga begränsningar för sjukdomstyp, vävnad och/eller kroppsdel samt 
patientpopulation. Observera att den medicintekniska produkten är indicerad för dessa användningsområden utom där 
den är kontraindicerad. 
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2.3 Patientpopulation 
Simpleware Medical har ingen avsedd patientpopulation. Utdata (virtuella 3D-modeller och 3D-utskrivna anatomiska 
modeller) från programvaran kan användas för att informera den kliniska ledningen om dessa kriterier: 

Å Vikt: Inga begränsningar i programvaran 

Å Längd: Inga begränsningar i programvaran
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Ingen acceptans- och prestandatestning, återkommande testning och underhåll krävs för användning. 
Programvaruuppdateringar och korrigeringar kommer att tillhandahållas av tillverkaren vid behov. 

DICOM-standarden (version 3.0; 2022) följs. Efterlevnadsdetaljer finns på Simpleware-webbplatsen 
(

/simpleware/resources/regulatory.html
mailto:simpleware@synopsys.com
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4 Tillverkarens kontaktuppgifter 
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5 Aktuell tillgänglighet som en CE-märkt produkt 
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