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Ponizsza Instrukcja uzycia dotyczy oprogramowania Customy Vision. Zawiera ona podstawowe informacje na temat
bezpieczenstwa, $rodkéw ostroznosci, wskazan i przeciwskazan do zastosowania oprogramowania oraz
wymaganych parametréw technicznych.

Bardziej szczegdtowa instrukcja obstugi oprogramowania Customy Vision zostata zawarta w Instrukcji Obstugi
Oprogramowania.

Opis uzywanych symboli

I:El Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

A Ostrzezenia

Oprogramowanie Customy Vision 1.1.0 wyprodukowane w czerwcu 2022 roku przez

Smart Labs Sp. z 0.0.

ul. Metalowcow 13

41-500 Chorzoéw, Poland
email: contact@customy.eu
www.customy.eu

Smart Labs Sp. z 0.0. Wszelkie prawa zastrzezone

CUStomy \/| S I O n Customy Vision jest znakiem towarowym Smart Lébs Sp. zo.0.
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Customy Vision jest oprogramowaniem przeznaczonym do wizualizacji i przetwarzania obrazéw medycznych
pochodzgcych ze skanera medycznego, na przyktad tomografu komputerowego czy skanera obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego, do pliku wyjsciowego. Oprogramowanie pozwala uzytkownikowi na odczyt, wizualizacje,
segmentacje danych medycznych, sprawdzenie i poprawe masek segmentacji oraz tworzenie cyfrowych modeli 3D.
Cyfrowe modele 3D stanowig podstawe do zaawansowanej wizualizacji anatomii pacjenta, przygotowania wydruku
modelu anatomicznego oraz projektowania indywidualnych implantéw i szablonéw chirurgicznych.

Pliki wyjsciowe umozliwiajg fizyczng fabrykacje tréjwymiarowych modeli anatomicznych (przy uzyciu tradycyjnych
lub addytywnych metod wytwarzania), ktére nastepnie sg wykorzystywane w komunikacji lekarza z pacjentem oraz
do przedoperacyjnego planowania leczenia chirurgicznego w zakresie zastosowan ortopedycznych i czaszkowo-
szczekowo-twarzowych.

Customy Vision jest oprogramowaniem przeznaczonym do importowania, wizualizacji, segmentacji i przetwarzania
obrazéw medycznych oraz tworzenia cyfrowych modeli 3D. Oprogramowanie moze by¢ réwniez stosowane do
przedoperacyjnego wirtualnego planowania leczenia chirurgicznego lub protezowego oraz oceny chirurgicznych
metod leczenia.

Customy Vision nalezy uzywaé wytacznie w potaczeniu z innymi narzedziami diagnostycznymi i
eksperckg oceng kliniczng wykonang przez lekarza.

Dedykowanym uzytkownikiem oprogramowania jest uzytkownik profesjonalny o wysokich
kompetencjach i doswiadczeniu zawodowym: lekarz lub inzynier biomedyczny:

> P

e majgcy odpowiednie doswiadczenie w analizie i wnioskowaniu anatomicznym - diagnostyce,
prowadzonych na podstawie diagnostycznego obrazowania medycznego typu: tomografia
komputerowa, rezonans magnetyczny, ultrasonografia, inne metody obrazowania w radiologii

e postugujacy sie biegle jezykiem angielskim w pracy zawodowej (interfejs oprogramowania jest
dostepny tylko w jezyku angielskim)

Oprogramowanie Customy Vision moze by¢ stosowane po szczegétowym zapoznaniu sie
A EIE z Instrukcjg Uzycia Oprogramowania oraz Instrukcjg Obstugi Oprogramowania.

Protokoty skanowania pozostawia sie do uznania uzytkownika; jednak producent zaleca
odwotywanie sie do standardéw branzowych iich przestrzeganie.

Do symulacji i/lub oceny opcji leczenia chirurgicznego nalezy uzywac¢ wytgcznie obrazéw
uzyskanych mniegj niz sze$¢ miesiecy wczesniej.

W przypadku decyzji dotyczacych leczenia opartych na rekonstrukcjach 3D na potrzeby planowania
przedoperacyjnego lub drukowania 3D zaleca sie, aby w obrazowaniu medycznym
wykorzystywanym do rekonstrukcji odlegtos$¢ miedzy przekrojami i rozmiar piksela byty ponizej
T mm.

> B B

Dane wyjsciowe przeznaczone do leczenia lub diagnozowania pacjentéw muszg by¢ sprawdzane
przez odpowiedzialnego lekarza, ktéry moze poréwnac rekonstrukcje 3D z obrazami przekrojéw w
celu weryfikacji jakosci. Ostatecznym obowigzkiem klinicysty jest dokonanie profesjonalnej oceny,

>
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czy planowane leczenie przy uzyciu oprogramowania Customy Vision powinno zostaé
przeprowadzone.

posiadajg w swojej strukturze miedzy innymi tagi, zawierajgce poufne dane na temat pacjenta
i jednostki medycznej w ktérej odbywato sie badanie. Dla zachowania bezpieczeristwa danych
wrazliwych zaleca sie konwersje sposobu zapisu danych do postaci zanonimizowanego badania —
bez informacji wrazliwych pozwalajgcych na zidentyfikowanie pacjenta oraz wykonanego badania.
Narzedzie anonimizacji dostepne w Module Importu ma na celu usuniecie tych danych.

f Medyczne dane obrazowe w formacie DICOM importowane do oprogramowania Customy Vision

Nalezy pamietac, ze jakos$¢ obrazéw medycznych decyduje o doktadnosci modelu 3D w Customy

& Vision.
A

Nalezy pamietac, ze pomiary sg ograniczone rozdzielczoscig pliku obrazu.

é Oprogramowanie Customy Vision nie jest przeznaczone do przetwarzania obrazowania
mammaograficznego, ze wzgledu na metode obrazowania tego badania.

Aby otrzymac najlepsze rezultaty, uzytkownik moze potgczy¢ algorytmy podstawowej segmentacji z algorytmami
segmentacji Smart.

Jakos¢ obrazéw medycznych ma bezposredni wptyw na precyzje z jakg oprogramowanie tworzy plik wyjsciowy
siatki przestrzennej. Urzadzenia medyczne majg swoje wiasne protokoty i zalecamy, aby przestrzega¢ standardow
referencyjnych okreslonych przez producenta.

Precyzja z jakg Customy Vision tworzy plik wyjsciowy siatki przestrzennej jest wymieniona jako T mm dla obrazéw.
Precyzja pomiaréw jest okreslana na 0,1 mm dla obu przypadkdw: obrazéw medycznych i siatek przestrzennych.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze pomiary sg ograniczone przez rozdzielczo$¢ obrazéw medycznych.

Dla operacji chirurgicznych i praktycznego zastosowania klinicznego powinno uzywac sie najnowszych obrazéw
medycznych, ktére nie sg starsze niz sze$¢ miesiecy. Starsze mogg zosta¢ uzyte jako obrazy referencyjne u
pacjentéw z chorobami dtugo terminowymi.

Oprogramowanie Customy Vision jest oprogramowaniem dziatajgcym online. Do jego prawidtowego
funkcjonowania wymagany jest staty dostep do Internetu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jego dziatanie
moze by¢ zakitécane przez zainstalowany na urzadzeniu antywirus lub firewall, ktére to moga
blokowa¢ badz ogranicza¢ oprogramowaniu dostep do Internetu.

Instalacja - Rozpocznij instalacje, uruchamiajgc pobrany plik instalacyjny (format *.dmg). Jesli kontrola konta
uzytkownika poprosi uzytkownika o pozwolenie na wprowadzenie zmian na urzgdzeniu, wyraz zgode. Nastepnie
Kreator Instalacji poprowadzi sie przez proces instalacji. W kazdym nastepnym oknie dialogowym nalezy wybraé
preferowane opcje i klikngé Dalej, aby kontynuowadé. Jesli aplikacja zostata zainstalowana poprawnie, wyswietlone
zostanie okno dialogowe informujace o zakoriczeniu instalacji.

Uzywanie oprogramowania - Po zainstalowaniu oprogramowania Customy Vision na urzadzeniu, uzytkownik moze
uruchomic¢ aplikacje poprzez podwdjne klikniecie ikony Customy Vision, podwdjne klikniecie istniejgcego projektu
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Customy Vision lub przez wybdr Customy Vision w Menu Start > Wszystkie programy. Kiedy zostanie uruchomione
oprogramowanie, wymagane jest zalogowanie sie uzytkownika za pomocg swojego loginu oraz hasta. Tylko
uzytkownicy z aktywna licencjg moga uzywac oprogramowania Customy Vision. Waznos¢ licencji sprawdzana jest
podczas uzytkowania oprogramowania. Do prawidtowego funkcjonowania oprogramowania wymagane jest
potgczenie z Internetem.

Szczegdtowy proces instalacji oprogramowania Customy Vision opisano w Instrukcji Instalacji
Oprogramowania.

Obstugiwane systemy operacyjne: Zalecane minimalne wymagania sprzetowe:
e  Microsoft Windows 10 e  Procesor: 3GHz Multicore
e Apple macOS Big Sur 11 e  Pamie¢ (RAM): 8 GB*

e Karta graficzna: GeForce 1050
e Rozdzielczos¢ ekranu: 1920 x 1080
e Wolne migjsce na dysku: 1 GB

* Wymagana pamie¢ RAM zalezy w duzej mierze od rozmiaru i ztozonosci danych obrazu i modelu wynikowego do
analizy. Zaleca sie uzywanie lepszych specyfikacji sprzetowych podczas pracy z duzymi pakietami danych.

Zaleca sie uzywania oprogramowania Customy Vision w srodowisku sprzetowym/sieciowym, w ktérym zostaty
wdrozone zabezpieczenia cybernetyczne, w tym oprogramowanie antywirusowe i zapory.

Uzytkownik oprogramowania Customy Vision moze rowniez bezptatnie w ciggu 7 dni roboczych od dnia zgtoszenia,
otrzymac wersje papierowg Instrukcji Uzycia Oprogramowania Customy Vision. W tym celu, nalezy wysta¢
wiadomosc¢ na adres

Kazdy powazny incydent zwigzany z oprogramowaniem Customy Vision nalezy zgtosi¢ producentowi
A na adres oraz wtasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

Powazny incydent - oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen: zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; powaznego

zagrozenie zdrowia publicznego.

Incydent - oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub dziatania, w tym btad uzytkowy

wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w

informacjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane.
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