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fEHEF (n=95)  K{EMAE (n=94)

Flowdiverter
device modelling

HEMR | HEE(pfE)

FRERE 4653 5293 #911% %248 (p=0.002)
wERE 1150 mGy 1558 mGy #9126 %13, (p<0.001)
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(>2ik: Piergallini L, et al. ) Neurolntervent Surg 2020)
2. ERNBETFNTR (ID) ICHITREERIR o
A6 (n=109) KEMAE (n=77) HEHR | EEE(pfE)
PN F391877 D K2
FieE5RH 45%3 6373 (p<0.007)
HERE 1051 mGy 1399 mGy #925%1&8 (p<0.001)
‘ . o 0 IR AU KB ICERR,
YA Ak 7.30% 33.70% (p<0.001) =
EBNFHOVEY 4.60% 15.60% 30 DUFEA (p=0.021)

(>fk: Cagnazzo F, et al. ) Neurolntervent Surg 2020)
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TILE FRED/FRED Jr XFbO=vo Axium Prime 3D Frame
TILE FRED X TILE Hydro Frame 10
AFbOo=v2Z  PED2SHIELD TFTILE Hydro Frame 18
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T ILE WEB
4 AMZAH— Target Soft
T ILE WEB17
4 AMZAH— Target Tetra
AMZAH— Target XL 360 Soft
AMZAH— Target XL Helical
A—H—% Had
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	1. フローダイバータ（FD）における臨床効果
	FD
	SIZE
	(文献: Piergallini L, et al. J NeuroIntervent Surg 2020)
	2. 嚢内留置デバイス（ID）における臨床効果


	ID
	SIZE
	(文献: Cagnazzo F, et al. J NeuroIntervent Surg 2020)

	臨床研究に基づくシミュレーション予測の価値
	Sim&Sizeによるデバイス固有のシミュレーション指標は、術後の良好な動脈瘤閉塞アウトカムと強く相関することが最新の臨床研究で実証されています。本システムは、術前プランニングの段階において治療成功率を予測する、客観的な臨床指標（パラメータ）を提供します。
	良好な閉塞予測指標


	ID
	SIZE
	80例（平均3年の長期フォローアップ）の臨床研究データより、Sim&Sizeのシミュレーション値が 以下の「カットオフ値（閾値）」を満たした場合、極めて高い確率で良好な動脈瘤閉塞が達成されることが確認されました。
	90%
	89%
	97%


	FC
	SIZE
	79例（最低6ヶ月のフォローアップ）の臨床研究データより、Sim&Sizeが算出するファーストコイルおよび総体積塞栓率（VER）が以下の数値をクリアしている場合、高い治療効果が予測されます。
	97%
	97%
	性能
	モジュール
	説明

	FDサイズ
	DICOMのデータに基づき、フローダイバーターを留置した後のシミュレーション†を行う。
	IDサイズ
	DICOMのデータに基づき、脳動脈瘤内留置デバイスを留置した後のシミュレーション†を行う。
	STサイズ
	DICOMのデータに基づき、ステントを留置した後のシミュレーション†を行う。
	FCサイズ
	DICOMのデータに基づき、形成コイル及び充填コイルを留置した後のシミュレーション†を行う。体積塞栓率（VER）を算出する。
	必須動作環境

	汎用ＩＴ機器の仕様
	インストール可能な汎用PCおよび画像表示モニタ
	電気的安全性

	JIS C 6950-1またはJIS C 62368-1
	電磁両立性

	JIS C 6950-1またはJIS C 62368-1
	CPU
	NVIDIA GeForce, Intel 6100 (OpenGL3.2 対応)
	画像表示モニタ解像度
	1920 × 1080

	OS
	・Microsoft Windows 10 / 11 (64 bits) ・macOS Ventura (13.x), Sonoma (14.x), Sequoia (15.x)

	PDFビューア
	Sumatra PDF readerなど

	一般的名称：
	汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム（70030012）

	販売名：
	Sim&Size シムアンドサイズ

	認証番号：306AGBZI00002000
	機器分類：クラスⅡ（管理医療機器）
	製造業者：
	Sim&Cure（フランス）
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	コスモテック株式会社
	〒113-0033 東京都文京区本郷2-3-9 ツインビューお茶の水ビル
	：03-5802-3832
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