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[본 제품은 디지털의료기기소프트웨어입니다] 

 

제품정보 및 식약처 허가사항 

식약처 품목허가번호: D 수인 25-4011 호 (인증일: 2025 년 6 월 11 일) 

품목명: 정형외과 영상 치료계획 소프트웨어 

모델명: PtoleMedic System Software 

소프트웨어 버전: 1.3.1 

제조연월: YYYY 년 MM 월 

UDI: G283PMS0010 
 

제조원정보 

Lento Medical Innovation 

15110 Northwest Freeway, Suite 150 Houston, TX 77040 미국 

연락처(고객지원센터, Lento Medical Administrator): support@lentomedical.com 

 

수입자정보 

주식회사 엠디렉스 

서울 송파구 법원로 11 길 7, C 동 922 호 

 

사용목적 

정형외과영상을 이용하여 모의 치료 및 모의 시술에 사용되는 소프트웨어 

 

부작용 보고 관련 문의처: 한국의료기기안전정보원(080-080-4183) 

 

작성연월: 2025 년 6 월 

개정이력 

 
 

제개정연월 개정번호 사유 

2024 년 10 월 A 최초 제정 

2025 년 3 월 B 
국내 첨부문서 요구사항 반영(부작용 보고 관련 문의처 등 추가), 경고 

및 주의사항 등 문구 추가 

2025 년 6 월 C 
허가번호 기입, 수입자 주소지 변경, 사용방법 누락내용 추가(무릎 

MRI 표 및 스캔 순서도), 원본 IFU 업데이트 사항 반영 등 
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주의: 로그인 정보를 타인과 공유하지 않고 비밀번호를 기밀로 유지하십시오. 시스템에 

로그인하는 데 문제가 생길 경우 비밀번호를 재설정하거나 Lento Medical Administrator 

(support@lentomedical.com)에 연락하십시오. 

경고: 무릎 관절이나 그 근처에 금속 임플란트가 있는 환자에게 MRI 스캐너를 사용하면 

얻은 이미지의 품질과 정확도에 부정적인 영향을 미칠 수 있습니다. 이런 경우 MRI 스캔을 

수행하지 않는 것이 좋으며, 의사와 MRI 관련 내용(촬영 순서 및 수술 관련 세부사항)을 

확인하십시오. 

 

경고: 소아 환자에서 맞춤형 절단 가이드를 만드는 것은 연구되지 않았으며 이러한 

환자에서 이 제품을 사용한 결과는 알려지지 않았습니다. 이러한 이유로 일반적으로 이러한 

환자는 환자 데이터베이스에 입력되지 않는 것이 좋습니다. 의사의 주문요청 시 이 내용을 알려 

확인하십시오. 

 

경고: 

• PtoleMedic 시스템 소프트웨어는 처방전 전용 의료기기입니다. 

• 이 소프트웨어는 의사의 교육, 훈련 및 경험에 따른 수술 목표에 대한 비판적 사고 및 수술 중 

조정을 대체하지 않습니다. 

• 수술 계획 소프트웨어는 현재 MRI/CT 이미지 소스에서 얻은 특정 개별 해부학적 데이터를 

기반으로 유용한 정렬 및 방향 정보만 제공하고 문서화합니다. 

• 이 소프트웨어는 관절 교체 수술에 대한 절대적 또는 유일한 솔루션 계획을 제공하지 않으며, 

가능한 접근 방식 하나만 문서화하며 수술 철학은 권장되지 않습니다. 

• Google Android, Apple iPhone 또는 이와 유사한 태블릿 유형 기기와 같은 모바일 플랫폼에서 

소프트웨어를 사용하는 것은 검증되지 않았으며 어떠한 경우에도 권장되지 않습니다. 

• PtoleMedic 시스템 가이드는 개인화된 도구 수술(맞춤형 가이드) 사용에 대한 교육을 받은 

외과의가 사용해야 합니다. 
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예방조치: PtoleMedic 시스템이 지정한 MRI 프로토콜에 따라 얻은 최근 출처의 MRI 

데이터만 사용합니다. 

 

주의:  

• 오래된(3 개월 이상) MRI 이미지 파일을 사용하는 것은 권장되지 않습니다. 계획 및 가이드 

적합성의 정확도는 질병 과정이 진화하거나 변화함에 따라 감소합니다. 

• 사이버 보안 위협 탐지 시 즉시 로그아웃 또는 PC 를 종료하고 수입자에 연락합니다. 

[수입자정보] 

MDREX Co., Ltd. 주식회사 엠디렉스 

pro@mdrex.co.kr 
02-2054-3458 

 

한계점:  

• 임플란트 크기 추정치만 제공합니다. 최적의 임플란트 크기는 수술 중에만 결정할 수 있으며 계획 

중에 예상된 크기와 다를 수 있습니다. 대부분의 추정 임플란트 크기는 일반적으로 추정치 내에 

있습니다. 

• 이 소프트웨어는 관절에 임플란트를 삽입한 사람의 수정/교체 수술 계획에 사용할 수 없습니다. 

• DICOM 에서 JPEG 로 파일 생성 – JPEG 이미지 형식을 기반으로 하는 계획 이미지를 사용하면 

원래 DICOM 이미지로 인코딩된 일부 파일 속성이 제한됩니다. 예를 들어, 팬, 확대/축소, 전체 

회색조 제어, 대비 조정 및 픽셀 크기 조정과 같은 이미지 조작 기능을 포함하여 DICOM 헤더에 

포함된 일부 정보는 제한되거나 사용할 수 없습니다. 

• 디지털 X 선 데이터는 계획 목적으로 허용되지 않습니다. 파일은 MRI 이미지여야 합니다. 

 

금기사항: 무릎 관절 부위에 활성 감염이 있는 환자에게는 사용하지 마십시오. 
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수술케이스 생성(Adding a new case) 

1. Lento Medical 에서 의사가 web portal 에 로그인할 수 있도록 지원합니다.  

2. 사용자 아이디와 비밀번호가 생성되면, 의사는 해당 로그인 정보를 사용하여 web portal 에 

로그인합니다(www.lentomedical.net). 

 
3. 랜딩페이지가 나타나면 “NEW ORDER” 버튼을 클릭하여 수술케이스를 생성합니다. 

- 수술타입은 TKR 로 선택한 뒤, 선호사항을 선택합니다(기존 사항이 있을 경우 선택 가능). 

- 환자 및 수술 정보를 입력하고 선택된 선호사항을 확인합니다. 

(만약 선호사항 정보가 잘못되었다면, 작성을 멈추고 판매자나 Lento Medical 에 연락합니다.) 

4. 모든 정보를 확인한 뒤 “Submit” 버튼을 눌러 수술케이스를 생성하고, 동시에 생성된 주문내역을 Case 

ID 로 확인합니다. 
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(생성된 케이스에 대한 수정이 필요할 경우, Lento Medical 또는 판매자에 연락합니다.) 

5. 사용 후 반드시 로그아웃합니다. 
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MRI 이미지파일 업로드 (Uploading MRI to Database (MRI Center)) 

1. Lento Medical 에서 MRI 기사가 web portal 에 로그인할 수 있도록 지원합니다.  

2. 사용자 아이디와 비밀번호가 생성되면, MRI 기사는 해당 로그인 정보를 사용하여 web portal 에 

로그인합니다. 

 
3. “Surgeon Orders” 버튼을 클릭해 MRI 이미지파일 업로드를 대기하고 있는 의사 목록을 확인합니다. 

 

 
4. 각 의사의 성을 클릭하여 케이스 목록 페이지로 이동, 해당 의사의 모든 MRI 이미지파일 요청내역을 

확인할 수 있습니다. 

 
5. 환자 정보와 Case ID 를 확인한 후 Case ID 를 클릭하면 나타나는 MRI 업로드 화면에서 MRI 폴더를 

“Drop Zone”으로 drag-and-drop 하거나, “Drop Zone”을 클릭하며 나타나는 탐색 창에서 해당 MRI 

폴더를 클릭하여 업로드합니다. 
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- MRI 파일을 업로드하기 전, 모든 이미지파일(“Coronal Kee“, ”Coronal Hip“, 그리고 ”Coronal Ankle“)을 

하나의 폴더에 모아둡니다. 

 

6. 성공적으로 업로드될 경우 확인 팝업이 나타나며 ”OK“버튼을 눌러 랜딩페이지로 돌아갑니다. 해당 

케이스는 케이스리스트에서 사라집니다. 

 
 

7. 사용 후 반드시 로그아웃합니다. 
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수술계획 확인 및 조정 (Template Design Approval (Surgeon)) 

1. 웹페이지에 로그인합니다. 

2. 나타나는 의사 랜딩페이지에서 생성한 케이스의 상태를 확인하기 위해 “Current Order” 버튼을 

클릭합니다. 

 
3. 수술계획이 준비되어 의사의 승인을 기다리는 케이스는 “Surgeon Approval Ready”로 표시됩니다. 

Case ID 를 클릭하여 환자 정보와 기타 정보를 확인합니다. 

 

 

4. “SURGEON APPROVAL” 버튼을 눌러 수술계획 디자인 페이지로 이동합니다. 

5. 수술계획 정보를 확인합니다. 

- 우측 상단의 Case ID 와 제안된 경골 절개두께, 수술 기본정보 

- 우측 하단의 교정각 및 제안된 임플란트 크기 

- 좌측의 시뮬레이션 결과 
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6. 우측 부위별 단면 뷰어를 통해 임플란트의 위치와 각도를 확인하며 조정한 후, 적용합니다. 

 
7. 좌측의 시뮬레이션 결과를 확인(부위별 확인 가능)하고, 전반적인 교정각을 조정합니다. 
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8. 수술계획 조정 및 확인을 모두 마친 뒤 버튼을 눌러 승인합니다. 

9. 버튼으로 조정사항을 초기화하거나, 버튼으로 수술계획을 반려할 수 있습니다. 반려 

시 팝업창에 나타나는 반려 사유를 작성합니다. 

 
 

10. 사용 후 반드시 로그아웃합니다. 
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MRI 촬영 (Clinical MRI Scanning) 

※상세한 가이드는 원문 IFU 및 별도 MRI 레퍼런스 가이드를 참고하십시오. 

1. 모든 금속 및 임플란트를 제거한 후 대상 다리의 촬영을 위해 환자를 누운 자세로 IsoCenter 에 최대한 

가까이 배치합니다. 관절을 안정시키거나 지지하기 위하여 작은 지지대를 사용하는 것을 고려하십시오. 

2. “toes up” 자세를 유지하기 위하여 테이프, 스폰지, 벨크로 스트랩 등을 이용하고, 촬영 중 환자가 

움직이지 않도록 안내합니다. 

3. 경골 원위부(발목)과 무릎, 그리고 고관절 스캐닝을 진행합니다. 

 

스캐너 세팅 

1. 환자 이름을 입력합니다(성, 이름).  

2. 환자의 생년월일을 입력합니다(일/월/년도, 8 자리). 

3. 스캔일을 입력합니다(일/월/년도, 8 자리). 

4. 수술대상 관절 정보를 입력합니다(좌/우). 

5. 환자의 성별을 입력합니다(남/여). 

6. 담당의사의 이름을 입력합니다(성, 이름). 

7. MRI 센터의 이름을 입력합니다. 

 

 

Coronal T1 경골 원위부/발목 배치 및 MRI 프로토콜 

1. Sagittal locator 를 보고 Tibia 의 장축을 통해 Coronaly 슬라이스를 배치합니다. Axial locator 

슬라이스는 정렬에 사용되지 않습니다. FOV 를 Tibial Talar joint space 에서 약 1 인치 위에 중앙에 

배치합니다. 슬라이스 위치와 FOV 센터링은 그림 1 을 참조하십시오. 
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그림 1 

2. 세 면(횡단면, 관상면, 시상면) 스캔을 진행합니다. 

3. 아래 최소 스캔 파라미터를 사용하여 Coronal(T1FSE) 시리즈 스캔을 진행합니다. 

 
 

 

Coronal FSE PD 무릎 배치 및 MRI 프로토콜 

1. 그림 2 에 표시된 것처럼 최상의 횡단면 및 시상면 locator image 를 사용하여, 

가) 후방 측면 및 중앙 과두에 대해, 올바른 슬라이스 각도를 위해 후방 기준선을 따라 슬라이스를 

평행하게 배치합니다. 

나) 원위 측면 및 중앙 과두에 대해, 올바른 슬라이스 각도를 위해 원위 기준선을 따라 슬라이스를 

평행하게 배치합니다. 
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그림 2 후방 기준선 및 원위 기준선을 통한 배치 예시 

2. 슬라이스 범위에는 그림 3 에 표시된 대로 관절, 경골, 슬개골을 포함한 대퇴골 전체가 포함되어야 

합니다. 

 

그림 3 

3. 무릎 결절을 대략적으로 보여주는 최상의 시상 locator image 를 사용하여 그림 4 에서 보여지는 

것처럼 FOV 를 원위 대퇴골 하단 "지점"에 중심이 오도록 조정합니다 (빨간색 화살표).  
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그림 4 

 

4. 그림 5 에서 노란색 점선으로 표시된 것처럼 무릎 관절의 축평면 또는 축을 찾습니다. 또한, 대략 중간 

경골을 나타내는 시상 MRI 스카우트 스캔 슬라이스를 찾아 약 30 도 기울입니다. 그림 6 에서 표시된 

것처럼 대퇴골과 연결되는 윗부분은 대퇴골 전방 피질(femur anterior cortex) 또는 대퇴골 간부의 시작 

부분(beginning of the femoral shaft)을 포함해야 합니다. 경골과 연결되는 아랫부분은 경골 간부를 

가능한 한 많이 포함해야 합니다. 

 

그림 5 
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나쁜 예(수용 불가)     좋은 예(수용 가능) 

 

그림 6 슬라이스 커버 범위 (Slice Coverage) 

 

5. 세 면(횡단면, 관상면, 시상면) 스캔을 진행합니다. 

6. Coronal 스캔 매개변수에 대해서는 "1.5T 및 3T 스캐너용 PtoleKnee Imaging Reference" 내용을 

참조하십시오. 

7. 파일 시리즈 이름을 “Coronal Knee”로 저장합니다. 
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[1.5T 및 3T MRI 스캐너 Imaging reference] 

1.  General Electric 
 

3plane Localizer Scan Parameter 
GP FLEX (GE Users), 4mm x 1mm Skip 

24cm FOV, Matrix 256x192 
Coronal Knee: Pulse Sequence FRFSE-XL CORONAL 

Mode 2D 

Imaging Option   No Phase Wrap ON, Tailored RF, 3DGR 
  (3D Geometry Correction for software version 23+) 

TE (Echo Time) Min Full 
TR (Repetition Time) Use TR to get series in one acquisition 

Flip Angle (deg) 90 
Echo Train Length (ETL) 
Turbo Spin Factor (TSF) 

7 

FOV (Field of View) 18cm 
Slice Thickness(mm) 2.5mm 

Spacing/Skip/Gap/Distance Factor(mm) 0mm 
Scan Matrix/Voxel Size  

(Base Resolution x Phase Resolution) 
256 x 256 

NEX/NSA/Averages 2 
Frequency Direction S/I 

 
*소프트웨어를 이용한 256 x 256 이상의 해상도가 허용됨. 
*Higher resolution than 256 x 256 is allowed, using software. 
 
 
 
2.  Philips 

 

3plane Localizer Scan Parameter 
4mm x 1mm Gap, 240mm FOV, 

Voxel Size to equal 256 x 192 
Coronal Knee: Pulse Sequence TSE CORONAL 

Mode 2D 

Imaging Option 
Fold Over, Suppression ON, 100% Sampling,  
"Default" Selected for Distortion Correction 

TE (Echo Time) ~24 to 35 (28 nominal) 
TR (Repetition Time) Use TR to get shortest scan time 

Flip Angle (deg) 90 
Echo Train Length (ETL) 
Turbo Spin Factor (TSF) 

8 

FOV (Field of View) 180mm 
Slice Thickness(mm) 2.5mm 

Spacing/Skip/Gap/Distance Factor(mm) 0mm 
Scan Matrix/Voxel Size  

(Base Resolution x Phase Resolution) 
256 x 256 

NEX/NSA/Averages 2 
Frequency Direction S/I 

 
*소프트웨어를 이용한 256 x 256 이상의 해상도가 허용됨. 
*Higher resolution than 256 x 256 is allowed, using software. 
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3.  Siemens 
 

3plane Localizer Scan Parameter 4mm x 25% Distance Factor, 240mm FOV, 
Base Resolution 256 x 80% Phase Resolution 

Coronal Knee: Pulse Sequence TSE CORONAL 
Mode 2D 

Imaging Option 
100% Phase Oversampling  

3D Distortion Correction Filter ON 
TE (Echo Time) ~24 to 35 (28 nominal) 

TR (Repetition Time) Use TR to get shortest scan time 
Flip Angle (deg) 120 

Echo Train Length (ETL) 
Turbo Spin Factor (TSF) 7 

FOV (Field of View) 180mm 
Slice Thickness(mm) 2.5mm 

Spacing/Skip/Gap/Distance Factor 0% 
Scan Matrix/Voxel Size  

(Base Resolution x Phase Resolution) 
256 x 256 

NEX/NSA/Averages 2 
Frequency Direction H/F 

 
*소프트웨어를 이용한 256 x 256 이상의 해상도가 허용됨. 
*Higher resolution than 256 x 256 is allowed, using software. 
 
 
 
4.  Toshiba 
 

3plane Localizer Scan Parameter 4mm x 1mm Spacing, 24cm FOV, 
Matrix 256 x 192 

Coronal Knee: Pulse Sequence TSE CORONAL 
Mode 2D 

Imaging Option 
Fold Over Suppression ON,  

IDC (Intelligent Distortion Correction) Selected 
TE (Echo Time) ~24 to 35 (28 nominal) 

TR (Repetition Time) Use TR to get shortest scan time 
Flip Angle (deg) 90, Flop Angle 160 

Echo Train Length (ETL) 
Turbo Spin Factor (TSF) 7 

FOV (Field of View) 18cm 
Slice Thickness(mm) 2.5mm 

Spacing/Skip/Gap/Distance Factor(mm) 0mm 
Scan Matrix/Voxel Size  

(Base Resolution x Phase Resolution) 
256 x 256 

NEX/NSA/Averages 2 
Frequency Direction S/I 

 
*소프트웨어를 이용한 256 x 256 이상의 해상도가 허용됨. 
*Higher resolution than 256 x 256 is allowed, using software. 
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Coronal T1 고관절 배치 및 MRI 프로토콜 

1. 세 면(횡단면, 관상면, 시상면) 스캔을 진행합니다. 

2. 아래 최소 스캔 파라미터를 사용하여 Coronal(T1 FSE) 시리즈 스캔을 진행합니다. 

 
3. 축 방향 탐지기를 봤을 때 대퇴골 경부의 장축과 평행하게 관상면 슬라이스 평면을 배치합니다. 

대퇴골 두부, 경부 및 대퇴 대전자를 모두 포함하도록 14 개 슬라이스를 중앙에 배치합니다. 

 

예시 

 

품질 확인 및 잔여금속 지침 

1. 적용 범위: 뼈가 있는 무릎 해부학의 내측과 외측에 연조직 슬라이스 1~2 개를 포함합니다. 

2. 동작: 뼈/연골 윤곽의 순차적 전환이 슬라이스 사이에서 앞뒤로 점프하거나 이동하지 않는지 

확인합니다. 

3. 환자의 대상 하지에 금속이 있는 경우 다음 지침을 따릅니다. 
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• 금속 하드웨어 무릎 - 환자를 스캔하지 마십시오. 의사에게 돌려보냅니다. 

• 금속 하드웨어 고관절 및/또는 경골 원위부 - MARS(금속 인공물감소 순서) 시리즈를 사용합니다. FOV, 

슬라이스 두께, 간격/간격/건너뛰기/거리 계수는 매개변수로 설정해야 합니다. FAT SAT 는 사용하지 

마십시오. 

• MARS 시리즈를 사용하지 않는 시설의 경우 대역폭과 NEX/NAQ/NSA 를 늘리십시오. 신호 대 잡음비를 

높이는 데 도움이 됩니다. 

 

 

파일 포맷 및 결과물 

1, 모든 이미지 시리즈는 DICOM 포맷으로 저장합니다. 

2. Coronal FSE PD Knee/Hip/Ankle Series 세 가지를 Lento Medical Innovation 의 데이터베이스에 

업로드합니다. 

 

(참조) 스캔 순서 



 

 Confidential  Page 19 of 19 

(별첨) MRI Protocol Quick Reference Guide 

 

별첨의 원문(English) 자료 참고 


