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Description générale

Le systéeme VIVO est un outil non invasif de planification pré-interventionnelle qui fournit une image 3D
du coeur permettant d’identifier |'origine des arythmies cardiaques avant les procédures
d'électrophysiologie. VIVO nécessite I'acquisition d’'une image IRM ou TDM associée a des
enregistrements ECG standard avec placement d’électrodes. Les potentiels électrocardiographiques sont
mesurés sur le thorax en réalisant un électrocardiogramme (ECG) a 12 dérivations standard, a l'aide
d'électrodes placées a la surface du corps. Une image DICOM (TDM ou IRM) du thorax et du coeur est
prise puis segmentée pour fournir I'anatomie tri-dimensionnelle (3D) spécifique au patient des surfaces
endocardique et épicardique du coeur. Une photographie 3D de la poitrine du patient avec la position
précise des dérivations ECG est fusionnée avec le modéle du thorax et du cceur pour établir la relation
spatiale qui les lie. A partir de ces données, le systéme utilise un algorithme mathématique pour
assimiler les informations géométriques et transformer les signaux mesurés a la surface du corps en
signaux épicardiques grace a la résolution de la solution inverse cardiaque. Le logiciel VIVO crée, affiche
et stocke une carte d'activation cardiaque qui montre I'origine des arythmies ventriculaires.

Le systéme VIVO est congu pour étre utilisé par un médecin comme outil pré-interventionnel sur tout
patient subissant une ablation pour traiter une arythmie cardiaque. Le bénéfice clinique attendu est une
ablation plus ciblée et plus précise des foyers d’arythmie pour réduire la nécessité d’interventions
supplémentaires.

Le systéme VIVO comporte un ordinateur portable disponible dans le commerce et un appareil photo 3D
portable, qui recueille des données issues d'images cardiaques et thoraciques acquises au préalable,
d'un enregistrement ECG standard a 12 dérivations effectué pendant une arythmie et d'une image 3D de
I'emplacement des dérivations ECG et des patchs de positionnement. Ces informations, obtenues avant
I'intervention, peuvent étre utilisées pendant la planification pré-interventionnelle par un médecin
qualifié.

Indications d’utilisation

VIVO est destiné a I'acquisition, a I'analyse, a I'affichage et au stockage de cartes et de données
électrophysiologiques cardiagues en vue de leur analyse par un médecin.
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Avertissements et précautions

Avertissements :

Confirmer I'emplacement des électrodes ECG sur le modele 3D avant la fin de I'analyse VIVO. Si
les électrodes ECG sont déplacées de plus de 10 mm sur le modele, la localisation de I'arythmie
peut étre inexacte.

Tout mauvais fonctionnement ou incident grave doit étre signalé a Catheter Precision en
utilisant les informations de la page 26, ainsi qu’a I'autorité compétente.

Précautions

VIVO n’est pas destiné a étre utilisé comme outil diagnostique

Lire toute la documentation avant d’utiliser VIVO et I'utiliser conformément a la documentation
fournie

Ne modifier aucune partie du systeme VIVO

L'installation et la configuration de VIVO doivent étre effectuées uniquement par du personnel
Catheter Precision qualifié

VIVO ne doit pas étre connecté a un équipement qui n'est pas reconnu par le systéeme ou qui
n’en fait pas partie

La photographie 3D doit étre réalisée conjointement avec I'ECG a 12 dérivations et le placement
des patchs de positionnement

La segmentation des images DICOM doit étre effectuée a la fin de la diastole et non de la systole
Les erreurs de segmentation peuvent avoir un impact sur la précision de la modélisation finale
Sauf pour le tout premier point d’activation, la carte d’activation a code couleur n'a pas été
validée cliniguement et n’est donc fournie qu’a titre d’illustration

Contre-indications

Il n'y a pas de contre-indications connues

Composants du systeme

Le systéme VIVO se compose des éléments suivants :

1.
2.
3.

PC portable
Appareil photo 3D et accessoires (cable USB, perche télescopique)
Patchs de positionnement

Les éléments suivants ne sont pas fournis mais sont nécessaires a |’utilisation de VIVO :

1.
2.
3.
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Imagerie DICOM
VIVO est compatible avec les tomodensitogrammes et les images RM. Les images doivent étre réalisées

avant de créer la carte.
REMARQUE : L’ECG ne doit PAS nécessairement étre effectué conjointement avec I'imagerie.

REMARQUE : VIVO fonctionne au mieux lorsque l'imagerie acquise répond aux instructions optimales.
Une imagerie ne répondant pas a toutes les instructions nécessitera des ajustement manuels

supplémentaires.

Fonctionnement du systeme

Ce systéme VIVO ne doit étre utilisé que par un clinicien ayant été formé a son utilisation.
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Mise en route
Commencer par mettre le PC portable sous tension en appuyant sur le bouton marche-arrét en haut a

droite.

Saisir le mot de passe VIVO lorsqu’on y est invité. S’il s’agit d’'une premiere connexion, le mot de passe

est fourni au site par un représentant de Catheter Precision.

Commencer par double-cliquer sur I'icone VIVO. L'écran suivant doit apparaitre :

Les options possibles sont de créer un nouveau cas ou d’ouvrir un cas antérieur.
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Pour créer un nouveau cas :
e Sélectionner « Créer » pour faire apparaitre I’écran ci-dessous.

e Saisir I'ID patient (créé par I'utilisateur)

e Saisir le prénom, le nom et la date de naissance du patient

e Une fois le cas nommé et les informations relatives au patient saisies, le bouton « Créer » est
activé. Choisir cette option pour accéder a I'écran principal de l'interface graphique (GUI).

Pour « Ouvrir » un cas existant :
e Sélectionner « Quvrir un cas » pour faire apparaitre I'écran ci-dessous.

I Ve -
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e Sélectionner « Rechercher » pour faire apparaitre la liste des cas stockés dans le systeme VIVO.
o Cliquer sur le cas souhaité, I'option « Ouvrir le cas » est mise en surbrillance en bas a droite.
Choisir cette option pour accéder a I'écran principal de l'interface graphique.

L'écran principal de I'interface graphique comporte quatre modules.

Anatomie

Image 3D
e ECG
Analyse

Pour créer un nouveau cas, sélectionner Anatomie. Pour réexaminer un cas antérieur, choisir le module
nécessaire a ce réexamen.
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Anatomie VIVO

Attribution d’'un nom au modele

Aprés avoir créé un nouveau cas, |'écran suivant apparait a I'ouverture du module Anatomie. Dans la
boite de dialogue, I'utilisateur doit créer un nom pour le nouveau modele. Ceci permet de créer
plusieurs modeéles par patient.

VWoa

DICOM Data

\/ New Model

A new model will be created. Enter the name of the new model.

JHU0309Test320220190127-194538model

No image selecte
OK

Show all
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Téléchargement de données DICOM
Pour commencer, insérer un disque DICOM dans le lecteur DVD interne de I'ordinateur. Une boite de
dialogue apparait comme dans la capture d'écran ci-dessous.

\/ Loading DCIOM data x

Look in:

= My Comp... i Type [Date Modifi
£ 102 (F) CON Fi..er 1/1...

& autorun.inf 2.5 in..le 1/1...

B DICOMDIR ..B File 1/1..

& pmsdview.exe 2..B ex.le 1/1...

Directory:

Files of type: All Files

Localiser le fichier qui contient les données d'imagerie du \/ Loading DCIOM datz %
patient en identifiant le dossier racine avec les données N T ——————— FDAOSD?\DICOMS
brutes des examens IRM/TDM.

Remarque : Il est possible que le dossier visible ne
contiennent pas les images. L'utilisateur doit alors
sélectionner tout le chemin d’acces jusqu’au dossier rat
sinon les images DICOM ne seront pas téléchargées. Des
exemples sont indiqués a droite.

Cliquer et mettre en surbrillance le dossier racine
contenant les données DICOM pour faire apparaitre le
nom du dossier dans le champ répertoire. Cliquer sur
« Choisir » en bas a droite pour démarrer le
téléchargement.

Pendant le chargement des fichiers DICOM, I'utilisateur
voit une boite de dialogue « Téléchargement en cours ».

Manuel d’utilisation VIVO Modéle 9002 10
81-9002-003_FR Rév11



Une fois copiée, I'image DICOM apparait comme illustré ci-dessous.

Vimm

DICOM Data

420 ms (#axis 9, .|
660 ms (#axis 9, .|

o
Filename 0

Position  108,-126,155 8
Trigger time None
Frame 1 of series 26
RVOT CINE TRUFF
Saturation

b “‘ Brightness

Show all
= Zoom

Si pour une raison quelconque le téléchargement DICOM échoue, une boite apparait, cliquer sur OK et le

bouton « Importer DICOM » est mis en surbrillance.

Rechercher les répertoires comme précédemment pour localiser les images DICOM et recommencer le

processus.
v

wo

DICOM Data
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Identification et segmentation des tissus

Lors de la segmentation des valves sur une IRM, |'orientation la plus commode pour traiter 'ensemble
des trois valves est la coupe petit axe. L'apex du VG doit étre segmenté sur une coupe quatre cavités, ou
sur une coupe similaire permettant de voir la cavité entiere.

Au moins 4 points (germes) doivent étre placés autour de chaque valve puis reliés par des lignes. La
liaison par ligne est effectuée en appuyant sur MAJ, en faisant un clic gauche et en faisant glisser pour
tracer une ligne et atteindre le cercle apparu lors du placement du germe.

Il 'y aura plusieurs séries, images et axes. A partir de ces données, 'utilisateur identifie et choisit une
série a utiliser pour la segmentation.

Heart Segmentation
(0]

O

Pour placer des germes, mettre en surbrillance un tissu a segmenter.
o Placer les germes avec un clic doit de la souris.
o Les germes peuvent étre supprimés avec un clic gauche tout en appuyant sur CTRL.
e Les germes placés apparaissent comme des cercles ouverts. Lorsqu’un tissu différent est choisi,
les germes placés précédemment apparaissent comme des cercles pleins.
e Pour vérifier la précision de la segmentation, choisir une autre image pour visualiser les germes
placés.
e Toutes les valves et I'apex du VG doivent étre segmentés dans la méme série, bien que
I'utilisation de différentes images dans une méme série soit acceptable.

Lorsque l'identification des tissus et le placement des
germes sont satisfaisants, sélectionner « Démarrer la
segmentation du coeur ». Lorsque la segmentation du coeur
est terminée, I'utilisateur peut choisir I'un des trois modeles
de coeur. Une inspection visuelle doit étre effectuée pour
vérifier le contour de chaque modéle de coeur qui est le plus
proche de lI'image DICOM. Des ajustements manuels du
contour peuvent ensuite étre nécessaires en sélectionnant
la fonction « Modifier ».

Manuel d’utilisation VIVO Modéle 9002 12

81-9002-003_FR Rév11



Segmentation du thorax

Lorsque le modele de coeur est terminé, I'utilisateur doit sélectionner « Thorax » pour démarrer la

segmentation du thorax. L'utilisateur sélectionne d’abord une série pour la segmentation du thorax.

L'utilisateur doit identifier le contour du thorax, comme cela a été fait avec les tissus du cceur et en

plagant quatre « germes ».

Aprés avoir placé les germes, sélectionner « Démarrer la segmentation du thorax »
pour démarrer le processus de segmentations automatique du thorax. Comme cela a
été fait avec le contour du ceeur, I'utilisateur doit inspecter et ajuster (modifier) le
contour du thorax. Plusieurs images doivent étre utilisées pour évaluer la précision.

Lorsque le modele du coeur et thorax est terminé, I'utilisateur doit vérifier I'labsence
d’erreurs et, lorsqu'il n’y a plus d’erreur, finaliser le modele.

20

Le module Anatomie est maintenant terminé comme
I'indiquent les coches d’état vertes sur I’écran principal
pour le modele sélectionné et le modeéle finalisé.
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Acquisition d’images avec |'appareil photo 3D

Remarque : Avant 'acquisition de I'image 3D, les patchs de positionnement doivent étre placés sur la
poitrine du patient. Consulter les instructions d’utilisation fournies au dos de la carte de
positionnement pour effectuer un placement correct des patchs de positionnement.

L'utilisateur doit sélectionner I'image 3D sur I'écran principal.

Manuel d’utilisation VIVO Modéle 9002 14
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Aprés ouverture, I'utilisateur est invité a saisir le numéro de série du patch de positionnement. Si le
numéro de série a déja été saisi, le programme s'interrompt. Une fois que le numéro de série a été
vérifié, I'écran suivant apparait. Il indique que I'appareil photo est connecté au systeme.

Positionner I'appareil photo au-dessus du patient de maniére a ce que toutes les électrodes soient
visibles. Positionner ensuite le viseur (rectangle bleu) au-dessus du patient de maniéere a ce que le cercle
noir soit au-dessus du patch du sternum.

L'utilisateur doit appuyer sur « Capturer » (en haut au milieu) pour démarrer le processus d’acquisition
de I'image. Apres sélection du bouton Capturer, le viseur devient violet ; en zoomant sur le patch, il

devient orange. Lorsque le bon cadrage est atteint, il devient vert. Lorsque le viseur est vert, I'appareil
photo doit étre maintenu en place jusqu'a ce que le processus soit terminé (environ 10 secondes). Une
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fois I'image terminée, une boite de dialogue apparait pour demander a Il'utilisateur d'accepter I'image. Si
elle est acceptable, sélectionner « ok ».

Aprés acquisition de I'image, la photographie 3D et I'image du thorax (issue d’Anatomie) doivent étre
alignées, comme indiqué ci-dessous.

Fait pivoter I'image
de 180 degrés.

Déplace I'image

horizontalement.

Lorsque I'alignement est satisfaisant, appuyer sur

« Fusionner » pour procéder a |'opération de fusion. Dans
le nouvel écran (voir a droite), sélectionner Fusionner
automatiquement en haut au milieu.

Lorsque la fusion est terminée, effectuer une inspection
visuelle de I'ensemble pour s'assurer de sa précision.
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Positionnement des dérivations
Sélectionner d’abord le bouton « Positionnement des dérivations » et le bouton Démarrer. L’écran
suivant apparait.

Leads Positioning

Positionner les « points » représentant chaque électrode ECG avec les électrodes ECG correspondantes
de l'image 3D comme indiqué ci-dessous.

Lorsque le positionnement des dérivations est satisfaisant, sélectionner Finaliser I'image 3D. L'image 3D
a maintenant été fusionnée avec le modele de coeur et de thorax spécifique au patient et finalisée.
Revenir a I’écran principal puis vérifier que les statuts Image 3D générée et Localisation des dérivations
finalisée sont cochés.
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Importation et sélection d’un ECG

Importation d’un ECG
Aprés avoir ouvert le module ECG, sélectionner Importer un ECG comme indiqué ci-dessous.

Ouvrir ensuite le dossier du répertoire. Il peut provenir d'une clé USB ou d'un autre format de support.
Une fois localisés, les fichiers de données ECG apparaissent comme illustré ci-dessous. Effectuer un clic
gauche sur le fichier ECG souhaité pour mettre en surbrillance le bouton ouvrir.

\/ Choose ECG Data to Import X

Look in: & C:\Users\TGinnings\CPI D... MUSC\FINAL FDAOZ.OE\ECGH

@ X000B.inf .5 in.le PM
@ X001B.inf .5 in. . PM
@ X002B.inf .5 in. . PM
@ X003B.inf .5 in.. . PM
@ X004B.inf .5 in.. ..PM
@ X005B.inf .5 in.. ..PM
@ X006B.inf .5 in.. ..PM
& X007B.inf .5 in.. ..PM

File name:

Files of type: All ( Nijmegen, Carto, Prucka, Mortara UNIPROH Cancel
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Une fois importé, I'ECG apparait sur le coté gauche de I'écran. L'utilisateur doit sélectionner le
battement qui l'intéresse en plagant le pointeur de la souris sur le battement et en double-cliquant. Une
ligne bleue apparait sur le battement en question et une boite grise met en évidence le segment de 6
secondes centré sur le battement sélectionné, comme indiqué ci-dessous. L’utilisateur peut alors donner
un nom au segment ECG et le battement ECG est prét a étre analysé.

Pour analyser le battement, sélectionner « Analyser ». L'utilisateur accede ainsi au module d’analyse.
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Analyse

Aprés avoir sélectionné Analyser dans le module ECG, I'utilisateur voit I'image ci-dessous.

Au-dessus de la fenétre ECG, sélectionner le battement souhaité dans le menu déroulant des
battements enregistrés. Sélectionner ensuite « Insérer des repéres ECG ». Des reperes rouge, vert et
bleu apparaissent sur I'ECG.

o Le repeére vert doit étre placé entre 'onde T et 'onde P aussi pres que possible de la ligne de
base (0 mV).

e Le repére bleu doit étre placé a la fin du QRS juste avant la déflexion positive suivante.

e Le repére rouge doit étre placé sur la ligne de base juste avant la montée du QRS.

Passer le pointeur de la souris sur chaque repére permet d’afficher le temps et 'amplitude du signal
mesurés.

Lorsque les reperes sont placés correctement, sélectionner « Analyser ». Une carte d’activation finale
apparait. Le point rouge indique le tout premier point d’activation. Le processus est maintenant
terminé. Revenir a I'écran principal et vérifier que le statut « Analyse » est coché.

Model Transparency

AP

Manuel d’utilisation VIVO Modele 9002
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Assistance avec acces a distance

L'assistance avec acces a distance est un processus sécurisé qui permet a l'utilisateur de communiquer
directement avec le personnel d’assistance de CPI pour obtenir une aide au dépannage.

L'utilisateur doit d’abord contacter I'assistance technique. Aprés en avoir recu I'instruction, ouvrir
I"application d’assistance technique VIVO. Elle se trouve dans le menu inférieur (barre des taches).

Une fois I'application d’assistance ouverte, une nouvelle fenétre s’ouvre et un ID utilisateur est généré.
L'utilisateur recevra des instructions pour |’assistance technique avec cet ID utilisateur.

Remarque : Lors de la premiére connexion a un réseau Wi-Fi sécurisé, I'utilisateur peut avoir a saisir le
mot de passe Wi-Fi pour accéder au réseau sécurisé.

VUVm

DICOM Data Segmentation And Models

ion M

port

Time

Remaining| C0LEI00L00

User ID 8290 80719124

Password

Time i R .
Remaining 00:00:00

User ID

Password

Icone Assistance Technique

@ All rights reserved v0.0.2
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L'assistance technique CPI fournit alors un mot de passe a 'utilisateur, qu'il doit saisir dans le champ
mot de passe. Une fois le mot de passe validé, une fenétre apparait comme indiqué ci-dessous pour

indiquer a l'utilisateur qu’il a été accepté.

Remaining

User ID

Password 008092175040

Password check

Password Accepted! You can connect to a netwark,

VWO' @ All rights reserved v0.0.2

Une fois le Wi-Fi activé, TeamViewer est lancé automatiquement.

Filename
Fo

Barre des taches : indique que TeamViewer est lancé.

Manuel d’utilisation VIVO Modele 9002
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L'administrateur de I'assistance technique se connecte alors au PC de I'utilisateur et la session démarre.

1/ Vivo EMCeased - Casethree, Erasmus.

- Visualization

Ventrides

Left

TeamViewer X

Statut TeamViewer du contréle a distance
depuis I'ordinateur de I'administrateur

Lorsque I’assistance est terminée, I'assistance technique CPI cl6ture la session et le Wi-Fi est désactivé.
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Caractéristiques techniques

Environnement de fonctionnement
e Température:27°C+11°C
e Humidité relative : 10 a 90 % sans condensation
e Altitude:0a3048 m

Environnement de stockage
e Température : - 40°Ca 65°C
o Humidité relative : 0 3 95 % sans condensation
e Altitude : 0210668 m

Caracteéristiques de |'alimentation électrique du PC portable
e Tension:100-240V CA (+/-10 %), 50/60 Hz et 1,6 A
e Phase : Mono
e Puissance:65W

Elimination sans risque
e Les patchs de positionnement peuvent étre jetés avec les déchets ordinaires, comme les patchs
des dérivations ECG.
o Ne jeter aucun dispositif électronique, cable ou cordon d’alimentation. Tous les composants
électroniques doivent étre retournés a Catheter Precision.

Garantie VIVO

VIVO est garanti un an a compter de la date d’installation. Les cables et la caméra sont garantis pendant
90 jours a compter de la date d'installation.

Vectraplex

Pour les indications et les instructions d’utilisation, consulter le manuel d’utilisation contenu dans
I’emballage VectraCor.

Les cdbles et le logiciel Universal ECG Vectraplex sont des produits tiers fabriqués par VectraCor. Catheter
Precision n'est pas responsable de I'entretien ou autres prestations de service relatifs a ces produits.
VectraCor est seul responsable de toute garantie standard, limitée, expresse ou implicite offerte pour les
produits ECG. Catheter Precision n’offre aucune garantie, qu'elle soit expresse ou implicite, concernant
ces produits. Le client est responsable de contacter directement VectraCor pour toute question ou
probleme concernant les produits Vectraplex au +1 973.904.0444.
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Symboles

Les symboles suivants sont utilisés sur le produit et les emballages.

Symbole

Signification

L

Fabricant

REF

Référence catalogue

LOT

Numéro de lot

Numeéro de série

Consulter les instructions d’utilisation

Attention : Lire les avertissements et précautions des instructions d’utilisation

Non-stérile

Date limite d’utilisation

Date de fabrication

Usage unique

Dispositif médical

AEEER Sl =10

Auto-certifié conformément a la directive européenne sur les dispositifs médicaux 2017/745

>
S
S

Attention : La Iégislation fédérale (Etats-Unis) réserve ce dispositif & la vente par un professionnel
de santé habilité ou sur ordonnance de ce dernier

Recycler les équipements électroniques

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

E@Iiﬂ

Mandataire européen
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Toutes les marques sont la propriété de Catheter Precision Inc.

©2026 Catheter Precision Inc. Tous droits réservés.
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