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Descricao geral

O sistema VIVO é uma ferramenta nao invasiva de planeamento pré-procedimento que apresenta um
mapa em 3D do coragdo para ajudar a identificar a origem de arritmias cardiacas antes dos
procedimentos de eletrofisiologia. O sistema VIVO exige a aquisicao de imagens de RM e TC combinadas
com registos de ECG padrdo e a colocacdo de elétrodos. Os potenciais eletrocardiograficos sdo medidos
a partir do tronco usando elétrodos de eletrocardiograma (ECG) padrdo de 12 derivagGes, colocados na
superficie do corpo. E adquirida uma imagem DICOM (exame de TC ou RM) do térax e do coracdo e, em
seguida, é segmentada para fornecer uma anatomia tridimensional (3D) especifica do doente da
superficie endocardica e epicardica do coragdo. Uma fotografia 3D do peito do doente com posicdes
precisas das derivacdes ECG é combinada com o modelo de tronco e coragdo para determinar a
respetiva relacdo espacial. A partir destes dados, o sistema utiliza um algoritmo matematico para
assimilar as informagdes geométricas e transformar os sinais medidos da superficie corporal em sinais
epicardicos, ao lidar de modo eficaz com a solugdo inversa cardiaca. O software VIVO cria, exibe e
armazena um mapa de ativagdo cardiaca que apresenta as origens das arritmias ventriculares.

O sistema VIVO inclui um computador portatil pronto a utilizar e uma camara 3D portatil, que recolhe
dados de imagens cardiacas e toracicas adquiridas previamente, registo de ECG padrdo de 12 derivagdes
efetuado durante uma arritmia e imagem 3D da colocagdo das derivacbes de ECG e patches (adesivos)
de posicionamento. Esta informacdo, obtida antes do procedimento, pode ser utilizada durante o
planeamento pré-procedimento por um médico qualificado.

Indicacdes de utilizacao
O sistema VIVO destina-se a aquisicao, analise, exibicdo e armazenamento de dados eletrofisioldgicos
cardiacos e de mapas para analise por um médico.
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Adverténcias e precaucgdes

Adverténcias
e Confirmar a colocagdo do elétrodo de ECG no modelo 3D antes da conclusdo da andlise do
sistema VIVO. Se os elétrodos de ECG estiverem deslocados a uma distancia superior a 10 mm
no modelo, a localiza¢do da arritmia pode ser imprecisa.

Precaucodes

e O sistema VIVO nado se destina a ser utilizado como uma ferramenta de diagndstico

e Ler adocumentacdo na integra antes de utilizar o sistema VIVO e usa-lo em conformidade com
toda a documentacgao fornecida

e N3o modificar qualquer peca do sistema VIVO

e Ainstalacdo e a configuracdo do sistema VIVO devem ser efetuadas apenas por pessoal que
tenha recebido formacao da Catheter Precision

e Osistema VIVO ndo deve ser ligado a qualquer equipamento que nao seja suportado por ou
parte do sistema

o Afotografia 3D deve ser executada juntamente com o ECG de 12 derivac¢des e a colocagdo dos
patches de posicionamento

e A segmentacdo de imagens DICOM deve ser realizada na diastole final e ndo na sistole

e Os erros de segmentacao podem afetar a precisdao da modelagao final.

e Exceto no primeiro ponto de ativacdo, o mapa de ativacdo codificado a cores nao foi
clinicamente validado e, consequentemente, é fornecido apenas para fins ilustrativos

Contraindicacdes

Ndo sdo conhecidas nenhumas contraindicagdes

Componentes do sistema

O sistema VIVO inclui o seguinte:
1. Computador portatil
2. Camara 3D e acessorios (cabo USB, haste de extensdo)
3. Patches de posicionamento

Os componentes a seguir indicados ndo sdo fornecidos, mas sdo necessarios para utilizar com o sistema
VIVO:

1. Conjunto de dados de TC ou RM

2. Sistema de registo de ECG de 12 derivagdes

3. Elétrodos de ECG de 12 deriva¢des
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Imagiologia DICOM

O sistema VIVO é compativel tanto com exames de TC como com imagens de RM. As imagens tém de
ser obtidas antes da criacdo do mapa.

NOTA: O ECG NAO necessita de ser realizado juntamente com a captagdo de processamento de
imagens.

NOTA: O sistema VIVO funciona melhor quando a aquisicdo de imagens cumpre as diretrizes ideais. A
imagiologia que ndo cumpra todas as diretrizes necessitara de ajustes manuais adicionais.

Funcionamento do sistema

Este sistema VIVO deve ser utilizado apenas por um médico que tenha recebido formacgao sobre a
utilizagdo do sistema VIVO.

Manual do utilizador do Sistema VIVO,
Modelo 9002
81-9002-003_PRT Rev1l



Primeiros passos

Comece por ativar o computador portatil ao premir o botado de alimentag¢do no canto superior direito.

Quando solicitado, introduza a palavra-passe do sistema VIVO. Se esta for a primeira vez que estd a
iniciar a sessdo, a palavra-passe sera fornecida ao centro por um representante da Catheter Precision.

Comece por fazer um duplo clique no icone VIVO. Devera surgir o ecra seguinte:

As op¢Oes sdo: criar um novo caso ou abrir um caso anterior.
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Para criar um novo caso:

e Selecione “Create” (Criar), surge o ecra abaixo.

1w -

e Introduza a Patient ID (Identificagdo do doente) (criada pelo utilizador)

e Preencha o First Name (Nome préprio), o Last Name (Apelido) e a DOB (Data de nascimento do
doente)

e Apods o caso ter sido designado e a informacdo do doente tiver sido introduzida, o botao
“Create” (Criar) sera ativado. Escolha isto para ser encaminhado para o ecra principal da
interface grafica do utilizador (GUI).
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Para “Open” (Abrir) um caso existente:
e Depois de selecionar “Open Case” (Abrir caso), surgird o ecra abaixo.

e Selecione “Search" (Pesquisa) e surgira a lista de Casos que se encontra armazenada no sistema
VIVO.

e Cligue no caso desejado e “Open Case” (Abrir caso) sera realgado no canto inferior direito.
Escolha isto para ser encaminhado para o ecra principal da GUI.
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O ecra principal da GUI tem quatro mddulos.

e Anatomia
e Imagem 3D
e ECG

o Andlise

Retumn t Home

Se estiver a criar um novo caso, selecione Anatomia. Se estiver a rever um caso anterior, escolha o
maddulo necessario para revisao.
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Anatomia VIVO

Nomear o modelo

Se foi criado um novo caso, surgira o ecra a seguir apds abrir o Médulo Anatomia. O utilizador devera
criar um nome para o novo modelo na caixa de didlogo. Isto permite que se criem varios modelos por
doente.

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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Carregar DICOMs

Para comecgar, coloque um disco DICOM na unidade de DVD interna do computador. Surgird um caixa de
didlogo conforme mostrado na captura de ecra abaixo.

\/ Loading DCIOM data *

Look in:

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

; in...le 1/1...
B DICOMDIR ..B File 1/1..
& pmsdview.exe 2.B ex.le1/1.

Directory:

Files of type: All Files

Localize o ficheiro que contém os dados de imagem do \/ Loading DCIOM datz %
doente identificando a pasta raiz com os dados em bruto
Look in: B C:\Users\TGinnings\CPI Drop...3 JHU\FINAL FDA03.07\DICOMS H
para exames de IRM/TC.
Nota: A pasta visivel pode nem sempre conter as imagens, o
utilizador deve seguir o caminho para selecionar a pasta
raiz ou as imagens DICOM ndo serdo carregadas. Exemplo
encontrados a direita.

Clique e realce a pasta raiz com os dados DICOM e o nome
da pasta aparecera na caixa de diretdrio. Clique em
“Choose” (Escolher) no canto inferior direito e iniciar-se-a o
carregamento.

A medida que os ficheiros DICOM s3o carregados, o
utilizador verd uma caixa de didlogo identificada como
“Loading” (A carregar).
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Depois de copiados, a DICOM surgird conforme mostrado na imagem abaixo.

VUVm

DICOM Data

Oms

30 ms (#:

60 ms Xi

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

108,-126,155
igger time None
am 1 of series 26
RVOT CINE TRUFFS
Saturation

‘< Brightness

Show all
= Zoom

Se, por qualquer razao, o carregamento da DICOM nao for bem-sucedido, sera exibida uma caixa; clique

em OK e o botdo “Import DICOM” (Importar DICOM) sera realcado.

Pesquise nos diretérios como anteriormente para localizar as imagens DICOM e tente o processo

novamente.
v

wo

DICOM Data
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Segmentacao e identificacdo de tecidos

Ao segmentar as valvulas num exame de IRM, a orienta¢do mais facil para capturar todas as trés valvulas
é através da visualizacdo do eixo curto. O Apice do Ventriculo Esquerdo (VE) deve ser segmentado
numa visualizagdo de quatro cdmaras ou numa visualizacdo semelhante, na qual pode ver a cdmara
inteira.

Deve ser colocado um minimo de 4 pontos (centroides) ao redor de cada valvula e, em seguida, ligados
com linhas. A ligacdo das linhas é efetuada ao pressionar a tecla Shift, clicar com o botdo esquerdo e
arrastar uma linha para se juntar ao circulo que apareceu ao colocar o centroide.

Haverad varias séries, imagens e eixos. A partir destes dados, o utilizador identificara e escolhera uma
série a ser usada para segmentacao.

Heart Segmentation
(0]

O

Para colocar os centroides, realce um tecido para o segmento.
o Os centroides sdo colocados ao fazer um clique no botado direito do rato.
o Os centroides podem ser removidos ao usar CTRL e clicar com o botdo esquerdo.
e Os centroides colocados aparecerdao como circulos abertos, até que um tecido diferente seja
escolhido e os centroides colocados previamente irdo apresentar-se solidos.
e Para verificar a precisdo da segmentacao, escolha outra imagem a fim de visualizar os centroides
colocados.
e Todas as valvulas e o dpice do ventriculo esquerdo devem ser segmentados na mesma série,
embora seja aceitavel a utilizagcdo de imagens diferentes numa série.
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Depois de satisfeito com a identificacdo do tecido e a
colocagdo dos centroides, selecione “Start Heart
Segmentation” (Iniciar a segmentac¢do do corac¢do). Depois
da conclusdo da segmentacao do coragdo, o utilizador
recebera até trés modelos do coragao para escolher. Deve
ser realizada uma inspecgao visual para verificar o contorno
de cada modelo cardiaco que mais se aproxima da imagem
DICOM. Os ajustes manuais do contorno podem ser
subsequentemente necessdrios ao selecionar a fungdo
“Edit” (Editar).

Segmentac¢ao do tronco
Depois de concluido o modelo cardiaco, o utilizador deve selecionar “Torso” (Tronco) para dar inicio a
segmentacdo do tronco. O utilizador selecionara inicialmente uma série para segmentacdo do tronco.

O utilizador deve identificar o contorno do tronco, exatamente como foi feito com os tecidos do coracao

e colocar quatro “centroides”.

Ap0s a colocagdo dos centroides, selecione “Start Torso Segmentation” (Iniciar
segmentacdo do tronco) e sera iniciado o processo de segmentacdo automatica. Tal
como efetuado com o contorno do coragao, o utilizador deve inspecionar e ajustar
(editar) o contorno do tronco. Devem ser utilizadas varias imagens para testar a
precisao.

Apds a conclusdao do modelo de coragao e do tronco, o utilizador deve verificar se

existem erros e, caso ndo detete quaisquer erros, finalizar o modelo.
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Finalize Model  Save

ntation And Models

O médulo Anatomia agora esta concluido,
conforme indicado pelos sinais verdes de
verificacdo do Estado no ecra principal do
modelo selecionado e do modelo finalizado.

Aquisicao de imagens com camara 3D

Nota: Antes da aquisi¢dao da imagem 3D, os Patches de posicionamento necessitam de ser colocados
no peito do doente. Consulte as Instrugdes de utilizagdo incluidas na parte de tras do cartao do patch
de posicionamento para obter orientagdes sobre a colocacao correta dos patches de posicionamento.

O utilizador deve selecionar a imagem 3D a partir do ecra principal.

Return to Hor

Anatomy
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Uma vez aberto, o utilizador sera solicitado a inserir o nimero de série do Patch de posicionamento.
Caso o numero de série tivesse sido inserido anteriormente, o programa nado continuard. Apos a
verificacdo do numero de série, surgird o ecra seguinte. Esta a indicar que a camara esta ligada ao
sistema.

Posicione a cdmara acima do doente para que todos os elétrodos fiquem visiveis. Posicione o visor
localizador (retangulo azul) sobre o doente, de modo a que o circulo preto fique sobre o Patch do
esterno.

O utilizador deve pressionar “Capture” (Capturar) (localizado na parte superior central) para iniciar o
processo de aquisicdo de imagens. Depois de selecionar o botdo “Capture” (Capturar), o visor
localizador muda para purpura; ao fazer o zoom no patch o visor localizador muda para laranja. Apds
alcancar o enquadramento correto, o visor localizador fica verde. Quando o visor localizador ficar verde,
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a camara deve ser mantida em posi¢do no lugar até se concluir o processo - aproximadamente 10
segundos. Uma vez adquirida, surgird uma caixa de dialogo a solicitar que o utilizador aceite a imagem.
Se aceitavel, selecione “ok”.

Apds a aquisicdo da imagem, a fotografia 3D e a imagem do tronco (da Anatomia) devem ficar alinhadas,
conforme mostrado abaixo.

Roda aimagem a
180 graus.

Quando estiver satisfeito, prima “Merge” (Combinar) e
continue com o processo de combinacdo. No novo ecra (a
direita), selecione Auto Merge (Combinar
automaticamente) na parte central superior.

Apds concluida a combinagado, efetue uma inspegao visual
do composto combinado para se certificar da respetiva
precisao.

17
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Posicionamento das derivacdes
Primeiro, selecione o botdo “Leads Positioning” (Posicionamento das derivagbes) e o botdo Start
(Iniciar). Surgira o ecra seguinte.

Swp

Leads Positioning

Posicione os “pontos” que representam cada elétrodo de ECG com os elétrodos de ECG
correspondentes da imagem 3D, conforme mostrado abaixo.

Quando estiver satisfeito com o posicionamento das derivagdes, selecione Finalize 3D Image (Finalizar
imagem 3D). A imagem 3D encontra-se agora combinada com o modelo especifico do coragao e tronco
do doente, e finalizada. Depois de regressar ao ecra principal, verifique se o estado de “3D Image
Generated” (Imagem 3D gerada) e “Leads Localization Finalized” (Localizagdo das derivag¢des finalizada”
estao marcados.
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Importacao e selecdo de ECG

Importacdo de um ECG
Depois de abrir o mddulo ECG, selecione Import ECG (Importar ECG), como mostrado abaixo.

Em seguida, abra a pasta do diretério. Isto pode originar de uma unidade USB ou de outro formato
multimédia. Uma vez localizados, os ficheiros de dados do ECG aparecerdo semelhantes a imagem
abaixo. Clique com o botdo esquerdo no ficheiro de ECG desejado e o botdo Open (Abrir) sera realgado
para selecao.

\/ 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 . PM
@ X002B.inf . 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

Flemame: [ ]

Files of type: All ( Nijmegen, Carto, Prucka, Mortara UNIPROH Cancel
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Depois de importado, o ECG aparecera no lado esquerdo do ecra. O utilizador deve selecionar o
batimento cardiaco de interesse ao passar com o ponteiro do rato sobre o batimento e clicar duas vezes.
Surgird uma linha azul sobre o batimento de interesse e uma caixa cinzenta realcara o segmento 3
segundos antes e apds o batimento selecionado, como mostrado abaixo. O utilizador pode entdo
nomear o segmento de ECG e o batimento de ECG estd pronto para ser analisado.

Para analisar este batimento, selecione “Analyze” (Analisar). Isto encaminhara o utilizador para o

maodulo “Analysis” (Analise).
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Analise

Ap0s selecionar Analyze (Analisar) no médulo ECG, o utilizador vera a imagem abaixo.

Acima da janela do ECG, selecione o batimento desejado no menu suspenso de batimentos guardados.
Em seguida, selecione “Insert ECG Markers” (Inserir marcadores de ECG). No ECG surgirdo marcadores
vermelhos, verdes e azuis.

e O marcador verde deve ser colocado entre a onda T e a onda P, o mais préximo possivel da linha
de base (0 mV).

e O marcador azul deve ser colocado no final do complexo QRS, imediatamente antes da préxima
deflexdo positiva.

e O marcador vermelho deve ser colocado na linha de base, imediatamente antes da fase
ascendente do complexo QRS.

Ao passar com o ponteiro do rato sobre cada marcador sera exibido o tempo e a amplitude medidos do
sinal.

Apds o posicionamento correto do marcador, selecione “Analyze” (Analisar). Surgird um mapa de
ativacdo final. O ponto vermelho indica o primeiro ponto de ativacdo. O processo esta agora concluido.
Regresse ao ecra principal e confirme se o estado “Analysis” (Analise) esta marcado.
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Suporte de acesso remoto

O suporte de acesso remoto é um processo seguro que permite ao utilizador interagir diretamente com
o pessoal de suporte da CPI para receber assisténcia na resolugao de problemas.

Para comegar, o utilizador deve entrar em contacto com o suporte técnico. Uma vez instruido, abra a
aplicacdo de suporte técnico da VIVO. Esta esta localizada no menu inferior (barra de tarefas).

Depois de abrir a aplicacdo de suporte, sera aberta uma nova janela e produzida uma ID de utilizador. O
utilizador serd instruido a fornecer ao suporte técnico esta ID de utilizador.

Nota: Se estiver a efetuar a ligagdo a uma rede Wi-Fi sequra pela primeira vez, o utilizador poderd ter de
introduzir a palavra-passe para aceder a rede segura.

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 do suporte técnico

@ All rights reserved v0.0.2
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O suporte técnico da CPI fornecera uma palavra-passe ao utilizador, a qual devera ser inserida no campo

da palavra-passe apés solicitado. Depois de ter submetido a palavra-passe, surgird uma janela, como
visto abaixo, para notificar o utilizador de que a palavra-passe foi aceite.

|| ~

Remaining

User ID

Password 008092175040

Password check

Password Accepted! You can connect to a netwark,

VWO' @ All rights reserved v0.0.2

Quando a rede Wi-Fi for ativada, o TeamViewer ser3 iniciado automaticamente.

Barra de tarefas: indica que o TeamViewer foi iniciado
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O Administrador do suporte técnico sera agora ligado ao computador do utilizador, iniciando-se assim a

sessao.

V/ Vivo EMCease3 - Casetbee, Erasmus - 8 X

0

DICOM Data Segmentation And Models

Ventrides

Left

TeamViewer

a B ¥ «

Show all s v

Estado do TeamViewer do controlo
remoto do computador administrador

Quando o suporte for concluido, o suporte técnico da CPl encerrard a sessao e a rede Wi-Fi sera
novamente desativada.

Manual do utilizador do Sistema VIVO,
Modelo 9002
81-9002-003_PRT Rev1l

24



Especificacdes

Ambiente operacional
e Temperatura: 27 °C+11°C
e Humidade relativa: 10 a 90% sem condensac¢ado
e Altitude: 0 m a 3048 m

Ambiente de armazenamento
e Temperatura: -40 °Ca 65 °C
e Humidade relativa: 0 a 95% sem condensagao
e Altitude: 0 m a 10,668 m

Especificacdes elétricas da fonte de alimentagdo do computador portatil
e Entrada de tensdo: 100 - 240 V CA (+/-10%), 50/60 Hz, e 1,6 A
e Fase: Unica
e Poténcia de saida: 65 W

Garantia VIVO

O sistema VIVO tem uma garantia de um ano a partir da data de instalacdo. Os cabos e a cdmara estado
garantidos por 90 dias apds a data de instalagdo.

Vectraplex

Para obter indicagdes e instrucdes de utilizagdo, consultar o Manual do Utilizador que se encontra
dentro da embalagem VectraCor.

O software e os cabos ECG Universal Vectraplex sGo um produto de terceiros fabricado pela VectraCor. A
Catheter Precision ndo é responsavel pelo servico ou manutenc¢do do produto. A VectraCor é unicamente
responsavel por qualquer garantia padrdo, limitada, expressa, ou implicita oferecida para os produtos
ECG. A Catheter Precision ndo oferece quaisquer garantias, quer expressas ou implicitas, relativamente
ao produto. O cliente é responsdvel por contactar diretamente a VectraCor para quaisquer questées ou
problemas referentes aos produtos Vectraplex, através do numero de telefone +1 973.904.0444.
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Simbolos

Os seguintes simbolos sdo usados no produto e na embalagem.

Simbolo Significado
I Fabricante
REF Numero de catélogo

LOT Numero de lote

NuUmero de série

Consultar as instrucdes de utilizagcao

Atencéo: Ler todas as adverténcias e precaugdes nas Instrugdes de utilizagao

Nao estéril

Prazo de validade

Data de fabrico

Apenas para uma Unica utilizagao

Dispositivo médico

Autocertificacdo em conformidade com a Diretiva Europeia relativa aos Dispositivos Médicos 2017/745

Atencéo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um profissional de cuidados de
saude devidamente licenciado ou por ordem deste

Reciclar equipamento eletrénico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

o1 5 Q5@ | B> & |2

Representante Europeu Autorizado
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