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O ANKYRAS é uma ferramenta de software para planejamento de tratamento endovascular de aneurismas
intracranianos. Se vocé tiver alguma duvida sobre este produto ou sua operagdo, entre em contato com seu
distribuidor local ou com o fabricante MENTICESPAIN S.L..

FABRICANTE DISTRIBUIDOR
MENTICE SPAIN S.L. MENTICE AB

Rambla Catalunya 53, 4H Odinsgatan, 10

08007 — Barcelona 411 03 Gothenburg
Spain Sweden

Tel: +34 933283964 Tel: +44 20 3885 1601
www.mentice.com www.mentice.com
ankyras@mentice.com ankyras@mentice.com

Consulte as instrugdes de uso disponiveis no seguinte endereco da web https://www.mentice.com/ankyras/ifu no formato AdobeAcrobatPDF.
Leitor gratuito disponivel em https://get.adobe.com/uk/reader/

Os IFU em formato de papel estdo disponiveis na Mentice Spain S. L mediante solicitagdo do usuario em um periodo maximo de 7 dias, sem custo
adicional.
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Informagoes importantes para o usuario

As informacgGes contidas nestas Instrugdes de Uso se aplicam ao software ANKYRAS.

Todos os operadores devem ler as Instrugdes de Uso completas antes de operar o ANKYRAS. O produto deve ser
usado somente por pessoal qualificado e treinado.

O ANKYRAS é destinado ao uso exclusivo de usuarios profissionais. O software é destinado a auxiliar profissionais de
salde no planejamento do tratamento endovascular com desviadores de fluxo e ndo pode substituir totalmente seu
julgamento clinico.

O software deve ser usado somente em combinagdo com equipamentos que atendam aos requisitos minimos do
sistema listados. Se os requisitos minimos do sistema ndo forem atendidos, o sistema podera nado funcionar

conforme o esperado.
A vida util deste software é estabelecida em 5 anos.

Resumos de seguranga e desempenho clinico de estudos clinicos podem ser consultados no Eudamed.

Informacgdes sobre os simbolos

2C79€7 Marcagdo CE para software autdonomo de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745

Consulte as instrugbes de uso: disponiveis no seguinte endereco da web:
https://www.mentice.com/ankyras/ifu _no formato AdobeAcrobatPDF. Leitor gratuito

disponivel em

Data de fabricacdo

Informagdes do fabricante

Numero de catdlogo

TR L =

VER Versdo do software

REV Ultimadataderevisdodasinstrugdesdeuso

Simbolo “Dispositivo Médico”

Simbolo “UniqueDeviceldentifier”

Simbolo para identificar a data de validade da licen¢a do produto

SSENE

Pagina 6 de 49

REV K-202506-PT


https://www.mentice.com/ankyras/ifu
https://get.adobe.com/uk/reader

4. mentice

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao aos dispositivos deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo
estabelecidos.

Uso pretendido

O ANKYRAS é um software médico destinado a auxiliar profissionais de saude na sele¢ao de um dispositivo trancado
adequado para o tratamento de aneurismas intracranianos. O ANKYRAS permite explorar e quantificar a morfologia
do vaso e avaliar o ajuste do dispositivo trancado desejado na anatomia do paciente com base nas informagdes do
dispositivo fornecidas pelo fabricante do dispositivo. O software permite adicionar dispositivos trangados projetados
pelo fabricante e simular a posi¢ado final de cada dispositivo trangado selecionado e suas caracteristicas geométricas,
como a expansdo radial e a porosidade da superficie local apds ser colocado dentro da anatomia vascular do
paciente.

O ANKYRAS é destinado a ser usado por profissionais de saude treinados, com experiéncia em examinar e avaliar
imagens neurovasculares volumétricas, com o propdsito de obter informagdes de diagndstico como parte de um
processo abrangente de tomada de decisdo de planejamento de tratamento. O ANKYRAS também pode ser usado
por fabricantes de dispositivos médicos treinados para dar suporte a profissionais de saude durante o procedimento
de simulagdo antes da intervencdo.

O ANKYRAS ¢é destinado a ser usado com imagens de angiografia rotacional 3D (3DRA), imagens de angiografia por
ressonancia magnética 3D (MRA) ou com modelos de vasos de superficie obtidos a partir de dados de imagens
médicas.

Indicacdes

O software tem como objetivo fornecer a medicdo, entre outros, dos descritores morfolégicos arteriais (diametro
local do vaso, didmetro transversal do perimetro e circularidade) e calcular o formato final do dispositivo apds sua
colocagdo no interior do paciente.

Os dados produzidos pelo ANKYRAS ndo devem ser usados como uma base ou fonte refutdvel de aconselhamento
médico para diagndstico clinico ou tratamento de pacientes. Os dados produzidos pelo ANKYRAS destinam-se a
serem usados para dar suporte a profissionais de saude qualificados para tomada de decisdes clinicas.

Contraindicacdes

O software funciona somente para imagens de angiografia rotacional 3D e angiografia 3DMR com espagamento
menor que 500 ym e maior que 250 ym. Espagcamentos menores podem ser usados se o seu computador estiver em
conformidade com os requisitos de sistema recomendados.

Avisos

e O software deve ser usado somente em combinagdo com equipamentos com, pelo menos, o sistema
minimo listado requisitos.

e Todos os operadores devem ler as Instrugdes de uso completas antes de operar o ANKYRAS. O produto
deve ser usado somente por pessoal qualificado e treinado.
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O ANKYRAS é destinado ao uso exclusivo por usudrios profissionais. O software é destinado a auxiliar os
profissionais de saude profissionais no tratamento e ndo podem substituir totalmente seu julgamento
clinico.

Precaugdes

O software deve ser usado com imagens de boa qualidade, conforme mostrado no .
E altamente recomendado usar o software em um ambiente de trabalho evitando qualquer distracio

Precisao das medig¢des

O ANKYRAS fornecera uma precisdo média de reconstrugdo anatémica (distancias ponto-superficie) equivalente a
do sistema de aquisi¢cdo, normalmente 200 ym para uma angiografia rotacional de 3D [d0i:10.1148/rg.287085004]

Em relagdo as medicOes de diametro e perimetro, o ANKYRAS fornece uma precisdo acima de 99% (DP: 0,59% e

0,086%, respectivamente).

O software fornecerd o comprimento, expansdo e porosidade do dispositivo, com uma precisdo média de 94,35%
(DP: 6,6%), 90,38% (DP: 7,18%), 97,11% (DP: 4,11%) respectivamente.

NOTA: Os principais pardmetros sobre os quais essas precisdes sdo validas estdo listados abaixo:

usando imagens que realizam o que é indicado no Anexo A: qualidade de imagem DICOM

simulando os modelos de desvio de fluxo indicados na se¢do “Dispositivos Flow diverter” do IFU (encurtamento, expansdo e
porosidade)

usando imagens contrastadas da regido neurovascular

usando imagens 3DRA e RM adquiridas usando os scanners listados em “Formatos de dados compativeis”

Dispositivos Flow diverter

A tabela abaixo indica o nome dos dispositivos para os quais a simulagdo ANKYRAS é validada com as informacgdes

técnicas fornecidas por cada fabricante. Esta validagdo técnica consiste em validar o comprimento final dos

dispositivos sob as diferentes condi¢gdes de diametro disponiveis nos folhetos do produto.

Fabricante Nome du dispositivo
Accero
Accero Rex
Acandis GmbH (Alemanha) *  Derivo

*  Derivo Mini

Derivo2
Silk Plus
* Silk Vista
Balt Extrusion (Franga) *  Silk Vista Baby
Leo Plus

Leo Plus Baby

* P64
Phenox GmbH (Alemanha) P48-MW
P64-MW
MicroPort Medical Company (China) *  Tubridge
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Surpass Streamline
Stryker Neurovascular (Estados Unidos)

Surpass Evolve
FRED & FRED Jr
MicroVention, Inc. (Estados Unidos)
FRED X
Medtronic, Inc. (Micro Therapeutics, Inc. Pipeline Flex with SHIELD (PED2)
Neurovascular) (Estados Unidos) Pipeline Flex (PED)

Pipeline Vantage!

LA somente modelos com didmetro inferior a 3,5 mm estdo disponiveis para simulagdo. Consulte as ultimas Instrugdes de Uso atualizadas do
fabricante e quaisquer recomendacgées emitidas pela sua Autoridade de Saude.

Formatos de dados suportados

O software ANKYRAS foi validado com os 3DRA e MRIs adquiridos usando os seguintes scanners:

Fabricante Nome do modelo do fabricante Tipo de aquisicao 3DRA Mlc:?i:ﬁfi:‘de
Siemens AXIOM 5sDR — 5sDSA XA
Philips Integris Allura System 3DRA XA
General Electric AW4.6_0.5.003_SLED_11 3DRA XA
Toshiba Infinix-i 3DRA XA
Siemens Aera MRA 3D MR
Philips Ingenia MRA 3D MR
Desempenho

ANKYRAS é uma aplicagdo para navegador web. Por favor, verifique a compatibilidade do seu navegador em
https://docs.unity3d.com/Manual/webgl-browsercompatibility.html.

WebGL (WebGraphicsLibrary) é uma ferramenta on-line que permite renderizar graficos 3D. O Google Chrome
oferece suporte a WebGL e ele precisa ser habilitado. Para habilitar, acesse chrome://settings no seu

navegador/Mostrar configuracbes avancgadas/Sistema e marque a caixa de sele¢do usar aceleracdo de hardware
quando disponivel.

O tempo de célculo da segmentacdo do vaso depende do tamanho da regido a ser segmentada.

O desempenho da visualizagdo depende do nimero e da complexidade dos 3 objetos visualizados simultaneamente.

E recomendavel, durante o calculo do ANKYRAS, ndo executar outras tarefas que exijam uso intensivo de CPU e
RAM.
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Trademarks

ANKYRAS® é uma marca registrada da Mentice Spain S.L. Copyright©2025 MenticeSpain S.L. Todos os direitos reservados.

Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, armazenada em um sistema de recuperagdo ou transmitida, de nenhuma forma ou por
nenhum meio, eletrdnico, mecanico, fotocdpia, gravagdo ou outro, sem a autorizagdo prévia por escrito da MenticeSpain S.L.

as informagdes contidas nesta publicagdo sdo fornecidas apenas para fins informativos, estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio e ndo devem
ser interpretadas como um compromisso da MenticeSpain S.L. A MenticeSpain S.L. ndo assume nenhuma responsabilidade por quaisquer erros
ou imprecisdes que possam aparecer nesta publicagdo. O software descrito neste livro é fornecido sob licenga e s6 pode ser usado ou copiado
de acordo com os termos dessa licenga. As informagdes contidas neste guia estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Intel, Pentium4 e IntelXeonas sdo marcas comerciais ou marcas registradas da Intel Corporation ou de suas subsidiarias nos Estados Unidos e
outros paises.

NVIDIA e NVIDIA Quadro sdo marcas registradas ou marcas comerciais da NVIDIA Corporation nos Estados Unidos e/ou outros paises.

Microsoft e Windows sdo marcas registradas da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e/ou outros paises.

Todos os outros nomes de produtos e empresas podem ser marcas comerciais ou marcas registradas de seus respectivos proprietarios.
ANKYRAS Instrucbes de uso, junho 2025.
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Requisitos do sistema

Por favor, certifique-se de que seu sistema atende a esses requisitos antes de usar o Ankyras:

Requisitos do sistema para ANKYRAS

Sistema
operacional

Recomendado:

e [Web, Desktop]: 64-bit Microsoft® Windows® 11

® [MobileApp]: iOS 18 (iPhone, iPad)

o [MobileApp]: Android 15 (Android Phone, Android Tablet)
Minimo:

o [Web, Desktop]: 64-bit Microsoft® Windows® 7

® [MobileApp]:iOS 11 (iPhone, iPad)

e [MobileApp]: Android 8.0 Oreo (Android Phone, Android Tablet)

Navegador da

Recomendado:

e [Web]: Google Chrome 107.0.5304.89
e [Web]: Firefox 106.0.5

e [Web]: MS Edge 107.0.1418.56

web Minimo:
e [Web]: Google Chrome 70.0.3538.77
e [Web]: Firefox 63.0
e [Web]: MS Edge 16.0
Recomendado:
e [Web, Desktop]: Intel ® Core (TM) i7-10750H CPU 2.60GHz (PC)
Minimo:

Tipo de CPU .
o [Web, Desktop]: Intel ® Core(TM) i7-2600K CPU 3.40GHz (PC)
e [MobileApp]: Chip A10 Fusion (iPhone, iPad)
o [MobileApp]: Qualcomm Snapdragon 730 (Android Phone, Android Tablet)
Recomendado:
e [Web, Desktop]: 16 GB RAM
o e [MobileApp]: 8 GB RAM
Membéria L.
Minimo:
e [Web, Desktop]: 4 GB RAM
e [MobileApp]: 4 GB RAM
Recomendado:
o [Web, Desktop]: Microsoft® Direct3D 12
Graficos e [Web, Desktop]: Intel HD Graphics 6000 1536MB

Minimo:
o [Web, Desktop]: Intel® Iris® Xe Graphics

Resolugdo de tela

Recomendado:
e [Web, Desktop]: 1,920 x 1,080 (PC)
e [MobileApp]: 1080 x 2400 pixels

Tamanho da tela
do celular

Recomendado:
e [MobileApp]: 6,1” or higher

REV K-202506-PT
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Requisitos do sistema para ANKYRAS

Minimo:
o [MobileApp]: 4,7”

Outros

Recomendado:
e [Web, Desktop]: Mouse

Conexdao com a
internet

Recomendado:
[Web, MobileApp]: 100Mbps, 4G

REV K-202506-PT

Pagina 12 de 49



< mentice

Introducao a Ankyras

Angiografia do paciente Simulagdo Implantagao

Selegdo de
desviador de
fluxo  assistido
por simulagdo

As informagdes do projeto do
dispositivo trangado sdo usadas para
prever a posi¢cdo de pouso distante e
proximal, a porosidade local e a
expansdo do dispositivo

O Ankyras permite simular o tratamento de aneurismas intracranianos com dispositivos trangados por meio de
informagdes anatémicas do paciente e parametros de design do dispositivo. Dada uma imagem 3DDICOM (3DRA ou
MRA) ou modelo segmentado do vaso do paciente, o Ankyras quantifica os pardametros morfolégicos da anatomia e
simula o implante de um ou mais dispositivos trangados em seu interior.

O Ankyras permite que os utilizadores registados criem, guardem, descarreguem e partilhem os seus casos
simulados. Os utilizadores nao registados do Ankyras podem receber e visualizar simulagGes partilhadas por
utilizadores registados do Ankyras.

Plataformas disponiveis

O Ankyras é uma solugdo disponivel em 3 plataformas diferentes, permitindo ao utilizador utilizar o Ankyras da
forma mais favordvel:

Web (or WebGL) Mobile App Desktop (or Standalone)
| m—
ANKYRAS (ANKYRAS
@ ANKYRAS
—-— C — |
Requerer internet Sim Sim Nao
Sem instalacdo, acessivel a L .
Acesso ao software . Aplicativo instalado em Software instalado no
. partir do navegador da
(mais detalhes ) celular/ tablet seu laptop/PC
Web
Plataforma ideal Prepare uma simulagdo e Ver e compartilhar o Prepare uma simulagao
para compartilhe-a resultado de simulagdo sem internet

As funcionalidades disponiveis para cada plataforma estdo indicadas em cada segao do capitulo
deste manual.
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Acesso ao Ankyras

Criacao de conta de usuario

Comece a utilizar o Ankyras acedendo a www.eu.ankyrasonline.com e criando uma conta de utilizador seguindo
estes passos:

1. Acesse www.eu.ankyrasonline.com a partir de um PC ou notebook, clique em "Inscrever-se" e selecione
"Crie uma conta”

2. Preencha o formulario de registro na janela pop-up.

3. Clique e leia a “Privacy Policy”.

4. Cliqgue em "Send" na pagina de registro
O usudrio recebe um e-mail de confirmacgdo: “Your ANKYRAS registration request has been received,
we will contact you as soon as possible”.
A equipe Ankyras aceita o registro, e o usuario recebe um novo e-mail com um link para definir a senha,
que é valida por 48 horas.
5. Defina uma senha para concluir o registro .
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Ap0ds a conclusdo do registro, o usuario pode fazer login em qualquer uma das trés plataformas Ankyras: Web,
MobileApp e Desktop.

Acesso/Download Ankyras

O usuario pode acessar as trés plataformas Ankyras:
e Acessar Ankyras Web (sem necessidade de instalagdo): www.eu.ankyrasonline.com.

o Instalar Ankyras Desktop: entre em contato com a equipe Ankyras pelo e-mail ankyras@mentice.com para
obter o instalador.

e Instalar o Ankyras MobileApp: faca o download na App Store ou Google Play.

Manual de utiliza¢ao do usuario

Este Manual do Usuario esta disponivel para usudrios registrados no Ankyras. Ele pode ser acessado no software, no
menu de Atendimento ao Cliente (canto superior direito), clicando em "Instrugées de Uso", que abrira a pagina do
IFU Ankyras-Mentice (é necessdrio login com credenciais Ankyras), ou clicando em "Regulatério" e, em seguida,
"Solicitar Manual do Usudrio". O Manual sera enviado automaticamente para o e-mail utilizado no registro.

Entrar

O usudrio deve efetuar login no Ankyras para usar o software. O painel inicial do Ankyras permite que o usuario faca
login com o e-mail e a senha definidos no processo de registro

Condig6es para login no Ankyras Desktop:

Painel Inicial do Ankyras

1. a primeira vez que um usuario iniciar o Ankyras Desktop, serd
necessaria uma conexdo com a internet para fazer login.

A 2. O login serd solicitado novamente apds 2 horas de
inatividade. Esse login ndo requer conexdo com a internet.

3. E necessario fazer login com uma conexdo a internet pelo
menos uma vez por ano.

No Ankyras Web, apds 2 horas de inatividade, a pagina do Ankyras
A serd congelada por motivos de seguranga. O usuario precisard
reiniciar/atualizar a pagina no navegador. Pode ser necessério fazer

login novamente.

Um usuario que ndo esteja registrado pode usar o Ankyras Web ou o MobileApp para abrir e visualizar

[

uma simulagdo compartilhada. Consulte mais detalhes na se¢do "Compartilhar caso".

Redefinir senha

O usuario registrado pode redefinir a senha clicando em Esqueceu sua senha? Um novo e-mail sera enviado ao
usuario para concluir esse processo

No Ankyras Desktop, os usuarios podem redefinir a senha sem conexdo com a internet usando um cédigo enviado
por e-mail. Para obter o cédigo, o usudrio deve acessar o aplicativo Web em outro computador ou utilizar o Ankyras
MobileApp para solicita-lo.
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Sair

O usuario pode efetuar logout por meio do botdo configuragdo localizado no canto superior direito e terminar
se¢do. O programa retornard automaticamente ao menu inicial do Ankyras. E recomendavel fechar a secdo assim
que o uso do dispositivo for concluido

A O programa encerrard automaticamente a se¢do apos duas horas de inatividade e solicitara um novo
login.

Criar uma simula¢ao no Ankyras

O usuario pode criar uma simulagdo a partir de uma imagem DICOM 3D ou de um modelo de vaso VTK utilizando
as plataformas Ankyras Web ou Ankyras Desktop. Para isso, o primeiro passo é clicar em "Novo caso" ou, se os
dados ja tiverem sido importados anteriormente, acessar a lista de casos para iniciar o caso desejado a partir dai.

As proximas se¢Oes explicam todas as etapas, desde a criagdo de um novo caso até a conclusdo e o salvamento dos
resultados da simulagao que um usuario registrado pode realizar no Ankyras.

Importagao de dados Importagio de dados

H “w 4
Um usudrio registrado pode criar um novo caso clicando em | pesktop () Clicar em “Novo caso” (canto

"Novo caso" nas plataformas Ankyras Web e Desktop, superior esquerdo da barra).
incluindo a imagem DICOM 3D ou dados VTK. Se o usudrio | Web (]

estiver usando o Ankyras Web, a janela Date Uploader* sera

Clicar em “Novo caso” (canto
superior esquerdo da barra).
MobileApp @  N3o disponivel

aberta; Na drea de trabalho, o painel "Importacdo de dados"
sera aberto.

O usuario também pode importar aimagem DICOM 3D para o Ankyras Desktop diretamente do painel de exportacdo
da estagdo de trabalho do scanner, configurando a conexao do né DICOM.

A *Certifique-se de que o seu browser tem permissao para abrir novas janelas a partir de ligacées no

software.
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Janela de importagdo de casos (Web) Painel de importagdo de dados (Desktop)

In ta32 of upadng a VTK fle, ensure that fhe model ¢ontains only the taraet vessel wilh the anaurysmis) fo be treatad.

Configuragdo do né DICOM
(Desktop)

ANKYRAS

Adicionar Novo Caso

DATA UPLOADER

Intervention Date: QRN RNy}

nenhum v nenhum

nd DICOM

nenhum

Procurar arquivo(s) para carregar

Add the DIC ompressed in
s nted medel of the target anatomy.

o modelo
a ser(em)

Ankyras Web

1. Nome do caso: E obrigatério definir o nome do caso.

2. Informagodes do caso: Recomenda-se definir uma data de intervengdo e preencher o formulario (Estratégia
Pré-tratamento etc., para facilitar a identificagdo do caso no futuro.

3. Selecione o arquivo DICOM/VTK: é necessério carregar um arquivo DICOM 3D (3DRA ou MRA) ou um
modelo VTK do vaso com aneurismas a tratar.

e Se um DICOM for carregado, o usuario deve carregar o DICOM compactado em arquivo zip. E
recomendado pré- compactarapenasaimagem3Ddesejadaparaaceleraroprocessodecarregamento.

4. Quando o usuario seleciona o arquivo, o upload do arquivo e a criagdo do caso sdo iniciados
automaticamente.

5. Status do upload: uma barra de progresso indica o status do envio do arquivo na mensagem carregando
dados. Por favor, ndo feche esta janela. A janela é valida por 10 minutos (veja o cronOmetro no canto
superior direito). Se o tempo expirar antes que o arquivo tenha sido completamente enviado, o usudrio
pode retomar o envio: abra uma nova janela do Ankyras e selecione o mesmo arquivo zip ou modelo VTK.
O carregamento sera retomado no estagio em que parou anteriormente. Quando a barra atingir 100%, o
arquivo foi enviado.

ANKYRAS
DATA UPLOADER
6. Processamento de dados : enquanto a janela do Data Uploader permanecer aberta sob a mensagem

processando dados..., o caso estara sendo processado. E importante n3o fechar a janela porque o usudrio
serd informado pela mesma janela se houver algum erro durante o processamento do caso.
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7.
8.

Time left: 8:33

X ANKYRAS
DATA UPLOADER

Caso criado com sucesso: a janela do Data Uploader fecha automaticamente.
Caso na lista de casos: o usuario pode atualizar a lista de casos e procurar por um novo caso

Ankyras Desktop

1.

Nome do caso: ndo é obrigatdrio definir o nome do caso. Caso ndo esteja definido, o caso aparecera
sem nome.
Informag6es do caso: Recomenda-se definir uma data de intervengdo e preencher o formuldrio
(Estratégia Pré-tratamento etc., para facilitar a identificagdo do caso no futuro.
Selecione o arquivo DICOM/VTK: é necessario importar um arquivo DICOM 3D (3DRA ou MRA) ou um
modelo VTK do vaso com aneurismas a quem deve ser tratado
e Se um DICOM for importado, o usudrio deve selecionar o diretério DICOM sem compactacao
(sem compactacao).
e Importante: no painel que se abre para encontrar o DICOM, selecione ou acesse a pasta DICOM e
cligue em “Load” (Carregar). (Por favor, ndo selecione o(s) arquivos(s) DICOM!).
Clique no botdo laranja Criar caso
Quando o usuario seleciona o arquivo, a importagdo do arquivo e a criagdo do caso comegam
automaticamente.
Importacdao e processamento: A animacdo de carregamento de 3 pontos indica que o arquivo esta
sendo importado e processado. Nao feche o painel Importagéo de dados.
Caso criado com sucesso: o painel Importagao de Dados fecha automaticamente.
Caso na Lista de Casos: O usuario pode atualizar sua lista de casos e procurar por um novo caso.

Se o0 arquivo ndo puder ser processado, o software enviard uma mensagem de erro. Da mesma forma, se o
arquivo tiver um formato incompativel, o software enviard a mesma mensagem de erro.

A

Se vocé receber a mensagem de erro " The uploaded DICOM does not contain a 3D volume ", mas sua
imagem é de fato um volume 3D, é provavel que uma tag do DICOM nao esteja sendo lida corretamente.
Recomendamos usar um visualizador de DICOM diferente para verificar se a imagem é 3D. Caso a imagem
seja confirmada como 3D, entre em contato com o suporte da ANKYRAS.

A

Se um caso ndo estiver visivel na Lista de casos logo apds ter sido carregado/importado, clique no botio
Atualizar para atualizar a Lista de casos.

Ankyras Desktop : DICOM no

E possivel exportar o DICOM diretamente para o Ankyras Desktop a partir da estacdo de trabalho através de uma
ligagdo DICOM né.

Contate se estiver disposto a ativar esta funcionalidade.
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Abra um caso

O painel Casos permite que o usudrio acesse todos o0s casos Abrir um caso a partir de Casos

previamente criados.

Cliqgue em Casos (canto
(]

Na lista de Casos, os casos aparecem por data de criagdo e
podem ser filtrados por nome ou outras opg¢des usando o

botdo de filtro, conforme indicado na imagem abaixo. A lista
de casos também estad disponivel em uma visualizagdo de

calendario, onde os casos aparecem na data da intervengdo

Deskto
P superior esquerdo da barra).
Cliqgue em Casos (canto
Web (] d . (
superior esquerdo da barra).
Cligue em Menu (canto
MobileApp @ inferior esquerdo) e depois em

Lista de casos.

(definida durante a criagdo de um Novo Caso).

Painel Casos

A.  Pesquisar um caso pelo
nome

B.  Classificar por
Atualizar a lista de casos

D.  Visualizar casos no
calenddrio

E. Abrir o caso

Painel de informagdes do caso Painel de Informagées do Caso

Quando o usuério clica em um caso na lista ou no | Desktop

A partir de Casos ou em Informagdes de

calendario, o Painel de Informagdes do Caso é aberto,
mostrando as informagdes introduzidas durante a | Web

criagdo do caso e a lista de anexos desse caso.

Os anexos que o usudrio pode abrir podem ser do

© casos® (centro superior)
P A partir de Casos ou em Informacg&es de
casos® (centro superior)
Prima Menu (canto inferior esquerdo) e,
MobileApp @&  em seguida, Informagio sobre o

processo

tipo:

. Imagem 3D DICOM: hd tantas imagens anexadas quanto as imagens 3D foram incluidas no DICOM
selecionado durante a criagdo do caso. A miniatura é um recorte da imagem 3D.

A miniatura pode ser o logotipo da Ankyras.

ModelVTK: os modelos VTK selecionados durante a criagdo do caso. O anexo é chamado vtkModel.

Simulagao: Criada a partir de uma das imagens ou modelo VTK do mesmo caso. Podem ser realizadas
diferentes simulagdes armazenadas dentro da mesma caixa. A miniatura pode ser o logotipo da Ankyras.

A legenda abaixo mostra um Painel de Informagdes do Caso com apenas um tipo de anexo de imagem:

REV K-202506-PT
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Painel de Informagdes do Caso LD

. Clique duas vezes no anexo desejado para abri-lo.

. <Comparti|he 0 caso com outros usudrios do Ankyras ou

XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / o~

terceiros : Encontre mais detalhes aqui sobre como compartilhar NONE - Philips

um caso.

. O Remova a caixa completa.

D Remover anexo
Editar informagdes do caso: editar campos como Estratégia, Pré-
tratamento

Abra a imagem ou modelo do vaso

Open image or vessel model

A partir das informagdes do
Para comegar, no painel de informacgdes do caso, o usuario Desktop @  processo, clique duas vezes no
precisa abrir o anexo (imagem DICOM ou modelo VTK) clicando anexo
duas vezes nele. Ele é aberto no centro da interface do Ankyras. A partir das informacdes do
Anexo B explica como interagir com o objeto 3D usando o : Web @  processo, clique duas vezes no
mouse e o touchpad. anexo

S6 podem ser abertos anexos

MobileApp © q p lacs

Na parte superior e central da interface, encontra-se o botzod & simulacdo

(clique nele para ver o painel Informagdes sobre o caso). Ensuite, |'utilisateur doit utiliser les outils de traitement
(Estagios 1-4 no painel esquerdo):

® Se uma simulagdo for criada a partir de uma
imagem DICOM, o usudrio devera comegar a
usar as ferramentas de imagem 1

Segmentacdo (Unico estagio ativo, em branco)

T T T T e  Se uma simulagdo for criada a partir de um
cri delod 3 i L.
 Criaromodelo dovaso(ndo Morfologia do vaso VTK modelo, o usuario deve comegar
disponivelse o usuariocomegar . i L
com um modeloVTK) Edigao do modelodo Simular 3.Centerline (ou 2. Edi¢do se o modelo deve

vaso dispositivos ser modificado).

Depois que o vaso é segmentado (fase 1 e 2) e o centerline é criada (fase 3), o usudrio pode explorar
simultaneamente os valores morfoldgicos da anatomia com o painel Infocharts e simular diferentes FDs com o painel
Diversores de Fluxo (fase 4). Por fim, o usudrio pode salvar a simulacdo como um anexo ao caso e compartilha-la (a
funcionalidade de compartilhamento esta disponivel apenas para a plataforma Web).

Todas as ferramentas sao explicadas nos pontos a seguir seguindo o fluxo de trabalho para criar uma simulagdo.
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Criar o modelo do vaso

A etapa de processamento 1, Segmentac3o, cria 0 modelo Criar o modelo do vaso

do vaso a partir da imagem DICOM (3DRA) do paciente. Para Desktop @ 1 Segmentacio
isso, o usuario deve abrir (clicando duas vezes) o anexo de
imagem no Painel de Informagdes do Caso para ativar as Web @  1-Segmentagdo

ferramentas de segmentacdo e criar o modelo do vaso.
MobileApp @  Nio disponivel

Quando uma imagem é aberta, o volume 3D (renderizagdo)
é exibido.

e Veja aqui como mover a imagem 3D e os objetos.

® Vejaas ferramentas de orientacdo (canto inferior direito) para posicionar a imagem nas vistas Axial, Coronal ou
Sagital.

e Veja aqui como ajustar a qualidade da renderizagdo da imagem 3D.

Ferramentas de segmentacao da imagem

O usuario pode criar o modelo do vaso:

1. Ajustando o contraste da imagem, movendo o valor minimo do controle deslizante para obter uma
visualiza¢do ideal do tecido correspondente ao vaso a ser tratado.

2. Definir a ROI (regido de interesse), ativando (marcando a caixa) e depois posicionando e redimensionando-
a (com o controle deslizante de tamanho da ROI) para que a esfera contenha o aneurisma e a artéria
desejados.

3. Clicando no botdo laranja "Criar modelo do vaso" na parte inferior para obter o modelo do vaso (superficie
branca).

Uma vez criado o modelo do vaso, o software oculta a imagem e passa para o proximo estagio de processamento
(2: Editar). Se necessario, o usuario pode voltar ao estagio 1 e repetir os passos anteriores considerando:

e Se o modelo do vaso estiver muito largo: em 1. Ajustar contraste da imagem, aumentar o valor minimo do
controle deslizante.

e Se 0 modelo do vaso estiver muito fino: em 1. Ajustar contraste da imagem, diminuir o valor minimo do
controle deslizante.

e Em 1. Ajustar contraste da imagem, recomenda-se manter sempre o limite maximo em 1,0.
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ﬂ Por favor, note que, se houver dois vasos separados na regido sendo segmentada, o software segmentara o maior deles. Para segmentar
0 vaso menor, é necessario selecionar uma por¢dao menor do vaso indesejado

Ferramentas opcionais

Recortar a imagem

Recorte a imagem para melhorar a visualizagdo do vaso e do aneurisma (veja abaixo dois exemplos e os passos):

Passos para recortar:

. Posicione o mouse sobre um dos lados do
cubo 3D.

° A fatia sera exibida com transparéncia.

° Clique com o botdo esquerdo do mouse e
arraste o lado selecionado do cubo em
diregdo ao seu centro.

. Apds recortar um lado, o usudrio pode
desfazer o recorte arrastando esse lado
para fora do volume.

Recorte:

Exemplo para visualizar como a qualidade da
renderizagdo da imagem melhora com o
recorte.

Visualizagdo em 2D da imagem

Veja fatias daimagem (visualizacdo 2D) para exibir as fatias nos planos axial, transversal e sagital, bem como o gréfico
de histograma.
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Ver fatias da imagem:
Na visualizagdo, marque a caixa
2D para ver as fatias da imagem.

Funcionalidades e controles:

(] Navegue pelas fatias
(rolando com o mouse ou
usando cada barra vertical).

o Exibir/ocultar os pixels
pintados pelo limiar em
laranja clicando no icone do
olho para cada vista.

(] Ajustar a escala de cinza da
imagem com o controle

deslizante de contraste para
escurecer ou clarear a

imagem.

Ajustar a qualidade do render 3D da imagem

Nas configuragées (barra superior, canto direito), a qualidade do render
3D da imagem pode ser alterada entre Baixa, Média ou Alta. Configuracdes Gréficas

P Escolha Baixa para um melhor desempenho (rotagdo da imagem,

zoom).

A O Ankyras ajusta automaticamente a qualidade do render 3D para
Baixa se for detectado um baixo desempenho do software.

A A qualidade intrinseca da imagem ndo muda, apenas a
visualiza¢do do render 3D.

. Editar o modelo do vaso
Editar o modelo do vaso | Editromodelodovaso |

Desktop @ 2- Editar

Esta etapa é opcional e permite editar e limpar o modelo Web ® 2 Editar

segmentado do vaso ou o modelo VTK do vaso.
MobileApp @  Nazo disponivel

As ferramentas de edicdo também podem ser usadas se
uma simulagdo estiver aberta (ver aqui).

As ferramentas de edicdo do modelo do vaso permitem
apagar conexdes indesejadas, ramos ou artefatos no
modelo do vaso. Se o modelo do vaso ndo precisar de
edicdo, o usudrio pode clicar em Continuar para avancgar
para a etapa 3.

As ferramentas permitem:
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1. Ferramentas de apagamento: apagar manualmente partes indesejadas do modelo do vaso com um Pincel
ou Esfera.

2. Ferramentas de agdo rapida: ferramentas automaticas para finalizar o processo de limpeza (removendo
partes desconectadas e fechando buracos).

3. Desfazer/refazer acGes com as setas (canto superior direito).
Ferramentas de visualizagao: é possivel ver a imagem em 3D ou 2D.

5. Continuar caso a edigdo ndo seja necessaria ou quando estiver concluida.

Pincel

Para remover imperfeicGes e conexdes abertas (aquelas que tém um espaco livre dentro das partes do modelo

conectadas)

O usuario pode:

Selecionar as células do modelo do vaso (em vermelho) que deseja remover.
Se necessario, desmarcar algumas células pintadas de vermelho.

Descartar toda a selegdo.

Aplicar o efeito: remova todas as células da malha pintadas de vermelho.
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Uso recomendado: apagar todas as partes indesejadas do vaso e, em seguida, utilizar as fungGes
Remover partes desconectadas e Fechar todos os buracos.

Esfera

Para remover partes maiores do modelo que estdo dentro da esfera vermelha semitransparente. O usuario pode:

e Traduzir a esfera: clique com o botdo esquerdo do mouse sobre a esfera e mova, ¢

e Redimensionar a esfera: clique com o botdo direito do mouse sobre a esfera e mova para cima para
aumentar o tamanho; mova para baixo para diminuir o tamanho,

- Cancelar o processo.

- Aplicar_o efeito de esfera: apagar todas as células da malha no interior da esfera.

Uso recomendado: apagar todas as partes indesejadas do vaso e, em seguida, utilizar as funcées Remover
partes desconectadas e Fechar todos os buracos

A O software ndo permite remover todo o modelo 3D (ele retorna uma mensagem de erro).

Pincel Avangado

Para remover conexdes fechadas. As conexdes fechadas sdao aquelas que ndo tém um espaco livre dentro das partes
do modelo conectadas (a conexdo funde completamente duas partes do modelo que ndo estdo conectadas na
realidade):
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Dois cenarios tipicos com conexdes fechadas que podem ser corrigidas com o cinzel (e ndo com o pincel)

Conexdo fechada vaso-vaso: pode ocorrer dentro da
mesma artéria quando esta possui uma curvatura
muito acentuada.

Conexdo fechada aneurisma-vaso: pode ocorrer se o
aneurisma estiver na parte interna da curvatura do
vaso.

O usuario pode:

Selecionar as células do modelo do vaso (em ciano) que deseja remover.

Se necessario, desmarcar algumas células pintadas de vermelho.

Descartar toda a selegdo.

Aplicar o efeito de apagamento: remover todas as células da malha pintadas de ciano.

)

Uso recomendado: antes de usar o Pincel Avangado, verificar se a conexdo fechada desaparece
aumentando o valor de intensidade na segmentacdo (1. Ajustar contraste da imagem), preservando o vaso-
alvo.

Uso recomendado: selecionar toda a se¢do do modelo do vaso a ser removida de uma vez e, em seguida,
clicar em Aplicar.

Uso recomendado: apds usar o Pincel Avangado, ndo é necessario usar as ferramentas Remover partes
desconectadas ou Fechar buracos, pois 0 modelo resultante ja é uma superficie Unica e fechada.

As conexdes fechadas ndo podem ser removidas com o primeiro pincel.

> > & @&

Se o0 modelo do vaso tiver multiplas conexdes fechadas em segmentos diferentes, cada conexdo deve ser
tratada separadamente (o efeito do Pincel Avangado deve ser aplicado tantas vezes quantas forem as
conexdes fechadas no modelo).
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A Antes de usar o Pincel Avangado, recomenda-se utilizar a ferramenta Remover partes desconectadas e

remover (se houver) as conexGes abertas com o Pincel.

Eliminar as pecas ndo conectadas

Para remover superficies que ndo estdo conectadas a superficie maior (principal). O efeito é aplicado diretamente
quando o usuario clique no botao.

. @ | Erecomendado usar esta ferramenta ap6s usar o Pincel ou o Esfera ou Fechar todos os buracos

Fechar todos os buracos

Para fechar todos os furos na superficie. O efeito é aplicado diretamente quando o usuario clica no botdo. E
recomendavel usar esta ferramenta depois de usar o Pincel ou a Esfera e Eliminar as pegas ndo conectadas

. @ | Usorecomendado: como ultima etapa da edi¢cdo (ap6s Pincel, Esfera ou Eliminar as pegas néio conectadas).

Desfazer/Refazer

O usuario pode desfazer/refazer alteragGes aplicadas com ferramentas de malha.
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Outras funcionalidades

Visualizagdo de imagens

O usuario pode visualizar a imagem nos formatos 3D ou 2D. Verificar a imagem pode ser util em anatomias
complexas para ver em detalhes se uma parte do modelo do vaso deve ser suprimida ou nao.

Visualizagdo da imagem

O usuario pode visualizar a imagem marcando as caixas 3D e/ou 2D. Ver a imagem pode ser Gtil para anatomias
complexas, permitindo verificar detalhadamente se uma parte do modelo do vaso deve ser apagada ou nao.

Editar partes internas do modelo do vaso

O usudrio pode reduzir a opacidade do modelo do vaso para verificar se algumas partes do modelo precisam ser
removidas. Em , veja como alterar a opacidade/transparéncia do modelo do vaso. Por
exemplo, ao tornar o modelo do vaso transparente, a ferramenta Esfera pode ser usada para remover partes
internas indesejadas (em vermelho).
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Criar o centerline do vaso Desktop ©  Etm 3-Centerline
As ferramentas de centerline (somente para usuarios

) ] o Web ®@ Em 3-Centerline
registrados e nas plataformas Web e Desktop) permitem definir
o0 segmento do vaso em que a morfologia sera medida e 0s  pobileApp ©  Nzo disponivel
dispositivos trancados serdo simulados. Para calcular o

centerline, o usuario precisa:

1. Selecione o “adicionar ponto préximo” e clique sobre a parte proxima do vaso (o ponto préximo é mostrado
em vermelho@®).

2. Selecione o “adicionar ponto distal” e clique sobre a parte distal do vaso (o ponto distal estd mostradores®).
Clique no botdo centerline: inicie o calculo (pode levar de alguns segundos a alguns minutos dependendo do

tamanho da regido),

Resultado do centerline:
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& | Recomendado: criar umo centerline mais longa do que o segmento do vaso a ser tratado.

A Se o centerline retornar um erro, recomenda-se voltar a Etapa 2, e refazer os passos 1 a 3
acima.

Resultados do centerline do vaso

Uma vez criado o centerline, o Ankyras exibe:

- Marcador proximal em vermelho. @

- Ponto distal em verde.

- Marcador do colo do aneurisma em amarelo e laranja: @ -

- Graficos morfolégicos (mais informagdes em 0)

O usuario pode mover os pontos arrastando-os ao longo do centerline ou dos graficos para realizar uma analise da
morfologia do vaso.

L

- Recomendado: salvar a simulagdo apds criar o centerline. Veja como salvar uma simulagdo.

Editar o centerline criado

Se necessario, apos a criagdo do centerline, o usuario pode edita-lo de duas maneiras:

e Corregdo do centerline: A trajetdria de um segmento do centerline pode ser corrigida e suavizada (geralmente
no colo do aneurisma), definindo o segmento com os pontos do colo (pontos laranja e amarelo) e clicando no
botdo correto.

e Recriar o centerline completo, adicionando novamente os marcadores Proximal e Distal e clicando em Recriar
centerline.

e O utilizador pode anular/refazer as altera¢des efetuadas utilizando as ferramentas do centerline

Resultado do endireitamento do

centerline: o segmento médio

é endireitado e suavizado.
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Resultados da morfologia dos vasos

O usudrio pode explorar a morfologia do vaso através dos

graficos que aparecem assim que o centerline é calculado. Os Morfologia do vaso

graficos contém as informagdes anatémicas ao longo do Desktop ) E'.'ﬂ 3-C.e.nter|ine ouem 4-
centerline, bem como os marcadores proximal, pescoco e Dispositivos
distal, que podem ser movidos pelos graficos (ou ao longo do Web ) Em 3-Centerline ou em 4-
centerline) para explorar os descritores de morfologia do vaso Dispositivos

nas posi¢coes desejadas do vaso. © Clicar no icone dos gréaficos

MobileApp

(canto inferior direito)

Os graficos contém os seguintes descritores de morfologia do
vaso nos 4 marcadores moveis:

Comprimentos dos segmentos [mm]: grafico linear que

mostra a distancia entre os marcadores, indicando:

e 0.0 Comprimento total (comprimento proximal a Comprimentos (mm)
distal)

e 0.0. Comprimento do segmento proximal

« O . Comprimento do pescog¢o do aneurisma

. 0. Comprimento do segmento distal

A ‘ . DiGmetro do
e Diametro do perimetro [mm]: didametro calculado T

com o perimetro da segdo transversal

Vessel cross-section Diameter fram Perimeter

Perimeter [mm]

— Perimete;
Diameter = —————

n
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e  Diametro inscrito [mm]: didmetro da circunferéncia
maxima inscrita na segdo transversal

Vessel cross-section Inscribed Diameter

e  Circularidade [%]: quantifica a qudo proxima a forma
da secdo transversal é de um circulo perfeito.

Circularidade

Circularidade 100%: a segdo transversal do vaso é
perfeitamente circular; Circularidade 0%: a segdo
transversal do vaso é completamente plana; Valores
intermediarios: indicam que o vaso tem uma forma
eliptica.

Circularity
70% 80% 90% 100%

Recomendado: selecione o didmetro FD com base no Didmetro do perimetro para garantir que o
dispositivo tenha uma superficie suficiente para obter boa aposi¢do ao vaso.

& | Recomendado: verifique o didametro Inscrito para saber o didmetro minimo do vaso.

Recomendado: verifique a Circularidade para:
- Analisar quéo circular/eliptica é a artéria (geralmente os vasos tém uma circularidade em torno
L de 95%)
- ldentificar os segmentos onde a aposi¢do do dispositivo pode ser mais complicada
- Escolher uma zona de aterragem segura (o mais circular possivel) na extremidade proximal.

Simulagado de dispositivos

A Etapa 4, Dispositivos, permite ao usudrio selecionar os Simulagio de dispositivos

dispositivos trangados desejados enquanto as informagdes
- NP . Desktop (] Em 4-Dispositivos
morfoldgicas do vaso estdo visiveis nos graficos.
" Web Em 4-Dispositivos
Recomendado: Coloque o marcador distal ®na © P
osicio distal desejada do dispositivo (os : Clique no icone dos
o ) : _cisposi ( MobileApp @ Jdue
dispositivos simulados comegardo a partir desse : dispositivos
marcador). :

Os utilizadores podem adicionar dispositivos a lista Os meus dispositivos selecionados a partir das listas pendentes
e da lista Escolher dispositivos:
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e Selecionar fabricante: o primeiro menu suspenso permite selecionar o fabricante do dispositivo desejado, entre
os indicados na segdo Dispositivos Flow diverter, conforme mostrado na legenda a seguir:

Meus dispositivos selecionados

dispositivos

e Selecione o dispositivo: o segundo menu suspenso permite selecionar a marca do dispositivo desejado entre
os selecionados fabricante entre os dispositivos indicados na se¢do Dispositivos Flow diverter,:

Escolher
dispositivos

e Selecione as dimensdes: clique na(s) dimensao(Ges) desejada(s) na lista de dimensées disponiveis. Cada vez
que o usuario faz cliques em um novo dimensionamento, este dispositivo é adicionado a lista Meus dispositivos
selecionados e simulados no modelo do vaso. O usudrio pode selecionar dispositivos de diferentes marcas e
fabricantes

e Os meus dispositivos selecionados e simulados no modelo da embarcagao. O utilizador pode selecionar
dispositivos de diferentes marcas e fabricantes. Por padrao, a expansao do dispositivo é mostrada na superficie
do dispositivo com um mapa de cores. Veja mais detalhes sobre a expansao em Expansao e porosidade.
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Desktop/Web MobileApp

Comprimert8,886 mm

& XTI ©
— O

—

e Ajuste a posicdo do dispositivo: use o controle deslizante do Dispositivo para mover o dispositivo ativo. O

encurtamento final do dispositivo devido a constricdo do vaso naquela posi¢do é indicado na caixa e muda

conforme o usudrio move os dispositivos com o controle deslizante..

LeoPlusBb3.0x25 21,95 mm

e Remova um dispositivo: o usudrio pode remover dispositivos da lista Meus dispositivos selecionados clicando

no icone X.

A

Le O painel de Dispositivos é totalmente funcional para usuarios registrados e parcialmente funcional para
usuarios ndo registrados (que podem abrir simulagdes através de um link de caso compartilhado).

A

Usuarios nao registrados podem abrir simulagées compartilhadas e ver as dimensdes na lista Meus
dispositivos selecionados (selecionadas pelo usuario registrado que preparou e compartilhou a simulagdo).
O usuario ndo registrado podera ver esses dispositivos e ajustar sua posicdo.

Expansao e porosidade

O usudrio pode explorar os valores de expansdo simulados e os valores de porosidade local simulados do dispositivo

ativo nos graficos que aparecem abaixo dos gréficos de morfologia do vaso (ou como o préximo grafico no
MobileApp).

Expanséo

Quando um dispositivo é simulado, por padrdo, a expansdo é mostrada em cada secdo transversal sobre a superficie

com um mapa de cores. A expansdo é calculada como uma porcentagem do didmetro final do dispositivo em relagdo

ao seu maximo e representada de acordo com o mapa de cores: as cores vermelhas indicam que o dispositivo esta

cheio (100%, ndo ancorado na parede do vaso), enquanto as cores azuis indicam que o dispositivo estd bastante

restrito pelo vaso (50% ou menos expandido).
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O usuario pode expandir o grafico de Expansdo do Dispositivo e analisar em mais detalhes os valores de expansao
com o grafico. O usudrio pode mover o marcador roxo ao longo do grafico (o anel branco acima da superficie do
dispositivo se move) para saber o valor de expansdo em uma determinada sec¢do transversal do dispositivo.

Expansdo do Dispositivo

3.18mm 3.70mm

Expansgo do Dispositivo

& Recomendado: selecione o diametro FD com valores de expansdo em torno de 80-90% (cores amarelas e

laranjas) para garantir boa expansdo do dispositivo e aposi¢do ao vaso.

A As cores verdes ndo sugerem "boa expansdo" e as cores vermelhas "ma expansao". As cores representam
os valores de expansao conforme indicado na legenda do mapa de cores.

Porosidade local

O usuario pode expandir o grafico de Porosidade do Dispositivo e analisar em mais detalhes os valores de
porosidade local com o grafico.

Porosidade é o parametro do dispositivo que indica o qudo poroso (espaco livre) é o dispositivo em uma
determinada posi¢do. A porosidade varia de 0 a 100 e seria o pardmetro inverso da taxa de cobertura:

Baixa porosidade (alta cobertura):
Baixa porosidade (alta cobertura)

=S

Alta porosidade (baixa cobertura)

Em Ankyras, a porosidade é exibida na superficie do dispositivo simulado, conforme mostrado pelo mapa de
cores: a cor azul indica uma porosidade préxima a 50%, a vermelha indica uma porosidade de 100% (valor
impossivel). Normalmente, os dispositivos FD tém uma porosidade em torno de 70-80% (representada com
cores verdes)
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Porosidade do Dispositivo

1
¢ Minimo: 83,3 Méximo: 87.4

Porosidade locat 84,88

e O grafico de porosidade do dispositivo mostra duas linhas: os valores minimo e maximo de porosidade para
cada secdo transversal do dispositivo (a porosidade local pode ser diferente dentro da se¢do transversal
dependendo da curvatura do dispositivo).

e Ousuario pode analisar a porosidade local com mais detalhes no grafico movendo o cursor (e o anel branco
acima da superficie do dispositivo) para saber a porosidade minima e maxima em uma determinada segdo
transversal.

e O usuario também pode usar o controle deslizante (horizontal) para alterar a posi¢do do marcador dentro
da secdo (esfera branca) para uma avaliacdo local da porosidade.

Dispositivos telescopados

O usudrio pode visualizar e/ou telescopar vérios dispositivos:

Na lista "Meus Dispositivos

e Telescopar: Adicione os dois (ou mais) dispositivos na | Desktop (] Selecionados". arraste e solte

lista "Meus Dispositivos Selecionados" e, em seguida,

Na lista "Meus Dispositivos

arraste o dispositivo a ser telescopado (filho) em | Web (] Selecionados” arraste e solte

direcdo ao primeiro dispositivo implantado (pai) na Na Tsta Nieus  Dispositives

mesma lista (legenda abaixo a esquerda). MobileApp © Selecionados", arraste e solte

o Estrutura telescopada: o dispositivo "pai" é
implantado primeiro, e o dispositivo "filho" é telescopado dentro do dispositivo pai.

e Mover dispositivos: os dois dispositivos podem ser movidos usando o controle deslizante, mas apenas um
dispositivo (o dispositivo ativo destacado em laranja na lista "Meus Dispositivos Selecionados") pode ser
movido por vez.

e Cores dos dispositivos: cada dispositivo possui uma cor Unica para melhor diferenciagdo.

o O mapa de expansdo sobre a superficie do dispositivo pode ser visualizado abrindo o grafico de
Expansdo do Dispositivo.

e Destelescopar: arraste o dispositivo para fora da estrutura na lista.

e Salvar: a estrutura telescopada ndo é salva na simulagdo. O usuario precisara arrastar um dispositivo para
dentro de outro na lista de dispositivos.
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Meus Dispositivos Selecionados

Salvar a simulagao

) Na barra superior (lado direito) ou como
ultimo passo em 4-Dispositivos

O usuario pode salvar uma simulagdo como anexo ao
caso clicando no botdo Salvar simulagdo (botdo laranja) | Desktop

assim que os dispositivos forem selecionados na etapa 4 - —
Na barra superior (lado direito) ou como

ou antes disso, assim que o centerline for criado, como : Web o . . .
ultimo passo em 4-Dispositivos

botdo Salvar no lado direito da barra superior. Gi S
© icar no Menu (canto inferior esquerdo) e

MobileApp .
, depois em Guardar o caso
O usuario pode definir o nome da simulagdo e:
- Salvar como novo: um novo anexo serd adicionado
ao caso.
- Salvar: substituindo a simulagdo atualmente
aberta (e previamente salva).
Desktop / Web MobileApp

Salvar simulagdo a [ savar o simulnto

(D) Informagao do caso

o ——

orfigurahes do usuério

BB Aot 20 char

Fog—

Depois de a simulagdo ter sido guardada, o utilizador pode abri-la a partir do

Um usuario registrado pode Salvar como Novo, um anexo de simula¢do de um caso compartilhado por um
A colega pertencente a mesma instituicdo. Isso se aplica apenas a solugdo online, veja como
compartilhar simulagées.
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Compartilhar caso Compartilh

O botdo de compartilhamento permite compartilhar o | pesktop ©®  Nsodisponivel

caso com outros usuarios (registrados ou ndo).

Na barra superior (lado direito) ou
Web (] P ( )

no painel de informagdes do caso

Qualquer pessoa pode abrir um anexo de . e
Cliqgue no Menu (no canto inferior

simulagdo a partir de uma ligagdo partilhada. Em MobileApp @ esquerdo) e  clique  em

A | vez disso, os anexos de imagens médicas est3o Compartilhar

protegidos apenas para utilizadores registados e
dentro da mesma instituicdo.

O usuario, proprietario do caso ou da mesma instituicdo do proprietario do caso, tem o botao de compartilhamento
habilitado nas plataformas Ankyras Web

O usudrio pode enviar uma descri¢do, que sera anexada no e-mail junto com o link que permitird ao destinatario
abrir diretamente o Ankyras (navegador Web ou MobileApp, dependendo da plataforma utilizada)..

Web MobileApp

Compartilhar caso

[ saver asimuiagéio

(@ ntormagso do caso

Configuraghes do ususio

[ P

L Cortournctes

Conceler =

A O usudrio que estiver compartilhando, deve saber que todo o caso sera compartilhado, ndo apenas uma
simulagdo. O usuario que receber o caso, se nao estiver cadastrado, tera algumas funcionalidades restritas.

A Um usuario registrado pode Compartilhar uma simulagcdo de um caso compartilhado por um colega

pertencente a mesma instituicdo.

Abrir um caso compartilhado

Todos os usuarios (registrados ou ndo) podem abrir uma simulagdao Ankyras compartilhada por meio de um link
(clicando no visualizar caso botdao no e-mail). Quando o usudrio clica no botdo Exibir caso, o Ankyras é aberto
diretamente (Web ou MobileApp) e mostra o painel de informagdes do caso.

Qualquer usudrio (registrado ou ndo) pode abrir as simula¢Ges anexadas ao caso e:

e Visualizar e interagir com o modelo 3D e o centerline do vaso segmentado,
e Veja os InfoCharts para conhecer os parametros morfolégicos da anatomia,
e Visualize os dispositivos simulados selecionados e ajuste sua posi¢do ao longo do centerline,
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e Visualize o encurtamento, a expansao e a porosidade dos dispositivos selecionados.

If ANKYRAS app is not installed in your phone or tablet please
download it from apple store or google play and open again the
link provided on this email

It is highly recommended to use the software in a work
environment avoiding any distractions

<9:7E o] >

Se o usuario que abre o caso compartilhado for um usudrio Ankyras registrado, o usuario tera todas as
funcionalidades do Ankyras habilitadas, entdo o usuario também pode:

® Abrir as simulacdes anexadas ao caso e editar a lista de dispositivos simulados (adicionar ou remover
dispositivos),
e Abra as imagens e/ou modelos VTK, crie e salve a simulacio.

Exportar uma simulagao
Desktop ©®  Niodisponivel
O botdo Exportar é utilizado para guardar uma simulagdo depois de o

centerline ter sido criada. Web Na barra superior (lado
direito)
O Arquivo zip contendo os arquivos no formato VTK é baixado. MobileApp () N3o disponivel

A Um usuario registrado pode Baixar uma simulacdo de um caso compartilhado por um colega pertencente

a mesma instituicdo.
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Ferramentas de visualizag¢ao
Opacity and zoom

Desktop (] Canto inferior direito

As ferramentas de visualizagdo consistem em:

Ajuste o zoom (especialmente se o usuario ndo tiver

um mouse): cliqgue na lupa e mova o controle deslizante Web @  Canto inferior direito
No MobileApp, o zoom é controlado

Canto superior esquerdo

ampliando/reduzindo com dois dedos. . .
MobileApp (] (apenas opacidade do

Opacidade do vaso: O usuario pode alterar a opacidade recipiente)

do modelo do vaso ajustando o controle deslizante a
esquerda.

e para controlar a opacidade da superficie frontal/posterior: clique no icone da superficie para alterar apenas
a opacidade da superficie frontal somente a superficie, permitindo assim a visualizagdo da parte interna do
modelo..

Desktop/Web MobileApp

Ferramentas de orientagdo

Opacidade e zoom

Desktop (] Canto inferior direito

Les outils permettent:

e Posicione os objetos no plano sagital, coronal ou

axial. Web @ cCcantoinferior direito

e Angulos C-arm O usudrio pode inserir os valores dos
angulos LAO/RAO e CRA/CAU relacionados a MobileApp
orientagdo do sistema de aquisicdo de imagens

) Canto superior esquerdo
(angulos C-arm)

(oraco em C) para exibir a imagem em uma
determinada orientacdo.
o Para alternar de RAO para LAO, o usuario

deve inserir o sinal negativo "-" na frente do
valor do angulo.

e icone de orientagdo: para ver o icone como um

paciente, braco em C com paciente, eixos espaciais

ou cubo com diregdes anatomicas.
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Desktop/Web MobileApp

! icone de —

orientacdo

RAO: 111,15 *©

Ca: 981 ° Angulos do
brago C

Ferramentas de Posi¢do no plano: sagital, i

visualizacdo coronal ou axial

Editar uma simulagao existente

Um usuario registrado ode abrir uma simulagdo . . i
g P ¢ Editar uma simulagao existente

previamente salva e editd-la (em plataformas Web @ s S R R SRR

o Deskto ) Modificar o modelo, o
Desktop). O usuario pode: P centerline e os dispositivos
Web © Modificar o modelo, o
. . . . . e
e Editar a lista de dispositivos selecionados, centerline e os dispositivos
e Edite 0o modelo do vaso com as ferramentas de malha. ) Modificar  apenas os
L L MobileApp @& T
Nesse caso, o usudrio precisard calcular novamente o dispositivos
centerline,

e Edite o centerline (corretor ou crie uma nova) com as ferramentas de centerline.

Nos dois ultimos pontos, o usudrio precisa clicar nas ferramentas de malha ou ferramentas de centerline e clicar no
botdo Editar simulagdo.

Este tipo de edicao esta disponivel apenas para plataformas Web e Desktop (ndo para MobileApp).

Por fim, o usuario pode salvar a simulagdo como um anexo de posicionamento para aquele que foi aberto

Desktop/Web MobileApp

Pagina 41 de 49

REV K-202506-PT



4. mentice

Ferramentas de Atendimento ao Cliente

Atendimento ao Cliente

Com as ferramentas de Atendimento ao Cliente (somente para Barra superior direita
(. . . Desktop (/]

usudrios registrados e nas plataformas Web e Mobile App), o

usudrio pode entrar em contato com a equipe de suporte da | \yep @  Barrasuperior direita

Ankyras para enviar uma reclamacgdo, tirar duvidas ou enviar
" L. , . Cligue em Menu (canto
uma sugestdo. O usuario também pode acessar a seguinte . o .
B MobileApp (] inferior esquerdo) e clique
documentagdo do Ankyras:

em Partilhar.
e Instrugdes de utilizagdo
e Log
e ReclamacGes e sugestoes
e Regulamentos (rotulagem)
e  Politica de privacidade
e EULA
e Licencgas de terceiros
e estudos clinicos
e Noticias
Web MobileApp
o Compartilhar
B Instrucdes d
© Reclamagdes e
@ Regulatorio
B Poltica de privacidade
B Eua
B Licencas de Terceiros
B estudos clinicos
& nNo

Em Reclamagbes e Sugestées, o usuario pode enviar uma mensagem para a equipe Ankyras relatando um
problema/pergunta relacionado ao caso aberto. Esta op¢do ndo esta disponivel na plataforma Desktop.

Web
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P O usuario pode entrar em contato com a equipe Ankyras através do se precisar
de suporte.

. Suporte ao caso: Se o usudrio carregou o caso no Ankyras Web, a equipe Ankyras pode fornecer suporte
ao caso recebendo o link do caso através da funcionalidade de compartilhamento.

Seguranga cibernética

A seguranca de dispositivos médicos é uma responsabilidade compartilhada entre fabricantes e usudrios, incluindo
unidades de saude, pacientes, provedores e fabricantes de dispositivos médicos. A falha em manter a seguranca
cibernética pode resultar em comprometimento da funcionalidade do dispositivo, perda de dados (médicos ou
pessoais), disponibilidade ou integridade de dados e até mesmo expor outros dispositivos ou redes conectadas a
ameagcas a seguranga.

A protegdo de informagdes contra acesso ndo autorizado é responsabilidade de cada usudrio. Portanto, o ANKYRAS
deve ser usado em computadores que, pelo menos, estejam em conformidade com os requisitos minimos do
sistema e atendam aos controles de seguranca cibernética listados abaixo.

e  Os usuarios sdo solicitados a tomar medidas para proteger o sigilo e a privacidade de suas proprias
informacdes, incluindo todas senhas e credenciais de usuario usadas para acessar o computador onde o
ANKYRAS estd instalado.

e O usudrio se compromete a definir uma senha forte usando uma combinagdo de letras maiusculas,
minusculas, nUmeros e caracteres especiais.

e No ANKYRAS Desktop, os usudrios devem proteger o banco de dados ANKYRAS de acesso ndo autorizado
porque os dados locais contidos no banco de dados ANKYRAS contém informagdes privadas do paciente.

e No ANKYRAS Web e MobileApp, os usudrios devem evitar se conectar a contas publicas ou privadas ndo
confidveis redes.

e [ altamente recomendavel usar o software em um ambiente de trabalho, evitando qualquer distracéo.

e Todas as comunicacdes de rede sdo feitas usando credenciais de usudrio, backups de dados e servigos sdo
feitos continuamente para poder recuperar o servico em caso de catdstrofe.

e Os usudrios devem instalar e manter regularmente atualizagGes de software, patches de seguranga e
deteccdo de malware (antivirus).

e Os usudrios devem usar software antivirus e anti-malware e executar verificagdes adicionais
periodicamente. Todos os usudrios devem usar um firewall e um protetor de tela protegido por senha de
bloqueio de se¢do devido ao sistema operacional tempo limite ocioso.

e  Os usuarios devem desabilitar a funcionalidade de "execug¢do automatica" do USB, CD/DVD e todos os
dispositivos removiveis. Portanto, um dispositivo mével que pode estar infectado por um virus pode ser
detectado com antecedéncia e ndo pode ser usado para executar, ativar ou carregar automaticamente esse
virus no sistema operacional

e  Os usudrios devem bloquear o computador quando ndo o estiverem usando e configurar o protetor de tela
para bloquear a tela apds um periodo fim de atividade.

e  Os usuarios devem usar o ANKYRAS Mobile App em dispositivos de trabalho ou dispositivos com medidas
minimas de seguranca para evitar o acesso aos dados apds uma subtracdo.
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O banco de dados local

ANKYRAS armazena todos os dados do paciente usando um banco de dados centralizado. Esse banco de dados é
armazenado no disco rigido local do computador onde o ANKYRAS foi instalado em um local oculto na pasta do
usudrio especifico do computador.

Ao processar um paciente com ANKYRAS, o usudrio importa uma imagem DICOM do paciente, processa-a e armazena
os dados processados como um novo caso no banco de dados local. Ao criar uma nova entrada no banco de dados,
serdo solicitadas informag&es do paciente (como o ID do paciente ou o nome do paciente).

Este banco de dados local é mostrado como uma lista dos casos processados. O usuario pode abrir um caso ANKYRAS
novamente para revisao propdsitos.

Politica de Seguranca

E altamente recomendavel estabelecer uma politica de seguranca para regular o uso do ANKYRAS em sua instituico.
Esta politica de seguranca deve especificar as medidas a serem aplicadas para minimizar o risco de violagdo de
segurancga de dados pessoais.

Essas medidas podem incluir a descri¢do dos dados armazenados nos dispositivos, autorizando apenas aqueles que
sdo estritamente necessarios, mantendo um inventario desses dispositivos, garantindo a seguranca desses
dispositivos e/ou equipamentos que estdo conectados a eles e treinando e conscientizando os funciondrios sobre
riscos, criptografia e cdpias de seguranca.

Nas se¢bes a seguir, fornecemos algumas recomendagdes frequentes a serem consideradas ao estabelecer esta
politica de seguranca.

Proteja o acesso ao ANKYRAS

Use o Windows User Access Control para proteger o acesso as informacg&es pessoais do paciente armazenadas pelo
ANKYRAS contra acesso ndo autorizado. Crie uma conta de usudrio do Windows para cada usuario que deve ter
acesso ao ANKYRAS.

Uma boa politica de senha precisa ser estabelecida para acessar o ANKYRAS. Utilize senhas fortes e evite palavras e
senhas comuns que sdo as mesmas para cada dispositivo e vulnerdveis a divulgacdo publica. Os usudrios sdo
solicitados a tomar medidas para proteger o sigilo e a privacidade das senhas e credenciais de usuario usadas para
acessar o ANKYRAS.

Blogueie o computador quando ndo estiver em uso e configure o protetor de tela para bloquear a tela apés um
periodo de atividade.

O langcamento do ANKYRAS é protegido por um arquivo de licenca associado a um usuario Unico e, para um
computador Unico, se o usuario quiser usar a licenga em outro computador, ele precisa entrar em contato com
ankyras@mentice.com. Este usuario fara o download do arquivo de licenca na pasta pessoal do ANKYRAS do usuario

do Windows.
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Criptografia

Use o recurso integrado do Windows 10 para criptografia de dispositivos a fim de impedir acesso ndo autorizado aos
dados do ANKYRAS.

Copias de seguranga

Faga backup periodicamente do banco de dados para evitar a perda de disponibilidade dos dados.

Atualize seu dispositivo

Atualize o dispositivo onde o ANKYRAS esta instalado, incluindo os patches de seguranca e melhorias do sistema
operacional e a deteccdo de malware (antivirus) regularmente. Estabeleca uma rotina de atualizagdes frequentes
gue seja documentada e rastreavel.

Antivirus

Execute software antivirus e malware regularmente.

Aplicativos de terceiros nao autorizados

Desabilite a funcionalidade de “execucdo automatica” dos dispositivos USB e CD/DVD para impedir a instalagdo de
aplicativos de software de terceiros nao autorizados.

Exposi¢ao a servigos na Internet

Defina uma politica rigorosa dos servigcos expostos na Internet no computador onde o ANKYRAS estd instalado, use
um firewall e evite conectar-se a redes publicas.

Violagdao de segurancga de dados

Estabeleca um plano de agdo para uma resposta rapida e eficaz em caso de violagdo de seguranca de dados. Este
plano de a¢do deve estar de acordo com a legislagdo aplicavel ao pais do cliente.

Medi¢cOes remotas

O ANKYRAS Web e o aplicativo de software ANKYRAS MobileApp podem ser acessados on-line pelo navegador da
web ou pelo aplicativo baixado da loja mdvel. Este software funciona com um servidor host remoto na Alemanha.

A empresa que fornece este servico de hospedagem apresenta todas as certificacGes ISO necessarias para protegdo
de dados e estd atualizada com todas as regulamentagGes de seguranca cibernética. Todas as comunicagdes com o
servidor usam protocolos https e todos os dados pessoais transferidos sao criptografados.

Solucao de problemas e manutencao

Em caso de problema, entre em contato com MenticeSpain S.L. para assisténcia.

O software Ankyras tem uma vida util de 5 anos, durante os quais a empresa realiza as atualizagdes necessarias para
seu funcionamento, levando em consideragdo a obsolescéncia dos equipamentos nos quais o software é executado.
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As caracteristicas do hardware e/ou software nos quais a plataforma é executada podem sofrer alteragdes
significativas durante sua vida util (5 anos) de acordo com a norma EN62304. Por esse motivo, as funcionalidades
do software que podem limitar a vida util do software sdo avaliadas durante o processo de desenvolvimento.

ApOs 5 anos, o usudrio deverd ser responsavel por desinstalar o produto de software ANKYRAS nas plataformas
Desktop e Mobile App. Para desinstalar o produto ANKYRAS, siga as etapas indicadas pelo fabricante do seu
dispositivo.

Os departamentos de Tl da sua instituicdo devem ser responsaveis por manter o computador onde o software é
executado.

Todos os estudos processados pelo Ankyras Web sdo armazenados em um banco de dados remoto que é mantido
regularmente.

O banco de dados contém imagens médicas analisadas pelo software. Quando um novo caso é criado no banco de
dados, as informag&es pessoais dos pacientes (como o ID ou nhome do paciente) podem ser armazenadas no caso de
arquivos DICOM ndo an6nimos. Tome as medidas adequadas para proteger esses dados de acordo com as leis do
seu pais. O tratamento de dados do paciente é regulamentado de acordo com a politica de privacidade da Ankyras,
acessivel por meio do aplicativo da web aceito durante o processo de registro

Credenciais

Ankyras s6 pode ser usado com credenciais fornecidas pela MenticeSpain S.L

Atualizar o Ankyras

Quando uma nova versao é langada, um e-mail de notificagdo é enviado aos usudrios com contas ativas, resumindo
as mudangas e fornecendo informagdes sobre como acessar a versao atualizada:

e Ankyras Web: o link para o Ankyras redireciona automaticamente para a nova versao.

& Recomendado: limpe o cache do navegador antes de acessar a nova versdo. Para limpar o cache, siga os
passos recomendados pelo seu fornecedor de navegador.

e Ankyras Desktop: um link é fornecido no e-mail para baixar o novo instalador.

e Mobile App: a atualizagdo do aplicativo serd automatica ou manual, dependendo das configura¢des do
usudrio para acessar a loja (App Store ou Play Store).
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Anexo A: Qualidade de imagem DICOM

Para criar uma simulagdo confidvel com Ankyras, o DICOM precisa ser uma imagem na modalidade 3DRA ou ARM.
Além disso, o DICOM deve atender a alguns requisitos em relagdo a qualidade da imagem referentes a:

e Espacamento e distancia entre fatias,
e Nivel de contraste no vaso,
e Artefato causado por outro dispositivo implantado.

Espacamento e distancia entre fatias

O espagamento (distancia entre pixels e fatias) determina a resolu¢do daimagem. Para um uso adequado do Ankyras,
o espagcamento DICOM deve estar na faixa de: 0,25-0,5 mm. Fora dessa faixa, se o espagamento for:

e Menor que 0,25 mm (aimagem tem resolu¢cdo mais alta): aimagem sera muito pesada, portanto, o Ankyras
pode ser menor

e Maiorque 0,5 mm (aimagem tem resolucdo mais baixa): aimagem ndo tera qualidade suficiente para obter
uma imagem realista modelo de embarcacao.

Espacamento para pequeno (<0,25 mm) Boa qualidade (0,25- 0,5 mm) Espagamento muito alto (>0,5 mm)

XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / A XA DERIVED / SECONDARY / AXIAL / o . VED / SECONDARY / AXIAL / )
3DRA_PROP - Philips NONE - Philips 3DRA_PROP - Philips -

0141014014

Contraste de nivel de embarcacdo

A artéria-alvo e o aneurisma devem ter um nivel de contraste suficientemente bom para ver a morfologia do vaso e o
aneurisma adequadamente. O contraste deve preencher completamente o vaso e o aneurisma. Exemplos:
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Baixo nivel de contraste (imagem de ma qualidade) Alto nivel de contraste (imagem de boa qualidade)

Artefato de imagem

Se o paciente tiver um dispositivo implantado, pode ser que a imagem DICOM ndo tenha qualidade suficiente para
criar um modelo de vaso realista. Principalmente se o dispositivo que ja estd implantado estiver no mesmo
vaso/aneurisma que serd tratado.

Outro

O DICOM deve ser exportado corretamente, este é um exemplo de uma exportagdo incorreta:
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Anexo B:intera¢ao com visao 3D

O usuario pode mover os 3 objetos no Ankyras com os seguintes controles do mouse:

Rotagdo Tradugao Ampliar

29 64+ 0

Sem um mouse, a rotacdo e a translagdo podem ser controladas clicando com o botdo esquerdo e o botdo direito
do rato no touchpad. Para controlar o zoom, esta disponivel o controlo deslizante do zoom (botdo da lupa) nas
ferramentas de visualizagdo.

Quer utilize um mouse ou um touchpad, comece sempre fora do objeto 3D (imagem ou modelo vascular) para
controlar corretamente a rotacgdo, a translagdo e o zoom.
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