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Informace o zaruce

Na ultrazvukovy mikrosystém ExactVu a jeho piislusenstvi, pokud jsou doddny pdvodnimu kupujicimu
jako nové, v pdvodnim prepravnim obalu, se po dobu jednoho roku vztahuje zéruka na zdvady
zpUsobené vadnymi materidly a zpracovdnim a na nefunkénost zafizeni v souladu s informacemi
uvedenymi v Navodu na poulZiti a bezpecnostni prirucce k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim.

Informace o verzi

Systém: Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™
Software: ExactVu™, verze 3.0
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Ndvod na pouziti a bezpecnostni pfirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozlisenim, revize 3.8 (CZ), preklad pUvodnich pokynd

Prohldseni o shodé DICOM

Prohldseni o shodé DICOM pro ExactVu upresnuje schopnosti a viastnosti, kterymi ExactVu ukladdd
ultrazvukovd vysetteni na server PACS. Nejnovéjsi verze je k dispozici na ndsledujicim odkazu:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

Licenéni smlouva s koncovym uZivatelem
Lpfistupnénim a pouzivdnim tohoto systému souhlasite, Ze se prdvné zavazujete podminkdm Licencni
smlouvy s koncovym uZivatelem spolecnosti Exact Imaging.

Jiné

Z&kon HIPAA (American Health Insurance Portability and Accountability Act) z roku 1996 predstavuje
soubor federdinich norem v USA, které slouZi k zajisténi dvérnosti a zabezpedeni viech UdajU
souvisejicich se zdravotni péci. Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™ je schopen
zabrdnit neopravnénému pristupu k datdm pacientd pomoci ochrany heslem.
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Kapitola 1 Uvod

Tento Navod na pouziti a bezpecnostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozliSenim poskytuje pokyny pro bezpecné a Ucinné pouzivani ultrazvukového mikrosystému ExactVu™
pro klinické urologické poutziti.

Pfi Cinnosti az do 29 MHz ultrazvukovy mikrosystém ExactVu™ umozriuje novou Uroven rozliSeni ve
srovndni s fradi¢nimi urologickymi ultrazvukovymi systémy, zéroven viak zachovavd obvykly rychly
pracovni postup souvisejici s provadénim tradi¢nich transrektdinich (TRUS) biopsii prostaty vedenych
ultrazvukem. Pomoci systému ExactVu, vedle systematickych biopsii, biopsie vedené mikro-ultrazvukem
Ize provdadét, zacilit na podezielé oblasti, které vidi uzivatel.

ExactVu musi pouzivat kvalifikovani urologové, radiologové a vyskoleni klinicti 1ékafi (v této prirucce
oznacovani jako uzZivatelé) v profesiondinim klinickém zdravotnickém zafizeni. Platforma, na které je
provoz systému ExactVu zalozen, predstavuje nejmodernéjsi technologii ultrazvukovych mikrosystém(
s vysokym rozlisenim.

ExactVu nabizi moznost prekryvani dat z magnetické rezonance (MR) s mikro-ultrazvukovymi snimky na
podporu pracovnich postupl vedenych snimky PI-RADS™ a MRI pomoci FusionVu™ pouZiti fuze
mikro-US/MRI. Funkce FusionVu umoznuje registraci rigidnich i elastickych dat MRI pro snimkovani
prostaty.

ExactVu rovnéz podporuje transperinedini postupy vyuzivajici fransperinedini stepper, ktery drzi

a umistuje sondu EV29L a transperinedini vodice jehly. Typické transperinedini postupy zahrnuji biopsii
prostaty a fizeni obrazem pfi umistovdni zlatych zdkladnich znacek a implantaci perirektdinich
distancnich télisek s fyziologickym roztokem nebo hydrogelem. Softwarové prekryti predstavujici vodic
jehly pomdhd v umisténi bioptické jehly.

UZivatelé systému budou mit prospéch z pouZitelnosti systému ExactVu a jeho funk&nosti, véetné:

e Schopnost UCinné vyuzivat snimkovdni s vysokym rozlisenim pro zacileni biopsii v pfislusnych
mistech zretelné podezrelych oblasti

e Schopnost vést lokdlni anestetické injekce pred provadénim postupu biopsie prostaty

e Schopnost prepinat mezi sondami s vysokym rozlisenim (tj. sondou EV29L) a tradi¢nimi sondami
(tj. sondami EV9C a EV5C) na stejné platformé bez odpojeni jedné ze sond

e Schopnost tisknout snimky pomoci variantni pfipojené termotiskarny

e Rychlé spusténi systému nabizi schopnost snimkovat inned v naléhavych situacich

VAROVANI

EN W2 Neoprdvnéné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny a mohou ohrozit bezpecny

provoz zafizeni.
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1 Nezbyind funkénost

Nezbytnd funk&énost prfedstavuje funkci systému nutnou k zaijisténi toho, Ze nebudou existovat
nepfijatelnd rizika. Nezbytnd funk&nost systému ExactVu je ndsledujici:

e Systém zobrazuje sprdvné ciselné hodnoty spojené s provadénym diagnostickym postupem.
e Systém nevytvdii nezddouci nebo nadmérny ultrazvukovy vystup.
e Systém negeneruje nezddouci nebo nadmérnou teplotu povrchu sond.

e Systém musi byt bez Sumu na kiivce, bez artefaktld nebo zkresleni obrazu a bez chyb
zobrazovanych ciselnych hodnot, které nelze pricitat fyziologickému UCinku a které mohou
zmeénit diagndzu.

UPOZORNENI
EN-C39

K zajisténi nezbytné funk&nosti systému ExactVu je nutné provddét irddnou péci
a udrzbu. Dalsi podrobnosti viz Kapitola 13.

2 Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Ultrazvukovy mikrosystém ExactVu je uréen k poutziti kvalifikovanymi lékarskymi odborniky v oboru
diagnostického ultrazvukového zobrazovdni a analyzy pritoku télinich tekutin. Indikace pro pouziti
(klinické aplikace) jsou nd&sleduijici:

e Maly orgdn
e transrektdini.
e  Bfisni
Systém Ize pouZivat pro pacienty viech vékovych kategorii, neni viak uréen pro pouiziti u déti a plodu.

Systém je kontraindikovdn pro pfimé srdecni ¢i oftalmické pouziti i jakékoli jiné poutziti, v rdmci néhoz
by akusticky paprsek prosel okem.

Toto zafizeni mUze byt pouzivdno pouze kvdalifikovanymi uzivateli.

VAROVANI . . L
EN-Wé Uzivatelé musi byt dukladné obezndmeni s bezpelnym provozem tohoto zafizeni
a musi mit patfi¢né znalosti v oblasti urologickych ultrazvukovych postupd
s pouzitim sond s cilem snizit nepohodli a mozné riziko zranéni pacienta.
Prectéte si veskeré Informace doddvané s timto zafizenim.
UPOZORNENI
EN-CI

Podle federdiniho z&kona USA je prodej tohoto zafizeni omezen pouze na Iékare
nebo na objedndvku Iékare.
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3 Informace o systému ExactVu

Pfed pouzitim systému ExactVu se seznamte s informacemi v tomto Navodu na pouziti a bezpecnostni
priru¢ce a s Fddnym pouzivénim tohoto zafizeni, které je popsdno v nize uvedenych pfilozenych
dokumentech.

Dokument

Ndvod na pouiziti a bezpecnostni pfirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozlidenim (tento dokument)

Ndvod na péci, Cisténi a pouziti pro transrektdini sondu EVOC™,

Ndvod na péci, Cisténi a poufZiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim

Ndvod na péci, Cisténi a pouziti pro bfisni sondu EV5C™

Servisni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému s vysokym rozlisenim ExactVu™
Tabulka 1: Infformace o systému ExactVu

Mezi dalsi prdvodni dokumenty systému ExactVu patii:
e Strucnd Referencni piirucka
¢ PRI-MUS™ Struc¢nd Referenéni prirucka
e PRI-MUS™ Stru¢ny Referencni plakdat
e PRI-MUS™ Anterior Stru¢nd Referenéni pfirucka

e PRI-MUS™ Anterior Strucny referencni plakdat

VAROVANI
EN-W1

Nedodrzeni bezpecnostnich pokynl a/nebo pouzivani zafizeni pro jiné O&ely nez
popsané v Informacich o systému ExactVu predstavuji nespravné pouziti.

4 Kvalifikace a skoleni obsluhy

Skoleni v metoddch ultrazvukového zobrazovani a bioptickych zdkrocich prostaty probihd primdarné
v akademickych institucich v pribéhu vyuky mediciny. Spravné pouziti systému ExactVu se zaklddd
na tomto skoleni a také na pochopeni obsluhy systému, které Ize ziskat z Informaci o systému ExactVu
a bé&hem skoleni na vasem pracovisti, provedeném specialisty na klinické aplikace. Asistenti I€kare
nemuseli projit prislusnou vyukou transrektdlni ultrazvukové biopsie nebo biopsie prostaty. Tito asistenti
musi pracovat pod dohledem vyskoleného urologa. Pro zqjisténi sprdvného provozu systému ExactVu
mUzete zvolit i Skoleni na svém pracovisti, které provedou specialisté na klinické aplikace.

Spole¢nost Exact Imaging také nabizi preskoleni stavaijicich pracovnikd obsluhy na aktudini verzi
pomoci vyukovych moduld online, které ukazuji zmény v této verzi softwaru.
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5 Konfigurace ExactVu

Konfigurace ultrazvukového mikrosystému ExactVu zahrnuje ndsledujici soucdsti:
e vorzik systému ExactVu (véetné& monitoru, dotykové obrazovky a softwaru ExactVu),
¢ informace o systému ExactVu (viz Tabulka 1),

e jeden sifovy napdjeci kabel.

Odkazy na katalogy Exact Imaging pro dostupné konfigurace jsou ndsleduijici:
e EV-SYS-220: Mikro-ulfrazvukovy zobrazovaci systém ExactVu™ (220V)
e EV-SYS-120: Mikro-ulfrazvukovy zobrazovaci systém ExactVu™ (120V)
e EV-SYS-100: Mikro-ulfrazvukovy zobrazovaci systém ExactVu™ (100V)

Variantni prislusenstvi (véetné sond), pomocny materidl a soucdstky jsou uvedeny na zacdtku
oddilu 7 na strané 24.

POINAMKA
EN-N9T Nékteré funkce popsané v této priruc¢ce nemusi byt pro vasi konfiguraci systému

@ ExactVu k dispozici.
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é Vozik systému ExactVu

Monitor

______ Konektory USB 3.0 a HDMI
(nejsou zobrazeny, na
zadni strané monitoru)

Sonda EV29L \
Sonda EV9C \ \

Konektory USB 2.0
(na boku dotykové
obrazovky)

Ovldadaci prvky TGC
Pfidrzna tyé

Dotykovd obrazovka

Drzéky sond/gelu
Sonda EV5C

Zasuvky pro konektory
sond

Rukojet ovladaciho
panelu

Ovlddaci panel \ '
s kulovym ovladaéem ;
Ovladaci prvek vysky = '
ovlddaciho panelu ‘
Termotiskdrna (variantné)

Vypinaé napdjeni systému

Vzduchovy fillr (pfistupny
ze spodni strany voziku)

Mechanismus zamykani
kolecek

Koleéka

Peddl a Uchytky pro
zabezpeceni kabelu
(nejsou zobrazeny)

Obrazek 1: Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym
rozliSenim ExactVu

VAROVANI K systému ExactVu Ize pripojit pouze soucdsti, které jsou uvedeny v tomto oddilu.

EN-W3
Pokud jsou k systému pripojeny jiné soucdsti, nez které jsou uvedeny v tomto oddilu,

muUze dojit k selhdni softwaru ExactVu s ndsledkem poranéni pacienta nebo
uZivatele.
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6.1 Vozik

6.1.1 Ovladaci panel

Ovlddaci panel systému ExactVu obsahuije hlavni oviddaci prvky pro ovidddni systému. Soucdsti je
kulovy oviadac pro ovlidddni kurzoru a nékolik tlacitek, prepinacd a knoflik pro pristup k provoznim
rezimOm, informacim o pacientech a vysetrenich, ukldddni obrazd a nastaveni zobrazovani.
Dostupnost jednotlivych oviddacich prvkd je zavisld na provoznim stavu a reZzimu provozu systému
ExactVu a je indikovdna podsvicenim.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 B

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine

Dual/Transverse

Print Frame
Next Set
Freeze
Obrazek 2: Ovladaci prvky na oviddacim panelu
Ovladaci prvek Ikona Funkce
Patient/Study Zobrazuje obrazovku Patient/Study (Pacient/vysetreni).
(Pacient/vysetieni) =
Patient/Study
Transducer (Sonda) Aktivuje dalsi sondu, kterd je k dispozici.
Transducer
Dual/Transverse e  Pfi poutiti sondy EV9C ¢&i EV5C zahdji zobrazovdani
(Dudini/pficny) v rezimu Dual Mode (Dudini reZzim).
Dual/Transverse e P¥i pouziti sondy EV29L zahdji zobrazovdani v rezimu
Transverse Mode (Pricny rezim). Tato sonda
umoznuje vytvoreni pricného obrazu v rediném
case.
2D Zahdiji zobrazovdni v rezimu 2D Mode (Dvourozmérny

rezim).
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Ovladaci prvek
C/P (Barevny/vykonovy
Doppler)

PW (Pulsni Doppler)

Zoom (Zvétseni)

Dynamic Range
(Dynamicky rozsah)

Image (Obraz)

Knoflik Gain (Zesileni)

Depth (Hloubka)

Focus (Ohnisko)

Next (Dalsi)

Exact Imaging

lkona

Dynamic
Range

Depth

Focus

Funkce
Funkce je k dispozici u sondy EV5C:

e Zahdiji zobrazovdni v barevném Dopplerovském
rezimu z jiného rezimu nez CFl (fzn. barevném
Dopplerovském rezimu nebo vykonovém
Dopplerovském rezimu)

e Pfechdzi mezi barevnym Dopplerovskym rezimem
a vykonovym Dopplerovskym rezimem v rémci
rezimu CFl

Tato funkce neni v této verzi systému ExactVu k dispozici.

Tato funkce neni v této verzi systému ExactVu k dispozici.

Zvysuje/snizuje kontrast mezi ultrazvukovym signdlem
a mapovAanim ve stupnich Sedé.

Prochdzi/aktivuje predvolby obrazu, které jsou v aktudinim
zobrazovacim rezimu k dispozici.

Zvysuje/snizuje intenzitu aktivniho obrazu.

Zvysuje/snizuje hloubku obrazu az do maximdlni hodnoty
pro pouzitou sondu.

Zvysuje/snizuje hloubku jedné ohniskové zony.

Funkce je zAvisld na aktudini akci:
e Pl méfeni prepind aktivni méfidio pro méfeni.
e Pfi anotacich prepind aktivni bod ukotveni anotace
se Sipkou.
e  Pfi prohlizeni pfepind mezi prehravdanim
a pozastavenim béhem prehrdvani filmového
obrazu.
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Ovladaci prvek Ikona

Pozndmky (anotace)

ponctate
Measure (Méfit)

Wrtiriurg
Set (Nastavit)

Set
Print (Tisk)

Print
Cine (Film)

Gne
Frame (Snimek)

Frame
Freeze (Zmrazeni)
Preferences (Predvolby)

Preferences

Funkce
e (Otevie dotykovou obrazovku Annotations
(Anotace).
e Zahdiji/zrudi textovou anotaci.

e Pozastavi mérfeni a otevie dotykovou obrazovku
Measurements (Méreni).

e Zahdji vychozi typ méfeni pro aktudini rezim.

e Zrusi probihaijici méreni.

Funkce je zAvisld na aktudini akci:

e Pokud je kurzor aktivni, pUsobi jako funkce vybéru.

e Pfi anotacich dokonci probihaijici anotaci.

e Pfi méfeni v zdavislosti na stavu méfeni stanovi
polohu ¢dry / provede méreni / zahdji dalsi
pozadovanou ¢daru.

¢ Na panelu seznamu obraz( otevie obraz
odpovidajici vybrané miniature.

Vytiskne zobrazeny obraz na termotiskdrné (je-li nastavend)

UloZi az 300 retrospektivnich sekvencnich snimk0 jako
filmovy obraz (neni k dispozici ve viech rezimech nebo
tehdy, nejsou-li zaddny informace o pacientovi).

e UloZi jeden snimek.

e Vrezimech Dual Mode (Dudinirezim) a Transverse
Mode (Pricny rezim) ulozi obrazové panely jako
jeden snimek.

Pfepind mezi Zivym a pozastavenym zobrazenim.

Otevre obrazovku Preferences (Predvolby).

Tabulka 2: Ovladaci prvky na oviddacim panelu

6.1.2 Dotykova obrazovka

Dotykovd obrazovka systému ExactVu slouZi spolecné s oviddacim panelem k ovldddni systému.

Dotykovd obrazovka obsahuje ovlddaci prvky na nékolika obrazovkdch:

e Vysetteni

e  Workflow (Pracovni postup)
e Modes (Rezimy)

e Measurements (Méreni)

¢ Annotatfions (Anotace)

Dotykovd obrazovka obsahuje rovnéz virtudini kladvesnici pro zaddvani textu, kterd se automaticky

Exact Imaging
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aktivuje vzdy, kdyz uzivatel pouzije funkci vyzadujici zaddni textu. Také obsahuje dva konektory
USB 2.0.

POZINAMKA
EN-N1

®

Pokud dojde ke dvéma nebo vice stisknutim oviddacich prvk( na dotykové
obrazovce béhem 500 ms, bude druhé a ndsledné stisknuti oviddaciho prvku
ignorovdno.

Karta na dotykové
obrazovce

Vysetteni

Workflow (Pracovni

postup)

Exact Imaging

Ovladaci prvek
Sonda

Typ vysetreni

Pfednastaveni
snimku

2D

Anesthesia
(Anestezie)

Biopsy (Biopsie)

Transrectal
Needle Guide
(Transrektdlni
vodic jehly)

Needle
Enhancement
(Zvyraznéni jehly)

Transperineal
Biopsy Guide
(Vodic pro
fransperinedlini
biopsii)

Transperineal
Biopsy Grid
(MFizka pro
fransperinedini
biopsii)

Dual (Dudini)

Funkce
Poskytuje moznosti k aktivovdni pripojené sondy pfi pouziti
zobrazovaci obrazovky

Poskytuje moznosti ke zvoleni Typu vysetfeni u zvolené
sondy

Poskytuje moznosti k aktivovdni nastaveni na zédkladé
kombinace sondy a typu vysetfeni s velikosti prostaty

Zahdiji zobrazovdni v rezimu 2D Mode (Dvourozmémy rezim).

Aktivuje podrezim anestezie, kdyz je aktivni snimac EV29L,
a zahrnuje 15° prekryti transrektdiniho vodice jehly,
predvolbu anestezie a vyssi snimkovou frekvenci

Aktivuje dilci rezim Biopsy (Biopsie), kdyz je aktivni sonda
EV29L a zahrne funkci prekryti transrektainiho vodice jehly
a prednastaveni biopsie

Pfepind mezi zobrazenim a skrytim prekryti vodice jehly.
Dostupnd prekryti vodice jehly zdvisi na tom, kterd sonda je
aktivni a na typu vodice jehly

Pfepind mezi zdokonalenym zobrazenim a skrytim
bioptické jehly (k dispozici pouze pfi pouZiti sondy EV29L
v dil&im reZimu Biopsy (Biopsie)).

Pfepind mezi zobrazenim a skrytim prekryti Guide (Vodic)
(dostupné v dilcim rezimu Biopsy (Biopsie) v rezimu 2D)

Pfepind mezi zobrazenim a skrytim prekryti Grid (Mrizka)
(dostupné v dil¢im rezimu Biopsy (Biopsie) v rezimu 2D nebo
v Transverse Mode (Pficny rezim))

Zahdiji zobrazovdani v rezimu Dual Mode (Dudini rezim)
(k dispozici, pokud je aktivni sonda EV9C &i EV5C).
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Karta na dotykové

obrazovce

Modes (Rezimy)

Exact Imaging

Ovladaci prvek
Transverse
(PFicny)

Stitch (Spoijit)

Transverse
Position (Pficna
poloha)

Angle Reset
(Reset Uhlu)

Patient Right,
Patient Left
(Pacient vpravo,
pacient vlevo) /
Stredni linie

Prekryti

Reset

New/Close Study
(Nové/zaviit
vysetteni)

Zdokonaleni
obrdzku

Orientace (ikony)
Posuvny ovladac
Power (Vykon)

# Focal Zones
(PocCet

ohniskovych zén)

Dual (Dudini)

Barva

Revize 3.8

Funkce

Zahdji zobrazovdni v rezimu Transverse Mode (Pricny reZim)
(k dispozici, pokud je aktivni sonda EV29L).

Aktivuje funkci Stich (Spojovdni) pfi prvnim stisknuti flacitka
a poté dokonci a uloZi spojovdni obrazu pfi druhém
stisknuti tlacitka a automaticky aktivuje Transverse Mode
(Pricny rezim) (k dispozici, pokud je aktivni sonda EV29L).

Upravte polohu ukazatele pficné cdary v Transverse Mode
(PFicny rezim) (je povolen, kdyz je sonda EV29L aktivni)

Nastavi hodnotu Angle (Uhel) na 0 stupfid (ukazuje relativni
natoceni sondy EV29L na zdkladé porzice jejiho pohybové
sondy) (je povoleno, pokud je sonda EV29L aktivni)

Ovladace FusionVu oznacuji sttedni ¢dru a levy a pravy
boc&ni okraj prostaty pro zarovndni mikroultrazvukovych dat
s Useky z&jmu PI-RADS / daty MR vysetieni

Pfepind obrazovku prekryti prozkumného snimku MRI hebo
PI-RADS na polohu ON nebo OFF

Resetuje zarovndni mezi Useky PI-RADS nebo daty MRI
a mikro-ultrazvukovym snimkem do jejich stavu pred
zarovndnim

Zavie vysetfeni a otevie obrazovku Patient/Study
(Pacient/vysetreni).

Pfepind mezi aktivovdnim a deaktivovdnim Image
Enhancement (Zdokonaleni obrazu)

Poskytuje moznosti obrdceni obrazu doleva nebo doprava
béhem zobrazovdni pomoci sondy EV9C a EV5C.

Zvysuje/snizuje prendseny akusticky vykon mezi dostupnymi
hodnotami 20 %, 50 % a 100 %

Umoznuje vybér 1 nebo 3 ohniskovych zon (neni k dispozici
pfi pouziti sondy EV29L v rezimu Transverse Mode (Pricny
rezim) nebo dilcim reZzimu Stitch (Spojovdni)).

Zahdji zobrazovdni v rezimu Dual Mode (Dudini rezim)
(k dispozici, pokud je aktivni sonda EV9C &i EV5C).

Aktivuje barevny Dopplerovsky rezim (kdyz je aktivni sonda
EV5C)
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Karta na dotykové

obrazovce

Measurements
(Méfeni)

Annotations
(Anotace)

Exact Imaging

Ovldadaci prvek

Power (Vykon)

PRF

Sensitivity
(Citlivost)

Filtr stény

Persistence
(Perzistence)

PW Doppler
(Vykonovy
Doppler)

a souvisejici
ovlddaci prvky
Measurement
(Méfeni), ikony

Delete All
(Odstranit vie)

Delete
Measurement

(Odstranit méreni)

Stitky anotace
Sipka

Select (Vybrat)

Funkce

Aktivuje vykonovy Dopplerovsky rezim (kdyz je aktivni
sonda EV5C)

Poskytuje moznosti na zdkladé hloubky obrazu za Ucelem
upraveni opakovaciho kmito&tu impulz¥ (PRF), tzn. rozsah
rychlosti (kmitoctd) Dopplera, které jsou zobrazeny

v barevné mapé zobrazeni a signdlu

Poskytuje moznosti upraveni poméru signdlu k Sumu, aby
bylo mozné identifikovat mensi struktury v blizkém poli
a vétsi struktury ve vétsi hloubce

Upravi Uroven signdld odpovidajicich axidlinimu pohybu
s nizkou rychlosti, ktery bude filtrovdn ze spektrdiniho
displeje

Poskytuje moznosti perzistence pro vytvoreni Casoveé
zprOmérovaného vystupniho rdmce

Tato funkce neni v této verzi systému ExactVu k dispozici.

Umozniuje vybér méfidel pro vytvdareni rdznych typd méteni:

e Distance (Vzddlenost)

e Area (Plocha)

e Volume (Objem)

¢ Objem mocového méchyre (Pre-void (pred
vyprdzdnénim) a Post-void (po vyprdzdnéni),
k dispozici v rezimu Dual Mode (Dudlini rezim) pfi
pouziti sondy EV5C)

SlouZi k vybéru méfeni pro Upravy.

Odstrani z obrazu vsechna méreni.
Odstrani aktivni méreni.

Rychlé volby Celkové, Prostata, Bficho, Pdnev, Ledviny
Nakresli ¢aru se Sipkou.

Aktivuje naposledy vytvofenou anotaci na obrazu /
prochdzi anotace na obrazu.
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Karta na dotykové
obrazovce Ovladaci prvek Funkce

Delete All Odstrani z obrazu viechny anotace.
(Odstranit vie)

Delete Odstrani aktivni anotaci.
Annotation
(Odstranit
anotaci)
Tabulka 3: Karty na dotykové obrazovce

6.1.3 Monitor

Monitor ExactVu pouzivd panel LCD s podsvicenim LED se zornymi Uhly, které minimalizuji posun barev
a zmény kontrastu pfi sledovdani obrazovky pod Uhlem. Monitor mé ndsledujici specifikace:

EIZO FlexScan EV2450 nebo EIZO FlexScan EV2460 (podle toho, kdy byl systém ExactVu vyroben)
23,8 palce (Uhlopficka),

leskld obrazovka s podsvicenim LED,

rozliseni 1920 x 1080 pixeld

dva konektory USB 3.0 (k dispozici u nékterych systémovych konfiguraci ExactVu),

vstupni konektor HDMI.

Monitor ExactVu byl spole&nosti Exact Imaging predem konfigurovdn tak, aby poskytoval optimdini
nastaveni pro zobrazovdni. Vstupni konektor HDMI Ize poutZit pro pfipojeni druného monitoru
(k dispozici u nékterych systémovych konfiguraci ExactVu).

6.1.4 Peddl

Tento oddil se tykd konfiguraci systému ExactVu vybavenych peddlem.

Peddl ExactVu je jednotlacitkovy peddl, ktery mize obsluha nakonfigurovat pro uklddéni jednotlivych
snimk¥ nebo filmového obrazu. Peddl se pripojuje do konektoru USB na spodni ¢asti zadni strany voziku
systému ExactVu (viz Obrdzek 6 na strané 57).

Peddl md ndsleduijici specifikace:

Nozni prfepinac Herga 6226
USB pfipojeni na principu ,,plug-and-play*

Pracovni napéti neprekracuje 42,4 V (Spicka stiidavého proudu) nebo 60 V stejnosmérného
proudu
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/ Kabel s konektorem
USB (kabel neni

@ zobrazen)

Tlaéitko peddlu

>4

Obrazek 3: Peddl

6.1.4.1 Zabezpeceni kabelu peddalu

Kabel peddlu je k systému ExactVu pfipevnén pomoci Uchytek umisténych na predni, bocni a zadni
Cdsti voziku systému ExactVu.

Uchytky pro
pripevnéni kabelu

.
e
é’- . I

eni kabelu pedalu

Obrdzek 4: Zabezpeé

Kabel peddlu Ize z Uchytek uvolnit béhem pouzivdni nebo béhem regenerace (viz Kapitola 13, oddil 3
na strané 180); po regeneraci a béhem pohybu s vozikem systému ExactVu je nutno kabel znovu
pripevnit do Uchytek. Kdyz je kabel peddlu pfipevnén Uchytkami k voziku systému ExactVu, ujistéte se,
Ze Cdsti kabelu nelezi volné na podlaze.

VAROVANI - — . .
EN-W87 Kabely visici volné ze zafizeni predstavuji riziko zakopnuti.
Upravte kabely tak, aby nebylo mozné o né zakopnout, obzvidst béhem pohybu
se systémem ExactVu nebo pfi pouZivani stojanu na monitor.
Aby se kabely neposkodily:
UPOEﬁ%'EEENl e Nenechdvejte kabely lezet na zemi; pouzijte Uchytky na drzdcich sondy

a Uchytky pro zabezpeceni kabelu peddlu.
e Neohybejte kabely do ostrého Uhlu ani je nenatahujte. Pfedchdzeijte

zauzleni kabeld.
e Pfi odpojovdni kabelu tahejte za jeho konektor. Netahejte za kabel jako

takovy.
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6.2 Software

6.2.1 ProvoznireZimy

ReZimy zobrazeni, které jsou k dispozici v mikroultrazvukovém systému ExactVu, zavisi na tom, kterd
sonda je pouzivdna.

Pfi poutZiti side-fire sondy EV29L je jako primdrni forma provozu B k dispozici zobrazeni v rezimu 2D.
K dispozici jsou rovnéz ndsledujici formy rezimu B:

e Transverse Mode (Pricny reZim) zobrazuje pficnou rovinu prostaty pomoci rekonstruovanych dat
z 2D rezimu.

e Dilci reZim Biopsy (Biopsie) podporuje navdadeéni bioptickych jehel do pozadovanych oblasti
prostaty.

e Podrezim anestezie poskytuje vyssi snimkovou frekvenci a prepind privodce anestezii na
obrazovce

e Podrezim sesiti umozriuje spaojit dva snimky pro vétsi zorné pole
Pfi pouziti transrektdini sondy EVC jsou k dispozici ndsledujici rezimu zobrazeni:
e Rezim 2D a pfislusny dil&i rezim:

e Dual Mode (Dudini rezim) zobrazuje na zobrazovaci obrazovce dva samostatné
obrazy vedle sebe.

Pfi poziti brisni sondy EV5C jsou k dispozici ndsledujici rezimu zobrazeni:
e ReZim 2D a pfislusny dil&i rezim:

e Dual Mode (Dudini rezim) zobrazuje na zobrazovaci obrazovce dva samostatné
obrazy vedle sebe.

e Color Doppler Mode (Barevny Dopplerovsky rezim) zobrazuje informace o sméru a rychlosti
proudéni v rdmci tkané s pouzitim rdznych odstind cervené a modré

e Power Doppler Mode (Vykonovy Dopplerovsky rezim) zobrazuje informace o rozsahu proudéni v
rdmci tké&né

6.2.2 Ziskani napovédy
Obrazovka Preferences > System Information (Preference > Systémové informace) umozniuje uzivateli,
aby ziskal informace vcetné:

¢ Kontaktnich informaci technické podpory

e Konfigurace hardwaruy, softwaru, softwarového klice

e Moznosti exportovdni protokolu zprdv

e Kontrola prvkd sondy

6.2.3 Iprdvy o stavu systému
Software ExactVu poskytuje uzivateli informace o neobvyklych provoznich podminkdch, které ovlivauij

stav systému. Typ stavu uréuje vliv na stav systému ExactVu. Software ExactVu zobrazi zprdvu indikujici
tento stav. Pfed pokracovdanim v pouzivdani systému ExactVu musi uzivatel zprdvy zaviit.
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Typy stavi:
e Kritickd chyba systému
e Chyba systému

Critical system error (Kritickd chyba systému) je zdvaind chyba, kterd vyzaduje ukonceni

a restartovdni systému ExactVu. Zablokuje viechny funkce akvizice obrazu véetné vystupu akustické
energie do sondy. V pfipadé zobrazeni zpravy kritické chyby systému informuje zprdva uZivatele, ze se
systém ExactVu vypne. Po uplynuti 20 sekund nebo zavfeni zpravy kritické chyby systému uZivatelem
se systém ExactVu automaticky vypne.

System Error (Systémovd chyba) predstavuje stav, ktery ponechd systém ExactVu v provoznim stavu,
takZe je mozné uloZit snimky. Po potvrzeni zpravy System Error (Systémové chyby), uZzivatel mize zaviit
a ulozit vysetfeni, a pokud je treba, restartovat systém ExactVu.

POINAMKA - T : :
EN-NT0 Vsechny chybové zpravy obsahuji informaci s kontaktem na technickou podporu.
Daldi kontaktni informace pro vd&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
POINAMKA
EN-NT1 — — - — - - - - -
@ V pfipadé, ze dojde k neocekdavané chybé softwaru, zobrazi se chybova zprava.
Stav Typ stavu
Hardware detekuje, ze pracovni teplota systému a napéti se lisi od Kritickd& chyba systému

vypoctenych limitnich hodnot
Provozni podminky stanovuji odlisné hodnoty TIS a Ml od vypocitanych  Kritick&d chyba systému
hodnot po zahdjeni zobrazovdani

Konfiguracni soubory byly neUmysiné zménény Kritick& chyba systému
Nekompatibilita mezi verzemi oviadacd Channel Board FPGA, Kritick& chyba systému
Beamformer Control Board FPGA a Beamformer Control Board

Hardware detekuje, ze systém pracuje pfi teploté a napéti EV29L, Kritickd& chyba systému

které presahuji ocekdvané prahové hodnoty po zahdjeni zobrazovdni
(systém se vypne po 5 sekunddch)
Komunikace s hardwarem ExactVu byla prerusena Chyba systému

Hardware detekuje, ze systém pracuje v podminkdch, které se lisi od Chyba systému
limitd napdjeciho napéti pro prenos a obnovovaci snimkovou
frekvenci po zahdjeni zobrazovani

Zadvada hardwaru Chyba systému

Systémovy software detekoval nekritické chybové stavy Chyba systému
Tabulka 4: Chybové stavy

6.2.4 Informacéni zpravy

Software ExactVu poskytuje uzZivateliinformace o provedeni neplatné akce nebo o akci, kterou nelze
dokonc¢it (napf. pokusu o ulozeni informaci o pacientovi, pokud chybi data).

V tomto oddilu je uveden seznam zprdv vztahuijicich se k bezpe&nosti, které se mohou vyskytnout.
Pokud nastanou problémy se systémem ExactVu, spolecnost Exact Imaging se bude snazit zajistit, aby
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systém zUstal funk&ni s minimdalnimi prostoji. Pokud takové problémy nastanou, obratte se na
technickou podporu pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

Zprava

Doslo k chybé. Ulozte data a restartujte systém. Nahlaste tuto chybu oddéleni technické podpory.
Kritickd& chyba systému.

V systému doslo ke kritické chybé, systém se vypne. Pokud se systém nevypne automaticky
stisknutim a podrzenim tlacitka vypinace, dokon&ete vypnuti systému.

Pozddejte o pomoc oddéleni technické podpory.

Systém nepodporuje tuto sondu.
Tabulka 5: Informaéni zpravy softwaru ExactVu

7 Prislusenstvi

7.1 Sondy

K systému ExactVu Ize pripoijit nékolik sond od spolecnosti Exact Imaging. Aktudini modely:

e EV29L: Side-fire sonda (linedrni) s vysokym rozlisenim 29 MHz (Katalogovd reference Exact
Imaging: EV-29L)

e EV9C: Transrektdini sonda (zakfivend) 9 MHz (Katalogova reference Exact Imaging: EV-9C)
e EV5C: Brisni sonda (zakfivend) 5 MHz (Katalogovd reference Exact Imaging: EV-5C)

Sondy EV29L, EV9C a EV5C spliuji pozadavky predpisu FDA Track 3 Guidance for Industry and FDA
Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Pokyny pro vyrobce Zddajici o povoleni proddvat diagnostické ultrazvukové systémy
a sondy) a pozadavky normy IEC 60601-2-37.

Informace o pouiziti, pfislusenstvi a pomocném materidlu, regeneraci, péci a Udrzbé sond ExactVu
naleznete v nd&sledujicich pfiruckdch:

e Nd&vod na péci, Cisténi a pouziti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim

e Navod na pédi, Cisténi a pouziti pro transrektdini sondu EV9C™

e Nd&vod na péci, Cisténi a poufziti pro bfisni sondu EV5C™

POZINAMKA

EN-N2 Modely sond EV29L, EV9C a EV5C predstavuji jediné sondy, které Ize pripojit
k systému ExactVu.

8 Spotrebni materidl

POZINAMKA
EN-N4 . .. . . ~ s . 7 ye
@ Jehly pro biopsii a anestezii nejsou spoleCnosti Exact Imaging dodavany.
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POINAMKA - TRV P - o e
°© EN-N5 Uzivatelé jsou odpovédni za vybér jehel pro biopsii, anestezii a dalsi punkeni jehly
a za dodrzovani vnitinich klinickych postupU tykajicich se kontroly a likvidace
jehel po uplynuti doby exspirace.

8.1 Sterilni transrektalni vodic jehly EV29L pro postupy s pouzitim sondy EV29L

Sterilni transrektdini vodic jehly EV29L je specidiné navrzeny transrektdini vodic jehly urCeny k pouziti se
sondou EV29L.

Tento vodic jehly podporuje dvé jehly: jednu pro poddvdni anestezie a druhou pro biopsii. Kazdd jehla
zapadd do vodice jehly v Uhlu, ktery odpovidd jeji funkci (15 stupnU pro poddvani anestezie
a 35 stupn pro biopsii). Pro jednotlivé funkce jsou vhodné jehly s ndsledujicim kalibrem:

e Jehla pro anestezii: 22 gauge

e Bioptickd jehla: 18 gauge
Sterilni transrektdini vodic jehly EV29L je urceny k jednordzovému pouziti a je doddvdn ve sterilnim
baleni. M& omezenou trvanlivost pri skladovdni s datem exspirace uvedenym na obalu.

Vodic jehly je sterilizovdn pomoci etylenoxidu (tzv. sterilizace EO), jednoduché zdsadité chemické
slouceniny, kterd se obvykle pouZivd pro plynovou sterilizaci zdravotnickych vyrobkd pro jednordzové
poufziti. Sterilizace EO je chemicky proces, ktery se sklddd ze &ty primdrnich proménnych
(koncentrace plynu, vinkosti, teploty a casu), pfi némz etylenoxid pronik& do zabalenych
zdravotnickych prostredkd a narusuje DNA mikroorganismu, &imz brdni jejich reprodukci.

Pro Uplné podrobnosti o sterilnim transrektainim vodici jehly EV29L vds odkazujeme na Ndvod na pédi,
Cisténi a pouZiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim.

8.2 Nesterilni transrektalni vodic transrektalni jehly EV29L pro opakované pouiiti pro
postupy s pouzitim sondy EV29L

Nesterilni transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované poufZiti umoziuje zavést jehlu skrze kanylu jehly
z nerezove oceli.
Pro tento vodic jehly jsou k dispozici dvé varianty:
e Nesterilni transrektdini vodic jehly 18 GA EV29L pro opakované pouziti
e Nesterilni transrektdlni vodic jehly 16 GA EV29L pro opakované pouziti
V obou variantdch jehly zapadaiji do vodice jehly v Uhlu 35 stuprid. Jehly pro anesterzii Ize s vodicem

jehly rovnéz pourzit.

Pro Uplné podrobnosti o nesterilnim transrektainim vodici jehly EV29L pro opakované pouziti vds
odkazujeme na Ndvod na péci, ¢isténi a pouZiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozliSenim.

8.3 Sterilni transperinedlni vodic¢ jehly EV29L pro postupy s pouzitim sondy EV29L

Sterilni transperinedini vodic jehly EV29L umoznuje zavést tfransperinedini jehlu skrze plastovy vodic
jehly.
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Jehly 18 GA zapadadiji do sterilniho transperinediniho vodice jehly EV29L pod Uhlem 13 stupni¥ vzhledem
k hrdlu sondy ve vzddlenosti 11 cm od stfedu Cocky sondy. To umoznuje, aby se mohindstavec vodice
jehly posunout podél viozky vodice do vzddlenosti 8 cm od stfedu Cocky sondy.

Pro Uplné podrobnosti o steriinim transperinedinim vodici jehly EV29L vds odkazujeme na Ndvod na
péci, Cisténi a pouiiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim.

8.4 Souprava jednordzového endokavitdlniho vodice jehly CIVCO® pro postupy
s vyuzitim sondy EV9C

Pro bioptické postupy s pouzitim sondy EV9C pouiZivejte vyhradné jednordzovy endokavitdini vodic
jehly CIVCQOB®. Tento vodic je vyrdbén spolecnosti CIVCO a Ize jej objednat od vaseho distributora.

Spolecnost Exact Imaging doporucuje pouzivat bioptickou jehlu kalibru 18 G.

Pro Uplné podrobnosti o Jednordzovém endokavitdinim vodici jehly CIVCO® vés odkazujeme na
Ndvod na péci, ¢isténi a pouZiti pro transrektdini sondu EV9C™ s vysokym rozlisenim.

8.5 Nesterilni drzak CIVCO® na sondu EV5C s navadécim systémem CIVCO Verza™

Pfi biopsiich provadénych s pouzitim sondy EV5C pouZivejte vyhradné nesterilni drzdk na sondu EV5C
znacky CIVCQO® s zavdadécim systémem Verza™ CIVCO®. Tento vodic je vyrdbén spolecnosti CIVCO
a lze jej objednat od vaseho distributora.
Vodic jehly, ktery je soucdsti zavddeéciho systému Verza, podporuje:

e jehly o velikostech: 259, 229, 219, 20g, 189, 17g, 16g, 15g

e pétriznych polohovacich UhlU

e hloubkovy rozsah od 2 do 15 cm

UpIné informace o nesterilnim drzdku na sondu EV5C a zavddécim systému Verza najdete v Névodu
na péci, cisténi a pouZiti pro brisni sondu EV5C™,

9 Volitelné soucasti

9.1 Termotiskarna
Volitelnd termotiskdrna ExactVu je Cernobild digitdini tiskdrna formdtu Aé pro pouziti ve zdravotnictvi
vyrobend spolecnosti Sony Corporation. Tiskdrna md ndsleduijici specifikace:

e Sony® UP-D898MD,

e roZliseni do 325 DPI a az 256 Urovni sedé,

e plocha obrazu 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 palce).

Kdyz je termotiskdrna soucdsti systémové konfigurace ExactVu, spolecnost Exact Imaging ji
nakonfigurovala predem, aby tiskla snimky ExactVu a je odesildna s Ndvodem k poufZiti pro
termotiskarnu.

9.2 Transperinedlni stepper

Uplné podrobnosti o podporovanych transperinedlnich stepperech a jejich prislusenstvi lze nalézt
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v dokumentu Navodu na pécdi, ¢isténi a poufZiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim.
9.3 Stojan na monitor
Systém ExactVu je kompatibilni s doplnkovym stojanem pro umisténi druného monitoru. Stojan

monitoru vyrdbi spoleénost GCX Mounting Solutions s ndsledujicimi specifikacemi:

e Vyskoveé nastavitelny rolovaci stojan fady GCX VHRS s ru¢nim ovlidddnim vysky a montdzni
deskou VESA, FLP-0001-76

e Kompatibilni s VESA® FDMI™ 75/100 mm

¢ Nylonovd kole¢ka o priméru 4"/ 10,2 cm (2 s aretaci a 3 bez aretace) pro snadné
prejizdéni po nerovném povrchu

e Plynovd pruzina pro snadné nastaveni vysky
e Rucni kolecko pro nastaveni vysky

Stojan GCX fady VHRS s proménlivou vyskou se proddvad spolecné s monitorem EIZO FlexScan,
napdjecimi a HDMI kabely a montd&znimi pokyny joko sada. Informace o pouziti stojanu s drunym
monitorem a nastaveni jeho vysky naleznete v kapitole 3, oddilu 1.6 na strané 58.

10 Zivotnost

Pfedpoklddand provozni Zivotnost systému ExactVu je 5 let. Sonda EV29L, EV9C a EV5C mda
predpoklddanou provozni zivotnost 5 let pfi pouzivdni s Fddnou péci. Doba provozni Zivotnosti sond
Exact Imaging je zalozena na jejich schopnosti prestat U&inky regeneracnich cykll, aniz by doslo ke
zhorieni jejich funk&nosti nebo naruieni jejich bezped&nosti. Zivotnost sondy tedy za&ind v okamziku
jeji prvni regenerace.
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Kapitola 2  Informace tykajici se bezpeénosti

1 Bezpecnost vyrobku a elektrické testovani

Ultrazvukovy mikrosystém ExactVu a jeho sondy spliuji pozadavky platnych ¢dsti norem a nafizeni
uvedenych v ndsledujicich oddilech.

1.1 Certifikace

USA

e Schvdleni 510(k) (pozadavky predpisu FDA Track 3). Pfedpis Track 3 je urcen pro diagnostické
ultrazvukové systémy, které podléhaji Normé pro zobrazeni vystupu sondy. Podle predpisu
Track 3 neni akusticky vystup posuzovdn na zdkladé aplikace, ale maximdalni snizend prostorovd
$pickovd — Casovd primérnd intenzita (ISPTA) musi byt £ 720 mW/cm?, maximdini mechanicky
index (Ml) musi byt < 1,9 a maximdalini teplotniindex (Tl) musi byt < 6. Sondy EV29L, EV9C a EV5C
splAuji pozadavky predpisu Track 3.

e Predpis 47 CFR, Cdast 18 — prdmyslové, védecké a zdravotnické zafizeni (FCC)

e Norma NEMA UD 3-2004 pro zobrazovdni vystupnich akustickych teplotnich a mechanickych
indexU¥ v rediném Case

e Znaceni podle predpisu 21 CFR 801

e Systém je schopen zabrdanit neoprdvnénému pristupu k datdm pacientd (HIPAA).
Kanada

e Licence pro zdravotnickd zafizeni

e ICES-001 — primyslové, védecké a zdravotnické zafizeni
Evropa

e Spole¢nost Exact Imaging prohlasuje shodu se zdkladnimi pozadavky ndsledujicich smérnic
Rady Evropské unie a oznacuje své produkty znackou CE odpovidajicim zpUsobem:

e Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiredcich

e Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2023/1230 ze dne 14. Cerven 2023 o
strojnich zafizenich v rozsahu, v némz jsou tyto pozadavky specifictéjsi nez zdkladni
pozadavky evropskych predpist o zdravotnickych prostredcich

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU (,,Smérnice RoHS").
Normy
e Spole¢nost Exact Imaging prohlasuje shodu s ndsledujicimi normami:

e |EC 60601-1 Cdst 1: Obecné pozadavky na zdkladni bezpe&nost a nezbytnou
funkcnost, vyd. 3.1

e |EC 60601-1-2 Cdst 1-2: Obecné pozadavky na zdakladni bezpe&nost a nezbytnou
funk&nost — Skupinovd norma: Elektromagnetickd ruseni — Pozadavky a zkousky,
vyd. 4.0

e |EC 60601-2-18 Cdst 2-18: ZvI&3tni pozadavky na zdkladni bezpe&nost a nezbytnou
funk&nost endoskopickych piistroju, vyd. 3.0
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e |EC 60601-2-37 Cdst 2-37: ZvI&3tni pozadavky na zdkladni bezpe&nost a nezbytnou
funk&nost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich piistroj,

vyd. 2.1
e 1SO 10993-1 Cdst 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci procesu fizeni rizika
(ISO 10993-1:2018)

e |EC 62304 Software Iékarskych prostiedkd — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru, vyddni
1.1

e |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Zdravotnické prostiedky — Cdast 1: Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

1.2 Klasifikace

Vysoké frekvence

Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™ vyhovuje pozadavkdm Cdsti 18 Pravidel FCC
a kanadského predpisu ICES-001, Casti 3-7.

Emise

Emisni vliastnosti systému ExactVu jsou vhodné pro poufZiti v prdimyslovych prostfedich a v nemocnicich
podle klasifikace CISPR 11, tfida A.

Kryti

Stupen kryti je IP20 pro vozik systému ExactVu (vyjma peddlu). Stupen kryti pro sondy Exact Imaging je
IPX7 od hlavy sondy do poloviny rukojeti a IPX0 pro zbytek rukojeti az po konektor sondy. (Tato mista
na sondé jsou popsdna v piislusném Navod na péci, Cisténi a pouzZiti.) Stupen kryti pro peddl ExactVu
je IPX7.

1.3 Podpora DICOM

Systém ExactVu ¢te Udaje vysetfeni MRI ve formdtu DICOMDIR, kde je vysetfeni vyznacené pomoci
pracovni stanice DICOM, kterd podporuje DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) pro
znaceni MRI.

Systém ExactVu pouzivd k exportu na server PACS protokol DICOM Store.

Systém ExactVu pouzivd k vyhleddni dat MRI na serveru PACS sluzbu DICOM Query Retrieve. Typy
modadalit plati pouze pro MR a GSPS.

Systém ExactVu pouzivd k vyhleddni zdkrokd u pacientl na serveru PACS sluzbu DICOM Modality
Worklist.

Prohldseni o shodé DICOM pro ExactVu obsahuje podrobnosti o shodé systému ExactVu se standardy
DICOM. Nejnovéjsi verze je k dispozici na ndsledujicim odkazu:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement
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2 Akusticky vystup

Obecné se md za to, Ze nebyly prokdzdny zadné skodlivé fyziologické Ucinky frekvence, intenzity

a doby expozice pouzivanych pri diaghostickém ultrazvukovém vysetieni. Vzdjemné pUsobeni energie
zvuku s tkdni pfi dostatecné vysoké Urovni viak mize vyvoldvat fyziologické U&inky mechanické nebo
tepelné povahy, jako je kavitace nebo poskozeni tkdné.

UZivatel musi byt obezndmen se zvIdstnimi podminkami, které existuji v pribéhu vysetteni, aby dokdzal
rozpoznat potencidlini fyziologické UCinky na pacienta a ndsledné prijmout vhodnd opatieni ke snizeni
rizika. Rozpozndni potencidiniho nebezpedi je zalozeno na pochopeni viastnosti tkdné a prehledu

o akustickém vystupu v rediném case.

Kdyz podminky ukazuji na potencidl skodlivych fyziologickych U&inkd, doporucuje spolecnost
Exact Imaging provést okamzité kroky ke snizeni rizika zménou nastaveni zobrazeni nebo Upravou
techniky postupu:

¢ Optimalizujte zesileni a daldi funkce pro vylepseni obrazu pred zvysenim nastaveni, kterd
vyznamné ovlivauji Uroven akustického vystupu. Nastaveni, kterd maiji viiv na zvukovy vystup,
jsou popsdna v oddile 2.2.1.2 na strané 32.

e DostateCné se seznamte se zafizenim spolecnosti Exact Imaging a s nastavenim zobrazeni
systému ExactVu, abyste mohli rychle lokalizovat anatomické struktury a upravit kvalitu obrazu
a ndsledné obraz zmrazit, jakmile ziskate nezbytné diagnostické informace.

e Dodrzujte z&dsadu ALARA (As Low As Reasonably Achievable, v co nejnizsi rozumné dosazitelné
mife), kterd je popsdna v ndsledujicim oddilu.

2.1 Zodpovédné pouiziti

evvr

s

k dosazeni klinicky pouzitelnych dat.

Ovladaci prvky, které nemaiji patrny vliv na kvalitu obrazu, musi byt nastaveny na minimum. Ovlddaci
prvky, které zlepsuji kvalitu obrazu a zdroven zvysuji akusticky vystup, nesmi byt nastaveny na vyssi
hodnotu, nez je nutné k dosazeni obrazu odpovidajici diagnostické kvality.

Tento postup zdgjistuje minimdlni Uroven vystaveni akustickému vystupu, kterd je nezbytnd k ziskéni
diagnostické informace.

Priklady zodpovédného pourziti systému ExactVu zahrnuiji:

e Pokud si uzivatel preje prohlédnout nebo porovnat 1ézi pozorovanou na snimku z MR
s ultrazvukovym snimkem, mUze uZivatel pozastavit zobrazovdni na systému ExactVu pomoci
ovladace Freeze (Imrazeni) a snizit tak spotfelbu energie po dobu, kdy neni Zivé zobrazovani
potreba.

e Pfi provadéni vysetieni bficha by mél uzivatel vypnout displej barevného boxu, aby omeril
spotfebu energie po dobu, kdy se nevyuzivd.

e Pokud je kvdlita zobrazeni piijatelnd a ocekdvad se, Ze vysetieni bude trvat deldi dobu, uzZivatel

jesté kvalita zobrazeni dobrd.
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e Bé&hem biopsie prostaty mize doijit ke krvdceni a sonda se pak nékdy pouZije pro piitlaceni na
rektdlni sténu, dokud krv&ceni neustane. Funkce prenosu by se méla béhem této doby vypnout
pomoci ovladace Freeze (Zmrazeni).

VAROVANI
EN W7 UZivatel musi za viech okolnosti dodrzovat zdsadu ALARA s cilem minimalizovat
akusticky vystup a dobu expozice.
POZINAMKA — ; ; P
EN-N6 Tabulky akustického vystupu sondy EV29L, EV9C a EV5C jsou k dispozici
v Priloze A, Priloze B a Priloze C. Pro kazdou sondu je také uvedena presnost
zobrazeni.
POZINAMKA
EN-N7 Akustickd energie je vyzafovdna pouze tehdy, kdyz systém ExactVu ziskava

@ ultrazvukovd data.

2.2 Teplotni index mékkych tkani (TIS) a mechanicky index (Ml)

Systém ExactVu poskytuje zobrazeni indexd Ml (Mechanicky index) a TIS (Teplotni index mékké tkané)
v rediném Case jako indikatorl potencidinich fyziologickych U&inkd, aby umoznil uZivateli uplatiovat
z&sadu ALARA béhem pouZivani systému. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v ndsledujicich dilcich
oddilech.

Hodnoty Ml a TIS se zobrazuji na zobrazovaci obrazovce v redlném case bé&hem zobrazovdnii na

ulozenych a vytisknutych obrazech.
DOE, JOHN

EXACT | +assaos
GL1 2.26 cm

, . L2 5.87 cm

Hodnota teplotniho indexu PSAD 0.50

(mékké tkané) I
MI1.1

Gain65dB

Hodnota mechanického indexu DR70dB
Frq25.0MHz

Medium

FRA1FPS

Obrdzek 5: Indexy TIS a MI

Index Ml je Udaj o schopnosti ultrazvukového paprsku zpUsobit biologické U&inky souvisejici s kavitaci
a nékdy je vykldddn siteji jako ukazatel potencidinino mechanického namdahdni nebo poskozeni
tkéné. Teplotni index (TIS) oznacuje nejvyssi ocekdvané zvyseni teploty ve stupnich Celsia. Hodnota je
zaloZena na primérné Urovni krevni perfuze. Mezi faktory piispivajici k nejistoté zobrazeného vystupu
paftfi:
e Zobrazend hodnota TIS mUze byt nizkd, pokud je odhadovdno zvyseni teploty ve tkdni
s nedostatecnou perfuzi.

e Zobrazend hodnota TIS mUze byt vysokd, pokud je odhadovdno zvyseni teploty ve tkdni se
zvysenou perfuzi.
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Software ExactVu pouzivd data z tabulek akustickych méreni ke generovdani hodnot Ml a TIS pro dany
soubor provoznich podminek. Rovnéz generuje hodnoty prostorové spickové — asové primérné
intenzity (Iseta), ackoli tyto hodnoty nejsou na obrazovce zobrazeny. Tyto tabulky obsahuji data
akustickych méfeni shromdzdénd pro rizné konfigurace parametrd prenosu, které jsou pouzity pro
danou predvolbu rezimu / dil¢iho rezimu.

Software ExactVu monitoruje akusticky vystup po kazdé zméné nastaveni a omezuje prendseny vykon
a obnovovaci snimkovou frekvenci s cilem udrzet je v rdmci limitd vykonu.

Tyto limity jsou vypocitdny softwarem ExactVu s bezpec&nym monitorovdnim vystupnich Urovni napéti
a proudu. Pii méfeni vystupnino vykonu byla dodrzovéna sprdvnd laboratorni praxe.

2.2.1 Mechanicky index (M)

2.2.1.1 Popis indexu MI

Mechanicky index je Umérny $pickovému negativnimu tlaku ultrazvukového paprsku (nebo Spickovému
rarefakcnimu tlaku). Je také nepiimo Umérny druhé odmocniné frekvence paprsku. Vyssi frekvence tedy

......

Vypocet hodnoty indexu MI:

m= ENP
\Fe

Plafi:

e PNP je 3pickovy negativni tlak ultrazvukové viny (MPa), snizeny o 0,3 dB cm~! MHz! jako
kompenzaci rozdilu mezi akustickym Utlumem ve vodé a ve tkdni.

e Fcje stfedni frekvence ultrazvukové viny (MHz).
2.2.1.2 Ovladaci prvky vzivatele, které ovliviuji hodnotu MI
Hodnota Ml je zAvisld na hloubce ohniskové zony sondy v kombinaci s jeho pfenosovym napétim.
UZivatel mdZe zménit polohu i pocet ohniskovych zén. UzZivatel mUze upravit pfenosové napéti
(pomoci posuvného ovladace Power (Vykon) na dotykové obrazovce Modes (ReZzimy)) a snizit tak
hodnotu MI. Hodnota MI pii 100% prendseném vykonu odpovidd stanovenym limitdm akustického

vystupu.

Viz Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 pro dalsi informace o nastaveni zobrazeni, véetné pouzivani
ohniskovych zén a nastaveni prendseného vykonu.

2.2.2 Teplotniindex mékké tkané (TIS)
2.2.2.1 Popisindexu Tl aTIS
U&elem teplotniho indexu (Tl) je prevést zvukovy vystup ultrazvukového pfistroje na kvantitativni

hodnotu, kterd koreluje s rizikem vzniku nezddoucich U¢inkd v dUsledku tepelného mechanismu.
Zvyseni teploty je ovlivnéno tim, jak nasmérovany vykon (1j. akusticky vystup) prochdzi tkdni.
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Pfesné zamérené zdroje se staciondrnimi ultrazvukovymi paprsky sméruji vykon do mensiho objemu
(1. s vysokou prostorovou — prdmérnou akustickou intenzitou), coz mé za nédsledek vyssi ndrdst teploty.
Naopak zobrazovdani ultrazvukového paprsku, jako je tomu v pfipadé pofizovani bézného obrazu

v rezimu 2D, rozprostird vykon do vétsino objemu tkdné.

Kromé zAvislosti na akustické intenzité zavisi vysledny ndrist teploty také na rychlosti, kterou je vykon
preveden na teplo v tkdni (. absorpci tkdné, kterd se také zvysuje s rychlosti), sifeni tepla v tkani

(tj. tepelné vodivosti) a rychlosti, kterou je teplo odvadéno, pritokem krve v tkdni (tj. krevni perfuzi).
Akustickd intenzita klesd s rostouci hloubkou a stfedni frekvenci akustickych impulst v dUsledku ztrdty
ultrazvukového signdlu zeslabenim v tkdni.

Model teplotniho indexu pro mekké tkané (1. teplotni index mékké tkané vyjadreny indexem TIS)
predpoklddd nejhorsi moznou kombinaci atenuaéniho a absorp&niho koeficientu.
Vypocet hodnoty indexu TIS:

o Woifawt
TS =270 mW MHz
Plati:

e Wor je maximdini hodnota vykonu akustickénho vystupu vychdzejici z kteréhokoli Useku délky
1 cm vyzarujiciho otvoru ve sméru zobrazovdni.

o fowt je stfedni frekvence (MHz).
2.2.2.2 Ovladaci prvky vzivatele, které ovliviauji hodnotu TIS
Hodnota TIS je ovlivnéna snimkovou frekvenci, prenosovym napétim a ohniskovou hloubkou.

Ovlddaci prvky v rezimu 2D Mode, které zvysuji snimkovou frekvenci, napriklad vybér jedné ohniskové
zony, mohou rovnéz zvysit hodnotu TIS.

V rezimech CFI (tj. Color Doppler Mode (Barevny Dopplerovsky rezim) a Power Doppler

Mode (Vykonovy Dopplerovsky rezim)) oviddaci prvky, v€etné velikosti barevného boxu, Sensitivity
(Citlivost) a PRF (Opakovaci kmitocet impulzd), mohou ovlivnit snimkovou frekvenci a prenosové
napéti a tudiziTIS.

Nastaveni Power (Vykon) ma& vliv na pfenosové napéti ultrazvukového paprsku ve viech rezimech.
UZivatel mdze hodnotu TIS sniZit snizenim nastaveni Power (Vykon) na dotykové obrazovce Modes
(Rezimyy).

Viz Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 pro dalsi informace o nastaveni zobrazeni, véetné pouzivani
ohniskovych zén a nastaveni prendseného vykonu.

POZINAMKA

EN-N8 Snimkovd frekvence, poloha ohniskovych hloubek a prendseny vykon jsou zdvislé
na pouzité sondé.
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3 Limity teploty sondy

Software ExactVu je navrzen tak, aby omezoval teplotu povrchu sond EV29L, EV9C a EV5C a zabrdnil
prekroceni bezpednych limitd. Software toho dosahuje omezenim maximdaini obnovovaci snimkové
frekvence a napéti pfenosu. Tyto parametry jsou méfeny bé&hem sledovdni zivého obrazu a akusticky
vystup je automaticky zastaven, pokud se lisi od limitnich hodnot. Kromé toho software ExactVu
monitoruje uplynuly cas nepretrzitého zobrazovdani a automaticky zastavi akusticky vystup, pokud
dojde k prekroceni Casového limitu.

V souladu s normou IEC 60601-2-37 pfi okolni provozni teploté (23 = 3 °C) mérené teploty sond EV29L,
EVOC a EV5C zqijistfuji nasledujici stavy:

e ndrUst teploty povrchu sondy na vzduchu < 27 °C,

e ndrUst teploty povrchu sondy pii kontaktu s tkani < 6 °C.

V souladu s normami IEC 60601-1 a 60601-2-18 pfi maximdlni okolni provozni teploté (35 °C) méfené
teploty sond EV29L a EV9C zaijistuji ndsledujici stavy:

o teplota tubusu a rukojeti sondy < 41 °C,
e teplota povrchu sondy < 41 °C.
Stejné specifikace plati také pro sondu EV5C.
NarUst teploty povrchu sond ExactVu byl méfen v ,,nejhorsim piipadé* normdinino pouziti, kdy

nastaveni zobrazeni vede k maximdinim teplotdm povrchu sondy. Tyto teploty byly méfeny v souladu
s normou IEC 60601-2-37.

UPOZORNENI . SRR ,

EN-C2 Pokud se systém ExactVu nebo sonda prehrivd, obratte se na technickou podporu
pro vds region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
Systém/sondu ddle nepouzivejte.

VAROVANI - . R .

EN-W8 Neuvolnujte zmrazeni zobrazeni a drzte sondu ve vzduchu, pokud neni na
zobrazovaci povrch sondy nanesen ultrazvukovy gel. V opacném piipadé mize
dojit ke zvyseni teploty zobrazovaciho povrchu a pfipadnému zranéni pacienta.

POINAMKA

EN-N2 Modely sond EV29L, EV9C a EV5C predstavuji jediné sondy, které Ize pripojit

@ k systému ExactVu.

4 Piehled symbol0

V tabulkdch v ndsledujicich oddilech jsou uvedena struénd vysvétleni bezpecnostnich symbold a dalsi
informace pouZivané k oznaceni systému ExactVu, jeho prislusenstvi a spotfebnich materidll.
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4.1

Symbol

UDI

-
e

EU

REP

REP

Exact Imaging

Symboly na stitcich zarizeni systému ExactVu

Vyznam

Jedinecny identifikator zafizeni (,,UDI");
obsahuje segment identifikdtoru vyroby,
ktery uvddi sériové Cislo a datum vyroby

Spole¢nost vyrobce

Zemé vyroby, pouZiva se také misto ISO
15223-1 symbol 5.1.3 k identifikaci data
vyroby

Oprdvnény zdstupce v Evropském
spolecenstvi

Autorizovany zdstupce ve Svycarsku

Znaceni shody pouzivané pro produkty
uvddéné na trh ve Velké Britdnii

Subjekt, ktery dovdzi zdravotnicky prostfedek

do Evropského spolecenstvi

Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky
prostredek do Evropského spolecenstvi

Katalogové Cislo vyrobce
Sériové Cislo zafizeni

Viz ndvod k obsluze

Pfectéte si ndvod k pouziti

Informuje o schvdleni podle postupu
Prohldseni o shodé FCC

Symbol testu bezpecnosti je vyddn pro
pouziti vybranych testovacich kritérii.

Oznaceni CE oznacuje shodu s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostfedky

Pfi likvidaci je nutné zafizeni odeslat do
vhodné provozovny pro dalsi vyuziti
a recyklaci.

Reference symbolu
21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.1.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Svycarska
agentura pro ferapeutické
produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostredcich (vystup z EU) z
roku 2020

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.7

IEC 60601-1 symbol 10
v tabulce D.2

I[EC 60601-1 symbol 11 in
tabel D.1

FCC hlava 47, Cdst 18.209 b
(symbol uvedeny v predpisu
47 CFR 15.19 b)

Logo spole&nosti, kterd
provddi testy elektrické
bezpec&nosti a EMC (TUV)

NARIZENI (EU) 2017/745

Priloha IX smérnice
2012/19/EU o odpadnich
elektrickych
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Symbol

IP20

>

MD

Vyznam

Standard pro napéti/frekvenci: Stfidavy
proud

Urcuje stupen kryti systému ExactVu (uddava
ochranu pred vniknutim pevnych objektU

o priméru 12,5 mm a vétsim).

Varovdani elektrického napdjeni: Pred
Udrzbou systému odpojte napdjeni (symbol
se nachdzi na perifernim panelu systému
ExactVu v zadni dolni ¢dsti voziku).
Ekvipotencialita: Svorka vodice pro
vyrovndni potencidlu (,zemnici kolik"), kterd
se nachdzi vné voziku systému ExactVu na
desce vstupU a vystup.

Vypinac¢ napdjeni systému (na predni strané
voziku systému ExactVu)

Informuje, Ze zarfizeni obsahuje soucdasti,
které jsou citlivé na elektrostaticky vyboj
(nachdzi se uvnitt systému ExactVu).

Uzemnéni (kostra) (nachdzi se uvnitf voziku
systému ExactVu na hlavnim podvozku)

Uddavd, ze zarfizeni je nutno uchovdvat mimo
dosah zafizeni pro MRI zobrazovdni.

Oznacuje, ze jde o zdravotnicky prostredek

Reference symbolu
a elektronickych zafizenich

IEC 60601-1 symbol 1
v tabulce D.1

IEC 60601-1 symbol 2
v tabulce D.3

IEC 60601-1 symbol 2
v tabulce D.2

IEC 60601-1 symbol 8
v tabulce D.1

IEC 60601-1 symbol 29
v tabulce D.1

ANSI/ESD $20.20 2014

IEC 60601-1 symbol 7
v tabulce D.1

Testovdni a znaceni
zdravotnickych zafizeni pro
bezpecnost v prostiedi
magnetické rezonance
(MR) (n&vrh nafizeni FDA)

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Tabulka é: Symboly na stitcich zafizeni systému ExactVu

4.2 Symboly na baleni systému ExactVu - stitek a bedna

Symbol

il

Exact Imaging

Vyznam
Spole¢nost vyrobce

Zemé vyroby

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.11
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Symbol
EU | REP
CH |REP

Exact Imaging

Vyznam

Oprdvnény zdstupce v Evropském
spolecenstvi

Autorizovany zdstupce ve Svycarsku

Znaceni shody pouZivané pro produkty
uvdadéné na trh ve Velké Britdnii

Subjekt, ktery dovazi zdravotnicky prostfedek
do Evropského spolecenstvi

Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky
prostfedek do Evropského spolecenstvi

Katalogové cislo vyrobce

Upozornéni: Obecny symbol upozoriujici
uzivatele, aby si precetl informace tykaijici se
bezpeclnosti v privodnich dokumentech

Oznaceni CE oznacuje soulad s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostfedky

Omezeni rozmezi teploty

Omezeni rozmezi vihkosti

Omezeni rozmez tlaku

Nepouzivejte systém ExactVu, pokud je
baleni poskozeno

Oznacuje, ze jde o zdravotnicky prostredek

Kfehké, manipulujte opatrné

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Svycarska
agentura pro terapeutické
produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (vystup z EU) z
roku 2020

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.1.6

IEC 60601-1 symbol 10
v tabulce D.1

NARIZENI (EU) 2017/745

ISO 15223-1 symbol 5.3.7

ISO 15223-1 symbol 5.3.8

ISO 15223-1 symbol 5.3.9

ISO 15223-1 symbol 5.2.8

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

ISO 15223-1 symbol 5.3.1
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Symbol

&
1l
e

Vyznam
Nesklddejte na sebe

Timto smérem nahoru

Univerzdini symbol recyklace

4.3 Symboly na stitcich sond EV29L, EV9C a EV5C

Symbol

REF

EU | REP

CH |REP

Exact Imaging

Vyznam
Spole¢nost vyrobce

Katalogové Cislo vyrobce

Oprdvnény zdstupce v Evropském
spolecenstvi
Autorizovany zdstupce ve Svycarsku

Znaceni shody pouzivané pro produkty
uvadéné na trh ve Velké Britdnii

Subjekt, ktery dovdazi zdravotnicky prostfedek
do Evropského spolecenstvi

Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky
prosttedek do Evropského spolecenstvi

Sériové C&islo zafizeni

Zemeé vyroby, pouZziva se také misto ISO
15223-1 symbol 5.1.3 k identifikaci data
vyroby

Prectéte si ndvod k obsluze

Reference symbolu
ISO 780:2015 symbol 17

ISO 780:2015 symbol 13

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Univerzdlni
viceoktetovy kébdovany
soubor znakd

Tabulka 7: Symboly na baleni systému ExactVu - Stitek a bedna

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Svycarska
agentura pro terapeutické
produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (vystup z EU) z
roku 2020

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.1.7

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

IEC 60601-1 symbol 11
v tabulce D.1
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Symbol Vyznam
Aplikovand &ast typu BF

Pri likvidaci je nutné zafizeni odeslat do
vhodné provozovny pro daldi vyuziti
a recyklaci.

Oznaceni CE oznacuje soulad s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostredky

Jedinecny identifikator zafizeni (,,UDI*);
obsahuje segment identifikdtoru vyroby,
ktery uvadi sériové Cislo a datum vyroby

Oznacuje, Ze jde o zdravotnicky prostfedek

bezpelné pripevnén k sondé

Oznacuje, ze kryt konektoru sondy Ize
sejmout nebo pfipevnit k sondé

R
S

UDI

MD
E:] Oznacuje, ze kryt konektoru sondy je
[
LR

Reference symbolu

IEC 60601-1 symbol 20
v tabulce D.1

Priloha IX smérnice
2012/19/EU o odpadnich
elektrickych

a elektronickych
zarizenich

NARIZENI (EU) 2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Stitek specificky pro
zafizeni

Stitek specificky pro
zafizeni

Tabulka 8: Symboly na stitcich sond EV29L, EV9C a EV5C

4.4 Symboly na baleni sond EV29L, EV9C a EV5C

Symbol Vyznam
I Spole&nost vyrobce
Zemeé vyroby, pouziva se také misto ISO 15223-1
symbol 5.1.3 k identifikaci data vyroby
eu | rep Opravnény zdstupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zéstupce ve Svycarsku
CH |REP yEasep Y

K Inaceni shody pouzivané pro produkty uvddéné

En na trh ve Velké Britdanii

Subjekt, ktery dovdazi zdravotnicky prostfedek do
Evropského spolecenstvi

Exact Imaging

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Svycarskd
agentura pro terapeutické
produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (vystup z EU) z
roku 2020

ISO 15223-1 Symbol 5.1.8
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Symbol Vyznam
< Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky prostredek
N v Evropském spolecenstvi
1]
R E F Katalogové Cislo vyrobce
SN Sériové c&islo zafizeni
T o Pfectéte sindvod k obsluze
1
-
Oznaceni CE oznacuje soulad s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostredky
2797

50 Omezeni rozmezi teploty
200C

Omezeni rozmezi vinkosti

15

106 kPa Omezeni rozmezi tiaku

Kfehké, manipulujte opatrné

Nesklddejte na sebe

Pfi likvidaci je nutné zafizeni odeslat do vhodné
provozovny pro dalsi vyuziti a recyklaci.

Symbol recyklovatelné vinité lepenky:;
informuje, Ze obal mUze a musi byt recyklovdn.

N
Jedinecny identifikator zafizeni (,,UDI");
U DI obsahuje segment identifikGtoru vyroby, ktery
uvdadi sériové Cislo a datum vyroby
M D Oznacuje, ze jde o zdravotnicky prostfedek

Reference symbolu
ISO 15223-1 Symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.7

IEC 60601-1 symbol 11
v tabulce D.1

NARIZENI (EU) 2017/745

ISO 15223-1 symbol 5.3.7

ISO 15223-1 symbol 5.3.8

ISO 15223-1 symbol 5.3.9

ISO 15223-1 symbol 5.3.1

ISO 780:2015 symbol 17

Priloha IX smérnice 2012/19/EU
o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich

Technicky dokument
organizace CPA (Corrugated
Packaging Alliance)

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Tabulka 9: Symboly na baleni sond EV29L, EV9C a EV5C

4.5 Symboly na baleni sterilniho transrektdlniho a transperinediniho vodice jehly

Exact Imaging
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EV29L

POINAMKA
EN-N9

®

Sterilni transrektdini vodic jehly EV29L je kompatibilni pouze se sondou EV29L.

CH |REP

Exact Imaging

Vyznam
Katalogové Cislo vyrobce

Kéd sarze

Omezeni rozmezi teploty

Vodic jehly je urCen pouze k jednordzovému

pouziti

Zemeé vyroby, pouzivd se také misto ISO
15223-1 symbol 5.1.3 k identifikaci data
vyroby.

Vodic jehly poufZijte do uvedeného data

Jedinecny identifikator zafizeni (,,UDI");
obsahuje segment identifikGtoru vyroby,
ktery uvadi sériové Cislo a datum vyroby

Vodic jehly byl sterilizovdn etylenoxidem.

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym
obalem uvnitf

Nepouzivejte vodi¢ jehly, pokud je baleni
poskozeno

PfeCtéte si ndvod k pouziti

Spole&nost vyrobce

Oprdvnény zdastupce v Evropském
spolecenstvi
Autorizovany zdstupce ve Svycarsku

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.5

ISO 15223-1 symbol 5.3.7

ISO 15223-1 symbol 5.4.2

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

ISO 15223-1 symbol 5.1.4

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.2.3

ISO 15223-1 symbol 5.2.13

ISO 15223-1 symbol 5.2.8

I[EC 60601-1 symbol 11 in
tabel D.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.1
ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Svycarskd
agentura pro terapeutické
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Symbol

UK
CA

=
c€

2797

Pouze na Iékarsky
predpis

MD

&

Vyznam

Inaceni shody pouZivané pro produkty
uvadéné na trh ve Velké Britanii

Subjekt, ktery dovdzi zdravotnicky prostredek
do Evropského spolecenstvi

Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky
prostfedek v Evropském spolecenstvi

Oznaceni CE oznacuje soulad s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostredky

Informuje, Ze zafizeni je uréeno pro pouziti
pouze na predpis |ékare.

Oznacuie, ze jde o zdravotnicky prostfedek

Nevyrobeno z pfirodnino kaucukového
latexu

Revize 3.8

Reference symbolu
produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (vystup z EU) z
roku 2020

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

NARIZENI (EU) 2017/745

Federdini registr USA,
svazek 81, . 115 Pravidla
a nafizeni, str. 38911-38931,
»PouZiti symbol0

ve znaceni"

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

ISO 15223-1 symbol 5.4.5 a
priloha B

Tabulka 10: Symboly na baleni sterilniho transrektdlniho a transperinedlniho vodic¢e jehly EV29L

4.6 Symboly na baleni nesterilniho transrektalniho vodice jehly EV29L pro
opakované pouziti

POZINAMKA
EN-N142

Symbol

REF
LOT

CA

3

2797

Exact Imaging

Nesterilni transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti je kompatibilni
pouze se sondou EV29L.

Vyznam
Katalogové Cislo vyrobce

Kod Sarze

Zemé vyroby, pouzivd se také misto ISO
15223-1 symbol 5.1.3 k identifikaci data
vyroby

Oznaceni CE oznacuje soulad s evropskymi
predpisy pro zdravotnické prostredky

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.5

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

NARIZENI (EU) 2017/745
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Pouze na Iékarsky

predpis

wl

UDI

UK
CA

B

Vyznam
Omezeni rozmezi teploty

Informuje, Ze zafizeni je ur€eno pro pouziti
pouze na predpis Iékare.

Viz ndvod k obsluze

Prectéte si ndvod k pouZiti

Spolec¢nost vyrobce

Jedinecny identifikator zafizeni (,,UDI");
obsahuje segment identifikdtoru vyroby,
ktery uvddi sériové Cislo a datum vyroby

Znaceni shody pouZivané pro produkty
uvdadéné na trh ve Velké Britdnii

Subjekt, ktery dovdazi zdravotnicky prostfedek
do Evropského spolecenstvi

Subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky
prostredek v Evropském spolecenstvi

Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky
prostredek

Reference symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.3.7

Federdini registr USA,
svazek 81, €. 115 Pravidla
a narfizeni, str. 38911-38931,
»PouZiti symbolU

ve znaceni"

I[EC 60601-1 symbol 10

v tabulce D.2

I[EC 60601-1 symbol 11 in
tabel D.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.1

21 CFR 801.20

eu | rep Oprdavnény zdstupce v Evropském ISO 15223-1 symbol 5.1.2
spolecenstvi
Autorizovany zastupce ve Svycarsku Swissmedic (Svycarska
CH |REP agentura pro terapeutické

produkty)

Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (vystup z EU)
z roku 2020

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Tabulka 11: Symboly na baleni nesterilniho transrektdalniho vodic¢e jehly EV29L pro opakované pouiziti

5 Obecna bezpecnostni opatieni

Varovdni, upozornéni a pozndmky slouZi k popisu zavaznych a méné zdvazinych stavl systému.
Symboly pouzité k popisu t&chto bezpednostnich stavd:

Revize 3.8

VAROVANI

A\

Zprdvy s timto oznacenim upozorfiuji na zadvainé nezddouci UCinky, potencidlni
bezpelnostni rizika a omezeni pouziti zpUsobend danym stavem. Varovdni uvadi
kroky, které je tfeba provést v pfipadé nehody.
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UPOZORNENI Zprdvy s timto oznacenim uvddéji informace tykaijici se zvldstni péce, kterou musi
uzZivatel a/nebo pacient provést, aby bylo zqgjisténo bezpecné a Ucinné pouziti
<D zafizeni a aby nedoslo k poskozeni. Dodrzujte veskerd upozornéni k zajisténi
neporusenosti dat i systému.

POZINAMKA

k pochopeni funkce systému.

@ Zprdvy s timto oznacenim poskytuji dalsi informace, které ddle prispivaii

5.1 Obecné

Pokud dojde k poruse systému ExactVu, systém neodpovidd, obraz je vyrazné
.. deformovdn nebo je nekvalitni nebo pokud mdate podezieni na jakoukoli
VAROVANI nespréavnou funkci systému:

EN-W9
Preruste kontakt viech sond s pacientem.

Vypnéte systém ExactVu.

Odpojte systém ExactVu od zdroje napdjeni.

Obrafte se na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas
region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

Servisni Cinnosti musi byt provdadény vyhradné kvalifikovanymi technickymi

VAET\IOV\\/’]'SN' pracovniky oddéleni technické podpory spole&nosti.

Pfi otevieni voziku systému ExactVu pozbyvd zdruka platnosti.

UZivatelé systému ExactVu mohou provddét postupy Udrzby, které popisuje
Kapitola 13.

TN V pfipadé zavazného incidentu, ktery se tykd pouziti zafizeni ExactVu nebo
VAROVANI Ny . L ‘ . X . .
EN-W88 jakéhokoli zdravotnického prostfedku spoleCnosti Exact Imaging, kontaktujte
technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vd&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us a rovnéz orgdn, ktery v dané lokalité
upravuje predpisy tykajici se zdravotnickych prostredkd.

ZAvazny incident je incident, ktery pfimo nebo nepiimo ved| nelbo mohl vést k
nékteré z ndsledujicich uddlosti:

o Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby

e Docasné nebo trvalé vdaziné zhorieni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby

e Vd&iné ohrozeni vefejného zdravi

5.2 Mechanickd bezpecnost

VAROVANI

EN-W43 Aby se predeslo zranéni a poskozeni zarfizeni, budte pfi premisfovani systému
ExactVu nebo prisluSenstvi, jako je stojan monitoru, opatrni, zejména pfi prejizdéni
systému po nerovhém povrchu.
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VAROVANI
EN-W44

VAROVANI
EN-W13

Aby nedoslo ke zranéni osob a poskozeni zafizeni, dbejte pfi sefizovani pohyblivych
Cdsti systému ExactVu opatrnosti.

Pfi sefizovdni vysky nebo natoceni podstavce oviddaciho panelu / monitoru
zajistéte, aby se v blizkosti nenachdzely z&ddné prekdzky.

Pokud zaznamendte neocekdvané chovdni nebo zvuk pfi sefizovani vysky nebo
natoceni podstavce ovliddacino panelu a/nebo monitoru, odpojte systém ExactVu
a obratte se na oddéleni technické podpory prostiednictvim kontaktl informaci
pro vd&s region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

O ovlddaci panel ani Zz&ddnou jinou ¢dst systému ExactVu se neopirejte ani na né
nesedejte. Hrozi ztrdta stability systému s rizikem zranéni uzivatele nebo pacienta.

5.3 Nebezpecdi vybuchu

VAROVANI
EN-W42

Toto zafizeni neni ur€eno k pouziti v potencidlné vybusnych prostiedich.

Nepouzivejte systém ExactVu v piitomnosti hoflavych kapalin nebo plynd.

5.4 Elekiricka bezpecnost

Svorka vodic¢e pro vyrovndni potencidlu (,,zemnici kolik“) se nachdzi na desce vstupU a vystupU. Je
urcena k pouziti vyhradné kvalifikovanym persondlem. Dalsi informace poskytuje norma IEC 60601-1,

Cdst 8.6.7.

VAROVANI
EN-W26

UPOZORNENI
EN-C3

VAROVANI
EN-W89

Exact Imaging

Viechna zafizeni musi byt pfipojena k uzemnénému zdroji elektrického napdjeni
nebo sitové zdsuvce, které splnuji pozadavky norem EN/IEC/NEC nebo platnych
mistnich pfedpis®. Systém uzemnéni vysetfovny musi byt pravideln& kontrolovdn
bud kvalifikovanym elektrikGfem nebo jinym bezpecnostnim persondlem.

Jako soucdst systému ExactVu pouZivejte pouze kabely, které byly urCeny
spole&nosti Exact Imaging a které jsou se systémem ExactVu kompatibilni.

Pokud potfebujete kompatibilni ndhradni kabely, obratte se na technickou
podporu pro vdas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

K systému ExactVu se nesmi pripojovat prodiuzovaci $ndry a vicendsobné zdsuvky.
Pouziti prodluzovacich kabeld nebo vice zdsuvek by mohlo vést k nesprdvnému
fungovani systému ExactVu.
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Pravidelné kontrolujte, zda v pldstich a na konektorech sond nejsou praskliny nebo
., otvory a v akustickych cockdch a jejich okoli nejsou skrdbance a diry nebo jind
VAROVANI poskozeni, kterd mohou zpUsobit vniknuti kapalin.

EN-W12
Pokud je na pldsti nebo konektoru patrné popraskdni nebo jiné poskozeni,
prestante sondu pouzivat. Obratte se na technickou podporu pro vds region na
adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
Zkontrolujte kabel sondy, zda neni poskozeny.
UPOZORNENI
EN-C4

Na ovilddaci panel systému ExactVu nestfikejte ani nerozlévejte zadné kapaliny,
jinak hrozi naruseni bezpecného provozu.

©

5.5 Ruseni

Postupy instalace musi byt provddény vyhradné kvalifikovanymi pracovniky oddéleni technické
podpory.

5.5.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - ruseni

Zdravotnické elektrické pristroje vyzaduiji zvldstni opatreni tykaijici se EMC (elektromagnetické
kompatibility). Pfi instalaci systému ExactVu a uvedeni do provozu musi byt dodrzovdany ndsledujici
varovdni a upozornéni. Pokud jsou obrazy deformované, mize byt nutné umistit systém ExactVu ddle
od zdrojU elekfromagnetického ruseni nebo nainstalovat magnetické stinéni.

VAROVANI . . - . . -
EN-W14 Ruseni EMC muze mit vliv na kvalitu ultrazvukovych obrazu, coz muze vést

k nesprdvné interpretaci obrazu. Pokud je obraz deformovany, mize byt nutné
umistit systém ExactVu ddle od zdrojU elektromagnetického ruseni.

>

VAROVANI PoufZiti jinych prislusenstvi, sond a kabell, neZ které jsou specifikovdny nebo

ENWIS poskytovdny spolecnosti Exact Imaging, mize vést ke zvyseni elektfromagnetickych
emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti zafizeni a mit za n&sledek nesprdvnou
funkci.

>

VAROVANI — e : .
EN-W17 Neaktivujte sondu ExactVu mimo télo pacienta, pokud to neni v souladu

s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. MOZe dochdzet ke Skodlivému
ruseni jinych zafizeni v okoli.

>

UPOZORNENI
EN-C7 Systém ExactVu mize zpUsobovat elektromagnetické ruseni zafizeni v blizkosti.

V pfipadé potfeby zménte orientaci nebo umisténi prislusného zafizeni nebo
pouzijfe ochranné stinéni.

©
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VAROVANI
EN-W16

Nepokladejte systém ExactVu na sebe s jinymi zafizenimi, jinak hrozi nesprdvnd
funkce.

5.5.2 Vysokofrekvenéni (VF) ruseni

Pfenosnd a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni mohou mit vliv na systém ExactVu,
systém viak zUstdvd bezpedny a spliuje zakladni poZzadavky na nezbytnou funk&nost.

Systém ExactVu Umysiné piijimd vysokofrekvenéni elektromagnetickou energii pro Ucely své funkce.
Sondy jsou vysoce citlivé na frekvence v rdmci frekvencniho rozsahu svého signdlu (0,15 MHz az

160 MHz). VF zafizeni vyuzivajici tento frekvencni rozsah proto mohou mit vliv na ultrazvukovy obraz.
Pokud v3ak dojde k ruseni, md podobu bilych ¢ar nebo bilé mihy na ultrazvukovém obrazu a nemuize
byt zaménéno s fyziologickymi signdly.

Systém ExactVu splriuje limity uvedené v Cdsti 18 Pravidel FCC a klasifikace CISPR 11 ffida A (podle
normy IEC 60601-1-2, ed. 4.0). Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu profi
Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni provozovdno v komerénim prostredi. Systém ExactVu generuje,
pouzivd a mUZe vyzarovat vysokofrekvencni energii. Pokud neni systém ExactVu nainstalovdn

a pouzivdan v souladu s timto Ndvodem na poufZiti a bezpecnostni priruckou, mize zpUsobovat
skodlivé ruseni radiovych komunikaci.

Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti mize zpUsobovat skodlivé ruseni; v takovém piipadé je uZivatel
povinen toto ruseni odstranit (napfiklad zménou orientace ¢i umisténi systému ExactVu nebo
zvétsenim vzddlenosti mezi rusenym zafizenim a systémem ExactVu).

VAROVANI Pfenosnd vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vEetné prislusenstvi, jako jsou
EN-WI18 anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivéna v bezprostfedni blizkosti
jakékoli Edsti systému ExactVu v&etné kabeld podle pokynl spolecnosti Exact

Imaging. V opacném piipadé hrozi zhorseni kvality funkce zafizeni.

UPOZORNENI
EN-C8 Systém ExactVu mize zpUsobovat vysokofrekvenéni ruseni zafizeni v blizkosti.

V pfipadé potfeby zménte orientaci nebo umisténi pfislusného zafizeni nebo
pouZijte ochranné stinéni.

5.5.3 Elektricky Sum

VAROVANI N - — - T ,,
EN-W19 Elektricky Sum z blizkych zafizeni (napriklad elektrochirurgickych zafizeni nebo

zarizeni, kterd mohou prendset elektricky Sum do sitového vedeni) mize zpUsobit
zhorieni ultrazvukového obrazu.
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5.6 Bezpecnost pii MRI (magnetické rezonanci)

VAROVANI
EN-W83

Systém ExactVu neni kompatibilni s prosttedim MRI. Pfedstavuje nebezpedi leticich
predmétl. Nevndseijte jej do vysetiovny MRI.

5.7 Biologickda bezpecnost

5.7.1 Obecna biologickd bezpecénost

VAROVANI
EN-W20

Chcete-li zabrdnit kfizové kontaminaci, dodrzujte veskeré vnitini klinické postupy
pro kontrolu infekce persondlu a vybaveni.

>

VAROVANI
EN-W21

Pfi zanedbdni fFddného &isténi sond a odpovidajiciho prislusenstvi hrozi riziko
infekce pacientl v dUsledku zbytkové mikrobidini kontaminace.

>

VAROVANI Aby nedoslo k pfipadné infekci nebo kontaminaci, je nutné u sondy pred jejim
EN-W35 pouzitim k dals§imu postupu provést regeneraci absolvovdnim celého procesu
uvedeného v piirucce Ndvod na péci, Cisténi a pouZiti.

>

B&hem postupu vidy pouzivejte sterilni ndvlek nebo endokavitdini balonek.

5.7.2 Biologickd bezpecnost TRUS

VAROVANI
EN-W40

Transrektdini sondy regenerujte co nejdfive po pouziti, abyste zabrdnili zaschnuti
biologického materidlu.

>

UPOZORNENI  55ndy Exact Imaging a opakované pouiitelny transrektdini vodic jehly EV29L

EN-C60 nejsou navrzeny a validovdny tak, aby odolaly metodé opakovaného
zpracovdni, kterd vyuzivd automatizovany reprocesor, s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny na seznamu kompatibility materidlQ.

©

VAROVANI
EN-W22

Pfed nasazenim regenerované sondy do drzédku na sondu na voziku systému
ExactVu se ujistéte, ze je drzdk Cisty, aby nedosdlo k riziku kfizové kontaminace.

>
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VAROVANI
EN-W83

>

Revize 3.8

Nepouzivejte vodic jehly, pokud se zdd, Ze je baleni poskozeno.

Pokud vodic jehly vykazuje zndmky poskozeni, obratte se na technickou podporu
pomoci kontaktnich informaci pro vés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

5.7.3 Transperineadini biologickd bezpeénost

VAROVANI
EN-W63

>

VAROVANI
EN-W59

>

VAROVANI
EN-W58

>

VAROVANI
EN-W60

>

VAROVANI
EN-W64

>

VAROVANI
EN-W57

>

Exact Imaging

Aby nedoslo k pripadné infekci nebo kontaminaci, je nutné transperinedini

stepper pred prvnim pouzitim i pfed pouzitim k dalsimu zdkroku regenerovat
provedenim celého postupu v prirucce Ndvod na pédci, Cisténi a pouZiti pro
side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozliSenim.

Neékteré komponenty transperinediniho stepperu musi byt pred prvnim pouzitim
dezinfikovdny Ci sterilizovdny.

Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k transperinedinimu stepperu, abyste urcili,
zda je nutné ho dezinfikovat nebo sterilizovat pfed jeho prvnim pouzitim.

Odkazujeme vds na pokyny vyrobce k transperinedinimu stepperu, abyste urcili,
které Cdsti je nutné dezinfikovat nebo sterilizovat pred a po kazdém pouziti.

Neuchovdvejte regenerovanou sondu v transperinedinim stopperu, pokud tento
nebyl regenerovdan podle postupu uvedeném v pfirucce Navod na péci, cisteni
a pouziti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozliSenim.

Po zkontrolovdni vertikdini vysky transperinedinino stepperu je tfeba provést
regeneraci podle pokynU v piiru¢ce Ndavod na pédi, isténi a pouliti pro side-fire
sondu EV29L™ s vysokym rozliSenim pred pouzitim stepperu v jakémkoli postupu.

Funkce prekryti transperinediniho vodice jehly slouZi jako pomuicka pro uZivatele
k vizualizaci priblizné drahy jehly. Skutecny pohyb jehly se viak mUze od prekryti
odchylit. BEhem postupu vidy sledujte relativni polohu bioptické jehly a cilové
tkdné.

U fransperinedlinich zakrokU se ujistéte, ze je zarovnand pozice na prekryti vodice
jehly s porzici jehlového vstupu rediného sterilniho transperinedinino vodice jehly
EV29L nebo Sablonové mrizky.

Pouziti malého prednastaveni mize zabrdnit vizualizaci jehel zavedenych skrz
nejhlubsi vstupy jehly (1j. vstupy jehly s nejvyssim &islem). Pokud jehla neni vidét,
zména hloubky zobrazeni by mohla pomoci jehlu zobrazit.
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VAROVANI
EN-Wé65

>

VAROVANI
EN-Wé66

>

Nepouzivejte opakované sterini transperinedini vodic jehly EV29L nebo
jednordzovou sablonovou miizku. Opétovné pouziti jednordzového prostredku
s sebou nese riziko infekce pacienta v dUsledku zbytkové mikrobidini kontaminace.

Po provedeni postupU pomoci sterilniho transperinedinino vodice jehly EV29L
nebo jednordzové sablonové miizky zlikvidujte tyto pomUcky podle internich
klinickych postupU pro bezpe&nou likvidaci.

Po zkontrolovdni zarovndni drdhy jehly transperinedinino stepperu je tfeba
provést Cisténi, dezinfekci a sterilizaci podle pokynU v priru¢ce Ndvod na pédi,
Cisténi a poufZiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim pred pouZzitim
stepperu v tomto postupu.

5.7.4 Biologicka bezpecnost pii vysetfovani ledvin, mo¢ového méchyre a pdnve

VAROVANI
EN-W77

>

Sonda EV5C neni uréena k pfimému pourziti v srdci.

5.7.5 Bezpecnostni opatreni tykajici se postupU biopsie

VAROVANI
EN-W31

>

VAROVANI
EN-W80

>

VAROVANI
EN-W29

>

VAROVANI
EN-W33

>

Exact Imaging

PouZiti poskozenych sond mize vést ke zranéni nebo zvysenému riziku infekce.
Sondy Casto kontrolujte, zda na nich nejsou patrnd ostrd, Spicatd nebo drsnd
poskozeni povrchu, kterd by mohla zpUsobit zranéni pacienta a zvysit riziko
infekce.

PoufZiti poskozenych sond mUze zpUsobit, Ze bude proces regenerace uvedeny
v prisluiné pfirucce Navodu na pédi, ¢isténi a pouZiti neucinny.
Pokud sonda vykazuje jakoukoli zndmku poskozeni, nepoufziveijte ji. Obratte se na

technickou podporu pro vds region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Pokud se vyskytnou vzduchové bubliny nebo zvrdsnéni blizko mista, kde jehla
vychdzi z vodice jehly, mUze pfi biopsii dojit k propichnuti ndvleku jehlou a mize se
zvysit riziko infekce.

Pokud je ndvlek propichnuty jehlou, vyhodte ho a opétovné sondu pripravte, jak je
uvedeno v prislusné priru¢ce Navod na péci, ¢isténi a pouZiti dané sondy.

Nezmrazujte obraz v prObéhu biopsie. Snimek musi byt Zivy, aby poskytoval
navdadeéni pfi biopsii v rediném Case a aby nedoslo k chybé polohy.
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N

—

VAROVAN
EN-WS51

>

VAROVANI
EN-W34

>

VAROVANI
EN-W47

>

VAROVANI
EN-W28

>

VAROVANI
EN-W72

>

Nepokracujte v provadéni biopsie, pokud md ultrazvukovy obraz vyrazné
snizenou kvalitu nebo je naruseny.

Funkce prekryti vodice jehly slouzi jako pomudcka pro uzZivatele k vizualizaci
priblizné drahy jehly. Skuteény pohyb jehly se viak mize od prekryti vodice jehly
odchylit. BEhem postupu vzdy sledujte relativni polohu bioptické jehly a cilové
tkéné.

Nékteré ndvleky na sondu obsahuiji pfirodni latex a mastek, které mohou
zpUsobovat u nékterych pacientt alergické reakce.

Spole¢nost Exact Imaging doporucuje pouzivat ndvleky bez obsahu latexu pro
pacienty, u nichz byla zjisténa citlivost na latex nebo mastek.

Pripravte se na okamzité osetfeni alergickych reakci.

Pfi manipulaci se sterilnimi predméty vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

Nepouzivejte transrektdini vodic jehly EV29L pro opakované pouziti k provadéni
biopsie u pacienta s diagndzou variantni Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (vCJD).

U transrektdlnich postupl pouZivejte pouze vodic jehly na jedno pouiiti, nebo
variantné postupujte podle transperinedinino pfistupu na provedeni biopsie
U pacienty s touto nemoci.

5.7.6 Bezpeénostni opatfeni tykajici se spotfebnich materidly

VAROVANI
EN-W56

VAROVANI
EN-W49

VAROVANI
EN-W4

Exact Imaging

Nikdy opétovné nepouzivejte endokavitdini balonek uréeny k jednordzovému
pouziti. Opétovné pouiiti jednordzového prostfedku s sebou nese riziko infekce
pacienta v disledku zbytkové mikrobidini kontaminace.

Po poufiti zlikvidujte endokavitdini balonek podle internich klinickych postupl pro
bezpecnou likvidaci.

Chcete-li zajistit optimdlini funk&nost ultrazvukového mikrosystému ExactVu™
s vysokym rozlisenim, pouzivejte pouze doplnky a pomocny materidl uvedeny
v tomto dokumentu a v dalSich pokynech k pouziti ExactVu, uvedenych

v Tabulka 1 na strané 11.

NepouZivejte vodic jehly na jedno poufziti nebo jakykoli komponent baleni vodice
jehly, pokud vyprielo datum pouzitelnosti uvedené na obalu.

UZivatelé jsou odpovédni za dodrzovdani vnitinich klinickych postupd tykajicich se
kontroly a likvidace spotiebnich materidld po uplynuti doby exspirace.
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Nepouziveijte sterilni transrektdini vodic jehly EV29L , z&dny komponent soupravy

VAE,\? x?NI jednordzového endokavitdiniho vodice jehly znacky CIVCO® ani zadny komponent
zavddéciho systému Verza znacky CIVCO®, pokud je baleni naruseno.
& Soucadst i baleni zlikvidujte podle vnitfnich klinickych postupU pro bezpecnou
likvidaci.
5.8 Systém

5.8.1 Systém a Zabezpeceni

UPOZORNENI Spolecnost Exact Imaging doporucuje provést prfed pfipojenim pamétového
ENC? zarfizeni USB antivirovou kontrolu, aby bylo zagjisténo, ze systém ExactVu nebude
napaden viry. Spolecnost Exact Imaging nenese odpovédnost za pocitacové viry

z paméfovych zafizeni USB, které mohou napadnout pocitac systému ExactVu.

©

UPOZORNENI
EN-C52

Spole&nost Exact Imaging doporucuije pro ukldddni a export vysetfeni pouzivat
Sifrovand zafizeni USB.

©

5.8.2 Sit a Zabezpeceni

VAROVANI Pokud je systém ExactVu pripojen k siti, kterd neniizolovéna, existuje riziko z&sahu
EN-W23 elektrickym proudem v pfipadé prepéti.

Spole¢nost Exact Imaging doporucuje pouzit pfi pfipojeni systému ExactVu k siti
sitovy izoldator.

>

UPOZORNENI

ENS 1O Pokud je systém ExactVu piipojen k siti kliniky, spolecnost Exact Imaging nenese

odpovédnost za pocitacoveé viry ze sité, které mohou napadnout pocitac systému.

©

6 Presnost méreni

V tomto oddilu jsou uvedeny hodnoty presnosti méfeni provedenych pomoci systému ExactVu pfi
konkrétnich hodnotdch, viz Tabulka 12. Viechny chyby jsou zaloZeny na linedrnich mérenich. Pro
vypocty plochy a objemu kombinujici vice méreni linedrnich segmentU plati sloZzené chyby.

Stupen Skuteény Skuteény Stupen Skuteény
presnosti rozsah rozsah presnosti rozsah
Typ mérieni EV29L a EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Distance *Tmax.z (6 % 0-5,0cm 0-8cm Tmax.z (6 % 0-18 cm
(Vzddlenost) nebo 0,08 cm) nebo 0,16 cm)
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Stupen Skuteény Skuteény Stupen Skuteény
presnosti rozsah rozsah presnosti rozsah
Typ méfeni EV29L a EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Area (Plocha) tmax.z (8% 0-18 cm? 0-69 cm?2 Ttmax.z (8% 0-336 cm2
nebo 0,21 cm?) nebo 0,88 cm?)

Uvedend piesnost se tykd méfeni oblasti vytvorené s pouzitim Usek( kolmé Eary. Méfeni plochy je
nejpresnéjsi, pokud je slozeno z navzdjem kolmych linedrnich segment.

Volume tmax. z (15% 0-60 cm3 0-500 cm3 tmax.z (15% 0-5594 cm3
(Objem) nebo 0,43 cm3) nebo 3,6 cms3)

Uvedend piesnost se tykd méfeni objemu vytvorenych pomoci kolmych linedrnich segmentd a za
predpokladu, Ze prostata je dobre vyjaddiena trojrozmérnym elipsoidem. Kazdy stupen odchyleni od
kolmého sméru znamend nepresnost na zdkladé predpokladu, Zze méfenou plochou je elipsa s hlavni
a vedlejsi osou podél car méreni.

Méfeni objemu je nejpiesnéjsi, pokud je slozeno z navzdjem kolmych linedrnich segmentd.

Pfesnost vypoctu hodnoty PSA Density (Hustota PSA, na zobrazovaci obrazovce oznacené jako
PSAD) zavisi na presnosti pouzité hodnoty PSA i na méfeni objemu.

Pfesnost funkce zarovndni ve funkcich FusionVu z&visi na proménlivosti snimace pohybu v sondé
EV29L (presnost Uhlu + 5 stupnid). Prostudujte si v Kapitola 8 informace o FusionVu.
Tabulka 12: Pfesnost méfeni systému ExactVu

Pfi stanoveni presnosti méreni, kterou uvadi Tabulka 12, byly zohlednény rdzné zdroje chyb. Mezi né
patfi:
e omezeni prostorového rozliseni, rozliseni sondy a rozliseni displeje (v zavislosti na typu sondy),

e zaokrouhlovdani udavanych hodnoty, tj. hodnoty jsou pro zobrazeni zaokrouhleny na
2 desetinnd mista,

e proménlivost snimace pohybu pii vytvareni piicného snimku (presnost Uhlu * 5 stupnid) (vztahuje
se jen na sondu EV29L)

e geometrickd tolerance pole sondy oviiviujici méfeni v podélném sméru.
Pfi zobrazovdni tkdné v rediném case mohou uvddénou presnost méreni ovlivihovat dalsi chyby:

e variabilita rychlosti zvuku v tkani, na zdkladé predpokladu ,idedini* tkdné prostaty; systém
ExactVu pouZivd prdmérnou rychlost zvuku 1560 m/s, avsak rychlost zvuku v prostaté se mize lisit
az 0 2-3%;

e refrakce, ke které dochdzi na hranicich tkéné.

Pfi provddéni klinickych méfeni pomoci ultrazvuku mohou nastat lidské chyby. Mozné priciny:
e nepresné umisténi méfidel na struktufe na obrazu,
¢ nekolmé umisténi linedrnich segmentd pii méfenich plochy a objemu.

Daldi chyba, kterd ovliviuje pfesnost méreni plochy a objemu, je odvozena z chyby algoritmu:

e pouzti standardnino predpokladu, Ze mérend struktura se blizi elipse pifi méreni plochy
a elipsoidu pii méfeni objemu, coz mUze vést ke snizeni presnosti méfeni u struktur, které se
odchyluji od tohoto priblizného vymezeni.
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6.1 Presnost prekryti na obrazovce

UZivatel si musi vést v patrnosti viiv odchyleni jehly b&hem provadéni bioptickych zdkrokd.
Piekryti transperinediniho vodiée jehly

Pfesnost fransperinediniho vodice jehly EV29L pfi poufZiti se sondou EV29L a 18GA jehlou vzhledem

k prekryti transperinediniho vodice jehly (viz Kapitola 5, oddil 3.1 na strané 120) je £1 mm, pokud je
ndstavec vodice jehly umistén co nejbliz k Cocce sondy, a £1,5 mm, pokud je ndstavec vodice jehly
umistén v nejvyssi vzddlenosti od Cocky sondy.

Prekryti transrektdlniho vodice jehly

Pfesnost sterilniho transrektdiniho vodice jehly EV29L pfi poufZiti se sondou EV29L a 18GA bioptickou
jehlou nebo 22GA anestetickou jehlou vzhledem k dostupnym prekrytim transrektdiniho vodice jehly
(viz Kapitola 5, oddil 2.3.1 na strané 117) je £1 mm, pokud se méfi ve stfedu Sirky obrazu.

Pfesnost 18GA i 16GA variant nesterilniho transrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pouZiti pfi
pouziti se sondou EV29L a pfislusnou jehlou vzhledem k prekryti vodice jehly (viz Kapitola 5, oddil 2.3.1
na strané 117) je £1 mm, pokud se méfi ve stredu sitky obrazu.

7 Provozni specifikace

7.1 Ultrazvukovy mikrosystém a sondy ExactVu

Provozni prosfiedi Podrobnosti
Elektrické hodnoty Severni Amerika
Systém ExactVu a sondy e 110-120V AC
ExactVu o 50/60 Hz
¢ Max. spotfeba 600 VA
Evropa
e 220-240V AC
e 50/60Hz
e Max. spoffeba 600 VA
Japonsko
e 100 VAC
o 50/60Hz

e 600 VA Maximdini odbér energie

Elektrické soucdsti systému ExactVu jsou prfipojeny k izola&nimu
transformdatoru prostiednictvim fady napdjecich konektord IEC.
Izolacni transformd&tor chrdni systém ExactVu a uzivatele pred
z&sahem elektrickym proudem a prepétim a nachdzi se uvnitt voziku
systému ExactVu.

Prostredi (provoz) Teplota
Systém ExactVu a sondy o 100az35°C (50 az 104 °F)
ExactVu

Vihkost vzduchu

e 150780 %, nekondenzujici
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Atmosféricky tlak (v nadmorské vysce mensi nez 2000 m)
e 800z 106 kPa

Prostredi (skladovani) Teplota
Systém ExactVu a sondy o -200z50°C (-4 az 122 °F)
ExactVu

Relativni vinkost
e 150795 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak
e 500z106kPa
Prostredi (preprava) Teplota
Systém ExactVu e -200z50°C (-4 az 122 °F)

Relativni vinkost
e 150785 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak
e 5007106 kPa
Prostredi (preprava) Teplota
Sondy ExactVu e -200z50°C (-4 az 122 °F)

Relativni vinkost
e 150z 95 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak

e 500z 106 kPa
Tabulka 13: Provozni a skladovaci prostiedi pro systém a sondy ExactVu

7.2 Sterilni transrektdlni a transperinedlni vodice jehly EV29L

Provozni prosfiedi Podrobnosti
Prostfedi (provoz Teplota
a skladovdani) e 11 az29°C (52 az85°F)

Tabulka 14: Provozni a skladovaci prostiedi pro sterilni transrektdlni a transperinedlni vodié jehly ExactVu

7.3 Nesterilni transrektdlni vodi¢ jehly EV29L pro opakované pouiziti

Provozni prostiedi Podrobnosti
Prostfedi (provoz Teplota
a skladovdni) e —200z50°C (-4 0z 122 °F)

Tabulka 15: Provozni a skladovaci prostiedi pro nesterilni transrektalni vodic jehly ExactVu EV29L pro
opakované pouziti

Exact Imaging Strana 55z 197



Navod na pouiziti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim — Revize 3.8

Kapitola 3  Zahdjeni provozu systému ExactVu

1 Nastaveni a instalace systému

Pfed pouzitim systému ExactVu je nutné provést nékolik pfipravnych cinnosti s cilem zajistit vysokou
kvalitu provozu, pokud jde o optimalizaci ziskanych obrazl i o snadné pouzivani systému.

1.1 Uréeni mista instalace

Systém ExactVu nainstalujte ve vysetfovné tak, aby byl umistén vedle vysetfovaciho I0zka. Uzivatelé
mohou pfi pouziti systému ExactVu stat nebo sedét. Emisni viastnosti systému ExactVu usnadriuji jeho
pouzivani v promyslovych oblastech a nemocnicich podle klasifikace CISPR 11 fiida A. Systém
ExactVu je tfeba nainstalovat do prostfedi, které splfiuje provozni specifikace uvedené v Kapitola 2,
oddil 7.1 na strané 54.

VAROVANI Viechna zafizeni musi byt pfipojena vyhradné k uzemnénému zdroji elektrického
EN-W26 napdjeni nebo sitové zdsuvce, které spliuji pozadavky norem EN/IEC/NEC nebo
platnych mistnich predpist. Systém uzemnéni vysetfovny musi byt pravidelné
kontrolovdn bud kvdlifikovanym elektrikdfem nebo jinym bezpecnostnim persondlem.

Pfi pfemisténi systému ExactVu poufZijte pfidrznou ty¢ na zadni strané voziku systému ExactVu nebo
rukojet oviddaciho panelu (viz Obrdzek 1).

Pfemisténi systému ExactVu:
1. V piipadé poftieby odpojte napdjeci kabel ze z&suvky.

2. Zkonftrolujte, zda jsou sondy ExactVu bezpe&né umistény v drzdcich sond (pokud nejsou ulozeny
na jiném misté).

Odemknéte kolecka.

4. Uchopte systém ExactVu za pridrznou ty& nebo rukojet oviddaciho panelu a zatlacte.

UPOZORNENI

BN Pfi pohybu systému ExactVu kolem rohd dbejte zvysené opatrnosti. Zajistéte, aby

mezi st€nami a viemi Castmi systému ExactVu byla dostatecnd vzddlenost.

5. Po premisténi systému ExactVu na pozadované misto zamknéte kolecka.

UPOZORNENI{
N2 Nepouzivejte pridrznou ty¢ ke zveddni systému ExactVu. Nemd dostatecnou
nosnost pro hmotnost systému.
VAROVANI Aby se predeslo zranéni nebo poskozeni systému ExactVu nebo piislusenstvi, jako je
EN-W25 stojan monitoru, zajistéte, aby byla viechna kolecka zablokovdna, kdykoli se

systém ExactVu a stojan monitoru nepresouvaiji.
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1.2 Pripojeni soucasti

Sestaveni na misté provadéji pracovnici oddéleni technické podpory spolecnosti pfi instalaci systému
ExactVu. UzZivatel nepfipojuje k systému zadné jiné soucdsti nez sondy (viz oddil 2.3.1 na strané 72)
a pamétovd zafizeni USB (viz oddil 1.4 na strané 58).

1.3 Piipojeni napdjeni k systému ExactVu

Systém ExactVu je vybaven sitovym napdjecim kabelem s odpovidajicim konektorem pro sifovou
zAsuvku a pojistnymi tlacitky, kterd zqjistuji bezpecné pripojeni napdjeciho kabelu k systému ExactVu.
VAROVANI
EN-W89 K systému ExactVu se nesmi pripojovat prodiuzovaci $ndry a vicendsobné
zasuvky. Pouziti prodluzovacich kabeld nebo vicendsobnych zdsuvek by mohlo
vést k nesprdvnému fungovdani systému ExactVu.

Pfipojeni napdjeni k systému

ExactVu: Vypinac napdjeni

(ve vypnuté poloze)

1. Zaijistéte, aby byl hlavni
vykonovy vypinac
(1. kolébkovy prepinac
na dné zadniho panelu,
jak zobrazuje Obrdzek
6) v poloze OFF a
ovladac napdjeni
systému byl zhasnuty.

Zasuvka napdjeciho
kabelu systému
ExactVu

Konektor USB pro
peddl

2. Pripojte sifovy napdjeci
kabel stfidavého
proudu do zdsuvky
napdjeciho kabelu
systému ExactVu
(vedle hlavniho
vypinac¢e napdjeni)

(viz Obrdzek 6).

Obrazek é: Napdjeni systému ExactVu Konektor vystupu

druhého monitoru
(HDMI)

3. Pripojte konec sifového napdjeciho kabelu s konektorem do sifové zdsuvky.
4. Prepnéte vypinac¢ napdjeni do zapnuté polohy.
Odpojeni napdjeni od systému ExactVu:
1. Prepnéte vypinac napdjeni do vypnuté polohy.
Ovlada¢ napdjeni systému na predni strané systému ExactVu je zhasly.

2. Odpojte napdjeci kabel ze zAsuvky.

UPOZORNENI  Jako soucdst systému ExactVu pouzivejte pouze kabely, které byly uréeny
EN-C3 spole¢nosti Exact Imaging a které jsou se systémem ExactVu kompatibilni.

Pokud potfebujete kompatibilni ndhradni kabely, obratte se na technickou
podporu pro vds region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
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1.4 Pripojeni pamétového zafizeni USB

Pamétfové zafizeni USB Ize pripaoijit k systému ExactVu nékterym z ndsledujicich zpUsobU:
e Konektory USB na boku dotykové obrazovky
¢ Konektory na zadni strané monitoru (dostupné u nékterych konfiguraci systému ExactVu)

Je-li na systému ExactVu nakonfigurovéna moznost FusionVu, Ize do konektoru USB pripojit rovnéz
jednotku DVD pro import dat vysetieni MR (magnetickd rezonance) (viz Kapitola 8).

Pfipojeni pamétového zafizeni USB k systému
ExactVu:
e Pripojte pamétové zarizeni USB
k jednomu z konektor® USB na levé =,
strané dotykové obrazovky (viz |

Obrdzek 7) nebo na zadni strané Konektory
monitoru (viz Obrdzek 8). n USB
Systém ExactVu pamétové zafizeni |'|
USB detekuje a zpfistupni jej pro
export vysetreni a export protokolu Obrdzek 7: Konektory USB na levé strané
Zprav. dotykové obrazovky

Konektory

USB

Obrdzek 8: Konekory USB na zadni strané
monitoru (dostupné u nékterych
konfiguraci systému ExactVu)
UPOZORNENI — S
EN-C42 SpoleCnost Exact Imaging doporucuje, aby zafizeni USB byla formdtovana

v souborovém systému FAT32 s vyuzitim formdtu, ktery podporuje velké disky
USB a uloZeni soubord vétsich nez 4 GB (napf. exFAT od spolecnosti Microsoft).
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UPOEZ'\?gg“EN' Spole¢nost Exact Imaging doporucuje provést pred pripojenim pamétového
A zarizeni USB antivirovou kontrolu, aby bylo zgjisténo, Zze systém ExactVu nebude
napaden viry. SpoleCnost Exact Imaging nenese odpoveédnost za pocitacové viry
z pameéfovych zafizeni USB, které mohou napadnout pocitac systému ExactVu.
POINAMKA R , Pra— o
OEN_NS] V dolni zadni ¢asti voziku systému ExactVu se nachdzi dalsi konektor USB, k némuz

Ize rovnéz pripojit pamétové zafizeni USB. Vice paméfovych zafizeni USB neni
podporovdno pro export Ukond.

1.5 Nastaveni podstavce ovladaciho panelu / monitoru

Pro dosazeni optimdlniho pohodli pii pouzivani systému ExactVu mUze uZivatel upravit vysku podstavce,
ktery nese ovlddaci panel a monitor (viz Obrdzek 9 a Obrdzek 10).
Neékteré systémy ExactVu nepodporuji horizontdini rotaci podstavce s oviddacim panelem / monitorem.

Zvednuti vysky podstavce ovlddaciho
panelu / monitoru:

e Stisknéte 3ipku nahoru na oviddacim Ovladaci
prvku vysky oviddaciho panelu, viz prvek vysky
Obrdzek 9. ovladaciho

SniZeni vysky podstavce ovladaciho panely
panelu / monitoru: .
) . , . Otocéna

e Stisknéte Sipku dold na oviddacim Obrazek 9: Vysrlfnqo:;ﬂ;ﬁqc'ho panelu / rukojef
prvku vysky oviddaciho panelu. ovladaciho

panelu

Obrazek 10: Vyska ovlddaciho panelu /
monitoru

Aby nedoslo ke zranéni osob a poskozeni zafizeni, dbejte pfi sefizovdani pohyblivych
Cdsti systému ExactVu, zejména podstavece oviddacino panelu / monitoru,

L, opatrnosti.
VAROVANI ol e ye s 7~ ~ ’ Ve | .
EN-W44 Pri sefizovani vysky nebo natoceni podstavce oviddaciho panelu / monitoru

zajistéte, aby se v blizkosti nenachdzely z&ddné prekdzky.

Pokud zaznamendte neocekdvané chovdni nebo zvuk pfi sefizovdni vysky nebo
natoceni podstavce ovlddaciho panelu a/nebo monitoru, odpojte systém
ExactVu a obratte se na oddéleni technické podpory prostrednictvim kontaktd
informaci pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Horizontdlni otoéeni podstavce ovlddaciho panelu / monitoru (pouze pokud ji vas systém ExactVu
podporuje):

1. Vytdhnéte ofocnou rukojef oviddaciho panelu z voziku.

2. Otocte podstavec oviddaciho panelu / monitoru do pozadované polohy a uvolnéte oto¢nou
rukojet oviddaciho panelu.

Podstavec oviddaciho panelu / monitoru Ize otocit az o 15° doleva nebo doprava.

POINAMKA
EN-NTTO UZivatel mdze upravit vysku a natoceni podstavce, ktery drzi oviddaci panel
@ a monitor, i kdyz je systém ExactVu vypnuty.

1.6 Pripojeni volitelného (druhého) monitoru

Neékteré systémy ExactVu nemusi byt vybaveny konektorem HDMI. Tato ¢dst se vztahuje pouze na
systémy ExactVu, které jsou vybaveny konektorem HDMI.

Spodni zadni Edst systémového voziku ExactVu obsahuje vystup pro druhy monitor (HDMI), ktery Ize
pouZit k pfipojeni druhého monitoru.

Pfipojeni druhého monitoru k systému
ExactVu:

1. Zapojte kabel HDMI do konektoru
vystupu druhého monitoru v dolni
zadni Cdsti systémového voziku
ExactVu (viz Obrdzek 11).

2. Pripojte druhy konec kabelu HDMI do
konektoru vystupu HDMI ve druhém
monitoru.

Konektor
vystupu
druhého
monitoru
(HDMI)

3. Zapnéte druhy monitor a nastavte
jeho vstup na rezim HDMI (nebo

! i Obrdazek 11: Konektor vystupu druhého
podobné nastaveni). monitoru (HDMI)

Jak monitor ExactVu, tak druhy
monitor ted zobrazuji stejny vystup
ze systému ExactVu.

UPOZORNENI
EN-C55 Spole¢nost Exact Imaging doporucuje k systému ExactVu pfipojovat pouze
monitory nakonfigurované na rozliseni 1920 x 1080 pixeld a pouZivat pouze
certifikované HDMI kabely o maximdini délce 5 metrd (16'4").
VAROVANI Pro klinické aplikace a hodnoceni kvality obrazu pouzivejte pouze monitor Ci
EN-W86 monitory uvedené v Hoofdstuk 1, oddil 6.1.3.

Jiné monitory pfipojené k systému ExactVu prostfednictvim pfipojeni HDMI Ize
pouZzivat pouze pro duplikaci zobrazeni na obrazovce a nelze je pouzivat pro
klinické Ucely.
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Druhy monitor Ize namontovat na volitelné prislusenstvi, stojan s proménlivou vyskou na koleCkdach
fady GCX VHRS. Specifikace vyrobce naleznete v kapitole 1, oddilu 9.3 na strané 25. Pfi montdzi
stojanu monitoru a pripojeni druhého monitoru k nému postupujte podle montdzniho ndvodu a
informaci vyrobce dodanych se sadou stojanu monitoru a dodriujte viechna VAROVANI a
upozornéni.

Po sestaveni stojanu Ize nastavit vysku a ndklon pripojeného monitoru.
Nastaveni vysky a ndklonu druhého monitoru piipojeného ke stojanu GCX fady VHRS s proménlivou
vyskou:

1. Odpojte kabel HDMI a napdjeci kabel C-13 od druného monitoru, pokud byl jiz pouzivén a
pripojen do z&suvky.

2. Ujistéte se, Ze je monitor pfipevnén k montdzni desce.
3. Pomoci prilozeného sestinranného klice povolte dva srouby pro napnuti sklonu a naklonte

monitor do pozadované orientace. Pfi tomto Ukonu budte opatrni, protoze rychlymi a prudkymi
pohyby miZe dojit k poskozeni monitoru.

4. Pomalu otdcejte ovladacem pro nastaveni vysky, abyste nastavili vysku stojanu. Budte pfi tom
opatri, protoze pri prilis rychlém uvolnéni knofliku pro nastaveni vysky se mize stojan rychle
zvednout.

5. Po umisténi monitoru do pozadované vysky a orientace sklonu znovu pfipojte kalbel HDMI a
napdjeci kabel C-13 k monitoru.

6. Podle poftieby upravte prichytky pro vedeni kabeld, aby byly kabely piipevnény ke sloupku
stojanu monitoru.

VAROVANI — _— . S — - —

EN-W25 Abyste predesli zranéni nebo poskozeni systému ExactVu nebo prislusenstvi, jako
je stojan monitoru, zajistéte, aby byla vsechna kolecka zablokovdna, pokud se
systémem ExactVu a stojanem monitoru nepohybujete.

VAROVANI . — . R —

EN-W43 Aby nedoslo ke zranéni a poskozeni zarizeni, budte pri premistovani systému
ExactVu nebo prislusenstvi, jako je stojan monitoru, opatrni, zejména pfi prejizdéni
systému po nerovném povrchu.

VAET\IC_)V)Q?NI Volné visici kabely zafizeni prfedstavuji potencidini nebezpeci zakopnuti.

Usporddeite kabely tak, aby o né nebylo mozné zakopnout, zejména pri
premistovdni systému ExactVu nebo stojanu monitoru.

1.7 Nastaveni systémovych predvoleb

Kapitola 12 poskytuje podrobné informace o tom, jak nastavit systémové preference, jako je
systémové datum a Cas, a klinické informace, jakoz i prezkoumdni Udajo licen&ni smlouvy koncového
uzivatele.

Tento oddil pojedndvd pouze o nastaveni prfedvoleb pro zabezpeceni systému a konfiguraci sité
(vEetné PACS a DICOM).
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1.7.1 Zabezpeceni systému

Systém ExactVu umoznuje volitelné zabezpeceni systému, které vyzaduje, aby uzivatel zadal
bezpecnostni heslo pro pfistup k zabezpecenym funkcim, 1. funkcim, které zobrazuiji Udaje

o pacientech.

Systém ExactVu md ndsledujici zabezpecené funkce:

e oObrazovka Patient/Study (Pacient/vysetieni),

e obrazovka Preferences (Predvolby) > Security (Zabezpeceni).

POZINAMKA

EN-NT3 Pro zaijisténi souladu s pozadavky HIPAA doporucujeme pouzivat funkci
zabezpeceni systému.

Pfepindni zabezpedceni systému:

1. Stisknéte tlacitko Preferences (Predvolby) na oviddacim panelu.

2. Vyberte obrazovku Security (Zabezpeceni).

Zobrazi se obrazovka Security (Zabezpeceni).

3. Vyberte moznost ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto) u nastaveni Enable Security (Aktivovat

zabezpeceni).

Zabezpeceni systému bude prepnuto podle vybrané moznosti.

4. Stisknéte tlacitko Save (UloZit).

Provedené zmény budou ulozeny.

Kdyz je zabezpeceni systému aktivovdno (1j. zapnuto), bude pro pristup k zabezpecenym funkcim
vyzadovdno bezpecnostni heslo, pokud predtim uZivatel nepouizil zabezpe&enou funkci béhem
nastaveného casového limitu zabezpedeného piistupu. Zabezpedeni systému umoziuje uzivatelim
splnéni pozadavkd HIPAA pfi poufZiti systému ExactVu.

Nastaveni bezpeénostniho hesla a vyprseni bezpeénosti:

PR . , L, Enable Security: ‘ON
1. Akfivujte zabezpecleni systemu. (

Security Password: 1234

2. Zadejte bezpecnostni heslo. —
Security Timeout: EYRN RIS 1|

Bezpecnostni heslo musi mit délku 4 az
16 znakd.

Obrazek 12: Heslo zabezpeceni
systému a ¢asovy limit

Pokud neni bezpecnostni heslo zaddno, zabezpeéeného pristupu

pouzivd se vychozi bezpecnostni heslo

1234.

3. Vyberte dobu z rozbalovaci nabidky Security Timeout (Casovy limit zabezpe&eného piistupu):

Exact Imaging

K dispozici jsou moznosti 15, 30 nebo 60 minut.
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4, Vyberte jednu z n&sledujicich moznosti:

e Tlacitkem Save (UloZit) uloZite zmény provedené na viech kartdch obrazovky
Preferences (Predvolby). Pristup k zabezpecenym funkcim bude vyzadovat
zaddni bezpecnostniho hesla.

¢ Tlacitkem Close (Zavrit) zavrete obrazovku Preferences (Pfedvolby) bez ulozeni
zmén. Systém ExactVu se vrdti na obrazovku, kterd byla zobrazena pred
otevienim obrazovky Preferences (Pfedvolby).

POEH_’QMKA Vychozi nastaveni bezpecnostniho hesla z vyroby je 1234. Pokud je zabezpeceni
systému zapnuto bez zaddni nového bezpe&nostnino hesla, je nutné pro pristup
k zabezpecenym funkcim zadat bezpe&nostni heslo 1234.

1.7.1.1 Pouiiti bezpecénostniho hesla
Kdyz je funkce zabezpeceni systému aktivovdna, zobrazi se dialogové okno System Security
(Zabezpeceni systému) vzdy, kdyz se uZivatel pokusi prejit na zabezpecené funkce.
Pfistup k zabezpe&enym funkcim pomoci bezpeénostniho hesla:
1. Pokuste se prejit na zabezpecenou funkci, aniz byste predtim zadali bezpecnostni heslo.

Zobrazi se dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému).

Access to secure information requires a password:

2. Zadejte bezpecnostni heslo.

POINAMKA
EN-N15

@ Inaky bezpecnostnino hesla jsou pfi zaddavani skryty.

3. Stisknéte flacitko OK.

Dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému) se zavie a zobrazi se pozadovand
zabezpecend funkce.

Viechny zabezpecené funkce systému ExactVu jsou pfistupné po dobu frvdni zabezpeceného
pfistupu nastavenou na obrazovce Security (Zabezpeceni) v nabidce Preferences (Predvolby).

Systém ExactVu se vrdti do stavu vyzadujicino zaddni bezpe&nostniho hesla, pokud neni
zabezpecend funkce pouzita po dobu delsi, nez je Casovy limit zabezpeceného pristupu.
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POINAMKA V pfipadé zaddni nesprdvného bezpecnostniho hesla je uzivatel vyzvan, aby zadal
EN-NT6 bezpecnostni heslo znovu. Pokud fiikrdt po sobé zaddte nesprdvné bezpe&nostni
@ heslo, dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému) se zavie a zobrazi se

predchozi obrazovka.

1.7.1.2 Obnoveni bezpeénostniho hesla

Pokud zapomenete bezpelnostni heslo, postup vytvoreni nového bezpe&nostnino hesla bude
vyzadovat asistenci oddéleni technické podpory.

Obnoveni zapomenutého bezpeénostniho hesla:

1.
2.

Vypnéte a restartujte systém ExactVu.

Kdyz se systém ExactVu znovu spusti, stisknéte tlacitko Patient/Study (Pacient/vysetfeni) na
ovlddacim panelu.

Zobrazi se dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému).
Vyberte tlacitko Forgot (Zapomenuté heslo).

Zobrazi se dialogové okno Password Reset (Vytvoreni nového hesla).

Are you sure you want to reset your password?

Vyberte moznost Yes (Ano).

Zobrazi se dialog Request Password Reset (Zddost o vytvoreni nového hesla), ve kterém je
uveden obnovovaci kli¢ ve formdtu xx-xx-xx-xx-xx-xx, pricemz je nutné dbdt na rozliseni velkych
a malych pismen. Zkopirujte obnovovaci klic.

Email this key to support@exactimaging com; D5-70-6E-40-D3-DF

Obratte se na technickou podporu (kontaktni informace pro vds region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us) a uvedte obnovovaci kli¢. Uvedte, Zze pozaduijete
vytvoreni nového hesla.

Kdyz od spole¢nosti Exact Imaging obdrzite obnovené heslo, stisknéte tlacitko Patient/Study
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(Pacient/vysetteni) na ovliddacim panelu.
Zobrazi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetreni).

7. Zadejte obnovené heslo, které jste obdrzeli od technického pracovnika spolecnosti
Exact Imaging.

8. Iménte heslo tak, abyste si je pamatovali, pomoci postupu popsaného v oddilu 1.7.1 na
strané 62.

1.7.2 Pripojeni DICOM a sité

POZINAMKA Exact Imaging doporucuje, aby sitové konfigurace provedli IT odbornici. Hodnoty
EN-N150 pouZivané v Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM)
a v Preferences > Network Settings (Pfedvolby > Sifovd nastaveni] musi byt
prifazeny IT oddélenim kliniky pfed provadénim této konfigurace.

1.7.2.1 Konfigurace nastaveni DICOM

Konfigurace nastaveni serveru DICOM a PACS (Picture Archiving and Communication System, Systém
pro archivaci a prenos obrazd) pro DICOM Store (Ukldddani DICOM), Modality Worklist (Pracovni
seznam modalit) a MRI Query/Retrieve (MRI Zadat dotaz / Vyhledat) se provadi na obrazovce
Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM).

Upfesnéni nastaveni konfigurace DICOM Store (Ukladdni DICOM):

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

Store: (ou

R——— Server Name/IP: _1 92.168.216.72
SYSTEM SETTINGS Remote Port:

B Remote AE:
Local AE:

e St ISO_IR 192 - UTF-8 2

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless IE]

Explicit VR Little Endian

JPEG 2000 Lossless

PHYSICIANS SETUP

Auto-archiving:

REPORTING

TEST CONNECTION

Obrazek 13: Nastaveni konfigurace DICOM Store (Ukladani DICOM)

1. Stisknéte tlacitko Preferences (Pfedvolby) na oviddacim panelu.

Zobrazi se informace Preference > Systém.
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2. Vyberte DICOM Settings (Nastaveni DICOM).

Zobrazi se obrazovka DICOM Settings (Nastaveni DICOM]), v jejiz horni Casti budou zobrazeny
ndasledujici moznosti:

e Store (Ukladani)
e Modality Worklist (Pracovni seznam modalit)
e MRl Query/Retrieve (MRI Zadat dotaz / Vyhledat)
3. Nastavte Ukidddni DICOM ndsledovné:
e Zvolte ovladac Store (Ukldddni)
e Zadejte Server Name/IP (N&zev/IP serveru)
e Uvedte Remote Port (Vzddleny port) (vychozi je 104)
e Zadejte Remote AE (Vzddlend jednotka aplikace)
e Zadejte Local AE (Mistni jednotka aplikace)

4. U dokoncenych vysetfenilze zvolit zapnuti (ON) &i vypnuti (OFF) Auto-archiving (Automatické
archivace):

e Pokud chcete systém nastavit tak, aby u vysetfeni se statutem PACS Status
(Stav PACS) nastavenym na Pending (Nevyfizené) doslo k ulozeni na
nakonfigurovany server PACS na pozadi, pfepnéte Auto-archiving
(Automatickd archivace) na ON (Zapnuto).

e Pokud chcete konfigurovat systém tak, aby byl vyzadovdn manudini export
vysetteni na server PACS, moznost Auto-archiving (Automatickd archivace)
prepnéte na OFF (Vypnout).

5. Prepnéte DICOM Store (Ukladdni DICOM) na ON nebo OFF:
e Pokud chcete povolit export na server PACS, prepnéte moznost DICOM na ON.
e Pokud chcete zakdzat export na server PACS, prepnéte moznost DICOM na OFF.

Pokud je DICOM Store (Ukladddni DICOM) zapnuté (ON), status PACS Status se automaticky
nastavi na Pending (Nevyrizené), pokud je vysetfeni uzavieno, za pfedpokladu, Ze je béhem
vysetfeni alespon jeden snimek ulozen a Auto-archiving (Automatickd archivace) je zapnutd
(ON).

6. Oftestujte pripojeni k serveru PACS:
e Pfizapnutém (ON) Store (Ukldddni) stisknéte Test Connection (Zkusit spojeni).
Probé&hne test pripojeni DICOM C-Echo a zobrazi se vysledky tohoto testu.

Pfi zobrazeni chyb zkontrolujte nastaveni DICOM. Provedte viechny opravy
a zopakujte test.
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Upfesnéni nastaveni konfigurace Pracovniho seznamu modalit:

SYSTEM INFORMATION

Modality Worklist:

NETWORK SETTINGS
Server Name/IP:

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

Remote AE:
SECURITY

¢
192.168.216.74

4242
ORTHANC

Station AE Title:
© This System:

Custom:

Station Name:

© This System:

Revize 3.8

«-

-«

Local AE:

0012-MWL

ISO_IR 192 - UTF-8 2

No re-query [¥]

Custom:
PHYSICIANS SETUP

Character Set:
Modality:

«

EXTERNAL PROGRAMS
© This System:

Custom:

Re-Query Interval:

REPORTING

Obrdazek 14: Konfigurace nastaveni Pracovniho seznamu modalit DICOM

1. Zadejte nastaveni DICOM Modality Worklist (Pracovni seznam modalit DICOM]):

e Na obrazovce DICOM Settings (Nastaveni DICOM) zvolte oviada¢ Modality
Worklist (Pracovni seznam modalit).

o Zadejte Server Name/IP (N&zev/IP serveru)
e Zadejte Remote Port (Vzddleny port)
e Zadejte Remote AE (Vzddlend jednotka aplikace)
e Zadejte Local AE (Mistni jednotka aplikace)
2. Vyzkousejte pripojeni k serveru Pracovniho seznamu modalit:

e Pfizapnutém (ON) Modality Worklist (Pracovni seznam modallit) stisknéte
Test Connection (Zkusit spojeni).

Probé&hne test, aby se potvrdilo spojeni mezi zadanym serverem a mistni
jednotkou aplikace. Zobrazi se vysledky testu.

Pfi zobrazeni chyb zkontrolujte nastaveni DICOM. Provedte viechny opravy
a zopakujte test.

3. Zvolte v rozbalovacim menu konfiguraéni polozku Re-query Interval (Interval pro opakovany
dotaz). Jako vychozi je nastaveno No requery (Zakdzat opakovdni dotazu).

4. Zadejte hodnoty pro alespon jeden Query Attributes Configuration Parameter (Konfiguraéni
parametry pro atributy dotazu) a pfepnéte ho na ON (Zapnuto):

e Station AE Title (N&zev jednotky aplikace stanice)
e Station Name (Ndzev stanice)
¢ Modality (Modalita)
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5. Prepnéte DICOM Modality Worklist na ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto):

e Pokud chcete povolit dotazy na server PACS ohledné zdkrokd pacient,
prepnéte moznost Modality Worklist (Pracovni seznam modalit) na ON.

e Pokud chcete zakdzat dotazy na server PACS ohledné zdkrokU pacientd,
prepnéte moznost Modality Worklist (Pracovni seznam modalit) na OFF.

POZNAMKA
EN-N180 Pokud Server Name/IP (N&zev/IP serveru) neni zaddno v Preferences > DICOM
Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM), funkce Modality Worklist (Pracovni seznam
@ modalit) je deaktivovana.

Zadani konfiguraéniho nastaveni MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI):

SYSTEM INFORMATION

MRI Query/Retrieve: oN

NETWORK SETTINGS

Server Name/IP: 192.168.216.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCM4CHEE
Local AE:
Local Port:
EXTERNAL PROGRAMS Character Set:
-

REPORTING CLOSE

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

Obrdzek 15: Konfigurace nastaveni DICOM MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI v rdmci DICOM)

1. Zadejte nastaveni DICOM MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI v rdmci DICOM):

¢ Na obrazovce DICOM Settings (Nastaveni DICOM) zvolte oviadac
MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI).

e Zadejte Server Name/IP (N&zev/IP serveru)

e Uvedte Remote Port (Vzddleny port) (vychozi je 104)
e Zadejte Remote AE (Vzddlend jednotka aplikace)

e Zadejte Local AE (Mistni jednotka aplikace)

e Uvedte Local Port (Mistni port) (vychozi je 105)

2. Prepnéte DICOM Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI v rdmci DICOM) na ON (Zapnuto)
nebo OFF (Vypnuto):

¢ Pokud chcete povolit vyhleddvani v obrdzcich na vzddleném serveru DICOM,
prepnéte moznost MRI Query/Refrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI) na ON.

e Pokud chcete zakdzat vyhleddvdni v obrdzcich na vzddleném serveru DICOM
prepnéte moznost MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI) na OFF.
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3. Otestujte pripojeni k serveru PACS:

e Pfizapnutém (ON) MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI) stisknéte
Test Connection (Zkusit spojeni).

Probéhne test pfipojeni DICOM C-Echo a zobrazi se vysledky tohoto testu.

Pi zobrazeni chyb zkontrolujte nastaveni DICOM. Provedte viechny opravy
a zopakujte test.

UloZeni zmén v konfiguraci DICOM:
e Stisknéte tlacitko Save (UloZit).
UZivatel je vyzvdn, aby potvrdil novd nastaveni, pokud byly provedeny zmény. Stisknuti
Yes (Ano) uloZi zmény.

1.7.2.2 Konfigurace sifovych nastaveni

Konfigurace nastaveni sité se provddi na obrazovce Preferences > Network Settings (Predvolby >
Sitova nastaveni).

Computer Host Name:

Automatic IP Address: @,

IP Address:
Subnet Mask:
Default Gateway:

Automatic DNS Address:

SECURITY
DN server: [N

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Obrdzek 16: Sitovd nastaveni v Preferencich > Sifova nastaveni

Pro upfesnéni nastaveni konfigurace sité:
1. Stisknéte tlacitko Preferences (Pfedvolby) na oviddacim panelu.
Zobrazi se informace Preference > Systém.
2. Vyberte Network Settings (Sifovd nastaveni).
Zobrazi se obrazovka Network Settings (Siftovd nastaveni).

Ndzev hostitelského pocitace pro pocitac ExactVu konfiguruje spolecnost Exact Imaging.
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POINAMKA
EN-N]7 Ve . 7 ~ 7 ~ . . pe . ye sy
@ Nd&zev hostitelského pocitace identifikuje systém ExactVu v siti.

3. Pokud chcete ziskat IP adresu pomoci protokolu Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP),
prepnéte Automatic IP Address (Automatickd IP adresa) na ON (Zapnuto).

Automatic IP address (Automatickd IP adresa) se prfepne na ON a IP adresa se automaticky
zisk& pomoci DHCP.

4. Pokud chcete upresnit statickou IP adresu, pfepnéte Automatic IP Address (Automatickd
IP adresa) na OFF (Vypnuto). Zadejte hodnoty, které pridélilo IT oddéleni nize:

e Zadejte IP Address (IP adresa) pro pripojeni sité ExactVu pomoci kidvesnice
dotykové obrazovky.

e Zadejte Subnet Mask (Maska podsité) pro pfipojeni sité ExactVu pomoci
kidvesnice dotykové obrazovky.

e Zadejte Default Gateway (Implicitni brédna) pro pfipojeni sité ExactVu pomoci
kidvesnice dotykové obrazovky.

POINAMKA

EN-N19 Systém ExactVu lze nakonfigurovat, abyste automaticky ziskali IP adresu pomoci

@ DHCP nebo abyste upfesnili statickou IP adresu, ale ne oboji.

, Je-li systém ExactVu piipojeny k siti, kterd podporuje DCHP, mdze byt nutné odpoijit

POZINAMKA sifovy kabel a restartovat systém ExactVu pred upresnénim statické IP adresy,

EN-N149

- abyste zabrdanili klientovi DHCP v prepsdni IP adresy.
@ Po upresnéni statické IP adresy znovu zapojte sitovy kabel a restartujte systém

ExactVu.

5. Konfigurujte DNS server:

¢ Pokud chcete obdrzet nastaveni DNS serveru automaticky prostrednictvim
DCHP, prepnéte Automatic DNS Address (Automatickd DNS adresa) na ON
(Zapnuto).

Automatic DNS Address (Automatickd DNS adresa) se prepne na ON a
nastaveni DNS serveru se automaticky ziskd pomoci DHCP.

e Pokud chcete konfigurovat DNS adresu ru¢né, prepnéte Automatic DNS Address
(Automatickd DNS adresa) na OFF (Vypnuto). Zadeijte adresu pro
uprtednostiiovany DNS server pomoci kldvesnice dotykové obrazovky.

POZNAMKA . : : o -
OEN_NQO Systém ExactVu Ilze nakonfigurovat, abyste automaticky ziskali nastaveni DNS
serveru pomoci DHCP nebo abyste upfesnili DNS server. Neni povoleno pouzivat
oba postupy.
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6. Stisknte tla&itko Save (Ulozit).

UZivatel je vyzvdn, aby potvrdil novd nastaveni, pokud byly provedeny zmény. Stisknuti
Yes (Ano) uloZzi zmény.

Systém ExactVu restartuje kdykoliv se zméni sitovd nastaveni.

Kdyz se restartuje systém ExactVu, automaticky se pfipoji k siti s upfesnénymi nastavenimi.
1.7.2.3 Sitové pozadavky

Spole&nost Exact Imaging doporucuje, aby nastaveni sté konfigurovali a zaddvali vyhradné
kvalifikovani pracovnici pfislusného oddéleni informacnich technologii (IT).
Sité, ke kterym mUze byt systém ExactVu pripojen, musi odpovidat ndsledujicim specifikacim:

e Musi se jednat o standardni sit Ethernet vybavenou kabely s konektory RJ-45, které odpovidgji
specifikacim CAT5e nebo CATé a podporuji rychlosti 10, 100 a 1000 Mb/s, optimdiné s vyuZzitim
gigabitového switche.

e Sifovd komunikace musi byt zaloZzena na protokolech TCP (Transmission Control Protocol) a IPv4
(Internet Protocol verze 4). (IPvé neni podporovdna).

e Doporucujeme pouiiti serveru DHCP (ackoli konfigurace se statickou IP adresou je rovnéz
moznd).

e Spole¢nost Exact Imaging doporucuije, abyste k exportu vysetfeni ExactVu na server PACS
poufzili sifové pripojeni pomoci kabelu. Bezdratovd sit by se se systémem ExactVu neméla
pouzivat.

Je odpovédnosti IT persondlu na misté, aby byli opatrni pfi pfipojovani paméfovych USB zafizeni:

e ExactImaging doporucuje skenovdni libovolného pamétového USB zafizeni pomoci
aktualizovaného skenovaciho ndstroje vird pred jeho pripojeni k systému ExactVu, jako jsou ty
dostupné od spolecnosti Symantec, McAfee, Kaspersky Lab a jinych.

e Systém ExactVu nemad nainstalovany software na skenovdni vird.

Pracovnici pfislusného oddéleni IT zodpovidaji za Udrzbu sité a za zjisténi, analyzu, posouzeni a kontrolu
novych rizik zpUsobenych zménou konfigurace sité. Mezi mozné zmény konfigurace sité pafii:

e piipojeni a odpojeni daldich polozek v siti véetné zafizeni USB,
e aktudlizace a/nebo upgrade zafizeni pripojenych k siti véetné zafizeni USB,

e software nainstalovany v siti véetné zafizeni USB.

2 Zahdjeni provozu systému ExactVu

Systém ExactVu je navrzen, aby optimalizoval pracovni postup standardnino postupu TRUS
(transrektdini ultrazvuk). Opird se o domnénku, ze uzivatelé chtéji zacit se zobrazovdnim co nejrychleji.
Jakmile se systém ExactVu zapne a inicializuje, Ize jej ihned pouzivat pro zobrazovdni.
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2.1 Spusténi systému ExactVu

Zapnuti systému ExactVu:
1. Prepnéte vypinac napdjeni do zapnuté polohy.
2. Stisknéte a kratce podrite vypinac napdjeni systému na predni strané voziku systému ExactVu.
Systém ExactVu se zapne.
Kdyz se systém ExactVu spusti, nékolik véci se uskute&ni automaticky:

e Pokud byl systém ExactVu nakonfigurovdn predtim, automaticky se pfipoiji k siti s parametry
uvedenymi na obrazovce Preference > Sitovd nastaveni. Sitovy firewall se aktivuje pfi spusténi,
aby zabrdnil neautorizovanym sifovym zprdvdm a aby povolil pouze zdkladni systémové zprévy
a zprdvy protokolu DICOM.

e Sonda pfipojend k vrchnimu slotu konektoru sondy se zaktivuje.
e Oftevre se zobrazovaci obrazovka v rezimu 2D Mode (Dvourozmérny rezim).

e Bude vybrdn vychozi typ vysetfeni pro aktivni sondu s odpovidajicimi vychozimi
hodnotami prfedvolby obrazu pro dany nacteny typ vysetreni.

e Zdhlavi zobrazovaci obrazovky zobrazi ,,Patient Name Not Entered" (Jméno
pacienta nebylo zaddno), coz znamend, Ze informace tykajici se pacienta
a vysetieni nebyly viozeny.

Informace o pacientovi a vysetfeni Ize zadat kdykoli. Musi viak byt zaddny pred ulozenim a tiskem
snimk (v&etné méreni nebo anotaci). Viz oddil 2.4.1 na strané 73 pro podrobnosti o tom, jak zadat
informace o pacientovi a vysetfeni.

2.2 Priprava pacienta

Pripravte pacienta na postup podle vnitfnich klinickych protokold pro biopsii prostaty.

2.3 Priprava sondy

Informace o pripravé vybrané sondy k provedeni postupu naleznete v ndsledujicich priruckdch:

eV piipadé sondy EV29L pouiijte pfirucku Navod na péci, ¢isténi a poufZiti pro side-fire sondu
EV29L™ s vysokym rozliS§enim

e V pfipadé sondy EV9C pouzijte pfirucku Ndvod na pédi, Cisténi a pouZiti pro transrektdini sondu
EVoC™

e V pfipadé sondy EV5C pouiijte pfirucku Ndvod na péci, ¢isténi a poufiti pro brisni sondu EV5C™

2.3.1 Pripojeni sondy k systému ExactVu

POZINAMKA Pfipojte sondu k systému ExactVu v souladu s internimi klinickymi protokoly pro
EN-N12 biopsii.

Tento postup predpoklddd, Ze se sonda pfipoji k systému ExactVu poté, co se
pripravila na postup, v némz se bude pouZivat.
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i

Pro piipojeni sondy k systému

ExactVu:
_ ) . Obrazek 17: Ikona zaméeny Obrdzek 18: Ikona odeméeny
1. OTOCTe ZCmekCJCI knOf/Ik na sondé na sondé
na konektoru sondy do
polohy odemceni (viz ( A _;
ikona odemceni, - _ Pojistny kolik
Obrdzek 18).

2. ZLarovnejte pojistny kolik Kontakini polstarky

(viz Obrdzek 19) na
konektoru sondy se
zamykaci drdzkou na
slotu konektoru sondy na
systému ExactVu

(viz Obrdazek 20) tak, aby =
konektor sondy sméroval
tak, jak ukazuje Obrdzek
21.

_la

Obrazek 19: Pojistny kolik

Zamykaci drazka

3. Zatlacte konektor dovnitf
a pak otocte zamykaci
knOﬂ’vk do polohy Obrazek 20: Zamykaci drazka na slotu konektoru
zamceno sondy
(viz Obrdzek 21).

Pokud je systém ExactVu
zapnuty, provede se po
pripojeni sondy
automaticky Konfrola
prvkd sondy. Viz Kapitola
12, oddil 1.2 na strané
170.

Zamykaci knoflik
konektoru sondy
(v zamcené poloze)

Obrazek 21: Orientace konektoru sondy

2.4 Nastaveni informaci o vysetfeni na systému ExactVu

2.4.1 Pouiiti obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetieni)

K zaddni informaci o pacientovi a vysetfeni slouzi obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetreni), kterd
obsahuje pole pro zaddni Udajd o pacientovii oviddaci prvky pro vybér snimace, typu vysetteni
a predvolby obrazu pro vysetreni.

Informace o pacientovi a vysetteni Ize zadat ru¢né nebo je Ize ziskat pomoci sluzby Modality Worklist
(Pracovni seznam modalit), pracovni sluzboy DICOM, kterd zpfistupruje demografické Udaje
o pacientovi z pfipojeného Radiologického informacniho systému.

Pokud je v systému ExactVu nakonfigurovdna moznost FusionVu, obrazovka Patient/Study
(Pacient/vysetieni) rovnéz poskytuje pristup k importovani Udaji z vysetfeni MR (magnetické
rezonance) z pfipojeného pameétového USB zafizeni, z DVD nebo z pfipojeného serveru PACS
(viz Kapitola 8).
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Kazdé celkové vysefieni se skiddd s jednoho &i vice typU vysetfeni a obsahuje obrdzky ziskané pro
konkrétni kombinaci sondy a typu vysetreni.

TRANSDUCER
Last Name *

EVOC

First Name *

Date of Birth (DOB) * EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE
MRN /1D TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY

Accession Number

Study Description

=K X

PSA FUSIONVU

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
v J s oo I e

Obrdzek 22: Obrazovka Patient/Study (Pacient/vyseffeni)

POINAMKA Pokud je u systému ExactVu aktivovano zabezpeceni systému a zabezpecené

EN-N21 funkce nebyly pouZity po dobu deldi, nez je Casovy limit zabezpe&eného pristupu,
@ zobrazi se dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému) a prfed otevienim
obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetfeni) bude vyZzadovdno bezpec&nostni heslo.

Ruéni zaddni informaci o novém vysefieni:
1. Stisknéte tlacitko Patient/Study (Pacient/vysetfeni) na oviddacim panelu.
Zobrazi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetfeni).
2. Zadejte ndsledujici informace:
e pfijmeni (povinné)
e kiestnijméno (povinné)
e datum narozeni (povinné)
e MRN (Cislo z&dznamu o 1éCbé)/ID &islo
e Pfirdstkové Cislo
e Popis vysetieni
e Pohlavi
e Lékar (povinné)

e 7volte Iékarfe z rozbalovaciho seznamu
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e Pokud v seznamu neni jméno pozadovaného Iékare, zvolte Other (Jiny), nebo
do seznamu pridejte jméno podle postupu popsaného
v Kapitola 12, oddile 6 na strané 175

e Popis prislusného vysetfeni (napf. PSA (prostaticky specificky antigen))

Informace o pouziti Pracovniho seznamu modalit DICOM k vyhleddvani zdznamd o pacientech
popisuje Kapitola 4 v oddilu 1.1 na strané 102.

POZNAMKA
EN-N23 - - — —
@ Hodnota PSA je nutnd pro vypocet hustoty PSA pro méreni objemu.

Postup pfi zruseni nového vyseffeni:

1. Z obrazovky Pacient/vysetfeni prejdéte kulickovym oviadacem na Cancel (Zrusit) a stisknéte Set
(Nastavit).

Zobrazi se potvrzeni, kterd uddavd, zda se vyskytuji neulozené zmény.

2. Chcete-li pokracovat bez ulozeni zmén, vyberte moznost Yes (Ano). V opacném piipadé
vyberte moznost No (Ne).

Poté, co vyberete pokracovat, oZivi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetfeni), abyste
mohli zadat informace pro nové vysetren.

POZINAMKA

EN-NI T Pokud je zobrazovdni zahdjeno, kdyz jsou na obrazovce Patient/Study
(Pacient/vysetfeni) neulozené zmény, zobrazi se vyzva k potvrzeni.

2.4.2 Vybér sondy, typu vysetfeni a prednastaveni snimku

Vysetteni se provadi pomoci sond ExactVu, které Ize soucasné pripojit k systému ExactVu ve tfech
dostupnych portech sondy. Kazdd ze sond EV29L, EV9C a EV5C je pfidruZzena s nastavenim
zobrazovdni a prednastavenim snimku, ktery je specificky pro typy vysetfeni, pro néz budou pouizity.

Nastaveni predvolby obrazu pro kazdou kombinaci sondy / typu vysetfeni byla v systému ExactVu
optimalizovdna s cilem poskytnout nejlepsi rovnovdahu mezi nizkym akustickym vystupem a dosazenim
dostatecného vykonu pro nejrychlejsi mozné zobrazeni prvkd vysetfované struktury.

evvr

a zobrazi se na zobrazovaci obrazovce pii vybéru sondy, typu vysetieni a predvolby obrazu.

Volba sondy, typu vysetieni a prfedvolby obrazu se provadi z obrazovky Patient/Study nebo

z Dotykové obrazovky vysetreni (viz Obrdzek 23). K dispozici jsou pouze pripojené sondy. Poli mlzete
prochdzet pomoci kulového oviadace nebo kldvesy Return (Navrat) na kldvesnici na dotykové
obrazovce.

Exact Imaging Strana 75z 197



Ndavod na poviiti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim  Revize 3.8

TRANSDUCER

EV29L EVIC

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

Obrdzek 23: Sonda, typ vysefieni, vybér predvolby obrazu

Vybér sondy:
e Stisknéte EV29L, EV9C nebo EV5C.

Zobrazi se dostupné typy vysetreni pro vybranou sondu.

Ndazev Frekvence  Typy vysefieni Podporované rezimy
sondy Obecny popis pfipojeni v systému ExactVu zobrazovani
EV29L  Side-fire sonda (linedrni) 29 MHz Biopsie prostaty TRUS 2D Mode
s vysokym rozliSenim (vychozi) (Dvourozmérny rezim)
29 MHz FUzni biopsie prostaty Dil&i rezZim Anesthesia
TRUS (vychozi pouze (Anestezie)
pokud je nacteno DilCi rezim Biopsy (Biopsie)
vysSetfeni MRI) Pficny rezim
DilCi rezim Stitch
(Spojovani)
EVOC  Transrektdini sonda 8,5 MHz Biopsie prostaty TRUS 2D Mode
(zakrivend) 9 MHz (Dvourozmérny rezim)
Dudinirezim
EV5C  Bfisni sonda (zakfivend) 5 MHz Bricho 2D Mode
5 MHz Ledvina (Dvourozmérny rezim)
Panev (vychozi) Dudlni rezim

Tabulka 16: Sondy ExactVu a typy vysefieni

Exact Imaging

Barevny Dopplerovsky
rezim

Vykonovy Dopplerovsky
rezim
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VAROVANI
EN-W27
é Vzdy pouizijte sprdvnou sondu uréenou pro pfislusny typ vysetteni.
POINAMKA
EN-N2 Modely sond EV29L, EV9C a EV5C predstavuji jediné sondy, které Ize pripojit

k systému ExactVu.

Vybér typu vysefieni:
e Vyberte jeden z dostupnych typU vySetieni pro vybranou sondu.

Pokud je zvolen typ vy3etfeni Fusion Prostate TRUS Biopsy (FUzni biopsie prostaty TRUS), je nutno
nacist vysetfeni MRl na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetieni), jinak nebudou funkce
FusionVu dostupné. (BIlizsi podrobnosti naleznete v Kapitola 8, oddil 1.1 na strané 139.)

Kazdd sonda md nékolik predvoleb obrazu pro pfislusny typ vysetfeni. Dostupné predvolby obrazu jsou
zAvislé na velikosti prostaty:

e Small (Mald),
e Medium (Stredni),
e Large (Velkd).

Vychozi pfedvolba obrazu pro viechny typy vysetieni s pouzitim sondy EV29L je Velkd. Pfi zobrazovdni
se sondou EV29L Ize nastavit dodateéné, Extra velké zobrazeni (vice podrobnosti naleznete v oddile
3.5.2 na strané 85). Vychozi pfedvolba obrazu pro viechny typy vysetfeni s pouzitim sondy EV9C je
Velkd. Vychozi pfedvolba obrazu pro viechny typy vysetfeni s pouzitim sondy EV5C je Stfedni.

Vybér predvolby obrazu v vysetfeni:

e Vyberte jednu z dostupnych predvoleb obrazu pro vybranou sondu.

POZINAMKA
EN-N25

B&hem zobrazovdni Ize zménit prednastaveni. Odkazujeme vdas na oddil 3.5.2 na
strané 85 pro blizsi podrobnosti.

Ulozeni informaci o pacientovi a vyseffeni:
e Stisknéte tlacitko Save (Ulozit).
Viechny zadané informace budou uloZzeny v novém vysetien.

Otevre se zobrazovaci obrazovka pfipravend na zobrazeni v rezimu 2D Mode (Dvourozmeérny
rezim).

Na vybrané sondé probéhne automaticky Kontrola prvkd sondy. Viz Kapitola 12, oddil 1.2 na
strané 170.

Otevre se dotykova obrazovka Workflow (Pracovni postup).

Obrazy mohou byt ulozeny.
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POZNAMKA
EN-N26 Pokud nebyla u typU vysetieni prostaty a pdnve zaddna PSA, zobrazi se zprava,
@ kterd ozndmi uzivateli, Ze hustota PSA nebude vypocitdna pro méfeni objemu.

Informace o pacientovi a studii Ize upravovat pro aktivni vysetfeni pomoci obrazovky Patient/Study
(Pacient/vysetieni). Pole s Uddji pro pacienta, jakoz i typ sondy a studie Ize editovat pomoci tychz poli,

kterd se pouzila pro upfesnéni téchto informaci pfi vytvoreni vysetreni.
Pro editaci informaci o pacientovi a vysetfeni:

1. Stisknéte tlacitko Patient/Study (Pacient/vysetfeni) na oviddacim panelu.

Otevre se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetfeni), jez zobrazuje informace pro aktudini

vysetteni.
2. Editujte libovolnd pole.
Stisknéte tlacitko Save (UloZit).
UloZi se viechny vlozené informace.
Otevre se zobrazovaci obrazovka pfipravend na zobrazeni.
Otevre se dotykovd obrazovka Modes (Rezimy).
Pro zruseni zmén provedte na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysefieni) toto:
1. Vyberte Cancel (Zrusit).
Zobrazi se potvrzeni.

2. Vyberte moznost Yes (Ano).

Zmény nejsou ulozeny. Obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetieni) se zavie a zobrazi se

zobrazovaci obrazovka.

3 Pracovni postup vysetreni

Po ulozZeni informaci o pacientovi/vysetieni pfejdou viechny sondy a typy vysetfeni do vychoziho

nastaveni zobrazovdni v rezimu 2D Mode (Dvourozmérny rezim).

3.1 Pracovni postupy u zobrazovani a biopsie TRUS

Obecny pracovni postup pro provddéni vysetieni TRUS (transrektdinich ultrazvukovych vysetteni)

pomoci systému ExactVu systému je ndsledujici:

e Zobrazeni prostaty k uréeni patologie
Dokumentace viech |ézi (volitelné)
e Iméfeni objemu prostaty

e Pro velké prostaty pouZijte dil&i rezim Stitch (Spojovdni).

e UloZeni danych snimk0
e UrCeni mista poddni anestezie a optimalizace obrazu
e Podejte anestezii s pouzitim prekryti vodice jehly
e Provedte biopsii (volitelng) s pouzitim prekryti vodice jehly
e Ulozte a zavrete vysetieni
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3.2 Pracovni postup pri transperinedlnim vysetreni
Obecny pracovni postup pro provadéni transperinedinich vysetfenich pomoci systému ExactVu
systému je ndsleduijici:
e Zobrazeni prostaty
e Optimalizace obrazu
e U transperinedlnich bioptickych zdkrokU:
e Zobrazeni prostaty pro uréeni patologie (zaznamenejte viechny Iéze (volitelné))
e  Méfeni objemu prostaty (pro velké prostaty pouzijte dilci rezim Stitch (Spajit))
e Ulozeni snimku a vloZzeni anotaci (volitelné)

e Povolenizobrazeni prekryti Transperineal Guide (Transperinedini vodi¢) nebo
Transperineal Grid (Transperinedini mrizka) (v zavislosti na aktudini konfiguraci
zakroku)

e Provedeni biopsie
e Ulozeni a ukonc&eni vysetreni

e Pfinavdadéni obrazem u zdkrokl implantace zlatych zdkladnich znacek:
e Zobrazeni prostaty k urceni patologie

e Povolenizobrazeni prekryti (Transperinedini vodi¢) nebo Transperineal Grid
(Transperinedini mfizka) nebo Transperineal Grid (Transperinedini mrizkal).

e VlozZeni z&kladnich znacek na pozadovand mista
e Ulozeni snimku a vloZzeni anotaci (volitelné)
e UlozZeni vysetfeni (voliteln€) a jeho ukonceni
e Pfinavdadéni obrazem u zdkrok( implantaci perirektdinich distancnich télisek:
e Zobrazeni prostaty k urceni patologie
e Vlozeni z&kladnich znacek na pozadovand mista, pokud je to nutné
e Injekce fyziologického roztoku nebo hydrogelu do pozadovanych mist
e Ulozeni snimku a viozeni anotaci (volitelné)

e UloZeni vysetfeni (volitelné) a jeho ukon&eni
3.3 Pracovni postupy u zobrazovani a biopsie ledvin

Obecny pracovni postup pro zobrazovdni a biopsii ledvin pomoci systému ExactVu je ndsledujic:
e Zobrazte ledvinu za UCelem optimalizace obrazu a posouzeni anatomie
e /mérfte ledvinu
e Imérfte objem
e Vysetfete ledvinu a zjistéte pfipadnou patologii
e Zaznamenejte jakékoli zmény

e Kpifstupu k pritoku v rdmci zmén pouzijte rezimy CFI
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e Zobrazte bfisni aortu a prozkoumeijte ledvinové tepny
e Pouzijte rezimy CFl k:
e Rozliste ledvinové cévy
e Provedte posouzeni véetné ledvinové tepny a Zily a obloukové tepny v kire
e Aktivujte prekryti vodice jehly (volitelné).
e Poddni anestezie
e Provedte cilenou biopsii
e Ulozte a zavrete vysetieni
3.4 Pracovni postup pri zobrazovani panve / moc¢ového méchyre
e Zobrazte mocovy méchyr pred jeho vyprdzdnénim a/nebo prostatu za Ucelem optimalizace
obrazu a posouzeni anatomie
e Iméfte objem mocového méchyre pred jeho vyprdzdnénim a/nebo prostaty
e Vysetfete moCovy méchyi a/nebo prostatu a zjistéte pripadnou patologii
e Zaznamenejte jakékoli zmény
e Pouiijte rezimy CFl k:
e Posudte pritok v mocové trubici
e Posudte pritok z hlediska pripadnych zmén
e Iméite objem vyprdzdnéného méchyre

o Ulozte a zavrete vysetfeni

3.5 Zobrazovani

Pfi zobrazovdni jsou na zobrazovaci obrazovce uvedeny ndsledujiciinformace:
e Informace o vysetrent:
e Jméno pacienta, datum narozeni a &islo chorobopisu (MRN)/IC

o Typ vysefieni, datum a Cas vysetteni, ndzev pracovisté, prirbstkové Cislo, sonda a
rezim zobrazeni

e Indexy energie akustického vystupu:
e Teplotniindex mékké tkané (TIS)
e Mechanicky index (Ml)
e Stav zobrazovdni:
e Live (Zivé) znamend, Ze je aktivni Zivy obraz.
e Frozen (ZImrazeno) znamend, ze zobrazovdni bylo pozastaveno.
e Review (Kontrola) znamend, ze je zobrazen dfive ulozeny obraz.

e Frame (Snimek) nebo Cine (Film) ozna&uji typ obrazu pfi kontrole. Udaj Cine (Film) rovné&z uvadi
aktudiné zobrazeny snimek.
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e Stav vysetreni:

e Active (Aktivni) znamendq, Ze Ize v rdmci aktudiniho vysetfeni pofizovat a ukladdat
nové obrazy.

e Closed (Zavieno) znamend, ze zobrazeny obraz byl pofizen v rdmci vysetfen,
které bylo zavieno; v rdmci tohoto vysetieni nelze pofizovat a priddvat dalsi
obrazy.

eV tomto prostoru je také zobrazen stav procest na pozadi pro archivaci
vysetfeni na server PACS a mUze informovat o ndsledujicich skuteénostech:

e Off (vypnuto) - automatickd archivace je deaktivovéna v Preferencich.
e Running (probihd) - Automatickd archivace pravé probihd
e Paused (preruseno) - Automatickd archivace je prerusena

e Idle (Cekdm) - VySetteni ve fronté jsou archivovdna a proces bézici na pozadi
Cekd na ukonceni dalsiho vysetfeni

e Error (chyba) - chyba pfipojeni nebo jind chyba PACS

e Aktudini rezim zobrazovdani

e Sonda:
e Kdyz je sonda pfipojena &i aktivovdna, zobrazi se aktivni sonda
e KdyzZ neni pfipojena z4dnd sonda, zobrazi se ,,Z&ddnd sonda*

e Kdyz neni pfipojena zadnd sonda a zobrazi se kontrolni olbraz, zobrazi se ndzev
sondy pouzity k pofizeni obrazu

¢ Nastaveni zobrazovdni tak, jak je uvedeno na Obrdzek 24

ZV.U kOVé EXACT tastrem August 27 1966 EVIC 20 Mode Soptember 09 2016 12:03:06
( mde)?; ‘ Aktualni
MiaTl rezim
i zobrazovani
Nastaveni
zobrazovani sonda
a snimkova
frekvence
Krivka TGC
Mapa
zobrazeni Panel
seznamu
Ohniskgvé obrazi
zona (s minia-
(oznacend turami)

indikatory) [

cmr

Stupnice ~REEEE ’ 94 3
hloubky obrazu Obrazek 24: Obrazovka zobrazeni v rezimu 2D Mode (Dvourozmérny rezim)
Stavovy
panel

Daldi nastaveni zobrazovdani specifickd pro rezim jsou zobrazeny v prislusnych rezimech. Nastaveni
zobrazovdni Ize prizpUsobit béhem zobrazovani pro zménu vzhledu snimku.
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Pozastaveni zobrazovani:
e PFi zobrazovdni stisknéte Freeze (Zmrazeni) na oviddacim panelu.
Zobrazovani se zastavi.
Stavovy panel zobrazuje Frozen (Zmrazeny).
Postup restartovani zobrazovani:
e Stisknéte Freeze (Zmrazeni) na oviddacim panelu, kdyz je pozastaveno zobrazovdni.
Zobrazovani bude zahdjeno. Stavovy panel zobrazuje Live (Zivé).

Jednotlivé snimky a filmové snimky (1j. vice sekvencnich snimkd) Ize uloZit béhem zobrazovani.
Odkazujeme vds na oddil 3.7 na strané 93 pro podrobnosti.

POZNAMKA
EN-N28 Pokud uZivatel otevie obrazovku Patient/Study (Pacient/vysetieni) nebo Preference
CD nebo stiskne béhem zobrazovdni Measure (Mé&fit), zobrazovdni se pozastavi.

Pokud dojde k poruse systému ExactVu, systém neodpovidd, obraz je vyrazné
deformovdn nebo je nekvalitni nebo pokud mdte podezreni na jakoukoli

VAROVANI nespravnou funkci systému:
EN-W9

Preruste kontakt viech sond s pacientem.

Vypnéte systém ExactVu.

Odpoijte systém ExactVu od zdroje napdijeni.

Obraftte se na technickou podporu pro vdas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

3.5.1 ReZimy zobrazovdni a prepindni mezi rezimy

Dostupné rezimy zobrazovdni zA&visi na typu poutzité sondy a jsou uvedeny v Kapitola 1, oddil 6.2.1 na
strané 22.

U sondy EV29L mohou uzivatelé rovnéz pouzit FusionVu pro PI-RADS™ a pracovni postupy vedené
snimkem MRI v ndsledujicich reZimech a dil€ich rezimech:
e 2D Mode (Dvourozmérny rezim)
e Dil¢irezim Anesthesia (Anestezie)
e DilCirezim Biopsy (Biopsie)
Uplné podrobnosti funkci FusionVu uvadi Kapitola 8.
UZivatelé mohou pfepnout na rezim nového zobrazovdani pomoci dotykové obrazovky nebo pomoci

ovlddaciho panelu. Pfi zobrazovdani v novém rezimu, pokud se neprepind s dil¢iho rezimu Anestezie,
novy rezim si zachovd hodnoty z pfedchoziho rezimu zobrazovdni pro ndsledujici nastaveni:

e Dynamic Range (Dynamicky rozsah)
e Hloubka snimku
e Cislo a poloha ohniskové zony

Pfi zobrazovdni v novém rezimu, ktery je jiny nez dil¢i rezimy Biopsie a Anestezie, novy rezim si rovnéz
uchovdvda hodnoty pro ndsledujici nastaveni:
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e Zesileni

Kdyz u sondy EV5C prepnete mezi barevnym Dopplerovskym rezimem a vykonovym Dopplerovskym
rezimem, novy rezim uchovd hodnoty z pfedchoziho rezimu zobrazovdani pro ndsledujici nastaveni:

e Poloha a velikost barevného boxu
o  Filtr stény

e Citlivost

e Persistence (Perzistence)

e PRF

Uchovdani dalsich nastaveni obrazu pfi prepnuti do nového rezimu zobrazovdni zavisi na typu pouzité
sondy, zvolené predvolbé obrazu a novém rezimu zobrazovdani Pokud neni nastaveni zobrazovdani
uchovdno, u nového rezimu se poufiji vychozi hodnoty pro nastaveni zobrazovdani

UPOZORNENI

ENCI6 Po prechodu do nového rezimu zobrazovdni zajistéte, aby bylo k dispozici Zivé

zobrazeni podle nize uvedeného popisu.

Pro pfepindni rezimu pomoci sondy EV29L:
1. Pro 2D zobrazovdni:
o Stisknéte 2D na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup), NEBO

e Stisknéte 2D na oviddacim panelu
Zacne zobrazovdni 2D (Dvourozmeérny rezim).

2. 1 dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup), stisknéte Anesthesia (Anestezie).

Zobrazovani zacne v dilcim reZimu Anestezie.

Pfi snimkovdni sondou EV29L vypne prepnuti do podrezimu Anestezie funkci Zvyraznénijehly a
zaijisti vyssi snimkovou frekvenci. Prekryti vodici jehly pro anesterzii se zapne automaticky.

3. 1 dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup), stisknéte Biopsy (Biopsie).

Zobrazovdni za¢ne v diléim reZzimu Biopsie, které pouzivd pfednastaveni snimku Small (Malé)
a nastaveni zobrazovdni, kterd optimalizuji vizualizaci biopsie. Funkce prekryti transrektdiniho
vodice jehly pod Uhlem 35° je aktivovdna automaticky.

Pfi pouziti sondy EV29L Ize Needle Enhancement (Zvyraznéni jehly) prepinat z ON na OFF.

4. 7 dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup), stisknéte Stitch (Spojovdni).

Zobrazovdani zacne v dilcim reZzimu Stitch (Spojovdni). Je aktivovdna funkce Spojovdni, kterd
umoznuje spoijit dva snimky dohromady pro méreni velkych prostat.

POZINAMKA

EN-N29 Dil&i rezim Stitch (Spojovani) se povoli, jen kdyz je aktivni sonda EV29L. BIiZsi
podrobnosti uvadi Kapitola 5, oddil 1 na strané 115.

5. Pro zobrazeni Transverse Mode (Pficného rezimu):

e Stisknéte Transverse (Pricny) na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup),
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NEBO
e Stisknéte tlacitko Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu.

Zobrazeni zacne v Transverse Mode (PiCném rezimu), coz umozni konstrukci pficného snimku
v rediném Case. Transverse Mode (PHicny rezim) se pouzije na ziskdni sagitdiniho a pficného
pohledu méfeni objemu.

POINAMKA
EN-N30

@ Pricny rezim je variaci Dudlniho rezimu a povoli se jen, kdyz je aktivni sonda EV29L.

Pro pifepindni reZimu pomoci sondy EV9C:
1. Pro Dvourozmérné zobrazeni stisknéte 2D na oviddacim panelu.
Zacne zobrazovdni 2D (Dvourozmérny rezim).
2. Pro zobrazeni v dudinim rezimu:

¢ Stisknéte Dual na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) nebo
Modes (Rezimy), NEBO

o Stisknéte tlacitko Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu.

Zobrazeni zac¢ne v Dual Mode (Dudlnim rezimu), ktery zobrazuje dva samostatné snimky na
zobrazovaci obrazovce. Dual Mode (Dudini rezim) se pouzije pro sebrdni sagitdiniho

a pficného pohledu méfeni objemu. Dual Mode (Dudini reZzim) pouzije nastaveni zobrazeni
prednastavend v 2D (Dvourozmérném) rezimu.

Pro pfepindni rezimu pomoci sondy EV5C:
1. Pro 2D zobrazovdni:
e Stisknéte 2D na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup), NEBO

e Stisknéte 2D na oviddacim panelu
Zacne zobrazovdni 2D (Dvourozmeérny rezim).
Zobrazi se dotykovd obrazovka Modes (Rezimy).

2. Pro zobrazeni v dudinim rezimu:

e Stisknéte Dual na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) nebo
Modes (Rezimy), NEBO

e Stisknéte tlacitko Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu.

Zobrazeni za&ne v Dual Mode (Dudinim rezimu), ktery zobrazuje dva samostatné snimky na
zobrazovaci obrazovce. Dual Mode (Dudinirezim) se pouzije pro sebrdni sagitdinino

a pficného pohledu mérfeni objemu. Dual Mode (Dudini rezim) poufZije nastaveni zobrazeni
pfednastavend v 2D (Dvourozmérném) rezimu.

3. Pro zobrazovdni v barevném Dopplerovském rezimu:
e Stisknéte Color na dotykové obrazovce Modes (Rezimy), NEBO

e Stisknéte tlacitko C/P na oviddacim panelu.

Zobrazovdni zaéne v barevném Dopplerovském rezimu. (Stisknete-li C/P v rezimu CFl, dojde
k prepnuti mezi barevnym Dopplerovskym reziimem a vykonovym Dopplerovskym rezimem).

4. Pro zobrazovdni ve vykonovém Dopplerovském rezimu:

e Stisknéte Power na dotykové obrazovce Modes (Rezimy), NEBO
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e Stisknéte tlacitko C/P na oviddacim panelu.

Zobrazovdani zacne ve vykonovém Dopplerovském reZimu. (Stisknete-li C/P v rezimu CFl, dojde
k pfepnuti mezi barevnym Dopplerovskym rezimem a vykonovym Dopplerovskym rezimem).

3.5.2 Prednastaveni snimku

Pfednastaveni snimku Ize zménit béhem zobrazovdani pomoci oviddaciho panelu.
Pouiziti oviddaciho panelu ke zméné predvolby obrazu béhem zobrazovdani:
e Stisknéte tlacitko Image (Obraz) na oviddacim panelu.
Ndzev dalsiho dostupného prednastaveni snimku je zvyraznéno nalevo od snimku.
Po kratké prestdvce se aktivuje zvyraznéné prednastaveni snimku.
Pouziti Dotykové obrazovky vysetfeni ke zméné predvolby obrazu béhem zobrazovani:
1. B&hem zobrazovdni stisknéte tlacitko Vysetfeni na dotykové obrazovce.
Zobrazi se Dotykovd obrazovka vysetreni.
2. 1volte jednu predvolbu obrazu.

Zobrazovdani zacne v rezimu 2D s pouzitim nastaveni pro zvolenou predvolbu obrazu.

POINAMKA
EN-NTTS Nelze zménit prednastaveni pfi zobrazovdni Transverse Mode (Pficného rezimu)
@ nebo v Anesthesia sub-mode (Dilcim reZzimu Anestezie) pomoci sondy EV29L.
POEZNN,\‘A]%KA Nastaveni zobrazeni Extra velké nelze zvolit na obrazovce Patient/Study
(Pacient/vysetieni). Extra velké Ize zvolit pouze béhem zobrazovdani pomoci
@ sondy EV29L stisknutim Image (Obraz) na oviddacim panelu.

3.5.3 Orientace snimku

Dotykovd obrazovka Modes (Rezimy) uddavd orientaci Zivého snimku na zobrazovaci obrazovce pro
sondu EV9C a EVSC.

B&hem zobrazovdni sondou EV9C nebo EV5C mize uZivatel prepnout orientaci snimk( do 2D Mode
(2D rezim), Dual Mode (Dudlnirezim) a CFl Modes (Rezimy CFl).
Pro zménu orientace Zivého obrazu:
e 7 dotykové obrazovky Modes (Rezimy) stisknéte jednu ikonu Orientace.
Orientace obrazu se toci podél kolmé osy (1j. v levopravém sméru).
V Dudinim reZimu se toci jen Zivy obraoz.
Zelend ikona Orientace uddava stavaijici orientaci obrazu.

POINAMKA

EN-N1T2 Nelze zménit orientaci obrazu pii zobrazovani pomoci sondy EV29L. Nelze zménit
orientaci pro nehybny obraz nebo kontrolni obraz.
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3.5.4 Nastaveni zobrazeni

B&hem zobrazovdni maiji informace v zdhlavi zobrazovaci obrazovky formu zeleného textu. BEhem
pozastaveni se informace zobrazuji jako bily text. Nastaveni zobrazeni zobrazend béhem zobrazovdani
jsou shrnuta v ndsledujicich oddilech. Jednd se o ndsledujici akce:

e Zesilenije uvedeno v horni Cdsti na levé strané obrazu (oznacené jako Gain (Zesileni)
v jednotkdch dB).

e Zesileni v 2D se zobrazi pfi zobrazovdni v rezimu 2D

e Zesileni CFl se také zobrazi pfi zobrazovani v barevném Dopplerovském rezimu Ci
vykonovém Dopplerovském rezimu (oznacené jako Zesileni C)

e Dynamicky rozsah je uveden v horni ¢dsti na levé strané obrazu

e oznaceny jako PD DR v jednotkd&ch dB pfi zobrazovdni ve vykonovém
Dopplerovském rezimu

e oznaceny joko DR v jednotkdch dB pfi zobrazovdni v jakémkoli jiném rezimu

e Frekvence je uvedena v horni Easti na levé strané obrazu (oznacend jako Frg v jednotkdch
MHz). Frekvence je zavisld na dalsich nastavenich zobrazovdni a nemuize byt nastavena
uzivatelem.

e Snimkovd frekvence je uvedena v horni Cdsti na levé strané obrazu (oznacend jako FR
v jednotkdch FPS, tj. pocet snimkd za sekundu). Snimkovd frekvence je zavisld na dalsich
nastavenich zobrazovdni a nemze byt nastavena uzivatelem.

e Mapa zobrazeni je vyjadfena jako stupnice v odstinech Sedé na levé strané obrazu. Mapa
zobrazeni je predem nastavena a nemUzZe byt nastavena uZivatelem.

e Uhel je uvedeny v levém panelu a poskytuje otd&eni odhalené v sond& EV29L. Je k disporzici,
kdyz se aktivuje sonda EV29L.

e Kfivka TGC (kompenzace zesileni v ¢ase) je zndzornéna jako zakfivend cdara na pravé strané
obrazu, kterd vyjadruje relativni zesileni obrazu v rznych hloubkdch tkéné podle polohy
nastavené jednotlivymi posuvnymi ovladaci TGC.

e Cislo a hloubka ohniskové zdny jsou vyjadieny jednim nebo nékolika indikatory ohniskové zény
na stupnici hloubky.

e Hloubka obrazu je vyznac¢ena na stupnici hloubky, kterd mize byt zobrazena na levé nebo
pravé strané obrazu v zdvislosti na zobrazovacim rezimu.

eV barevném Dopplerovském rezimu a vykonovém Dopplerovském rezimu je poloha barevného
boxu a velikost barevného boxu urcena obrysem barevného boxu.

Tento oddil pojedndvd o nastavenich, kterd Ize nastavit ve viech rezimech zobrazovdni.
O zobrazovacich reZzimech, které jsou specifické pro rezim zobrazovdani, je pojedndno v Kapitola 5,
Kapitola 6 a Kapitola 7.

Pro vétsinu nastaveni zobrazeni, je-li hodnota béhem zobrazovdani prizpUsobena, hodnota zobrazovani
se kr&tce zvyrazni na zobrazovaci obrazovce, aby se urCila aktualizovand hodnota.

POZINAMKA
EN-N107

Nastaveni zobrazeni Ize ménit pouze béhem zobrazovdani.
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3.5.4.1 Dynamic Range (Dynamicky rozsah)

Ovladani dynamického rozsahu prizpUsobi mapovdani ultrazvukového signdlu na stupnici $edi pro
zobrazeny obraz, tj. kontrast na zobrazovaném obrazu. Ovidddani umozniuje prizpUsobeni v rozsahu

20 dB az 100 dB, s vychozi hodnotou pro viechny typy vysetfeni nastavenou na 65 dB. Ve vykonovém
Dopplerovském rezimu toto ovidddni také prizpUsobi dynamicky rozsah barevné mapy pouzity

v barevném boxu.

Pro prizpUsobeni dynamického rozsahu:

1. Stisknéte horni Sipku na ovladaci Dynamic Range (Dynamicky rozsah) na
ovlddacim panelu.

Kontrast mezi ultrazvukovym signdlem a mapovdnim ve stupnich Sedé se zvysi.
Ve vykonovém Dopplerovském rezimu také zvysi kontrast barevné mapy pro

barevny box. Dynamic
. L . - . s Range
2. Stisknéte dolni Sipku na oviadaci Dynamic Range (Dynamicky rozsah) na Obrdzek 25:
oviddacim panelu. Ovladaé
Kontrast mezi ulfrazvukovym signdlem a mapovdnim ve stupnich Sedé se snizi. dynamichkého
rozsahu

Ve vykonovém Dopplerovském rezimu také snizi kontrast barevné mapy pro
barevny box.

3.5.4.2 Zesileniv 2D rezimu

V 2D rezimu Gain (Zesileni) Ize pomoci knofliku upravit intenzitu zobrazeného 2D obrazu zesilenim
odrdzeného signdlu v ndsledném zpracovdvdni, kde je intenzita pouzita na obraz v zavislosti na
nastaveni Gain (Zesileni). Ovlidddani umozniuje prizpUsobeni v rozsahu 0 dB az 120 dB. Vychozi hodnoty
z&visi na zvoleném typu vysetieni, pricemz u typU vysetieni, které jsou k dispozici pro sondu EV29L, &ini
70 dB, u typU vysetieni, které jsou k dispozici pro sondu EVIC, &ini 56 dB a u typd vysetfeni, které jsou

k dispozici pro sondu EV5C, Cini 50 dB.

V rezimu CFl Ize pomoci knofliku pro zesileni upravit intenzitu v barevném boxu, coz ale neovlivni
zesileni v 2D rezimu.
Pro nastaveni 2D rezimu Gain (Zesileni):

e Bé&hem zobrazovdni otocte knoflik Gain (Zesileni) doprava, abyste zvysili 2D rezim Gain (Zesileni)
nebo doleva, abyste sniZili 2D rezim Gain (Zesileni).

Zvyseni 2D reZimu Gain (Zesileni) zvysuje intenzitu obrazu ve 2D rezimu. Snizeni 2D rezimu Gain
(Zesileni) snizuje intenzitu zobrazovaného obrazu.

Uprava zesileni v rezimu CFI:

e Chcete-li béhem zobrazovdni zvysit zesileni v barevném boxu, otocte knoflikem pro
Gain (zesileni) doprava, chcete-li zesileni v barevném boxu snizit, otocte jim doleva.

ZvySenim hodnoty Gain dojde ke zvyseni intenzity v barevném boxu. Snizenim hodnoty Gain
dojde ke snizeni intenzity v barevném boxu.

3.5.4.3 Hloubka snimku
PfizpUsobeni u¢inénd na hloubce obrdzku oviddaiji hloubku vzddleného pole obrdzku.

Jednotky stupnice a maximdini hloubka obrdzku zavisi na pouzité sondé. U sondy EV29L jsou Udaje
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v jednotkdch milimetrd (mm) zaokrouhlené na nejblizsich 10 mm a maximdini hloubka obrazu je
60 mm. U sondy EV9C jsou Udaje v jednotkdch centimetrd (cm) zaokrouhlené na nejblizsi 1 cm
a maximdlni hloubka obrazu je 8 cm. U sondy EV5C jsou Udaje v jednotkdch centimetrd (cm)
zaokrouhlené na nejblizsi 1 cm a maximdalini hloubka obrazu je 18 cm.

U sondy EV9C a EV5C velikost zobrazenych méfitek obrazu zdvisi na hloubce obrazu. Velikost
prizpUsobeni zA&visi na sondé.

Funkce Sipek na ovldddni Hloubky odpovidd nasmérovdni snimku v tom smyslu, Zze hloubka obrazu se
méni ve sméru naznaceném Sipkou.
POINAMKA

EN-N108 Hloubku obrdzku nelze prizpUsobit v Pficném rezimu nebo v diléim rezimu Stitch
(Spojovdani).

Pro piizpUsobeni hloubky obrdzku:
1. Stisknéte horni Sipku na ovladaci Depth (Hloubka) na oviddacim panelu.

U sondy EV29L nebo EV9C se hloubka obrazu zvysi, dokud se
nedosdhne maxima u aktivni sondy. U sondy EV5C se hloubka obrazu
snizi, dokud se nedosdhne minima.

Hloubka obrazu je vidy upravovdna ve sméru naznaceném Sipkou Depth
na ovlddani. Obrazek 26: Ovladani
hloubky obrazu

2. Stisknéte dolni Sipku na ovladaci Depth (Hloubka) na oviddacim panelu.

U sondy EV29L a EV9C se hloubka obrazu se snizi, dokud se nedosdhne
minima u aktivni sondy. U sondy EV5C se hloubka obrazu zvysi, dokud se
nedosdhne maxima.

3.5.4.4 Pocet ohniskovych zén

UZivatelé ExactVu jsou schopni prizpUsobit jak pocet ohniskovych zdén, tak hloubku ohniskové(ych)
zo6n(y), aby se zaméfil ultrazvukovy obraz do pozadované polohy.

UZivatel mdze ve viech reZzimech zvolit jednu nebo tfi ohniskové zény s ndsledujicimi vyjimkami:

e P¥i pouziti sondy EV29L miZe uZivatel vybrat jednu nebo tfi ohniskové zény ve viech jinych
rezimech nez je Pricny rezim a dilCi rezim Stitch (Spojovdani). Pricny rezim a dil&i rezim Stitch
(Spojovani) pouZivaji pocet pouzivanych ohniskovych zén, kdyz je iniciovdn jeden z rezimu;
pocet viak nelze zménit, kdyz je v rezimu.

e PiipouZitirezZim0 CFl je k dispozici pouze jedna ohniskovd zéna a ta se musi vzdy nachdzet
v rdmci barevného boxu. Pokud je barevny box presunut nebo je upravena jeho velikost tak,
Ze se ohniskovd zona nachdzi mimo barevny box, ohniskovd zona se automaticky resetuje do
polohy, kterd je nejbliz sttedu barevného boxu. Vyjimkou je, pokud spodni hrana barevného
boxu leZi nad pozici prvni ohniskové zény (tj. nad 31 mm). Podrobné informace o Upravé
polohy a velikosti barevného boxu naleznete v Kapitola 7, oddil 2 na strané 132.

Kdyz je aktivni vice jak jedna ohniskovd zéna, ultrazvukové paprsky se zaméruji na rdzné hloubky
v tkdini. To zlep3uje ohnisko v nékolika zondch, nicméné md za ndsledek nizsi snimkovou frekvenci.
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POINAMKA
EN-N85 Pro zlepseni prostorového rozliseni je systém ExactVu schopny automaticky
@ prizpUsobovat hustotu Car v zAvislosti na sondé a rezimu zobrazovani.

Pro vybér poétu ohniskovych zén:
1.
2.

Ukazatelé zobrazujici
fii ohniskové zény

Otevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).

Pod # Focal Zones (Ohniskové zony) stisknéte
levou nebo pravou Sipku pro zobrazeni
pozadovaného poctu ohniskovych zén.

Vybrany pocet focal zones (ohniskovych zén) se
zobrazi a aktivuje.

Obrazek 27:
Ukazatel ohniskové
z6ny

Lze provést prizpUsobeni do hloubky samostatné ohniskové zony nebo skupiny ohniskovych zén.
PrizpUsobeni u¢inénd do hloubky ohniskové zony davaiji rozliseni ohniskové(ych) zon(y).

Funkce Sipek na ovldddni Ohniska odpovidd nasmérovdni snimku v tom smyslu, Zze ohniskovd zéna
obrazu se méni ve sméru naznaceném Sipkou.

Pro piizpUsobeni hloubky ohniskové(ych) zén(y):

1.

Kdyz je zobrazend jedna nebo vice ohniskovych zén, stisknéte horni
Sipku na oviadaci Focus (Ohnisko) na oviddacim panelu.

U sondy EV29L nebo EV9C se ohniskovd zona (nebo ohniskové zdny)
presune hloubéji do obrazu. U sondy EV5C se ohniskovd zona presune

méné hluboko do obrazu. S

2. Stisknéte dolni Sipku na ovladagi Focus (Ohnisko) na oviddacim Ob’ézekhzsfl?"'édé""
panelu. ohniska
U sondy EV29L nebo EV9C se ohniskovd zéna (nebo ohniskové zény)
presune méné hluboko do obrazu. U sondy EV5C se ohniskovd zéna
presune hloubé&ji do obrazu.

POZNAMKA
EN-N109 Hloubku a pocet ohniskovych zén nelze piizpUsobit v Plicném rezimu nebo v dil&im

@ rezimu Stitch (Spojovani).
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3.5.4.5 Casova kompenzace zesileni (,JGC")

Systém ExactVu je schopny aplikovat rizné zesileni ech z riznych hloubek ve tké&ni pomoci Casové
kompenzace zesileni (,TGC"). TGC kompenzuje mensi Utlum a rozptyl ultrazvukového paprsku, jak se
vraci hloubéji umisténou tkdni.

Kazdy posuvny ovliadac se prizpUsobuje zpé&tnému signdlu napiic specifickym pdsem hloubky. Nejvyssi
posuvny ovladac se prizpUsobuje zpé&tnému signdlu napiic¢ horni 1/8 obrazu. Dolni posuvny oviadac se
prizpUsobuje zpétnému signdlu napiic¢ dolni 1/8 obrazu.

Relativni zesileni obrazu v rdznych hloubkdch tkdné je zobrazeno hladkou kiivkou TGC predstavujici
intenzitu na stupnici Sedi v poloze kazdého posuvného ovladace. Ovladace TGC neovlivni nastaveni
zesileni barvy v rezimech CFl.

Pfizpusobeni TGC:

1. Bé&hem zobrazovdni posufite posuvny oviadac TGC
doprava.

Zpétny signdl se pro tento pds hloubky zvysi a data
obrazu v horizontdInim pdsu odpovidajici posuvnému
ovladadi se rozjasni.

Krivka TGC se prizpUsobi, aby zobrazily tvar, ktery
odrdzi polohu posuvného oviadace. h

2. Bé&hem zobrazovdni posunte posuvny oviadac TGC T 4 q
doleva. Obrazek 29: Posuvne oviadace TGC

Ipétny signdl se pro tento pds hloubky zmirni a data
obrazu v horizontdInim pdsu odpovidajici posuvnému
ovladaci ztmavne.

Krivka TGC se prizpUsobi, aby zobrazily tvar, ktery
odrdzi polohu posuvného oviadace.

PfizpUsobeni u¢inénd na posuvnych oviadacich TGC ovlivni zobrazeni pouze Zivého obrazu. Zmény
ucinéné v polohdch posuvného ovliadace TGC, kdyz je systém pozastaven, nebo kdyz je zobrazeny
kontrolni obraz, nemaji vliv na zobrazovany obraoz.

3.5.4.6 Prendseny vykon

Vychozi nastaveni pro kombinace sondy/typu vysetfeni byly optimalizovéany, aby poskytly nejlepsi
rovnovdhu mezi vytvdrenim nizkého zvukového vystupu a poskytovdnim dostate&ného vykonu pro co
nejrychlejsi zobrazovdani funkci na strukture, kterd je zobrazovdna; nékdy je nutné zménit nastaveni
zobrazovdni, jako je prendieny vykon na zvyseni nebo snizeni intenzity zobrazovaného obrazu.

Pro piizpUsobeni piendseného vykonu:
1. Ofevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).

2. Pod Power (dB) (Vykon) stisknéte levé nebo pravé tlacitko se Sipkou, abyste posunuli posuvny
oviadac¢ mezi dostupnymi hodnotami 20 %, 50 % a 100 %.

Prendseny vykon se zvysuje nebo snizuje a odhaluje tak stavaijici polohu posuvného oviadace.
Zvyseni prendseného vykonu vede k odpovidajicimu napéti prendseni pouzivanému na
vytvéreni ultrazvukovych paprskd. Vzhled intenzity obrazu se zvysuje, jok se hodnota
prendseného vykonu zvysuje a snizuje, jak se hodnota prendieného vykonu snizuje.
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VAROVANI
EN-W7

Uzivatel musi za viech okolnosti dodrzovat zdsadu ALARA s cilem minimalizovat
akusticky vystup a dobu expozice.

3.5.4.7 1dokonaleni obrdazku

UZivatelé mohou pro zesileni vzhledu ultrazvukovych snimk( aktivovat ndstroj ke zpracovdéni obrazu
s pouzitim moznosti Image Enhancement (zesileni obrazu) na dotykové obrazovce Workflow (pracovni
postup). Pri vytvdareni zdznamu o nové pacientu/vysetteni je tato funkce standardné zapnuta (ON).

Aktivovani zpracovdni zobrazeni Context Vision
1. Ofevrete dotykovou obrazovku Workflow (Pracovni postup).
2. Pokud je Image Enhancement (zesileni obrazu) vypnuto (OFF), zmdcknéte OFF.

Funkce Image Enhancement se aktivuje (ON). Vzhled snimku se upravi tak, Ze dojde ke snizeni
zrnitosti a zvyseni hladkosti.

Funkce Image Enhancement zistane zapnutd/vypnutd (ON/OFF) az do vytvoreni nového

pacienta.
POZNAMKA
EN-N160 Image Enhancement ovliviiuje pouze rozliseni odstin® sedi. Neovliviiuje barevnou
@ mapu v barevném Dopplerovském rezimu a vykonovém Dopplerovském rezimu.
POZNAMKA
EN-N161 Pfepinac Image Enhancement neni k dispozici v Pficném rezimu nebo v rezimu
@ Spojovdni.

3.5.5 Iména aktivni sondy

B&hem vysetfeni Ize zménit aktivni sondu a prednastaveni. Je dilezZité poznamenat, ze zména
sond aktualizuje viechna nastaveni pro pouziti vychozich hodnot pro typ vychozi studie pro
noveé vybranou sondu. Pfi zméné sond béhem vysetfeni nebo pfi zméné Typu vysetfeni se

v rdmci vysetfeni vytvori novd série.

Pro zménu sond z obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetieni):
1. Stisknéte tlacitko Patient/Study (Pacient/vysetfeni) na oviddacim panelu.
Zobrazi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetreni).
2. Zvolte sondu EV29L, EV9C nebo EV5C.
Zobrazi se dostupné typy vysetfeni pro zvolenou sondu, pficemz se zvoli vychozi typ vysetreni.
V pfipadé potreby zménte Typ vysetfeni.

4. V prfipadé potfeby zménte Predvolbu obrazu.
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5. Stisknéte tla&itko Save (Uloit).

Zménite-li sondu, dojde k aktualizaci nastaveni zobrazovdni na vychozi hodnoty pro danou
sondu, typ vySetfeni a predvolbu obrazu.

Na vybrané sondé probéhne automaticky Kontrola prvkd sondy. Viz Kapitola 12, oddil 1.2 na
strané 170.

Pokud chcete zahdijit zobrazovdni, stisknéte Freeze (Zmrazeni) na oviddacim panelu.

Zobrazovdni zac¢ne v 2D rezimu.

Zménu sond bé&hem zobrazovdni Ize provést dvéma zpUsoby:

S pouzitim tlacitka Transducer (sonda) na oviddacim panelu

S pouzitim dotykové obrazovky Exam (vysetfeni).

Zména sond pomoci oviddaciho panelu béhem zobrazovani

1.

Stisknéte tlacitko Transducer (Sonda) na oviddacim panelu.

ZA&hlavi na zobrazovaci obrazovce zvyraziiuje ndzev pfisti dostupné sondy, tj sondy pfipojené
k pfistimu dostupnému slotu.

Stisknéte znovu Transducer (Sonda) pro provedeni cyklu napfic dostupnymi sondami.

Na vybrané sondé probéhne automaticky Kontrola prvkd sondy. Viz Kapitola 12, oddil 1.2 na
strané 170.

Stisknéte Freeze (Zmrazeni) na oviddacim panelu, kdyz je zobrazovdni pozastaveno.

Zobrazovdni zaéne v 2D rezimu s pouzitim nastaveni pro vychozi Image Preset (predvolbu
obrazu) a Exam Type (typ vysetfeni) u dané sondy.

Zména sond pomoci tla¢itka Exam (vysefieni) na dotykové obrazovce béhem zobrazovani

1.
2.

Exact Imaging

Stisknéte Exam (vysetfeni) na dotykové obrazovce.
Zvolte sondu EV29L, EV9C nebo EV5C.

Zobrazi se dostupné Exam Types (typy vysetfeni) pro zvolenou sondu, pficemz se zvoli vychozi
Exam Type.

Na vybrané sondé probéhne automaticky Kontrola prvkd sondy. Viz Kapitola 12, oddil 1.2 na
strané 170.

V plipadé potreby zménte Typ vysetreni.
V piipadé poftieby zménte Predvolbu obrazu.

Zména sondy rovnéz aktualizuje vychozi Prednastaveni obrazu na Large (Velky) a aktualizuje
odpoviddgjici nastaveni zobrazeni na jejich vychozi hodnoty.

Stisknéte tlacitko Freeze (zmrazeni) na oviddacim panelu.

Zobrazovdni za¢ne v 2D rezimu s pouzitim nastaveni pro vychozi Image Preset (pfedvolbu
obrazu) a Exam Type (typ vysetfeni) u dané sondy.

Revize 3.8
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3.6 Méreni a anotace

Protokol biopsie obvykle obsahuje ndsledujici postupy:

e méfeni objemu prostaty pomoci sagitdiniho a piicného obrazu,

¢ méfeni a dokumentace viech podezieni na léze.
Anatomickou konstrukci Ize oznacit pred provddénim biopsie. Anotace jsou textové stitky pouzivané
na oznaceni anatomickych struktur stitkem na obrazu. Obrazu Ize dodat az osm anotaci.

Uplné podrobnosti o pouzivdni mé&feni ExactVu a anotaci uvadi Kapitola 9, popr. Kapitola 10.

3.7 Ulozeni obrazu

Jednotlivé snimky a filmové obrazy (tj. sekvence vice snimkU) Ize uloZit spolu s vysetfenim pomoci
ovlddacich prvkd na ovliddacim panelu nebo pomoci peddlu. Obrazy Ize uloZit béhem zobrazovani
nebo pfi pozastaveni. Ulozené obrazy Ize prohlizet, kdyz je vysetfeni aktivni (tj. nebylo zavieno) i poté,
co bylo zavreno.

UPOZORNENI

EN-C4 = = § . - <
<8 U vysSetfeni ulozenych ve starsich softwarovych verzich nez 1.0.3 se zmény

provedené u obrazl neuloZi.

UlozZeni jednotlivého snimku:

e Kdyz se zobrazuje obraz mista zajmu, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Usp&sné uloZeni je signalizovdno zvukovym signdlem.
e V2D reZzimu a dil€ich reZimech se samostatny snimek ulozi ve formdatu PNG.

e Vrezimech Dual Mode (Dudini rezim) a Transverse Mode (Pficny rezim) budou
obrazové panely uloZzeny jako jeden snimek ve formd&tu PNG.

Miniatura uloZeného obrazu se zobrazi na panelu seznamu obrazy, ktery obsahuje miniatury
vsech obrazl ulozenych v rdmci aktudinino vysetieni (viz Obrdzek 24 na strané 81). Miniatura
uvadi, zda se jednd o snimek nebo o filmovy obraz, a oznacuje veskerd prekryti ulozend

s obrazem (tj. méfeni, anotace a prekryti vodice jehly).

POZINAMKA

EN-N86

@ Jednotlivé snimky Ize ulozit samostatné nebo z fimového obrazu.

UlozZeni filmového obrazu:

e Kdyz se zobrazuje filmovy obraz mista zdjmu, stisknéte Cine (Filmovy obraz) na oviddacim
panelu nebo, pokud je peddl nastaven na uklddani filmovych obrazy, stisknéte peddl.

Usp&3sné uloZeni je signalizovdno zvukovym signdlem.

e Vrezimu 2D Mode (Dvourozmérny rezim) a ve vétsiné dilcich rezimU je soubor
snimkU sestavaijici ze 300 nebo vice naposledy pofizenych snimkd ulozen
spolecné s vysetrenim jako filmovy obraz.
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e Kdyzje sonda EV29L aktivni v dilcim reZimu Biopsie nebo kdyz se aktivuje prekryti
vodice jehly, sadu snimkd tvori az 60 nejnoveéji ziskanych snimkd.

e Usondy EV9C a EV5C vyrovndvaci pamét vidy obsahuje maximdalné 60 snimk.
e VreZimech Dual Mode (Dudinirezim), Transverse Mode (Pricny rezim) a diléi
rezim Stitch (Spojovdni) se deaktivuje oviada& Cine (Fimovy obraz).

Miniatura uloZzeného obrazu se zobrazi na panelu seznamu obrazy, ktery obsahuje miniatury
viech obrazl uloZenych v rdmci aktudiniho vysetreni. Miniatura uvadi, zda se jednd o snimek
nebo o filmovy obraz, pficemsz filmové obrazy jsou oznaceny Sipkou, a oznacuje veskerd
prekryti ulozend s obrazem (tj. méfeni, anotace a prekryti vodice jehly).

POINAMKA
EN-NTT3 Je-li filmovy obraz otevieny pro kontrolu, pokus o jeho ulozeni nema zadny Ucinek.
@ V rezimu Review (Kontrola) Ize uloZit jen samostatné snimky.

Pfi zobrazovdani jsou naposledy pofizené snimky ukldddny ve vyrovndvaci paméti, kterd je v pribéhu
zobrazovdni nepretrzité prepisovdna.

Kdyz je zobrazovdni pozastaveno, neulozené snimky zUstdvaiji ve vyrovndvaci paméti az do obnoveni
zobrazovdni, kdy se obnovi nepfetrzité prepisovdni vyrovndvaci paméti a neulozené snimky jiz
nebudou k dispozici.

Jiné akce zpUsobi, Ze neuloZzené snimky nebudou k dispozici. Jednd se o ndsledujici akce:

e Zahdjeni méfeni nebo anotace, kdyz je zobrazovani pozastaveno. Tato akce vymaze
vyrovndvaci pamét, takze aktudini snimek bude jedinym snimkem, ktery je k dispozici, a to
i v pfipadé, ze méfeni bude ndsledné zruseno.

e Otevreni ulozeného filmového obrazu nebo snimku vybrdnim miniatury.

e Iména nastaveni zobrazovdni &i vybér nové predvolby obrazu

UPOZORNENI

EN-C34 Spole&nost Exact Imaging doporucuije ulozit pozadované snimky a filmové obrazy
pred provedenim akce, kterd zpUsobi prepsdni vyrovndvaci paméti (jakoz i
jakdkoliv méfeni a anotace).

Ulozené jednotlivé snimky a filmové obrazy obsahujiinformace o pacientovi a vysetfeni. Informace je
viditelnd na ulozeném obraze. Informace obsahuje:

e Jméno pacienta, datum narozeni a &islo chorobopisu (MRN)/IC

o Typ vysetfeni, datum a Cas, kdy byl snimek ulozen, ndzev nemocnice, prirGstkové Eislo, rezim
zobrazeni a sonda pouZitd k pofizeni snimku

e Prekryti obrazu (vCetné prekryti vodice jehly, zvyraznéni jehly, méfeni a anotace)
¢ Nastaveni zobrazeni (jako je frekvence, kfivka TGC, Ml a TIS atd.)

e Nastavenirezimu CFl (je-li relevantni), v&etné PRF, citlivosti filtru, persis, zesileni C, PD DR,
barevného boxu a barevné mapy

e Poloha sondy ainformace o orientaci, véetn& Angle (Uhlu) (je-li k dispozici)
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3.8 Urcéeni umisténi anestezie
Provedte zobrazovaci prizkum prostaty podle vnitfnich klinickych protokold.

Zahmte zobrazeni Zldzy od stfedové cary prostaty (1. mocové trubice) k bo&nimu okraji prostaty na
levé strané a opakujte stejny pohyb na pravé strané.

Tim umoznite zobrazeni celé periferni zony a kontrolu viech sextantd s cilem identifikovat podezielé
oblasti a/nebo léze.

3.9 Podavani anestezie
Po lokalizaci mista anestezie pred provedenim biopsie podejte anestezii a zlikvidujte jehlu pro anestezii
v souladu s vnitfnimi klinickymi postupy.
Zobrazeni poddni anestezie pfi pouziti sondy EV29L
¢ Na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) vyberte moznost Anesthesia (Anestezie).

Budou aktivovdany diléi reZim Anesthesia (Anestezie) a funkce 15° prekryti transrektdiniho
vodice jehly. Funkce prekryti vodice jehly umoznuje prepindni mezi zobrazenim a skrytim.

Dil&i reZim anestezie umozZniuje poufZiti vyssi snimkové frekvence oproti jinym diléim 2D rezim0m.

Daldi podrobnosti o dil¢im rezimu anestezie v€etné poutZiti 15° prekryti transrektdiniho vodice jehly
a dalsich pokynU pro postupy pomoci nesterilniho transrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované
pouZiti jsou uvedeny v Kapitola 5, oddil 0 na strané 117.

3.10 Provadeéni biopsie

PTi provadéni biopsie postupujte podle vnitinich klinickych protokold pro biopsii prostaty. Dodrzujte
viechna upozornéni a varovdni souvisejici s provddénim biopsie prostaty a tykajici se pomocného
materidlu, které uvadi Kapitola 2.

Pouiziti systému ExactVu pii provadéni transrektdlni biopsie s pouzitim sondy EV29L:
e Na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) vyberte moznost Biopsy (Biopsie).

Bude aktivovdn dilci reZim Biopsy (Biopsie) a funkce 35° prekryti transrektdiniho vodice jehly.
Toto prekryti vodice jehly |ze zapnout a vypnout pomoci dotykové obrazovky Workflow
(Pracovni postup).

U sondy EV29L Ize vodic jehly pfepnout na ON a OFF pomoci dotykové obrazovky Workflow
(Pracovni postup).

Dal§i podrobnosti o dilcim rezimu Biopsie, véetné pouzivdni prekryti vodice jehly a Needle
Enhancement (Zvyraznéni jehly) uvadi Kapitola 5, oddil 2.1 na strané 116.

Pouiziti systému ExactVu pii provdadéni transperinedlni biopsie s pouzitim sondy EV29L:

Pfi poutziti sondy EV29L pro transperinedini biopsii Ize s pouzitim dotykové obrazovky Workflow (Pracovni
postup) aktivovat tfransperinedini prekryti. Podrobnosti k tomu, jak pouZivat prekryti pfi provéadéni
transperinedinich biopsii se systémem ExactVu, uvadi Kapitola 5, oddil 3 na strané 120.
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Pouziti systému ExactVu pfi provdadéni biopsie s pouzitim sondy EV9C nebo EV5C:

Pfi poutZiti sondy EV9C nebo EV5C Ize s pouzitim tlacitka Workflow (pracovni postup) na dotykové
obrazovce aktivovat prekryti vodice jehly. Podrobné informace o dostupnych prekrytich vodice jehly
viz Kapitola 5, oddil 0 na strané 117.

Po biopsii zlikvidujte bioptickou jehlu v souladu s vnitfnimi klinickymi postupy.

3.11 Tisk obrazu

Zobrazené obrazy Ize vytisknout pomoci termotiskdrny (je-li nakonfigurovand).
Tisk zobrazeného obrazu:

1. V pripadé potfeby na termotiskdrné stisknéte tiaciko ON.

2. Otevrete obraz, ktery chcete vytisknout.

3. Stisknéte tlacitko Print (Tisk) na oviddacim panelu.

Zobrazeny obraz bude vytisknut na termotiskdrné.

3.12 Prohlizeni uloZzenych obrazu

Filmové obrazy a snimky, které byly uloZeny s vySetfenim, Ize prohlizet v pribéhu relace vysetienii po
zavreni vySetteni. Obrazy v rezimu Review (Kontrola) lze méfit a prfiddvat k nim anotace. Miniatury
filmovych obrazl a snimk0, které byly uloZeny u aktudiniho vysetfeni, jsou zobrazeny na panelu
seznamu obrazy. Obrazy na panelu seznamu obrazy jsou uvedeny v zdvislosti na Case, ve kterém byly
uloZeny. Posledni uloZzeny obraz je zobrazen jako prvni.

POZNAMKA
EN-NT13 Je-li filmovy obraz otevieny pro kontrolu, pokus o jeho ulozeni nemad zadny Ucinek.
@ V rezimu Review (Kontrola) Ize uloZit jen samostatné snimky.

POZNAMKA
EN-N178 Méfeni a anotace nelze provddét na obrazech v reZzimu kontroly, pokud bylo
@ vysetteni nacteno z externino zdroje, jako napr. USB disku.

Kontrola uloZenych obrazo:
1. Pozastaveni zobrazovdani.
2. Stisknéte Set (Nastavit) pro pfistup k vybéru miniatury.

3. Vyberte miniaturu obrazu, ktery chcete zobrazit, a stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim
panelu.

Obraz se zobrazi na zobrazovaci obrazovce.
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Pokud je pro kontrolu zobrazen filmovy obraz nebo snimek, stav snimku se zobrazuje jako Review
(Kontrola) na stavovém panelu s pripojenym Cislem, které uddva poradovou pozici snimku
v panelu seznamu obrazd. Zobrazuiji se ndsledujici informace o snimku:

Jméno pacienta, datum narozeni a &islo chorobopisu (MRN)/IC

Typ vysetieni, datum a cas, kdy byl snimek ulozen, ndzev nemocnice, piirdstkové &islo,
rezim zobrazeni a sonda poufZitd k pofizeni snimku

Prekryti obrazu (véetné prekryti vodice jehly, zvyraznéni jehly, méfeni a anotace)
Nastaveni zobrazeni (jako je frekvence, kiivka TGC, Ml a TIS atd.)

Nastaveni rezimu CFl (je-li relevantni), véetné PRF, citlivosti filtru, persis, zesileni C, PD DR,
barevného boxu a barevné mapy

Poloha sondy a informace o orientaci, véetn& Angle (Uhlu) (je-li k dispozici)

Kdyz se pro kontrolu zobrazi filmovy obraz, jsou dostupné ndsledujici oviadace pro zobrazeni
specifického snimku nebo prehrdvdani obrazu:

Ukazatel polohy snimku ve stavovém panelu zobrazuje stavajici snimek zobrazeny ve filmovém
obrazu. Napfiklad ,,1/300" udava, Ze se zobrazuje snimek 1 z 300 obrazl filmového snimku.

Kulickovy ovladac dovoluje uzivateli posouvat fimové snimky koulenim doprava nebo doleva,
aby se posouvaly snimky dopfedu nebo dozadu. Malé pohyby kulickového oviadace vedou
v posouvdani snimek po snimku a postupné veétsi pohyby vedou k vétsimu piizpUsobovani snimkd.

Pfehravani/pozastaveni filmového obrazu:

1.

Zatimco jsou pozastavené, stisknéte Next (Daldi) na oviddacim panelu.

Zacne prehravdni filmového obrazu. BEhem prehrdvdani se aktualizuje ukazatel polohy snimku,
ktery zobrazuje polohu zobrazovaného snimku.

Pfi pfehravani filmového obrazu zpét, stisknéte Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Pozastavi se prehrdvani filmového obrazu.

Pro kontrolu dalSich obrazt v seznamu panelu obrazu:

1.
2.

Kdyz se pozastavi prehravdni filmového obrazu, stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Koulejte kulickovym ovladacem nahoru nebo dold.

Pohyb kulickovym oviadac¢em posouvd miniatury u uloZzenych obrazl smérem nahoru v rdmci
téch, které jsou uvedeny v panelu seznamu obrazy. Pohyb kulickového oviadace dold
posouvd napfic¢ uloZzenymi obrazy smérem dold v rdmci téch, které jsou uvedené v panelu
seznamu obrazd.

Stavaijici miniatura je zvyraznéna, coz znamend, ze ji lze vybrat.

Kdyz se v rolujicim poradi kulickového oviadace zobrazi pozadovand miniatura, stisknéte
Set (Nastavit) na oviddacim panelu, abyste ho vybrali.

Obraz odpovidajici miniatufe se zobrazi na zobrazovaci obrazovce.

Ohnisko kulickového ovladace se zméni, takze jej Ize pouzit pro posouvdni snimky zobrazeného
flmového obrazu.

Exact Imaging Strana 97z 197



Navod na pouiziti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim — Revize 3.8

POZNAMKA Nékteré ovladace nejsou dostupné, kdyz se obraz zobrazuje pro kontrolu.
EN-N45
Neni mozné vstoupit do Dudiniho nebo Pficného rezimu, kdyz se zobrazuje obraz
pro kontrolu. Dudini a Pficny rezim jsou pouze dostupné, kdyz se na zobrazovaci
obrazovce zobrazuje Zivy nebo pozastaveny obraz.
POINAMKA
EN-N154 Je-li pro kontrolu zobrazen piic¢ny rezim, zahrmuje prerusené sagitdini a pficné
@ véjifovité obrazy. Prizkumné obrazy se nezobrazi.

Je-li studie aktivni (tj. neni zaviend) a pro dokonceni vyietfeni jsou nutné daldi obrazy, pokracujte
v zobrazovdni.

POINAMKA
EN-N49 Pfi prohlizeni zavieného vysetieni nelze pro vysetteni pofizovat nové obrazy.
@ Chcete-li poridit nové obrazy, musite vytvorit nové vysetreni.

3.13 Zavreni vysetteni

Kdyz je vysetfeni dokonceno a byly pofizeny a uloZzeny viechny pozadované obrazy, mizete vysetreni
zaviit. Po uzavieni vysetfeni uz neni mozné upravovat informace na obrazovce Patient/Study
(Pacient/vysetieni), ackoli je mozné je prohlizet.
Postup zavieni vysefieni:
1. Otevrete dotykovou obrazovku Workflow (Pracovni postup).
2. Stisknéte tlacitko New/Close Study (Nové/zavrit vysetfeni).
Pokud existuji neulozené zmény, zobrazi se vyzva k potvrzeni.

3. Chcete-li pokracovat bez ulozeni zmén, vyberte moznost Yes (Ano). V opacném piipadé
vyberte moznost No (Ne).

Po pokracovani:
e Vysetfeni se zavrie. Ulozené obrazy, méfeni a anotace jsou ulozeny spolecné
s vySetfenim a Ize je po zavreni vysetfeni prohlizet.
e Zobrazovaci obrazovka vycisti Udaje z uzavieného vysetteni.

e Zobrazi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetreni), a tak Ize pro nové
vysetteni zadat informace o novém pacientovi.

e Jsou-li v sekci Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM)
aktivovdny moznosti DICOM Store (Ukl&dddni DICOM) a Auto-archiving
(Automatickd archivace) (viz Kapitola 3, oddil 1.7.2.1 na strané 65), vysetieni je
oznaceno jako Pending (Nevyfizené), pokud jde o archivaci na server PACS

Po postupu TRUS zlikvidujte pomocny materidl ndsledovné:
1. Rozepnéte vodic jehly a:

e Zlikviduje jednordzové sterilni fransrektdini vodice jehly a sterini fransperinedini
vodice jehly podle internich klinickych postupU pro bezpecnou likvidaci, NEBO

e Pripravte fransrektdini vodice jehly pro opakované pouziti pro regeneraci v
souladu s pfiruckou Ndvod na péci, Cisténi a pouZiti pro side-fire sondu EV29L™ s
vysokym rozliS§enim
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3.14

Sejméte ndvlek ze sondy a zlikvidujte ho podle internich klinickych postupl pro bezpecnou

likvidaci.

Zlikvidujte rukavice, které jste pouZzivali béhem postupu podle internich klinickych postup¥ pro

bezpecnou likvidaci.

Odpojeni sondy

Pro odpojeni sondy ze systému
ExactVu:

1.

Na pfipojeném konektoru

Zamykaci knoflik
konektoru sondy
(v odemcené

sondy otocte zamykaci poloze)
knoflik do jeho odemcené
polohy.

2. Pevné uchopte konektor a
vytdhnéte ho ze slotu - |
konektoru sondy. Obrazek 30: Odeméeny zamykaci knoflik

konektoru sondy

3. Zarovneijte pojistny kolik na
konektoru sondy s drdzkou Kryt konektoru
na krytu konektoru sondy. sondy

4. Pripevnéte kryt konektoru Dréika
sondy ke konektoru
(abyste chrdnili kontaktni
polstarky). Pojistny kolik

5. Ma4-li vase sonda
uzamykatelny kryt Kontaktni
konektoru sondy, otoCte polstarky
pojistnym koleckem na ;
konektoru sondy do Uzamykatelny
uzamcené polohy (viz kryt konektoru
obrdzek 21). sondy (1j. kryt

velkych rozméru)
Obrazek 32: Uzamykatelny kryt konektoru sondy
UPOZORNENI
EN-C23 Neprepravujte ani necistéte sondu bez pripevnéni krytu konektoru sondy.
Nedovolte, aby se bunécny odpad nebo vihkost dostaly do styku s polstdrky na
konektoru. Pokud nepoufijete kryt konektoru sondy, mize se sonda poskodit.
3.15 Regenerace vybaveni

UZivatelé systému ExactVu maji povinnost a odpovédnost za zajisténi nejvyssi mozné miry kontroly
infekce pacienty, spolupracovnikd i své vlastni. UzZivatel odpovidd za ovéreni a zachovdani Ucinnosti
postupU kontroly infekce. Patficnd regenerace je nutnd k tomu, aby se zabrdnilo pfenosu chorob.
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3.15.1 Sondy a souvisejici prislusenstvi
Informace o poufZiti, pfislusenstvi a pomocném materidlu, opétovném zpracovdni, péci a udrzbé sond
ExactVu naleznete v ndsledujicich pfiruckach:

e Ndvod na péci, Cisténi a poutiti pro transrektdini sondu EVOC™,

e Nd&vod na péci, Cisténi a pouziti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim

e Ndavod na péci, Cisténi a pouiiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim
rovnéz obsahuje pokyny pro regeneraci nesterilniho transrektdiniho vodice jehly
EV29L pro opakované pouZiti.

e Ndavod na pécdi, Cisténi a pouiziti pro brisni sondu EV5C™
3.15.2 Cisténi povrchu systému ExactVu

Cisténi povrchu je vyzadovdano u nekritickych zarfizeni, kterd jsou Stfedisky pro kontrolu a prevenci
nemoci definovdna jako ,,|ékafskd zafizeni pro opakované pouziti, kterd prichdzeji do kontaktu
s neposkozenou pokozkou, ale pokozkou nepronikaii‘.

K Cisténi nekritickych zafizeni se pouzivd dezinfekeni prostfedek. Tento postup plati pro Cisténi povrchu
systému ExactVu, které je nutné provést po kazdém postupu.
Cisténi povrchu systému ExactVu:
1. Zaijistéte, aby se na systému nenachdzel Zz&dny cizi materidl, ktery mdzZe narusovat proces
cisténi.
2. Offete viechny vnéjsi povrchy jednou nebo vice dezinfek&nimi utérkami s nizkym obsahem
alkoholu. Ndsledujici soucdsti vyzaduji zvldstni pozornost:
e drzdky sond (v pfipadé potfeby dalsiho ¢isténi Ize drzdky sond demontovat),
¢ Dotykovd obrazovka
e Ovlddaci panel
e posuvné oviadace TGC.
3. Pouzité Cistici materidly zlikvidujte podle vnitinich klinickych postupd pro bezpecnou likvidaci.

POINAMKA
EN-N72 Zlikvidujte Cistici materidly a pomocny materidl podle internich klinickych postupd

@ pro bezpecnou likvidaci.

4, Zkontrolujte systém ExactVu, zda na ném nejsou zndmky poskozeni zpUsobené UCinky Cistént:

e pohyb kulového ovladace neni hladky,
e ovlddaci prvky na ovliddacim panelu nelze stisknout,

e SOUCGsti voziku systému ExactVu maiji viditelné zménéné zbarveni.
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3.15.3 Peddl
Po kazdém poutziti peddl ocistéte podle potfeby, aby se na ném nehromadil ndnos nebezpecnych
bakterii a necistot.
Cisténi peddlu:
1. Pouizijte tkaninu a bézny detergent a offete peddl od prachu, necistot a organické hmoty.
2. Derzinfekci peddlu provedte:
e Ubrousky s izopropanolem (70 %), nebo
e ponorenim do dezinfekcniho roztoku, pfipraveného a pouzitého v souladu s

pokyny vyrobce daného dezinfekcniho pripravku.

POZINAMKA
EN-N176

Dezinfek&ni prostfedky na bdzi chloru mohou vést k poskozeni zafizeni.

3. Po vydezinfikovdni peddlu ho dikladné opldchnéte tekouci vodou a ponechte vodu okapat:
drzte peddl za kabel, aby kapalina mohla vytéct.

4. Offete z peddlu zbyvaijici vinkost.
5. Opatrné ru¢né vysuste peddl pomoci absorpcni utérky nepoustéijici vidkna, prdmyslového
horkovzdusného susdku nebo vioZzenim do susarmny.

3.15.4 Transperinedini stepper

Odkazujeme vds na Navod na péci, Cisténi a poufiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim,
kde naleznete odkazy na pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci transperinedinino stepperu.

3.16 Vypnuti systému ExactVu

Vypnuti systému ExactVu:
e Stisknéte vypinac napdijeni systému na predni strané voziku systému ExactVu.

Systém ExactVu uloZi a zavie aktivni vysetteni, véetné viech kamerovych snimkd a snimkd, které byly
uloZzeny spolu se studii, a vypne systém ExactVu.
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Kapitola 4 Patient/Study (Pacient/vysetieni)

1 Pouziti funkci DICOM

Systém ExactVu nabizi dva mechanismy pro ziskdni dat DICOM ze serveru PACS:
¢ DICOM Moddality Worklist (Pracovni seznam modalit DICOM)
e MRl Query/Retrieve (MRI Zadat dotaz / Vyhledat)

Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v ndsledujicich oddilech.

1.1 Pouziti DICOM Modality Worklist (Pracovni seznam modalit DICOM)

Pro pfistup do DICOM Modality Worklist (Pracovni seznam modalit DICOM):

1. Z obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetieni) vyberte Modality Worklist (Pracovni seznam
modalit).

Zobrazi se vyzva k uzavreni aktudinino vysetreni.
2. ZLavrete aktudini vysetfeni.

Otevre se obrazovka Modality Worklist (Pracovni seznam modalit) a zobrazi ndsledujici dvé
zAlozky:

e Modality Worklist Search (Hleddni v pracovnim seznamu modalit)
¢ Patient Search (Hleddni pacient()

Dotykovd obrazovka zobrazi po dobu, kdy je oteviena obrazovka Pracovni seznam modalit,
virtudini kldvesnici.

1.1.1 Hledani v pracovnim seznamu modalit

Obrazovka Moddality Worklist Search (Hleddni v pracovnim seznamu modalit) se pouziva pro zaddni
podrobnosti pro vyhleddvdni v pracovnim seznamu modalit a pro zobrazeni vysledku v tabulce
Modality Worklist.

Vyhleddvdani v Pracovnim seznamu modadalit se provadi zasildnim dotazu na serveru Modality Worklist
v intervalu zadaném v Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM) (viz Kapitola 3,
oddil 1.7.2.1 na strané 65). Tabulka Modality Worklist se vypini v zadaném intervalu a také vzdy,

kdyzZ je oteviena. BEhem provdadéni dotazu se zobrazuje hldseni s pribéhem hleddni.

1.1.1.1 Tabulka Modality Worklist

Tabulka Modality Worklist ukazuje seznam vysetteni, ktery ukazuje vysledek posledniho dotazu pomoci
parametrd aktuding zadanych. Vypsand vysetfeni Ize vybrat pro pouiziti se systémem ExactVu.
Obsahuje ndsleduijici sloupce a Ize ji podle uvedenych sloupct fadit:

e Exam Date (Datum vysetfeni)

e Exam Time (Cas vy3etieni)

e Patient Name (Jméno pacienta)
¢ MRN

e Accession Number (PfirGstkové C&islo)
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Cas ziskdni

Ovladacé
Obnoveni

Patient Date of Birth (Datum narozeni pacienta)
Study Description (Popis vysetfeni)

Physician (Lekar)

Gender (Pohlavi)

Station (Stanice)

Procedure ID (ID z&kroku)

AE Title (N&zev jednotky aplikace)

Modality (Modalita)

Aktudlni ¢as

Current Time: 09:07.22

Ovladaé
Dotaz na PACS

I
2 MWL entries were found from query Ovladac

Nacteni
pOSIednl’Ch Last data acquired at: 09:07
dat Oviladac
: . . P . Parametr
Obrazek 33: Obrazovka Modality Worklist (Pracovni seznam modalit) dotazu

Pokud chcete sefadit vy$efieni v Pracovnim seznamu modalit:

1.

Vyberte zahlavi sloupce dostupného pro fazeni seznamu.

Tabulka Modality Worklist se uspofddd tak, aby odpovidala sloupci vybranému pro fazeni.
Poradi sefazeni oznacuje Sipka ve jménu v hlavicce.

Vyberte znovu zdhlavi pro prepnuti pofadi tfidéni sloupce mezi vzestupnym a sestupnym
porfadim.

Tabulka Modality Worklist se preusporddd tak, aby odpovidala sloupci vybranému pro fazeni.
Pofadi sefazeni oznacuje Sipka ve jménu v hlavi¢ce.

Pokud chcete vybrat a nadist vysetieni:

1.

Pomoci kulickového ovladace umistéte kurzor pres zatrndvaci policko Select (Vybrat) pro
pozadované vysetifeni a stisknéte Set (Nastavit).

Pro zvolené vysetreni se zatrhne zaskrtdvaci policko Select.
Ovlada¢ Load (Nacist) se stane aktivnim.
Vyberte Load (Nacist).

Obrazovka Modality Worklist se zavie a otevre se obrazovka Patient/Study (Pacient/studie). Na
obrazovce Patient/Study se vyplni ndsledujici pole pomoci podrobnosti z vybraného vysetreni:

e Patient First and Last Name (Jméno a pfijmeni pacienta)

e Patient Date of Birth (Datum narozeni pacienta)
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e MRN

e Accession Number (PfirGstkové C&islo)
e Study Description (Popis vySetreni)

e Physician (Lékar)

Pokud tato pole uz predtim vyplnil uzivatel ruéné, prepisou se Uddaiji z vysetfeni vybraného
v tabulce Modality Worklist a budou pouze pro cteni, s vyjimkou pole Lékar, které Ize pred ulozenim
informaci upravit.

Provedeni dotazu do Pracovniho seznamu modalit

Obrazovka Modality Worklist Search (Hleddni v pracovnim seznamu modalit) obsahuje informace
o vysledcich dotazu ve formé tabulky Modality Worklist.

e Current Time (Aktudini ¢as): uvadi aktudini cas ve formdatu HH:MM:SS a aktualizuje se kazdou
minutu.

e Last Data Acquired At (Cas stazeni poslednich dat): uvadi as posledniho dotazu ve formdatu
HH:MM a aktualizuje se kazdych 10 sekund.

Jsou zde rovnéz ovladace pro provedeni ndsledujicich dvou funkci:

e Refresh (Obnovit): provede ndsledujici Cinnosti bud's vyuZitim vychozich parametrd dotazu
nebo s vyuzitim parametrd dotazu zadanych uZivatelem:

e Vyplni tabulku Modality Worklist z posledniho dotazu

e Aktualizuje hodnotu uvedenou v Last Data Acquired At (Cas stazeni
poslednich dat)

POZNAMKA Pokud je na obrazovce Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni

EN-NI71 DICOM) pro konfiguraci Modality Worklist (Pracovni seznam modalit) zvolena
moznost No re-query (Zakdzat opakovdni dotazu), tlacitko ,,Refresh” (Obnovit)
se nezobrazi. Vice informaci najdete v Kapitola 3, oddilu 1.7.2.1 na strané 65.

e Query from PACS: (Dotaz do PACS): provede ndsleduijici Cinnosti bud's vyuzitim vychozich
parametrd dotazu nebo s vyuZitim parametrd dotazu zadanych uZivatelem:

e Provede dotaz do DICOM a aktudlizuje vysledky dotazu
e VyplIni tabulku Modality Worklist vysledky aktualizovaného dotazu

e Aktualizuje hodnotu uvedenou v Last Data Acquired At (Cas stazeni
poslednich dat)

e Parametry dotazu: umozniuji uZivateli pristup k upresnéni parametrd dotazu nebo mu umozni
resetovat viechny uZivatelem zadané parametry dotazu, které uz byly nakonfigurovény
v Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni DICOM). Uzivatelem zadané
parametry dotazu zUstanou v paméti, dokud se systém ExactVu nerestartuje.

1.1.2 Hledani pacientd

Obrazovka Patient Search (Hleddni pacientl) umoziuje uzZivateli zadat demografické Udaje a Udaje

o zdkroku, pomoci nichz zadd dotaz do Pracovnino seznamu modalit. Obsahuje moznosti pro ndsledujict:
e Tabulka Modality Worklist
e Definice vyhledavani
e Ovladace Query (Dotaz) a Study Load (Nahrdt vysetreni)

Ovladace tabulky Worklist table, Query from PACS (Dotaz do PACS) a Load (Nahrdt) na obrazovce
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Patient Search (Vyhleddvdani pacientl) jsou stejné jako na obrazovce Modality Worklist (Pracovni
seznam modalit).

1.1.2.1 Definice vyhledavani

Definice vyhleddvani obsahuje ndsleduijici pole, pomoci nichz mize uzivatel vyhleddvat:
e Last Name (Pfijmeni)
e MRN
¢ Modadality (Modalita)
e Accession number (PrirGstkové Cislo)
e Procedure ID (ID zdkroku)
e Physician (Lékar)

Ovladac¢

Hledani s

v pracovnim R,
seznamu /! Williams, Mark 0674453 ADRIORTE 1959/08/20 Prostate Biopsy

modailit

Ovladac
Vyhleddavani

pacienty
Funkce Dotaz
1 ML entries were found from query do PACS

PO|e pI'O Last Name:  RVSITRRFN VIS Accession Number.
vyhledavani ms: procedure I
pacienty Modality: Physician:

Obrazek 34: Obrazovka Vyhledavani pacientt v Pracovnim seznamu modailit

2 Pouziti obrazovky seznamu pacientu

Obrazovka Seznamu pacientd poskytuje uzivatelim zpUsob, jak kontrolovat obrazy z vysetieni
provdadénych drive (tj. uzaviend vysetreni). Poskytuje pfistup k vysetfenim ulozenym na systému
ExactVu nebo na pfipojeném paméfovém zafizeni USB.

Kdyz je studie vybrdna v Seznamu pacientd, obrazovka Patient List (Seznam pacientd) poskytuje
ovladace pro piistup k obrazdm ulozenim v kazdém vysetieni, jakoz i oviadace pro exportovdni
vysetfeni a vysetfovdni novych pacientl. Zobrazi se také pocet pacientd na seznamu.

Do obrazovky Seznam pacientd se vstupuje z obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetieni). Otevieni
obrazovky Seznam pacientd zavie aktivni studii.
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Pro vstup na obrazovku Seznam pacientu:
1. Z obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetfeni) vyberte Patient List (Seznam pacientd).

Je-li vySetfeni aktivni, zobrazi se Close Study confirmation (potvrzeni Zavrit vysetieni), které
uddvd, zda jsou zobrazeny neulozené zmény.

2. Chcete-li pokracovat bez ulozeni zmén, vyberte moznost Yes (Ano). V opacném piipadé
vyberte moznost No (Ne).

Po pokracovdni:

e Oftevie se obrazovka Seznam pacienty, kterd zobrazuje Seznam pacientd, v
némz jsou ulozena vysetfeni na ExactVu v ffiditelném seznamu. Seznam je
standardné tfidén v abecednim pofadi podle pfiimeni, pficemz nejvyssi pacient
je zvyraznén.

e Svisld posouvaci lista umoznuje uZivateli prochdzet vysetfenimi ulozenymi na
ExactVu. Vyhleddvaci funkce umoznuje uzZivateli vyhleddvat specifické vysetreni
pomoci piijmeni pacienta.

Seznam pacientld obsahuje ndsledujici sloupce, které Ize tfidit podle uvedenych sloupcU:
e Ukazatel volby fady
¢ Jméno pacienta (sloupec Ize tfidit podle pfijmeni pacienta)
e Datum narozeni
e IC/MRN pacienta
e Pohlavi
e PrirGstkové Cislo (ffiditelny sloupec)
e Typ vysetfeni

e Sloupec Typ vysetfeni ukazuje informace uddvaijici pfedvolby pouzité v okamziku,
kdy bylo zobrazeni ulozeno. Vysetfeni, kde nejsou uloZzena z&adnd zobrazeni, maji
tento sloupec prazdny.

e Datum vysetfeni (tfiditelny sloupec)
e Stav (tfiditelny sloupec), v€etné ikon, které uddvaij:

e Znacka pro vymazdni: Ikony v tomto sloupci oznacuji jeden z ndsledujicich stavd:
Oznaceny, neoznaceny U vysetreni, které nebylo exportovdno &i oznaceno pro
smazdni, se nezobrazi zadnd ikona. Por informace o exportovdni vysetieni, viz
Kapitola 4, oddil 2.3 na strané 109.

e Stav PACS: lkony v tomto sloupci oznacuji jeden z ndsledujicich stav(:
Nevyfizeny, probihnd odesldni, ulozeny, nezdafilo se. Pokud nebyl u¢inén zaddny
pokus o export vysetfeni na server PACS, nezobrazi se z&dnd ikona.

e Rozsah vysetieni (fzn. pocet dilcich snimkd a fimovych obrazl)
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FUnkce \ EXACT PATIENT LIST Moinosﬁ
vyhleddavani vybéru
rantd ent st e s 2 tatfeni
pacientu e e met = - vysetieni
Patient Study Sources: RNAL KINGSTON
Zdroj Ikony
vysetfeni indikatoru
pacienta stavu
Je zvyraznén Popisek
aktivni vkazujici
pacient ; e — definice ikon
Mark for deletion after export “ stavu
Kontrola [ oo ] [ nowsiose s | Smazat po
exportu Obrdzek 35: Obrazovka seznamu pacientu kontrole
exportu

Pro vyhleddvani vysetieni v Seznamu pacienti:
1. Vyberte pole Patient Last Name Search (Vyhleddvdani podle piijmeni pacientd).

2. Zadejte prijmeni pacienta a vyberte ikonu vyhleddvdani nebo stisknéte kidvesu Return (N&vrat)
na kldvesnici dotykové obrazovky.

Seznam pacient’ najede na zobrazeni prvniho vysetfeni, pro néz prijmeni pacienta odpovidd
nebo cdastecné odpovidd vloZzenym kritériim vyhleddvani. Seznam vysetreni Ize tidit, jak je
uvedeno vyse.

Patient Study Source (Zdroj vysetfeni pacienta) se pouzivd na vybér zdroje pro vysetfeni pacienta.
Interni udava, ze studie jsou zobrazeny na pevném disku systému ExactVu. Kdyz jsou paméfové
zarfizeni USB nebo jednotka DVD pfipojené k systému ExactVu, stitek objemu pro pevny disk na
pfipojeném zafizeni je zobrazeny jako moznost vedle Internal (Interni). Vysetfeni z vybraného Zdroje
vySetfeni pacienta Ize kontrolovat, jak je popsdno v oddile 2.2 na strané 108.

Upfesnéni Zdroje vyseffeni pacienta:
e Vyberte jednu z moznosti vedle Zdroj vysetfeni pacienta.
Seznam pacientd zobrazuje vysetfeni ulozend na pripojeném pamétovém zarizeni USB.
Pro tfidéni vysetfeni v Seznamu pacientu:
1. Vyberte zdhlavi sloupce dostupného pro tfidéni seznamu.

Seznam pacientd tiidi, aby odpovidal sloupci vybranému pro tfidéni. Pofadi tfidéni oznacuje
Sipka ve jménu v hlavicce.

2. Vyberte znovu zdhlavi pro prepnuti pofadi tfidéni sloupce mezi vzestupnym a sestupnym
porfadim.

Seznam pacientd preftiidi, aby odpovidal sloupci vybranému pro tfidéni. Pofadi tfidéni
oznacuie Sipka ve jménu v hlavicce.

Pro zahdjeni nového vysefieni:
e 7 obrazovky Seznam pacientd vyberte New/Close Study (Nové/Zaviit vysetfeni).

Zobrazi se obrazovka Patient/Study (Pacient/vysetreni], a tak Ize pro nové vysetieni zadat
informace o novém pacientovi.

Exact Imaging Strana 107 2 197



Navod na pouiziti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim — Revize 3.8

2.1 Vybér vysetreni
Seznam pacientl zahrnuje oviadace pro vybér samostatného nebo vice vysetieni pro dalsi &innost,
véetné:
e Kontrola obraz¥ (obrazy Ize kontrolovat najednou po jednom vysetieni)
e Exportovdni vysetfeni na pamétové zarizeni USB nebo server PACS
e Vymazdni vysetieni
Volba jednoho a vice konkrétnich jednotlivych vysetfeni:

e Pomoci kulickového oviadace umistéte kurzor pres zatrhdvaci policko Select (Vybrat) pro
pozadované vysetreni a stisknéte Set (Nastavit).

Pro kazdé zvolené vysetreni se zatrhne zatrhdvaci policko Select.
Aktivuji se ovladace Export a Delete (Vymazat).
Volba skupiny vysetieni:

e Pomoci kulickového ovladace umistéte kurzor pres jednu z ndsledujicich moznosti a stisknéte Set
(Nastavit):

e Select Today (Vybrat dnes): vybere viechna vysetteni ulozend v systému
ExactVu
s aktudinim dnem joko datem vysetieni

e Vybrat vie: vybere viechna vysetfeni ulozend v systému ExactVu
Pro kazdé zvolené vysetieni se zatrhne zatrhdvaci policko Select.
Aktivuji se ovladace Export a Delete (Vymazat).
Pro zru$eni vybranych vysetieni:

e Pomocikulickového ovladace umistéte kurzor pres tlacitko Clear All (Vymazat vie), stisknéte Set
(Nastavit).

Vybér viech vysetfeni se zrusi.

POZINAMKA

EN-N127 Obrazy v rezimu Review, ovladace Export a Delete (Vymazat) se deaktivuji, pokud

@ se nevyberou zadnd vysetteni.

2.2 Kontrola obrazu

Obrazy z aktivniho vysetfeni Ize kontrolovat, jak je popsdno v Kapitola 3, oddil 3.12 na strané 96.
Obrazy ze zavienych vysetfeni Ize kontrolovat pro sledovdni pacienta, tisk a dodate&nd méreni
a anotace.

Pro zobrazeni obrazu v zavieném vyseffeni:

1. Z Patient List (Seznamu pacient’) vyberte jedno vysetieni, které chcete kontrolovat.
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2. Vyberte Review Images (Konfrolovat obrazy).

Prvni obraz ve vysetfeni se otevie na zobrazovaci obrazovce. Informace zobrazené s obrazem
zahrnuji informace z doby, kdy byly ulozené, jako napf. datum a cas, jméno a datum narozeni
pacienta, jakoz i informace o obrazu, véetné rezimu zobrazovdni, sondy a prekryti (jako je
prekryti vodice jehly, méfeni a anotace).

Stav vysetfeni se zobrazi joko Closed (Zavieny) ve stavovém panelu zobrazovaci obrazovky.

Miniatury filmovych obrazd a snimkd, které byly ulozeny se studii, kterd je kontrolovand, se
zobrazi v panelu Seznamu obrazu, a Ize sledovat, jak popisuje Kapitola 3, oddil 3.12 na
strané 96.

Zmény samostatného snimku Ize ulozit pro obrazy ve vysetfeni v Review (Kontrola) pomoci
ovladace Frame (Snimek). Nelze uloZit zmény u filmovych obrazd (tj. vice sekvencnich snimkd),
kdyz je vysetfeni v Review (Kontrole).

Podrobnosti o méreni a anotacich popisuji Kapitola 9 a Kapitola 10.

Nékteré funkce, které jsou dostupné pro Zivé a pozastavené obrazy, nejsou
dostupné, kdyz je zobrazen obraz z uzavieného vysetreni. Jednd se o ndsledujici

POINAMKA co:
EN-N48 akce.
@ e Rezim Dual (Dudlni) / Transverse (Pficny)
e /ivé zobrazovani
e Uprava informaci o pacientovi a vysetreni
e UloZeni filmovych obraz{
POZNAMKA
EN-N49 Pii prohlizeni zavieného vysetieni nelze pro vysetieni pofizovat nové obrazy.
@ Chcete-li pofidit nové obrazy, musite vytvofit nové vysetreni.

2.3 Export a archivace vysetreni

Vysetteni Ize exportovat, aby se vytvorila kopie, kterou Ize pozdéji kontrolovat, nebo vytvorit zdlohovou
kopii dat pred vymazdnim vysetieni ze systému ExactVu. Vysetieni Ize také archivovat na serveru PACS.

Pfi exportovdni vysetieni Ize data ulozit na:

e Plipojené pamétové zafizeni USB, kam se vysetfeni bude exportovat v datovém formatu
systému ExactVu. Kapitola 3, oddil 1.4 na strané 58 obsahuje podrobnosti pro doporucené
formdtovdni pamétového zafizeni USB a pfipojeni pamétového zafizeni USB k systému ExactVu.
Vysetteni nelze exportovat na pfipojenou jednotku CD nebo DVD.

UPOZORNENI
EN-C52

Spole¢nost Exact Imaging doporucuije pro ukldddni a export vysetfeni pouzivat
Sifrovand zafizeni USB.

e Server PACS, jak je konfigurovany v Preferences > DICOM Settings (Pfedvolby > Nastaveni
DICOM), kam bude vysetieni exportovdno ve formdatu DICOM. Kdyz se vysetfeni exportuje na
server PACS, pouzivd jak standardni, tak soukromé DICOM znacky uchovdni obrazovych dat,
prekryti vodice jehly, méfeni, anotaci, nastaveni zobrazovdni atd., pro budouci kontrolu na
pracovni stanici DICOM.
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POINAMKA
EN-N132 Jednotlivé snimky a filmové obrazy exportované na server PACS se zobrazi na
@ prohlizecich DICOM v komprimovaném formdtu o vice snimcich.
POEZN"_I,\IA]AQA]KA Kdyz je vybrdno pfipojené USB zafizeni Zdroj vysetfeni pacienta, deaktivuji se
ovladace pro vybér, export a vymazdni vysetieni. Kapitola 4, oddil 1 na strané 102
@ uvadi podrobnosti o vybéru Zdroje vysetreni pacienta.

UZivatel mdze oznadlit vySetieni pro budouci automatické vymazdni po jeho exportu na USB zafizeni.
Vysetfeni se automaticky vymazou pouze, kdyz se dostupny prostor na disku omezi. UzZivatel mUze
vysetfeni vymazat rovnéz ru¢né. Vysetteni, kterd jsou archivovdna na serveru PACS, jsou automaticky
oznacena pro budouci automatické vymazdni.

POINAMKA . Y .
OEN_N78 Pokud je vysetfeni, které bylo predtim exportovdno, zménéno, jeho stav Mark for
Deletion (Znacka pro vymazdni) se aktualizuje. Pokud se vysetieni pozdéji exportuje
do pamétfového zafizeni USB, je exportovdno do nového souboru.

2.3.1 Manudini procesy exportu

Manudini export vysetfeni (a oznaéeni vysetieni pro vymazdani po jejich exportu)

1. Pfipojte pamétové zafizeni USB k systému ExactVu, naformdtované jak doporucuje Kapitola 3,
oddil 1.4 na strané 58.

2. 'V Seznamu pacient( zvolte jednu z mozZnosti pro vybrand vysetieni.
e Rucné vyberte vysetieni
e Vyberte Select Today (Vybrat dnes)
e Vyberte Select All (Vybrat vie)

3. Vyberte moznost Export to (Exportovat do):

e Pokud se vybere USB:

e Vyberte Y vedle Mark for deletion after export (Oznacit k vymazdni po exportu)
pro automatické oznaceni vysetteni k vymazdni poté, co se exportuiji.

¢ Alternativné vyberte N vedle Oznacit k vymazdni po exportu. Vysetteni lze rucné
oznacit k vymazdni jednotlivé poté, co byly Uspéiné exportovdny pomoci ikony
ve sloupci Status (Stav).

e Je-lizvolena moznost PACS, vysetieni jsou po Uspé&sné archivaci na serveru PACS automaticky
oznacena pro vymazdni.

e Pokud jsou vysetteni, kterd byla vybrédna pro archivaci na server PACS, uz
archivovdna, zobrazi se vyzva k potvrzeni. Pokud se uZivatel rozhodne archivovat
je znovu, stav téchto vysetfeni se zméni na Nevyrizeny.

4. Vyberte Export.
Zobrazi se zprava, kterd udavd, zZe probind export vysetfeni.

Vysetteni jsou archivovdna na serveru PACS v chronologickém poradi na zdkladé data
vysetfeni, pficemz nejstarsi vysetfeni jsou archivovdna jako prvni.
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Typicky pracovni postup TRUS normdiné obsahuje priblizné tii dilci snimky, dva
300snimkové filmové obrazy (pfi pouziti sondy EV29L) a dvacet 60snimkovych
filmovych obrazl, které jsou v rdmci vysetieni ulozeny.

POINAMKA Typicky pracovni postup pro vysetieni ledvin, pdnve nebo mocového méchyre
EN-N146 obvykle obsahuje piiblizné dvacet jednotlivych snimkd a dvandct é0snimkovych
filmovych obrazy, které jsou v rdmci vysetieni ulozeny.
Export vysetfeni v rdmci tohoto pracovnino postupu na USB zafizeni nebo jeho

archivace na serveru PACS mUze frvat nékolik minut. Exact Imaging doporucuje
exportovat vysetreni, kdyz systém ExactVu neni nutny pro dalsi postupy. Pro export
na pamétové zafizeni USB doporucuje spolecnost Exact Imaging pouzit konektory
USB na zadni strané monitoru (pokud jsou povoleny).

5. Stisknéte OK pro potvrzeni stavové zprdvy dokonc&eni exportu.

Ve sloupci Status (Stav) jsou uvedena vysetfeni, kterd byla Uspéiné exportovdna bud's ikonou
Marked (Oznaceno) znamenaijici Marked for Deletion (Oznaceno pro vymazdni), nebo se
stavem PACS Stored (Ulozeno).

U vysetfeni exportovanych do pamétového zafizeni USB se uvedend vysetfeni zkopiruji do
slozky, ExactData, na paméfovém zafizeni USB.

U vysetreni, které bylo Uspé&sné archivovdno na sever PACS, se zobrazi ve sloupci Status (Stav)
ikona Stored (UloZzeno) a ikona Marked (Oznaceno), coz znamend, ze vysetfeni bylo oznaceno
pro vymazdani.

PV pfipadé neUspésné archivace na server PACS:

e Deset minut po nelspésném prvnim pokusu o archivaci vysetfeni je ucinén dalsi
pokus.

e V piipadé, ze proces selhdvd kvili chybé sité nebo serveru PACS, jsou u&inény ffi
pokusy o archivaci vysetfeni. Poté az do restartovdni systému ExactVu jiz
neprobéhnou z&dné dalii pokusy. Za t&chto okolnosti je stav PACS ve stavovém
panelu zobrazovaci obrazovky zobrazen jako Error (chyba).

e Pokud proces selze vinou chyby vztahuijici se k vy3etfeni, nebudou provadény
daldi pokusy a sloupec Status (Stav) zobrazi ikonu Failed (Selhalo).

e Pokud dalsi pokusy o export vySetfeni na server PACS stdle selhdvaji, obrafte se
na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vdés region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

6. Informace o automatickém vymazdni naleznete v oddile 2.6 na strané 113.
Zruseni probihajiciho exportu

e KdyZ probihd export vysetieni na pamétové zarizeni USB, stisknéte v dialogovém okné pribéhu
exportu tlacitko Cancel (zrusit).

Export se prerusi.
Zobrazi se zpréva s poctem vysetfeni, kterd byla a nebyla exportovana.
Pro zru$eni vybéru ikony Oznaceno pro vymazani:

e Pomocikulickového oviadace umistéte kurzor pres ikonu Marked (oznaceno) u daného
vysetfeni ve sloupci Status (stav) seznamu pacientl (Patient List) a stisknéte Set (nastavit).

Zobrazi se ikona Unmarked (neoznaceno), coz znamend, Ze vysetieni nebude automaticky
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vymazdno.
2.4 Vymazani vysetreni
Vysetfeni Ize ru¢né vymazat pro vytvoreni volného prostoru na disku pro vytvofeni novych studii na
systému ExactVu.
Pro vymazdni vysetieni ze systému ExactVu:
1.V Seznamu pacientd zvolte jednu z moznosti pro vybrand vysetieni.
e Rucné vyberte vysetteni
e Vyberte Select Today (Vybrat dnes)
o Vyberte Select All (Vybrat vie)
2. Vyberte Delete (Vymazat).
Zobrazi se zprava potvrzujici vymazdni.
3. Vyberte OK pro potvrzeni vymazdni.
Vybrané(d) vysetteni se vymazou ze systému ExactVu.

Vysetteni Ize rovnéz oznacit pro automatické vymazdni jako ¢ast procesu exportu vysetreni.
Pro informace o automatickém vymazdni vysetieni vds odkazujeme na oddil 2.6 na strané 113.

POINAMKA ST, oy . -~ .
OEN_N]33 Vysetreni Ize oznacit pro automatické vymazdani ze systému ExactVu pouze tehdy,
pokud jsou Uspé&sné exportovdna na paméfové zafizeni USB nebo archivovdna na
serveru PACS.

2.5 Kontrola dat ExactVu ulozenych na pamétovém zarizeni USB

Lze kontrolovat obrazy z vysetfeni exportovand na pamétové zafizeni USB. Kdyz uzivatel méfi a déld
pozndmky k obrazdm z vysetieni na pamétovém zarizeni USB, obrazy se znovu uloZi na pamétové
zarfizeni USB.

Kapitola 3, oddil 1.4 na strané 58 obsahuje podrobnosti pro doporucené formdtovdni pamétového
zarfizeni USB a pfipojeni paméfového zafizeni USB k systému ExactVu.
Pro kontrolu obrazu z vySetfeni na paméfovém zafizeni USB:

1. Pfipojte paméfové zarizeni USB k systému ExactVu, ktery obsahuje vysetfeni vytvorend pomoci
ExactVu.

2. 1 Patient/Study (Pacient/vysetteni) vyberte Patient List (Seznam pacienty).
Zobrazi se obrazovka Patient List (Seznam pacient().

MoZnosti Patient Study Source (Zdroj vysetieni pacient’) zahmuji objemovy Stitek pro pripojené
paméfové zafizeni USB.
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3. Z obrazovky Patient List (Seznam pacientd) vyberte moznost, kterd predstavuje pripojené USB
paméfové zafizeni.
Patient List (Seznam pacientl) se aktualizuje, aby uvadél seznam vysetieni ExactVu na
pfipojeném paméfovém zafizeni USB, a vysetfeni ulozend na systému ExactVu nejsou
zobrazend.

Pro vysetfeni ExactVu ulozend na pamétovém zarfizeni USB je postup pro vyhleddvani vysetieni
a kontrolnich obrazd tentyz, jako u postupu pro vysetfeni ulozend v systému ExactVu. Nelze
exportovat nebo vymazat vysetteni na pamétovém zarizeni USB, nebo je oznadit pro vymazdani.

Pro kontrolu pacientu uloZzenych v systému ExactVu:

e 7 obrazovky Patient List (Seznam pacientd) vyberte Internal (Interni) vedle Patient Study Source
(Zdroje vysetfeni pacientu).

Obrazovka Patient List (Seznam pacientd) se aktualizuje pro zobrazeni informaci o vysetieni
prvniho abecedniho pacienta ulozené v systému ExactVu.

2.6 Automatické vymazani souboru
Po svém spusténi systém ExactVu zjisti dostupné misto na disku.

Kdyz je ovéfen dostupny prostor na disku a je to méné nez Disk Space Auto Delete Threshold
(Vystrazny prdh pro automatické vymazdni prostoru na disku) — 20 % celkového mista na disku — systém
ExactVu automaticky vymaze vysetteni, kterd jsou Marked for Deletion (Ozna&ena pro vymazdni), aby
se zajjistila dostupnost prostoru pro novd vysetieni. Rovnéz automaticky vymaze protokoly zprdyv, kdyz
celkovy prostor na disku, ktery zabiraji protokoly zprdv, prekroci 10 GB.

Pokud je celkovy prostor na disku mensi nez Disk Space VAROVANI Threshold (Vystrazny prdh prostoru
na disku), hldseni na obrazovce upozorni, Ze brzy nebude mozné uklddat data o pacientech a snimky.

Ddle systém ExactVu zabranuje uloZzeni dat vysetieni a protokold zprdv, je-li dostupny prostor na disku
mensi nez Disk Full Threshold (Préah zapInéni disku) (7 % celkového prostoru na disku).

Pracovni postup automatického vymazani:

1. Kdyz se ovéfuje dostupny prostor na disku, srovndvd se s vystraznym prahem pro automatické
vymazdni prostoru na disku.

2. Je-li dostupny prostor na disku mensi nez vystrazny prdh pro automatické vymazdni prostoru na
disku, systém ExactVu automaticky vymaze protokoly zprév a vysetfeni, kterd jsou oznacena pro
vymazdni. Nejstarsi vysetteni jsou vymazdna po varkdch, pficemz velikost této varky predstavuje
1-5 % prostoru na disku. Nejstarsi protokoly zprdv se vymazou ve vdrce, pficemz velikost varky je
az 2 GB.

3. Mazdni vysetteni pokracuje, dokud dostupné misto na disku neprekroci Disk Space Stop
Auto Delete Threshold (Prdh pro zastaveni automatického vymazdni prostoru na disku) (50 %
celkového prostoru na disku).

4. Pokud je po automatickém vymazdni prostor na disku mensi nez prah zapinéni disku, zobrazi se
zprdva, kterd uzivatele informuje, Ze dalsi uklddani dat vysetreni je zakazdno.

Exact Imaging Strana 113z 197



Navod na pouiziti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim — Revize 3.8

Po exportu a vymazdani dostateEnych dalsich vysetfeni se zobrazi zprava, kterd uzivatele informuje, ze
data vysetfeni jsou aktivovana.

POZINAMKA . ST . . . —
EN-N79 Kdyz se vysetreni nebo soubor protokolu zprav vymaze ze systému ExactVu, Ize jej
@ pouze kontrolovat z kopie exportované do pamétového zarfizeni USB nebo do

PACS.

Pracovni postup fizeni disku béhem zobrazovani:

1. B&hem zobrazovdani se dostupny prostor ukldddni porovndvad s vystraznym prahem prostoru
na disku.

2. Je-li zbyvaijici dostupny prostor na disku mensi nez vystrazny prdh prostoru na disku, stavovy
panel zobrazi zbyvaijici procento prostoru na disku ndsledovné:

o 7luty displej udavd, Ze dostupny prostor na disku je mensi nez vystrazny prdah
prostoru na disku a uzivatel mize naddle uklddat data z vysetieni

o Cerveny displej znamend, Ze dostupny prostor na disku je mensi nez prdah
zaplnéni disku a uzivatel neni schopny pokracovat v ukldddni dajd
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Kapitola 5  PouZivani 2D (Dvourozmérného) rezimu

Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 poskytuje popis nastaveni zobrazeni, kterd se pouzivaiji pro kontrolu
akvizice a zobrazeni obrazd pro vsechny rezimy zobrazovdani, véetné dynamického rozsahu, zesileni,
hloubky obrazu, ohniskovych zédn, TGC a pren&dseného vykonu.

Tato kapitola popisuje funkce, které jsou specifické pro 2D rezim.

1 Podpora pro velké prostaty

Spojovdni je podrezim rezimu 2D, ktery umoziuje spoijit dva snimky bé&hem zivého snimdni a rozsifit tak
zorné pole.
POINAMKA

EN-N52
@ Dilci rezim Stitch (Spojovdni) se povoali, jen kdyZ je aktivni sonda EV29L.

1.1 Povoleni diléiho rezimu Stitch (Spojovani)
Dilci rezim Stitch (Spojovani) Ize povolit pomoci ovladace na dotykové obrazovce Pracovni postup.

Obvykle se apikdini Cdst prostaty zobrazuje prvni. Dil&i rezim Spojovani zobrazuje tento pohled staticky
na obrazovce, aby se pouiZil jako prOvodce, zatimco uZivatel zarovndvd Zivou bazdini East prostaty na
staticky obraz.

Pro pouZiti Spojovani:
1. Zobrazeni prostaty v apikdinim pohledu.
2. 1 dotykové obrazovky Workflow (Pracovni postup), stisknéte Stitch (Spojovdni).
Apikdini pohled je nehybny a zobrazeny v okné v pravém segmentu zobrazovaci obrazovky.

3. Ziskani bazdiniho pohledu na prostatu a zarovnejte zZivy obraz k obrazu zobrazujicimu apikdini
pohled.

4. Stisknéte Stitch (Spojovani).

Jednotlivy obraz je tvofen kombinovdnim dvou pohledd a obraz Spojovdni se uloZi jako
samostatny snimek.

Stitch sub-mode (dilci reZim spojovdni) se vypne a je zahdjen Transverse Mode (pficny rezim).
Obrazy uloZzené ve Stitch sub-mode Ize méfit a anotovat. Na obrazech ve Stitch sub-mode Ize
provdadét méreni do 6,5 cm.

POZINAMKA
EN-N53

@ B&hem zobrazovdni ve Stitch sub-mode nelze ménit nastaveni zobrazovani.
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Pravy segment
zobrazi obraz po

Levy segment
zobrazi a vloZi

obraz po druhém prvnim stisknuti
stisknuti tlacitka tlacitka Stitch
Stitch (bazdini (apikdlni pohled)

pohled)

Obrdzek 3é: Diléi rezim Stitch (Spojovani)

1.2 Zruseni diléiho rezimu Stitch

Né&kolik innosti Stitch sub-mode rusi.
Pro zruseni diléiho rezimu Stitch:
e Prepnéte najiny rezim zobrazovdani

e Provddéni zmén na jiné obrazovce (napfiklad otevienim obrazovky Patient/Study
(pacient/vysetteni) nebo obrazovky Preferences (preference) a provedenim zmén)

2 Podpora pro vedeni transrektdlni jehly

Systém ExactVu nabizi nékolik funkci na podporu vedeni pro transrektdini biopsii a poddni anestezie.
Nabizi Biopsy sub-mode (dilCi reZzim Biopsie), ktery umozriuje nastaveni zobrazeni, které je
optimalizované pro zobrazovdni biopsie. DilCi rezim biopsie je k dispozici u sondy EV29L.

Systém ExactVu rovnéz poskytuje Anesthesia sub-mode (dilCirezim anestezie), a to u sondy EV29L.
Pfi zobrazovdni sondou EV29L, dilCi rezim Anestezie umoziuje nastaveni zobrazeni, kterd jsou
optimalizovand pro zobrazovdani poddvdni anestezie.

2.1 Biopsy Sub-Mode (dil¢i rezim spojovani) (povolen, pouze kdyz je aktivni sonda
EV29L)

Pro umoznéni dilé¢iho rezimu biopsie:
1. Stisknéte Workflow (Pracovni postup) na dotykové obrazovce.
Zobrazi se dotykovd obrazovka Workflow (Pracovni postup).
2. Stisknéte Biopsy (Biopsie).

Bude aktivovdn dilci rezim Biopsy (Biopsie) a funkce 35° prekryti transrektdiniho vodice jehly.
Funkci prekryti vodice jehly Ize zapnout (ON) nebo vypnout (OFF) pfi zobrazeni Zivych nebo
nehybnych obrazl. U bioptickych postupl vyuZivajicich jiné sondy jsou prekryti vodice jehly
popsdny v oddilu 2.3.2 a oddilu 2.3.3.
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2.2 Anesthesia Sub-Mode (dil¢i rezim spojovani) (povolen, pouze kdyz je aktivni
sonda EV29L)

Pro umoznéni dilc¢iho reZzimu Anestezie:
1. Stisknéte Workflow (Pracovni postup) na dotykové obrazovce.
Zobrazi se dotykovd obrazovka Workflow (Pracovni postup).
2. Stisknéte Anesthesia (Anestezie).

Budou akfivovany dil¢i reZim Anesthesia (Anestezie) a funkce 15° prekryti transrektalniho
vodice jehly. Funkci prekryti vodice jehly 1ze zapnout (ON) nebo vypnout (OFF) pfi zobrazeni
Zivych nebo nehybnych obrazl.

Pfi pouzivani sondy EV29L umozniuje podrezim Anestezie vyssi snimkovou frekvenci ve srovndni's
ostatnimi 2D podrezimy a umoznuje automatické prekryti vodici jehly.

2.3 Prekryti vodice jehly

Prekryti vodice jehly se zobrazuje na zobrazovaci obrazovce jako pomuicka k uréeni predpoklddané
drdhy jehly pro anestezii nebo biopsii. Pfekryti vodice jehly sleduje jehlu zavedenou do fyzického
vodice jehly na zobrazovaci obrazovce.

Prekryti vodice jehly jsou k dispozici v ndsledujicich rezimech: 2D Mode (2D rezimu), Biopsy sub-mode
(dil¢im rezimu biopsie), Anesthesia sub-mode (dilcim rezZimu anestezie) a CFl Modes (rezimech CFl).
Dostupnd prekryti vodice jehly z&avisi na tom, kterd sonda je aktivni a na typu vodice jehly.

Prekryti vodice jehly Ize zvolit z dotykové obrazovky Workflow (pracovni postup).

2.3.1 Pouiiti prekryti vodic¢e jehly se sondou EV29L

Kdyz je aktivni sonda EV29L, prekryti vodice jehly jsou dostupnd v dilcim reZzimu Biopsie a dil&im rezimu
Anestezie.

Prekryti vodice jehly Ize zobrazit (ON) nebo skryt (OFF) na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni
postup). Zobrazeno mUze byt vidy pouze jedno prekryti vodice jehly.
Pro postupy, které pouzivaiji sterilni transrektaini vodié jehly EV29L:

e Ke vybéru sterilnino transrektdinino vodice jehly EV29L pouZijte nastaveni Preferences
(Pfedvolby) (viz Kapitola 12, oddil 4.3 na strané 174).

Na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) jsou k dispozici dvé prekryti vodice jehly
(zeleny pro navdadéni pfi biopsii a bily pro navddéni anestezie), aby odpovidaly dvéma jehldm,
které podporuje sterilni transrektdini vodic jehly EV29L.

Uhel a barva pro kazdé prekryti vodi&e jehly odpovidd vstupdm jehly na sterilnim transrektdinim
vodici jehly EV29L, do kterého zapadd kazdd podporovand jehla.

Pro poddvdani anestezie v dilcim reZimu Anesthesia (Anestezie) se doporucuje
prekryti vodice jehly pod Uhlem 15 stupnid, které je bilé barvy.

Pro postupy biopsie v dil¢im reZimu Biopsy (Biopsie) je k dispozici pouze prekryti
vodice jehly pod Uhlem 35 stupi¥ zelené barvy.
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U jednordzového transrektdinino vodice jehly EV29L Ize jehlu pro anestezii zavést do
obou vstupU jehly ve vodici.

VAROVANI Pfi poutZiti prekryti vodice jehly béhem poddvdni anestezie se sondou EV29L musi
EN-WS3 uzivatel zaijistit, aby prekryti vodice jehly zobrazené na obrazovce odpovidalo
vstupu jehly, do kterého je jehla pro anestezii zavedena, ve fyzickém vodici jehly.

Pokud je jehla pro anestezii zavedena do vstupu pro jehlu, musi uzZivatel pouzit
prekryti vodice jehly pro biopsii, aby prekryti sledovalo drdhu jehly na zobrazeném
obrazu.

Pro postupy, které pouzivaji nesterilni transrektalni vodi¢ jehly EV29L pro opakované poutziti:

Jehly zapadaiji do transrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pouZiti v Uhlu 35 stupnid. Jehly pro
anestezii Ize s timto vodi¢em poutZit, nicméné doporucuje se 35°prekryti vodice jehly.

e K vybéru transrektdinino vodice jehly EV29L pro opakované poufziti pouzijte nastaveni
Preferences (Pfedvolby) (viz Kapitola 12, oddil 4.3 na strané 174).

Na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) je k dispozici jedno prekryti vodice jehly,
aby odpovidalo jedinému Uhlu jehly, ktery podporuje transrektdini vodic jehly EV29L pro
opakované pouziti.

Manudini volba 35° prekryti fransrektdlniho vodiée jehly z diléiho rezZimu Anestezie:

e Pokud nebyly nastaveny predvolby transrektdinino vodice jehly EV29L pro opakované pourziti,
stisknéte 35 v dilcim reZimu Anestezie, kdyz je aktivovéno 15° prekryti transrektdiniho vodice
jehly, na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup).

35° prekryti transrektdiniho vodice jehly se zapne a je vhodné pro pouziti s transrektdinim
vodi¢em jehly EV29L pro opakované pouZiti.

(Informace o prekrytich vodice jehly pfi transperinedinich zdkrocich jsou uvedeny v oddile 3.1 na
strané 120.)

2.3.2 Pouiiti prekryti vodi¢e jehly se sondou EV9C

Kdyz je aktivni sonda EV9C, prekryti vodice jehly je dostupné pouze v 2D rezimu.
Pro pfepindni displeje prekryti vodice jehly, kdyz se pouziva sonda EV9C:

1. Z dotykové obrazovky Workflow (pracovni postup), kdyz je zobrazovdani v 2D reZimu a prekryti
vodice jehly vypnuté (OFF), stisknéte ON.

Prekryti vodice jehly se zapne (ON) pres obraz.

Pro sondu EV9C je dostupné pouze jedno prekryti vodice jehly, a pouzivd se jak pro anestezii,
tak biopsii.

2. 1 dotykové obrazovky Workflow (pracovni postup), kdyz je prekryti vodice jehly zapnuté (ON),
stisknéte OFF.

Prekryti vodice jehly se vypne (OFF).
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Prekryti
vodice jehly

Obrdzek 37: Piekryti vodic¢e jehly (sonda EV9C)

2.3.3 Oznaceni prekryti vodice jehly

Prekryti transrektalniho vodice jehly zobrazuji body, které odpovidaji oznacenim jehly pii kazdém
odstupu 10 mm a 50 mm. Dalsi oznaceni jsou zobrazena po 1 mm u sondy EV29L a po 5 mm u sondy
EV9C. Tato oznaceni uZivateli umozniuiji urcit hloubku pro prinik jehly.

Pro zarovnani prekryti vodice jehly s jehlou:

e Zarovnejte oznaceni na bioptické jehle nebo jehle pro anestezii oznacenim na vstupu vodice
jehly.

Spicka jehly se zarovnd s odpovidajicim bodem na prekryti vodice jehly.
2.4 Zvyraznénijehly (k dispozici pouze s aktivni sondou EV29L)

Pfi zobrazovdani v dilcim reZzimu Biopsy (Biopsie) pomoci sondy EV29L, systém ExactVu nabizi moznost
prekryt obraz jehly mikro-ultrazvukovym obrazem. Prekryvaijici obraz jehly mé& modrou barvu. Funkci
Needle Enhancement (Zvyraznéni jehly) Ize zobrazit a skryt na dotykové obrazovce Workflow
(Pracovni postup).

Pfepindni zvyraznéni jehly:

¢ U nastaveni Needle Enhancement (Zvyraznéni jehly) na dotykové obrazovce Workflow vyberte
moznost ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto).

e Zvyraznénijehly bude stfidavé zobrazeno (ON) a skryto (OFF).

Zvyraznéni jehly zistane zapnuto (ON) nebo vypnuto (OFF), dokud neni vytvoreno nové
vysetteni pacienta nebo dokud neni zvolen novy typ vysetfeni.
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Bioptickd
jehla

Prekryti
vodice
jehly

Obrdazek 38: Needle Enhancement (Zvyraznéni jehly)

3 Podpora pro vedeni fransperinedlni jehly

Systém ExactVu nabizi nékolik funkci pro podporu vedeni u transperinedinich zdkrokd; vedeni jehly je
umoznéno bud pomoci fransperinediniho vodice jehly EV29L nebo Sablonové mirizky.

3.1 Piekryti vodice jehly

Prekryti transperinedniho vodic¢e jehly Ize zobrazit na zobrazovaci obrazovce béhem zobrazovdni
v dil€¢im rezimu Biopsie a v Pficném rezimu (v zdvislosti na prekryti). Napomdhd to pfi urceni ocekdvané
drdhy zavddéné jehly.

Prekryti transperinediniho vodic¢e jehly 1ze zvolit na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup)
a lze je povolit pouze, pokud je aktivni sonda EV29L. Jsou k dispozici dvé prekryti transperinediniho
vodic¢ jehly, v z&vislosti na aktuding pouzivaném vodici jehly. Zobrazeno muize byt vidy pouze jedno
prekryti vodice jehly.

Prekryti vodice jehly sleduje na zobrazovaci obrazovce jehlu viozenou do fyzického sterilniho
transperinedinino vodice jehly EV29L nebo transperinedini mrizky.

Pokud jsou ulozeny se snimkem, obsahuji jednotlivé snimky a filmové obrazy i prekryti transperinediniho
vodice jehly.

Cilem prekryti transperinediniho vodice jehly je napomdhat uzivateli pfi vizualizaci
priblizné drdahy jehly. Skutecny pohyb jehly se nicméné mUze od prekryti odchylit.

VAROVAN( B&hem postupu vzdy sledujte relativni polohu bioptické jehly a cilové tkané.
EN-W57 U transperinedinich zdkrokU se ujistéte, Ze je zarovnand pozice na prekryti vodice

jehly s porzici jehlového vstupu rediného sterilniho transperinedinino vodice jehly
EV29L nebo Sablonové mrizky.

Pouziti malého prednastaveni mUze zabrdnit vizualizaci jehel zavedenych skrz
nejhlubsi vstupy jehly (tj. vstupy jehly s nejvyssim Cislem). Pokud jehla neni vidét,
zména hloubky zobrazeni by mohla pomoci jehlu zobrazit.
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POINAMKA
EN-N]68 s Py ’ e ~ey s ~ s . ye 7] . . 7
@ Zvyraznéni jehly neni pri poutziti prekryti transperinediniho vodice jehly dostupné.
POINAMKA
EN-N138 Prekryti transperinediniho vodice jehly 1ze pouZzit pii pouzivéni FusionVu v dil¢im

rezimu Biopsie.

3.1.1 Pouiiti prekryti transperinedlniho vodice jehly

Prekryti transperinediniho vodice je prekryti vodice jehly, které poskytuje navdadéni jehly na obrazovce
tim, Ze ukazuije, které poloha vstupu jehly na fyzickém sterilnim transperinedinim vodici jehly EV29L je v
zAkrytu s polohou prostaty. Prekryti transperinediniho vodice je dostupné pouze v dil¢im reZzimu Biopsie.

FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
Dil¢i rezim
Biopsie je N, BT —
aktivni BIOPSY y
£ N Overlay

Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement

Moznosti P‘r',ek[Yﬁ Transverse Position
fransperinealniho J
vodi&e jehl ineal Bi B2
jehly Transperineal Biopsy

Guide Grid

a B

Obrazek 39: Dotykovda obrazovka Pracovni postup

NEW / CLOSE STUDY

Pfepindni prekryti transperinediniho vodice v diléim reZimu Biopsie:

e Béhem zobrazovdani v dilcim rezimu Biopsie prepnéte prepinac pod Transperineal Biopsy
(Transperinedini Biopsie) do polohy ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto) vedle Guide (Vodic) na
dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup).

Prekryti transperinediniho vodic¢e se zapne (ON) nebo vypne (OFF).

Pokud je Prekryti transperinediniho vodice prepnuto na Zapnuto (ON), zobrazeni ukdze na
obrazovce prekryti pro transperinedini vodic jehly, které zobrazuje predpoklddanou trajektorii
jehly.
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Zarovnani prekryti fransperinedlniho vodice s jehlou:

e Zarovnejte znacky na jehle se znackami na vstupu steriinino transperinediniho vodice jehly
EV29L.

Spicka jehly se zarovnd se &islem pro odpovidajici oznaceni na fyzickém sterilnim
transperinedinim vodic&i jehly EV29L a na oznaceni ukazatell prekryti transperinediniho vodice
na pravé strané obrazu.

Inacky prekryti
transperinedlniho
vodice

Inacky na
vstupech jehly

Obrazek 41: Sterilni
fransperinedlni vodié

Obrazek 40: Aktivni prekryti transperinedlniho vodice jehly EV29L

3.1.2 Pouiiti prekryti transperinedlni mrizky a vodice jehly

Transperinedini mrizka je prekryti vodice jehly zobrazené na mikroultrazvukovém snimku. Poskytuje
vedeni jehly na obrazovce tim, Ze ukazuije, které pozice Sablonové mrizky se zarovnaiji s umisténim
prostaty. Transperinedini mrizka je dostupnd v dilcim rezimu Biopsie nebo v pricném rezimu.

Pokud je transperinedini mrizka povolend, neni mozné spustit dilci reZim Anestezie nebo rezim
Spojovdni, a ani prekryti dostupnd v t&chto dil€ich rezimech.

Pfepinace transperinedlni mfizky v diléim rezimu Biopsie:
e Bé&hem zobrazovani v dil¢im reZimu Biopsie prepnéte prepinac vedle Grid (Mfizka) na dotykové
obrazovce Workflow (Pracovni postup) do polohy ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto).
Transperinedini mrizka se zapne (ON) nebo vypne (OFF).

V sagitdnim zobrazeni, kdyz je fransperinedini mrizka zapnutd (ON) a zarovnand se sttredovym
sloupcem Sablonové mrizky, obraz ukdze na obrazovce prekryti pro Sablonovou mrizku, které
ukazuje ocekdavanou trajektorii jehly skrz ni. Pokud se sonda pootodi a jiz neni zarovnand se
sttedovym sloupcem Sablonové mrizky (oznaceno ,,D"), jehly uz nemusi byt zarovnané

s liniemi mrizky.

POINAMKA - : — P v RPN
EN-N123 Jehla ve sttedovém sloupci sablonove mrizky (oznaceno ,,D") odpovidd spravné
vysce a frajektorii linii na obrazovce. Jehly ve sloupcich jinych nez sttedovém
sloupci ukazuiji pouze o&ekdvanou trajektorii jehly.
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Vodice jehly v =
transperinedlni
miizce

Obrazek 42: Transperinedlini mfizka povolena

Pfepinace transperinedlni mrizky v pficném rezimu:

1. Pokud chcete vstoupit do pficného rezimu, spustte zobrazeni v 2D rezimu (2D Mode). Pak
prepnéte do pricného rezimu (Transverse Mode).

2. B&hem zobrazovdni v pficném rezimu vyberte vedle Transperineal Grid (Transperinedini mfizka)
na dotykové obrazovce Workflow moznost ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto).

Transperinedini mrizka se zapne (ON) nebo vypne (OFF).

Kdyz je transperinedini mfizka zapnutd (ON), zobrazuje znacky urcujici indikatory mrizky a

sloupcl Sablonové miiZky. Lze je vyuZit pro mapovdani zakroku pomoci uréeni polohy v miizce
pro odebrdni vzorku.

n50.2
MI0.9

Transperinedlni
miizka se
znackami
uréenymi
indikatory

miizky
a sloupcu

Obrazek 43: Pii€ény rezim s povolenou transperinedini miizkou
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POINAMKA
EN-N124 PFi prohlizeni prostaty v pfi¢ném rezimu zajistéte, aby byla prostata vertikdiné
@ zarovnand se Sablonovou miizkou a aby byla umist&éna uvnitf jejich hranic.

3.2 Provdadeéni transperinedlniho zakroku

Pfi provadéni transperinediniho zdkroku postupujte podle vnittnich klinickych protokol(. DodrZujte
viechna upozornéni a varovani souvisejici s provadénim transrektdinich a transperinedinich zékrokd
pomoci systému ExactVu.

Pfi transperinedlnich zdkrocich vzdycky natdcejte zkoseni jehly (1. jeji nejostiejsi
bod) smérem od sondy.

VAET\AOVxQNI Pokud jehla sméfuje k sondé a je zavedena skrz mélci jehlové vstupy (1j. jehlové

Ze jehla porani konecnik pacienta nebo poskrabe Cijinak poskodi Cocku sondy.

PTi pouzivéni mélcich jehlovych vstupl budte obzvIdst opatrni a sledujte celou
drdhu jehly, abyste zaqijistili, ze jakékoliv odchyleni jehly sméfuje mimo konecnik
a ¢ocku sondy.

4 Podpora pro abdomindlni vedeni jehly

Systém ExactVu nabizi nékolik funkci pro podporu vedeni u transperinedinich zdkrokd; vedeni jehly je
umoznéno bud pomoci transperinediniho vodice jehly EV29L nebo Sablonové mrizky.

4.1 Prekryti vodice jehly
Prekryti abdomindiniho vodice jehly Ize zvolit z dotykové obrazovky Workflow (pracovni postup). Kdyz
je aktivni sonda EV5C, prekryti vodice jehly je dostupné pouze v 2D rezimu nebo rezimech CFl.

Poutziti prekryti vodic¢e jehly se sondou EV5C:

Kdyz je aktivni sonda EV5C, uZivatel mUze zvolit z péti moznosti bfisnino prekryti vodice jehly tak, aby
odpovidaly tém, které jsou podporovdny vodicem jehly znacky CIVCO® Verza™ uréenym k pouziti se
sondou EV5C (viz Kapitola 1, oddil 8.5 na strané 26).

Kazdd dostupnd poloha biisnino prekryti vodice jehly odrdii jeji prisecik se strednici sondy,
a to n&sledovné:
e Poloha 1:50,4° v hloubce 0,759 (1,93 cm)
Poloha 2: 38,4° v hloubce 1,421" (3,61 cm)
Poloha 3: 28,4° v hloubce 2,317" (5,88 cm) (vychozi poloha)
Poloha 4: 19,4° v hloubce 3,828" (9,72 cm)
Poloha 5: 13,4° v hloubce 5,206" (15,00 cm)

Zobrazeni polohy bfisniho prekryti vodice jehly Ize zvolit na dotykové obrazovce Workflow (pracovni
postup). Zobrazena mize byt vidy pouze jedna poloha prekryti vodice jehly.

Exact Imaging Strana 124z 197



Navod na pouiziti a bezpeénostni prirucka k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim — Revize 3.8

Pro piepindni displeje prekryti vodice jehly, kdyzZ se pouZiva sonda EV5C:

1. Piizobrazovdan v 2D reZzimu nebo kterémkoli z rezimd CFl aktivujte dotykovou obrazovku
Workflow, a kdyz je prekryti vodice jehly vypnuto (OFF), stisknéte ON.

2. Mackejte levou ¢&i pravou Sipku pod Position (polohou), dokud Cislo nebude odpovidat
zvolenému Angle Indicator (indik&toru Uhlu) na fyzickém vodici jehly.

Prekryti vodice jehly se zapne (ON) pres obraz ve zvolené poloze.

3. Pro vypnuti (OFF) prekryti vodiCe jehly stisknéte na dotykové obrazovce Workflow (pracovni
postup) tlacitko OFF.

4.1.1 Oznaceni prekryti vodi¢e jehly
Abdomindini prekryti vodice jehly zobrazuje body, které odpovidaji oznacenim jehly pfi kazdém
odstupu 5 mm, 10 mm a 50 mm. Tato oznaceni uZivateli umozniuji urcit hloubku pro pranik jehly.
Pro zarovnani prekryti vodice jehly s jehlou:

e Zarovnejte oznaceni na jehle s oznacenim na vstupu vodice jehly.

Spicka jehly se zarovnd s odpovidajicim bodem na prekryti vodi&e jehly.

5 Nastaveni hodnoty Uhlu (k dispozici, pokud je aktivni sonda EV29L)

Sonda EV29L je vybavena cidlem pohybu, které umozfiuje urCit na zobrazovaci obrazovce
hodnotudhlu na zdkladé natodeni vzhledem k pozici nula stupnd.

KdyZ je vytvoreno nové vysetieni, vychozi hodnota Angle (Uhlu) je nastavena na 90 stupniy, pokud je
¢ocka sonda natoc¢ena vzhiru (tj. aby odpovidala porzici levy laterdini dekubitus pacienta). Otdcenim
sondy proti sméru hodinovych ruci¢ek zvysuje hodnotu Uhlu az na 180 stuprid. Otd&enim sondy

ve sméru hodinovych ruci¢ek snizuje hodnotu Uhlu az na -180 stupnU.

UZivatel mdzZe nastavit pozadovanou hodnotu nula stupn® v 2D reZimu a v pii¢ném reZimu pomoci
ovladace na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup).
Nastaveni hodnoty Ghlu nula stuprit béhem zobrazovdani sondou EV29L:

1. Bé&hem zobrazovdni sondou EV29L ve 2D reZimu nebo pficném reZzimu sledujte hodnotu
Angle (Uhel) ve stavové oblasti zobrazovaci obrazovky.

Hodnota se zobrazuje jako bily text.

Otdaceni sondou proti sméru hodinovych rucicek zvysuje hodnotu Uhlu a otdc&eni sondou po
sméru hodinovych rucicek snizuje hodnotu Uhlu.

2. Oftocte sondou tak, aby cocka smérfovala do pozadované nulové pozice.

3. Z doTkavé obrazovky Workflow (Pracovni postup), stisknéte Reset (Resetovat) vedle
Angle (Uhel).

Hodnota Uhlu zobrazend na zobrazovaci obrazovce se zméni na 0 stupnd a text zméni barvu
na zlutou. Tim ukazuje, Ze bylo pouzita funkce Reset.

Aktualizovand poloha nula stupnid bude pouzivina po zbytek vysetreni.
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POINAMKA
EN-N169 Je dulezité si zapamatovat, Ze pokud je hodnota Uhlu zobrazena Zluté, byla
@ b&hem vysetfeni jednou nebo vicekrat pouzita funkce Reset.
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Kapitola 6  PouZivani dudiniho / pricného reZimu

Systém ExactVu poskytuje schopnost rozdélit zobrazovaci obrazovku svisle pro zobrazeni obraz¥ vedle
sebe. To umoZniuje nutné méreni objemu pomoci obrazd ze dvou rovin.

Pfi zobrazovdni sondou EV9C nebo EV5C je zobrazeni rozdélené obrazovky dostupné jako Dudini
rezim. Pfi zobrazovdni sondou EV29L zobrazeni rozdélené obrazovky pouzivd Pricny rezim.

Dudini a Pricny rezim jsou pouze dostupné, kdyz se na zobrazovaci obrazovce zobrazuje Zivy nebo
pozastaveny obraz 2D (Dvourozmérného) rezimu. Neni dostupny ani Dudini reZzim, ani Pricny rezim,
kdyz se obraz zobrazuje pro kontrolu.

Obrazy Dudiniho reZimu a Pricného rezimu lIze ulozit, méfit a anotovat, podobné jako obrazy
v ostatnich rezimech.

1 Dudlni rezim (k dispozici, pokud je aktivni sonda EV9C nebo EV5C).

Kdyz je povolen Dudlini rezim, obrazovka se rozdéli tak, ze v levém segmentu zobrazi nehybny obraz 2D
rezimu a zivé zobrazovdni pokracuije v pravém segmentu. Stejné jako ve 2D reZimu obraz zobrazeny
pomoci sondy EVIC je bud v sagitdlnim nebo pficném pohledu, v zdvislosti na tom, jak je viozend
sonda umisténd. U sondy EV5C je ndhled uréen fyzickou polohou sondy vzhledem k pacientovi.

Juagast 27 194 ExactClnic) Septamber 0% J016 110811

Levy segment Pravy
zobrazuje segment
nehybny obraz zobrazuje
ve 2D reZzimu Zivé
zobrazovani

Obrdzek 44: Zobrazovaci obrazovka dudiniho rezimu
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1.1 Povoleni dudlniho rezimu

Pro povoleni dudlniho rezimu:
e 72Drezimu:

e Stisknéte Dual na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) nebo
Modes (Rezimy), NEBO

e Stisknéte tlacitko Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu.
Obrazovka se rozdéli na levy a pravy segment.

Aktudini obraz se pozastavi a zobrazi v levém segmentu. Jakykoliv obraz dfive zobrazeny
v levém segmentu se vyradi.

Zivé zobrazovani pokracuje v pravém segmentu.

Pfi zobrazovdni Dudiniho reZimu, viechny ovladace zobrazeni se pouziji na aktivni segment
(tj. pravy segment).

Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 poskytuje popis nastaveni zobrazeni, kterd se pouzivaiji pro kontrolu
akvizice a zobrazeni obrazd pro viechny rezimy zobrazovdni, véetné dynamického rozsahu, zesileni,
hloubky obrazu, ohniskovych zén a prendseného vykonu.

POZNAMKA
EN-N59

@ Pfi zobrazovdni sondou EV9C Ize ziskat pficny pohled otd&enim sondy.

1.2 Zruseni dudiniho rezimu

Pro zruseni dudlniho rezimu:

e  Pfi zobrazovdni v Dudinim rezimu, prepnéte na jiny rezim zobrazovdni.

2 Pricny rezim (k dispozici, pokud je aktivni sonda EV29L)

Zobrazovdni v Transverse Mode (pficném rezimu) umoznuje uzivateli zobrazit dva kolmé obrazy ve
vedle sebe lezZicich obrazovych panelech. Sagitdini ndhled je vétsinou zobrazen v levém panelu,
zatimco v pravém panelu se nachdzi pricny ndhled. V Pricném rezimu se pricnd rovina prostaty
zobrazi po jedné cdre pomoci rekonstruovanych dat 2D rezimu na vytvoreni obrazu v Plicném rezimu.

2.1 Povoleni piicného rezimu

Pro povoleni piicného rezimu:

e 7 jakéhokoliv rezimu zobrazovani, kromé dilCich rezimd Biopsie nebo Anestezie, stisknéte
Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu nebo stisknéte Transverse (Pficny) na
dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup).

Otevre se zobrazovaci obrazovka Pricny rezim.
Obrazovka se rozdéli na levy a pravy segment.

Aktudini obraz (1j. sagitdini pohled) se pozastavi a zobrazi v levém segmentu. Pokud uzivatel uz
pouzivd Pricny rezim, dfive zobrazeny obraz se zachovd.
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Pravy segment aktivuje vytvoreni pricného obrazu.

Pravy segment rovnéz zobrazuje Zivé prizkumné okno, které pomdahd nasmérovat piic¢nou
rovinu s ohledem na standardni sagitdini obraz.

Levy segment Segment
zobrazuje pricného
nehybny obraz obrazu
ve 2D rezimu
Ukazatel

pri¢né cary

~r v

Obrazek 45: Pii€ény rezim pred konstrukci prlznér;o‘obrazu

2.2 Konstrukce piicného obrazu

V Pricném rezimu se pficny obraz konstruuje v rediném case pomoci ziskéni 2D &ary, 1j. obraz je
konstruovdn po jedné cdre.

Pricny obraz se konstruuje otdcenim sondy EV29L okolo sttedové cdry prostaty. Doporucuije se tato
sttedovd poloha, takze je prostata vystredéna na pficném obraze a aby optimalizovala pracovni
postup méfeni objemu. Vytvdii se piicny obraz ve tvaru véjife, jak se sonda otdci a mize pojmout
otoceni az 160 stupna.

Pro konstrukci pfiéného obrazu:

1. Se sondou umisténou ve sttedové cdre prostaty pomalu a opatrné otdcejte sondu, aby jeji
otoceni o 160 stupnd trvalo priblizné 5 vtefin. BEhem otdceni a konstrukce obrazu neprovdadéijte
pohyb navic, aby se obraz nezdeformoval.

V segmentu prficného obrazu je pficny obraz ve tvaru véjite kreslen po jedné cdre v rediném
Case, aby sledoval otdceni sondy.

Zelend pricnd cdra sleduje rotacni drdhu tak, jak je véjif konstruovdn.

Zjisténa hodnota Uhlu se zobrazi na zobrazovaci obrazovce v prirdstcich o jednom stupni a
s presnosti na 5 stupnd. Uhel se méfi ve sméru hodinovych rucic¢ek od nomindini sttedové cary
prostaty, kdyz je pacient v levé bocni poloze decubitus.

2. Pokud je obraz viditelné deformovdn, zopakujte otdceni a obraz prepiste. Je-li to nutné,
stisknéte Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu pro opétovnou inicializaci
a opétovné vystredéni vejire Pricného rezimu.

3. Pokud se pozadovany obraz nezobrazuje, pizpUsobte polohu piicné Eary (viz postup nize)
a zopakujte krok 1.
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UPOZORNENI VT e PN P
EN-C18 Pokud je otaceni sondy nepravidelné nebo prilis rychle, muze byt odpovidaijici sektor
zAbéru deformovdn a nemusi byt zobrazen.
Neprovddéjte méreni na deformovaném obrazu.
POZNAMKA
EN-N126

Hrany véjife se odstrani, aby se zUzila Sitka obrazu.

Segment
pficného
obrazu
Levy
segment
zobrazuje Pruzkumny
nehybny obraz
obraz ve 2D s nizkym
rezimu rozliSenim

Ukazatel
pficné
cary

Obrdzek 46: Pfiény rezim po konstrukci })‘r’l’éné_ho obrazu
Pro piizpUsobeni polohy pfiéné &dry:

1. Pod posuvnym ovladacem Pricné polohy na dotykové obrazovce Pracovni postup, stisknéte
levou nebo pravou Sipku pro posunuti posuvného ovladace doleva nebo doprava.

2. Kzapnuti a vypnuti zobrazovdani pouzijte oviadac Freeze (zmrazeni) na oviddacim panelu.

Jak se poloha posuvného ovladace pohybuje doleva nebo doprava, pficnd ¢dara se pohybuje
doleva nebo doprava odpovidajicim zpUsobem jak na ukazateli pficné cary, tak na Zivém
prizkumném obraze v pravém segmentu zobrazovaci obrazovky.

Pfi zobrazovani v Piicném reZimu piizpUsobeni na viechna nastaveni zobrazeni se pouziji na aktivni
segment (j. pravy segment).

Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 poskytuje popis nastaveni zobrazeni, kterd se pouZivaiji pro kontrolu
akvizice a zobrazeni obrazd pro viechny rezimy zobrazovdani, véetné dynamického rozsahu, zesileni,
hloubky obrazu, ohniskovych zén, TGC a prendseného vykonu.

2.3 Iruseni pricného rezimu

Pro zruseni pii¢ného rezimu:
e Pfizobrazovani v Pricném reZimu prepnéte na jiny rezim zobrazovdani.

Pricny rezim se zrusi a zobrazovdni pokracuje v pouzivaném rezimu pred vybrdnim Pricného
rezZimu.
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Kapitola 7 PouZiti reZimU zobrazovéni barevného toku
(barevny Dopplerovsky rezim a vykonovy Dopplerovsky rezim)

Zobrazovdni barevného toku je zpUsob Dopplerovského zobrazovani, v némz jsou napfi¢ 2D obrazem
mapovany rychlosti prOtoku kapaliny s pouZitim barvy. V systému ExactVu jsou k dispozici dva rezimy
zobrazeni barevného toku (“rezimy CFI"):

e Barevny Dopplerovsky rezim
e Vykonovy Dopplerovsky rezim

Jak barevny Dopplerovsky rezim, tak vykonovy Dopplerovsky rezim vyuzivd konfigurovatelny barevny
box. Barevny box je oblast véjifovitého tvaru obrazu v rezimu CFl, v némz jsou zobrazeny Udaje
o rychlosti pro dany obraz, které se prekryvaiji s obrazem v 2D rezimu.

V barevném Dopplerovském rezimu je rychlost toku oznac¢ena barvou zobrazenou v barevném boxu.
Modrd barva oznacuje tok od sondy a ervend tok smérem k sondé. Ve vykonovém Dopplerovském
rezimu je v barevném boxu barevné zobrazen rozsah toku.

ReZimy CFl jsou k dispozici pouze pfi pouziti sondy EV5C. Odkazy na reZzimy CFl uvedené v této kapitole
se tykaji jak barevného Dopplerovského rezimu, tak vykonového Dopplerovského rezimu.

1 Aktivovani rezimu CFI

Rezimy CFl Ize aktivovat s pouZitim bud ovlddaciho panelu, nebo dotykové obrazovky. Mezi rezimi CFl
Ize prepinat pomoci oviadacut pro volbu rezimu CFl v zAvislosti na rezimu, ktery je pouzivén pri pouZiti
ovladace.

Aktivovani rezimu CFl s pouZzitim ovladaciho panelu:
e Nachdzte-li se v jiném rezimu nez CFl, stisknéte C/P na oviddacim panelu nebo
Na zobrazovaci obrazovce se otevie barevny Dopplerovsky rezim a je zahdjeno zobrazovdani.
Otevre se dotykovd obrazovka Modes (RezZimy).

Barevny box je ve stavu konfigurace polohy barevného boxu, coz znamend, Ze jeho polohu Ize
upravit, jak je popsdno v oddilu 2 na strané 132.

e Nachdzte-li se jakémkoli rezimu CFl, stisknéte C/P na oviddacim panelu
Zobrazovaci obrazovka prfepne do druhého rezimu CFl a je zahdjeno zobrazovdani.
Otevre se dotykovd obrazovka Modes (Rezimy).

Barevny box si ponechd stav, polohu i velikost z pfedchoziho rezimu CFI. Pfi prepindni mezi
rezimy CFl zOstanou zachovdany i pofizovaci parametry.

Aktivovani rezimu CFl s pouzitim dotykové obrazovky:
e 7 dotykové obrazovky Modes (rezimy) stisknéte Color (barevny)
e 7 dotykové obrazovky Modes (rezimy), stisknéte Power (vykonovy)
Zvoleny rezim se otevie v zobrazovaci obrazovce a je zahdjeno zobrazovdni.

Pfi pfepnuti z jiného rezimu nez CFl je barevny box ve stavu konfigurace polohy barevného
boxu.
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Pfi pfepnuti z rezimu CFI si barevny box ponechd stav, polohu i velikost z predchoziho rezimu
CFl. Pfi pfepindni mezi rezimy CFl zOstanou zachovdny i pofizovaci parametry.

Kdyz dojde pfi prepnuti mezi Zivym zobrazovdnim k preruseni:
e Je-lizobrazovdni v rezimu CFl pferuseno, barevny box neni konfigurovatelny

e Po opétovném zahdijeni zobrazovdni v rezimu CFl si barevny box uchovd predchozi polohu
a velikost

Barevny
Parametry box
zobrazovani

v rezimu

CF

Mapa
zobrazeni

Barevna
mapa [

ENG Active
SERVICE  Active

PACS

Obrazek 47: Zobrazovaci obrazovka vykonového Dopplerovského rezimu

V rezimech CFl je svisld barevnd lista zobrazena na zobrazovaci obrazovce, aby odpovidala barevné
mapé zobrazeni. V barevném Dopplerovském rezimu je tato skdla zobrazena v cm/s. Ve vykonovém
Dopplerovském rezimu se nepouzivd zadnd Ciselnd skdla.

Kromé& nastaveni zobrazovdni, které se objevi pii zobrazovdni v 2D rezimu, jsou k dispozici také hodnoty
pro nékolik zvldstnich nastaveni zobrazovdni ur¢enych pro rezim CFl. Jednd se o ndsleduijici akce:

e Filtr st&ny je nazvdn Filter a zobrazuje svou Ciselnou hodnotu

e Citlivost je nazvdna Sensitivity a zobrazuje svou &iselnou hodnotu

e Perzistence je nazvdana Persis

e Zesileni CFl Gain je nazvdno C Gain s jednotkami v dB

e Dynamicky rozsah je nazvdn PD DR s jednotkami v dB

2 Konfigurace barevného boxu

Kdyz je zobrazen barevny box, Ize nakonfigurovat jeho size (velikost) a position (polohu). Kdyz je size
(velikost) barevného boxu v konfigurovatelném stavu, jeho obrysy jsou prerusované, coz znamend, ze
je Ilze zménit pomoci kulickového ovladace. Kdyz je position (poloha) barevného boxu

v konfigurovatelném stavu, jeho obrysy jsou pevné.

Pokud dojde ke konfiguraci polohy a/nebo velikosti barevného boxu béhem zobrazovdni, konfigurace
se uloZi, kdyz se zobrazovdani prerusi, a konfigurace barevného boxu se stane neaktivni.
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U nového typu vysetfeni je vychozi poloha barevného boxu uprostred 2D obrazu.

Pfechod mezi konfiguracemi velikosti a polohy barevného boxu:

1.

Kdyz je barevny box zobrazen v rezimu CFl, stisknéte Next (dalsi) na oviddacim panelu.
Konfigurace polohy barevného boxu se prfepne na konfiguraci velikosti barevného boxu.
Znovu stisknéte Next (dalsi).

Konfigurace velikosti barevného boxu se prepne na konfiguraci polohy barevného boxu.

Stisknete-li znovu Next (dalsi), dojde k prepnuti mezi konfiguraci polohy barevného boxu
a konfiguraci velikosti barevného boxu.

Konfigurace polohy barevného boxu:

Kdyz je aktivni konfigurace polohy barevného boxu, posunte kulickovy oviadac kterymkoli
smérem.

Uhlovd poloha barevného boxu se posune ve sméru kulickového ovliadace.

Cast obrazu v rdmci barevného boxu se po kratké prodlevé v délce asi jedné viefiny
akfualizuje.

Barevny box zUstane v rdmci zobrazené sirky a hloubky obrazu.

POZNAMKA

EN-NT55 Nastaveni barevného boxu nelze upravit tak, aby barevny box lezel mimo

zobrazenou Sirku a hloubku obrazu.

Konfigurace velikosti barevného boxu:

1.

POZINAMKA

Kdyz je aktivni konfigurace velikosti barevného boxu, posunte kulickovy oviada& nahoru nebo
dolU.

Posunete-li kulickovy ovladac nahoru, dojde ke snizeni vysky barevného boxu. Posunete-li
kulickovy ovlada¢ dold, dojde ke zvyseni vysky barevného boxu.

Cast obrazu v rdmci barevného boxu se po kratké prodlevé v délce asi jedné viefiny
akfualizuje.

Posunte kulickovy ovladac vpravo nebo vievo

Posunutim kulickového oviadace vpravo dojde ke zvyseni Sitky (tzn. Uhlu véjifovitého oblouku)
barevného boxu. Posunete-li kulickovy oviadac vievo, dojde ke snizeni sitky barevného boxu.

Cast obrazu v rdmci barevného boxu se po kratké prodlevé v délce asi jedné viefiny aktualizuje.

EN-N152 Sitku barevného boxu nelze upravit pod minimdalni nebo nad maximailni velikost
povolenou danou sondou. U sondy EV5C je rozsah Sitky barevného boxu
20-60 stupn?.
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3 Nastaveni CFI

Kapitola 3, oddil 3.5.4 na strané 86 poskytuje popis nastaveni zobrazeni, kterd se pouzivaiji pro kontrolu
akvizice a zobrazeni obrazd pro viechny rezimy zobrazovdani, véetné dynamického rozsahu, zesileni,
hloubky obrazu, ohniskovych zén, TGC a prendseného vykonu.

V tomto oddilu jsou popsdny funkce tykaijici se Color Doppler Mode (barevného Dopplerovského
rezimu) a Power Doppler Mode (vykonového Dopplerovského rezimu).

3.1 Filir stény
V rezimech CFl mUze uzivatel upravit Wall Filter (filtr stény).

Obdrzeny signdl pouzivany ke zpracovdni informaci o rozsahu a rychlosti zobrazenych v barevném
rezimu se sklddd z mnoha kmitoctovych komponentd pochdzejicich z rdznych zdrojo pohybuijicich se
za rdznych rychlosti. Pohyb tkdni je napriklad zpUsoben pohybem nebo dychdnim pacienta a vétsinou
generuje signdly o nizkém kmitoctu, které mohou zakryt vySetfované cévy.

Za UCelem potlaceni téchto nizkokmitoctovych signdld Ize pro odstranéni kmitodtd pod nastavenou
hodnotu pouzit funkci filtru stény.
Nastaveni kmitoétu filtru stény:

1. Ofevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).

2. Pro volbu dostupnych hodnot poutzijite levou i pravou Sipku pod funkci Wall Filter (filtr stény).

Zvolenim nizsi hodnoty dojde ke snizeni hodnoty kmitoctu, pod kterou se jiz signdl nepodili na
zobrazeni barevného toku. Zvolenim vyssi hodnoty dojde ke zvyseni hodnoty kmitoctu, pod
kterou se jiz signdl nepodili na zobrazeni barevného toku.

POZNAMKA — P ;
OEN_N156 Nastavte hodnotu stény filtru dostateCné nizkou, aby zUstal zobrazen tok,
a zdroven dostateéné vysokou, aby doslo k potlaceni nepotiebnych komponentd
zpUsobenych pohybem tkdné.

3.2 Citlivost
V rezimech CFl mUzZe uZivatel upravit Sensitivity (citlivost).
Nastaveni citlivosti ovlivni miru Sumu signdlu, z néhoz pochdzeji informace o rychlosti Ci sile v rezimu
CFl. Zvyseni citlivosti md za ndsledek nizsi obnovovaci kmitocCet.
Nastaveni citlivosti
1. Otevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).
2. Pro volbu dostupnych hodnot poufijte levou Ci pravou Sipku pod funkci Sensitivity (citlivost).

Pohybem posuvného oviadace dojde ke snizeni Ci zvyseni hodnoty citlivosti v z&vislosti na
poloze tohoto ovladace.
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3.3 Persistence (Perzistence)
V rezimech CFl mUzZe uzZivatel upravit Persistence (perzistenci).

Ipracovdanim perzistence dojde k vytvoreni Casové zprdmérovaného vystupniho framu (dil¢iho
snimku) zkombinovdanim informaci z pfedchozich framd Udajd rezimu CFl s nejnovEésim framem Udajo
rezimu CFl.

Nastaveni perzistence davd moznost pouzit mdlo ¢i hodné zprimérovanych framU k vytvoreni
vystupniho framu a Ize jej také vypnout.
Nastaveni perzistence:

1. Ofevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).

2. Pro volbu dostupnych hodnot poufZijte levou Ci pravou Sipku pod funkci Persistence
(perzistence).

Kazdy frame zobrazeny bé&hem zobrazovdni je vypodlitdn s pouzitim uvedeného nastaveni
perzistence.

Nizké nastaveni odpovidd malému poctu zkombinovanych framd a mUze poskytnout lepsi
Casové rozliseni toku. Vysoké nastaveni odpovidd vyssimu poctu zkombinovanych framd
a muze vést k rozmazdni obrazu kvili pohybu tkdné.

Kdy? je perzistence vypnuta (Off), pofizené obrdzky nejsou Casové zprdmérovdny s diive
pofizenymi Udaji.
3.4 PRF

V rezimech CFl m0Ze uZivatel upravit opakovaci kmitocet impulzd (,,PRF).

Upravenim PRF dojde k upraveni rozsahu rychlosti zobrazenych v barevné mapé zobrazeni. Zvysenim
PRF dojde ke zvyseni rozsahu zobrazenych rychlosti, ale také snizeni schopnosti rozlisit rozdily v rychlosti
v rdmci zobrazeného rozmexzi.

Snizenim PRF dojde ke sniZzeni zobrazeného rozsahu rychlosti, pfic¢emz Ize podrobnéji zobrazit rozdily
v rychlosti (v rdmci daného rozsahu). Pro zobrazeni cév s pomalym tokem je nejlepsi PRF snizit. PFi
zobrazovdni cév s rychlejsimi rychlostmi je vétsinou nejlepsi PRF zvysit.
Uprava PRF:

1. Otevrete dotykovou obrazovku Modes (Rezimy).

2. Pro volbu dostupnych hodnot pouizijte levou ¢&i pravou Sipku pod funkci PRF (opakovaci
kmitoCet impulzd).

Zvolenim nizsi hodnoty dojde ke snizeni PRF, coz se odrazi na rozsahu rychlosti v barevné mapé.
Zvoleni vyssi hodnoty dojde ke zvyseni PRF.
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3.5 Zvlastni nastaveni vykonového Dopplerovského rezimu

3.5.1 Dynamic Range (Dynamicky rozsah)
Ovladac¢ funkce dynamicky rozsah ve vykonovém Dopplerovském reZimu upravi dynamicky rozsah
pouzity v barevném boxu.
Pro pfizpUsobeni dynamického rozsahu:
1. Stisknéte horni Sipku na oviadaci Dynamic Range (Dynamicky rozsah) na oviddacim panelu.
Dojde také ke zvyseni kontrastu barevné mapy pro barevny box.
2. Stisknéte dolniSipku na ovladaci Dynamic Range (Dynamicky rozsah) na oviddacim panelu.

Ve vykonovém Dopplerovském rezimu dojde také ke snizeni kontrastu barevné mapy pro
barevny box.
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Kapitola 8 FusionVu™

Pouziti fuze mikro-US/MRI FusionVu™ je moznost, kterd dopliuje schopnosti ExactVu pro zobrazovani
a biopsii prostaty, coz uzivatellm umozriuje zahrnout obrazy MRI nebo zpravy doplriujici biopsie
vedené mikro-ultrazvukem. Ne viechny systémy ExactVu jsou nakonfigurovdny s touto moznosti.

Zatimco uzZivatel ExactVu je béZné schopny urcit a zacilit podezfelé oblasti pomoci protokolu
PRI-MUS™ (viz Kapitola 11), FusionVu umoZriuje pfekryt data z importovanych MR snimkG na snimky
ExactVu béhem Zivého snimkovdni a zobrazit oblasti oznacené radiologem. Pomoci funkce Cognitive
Assist™ ddavd uzivatelOm rovnéz moznost pouzit radiologické zprdvy z vysetieni MRI pro srovndni's
mikro-ultrazvukovymi obrazy.

Kdyz se importuji data z vysetfeni MR, systém ExactVu lokalizuje a znovu ziskdvd standardni znacky
DICOM a data obrazu ze znaceni GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) pro poutziti s funkcemi
FusionVu. Patii zde ndsleduijici funkce:

e Presentation State region of interest markers (znacky pro vysetfovanou oblast prezentacniho
stavu), tzn. kruhové a ovdiné znacky k oznaceni poranéni a jinych vysetfovanych oblasti

e Presentation State alignment marker (vyrovndvaci znacka prezentacniho stavu) k vyrovndni
sttednice prostaty (tzn. mocové trubice) v mikroultrazvukovém obrazu s daty z vysetfeni MRI

Informace o znaceni GSPS pomoci Iékarského prohlizece Weasis naleznete v dokumentu Prirucka
uZivatele k lékarskému prohlizeci Weasis s ultrazvukovym mikrosystémem ExactVu od spole&nosti
Exact Imaging.

Kdyz se vysetfeni, jez obsahuje importované MRI vysetteni, exportuje na server PACS, pouZzivd jak
standardni, tak soukromé DICOM znacky uchovdni obrazovych dat, prekryti vodice jehly, méfeni,
anotaci, nastaveni zobrazovdni atd., pro budouci kontrolu na pracovni stanici DICOM.

Systém ExactVu poskytuje ndsledujici dvé funkce FusionVu:

e  FusionVu mikro-ultrazvuk/MRI Fusion: mikroultrazvukovy obraz je zarovnany s importovanymi daty
vySetieni MRI, a zobrazovaci obrazovka prekryvd maly tvercovy prozkumny obraz MRI na
mikroultrazvukovém obraze

e Cognitive Assist (pomoci zprdv PI-RADS): mikro-ultrazvukovy olbraz je zarovnany
s pozadovanymi Useky pomoci radiologické zprdvy zalozené na referujicich diagramech
PI-RADS v2

POINAMKA
EN-N139 - - — _ —
@ Soucasné Ize pouzit pouze jednu funkci FusionVu.

Funkce FusionVu jsou dostupné jen, kdyz se pouZzivd sonda EV29L v ndsledujicich rezimech:
e 2D Mode (Dvourozmérny rezim)
e DilCireZim Anesthesia (Anestezie)

e DilCirezim Biopsy (Biopsie)
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POINAMKA
EN-N138 Prekryti transperinediniho vodice jehly lze pouZit pfi pouzivani FusionVu v dil&im

@ rezimu Biopsie.

Funkce FusionVu jsou k dispozici, kdyz je aktivovdna sonda EV29L, kdyz je zvolen typ vysetfeni fuzni
biopsie prostaty TRUS a kdyz pripojené pamétové zafizeni USB nebo server PACS obsahuje Udaje

z vySetfeni MRI. K funkcim FusionVu lIze ziskat pfistup z obrazovky Patient/Study (pacient/vysetieni)
nebo dotykové obrazovky Exam (Vysetieni).

Pristup k funkcim FusionVu z obrazovky Patient/Study (pacient/vys$efieni) nebo dotykové obrazovky
Exam (vysetfeni):

e 7 obrazovky Patient/Study (Pacient/vysetfeni) a se sondou EV29L a typem vysetfeni Fusion
Prostate TRUS Biopsy (FUzni biopsie prostaty TRUS):

e Pro FusionVu/MRI vyberte Load MRI... (Nacist MRI...).
MRI Fusion se iniciuje a otevie se obrazovka MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI).

Obrazovka MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) poskytuje seznam vysetfeni MRI
dostupnych k nacteni z pfipojeného pamétového zafizeni USB, z umisténi v siti nebo
ze serveru PACS.

e Pro Cognitive Assist vyberte Enter Report... (Zadat zprévu...).

Iniciuje se PI-RADS Fusion (fuze PI-RADS) a otevre se obrazovka PI-RADS Region
Selection (volba oblasti PI-RADS).

POINAMKA Systém ExactVu podporuje data z vysetieni MRI zapsand na pracovni stanici

EN-N135 DICOM, kterd podporuje DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
@ pro znaceni MRI. Systém ExactVu localizuje a ziskd standardni znacky DICOM
a data obrazu ze znaceni GSPS.
Funkce FusionVu vyzaduje oznaceni Casti sttedové Edary v datech vysetieni MRI
POZINAMKA (napft. jednu vyrovndvaci znacku prezentacniho stavu ve znaceni GSPS) pro
EN-N163 zarovndni MRI nebo zpravy PI-RADS v mikroultrazvukovém obrazu.

Presentation State alignment marker (Vyrovndvaci znacka prezentacnino stavu)
je naposledy nakreslend Cara o délce 20 az 150 mm skiddaijici se ze znacky
DICOM ve formé lomené cdry v sagitdinich faddch.

Funkce FusionVu vyzaduji oznaceni znackovadiléze a jinych vysetfovacich
, oblasti s pouZitim znacek pro oblast vysetfeni prezentacniho stavu ve znaceni
POZNAMKA GSPS.
EN-N164

FusionVu rozpoznd znackovace léze, coz jsou bud kruhy nebo ovdly vytvorené
v axidlnich, korondlinich ¢&i sagitdinich faddch MRI ve stejném soufadnicovém
systému jako fady, v nichz byl ozna¢en vyrovndvaci znackovac prezentacniho
stavu.
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1 FusionVu (fuze MRI)

1.1 Pracovni postup FusionVu MRI
Funkce FusionVu umoznuje provadet rigidni i elastickou registraci dat MRI pro snimkovdani prostaty.

Rozdil mezi rigidni a elastickou registraci spocivd v tom, Ze elastickd registrace zohlednuje lokdini
deformace mezi daty studie MRI a mikro-ultrazvukovym obrazem. Tyto deformace mohou byt
zpUsobeny sondou, Casem, ktery uplynul mezi vysSetfenim MRI a mikro-ultrazvukovym vysetienim, a
rozdily v méfitku obrazu mezi obéma modalitami.

Pfi rigidni registraci se informace z MRI prekryvaji s mikroultrazvukovym obrazem, pfic¢emz kazdd sada
snimkU je omezena na rotacni a translacni fransformace. Tvar a lokdini deformace se mohou mezi
MRI a TRUS Ii§it, a z tohoto divodu mdze mit tento rozdil viiv na umisténi prekrytych oblasti zdjmu a
Uspésnost cileni. Operator mize zohlednit pfipadnou nesoumérnost manudlinim nastavenim hloubky
a/nebo tlaku sondy béhem cileni nebo pomoci elastické registrace. Pfi elastické registraci se obrazy
upravi deformaci jednoho z obrazovych svazk( tak, aby odpovidal druhému.

Ve FusionVu se rigidni registrace dosdhne zarovndnim stfedové linie prostaty v obou modalitéch
pomoci anotace linie zarovndni v nactené studii MRI. Elastické registrace se dosdhne zarovndnim
sttedové linie i bo&nich okrajl prostaty na mikro-ultrazvuku s okraiji na snimku MRI.

Pracovni postup FusionVu MRI spocivd v ndsledujicich cinnostech:

e S pouizitim obrazovky MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) zvolte a nactéte vysetfeni MRI
z pripojeného pamétového zafizeni USB, pfipojeného serveru PACS nebo ze sitové adresy (je-li
nakonfigurovdna pracovniky technické podpory).

e Aby bylo mozno pouzivat funkce FusionVu, je nutno nadist vysetfeni MRI. Pokud
uzivatel zrusi obrazovku MRI Study Load (Nacteni vySetfeni MRI), aniz by nacetl
vysetteni MRI, typ vysetfeni se automaticky zméni na Prostate TRUS Biopsy
(Biopsie prostaty TRUS).

e Zobrazte prostatu, optimalizuje obraz a zarovnejte mikroultrazvukovy obraz s daty vysetfeni MRI
se stfedovou Edrou prostaty (1. mocovou trubici) a pro volitelnou elastickou registraci MRI
zarovnejte bo&ni hranice prostaty na levé a/nebo pravé strané na mikroultrazvukovém snimku s
hranicemi na prdzkumném snimku MRI podle pofieby

e Zobrazte prostatu pro uréeni patologie, s vedenim z prizkumného obrazu MRI
e Dokumentace viech IézZi (volitelng)
e Iméfeni objemu prostaty
e Pro velké prostaty pouZijte dil&i rezim Stitch (Spojovdni).
e Zobrazte prostatu pro uréeni umisténi anestezie
e Poddni anestezie
e Znovu zobrazte prostatu pro uréeni patologie, s vedenim z prizkumného obrazu MRI
e Provedte cilené biopsie
e Provedte systematické biopsie

¢ Ulozte a zavrete vysetieni
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1.1.1 Obrazovka Naéteni vysetieni MRI

Obrazovka MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) nabizi oviddaci prvky pro vyhleddvdni a nacteni
vysetfeni MRI dostupnych na pfipojeném paméfovém zafizeni USB, serveru PACS nebo v siti. Nabizi
také funkci Check (Zkontrolovat), kterd urci, zda se vysetfeni MRl Uspésné nacte jesté pred jeho
nactenim. Tato funkce usnadni uZivateli kontrolu znackovadt prezentaéniho stavu vysetieni,
vyzadovanych pro nacteni vysetfeni do FusionVu.

MRI Study Sources: KINGSTON NETWORK

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER GENDER STUDY DATE

One, Belgium abed 1 2018/01/22 n
Eleven, Phantom |32 1957/01/21 2017/10/20 b
Four, Phantom 1961/10/28 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

oy ad
Patient Last Name: [N  stucy oat-: [N - O - O 3

wrn: [ oos: [N N B O3 SEARCH
Accession Number: NN

CANCE _

Obrdazek 48: Obrazovka nacteni vysetfeni MRI

Vyhleddni vysetieni MRI na piipojeném paméfovém zarizeni USB, pfipojeném serveru PACS nebo v
umisténi v siti a spusténi vysetreni FusionVu:

1. Ujistéte se, Ze je aktivni sonda EV29L a Ze je ve stavajicim vysetfeni pouzit typ vysetieni Fusion
Prostate TRUS Biopsy (FUzni biopsie prostaty TRUS).

2. 1 obrazovky MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) zvolte MRI Study Source (Zdroj vysetteni
MRI), tj. pfipojené pamétové zafizeni USB, pfipojeny server PACS nebo umisténi v siti
nakonfigurované pracovniky technické podpory.

Na obrazovce MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) se zobrazi vysetieni MRI ulozend ve
zvoleném zdroji.

3. U vysetfeni MRI ulozenych na pripojeném serveru PACS vyvoldte pozadované vysetfeni pomoci
funkce DICOM MRI Query/Retrieve (Zadat dotaz/vyhledat MRI v rdmci DICOM) ndsledovné:

e Zadejte kritéria vyhleddvdani s pouzitim policek Last Name (Pfijmeni), Study Date
(Datum vysetieni), Date of Birth (Datum narozeni), MRN, a/nebo Accession
number (Prir0stkové Cislo). Dotaz Last Name (Piijmeni) nerozlisuje velkd a mald
pismena a vrati vysledky na zékladé cdstecné shody. Ostatni vyhleddvaci pole
rozlisuji velkd a mald pismena a nevrdti vysledky na zdkladé Edstecné shody.
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e Stisknéte Search (Vyhledat).

V seznamu pacientd se zobrazi zdznamy o pacientovi ulozené na serveru PACS,
které odpovidaji uvedenym kritériim vyhledavani.

4. Vyberte vysetfeni, které odpovidd aktudinimu postupu, nebo jiné vysetieni, jez vas zajima.
(Volitelné) Pokud chcete zkontrolovat, zda se zvolené vysetieni MRI naéte do FusionVu:
e Vyberte vysetfeni a zvolte Check (Zkontrolovat).
Funkce Zkontrolovat vyhodnoti, zda dané vysetfeni MRI obsahuje ndsleduijici:
e sagitdini série MRI snimku s anotaci stfedni linie v rozmezi 20-150 mm
e znackovace prezentacniho stavu v oblasti z&jmu, které jsou:
o kruhové nebo eliptické, vytvorené v axidini, korondini nebo sagitdini
sérii MR
o vytvorené ve stejném koordinacnim systému jako série, v niz byl
vyznacen zarovndavaci znackovac prezentacniho stavu

Vystupem funkce kontroly je hidseni urcujici, zda MRI Ize nacist do FusionVu a pocet platnych
a neplatnych znackovaci (oznacené jako ,,ROIY, 1j. oblasti zdjmu, ,regions of interest").

Pokud chcete naéist zvolené vysetieni MRI:
1. Vyberte Load (Nacist).

Pokud byly detaily na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetfeni) jiz dfive vyplnény volbou
vysetfeni pomoci tabulky Modality Worklist, Udaje ve vysetfeni vybraném z obrazovky MRI Study
Load (Nacteni vysetfeni MRI) se porovnaiji s Udaji na obrazovce Patient/Study ndsledovné:

e Pokud jsou Udaje v obou stejné, podrobnosti z vysetieni zvoleného na obrazovce
MRI Study Load vyplni obrazovku Patient/Study.

e Pokud se tyto Uddgje Iisi, uzivatel bude vyzvdn, aby bud:

o nacetl snimky vysetfeni MRI a zdroven zachoval Udaje dfive vypinéné ze
z&znamu Modality Worklist (Pracovni seznam modalit), nebo

o zrJsil nacteni vysetfeni MRI.

Pokud byly detaily na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetieni) zaddny uZivatelem, Udaje
ve vysetfeni vybraném z obrazovky MRI Study Load (Nacteni vysetfeni MRI) se porovndji s Udaji
na obrazovce Patient/Study ndsledovné:

e Pokud jsou Udaje v obou stejné, podrobnosti z vysetteni zvoleného na obrazovce
MRI Study Load vyplni obrazovku Patient/Study.

e Pokud se tyto Uddqje lisi, uzivatel bude vyzvdn, aby bud:

o importoval oznacené informace o pacientovi z vysetfeni MRI a prepsal
tak pole na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetfeni). (Pokud je
zvolena tato moznost, povsimnéte si, Ze Accession number (Prirdstkové
Cislo) a Study Description (Popis vysetifeni) nejsou aktualizovdny s pouzitim
informaci nactenych z vysetieni MRL.); nebo

o zrJsil nacteni vysetfeni MRI.
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Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017

Gender: M

2. Odpovézte na vyzvu.
Pokud zvolite moznost pokracovat s nactenim vysetfeni MRI, vysetfeni MRI se nacte a pole
na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetfeni) se aktualizuji (podle moznosti).

3. Vyberte jakékoliv jiné moznosti pro vysetfeni a vyberte Save (Ulozit).
Informace véetné informaci o vysetfeni MRI se uloZi v novém vysetteni.

Otevre se zobrazovaci obrazovka pfipravend na zobrazeni v rezimu 2D Mode
(Dvourozmérny rezim).

Otevre se dotykovd obrazovka Workflow (Pracovni postup).

Pokud nelze nacist vysetfeni MRI, zobrazi se hidseni, které uddavda, jaké aspekty znaceni GSPS
vyzadované pro FusionVu nejsou ve vysetfeni dostupné.

POINAMKA
EN-N137 Zobrazi se zprava, pokud chybi data pro vybrané MRI vysetieni, jsou poskozend
nebo je nelze Cist pfi nacitdni vysetreni MRI.
POINAMKA . ST S < 2
OEN_N]65 Pokud byly znackovace lezi v nacitaném vysetieni MRl oznaCeny béhem

vyrovndvaci znackovac prezentacniho stavu, zobrazi se zprdva.

@ znaceni GSPS v jiném soufadnicovém systému jako fady, v nichz byl oznacen

POZNAMKA
EN-N179 Pokud je platny znac¢kovac GSPS dostatecné daleko od zarovndvaciho
@ znackovace prezentacniho stavu, nemusi se v prizkumném okné objevit.

1.2 Zarovnani FusionVu

FusionVu pouzivd funkci Zarovndni FusionVu pro lokalizovani Edsti sttedové Cdry v sagitdinich faddch
nacteného vysetfeni MRI s pouZzitim vyrovndvaciho znackovace prezentacniho stavu ve znaceni GSPS.
V nac¢teném vysetfeni MRI také lokalizuje znackovace Iézi (tzn. kruhové Ci ovdiné znackovace
vySetfované oblasti prezentacniho stavu). Ovladace pro zarovndni dat vysetfeni MRI jsou na dotykové
obrazovce Workflow (Pracovni postup).
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Funkce FusionVu vyzaduji oznaceni znackovacdi léze a jinych vysetfovacich oblasti s
POZINAMKA pouZitim znacek pro oblast vysetfeni prezentacniho stavu ve znaceni GSPS.

EN-N164 . . « s . ' . "
FusionVu rozpoznd znackovace léze, coz jsou bud kruhy nebo ovdly vytvorené v

@ axidlnich, korondinich ¢i sagitdlnich faddch MRI ve stejném soufadnicovém
systému jako fady, v nichz byl ozna&en vyrovndvaci znackovac prezentacniho
stavu.

— Kontrola

FusionVu Alig.iment zarovnani
2D TRANSVERSE STITCH Patient Right Mid-line Patient Left U"razvuku

____'__V_______T___~ O @ Q KonirOIy
A S zarovndni MRI
Transrectal Needle Guide ()N
e Pfepinaé snimku
MRI / PI-RADS

Transverse Position Image Enhancement

Transperineal Biopsy ()N Ovladcu’: ,
Guide Grid resetovani
Angle zarovnani

Needle Enhancement

Obrdzek 49: Dotykova obrazovka Pracovni postup

Pro zarovnani mikro-ultrazvukového obrazu daty vysetfeni MRI:

POINAMKA

EN-N140 Funkce Zarovndni se povoli na dotykové obrazovce Pracovni postup jen
U podporovanych rezimd a dil¢ich reZimd FusionVu.

1. Otevrete dotykovou obrazovku Workflow (Pracovni postup).

2. Otocte sondu EV29L tak, aby mocova trubice (1. stfedovd Edra prostaty) byla zobrazend na
mikro-ultrazvukovém obraze.

3. Stisknéte moznost FusionVu Alignment (Zarovndni FusionVu) Mid-line (Stfedovd cdra) pro rigidni
registraci MRI.

Sttedovd ¢dra prostaty v mikroultrazvukovém obraze je zarovnand se znackovacem pro
zarovndni sttedové Cary (tzn. s vyrovndvacim znackovacem prezentacniho stavu ve znaceni
GSPS) v datech MRI. Vyrovndvaci znackovac prezentacnino stavu musi mit délku 20 az

150 mm a musi se sklddat ze znacky DICOM ve formé lomené cary v sagitdinich faddch.
Pokud je v faddch oznacen vice nez jeden vyrovndvaci oznacovac prezentaéniho stavu,
FusionVu poutzije ten, ktery byl naposledy oznacen pro vyrovndni se sttedovou ¢arou prostaty.
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Na mikroultrazvukovém obraze se zobrazi maly ctvercovy prizkumny obraz MRI, ktery Ize
zapnout (ON) a vypnout (OFF). Prizkumny obraz MRI sleduje otdceni sondy EV29L

v jednostupriovych prirGstcich v rediném Case. Znackovace Iézi (tzn., znackovace vysetfované
oblasti prezentacniho stavu), které byly oznaceny ve vysetfeni MRI, se zobrazi Cervené

a budou mit kruhovy tvar.

POZNAMKA
EN-NT41 Prdzkumny obraz MRI se zobrazi, pouze pokud Edst sttedové Edry v datech vysetfeni
@ MRI byla zarovndna se sttedovou cdrou prostaty na mikro-ultrazvukovém obraze.

Na dotykové obrazovce pracovniho toku se aktivuji markery, které umoznuji operdatorovi
zarovnat levé a pravé bocni hranice prostaty na ultrazvukovém snimku i na snimku MRI pro
elastickou registraci MRI.

Stisknutim tlacitka Mid-line (Stfedni linie) se také vynuluje poloha sondy EV29L v nulovém stupni,
jak je popsdno v kapitole 5, oddilu 5, takze hodnota Angle (Uhel) uvedend na obrazovce
zobrazeni odrdzi jeho rotacni polohu vzhledem k poloze v nulovém stupni.

4. (Volitelné) Zarovnejte levé a/nebo pravé bocni okraje prostaty pro pruznou registraci MRI
pomoci moznosti zarovndni FusionVu:

¢ Oftdcejte sondou EV29L, dokud se na mikroultrazvukovém snimku nezobrazi bocni
okraj prostaty na pravé strané. Stisknéte Patient Right.

o Otdcejte sondou EV29L, dokud se na snimku MRI nezobrazi bo&ni okraj prostaty na
pravé strané. Stisknéte MRI Right.

e Otdcejte sondou EV29L, dokud se na mikro-ultrazvukovém snimku nezobrazi bocni
okraj prostaty na levé strané. Stisknéte Patient Left.

e Oftdcejte snimacem EV29L, dokud se na prdzkumném snimku MRI nezobrazi bocni
okraj prostaty na levé strané. Stisknéte MRI Left.

Pokud je dvojice okrajd nastavena na levou nebo pravou stranu nebo na obé strany, pouzije
se na zobrazeni ultrazvukového obrazu korekce elastického zarovndni, aby se zlepsilo jeho
zarovndni se snimkem MRI.

Pokud nebyl nastaven pdr levych nebo pravych okrajl, pouzivd se i naddle rigidni registrace
MRI zalozend na zarovndni stfedové linie..

5. Pokracujte v zobrazovani podle internich klinickych postupU.

Jak se sonda EV29L otdci, znackovace léze se na prizkumném obraze MRI zarovnavaji
s podezielou tkdni na mikro-ultrazvukovém obrazu.

VAROVANI Aktualizace prizkumného obrazu MRI v rediném Case odrdzeji pouze otdceni
EN-W73 sondy. Neodrdzeji bo&ni pohyby sondy po provedeni zarovndni.

Pohybovdnim sondy bo&né dovnitf nebo ven z koneéniku po zarovndni
prozkumného obrazu MRI s mikro-ultrazvukovym obrazem, mize zabrdanit tomu, aby
se cilend biopsie odebrala ze sprdvného mista.

VAROVANI Prizkumny snimek MRI m& operdtorovi pomoci vizualizovat cil MRI pro biopsii. Aktudini
EN-W71 zarovndni mezi przkumnym obrazem MRI a mikro-ultrazvukovym obrazem zdvisi na
presnosti snimace pohybu na sondé EV29L.

Vzdy kontrolujte souvisejici zarovnani mezi znackovadi léze na prizkumném obrazu
MRI a Zivém mikro-ultrazvukovém obrazu. Resetujte zarovndni, je-li potfebné.
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POZNAMKA : . : . . e
EN-N145 Nemérte pruzkumny obraz MRI. Pruzkumny obraz MRI se nezobrazuje na téze

stupnici jako mikro-ultrazvukovy obraz. Méfeni ucinénd na prizkumném obrazu MRI
budou nespravnd.

Prozkumny
obraz MRI

Inackovac
léze
(vysetfovana
oblast
prezentaéniho
stavu ve
vysetieni MRI)

Podezield
oblast

A ! |
Obrazek 50: Pruzkumny obraz MRI FusionVu ve 2D (Dvourozmérném) rezimu

Pro prepindni displeje prozkumného obrazu MRI:
e Vyberte prepindni ON/OFF vedle Overlay (Prekryti).

Na zobrazovaci obrazovce se prizkumny obraz MRI zapind a vypind.

2 Cognitive Assist (foze na bazi PI-RADS)

2.1 Pracovni postup Cognitive Assist

Pracovni postup Cognitive Assist spocivd v ndsledujicich ¢innostech:

e Na obrazovce PI-RADS Region Selection (volba oblasti PI-RADS) pouZijte k urCeni a vybrdni
UsekU prostaty, které jsou oznaceny ve zprdveé PI-RADS, zprévu PI-RADS.

e Zobrazte prostatu, optimalizujte obraz a zarovnejte mikroultrazvukovy obraz se sttedovou Cdrou
prostaty (tj. mocovou trubici) a jejimi bo&nimi okraji na levé a pravé strané

e Zobrazte prostatu pro uréeni patologie, s vedenim z prdzkumného obrazu PI-RADS
e Dokumentace viech Iéz (volitelné)
e méfeni objemu prostaty
e Pro velké prostaty pouizijte dilci rezim Stitch (Spojovdni).
e Zobrazte prostatu pro uréeni umisténi anestezie
e Poddni anestezie

e Zobrazte prostatu pro uréeni patologie, s vedenim z prdzkumného obrazu PI-RADS
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e Provedte cilené biopsie
e Provedte systematické biopsie
e Ulozte a zavrete vysetieni

Obrazovka PI-RADS Region Selection (volba oblasti PI-RADS) poskytuje referujici diagramy PI-RADS v2,
na nichz je uzivatel schopny ukdzat Useky zdjmu.

Please select all sectors of interest

Apex

Left

Obrdzek 51: Volba oblasti PI-RADS

Pro vybrdni UsekU zajmu PI-RADS a spusténi vysSetieni Cognitive Assist:
1. S odkazem na zprdvu PI-RADS, pouizijte kulickovy oviadac pro umisténi kurzoru pres Usek zajmu.
2. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Je vybrdn Usek zdjmu.

3. Zopakujte kroky 1 a 2, dokud nebudou vybrdny viechny Useky zdjmu ve zprdvé PI-RADS
ve viech oblastech prostaty.

4. Pro pokracovdni stisknéte Save (Ulozit) nebo stisknéte Cancel (Zrusit) pro ndvrat na obrazovku
Patient/Study (Pacient/vysetteni).

Je-li stisknuto Save (Ulozit), Useky z&jmu se uloZi a zobrazi se obrazovka Patient/Study
(Pacient/vysetreni).

5. Vyberte jakékoliv jiné moznosti pro vysetieni a vyberte Save (Ulozit).
Informace vc&etné Useku zdjmu se uloZi v novém vysetfeni.

Otevre se zobrazovaci obrazovka pfipravend na zobrazeni v rezimu 2D Mode (Dvourozmérny
rezim).

Otevre se dotykovd obrazovka Workflow (Pracovni postup).
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2.2 Zarovndni Cognitive Assist (Useky PI-RADS a Zivy mikro-ultrazvuk)

UzZivatel pouzivd funkci FusionVu Alignment (Zarovndni FusionVu) pro identifikaci sttredové cary prostaty
(tj. moCového méchyie) a jejich bocnich okrajd na levé a pravé strané. Systém ExactVu pouzivd tyto
znackovace pro vytvoreni prizkumného obrazu PI-RADS, ktery zobrazuje vybrané Useky zdjmu.
Ovladace zarovndni FusionVu jsou na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup).

Pro zarovnani mikro-ultrazvukového obrazu pomoci Usekt zdjmu PI-RADS:
1. Oftevrete dotykovou obrazovku Workflow (Pracovni postup).
2. Zarovnejte data PI-RADS s hranicemi prostaty pomoci moznosti zarovndni FusionVu:

e Ofocte sondu EV29L tak, aby mocovda trubice (1j. sttedovd cara prostaty) byla
zobrazend na mikro-ultrazvukovém obraze. Stisknéte Mid-Line (Sttedovd Cdra).

o Otdcejte sondu EV29L, dokud se nezobrazi bocni okraj prostaty na pravé strané.
Stisknéte Patient Right (Pacient vpravo).

e Oftdcejte sondu EV29L, dokud se nezobrazi bocni okraj prostaty na levé strané.
Stisknéte Patient Left (Pacient vievo).

Na mikro-ultrazvukovém obrazu se zobrazi maly prizkumny obraz PI-RADS

a predstavuje prostatu zalozenou na levych a pravych bocnich okrajich
specifikovanych operdtorem a sttedové Edre prostaty. Uddavd Useky zdjmu, které
odhalil uzivatel na obrazovce PI-RADS Region Selection (Volba oblasti PI-RADS).

POINAMKA ; ’ . . -y
OEN—N]44 Pruzkumny obraz PI-RADS se zobrazi pouze tehdy, pokud byla sttedova Cara
prostaty (fzn. mocovy méchyf) a levy a pravy bocni okraj vyrovnény na dotykové
obrazovce Workflow (pracovni postup).

Stavovy panel zobrazuje PI-RADS v2 referujici diagramy oznacujici Useky zdjmu,
které vybral uZzivatel na obrazovce PI-RADS Region Selection (Obrazovka Usekd
zprdav PI-RADS). Kazdy obsahuje indikdtor oblasti PI-RADS, oznaceny Cervenou
Sipkou.

Stisknutim tlacitka Mid-line se rovnéz vyresetuje nulovd poloha sondy EV29L, jak je
popsdno v kapitole 5, oddilu 5, takZze hodnota Uhlu zobrazend na zobrazovaci
obrazovce odrdzi jeho rotacni polohu vzhledem k nulové poloze.

3. Pokracujte v zobrazovdni podle internich klinickych postup0.

Kdyz se sonda EV29L otdc&i pri zobrazovani, prizkumny obraz PI-RADS a indikdtor oblasti PI-RADS
se aktualizuji pro sledovdni otdceni sondy EV29L a zobrazend hodnota Uhlu se aktualizuje
v redliném Case (viz Obrdzek 52).

POZINAMKA

EN-N145 Nemétte prizkumny obraz PI-RADS. Prizkumny obraz PI-RADS se nezobrazuje na
téze stupnici jako mikro-ultrazvukovy obraz. Méfeni u¢inénd na prizkumném obrazu
PI-RADS budou nesprdavnd.
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PI-RADS
pruzkumny
obraz
vdavajici
Useky zdjmu

Useky
z4ajmu

Indikatory 4
oblasti
(¢ervené sipky)

ANGLE  49°

STATE

Obrazek 52: Perkumny'l obraz gnitive Assist PI-RADS a indikatory oblasti ve 2D
(dvourozmérném) rezimu

POZNAMKA - p :
OEN_N]3] Pokud se nerozpoznaji Useky zajmu PI-RADS na obrazovce PI-RADS Region
Selection (volba oblasti PI-RADS), prdzkumny obraz PI-RADS a region indicators
(indikdtory oblasti) PI-RADS se nezobrazi na stavovém panelu.

3 Spolecné funkce FusionVu

UZivatel mize prepinat displej prOzkumného obrazu MRI a prizkumného obrazu PI-RADS na
ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto) pomoci dotykové obrazovky Pracovni postup.

Pro prepindni prozkumné obrazovky MRI nebo PI-RADS do polohy ZAP. nebo VYP.:

¢ Na dotykové obrazovce Pracovni postup prepinejte moznost Prekryti na ON (Zapnuto), abyste
povolili zobrazit platny prdzkumny obraz

e Na dotykové obrazovce Pracovni postup prepinejte moznost Prekryti na OFF (Vypnuto), abyste
zakdzali zobrazit platny prdzkumny obraz

PrileZitostné se mikro-ultrazvukovy obraz a prizkumny obraz PI-RADS nebo MRI se mUze zddt, ze viCi
sobé zfrdceji zarovndni. Uzivatel mize resetovat zarovndni pomoci dotykové obrazovky Pracovni
postup.

Pro resetovani zarovnani MRI a PI-RADS:
¢ Na dotykové obrazovce Pracovni postup stisknéte Reset.
Zarovndni dat z vySetfeni PI-RADS a MRI se resetuje na svUj vychozi stav, kdy nebylo nastaveno.

Prizkumny obraz se odstrani ze zobrazovaci obrazovky a je-li to aplikovatelné, indikdtory
oblasti PI-RADS se odejmou.

MozZnosti zarovndni FusionVu na dotykové obrazovce Pracovni postup uddvaiji, ze je lze
nastavit.
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Kapitola 9  PouZivani méreni

Systém ExactVu poskytuje nékolik typl méfeni, kterd Ize pouzit pro méfeni rdznych aspektd
anatomickych struktur.

Jednd se o ndsleduijici akce:
e Vzddlenost (v jednotkdch cm): az 4 Ize provést na jednom snimku
e Plocha (v jednotkdch cm?): az 2 Ize provést na jednom snimku
e Objem (zobrazen v cms):

e Na samostatném snimku z Dudiniho rezimu nebo Pficného rezimu Ize provést az 3
méreni objemu

e U typu vysetfeni Pelvis (PAnev) Ize také provést méfeni objemu pred
vyprézdnénim a po vyprdzdnéni

Méreni vzddlenosti a oblasti Ize pouzit na snimek v jakémkoliv rezimu, kdyz se zobrazeni pozastavi nebo
kdyzZ se obraz zobrazi pro kontrolu. Pokud se méreni provede na filmovém obrazu, pouZije se pouze na
samostatny snimek, na némz je vytvoren. Méfeni objemu vyzaduji Dudini rezim nebo Pricny rezim, aby

se vytvorily obrazy v sagitdini nebo pficné roving, které zachycuji délku, sirku a vysku.

POINAMKA
EN-N178 Méfeni a anotace nelze provadét na obrazech v rezimu kontroly, pokud bylo
vysetfeni nacteno z externino zdroje, jako napf. USB disku.

1 Vytvareni méreni

K provddéni méreni obrazu slouzi dotykovd obrazovka Measurements (Méfeni). Dotykovd obrazovka
méreni obsahuje ikony pro kazdy typ méreni, které maiji byt vybrdny a umistény na obraz. Pro kazdy
typ méreni je zde vybér moznosti méfidla.

Mérené hodnoty jsou zobrazené v zdhlavi zobrazovaci obrazovky. Zobrazuje se kazdd, pficemz
ukazuje typ a identifikacni Cislo, aby to odlisil od ostatnich stejného typu méreni. Méfené hodnoty se
zobrazi na dvé desetinnd mista. Hodnota Residual Volume (Zbytkovy objem) se zobrazi s jednim
desetinnym mistem.

Otevieni dotykové obrazovky Méreni:
e Stisknéte tlacitko Measure (Méfit) na oviddacim panelu.
Otevre se dotykovd obrazovka Measurements (Méreni).
Zahdji vychozi measurement type (typ méreni) pro aktudini rezim. Toto je:
e Objem pro Dudini rezim a PAicny rezim
e Vzddlenost pro jakykoliv dalsi rezim

POINAMKA
EN-N62 Stav tlagitka s ikonou méfidla na dotykové obrazovce Measurements (Mé&feni)

@ oznacuje typ probihajiciho méreni.
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Bladder Volume

Méfidla
k méreni Volume Pre-void Post-void Méridlo
vzdalenosti k méfeni
objemu
mocového
Méridla méchyie
k méfeni pred jeho
plochy vyprazdnénim
Méridlo Meéridlo
k méfeni k méfeni
objemu objemu
mocového
Obrazek 53: Dotykovéa obrazovka méfeni mef:hyre
po jeho
vyprazdnéni

1.1

Vytvdareni méreni vzdalenosti

Méreni vzddlenosti pfedstavuje caru spojujici dvé méridla.

Méfici méfidla se umisti pomoci kulickového ovliadace spolu s Next (Dalsi) a Set (Nastavit).

Pro vytvoreni méreni vzddlenosti a uloZeni obrazu:

1.

Na dotykové obrazovce Measurements (Méfeni), stisknéte jednu z ikon pro méfici méfidio
Distance (Vzddlenost).

Prvni méfidlo mérfeni je aktivni a jeho pohyb oviddd kulickovy oviadag.

Pomoci kulového ovladace umistéte méfidlo na pozadované misto.

Stisknéte tlacitko Next (Daldi) na oviddacim panelu.

Poloha prvnino méfidla je fixni a druhé méfidlo téhoz méreni Vzddlenosti se aktivuje.

Vzddlenost mezi méfidly se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky a aktualizuje se v rediném
Case, jak se méridlo pohybuje.

Pomoci kulového ovladace umistéte druhé méfidlo na pozadované misto.
Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Poloha druného méfidia je fixni a méreni Vzddlenosti je hotovo.

lkona méfidla pouzivand pro méfeni uz neni dostupnd na dotykové obrazovce Méreni se
pouizije pro vytvoreni nového mérfeni.

Namérend hodnota se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky.

Pokud chcete uloZit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na ukldddni snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jednotlivy snimek je ulozen s vysetfenim a obsahuje méfeni vzddlenosti. Pokud
se obraz otevrel jako kontrolni obraz, daldi kopie obrazu se uloZi a obsahuje méfeni vzddlenosti.
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Méfend hodnota
v z&vislosti na poloze
aktivniho méfidla

Aktivni méridlo

Obréze 54: Méfeni vzdalenosti

1.2 Vytvoreni méreni plochy

Méreni plochy prfedstavuije elipsoid vytvoreny dvéma protingjicimi se linedrnimi segmenty; kde se
obvykle méfi délka a vyska.

Méreni plochy se vypocitd pomoci standardniho vzorce oblasti elipsoidu:
A=mab

b

Plati:
e A aBjsou % délky Usek( dvou Car (bez ohledu na poradi, v némz jsou méfeny)

Pro rezimy, které zobrazuji vice obrazd (tj. Dudini rezim a Pricny rezim), obé méfidia pro kazdy Usek Cdary
musi byt umistény do téhoz segmentu.

UPOZORNENI
EN-C20

Useky dvou &ar by mély byt ortogondlni pro maximdini pfesnost méfent.

Pro vytvoreni méfeni plochy a uloZeni obrazu:

1. Na dotykové obrazovce Measurements (Méreni), stisknéte jednu z ikon pro pozadovand méfici
méfidla Area (Oblast).

Prvni méfidlo Useku prvni Cdry je aktivni a jeho pohyb ovlddd kulickovy oviadacd.
Pomoci kulového ovladace umistéte méfidio na pozadované misto.

3. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.
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Poloha prvniho méfidla bude potvrzena a bude aktivni druhé méfidlo.

Vzddlenost mezi méridly se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky a aktualizuje se v rediném
Case, jak se meridlo pohybuje.

4. Pomoci kulového oviadace umistéte druhé méfidlo na pozadované misto.
5. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.

Poloha druného méfidla bude potvrzena a bude dokon&en prvni linedrni segment pro méreni
plochy.

Iniciuje se Usek druhé &dry.
6. Pomoci kulového oviadace umistéte prvni méfidlo na pozadované misto.
7. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Poloha prvniho méfidla bude potvrzena a bude aktivni druhé méfidlo.

Vzddlenost mezi méfidly se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky a aktualizuje se v rediném
Ccase, jak se meéridlo pohybuje.

8. Pomoci kulového ovladace umistéte méfidlo na pozadované misto.
Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.

Poloha druného méfidla bude potvrzena a bude dokon&en jak druhy linedrni segment, tak
méfeni oblasti.

lkona méfidla pouzivand pro méfeni uz neni dostupnd, aby se poufZila pro vytvoreni nového
méfen.

Namérend hodnota se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky spolu s hodnotami jednotlivych
meéfen.

10. Pokud chcete uloZit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na uklddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen a obsahuje méfeni plochy. Pokud se obraz otevrel
jako kontrolni obraz, daldi kopie obrazu se ulozi a obsahuje méfeni oblasti.

Méfené hodnoty

Useky ortogondini &ary

o ) 4

Obréek 55: Méfeni oblsti
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1.3 Vytvoreni méreni objemu

Systém ExactVu poskytuje moznost tvorit méfeni objemu, pomoci méreni ucinénych na pricnych
a sagitdinich obrazech v Dudinim rezimu nebo PHicném rezimu. Mérfeni se skiddd ze tfi linedrnich
segmentu, které jsou obvykle méfeny jako vyska a Sitka v pficném pohledu a délka v sagitdinim
pohledu (ackoli viechny linedrni segmenty Ize méfit v libovolném pohledu). Obé méfidla kazdého
linedrnino segmentu musi byt umisténa ve stejném panelu.

Méreni objemu je vypocitdno ze tfi linedrnich méreni délky, Sitky a vysky provedenych na sagitdinim
a pricném obrazu ziskaném v rezimu Dual Mode (Dudlni rezim) nebo Transverse Mode (Pricny rezim).
Vypocitd se pomoci standardniho vzorce objemu elipsoidu:

V = L—‘beC

Plafi:

e A,BaCjsou ' délky Usekl car (bez ohledu na poradi, v némz jsou méreny)

UPOZORNENI
EN-C20

Useky dvou &ar by mély byt ortogondini pro maximdini pfesnost méfent.

Vytvoreni pozadovanych obrazi pro méfeni objemu:
1. Poridte sagitdini obraz a stisknéte tlacitko Dual/Transverse (Dudini/pficny) na oviddacim panelu.

Sagitdlni obraz bude uloZzen vievo od zobrazovaci obrazovky. Zivé zobrazovdni pokraduje na
pravé strané.

2. Poridte pficny obraz:
e PFi pouziti sondy EV9C je pii¢ny obraz ziskdn otocenim sondy o 90°.

e PFi pouziti sondy EV29L je piicny obraz ziskdn otoCenim sondy tak, aby byl proveden cely
prazkum prostaty.

e Prlzkumny obraz (mensi verzi obrazu 2D) Ize pouizit jako voditko pii vytvareni
pficného obrazu.

e K zskdni kvalitniho pficného obrazu je nutny plynuly pohyb pfi otdceni. BEhem
vytvdreni obrazu otdcejte pomalu a neprovddéjte jiné pohyby.

e Pokud je obraz viditelné deformovdn, zopakujte otdceni a obraz prepiste.
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Na zobrazovaci obrazovce se sagitdini a pricny obraz zobrazi vedle sebe.

POZORNENI e , . e PR
U OEN(_)C]S Pokud je otaceni sondy nepravidelné nebo prilis rychle, muze byt odpovidaijici

sektor zadbéru deformovdan a nemusi byt zobrazen.

Neprovddeéjte méreni na deformovaném obrazu.

Vytvoreni méreni objemu a uloZeni obrazu:

1. Pfi zobrazeni sagitdiniho a pficného obrazu vedle sebe mUzete provést jeden z ndsledujicich
postupU:

e stisknéte tlacitko Measure (Mé&fit) na oviddacim panelu, NEBO

¢ na dotykové obrazovce Measurements (Méreni) vyberte méreni Volume
(Objem).

Zobrazi se linedrni segment se dvéma koncovymi méridly.

Pomoci kulového ovladace umistéte prvni méfidio na pozadované misto v jednom z panell.
3. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Poloha prvniho méfidla bude potvrzena a ve stejném panelu bude aktivni druhé méridio.
4. Pomoci kulového oviadace umistéte druné méfidlo na pozadované misto.
5. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.

Poloha druného méfidla bude potvrzena a bude dokon&en prvni linedrni segment pro méreni
objemu.

Na pficném obrazu bude zahdjen druhy linedrni segment s aktivnim prvnim méfidlem.

POZINAMKA

EN-N90

@ Sagitdini délka a pficnd vyska a sitka se méfi na sagitdinim obrazu.

6. Pomoci kulového oviadace umistéte prvni méfidio na pozadované misto v nékterém z paneld.
7. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Poloha prvniho méfidla bude potvrzena a ve stejném panelu bude aktivni druhé méfidlo.
8. Pomoci kulového oviadace umistéte druné méridlo na pozadované misto.

Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.

Poloha druhého méfidla bude potvrzena a bude dokoncen druhy linedrni segment pro méfeni
objemu.

Na panelu pri¢ného obrazu bude zahdjen treti linedrni segment.
10. Pomoci kulového oviadace umistéte prvni méfidlo na pozadované misto v nékterém z paneld.
11. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Poloha prvniho méfidla bude potvrzena a ve stejném panelu bude aktivni druhé méridlo.
12. Pomoci kulového ovladace umistéte druné méfidlo na pozadované misto.

13. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
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Poloha druhého méfidla bude potvrzena a bude dokoncen ffeti linedrni segment. Méfeni
objemu je dokonceno.

Nameérend hodnota se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky spolu s hodnotami jednotlivych
meéreni. Hustota PSAD (PSAD) se zobrazi, pokud byla PSA zaddna pfi vytvoreni pacienta/vysetreni.

lkona méfidla pro méfeni objemu indikuje poufziti pro stavajici méfeni.

14. Pokud chcete uloZit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na uklddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen a obsahuje mérfeni objemu.

October 03 2019 09:26:17

Mériené
hodnoty

Pficna délka

Pfi¢na vyska a
sagitdlni délka - .

Obrazek 56: Méfeni objemu (Pfi€ny rezim)

Sugast 27 1964 CxactCleic) Septamber 0% J016 110811

Mériené
hodnoty

Pfiénd délka
a vyska

Obrazek 57: Méfeni objemu (Dudlni rezim)
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1.3.1 Hustota PSA

Software ExactVu pfi méfeni objemu automaticky vypocitd hustotu PSA (PSAD) pomoci hodnoty PSA
zadané na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetteni).

Hodnota PSAD se zobrazi v z&hlavi zobrazovaci obrazovky spole¢né s ostatnimi namérenymi
hodnotami.

U hodnoty PSAD se zobrazi Udaj ,,N/A" (Neni k dispozici), pokud nebyla na

POEH_,‘:‘Q’;KA obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetfeni) zaddna hodnota PSA.

Pokud je zménéna hodnota PSA nebo objem, odpovidajicim zpUsobem se
aktualizuji vypocitané hodnoty PSAD. U uloZzenych framU se vypoditané hodnoty
PSAD nezméni.

1.3.2 Méreni objemu pred vyprazdnénim a po vyprazdnéni

U typu vysetteni Pelvis (Pdnev) jsou pro zobrazeni v dudinim rezimu k dispozici dvé méreni objemu:
e Pred vyprdzdnénim mocového méchyre
e Po vyprdzdnéni mocového méchyre

Vytvoreni méfeni objemu mocéového méchyie pied vyprazdnénim a po ném

1. Pfizobrazeném snimku v dudinim rezimu, stisknéte ikonu pro méfeni objemu méchyre pred
vyprézdnénim (Pre-void) na dotykové obrazovce Measurements (Méreni).

2. Umistéte viechna méfidla pro méreni podle pokynU v oddile 1.3 na strané 153 a stisknéte Frame
(Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte
peddl.

Po dokonceni méfeni a ulozeni snimkd se naméfend hodnota objemu mocového méchyie
zobrazi v z&dhlavi zobrazovaci obrazovky spolu s hodnotami jednotlivych méreni.

Aktivuje se ikona pro méreni objemu mocového méchyie Post-void (Po vyprdzdnéni).

3. Na dotykové obrazovce Measurements (Méfeni) stisknéte druhou ikonu pro méfeni objemu
mocového méchyre, tzn. Post-void (Po vyprdzdnéni).

4. Umistéte viechna méfidla pro méreni tak, jak je popsdno v oddilu 1.3 na strané 153.

Nameéfend hodnota objemu se zobrazi v zdhlavi zobrazovaci obrazovky spolu s hodnotami
jednotlivych méfeni.

Po zméreni objemu mocového méchyre pred vyprdzdnénim i po vyprdzdnéni je vypodcitdn
Residual Volume (zbytkovy objem), ktery se zobrazi joko procento v z&hlavi obrazu, v némz byl
zmé&fen objem méchyie po jeho vyprdzdnéni. Stitek pro vypoc&et Residual Volume (Zbytkového
objemu) je zobrazen jako Resid (Zbytek).

*+ Vol 7.47 cc +l Vol 2.03 cc

HL13.24cm L1144 cm
L2221 cm L21.57cm Resid
L31.99cm L31.72cm 27.2%

PreVoid PostVoid

Obrazek 58: Vypocet zbytkového objemu

Neni aktivovdno méreni objemu mocového méchyre Pre-void (pfed vyprazdnénim) ani
Post-void (po vyprdzdnéni).
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5. Pokud chcete uloZit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na ukldddni snimkd, stisknéte peddl.
Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen a obsahuje mérfeni objemu mocového méchyre.
POZNAMKA
EN-N1S57 PFi pouZiti panevniho typu vysetieni Ize vzdy provést jendu sérii méfeni objemu
mocového méchyre.
POINAMKA , — S S TR
EN-NT66 Pokud je naméreny objem moCového méchyre po vyprazdneni vétsi nez
naméreny objem méchyre pred vyprdzdnénim, Residual Volume (zbytkovy
objem) se zobrazi jako ,,N/A" (neni k dispozici).

2 Editace méreni

Méfeni na obrazu Ize editovat vybérem meéreni k editaci z dotykové obrazovky Measurements
(Méreni), a pak jak je pozadovdno posunout méfidla.

Pro editaci méfeni a ulozeni obrazu:

1.

Se zobrazenym obrazem, ktery md byt editovdn, stisknéte ikonu méfidia pro méreni, které se ma
editovat na dotykové obrazovce Measurements (Méfeni).

Vybrané méreni se aktivuje a uddvd, které méfidlo a kterd Edra (pokud plati) jsou aktivni.

Je-li aktivni pozadované méfidlo, pouzijte kulickovy ovliadac na umisténi méfidla na
pozadované misto.

Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Pro prepnuti aktivnino méfidla v aktivni Edre, stisknéte na oviddacim panelu Next (Dalsi).
Aktivni méfidlo pro aktivni Cdaru prfepind na jiné méfidlo.

Pro prepnuti aktivni Cary na dalsi dostupnou &dru, stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Dalsi dostupnd &dra se zméni na aktivni Cdru.

Umistéte viechna pozadovand méfidla.

Vzddlenost mezi méfidly pro aktivni Edru se zobrazi v zdhlavi zobrazovaci obrazovky
a aktualizuje se v rediném case, jak se méfidlo pohybuje.

Pokud jsou viechna méfidla umisténa spravné, stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu,
abyste dokoncili Upravu méreni.

Nameérfend hodnota se zobrazi v zdhlavi zobrazovaci obrazovky spolu s hodnotami jednotlivych
méreni.

lkona méfidia pro méreni uddvda, ze se pouzivd pro aktudini méreni.

Pokud chcete ulozit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na uklddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz se uloZi a zahrnuje upravené méreni. Pokud se obraz otevrel jako kontrolni obraz, dalsi
kopie obrazu se uloZi a obsahuje editované méreni.
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UPOZORNENI
EN-C48

U vysSetreni ulozenych ve starsich softwarovych verzich nez 1.0.3 se zmény
provedené u obrazl neuloz.

3 Vymazdni méreni

Méreni Ize vymazat pomoci dotykové obrazovky Measurements (Méreni).
Pro vymazdni méfeni:
1. Stisknéte ikonu méfidla pro méreni, které se md vymazat.
Aktivuje se tlacitko Delete Measurement (Vymazat mérfeni).
2. Stisknéte Delete Measurement (Vymazat méreni).
Méfeni se odebere z obrazu.
lkona méreni pro vymazané méreni je dostupnd pro nové méreni.

3. Pokud chcete ulozit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz se uloZi a uloZzeny obraz nezahrnuje vymazané méreni.
Pro vymazdani vsech méfeni:
1. Na dotykové obrazovce Measurements (Méreni) stisknéte Delete All (Vymazat vie).
Viechna mérfeni se odstrani z obrazu.
lkony méfeni pro vymazand méreni jsou dostupnd pro nové méreni.

2. Pokud chcete ulozit snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo, pokud je
peddl nastaven na uklddani snimkyd, stisknéte peddl.

Obraz se uloZi a uloZzeny obraz nezahrnuje zaddné méreni.

4 TIruseni probihajiciho méreni

Kdyz probihd méreni, nékteré Ukony méreni zrusi, napriklad:
e Zahdijit zobrazovani
e Zménit obrazovky
o Iménit rezimy
e Stisknout méfidlo pro aktudini méfeni nebo pro jiny typ méreni

e Stisknout méreni
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Kapitola 10  PouzZivani anotaci

Anotace jsou textové stitky pouzivané na oznaceni anatomickych struktur stitkem na obrazu.

K vytvareni anotaci slouzi dotykovd obrazovka Annotations (Anotace). Dotykovd obrazovka Anotace
obsahuje ikony pro pohledy, stitky anotaci a pfedem definovanych anotaci v zdvislosti na pouzitych
pohledech a strukturdch a typu vysetreni.

Anotace Ize béhem zobrazovdni pouZit na snimek, kdyz se zobrazeni pozastavi nebo kdyz se obraz
zobrazi pro kontrolu. Anotaci Ize pouzit na filmovy obraz béhem zobrazovdni, na snimek nebo na
samostatny snimek filmového obrazu. Kdyz je filmovy obraz zobrazen pro kontrolu, anotace se pouzije
pouze na samostatny snimek, u néhoz je vytvorena. Obrazu Ize dodat az osm anotaci.

POINAMKA
EN-N178 MéFeni a anotace nelze provadét na obrazech v reZzimu kontroly, pokud bylo
vysetfeni nacteno z externiho zdroje, jako napt. USB disku.

Zivd anotace (tzn, anotace vytvorend b&hem zobrazovdni) se zobrazi u snimkd vyrovndvaci paméti,
které jsou pofizeny po vytvoreni anotace. Pokud obsluha zméni hloubku, zUstane poloha Zivé anotace
stejnd vzhledem ke stupnici hloubky obrazu.
Zivé anotace v obraze zUstane, pokud neni proveden jeden z ndsledujicich UkonU:

¢ Dojde k vymazdni anotace

e Je zahdjeno nové vysetteni

Zivé anotace se nevyskytuji u obrazd otevienych pro kontrolu. Nevyskytuji se také v ndsledujicich
rezimech zobrazovdani:

e Pricny rezim

e Dilcirezim Stitch (Spojovani)
Kdyz uZivatel v pfipadé vyskytu Zivych anotaci zahdji zobrazovdéni v dudinim reZzimu, Zivé anotace se
zobrazi pouze v levém segmentu (tzn. statickém panelu). Nejsou pouzity na Zivy obraz.
Systém ExactVu podporuje ndsleduijici typy anotaci:

e Predem definovany text

e Vlastni text

e Sipka
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o1’y
Stitky
anotace
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Lithotomy Urethra Seminal Vesicle
Apex Anterior Lesion Perirectal Space
Mid Posterior Ejaculatory Duct
Base Midline Calcification Transitional Zone
Neurovascular Bundle
Pohledy Predem
o s
anotace definované
anotace

Obrazek 59: Dotykovd obrazovka Anotace

1 Vytvdreni anotace

Pro vytvoreni anotace:

¢ Na ovlddacim panelu stisknéte Annotate (Anotovat) nebo stisknéte Annotation (Anotace) na
dotykové obrazovce.

Na dotykové obrazovce se otevie obrazovka Anotace a zahdiji se textovd anotace. Jeho
poloha zavisi na pouzivané sondé a lze ji zménit:

e U sondy EV2L se objevi v levém hornim rohu zobrazovaného prostoru

e Pro sondu EV9C se objevi uprostfed dolni Cdsti zobrazovaného prostoru ve viech
rezimech s vyjimkou dudiniho rezimu, kdy se objevi uprostfed pravého panelu.

e Pro sondu EV5C se objevi uprostted horni ¢&sti zobrazovaného prostoru ve viech
rezimech s vyjimkou dudiniho rezimu, kdy se objevi uprostfed pravého panelu.

UZivatel mdze pristoupit k vytvoreni textové anotace, pfedem definované anotace nebo
anotace Sipky.

POZNAMKA
EN-NTT3 Je-li flmovy obraz otevieny pro kontrolu, pokus o jeho ulozeni nemad zadny U&inek.
@ V rezZimu Review (Kontrola) Ize uloZit jen samostatné snimky.

1.1 Vytvoreni predem definované textové anotace

Vytvoreni pfedem definované textové anotace spocivd ve dvou krocich:
e Umisténi textové anotace

e Vybéranotace
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Pro vytvoreni piedem definované textové anotace:

1. S textovym polem aktivnim pouZijte kulickovy ovladac¢ pro umisténi anotace na pozadované
misto.

2. Pro provedeni anotace se na dotykové obrazovce Annotations (anotace) dotknéte annotation
view (ndhledu anotace) a/nebo jakéhokoli pozadovaného annotation label anota&ninho §titku.

3. Dotknéte se pozadované predem definované anotace.

Anotace spocivd ve vybranych stitcich v pofadi, v némz byl kazdy stisknut.

POINAMKA ; RS — ;
EN-N122 Systém ExactVu zabranuje vybéru stitku, pokud se aktivni anotace nehodi pro
7adné stitky anotace nebo predem definované anotace na zobrazovaci
obrazovce nad rédmec téch, které uz byly vybrdny.

4. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.

Anotace je hotovd.

Pokud je anotace umisténa béhem zobrazovdni, zobrazovdni pokracuje a zivd anotace

zUstane v obrazu. V takovém pripadé se Zivd anotace nastavi v okamziku, kdy uZivatel
pozastavi zobrazovdni.

Ulozeni obrazu:

e Pokud chcete uloZit jednotlivy snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen s vySetfenim a obsahuje anotaci. Pokud se obraz
otevrel jako konftrolni obraz, dalsi kopie obrazu se ulozi a obsahuje anotaci.

UloZeni filmového obrazu se statickou anotaci:

e Kdyz je zobrazovdni pozastaveno, vytvorte anotaci a stisknéte Cine (Film) nebo, pokud je peddl
nastaven na ukladani filmovych obrazy, stisknéte peddl.

Filmovy obraz bude ulozen s vysetfenim a bude v kazdém snimku obsahovat statickou anotaci.
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1.2 Vytvoreni viastni textové anotace

Vytvoreni vliastni textové anotace spocivd ve dvou krocich:

Umisténi anotace

Psani textu

Pro vytvoreni viastni textové anotace:

1.

S textovym polem aktivnim pouZijte kulickovy ovladac¢ pro umisténi anotace na
pozadované misto.

Stisknéte Keyboard (Kldvesnice) na dotykové obrazovce.
Zobrazi se kidvesnice (dotykové obrazovky).

Zapiste text anotace.
Text se zobrazi v textovém poli.

Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Anotace je hotovd.

Pokud je anotace umisténa b&hem zobrazovdani, zobrazovdani pokracuje a anotace zUstane
v obrazu. V takovém pfipadé se Zivd anotace nastavi v okamziku, kdy uzivatel pozastavi
zobrazovdni.

Ulozeni obrazu:

Pokud chcete ulozit jednotlivy snimek, stisknéte Frame (Snimek) na ovliddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahuijici jeden snimek je ulozen s vysetfenim a obsahuje anotaci. Pokud se obraz
otevrel jako kontrolni obraz, dalsi kopie obrazu se uloZi a obsahuje anotaci.

1.3 Vytvoreni anotace sipky

Anotace Sipky je Cdra s Sipkou a zaddnym textem. Vytvoreni anotace Sipky spocivd v umisténi kotviciho
bodu (1j. konec) pro ¢daru a kotviciho bodu pro Sipku.

Pro vytvoreni anotace Sipky:

1.

Z obrazovky Annotations (Anotace) stiskn&te Arrow (Sipka).

Zobrazi se anotace sipky, s jednim z jeho kotvicich bodu, ktery je aktivni.

Poutzijte kulickovy ovladac pro umisténi aktivnino kotviciho bodu do pozadovaného mista.
Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviddacim panelu.

Kotvici bod pro Cdru je pfipevnény a kotvici bod pro Sipku se zaktivuje.

Pouzijte kulickovy ovladac pro umisténi kotviciho bodu pro Sipku.

Stisknéte Next (Daldi) na oviddacim panelu pro prepnuti na druhy kotvici bod, je-li dalsi
prizpUsobeni nutné.

Stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu pro dokonceni anotace.

Anotace je hotovd.

Pokud je anotace umisténa b&hem zobrazovani, zobrazovani pokracuje a anotace zUstane
v obrazu. V takovém pripadé se Zivd anotace nastavi v okamziku, kdy uZivatel pozastavi
zobrazovani.
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UloZeni obrazu:

e Pokud chcete ulozit jednotlivy snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen s vysetfenim a obsahuje anotaci. Pokud se obraz
otevrel jako kontrolni obraz, dalsi kopie obrazu se uloZi a obsahuje anotaci.

2 Uprava anotace

Polohu anotace Ize upravovat vybrdnim anotace z dotykové obrazovky Anotace, a pak pohybovat
anotaci nebo kotvicim bodem (pro anotace 3ipky), jak je pozadovdno.

POZINAMKA
EN-N87

@ Nelze upravovat text anotace.

Pro Gpravu anotace:

1. S anotaci, kterd se md editovat, zobrazend na obraze, stisknéte Select (Vybrat) na dotykové
obrazovce Annotations (Anotace).

Anotace vytvorend nejnovéji se zaktivuje.
Aktivni kotvici bod je oznaceny jeho barvou.

2. Pokud aktivni anotace, kterd se md editovat, neni aktivni, stisknéte Select (Vybrat) dokud se
pozadovand anotace nezaktivuje.

3. Kdyzje pozadovand anotace aktivni, pouizijte kulickovy oviadac pro jeji umisténi do
pozadovaného mista.

4. Stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu pro dokonceni anotace nebo stisknéte
Next (Dalsi) pro jeji prepnuti do dalsiho kotviciho bodu (pokud se edituje anotace Sipky).

5. Pokud je anotace v pozadované poloze, stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Uprava je hotova.
Pro uloZeni Upravy:

e Pokud chcete uloZit jednotlivy snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddni snimk0, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen s vysetfenim a zahrnuje Upravu anotace. Pokud se
obraz otevrel jako kontrolni obraz, dalsi kopie obrazu se ulozi a obsahuje Upravu anotace.

POINAMKA
EN-NT13 Je-li filmovy obraz otevieny pro konfrolu, pokus o jeho ulozeni nema zadny
@ Ucinek. V rezimu Review (Kontrola) Ize uloZit jen samostatné snimky.
POZNAMKA
EN-N159 — - —
@ Ziva anotace se nezobrazi u obrazu otevieného pro kontrolu.
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3 Vymazani anotace

Anotace Ize vymazat pomoci dotykové obrazovky Anotace.
Pro vymazdni anotace:

1. S anotaci, kterd se md vymazat, zobrazend na obraze, stisknéte Select (Vybrat) na dotykové
obrazovce Annotations (Anotace).

Anotace vytvorend nejnovéji se zaktivuje.

2. Pokud anotace, kterd se md vymazat, neni aktivni, stisknéte Select (Vybrat), dokud je
pozadovand anotace aktivni.

3. Je-lianotace, kterd se mda vymazat, aktivni, stisknéte Delete Annotation (Vymazat anotaci).
Aktivni anotace se vymaze.
Pro vymazdni vSiech anotaci:
¢ Na dotykové obrazovce Annotations (Anotace) stisknéte Delete All (Vymazat vie).
Viechny anotace na obraze se vymazou.
Pro uloZeni obrazu:

e Pokud chcete uloZit jednotlivy snimek, stisknéte Frame (Snimek) na oviddacim panelu nebo,
pokud je peddl nastaven na ukldddani snimkd, stisknéte peddl.

Obraz obsahujici jeden snimek je ulozen s vysetfenim a uloZzeny obraz nezahrnuje vymazané
anotace. Pokud se obraz oteviel jako kontrolni obraz, daldi kopie obrazu se uloZi a neobsahuje
vymazané anotace.

e Je-li stav zobrazeni nehybny, stisknutim Cine (Fim) na oviddacim panelu rovnéz ulozi samostatny
snimek, ktery nezahrnuje vymazané anotace.

POZNAMKA
EN-NT13 Je-li filmovy obraz otevieny pro kontrolu, pokus o jeho ulozeni nemad zadny Ucinek.
@ V rezimu Review (Kontrola) Ize uloZit jen samostatné snimky.

4 ZIruseni probihajici anotace

Pi vytvdreni &i editovani anotace Ize nékolika Ukony anotaci zrusit, napriklad:
e Zahdijit zobrazovani
e Zménit obrazovky
o Iménit rezimy
e Volba odlisného typu anotace

e Stisknéte tlacitko Anotate (anotovat) na oviddacim panelu
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Kapitola 11 Skére rizika PRI-MUS™

Skore rizika PRI-MUS™ (identifikace rizika prostaty pomoci mikro-ultrazvuku) je protokol zalozeny na
dikazech pro identifikaci funkci prostaty pomoci mikro-ultrazvukového zobrazovani (napriklad pfi
zobrazovdni pomoci sondy EV29L), kterd pomdahd prfimym a cilenym biopsiim.

1 Pouzivani skore rizika PRI-MUS

PTi vysetfovani filmovych obrazl biopsii provddénych béhem Vice-stfedové studie transrektdiniho
ultrazvuku s vysokym rozlisenim proti standardnimu transrektdinimu ultrazvuku s nizkym rozlisenim pro
identifikaci klinicky vyznamné rakoviny prostaty!, byly pozorovdany vyrazné ultrazvukové vzhledy.

B&hem vicestfedovych studii, Ghai et. al2. sledovali filmové obrazy 400 biopsii a korelovali zietelné
vzhledy s diagndzou v histologii bioptickych jadrovych vzorkd s maligni rakovinou prostaty,

s Gleasonovym skore vétsim nez 7. Pomoci této informace byly vyvinuty protokol PRI-MUS™
(identifikace rizika prostaty pomoci mikro-ultrazvuku).

Ultrazvukové vzhledy se preklddaji do skore rizika PRI-MUS, které je spojeno s rostouci hrozbou rizika.
Tabulka 17 popisuje ndlezy souvisejici s kazdym skérem rizika PRI-MUS.

Skore rizika Hrozba

PRI-MUS rakoviny Nalezy

1 Velmi nizkd Nékteré pravidelné kandlky, ,Ementdisky syr" s zddnou dalsi
r0znorodosti nebo jasnymi echy

2 Mald Hyperechoicky s nebo bez kandlkovych flastrd

3 Neurcitd Mirn& heterogeneita nebo jasnd echa v hyperechoické tkdni

4 Vyznamnd Heterogenni kvétdkovy/zamazany/strakaty vzhled nebo jasnd echa
(moznd komedonekréza)

5 Velmi vysokd Nepravidelné stinéni (pochdzeji z prostaty, nejednd se o okrgj

prostaty) nebo smisené Iéze ech, nebo nepravidelnd prostata
a/nebo periferni okraj zony
Tabulka 17: Skére rizika PRI-MUS

Obrdzek 61 zndzornuje ultrazvukové vzhledy, které byly pozorovany béhem vice-stredového pokusu
a vztahuje je ke kazdému skdre rizika PRI-MUS.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

patches 3 Mild het ght e = S Irregular Shadowing
in hyper

1 “Swiss Cheese' 3 Mild hetero, bright echoes
in hyper

Benigr

2 Hyper, ductal p, 3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

Obrazek 61: Ultrazvukové funkce pouzité v protokolu PRI-MUS korelované se skérem PRI-MUS

2 Potvrzeni protokolu PRI-MUS

Na zdkladé vice-stfedového pokusu se potvrzeni provedlo v zaslepené sadé nezdvislé patologie
100 néslednych filmovych obrazd, vyhodnocenych péti vysetiovateli.

Byl nalezen celkové statisticky vyznamny, linedrné se zvétiujici frend. Kazdé zvyseni ve skére rizika
vykazovalo zvyseni 10,1 % (95% CI 9,3-10,8) v pravdépodobnosti klinicky vyznamné rakoviny?2. Skére
rizika se rovnéz zvysilo s Gleasonovym souctem a délkou rakoviny se smérnici 0,15 (95% CI1 0,09-0,21),
respektive 0,58 (95% CI 0,43-0,73). Citlivost a specificita byly 80 %, respektive 37 %, a promér + SD ROC
AUC byl 60 % + 2 %. Protokol byl pfesné&jsi pro odhaleni vysokostupriové nemoci (GleasonOv soucet
vys$sinez 7) s vricholem AUC 74 % (prdmér 66 %).

V primeéru, v kazdém z péti skore rizik PRI-MUS, je kazdy ultrazvukovy vzhled linedrné korelovany

s pravdépodobnosti rakoviny takovou, Ze tkdn s vyssim skore rizika PRI-MUS by mél byt zjistén jako
maligni pfi biopsii Castéji nez tkAn s nizsim skdrem rizika PRI-MUS (viz Obrdazek 62).
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Obrazek 62: Linedrni korelace skére PRI-MUS s maligni

rakovinou na jadrové biopsii?

Vysledky v tabulce 18 ukazuji pozitivni korelaci s péti ultrazvukovymi vzhledy.

Pocet malignich vzorkd /

Funkce pocet filmovych obrazu Pomeér rizika (90% CI)
Nékteré pravidelné kandlky, 1/7 0,28 (0,05-1,72)
~Ementdlsky syr*

Hyperechoicky s nebo bez kandlkovych 14/50 0.49 (0,31-0,78)
flastrQ

Mirnd heterogenita 24/42 1,19 (0,87-1,62)
Jasnd echa v hyperechoické tkdni 4/10 0,79 (0,37-1,71)
Heterogenni 22/32 1,48 (1,11-1,97)
kvétdkovy/zamazany/strakaty vzhled

Jasnd echa 18/30 1,24 (0,89-1,73)
Nepravidelny okraj periferni zony 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Léze smisenych ech 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Nepravidelné stinéni 11/12 1,94 (1,54-2,43)

Tabulka 18: RR ultrazvukovych funkci na zaslepené analyze 100 vzorkd biopsie, které se ukdazaly benigni
a 100 filmovych obrazy bioptickych vzorku, které se prokazaly maligni2
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Kapitola 12  Preferences (Predvolby)

Okno Preferenci poskytuje fadu obrazovek, které zobrazuji informace o konfiguraci systému ExactVu
a poskytuji ovladace pro Upravu systémovych preferenci.
Preference ExactVu obsahuji ndsledujici obrazovky:

o Systémové informace (poskytuii pristup k informacim o konfiguraci ExactVu, moznosti exportu
protokolu zprdv a Kontrolu prvkd sondy)

¢ Nastaveni DICOM (poskytuji konfiguraci pro Ukladddni do PACS, Zadat dotaz/vyhledat MRI
v rédmci DICOM a Pracovni seznam modalit)

¢ Sitovd nastaveni (poskytuji informace o pocitaci ExactVu a sitfovém pripojeni)

e Systémovd nastaveni (klinické informace, nastaveni jazyka, systémové datum a cas
a konfigurace pro vodice jehly a peddl)

e Bezpecnost (poskytuje nastaveni pro oviadace piistupu dat pacient()

e Nastaveni Lékafi (umozniuje uloZit seznam IékarU a zvolit ho na obrazovce Patient/Study
(Pacient/vysetieni))

e Externi programy (umoZniuje pristup k dostupnym programOm, které Ize spustit mimo prostiedi
softwarové aplikace ExactVu)

e EULA (licencni smlouva s koncovym uzivatelem)
Pro pristup k Preferencim:
o Stisknéte tlacitko Preferences (Predvolby) na oviddacim panelu.
Zobrazi se obrazovka Preference > Systémové informace.
Pro uloZeni Preferenci:
e Vyberte Save (UloZit) na stdvaijici obrazovce Preference.
UloZi se zmény na libovolné obrazovce Preference.
Pro zavieni Preferenci bez uloZeni zmén:
e Stisknéte Close (Zavrit) na aktudini obrazovce Preference.

Zaviou se Preference a neuloZi se zadné zmény. Zobrazovdni mize pokracovat v aktudini
zobrazovacim rezimu.

1 Systémové informace

Obrazovka Preference > Systémové informace zobrazuje rizné informace, véetné:
e Konfigurace ExactVu a informaci autorského préva, véetné verzi softwarovych a hardwarovych
souCdsti
e Aktivacni informace ExactVu uddvaijici softwarové funkce, které jsou aktivované v aktudini
konfiguraci
¢ Kontaktniinformace na technickou podporu
e MozZnosti exportovani protokolu zprdv

e Kontrola prvky sondy, pro ovéreni integrity prvkd sondy, kdyz je sonda aktivovéna
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Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information
Phone: +1.855.233.1919
. ™
Software: ExactVu +1.905.415.0030
Version: 255 (Build 207) Email: support@exactimaging.com
. . Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 1.0.346 Rosened
Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.
Beamformer Control Version: 10.1.8

DICOM SETTINGS

Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

TR BCB Driver Version: 1477 mc({iﬁcati?n or sale of this computer program, Qr any
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated

SECURITY PLEASE READ the End User Licensing Agreement

Transverse Mode: Activated displayed on the EULA screen.

Color Doppler Mode: Activated Export Logs: LAST 2 DAYS LAST 7 DAYS
PHYSICIANS SETUP

Power Doppler Mode: Activated LAST 14 DAYS LAST 30 DAYS

o Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
. If possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

gel evenly along the lens.
REPERIING Transperineal: Activated
Fusion: Activated Enter SN

SYSTEM INFORMATION

Obrdazek 63: Preference > Systémové informace

1.1 Exportovdni souboru protokolu

Systém ExactVu sleduje stav hardwarovych a softwarovych uddlosti, ke kterym dochdzi béhem Ukonu
a ukldda je do souboru protokol zprav. Soubory protokolu se vytvdreji, kdyz se systém ExactVu zapne
a pouzivaii je technici technické podpory k diagndze problémovych stavd. Obrazovka Preference >
Systémové informace poskytuje moznost vybrat soubory protokolu k exportovdni, takze je Ize poslat
technikdm technické podpory.

Soubory protokolu Ize exportovat na pamétové zafizeni USB. Kapitola 3, oddil 1.4 na strané 58
obsahuje podrobnosti pro doporucené formdatovani paméfového zafizeni USB a pripojeni
pamétového zafizeni USB k systému ExactVu.

Pro exportovdni souboru protokolu:

1. Plipojte pamétové zafizeni USB k systému ExactVu, naformdtované jak doporucuje Kapitola 3,
oddil 1.4 na strané 58.

2. Vedle Export Logs (Protokoly exportu) vyberte pozadovany casovy rozsah pro soubory
protokolovych zprdv, které se maiji exportovat.

Zobrazi se stav Export progress (Pribéh exportu).

KdyzZ se export dokondi, dialog pribéhu se zavie a vybrany rozsah soubord protokolu zprdv se
zkopiruje do slozky, ExactData, na paméfovém zafizeni USB.
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1.2 Kontrola prvki sondy

U&elem kontroly prvk® sondy je ové&fit integritu prvkd sondy predtim, neZ se sonda pouZije pro
zobrazovdni.

Funkce Transducer Element Check (Kontrola prvkd sondy) se provddi ndsledovné:

e Kdyzji uZivatel zvoli ru¢né na obrazovce Preferences > System Information (Pfedvolby >
Systémové informace)

o KdyZ uZivatel piipoji jakoukoliv sondu, spusti se Kontrola prvkd sondy na pfipojené sondé
automaticky

e Kdyz uzivatel zvoli aktivaci sondy na oviddacim panelu, na dotykové obrazovce nebo na
obrazovce Patient/Study (Pacient/Vysetteni), spusti se Kontrola prvk( sondy na pripojené sondé
automaticky

e Po spusténi systému ExactVu a pripojeni jedné nebo vice sond se automaticky provede
kontrola prvkd sond piipojenych k nejvyse umist&énému konektoru sond

Spole¢nost Exact Imaging doporucuje provadét Kontrolu prvkd sondy kdykoliv zaznamendte nezvyklé
chovdni.

UPOZORNENI
EN-C51 Pokud je to mozné, neméla by ¢ocka sondy byt b&hem provdadéni této kontroly
potfena gelem. Pokud to mozné neni, rozetfete naneseny gel rovnomérné po celé
cocce.

Provedeni Kontroly prvky sondy z obrazovky Preferences > System Information (Pfedvolby >
Systémové informace)

1. Pod Preferences > System Information (Pfedvolby > Systémové informace) zadejte sériové &islo
pripojené sondy, kterd se bude kontrolovat. Sériové Cislo je uvedené na stitku na pouzdru
konektoru sondy vedle symbolu SN.

2. Stisknéte Execute (Provést).
Provede se proces kontroly prvk( sondy a vysledky se zobrazi ve formé hldseni na obrazovce.

Uvedené vysledky ukazuji pocet neaktivnich prvkd a také indikuji, zda jsou vysledky pfijatelné.
Maly pocet neaktivnich prvkU je prijatelny.

Pokud jsou vysledky prijatelné, hidseni na obrazovce se zavie a systém ExactVu Ize pouzivat
pro zobrazovdni.

Pokud jsou vysledky nepiijatelné, svislé Zluté cary na zobrazovaci obrazovce (viz Obrdzek 64)
ukazuji umisténi neaktivnich prvkd. V takovém piipadé se zobrazi hldseni s vyzvou k novému
provedeni kontroly prvk( sondy.

Pfed novym spusténim testu zkontrolujte pfitomnost gelu na Cocce sondy. Na cocce by nemél
byt zadny gel, nebo by pfipadny naneseny gel mél byt rovnomérné rozetfen po povrchu
Cocky.

Pokud vysledky stdle nejsou prijatelné, obrafte se na technickou podporu pro vas region na
adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Patient Name Not Entered EV291 Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

Zprava uvadi
pocet
zjisténych
neaktivnich
prvku sondy

Number of non-active clements: 23
The number of non-active elements detected on this transducer has Increased.

Please re-exeaute the test ensuring the transducer lens is either free of gel, or ensure the gel is evenly spread
across the lens.

Contact Technical Support for assistance.

ilUfé ééry Phone L 435133.1810
ukazuji —
neaktivni B—
prvky sondy

STATE

SERVICE  Active

PACS

Obrdzek 64: Kontrola prvku sondy, neaktivni |§rka

Kontrolu prvkd sondy Ize provést kdykoliv.

2 Nastaveni DICOM

Revize 3.8

Podrobnosti ke konfiguraci sifovych nastaveni pro systém ExactVu uvadi Kapitola 3, oddil 1.7.2.1 na

strané 65.

3 Nastaveni sité

Podrobnosti k tomu, jak konfigurovat sifovd nastaveni pro systém ExactVu, uvadi Kapitola 3, oddil

1.7.2.2 na strané 69.

4 Systémové nastaveni

Obrazovka Preference > Systémovd nastaveni poskytuje nékolik konfigurovatelnych nastaveni

tykajicich se softwaru ExactVu, véetné:
e Ndzev alC nemocnice
e Nastavenijazyka
e Nastaveni data a Casu
e Preference vodicCe jehly EV29L

e Predvolby peddlu
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS

EUET T English (United States) [¥]
NETWORK SETTINGS Pate Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Date: 209 [@\

SECURITY Time:

L CrACICE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E
PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide:

Foot Pedal:

REPORTING

Obrdzek 65: Preference > Systémovd nastaveni

4.1 Udaje o nemocnici

Pro vloZeni 0daju o nemochnici:

1. Vyberte pole Clinic (Klinika) a zadejte ndzev kliniky pomoci kidvesnice dotykové obrazovky.
2. Vyberte pole Clinic ID (IC kliniky) a zadejte ndzev kliniky pomoci kidvesnice dotykové obrazovky.
3. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovddéji zddné dalsi aktualizace preferenci.
Pro upfesnéni jazykovych preferenci:
1. Vyberte Sipku z rozbalovaci nabidky vedle Language (Jazyka).
Zobrazi se seznam moznosti jazyka. Jako vychozi jazyk je nastavena angli¢tina.
2. Prejdéte na pozadovany jazyk a stisknéte Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
3. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovdadéiji z&adné dalsi aktualizace preferenci.

Vybrany jazyk je nastaveny na systémovy jazyk ExactVu.
Software ExactVu pouzivd ndsleduijici systémovy jazyk:

¢ Na dotykové obrazovce se zobrazuije virtudini kiGvesnice pro konkrétni jazyk
e Softwarovd hldseni tykaijici se bezpe&nosti a zobrazeni se zobrazuji ve zvoleném jazyce

¢ Informace o pacientovi/studii zadané operdtorem se na zobrazovaci obrazovce zobrazuji
pomoci znaky z virtudini kiGvesnice pro vybrany jozyk

e Podrobnosti o pacientovi a postupu se nactou z pldnovanych postupU a zobrazi se ve
zvoleném jazyce na obrazovce Pacient/studie

Podrobnosti o studii ExactVu, které se exportuji na pamétové zarizeni USB nebo na server PACS, se
exportuji pomoci znakd z virtudini kidvesnice pro vybrany jazyk
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Nastaveni formatu data:
1. Vedle Date Format (formd&tu data) zvolte jednu z dostupnych moznosti:
e mm/dd/mr
e dd/mm/mr
e rrrr/mm/dd
Nastaveni formdatu data se pouizije k zobrazeni viech dat v systému ExactVu.

2. Pokud se neprovadeéiji zadné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (Ulozit).
4.2 Datum a cas

Pro nastaveni systémového data:
1. Vedle pole Date (Datum) zadejte aktudini datum nebo vyberte ikonu kalenddre.
Zobrazi se calendar control (ovliadac kalenddre).
2. Vyberte aktudini mésic a datum.
3. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Vybrané datum se prfidéli jako datum systému ExactVu a zavre se ovladac¢ kalenddre.
4. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovddéji zadné dalsi aktualizace preferenci.

Pro nastaveni systémového ¢asu:

Revize 3.8

1. Vedle pole Time (Cas) vyberte hodnotu pro aktudini hodinu rolovéanim sipky nahoru nebo dolU.

Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
3. Zopakujte kroky 1 a 2 a nastavte hodnoty minut a sekund.
Vybrané hodnoty hodin, minut a sekund jsou nastaveny jako systémovy ¢as ExactVu.
4. Vyberte Save (Ulozit), pokud se neprovddéji zadné dalsi aktualizace preferenci.
Pro nastaveni zény systémového ¢asu:

1. Vyberte 3ipku z rozbalovaci nabidky napravo od Time Zone (Casové zény).

Zobrazi se seznam casovych zén. Vychozi tovdrni nastaveni je (GMT-05:00) Vychodni &as.

2. Rolujte seznam na aktudini casovou zénu.
3. Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na oviddacim panelu.
Vybrand casovd zéna je nastavend jako systémovd casovd zona ExactVu.
4. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovddéji zadné dalsi aktualizace preferenci.
Pro piepnuti preferenci letniho ¢asu:

1. Vyberte OFF vedle Daylight Savings Time (Nastaveni letniho casu).

Nastaveni systému ExactVu pro automatické piizpUsobeni letniho ¢asu se zapne. Ve vychozim

tovarnim nastaveni je letni Cas zapnuty.
2. Vyberte ON vedle Daylight Savings Time (Nastaveni letniho casu).
Nastaveni systému ExactVu pro automatické piizpUsobeni letniho ¢asu se vypne.

3. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovddéji zadné dalsi aktualizace preferenci.
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POZINAMKA

EN-Né4 Pokud tam jsou neuloZzené zmény jakéhokoliv nastaveni data nebo casu, potvrzeni
se zobrazi pfi zavirdni Preferenci.

POZNAMKA Systém ExactVu pouZivd k synchronizaci Casu operacni systém Windows.

EN-N183

®

4.3 Vodic jehly EV29L

V Kapitola 1, oddilu 8 je uveden popis vodicU jehly, které jsou kompatibilni se sondou EV29L. Nesterilni
transrektaini vodic jehly EV29L pro opakované poufZiti podporuje pouze jeden Uhel vstupu jehly

o 35 stupnich a sterilni transrektdini vodic jehly EV29L podporuje dva vstupy jehly pod Uhlem 35 stuprid
a 15 stupnd.

UZivatel mdZe u obou téchto vodicU jehly urlit preference, které omezuji dostupnost volby prekryti
vodic¢e jehly na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) tak, aby odpovidaly vstupOm jehly,
které jsou k dispozici na fyzickém vodici jehly. (Informace o prekrytich vodic¢e jehly jsou uvedeny

v Kapitola 5, oddil 2.3.1 na strané 117.)

Pfepnuti preferenci v sterilniho transrektdalniho vodi¢e jehly EV29L:
1. Zvolte Single-Use (Na jedno pouziti) vedle EV29L Needle Guide (Vodi€ jehly EV29L).
2. Pokud se neprovadeéiji zadné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (UloZit).

Nastavenim Disposable (Na jedno poutZiti) dojde k aktivovdani 35stuprniového needle guide
overlay (prekryti vodiCe jehly) i 15stuprnového needle guide overlay na dotykové obrazovce
Workflow (Pracovni postup).

Pfepnuti preferenci u nesterilniho transrektdiniho vodice jehly EV29L pro opakované pouZziti:
1. Zvolte Reusable (Pro opakované poutziti) vedle EV29L Needle Guide (Vodic jehly EV29L).
2. Vyberte Save (UloZit), pokud se neprovdadéiji zaddné dalsi aktualizace preferenci.

Nastavenim Reusable (pro opakované poutziti) dojde k aktivovdani pouze 35stuprnového needle
guide overlay (prekryti vodiCe jehly) na Workflow touch screen (dotykové obrazovce pracovni
postup).

4.4 Pedadl
Tento oddil se tykd systémO ExactVu vybavenych peddlem.
UZivatel mdZe nastavit predvolbu funkce peddlu bud na ukldddni jednotlivych snimkd nebo filmovych
obrazU.
Nastaveni predvolby peddlu pro ukladani jednotlivého snimku:
1. Vedle Foot Pedal (Peddl) zvolte Save Frame (UloZit snimek).
2. Pokud se neprovadeiji zadné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (UloZit).

Po stisknuti peddlu se bude uklddat jednotlivy snimek. Tato predvolba se zachovavd, dokud ji
uzivatel nezméni.
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Nastaveni predvolby peddlu pro ukladani filmového obrazu:
1. Vedle Foot Pedal (Peddl) zvolte Save Cine (Ulozit flmovy obraz).
2. Pokud se neprovadeéiji zadné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (Ulozit).

Po stisknuti peddlu se bude ukladdat filmovy obraz. Tato predvolba se zachovdavd, dokud ji
uzZivatel nezméni.

5 Zabezpeceni

Podrobnosti k tomu, jak konfigurovat systémovou bezpecnost v systému ExactVu, uvadi Kapitola 3,
oddil 1.7.1 na strané 62.

i Pokud je u systému ExactVu aktivovdno zabezpeceni systému a zabezpecené
POZINAMKA .. o .. S .
EN-N21 funkce nebyly pouZity pod dobu delsi, nez je Casovy limit zabezpeceného
pristupu, zobrazi se dialogové okno System Security (Zabezpeceni systému)
a pred otevienim obrazovky Security (Zabezpecenii) bude vyzadovdno

bezpecnostni heslo.

é Nastaveni Lékari
Obrazovka Preferences > Physicians Setup (Pfedvolby > Nastaveni Lékari) nabizi moznost vytvoreni
a ulozeni seznamu |ékar, které Ize pak vybrat na obrazovce Patient/Study (Pacient/vysetieni).
Pokud chcete pfidat jméno do seznamu Iékafu:
1. Zvolte Add Name (Pfidat jméno).
Pod tlacitkem se zpfistupni editovaci pole.
2. Napiste jméno Iékare a zvolte Save Name (UloZit jméno).
Lékar byl pfiddn do Seznamu lékard.

Lékare v seznamu Ize prohlizet stisknutim rozbalovaci Sipky a lze je vybrat na obrazovce
Patient/Study (Pacient/vysetfeni).

Pokud chcete smazat jméno ze seznamu Iékaiy:
1. Zvolte rozbaleni Seznamu Iékary a vyberte jednoho z vypsanych Iékard.
2. Ivolte Delete Name (Smazat jméno).
Lékar byl smazdn ze Seznamu lékard.

Imény v Seznamu lékard neni nutno uklddat stisknutim tlacitka Save (UloZit).
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Physician List

Dr. Patel

DICOM SETTINGS ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

SAVE NAME

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Obrdzek 66: Pfedvolby > Nastaveni Lékari

7 Externi programy

Obrazovka Preferences > External Programs (Pfedvolby > Externi programy) nabizi pfistup k dostupnym
programuim, které Ize zvolit ze specidiné nakonfigurovaného pamétového zafizeni USB nebo
z programu nainstalovanych v systému ExactVu (pokud jsou dostupné).

Pokud chcete spustit program ze seznamu externich programu:

1. Pokud je program dostupny v systému ExactVu nebo na paméfovém zafizeni USB, obsahujicim
dostupné programy a pfipojeném k systému ExactVu, zvolte Preferences > External Programs
(Pfedvolby > Externi programy).

Zobrazi se obrazovka External Programs (Externi programy) a na ni seznam spustitelnych
program( ve formé Seznamu externich program(. Pokud nejsou dostupné z&dné programy,
Seznam externich programi zobrazi hidseni ,No valid programs are available.” (Nejsou
dostupné zadné platné programy).

2. Vrozbalovacim seznamu Seznam externich programi vyberte prislusny program.
Zvoleny program se spusti a bézi oddélené od softwaru systému ExactVu.

3. Kdyz prdcis programem skoncite, doporucuje spolecnost Exact Imaging restartovat systém
ExactVu pred tim, nez ho budete pouzivat pro zobrazovdni. Pokud to chcete provést, stisknéte
vypina¢ napdjeni systému na predni strané voziku systému ExactVu.

Imény na obrazovce externich program neni nutno uklddat stisknutim tlacitka Save (UloZzit).
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External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

|I

Obrdzek 47: Piedvolby > Externi programy

8 EULA (licenéni smlouva s koncovym uzivatelem)

Obrazovka Preferences > EULA (Predvolby > EULA) poskytuje informace tykajici se EULA (licencni
smlouvy s koncovym uzivatelem), véetné povinnosti uzivatell systému ExactVu.
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Kapitola 13  Udriba a péée o systém a sondy ExactVu

Systém ExactVu musi byt pravidelné kontrolovdn, aby byla zajisténa vysokd Uroven bezpecnosti
a funk&nosti.
Neékteré Cinnosti Udrzby provadéji uzivatelé systému ExactVu. Mezi né patti:

e Cisténi dolniho vzduchového filtru

e Cisténi vzduchového filtru v levém panelu

e Regenerace a kontrola peddilu

e Vyména papiru v termotiskarné

¢ Konftrola termotiskdrny

¢ Konfrola systému ExactVu

e Konfrola sond ExactVu

e Dodrzovdani kontrolnich postupd pro elektrostaticky vyboj (ESD)

VAROVANI
ENVS7 Opravy ani Udrzbu zadné Edsti systému ExactVu nelze provddét béhem pourziti
systému s pacientem.
UPOZORNENI
EN-C35 Pokud postupy udrzby a servisu zahrnuji pokyny k pouZzivani zapéstnino ndramku

pripojeného k zemnicimu koliku, musi byt zemnici kolik z&roven pfipojen do
uzemnéni a napdjeni systému musi byt vypnuto.

1 Cisténi dolniho vzduchového filtru

Systém ExactVu obsahuje vzduchovy filtr umistény ve spodni Edsti voziku systému ExactVu na pravé
strané.

Spole¢nost Exact Imaging doporucuje provdadét Cisténi dolniho vzduchového filtru kazdych Sest
mésicu.

Pokud je vzduchovy filtr roztrzeny, musi byt vyménén. Pokud chcete objednat ndhradni vzduchovy
filtr, obrafte se na technickou podporu (kontaktni informace pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us).

Pofiebné nastroje:

e Sroubovdk Phillips €. 1 Pfidrzny Sroub
pro pristup ke

Cisténi dolniho vzduchového filtru: , .
vzduchovému filtru

1. Povolte pridrzny Sroub, viz
Obrdzek 68.

2. Vytdhnéte kryt vzduchového

' Obrazek 68: Prava dolni ¢dst voziku
fI/frU Od pOﬂe|U. systému ExactVU
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3. Pomoci kfizového Sroubovdku
¢. 1 povolte 5 sroubl
pripevnujicich kryt desky filtru,
viz Obrdzek 69.

Kryt vzduchového
filtru

4. Odstrante 5 sroubU s podlozkami.

5. Sejméte vzduchovy filtr a omyjte 5’,
jej vodou s jemnym cCisticim k

prostredkem. Obrazek 69: Pfistup k dolnimu
vzduchovému filtru

6. Nechte vzduchovy filtr zcela

uschnout. 5 Sroubu

7. Umistéte vzduchovy filtr na své
misto.

8. Umistéte desku pres filtr.

Pomoci kiizového Sroubovdku
&. 1 utdhnéte 5 Srouby
a podlozek a zaijistéte desku filtru.

Deska

Obrazek 70: Deska vzduchového filtru vzduchového filtru

10. Vratte kryt vzduchového filtru
zpét do pravé dolni Edsti systému

ExactVu. L
Vzduchovy filtr

Obrazek 71: Vzduchovy filtr

2 Cisténi vzduchového filtru v levém panelu

Systém ExactVu obsahuje vzduchovy filtr pro ventildtor pocitacové jednotky, ktery se nachdzi
v odvétravané Cdasti panelu na levé strané.

Spolec¢nost Exact Imaging doporucuje provdadét Cisténi vzduchového filtru kazdych sest mésict. Pokud
je vzduchovy filir roztrzeny, musi byt vyménén.
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Pofiebné nastroje:

Cisténi vzduchového filtru:
1.

Sroubovdk Phillips €. 2

Pomoci kfizového Sroubovdku ¢. 2
demontujte sroub, ktery piipeviuje kryt
filtru, z levé strany voziku systému ExactVu
(tj. na strané pocitace), viz Obrdzek 72.

Sejméte kryt filtru.

Sejméte vzduchovy filtr a omyjte jej vodou
s jemnym Cisticim prostfedkem.

Nechte vzduchovy filtr zcela uschnout.

Vymeénte vzduchovy filtr v panelu na levé
strané.

Umistéte kryt filtru pres filtr.

Pomoci kfizového Sroubovdku &. 2

. . . . Obrdazek 72: Pohled dovnitf levého
nasroubujte Sroub a upevnéte kryt filtru.

boéniho panelu

3 Kontrola peddlu

Tento oddil se tykd systémO ExactVu vybavenych peddlem.

Provdadeijte vizudini kontrolu peddlu kazdy tyden.

Co hledat Kde hledat

Ryhy a odreniny

Vnéjsi povrch kabelu se zdd napjaty, V misté vstupu kabelu do téla peddlu
zkrouceny nebo priskfipnuty

Je vidét barevnd izolace vnitinich drétl vV misté vstupu kabelu do téla peddlu
Nadmérné poskozeni, které mize Télo peddlu

predstavovat nebezpedi nebo

znemoznit sprdvny provoz

Tabulka 19: Vizudlni prohlidka peddlu

Kryt filtru
(nalevé
strané voziku
systému
ExactVu)

Povolte jeden
Sroub

Kabel po celé délce (mirné odfeniny jsou pfijatelné)

Pokud zaznamendte béhem vizudini kontroly jakékoliv poskozeni nebo vadu, obrafte se na technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vd&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

VAET\I_OV)géNI Kabely visici volné ze zafizeni predstavuiji riziko zakopnuti.

Upravte kabely tak, aby nebylo mozné o né zakopnout, obzvidst béhem pohybu

se systémem ExactVu nebo pfi pouzivani stojanu na monitor.

Exact Imaging
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Aby se kabely neposkodily:

UPOZORNENI

ENC56 e Nenechdvejte kabely leZzet na zemi; pouzijte Uchytky na drzdcich sondy

a Uchytky pro zabezpeceni kabelu peddilu.

e Neohybeijte kabely do ostrého Uhlu ani je nenatahujte. Pfedchdzeijte
zauzleni kabelU.

e Pfi odpojovdni kabelu tahejte za jeho konektor. Netahejte za kabel jako
takowvy.

4 Vyména papiru v termotiskarné

Tlacitko OPEN

Postup vymeny teplocitliveho papiru ( OTEVﬁiT)

v termotiskarné (je-li nakonfigurovana):

1. Systém ExactVu musi byt
zapnuty. Vypinaé

Tim dojde k automatickému napajeni

zapnuti napdjeni termotiskarny.

2. Stisknutim tlacitka OPEN
(Oteviit) oteviete dvitka
(viz Obrdzek 73).

Dvitka se otevrou.

Pokyny

k vyméné role
teplocitlivého
3. Vlozte papir podle pokynd pro papiru
vymeénu role teplocitlivého
papiru zobrazenych na vnitfni

strané& dvirek.

Dvirka

4. Dbejte na pokyn k vliozeni
papiru tiskovou stranou
(teplocitlivou stranou)
otoCenou nahoru. (Pokud je
papir obrdceny, neni tisk
mozny.)

Obrdzek 74: Oteviend dvitka tiskarny

5. Zatlacenim dvitka zaviete.

5 Kontrola termotiskarny

Vytisknuté obrazy ExactVu mohou nékdy obsahovat neocekdvané artefakty, které se pfi prohlizeni
té&chto obrazl na monitoru systému ExactVu nezobrazuji. Pokud k tomu dojde, prectéte si pokyny
k feSeni potizi v prirucce Pokyny k pouziti termotiskarny Sony® UP-D898MD od spolecnosti Exact Imaging.

POINAMKA
EN-N66 Dalsi pokyny pro feseni problémd jsou uvedeny v Navodu k pouiziti pro UP-D898MD
@ nebo na internetovych strdnkdch spole&nosti Sony.
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é Kontrola systému ExactVu

Kazdy mésic provddeéijte vizudini kontrolu ndsledujicich soucdsti systému ExactVu:

Co hledat Kde hledat

Jakékoli mechanické vady Konektory na vsech kabelech

Ryhy a odfeniny Po celé délce elekirickych a napdjecich kabell
Uvolnéné nebo chybéjici spojovaci prvky e Rukojetf ovlddaciho panelu nebo pridrznd ty&

e Konektory sond na voziku systému ExactVu
e Pfipojeni monitoru k voziku systému ExactVu

Mechanické poskozeni nebo nesprdvnd  Ovlddaci panel

funkce

Mechanické poskozeni nebo nesprdvnd Dotykovd obrazovka
funkce

Spravné zamykdni a odemykdni Kolecka

Tabulka 20: Vizudlni kontrola systému ExactVu

Pokud zaznamendte béhem vizudini kontroly jakékoliv poskozeni nebo vadu, obratte se na
technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vdas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7 Kontrola sond
Pokyny pro konfrolu sond znacky ExactVu a intervaly téchto kontrol jsou uvedeny v ndsledujicich
instrukt&znich pfiruckdach:

e Navod na péci, Cisténi a pouiiti pro side-fire sondu EV29L™ s vysokym rozlisenim

e Navod na péci, Cisténi a pouiziti pro transrektdini sondu EV9C™

e Navod na péci, Cisténi a pouiZiti pro brisni sondu EV5C™

Pokud pozorujete neocekdvané chovdni ve vykonu sondy ExactVu, obratte se na technickou
podporu pomoci kontaktnich informaci pro vds region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

8 Dodrzovani kontrolnich postupu pro elektrostaticky vyboj (ESD)

Elektronické soucdsti a sestavy mohou byt trvale poskozeny nebo zni¢eny, pokud se nachdzeji
v blizkosti nebo v kontaktu s elektrostaticky nabitymi objekty, nejsou-li f&ddné chrdnény proti
elektrostatickému vyboji (ESD).

Servisni cinnosti musi byt provdadény v souladu s bezpecnostnimi postupy pro ESD. PFi servisu zafizeni
citlivych na ESD v terénu je nutné dodrzovat ndsledujici opatfeni, kdykoli je to mozné:

e V3iechny servisni Ukony provdadéijte v prostiedi chrdnéném pred elektrostatickym vybojem. Vzdy
pouzivejte postupy a zarizeni uréené k ochrané pracovnikU a zafizeni pred elektrostatickym
vybojem.

e Soucdsti a sestavy citlivé na elektrostaticky ndboj vyjimejte nebo vklddejte pouze, pokud je
systém ExactVu vypnuty, kabel je odpojen a systém ExactVu je pfipojen k zemnéni pres
zemnici kolik.
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e SoucCdsti a sestavy citlivé na elektrostaticky ndboj vyjméte z antistatického obalu pouze na
antistatickych pracovnich stanicich a pouze pfi pouziti uzemnéného z&péstniho ndramku
(s odporem nejméné 0,8-1,5 Mohm), kdyz je zemnici kabel pfipojen k zemnicimu koliku v dolIni
zadni &dasti voziku systému ExactVu (viz Obrdzek 75) nebo odpovidajicimu zdroji uzemnéni.

e Soucdsti a sestavy citlivé na elektrostaticky ndboj pred premisténim z antistatického pracovisté
vlozte do pUvodniho anfistatického obalu a utésnéte.

e Pred vyjmutim soucdsti a sestav citlivych na elektrostaticky ndboj z antistatického obalu a pred
zahdjenim jakéhokoli postupu demontdze ¢i montdze vidy vyzkousejte zapéstni ndramek
a zemnici kabel.

- Zemnici kolik

Konektor napdgjeni
systému ExactVu

Obrdzek 75: Zemnici kolik

VAROVANI

EN W2 Neoprdvnéné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny a mohou ohrozit bezpecny

provoz zafizeni.

>

L, Pfed servisem jakékoliv vnitfni komponenty odpojte napdjeci kabel systému
VAROVANI ExactVu.
EN-W52

Nedotykejte se koliku konektoru oznaceného symbolem ESD.

Neprovddéijte pfipojeni ke konektoru oznacenému ESD, pokud nejsou uplatnény
preventivni postupy pro ESD.

>

= Systém ExactVu obsahuje soucdsti, které jsou citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD).
UPOZORNENI .. . . SN . o o
EN-C28 Pri mvgmplulom s fimto zarfizenim je nutne pouzivat spravné postupy, ochranu
a zarizeni.

Vzidy pouZiveijte spravné postupy pro ESD. Nedodrzeni postupU pro ESD mUze vést
k poskozeni téchto soucdsti.

©

UPOZORNENI

EN-C35 Pokud postupy Udrzby a servisu zahrnuji pokyny k pouzivdni zdpéstnino ndramku
pfipojeného k zemnicimu koliku, musi byt zemnici kolik zdroven pfipojen do sifové
zAsuvky a napdjeni systému musi byt vypnuto.

©
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Kapitola 14 Servis a podpora

1 Technickd podpora

Pokud nastanou problémy se systémem ExactVu, spolecnost Exact Imaging se bude snazit zajistit,
aby systém zUstal funk&ni s minimdinimi prostoji. Pokud takové problémy nastanou, obrafte se na
technickou podporu pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

POINAMKA

EN-NGS Kontakini informace pro technickou podporu jsou uvedeny v Preferencich >

@ Systémovych informacich.

1.1 Servis poskytovany spole¢nosti Exact Imaging

Systém ExactVu je vybaven softwarovymi ndstroji, které umoznuji pracovnikdm oddéleni technické
podpory a technikdm provadét Upravy, diagnostikovat problémy a instalovat aktualizace softwaru.

Udrzbu né&kterych &asti systému ExactVu provdadéiji pracovnici oddéleni technické podpory podle
pldnu Udrzby systému po dobu, po kterou se na systém vztahuje zdruka vyrobce. Pro viechny
nainstalované systémy ExactVu jsou vedeny servisni z&dznamy.

Systém ExactVu obcas nefunguje, jak se ocekdvd. Pokud se objevi problémy se systémem ExactVu
nebo pokud nepracuje podle ocekdvdni, Ize pozadat techniky technické podpory, aby pomohly pfi
feseni téchto problémd.

Problémy mohou byt feseny vzddlené prostrednictvim telefonu nebo na misté pracovnikem oddéleni
technické podpory (pokud je to nutné).

Spolecnost nabizi programy rozsifené zdruky, které zaijistuji poskytovdni servisu a podpory systému
ExactVu i po uplynuti pOvodni zaruéni doby vyrobce. Pro daldi informace o programu rozsitené zdruky
se obrafte na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.

2 Llikvidace

Kdyz systém ExactVu dosdhne konce své Zivotnosti, je treba jej odeslat do prislusnych zafizeni pro
rekuperaci a recyklaci. Kdyz sondy dosdhnou konce své Zivotnosti, je tfeba postupovat podle
ndrodnich ustanoveni pro likvidaci/recyklaci odpovidajiciho materidlu v kazdé pfislusné zemi.

Sonda EV29L, EV9C a EV5C md& predpoklddanou provozni Zivotnost 5 let pfi pouZivdni s fddnou pécdi.
Pfedpokliddand provozni Zivotnost systému ExactVu je 5 let.

V pfipadé pomocného materidlu, jako jsou vodice jehly, navleky, rukavice a jehly postupuijte podle
internich klinickych postupd pro bezpecnou likvidaci.

Pokud potfebujete dalsiinformace ohledné likvidace systému ExactVu a jeho pfisluSenstvi, obratte se

na technickou podporu pomoci kontaktnich informaci pro va&s region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Priloze A Akusticky vystup sondy EV29L

Provozni reZzim: 2D Mode (Dvourozmérny rezim)

Oznaceni indexu Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povichu | povichem | povrchu | povrchem

Maximdini hodnota indexu , (a) b)

Hodnota soucdsti indexu

Akustické Pra Pfi Zmi (MPa)
parametry | P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Zpiia (cM)

fawt (MHZ)

Dalsi Pr (Hz)
informace Sr (Hz)

Npps

|po,a pﬁ Zpii,o
(W/cm?)

|spt0,a pﬁ Zpii,c
nebo Zsi,a
(mMW/cm?)

Ispta PFi Zpi Nebo
Zsi (MW/cm?)
pr pii Zpi (MPQ)

Podminky Ohniskovd
provozniho | hloubka (mm)
fizeni

(a) Hodnota TIS je nizsi nez 1,0, proto neni uvedena.
(b) Poutziti této sondy je urceno pouze pro transrektdini zobrazovdni prostaty, kdy kost neni vystavena
ultrazvukovému paprsku.

Pfesnost zobrazeni pro akusticky vystup sondy EV29L
o MI:+24% az-33 %
o TIS:+48% az-78 %
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Priloze B Akusticky vystup sondy EV9C

Provozni reZzim: 2D Mode (Dvourozmérny rezim)

Oznaceni indexu Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povichu | povrichem | povrchu | povrchem
Maximdini hodnota indexu (a) (b)

Hodnota soucdsti indexu

Akustické
parametry

Pra Pri Zmi (MPQ)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (Cm)

Ib (cm)

Zm (cm)

Zpiia (cM)

fawt (MHZ)

Dalsi
informace

Pr (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|po,a pﬁ Zpii,o
(W/cm?)

|spt0,a pﬁ Zpii,c
nebo Zsi,a
(mMW/cm?)

Ispta PFi Zpi Nebo
Zsi (MW/cm?)

pr pii Zpi (MPQ)

Podminky
provozniho
fizeni

Ohniskovd
hloubka (mm)

(a) Hodnota TIS je nizsi nez 1,0, proto neni uvedena.
(b) Poutziti této sondy je urceno pouze pro transrektdini zobrazovdni prostaty, kdy kost neni vystavena

ultrazvukovému paprsku.

Pfesnost zobrazeni pro akusticky vystup sondy EV9C
o MI:+28% az-42 %
o TIS:+56 % az-84 %
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Priloze C Akusticky vystup sondy EV5C

Provozni reZzim: 2D Mode (Dvourozmérny rezim)

Oznaceni indexu Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrichu | povichem | povrchu | povrichem

Maximdini hodnota indexu , (a) qa)

Hodnota soucdsti indexu

Akustické Pra Pfi Zmi (MPa)
parametry | P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Zpiia (cM)

fawt (MHZ)

Dalsi Pr (Hz)
informace Sr (Hz)

Npps

lpaa pﬁ Zpii,a
(W/cm?)

|spt0,a pﬁ Zpii,c
nebo Zsi,a
(mW/cm2)

Ispta PFi Zpii NEDO Zsi
(mW/cm?)

or Pfi Zpii (MPa)

Podminky Ohniskovd
provozniho | hloubka (mm)
fizeni

(a) Hodnota TIS je nizsi nez 1,0, proto neni uvedena.
(b) Tato sonda je urcena pouze pro bfisni zobrazovdani v urologickém pouziti, neni navrzena k
pediatrickému ¢i fetdinimu pouZziti.

Pfesnost zobrazeni pro akusticky vystup sondy EV5C
e MI+28% az-27 %
o TIS:+56 % a7z -54%
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Provozni reZim: Barevny Dopplerovsky rezim/Vykonovy Dopplerovsky rezim
Oznacéeni indexu MI TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povichem | povrchu | povrchem
Maximdini hodnota indexu 1,00 1,00

Hodnota soucdsti indexu

1,00 1,00 1,00

Akustické Pr.a Pfi Zmi (MPQ)
parametry | P (mW) 495,24 |-
Pixi (mW) 85,97 85,97
dispozici
dispozici
Zmi (cm)
Zpiia (Cm) 1,95
fawi (MH2) 248 | 248322 | 24832 | - |
Dalsi Pr (Hz) 7000
informace | Sy (Hz) 16,39
Npps 1/16¢
|po,a pFI Zpii,o 79,29
(W/cm?)
Isptaa pﬁ Zpii.a 42,840
nebo Zsi,a
(mMW/cm?)
Ispta PFi Zpi Nebo Zsi | 73,50p
(mW/cm?)
or pfi Zpi (MPQ) 1,50
Podminky Pfednastavené Smalll Large (Velkd).
provoznino | jméno (Mala),
fizeni FZ (ohniskovd 31 149
z6na-mm)
Hloubka (mm) 90 180
Pocet souprav 16 16
(Ne)--citlivost
PRF (kHz) 7 2
Uhel boxu 20 20
(stupné)

(a) Npps = 1 pro komponent B-rezimu, 16 pro (barevny) komponent CFl

(b) lspta hodnoty uvddéné pro kombinovany rezim (tzn. B-rezim + rezim CFl)

(c) Tato sonda je ur¢ena pouze pro brfisni zobrazovdni v urologickém poutziti, neni navrzena
k pediatrickému ci fetdinimu pouziti.

Pfesnost zobrazeni pro akusticky vystup sondy EV5C
o MI:+28% az-27 %
o TIS:+56 % a7 -54%
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Priloze D Prohlaseni vyrobce o EMC

Prohldseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém ExactVu je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel systému
ExactVu musi zqjistit, aby byl systém v takovém prostiedi pouzivdn.

Test emisi Uroven Elekiromagnetické prostfedi
VF emise Skupina 1 Systém ExactVu pouzivd vysokofrekvenéni energii pouze pro
CISPR 11 svoji vnitini funkci. Proto jsou jeho VF emise velice nizké

a nemohou byt piicinou ruseni elektronickych pfistrojd, které se
nachdzeji pobliz.

VF emise Trida A

CISPR 11 Systém ExactVu je vhodny k pourziti ve viech zafizenich mimo
Harmonické emise Trida A domdacnosti a takovd zafizeni, kterd jsou pfimo napojena na
IEC 61000-3-2 vefejnou nizkonapéfovou sit, jez napdiji budovy pouzivané pro
Kolis&ni napé&ti / V souladu obytné Ucely, za predpokladu, Ze jsou dodrzovdna varovdni
blikavé emise a upozornéni, které uvadi Kapitola 2 v oddilu 5 na strané 43.
IEC 61000-3-3

Tabulka 21: Prohldseni o elektromagnetickych emisich
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Test odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
prechodné jevy /
skupiny impulsU

IEC 61000-4-4
RAzovy impuls

IEC 61000-4-5

Kratkodobé
poklesy napéti,
kr&tkd preruseni
a pomalé zmény
napéti

v napdijecich
vedenich

I[EC 61000-4-11

Magnetické pole
sitové frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Revize 3.8

Prohldseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Systém ExactVu je uréen k pourziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel systému
ExactVu musi zajistit, aby byl systém v takovém prostiedi pouzivdn.

Testovaci Uroven
podle normy
IEC 60601
8 kV pri kontaktu
15 kV ve vzduchu

2 kV pro napdijeci
vedeni

10,5 kV, £1 kV vedeni
k vedeni a

0,5 kV, £1 kV, £2 kV
vedeni k uzemnéni

< 0% Ur (> 100%
pokles Ur) po dobu
0,5 cyklu

0% Ut (100% pokles
Ur)
po dobu 1 cyklu

70% Ur (30% pokles
Ur)
po dobu 25 cykld

0% Ut (100% pokles
Ur) po dobu 5's

30 A/m

Uroveni
shody
+8 kV pri kontaktu
+15kV ve vzduchu

+2 kV pro napdijeci
vedeni

+0,5 kV, +1 kV vedeni
k vedeni a

+0,5 kV, +1 kV, £2 kV
vedeni k uzemnéni
<0% Ur (> 100%
pokles Ur) po dobu
0,5 cyklu

0% Ut (100% pokles
Ur)
po dobu 1 cyklu

70% Ut (30% pokles
Ur)
po dobu 25 cyklU

0% Ut (100% pokles
Ur) po dobu 5s
30 A/m

Ur je sifové napéti pred aplikaci testovaci drovné.
Tabulka 22: Prohldseni o elektromagnetické odolnosti

Exact Imaging

Elektromagnetické prostiedi
Podlahy musi byt ze dfeva, betonu
nebo keramické dlazby. Jsou-li
podlahy pokryty syntetickym
materidlem, musi relativni vihkost Cinit
alespon 30 %.

Kvalita sitového napdjeni musi
odpovidat typickému komercnimu
nebo nemocni¢nimu prostred.

Kvalita sitového napdjeni musi
odpovidat typickému komercnimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napdjeni musi
odpovidat typickému komercnimu
nebo nemocniénimu prostredi.
Pokud uzZivatel systému ExactVu
vyzaduje nepretrzity provoz pifi
vypadku napdijeni z elektrické sité,
doporucujeme napdijet systém
ExactVu ze zdroje neprerusitelného
napdjeni nebo z akumuldtoru.

Magneticka pole sitové frekvence musi
byt na Urovnich charakteristickych pro

obvykld primyslovd nebbo nemocniéni

prostredi.
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Test
odolnosti

Vedené VF
IEC 61000-4-6

Vyzafované
VF
IEC 61000-4-3

POZNAMKA 1:

Revize 3.8

Prohldseni vyrobce - doporuéené oddélovaci vzdalenosti
Systém ExactVu je uréen k pourziti v nize specifikovaném elekiromagnetickém prostredi. Uzivatel systému
ExactVu musi zajistit, aby byl systém v takovém prostiedi pouzivdn.

Testovaci Uroven
podle normy
IEC 60601

3 Vef
150 kHz oz
80 MHz

6 Vef
pdsy ISM v rdmci
150 kHz oz
80 MHz

3V/m
80 MHz az
2,7 GHz

vysokofrekvencni
komunikacni
zarizeni v rdmci
80 MHz az 6 GHz

Uroven
shody

3 Vef
150 kHz az
80 MHz

6 Vef
pdsy ISM v rdmci
150 kHz oz
80 MHz

3V/m
80 MHz az
2,7 GHz

vysokofrekvencni
komunikacni
zarizeni v rdmci
80 MHz 0z 6 GHz

Elektromagnetické prostiedi
Pfenosnd a mobilni vysokofrekven&ni komunikacni
zarizeni nesmi byt pouzivéna blize z&dné Cdsti
systému ExactVu vcetné kabell, nez je doporucend
oddélovaci vzddlenost vypocitand z rovnice pouzité
na frekvenci vysilace.

Doporuc¢end oddélovaci vzddalenost
d=12VP

d=12VvF 80 MHzto 800 MHz
d=23VP 80MHzto 2,7 GHz

kde P je maximdlni jmenovity vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) uvddény vyrobcem vysilace a d je
doporuc¢end oddélovaci vzddlenost v metrech (m).

Intenzity poli stélych vysokofrekvencnich vysilacd na
z&kladé elektromagnetického prizkumu v mistée
musi byt nizsi, nez je Uroven shody v kazdém
frekven&nim rozsahub.

Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifent je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budov, objektd a osob.
a Intenzitu pole pevnych vysokofrekvencnich vysilacu, jako jsou zdkladnové stanice pro mobilni/bezdratové
telefony, mobilnich radiostanic, radioamatérskych pristrojl, rozhlasového vysildni na frekvenci AM a FM

a televizniho vysildni, nelze teoreticky presné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
zpUsobeného vysokofrekvencnimi vysilaci doporucujeme provést elektfromagneticky prizkum v misté. Pokud
namérend intenzita pole v misté pouzivani systému ExactVu presahuje vyse uvedenou prislusnou Uroven
shody pro vysokofrekvenéni pole, je nutné systém ExactVu sledovat a ovéfit jeho normdini funkci. Pokud
zjistite nenormdini funkci, mohou byt zapotfebi dalsi opatfeni, jako je zména orientace nebo umisténi
systému ExactVu.

b Nad frekven&nim rozsahem 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
Tabulka 23: Doporuéené oddélovaci vzdalenosti
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Prohldseni vyrobce - doporu¢ené oddélovaci vzddalenosti mezi pienosnymi a mobilnimi zafizenimi
a systémem ExactVu
Systém ExactVu je uréen k pourziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je vyzarované vysokofrekvencni
ruseni kontrolovdno. UZivatel systému ExactVu miZe pomoci predchdzet elektromagnetickému ruseni tim,
Ze bude udrzovat minimdlini vzddalenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvencnim komunikacnim
zafizenim (vysilacem) a systémem ExactVu podle ndsledujicich doporuceni na zakladé maximdainiho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximaini vystupni Oddélovaci vzddlenost v zdavislosti na frekvenci vysilaée (m)
vykon vysilace (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

V pfipadé vysilacuy, jejichz maximdalini vystupni vykon neni vyse uveden, Ize doporuc¢enou oddélovaci
vzddlenost (d) v metrech (m) stanovit na zdkladé rovnice pouzité na frekvenci vysilace, kde P je maximdalni
jimenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) uvddény vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzddlenost pro vyssi frekven&ni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické 3ifeni je ovlivné&no absorpci

a odrazem od budov, objektd a osob.
Tabulka 24: Doporuéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi a systémem ExactVu
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Priloze E Indikace pro druhy pouziti ultrazvukové diagnostiky

Indikace pro druhy pouiZiti ultrazvukové diagnostiky - Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozliSenim
ExactvVu™

Systém Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozli§enim ExactVu™

Sonda neni k dispozici

Ucel pouiiti Diagnostické ultrazvukové zobrazeni nebo analyza pritoku télnich tekutin:

Provozni rezim

Klinické vyuziti B (2D Mode M PWD CWD Barevny Kombinovany | Jiny
(2D rezim)) Dcipplerovsk)'l (upresnit) (upresnit)
rezim

Oftalmologické

Fetdlni

BR&NT P P (3) P (2)

Intfraoperativni
(bfisni orgdny
a cévy)

Intfraoperativni
(neuro.)

Laparoskopické

Pediatrické

Maly orgdn P P, 1
(prostata)

Cefalické neonatdini

Cefalické u
dospélych

Transrektdini P P, 1

Transvagindini

Transuretrdini

Transezofagedini
(ne kard.)

Muskuloskeletdini
(béiné)

Muskuloskeletdlni
(superfic.)

Intralumindini

Jiné (spec.)

Kardidlni u
dospélého

KardidIni pediatrické

Transezofagedini
(kard.)

Jiné (spec.)

Periferni cévy

Jiné (spec.)

Dermatologie

N = novd indikace; P = dfive smazané; E = pridané v této priloze

Dalsi komentdre:
1. Zahrnuje zobrazeni pro usnadnéni pii umistovdni jehel pro bioptické zdkroky prostaty.
2. Zahrnuje zobrazeni pro usnadnéni pii umistovdni jehel pro bioptické zdkroky ledvin.

3. ExactVu podporuje souCasné zobrazeni barevného toku s rezimem B.
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Indikace pro druhy pouviiti ultrazvukové diagnostiky — indikace pro druhy pouiiti ultrazvuku -
tfransrektdilni side-fire sonda EV29L™ s vysokym rozliSenim

Systém Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozlisenim ExactVu™

Sonda EV29L

Ucel pouiiti Diagnostické ultrazvukové zobrazeni nebo analyza pritoku télnich tekutin:

Provozni reZzim

Klinické vyuziti B (2D Mode | M PWD CWD | Barevny Kombinovany | Jiny
(2D rezim)) Dopplerovsky | (upfesnit) (upresnit)
rezim

Oftalmologické

Fetdlni

BFisni

Intfraoperativni
(bfisni orgdny
a cévy)

Intfraoperativni
(neuro.)

Laparoskopické

Pediatrické

Maly orgdn P P, 1
(prostata)

Cefalické
neonatdlni

Cefalické u
dospélych

Transrektdlni P P, 1

Transvagindini

Transuretrdini

Transezofagedini
(ne kard.)

Muskuloskeletdini
(béiné)

MuskuloskeletdlIni
(superfic.)

Intralumindlini

Jiné (spec.)

Kardidiniu
dospélého

KardidIni
pediatrické

Transezofagedini
(kard.)

Jiné (spec.)

Periferni cévy

Jiné (spec.)

Dermatologie

N = novd indikace; P = diive smazané; E = pridané v této priloze

Dalsi komentdre:

1. Zahrnuje zobrazeni pro usnadnéni pii umistovdni jehel pro bioptické zdkroky prostaty.
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Indikace pro druhy pouiiti ultrazvukové diagnostiky - transrektdlni end-fire sonda EV9C™

Systém Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozli§enim ExactVu™

Sonda EVoC

Ucel pouiiti Diagnostické ultrazvukové zobrazeni nebo analyza pritoku télinich tekutin:

Provozni reZzim

Klinické vyuziti B (2D Mode | M PWD CWD | Barevny Kombinovany | Jiny
(2D rezim)) Dopplerovsky | (upFesnit) (upresnit)
rezim

Oftalmologické

Fetdlni

BFisni

Intfraoperativni
(bfisni orgdny
a cévy)

Intfraoperativni
(neuro.)

Laparoskopické

Pediatrické

Maly orgdn P P, 1
(prostata)

Cefalické
neonatdlni

Cefalické u
dospélych

Transrektdlni P P, 1

Transvagindini

Transuretrdini

Transezofagedini
(ne kard.)

Muskuloskeletdini
(béiné)

Muskuloskeletdlni
(superfic.)

Intralumindlini

Jiné (spec.)

Kardidlni u
dospélého

Kardidini
pediatrické

Transezofagedini
(kard.)

Jiné (spec.)

Periferni cévy

Jiné (spec.)

Dermatologie

N = novd indikace; P = diive smazané; E = pridané v této priloze

Dalsi komentdre:

1. Zahrnuje zobrazeni pro usnadnéni pii umistovdni jehel pro bioptické zdkroky prostaty.
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Indikace pro druhy pouviiti ultrazvukové diagnostiky — bfisni sonda EV5C™

Systém Ultrazvukovy mikrosystém s vysokym rozli§enim ExactVu™

Sonda EV5C

Ucel pouiiti Diagnostické ultrazvukové zobrazeni nebo analyza pritoku télinich tekutin:

Provozni reZzim

Klinické vyuziti B (2D Mode M PWD CWD | Barevny Kombinovany | Jiny
(2D rezim)) Dopplerovsky | (upFesnit) (upresnit)
rezim

Oftalmologické

Fetdlni

BRSNi P P(2) P (1)

Intfraoperativni
(bfisni orgdny
a cévy)

Intfraoperativni
(neuro.)

Laparoskopické

Pediatrické

Maly orgdn
(prostata)

Cefalické
neonatdlni

Cefalické u
dospélych

Transrektdlni

Transvagindini

Transuretrdini

Transezofagedini
(ne kard.)

Muskuloskeletdini
(béiné)

Muskuloskeletdlni
(superfic.)

Intralumindlini

Jiné (spec.)

Kardidlni u
dospélého

Kardidini
pediatrické

Transezofagedini
(kard.)

Jiné (spec.)

Periferni cévy

Jiné (spec.)

Dermatologie

N = novd indikace; P = diive smazané; E = pridané v této priloze

Dalsi komentdre:
1. Zahrnuje zobrazeni pro usnadnéni pii umistovdni jehel pro bioptické zdkroky ledvin.

2. ExactVu podporuje souCasné zobrazeni barevného toku s rezimem B.
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