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Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim Revize 3.1

1 Uvod

1.1 Obecné

Dokument Poznamky k vydani pro zakazniky k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym
rozlisenim uvddi nové funkce, které jsou soucdsti verze softwaru 3.1 ultrazvukového mikrosystému
ExactVu s vysokym rozlisenim. Také identifikuje problémy, o kterych je znamo, Ze existuji v systému
ExactVu a které by mohly mit viiv na systém ExactVu béhem pouzivdni. Kde je to mozné, uvdadi tento
dokument doporucené postupy, jak kazdy problém docasné vyresit.

Je dUleZité pouzivat tyto poznamky k vydani pro zakazniky spolecné s provozni a bezpecnostni
priruckou pro ultrazvukovy mikrosystem ExactVu™ s vysokym rozlisenim. Veskera varovani

a upozornéni jsou uvedena v kapitole 2 provozni a bezpecnostni prirucky dodavané se systémem
ExactVu.

Pokud systém ExactVu vykazuje zavady, nereaguije, je-li obraz siiné zkresleny nebo zhorseny, nebo
mdte podezieni, Ze systém nefunguije spravné, kontaktujte technickou podporu pomoci kontaktnich
UdajU pro vas region na adrese https://www.exactimaging.com/contact-us.

1.2 Nové funkce v softwaru ExactVu verze 3.1

Software ExactVu verze 3.1 vyddavd dvé funkce platné pro obecny pracovni postup provddéni
transrektalnich a transperinedinich biopsii se snimacem EV29L:

¢ |dentifikace cild (pouze EV29L)
e Vytvdrieni zprdvy z vydetfeni (pouze EV29L)
Daldi zmény funkci v této verzi softwaru se tykaiji:
e UhIU snimace EV29L
¢ Konfigurace DICOM
e  Méfeni objemu mocového méchyre pred vyprdzdnénim a po vyprdzdnéni
e Formdatd exportu vysetfeni ExactVu

Dalsi funkce jsou uvedeny v nasledujicich oddilech.
2 Imény na dotykové obrazovce

2.1 Workflow (Pracovni postup)

Volba Vysvétleni

Angle Reset -> Mid-  V softwaru ExactVu 3.1, kromé stdvaijici funkce pro oznaceni stredové cary

Line (Obnoveni thlu  alevého a pravého boc&niho okraje prostaty, ovliddaci prvek Mid-Line

-> Stfedovd ¢dra) (Stfredova Cdara) také nastavuje parametr Hodnota uhlu na 0°, co? indikuje
relativni natoceni snimace EV29L na zdkladé polohy jeho pohybového
senzoru (viz Cast 3.1).
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Poznamky k verzi pro zakazniky

k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim

Volba

Target control
(Ovladani cile)

(aktivni, kdyz je
snimac EV29L aktivni
v rezimu 2D nebo
biopsie a je
nastavena stredovd
cdra)

Change/Done
(Zménit/Hotovo)

2.2 Zprava (nové)

Volba

Target List (Seznam
cild)

Méreni objemu

a ovladani
zarovnani
Ovladaci prvky
hloubky polohovani
jehly

Revize 3.1

Vysvétleni
V 2D rezimu se zobrazi s grafikou terce, piidd cilovy Uhel do seznamu cil¥
a ulozi rdmec (viz Cast 4.1).

V rezimu biopsie se zobrazi s grafikou jehlové pistole. Target Control (Oviadani
cile) ulozi snimek a propoji jej s vybranym cilovym Uhlem (viz Cast 4.2).

Tento ovlddaci prvek umoziuje obsluze prepinat mezi automatickym
propojenim bioptickych cill s uloZzenymi snimky na zdkladé Uhlu snimace
a ru¢nim vybérem cilovych Uhld pro propojeni s uloZzenymi snimky (viz Edst 5).

Vysvétleni

Umozfiuje propojit snimek biopsie s odpovidajicim cilem (stejné jako
Seznam cild na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup))
Oznacuje, zda byly identifikovdny rdmce sttedové &ary, levy a pravy
rdmec, zda byla provedena méfeni a v piipadé potfeby umoziuje jejich
nastaveni.

Umoznuje obsluze oznacit hloubku a polohu zavedeni jehly (aktivni pouze
Vv plipadé, Ze byla provedena méfeni objemu)

Podrobnosti se nachazi v C&sti 5.

3 Uhly snimaée EV29L

3.1 Nulovani shimace EV29L

Pfedchozi verze softwaru ExactVu

Ukazoval Uhel natoceni snimace
EV29L

Zobrazeni Ghlu
EV29L

Exact Imaging

Software ExactVu verze 3.1

Kdykoli je orientace snimace odchylena
od nulové osy o vice nez 20 stupnid ve
sméru stoupdni a stdceni, zobrazi se
nasledujici informace:

e Hodnota Uhlu naklonéni se
zobrazuje Cervenym textem

e Stavova oblast zobrazuje ,,Off
Axis* (Mimo osu)
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Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim Revize 3.1

Pfedchozi verze softwaru ExactVu Software ExactVu verze 3.1

Nastaveni thlu Ovladaci prvek Reset na dotykové  Ovladaci prvek Stredovda ¢dra FusionVu
EV29L na obrazovce Workflow (Pracovni nastavuje polohu 0 stupnU pro Ghel EV29L
0 stupnU postup) nastavuje polohu 0 stupid  a také nastavuje polohu 0 stupnd ve

pro hodnotu Uhlu (,,Angle®) EV29L.  sméru stoupdni a staceni (kromée sve
funkce pro zarovndni sttedové Cdry
ultrazvukového obrazu s nac¢tenym
vysetfenim MRI).

Nastaveni hodnoty Uhlu nula stupfit béhem zobrazovdni sondou EV29L:
1. Otocte sondou tak, aby cocka sméfovala do poZzadované nulové pozice.
2. Na dotykové obrazovce Pracovni postup stisknéte tlacitko Mid-Line (Stredovd &dara).
Hodnota Uhel zobrazend na obrazovce se zméni na 0 stupnid a zméni se z bilého textu na Zluty.

Aktualizovand poloha nula stupnd se zachovdavd po zbytek vysetfeni nebo do opétovného
stisknuti tlacitka Mid-Line (Stredovd ¢dra).

4 Oznacéeni cilu pro biopsii (pouze snimaé EV29L)

4.1 Identifikace cilu

Pfi zobrazovdni pomoci snimace EV29L v 2D rezimu se na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni
postup) zobrazuje ovladaci prvek Target (Cil) jako grafika terCového oka, kterd se pouzivd
k identifikaci predmétné anatomie, jez je treba zvdzit pro biopsii.

Ovladaci prvek Target (Cil) pfid& cil do seznamu postupné &islovanych cild jak na stavovém panelu,
tak na dotykové obrazovce, pficemz se zobrazi Uhel pfi stisknuti oviddaciho prvku Cil.

Target List (Seznam cill) zobrazuje pét cill najednou a je sefazen podle hodnoty Uhlu. Target List
(Seznam cil0) Ize prochdzet, pokud je urceno vice nez pét cill. Pokud se pfi otdceni snimace EV29L
thel pohybuje do 5 stupnU od cile, cil se v seznamu cill zvyrazni. Pokud se v tomto rozsahu nachazi
vice cill, budou viechny zvyraznény a mezi nejblizsimi cili bude ¢dra oznacovat relativni polohu
snimace vzhledem k blizkym cilim.

Identifikace cilb biopsie pomoci ovliddaciho prvku Target (Cil) pfi zobrazovdni ve 2D rezimu:
1. UrCete Mid-Line (Stfedovd &dra), jak je popséano v oddilu 3.1.

2. Bé&hem provdadéni zobrazovacino snimdni prostaty stisknéte tlacitko Target (cil) na dotykové
obrazovce.

Uhel cile se pfidd do Target List (Seznam cilt) na obrazovce a na dotykovou obrazovku
pracovniho postupu a ramec se uloZi.
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k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim Revize 3.1

Seznam cil0

s thlem cile

a propojenym
snimkem

Systematické

podéitdni stitko
a snimkd
Obrazek 1: Seznam cild v rezimu biopsie
POZNAMKA T—— > P T - .
EN-N190 Cile jsou identifikovany pomoci Uhlu snimace vzhledem ke Mid-Line (Stfedova

cara). Pokud se po identifikaci cild zméni Mid-Line (Stredovd Edra), relativni Ghly
stévaijicich cild se nezméni.

POZNAMKA
EN-N191 V rezimu 2D nema uloZeni rAmce pomoci ovladani Frame (Ramec) nebo pedalu
vliv na seznam cil0.

4.2 Propojeni cilu se snimky

Pokud obsluha identifikuje predmétné cile béhem zobrazovdani pomoci snimace EV29L ve 2D rezimu,
mUze automaticky propojit snimky uloZzené béhem biopsie s cili v seznamu cild. Alternativné Ize snimky
ulozené béhem biopsie propoijit s Uhly cile rucné.

Pokud je k Uhlu cile propojen jeden nebo vice bioptickych snimkd, v seznamu cill se vedle cile zobrazi
zaskrtnuti a pocet snimk{ propojenych s cilem.

Automatické propojeni cine s jednim zvyraznénym bioptickym cilem:
1. VreZimu Biopsie otocte snimac EV29L k predmétnému cili.
Pokud je Uhel snimace v rozmezi +5° od Ghlu v seznamu cild, Uhel se zvyrazni.
2. Stisknéte Target (cil) na dotykové obrazovce.

Snimek je uloZen a propojen se zvyraznénym cilem. Seznam cild ukazuje pocet snimkU
ulozenych na daném misté.

POZNAMKA

EN-N192 Pokud je pii biopsii v predmétném misté zvyraznéno vice cilll a obsluha stiskne
tlacitko Target (cil) na dotykové obrazovce, ulozZi se snimek, ale nebude propojen
s zadnym ze zvyraznénych cil.
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Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim Revize 3.1
Vybér cile pro propojeni s jednim nebo vice snimky:
1. Klepnéte na cil ze Target List (Seznam cil0) na dotykové obrazovce.
2. Otocte snimac k cili a stisknéte tlacitko Target (cil) na dotykové obrazovce.
Snimek je ulozen a propojen se zvyraznénym cilem.

Pokud obsluha znovu stiskne tlacitko Target (Cil) na stejném misté, uloZi se daldi snimek
a propoji se s oznacenym cilem.

Target List (Seznam cild) zobrazuje celkovy pocet snimk¥ uloZzenych na daném misté.
Identifikace systematickych biopsii:
1. Na dotykové obrazovce klepnéte na Systematic (systematicky).
2. Otocte snimac do pozadovaného Uhlu a stisknéte tlacitko Target (cil) na dotykové obrazovce.
Snimek je uloZen a je oznacen jako systematickd biopsie.

Seznam cild zobrazuje celkovy pocet systematickych bioptickych snimk0.

Seznam cilu
s Uhlem cile
a propojeny

m snimkem 6 FusionVu Alignment
Patsent Right Mid -line Patet Left
ohy Target Angle Cines @
o1 “173° 1v Overlay

Transrectal Needle Guide

G4 93° 3V

35 @3  114° v
Ovladani cile Needle Enhancement . 02 135 i
% Systematic 2V Image Enhancement
v rezimu @‘

bIOpSIe Transperineal Biopsy ‘3"'

Guide Grid »
s B
NEW / CLOSE STUDY

Obréazek 2: Seznam cill v rezimu biopsie

POZNAMKA , — PSRV T , : "
EN-N193 V reZzimu biopsie se ovladani snimku a pedal ,,Cine* (pokud jsou nakonfigurovany pro

ukladdni snimkd) chovaiji stejné jako ovidddani Target (Cil) na dotykové obrazovce
Workflow (Pracovni postup).

4.3 Ndahled propojenych snimku

Stejné jako v predchozich verzich softwaru ExactVu se v panelu Seznam snimkU zobrazuji nahledy
viech snimkd ulozenych v aktudinim vysetfeni. V softwaru ExactVu verze 3.1 nahled snimku ulozeného
v rezimu biopsie také ukazuje, zda je propojen s néjakymi cili uvedenymi v seznamu cild.

Nahledy propojené s cili zobrazuji podrobnosti v ramci svého nahledu takto:
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Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim Revize 3.1

Levy dolni roh: Cislo ndhledu
Pravy dolni roh: ikona prehrdvani, kter& identifikuje nahled jako snimek (pokud je to relevantni)

Levy horni roh: Cislo cile a jehla (pokud je k dispozici) pro ramce a snimky propojené s cilem,
nebo ,Syst", dle potfeby

Pravy horni roh: Uhel jehly pro systematické ramce a snimky (pokud je identifikovano)

5 Vytvdreni zprav (pouze snimac¢ EV29L)

Systém ExactVu nabizi moznosti vytvareni zprdv pro vysetfeni se snimky ulozenymi pomoci snimace
EV29L. Zprava je soubor .pdf, ktery dokumentuje méfeni prostaty, obrdzky cild a volitelny 3D diagram
zndzornvuijici, kde byly odebrdny vzorky biopsie.

POZNAMKA

EN-N196 Funkce ExactVu Report je kompatibilni pouze s vysetfenimi pacient’ vytvorenymi ve

@ verzi softwaru 3.1 nebo novéEjsi.

Zprava ExactVu obsahuje nasledujici informace:

Nazev kliniky

Udaje o pacientovi, véetn& jména pacienta, data narozeni a MRN (&isla Iékarské
dokumentace)

Podrobnosti o vysetfeni, véetné popisu vysetfeni, evidencniho Cisla, PSA a hustoty PSA (pokud
je k dispozici, provdadéjiciho Iékare, data biopsie)

Méfeni objemu prostaty: Pokud bylo mérfeni objemu ulozeno v transverzalnim rezimu, pouZzije se
ve zprdve; v opacném pripadé mize obsluha vytvorit méreni délky a vysky prostaty na karté
Report (Zprava).

Obrazovd data pro kazdy cil, véetné snimku pofizeného pfi vybéru oviddacino prvku Target
(Cil), poctu souvisejicich biopsii a prostoru pro ruéni zaznamendavdani patologickych vysledkU

Data pro systematické biopsie s prostorem pro ruéni zaznamendni informaci, jako je umisténi
v prostaté, ze kterého byl vzorek odebrdn, a patologie

Informace o dalsich snimcich uloZzenych v reZimu biopsie

Diagram zndzornujici Uhel bioptickych jehel, ze kterych byly odebrdny vzorky biopsie (pokud je
tato funkce povolena [viz oddil 5.5])

5.1 Volby zpravy

Kdyz se obsluha rozhodne vysetfeni zavfit, zobrazi se vyzva s moznosti vytvorit zprdvu, vytvorit nové
vysetfeni pacienta nebo ji zrusit.

Vytvoreni zpravy:

1.
2.

Dokoncete vysetfeni a stisknéte tlacitko New/Close Study (Nova / Zavrit vysetfeni).
Po zobrazeni vyzvy vyberte v okné moznost Reporting (vytvareni zprdv).

Na dotykové obrazovce se zobrazi karta Report (Zprava) s konfigurovatelnymi moznostmi,
které se v zprdve zobrazi:

e Upravte propojeni nebo vytvorte novd propojeni mezi snimky a uhly cile

e Oznacte pravy okraj, sttedovou ¢dru a levy okraj prostaty.
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e Uvedte délku a vysku prostaty (pokud nebylo béhem vysetfeni provedeno mérfeni
objemu)

e UrCeni poloh jehel ve snimcich ulozenych v rezimu biopsie

Seznam cily

s thlem cile oviadani
a propojeny .
P p jeny - polohy jehly
m snimkem Target Angle Cines Volume Measurement Positioning (vyzaduje
o1 A ~ | méfeni
1v Right Mid-line Left Needle Position objemu
00 o o o
02 120 v Prostate length and height Prostate Position
Ovladaci Systematic x 9
prvky
oznaceni ovladaci
okraju
! prvky pro
prostaty oznaéeni
a vysky
prostaty

Obrazek 3: Dotykovéa obrazovka Report (Zprava)

3. Nakonfigurujte moznosti pro zpravu, jak je popsano v ndsledujicich dilcich oddilech.
4. Zobrazte si nahled zpravy, jak je popsano v oddile 5.2, nebo vysetfeni zavrete, jak je popsdno
v oddile 5.3.

5.1.1 Upravte propojeni nebo vytvoite novd propojeni na cile

Pfed zobrazenim zprdvy mize obsluha provést zmény ve snimcich ulozenych ve vysetieni a v cilech,
se kterymi byly propojeny. Obsluha mize také propojit rimec nebo snimek ulozeny ve 2D rezimu
s cilem biopsie.

Tyto zmény Ize provést pouze béhem Zivého vysetieni.

Vytvoreni nebo Uprava propojeni mezi cilem a snimkem:
1. Vyberte nahled snimku, ktery chcete propaoijit s cilem v seznamu cild.
2. Na dotykové obrazovce Workflow (Pracovni postup) klepnéte na Change (zménit).
3. Vyberte cil v seznamu cilU.
4. Klepnéte na Done (hotovo).
Vedle cile se zobrazi zaskrtnuti a nahled se aktualizuje a zobrazi se Cislo propojeného cile.

Vedle zaskrtdvaci znacky se zobrazuje pocet bioptickych snimkd pro cil.

Exact Imaging Strana 10z 21



Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozli§enim Revize 3.1

5.1.2 Vyznacte hranice prostaty

Aby bylo mozné do 3D diagramu ve zprdvé zahrnout umisténi bioptickych jehel, je nutné identifikovat
sttedovou ¢dru a boéni hranice prostaty. Pokud je obsluha neurcila béhem zobrazovdni, mohou byt
urceny pii vytvdreni zprdvy.

Vyznaéeni stiedové édry a boénich hranic prostaty:
1. Vyberte nahled vhodného snimku.
2. Nastavte stfedovou ¢dru a bocni hranice na dotykové obrazovce Report (Zprava) takto:
e Prejdéte na rdmec zobrazujici sttedovou ¢daru a klepnéte na Mid-Line (stfedovd
cara).
e Prejdéte na rdmec zobrazujici boéni okraj prostaty na pravé strané a stisknéte
tlacitko Right (vpravo).

e Prejdéte na rdmec zobrazujici bocni okraj prostaty na levé strané a stisknéte
tlacitko Left (vievo).

5.1.3 Zadejte délku a vySku prostaty

Aby bylo mozné do 3D diagramu ve zprdvé zahrnout umisténi bioptickych jehel, je nutné urcit objem
prostaty. Pokud obsluha béhem vysetieni neprovedia mérfeni objemu v transverzainim rezimu, mize
byt délka a vyska prostaty identifikovdna pfi nastavovani zprdvy.

Uréeni délky a vysky prostaty:
1. Vyberte nahled vhodného snimku.

2. Na dotykové obrazovce Report (Zprava) klepnéte na (Prostate length and height) Délka
a vyska prostaty.

Na obrdazku je zobrazeno tffmenové méfidlo. Nejprve Ize nastavit bud délku prostaty, nebo
vySku prostaty.

Pomoci kulového ovladace umistéte méfidlo na pozadované misto.
Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na oviadacim panelu.

Pomoci kulového ovliadace umistéte druhé méfidlo na pozadované misto.

o g &~ w

Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na ovladacim panelu.

Prvni méfeni je dokon&eno a na obrdzku se zobrazi fftmenové méfidlo pro vytvoreni druhého
meéfeni.

7. Umistéte obé& trmenovd méfidla a dokoncete méreni.

5.1.4 Urcete polohu jehly

Pro kazdy snimek v rezimu biopsie mUzZe obsluha umistit prekryti Cary, aby sladila hloubku zavedeni
bioptické jehly s polohou prostaty. Aby se bioptickd stopa mohla zobrazit na 3D diagramu ve zprdve,
musi byt identifikovdny obé. Nejprve Ize nastavit bud hloubku zavedeni jehly, nebo polohu prostaty.

Umisténi bioptické jehly do snimku uloZeného v rezimu biopsie:

1. Vyberte nahled pro snimek a prejdéte na pfislusny rédmec.
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2. Na dotykové obrazovce Report (Zprava) klepnéte na polozku Needle Position (poloha jehly).

Na obrdzku je zobrazeno trmenové méridlo.

Pomoci kulového ovladace umistéte méfidlo na pozadované misto.

Stisknéte tlacitko Next (Dals) na ovladacim panelu.

Pomoci kulového oviadace umistéte druné méfidio na pozadované misto.

o g ~ w

Stisknéte tlacitko Set (Nastavit) na ovlAdacim panelu.

Poloha jehly je dokoncena a na snimku se zobrazi svisld cdara s nitkovym kfizem pro nastaveni
polohy prostaty.

7. Pomoci trackballu umistéte zamérfovaci kfiz na pozadované misto a stisknéte tlacitko Set
(nastavit) na ovladacim panelu.

Umisténi bioptické jehly je dokon&eno a draha bioptické jehly se pro tento snimek zobrazi ve
3D diagramu ve zprdve (pokud je povoleno).

8. Opakujte pro vSechny pozadované snimky.

Pfed aktivaci oviddacich prvkd polohy prostaty (Prostate position) a polohy jehly

POZNAMKA (Needle Position) je nutné identifikovat sttedovou Cdru a levy a pravy bocni okraj
EN-N194 prostaty.
@ Pro zobrazeni bioptické drahy na 3D diagramu je nutné zadat polohu prostaty
i polohu jehly.

5.2 Zobrazeni zprav

Po nastaveni moznosti zpravy na dotykové obrazovce Report (Zprava) si ji mize obsluha pred
uzavienim vysetfeni prohlédnout.

Zobrazeni zpravy:
1. Na dotykové obrazovce Zpréva klepnéte na Preview (nahled).
Na obrazovce se zobrazi prvni stranka zpravy.

Ovladaci prvky na dotykové obrazovce se aktualizuji a zobrazuji Previous Page (Pfedchozi
stranka), Next Page (Dalsi stranka) a Done (Hotovo).

2. Klepnutim na ovladaci prvky Previous Page (prfedchozi strdnka) a Next Page (dalsi stranka)
muUzete prochdzet strdnkami zpravy.

3. Klepnutim na Done (hotovo) zavfete zobrazeni zpravy.

Exact Imaging Strana 12z 21



Poznamky k verzi pro zakazniky
k ultrazvukovému mikrosystému ExactVu™ s vysokym rozlisenim Revize 3.1

Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report YAC Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report

Exact Imaging Clinic e Exact Imaging Clinic

#7 | Finding #7 (2D Mode)

Patient Mame: PROSTATE_PHANTOM_10072020, Dev Thumbnall £7 (4%)

P - ician: .,
erforming Physician: Dr, Jacvby Number of cines; 1

Date of Birth: 2020/10/07 Date of Biopsy: 2025/06/04 - Thumbnail #10
MRN: 236534 Accession Number:
Procedure Summary Final Pathology:
Prostate Volume: 2205 cc
PoA 0.00 ngy'mL .
. 9 Systematic Samples
PSA density: 0.00 ng/mLicc
HNumber of biopsy cines: 7 total (5 targeted, 1 systematic, 1 unassociated) Location Pathology
P

PROSTATE_PHANTOM 100720 34 1 Repart Dat FROSTATE_PHANTOM 100720

Obrazek 4: 1. strana vzoroveé zpravy Obrazek 5: Posledni strana vzorové zpravy

5.3 Ukonceni vysetieni

Poté, co obsluha specifikuje moznosti, které maji byt zahrnuty do zpravy, jak je popsano v oddile 5.1,
mUze vysetfeni uzavrit.

Po uzavreni vysetfeni se zprdva ulozi se vysetfeni ve formdatu .pdf. Zprdvu Ize zobrazit nebo exportovat
ze seznamu pacientd (Patient List) po uzavieni vysetieni, jak je popséno v oddile 5.4.

5.4 Pristup k zprdvdm ze seznamu pacientu (Patient List)
Patient List (Seznam pacientl) obsahuje oviddaci prvky pro zpravy ExactVu, véetné:

e Vytvdrenizprav (k dispozici pro vysetfeni s ulozenymi snimky ze snimace EV29L)

e Export zprav (k dispozici, pokud je k systému ExactVu pfipojeno paméfove zarfizeni USB)
Ve sloupci Status (Stav je) takeé ikona, kterd oznacuje, zda vysetfeni obsahuje zpravu.
Vytvoreni zprdvy pro vysefieni:

1. Pomoci trackballu vyberte pozadované vysetfeni (s ulozenymi snimky EV29L), pro které chcete
vytvofit zprdvu.

2. Umistéte kurzor nad oviddaci prvek Review Images (Prohlédnout snimky) a stisknéte tlacitko Set
(nastavit).
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3. Ofevre se dotykovd obrazovka Report (Zprava) a obsluha mize nakonfigurovat moznosti
zpravy, jak je popsano v oddile 5.1.

Obsluha si miZze zpravu prohlédnout nebo vysetfeni uzaviit.

Po uzavieni vysetfeni se v seznamu pacient( (Patient List) zobrazi ikona stavu, ktera indikuje, ze
pro vysetfeni byla vytvorfena zpréva.

Export zprav pro vybrand vysefieni:

1. Pfipojte pamétové zafizeni USB k jednomu z konektord USB na levé strané dotykové obrazovky
nebo na zadni strané monitoru.

2. Pomoci trackballu vyberte jednu nebo vice vysetieni, které maiji zprévu.
e Vysetreni, pro které jiz byla vytvorena zprdva, zobrazuiji ikonu Zprava.

3. Umistéte kurzor nad ovlddaci prvek Export Reports (Exportovat zpravy) a stisknéte tlacitko Set
(nastavit).

Zpravy o vybranych vysetfenich se exportuji do paméfového zafizeni USB.

POZNAMKA
EN-N186
® Export zprav ExactVu na server PACS neni mozny.

POZNAMKA VI NI I X . " p;
EN-N187 Po uzavreni vysetfeni neni mozné zobrazit zpravy v systému ExactVu. Zpravy lze

a ndslednym prohlizenim pomoci prohlize¢e soubord PDF.

@ zobrazit pouze exportem ze systému ExactVu na pamétové zarizeni USB

Zobrazeni zpravy ExactVu:

1. Pfipojte pamétové zafizeni USB, na které byly exportovdny zprdvy ExactVu, k zafizeni
s nainstalovanym prohlizecem soubor( PDF.

2. Otevrete Prizkumnika Windows a prejdéte do slozky obsahujici zpravy.

3. Otevrete pozadovanou zprdvu v prohlizeci PDF.

5.5 Predvolby pro zpravy

Obrazovka Preferences > Reporting (Predvolby > Vytvdreni zprdav) nabizi konfigurovatelné moznosti
tykajici se generovani zprdyv, vcetné:

¢ Velikost papiru (Letter nebo A4)

e Pfepinac pro zahrnuti/vylouceni 3D diagramu bioptickych vzork(
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Paper Size: |REiRizg

EREEM SELINGS Include 3D Diagram: (m_t

Obrazek 6: Piedvolby > Vytvaieni zprav

Zadani preferované velikosti papiru:
1. Vedle moZnosti Paper Size (Velikost papiru) vyberte jednu z dostupnych moZnosti:
e Letter
e A4
Vybrana velikost papiru se pouziva k formatovani zprav ExactVu.
2. Pokud se neprovddéji zaddné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (Ulozit).
Pfepindni 3D diagramu bioptickych vzorku ve zpravé:

1. Vedle moznosti Include 3D Diagram (Zahrnout 3D diagram) vyberte ON (ZAPNUTO) nebo OFF
(VYPNUTO).

Pokud je mozZnost Include 3D Diagram (Zahrnout 3D diagram) prepnuta do polohy ON
(ZAPNUTO), zpravy budou obsahovat 3D diagram prostaty se zkosenymi carami umisténymi
tak, aby predstavovaly bioptické jehly.

v e

2. Pokud se neprovddéiji zddné dalsi aktualizace predvoleb, vyberte Save (Ulozit).
6 Imény konfigurace DICOM

Software ExactVu verze 3.1 umoznuje nastavit specifickou znakovou sadu a syntaxi prenosu béhem
konfigurace nastaveni DICOM a PACS pro funkce ukladani, pracovniho seznamu modality

a dotazovani/nacitani MRI systému ExactVu. Konfigurace nastaveni DICOM SETTINGS a STORE (PACS)
se provddi na obrazovce Predvolby > DICOM SETTINGS pro kazdou moznost DICOM.

Spolec¢nost Exact Imaging doporucuje, aby tuto konfiguraci provedli IT profesiondlové s pouzitim
hodnot pfitazenych IT oddélenim kliniky.
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Lze nakonfigurovat nasledujici znakové sady:
e 1SO_IR 192 - UTF-8 (vychozi)
e ISO_IR 100 - Latinsk& abeceda €. 1
e ISO_IR 101 - Latinsk& abeceda &. 2
e ISO_IR6-ASCI
Lze nakonfigurovat ndsledujici moznosti syntaxe prenosu (Transfer Syntax):
e JPEG 2000 bezeztratovy (vychozi)
e Explicitni VR Little Endian ISO_IR 192 — UTF-8 (vychozi)
POZNAMKA

EN-N184 V konfiguracnich polich DICOM, Sit a Zabezpeceni jsou povoleny pouze znaky
ASCII.

Pokud neexistuje znakova sada, kterou by ExactVu i server PACS podporoval,
POZNAMKA poutije se pro operaci DICOM nahradni znak.
EN-N189
Pokud pfi pfijmu vysetfeni MWL nebo MRI ze serveru PACS neexistuje zadnd
syntaxe prenosu (Transfer Syntax), kterou by ExactVu i server PACS podporoval, je
obsluha upozornéna, ze operaci DICOM nelze provést.

7 Méreni mocového méchyre pred a po vyprazdnéni (pouze snimac
EV5C)

Pfedchozi verze softwaru ExactVu Software ExactVu verze 3.1
Méfeni moCového K dispozici pouze pro typ vySetfeni  Dostupné pro jakykoli typ vysetteni EV5C
méchyre pred panve
vyprdazdnénim
a po vyprazdnéni

8 Formaty exportu vysetfeni ExactVu

V dfivéjsich verzich softwaru ExactVu mohla obsluha exportovat vysetfeni na pfipojené pamétové
zarfizeni USB v poloZce ,,Formdt vysetfeni ExactVu'. Software ExactVu verze 3.1 pfiddvd moznost
exportu vysetteni na pripojené pamétové zarizeni USB ve formdtu DICOM. Kdyz se vysetfeni exportuje
ve formdtu DICOM, 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.

POZNAMKA S p - i ~ s
EN-N132 Jednotlivé ramce a snimky exportované ve formatu DICOM se v prohlizecich
DICOM zobrazuji podle syntaxe pfenosu nakonfigurované v nabidce Preferences >
DICOM Settings (Pfredvolby > Nastaveni DICOM).
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Ruéni export vysefieni ve formdatu DICOM do piipojeného pamétového zarizeni USB:

1. Pfipojte pamé&tfové zafizeni USB k systému ExactVu.

2. V Patient List (Seznam pacientd) zvolte jednu z moznosti pro vybrand vysetieni.

e Rucné vyberte vysetteni
e Vyberte Select Today (Vybrat dnes)
o Vyberte Select All (Vybrat vse)
Vyberte USB DICOM.
Vyberte Export.
Zobrazi se zprdva, kterd uddava, ze probihd export vysetieni.

Bé&hem exportu systém ExactVu pouzivd syntaxi pfenosu (Transfer Syntax) nakonfigurovanou
v nabidce Preferences > DICOM SETTINGS > STORE (Pfedvolby > NASTAVENI DICOM > ULOZIT).

Stisknéte OK pro potvrzeni stavové zpravy dokonceni exportu.

U vysetfeni exportovanych do pamétového zafizeni USB se uvedend vysetfeni zkopiruji do
slozky, ExactData, na pamétovém zafizeni USB.

Pokud je vysetfeni exportovdno na pamétové zarizeni USB, viechny zprdvy ulozené se vysetieni
se exportuji s ni.

9 FusionVu

V softwaru ExactVu verze 3.1 byly zavedeny dvé zmény ve FusionVu:

Anotace
sttedové Cdry
pro nahranou
MRI

Inacky lézi ze
snimku MRI

Exact Imaging

Pfedchozi verze softwaru ExactVu
V sagitalni sérii byla pouzita
naposledy oznaéend anotace
DICOM s kfivkou mezi 20 mm

a 150 mm.

Znacky lézi se zobrazuji jako
Cervené kruhy

Software ExactVu verze 3.1

Pouziva nejdelsi anotaci DICOM lomené
Cdary mezi 20 mm a 150 mm v sagitalni sérii

Inacky lézi Ize v pfipadé potreby
nakonfigurovat tak, aby pouzivaly jinou
barvu, a to kontaktovanim technické
podpory pomoci kontaktnich informaci pro
vas region na adrese
https://www.exactimaging.com/contact-us
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10 Chyby systému a varovani

10.1 Obecné

Revize 3.1

Systém ExactVu vnitfiné zaznamendvd sirokou skdlu hldseni vztahuijicich se k pracovnim a chybovym

stavOm. Lze zaznamenat ndsledujici druhy hidseni:
Druh hlaseni
Chyba systému

(Mnoho chyb systému jsou izolované problémy,
které nemaiji vliv na provoz.)

Kriticka chyba systému

Docasné feseni

PokracCujte v zobrazovani a sledujte systém
ExactVu. Pokud se objevi dalsi problémy,
restartujte systém ExactVu.

Systém ExactVu se vypne, kdyz uzivatel stiskne
tlacitko OK ve zprévé, nebo po 20 sekundach.

Tabulka 1: Druhy chyb systému ExactVu

11 Znameé problémy pii provozu

11.1 Problémy souvisejici s idaji o pacientech

Podrobnosti problému

Pretazeni ovliddaciho prvku posouvdani

Vv seznamu pacientd reaguje velmi pomalu

a neni zde zadny ndznak (napfiklad presypaci
hodiny), Ze systém akci zpracovava.

Docasné feseni
Zadné.
Systém nakonec reaguje spravné.

Tabulka 2: Problémy souvisejici s idaji o pacientech

11.2 Problémy souvisejici s obecnym zobrazovanim (rezim 2D)

Podrobnosti problému

Slozeny snimek ukazuje po zméné nastaveni
zobrazeni mirné chybné zarovndni na spodni
strané snimku.

Docasné feseni

Zadné.

Tento jev Ize pozorovat pouze na spodni strané
snimku.

Tabulka 3: Problémy souvisejici s obecnym zobrazovanim (rezim 2D)

11.3 Problémy souvisejici s pfirazovanim cilt

Podrobnosti problému

Tlac¢itko Change (Zménit) na karté Workflow
(Pracovni postup) obcas nefunguje
ocCekdvanym zpUsobem pii opé&tovném piifazeni
cild. Tento problém se tykd systematickych,
cilovych a neasociovanych snimka.

Docasné feseni

Vyberte nahled poZzadovaného snimku
Prejdéte na kartu Report (Zprava)

V Target List (Seznam cild) vyberte pozadovany
cil, ktery chcete znovu priradit.

Tabulka 4: Problémy souvisejici s pfifazovanim cil0

Exact Imaging
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11.4 Problémy souvisejici s vytvafenim zprav

Podrobnosti problému

Pokud obsluha béhem zobrazovdni nezarovnd
prostatu, 3D model a umisténi jehly, které se
zobrazi ve zprdvé, mohou byt nepresné ve
srovndni se zarovndnim prostaty béhem studie.
Méreni, umisténi jehly a umisténi prostaty
provedené béhem konfigurace zpravy se
ukladaji, ale nejsou viditelné ve snimku po
nacteni ze Patient List (Seznam pacient0).

Paitent List (Seznam pacientd) v ExactVu

3.1 mUZe umoznit vytvoreni zprdvy pro data
vysetfeni vytvorend ve verzich softwaru starsich
nez ExactVu 3.1; v téchto vysetfenich viak neni
mozné identifikovat cile.

Docasné feseni

B&hem vysetfeni provedte zarovndni (podle
obvyklého pracovniho postupu).

lkony v ndhledech oznacuiji snimky, do kterych
byla umisténa jehla.

Jehly Ize vidét ve 3D modelu pfi prohlizeni
zpravy.

V pripadé pochybnosti viozte do snimku nové
jehly. (Tato jehla nahrazuje predchozi jehlu.)
Funkce pro vytvdreni zprdv pouzivejte pouze
u novych vysetfeni vytvorenych v softwaru
ExactVu verze 3.1.

Tabulka 5: Problémy souvisejici s vytvarenim zprav

11.5 Problémy souvisejici s rezimy CFl (Barevny Doppler / Vykonovy Doppler)

Podrobnosti problému
V rezimu Vykonovy Doppler se obcas objevuje
artefakt pfipomingijici linie mrizky.

V rezimech Barevny Doppler a Vykonovy
Doppler se obcas objevi artefakt na levém okraiji
barevného boxu.

Tento artefakt se uzivateli jevi velmi zietelné

a smér artefaktu neodpovidd sméru cévy.

Docasné feseni

Spolec¢nost Exact Imaging doporucuje nastavit
Gain (Zesileni) a upravit zobrazovaci rovinu tak,
abyste zamezili vzniku jasnych odrazd v této
roving, které by mohly zpUsobit vznik artefaktu.
Zobrazujte cévy tak, aby byly ve stfedu
barevného boxu a ne na jeho okraiji.

Tabulka 6: Problémy souvisejici s rezimy CFl (Barevny Doppler / Vykonovy Doppler)

11.6 Problémy souvisejici s méfenim a anotacemi

Podrobnosti problému

Pokud je v jednom snimku zobrazen maximalni
pocet méreni (sedm) a snimek obsahuje méreni
objemu mocového méchyre pred
vypréazdnénim i po ném, na zobrazovaci
obrazovce se ukazuje pouze méreni pred
vypréazdnénim. Hodnoty objemu po
vyprdzdnéni a zbytkového objemu nejsou
zobrazeny.

Méfeni se u snimkd neukladaji, pokud obsluha
po pfiddni méfeni neuloZzi snimek.

Docasné feseni
Typicky pracovni postup pouzivd ctyii méreni.
Jedna se o mensi nedostatek.

Zadné. Toto chovani je v porddku.

Tabulka 7: Problémy souvisejici s méfenim a anotacemi

Exact Imaging
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11.7 Problémy souvisejici s pficnym rezimem (sonda EV29L) a dualnim rezimem

(sondy EV9C a EV5C)

Podrobnosti problému
Zmény pricné polohy narusuji geometrii /
presnost umisténi transperinedini mrizky.

Docasné feseni

Zadné.

V béZném pracovnim postupu se pricnd poloha
nenastavuje, protoze vychozi nastaveni polohy
vede k ziskani lepsiho snimku.

Tabulka 8: Problémy souvisejici s pficnym reZimem a dualnim rezimem

11.8 Problémy souvisejici s FusionVu

Podrobnosti problému

Obcas a ziidka se mUze stdt, ze se data

z magnetickeé rezonance nacitaji velmi pomalu
kvUli chybé operacniho systému.

Docasné feseni
Restartujte systém ExactVu a znovu nactéte
vySetteni MRI.

Tabulka 9: Problémy souvisejici s FusionVu

11.9 Problémy souvisejici s DICOM / PACS

Podrobnosti problému

Zména nastaveni Casoveho pasma v systému
zpUsobi zménu Casu vysetfeni u uzavienych
vysetfeni, kdyz se vysetfeni ukladdaji do PACS.
Ukladani typického pracovniho postupu
vysetfeni do PACS mUze byt pomalé v zavislosti
na siftovém pfipojeni a mnozstvi dat.

Vysetieni v seznamu pacientd, které zobrazuji
ikonu Failed (Selhani) (coz znamena, Ze se jejich
odeslani do PACS nepodadarilo), jsou
neocekdvané automaticky znovu odesildny do
PACS.

Pfipojeni/odpojeni pfipojeného zafizeni USB
bé&hem dotazovdni/nacitdni vysetieni MRI ze
systému PACS mUZe zpUsobit chybu.

Docasné feseni

Zadné.

Zména nastaveni Casového pdsma neni
souCdsti bézného pracovniho postupu.
Archivujte vysetfeni na konci pracovniho dne
nebo v dobé, kdy se systém nepouzivd.

Exportujte prislusnd vysetfreni na USB
a poskytnéte je pfimo sprdvci PACS k nahrani.

Bé&hem dotazovdni nebo nacitdni MRI vysetieni
z PACS se nedotykejte pfipojeného USB zarfizeni,
dokud neni dotazovdni nebo nacitani
dokonceno.

Tabulka 10: Problémy souvisejici s DICOM / PACS
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11.10 Problémy souvisejici s pfipojenim dalSich monitoro

Podrobnosti problému Docasné feseni

Po pfipojeni generického dalsiho monitoru ke Pokud jsou pro pouiziti systému ExactVu potreba
konektoru HDMI na systému ExactVu se na dalsi monitory, poufZijte monitor EIZO 2450 nebo
dotykové obrazovce ExactVu a obou 2460 doporucCeny spoleCnosti Exact Imaging.

monitorech zobrazila zprava ,,Cekd se na
primarni monitor* a systém nebylo mozné pourit.
K tomu nedochdzi pfi pfipojeni monitoru EIZO
2450 nebo 2460 doporuceného spoleCnosti
Exact Imaging.
Tabulka 11: Problémy souvisejici s pfipojenim dal§ich monitoru

11.11 Problémy souvisejici s podporou systému

Podrobnosti problému Docasné reseni

Pokud obsluha exportuje protokoly z obrazovky Bud:

Preferences > System Information (Predvolby > o Stisknéte Ctrl+Alt+L a exportujte aktualni
Informace o systému), nezahrnuje protokol protokol z protokolu zprav.

z aktualni instance systému ExactVu. To e Restartujte systém ExactVu a v nabidce
znamenda, ze protokol potfebny pro feseni Preferences > System Information (Pfedvolby
problémU neni k dispozici, dokud neni proveden > Informace o systému) vyberte export ,,Last
nasledny export protokolu. 2 Days* (Posledni 2 dny).

Tabulka 12: Problémy souvisejici s podporou systému
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