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Exact Imaging -tavaramerkit:
e ExactVu™

PRI-MUS™

FusionVu™

Cognitive Assist™

Exact Imaging™

CIVCQO® on Civco Medical Solutionsin rekisterdity tavaramerkki.

Windows® on Microsoft Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Sony® on Sony Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

PI-RADS™ on The American College of Radiology -organisaation tavaramerkki.
GOPView™ PlusView on ContfextVisionin favaramerkki.

Takuutiedot

Alkuperdiselle ostajalle uutena ja alkuperdisess@ pakkauksessa toimitetulla ExactVu-
mikroultraddnijarjestelmallé ja sen lisGvarusteilla on yhden vuoden takuu, joka kattaa materiaali- ja
valmistusvirheistd aiheutuvat vahingot ja/tai laitteen toimintahd&iriét, jotka on kuvattu
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijériestelman kaytto- ja turvallisuusopas.

Versiotiedot

Jarjestelma: Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kaytto

Ohjelmisto: ExactVu™-versio 3.0

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kayttd- ja turvallisuusopas versio 3.7 (Fl),
k&dannods alkuperdisistd ohjeista

DICOM-vaatimustenmukaisuusvakuutus

ExactVu-jérjestelmdan DICOM-vastaavuuslausunto madrittdd toiminnot ja ominaisuudet, joilla ExactVu
tallentaa ultradanitutkimukset PACS-palvelimelle. Uusin versio on luettavissa seuraavasta linkistd:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement
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Loppukayttajan kayttooikeussopimus
Avaamalla tdman jarjiestelman ja kayttamailla sité sitoudut laillisesti noudattamaan yhtién
loppukdyttdjan k&yttéoikeussopimuksen ehtoja.

Muuta

HIPAA (Yhdysvaltain American Health Insurance Portability and Accountability Act -laki vuodelta
1996) on joukko Yhdysvaltain littovaltion standardeja, joilla varmistetaan kaikkien terveydenhuoltoon
liittyvien tietojen tietosuoja ja tietoturva. Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroulfra&dnijariestelma
pystyy estédmdadn salasanasuojauksensa ansiosta luvattoman p&désyn potilastietoihin.
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Luku 1 Johdanto

Tassa Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kayttd- ja turvallisuusopas on ohjeita
ExactVu™-mikroultraddanijarjestelman turvalliseen ja tehokkaaseen kayttdon kliinisen urologian
kayttokohteissa.

Enint&d&n 29 MHz:n taagjuudella toimiva ExactVu™-mikroultraddnijériestelmé& mahdollistaa aivan vuden
tasoisen tarkkuuden verrattuna perinteisiin urologisiin ultraddnijarjestelmiin. Samalla se tarjoaa perinteisen
transrektaalisen ultra&dni (TRUS) -ohjatun eturauhasbiopsiaan suorittamiseen littyvan tavanomaisen,
nopean tydnkulun. ExactVu-jarjestelmdan avulla voidaan systemaattisten biopsioiden lisdksi tehdé
mikroultraé@dniohjattuja biopsioita, jotka on kohdennettu kayttdjalle ndkyviin epdilyttaviin alueisiin.

ExactVu-jariestelm& on tarkoitettu pdtevien urologien, radiologien ja koulutettujen kliinikkojen (joita
kutsutaan jéliempdand t&ssé oppaassa kayttdjiksi) kayttdéon ammattitasoisessa, kliinisessa
terveydenhuoltolaitoksessa. Alusta, jolla ExactVu-jariestelmd toimii, on alan huipputekniikkaa edustava
korkearesoluutioisen mikroultra&danijarjestelma.

ExactVu-jariestelmassé magneettikuvauksen kuvatiedot voidaan asettaa mikroultraddnikuvien padlle
PI-RADS™- ja MRI-kuvauksen kuvaohjattujen tydnkulkujen tukemiseksi kayttden FusionVu™-
mikroultraddnikuvien ja MRI-kuvien yhdistdmissovellusta. FusionVu-ominaisuus mahdollistaa sekd jaykdan
ettd joustavan likkeen magneettikuvauksen tietojen rekisterdinnin eturauhasen kuvantamisessa.

ExactVu tukee myds fransperineaadlisia foimenpiteitd, joissa kdytetddn transperineaalista
askelmoottoria, joka pitd EV29L-anturin ja transperineaaliset neulanneulat kiinni ja paikoillaan. Tyypillisié
fransperineaalisia toimenpiteitd ovat efurauhasen biopsia ja kuvaohjaus, joiden avulla asetetaan
kultaisia viitemerkkejd sek& implantoidaan keittosuolalivosta tai hydrogeelid sisaltavid perirektaalisia
vdliaineita. Neulanohjainta edustava ohjelmiston peittokuva auttaa biopsianeulan sijoittelussa.

Jarjestelman kayttdjat voivat hyddyntdad ExactVu-j@riestelman kaytettavyytta ja jarjestelmdatoimintoja,
joita ovat mm. seuraavat:

e mahdollisuus hyddyntdd korkearesoluutioisen kuvantamista kohteen biopsioissa nahtavdsti
epdilyttavien alueiden sopivissa kohdissa

¢ mahdollisuus ohjata paikallispuudutteen injektioita ennen eturauhasen biopsiatoimenpidettd

¢ mahdollisuus vaihtaa korkearesoluutioisen antureiden (esim. EV29L-anturin) ja perinteisten
antureiden (eli EV9C- ja EV5C-antureiden) valilld samalla alustalla irottamatta kumpaakaan
anturia

¢ mahdollisuus tulostaa kuvia valinnaisen litetyn I&mpdtulostimen avulla
e jariestelmdn pikak&ynnistys, jolla kuvantaminen voidaan tehdd valittémasti kiireellisissé
tilanteissa.

VAROITUS

EN W2 Tadman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat

haitata laitteen turvallista kayttoad.
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1 Olennainen toiminta

Olennainen toiminta on jarjestelmdan toiminta, joka tarvitaan ei-hyvaksyttdvien riskien valttédmiseen.
ExactVu-jariestelm@n olennainen foiminta on seuraava:

o Jarestelmd nayttdd oikeat numeroarvot, jotka littyvat suoritettavaan diagnostiseen
toimenpiteeseen.

e Jarjestelmd ei saa tuottaa ei-tarkoituksenmukaista tai liiallista ultraddnta.
o Jarestelmd ei aiheuta ei-tarkoituksenmukaista tai liiallista anturin pintaldmpétilaa.

o Jarjestelmdssd ei saa olla kohinaa aaltomuodossa tai artifakteja tai vadaristymid kuvassa tai
ndytetyn numeroarvon virheitd, joiden ei voida katsoa johtuvan fysiologisesta vaikutuksesta ja
jotka voivat muuttaa diagnoosia.

VAROITUS
EN-C39

Jarjestelmdan olennaisen toiminnan sdilyttémiseksi ExactVu-jarjestelmad hoidettava
ja huollettava asianmukaisesti. Luku 13 sisaltad lisatietoja.

2 KayHoaihe/kayttotarkoitus

ExactVu-mikroultraddnijériestelmda on tarkoitettu patevien l&dketieteen ammattilaisten suorittamaan
ihmisen kehon diagnostiseen ultraddnikuvantamiseen tai nestevirtausten analysointiin. Kayttéaiheet
(kliiniset kayttdkohteet) ovat

e pienten elinten
o fransrektaaliset ja
e vatsan tutkimukset.

Jarjestelmad voidaan kayttad kaikenikdisille potilaille, mutta sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla
tai sikidilléa.

Jarjestelmd&n vasta-aiheena on suora kayttd syddmen toimenpiteissd ja siimissa tai kaikki
kayttdkohteet, jotka aiheuttavat ddnikeilan kulkemisen simdan I&pi.

T&ma laitteisto on tarkoitettu vain patevan henkildkunnan kaytettavaksi.

VAROITUS
EN-W6 Kayttdjien on tunnettava taysin laitteiston turvallisen kdytén periaatteet sekd urologisen
ulfraddnikuvantamisen menetelmat antureita kayttdmalld, jotta laitteiston kaytdsta ei
aiheudu potilaalle tarpeetonta epdmukavuutta tai vammoja.
Lue kaikki laitteiston mukana toimitetut merkinndat.
VAROITUS
EN-C1

Pelkastddan Yhdysvalloissa: littovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myydd vain
|G&kari tai ladkarin méaardyksestd.
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3 ExactVu-merkinnat

Ennen kuin kaytat ExactVu-jariestelmad, tutustu tdman Kaytté- ja furvallisuusoppaan sisaltémiin
tietoihin ja t&man laitteen oikeanlaiseen kayttddn, joka kuvataan liteend olevissa asiakirjoissa.

Asiakirja
Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelman kdytto- ja turvallisuusopas (tadma asiakirja)
Transrektaalisen EV9C™-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kdyttdopas
Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttdopas
EV5C™-vatsa-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttéopas (tdmdé asiakirja)
Huolto-opas — Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelma

Taulukko 1: ExactVu-merkinnat

Muihin ExactVu-jariestelm&n mukana toimitettuihin asiakirjoihin lukeutuvat
e Pikaopas
o  PRI-MUS™-pikaopas
o PRI-MUS™-pikaopasarkki
e PRI-MUS™ -anteriorinen pikaopas

o PRI-MUS™ Anterior -pikaopasjuliste

VAROITUS - T :
EN-W1 Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen ja/tai laitteiston k&yttédminen

muuhun kuin ExactVu-merkinnéisséd mainittuihin tarkoituksiin katsotaan
asiattomaksi k&ytdksi.

4 Kayttdgjien patevyys ja koulutus

Ultra@danikuvantamisen tekniikoita ja eturauhasbiopsiatoimenpidettd koskevaa koulutusta annetaan
pdadasiallisesti akateemisten koulutuslaitosten IGdketieteen tiedekuntien kautta. ExactVu-jarjestelman
oikeanlainen kaytté perustuu tdhan koulutukseen sekd jGriestelmdn foiminnan ymmartdmiseen
ExactVu-merkintéjen ja kliinisen kdytdn asiantuntijoiden antaman paikan paalld tapahtuvan
koulutuksen avulla. L&a&kdarin avustajat eivat valttdmattd ole saaneet asianmukaista koulutusta
transrektaaliseen ultraddnitutkimukseen tai eturauhasbiopsiaan, ja koulutetun urologin on valvottava
tallaisia kayttgjia. Klinisen kéyton asiantuntijoilta on saatavissa valinnaista tukea paikan p&alla, millé
varmistetaan asianmukainen jarjestelmdan kaytto.

Exact Imaging antaa myods olemassa oleville kayttdjille nykyistd versiota koskevaa

uudelleenkoulutusta, joka koostuu verkkokoulutusmoduuleista, joissa esitell&ddn t&dmdan
ohjelmistoversion muutokset.
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5 ExactVu-kokoonpano

ExactVu-mikroultraddanijarjestelmdn kokoonpano sisdltad seuraavat osat:
e ExactVu-jariestelmdan karry (mukaan lukien monitori, kosketusndyttd ja ExactVu-ohjelmisto)
e ExactVu-merkinnat (katso Taulukko 1)

e yksi verkkovirtajohto.

Saatavilla olevien kokoonpanojen Exact Imaging -luetteloviitteet ovat:
o EV-SYS-220: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisj@rjestelmé (220V)
o EV-SYS-120: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisj@rjestelmé (120V)

o EV-SYS-100: ExactVu™ -mikroultraddnikuvantamisj@rjestelmé (100V)

Valinnaiset lisGvarusteet (mukaan lukien anturit), kulutustarvikkeet ja osat luetellaan alkaen kohdasta 7
sivulla 23.

HUOMAUTUS

EN-N9T Jotkin t&ss& oppaassa kuvatut toiminnot eivat valttamattd ole kaytettdvissé omassa

@ ExactVu-kokoonpanossasi.
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6 ExactVu-jarjestelman karry

Monitori

______ USB 3.0- ja HDMI-
liitannat (ei kuvassa,
monitorin takaosassa)

EV29L-anturi \
EV9C-anturi \ |

USB 2.0-liitanndt
(kosketusnayton sivulla)

TGC-sadatimet
Tartuntatanko

Kosketusnaytto

Anturin/geelin pidikkeet
EV5C-anturi
Ohjauspaneelin kahva Anturiliitantapaikat

Ohjauspaneeli, jossa
on ohjauspallo

Ohjauspaneelin
korkeussaato

Lampotulostin (lisavaruste)
Jarjestelman virtapainike limansuodatin (paasy
karryn pohjan kautta)
Pyorat
Pyordn lukitusmekanismi

Polkimen ja polkimen
johdon
jarjestelypidikkeet

(ei kuvassa)

Kuva 1: Korkearesoluutioinen ExactVu-
mikroultradanijdarjestelma

VAElﬁSgUS Vain téssé kohdassa luetellut osat voidaan littdd ExactVu-j@riestelmadn.

Jos jarjestelmdaadn on litettyn& muita kuin tassd kohdassa mainittuja osia, ExactVu-
ohjelmisto saattaa aiheuttaa virheen ja potilaan tai kdytt&jan loukkaantumisen.
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6.1 Karry

6.1.1 Ohjauspaneeli

ExactVu-jariestelmé&n ohjauspaneelissa on jariestelmdén hallintaan tarkoitetut keskeiset séatimet. Se sisaltad
ohjauspallon, jolla ohjataan kohdistinta, sekd useita painikkeita, kytkimid ja nupin, joilla voidaan ohjata
toimintatiloja, pofilas- ja tutkimustietoja, kuvien tallentamista ja kuvantamisasetusten saatoa.

Kunkin sadtimen saatavuus vaihtelee ExactVu-j@riestelmdn kayttétilanteen ja toimintatilan mukaan, ja

taustavalaistus iimaisee sen.

Image

Preferences

Depth

Focus

Cine
Print Frame

Set

Freeze

Kuva 2: Ohjauspaneelin saatimet

Patient/Study
Transducer
Dynamic
Range
Zoom
Dual/Transverse
Next
Saddin Kuvake
Patient/Study :
Patient/Study
Transducer
Transducer
Dual/Transverse
DualiTransverse

2D

Exact Imaging

Toiminta
Tuo nakyviin Patient/Study -n&yton.

Transducer aktivoi seuraavan kdytettdvissé olevan anturin.

e Dual/Transverse aloittaa kuvantamisen Dual -tilassa,
kun EV9C-tai EV5C-anturia k&ytet&dn kuvantamiseen.

e Aloittaa kuvantamisen Transverse -tilassa, kun
kuvantaminen tehdddan EV29L-anturilla, mikd
mahdollistaa poikittaiskuvan muodosatmisen
reaaliaikaisesti.

Aloittaa kuvantamisen 2D-tilassa
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Saadin
C/P (Vari-/Energia-
Doppler)

PW (Pulsed Wave
Doppler)

Zoom

Dynamic Range

Image

Gain -nuppi

Depth

Focus

Next

Annotate

Exact Imaging

Kuvake

Dynamic

Range

Depth

pnatity

Toiminta

C/P (Vari-/Power-Doppler) -toiminto on kdytettdvissd EVSC-

anturin kanssa:

e Se aloittaa kuvantamisen Color Doppler -tilassa, kun
kayttdjd on aluksi muussa kuin CFl-tilassa (eli kun tila on
aluksi Color Doppler tai Power Doppler).

e Vaihtaa Color Doppler- ja Power Doppler -tilan vdlillé
oltaessa CFl-tilassa.

Pulsed Wave Doppler ei ole kdytdssé tassé ExactVu-

j@rjestelmd&n versiossa.

Pulsed Wave Doppler ei ole kdytdssé tassé ExactVu-
j@rjestelmd&n versiossa.

Dynamic Range suurentaa ja pienentdd ultfraddnisignaalin
ja harmaaséavyasteikon kartan valistd kontrastia.

Image selaa tai aktivoi kuvan esiasetuksia, jotka ovat
kaytettavissé nykyisessé kuvantamistilassa.

Suurentaa ja pienentdd aktiivisen kuvan intensiteettid.

Depth suurentaa ja pienentdd kuvan syvyyden enintddn
ka@ytdss@ olevan anturin maksimiarvoon saakka.

Focus suurentaa ja pienentdd yhden fokaalialueen
syvyytta.

Next -toiminto vaihtelee kulloisenkin foimenpiteen mukaan:

e Miftausten aikana se valitsee aktiivisen mittatulkin.

e Merkinndissa se valitsee aktiivisen nuolimerkinndn
ankkuripisteen.

e Tarkastelun aikana se valitsee toiston/tauon kinekuvan
toiston aikana.

e Avaa Annotations -kosketusndyton.

o Aloittaa/peruuttaa tekstimerkinnén.
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Sdadadin Kuvake Toiminta

Measure e Measure keskeytt@d kuvantamisen ja avaa
Measurements -kosketusnéyton.

Whissary
e Se aloittaa nykyisen tilan oletusmittaustyypin.
e Se peruuttaa kdynnissé olevan mittauksen.

Set Next -toiminto vaihtelee kulloisenkin toimenpiteen mukaan:

e Kun kohdistin on aktiivisena, Set toimii
valintatoimintona.

e Merkinndissd toiminto suorittaa loppuun kdynnissa
olevan merkinnén.

et ¢ Mittausten aikana toiminto korjaa viivan sijainnin /

suorittaa mittauksen / aloittaa seuraavan vaaditun
viivan sen mukaan, miké& on mittauksen tila.

o Kuvaluettelopaneelissa toiminto avaa valitun
pienoiskuvan kuvan.

Print s Print tulostaa n&ytdssd ndkyvan kuvan ldmpdtulostimella
(jos m&daritetty kayttoon).

Frint
Kine Cine tallentaa enint&dn 300 retrospektiivista perdkkaistd
yksitt@iskuvaa kinekuvana (ei ole kaytettdvissé kaikissa
Gine filoissa tai kun potilastietoja ei ole annettu).
Frame e Frame tallentaa yhden kuvan.
o Dual-ja Transverse -tilassa toiminto tallentaa
Frame kuvapaneelit yndeksi yksittdiskuvaksi.
Freeze Freeze vaihtaa live- ja keskeytetyn kuvantamisen vdalilla.
Preferences Preferences avaa Preferences -ndyton.
Preferences

Taulukko 2: Ohjauspaneelin saatimet
6.1.2 Kosketusnaytto
ExactVu-jarjestelmdan kosketusndyttd ohjaa jarjestelmdad yhdessd ohjauspaneelin kanssa.

Kosketusndytdssé on sédatimid useissa ndytoissa:
e Exam
e  Workflow
e Modes
e Measurements
e Annoftations

Kosketusndytdssé on virtuaalinen nGppdimistd tekstin sydttdéa varten. Se aktivoituu automaattisesti
aina kun kayttdja on vuorovaikutuksessa tekstin syottod edellyttévien toimintojen kanssa. Siind on myds
kaksi USB 2.0 -litantad.
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HUOMAUTUS
EN-N1

®

Kosketusndyton
vdlilehti
Exam

Workflow

Exact Imaging

Versio 3.7

Kun 500 ms:n sis@llé vastaanotetaan vahintédan kaksi kosketusnéytéon sadtimen
painallusta, toinen painallus ja mydhemmdat painallukset jGtetddn huomiotta.

Sdadin
Transducer

Exam Type

Image Preset

2D

Anesthesia

Biopsy

Transrectal
Needle Guide

Needle
Enhancement

Transperineal
Biopsy Guide
Transperineal
Biopsy Grid

Dual

Transverse

Toiminta

Transducer sis@ltéd toiminnot, joilla voi aktivoida litetyn
anturin kGytettGessd kuvantamisndyttod.

Exam Type sisaltéd toiminnot, joilla voi valita tutkimustyypin
(Exam Type) valittua anturia varten.

Image Preset sis@ltadd toiminnot, joilla voi ottaa asetuksia
kayttddn anturin ja tutkimustyypin yhdistelman ja
eturauhasen koon mukaan.

Aloittaa kuvantamisen 2D-tfilassa.

Oftaa kayttddn anestesia-alatilan, kun EV29L-anturi on
aktiivinen, ja sisaltééd 15° transrektaalisen neulanohjaimen
peittokuvan, anestesia-asetuksen ja korkeamman
kuvantamisnopeuden

Kun EV29L-anturi on aktiivisena, toiminto ottaa kdyttddn
Biopsy -alitilan, joka sisaltéé transrektaalisen
neulanohjaimen peittokuvan ja anestesian esiasetuksen.

Kytkee neulanohjaimen peittokuvan péadlle tai pois paalta.
Kaytettdviss@ olevat neulanohjaimen peittokuvat
vaihtelevat aktiivisen anturin ja neulanohjaimen tyypin
mukaan.

Kytkee biopsianeulan parannetun ndkyvyyden kdyttddn
tai pois kaytdsta (kdytett@vissa vain silloin, kun kaytetddn
EV29L-anturia Biopsy -alitilassa)

Kytkee Guide -peittokuvan kayttdon tai pois kaytdstd
(kaytettavissa Biopsy -alitilassa 2D-tilassa).

Kytkee Grid -peittokuvan kayttéon tai pois kaytdstéd
(kaytettavissé@ Biopsy -alitilassa 2D-tilassa tai Transverse -
filassa).

Aloittaa kuvantamisen Dual -filassa (kGytettévissé EV9C- tai
EV5C-anturin ollessa akfiivisenal).

Aloittaa kuvantamisen Transverse -filassa (kGytettavissa
EV29L-anturin ollessa akfiivisena).
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Kosketusndayton
vdlilehti

Modes

Exact Imaging

Saddin
Stitch

Transverse
Position

Angle Reset

Patient Right,
Patient Left / Mid-
Line

Overlay

Reset

New/Close Study

Image
Enhancement

Crientation
(kuvakkeet)

Power -

livkusdadin

# Focal Zones

Dual

Color

Power

Versio 3.7

Toiminta

Aktivoi Stitch -toiminnon ensimmdiselld painalluksella ja
sitten suorittaa ja tallentaa yhdistetyn kuvan toisella
painalluksella sekéd oftaa automaattisesti Transverse -tilan
kayttdodn (kdytdssd EV29L-anturin ollessa aktiivisena).

Muuttaa poikittaisviivan imaisimen paikkaa Transverse -
tilassa (k&ytdssd, kun EV29L-anturi on akfiivinen).

Asettaa Angle -arvoksi 0 astetta (ilmaisee EV29L-anturin
suhteellisen kierron sen liiketunnistimen asennon
perusteella) (kaytettévissé EV29L-anturin ollessa
aktiivisena).

FusionVu-sadatimet, joilla merkit&an eturauhasen keskiviiva
ja vasemman ja oikean reunan rajat, jotta
mikroultraddnitiedot voidaan kohdistaa PI-RADSIn
kiinnostavien sektorien ja MR-tutkimustietojen

kanssa.

Kytkee MRI- tai PI-RADS-paikannuskuvan peittokuvan
kayttdon tai pois kdytostd.

Nollaa PI-RADS-sektorien tai MRI-tietojen ja
mikroultraddnikuvan vdalisen kohdistuksen niiden
kohdistusta edeltavadn tilaan.

Sulkee tutkimuksen ja avaa Patient/Study -ndytdn.

Kytkee Image Enhancement -toiminnon kdyttéon tai pois
kaytostd.

Orientation sisaltdd toiminnot, joilla kuvaa voi kaantéad
vasemmalle tai oikealle, kun kuvantaminen tehdddén EV9C-
ja EV5C-antureilla.

Lis&a tai pienent@d adnitehoa kaytettdvissé olevien
arvojen 20 %, 50 % ja 100 % valilla.

Mahdollistaa yhden tai kolmen fokaalialueen valitsemisen
(ei ole kaytettdvissd, kun EV29L-anturia kdytetddn
Transverse -filassa tai Stitch -alitilassal).

Aloittaa kuvantamisen Dual -tilassa (kaytett@vissad EV9C- tai
EV5C-anturin ollessa akfiivisenal).

Color aktivoi Color Doppler -filan (kun EV5C-anturi on
aktiivinen)

Power aktivoi Power Doppler -filan (kun EV5C-anturi on
aktiivinen)
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Kosketusndayton
vdlilehti

Measurements

Annotations

Exact Imaging

Saddin

PRF

Sensitivity

Wall Filter

Persistence

PW Dopplerja
littyvat saatimet
Mittauskuvakkeet

Delete All

Delete
Measurement
Annotation -nimidt

Arrow

Select

Delete All

Delete
Annotation

Versio 3.7

Toiminta

Sisaltdda kuvan syvyyteen perustuvia toimintoja, joilla voi
sGGtaa pulssin toistotaajuutta (Pulse Repetition Frequency,
PRF) eli va@rinGytdn kartassa ja signaalissa ndytettdvien
Doppler-nopeuksien (taajuuksien) aluetta.

Sensitivity sisaltdd toimintoja, joilla voi saatéé signaali-
kohinasuhdeftta, jofta voidaan tunnistaa pienempid
|&hikentdn rakenteita ja suurempia rakenteita suuremmalta
syvyydelta.

Wall Filter sa&téd alhaisen nopeuden aksiaalista likettd
vastaavien, spekirindytdsta pois suodatettavien signaalien
tasoa.

Persistence sis@ltad persistenssiasetuksia, joilla voi tuottaa
aikakeskiarvoistetun IGhtékuvan.

Pulsed Wave Doppler ei ole kdytdssa tassd ExactVu-
j@riestelman versiossa.

Mahdollistavat mittatulkkien valinnan erilaisten
mittaustyyppien luomista varten:

Distance

Areq

Volume

Virtsarakon Volume ( Pre-void ja Post-void,
kaytettavissd kaksoistilassa kaytettdessd EVSC-anturia).
Mahdollistaa mittauksen valitsemisen sen muokkaamista
varten.

Delete All poistaa kuvasta kaikki mittaukset.

Delete Measurement poistaa aktiivisen mittauksen.
Pikavalinnat: General, Prostate, Abdomen, Pelvis, Kidneys
Arrow piirt&d viivan, jossa on nuoli.

Select aktivoi vimeksi kuvan luodun merkinnén tai selaa
kuvassa olevia merkintdjd.

Delete All Poistaa kuvasta kaikki merkinnéit.

Delete Measurement poistaa aktiivisen merkinndn.

Taulukko 3: Kosketusndayton vdlilehdet

Sivu 18/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

6.1.3 Monitori
ExactVu-monitorissa on LED-taustavalaistu LCD-paneeli, jonka katselukulmat minimoivat varisirtyman
ja konfrastin muutokset, kun nayttdd katsellaan kulmassa. Monitorin tekniset tiedot ovat seuraavat:

e EIZO FlexScan EV2450 tai EIZO FlexScan EV2460 (sen mukaan milloin ExactVu-jdriestelmé on
valmistettu)

o 23,8-ftuumainen (diagonaali)

e LED-taustavalaistu, kiilt&va ndyttd

e 1920x 1080 pikselin tarkkuus

e  kaksi USB 3.0 Hiitantaa (k&ytossa joissain ExactVu-jdrjestelmdén kokoonpanoissa)
e HDMI-tuloliitdnté.

Exact Imaging on konfiguroinut ExactVu-monitorin ennalta kéyttédmdadn optimaalisia
kuvantamisasetuksia. HDMI-tulolitdntad voidaan kdyttad toisen monitorin (kdytettdvissd joissain
ExactVu-jarjestelman kokoonpanoissa) littédmiseen.

6.1.4 Poljin
T&ma osio koskee ExactVu-jdriestelmdn kokoonpanoja, jotka on varustettu polkimella.

ExactVu-jalkapoljin on yhden painikkeen poljin, jonka kayttdja voi maadrittad yksittdisten kuvien tai
videoiden tallennusta varten. Poljin litet&&n ExactVu-jarjestelmdan karryn takana olevaan USB-
litGnt&an (katso Kuva 6 sivulla 51).

Polkimen tekniset tiedot ovat seuraavat:
o Herga 6226 -jalkakytkin

e USB Plug-and-Play -litGnt&
o Kayttéjannite eiylitd arvoja 42,4 V AC tai 60 V DC.

‘\@" (kaapeli ei ole
kuvassa)

/ USB-liitannalla
. varustettu kaapeli

Polkimen painike

-

Kuva 3: Poljin
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6.1.4.1 Polkimen kaapelin kiinnitys

Polkimen kaapeli kiinnitet@an ExactVu-j@riestelméadn ExactVu-jariestelman karryn etupuolella, sivulla ja
takasivulla olevilla klipseilla.

Kaapelien
kiinnitysklipsit

e

Kuva 4: Polkimen ka.apelin kiinnitys

Polkimen kaapeli voidaan irrottaa klipseistd kaytén tai uudelleenkdsittelyn aikana (katso Luku 13, kohta
3sivulla 176). Se pitdd kiinnittadd takaisin uudelleenk&sittelyn jalkeen ja kun ExactVu-ja@rjiestelman karryd
siiret@an. Kun polkimen kaapeli on kiinnitetty ExactVu-jariestelman karryyn, varmista, ettei lattialla ole
l16yhdalld olevia kaapelin osia.

V':,E_?\,gys Léyhasti roikkuvat laitteen kaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.
Jarjestele kaapelit niin, ettei niinin voi kompastua, erityisesti silloin, kun ExactVu-
jariestelmad siirretddan tai nayttételine.

Kaapelien vahingoittumisen valttdminen:
VAROITUS
EN-C56 e Pida kaapelit poissa latftialta kayttadmalld anturin pidikkeitd ja polkimen

kaapelin kiinnitysklipsejd.

e Al& taivuta tai venytd kaapeleita voimakkaasti tai anna niiden mennd
mutkalle.

e lrrota kaapeli vetdmalld sen littimestd. Ald vedd itse kaapelista.

6.2 Ohjelmisto
6.2.1 Toimintatilat

ExactVu-mikroultraddénijdriestelmdassa kdytettévissd olevat kuvantamistilat vaihtelevat kéytdssé olevan
anturin mukaan.

Kun kdytdssé on sivupainikkeellinen EV29L-anturi, 2D-tilassa kuvantaminen on kdytettévissé B-Mode -
toimintojen p&dasiallisena toimintamuotona. Seuraavat B-tlan muodot ovat myés kaytettdvissa:

e Transverse -kuvantaminen ndyttad eturauhasen poikittaistason kayttden rekonstruoituja 2D-
filan tietoja.

e Biopsy -dlifila tueke biopsianeulojen ohjaamista halutuille eturauhasen alueille.

o Anestesia-dlitila tarjoaa korkeamman kuvataagjuuden ja siirtyy naytolla olevan
anestesiaoppaan valild

e Stitch-alifila mahdollistaa kahden kuvan yhdist&Gmisen lagjempaa ndkdkenttéd varten
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Kun kaytdssé on transrektaalinen EV9C-anturi, seuraavat kuvantamistilat ovat k@ytettavissd:
o 2D-ilaja sihen littyva alitila:

e Dual -tilan kuvantamisen tapauksessa kuvantamisndytdssé nakyy kaksi erillisté vierekkisté
kuvaa.

Kun kéytdssé on EV5C-vatsa-anturi, seuraavat kuvantamistilat ovat kaytett@vissa:
e 2D-tila ja sihen littyvé alitila:

e Dual -filan kuvantamisen tapauksessa kuvantamisndytdssé nékyy kaksi erillisté vierekkdistd
kuvaa.

e Color Doppler -tilassa esitet@dn tietoja virtauksen suunnasta ja nopeudesta kudoksessa erilaisilla
punaisen ja sinisen savyilla.

e Power Doppler -tilassa ndkyy tietoja virtauksen méaarasté kudoksen sisalld.
6.2.2 Ohjeiden etsiminen

Preferences > System Information -n&ytdsta kayttdjé voi hakea fietoja, joita ovat mm.
e Yhtidn teknisen tuen yhteystiedot
e Laitteiston, ohjelmisto, ohjelmistotonkelin kokoonpanot
e Viestilokin vientiasetukset

e Transducer Element Check -toiminto.
6.2.3 Jdrjestelman tilaviestit

ExactVu-ohjelmisto antaa tietoja kayttdiille, kun iimenee epdtavallisia toimintaolosuhteita, jotka
vaikuttavat jarjestelmdn tilaan. Olosuhteiden tyyppi madrittéd vaikutuksen ExactVu-jarjestelman
tilaan. ExactVu-ohjelmisto ndyttéd olosuhteet ilmaisevan viestin, Kayttdjan pitéd sulkea viestit ennen
kuin han jatkaa ExactVu-jarjiestelman kayttoad.

Ndiden olosuhteiden tyypit ovat
e  Critical System Error
o System Error

Kriittinen jariestelmdavirhe on vakava virhe, joka edellyttdd ExactVu-jariesteimén sammuttamista ja
kaynnistamistd uudelleen. Se poistaa kdytostéd kaikki kuvaustoiminnot, mukaan lukien ddanienergian
syottd anturiin. Kun Critical System Error tulee néyttdon, se ilmoittaa kayttdjdlle, ettd ExactVu-
jarjestelmd& on sammumassa. Kun on kulunut 20 sekuntia tai kun kéyttdjé sulkee Critical System Error -
viestin, ExactVu-jarjestelm& sammuu automaattisesti.

System Error on fila, joka asettaa ExactVu-j@riestelmdan toimintatilaan, jossa voi tallentaa kuvat. Kun
olet kuitannut System Error- viestin, voit sulkea ja tallentaa tutkimuksen ja k&ynnist&é& halutessasi
ExactVu-jarjestelmdan uudelleen.

HUOMAUTUS
EN-N10

@ Virheviesteiss@ on teknisen tuen yhteystiedot. Liite F sisaltdd muita yhteystietoja.
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HUOMAUTUS
EN-NT1
@ Jos tapahtuu odottamaton ohjelmistovirhe, ndyttdédn tulee virheilmoitus.
Tila Tilan tyyppi
Laitteisto havaitsee, ettd jarjestelmdan kayttdlampdtila ja jannite Critical System Error

poikkeavat lasketuista rajoista.

Kayttdolosuhteet madrittavat, ettd TIS ja MI poikkeavat lasketuista arvoista,  Critical System Error
kun kuvantaminen on alkanut.

Kokoonpanotiedostoja on muutettu tahattomasti. Critical System Error
Yhteensopimattomuus FPGA-kanavakortin, keilanmuodostimen FPGA- Critical System Error
ohjauskortin ja keilanmuodostimen ohjauskortin ohjaimen versioiden valilla.

Laitteisto havaitsee, ettd jarjestelma toimii sellaisessa ldmpdtilassa ja Critical System Error

sellaisella EV29L-jé@nnitteelld, joka ylittdd odotetut kynnysarvot, kun
kuvantaminen alkaa (jarjestelm& sammuu 5 sekunnin kuluttua).

Tiedonsiirtoyhteys ExactVu-laitteen kanssa on katkennut System Error
Laitteisto havaitsee, ettd jarjestelmd toimii olosuhteissa, jotka poikkeavat System Error
I&hetyksen ja kuvataajuuden virransydttoérajoista, kun kuvantaminen alkaa.

Laitteiston toimintahdirid System Error
Jarjestelmdan ohjelmisto havaitsee ei-kriittisi& virhetiloja. System Error

Taulukko 4: Virhetilat
6.2.4 Tietoviestit

ExactVu-ohjelmisto antaa kéyttdjille tietoja, kun k&ytt@jé on suorittanut virheellisen toiminnon tai
toiminnon, jota ei voi suorittaa (esimerkiksi yrittanyt tallentaa potilastiedot, kun tietoja puuttuu).

Tassd kohdassa on luettelo furvallisuutta koskevista viesteistd, joita kayttdjat voivat saada. Jos ExactVu-
jarjiestelmd@ssa ilmenee ongelmia, Exact Imaging pyrkii varmistamaan, ettd jarjestelma pysyy
toimintakunnossa ja sen seisokkiaika on minimaalinen. Kun t&llainen ongelma iimenee, ota yhteys
tekniseen tukeen kayttden kohdan Liite F yhteystietoja.

Viesti

An error has occurred. Save your data and restart system. Please report this error to Technical
Support.

Critical System Error.

The system has encountered crifical error and will shut down. If system does not shut down
automatically, press and hold power button to complete system shut down.

Contact Technical Support for assistance.

The transducer is not supported by the system.
Taulukko 5: ExactVu-ohjelmiston tietoviestit
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7 Llisavarusteet

7.1 Anturit

ExactVu-jariestelm&dn voidaan yhdist&d useita Exact Imaging -antureita. Nykyiset anturimallit ovat
seuraavat:

e EV29L: 29 MHz:n korkearesoluutioinen sivuttaisanturi (lineaarinen) (Exact Imaging -luetteloviite:
EV-291)

e EV9C: 9 MHz:n transrektaalinen anturi (kaareva) (Tarkka kuvantamisluettelon viite: EV9C)
e EV5C: 5 MHz:n vatsa-anturi (kaareva) (Tarkka kuvantamisluettelon viite: EV5C)

EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturit vastaavat FDA:n Track 3 -vaatimuksia, jotka madritellddn ohjeessa
Guidance for Industry and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers, sek& IEC 60601-2-37 -standardin vaatimuksia.

Katso seuraavista ohjeista lisatietoja ExactVu-anturien kaytostd, lisGvarusteista ja kulutustarvikkeista,
uudelleenkdasittelystd, hoidosta ja kunnossapidosta:

e Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yliGpito-, puhdistus- ja
kayttdopas

e Transrektaalisen EV9C™-anturin yll&pito-, puhdistus- ja k&yttéopas

e EV5C™-vatsa-anturin ylldpito-, puhdistus- ja kayttdopas

HUOMAUTUS

EN-N2 EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan liittéd
ExactVu-jarjesteimdaan.

8 Kulutustarvikkeet

HUOMAUTUS
EN-N4
Biopsia- ja anestesianeuloja ei ole saatavilla Exact Imagingilta.
HUOEI'\\‘A_ﬁélTUS Kayttajien pitadd valita biopsia-, anestesia- ja muut punktioneulat itse, ja heidd@n

pitdd noudattaa vanhentuneiden neulojen tarkistamista ja havittémistd koskevia
sis@isia kliinisié k&ytantoja.

8.1 EV29L:n steriili transrektaalinen neulanohjain EV29L-anturilla suoritettaviin
toimenpiteisiin

Steriili transrektaalinen EV29L-neulanohjain on erikoissuunniteltu transrektaalinen neulanohjain, jota
kaytetddn EV29L-antfurin kanssa.
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Tadmaé neulanohjain on yhteensopiva kahden neulan kanssa: anestesian antamiseen tarkoitettua
neulaa ja biopsianeulaa. Kumpikin neula asennetaan neulaohjaimeen toimenpiteeseen sopivassa
kulmassa (15 astetta anestesialle, 35 biopsialle). Neulojen G-koot ovat seuraavat:

o Anestesianeula: 22 G
e Biopsianeula: 18 G

EV29L:n steriili fransrektaalinen neulaohjain on kertakdyttdinen, ja se toimitetaan steriilissé
pakkauksessa. Sen sdilyvyysaika on rajallinen. Viimeinen kdyttépdiva on painettu pakkaukseen.

Tadma neulanohjain steriloidaan kayttden eteenioksidia (tunnetaan myds EO-sterilointinal),
yksinkertaista emdaksistd kemiallista yhdistettd, jota kdytetddn yleisesti kertakayttoisten
terveydenhuollon tuotteiden kaasusteriloinnissa. EO-sterilointi on kemiallinen prosessi, jossa on neljd
keskeist& muuttujaa: kaasupitoisuus, kosteus, [dmpdtila ja aika. Prosessissa eteenioksidi tunkeutuu
pakattujen ladkinndllisten laitteiden sis&dn ja hajottaa mikro-organismien DNA:ta estéen niitd
lisGantymasta.

Kattavat tiedot steriilistd transrektaalisesta EV29L-neulanohjaimesta |6ytyvat Korkearesoluutioisen
sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin ylldpito-, puhdistus- ja k&yttéopasr.

8.2 Epasteriili vudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L-neulanohjain
toimenpiteissa, joissa kaytetaan EV29L-anturia

Epdésteriili uudelleenkaytett&vd transrektaalinen EV29L-neulanohjain mahdollistaa neulan ohjaamisen
ruostumattomasta terdksestd valmistetun neulakanyylin I&pi.
Tastd neulaohjaimesta on kaksi varianttia:

e 18 GA:n epdsterill uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L-neulanohjain

o 16 GA:n epdsteriili uudelleenkaytettéva transrektaalinen EV29L-neulanohjain.
Kummassakin versiossa neulat ohjataan neulanohjaimeen 35 asteen kulmassa. Neulaohjaimessa voi
kayttdd myos anestesianeuloja.

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yliGpito-, puhdistus- ja kGyttéopasr
sisaltéa kattavat tiedot epdsteriilistd uudelleenkaytettavastd tfransrektaalisesta EV29L-
neulanohjaimesta.

8.3 Steriili transperineaalinen EV29L-neulanohjain toimenpiteissa, joissa kaytetaan
EV29L-anturia

Steriili transperineaalinen EV29L-neulanohjain mahdollistaa fransperineaalisen neulan ohjaamisen
muovisen neulanohjaimen Iapi.

18 GA:n neulat ohjataan steriilin fransperineaaliseen EV29L-neulanohjaimeen 13 asteen kulmassa
anturin kaulaan ndhden 11 cm:n etdisyydelld anturin linssin keskikohdasta. Tdmé& mahdollistaa
neulanohjaimen tornin liukumisen ohjaintulppaa pitkin 8 cm:n etdisyydelle anturin linssin keskikohdasta.

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kayttéopasr
sisaltéé kattavat tiedof steriilistd fransperineaalisesta EV29L-neulanohjaimesta.
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8.4 Kertakayttoinen CIVCO®- sisdonteloneulanohjain EV9C-anturia kayttavissa
toimenpiteissa

Kayta EV9C-anturia kayttavissd biopsiatoimenpiteissd kertakayttdisté CIVCO®-sisdonteloneulanohjainta. Se
on CIVCOn valmistama, ja sité voi tilata paikalliselta jalleenmyyjdlta. Liite F sisGltad tarvittavat yhteystiedot.

Exact Imaging suosittelee kayttdmdadn 18 G:n biopsianeulaa.

Transrektaalisen EV9C™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttéopas sisaltad kattavat tiedot
kertakdayttoisestd CIVCO®-sisGonteloneulanohjaimesta.

8.5 Steriloimaton CIVCO®-EV5C-kiinnike ja CIVCO Verza™ -ohjausjarjestelma

Kaytd EVSC-anturia kayttavissad biopsiatoimenpiteissé vain epdasteriilid CIVCO®-EV5C-tukea ja CIVCO
Verza™ -ohjausjdrjestelmdd. Se on CIVCON valmistama, ja sitd voi tilata paikalliselta jGlleenmyyjdlta.
Tarkista yhteystiedot kohdasta Liite F.
Verza-ohjausjdrjestelman sisaltdma neulanohjain tfukee seuraavia:

o eriG-kokojenneulat:25G,22G,21G,20G,18G, 17G, 16 G, 15G

e Vviisi eri asentokulmaa

o syvyysvdlillg 2-15cm

EV5C™-vatsa-anturin ylldpito-, puhdistus- ja k&dyttéopas sisGltad kattavat tiedot epdsteriilisté EVSC-
tuesta ja Verza-ohjausjérjestelmdstd.

9 Lisavarusteosat

9.1 Lampotulostin
Lis&varusteena saatava ExactVu-lémpdtulostin on Sony Corporationin valmistama ladketieteellisen
laadun Aé-mustavalkodigitaalitulostin. Tulostimen tekniset tiedot ovat seuraavat:

e Sony® UP-D898MD

e enintddn 325 dpi jo harmaan tasot enint&dn 256 porrasta

e kuvan pinta-ala 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 fuumaa).

Kun l&mpdtulostin on osa ExactVu-jarjestelmdn kokoonpanoa, Exact Imaging on konfiguroinut sen
ennalta fulostamaan ExactVu-kuvia ja sen mukana toimitetaan Thermal Printer Instructions for Use.

9.2 Transperineaalinen askelmoottori

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yliGpito-, puhdistus- ja kGyttéopasr
sisaltad kattavat tiedot tuetuista transperineaalisista askelmoottoreista ja niiden liséGvarusteista.
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9.3 Nayttoteline

ExactVu-jariestelm& on yhteensopiva lisGvarusteena saatavan ndyttdtelineen kanssa toisen néytdn
nayttamistd varten. Nayttételineen on valmistanut GCX Mounting Solutions. Telineen tekniset tiedot
ovat:

e  GCX VHRS Series Variable Height Roll -teline, jossa on Kasinupilla foimiva korkeudens&até ja
VESA-asennuslevy, FLP-0001-76

o VESA® FDMI™ 75/100 mm -yhteensopiva

e Halkaisijaltaan 10,2 cm kaksoisnailonpyérat (2 lukittavaa ja 3 ei-lukittavaa) helpottavat
siirfymistd epdtasaisilla pinnoilla

e Kaasujousi helpottaa korkeussddtod

o Kasinuppi korkeussaatdd varten

GCX VHRS Series Variable Height Roll -teline myyd&dé&n yhdesséd EIZO FlexScan -ndyton, virta- jo HDMI-
kaapeleiden sek& kokoonpano-ohjeiden kanssa pakettina. Katso lisétietoja ( Luku 3, kohta 1.6
sivulla 58) nayttotelineen kdyttdmisestd toisen ndytdn kanssa ja sen korkeuden saatGmisestd.

10 Kaytodika

ExactVu-jariestelmdan kayttdidksi on suunniteltu 5 vuotta. EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturien suunniteltu
kayttéikd on 5 vuotta, kun niitd kaytetddn asianmukaisesti hoitaen. Exact Imaging -antureiden
kayttdikd perustuu niiden kykyyn kestdd vudelleenk&sittelyprosessijaksojen vaikutuksia
toiminnallisuuden heikentymattd tai turvallisuutta vaarantamatta. Niiden kayttdikd méaritet&an siksi
alussa, kun anturi uudelleenkdasitellddn ensimmdaisen kerran.
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Luku 2 Turvallisuustiedot

1 Tuoteturvallisuus ja sahkotestaus

ExactVu-mikroultraddnijarjestelmd ja sen anturit ovat seuraavissa kohdissa iimoitettujen standardien ja
s@ddnndsten soveltuvien osien mukaisia.

1.1 Sertifioinnit

Yhdysvallat

o 510(k)-hyvaksyntd (FDA Track 3 -vaatimukset). Track 3 koskee diagnostisia ultraddnijariestelmid,
jotka ovat Output Display Standard -standardin mukaisia. Track 3 -vaatimusten mukaan
adnitehoa ei arvioida kdyttékohdekohtaisesti, vaan suurin pehmytkudoskorjattu maksimiarvo
paikkakoordinaatistossa ja keskiarvo ajan suhteen (Spatial Peak-Temporal Average Intensity,
ISPTA) -arvon pit&d olla £ 720 mW/cm?2, suurimman mekaanisen indeksin (Mechanical Index,
MI) arvon pitéé olla < 1,9 ja suurimman Idmpdindeksin (Thermal Index, Tl) arvon pitdd olla < é.
EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturit tayttévat Track 3 -vaatimukset.

e 47 CFR -osa 18 Industrial, Scientific and Medical Equipment (FCC)

o L&mpos- ja mekaanisten danildhtésignaalien reaaliaikaista ndyttamisté koskeva NEMA UD 3-
2004 -standardi

e 21 CFR 801 Labeling

o Jarjestelmd kykenee estGmdadn luvattoman p&dasyn potilastietoinin (HIPAA)
Kanada

e LAdkinndllisen laitteen lisenssi

e |CES-001 Industrial, Scientific and Medical Equipment
Eurooppa

e ExactImaging vakuuttaa tuotteidensa tayttavat seuraavien Euroopan unionin neuvoston
direkfiivien olennaiset vaatimukset, ja se on lisdnnyt tuotteisiinsa niitd vastaavan CE-merkinndn:

o EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745, annettu 5
pdivand huhtikuuta 2017, Iadakinndllisisté laitteista

e Neuvoston direktiivi 2006-42/EY ("konedirektiivi’) siltd osin kuin n&mé vaatimukset
ovat tarkempia kuin Euroopan Iddkinndllisisté laitteista annettujen asetusten
olennaiset vaatimukset

Standardit
e ExactImaging vakuutta tuotteidensa tayttévan seuraavien standardien vaatimukset:

e |EC 60601-1, osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle,
painos 3.1

e |EC 60601-1-2, osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — T&ydentdva standardi: S&hkémagneettiset hairidt — Vaatimukset ja
testit, painos 4.0

o |EC 60601-2-18, osa 2-18: Erityisvaatimukset endoskopialaitteiden
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle, painos 3.0
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e |EC 60601-2-37, osa 2-37: Erityisvaatimukset ultraddnidiagnostiikka- ja
valvontalaitteiden perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle, painos 2.1

e ISO 10993-1, osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajériestelman puitteissa (ISO 10993-
1:2018)

e |EC 62304 Ladkintdlaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit, painos 1.1

e |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Ladkinndlliset laitteet, osa 1: Kaytettévyyssuunnittelun
soveltaminen IGakinndllisiin laitteisiin

1.2 Luokitukset

Radiotaajuus

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijariestelmdé vastaa FCC-sddntdjen osan 18 ja Kanadan
ICES-001-standardin osien 3-7 vaatimuksia.

Paastot

ExactVu-jarjestelmdan padstéominaisuuksien ansiosta se soveltuu kdytettdvdaksi teollisissa ja
sairaalaympdristdissé CISPR 11 -luokan A luokituksen mukaisesti.

Kotelosuojaus

Suojausluokitus ylimdadardisten aineiden sisddnpddsyd vastaan on IP20 ExactVu-jarjestelman karryn
osalta (pois lukien poljin). Exact Imaging -anturien suojausluokitus ylimdadardisten aineiden siséd&dnpddsyd
vastaan on IPX7 anturin p&dastd puolivaliin kadensijaa pitkin ja IPX0 loppuosalle k&densijasta anturin
littimeen. (NGdmd& anturin kohdat ndkyvat soveltuvassa Care, Cleaning and Use Guid -ohjeessa.)
Suojaustaso sisadnpdadsyd vastaan on ExactVu-polkimen osalta IPX7.

1.3 DICOM-standardin tuki

ExactVu-jarjestelma lukee magneettikuvaustutkimustietoja DICOMDIR-muodossa, jossa
tutkimustietoihin on tehty merkintdjd magneettikuvausmerkintéjen DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) -muotoa tukevalla DICOM-tyéasemalla.

ExactVu-jariestelma kayttad DICOM-sailoa tietojen vientiin PACS-palvelimelle.

ExactVu-jariestelma kayttad DICOM-kysely/noutotoimintoa MRI-tietojen hakemiseen PACS-
palvelimelta. Modaliteettityypit on rajoitettu MR- ja GSPS-tyyppeihin.

ExactVu-jariestelmd kayttad DICOM-modaliteetin tydlistaa potilastoimenpiteiden kyselyyn PACS-
palvelimelta.

ExactVu-jariestelman DICOM-vastaavuuslausunto sisaltéd tietoja ExactVu-jarjestelman DICOM-
standardin mukaisuudesta. Uusin versio on luettavissa seuraavasta linkistd:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

2 Adniteho

On yleisesti hyvaksyttyd, ettd diagnostisissa ultradanitutkimuksissa kaytetylld taajuudella, intensiteetilla
ja vaikutusajoilla ei ole osoitettu imenneen mit&&n haitallisia fysiologisia vaikutuksia. Adnienergian
vuorovaikutus kudoksen kanssa riittavéan korkeilla tasoilla voi kuitenkin aiheuttaa joko mekaanisia tai
lGmpdvaikutukseen liittyvid fysiologisia vaikutuksia, kuten kavitaatiota tai kudosvaurioita.
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Kayttdjien pitéd tiedostaa erityiset tutkimuksen aikana ilmenevat olosuhteet, jotta he voivat tunnistaa
potilaassa iimenevien fysiologisten vaikutusten mahdollisuuden ja ryhty& sitten asianmukaisiin toimiin
riskien pienentdmiseksi. Mahdollisen haitan tunnistaminen perustuu kudoksen ominaisuuksien
ymmartGmiseen ja reaaliaikaiseen tietoon danitehosta.

Kun olosuhteet viittaavat haitallisten fysiologisten vaikutusten mahdollisuuteen, Exact Imaging
suosittelee riskin pienentdmistd valittdmin toimin muuttamalla kuvantamisasetuksia tai
tfoimenpidetekniikoita:

e Optimoi vahvistus ja muut kuvan parantamisominaisuudet, ennen kuin kasvatat asetuksia, jotka
vaikuttavat huomattavasti dénitehoon. Adnitehoon vaikuttavat asetukset on kuvattu kohdassa
2.2.1.2sivulla 31.

e Perehdy riitt&van hyvin Exact Imaging -laitteeseen ja ExactVu-j@rjestelman
kuvantamisasetuksiin, jotta osaat tunnistaa anatomiset osat ja sédtéd kuvanlaatua nopeasti ja
sen jalkeen pysayttad kuvan heti sen jalkeen, kun tarvittavat diagnoositiedot on saatu.

e Noudata seuraavassa kuvattua ALARA (As Low as Reasonably Achievable, pienin kohtuudella
saavutettava vaikutus) -periaatetta.

2.1 Varovainen kayto

Kayttdjid kehotetaan noudattamaan ALARA (pienin kohtuudella saavutettava vaikutus) -periaatetta
eli kayttdmadn pienintd danitehoa, joka tarvitaan kliinisesti hyvaksyttavien tietojen tuottamiseen.

Saatimet, joilla ei ole havaittavaa vaikutusta kuvanlaatuun, on asetettava minimoimaan daniteho.
Kuvanlaatua parantavat saatimet, jotka lisddvat myds danitehoa, pitdd asettaa enintddn sellaiselle
asetukselle, joka tarvitaan diagnostisen kuvanlaadun saavuttamiseen.

Tama kaytantd pitdd adniteholle altistumisen vahimmaistasolla, joka tarvitaan diagnoositietojen
saamiseen.

Seuraavat ovat esimerkkejd ExactVu-jariestelmdan varovaisen k&ytédn harjoittelemisesta:

e Jos haluat tarkastella tai verrata magneettikuvasta tunnistettua leesiota ultraddnikuvaan, voit
asettaa kuvantamisen tauolle ExactVu-jariestelmassa kayttdmalla Freeze -séadintd, joka
vahentdd energian antoa, kun live-kuvantaminen ei ole tarpeen.

e Kun fteet vatsatutkimusta, sammuta vdariruudun ndyttd, kun sité ei kaytetd, jotta energiaa ei
anneta tarpeettomasti.

e Jos kuvanlaatu on hyvaksyttava ja tutkimuksen odotetaan kestévén huomattavan pitk&dén,
siirry Modes -vdlilehteen ja pienennd IGhetysteho alimmalle tasolle, jolla hyvd kuvanlaatu sdilyy.

e Eturauhasbiopsian aikana voi esiintyd verenvuotoaq, ja talléin anturia kdytet&dn joskus paineen
kohdistamiseen perdsuolen seindmdadn, kunnes verenvuoto on lakannut. Lahetystoiminto on
sammutettava tdksi aikaa kdyttden Freeze -saadintd.

VAROITUS
EN-W7

é Noudata aina ALARA-periaatetta ddnitehon ja kuvausajan minimoimiseksi.
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HUOMAUTUS
EN-N6 Liite A, Liite B ja Liite C sisaltévat EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturien ddnitehon taulukot.
My6s kunkin anturin ndyttétarkkuus ilmoitetaan.
HUOMAUTUS
EN-N7 o . . . . . . . . o .
@ Adnienergiaa annetaan vain silloin, kun ExactVu-jé@rjestelma kuvaa ultraddanitietoja.

2.2 Pehmytkudoksen lampoindeksi (TIS) ja mekaaninen indeksi (MI)

ExactVu-jariestelma ndyttéd mekaanisen indeksin (Mechanical Index, Ml) ja pehmytkudoksen
lGmpdindeksin (Thermal Index Soft Tissue, TIS) arvot mahdollisten fysiologisten vaikutusten
indikaattoreina, jotta kaytt@jat voivat noudattaa ALARA-periaatetta jarjesteimdan kéytén aikana.
Lisatietoja on seuraavissa alakohdissa.

MI- ja TIS-arvot ndkyvét kuvantamisnéytdssa reaaliaikaisesti kuvantamisen aikana sekd tallennetuissa ja
tulostetuissa kuvissa.
DOE, JOHN

EXACT + Vol 5.10 cc
GL1 2.26 cm
. e . L2 5.87

Lampoindeksi (pehmytkudos) - L3 0.73 cm

arvo -

MI1.1

Gain65dB
Mekaanisen indeksi arvo DR70dB

Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Kuva 5: TIS ja MI

MI eli ldmpodideksi iimaisee ultraddnikeilan kyvyn aiheuttaa kavitaatioon liittyvid biologisia vaikutuksia,
ja se tulkitaan joskus laajemmin arvoksi, joka ilmaisee kudoksen mahdollisen mekaanisen rasituksen tai
vaurioitumisen. Ldmpdindeksi (TIS) iimaisee korkeimman odotetun IGmpdtilan nousun Celsius-asteissa.
Se perustuu veren perfuusion keskim&dardiseen tasoon. Seuraavat ovat ddnitehon ndyttdlukeman
epdvarmuuteen vaikuttavia tekijoita:

o Naytefty TIS-arvo voi olla alhainen, jolloin se ennakoi ldmpodtilan nousevan heikosti
perfusoidussa kudoksessa.

o Naytefty TIS-arvo voi olla suuri, jolloin se arvioi Iémpdtilan nousevan tehokkaasti perfusoidussa
kudoksessa.

ExactVu-ohjelmisto kayttad adnitehon mittaustaulukoissa olevia tietoja MI- ja TIS-arvojen luomiseen
tietyille k@yttdolosuhteiden joukolle. Se tuottaa myds maksimiarvo paikkakoordinaatistossa ja keskiarvo
ajan suhteen (Spatial Peak Temporal Average Intensity, Ispta) -arvoja, mutta niitd ei ndytetd ndytossa.
NG&ma taulukoft sisaltavat danimittaustietoja, jotka on keratty Idhetysparametrien eri kokoonpanoilla,
joita kaytetddn kullakin tilan/alitilan esiasetuksella.

ExactVu-ohjelmisto tarkkailee danitehoa kunkin asetuksen muutoksen jalkeen ja rajaa ldhetystehoa ja
kuvan kuvataajuutta, jotta teho pysyy sallittujen tehoarvojen rajoissa.

ExactVu-ohjelmisto laskee nGma rajat kayttden antojdnnitteen ja virtatasojen vikasietovalvontaa.
Adnitehon mittaukset tehdd&n hyvdn laboratoriokéytdnnén (GLP) mukaisesti.
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2.2.1 Mekaaninen indeksi (M)

2.2.1.1 MEn kuvaus

Mekaaninen indeksi (Mechanical Index) on verrannollinen ultfraddnikeilan huipun negatiiviseen
paineeseen (tai kaasun paineen alentumisen huippupaineeseen). Se on myds kadntden
verrannollinen keilan taagjuuden nelidjuureen. T&dman vuoksi suuremmilla taajuuksilla on alhaisempi

mekaaninen indeksi.

MI-arvo lasketaan seuraavasti:

s
W F:
Yhtalossa:

e PNP on ultra&déniaallon negatiivienn huippupaine (MPa), jota on korjattu 0,3 dB cm~! MHz!
vedessd ja kudoksessa tapahtuvan &éénen vaimentumisen erojen vuoksi.

e Fcon ultraddniaallon keskitaajuus (MHz).
2.2.1.2 MI-arvoon vaikuttavat saatimet:

MI-arvo madéraytyy sen mukaan, mik& on anturin fokaalialueen syvyys yhdistettynd sen
|Ghetysj@nnitteeseen.

Kayttdjd voi muuttaa sekd fokaalialueiden sijaintia ettd madrd. Kayttaja voi saatad Iahetysj@nnitettd
(Modes -naytdssa olevalla Power -liukusadtimelld) ja pienent&d siten Mi-arvoa. 100 %:n I&dhetysteholla
MI vastaa médritettyja ddnitehon rajoja.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 83 sisaltad lisatietoja kuvantamisasetuksista, myds paikannusalueiden
kayttdmisestd ja IGhetystehon sG&téGmisesta.

2.2.2 Pehmytkudoksen Iampadindeksi (TIS)
2.2.2.1 TinjaTIS:n kuvaus

Lampodindeksin (TI) tarkoitus on k&dant&d ultraddanilaitteen aaniteho madardksi, joka korreloi
[Gmpdmekanismin aiheuttaman haittavaikutuksen riskin kanssa. Ldmpotilan nousuun vaikuttaa se,
miten suunnattu teho (eli daniteho) virtaa kudoksen |Gpi.

Erittdin kohdennetut IGhteet, joissa ultraddnikeilat ovat paikoillaan, kohdistavat tehonsa pienempddn
tilavuuteen (eli kayttavat suurempaas sijainnin suhteen keskiarvoistettua danitehoa), mika liséé
[Gmpdtilan nousua. Sitd vastoin kuvantaminen ultraddnikeilalla, esimerkiksi tyypillisen 2D-tilan kuvan
ottamisen tapauksessa, hajauttaa tehon suurempaan kudostilavuuteen.

Syntynyt ldmpdtilan nousu on ddnen intensiteetin lisdksi riippuvainen nopeudesta, jolla teho muuntuu
Iadmmoksi kudoksessa (eli kudoksen absorptiosta, joka kasvaa myos taajuuden mukaan), IGmmaon
diffuusiosta kudoksessa (eli ldmmon johtavuudesta) sekd nopeudesta, jolla veren virtaus poistaa
lamMpoa kudoksessa (eli kudoksen perfuusiosta). Adnen intensiteetti pienenee, kun syvyys ja &anipulssin
keskitaajuus kasvavat. T&dma johtuu siitd, ettd ultraddnisignaali havidd kudoksen vaimennuksen
seurauksena.

Pehmytkudoksen ldmpdindeksimallin (ts. pehmytkudoksen I&dmpdindeksin, Thermal Index Soft Tissue eli
TIS) oletuksena on pahimman tapauksen vaimentumis- ja absorptiokertoimien yhdistelma.
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TIS-arvo lasketaan seuraavalla tavalla:

_ Worfawt
Ay 210 mW MHz

Yhtalossa:

e Wo1 on kuvantamissuuntaan sdteilevén aukon mist& tahansa 1 cm:n osalta sateilevan
&dnitehon enimmdisarvo.

o fawr ON keskitaajuus (MHz)
2.2.2.2 TIS-arvoon vaikuttavat saatimet
TIS-arvoon vaikuttavat kuvataajuus, I&hetysjannite ja fokaalinen syvyys.

2D-tilassa kuvataajuutta lisdavat séatimet, kuten yhden fokaalialueen valitseminen, voivat myés lisaté
TIS-arvoa.

CFl-tiloissa (eli Color Doppler- ja Power Doppler -tilassa) mm. sellaiset sé&tdelementit, kuten vdriruudun
koko, Sensitivity ja PRF (pulssin toistotaajuus), voivat vaikuttaa kuvataagjuuteen ja ldhetysj@nnitteeseen
ja siten TIS-arvoon.

Power -asetus vaikuttaa ultraddnikeilan Iahetysjannitteeseen kaikissa filoissa. Kayttdjé voi pienentéd
TIS-arvoa pienentdmdalld Power -asetusta Modes -kosketusndytossa.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 83 sisaltad lisatietoja kuvantamisasetuksista, myds paikannusalueiden
kaytt&misestd ja IGhetystehon séatdmisestd.

HUOMAUTUS

EN-N8 Kuvataajuus, fokaalisyvyyksien paikka ja Iahetysteho madaraytyvat kaytdssd olevan
anturin mukaan.

3 Anturin lampdtilarajat

ExactVu-ohjelmisto on suunniteltu rajoittamaan EV29L-, EVYC- ja EV5C-anturien pintaldmpdtilaa, jotta
ne eivat ylitd turvallisia rajoja. Ohjelmisto tekee tdmdan rajoittamalla kuvataajuuden enimmaisarvoa ja
IGhetysj@nnitettd. NGmd& parametrit mitataan live-kuvantamisen aikana, ja danitehon lahetys pysahtyy
automaattisesti, jos ne poikkeavat raja-arvoista. Lisdksi ExactVu-ohjelmisto valvoo kulunutta jatkuvaa
kuvantamisaikaa ja pysayttéd ddanitehon I&hetyksen automaattisesti, jos aikarajat ylittyvat.

IEC 60601-2-37 -standardin mukaisesti ympdristén kayttélampdtilassa (23 °C + 3 °C) mitatut EV29L-,
EV9C- ja EV5C-anturien [dmp&tilat takaavat, ettd

e anturin pinfaldmpotilan nousu ilmassa on alle 27 °C

e anturin pintaldmpétilan nousu kudokseen yhdistettynd on alle 6 °C.

IEC 60601-1- ja IEC 60601-2-18 -standardin mukaisesti ympdaristén enimmdaiskayttélampdtilassa (35 °C)
mitatut EV29L- ja EV9C-anturien IGdmpdtilat takaavat, ettd

e anturin varren ja kadensijan l&dmpdtila on alle 41 °C

e anturin pintaldmpotila on alle 41 °C.
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Samat tekniset madritykset koskevat myéds EVS5C-anturia.

ExactVu-anturien pintaldmpdtilan nousu on mitattu "pahimman tapauksen” normaalik&ytdssa, jossa
kuvantamisasetukset aiheuttavat maksimaaliset anturin pintaldmpdoétilat. Nama lampdtilat mitattiin IEC
60601-2-37 -standardin mukaisesti.

VAROITUS

EN-C2 Jos ExactVu-jariestelma tai anturi ylikuumentuu, ota yhteys tekniseen tukeen

kayttden kohdan Liite F yhteystietoja.
Al& jatka t&ssa tapauksessa jérjestelman/anturin kayttémistd.
VAROITUS ~ . . . . . . . . .

EN-W8 Al& aloita/jatka kuvantamista, jos anturi on iimassa eika sen kuvantamispinnalla ole
ultraddnigeelid.Talldin kuvantamispinta voi ldmmetd, miké voi aiheuttaa
palovamman potilaalle.

HUOMAUTUS
EN-N2 EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan liittéd

@ ExactVu-jarjestelmadn.

4 Symbolisanasto

Seuraavassa olevat taulukot sisaltévat turvallisuussymbolien ja muiden ExactVu-jarjestelmdn, sen
lisGvarusteiden ja kulutustarvikkeiden merkinndissd olevien tietojen lyhyet selitykset.

4.1 ExactVu-jarjestelman laitemerkinnassa olevat symbolit

Symboli Merkitys Symboliviite
Yksildllinen laitetunnus ("UDI"); sisaltad tu 21 CFR 801.20
U DI otetunnussegmentin, jossa ndkyvat
sarjanumero ja valmistuspdivamadard
Lainmukainen valmistaja ISO 15223-1 -symboli 5.1.1
Valmistusmaa, jota kaytet&ddan myos ISO ISO 15223-1 -symboli 5.1.11

15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspdivan yksildimiseksi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

Yksikkd, joka tuo laakinndllisen laitteen ISO 15223-1 symboli 5.1.8
Euroopan yhteis66n

Yritys, joka jakelee la&kinndllistd laitetta ISO 15223-1 symboli 5.1.9
Euroopan yhteisdssa

R
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Symboli

Exact Imaging

Merkitys
Valmistajan luettelonumero

Laitteen sarjanumero

Katso ohjekirja

Katso kayttéohjeet

lImaisee FCC-
vaatimustenmukaisuusvakuutusmenettelyn
mukaisen hyvéaksynndn
Turvallisuustestauksen symboli mydnnet&dan
valittujen testikriteerien kéaytolle.

CE-merkintd osoittaa, ettd laite on Euroopan
[adkinndllisiar laitteita koskevien sGdnndsten
mukainen

Laitetta havitettdessd se pitdd I[Ghettad
sopivaan paikkaan havitystd ja kierratysté
varten

Jannite-/taajuusstandardi: vaihtovirta

Madarittéd ExactVu-jarjestelmdn suojaustason
nesteiden sis@dnpddsyd vastaan (osoittaa
suojauksen vahintddan 12,5 mm:n kiinteiltd
esineiltd)

Sahkoévirtaa koskeva varoitus: Katkaise
virransyottd ennen kuin teet jarjesteimaille
huoltotditd (symboli on ExactVu-jarjestelmdn
oheislaitepaneelissa, joka sijaitsee karryn
takaosassa sen alaosassa)
Tasapotentiaalisuus: potentiaalintasausliitin
("maadoituspinne”), joka sijaitsee ExactVu-
j@rjestelman karryn ulkopuolella sen [O-
levyssa

Jarjestelman virtapainike (sijaitsee ExactVu-
j@rjestelman karryn etuosassa)

Osoittaa, ettd laite siséltad osia, jotka ovat
herkkid sahkéstaattisille purkauksille (sijaitsee
ExactVu-jarjestelmdan sisalld).

Versio 3.7

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.6

ISO 15223-1 -symboli 5.1.7

IEC 60601-1 -symboli 10
taulukossa D.2

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D. 1

FCC-nimike 47, osa 18.209
b (47 CFR 15.19 b:ss&
n&kyva symboli)
S&hkoturvallisuus- ja EMC-
testauksen suorittavan
yrityksen logo (TUV)
ASETUS (EU) 2017/745

WEEE-direkftiivin 2012/19/EU
liite 1X

[EC 60601-1 -symboli 1
taulukossa D.1

IEC 60601-1 -symboli 2
taulukossa D.3

IEC 60601-1 -symboli 2
taulukossa D.2

IEC 60601-1 -symboli 8
taulukossa D.1

IEC 60601-1 -symboli 29
taulukossa D. 1

ANSI/ESD 520.20 2014

Sivu 34/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelméan kaytto- ja turvallisuusopas

Symboli

MD

Merkitys
Maadoitus (maa) (sijaitsee ExactVu-

jarjestelman karryn sisalla paéarungon padlla)

lImaisee, ettd laite on pidettava etadlla
magneettikuvauslaitteista

lImaisee, ettd laite on IGdkinndllinen laite

4.2 ExactVu-jarjestelman pakkauksessa olevat symbolit

Symboli

ad
|

REP

B

X
m
T

>

N
~J

~=3M

ST

A0

Exact Imaging

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Valmistusmaa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé

Yksikkd, joka tuo Iadkinndllisen laitteen
Euroopan yhteis6on

Yritys, joka jakelee ladkinndallistd laitetta
Euroopan yhteisdssa

Valmistajan luettelonumero

Varoitus: Yleinen varoitussymboli, joka
opastaa kayttdjad katsomaan
turvallisuuteen liittyvid tietoja mukana
toimitetuista asiakirjoista

CE-merkintd osoittaa, ettd laite on Euroopan
[Gakinndllisia laitteita koskevien sGanndsten
mukainen

Lampdtila-alueen rajoitus

Versio 3.7

Symboliviite
IEC 60601-1 -symboli 7
taulukossa D.1

L&akinndllisten laitteiden
magneettikuvausympdrist
64 koskevat
turvallisuustestit ja -
merkinnat (FDA:n
ohjeluonnos)

ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Taulukko é: ExactVu-jdrjestelmén laitemerkinndssa olevat symbolit

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.1

ISO 15223-1 symboli 5.1.11

ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

ISO 15223-1 symboli 5.1.8

ISO 15223-1 symboli 5.1.9

ISO 15223-1 -symboli 5.1.6

IEC 60601-1 -symboli 10
taulukossa D.1

ASETUS (EU) 2017/745

ISO 15223-1 -symboli 5.3.7
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Symboli Merkitys Symboliviite
_Qjm Kosteusalueen rajoitus ISO 15223-1 -symboli 5.3.8

li"”ﬁ ko Painealueen rajoitus ISO 15223-1 -symboli 5.3.9

155
a0 kPa

Ala kdytd ExactVu-j@riestelmad, jos sen ISO 15223-1 -symboli 5.2.8
pakkaus on vahingoittunut

lImaisee, ettd laite on ladkinndllinen laite ISO 15223-1 symboli 5.7.7

O

I Helposti sarkyva, kdsittele varoen ISO 15223-1 symboli 5.3.1
% Ald pinoa ISO 780:2015 symboli 17
T T&td puoli yldspdin ISO 780:2015 symboli 13
]

@ Yleinen kierr&tyssymboli ISO/IEC JTC1/SC2/WG2

N2342 Universal Multiple
Octet Coded Character
Set (monikymmenlukuinen
koodattu merkistd)

Taulukko 7: ExactVu-jdrjestelmdn pakkauksessa olevat symbolit

4.3 EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturin tuotemerkinnoissa olevat symbolit

Symboli Merkitys Symboliviite
Lainmukainen valmistaja ISO 15223-1 -symboli 5.1.1
REF Valmistajan luettelonumero ISO 15223-1 -symboli 5.1.6
Yksikkd, joka tuo ladkinndllisen laitteen ISO 15223-1 symboli 5.1.8
Euroopan yhteis6on
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Symboli Merkitys Symboliviite

< Yritys, joka jakelee l&&kinndllistéd laitetta ISO 15223-1 symboli 5.1.9
N Euroopan yhteisdssa
W

0
=

Sl e

N\

0
~J

=
O

s
O

Laitteen sarjanumero

Valmistusmaa, jota kaytet&ddn myods ISO
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspdivan yksildimiseksi

Katso kayttéohjeet

Tyypin BF potilaslitynt&osa

Laitetta havitettdessd se pitdd lahettad
sopivaan paikkaan havitystd ja kierrGtysta
varten

CE-merkintd osoittaaq, ettd laite on Euroopan
[aakinndllisia laitteita koskevien sGdnndsten
mukainen

Yksilollinen laitetunnus ("UDI"); sisGItaa fu
otetunnussegmentin, jossa ndkyvat
sarjonumero ja valmistuspdivimadrd

lImaisee, ettd laite on ladkinndllinen laite
lImaisee, ettd anturin littimen suojus on
kiinnitetty hyvin anturiin

lImaisee, ettd anturin littimen suojus voidaan
irrottaa anturista tai kiinnittad siihen

ISO 15223-1 -symboli 5.1.7

ISO 15223-1 -symboli 5.1.11

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1

IEC 60601-1 -symboli 20
taulukossa D.1

WEEE-direkftiivin 2012/19/EU
liite IX

ASETUS (EU) 2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Laitekohtainen merkint&

Laitekohtainen merkint&

Versio 3.7

Taulukko 8: EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturin tuotemerkinnéissé olevat symbolit

4.4 EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturin pakkauksessa olevat symbolit

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.1

Valmistusmaa, jota kaytetddan myos ISO 15223-
1-symbolin 5.1.3 sijasta valmistuspdivan
yksildimiseksi

ISO 15223-1 -symboli 5.1.11

5
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Exact Imaging

Merkitys
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd

Yksikk®, joka tuo Iadkinndllisen laitteen
Euroopan yhteis66n

Yritys, joka jakelee IGakinndllista laitetta
Euroopan yhteisdssd

Valmistajan luettelonumero

Laitteen sarjanumero

Katso kdyttéohjeet

CE-merkintd osoittaa, ettd laite on Euroopan
[Gdakinndllisiar laitteita koskevien sGdnndsten
mukainen

Lampaotila-alueen rajoitus

Kosteusalueen rajoitus

Painealueen rajoitus

Helposti sarkyva, kdsittele varovasti

Al& pinoa

Laitetta havitettdessd se pitdd lahettad
sopivaan paikkaan havitystd ja kierratysta
varten

Kierr&tettdvan pahvin symboli, joka iimaisee,
ettd pakkaus voidaan ja pitad kierréttad

Yksilollinen laitetunnus ("UDI"); sisGltaa tu
otetunnussegmentin, jossa ndkyvat
sarjanumero ja valmistuspdivamaard

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

ISO 15223-1 Symboli 5.1.8

ISO 15223-1 Symboli 5.1.9

ISO 15223-1 -symboli 5.1.6

ISO 15223-1 -symboli 5.1.7

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1

ASETUS (EU) 2017/745

ISO 15223-1 -symboli 5.3.7

ISO 15223-1 -symboli 5.3.8

ISO 15223-1 -symboli 5.3.9

ISO 15223-1 -symboli 5.3.1

ISO 780:2015 -symboli 17

WEEE-direktiivin 2012/19/EU liite
IX

Corrugated Packaging
Alliance, CPA White Paper

21 CFR 801.20
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Symboli Merkitys Symboliviite
M D lImaisee, ettd laite on ladkinndllinen laite ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Taulukko 9: EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturin pakkauksessa olevat symbolit

4.5 Symbolit steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen EV29L-neulanohjaimen

pakkauksessa
HUOMAUTUS
EN-N9 Steriili transrektaalinen EV29L-neulanohijain on yhteensopiva ainoastaan EV29L-
@ antfurin kanssa.
Symboli Merkitys Symboliviite
REF Valmistajan luettelonumero ISO 15223-1 -symboli 5.1.6
Erédn tunnus ISO 15223-1 -symboli 5.1.5
LOT Y
S L&mpdtila-alueen rajoitus ISO 15223-1 -symboli 5.3.7
® Neulanohjain on kertakéyttdinen ISO 15223-1 -symboli 5.4.2
Valmistusmaa, jota kdytetddn myos ISO ISO 15223-1 -symboli 5.1.11
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspdivan yksilGimiseksi
Kaytd neulanohjain sen merkittyyn ISO 15223-1 -symboli 5.1.4
vimeiseen kayttépdivamadradn mennessd
Yksildllinen laitetunnus ("UDI"); sisGltad tu 21 CFR 801.20
U DI otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspdivimadrd
STER :E Neulanohjain on steriloitu eteenioksidilla ISO 15223-1 -symboli 5.2.3

Yksitt&inen steriili suojajdrjestelma, jossa on ISO 15223-1 symboli 5.2.13
suojaava
pakkaus sisallé

@ Al& kéyta neulanohjainta, jos sen pakkaus ISO 15223-1 -symboli 5.2.8

on vahingoittunut

Katso kayttdohjeet IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1
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REP

2NN\ - <
RN E L%

MD

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé

Yritys, joka tuo ladkinndllisen laitteen
Euroopan yhteis6on

Yritys, joka jakelee IGakinndllisté laitetta
Euroopan yhteisdssd

CE-merkintd osoittaa, ettd [Gakinndllisic
laitteita koskevat eurooppalaiset asetukset
ovat vaatimustenmukaisia

lImaisee, ettd laite on tarkoitettu kayttéon
vain [a&karin madarayksesta

liImaisee, ettd laite on lddkinndallinen laite

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.1

ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

ISO 15223-1 symboli 5.1.8

ISO 15223-1 symboli 5.1.9

ASETUS (EU) 2017/745

Yhdysvaltain littovaltion
rekisterinidos 81, numero
115, Rules and Regulations,
sivut 38911-38931, "Use of
Symbols in Labeling”

ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Taulukko 10: Symbolit steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen EV29L-neulanohjaimen pakkauksessa

4.6 Symbolit epasteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L-
neulanohjaimen pakkauksessa

HUOMAUTUS
EN-N142

®

Symboli

REF
LOT

CA
C€
2797

50°(
122°F
20°(
4°F

Exact Imaging

Epd&steriili uudelleenkdytettavd transrektaalinen EV29L-neulanohjain on
yhteensopiva ainoastaan EV29L-anturin kanssa.

Merkitys
Valmistajan luettelonumero

Eran tunnus

Valmistusmaa, jota kdytetddan myos ISO
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspdivéan yksildimiseksi

CE-merkintd osoittaa, ettd [Gakinndllisic
laitteita koskevat eurooppalaiset asetukset
ovat vaatimustenmukaisia

L&mpdtila-alueen rajoitus

Symboliviite
ISO 15223-1 -symboli 5.1.6

ISO 15223-1 -symboli 5.1.5

ISO 15223-1 -symboli 5.1.11

ASETUS (EU) 2017/745

ISO 15223-1 -symboli 5.3.7
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Symboli
Rx Only

=
=

EC

REP

&

MD

Merkitys Symboliviite
lImaisee, etftd laite on tarkoitettu kdyttdéon Yhdysvaltain littovaltion
vain 1&dakarin méaardyksestd rekisterinidos 81, numero

115, Rules and Regulations
(Saannot ja madraykset),
sivut 38911-38931, "Use of
Symbols in Labeling”
(Symbolien kayttd
merkinndissdl)

Katso ohjekirja IEC 60601-1 -symboli 10
taulukossa D.2

Katso kayttdohjeet IEC 60601-1 symboli 11

taulukossa D. 1
Lainmukainen valmistaja ISO 15223-1 -symboli 5.1.1
Yksildllinen laitetunnus ("UDI"); sis@lt&ad tu 21 CFR 801.20

otetunnussegmentin, jossa ndkyvat
sarjanumero ja valmistuspdivamaard

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

Yritys, joka tuo Iadkinndllisen laitteen ISO 15223-1 symboli 5.1.8
Euroopan yhteisddn

Yritys, joka jakelee 1&&kinndallistd laitetta ISO 15223-1 symboli 5.1.9
Euroopan yhteisdssd

lImaisee, ettd laite on ladkinndllinen laite ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Taulukko 11: Symbolit epdsteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen pakkauksessa

5 Yleiset varotoimet

Vakavat varoitukset, varoitukset ja huomautukset kuvaavat vakavia ja muita kuin vakavia jarjestelmdén
ongelmatiloja. N&iden furvallisuusolosuhteiden kuvaamiseen kaytetyt symbolit ovat seuraavat:

VAROITUS

VAROITUS

Exact Imaging

Taman otsikon sisaltavat iimoitukset imaisevat vakavia haittavaikutuksia,
mahdollisia turvallisuusvaaroja ja tietyn olosuhteen aiheuttamia k&ytdn rajoituksia.
Vakava varoitus yksildi toimenpiteet, joihin pitdd ryntyd ongelmatilanteen imetessa.

Taman iimoituksen sisaltavat otfsikot iimaisevat, ettd kayttéjan ja/tai potilaan on
noudatettava erityisté& huolta laitteen turvallisen ja tehokkaan kéytdn
varmistamiseksi ja vahinkojen estdmiseksi. Kaikkia varoitusilmoituksia on
noudatettava, jotta varmistetaan tietojen ja jarjestelmdan eheys.
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HUOMAUTUS

®

5.1 Yleista

VAROITUS
EN-W9

VAROITUS
EN-W10

VAROITUS
EN-w88

Taman otsikon sisaltavat imoitukset sisaltavat lisGtietoja, jotka lisGavat kayttdjan
ymmarrystd jarjestelmdan toiminnasta.

Jos ExactVu-jariestelmadn tulee toimintahdirid, jos se ei reagoi, jos kuva on pahasti
vadaristynyt tai heikentynyt tai jos epdilet, ettd jarjestelmda toimii jollain tavalla
virheellisesti:

Ota kaikki anturit pois niin, etteivat ne koske potilaaseen.

Sammuta ExactVu-jariestelma.

Kytke ExactVu-jariestelmad irti virransyotostd.

Ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot 16ytyvéat kohdasta Liite F.

Vain valtuutetut yhtion teknisen tuen teknikot saavat tehdd huoltotoimenpiteitd.
ExactVu-jarjestelmaé ké&rryn avaaminen mitatéi takuuehdot.

ExactVu-jarjesteimdan kéayttdjat saavat tehddé vain luvussa 10 mdédritettyjd
huoltotoimenpiteitd.

Jos ExactVun tai minkd tahansa Exact Imagingin I&dkinndllisen laitteen kayttdédn
littyy vakava vaaratilanne, ota yhteyttd tekniseen tukeen kayttamallé litteessé F
olevia yhteystietoja seka Iaakinndllisten laitteiden sGdntelystd vastaavaa paikallista
viranomaista.

Vakava vaaratilanne on vaaratilanne, joka suoraan tai vdlillisesti johtaa ftai on
voinut johtaa johonkin seuraavista:

e Pofilaan, kéyttdjén tai muun henkilén kuolema

e Pofilaan, k&yttdjén tai muun henkildn terveydentilan tilapdinen tai pysyva
vakava heikkeneminen

e Vakava uhka kansanterveydelle

5.2 Mekaaninen turvallisuus

VAROITUS
EN-W43

VAROITUS
EN-W44

Exact Imaging

Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttdmiseksi ole varovainen, kun siirrat
ExactVu-jarjestelmaad tai lisGvarusteita, kuten ndyttotelinettd, erityisesti kun siirr&t
jarjestelm&d epdatasaisella pinnalla.

Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valtt@miseksi ExactVu-jariestelman likkuvien
osien saatdminen on tehté&va varoen.

Varmista, ettd ohjauspaneelin ja monitorin alustan I&helld ei ole mitddn, joka voi
estdd sen likkumisen sGadettdessé korkeutta tai kiertoa.

Jos havaitset odottamatonta toimintaa ohjauspaneelin ja monitorin alustassa,
mukaan lukien epatavallinen aani, kun séaddat sen korkeutta tai kiertoa, irrota
ExactVu-jarjestelmdan virtajohto ja ota yhteys tekniseen tukeen kdyttéen kohdassa
Liite F esitettyjd yhteystietoja.
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VAROITUS

EN-W13 Al& kaytd ohjauspaneelia tai mitddn muuta ExactVu-j@restelmdn osaa nojana tai
istuimena. TGma voi tehdd jarjesteimdastd epdvakaan ja aiheuttaa vammoja
kayttgjdlle tai potilaalle.

5.3 Rajahdysvaara

VAROITUS . . . . . .. . . . REY . .
EN-W42 Laitetta ei ole suunniteltu kaytettdvaksi mahdollisesti rGjahdysvaarallisissa
ympdaristdissd. Ala kaytd ExactVu-jarjestelmdad syttyvien nesteiden tai kaasujen
I[Gheisyydessa.

5.4 Sahkoturvallisuus

Potentiaalintasausliitin ("maadoituspinne™) on 10-levylld. Se on tarkoitettu vain ammattinenkilbkunnan
kayttoon. Lisatietoja on IEC 60601-1 -standardin kohdassa 8.6.7.

VAROITUS Kaikki laitteistot pitad littad sellaiseen maadoitettuun vaihtovirran I&hteeseen (tai

EN-W26 seindpistorasiaan), joka t&yttad EN/IEC/NEC-vaatimukset tai soveltuvat paikaliiset
asetukset. Patevan sdhkdteknikon tai muun turvallisuushenkildston on tarkistettava
sGanndllisesti tutkimushuoneen maadoitusjarjiestelma.

>

VAROITUS Kaytd vain sellaisia kaapeleita, jotka Exact Imaging on madrittdnyt osaksi ExactVu-
EN-C3 jarjestelmd&d tai jotka ovat yhteensopivia ExactVu-jarjestelmdn kanssa.

Jos yhteensopivia vaihtokaapeleita tarvitaan, ota yhteys tekniseen tukeen k&yttden
kohdassa Liite F esitettyjd yhteystietoja.

©

VAROITUS

EN-W89 ExactVu-jariestelm&dn ei saa kytked jatkojohtoja eik& monipistorasioita.
Jatkojohtojen tai monipistorasioiden kdyttd voi johtaa ExactVu-jdriestelman
virheelliseen toimintaan.

>

Tarkista anturit sddnnollisesti kotelon ja littimen halkeamien tai erkanemien,
naarmujen, akustisen linssin ja sen ympdaristdn erkanemien sekd muiden

V':IE?\I']TQUS mahdollisesti nestettd Idpdisevien vaurioiden varalta.

Jos anturin kotelossa tai littimessd on merkkejd halkeamisesta tai vaurioista, ala
kaytd anturia. Ota yhteytt@ tekniseen tukeen. Yhteystiedot |6ytyvat kohdasta
Liite F.

>

Tarkista anturin kaapeli vaurioiden varalta.

VAROITUS

ENCA Al& suihkuta tai tiputa mitddn nesteitd ExactVu-jdrjestelmdn ohjauspaneelin padille,

sillé ne voivat haitata sen luotettavaa toimintaa.

©
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5.5 Hairiot
Vain valtuutetut yhtion teknisen tuen tyontekijat saavat tehdd asennuksen.

5.5.1 Sdhkoémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) hdiriot

L&akinndlliset laitteet edellyttavat erityisi varotoimia sGhkémagneettiseen yhteensopivuuteen
(Electromagnetic Compatibility, EMC) liittyen. ExactVu-jdrjestelmdn asentamisessa ja kayttédn
ottamisessa on noudatettava seuraavia vakavia varoituksia ja varoituksia. Jos kuvat ovat
v@daristyneitd, ExactVu-jarjestelmd voidaan joutua sijoittamaan kauemmas sdhkémagneettisten
hairididen lahteistd tai voi olla tarpeen asentaa magneettisuojus.

VAROITUS
EN-W14 EMC-kohina voi vaikuttaa ultraddnikuvien laatuun, mikd voi aiheuttaa virheellisen

kuvan fulkinnan. Jos kuva on vadaristynyt, ExactVu-jarjestelma voidaan joutua
siirtdmadn kauemmas séhkémagneettisten hdirididen I&hteista.

>

VAROITUS

EN-W15 Muiden yhtidon madarittédmien tai toimittamien lis&varusteiden, anturien ja kaapelien
kayttd voi lisatd sahkdmagneettisia padstojd tai heikentad laitteen
séhkémagneettisten hairididen sietoa sekd aiheuttaa virheellisté toimintaa.

>

VAROITUS =
EN-W17 Al& aktivoi ExactVu-antureita potilaan kehon ulkopuolella, jos tallainen aktivointi on

sGhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten vastaista. Kyseinen
kayttd voi hdiritd muiden 1ahistolld olevien laitteiden foimintaa.

>

VAROITUS
EN-C7 ExactVu-jarjestelmd& voi aiheuttaa sGhkémagneettisia hairiditd IGhelld olevissa
laitteissa. Muuta laitteen suuntausta tai siirrd sité tai suojaa sen sijainti tarpeen
vaatiessa.

VAROITUS

EN-WIT6 ExactVu-jariestelm&d ei saa pinota muiden laitteiden kanssa, koska pinoaminen voi

aiheuttaa vaaranlaista foimintaa.

>

5.5.2 Radiotaajuus (RF) -hairiot

Kannettavat ja siirettévat radiotaajuus (RF) -viestintdlaitteet voivat vaikuttaa ExactVu-j@rjesteimadn,
mutta jarjestelmd pysyy turvallisessa k&yttékunnossa ja toimii sen olennaista toimintaa edellytévien
vaatimusten mukaisesti.

ExactVu-jariestelmd& vastaanottaa tarkoituksellisesti radiotaajuista sdhkémagneettista energiaa
toimintaansa varten. Sen anturit ovat erittdin herkkid signaalitaajuusalueellaan oleville taajuuksille
(0,15-160 MHz). Siksi t&ll& taajuusalueella toimivat radiotaagjuiset laitteet voivat vaikuttaa
ultfradd@nikuvaan. Jos hairiditd kuitenkin iimenee, ne ndkyvat valkoisina viivoina tai valkoisena utuna
ultra&dnikuvassa, eikd niitd voi sekoittaa fysiologisiin signaaleihin.
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ExactVu-jariestelm& vastaa FCC-sadntdjen osan 18 ja CISPR 11 -luokan A médarittdmid raja-arvoja
(siten kuin IEC 60601-1-2 -standardin painoksessa 4.0 on kuvattu). Ndiden rajojen tarkoituksena on
varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia hairidéitd vastaan, kun laitetta kaytetéddn kaupallisessa
ympdaristéssd. ExactVu-jariestelma tuottaa, kayttdd ja voi sateillé radiotaagjuista energiaa. Jos ExactVu-
jarjestelmd&d ei asenneta ja kaytetd tdman Kdayttd- ja turvallisuusoppaan mukaisesti, se voi aiheuttaa
haitallisia hairiditd radioviestintadn.

Taman laitteiston kayttd asuvinalueella voi aiheuttaa haitallisia hdiriditd, jolloin kayttdjén on korjattava
hairié (esimerkiksi muuttamalla ExactVu-jarjestelmdan suuntausta tai sitf@mallé sita tai lisadmallé
hairitsevien laitteiden ja ExactVu-jarjestelman vdlista etdisyyttd).

VAROITUS Kannettavia radiotaajuisia viestint@laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten

EN-VIS antennikaapeleita ja ulkoiset antennit) ei saa k&yttdd mink&&n ExactVu-
jarjestelmdan osan IGheisyydessd, mukaan lukien yhtion méadarittémat kaapelit.
Muutoin laitteiston toimintakyky voi heikentyd.

>

VAROITUS
EN-C8

ExactVu-jarjestelmd& voi aiheuttaa radiohdiriditd I&heisissé laitteissa. Muuta laitteen
suuntausta tai siirrd sitd tai suojaa sen sijainti tarpeen vaatiessa.

©

5.5.3 Sdahkokohina

VAROITUS
EN-W19 Laheisten laitteiden (kuten s&hkdkirurgisten laitteiden tai laitteiden, jotka pystyvat

siirtimadn sGhkdékohinaa verkkovirtajohtoon) aiheuttama séhkékohina voi
aiheuttaa ultraddnikuvien laadun heikentymistd.

>

5.6 MR (magneettiresonanssi) -ymparistoa koskeva turvallisuus

VAROITUS
EN-W83 ExactVu-jariestelmd& ei ole MR-turvallinen. Se saattaa aiheuttaa vaaratilanteen,
jossa jokin osa lentdd voimakkaasti iimaan. Pidé& se magneettikuvaushuoneen
ulkopuolella.

5.7 Bioturvallisuus

5.7.1 Yleinen bioturvallisuus

VAROITUS
EN-W20

Ristikontaminaation valttdmiseksi noudata kaikkia sisaisié henkildstdn ja laitteiden
infektiotorjunnan kliinisi& ohjeistuksia.
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VAROITUS
EN-W21

Antureiden ja muiden lisdvarusteiden kunnollisen puhdistuksen Iaiminly&nti
aiheuttaa potilaille infektioriskin laitteistoon j@dneen mikrobikontaminaation takia.

>

VAROITUS Mahdollisen infektion tai kontaminaation est@miseksi anturi on uudelleenkdsiteltava
EN-W35 noudattaen tdysin anturin soveltuvassa Care, Cleaning and Use Guide -ohjeessa
kuvattuja ohjeita, ennen kuin sit@ voidaan kéyttdd muissa toimenpiteissa.

Kayta aina toimenpiteen aikana steriilié suijon tai sisGontelopalloa.

>

5.7.2 TRUS-bioturvallisuus

VAROITUS
EN-W40

Uudelleenkdasittele transrektaaliset anturit mahdollisimman pian kdytdn jalkeen,
jotta biologinen aines ei padse kuivumaan niiden pinnalle.

>

VAROITUS Exact Imagingin antureita ja EV29L:n vudelleenkdytettdvad transrektaalista

EN-C60 neulaohjainta ei ole suunniteltu ja validoitu kestGmadn
uudelleenkdsittelymenetelmdad, jossa kdytetddn automaattista
uudelleenkdasittelylaitetta, lukuun oftamaftta niitd, jotka on yksildity materiaalien
yhteensopivuusluettelossa.

©

VAROITUS
EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenkdasitellyn anturin ExactVu-jarjestelmdvaunun
anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation véalttamiseksi, ettd pidike on
puhdas.
VAROITUS = — - i n —
EN-W83 Al& kayt& neulaohjainta, jos se ndyttdd vaurioituneelta.

Jos neulaohjaimessa on merkkejd vaurioista, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
Yhteystiedot |6ytyvat kohdasta Liite F.

>

5.7.3 Transperineaalinen biologinen turvallisuus

VAROITUS Mahdollisen infektion tai kontaminaation estémiseksi fransperineaalinen

EN-W63 askelmoottori on uudelleenkdasiteltdvd noudattaen taysin Korkearesoluutioisen
sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin ylldpito-, puhdistus- ja k&yttéopasr -
ohjeessa kuvattuja ohjeita, ennen kuin sitd kdytetddn ensimmdisen kerran ja
ennen kuin sitd kaytetddn muissa foimenpiteissa.

>

VAROITUS Jotkin transperineaalisen askelmoottorin osat on desinfioitava tai steriloitava
EN-W59 ennen ensikayttda.

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, onko askelmoottori
desinfioitava tai steriloitava ennen ensikyttoad.

>
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VAROITUS
EN-W58

>

VAROITUS
EN-W60

>

VAROITUS
EN-Wé4

>

VAROITUS
EN-W57

>

VAROITUS
EN-W65

VAROITUS
EN-W66

Tarkista transperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, mitkd sen osat on
desinfioitava tai steriloitava ennen jokaista k&yttdkertaa ja jokaisen kayttdkerran
jalkeen.

Al sailytd uudelleenkdsiteltyd anturia transperineaalisessa askelmoottorissa, ellei
askelmoottoria ole kdsitelty uudelleen Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla
varustetun EV29L™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttéopasr-ohjeessa kuvatulla
tavalla.

Kun transperineaalisen askelmoottorin pystykorkeus on tarkistettu,
Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yll&pito-,
puhdistus- ja kayttéopasr -ohjeessa kuvattu uudelleenkdsittelytoimenpide on
tehtdvd, ennen kuin askelmoottoria kdytetddn toimenpiteessa.

Transperineaalisten neulaohjaimen peittokuvien tarkoituksena on auttaa
kayttdjadd hahmottamaan neulan arvioitu kulkureitti. Neulan todellinen like voi
kuitenkin poiketa peittokuvista. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen
keskindistd asemaa toimenpiteen aikana.

Varmista transperineaalista toimenpidettd suorittaessasi, ettd& neulaohjaimen
peittokuvan osoittama asento ja EV29L:n steriilin fransperineaalisen
neulaohjaimen tai mallineruudukon neulan sisddntulon asento tasmadvat.

Pienen esiasetuksen kayttd voi estdd syvimpien (korkeimmilla numeroilla
merkittyjen) sisddntulojen kautta asetettavien neulojen visualisoinnin. Jos neula
ei ndy, kuvan syvyysasetuksen muuttaminen voi auttaa sen visualisoinnissa.

Al& koskaan kaytd uudelleen EV29L:n steriilié transperineaalista neulaohjainta tai
kertakayttdistd mallineruudukkoa. Kertakdyttdisen laitteen uudelleenkdyttéon
littyy potilaan infektioriski laitteeseen jddneen mikrobikontaminaation takia.

Kun EV29L:n steriilid tfransperineaalista neulaohjainta tai kertakéayttoista
mallineruudukkoa on kdytetty foimenpiteessd, havitd laite sisdisen turvallisen
havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Kun transperinealisen askelmoottorin neulan kulkureitin kohdistus on tarkistettu,
Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yll&pito-,
puhdistus- ja kdyttéopasr -ohjeessa kuvattu puhdistus-, desinfiointi- ja
steriloinfitoimenpide on tehtéva, ennen kuin askelmoottoria kGytetdadn
foimenpiteessa.

5.7.4 Munuaisia, virtsarakkoa ja lantiota koskeva biologinen turvallisuus

VAROITUS

EN-W77

Exact Imaging

EV5C ei ole tarkoitettu kdytettdvdaksi suoraan sydémeen.

Sivu 47/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

5.7.5 Biopsiatoimenpiteitd koskevat varotoimet

VAROITUS
EN-W31

VAROITUS
EN-WE0

VAROITUS
EN-W29

>

VAROITUS
EN-W33

>

VAROITUS
EN-W51

>

VAROITUS
EN-W34

>

VAROITUS
EN-W47

>

VAROITUS
EN-w28

>

Exact Imaging

Vaurioituneen anturin kayttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen
infektioriskiin. Tarkista anturit usein ter&vien tai karheiden pintavaurioiden varalta,
koska ne voivat vahingoittaa potilasta tai lisété infektioriskid.

Vahingoittuneiden antureiden kéyttd voi aiheuttaa sen, etté soveltuvassa Care,
Cleaning and Use Guide -ohjeessa kuvatut anturin uudelleenkdsittelytoimenpiteet
eivat tehoa anturiin.

Jos anturissa on merkkejd vaurioitumisesta, ala kayta sitd. Ota yhteyttd tekniseen
tfukeen. Yhteystiedot 16ytyvat kohdasta Liite F.

Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan 1&hell& on iimakuplia tai ryppyjd, neula
voi puhkaista suijon biopsian aikana, miké& voi lisétd infektioriskid.

Jos neula lavistad holkin, hévitd se ja valmistele anturi uudelleen soveltuvassa Care,
Cleaning and Use Guide -ohjeessa kuvatulla tavalla.

Ala pysayté kuvaa biopsiatoimenpiteen aikana. Kuvan on oltava live-kuva, jotta
biopsiaa voidaan ohjata reaaliaikaisesti ja siten valttaa sijoitteluvirheet.

Al& jatka biopsiatoimenpidettd, jos ultraddnikuva on vakavasti vaurioitunut tai
heikentynyt.

Neulaohjaimen peittokuvan tarkoituksena on auttaa kayttdjadéd hahmottamaan
neulan arvioitu kulkureitti. Neulan todellinen liike voi kuitenkin poiketa
neulanohjaimen peittokuvasta. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen
keskinGistd asemaa toimenpiteen aikana.

Jotkin anturisuojat sisGltavat luonnonlateksia ja talkkia, jotka voivat aiheuttaa
allergisen reaktion joissakin potilaissa.

Exact Imaging suocsittelee kayttdmdadn lateksitonta suojaa lateksi- tai talkkiherkille
potilaille.

Varaudu siihen, ettd voit joutua hoitamaan allergisia reaktioita toimenpiteen
aikana.

Kdasittele steriileja tarvikkeita aina kasinein.
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Uudelleenkdaytett@vad transrektaalista EV29-neulanohjainta ei saa kayttad
VAROITUS biopsian tekemiseen potilaalle, jolla on diagnosoitu Creutzfeldt-Jakobin tauti
EN-W72 (vCJD).

Kaytd kyseistd tautia sairastavien potilaiden transrektaalisissa toimenpiteissd vain
kertakayttdistd neulaohjainta tai suorita biopsia transperineaalisen protokollan
mukaisesti.

5.7.6 Kulutustarvikkeita koskevat varotoimet

Al& koskaan kaytd uudelleen kertakdyttdistd sisGontelopalloa. Kertakdyttdisen
VAROITUS . N . . I e n
EN-W56 laitteen uudelleenkdyttdon liittyy potilaan infektioriski laitteeseen jGé&neen
mikrobikontaminaation takia.

Havita sisdontelopallo kayton jalkeen turvallista havittdmistd koskevien sisGisten
kliinisten kdyt&ntdjen mukaisesti.

>

VAROITUS

EN-W49 Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddanijarjestelmdan optimaalisen
suorituskyvyn takaamiseksi k&ytd vain muissa ExactVu-ohjeissa ja tassé asiakirjassa
lueteltuja lisGvarusteita ja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 10).

>

VAROITUS Al& kaytd kertakdayttéisté neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
EN-w4 neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttopdivd on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kdytettyjen kulutusosien tarkistamista ja hdvittémistéd
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

>

VAROITUS Ala kayté steriilics transrektaalista EV29L-neulanohjainta, mit&&n kertakdytéisen
EN-W5 CIVCO@®-sisdonteloneulanohjaimen pakkauksen osaa tai mitééan CIVCO® Verza -
ohjausjdrjestelmdén osaaq, jos pakkaus vaikuttaa olevan vahingoittunut.

>

Havitd osa ja sen pakkaus sisdisten turvallisen havittdmisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

5.8 lJarjestelma

5.8.1 Jarjestelméa

VAROITUS Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen suorittamista USB-tallennuslaitteelle
ENC? ennen sen littamistd ExactVu-jariesteimadn, jotta voidaan varmistaa, ettei sind
ole viruksia. Exact Imaging ei ole vastuussa USB-tallennuslaitteista levidvistd
tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa ExactVu-tietokoneen.
VAROITUS
EN-C52

Exact Imaging suosittelee salatun USB-laitteen kayttéd tutkimusten arkistointiin ja
viemiseen.
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5.8.2 Verkko

VAROITUS Jos ExactVu-jarjiestelmda on yhdistetty verkkoon, jota ei ole eristetty, syoksyvirtapiikin
EN-w23 tapauksessa on sahkodiskun vaara.

Exact Imaging suosittelee verkon eristimen kdyttdd, kun ExactVu-jériestelmda
yhdistet&dan verkkoon.

VAROITUS
EN-C10 Kun ExactVu-jariestelmd on yhdistetty klinikan verkkoon, Exact Imaging ei ole
vastuussa verkosta levidvistd tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa jarjestelman
tietokoneen.

6 Mittausten tarkkuus

Tassd kohdassa kuvataan ExactVu-jarjestelmalla tehtévien mittausten tarkkuutta. Taulukko 12 esittad
tarkat arvot. Kaikki virheet perustuvat lineaarisiin mittauksiin. Virneet kasvavat pinta-alan ja tilavuuden
laskennoissa, joissa yhdistetddn useiden viivasegmenttien mittauksia.

Tehollinen Tehollinen
Tarkkuusaste alue alve Tarkkuusaste Tehollinen alue
Mittaustyyppi EV29L ja EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Distance * suurempi 0-50cm 0-8cm * suurempi 0-18cm
6 %:nja 0,08 6%nija0,16
cm:n joukosta cm:n joukosta
Area * suurempi 0-18 cm? 0-69 cm?2 + suurempi 0-336 cm?
8 %:n ja 0,21 8 %:n ja 0,88
cm2:n joukosta cm2:n joukosta

lImoitettu tarkkuus koskee pinta-alamittauksia, joissa kdytetddn kohtisuoria vivasegmenttejd. Pinta-
alan mittaus on tarkin, kun viivasegmentit, joihin mittaus perustuu, ovat kohtisuoria.

Volume * suurempi 0-60 cc 0-500 cc * suurempi 0-5 594 cc
15 %:n ja 0,43 15 %:n ja 3,60
cc:n joukosta cc:n joukosta

lImoitettu tarkkuus koskee tilavuuden mittauksia, jotka on luotu kdyttden kohtisuoria vivasegmenttejd,
kun oletuksena on, ettd 3-ulotteinen ellipsoidi edustaa eturauhasta hyvin. Kukin asteen poikkeama
kohtisuoruudesta aiheuttaa epdtarkkuuksia, jotka johtuvat sen perusoletuksen rikkomisesta, etté
mitattava alue on ellipsi, jossa on p&da- ja apuakseleita mittausviivoja pitkin.

Tilavuuden mittaus on tarkinta, kun viivasegmentit, joihin mittaus perustuu, ovat kohtisuoria.
Lasketun PSA-tiheyden arvon tarkkuus (merkitty kuvantamisndyttéon PSAD-arvona) vaihtelee sekd
kaytetyn PSA-arvon tarkkuuden ettd tilavuuden mittauksen tarkkuuden mukaan.

FusionVu-ominaisuuksien kohdennustoiminnon tarkkuus vaihtelee EV29L-anturin liketunnistimen
vaihtelun mukaan (kulman tarkkuus + 5 astetta). Luku 8 sis@ltad lisGtietoja FusionVu-jariestelmdasta.
Taulukko 12: ExactVu-jarjestelman mittaustarkkuus
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lImoitetun mittaustarkkuuden (katso Taulukko 12) mdadrityksessé huomioitiin useita erilaisia virheldhteita.
N@&itd ovat esimerkiksi seuraavat:

e sijaintitarkkuuden, anturin tarkkuuden ja nayttétarkkuuden rajoitukset (vaihtelevat anturin tyypin
mukaan)

e imoitettujen arvojen pyéristys; ndytdss@ ndkyvat arvot on pydristetty niin, ettd ne sisGitavat kaksi
desimaalia,

e liketunnistimen vaihtelu poikittaiskuvan muodostamisessa (kulmatarkkuus + 5 astetta) (koskee
vain EV29L-anturia)

e anturiryhmdn geometrinen toleranssi, joka vaikuttaa sivuttaisin mittauksiin.

Reaaliaikaisen kudosten kuvantamisen tapauksessa muut virheet, jotka voivat lisétd mittausten
iimoitettu tarkkuutta, ovat

e dAdnennopeuden vaihtelu kudoksessa perustuen oletukseen "ihanteellisesta”
eturauhaskudoksesta. ExactVu-jariestelma kdyttdd keskimadrdistd ddnennopeutta 1 560 m/s,
mutta ddnennopeus eturauhasessa voi vaihdella enintddn 2-3 %.

e taittuminen kudosten rajapinnoissa.

Kun kliinisi& mittauksia tehdadn ultraéddnelld@, voi aiheutua inhimillisia virheitd. NaGma& voivat johtua
seuraavista:

o mittatulkkien ep&tarkasta sijainnista kuvan rakenteessa
e viivasegmenttien ei-kohtisuoruudesta pinta-alan ja tilavuuden mittauksissa.
Toinen pinta-alan ja filavuuden tarkkuuteen vaikuttavat virhe johtuu seuraavasta algoritmin virheesta:

e sen vakio-oletuksen kaytdstd, jonka mukaan mitattu rakenne muistuttaa ellipsia pinta-alan
mittauksissa ja ellipsoidia tilavuuden mittauksissa, miké voi johtaa mittaustarkkuuden
heikentymiseen rakenteissa, jotka poikkeavat téstd approksimaatiosta.

6.1 Nayton peittokuvien tarkkuus

Kayttdjan on tiedostettava neulan taipuman vaikutus suoritettaessa biopsiatoimenpiteitd.
Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuva

Transperineaalisen EV29L-neulanohjaimen tarkkuus yhdessé EV29L-anturin ja 18 GA:n neulan kanssa
kaytettynd verrattuna transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvaan (katso Luku 5, kohta 3.1 sivulla
117) on £1 mm, kun neulanohjaintorni on sijoitettu IGhimmaksi anturin linssid, ja se on +1,5 mm, kun
neulanohjaintorni on sijoitettu mahdollisimman kauaksi anturin linssistd.

Transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva

Steriilin transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen tarkkuus yhdessd EV29L-anturin ja 18 GA:n
biopsianeulan tai 22 GA:n anestesianeulan kanssa kdytettynd verrattuna kdytettdvissé oleviin
transrektaalisen neulanohjaimen peittokuviin (katso Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 114) on =1 mm, kun
mittaus tehd&dn kuvan keskikohdasta leveyssuunnassa.

Sekd 18 GA:n ettd 16 GA:n epdsteriilin uudelleenk&ytettdvan fransrektaalisen EV29L-neulanohjaimen
tarkkuus yhdessd EV29L-anturin ja vastaavan neulan kanssa kdytettynd verrattuna transrektaalisen
neulanohjaimen peittokuvaan (katso Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 114) on £1 mm, kun mittaus tehdddan
kuvan keskikohdasta leveyssuunnassa.
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7 Kaytoa koskevat tekniset maaritykset

7.1 ExactVu-mikroultradaanijarjestelma ja -anturit

Kayttoympadristo
Sahkojarjestelma
ExactVu-jariestelma ja
ExactVu-anturit

Ympdristd (kayttd)
ExactVu-jarjestelma ja
ExactVu-anturit

Ympd@ristd (sdilytys)
ExactVu-jariestelma ja
ExactVu-anturit

Ympdristd (kuljetus)
ExactVu-jariestelma

Exact Imaging

Tiedot

Pohjois-Amerikka

e 110-120 VAC

e 50/60 Hz

e 600 VA:n maksimivirranotto

Eurooppa

e 220-240 VAC

o 50/60Hz

e 600 VA:n maksimivirranotto
Japani

. 100 VAC

. 50/60 Hz

. 600 VA maksimitehonkulutus

ExactVu-jarjestelmdan sahkdosat on liitetty eristysmuuntajaan joukolla
IEC-virtaliittimid. Eristysmuuntaja suojaa ExactVu-jarjiestelmad ja
kayttajad sGhkoiskulta ja sydksyvirralta, ja se sijaitsee ExactVu-
jariestelman karryn sisalla.

L&mpdtila

e 10-35°C (50-104 °F)

Kosteus
o 15-80 %, ei tiivistymist&

lImanpaine (alle 2 000 m:n korkeudessa merenpinnasta)
e 80-106 kPa

L&mpdtila

e —20°C...+50°C (-4 °F...+122 °F)

Suhteellinen kosteus
o 15-95%, ei tiivistymista

lImanpaine

e 50-106 kPa

L&mpdtila

e -20°C...+50°C (-4 °F...+122 °F)

Suhteellinen kosteus
e 15-85%, ei tiivistymistd

lImanpaine
e 50-106 kPa
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Ympdristd (kuljetus) L&dmpdtila
ExactVu-anturit e -20°C...+50°C (-4 °F...+122 °F)

Suhteellinen kosteus
o 15-95%, ei tiivistymistd

lImanpaine
o 50-106 kPa
Taulukko 13: ExactVu-jdrjestelmdn ja -anturin kayto- ja sailytyslampétila

7.2 Steriilit transrektaaliset ja transperineaaliset EV29L-neulanohjaimet

Kayttoymparisto Tiedot
Ympdaristd (kayttd ja kuljetus) L&mpdtila
o 11-29°C (52-85 °F)
Taulukko 14: Steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen ExactVu-neulanohjaimen kdytté- ja sdilytysymparisto

7.3 Epasteriili vudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L-neulanohjain

Kayttoympadristo Tiedot
Ympdristd (kayttd ja kuljetus) Lampotila
e —20°C..+50°C (-4 °F...+122 °F)
Taulukko 15: Epasteriilin vudelleenkdytettdvan transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen kayto-
ja sailytysympadristo
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Luku 3 ExactVu-jarjestelméan kayton aloittaminen

1 Jarjestelman valmistelu ja asennus

Ennen kuin ExactVu-jariestelm&d voidaan kayttad, pitéd tehdad useita valmistelutehtavid, joilla
varmistetaan, ettd jarjestelmda toimii korkealaatuisesti sekd sen tuottamien kuvien optimoinnin ettd
jarjestelman kayton helppouden suhteen.

1.1 Asennussijainnin maarittdminen

Asenna ExactVu-jarjestelmd tutkimushuoneeseen siten, ettd se sijaitsee tutkimuspdyddn vieressa.
Kayttajat voivat seisoa taiistua kdyttéessddn ExactVu-jariestelmdad. ExactVu-jariestelmdan
padstdominaisuuksien ansiosta se soveltuu kdytettavaksi teollisissa ja sairaalaympdristdissé CISPR 117 -
luokan A luokituksen mukaisesti. ExactVu-j@rjestelma pitdd asentaa ympdristdéon, jossa se vastaa
kayttéympdristdn vaatimuksia (katso Luku 2, kohta 7.1 sivulla 52).

VAROITUS Kaikki laitteistot saa littéd vain sellaiseen maadoitettuun vaihtovirtaldhteeseen (tai
EN-W26 seindpistorasiaan), joka téyt&d EN/IEC/NEC-vaatimukset tai soveltuvat paikalliset
madrdykset. Joko patevan séhkdteknikon tai muun turvallisuushenkildstén on
tarkistettava sdanndllisesti tutkimushuoneen maadoitusjdrjestelma.

Kaytd ExactVu-jarjestelmdan siirtémiseen ExactVu-jarjestelmdan kérryn takaosassa olevaa
tartuntatankoa tai ohjauspaneelin kahvaa (katso Kuva 1).

ExactVu-jdarjestelmdn siirtdminen:

Irota virtakaapeli seindpistorasiasta, jos se on tarpeen.

Tarkista, ettd ExactVu-anturit ovat pitévasti paikoillaan anturin pidikkeissa (jos niitd ei sdilytetd muualla).
Avaa pyorien lukitus.

Tydbnn& ExactVu-jariesteimdad kayttéen fartuntatankoa tai ohjauspaneelin kddensijaa.

VAROITUS

EN-C11 - e e - . - . -
Ole varovainen siirtdessasi ExactVu-jariestelmad kulmien ympdari. Varmista, ettd

seinien ja kaikkien ExactVu-jarjestelmdan valillé on riittava valimatka.

Kun ExactVu-jariestelm& on halutussa paikassaan, lukitse pyordt.

VAROITUS
ENCI2 Al& kaytd tartuntatankoa ExactVu-jdriestelmén nostamiseen. Sitd ei ole tarkoitettu
jarjestelmd&n painon kantamiseen.
VAROITUS .. . . . es e . . e .. .
EN-W25 Estd loukkaantumiset tai ExactVu-jariestelmdan tai lisGvarusteiden, kuten

nayttételineen, vaurioituminen. Varmista, ettd kaikki pydrét ovat lukittuina aina, kun
ExactVu-jariestelmad ja nayttdtelinetta eisiirretd.
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1.2 Osien liitdminen

yhtion teknisen tuen teknikot tekevat asennuksen paikan p&dalld ExactVu-jariestelméan asennuksen
aikana. Jarjestelmassé ei ole mitaan kayttdjan litettdvid osia paitsi anturit (katso kohta 2.3.1 sivulla 70)
ja USB-tallennuslaitteet (katso kohta 1.4 sivulla 56).

1.3 Virran kytkeminen ExactVu-jarjestelmaan

ExactVu-jariestelm& on varustettu vaihtovirtakaapelilla, jossa on sopiva pistoke sein@pistorasiaa varten
ja lukituspainikkeet, jotka kiinnittavat virtakaapelin turvallisesti ExactVu-jariestelmaan.

VAROITUS . . . . . . . . . . .
EN-W89 ExactVu-jariesteim&dn ei saa kytked jatkojohtoja eik& monipistorasioita.
Jatkojohtojen tai monipistorasioiden kdyttd voi johtaa ExactVu-jariestelman
virheelliseen toimintaan.

Virran kytkeminen ExactVu-

[Grjestelmadn: Padavirtakytkin (Pois

paalta -asennossa)

1. Varmista, ettd
pdadvirtakytkin (eli ExactVu-jarjestelmdn
keinukytkin takapaneelin | virtakaapelin

alaosassa, Kuva 6) on . vastake

Pois paditd -asennossa ja

jarjestelmdn Polkimen USB-
virtapainikkeen valo ei litanta

pala.

Toisen ndyton
ulostuloliitin (HDMI)

2. Liita verkkovirtakaapeli
ExactVu-jariestelmdan
virtakaapelin Kuva é: ExactVu-jarjestelman virransyo6tto
vastakkeeseen
(padvirtakytkimen
vieressd) (katso Kuva 6).

3. Liitd verkkovirtakaapelin pistokepdd seindpistorasiaan.

4. Kytke paadavirtakytkin P&délig-asentoon.

ExactVu-jdarjestelmdn virransy6ton katkaiseminen:

1. Kytke p&dvirtakytkin Pois p&dltd -asentoon.

ExactVu-jarjestelmdan etuosan jarjestelmdn virtapainikkeen valo ei pala.

2. Irrota verkkovirtakaapeli seinGpistorasiasta.

VAROITUS Kayté vain sellaisia kaapeleita, jotka Exact Imaging on madrittényt osaksi ExactVu-
EN-C3 jarjestelm&ad tai jotka ovat yhteensopivia ExactVu-jarjestelmdn kanssa.

Jos yhteensopivia vaihtokaapeleita tarvitaan, ota yhteys tekniseen tukeen
kayttden kohdassa Liite F esitetftyjd yhteystietoja.
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1.4 USB-tallennuslaitteen liitdminen

USB-tallennuslaite voidaan liittéd ExactVu-jarjestelmadan kdyttden jotain seuraavista:
e kosketusndytdn sivussa olevat litGnndat

e monitorin fakaosassa olevat litdnntd (k&ytettavissa joissakin ExactVu-jdrjestelmdn
kokoonpanoissal).

Jos FusionVu-toimintoa ei ole konfiguroitu ExactVu-jariestelméadn, DVD-asema voidaan myas littéd
USB-littimeen MR (magneettikuvaus) -tutkimustietojen tuomista varten (katso Luku 8).

USB-tallennuslaitteen liittdminen ExactVu-
jarjestelmaan:

e Liitd USB-tallennuslaite johonkin
kosketusndytén vasemmalla sivulla
olevista USB-lit&nndistéd (katso Kuva 7)
tai monitorin takaosassa olevista USB-
litdnnoista (katso Kuva 8).

ExactVu-jarjestelm& havaitsee USB-
tallennuslaitteen ja sallii sen kéytdn -
tutkimusten viemiseen ja viestilokin Kuva 7: USB-liitannat kosketuanyfon
viemiseen. vasemmalla sivulla

USB-liitannat
Kuva 8: Monitorin 1kaosqssa olevat USB-
liitannat (kaytettavissa joissain ExactVu-
jarjestelmén kokoonpanoissa)
VAROITUS
EN-C42 Exact Imaging suosittelee, ettd USB-tallennuslaitteet alustetaan k&yttdmadn FAT32-

fiedostojarjestelmdad kayttden muotoaq, joka tukee suuria USB-asemia ja yli 4 Gt:n
tiedostojen tallentamista (t&llainen muoto on esimerkiksi Microsoftin exFAT).
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VAROITUS Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen suorittamista USB-tallennuslaitteelle
EN-C9 e s A . . o
ennen sen littémistd ExactVu-jarjesteimd@adn, jotta voidaan varmistaa, ettei siiné ole
viruksia. Exact Imaging ei ole vastuussa USB-tallennuslaitteista levidvistd
tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa ExactVu-tietokoneen.

HUOMAUTUS

EN-N51 ExactVu-jarjestelmdn karryn takaosassa sen alaosassa on ylim&ardinen USB-litantd,

johon voidaan littad USB-tallennuslaite. Vientitoiminnoissa ei voi kayttad useita USB-
tallennuslaitteita.

1.5 Ohjauspaneelin ja monitorin alustan valmistelu

Kayttgjat voivat optimoida ExactVu-jariestelmdan kéyttdmukavuuden saatdmalld ohjauspaneelia ja
monitoria tukevan alustan korkeutta (katso Kuva 9 ja Kuva 10).

Jotkin ExactVu-jé@rjestelmat eivat valttdmattd tue ohjauspaneelin ja monitorin alustan vaakasuuntaista
kiertoa.

Ohjauspaneelin ja monitorin alustan
nostaminen korkeammalle:

Ohjauspaneelin

e Paina ohjauspaneelin korkeussédtimen
korkeussadto

ylds osoittavaa nuolta, jonka Kuva 9
esittaa.

=
=

Ohjauspaneelin ja monitorin alustan 3

laskeminen alemmas: . |

Kuva 9: Ohjauspaneelin ja
monitorin korkeus

— Ohjauspaneelin
kadntokahva

e Paina ohjauspaneelin korkeuss&dtimen
alas osoittavaa nuolta.

Kuva 10: Ohjauspaneelin ja monitorin
korkeus

Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttdmiseksi ExactVu-jariestelman liikkuvien
osien saatdminen on tehtéva varovasti. Tdma koskee erityisesti ohjauspaneelin ja

monitorin alustaa.

VAROITUS . .. . . . . . .. . . eg se ee . .
EN-W44 Varmista, ettd ohjauspaneelin ja monitorin alustan 1&helld ei ole mitddn, joka voi

estad sen likkumisen sdddettdessd korkeutta tai kiertoa.

Jos havaitset odottamatonta toimintaa tai &anté& ohjauspaneelin ja/tai monitorin
alustassa, kun sé&dat sen korkeutta tai kiertoq, irrota ExactVu-j@rjestelman
virtajohto ja ota yhteys tekniseen tukeen kayttGen kohdassa Liite F esitettyj&
yhteystietoja.
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Ohjauspaneelin ja monitorin alustan kiertaminen vaakasuunnassa (tehtavissa vain, jos ExactVu-

jarjestelmdassa on tama ominaisuus):

1. Vedd& ohjauspaneelin kaddntékahva ulos kdrrystd.

2. Kierrd ohjauspaneelin/monitorin alusta haluttuun asentoon ja vapauta ohjauspaneelin

kaantékahva.

Ohjauspaneelin/monitorin alustaa voi kiertdd enint@dn 15 astetta vasemmalle tai oikealle.

HUOMAUTUS
EN-NTT9 Kayttdja voi séatéd ohjauspaneelia ja monitoria tukevan alustan korkeutta ja
@ kiertoa myés silloin, kun ExactVu-jariestelmdan virta on katkaistu.

1.6 Vadlinnaisen (toisen) monitorin liittGminen

Joitain ExactVu-jd@rjestelmid ei ole valttamattd varustetu HDMI-tulolit&dnndlld. T&dma osio koskee vain
sellaisia ExactVu-jarjiestelmid, joissa on HDMI-tuloliitanta.

ExactVu-jarjestelmdan kdérryn taka-alaosassa on HDMI-tuloliitdntd, jota voidaan kdyttéd toisen monitorin

littGmiseen.

Toisen nayton liittdminen ExactVu-
jarjestelmaan:

1. Aseta HDMI-kaapeli ExactVu-
jariestelmakarryn takaosan

alareunassa olevaan toisen nAytodn

|&htdlitantadn (katso Kuva 11).

2. Liitd HDMI-kaapelin toinen p&dé toisen

naytén HDMI-tulolit&ntaan.

3. Kytke toinen monitori p&dille ja aseta
sen tuloksi HDMI-tila (tai vastaava

asetus).

Sekd ExactVu-monitori ettd toinen
monitori ndyttavat samaa Iahtdd

ExactVu-jarjestelmasta.

VAROITUS

Toisen
ndyion
Iahtoliitin
(HDMI)

Kuva 11 Toisen ndyton Iahtoliitin (HDMI)

EN-C55 Exact Imaging suosittelee vain 1 920 x 1 080 pikselin resoluutiolla konfiguroitujen
monitorien yhdistdmist& ExactVu-jariestelmdadn ja enintd&n 5 metrin pituisen HDMI-
serfifioidun kaapelin kayttdmista.

VAROITUS Kayta vain kohdassa Luku 1, 6.1.3 iimoitettuja nayttojd kliinisiin sovelluksiin ja

EN-W86 kuvanlaadun arvioinftiin.

ExactVu-jariestelm&dan HDMI-litdnndn kautta litettyjd muita ndyttdjd saa kayttad
vain naytén kopiointiin, eikd niitd saa kayttad kliinisiin tarkoituksiin.

Exact Imaging
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Toinen n@yttd voidaan asentaa lisGvarusteena saatavaan GCX VHRS Series Variable Height Roll -
telineeseen. Katso valmistajan tekniset tiedot: Luku 1, kohta 9.3 sivulla 26. Kun haluat koota
nayttotelineen ja liittdd siihen toisen nGytdn, katso kokoonpano-ohjeita ja valmistajan tietoja, jotka
tfoimitetaan nayttodtelineen pakkauksen mukana, ja noudata kaikkia varoituksia ja huomautuksia.

Kun nayttételine on koofttu, siihen liitetyn ndytdén korkeutta ja kallistussuuntaa voidaan sadatad.

GCX VHRS Series Variable Height Roll -telineeseen liitetyn toisen ndytén korkeuden ja
kallistussuuntauksen sadatadminen:

1. Irota HDMI-kaapeli ja C-13 virtajohto toisesta ndytdstd, jos se oli jo kaytdssd ja litetty pistorasiaan.
Varmista, ettd ndyttd on kiinnitetty asennuslevyyn.

LOysad kaksi kallistuksen kiristysruuvia mukana toimitetulla kuusiokoloavaimella ja kallista ndyttd
haluttuun asentoon. Suorita foimenpide varoen koska ndyttd voi vaurioitua nopeista ja dkillisisté
likkeist&.

4, Saada telineen korkeutta k&Ga&ntdmalld hitaasti korkeussaaténuppia. Ole varovainen, silld teline voi
nousta nopeasti, jos korkeudensadtédnuppia 16ysatadn lian nopeasti

5. Kun ndayttd on asetettu haluttuun korkeuteen ja kallistussuuntaan, kytke HDMI-kaapeli ja C-13-
virtakaapeli uudelleen n&yttddn.

6. S&ada kaapelinhallintakiinnikkeitd tarpeen mukaan, jotta johdot kiinnittyvat ndyttételineen
pylvadseen.

VAROVANiI o — . :
EN-W25 Loukkaantumisen ja ExactVu-jarjestelmdan lisGvarusteiden, kuten

nayttdtelineen, vahingoittumisen est&miseksi varmista, ettd kaikki pyérat ovat
lukittuina aina, kun ExactVu-jarjesteimd&d ja nayttotelinettd ei siirretd.

VAROVANI
EN-W43 Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valtt@miseksi ole varovainen, kun siirrat
ExactVu-jarjestelmdad tai lisGvarusteita, kuten nayttdtelinettd, erityisesti kun siirrdit
j@riestelméad epdatasaisella pinnalla.
VAET\‘(_)VXQNI L&ysasti roikkuvat laitekaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.

Jarjestd kaapelit niin, ettei niihin voi kompastua, erityisesti ExactVu-jarjestelmad tai
nayttotelinettd siirrettdessa.

1.7 Jarjestelmadn asetusten madarittdminen

Luku 12 sisaltad yksityiskohtaiset tiedoft jarjestelmdé&asetusten, kuten jarjestelmdan pdivayksen ja
kellonajan, ja klinikan tietojen madrittGmisestd sekd loppukdyttdjan kdyttdoikeussopimuksen tietojen
tarkastelusta.

Tassa osiossa kasitellddn vain jariestelmdan tietotfurvan ja verkkomdadritysten asetusten (mukaan lukien
PACS ja DICOM) mdadrittamista.
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1.7.1 Jarjestelmdn tietoturva

ExactVu-jariestelma siséltad valinnaisen jarjestelman tietoturvatoiminnon, joka edellyttad, etta
kayttdjan on annettava suojaussalasana padstékseen suojattuinin ominaisuuksiin eli ominaisuuksiin,
jotka nayttavat potilastietoja.
Seuraavat ovat suojattuja ominaisuuksia ExactVu-jariestelmassé:

e Patfient/Study -nayttd

e Preferences > Security -ndytto.

HUOMAUTUS

EN-N13
@ Jarjestelman tietoturvatoimintoa suositellaan HIPAA-yhteensopivuuden vuoksi.

Jarjestelman tietoturvan ottaminen kayttéon:
1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista.
2. Vadlitse Security -nayttd.
Esiin fulee Security -nayfto.
3. Valitse ON tai OFF Enable Security -kohdan vierestd.
System Security kytkeytyy kGyttddn tai poistuu kdytdsta valinnan mukaan.
4. Vdlitse Save.
Tehdyt muutokset tallennetaan.

Kun jarjestelmdn tietoturva on kéytdssa (eli kytketty pédille), suojattujen ominaisuuksien kayttd
edellyttdd suojaussalasanan antamista, jos kayttdja ei ole kayttanyt suojattua toimintoa mdadritetyn
tietoturvan aikakatkaisuajan kuluessa. Jérjestelmdn tietoturvan avulla kayttdjat voivat tayttdd HIPAA-
vaatimukset kayttédessddn ExactVu-jariestelmad.

Suojaussalasanan ja tietoturvan aikakatkaisuajan asettaminen:

Enable Security: ‘5.

1. Vadlitse Enable Security.

Security Password:

Security Timeout:  E{gR N TS E

; . v Kuva 12: Jarjestelmén
e Jos suojaussalasanaa ei ole mdadritetty, suojaussalasana ja aikakatkaisu
oletusarvoinen suojaussalasana on 1234.

2. Kirfjoita Security Password:

e Suojaussalasanassa pitéd olla 4-16 merkkid.

3. Vadlitse Security Timeout avattavasta Security Timeout -ikkunasta:
¢ Vaihtoehdot ovat 15, 30 tai 60 minuuttia.

4. Vadalitse toinen seuraavista:

e Tallenna kaikissa Preferences -vdlilehdissd tehdyt muutokset valitsemalla Save.
Suojattuijen ominaisuuksien kayttd edellyttad suojaussalasanaa.

¢ Sulie Preferences talentamatta muutoksia valitsemalla Close. ExactVu-jariestelmd
palaa Preferences -ndyttod edeltdneeseen ndyttéon.
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HUOMAUTUS X o A s
EN-N14 Oletusarvoinen salasana on 1234. Jos jarjestelmdn fietoturva on otettu kdyttéon
antamatta uutta suojaussalasanaa, suojaussalasana 1234 on kirjoitettava, ennen
kuin suojattuja ominaisuuksia voi kayttaa.

1.7.1.1 Suojaussalasanan kayttdminen
Kun System Security -toiminto on kaytdssa, System Security -valintaikkuna nékyy kaytt&jan yrittGessa
siirty& suojattuihin ominaisuuksiin.
Suojattujen toimintojen kayio suojaussalasanan avulla:
1. Yritd kayttéd suojattua ominaisuutta antamatta etukédteen suojaussalasanaa.
System Security -valintaikkuna tulee ndkyviin.

Access to secure information requires a password:

.

2. Kirjoita Security Password.

HUOMAUTUS
EN-N15

@ Suojaussalasanan merkit eivat ndy.

3. Paina OK-painiketta.

System Security -valintaikkuna sulkeutuu, ja kaytett@va suojattu ominaisuus tulee nGyttoon.

Kaikkiin ExactVu-j@rjestelmdan suojattuihin ominaisuuksiin p&asee Security -ndytdssé Preferences
-kohdassa madritetyn tietoturvan aikakatkaisuajan kuluessa.

ExactVu-jariestelm& palaa tilaan, jossa se vaatii suojaussalasanan antamista, kun mit&dan
suojattua ominaisuutta ei ole ka@ytetty tietoturvan aikakatkaisuaikaa pidempadn aikaan.

HUOMAUTUS Jos annefttu Security Password on vaarad, kayttajad kehotetaan antamaan
EN-NTé suojaussalasana uudelleen. Jos vadard suojaussalasana annetaan kolme kertaa
perdkkdain, System Security -valintaikkuna sulkeutuu ja edellinen ndyttd fulee
nakyviin.

1.7.1.2 Suojaussalasanan palauttaminen

Jos suojaussalasana unohtuu, suojaussalasanan palauttaminen edellyttad yhtidn teknisen tuen apua.
Unohtuneen suojaussalasanan palauttaminen:

1. Sammuta ExactVu-jariestelmd ja kdynnisté se uudelleen.
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2. Kun ExactVu-jarjestelma kaynnistyy uudelleen, paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
System Security -valintaikkuna tulee ndkyviin.
3. Vdlitse Forgot.

Password Reset -valintaikkuna fulee ndyttédn.

[ IS—

4. Vdalitse Yes.

Request Password Reset -valintaikkuna tulee ndytoon, ja siind on palautusavain muodossa xx-
XX-XX-XX-XX-XX. Jokaisessa salasanan merkissd huomioidaan kirjainkoko. Kopioi palautusavain.

e

Emnail this key to sup porti@exactimaging, com; DS5-T0-GE-40-D3-DF

5. Ofta yhteys tekniseen tukeen kdyttden kohdan Liite F yhteystietoja ja anna palautusavain. IImoita,
ettd tarvitset palautussalasanan.

6. Kun Exact Imaging antaa palautussalasanan, paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
Patient/Study -ndyttd avautuu.
Anna yhtién teknikon antama palautussalasana.

Vaihda salasanaksi helposti muistettava salasana kayttden kohdassa 1.7.1 sivulla 60 kuvattua
ohjetta.

1.7.2 DICOM ja verkkoyhteys

HUOMAUTUS Exact Imaging suosittelee, ettd verkon madritys annetaan IT-ammattilaisten

EN-N150 tehtavaksi. Klinikan IT-osaston pitdd madrittad Preferences > DICOM Settings -
valikkokohdassa ja Preferences > Network Settings -valikkokohdassa kdytetyt arvot
ennen tGman madrityksen suorittamista.

Exact Imaging Sivu 62/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

1.7.2.1 DICOM-asetusten madadrittdminen

DICOM- ja PACS (Picture Archiving and Communication System) -palvelinasetusten mé&arittdminen
PACS-sdilod ja modaliteetin tyodlistaa ja MRI-kyselyd/-noutoa varten tehd&dn Preferences > DICOM
Settings -nAytossA.

DICOM-sdilon kokoonpanoasetusten madritys:

MODALITY WORKLIST

MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

Store:

(o]
2

NETWORK SETTINGS

Server Name/IP: 192.168.216.73

Remote Port:

13112

SYSTEM SETTINGS

Remote AE:

DCM4CHEE

SECURITY
Local AE: SN6437160012

Local Port:

PHYSICIANS SETUP

b

Q
z

EXTERNAL PROGRAMS Auto-archiving:

TEST CONNECTION

Kuva 13: DICOM-sdilon asetusten maddritys

1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista.
Preferences > System Information tulee n&yttéon.
2. Vdlitse DICOM Settings.
DICOM Settings -ndyttd tulee esiin ja ndyttdd seuraavat vaihtoehdot yldosassa:

Store
Modality Worklist
MRI Query/Retrieve

3. Madrité DICOM Store seuraavalla tavalla:

Exact Imaging

Valitse Store -painike.

Mdaarité Server Name/IP.

Mda&aritd Remote Port (oletusarvo on 104).
Ma&aritd Remote AE (EtGsovellusentiteetti).

M&aritd Local AE.
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4, Kytke suoritettujen tutkimusten Auto-archiving ON- tai OFF -filaan.

e Jos haluat m&aritt&a jarjestelman siten, ettd tutkimukset, joiden PACS Status on Pending,
arkistoidaan madritetylle PACS-palvelimelle taustaprosessina, kytke Aufo-archiving ON -
tilaan.

e Jos haluat m&aritt&d jariestelmdan edellyttdvan tutkimusten viemistd manuadlisesti PACS-
palvelimelle, kytke silloin Auto-archiving OFF -filaan.

5. Kytke DICOM Store ON- tai OFF -tilaan.

e Ota PACS-palvelimelle vienti kayttéon kytkemdalld DICOM Store-toiminnon asetukseksi
ON.

e Estd PACS-palvelimelle vienti kytkemalld DICOM Store -toiminnon asetukseksi OFF.

Kun DICOM Store -asetus on ON, PACS Status -asetukseksi asetetaan automaattisesti Pending,
kun tutkimus suljetaan. Tdmdan edellytyksend on, ettd tutkimukseen on tallennettu vahintéan
yksi kuva ja Auto-archiving -asetus on ON -tilassa.

6. Testaa yhteys PACS-palvelimeen:
e Kun Store -asetus on ON, paina Test Connection -painiketta.
DICOM C-Echo -yhteystesti suoritetaan, ja testin tulokset tulevat nékyviin.
Jos tuloksissa on virheitd, tarkista DICOM-asetukset. Tee tarvittavat korjaukset ja toista testi.

Modaliteetin tyolistan kokoonpanoasetusten maadritys:

STORE MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

Modality Worklist: oN Station AE Title:

NETWORK SETTINGS
Server Name/IP: 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 4247
Remote AE: ORTHANC

SECURITY This System:

Local AE: ol
0012 QR O Custom:
Modality:

This System:

Re-Query Interval: 1 minute Iz] o Custom:

This System:

(o) Custom:

Station Name:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Kuva 14: DICOM-modaliteetin tydlistan asetusten madritys

1. Mdadrité DICOM Modality Worklist -asetukset:
e Valitse Modality Worklist DICOM Settings -n&ytdsta.
o MAadrité Server Name/IP.
o MAQdrit& Remote Port.

Exact Imaging Sivu 64/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

e  MAdrit& Remote AE.
o MG&Aarité Local AE
2. Testaa yhteys modaliteetin tydlistan palvelimeen:
e Kun Modality Worklist -asetuksena on ON, paina Test Connection -painiketta.

Madritetyn palvelimen ja paikallisen sovellusentiteetin vdlisen yhteyden
vahvistamiseksi suoritetaan testi. Testin tulokset tulevat ndkyviin.

Jos tuloksissa on virheitd, tarkista DICOM-asetukset. Tee tarvittavat korjaukset ja

toista testi.
3. Vdlitse Re-query Interval -mdadritysvaintoehto avattavasta valikosta. Oletusvaihtoehto on No Re-
query.
4. Madritd vahintddn ynden Query Attributes Configuration Parameter -parametrin arvot ja kytke se
ON:

o Station AETitle
e Station Name
e Moddality
5. Kytke DICOM Modality Worklist ON- tai OFF -tilaan:

o Kytke Modality Worklist -asetukseksi ON, jotta potilastoimenpiteitd voidaan kysellé PACS-
palvelimelta.

o Kytke Modality Workiist -asetukseksi OFF, jolloin poftilastoimenpiteiden kysely PACS-
palvelimelta estetddn.

HUOMAUTUS
EN-N180 Modality Worklist -toiminto on pois kéytéstd, jos Server Name/IP -tietoa ei ole
@ annettu kohdassa Preferences > DICOM Settings.

Exact Imaging Sivu 65/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

MRI Query/Retrieve -kokoonpanoasetusten madritys:

s

SYSTEM INFORMATION

MRI Query/Retrieve: N

NETWORK SETTINGS Server Name/IP: 192.168.216.73
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 1 11 b
Remote AE: DCMA4CHEE
SECURITY
Local AE: 0012_QR

Local Port: 105

EXTERNAL PROGRAMS

PHYSICIANS SETUP

Kuva 15: DICOM MRI Query/Retrieve (DICOM-MRI-kysely/-nouto) -asetusten madritys

1. Madaritd DICOM MRI Query/Retrieve -asetukset:
¢ Valitse MRI Query/Retrieve -painike DICOM Settings -ndytdsta.
e MAdrité Server Name/IP
e  Ma@dritd Remote Port (oletusarvo on 104).
e MdAdrit&d Remote AE
o MAQdrité Local AE
e  Madrité Local Port (oletusarvo on 105).
2. Kytke DICOM MRI Query/Retrieve ON- tai OFF -tilaan:

o Kytke MRI Query/Retrieve -asetukseksi ON, jotta kuvat voidaan noutaa etd-DICOM-
palvelimelta.

o Kytke MRI Query/Retrieve -asetukseksi OFF, jotta kuvia ei voi noutaa etd-DICOM-
palvelimelta.

3. Testaa yhteys PACS-palvelimeen:
e Kun MRI Query/Retrieve -asetuksena on ON, paina Test Connection -painiketta.
DICOM C-Echo -yhteystesti suoritetaan, ja testin tulokset tulevat ndkyviin.

Jos tuloksissa on virheitd, tarkista DICOM-asetukset. Tee tarvittavat korjaukset ja
toista testi.

Exact Imaging Sivu 66/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelman kaytto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

Kaikkien DICOM-kokoonpanojen muutosten tallentaminen:
e Vdlitse Save.
Kayttdjad pyydetddn vahvistamaan uudet asetukset, jos muutoksia on tehty. Yes -valinta
tallentaa muutokset.

1.7.2.2 Verkkoasetusten madrittdminen

Verkkoasetusten mdadrittdminen suoritetaan valikkokohdassa Preferences > Network Settings -
NAytdssa.

Computer Host Name:

Automatic [P Address: @’

DICOM SETTINGS
IP Address: BT R

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS Subnet Mask: Ittt
192,168, 216, 21
Default Gateway:

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

SECURITY
DN Server: NN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Kuva 16: Verkkoasetukset Preferences > Network Settings (Asetukset > Verkkoasetukset) -valikkokohdassa

Verkon kokoonpanoasetusten madritys:
1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista.
Preferences > System Information tulee nGyttoon.
2. Vdlitse Network Settings.
Network Settings -n&yttd avautuu.
Exact Imaging m&dérittdd ExactVu-tietokoneen Computer Host Name -tiedon.
HUOMAUTUS

EN-N17
@ Computer Host Name tunnistaa ExactVu-jarjestelmdan verkossa.

3. Jos haluat hakea IP-osoitteen kayttden dynaamista is@nnédn mdadritysprotokollaa (Dynamic Host
Configuration Protocol, DHCP), valitse sitten Automatic IP Address -asetukseksi ON.

Automatic IP Address -asetukseksi vaihtuu ON ja IP-osoite haetaan automaattisesti DHCP-
protokollalla.
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4. Voit maadrittéd kiintedn IP-osoitteen valitsemalla Automatic IP Address -asetukseksi OFF. Anna
klinikan [T-osaston mdadarittdmat arvot alla:

e Kirjoita ExactVu-verkkoyhteyden IP Address kdyttden kosketusnéytdn ndppdimistod.
o Kirjoita ExactVu-verkkoyhteyden Subnet Mask kayttden kosketusnaytén ndppdimistda.
e Kirjoita ExactVu-verkkoyhteyden Default Gateway kayttden kosketusndytdn

nappdimistéa.
HUOMAUTUS — P " . - —
EN-NT9 ExactVu-jariestelm& voidaan konfiguroida hakemaan IP-osoite automaattisesti
DHCP-protokollaa kéayttéen tai kayttdmdadn kiintedd IP-osoitetta, mutta kumpaakin
@ ei voi maarittad.

HUOMAUTUS Jos ExactVu-jariestelmda on yhdistetty DHCP:t& tukevaan verkkoon, verkkokaapeli
EN-N149 voi olla tarpeen irrottaa ja ExactVu-jarjestelmd kdynnistdd uudelleen ennen kiintedn
- IP-osoitteen madrittémistd, jotta DHCP-asiakas ei ohita IP-osoitetta.

@ Kun kiinte& IP Address on mdadritetty, litd verkkokaapeli takaisin ja kdynnist&

ExactVu-jarjestelmd& uudelleen.

5. Madaritd DNS Server -asetukset:

¢ Voit hakea DNS-palvelinasetukset automaattisesti DCHP-protokollalla valitsemalla sitten
Auftomatic DNS Address -asetukseksi ON.

Automatic DNS Address -asetukseksi vaihtuu ON, ja DNS-palvelinasetukset haetaan
automaattisesti DHCP-protokollalla.

o Voit maarittad DNS-osoitfeen manuaalisesti valitsemalla sitten Automatic DNS Address -
asetukseksi OFF. Kirjoita haluamasi DNS Server -osoite kosketusnéytdn ndppdimistolia.

HU%G’_\,\,AQL(!TUS ExactVu-jarjestelmd& voidaan konfiguroida hakemaan DNS-palvelimen asetukset

automaattisesti DHCP-protokollaa k&yttaden tai méaarittdmdadn DNS-palvelin.
Kumpaakin menetelmdad ei ole sallittua kayttad.

6. Vdlitse Save.

Kayttajad pyydetddn vahvistamaan uudet asetukset, jos muutoksia on tehty. Yes -valinta
tallentaa muutokset.

ExactVu-jarjestelma& kaynnistyy uudelleen, kun verkkoasetuksia muokataan.

Kun ExactVu-jariestelmd& kdynnistyy uudelleen, se liittyy automaattisesti verkkoon kayttden
mdadritettyj& asetuksia.

1.7.2.3 Verkkovaatimukset

Exact Imaging suosittelee, ettd verkkoasetukset maadrittdd ja antaa vain valtuutettu paikallinen
tietotekninen (IT) asiantuntija.
Verkkojen, joihin ExactVu-jdrjestelmdé voi muodostaa yhteyden, teknisi@ vaatimuksia ovat seuraavat:

e Verkon pit&da olla tavalinen Ethernet-pohjainen verkko, jonka kaapeleissa kdytetddn RJ-45-
littimi&, joka vastaa CATSe- tai CAT6-madrityksid ja joka fukee 10, 100 ja T 000 Mbps:n
nopeuksia ja kayttad edullisesti gigabitin kytkinté.
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e Verkkoyhteyksien pitdd perustua TCP (Transmission Control Protocol)- ja IPv4 (Internet Protocol -
versio 4) -protokollin. (IPvé ei ole tuettu).

e DHCP-palvelinta suositellaan (tosin madritys kayttéen kiinte&d IP-osoitetta on mahdollistal).

e ExactImaging suosittelee kayttamadn langallista verkkoyhteytté ExactVu-tutkimusten
viemiseen PACS-palvelimelle. Langatonta verkkoa ei saa kayttéd ExactVu-jariestelmdn kanssa.

Paikan padlla olevan IT-henkildstén pité&d toimia varovasti littdessaan jarjestelmadn USB-
tallennuslaitteita:

e Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen tekemisté kaikille USB-tallennuslaitteille ajantasaisella
virustarkistustydkalulla, ennen kuin tallennuslaite litetddn ExactVu-jariestelmadn, kuten
Symantecilta, McAfeelta, Kaspersky Labilta ja muilta vastaavilta yrityksilté saatavalla
virustarkistusohjelmalla.

o ExactVu-jariesteimadn ei ole asennettuna virustarkistusohjelmistoaq.

Asiakkaan oman IT-henkildstén vastuulla on ylldpitdd verkkoa ja tunnistaa, analysoida, arvioida ja
hallita est&d uusia riskejd, jotka aiheutuvat verkkomadritysten muutoksesta. Mahdollisia
verkkomdadritysten muutoksia ovat seuraavat:

e lisGkohteiden yhdistGminen verkkoon ja niiden erottaminen verkosta, mukaan lukien USB-
tallennuslaitteet,

e verkkoon yhdistettyjen laitteiden pdivitys ja/tai versiopdivitys, mukaan lukien USB-tallennuslaitteet,

e verkkoon asennetut ohjelmistot, mukaan lukien USB-tallennuslaitteilta asennetut.

2 ExactVu-jarjestelman kayton aloittaminen

ExactVu-jarjestelmd on suunniteltu optimoimaan tavallisen TRUS (Transrectal Ultrasound,
transrektaalinen ultraddni) -toimenpiteen tydnkulkua. Suunnittelun perustana on ollut oletus, ettd
kayttdjat haluavat p&dastd aloittamaan kuvantamisen mahdollisimman nopeasti. Kun ExactVu-
j@riestelmé& on kytketty padille ja se k&ynnistyy, sitéd voidaan kdyttad kuvantamiseen valittomasti.

2.1 ExactVu-jarjestelman kaynnistaminen

ExactVu-jdarjestelmdn kytkeminen pddalle:
1. Kytke p&dvirtakytkin P&alld-asentoon.
2. Paina ExactVu-jariestelmdn kérryn etuosassa olevaa jdrjestelmdan virtapainiketta.
ExactVu-jarjestelmdan virta kytket&an padlle.
Kun ExactVu-jarjestelmda kdynnistyy, useita asioita tapahtuu automaattisesti:

o Jos ExactVu-jariestelmdn asetukset on madritetty aiemmin, se liittyy automaattisesti verkkoon
kayttden Preferences > Network Settings -nGytossé méadritettyjd parametreja. Verkkopalomuuri
aktivoidaan kdynnistyksen yhteydessd, jotta estetddn valtuuttamattomat verkkoviestit ja
sallitaan vain oleelliset jariestelmdan ja DICOM-protokollan viestit.

o Ylimpd&dan anturilitinnan paikkaan litetty anturi akfivoituu.
e Kuvantamisnéytté avautuu 2D-tilassa.

e  Aktiivisen anturin oletusarvoinen tutkimustyyppi valitaan kayttéen ladattua
tutkimustyyppié& vastaavia oletusarvoisia kuvan esiasetuksen arvoja.

o Kuvantamisndytdn otsikkorivilld ndkyy "Patient Name Not Entered” sen merkiksi, etté
potfilas ja tutkimusta koskevia fietoja ei ole annettu.

Exact Imaging Sivu 69/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

Poftilas- ja tutkimustiedot voidaan méadarittad milloin tahansa, ja ne pitdd madrittdd ennen kuin kuvia
(mukaan lukien mittaukset tai merkinndt) voidaan tallentaa tai tulostaa. Katso kohdasta 2.4.1 sivulta 71
lisGtietoja potilas- ja tutkimustietojen antamisesta.

2.2 Potilaan valmistelu
Valmistele poftilaat toimenpidettd varten eturauhasbiopsian sisdisten kliinisten protokollien mukaisesti.
2.3 Anturin valmistelu

Katso seuraavista ohjeista lisGtietoja valitun anturin valmistelusta toimenpiteitd varten:

o Katso EV29L-anturin tapauksessa lisGtietoja Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun
EV29L™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttGopasr -ohjeesta.

o Katso EV9C-anturin tapauksessa lisatietoja Transrektaalisen EVOC™-anturin ylldpito-, puhdistus-
ja kayttbopas -ohjeesta.

e Katso EVSC-anturin tapauksessa lisatietoja EVSC™-vatsa-anturin ylldpito-, puhdistus- ja
kayttéopas-ohjeesta.

2.3.1 Anturin liittdminen ExactVu-jérjestelmadan

HUOE"\Y_‘QLQ’TUS LiitG anturi ExactVu-jarjestelmadn sisdisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.
Suunnittelun oletuksena on, ettd anturi litetddn ExactVu-jariestelmadn heti, kun se
on valmisteltu toimenpidettd varten.

Anturin liittdminen ExactVu- a ‘L
jarjestelmaan:

Kuva 17: Anturin lukitun Kuva 18: Anturin avatun

1. K&&nnd anturin liittimen asennon kuvake asennon kuvake
lukitussGdadin avattuun

asentoon (kafso avatun
asennon kuvake
kohdasta Kuva 18).

2. Aseta anturin liittimen
lukitustappi (katso Kuva
19) samaan linjaan
ExactVu-jariestelmdan
anturin litGntépaikan : -
lukitusuran kanssa (katso Kuva 19: Lukitustappi
Kuva 20), jotta anturin liitin
on suunnattu oikealla
tavalla
(katso Kuva 21).

3. Paina liitin paikalleen ja
k&danna sitten lukitusnuppi
lukittuun asentoon (katso

Kuva 21). Kuva 20: Anturin liitdntapaikan lukitusura

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Lukitusura
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Kun ExactVu-
jarjestelmdaadn kytketéadn
virta, Transducer Element
Check suoritetaan
automaattisesti, kun
anturi liitetddn. Luku 12,
kohta 1.2 sivulla 165
sisaltad tarkempia Kuva 21: Anturin liittimen asento
tietoja.

Anturin liittimen
lukitussaadin
(lukitussa
asennossa)

2.4 Jarjestelmdtietojen madarittaminen ExactVu-jdrjestelmadssa
2.4.1 Patient/Study -néyton kdyttdminen

Potilas- ja futkimustiedot annetaan Patient/Study -ndytossd, joka sisGltad potilasta koskevien fietojen
syottokentat sekd painikkeet, joilla valitaan anturi, futkimustyyppi ja kuvan esiasetus tutkimusta varten.

Potilas- ja tutkimustiedot voidaan antaa manuaalisesti, tai ne voidaan noutaa kayttGen Modality
Worklist -palvelua, joka on DICOM-tyénkulun palvelu, joka tuo poftilaiden henkildtiedot saataville
litetystd radiologian tietojdrjestelmdasta.

Jos FusionVu-asetus on konfiguroitu ExactVu-jarjestelmdadn, Patient/Study -ndytdssé voi myds tuoda MR
(magneettikuvaus) -tutkimustiedot liitetyst& USB-tallennuslaitteesta tai DVD-levystd, verkkokansiosta tai
yhdistetylt& PACS-palvelimelta (katso Luku 8).

Kukin tutkimus koostuu yhdestd tai usesammasta tutkimustyypistd ja sisaltad tietylle anturin ja
futkimustyypin yhdistelmalle haetut kuvat.

TRANSDUCER
Last Name * BE=F:[@
Evac

HEA LRI Newton

Date of Birth (DOB) * ; m ; |§‘ EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE
MRN /1D 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY

Accession Number

Study Description WAV = flo) 5

Gender M °

PsA i FUSIONVU

ENTER REPORT. LOAD MRL..

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
NEW/CLOSE STUDY MODALITY WORKLIST PATIENT LIST CANCEL

Kuva 22: Patient/Study -naytto
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HUOMAUTUS Jos System Security on kdytdssd ExactVu-jarjestelmdssé eikd suojattuja

EN-N2I ominaisuuksia ole kdytetty tietoturvan aikakatkaisua pidemmdén ajanjakson
kuluessa, nayttéon tulee System Security -valintaikkuna, joka pyyt&ad
suojaussalasanan syottdmistd, ennen kuin Patient/Study -ndytté avautuu.

Uutta tutkimusta koskevien tietojen antaminen manuaalisesti:
1. Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
Patient/Study -ndyttd tulee esiin.
2. Anna seuraavat tiedot:
e Last Name (pakollinen fieto)
e First Name (pakollinen fieto)
e Date of Birth (pakoliinen tieto)
e MRN (sairauskertomuksen numero) / ID
e Accession number
e Study Description
o Gender
e Physician (pakollinen tieto)
e Vdlitse pudotusvalikosta Physician

o Jos halutun l&&karin nimed ei ole luettelossa, valitse Other, tai liséd 1Gakarin nimi
luetteloon noudattamalla Luvun 12 kohdasta 6 sivulla kuvatun foimenpiteen vaiheita.

o futkimuskohtainen mdédrite (kuten PSA (eturauhasspesifinen antigeeni)).

Luku 4, kohta 1.1 sivulla 100 kuvaa tiedot DICOM-modaliteetin tydlistan kdyttédmisestd potilastietojen
hakemiseen.

HUOMAUTUS
EN-N23

@ PSA-arvo tarvitaan PSA-tiheyden laskemiseen tilavuusmittauksia varten.

Uuden tutkimuksen peruuttaminen:
1. Siirr& kohdistin Patient/Study -néytdssé ohjauspallolla Cancel -kohtaan ja paina Set -painiketta.
Nayttddn tulee vahvistus, joka ilmaisee, onko muutoksia tallentamatta.
2. Jatka tallentamatta muutoksia valitsemalla Yes. Valitse muussa tapauksessa No.

Kun olet valinnut jatkamisen, Patient/Study -nayttd pdivittyy uutta tutkimusta koskevien tietojen
syottamistd varten.

HUOMAUTUS
EN-NTTI Jos kuvantaminen aloitetaan, kun Patient/Study -ndytdssd on tallentamattomia
@ muutoksia, ndyttddn tulee vahvistusikkuna.

Exact Imaging Sivu 72/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelméan kaytto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

2.4.2 Anturin, tutkimustyypin ja kuvan esiasetuksen valitseminen

Tutkimukset suoritetaan kayttéen ExactVu-antureita, jotka voidaan littéd samanaikaisesti ExactVu-
j@rjestelman kolmeen kaytettavissd olevaan antfuriporttiin. Kuhunkin EV29L-, EV9C- ja EV5C-antureista
littyvat kuvantamisasetukset ja kuvan esiasetukset, jotka koskevat niitd tutkimustyyppejd, joita varten
niitd kaytetaan.

Kunkin anturin ja tutkimustyypin yhdistelman kuvan esiasetusasetukset on optimoitu ExactVu-
j@riestelmassa siten, ettd saadaan tasapainotettua alhaisen ddnitehon tuottaminen ja riittévé teho,
jotta kuvannettavaa rakennetta voidaan tarkastella mahdollisimman nopeasti.

Kaikkien anturien oletusarvoiset kuvantamisasetukset on tarkoitettu varmistamaan alhaisin déniteho
kuvantamisen aikana, ja ne ndytetddn kuvantamisndytossd, kun anturi, tutkimustyyppi ja kuvan
esiasetus valitaan.

Anturien, tutkimustyypin ja kuvan esiasetuksen valinta tehd&aan Patient/Study -ndytossd tai Exam -

kosketusndytdssa (katso Kuva 23). Vain litetyt antfurit ovat k&ytettavissa. Siirry kenttien valillé

ohjauspallolla tai kosketusndytén ndppdimistén Return -painikkeella.
TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

Kuva 23: Anturin, tutkimustyypin ja kuvan esiasetuksen valitseminen
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Anturin valitseminen:
e Paina EV29L-, EV9C- tai EV5C-kohtaa.
Valitun anturin k&ytettdvissé olevat tutkimustyypit ndytetddn néytodssd.

Anturin

nimi Yleinen kuvaus Laajakaistataajuus  ExactVu-tutkimustyypit Tuetut kuvantamistilat

EV29L 29 MHz:n 29 MHz Eturauhasen TRUS-biopsia 2D-tila
korkearesoluutioinen (oletus) Anesthesia -alitila
sivuttaisanturi Fusion Prostate TRUS Biopsy  Biopsy -alifila
(lineaarinen) (oletusasetus vain, jos MRI-  Transverse -fila

futkimus on ladattu) Stitch -alitila

EVPC 9 MHz:n 8,5 MHz Eturauhasen TRUS-biopsia 2D-tila
transrektaalinen Dual -fila
anturi (kaareva)

EV5C 5 MHz:n vatsa-anturi 5 MHz Abdomen 2D-tila
(kaareva) Kidney Dual -tila

Pelvis (oletusasetus) Color Doppler -fila
Power Doppler -fila
Taulukko 16: ExactVu-anturit ja tutkimustyypit
VAROITUS
EN-W27
Kayté aiottuun tutkimukseen aina oikeaa anturia.
HUOMAUTUS
EN-N2 EV29L-, EV9C- ja EV5C-anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan littaa

ExactVu-jarjestelmadn.

Tutkimustyypin valitseminen:
e Vadlitse jokin valitulle anturille k&ytett@vissa olevista tutkimustyypeistd.

Jos Fusion Prostate TRUS Biopsy -tutkimustyyppi valitaan, MRI-tutkimus on ladattava
Patient/Study -ndytostd, jotta FusionVu-ominaisuuksia voidaan kayttad. (Luku 8, kohta 1.1
sivulla 134 sisaltdd tarkempia tietoja.)

Kullakin anturilla on joukko Image Preset -asetuksia, jotka koskevat nimenomaista tutkimustyyppid.
Kaytettdviss@ olevat kuvat esiasetukset perustuvat eturauhasen kokoon:

e Small
¢  Medium
e Large.

EV29L-anturille kaikkien tutkimustyyppien oletusarvoinen kuvan esiasetus on Large. Liséksi voidaan
valita valinainen XLarge kuvan esiasetus, kun kuvannetaan kayttamalléd EV29L-anturia (katso lisGtietoja
kohdasta 3.5.2 sivulla 77). EV9C-anturien kaikkien tutkimustyyppien oletusarvoinen kuvan esiasetus on
Large. EV5C-anturien kaikkien futkimustyyppien oletusarvoinen kuvan esiasetus on Medium.

Kuvan esiasetuksen valitseminen tutkimusta varten:

e Vdlitse valitulle anturille jokin kaytettdvissd oleva kuvan esiasetus.
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HUOMAUTUS
EN-N25 Esiasetuksia voi muuttaa kuvantamisen aikana. Kohta 3.5.2 sivulla 82 sis&lt&d

@ tarkempia tietoja.

Potilas- ja tutkimustietojen tallentaminen:

Valitse Save.
Kaikki annetut tiedoft tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisndyttd avautuu, ja se on valmis 2D-filassa tehtdvad kuvantamista varten.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 165 sisaltad tarkempia tietoja.

Workflow -kosketusndyttd avautuu.

Kuvat voi tallentaa.

HUOMAUTUS X - - - : .
?N_N% Prostate - ja Pelvic -tutkimustyyppien tapauksessa, jos PSA-arvoa ei ole annettu,
nAyttéon tulee viesti, joka ilmoittaa, ettd PSA-tiheyttd ei lasketa tilavuuden
mittauksia varten.

Aktiivisen tutkimuksen potilas- ja futkimustietoja voi muokata Patient/Study -ndytdssd. Potilaan sek&
anturin ja tutkimustyypin tietokenttid voi muokata kdyttéen samoja kenttid kuin kdytettiin ndiden
tietojen madrittédmiseen tutkimuksen luomisen yhteydessa.

Potilas- ja tutkimustietojen muokkaaminen:

1.

Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.

Patient/Study -ndyttd avautuu ja esittdd nykyisen tutkimuksen tiedot.
Muokkaa haluamiasi kenttid.

Valitse Save.

Kaikki annetut tiedoft tallennetaan.

Kuvantamisndyttd avautuu, ja se on valmis kuvantamista varten.

Modes -kosketusndyttd avautuu.

Patient/Study -ndyt6ssa tehtyjen muutosten peruuttaminen:

1.

Valitse Cancel.

Nd&kyviin fulee vahvistusviesti.

Valitse Yes.

Muutoksia ei tallenneta. Patient/Study -ndyttd sulkeutuu, ja kuvantamisndyttd fulee esiin.

3 Tutkimuksen tyonkulku

Kun potilas- ja tutkimustiedot on tallennettu, kaikki anturit ja tutkimustyypit asetetaan 2D-
kuvantamistilaa vastaaviksi.
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3.1 TRUS-kuvantamisen ja biopsian tyonkulut
TRUS (Transrectal Ultrasound, transrektaalinen ultraaddni) -tutkimuksissa, jotka suoritetaan ExactVu-
jarjestelmdad kayttéen, yleinen tyénkulku on seuraavanlainen:
e Kuvanna eturauhanen patologian madrittémiseksi.
e Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
e Mittaa eturauhasen tilavuus.
Kayta Stifch -alitilaa suurille eturauhasille.
e Tallenna kiinnostavat kuvat.
e MGadritd anestesiakohta ja optimoi kuva.
¢ Anna anestesia neulanohjaimen peittokuvan avulla.
e Tee biopsia (valinnaista) neulanohjaimen peittokuvan avulla.

e Tallenna tutkimus ja sulje se.

3.2 Transperineaalinen tyonkulku
Transperineaalisissa futkimuksissa, joissa kdytetddn ExactVu-jariestelmad, yleinen tyénkulku on
seuraavanlainen:

¢ Kuvanna eturauhanen.

o  Opfimoi kuva.

e Transperineadlisten biopsiatoimenpiteiden tapauksessa:

¢ Kuvanna eturauhanen patologian madrittémiseksi (dokumentoi kaikki leesiot
(valinnaista)).

¢ Mittaa eturauhasen tilavuus (kayta Stitch -alitilaa suurille eturauhasille).
e Tallenna kuvat ja lisad niihin merkinndt (valinnaista).

e Sdlli Transperineal Guide- tai Transperineal Grid -peittokuvan nayttd (foimenpiteen
fyysisen kokoonpanon mukaan).

e Tee biopsia.
e Tallenna tutkimus ja sulie se.
e Kultaisten viitemerkkien implantointitoimenpiteiden kuvaohjauksessa:
e Kuvanna efurauhanen patologian madrittamiseksi.
e Sdalli Transperineal Guide- tai Transperineal Grid -peittokuvan néytto.
e Aseta viitemerkit vaadittuihin sijainteinin.
e Tallenna kuvat ja liséd niihin merkinndt (valinnaista).
¢ Tallenna tutkimus (valinnaista) ja sulie se.
e Perirektaalisen vdliaineen asettamistoimenpiteiden kuvaohjauksessa:
¢ Kuvanna efurauhanen patologian madrittamiseksi.
e Aseta viitemerkit vaadittuihin sijainteinin, jos tarpeen.
e Ruiskuta keittosuolalivosta tai hydrogeelid vaadittuinin kohtiin.
e Tallenna kuvat ja liséd niihin merkinndt (valinnaista).

e Tallenna tutkimus (valinnaista) ja sulje se.
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3.3 Munuaisten kuvantamisen ja biopsian tyonkulut
Munuaisten kuvantamisen ja biopsiatutkimusten ExactVu-jariestelmad kayttden suorittamisen yleinen
tyonkulku on seuraavanlainen:
e Kuvanna munuainen kuvan optimoimista ja anatomian arvioimista varten.
e Mittaa munuainen.
¢ Mittaa filavuus.
e Tutki munuainen patologian madrittmista varten.
o Dokumentoi kaikki poikkeavuudet.
e Arvioi virfaus poikkeavissa kohdissa CFl-filojen avulla.
¢ Kuvanna vatsa-aortta, jotta voit funnistaa munuaisvaltimot.
o Kayta CFi-filoja:
munuaisten suonten erotteluun
arviointiin, jossa arvioidaan mm. munuaisvaltimo ja -laskimo ja kaareutuvat valtimot kuoressa.
o Ofta neulanohjaimen peittokuva kéyttéon (valinnaista).
¢ Anna anestesia.
e Tee kohdennettu biopsia.
e Tallenna tutkimus ja sulie se.

3.4 Lantion ja virtsarakon kuvantamisen tyonkulku
¢ Kuvanna virtsarakko ennen sen tyhjennystd ja/tai eturauhanen kuvan optimoimista ja
anatomian arvioimista varten.
e Mittaa virtsarakon filavuus ennen sen tyhjennystd ja/tai eturauhasen tilavuus.
e Tutki virtsarakko ja/tai eturauhanen patologian madrittmista varten.
e Dokumentoi kaikki poikkeavuudet.
o Kayta CFi-iloja:
Arvioi virtaus virtsasuihkuissa.
Arvioi virtaus poikkeavuuskohdissa.
o Tee tilavuuden mittaus virtsarakolle sen tyhjennyksen jalkeen.
e Tallenna tutkimus ja sulje se.

3.5 Kuvantamisen suorittaminen

Kuvantamisen aikana kuvantamisndytodssd ndkyvat seuraavat tiedot:
o Tutkimuksen fiedot:
pofilaan nimi, syntymdéaika ja MRN (sairauskerfomuksen numero) / potilastunnus

tutkimuksen tyyppi, tutkimuksen p&ivémadrd ja kellonaika, klinikan nimi, I&hetteen numero, anturi ja
kuvantamistila
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e Adnitehon energicindeksiarvot:
Pehmytkudoksen I&dmpdindeksi (TIS)
Mekaaninen indeksi (M)
e Kuvantamistila:
Live tarkoittaa, ettd kuvantaminen on akfiivisena.
Frozen tarkoittaq, ettd kuvantaminen on tauolla.
Review tarkoittaa, etté& nGytdssé ndkyy aiemmin tallennettu kuva.

e frame tai Cine iimaisee tarkasteltavan kuvan tyypin. Kine iimaisee myos ndytdssé nakyvan
yksittaiskuvan.

o Tutkimuksen tila:
Active tarkoittaq, ettd uusia kuvia voidaan kuvata ja fallentaa osana nykyistd tfutkimusta.

Closed tarkoittaa, ettd kuva on kuvattu suljetussa tutkimuksessa ja ettd uusia kuvia ei voi kuvata tai lisaté
tutkimukseen.

Talla alueella nékyy myds PACS-palvelimelle arkistoitavien tutkimusten taustaprosessien tila, joka voi olla
seuraava:

Off: automaattinen arkistointi on poistettu k&ytodstd Preferences -valikkokohdassa.
Running: automaattinen arkistointi on k&ynnissé.
Paused: automaattinen arkistointi on tauolla.
Idle: kysellyt tutkimukset on arkistoitu, ja taustaprosessi odottaa seuraavan tutkimuksen sulkeutumista.
Error: yhteysongelma tai muu PACS-virhe.
e Nykyinen kuvantamistila
e  Anturi:
Kun anturi on litetty ja akfivoitu, Active fransducer ndkyy ndytossa.
Kun anturia ei ole litetty, "No transducer” ndkyy ndytossa.

Kun mitGan anturia ei ole liitetty ja Review -filan kuva on ndkyvissd@, kuvan ottamiseen kaytetyn anturin nimi
nakyy nGytdssa.

¢ Kuvantamisasetukset, jotka esittad Kuva 24
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TGC-kéyré

Kuva 24: 2D-tilan kuvantamisndytté

Muita filakohtaisia kuvantamisasetuksia ndkyy soveltuvissa filoissa. Kuvantamisasetuksia voi muuttaa
kuvantamisen aikana niin, ettd kuvan ulkoasu muuttuu.

Kuvantamisen asettaminen tauolle:

e Paina Freeze -painikefta ohjauspaneelista kuvantamisen aikana.

Kuvantaminen pysdhtyy.

Tilapaneelissa ndkyy Frozen.

Kuvantamisen aloittaminen vudelleen:

e Paina Freeze -painiketta ohjauspaneelista kuvantamisen ollessa tauolla.

Kuvantaminen alkaa. Tilapaneelissa ndkyy Live.

Yksittdiskuvia ja kinekuvia (eli useita perdkkaisia yksittdiskuvia) voidaan tallentaa kuvantamisen aikana.
Kohdassa 3.7 sivulla 90 on tarkempia tietoja.

HUOMAUTUS
EN-N28

®

VAROITUS
EN-W9

Exact Imaging

Jos kayttdja avaa Patient/Study- tai Preferences -ndytdn tai painaa Measure -
painikeftta kuvantamisen aikana, kuvantaminen asetetaan tauolle.

Jos ExactVu-jariestelmadn tulee toimintahdirid, jos se ei reagoi, jos kuva on pahasti
vadaristynyt tai heikentynyt tai jos epdilet, ettd jarjestelma toimii jollain tavalla
virheellisesti:

Ota kaikki anturit pois niin, etteivat ne koske potilaaseen.

Sammuta ExactVu-jarjestelma.

Kytke ExactVu-jariestelmd irti virransy&tosta.

Ota yhteyttd tekniseen tukeen. Yhteystiedot [0ytyvat kohdasta Liite F.
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3.5.1 Kuvantamistilat ja tilan vaihtaminen

Kaytettd@vissd olevat kuvantamistilat madréad kdytdssé oleva anturi. Luku 1, kohta 6.2.1 sivulla 20
sisaltéd kuvantamistilojen luettelon.

EV29L-anturin tapauksessa kdyttdjat voivat myds kayttédd FusionVu-jarjestelmad PI-RADS™- ja MRI-
kuvaohjatuissa tydnkuluissa seuraavissa filoissa ja alitiloissa:
e 2D-ila
¢ Anesthesia -dlitila
e Biopsy -dlitila
Luku 8 sisaltéd kattavat tiedot FusionVu-ominaisuuksista.
Kaytt&jat voivat siirtyd vuuteen kuvantamistilaan kosketusndytdn tai ohjauspaneelin avulla. Kun

kuvantaminen tehd&dn uudessa tilassa, ellei tilan vaihto ole Anesthesia -alitilasta, aiemman
kuvantamistilan asetukset sdilyvat uudessa tilassa seuraavien asetusten osalta:

e Dynamic Range
e kuvan syvyys
o fokadlialueiden maard ja sijainti.

Kun kuvantaminen tehdddn uudessa tilassa, joka ei ole Biopsy -alitila tai Anesthesia -alitila, uudessa
tilassa sailyvat myds seuraavien asetusten arvot:

e Gain

Kun kéaytetddn EV5C-anturia ja siirrytédn tilasta toiseen Color Doppler -tilan ja Power Doppler -tilan
valillé, uudessa tilassa sdilyvéat ciemman kuvantamistilan asetukset seuraavien asetusten osalta:

e vdariruudun sijainti ja koko
o  Wallfilter

e Sensitivity

e Persistence

e PRF

Muut kuvantamisasetukset, jotka sdilyvat siirryttéessé uuteen kuvantamistilaan, madréaytyvat kaytdsséa
olevan anturin, valitun Image preset -asetuksen ja uuden kuvantamistilan mukaan. Kun
kuvantamisasetuksia ei sdilytetd, kdytetddn vuden tilan kuvantamisasetusten oletusarvoja.

VAROITUS

ENCI6 Kun ollaan siirrytty uuteen kuvantamistilaan, varmista, ettd ndytdssé ndkyy, ettd

kuvantaminen on live-tilassa, kuten alla kuvataan.

Tilan vaihtaminen EV29L-anturia kaytettaessa:
1. 2D-kuvantamisen tapauksessa:
e Paina 2D-painiketta Workflow -kosketusnéytdssa TAI
e paina 2D-painiketta ohjauspaneelista.

2D-tilan kuvantaminen alkaa.
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2. Paina Workflow -kosketusndytdssé Anesthesia -painiketta.
Kuvantaminen alkaa Anesthesia -dlitilassa.

EV29L-anturilla kuvannettaessa sirtyminen Anestesia-alitiiaan poistaa Needle Enhancement (neulan
korostus) -toiminnon kéytostd ja tarjoaa suuremman kuvantamisnopeuden. Anestesianeulan ohjaimen
peittokuva otetaan automaattisesti k&yttdon.

3. Paina Workflow -kosketusn@ytdssd Biopsy -painiketta.

Kuvantaminen alkaa Biopsy -alitilassa kayttden Small -kuvaesiasetusta ja kuvantamisasetuksia,
jotka optimoivat ndkymisen biopsiassa. 35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva
on kaytdssé automaattisesti.

Kun kéaytdssé on EV29L-anturi, Needle Enhancement -asetukseksi voidaan valita ON ja OFF.
4. Paina Workflow -kosketusn@ytdssd Stitch -painiketta.

Kuvantaminen alkaa Stitch -alitilassa. Stitch-ominaisuus on aktivoitu, jolloin kaksi kuvaa
voidaan yhdistad toisiinsa suurten eturauhasten mittausta varten.

HUOMAUTUS
EN-N29 Stitch -alitila on kdytdssd vain EV29L-anturin ollessa aktiivinen. Luku 5, kohta 1

@ sivulla 112 siséltéd tarkempia tietoja.

5. Transverse -tilan kuvantamisen tapauksessa:

e Paina Transverse -painiketta Workflow -kosketusnéytdssc TAI
¢ paina Dual/Transverse -painikeftta ohjauspaneelista.

Kuvantaminen alkaa Transverse -tilassa, mik& sallii poikittaiskuvan muodostamisen
reaaliaikaisesti. Transverse -tilaa kaytetddn sagittaalisten ja poikittaisten nGkymien saamiseen
tilavuuden mittauksia varten.

HUOMAUTUS
EN-N30

Transverse -fila on Dual -tlan muunnelma, ja se on kéaytdssa vain EV29L-anturin
ollessa akfiivinen.

Tilan vaihtaminen EV9C-anturia kaytettdessa:
1. Paina 2D-kuvantamisen tapauksessa 2D-painiketta ohjauspaneelista.
2D-tilan kuvantaminen alkaa.
2. Dual -tilan kuvantamisessa:
e Paina Dual -painiketta Workflow- tai Modes -kosketusndytdstd TAI
e paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista.

Kuvantaminen alkaa Dual -filassa, jossa kuvantamisndytodssd nakyy kaksi erillista kuvaa. Dual -
tilaa kaytetddn sagittaalisten ja poikittaisten ndkymien kerddmiseen tilavuuden mittauksia
varten. Dual -filassa kdytetd&n 2D-tilan kuvantamisasetusten esiasetuksia.
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Tilan vaihtaminen EV5C-anturia kaytettdessa:
1. 2D-kuvantamisen tapauksessa:
e Paina 2D-painiketta Workflow -kosketusnaytdssa TAI
e paina 2D-painiketta ohjauspaneelista.
2D-tilan kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusndyttd avautuu.
2. Dual -tilan kuvantamisessa:
e Paina Dual -painiketta Workflow- tai Modes -kosketusnaytdstd TA
e paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneclista.

Kuvantaminen alkaa Dual -filassa, jossa kuvantamisndytdssé ndkyy kaksi erillisté kuvaa. Dual -
tilaa kaytetddn sagittaalisten ja poikittaisten ndkymien ker&ddmiseen tilavuuden mittauksia
varten. Dual -tilassa kdytetddn 2D-tilan kuvantamisasetusten esiasetuksia.

3. Color Doppler -kuvantamisen tapauksessa:
e Paina Color -painiketta Modes -kosketusndytdssa TA
e paina C/P-painiketta ohjauspaneelista

Kuvantaminen alkaa Color Doppler -tilassa. (CFl-filassa C/P-painikkeen painaminen vaihtaa
tilan vari-Doppler-tilan ja energia-Doppler-filan valilla.)

4. Power Doppler -kuvantamisen tapauksessa:
e Paina Power -painiketta Modes -kosketusndytdssa TAI
¢ paina C/P-painiketta ohjauspaneelista
Kuvantaminen alkaa Power Doppler -tilassa. (CFl-filassa C/P-painikkeen painaminen vaihtaa
tilan vari-Doppler-tilan ja energia-Doppler-filan valilla.)

3.5.2 Kuvan esiasetukset

Kuvan esiasetuksia voi muuttaa kuvantamisen aikana ohjauspaneelista.
Ohjauspaneelin kdyttdminen kuvan esiasetuksen muuttamiseen kuvantamisen aikana:
e Paina Image -painiketta ohjauspaneelista.
Seuravan kaytettdvissa olevan kuvan esiasetuksen nimi ndkyy kuvan vasemmalla puolella.
Lyhyen tauon jalkeen korostettu kuvan esiasetus aktivoidaan.
Exam -kosketusndytén kayttdminen kuvan esiasetuksen muuttamisen kuvantamisen aikana:
1. Paina kuvantamisen aikana Exam -painiketta kosketusndytdssa.
Exam -kosketusndytté avautuu.
2. Vdlitse kaytettavissé oleva kuvan esiasetus.

Kuvantaminen alkaa 2D-tilassa kayttden valitun kuvan esiasetuksen asetuksia.

HUOMAUTUS

EN-NTTS Esiasetuksia ei voi muuttaa, kun kuvannetaan Transverse -tilassa tai Anesthesia -

@ alitilassa EV29L-anturia k&yttaen.
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HUOMAUTUS
EN-N177 XLarge-kuvan esiasetusta ei voi valita Patient/Study-n&ytdstd. XLarge on valittavissa
@ vain kuvannettaessa EV29L-anturilla painamalla ohjauspaneelissa Image.

3.5.3 Kuvan suunta

Modes -kosketusndytdssa ndytetddn live-kuvan suunta kuvantamisndytdssé EV9C- ja EVSC-anturien
tfapauksessa.

Kun kuvantaminen tehd&dan EVIC- tai EV5C-anturilla, kuvien suuntaa voi vaihtaa 2D-tilassa, Dual -
tilassa ja CFI-tiloissa.

Live-kuvan suunnan muuttaminen:
e Paina Modes -kosketusndytdssd jompaakumpaa Orientation -kuvaketta.
Kuvan suunta kadantyy pystyakselia pitkin (eli vasen—oikeasuunnassa).
Dual -tilassa vain kuva k&déntyy.

Vihred Orientation -kuvake iimaisee kuvan nykyisen suunnan.

HUOMAUTUS
EN-NT12 Kuvan suuntaa ei voi muuttaa, kun kuvantaminen tapahtuu EV29L-anturilla.
@ Pysaytetyn kuvan tai tarkastelutilan kuvan suuntaa ei voi muuttaa.

3.5.4 Kuvantamisasetukset

Kuvantamisen aikana kuvantamisndytdn otsikkorivin tiedot nékyvat vinredllé tekstilld. Taukotilassa
tiedot nékyvat valkoisella tekstilld. Kuvantamisen aikana néytetyt kuvantamisasetukset on koottu
seuraavaan. Naité asetuksia ovat seuraavat:

e Gain ilmaistaan kuvan vasemmalla olevassa yldalueessa (nékyy Gain-tietona dB-yksikdissd).
2D Gain ndkyy 2D-tilassa kuvannettaessa.

CFI Gain ndkyy my®os, kun kuvannetaan Color Doppler -filassa tai Power Doppler -tilassa (ndkyy C Gain -
nimelld).

e Dynamic Range imaistaan yldalueessa kuvan vasemmalla puolella.
Se ndkyy muodossa PD DR dB-yksikdiss@, kun kuvannetaan Power Doppler -tilassa.
Se ndkyy muodossa DR dB-yksikdissd, kun kuvannetaan miss@ tahansa muussa tilassa.

e Frequency iimaistaan kuvan vasemmalla puolella olevassa ylGalueessa (ndkyy Frg-tiefona MHz-
yksikdissd@). Taajuus méaardytyy muiden kuvantamisasetusten mukaan, eikd kayttdjd voi madrittad
sitd.

e Frame Rate iimaistaan kuvan vasemmalla puolella olevassa yldalueessa (ndkyy FR-tietona FPS
(kuvaa sekunnissa) -yksikoissd). Kuvataajuus madrdytyy muiden kuvantamisasetusten mukaan, eikd
kayttaja voi madrittad sita.

e Nayttdkartta ndkyy harmaasdvypalkkina kuvan vasemmalla puolella. Nayttékartta on médritetty
ennalta, eikd kayttaja voi madrittad sitd.

e Angle ndkyy vasemmanpuoleisessa paneelissa, ja se osoittaa EV29L-anturissa havaitun kierron. Se
on kdytett@vissé EV29L-anturin ollessa akfivoituna.
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e TGC (Time Gain Compensation, gjallisen vahvistuksen kompensointi) esitet&an kaarevalla viivalla
kuvan oikealla puolella. Se iimaisee kuvan suhteellisen vahvistuksen erilaisilla kuvan syvyyksill&
kunkin TGC-liukusa&timen paikkaa vastaavasti.

e Fokadlialueiden maaran ja syvyyden imaisee yksi tai useampi syvyysasteikossa nakyva
fokaalialueen ilmaisin.

e Kuvan syvyyden iimaisee syvyysasteikko, joka voi néky& kuvan vasemmalla tai oikealla puolella sen
mukaan, mik& kuvantamistila on k&ytdssa.

e Color Doppler -tilassa ja Power Doppler -tilassa vériruudun ulkoreuna imaisee variruudun sijainnin ja
vdriruudun koon.

TéssA osiossa kdasitellddn asetuksia, joita voi sG&tad kaikissa kuvantamistiloissa. Tiettyd kuvantamistilaa
koskevia kuvantamisasetuksia k&sitelld&n seuraavissa kohdissa: Luku 5, Luku é ja Luku 7.

Jos jotain arvoa sdddetddn kuvantamisen aikana, useimpien kuvantamisasetusten tapauksessa arvo
korostetaan hetkeksi kuvantamisndytodssa pdivitetyn arvon osoittamiseksi.

HUOMAUTUS
EN-N107

@ Kuvantamisasetuksia voi muuttaa vain kuvantamisen aikana.

3.5.4.1 Dynamic Range

Dynamic Range -sadadin séatad ultraddnisignaalin vastaavuutta ndytetyn kuvan harmaasdvyasteikon
eli ndytetyn kuvan kontrastin kanssa. Talla sGéatimelld voi tehdd séatédja saatdéalueella 20-100 dB, ja
kaikkien tutkimustyyppien oletusarvo on 65 dB. Power Doppler -tilassa talld sadtimelld voi myos saatad
variruudun kayttdman varikartan dynaamista aluetta.

Dynaamisen alueen saataminen:
1. Paina Dynamic Range -sé&&fimen ylds osoittavaa nuolta ohjauspaneelista.

Ultra&danisignaalin ja harmaasdvyasteikon vastaavuuden valinen kontrasti
kasvaa.

Power Doppler -tilassa tadma myos liséd variruudun varikartan kontrastia.

. . s g . . . Dynamic
2. Paina Dynamic Range -sé&atimen alas osoittavaa nuolta ohjauspaneelista. Range

Kuva 25: Dynamic

Ultra&danisignaalin ja harmaasdvyasteikon vastaavuuden vdlinen kontrasti A
Range -saadin

pienenee.

Power Doppler -tilassa tadmda myds pienent&d vdariruudun varikartan
konftrastia.

3.5.4.2 2D-tilan vahvistus

2D-tilassa Gain -nuppi s&atad ndytetyn 2D-kuvan intensiteettié vahvistamalla heijastettua signaalia
jalkikasittelyssd, jolloin intensiteetti kohdennetaan kuvaan Gain -asetuksen mukaan. Talld saatimelld
voi tehdd sadtéja 0-120 dB:n sadatdalueella. Oletusarvot madaraytyvat tutkimustyypin mukaan, ja
EV29L-anturin kdytettdvissd olevien tutkimustyyppien oletusarvo on 70 dB, EV?C-anturin k&ytettdvissa
olevien tutkimustyyppien oletusarvo on 56 dB ja EV5C-anturin k@ytettaviss@ olevien tutkimustyyppien
oletusarvo on 50 dB
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CFl-tilassa Gain -nuppi sG&tad intensiteettid variruudussa, mutta se ei vaikuta 2D-tilan vahvistukseen.
2D-tilan vahvistuksen sadataminen:

e Kadannd kuvantamisen aikana Gain -nuppia oikealle, kun haluat lis&td 2D-tilan vahvistusta, tai
vasemmalle, jos haluat pienent&d 2D-tilan vahvistusta.

2D-tilan vahvistuksen lisddminen liséd 2D-tilan kuvan intensiteettid. 2D-tilan vahvistuksen
pienentdminen pienentdd ndytetyn kuvan intensiteettid.

Vahvistuksen sadtaminen CFl-tilassa:

¢ Kadnnd kuvantamisen aikana Gain -nuppia oikealle, jos haluat lisata vahvistusta variruudussa, tai
vasemmalle, jos haluat pienent@d vahvistusta vériruudussa.

Gain -arvon lisG&minen lisdd intensiteettia variruudussa. Gain -arvon pienentdminen pienentdd
intensiteettid variruudussa.

3.5.4.3 Kuvan syvyys
Kuvan syvyyteen tehdyt saadot sadtavat kuvan kaukokentdn syvyytta.

Asteikon yksikdt ja kuvan enimmaissyvyys maadraytyvat kaytdssé olevan anturin mukaan. EV29L-anturin
tapauksessa yksikkdiné kaytetadn millimetrej@ (mm), jotka pyoéristetddn IGhimpdnd 10 mmiiin, ja kuvan
enimmaissyvyys on 60 mm. EV9C-anturin tapauksessa yksikkdind kaytetddn senttimetrejd (cm), jotka
pyoristetddn IGhimpdnd 1 cmiiin, ja kuvan enimmadaissyvyys on 8 cm. EV5C-anturin tapauksessa
yksikkdind kaytetdadn senttimetrejd (cm), jotka pydristetddn IGhimpdnd 1 cmiiin, ja kuvan
enimmadaissyvyys on 18 cm.

EV9C- ja EV5C-anturien tapauksessa ndytetyn kuvan koko skaalautuu kuvan syvyyden mukaan.
S&adén koko vaihtelee anturin mukaan.

Depth -séGatimen nuolien toiminta vastaa kuvan suuntaa siten, etté kuvan syvyys muuttuu nuolen
osoittamaan suuntaan.

HUOMAUTUS
EN-N108

@ Kuvan syvyytté ei saa saatéd Transverse- tai Stitch -alitilassa.
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Kuvan syvyyden sadataminen:
1. Paina Depth -séatimen ylds osoittavaa nuolta ohjauspaneelissa.

EV29L- tai EV9C-anturin tapauksessa kuvan syvyys kasvaa, kunnes akfiivisen
anturin maksimi saavutetaan. EV5C-anturin tfapauksessa kuvan syvyys
pienenee, kunnes on saavutettu minimi.

Kuvan syvyyttd sdddetddn yndenmukaisesti séatimessé olevan nuolen Depth

osoittamaan suuntaan. Kuva 26: Image
. - . . . Depth -painike
2. Paina Depth -sé&&timen alas osoittavaa nuolta ohjauspaneelissa.

EV29L- tai EV9C-anturin tapauksessa kuvan syvyys pienenee, kunnes

aktiivisen anturin minimi saavutetaan. EV5C-anturin fapauksessa kuvan
syvyys kasvaa, kunnes on saavutettu maksimi.

3.5.4.4 Fokaadlialueet

ExactVu-kayttgjat voivat saatdd sekd fokaalialueiden méarad ettd fokaalialueen/-alueiden syvyyttd
ja asettaa siten ultraddnikuvan kohdennuksen haluttuun kohtaan.

Kayttdja voi valita yhden tai kolme fokaalialuetta kaikissa tiloissa, paitsi seuraavin poikkeuksin:

o Kun kdaytdssé on EV29L-anturi, kayttdja voi valita yhden tai kolme fokaalialuetta kaikissa muissa
filoissa kuin Transverse -tila ja Stitch -alitila. Transverse -filassa ja Stitch -alitilassa kdytetddn
kaytettdvien fokaalialueiden madrad, kun kumpi tahansa tiloista aloitetaan. TGt& mMadrad ei
kuitenkaan voi muuttaa tilassa oltaessa.

o Kun kaytetéan CH-filoja, vain yksi fokaalialue on kaytettdvissd ja sen pitéd olla aina variruudun
sis@lld. Jos véariruutua sirret&dn tai sen kokoa muutetaan niin, ettd fokaalialueen paikka on
variruudun ulkopuolella, fokaalialue palautetaan automaattisesti kohtaan, joka on IGhimpdnd
variruudun keskikohtaa. Tassé suhteessa poikkeustilanne on sellainen, jossa variruudun alaosa
on ensimmadisen fokaalialueen sijainnin yldpuolella (eli yli 31 mm:ssd). Jos haluat tarkempia
tietoja variruudun sijainnin ja koon muuttamisesta, katso Luku 7, kohta 2 sivulla 129.

Kun useampi kuin yksi fokaalialue on akfiivisena, ultraddnikeilat kohdennetaan erilaisiin syvyyksiin
kudoksessa. Témda parantaa kohdennusta useilla alueilla, mutta tulokset ovat kuitenkin alemmalla
kuvataajuudella.

HUOMAUTUS
EN-N85 Paikkaerotuskyvyn parantamiseksi ExactVu-jarjestelmd pysyy sadtédmadn
@ automaattisesti viivatiheyttd anturin ja kuvantamistilan perusteella.
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Fokaalialueiden madrdan valitseminen:

limaisimet, joissa
ndkyy kolme
fokaalialuetta

1. Avaa Modes -kosketusnayttd.

2. Paina # Focal Zones -kohdassa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta, jotta voit nayhad
halutun madran fokaalialueita.

Valittu madard fokaalialueita tulee ndkyviin ja
aktivoituu.

Kuva 27:
Fokaalialueen
ilmaisin

Muutoksia voi tehdd yksittaiseen fokaalialueeseen tai kiintein vélein olevien fokaalialueiden joukkoon.
Fokaalialueen syvyyteen tehdyt muutokset madrittavat tarkkuuden fokaalialueella/-alueilla.

Focus -sadatimen nuolien toiminta vastaa kuvan suuntaa siten, ettd fokaalialueen syvyys muuttuu
nuolen osoittamaan suuntaan.

Fokaalialueen/-alueiden syvyyden sadataminen:

1. Kun ndytdssa ndkyy yksi tai useampi fokaalialue, paina Focus -sadtimen
ylds osoittavaa nuolta ohjauspaneelista.

EV29L- tai EV9C-anturin tapauksessa fokaalialue (tai fokaalialueet)
likkuu syvemmalle kuvassa. EVSC-anturin tapauksessa fokaalialue

siirtyy vilhemman syvdalle kuvassa. =
=

2. Paina Focus -sddtimen alas osoittavaa nuolta ohjauspaneelissa. Kuva 28: Focus

. . . . . (Kohdennus) -painike
EV29L- tai EV?C-anturin tapauksessa fokaalialue (tai fokaalialueet)

likkuu vilhemman syvdlle kuvassa. EV5C-anturin fapauksessa
fokaalialue siirtyy syvemmalle kuvassa.

HUOMAUTUS
EN-N109 Fokaalialueiden syvyyttd ja maardd ei voi sadtad Transverse -tilassa tai Stitch -

@ alitilassa.

3.5.4.5 Ajallisen vahvistuksen kompensointi ("TGC")

ExactVu-jariestelma pystyy tekemdadn kudoksen eri syvyyksistd tulevien kaikujen vahvistuksen kayttden
Time Gain Compensation (Ajallisen vahvistuksen kompensointi, "TGC") -ominaisuutta. TGC kompensoi
pienid ultraddnikeilan vaimentumia ja sirontoja sen palatessa syvemmalld olevan kudoksen l&pi.

Jokainen liukusadadin séatad paluusignaalia tietyn syvyyskaistan poikki. Ylin livkuséadin saatad
paluusignaalia kuvan ylimmaén kahdeksasosan poikki. Alin livkuséadin sG&tad paluusignaalia kuvan
alimman kahdeksasosan poikki.

Kuvan suhteellista vahvistusta kudoksen eri syvyyksiss@ havainnollistetaan tasaisella TGC-kayralld, joka

edustaa harmaasdvyasteikon intensiteettia kussakin livkus@atimen asennossa. TGC-sadtimet eivat
vaikuta CFl-tilojen varivahvistusasetukseen.
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TGC:n sadataminen:
1. Liv'uta TGC-saddintd oikealle kuvantamisen aikana.

Taman taajuuskaistan paluusignaali tfehostuu, ja
liukusdadintd vastaavan vaakasuuntaisen kaistan
kuvatiedot kirkastuvat.

TGC-kayrd sadtyy ja nayttad liukusaatimen paikkaa
vastaavan muodon.

2. Liv'uta TGC-sadadintd vasemmalle kuvantamisen aikana.

Taman taajuuskaistan paluusignaali vaimentuu, ja
liukusdadintd vastaavan vaakasuuntaisen kaistan
kuvatiedot tummentuvat.

Kuva 29: TGC-livkusaatimet

TGC-kayrd sadtyy ja nayttad livkusadtimen paikkaa
vastaavan muodon.

TGC-liukusadatimiin tehdyt muokkaukset vaikuttavat vain live-kuvan ndkymiseen. TGC-liukusé&timen
asentoihin tehdyt muutokset, jotka on tehty jarjestelmdn ollessa tauolla tai tarkastelukuvan ndkyessa
NAytdssd, eivat vaikuta ndytdssé ndkyvadn kuvaan.

3.5.4.6 Lahetysteho

Anturin ja tutkimustyypin yhdistelmien oletusasetukset on optimoitu siten, ettd saadaan
tasapainotettua alhaisen ddnitehon tuottaminen ja riittéva teho, jotta kuvannettavaa rakennetta
voidaan tarkastella mahdollisimman nopeasti. Joskus ndytetyn kuvan intensiteetin lisGdmiseksi tai
pienentdmiseksi pitdd kuitenkin muuttaa kuvantamisasetuksia, kuten |Ghetystehoa.

Lahetystehon sadataminen:
1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. Paina Power (dB) -kohdan alta vasemmalle tai oikealle osoittaa nuolta, joka siirtéd Power -
liukuséadintd kaytettdvissa olevien 20, 50 ja 100 %:n arvon valilld.

Lahetysteho kasvaa tai pienenee kulloisenkin liukusaatimen paikan mukaan. Lahetystehon
kasvaminen aiheuttaa vastaavan IGhetysj@nnitteen, jota kdytetddn ultraddnikeilojen
tuottamiseen. Kuvan intensiteetti kasvaa kuvassa [Ghetystehon arvon kasvaessa ja pienenee
|I&Ghetystehon arvon laskiessa.

VAROITUS
EN-W7

f Noudata aina ALARA-periaatetta ddnitehon ja kuvausajan minimoimiseksi.

3.5.4.7 Image Enhancement

Kayttdjat voivat kayttad kuvankasittelytydkaluja ultraddnikuvien ulkoasun parantamiseen kéayttaen
Image Enhancement -toimintoa Workflow -kosketusndytdstd. Tdma toiminto on oletusarvoisesti ON -
tilassa, kun uusi potilas/tutkimus luodaan.

Context Vision -kuvantamiskasittelyn kayttéonotto:

1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
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2. Josimage Enhancement -asetus on OFF, valitse OFF.
Image Enhancement -toiminto muuttuu ON -tilaan. Kuvan ulkoasua sd&adetddn niin, ettd sen
rakeisuus vihenee ja sen tasaisuus kasvaa.
Image Enhancement -toiminto sailyy ON/OFF -filassaan, kunnes uusi potilas luodaan.
HUOMAUTUS
EN-N160 Image Enhancement vaikuttaa vain harmaasdvyasteikon kuvaan. Se ei vaikuta
varikarttaan Color Doppler- ja Power Doppler -tilassa.
HUOMAUTUS
EN-N161
@ Kuvan korostuksen valitsin ei ole kdytettdvissd Poikittainen -filassa tai Stitch-tilassa.

3.5.5 Aktiivisen anturin vaihtaminen

Aktiivinen anturi ja esiasetus voidaan vaihtaa tutkimuksen aikana. On tarked& huomata, ettd anturin
vaihtaminen pdivittad kaikki asetukset kayttdmadn juuri valitun anturin oletustutkimustyypin
oletusarvoja. Kun anfureita vainhdetaan tutkimuksen aikana tai kun Exam Type vaihdetaan,
tutkimukseen luodaan uusi series.

Anturien vaihtaminen Patient/Study -ndytossa:

1.

Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
Patient/Study -n&yttd avautuu.
Valitse EV29L, EV9C tai EV5C.

Valitun anturin k&ytett@vissa olevat tutkimustyypit naytet@dn ndytdssd, ja oletusarvoinen
tutkimustyyppi on valittuna.

Voit halutessasi vaihtaa tutkimustyyppid.
Muuta halutessasi kuvan esiasetusta.
Valitse Save.

Anturin vaihtaminen pdivittad kuvantamisasetukset valitun anturin ja Exam Type - ja Image
Preset -asetukset oletusarvoihin.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 165 sisaltad tarkempia tietoja.

Aloita kuvantaminen painamalla Freeze -painiketta ohjauspaneelista.

Kuvantaminen alkaa 2D-tilassa.

Anturien vaihtaminen kuvantamisen aikana voidaan tehdd jommallakummalla kahdesta tavasta:

o kayttdmalld ohjauspaneelin Transducer -saadintd

o kayttdmalld Exam -kosketusnayttdad.
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Anturien vaihtaminen ohjauspaneelin kautta kuvantamisen aikana:
1. Paina Transducer -painiketta ohjauspaneelista.

Kuvantamisna@ytén oftsikkorivilléd korostetaan seuraavan kdytettdvissd olevan anturin — el
seuraavaan vapaaseen paikkaan litetyn anturin — nimi.

2. Vaihda kaytettavissa@ olevien anturien vdlillé painamalla Transducer -painiketta.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 165 sisaltad tarkempia tietoja.

3. Paina Freeze -painikeftta ohjauspaneelista kuvantamisen ollessa tauolla.

Kuvantaminen alkaa 2D-tilassa, ja siind kaytetddn kyseisen anturin oletusarvoisen kuvan
esiasetuksen ja tutkimustyypin oletusasetuksia.

Anturien vaihtaminen Exam -kosketusndyton kautta kuvantamisen aikana:
1. Paina Exam -painiketta kosketusndytdssa.
2. Vdlitse EV29L, EV9C tai EV5C.

Valitun anfurin k@ytettdvissa olevat futkimustyypit ndytet@dn ndytodssd, ja oletusarvoinen
tutkimustyyppi on valittuna.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 165 sisaltdd tarkempia tietoja.

Voit halutessasi vaihtaa tutkimustyyppid.
Muuta halutessasi kuvan esiasetusta.

Anturin vaihtaminen pdivittad& myods oletusarvoiseksi kuvan esiasetukseksi Large ja pdivittéad
vastaavat kuvantamisasetukset niiden oletusarvoihin.

5. Paina Freeze -painiketta ohjauspaneelista.

Kuvantaminen alkaa 2D-tilassa, ja siind kaytetddn kyseisen anturin oletusarvoisen kuvan
esiasetuksen ja tutkimustyypin oletusasetuksia.

3.6 Mittaaminen ja merkintojen lisaéaminen

Biopsiaprotokolla sisaltad yleensé seuraavat toimenpiteet:
e eturauhasen tilavuuden mittaaminen kayttden sagittaalisia ja poikittaisia kuvia
o kaikkien epdilyttavien leesioiden mittaaminen ja dokumentointi.

Anatomiset rakenteet voidaan merkitd ennen biopsian suorittamista. Merkinnat ovat tekstinimiditd,
joita kéytetddn anatomisten rakenteiden nimedmiseen kuvaan. Kuvaan voidaan listd enintddn
kahdeksan merkintaa.

Luku 9 ja Luku 10 sisaltad tarkat tiedot ExactVu-jarjestelmdn mittausten ja merkintéjen kayttamisestd.
3.7 Kuvien tallentaminen

Yksitta@iskuvia ja kinekuvia (eli useita perdkkaisia yksittdiskuvia) voidaan tallentaa tutkimuksessa
kayttden ohjauspaneelin tai polkimen séa&timid. Kuvia voidaan tallentaa kuvantamisen aikana tai

kuvantamisen ollessa tauolla. Tallennettuja kuvia voidaan tarkastella, kun tutkimus on aktiivisena (eli
kun sitd ei ole suljettu), tai sen sulkemisen jalkeen.
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VAROITUS

ENS# Versiota 1.0.3 edeltdviin ohjelmistoversioihin tallennettujen tutkimusten tapauksessa

kuviin tfehtyj@ muutoksia ei tallenneta.

Yksittdiskuvan tallentaminen:

e Kun kohdekuva nékyy ndytdssd, paina Frame -kohtaa ohjauspaneelista tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Ad&nimerkki iimaisee tallennuksen onnistuneen.
2D-tilassa ja alitiloissa yksittdiskuva tallennetaan PNG-muodossa.
Dual -tilassa ja Transverse -filassa kuvapaneelit tallennetaan yksittdiskuvana PNG-muodossa.

Tallennetulle kuvalle ndytetddn pienoiskuva kuvaluettelopaneelissa, jossa ndytetddn kaikkien
nykyisessd futkimuksessa fallennettujen kuvien pienoiskuvat (katso Kuva 24 sivulta 79).
Pienoiskuva iimaisee, onko kuva yksittdiskuva vai kinekuva, ja se ilmaisee kaikki kuvan kanssa
tallennetut peittokuvat (eli mittaukset, merkinnat ja neulanohjaimen peittokuvat).

HUOMAUTUS
EN-N86
@ Yksittdiskuva voidaan tallentaa yksittdin tai kinekuvasta.

Kinekuvan tallentaminen:

e Kun haluttu kinekuva ndkyy ndytéssd, paina Cine -kohtaa ohjauspaneelista tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan kinekuvia, paina poljinta.

Adnimerkki iimaisee tallennuksen onnistuneen.

2D-filassa ja useimmissa dlitiloissa yksittdiskuvien joukko, joka kdasittéd enintédn 300 viimeksi otettua
yksittdiskuvaa, tallennetaan yhdessa tutkimuksen kanssa kinekuvana.

Kun EV29L-anturi on akfiivisena Biopsy -dlitilassa tai kun transperineaalisen neulanohjaimen peittokuva on
kaytdssa, yksittdiskuvien joukko koostuu enintddn 60:sté viimeksi otetusta yksittaiskuvasta.

EV9C- ja EV5C-anturien tapauksessa muistipuskuri sisGltaa enintddn 60 yksittdiskuvaa milloin fahansa.
Dual -tilassa, Transverse -tilassa ja Stifch -alitilassa Cine -s&&din ei ole kaytettdvissa.

Tallennetulle kuvalle ndytetddn pienoiskuva kuvaluettelopaneelissa, jossa ndytetddn kaikkien
nykyisessd tutkimuksessa tallennettujen kuvien pienoiskuvat. Pienoiskuva ilmaisee, onko kuva
yksittdiskuva vai kinekuva (kinekuvissa nakyy nuoli), ja se sisaltdd kaikki kuvan kanssa tallennetut
peittokuvat (eli mittaukset, merkinn&t ja neulanohjaimen peittokuvat).

HUOMAUTUS
EN-NT13 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa, sen tallentamisyritykselld ei ole mit&an
@ vaikutusta. Vain yksittdiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa.

Kuvantamisen aikana viimeksi otetut yksittdiskuvat tallennetaan tilapdisesti muistipuskuriin, jonka tietoja
korvataan jatkuvasti kuvantamisen aikana.

Kun kuvantaminen on tauolla, tallentamattomat yksittdiskuvat jdavat puskuriin sihen saakka, kunnes

kuvantaminen jatkuu, missé vaiheessa puskurin jatkuva korvaaminen jatkuu, ja tallentamattomat
yksittéiskuvat eivat ole k&ytettdvissa.
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Muut toiminnot aiheuttavat sen, ettd tallentamattomia yksittdiskuvia ei voi kayttad. N&ita asetuksia
ovat seuraavat:

e miftauksen tai merkinndn aloittaminen kuvantamisen ollessa tauolla. Tima toiminto tyhjentad
puskurin siten, ettd nykyinen yksittdiskuva on ainoa kaytettdvissé oleva yksittdiskuva, vaikka
mittaus peruutettaisin mydhemmin.

e tallennetun kinekuvan tai yksittGiskuvan avaaminen valitsemalla pienoiskuva

e kuvantamisasetusten muuttaminen tai uuden kuvan esiasetuksen valitseminen.

VAROITUS

EN-C34 Exact Imaging suosittelee haluttujen yksitt@iskuvien ja kinekuvien tallentamista
ennen muistipuskurin (sekd kaikkien mittausten ja merkintdjen) korvaamisen
aiheuttavan toiminnon suorittamista.

Tallennetut yksittdiskuvat ja kinekuvat siséltévat tietoja potilaasta ja tutkimuksesta. Tiedot ndkyvat
tallennetussa kuvassa. N@itd tietoja ovat seuraavat:

e potilaan nimi, syntymd&aika ja MRN (sairauskertomuksen numero) / potilastunnus

o tfutkimuksen tyyppi, pdivd ja kellonaika, jona kuva tallennettiin, klinikan nimi, I&hetteen numero,
kuvantamistila ja anturi, jota ké&ytettiin kuvan ottamisen aikana,

e kuvan peittokuvat (mukaan lukien neulanohjaimen peittokuva, Needle Enhancement,
mittaukset ja merkinnét)

o kuvantamisasetukset (kuten tagjuus, TGC-kayrd, MIja TIS jne.)

e CH-filan asetukset (jos tarvitaan), mukaan lukien PRF, Filter, Sensitivity, Persis , C Gain, PD DR,
Color Box ja Color Map

e anturin asenfoa ja suuntaa koskevat tiedot, mukaan lukien Angle (jos kdytettévissa).

3.8 Anestesiakohdan maarittdminen
Tee eturauhaselle kuvantamispyyhkdisy sisGisten kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

Kuvanna myds rauhanen eturauhasen keskiviivalta (eli virtsaputkesta) efurauhasen vasemman puolen
sivureunaan ja toista tdma liike oikealle puolelle.

T&dma mahdollistaa koko reuna-alueen kuvantamisen ja kaikkien kuudennesten tarkastelun, jotta
voidaan tfunnistaa kaikki epdilyttévat alueet ja/tai leesiof.

3.9 Anestesian antaminen
Kun olet paikantanut anestesiakohdan ennen biopsiaa, anna anestesia ja havité anestesianeula
sis@isten kliinisten k&ytantdjen mukaisesti.
Anestesian antamisen katselu kaytettdessa EV29L-anturia:
e Valitse Anesthesia Workflow -kosketusndytostd.

Anesthesia -dlitila tulee kdyttddn, ja 15 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva on
ka@ytdssd. Tdmda neulanohjaimen peittokuva voidaan kytked pddille ja pois paalta.

Anesthesia -dlitila mahdollistaa suuremman kuvataajuuden muihin 2D-alitiloinin verrattuna.

Luku 5, kohdassa 2.3 sivulla 114 sisaltad lisatietoja Anesthesia -alitilasta, mukaan lukien 15 asteen
fransrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan kdyttémisestd ja lisGohjeita epdsteriilia
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uvudelleenkdaytettavad transrektaalista EV29L-neulanohjainta kayttavisté toimenpiteistd.
3.10 Biopsian suorittaminen

Suorita biopsiatoimenpide sisdisen kliinisen eturauhasbiopsiaprotokollan mukaisesti. Noudata kaikkia
eturauhasen biopsiaan ja kulutustarvikkeita koskevia varoituksi aja vakavia varoituksia (katso Luku 2).

ExactVu-jdarjestelmdan kayttaminen transrektaalisessabiopsiassa kdytettGessa EV29L-anturia:
e Vadlitse Biopsy Workflow -kosketusndytosta.

Biopsy -dlitila tulee kayttéon, ja 35 asteen fransrektaalisen neulanohjaimen peittokuva on
kaytdssa. Tdma neulanohjaimen peittokuva voidaan kytked padlle ja pois padltd Workflow -
kosketusn&ytdssa.

EV29L-anturin tapauksessa Needle Enhancement -asetukseksi voidaan valita ON ja OFF
Workflow -kosketusndytdssd.

Luku 5, kohta 2.1 sivulla 113 sisaltad lisatietoja Biopsy -alifilasta, mukaan lukien neulanohjaimen
peittokuvien ja neulan ndkymisen tehostuksen kayttdmisesta.

ExactVu-jdarjestelmdn kayttadminen transperineaalisessa biopsiassa kdaytettdessa EV29L-anturia:

Kun EV29L-anturia k&ytetddn transperineaalisen biopsian suorittamiseen, transperineaaliset peittokuvat
voidaan oftaa kayttédn Workflow -kosketusndytdssd. Luku 5, kohta 3 sivulla 117 sisaltdad lisGtietoja
peittokuvien kdyttdmisestd tfransperineaalisten biopsioiden suorittamiseen kayttden ExactVu-
j@riestelmaa.

ExactVu-jdarjestelmdn kayttdminen suoritettaessa biopsia EV9C- tai EV5C-anturilla:

Kun kéaytetddn EV9C- tai EV5C-anturia, neulanohjaimen peittokuvat voidaan oftaa kayttédn Workflow
-kosketusnaytostd. Luku 5, kohta 2.3 sivulla 114 sisaltad lisatietoja kaytett@vissd olevista neulanohjaimen
peittokuvista.

Havitd biopsiatoimenpiteen jGlkeen biopsianeula sisdisten kliinisten kaytantdjen mukaisesti.
3.11 Kuvien tulostaminen

Naytodss& ndkyvat kuvat voidaan tulostaa lGmpdtulostimella (jos se on konfiguroitu).
Ndytossa ndakyvén kuvan tulostaminen:
1. Paina tarvittaessa ldmpotulostimen ON -painiketta.
Avaa tulostettava kuva.
Paina Print -painiketta ohjauspaneelista.

Naytetty kuva tulostetaan I&dmpdtulostimella.

3.12 Tallennettujen kuvien tarkasteleminen

Kinekuvia ja yksittdiskuvia, jotka on tallennettu tutkimuksessa, voidaan tarkastella tutkimuksen aikana
tai tutkimuksen sulkemisen jélkeen. Tarkastelutilan kuvista voidaan tehdd mittauksia, ja niihin voidaan
myds lisatd merkintdjd. Nykyisessd tutkimuksessa tallennettujen kinekuvien ja yksitt&iskuvien
pienoiskuvat nékyvat kuvaluettelon paneelissa. Kuvaluettelon paneelin kuvat luetellaan sen mukaan,
milloin ne tallennettiin, ja viimeksi tallennettu kuva ndkyy ylimmaisend.
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HUOMAUTUS
EN-N1T3 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa, sen tallentamisyritykselld ei ole mit&an
@ vaikutusta. Vain yksittéiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa.

HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehdd kuvilla tarkastelutilassa, jos tutkimus ladattiin
@ ulkoisesta ldhteestd, kuten USB-tallennusvdlineeltd.

Tallennettujen kuvien tarkasteleminen:
1. Aseta kuvantaminen tauolle.
2. Siirry pienociskuvan valintaan painamalla Set -painiketta.
3. Vadlitse tarkasteltavan kuvan pienoiskuva ja paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Kuva tulee ndkyviin kuvantamisndyttoon.

Kun kinekuva tai yksittdiskuva nakyy tarkastelutilassa, kuvan tilana ndkyy Review tilapaneelissa ja
tilapaneelissa ja sen ohessa numero, joka ilmaisee Image List Panel -paneelin kuvan sijainnin jaksossa.
Seuraavat kuvaa koskevat tiedot nakyvat ndytdssa:

e potilaan nimi, syntymd&aika ja MRN (sairauskertomuksen numero) / potilastunnus

o tutkimuksen tyyppi, p&iva ja kellonaika, jona kuva tallennettiin, klinikan nimi, Idhetteen numero,
kuvantamistila ja anturi, jota ké&ytettiin kuvan ottamisen aikana,

e kuvan peittokuvat (mukaan lukien neulanohjaimen peittokuva, Needle Enhancement,
mittaukset ja merkinnét)

o kuvantamisasetukset (kuten tagjuus, TGC-kayrd, MIja TIS jne.)

e CFl-ilan asetukset (jos tarvitaan), mukaan lukien PRF, Filter, Sensitivity, Persis, C Gain, PD DR,
Color Box ja Color Map

e anturin asenfoa ja suuntaa koskevat tiedot, mukaan lukien Angle (jos kdytettavissa).

Kun kinekuva ndkyy tarkastelutilassa, fietyn yksitt&iskuvan katsomista tai kuvan toistamista varten ovat
kaytett@viss@ seuraavat saatimet:

e Yksittdiskuvan sijainnin ilmaisin filapaneelissa ndyttad kinekuvassa kulloinkin nékyvan
yksittdiskuvan. Esimerkiksi " 1/300" tarkoittaa, ettd ndytdssé on yksittdiskuva 1 yhteensd 300
yksittdiskuvan kinekuvasta.

o Ohjauspalliolla voi vieritta& kinekuvan yksittdiskuvien valilla: oikealle vierittdminen kelaa
eteenpdin yksittdiskuvia ja taaksepdin vierittdminen kelaa taaksepdin. Pienet ohjauspallon
likkeet aiheuttavat vierityksen yksittdiskuva kerrallaan, ja suuremmat likkeet aiheuttavat
suurempia hyppelyjd yksittdiskuvien valilla.

Kinekuvan toistaminen ja asetftaminen tavolle:
1. Paina taukotilassa Next -painiketta ohjauspaneelista.

Kinekuvan toisto alkaa. Toiston aikana yksittdiskuvan sijainnin ilmaisin pdivittyy ja néyttéaé
NAytossé ndkyvan yksittéiskuvan sijainnin.

2. Paina kinekuvan foistamisen aikana Next -painiketta ohjauspaneelista.

Kinekuvan toisto asetetaan tauolle.
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Muiden kuvapaneeliluettelon kuvien tarkastelu:
1. Kun kinekuvan toisto on tauolla, paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
2. Vieritd ohjauspalloa ylds- tai alaspdin.

Ohjauspallon likuttaminen yl&spdin vierittéd tallennettujen kuvien pienoiskuvia
kuvaluettelopaneelin ylimmdisend olevia pienoiskuvia kohti. Ohjauspallon liikuttaminen
alaspdin vierittad tallennettujen kuvien valillé kuvaluettelopaneelin alimmaisena olevia
pienoiskuvia kohti.

Nykyinen pienoiskuva on korostettuna, miké tarkoittaa, eftd se voidaan valita.

3. Kun haluttu pienoiskuva tulee ndyttéon ohjauspallon vieritt@misen aikana, valitse se painamalla Set
-painiketta ohjauspaneelista.

Pienoiskuvaa vastaava kuva fulee ndkyviin kuvantamisndyttoon.

Ohjauspallon kohdistus muuttuu siten, etta sillé voidaan vierittdd ndytdssé olevan kinekuvan
yksitt&iskuvien valilla.

HUOMAUTUS Jotkin s&atimet eivat ole kdytettavissd, kun kuva on ndytdssd tarkasteltavana.

ENNES Dual -tilaan tai Transverse -tilaan ei voi siirtyd, kun kuva nékyy tarkastelutilassa. Dual
@ - ja Transverse -tila ovat kdytettdvissa vain, kun live- tai tauolle asetettu kuva nakyy
kuvantamisndytdssa.
HUOMAUTUS
EN-N154 Kun n&ytdssa on tarkastelutilassa Transverse -tilan kuva, se siséltdd tavolle asetetut

sagittaaliset ja poikittaiset viuhkan kuvat. Paikannuskuvaa ei ndy.

Jos tutkimus on aktiivisena (eli sitd ei ole suljettu) ja tutkimuksen suorittamiseen tarvitaan lisdkuvia, jatka
kuvantamista.

HUOMAUTUS

EN-N49 Kun tarkastellaan suljettua tutkimusta, tutkimukseen ei voi kuvata uusia kuvia. Uusien
kuvien ottaminen edellyttdd vuden tutkimuksen luomista.

3.13 Tutkimuksen sulkeminen

Kun tutkimus on padattynyt ja kaikki vaaditut kuvat on otfettu ja tallennettu, tutkimus voidaan sulkea.
Kun tutkimus suljetaan, Patient/Study (Potilas/Tutkimus) -néytdssd olevia fietoja ei voi muokata, vaikka
niité& voidaan tarkastella.

Tutkimuksen sulkeminen:
1. Avaa Workflow -kosketusndyttd.
2. Paina New/Close Study -painiketta.
Jos muutoksia on tallentamatta, ndyttdédn tulee vahvistusviesti.
3. Jatka tallentamatta muutoksia valitsemalla Yes. Valitse muussa tfapauksessa No.
Kun olet valinnut jatkamisen:

e Tutkimus sulkeutuu. Tallennetut kuvat, mittaukset ja merkinnat tallennetaan tutkimuksen
kanssa, ja niitd voidaan tarkastella tutkimuksen sulkemisen jélkeen.
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o Kuvantamisndytdstd tyhjennetédn suliettua tutkimusta koskevat tiedot.

e Patient/Study -n&yttd avauttuu, ja sihen voi sydttad vuuden potilaan tiedot uutta

tutkimusta varten.

o Jos DICOM Store- ja Auto-archiving -toiminnot on otettu kdyttodn valikkokohdassa
Preferences > DICOM Settings (katso Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 63), tutkimus on merkitty
Pending -tilaan PACS-palvelimelle arkistoinnin suhteen.

Havita TRUS-toimenpiteen jalkeen kulutustarvikkeet seuraavalla tavalla:

1. Irofa neulanohjain ja

o havitd kertakayttdiset steriilit fransrektaaliset neulanohjaimet ja steriilit transperineaaliset
neulanohjaimet turvallista hdvittdmist& koskevien sisdisten k&ytantdjen mukaisesti TAI

e valmistele uudelleenkdytettavat transrektaaliset neulanohjaimet uudelleenkdasittelyd
varten noudattaen Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin
vlldpito-, puhdistus- ja kadyttbopasr -ohjeita.

2. Poista suoja anturista ja havitd se sisdisen turvallisen havittémisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

3. Havitd toimenpiteessd kaytetyt k&sineet turvallista havittamistd koskevien sisdisten kliinisten

kdytantéjen mukaisesti.

3.14 Anturin irrottaminen

Anturin irrotaminen ExactVu-
jarjestelmasta:

1. Kaannd litetyn anturin
littimen lukituss&dadin
avattuun asentoon.

Tartu litfimeen lujasti ja veda se irfi
anturin litGnté@paikasta.

Kohdista anturin littimen
lukitustappi anturin litGntasuijon
uran kanssa.

Kiinnitd anturin litGntdasuoja
littimeen kosketuslevyjen
suojaamiseksi.

Jos anturissasi on lukittava
anturilitGnndn kansi, kadnnd
anturilitGnndan lukitusnuppi
lukitusasentoonsa (katso kohta
Kuva 21).

Exact Imaging

Anturin liittimen
lukitussaadin
(avatussa
asennossa)

Kuva 30: Avattu anturin liittimen
lukitussadadin avattuna

Anturin
litdntasuoja
Ura

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Kuva 31: Anturin liitantasuoja
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Lukittava
anturiliitdnnan
suojus (eli
suurikokoinen
suojus)
Kuva 32: Lukittava anturiliitdnndan suojus
VAROITUS _ i}
EN-C23 Ald siirré tai puhdista anturia ilman sen kiinnittédmistd litdntdsuojaa. Ald anna
Q> littimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin litGntdsuijon kayttédmattd
j@tt@dminen voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

3.15 Laitteiden vudelleenkasittely

ExactVu-kayttdiilld on velvollisuus ja vastuu tarjota mahdollisimman hyvé infektiotorjunta potilaille,
kollegoilleen ja itselleen. Kayttdjan vastuulla on varmistaa kdytettyjen infektiotorjunnan keinojen teho
ja infektiotorjunnan tason yllépito. Laitteen riittdva uudelleenkdasittely on tarpeen tautien levidmisen
estémiseksi.

3.15.1 Anturit ja liittyvat lisdvarusteet
Katso seuraavista ohjeista lisGtietoja ExactVu-anturien kaytdstd, lisGvarusteista ja kulutustarvikkeista,
uvudelleenkdsittelystd, hoidosta ja kunnossapidosta:

e Transrektaalisen EV9C™-anturin yll&pito-, puhdistus- ja k&yttdopas

e Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin ylldpito-, puhdistus- ja
kayttéopasr

e Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yliGpito-, puhdistus- ja
kayttdopas sisaltéd myds ohjeita epdsteriilin uudelleenkdytettdvdan transrektaalisen
EV29L-neulanohjaimen uudelleenkdsittelyyn.

e EV5C™.vatsa-anturin yllpito-, puhdistus- ja kdyttdopasExactVu-jdriestelmdn pinnan puhdistaminen
3.15.2 ExactVu-jarjestelmdn pinnan puhdistaminen

Ei-kriittiset laitteet on pintapuhdistettava. Yhdysvaltain tautikeskus CDC mdadrittelee ei-kriittiset laitteet
"uudelleenkdaytettaviksi Idakinndllisiksi laitteiksi, jotka ovat kontaktissa rikkoutumattoman ihon kanssa ja
jotka eivat riko ihoa™.

Ei-kriittisten laitteiden puhdistaminen tehd&dn desinfioivalla puhdistusaineella. Tdmda toimenpide
koskee ExactVu-jariestelmdan pinnan puhdistamista, joka pitdd tehddé jokaisen toimenpiteen jalkeen.

ExactVu-jdarjestelmdn pinnan puhdistaminen:
1. Varmista, ettei j@rjestelmdssé ole mitddn vierasainetta, joka voisi haitata puhdistusprosessia.

2. Pyyhikaikki ulkopinnat yhdelld tai useammalla pienen alkoholipitoisuuden
pintadesinfiointipyyhkeelld. Kiinnitd erityistd huomiota seuraaviin:

e anturin pidikkeet (anturin pidikkeet voidaan poistaa tarvittaessa lisGpuhdistusta varten)
o kosketusndayttd
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e ohjauspaneeli
o TGCHiukusaatimet

3. Havité kaytetyt puhdistusaineet turvallista havittémistd koskevien sisdisten kliinisten kéytantéjen

mukaisesti.
HUOMAUTUS
EN-N72 Havité puhdistusaineet ja kulutustarvikkeet turvallista havittémistd koskevien
@ sisdisten Kliinisten k&ytantdjen mukaisesti.

4. Tarkista, ettei ExactVu-jdrjestelmdassd ole merkkejd puhdistuksen aiheuttamista vahingoista, joita
ovat mm.

e ohjauspallon epd&tasainen likkuminen
e ohjauspaneelin sa&timid ei voi painaa pohjaan

e ExactVu-arestelmdan kdrmryn osien vari on muuttunut huomattavasti.
3.15.3 Poljin

Puhdista poljin jokaisen k&yttdokerran jalkeen tai tarpeen mukaan, jotta estet&dn vaarallisten
bakteerien ja lian kertyminen polkimeen.

Polkimen puhdistaminen:

1. Kayta yleiskayttdistd puhdistusainetta ja linaa ja pyyhi poljin puhtaaksi pdlystd, liasta ja
orgaanisesta aineksesta.

2. Desinfioi poljin joko
e isopropandlipyyhkeilld (70-prosenttisilla) tai
o upottamalla se desinfiointiliuokseen, joka on valmistettu ja jota k&ytetddn kyseisen
desinfiointicineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS
EN-N176

@ Klooripohjaiset desinfiointiaineet voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

3. Kun poljin on desinfioitu, huuhdo poaljin perusteellisesti juoksevalla vedelld ja anna veden valua pois
pitdmalla polkimesta kaapelin varassa ja antamalla nesteen valua pois.

4. Pyynhijdlielle j@&nyt kosteus pois polkimen kotelosta.

Kuivaa poaljin varovasti kdsin k&yttéen naarmuttamatonta imukykyisté linaa, teollista
kuumailmakuivainta tai asettamalla se kuivauskaappiin.

3.15.4 Transperineaalinen askelmoottori

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kGyttéopasr
sisaltéd ohjeet tfransperineaalisen askelmoottorin puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia varten.
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3.16 ExactVu-jarjestelman virran katkaiseminen

ExactVu-jdarjestelmdn sammuttaminen:
e Paina ExactVu-jariestelmdn karryn etuosassa olevaa jariestelmdan virtapainiketta.

ExactVu-jariestelma tallentaa ja sulkee akfiivisen tutkimuksen, mukaan lukien kaikki tutkimuksen
mukana tallennetut cine-kuvat ja kehykset, ja sitten ExactVu-jariestelmd& sammuu.
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Luku 4 Patient/Study

1 DICOM-ominaisuuksien kayttaminen

ExactVu-jarjestelmassé on kaksi mekanismia, joilla DICOM-tietoja voi hakea PACS-palvelimelta:
¢ DICOM Modality Worklist
e MRl Query/Retrieve.

N&ma& ominaisuudet kuvataan seuraavassa.

1.1 DICOM-modadaliteetin tyolistan kayttaminen

DICOM-modaliteetin tydlistaan siirtyminen:
1. Vadlitse Patient/Study -n&ytdssé Modality Worklist.
Nayttdon tulee pyyntd sulkea nykyinen tutkimus.
2. Sulie nykyinen futkimus.
Modality Worklist -néytté avautuu, ja siind on kaksi valilehted:
e Moddality Worklist Search
e Pdatient Search

Kosketusndytdssa ndkyy virtuaalinGppdimistd, joka pysyy ndkyvissd niin kauan kuin Modality
Worklist -ndyttd on auki.

1.1.1 Modality Worklist Search

Modality Worklist Search -ndytossé madritetdan kyselyn tiedot modaliteetin tydlistan kyselyjen
suorittamiseksi ja kyselytulosten ndyttdmiseksi Modality Worklist -taulukossa.

Modaliteetin tyélistan kyselyt suoritetaan tekemailld kysely Modality Worklist -palvelimelta
valikkokohdassa Preferences > DICOM Settings mdadritetyin valein (katso Luku 3, kohdasta 1.7.2.1
sivulta 63). Modality Worklist -taulukko taytetddn valitun valin vélein sekd joka kerta avattaessa. Kun
kyselyd suoritetaan, haun edistymisen viesti tulee ndkyviin.

1.1.1.1  Modality Worklist -taulukko

Modality Worklist -taulukossa ndkyy luettelo tutkimuksista, jotka vastaavat tuloksia viimeisimmastd
kyselystd, jossa kaytettiin talla hetkelld kaytdssa olevia kyselyparametreja. Luettelossa nakyvat
tutkimukset voidaan valita ExactVu-jariestelmdssa kayttdéd varten. Luettelo sisdltéd seuraavat
sarakkeet, ja se voidaan lgjitellaan osoitettujen sarakkeiden mukaan:

e Exam Date

e ExamTime

e Patient Name

e MRN

e Accession Number
e Patfient Date of Birth
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e Study Description

e Physician
e Gender
e Station

e Procedure D

e AETitle
e Modadality.
Nykyinen
kellonaika
Query from
Refresh - PACS -painike
painike F
Lasi quq 2 MWL entries were found from query Loqd _pqinike
Acquired At
_qjankohtq Last data acquired at: 09:07
Query
. li ki liteetin tvslist SVHE Parameter -
Kuva 33: Modality Worklist (Modaliteetin tyolista) -naytto painike

Tutkimusten lqjittelu Modality Worklist -taulukossa:
1. Vadlitse sarakkeen ofsikko, jota voidaan kayttad luettelon lajitteluun.

Modality Worklist -taulukko Igjitellaan lgjittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon
nimessd oleva nuoli osoittaa lgjittelujarjestyksen.

2. Vdlitsemalla otsikon uudelleen voit vaihtaa sarakkeen lajittelujdrjestyksen nousevan ja laskevan
j@riestyksen valilla.

Modality Worklist -taulukko lajitellaan vudelleen Igjittelua varten valitun sarakkeen mukaan.
Oftsikon nimessa oleva nuoli osoittaa Igjittelujarjestyksen.

Tutkimuksen valitseminen ja lataaminen:

1. Sijoita ohjauspallolla osoitin haluamasi futkimuksen Select -valinfaruudun kohdalle ja paina Set -
painiketta.

Select -valintaruutu valitaan valitulle tutkimukselle.
Load -saadin tulee kayttéon.
2. Valitse Load.

Modality Worklist -nGyttd sulkeutuu, ja Patient/Study -ndyttd avautuu. Patient/Study -naytto
tayttaa kentat kayttden valitun futkimuksen tietoja seuraaviin kenttiin:

e Patient First and Last Name
e Patient Date of Birth
e MRN
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e Accession Number
e Study Description
e Physician

Jos kayttdjé on jo antanut tiedot ndihin kenttiin manuaalisesti, ne korvataan Modality Worklist -
taulukosta valitun tutkimuksen tiedoilla ja asetetaan kirjoitussuojatuiksi, lukuun ottamatta
Physician (ladakari) -kenttdd, jota voidaan muokata ennen tietojen tallentamista.

1.1.1.2 Modaliteetin tyolistan kyselyjen suorittaminen
Modality Worklist Search -naytté sisaltad tietoja kyselyn tuloksesta, joka nékyy Modality Worklist -
taulukossa:

e Current Time: imaisee muodossa HH:MM:SS nykyisen kellonajan, joka pdivittyy minuutin vélein.

e Last Data Acquired At: Nayttad muodossa HH:MM viimeisimmdn kyselyn kellonajan, joka
pdivittyy 10 sekunnin valein.

Lisaksi nayttd sisaltad séétimet, joilla voi suorittaa seuraavat kaksi toimenpidetta:

e Refresh: suorittaa seuraavat toiminnot k&yttéden joko kyselyn oletusparametreja tai kayttdjén
madrittédmid kyselyparametreja:

Tayta Modality Worklist -taulukko viimeisimmastd kyselysta.

Paivitd Last Data Acquired At -arvo.

HUOMAUTUS Py - - — :
EN-N171 Jos mit&é&n uusintakyselyvaihtoehtoa ei valita Preferences > DICOM Settings -
naytdssG modaliteetin tydlistan madritt@mistd varten, "Refresh” -painiketta ei ndy.
@ Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 63 sisaltad tarkempia tietoja.

o Query from PACS: suorittaa seuraavat toiminnot kdyttden joko kyselyn oletusparametreja tai
kaytt&jan madrittémid kyselyparametreja:

Sucrita DICOM-kysely kyselyn tulosten pdivittamiseksi.
Taytd Modality Worklist -taulukko pdivitetyistd kyselytuloksista.
Paivitd Last Data Acquired At -arvo.

e Query Parameters: T&émdan kautta kayttdja voi madarittad kyselyparametrit tai nollata kaikki
kayttdjan jo madrittémat kyselyparametrit kohdassa Preferences > DICOM Settings. Kayttajan
madrittdmat kyselyparametrit sdilyvat, kunnes ExactVu-jdrjestelma kaynnistet&dn uvudelleen.

1.1.2 Patient Search.
Patient Search -ndyt6ssd voi madrittdd henkilé- ja toimenpidetiedot Modality Worklist= -kyselyn
suorittamista varten. Se sisaltéé seuravien asetukset:

e Modality Worklist -taulukko

e Search Definition

e Query - ja Study Load -saatimet.

Modality Worklist -taulukko, Query from PACS - ja Load -saatimetPatient Search -ndytdssé ovat samat
kuin Modality Worklist -n&ytdssa.
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1.1.2.1 Search Definition

Search Definition sis@ltdd seuraavat kentdt, joille k&yttdja voi tehdé haun:
e Last Name
e MRN
e Modality.
e Accession number
e Procedure ID
e Physician

Modality Worklist
Search -painike

Patient Search -
painike

Patient Search - (PR WILLIAMS
kentat MRN:
Modality:

Query from
PACS -
toiminto

Kuva 34: Modaliteetin tyolistan Patient Search (Potilashaku) -naytto

2 Pdtient List -nayton kayttaminen

Patient List -nGytdssa kaytt@jat voivat tarkastella aiemmin tehtyjen tutkimusten (eli suljettujen
futkimusten) kuvia. Sen kautta p&dsee ExactVu-jdriestelm&adn tai litettyyn USB-tallennuslaitteeseen
tallennetuihin tutkimuksiin.

Kun tutkimus valitaan Patient List -nGytdssa, Patient List -ndytdssd nGkyvat saatimet, joilla p&dsee
kunkin tutkimuksen tallennettuihin kuviin, sekd saatimet, joilla voi viedd tutkimuksia ja joilla voi tutkia
uusia pofilaita. Se ilmaisee myds luettelon sisaltédmien pofilaiden madaran.

Patient List -nayttdédn pddsee Patient/Study -ndytdstd. Patient List -n&ytdn avaaminen sulkee akfiivisen
tutkimuksen.
Patient List -naytt66n siirtyminen:

1. Vdlitse Patient/Study -n&ytosté Patient List.

Jos tutkimus on aktiivinen, ndyttédn tulee Close Study -vahvistus, joka osoittaa, onko muutoksia
tallentamatta.
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2. Jatka tallentamatta muutoksia valitsemalla Yes. Valitse muussa tapauksessa No.
Kun olet valinnut jatkamisen:

o Esiin tulee Patient List -nayttd, jossa nGkyy Patient List, jossa ndytetddn lgjiteltavassa
luettelossa ExactVu-jariestelmdadn tallennetut tutkimukset. Luettelo lajitellaan
oletusarvoisesti aakkosjarjestyksessé sukunimen mukaan, ja ylin potilas jaé korostetuksi.

e Pystysuuntaisen vierityspalkin avulla kéytt&jd voi myos selata ExactVu-jariestelmadn
tallennettuja tutkimuksia. Hakutoiminnon avulla kayttéjd voi hakea tiettyd tutkimusta
potilaan sukunimelld.

Potilasluettelo sisaltdd seuraavat sarakkeet, ja se voidaan lgjitellaan osoitettujen sarakkeiden mukaan:
e rivin valitsemisen iimaisin
e Patient Name (sarake voidaan lgjitella potilaan sukunimen mukaan)
e Date of Birth
e Pafient ID/MRN
e Gender
o Accession Number (lajiteltava sarake)
o ExamType

e Exam Type -sarake tunnistaa tiedot vastaamaan kaytettyj@ kuvan esiasetuksia, kun
kuvia tallennetaan. Sarake on tyhjé niissé tutkimuksissa, joissa ei ole tallennettuja
kuvia.

Study Date (lajiteltava sarake)
o Status (lgjiteltava sarake), sisaltad kuvakkeet, jotka imaisevat seuraavat:

Mark for Deletion: t&ss@ sarakkeessa olevat kuvakkeet iimaisevat ynden seuraavista filoista: Marked,
Unmarked. Jos tutkimusta ei ole viety tai merkitty poistettavaksi, mitddn kuvaketta ei ndy. Jos haluat
lisGtietoja tutkimusten viemisestd, katso Luku 4 kohdasta 2.3 sivulta 107.

PACS Status: tassé sarakkeessa olevat kuvakkeet iimaisevat yhden seuraavista filoista: Pending, Sending,
Stored, Failed. Jos tutkimusta ei yritetd viedd PACS-palvelimelle, mitGan kuvaketta ei ndy.

Study size (eli yksitt&iskuvien ja kinekuvien maard).

Patient Search PATIENT LIST Tutkimuksen

-toiminto valintavaihtoehdot
Patient Last Name Search:
Patient S"Udy Patient Study S~ ces: )
Source o Status -
ilmaisinkuvakkeet
Aktiivinen Selite, jossa nakyvdat
potilas on tilan
korostettuna ilmaisinkuvakkeiden
_ e madaritelmat
234 patient studies were found on INTERNAL Study Status on Archiving/Exporting to PACS: & pending ¥ Sending ¥ acored ® Commiteed ¥ Failed
Bporttor (s S e e N e
Mk o sl st e (@) () Poista vientitoiminnon
Export -saadin ) Sl jalkeen

Kuva 35:Patient List (Potilasluettelo) -naytoé
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Tutkimuksen hakeminen Patient List -naytossa:
1. Vadlitse Patient Last Name Search -kenttd.

2. Kirfjoita pofilaan sukunimi ja valitse hakukuvake tai paina kosketusn@yton ndppdimistén Return -
painiketta.

Patient List -n&yttd selautuu ensimmaisen sellaisen tutkimuksen kohdalle, jossa potilaan sukunimi
vastaa kokonaan tai osittain annettuja hakuehtoja. Tutkimusten luetteloa voi lgjitella edelld
esitetylld tavalla.

Patient Study Source -toimintoa kdytetddn potilastutkimusten |Ghteen valitsemiseen. Internal
madrittéd, ettd ExactVu-jariestelman kiintolevylld olevat tutkimukset ndkyvat néytdssa. Kun USB-
tallennuslaite tai DVD-asema on litetty ExactVu-j@riestelmdadn, litetyn laitteen kiintolevyn taltion nimid
nakyy vaintoehtona Internal -kohdan vieressé. Valitun Patient Study Source -ldhteen tutkimuksia voi
tarkastella kohdassa 2.2 sivulla 106 kuvatulla tavalla.

Potilastutkimuksen Iahteen madarittiminen:
e Vdlitse jokin Patient Study Source -kohdan viereisist& vaihtoehdoista.
Patient List n&yttad litetylle USB-tallennuslaitteelle tallennetut tutkimukset.
Tutkimusten lqgjittelu Patient List -naytossa:
1. Vadlitse sarakkeen oftsikko, jota voidaan kayttad luettelon lgjitteluun.

Patient List Igjitellaan lagjittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon nimessd oleva nuoli
osoittaa Igjittelujarjestyksen.

2. Vdlitsemalla otsikon uudelleen voit vaihtaa sarakkeen lajittelujarjestyksen nousevan ja laskevan
jarjestyksen valillé.

Patient List lajitellaan uudelleen lgjittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon nimessé
oleva nuoli osoittaa lajittelujarjestyksen.

Uuden tutkimuksen aloittaminen:
e Valitse Patient List -ndytdssé New/Close Study.

Patient/Study -n&yttd avauttuu, ja siihen voi sydttdd vuuden potilaan tiedot uutta tutkimusta
varten.

2.1 Tutkimusten valitseminen
Potilasluettelo sisaltdd saatimet, joilla voi valita yhden tutkimuksen tai useita tutkimuksia lisGtoimintoja
varten, mukaan lukien seuraavat toiminnot:
e kuvien tarkastelu (kuvia voidaan tarkastella yhdesté tutkimuksesta kerrallaan)
o tutkimusten vieminen USB-tallennuslaitteelle tai PACS-palvelimelle
e futkimusten poistaminen
Yhden tai useamman tietyn yksittdisen tutkimuksen valitseminen:

¢ Sijoita ohjauspallolla osoitin haluamasi tutkimuksen Select -valintaruudun kohdalle ja paina Set -
painiketta.

Select -valintaruutu valitaan kullekin valitulle tutkimukselle.
Export- ja Delete -sa&timet tulevat kayttoon.
Tutkimusten ryhman valitseminen:

¢ Sijoita ohjauspallolla osoitin yhden seuraavista kohdista kohdalle ja paina Set -painiketta:
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e Select Today: valitsee kaikki ExactVuariestelmadn valitut tutkimukset, joiden nykyinen
pdivamdadrd on tutkimuksen pdivamaadra.

e Select All: valitsee kaikki ExactVu-jariestelmadn tallennetut tutkimukset.
Select -valintaruutu valitaan kullekin valitulle tutkimukselle.
Export- ja Delete -sa&timet tulevat kayttoon.
Valittujen tutkimusten valinnan peruminen:
¢ Sijoita ohjauspallolla oscitin Clear All -painikkeen kohdalle ja paina Set -painiketta.

Kaikkien tutkimusten valinta perutaan.

HUOMAUTUS

EN-N127 Review Images-, Export- ja Delete -sadtimid ei voi kayttdd, jos mit&an tutkimuksia ei

@ ole valittu.

2.2 Kuvien tarkastelu

Aktiivisen tutkimuksen kuvia voidaan tarkastella siten kuin Luku 3, kohta 3.12 sivulla 93 esittdad.
Suljettujen tutkimusten kuvia voi tarkastella poftilasseurantaa, tulostusta ja lisémittausten ja
lismerkintojen tekemist& varten.

Suljetun tutkimuksen kuvan ndyttaminen:
1. Vdlitse Patient List -kohdasta yksittdinen tarkasteltava tutkimus.
2. Vadlitse Review Images.

Tutkimuksen ensimmadinen kuva avautuu kuvantamisndyttdédn. Kuvan ohessa ndytetyt tiedot
sisaltavat tietoja sen tallennusajankohdasta, kuten pdivamadran ja kellonajan, potilaan nimen
ja syntymdajan, sekdé tietoja kuvasta, mukaan lukien kuvantamistila, antfuri ja peittokuvat (kuten
neulanohjaimen peittokuva, mittaukset ja merkinndt).

Tutkimuksen filana ndkyy Closed kuvantamisnd@ytén tilapaneelissa.

Tarkasteltavan tutkimuksen kanssa tallennettujen kinekuvien ja yksittdiskuvien pienoiskuvat
nakyvat kuvaluettelopaneelissa, ja niitd voidaan tarkastella siten kuin Luku 3, kohta 3.12 sivulla
90 esittad.

Yksittdiskuvien muutokset voidaan tallentaa tutkimuksen kuviin Review -kohdassa kdyttden
Frame -sddadintd. Kinekuvien (eli useiden perdkkdisten yksittdiskuvien) muutoksia ei voi
tallentaaq, kun tutkimus on Review -tilassa.

Luku 9 ja Luku 10 sis@ltavat lisatietoja mittaamisesta ja merkintéjen tekemisesta.

Jotkin live- ja taukotilassa olevissa kuvissa k&ytettdvissé olevat foiminnot eivat ole
HUOMAUTUS koy‘reﬁo@sa, kun katsellaan suljetun futkimuksen kuvaa. N&ité asetuksia ovat
EN-N48 seuraavat:

Dual -tila / Transverse -tila
live-kuvantaminen

potilas- ja tutkimustietojen muokkaaminen
kinekuvan tallentaminen.

®
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HUOMAUTUS
EN-N49 Kun tarkastellaan suljettua tutkimusta, tutkimukseen ei voi kuvata uusia kuvia. Uusien
@ kuvien ottaminen edellyttdd uuden tutkimuksen luomista.

2.3 Tutkimusten vieminen ja arkistoiminen

Tutkimuksia voidaan viedd, jotta voidaan luoda kopio, jota voidaan tarkastella myéhemmin, tai jotta
voidaan luoda varmuuskopio tiedoista ennen kuin tutkimus poistetaan ExactVu-j@riestelmdastd.
Tutkimukset voidaan arkistoida myds PASC-palvelimelle.

Kun tutkimuksia viedadan, tiedot voidaan tallentaa joko

o litetylle USB-tallennuslaitteelle, jolle tutkimus viedddn ExactVu-jarjestelmdan tietomuodossa. Luku
3. kohta 1.4 sivulla 56 sisaltéd lisétietoja USB-tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB-
tallennuslaitteen littGdmisestd ExactVu-jariestelmdadn. Tutkimuksia ei voi viedd litetylle CD- tai
DVD-asemalle.

VAROITUS
EN-C52

Exact Imaging suosittelee salatun USB-laitteen kayttdd tutkimusten arkistointiin ja
viemiseen.

o PACS-palvelimelle, joka on madritetty Preferences > DICOM Settings -kohdassa ja johon
tutkimus vied&d&n DICOM-muodossa. Kun tutkimus viedadan PASC-palvelimelle, siind kdytetddan
sekd tavallisia ettd yksityisicd DICOM-tunnisteita kuvatietojen sdilyttémiseen, neulanohjaimen
peittokuville, mittauksille, merkinndille, kuvantamisasetuksille jne. tulevaa DICOM-tydasemalla
tehtavaa tarkastelua varten.

HUOMAUTUS
EN-N132 PACS-palvelimelle viedyt yksittdiskuvat ja kinekuvat nakyvat DICOM-
katseluohjelmissa pakatussa monen yksittdiskuvan muodossa.
HU(E)NA_/,‘\‘?;TUS Kun liitetty USB-laite valitaan Patient Study Source -kohdassa, tutkimusten
valitsemisen, viemisen ja poistamisen sadtimet eivat ole kdytettavissd. Luku 4, kohta
@ 1 sivulla 100 sisaltéad lisatietoja potilastutkimuksen Idhteen valitsemisesta.

Voit merkit& tutkimuksen mydhemmin automaattisesti poistettavaksi, kun se on viety USB-laitteelle.
Tutkimukset poistetaan automaattisesti vain silloin, kun uusille tutkimuksille kaytettavissd oleva levytila
on rajallinen. Tutkimuksen voi my&s poistaa manuaalisesti. PACS-palvelimelle arkistoidut tutkimukset
merkit&dan automaattisesti mydhemmin automaattisesti poistettaviksi.

HU%’\\{_‘,@%TUS Jos aiemmin viety& tutkimusta muokataan, sen Study Status on Mark for Deletion -
tila p&ivittyy. Jos tutkimus viedddn mydhemmin USB-tallennuslaitteelle, se viedadn
uuteen tiedostoon.
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2.3.1 Manuaaliset vientiprosessit

Tutkimusten vieminen manuaalisesti (ja tutkimusten merkitseminen poistettaviksi niiden viemisen
jalkeen):

1.

Lit& USB-tallennuslaite ExactVu-jdriestelmdadn suositellussa muodossa, jonka Luku 3, kohta 1.4 sivulla
56 kuvaa.

Vdlitse Patient List -kohdasta jokin tutkimusten valitsemisvaihtoehdoista:
e Vdlitse tutkimukset manuaalisesti.
e Vdlitse Select Today.
e Vdlitse Select All.

Valitse Export to -vaihtoehto:

Jos USB on valittu:

e Vdlitse Mark for deletion after export -kohdan vierestd Y, jos haluat, ettd tutkimukset
merkitd&n automaattisesti poistettaviksi sen jalkeen, kun ne on viety.

e Vdlitse vaihtoehtoisesti N Mark for deletion after export -kohdan vierestd. Tutkimukset
voidaan merkitd manuadlisesti poistettaviksi yksitellen sen jalkeen, kun niiden vienti on
onnistunut, kayttéen Status -sarakkeen kuvaketta.

Jos PACS on valittu, tutkimukset merkit&&n automaattisesti poistettaviksi sen jélkeen, kun niiden
arkistointi PACS-palvelimelle on onnistunut.

o Jos PACS-palvelimelle arkistoitaviksi valitut tutkimukset on jo arkistoitu, ndyttdon tulee
vahvistusikkuna. Jos padtat arkistoida ne uudelleen, ndiden tutkimusten tilaksi muuttuu
Pending.

Valitse Export.
Nayttddn tulee viesti, joka ilmoittaa tutkimusten viennin olevan ké&ynnissa.

Tutkimukset arkistoidaan PACS-palvelimelle aikajdrjestyksessé tutkimuksen pdivamadran
perusteella siten, ettd vanhimmat tutkimukset arkistoidaan ensin.

Tyypillinen TRUS-ty6nkulku sisaltéd normaalisti noin kolme yksittdiskuvaa, kaksi
300 yksittaiskuvan kinekuvaa (k@ytettdessd EV29L-anturia) ja kaksikymmentd
60 yksittéiskuvan kinekuvaa, jotka tallennetaan tutkimuksessa.

HUOMAUTUS Tyypilinen munuaisten, lantion tai virtsarakon tyénkulku siséltdd normaalisti noin

5.

EN-N146 kaksitoista yksittdiskuvaa ja kaksitoista 60 yksittGiskuvan kinekuvaa, jotka
tallennetaan tutkimuksessa.
@ Tutkimuksen viemisess@ USB-laitteelle tai tutkimuksen arkistoinnissa PACS-palvelimelle

voi kest&d useita minuutteja, kun kdytetddn taté tydnkulkua. Exact Imaging
suosittelee tutkimusten viemistd silloin, kun ExactVu-jdrjestelmdad ei tarvita muihin
toimenpiteisiin. Kun vienti tehd&an USB-tallennuslaitteelle, Exact Imaging suosittelee
monitorin takaosassa sijaitsevien USB-litdntdjen kayttamistd (jos ne ovat kaytdssa).

Kuittaa viennin valmistumisesta iimoittava viesti painamalla OK-painiketta.

Status -sarake iimaisee ne tutkimukset, joiden vienti onnistui, joko Marked for Deletion -filaa
vastaavalla Marked -kuvakkeella tai Stored -PACS-tilalla.

USB-tallennuslaitteelle vietdvien tutkimusten tapauksessa futkimukset kopioidaan ExactData-
kansioon USB-tallennuslaitteelle.
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Jos tutkimuksen arkistointi PACS-palvelimelle on onnistunut, Stafus -sarakkeessa ndkyvat Stored
-kuvake sekd Marked -kuvake, joka tarkoittaa, ettd tutkimus on merkitty poistettavaksi.

Jos arkistointi PACS-palvelimelle ep&onnistuu:

e Toinen yritys tehdd&n kymmenen minuutin kulutfua ensimmdisestd ep&onnistuneesta
tutkimuksen arkistointiyrityksestd.

e Jos prosessi epdonnistuu verkkovirheen tai PACS-palvelimen virheen vuoksi, tutkimuksen
arkistoimiseksi tehdadn kolme yritystd. Timan jalkeen ei tehdd lisGyrityksid, ennen kuin
ExactVu-jariestelmda on kaynnistetty uudelleen. Tassd filanteessa PACS-filana nékyy Error
kuvantamisnaytén tilapaneelissa.

e Jos prosessi epdonnistuu tutkimukseen liittyvdn virheen vuoksi, mitédn lisGyrityksia ei tehdé
ja Status -sarakkeessa ndkyy Failed -kuvake.

e Jos yritykset viedd tutkimukset PACS-palvelimelle epdonnistuvat edelleen, ota yhteys
tekniseen tukeen kayttden kohdan Liite F yhteystietoja.

6. Kohdassa 2.6 sivulla 110 on tietoja automaattisesta poistamisesta.
Kdynnissa olevan viennin peruuttaminen:

e Kun futkimusten vienti USB-tallennuslaitteelle on k&ynnissé, paina Cancel -painiketta viennin
edistymisen valintaikkunassa.

Vientitoimenpide pysdhtyy.
Nayttoon tulee viesti, jossa ilmoitetaan futkimusten lukumdadard ja niiden tutkimusten lukumaardg,
joita ei viety.

Merkitty poistettavaksi -kuvakkeen valinnan peruminen:

e Sjjoita ohjauspallolla osoitin haluamasi tutkimuksen Marked -kuvakkeen pddille potilasluettelon
Status -sarakkeessa ja paina Set -painiketfta.

Unmarked -kuvake ndkyy merkiksi siitd, ettd tutkimusta ei poisteta automaattisesti.

2.4 Tutkimusten poistaminen
Tutkimukset voidaan poistaa manuaalisesti, jotta ExactVu-jarjestelmdassé saadaan lisattyd uusille
tutkimuksille vapaana olevaa levytilaa.
Tutkimusten poistaminen ExactVu-jdarjestelmasta:
1. Vdlitse Patient List -kohdasta jokin tutkimusten valitsemisvaintoehdoista:
e Valitse tutkimukset manuaalisesti.
e Vdlitse Select Today.
e Valitse Select All.
2. Vadlitse Delete.
Ndakyviin fulee poiston vahvistusviesti.
3. Kuittaa poiston vahvistus valitsemalla OK.
Valittu tutkimus tai valitut tutkimukset poistetaan ExactVu-jarjestelmdasta.

Tutkimukset voidaan myds merkitd poistettaviksi automaattisesti osana tutkimuksen
vientiprosessia. Kohta 2.6 sivulla 110 sisaltéd tarkempia tietoja automaattisesti futkimuksen
poistamisesta.
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HUOMAUTUS
EN-N133 Tutkimukset voidaan merkit& poistettaviksi automaattisesti ExactVu-jarjestelmastéd
vain, jos niiden vienti USB-tallennuslaitteeseen tai arkistointi PACS-palvelimelle on
@ ensin onnistunut.

2.5 USB-tallennuslaitteelle tallennettujen ExactVu-tietojen tarkasteleminen

USB-tallennuslaitteelle vietyjen tutkimusten kuvia voidaan tarkastella. Kun kaytt&jéd mittaa ja merkitsee
kuvia USB-tallennuslaitteella olevista tutkimuksista, kuvat tallennetaan uudelleen USB-tallennuslaitteelle.

Luku 3, kohta 1.4 sivulla 56 sisa@ltad lisatietoja USB-tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB-
tallennuslaitteen littémisestd ExactVu-jariestelmadn.
USB-tallennuslaitteella olevista tutkimuksista perdisin olevien kuvien tarkasteleminen:

1. Lit& USB-tallennuslaite ExactVu-jariestelmadn, joka siséltdd ExactVu-jdriestelmdallé luotuja
tutkimuksia.

2. Paina Patient/Study -painiketta ja valitse Patient List.

Patient List -n&yttd avautuu.

Patient Study Source -asetukset sisaltavat litetyn USB-tallennuslaitteen taltion nimidn.
3. Vadlitse Patient List -naytossa litettyd USB-tallennuslaitetta esittavéd vaihtoehto.

Patient List pdivittyy ja luettelee litetylld USB-tallennuslaitteella olevat ExactVu-tutkimukset.
ExactVu-jarjestelma&an tallennettuja tutkimuksia ei ndytetd.

USB-tallennuslaitteelle tallennetujen ExactVu-tutkimusten osalta tutkimusten hakeminen ja
kuvien tarkasteleminen tehd&dan samalla tavalla kuin ExactVu-jariestelmdadn tallennettujen
tutkimusten tapauksessa. Tutkimuksia ei voi viedd USB-tallennuslaitteelle, eikd siltd voi poistaa
tutkimuksia tai merkit& niitd poistettaviksi.

ExactVu-jdarjestelmddn tallennettujen potilaiden tarkasteleminen:
e Vdlitse Patient List -n&ytdssé Internal Patient Study Source -kohdan vierestd.

Patient List -nayttd pdivittyy ja nayttad aakkosjdrjestyksessd ensimmdisen ExactVu-
jarjestelm&an tallennetun tutkimuksen tiedoft.

2.6 Automaattinen tiedostojen poistaminen
Kun ExactVu-jarjestelmd kaynnistetddn, se maadrittad kdytettdvissd olevan levytilan.

Kun kaytettavissé oleva levytila tarkistetaan ja se on alle Disk Space Auto Delete Threshold -arvon, joka
on 20 % levyn kokonaistilasta, ExactVu-jariestelmd poistaa automaattisesti tutkimukset, joilla on Marked
for Deletion -merkintd, jotta uusille tutkimuksille on varmasti vapaata filaa. Se poistaa myds
automaattisesti viestilokit, kun viestilokien kaytt&ma kokonaislevytila ylittad 10 Gt.

Jos kaytett@viss@ oleva levytila on pienempi kuin Disk Space Warning Threshold, ndyttéon tulevassa
viestissd ilmoitetaan, ettd pian ei ole endd mahdollista tallentaa potilas- ja kuvatietoja.

Lisaksi ExactVu-jariestelma estad tutkimustietojen ja viestilokien tallentamisen, jos kdytettévissé oleva
levytila on pienempi kuin Disk Full Threshold, joka on 7 % kokonaislevytilasta.

Automaattisen poistamisen tyonkulku:

1. Kun kaytettavissa oleva levytila tarkistetaan, sitd verrataan Disk Space Auto Delete Threshold -
arvoon.
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2. Jos kaytettavissa oleva levytila on pienempi kuin Disk Space Auto Delete Threshold, ExactVu-
j@riestelmd poistaa automaattisesti viestilokit ja tutkimukset, joilla on Marked for Deletion -merkintd.
Vanhimmat tutkimukset poistetaan erédpoistona, jolloin erékoko on 1-5 % levytilasta. Vanhimmat
viestilokit poistetaan er&poistona, jolloin erdn koko on enintddn 2 Gt.

3. Tutkimusten poistaminen jatkuu, kunnes k&ytettavissé oleva levytila on suurempi kuin Disk Space
Stop Auto Delete Threshold -arvo (50 % kokonaislevytilastal).

4. Jos levytila on pienempi kuin Disk Full Threshold automaattisen poistamisprosessin suorittamisen
j@lkeen, nGyttdon tuleva viesti iimoittaa, ettd tutkimustietojen tallentaminen on estetty.

Kun on viety ja poistettu riittava madra liséé futkimuksia, ndyttéon tuleva viesti iimoittaa, ettd
tutkimustiedot ovat kdytdssa.

HUOMAUTUS
EN-N79 Kun tutkimus (tai viestilokitiedosto) poistetaan ExactVu-jdriestelmastd, sitd voidaan
@ tarkastella vain USB-tallennuslaitteelle tai PACS-palvelimelle viedyltd kopiolta.

Levytilan hallinnan tyénkulku kuvantamisen aikana:

1. Kuvantamisen aikana kdytettdvissé olevaa tallennustilaa verrataan Disk Space Warning Threshold -
arvoon.

2. Josjdlielld oleva vapaa levytila on pienempi kuin Disk Space Warning Threshold, filapaneelissa
nakyy jalielld oleva levytila prosentteina seuraavalla tavalla:

o Keltainen nayttd imaisee, ettd kaytettavissé oleva levytila on pienempi kuin Disk Space
Warning Threshold, ja kayttajd pystyy jatkamaan tutkimustietojen tallentamista.

¢ Punainen nayttd iimaisee, ettd kaytettdvissG oleva levytila on pienempi kuin Disk Full
Threshold, ja kéayttdja ei pysty jatkamaan tutkimustietojen tallentamista.
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Luku 5 2D-tilan kayttGminen

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 83 sisaltdd kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kdytetddn kuvien
kuvaamisen ja ndyttémisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen
alue, vahvistus, kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja IGhetysteho.

Tassd luvussa kuvataan ominaisuudet, jotka koskevat 2D-tilaa.

1 Svuurten eturauhasten tuki

Stitch on 2D-tilan dlitila, jonka avulla kaksi kuvaa voidaan yhdistad toisiinsa live-kuvauksen aikana
n&kdkentdn laajentamiseksi.
HUOMAUTUS

EN-N52
@ Stitch -alitila on kéytdssé vain EV29L-anturin ollessa aktiivinen.

1.1 Stitch -alitilan kayttéonotto
Stitch -dlitila voidaan ottaa k&yttédn Workflow -kosketusndytdon séaéatimelld.

Tyypillisesti ensin esitetddn eturauhasen apikaaliosa. Stitch Nn&yttad tadman ndkymdan staattisesti
nAytdssd, ja sitd kaytetddn opastimena kéayttdjan kohdistaessa eturauhasen live-basaaliosan
staattisen kuvan kanssa.

Stitch -toiminnon kdaytdminen:
1. Kuvanna eturauhanen apikaalingkymdan esittémistd varten.
2. Paina Workflow -kosketusnaytdssa Stitch -painiketta.
ApikaalinGkymd pysdytetddn ja ndytetddn kuvantamisndytdn oikeanpuoleisessa paneelissa.

3. Hanki basaalinGkymda eturauhasesta ja kohdista live-kuva apikaalindkymdad esittévan kuvan
kanssa.

4. Paina Stitch -painiketfta.

Yksittdinen kuva muodostetaan yhdistemdalld ndmé kaksi n&kymad, ja Stitch -filan kuva
tallennetaan yhdeksi yksittdiskuvaksi.

Stitch -alitila kytkeytyy pois padltd, ja Transverse -tila k&ynnistyy.
Stitch -alitilassa tallennettuihin kuviin voidaan tehdd mittauksia sekd lisaté merkintdjd. Stitch -
alitilassa tallennettuun kuvaan voidaan tehdd enintddn 6,5 cm:n mittauksia.

HUOMAUTUS
EN-N53

@ Kuvannettaessa Stitch -alitilassa ei ole mahdollista muuttaa kuvantamisasetuksia.
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Oikea paneeli tulee
esiin, ja kuva
tallennetaan, kun
Stitch -painiketta
painetaan
ensimmdisen kerran
(apikaalinakyma).

Vasemmapuoleinen
paneeli tulee esiin ja
kuva tallennetaan,
kun Stitch -painiketta
painetaan

toisen kerran
(basaalindkyma).

Kuva 3é: Stitch (Yhdistdminen) -alitila

1.2 Stitch -alitilan peruuttaminen

Useat toiminnot peruuttavat Stitch -alitilan.
Stitch -alitilan pervuttaminen:
¢ Vaihda toiseen kuvantamistilaan.

o Tee muutoksia jossain toisessa NnGytdssa (esimerkiksi avaamalla Patient/Study -ndyttd tai
Preferences -n&yttd ja tekemalld muutoksial).

2 Transrektaalisen neulanohjaimen tuki

ExactVu-jarjestelmdassd on useita ominaisuuksia, jotka tukevat transrektaalisen biopsian ja anestesian
antamisen ohjausta. Jarjestelmdassd on Biopsy -dlitila, joka mahdollistaa kuvantamisasetusten
optimoinnin biopsian esittdmistd varten. Biopsy -alifila on kaytettévissé EV29L-anturin kanssa.

ExactVu-jariestelmassé on myds Anesthesia -alitila EV29L-anturia varten. Kun kuvannetaan EV29L-
anturilla, Anesthesia -alitilassa voidaan ka&yttdd kuvantamisasetuksia, jotka on optimoitu anestesian
antamisen ndyttamisté varten.

2.1 Biopsy -alitila (kaytossa vain EV29L-anturin ollessa aktiivinen)

Biopsy -dlitilan ottaminen kayttéon:
1. Paina Workflow -painiketta kosketusnaytdsta.
Workflow -kosketusndyttd avautuu.
2. Paina Biopsy -painiketta.

Biopsy -alitila tulee kdyttddn, ja 35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva on
ka@ytdssa. Tdmda neulanohjaimen peittokuva voidaan kytked ON- ja OFF -tilaan katseltaessa
live-kuvia tai pysaytettyjd kuvia. Muita antureita kayttaviss@ biopsiatoimenpiteissd kaytettavat
neulanohjaimen peittokuvat kuvataan kohdassa 2.3.2 ja kohdassa 2.3.3.
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2.2 Anesthesia -dlitila (kaytossa vain EV29L-anturin ollessa aktiivinen)

Anesthesia -alitilan ottaminen kaytoon:
1. Paina Workflow -painiketta kosketfusndytostd.
Workflow -kosketusndyttd avautuu.
2. Paina Anesthesia -painiketta.

Anesthesia -dlitila tulee k&yttdoon, ja 15 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva on
kaytdssa. Tdma neulanohjaimen peittokuva voidaan kytke& ON- ja OFF -filaan katseltaessa
live-kuvia tai pysaytettyjd kuvia.

Kun kaytet@ddn EV29L-anturia, Anesthesia -alitila mahdollistaa suuremman kuvataajuuden
muihin 2D-alitiloihin verrattuna ja mahdollistaa neulanohjaimen peittokuvan automaattisesti.

2.3 Nevulanohjaimen peittokuva

Kuvantamisndytdss@ ndkyva neulanohjaimen peittokuva auttaa anestesia- tai biopsianeulan
odotetun reitin tunnistamisessa. Neulanohjaimen peittokuva seuraa fyysiseen neulanohjaimeen
asetettua neulaa kuvantamisndytdssa.

Neulanohjaimen peittokuvat ovat kaytettavissa 2D-tilassa, Biopsy -alitilassa, Anesthesia -alitilassa ja CFI-
tiloissa. Kaytettdvissd olevat neulanohjaimen peittokuvat vaihtelevat akfiivisen anturin ja
neulanohjaimen tyypin mukaan.

Neulanohjaimen peittokuvat voidaan valita Workflow -kosketusn&ytdssd.
2.3.1 Neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen EV29L-anturin kanssa

Kun EV29L-anturi on aktiivisena, neulanohjaimen peittokuvat ovat kdytettdvissd Biopsy -alifilassa ja
Anesthesia -alitilassa.

Neulanohjaimen peittokuvan ndyttdminen kytketddn ON- ja OFF -tilaan Workflow -kosketusndytosta.
Yhdelld kertaa voi nayttad vain yhden neulanohjaimen peittokuvan.
Toimenpiteet, josisa kaytetddn steriilié transrektaalista EV29L-neulanohjainta:

o Kaytd Preferences -kohdan (katso Luku 12, kohta 0 sivulla 170) asetusta steriillin transrektaalisen
EV29L-neulanohjaimen valitsemiseen.

Kaksi neulanohjaimen peittokuvaa on kaytettavissé Workflow -kosketusndytodssé (vinred on
tarkoitettu biopsian ohjaamiseen ja valkoinen anestesian ohjaamiseen), ja ne vastaavat kahta
steriilin transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen tukemaa neulaa.

Kummankin neulanohjaimen peittokuvan kulma ja vari vastaavat neulan sisddntulokohtia
steriilissé transrektaalisessa EV29L-neulanohjaimessa, johon kumpikin tuettu neula sopii.

Kun anestesia annetaan kayttéen Anesthesia -alitilaa, suositeltu neulanohjaimen
peittokuva on 15 asteen kulmassa ja valkoinen.

Biopsiatoimenpiteissdd, joissa kaytetddn Biopsy -alitilaa, ainoa kdytettdvissé oleva
neulanohjaimen peittokuva on 35 asteen kulmassa ja vihred.
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Kertakayttdisen steriilin fransrektaalisen EV29L-neulanohjaimen tapauksessa
anestesianeula voidaan viedd kumpaankin neulanohjaimen neulan
siséantulokohtaan.

VAROITUS Kun kéytetddn neulanohjaimen peittokuvaa ja anestesia annetaan EV29L-anturilla,
EN-WS3 kayttdjan pitdd varmistaa, ettd ndytéssd naGkyvd neulanohjaimen peittokuva
vastaa neulan sisadntulokohtaa, johon anestesianeula tydnnetddn fyysiseen
neulanohjaimeen.

Jos anestesianeula tydnnetddn biopsianeulan sisadntulokohtaan, kayttdjan pitad
kayttadd neulanohjaimen peittokuvaa, jotta peittokuva seuraa neulan reittié
NAytdssd ndkyvassé kuvassa.

Toimenpiteet, joissa kaytetddn epasteriilia vudelleenkaytettavaa transrektaalista EV29L-
neulanohjainta:

Neulat asennetaan EV29L:n uudelleenk&ytettvadn fransrektaaliseen neulaohjaimeen 35 asteen
kulmassa. Anestesianeuloja voidaan kdyttad tdmdan neulanohjaimen kanssa. 35 asteen
neulanohjaimen peittokuvaa kuitenkin suositellaan.

o Kayta Preferences -kohdan (katso Luku 12, kohta 0 sivulla 170) asetusta uudelleenkaytettdvan
transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen valitsemiseen.

Workflow -kosketusndytdssé on kdytettévissd yksi neulanohjaimen peittokuva, joka vastaa yhté
uudelleenkdaytettdvan transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen tukemaa kulmaa.

35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan valitseminen manuaalisesti Anesthesia -
alitilassa:

e Jos uudelleenkaytettdvan transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen asetusta ei ole madritetty, paina
Anesthesia -dlitilassa 15 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan ollessa kytkettynd
pdadlle 35-painiketta Workflow -kosketusnéytdssa.

35 asteen transrektaalinen neulanohjaimen peittokuva kytkeytyy padille, ja se soveltuu
kaytettavaksi uudelleenkdytett&van transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen kanssa.

Kohdassa 3.1 sivulla 117 on lisétietoja neulanohjaimen peittokuvista, joita k&ytetddn
fransperineaalisissa toimenpiteissa.

2.3.2 Neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen EV9C-anturin kanssa

Kun EV9C-anturi on aktiivisena, neulanohjaimen peittokuva on kaytettavissé vain 2D-tilassa.
Neulanohjaimen peittokuvan ndyton valitseminen kaytettdessd EV9C-anturia:

1. Paina ON -painiketta Workflow -kosketusnéytdssd, kun kuvantaminen tehdddn 2D-tilassa ja
neulanohjaimen peiftokuva on OFF -filassa.

Neulanohjaimen peittokuva muuttuu ON -tilaan ja fulee kuvan pdadile.

EV9C-anturille on kdytettavissd vain yksi neulanohjaimen peittokuva, ja sitd kdytetddn seké
anestesiassa ettd biopsiassa.

2. Paina OFF -painiketta Workflow -kosketusndytdssd, kun neulanohjaimen peittokuva on ON -filassa.

Neulanohjaimen peittokuva muuttuu OFF -filaan.
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Neulanohjaimen
peittokuva

Kuva 37: Neulanohjaimen peittokuva (EV9C-anturi)

2.3.3 Neulanohjaimen peittokuvan merkinnat

Transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvissa ndkyy pisteitd, jotka vastaavat neulan merkintdjd, joista
kukin on 10 mm:n ja 50 mm:n vdlein. Lis&merkinn&t ndkyvat 1 mm:n kohdalla EV29L-anturin
tapauksessa ja 5 mm:n kohdalla EV9C-anturin tapauksessa. Kayttdjé voi suunnitella neulan
l[Gpdisysyvyyden ndiden merkintdjen avulla.

Neulanohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:
¢ Kohdista biopsia- tai anestesianeulan merkint& neulanohjaimen sisééntulon merkinnén kanssa.

Neulan karki kohdistuu vastaavan neulanohjaimen peittokuvassa olevan pisteen kanssa.

2.4 Neulan nakymisen tehostus (kaytossa vain EV29L-anturin ollessa aktiivinen)

Kun kuvannus tehd&an Biopsy -adlitilassa EV29L-anturilla, ExactVu-jarjestelmdssé on mahdollisuus
asettaa neulan kuva padllekk&in mikroultrakuvan kanssa. P&dallekkdinen neulan kuva ndkyy sinisend.
Needle Enhancement (neulan korostus) voidaan kytked ON-ja OFF -tilaan Workflow (tydnkulku)-
kosketusndytdssa.

Neulan ndkymisen parantamisen valitseminen:
e Paina Needle Enhancement -kohdan viereist& ON- tai OFF -painiketta Workflow -kosketusndytdssa.
o Needle Enhancement kytkeytyy ON- tai OFF -tilaan.

Neulan ndkymisen tehostus pysyy valitussa ON- tai OFF -filassa, kunnes joko luodaan uusi pofilas
ja valitaan uusi futkimustyyppi.
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Biopsianeula

Neulanohjaimen
peittokuva

Kuva 38: Needle Enhancement

3 Transperineaalisen neulanohjaimen tuki

ExactVu-jariestelmd tarjoaa useita toimintoja, jotka tukevat tfransperineaalisten toimenpiteiden
ohjausta, ja neulan ohjaus on mahdollista k&yttden joko steriilici fransperineaalista EV29L-
neulanohjainta tai mallineruudukkoa.

3.1 Nevulanohjaimen peittokuva

Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia voidaan tarkastella kuvantamisndytdssa, kun
kuvannetaan Biopsy -alitilassa ja Transverse -filassa (peittokuvan mukaan vaihdellen), mik& auttaa
tunnistamaan asetetun neulan odotetun reifin.

Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvat voidaan valita Workflo -kosketusndytdssd, ja niité
voidaan kayttad vain EV29L-anturin ollessa aktiivisena. Kaytettdvissd olevia transperineaalisen
neulanohjaimen peittokuvia on kaksi, jotka vaihtelevat kdytdssé olevan neulanohjaimen mukaan.
Vain yksi transperineaalinen neulanohjaimen peittokuva voidaan nayttad kerrallaan.

Neulanohjaimen peittokuva seuraa kuvantamisndytdssé fyysiseen steriilin fransperineaaliseen EV29L-
neulanohjaimeen tai fransperineaaliseen ruudukkoon asetettua neulaa.

Tallennetut yksittdiskuvat ja kinekuvat sisaltavat tfransperineaalisia neulanohjaimen peittokuvia, kun ne
tallennetaan kuvan kanssa.
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VAROITUS
EN-W57

HUOMAUTUS
EN-N168

HUOMAUTUS
EN-N138

Transperineaalinen neulanohjaimen peittokuvat on tarkoitettu auttamaan
kaytt&jad ndkemdadn likimadaraisen neulan reitin, mutta todellinen neulan liike voi
poiketa peitfokuvista. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen keskindista
asemaa toimenpiteen aikana.

Varmista fransperineaalista toimenpidettd suorittaessasi, ettd neulaohjaimen
peittokuvan osoittama asento ja EV29L:n steriilin fransperineaalisen
neulaohjaimen tai mallineruudukon neulan sisdantulon asento tasmadvat.

Pienen esiasetuksen kayttd voi estdd syvimpien (korkeimmilla numeroilla
merkittyjen) sisddntulojen kautta asetettavien neulojen visualisoinnin. Jos neula ei
ndy, kuvan syvyysasetuksen muuttaminen voi auttaa sen visualisoinnissa.

Needle Enhancement ei ole kdytettdvissd, kun kdytetddn transperineaalisen
neulanohjaimen peittokuvia.

Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia voidaan kayttad, kun FusionVu-
jarjestelmad kaytet&an Biopsy -alitilassa.

3.1.1 Transperineaalisen ohjaimen neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen

Transperineaalisen ohjaimen peittokuva on neulanohjaimen peittokuva, joka ndyttéd ndytdssé neulan
ohjauksen ilmaisemalla, mik&d neulan sisdntulokohta fyysisessa steriilissé transperineaalisessa EV29L-
neulanohjaimessa on kohdakkain eturauhasen sijainnin kanssa. Transperineaalisen ohjaimen

peittokuva on kaytett@vissd vain Biopsy -alitilassa .

Biopsy -alitila
kaytossa

Transperineaalisen
neulanohjaimen
peittokuvan
asetukset

Exact Imaging

_ FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
& - Overlay

Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement
Transverse Position

Transperineal Biopsy
Guide Grid

& s

Kuva 39: Workflow (Tyonkulku) -kosketusnaytto
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Transperineaalisen ohjaimen peittokuvan valitseminen Biopsy -dlitilassa:

e Paina Transperineal Biopsy -kohdan alta ON- tai OFF -painiketta Guide -kohdan vierestd Workflow -
kosketusncytdssd, kun kuvantaminen tehdddn Biopsy -alitilassa.

Transperineal Guide -peittokuvan asetukseksi vaihtuu ON tai OFF.

Kun Transperineal Guide -asetuksena on ON, kuvassa ndkyy transperineaalisen
neulanohjaimen peittokuva, jossa ndkyy odotettu neulan kulkureitti neulanohjaimen IGpi.

Transperineaalisen ohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:

e Kohdista neulan merkintd steriilin transperineaalisen EV29L-neulanohjaimen sisééntulossa olevan
merkinndn kanssa.

Neulan karki kohdistuu vastaavan steriilissé fransperineaalisessa EV29L-neulanohjaimessa
olevan merkinndn ja kuvan oikealla puolelal olevan fransperineaalisen ohjaimen peittokuvan
nimidén kanssa.

Transperineaalisen
ohjaimen
peittokuvan nimiot

Neulan
sisddntulokohdan
merkinndt

Kuva 41: EV29L:n

- A - = . 5 5 = 3

Kuva 40: Transperineaalisen ohjaimen peittokuva kdaytoss si'erull .
transperineaalinen
neulaohjain

3.1.2 Transperineaalisen ruudukon neulanohjaimen peiuvttokuvan kdyttdminen

Transperineaalinen ruudukko on neulanohjaimen peittokuva, joka ndkyy mikroultradénikuvassa ja
auttaa ohjaamaan neulanohjainta ilmaisemalla, mitk& mallineruudukon sijainnit ovat kohdakkain

eturauhasen sijainnin kanssa. Transperineal Grid on kaytett@vissd Biopsy -alitilassa tai Transverse -tilassa.
Kun Transperineal Grid on k&ytdssé, Anesthesia -alitilaan tai Stitch -alitilaan tai ndissé alitiloissa
k&ytettavissé oleviin peittokuviin ei voi siirtya.

Transperineaalisen ruudukon valitseminen Biopsy -alitilassa:

e Paina Transperineal Biopsy -kohdassa ON- tai OFF -painiketta Grid -kohdan vierestd Workflow -
kosketusndytdssd, kun kuvantaminen tehdddn Biopsy -dlitilassa.

Transperineal Grid -asetukseksi vaihtuu ON tai OFF.

Kun olet sagittaalisessa nGkymdassd ja Transperineal Grid -asetuksena on ON ja se on
kohdistettu mallineruudukon keskisarakkeen kanssa, kuvassa nékyy mallineruudukon
peittokuva, jossa ndkyy odotettu neulan kulkureitti sen 1&pi. Kun anturia kierretddn eikd se ole
kohdistettuna mallineruudukon keskisarakkeen kanssa (merkintd "D”), neulat eivat valttamatta
ole endd kohdistettuina ruudukon viivojen kanssa.
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HUOMAUTUS - - - T
EN-N123 Mallineruudukon keskisarakkeessa (merkintd "D") oleva neula vastaa ndytdssa
ndkyvien viivojen oikeaa korkeutta ja kulkureitti. Muissa sarakkeissa kuin
keskisarakkeessa olevat neulat nayttévat vain odotetun neulan kulkureitin.

Transperineaalisen =
ruudukon
neulanohjaimet

Kuva 42: Transperineaalinen ruuduko tsii
Transperineaalisen ruudukon valitseminen Transverse -tilassa:
1. Aloita kuvantaminen 2D-tilassa, jotta voit siirtyd Transverse -tilaan. Siirry sitten poikittaiskuvatilaan.

2. Paina Transperineal Grid -kohdan viereistd ON- tai OFF -painiketta Workflow -kosketusn&ytdssd, kun
kuvannus tapahtuu poikittaiskuvatilassa.

Transperineal Grid -asetukseksi vaihtuu ON tai OFF.

Kun Transperineal Grid -asetukseksi on valittu ON, se ndytt&d ruudukon ja mallineruudukon
sarakkeiden ilmaisevat merkit, ja sitd voidaan kayttad toimenpiteen kartoittamiseen, sillé se
iimaisee ruudukon paikat ndytteeseen ndhden.
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Transperineaalinen
ruudukko, jossa
nakyvat ruudukon
ja sarakkeen
ilmaisimien
osoittamat merkit

Kuva 43: Poikittaiskuvatila, kun transperineaalinen ruudukko on kéaytossa

HUOMAUT o - R . -
U(E)N_N]; us Kun eturauhasta tarkastellaan poikittaiskuvandkymdassd, varmista, ettd
eturauhanen on kohdistettuna pystysuunanssa mallineruudukon kanssa ja etté se
sisdltyy sen reunojen sisaan.

3.2 Transperineaalisen toimenpiteen suorittaminen

Tee transperineaalinen toimenpide noudattaen sisdisia kliinisi& protokollia. Huomioi kaikki ExactVu-
j@riestelmailla tehtaviin tfransrektaalisiin ja fransperineaalisiin foimenpiteisiin littyvéat varotoimet ja
varoitukset.

Transperineaalisia foimenpiteitd varten neulan viisto eli terévin kohta on
k&annettdva poispdin antfurista.

VAROITUS

ENLWE? Jos kohti anturia osoittava neula asetetaan EV29L:n steriilin transperineaalisen

neulaohjaimen alempiin sisé&ntuloihin (eli neulan sisddntulot, joiden numero on
pienin), neula voi haavoittaa potilaan perdsuolta sek& naarmuttaa tai muuten
vahingoittaa anturin linssié.

Seuraa erityisen huolellisesti, ettd matalaan siséé&ntuloon kiinnitetty neula taipuu
koko reitillddn poispdin perdsuolesta ja anturin linssistd.

4 Vatsaneulan ohjauksen tuki

ExactVu-jariestelma tarjoaa useita toimintoja, jotka fukevat tfransperineaalisten toimenpiteiden
ohjausta, ja neulan ohjaus on mahdollista kayttéen joko steriiliG transperineaalista EV29L-
neulanohjainta tai mallineruudukkoa.

4.1 Nevulanohjaimen peittokuva

Vatsan neulanohjaimen peittokuvat voidaan valita Workflow -kosketusndytdssd. Kun EVS5C-anturi on
aktiivisena, neulanohjaimen peittokuva on k&ytett&vissd vain 2D-tilassa tai CFI-filoissa.
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Neulanohjaimen peittokuvan kayttaminen EV5C-anturin kanssa:

Kun EV5C-anturi on aktiivisena, voit valita yhden viidest& vatsan neulanohjaimen peittokuvan
vaihtoehdosta, jotka vastaavat EV5C-anturin kanssa kaytettédvan CIVCO® Verza™ -neulanohjaimen
tukemia vaihtoehtoja (katso Luku 1, kohta 8.5 sivulta 25).

Vatsan neulanohjaimen peittokuvan kukin kdytettdvissd oleva kohta vastaa kohtaaq, jossa se ristedd
anturin keskiviivan kanssa seuraavalla tavalla:

¢ Kohta 1: 50,4° 1,93 cm:n (0,759 tuuman) syvyydell&

e Kohta 2: 38,4° 3,61 cm:n (1,421 tuuman) syvyydell&

o Kohta 3: 28,4° 5,88 cm:n (2,317 tuuman) syvyydelld (oletussijainti)

e Kohta 4:19,4° 9,72 cm:n (3,828 tuuman) syvyydellé

¢ Kohta 5:13,4° 15,00 cm:n (5,906 tuuman) syvyydell&

Vatsan neulanohjaimen peittokuvan sijainnin n&yttd valitaan Workflow -kosketusndytostd. Yhdelld
kertaa voi ndyttéd vain yhden neulanohjaimen peittokuvan sijainnin.

Neulanohjaimen peittokuvan ndyton valitseminen kaytettdessd EV5C-anturia:

1. Kun kuvantaminen tehdddn 2D-tilassa tai jommassakummassa CF-tiloista, ota kayttdéon Workflow -
kosketusnayttd ja kun needle guide overlay -asetus on OFF, paina ON -painiketta.

2. Paina vasemmalle tai oikealle osoittavaa nuolta Position -kohdan alta, kunnes numero vastaa
valittua Angle -ilmaisinta fyysisess& neulanohjaimessa.

Neulanohjaimen peittokuva kytkeytyy ON -tilaan valitussa sijainnissa olevan kuvan padlle.
3. Voit kytke& neulanohjaimen peittokuvan OFF -tilaan painamalla OFF -painiketta Workflow -
kosketusndytdssd.

4.1.1 Neulanohjaimen peittokuvan merkinnat

Vatsan neulanohjaimen peittokuvissa ndkyy pisteitd, jotka vastaavat neulan merkintdjd, joista kukin on
5 mm:n, 10 mm:n ja 50 mm:n vélein. Kayttdja voi suunnitella neulan 1&pdisysyvyyden ndiden
merkintéjen avulla.

Neulanohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:
e Kohdista neulan merkint& neulanohjaimen siséantulokohdan merkinn&n kanssa.

Neulan karki kohdistuu vastaavan neulanohjaimen peittokuvassa olevan pisteen kanssa.

5 Angle -arvon maarittaminen (kaytossa EV29L-anturin ollessa
aktiivinen)

EV29L-anturissa on likefunnistin, joka mahdollistaa Angle -arvon ilmaisemisen kuvantamisndytéssd sen
mukaan, mik& on sen kierto-asento suhteessa nollan asteen asentoon.

Kun uusi tutkimus luodaan, oletusarvoiseksi Angle -arvoksi asetetaan 90 astetta, kun anturin linssi
osoittaa yléspdin (eli vastaa asento, jossa potilas makaa vasemmalla kyljellddn). Anturin kiertGminen
vastapdivadn kasvattaa Angle -arvon enintddn 180 asteeseen. Anturin kiert@minen myotapdivadan
pienentdd Angle -arvon enintéddn -180 asteeseen.
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Kayttaja voi maarittéd halutun nollan asteen asennon 2D-filassa ja Transverse -tilassa kayttden
Workflow -kosketusndytdssd olevaa saadinta.

Angle -asetuksen nollan asteen asennon asettaminen kuvannettaessa EV29L-anturilla:

1. Kun kuvantaminen tehd&dn EV29L-anturilla 2D-tilassa tai Transverse -filassa, huomioi
kuvantamisn&yton tilandytollé oleva Angle -arvo.

Arvo ndkyy valkoisena.

Anturin kiert@minen vastapdivadn lisdd Angl -arvoa, ja anturin kiert@minen mydtapdivadn
pienentdd Angle -arvoa.

Kierrd antfuria niin, ettd anturin linssi osoittaa haluttua nolla-asentoa kohti.
Paina Workflow -kosketusndytdssé Reset -painiketta Angle -kohdan vierestd.

Angle -arvo, joka ndkyy kuvantamisndytossd, muuttuu nGyttadmdadn 0 astetta ja muuttuu
keltaiseksi merkiksi siitd, ettd Reset -toimintoa on kayteftty.

Pdivitetty nollan asteen asento sdilyteté&dn tutkimuksen loppuajan.

HUOMAUTUS
EN-N169 On tarkedd muistaa, ettd kun kulma-arvo nékyy keltaisena, se tarkoittaa, ettd
@ Reset -toiminfoa kdytettiin vahintddn kerran tfutkimuksen aikana.
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Luku 6 Dual-/ Transverse -tilan kdyttaminen

ExactVu-jariestelmdassé kuvantamisndytén voi jakaa pystysuunnassa niin, etté se ndyttad kuvia
vierekkd&in. N@in tilavuuden mittaukset voidaan tehdd kdyttéen kuvia kahdesta tasosta.

Kun kuvantaminen tehdadan EV9C- tai EV5C-anturilla, jaetun ndytén kuvantaminen on kdytettavissé
Dual -tilan tavoin. Kun kuvantaminen tehdaan EV29L-anturilla, jaetun ndytén kuvantamisessa
kaytetddn Transverse -tilaa.

Dual- ja Transverse -tila ovat k@ytettavissd vain, kun live- tai tauolle asetettu 2D-tilan kuva ndkyy
kuvantamisndytdssa. Dual -fila ja Transverse -tila eivat ole kdytettdvissd, kun kuva on ndytdssd
tarkasteltavana.

Dual -tilanja Transverse -tilan kuvat voidaan tallentaa, mitata ja merkité samoin kuin muiden tilojen
kuvat.

1 Dua -tila (kaytetaan EV9C- tai EV5C-anturin ollessa aktiivinen)

Kun Dual -tila on k&ytossd, naytto jaetaan niin, ettd se nayttad pysaytetyn 2D-filan kuvan vasemmassa
paneelissa ja live-kuvantaminen jatkuu oikeanpuoleisessa paneelissa. 2D-tilan tavoin EV9C-anturia
kayttden naytetty kuva on joko sagittaalisessa ndkymdassa tai poikittaisndkymdassé sen mukaan, miten
asetettu anturi on sijoitettu. EV5C-anturin tapauksessa ndkymdan madarittad anturin fyysinen sijainfti
potilaaseen ndhden.

ExaciDinic? Septambor &% HILG L1GM-T)

Vasemmanpuoleisessa
paneelissa ndkyy
pysdytetty 2D-tilan
kuva

Oikeanpuoleisessa
paneelissa ndkyy
live-kuvantaminen

Kuva 44: Dual -tilan kuvantamisndyto
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1.1 Dual -tilan kayttoonotto

Dual -tilan kayttéonotto:
o 2D-ilasta:
e Paina Dual -painiketta Workflow- tai Modes -kosketusndytdsta TA
e paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneclista.
Naytto jakautuu vasemman- ja oikeanpuoleiseen paneeliin.

Nykyinen kuva asetetaan tauolle ja ndytet&ddn vasemmanpuoleisessa paneelissa. Kaikki
vasemmassa paneelissa aiemmin ndytetyt kuvat hylataan.

Live-kuvantaminen jatkuu oikeanpuoleisessa paneelissa.

Kun kuvannus tehd&dan Dual -tilassa, aktiivisessa paneelissa (eli oikeassa paneelissa) kdytetddn
kaikkia kuvantamisen ohjaimia.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 83 sisaltdd kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kdytetddn kuvaamisen ja
kuvien ndyttdmisen hallintaan kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen alue, vahvistus,
kuvan syvyys, fokaalialueet ja l&hetysteho.

HUOMAUTUS
EN-NS9 Kun kuvantaminen tehdddn EV9C-anturilla, poikittaisndkymd voidaan tehdd

@ kiertdmalld anturia.

1.2 Dual -tilan peruuttaminen

Dual -tilan peruuttaminen:

e Kun kuvantaminen tapahtuu Dual -tilassa, vaihda toiseen kuvantamistilaan.

2 Transverse -fila (kaytossa EV29L-anturin ollessa aktiivinen)

Transverse -filassa kuvantamisen avulla kayttdja voi ndyttad kaksi kohtisuoraa kuvaa vierekkdisissé
kuvapaneeleissa. Sagittaalinen ndkyma ndkyy yleenséd vasemmanpuoleisessa paneelissa, kun taas
poikittaisndkymd muodostetaan oikeanpuoleiseen paneeliin. Transverse -tilassa efurauhasen
poikittaistaso naytetddn viiva kerrallaan kayttden rekonstruoituja 2D-filan fietoja Transverse -tilan kuvan
luomiseen.

2.1 Poikittaistilan kayttoonotto

Transverse -tilan kayttoonotto:

e Paina miss& tahansa muussa kuvantamistilassa kuin Biopsy -dlitilassa tai Anesthesia -alitilassa
ohjauspaneelin Dual/Transverse -painiketta tai Workflow -kosketusnéytdssa Transverse -painiketta.

Transverse -tilan kuvantamisnaytté avautuu.
Naytto jakautuu vasemman- ja oikeanpuoleiseen paneeliin.

Nykyinen kuva (eli sagittaalinen ndkyma) asetetaan tauolle ja ndytet&dn
vasemmanpuoleisessa paneelissa. Jos poikittaistila on jo kaytdssd, aiemmin ndytetty kuva
sailytetadan.

Oikeanpuoleisessa paneelissa voi muodostaa poikittaiskuvan.
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Oikeanpuoleisessa paneelissa ndkyy myos alhaisen tarkkuuden live-paikannuskuvaikkuna, joka
auttaa suuntaamaan poikittaisen tason tavalliseen sagittaaliseen kuvaan néhden.

Dbkt 30 TRLE v [rr— [preTe— Ikl B0 TRTE TR1ART

Poikittaisviiva

Vasemmanpuoleisess
a paneelissa nakyy
pysdytetty 2D-tilan
kuva

Poikittaiskuvapaneeli

Poikittaisviivan
ilmaisin

—

Kuva 45: Poikittaistila ennen poikittaiskuvan muocl-o_;tamisfcl

2.2 Poikittaiskuvan muodostaminen

Transverse -tilassa poikittaiskuva muodostetaan reaaliaikaisesti kayttden 2D-viivan kuvausta, eli kuva
rakennetaan viiva kerrallaan.

Poikittaiskuva muodostetaan kiertGmdallé EV29L-anturia eturauhasen keskiviivan ympdari. T&té
keskiasentoa suositellaan, jotta eturauhanen saadaan keskelle poikittaiskuvaan ja voidaan optimoida
tilavuuden mittauksen tyénkulku. Viuhkan muotoinen poikittaiskuva luodaan anturin kiertyessd, ja se
VoI sisaltdd enint@dn 160 asteen kierron.

Poikittaiskuvan muodostaminen:

1. Kun anturi on sijoitettu eturauhasen keskivivan kohdalle, kiend anturia hitaasti ja varovasti siten,
ettd 160 asteen kierrossa kestadd noin 5 sekuntia. Ald aiheuta lisdlikettd kierron ja kuvan
muodostamisen aikana, tai kuva saattaa vadristyd.

Poikittaiskuvapaneeliin piirretddn viuhkan muotoista poikittaiskuvaa yksi viiva kerrallaan
reaaliaikaisesti, jotta voidaan seurata anturin kiertoa.

Vihred poikittaisviiva seuraa kiertoreittia viuhkan muodostamisen aikana.

Havaittu Angle -arvo ndkyy kuvantamisnaytdssé yhden asteen vdlein, ja sen tarkkuus on
5 astetfta. Kulma mitataan myotapdivadn eturauhasen nimellisestd keskiviivasta, kun potilas on
makuulla vasemmalla kyliellédan.

2. Jos kuva on ndkyvasti vadristynyt, korvaa kuva toistamalla kierto. Paina tarvittaessa
Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista, jolloin Transverse -tilan viuhka aloitetaan ja
keskitet&dn vudelleen.

3. Jos haluttua kuvaa ei edelleenkddn ndy, sadda poikittaisviivan paikkaa (katso alla kuvattu
toimenpide) ja toista vaihe 1.

Exact Imaging Sivu 126/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

VAROITUS - T —— - T o n
EN-C18 Jos anturin kierto on epdsadnndllista tai lian nopeaa, viuhkan vastaava sektori voi vaaristyd
eikd sitd valttamatta nay.
Al& tee mittauksia védaristyneestd kuvasta.
HUOMAUTUS
EN-N126 - - - _ -
Viuhkan reunat poistetaan kuvan leveyden pienentdmiseksi.
Poikittaiskuvapaneeli
Vasem-

manpuolei-sessa
paneelissa ndkyy
pysaytetty 2D-

Alhaisen tarkkuuden
paikannuskuva

tilan kuva

Poikittaisviivan
ilmaisin

Kuva 46: Poikittaistila poikittaiskuvan muodosiq_mien jalkeen

Poikittaisviivan paikan saataminen:

1. Paina Transverse Position -liukusaatimen alta Workflow -kosketusnéytdssé vasemman- tai
oikeanpuoleista nuolta liukusaatimen likuttamiseksi vasemmalle tai oikealle.

2. Kaytd ohjauspaneelin Freeze -s&adintd kuvantamisen poistamiseksi kaytdsta ja kytkemiseksi takaisin
kayttdon.

Liukus&datimen paikan likkuessa vasemmalle tai oikealle, poikittaisviiva likkuu vasemmalle tai
oikealle vastaavalla tavalla sek& poikittaisviivan ilmaisimessa ettd live-paikannuskuvassa
kuvantamisndytdn oikeanpuoleisessa paneelissa.

Kun kuvantaminen tehdddan Transverse -tilassa, kaikki kuvantamisen muutokset tehdddn aktiivisessa
paneelissa (eli oikeanpuoleisessa paneelissa).

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 83 on kuvaus kuvantamisasetuksista, joita kdytetddn kuvien kuvaamisen ja
nayttamisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen alue, vahvistus,
kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja |Ghetysteho.

2.3 Transverse -filan peruuttaminen

Transverse -tilan peruuttaminen:
e Kun kuvantaminen tehd&dn Transverse -tilassa, vaihda toiseen kuvantamistilaan.

Transverse -tila peruutetaan, ja kuvantaminen jatkuu tilassa, joka oli k&ytdssé ennen kuin
Transverse -fila valittiin.
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Luku 7 Color Flow -kuvantamistilojen (Color Doppler ja Power
Doppler) kayttdminen

Color Flow Imaging eli varivirtauksen kuvantaminen on Doppler-kuvantamisen muoto, jossa nesteen
nopeudet 2D-kuvassa mdadritet@dn vérien avulla. ExactVu-j@riestelmdssd on kaksi
varivirtauskuvantamistilaa (Color Flow Imaging- eli "CFl-tilaa™):

e Color Doppler -tila
e Power Doppler -tfila

Seké Color Doppler -tilassa etté Power Doppler -tilassa k&ytetddn madaritettévad variruutua. Variruutu
on CFl-filan kuvassa oleva viuhkan muotoinen alue, jossa ndytet&dn kuvan nopeustiedot ja ne
asetetaan 2D-filan kuvan pd&dille.

Color Doppler -tilassa virtausnopeuden iimaisee variruudussa ndkyva vari. Sininen vari iimaisee
virtauksen poispdin anturista, ja punainen vari ilmaisee virtauksen anturia kohti. Power Doppler -tilassa
virtauksen suuruuden ilmaisee variruudussa nakyva vari.

CFl-tfilat ovat kdytettavissd vain kaytettdessé EV5C-anturia. Tassd luvussa olevat viittaukset CFI-tiloihin
koskevat sekd Color Doppler - ettd Power Doppler -tilaa.

1 CFl-tilojen kayttoonotto
CFl-tiloja voidaan kaytt&d joko ohjauspaneelin tai kosketusndytdn kautta. CFl-tilan valitsemisen
sadtimet vaintavat CFl-filasta toiseen sen mukaan, mikd tila on kdytdssd, kun saadintd kdytetddn.
CFl-tilan kayttéonotto ohjauspaneelin avulla:
o Jos kdytdssa on jokin muu kuin CFl-tila, paina ohjauspaneelissa olevaa C/P-painiketta, tai
vari-Doppler-tila avautuu kuvantamisndytdssd, ja kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusndyttd avautuu.

Variruutu on vdriruudun sijainnin mdadrityksen tilassa, mikd tarkoittaa sitd, ettd sen sijaintia voi
muuttaa kohdassa 2 sivulla 129 kuvatulla tavalla.

¢ Paina jommassakummassa CFl-filassa ohjauspaneelin C/P-painiketta.
Kuvantamisnayttd vaihtaa toiseen CFl-filoissa, ja kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusndyttd avautuu.

Vdariruutu pysyy samassa filassa, paikassa ja koossa kuin edellisessé CFl-filassa. Myds
kuvausparametrit sailytet@an vaindettaessa CFl-tilasta toiseen.

CFl-tilan kayttéonotto kosketusnayton kautta:
e Paina Modes -kosketusnaytdssa Color -painiketta fai
e paina Modes -kosketusndytdssé Power -painiketta.
Valittu fila avautuu kuvantamisnéyttéén, ja kuvantaminen alkaa.
Kun siirryt muusta kuin CFI-filasta, variruutu on variruudun sijainnin mdadritystilassa.

Kun filaa vaindetaan CFl-tilasta, variruutu pysyy samassa tilassa, paikassa ja koossa kuin
edellisessd CFl-tilassa. Myds kuvausparametrit sadilytet&dn vaihdettaessa CFl-filasta toiseen.
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Kun vaihdetaan live-kuvantamisen ja kuvauksen tauon vadlilla:
e Kun CFl-tilassa kuvantaminen asetetaan tauolle, vériruutua ei voi konfiguroida.

¢ Kun kuvantaminen alkaa uudelleen CFl-tilassa, variruutu pysyy aiemmassa paikassaan ja koossaan.

CFl-tilan
kuvantamisparametrit

Nayttokartta

Varikartta

Kuva 47: Power Doppler -tilan kuvantamisnaytto

CFl-tiloissa pystysuuntainen varipalkki nékyy kuvantamisn@ytdss@ esittémassa varindyttdkarttaa. Color
Doppler -tilassa tdma asteikko nakyy cm/s-yksikdissé. Power Doppler -tilassa ei kdytetd numeerisia
asteikkoja.

2D-tilassa tehdyn kuvantamisen aikaan ndkyvien kuva-asetusten lisdksi naytetddn myds useiden CFl-
tilakohtaisten kuvantamisasetusten arvot. N&itd asetuksia ovat seuraavat:

¢ Seindsuodatin on merkitty Filter -tietona, joka ndyttdd sen numeroarvon.

o Herkkyys on merkitty Sensitivity-tietona, joka ndyttad sen numeroarvon.

e Persistenssi on merkitty Persis-tietona.

e  CH-vahvistus on merkitty C Gain -tietona dB-yksik&issd.

¢ Dynaaminen alue on merkitty PD DR -tiefona dB-yksikdissa.

2 Variruudun madritys

Kun variruutu on ndkyviss@, sen koko ja sijainti voidaan méadarittédé. Kun vériruudun koko on
madaritettavissd olevassa filassa, sen adriviivat on merkitty katkoviivalla, mik& ilmaisee, ettd
ohjauspallon muutokset muuttavat sitd. Kun vériruudun sijainti on madritettdvissd olevassa tilassa, sen
Aadriviivat ovat yhtendiset.

Jos variruudun sijainti ja/tai koko on madritetty kuvantamisen aikana, mdadritykset tallennetaan, kun
kuvaus keskeytetddn, ja variruudun madritykset poistuvat kaytésta.

Uuden ftutkimustyypin tapauksessa variruutu on oletusarvoisesti keskitettynd 2D-kuvassa.

Exact Imaging Sivu 129/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

Vaihtaminen vdriruudun koon ja vdariruudun sijainnin valilla:

1.

Kun variruutu ndkyy CFl-tilassa, paina ohjaus paneelissa Next -painiketta.
Variruudun sijainnin mdadritys vaihtuu variruudun koon mdadritykseksi.
Paina Next -painiketta uudelleen.

Vdriruudun koon mdadritys vaintuu variruudun sijainnin mdadritykseksi.

Mydhemmat Next -painikkeen painallukset vaihtavat vériruudun sijainnin médarityksen ja
vdriruudun koon mddrityksen valilld.

Vdriruudun sijainnin madritys:

Vieritd ohjauspalloa mihin tahansa suuntaan vdériruudun sijainnin mdédrityksen ollessa aktiivisena.
Véariruudun kulma-asento liikkuu seuraten ohjauspallon liikkumista.
Vdariruudun sisé@lld oleva kuvan osa pdivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavan viiveen jalkeen.

Variruutu pysyy ndytetyn kuvan leveydelld ja syvyydells.

HUOMAUTUS

EN-NT55 Mit&an vériruutuasetusta ei voi sa&téad siten, ettd variruutu on ndytetyn kuvan

@ leveyden ja syvyyden ulkopuolella.

Variruudun koon maddiritys:

1.

HUOMAUTUS - o ian - . o - o
EN-N152 Variruudun leveyttd ei voi saatad anturin sallittua vahimmaiskokoa pienemmdaksi

@ tai sen enimmaiskokoa suuremmaksi. EV5C-anturin tapauksessa variruudun

Vierit& ohjauspalloa ylos ja alas variruudun koon madrityksen ollessa akfiivisena.

Ohjauspallon vierittdminen yl&spdin pienentdd variruudun korkeutta. Ohjauspallon
vierittminen alaspdin suurentaa variruudun korkeutta.

Vdariruudun sisé@lld oleva kuvan osa pdivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavan viiveen jalkeen.
Vierit& ohjauspalloa oikealle tai vasemmalle.

Ohjauspallon vieritt@dminen oikealle lisdd variruudun leveyttd (eli viuhkan kaaren kulmaa).
Ohjauspallon vierittdminen vasemmalle pienentdd variruudun leveytta.

Variruudun sis@llé oleva kuvan osa pdivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavan viiveen jalkeen.

leveysalue on 20-60 astetta.

3 CFl-asetukset

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 83 sisaltad kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kdytetdan kuvien
kuvaamisen ja ndyttdmisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen
alue, vahvistus, kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja IGhetysteho.

Tassd kuvataan Color Doppler - ja Power Doppler -tilaa koskevia toimintoja.
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3.1 Wall Filter
CFl-tiloissa kaytt@ja voi saatad Wall Filter -arvoa.

Vastaanotettua signaalia, jota kdytetddn ndytetyn varitilan nopeus- ja suuruustietojen kdasittelemiseen,
koostuu useista taajuuskomponenteista, jotka aiheutuvat eri nopeuksilla likkuvista erilaisista 1&hteistd.
Esimerkiksi kudoksen likettd aiheuttaa potilaan likkuminen tai hengittGminen, ja siitd aiheutuu yleensa
matalataagjuisia signaaleja, jotka voivat peittéd kohdesuonet.

Jotta n&dma alhaisen taajuuden signaalit voidaan kumota, Wall Filter -toimintoa voidaan kéyttéad
madritetyn arvon alittavien taajuuksien poistamiseen.
Seinadmasuodattimen taajuuden maarittdminen:

1. Avaa Modes -kosketusnayttd.

2. Vdlitse kaytettdvissd olevat arvot kayttamalld Wall Filter -kohdan alla olevaa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta.

Pienemmadan arvon valitseminen pienent&d taajuusarvoaq, jonka alittuessa signaali ei vaikuta
varivirtauskuvaan. Suuremman arvon valitseminen liséé& taajuusarvoa, jonka alittuessa signaali
ei vaikuta varivirtauskuvaan.

HUOMAUTUS
EN-N156 Aseta seindmdsuodattimen arvo riittévan pieneksi, jotta virtaus nékyy edelleen, ja
@ rittavan suureksi, jotta kudoksen likkumisesta aiheutuvat artefaktit kumotaan.

3.2 Sensitivity
CFl-tiloissa k&ytt@jé voi saatad Sensitivity -arvoa.
Sensitivity -asetus vaikuttaa sen signaalin signaali-kohinasuhteeseen, josta CFl-tilan nopeus- tai
tehotiedot on johdettu. Herkkyyden lis@dminen aiheuttaa kuvataajuuden pienentymisen.
Herkkyyden madrittdminen:

1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. Vadlitse kaytettdvissa olevat arvot kayttdmdalla Sensitivity -kohdan alla olevaa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta.

Liukus@&timen likuttaminen kasvataa tai pienentdd Sensitivity -arvoa liukuséatimen sijainnin
mukaan.

Pienemmadan arvon valitseminen pienentdd Sensifivity -arvoa. Suuremman arvon valitseminen
suurentaa Sensitivity -arvoa.

3.3 Persistence

CFl-tiloissa kaytt@ja voi saatdd Persistence -arvoa.
Persistenssik&sittelyssé syntyy ajan suhteen keskiarvoistettu tulosyksittdiskuva, jossa on yhdistetty tiedot
CFlI-tilan tietojen aiemmista yksittdiskuvista CFl-filan tietojen viimeisimman yksitt&iskuvan kanssa.

Persistence -asetus sisaltéd toimintoja, joilla voi kaytt&d muutamia tai useita keskiarvoistettuja
yksitté&iskuvia tulosyksittdiskuvan tuottamiseen, ja ne voidaan myds poistaa kaytdsta.
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Persistenssin madrittdminen:
1. Avaa Modes -kosketusnayttd.

2. Vadlitse kaytettdvissa olevat arvot kayttdmalla Persistence -kohdan alla olevaa vasemmalle fai
oikealle osoittavaa nuolta.

Kukin kuvantamisen aikana ndytetty yksittdiskuva lasketaan kdyttéden mdadritettyd Persistence -
asetusta.

Pieni asetus vastaa pienempdd madardd yhdistettyjd yksittdiskuvia, ja se voi parantaa
virtauksen ajallistusta erotuskykyd. Suuri asetus vastaa suurempaa madréad yhdistettyjd
yksittéiskuvia, ja se voi aiheuttaa kuvan sumentumisen kudoksen likkumisen vuoksi.

Kun Persistence -asetus on Off, otettuja kuvia ei keskiarvoisteta ajan suhteen adiemmin
kuvattujen tietojen kanssa.

3.4 PRF

CFl-tiloissa k&yttdjé voi sadtad pulssin toistotaajuutta (Pulse Repetition Frequency, PRF).

PRF-arvon s&d&tdminen muuttaa varindyttékartassa ndkyvien nopeuksien vaihteluvdlid. PRF-arvon
kasvattaminen lisdd ndytettyjen nopeuksien vaihteluvalid, mutta tdma pienentdd myds kykyd erottaa
nopeuserot naytetylld vaihteluvdlilla.

PRF-arvon pienentdminen pienentdd ndytettyd nopeuden vaihteluvalid, ja niin voi esittad
yksityiskohtaisemmin nopeuseroja (vaihteluvdlilld). Jotta suonet voidaan esittdd hitaalla virtauksella, on
parasta pienentdd PRF-arvoa. Kun suonet kuvannetaan suuremmilla nopeuksilla, yleensd on parasta
kasvattaa PRF-arvoa.

PRF-arvon saataminen:
1.  Avaa Modes -kosketusndytto.

2. Vdlitse kaytettdvissd olevat arvot kdyttédmalld PRF-kohdan alla olevaa vasemmalle tai oikealle
osoitfavaa nuolta.

Pienemman arvon valitseminen pienent&d PRF-arvoa, miké ndkyy varikartan nopeusalueessa.
Suuremman arvon valitseminen lis&d PRF-arvoa.

3.5 Power Doppler -tilan erityisasetukset

3.5.1 Dynamic Range
Power Doppler -tilassa ohjauspaneelin Dynamic Range -painike sa&tad variruudun kéyttdmad
dynaamista aluetta.
Dynaamisen alueen sadatdminen:
1. Paina Dynamic Range -saatimen ylos osoittavaa nuolta ohjauspaneelista.
Variruudun tapauksessa t&ma lisdd vdriruudun kontrastia varikartassa.
2. Paina Dynamic Range -sé&&timen alas osoittavaa nuolta ohjauspaneelista.
Power Doppler -tilassa t&ma liséd variruudun kontrastia varikartaassa.
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Luku 8 FusionVu™

FusionVu™-mikroultra&dnikuvien ja MRI-kuvien yhdist&Gmissovellus on lisétoiminto, joka t&ydentdd
ExactVu-jarjestelm&n ominaisuuksia etfurauhasen kuvantamisessa ja biopsiassa sallimalla k&yttdjien
lis&td mikroultraddniohjattuja biopsioita t&ydentdvid MRI-kuvia tai -raportteja. Kaikkien ExactVu-
jarjestelmien kokoonpano ei sisalld t&td toimintoa.

Vaikka ExactVu-kayttaja pystyy normaalisti tunnistamaan epdilyttavat alueet ja kohdentamaan niihin
PRI-MUS™-protokollalla (katso Luku 11), FusionVu mahdollistaa sen, ettd tuotujen MR-kuvien tiedot
voidaan reaaliaikaisen kuvantamisen aikana limittéd ExactVu-kuviin radiologin merkitsemien alueiden
nayttadmiseksi. Cognitive Assist™ -toiminnon avulla kayttgjat voivat kayttdd radiologisia raportteja MRI-
tutkimuksista vertailuun mikroultraddnikuvien kanssa.

Kun tuodaan MRI-tutkimustietoja, ExactVu-j@riestelmé& paikantaa ja noutaa tavalliset DICOM-tunnisteet
ja kuvatiedot GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State, harmaasdvyasteikon ohjelmistokopion
esitystila) -merkinndstd, jotta niitd voidaan kayttdd FusionVu-toimintojen kanssa. Naitd ovat seuraavat:

e GSPS:n kiinnostavan alueen merkit eli ympyra- ja ellipsitunnisteet leesiciden ja muiden
kinnostavien alueiden merkint&& varten

e Presentation State -tilan kohdistusmerkki eturauhasen keskiviivan (eli virtsaputken)
kohdistamiseksi mikroultra&dnikuvassa MRI-tutkimustietojen kanssa.

Jos haluat lisétietoja GSPS-merkinn&n kayttdmisestd kayttden Weasis Medical Viewer -
katseluohjelmaaq, tutustu yhtidon laatimaan Use Guide for Weasis Medical Viewer with the ExactVu
Micro-Ultrasound System -ohjeeseen.

Kun futkimus, joka sis@ltad tuodun MRI-futkimuksen, viedddn PASC-palvelimelle, sind kdytetddn sekd
tavallisia ettd yksityisiad DICOM-tunnisteita kuvatietojen, neulanohjaimen peittokuvien, mittausten,
merkintdjen, kuvantamisasetusten jne. sdilyttdmiseen myohempdd DICOM-tybasemalla tehtGvad
tarkastelua varten.

ExactVu-jarjestelmassé on seuraavat kaksi FusionVu-toimintoa:

e FusionVu-mikrouliraddnikuvien ja MRI-kuvien yhdist@minen: mikroultraddnikuva kohdistetaan
tuotujen MRI-tutkimustietojen kanssa, ja kuvantamisndyttd asettaa pienen nelidn muotoisen
MRI-paikannuskuvan mikroulfraddnikuvan pdadille.

o Cognitive Assist (kaytettdessd PI-RADS-raportteja): mikrouliraddnikuva kohdistetaan
kinnostavien sektorien kanssa kayttden PI-RADS v2 -raportointikaavioihin perustuvaa
radiologiaraporttia.

HUOMAUTUS
EN-N139

@ Vain yhté& FusionVu-toimintoa voi kayttad yhdelld kertaa.

FusionVu-j@riestelmdn toiminnot ovat kdytett@vissd vain silloin, kun EV29L-anturia k&ytetddn seuraavissa filoissa:
e 2D-tila
e Anesthesia -alitila
e Biopsy -alitila

HUOMAUTUS

EN-N138 Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia voidaan kéyttad, kun FusionVu-
j@riestelma&d kdytet&dn Biopsy -alitilassa.
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FusionVu-jarjestelmdn toiminnot ovat kdytettdvissd, kun EV29L-anturi on akftivoitu, Fusion Prostate TRUS
Biopsy -tutkimustyyppi on valittu ja litetty USB-tallennuslaite tai PACS-palvelin sisGltad MRI-
tutkimustiedot. FusionVu-jariestelmdn toimintoinin pddsee Patient/Study -n&ytdén tai Exam -
kosketusnaytdn kautta.

FusionVu-jarjestelman toimintojen kayttadminen Patient/Study -néyton tai Exam -kosketusnayton
kautta:

e  Kun Patient/Study -néyttd on kdytdssd ja EV29L-anturi ja Fusion Prostate TRUS Biopsy -tutkimustyyppi
on valittu:

e Vadlitse FusionVu/MRI:n tapauksessa Load MRI....
MRI Fusion alkaa, ja MRI Study Load -naytté avautuu.

MRI Study Load -ndytdssa@ on luettelo MRI-tutkimuksista, jotka voidaan ladata
litetyltéd USB-tallennuslaitteelta, verkkosijainnista tai PACS-palvelimelta.

e Vadlitse Cognitive Assist -j@rjestelmdn tapauksessa Enter Report....
PI-RADS Fusion kaynnistyy, ja PI-RADS Region Selection.

HUOMAUTUS ExactVu-jarjestelm& tukee sellaiselle DICOM-tybasemalle kirjoitettuja MRI-

EN-N135 tutkimustietoja, joka tukee DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State,
harmaasdvyasteikon ndyttéruututulosteen esitystila) -jariestelmad MRI-merkintojé

@ varten. ExactVu-j@rjestelma etsii ja noutaa tavanomaiset DICOM-tunnisteet ja -
kuvatiedot GSPS-merkinndstd.

FusionVu-j@rjestelmd edellytt&& MRI-tutkimustietojen keskiviivan leikkeen
merkitsemist& (eli yhden Presentation State -kohdistusmerkin merkitsemist& GSPS-

HUOMAUTUS  merkintdan), jotta MRI- tai PI-RADS-raportti voidaan kohdistaa
- mikroultrad@nikuvaan.
@ Presentation State -kohdistusmerkki on viiva, joka piirrettiin viimeksi ja joka on

pituudeltaan 20-150 mm ja joka koostuu moniviivaisesta DICOM-tunnisteesta
sagittaalisessa sarjassa.

FusionVu-jarjestelmdn toiminnot edellyttavat leesiomerkkien ja muiden
HUOMAUTUS kiinnostavien alueiden merkitsemist& k&yttden Presentation State -filan

EN-N164 kiinnostavan alueen tunnisteita GSPS-merkinndssa.
@ FusionVu tunnistaa leesiomerkit, jotka ovat joko pyoreitd tai ellipsejd ja jotka on
luotu aksiaaliseen, koronaaliseen tai sagittaaliseen MRI-sarjaan samassa

koordinaatistossa kuin sarja, johon Presentation State -kohdistusmerkki merkittiin.

1 FusionVu (MRI-yhdistaminen)

1.1 FusionVu-jarjestelman MRI-tyonkulku

FusionVu-ominaisuus mahdollistaa sekd jaykan ettd joustavan likkeen magneettikuvauksen fietojen
rekisterdinnin eturauhasen kuvantamisessa.

Jaykdén ja joustavan liikkeen rekisterdinnin ero on siind, ettd joustavan liikkeen rekisterdinnissd otetaan
huomioon paikalliset muodonmuutokset magneettikuvaustutkimuksen tietojen ja mikroultraddnikuvan
valilld. Nadmd& muodonmuutokset voivat johtua anturista, magneettikuvaustutkimuksen ja
mikroultraddnitutkimuksen vdlisestd ajasta sekd ndiden kahden menetelmdén vdlisisté kuva-
asteikkoeroista.
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Jaykdassa rekisterdinnissé magneettikuvaustieto asetetaan mikroultraé&dnikuvan pédile, jolloin kukin
kuvasarja on rajoitettu rotaatio- ja tfranslaatiomuunnoksiin. MRI- ja TRUS-kuvauksen muoto ja
paikallinen muodonmuutos voivat erota toisistaan. TGmdan vuoksi ero voi vaikuttaa padllekkdisten
kiinnostavien alueiden sijaintiin ja kohdentamisen onnistumiseen. Kayttdj& voi ottaa huomioon
mahdollisen virheellisen kohdistuksen sa&tadmalléd manuaalisesti anturin syvyyttd ja/tai painetta
kohdentamisen aikana tai kaytt&dmalld joustavan likkeen rekisterdintia. Joustavan likkeen
rekisterdinnissé kuvia muokataan muuttamalla toista kuvatilavuutta toista vastaavaksi.

FusionVussa jaykka rekisterdinti saavutetaan kohdistamalla eturauhasen keskilinja molemmissa
moodeissa kayttadmalld ladatun magneettikuvaustutkimuksen kohdistusviivamerkintéd. Joustavan
likkeen rekisterdinti saavutetaan kohdistamalla eturauhasen keskilinja sek& eturauhasen sivureunat
mikroultraddnikuvassa ja magneettikuvauksessa.

FusionVu-j@rjestelmdan MRI-tyénkulku koostuu seuraavista tehtévisté:

e Siimy MRI Study Load -néyttéon ja valitse ja lataa MRI-tutkimus litetystd USB-tallennuslaitteesta,
yhdistetylté PACS-palvelimelta tai verkkosijainnista (jos yhtién teknisen tuen henkilésté on
konfiguroinut sen).

e FusionVu-ja@rjestelmdan toimintojen kdyttdminen edellytt&d MRI-tutkimuksen lataamista.
Jos kayttdja peruuttaa MRI Study Load -ndytdn lataamatta MRI-tutkimusta,
tutkimustyypiksi vaihtuu automaattisesti Prostate TRUS Biopsy.

¢ Kuvanna eturauhanen, optimoi kuva ja kohdista mikroultraddnikuva eturauhasen keskiviivan
(el virtsaputken) siséltavien MRI-tutkimustietojen kanssa ja valinnaisen joustavan likkeen MRI-
rekisterdinnin osalta kohdista eturauhasen vasemman- ja/tai oikeanpuoleiset sivurajat
mikroultraddnikuvassa MRI-kuvaustietojen kanssa farpeen mukaan.

¢ Kuvanna eturauhanen, jotta voit madrittad patologian, kdyttden apuna MRI-paikannuskuvaa.
e Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
e Mittaa eturauhasen tilavuus.
o Kaytd Stitch -alitilaa suurille eturauhasille.
o Kuvanna eturauhanen anestesian antokohdan mdadrittdmiseksi.
¢ Anna anestesia.

¢ Kuvanna eturauhanen uudelleen patologian madrittmistd varten kayttden apuna MRI-
paikannuskuvaa.

e Tee kohdennetut biopsiat.
¢ Tee systemaattiset biopsiat.
e Tallenna tutkimus ja sulje se.

1.1.1 MRI Study Load -ndyttd

MRI Study Load -n&ytdssG on saatimet, joiden avulla voi hakea ja ladata liitetyssd USB-
tallennuslaitteella, PACS-palvelimella tai verkossa kaytettavissd olevia MRI-tutkimuksia. Siing on myds
Check-toiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa onnistuuko MRI-tutkimuksen lataaminen ennen sen
lataamista. T&dma toiminto on tarkoitettu k&yttdjan avuksi arvioitaessa tutkimusta Presentation State -
merkintdjen osalta, joita tarvitaan tutkimuksen lataamisessa FusionVuhun.
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Kuva 48: MRI Study Load -ndytto

MRI-tutkimuksen hakeminen liitetylta USB-tallennuslaitteelta, yhdistetylta PACS-palvelimelta tai
verkkosijainnista ja FusionVu-tutkimuksen aloittaminen:

1. Varmista, ett@ EV29L-anturi on aktiivinen ja ettd nykyisessé tutkimuksessa kéytet&dn Fusion Prostate
TRUS Biopsy -tutkimustyyppid.

2. Vdlitse MRI Study Load -n&ytdssét MRI Study Source eli litetty USB-tallennuslaite, yhdistetty PACS-
palvelin tai verkkosijainti, jonka yhtidn teknisen fuen henkildstd on konfiguroinut.

MRI Study Load -naytdssa ndkyvat valittuun ldhteeseen tallennetut MRI-tfutkimukset.

3. Kysele haluttu MRI-tutkimus yhdistetyllé PACS-palvelimella olevien MRI-tutkimusten joukosta
kayttéien DICOM MRI Query/Retrieve -toimintoa seuraavalla tavalla:

e Anna hakuehdot kenttiin Last Name, Study Date, Date of Birth, MRN ja/tai Accession
number. Last Name -kysely ei ole kirjainkoosta rippuvainen ja palauttaa osittaisen
vastaavuuden mukaiset osumat. Muut kentdt ovat merkkikokoriippuvaisia eivatkd
palauta tuloksia osittaisista vastaavuuksista.

e Paina Search -painiketfta.

Patient List -ndytdssé nakyvat ne yhdistetylld PACS-palvelimella olevat
potilastietueet, jotka vastaavat madritettyj& hakuehtoja.

4. Vdlitse nykyistd toimenpidettd vastaava tutkimus tai jokin muu haluamasi tutkimus.
(Vdalinnainen) Tarkista valitaanko valittu MRI-tutkimus FusionVuhun:
e Vadlitse tutkimuksen ollessa valittuna Check.
Check-toiminto arvioi MRI-tutkimuksen seuraavien osalta:
¢ sagittaalinen sarja MRl image ja keskilinjon huomautukset alueella 20 mm — 150 mm
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e Presentation State -filan kiinnostavan alueen tunnisteita, jotka ovat:

o ympyré& tai soikio luotuna aksiaalisessa, koronaalisessa tai sagittaalisessa
MRI-sarjassa

o luotu samassa koordinaattij@riestelmdssd, jossa Presentation State -
kohdistusmerkki on merkitty

Check-toiminnon tulos on viesti, joka iimaisee voiko MRI:n ladata onnistuneesti FusionVu-
jarjestelmdadn, ja kelvollisten ja virheellisten merkintéjen méaardn (iimaistu mielenkiintoalueina el
ROI-alueina).

Valitun MRI-tutkimuksen lataaminen:
1. Vadlitse Load.

Jos Patient/Study -ndyton tiedot on taytetty ennalta valitsemalla tutkimus Modality Worklist -
taulukon avulla, MRI Study Load -néytdsta valitun tutkimuksen tietoja verrataan Patient/Study -
ndytdn tietoihin seuraavalla tavalla:

e Jos kummankin fiedot ovat samat, valitun MRI Study Load -n&ytdsta valitun tutkimuksen
tiedot tGytet&dn Patient/Study -n&yttdon.

e Jos n&iden kahden tiedot eivét ole samoja, jarjestelmd pyytdd joko

o lataamaan MRI-kuvan tutkimuksen ja sGilyttdmadn pofilastiedot, jotka on
taytetty aiemmin Moddality Worklist -tietueesta,

o peruuttamaan MRI-tutkimuksen lataamisen.

Jos kayttdja on antanut tietoja Patient/Study -ndyttéon, MRI Study Load -ndytdstéd valitun
tutkimuksen tietoja verrataan Patient/Study -n&ytdn tietoihin:

e Jos kummankin fiedot ovat samat, valitun MRI Study Load -n&ytdsté valitun tutkimuksen
fiedoft taytetddn Patient/Study -nayttddn.

¢ Josndiden kahden fiedoft eivat ole samoja, jarjestelmé pyytéd joko

o tuomaan mdadritetyt pofilastiedot MRI-tutkimuksesta ja kirjoittamaan
Patient/Study -ndytdn kenttien padlle (Jos tdmd& vaihtoehto valitaan,
huomaa, etté Accession number ja Study Description -tietoja ei pdivitetd
kayttGen MRI-tutkimuksesta luettuja tietoja.)

o peruuttamaan MRI-tutkimuksen lataamisen.

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

MName: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender : M

2. Reagoi kehotteeseen.

Jos valitaan MRI-tutkimuksen lataamisen vaihtoehto, MRI-tutkimus ladataan ja Patient/Study -
naytédn kentd&t pdivittyvat (jos mahdollista).
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3. Vadlitse tutkimuksen kaikki muut vaihtoehdot ja valitse Save.
Tiedot, mukaan lukien MRI-tutkimuksen tiedot, tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisndytté avautuu, ja se on valmis 2D-filassa tehtdvad kuvantamista varten.
Workflow -kosketusndyttd avautuu.

Jos MRI-tutkimusta ei voi ladata, ndytetddn viesti, joka ilmaisee GSPS-merkinnén lisévaatimuksia
FusionVuhun, joita tutkimuksessa ei ole kdytettdvissd.

HUOMAUTUS
EN-N137 Nayttdédn tulee viesti, jos valitun MRI-tutkimuksen tiedot puuttuvat, ovat
@ vioittuneet tai niitd ei voi lukea ladattaessa MRI-tutkimusta.
HU(E)NA_’,\\,%JSTUS Nayttéon tulee viesti, jos ladattavan MRI-tutkimuksen leesiomerkit merkittiin GSPS-

(Esitystila) -kohdistusmerkki merkittiin.

@ merkinn&n aikana eri koordinaatistoon kuin sarja, johon Presentation State

HUOMAUTUS
EN-N179 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tendd kuvilla review-tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta I&hteestd, kuten USB-tallennusvdalineeltd.

1.2 FusionVu Alignment

FusionVu kayttaa FusionVu Alignment -toimintoa keskiviivan leikkeen etsimiseen ladatun MRI-
tutkimuksen sagittaalisesta sarjasta kayttden Presentation State -kohdistusmerkkid GSPS-merkinn&ssa.
Se paikantaa myos leesiomerkit (eli ympyrdn tai ellipsoidin mutoiset Presentation State -tilan
kiinnostavan alueen merkit) ladatusta MRI-tutkimuksesta. MRI-tutkimustietojen kohdistamisen s&&timet
ovat Workflow -kosketusndytdssa.

FusionVu-jarjestelmdn toiminnot edellyttavat leesiomerkkien ja muiden
HUOMAUTUS kinnostavien alueiden merkitsemist& k&ytt&en Presentation State -tilan

EN-N164 kiinnostavan alueen tunnisteita GSPS-merkinndssa.
@ FusionVu tunnistaa leesiomerkit, jotka ovat joko pyoreitd tai ellipsejd ja jotka on
luotu aksiaaliseen, koronaaliseen tai sagittaaliseen MRI-sarjaan samassa

koordinaatistossa kuin sarja, johon Presentation State -kohdistusmerkki merkittiin.
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Kuva 49: Workflow (Tyonkulku) -kosketusnayto

Mikroultraaanikuvan kohdistaminen MRI-tutkimustietojen kanssa:

HUOMAUTUS
EN-N140

Alignment -toiminto on kaytettdvissd Workflow -kosketusndytdssd vain tuettujen
FusionVu-tilojen ja -alitilojen tapauksessa.

1. Avaa Workflow -kosketusnéytto.
Kierr& EV29L-anturia siten, eftd virtsaputki (eli etfurauhasen keskiviiva) ndkyy mikroultra&danikuvassa.
Paina FusionVu Alignment -kohdan Mid-line —vaintoehtoa for rigid MRI registration.

Eturauhasen keskiviiva mikroultraddnikuvassa kohdistetaan MRI-tietojen keskiviivan
kohdistusmerkin (eli Presentation State -kohdistusmerkki GSPS-merkinndssd) kanssa. Presentation
State -kohdistusmerkin pité& olla pituudeltaan 20-150 mm, ja sen pitdd koostua moniviivaisesta
DICOM-tunnisteesta sagittaalisessa sarjassa. Jos useampi kuin yksi Presentation State -
kohdistusmerkki on merkitty sarjaan, FusionVu kayttdd viimeksi kohdennusmerkittyd
eturauhasen keskiviivan kanssa.

Pieni, nelidn muotoinen MRI-paikannuskuva nékyy mikroultraddnikuvassa, ja se voidaan kytke&
ON- ja OFF -tilaan. MRI-paikannuskuva seuraa EV29L-anturin kiertoa yhden asteen vdlein
reaaliaikaisesti. Leesiomerkit (eli Presentation State -tilan kiinnostavan alueen merkit), jotka on
merkitty MRI-tutkimukseen, nakyvat punaisina ja ovat muodoltaan pydreitd.

HUOMAUTUS
EN-N141 MRI-paikannuskuva ndkyy vain, jos keskiviivan leike MRI-tutkimustiedoissa on
@ kohdennettu eturauhasen keskiviivan kanssa mikroultraddnikuvassa.
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Tyonkulun kosketusndytolld otetaan kéyttéon merkit, joiden avulla kayttdjé voi kohdistaa
eturauhasen vasemman ja oikean sivurajan sekd ultraddnikuvassa ettd magneettikuvauksessa
joustavan likkeen magneettikuvausrekisterdintia varten.

Mid-line-painikkeen painaminen nollaa myds EV29L-anturin nolla-asennon (ks. Luku 5, osio 5)
niin, eftd kuvantamisndytdssd naGkyvd Angle-arvo kuvastaa sen kiertoasentoa nolla-asteen
asentfoon nGhden.

4. (Valinnainen) Kohdista efurauhasen vasen ja/tai oikea lateraalinen reuna joustavan likkeen
magneettikuvausrekisterdintic varten FusionVu Alignment -valinnoilla:

o KAdnn& EV29L-anturia, kunnes eturauhasen oikeanpuoleinen sivuraja ndkyy
mikroultraddnikuvassa. Paina Patient Right (potilas, oikea).

o KAdnnd& EV29L-anturia, kunnes eturauhasen oikeanpuoleinen sivuraja ndkyy
magneettikuvauksessa. Paina MRI Right (MR, oikea).

o  KAdnnd& EV29L-anturia, kunnes eturauhasen vasemmanpuoleinen sivuraja nakyy
mikroultraddnikuvassa. Paina Patient Left (potilas, vasen).

e K&&NN& EV29L-anturia, kunnes eturauhasen vasemmanpuoleinen sivuraja nékyy
magneettikuvauksessa. Paina MRI Left (MRI, vasen).

Kun reunapari asetetaan joko vasemmalle tai oikealle puolelle tai molemmille, ultra&dnikuvan
nayttddn sovelletaan joustavan likkeen kohdistuskorjausta, joka parantaa sen kohdistusta MRI-
kuvaan.

Jos vasenta tai oikeaa reunaparia ei ole asetettu, kaytetddn edelleen jaykan likkeen
magneettikuvausrekisterdintid, joka perustuu keskilinjan kohdistamiseen.

5. Jatka kuvantamista sisdisid kliinisié foimenpiteitd noudattaen.

EV29L-anturin kiertdess& MRI-paikannuskuvan leesiomerkit kohdistuvat mikroultraddnikuvassa
olevan epdilyttévan kudoksen kanssa.

MRI-paikannuskuvan reaaliaikaiset pdivitykset vastaavat vain anturin kiertoa. Ne

V?IESVI;I'3US eivat seuraa anturin sivuttaisliikkeitd kohdistuksen suorittamisen jalkeen.
Anturin liikuttaminen sivusuunnassa peré&aukon siséan tai ulos siitd sen jalkeen, kun
MRI-paikannuskuva on kohdennettu mikroultfrad&nikuvan kanssa, voi estad
kohdennetun biopsian otftamisen oikeasta kohdasta.
MRI-scout-kuvan tarkoituksena on auttaa kaytt&jad visualisoimaan MRI-kohde
VAROITUS Lo . . ] . - v
EN-W71 biopsiaa varten. Todellinen kohdistus MRI-paikannuskuvan ja mikroultraddnikuvan
valilld méaaraytyy EV29L-anturin liketunnistimen tarkkuuden mukaan.
Tarkista aina MRI-paikannuskuvassa olevien leesiomerkkien ja live-
mikroultraddnikuvan vdlinen suhteellinen kohdistus. Nollaa kohdistus tarvittaessa.
HUOMAUTUS Pa— - - —
EN-N145 AlG mittaa MRI-paikannuskuvaa. MRI-paikannuskuva ei ndy samassa

mittakaavassa kuin mikroultfradé&nikuva. MRI-paikannuskuvasta tehdyt mittaukset
ovat virheellisia.
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Kuva 50: FusionV-u-MR-pqikcmnuskuva 2D-tilassa

MRI-paikannuskuvan ndkymisen valitseminen:
e Valitse ON/OFF Overlay -kohdan vierestd.

MRI-paikannuskuva aktivoituu ja poistuu kéytdstd kuvantamisndytdssa.

2 Cognitive Assist (PI-RADS-pohjainen yhdistaminen)
2.1 Cognitive Assist -tyonkulku

Cognitive Assist -tydnkulku koostuu seuraavista toimenpiteista:

o Kayté& PI-RADS Region Selection -n&ytdssé PI-RADS-raporttia PI-RADS-raportissa osoitettujen
eturauhasen sektorien tunnistamiseen ja valitsemiseen.

e Kuvanna eturauhanen, optimoi kuva ja kohdista mikroultraddnikuva eturauhasen keskiviivan
(eli virtsaputken) ja sen vasemman- ja oikeanpuoleisten sivureunojen kanssa.

¢ Kuvanna eturauhanen, jotta voit madrittdd patologian, kdyttéen apuna PI-RADS-paikannuskuvaa.
e Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
e Mittaa eturauhasen tilavuus.
e Kayta Stitch -alitilaa suurille eturauhasille.
e Kuvanna eturauhanen anestesian antokohdan madritt&miseksi.
e Anna anestesia.
e Kuvanna efurauhanen, jotta voit madrittdd patologian, kéyttéen apuna PI-RADS-paikannuskuvaa.
e Tee kohdennetut biopsiat.
o Tee systemaattiset biopsiat.

e Tallenna tutkimus ja sulje se.
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PI-RADS Region Selection -ndytdssa esitetddn PI-RADS v2 -raportointikaavioft, joihin kaytatia pystyy
iimaisemaan kiinnostavat sektorit.

Please select all sectors of interest

Apex

&

Uy

Right Left

CANCEL

Kuva 51: PI-RADS-alueen valinta

PI-RADSIn kiinnostavien sektorien valitseminen ja Cognitive Assist -tutkimuksen aloittaminen:

1. Kaytéa PI-RADS-raportin tapauksessa ohjauspalloa osoittimen siirtémiseen kiinnostavan sektorin
kohdalle.

2. Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Kiinnostava sektori valitaan.

3. Toista vaihe 1 ja vaihe 2, kunnes PI-RADS-raportin kaikki kiinnostavat sektorit on valittu kullakin
efurauhasen alueella.

4. Jatka painamalla Save -painiketta tai palaa Patient/Study -ndyttéon painamalla Cancel -
painiketta.

Jos Save -painiketta painetaan, kiinnostavat sektorit tallennetaan ja Patient/Study -nayttd
tulee esiin.

5. Vdlitse tutkimuksen kaikki muut vaihtoehdoft ja valitse Save.
Kiinnostavia sektoreita koskevat tiedot tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisndytté avautuu, ja se on valmis 2D-tilassa tehtdvad kuvantamista varten.

Workflow -kosketusndyttd avautuu.

2.2 Cognitive Assist -kohdistus (PI-RADS-sektorit ja live-mikroultradaani)

FusionVu Alignment -toiminnolla voi tunnistaa eturauhasen keskiviivan (eli virtsaputken) ja sen
sivureunat vasemmalla ja oikealla puolella. ExactVu-jarjestelmd luo ndiden merkkien avulla PI-RADS-
paikannuskuva, jossa nakyvat valitut kinnostavat sektorit. FusionVu Alignment -saatimet ovat Workflow
-kosketusn&ytdssa.
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Mikroultraadanikuvan kohdistaminen PI-RADSin kiinnostavien sektorien kanssa:

1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
2. Kohdista PI-RADS-tiedot eturauhasen reunojen kanssa kayttéen FusionVu Alignment -asetuksia:
o Kierrd EV29L-anturia siten, ettd virtsaputki (eli eturauhasen keskiviiva) ndkyy
mikrouliraddnikuvassa. Paina Mid-line -painiketta.
e Kierrd EV29L-anturia, kunnes eturauhasen sivureuna oikealla puolella tulee nékyviin.
Paina Patient Right -painiketta.
e Kierrd EV29L-anturia, kunnes eturauhasen sivureuna vasemmalla puolella fulee ndkyviin.
Paina Patient Left -painiketta.

Pieni PI-RADS-paikannuskuva ndkyy mikroultraddnikuvassa ja edustaa eturauhasta
kayttdjan madarittdman vasemman ja oikean sivureunan ja eturauhasen keskiviivan
perusteella. Se iimaisee kiinnostavat sektorit, jotka k&yttaja on yksildinyt PI-RADS
Region Selection -n&ytdssa.

HUOMAUTUS
EN-N144 PI-RADS-paikannuskuva ndkyy vain, jos eturauhasen keskiviiva (eli virtsaputki) ja
@ vasen ja oikea reuna on kohdistettu Workflow -kosketusn&ytdssa.

Tilapaneelissa ndkyvat PI-RADS v2 -raportointikaaviot, jotka ilmaisevat kayttdjan Pl-
RADS Region Selection -n&ytdssd valitsemat kiinnostavat sektorit. Kukin siséltad Pl-
RADS-alueen ilmaisimen, jonka punainen nuoli ilimaisee.

Mid-line-painikkeen painaminen nollaa myds EV29L-anturin nolla-asennon, kuten
kohdassa Luku 5, kohta 5 niin, ettd kuvantamisndytdssé ndkyvé Angle-arvo
kuvastaa sen kiertoasentoa nolla-asteen asentoon né&hden.

Jatka kuvantamista sisdisia kliinisid foimenpiteité& noudattaen.

Kun EV29L-anturia kierret@&n kuvantamisen aikana, PI-RADS-paikannuskuva ja PI-RADS-alueen
ilmaisimet pdivitetddn EV29L-anturin kierron seuraamiseksi, ja ndytdssd oleva Angle -arvo
pdivittyy reaaliaikaisesti (katso Kuva 52).

HUOMAUT - - - - P
U(E)N—NN?S us Ald mittaa PI-RADS-paikannuskuvaa. PI-RADS-paikannuskuva ei ndy samassa

mittakaavassa kuin mikroultraddnikuva. PI-RADS-paikannuskuvaan tehdyt
mittaukset ovat virheellisid.
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Kuva 52: Cognitive Assist PI-RA -paikannuskuva ja alueen ilmaisimet 2D-tilassa

HUOMAUT - ; e . - ;
USN—N]:?] us Jos PI-RADS Region Selection -ndytdssa ei tunnistettu yht&an PI-RADSIN kiinnostavia
sektoreita, PI-RADS-paikannuskuvaa ja PI-RADSIn alueen ilmaisimia ei nGy
filapaneelissa.

3 Yleiset FusionVu-ominaisuudet

Kayttdja pystyy kytkemdad&n MRI-paikannuskuvan ja PI-RADS-paikannuskuva k&yttddn tai pois kéytdsta
kayttden Workflow -kosketusndyttod.

MRI- tai PI-RADS-paikannuskuvan kytkeminen kdayttéon tai pois kaytosta:

o Kytke Workflow -kosketusndytdssa Overlay -toiminnon asetukseksi ON, jotta soveltuva
paikannuskuva voidaan nayttad.

o Kytke Workflow -kosketusnéytdssa Overlay -toiminnon asetukseksi OFF, jotta soveltuva
paikannuskuva voidaan nayttad.

Ajoittain mikroultraddnikuva ja PI-RADS- tai MRI-paikannuskuva voivat vaikuttaa menett@van
kohdistuksensa toisiinsa ndhden. Kayttdja pystyy nollaamaan kohdistuksen Workflow -
kosketusndytossd.

MRI- ja PI-RADS-kohdistuksen nollaaminen:
e Paina Workflow -kosketusndytdssa Reset -painiketta.
PI-RADS- ja MRI-tutkimsutietojen kohdistus nollautuu oletustilaansa, jossa sité ei ole madritetty.

Paikannuskuva poistetaan kuvantamisndytdsté ja mahdollisesti PI-RADS-alueen ilmaisimet
poistetaan.

FusionVu Alignment -asetukset Workflow -kosketusndytdssd ilmaisevat, etté ne voidaan
madarittad.
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Luku 9 Mittausten kayttdminen

ExactVu-jariestelmdassé on useita mittaustyyppejd, joita voidaan kayttad anatomisten rakenteiden
erilaisten omianisuuksien mittaamiseen.

Nd&itd asetuksia ovat seuraavat:
o Etdisyys (nGytet&dn cm-yksikdissd): enintddn 4 voidaan tehdé yhdessé kuvassa.
e Pinta-ala (n&kyy cm?yksikdissa): enintddn 2 voidaan tehdd yhdessaé kuvassa.
e Tilavuus (ndytet@dn cc- eli ml-yksikdissd):
e enintddn 3 tilavuusmittausta voidaan tehdd yhdessa kaksoistilan tai poikkittaistian kuvassa.

e Pelvis -tutkimustyypin tapauksessa voidaan tehdd myos filavuuden mittauksia ennen
tyhjennysté tai tyhjennyksen jalkeen.

Etdisyyden ja pinta-alan mittaukset voidaan tehd& kuvaan missd tahansa filassa, kun kuvantaminen
on tauolla tai kun kuvaa katsellaan tarkastelua varten. Jos mittaus tehd&dn kinekuvasta, se tehd&dn
vain yhteen kuvaan, johon se luodaan. Tilavuuden mittaukset edellyttévat kaksoistilaa tai
poikittaistilaa, jotta voidaan luoda sagittaalisen ja poikittaisen tfason kuvat, joista voidaan madarittad
pituus, leveys ja korkeus.

HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia jo huomautuksia ei voi tehdd kuvilla review-tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta |Ghteestd, kuten USB-tallennusvdlineeltd.

1 Mitauksen luominen

Mittaukset tehd&dan kuvasta kayttden Measurements -kosketusndyttéd. Measurements -
kosketusnaytdssd on kuvakkeet kullekin valittavalle ja kuvaan asetetulle mittaustyypille. Kullekin
mittaustyypille on valikoima mittatulkkivaihtoehtoja.

Mitatut arvot ndkyvat kuvantamisndytén ofsakkeessa. Kullekin nakyy tyyppi ja yksildintinumero, joka
eroftaa sen muista saman mittaustyypin arvoista. Mitatut arvot ndytetddn kahden desimaalin
tarkkuudella. Residual Volume -arvo ndkyy yhden desimaalin tarkkuudella.

Measurements -kosketusndytéon avaaminen:
e Paina Measure -painiketta ohjauspaneelista.
Measurements -kosketusndyttd avautuu.
Nykyisen tilan oletusarvoinen mittaustyyppi aloitetaan. Tdmé on
o Volume kaksoistilassa ja poikittaistilassa
e Distance kaikissa muissa tiloissa.

HUOMAUTUS
EN-N62 Measurements -kosketusndytdn mittatulkin kuvakkeen painiketila iimaisee

@ k&ynniss& olevan mittauksen tyypin.
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Bladder Volume

Etdisyyden

mlt!aukserl Distance Volume Pre-void Post-void
mittatulkit

Pinta-alan
mittauksen
mittatulkit

Tilavuuden

mittauksen
mittatulkit

Kuva 53: Measurements -kosketusnaytto

1.1 Etdisyysmittauksen luominen
Etdisyysmittaus on kaksi mittatulkkia yhteen littéva viiva.

Mittatulkit sijoitetaan ohjauspalloa sekd Next- ja Set -painiketta.
Etaisyysmittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:

1. Paina Measurements -kosketusndytossé jotain Distance -mittatulkin kuvakkeista.

Versio 3.7

Rakon
filavuuden
mittauksen
mittatulkki
ennen
tyhjennysta

Rakon
ftilavuuden
mittauksen
mittatulkki
tyhjennyksen
jalkeen

Mittauksen ensimmdinen mittatulkki on aktiivinen, ja sen likettd ohjataan ohjauspallolla.

Sijoita ohjauspallolla mittatulkki haluamaasi kohtaan.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.

Ensimmdisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen saman Distance -mittauksen mittatulkki

aktivoituu.

Mittatulkkien valinen etdisyys nékyy kuvantamisndytén oftsikkorivillé ja pdivittyy reaaliaikaisesti

mittatulkin likkuessa.
4. Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja saman Distance -mittaus on tehty.

Mittaukseen kaytetyn mittatulkin kuvake ei ole endd kaytettavissé Measurements -

kosketusnaytdssé uuden mittauksen luomiseen.

Mitattu arvo ndkyy kuvantamisndyton otsikkorivill&.

6. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu

tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksittdinen kuva tallennetaan futkimuksen kanssa, ja se sisaltad etdisyysmittauksen. Jos kuva on
avattu tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltad etdisyysmittauksen.
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Aktiivisen mittatulkin
sijaintiin perustuva
mitattu arvo

Aktiivinen mittatulkki

...........
W

Kuva 54: Etdisyyden miﬂaainen

1.2 Pinta-alan mittauksen luvominen

Pinta-alan mittaus on ellipsoidi, joka luodaan kahdella ristedvalld vivasegmentilld, jolloin mitataan
yleensd pituus ja korkeus.

Pinta-alan mittaus lasketaan kayttden tavallista ellipsoidin muotoisen filavuuden kaavaa:

A=mab

b

Yhtaldssa:
e aja b ovat kahden vivasegmentin Vz-pituudet (huolimatta jarjestyksestd, jossa ne mitataan).

Tiloissa, joissa ndytetddn useita kuvia (esim. kaksoistilassa ja poikittaistilassa) kummankin viivasegmentin
kumpikin mittatulkki pit&d asettaa samaan paneeliin.

VAROITUS

ENC20 Ndiden kahden viivasegmentin pit&d olla kohtisuoria, jotta mittaustarkkuus on

mahdollisimman hyva.

Pinta-alan mittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:
1. Paina Measurements -kosketusndytdssé jotain halutun Area -mittaustulkin kuvaketta.

Ensimmaisen viivasegmentin ensimmdainen mittatulkki on aktiivinen, ja sen likkumista ohjataan
ohjauspallolla.

Sijoita ohjauspallolla mittatulkki haluamaasi kohtaan.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.
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Ensimma@isen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki akfivoituu.

Mittatulkkien vdalinen etdisyys ndkyy kuvantamisndytén otsikkorivilld ja pdivittyy reaaliaikaisesti
mittatulkin liikkuessa.

4. Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
5. Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja ensimmdinen viivasegmentti on valmis Area -mittausta
varten.

Toinen viivasegmentti aloitetaan.
6. Sijoita ohjauspallolla ensimmdainen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
7. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.
Ensimmdisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu.

Mittatulkkien valinen etdisyys ndkyy kuvantamisndyton otsikkorivilld ja pdivittyy reaaliaikaisesti
mittatulkin likkuessa.

Sijoita ohjauspallolla mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen viivasegmentti ja Area -mittaus tulevat valmiiksi.

Mittaukseen kaytetyn mittatulkin kuvake ei ole en&d kaytettdvisséd uuden mittauksen
luomiseen.

Mitattu arvo nékyy kuvantamisndytdn otsikkorivilld yhdessd niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset.

10. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksitt@iskuva tallennetaan, ja se siséltdd pinta-alamittauksen. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltéd pinta-alamittauksen/-
mittaukset.

Mitatut arvot

Kohtisuorat
viivasegmentit

L5

Kuva 55: Pinta-alan miﬂus
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1.3 Tilavuuden mittauksen luominen

ExactVu-jariestelmassé on toiminto, jolla voi luoda tilavuuden mittauksen kayttden poikittaisiin ja
sagittaalisiin kuviin kaksoistilassa tai poikittaistilassa tehtyjd mittauksia. Tdmda mittaus koostuu kolmesta
vivasegmentist@, jotka mitataan yleensd poikittaisndkymdan korkeutena ja leveytend, ja sagittaalisen
nakyman pituudesta (tosin kaikki vivasegmentit voidaan mitata missd fahansa ndkymdassd).
Kummankin viivasegmentin kumpikin mittatulkki pitaé asettaa samaan paneeliin.

Tilavuuden mittaus lasketaan pituuden, leveyden ja korkeuden kolmesta lineaarisesta mittauksesta,
jotka tehd&dan sagittaalisiin ja poikittaisiin kuviin, jotka on saatu tilan ollessa Dual tai Transverse. Se
lasketaan kayttaden tavallista ellipsoidin muotoisen tfilavuuden kaavaa:

s irmbr:
3
0 0
Yhtalossa:

e Q, bjac ovatviivasegmenttien .-pituudet (huolimatta jarjestyksestd, jossa ne mitataan).

VAROITUS
EN-C20

Ndiden kahden viivasegmentin pit&d olla kohtisuoria, jotta mittaustarkkuus on
mahdollisimman hyva.

Vaadittujen kuvien luominen tilavuuden mittauksia varten:
1. Hanki sagittaalinen kuva ja paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista.

Sagittaalinen kuva tallennetaan kuvantamisndytén vasemmalle puolelle. Live-kuvantaminen
jatkuu oikealla puolella.

2. Hanki poikittaiskuva:
e Kun kdytetddn EV9C-anturia, poikittaiskuva otetaan kiertdmdalld anturia 90°.

e Kun kdaytetddn EV29L-anturia, poikittaiskuva otetaan kiert@malld anturia niin, ettd saadaan
taydellinen eturauhasen pyyhkdisy.

e Paikannuskuvaa (pienempi versio 2D-kuvasta) voidaan kayttéd opastimena
poikittaiskuvan muodostamisessa.

e Edustavan poikittaiskuvan muodostamiseksi kiertolikkeen pitdd olla tasainen. Kierr
hitaasti dlaka aiheuta lisdlikettd kuvan muodostamisen aikana.

e Jos kuva on ndkyvasti vadristynyt, korvaa kuva toistamalla kierto.

Kuvantamisnéytdssd nakyvat vierekkdin sagittaaliset ja poikittaiset kuvat.
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VAROITUS

EN-C18 Jos anturin kierto on ep&s&&nndllista tai lian nopeaa, viuhkan vastaava sektori voi
vaaristyd eikd sit@ valttdmatta nay.

Al& tee mittauksia védristyneestd kuvasta.

Tilavuuden mittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:

1. Kun sagittaalinen ja poikittainen kuva ndkyvat vierekkéin kuvantamisnéytossd, tee jompikumpi
seuraavista:

e paina Measure -painiketta ohjauspaneelista TAI

e paina Measurements -kosketusndytdssd Volume -mittauspainiketta.
Esiin tulee viivasegmentti, jossa on kaksi mittatulkkia.
Sijoita ohjauspallolla ensimmdainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.

Ensimmdisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa
paneelissa.

4. Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja ensimmdinen viivasegmentti on valmis tilavuuden
mittausta varten.

Toinen viivasegmentti aloitetaan poikittaiskuvassa, ja sen ensimmdinen mittatulkki on aktiivinen.

HUOMAUTUS

EN-N70 Sagittaalinen pituus ja poikittainen korkeus ja leveys mitataan sagittaalisesta
kuvasta.

6. Sijoita ohjauspallolla ensimmdainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
7. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.
Ensimmadisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa paneelissa.
Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen viivasegmentti on valmis tilavuuden mittausta
varten.

Kolmas viivasegmentti aloitetaan poikittaiskuvapaneelissa.
10. Sijoita ohjauspallolla ensimmdainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
11. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.

Ensimmdisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa
paneelissa.

12. Sijoita ohjauspallolla foinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
13. Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja kolmas viivasegmentti on valmis. Tilavuuden mittaus
on valmis.
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Mitattu arvo ndkyy kuvantamisndytén otsikkorivilld yhdessd niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset. PSA-tiheys (PSAD) ndkyy, jos PSA annettiin, kun potilas/tutkimus luotiin.

Tilavuuden mittauksen mittatulkkikuvake iimaisee sen olevan kdytdssé olemassa olevassa

mittauksessa.

14. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu

tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksitt@iskuva tallennetaan, ja se sisé@ltad tilavuuden mittauksen.

Mitatut arvot

Poikittainen
korkeus ja
sagittaalinen
pituus

Mitatut arvot

Poikittainen
pituus ja
korkeus

1.3.1 PSA-tiheys

Poikittainen
pituus

EzaciDinic} Saphamber 0% OIS

Sagittaalinen
pituus

Kuva 57: Tilavuuden mittaus (kaksoistila)

ExactVu-ohjelmisto laskee automaattisesti PSA-tiheyden (PSAD) arvon, kun filavuuden mittaus
tehdddn. Arvo mitataan kayttden Patient/Study -ndytdssé annettua PSA-arvoa.
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PSAD ndkyy kuvantamisndytdn otsikkorivilldh muiden mitattujen arvojen ohessa.

HUOMAUTUS "N/A" ndytetddn PSAD-kohdassa, jos Patient/Study -n&yttdédn ei ole annettu PSA-

EN-N63 arvoa.
@ Jos PSA-arvoa tai tilavuutta muutetaan, lasketut PSAD-arvot pdivittyvat
vastaavasti. Lasketut PSAD-arvot eivét muutu tallennetuissa yksittdiskuvissa.

1.3.2 Tilavuuden mittaukset ennen tyhjennysta ja tyhjennyksen jalkeen

Pelvis -tutkimustyypin tapauksessa kaksoistilan kuvissa on kdytett@vissad kaksi tilavuuden mittausta:
e ennen virtsarakon tyhjennystd
e virtsarakon tyhjennyksen jdlkeen.

Tyhjennysta edeltdvien ja tyhjennyksen jalkeisten virtsarakon tilavuusmittausten luominen:

1. Kun ndytéssa ndkyy kaksoistilan kuva, paina Pre-Void -filavuusmittauksen kuvaketta Measurements
-kosketusnaytossa.

2. Aseta kaikki mittatulkit mittausta varten siten kuin kohdassa 1.3 sivulla 149 kuvataan ja paina Frame
-painiketta ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu tallentamaan yksittéiskuvia, paina
poljinta.

Kun mittaus on tehty ja kuva on tallennettu, virtsarakon tilavuuden mitattu arvo nékyy
kuvantamisndytén otsikkorivilld yhdessd niiden arvojen kanssa, jotka muodostavat mittaukset.

Post-void -tilavuusmittauksen kuvake tulee kayttdoon.
Paina Measurements -kosketusndytdssd Post-void -tilavuusmittauksen kuvaketta.
Sijoita kaikki mittatulkit mittausta varten kohdassa 1.3 sivulla 149 kuvatulla tavalla.

Kun mittaus on tehty, filavuuden mitattu arvo ndkyy kuvantamisndytdn otsikkorivilld yhdessd
mittaukset muodostavien arvojen kanssa.

Kun sek& Pre-void ja Post-void -tilavuudet mitataan, Residual Volume lasketaan ja ndytetddn
prosenttiosuutena sen kuvan otsakkeessa, josta tyhjennyksen jalkeinen virtsarakon tilavuus
mitattiin. Residual Volume -laskennan nimidnd nakyy as Resid.

+ Vol 7.47 cc + Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm ILl1144cm
L2 2.21 cm L2 1.57cm Resid

L3 1.99 cm L31.72cm 272 %
PreVoid PostVoid

Kuva 58: Jaannostilavuuden laskeminen

Pre-void - ja Post-void -tilavuusmittaukset eivat ole kaytdssa.

5. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittGiskuvia, paina poljinta.

YksittGiskuva tallennetaan, ja se siséltdd virtsarakon tilavuuden mittauksen.
HUOMAUTUS

EN-N157 Yksi virtsarakon tilavuusmittausten joukko voidaan tehdd joka kerta, kun
kaytetddan Pelvis -tutkimustyyppid.
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HUOMAUTUS

EN-N166 Jos mitattu Post-Void -tilavuusarvo on suurempi kuin mitattu Pre-void -tilavuus,

Residual Volume -arvona ndkyy "N/A".

2 Mittauksen muokkaaminen

Kuvaan tehtyjd mittauksia voidaan muokata valitsemalla muokattava mittaus Measurements -
kosketusnaytostd ja sirtfdmalla sitten mittatulkkeja tarpeen mukaan.

Mittauksen muokkaaminen ja kuvan tallentaminen:

1.

Kun muokattava kuva ndkyy ndytossd, paina muokattavan mittauksen mittatulkkikuvaketta
Measurements -kosketusndytdsta.

Valittu mittaus aktivoituu ja iimaisee, mik& mittatulkki ja mika viiva (jos sellainen on) ovat
akfiivisia.

2. Jos haluttu mittatulkki on akfiivisena, sijoita mittatulkki ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.
Voit valita aktiivisella rivillé olevan aktiivisen mittatulkin painamalla Next -painiketta
ohjauspaneelista.
Aktiivisen rivin aktiivinen mittatulkki vaihtuu toiseen mittatulkkiin.
5. Voit vaihtaa aktiivisen rivin seuraavaan kdytettavissé olevaan riviin painamalla Set -painiketta
ohjauspaneelista.
Seuraava kaytettavissé oleva viiva muuttuu aktiiviseksi.
6. Sijoita kaikki haluamasi mittatulkit.
Akfiivisen rivin mittatulkkien valinen etdisyys ndkyy kuvantamisndyton otsikkorivilld ja pdivittyy
reaaliaikaisesti mittatulkin likkuessa.
7. Kun kaikki mittatulkit on sijoitettu oikein, paina Set -painketta ohjauspaneelista, jolloin mittauksen
muokkaus vimeistelldan.
Mitattu arvo nékyy kuvantamisné&ytdn otsikkorivilld yhdessd niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset.
Mittauksen mittatulkkikuvake ilmaisee sen olevan kéytdssd olemassa olevassa mittauksessa.
8. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.
Kuva tallennetaan, ja se sisaltdd muokatun mittauksen. Jos kuva on avattu tarkastelukuvana,
kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltdd muokatun mittauksen / muokatut mittaukset.
VAROITUS
EN-C48

Versiota 1.0.3 edeltdviin ohjelmistoversioihin tallennettujen tutkimusten tapauksessa
kuviin tehtyj@ muutoksia ei tallenneta.
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3 Mittauksen poistaminen

Mittaukset voidaan tehd& Measurements -kosketusncytdssa.

Mittauksen poistaminen:

1. Paina poistettavan mittauksen mittatulkkikuvaketta.

Delete Measurement -painike tulee kayttoon.

2. Paina Delete Measurement -painiketfta.

Mittaus poistetaan kuvasta.

Poistetun mittauksen mittatulkkikuvake on kéytettévissé uutta mittausta varten.

3. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Kuva tallennetaan, ja tallennettu kuva ei sisdlld poistettua mittausta.

Kaikkien mittausten poistaminen:

1. Paina Measurements -kosketusndytossé Delete All -painiketta.

Kaikki mittaukset poistetaan kuvasta.

Poistettujen mittausten mittatulkkikuvakkeet ovat kdytett@vissd uutta mittausta varten.

2. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Kuva tallennetaan, ja tallennettu kuva ei sis@llé mitddn mittauksia.

4 Kaynnissa olevan mittauksen peruuttaminen

Kun mittaus on meneillddn, useat toiminnot peruuttavat mittauksen, kuten mm. seuraavat:

kuvantamisen aloittaminen

nayttdjen valillé sirtyminen

tilan vaihtaminen.

Paina olemassa olevan mittauksen fai foisen mittaustyypin mittatulkkia.

Paina Measure -painiketta.
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Luku 10 Merkintojen kdyttdminen

Merkinnat ovat tekstinimiditd, joita kdytetddn anatomisten rakenteiden nimeé&miseen kuvaan.

Merkinnét luodaan Annotations -kosketusndytdssd. Annotations -kosketusndyttd siséltad ndkymien,
merkintdjen nimididen ja ennalta mdadritettyjen merkintdjen kuvakkeet soveltuvien ndkymien ja
rakenteiden sekd& tutkimustyypin mukaisesti.

Merkintdjd voi lisétd kuvaan kuvantamisen aikana, kun kuvantaminen on tauolla tai kun kuva on
nakyvissa tarkastelua varten. Merkintd voidaan liséta kinekuvaan kuvantamisen aikana,
yksittdiskuvaan tai kinekuvan yksittdiskuvaan. Kun kinekuva on ndkyviss@ tarkastelua varten, merkinta
lisataddn vain yhteen yksittdiskuvaan, johon se luodaan. Kuvaan voidaan lisétd enintddn kahdeksan
merkintad.

HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehdd kuvilla review-tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta |Ghteestd, kuten USB-tallennusvdlineeltd.

Live-merkintd (eli kuvantamisen aikana luotu merkint&) ndkyy muistipuskurin yksitt&iskuvissa, jotka on
oteftu merkinndn luomiseen jalkeen. Live-merkinndn sijainti pysyy samana kuvan syvyysasteikkoon
n&hden, kun kayttdjd muuttaa syvyytta.
Live-merkinté& pysyy sailyy kuvassa, ellei tehdd jotain seuraavista toiminnoista:

e Merkint& poistetaan.

e Uusi tutkimus aloitetaan.
Live-merkintdjé ei ole tarkasteltavissa kuvissa. Niitd ei ole myodsk&an seuraavissa kuvantamistiloissa:

e Transverse -tila

o Stitch -alitila
Kun live-merkintdj& on olemassa ja kayttdja aloittaa kuvantamisen Dual -filassa, live-merkinnat nékyvat
vain vasemmassa paneelissa (eli muuttumattomassa paneelissa). Niitd ei lisatd live-kuvaan.
ExactVu-jariestelma tukee seuraavanlaisia merkintéjd:

e ennalfa mdadritetty teksti

e mukautettu teksti.

e Arrow
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Annotation -

o ese
nimiot
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Medial Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Apex Anterior Lesion Perirectal Space

Mid Posterior Cyst Ejaculatory Duct

Base Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Ennalta
madritetyt
merkinnat

Merkintanakymat

Kuva 59: Annotations -kosketusndytto

1 Merkinnan luominen

Merkinndn luominen:

e Paina Annotate -painiketta ohjauspaneelista tai paina Annotation -painiketta kosketusndytdstd.

Annotations -n&yttd avautuu kosketusndyttéon, ja tekstimerkinté aloitetaan. Sen sijainti
perustuu kaytdssd olevaan anturiin, ja niitd voidaan muuttaa:

EV29L-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen vasemmasta yldkulmasta.

L]
EV?C-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen keskellé sen alaosassa paitsi
Dual -tilassa, jossa se aloitetaan oikeanpuoleisen paneelin keskelld.

EV5C-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen keskellé sen yldosassa paitsi
Dual -tilassa, jossa se aloitetaan oikeanpuoleisen paneelin keskelld.

Kayttdja voi jatkaa tekstimerkinndn, ennalta méadritetyn merkinnén tai nuolimerkinndn luomista.

HUOMAUTUS
EN-NTT3 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa, sen tallentamisyritykselld ei ole mit&an

@ vaikutusta. Vain yksittdiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutiiassa.

1.1 Ennalta madaritetyn tekstimerkinndn luominen

Ennalta madritetyn tekstimerkinnén luominen koostuu kahdesta vaiheesta:
o fekstimerkinndn sijoittamisesta
e merkinndn valitsemisesta.

Ennalta maadritetyn tekstimerkinndn luominen:
1. Kun tekstiruutu on aktiivinen, sijoita merkint& ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
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2. Kosketa Annotations -kosketusndytdssé merkinténdkymdad ja/tai jotain muuta haluamaasi
merkinndn merkintanimiéta.

3. Kosketa haluamaasi ennalta mdadritettyd merkintad.

Merkintd koostuu valituista nimidistd jarjestyksessa, jossa kutakin kosketettiin.

HUOMAUTUS Py i o . . — T
EN-N122 ExactVu-jarjestelmd estdd nimididen valinnan, jos aktiiviseen merkintddn ei sovi
merkintdnimiditd tai ennalta mdadritettyj@ merkintdjé kuvantamisndyttéon valittuna
olevien lisksi.

4. Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Merkint& on valmis.
Jos merkintd sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja live-merkint& pysyy kuvassa.
Tassa tapauksessa live-merkintd asetetaan, kun kayttdja asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

e Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittdiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksittdiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltédd merkinndn. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltéd merkinndn.

Staattisen merkinnadn sisaltavan kinekuvan tallentaminen:

e Kun kuvantaminen asetetaan tauolle, luo merkintd ja paina Cine -painiketta tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Kinekuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltad staattisen merkinndn kussakin
yksittdiskuvassa.

Kq 60Enqltq madaritetty merkinta
1.2 Mukautetun tekstimerkinnan luominen

Mukautetun tekstimerkinnédn luominen koostuu kahdesta vaiheesta:
e merkinndn sijoittamisesta
e fekstin kirfjoittamisesta.

Mukautetun tekstimerkinnén luominen:
1. Kun tekstiruutu on aktiivinen, sijoita merkint& ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
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2. Paina Keyboard -painiketta kosketusnéytostd.

Kosketusndytdn ndppdimisté tulee ndkyviin.
Kirjoita merkinn&n teksti.

Teksti ndkyy tekstiruudussa.

Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Merkint& on valmis.

Jos merkintd sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja merkint& pysyy kuvassa.
Tassd tapauksessa live-merkintd asetetaan, kun kéaytt@jé asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittdiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksitt&iskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltdd merkinndn. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka siséltéd merkinndn.

1.3 Nvuolimerkinndn luominen

Nuolimerkint& on viiva, jossa on nuoli eikd tekstid. Nuolimerkinnén luominen koostuu viivan
ankkuripisteen (eli loppukohdan) sijoittamisesta ja nuolen ankkuripisteen sijoittamisesta.

Nuolimerkinndn luominen:

1.

Paina Annotations -ndytéssé Arrow -painiketta.

Nuolimerkintd fulee ndkyviin, ja yksi sen ankkuripisteist& on aktiivinen.
Sijoita ohjauspallolla aktiivinen ankkuripiste haluamaasi kohtaan.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.

Rivin ankkuripiste kiinnitetddn, ja nuolen ankkuripiste aktivoituu.
Sijoita ohjauspallolla nuolen ankkuripiste.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista, jos haluat vaihtaa toiseen ankkuripisteeseen, jos lisGsaatd
on tarpeen.

Viimeistele merkint@ painamalla Set -painiketta ohjauspaneelista.
Merkint& on valmis.

Jos merkintd sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja merkinté& pysyy kuvassa.
Tassé tapauksessa live-merkintd asetetaan, kun kdyttdjé asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittdiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksittdiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltadd merkinndn. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka siséltéd merkinndn.
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2 Merkinnan muokkaaminen

Merkinndn paikkaa voi muokata valitsemalla merkinnGn Annotations -kosketusnaytdstd ja siirtadmalla
sitten merkint&d tai ankkuripistett@ (nuolimerkintdjen tapauksessa) farpeen mukaan.

HUOMAUTUS
EN-N87

@ Merkinnd@n tekstid ei voi muokata.

Merkinndn muokkaaminen:
1. Kun kuvassa ndkyy muokattava merkintd, paina Select -painiketta Annotations -kosketusndytdstd.
Viimeisimpdnd luotu merkinté& aktivoituu.
Aktiivisen ankkuripisteen ilmaisee sen vari.

2. Jos muokattava aktiivinen merkint& ei ole akftiivisena, paina Select -painiketta, kunnes haluttu
merkint& on akfiivinen.

Kun haluttu merkint& on aktiivinen, sijoita se ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.

Viimeistele merkintd painamalla Set -painiketta ohjauspaneelista tai paina Next -painiketta, jos
haluat vaihtaa toiseen ankkuripisteeseen (jos muokataan nuolimerkint&d).

5. Kun merkint& on halutussa kohdassa, paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Muokkaus on valmis.
Muokkauksen tallentaminen:

e Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittGiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksittdiskuva tallennetaan futkimuksen kanssa, ja se sisaltédd merkinndn muokkauksen. Jos kuva
on avafttu tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka siséltdd merkinnén

muokkauksen.
HUOMAUTUS
EN-NT13 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa, sen tallentamisyritykselld ei ole mit&an

vaikutusta. Vain yksitt@iskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa.

HUOMAUTUS
EN-N159 , - - -
@ Live-merkint&& ei n@y tarkastelutiiaan avatussa kuvassa.

3 Merkinnan poistaminen

Merkintdja voidaan poistaa kdyttden Annotations -kosketusnayttoad.
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Merkinnan poistaminen:
1. Kun kuvassa ndkyy poistettava merkintd, paina Select -painiketta Annotations -kosketusndytdsta.
Viimeisimp&nda luotu merkintd aktivoituu.

2. Jos poistettava merkintd ei ole aktiivisena, paina Select -painiketta, kunnes haluttu merkintd on
aktiivinen.

3. Jos poistettava merkint@ on aktiivinen, paina Delete Annotation -painiketta.
Aktiivinen merkintd poistetaan.
Kaikkien merkint6jen poistaminen:
e Paina Annotations -kosketusndytdssc Delete All -painiketta.
Kuvasta poistetaan kaikki merkinnat.
Kuvan tallentaminen:

e Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittdiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittdiskuvia, paina poljinta.

Yksitt&inen yksittdiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja tallennettu kuva ei sisallé
poistettua merkintdd/merkintdjd. Jos kuva on avattu tarkastelukuvana, kuvasta tallennetaan
toinen kopio, joka ei sisalld poistettua merkint&d/merkintojd.

e Kun kuvantamistila on pysaytetty, Cine -painikkeen painaminen ohjauspaneelista tallentaa myos
yksittdisen yksittdiskuvan, joka ei sisalld poistettua merkint&a.

HUOMAUTUS
EN-NTT3 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa, sen tallentamisyritykselld ei ole mit&an
@ vaikutusta. Vain yksittdiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa.

4 Kaynnissa olevan merkinnan peruuttaminen

Kun merkint&d luodaan tai muokataan, useat toiminnot peruuttavat merkinndn, mm. seuraavat:
e kuvantamisen aloittaminen
o nayttdjen vdalilld sirtyminen
e filan vaihtaminen.
e Vdlitse jokin muu merkintGtyyppi.

e Paina Annotate -painiketta ohjauspaneelista.
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Luku 11 PRI-MUS™-riskitulos

PRI-MUS™L-riskitulos (eturauhasen riskin tunnistus kdytt&den mikroultraddntd) on tfutkimusnaytéon
perustuva protokolla, jolla funnistetaan eturauhasen ominaisuudet kayttGen
mikroultraddnikuvantamista (esimerkiksi, kun kuvantaminen tehdaan EV29L-anturilla), mik& auttaa
biopsioiden ohjaamisessa ja kohdentamisessa.

1 PRI-MUS-riskituloksen kayttaminen

Kun tutkittiin tutkimuksen "Multi-Center Trial of High-resolution Transrectal Ultrasound Versus Standard
Low-resolution Transrectal Ultrasound for the Identification of Clinically Significant Prostate Cancer”
(Monikeskustutkimus korkearesoluutioisen transrektaalisesta ultraddnestd verrattuna tavanomaiseen
pienen tarkkuuden transrektaaliseen ultraddneen kliinisesti merkitsevan eturauhassyévan
tunnistamiseksi)' aikana tehtyjen biopsioiden kinekuvia, havaittiin tietynlaisia ultra&dnessé ndkyvia
esiintymid.

Kyseisen monikeskustutkimuksen aikana Ghai et. al2. tarkastivat 400 biopsian kinekuvaa ja vertasivat
tiettyj@ esiintymid pahanlaatuista eturauhassyopdd sisaltdvien biopsian ydinndytteiden histologian
diagnoosiin, kun Gleasonin tulos oli yli 7. N&iden tietojen perusteella laaditfiin PRI-MUS™ (prostate risk
identification using micro-ultrasound = eturauhasen riskin funnistus mikroultfraddantéd kayttden) -
protokolla ja riskiasteikko.

Ultra@dnikuvan esiintymdat muunnetaan PRI-MUS-riskitulokseksi, joka liittyy koholla olevaan sy&pdriskiin.
Taulukko 17 kuvaa kuhunkin PRI-MUS-riskitulokseen liittyvié 16ydoksid.

PRI-MUS-

riskitulos Syopdriski Loydokset

1 Erittdin pieni Joitain tavallisia tiehyitd, "sveitsildistd juustoa”, ei muuta
heterogeenisuutta tai kirkkaita kaikuja

2 Jonkinasteinen Hyperkaikuinen, mahdollisesti tiehyiden I&ikki&

3 Epdselva Lievad heterogeenisuutta tai kirkkaita kaikuja hyperkaiuttomassa
kudoksessa

4 Merkittava Heterogeeninen kukkakaalin/epdaselva/Idikikds ulkoasu tai kirkkaita
kaikuja (mahdollinen komedonekroosi)

5 Erittdin suuri Ep&sadanndllinen varjostus (joka syntyy eturauhasesta, ei eturauhasen

rajalta) tai vaihtelevan tiiviyden leesioita tai epasédanndllinen
eturauhasen ja/tai reuna-alueen raja
Taulukko 17: PRI-MUS-riskitulos

Kuva 61 kuvaa tiettyj@ ultraddnikuvasta havaittavia esiintymid, jotka havaittin monikeskustutkimuksen
aikana ja littéd kuhunkin PRI-MUS-riskituloksen.

! 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-Ultirasound 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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Kuva 61: PRI-MUS-protokollassa kdytettyjen ultraddniominaisuuksien korrelaatio PRI-MUS-tulosten kanssa

2 PRI-MUS-protokollan validointi

Monikeskustutkimuksen seurauksena tehtiin validointi itsendiselle, patologian suhteen sokkoutetulle
100 seuraavan kinekuvan joukolle; arvioinnin teki viisi tutkijaa.

Arvioinnissa havaittiin tilastollisesti merkitseva, lineaarisesti kasvava kokonaistrendi. Kukin riskituloksen
lisGys osoifti 10,1 %:n lisGyksen (95 %:n luottamusvali 9,3-10,8) kliinisesti merkityksevéan sydvan
todenndkdisyydess@?. Riskitulos lissi myods Gleasonin summaa ja syovan pituutta kulmakertoimilla 0,15
(95 %:n luottamusvdli 0,09-0,21) ja 0,58 (95 %:n luottamusvali 0,43-0,73). Herkkyys ja spesifisyys olivat
vastaavasti 80 % ja 37, ja keskiarvon + keskihajonnan ROC-analysointimenetelmdan ké&yrén alapuolinen
alue oli 60 % *+ 2 %. Protokolla oli tarkempi korkea-asteisen sairauden (Gleasonin summa yli 7)
tunnistamisessa AUC-huippuarvon ollessa 74 % (keskiarvo 66 %).

Yhteenvetona: kussakin viidest& PRI-MUS-riskituloksesta kukin ultraddnikuvasta havaittu esiintyma
korreloi lineaarisesti sydovan fodenndkdisyyden kanssa siten, ettd kudoksen, jolla on suurempi PRI-MUS-
riskitulos, tulisi havaita olevan pahanlaatuinen biopsiassa useammin kuin kudoksen, jolla on pienempi
PRI-MUS-riskitulos (katso Kuva 62).
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Kuva 62: PRI-MUS-tuloksen lineaarinen korrelaatio
pahanlaatuisen syovan kanssa ydinbiopsiassa?

Taulukon 18 tulokset osoittavat, ettd@ viiden ultraddnikuvan esiintymdan valillé on positiivinen korrelaatio.

Pahanlaatuisten naytteiden Riskisuhde (90 %:n
Ominaisuus mddrd / kinekuvien maard luottamusvali)
Joitain tavallisia tiehyitd, "sveitsilGista 1/7 0,28 (0,05-1,72)
juustoa”
Hyperkaikuinen, mahdollisesti tiehyiden 14/50 0,49 (0,31-0,78)
|Giikki&
Lievad heterogeenisuutta 24/42 1,19 (0,87-1,62)
Kirkkaita kaikuja hyperkaiuttomassa 4/10 0,79 (0,37-1,71)
kudoksessa
Heterogeeninen 22/32 1,48 (1,11-1,97)
kukkakaalin/epd&selva/ldikikas ulkoasu
Kirkkaita kaikuja 18/30 1,24 (0,89-1,73)
Epdsddnndllinen reuna-alueen raja 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Vaihtelevan tiiviyden leesioita 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Epdsadnndllinen varjostus 11/12 1,94 (1,54-2,43)

Taulukko 18: UltraGdniominaisuuksien riskisuhde (RR) 100 hyvdnlaatuiseksi todennetun biopsiandytteen ja
100 pahanlaatuiseksi todennetun biopsiandytteen kinekuvien sokkoutetussa analyysissc?
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Luku 12 Preferences

Preferences -ikkunassa on joukko ndyttdjd, joissa nakyy tietoja ExactVu-jarjestelman kokoonpanosta, ja
siind on sadtimet, joilla voi muokata jériesteimdasetuksia.
ExactVu-asetukset sisaltavat seuraavat ndytdt:

e System Information (tdmdan kautta p&dsee ExactVu-kokoonpanotietoihin, viestilokin
vientiasetuksiin ja Transducer Element Check -toimintoon)

e DICOM Settings (tdmdan kautta voi madrittad PACS-sailon ja DICOM-standardin MRI-kyselyn/-
noudon ja modaliteetin tydlistan)

o Network Seftings (sisaltéd tietoja ExactVu-tietokoneesat ja verkkoyhteydestd)

o System Settings (klinikan tiedot, klieasetukset, jariestelmdan pdivays ja kellonaika ja
neulanohjaimien ja polkimen konfigurointi)

e Security (sisalt&é potilastietojen kayttéoikeushallinnan asetukset)

e Physicians Setup (mahdollistaa IG&kariluettelon tallentamisen ja siitd valitsemisen Patient/Study-
NAytossd)

o External Programs (t&mdan kautta pddsee ohjelmiin, jotka voidaan k&ynnistdd ExactVu-
ohjelmistosovelluksen ulkopuolella)

o EULA (loppukayttdjan kayttdoikeussopimus)
Preferences -valikkoon padsy:
e Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista.
Preferences > System Information -n&yttd avautuu.
Asetusten tallentaminen:
o Vdlitse Save nykyisessd Preferences -nAytdssa.
Kaikissa Preferences -naytdissé tehdyt muutokset tallennetaan.
Asetusten sulkeminen tallentamatta muutoksia:
e Paina Close nykyisessd Preferences -ndytdssa.

Preferences sulkeutuu, eik& muutoksia tallenneta. Kuvantamista voidaan jatkaa nykyisessé
kuvantamistilassa.

1 System Information

Preferences > System Information -ndytdssé on erilaisia tietoja, mm. seuraavat:

o ExactVu-kokoonpanotiedot ja tekijndnoikeustiedot, mukaan lukien ohjelmistoversiot ja
laitteistokomponenttien versiot

o ExactVu-akfivointitiedot, jotka iimaisevat nykyisessé kokoonpanossa aktivoidut
ohjelmistotoiminnot

o teknisen tuen yhteystiedot (Liite F sisdltad lisGd yhteystietoja)
e viestilokin vientiasetukset

e Transducer Element Check, jossa voi arvioida antfurielementtien eheyden, kun anturi on
aktivoitu.
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Channel Board 0 Version: 1.0.3.46 Reserved.

SYSTEM INFORMATION
Software: ExactVu™

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS

Channel Board 1 Version: 1.0.346 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

oM BCB Driver Version: 1477 mcdliﬁcatit?n cll' sale on this computer pl‘ogl'am, lljl' any :
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
B civil and criminal penalties.
2D-Mode: Activated
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

" Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
5 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.
Transperineal: Activated 0t
Fusion: Activated Enter SN

Kuva 63: Preferences > System Information
1.1 Lokitiedostojen vienti

ExactVu-jariestelma seuraa kayton aikana tapahtuvien laitteisto- ja ohjelmistotapahtumien filaa ja
tallentaa ne viestilokin tiedostoon. Lokitiedostot luodaan, kun ExactVu-jariestelmda kytketdadn padlle, ja
yhtidn teknisen tuen teknikot kayttavat niitd ongelmatilojen ratkaisemiseen. Preferences > System
Information -n&ytdss& on toiminto, jolla voi valita vietdvat lokitiedostot, jotta ne voidaan I&hettdd
yhtién teknisen tuen teknikoille.

Lokitiedostot voidaan viedd USB-tallennuslaitteeseen. Luku 3, kohta 1.4 sivulla 56 sis@ltad lisGtietoja USB-
tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB-tallennuslaitteen littdmisestd ExactVu-jarjestelmadn.
Lokitiedostojen vienti:

1. Liitéd USB-tallennuslaite ExactVu-jarjestelmadn suositellussa muodossa, jonka Luku 3, kohta 1.4 sivulla
56 kuvaa.

Valitse Export Logs -kohdan vierestd haluamasi aikavdli, jolta viestilokin tiedostot viedaan.
Export progress -tilatieto tulee n&kyviin.

Kun vienti on tehty, edistymisikkuna sulkeutuu ja valittu viestilokitiedostojen alue kopioidaan
USB-tallennuslaitteen kansioon nimeltd ExactData.

1.2 Transducer Element Check -toiminto.

Anturielementin testauksen tarkoituksena on arvioida anturielementtien eheys ennen kuin anturia
kaytetddn kuvantamisessa.
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Transducer Element Check suoritetaan seuraavalla tavalla:

o Kun kayttdja valitsee manuaadlisesti sen suorittamisen Preferences > System Information -
naytossa.

o Kun kayttgja littédd mink& tahansa anturin jarjestelmdadn, Transducer Element Check
suoritetaan automaattisesti litetylle anturille.

o Kun kayttdja valitsee minkd tahansa anturin aktivoinnin ohjauspaneelista, kosketusndytdstda tai
Patient/Study -nGytostd, Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti aktivoidulle
anturille.

e Kun ExactVu-jarjestelma kaynnistyy ja yksi tai useampi anturi on kytketty, Transducer Element
Check (anturielementin tarkastus) suoritetaan automaattisesti anturille, joka on kytketty
ylimpd&dn anturiin anturilitntépaikkaan

Exact Imaging suosittelee Transducer Element Check -prosessin suorittamista aina kun odottamatonta
toimintaa havaitaan.

VAROITUS

EN-C51

Jos mahdollista, anturin linssissé ei saa olla geelid, kun t&dma testi suoritetaan. Levitd
muussa tapauksessa levitetty geeli tasaisesti linssid pitkin.

Anturielementin tarkistuksen suorittaminen Preferences > System Information -naytossa:

1.

Kirjoita Transducer Element Check -kohdan alle tarkistettavan litetyn anturin sarjanumero.
Sarjanumero ndkyy anturin lifinkotelon merkinn&ssd SN-symbolin vieressé.

Paina Execute -painiketta.

Transducer Element Check -prosessi suoritetaan, ja tulokset iimoitetaan ndyttdon tulevassa
viestissa.

Esitetyt tulokset iimaisevat ei-aktiivisten elementtien maarén seké sen, ovatko tulokset
hyvaksyttavid. Ei-akfiivisia elementtejd hyvaksyt&dn vain rajallinen maard.

Kun tulokset ovat hyvaksyttavid, ndyttdviesti sulkeutuu ja ExactVu-jariestelmdad voidaan
kayttad kuvantamiseen.

Kun tulokset eivat ole hyvaksyttavid, ei-aktiivisten elementtien sijainnin iimaisevat keltaiset viivat
kuvantamisndytdssa (katso Kuva 64). Tassd tapauksessa viesti tulee nayttddn Transducer
Element Check -prosessin uudelleen suorittamista varten.

Tarkista ennen testin suorittamista vuudelleen, onko anfurin linssissé geelid. Joko linssiss& ei saa
olla geelid tai levitetty geeli pit@d levitt@d tasaisesti linssille.

Jos tulokset ovat edelleen ei-hyvaksyttavid, ota yhteys tekniseen tukeen kayttéen kohdan Liite
F yhteystietoja.
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Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL Octol 019 10:01:41

Viesti iimaisee tunnistettujen
ei-aktiivisten
anturielementtien maardn.

Review rosults:
Number of non-active elements: 23
‘The number of non-active elements detected on this transducer has Increased.

Please re-execute the test ensuring the transducer lens is either free of gel, or ensure the gel is evenly spread
across the lens.

Keltaiset rivit iimaisevat e el
. .o . . . [Email: support@exactimaging.com -
ei-aktiiviset anturielementit.

Frozen
Active

Paused

Transducer Element Check voidaan suorittaa milloin tfahansa.

2 DICOM Settings

Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 63 sisaltad tiedot DICOM-asetusten madrittémisestd ExactVu-jariestelmdad
varten.

3 Network Settings

Luku 3, kohta 1.7.2.2 sivulla 67 sisGltaé fiedot verkkoasetusten madrittdmisestd ExactVu-jariestelmad
varten.

4 System Settings
Preferences > System Settings -ndytdssé on useita ExactVu-ohjelmistoon mdadritettdvissé olevia
asetuksia, mukaan lukien seuraavat:

e klinikan nimi ja klinikan tunnus

o kieliasetus

e pdivayksen ja kellonajan asetukset

o EV29L-neulanohjaimen asetukset

o polkimen asetukset.
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS Language:

NETWORK SETTINGS Date Format:

SYSTEM SETTINGS Date: “ 4 ‘

Time: 12:25:30 PM

Time Zone:
Daylight Saving Time: (ON

EV29L Needle Guide:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Foot Pedal:

Kuva 65: Preferences > System Settings

4.1 Klinikan tiedot

Klinikkaa koskevien tietojen antaminen:
1. Vdlitse Clinic -kentté& ja kirjoita klinikkan nimi k&yttéen kosketusndytdn ndppdimistda.
2. Vdlitse Clinic ID -kenttd ja kirjoita klinikan nimi k&yttéen kosketusndytdn ndppdimistéd.
3. Vadlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehdd.
Kieliasetuksen mdadrittdminen:
1. Vadlitse Language -kohdan viereinen pudotusvalikon nuoli.
Nayttoéon tulee luettelo kieliasetuksista. Oletuskieli on englanti.
Vieritd haluamasi kielen kohdalle ja paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Valitse Save, jos muita asetusten pdivityksid ei tehdd.
Valittu kieli asetetaan ExactVu-jarjestelmdan jdrjestelmdakieleksi.
ExactVu-ohjelmisto kayttad valittua jariestelmékieltd seuraavasti:
o Kosketusndytdssd ndkyy kielikohtainen virtuaalinen ndppdimistd
e Turvdllisuuteen ja ndyttdon littyvat ohjelmistoviestit ndytetddn valitulla kielell&

o Kayttdjan madrittelemdat potilas-/tutkimustiedot ndytetédn kuvantamisndytéssé kayttdmalla valitun
kielen virtuaalinGppdimistén merkkeja

¢ Potilosta ja toimenpidettd koskevat tiedot ladataan suunnitelluista Modality Worklist -menettelyisté
ja ndytetadn vdlitulla kielelld Poftilas/Tutkimus-naytolia

e ExactVu-tutkimuksen tiedot, jotka vieddd&n USB-tallennusvdlineeseen tai PACS-palvelimelle,
viedadn kayttamalla valitun kielen virtuaalinGppdimistén merkkeja
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Paivamadran muodon asettaminen:
1. Vadlitse Date Format -kohdan vierestd jonkin kaytettdviss@ olevista vaintoehdoista:
o mm/dd/yyyy
o dd/mm/yyyy
o yyyy/mm/dd.
Pdivimadardmuodon asetusta kdytet&dan kaikille ExactVu-jariestelman pdivémdadiille.

2. Vadlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

4.2 Paivays ja kellonaika

Jarjestelmdn pdivamadran asettaminen:
1. Sydtd Date -kentdn viereen nykyinen pdivmadrd tai valitse kalenterikuvake.
Kalenterin hallinta fulee ndkyviin.
Vdlitse nykyinen kuukausi ja pdivamadra.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.

Valittu pdivimadaré madritet&dén ExactVu-jarjestelman pdivimadrdksi, ja kalenterin hallinta
sulkeutuu.

4. Vdlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.
Jdrjestelmadn kellonajan asettaminen:
1. Vadlitse Time -kentdn vierestd nykyisen tunnin arvo vierittdmalléd ylds tai alas osoittavaa nuolta.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Ma&aritd minuuttien ja sekuntien arvot toistamalla vaihe 1 ja vaihe 2.
Valitut tuntien, minuuttien ja sekuntien arvot madritetddn ExactVu-jarjestelman ajaksi.
4. Vdlitse Save, jos muita asetusten pdivityksid ei tehdda.
Jarjestelmdn aikavyéhykkeen asettaminen:
1. Vadlitse Time Zone -kentdn oikealta puolelta pudotusvalikon nuoli.

Aikavydhykkeiden luettelo tulee ndkyviin. Tehdasoletusasetus on (GMT-05:00) Yhdysvaltain
Eastern Time -aikaa.

Vieritd luetteloa nykyisen aikavydhykkeen kohdalle.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista.
Valittu aikavydhyke asetetaan ExactVu-jariestelmdan aikavydhykkeeksi.
4. Vdlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.
Daylight Savings Time -asetuksen valitseminen:
1. Vdlitse OFF Daylight Savings Time -kohdan vierest&.

ExactVu-jariestelman asetus, joka sG&tad automaattisesti kesd- ja talviajan, fulee kayttéon.
Kesdajan tehdasoletusasetus on ON.

2. Vdlitse ON Daylight Savings Time -kohdan vierestd.

ExactVu-jariestelman asetus, joka sG&tadd automaattisesti kesa- ja talviajan, poistuu kaytdsta.
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3. Vadlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

HUOMAUTUS

EN-N64 Jos jossain pdivamadrd- tai kellonaika-asetuksessa on tallentamattomia muutoksia,
asetuksia suliettaessa ndyttddn tulee vahvistusviesti.

HUOMAUTUS ExactVu-jarjestelmd kayttad Windows-kayttojarjestelmad aikasynkronointiin.

EN-N183

®

4.3 EV29L-neulanohjain

Luku 1, kohta 8kuvaa neulanohjaimet, jotka ovat yhteensopivia EV29L-anturin kanssa. Epdsteriili
fransrektaalinen EV29L-neulanohjain tukee 35 asteen yksittdistd neulan sisGdéntulokulmaa, ja steriili
fransrektaalinen EV29L-neulanohjain tukee kahta 35 asteen ja 15 asteen kulmassa olevaa neulan
siséantuloa.

Kayttdja voi ilmaista pitévansd jompaakumpaa ndistd kahdesta neulanohjaimesta ensisijaisena, miké
rajoittaa valittavissa olevan neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusné&ytdssa niinin
peittokuviin, jotka vastaavat fyysisess@ neulanohjaimessa kdytettdvissé olevia neulan sisddntuloja.
(Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 114 sisa@ltad lisGtietoja neulanohjaimen peittokuvista.)

Steriilin transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen valitseminen ensisijaiseksi:
1. Valitse Single-Use EV29L Needle Guide -kohdan vierestd.
2. Vadlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

Single-Use -asetus sallii sek& 35 asteen neulanohjaimen peittokuvan ettd 15 asteen
neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusndytdssa.

Epasteriilin uudelleenkdaytettavan transrektaalisen EV29L-neulanohjaimen valitseminen ensisijaiseksi:
1. Vadlitse Reusable EV29L Needle Guide -kohdan vieresta.
2. Valitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

Reusable -asetus sallii vain 35 asteen neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusndytdssd.

4.4 Poljin

T&ma kohta koskee vain ExactVu-jariestelmdad, joka on varustettu polkimella.
Kayttdja voi asettaa ensisijaisen polkimen toiminnon: joko yksittdisten kuvien tai kinekuvien
tallentamisen.
Yksittdisen kuvan tallentamisen asettaminen polkimen ensisijaiseksi toiminnoksi:
1. Valitse Save Frame Foot Pedal -kohdan vieresta.
2. Valitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

Poljin tallentaa painettaessa yhden kuvan. Téma asetus sdilytetddn, kunnes kayttdjd muuttaa
sitd.
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Kinekuvan tallentamisen asettaminen polkimen ensisijaiseksi toiminnoksi:
1. Vdlitse Save Cine Foof Pedal -kohdan vierestd.
2. Vadlitse Save, jos muita asetusten pdivityksia ei tehda.

Poljin tallentaa painettaessa kinekuvan. T&dma asetus sdilytetddn, kunnes kayttdjé muuttaa sitd.

5 Security

Luku 3, kohta 1.7.1 sivulla 60 sisaltéd tiedot tietoturvan madritt@misestd ExactVu-jariestelmdssd.

HUOMAUTUS Jos System Security on kdytdss@ ExactVu-j@rjestelmdssé eikd suojattuja

EN-N2I ominaisuuksia ole k&ytetty tietoturvan aikakatkaisua pidemmén ajanjakson
kuluessa, ndyttéon tulee System Security -valintaikkuna, joka pyytéad
suojaussalasanan syottamistd, ennen kuin Security -ndyttdé avautuu.

6 Physicians Setup

Preferences > Physicians Setup -n@ytdssd voi luoda ja tallentaa IGakariluettelon, josta voi valita
|&&karin Patient/Study-n&ytdssd.

Nimen lisdéaminen Physician List -luetteloon:

1. Valitse Add Name.

Painikkeen alapuolella oleva muokkauskenttd on kdytettdvissa.
2. Kirfjoita l&a&karin nimi ja valitse Save Name.
L&akari lisGtaan Physician List -luetteloon.

Luettelon I&&kdareitd voi tarkastella valitsemalla pudotusvalikon nuolen ja sen voi valita
Patient/Study-naytdsta.

Nimen poistaminen Physician List -luettelosta:

1. Valitse Physician List -pudotusvalikko, ja valitse yksi luettelon 1&dkdareista.
2. Valitse Delete Name.
Ladkari poistetaan Physician List -luettelosta.

Physicians Setup -ndytdssd tehtyjen muutosten jalkeen ei tarvitse painaa Save-painiketta
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Physician List

SYSTEM INFORMATION
Dr. Patel [+]

DICOM SETTINGS ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

NETWORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Kuva é6: Preferences > Physicians Setup

7 External Programs

Preferences > External Programs -ndytostd pddsee kayttdmadan kaytettavissd olevia ohjelmia, jotka
voidaan valita erikseen mdadritetystd USB-tallennusvdalineestd tai ExactVu-jariestelmadn asennetusta
(jos kaytettavissa).

Ohjelman kdynnistdminen External Program -luettelosta:

1. Kun ohjelmat ovat kaytettavissé ExactVu-jériestelmdssé tai ohjelmat sisaltévassé USB-
tallennusvdalineessd, joka on litetty ExactVu-jariestelmddn, valitse Preferences > External Programs.

External Programs -ndyttd ndytetddn yhdessd suoritettavien ohjelmien kanssa External Program
-luettelossa. Kun ohjelmia ei ole k&ytettdvissé External Program -luettelon pudotusvalikossa
ndkyy viesti, *“No valid programs are available.”.

2. Vdlitse kdytettdvissé oleva ohjelma External Program -luettelon pudotusvalikosta.
Valittu ohjelma kaynnistyy ja suoritetaan erilléé&n ExactVu-jariestelméan ohjelmasta.

3. Kun ohjelma on suoritettu, Exact Imaging suosittelee kdynnistémdadn vudelleen ExactVu-
jarjestelman ennen sen kayttémistd kuvantamistoimenpiteisiin. Se fapahtuu painamailla
jarjestelman tehosé&adintd ExactVu-jariestelmdan karryn edessd.

External Programs -nadytdssé tehtyjen muutosten jalkeen ei tarvitse painaa Save-painiketta.
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External Program List

SYSTEM INFORMATION

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Kuva 67: Preferences > External Programs

8 EULA (loppukayttajan kayttooikeussopimus)

Preferences > EULA -nQyt0ssd on loppukdayttdjan kayttdéoikeussopimukseen liittyvid tietoja, mm.
ExactVu-jariestelmdan kayttdjan velvoitteet.
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Luku 13 ExactVu-jarjestelman ja anturien hoitaminen ja
kunnossapito

ExactVu-jarjestelma@ pitdd tarkistaa sadnndllisesti, jotta varmistetaan sen korkeatasoinen turvallisuus ja
suorituskyky.

ExactVu-kayttdjat tekevat tiettyja kunnossapitotehtavid. Naité ovat esimerkiksi seuraavat:

alemman imansuodattimen puhdistaminen
vasemman paneelin iimansuodattimen puhdistaminen
polkimen uudelleenkdsittely ja tarkistus
l[dmpo6tulostimen paperin vaihtaminen
l[Gmpdtulostimen tarkistaminen

ExactVu-jarjestelman tarkistaminen

ExactVu-anturien tarkistaminen

staattisen séhkdn purkauksen (ESD) hallintatoimintojen tarkkailu.

VAROITUS
EN-W37 Mitéan ExactVu-jarjestelmdén osia ei saa huoltaa tai huollattaa niiden ollessa
potilaskdytdssa.
VAROITUS
EN-C35 Kun kunnossapito- tai huoltotoimenpiteissé annetaan ohje maadoituspinteeseen

litetyn rannenauhan kayttdmisestd, maadoituspinne pitdd littdd suoraan myods
maahan ja jarjestelman virransyottd pitad katkaista.

1 Alemman ilimansuodattimen puhdistaminen

ExactVu-jariestelma sisaltad iimansuodattimen, joka sijaitsee ExactVu-jarjestelmdan karryn pohjassa sen
oikealla puolella.

Exact Imaging suosittelee alemman ilmansuodattimen puhdistamista kuuden kuukauden vdalein.

Jos ilmansuodatin on revennyt, se pitdd vaihtaa. Ota yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan Liite F
yhteystietoja, ja voit filata uuden ilmansuodattimen.
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Tarvittavat tyokalut:

limansuodattimen
aukon kiinnitysruuvi

e koon 1 ristip@druuvitaltta.

Alemman ilmansuvodattimen
puhdistaminen:

1. L&ysennd kiinnitysruuvi, jonka Kuva
nAyttad.

Kuva 68: ExactVu-jdrjestelmdn kdarryn
oikea alasivu

2. Vedd ilmansuodattimen kansi irti
paneelista.

3. Loysennd koon 1
ristipddruuvitalttaa kéyttdmalla
5 ruuvia, jotka kiinnittavat
suodatinlevyn kannen, jonka Kuva
esittad.

limansuodattimen
kansi

4. Irrota 5ruuvia ja niiden aluslevyt.

Irotailmansuodatin ja pese se
vedelld ja miedolla pesuaineella.

Kuivaa iimansuodatin kokonaan.
5 ruuvia

7. Asetailmansuodatin omaan
koteloonsa.

Aseta levy suodattimen pdadlle.

Kirist& koon 1 ristipddruuvitalttaa
kayttdmalld 5 ruuvia ja aluslevyd
suodatinlevyn kiinnittGmiseksi

paikalleen. limansvodatinlevy

10. Aseta ilmansuodattimen kotelo
ExactVu-jarjestelmdén oikeaan
alasivuun.

limansuodatin

Kuva 71: limansuodatin

2 Vasemman paneelin iimansvodattimen puhdistaminen

ExactVu-jarjestelmdassa on tietokoneyksikdn puhaltimen iimansuodatin, joka sijaitsee
vasemmanpuoleisen paneelin iima-aukollisessa osassa.

Exact Imaging suosittelee ilmansuodattimen puhdistamista kuuden kuukauden vélein. Jos
iimansuodatin on revennyt, se pitdd vaihtaa.
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Tarvittavat tyokalut:
e koon 2ristipddruuvitaltta.
limansuodattimen puhdistaminen:

1. Irota koon 2 ristip&druuvitalttaa kaytitamalla
suodattimen kannen kiinnitysruuvi ExactVu-
j@riestelman karryn vasemmalta sivulta (eli
tietokoneen puolelta) (katso Kuva 71).

Irrota suodattimen kansi.

Irota iimansuodatin ja pese se vedelld ja
miedolla pesuaineella.

4. Kuivaa ilmansuodatin kokonaan.

Aseta iimansuodatin takaisin vasemman
puolen paneeliin.

Aseta suodattimen kansi suodattimen p&dlle.

7. Kiinnitd koon 2 ristipddruuvitalttaa
kayttadmalld ruuvi takaisin suodattimen Kuva 72: N6kymd vasemman
kannen kiinnittGmiseksi paikalleen. sivupaneelin sisélta

3 Polkimen tarkistaminen
Tadma kohta koskee vain ExactVu-jariestelmdd, joka on varustettu polkimella.

Tarkista poljin simama&dardaisesti viikoittain:

Versio 3.7

Suodattimen
kansi
(ExactVu-
jarjestelman
kdrryn
vasemmalla
puolella)

Irrota yksi
ruuvi

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Viillot tai hankaumat Kaapeli koko pituudelta (kevyt hiertyminen on
hyvaksyttavad)

Kaapelin ulkopinta nayttdd venyneeltd,  Kohta, josta kaapeli fulee polkimen kotelon sisGdn

ja@nnittyneeltd tai puristuksissa olleelta

Sisdjohtojen varilinen eriste ndkyy Kohta, josta kaapeli fulee polkimen kotelon sisGdn
Liiallinen vaurio, joka voi aiheuttaa Polkimen kotelo

vaaran tai est&d asianmukaisen

foiminnan

Taulukko 19: Polkimen siimdmaadrdinen tarkistus

Jos huomaat jonkin vaurion tai jotain vikoja, ota yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan Liite F

yhteystietoja.

VAROITUS

EN-W87 L&yhasti roikkuvat laitteen kaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.

Jarjestele kaapelit niin, ettei niinin voi kompastua, erityisesti silloin, kun ExactVu-

jariestelmad siirretddan tai nayttételineessa.
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VAROITUS
EN-C56 e Pida kaapelit poissa lattialta kayttédmalld anturin pidikkeitd ja polkimen

Kaapelien vahingoittumisen valttdminen:

kaapelin kiinnitysklipseja.
e Al& taivuta tai venytd kaapeleita voimakkaasti tai anna niiden mennd

mutkalle.

e lrrota kaapeli vetamalld sen littimestd. Al& vedd itse kaapelista.

4 Lampotulostimen paperin vaihtaminen

Lampotulostimen paperin vaihtaminen
(jos madritetty kayttoon):

1.

Varmista, ettd ExactVu-
jariestelmadn on kytketty virta.

Tama kytkee [Gmpdtulostimen
automaattisesti pddille.

Avaa ovipaneeli painamalla
OPEN -painiketta (katso Kuva
73).

Ovipaneeli avautuu.

Lis&& paperia noudattamalla
ovipaneelin sisGpuolella ndkyvid
l&dmpdpaperirullan vaihto-
ohjeita.

Huomioi ohje lisaté paperi
tulostuspuoli (lGmpodherkké
puoli) yléspdin. (Tulostus ei ole
mahdollista, jos paperi on
vaarinpdin.)

Sulie ovipaneeli painamalla se
kiinni.

OPEN -painike

Virtapainike

Lampopaperirvllan
vaihto-ohjeet

Ovipaneeli

Kuva 74: Avattu tulostimen ovipaﬁeeli

5 Lampotulostimen tarkistaminen

Tulostetuissa ExactVu-kuvissa voi joskus ndkyd odottamattomia artefakteja, joita ei ndy, kun samoja
kuvia katsellaan ExactVu-monitorilla. Kun ndin kdy, tutustu yhtion toimittamiin Sony® UP-D898MD -
[Gmpdtulostimen kayttéohjeisiin.

HUOMAUTUS

EN-Né66

Katso UP-D898MD-lampodtulostimen kdyttdohjeista tai Sony Corporation -

verkkosivustosta ohjeita vianmdadritykseen.
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6 ExactVu-jarjestelman tarkistaminen

Tarkista seuraavat ExactVu-jariestelmdan osat simamdadrdisesti kuukausittain:

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat

kaikki mekaaniset viat kaikkien kaapelien littimet

Viillot tai hankaumat sahkd- ja virtakaapelit koko niiden pituudelta
irralliset tai puuttuvat osat ¢ ohjauspaneelin kddensija tai fartuntatanko

e anturin liittimet ExactVu-jarjiestelmdan karryssa
e monitorin litGnt& ExactVu-jarjestelman karryyn

mekaaniset vauriot tai ohjauspaneeli
epdasianmukainen toiminta
mekaaniset vauriot tai kosketusnayttd

epdasianmukainen toiminta

lukitus- ja avaustoiminnon asianmukainen  Pyorat
toiminta
Taulukko 20: ExactVu-jarjestelmdn silmdmdadardinen tarkistaminen

Jos huomaat jonkin vaurion tai jotain vikoja, ota yhteys tekniseen tukeen k&yttden kohdan Liite F
yhteystietoja.

7 Anturien tarkistaminen

Seuraavissa oppaissa on ohjeita ExactVu-anturien tarkistamisesta ja tarkistuksen ajankohdasta:
e  Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L™-anturin ylidpito-, puhdistus- ja kayttéopasr
e Transrektaalisen EV9C™-anturin yllGpito-, puhdistus- ja kdyttéopas
o EV5C™-vatsa-anturin yllGpito-, puhdistus- ja k&yttéopas

Jos havaitset, ettd ExactVu-anturi toimii odottamattomalla tavalla, ota yhteyttd tekniseen tukeen
kayttden kohdan Liite F yhteystietoja.

8 staattisen sahkon purkauksen (ESD) hallintatoimintojen tarkkailu.

Sahkdosat ja -kokoonpanot voivat vahingoittua tai tuhoutua pysyvasti, kun ne ovat lahelld
shk&staattisesti varautuneiden kohteiden kanssa tai kosketuksissa niiden kanssa, ellei niitd ole suojattu
asianmukaisesti sahkéstaattisilta purkauksilta (ESD).

Huoltotoimenpiteet pitdd tehdd ESD-ehkéisytoimia koskevien varotoimien mukaisesti. Kun ESD-herkkid
laitteita huolletaan kentt&oloissa, seuraavia ohjeita pitdd noudattaa, jos vain mahdollista:

e Tee aina kaikki huoltotoimenpiteet staattiselta sahkoltéd suojatussa ympdristdssd. Kaytd aina
tekniikoita ja laitteita, jotka on suunniteltu suojoamaan henkilditd ja laitteita sahkdstaattisilta
purkauksilta.

¢ Irrotfa tai asenna staattiselle sahkolle herkkid osia ja kokoonpanoja vain silloin, kun ExactVu-
j@riestelman virta on katkaistu, virtakaapeli on irrotettu ja ExactVu-jdriestelmé on litetty maahan
maadoituspinteelld.

e Poista staattiselle s&hkdlle herkat osat ja kokoonpanot niiden staattiselta séhkdltd suojaavista
pusseista vain staattiselta sahkoltd suojatuissa tydasemissa ja vain silloin, kun k&dessdsi on
maadoitettu rannenauha (jonka vastuksen resistanssi on vahint&dan 0,8-1,5 milliohmia), jonka
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maajohto on litetty ExactVu-jariestelmdan kérryn pohjan takaosassa olevaan
maadoituspinteeseen (katso Kuva ) tai vastaavaan maadoitusldhteeseen.

e Asetaja sulje staattiselle séhkdlle herkat osat ja kokoonpanot alkuperdisiin staattiselta séhkditéa
suojaaviin pusseihinsa, ennen kuin poistat ne staattiselta sGhkdltd suojatuilta alueilta.

e Testaa ainarannenauha ja maajohto ennen kuin poistat staattiselle sGhkdlle herk&t osat ja
kokoonpanot suojapusseistaan ja ennen kuin aloitat mit&&n purkamis- tai asentamistoimenpiteitd.

L & Maadoituspinne

ExactVu-jdarjestelmdn
virtaliitanta

Kuva 75: Maadoituspinne

VAROITUS

ENW2 Tadman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat

haitata laitteen turvallista kayttda.

>

VAROITUS Irrota ExactVu-jariestelmdn virtakaapeli ennen teet huoltotoimenpiteitd sen
EN-W52 sisGosille.

Al& koske ESD-symbolilla merkityn littimen nastaan.

>

Alg tee litantad ESD-symbolilla merkittyyn littimeen, ellet tee ESD-varotoimia.

VAROITUS ExactVu-jariestelma sisaltad osia, jotka ovat herkkié sahkostaattisille purkauksille
EN-C28 (ESD). Tata laitteistoa kasiteltessd on kaytettdva asianmukaisia staattiselta
sahkéltéd suojaavia toimenpiteitd ja valineitd.

Kaytd aina oikeanlaisia ESD-toimenpiteitd. Jos ESD-toimenpiteitd ei kaytetd, ndmaé
osat vahingoittuvat.

<

VAROITUS
EN-C35 Kun kunnossapito- tai huoltotoimenpiteissd annetaan ohje maadoituspinteeseen

litetyn rannenauhan kayttdmisestd, maadoituspinne pit&da littéd suoraan myos
maahan ja jarjestelmdan virransyotté pitéd katkaista.

©
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Luku 14 Huolto ja tuki

1 Tekninen tuki

Jos ExactVu-jariestelmdassa ilmenee ongelmia, Exact Imaging pyrkii varmistamaan, ettd jarjestelma
pysyy tfoimintakunnossa ja sen seisokkiaika on minimaalinen. Kun tallainen ongelma iimenee, ota
yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan Liite F yhteystietoja.

HUOMAUTUS

EN-NGS yhtidn teknisen tuen yhteystiedot saa esiin valikkokohdasta Preferences > System

@ Information.

1.1 yhtion tarjoama huolto

ExactVu-jarjestelma sisaltad ohjelmistotydkaluja, joiden avulla teknisen tuen teknikot ja insindorit voivat
tehdd saatdja, selvittédd ongelmien syitd ja asentaa ohjelmistopdivityksid.

yhtién teknisen tuen teknikot huoltavat tiettyjd ExactVu-jariestelmdan osia jarjestelmdan
kunnossapitoaikataulun mukaisesti, kun taas jarjestelmdan takuu on voimassa valmistajan takuuaikana.
Kaikkien asennettujen ExactVu-ja@riestelmien huoltotiedot sailytet&dan.

Joskus ExactVu-jarjestelma ei toimi odotetulla tavalla. Jos ExactVu-jarjestelmdssd iimenee ongelmai tai
se ei foimi odotetulla tavalla, yhtidn teknisen tuen teknikot voivat joutua auttamaan ndiden
ongelmien ratkaisemisessa.

Ongelmat voidaan ratkaista etdnd puhelimitse tai teknisen tuen teknikkojen paikan padllé tekemdan
huoltokdynnin aikana (tarvittaessa).

Laajennetun takuun ohjelmia on saatavissa Exact Imaging -yhtidltd. Niilld voidaan varmistaa ExactVu-
jarjestelmd&n huolto- ja tukipalvelun jatkuminen alkuperdisen valmistajan takuun jalkeen. Ota yhteys
tekniseen tukeen kayttéen kohdan Liite F yhteystietoja, jos haluat lisGtietoja laajennetun takuun
ohjelmista.

2 Havittaminen
Kun ExactVu-jarjestelmdan kayttdika on lopussa, se pitdd Iadhettdd sopivaan paikkaan havitysta ja
kierratystd varten. Kun antfurien kayttdikd on lopussa, niiden havittémisessd on noudatefttava kussakin

maassa sovellettavia kyseessd olevia materiaaleja koskevia kansallisia havitys- ja kierrdtyssadantoja.

EV29L-, EVPC- ja EV5C-anturien suunniteltu kdyttdik& on 5 vuotta, kun niitd kaytetddn asianmukaisesti
hoitaen. ExactVu-jarjestelman kayttdidksi on suunniteltu 5 vuotta.

Havitéd kulutustarvikkeet, kuten neulaohjaimet, suojat, hansikkaat ja neulat sisdisen turvallisen
havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja ExactVu-jarijestelmdn ja sen lisGvarusteiden havittGmisestd, ota yhteyttd
tekniseen tukeen. Yhteystiedot I6ytyvat kohdasta Liite F.
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Liite A

EV29L-anturin aaniteho

Toimintatila: 2D-tila

Versio 3.7

Indeksimerkinta

MI

TIS

Pinnalla

Pinnan
alla

TiIC

Indeksin enimmdisarvo

Indeksikomponentin arvo

Adnitehon
parametrit

Pra. Zm (MPQ)

P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (Cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Muita
fietoja

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,w Zpii,o (W/Cm2)

Ispta,q: Zpii, A Qi Zsi,a
(mMW/cm?)

|sp’rc1, Zpii tai Zsi
(mMW/cm?)

pr, Zpi (MPQ)

Kayttdolo-
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

10

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sit@ ei iimoiteta.

(a) T&dman anturin k&yttédminen on tarkoitettu vain fransrektaaliseen eturauhasen kuvantamiseen

filanteessa, jossa luu ei altistu ultraddanelle.

EV29L-anturin adnitehon naytotarkkuus

e ME+24%ja-33%
o TIS:+48%ja-78%
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Liite B

EV9C-anturin aaniteho

Toimintatila: 2D-tila

Versio 3.7

Indeksimerkinta

MI

TIS

Pinnalla

Pinnan
alla

TiIC

Indeksin enimmdisarvo

Indeksikomponentin arvo

Adnitehon
parametrit

Pra. Zm (MPQ)

P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (Cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Muita
fietoja

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,w Zpii,o (W/Cm2)

Ispta,q: Zpii, A Qi Zsi,a
(mMW/cm?)

|sp’rc1, Zpii tai Zsi
(mMW/cm?)

pr, Zpi (MPQ)

Kayttdolo-
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

24

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sitd ei imoiteta.

(a) T&dman anturin k&yttédminen on tarkoitettu vain fransrektaaliseen eturauhasen kuvantamiseen

filanteessa, jossa luu ei altistu ultraddanelle.

EV9C-anturin aanitehon nayttétarkkuus
e MI:+28%ja-42%
o TIS:+56%ja—-84%
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Liite C

EV5C-anturin adniteho

Toimintatila: 2D-tila

Versio 3.7

Indeksimerkinta

MI

TIC

Indeksin enimmdisarvo

Indeksikomponentin arvo

Adnitehon
parametrit

Pra. Zm (MPQ)

P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (Cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Muita
fietoja

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,w Zpii,o (W/Cm2)

Ispta,q: Zpii, A Qi Zsi,a
(mMW/cm?)

|sp’rc1, Zpii tai Zsi
(mMW/cm?)

pr, Zpi (MPQ)

Kayttdolo-
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

31

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sit@ ei iimoiteta.
(b) T&mMan anturin kdyttdminen on tarkoitettu vain vatsan kuvantamiseen urologisissa
kayttotarkoituksissa, eikd sitd ole tarkoitettu kayttdon lapsilla tai sikiGilla.

EV5C-anturin aanitehon nayttétarkkuus
e MI:+28%ja—-27 %
o TIS:+56 % ja-54%
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Toimintatila: Vari-Doppler-tila/Energia-Doppler-tila

Indeksimerkinta MI TIS TIB TIC
Pinnalla Pinnan | Pinnalla | Pinnan
alla alla

Indeksin enimmdisarvo 1,00 1,00

Indeksikomponentin arvo 1,00 1,00 1,00

Adnitehon | pra, Zm (MPQ)
parametrit | P (mW)

Pixa (mW) 85,97
Zs (cm)
Zp (cm) N/A
Zmi (Cm) 1,86
Zpiia (CM) 1,95
fawt (MHz) 248 | 248322 | 248322 | -
Muita Pr (Hz) 7000
fietoja Sr (Hz) 16,39
Npps 1/16¢
loa,q, Zpi,a (W/sz) 79,29
|spto,a, Zpii,CI tai Zsi,a 42,84p
(MmW/cm?)
Ispta, Zpi TAi Zsii 73,50p
(MmW/cm?)
pr. Zpi (MPQ) 1,50
Kayttdolos | Esiasetuksen nimi Small Large (Suuri).
uhteet (Pieni)
FZ (fokaalialue, 31 149
mm)
Syvyys (mm) 90 180
Yhdelmien méaara 16 16
(Ne) — herkkyys
PRF (kHz) 7 2
Ruudun kulma 20 20
(astetta)

(a) Npps = 1 B-tilan komponentille, 16 CFl (vé&ri) -komponentille

(b) yhdistetysséa filassa (eli B-fila + CFl-tila) iimoitetut Ispte-arvot

(c) T&dman anturin k&yttéminen on tarkoitettu vain vatsan kuvantamiseen urologisissa
kayttotarkoituksissa, eikd sité ole tarkoitettu kdyttdon lapsilla tai sikidilld.

EV5C-anturin adnitehon nayttétarkkuus
o MI+28%ja-27%
o TIS: +56% ja -54%
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Liite D Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) - valmistajan
ilmoitukset

Valmistajan ilmoitus — sdthkomagneettiset paastot

ExactVu-jariestelm& on tarkoitettu kdytettavdaksi jGliempdnd mdadritellyssé sihkdmagneettisessa
ympdaristéssd. ExactVu-jarjestelmdan kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetddn tallaisessa ympdaristdssa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympdristo
Radiotaagjuuspddstét  Ryhmd 1 ExactVu-jariestelma kayttad radiotaajuusenergiaa vain
CISPR 11 sisGiseen toimintaansa. Siksi sen radiotaajuusp&dstot ovat

erittdin alhaiset eivatkd todenndkodisesti aiheuta
mink&dnlaisia hdiriditd 1ahistolld oleviin elektronisiin

laitteisiin.
Radiotaagjuusp&dstdét  Luokka A
CISPR 11 ExactVu-jarjestelmd soveltuu kdytettavaksi kaikkialla
Yliaaltop&dastot Luokka A muualla paitsi kodeissa ja filoissa, jotka on suoraan liitetty
IEC 61000-3-2 asuinrakennusten sdhkoénjakelusta vastaavaan yleiseen
Jannitteen vaihtelut /  Vastaa vaatimuksia matalajanniteverkkoon, kunhan noudatetaan vakavia
valkyntapdastdt varoituksia ja varoifuksia (katso Luku 2, kohta 5 sivulla 41).

IEC 61000-3-3
Taulukko 21: SGhkémagneettisia padstoja koskeva ilmoitus

Exact Imaging Sivu 185/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraaanijarjestelméan kaytto- ja turvallisuusopas

Hdairionsietotesti

Sahkostaattiset
purkaukset (ESD)

I[EC 61000-4-2

Nopeat fransientit /
purskeet

IEC 61000-4-4
Syoksyaallon sieto

IEC 61000-4-5

Virransydttdjohtoje
n j@nnitteenlaskut,
lyhyet katkokset ja
j@nnitevainhtelut

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuinen
magneettikenttd
(50/60 Hz)

I[EC 61000-4-8

Ur on verkkojdnnite ennen testitason kayttda.

Versio 3.7

Valmistajan ilmoitus — sdthkomagneettisten hairiciden sieto

ExactVu-jariestelm& on tarkoitettu kdytettavdaksi jGliempdnd mdadritellyssé sthkdmagneettisessa
ympdaristéssd. ExactVu-jarjestelmdan kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetddn tallaisessa ympdaristdssa.

IEC 60601 -
testaustaso

8 kV, kosketus
+15kV, iima

2 kV
virransyottéjohdoille

+0,5kV, 1 kV
johdosta johtoon ja
£0,5kV, £1 kV, £2kV
johdosta maahan
<0 % Ur (> 100 %:n
lasku Ur-j@nnitteessd)
0,5 jakson ajan

0 % Ut (100%:n lasku
Ur-j@nnitteessd)
1 jakson ajan

70% Ut (30%:n lasku
Ur-jannitteessd)
25 jakson ajan

0 % Ur (100 %:n lasku
Ur) 5 sekunnin ajan

30 A/m

Vaatimustenmukaisuus

taso
18 kV, kosketus
+15kV, ilma

12 kV
virransy&ttéjohdoille

+0,5kV, 1 kV
johdosta johtoon ja
+0,5kV, £1 kV, £2 kV
johdosta maahan
<0 % Ur (> 100 %:n
lasku Ur-jannitteessd)
0,5 jakson gjan

0 % Ur (100%:n lasku
Ur-jannitteessa)
1 jakson ajan

70% Ur (30%:n lasku
Ur-j@nnitteessd)
25 jakson ajan

0% Ur (100 %:n lasku
Ur) 5 sekunnin ajan

30 A/m

Sahkomagneettinen ympadristo
Lattioiden pitéd olla puuta, betonia
tai keraamista tiiltd. Jos lattiat on
peitetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen ilmankosteuden on
oltava vahintadn 30 %.
Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisess& kaupallisessa tai
sairaalaympdristdssa kaytettavad
verkkovirtaa.

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisess& kaupallisessa tai
sairaalaympdristdssa kaytettavad
verkkovirtaa.

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisess& kaupallisessa tai
sairaalaympdristdssé kaytettavad
verkkovirtaa. Jos ExactVu-jarjestelma
kayttdja edellyttéd jatkuvaa
toimintaa virranjakelun keskeytyessd,
on suositeltavaa, etté ExactVu-
j@rjestelman virransy6tto
varmistetaan keskeytymdattoman
virtaldhteen tai akun avulla.

Verkkotaajuisten magneettikenttien
on oltava tyypillisen yritys- tai
sairaalaympdriston tyypilliselle
paikalle ominaista tasoa.

Taulukko 22: Sahkémagneettisten hairididen sietoa koskeva valmistajan ilmoitus
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Hdirionsie-
totesti

Johtuvien
radiotaajuus
hairididen
sieto

IEC 61000-4-
6

Sateilevien
radiotaajuu-
shairididen
sieto

IEC 61000-4-
3

HUOMAUTUS 1

Versio 3.7

Valmistajan ilmoitus — suositeltavat eroetdisyydet

ExactVu-jariestelm& on tarkoitettu kdytettavdaksi jGliempdnd mdadritellyssé sthkdmagneettisessa
ympdaristéssd. ExactVu-jariestelmdan kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kaytetddn tallaisessa ympdaristdssd.

IEC 60601 -
testaustaso

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

6 Vrms
ISM-kaistat
taajuuksilla 150
kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Radiotaajuiset
tietolikennelaitteet
taagjuusalueella
80 MHz - 6 GHz

Vaatimuste-
nmukaisuus
taso

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

6 Vrms
ISM-kaistat
taajuuksilla 150
kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Radiotaajuiset
tietolikennelaitteet
taagjuusalueella
80 MHz - 6 GHz

Sahkomagneettinen ympadristo
Kannettavia ja siirrett@vid radiotaajuutta kayttavia
viestintalaitteita ei saa kayttad Idhettimen
taajuuteen perustuvan yhtalén mukaan laskettua
suositeltua eroetdisyyttd IlGhempdnd ExactVu-
j@rjestelman mitéén osaa (kaapelit mukaan lukien).

Suositeltu erotusetdisyys
d=12VP

d=12VF B0 MHzto 800 MHz
d=23VP B80MHzto 2.7 GHz

Yhtaldssé P on IGhettimen valmistajan ilmoittama
|[Ghetftimen enimmadisnimellisteho watteina (W) ja d
on suositeltu eroetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuusié@hettimien
ympdaristémittaustene avulla saatujen
kentt&voimakkuuksien on oltava alle
yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueellab.

80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampi faajuusalue.

HUOMAUTUS 2: N&dma& ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin filanteisiin. SGhkdmagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat sateilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja sateilyn heijastuminen ndista

kohteista.

a Kiinteiden IGhettimien, esim. radion, matka- ja langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolGhetysten sekd TV-ldhetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei
voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuusi@hettimien toiminnasta aiheutuvaa
sdhkdmagneettista ympdaristdd voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitéisi tehdd sdhkdémagneettinen
mittaus. Jos mitattu kenté&n voimakkuus siind kohdassa, jossa ExactVu-jariestelmad kaytetédn, ylittéé em.
hyvaksyttavan radiotaajuutta koskevan vaatimustason, ExactVu-jarjestelmad on tarkkailtava, kunnes
tiedetddn, eftd se toimii kunnolla. Jos toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, lisGtoimet saattavat olla
tarpeen, esimerkiksi ExactVu-jarjestelmdn asettaminen toiseen asentoon tai sen sirtfdminen toiseen

paikkaan.

b Kun taagjuusalue on yli 150 kHz — 80 MHz, kentdn voimakkuuksien pitdisi olla alle 3 V/m.

Exact Imaging

Taulukko 23: Suositeltavat eroetdisyydet

Sivu 187/193



Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

Valmistajan ilmoitus - suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettavien viestintdlaitteiden ja ExactVu-
jarjestelman valilla
ExactVu-jariestelm& on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ympdristdssd, jonka ympdaristdon
sGteilevid radiotaajuushdiriditd valvotaan. ExactVu-jariestelmdan kéaytt@ja voi estdd shkdmagneettisia
hairidéitd varmistamalla, ettd siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten tietolikennelaitteiden
(Iahettimien) ja ExactVu-jarjestelmdn valinen etdisyys on vahintédn seuraavassa taulukossa suositeltu
vahimmaisetdisyys, joka madraytyy fietolikennelaitteen enimmaislGhetystehon mukaan.

Ldhettimen nimellinen Etdisyys metreind (m) ladhettimen taajuuden mukaan
enimmadisldhetysteho (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VF 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

Jos I&hettimen iimoitettua enimmadisidhetystehoa ei l16ydy yli& olevasta taulukosta, suositeltu valimatka (d)
mefrein& (m) voidaan arvioida kayttdmalld IGhettimen taajuuden mukaista laskukaavaa, jossa P on
IGhettimen valmistajan iimoittama enimmaisldhetysteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella péatee korkeampaa taagjuusaluetta vastaava etdisyys.
HUOMAUTUS 2: N&dma& ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. SGhkémagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat sateilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja sateilyn heijastuminen ndist&

kohteista.
Taulukko 24: Suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettdvien viestintdlaitteiden ja ExactVu-jdrjestelman valilla
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Liite E

Diagnostisen vltraaanen kayttoaiheiden lomakkeet

Diagnostisen ultraadnen kayttoaiheiden lomake —Korkearesoluutioisen ExactVu™-
mikroultraddnijdarjestelma

Versio 3.7

Jdrjestelma

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijdriestelmd

Transducer

N/A

Kayttotarkoitus

Diagnostinen ultrad&nikuvantaminen tai inmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kayto

B
(2D-tila)

M

PWD

CwbD

Vdri-
Doppler

Yhdistetty
(tarkenna)

Muu
(tarkenna)

Siimat

Sikid

vatsan tutkimukset.

P (3)

P (2)

Intraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet
(eturauhanen)

P.1

Vastasyntyneen
p&dkallo

Aikuisen p&dkallo

fransrektaaliset ja

P, 1

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei-
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Infraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Syddan, aikuiset

Syddan, lapset

Transesofageaalinen
(kardiaal.)

Muu (tarkennal)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttdaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisatty tassd litteessa

Lisakommentit:

1. Sis@ltéd kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteitd

varten.

2. Sisaltda kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa munuaisten biopsiatoimenpiteitd

varten.

3. ExactVu tukee samanaikaista varivirfauskuvantamista B-tilassa.
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Diagnostisen ultraaanen kayttoaiheiden lomake - Ultraddanen kayttoaiheiden lomake -

korkearesoluutioisen transrektaalinen sivukaikuanturilla varustettu EV29L™ -anturi

Jdrjestelma Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijériestelmd

Transducer EV29L

Kaytotarkoitus Diagnostinen ultfrad&nikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kayto B M PWD CwWD Vdri- Yhdistetty | Muu
(2D-tila) Doppler (tarkenna) | (tarkenna)

Silmat

Sikid

vatsan tutkimukset.

Intraoperatiivinen

(vatsan elimet ja

verisuonet)

Intraoperatiivinen

(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet P P, 1

(eturauhanen)

Vastasyntyneen

padkallo

Aikuisen pdadkallo

tfransrektaaliset ja P P, 1

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei-
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Infraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Syddan, aikuiset

Syddén, lapset

Transesofageaalinen
(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttdaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisGtty tassd litteessa

Lisakommentit:

1. Sisaltdd kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteitd

varten.
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Diagnostisen ultraaanen kayttoaiheiden lomake - transrektaalinen paatykaikuanturilla varustettu

EV9C™-anturi

Jdrjestelma

Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijdriestelma

Transducer

EVoC

Kaytotarkoitus

Diagnostinen ultraddnikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kayto

B
(2D-fila)

M

PWD

CWD Vdri-
Doppler

Yhdistetty
(tarkenna)

Muu
(tarkenna)

Siimat

Sikid

vatsan tutkimukset.

Infraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet
(eturauhanen)

P, 1

Vastasyntyneen
padkallo

Aikuisen pdadkallo

fransrektaaliset ja

P, 1

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei-
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Infraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Syddan, aikuiset

Syddén, lapset

Transesofageaalinen

(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kdyttdaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisGtty tassd litteessa

Lisakommentit:

1. Sisaltdd kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteitd

varten.
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Diagnostisen ultraaanen kayttoaiheiden lomake - EV5C™-vatsa-anturi
Jarjestelma Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraddnijérjestelmd
Transducer EVS5C
Kaytotarkoitus Diagnostinen ultfrad&nikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:
Toimintatila
Kliininen kayto B M PWD CwWD Vdri- Yhdistetty | Muu
(2D-tila) Doppler (tarkenna) | (tarkenna)
Silmat
Sikié
vatsan tutkimukset. P P (2) P (1)

Infraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Infraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet
(eturauhanen)

Vastasyntyneen
padkallo

Aikuisen pddkallo

fransrektadliset ja

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei-
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Infraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Syddan, aikuiset

Syddan, lapset

Transesofageaalinen
(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kdyttdaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisGtty tassd litteessa

Lisakommentit:

1. Sisaltdd kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa munuaisten biopsiatoimenpiteitd

varten.

2. ExactVu tukee samanaikaista varivirtauskuvantamista B-tilassa.

Exact Imaging

Sivu 192/193




Korkearesoluutioisen ExactVu™-mikroultraadanijarjestelman kayto- ja turvallisuusopas Versio 3.7

Liite F Yhteystiedot

Tekninen tuki

Alue

Kaikki muut alueet paitsi Pohjois-Amerikka:
ota yhteyttd EDAP TMS:&dn
Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): otfa yhteytta
EDAP USA:han

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+1 (512) 852-9685

Kulutustarvikkeiden ja muiden lisdvarusteiden ja osien tilaaminen

Alve

Ranska (FR) ja Belgia (BE): ota yhteyttd EDAP
TMS:&dan

Saksa (DE), Itavalta (AT) ja Sveitsi (CH): ota
yhteytt&d EDAP TMS GmbH:hon
Pohjois-Amerikka (US, CA, MX): ota yhteyttd
EDAP USA:han

Kaikki muut alueet: ota yhteyttéd EDAP TMS:&an

Exact Imaging

Puhelinnumero
+33(0)472 153 150

+49 461 80 72 590
+1 (512) 832-7956

+33(0)472 153 150

Sdhkoposti
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

Sdahkoposti
order@edap-tms.com

order@edap-tms.de
order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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