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Takuutiedot
Alkuperéaiselle ostajalle uutena ja alkuperaisessa pakkauksessa toimitetulla ExactVu -
mikroultradanijarjestelmalla ja sen liséavarusteilla on yhden vuoden takuu, joka kattaa materiaali - ja
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DICOM -vaatimustenmukaisuusvakuutus

ExactVu -jarjestelmén DICOM -vastaavuuslausunto madrittd& toiminnot ja ominaisuudet, joilla ExactVu
tallentaa ultradanitutkimukset PACS  -palvelimelle. Uusin versio on luettavissa seuraavasta linkista:
https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

Loppukayttajan kayttéoikeussopimus
Avaamalla taman jarjestelman ja kayttamalla sita sitoudut laillisesti noudattamaan yhtion
loppukayttajan kayttdoikeussopimuksen ehtoja.

Muuta

HIPAA (Yhdysvaltain American Health Insurance Portability and Accountability Act -laki vuodelta
1996) on joukko Yhdysvaltain liittovaltion standardeja, joilla varmistetaan kaikkien terveydenhuoltoon
liittyvien tietojen tietosuoja ja tietoturva. Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijarjestelma
pystyy estdmaan salasanasuojauksensa ansiosta luvattoman paasyn potilastietoihin.
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Luku 1l Johdanto

Tassa Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kayttd - ja turvallisuusopas on ohjeita
ExactVu ™-mikroultradanijarjestelman turvalliseen ja tehokkaaseen kayttddn kliinisen urologian
kayttokohteissa.

Enintdan 29 MHz:n taajuudella toimiva ExactVu  E -mikroultradanijarjestelma mahdollistaa aivan uuden
tasoisen tarkkuuden verrattuna perinteisiin urologisiin ultradanijarjestelmiin. Samalla se tarjoaa perinteisen
transrektaalisen ultradani ( TRUS$ -ohjatun eturauhasbiopsiaan suorittamiseen liittyvan tavanomaisen,
nopean tydnkulun. ExactVu -jarjestelmén avulla voidaan systemaattisten biopsioiden lisaksi tehda
mikroultradaniohjattuja biopsioita, jotka on kohdennettu kayttajalle nakyviin epdilyttaviin alueisiin.

ExactVu -jarjestelma on tarkoitettu patevien urologien, radiologien ja koulutettujen kliinikkojen (joita
kutsutaan jaljempéna tassa oppaassa kayttajiksi ) kayttoéén ammattitasoisessa, kliinisessa
terveydenhuoltolaitoksessa. Alusta, jolla ExactVu  -jarjestelma toimii, on alan huipputekniikkaa edustava
korkearesoluutioisen mikroultradanijarjestelma.

ExactVu -jarjestelméssa magneettikuvauksen kuvatiedot voidaan asettaa mikroultradanikuvien paalle
PLRADSE - ja MRI-kuvauksen kuvaohjattujen tydnkulkujen tukemiseksi kayttaen FusionVuE -
mikroultradénikuvien ja MRI -kuvien yhdistamissovellusta . FusionVu-ominaisuus mahdollistaa seka jaykan
etta joustavan liikkeen magneettikuvauksen tietojen rekisteréinnin eturauhasen kuvantamisessa.

ExactVu tukee my6s transperineaalisia toimenpiteitd, joissa kaytetdan transperineaalista

askelmoottoria, joka pitd EV29L -anturin ja transperineaaliset neulanneulat kiinni ja paikoillaan. Tyypillisia
transperineaalisia toimenpiteitd ovat eturauhasen biopsia ja kuvaohjaus, joiden avulla asetetaan

kultaisia viitemerkkeja seka implantoidaan keittosuolaliuosta tai hydrogeelia siséaltavia perirektaalisia
vdliaineita. Neulanohjainta edustava ohjelmiston peittokuva auttaa biopsianeulan sijoittelussa.

Jarjestelman kayttajat voivat hyédyntaa ExactVu -jarjestelméan kaytettavyytta ja jarjestelmatoimintoja,
joita ovat mm. seuraavat:

1 mahdollisuus hytédyntaa korkearesoluutioisen kuvantamista kohteen biopsioissa nahtavasti
epailyttavien alueiden sopivissa kohdissa

mahdollisuus ohjata paikallispuudutteen injektioita ennen eturauhasen biopsiatoimenpidetta

mahdollisuus vaihtaa korkearesoluutioisen antureiden (esim. EV29L -anturin) ja perinteisten
antureiden (eli EVIC - ja EV5C-antureiden) valilla samalla alustalla irrottamatta kumpaakaan
anturia

mahdollisuus tulostaa kuvia valinnaisen litetyn lamp6tulostimen avulla

jarjestelman pikakaynnistys, jolla kuvantaminen voidaan tehda valittomasti kiireellisissé

tilanteissa.
VAROITUS
ENW2 Taman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat
& haitata laitteen turvallista kayttoa.
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1 Olennainen toiminta

Olennainen toiminta on jarjestelman toiminta, joka tarvitaan ei -hyvaksyttavien riskien valttdmiseen.
ExactVu -jarjestelman olennainen toiminta on seuraava:

1 Jarjestelmé nayttaa oikeat numeroarvot, jotka liittyvat suoritettavaan diagnostiseen
toimenpiteeseen.

Jéarjestelmd ei saa tuottaa ei  -tarkoituksenmukaista tai liiallista ultradénta.
Jarjestelma ei aiheuta ei  -tarkoituksenmukaista tai liiallista anturin pintalampétilaa.

Jarjestelméssa ei saa olla kohinaa aaltomuodossa tai artifakteja tai vadristymia kuvassa tai
naytetyn numeroarvon virheita, joiden ei voida katsoa johtuvan fysiologisesta vaikutuksesta ja
jotka voivat muuttaa diagnoosia.

VAROITUS
EN-C39

Jarjestelman olennaisen toiminnan sailyttamiseksi ExactVu -jarjestelmééa hoidettava
ja huollettava asianmukaisesti.  Luku 13 siséltaa lisatietoja.

2 Kayttbaihe/kayttotarkoitus

ExactVu -mikroultradénijarjestelmé&  on tarkoitettu patevien ladketieteen ammattilaisten suorittamaan
ihmisen kehon diagnostiseen ultradénikuvantamiseen tai nestevirtausten analysointiin. Kayttbaiheet
(kliiniset kayttokohteet) ovat

1 pienten elinten

9 transrektaaliset ja

M vatsan tutkimukset.
Jarjestelmaa voidaan kayttaa kaikenikaisille potilaille, mutta sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla
tai sikioilla.
Jarjestelméan vasta -aiheena on suora kayttd sydamen toimenpiteissa ja silmissa tai kaikki
kayttokohteet, jotka aiheuttavat aanikeilan kulkemisen silman lapi.

Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevan henkilokunnan kaytettavaksi.

VAROITUS
EN-W6 Kéayttajien on tunnettava taysin laitteiston turvallisen k&ytdn periaatteet sek& urologisen
ultradénikuvantamisen menetelmét antureita kayttamalla, jotta laitteiston kaytosta ei
aiheudu potilaalle tarpeetonta epamukavuutta tai vammoja.
Lue kaikki laitteiston mukana toimitetut merkinnat.
VAROITUS
EN-C1

Pelkastaan Yhdysvalloissa: liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
l&akéari tai laakarin maarayksesta.
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3 ExactVu -merkinnat

Ennen kuin kaytat ExactVu -jarjestelmaa, tutustu timan  Kaytto - ja turvallisuusoppaan sisaltamiin
tietoihin ja taman laitteen oikeanlaiseen kayttéon, joka kuvataan liiteena olevissa asiakirjoissa.

Asiakirja
Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijarjestelman kayttd - ja turvallisuusopas (tama asiakirja)
Transrektaalisen EVIC E -anturin ylldpito -, puhdistus - ja kayttbopas
Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kéayttdopas
EV5CE -vatsa -anturin ylldpito -, puhdistus - ja kdyttdopas (tama asiakirja)
Huolto -opas & Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijéarjestelma

Taulukko 1: ExactVu -merkinnat

Muihin ExactVu -jarjestelman mukana toimitettuihin asiakirjoihin lukeutuvat

1 Pikaopas

PRIMUSE -pikaopas

f  PRIMUSE -pikaopasarkki

f  PRIMUSE -anteriorinen pikaopas

f PRIMUSE Anterior -pikaopasjuliste

VAROITUS
EN-W1 Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen ja/tai laitteiston kayttaminen

muuhun kuin ExactVu -merkinnéissd mainittuihin tarkoituksiin katsotaan
asiattomaksi kaytoksi.

4 Kayttajien patevyys ja koulutus

Ultradanikuvantamisen tekniikoita ja eturauhasbiopsiatoimenpidetta koskevaa koulutusta annetaan
paaasiallisesti akateemisten koulutuslaitosten laéketieteen tiedekuntien kautta. ExactVu -jarjestelméan
oikeanlainen kayttd perustuu tdhan koulutukseen seka jarjestelmén toiminnan ymmartamiseen

ExactVu -merkintdjen ja kliinisen kéyton asiantuntijoiden antaman paikan paalla tapahtuvan

koulutuksen avulla. Laakarin avustajat eivat valttdmatta ole saaneet asianmukaista koulutusta
transrektaaliseen ultradénitutkimukseen tai eturauhasbiopsiaan, ja koulutetun urologin on valvottava

tallaisia kayttgjia. Kliinisen kaytdn asiantuntijoilta on saatavissa valinnaista tukea paikan paalla, milla
varmistetaan asianmukainen jarjestelman kaytto.

Exact Imaging antaa myds olemassa oleville kayttdjille nykyista versiota koskevaa

uudelleenkoulutusta, joka koostuu verkkokoulutusmoduuleista, joissa esitellaan tAméan
ohjelmistoversion muutokset.
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5 ExactVu -kokoonpano

ExactVu -mikroultradéanijarjestelman kokoonpano sisaltda seuraavat osat:
1 ExactVu -jarjestelman karry (mukaan lukien monitori, kosketusnaytt6 ja ExactVu -ohjelmisto)
1 ExactVu -merkinnat (katso Taulukko 1)

1 yksi verkkovirtajohto.

Saatavilla olevien kokoonpanojen Exact Imaging -luetteloviitteet ovat:
EV-SYS220: ExactVu E -mikroultragénikuvantamisjarjestelma (220V)
EV-SYS120: ExactVu E -mikroultradénikuvantamisjarjestelma (120V)
f  EV-SYS100: ExactVu E -mikroultragénikuvantamisjarjestelma (100V)

Valinnaiset lisdvarusteet (mukaan lukien anturit), kulutustarvikkeet ja osat luetellaan alkaen kohdasta 7
sivulla 24.
HUOMAUTUS
ENNOL Jotkin tassa oppaassa kuvatut toiminnot eivat valttamatta ole kaytettiavissa omassa

ExactVu -kokoonpanossasi.
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6 ExactVu -jarjestelméan karry

Monitori

— — = ==——USB 3.0 ja HDMI -
litdnnat (ei kuvassa,
monitorin takaosassa)

EV29L-anturi \
EV9C-anturi \

USB 2.0liitdnnat
(kosketusnayton sivulla)

TGC-saatimet

] \ Tartuntatanko

Kosketusnaytto

Anturin/geelin pidikkeet
EV5C-anturi

Ohjauspaneelin kahva Anturilitdntapaikat
Ohjauspaneeli, jossa
on ohjauspallo

Ohjauspaneelin
korkeusséato

Lampotulostin (lisavaruste)

Jarjestelman virtapainike llImansuodatin (paasy

karryn pohjan kautta)
Pyorat

Pyoran lukitusmekanismi

Polkimen ja polkimen
johdon
jarjestelypidikkeet

(ei kuvassa)

Kuva 1: Korkearesoluutioinen ExactVu -
mikroultradanijarjestelma

VAROITUS o - o P o
EN-W3 Vain tassa kohdassa luetellut osat voidaan liittdéé ExactVu -jarjestelmaan.
Jos jarjestelméaan on liitettynd muita kuin tdssa kohdassa mainittuja osia, ExactVu -
ohjelmisto saattaa aiheuttaa virheen ja potilaan tai kayttdjan loukkaantumisen.
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6.1 Karry

6.1.1 Ohjauspaneeli

ExactVu -jarjestelmén ohjauspaneelissa on jarjestelmén hallintaan tarkoitetut keskeiset saatimet. Se sisaltaa
ohjauspallon, jolla ohjataan kohdistinta, sek& useita painikkeita, kytkimi& ja nupin, joilla voidaan ohjata
toimintatiloja, potilas - ja tutkimustietoja, kuvien tallentamista ja kuvantamisasetusten saatoa.

Kunkin saatimen saatavuus vaihtelee ExactVu  -jarjestelman kayttotilanteen ja toimintatilan mukaan, ja
taustavalaistus ilmaisee sen.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer » E

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine
Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Kuva 2: Ohjauspaneelin saatimet
Saadin Kuvake Toiminta
Patient/Study Tuo nakyviin Patient/Study -nayton.
Patient/Study
Transducer Transducer aktivoi seuraavan kaytettavissa olevan anturin.
Transducer
Dual/Transverse 1 Dual/Transverse aloittaa kuvantamisen Dual -tilassa,
kun EV9C-tai EV5C -anturia kaytetdan kuvantamiseen.
Dual/Transverse 1 Aloittaa kuvantamisen Transverse -tilassa, kun
kuvantaminen tehdadn EV29L -anturilla, mika
mahdollistaa poikittaiskuvan muodosatmisen
reaaliaikaisesti.
2D Aloittaa kuvantamisen 2D -tilassa
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Saadin
C/P (Véri -/Energia -
Doppler)

PW (Pulsed Wave
Doppler)

Zoom

Dynamic Range

Image

Gain -nuppi

Depth

Focus

Next

Annotate

Exact Imaging

E -mikroultradanijarjestelman kayttd - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Kuvake

Dynamic
Range

Depth

Focus

Aonctate

Toiminta

C/P (Vari -/Power -Doppler) -toiminto on kaytettavissa EV5C -

anturin kanssa:

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

1 Vaihtaa Color Doppler - ja Power Doppler -tilan vélilla
oltaessa CFI -tilassa.

Pulsed Wave Doppler ei ole kdytossa tassa ExactVu -

jarjestelmén versiossa.

Pulsed Wave Doppler ei ole kdytossa tassa ExactVu -
jarjestelmén versiossa.

Dynamic Range suurentaa ja pienentaa ultradanisignaalin
ja harmaasavyasteikon kartan valista kontrastia.

Image selaa tai aktivoi kuvan esiasetuksia , jotka ovat
kaytettavissa nykyisessa kuvantamistilassa.

Suurentaa ja pienentaa aktiivisen kuvan intensiteettia.

Depth suurentaa ja pienentaa kuvan syvyyden enintaan
kaytossa olevan anturin maksimiarvoon saakka.

Focus suurentaa ja pienentaa yhden fokaalialueen
SyVyytta.

Next -toiminto vaihtelee kulloisenkin toimenpiteen mukaan:

1 Mittausten aikana se valitsee aktiivisen mittatulkin.

1 Merkinnbissa se valitsee aktiivisen nuolimerkinnan
ankkuripisteen.

9 Tarkastelun aikana se valitsee toiston/tauon kinekuvan

toiston aikana.

Avaa Annotations -kosketusnayton.

Aloittaa/peruuttaa tekstimerkinnan.

= =
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Saadin Kuvake Toiminta
Measure 1 Measure keskeyttdd kuvantamisen ja avaa
e Measurements -kosketusnéyton.
1 Se aloittaa nykyisen tilan oletusmittaustyypin.
1 Se peruuttaa kdynnisséa olevan mittauksen.
Set Next -toiminto vaihtelee kulloisenkin toimenpiteen mukaan:

1 Kun kohdistin on aktiivisena, Set toimii
valintatoimintona.

1 Merkinndissa toiminto suorittaa loppuun kaynnissa
olevan merkinnén.

net 1 Mittausten aikana toiminto korjaa viivan sijainnin /

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

1 Kuvaluettelopaneelissa toiminto avaa valitun
pienoiskuvan kuvan.

Print Print tulostaa naytdssa nakyvan kuvan lampdétulostimella
(jos maaritetty kayttoon).

Print
Kine Cine tallentaa enintddn 300  retrospektiivista perakkaista
yksittédiskuvaa kinekuvana (ei ole kaytettavissa kaikissa
Gne tiloissa tai kun potilastietoja ei ole annettu).
Frame 1 Frame tallentaa yhden kuvan.
9 Dual- ja Transverse -tilassa toiminto tallentaa
Frame kuvapaneelit yhdeksi yksittaiskuvaksi.
Freeze Freeze vaihtaa live - ja keskeytetyn kuvantamisen valilla.
Preferences Preferences avaa Preferences -nayton.
Preferences

Taulukko 2: Ohjauspaneelin saatimet
6.1.2 Kosketusnayttod
ExactVu -jarjestelman kosketusnayttd ohjaa jarjestelmaa yhdesséd ohjauspaneelin kanssa.

Kosketusnaytdssa on saatimia useissa naytoissa:

T Exam
T Workflow
1 Modes

 Measurements
I Annotations

Kosketusnaytdssa on virtuaalinen nappaimistd tekstin syottda varten. Se aktivoituu automaattisesti
aina kun kayttaja on vuorovaikutuksessa tekstin syottoa edellyttévien toimintojen kanssa. Siind on myés
kaksi USB 2.0-liitantaa.
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HUOMAUTUS

EN-N1

®

Kosketusnaytdn

valilehti
Exam

Workflow

Exact Imaging

E -mikroultradanijarjestelman kayttd

- ja turvallisuusopas Versio 3.8

Kun 500 ms:n sisélla vastaanotetaan vahintaan kaksi kosketusnayton saatimen
painallusta, toinen painallus ja mydhemmat painallukset jatetdédn huomiotta.

Saadin
Transducer

Exam Type

Image Preset

2D

Anesthesia

Biopsy

Transrectal
Needle Guide

Needle
Enhancement

Transperineal
Biopsy Guide
Transperineal
Biopsy Grid

Dual

Transverse

Toiminta

Transducer sisaltda toiminnot, joilla voi aktivoida liitetyn
anturin kaytettdessa kuvantamisnayttoa.

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

Image Preset sisaltda toiminnot, joilla voi ottaa asetuksia
kayttoon anturin ja tutkimustyypin yhdistelman ja
eturauhasen koon mukaan.

Aloittaa kuvantamisen  2D-tilassa.

Ottaa kayttoon

anestesia -alatilan , kun EV29L-anturi on

aktiivinen, ja siséltda 15° transrektaalisen  neulanohjaimen
peittokuvan , anestesia -asetuksen ja korkeamman
kuvantamisnopeuden

Kun EV29L-anturi on aktiivisena, toiminto ottaa kayttoon
Biopsy -alitilan, joka sisaltda transrektaalisen

neulanohjaimen peittokuvan

ja anestesian esiasetuksen.

Kytkee neulanohjaimen peittokuvan paalle tai pois paalta.
Kéaytettavissa olevat neulanohjaimen peittokuvat
vaihtelevat aktiivisen anturin ja neulanohjaimen tyypin

mukaan.

Kytkee biopsianeulan parannetun nékyvyyden kayttoon
tai pois kaytosta (kaytettavissa vain silloin, kun kaytetaan
EV29L-anturia Biopsy -alitilassa)

Kytkee Guide -peittokuvan kayttoon tai pois kaytosta
(kaytettavissa Biopsy -alitilassa 2D -tilassa).

Kytkee Grid -peittokuvan kayttéon tai pois kaytosta
(kaytettavissa Biopsy -alitilassa 2D -tilassa tai Transverse -

tilassa).

Aloittaa kuvantamisen  Dual -tilassa (kaytettavissa EVOC - tai
EV5C-anturin ollessa aktiivisena).

Aloittaa kuvantamisen  Transverse -tilassa (kaytettavissa
EV29L-anturin ollessa aktiivisena).
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Kosketusnayton
valilehti

Modes

Exact Imaging

E -mikroultradanijarjestelman kayttd - ja turvallisuusopas Versio 3.8
Saadin Toiminta
Stitch Aktivoi Stitch -toiminnon ensimmaisella painalluksella ja
sitten suorittaa ja tallentaa  yhdistetyn kuvan toisella
painalluksella seké ottaa automaattisesti Transverse -tilan
kayttoon (kaytdssa EV29L -anturin ollessa aktiivisena).
Transverse Muuttaa poikittaisviivan ilmaisimen paikkaa Transverse -
Position tilassa (kaytdssa, kun EV29L -anturi on aktiivinen).
Angle Reset Asettaa Angle -arvoksi O astetta (ilmaisee EV29L -anturin

Patient Right,
Patient Left / Mid
Line

Overlay

Reset

New/Close Study

Image
Enhancement

Orientation
(kuvakkeet)

Power -

liukusdadin

# Focal Zones

Dual

Color

Power

suhteellisen kierron sen liiketunnistimen asennon
perusteella) (kaytettavissa EV29L -anturin ollessa
aktiivisena).

FusionVu-saatimet, joilla merkitdan eturauhasen keskiviiva
ja vasemman ja oikean reunan rajat, jotta

mikroultradanitiedot voidaan kohdistaa Pl -RADSIn
kiinnostavien sektorien ja MR -tutkimustietojen
kanssa.

Kytkee MRI - tai PI-RADS-paikannuskuvan peittokuvan
kayttoon tai pois kaytosta.

Nollaa PI1-RADSsektorien tai MRI -tietojen ja
mikroultradanikuvan valisen kohdistuksen niiden
kohdistusta edeltavaan tilaan.

Sulkee tutkimuksen ja avaa Patient/Study -nayton.

Kytkee Image Enhancement -toiminnon kayttoon tai pois
kaytosta.

Orientation sisaltaa toiminnot, joilla kuvaa voi kaantaa
vasemmalle tai oikealle, kun kuvantaminen tehdaan EV9C -
ja EV5C-antureilla.

Lisaa tai pienentaé aanitehoa kaytettavissa olevien
arvojen 20 %, 50 % ja 100 % valilla.

Mahdollistaa yhden tai kolmen  fokaalialueen valitsemisen
(ei ole kaytettavissa, kun EV29L -anturia kaytetaan
Transverse -tilassa tai Stitch -alitilassa).

Aloittaa kuvantamisen  Dual -tilassa (kaytettéavissa EVIC - tai
EV5C-anturin ollessa aktiivisena).

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

Power aktivoi Power Doppler  -tilan (kun EV5C -anturi on
aktiivinen)
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Kosketusnayton
valilehti

Measurements

Annotations

Exact Imaging

Saadin

PRF

Sensitivity

Wall Filter

Persistence

PW Doppler ja
liittyvat saatimet
Mittauskuvakkeet

Delete All

Delete
Measurement
Annotation -nimi6t

Arrow

Select

Delete All

Delete
Annotation

E -mikroultradanijarjestelman kayttd

- ja turvallisuusopas Versio 3.8

Toiminta

Siséltéd kuvan syvyyteen perustuvia toimintoja, joilla voi
saataa pulssin toistotaajuutta (Pulse Repetition Frequency,
PRF) eli varinayton kartassa ja signaalissa naytettavien
Doppler -nopeuksien (taajuuksien) aluetta.

Sensitivity sisaltda toimintoja, joilla voi sdataa signaali -
kohinasuhdetta, jotta voidaan tunnistaa pienempia
lahikentan rakenteita ja suurempia rakenteita suuremmalta
syvyydelta.

Wall Filter sdataa alhaisen nopeuden aksiaalista liiketta
vastaavien, spektrindytdsta pois suodatettavien signaalien
tasoa.

Persistence sisaltda persistenssiasetuksia, joilla voi tuottaa
aikakeskiarvoistetun lahtokuvan.

Pulsed Wave Doppler ei ole kaytdssa tassa  ExactVu -
jarjestelman versiossa.

Mahdollistavat mittatulkkien valinnan erilaisten
mittaustyyppien luomista varten:

i Distance

T Area

1 Volume

9 Virtsarakon Volume ( Pre-void ja Post-void,

kaytettavissa kaksoistilassa kaytettdessa EV5C  -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 piirtda viivan, jossa on nuoli.

Select aktivoi viimeksi kuvan luodun merkinnan tai selaa
kuvassa olevia merkintoja.

Delete All Poistaa kuvasta kaikki merkinnéat.

Delete Measurement poistaa aktiivisen merkinnan.

Taulukko 3: Kosketusnayton vélilehdet
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6.1.3 Monitori

ExactVu -monitorissa on LED -taustavalaistu LCD -paneeli, jonka katselukulmat minimoivat varisiirtyman
ja kontrastin muutokset, kun nayttéa katsellaan kulmassa. Monitorin tekniset tiedot ovat seuraavat:

1 EIZO FlexScan EV2450 tai EIZO FlexScan EV2460 (sen mukaan milloin ExactVu -jarjestelmé on
valmistettu)

1 23,8-tuumainen (diagonaali)

1 LEDtaustavalaistu, kiiltava nayttd

1 1920 x 1080 pikselin tarkkuus

1 kaksi USB 3.0-liitantaa (kaytossa joissain ExactVu -jarjestelman kokoonpanoissa)
1 HDMI-tuloliitanta.

Exact Imaging on konfiguroinut ExactVu  -monitorin ennalta kayttdmaan optimaalisia
kuvantamisasetuksia. HDMI-tuloliitdntda voidaan kayttaa toisen monitorin (kaytettavissa joissain
ExactVu -jarjestelmén kokoonpanoissa) liittmiseen.

6.1.4 Poljin
Tama osio koskee ExactVu -jarjestelméan kokoonpanoja, jotka on varustettu polkimella.

ExactVu -jalkapoljin on yhden painikkeen poljin, jonka kayttaja voi maarittaa yksittaisten kuvien tai
videoiden tallennusta varten. Poljin liitetdén ExactVu -jarjestelman karryn takana olevaan USB -
litantdan (katso Kuva 6 sivulla 51).
Polkimen tekniset tiedot ovat seuraavat:

1 Herga 6226 -jalkakytkin

1 USB Plugand -Play -litanta

1 Kayttdjannite ei ylitd arvoja 42,4 V AC tai 60 V DC.

/ USBIliitannalla
Y varustettu kaapeli
. ‘\\\\ (kaapeli ei ole
kuvassa)

Polkimen painike

>4

Kuva 3: Poljin
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6.1.4.1 Polkimen kaapelin kiinnitys

Polkimen kaapeli kiinnitetddn ExactVu  -jarjestelmééan ExactVu -jarjestelman karryn etupuolella, sivulla ja
takasivulla olevilla klipseilla.

- Kaapelien
< kiinnitysklipsit

Polkimen kaapeli voidaan irrottaa klipseista kayton tai uudelleenkasittelyn aikana (katso Luku 13, kohta
3 sivulla 178). Se pitaa kiinnittda takaisin uudelleenkasittelyn jalkeen ja kun ExactVu -jarjestelman karrya
siirretddn. Kun polkimen kaapeli on kiinnitetty ExactVu -jarjestelman karryyn, varmista, ettei lattialla ole
I6yhalla olevia kaapelin osia.
VAROITUS I ; Y , .
EN-WS7 Loéyhasti roikkuvat laitteen kaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.

Jérjestele kaapelit niin, ettei niihin voi ~ kompastua, erityisesti silloin, kun ExactVu -
jarjestelmaa siirretdén tai nayttoteline.

Kaapelien vahingoittumisen valttdminen:

VAROITUS
EN-C56 1 Pida kaapelit poissa lattialta kayttamalla anturin pidikkeité ja polkimen
kaapelin kiinnitysklipseja.
1 Ala taivuta tai venyté kaapeleita voimakkaasti tai anna niiden menna
mutkalle.
1 Irrota kaapeli vetamalla sen liittimesta. Ala veda itse kaapelista.

6.2 Ohjelmisto

6.2.1 Toimintatilat

ExactVu -mikroultragéanijarjestelméssa kaytettavissa olevat kuvantamistilat vaihtelevat kaytossa olevan
anturin mukaan.

Kun kaytéssa on sivupainikkeellinen EV29L -anturi, 2D -tilassa kuvantaminen on kaytettdvissa B -Mode -
toimintojen p&&asiallisena toimintamuotona. Seuraavat B -tilan muodot ovat myods kaytettavissa:

1 Transverse -kuvantaminen ndyttda eturauhasen poikittaistason kéyttéden rekonstruoituja 2D -
tilan tietoja.

91 Biopsy -alitila tueke biopsianeulojen ohjaamista halutuille eturauhasen alueille.

Anestesia -alitila tarjoaa korkeamman kuvataajuuden ja siirtyy naytdlla olevan
anestesiaoppaan valilla

9 Stitch-alitla mahdollistaa kahden kuvan yhdistamisen laajempaa nékokenttaa varten
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Kun kaytdssé on transrektaalinen EVOC -anturi, seuraavat kuvantamistilat ovat kaytettavissa:
1 2D-tila ja siihen liittyva allitila;

91 Dual -tilan kuvantamisen tapauksessa kuvantamisnayttssa nakyy kaksi erillisté vierekkaista
kuvaa.

Kun kaytdssé on EV5C -vatsa -anturi, seuraavat kuvantamistilat ovat kéytettavissa:
1 2D-tila ja siihen liittyva alitila:

1 Dual -tilan kuvantamisen tapauksessa kuvantamisnayttssa nakyy kaksi erillista vierekkaista
kuvaa.

91 Color Doppler -tilassa esitetéaén tietoja virtauksen suunnasta ja nopeudesta kudoksessa erilaisilla
punaisen ja sinisen savyilla.

1 Power Doppler -tilassa nakyy tietoja virtauksen maarasta kudoksen sisalla.
6.2.2 Ohjeiden etsiminen

Preferences > System Information -naytdsta kayttaja voi hakea tietoja, joita ovat mm.
1  Yhtidn teknisen tuen yhteystiedot
9 Laitteiston, ohjelmisto, ohjelmistotonkelin kokoonpanot
9 Viestilokin vientiasetukset
1

Transducer Element Check -toiminto.

6.2.3 Jarjestelman tilaviestit

ExactVu -ohjelmisto antaa tietoja kayttajille, kun ilmenee epétavallisia toimintaolosuhteita, jotka
vaikuttavat jarjestelman tilaan . Olosuhteiden tyyppi maarittdd vaikutuksen ExactVu -jarjestelméan
tilaan. ExactVu -ohjelmisto nayttéaa olosuhteet ilmaisevan viestin. Kayttajan pitaa sulkea viestit ennen
kuin han jatkaa ExactVu -jarjestelman kayttoa.

Naiden olosuhteiden tyypit ovat
9 Critical System Error
1 System Error

Kriittinen jarjestelméavirhe on vakava virhe, joka edellyttaa ExactVu -jarjestelméan sammuttamista ja
kaynnistdmista uudelleen. Se poistaa kaytosta kaikki kuvaustoiminnot, mukaan lukien &anienergian

syo6ttd anturiin. Kun Critical System Error tulee nayttdon, se ilmoittaa kayttajalle, ettd ExactVu -
jarjestelma on sammumassa. Kun on kulunut 20 sekuntia tai kun kayttaja sulkee Critical System Error -
viestin, ExactVu -jarjestelma sammuu automaattisesti.

System Erroron tila, joka asettaa ExactVu -jarjestelmén toimintatilaan, jossa voi tallentaa kuvat. Kun
olet kuitannut  System Error- viestin, voit sulkea ja tallentaa tutkimuksen ja kaynnistéda halutessasi
ExactVu -jarjestelman uudelleen.

HUOMAUTUS

ENN1O Virheviesteissa on teknisen tuen yhteystiedot.  Error! Reference source not found.

@ siséltdad muita yhteystietoja.
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HUOMAUTUS

EN-N11

@ Jos tapahtuu odottamaton ohjelmistovirhe, nayttoon tulee virheilmoitus.
Tila Tilan tyyppi
Laitteisto havaitsee, etté jarjestelman kayttélampdtila ja jannite Critical System Error
poikkeavat lasketuista rajoista.
Kayttdolosuhteet maarittavat, 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, etta jarjestelma toimii sellaisessa lampdétilassa ja Critical System Error
sellaisella EV29L-jannitteelld, joka ylittd& odotetut kynnysarvot, kun
kuvantaminen alkaa (jarjestelmé& sammuu 5 sekunnin kuluttua).
Tiedonsiirtoyhteys ExactVu -laitteen kanssa on katkennut System Error
Laitteisto havaitsee, etté jarjestelma toimii olosuhteissa, jotka poikkeavat System Error
l&hetyksen ja kuvataajuuden virransyottorajoista, kun kuvantaminen alkaa.
Laitteiston toimintah&irio System Error
Jarjestelméan ohjelmisto havaitsee ei  -kriittisia virhetiloja. System Error

Taulukko 4: Virhetilat

6.2.4 Tietoviestit

ExactVu -ohjelmisto antaa kayttjille tietoja, kun kayttaja on suorittanut virheellisen toiminnon tai
toiminnon, jota ei voi suorittaa (esimerkiksi yrittdnyt tallentaa potilastiedot, kun tietoja puuttuu).

Tassa kohdassa on luettelo turvallisuutta koskevista viesteistd, joita kayttajat voivat saada. Jos ExactVu -
jarjestelméssa ilmenee ongelmia, Exact Imaging pyrkii varmistamaan, etta jarjestelma pysyy

toimintakunnossa ja sen seisokkiaika on minimaalinen. Kun tallainen ongelma ilmenee, ota yhteys

tekniseen tukeen kayttaen kohdan Error! Reference source not found. 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 critical 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 Lisavarusteet

7.1 Anturit
ExactVu -jarjestelméan voidaan yhdistaa useita Exact Imaging -antureita. Nykyiset anturimallit ovat
seuraavat:
1 EV29L: 29 MHz:n korkearesoluutioinen sivuttaisanturi (lineaarinen) (Exact Imaging -luetteloviite:
EV-29L)

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

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

Katso seuraavista ohjeista lisdtietoja ExactVu  -anturien kaytosta, lisdvarusteista ja kulutustarvikkeista,
uudelleenkasittelysta, hoidosta ja kunnossapidosta:

f  Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllépito -, puhdistus - ja
kayttbopas

Transrektaalisen EVIC E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopas

EV5CE -vatsa -anturin yllépito -, puhdistus - ja kayttdopas

HUOMAUTUS

ENN2 EV29L-, EVIC- ja EV5C -anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan liittaa
ExactVu -jarjestelmaan.

8 Kulutustarvikkeet

HUOMAUTUS
EN_N4 . . . . . . . . .
Biopsia- ja anestesianeuloja ei ole saatavilla Exact Imagingilta.
HUOMAUTUS . o S . : ; I
ENNS Kayttajien pitaa valita biopsia -, anestesia - ja muut punktioneulat itse, ja heidan

pitdd noudattaa vanhentuneiden neulojen tarkistamista ja havittdmista koskevia
sisdisia kliinisia kaytantoja.

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

Steriili transrektaalinen EV29L -neulanohjain  on erikoissuunniteltu transrektaalinen neulanohjain, jota
kaytetddn EV29L -anturin kanssa.
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Tama 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:

1 Anestesianeula: 22 G
1 Biopsianeula: 18 G

EV29L.:n steriili transrektaalinen neulaohjain  on kertakayttéinen, ja se toimitetaan steriilissa
pakkauksessa. Sen sailyvyysaika on rajallinen. Viimeinen kayttopaiva on painettu pakkaukseen.

Tama neulanohjain steriloidaan kayttden eteenioksidia (tunnetaan myés EO -sterilointina),
yksinkertaista emaksista kemiallista yhdistetta, jota kaytetaan yleisesti kertakayttdisten

terveydenhuollon tuotteiden kaasusteriloinnissa. EO  -sterilointi on kemiallinen prosessi, jossa on nelja
keskeistd muuttujaa: kaasupitoisuus, kosteus, lampdtila ja aika. Prosessissa eteenioksidi tunkeutuu
pakattujen ladkinnallisten laitteiden sisdan ja hajottaa mikro -organismien DNA:ta estéen niita
lisdantymasta.

Kattavat tiedot  steriilista transrektaalisesta EV29L -neulanohjaimesta |8ytyvat Korkearesoluutioisen
sivukaikuanturilla varustetun EV29L E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr .

8.2 Epasteriili uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L -neulanohjain
toimenpiteissa, joissa kaytetddn EV29L -anturia

Epéasteriili uudelleenkaytettéva transrektaalinen EV29L  -neulanohjain  mahdollistaa neulan ohjaamisen
ruostumattomasta teraksesta valmistetun neulakanyylin lapi.
Tasta neulaohjaimesta on kaksi varianttia:

1 18 GA:n epasteriili uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L -neulanohjain
1 16 GA:n epasteriili uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L -neulanohjain.
Kummassakin versiossa neulat ohjataan neulanohjaimeen 35 asteen kulmassa. Neulaohjaimessa voi

kayttda myos anestesianeuloja.

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr
sisaltaa kattavat tiedot epasteriilistda uudelleenkaytettavasta transrektaalisesta EV29L -
neulanohjaimesta.

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

Steriili transperineaalinen EV29L -neulanohjain  mahdollistaa transperineaalisen neulan ohjaamisen
muovisen neulanohjaimen lapi.

18 GA:n neulat ohjataan  steriiliin transperineaaliseen EV29L -neulanohjaimeen 13 asteen kulmassa
anturin kaulaan ndhden 11 cm:n etaisyydelld anturin linssin keskikohdasta. Tama mahdollistaa
neulanohjaimen tornin  liukumisen ohjaintulppaa pitkin 8 cm:n etéisyydelle anturin linssin keskikohdasta.

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr
sisdltéaa kattavat tiedot steriilista transperineaalisesta EV29L  -neulanohjaimesta.
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8.4 Kertakayttdinen CIVCO ©®- sisdonteloneulanohjain EVOC -anturia kayttavissa
toimenpiteissa

Kayta EV9C-anturia kayttavisséa biopsiatoimenpiteissa kertakayttoista CIVCO ®-sisdonteloneulanohjainta . Se
on CIVCOn valmistama, ja sita voi tilata paikalliselta jalleenmyyijalta.

Exact Imaging suosittelee kayttamaén 18 G:n biopsianeulaa.

Transrektaalisen EVOC E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttbopas siséltaa kattavat tiedot
kertakayttdisesta CIVCO ©@-sisdonteloneulanohjaimesta

8.5 Steriloimaton CIVCO ®-EV5C-kiinnike ja CIVCO Verza E -ohjausjarjestelméa

Kayta EV5C -anturia kayttavissa biopsiatoimenpiteissa vain epasteriilia CIVCO ®-EV5C-tukea ja CIVCO
VerzaE -ohjausjarjestelmaa . Se on CIVCOn valmistama, ja sita voi tilata paikalliselta jalleenmyyjalta.
Verza-ohjausjarjestelman sisaltdma neulanohjain tukee seuraavia:

7 eri G-kokojen neulat: 25 G,22 G,21 G,20 G, 18G,17 G,16 G,15 G

1 viisi eri asentokulmaa

T sywyysvdlilla 2615 cm

EV5CE -vatsa -anturin yllapito -, puhdistus - ja kdyttbopas sisaltaa kattavat tiedot  epésteriilista EV5C -
tuesta ja Verza-ohjausjarjestelmasta .

9 Lisavarusteosat

9.1 Lampdotulostin
Lisavarusteena saatava ExactVu -lampétulostin on Sony Corporationin valmistama laéketieteellisen
laadun A6 -mustavalkodigitaalitulostin. Tulostimen tekniset tiedot ovat seuraavat:

1 Sony® UP-D898MD

1 enintdén 325 dpi ja harmaan tasot enintdén 256 porrasta

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

Kun lampétulostin on osa ExactVu  -jarjestelmén kokoonpanoa, Exact Imaging on konfiguroinut sen
ennalta tulostamaan ExactVu  -kuvia ja sen mukana toimitetaan Thermal Printer Instructions for Use .

9.2 Transperineaalinen askelmoottori

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr
siséltéda kattavat tiedot tuetuista transperineaalisista askelmoottoreista ja niiden lisdvarusteista.

9.3 Nayttoteline

ExactVu -jarjestelma on yhteensopiva lisdvarusteena saatavan nayttételineen kanssa toisen naytén
nayttamista varten. Nayttotelineen on valmistanut GCX Mounting Solutions. Telineen tekniset tiedot
ovat:

1 GCXVHRS Series Variable Height Roll -teline, jossa on Kasinupilla toimiva korkeudensaato ja
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VESAasennuslevy, FLP-0001-76
VESA® FDME 75/100 mm -yhteensopiva

1 Halkaisijaltaan 10,2 cm kaksoisnailonpyorét (2 lukittavaa ja 3 ei -lukittavaa) helpottavat
siirtymisté epatasaisilla pinnoilla
Kaasujousi helpottaa korkeussaatéa

1 Kasinuppi korkeussaatoa varten

GCX VHRS Series Variable Height Roll -teline myydaan yhdessa EIZO FlexScan -nayton, virta - ja HDMI -
kaapeleiden seka kokoonpano  -ohjeiden kanssa pakettina. Katso lisatietoja ( Luku 3, kohta 1.6
sivulla 60) nayttételineen kayttamisesta toisen naytdn kanssa ja sen korkeuden sadatamisesta.

10 Kéayttoika

ExactVu -jarjestelmén kayttéiaksi on suunniteltu 5 vuotta. EV29L -, EV9C- ja EV5C-anturien suunniteltu
kayttdika on 5 vuotta, kun niitd kaytetdan asianmukaisesti hoitaen. Exact Imaging -antureiden
kayttoika perustuu niiden kykyyn kestééa uudelleenkasittelyprosessijaksojen vaikutuksia

toiminnallisuuden heikentymatta tai turvallisuutta vaarantamatta. Niiden kayttdika maaritetaan siksi

alussa, kun anturi uudelleenkasitelladn ensimmaisen kerran.
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Luku 2  Turvallisuustiedot

1 Tuoteturvallisuus ja sdhkotestaus

ExactVu -mikroultradénijarjestelma ja sen anturit ovat seuraavissa kohdissa ilmoitettujen standardien ja
sdannosten soveltuvien osien mukaisia.

1.1 Sertifioinnit

Yhdysvallat

1 510(k)-hyvaksynta (FDA Track 3 -vaatimukset). Track 3 koskee diagnostisia ultradénijarjestelmia,
jotka ovat Output Display Standard -standardin mukaisia. Track 3 -vaatimusten mukaan
aanitehoa ei arvioida kayttokohdekohtaisesti, vaan suurin pehmytkudoskorjattu maksimiarvo
paikkakoordinaatistossa ja keskiarvo ajan suhteen (Spatial Peak dTemporal Average Intensity,
ISPTAYar von pi tREmW\cm2, suuridman mekaanisen indeksin (Mechanical Index,

Ml ) ar von gl ja3utrimman lampsideksin (Thermal Index, T1) arvon pitaa olla < 6.
EV29L-, EVIC- ja EV5C -anturit tayttavat Track 3 -vaatimukset.

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

Lampo - ja mekaanisten aanilahtésignaalien reaaliaikaista nayttdmisté koskeva NEMA UD 3 -
2004 -standardi

21 CFR 801 Labeling
Jarjestelma kykenee estdmaan luvattoman paasyn potilastietoihin (HIPAA)
Kanada
1 Laakinnallisen laitteen lisenssi
1 ICESO001 Industrial, Scientific and Medical  Equipment
Eurooppa

1 Exact Imaging vakuuttaa tuotteidensa tayttavat seuraavien Euroopan unionin neuvoston
direktiivien olennaiset vaatimukset, ja se on lisénnyt tuotteisiinsa niitd vastaavan CE -merkinnan:

1 FEuroopan Parlamentin ja Neuvoston Asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, 1aakinnallisisté laitteista

1 FEuroopan Parlamentin ja Neuvoston Asetus (EU) 2023/1230, annettu 14 kesakuu
2023 kone silté osin kuin nama vaatimukset ovat tarkempia kuin Euroopan
la&kinnallisista laitteista  annettujen asetusten olennaiset vaatimukset

1 AzEurépai Parlament ésa Tanacs 2011/65/E u Iranyelve
Standardit
1 Exact Imaging vakuutta tuotteidensa tayttavan seuraavien standardien vaatimukset:

1 IEC 60601-1, osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle,
painos 3.1

1 IEC 60601-1-2, osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle d Taydentéava standardi: SAhkdmagneettiset hairiét 0 Vaatimukset ja
testit, painos 4.0

1 IEC 60601-2-18, osa 2-18: Erityisvaatimukset endoskopialaitteiden
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle, painos 3.0
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1 IEC 60601-2-37, osa 2-37: Erityisvaatimukset ultradénidiagnostiikka - ja
valvontalaitteiden perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle, painos 2.1

1 1SO 109931, osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelmén puitteissa (ISO 10993 -
1:2018)

1 IEC 62304 Laakintalaitteiden ohjelmisto 8 Ohjelmiston elinkaariprosessit, painos 1.1

IEC 62366-1:2015/AMD1:2020 Laakinnalliset laitteet, osa 1: Kaytettavyyssuunnittelun
soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

1.2 Luokitukset

Radiotaajuus

Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmé vastaa FCC ~ -saantojen osan 18 ja Kanadan
ICES001-standardin osien 3 87 vaatimuksia.

Paastot

ExactVu -jarjestelmén paastéominaisuuksien ansiosta se soveltuu kaytettéavaksi teollisissa ja
sairaalaymparistbissa CISPR 11 -luokan A luokituksen mukaisesti.

Kotelosuojaus

Suojausluokitus ylimaaraisten aineiden sisdanpaasya vastaan on IP20 ExactVu -jarjestelman karryn
osalta (pois lukien poljin). Exact Imaging  -anturien suojausluokitus ylimaéaraisten aineiden sisédnpaasya
vastaan on IPX7 anturin paasta puolivaliin kddensijaa pitkin ja IPX0 loppuosalle kddensijasta anturin
littimeen. (Nama anturin kohdat nakyvat soveltuvassa Care, Cleaning and Use Guid  -ohjeessa.)
Suojaustaso sisddnpaasya vastaan on ExactVu  -polkimen osalta IPX7.

1.3 DICOM -standardin tuki

ExactVu -jarjestelméa lukee magneettikuvaustutkimustietoja DICOMDIR -muodossa, jossa
tutkimustietoihin on tehty merkintéja  magneettikuvausmerkintéjen DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) -muotoa tukevalla DICOM -tybasemalla.

ExactVu -jarjestelma kayttaa DICOM  -sdil6a tietojen vientiin PACS -palvelimelle.

ExactVu -jarjestelma kayttaa DICOM  -kysely/noutotoimintoa MRI  -tietojen hakemiseen PACS -
palvelimelta. Modaliteettityypit on rajoitettu MR - ja GSPStyyppeihin.

ExactVu -jarjestelma kayttaa DICOM -modaliteetin tydlistaa potilastoimenpiteiden kyselyyn PACS -
palvelimelta.

ExactVu -jarjestelmédn DICOM -vastaavuuslausunto siséltaa tietoja ExactVu -jarjestelmén DICOM -
standardin mukaisuudesta. Uusin versio on luettavissa seuraavasta linkista:
https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

2 Adniteho

On yleisesti hyvaksyttya, etta diagnostisissa ultradanitutkimuksissa kaytetylla taajuudella, intensiteetilla
ja vaikutusajoilla ei ole osoitettu ilmenneen mitaan haitallisia fysiologisia vaikutuksia. Aénienergian
vuorovaikutus kudoksen kanssa riittdvan korkeilla tasoilla voi kuitenkin aiheuttaa joko mekaanisia tai
lampovaikutukseen liittyvia fysiologisia vaikutuksia, kuten kavitaatiota tai kudosvaurioita.
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Kayttajien pitaa tiedostaa erityiset tutkimuksen aikana ilmenevat olosuhteet, jotta he voivat tunnistaa
potilaassa ilmenevien fysiologisten vaikutusten mahdollisuuden ja ryhtya sitten asianmukaisiin toimiin
riskien pienentadmiseksi. Mahdollisen haitan tunnistaminen perustuu kudoksen ominaisuuksien
ymmartamiseen ja reaaliaikaiseen tietoon aanitehosta.

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

' Optimoi vahvistus ja muut kuvan parantamisominaisuudet, ennen kuin kasvatat asetuksia, jotka
vaikuttavat huomattavasti aanitehoon. Adnitehoon vaikuttavat asetukset on kuvattu kohdassa
2.2.1.2 sivulla 32.

1 Perehdy riittdvan hyvin Exact Imaging -laitteeseen ja ExactVu -jarjestelman
kuvantamisasetuksiin, jotta osaat tunnistaa anatomiset osat ja sdataa kuvanlaatua nopeasti ja
sen jalkeen pysayttaa kuvan heti sen jalkeen, kun tarvittavat diagnoositiedot on saatu.

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

2.1 Varovainen kaytto

Kayttgjia kehotetaan noudattamaan ALARA (pienin kohtuudella saavutettava vaikutus) -periaatetta
eli kayttdmaan pieninta danitehoa, joka tarvitaan kliinisesti hyvaksyttavien tietojen tuottamiseen.

Saatimet, joilla ei ole havaittavaa vaikutusta kuvanlaatuun, on asetettava minimoimaan aaniteho.
Kuvanlaatua parantavat sdatimet, jotka lisdavat myds aanitehoa, pitaa asettaa enintdan sellaiselle
asetukselle, joka tarvitaan diagnostisen kuvanlaadun saavuttamiseen.

Tama kaytanto pitdéa aaniteholle altistumisen vahimmaistasolla, joka tarvitaan diagnoositietojen
saamiseen.

Seuraavat ovat esimerkkeja ExactVu  -jarjestelméan varovaisen kayton harjoittelemisesta:

9 Jos haluat tarkastella tai verrata magneettikuvasta tunnistettua leesiota ultradanikuvaan, voit
asettaa kuvantamisen tauolle ExactVu -jarjestelméassa kayttamalla  Freeze -saadinta, joka
vahentaa energian antoa, kun live -kuvantaminen ei ole tarpeen.

1 Kun teet vatsatutkimusta, sammuta  variruudun naytto, kun sité ei kdyteta, jotta energiaa ei
anneta tarpeettomasti.

9 Jos kuvanlaatu on hyvaksyttava ja tutkimuksen odotetaan kestéavan huomattavan pitkaan,
siirry Modes -vélilehteen ja pienenna  ldhetysteho alimmalle tasolle, jolla hyva kuvanlaatu sailyy.

1 Eturauhasbiopsian aikana voi esiintya verenvuotoa, ja talloin anturia kéytetaén joskus paineen
kohdistamiseen perdsuolen seindmaén, kunnes verenvuoto on lakannut. L&hetystoiminto on
sammutettava taksi aikaa kayttaen Freeze -saadinta.

VAROITUS
EN-W7

Noudata aina ALARA -periaatetta &anitehon ja kuvausajan minimoimiseksi.
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HUOMAUTUS
ENNG Liite A, Liite B ja Liite C sisaltavat EV29L -, EVOC- ja EV5C -anturien danitehon taulukot.
My6s kunkin anturin ndyttotarkkuus ilmoitetaan.
HUOMAUTUS
EN-N7

Aanienergiaa annetaan vain silloin, kun ExactVu -jarjestelma kuvaa ultradanitietoja.

2.2 Pehmytkudoksen lampdindeksi (TIS) ja mekaaninen indeksi (Ml)

ExactVu -jarjestelmé nayttdd mekaanisen indeksin (Mechanical Index, MI) ja pehmytkudoksen
lampdindeksin (Thermal Index Soft Tissue, TIS) arvot mahdollisten fysiologisten vaikutusten
indikaattoreina, jotta kayttajat voivat noudattaa ALARA -periaatetta jarjestelman kayton aikana.
Lisatietoja on seuraavissa alakohdissa.

MI- ja TISarvot ndkyvat kuvantamisnaytossa reaaliaikaisesti kuvantamisen aikana seka tallennetuissa ja

tulostetuissa kuvissa.
DOE, JOHN
EXACT + Vol 5,10 cc
GL1 2.26 cm
. . . L2 5.87 cm
Lampdoindeksi (pehmytkudos) - B35
arvo —
MI1.1

Gain65dB
Mekaanisen indeksi arvo DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Kuva 5: TIS ja Ml

MI eli lampdoideksi ilmaisee ultradénikeilan kyvyn aiheuttaa kavitaatioon liittyvia biologisia vaikutuksia,

ja se tulkitaan joskus laajemmin arvoksi, joka ilmaisee kudoksen mahdollisen mekaanisen rasituksen tai
vaurioitumisen. Lampdindeksi (TIS) ilmaisee korkeimman odotetun lampdtilan nousun Celsius -asteissa.
Se perustuu veren perfuusion keskimaéaraiseen tasoon. Seuraavat ovat aénitehon nayttélukeman
epavarmuuteen vaikuttavia tekijoita:

1 Naytetty TIS-arvo voi olla alhainen, jolloin se ennakoi lAmpdtilan nousevan heikosti
perfusoidussa kudoksessa.

1 Néaytetty TIS-arvo voi olla suuri, jolloin se arvioi lampdtilan nousevan tehokkaasti perfusoidussa
kudoksessa.

ExactVu -ohjelmisto kayttdd &&nitehon mittaustaulukoissa olevia tietoja Ml - ja TISarvojen luomiseen
tietyille kayttdolosuhteiden joukolle. Se tuottaa myds maksimiarvo paikkakoordinaatistossa ja keskiarvo
ajan suhteen (Spatial Peak Temporal Average Intensity, | spta) -arvoja, mutta niité ei nayteta naytossa.
N&ama taulukot sisdltéavat aanimittaustietoja, jotka on keratty lahetysparametrien eri kokoonpanoilla,

joita kaytetaan kullakin tilan/alitilan esiasetuksella.

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

ExactVu -ohjelmisto laskee nama rajat kayttden antojannitteen ja virtatasojen vikasietovalvontaa.
Aanitehon mittaukset tehdaén hyvén laboratoriokéytannon (GLP) mukaisesti.
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2.2.1 Mekaaninen indeksi (MI)
2.2.1.1 Ml:n kuvaus

Mekaaninen indeksi (Mechanical Index) on verrannollinen ultradénikeilan huipun negatiiviseen
paineeseen (tai kaasun paineen alentumisen huippupaineeseen). Se on myos kééntaen
verrannollinen keilan taajuuden nelidjuureen. Taman vuoksi suuremmilla taajuuksilla on alhaisempi
mekaaninen indeksi.

Ml-arvo lasketaan seuraavasti:

m= ENP
\ Fe

Yhtalossa:

1 PNP on ultradaniaallon negatiivienn huippupaine (MPa), jota on korjattu 0,3 dB cm 1 MHZ 1
vedessa ja kudoksessa tapahtuvan aanen vaimentumisen erojen VUoksi.

1 R on ultradaniaallon keskitaajuus (MHz).
2.2.1.2 Ml-arvoon vaikuttavat sdatimet:

MI-arvo maaraytyy sen mukaan, mika on anturin fokaalialueen syvyys yhdistettyna sen
lahetysjannitteeseen.

Kayttaja voi muuttaa seka fokaalialueiden sijaintia ettd maara. Kayttaja voi saataa lahetysjannitetta
(Modes -nayttssa olevalla Power -liukusdatimelld) ja pienentéda siten Ml -arvoa. 100 %:n lahetysteholla
MI vastaa maaritettyja aanitehon rajoja.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 85 sisaltaa lisatietoja kuvantamisasetuksista , myods paikannusalueiden
kayttamisesta ja lahetystehon saatamisesta.

2.2.2 Pehmytkudoksen lampdindeksi (TIS)

2.2.2.1 Tknja TIS:n kuvaus

Lampdindeksin (TI) tarkoitus on kédéantaa ultradénilaitteen aaniteho maaraksi, joka korreloi
[ampdmekanismin aiheuttaman haittavaikutuksen riskin kanssa. LAmpdtilan nousuun vaikuttaa se,
miten suunnattu teho (eli &aniteho) virtaa kudoksen lapi.

Erittain kohdennetut lahteet, joissa ultradanikeilat ovat paikoillaan, kohdistavat tehonsa pienempaén
tilavuuteen (eli kayttavat suurempaa sijainnin suhteen keskiarvoistettua aénitehoa), mika lisaa

[ampdtilan nousua. Sitd vastoin kuvantaminen ultradénikeilalla, esimerkiksi tyypillisen 2D -tilan kuvan
ottamisen tapauksessa, hajauttaa tehon suurempaan kudostilavuuteen.

Syntynyt [ampdétilan nousu on &énen intensiteetin lisaksi riippuvainen nopeudesta, jolla teho muuntuu
lammdksi kudoksessa (eli kudoksen absorptiosta, joka kasvaa my6s taajuuden mukaan), lAmmon
diffuusiosta kudoksessa (eli lammon johtavuudesta) sekd nopeudesta, jolla veren virtaus poistaa
lampoa kudoksessa (eli kudoksen perfuusiosta). Aanen intensiteetti pienenee, kun syvyys ja danipulssin
keskitaajuus kasvavat. Tama johtuu siitd, etta ultradénisignaali haviaa kudoksen vaimennuksen
seurauksena.

Pehmytkudoksen lampoéindeksimallin (ts. pehmytkudoksen lampdindeksin, Thermal Index Soft Tissue el
TIS) oletuksena on pahimman tapauksen vaimentumis - ja absorptiokertoimien yhdistelma.
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TISarvo lasketaan seuraavalla tavalla:
TIS = Woifawt
210 mW MHz

Yhtéalossa:

T  Wo1 on kuvantamissuuntaan sateilevan aukon mista tahansa 1 cm:n osalta sateilevan
aanitehon enimmaisarvo.

1  fawr ON keskitaajuus (MHz)
2.2.2.2 TISarvoon vaikuttavat saatimet
TISarvoon vaikuttavat kuvataajuus, lahetysjannite ja fokaalinen syvyys.

2D-tilassa kuvataajuutta lisdavat sdatimet, kuten yhden fokaalialueen valitseminen, voivat myos lisata
TISarvoa.

CFl-tiloissa (eli Color Doppler - ja Power Doppler -tilassa) mm. sellaiset séatdelementit, kuten  vériruudun
koko, Sensitivity ja PRF(pulssin toistotaajuus), voivat vaikuttaa  kuvataajuuteen ja lahetysjannitteeseen
ja siten TISarvoon.

Power -asetus vaikuttaa ultradanikeilan lahetysjannitteeseen kaikissa tiloissa. Kayttaja voi pienentaa
TISarvoa pienentamaélla  Power -asetusta Modes -kosketusnaytossa.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 85 sisaltaa lisatietoja kuvantamisasetuksista , myods paikannusalueiden
kayttamisestd ja lahetystehon saatamisesta.

HUOMAUTUS

ENNS Kuvataajuus, fokaalisyvyyksien paikka ja lahetysteho maaraytyvat kaytossa olevan
anturin mukaan.

3 Anturin lampdtilarajat

ExactVu -ohjelmisto on suunniteltu rajoittamaan EV29L -, EV9C- ja EV5C-anturien pintalampétilaa, jotta
ne eivat ylita turvallisia rajoja. Ohjelmisto tekee tdman rajoittamalla kuvataajuuden enimmaisarvoa ja
l[&hetysjannitettd. Nama parametrit mitataan live -kuvantamisen aikana, ja aanitehon lahetys pyséahtyy
automaattisesti, jos ne poikkeavat raja  -arvoista. Liséksi ExactVu -ohjelmisto valvoo kulunutta jatkuvaa
kuvantamisaikaa ja pysayttaa aanitehon lahetyksen automaattisesti, jos aikarajat ylittyvat.

IEC 60601-2-37 -standardin mukaisesti ympariston kayttdlampdotilassa (23 °C * 3 °C) mitatut EV29L -,
EV9C- ja EV5C-anturien lampdtilat takaavat, etté

1 anturin pintalampdétilan nousu ilmassa on alle 27 °C

1 anturin pintalampdétilan nousu kudokseen yhdistettynd on alle 6 °C.

IEC 60601-1- ja IEC 60601-2-18 -standardin mukaisesti ympéaristén enimmaiskayttélampotilassa (35 °C)
mitatut EV29L - ja EV9C-anturien |[Ampdtilat takaavat, etta

9 anturin varren ja kAdensijan lampétila on alle 41 °C

91 anturin pintalampdgtila on alle 41 °C.
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Samat tekniset méaaritykset koskevat myos EV5C  -anturia.

ExactVu-ant urien pintal2mp®tilan nousu on mitattu 6épahi mman
kuvantamisasetukset aiheuttavat maksimaaliset anturin pintalampdétilat. Naméa lampdétilat mitattiin IEC
60601-2-37 -standardin mukaisesti.

VAROITUS

EN-C2 Jos ExactVu -jarjestelma tai anturi ylikuumentuu, ota yhteys tekniseen tukeen
kayttden kohdan  Error! Reference source not found. yhteystietoja.
Al4 jatka tassé tapauksessa jarjestelman/anturin kayttamista.

VAROITUS — — _ - . . - —

EN-WS Ala aloita/jatka kuvantamista, jos anturi on ilmassa eika sen kuvantamispinnalla ole
ultradanigeelia. Talldin kuvantamispinta voi lammeta, mika voi aiheuttaa
palovamman potilaalle.

HUOMAUTUS
ENN2 EV29L-, EVOC- ja EV5C -anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan liitta&

ExactVu -jarjestelmaan.

4 Symbolisanasto

Seuraavassa olevat taulukot  sisaltavat turvallisuussymbolien ja muiden ExactVu  -jarjestelmén, sen
lisdvarusteiden ja kulutustarvikkeiden merkinndissa olevien tietojen lyhyet selitykset.

4.1 ExactVu -jarjestelman laitemerkinnassé olevat symbolit

Symboli Merkitys Symboliviite
Yksil©°ollinen |l aitetunnt21CFR801.20
U D I otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspaivamaara
Lainmukainen valmistaja ISO 152231 -symboli 5.1.1
Valmistusmaa, jota kaytetdadn myos ISO ISO 152231 -symboli 5.1.11

15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspéivan yksildimiseksi

eu | rep Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa ISO 152231 -symboli 5.1.2
Valtuutettu edustaja Sveitsissa Swissmedic (Sveitsin
CH |REP [&akinnallisten tuotteiden
virasto)
U K IsossaBritanniassa markkinoille saatettavien Laakinnallisia laitteita (EU:n
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkinta ulkopuolelle siirtymista
C n koskevat) koskevat

maaraykset 2020
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Symboli

Exact Imaging

Merkitys

Yksikko, joka tuo ladkinnallisen laitteen
Euroopan yhteisd6n

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta
Euroopan yhteistssa

Valmistajan luettelonumero

Laitteen sarjanumero

Katso ohjekirja

Katso kayttbohjeet

IlImaisee FCC-
vaatimustenmukaisuusvakuutusmenettelyn
mukaisen hyvaksynnan
Turvallisuustestauksen symboli myonnetéan
valittujen testikriteerien kaytolle.

CE-merkinta osoittaa, etta laite on
Euroopan ladkinnallisia laitteita koskevien
saanndsten mukainen

Laitetta havitettdessa se pitaa lahettaa
sopivaan paikkaan havitysta ja kierratysta
varten

Jannite -/taajuusstandardi: vaihtovirta

Maéarittdd ExactVu -jarjestelman
suojaustason nesteiden sisdanpaasya
vastaan (osoittaa suojauksen vahintaan
12,5 mm:n kiinteiltd esineiltd)
Sahkovirtaa koskeva varoitus: Katkaise
virransyo6ttd ennen kuin teet jarjestelmalle

- ja turvallisuusopas

Symboliviite
ISO 152231 symboli 5.1.8

ISO 152231 symboli 5.1.9

ISO 152231 -symboli 5.1.6

ISO 152231 -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:ssa
nakyva symboli)
Sahkéturvallisuus - ja EMC -
testauksen suorittavan
yrityksen logo (TUV)
ASETUS (EU) 2017/745

WEEEdirektiivin
2012/19/EU liite IX

IEC 60601-1 -symboli 1
taulukossa D.1

IEC 60601-1 -symboli 2
taulukossa D.3

IEC 60601-1 -symboli 2
taulukossa D.2

huoltot6ita (symboli on ExactVu  -jarjestelman

oheislaitepaneelissa, joka sijaitsee karryn
takaosassa sen alaosassa)
Tasapotentiaalisuus: potentiaalintasausliitin
(6maadoituspinned),
jarjestelman karryn ulkopuolella sen 10 -
levyssa

IEC 60601-1 -symboli 8
j -o | taulukossa D.1
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Symboli

MD

Merkitys

Jarjestelman virtapainike (sijaitsee ExactVu
jarjestelman karryn etuosassa)

Osoittaa, etta laite siséltaa osia, jotka ovat

herkkia sdhkéstaattisille purkauksille (sijaitsee

ExactVu -jarjestelman sisalla).

Maadoitus (maa) (sijaitsee  ExactVu -
jarjestelmén karryn sisalla paarungon
paalla)

Iimaisee, etté laite on pidettava etaalla
magneettikuvauslaitteista

lImaisee, etta laite on ladkinnallinen laite

4.2 ExactVu -jarjestelméan pakkauksessa olevat symbolit

Symboli

CA

REP

REP

NC m
ERE DR 2]

Exact Imaging

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Valmistusmaa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Isossa-Britanniassa markkinoille saatettavien
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkinta

Yksikko, joka tuo ladkinnallisen laitteen
Euroopan yhteisd6n

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta
Euroopan yhteiséssa

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Symboliviite
IEC 60601-1 -symboli 29
taulukossa D.1

ANSI/ESD S20.20 2014

IEC 60601-1 -symboli 7
taulukossa D.1

Laékinnallisten laitteiden
magneettikuvausymparist
04 koskevat
turvallisuustestit ja -
merkinnéat (FDA:n
ohjeluonnos)

ISO 152231 symboli 5.7.7

Taulukko 6: ExactVu -jarjestelmén laitemerkinn&ssé olevat symbolit

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.1.1

ISO 152231 symboli 5.1.11

ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

Swissmedic (Sveitsin
l[&akinnallisten tuotteiden
virasto)

Laakinnallisia laitteita (EU:n
ulkopuolelle siirtymista
koskevat) koskevat
maaraykset 2020

ISO 152231 symboli 5.1.8

ISO 152231 symboli 5.1.9
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Symboli

REF

/N
3

2797

S50

200C

X

106 kPa

@

-age

Exact Imaging

Merkitys
Valmistajan luettelonumero

Varoitus: Yleinen varoitussymboli, joka
opastaa kayttgjaa katsomaan
turvallisuuteen liittyvia tietoja mukana
toimitetuista asiakirjoista

CE-merkint& osoittaa, etta laite on
Euroopan ladkinnallisia laitteita koskevien
saannosten mukainen

Lampdtila -alueen rajoitus

Kosteusalueen rajoitus

Painealueen rajoitus

Ala kayta ExactVu  -jarjestelmas, jos sen
pakkaus on vahingoittunut

limaisee, ettd laite on laakinnallinen laite

Helposti sarkyva, kasittele varoen

Ala pinoa

Taté puoli ylospain

Yleinen kierratyssymboli

- ja turvallisuusopas Versio 3.8

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.1.6

IEC 60601-1 -symboli 10
taulukossa D.1

ASETUS (EU) 2017/745

ISO 152231 -symboli 5.3.7

ISO 152231 -symboli 5.3.8

ISO 152231 -symboli 5.3.9

ISO 152231 -symboli 5.2.8

ISO 152231 symboli 5.7.7

ISO 152231 symboli 5.3.1

ISO 780:2015 symboli 17

ISO 780:2015 symboli 13

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Universal Multiple
Octet Coded Character
Set (monikymmenlukuinen
koodattu merkisto)

Taulukko 7: ExactVu -jarjestelman pakkauksessa olevat symbolit
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- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

4.3 EV29L-, EVIC- ja EV5C-anturin tuotemerkinndissa olevat symbolit

Symboli

EU | REP

CH (REP

Exact Imaging

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Valmistajan luettelonumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Isossa-Britanniassa markkinoille saatettavien
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkinta

Yksikkd, joka tuo laékinnallisen laitteen
Euroopan yhteisd6n

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta
Euroopan yhteistssa

Laitteen sarjanumero

Valmistusmaa, jota kaytetdaan myds ISO
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspaivan yksildimiseksi

Katso kayttbohjeet

Tyypin BF potilasliityntdosa

Laitetta havitettdessa se pitaa lahettaa
sopivaan paikkaan havitysta ja kierratysta
varten

CE-merkinta osoittaa, etté laite on Euroopan
ladkinnallisia laitteita koskevien sdanndsten
mukainen

Yksil©°llinen | aitetunntit

otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspaivamaara

lImaisee, etta laite on ladkinnallinen laite

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.1.1

ISO 152231 -symboli 5.1.6

ISO 152231 -symboli 5.1.2

Swissmedic (Sveitsin
ladkinnallisten tuotteiden
virasto)

Laakinnallisia laitteita (EU:n
ulkopuolelle siirtymista
koskevat) koskevat
maaraykset 2020

ISO 15223-1 symboli 5.1.8

ISO 15223-1 symboli 5.1.9

ISO 152231 -symboli 5.1.7

ISO 152231 -symboli 5.1.11

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1

IEC 60601-1 -symboli 20
taulukossa D.1

WEEEdirektiivin
2012/19/EU liite IX

ASETUS (EU) 2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symboli 5.7.7
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)

<

ﬁl Iﬂg
** g

Merkitys
IImaisee, ettd anturin liittimen suojus on
kiinnitetty hyvin anturiin

IImaisee, ettd anturin liittimen suojus voidaan

irrottaa anturista tai kiinnittaa siihen

E -mikroultradanijarjestelman kayttd - ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Symboliviite
Laitekohtainen merkinta

Laitekohtainen merkinta

Taulukko 8: EV29L-, EVIC- ja EV5C-anturin tuotemerkinnoissa olevat symbolit

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

EU | REP

CH (REP

Exact Imaging

Merkitys
Lainmukainen valmistaja

Valmistusmaa, jota kaytetddan myos ISO 15223

1-symbolin 5.1.3 sijasta valmistuspaivéan
yksildimiseksi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

IsossaBritanniassa markkinoille saatettavien
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkinta

Yksikko, joka tuo laékinnéllisen laitteen
Euroopan yhteisd6n

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta
Euroopan yhteiséssa

Valmistajan luettelonumero
Laitteen sarjanumero

Katso kayttbohjeet

CE-merkinta osoittaa, etté laite on Euroopan
laakinnallisia laitteita koskevien sdannosten
mukainen

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.1.1

ISO 152231 -symboli 5.1.11

ISO 15223-1 -symboli 5.1.2

Swissmedic (Sveitsin
l&adkinnallisten tuotteiden
virasto)

Laakinnallisia laitteita (EU:n
ulkopuolelle siirtymista
koskevat) koskevat maaraykset
2020

ISO 15223-1 Symboli 5.1.8

ISO 15223-1 Symboli 5.1.9

ISO 152231 -symboli 5.1.6

ISO 152231 -symboli 5.1.7

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1

ASETUS (EU) 2017/745
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Symboli Merkitys Symboliviite
50 Lampdtila -alueen rajoitus ISO 152231 -symboli 5.3.7
20¢
= = Kosteusalueen rajoitus ISO 152231 -symboli 5.3.8
15
’”’" va Painealueen rajoitus ISO 152231 -symboli 5.3.9
50 kPa
Helposti sarkyva, kasittele varovasti ISO 152231 -symboli 5.3.1

'
e

Ala pinoa ISO 780:2015-symboli 17
Laitetta havitettdessa se pitaa lahettaa WEEEdirektiivin 2012/19/EU liite
sopivaan paikkaan havitysta ja kierratysta IX
varten
Kierratettavan pahvin symboli, joka ilmaisee, Corrugated Packaging
T ettd pakkaus voidaan ja pitaa kierrattaa Alliance, CPA White Paper

Yksil©°ollinen |l aitetunnus 21CFR801.20

U D I otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspaivamaara

M D limaisee, etta laite on laakinnallinen laite ISO 152231 symboli 5.7.7

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

4.5 Symbolit steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen EV29L  -neulanohjaimen

pakkauksessa
HUOMAUTUS
ENNO Steriili transrektaalinen EV29L -neulanohjain on yhteensopiva ainoastaan EV29L -

anturin kanssa.

Symboli Merkitys Symboliviite
REF Valmistajan luettelonumero ISO 152231 -symboli 5.1.6

Eran tunnus
LOT Hnne

ISO 152231 -symboli 5.1.5
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Exact Imaging

Merkitys
Lampdtila -alueen rajoitus

Neulanohjain on kertakayttdinen

Valmistusmaa, jota kaytetadn myos ISO
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspaivan yksildimiseksi

Kayta neulanohjain sen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa

Yksil©°llinen | aitetunnt

otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspaivamaara

Neulanohjain on steriloitu eteenioksidilla
Yksittainen steriili suojajarjestelma, jossa on

suojaava
pakkaus sisalla

Ala kayta neulanohjainta, jos sen pakkaus
on vahingoittunut

Katso kayttbohjeet

Lainmukainen valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

IsossaBritanniassa markkinoille saatettavien
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkint&

Yritys, joka tuo ladkinnéllisen laitteen
Euroopan yhteis6on

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta
Euroopan yhteistssa

- ja turvallisuusopas

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.3.7

ISO 152231 -symboli 5.4.2

ISO 152231 -symboli 5.1.11

ISO 152231 -symboli 5.1.4

21 CFR 801.20

ISO 152231 -symboli 5.2.3

ISO 15223-1 symboli 5.2.13

ISO 152231 -symboli 5.2.8

IEC 60601-1 -symboli 11
taulukossa D.1

ISO 152231 -symboli 5.1.1

ISO 152231 -symboli 5.1.2

Swissmedic (Sveitsin
ladkinnallisten tuotteiden
virasto)

Laakinnallisia laitteita (EU:n
ulkopuolelle siirtymista
koskevat) koskevat
maaraykset 2020

ISO 15223-1 symboli 5.1.8

ISO 15223-1 symboli 5.1.9
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Symboli

q

2797

Rx Only

MD

Taulukko 10: Symbolit steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen EV29L

Merkitys

CE-merkinta osoittaa, etta laakinnallisia
laitteita koskevat eurooppalaiset asetukset
ovat vaatimustenmukaisia

lImaisee, etté laite on tarkoitettu kayttéon
vain laakéarin maarayksesta

IImaisee, etta laite on laakinnallinen laite

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Symboliviite
ASETUS (EU) 2017/745

Yhdysvaltain liittovaltion
rekisterinidos 81, numero

115, Rules and Regulations,
sivut 38911638931, 6L
Symbols in Lab:

ISO 15223-1 symboli 5.7.7

ISO 15223-1:n symboli 5.4.5
ja liite B

-neulanohjaimen pakkauksessa

4.6 Symbolit epasteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L -
neulanohjaimen pakkauksessa

HUOMAUTUS
EN-N142

Symboli

REF
LOT

CA

q

2797

50°C
122°F

20°C
-4°F
Rx Only

Exact Imaging

Epasteriili uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L
yhteensopiva ainoastaan EV29L

-anturin kanssa.

-neulanohjain on

Merkitys
Valmistajan luettelonumero

Eran tunnus

Valmistusmaa, jota kaytetddn myoés ISO
15223-1-symbolin 5.1.3 sijasta
valmistuspaivéan yksildimiseksi

CE-merkinta osoittaa, etta laakinnallisia
laitteita koskevat eurooppalaiset asetukset
ovat vaatimustenmukaisia

Lampdtila -alueen rajoitus

lImaisee, etta laite on tarkoitettu kaytt6on
vain ladkarin maarayksesta

Symboliviite
ISO 152231 -symboli 5.1.6

ISO 152231 -symboli 5.1.5

ISO 152231 -symboli 5.1.11

ASETUS (EU) 2017/745

ISO 152231 -symboli 5.3.7

Yhdysvaltain liittovaltion
rekisterinidos 81, numero

115, Rules and Regulations
(Saannot ja maaraykset),

sivut 38911638931, 6L
Symbols in Lab:
(Symbolien kaytto
merkinndissa)
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Merkitys Symboliviite
Katso ohjekirja IEC 60601-1 -symboli 10
taulukossa D.2

Katso kayttoohjeet IEC 60601-1 symboli 11
taulukossa D.1

Lainmukainen valmistaja ISO 152231 -symboli 5.1.1

Yksil©°llinen |l aitetunn!t21CFR801.20

otetunnussegmentin, jossa nakyvat
sarjanumero ja valmistuspaivamaara

Eu | rep Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa ISO 152231 -symboli 5.1.2
Valtuutettu edustaja Sveitsissa Swissmedic (Sveitsin
CH |REP laakinnallisten tuotteiden
virasto)
U K IsossaBritanniassa markkinoille saatettavien Laakinnallisia laitteita (EU:n
tuotteiden vaatimustenmukaisuusmerkinta ulkopuolelle siirtymista
C n koskevat) koskevat
maaraykset 2020
Yritys, joka tuo laékinnéllisen laitteen ISO 152231 symboli 5.1.8

Euroopan yhteiston

Yritys, joka jakelee ladkinnallista laitetta ISO 15223-1 symboli 5.1.9
Euroopan yhteisdssa

IImaisee, etta laite on ladkinnallinen laite ISO 15223-1 symboli 5.7.7

Taulukko 11: Symbolit epasteriilin  uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L  -neulanohjaimen pakkauksessa

5 Yleiset varotoimet

Vakavat varoitukset, varoitukset ja huomautukset kuvaavat vakavia ja muita kuin vakavia jarjestelman
ongelmatiloja. Naiden turvallisuusolosuhteiden kuvaamiseen kaytetyt symbolit ovat seuraavat:

VAROITUS Taman otsikon sisaltavat ilmoitukset ilmaisevat vakavia haittavaikutuksia,

mahdollisia turvallisuusvaaroja ja tietyn olosuhteen aiheuttamia kayton rajoituksia.
Vakava varoitus yksildi toimenpiteet, joihin pitaa ryhtya ongelmatilanteen ilmetessa.

VAROITUS Taman ilmoituksen siséltavat otsikot ilmaisevat, etta kayttajan ja/tai potilaan on
noudatettava erityista huolta laitteen turvallisen ja tehokkaan kaytén
varmistamiseksi ja vahinkojen estamiseksi. Kaikkia  varoitusilmoituksia on
noudatettava, jotta varmistetaan tietojen ja jarjestelman eheys.
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HUOMAUTUS I . T T P
Taman otsikon sisaltavat ilmoitukset siséltavat lisatietoja, jotka lisaavat kayttajan
@ ymmarrysta jarjestelman toiminnasta.
5.1 Yleista

Jos ExactVu -jarjestelmaan tulee toimintahairio, jos se ei reagoi, jos kuva on pahasti

vaaristynyt tai heikentynyt tai jos epailet, etta jarjestelma toimii jollain tavalla
VAROITUS virheellisesti:
EN-W9

Ota kaikki anturit pois niin, etteivat ne koske potilaaseen.

Sammuta ExactVu -jarjestelma.

Kytke ExactVu -jarjestelma irti virransyotosta.

Ota yhteytta tekniseen tukeen  kayttdmalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact -us.

f
f
f
f

VAROITUS Vain valtuutetut yhtion teknisen tuen teknikot saavat tehdé huoltotoimenpiteité.
ENW10 ExactVu -jarjestelma karryn avaaminen mitéatoi takuuehdot.

ExactVu -jarjestelman kayttajat saavat tehda vain Luku 13 méaaritettyja

huoltotoimenpiteita.

VAROITUS Jos ExactVun tai minka tahansa Exact Imagingin ladkinnallisen laitteen kayttoon
EN-W88 liittyy vakava vaaratilanne, ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi
yhteystietoja osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact -us olevia
yhteystietoja seka ladkinnallisten laitteiden sdéntelysta vastaavaa paikallista
viranomaista.

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

1 Potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema

1 Potilaan, kayttajan tai muun henkildén terveydentilan tilapainen tai pysyva
vakava heikkeneminen

1 Vakava uhka kansanterveydelle

5.2 Mekaaninen turvallisuus

VAROITUS - — — _ - - -
EN-W43 Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttdmiseksi ole varovainen, kun siirrat
ExactVu -jarjestelmaa tai lisédvarusteita, kuten nayttételinetta, erityisesti kun siirrat
jarjestelmaa epatasaisella pinnalla.
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Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttamiseksi ExactVu -jarjestelman liikkuvien
osien saataminen on tehtava varoen.
VAEIEL(\/)VZUS Varmista, ettd ohjauspaneelin ja monitorin alustan lahella ei ole mitdan, joka voi

estaa sen liikkkumisen saadettaessa korkeutta tai kiertoa.

Jos havaitset odottamatonta toimintaa ohjauspaneelin ja monitorin alustassa,
mukaan lukien epatavallinen aani, kun saadat sen korkeutta tai kiertoa, irrota
ExactVu -jarjestelman virtajohto ja ota yhteys tekniseen tukeen kayttaen
kohdassa Error! Reference source not found. esitettyja yhteystietoja.

VAROITUS - _ — — _ -
EN-W13 Ala kayta ohjauspaneelia tai mitdéan muuta ExactVu -jarjestelmé@n osaa nojana tai

istuimena. Tama voi tehda jarjestelmasté epavakaan ja aiheuttaa vammoja
kayttajalle tai potilaalle.

5.3 Rajahdysvaara

VAROITUS - _ - - - — —
EN-W42 Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi mahdollisesti réjahdysvaarallisissa

ympaéristoissa. Ala kayta ExactVu  -jarjestelméa syttyvien nesteiden tai kaasujen
laheisyydessa.

5.4 Sahkoturvallisuus

Potentiaalintasausliitin  ( 6 maadoi t us pi-levyld .G ondarkoitétt@vain ammattihenkilékunnan
kayttoon. Lisatietoja on IEC 60601 -1 -standardin kohdassa 8.6.7.

VAROITUS Kaikki laitteistot pitaa liittaa sellaiseen maadoitettuun vaihtovirran lahteeseen (tai
EN-W26 seindpistorasiaan), joka tayttdd EN/IEC/NEC  -vaatimukset tai soveltuvat paikalliset
asetukset. Patevan sahkoteknikon tai muun turvallisuushenkildstén on tarkistettava
saannollisesti tutkimushuoneen maadoitusjarjestelma.

VAROITUS Kayta vain sellaisia kaapeleita, jotka Exact Imaging on maarittanyt osaksi ExactVu -
ENC3 jarjestelmaa tai jotka ovat yhteensopivia ExactVu -jarjestelman kanssa.

Jos yhteensopivia vaihtokaapeleita tarvitaan, ota yhteys tekniseen tukeen kayttaen
kohdassa Error! Reference source not found. esitettyja yhteystietoja.

VAROITUS

EN-W89 ExactVu -jarjestelmdan ei saa kytkea jatkojohtoja eika monipistorasioita.
Jatkojohtojen tai monipistorasioiden kaytto voi johtaa ExactVu -jarjestelman
virheelliseen toimintaan.
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Tarkista anturit saannoéllisesti kotelon ja liittimen halkeamien tai erkanemien,
naarmujen, akustisen linssin ja sen ympariston erkanemien sekéa muiden

Vﬁ\zi(v)vlszUS mahdollisesti nestetta lapaisevien vaurioiden varalta.

Jos anturin kotelossa tai liittimessa on merkkeja halkeamisesta tai vaurioista, ala
kayta anturia. Ota yhteytta tekniseen tukeen. Yhteystiedot |6ytyvat kohdasta
Error! Reference source not found.

Tarkista anturin kaapeli vaurioiden varalta.

VAROITUS
ENC4 Ala suihkuta tai tiputa mitaan nesteita ExactVu -jarjestelman ohjauspaneelin paalle,
silla ne voivat haitata sen luotettavaa toimintaa.
5.5 Hairiot

Vain valtuutetut yhtion teknisen tuen tyontekijat saavat tehda asennuksen.

5.5.1 Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) hairitt

Laakinnalliset laitteet edellyttavat erityisia varotoimia sdhkomagneettiseen yhteensopivuuteen
(Electromagnetic Compatibility, EMC) liittyen. ExactVu -jarjestelman asentamisessa ja kayttoon
ottamisessa on noudatettava seuraavia vakavia varoituksia ja varoituksia. Jos kuvat ovat
vaaristyneitd, ExactVu -jarjestelma voidaan joutua sijoittamaan kauemmas sahkdmagneettisten
hairididen lahteista tai voi olla tarpeen asentaa magneettisuojus.

VAROITUS - — — - — - -
EN-W14 EMC-kohina voi vaikuttaa ultradanikuvien laatuun, mika voi aiheuttaa virheellisen

kuvan tulkinnan. Jos kuva on vaaristynyt, ExactVu  -jarjestelma voidaan joutua
siirtimaan kauemmas sahkdmagneettisten hairididen lahteista.

>

VAROITUS

EN-W15 Muiden yhtién maarittamien tai toimittamien lisavarusteiden, anturien ja kaapelien
kaytto voi lisatéd sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen
sahkdmagneettisten hairididen sietoa seka aiheuttaa virheellista toimintaa.

>

VAROITUS

EN-W17 Ala aktivoi ExactVu -antureita potilaan kehon ulkopuolella, jos téllainen aktivointi on
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten vastaista. Kyseinen
kaytto voi hairita muiden lahistolla olevien laitteiden toimintaa.

>

VAROITUS
EN-C7 ExactVu -jarjestelma voi aiheuttaa sdhkdmagneettisia hairioita lahella olevissa
laitteissa. Muuta laitteen suuntausta tai siirrd sité tai suojaa sen sijainti tarpeen
vaatiessa.
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VAROITUS

ENW16 ExactVu -jarjestelmaa ei saa pinota muiden laitteiden kanssa, koska pinoaminen voi

aiheuttaa vaaranlaista toimintaa.

5.5.2 Radiotaajuus (RF) -hairiot

Kannettavat ja siirrettévét radiotaajuus (RF) -viestintalaitteet voivat vaikuttaa ExactVu -jarjestelmaan,
mutta jarjestelma pysyy turvallisessa kayttokunnossa ja toimii sen olennaista toimintaa edellytavien
vaatimusten mukaisesti.

ExactVu -jarjestelméd vastaanottaa tarkoituksellisesti radiotaajuista sdhkdmagneettista energiaa
toimintaansa varten. Sen anturit ovat erittin herkkia signaalitaajuusalueellaan oleville taajuuksille
(0,156160 MHz). Siksi talla taajuusalueella toimivat radiotaajuiset laitteet voivat vaikuttaa
ultradénikuvaan. Jos hairi6ita kuitenkin ilmenee, ne nakyvat valkoisina viivoina tai valkoisena utuna
ultradanikuvassa, eika niita voi sekoittaa fysiologisiin signaaleihin.

ExactVu -jarjestelmé vastaa FCC -sdénttjen osan 18 ja CISPR 11 -luokan A maarittdmia raja  -arvoja
(siten kuin IEC 60601-1-2 -standardin painoksessa 4.0 on kuvattu). Naiden rajojen tarkoituksena on

varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan, kun laitetta kaytetaan kaupallisessa

ymparistdssa. ExactVu -jarjestelma tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuista energiaa. Jos ExactVu -
jarjestelmaa ei asenneta ja kayteta taman Kaytto - ja turvallisuusoppaan mukaisesti, se voi aiheuttaa
haitallisia hairidita radioviestintaan.

Taman laitteiston kaytté asuinalueella voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita, jolloin kayttajan on korjattava

hairio (esimerkiksi muuttamalla ExactVu  -jarjestelman suuntausta tai siirtdmalla sité tai lisaamalla

héiritsevien laitteiden ja ExactVu -jarjestelman valista etaisyytta).

VAROITUS Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
ENVIS antennikaapeleita ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa minkaan ExactVu -
jarjestelméan osan laheisyydessa, mukaan lukien yhtion maarittamat kaapelit.
Muutoin laitteiston toimintakyky voi heikentya.

VAROITUS
EN-C8

ExactVu -jarjestelma voi aiheuttaa radiohairidita laheisissa laitteissa. Muuta laitteen
suuntausta tai siirré sitd tai suojaa sen sijainti tarpeen vaatiessa.

5.5.3 Sahkokohina

VAROITUS
EN-W19 Laheisten laitteiden  (kuten sahkdokirurgisten laitteiden tai laitteiden, jotka pystyvat

siirtAmaéan sahkdkohinaa verkkovirtajohtoon) aiheuttama séahkdkohina voi
aiheuttaa ultradénikuvien laadun heikentymista.
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5.6 MR (magneettiresonanssi) -ymparistéa koskeva turvallisuus

VAROITUS — . . . .
EN-WS83 ExactVu -jarjestelma ei ole MR -turvallinen. Se saattaa aiheuttaa vaaratilanteen,
jossa jokin osa lentéaa voimakkaasti ilmaan. Pida se magneettikuvaushuoneen
ulkopuolella .

5.7 Bioturvallisuus

5.7.1 Yleinen bioturvallisuus

VAROITUS
EN-W20

Ristikontaminaation valttamiseksi noudata kaikkia siséisia henkiléston ja laitteiden
infektiotorjunnan kliinisia ohjeistuksia.

>

VAROITUS
EN-W21

Antureiden ja muiden lisavarusteiden kunnollisen puhdistuksen laiminlyonti
aiheuttaa potilaille  infektioriskin laitteistoon jadneen mikrobikontaminaation takia.

>

VAROITUS Mahdollisen infektion tai kontaminaation estamiseksi anturi on uudelleenkasiteltava
EN-W35 noudattaen taysin anturin soveltuvassa  Care, Cleaning and Use Guide  -ohjeessa
kuvattuja ohjeita, ennen kuin sitd voidaan kayttaa muissa toimenpiteissa.

Kayta aina toimenpiteen aikana steriilia suijon tai sisédontelopalloa.

>

5.7.2 TRUShioturvallisuus

VAROITUS
EN-W40

Uudelleenkasittele transrektaaliset anturit mahdollisimman pian kayton jalkeen,
jotta biologinen aines ei paase kuivumaan niiden pinnalle.

>

VAROITUS Exact Imagingin antureita ja EV29L:n uudelleenkaytettéavaa transrektaalista
EN-C60 neulaohjainta ei ole suunniteltu ja validoitu kestdmé&an
uudelleenkasittelymenetelmad, jossa kaytetdan automaattista
uudelleenkasittelylaitetta, lukuun ottamatta niita, jotka on yksildity materiaalien
yhteensopivuusluettelossa

VAROITUS
EN-W22 Ennen kuin asetat uudelleenkasitellyn anturin ExactVu -jarjestelmavaunun
f anturipidikkeeseen, varmista ristikontaminaation valttdmiseksi, ettd pidike on
puhdas.
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VAROITUS Ala kayta neulaohjainta, jos se nayttaa vaurioituneelta.
EN-W83
Jos neulaohjaimessa on merkkejé vaurioista, ota yhteytté tekniseen tukeen

kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact -us.

>

5.7.3 Transperineaalinen biologinen turvallisuus

VAROITUS Mahdollisen infektion tai kontaminaation estamiseksi transperineaalinen

EN-W63 askelmoottori on uudelleenkasiteltdva noudattaen taysin Korkearesoluutioisen
sivukaikuanturilla varustetun EV29L E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kéyttdopasr -
ohjeessa kuvattuja ohjeita, ennen kuin sita kaytetddn ensimmaisen kerran ja
ennen Kkuin sitd kaytetddn muissa toimenpiteissa.

>

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

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

>

VAROITUS
EN-W58 Tarkista transperineaalisen askelmoottorin valmistajan ohjeista, mitk& sen osat on
f desinfioitava tai steriloitava ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen.

VAROITUS

EN-W60 Ala s3ilyta uudelleenkasiteltyé anturia transperineaalisessa askelmoottorissa, ellei

askelmoottoria ole kasitelty uudelleen Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla
varustetun EV29L E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr -ohjeessa kuvatulla
tavalla.

>

VAROITUS Kun transperineaalisen askelmoottorin pystykorkeus on tarkistettu,

EN1V64 Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -,
puhdistus - ja kayttdopasr -ohjeessa kuvattu uudelleenkasittelytoimenpide on
tehtdva, ennen kuin askelmoottoria kaytetdén toimenpiteessa.

>

Transperineaalisten neulaohjaimen peittokuvien  tarkoituksena on auttaa

kayttajaa hahmottamaan neulan arvioitu kulkureitti. Neulan todellinen liike voi

kuitenkin poiketa peittokuvista. Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen
VAROITUS keskindistéa asemaa toimenpiteen aikana.

ENWVSY Varmista transperineaalista toimenpidettd suorittaessasi, ettd neulaohjaimen

peittokuvan osoittama asento ja EV29L:n steriilin transperineaalisen
neulaohjaimen tai  mallineruudukon neulan sisdantulon asento tdsmaavat.

>

Pienen esiasetuksen kaytt6 voi estaa syvimpien (korkeimmilla numeroilla
merkittyjen) sisdantulojen kautta asetettavien neulojen visualisoinnin. Jos neula
ei ndy, kuvan syvyysasetuksen muuttaminen voi auttaa sen visualisoinnissa.
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Ala koskaan kayta uudelleen EV29L:n steriilia transperineaalista neulaohjainta tai
VAROITUS kertakayttdistd mallineruudukkoa. Kertakayttéisen laitteen uudelleenkayttéon
EN-W65 liittyy potilaan infektioriski laitteeseen jadneen mikrobikontaminaation takia.

Kun EV29L:n steriilia transperineaalista neulaohjainta tai kertakayttoista
mallineruudukkoa on kaytetty toimenpiteessa, havita laite siséisen turvallisen
havittamisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

>

VAROITUS Kun transperinealisen askelmoottorin neulan kulkureitin kohdistus on tarkistettu,

EN-W66 Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -,
puhdistus - ja kayttdbopasr -ohjeessa kuvattu puhdistus -, desinfiointi - ja
sterilointitoimenpide on tehtava, ennen kuin askelmoottoria kaytetaan
toimenpiteessa.

>

5.7.4 Munuaisia, virtsarakkoa ja lantiota koskeva biologinen turvallisuus

VAROITUS
ENW77

EV5C ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoraan sydameen.

>

5.7.5 Biopsiatoimenpiteitd koskevat varotoimet

VAROITUS — _ — _
EN-W31 Vaurioituneen anturin kayttd voi johtaa vammaan tai kohonneeseen

infektioriskiin. Tarkista anturit usein teravien tai karheiden pintavaurioiden varalta,
koska ne voivat vahingoittaa potilasta tai lisata infektioriskia.

>

Vahingoittuneiden antureiden kéaytto voi aiheuttaa sen, etta soveltuvassa Care,
VAROITUS Cleaning and Use Guide -ohjeessa kuvatut anturin uudelleenkasittelytoimenpiteet
EN-W80 eivat tehoa anturiin.

Jos anturissa on merkkeja vaurioitumisesta, ala kayta sita. Ota yhteyttd tekniseen
tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa

>

https://www.exactimaging.com/contact -us.
VAROITUS Jos neulaohjaimen neulan kiinnityskohdan Iahella on ilmakuplia tai ryppyja, neula
EN-W29 voi puhkaista suijon biopsian aikana, mika voi lisété infektioriskia.
& Jos neula lavistda holkin, havitd se ja valmistele anturi uudelleen soveltuvassa Care,
Cleaning and Use Guide -ohjeessa kuvatulla tavalla.

VAROITUS
EN-W33

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

>
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VAROITUS
EN-W51

>

VAROITUS
EN-W34

>

VAROITUS
EN-W47

>

VAROITUS
EN-W28

>

VAROITUS
EN-W72

>

Ala jatka biopsiatoimenpidetts, jos ultraddnikuva on vakavasti vaurioitunut tai
heikentynyt.

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

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

Exact Imaging suosittelee kayttdmaan lateksitonta suojaa lateksi - tai talkkiherkille
potilaille.

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

Kasittele steriileja tarvikkeita aina kéasinein.

Uudelleenkaytettavaa transrektaalista EV29  -neulanohjainta ei saa kayttaa
biopsian tekemiseen potilaalle, jolla on diagnosoitu Creutzfeldt -Jakobin tauti
(vCJID).

Kayta kyseista tautia sairastavien potilaiden transrektaalisissa toimenpiteissa vain
kertakayttoisté neulaohjainta tai suorita biopsia transperineaalisen protokollan
mukaisesti.

5.7.6 Kulutustarvikkeita koskevat varotoimet

VAROITUS
EN-W56

VAROITUS
EN-W49

Exact Imaging

Ala koskaan kayta uudelleen kertakayttoista sisaontelopalloa. Kertakayttéisen
laitteen uudelleenkayttdon liittyy potilaan infektioriski laitteeseen jaéneen
mikrobikontaminaation takia.

Havita sisdontelopallo kaytdn jalkeen turvallista havittdmista koskevien sisaisten
kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultra&anijarjestelmén optimaalisen
suorituskyvyn takaamiseksi kdyta vain muissa ExactVu  -ohjeissa ja tassa asiakirjassa
lueteltuja lisévarusteita ja kulutusosia (katso kohta Taulukko 1 sivulla 11).
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VAROITUS Ala kayta kertakayttoista neulaohjainta, neulaohjainpakkauksessa tullutta osaa tai
EN-W4 neulaohjainsarjaa, jos pakkaukseen merkitty vimeinen kayttdpaiva on mennyt.

Kayttajat ovat vastuussa kaytettyjen kulutusosien tarkistamista ja havittdmista
koskevien sisdisten kliinisten ohjeistusten noudattamisesta.

VAROITUS Ala kayta  steriilia transrektaalista EV29L -neulanohjainta , mitdan kertakayttoisen
EN-W5 CIVCO® -sisdonteloneulanohjaimen pakkauksen osaa tai mitédén CIVCO® Verza -
ohjausjarjestelman osaa, jos pakkaus vaikuttaa olevan vahingoittunut.

Havita osa ja sen pakkaus sisaisten turvallisen havittdmisen kliinisten ohjeistusten
mukaisesti.

5.8 Jarjestelma

5.8.1 Jarjestelmad ja Turvallisuus

VAROITUS

ENCO Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen suorittamista USB  -tallennuslaitteelle

ennen sen liittdmistd ExactVu -jarjestelméaan, jotta voidaan varmistaa, ettei siiné
ole viruksia. Exact Imaging ei ole  vastuussa USB-tallennuslaitteista levidvista
tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa ExactVu -tietokoneen.

©

VAROITUS
EN-C52

Exact Imaging suosittelee salatun USB -laitteen kaytt6a tutkimusten arkistointiin ja
viemiseen.

©

5.8.2 Verkko ja Turvallisuus

VAROITUS Jos ExactVu -jarjestelma on yhdistetty verkkoon, jota ei ole eristetty, syoksyvirtapiikin
EN-W23 tapauksessa on séhkoiskun vaara.

Exact Imaging suosittelee verkon eristimen kaytt6d, kun ExactVu -jarjestelma
yhdistetaan verkkoon.

>

VAROITUS
EN-C10 Kun ExactVu -jarjestelma on yhdistetty klinikan verkkoon, Exact Imaging ei ole

vastuussa verkosta leviavista tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa jarjestelméan
tietokoneen.

©

6 Mittausten tarkkuus

Tassa kohdassa kuvataan ExactVu -jarjestelmalld tehtavien mittausten tarkkuutta. Taulukko 12 esittda
tarkat arvot. Kaikki virheet perustuvat lineaarisiin mittauksiin. Virheet kasvavat pinta -alan ja tilavuuden
laskennoissa, joissa yhdistetdan useiden viivasegmenttien mittauksia.
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Tehollinen Tehollinen
Tarkkuusaste alue alue Tarkkuusaste Tehollinen alue
Mittaustyyppi EV29L ja EVOC EV29L EVIC EV5C EV5C
Distance * suurempi 0085,0 cm 008 cm + suurempi 0018cm
6 %:n ja 0,08 6 %:nja 0,16
cm:n joukosta cm:n joukosta
Area * suurempi 0018 cm 2 0069 cm 2 * suurempi 00336 cm?2
8 %:n ja 0,21 8 %:n ja 0,88
cm 2:n joukosta cm 2:n joukosta

lImoitettu tarkkuus koskee pinta -alamittauksia, joissa kdytetdan kohtisuoria viivasegmentteja. Pinta -

alan mittaus on tarkin, kun viivasegmentit, joihin mittaus perustuu, ovat kohtisuoria.

Volume * suurempi 0060 cc 00500 cc + suurempi 0085 594 cc
15 %:n ja 0,43 15 %:n ja 3,60
cc:n joukosta cc:n joukosta

IImoitettu tarkkuus koskee tilavuuden mittauksia, jotka on luotu kayttéden kohtisuoria viivasegmentteja,
kun oletuksena on, ettd 3 -ulotteinen ellipsoidi edustaa eturauhasta hyvin. Kukin asteen poikkeama
kohtisuoruudesta aiheuttaa epatarkkuuksia, jotka johtuvat sen perusoletuksen rikkomisesta, etté
mitattava alue on ellipsi, jossa on pda - ja apuakseleita mittausviivoja pitkin.

Tilavuuden mittaus on tarkinta, kun viivasegmentit, joihin mittaus perustuu, ovat kohtisuoria.

Lasketun PSA-tiheyden arvon tarkkuus (merkitty kuvantamisnayttéon PSAD-arvona) vaihtelee seka

kaytetyn PSA -arvon tarkkuuden etta  tilavuuden mittauksen tarkkuuden mukaan.

FusionVu-ominaisuuksien kohdennustoiminnon tarkkuus vaihtelee EV29L -anturin liiketunnistimen

vaihtelun mukaan (kulman tarkkuus + 5 astetta). Luku 8 sisaltaa lisatietoja FusionVu-jarjestelmasta.
Taulukko 12: ExactVu -jarjestelman mittaustarkkuus

lImoitetun mittaustarkkuuden (katso ~ Taulukko 12) maarityksessa huomioitiin useita erilaisia virhelahteita.
Né&ita ovat esimerkiksi seuraavat:

1 sijaintitarkkuuden, anturin tarkkuuden ja nayttdtarkkuuden rajoitukset (vaihtelevat anturin tyypin

mukaan)

1 ilmoitettujen arvojen pyoristys; ndytossa nakyvat arvot on pyoristetty niin, etté ne siséltavat kaksi
desimaalia,

1 liiketunnistimen vaihtelu poikittaiskuvan muodostamisessa (kulmatarkkuus + 5 astetta) (koskee

vain EV29L-anturia)
1 anturiryhmén geometrinen toleranssi, joka vaikuttaa sivuttaisiin mittauksiin.

Reaaliaikaisen kudosten kuvantamisen tapauksessa muut virheet, jotka voivat lisata mittausten
ilmoitettu tarkkuutta, ovat

T 22nennopeuden vaihtelu kudoksessa perustuen ol et uks:
eturauhaskudoksesta. ExactVu -jarjestelma kayttad keskimaaraista ddnennopeutta 1 560 m/s,
mutta ddnennopeus eturauhasessa voi vaihdella enintdan 2 83 %.

9 taittuminen kudosten rajapinnoissa.

Kun Kliinisia mittauksia tehdaan ultradanella, voi aiheutua inhimillisia virheita. Nama voivat johtua
seuraavista:

1 mittatulkkien epétarkasta sijainnista kuvan rakenteessa

1 viivasegmenttien ei -kohtisuoruudesta pinta -alan ja tilavuuden mittauksissa.
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Toinen pinta -alan ja tilavuuden tarkkuuteen vaikuttavat virhe johtuu seuraavasta algoritmin virheesta:

1 sen vakio -oletuksen kaytosta, jonka mukaan mitattu rakenne muistuttaa ellipsia pinta -alan
mittauksissa ja ellipsoidia tilavuuden mittauksissa, mika voi johtaa mittaustarkkuuden
heikentymiseen rakenteissa, jotka poikkeavat téasta approksimaatiosta.

6.1 Nayton peittokuvien tarkkuus

Kayttajan on tiedostettava neulan taipuman vaikutus suoritettaessa biopsiatoimenpiteita.
Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuva

Transperineaalisen EV29L -neulanohjaimen tarkkuus yhdessad EV29L -anturin ja 18 GA:n neulan kanssa
kaytettyna verrattuna transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvaan (katso Luku 5, kohta 3.1 sivulla
119) on £1 mm, kun neulanohjaintorni  on sijoitettu lahimmaksi anturin linssia, ja se on £1,5 mm, kun
neulanohjaintorni  on sijoitettu mahdollisimman kauaksi anturin linssista.

Transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva

Steriilin transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen tarkkuus yhdessa EV29L -anturin ja 18 GA:n
biopsianeulan tai 22 GA:n anestesianeulan kanssa kaytettyna verrattuna kaytettavissa oleviin
transrektaalisen neulanohjaimen peittokuviin ~ (katso Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 116) on 1 mm, kun
mittaus tehdaan kuvan keskikohdasta leveyssuunnassa.

Sekd 18 GA:nettd 16 GA:n epasteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen
tarkkuus yhdessa EV29L -anturin ja vastaavan neulan kanssa kaytettyna verrattuna transrektaalisen

neulanohjaimen peittokuvaan (katso Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 116) on £1 mm, kun mittaus tehd&an
kuvan keskikohdasta leveyssuunnassa.

7 Kayttba koskevat tekniset maaritykset

7.1 ExactVu -mikroultradanijarjestelmaja  -anturit

Kayttdymparisto Tiedot
Sahkojarjestelma Pohjois-Amerikka
ExactVu -jarjestelma ja 1 110-120 VAC
ExactVu -anturit 1 50/60 Hz

1 600 VA:n maksimivirranotto

Eurooppa

M 220-240 VAC

M 50/60 Hz

T 600 VA:n maksimivirranotto
Japani

A 100 VAC

A 50/60 Hz

A 600 VA maksimitehonkulutus

ExactVu -jarjestelman sahkéosat on liitetty eristysmuuntajaan joukolla
IEC-virtaliittimia. Eristysmuuntaja suojaa ExactVu -jarjestelmaa ja
kayttajaa sahkdiskulta ja syoksyvirralta, ja se sijaitsee ExactVu -
jarjestelman karryn sisalla.

Exact Imaging Sivu 54/194



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Ymparisto (kayttd) Lampdtila
ExactVu -jarjestelma ja I 10035 °C (5008104 °F)
ExactVu -anturit

Kosteus

1 15080 %, ei tiivistymista

llImanpaine (alle 2 000 m:n korkeudessa merenpinnasta)
1 8006106 kPa
Ymparisto (sailytys) Lampétila
ExactVu -jarjestelma ja 1 0620°C...+50°C (64 °F...+122 °F)
ExactVu -anturit
Suhteellinen kosteus
1 15095 %, ei tiivistymista

liImanpaine
1 500106 kPa
Ymparisto (kuljetus) Lampétila
ExactVu -jarjestelmé 1 020°C...+50 °C (04 °F...+122 °F)

Suhteellinen kosteus
1 15085 %, ei tiivistymista

IiImanpaine
1 5006106 kPa
Ymparisto (kuljetus) Lampdtila
ExactVu -anturit 1 020°C...+50 °C (04 °F...+122 °F)

Suhteellinen kosteus
1 15095 %, ei tiivistymista

llImanpaine
1 500106 kPa
Taulukko 13: ExactVu -jarjestelmén ja -anturin kayttd - ja sailytyslampétila

7.2 Steriilit transrektaaliset ja transperineaaliset EV29L  -neulanohjaimet

Kayttdymparistod Tiedot
Ymparisto (kaytto ja  kuljetus) Lampétila
T 11629 °C (52885 °F)
Taulukko 14: Steriilin transrektaalisen ja transperineaalisen ExactVu -neulanohjaimen kaytté - ja sailytysymparistd

7.3 Epasteriili uudelleenkaytettava transrektaalinen EV29L-neulanohjain
Kayttdymparisto Tiedot
Ymparisto (kaytto ja kuljetus) Lampétila
1 020°C...+50 °C (84 °F...+122 °F)
Taulukko 15: Epasteriilin uudelleenkaytettéavan transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen kaytté -

ja sailytysymparisto
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Luku 3  ExactVu -jarjestelman kayton aloittaminen

1 Jarjestelmén valmistelu ja asennus

Ennen kuin ExactVu -jarjestelmaa voidaan kayttaa, pitda tehda useita valmistelutehtavia, joilla
varmistetaan, etta jarjestelma toimii korkealaatuisesti seka sen tuottamien kuvien optimoinnin etta
jarjestelman kaytdn helppouden suhteen.

1.1 Asennussijainnin maarittaminen

Asenna ExactVu -jarjestelma tutkimushuoneeseen siten, etta se sijaitsee tutkimuspoydéan vieressa.

Kayttajat voivat seisoa tai istua kayttaessaan ExactVu -jarjestelméa. ExactVu -jarjestelmén
paastdominaisuuksien ansiosta se soveltuu kaytettavaksi teollisissa ja sairaalaympéaristdissa CISPR 11-
luokan A luokituksen mukaisesti. ExactVu -jarjestelma pitda asentaa ymparistéon, jossa se vastaa
kayttoympariston vaatimuksia (katso Luku 2, kohta 7.1 sivulla 54).

VAROITUS Kaikki laitteistot saa liittaé vain sellaiseen maadoitettuun vaihtovirtalahteeseen (tai
EN1V26 seinapistorasiaan), joka tayttdd EN/IEC/NEC  -vaatimukset tai soveltuvat paikalliset
maaraykset. Joko patevan  sahkdteknikon tai muun turvallisuushenkildston on
tarkistettava sdanndollisesti tutkimushuoneen maadoitusjarjestelma.

Kayta ExactVu -jarjestelman siirtdmiseen ExactVu -jarjestelmén karryn takaosassa olevaa
tartuntatankoa tai ohjauspaneelin kahvaa (katso Kuva 1).

ExactVu -jarjestelman siirtdminen:

Irrota virtakaa peli seindpistorasiasta, jos se on tarpeen.

Tarkista, ettd ExactVu -anturit ovat pitavasti paikoillaan anturin pidikkeissa (jos niité ei sailytetd muualla).
Avaa pyorien lukitus.

Tydnna ExactV u-jarjestelmaa kayttden tartuntatankoa tai ohjauspaneelin kaddensijaa

VAROITUS

EN-C11 , o - . . . ”
Ole varovainen siirtdessasi ExactVu -jarjestelmaa kulmien ympari. Varmista, etta

seinien ja kaikkien ExactVu -jarjestelman valilla on riittava valimatka.

Kun ExactVu -jarjestelma on halutussa paikassaan, lukitse  pyorat .

VAROITUS
ENC12 Ala kayta tartuntatankoa ExactVu -jarjestelman nostamiseen. Sité ei ole tarkoitettu
jarjestelman painon kantamiseen.
VAROITUS - - — — -
EN-W25 Esta loukkaantumiset tai ExactVu -jarjestelman tai lisdvarusteiden, kuten

nayttotelineen, vaurioituminen. Varmista, etté kaikki pyorat ovat lukittuina aina, kun
ExactVu -jarjestelmaa ja nayttételinetta ei siirreta.
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1.2 Osien liittaminen

yhtién teknisen tuen teknikot tekevat asennuksen paikan paalla ExactVu -jarjestelman asennuksen
aikana. Jarjestelmassa ei ole mitaan kayttajan liitettavia osia paitsi anturit (katso kohta 2.3.1 sivulla 72)
ja USBtallennuslaitteet (katso kohta 1.4 sivulla 58).

1.3 Virran kytkeminen ExactVu -jarjestelmaan

ExactVu -jarjestelma on varustettu vaihtovirtakaapelilla, jossa on sopiva pistoke seinapistorasiaa varten

ja lukituspainikkeet, jotka kiinnittévét virtakaapelin turvallisesti ExactVu -jarjestelmaan.
VAROITUS — _ - _ — — —
EN-W89 ExactVu -jarjestelméén ei saa kytkea jatkojohtoja eik& monipistorasioita.
Jatkojohtojen tai monipistorasioiden kaytto voi johtaa ExactVu -jarjestelméan
virheelliseen toimintaan.

Virran kytkeminen ExactVu -

jarjestelmaan: Paavirtakytkin (Pois

paaltd -asennossa)

1. Varmista, etta
paavirtakytkin  (eli
keinukytkin takapaneelin

ExactVu -jarjestelman
virtakaapelin

alaosassa, Kuva 6) on vastake

Pois paalta -asennossa ja

jarjestelman Polkimen USB-
virtapainikkeen valo ei liitanta

pala.

Toisen naytén
ulostuloliitin (HDMI)

2. Liita verkkovirtakaapeli
ExactVu -jarjestelman
virtakaapelin Kuva 6: ExactVu -jarjestelman virransyotto
vastakkeeseen
(paavirtakytkimen
vieressd) (katso Kuva 6).

3. Liita verkkovirtakaapelin  pistokepaa seinapistorasiaan.
4. Kytke péaavirtakytkin Paalla -asentoon.
ExactVu -jarjestelman virransy6ton katkaiseminen:
1. Kytke paavirtakytkin Pois paélta -asentoon.
ExactVu -jarjestelman etuosan jarjestelman virtapainikkeen valo ei pala.

2. lIrrota verkkovirtakaapeli seindpistorasiasta.

VAROITUS Kayta vain sellaisia kaapeleita, jotka Exact Imaging on maarittanyt osaksi ExactVu -
ENC3 jarjestelmaa tai jotka ovat yhteensopivia ExactVu -jarjestelmén kanssa.

Jos yhteensopivia vaihtokaapeleita tarvitaan, ota yhteys tekniseen tukeen
yhteystietoja osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact -us.
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1.4 USBtallennuslaitteen liittdminen

USBtallennuslaite voidaan liittdd ExactVu  -jarjestelmaan kayttden jotain seuraavista:
1 kosketusnaytdn sivussa olevat liitannat

1 monitorin takaosassa olevat liitdnnta (kaytettavissa joissakin ExactVu -jarjestelméan
kokoonpanoissa).

Jos FusionVu-toimintoa ei ole konfiguroitu ExactVu  -jarjestelm&éan, DVD -asema voidaan my@s liittda
USBIiittimeen MR (magneettikuvaus)  -tutkimustietojen tuomista varten (katso Luku 8).

USBtallennuslaitteen liittdminen ExactVu -
jarjestelmaan:

1 Liitd USBtallennuslaite johonkin
kosketusnaytén vasemmalla sivulla
olevista USB-liitanndista (katso Kuva 7)
tai monitorin takaosassa olevista USB -
lithnnoista (katso Kuva 8).

USBIiitannat

ExactVu -jarjestelmé havaitsee USB -
tallennuslaitteen ja sallii sen kaytdn
tutkimusten viemiseen ja viestilokin Kuva 7: USBIiitannat kosketusnayton
viemiseen. vasemmalla sivulla

USBIiitannat

Kuva 8: Monitorin takaosassa olevat USB -
litdnnat (kaytettavissa joissain ExactVu -
jarjestelman kokoonpanoissa)

VAROITUS
EN-C42 Exact Imaging suosittelee, ettd USB -tallennuslaitteet alustetaan kayttdméaan FAT32 -

tiedostojarjestelmaa kayttden muotoa, joka tukee suuria USB -asemia jayli4 Gtn
tiedostojen tallentamista (téllainen muoto on esimerkiksi Microsoftin exFAT).
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VAROITUS Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen suorittamista USB  -tallennuslaitteelle
EN-C9 A e A : . Lo
ennen sen liittdmistd ExactVu -jarjestelméan, jotta voidaan varmistaa, ettei siiné ole
viruksia. Exact Imaging ei ole vastuussa USB -tallennuslaitteista leviavista

tietokoneviruksista, jotka voivat saastuttaa ExactVu -tietokoneen.
HUOMAUTUS o . P .
ENENS1 ExactVu -jarjestelman karryn takaosassa sen alaosassa on ylimaardinen USB  -liitanta,
johon voidaan liittdd USB -tallennuslaite. Vientitoiminnoissa ei voi kayttaa useita USB

tallennuslaitteita.

1.5 Ohjauspaneelin ja monitorin alustan valmistelu

Kayttajat voivat optimoida ExactVu -jarjestelman kayttdmukavuuden saatamalla ohjauspaneelia ja
monitoria tukevan alustan korkeutta (katso Kuva 9 ja Kuva 10).

Jotkin ExactVu -jarjestelméat eivat valttamatta tue ohjauspaneelin ja monitorin alustan vaakasuuntaista
kiertoa.

Ohjauspaneelin ja monitorin alustan
nostaminen korkeammalle:

9 Paina ohjauspaneelin korkeussaatimen
ylos osoittavaa nuolta, jonka  Kuva 9
esittaa.

Ohjauspaneelin
korkeussaato

Ohjauspaneelin ja monitorin alustan

laskeminen alemmas: e — | —— Ohjauspaneelin

) _— kééantokahva
1 Paina ohjauspaneelin korkeussaatimen Kuva 9: Ohjauspaneelin ja
alas osoittavaa nuolta. monitorin korkeus
Kuva 10: Ohjauspaneelin ja monitorin
korkeus
Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttdmiseksi ExactVu -jarjestelman liikkuvien

osien saataminen on tehtava varovasti. Tama koskee erityisesti ohjauspaneelin ja

monitorin alustaa.
VAROITUS ) ) o o _ ) _ )
EN-W44 Varmista, ettd ohjauspaneelin ja monitorin alustan |ahella ei ole mitdan, joka voi

estaa sen liikkumisen saadettaessa korkeutta tai kiertoa.

Jos havaitset odottamatonta toimintaa tai 4anta ohjauspaneelin ja/tai monitorin

alustassa, kun sdadat sen korkeutta tai kiertoa, irrota ExactVu -jarjestelman
virtajohto ja ota yhteys tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja
osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Ohjauspaneelin ja monitorin alustan kiertdminen vaakasuunnassa (tehtavissa vain, jos ExactVu -
jarjestelméssa on tdma ominaisuus):

1. Veda ohjauspaneelin kdantbkahva  ulos karrysta.
2. Kierra ohjauspaneelin/monitorin alusta  haluttuun asentoon ja vapauta ohjauspaneelin
kaantdkahva
Ohjauspaneelin/monitorin alustaa voi kiertdad enintdan 15 astetta vasemmalle tai oikealle.
HUOMAUTUS
EN-N119

®

Kayttéja voi saétada ohjauspaneelia ja monitoria tukevan alustan korkeutta ja
kiertoa myds silloin, kun ExactVu -jarjestelman virta on katkaistu.

1.6 Valinnaisen (toisen) monitorin liittdminen

Joitain ExactVu -jarjestelmia ei ole valttamatta varustetu HDMI -tuloliitannalla. Tama osio koskee vain
sellaisia ExactVu -jarjestelmid, joissa on HDMI -tuloliitéanta.

ExactVu -jarjestelman karryn taka

littamiseen.

Toisen nayton liittdminen ExactVu -
jarjestelmaan:

1.

VAROITUS
EN-C55

VAROITUS

Aseta HDMI -kaapeli ExactVu -
jarjestelmakarryn takaosan
alareunassa olevaan toisen nayton
[ahtoliitantdéan  (katso Kuva 11).

Liitd HDMI-kaapelin toinen paa toisen
nayton HDMI -tuloliitantaan.

Kytke toinen monitori paélle ja aseta
sen tuloksi HDMI -tila (tai vastaava
asetus).

Seké ExactVu -monitori etté toinen
monitori nayttavat samaa lahtéa
ExactVu -jarjestelmasta.

-alaosassa on HDMI -tuloliitantd, jota voidaan kayttaa toisen monitorin

Toisen
nayton
[&htoliitin
(HDMI)

Kuva 11 Toisen naytdn lahtoliitin (HDMI)

Exact Imaging suosittelee vain 1 920 x 1 080 pikselin resoluutiolla konfiguroitujen
monitorien yhdistamista ExactVu
sertifioidun kaapelin kayttamista.

-jarjestelmaan ja enintddn 5  metrin pituisen HDMI -

Kayta vain kohdassa Luku 1, 6.1.3 ilmoitettuja nayttdja kliinisiin sovelluksiin ja
EN-W86 kuvanlaadun arviointiin.

ExactVu -jarjestelmaan HDMI -liitdnnan kautta liitettyja muita nayttoja saa kayttaa
vain nayton kopiointiin, eika niitd saa kayttaa kliinisiin tarkoituksiin.

Exact Imaging

Sivu 60/194



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Toinen nayttd voidaan asentaa lisévarusteena saatavaan GCX VHRS Series Variable Height Roll -
telineeseen . Katso valmistajan tekniset tiedot:  Luku 1, kohta 9.3 sivulla 26. Kun haluat koota
nayttotelineen ja liittda siihen toisen nayton, katso kokoonpano -ohjeita ja valmistajan tietoja, jotka

toimitetaan nayttételineen pakkauksen mukana, ja noudata kaikkia varoituksia ja huomautuksia.

Kun nayttoteline on koottu, siihen liitetyn ndytdn korkeutta ja kallistussuuntaa voidaan saataa.

GCX VHRS Series Variable Height Roll -telineeseen liitetyn toisen nayton korkeuden ja
kallistussuuntauksen saataminen:

1. Irrota HDMI -kaapeli ja C -13 virtajohto toisesta naytdsta, jos se oli jo kaytdssa ja liitetty pistorasiaan.
2. Varmista, ettd nayttd on kiinnitetty asennuslevyyn.

3. Loysaa kaksi kallistuksen kiristysruuvia mukana toimitetulla kuusiokoloavaimella ja kallista nayttd
haluttuun asentoon. Suorita toimenpide varoen koska nayttd voi vaurioitua nopeista ja akillisista
liikkeista.

4. Saada telineen korkeutta kdantamalla hitaasti korkeussaatonuppia. Ole varovainen, silla teline voi
nousta nopeasti, jos korkeudensaaténuppia lI0ysataan liian nopeasti

5.  Kun nayttd on asetettu haluttuun korkeuteen ja kallistussuuntaan, kytke HDMI -kaapelijaC -13-
virtakaapeli uudelleen nayttdon.

6. Saada kaapelinhallintakiinnikkeita tarpeen mukaan, jotta johdot kiinnittyvat nayttételineen

pylvaaseen.
VAROVANI _ _ — _ _

EN-W25 Loukkaantumisen ja ExactVu -jarjestelman lisdvarusteiden, kuten
naytttelineen,vahingoittumisen estéamiseksi varmista, ettéa kaikki pyorét ovat
lukittuina aina, kun ExactVu -jarjestelméa ja nayttotelinetta ei siirreta.

VAROVANI e - : .

EN-W43 Loukkaantumisen ja laitevaurioiden valttamiseksi ole varovainen, kun siirrat

ExactVu -jarjestelmaa tai lisdvarusteita, kuten nayttotelinetta, erityisesti kun siirrat
jarjestelmaa epéatasaisella pinnalla.

VAROVANI

EN-WS7 Loysasti roikkuvat laitekaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.

Jarjesta kaapelit niin, ettei niihin voi kompastua, erityisesti ExactVu -jarjestelmaa tai
nayttotelinetta siirrettdessa.

1.7 Jarjestelman asetusten maarittaminen
Luku 12 sisaltaa yksityiskohtaiset tiedot  jarjestelméasetusten , kuten jarjestelman péaivayksen ja
kellonajan, ja klinikan tietojen maarittamisesta seka loppukayttajan kayttdoikeussopimuksen tietojen

tarkastelusta.

Tassa osiossa kasitellaan vain jarjestelman tietoturvan  ja verkkomaaritysten asetusten (mukaan lukien
PACS ja DICOM) maarittamista.
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1.7.1 Jéarjestelman tietoturva

ExactVu -jarjestelma sisaltda valinnaisen jarjestelman tietoturvatoiminnon, joka edellyttaa, etta
kayttajan on annettava suojaussalasana paastakseen suojattuihin ominaisuuksiin eli ominaisuuksiin,

jotka nayttavat potilastietoja.

Seuraavat ovat suojattuja ominaisuuksia ExactVu -jarjestelmassa:
1 Patient/Study -nayttd
1 Preferences > Security -naytto.

HUOMAUTUS

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

Jarjestelman tietoturvan ottaminen kayttéon:
1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista .
2. Valitse Security -naytto.
Esiin tulee Security -naytto.
3. Valitse ON tai OFFEnable Security -kohdan vieresta.
System Security kytkeytyy kayttdon tai poistuu kaytosta valinnan mukaan.
4. Valitse Save.
Tehdyt muutokset tallennetaan.

Kun jarjestelmén tietoturva on kaytossa (eli kytketty paalle), suojattujen ominaisuuksien kayttt
edellyttdd suojaussalasanan antamista, jos kayttaja ei ole kayttanyt suojattua toimintoa maaritetyn
tietoturvan aikakatkaisuajan kuluessa.  Jarjestelméan tietoturvan  avulla kayttgjat voivat tayttaa HIPAA -

vaatimukset kayttdessaan ExactVu  -jarjestelmaa.
Suojaussalasanan ja tietoturvan aikakatkaisuajan asettaminen:
1. Valitse Enable Security . ‘
2. Kirjoita Security Password : i -
1 Suojaussalasanassa pitda olla 4 816 merkkia. et i
Kuva 12: Jarjestelmén

T Jos suojaussalasanaa ei ole maéritetty, suojaussalasana ja aikakatkaisu
oletusarvoinen suojaussalasanaon  1234.

3. Valitse Security Timeout avattavasta Security Timeout -ikkunasta:
1 Vaihtoehdot ovat 15,30tai60  minuuttia.

4. Valitse toinen seuraavista:

1 Tallenna kaikissa Preferences -vdlilehdissa tehdyt muutokset valitsemalla ~ Save.
Suojattujen ominaisuuksien kayttd edellyttda suojaussalasanaa.

1 Sulje Preferences tallentamatta muutoksia valitsemalla Close . ExactVu -jarjestelma
palaa Preferences -nayttda edeltdneeseen nayttoon.
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HUOMAUTUS . e . o
EN-N14 Oletusarvoinen salasana on  1234. Jos jarjestelman tietoturva on otettu kayttoon
antamatta uutta suojaussalasanaa, suojaussalasana 1234 on kirjoitettava, ennen
kuin suojattuja ominaisuuksia voi kayttaa.

1.7.1.1 Suojaussalasanan kayttaminen

Kun System Security -toiminto on kaytdssa, System Security  -valintaikkuna nakyy kayttajan yrittaessa
siirtya suojattuihin ominaisuuksiin.
Suojattujen toimintojen kayttd suojaussalasanan avulla:

1. Yritd kayttdd suojattua ominaisuutta antamatta etukateen suojaussalasanaa.

System Security -valintaikkuna tulee nakyviin.

Access to secure information requires a password:

2. Kirjoita Security Password .

HUOMAUTUS
EN-N15

@ Suojaussalasanan merkit eivat nay.

3. Paina OK-painiketta.

System Security -valintaikkuna sulkeutuu, ja kéaytettava suojattu ominaisuus tulee nayttoon.

Kaikkiin ExactVu -jarjestelméan suojattuihin ominaisuuksiin padsee Security -naytdssa Preferences
-kohdassa maaritetyn tietoturvan aikakatkaisuajan kuluessa.

ExactVu -jarjestelma palaa tilaan, jossa se vaatii suojaussalasanan antamista, kun mitadan
suojattua ominaisuutta  ei ole kaytetty tietoturvan aikakatkaisuaikaa pidempaan aikaan.

HUOMAUTUS  Jos annettu Security Password on vaara, kayttajaa kehotetaan antamaan
ENN16 suojaussalasana uudelleen. Jos vaara suojaussalasana annetaan kolme kertaa
perakkain, System Security -valintaikkuna sulkeutuu ja edellinen naytto tulee
nakyviin.

1.7.1.2 Suojaussalasanan palauttaminen

Jos suojaussalasana unohtuu, suojaussalasanan palauttaminen edellyttda yhtién teknisen tuen apua.
Unohtuneen suojaussalasanan palauttaminen:

1. Sammuta ExactVu -jarjestelmé ja kaynnistéa se uudelleen.
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2. Kun ExactVu -jarjestelma kaynnistyy uudelleen, paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
System Security -valintaikkuna tulee néakyviin.

3. \Valitse Forgot.
Password Reset -valintaikkuna tulee nayttoon.

Are you sure you want to reset your password?

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

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

5. Ota yhteys tekniseen tukeen kéyttden kohdan https://www.exactimaging.com/contact -us
yhteystietoja ja anna palautusavain. limoita, etta tarvitset palautussalasanan.

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

8. Vaihda salasanaksi helposti muistettava salasana kayttaen kohdassa 1.7.1 sivulla 62 kuvattua
ohjetta.

1.7.2 DICOM ja verkkoyhteys
HUOMAUTUS  Exact Imaging suosittelee, etté verkon méadritys annetaan IT -ammattilaisten
EN-N150 tehtavaksi. Klinikan IT -osaston pitdd maarittdd  Preferences > DICOM Settings -
valikkokohdassa ja Preferences > Network Settings -valikkokohdassa kaytetyt arvot
ennen tdman maarityksen suorittamista.
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1.7.2.1 DICOM -asetusten maarittaminen

DICOM - ja PACS (Picture Archiving and Communication System) -palvelinasetusten maarittaminen
PACS-sdilta ja modaliteetin tydlistaa ja MRl -kyselya/ -noutoa varten tehdaan Preferences > DICOM
Settings -naytossa.

DICOM -sailon kokoonpanoasetusten maaritys:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (ON

HETWORKSETTINGS Server Name/IP: 192 168 21 672
SYSTEM SETTINGS Remote Port: a2
Remote AE: DCMA4CHEE
SECURITY
Local AE: SN6437210124

Csmctr Sct ISO_IR 192 - UTF-8 ¥

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless E‘

Explicit VR Little Endian
JPEG 2000 Lossless

SYSTEM INFORMATION

PHYSICIANS SETUP

Auto-archiving:

REPORTING

TEST CONNECTION

Kuva 13: DICOM -sdilén asetusten maaritys

1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista .
Preferences > System Information  tulee nayttdéon.
2. Valitse DICOM Settings .
DICOM Settings -naytto tulee esiin ja nayttaéa seuraavat vaihtoehdot ylaosassa:
1 Store
1 Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve
3. Maarita DICOM  Store seuraavalla tavalla:
Valitse Store -painike.
Maérita Server Name/IP .
Maarita Remote Port (oletusarvo on 104).
Maérita Remote AE (Etasovellusentiteetti).

Maéarita Local AE.

== =4 -4 -8 -A
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4. Kytke suoritettujen tutkimusten  Auto -archiving ON- tai OFF -tilaan.

9 Jos haluat maarittéa jarjestelman siten, etta tutkimukset, joiden PACS Status on Pending ,
arkistoidaan méaaritetylle PACS  -palvelimelle taustaprosessina, kytke  Auto -archiving ON -
tilaan.

T Jos haluat maarittaa jarjestelman edellyttavan tutkimusten viemista manuaalisesti PACS -
palvelimelle, kytke silloin  Auto -archiving OFF-tilaan.

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

1 Ota PACS -palvelimelle vienti kayttvon kytkemalla DICOM Store -toiminnon asetukseksi
ON.

i Estd PACSpalvelimelle vienti kytkemélla  DICOM Store -toiminnon asetukseksi OFF

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

6. Testaa yhteys PACS -palvelimeen:
1 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 tydlistan  kokoonpanoasetusten maaritys:

DALY WORFLET MR QUERI R TRENE
SYSTEM INFORMATION

DICOM SETHNGS Modality Worklist: (ou Station AE Title:

NETWORK SETTINGS
Server Name/IP: 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pilli)
NIV ORTHANC
SECURITY
Local AE: (007 2-MWIL o
Character Set: ISO IR 192 - UTF-8

— E] Modality:

EXTERNAL PROGRAMS & This Syst
is System:

Custom:
Re-Query Interval:  [NFS re-query E

© This System:

Custom:

Station Name:

© This System:

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Kuva 14: DICOM -modaliteetin tydlistan asetusten méaaritys
1. Maaritda DICOM Modality Worklist -asetukset:

1 \Valitse Modality Worklist DICOM Settings -naytosta.

1 Maaritd Server Name/IP .

 Maarita Remote Port.
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1 Maérita Remote AE .
1 Maaritd Local AE
2. Testaa yhteys modaliteetin tydlistan palvelimeen:
1 Kun Modality Worklist -asetuksenaon ON, paina Test Connection -painiketta.

Maaéritetyn palvelimen ja paikallisen sovellusentiteetin valisen yhteyden
vahvistamiseksi suoritetaan testi. Testin tulokset tulevat nakyviin.

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

toista testi.
3. Valitse Re-query Interval -maaritysvaihtoehto avattavasta valikosta. Oletusvaihtoehto on No Re-
query .
4. Maarita vahintddn yhden  Query Attributes Configuration Parameter -parametrin arvot ja kytke se
ON:

7 Station AE Title
1 Station Name
1 Modality
5. Kytke DICOM Modality Worklist ON- tai OFF -tilaan:

1 Kytke Modality Worklist -asetukseksi ON, jotta potilastoimenpiteité voidaan kysella PACS -
palvelimelta.

1 Kytke Modality Worklist -asetukseksi OFF, jolloin potilastoimenpiteiden kysely PACS -
palvelimelta estetaan.

HUOMAUTUS

EN-N180 Modality Worklist -toiminto on pois kaytosta, jos Server Name/IP  -tietoa ei ole
annettu kohdassa Preferences > DICOM Settings.
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MRI Query/Retrieve -kokoonpanoasetusten maaritys:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE
SYSTEM INFORMATION

AEM TS MRI Query/Retrieve: -

NETWORK SETTINGS Server Name/]P: 192.168_21 6.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 0012_QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: |SO_|R 192 - UTE-8 E

TEST CONNECTION

REPORTING

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

1. Maaritda DICOM MRI Query/Retrieve -asetukset:

1 Valitse MRIQuery/Retrieve -painike DICOM Settings -naytosta.
Maéarita Server Name/IP
Maarita Remote Port (oletusarvo on 104).

Maaritd Remote AE

== = —a A

Maérita Local AE
1 MaAaéritd Local Port (oletusarvo on 105).
2. Kytke DICOM MRI Query/Retrieve ON- tai OFF -tilaan:

1 Kytke MRI Query/Retrieve -asetukseksi ON, jotta kuvat voidaan noutaa et& -DICOM -
palvelimelta.

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

3. Testaa yhteys PACS-palvelimeen:
1 Kun MRI Query/Retrieve -asetuksena 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.

Exact Imaging Sivu 68/194



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijarjestelman kaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Kaikkien DICOM -kokoonpanojen muutosten tallentaminen:
I \Valitse Save.

Kéayttajaa pyydetaan vahvistamaan uudet asetukset, jos muutoksia on tehty. Yes -valinta
tallentaa muutokset.

1.7.2.2 Verkkoasetusten maarittaminen

Verkkoasetusten maarittdminen suoritetaan valikkokohdassa Preferences > Network Settings -
naytossa.

Computer Host Name:
Automatic [P Address: @’
DICOM SETTINGS
IP Address: ESESRCIEEEIIN
NETWORK SETTINGS Subnet Mask: It
Default Gateway: bl e

SYSTEM INFORMATION

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

== ONs server: NN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPCRTING

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

Verkon kokoonpanoasetusten méaaritys:
1. Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista .
Preferences > System Information tulee nayttdon.
2. Valitse Network Settings .
Network Settings -naytté avautuu.
Exact Imaging maarittda ExactVu  -tietokoneen Computer Host Name -tiedon.

HUOMAUTUS
EN-N17

Computer Host Name tunnistaa ExactVu  -jarjestelman verkossa.

3. Jos haluat hakea IP -osoitteen kayttden dynaamista isdannan maaritysprotokollaa (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 maarittaa kiintean  IP-osoitteen valitsemalla Automatic IP Address -asetukseksi OFF Anna
klinikan IT-osaston maarittamat arvot alla:

1 Kirjoita ExactVu -verkkoyhteyden IP Address kéayttden kosketusnayton  nappaimistda
1 Kirjoita ExactVu -verkkoyhteyden Subnet Mask kayttaen kosketusnaytén  nappaimistéa

1 Kirjoita ExactVu -verkkoyhteyden Default Gateway kayttden kosketusnéyton

nappaimistéa
HUOMAUTUS — — . , . . .
EN-N19 ExactVu -jarjestelma voidaan konfiguroida hakemaan IP -0soite automaattisesti
DHCP-protokollaa kayttaen tai kayttamaan kiinteaa IP -osoitetta, mutta kumpaakin
ei voi maarittaa.
HUOMAUTUS Jos ExactVu -jarjestelma on yhdistetty DHCP:té tukevaan verkkoon, verkkokaapeli
EN-N149 voi olla tarpeen irrottaa ja ~ ExactVu -jarjestelma kaynnistéaéa uudelleen ennen kiintean

IP-osoitteen maarittamista, jotta DHCP -asiakas ei ohita IP -osoitetta.

Kun kiinteda 1P Address on maaritetty, liitd verkkokaapeli takaisin ja kaynnista
ExactVu -jarjestelma uudelleen.

5. Maaritda DNS Server-asetukset:

1 Voit hakea DNS -palvelinasetukset automaattisesti DCHP  -protokollalla valitsemalla sitten
Automatic DNS Address -asetukseksi ON.

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

1 Voitmaarittdd DNS-osoitteen manuaalisesti valitsemalla sitten  Automatic DNS Address -
asetukseksi OFF Kirjoita haluamasi DNS Server-osoite kosketusnayton nappaimistolla.

HUOMAUTUS

ENEN20 ExactVu -jarjestelma voidaan konfiguroida hakemaan DNS  -palvelimen asetukset

automaattisesti DHCP -protokollaa kayttaen tai maarittamaan DNS -palvelin.
Kumpaakin menetelmaa ei ole sallittua kayttaa.

6. Valitse Save.

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

ExactVu -jarjestelma kaynnistyy uudelleen, kun verkkoasetuksia muokataan.
Kun ExactVu -jarjestelma kaynnistyy uudelleen, se liittyy automaattisesti verkkoon kayttaen
maaritettyja asetuksia.

1.7.2.3 Verkkovaatimukset

Exact Imaging suosittelee, etté verkkoasetukset méaéarittda ja antaa vain valtuutettu paikallinen
tietotekninen (IT) asiantuntija.
Verkkojen, joihin ExactVu -jarjestelma voi muodostaa yhteyden, teknisid vaatimuksia ovat seuraavat:

1 Verkon pitda olla tavallinen Ethernet  -pohjainen verkko, jonka kaapeleissa kaytetdaan RJ -45-
liittimi&, joka vastaa CAT5e - tai CAT6 -maarityksia ja joka tukee 10,100jal 000 Mbps:n
nopeuksia ja kayttda edullisesti gigabitin kytkinta.
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1 Verkkoyhteyksien pitaé perustua TCP (Transmission Control ~ Protocol) - ja IPv4 (Internet Protocol -
versio 4) -protokolliin. (IPv6 ei ole tuettu).

DHCP-palvelinta suositellaan (tosin maaritys kayttaen kiinteda IP -osoitetta on mahdollista).

Exact Imaging suosittelee kayttamaan langallista verkkoyhteytta ExactVu -tutkimusten
viemiseen PACS -palvelimelle. Langatonta verkkoa ei saa kayttaa ExactVu -jarjestelman kanssa.

Paikan paalla olevan IT -henkildstdn pitaa toimia varovasti liittdessaan jarjestelmaan USB -
tallennuslaitteita:

1 Exact Imaging suosittelee virustarkistuksen tekemista kaikille USB  -tallennuslaitteille ajantasaisella
virustarkistustytkalulla, ennen kuin tallennuslaite liitetddn ExactVu -jarjestelmaan, kuten
Symantecilta, McAfeelta, Kaspersky Labilta ja muilta vastaavilta yrityksiltd saatavalla
virustarkistusohjelmalla.

1 ExactVu -jarjestelméan ei ole asennettuna virustarkistusohjelmistoa.

Asiakkaan oman IT -henkiléston vastuulla on yllapitaa verkkoa ja tunnistaa, analysoida, arvioida ja
hallita estaa uusia riskeja, jotka aiheutuvat verkkomaaritysten muutoksesta. Mahdollisia
verkkomaaritysten muutoksia ovat seuraavat:

1 lisdkohteiden yhdistéminen verkkoon ja niiden erottaminen verkosta, mukaan lukien USB -
tallennuslaitteet,

91 verkkoon yhdistettyjen laitteiden paivitys ja/tai versiopéivitys, mukaan lukien USB -tallennuslaitteet,

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

2 ExactVu -jarjestelméan kayton aloittaminen

ExactVu -jarjestelma on suunniteltu optimoimaan tavallisen TRUS (Transrectal Ultrasound,
transrektaalinen ultradéni)  -toimenpiteen tydnkulkua. Suunnittelun perustana on ollut oletus, etta
kayttajat haluavat paasta aloittamaan kuvantamisen mahdollisimman nopeasti. Kun ExactVu -
jarjestelma on kytketty paalle ja se kdynnistyy, sitd voidaan kayttda kuvantamiseen valittémasti.

2.1 ExactVu -jarjestelman kaynnistaminen

ExactVu -jarjestelman kytkeminen paalle:
1. Kytke paavirtakytkin P&alla -asentoon.
2. Paina ExactVu -jarjestelman karryn etuosassa olevaa  jarjestelman virtapainiketta
ExactVu -jarjestelman virta kytketaan paalle.
Kun ExactVu -jarjestelmé kaynnistyy, useita asioita tapahtuu automaattisesti:

1 Jos ExactVu -jarjestelman asetukset on maaritetty aiemmin, se liittyy automaattisesti verkkoon
kayttden Preferences > Network Settings -naytdssa maaritettyja parametreja. Verkkopalomuuri
aktivoidaan kaynnistyksen yhteydessa, jotta estetdan valtuuttamattomat verkkoviestit ja
sallitaan vain oleelliset jarjestelmén ja DICOM  -protokollan viestit.

Ylimpaan anturilitannan paikkaan liitetty anturi aktivoituu.
Kuvantamisnayttd avautuu 2D -tilassa.

1 Aktiivisen anturin oletusarvoinen tutkimustyyppi valitaan kayttaen ladattua
tutkimustyyppia vastaavia oletusarvoisia kuvan esiasetuksen arvoja.

f Kuvantamisn2yt°®n otsikkorivill?& n@kyy 6Patient
potilas ja tutkimusta koskevia tietoja ei ole annettu.

Exact Imaging Sivu71/194

N



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Potilas- ja tutkimustiedot voidaan maarittda milloin tahansa, ja ne pitdd maarittdéd ennen kuin kuvia
(mukaan lukien mittaukset tai merkinnét) voidaan tallentaa tai tulostaa. Katso kohdasta 2.4.1 sivulta 73
lisatietoja potilas - ja tutkimustietojen antamisesta.

2.2 Potilaan valmistelu

Valmistele potilaat toimenpidetta varten eturauhasbiopsian sisaisten kliinisten protokollien mukaisesti.

2.3 Anturin valmistelu

Katso seuraavista ohjeista lisatietoja valitun anturin valmistelusta toimenpiteita varten:

1 Katso EV29L-anturin tapauksessa lisatietoja ~ Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun
EV29LE -anturin ylldpito -, puhdistus - ja kayttbopasr -ohjeesta.

f Katso EVOC-anturin tapauksessa lisatietoja  Transrektaalisen EVOC E -anturin yllapito -, puhdistus -
ja kayttbopas -ohjeesta.

f Katso EV5C-anturin tapauksessa lisatietoja  EV5CE -vatsa -anturin yllapito -, puhdistus - ja
kayttbopas -ohjeesta.

2.3.1 Anturin littdminen ExactVu -jarjestelm&an

HU(;I\I\I/_I’\,?\lLéITUS Liitd anturi ExactVu -jarjestelméaén sisaisen kliinisen biopsiaprotokollan mukaisesti.
Suunnittelun oletuksena on, ettd anturi liitetddn ExactVu -jarjestelmaan heti, kun se
on valmisteltu toimenpidetta varten.

Anturin liittdminen ExactVu - a rh
jarjestelmaan:
Kuva 17: Anturin lukitun Kuva 18: Anturin avatun
1. K&aanna anturin littimen asennon kuvake asennon kuvake
lukitussaadin avattuun
asentoon (katso avatun e 7|
asennon kuvake e s =R Lukitustappi

kohdasta Kuva 18).

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

Kosketuslevyt

Lukitusura

3. Paina liitin paikalleen ja
kaanna sitten lukitusnuppi
lukittuun asentoon (katso

Kuva 21). Kuva 20: Anturin liitantdpaikan lukitusura
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Kun ExactVu -
jarjestelmaan kytketaéan
virta, Transducer Element
Check suoritetaan
automaattisesti, kun
anturi litetdan. Luku 12,
kohta 1.2 sivulla 167

Anturin liittimen
lukitussaadin
(lukitussa
asennossa)

sisaltaa tarkempia Kuva 21: Anturin liittimen asento
tietoja.
2.4 Jarjestelmatietojen maarittaminen ExactVu -jarjestelméssa

2.4.1 Patient/Study -nayton kayttaminen

Potilas- ja tutkimustiedot annetaan  Patient/Study -ndytdssa, joka sisaltaé potilasta koskevien tietojen
syottokentat seka painikkeet, joilla valitaan anturi, tutkimustyyppi ja kuvan esiasetus tutkimusta varten.

Potilas- ja tutkimustiedot voidaan antaa manuaalisesti, tai ne voidaan noutaa kayttéaen Modality
Worklist -palvelua, joka on DICOM  -tydnkulun palvelu, joka tuo potilaiden henkil6tiedot saataville
litetysta radiologian tietojarjestelmasta.

Jos FusionVu-asetus on konfiguroitu ExactVu -jarjestelmaan, Patient/Study -naytdssa voi myds tuoda MR
(magneettikuvaus) -tutkimustiedot liitetystd USB -tallennuslaitteesta tai DVD  -levystd, verkkokansiosta tai
yhdistetyltd PACS -palvelimelta (katso Luku 8).

Kukin tutkimus koostuu yhdesta tai useammasta  tutkimustyypistd ja sisaltaa tietylle anturin ja
tutkimustyypin yhdistelmalle haetut kuvat.

TRANSDUCER
Last Name * BEEE(e
IESNENCR Newton

Date of Birth (DOB) * / m 1946 [ EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE

VR 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

SAL el Anterior
Gender | m ’

PSA PV FUSIONVU

o
Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

LM

Kuva 22: Patient/Study -néyttd
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HUOMAUTUS  Jos System Security on kaytossa ExactVu -jarjestelméassa eika suojattuja

ENN21 ominaisuuksia ole kaytetty tietoturvan aikakatkaisua pidemman ajanjakson
kuluessa, nayttéon tulee System Security  -valintaikkuna, joka pyytaa
suojaussalasanan syottamistd, ennen kuin Patient/Study -nayttd avautuu.

Uutta tutkimusta koskevien tietojen antaminen manuaalisesti:
1. Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
Patient/Study -nayttd tulee esiin.

2. Anna seuraavat tiedot:

=

Last Name (pakollinen tieto)

First Name (pakollinen tieto)

Date of Birth (pakollinen tieto)

MRN (sairauskertomuksen numero) / 1D
Accession humber

Study Description

Gender

Physician (pakollinen tieto)

Valitse pudotusvalikosta Physician

=A =4 =4 4 A4 A4 -4 A -4

Jos halutun I&gkarin nimed ei ole luettelossa, valitse Other, tai lisaa lagkarin nimi
luetteloon noudattamalla Luvun 12 kohdasta 6 sivulla kuvatun toimenpiteen vaiheita.

1 tutkimuskohtainen maarite (kuten  PSA(eturauhasspesifinen antigeeni)).

Luku 4, kohta 1.1 sivulla 102 kuvaa tiedot DICOM -modaliteetin tyélistan kayttdmisesta potilastietojen
hakemiseen.

HUOMAUTUS
EN-N23

PSAarvo tarvitaan PSAtiheyden laskemiseen tilavuusmittauksia varten.

Uuden tutkimuksen peruuttaminen:
1. Siirra kohdistin Patient/Study -naytdssa ohjauspallolla Cancel -kohtaan ja paina Set-painiketta.
Nayttdéon 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
syottamista varten.

HUOMAUTUS
EN-N111 Jos kuvantaminen aloitetaan, kun  Patient/Study -naytdssa on tallentamattomia
@ muutoksia, ndyttdéon tulee vahvistusikkuna.
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2.4.2 Anturin, tutkimustyypin ja kuvan esiasetuksen valitseminen

Tutkimukset suoritetaan kayttden ExactVu  -antureita, jotka voidaan liittda samanaikaisesti ExactVu -
jarjestelméan kolmeen kaytettavissa olevaan anturiporttiin. Kuhunkin EV29L -, EVOC- ja EV5C-antureista
liittyvat kuvantamisasetukset ja kuvan esiasetukset, jotka koskevat niita tutkimustyyppeja, joita varten

niité kaytetaan.

Kunkin anturin ja tutkimustyypin yhdistelmadn  kuvan esiasetusasetukset on optimoitu ExactVu -
jarjestelméssa siten, ettd saadaan tasapainotettua alhaisen aanitehon tuottaminen ja riittava teho,
jotta kuvannettavaa rakennetta voidaan tarkastella mahdollisimman nopeasti.

Kaikkien anturien oletusarvoiset kuvantamisasetukset on tarkoitettu varmistamaan alhaisin aaniteho
kuvantamisen aikana, ja ne naytetdan kuvantamisnaytdssa, kun anturi, tutkimustyyppi ja kuvan
esiasetus valitaan.

Anturien, tutkimustyypin ja kuvan esiasetuksen valinta tehdaan Patient/Study -naytdssa tai Exam -
kosketusnaytdsséa (katso Kuva 23). Vain liitetyt anturit ovat kéytettavissa. Siirry kenttien valilla

ohjauspallolla tai kosketusnayton  nappaimistén 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:
1 Paina EV29L, EV9C- tai EV5C-kohtaa.
Valitun anturin kaytettavissa olevat  tutkimustyypit naytetdan naytossa.

Anturin

nimi Yleinen kuvaus Laajakaistataajuus ExactVu -tutkimustyypit Tuetut kuvantamistilat

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

tutkimus on ladattu) Stitch -alitila

EVOC 9 MHz:n 8,5 MHz Eturauhasen TRUSbiopsia 2D-tila
transrektaalinen Dual -tila
anturi (kaareva)

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

Pelvis (oletusasetus) Color Doppler -tila
Power Doppler -tila
Taulukko 16: ExactVu -anturit ja tutkimustyypit
VAROITUS
EN-W27
C Kayta aiottuun tutkimukseen aina oikeaa anturia.
HUOMAUTUS
ENN2 EV29L-, EVOC- ja EV5C -anturimallit ovat ainoita antureita, jotka voidaan liittaa

ExactVu -jarjestelmaan.

Tutkimustyypin valitseminen:
1 \Valitse jokin valitulle anturille k&ytettévissa olevista  tutkimustyypeista .

Jos Fusion Prostate TRUS Biopsy-tutkimustyyppi valitaan, MRI  -tutkimus on ladattava
Patient/Study -néytosta, jotta FusionVu -ominaisuuksia voidaan kayttda. ( Luku 8, kohta 1.1
sivulla 136 sisaltda tarkempia tietoja.)

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

1 Small

1 Medium

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

Kuvan esiasetuksen valitseminen tutkimusta varten:

1 Valitse valitulle anturille jokin kaytettavissa oleva kuvan esiasetus.
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HUOMAUTUS
EN-N25 Esiasetuksia voi muuttaa kuvantamisen aikana. Kohta 3.5.2 sivulla 84 sisaltaa

@ tarkempia tietoja.

Potilas- ja tutkimustietojen tallentaminen:

1 Valitse Save.
Kaikki annetut tiedot tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisnaytté avautuu, ja se on valmis 2D-tilassa tehtavaa kuvantamista varten.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 167 siséltaa tarkempia tietoja.

Workflow -kosketusnayttd avautuu.

Kuvat voi tallentaa.

HUOMAUTUS . . . . . .
ENEN26 Prostate - ja Pelvic -tutkimustyyppien tapauksessa, jos PSA -arvoa ei ole annettu,

nayttoéon tulee viesti, joka ilmoittaa, ettéd PSA -tiheytta ei lasketa tilavuuden
mittauksia varten.

Aktiivisen tutkimuksen potilas - ja tutkimustietoja voi muokata  Patient/Study -naytossa. Potilaan seka
anturin ja tutkimustyypin tietokenttid voi muokata kayttaen samoja kenttia kuin kaytettiin naiden
tietojen maarittamiseen tutkimuksen luomisen yhteydessa.

Potilas- ja tutkimustietojen muokkaaminen:
1. Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista.
Patient/Study -nayttd avautuu ja esittdd nykyisen tutkimuksen tiedot.
2. Muokkaa haluamiasi kenttia.
3. Valitse Save.
Kaikki annetut tiedot tallennetaan.
Kuvantamisnayttd avautuu, ja se on valmis kuvantamista varten.
Modes -kosketusnaytté avautuu.
Patient/Study -naytdssa tehtyjen muutosten peruuttaminen:
1. Valitse Cancel .
Nékyviin tulee vahvistusviesti.
2. Valitse Yes.
Muutoksia ei tallenneta.  Patient/Study -naytt6é sulkeutuu, ja kuvantamisnayttd tulee esiin.

3 Tutkimuksen tydnkulku

Kun potilas - ja tutkimustiedot on tallennettu, kaikki anturit ja tutkimustyypit asetetaan 2D -
kuvantamistilaa vastaaviksi.
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3.1 TRUSkuvantamisen ja biopsian tyénkulut
TRUS (Transrectal Ultrasound, transrektaalinen ultraadéni)  -tutkimuksissa, jotka suoritetaan ExactVu -
jarjestelmaé kayttéen, yleinen tyénkulku on seuraavanlainen:
1 Kuvanna eturauhanen patologian maarittdmiseksi.
1 Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
1 Mittaa eturauhasen tilavuus.
Kéayta Stitch -alitilaa suurille eturauhasille.
1 Tallenna kiinnostavat kuvat.
1 Maéarité anestesiakohta ja optimoi kuva.
1 Annaanestesia neulanohjaimen peittokuvan avulla.
1 Tee biopsia (valinnaista) neulanohjaimen peittokuvan avulla.
1 Tallenna tutkimus ja sulje se.

3.2 Transperineaalinen tyonkulku
Transperineaalisissa tutkimuksissa, joissa kaytetddn ExactVu -jarjestelméaa, yleinen tyonkulku on
seuraavanlainen:

1 Kuvanna eturauhanen.

1 Optimoi kuva.

I Transperineaalisten biopsiatoimenpiteiden tapauksessa:

1 Kuvanna eturauhanen patologian maarittamiseksi (dokumentoi kaikki leesiot
(valinnaista)).

1 Mittaa eturauhasen tilavuus (kéaytd  Stitch -alitilaa suurille eturauhasille).
I Tallenna kuvat ja liséé niihin merkinnat (valinnaista).

9 SalliTransperineal Guide - tai Transperineal Grid -peittokuvan naytto (toimenpiteen
fyysisen kokoonpanon mukaan).

I Tee biopsia.
1 Tallenna tutkimus ja sulje se.
1 Kultaisten viitemerkkien implantointitoimenpiteiden kuvaohjauksessa:
1 Kuvanna eturauhanen patologian maarittdmiseksi.
1 SalliTransperineal Guide - tai Transperineal Grid -peittokuvan naytto.
1 Aseta viitemerkit vaadittuihin sijainteihin.
1 Tallenna kuvat ja liséé niihin merkinnat (valinnaista).
9 Tallenna tutkimus (valinnaista) ja sulje se.
1 Perirektaalisen véliaineen asettamistoimenpiteiden kuvaohjauksessa:
1 Kuvanna eturauhanen patologian maarittamiseksi.
1 Aseta viitemerkit vaadittuihin sijainteihin, jos tarpeen.
1 Ruiskuta keittosuolaliuosta tai hydrogeelia vaadittuihin kohtiin.
9 Tallenna kuvat ja lisda niihin merkinnat (valinnaista).
1

Tallenna tutkimus (valinnaista) ja sulje se.
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3.3 Munuaisten kuvantamisen ja biopsian tyonkulut
Munuaisten kuvantamisen ja biopsiatutkimusten ExactVu -jarjestelmaa kayttaen suorittamisen yleinen
tydnkulku on seuraavanlainen:
1 Kuvanna munuainen kuvan optimoimista ja anatomian arvioimista varten.
Mittaa munuainen.
Mittaa tilavuus.
Tutki munuainen patologian maarittamista varten.
Dokumentoi kaikki poikkeavuudet.

Arvioi virtaus poikkeavissa kohdissa CFI -tilojen avulla.

=A =4 =4 4 A

Kuvanna vatsa -aortta, jotta voit tunnistaa munuaisvaltimot.
1 Kayta CFl-tiloja:
munuaisten suonten erotteluun
arviointiin, jossa arvioidaan mm. munuaisvaltimo ja -laskimo ja kaareutuvat valtimot kuoressa.
I Ota neulanohjaimen peittokuva  kayttéon (valinnaista).
1 Annaanestesia.
1 Tee kohdennettu biopsia.
9 Tallenna tutkimus ja sulje se.

3.4 Lantion ja virtsarakon kuvantamisen tydnkulku
1 Kuvanna virtsarakko ennen sen tyhjennysté ja/tai eturauhanen kuvan optimoimista ja
anatomian arvioimista varten.
Mittaa virtsarakon tilavuus ennen sen tyhjennysta ja/tai eturauhasen tilavuus.
Tutki virtsarakko ja/tai eturauhanen patologian maarittdmista varten.

= =4 =4

Dokumentoi kaikki poikkeavuudet.
1 Kayta CFl -tiloja:

Arvioi virtaus virtsasuihkuissa.

Arvioi virtaus poikkeavuuskohdissa.
1 Tee tilavuuden mittaus virtsarakolle sen tyhjennyksen jalkeen.
9 Tallenna tutkimus ja sulje se.

3.5 Kuvantamisen suorittaminen

Kuvantamisen aikana kuvantamisndytéssa nakyvat seuraavat tiedot:
1 Tutkimuksen tiedot:
potilaan nimi, syntymaaika ja MRN (sairauskertomuksen numero) / potilastunnus

tutkimuksen tyyppi, tutkimuksen paivamaara ja kellonaika, klinikan nimi, lahetteen numero, anturi ja
kuvantamistila
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1 Aénitehon energiaindeksiarvot:
Pehmytkudoksen lampgindeksi (TIS)
Mekaaninen indeksi (MI)
1 Kuvantamistila:
Live tarkoittaa, etta kuvantaminen on aktiivisena.
Frozen tarkoittaa, ettd kuvantaminen on tauolla.
Review tarkoittaa, ettéd naytossé nakyy aiemmin tallennettu kuva.

1 Frame tai Cine ilmaisee tarkasteltavan kuvan tyypin. Kine ilmaisee myos naytossé nakyvan
yksittaiskuvan.

1 Tutkimuksen tila:
Active tarkoittaa, ettéa uusia kuvia voidaan kuvata ja tallentaa osana nykyista tutkimusta.

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

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

Off: automaattinen arkistointi on poistettu kaytdsta Preferences -valikkokohdassa.
Running : automaattinen arkistointi on kdynnissa.
Paused : automaattinen arkistointi on tauolla.
Idle : kysellyt tutkimukset on arkistoitu, ja taustaprosessi odottaa seuraavan tutkimuksen sulkeutumista.
Error. yhteysongelma tai muu PACS  -virhe.
1 Nykyinen kuvantamistila
1 Anturi:
Kun anturi on liitetty ja aktivoitu,  Active transducer nakyy naytossa.
Kun anturia ei ole liitetty, 6No transducerd n2kyy n2yteos

Kun mitddn anturia ei ole liitetty ja ~ Review -tilan kuva on nékyvissa, kuvan ottamiseen kaytetyn anturin nimi
nakyy naytdssa.

1 Kuvantamisasetukset, jotka esittdd  Kuva 24
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August 27 1966 ode . Clinic

Adnitehon
indeksiarvot
(Ml ja TIS)

Nykyinen kuvantamistila

Kuvantamisas
etukset ja
kuvataajuus Transducer

Nayttokartta
TGC-kayra
Fokaalialue
(jonka
iimaisee
karaatti)

Kuvaluettelopaneeli
(nayttaa pienoiskuvat)

Kuvan ST Reviews
syvyysasteikko

4

Tilapaneeli Kuva 24: 2D-tilan kuvantamisnaytt®

Muita tilakohtaisia kuvantamisasetuksia nakyy soveltuvissa tiloissa. Kuvantamisasetuksia voi muuttaa
kuvantamisen aikana niin, etta kuvan ulkoasu muuttuu.

Kuvantamisen asettaminen tauolle:
I Paina Freeze -painiketta ohjauspaneelista kuvantamisen aikana.
Kuvantaminen pyséahtyy.
Tilapaneelissa néakyy Frozen.
Kuvantamisen aloittaminen uudelleen:
1 Paina Freeze -painiketta ohjauspaneelista kuvantamisen ollessa tauolla.
Kuvantaminen alkaa. Tilapaneelissa nakyy Live.

Yksittaiskuvia ja kinekuvia (eli useita perakkaisia yksittaiskuvia) voidaan tallentaa kuvantamisen aikana.
Kohdassa 3.7 sivulla 92 on tarkempia tietoja.

HUOMAUTUS
EN-N28 Jos kayttaja avaa Patient/Study - tai Preferences -nayton tai painaa Measure -
painiketta kuvantamisen aikana, kuvantaminen asetetaan tauolle.

Jos ExactVu -jarjestelmaan tulee toimintahdirid, jos se ei reagoi, jos kuva on pahasti
vaaristynyt tai heikentynyt tai jos epéilet, etta jarjestelma toimii jollain tavalla
VAS\I(?AEUS virheellisesti:

1 Ota kaikki anturit pois niin, etteivat ne koske potilaaseen.

1 Sammuta ExactVu -jarjestelma.

1 Kytke ExactVu -jarjestelma irti virransyotosta.

1 Ota yhteytta tekniseen tukeen kayttamalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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3.5.1 Kuvantamistilat ja tilan vaihtaminen

Kaytettavissa olevat kuvantamistilat maaraa kaytdssa oleva anturi. Luku 1, kohta 6.2.1 sivulla 21
sisaltda kuvantamistilojen luettelon.

EV29L-anturin tapauksessa kayttajat voivat myods kayttaa FusionVu-jarjestelmaa Pl -RADSE - ja MRI-
kuvaohjatuissa tyénkuluissa seuraavissa tiloissa ja alitiloissa:
1 2D-tla
1 Anesthesia -alitila
1 Biopsy -alitila
Luku 8 sisaltaa kattavat tiedot  FusionVu-ominaisuuksista.
Kayttgjat voivat siirtyd uuteen kuvantamistilaan kosketusnayton tai ohjauspaneelin avulla. Kun

kuvantaminen tehdaan uudessa tilassa, ellei tilan vaihto ole Anesthesia -alitilasta, aiemman
kuvantamistilan asetukset sailyvat uudessa tilassa seuraavien asetusten osalta:

1 Dynamic Range
1 kuvan syvyys

1 fokaalialueiden maara ja sijainti.

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

1 Gain
Kun kaytetddn EV5C -anturia ja siirrytaan tilasta toiseen Color Doppler -tilan ja Power Doppler -tilan

valilla, uudessa tilassa sailyvat aiemman kuvantamistilan asetukset seuraavien asetusten osalta:
9 variruudun sijainti ja koko
1 Wallfilter
1 Sensitivity
1 Persistence
1 PRF

Muut kuvantamisasetukset, jotka sailyvat siirryttdessa uuteen kuvantamistilaan, maaraytyvat kaytossa
olevan anturin, valitun  Image preset -asetuksen ja uuden kuvantamistilan mukaan. Kun
kuvantamisasetuksia ei sailyteta, kaytetdan uuden tilan kuvantamisasetusten oletusarvoja.

VAROITUS

ENT16 Kun ollaan siirrytty uuteen kuvantamistilaan, varmista, ett naytdssa nakyy, etta

kuvantaminen on live -tilassa, kuten alla kuvataan.

Tilan vaihtaminen EV29L -anturia kaytettdessa:
1. 2D-kuvantamisen tapauksessa:
1 Paina 2D-painiketta Workflow -kosketusnaytdssa TAI
1 paina 2D-painiketta ohjauspaneelista .

2D-tilan kuvantaminen alkaa.
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2. Paina Workflow -kosketusnaytdssa Anesthesia -painiketta.
Kuvantaminen alkaa Anesthesia -alitilassa.

EV29L-anturilla kuvannettaessa siirtyminen  Anestesia -alitlaan poistaa Needle Enhancement (neulan
korostus) -toiminnon kaytosta ja tarjoaa suuremman kuvantamisnopeuden. Anestesianeulan ohjaimen
peittokuva otetaan automaattisesti kayttoon.

3. Paina Workflow -kosketusnaytossa Biopsy -painiketta.

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

Kun kaytdssé on EV29L -anturi, Needle Enhancement -asetukseksi voidaan valita ON ja OFF
4. Paina Workflow -kosketusnayttssa Stitch -painiketta.

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

HUOMAUTUS
EN-N29

Stitch -alitila on kaytésséa vain EV29L -anturin ollessa aktiivinen. Luku 5, kohta 1
sivulla 114 siséaltaa tarkempia tietoja.

5. Transverse -tilan kuvantamisen tapauksessa:
1 Paina Transverse -painiketta Workflow -kosketusnéyttssa TAI
I paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista.

Kuvantaminen alkaa  Transverse -tilassa, mika sallii poikittaiskuvan muodostamisen
reaaliaikaisesti. Transverse -tilaa kaytetdan sagittaalisten ja poikittaisten nakymien saamiseen
tilavuuden mittauksia varten.

HUOMAUTUS
EN-N30

Transverse -tila on Dual -tilan muunnelma, ja se on kaytdssa vain EV29L  -anturin
ollessa aktiivinen.

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

Kuvantaminen alkaa Dual -tilassa, jossa kuvantamisnaytossa nakyy kaksi erillistd kuvaa.  Dual -
tilaa kaytetadn sagittaalisten ja poikittaisten nakymien kerddmiseen tilavuuden mittauksia
varten. Dual -tilassa kaytetdan 2D -tilan kuvantamisasetusten esiasetuksia.
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Tilan vaihtaminen EV5C -anturia kaytettaessa:
1. 2D-kuvantamisen tapauksessa:
1 Paina 2D-painiketta Workflow -kosketusnaytdssa TAl
1 paina 2D-painiketta ohjauspaneelista .
2D-tilan kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusnayttd avautuu.
2. Dual -tilan kuvantamisessa:
1 Paina Dual -painiketta Workflow - tai Modes -kosketusnaytdsta TAI
1 paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista .

Kuvantaminen alkaa Dual -tilassa, jossa kuvantamisnaytossa nakyy kaksi erillistd kuvaa.  Dual -
tilaa kaytetddn sagittaalisten ja poikittaisten nakymien kerddmiseen tilavuuden mittauksia
varten. Dual -tilassa kaytetdan 2D -tilan kuvantamisasetusten esiasetuksia.

3. Color Doppler -kuvantamisen tapauksessa:
1 Paina Color -painiketta Modes -kosketusnaytosséa TAI
1 paina C/P-painiketta ohjauspaneelista

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

4. Power Doppler -kuvantamisen tapauksessa:
9 Paina Power -painiketta Modes -kosketusnaytdssa TAl
1 paina C/P-painiketta ohjauspaneelista
Kuvantaminen alkaa Power Doppler -tilassa. (CFl-tilassa C/P -painikkeen painaminen vaihtaa
tilan vari -Doppler -tilan ja energia -Doppler -tilan valilla.)

3.5.2 Kuvan esiasetukset

Kuvan esiasetuksia voi muuttaa kuvantamisen aikana ohjauspaneelista.
Ohjauspaneelin kayttdminen kuvan esiasetuksen muuttamiseen kuvantamisen aikana:
1 Paina Image -painiketta ohjauspaneelista .
Seuravan kaytettavissa olevan  kuvan esiasetuksen nimi nakyy kuvan vasemmalla puolella.
Lyhyen tauon jalkeen korostettu  kuvan esiasetus aktivoidaan.
Exam -kosketusnayton kayttdminen kuvan esiasetuksen muuttamisen kuvantamisen aikana:
1. Paina kuvantamisen aikana  Exam -painiketta kosketusnaytossa.
Exam -kosketusnaytté avautuu.
2. Valitse kaytettavissé oleva  kuvan esiasetus .

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

HUOMAUTUS

EN-N115 Esiasetuksia ei voi muuttaa, kun kuvannetaan Transverse -tilassa tai Anesthesia -

@ alitilassa EV29L-anturia kayttaen.
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HUOMAUTUS
EN-N177 XLarge -kuvan esiasetusta ei voi valita Patient/Study ~ -naytdsta. XLarge on valittavissa
@ vain kuvannettaessa EV29L -anturilla painamalla ohjauspaneelissa Image.

3.5.3 Kuvan suunta

Modes -kosketusnaytéssa naytetdaan live -kuvan suunta kuvantamisnaytdossa EVOC - ja EV5C-anturien
tapauksessa.

Kun kuvantaminen tehdédén EV9C - tai EV5C -anturilla, kuvien suuntaa voi vaihtaa 2D-tilassa, Dual -
tilassa ja CFl-tiloissa.
Live-kuvan suunnan muuttaminen:
1 Paina Modes -kosketusnaytdssa jompaakumpaa  Orientation -kuvaketta .
Kuvan suunta kéantyy pystyakselia pitkin (eli vasen  doikeasuunnassa).
Dual -tilassa vain kuva kaantyy.
Vihred Orientation -kuvake ilmaisee kuvan nykyisen suunnan.

HUOMAUTUS

EN-N112 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 kuvantamisnayton otsikkorivin tiedot nékyvat vihrealla tekstilla. Taukotilassa
tiedot nakyvat valkoisella tekstilla. Kuvantamisen aikana naytetyt kuvantamisasetukset on koottu
seuraavaan. Naité asetuksia ovat seuraavat:

1 Gain ilmaistaan kuvan vasemmalla olevassa yldalueessa (nékyy Gain -tietona dB -yksikgissd).
2D Gain nakyy 2D -tilassa kuvannettaessa.

CFI Gain nakyy myds, kun kuvannetaan Color Doppler -tilassa tai Power Doppler -tilassa (nékyy C Gain -
nimelld).

1 Dynamic Range ilmaistaan yldalueessa kuvan vasemmalla puolella.
Se nékyy muodossa PD DR dB-yksikoissa, kun kuvannetaan Power Doppler  -tilassa.

Se ndkyy muodossa DR dB-yksikdissa, kun kuvannetaan missa tahansa muussa tilassa.

1 Frequency ilmaistaan kuvan vasemmalla puolella olevassa yldalueessa (nékyy Frq -tietona MHz -
yksikdissd). Taajuus maaraytyy muiden kuvantamisasetusten mukaan, eika kayttaja voi maarittad
sita.

1 Frame Rate ilmaistaan kuvan vasemmalla puolella olevassa yldalueessa (nakyy FR -tietona FPS

(kuvaa sekunnissa) -yksikdissd). Kuvataajuus maaraytyy muiden kuvantamisasetusten mukaan, eika
kayttaja voi maarittaa sita.

1 Nayttokartta nakyy harmaasavypalkkina kuvan vasemmalla puolella. Nayttokartta on maaritetty
ennalta, eik kayttaja voi maarittaa sita.

1 Angle nakyy vasemmanpuoleisessa paneelissa, ja se osoittaa EV29L  -anturissa havaitun kierron. Se
on kaytettavissd EV29L -anturin ollessa aktivoituna.
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1 TGC (Time Gain Compensation, ajallisen vahvistuksen kompensointi) esitetaan kaarevalla viivalla
kuvan oikealla puolella. Se ilmaisee kuvan suhteellisen vahvistuksen erilaisilla kuvan syvyyksilla

kunkin TGC -liukusaatimen paikkaa vastaavasti.

1 Fokaalialueiden maaran ja syvyyden ilmaisee yksi tai useampi syvyysasteikossa nakyva

fokaalialueen ilmaisin.

1 Kuvan syvyyden ilmaisee syvyysasteikko, joka voi ndkya kuvan vasemmalla tai oikealla puolella sen

mukaan, mika kuvantamistila on kaytéssa.

1 Color Doppler -tilassa ja Power Doppler -tilassa variruudun ulkoreuna ilmaisee

variruudun koon .

variruudun si jainnin ja

Téssa osiossa kasitelldan asetuksia, joita voi sdatéé kaikissa kuvantamistiloissa. Tiettya kuvantamistilaa
koskevia kuvantamisasetuksia kasitelladn seuraavissa kohdissa: Luku 5, Luku 6 ja Luku 7.

Jos jotain arvoa sdadetdan kuvantamisen aikana, useimpien kuvantamisasetusten tapauksessa arvo

korostetaan hetkeksi kuvantamisnayttssa péivitetyn arvon osoittamiseksi.

HUOMAUTUS
EN-N107

Kuvantamisasetuksia voi muuttaa vain kuvantamisen aikana.

3.5.4.1 Dynamic Range

Dynamic Range -sdadin saataa ultradanisignaalin vastaavuutta naytetyn kuvan harmaasavyasteikon

eli naytetyn kuvan kontrastin kanssa. Talla saatimella voi tehdé sééatoja saatdalueella 20

3100 dB, ja

kaikkien tutkimustyyppien oletusarvo on 65 dB. Power Doppler -tilassa talla saatimella voi myods saataa

variruudun kayttaman varikartan dynaamista aluetta.

Dynaamisen alueen saataminen:

1. Paina Dynamic Range -séatimen ylds osoittavaa nuolta  ohjauspaneelista .

Ultradanisignaalin ja harmaasavyasteikon vastaavuuden valinen kontrasti

kasvaa.

Power Doppler -tilassa tama myos lisdd variruudun varikartan kontrastia.
2. Paina Dynamic Range -s&atimen alas osoittavaa nuolta  ohjauspaneelista .

Ultradanisignaalin ja harmaasavyasteikon vastaavuuden valinen kontrasti

pienenee.

Power Doppler -tilassa tAma myds pienentda  variruudun varikartan

kontrastia.

3.5.4.2 2D-tilan vahvistus

Dynamic
Range

Kuva 25: Dynamic
Range -séadin

2D-tilassa Gain -nuppi sadataa naytetyn 2D -kuvan intensiteettid vahvistamalla heijastettua signaalia
jalkikéasittelyssa, jolloin intensiteetti kohdennetaan kuvaan Gain -asetuksen mukaan. Talla saatimella
voi tehda sdatoja 0 8120 dB:n saatbdalueella. Oletusarvot maaraytyvat tutkimustyypin mukaan, ja

EV29L-anturin kaytettavissa olevien tutkimustyyppien oletusarvo on 70

dB, EV9C-anturin kaytettavissa

olevien tutkimustyyppien oletusarvo on 56 dB ja EV5C -anturin kaytettavissa olevien tutkimustyyppien

oletusarvo on 50 dB
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CFl-tilassa Gain -nuppi sdataa intensiteettia variruudussa, mutta se ei vaikuta 2D -tilan vahvistukseen.
2D-tilan vahvistuksen saataminen:

1 K&anna kuvantamisen aikana  Gain -nuppia oikealle, kun haluat lisétd ~ 2D-tilan vahvistusta , tai
vasemmalle, jos haluat pienentaa 2D-tilan vahvistusta .

2D-tilan vahvistuksen lisdaminen lisaa 2D -tilan kuvan intensiteettid.  2D-tilan vahvistuksen
pienentaminen pienentdd naytetyn kuvan intensiteettia.

Vahvistuksen saataminen CFl -tilassa:

1 Kaanna kuvantamisen aikana  Gain -nuppia oikealle, jos haluat lisata vahvistusta variruudussa, tai
vasemmalle, jos haluat pienent&a vahvistusta variruudussa.

Gain -arvon lisddminen lisaa intensiteettia variruudussa. Gain -arvon pienentaminen pienentaa
intensiteettia variruudussa.

3.5.4.3 Kuvan syvyys
Kuvan syvyyteen tehdyt saadot sdatavat kuvan kaukokentan syvyytta.

Asteikon yksikot ja kuvan enimmaissyvyys maaraytyvat kaytdssa olevan anturin mukaan. EV29L -anturin
tapauksessa yksikkdind kaytetdan millimetreja (mm), jotka pyoristetddn lahimpéana 10 mm:iin, ja kuvan
enimmaissyvyys on 60 mm. EV9C -anturin tapauksessa yksikkoina kaytetaan senttimetreja (cm), jotka
pyoristetaan lahimpadnd 1  cm:iin, ja kuvan enimmaissyvyys on 8 cm. EV5C -anturin tapauksessa
yksikkoina kaytetaan senttimetreja (cm), jotka pyoristetaan lahimpana 1 cm:iin, ja kuvan
enimmaissyvyys on 18 cm.

EV9C- ja EV5C-anturien tapauksessa naytetyn kuvan koko skaalautuu kuvan syvyyden mukaan.
Saadon koko vaihtelee anturin mukaan.

Depth -saatimen nuolien toiminta vastaa kuvan suuntaa siten, ettéd kuvan syvyys muuttuu nuolen
osoittamaan suuntaan.

HUOMAUTUS

EN-N108

@ Kuvan syvyytta ei saa saatda Transverse - tai Stitch -alitilassa.
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Kuvan syvyyden saataminen:
1. Paina Depth -sdatimen ylos osoittavaa nuolta  ohjauspaneelissa .

EV29L- tai EVIC -anturin tapauksessa kuvan syvyys kasvaa, kunnes aktiivisen
anturin maksimi saavutetaan. EV5C -anturin tapauksessa kuvan syvyys
pienenee, kunnes on saavutettu minimi.

Kuvan syvyytta sdadetddn yhdenmukaisesti sdatimessa olevan nuolen Depth
osoittamaan suuntaan. Kuva 26: Image
) . . ) . Depth -painike
2. Paina Depth -sdatimen alas osoittavaa nuolta ~ ohjauspaneelissa .
EV29L- tai EVIC -anturin tapauksessa kuvan syvyys pienenee, kunnes
aktiivisen anturin minimi saavutetaan. EV5C  -anturin tapauksessa kuvan
syvyys kasvaa, kunnes on saavutettu maksimi.

3.5.4.4 Fokaalialueet

ExactVu -kayttajat voivat sdatdéd seka fokaalialueiden maaraa ettd fokaalialueen/ -alueiden syvyytta
ja asettaa siten ultradanikuvan kohdennuksen haluttuun kohtaan.

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

1 Kun kaytéssa on EV29L -anturi, kayttdja voi valita yhden tai kolme fokaalialuetta kaikissa muissa
tiloissa kuin Transverse -tila ja Stitch -alitila. Transverse -tilassa ja Stitch -alitilassa kaytetaén
kaytettavien fokaalialueiden maaraa, kun kumpi tahansa tiloista aloitetaan. Tata maaraa ei
kuitenkaan voi muuttaa tilassa oltaessa.

1 Kun kaytetdan CFl -tiloja, vain yksi fokaalialue on kaytettavissa ja sen pitaa olla aina variruudun
sisélla. Jos variruutua siirretédn tai sen kokoa muutetaan niin, etta fokaalialueen paikka on
variruudun ulkopuolella, fokaalialue palautetaan automaattisesti kohtaan, joka on lahimpana
variruudun keskikohtaa. Tassa suhteessa poikkeustilanne on sellainen, jossa variruudun alaosa
on ensimmaisen fokaalialueen sijainnin ylapuolella (eli yli 31 mm:ssa). Jos haluat tarkempia
tietoja variruudun sijainnin ja koon muuttamisesta, katso Luku 7, kohta 2 sivulla 131.

Kun useampi kuin yksi fokaalialue on aktiivisena, ultradanikeilat kohdennetaan erilaisiin syvyyksiin
kudoksessa. Tama parantaa kohdennusta useilla alueilla, mutta tulokset ovat kuitenkin alemmalla
kuvataajuudella.

HUOMAUTUS
EN-N85 Paikkaerotuskyvyn parantamiseksi ExactVu -jarjestelma pysyy saatamaan
automaattisesti viivatiheytta anturin ja kuvantamistilan perusteella.
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Fokaalialueiden maaran valitseminen:

lImaisimet, joissa
nakyy kolme
fokaalialuetta

1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

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

Valittu maara fokaalialueita tulee nakyviin ja
aktivoituu.

Kuva 27:
Fokaalialueen
ilmaisin

Muutoksia voi tehdé yksittiseen fokaalialueeseen tai kiintein valein olevien fokaalialueiden joukkoon.
Fokaalialueen syvyyteen tehdyt muutokset maarittavat tarkkuuden fokaalialueella/ -alueilla.

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

Fokaalialueen/ -alueiden syvyyden saataminen:

1. Kun naytossa nékyy yksi tai useampi fokaalialue, paina Focus -saatimen
ylos osoittavaa nuolta  ohjauspaneelista .

EV29L- tai EVIC -anturin tapauksessa fokaalialue (tai fokaalialueet )
likkuu syvemmalle kuvassa. EV5C -anturin tapauksessa fokaalialue

siirtyy vahemman syvalle kuvassa. S
5

2. Paina Focus -séatimen alas osoittavaa nuolta ~ ohjauspaneelissa . Kuva 28: Focus
. . ) ) ) (Kohdennus) -painike
EV29L- tai EVIC -anturin tapauksessa fokaalialue (tai fokaalialueet )

likkuu vahemman syvalle kuvassa. EV5C -anturin tapauksessa
fokaalialue siirtyy syvemmalle kuvassa.

HUOMAUTUS
EN-N109 Fokaalialueiden syvyytta ja maaraa ei voi saataa Transverse -tilassa tai Stitch -
alitilassa.
3545 Ajallisen vahvistuksen kompensointi (6TGCO)

ExactVu -jarjestelma pystyy tekema&an kudoksen eri syvyyksista tulevien kaikujen vahvistuksen kayttaen
Ti me Gain Compensation (Ajallisen vanmaisustd TGCka@mpensoio mpensoi
pienid ultradanikeilan vaimentumia ja sirontoja sen palatessa syvemmalla olevan kudoksen lapi.

Jokainen liukusaadin sdataa paluusignaalia tietyn syvyyskaistan poikki. Ylin liukusdédin saataa
paluusignaalia kuvan ylimman kahdeksasosan poikki. Alin liukusdadin saatéda paluusignaalia kuvan
alimman kahdeksasosan poikki.

Kuvan suhteellista vahvistusta kudoksen eri syvyyksissa havainnollistetaan tasaisella TGC -kayralla, joka

edustaa harmaasavyasteikon intensiteettid kussakin liukusaatimen asennossa. TGC -saatimet eivat
vaikuta CFI -tilojen varivahvistusasetukseen.
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TGC:n saataminen:

1. Li u oTeE-sdadinta oikealle kuvantamisen aikana.

Taman taajuuskaistan paluusignaali tehostuu, ja
liukusaadinta vastaavan vaakasuuntaisen kaistan
kuvatiedot kirkastuvat.

ALLLLLLY

TGC-kayra saatyy ja nayttada liukusaatimen paikkaa
vastaavan muodon. .

2. Li u oTGE-sdadinta vasemmalle kuvantamisen aikana.

Taman taajuuskaistan paluusignaali vaimentuu, ja ' Kuva 29: TGC-liukusaatimet
liukusaadinta vastaavan vaakasuuntaisen kaistan
kuvatiedot tummentuvat.

TGC-kayra saatyy ja nayttaa liukusaatimen paikkaa
vastaavan muodon.

TGC-liukusaatimiin tehdyt muokkaukset vaikuttavat vain live -kuvan nakymiseen. TGC -liukusaatimen
asentoihin tehdyt muutokset, jotka on tehty jarjestelmén ollessa tauolla tai tarkastelukuvan nakyessa
naytdssa, eivat vaikuta naytdssa nakyvaan kuvaan.

3.5.4.6 Lahetysteho

Anturin ja tutkimustyypin yhdistelmien oletusasetukset on optimoitu siten, etta saadaan
tasapainotettua alhaisen danitehon tuottaminen ja riittava teho, jotta kuvannettavaa rakennetta
voidaan tarkastella mahdollisimman nopeasti. Joskus naytetyn kuvan intensiteetin lisddmiseksi tai
pienentamiseksi pitda kuitenkin muuttaa kuvantamisasetuksia, kuten lahetystehoa.

Lahetystehon saataminen:
1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. Paina Power (dB) -kohdan alta vasemmalle tai oikealle osoittaa nuolta, joka siirtaa Power -
liukusaadinta kaytettavissa olevien 20, 50ja 100  %:n arvon valilla.

Lahetysteho kasvaa tai pienenee kulloisenkin liukusaatimen paikan mukaan. Lahetystehon
kasvaminen aiheuttaa vastaavan lahetysjannitteen, jota kaytetaéan ultradanikeilojen
tuottamiseen. Kuvan intensiteetti kasvaa kuvassa lahetystehon arvon kasvaessa ja pienenee
l&hetystehon arvon laskiessa.

VAROITUS
EN-W7
é Noudata aina ALARA -periaatetta &anitehon ja kuvausajan minimoimiseksi.

3.5.4.7 Image Enhancement

Kayttajat voivat kayttad kuvankasittelytyokaluja ultradénikuvien ulkoasun parantamiseen kayttden
Image Enhancement  -toimintoa Workflow -kosketusnaytdsta. Tama toiminto on oletusarvoisesti ON -
tilassa, kun uusi potilas/tutkimus luodaan.

Context Vision -kuvantamiskasittelyn kayttdonotto:

1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
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2. JosImage Enhancement -asetus on OFF, valitse OFF

Image Enhancement  -toiminto muuttuu  ON -tilaan. Kuvan ulkoasua saadetaan niin, etta sen
rakeisuus vahenee ja sen tasaisuus kasvaa.

Image Enhancement  -toiminto séilyy ON/OFF -tilassaan, kunnes uusi potilas luodaan.

HUOMAUTUS
EN-N160 Image Enhancement  vaikuttaa vain harmaasavyasteikon kuvaan. Se ei vaikuta
varikarttaan Color Doppler - ja Power Doppler -tilassa.
HUOMAUTUS
EN-N161

Kuvan korostuksen valitsin ei ole kaytettavissa Poikittainen  -tilassa tai Stitch -tilassa.

3.5.5 Aktiivisen anturin vaihtaminen

Aktiivinen anturi ja esiasetus voidaan vaihtaa tutkimuksen aikana. On tarkeda huomata, etta anturin
vaihtaminen paivittaa kaikki asetukset kayttdmaan juuri valitun anturin oletustutkimustyypin
oletusarvoja. Kun antureita vaihdetaan tutkimuksen aikana tai kun Exam Type vaihdetaan,
tutkimukseen luodaan uusi  series.

Anturien vaihtaminen Patient/Study  -néytosséa:
1. Paina Patient/Study -painiketta ohjauspaneelista .
Patient/Study -nayttd avautuu.
2. Valitse EV29L, EVOC tai EV5C.

Valitun anturin kaytettdvissa olevat  tutkimustyypit naytetdan naytéssa, ja oletusarvoinen
tutkimustyyppi  on valittuna.

Voit halutessasi vaihtaa tutkimustyyppia .
4. Muuta halutessasi kuvan esiasetusta .
Valitse Save.

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

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 167 sisaltaa tarkempia tietoja.

6. Aloita kuvantaminen painamalla  Freeze -painiketta ohjauspaneelista .
Kuvantaminen alkaa 2D -tilassa.
Anturien vaihtaminen kuvantamisen aikana voidaan tehda jommallakummalla kahdesta tavasta:
1 kayttamalla ohjauspaneelin  Transducer -sadadinta

1 kéyttdmalla Exam -kosketusnayttoa.
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Anturien vaihtaminen ohjauspaneelin kautta kuvantamisen aikana:

1. Paina Transducer -painiketta ohjauspaneelista .

Kuvantamisnayton otsikkorivilla korostetaan seuraavan kaytettavissa olevan anturin o eli
seuraavaan vapaaseen paikkaan liitetyn anturin A nimi.

2. Vaihda kaytettavisséa olevien anturien valilla painamalla Transducer -painiketta.
Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2

sivulla 167 siséltaa tarkempia tietoja.
3. Paina Freeze -painiketta ohjauspaneelista kuvantamisen ollessa tauolla.

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

Anturien vaihtaminen Exam  -kosketusnaytdn kautta kuvantamisen aikana:
1. Paina Exam -painiketta kosketusnaytossa .
2. Valitse EV29L, EVOC tai EV5C.

Valitun anturin kaytettavissa olevat  tutkimustyypit naytetdédn naytdssa, ja oletusarvoinen
tutkimustyyppi on valittuna.

Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti valitulle anturille. Luku 12, kohta 1.2
sivulla 167 siséltaa tarkempia tietoja.

Voit halutessasi vaihtaa tutkimustyyppia .
4. Muuta halutessasi kuvan esiasetusta .

Anturin vaihtaminen paivittdd myos oletusarvoiseksi kuvan esiasetukseksi Large ja paivittda
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 merkintdjen lisdaminen

Biopsiaprotokolla siséltédé yleensa seuraavat toimenpiteet:
1 eturauhasen tilavuuden mittaaminen kayttden sagittaalisia ja poikittaisia kuvia
1 kaikkien epdilyttavien leesioiden mittaaminen ja dokumentointi.

Anatomiset rakenteet voidaan merkitd ennen biopsian suorittamista. Merkinnat ovat tekstinimioita,
joita kaytetaan anatomisten rakenteiden nimeamiseen kuvaan. Kuvaan voidaan lisata enintaan
kahdeksan merkintaa.

Luku 9 ja Luku 10 sisaltaa tarkat tiedot ExactVu -jarjestelman mittausten ja merkintdjen kayttdmisesta.
3.7 Kuvien tallentaminen

Yksittaiskuvia ja kinekuvia (eli useita perakkaisia yksittéiskuvia) voidaan tallentaa tutkimuksessa
kayttaen ohjauspaneelin tai polkimen saatimia. Kuvia voidaan tallentaa kuvantamisen aikana tai

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

EN S48 Versiota 1.0.3 edeltaviin ohjelmistoversioihin tallennettujen tutkimusten tapauksessa

kuviin tehtyja muutoksia ei tallenneta.

Yksittaiskuvan tallentaminen:

1 Kun kohdekuva ndkyy naytdssa, paina Frame -kohtaa ohjauspaneelista tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Aanimerkki ilmaisee tallennuksen onnistuneen.
2D-tilassa ja alitiloissa yksittaiskuva tallennetaan ~ PNG-muodossa.
Dual -tilassa ja Transverse -tilassa kuvapaneelit tallennetaan yksittaiskuvana PNG-muodossa.

Tallennetulle kuvalle naytetédan pienoiskuva kuvaluettelopaneelissa , jossa naytetaan kaikkien
nykyisessa tutkimuksessa tallennettujen kuvien pienoiskuvat (katso Kuva 24 sivulta 81).
Pienoiskuva ilmaisee, onko kuva yksittaiskuva vai kinekuva, ja se ilmaisee kaikki kuvan kanssa

tallennetut peittokuvat (eli mittaukset, merkinnat ja neulanohjaimen peittokuvat ).
HUOMAUTUS
EN-N86 — - —
@ Yksittaiskuva voidaan tallentaa yksittain tai kinekuvasta.

Kinekuvan tallentaminen:

1 Kun haluttu kinekuva nakyy naytdssa, paina Cine -kohtaa ohjauspaneelista tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan kinekuvia, paina poljinta.

Aanimerkki ilmaisee tallennuksen onnistuneen.

2D-tilassa ja useimmissa alitiloissa yksittaiskuvien joukko, joka kasittaa enintaéan 300 viimeksi otettua
yksittdiskuvaa, tallennetaan yhdessa tutkimuksen kanssa kinekuvana.

Kun EV29L-anturi on aktiivisena Biopsy -alitilassa tai kun transperineaalisen  neulanohjaimen peittokuva  on
kaytossa, yksittaiskuvien joukko koostuu enintddn 60:sta viimeksi otetusta yksittaiskuvasta.

EV9IC- ja EV5C-anturien tapauksessa muistipuskuri sisaltda enintédén 60 yksittdiskuvaa milloin tahansa.
Dual -tilassa, Transverse -tilassa ja Stitch -alitilassa Cine -s&adin ei ole kaytettavissa.

Tallennetulle kuvalle néaytetdén pienoiskuva kuvaluettelopaneelissa , jossa naytetaan kaikkien
nykyisessa tutkimuksessa tallennettujen kuvien pienoiskuvat. Pienoiskuva ilmaisee, onko kuva
yksittaiskuva vai kinekuva (kinekuvissa nakyy nuoli), ja se sisaltaa kaikki kuvan kanssa tallennetut
peittokuvat (eli mittaukset, merkinnat ja neulanohjaimen peittokuvat).

HUOMAUTUS
EN-N113 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa , sen tallentamisyrityksell& ei ole mitaan
vaikutusta. Vain yksittaiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa .
Kuvantamisen aikana viimeksi otetut yksittaiskuvat tallennetaan tilapéisesti muistipuskuriin, jonka tietoja

korvataan jatkuvasti kuvantamisen aikana.
Kun kuvantaminen on tauolla, tallentamattomat yksittaiskuvat jaavat puskuriin siihen saakka, kunnes

kuvantaminen jatkuu, missa vaiheessa puskurin jatkuva korvaaminen jatkuu, ja tallentamattomat
yksittéiskuvat eivat ole kaytettavissa.
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Muut toiminnot aiheuttavat sen, etta tallentamattomia yksittaiskuvia ei voi kayttaa. Naita asetuksia
ovat seuraavat:

1 mittauksen tai merkinnan aloittaminen kuvantamisen ollessa tauolla. Tama toiminto tyhjentaa
puskurin siten, etta nykyinen yksittdiskuva on ainoa kaytettavissa oleva yksittaiskuva, vaikka
mittaus peruutettaisiin mydhemmin.

tallennetun kinekuvan tai yksittaiskuvan avaaminen valitsemalla pienoiskuva

kuvantamisasetusten muuttaminen tai uuden kuvan esiasetuksen valitseminen.

VAROITUS

EN-C34 Exact Imaging suosittelee haluttujen yksittaiskuvien ja kinekuvien tallentamista
ennen muistipuskurin (seka kaikkien mittausten ja merkintéjen) korvaamisen
aiheuttavan toiminnon suorittamista.

Tallennetut yksittaiskuvat ja kinekuvat sisaltavat tietoja potilaasta ja tutkimuksesta. Tiedot nakyvat
tallennetussa kuvassa. Naita tietoja ovat seuraavat:

1 potilaan nimi, syntymaaika ja MRN (sairauskertomuksen numero) / potilastunnus

1 tutkimuksen tyyppi, pdiva ja kellonaika, jona kuva tallennettiin, klinikan nimi, lahetteen numero,
kuvantamistila ja anturi, jota kaytettiin kuvan ottamisen aikana,

1 kuvan peittokuvat (mukaan lukien neulanohjaimen peittokuva , Needle Enhancement
mittaukset ja merkinnat)

kuvantamisasetukset (kuten taajuus, TGC  -kayra, Ml ja TIS jne.)

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

I anturin asentoa ja suuntaa koskevat tiedot, mukaan lukien Angle (jos kaytettavissa).

3.8 Anestesiakohdan maarittaminen
Tee eturauhaselle kuvantamispyyhkaisy sisaisten kliinisten kaytantéjen mukaisesti.

Kuvanna my6s rauhanen eturauhasen keskiviivalta (eli virtsaputkesta) eturauhasen vasemman puolen
sivureunaan ja toista tama liike oikealle puolelle.

Tama mahdollistaa koko reuna  -alueen kuvantamisen ja kaikkien kuudennesten tarkastelun, jotta
voidaan tunnistaa kaikki epailyttavét alueet ja/tai leesiot.

3.9 Anestesian antaminen
Kun olet paikantanut anestesiakohdan ennen biopsiaa, anna anestesia ja havita anestesianeula
sisdisten Kliinisten kaytantdjen mukaisesti.
Anestesian antamisen katselu kaytettdessa EV29L  -anturia:
1 Valitse Anesthesia Workflow -kosketusnaytosta.

Anesthesia -alitila tulee kayttoon, ja 15  asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva  on
kaytbssa. Tama neulanohjaimen peittokuva voidaan kytkea paalle ja pois paalta.

Anesthesia -alitila mahdollistaa suuremman kuvataajuuden muihin 2D -alitiloihin verrattuna.

Luku 5, kohdassa 2.3 sivulla 116 sisaltaa lisatietoja Anesthesia -alitilasta, mukaan lukien 15 asteen
transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan kayttamisesta ja lisdohjeita  epasteriilia

Exact Imaging Sivu 94/194



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

uudelleenkaytettavaé transrektaalista EV29L  -neulanohjainta  kayttavista toimenpiteista.

3.10 Biopsian suorittaminen

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

ExactVu -jarjestelman kayttaminen transrektaalisessabiopsiassa kaytettdessa EV29L -anturia:
1 Valitse Biopsy Workflow -kosketusnaytosta.

Biopsy -alitila tulee kayttoon, ja 35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva on
kaytossa. Tama neulanohjaimen peittokuva  voidaan kytkea paalle ja pois paalta Workflow -
kosketusnaytossa.

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

Luku 5, kohta 2.1 sivulla 115 sisaltaa lisatietoja Biopsy -alitilasta , mukaan lukien neulanohjaimen
peittokuvien ja neulan ndkymisen tehostuksen  kayttamisesta.

ExactVu -jarjestelman kayttaminen transperineaalisessa biopsiassa kaytettdessa EV29L -anturia:

Kun EV29L-anturia kdytetdan transperineaalisen biopsian suorittamiseen, transperineaaliset peittokuvat
voidaan ottaa kayttoon Workflow -kosketusnaytdssa. Luku 5, kohta 3 sivulla 119 siséltaa lisatietoja
peittokuvien kayttamisesta transperineaalisten biopsioiden suorittamiseen kayttaen ExactVu -
jarjestelmaa.

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

Kun kaytetddn EVOC - tai EV5C -anturia, neulanohjaimen peittokuvat voidaan ottaa kayttoon Workflow
-kosketusnaytosta. Luku 5, kohta 2.3 sivulla 116 sisaltaa lisatietoja kaytettavissa olevista neulanohjaimen
peittokuvista.

Havita biopsiatoimenpiteen jalkeen biopsianeula sisdisten kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

3.11 Kuvien tulostaminen

Naytossa nakyvat kuvat voidaan tulostaa lampdotulostimella (jos se on konfiguroitu).
Naytdssa nakyvan kuvan tulostaminen:

1. Paina tarvittaessa lampotulostimen  ON -painiketta.

2. Avaa tulostettava kuva.

3. Paina Print -painiketta ohjauspaneelista .

Naytetty kuva tulostetaan lampé6tulostimella.

3.12 Tallennettujen kuvien tarkasteleminen

Kinekuvia ja yksittaiskuvia, jotka on tallennettu tutkimuksessa, voidaan tarkastella tutkimuksen aikana

tai tutkimuksen sulkemisen jalkeen. Tarkastelutilan kuvista voidaan tehda mittauksia, ja niihin voidaan
myds lisatd merkintdja. Nykyisessa tutkimuksessa tallennettujen kinekuvien ja yksittaiskuvien

pienoiskuvat nakyvat kuvaluettelon paneelissa. Kuvaluettelon paneelin  kuvat luetellaan sen mukaan,
milloin ne tallennettiin, ja viimeksi tallennettu kuva nakyy ylimmaisena.
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HUOMAUTUS
EN-N113 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa , sen tallentamisyrityksella ei ole mitaan
@ vaikutusta. Vain yksittaiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa .
HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehd& kuvilla tarkastelutilassa, jos tutkimus ladattiin

ulkoisesta lahteestd, kuten USB -tallennusvalineelta.

Tallennettujen kuvien tarkasteleminen:
1. Aseta kuvantaminen tauolle.
2. Siirry pienoiskuvan valintaan painamalla  Set -painiketta.
3. Valitse tarkasteltavan kuvan pienoiskuva ja paina Set -painiketta ohjauspaneelista .
Kuva tulee nékyviin kuvantamisnayttoon.

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

1 potilaan nimi, syntymaaika ja MRN (sairauskertomuksen numero) / potilastunnus

1 tutkimuksen tyyppi, paiva ja kellonaika, jona kuva tallennettiin, klinikan nimi, lahetteen numero,
kuvantamistila ja anturi, jota kaytettiin kuvan ottamisen aikana,

1 kuvan peittokuvat (mukaan lukien neulanohjaimen peittokuva , Needle Enhancement
mittaukset ja merkinnat)

kuvantamisasetukset (kuten taajuus, TGC  -kayra, Ml ja TIS jne.)

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

I anturin asentoa ja suuntaa koskevat tiedot, mukaan lukien Angle (jos kaytettavissa).

Kun kinekuva nakyy tarkastelutilassa, tietyn yksittdiskuvan katsomista tai kuvan toistamista varten ovat
kaytettdvissa seuraavat sdatimet:

1 Yksittaiskuvan sijainnin ilmaisin tilapaneelissa nayttaa kinekuvassa kulloinkin nékyvan

yksitt@iskuvan. Esimerkiksi 61/30006 tarkoittaa,

yksittéaiskuvan kinekuvasta.

91 Ohjauspallolla voi vierittdd kinekuvan yksittaiskuvien valilla: oikealle vierittdminen kelaa
eteenpain yksittéiskuvia ja taaksepéin vierittdminen kelaa taaksepdin. Pienet ohjauspallon
likkeet aiheuttavat vierityksen yksittdiskuva kerrallaan, ja suuremmat liikkeet aiheuttavat
suurempia hyppelyja yksittaiskuvien valilla.

Kinekuvan toistaminen ja asettaminen tauolle:
1. Painataukotilassa Next -painiketta ohjauspaneelista .

Kinekuvan toisto alkaa. Toiston aikana  yksittaiskuvan sijainnin ilmaisin paivittyy ja nayttaa
naytdssa nakyvan yksittaiskuvan sijainnin.

2. Paina kinekuvan toistamisen 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. Vierita ohjauspalloa ylos - tai alaspain.

Ohjauspallon liikuttaminen yldspdin vierittéé tallennettujen kuvien pienoiskuvia
kuvaluettelopaneelin  ylimmaisena olevia pienoiskuvia kohti. Ohjauspallon liikuttaminen
alaspain vierittda tallennettujen kuvien valilla kuvaluettelopaneelin  alimmaisena olevia
pienoiskuvia kohti.

Nykyinen pienoiskuva on korostettuna, mika tarkoittaa, etta se voidaan valita.

3. Kun haluttu pienoiskuva tulee nayttddn ohjauspallon vierittdmisen aikana, valitse se painamalla Set
-painiketta ohjauspaneelista .

Pienoiskuvaa vastaava kuva tulee nakyviin kuvantamisnayttéén.

Ohjauspallon kohdistus muuttuu siten, etta silla voidaan vierittdaa naytéssa olevan kinekuvan
yksittaiskuvien valilla.

HUOMAUTUS  Jotkin saatimet eivat ole kaytettavissa, kun kuva on naytdssa tarkasteltavana.

ERNIS Dual -tilaan tai Transverse -tilaan ei voi siirtyd, kun kuva nékyy tarkastelutilassa. Dual
- ja Transverse -tila ovat kaytettavissa vain, kun live - tai tauolle asetettu kuva nékyy
kuvantamisnaytossa.
HUOMAUTUS
EN-N154 Kun naytossa on tarkastelutilassa Transverse -tilan kuva, se sisaltaa tauolle asetetut

sagittaaliset ja poikittaiset viuhkan kuvat. Paikannuskuvaa ei nay.

Jos tutkimus on aktiivisena (eli sita ei ole suljettu) ja tutkimuksen suorittamiseen tarvitaan lisékuvia, jatka
kuvantamista.

HUOMAUTUS

EN-N49 Kun tarkastellaan suljettua tutkimusta, tutkimukseen ei voi kuvata uusia kuvia. Uusien
kuvien ottaminen edellyttda uuden tutkimuksen luomista.

3.13 Tutkimuksen sulkeminen

Kun tutkimus on paattynyt ja kaikki vaaditut kuvat on otettu ja tallennettu, tutkimus voidaan sulkea.
Kun tutkimus suljetaan, Patient/Study (Potilas/Tutkimus) -naytdssa olevia tietoja ei voi muokata, vaikka
niitd voidaan tarkastella.

Tutkimuksen sulkeminen:
1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
2. Paina New/Close Study -painiketta.
Jos muutoksia on tallentamatta, nayttoon tulee vahvistusviesti.
3. Jatka tallentamatta muutoksia valitsemalla Yes. Valitse muussa tapauksessa No.
Kun olet valinnut jatkamisen:

1 Tutkimus sulkeutuu. Tallennetut kuvat, mittaukset ja merkinnat tallennetaan tutkimuksen
kanssa, ja niité voidaan tarkastella tutkimuksen sulkemisen jalkeen.
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Kuvantamisnéaytosté tyhjennetaén suljettua tutkimusta koskevat tiedot.

Patient/Study -néaytté avauttuu, ja siihen voi sy6ttda uuden potilaan tiedot uutta
tutkimusta varten.

Jos DICOM Store - ja Auto -archiving -toiminnot on otettu kaytt6dn valikkokohdassa
Preferences > DICOM Settings (katso Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 65), tutkimus on merkitty
Pending -tilaan PACS -palvelimelle arkistoinnin suhteen.

Havitd TRUStoimenpiteen jalkeen kulutustarvikkeet seuraavalla tavalla:

1. Irrota neulanohjain ja

il

havita kertakayttoiset steriilit transrektaaliset neulanohjaimet ja steriilit transperineaaliset
neulanohjaimet turvallista havittamista koskevien sisaisten kaytantdjen mukaisesti TAI

valmistele uudelleenkaytettavat transrektaaliset neulanohjaimet uudelleenkasittelya
varten noudattaen  Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin
yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr -ohjeita.

2. Poista suoja anturista ja havita se sisaisen turvallisen havittamisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

3. Havita toimenpiteessa kaytetyt kasineet turvallista havittdmista koskevien siséisten kliinisten
kaytantdjen mukaisesti.

3.14 Anturin irrottaminen

Anturin irrottaminen ExactVu -

jarjestelmasta:

1. Kaanna liitetyn anturin
liittimen lukitussaadin
avattuun asentoon.

Tartu liittimeen lujasti ja veda se irti
anturin litAntépaikasta.

Kohdista anturin liittimen
lukitustappi anturin liitantasuijon

uran kanssa.

Kiinnita anturin litantasuoja
liitimeen kosketuslevyjen

suojaamiseksi.

Jos anturissasi on lukittava
anturiliitdnnan kansi , kdanna
anturilitannan lukitusnuppi
lukitusasentoonsa (katso kohta

Kuva 21).

Exact Imaging

Anturin liittimen
lukitussaadin
(avatussa
asennossa)

Kuva 30: Avattu anturin liittimen
lukitussaadin avattuna

Anturin
litantédsuoja

Ura

Lukitustappi

Kosketuslevyt

Kuva 31: Anturin liitAntésuoja
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Lukittava
anturilitannan
suojus (eli
suurikokoinen
suojus)

Kuva 32: Lukittava anturilitinnén suojus

VAROITUS
EN-C23 Al4 siirra tai puhdista anturia ilman sen kiinnittamista litantasuojaa. Ala anna
littimen kosketuslevyjen likaantua tai kostua. Anturin liitantasuijon kayttamatta
jattdminen voi johtaa anturin vaurioitumiseen.

3.15 Laitteiden uudelleenkasittely

ExactVu -kayttajilla on velvollisuus ja vastuu tarjota mahdollisimman hyva infektiotorjunta potilaille,
kollegoilleen ja itselleen. Kayttajan vastuulla on varmistaa kaytettyjen infektiotorjunnan keinojen teho
ja infektiotorjunnan tason yllapito. Laitteen riittdva uudelleenkasittely on tarpeen tautien levidmisen
estamiseksi.

3.15.1 Anturit ja liittyvat lisdvarusteet
Katso seuraavista ohjeista lisdtietoja ExactVu  -anturien kaytosta, lisdvarusteista ja kulutustarvikkeista,
uudelleenkasittelystd, hoidosta ja kunnossapidosta:

§ Transrektaalisen EVOC E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kéyttdopas

f Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllépito -, puhdistus - ja
kayttbopasr

f Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllépito -, puhdistus - ja
kayttbopas sisaltdéd myos ohjeita epasteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen
EV29L-neulanohjaimen uudelleenkasittelyyn.

 EV5CE -vatsa -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasExactVu  -jérjestelmén pinnan puhdistaminen
3.15.2 ExactVu -jarjestelman pinnan puhdistaminen

Ekkriittiset laitteet on pintapuhdistettava.  Yhdysvaltain tautikeskus CDC maarittelee ei -kriittiset laitteet
uudel l eenk2ytetta@viksi 22 kinnal |l isiksi laitteiksi
jotka eiva@t riko ihoabt¢.

Ekkriittisten laitteiden puhdistaminen tehdaan desinfioivalla puhdistusaineella. Tama toimenpide
koskee ExactVu -jarjestelman pinnan puhdistamista, joka pitaa tehda jokaisen toimenpiteen jalkeen.
ExactVu -jarjestelman pinnan puhdistaminen:

1. Varmista, ettei jarjestelmassa ole mitdan vierasainetta, joka voisi haitata puhdistusprosessia.

2. Pyyhi kaikki ulkopinnat yhdella tai useammalla pienen alkoholipitoisuuden
pintadesinfiointipyyhkeelld. Kiinnita erityistd huomiota seuraaviin:

1 anturin pidikkeet (anturin pidikkeet voidaan poistaa tarvittaessa lisapuhdistusta varten)

1 kosketusnayttd
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1 ohjauspaneeli
1 TGC-liukusaatimet

3. Havita kaytetyt puhdistusaineet turvallista havittamisté koskevien siséisten kliinisten kaytantojen
mukaisesti.
HUOMAUTUS
EN-N72 Havita puhdistusaineet ja kulutustarvikkeet turvallista havittamista koskevien

@ sisdisten Kliinisten kaytantdjen mukaisesti.

4. Tarkista, ettei ExactVu -jarjestelmassa ole merkkeja puhdistuksen  aiheuttamista vahingoista, joita
ovat mm.

91 ohjauspallon epatasainen liikkuminen
9 ohjauspaneelin sdatimia ei voi painaa pohjaan

1 ExactVu -jarjestelman karryn osien vari on muuttunut huomattavasti.
3.15.3 Poljin

Puhdista poljin jokaisen kayttokerran jalkeen tai tarpeen mukaan, jotta estetdan vaarallisten
bakteerien ja lian kertyminen polkimeen.

Polkimen puhdistaminen:

1. Kayta yleiskayttoista puhdistusainetta ja liinaa ja pyyhi poljin puhtaaksi polysta, liasta ja
orgaanisesta aineksesta.

2. Desinfioi poljin joko
91 isopropanolipyyhkeilla (70 -prosenttisilla) tai
1 upottamalla se desinfiointiliuokseen, joka on valmistettu ja jota kéytetdan kyseisen
desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS
EN-N176

Klooripohjaiset desinfiointiaineet voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

3. Kun poljin on desinfioitu, huuhdo poljin perusteellisesti juoksevalla vedelld ja anna veden valua pois
pitamalla polkimesta kaapelin varassa ja antamalla nesteen valua pois.

4. Pyyhi jaljelle jaanyt kosteus pois polkimen kotelosta.

Kuivaa poljin varovasti késin kayttdéen naarmuttamatonta imukykyista liinaa, teollista
kuumailmakuivainta tai asettamalla se kuivauskaappiin.

3.15.4 Transperineaalinen askelmoottori

Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L  E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttdopasr
sisaltédd ohjeet transperineaalisen askelmoottorin puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia varten.
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3.16 ExactVu -jarjestelman virran katkaiseminen

ExactVu -jarjestelman sammuttaminen:
1 Paina ExactVu -jarjestelman karryn etuosassa olevaa jarjestelman virtapainiketta.

ExactVu -jarjestelma tallentaa ja sulkee aktiivisen tutkimuksen, mukaan lukien kaikki tutkimuksen
mukana tallennetut cine  -kuvat ja kehykset, ja sitten ExactVu -jarjestelma sammuu.

Exact Imaging Sivu 101/194



Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Luku 4  Patient/Study

1 DICOM -ominaisuuksien kayttaminen

ExactVu -jarjestelmassa on kaksi mekanismia, joilla DICOM -tietoja voi hakea PACS -palvelimelta:
1 DICOM Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve.

Naméa ominaisuudet kuvataan seuraavassa.
1.1 DICOM -modaliteetin tydlistan kayttaminen

DICOM -modaliteetin tydlistaan siirtyminen:
1. Valitse Patient/Study -naytdssa Modality Worklist .
Nayttoon tulee pyyntd sulkea nykyinen tutkimus.
2. Sulje nykyinen tutkimus.
Modality Worklist -nayttd avautuu, ja siind on kaksi valilehteé:
1 Modality Worklist Search
1 Patient Search

Kosketusnaytdssa nakyy virtuaalindppaimistd, joka pysyy nékyvissa niin kauan kuin Modality
Worklist -naytté on auki.

1.1.1 Modality Worklist Search

Modality Worklist Search -nayttssa maaritetaan kyselyn tiedot modaliteetin tydlistan kyselyjen
suorittamiseksi ja kyselytulosten nayttamiseksi  Modality Worklist -taulukossa.

Modaliteetin tyolistan kyselyt suoritetaan tekemalla kysely Modality Worklist -palvelimelta
valikkokohdassa Preferences > DICOM Settings maaéritetyin vélein (katso  Luku 3, kohdasta 1.7.2.1
sivulta 65). Modality Worklist -taulukko taytetdan valitun valin valein seka joka kerta avattaessa. Kun

kyselya suoritetaan, haun edistymisen viesti tulee nakyviin.
1.1.1.1 Modality Worklist -taulukko

Modality Worklist -taulukossa nékyy luettelo tutkimuksista, jotka vastaavat tuloksia viimeisimmasta
kyselystd, jossa kaytettiin talla hetkelld kaytossa olevia kyselyparametreja. Luettelossa nakyvat
tutkimukset voidaan valita ExactVu  -jarjestelmassé kayttoa varten. Luettelo sisaltdd seuraavat
sarakkeet, ja se voidaan lajitellaan osoitettujen sarakkeiden mukaan:

1 Exam Date
1 Exam Time

1 Patient Name

1 MRN

1 Accession Number
1 Patient Date of Birth
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1  Study Description
1 Physician
1 Gender
1 Station
1 Procedure ID
1 AETitle
1 Modality.
' Nykyinen
kellonaika
Current Time: 09:0722
Query from
Refresh - PACS -painike
painike
Last Data ZMWi.emﬂeswmfoundfromquery Load -painike
Acquired At
- ajankohta Last data acquired at: 09:07
Query
: . T o Parameter -
Kuva 33: Modality Worklist (Modaliteetin tydlista) -naytté painike

Tutkimusten lajittelu Modality Worklist  -taulukossa:
1. Valitse sarakkeen otsikko, jota voidaan kayttaa luettelon lajitteluun.

Modality Worklist -taulukko lajitellaan lajittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon
nimessé oleva nuoli osoittaa lajittelujarjestyksen.

2. Valitsemalla otsikon uudelleen voit vaihtaa sarakkeen lajittelujarjestyksen nousevan ja laskevan
jarjestyksen valilla.

Modality Worklist -taulukko lajitellaan uudelleen lajittelua varten valitun sarakkeen mukaan.
Otsikon nimessa oleva nuoli osoittaa lajittelujéarjestyksen.

Tutkimuksen valitseminen ja lataaminen:

1. Sijoita ohjauspallolla osoitin haluamasi tutkimuksen Select -valintaruudun kohdalle ja paina Set -
painiketta.

Select -valintaruutu valitaan valitulle tutkimukselle.
Load -sdadin tulee kayttdon.
2. Valitse Load.

Modality Worklist -nayttd sulkeutuu, ja Patient/Study -naytté avautuu. Patient/Study -naytto
tayttad kentat kayttéden valitun tutkimuksen tietoja seuraaviin kenttiin:

1 Patient First and Last Name
1 Patient Date of Birth
T MRN
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1 Accession Number
1  Study Description
1 Physician

Jos kayttaja on jo antanut tiedot naihin kenttiin manuaalisesti, ne korvataan Modality Worklist -
taulukosta valitun tutkimuksen tiedoilla ja asetetaan kirjoitussuojatuiksi, lukuun ottamatta
Physician (l1a&kéri) -kenttdd, jota voidaan muokata ennen tietojen tallentamista.

1.1.1.2 Modaliteetin tyélistan kyselyjen suorittaminen
Modality Worklist Search -naytto sisaltaa tietoja kyselyn tuloksesta, joka nékyy Modality Worklist -
taulukossa:

1 Current Time: ilmaisee muodossa HH:MM:SS nykyisen kellonajan, joka péaivittyy minuutin vélein.

1 Last Data Acquired At: Nayttdd muodossa HH:MM viimeisimman kyselyn kellonajan, joka
paivittyy 10 sekunnin vélein.

Lisdksi naytto sisaltad saatimet, joilla voi suorittaa seuraavat kaksi toimenpidetta:

1 Refresh: suorittaa seuraavat toiminnot kayttéen joko kyselyn oletusparametreja tai kayttajan
maarittamia kyselyparametreja:

Tayta Modality Worklist -taulukko viimeisimmasta kyselysta.

Paivita Last Data Acquired At -arvo.

HUOMAUTUS — : - — -
EN-N171 Jos mitdan uusintakyselyvaihtoehtoa ei valita Preferences > DICOM Settings -
naytdossd modaliteetintydlistan m2 2 r i t t @ mi st & v a-painiketia,ei nayR e f
Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 65 siséltaa tarkempia tietoja.

1 Query from PACS: suorittaa seuraavat toiminnot kayttden joko kyselyn oletusparametreja tai
kayttajan maarittamia kyselyparametreja:

Suorita DICOM -kysely kyselyn tulosten paivittdamiseksi.
Tayta Modality Worklist -taulukko péaivitetyisté kyselytuloksista.
Paivitd Last Data Acquired At -arvo.

1 Query Parameters: Taman kautta kayttaja voi maarittda kyselyparametrit tai nollata kaikki
kayttajan jo maarittamat kyselyparametrit kohdassa Preferences > DICOM Settings. Kayttajan
maarittamat kyselyparametrit sdilyvat, kunnes ExactVu -jarjestelma kaynnistetdan uudelleen.

1.1.2 Patient Search.
Patient Search -néytdssa voi maarittdd henkild - ja toimenpidetiedot Modality Worklist= -kyselyn
suorittamista varten. Se sisaltdd seuravien asetukset:

1 Modality Worklist -taulukko

1 Search Definition

1 Query -ja Study Load -sdatimet.

Modality Worklist -taulukko, Query from PACS - ja Load -séatimet Patient Search -naytdssé ovat samat
kuin Modality Worklist -naytossa.
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1.1.2.1 Search Definition

Search Definition siséltda seuraavat kentat, joille kayttaja voi tehda haun:

 Last Name

1T MRN

1 Modality.

1  Accession number
1 Procedure ID

1 Physician

Modality Worklist
Search -painike

Patient Search -

painike
Query from
‘ PACS-
1 MWL entries were found from query t0| mi nto
Patient Search - P VILLIAMS L T
kentéat MRN: Procedure ID:
Modality: Physician:
Kuva 34: Modaliteetin tydlistan Patient Search (Potilashaku) -nayttod
2 Patient List-nayton kayttdminen
Patient List -ndyttssa kayttajat voivat tarkastella aiemmin tehtyjen tutkimusten (eli suljettujen

tutkimusten ) kuvia. Sen kautta paasee ExactVu  -jarjestelmaan tai liitettyyn USB -tallennuslaitteeseen
tallennetuihin tutkimuksiin.

Kun tutkimus valitaan Patient List -ndyttssa, Patient List -ndytdssa nakyvat saatimet, joilla paasee
kunkin tutkimuksen tallennettuihin kuviin, seka saatimet, joilla voi vieda tutkimuksia ja joilla voi tutkia
uusia potilaita. Se ilmaisee myds luettelon sisaltdmien potilaiden maéaran.

Patient List -ndyttoon pddsee Patient/Study -naytdstd. Patient List -ndytén avaaminen sulkee aktiivisen
tutkimuksen.
Patient List -naytt6on siirtyminen:

1. Valitse Patient/Study -naytdstd Patient List.

Jos tutkimus on aktiivinen, nayttéon 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:

1 Esiin tulee Patient List -nayttd, jossa ndkyy Patient List, jossa naytetaan lajiteltavassa
luettelossa ExactVu -jarjestelmaén tallennetut tutkimukset. Luettelo lajitellaan
oletusarvoisesti aakkosjarjestyksessa sukunimen mukaan, ja ylin potilas jaa korostetuksi.

1  Pystysuuntaisen vierityspalkin avulla kayttdja voi myds selata ExactVu -jarjestelmaan
tallennettuja tutkimuksia. Hakutoiminnon avulla kayttdja voi hakea tiettya tutkimusta
potilaan sukunimella.

Potilasluettelo sisaltdd seuraavat sarakkeet, ja se voidaan lajitellaan osoitettujen sarakkeiden mukaan:
9 rivin valitsemisen ilmaisin

Patient Name (sarake voidaan lajitella potilaan sukunimen mukaan)

Date of Birth

Patient ID/MRN

Gender

Accession Number (lajiteltava sarake)

=A =4 =4 =4 A =4

Exam Type

1 Exam Type -sarake tunnistaa tiedot vastaamaan kaytettyja kuvan esiasetuksia, kun
kuvia tallennetaan. Sarake on tyhja niissa tutkimuksissa, joissa ei ole tallennettuja
kuvia.

9 Study Date (lajiteltava sarake)
1 Status (lajiteltava sarake), sisaltda kuvakkeet, jotka ilmaisevat seuraavat:

Mark for Deletion: tédsséa sarakkeessa olevat kuvakkeet ilmaisevat yhden seuraavista tiloista: Marked,
Unmarked. Jos tutkimusta ei ole viety tai merkitty poistettavaksi, mitdan kuvaketta ei nay. Jos haluat
lisatietoja tutkimusten viemisesté, katso  Luku 4 kohdasta 2.3 sivulta 109.

PACS Status: tassa sarakkeessa olevat kuvakkeet ilmaisevat yhden seuraavista tiloista: Pending, Sending,
Stored, Failed. Jos tutkimusta ei yriteta viedd PACS  -palvelimelle, mitdan kuvaketta ei nay.

Study size (eli yksittaiskuvien ja kinekuvien maara).

Patient Search | ExacT ATIENT LIST Tutkimuksen

-toiminto valintavaihtoehdot
Patient Last Name Search: _
Patient Study Patient Study S~ ces:
Source Status -
ilmaisinkuvakkeet
Aktiivinen o T Selite, jossa nakyvat
potilas on 0.t - I s tilan
korostettuna 2 / ilmaisinkuvakkeiden
» i R madaritelmat
234 patient studies were found on INTERNAL Study Status on Archiving/Exporting to PACS: % pending W Sending # owred % Committed ' Failed
Bporttor [ I Seromtatt e Tl
et ittt ) Poista vientitoiminnon
EXpOI't -saadin BT _ jalkeen

Kuva 35:Patient List (Potilasluettelo) -naytto
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Tutkimuksen hakeminen Patient List -néytossé:
1. Valitse Patient Last Name Search -kentté.

2. Kirjoita potilaan sukunimi ja valitse hakukuvake tai paina kosketusnayttn nappaimistén Return -
painiketta.

Patient List -nayttd selautuu ensimmaisen sellaisen tutkimuksen kohdalle, jossa potilaan sukunimi
vastaa kokonaan tai osittain annettuja hakuehtoja. Tutkimusten luetteloa voi lajitella edella
esitetylla tavalla.

Patient Study Source -toimintoa kaytetaan potilastutkimusten lahteen valitsemiseen. Internal
maarittéd, ettéd ExactVu -jarjestelmén kiintolevylla olevat tutkimukset nakyvét naytéssa. Kun USB -
tallennuslaite tai DVD -asema on liitetty ExactVu -jarjestelmaan, liitetyn laitteen kiintolevyn taltion nimi6
nakyy vaihtoehtona Internal -kohdan vieressa. Valitun Patient Study Source -léahteen tutkimuksia voi
tarkastella kohdassa 2.2 sivulla 108 kuvatulla tavalla.

Potilastutkimuksen lahteen maarittdminen:
9 Valitse jokin Patient Study Source -kohdan viereisista vaihtoehdoista.
Patient List nayttaa liitetylle USB -tallennuslaitteelle tallennetut tutkimukset.
Tutkimusten lajittelu Patient List -naytossa:
1. Valitse sarakkeen otsikko, jota voidaan kayttaa luettelon lajitteluun.

Patient List lajitellaan lajittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon nimessa oleva nuoli
osoittaa lajittelujarjestyksen.

2. Valitsemalla otsikon uudelleen voit vaihtaa sarakkeen lajittelujarjestyksen nousevan ja laskevan
jarjestyksen valilla.

Patient List lajitellaan uudelleen lajittelua varten valitun sarakkeen mukaan. Otsikon nimessa
oleva nuoli osoittaa lajittelujarjestyksen.

Uuden tutkimuksen aloittaminen:
9 Valitse Patient List -naytdossd New/Close Study .

Patient/Study -nayttd avauttuu, ja siihen voi sy6ttdd uuden potilaan tiedot uutta tutkimusta
varten.

2.1 Tutkimusten valitseminen
Potilasluettelo sisaltaa saatimet, joilla voi valita yhden tutkimuksen tai useita tutkimuksia lisatoimintoja
varten, mukaan lukien seuraavat toiminnot:
1 kuvien tarkastelu (kuvia voidaan tarkastella yhdesta tutkimuksesta kerrallaan)
1 tutkimusten vieminen USB -tallennuslaitteelle tai PACS -palvelimelle
9 tutkimusten poistaminen
Yhden tai useamman tietyn yksittaisen tutkimuksen valitseminen:

91 Sijoita ohjauspallolla osoitin haluamasi tutkimuksen Select -valintaruudun kohdalle ja paina Set -
painiketta.

Select -valintaruutu valitaan kullekin valitulle tutkimukselle.
Export- ja Delete -saatimet tulevat kayttoon.
Tutkimusten ryhmén valitseminen:

1 Sijoita ohjauspallolla osoitin yhden seuraavista kohdista kohdalle ja paina Set -painiketta;
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1 Select Today: valitsee kaikki ExactVu -jarjestelméan valitut tutkimukset, joiden nykyinen
paivamaara on tutkimuksen paivamaara.

1 Select All: valitsee kaikki ExactVu -jarjestelméan tallennetut tutkimukset.
Select -valintaruutu valitaan kullekin valitulle tutkimukselle.
Export- ja Delete -saatimet tulevat kayttoon.
Valittujen tutkimusten valinnan peruminen:
1 Sijoita ohjauspallolla osoitin  Clear All -painikkeen kohdalle ja paina  Set -painiketta.

Kaikkien tutkimusten valinta perutaan.

HUOMAUTUS

EN-N127 Review Images -, Export- ja Delete -saatimia ei voi kayttaa, jos mitaan tutkimuksia ei
ole valittu.

2.2 Kuvien tarkastelu

Aktiivisen tutkimuksen kuvia voidaan tarkastella siten kuin Luku 3, kohta 3.12 sivulla 95 esittaa.
Suljettujen tutkimusten kuvia voi tarkastella potilasseurantaa, tulostusta ja lisédmittausten ja
lisdmerkintdjen tekemista varten.

Suljetun tutkimuksen kuvan nayttaminen:
1. Valitse Patient List -kohdasta yksittéainen tarkasteltava tutkimus.
2. Valitse Review Images .

Tutkimuksen ensimméinen kuva avautuu kuvantamisnayttdon. Kuvan ohessa néytetyt tiedot
sisaltavat tietoja sen tallennusajankohdasta, kuten paivamaaréan ja kellonajan, potilaan nimen
ja syntymaajan, seka tietoja kuvasta, mukaan lukien kuvantamistila, anturi ja peittokuvat (kuten
neulanohjaimen peittokuva, mittaukset ja merkinnat).

Tutkimuksen tilana ndkyy Closed kuvantamisnayton tilapaneelissa .

Tarkasteltavan tutkimuksen kanssa tallennettujen kinekuvien ja yksittaiskuvien pienoiskuvat
nakyvat kuvaluettelopaneelissa |, ja niitd voidaan tarkastella siten kuin ~ Luku 3, kohta 3.12 sivulla
92 esittaa.

Yksittaiskuvien muutokset voidaan tallentaa tutkimuksen kuviin Review -kohdassa kayttaen
Frame -sdadinta. Kinekuvien (eli useiden perékkaisten yksittaiskuvien) muutoksia ei voi
tallentaa, kun tutkimus on  Review -tilassa.

Luku 9 ja Luku 10 sisaltavat lisatietoja mittaamisesta ja merkintojen tekemisesta.

Jotkin live - ja taukotilassa olevissa kuvissa kaytettavissa olevat toiminnot eivat ole

HUOMAUTUS kaytettavissa, kun katsellaan suljetun tutkimuksen kuvaa. Naita asetuksia ovat
EN-N4S seuraavat:
@ 9 Dual -tila/ Transverse -tila
1 live-kuvantaminen
1 potilas - ja tutkimustietojen muokkaaminen
1 kinekuvan tallentaminen.
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HUOMAUTUS
ENN49 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 vied4, jotta voidaan luoda kopio, jota voidaan tarkastella mydhemmin, tai jotta
voidaan luoda varmuuskopio tiedoista ennen kuin tutkimus poistetaan ExactVu -jarjestelmasta.
Tutkimukset voidaan arkistoida myds PASC  -palvelimelle.

Kun tutkimuksia viedaan, tiedot voidaan tallentaa joko

1 liitetylle USB-tallennuslaitteelle, jolle tutkimus viedaan ExactVu -jarjestelman tietomuodossa.  Luku
3, kohta 1.4 sivulla 58 siséltaa lisatietoja USB -tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB -
tallennuslaitteen liittdmisestd ExactVu  -jarjestelmaan. Tutkimuksia ei voi vieda liitetylle CD - tai
DVD-asemalle.

VAROITUS
EN-C52

Exact Imaging suosittelee salatun USB -laitteen kayttda tutkimusten arkistointiin ja
viemiseen.

1 PACS-palvelimelle, joka on maaritetty Preferences > DICOM Settings -kohdassa ja johon
tutkimus vieddan DICOM  -muodossa. Kun tutkimus viedédn PASC  -palvelimelle, siiné kéytetaan
seka tavallisia etta yksityisia DICOM -tunnisteita kuvatietojen sailyttdmiseen, neulanohjaimen
peittokuville, mittauksille, merkinndille, kuvantamisasetuksille jne. tulevaa DICOM -tybasemalla
tehtavaa tarkastelua varten.

HUOMAUTUS
EN-N132 PACS-palvelimelle viedyt yksittaiskuvat ja kinekuvat nakyvat DICOM -
katseluohjelmissa pakatussa monen yksittaiskuvan muodossa.
HUOMAUTUS ” : X . X
ENEN121 Kun liitetty USB-laite valitaan Patient Study Source -kohdassa, tutkimusten
valitsemisen, viemisen ja poistamisen sdatimet eivat ole kaytettavissa. Luku 4, kohta
1 sivulla 102 siséaltaa lisatietoja potilastutkimuksen lahteen  valitsemisesta.
Voit merkité tutkimuksen myhemmin automaattisesti poistettavaksi, kun se on viety USB -laitteelle.

Tutkimukset poistetaan automaattisesti vain silloin, kun uusille tutkimuksille kaytettavissa oleva levytila
on rajallinen. Tutkimuksen voi my@s poistaa manuaalisesti. PACS  -palvelimelle arkistoidut tutkimukset
merkitdan automaattisesti myohemmin automaattisesti poistettaviksi.

HUOMAUTUS

EN-NTS Jos aiemmin vietya tutkimusta muokataan, sen Study Status on Mark for Deletion -
tila paivittyy. Jos tutkimus vieddaan myéhemmin USB  -tallennuslaitteelle, se vieddan
uuteen tiedostoon.
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2.3.1 Manuaaliset vientiprosessit
Tutkimusten vieminen manuaalisesti (ja tutkimusten merkitseminen poistettaviksi niiden viemisen
jalkeen):

1. Liitd USBtallennuslaite ExactVu -jarjestelméan suositellussa muodossa, jonka  Luku 3, kohta 1.4 sivulla
58 kuvaa.

2. Valitse Patient List -kohdasta jokin tutkimusten valitsemisvaihtoehdoista:
1 Valitse tutkimukset manuaalisesti.
1 Valitse Select Today .
1 \Valitse Select All .
Valitse Exportto -vaihtoehto:
Jos USBon valittu:

1 Valitse Mark for deletion after export  -kohdan vierestd Y, jos haluat, etta tutkimukset
merkitddn automaattisesti poistettaviksi sen jalkeen, kun ne on viety.

1 Valitse vaihtoehtoisesti N Mark for deletion after export  -kohdan vieresta. Tutkimukset
voidaan merkitd manuaalisesti poistettaviksi yksitellen sen jalkeen, kun niiden vienti on
onnistunut, kayttden  Status -sarakkeen kuvaketta.

1 Jos PACS on valittu, tutkimukset merkitdan automaattisesti poistettaviksi sen jéalkeen, kun niiden
arkistointi PACS -palvelimelle on onnistunut.

1 Jos PACS-palvelimelle arkistoitaviksi valitut tutkimukset on jo arkistoitu, nayttoon tulee
vahvistusikkuna. Jos paatat arkistoida ne uudelleen, naiden tutkimusten tilaksi muuttuu
Pending .

4. Valitse Export.
Nayttdon tulee viesti, joka ilmoittaa tutkimusten viennin olevan kaynnissa.

Tutkimukset arkistoidaan PACS -palvelimelle aikajarjestyksessa tutkimuksen paivamaaran
perusteella siten, ettd vanhimmat tutkimukset arkistoidaan ensin.

Tyypillinen TRUStyonkulku siséltéé normaalisti noin kolme yksittaiskuvaa, kaksi
300 yksittaiskuvan kinekuvaa (kaytettdessa EV29L  -anturia) ja kaksikymmenta
60 yksittaiskuvan kinekuvaa, jotka tallennetaan tutkimuksessa.

HUOMAUTUS  Tyypillinen munuaisten, lantion tai virtsarakon tyénkulku sisaltaa normaalisti noin
EN-N146 kaksitoista yksittaiskuvaa ja kaksitoista 60  yksittaiskuvan kinekuvaa, jotka
tallennetaan tutkimuksessa.

Tutkimuksen viemisessa USB-laitteelle tai tutkimuksen arkistoinnissa PACS -palvelimelle
voi kestda useita minuutteja, kun kaytetaan tata tydnkulkua. Exact Imaging

suosittelee tutkimusten viemista silloin, kun ExactVu  -jarjestelmaa ei tarvita muihin
toimenpiteisiin. Kun vienti tehdaan USB -tallennuslaitteelle, Exact Imaging suosittelee
monitorin takaosassa sijaitsevien USB -liitantojen kayttamista (jos ne ovat kaytossa).

5. Kuittaa viennin valmistumisesta ilmoittava viesti painamalla OK-painiketta.

Status -sarake ilmaisee ne tutkimukset, joiden vienti onnistui, joko Marked for Deletion -tilaa
vastaavalla Marked -kuvakkeellatai Stored -PACS-tilalla.

USBtallennuslaitteelle vietavien tutkimusten tapauksessa tutkimukset kopioidaan ExactData -
kansioon USB-tallennuslaitteelle.
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Jos tutkimuksen arkistointi PACS -palvelimelle on onnistunut,  Status -sarakkeessa nékyvat Stored
-kuvake seka Marked -kuvake, joka tarkoittaa, ettd tutkimus on merkitty poistettavaksi.

Jos arkistointi PACS-palvelimelle ep&onnistuu:

1  Toinen yritys tehdddn kymmenen minuutin kuluttua ensimmaisesta epaonnistuneesta
tutkimuksen arkistointiyrityksesté.

1 Jos prosessi epadonnistuu verkkovirheen tai PACS  -palvelimen virheen vuoksi, tutkimuksen
arkistoimiseksi tehdéan kolme yritystéd. Taméan jélkeen ei tehda lisayrityksid, ennen kuin
ExactVu -jarjestelméa on kaynnistetty uudelleen. Téssa tilanteessa PACS  -tilana nakyy Error
kuvantamisnayton tilapaneelissa .

91 Jos prosessi epaonnistuu tutkimukseen liittyvan virheen vuoksi, mitdan lisayrityksia ei tehda
ja Status -sarakkeessa nakyy Failed -kuvake.

91 Jos yritykset vieda tutkimukset PACS -palvelimelle epdonnistuvat edelleen, ota yhteys
tekniseen tukeen kayttéen kohdan https:/iww.exactimaging.com/contact -us
yhteystietoja.

6. Kohdassa 2.6 sivulla 112 on tietoja automaattisesta poistamisesta.
Kéynnissa olevan viennin peruuttaminen:

1 Kun tutkimusten vienti USB -tallennuslaitteelle on kédynnissa, paina  Cancel -painiketta viennin
edistymisen valintaikkunassa.

Vientitoimenpide pysahtyy.

Nayttdon tulee viesti, jossa ilmoitetaan tutkimusten lukumaara ja niiden tutkimusten lukumaara,
joita ei viety.

Merkitty poistettavaksi -kuvakkeen valinnan peruminen:

9 Sijoita ohjauspallolla osoitin haluamasi tutkimuksen Marked -kuvakkeen padlle potilasluettelon
Status -sarakkeessa ja paina  Set -painiketta.

Unmarked -kuvake nakyy merkiksi siitd, ettéa tutkimusta ei poisteta automaattisesti.

2.4 Tutkimusten poistaminen
Tutkimukset voidaan poistaa manuaalisesti, jotta ExactVu -jarjestelméssa saadaan lisattya uusille
tutkimuksille vapaana olevaa levytilaa.
Tutkimusten poistaminen ExactVu -jarjestelmésté:
1. Valitse Patient List -kohdasta jokin tutkimusten valitsemisvaihtoehdoista:
1 Valitse tutkimukset manuaalisesti.
1 Valitse Select Today .
1 \Valitse Select All .
2. Valitse Delete .
Nékyviin tulee poiston vahvistusviesti.
3. Kuittaa poiston vahvistus valitsemalla OK.
Valittu tutkimus tai valitut tutkimukset poistetaan ExactVu -jarjestelmasta.

Tutkimukset voidaan myds merkita poistettaviksi automaattisesti osana tutkimuksen
vientiprosessia. Kohta 2.6 sivulla 112 siséltaa tarkempia tietoja automaattisesti tutkimuksen
poistamisesta.
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HUOMAUTUS . - — — PR P —
EN-N133 Tutkimukset voidaan merkita poistettaviksi automaattisesti ExactVu -jarjestelmasta
vain, jos niiden vienti USB -tallennuslaitteeseen tai arkistointi PACS -palvelimelle on
ensin onnistunut.

2.5 USBtallennuslaitteelle tallennettujen ExactVu  -tietojen tarkasteleminen

USBtallennuslaitteelle vietyjen tutkimusten kuvia voidaan tarkastella. Kun kayttaja mittaa ja merkitsee
kuvia USB-tallennuslaitteella olevista tutkimuksista, kuvat tallennetaan uudelleen USB -tallennuslaitteelle.

Luku 3, kohta 1.4 sivulla 58 sisaltaa lisatietoja USB -tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB -
tallennuslaitteen liittdmisesta ExactVu  -jarjestelmaan.
USBtallennuslaitteella olevista tutkimuksista peraisin olevien kuvien tarkasteleminen:

1. Liitd USBtallennuslaite ExactVu -jarjestelmaan, joka siséltda ExactVu -jarjestelmalla luotuja
tutkimuksia.

2. Paina Patient/Study -painiketta ja valitse Patient List.

Patient List -naytté avautuu.

Patient Study Source -asetukset sisaltavat litetyn USB -tallennuslaitteen taltion nimion.
3. Valitse Patient List -naytossa litettya USB -tallennuslaitetta esittéava vaihtoehto.

Patient List paivittyy ja luettelee liitetylla USB -tallennuslaitteella olevat ExactVu  -tutkimukset.
ExactVu -jarjestelméan tallennettuja tutkimuksia ei nayteta.

USBtallennuslaitteelle tallennetujen ExactVu  -tutkimusten osalta tutkimusten hakeminen ja
kuvien tarkasteleminen tehdaén samalla tavalla kuin ExactVu -jarjestelméan tallennettujen
tutkimusten tapauksessa. Tutkimuksia ei voi viedd USB -tallennuslaitteelle, eika siltd voi poistaa
tutkimuksia tai merkita niita poistettaviksi.

ExactVu -jarjestelmaan tallennettujen potilaiden tarkasteleminen:
9 Valitse Patient List -naytossa Internal Patient Study Source -kohdan vieresta.

Patient List -naytto paivittyy ja nayttaa aakkosjarjestyksessa ensimmaisen ExactVu -
jarjestelméaan tallennetun tutkimuksen tiedot.

2.6 Automaattinen tiedostojen poistaminen

Kun ExactVu -jarjestelmé kaynnistetddn, se maarittaa kaytettavissa olevan levytilan.

Kun kaytettavissa oleva levytila tarkistetaan ja se on alle Disk Space Auto Delete Threshold -arvon, joka
on 20 % levyn kokonaistilasta, ExactVu -jarjestelmé poistaa automaattisesti tutkimukset, joilla on Marked
for Deletion -merkint&, jotta uusille tutkimuksille on varmasti vapaata tilaa. Se poistaa myo6s

automaattisesti viestilokit, kun viestilokien kayttdma kokonaislevytila ylittda 10 Gt.

Jos kaytettavissa oleva levytila on pienempi kuin Disk Space Warning Threshold , nayttdon tulevassa
viestissa ilmoitetaan, etté pian ei ole enaa mahdollista tallentaa potilas - ja kuvatietoja.

Liséksi ExactVu-jarjestelmé estéa tutkimustietojen ja viestilokien tallentamisen, jos kaytettavissa oleva
levytila on pienempi kuin  Disk Full Threshold, joka on 7 % kokonaislevytilasta.

Automaattisen poistamisen tyonkulku:

1. Kun kaytettavissa oleva levytila tarkistetaan, sita 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 -
jarjestelma poistaa automaattisesti viestilokit ja tutkimukset, joilla on  Marked for Deletion -merkinta.

Vanhimmat tutkimukset poistetaan erépoistona, jolloin erdkoko on 1 85 % levytilasta. Vanhimmat
viestilokit poistetaan erapoistona, jolloin erdn koko on enintaan 2 Gt.
3. Tutkimusten poistaminen jatkuu, kunnes kaytettavissa oleva levytila on suurempi kuin Disk Space

Stop Auto Delete Threshold -arvo (50 % kokonaislevytilasta).

4. Jos levytila on pienempi kuin  Disk Full Threshold automaattisen poistamisprosessin suorittamisen
jalkeen, nayttoon tuleva viesti iimoittaa, etta tutkimustietojen tallentaminen on estetty.

Kun on viety ja poistettu riittdva maara lisda tutkimuksia, nayttdon tuleva viesti ilmoittaa, etta
tutkimustiedot ovat kaytéssa.

HUOMAUTUS
ENNTO Kun tutkimus (tai viestilokitiedosto) poistetaan ExactVu  -jarjestelmasta, sita voidaan
tarkastella vain USB -tallennuslaitteelle tai PACS -palvelimelle viedylta kopiolta.

Levytilan hallinnan tydnkulku kuvantamisen aikana:

1. Kuvantamisen aikana kaytettavissa olevaa tallennustilaa verrataan Disk Space Warning Threshold -
arvoon.
2. Jos jaljella oleva vapaa levytila on pienempi kuin Disk Space Warning Threshold , tilapaneelissa

nakyy jaljella oleva levytila prosentteina seuraavalla tavalla:

1 Keltainen naytto iimaisee, etta kaytettavissa oleva levytila on pienempi kuin Disk Space
Warning Threshold , ja kayttaja pystyy jatkamaan tutkimustietojen tallentamista.

1 Punainen naytto ilmaisee, etta kaytettavissa oleva levytila on pienempi kuin Disk Full
Threshold, ja kayttdja ei pysty jatkamaan tutkimustietojen tallentamista.
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Luku5  2D-tilan kayttaminen

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 85 sisaltdd kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kdytetaan kuvien
kuvaamisen ja nayttamisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen
alue, vahvistus, kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja lahetysteho.

Téssa luvussa kuvataan ominaisuudet, jotka koskevat 2D -tilaa.

1 Suurten eturauhasten tuki

Stitch on 2D -tilan alitila, jonka avulla kaksi kuvaa voidaan yhdistaa toisiinsa live -kuvauksen aikana
nakokentan laajentamiseksi.

HUOMAUTUS
EN-N52 . e . . e .
@ Stitch -alitila on kaytdsséa vain EV29L -anturin ollessa aktiivinen.

1.1 Stitch -alitilan kayttoonotto
Stitch -alitila voidaan ottaa kayttdén Workflow -kosketusnayton séatimella.

Tyypillisesti ensin esitetdan eturauhasen apikaaliosa. Stitch nayttdd taméan ndkymén staattisesti
naytossa, ja sitd kaytetdan opastimena kayttdjan kohdistaessa eturauhasen live -basaaliosan
staattisen kuvan kanssa.

Stitch -toiminnon kayttaminen:
1. Kuvanna eturauhanen apikaalindkyman esittamista varten.
2. Paina Workflow -kosketusnayttssa Stitch -painiketta.
Apikaalinakyma pysaytetaén ja naytetaan kuvantamisnayton oikeanpuoleisessa paneelissa.

3. Hanki basaalindkyma eturauhasesta ja kohdista live -kuva apikaalindkymaa esittavan kuvan
kanssa.

4. Paina Stitch -painiketta.

Yksittdinen kuva muodostetaan yhdistemalla ndma kaksi nakymaa, ja Stitch -tilan kuva
tallennetaan yhdeksi yksittaiskuvaksi.

Stitch -alitila kytkeytyy pois paaltd, ja  Transverse -tila kdynnistyy.

Stitch -alitilassa tallennettuihin kuviin voidaan tehda mittauksia seka lisata merkint6ja. Stitch -
alitilassa tallennettuun kuvaan voidaan tehda enintaan 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
ensimmaisen kerran
(apikaalinakyma).

Vasemmapuoleinen
paneeli tulee esiin ja
kuva tallennetaan,
kun Stitch -painiketta
painetaan
toisen kerran
(basaalindkyma).

Kuva 36: Stitch (Yhdistdminen) -alitila

1.2 Stitch -alitilan peruuttaminen

Useat toiminnot peruuttavat  Stitch -alitilan.
Stitch -alitilan peruuttaminen:
1 Vaihda toiseen kuvantamistilaan.

I Tee muutoksia jossain toisessa naytossa (esimerkiksi avaamalla  Patient/Study -néytto tai
Preferences -nayttd ja tekemalla muutoksia).

2 Transrektaalisen neulanohjaimen tuki

ExactVu -jarjestelmassa on useita ominaisuuksia, jotka tukevat transrektaalisen biopsian ja anestesian
antamisen ohjausta. Jarjestelmassa on  Biopsy -alitila, joka mahdollistaa kuvantamisasetusten
optimoinnin biopsian esittamista varten. Biopsy -alitila on kaytettavissa EV29L -anturin kanssa.

ExactVu -jarjestelméssa on myds Anesthesia -alitila EV29L-anturia varten. Kun kuvannetaan EV29L -
anturilla, Anesthesia -alitilassa voidaan kayttda kuvantamisasetuksia, jotka on optimoitu anestesian
antamisen nayttamista varten.

2.1 Biopsy -alitila (kaytossa vain EV29L -anturin ollessa aktiivinen)

Biopsy -alitilan ottaminen kayttéon:
1. Paina Workflow -painiketta kosketusnaytosta .
Workflow -kosketusnaytté avautuu.
2. Paina Biopsy -painiketta.

Biopsy -alitila tulee kayttdon, ja 35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva  on
kaytbssa. Tama neulanohjaimen peittokuva voidaan kytked ON- ja OFF-tilaan katseltaessa
live-kuvia tai pysaytettyja kuvia. Muita antureita kayttavissa biopsiatoimenpiteissa kaytettavat
neulanohjaimen peittokuvat kuvataan kohdassa 2.3.2 ja kohdassa 2.3.3.
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2.2 Anesthesia -alitila (kdytossa vain EV29L -anturin ollessa aktiivinen)

Anesthesia -alitilan ottaminen kayttéon:
1. Paina Workflow -painiketta kosketusnaytosta .
Workflow -kosketusnayttd avautuu.
2. Paina Anesthesia -painiketta.

Anesthesia -alitila tulee kayttéon, ja 15 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuva  on
kaytéssa. Tama neulanohjaimen peittokuva  voidaan kytkeda ON- ja OFF-tilaan katseltaessa
live -kuvia tai pysaytettyja kuvia.

Kun kaytetdan EV29L -anturia, Anesthesia -alitila mahdollistaa suuremman kuvataajuuden
muihin 2D -alitiloihin verrattuna ja mahdollistaa neulanohjaimen peittokuvan automaattisesti.

2.3 Neulanohjaimen peittokuva

Kuvantamisnaytossa ndkyva neulanohjaimen peittokuva auttaa anestesia - tai biopsianeulan
odotetun reitin tunnistamisessa. Neulanohjaimen peittokuva  seuraa fyysiseen neulanohjaimeen
asetettua neulaa kuvantamisnaytossa.

Neulanohjaimen peittokuvat ovat kaytettavissa 2D-tilassa, Biopsy -alitilassa, Anesthesia -alitilassa ja CFI-
tiloissa. Kaytettavissa olevat neulanohjaimen peittokuvat vaihtelevat aktiivisen anturin ja
neulanohjaimen tyypin mukaan.

Neulanohjaimen peittokuvat  voidaan valita Workflow -kosketusnaytdssa.
2.3.1 Neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen EV29L -anturin kanssa

Kun EV29L-anturi on aktiivisena, neulanohjaimen peittokuvat ovat kaytettavissa Biopsy -alitilassa ja
Anesthesia -alitilassa.

Neulanohjaimen peittokuvan nayttaminen kytketddan  ON- ja OFF-tilaan Workflow -kosketusnaytosta.
Yhdella kertaa voi nayttaa vain yhden neulanohjaimen peittokuvan
Toimenpiteet, josisa kdytetddn  steriilid transrektaalista EV29L -neulanohjainta:

1 Kéyta Preferences -kohdan (katso Luku 12, kohta O sivulla 172) asetusta steriilin transrektaalisen
EV29L-neulanohjaimen valitsemiseen.

Kaksi neulanohjaimen peittokuvaa on kaytettavissa Workflow -kosketusnaytdssa (vihrea on
tarkoitettu biopsian ohjaamiseen ja valkoinen anestesian ohjaamiseen), ja ne vastaavat kahta
steriilin transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen tukemaa neulaa.

Kummankin neulanohjaimen peittokuvan kulma ja véri vastaavat neulan sisédantulokohtia
steriilissa transrektaalisessa EV29L-neulanohjaimessa , johon kumpikin tuettu neula sopii.

Kun anestesia annetaan kayttaen Anesthesia -alitilaa, suositeltu neulanohjaimen
peittokuva on 15 asteen kulmassa ja valkoinen.

Biopsiatoimenpiteissad, joissa kaytetddn  Biopsy -alitilaa, ainoa kaytettavissa oleva
neulanohjaimen peittokuva  on 35 asteen kulmassa ja vihrea.
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Kertakayttodisen steriilin transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen tapauksessa
anestesianeula voidaan viedad kumpaankin neulanohjaimen neulan
sisaantulokohtaan.

VAROITUS Kun kaytetdan neulanohjaimen peittokuvaa ja anestesia annetaan EV29L -anturilla,
ENWS3 kayttajan pitaa varmistaa, ettd naytdssa nakyva neulanohjaimen peittokuva
vastaa neulan sisaantulokohtaa , johon anestesianeula tydnnetédéan fyysiseen
neulanohjaimeen.

Jos anestesianeula tydnnetddn  biopsianeulan sisdantulokohtaan , kayttajan pitaa
kayttaad neulanohjaimen peittokuvaa, jotta peittokuva seuraa neulan reittia
naytdssa nakyvassa kuvassa.

Toimenpiteet, joissa kaytetdan epasteriilia uudelleenkaytettavaa transrektaalista EV29L -
neulanohjainta

Neulat asennetaan EV29L:n uudelleenkéaytettavaan transrektaaliseen neulaohjaimeen 35 asteen
kulmassa. Anestesianeuloja voidaan kayttaa taman neulanohjaimen kanssa. 35 asteen
neulanohjaimen peittokuvaa kuitenkin suositellaan.

1 Kayta Preferences -kohdan (katso Luku 12, kohta O sivulla 172) asetusta uudelleenkaytettavan
transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen valitsemiseen.

Workflow -kosketusnaytdssa on kaytettavissa yksi neulanohjaimen peittokuva , joka vastaa yhta
uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L  -neulanohjaimen tukemaa kulmaa.

35 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan  valitseminen manuaalisesti Anesthesia -
alitilassa:

1 Jos uudelleenkaytettéavan transrektaalisen EV29L  -neulanohjaimen asetusta ei ole maaritetty, paina
Anesthesia -alitilassa 15 asteen transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvan ollessa kytkettyna
paalle 35-painiketta Workflow -kosketusnaytdssa.

35 asteen transrektaalinen neulanohjaimen peittokuva kytkeytyy paalle, ja se soveltuu
kaytettdvaksi uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L  -neulanohjaimen kanssa.

Kohdassa 3.1 sivulla 119 on lisétietoja neulanohjaimen peittokuvista |, joita kéytetaan
transperineaalisissa toimenpiteissa.

2.3.2 Neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen EV9C -anturin kanssa
Kun EV9C-anturi on aktiivisena, neulanohjaimen peittokuva on kaytettévissa vain 2D -tilassa.
Neulanohjaimen peittokuvan nayton valitseminen kaytettdessa EVOC -anturia:

1. Paina ON -painiketta Workflow -kosketusnaytdssa, kun kuvantaminen tehdéén 2D -tilassa ja

neulanohjaimen peittokuva  on OFF-tilassa.
Neulanohjaimen peittokuva  muuttuu ON -tilaan ja tulee kuvan péalle.

EV9C-anturille on kaytettavissé vain yksi  neulanohjaimen peittokuva , ja sité kaytetdan seké
anestesiassa etta biopsiassa.

2. Paina OFF-painiketta Workflow -kosketusnaytéssa, kun neulanohjaimen peittokuva  on ON -tilassa.

Neulanohjaimen peittokuva  muuttuu OFF -tilaan.
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Neulanohjaimen
peittokuva

Kuva 37: Neulanohjaimen peittokuva (EV9C  -anturi)

2.3.3 Neulanohjaimen peittokuvan merkinnat

Transrektaalisen neulanohjaimen peittokuvissa  nékyy pisteitd, jotka vastaavat neulan merkintdja, joista
kukin on 10 mm:n ja 50 mm:n vélein. Lisdmerkinnat ndkyvat1  mm:n kohdalla EV29L -anturin
tapauksessa ja5 mm:n kohdalla EVOC -anturin tapauksessa. Kayttaja voi suunnitella neulan
lapaisysyvyyden naiden merkintdjen avulla.

Neulanohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:
1 Kohdista biopsia - tai anestesianeulan merkint& neulanohjaimen sisdéntulon merkinnén kanssa.

Neulan karki kohdistuu vastaavan  neulanohjaimen peittokuvassa  olevan pisteen kanssa.

2.4 Neulan nédkymisen tehostus (kaytossa vain EV29L  -anturin ollessa aktiivinen)

Kun kuvannus tehdadéan Biopsy -alitilassa EV29L-anturilla, ExactVu -jarjestelméssa on mahdollisuus
asettaa neulan kuva paallekkain mikroultrakuvan kanssa. Paallekkéinen neulan kuva néakyy sinisend.
Needle Enhancement (neulan korostus) voidaan kytked  ON-ja OFF-tilaan Workflow (tyénkulku) -
kosketusnaytdssa.

Neulan ndkymisen parantamisen valitseminen:
1 Paina Needle Enhancement -kohdan viereistd ON- tai OFF-painiketta Workflow -kosketusndytdssa.
1 Needle Enhancement  kytkeytyy ON- tai OFF-tilaan.

Neulan ndkymisen tehostus pysyy valitussa ON- tai OFF-tilassa, kunnes joko luodaan uusi potilas
ja valitaan uusi tutkimustyyppi.
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Biopsianeula

Neulanohjaimen
peittokuva

Kuva 38: Needle Enhancement

3 Transperineaalisen neulanohjaimen tuki

ExactVu -jarjestelma tarjoaa useita toimintoja, jotka tukevat transperineaalisten toimenpiteiden
ohjausta, ja neulan ohjaus on mahdollista kayttéden joko steriilia transperineaalista EV29L -
neulanohjainta tai mallineruudukkoa.

3.1 Neulanohjaimen peittokuva

Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia  voidaan tarkastella kuvantamisnaytéssa, kun
kuvannetaan Biopsy -alitilassa ja Transverse -tilassa (peittokuvan mukaan vaihdellen), mik&a auttaa
tunnistamaan asetetun neulan odotetun reitin.

Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvat ~ voidaan valita Workflo -kosketusnayttssa, ja niité
voidaan kayttaa vain EV29L -anturin ollessa aktiivisena. Kaytettévissa olevia transperineaalisen
neulanohjaimen peittokuvia  on kaksi, jotka vaihtelevat kdytdssa olevan neulanohjaimen mukaan.
Vain yksi transperineaalinen  neulanohjaimen peittokuva  voidaan nayttaa kerrallaan.

Neulanohjaimen peittokuva  seuraa kuvantamisnaytdssa fyysiseen steriiliin transperineaaliseen EV29L -
neulanohjaimeen tai transperineaaliseen ruudukkoon asetettua neulaa.

Tallennetut yksittiskuvat ja kinekuvat sisaltévat transperineaalisia neulanohjaimen peittokuvia , kun ne
tallennetaan kuvan kanssa.
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Transperineaalinen neulanohjaimen peittokuvat on tarkoitettu auttamaan

kayttajaa nakemaan likimaaraisen neulan reitin, mutta todellinen neulan liike voi

poiketa peittokuvista . Seuraa aina biopsianeulan ja kohdekudoksen keskindista
VAROITUS asemaa toimenpiteen aikana.

ENWST Varmista transperineaalista toimenpidetta suorittaessasi, ettd neulaohjaimen

peittokuvan osoittama asento ja EV29L:n steriilin transperineaalisen
neulaohjaimen tai mallineruudukon neulan sisaantulon asento tdasmaavat.

Pienen esiasetuksen kaytt6 voi estaa syvimpien (korkeimmilla numeroilla
merkittyjen) sisdantulojen kautta asetettavien neulojen visualisoinnin. Jos neula ei
ndy, kuvan syvyysasetuksen muuttaminen voi auttaa sen visualisoinnissa.

HUOMAUTUS
EN-N168 Needle Enhancement ei ole kaytettavissa, kun kaytetaan transperineaalisen
@ neulanohjaimen peittokuvia
HUOMAUTUS
EN-N138 Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia ~ voidaan kayttaa, kun  FusionVu-
@ jarjestelmaa kaytetdan Biopsy  -alitilassa.

3.1.1 Transperineaalisen ohjaimen neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen

Transperineaalisen ohjaimen peittokuva  on neulanohjaimen peittokuva, joka nayttaa naytdéssa neulan
ohjauksen ilmaisemalla, mik& neulan sisdantulokohta fyysisessa steriilissatransperineaalisessa EV29L -
neulanohjaimessa on kohdakkain eturauhasen sijainnin kanssa.  Transperineaalisen ohjaimen
peittokuva on kaytettavissa vain  Biopsy -alitilassa .

FusionVu Alignment
Biopsy -alitila 2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
kaytdossa
~~r . A
BIOPSY =
) A T Overlay

Transrectal Needle Guide

Transperineaalisen
neulanohjaimen Needle Enhancement

peittokuvan Transverse Position
Transperineal Biopsy

asetukset '19
Guide Grid
«@ B

NEW / CLOSE STUDY

Kuva 39: Workflow (Tyonkulku) -kosketusnayttd
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Transperineaalisen ohjaimen peittokuvan valitseminen Biopsy -alitilassa:

91 Paina Transperineal Biopsy -kohdan alta ON- tai OFF-painiketta Guide -kohdan vierestda Workflow -
kosketusnaytéssa, kun kuvantaminen tehdaan Biopsy -alitilassa.

Transperineal Guide -peittokuvan asetukseksi vaihtuu  ON tai OFF

Kun Transperineal Guide -asetuksena on ON, kuvassa ndkyy transperineaalisen
neulanohjaimen peittokuva, jossa nakyy odotettu neulan kulkureitti neulanohjaimen lapi.

Transperineaalisen ohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:

1 Kohdista neulan merkinté steriilin transperineaalisen EV29L  -neulanohjaimen sisédantulossa olevan
merkinndn kanssa.

Neulan kéarki kohdistuu vastaavan steriilissa transperineaalisessa EV29L  -neulanohjaimessa
olevan merkinnan ja kuvan oikealla puolelal olevan transperineaalisen ohjaimen peittokuvan
nimién kanssa.

Transperineaalisen
ohjaimen
peittokuvan nimiot

Neulan
sisdantulokohdan
merkinnat

Kuva 41: EV29L:n
steriili
transperineaalinen
neulaohjain

2N N

3.1.2 Transperineaalisen ruudukon neulanohjaimen peiuttokuvan kayttaminen

Transperineaalinen ruudukko on neulanohjaimen peittokuva, joka nékyy mikroultradanikuvassa ja
auttaa ohjaamaan neulanohjainta ilmaisemalla, mitka mallineruudukon sijainnit ovat kohdakkain
eturauhasen sijainnin kanssa. Transperineal Grid on kaytettavissd Biopsy -alitilassa tai Transverse -tilassa.

Kun Transperineal Grid on kaytdssa, Anesthesia -alitilaan tai Stitch -alitilaan tai naissa alitiloissa
kaytettavissa oleviin peittokuviin ei voi siirtya.
Transperineaalisen ruudukon valitseminen Biopsy -alitilassa:

1 Paina Transperineal Biopsy -kohdassa ON-tai OFF-painiketta Grid -kohdan vierestd Workflow -
kosketusnaytéssa, kun kuvantaminen tehdaan Biopsy -alitilassa.

Transperineal Grid -asetukseksi vaihtuu ON tai OFF.

Kun olet sagittaalisessa ndkyméasséa ja  Transperineal Grid -asetuksena on ON ja se on

kohdistettu mallineruudukon keskisarakkeen kanssa, kuvassa nékyy mallineruudukon

peittokuva, jossa nakyy odotettu neulan kulkureitti sen [api. Kun anturia kierretdan eiké se ole

kohdistettuna mallineruudukon kes ki sarakkeen kanssa (merkint?& 6D¢6),
ole enda kohdistettuina ruudukon viivojen kanssa.
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HUOMAUTUS . : : -
EN-N123 Mallineruudukon kes ki sarakkeessa (merkint? 0DO0)
nakyvien viivojen oikeaa korkeutta ja kulkureittid. Muissa sarakkeissa kuin
keskisarakkeessa olevat neulat nayttavat vain odotetun neulan kulkureitin.

Transperineaalisen =g
ruudukon
neulanohjaimet

——

Kuva 42: Transperineaalinen ruudukko kéytssé
Transperineaalisen ruudukon valitseminen Transverse -tilassa:

1. Aloita kuvantaminen 2D -tilassa, jotta voit siirtya Transverse -tilaan. Siirry sitten poikittaiskuvatilaan.

2. Paina Transperineal Grid -kohdan viereistda ON- tai OFF-painiketta Workflow -kosketusnayttssa, kun
kuvannus tapahtuu poikittaiskuvatilassa.

Transperineal Grid -asetukseksi vaihtuu ON tai OFF.

Kun Transperineal Grid -asetukseksi on valittu ON, se nayttda ruudukon ja  mallineruudukon
sarakkeiden ilmaisevat merkit, ja sité voidaan kayttaa toimenpiteen kartoittamiseen, silla se
ilmaisee ruudukon paikat ndytteeseen nahden.
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Transperineaalinen
ruudukko, jossa
nakyvat ruudukon
ja sarakkeen
ilmaisimien
osoittamat merkit

Kuva 43: Poikittaiskuvatila, kun transperineaalinen ruudukko on kaytossa

HUOMAUTUS o , . . ”
ENEN124 Kun eturauhasta tarkastellaan poikittaiskuvanakymassa, varmista, etta

eturauhanen on kohdistettuna pystysuunanssa mallineruudukon kanssa ja etté se
siséltyy sen reunojen sisaan.

3.2 Transperineaalisen toimenpiteen suorittaminen

Tee transperineaalinen toimenpide noudattaen sisaisia kliinisia protokollia. Huomioi kaikki ExactVu -
jarjestelmalla tehtaviin transrektaalisiin ja transperineaalisiin toimenpiteisiin liittyvat varotoimet ja
varoitukset.

Transperineaalisia toimenpiteitd varten neulan viisto eli teravin kohta on
kadannettava poispain anturista.
VAROITUS

EN-WB2 Jos kohti anturia osoittava neula asetetaan EV29L.:n steriilin transperineaalisen

neulaohjaimen alempiin sisaéntuloihin (eli neulan sisééntulot, joiden numero on
pienin), neula voi haavoittaa potilaan perasuolta seka naarmuttaa tai muuten
vahingoittaa anturin linssia.

Seuraa erityisen huolellisesti, ettd matalaan sisdantuloon kiinnitetty neula taipuu
koko reitilladn poispain perasuolesta ja anturin linssista.

4 Vatsaneulan ohjauksen tuki

ExactVu -jarjestelma tarjoaa useita toimintoja, jotka tukevat transperineaalisten toimenpiteiden
ohjausta, ja neulan ohjaus on mahdollista kayttéden joko steriilié transperineaalista EV29L -
neulanohjainta tai mallineruudukkoa.

4.1 Neulanohjaimen peittokuva

Vatsan neulanohjaimen peittokuvat  voidaan valita Workflow -kosketusnaytéssa. Kun EV5C -anturi on
aktiivisena, neulanohjaimen peittokuva on kaytettavissa vain 2D-tilassa tai CFl-tiloissa.
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Neulanohjaimen peittokuvan kayttdminen EV5C -anturin kanssa:

Kun EV5C-anturi on aktiivisena, voit valita yhden viidesta vatsan neulanohjaimen peittokuvan
vaihtoehdosta, jotka vastaavat EV5C  -anturin kanssa kéaytettavan CIVCO  © VerzaE -neulanohjaimen
tukemia vaihtoehtoja (katso ~ Luku 1, kohta 8.5 sivulta 26).

Vatsan neulanohjaimen peittokuvan kukin kaytettavissa oleva kohta vastaa kohtaa, jossa se risteaa
anturin keskiviivan kanssa seuraavalla tavalla:

1 Kohta 1: 50,4° 1,93 cm:n (0,759 tuuman) syvyydella

1 Kohta 2: 38,4° 3,61 cm:n (1,421 tuuman) syvyydella

1 Kohta 3: 28,4° 5,88 cm:n (2,317 tuuman) syvyydella (oletussijainti)

1 Kohta 4: 19,4° 9,72 cm:n (3,828 tuuman) syvyydella

1 Kohta 5: 13,4° 15,00 cm:n (5,906 tuuman) syvyydella

Vatsan neulanohjaimen peittokuvan sijainnin naytto valitaan  Workflow -kosketusnaytdsta. Yhdella
kertaa voi nayttaa vain yhden neulanohjaimen peittokuvan sijainnin.

Neulanohjaimen peittokuvan nayton valitseminen kaytettdessa EV5C -anturia:

1. Kun kuvantaminen tehddan 2D  -tilassa tai jommassakummassa CFl -tiloista, ota kayttéén  Workflow -
kosketusnaytto 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 fyysisessa neulanohjaimessa.

Neulanohjaimen peittokuva  kytkeytyy ON -tilaan valitussa sijainnissa olevan kuvan péaalle.

3. Voit kytke& neulanohjaimen peittokuvan OFF-tilaan painamalla  OFF-painiketta Workflow -
kosketusnaytdssa.

4.1.1 Neulanohjaimen peittokuvan merkinnat

Vatsan neulanohjaimen peittokuvissa  nakyy pisteita, jotka vastaavat neulan merkint6ja, joista kukin on
5 mm:n, 10 mm:nja 50 mm:n valein. Kayttdja voi suunnitella neulan 1apaisysyvyyden naiden
merkintéjen avulla.

Neulanohjaimen peittokuvan kohdistaminen neulan kanssa:
1 Kohdista neulan merkintéd neulanohjaimen sisdantulokohdan merkinnén kanssa.

Neulan karki kohdistuu vastaavan  neulanohjaimen peittokuvassa  olevan pisteen kanssa.

5 Angle -arvon méaarittaminen (kaytdossd EV29L -anturin ollessa
aktiivinen)

EV29L-anturissa on liiketunnistin , joka mahdollistaa Angle -arvon ilmaisemisen kuvantamisnaytéssa sen
mukaan, mika on sen kierto -asento suhteessa nollan asteen asentoon.

Kun uusi tutkimus luodaan, oletusarvoiseksi  Angle -arvoksi asetetaan 90 astetta, kun anturin linssi
osoittaa ylospdin (eli vastaa asento, jossa potilas makaa vasemmalla kyljellaén). Anturin kiertdminen
vastapaivaan kasvattaa  Angle -arvon enintdén 180 asteeseen. Anturin kiertdminen myo6tépaivaan
pienentda Angle -arvon enintddn 98180 asteeseen.
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Kayttdja voi maarittdd halutun nollan asteen asennon 2D-tilassa ja Transverse -tilassa kayttéen
Workflow -kosketusnaytdssé olevaa saadinta.

Angle -asetuksen nollan asteen asennon asettaminen kuvannettaessa EV29L -anturilla:

1. Kun kuvantaminen tehdaan EV29L -anturilla 2D-tilassa tai Transverse -tilassa, huomioi
kuvantamisnayton tilandytolla oleva Angle -arvo.

Arvo nakyy valkoisena.

Anturin kiertdminen vastapaivaan lisaa Angl -arvoa, ja anturin kiertdminen mydétapaivaan
pienentdaa Angle -arvoa.

2. Kierra anturia niin, etta anturin linssi osoittaa haluttua nolla -asentoa kohti.
3. Paina Workflow -kosketusnayttssd Reset -painiketta Angle -kohdan vieresta.

Angle -arvo, joka nakyy kuvantamisnaytéssa, muuttuu nayttdmaan 0 astetta ja muuttuu
keltaiseksi merkiksi siitd, ettd Reset -toimintoa on kaytetty.

Paivitetty nollan asteen asento sailytetédén tutkimuksen loppuajan.
HUOMAUTUS

EN-N169 On tarkedd muistaa, ettd kun kulma  -arvo nékyy keltaisena, se tarkoittaa, etta
Reset -toimintoa kaytettiin vahintdén kerran tutkimuksen aikana.
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Luku 6  Dual-/ Transverse -tilan kayttdminen

ExactVu -jarjestelmassa kuvantamisnayton voi jakaa pystysuunnassa niin, ettd se nayttéda kuvia
vierekkain. Nain tilavuuden mittaukset voidaan tehda kayttéen kuvia kahdesta tasosta.

Kun kuvantaminen tehddén EV9C - tai EV5C -anturilla, jaetun naytén kuvantaminen on kaytettavissa
Dual -tilan tavoin. Kun kuvantaminen tehdéén EV29L -anturilla, jaetun naytén kuvantamisessa
kaytetddn Transverse -tilaa.

Dual - ja Transverse -tila ovat kaytettavissa vain, kun live - tai tauolle asetettu 2D -tilan kuva nakyy
kuvantamisndytdssa. Dual -tila ja Transverse -tila eivét ole kdytettavissa, kun kuva on néytésséa
tarkasteltavana.

Dual -tilanja Transverse -tilan kuvat voidaan tallentaa, mitata ja merkitéd samoin kuin muiden tilojen
kuvat.

1 Dua -tila (kaytetaan EVOC - tai EV5C-anturin ollessa aktiivinen)

Kun Dual -tila on kayttssa, naytto jaetaan niin, etta se nayttaa pysaytetyn 2D -tilan kuvan vasemmassa
paneelissa ja live -kuvantaminen jatkuu oikeanpuoleisessa paneelissa. 2D -tilan tavoin EV9C -anturia
kayttaen naytetty kuva on joko sagittaalisessa nédkymassa tai poikittaisndkymassa sen mukaan, miten
asetettu anturi on sijoitettu. EV5C -anturin tapauksessa nakyman maarittdd anturin fyysinen sijainti
potilaaseen nahden.

Juagast 27 194 ExactOleic) Septamber 0% 016 110811

Vasemmanpuoleisessa

paneelissa nékyy
pyséaytetty 2D -tilan
kuva

Oikeanpuoleisessa
paneelissa nékyy
live -kuvantaminen

Kuva 44: Dual -tilan kuvantamisnaytto
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1.1 Dual -tilan kayttéonotto

Dual -tilan kayttoonotto:
1 2D-tilasta:
1 Paina Dual -painiketta Workflow - tai Modes -kosketusnaytdsta TAI
1 paina Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista .
Nayttd jakautuu vasemman - ja oikeanpuoleiseen paneeliin.

Nykyinen kuva asetetaan tauolle ja naytetdan vasemmanpuoleisessa paneelissa. Kaikki
vasemmassa paneelissa aiemmin naytetyt kuvat hylataan.

Live-kuvantaminen jatkuu oikeanpuoleisessa paneelissa.

Kun kuvannus tehdaan Dual -tilassa, aktiivisessa paneelissa (eli oikeassa paneelissa) kaytetaan
kaikkia kuvantamisen ohjaimia.

Luku 3, kohta 3.5.4 sivulla 85 sisaltaa kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kaytetdan kuvaamisen ja
kuvien nayttamisen hallintaan kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen alue, vahvistus,
kuvan syvyys, fokaalialueet ja l&hetysteho.

HUOMAUTUS

ENNSO Kun kuvantaminen tehdaan EV9C  -anturilla, poikittaisnakyma voidaan tehda
kiertamalla anturia.

1.2 Dual -tilan peruuttaminen
Dual -tilan peruuttaminen:
1 Kun kuvantaminen tapahtuu  Dual -tilassa, vaihda toiseen kuvantamistilaan.
2 Transverse -tila (kaytossa EV29L -anturin ollessa aktiivinen)

Transverse -tilassa kuvantamisen avulla kayttaja voi nayttaa kaksi kohtisuoraa kuvaa vierekkaisissa
kuvapaneeleissa. Sagittaalinen ndkyma nékyy yleensa vasemmanpuoleisessa paneelissa, kun taas

poikittaisndkymé muodostetaan oikeanpuoleiseen paneeliin. Transverse -tilassa eturauhasen
poikittaistaso naytetdan viiva kerrallaan kayttden rekonstruoituja 2D -tilan tietoja Transverse -tilan kuvan
luomiseen.

2.1 Polikittaistilan kayttdonotto

Transverse -tilan kayttéonotto:

1 Paina missa tahansa muussa kuvantamistilassa kuin ~ Biopsy -alitilassa tai Anesthesia -alitilassa
ohjauspaneelin Dual/Transverse -painikettatai Workflow -kosketusnayttssd Transverse -painiketta.

Transverse -tilan kuvantamisnayttd avautuu.
Nayttd jakautuu vasemman - ja oikeanpuoleiseen paneeliin.

Nykyinen kuva (eli sagittaalinen nakyma) asetetaan tauolle ja naytetdén
vasemmanpuoleisessa paneelissa. Jos poikittaistila on jo kdytdssa, aiemmin naytetty kuva
sdilytetaan.

Oikeanpuoleisessa paneelissa voi muodostaa poikittaiskuvan .
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Vasemmanpuoleisess
a paneelissa nakyy
pysaytetty 2D -tilan

Oikeanpuoleisessa paneelissa hakyy myos alhaisen tarkkuuden live -paikannuskuvaikkuna, joka

auttaa suuntaamaan poikittaisen tason tavalliseen sagittaaliseen kuvaan néhden.

kuva

Kuva 45: Poikittaistila ennen poikittaiskuvan muodostamista

2.2 Poikittaiskuvan muodostaminen

Transverse -tilassa poikittaiskuva muodostetaan reaaliaikaisesti kayttden 2D

rakennetaan viiva kerrallaan.

Poikittaiskuva muodostetaan kiertamalla EV29L  -anturia eturauhasen keskiviivan ympari. Tata
keskiasentoa suositellaan, jotta eturauhanen saadaan keskelle poikittaiskuvaan ja voidaan optimoida
tilavuuden mittauksen tyonkulku. Viuhkan muotoinen poikittaiskuva luodaan anturin kiertyessa, ja se
voi siséltdé enintddn 160 asteen kierron.

Poikittaiskuvan muodostaminen:

1.

Exact Imaging

Kun anturi on sijoitettu eturauhasen keskiviivan kohdalle, kierra anturia hitaasti ja varovasti siten,
ettd 160 asteen kierrossa kestdé noin 5  sekuntia. Ala aiheuta lisdliiketta kierron ja kuvan
muodostamisen aikana, tai kuva saattaa vaaristya.

Poikittaiskuvapaneeliin  piirretdén viuhkan muotoista poikittaiskuvaa yksi viiva kerrallaan
reaaliaikaisesti, jotta voidaan seurata anturin kiertoa.

Vihred poikittaisviiva seuraa kiertoreittid viuhkan muodostamisen aikana.

Havaittu Angle -arvo nakyy kuvantamisnaytdssa yhden asteen vélein, ja sen tarkkuus on
5 astetta. Kulma mitataan my6tapaivaan eturauhasen nimellisesté keskiviivasta, kun potilas on
makuulla vasemmalla kyljellaan.

Jos kuva on nakyvasti vaaristynyt, korvaa kuva toistamalla kierto. Paina tarvittaessa
Dual/Transverse -painiketta ohjauspaneelista , jolloin Transverse -tilan viuhka aloitetaan ja
keskitetdan uudelleen.

Jos haluttua kuvaa ei edelleenkaan nay, saada poikittaisviivan paikkaa (katso alla kuvattu
toimenpide) ja toista vaihe 1.

Poikittaisviiva

Poikittaiskuvapaneeli

Poikittaisviivan
ilmaisin

-viivan kuvausta, eli kuva
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VAROITUS — N — : i
EN-C18 Jos anturin kierto on epasaanndllista tai liian nopeaa, viuhkan vastaava sektori voi vaaristya
eiké sita valttamatta nay.
Ala tee mittauksia vaaristyneesta kuvasta.
HUOMAUTUS
EN-N126

Viuhkan reunat poistetaan kuvan leveyden pienentamiseksi.

Poikittaiskuvapaneeli

Vasem -
manpuolei -sessa
paneelissa nakyy

pysaytetty 2D -
tilan kuva

Alhaisen tarkkuuden
paikannuskuva

Poikittaisviivan
ilmaisin

Kuva 46: Poikittaistila poikittaiskuvan muodostamisen jalkeen

Poikittaisviivan paikan sdataminen:

1. Paina Transverse Position -liukusdatimen alta Workflow -kosketusndytdssa vasemman - tai
oikeanpuoleista nuolta liukusaatimen liikuttamiseksi vasemmalle tai oikealle.

2. Kayta ohjauspaneelin Freeze -sdadinta kuvantamisen poistamiseksi kaytosta ja kytkemiseksi takaisin
kayttoon.

Liukusaatimen paikan liikkuessa vasemmalle tai oikealle, poikittaisviiva likkuu vasemmalle tai
oikealle vastaavalla tavalla seké& poikittaisviivan ilmaisimessa etté live -paikannuskuvassa
kuvantamisnayton oikeanpuoleisessa paneelissa.

Kun kuvantaminen tehdaan Transverse -tilassa, kaikki kuvantamisen muutokset tehdaan aktiivisessa
paneelissa (eli oikeanpuoleisessa paneelissa).

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 85 on kuvaus kuvantamisasetuksista, joita kaytetdan kuvien kuvaamisen ja
nayttamisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen alue, vahvistus,
kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja lahetysteho.

2.3 Transverse -tilan peruuttaminen

Transverse -tilan peruuttaminen:
1  Kun kuvantaminen tehdaan Transverse -tilassa, vaihda toiseen kuvantamistilaan.

Transverse -tila peruutetaan, ja kuvantaminen jatkuu tilassa, joka oli kaytdssa ennen kuin
Transverse -tila valittiin.
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Luku 7  Color Flow -kuvantamistilojen (Color Doppler ja Power
Doppler) kayttaminen

Color Flow Imaging eli varivirtauksen kuvantaminen on Doppler  -kuvantamisen muoto, jossa nesteen
nopeudet 2D -kuvassa méaaritetdan varien avulla. ExactVu -jarjestelmassa on kaksi
varivirtauskuvantamistilaa (Color Flow Imaging -el i -t6iClIFda ¢) :

1 Color Doppler -tila
1 Power Doppler -tila

Seka Color Doppler -tilassa etta Power Doppler  -tilassa kaytetddn méaaritettavaa variruutua . Variruutu
on CFlI-tilan kuvassa oleva viuhkan muotoinen alue, jossa naytetaan kuvan nopeustiedot ja ne
asetetaan 2D -tilan kuvan péaélle.

Color Doppler -tilassa virtausnopeuden ilmaisee variruudussa nakyva vari. Sininen vari ilmaisee
virtauksen poispdin anturista, ja punainen vari ilmaisee virtauksen anturia kohti. Power Doppler -tilassa
virtauksen suuruuden ilmaisee variruudussa nakyva vari.

CFHtilat ovat kaytettavissa vain kaytettdessa EV5C  -anturia. Tassa luvussa olevat viittaukset ~ CFI-tiloihin
koskevat seka Color Doppler - ettd Power Doppler -tilaa.

1 CFl-tilojen kayttoonotto
CFl-tiloja voidaan kayttaa joko ohjauspaneelin tai kosketusnayton kautta. CFl -tilan valitsemisen
saatimet vaihtavat CFl -tilasta toiseen sen mukaan, mika tila on kaytdssa, kun sdadinta kaytetaan.
CFI-tilan kayttéonotto ohjauspaneelin avulla:
9 Jos kaytdssa on jokin muu kuin CFl -tila, paina ohjauspaneelissa olevaa C/P -painiketta, tai
vari-Doppler -tila avautuu kuvantamisnaytdssa, ja kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusnayttd avautuu.

Vériruutu on variruudun sijainnin maarityksen tilassa, mika tarkoittaa sita, etté sen sijaintia voi
muuttaa kohdassa 2 sivulla 131 kuvatulla tavalla.

1 Paina jommassakummassa CFl -tilassa ohjauspaneelin C/P -painiketta.
Kuvantamisnayttd vaihtaa toiseen CFl  -tiloissa, ja kuvantaminen alkaa.
Modes -kosketusnayttd avautuu.

Vériruutu pysyy samassa tilassa, paikassa ja koossa kuin edellisessa CFl  -tilassa. Myos
kuvausparametrit séilytetdén vaihdettaessa CFlI -tilasta toiseen.

CFI-tilan kayttddnotto kosketusnaytén kautta:
1 Paina Modes -kosketusnaytdssa Color -painiketta tai
1 paina Modes -kosketusnaytdssa Power -painiketta.
Valittu tila avautuu kuvantamisnayttdon, ja kuvantaminen alkaa.
Kun siirryt muusta kuin CFI -tilasta, variruutu on  variruudun sijainnin maaritystilassa

Kun tilaa vaihdetaan CFl -tilasta, variruutu pysyy samassa tilassa, paikassa ja koossa kuin
edellisessa CFl-tilassa. Myds kuvausparametrit sdilytetdaan vaihdettaessa CFl -tilasta toiseen.
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Kun vaihdetaan live -kuvantamisen ja kuvauksen tauon valill&:
1 Kun CFltilassa kuvantaminen asetetaan tauolle, variruutua ei voi konfiguroida.

1 Kun kuvantaminen alkaa uudelleen CFl  -tilassa, variruutu pysyy aiemmassa paikassaan ja koossaan.

CFl-tilan
kuvantamisparametrit

Nayttokartta

Varikartta

STATE L
ENG Active

SERVICE  Active

PACS

Kuva 47: Power Doppler -tilan kuvantamisnaytto

CFltiloissa pystysuuntainen varipalkki nakyy kuvantamisnaytossa esittdmassa varinayttokarttaa. Color
Doppler -tilassa tama asteikko nakyy cm/s  -yksikdisséa. Power Doppler -tilassa ei kayteta numeerisia
asteikkoja.

2D-tilassa tehdyn kuvantamisen aikaan nékyvien kuva -asetusten lisaksi naytetdan myos useiden CFl -
tilakohtaisten kuvantamisasetusten arvot. Naita asetuksia ovat seuraavat:
9 Seinasuodatin on merkitty  Filter -tietona, joka nayttda sen numeroarvon.
1 Herkkyys on merkitty Sensitivity-tietona, joka nayttda sen numeroarvon.
91 Persistenssi on merkitty Persistietona.
1 CFhvahvistus on merkitty C Gain -tietona dB -yksikdissa.
1 Dynaaminen alue on merkitty =~ PD DR-tietona dB -yksikdissa.

2 Variruudun maaritys

Kun variruutu on nakyvissd, sen koko ja sijainti voidaan maarittdd. Kun variruudun koko on
maaritettavissa olevassa tilassa, sen dariviivat on merkitty katkoviivalla, mika ilmaisee, etta

ohjauspallon muutokset muuttavat sitd. Kun variruudun sijainti on maéritettavisséa olevassa tilassa, sen
aariviivat ovat yhtendiset.

Jos variruudun sijainti ja/tai koko on maéaritetty kuvantamisen aikana, maaritykset tallennetaan, kun
kuvaus keskeytetaan, ja variruudun maaritykset poistuvat kaytosta.

Uuden tutkimustyypin tapauksessa variruutu on oletusarvoisesti keskitettyna 2D -kuvassa.
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Vaihtaminen variruudun koon ja variruudun sijainnin valilla:
1. Kun vériruutu ndkyy CFI -tilassa, paina ohjaus paneelissa Next -painiketta.
Variruudun sijainnin maaritys vaihtuu variruudun koon maaritykseksi
2. Paina Next -painiketta uudelleen.
Vériruudun koon maaritys  vaihtuu variruudun sijainnin maaritykseksi

Mybhemmat Next -painikkeen painallukset vaihtavat variruudun sijainnin maarityksen ja
variruudun koon maarityksen  valilla.

Variruudun sijainnin maaritys:

9 Vieritad ohjauspalloa mihin tahansa suuntaan variruudun sijainnin maarityksen  ollessa aktiivisena.

Variruudun kulma -asento liilkkuu seuraten ohjauspallon liikkumista.
Véariruudun sisélla oleva kuvan osa paivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavan viiveen jalkeen.

Variruutu pysyy naytetyn kuvan leveydella ja syvyydella.

HUOMAUTUS

EN-N155 Mitaan variruutuasetusta ei voi saataa siten, etta variruutu on ndytetyn kuvan
leveyden ja syvyyden ulkopuolella.

Vériruudun koon  maaritys:
1. Vierita ohjauspalloa ylos ja alas  variruudun koon madrityksen  ollessa aktiivisena.

Ohjauspallon vierittaminen ylospain pienentaa variruudun korkeutta. Ohjauspallon
vierittdminen alaspain suurentaa variruudun korkeutta.

Variruudun sisalla oleva kuvan osa paivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavéan viiveen jalkeen.
2. Vierita ohjauspalloa oikealle tai vasemmalle.

Ohjauspallon vierittaminen oikealle lisaa variruudun leveytta (eli viuhkan kaaren kulmaa).
Ohjauspallon vierittaminen vasemmalle pienentaa variruudun leveytta.

Vériruudun sisalla oleva kuvan osa paivittyy lyhyen, noin sekunnin kestavan viiveen jalkeen.

HUOMAUTUS . . rrimn . . AP : o
ENEN152 Variruudun leveytta ei voi sdataa anturin sallittua véhimmaiskokoa pienemmaksi

tai sen enimmaiskokoa suuremmaksi. EV5C-anturin tapauksessa variruudun
leveysalue on 20 660 astetta.

3 CFl-asetukset

Luku 3 kohdassa 3.5.4 sivulla 85 sisaltdd kuvauksen kuvantamisasetuksista, joita kaytetaén kuvien
kuvaamisen ja nayttamisen hallitsemiseen kaikissa kuvantamistiloissa, mukaan lukien dynaaminen
alue, vahvistus, kuvan syvyys, fokaalialueet, TGC ja lahetysteho.

Tassé kuvataan Color Doppler - ja Power Doppler -tilaa koskevia toimintoja.
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3.1 Wall Filter
CFl-tiloissa kayttaja voi saataa  Wall Filter -arvoa.

Vastaanotettua signaalia, jota kaytetdan naytetyn varitilan nopeus - ja suuruustietojen kasittelemiseen,
koostuu useista taajuuskomponenteista, jotka aiheutuvat eri nopeuksilla liikkuvista erilaisista lahteista.
Esimerkiksi kudoksen liiketta aiheuttaa potilaan liikkuminen tai hengittaminen, ja siitéa aiheutuu yleensa
matalataajuisia signaaleja, jotka voivat peittaa kohdesuonet.

Jotta ndma alhaisen taajuuden signaalit voidaan kumota, Wall Filter -toimintoa voidaan kayttaa
mé&aritetyn arvon alittavien taajuuksien poistamiseen.
Seindmasuodattimen taajuuden maarittdminen:

1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. Valitse kaytettavissa olevat arvot kayttamalla Wall Filter -kohdan alla olevaa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta.

Pienemman arvon valitseminen pienentaa taajuusarvoa, jonka alittuessa signaali ei vaikuta
varivirtauskuvaan. Suuremman arvon valitseminen lisda taajuusarvoa, jonka alittuessa signaali
ei vaikuta varivirtauskuvaan.

HUOMAUTUS

ENN156 Aseta seindmasuodattimen arvo riittivan pieneksi, jotta virtaus nakyy edelleen, ja
riittdvan suureksi, jotta kudoksen liikkumisesta aiheutuvat artefaktit kumotaan.

3.2 Sensitivity
CFl-tiloissa kayttaja voi saataa  Sensitivity -arvoa.

Sensitivity -asetus vaikuttaa sen signaalin signaali  -kohinasuhteeseen, josta CFl -tilan nopeus - tai
tehotiedot on johdettu. Herkkyyden lisdéaminen aiheuttaa kuvataajuuden pienentymisen.
Herkkyyden maarittaminen:

1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. Valitse kaytettavissa olevat arvot kayttamalla Sensitivity -kohdan alla olevaa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta.
Liukusaatimen liikuttaminen kasvataa tai pienentaa Sensitivity -arvoa liukusaatimen sijainnin
mukaan.
Pienemman arvon valitseminen pienentaa Sensitivity -arvoa. Suuremman arvon valitseminen

suurentaa Sensitivity -arvoa.
3.3 Persistence
CFl-tiloissa kayttaja voi saatéa Persistence -arvoa.

Persistenssikasittelyssa syntyy ajan suhteen keskiarvoistettu tulosyksittaiskuva, jossa on yhdistetty tiedot
CFl-tilan tietojen aiemmista yksittdiskuvista CFl  -tilan tietojen viimeisimman yksittaiskuvan kanssa.

Persistence -asetus sisaltaa toimintoja, joilla voi kayttda muutamia tai useita keskiarvoistettuja
yksittéiskuvia tulosyksittédiskuvan tuottamiseen, ja ne voidaan myds poistaa kaytosta.
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Persistenssin maarittminen:

1. Avaa Modes -kosketusnaytto.

2. \Valitse kaytettavissa olevat arvot kayttamalla Persistence -kohdan alla olevaa vasemmalle tai
oikealle osoittavaa nuolta.
Kukin kuvantamisen aikana naytetty yksittéiskuva lasketaan kayttden méaaritettya Persistence -
asetusta.

Pieni asetus vastaa pienempdd maaraa yhdistettyja yksittaiskuvia, ja se voi parantaa
virtauksen ajallistusta erotuskykyd. Suuriasetus vastaa suurempaa maaraa yhdistettyja
yksittdiskuvia, ja se voi aiheuttaa kuvan sumentumisen kudoksen liikkkumisen vuoksi.

Kun Persistence -asetus on Off, otettuja kuvia ei keskiarvoisteta ajan suhteen aiemmin
kuvattujen tietojen kanssa.

3.4 PRF

CFl-tiloissa kayttaja voi saataa pulssin toistotaajuutta (Pulse Repetition Frequency, PRF).

PRFarvon sdataminen muuttaa varinayttokartassa nékyvien nopeuksien vaihteluvalia. PRF -arvon
kasvattaminen lisdé naytettyjen nopeuksien vaihteluvalia, mutta tama pienentdd myoés kykya erottaa
nopeuserot naytetylla vaihteluvalilla.

PRFarvon pienentdminen pienentaa naytettyd nopeuden vaihteluvali, ja niin voi esittda
yksityiskohtaisemmin nopeuseroja (vaihteluvalilld). Jotta suonet voidaan esittaa hitaalla virtauksella, on
parasta pienentdd PRF -arvoa. Kun suonet kuvannetaan suuremmilla nopeuksilla, yleensa on parasta
kasvattaa PRF -arvoa.

PRFarvon saataminen:
1. Avaa Modes -kosketusnayttd.

2. Valitse kaytettavissa olevat arvot kayttamalla PRFkohdan alla olevaa vasemmalle tai oikealle
osoittavaa nuolta.

Pienemman arvon valitseminen pienentdd PRF -arvoa, mik& nakyy varikartan nopeusalueessa.
Suuremman arvon valitseminen lisaa PRF -arvoa.

3.5 Power Doppler -tilan erityisasetukset

3.5.1 Dynamic Range
Power Doppler -tilassa ohjauspaneelin Dynamic Range  -painike sdatéa variruudun kayttamaa
dynaamista aluetta.
Dynaamisen alueen saataminen:
1. Paina Dynamic Range -sdatimen ylos osoittavaa nuolta  ohjauspaneelista .
Vériruudun tapauksessa tdma lisdd  variruudun kontrastia véarikartassa.
2. Paina Dynamic Range -s&atimen alas osoittavaa nuolta  ohjauspaneelista .
Power Doppler -tilassa tdma lisda variruudun kontrastia varikartaassa.
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Luku 8 FusionVuE

FusionVuE -mikroultradénikuvien ja MRI  -kuvien yhdistamissovellus on lisatoiminto, joka taydentaa
ExactVu -jarjestelmén ominaisuuksia eturauhasen kuvantamisessa ja biopsiassa sallimalla kayttajien
lisatd mikroultradéniohjattuja biopsioita tdydentavia MRI -kuvia tai -raportteja. Kaikkien ExactVu -
jarjestelmien kokoonpano ei sisélla tata toimintoa.

Vaikka ExactVu -kayttaja pystyy normaalisti tunnistamaan epadilyttavat alueet ja kohdentamaan niihin
PRIMUSE -protokollalla  (katso Luku 11), FusionVu mahdollistaa sen, etté tuotujen MR -kuvien tiedot
voidaan reaaliaikaisen kuvantamisen aikana limittd& ExactVu -kuviin radiologin merkitsemien alueiden
nayttamiseksi. Cognitive Assist E -toiminnon avulla kéytt4jat voivat kayttaa radiologisia raportteja MRI -
tutkimuksista vertailuun mikroultradéanikuvien kanssa.

Kun tuodaan MRI -tutkimustietoja, ExactVu -jarjestelmé paikantaa ja noutaa tavalliset DICOM -tunnisteet
ja kuvatiedot GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State, harmaaséavyasteikon ohjelmistokopion
esitystila) -merkinnasta, jotta niita voidaan kayttaa FusionVu-toimintojen kanssa. Naita ovat seuraavat:

1 GSPS:n kiinnostavan alueen merkit  eli ympyré - ja ellipsitunnisteet leesioiden ja muiden
kiinnostavien alueiden merkintaa varten

1 Presentation State -tilan kohdistusmerkki eturauhasen keskiviivan (eli virtsaputken)
kohdistamiseksi mikroultradanikuvassa MRI  -tutkimustietojen kanssa.

Jos haluat lisétietoja GSPS -merkinnan kayttamisesta kayttden Weasis Medical Viewer -
katseluohjelmaa, tutustu yhtién laatimaan Use Guide for Weasis Medical Viewer with the ExactVu
Micro -Ultrasound System -ohjeeseen.

Kun tutkimus, joka sisaltéda tuodun MRI  -tutkimuksen, viedaan PASC -palvelimelle, siina kaytetaan seka
tavallisia etta yksityisia DICOM -tunnisteita kuvatietojen, neulanohjaimen peittokuvien, mittausten,
merkintéjen, kuvantamisasetusten jne. sailyttdmiseen myéhempéaa DICOM -tybasemalla tehtavaa
tarkastelua varten.

ExactVu -jarjestelméssa on seuraavat kaksi  FusionVu-toimintoa:

1 FusionVu-mikroultradanikuvien ja MRI -kuvien yhdistaminen: mikroultradénikuva kohdistetaan
tuotujen MRI -tutkimustietojen kanssa, ja kuvantamisnaytté asettaa pienen nelibn muotoisen
MRI-paikannuskuvan mikroultradanikuvan paalle.

1 Cognitive Assist (kaytettdessa Pl -RADSraportteja): mikroultradénikuva kohdistetaan
kiinnostavien sektorien kanssa kayttaen Pl -RADS v2 -raportointikaavioihin perustuvaa
radiologiaraporttia.

HUOMAUTUS
EN-N139

Vain yhta FusionVu-toimintoa voi kayttéda yhdella kertaa.

FusionVu-jarjestelméan toiminnot ovat kaytettavissa vain silloin, kun EV29L -anturia kaytetdan seuraavissa tiloissa:
1 2D-tila
1 Anesthesia -alitila

i1 Biopsy -alitila

HUOMAUTUS

ENN138 Transperineaalisen neulanohjaimen peittokuvia ~ voidaan kayttad, kun  FusionVu-
jarjestelmaa kaytetaan Biopsy  -alitilassa.
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FusionVu-jarjestelman toiminnot ovat kaytettavissa, kun EV29L  -anturi on aktivoitu, Fusion Prostate TRUS
Biopsy -tutkimustyyppi on valittu ja liitetty USB  -tallennuslaite tai PACS -palvelin siséltdd MRI -
tutkimustiedot. FusionVu -jarjestelman toimintoihin paddsee  Patient/Study -nadytontai Exam -
kosketusnayton kautta.

FusionVu-jarjestelméan toimintojen kayttaminen Patient/Study -naytdn tai Exam -kosketusnayttn
kautta:
1 Kun Patient/Study -naytto on kaytéssa ja EV29L -anturi ja Fusion Prostate TRUS Biopsy-tutkimustyyppi
on valittu:

1 Valitse FusionVu/MRI:n tapauksessa L oad MRI é
MRI Fusionalkaa, ja MRI Study Load -naytté avautuu.

MRI Study Load -naytdssa on luettelo MRI  -tutkimuksista, jotka voidaan ladata
litetyltd USB-tallennuslaitteelta, verkkosijainnista tai PACS -palvelimelta.

1 Valitse Cognitive Assist -jarjestelman tapauksessa Ent er Report é
PIRADS Fusionkaynnistyy, ja PFRADS Region Selection .

HUOMAUTUS  ExactVu -jarjestelmé tukee sellaiselle DICOM -tybasemalle kirjoitettuja MRI -
EN-N135 tutkimustietoja, joka tukee DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State,
harmaasavyasteikon nayttéruututulosteen esitystila) -jarjestelmaa MRI -merkintoja
varten. ExactVu -jarjestelma etsii ja noutaa tavanomaiset DICOM -tunnisteet ja -
kuvatiedot GSPS -merkinnasta.

FusionVu-jarjestelma edellyttdda MRI -tutkimustietojen keskiviivan leikkeen
merkitsemista (eli yhden Presentation State -kohdistusmerkin merkitsemistd GSPS-
merkintaan), jotta MRI - tai PI-RADSraportti voidaan kohdistaa

mikroultradénikuvaan.

HUOMAUTUS
EN-N163

Presentation State -kohdistusmerkki on viiva, joka piirrettiin viimeksi ja joka on
pituudeltaan 20 8150 mm ja joka koostuu moniviivaisesta DICOM  -tunnisteesta
sagittaalisessa sarjassa.

FusionVu-jarjestelman toiminnot edellyttavéat leesiomerkkien ja muiden
HUOMAUTUS  kiinnostavien alueiden merkitsemista kayttaen Presentation State -tilan
EN-N164 kiinnostavan alueen tunnisteita GSPS-merkinnéssa.

FusionVu tunnistaa leesiomerkit , jotka ovat joko pydreita tai ellipsejé ja jotka on
luotu aksiaaliseen, koronaaliseen tai sagittaaliseen MRI -sarjaan samassa
koordinaatistossa kuin sarja, johon Presentation State -kohdistusmerkki merkittiin.

1 FusionVu (MRI-yhdistdminen)

1.1 FusionVu-jarjestelman MRI -ty6nkulku

FusionVu-ominaisuus mahdollistaa seké jaykan etta joustavan liikkeen magneettikuvauksen tietojen
rekisterdinnin eturauhasen kuvantamisessa.

Jaykan ja joustavan liikkeen rekisterdinnin ero on siing, etta joustavan liikkeen rekisteréinnissa otetaan
huomioon paikalliset muodonmuutokset magneettikuvaustutkimuksen tietojen ja mikroultradanikuvan
valilla. Nama muodonmuutokset voivat johtua anturista, magneettikuvaustutkimuksen ja
mikroultradénitutkimuksen vélisesta ajasta sekd ndiden kahden menetelman valisista kuva -
asteikkoeroista.
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Jaykassa rekisterdinnissa magneettikuvaustieto asetetaan mikroultradanikuvan péalle, jolloin kukin
kuvasarja on rajoitettu rotaatio - ja translaatiomuunnoksiin. MRI - ja TRUSkuvauksen muoto ja
paikallinen muodonmuutos voivat erota toisistaan. Taman vuoksi ero voi vaikuttaa paallekkaisten
kiinnostavien alueiden sijaintiin ja kohdentamisen onnistumiseen. Kayttaja voi ottaa huomioon
mahdollisen virheellisen kohdistuksen saatamalla manuaalisesti anturin syvyytta ja/tai painetta
kohdentamisen aikana tai kayttamalla joustavan liikkeen rekisterdintia. Joustavan liikkeen
rekisterdinnissa kuvia muokataan muuttamalla toista kuvatilavuutta toista vastaavaksi.

FusionVussa jaykka rekisterdinti saavutetaan kohdistamalla eturauhasen keskilinja molemmissa
moodeissa kayttamalla ladatun magneettikuvaustutkimuksen kohdistusviivamerkintda. Joustavan
liikkeen rekisterdinti saavutetaan kohdistamalla eturauhasen keskilinja seka eturauhasen sivureunat
mikroultradénikuvassa ja magneettikuvauksessa.

FusionVu-jarjestelman MRI -tyénkulku koostuu seuraavista tehtavista:

1 SiirryMRI Study Load -nayttoon ja valitse ja lataa MRl -tutkimus liitetystd USB -tallennuslaitteesta,
yhdistetyltd PACS -palvelimelta tai verkkosijainnista (jos yhtion teknisen tuen henkilésté on
konfiguroinut sen).

1 FusionVu-jarjestelman toimintojen kayttdaminen edellyttdd MRI -tutkimuksen lataamista.
Jos kayttaja peruuttaa  MRI Study Load -nayton lataamatta MRl -tutkimusta,
tutkimustyypiksi vaihtuu automaattisesti  Prostate TRUS Biopsy

1 Kuvanna eturauhanen, optimoi kuva ja kohdista mikroultradénikuva eturauhasen keskiviivan
(eli virtsaputken) sisaltavien MRI -tutkimustietojen kanssa ja valinnaisen joustavan likkeen MRI -
rekisterdinnin osalta kohdista eturauhasen vasemman - jaftai oikeanpuoleiset sivurajat
mikroultragénikuvassa MRI -kuvaustietojen kanssa tarpeen mukaan.

1 Kuvanna eturauhanen, jotta voit maarittda patologian, kayttaen apuna MRI -paikannuskuvaa.
Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
Mittaa eturauhasen tilavuus.
1 Kayta Stitch -alitilaa suurille eturauhasille.
Kuvanna eturauhanen anestesian antokohdan maarittamiseksi.
Anna anestesia.

1 Kuvanna eturauhanen uudelleen patologian maarittamista varten kayttaen apuna MRI -
paikannuskuvaa.

1 Tee kohdennetut biopsiat.
Tee systemaattiset biopsiat.
Tallenna tutkimus ja sulje se.

1.1.1 MRI Study Load -nayttod

MRI Study Load -naytdssa on sdatimet, joiden avulla voi hakea ja ladata liitetyssd USB -
tallennuslaitteella, PACS -palvelimella tai verkossa kaytettavissa olevia MRl -tutkimuksia. Siind on my6s
Check -toiminto, jonka avulla voidaan tarkistaa onnistuuko MRI -tutkimuksen lataaminen ennen sen
lataamista. Tama toiminto on tarkoitettu kayttajan avuksi arvioitaessa tutkimusta Presentation State -
merkintdjen osalta, joita tarvitaan tutkimuksen lataamisessa FusionVuhun.
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M Sy Sources:

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER

One, Belgium
Eleven, Phantom

Four, Phantom

3 MRI studies were found from query

Patient Last Name: [N sty oate: [N / =
wrn: [ oos: [N /N I O
Accession Number: | NN

. _

Kuva 48: MRI Study Load -naytto

MRI-tutkimuksen hakeminen liitetyltd USB  -tallennuslaitteelta, yhdistetyltd PACS -palvelimelta tai
verkkosijainnista ja FusionVu -tutkimuksen aloittaminen:

1. Varmista, ettd EV29L -anturi on aktiivinen ja ettd nykyisessa tutkimuksessa kaytetaan Fusion Prostate
TRUS Biopsytutkimustyyppia.

2. Valitse MRI Study Load -naytdssa MRI Study Source eli liitetty USB-tallennuslaite, yhdistetty PACS -
palvelin tai verkkosijainti, jonka yhtién teknisen tuen henkildsté on konfiguroinut.

MRI Study Load -naytdssa nakyvat valittuun lahteeseen tallennetut MRI -tutkimukset.

3. Kysele haluttu MRI -tutkimus yhdistetylla PACS -palvelimella olevien MRI  -tutkimusten joukosta
kayttden DICOM MRI Query/Retrieve  -toimintoa seuraavalla tavalla:

1 Annahakuehdot kenttin ~ Last Name , Study Date , Date of Birth , MRN ja/tai Accession
number . Last Name -kysely ei ole kirjainkoosta riippuvainen ja palauttaa osittaisen
vastaavuuden mukaiset osumat. Muut kentat ovat merkkikokoriippuvaisia eivatka
palauta tuloksia osittaisista vastaavuuksista.

i Paina Search -painiketta.

Patient List -ndyttssa nakyvat ne yhdistetylla PACS -palvelimella olevat
potilastietueet, jotka vastaavat méaaritettyja hakuehtoja.

4. Valitse nykyista toimenpidettéa vastaava tutkimus tai jokin muu haluamasi tutkimus.
(Valinnainen) Tarkista valitaanko valittu MRl -tutkimus FusionVuhun:
1 Valitse tutkimuksen ollessa valittuna Check.
Check -toiminto arvioi MRI -tutkimuksen seuraavien osalta:

1 sagittaalinen sarja MRI image ja keskilinjan huomautukset alueella 20 mm 0150 mm
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1 Presentation State -tilan kiinnostavan alueen tunnisteita, jotka ovat:

0 ymp yré tai soikio luotuna aksiaalisessa, koronaalisessa tai sagittaalisessa
MRI-sarjassa

0 luotu samassa koordinaattijarjestelmassa, jossa Presentation State -
kohdistusmerkki on merkitty

Check -toiminnon tulos on viesti, joka ilmaisee voiko MRI:n ladata onnistuneesti FusionVu -
jarjestelméan, ja kelvollisten ja virheellisten merkintéjen maaran (ilmaistu mielenkiintoalueina eli
ROl-alueina).

Valitun MRI -tutkimuksen lataaminen:
1. Valitse Load.

Jos Patient/Study -nayton tiedot on taytetty ennalta valitsemalla tutkimus Modality Worklist -
taulukon avulla, MRI Study Load -néytdsta valitun tutkimuksen tietoja verrataan Patient/Study -
nayton tietoihin seuraavalla tavalla:

1 Jos kummankin tiedot ovat samat, valitun MRI Study Load -naytdsta valitun tutkimuksen
tiedot taytetddn  Patient/Study -nayttéon.

1 Jos néiden kahden tiedot eivét ole samoja, jarjestelméa pyytaa joko

0 lataamaan MRI -kuvan tutkimuksen ja séilyttdmaan potilastiedot, jotka on
taytetty aiemmin Modality Worklist  -tietueesta,

0 peruuttamaan MRI -tutkimuksen lataamisen.

Jos kayttaja on antanut tietoja Patient/Study -naytt6on, MRI Study Load -naytosta valitun
tutkimuksen tietoja verrataan  Patient/Study -n&yton tietoihin:

1 Jos kummankin tiedot ovat samat, valitun MRI Study Load -naytésta valitun tutkimuksen
tiedot taytetddn  Patient/Study -nayttdon.

1 Jos néiden kahden tiedot eivat ole samoja, jarjestelméa pyytaa joko

0 tuomaan méaaritetyt potilastiedot MRI -tutkimuksesta ja kirjoittamaan
Patient/Study -naytdn kenttien paalle (Jos tama vaihtoehto valitaan,
huomaa, ettd Accession number ja Study Description -tietoja ei paiviteta
kayttaen MRI -tutkimu ksesta luettuja tietoja.)

0 peruuttamaan MRI -tutkimuksen lataamisen.

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender: M

2. Reagoi kehotteeseen.

Jos valitaan MRI -tutkimuksen lataamisen vaihtoehto, MRl  -tutkimus ladataan ja  Patient/Study -
nayton kentat paivittyvat (jos mahdollista).
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3. Valitse tutkimuksen kaikki muut vaihtoehdot ja valitse Save.
Tiedot, mukaan lukien MRI -tutkimuksen tiedot, tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisnaytté avautuu, ja se on valmis 2D-tilassa tehtavaa kuvantamista varten.
Workflow -kosketusnaytté avautuu.

Jos MRItutkimusta ei voi ladata, naytetaén viesti, joka ilmaisee GSPS -merkinnan lisdvaatimuksia
FusionVuhun, joita tutkimuksessa ei ole kaytettavissa.

HUOMAUTUS
ENN137 Nayttoon tulee viesti, jos valitun MRI  -tutkimuksen tiedot puuttuvat, ovat
@ vioittuneet tai niité ei voi lukea ladattaessa MRI -tutkimusta.
HUOMAUTUS — X ; . -
EN-N165 Nayttoon tulee viesti, jos ladattavan MRl -tutkimuksen leesiomerkit merkittiin GSPS -
merkinnan aikana eri koordinaatistoon kuin sarja, johon Presentation State
(Esitystila) -kohdistusmerkki merkittiin.
HUOMAUTUS
EN-N179 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehda kuvilla review  -tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta lahteesta, kuten USB  -tallennusvélineelta.

1.2 FusionVu Alignment

FusionVu kayttaa FusionVu Alignment -toimintoa keskiviivan leikkeen etsimiseen ladatun MRI -
tutkimuksen sagittaalisesta sarjasta kayttaen Presentation State -kohdistusmerkkia GSPSmerkinnassa.
Se paikantaa myds leesiomerkit (eli ympyran tai ellipsoidin mutoiset  Presentation State -tilan
kiinnostavan alueen merkit ) ladatusta MRI -tutkimuksesta. MRI -tutkimustietojen kohdistamisen saatimet
ovat Workflow -kosketusnaytdssa.

FusionVu-jarjestelman toiminnot edellyttavéat leesiomerkkien ja muiden
HUOMAUTUS  kiinnostavien alueiden merkitsemista kayttéen Presentation State -tilan
EN-N164 kiinnostavan alueen tunnisteita GSPS-merkinnassa.

FusionVu tunnistaa leesiomerkit , jotka ovat joko pydreité tai ellipseja ja jotka on
luotu aksiaaliseen, koronaaliseen tai sagittaaliseen MRI -sarjaan samassa
koordinaatistossa kuin sarja, johon Presentation State -kohdistusmerkki merkittiin.
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Ultradanen
kohdistuksen

FusionVu Alig.iment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left Valvonta
ANESTHESIA BIOPSY 8 ; | ; .
g § —_— Magneettikuvauksen

Transrectal Needle Guide ()N kohdistuksen
. valvonta

Siirtyminen MRI - /

Needle Enhancement PIRADS scout -kuvan
Transverse Position Image Enhancement valilla

: . ON .
Transperineal Biopsy ( Alignment Reset
SUEE Sie (Kohdistuksen
Angle RESET .
nollaus) -painike
NEW / CLOSE STUDY

Kuva 49: Workflow (Ty®énkulku) -kosketusnayttd

Mikroultradénikuvan kohdistaminen MRl -tutkimustietojen kanssa:
HUOMAUTUS
EN-N140 Alignment -toiminto on kaytettavissa  Workflow -kosketusnaytdssa vain tuettujen

FusionVu-tilojen ja -alitilojen tapauksessa.

1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
2. Kierrd EV29L-anturia siten, etta virtsaputki (eli eturauhasen keskiviiva) nakyy mikroultradénikuvassa.
3. Paina FusionVu Alignment -kohdan Mid-line dvaihtoehtoa for rigid MRI registration .

Eturauhasen keskiviiva mikroultradanikuvassa kohdistetaan MRI -tietojen keskiviivan
kohdistusmerkin (eli Presentation State -kohdistusmerkki GSPS-merkinn&ssé) kanssa. Presentation
State -kohdistusmerkin pitéa olla pituudeltaan 20 8150 mm, ja sen pitdd koostua moniviivaisesta
DICOM -tunnisteesta sagittaalisessa sarjassa. Jos useampi kuin yksi Presentation State -
kohdistusmerkki on merkitty sarjaan, FusionVu kayttaa viimeksi kohdennusmerkittya

eturauhasen keskiviivan kanssa.

Pieni, nelion muotoinen MRI -paikannuskuva nékyy mikroultradanikuvassa, ja se voidaan kytkea
ON- ja OFF-tilaan. MRI -paikannuskuva seuraa EV29L -anturin kiertoa yhden asteen vélein
reaaliaikaisesti. Leesiomerkit (eli Presentation State -tilan kiinnostavan alueen merkit ), jotka on
merkitty MRI -tutkimukseen, nakyvat punaisina ja ovat muodoltaan pyoreita.

HUOMAUTUS
EN-N141 MRI-paikannuskuva nakyy vain, jos keskiviivan leike MRl -tutkimustiedoissa on
kohdennettu eturauhasen keskiviivan kanssa mikroultradanikuvassa.
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Tyo6nkulun kosketusnaytolla otetaan kayttoon merkit, joiden avulla kayttaja voi kohdistaa
eturauhasen vasemman ja oikean sivurajan seka ultradéanikuvassa ettd magneettikuvauksessa
joustavan liikkeen magneettikuvausrekisteréintia varten.

Mid -line -painikkeen painaminen nollaa myds EV29L  -anturin nolla -asennon (ks. Luku 5, osio 5)
niin, ettd kuvantamisnaytdossa nakyva  Angle -arvo kuvastaa sen kiertoasentoa nolla  -asteen
asentoon nahden.

4. (Valinnainen) Kohdista eturauhasen vasen ja/tai oikea lateraalinen reuna joustavan liikkeen
magneettikuvausrekisterdintia varten FusionVu Alignment -valinnoilla:

1 Kaanna EV29L -anturia, kunnes eturauhasen oikeanpuoleinen sivuraja nakyy
mikroultraddnikuvassa. Paina Patient Right (potilas, oikea).

1 K&anna EV29L -anturia, kunnes eturauhasen oikeanpuoleinen sivuraja nakyy
magneettikuvauksessa. Paina MRI Right (MR, oikea).

I K&anna EV29L -anturia, kunnes eturauhasen vasemmanpuoleinen sivuraja nakyy
mikroultradanikuvassa. Paina Patient Left (potilas, vasen).

1 K&anna EV29L -anturia, kunnes eturauhasen vasemmanpuoleinen sivuraja nakyy
magneettikuvauksessa. Paina MR Left (MRI, vasen).

Kun reunapari asetetaan joko vasemmalle tai oikealle puolelle tai molemmille, ultradénikuvan
nayttddn sovelletaan joustavan liikkkeen kohdistuskorjausta, joka parantaa sen kohdistusta MRI -
kuvaan.

Jos vasenta tai oikeaa reunaparia ei ole asetettu, kdytetédan edelleen jaykéan liikkeen
magneettikuvausrekisterdintia, joka perustuu keskilinjan kohdistamiseen.

5. Jatka kuvantamista siséisia kliinisia toimenpiteitd noudattaen.

EV29L-anturin kiertdessa MRI -paikannuskuvan leesiomerkit kohdistuvat mikroultradénikuvassa
olevan epdilyttdvan kudoksen kanssa.

MRI-paikannuskuvan reaaliaikaiset paivitykset vastaavat vain anturin kiertoa. Ne

VAROITUS - L R : . .
ENW73 eivat seuraa anturin sivuttaisliikkeitéa kohdistuksen suorittamisen jalkeen.
Anturin liikuttaminen sivusuunnassa peraaukon sisdan tai ulos siitéd sen jalkeen, kun
MRI-paikannuskuva on kohdennettu mikroultradanikuvan kanssa, voi estaa
kohdennetun biopsian ottamisen oikeasta kohdasta.
MRI-scout -kuvan tarkoituksena on auttaa kayttajaa visualisoimaan MRI -kohde
VAROITUS o : : ; o -
ENWT1 biopsiaa varten. Todellinen kohdistus MRI  -paikannuskuvan ja mikroultradanikuvan
valilla maaraytyy EV29L -anturin liiketunnistimen tarkkuuden mukaan.
Tarkista aina MRI -paikannuskuvassa olevien leesiomerkkien ja live -
mikroultradénikuvan valinen suhteellinen kohdistus. Nollaa kohdistus tarvittaessa.
HUOMAUTUS ~ ; . X I
EN-N145 Ala mittaa MRI -paikannuskuvaa. MRI -paikannuskuva ei nay samassa

mittakaavassa kuin mikroultradénikuva. MRl -paikannuskuvasta tehdyt mittaukset
ovat virheellisia.
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MRI-
paikannuskuva

Leesiomerkki
(MRI-tutkimuksess
a merkitty =
Presentation State : =
-tilan kiinnostava - = :
alue)

Epailyttavat alue

ANGLE  73*

STATE

MRI-paikannuskuvan ndkymisen valitseminen:
1 Valitse ON/OFF Overlay -kohdan vieresta.
MRI-paikannuskuva aktivoituu ja poistuu kaytdsta kuvantamisnaytossa.
2 Cognitive Assist (Pl -RADS pohjainen yhdistaminen)
2.1 Cognitive Assist -tyonkulku

Cognitive Assist -tydnkulku koostuu seuraavista toimenpiteista:

Kuva 50: FusionVu-RI-paiknnuskuva 2D -tilassa

1 Kéytd PFRADS Region Selection -naytdssa Pl-RADSraporttia Pl -RADSraportissa osoitettujen

eturauhasen sektorien tunnistamiseen ja valitsemiseen.

1 Kuvanna eturauhanen, optimoi kuva ja kohdista mikroultraganikuva eturauhasen keskiviivan
(eli virtsaputken) ja sen vasemman - ja oikeanpuoleisten sivureunojen kanssa.

Kuvanna eturauhanen, jotta voit maarittda patologian, kayttéen apuna Pl

=

Dokumentoi kaikki leesiot (valinnaista).
1 Mittaa eturauhasen tilavuus.
Kéayta Stitch -alitilaa suurille eturauhasille.
Kuvanna eturauhanen anestesian antokohdan maarittamiseksi.
Anna anestesia.
Kuvanna eturauhanen, jotta voit maarittda patologian, kayttden apuna PI
Tee kohdennetut biopsiat.

Tee systemaattiset biopsiat.

=A =4 =4 -4 A4 -4 -4

Tallenna tutkimus ja sulje se.

Exact Imaging

-RADSpaikannuskuvaa.

-RADSpaikannuskuvaa.
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PLRADS Region Selection -naytdssa esitetddn Pl -RADS v2 -raportointikaaviot, joihin kaytatja pystyy
ilmaisemaan kiinnostavat sektorit .

Please select all sectors of interest

Apex

'ﬁ.aﬂ

Left

Kuva 51: Pl-RADS alueen valinta

PLRADS:In kiinnostavien sektorien valitseminen ja Cognitive Assist -tutkimuksen aloittaminen:
1. Kayta PI-RADSraportin tapauksessa ohjauspalloa osoittimen siirtmiseen kiinnostavan sektorin
kohdalle.

2. Paina Set-painiketta ohjauspaneelista .
Kiinnostava sektori valitaan.

3. Toistavaihe 1 javaihe 2, kunnes PI-RADSraportin kaikki kiinnostavat sektorit on valittu kullakin
eturauhasen 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. Valitse tutkimuksen kaikki muut vaihtoehdot ja valitse Save.
Kiinnostavia sektoreita koskevat tiedot tallennetaan uuteen tutkimukseen.
Kuvantamisnaytto avautuu, ja se on valmis 2D  -tilassa tehtévéa kuvantamista varten.

Workflow -kosketusnayttd avautuu.

2.2 Cognitive Assist -kohdistus (Pl -RADS sektorit ja live -mikroultradani)

FusionVu Alignment -toiminnolla voi tunnistaa eturauhasen keskiviivan (eli virtsaputken) ja sen

sivureunat vasemmalla ja oikealla puolella. ExactVu -jarjestelma luo naiden merkkien avulla PI  -RADS
paikannuskuva, jossa nakyvat valitut  kiinnostavat sektorit . FusionVu Alignment -saatimet ovat Workflow
-kosketusnaytdssa.
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Mikroultradénikuvan kohdistaminen Pl -RADS:In kiinnostavien sektorien kanssa:

1. Avaa Workflow -kosketusnaytto.
2. Kohdista PI-RADStiedot eturauhasen reunojen kanssa kayttaen FusionVu Alignment -asetuksia:

1 Kierrd EV29L-anturia siten, etta virtsaputki (eli eturauhasen keskiviiva) nakyy
mikroultradanikuvassa. Paina  Mid -line -painiketta.

1 Kierrd EV29L-anturia, kunnes eturauhasen sivureuna oikealla puolella tulee nakyviin.
Paina Patient Right -painiketta.

1 Kierrd EV29L-anturia, kunnes eturauhasen sivureuna vasemmalla puolella tulee nakyviin.
Paina Patient Left -painiketta.

Pieni PI-RADS-paikannuskuva nékyy mikroultradanikuvassa ja edustaa eturauhasta
kayttajan maarittaman vasemman ja oikean sivureunan ja eturauhasen keskiviivan
perusteella. Se ilmaisee kiinnostavat sektorit, jotka kayttaja on yksiléinyt PLRADS
Region Selection -naytossa.

HUOMAUTUS
EN-N144 PLRADS paikannuskuva n&kyy vain, jos eturauhasen keskiviiva (eli virtsaputki) ja
vasen ja oikea reuna on kohdistettu Workflow -kosketusnaytdssa.

Tilapaneelissa nakyvét Pl -RADS v2 -raportointikaaviot, jotka ilmaisevat kayttajan Pk
RADS Region Selection -naytdssa valitsemat kiinnostavat sektorit. Kukin sisaltaa Pl -
RADS-alueen ilmaisimen , jonka punainen nuoli iimaisee.

Mid -line -painikkeen painaminen nollaa myés EV29L  -anturin nolla -asennon, kuten
kohdassa Luku 5, kohta 5 niin, ettd kuvantamisnaytdssa nakyva  Angle -arvo
kuvastaa sen kiertoasentoa nolla  -asteen asentoon néhden.

Jatka kuvantamista siséisia kliinisia  toimenpiteitéd noudattaen.

Kun EV29L-anturia kierretddn kuvantamisen aikana, Pl -RADSpaikannuskuva ja PI-RADSalueen
ilmaisimet péaivitetaan EV29L -anturin kierron seuraamiseksi, ja naytdossa oleva  Angle -arvo
paivittyy reaaliaikaisesti (katso  Kuva 52).

HUOMAUTUS

ENEN145 Ala mittaa Pl -RADSpaikannuskuvaa. Pl -RADSpaikannuskuva ei ndy samassa

mittakaavassa kuin mikroultradanikuva. PFRADSpaikannuskuvaan tehdyt
mittaukset ovat virheellisia.
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P-RADS
paikannuskuva,
jossa nakyy
kiinnostavia
sektoreita

Kiinnostavat N
sektorit

Alueen 4
ilmaisimet
(punaiset
nuolet)

ANGLE  49° E > & g 3

- i 1 \

Kuva 52: Cognitie Assist PI—RAD—paikannuskuvaja alueen ilmaisimet 2D -tilassa

HUOMAUTUS , : _ : — :
ENEN131 Jos PFRADS Region Selection -naytdssa ei tunnistettu yhtaan Pl -RADSinkiinnostavia

sektoreita , PFRADS paikannuskuvaa ja Pl -RADSinalueen ilmaisimia ei nay
tilapaneelissa.

3 Yleiset FusionVu -ominaisuudet

Kayttaja pystyy kytkemaan MRI  -paikannuskuvan ja Pl -RADSpaikannuskuva kayttdéon tai pois kaytosta
kayttaen Workflow -kosketusnayttta .

MRI- tai PI-RADS paikannuskuvan kytkeminen kayttoon tai pois kaytosta:

1 Kytke Workflow -kosketusndytdssa Overlay -toiminnon asetukseksi ON, jotta soveltuva
paikannuskuva voidaan nayttaa.

1 Kytke Workflow -kosketusnaytdssa Overlay -toiminnon asetukseksi OFF jotta soveltuva
paikannuskuva voidaan nayttaa.

Ajoittain mikroultradanikuva ja Pl  -RADS tai MRI-paikannuskuva voivat vaikuttaa menettavan
kohdistuksensa toisiinsa nédhden. Kayttdja pystyy nollaamaan kohdistuksen Workflow -
kosketusnaytdssa .

MRI- ja PI-RADS kohdistuksen nollaaminen:
1 Paina Workflow -kosketusnayttssd Reset -painiketta.
PLRADS ja MRI-tutkimsutietojen kohdistus nollautuu oletustilaansa, jossa sitd ei ole maaritetty.

Paikannuskuva poistetaan kuvantamisnaytdsta ja mahdollisesti PI -RADSalueen ilmaisimet
poistetaan.

FusionVu Alignment -asetukset Workflow -kosketusndyttssa ilmaisevat, ettéd ne voidaan
maarittaa.
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Luku 9  Mittausten kayttaminen

ExactVu -jarjestelmassa on useita mittaustyyppeja, joita voidaan kayttaa anatomisten rakenteiden
erilaisten omianisuuksien mittaamiseen.

Na&ita asetuksia ovat seuraavat:
1 Etaisyys (naytetaén cm -yksikoissa): enintdén 4 voidaan tehda yhdessa kuvassa.
1 Pinta-ala (ndkyy cm? -yksikdissd): enintdan 2 voidaan tehda yhdessa kuvassa.
1 Tilavuus (naytetdén cc - eli ml-yksikdissé):
1 enintdan 3 tilavuusmittausta voidaan tehda yhdessa kaksoistilan tai poikkittaistilan kuvassa.
1 Pelvis -tutkimustyypin tapauksessa voidaan tehda myos tilavuuden mittauksia ennen
tyhjennysta tai tyhjennyksen jalkeen.

Etaisyyden ja pinta -alan mittaukset voidaan tehda kuvaan missa tahansa tilassa, kun kuvantaminen
on tauolla tai kun kuvaa katsellaan tarkastelua varten. Jos mittaus tehd&an kinekuvasta, se tehdaan
vain yhteen kuvaan, johon se luodaan. Tilavuuden mittaukset edellyttavat kaksoistilaa tai
poikittaistilaa, jotta voidaan luoda sagittaalisen ja poikittaisen tason kuvat, joista voidaan maarittaa
pituus, leveys ja korkeus.

HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehda kuvilla review -tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta lahteesta, kuten USB  -tallennusvélineelta.

1 Mittauksen luominen

Mittaukset tehdaan kuvasta kayttaen Measurements -kosketusnayttda. Measurements -
kosketusnaytdssa on kuvakkeet kullekin valittavalle ja kuvaan asetetulle mittaustyypille. Kullekin
mittaustyypille on valikoima mittatulkkivaihtoehtoja.

Mitatut arvot ndkyvat kuvantamisnayton otsakkeessa. Kullekin nakyy tyyppi ja yksildintinumero, joka
erottaa sen muista saman mittaustyypin arvoista. Mitatut arvot naytetdan kahden desimaalin
tarkkuudella. Residual Volume -arvo nékyy yhden desimaalin tarkkuudella.

Measurements -kosketusnaytén avaaminen:
1 Paina Measure -painiketta ohjauspaneelista.
Measurements -kosketusnayttd avautuu.
Nykyisen tilan oletusarvoinen  mittaustyyppi aloitetaan. Taméa on
1 Volume kaksoistilassa ja poikittaistilassa
9 Distance kaikissa muissa tiloissa.

HUOMAUTUS
ENNG2 Measurements -kosketusnayton mittatulkin kuvakkeen painiketila ilmaisee

@ kéynnissé olevan mittauksen tyypin.
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Bladder Volume

Etaisyyden
mltt_aUKse_n Distance Volume Pre-void Post-void Rakon
mittatulkit tilavuuden
mittauksen
mittatulkki
Pinta-alan ennen
mittauksen tyhjennystéa
mittatulkit
Tilavuuden Rakon
mittauksen tilavuuden
mittatulkit mittauksen
mittatulkki
tyhjennyksen
Kuva 53: Measurements -kosketusnayttd jalkeen
1.1 Etaisyysmittauksen luominen
Etaisyysmittaus on kaksi mittatulkkia yhteen liittdva viiva.
Mittatulkit sijoitetaan ohjauspalloa seka Next - ja Set -painiketta.
Etaisyysmittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:
1. Paina Measurements -kosketusndytdssa jotain Distance -mittatulkin kuvakkeista.
Mittauksen ensimmainen mittatulkki on aktiivinen, ja sen liikettd ohjataan ohjauspallolla.
2. Sijoita ohjauspallolla mittatulkki haluamaasi kohtaan.
3. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .
Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen saman Distance -mittauksen mittatulkki

aktivoituu.

Mittatulkkien valinen etéisyys nakyy  kuvantamisnayton otsikkorivilla ja paivittyy reaaliaikaisesti
mittatulkin liilkkuessa.

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 en&aé kaytettavissé Measurements -
kosketusnaytdssa uuden mittauksen luomiseen.

Mitattu arvo ndkyy kuvantamisnayton otsikkorivilla.

6. Tallenna kuva painamalla Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittéiskuvia, paina poljinta.

Yksittdinen kuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltaa etdisyysmittauksen. Jos kuva on
avattu tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka siséltaa etaisyysmittauksen.
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Aktiivisen mittatulkin
sijaintiin perustuva
mitattu arvo

Aktiivinen mittatulkki

o .

Kuva 54: Etaisyyden mittaaminen

1.2 Pinta-alan mittauksen luominen

Pinta -alan mittaus on ellipsoidi, joka luodaan kahdella risteavalla viivasegmentilla, jolloin mitataan
yleensa pituus ja korkeus.

Pinta-alan mittaus lasketaan kayttaen tavallista ellipsoidin muotoisen tilavuuden kaavaa:

A=mab

b

Yhtalossa:
1 ajab ovat kahden viivasegmentin %2 -pituudet (huolimatta jarjestyksesta, jossa ne mitataan).

Tiloissa, joissa naytetdan useita kuvia (esim. kaksoistilassa ja poikittaistilassa) kummankin viivasegmentin
kumpikin mittatulkki pitdd asettaa samaan paneeliin.

VAROITUS

ENC20 Naiden kahden viivasegmentin pitaa olla kohtisuoria, jotta mittaustarkkuus on

mahdollisimman hyva.

Pinta-alan mittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:
1. Paina Measurements -kosketusndytdssa jotain halutun  Area -mittaustulkin kuvaketta.

Ensimmaisen viivasegmentin  ensimmainen mittatulkki on aktiivinen, ja sen liikkumista ohjataan
ohjauspallolla.

2. Sijoita ohjauspallolla mittatulkki haluamaasi kohtaan.

3. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista.
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10.

Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu.

Mittatulkkien vélinen etéisyys nakyy  kuvantamisnayton otsikkorivilla ja paivittyy reaaliaikaisesti
mittatulkin liilkkuessa.

Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .

Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja  ensimmaéinen viivasegmentti  on valmis Area -mittausta
varten.

Toinen viivasegmentti aloitetaan.

Sijoita ohjauspallolla ensimmainen mittatulkki haluamaasi kohtaan.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .

Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu.

Mittatulkkien valinen etaisyys ndkyy  kuvantamisnayton otsikkorivilla ja paivittyy reaaliaikaisesti
mittatulkin liikkuessa.

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 enaa kaytettavissa uuden mittauksen
luomiseen.

Mitattu arvo nadkyy kuvantamisnayton otsikkorivilla yhdesséa niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset.

Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan, ja se sisdltaa pinta  -alamittauksen. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltaa pinta -alamittauksen/ -
mittaukset.

Mitatut arvot

Kohtisuorat
vilvasegmentit

Kuva 55: Pinta-alan mittaus
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1.3 Tilavuuden mittauksen luominen

ExactVu -jarjestelmassa on toiminto, jolla voi luoda tilavuuden mittauksen kayttaen poikittaisiin ja
sagittaalisiin kuviin kaksoistilassa tai poikittaistilassa tehtyja mittauksia. Tama mittaus koostuu kolmesta
vilvasegmentista, jotka mitataan yleensa poikittaisndkyman korkeutena ja leveytend, ja sagittaalisen
nakyman pituudesta (tosin kaikki viivasegmentit voidaan mitata missa tahansa nakymassa).

Kummankin viivasegmentin kumpikin mittatulkki pitda asettaa samaan paneeliin.

Tilavuuden mittaus lasketaan pituuden, leveyden ja korkeuden kolmesta lineaarisesta mittauksesta,
jotka tehdaan sagittaalisiin ja poikittaisiin kuviin, jotka on saatu tilan ollessa Dual tai Transverse. Se
lasketaan kéayttaen tavallista ellipsoidin muotoisen tilavuuden kaavaa:
4
V =Zaabe

Yhtalossa:

1 a, bjacovatviivasegmenttien %2  -pituudet (huolimatta jarjestyksestd, jossa ne mitataan).

VAROITUS
EN-C20

Naiden kahden viivasegmentin pitda 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 kuvantamisnayton vasemmalle puolelle. Live -kuvantaminen
jatkuu oikealla puolella.

2. Hanki poikittaiskuva:
Kun kaytetdan EVOC -anturia, poikittaiskuva otetaan kiertamalla anturia 90°.

Kun kaytetaan EV29L -anturia, poikittaiskuva otetaan kiertamalla anturia niin, ettd saadaan
taydellinen eturauhasen pyyhkaisy.

1 Paikannuskuvaa (pienempi versio 2D  -kuvasta) voidaan kaytta& opastimena
poikittaiskuvan muodostamisessa.

1 Edustavan poikittaiskuvan muodostamiseksi kiertoliikkeen pitaé olla tasainen. Kierra
hitaasti alaka aiheuta liséliikettd kuvan muodostamisen aikana.

9 Jos kuva on nakyvasti vaaristynyt, korvaa kuva toistamalla kierto.

Kuvantamisndytdssa nakyvat vierekkain sagittaaliset ja poikittaiset kuvat.
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VAROITUS

EN-C18 Jos anturin kierto on epasaanndllista tai lian nopeaa, viuhkan vastaava sektori voi

vadristya eiké sita valttamatta nay.
Ala tee mittauksia vaaristyneesta kuvasta.

Tilavuuden mittauksen luominen ja kuvan tallentaminen:

1. Kun sagittaalinen ja poikittainen kuva nakyvat vierekkéin kuvantamisnaytdssé, tee jompikumpi
seuraavista:
1 paina Measure -painiketta ohjauspaneelista TAl
I paina Measurements -kosketusnaytossa Volume -mittauspainiketta.
Esiin tulee viivasegmentti, jossa on kaksi mittatulkkia.
2. Sijoita ohjauspallolla ensimmaéainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
3. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .
Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa
paneelissa.
4. Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .
T(_)isen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja  ensimmainen viivasegmentti  on valmis tilavuuden
mittausta varten.
Toinen viivasegmentti  aloitetaan poikittaiskuvassa, ja sen ensimmainen mittatulkki on aktiivinen.
HUOMAUTUS
EN-N9O Sagittaalinen pituus ja poikittainen korkeus ja leveys mitataan sagittaalisesta
kuvasta.
6. Sijoita ohjauspallolla ensimmainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
7. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .
Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa paneelissa.
8. Sijoita ohjauspallolla toinen mittatulkki haluamaasi kohtaan.
9. Paina Set-painiketta ohjauspaneelista .
Toisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja  toinen viivasegmentti  on valmis tilavuuden mittausta
varten.
Kolmas viivasegmentti aloitetaan poikittaiskuvapaneelissa.
10. Sijoita ohjauspallolla ensimméainen mittatulkki haluamaasi kohtaan kumpaan tahansa paneeliin.
11. Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .
Ensimmaisen mittatulkin sijainti vahvistetaan, ja toinen mittatulkki aktivoituu samassa
paneelissa.
12. Sijoita ohjauspallolla toinen 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 nakyy kuvantamisndyton otsikkorivilla yhdessa niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset. PSA -tiheys (PSAD) nakyy, jos PSA annettiin, kun potilas/tutkimus luotiin.

Tilavuuden mittauksen mittatulkkikuvake ilmaisee sen olevan kaytéssa olemassa olevassa
mittauksessa.

14. Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittéiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan, ja se siséltaa tilavuuden mittauksen.

October 03 2019 09:26:17

Mitatut arvot

Poikittainen
pituus

Poikittainen
korkeus ja
sagittaalinen
pituus

Jugast 27 1964 ExactClinkc) Septamber 0% J016 110811

Mitatut arvot

Sagittaalinen

Poikittainen
pituus

pituus ja
korkeus

Kuva 57: Tilavuuden mittaus (kaksoistila)

1.3.1 PSAtiheys

ExactVu -ohjelmisto laskee automaattisesti PSA -tiheyden ( PSAD) arvon, kun tilavuuden mittaus
tehdaan. Arvo mitataan kayttaen Patient/Study -naytdssa annettua PSA -arvoa.
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PSAD néakyy kuvantamisnayton otsikkorivilla muiden mitattujen arvojen ohessa.

HUOMAUTUS 06N/ A6 n?yt e tkdhtlassa,HoS Ralent/Study -nayttdon ei ole annettu PSA -
EN-N63 arvoa.

Jos PSAarvoa tai tilavuutta muutetaan, lasketut PSAD -arvot paivittyvat
vastaavasti. Lasketut PSAD -arvot eivat muutu tallennetuissa yksittaiskuvissa.

1.3.2 Tilavuuden mittaukset ennen tyhjennysta ja tyhjennyksen jalkeen

Pelvis -tutkimustyypin tapauksessa kaksoistilan kuvissa on kaytettévissa kaksi tilavuuden mittausta:
1 ennen virtsarakon tyhjennysta
1 virtsarakon tyhjennyksen jalkeen.

Tyhjennysta edeltdvien ja  tyhjennyksen jalkeisten virtsarakon tilavuusmittausten luominen:

1. Kun naytossa nakyy kaksoistilan kuva, paina  Pre-Void -tilavuusmittauksen kuvaketta = Measurements

-kosketusnaytossa.

2. Aseta kaikki mittatulkit mittausta varten siten kuin kohdassa 1.3 sivulla 151 kuvataan ja paina  Frame
-painiketta ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu tallentamaan yksittaiskuvia, paina
poljinta.

Kun mittaus on tehty ja kuva on tallennettu, virtsarakon tilavuuden mitattu arvo nakyy
kuvantamisnayton otsikkorivilla yhdessé niiden arvojen kanssa, jotka muodostavat mittaukset.

Post-void -tilavuusmittauksen kuvake tulee kayttoon.
Paina Measurements -kosketusnaytossa Post-void -tilavuusmittauksen kuvaketta.
4. Sijoita kaikki mittatulkit mittausta varten kohdassa 1.3 sivulla 151 kuvatulla tavalla.

Kun mittaus on tehty, tilavuuden mitattu arvo nakyy kuvantamisnayton otsikkorivilla yhdessa
mittaukset muodostavien arvojen kanssa.

Kun seka Pre-void ja Post-void -tilavuudet mitataan, Residual Volume lasketaan ja naytetaan
prosenttiosuutena sen kuvan otsakkeessa, josta tyhjennyksen jalkeinen virtsarakon tilavuus
mitattiin. Residual Volume -laskennan nimiéna nakyy as Resid.

+ Vol 7.47 cc *+ Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm IL1144cm
L22.21cm

L31.99 cm L3172cm  27.2%
PreVoid PostVoid

Kuva 58: Jaannoéstilavuuden laskeminen

Pre-void - ja Post-void -tilavuusmittaukset eivét ole kaytossa.

5. Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan, ja se siséltaa virtsarakon tilavuuden mittauksen.
HUOMAUTUS

ENN157 Yksi virtsarakon tilavuusmittausten joukko voidaan tehda joka kerta, kun
kaytetddn Pelvis -tutkimustyyppia.
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HUOMAUTUS

ENN166 Jos mitattu Post-Void -tilavuusarvo on suurempi kuin mitattu ~ Pre-void -tilavuus,

Residual Volume -ar vona n2kyy 6N/ Ao.

2 Mittauksen muokkaaminen

Kuvaan tehtyja mittauksia voidaan muokata valitsemalla muokattava mittaus Measurements -
kosketusnaytdsta ja siirtamalla sitten mittatulkkeja tarpeen mukaan.

Mittauksen muokkaaminen ja kuvan tallentaminen:

1. Kun muokattava kuva nékyy naytdssa, paina muokattavan mittauksen mittatulkkikuvaketta
Measurements -kosketusnaytosta.
Valittu mittaus aktivoituu ja ilmaisee, mika mittatulkki ja mika viiva (jos sellainen on) ovat
aktiivisia.

2. Jos haluttu mittatulkki on aktiivisena, sijoita mittatulkki ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .

4. Voit valita aktiivisella rivilla olevan aktiivisen mittatulkin painamalla Next -painiketta
ohjauspaneelista.
Aktiivisen rivin aktiivinen mittatulkki vaihtuu toiseen mittatulkkiin.

5. Voit vaihtaa aktiivisen rivin seuraavaan kaytettavissa olevaan riviin painamalla Set -painiketta
ohjauspaneelista.
Seuraava kaytettavissa oleva viiva muuttuu aktiiviseksi.

6. Sijoita kaikki haluamasi mittatulkit.
Aktiivisen rivin mittatulkkien vélinen etaisyys nakyy kuvantamisnayton otsikkorivilla ja paivittyy
reaaliaikaisesti mittatulkin liikkkuessa.

7. Kun kaikki mittatulkit on sijoitettu oikein, paina Set -painketta ohjauspaneelista |, jolloin mittauksen
muokkaus viimeistell&an.
Mitattu arvo nékyy kuvantamisnayton otsikkorivilla yhdessa niiden arvojen kanssa, jotka
muodostavat mittaukset.
Mittauksen mittatulkkikuvake ilmaisee sen olevan kaytdssa olemassa olevassa mittauksessa.

8. Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.
Kuva tallennetaan, ja se siséltdéd muokatun mittauksen. Jos kuva on avattu tarkastelukuvana
kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltdd muokatun mittauksen / muokatut mittaukset.

VAROITUS

EN-C48

Versiota 1.0.3 edeltaviin ohjelmistoversioihin tallennettujen tutkimusten tapauksessa
kuviin tehtyja muutoksia ei tallenneta.
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3 Mittauksen poistaminen

Mittaukset voidaan tehdd  Measurements -kosketusnaytdssa.
Mittauksen poistaminen:
1. Paina poistettavan mittauksen mittatulkkikuvaketta.
Delete Measurement  -painike tulee kayttoon.
2. Paina Delete Measurement -painiketta.
Mittaus poistetaan kuvasta.
Poistetun mittauksen mittatulkkikuvake on kaytettavissa uutta mittausta varten.

3. Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Kuva tallennetaan, ja tallennettu kuva ei sisélla poistettua mittausta.
Kaikkien mittausten poistaminen:
1. Paina Measurements -kosketusnayttssa Delete All -painiketta.
Kaikki mittaukset poistetaan kuvasta.
Poistettujen mittausten mittatulkkikuvakkeet ovat kaytettavissa uutta mittausta varten.

2. Tallenna kuva painamalla  Frame -kohtaa ohjauspaneelissa tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Kuva tallennetaan, ja tallennettu kuva ei sisélla mitaan mittauksia.

4 Kaynnissa olevan mittauksen peruuttaminen

Kun mittaus on meneillaan, useat toiminnot peruuttavat mittauksen, kuten mm. seuraavat:
1 kuvantamisen aloittaminen
1 nayttojen valilla siirtyminen
9 tilan vaihtaminen.
1 Paina olemassa olevan mittauksen tai toisen mittaustyypin mittatulkkia.
1

Paina Measure -painiketta.
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Luku 10 Merkintdjen kayttdminen

Merkinnat ovat tekstinimidita, joita kdytetddn anatomisten rakenteiden nimeamiseen kuvaan.

Merkinnat luodaan  Annotations -kosketusndytdssa. Annotations -kosketusnaytto sisaltdd nakymien,
merkintdjen nimididen ja ennalta méaéritettyjen merkintdjen kuvakkeet soveltuvien ndkymien ja
rakenteiden seka tutkimustyypin mukaisesti.

Merkintéja voi lisétd kuvaan kuvantamisen aikana, kun kuvantaminen on tauolla tai kun kuva on

nakyvissa tarkastelua varten. Merkinta voidaan lisata kinekuvaan kuvantamisen aikana,

yksittdiskuvaan tai kinekuvan yksittaiskuvaan. Kun kinekuva on nakyvissa tarkastelua varten, merkinta
lisdtdan vain yhteen yksittaiskuvaan, johon se luodaan. Kuvaan voidaan lisata enintdédn kahdeksan
merkintaa.

HUOMAUTUS
EN-N178 Mittauksia ja huomautuksia ei voi tehda kuvilla review -tilassa, jos tutkimus
@ ladattiin ulkoisesta lahteesta, kuten ~ USBtallennusvélineelta.

Live-merkintd (eli kuvantamisen aikana luotu merkintéd) nakyy muistipuskurin yksittaiskuvissa, jotka on
otettu merkinnan luomiseen jalkeen. Live  -merkinnan sijainti pysyy samana kuvan syvyysasteikkoon
nahden, kun kayttaja muuttaa syvyytta.
Live-merkint& pysyy séilyy kuvassa, ellei tehdé jotain seuraavista toiminnoista:

1 Merkinta poistetaan.

1 Uusi tutkimus aloitetaan.
Live-merkintdja ei ole tarkasteltavissa kuvissa. Niité ei ole mydskaan seuraavissa kuvantamistiloissa:

1 Transverse -tila

1 Stitch -alitila
Kun live -merkintdja on olemassa ja kayttaja aloittaa kuvantamisen Dual -tilassa, live -merkinnat nakyvat
vain vasemmassa paneelissa (eli muuttumattomassa paneelissa). Niita ei lisaté live -kuvaan.
ExactVu -jarjestelma tukee seuraavanlaisia merkintdja:

1 ennalta maéaritetty teksti

1 mukautettu teksti.

T Arrow
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Annotation -
nimiot

Lateral Bladder Prostatic Urethra

Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Anterior Lesion Perirectal Space

Posterior Ejaculatory Duct

Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Ennalta
madaritetyt
merkinnat

Merkintanakymat

Kuva 59: Annotations -kosketusnaytto

1 Merkinnan luominen

Merkinnan luominen:
1 Paina Annotate -painiketta ohjauspaneelista tai paina Annotation -painiketta kosketusnaytosta .

Annotations -nayttd avautuu kosketusnayttdon, ja tekstimerkinté aloitetaan. Sen sijainti
perustuu kaytdssa olevaan anturiin, ja niitd voidaan muuttaa:

1 EV29L-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen vasemmasta ylakulmasta.

1 EV9C-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen keskella sen alaosassa paitsi
Dual -tilassa, jossa se aloitetaan oikeanpuoleisen paneelin keskella.

1 EV5C-anturin tapauksessa se aloitetaan kuvantamisalueen keskella sen ylaosassa paitsi
Dual -tilassa, jossa se aloitetaan oikeanpuoleisen paneelin keskella.

Kayttaja voi jatkaa tekstimerkinnan, ennalta maaritetyn merkinnéan tai nuolimerkinnan luomista.

HUOMAUTUS
EN-N113 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa , sen tallentamisyrityksella ei ole mitaan
@ vaikutusta. Vain yksittaiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa .

1.1 Ennalta maaritetyn tekstimerkinnan luominen

Ennalta maaritetyn tekstimerkinnan luominen koostuu kahdesta vaiheesta:
1 tekstimerkinnan sijoittamisesta
9 merkinnan valitsemisesta.

Ennalta méaaritetyn tekstimerkinnan luominen:

1. Kun tekstiruutu on aktiivinen, sijoita merkinta ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
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2. Kosketa Annotations -kosketusnayttssd merkintandkymaa ja/tai jotain muuta haluamaasi
merkinnan merkintanimiota

3. Kosketa haluamaasi ennalta méaaritettya merkintaa

Merkinta koostuu valituista nimidista jarjestyksessa, jossa kutakin kosketettiin.

HUOMAUTUS T . rmm . . P A
EN-N122 ExactVu -jarjestelméa estaa nimididen valinnan, jos aktiiviseen merkintéén ei sovi

merkintanimidita tai ennalta maaritettyjé merkintdja kuvantamisnayttéon valittuna
olevien liséksi.

4. Paina Set-painiketta ohjauspaneelista .
Merkint& on valmis.

Jos merkinta sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja live -merkinta pysyy kuvassa.
Tassa tapauksessa live -merkinté asetetaan, kun kayttaja asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

1 Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittdiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltdd merkinnan. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltda merkinnan.

Staattisen merkinnan sisaltavan kinekuvan tallentaminen:

1 Kun kuvantaminen asetetaan tauolle, luo merkinté ja paina Cine -painiketta tai, jos poljin on
konfiguroitu tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Kinekuva tallennetaan  tutkimuksen kanssa, ja se sisaltda staattisen merkinnan kussakin
yksittdiskuvassa.

Kuva 60: Ennalta maaritetty merkinta

1.2 Mukautetun tekstimerkinnan luominen

Mukautetun tekstimerkinnan luominen koostuu kahdesta vaiheesta:
1 merkinnén sijoittamisesta
9 tekstin kirjoittamisesta.

Mukautetun tekstimerkinnan luominen:

1. Kun tekstiruutu on aktiivinen, sijoita merkinté ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.
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2.

Paina Keyboard -painiketta kosketusnaytosta.
Kosketusnaytdn nappaimistd tulee nakyviin.
Kirjoita merkinnan teksti.

Teksti nékyy tekstiruudussa.

Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .
Merkinta on valmis.

Jos merkinté sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja merkinta pysyy kuvassa.
Téssa tapauksessa live -merkinté asetetaan, kun kayttéja asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

1

Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittéiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittdiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltdd merkinnan. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltdd merkinnan.

1.3 Nuolimerkinnan luominen

Nuolimerkint& on viiva, jossa on nuoli eika tekstia. Nuolimerkinnan luominen koostuu viivan
ankkuripisteen (eli loppukohdan) sijoittamisesta ja nuolen ankkuripisteen sijoittamisesta.

Nuolimerkinndn luominen:

1.

Paina Annotations -naytdssa Arrow -painiketta.

Nuolimerkinté tulee nakyviin, ja yksi sen ankkuripisteista on aktiivinen.
Sijoita ohjauspallolla aktiivinen ankkuripiste haluamaasi kohtaan.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista .

Rivin ankkuripiste kiinnitetaan, ja nuolen ankkuripiste aktivoituu.
Sijoita ohjauspallolla nuolen ankkuripiste.

Paina Next -painiketta ohjauspaneelista , jos haluat vaihtaa toiseen ankkuripisteeseen, jos lisdsaato
on tarpeen.

Viimeistele merkinté painamalla  Set -painiketta ohjauspaneelista .
Merkinta on valmis.

Jos merkinté sijoitetaan kuvantamisen aikana, kuvantaminen jatkuu ja merkintd pysyy kuvassa.
Tassa tapauksessa live -merkinté asetetaan, kun kayttaja asettaa kuvantamisen tauolle.

Kuvan tallentaminen:

|l

Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittéaiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltda merkinnan. Jos kuva on avattu
tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltdd merkinnan.
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2 Merkinnan muokkaaminen

Merkinnan paikkaa voi muokata valitsemalla merkinnan Annotations -kosketusnaytdsta ja siirtamalla
sitten merkintaa tai ankkuripistetta (nuolimerkintdjen tapauksessa) tarpeen mukaan.
HUOMAUTUS
EN-N87

Merkinnan tekstia ei voi muokata.

Merkinnan muokkaaminen:
1. Kun kuvassa nakyy muokattava merkinta, paina Select -painiketta Annotations -kosketusnaytosta.
Viimeisimpéana luotu merkinté aktivoituu.
Aktiivisen ankkuripisteen ilmaisee sen vari.

2. Jos muokattava aktiivinen merkinta ei ole aktiivisena, paina Select -painiketta, kunnes haluttu
merkint& on aktiivinen.

Kun haluttu merkintéa on aktiivinen, sijoita se ohjauspallolla haluamaasi kohtaan.

4. Viimeistele merkintd painamalla  Set -painiketta ohjauspaneelista tai paina Next -painiketta, jos
haluat vaihtaa toiseen ankkuripisteeseen (jos muokataan nuolimerkintaa).

5. Kun merkinté on halutussa kohdassa, paina  Set -painiketta ohjauspaneelista .
Muokkaus on valmis.
Muokkauksen tallentaminen:

I Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittaiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittaiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja se sisaltdd merkinnan muokkauksen. Jos kuva
on avattu tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan toinen kopio, joka sisaltda merkinnén

muokkauksen.
HUOMAUTUS
EN-N113 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa , sen tallentamisyrityksellé ei ole mitaén
vaikutusta. Vain yksittéiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa .
HUOMAUTUS
EN-N159

Live-merkintd& ei ndy tarkastelutilaan avatussa kuvassa.

3 Merkinnan poistaminen

Merkint6ja voidaan poistaa kayttaen Annotations -kosketusnayttoa.
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Merkinnan poistaminen:
1. Kun kuvassa nékyy poistettava merkinta, paina Select -painiketta Annotations -kosketusnaytosta.
Viimeisimpana luotu merkinté aktivoituu.

2. Jos poistettava merkinta ei ole aktiivisena, paina Select -painiketta, kunnes haluttu merkinta on
aktiivinen.

3. Jos poistettava merkinté on aktiivinen, paina Delete Annotation -painiketta.
Aktiivinen merkinta poistetaan.
Kaikkien merkintdjen poistaminen:
9 Paina Annotations -kosketusnaytossa Delete All -painiketta.
Kuvasta poistetaan kaikki merkinnat.
Kuvan tallentaminen:

1 Paina Frame -painiketta ohjauspaneelista yksittaiskuvan tallentamiseksi tai, jos poljin on konfiguroitu
tallentamaan yksittaiskuvia, paina poljinta.

Yksittéinen yksittéiskuva tallennetaan tutkimuksen kanssa, ja tallennettu kuva ei sisalla
poistettua merkintdd/merkintéja. Jos kuva on avattu tarkastelukuvana , kuvasta tallennetaan
toinen kopio, joka ei sisalla poistettua merkintad/merkintoja.

1 Kun kuvantamistila on pysaytetty, Cine -painikkeen painaminen  ohjauspaneelista tallentaa myos
yksittaisen yksittaiskuvan, joka ei sisélla poistettua merkintaa.

HUOMAUTUS
EN-N113 Jos kinekuva on avattuna tarkastelutilassa , sen tallentamisyrityksella ei ole mitaan
vaikutusta. Vain yksittdiskuvia voidaan tallentaa tarkastelutilassa .

4 Kaynnissa olevan merkinnan peruuttaminen

Kun merkintda luodaan tai muokataan, useat toiminnot peruuttavat merkinndn, mm. seuraavat:
1 kuvantamisen aloittaminen
1 nayttdjen valilla siirtyminen
9 tilan vaihtaminen.
1 Valitse jokin muu merkintatyyppi.
1

Paina Annotate -painiketta ohjauspaneelista .
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Luku 11 PRFMUS -riskitulos

PRIMUSE -riskitulos (eturauhasen riskin tunnistus kayttden mikroultradantd) on tutkimusnayttéén
perustuva protokolla, jolla tunnistetaan eturauhasen ominaisuudet kayttéden

mikroultradénikuvantamista (esimerkiksi, kun kuvantaminen tehdaéan EV29L -anturilla), mik& auttaa
biopsioiden ohjaamisessa ja kohdentamisessa.

1 PRIMUS riskituloksen kayttaminen

Kun tut ki tt i iMuliiCentekTriaiaod High erasolution Transrectal Ultrasound Versus Standard

Low-r esol ution Transrectal Ultrasound for the I dentificati
(Monikeskustutkimus korkearesoluutioisen transrektaalisesta ultradanesta verrattuna tavanomaiseen

pienen tarkkuuden transrektaaliseen ultradéneen kliinisesti merkitsevan eturauhassydvan

tunnistamiseksi) 1 aikana tehtyjen biopsioiden kinekuvia, havaittiin tietynlaisia ultrad&nessa nakyvia

esiintymia.

Kyseisen monikeskustutkimuksen aikana Ghai et. al 2. tarkastivat 400 biopsian kinekuvaa ja vertasivat
tiettyja esiintymid pahanlaatuista eturauhassyopaa sisaltavien biopsian ydinnaytteiden histologian
diagnoosiin, kun Gleasonin tulos oli yli 7. Naiden tietojen perusteella laadittiin PRI -MUSE (prostate risk
identification using micro -ultrasound = eturauhasen riskin tunnistus mikroultradantéa kayttaen) -
protokolla ja riskiasteikko.

Ultradanikuvan esiintymat muunnetaan PRIMUS riskitulokseksi, joka liittyy koholla olevaan syopariskiin.
Taulukko 17 kuvaa kuhunkin PRIMUS-riskitulokseen liittyvié 16ydoksia.

PRIMUS

riskitulos Syopariski Loydokset

1 Erittain pieni Joitain tavallisia tiehyit2a, O&6dsveildt
heterogeenisuutta tai kirkkaita kaikuja

2 Jonkinasteinen  Hyperkaikuinen, mahdollisesti tiehyiden laikki&

3 Epéaselva Lievaa heterogeenisuutta tai kirkkaita kaikuja hyperkaiuttomassa
kudoksessa

4 Merkittava Heterogeeninen kukkakaalin/epéselvé/laikikéas ulkoasu tai kirkkaita
kaikuja (mahdollinen komedonekroosi)

5 Erittain suuri Epasaanndéllinen varjostus (joka syntyy eturauhasesta, ei eturauhasen
rajalta) tai vaihtelevan tiiviyden leesioita tai epasaannéllinen
eturauhasen ja/tai reuna -alueen raja

Taulukko 17: PRFMUS riskitulos
Kuva 61 kuvaa tiettyja ultradénikuvasta havaittavia esiintymid, jotka havaittiin monikeskustutkimuksen

aikana ja liittda kuhunkin ~ PREMUS-riskituloksen.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on

Novel 29 MHz Micro -Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro -Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562 -9.
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lo6sveitsilaista

2 Hyperkudoksen, tiehyiden
laikkia

6Sveitsil?aisi

Kuva 61: PREMUS protokollassa kaytettyjen ultradéniominaisuuksien korrelaatio PRI

2 PREMUS protokollan validointi

2 Hyperkudoksen, tiehyiden
laikkia

2 Hyperk en, tiehyiden
laikkia

2 Hyperkudoksen, tiehyiden

_ laikkia

- ja turvallisuusopas
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EPAILYTTAVA KOHDEALUE

3 Lievasti heterogeeninen,
kirkkaita kaikuja
hyperkudoksessa

3 3 Lievasti heterogeeninen,
kirkkaita kaikuja
hyperkudoksessa

3 Lievasti heterogeeninen,
kirkkaita kaikuja
hyperkudoksessa

Gleason 7
Lievasti heterogeeninen,

kirkkaita kaikuja
hyperkudoksessa

Gleason 7

PRI-MUS 4

Kirkkaita kaikuja
(6Starry Skyo

Kirkkaita kaikuja
(6Starry Skyo

e
s

=
§ Gleason 7

Epé&saanndéllinen varjostus

Vaihtelevan tiiviyden leesio ja
epasaannollinen eturauhasen
raia

Hypoechoic Lesion with
irregular Prostate border

-MUS tulosten kanssa

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
liséys osoitti 10,1 %:n lisdyksen (95 %:n luottamusvali 9,3 10,8) kliinisesti merkityksevan syévan
todennakdisyydessa 2. Riskitulos lisdsi myds Gleasonin summaa ja syévan pituutta kulmakertoimilla 0,15
(95 %:n luottamusvali 0,09 80,21) ja 0,58 (95 %:n luottamusvali 0,43 80,73). Herkkyys ja spesifisyys olivat

vastaavasti 80 % ja 37, ja keskiarvon + keskihajonnan ROC
alue oli 60 % + 2 %. Protokolla oli tarkempi korkea
tunnistamisessa AUC -huippuarvon ollessa 74

Yhteenvetona: kussakin viidesta PRI

-analysointimenetelméan kayran alapuolinen
-asteisen sairauden (Gleasonin summa yli 7)
% (keskiarvo 66 %).

-MUS-riskituloksesta kukin ultradénikuvasta havaittu esiintyma
korreloi lineaarisesti sydvan todennakdisyyden kanssa siten, ettd kudoksen, jolla on suurempi

PRIMUS

riskitulos, tulisi havaita olevan pahanlaatuinen biopsiassa useammin kuin kudoksen, jolla on pienempi
PRIMUS riskitulos (katso Kuva 62).
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Kuva 62: PREMUS tuloksen lineaarinen korrelaatio

pahanlaatuisen syévan kanssa ydinbiopsiassa 2

3 4 5
PRIMUS-Pisteet
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<—Kirjaimet A, B, C, D

ja E vastaavat viitta
tutkimukseen
osallistunutta
tutkijaa.

Taulukon 18 tulokset osoittavat, etta viiden ultradénikuvan esiintyman valilla on positiivinen korrelaatio.

Ominaisuus

Joitain tavallisia
juustoad

Hyperkaikuinen, mahdollisesti tiehyiden
laikkia

Lievaa heterogeenisuutta

Kirkkaita kaikuja hyperkaiuttomassa
kudoksessa

Heterogeeninen
kukkakaalin/epaselvé/laikikas ulkoasu

Kirkkaita kaikuja

Epasaanndllinen reuna -alueen raja
Vaihtelevan tiiviyden leesioita
Epasaanndllinen varjostus

Taulukko 18: Ultrad&niominaisuuksien riskisuhde (RR) 100

t

¢

Pahanlaatuisten naytteiden
maara / kinekuvien maara

1/7
14/50

24/42
4/10

22/32

18/30
11
2/2
11/12

Riskisuhde (90 %:n
luottamusvali)
0,28 (0,05-1,72)

0,49 (0,31-0,78)

1,19 (0,87-1,62)
0,79 (0,37-1,71)

1,48 (1,11-1,97)

1,24 (0,89-1,73)
2,01 (1,75-2,31)
2,02 (1,76-2,33)
1,94 (1,54-2,43)

hyvanlaatuiseksi todennetun biopsianaytteen ja

100 pahanlaatuiseksi todennetun biopsianaytteen kinekuvien sokkoutetussa analyysissa 2
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Luku 12 Preferences

Preferences -ikkunassa on joukko naytt6ja, joissa nakyy tietoja ExactVu -jarjestelman kokoonpanosta, ja
siind on sdatimet, joilla voi muokata  jarjestelméaasetuksia.
ExactVu -asetukset sisaltavat seuraavat naytot:

1 System Information (taman kautta padsee ExactVu -kokoonpanotietoihin, viestilokin
vientiasetuksiin ja Transducer Element Check -toimintoon)

1 DICOM Settings (tAmén kautta voi maarittdd PACS -séilon ja DICOM -standardin MRI -kyselyn/ -
noudon ja modaliteetin tydlistan)

Network Settings (sisaltaa tietoja ExactVu  -tietokoneesat ja verkkoyhteydestd)

System Settings (klinikan tiedot, klieasetukset, jarjestelman paivays ja kellonaika ja
neulanohjaimien ja polkimen konfigurointi)

Security (sisaltaa potilastietojen kayttdoikeushallinnan asetukset)

Physicians Setup (mahdollistaa laékéariluettelon tallentamisen ja siitd valitsemisen Patient/Study -
naytossa)

1 External Programs (tdman kautta paasee ohjelmiin, jotka voidaan kaynnistéad ExactVu -
ohjelmistosovelluksen ulkopuolella)

1 EULA (loppukayttajan kayttdoikeussopimus)
Preferences -valikkoon paasy:
1 Paina Preferences -painiketta ohjauspaneelista .
Preferences > System Information -nayttd avautuu.
Asetusten tallentaminen:
1 Valitse Save nykyisessa Preferences -naytossa.
Kaikissa Preferences -naytdissa tehdyt muutokset tallennetaan.
Asetusten sulkeminen tallentamatta muutoksia:
1 Paina Close nykyisessa Preferences -naytdssa.

Preferences sulkeutuu, eikd muutoksia tallenneta. Kuvantamista voidaan jatkaa nykyisessa
kuvantamistilassa.

1 System Information

Preferences > System Information -ndyt6ssa on erilaisia tietoja, mm. seuraavat:

1 ExactVu -kokoonpanotiedot ja tekijnanoikeustiedot, mukaan lukien ohjelmistoversiot ja
laitteistokomponenttien versiot

1 ExactVu -aktivointitiedot, jotka ilmaisevat nykyisessé kokoonpanossa aktivoidut
ohjelmistotoiminnot

teknisen tuen yhteystiedot
viestilokin vientiasetukset

Transducer Element Check , jossa voi arvioida anturielementtien eheyden, kun anturi on
aktivoitu.
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Phone: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030
Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 1.0.346 ezl

SYSTEM INFORMATION Software: ExactVu™

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS

Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8 : -V -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

SYSTEM SETTINGS BCB Driver Version: 4l iy mcd‘iﬁcatit‘m o{ sale ofthis computer program, (?r any ,
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
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

EXTERI A PROCRAME Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:

. 1f possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

. 7 gel evenly along the lens.
RERQRTING Transperineal: Activated CLOSE
Fusion: Activated Enter SN

Kuva 63: Preferences > System Information

1.1 Lokitiedostojen vienti

ExactVu -jarjestelma seuraa kayton aikana tapahtuvien laitteisto - ja ohjelmistotapahtumien tilaa ja
tallentaa ne viestilokin tiedostoon. Lokitiedostot luodaan, kun ExactVu -jarjestelma kytketaan paalle, ja
yhtion teknisen tuen teknikot kayttavat niitd ongelmatilojen ratkaisemiseen. Preferences > System

Information -naytdsséa on toiminto, jolla voi valita vietavat lokitiedostot, jotta ne voidaan lahettaa
yhtién teknisen tuen teknikoille.

Lokitiedostot voidaan viedd USB -tallennuslaitteeseen. Luku 3, kohta 1.4 sivulla 58 siséltaa lisatietoja USB -
tallennuslaitteiden suositellusta muotoilusta ja USB  -tallennuslaitteen liittdmisesta ExactVu  -jarjestelmaan.
Lokitiedostojen vienti:

1. Liita USBtallennuslaite ExactVu -jarjestelmdan suositellussa muodossa, jonka  Luku 3, kohta 1.4 sivulla
58 kuvaa.

Valitse Export Logs -kohdan vieresta haluamasi aikavali, jolta viestilokin tiedostot vied&an.
Export progress -tilatieto tulee nakyviin.

Kun vienti on tehty, edistymisikkuna sulkeutuu ja valittu viestilokitiedostojen alue kopioidaan
USBtallennuslaitteen kansioon nimeltd  ExactData .

1.2 Transducer Element Check -toiminto.

Anturielementin testauksen tarkoituksena on arvioida anturielementtien eheys ennen kuin anturia
kaytetdadn kuvantamisessa.
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Transducer Element Check suoritetaan seuraavalla tavalla:

1 Kun kayttaja valitsee manuaalisesti sen suorittamisen Preferences > System Information -

naytossa.

T  Kun kayttaja liitthéd minka tahansa anturin jarjestelmaan, Transducer Element Check
suoritetaan automaattisesti liitetylle anturille.

1 Kun kayttéja valitsee minka tahansa anturin aktivoinnin ohjauspaneelista , kosketusnaytosta tai
Patient/Study -naytdstd, Transducer Element Check suoritetaan automaattisesti aktivoidulle
anturille.

1 Kun ExactVu -jarjestelma kaynnistyy ja yksi tai useampi anturi on kytketty, Transducer Element

Check (anturielementin tarkastus)  suoritetaan automaattisesti anturille, joka on kytketty
ylimp&an anturiin  anturiliitdntépaikkaan

Exact Imaging suosittelee  Transducer Element Check -prosessin suorittamista aina kun odottamatonta
toimintaa havaitaan.

VAROITUS

EN-C51

Jos mahdollista, anturin linssissa ei saa olla geelid, kun tama testi suoritetaan. Levita
muussa tapauksessa levitetty geeli tasaisesti linssia pitkin.

Anturielementin tarkistuksen suorittaminen Preferences > System Information -naytossa:

1.

Kirjoita Transducer Element Check -kohdan alle tarkistettavan liitetyn anturin sarjanumero.
Sarjanumero ndkyy anturin litinkotelon merkinndssd SN-symbolin vieressa.

Paina Execute -painiketta.

Transducer Element Check -prosessi suoritetaan, ja tulokset ilmoitetaan nayttéon tulevassa
viestissa.

Esitetyt tulokset ilmaisevat ei -aktiivisten elementtien maaran seka sen, ovatko tulokset
hyvaksyttavia. Ei -aktiivisia elementteja hyvaksytaan vain rajallinen maara.

Kun tulokset ovat hyvaksyttavia, nayttoviesti sulkeutuu ja ExactVu -jarjestelméaé voidaan
kayttaa kuvantamiseen.

Kun tulokset eivat ole hyvéksyttavia, ei  -aktiivisten elementtien sijainnin ilmaisevat keltaiset viivat
kuvantamisnaytossa (katso Kuva 64). Tassa tapauksessa viesti tulee nayttéon  Transducer
Element Check -prosessin uudelleen suorittamista varten.

Tarkista ennen testin suorittamista uudelleen, onko anturin linssissa geelid. Joko linssissa ei saa
olla geelia tai levitetty geeli pitaa levittéda tasaisesti linssille.

Jos tulokset ovat edelleen ei  -hyvaksyttavia, ota yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan
Error! Reference source not found. yhteystietoja.
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Patient Name Not Entered EV291 Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

Viesti ilmaisee tunnistettujen
ei-aktiivisten
anturielementtien maaran.

Review results:
Number of non-active clements: 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.

. . . . . ‘Contact Technical Support for assistance.
Keltaiset rivit iimaisevat ek
ei-aktiiviset anturielementit.

STATE  Frozen

SERVICE Active

PACS Paused

i RS

Kuva 64: Anturielementin tarkistus, ei -aktiiviset elementit

Transducer Element Check voidaan suorittaa milloin tahansa.

2 DICOM Settings

Luku 3, kohta 1.7.2.1 sivulla 65 siséltaa tiedot DICOM -asetusten maarittdmisestda ExactVu  -jarjestelmaa
varten.

3 Network Settings

Luku 3, kohta 1.7.2.2 sivulla 69 sisaltaa tiedot verkkoasetusten maarittamisesta ExactVu -jarjestelméaa
varten.

4 System Settings
Preferences > System Settings -naytdssa on useita ExactVu -ohjelmistoon maaritettavissa olevia
asetuksia, mukaan lukien seuraavat:
1 klinikan nimi ja klinikan tunnus
1 kieliasetus
1 paivayksen ja kellonajan asetukset
1 EV29L-neulanohjaimen asetukset
1

polkimen asetukset.
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language: |2

nglish (United States) [¥]
NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Date: 209 [@\

SECURITY Time:

L CrACICE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E

PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS
EV29L Needle Guide: [ E]
Foot Pedal:

REPORTING

Kuva 65: Preferences > System Settings

4.1 Klinikan tiedot

Klinikkaa koskevien tietojen antaminen:
1. Valitse Clinic -kentta ja kirjoita klinikan nimi kéyttden kosketusnaytén nappaimistda
2. Valitse Clinic ID -kentta ja kirjoita klinikan nimi kayttden kosketusnaytén nappaimistéa .
3. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.
Kieliasetuksen maarittdminen:
1. Valitse Language -kohdan viereinen pudotusvalikon nuoli.
Nayttdéon tulee luettelo kieliasetuksista. Oletuskieli on englanti.
2. Vieritd haluamasi kielen kohdalle ja paina Set -painiketta ohjauspaneelista .
3. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.
Valittu kieli asetetaan ExactVu -jarjestelméan jarjestelmakieleksi .
ExactVu -ohjelmisto kayttda valittua  jarjestelmékieltd seuraavasti:
1 Kosketusnayttssa nakyy kielikohtainen virtuaalinen nappaimisto
9 Turvallisuuteen ja nayttdon liittyvéat ohjelmistoviestit ndytetddn valitulla kielella

1 Kayttajan maarittelemat potilas  -/tutkimustiedot naytetaén kuvantamisnaytossa kayttamalla valitun
kielen virtuaalindppaimiston merkkeja

1 Potilasta ja toimenpidetta koskevat tiedot ladataan suunnitelluista Modality Worklist -menettelyista
ja naytetaan valitulla kielella Potilas/Tutkimus ~ -naytdlla

1 ExactVu -tutkimuksen tiedot, jotka viedadn USB -tallennusvélineeseen tai PACS -palvelimelle,
viedaan kayttamalla valitun kielen virtuaalindppaimistén merkkeja
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Paivamaaran muodon asettaminen:

1.

2.

Valitse Date Format -kohdan vieresta jonkin kaytettévissa olevista vaihtoehdoista:

1 mm/ddlyyyy
1  dd/mmlyyyy
1  yyyy/mm/dd.
Paivamaaramuodon asetusta kaytetdan kaikille ExactVu -jarjestelman paivamaarille.

Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

4.2 Paivays ja kellonaika

Jarjestelman paivamaaran asettaminen:

1.

4.

Sy6ta Date -kentén viereen nykyinen paivamaara tai valitse kalenterikuvake.
Kalenterin hallinta tulee nakyviin.

Valitse nykyinen kuukausi ja paivamaara.

Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .

Valittu paivamaara maaritetdan ExactVu -jarjestelméan paivamaaraksi, ja kalenterin hallinta
sulkeutuu.

Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Jarjestelman kellonajan asettaminen:

1.
2.
3.

4,

Valitse Time -kentan vieresta nykyisen tunnin arvo vierittamalla ylos tai alas osoittavaa nuolta.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .

Méaarita minuuttien ja sekuntien arvot toistamalla vaihe 1ljavaihe 2.

Valitut tuntien, minuuttien ja sekuntien arvot maaritetddn ExactVu -jarjestelman ajaksi.

Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Jarjestelman aikavydhykkeen asettaminen:

1.

4,

Valitse Time Zone -kentén oikealta puolelta pudotusvalikon nuoli.

Aikavydhykkeiden luettelo tulee nakyviin. Tehdasoletusasetus on (GMT -05:00) Yhdysvaltain
Eastern Time -aikaa.

Vieritd luetteloa nykyisen aikavydhykkeen kohdalle.
Paina Set -painiketta ohjauspaneelista .
Valittu aikavydhyke asetetaan ExactVu -jarjestelmén aikavythykkeeksi.

Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Daylight Savings Time -asetuksen valitseminen:

1.

2.

Valitse OFFDaylight Savings Time -kohdan vieresta.

ExactVu -jarjestelmén asetus, joka sdatad automaattisesti kesa - ja talviajan, tulee kayttéon.
Kesaajan tehdasoletusasetus on ON.

Valitse ON Daylight Savings Time -kohdan vieresta.

ExactVu -jarjestelmén asetus, joka sdatad automaattisesti kesa - ja talviajan, poistuu kaytosta.
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3. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

HUOMAUTUS

ENN6G4 Jos jossain paivamaara - tai kellonaika -asetuksessa on tallentamattomia muutoksia,
asetuksia suljettaessa nayttdon tulee vahvistusviesti.

HUOMAUTUS  ExactVu -jarjestelméa kayttaa Windows  -kayttojarjestelmaa aikasynkronointiin.

EN-N183

®

4.3 EV29L-neulanohjain

Luku 1, kohta 8kuvaa neulanohjaimet, jotka ovat yhteensopivia EV29L -anturin kanssa. Epasteriili
transrektaalinen EV29L -neulanohjain tukee 35 asteen yksittaista neulan sisaantulokulmaa, ja steriili
transrektaalinen EV29L -neulanohjain tukee kahta 35 asteen ja 15 asteen kulmassa olevaa neulan
sisdantuloa.

Kayttgja voi ilmaista pitavansa jompaakumpaa naista kahdesta neulanohjaimesta ensisijaisena, mika
rajoittaa valittavissa olevan  neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusnaytdssa niihin
peittokuviin, jotka vastaavat fyysisessa neulanohjaimessa kaytettavissa olevia neulan sisdantuloja.
(Luku 5, kohta 2.3.1 sivulla 116 sisaltaa lisatietoja neulanohjaimen peittokuvista .)

Steriilin transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen valitseminen ensisijaiseksi:
1. Valitse Single-Use EV29L Needle Guide -kohdan vieresta.
2. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Single-Use -asetus sallii seka 35 asteen neulanohjaimen peittokuvan ettd 15 asteen
neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusnaytdssa .

Epasteriilin uudelleenkaytettavan transrektaalisen EV29L -neulanohjaimen valitseminen ensisijaiseksi:
1. Valitse Reusable EV29L Needle Guide -kohdan vieresta.
2. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Reusable -asetus sallii vain 35 asteen neulanohjaimen peittokuvan Workflow -kosketusnaytossa .
4.4 Poljin
Tama kohta koskee vain ExactVu -jarjestelméad, joka on varustettu polkimella.
Kayttdja voi asettaa ensisijaisen polkimen toiminnon: joko yksittéisten kuvien tai kinekuvien
tallentamisen.
Yksittaisen kuvan tallentamisen asettaminen polkimen ensisijaiseksi toiminnoksi:
1. Valitse Save Frame Foot Pedal -kohdan vieresta.

2. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Poljin tallentaa painettaessa yhden kuvan. Tama asetus sdilytetaan, kunnes kayttaja muuttaa
sita.
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Kinekuvan tallentamisen asettaminen polkimen ensisijaiseksi toiminnoksi:
1. Valitse Save Cine Foot Pedal -kohdan vieresta.
2. Valitse Save, jos muita asetusten paivityksia ei tehda.

Poljin tallentaa painettaessa kinekuvan. Tama asetus sdilytetddn, kunnes kayttaja muuttaa sité.

5 Security

Luku 3, kohta 1.7.1 sivulla 62 siséltaa tiedot tietoturvan maarittdmisestéa ExactVu -jarjestelméssa.

HUOMAUTUS  Jos System Security on kaytossa ExactVu -jarjestelmassa eika suojattuja

ENN21 ominaisuuksia ole kaytetty tietoturvan aikakatkaisua pidemman ajanjakson
kuluessa, nayttoon tulee  System Security -valintaikkuna, joka pyytaéa
suojaussalasanan syottamistd, ennen kuin  Security -nayttd avautuu.

6 Physicians Setup
Preferences > Physicians Setup -naytdssa voi luoda ja tallentaa ladkariluettelon, josta voi valita
l[&akarin Patient/Study -naytdssa.
Nimen lisddminen Physician List _ -luetteloon:
1. Valitse Add Name.

Painikkeen alapuolella oleva  muokkauskenttad on kaytettavissa.
2. Kirjoita ladkarin nimi ja valitse Save Name.
Laakari lisataan Physician List -luetteloon.

Luettelon ladkareita voi tarkastella valitsemalla pudotusvalikon nuolen ja sen voi valita
Patient/Study -naytosta.

Nimen poistaminen Physician List _-luettelosta:

1. Valitse Physician List -pudotusvalikko, ja valitse yksi luettelon laékéareista.
2. Valitse Delete Name.
Laakari poistetaan Physician List -luettelosta.

Physicians Setup -nayttssa 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

WORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

NET T

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Kuva 66: Preferences > Physicians Setup

7 External Programs

Preferences > External Programs -nayttsta paadsee kayttdmaan kaytettavissa olevia ohjelmia, jotka
voidaan valita erikseen maaritetystéa USBtallennusvélineesta tai ExactVu -jarjestelmdan asennetusta
(jos kaytettavissa).

Ohjelman k@ynnistdminen External Program -luettelosta:

1. Kun ohjelmat ovat kaytettdvissd ExactVu  -jarjestelmassa tai ohjelmat siséltavassa USB -
talle nnusvalineessa, joka on liitetty ExactVu  -jarjestelméan, valitse Preferences > External Programs.

External Programs -nayttd naytetdaan yhdessa suoritettavien ohjelmien kanssa External Program

-luettelossa. Kun ohjelmia ei ole kaytettavissa External Program -luettelon pudotusvalikossa

nakyy viesti, ONo valid programs are available. 6.
2. Valitse kaytettavissa oleva ohjelma External Program -luettelon pudotusvalikosta.
Valittu ohjelma kaynnistyy ja suoritetaan erillaédn ExactVu -jarjestelmén ohjelmasta.

3. Kun ohjelma on suoritettu, Exact Imaging suosittelee kdaynnistimaan uudelleen ExactVu -
jarjestelman ennen sen kayttamista kuvantamistoimenpiteisiin. Se tapahtuu painamalla
jarjestelman tehosaadintd ExactVu  -jarjestelméan karryn edessa.

External Programs -naytdssa tehtyjen muutosten jélkeen ei tarvitse painaa Save -painiketta.
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External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

2
5

REPORTING

Kuva 67: Preferences > External Programs

8 EULA (loppukayttajan kayttéoikeussopimus)

Preferences > EULA -naytdssa on loppukayttajan kayttdoikeussopimukseen liittyvia tietoja, mm.
ExactVu -jarjestelman kayttajan velvoitteet.
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Luku 13 ExactVu -jarjestelman ja anturien hoitaminen ja
kunnossapito

ExactVu -jarjestelma pitaa tarkistaa saannollisesti, jotta varmistetaan sen korkeatasoinen turvallisuus ja
suorituskyky.

ExactVu -kayttajat tekevat tiettyja kunnossapitotehtavia. Naitd ovat esimerkiksi seuraavat:

1 alemman iimansuodattimen puhdistaminen
1 vasemman paneelin iimansuodattimen puhdistaminen
1 polkimen uudelleenkasittely ja tarkistus
1 lampdotulostimen paperin vaihtaminen
1 lampétulostimen tarkistaminen
1 ExactVu -jarjestelman tarkistaminen
1 ExactVu -anturien tarkistaminen
9 staattisen sdhkon purkauksen (ESD) hallintatoimintojen tarkkailu.
VAROITUS
w37 Mitdé&n ExactVu -jarjestelman osia ei saa huoltaa tai huollattaa niiden ollessa
potilaskaytossa.
VAROITUS
EN-C35 Kun kunnossapito - tai huoltotoimenpiteissa annetaan ohje maadoituspinteeseen

litetyn rannenauhan kayttamisesta, maadoituspinne pitaa liittdd suoraan myds
maahan ja jarjestelman virransyotto pitaé katkaista.

1 Alemman ilmansuodattimen puhdistaminen

ExactVu -jarjestelma sisaltdd ilmansuodattimen, joka sijaitsee ExactVu -jarjestelmén kéarryn pohjassa sen
oikealla puolella.

Exact Imaging suosittelee alemman ilmansuodattimen puhdistamista kuuden kuukauden valein.

Jos ilmansuodatin on revennyt, se pitdé vaihtaa. Ota yhteys tekniseen tukeen kayttaen kohdan Error!
Reference source not found. yhteystietoja, ja voit tilata uuden ilmansuodattimen.
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Tarvittavat tyokalut:

1 koon 1 ristipaéruuvitaltta.

Alemman ilmansuodattimen
puhdistaminen:

1.

10.

Loéysenna kiinnitysruuvi, jonka Kuva
nayttaa.

Veda ilmansuodattimen kansi irti
paneelista.

Loéysennéa koon 1

ristipddruuvitalttaa kayttamalla

5 ruuvia, jotka kiinnittavét
suodatinlevyn kannen, jonka Kuva
esittad.

Irrota 5 ruuvia ja niiden aluslevyt.

Irrota ilmansuodatin ja pese se
vedella ja miedolla pesuaineella.

Kuivaa ilmansuodatin kokonaan.

Aseta ilmansuodatin omaan
koteloonsa.

Aseta levy suodattimen padlle.

Kirista koon 1 ristipdaruuvitalttaa
kayttamalla 5 ruuvia ja aluslevya
suodatinlevyn  kiinnittdmiseksi
paikalleen.

Aseta ilmansuodattimen kotelo
ExactVu -jarjestelméan oikeaan
alasivuun.

llImansuodattimen
aukon kiinnitysruuvi

Kuva 68: ExactVu -jarjestelméan karryn
oikea alasivu

IImansuodattimen
kansi

e

Kuva 69: Alemman ilmansuodattimen
aukko

5 ruuvia

llImansuodatinlevy

IImansuodatin

Kuva 71: limansuodatin

2 Vasemman paneelin ilmansuodattimen puhdistaminen

ExactVu -jarjestelmassa on tietokoneyksikén puhaltimen ilmansuodatin, joka sijaitsee

vasemmanpuoleisen paneelin ilma

-aukollisessa osassa.

Exact Imaging suosittelee ilmansuodattimen puhdistamista kuuden kuukauden vélein. Jos
ilmansuodatin on revennyt, se pitda vaihtaa.
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Suodattimen

Tarvittavat tyokalut: s
kansi

1 koon 2 ristipaéruuvitaltta. (ExactVu -
llImansuodattimen puhdistaminen: Jgrjestelman
karryn
1. Irrota koon 2 ristipadruuvitalttaa kayttamalla vasemmalla
suodattimen kannen  kiinnitysruuvi ExactVu - puolella)
jarjestelman karryn vasemmalta sivulta (eli
tietokoneen puolelta) (katso  Kuva 71).
2. Irrota suodattimen kansi .
3. Irrota ilmansuodatin ja pese se vedelld ja
miedolla pesuaineella.
Kuivaa ilmansuodatin kokonaan.
Aseta ilmansuodatin takaisin vasemman '”0“'?‘ yksi
puolen paneeliin. ruuvi
6. Aseta suodattimen kansi suodattimen paéalle.
Kiinnité koon 2 ristipdaruuvitalttaa
kayttamalla ruuvi takaisin -~ suodattimen Kuva 72: Nakyma vasemman
kannen kiinnittdmiseksi paikalleen. sivupaneelin sisalta
3 Polkimen tarkistaminen
Tama kohta koskee vain ExactVu -jarjestelméad, joka on varustettu polkimella.
Tarkista poljin silmamaaéaraisesti viikoittain:
Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat
Viillot tai hankaumat Kaapeli koko pituudelta (kevyt hiertyminen on
hyvaksyttavaa)
Kaapelin ulkopinta nayttaa venyneelta, Kohta, josta kaapeli tulee polkimen kotelon sisdan
jannittyneelta tai puristuksissa olleelta
Sisajohtojen varillinen eriste nakyy Kohta, josta kaapeli tulee polkimen kotelon sisdan
Liiallinen vaurio, joka voi aiheuttaa Polkimen kotelo
vaaran tai estdd asianmukaisen
toiminnan 7
Taulukko 19: Polkimen silmamaéérainen tarkistus
Jos huomaat jonkin vaurion tai jotain vikoja, ota yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan Error!
Reference source not found.  yhteystietoja.
VAEE_(V)VIE;I;US Loyhasti roikkuvat laitteen kaapelit aiheuttavat mahdollisen kompastumisvaaran.

Jarjestele kaapelit niin, ettei niihin voi kompastua, erityisesti silloin, kun ExactVu -
jarjestelmaa siirretdan tai nayttoételineessa.
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VAROITUS
EN-C56 1 Pida kaapelit poissa lattialta kayttamalla anturin pidikkeita ja polkimen

Kaapelien vahingoittumisen valttdminen:

kaapelin kiinnitysklipseja.
1 Ala taivuta tai venyté kaapeleita voimakkaasti tai anna niiden menna

mutkalle.

1 Irrota kaapeli vetamalla sen liittimesté. Ala veda itse kaapelista.

4 Lampo6tulostimen paperin vaihtaminen

Lampdotulostimen paperin vaihtaminen
(jos maaritetty kayttoon):

1.

5 Lampdotulostimen tarkistaminen

Varmista, ettd ExactVu -
jarjestelmé&an on kytketty virta.

Tama kytkee lampdotulostimen
automaattisesti paalle.

Avaa ovipaneeli painamalla
OPEN -painiketta (katso Kuva
73).

Ovipaneeli avautuu.

Lis&a paperia noudattamalla
ovipaneelin sisdpuolella nékyvia
[Ampopaperirullan vaihto -
ohjeita .

Huomioi ohje lisata paperi
tulostuspuoli (lampoherkka
puoli) yléspain. (Tulostus ei ole
mahdollista, jos paperi on
vaarinpain.)

Sulje ovipaneeli painamalla se
kiinni.

OPEN-painike

Virtapainike

Kuva 73: Tulostimen ohjauspaneeli

Lampopaperirullan
vaihto -ohjeet

Ovipaneeli

Kuva 74: Avattu tulostimen ovipaneéli

Tulostetuissa ExactVu -kuvissa voi joskus nakya odottamattomia artefakteja, joita ei nay, kun samoja

kuvia katsellaan ExactVu

[ampdtulostimen kayttdohjeisiin

HUOMAUTUS

EN-N66

-monitorilla. Kun nain kay, tutustu yhtién toimittamiin Sony® UP-D898MD -

Katso UP-D898MD -lampdtulostimen kayttdohjeista tai Sony Corporation -

verkkosivustosta ohjeita vianmaaritykseen.

Exact Imaging
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6 ExactVu -jarjestelméan tarkistaminen

Tarkista seuraavat ExactVu -jarjestelman osat silmamaaraisesti kuukausittain:

Tarkistettavat asiat Tarkistettavat kohdat

kaikki mekaaniset viat kaikkien kaapelien liittimet

Viillot tai hankaumat sahkd - ja virtakaapelit koko niiden pituudelta
irralliset tai puuttuvat osat 1 ohjauspaneelin kddensija tai tartuntatanko

9 anturin liittimet ExactVu -jarjestelman karryssa
1 monitorin liitAntd ExactVu -jarjestelman karryyn

mekaaniset vauriot tai ohjauspaneeli
epaasianmukainen toiminta

mekaaniset vauriot tai kosketusnayttt
epaasianmukainen toiminta

lukitus- ja avaustoiminnon asianmukainen Pyorat
toiminta

Taulukko 20: ExactVu -jarjestelmén silmamaarainen tarkistaminen

Jos huomaat jonkin vaurion tai jotain vikoja, ota yhteys tekniseen tukeen kayttaen kohdan Error!
Reference source not found.  yhteystietoja.

7 Anturien tarkistaminen

Seuraavissa oppaissa on ohjeita ExactVu -anturien tarkistamisesta ja tarkistuksen ajankohdasta:
1  Korkearesoluutioisen sivukaikuanturilla varustetun EV29L E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kayttéopasr
§ Transrektaalisen EVOC E -anturin yllapito -, puhdistus - ja kdyttdopas
f EV5CE -vatsa -anturin ylldpito -, puhdistus - ja kéyttopas

Jos havaitset, etta ExactVu -anturi toimii odottamattomalla tavalla, ota yhteytta tekniseen tukeen
kayttden kohdan  Error! Reference source not found. yhteystietoja.

8 staattisen sahkdn purkauksen (ESD) hallintatoimintojen tarkkailu.

Sahkoosat ja -kokoonpanot voivat vahingoittua tai tuhoutua pysyvasti, kun ne ovat lahella
sahkdstaattisesti varautuneiden kohteiden kanssa tai kosketuksissa niiden kanssa, ellei niité ole suojattu
asianmukaisesti sdhkdstaattisilta purkauksilta (ESD).

Huoltotoimenpiteet pitdé tehdd ESD  -ehkaisytoimia koskevien varotoimien mukaisesti. Kun ESD  -herkkia
laitteita huolletaan kenttéoloissa, seuraavia ohjeita pitdd noudattaa, jos vain mahdollista:

1 Tee aina kaikki huoltotoimenpiteet staattiselta sahkolta suojatussa ympéristssa. Kéayta aina
tekniikoita ja laitteita, jotka on suunniteltu suojaamaan henkildita ja laitteita séhkostaattisilta
purkauksilta.

1 Irrota tai asenna staattiselle sahkélle herkkia osia ja kokoonpanoja vain silloin, kun ExactVu -
jarjestelman virta on katkaistu, virtakaapeli on irrotettu ja ExactVu -jarjestelma on liitetty maahan
maadoituspinteella

1 Poista staattiselle sahkélle herkat osat ja kokoonpanot niiden staattiselta sahkolta suojaavista
pusseista vain staattiselta sdhkolta suojatuissa tydasemissa ja vain silloin, kun kadessasi on
maadoitettu rannenauha (jonka vastuksen resistanssi on vahintaan 0,8 01,5 milliohmia), jonka
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maajohto on liitetty ExactVu  -jarjestelman kérryn pohjan takaosassa olevaan
maadoituspinteeseen (katso  Kuva ) tai vastaavaan maadoituslahteeseen.

1 Aseta ja sulje staattiselle sahkolle herkéat osat ja kokoonpanot alkuperéisiin staattiselta sahkdlta
suojaaviin pusseihinsa, ennen kuin poistat ne staattiselta sahkoélta suojatuilta alueilta.

1 Testaa aina rannenauha ja maajohto ennen kuin poistat staattiselle séhkdlle herkéat osat ja
kokoonpanot suojapusseistaan ja ennen kuin aloitat mitdan purkamis - tai asentamistoimenpiteita.

- Maadoituspinne

ExactVu -jarjestelman
virtaliitanta

Kuva 75: Maadoituspinne

VAROITUS

ENW2 Taman laitteiston luvaton muokkaaminen ei ole sallittua, ja kyseiset toimet voivat

haitata laitteen turvallista kayttoa.

>

VAROITUS Irrota ExactVu -jarjestelmén virtakaapeli ennen teet huoltotoimenpiteitd sen
EN-W52 sisdosille.

Ala koske ESDsymbolilla merkityn liittimen nastaan.

>

Al tee liitantaa ESD -symbolilla merkittyyn liittimeen, ellet tee ESD  -varotoimia.

VAROITUS ExactVu -jarjestelma sisaltéda osia, jotka ovat herkkia sahkostaattisille purkauksille
EN-C28 (ESD). Tata laitteistoa késiteltdessa on kaytettdva asianmukaisia staattiselta
sahkdlta suojaavia toimenpiteita ja valineita.

©

Kayta aina oikeanlaisia ESD -toimenpiteitd. Jos ESD -toimenpiteita ei kaytetd, nama
osat vahingoittuvat.

VAROITUS

EN-C35 Kun kunnossapito - tai huoltotoimenpiteissa annetaan ohje maadoituspinteeseen
litetyn rannenauhan kayttdmisestd, maadoituspinne pitaa liittdad suoraan myos
maahan ja jarjestelmén virransyottd pitdé katkaista.

©
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Luku 14 Huolto ja tuki

1 Tekninen tuki

Jos ExactVu -jarjestelmassa ilmenee ongelmia, Exact Imaging pyrkii varmistamaan, etta jarjestelma
pysyy toimintakunnossa ja sen seisokkiaika on minimaalinen. Kun téllainen ongelma ilmenee, ota
yhteys tekniseen tukeen kayttden kohdan Error! Reference source not found. yhteystietoja.

HUOMAUTUS
EN-N65 yhtion teknisen tuen yhteystiedot saa esiin valikkokohdasta Preferences > System
Information .

1.1 yhtidn tarjoama huolto

ExactVu -jarjestelma sisaltdd ohjelmistotydkaluja, joiden avulla teknisen tuen teknikot ja insinddrit voivat
tehda saatoja, selvittdd ongelmien syita ja asentaa ohjelmistopaivityksia.

yhtion teknisen tuen teknikot huoltavat tiettyja ExactVu -jarjestelman osia jarjestelmén
kunnossapitoaikataulun mukaisesti, kun taas jarjestelman takuu on voimassa valmistajan takuuaikana.
Kaikkien asennettujen ExactVu -jarjestelmien huoltotiedot sailytetaan.

Joskus ExactVu -jarjestelma ei toimi odotetulla tavalla. Jos ExactVu -jarjestelmassa ilmenee ongelmai tai
se ei toimi odotetulla tavalla, yhtion teknisen tuen teknikot voivat joutua auttamaan naiden
ongelmien ratkaisemisessa.

Ongelmat voidaan ratkaista etéana puhelimitse tai teknisen tuen teknikkojen paikan paalla tekeman
huoltokaynnin aikana (tarvittaessa).

Laajennetun takuun ohjelmia on saatavissa Exact Imaging -yhtiolta. Niilla voidaan varmistaa ExactVu -
jarjestelman huolto - ja tukipalvelun jatkuminen alkuperaisen valmistajan takuun jalkeen. Ota yhteys

tekniseen tukeen kayttaen kohdan Error! Reference source not found. yhteystietoja, jos haluat

lisatietoja laajennetun takuun  ohjelmista.

2 Havittaminen

Kun ExactVu -jarjestelméan kayttdiké on lopussa, se pitda lahettdd sopivaan paikkaan havitysta ja
kierratysta varten. Kun anturien kayttdiké on lopussa, niiden havittdmisessa on noudatettava kussakin
maassa sovellettavia kyseessa olevia materiaaleja koskevia kansallisia havitys - ja kierratyssaantoja.

EV29L-, EVIC- ja EV5C-anturien suunniteltu kayttdikd on 5  vuotta, kun niitd kédytetddn asianmukaisesti
hoitaen. ExactVu -jarjestelman kayttéiaksi on suunniteltu 5 vuotta.

Havita kulutustarvikkeet, kuten neulaohjaimet, suojat, hansikkaat ja neulat siséisen turvallisen
havittdmisen kliinisen ohjeistuksen mukaisesti.

Jos tarvitset lisatietoja ExactVu -jarjestelmén ja sen lisavarusteiden havittdmisestéd, ota yhteytta

tekniseen tukeen kayttdmalla alueesi yhteystietoja osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Liite A

EV29L-anturin aaniteho

Toimintatila: 2D -tila

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Indeksimerkinta

Mi TIS

TIB

Pinnan
alla

Pinnalla

Pinnan
alla

Pinnalla

TIC

Indeksin enimmaisarvo

Indeksikomponentin arvo

Aanitehon

pr ., &wi (MPa)

parametrit

P (mwW)

Pix1 (MW)

Zs (cm)

Z (cm)

Zmi (CM)

Zii(cm)

fawt (MHZ)

Muita

Prr (HZ)

tietoja

Sr (HZ)

NppS

lpa ,a, Zpii,A (W/cm 2)

lspta,a, Zoii, A tsiA i
(mW/cm 2)

|spta, Zpii tai Zsii
(mW/cm 2)

pr, Zii (MPa)

5,38

Kayttoolo -
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

10

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sita ei ilmoiteta.

(a) Taméan anturin kayttdminen on tarkoitettu vain transrektaaliseen eturauhasen kuvantamiseen

tilanteessa, jossa luu ei altistu ultradanelle.

EV29L-anturin &anitehon nayttétarkkuus
T MI:+24 % ja 833 %
1 TIS: +48 % jad78 %

Exact Imaging
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Liite B

EVI9C-anturin &aniteho

Toimintatila: 2D -tila

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Indeksimerkinta

Mi TIS

TIB

Pinnan
alla

Pinnalla

Pinnan
alla

Pinnalla

TIC

Indeksin enimmaisarvo

Indeksikomponentin arvo

Aanitehon

pr ., &wi (MPa)

parametrit

P (mW)

Pix1 (MW)

Zs (cm)

Z (cm)

Zmi (CM)

Zii(cm)

fawt (MHZ)

Muita

Prr (HZ)

tietoja

Sr (HZ)

NppS

lpa ,a, Zpii,A (W/cm 2)

lspta,a, Zoii, A tsiA i
(mW/cm 2)

|spta, Zpii tai Zsii
(mW/cm 2)

pr, Zii (MPa)

3,83

Kayttoolo -
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

24

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sita ei ilmoiteta.

(a) Taméan anturin kayttdminen on tarkoitettu vain transrektaaliseen eturauhasen kuvantamiseen

tilanteessa, jossa luu ei altistu ultradanelle.

EV9C-anturin danitehon nayttétarkkuus

T MI:+28 % jad42 %
1 TIS: +56 % jad84 %
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Liite C

EV5C-anturin daniteho

Toimintatila: 2D -tila

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Indeksimerkinta

Mi TIS

TIB

Pinnan
alla

Pinnalla

Pinnan
alla

Pinnalla

TIC

Indeksin enimmaisarvo

Indeksikomponentin arvo

Aanitehon

pr ., &wi (MPa)

parametrit

P (mwW)

Pix1 (MW)

Zs (cm)

Z (cm)

Zmi (CM)

Zii(cm)

fawt (MHZ)

Muita

Prr (HZ)

tietoja

Sr (HZ)

NppS

lpa ,a, Zpii,A (W/cm 2)

lspta,a, Zoii, A tsiA i
(mW/cm 2)

|spta, Zpii tai Zsii
(mW/cm 2)

pr, Zii (MPa)

2,19

Kayttoolo -
suhteet

Fokaalisyvyys
(mm)

31

(a) TIS on alle 1,0, ja siksi sita ei ilmoiteta.
(b) Tamén anturin kayttdminen on tarkoitettu vain vatsan kuvantamiseen urologisissa

kayttotarkoituksissa, eika sita ole tarkoitettu kayttdon lapsilla tai siki6illa.

EV5C-anturin danitehon nayttétarkkuus

T Ml +28 % ja 827 %
1 TIS: +56 % jad54 %
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Toimintatila: Vari -Doppler -tila/Energia -Doppler -tila

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Indeksimerkinta Mi

TIS

TIB

Pinnalla

Pinnan
alla

Pinnalla

Pinnan
alla

TIC

Indeksin enimmaisarvo

1,00

1,00

Indeksikomponentin arvo 1,00 1,00 1,00
Adnitehon pr ., & (MPa)
parametrit P (mW) —
Pix1 (mW) 85,97
Zs (cm)
Z (cm) N/A
Znmi (Cm) 1,86
Z i i(cm) 1,95
fawt (MH2) 248 | 2483322 | 2483322 | -
Muita Pr (HZ) 7000
tietoja Sr (Hz) 16,39
Npps 1/162
Ipa ,a, Zii,A (W/cm 2) 79,29
Ispta ,a, Zpii, A tsi@ i| 42,840
(mW/cm 2)
|spta, Zpii tai Zsii 73,50p
(mW/cm 2)
pr, Zii (MPa) 1,50
Kayttoolos Esiasetuksen nimi Small Large (Suuri).
uhteet (Pieni)
FZ (fokaalialue, 31 149
mm)
Syvyys (mm) 90 180
Yhdelmien maara 16 16
(Ne) & herkkyys
PRF (kHz) 7 2
Ruudun kulma 20 20
(astetta)

(a) N pps = 1 B-tilan komponentille, 16 CFI (vari)

-komponentille

(b) yhdistetyssa tilassa (eli B -tila + CFlI-tila) ilmoitetut | spta-arvot
(c) Taman anturin kayttaminen on tarkoitettu vain vatsan kuvantamiseen urologisissa
kayttotarkoituksissa, eika sitéa ole tarkoitettu kayttdéon lapsilla tai sikiéilla.

EV5C-anturin danitehon nayttétarkkuus
1 Ml +28%ja -27%
T TIS: +56% ja-54%
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Liite D Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) 0 valmistajan
IImoitukset

Valmistajan ilmoitus & sGhkdmagneettiset paastot

ExactVu -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. ExactVu -jarjestelméan kayttajan tulee varmistaa, etta sité kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkoémagneettinen ymparisto
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 ExactVu -jarjestelma kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
CISPR 11 sisdiseen toimintaansa. Siksi sen radiotaajuuspaastét ovat

erittain alhaiset eivatka todennakdisesti aiheuta
minkaanlaisia hairioita [ahistolla oleviin elektronisiin

laitteisiin.
Radiotaajuuspaastot Luokka A
CISPR 11 ExactVu -jarjestelméa soveltuu kaytettavaksi kaikkialla
Yliaaltopaastot Luokka A muualla paitsi kodeissa ja tiloissa, jotka on suoraan liitetty
IEC 61000-3-2 asuinrakennusten sadhkodnjakelusta vastaavaan yleiseen
Jannitteen vaihtelut / Vastaa vaatimuksia matalajanniteverkkoon, kunhan noudatetaan vakavia
vélkyntapaastot varoituksia ja varoituksia (katso Luku 2, kohta 5 sivulla 43).

IEC 61000-3-3
Taulukko 21: S&hkémagneettisia paastdja koskeva ilmoitus
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Hairionsietotesti

Sahkostaattiset
purkaukset (ESD)

IEC 61000-4-2

Nopeat transientit /
purskeet

IEC 61000-4-4
Syodksyaallon sieto

IEC 61000-4-5

Virransyottojohtoje
n jannitteenlaskut,
lyhyet katkokset ja
jAnnitevaihtelut

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuinen
magneettikentta
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

E -mikroultradanijarjestelman kayttd

- ja turvallisuusopas

Versio 3.8

Valmistajan ilmoitus & sahkdmagneettisten héiriiden sieto

ExactVu -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. ExactVu -jarjestelméan kayttajan tulee varmistaa, etta sité kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

IEC 60601 -
testaustaso

+8 kV, kosketus
+15 kV, ilma

12 kV
virransyottdjohdoille

10,5 kV, £1 kV
johdosta johtoon ja
10,5 kV, £1 kV, £2 kV
johdosta maahan

<0 % Ur (> 100 %:n
lasku Ur-jannitteessa)
0,5 jakson ajan

0 % Ur (100%:n lasku
Urjannitteessa)
1 jakson ajan

70% Ur (30%:n lasku
Urjannitteessa)
25 jakson ajan

0 % Ur (100 %:n lasku
Ur) 5 sekunnin ajan
30 A/m

Ur on verkkojannite ennen testitason kayttoa.
Taulukko 22: S&hkdmagneettisten hairididen sietoa koskeva valmistajan ilmoitus

Exact Imaging

Vaatimustenmukaisuus

taso
+8 kV, kosketus
+15 kV, ilma

+2 kV
virransyottéjohdoille

+0,5 kV, 1 kV
johdosta johtoon ja
+0,5 kV, 1 kV, +2 kV
johdosta maahan

<0 % Ur (> 100 %:n
lasku Ur-jannitteessa)
0,5 jakson ajan

0 % Ur (100%:n lasku
Urjannitteessa)
1 jakson ajan

70% Ur (30%:n lasku
Urjannitteessa)
25 jakson ajan

0 % Ur (100 %:n lasku
Ur) 5 sekunnin ajan

30 A/m

Sahkdmagneettinen ymparisto
Lattioiden pitéé olla puuta, betonia
tai keraamista tiilta. Jos lattiat on
peitetty synteettisella materiaalilla,
suhteellisen ilmankosteuden on
oltava vahintaan 30  %.
Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisesséa kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa kaytettavaa
verkkovirtaa.

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisesséa kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa kaytettavaa
verkkovirtaa.

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisesséa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa kaytettavaa

verkkovirtaa. Jos ExactVu -jarjestelma

kayttaja edellyttaa jatkuvaa
toimintaa virranjakelun keskeytyessa,
on suositeltavaa, ettd ExactVu -
jarjestelman virransyotto
varmistetaan keskeytymattoman
virtalahteen tai akun avulla.

Verkkotaajuisten magneettikenttien
on oltava tyypillisen yritys - tai
sairaalaympaériston tyypilliselle
paikalle ominaista tasoa.
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Hairionsie -
totesti

Johtuvien
radiotaajuus
hairididen
sieto

IEC 61000-4-
6

Sateilevien
radiotaajuu -
shéairididen
sieto

IEC 61000-4-
3

E -mikroultradanijarjestelman kayttd

- ja turvallisuusopas

Valmistajan ilmoitus & suositeltavat eroetéisyydet

ExactVu -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. ExactVu -jarjestelméan kayttajan tulee varmistaa, etta sité kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

IEC 60601 -
testaustaso

3Vrms
150 kHz 6 80 MHz

6 Vrms
ISM-kaistat
taajuuksilla 150
kHz 8 80 MHz

3V/m
80 MHz 6 2,7 GHz

Radiotaajuiset
tietoliikennelaitteet
taajuusalueella

80 MHz 6 6 GHz

Vaatimuste -
nmukaisuus
taso

3Vrms
150 kHz 6 80 MHz

6 Vrms
ISM-kaistat
taajuuksilla 150
kHz 6 80 MHz

3V/m
80 MHz 6 2,7 GHz

Radiotaajuiset
tietoliikennelaitteet
taajuusalueella

80 MHz 6 6 GHz

Sahkomagneettinen ymparisto

Versio 3.8

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuutta kayttavia

viestintélaitteita ei saa kayttaa lahettimen

taajuuteen perustuvan yhtalon mukaan laskettua
suositeltua eroetaisyytta lahempéana ExactVu -

jarjestelmén mitdan osaa (kaapelit mukaan lukien).

Suositeltu erotusetaisyys

d=12VP

d=12vF 80 MHzto 800 MHz
d=23JFP 80MHzto 2.7 GHz

Yhtaléssa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
[&hettimen enimmaisnimellisteho watteina (W) ja
on suositeltu eroetéisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien

ymparistomittausten

a avulla saatujen

kenttavoimakkuuksien on oltava alle
yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueella

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamattéa sovellu kaikkiin tilanteisiin. S&hkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat sateilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja sateilyn heijastuminen néista

kohteista.

a Kiinteiden lahettimien, esim. radion, matka
amatooriradioiden, AM

paikkaan.

- ja langattomien puhelimien ja maaradioliikenteen,

- ja FM-radiolahetysten sekd TV -lahetysten tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei
voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien toiminnasta aiheutuvaa
sahkdmagneettista ymparistda voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitaisi tehdé sahkdmagneettinen
mittaus. Jos mitattu kentédn voimakkuus siind kohdassa, jossa ExactVu
hyvéksytt avan radiotaajuutta koskevan vaatimustason, ExactVu
tiedetdan, etta se toimii kunnolla. Jos toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, lisdtoimet saattavat olla
tarpeen, esimerkiksi ExactVu -jarjestelman asettaminen toiseen asentoon tai sen siirtiminen toiseen

b Kun taajuusalue on yli 150 kHz 6 80 MHz, kentan voimakkuuksien pitéisi olla alle 3 V/m.

Exact Imaging

Taulukko 23: Suositeltavat eroetéisyydet

b.

-jarjestelmaa kaytetaan, ylittda em.
-jarjestelm&a on tarkkailtava, kunnes
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Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8

Valmistajan ilmoitus & suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettavien viestintélaitteiden ja ExactVu -
jarjestelmén valilla
ExactVu -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkémagneettisessa ymparistdssa, jonka ymparistoon
séteilevia radiotaajuushairidita valvotaan. ExactVu -jarjestelman kayttéja voi estdd sdhkdomagneettisia
hairi6itda varmistamalla, etté siirrettévien ja kannettavien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden
(lahettimien) ja ExactVu -jarjestelmén vélinen etéisyys on vahintaén seuraavassa taulukossa suositeltu
vahimmaisetaisyys, joka maaraytyy tietoliikennelaitteen enimmaislahetystehon mukaan.

Lahettimen nimellinen Etaisyys metreina (m) lahettimen taajuuden mukaan
enimmaislahetysteho (W) 150 kHz 8 80 MHz 80 MHz 8 800 MHz 800 MHz 8 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Jos lahettimen ilmoitettua enimmaislahetystehoa ei 16ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltu valimatka (d)
metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista laskukaavaa, jossa P on
lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahetysteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampaa taajuusaluetta vastaava etaisyys.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja sateilyn heijastuminen naista

kohteista.
Taulukko 24: Suositeltu valimatka kannettavien ja siirrettavien viestintélaitteiden ja ExactVu -jarjestelmén valilla
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Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas

Liite E Diagnostisen ultradanen kayttdaiheiden lomakkeet

Diagnostisen ultradanen kayttbaiheiden lomake dKorkearesoluutioisen ExactVu E -
mikroultradénijarjestelma

Versio 3.8

Jarjestelma Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultragdanijarjestelma

Transducer N/A

Kayttotarkoitus Diagnostinen ultrad&nikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kaytto B M PWD CWD Vari - Yhdistetty
(2D-tila) Doppler (tarkenna)

Muu
(tarkenna)

Silmat

Sikiod

vatsan tutkimukset. P P (3)

P(2)

Intraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet P
(eturauhanen)

Vastasyntyneen
paakallo

Aikuisen péékallo

transrektaaliset ja P

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei -
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Intraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Sydan, aikuiset

Sydan, lapset

Transesofageaalinen
(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttbaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisatty  tassa liitteessa
Lisakommentit:

1. Sisaltaa kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteita
varten.

2. Sisaltda kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa munuaisten biopsiatoimenpiteita
varten.

3. ExactVu tukee samanaikaista varivirtauskuvantamista B -tilassa.

Exact Imaging

Sivu 191/194




Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kaytto

Diagnostisen ultradanen kayttdaiheiden lomake
korkearesoluutioisen transrektaalinen sivukaikuanturilla varustettu EV29L

- ja turvallisuusopas

0 Ultradanen kayttdaiheiden lomake o}

E -anturi

Versio 3.8

Jarjestelma

Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijarjestelma

Transducer

EV29L

Kayttotarkoitus

Diagnostinen ultradénikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen

analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kaytto

B
(2D-tila)

M

PWD

CWD Vari -
Doppler

Yhdistetty
(tarkenna)

Muu
(tarkenna)

Silmat

Sikio

vatsan tutkimukset.

Intraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet
(eturauhanen)

Vastasyntyneen
paakallo

Aikuisen paéakallo

transrektaaliset ja

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei -
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Intraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Sydan, aikuiset

Sydan, lapset

Transesofageaalinen

(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttbaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisatty tassa liitteessa

Lisdakommentit:

1. Sisaltaa kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteita

varten.

Exact Imaging
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Diagnostisen ultradanen kayttdaiheiden lomake d transrektaalinen paatykaikuanturilla varustettu
EVOCE -anturi

Jarjestelma Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradanijarjestelma

Transducer EVOC

Kayttotarkoitus Diagnostinen ultradénikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:

Toimintatila

Kliininen kayttd B M PWD CWD Vari - Yhdistetty Muu
(2D-tila) Doppler (tarkenna) | (tarkenna)

Silmat

Sikio

vatsan tutkimukset.

Intraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet P P, 1
(eturauhanen)

Vastasyntyneen
paakallo

Aikuisen paéakallo

transrektaaliset ja P P,1

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei -
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Intraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Sydan, aikuiset

Sydan, lapset

Transesofageaalinen
(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttbaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisatty tassa litteessa
Lisakommentit:

1. Sisaltaa kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa eturauhasen biopsiatoimenpiteita
varten.
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Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelmén kéaytté - ja turvallisuusopas Versio 3.8
Diagnostisen ultradanen kayttdaiheiden lomake d EV5CE -vatsa -anturi
Jéarjestelma Korkearesoluutioisen ExactVu E -mikroultradénijarjestelméa
Transducer EV5C
Kayttotarkoitus Diagnostinen ultradénikuvantaminen tai ihmiskehon nestevirtauksen
analysointi seuraavalla tavalla:
Toimintatila
Kliininen kaytto B M PWD CWD Vari - Yhdistetty Muu
(2D-tila) Doppler (tarkenna) | (tarkenna)
Silmét
Sikio
vatsan tutkimukset. P P (2) P (1)

Intraoperatiivinen
(vatsan elimet ja
verisuonet)

Intraoperatiivinen
(hermot)

Laparoskopia

Pediatrinen

Pienet elimet
(eturauhanen)

Vastasyntyneen
paakallo

Aikuisen péékallo

transrektaaliset ja

Transvaginaalinen

Transuretraalinen

Transeosfag. (ei -
kardiaal.)

Luusto, lihakset
(perint.)

Luusto, lihakset
(pinnall.)

Intraluminaalinen

Muu (tarkenna)

Sydan, aikuiset

Sydan, lapset

Transesofageaalinen

(kardiaal.)

Muu (tarkenna)

Adreissuoni

Muu (tarkenna)

Dermatologia

N = uusi kayttbaihe; P = aiemmin hyvaksytty; E = lisatty tassa litteessa

Lisdakommentit:

1. Sisaltaa kuvantamisen, joka auttaa neulojen sijoittamisessa munuaisten biopsiatoimenpiteita

varten.

2. ExactVu tukee samanaikaista varivirtauskuvantamista B

Exact Imaging

-tilassa.
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