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1 Johdanto

1.1 Yleista

Tassa Julkaisutiedot asiakkaille ExactVu:n™ korkearesoluutioinen mikroultradanijarjestelma -asiakirjassa
esitellaan ExactVu:n korkearesoluutioisen mikroultradanijarjestelman ohjelmistoversion 3.1 uudet
ominaisuudet. Asiakirjassa yksildidaan myds ExactVu-jarjestelméassa tiedossa olevat ongelmat, jotka
voivat vaikuttaa ExactVu-jarjestelmaan kayton aikana. Tassa asiakirjassa luetellaan ehdotetut
ratkaisut kuhunkin ongelmaan, jos ne ovat saatavilla.

On tarkeaa kayttaa Julkaisutietoja asiakkaille -asiakirjaa yhdessa ExactVu:n™ korkearesoluutioisen
mikroultradanijarjestelméan kaytto- ja turvallisuusoppaan kanssa. Kaikki varoitukset ja huomiot ovat
ExactVu-jarjestelman mukana toimitetun k&ytto- ja turvallisuusoppaan luvussa 2.

Jos ExactVu-jarjestelméassa on toimintahairioita, se ei vastaa, kuva on pahasti vaaristynyt tai
heikentynyt tai epailet, etta jarjestelma ei toimi oikein jollakin tavalla, ota yhteytta tekniseen tukeen
kayttamalla osoitteessa https://www.exactimaging.com/contact-us olevia alueesi yhteystietoja.

1.2 ExactVu-ohjelmistoversion 3.1 uudet ominaisuudet

ExactVu-ohjelmiston versiossa 3.1 julkaistaan kaksi ominaisuutta, jotka soveltuvat yleiseen tydnkulkuun
transrektaalisten ja transperineaalisten biopsiatoimenpiteiden suorittamiseksi EV29L-anturilla:

¢ Kohteiden tunnistaminen (vain EV29L)
e Tutkimusraportin luominen (vain EV29L)
Muut ominaisuuksien muutokset tassa ohjelmistoversiossa koskevat seuraavia:
e EV29L-anturin kulmat
¢ DICOM-kokoonpano
e Virtsarakon tilavuuden mittaus ennen ja jalkeen virtsanlaskun
e ExactVu-tutkimuksen vientimuodot

Nama ominaisuudet kuvataan seuraavissa osissa.

2 Kosketusnaytdn muutokset

2.1 Ty6nkulku

Vaihtoehto Selitys
Kulman nollaus -> ExactVu 3.1 -ohjelmistossa eturauhasen keskilinjan ja vasemman ja oikean
Keskilinja sivurajan merkitsemiseen tarkoitettujen toimintojen lisaksi keskilinjan ohjaus

asettaa myos kulma-arvon 0°:ksi, mika osoittaa EV29L-anturin suhteellisen
kiertyman sen liiketunnistimen sijainnin perusteella (katso osa 3.1).
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Vaihtoehto Selitys

Kohteen valvonta 2D-tilassa nakyy maalitaulugrafiikka seka lisataan kohdekulma
kohdeluetteloon ja tallennetaan kehys (katso osa 4.1).

(kaytossa, kun
EV29L-anturi on
aktiivinen 2D-tilassa
tai biopsia-tilassa ja

keskilinja on
asetettu) Biopsia-tilassa nakyy neulapistoolin grafiikka. Kohteen valvonta tallentaa
cine-kuvan ja yhdistaa sen valittuun kohdekulmaan (katso osa 4.2).
A% a
._.;:";_r/
A~ 4
Muutos/Tehty Taman saatimen avulla kayttaja voi valita, yhdistetaanko biopsiakohteet

automaattisesti tallennettuihin cine-kuviin anturikulman perusteella vai
valitaanko kohteen kulmat manuaalisesti tallennettuihin cine-kuviin
yhdistettavaksi (katso osa 5).

2.2 Raportti (uusi)

Vaihtoehto Selitys

Kohdeluettelo Mahdollistaa biopsian cine-kuvan linkittamisen vastaavaan kohteeseen
(tamé& on sama kuin tydnkulun kosketusnayton kohdeluettelo)

Tilavuuden lImaisee, onko keskilinja, vasen ja oikea kehys tunnistettu ja onko mittaukset

mittauksen ja tehty, ja mahdollistaa niiden asettamisen tarvittaessa

kohdistuksen

saatimet

Neulan syvyyden Kayttaja voi merkitd neulan pistosyvyyden ja asennon (kaytossa vain, jos

saatimet tilavuusmittaukset on tehty)

Katso lisatietoja osasta 5.

3 EV29L-anturin kulmat

3.1 EV29L-anturin nollaus

Aiemmat ExactVu-ohjelmistoversiot ExactVu-ohjelmistoversio 3.1
EV29L- Osoittaa EV29L-anturin kdantékulman  Aina kun anturin suuntaus on yli 20 asteen
kulmanaytto paassa nolla-akselista kallistus- ja

kaantdésuunnassa, nayttéon tulee
seuraavat tiedot:

e Kallistuskuiman arvo naytetaan
punaisella tekstilla

e Tila-alueella nakyy "Off Axis"
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Aiemmat ExactVu-ohjelmistoversiot ExactVu-ohjelmistoversio 3.1
O-asteen Tyonkulun kosketusnayton FusionVu Mid-Line -ohjaus asettaa 0-
EV29L-kuiman  nollausséaadin asettaa EV29L:n kulma-  asteen asennon EV29L-kulmalle ja
asettaminen arvon 0-asteen asentoon asettaa myos 0-asteen asennon kallistus-

ja kdantdsuunnassa (sen lisaksi, etta silla
on tarkoitus kohdistaa ultragaéanikuvan
keskilinja ladattuun MRI-tutkimukseen)

Kulma-arvon nolla-asteen asennon asettaminen EV29L-anturilla kuvattaessa:
1. Kaanna anturia niin, etta anturin linssi osoittaa kohti haluttua nolla-asentoa.
2. Paina tyonkulun kosketusnaytdssa Keskilinja.

Kuvantamisnaytdssa nakyva kulma-arvo muuttuu nayttamaan 0 astetta ja muuttuu valkoisesta
tekstista keltaiseksi tekstiksi.

Paivitetty nolla-asteen asento sailyy tutkimuksen loppuajan tai kunnes keskilinjan sdadinta
painetaan uudelleen.

4 Kohteiden merkitseminen biopsiaa varten (vain EV29L-anturi)

4.1 Kohteiden tunnistaminen

Kun EV29L-anturilla kuvataan 2D-tilassa, Tyonkulku-kosketusnaytdssa nakyy kohdeohjaus

maalitaulugrafikkana, jota kaytetaan biopsiakohteeksi katsottavan kiinnostavan anatomian
tunnistamiseen.

Kohdeohjaus lisa&a kohteen juoksevasti numeroitujen kohteiden luetteloon seka tilapaneelissa etta
kosketusnaytossa ja nayttaa kulman, jolloin kohdeohjausta painettiin.

Kohdeluettelossa nakyy viisi kohdetta kerrallaan, ja se on lajiteltu kuima-arvon mukaan.
Kohdeluetteloa voidaan selata, kun kohteita on tunnistettu enemman kuin viisi. Kun EV29L-anturia
kaannetaan siten, ettéa kulma on viiden asteen sisalla kohteesta, kohde korostuu kohdeluettelossa. Jos
kantaman sisalla on useita kohteita, ne korostetaan kaikki, ja lahimpien kohteiden valissa on viiva, joka
osoittaa anturin suhteellisen sijainnin lIaheisiin kohteisiin nahden.

Biopsiakohteiden tunnistaminen kohdeohjauksella 2D-tilassa kuvantaessa:
1. Tunnista keskilinja kohdassa 3.1 kuvatulla tavalla.
2. Paina kosketusnaytossa Kohde, kun eturauhasen kuvantaminen on kaynnissa.

Kohdekulma lisataan nayton kohdeluetteloon ja tydnkulun kosketusnayttéon, ja kehys
tallennetaan.
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Kohdeluettelo,
jossa on
kohdekulma ja
linkitetty cine-
kuva

Systemaattinen
merkintdjen ja
cine-kuvien

laskenta
Kuva 1: Kohdeluettelo biopsiatilassa
HUOMAUTUS . o o i . I
EN-N190 Kohteet tunnistetaan kayttamalla anturin kulmaa suhteessa keskilinjaan. Jos
keskilinjaa muutetaan kohteiden tunnistamisen jalkeen, olemassa olevien
kohteiden suhteelliset kulmat eivat muutu.
HUOMAUTUS
EN-N191

2D-tilassa kehyksen tallentaminen kehysohjaimella tai jalkapolkimella ei vaikuta
kohdeluetteloon.

4.2 Kohteiden yhdistaminen cine-kuviin

Jos kayttaja tunnistaa kiinnostavat kohteet kuvantaessaan EV29L-anturilla 2D-tilassa, han voi
automaattisesti yhdistaa biopsian aikana tallennetut cine-kuvat kohdeluettelossa oleviin kohteisiin.
Vaihtoehtoisesti biopsian aikana tallennetut cine-kuvat voidaan yhdistaa manuaalisesti kohdekulmiin.

Kun yksi tai useampi biopsian aikana tallennettu cine-kuva on yhdistetty kohdekulmaan,
kohdeluettelossa nakyy kohteen vieressa valintamerkki ja kohteeseen yhdistettyjen cine-kuvien
lukuméaara.

Yhdistd&a automaattisesti cine-kuvan ja yhden korostetun biopsia-kohteen:
1. Kaanna EV29L-anturi biopsiatilassa kiinnostavaan kohteeseen.
Kulma korostuu, jos anturin kulma on £5°:n sisalla kohdeluettelossa olevasta kulmasta.
2. Paina kosketusnaytolla valintaa Kohde.

Cine-kuva tallennetaan ja linkitetaan korostettuun kohteeseen. Kohdeluettelo osoittaa
kyseiseen paikkaan tallennettujen cine-kuvien maaran.
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HUOMAUTUS

EN-N192 Jos useita kohteita on korostettuna, kun otetaan koepala kiinnostavasta kohdasta,
ja kayttaja painaa kosketusnaytdssa Kohde, cine-kuva tallennetaan, mutta sita ei
litetd mihink&an korostetuista kohteista.

Yhteen tai useampaan cine-kuvaan linkitettavan kohteen valitseminen:
1. Napauta kohdetta kosketusn&ayton kohdeluettelosta.
2. Kaanna anturi kohteeseen ja paina kosketusnaytolla Kohde.
Cine-kuva tallennetaan ja linkitetaan korostettuun kohteeseen.

Jos kayttaja painaa valintaa Kohde uudelleen samassa kohdassa, ylimaarainen cine-kuva
tallennetaan ja litetd&an korostettuun kohteeseen.

Kohdeluettelossa nakyy kyseiseen paikkaan tallennettujen cine-kuvien kokonaismaara.
Systemaattisten koepalojen tunnistaminen:
1. Napauta kosketusnaytolla Systemaattinen.
2. Kaanna anturi haluttuun kulmaan ja paina kosketusnaytolla Kohde.
Cine-kuva tallennetaan ja se tunnistetaan systemaattiseksi biopsiaksi.

Kohdeluettelossa nakyy systemaattisten biopsioiden cine -kuvien kokonaismaara.

Kohdeluettelo,
jossa on
kohdekulma ja

linkitetty cine- N FusionVu Alignment
kuVa Patsent Right Widline: Fatient Leh

ohy Target Angle Cines @
o1 1v ety

-173°

Transrectal Needle Guide o4 93° 3v

35 03  114° 1v

Needle Enhancement 02 135 1v
i 2v Image Enhancement
Kohteen @) Systematic g

valvonta Transperinea: 2innsy ‘3"'

biopsiatilassa Guide Grid .
> B

Kuva 2: Kohdeluettelo biopsiatilassa

HUOMAUTUS Y : o " o
EN-N193 Biopsiatilassa Cine-saadin ja jalkapoljin (kun ne on maaritetty tallentamaan
(D cine-kuvia) toimivat samalla tavalla kuin Tyonkulku-kosketusn&yton Kohde-
saadin.
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4.3 Linkitettyjen kuvien pikkukuvat
Aiempien ExactVu-ohjelmistoversioiden tavoin kaikkien nykyiseen tutkimukseen tallennettujen kuvien
pikkukuvat nakyvat tallennettujen kuvien kohdalla Kuvaluettelo-paneelissa. ExactVu-ohjelmiston
versiossa 3.1 biopsia-tilaan tallennetun cine-kuvan pikkukuvassa nakyy myds, onko se linkitetty johonkin
kohdeluettelossa lueteltuun kohteeseen.
Kohteisiin linkitetyissa pikkukuvissa nakyy yksityiskohdat pikkukuvan sisalla seuraavasti:

e Vasen alakulma: pikkukuvan numero

e Oikea alakulma: Toistokuvake, joka osoittaa, etta pikkukuva on cine-kuva (tarvittaessa)

e Vasen ylakulma: kohteen numero ja (mahdollinen) neula kohteeseen liittyvien ruutujen ja cine-
kuvien osalta tai tarvittaessa "Syst"

e Oikea ylakulma: neulan kulma systemaattisille kehyksille ja cine-kuville (jos tunnistettu)
5 Raportointi (vain EV29L-anturi)

ExactVu-jarjesteimassé on vaihtoehtoja raporttien luomiseksi tutkimuksista, joiden kuvat on tallennettu
EV29L-anturilla. .pdf-muotoa oleva raportti sisdltda eturauhasen mittaukset, kuvat kohteista ja
valinnaisen 3D-kaavion, josta ndkyy, mist& biopsianaytteet otettiin.

HUOMAUTUS
EN-N196 ExactVu Report -ominaisuus on yhteensopiva vain ohjelmistoversiossa 3.1 tai tata
@ uudemmassa versiossa luotujen potilastutkimusten kanssa.

ExactVu-raportti sisaltad seuraavat tiedot:
¢ Klinikan nimi
e Potilastiedot, mukaan lukien potilaan nimi, syntymaaika ja MRN (potilaskertomusnumero)

e Tutkimuksen tiedot, mukaan lukien tutkimuksen kuvaus, littymisnumero, PSA-arvo ja PSA-tiheys
(jos saatavilla, suorittava laakari, biopsian paivamaara)

e Eturauhasen tilavuuden mittaukset: Jos tilavuuden mittaus tallennettiin poikittaisessa tilassa, sita
kaytetaan raportissa; muussa tapauksessa kayttaja voi luoda eturauhasen pituus- ja
korkeusmittauksen Raportti-valilehdelta

¢ Kunkin kohteen kuvatiedot, mukaan lukien kuva, joka otettiin, kun Kohde-valitsin valittiin, sihen
littyvien koepalojen maara ja tila patologisten tulosten manuaalista kirjaamista varten

¢ Systemaattisten biopsioiden tiedot, joissa on tilaa kirjata kasin tietoja, kuten sijainti
eturauhasessa, josta nayte otettiin, ja patologia

¢ Tiedot muista biopsia-tilassa tallennetuista cine-kuvista

e Kaavio, josta kay ilmi niiden koepalaneulojen kulma, joista koepalanaytteet otettiin (jos
kaytossa [ks. osa 5.5])

5.1 Raporttivaihtoehdot

Kun kayttgja paattaa sulkea tutkimuksen, nayttdéon tulee kehote, jossa on mahdollisuus luoda raportti,
luoda uusi potilastutkimus tai peruuttaa tutkimus.

Raportin luominen:

1. Suorita tutkimus loppuun ja paina Uusi/sulje tutkimus.
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2. Valitse kehotettaessa Raportointi.

Kosketusnaytolla ndkyy Raportti-valilehti, jossa voidaan maarittaa raportissa naytettavat
vaihtoehdot:

e Muokkaa linkkeja tai luo uusia linkkeja cine-kuvien ja kohdekulmien valille
e Merkitse eturauhasen oikea reuna, keskilinja ja vasen reuna

e Maarita eturauhasen pituus ja korkeus (jos tilavuusmittausta ei ole tehty tutkimuksen
aikana)

¢ Neulan asentojen maarittaminen biopsia-tilassa tallennetuissa cine-kuvissa

Kohdeluettelo,

jossa on
kohdeliulma i eulan asennon
e 3] - s&to (edellyttad
inkitetty cine- Target Angle Cines Volume Measurement Positioning eturauhasen
kuva . .
o1 1 By tilavuuden
12° 1v Right Mid-line Left Needle Position mittaamista)
-, ©00 ©
" h ~7
o T Prostate length and height Prostate Position
Systematic x 9
Merkitse :
eturauhasen Saatimet
reunan
- eturauhasen
ohjaimet

pituuden ja

merkitsemista
varten

Kuva 3: Raportin kosketusnaytto

3. Maarita raportin asetukset seuraavissa alaluvuissa kuvatulla tavalla.

4. Esikatsele raporttia osassa 5.2 kuvatulla tavalla tai sulje tutkimus osassa 5.3 kuvatulla tavalla.
5.1.1 Linkkien muokkaaminen tai uusien linkkien luominen kohteisiin
Ennen raportin nayttamista kayttaja voi tehda muutoksia tutkimukseen tallennettuihin cine-kuviin ja
kohteisiin, joihin ne on yhdistetty. Kayttaja voi myos yhdistaa 2D-tilassa tallennetun kuvan tai cine-
kuvan biopsiakohteeseen.

Nama muutokset voidaan tehda vain live-tutkimuksen aikana.

Kohteen ja cine-kuvan valisen linkin luominen tai muuttaminen:
1. Valitse kuvan pikkukuva, jonka haluat linkittaa kohteeseen kohdeluettelossa.
2. Napauta tydnkulun kosketusnaytossa Muuta.

3. Valitse kohde kohdeluettelosta.
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4. Napauta Valmis.

Kohteen viereen asetetaan valintamerkki, ja pikkukuva péaivitetaan nayttamaan linkitetyn
kohteen numero.

Valintamerkin vieressa nakyy kohteen biopsiakuvien maara.
5.1.2 Eturauhasen rajojen merkitseminen

Eturauhasen keskilinja ja sivurajat on tunnistettava, jotta biopsianeulojen sijainnit voidaan sisallyttaa
raportin 3D-kaavioon. Jos kayttaja ei tunnistanut niita kuvantamisen aikana, ne voidaan tunnistaa
raporttia laadittaessa.

Eturauhasen keskilinjan ja sivurajojen merkitseminen:
1. Valitse sopivan cine-kuvan pikkukuva.
2. Aseta keskilinjan ja sivurajan rajat raportin kosketusnaytdssa seuraavasti:
o Siirry kehykseen, jossa nakyy keskiviiva, ja napauta Keskilinja.

¢ Siiry kehyksen kohdalle, jossa nékyy oikealla puolella oleva eturauhasen sivuraja, ja
paina Oikea.

¢ Siirry kehyksen kohdalle, jossa ndkyy vasemmalla puolella oleva eturauhasen
sivuraja, ja paina Vasen.

5.1.3 Eturauhasen pituuden ja korkeuden maarittaminen

Eturauhasen tilavuus on tunnistettava, jotta biopsianeulojen sijainnit voidaan sisallyttaéa raportin 3D-
kaavioon. Jos kayttaja ei ole tehnyt tutkimuksen aikana tilavuusmittausta poikittaistilassa, eturauhasen
pituus ja korkeus voidaan tunnistaa raporttia laadittaessa.

Eturauhasen pituuden ja korkeuden maarittdminen:
1. Valitse sopivan cine-kuvan pikkukuva.
2. Napauta raportin kosketusnaytoélla Eturauhasen pituus ja korkeus.
Kuvassa nakyy mitta. Eturauhasen pituus tai korkeus voidaan asettaa ensin.
Aseta mitta ohjainpallon avulla haluttuun paikkaan.
Paina ohjauspaneelissa Seuraava.

Aseta toinen mitta ohjainpallon avulla haluttuun paikkaan.

o g &~ w

Paina ohjauspaneelissa Aseta.
Ensimmainen mittaus on valmis, ja toisen mittauksen luomiseksi tarvittava mitta nakyy kuvassa.

7. Aseta molemmat mitat paikalleen ja suorita mittaus.
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5.1.4 Neulan asennon maarittaminen

Kayttaja voi asettaa kunkin biopsia-tilan cine-kuvassa viivan paallekkain kohdistamaan biopsianeulan
pistosyvyyden ja eturauhasen asennon. Molemmat on tunnistettava, jotta biopsiareitti voidaan
nayttaa raportin 3D-kaaviossa. Neulan syvyys tai eturauhasen asento voidaan asettaa ensin.

Biopsianeulan sijoittaminen biopsia-tilassa tallennettuun cine-kuvaan:
1. Valitse cine-kuvan pikkukuva ja siirry halutun kehyksen kohdalle.
2. Napauta Raportti-kosketusnaytdssa Neulan asento.

Kuvassa nakyy mitta.

Aseta mitta ohjainpallon avulla haluttuun paikkaan.

Paina ohjauspaneelissa Seuraava.

Aseta toinen mitta ohjainpallon avulla haluttuun paikkaan.

o g &~ w

Paina ohjauspaneelissa Aseta.

Neulan asento on valmis, ja kuvassa nakyy pystysuora viiva, jossa on ristikko eturauhasen
asentoa varten.

7. Aseta ohjainpallon avulla ristikko haluttuun paikkaan ja paina ohjauspaneelissa Aseta.

Biopsianeulan paikannus on valmis, ja biopsianeulan jalki ndytetaan taman cine-kuvan osalta
raportin 3D-kaaviossa (jos se on kaytdssa).

8. Toista tama kaikille halutuille cine-kuville.

HUOMAUTUS Eturauhasen keskilinja seka vasen ja oikea sivuraja on tunnistettava, ennen kuin
EN-N194 eturauhasen asennon ja neulan asennon sdatimet otetaan kayttéon.

Seka eturauhasen etta neulan asento tarvitaan, jotta biopsiarata voidaan nayttaa
3D-kaaviossa.

5.2 Raporttien tarkastelu

Kun kayttaja on maarittanyt raporttivaintoehdot raportin kosketusnaytolla, han voi tarkastella raporttia
ennen tutkimuksen sulkemista.

Raportin tarkasteleminen:
1. Napauta Raportin kosketusnaytdssa Esikatselu.
Raportin ensimmainen sivu nakyy naytolla.
Kosketusnaytdn ohjaimet paivittyvat, ja niissa nakyy Edellinen sivu, Seuraava sivu ja Valmis.
2. Selaa raportin sivuja napauttamalla Edellinen sivu- ja Seuraava sivu -ohjaimia.

3. Voit sulkkea raportin nakyméan napauttamalla Valmis.
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Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report 3 Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report

Exact Imaging Clinic ’ i Exact Imaging Clinic

#7 | Finding #7 (2D Mode)

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

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

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

PROSTATE_PHANTOM_ 1007, 534 1 20HOETS PROSTATE_PHANTOM_ 1007203

Kuva 4: Esimerkkiraportti sivu 1 Kuva 5: Esimerkkiraportin viimeinen sivu

5.3 Tutkimuksen paattaminen

Kun kayttaja on maarittanyt raporttiin sisallytettavat vaihtoehdot osassa 5.1 kuvatulla tavalla, han voi
sulkea tutkimuksen.

Kun tutkimus suljetaan, raportti tallennetaan tutkimuksen kanssa .pdf-muodossa. Raporttia voidaan
tarkastella tai vieda potilasluettelosta tutkimuksen sulkemisen jalkeen, kuten osassa 5.4 on kuvattu.

5.4 Raporttien kayttaminen potilasluettelosta
Potilasluettelo sisaltaé ExactVu-raporttien ohjaimet, mukaan lukien:

e Raporttien luominen (kaytettavissa tutkimuksissa, joissa on tallennettuja kuvia EV29L-anturista)
e Raporttien vieminen (kaytettavissa, kun USB-tallennuslaite on liitetty ExactVu-jarjestelméan)

Se sisaltda myos Tila-sarakkeessa kuvakkeen, joka osoittaa, sisaltaako tutkimus raportin.
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Raportin luominen tutkimusta varten:

1. Valitse ohjainpallon avulla haluttu tutkimus (jossa on tallennettuja EV29L-kuvia), jolle raportti
luodaan.

2. Aseta osoitin Tarkastele kuvia -valitsimen kohdalle ja paina Aseta.

3. Raportin kosketusnaytté avautuu, ja kayttaja voi maarittaa raportin asetukset osassa 5.1
kuvatulla tavalla.

Kayttaja voi tarkastella raporttia tai sulkea tutkimuksen.

Kun tutkimus on suljettu, potilasluettelossa nakyy tilakuvake, joka osoittaa, etta tutkimuksesta on
luotu raportti.

Valittujen tutkimusten raporttien vieminen:

1. Kytke USB-tallennuslaite johonkin kosketusnaytén vasemmalla puolella tai nayton takaosassa
olevaan USB-litantaan.

2. Vallitse ohjainpallolla yksi tai useampi tutkimus, joka sisaltaé raportin.
o Tutkimukset, joista on jo luotu raportti, nayttavéat raportti-kuvakkeen.
3. Aseta osoitin Vie raportit -valitsimen kohdalle ja paina Aseta.

Valittujen tutkimusten raportit viedaan USB-muistilaitteelle.

HUOMAUTUS
EN-N186

ExactVu-raportteja ei voi vieda PACS-palvelimeen.

HUOMAUTUS ExactVu-jarjestelmassa ei ole mahdollista tarkastella raportteja sen jalkeen, kun
EN-N187 tutkimus on suljettu. Raportteja voi tarkastella vain viemaélla ne ExactVu-
jarjestelmasta USB-muistilaitteelle ja tarkastelemalla niita sitten .pdf-
katseluohjelmalla.

ExactVu-raportin tarkasteleminen:

1. Liitd USB-muistilaite, johon ExactVu-raportit on viety, laitteeseen, johon on asennettu .pdf-
katseluohjeima.

2. Avaa Windows Explorer ja siirry raportteja sisaltavaan kansioon.

3. Avaa haluamasi raportti .pdf-katseluohjelmassa.

5.5 Raportointiasetukset
Asetukset > Raportointi -naytdssé on mm. seuraavia raporttien luomiseen liittyvia asetuksia:

e Paperin koko (Letter tai A4)

¢« PAALLE / POIS PAALTA -vaihtoehdon avulla voit siséllytta tai jattaa pois 3D-kaavion
biopsianaytteista
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Paper Size: |REiRizg

EREEM SELINGS Include 3D Diagram: (m_t

Kuva 6: Asetukset > Raportointi

Paperikoon maarittaminen:
1. Valitse kohdan Paperikoko vieresta jokin kaytettavissa olevista vaihtoehdoista:
e Letter
e A4
Valittua paperikokoa kaytetdan ExactVu-raporttien muotoiluun.
2. Vallitse Tallenna, jos et tee muita paivityksia.
Raportissa olevien biopsianaytteiden 3D-kaavion vaihtaminen:
1. Valitse PAALLE tai POIS PAALTA kohdan Sisallyta 3D-kaavio vieresta.

Kun Sisallyta 3D-kaavio on kytketty paalle, raportit sisaltavat eturauhasen 3D-kaavion, jossa on
koepalaneuloja edustavia vinoviivoja.

2. Valitse Tallenna, jos et tee muita paivityksia.
6 DICOM-kokoonpanomuutokset

ExactVu-ohjelmiston versio 3.1 mahdollistaa tietyn merkist6- ja siirtosyntaksin asettamisen DICOM- ja
PACS-asetusten konfiguroinnin aikana ExactVu-jarjestelman ominaisuuksille Tallennus,
Modaliteettitydlista ja MRI-kysely/-haku. DICOM- ja PACS-asetusten maaritys tehdaan kunkin DICOM-
vaihtoehdon osalta Asetukset > DICOM-asetukset -n&aytdssa.

Exact Imaging suosittelee, ett& IT-ammattilaiset tekevat taméan méaarityksen kayttaen klinikan IT-
osaston maarittami& arvoja.
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Seuraavat merkistot voidaan maarittaa:

ISO_IR 192 — UTF-8 (oletus)

ISO_IR 100 - Latinalainen nro 1

ISO_IR 101 - Latinalainen nro 2

ISO_IR 6 — ASCII

Seuraavat siirtosyntaksiasetukset voidaan maarittaa:
JPEG 2000 havioton (oletus)

Explicit VR Little Endian ISO_IR 192 — UTF-8 (oletus)

HUOMAUTUS
EN-N184

DICOM-, verkko- ja suojausmaarityskentissa sallitaan vain ASCII-merkit.

Jos seka ExactVu etta PACS-palvelin eivat tue mitaan merkistdja, DICOM-
HUOMAUTUS operaatiossa kaytetaan korvaavaa merkkia.
EN-N189
Kun vastaanotetaan MWL-menettelya tai MRI-tutkimusta PACS-palvelimelta,
kayttgjalle iimoitetaan, ettd DICOM-toimintoa ei voida suorittaa, jos sek& ExactVu
etta PACS-palvelin eivat tue siirtosyntaksia.

7 Virtsarakon mittaukset ennen ja jalkeen virtsanlaskun (vain EV5C-
anturi)

Aiemmat ExactVu-ohjelmistoversiot ExactVu-ohjelmistoversio 3.1
Virtsarakon Saatavana vain lantion tutkimustyypille Saatavilla mihin tahansa EV5C-
mittaukset ennen tutkimustyyppiin

ja jalkeen
virtsanlaskun

8 ExactVu-tutkimuksen vientimuodot

Aikaisemmissa ExactVu-ohjelmistoversioissa kayttajat pystyivat viemaan tutkimuksia litettyyn USB-
tallennuslaitteeseen "ExactVu-tutkimusmuodossa”. ExactVu-ohjelmiston versio 3.1 liséa mahdollisuuden
vieda tutkimus DICOM-muodossa liitettyyn USB-muistilaitteeseen. Kun tutkimus viedaan DICOM-
muodossa, siina kaytetaan sek&a vakiomuotoisia etta yksityisia DICOM-tunnisteita kuvatietojen, neulan
ohjauspeitteiden, mittausten, huomautusten, kuvausasetusten jne. sailyttamiseksi, jotta niita voidaan
tarkastella mybhemmin DICOM-ty6asemalla.

HUOMAUTUS 5 . T
EN-N132 DICOM-muodossa viedyt yksittaiskuvat ja cine-kuvat naytetaan DICOM-
katseluohjelmissa kohdassa Asetukset > DICOM-asetukset maaritetyn siirtosyntaksin
mukaisesti.
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Tutkimuksen vieminen manuaalisesti DICOM-muodossa liitettyyn USB-tallennuslaitteeseen:
1. Liitd USB-tallennuslaite ExactVu-jarjestelmaan.
2. Vallitse Potilasluettelosta jokin tutkimusten valintamahdollisuuksista:
e Tutkimusten valinta manuaalisesti
¢ Valitse Valitse kuluva paiva
e Valitse Valitse Kaikki
3. Valitse USB DICOM.
4. Valitse Vie.
Nayttoon tuleva viesti iimoittaa, etta tutkimuksia viedaan.

Viennin aikana ExactVu-jarjestelmé kayttaa sirtosyntaksia, joka on maaritetty kohdassa
Asetukset > DICOM-ASETUKSET > TALLENNA.

5. Vahvista viennin valmistumisen tilaviesti painamalla OK.

Jos tutkimukset viedaan USB-muistilaitteelle, maéaritetyt tutkimukset kopioidaan USB-
muistilaitteella olevaan ExactData-kansioon.

Jos tutkimus viedaan USB-muistilaitteelle, kaikki tutkimukseen tallennetut raportit viedaan
tutkimuksen mukana.

9 FusionVu

ExactVu-ohjelmiston versioon 3.1 on tehty kaksi FusionVu-muutosta:

Aiemmat ExactVu-

ohjelmistoversiot ExactVu-ohjelmistoversio 3.1
Keskilinjan Kaytetaan viimeisinta merkittya Kaytetaan pisintd DICOM-
merkint& DICOM-monivivamerkintéda 20-150 moniviivamerkinta&a 20-150 mm:n valilla
ladattua MRI- mm:n valilla sagittaalisissa sarjoissa  sagittaalisessa sarjassa
tutkimusta varten
MRI-tutkimuksen Leesiomerkit nakyvéat punaisina Leesiomerkit voidaan tarvittaessa maarittaa
leesiomerkit ympyroina kayttaméaan eri varia ottamalla yhteytta

tekniseen tukeen, jonka paikalliset
yhteystiedot ovat osoitteessa
https://www.exactimaging.com/contact-us
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10 Jarjestelmavirheet ja varoitukset

10.1 Yleista

ExactVu-jarjestelma kirjaa sisaisesti monenlaisia toiminta- ja virhetilanteisiin liittyvia viesteja. Seuraavia
viestityyppeja voidaan havaita:

Viestin tyyppi Ratkaisut

Jarjestelméavirhe Jatka kuvantamista ja seuraa ExactVu-
jarjestelmaa. Jos ongelmia iimenee edelleen,

(Monet jarjestelméavirheet ovat yksittaisia kaynnista ExactVu-jarjestelméa uudelleen.

ongelmia, jotka eivat vaikuta toimintaan.)

Kriittinen jarjestelmavirhe ExactVu-jarjestelma sammuu, kun kayttaja
valitsee viestin OK-painikkeen tai 20 sekunnin
kuluttua.

Taulukko 1: ExactVu-jarjestelman virhetyypit
11 Tunnetut kayttbongelmat

11.1 Potilastietoihin liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot Ratkaisut
Potilasluettelon vieritysohjaimen vetaminen Ei mitaan.
reagoi hyvin hitaasti, eika jarjestelméa kasittele Jarjestelmé& vastaa lopulta oikein.

toimintoa millaan tavoin (esimerkiksi timalasi).
Taulukko 2: Potilastietoihin liittyvat ongelmat

11.2 Yleiseen kuvantamiseen liittyvat ongelmat (2D-tila)

Ongelman tiedot Ratkaisut

Ompeleen kuvan alareunassa nakyy pieni Ei mitaan.

vaaristymé kuvan esiasetuksen muuttamisen Tama vaikutus havaitaan vain kuvan alaosassa.
jalkeen.

Taulukko 3: Yleiseen kuvantamiseen liittyvat ongelmat (2D-tila)

11.3 Kohteiden maarittamiseen liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot Ratkaisut

Toisinaan Tyonkulku-valilehden Muuta-painike ei  Valitse haluamasi cine-kuvan pikkukuva
toimi odotetulla tavalla, kun kohteita Siirry Raportti-valilehdelle

maaritetdan uudelleen. Tama ongelma Kohde-luettelosta ja valitse haluamasi kohde,
vaikuttaa systemaattisiin, kohde- ja jonka haluat maarittaa uudelleen.

littymattdmiin cine-kuviin.

Taulukko 4: Kohteiden maarittamiseen liittyvat ongelmat
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11.4 Raportointiin liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot

Jos kayttaja ei kohdista eturauhasta
kuvantamisen aikana, raportissa nakyva 3D-malli
ja neulojen asento voivat olla epatarkkoja
verrattuna eturauhasen kohdistamiseen
tutkimuksen aikana.

Raportin konfiguroinnin aikana tehdyt
mittaukset, neulan asento ja eturauhasen
asento tallennetaan, mutta ne eivat nay
kuvassa, kun ne ladataan potilasluettelosta.

ExactVu 3.1:n potilasluettelon avulla voi olla
mahdollista luoda raportti tutkimustiedoista,
jotka on luotu ExactVu 3.1:t& aikaisemmilla
ohjelmistoversioilla, mutta naiden tutkimusten
kohteita ei ole mahdollista tunnistaa.

Versio 3.1

Ratkaisut

Suorita kohdistaminen tutkimuksen aikana
(tavanomaisen tydnkulun mukaisesti).

Pikkukuvissa olevat kuvakkeet osoittavat ne
cine-kuvat, joihin on asetettu neula.

Neulat nakyvat 3D-mallissa raporttia
tarkasteltaessa.

Jos olet epavarma, aseta uusi neula cine-
kuvaan. (Tama korvaa edellisen neulan.)
Kayta raportointiominaisuuksia vain uusissa
tutkimuksissa, jotka on luotu ohjelmistoversiossa
ExactVu 3.1.

Taulukko 5: Raportointiin liittyvat ongelmat

11.5 CFI-toimintatapoihin liittyvat ongelmat (varidoppler / tehodoppler)

Ongelman tiedot

Tehodoppler-tilassa esiintyy toisinaan artefakti,
joka nayttaa rasteriviivoilta.

Varidoppler- ja tehodoppler-tilassa variruudun
vasemmassa reunassa nakyy toisinaan artefakti.
Kayttaja havaitsee artefaktin selvasti, eika
artefaktin suunta ole samansuuntainen kuin
astian suunta.

Ratkaisut

Exact Imaging suosittelee sdatamaan
vahvistuksen asetusta ja kuvauspintaa, jotta
valtetaan mahdolliset kirkkaat heijastukset
artefaktin pinnalla.

Ota astioista naytteita siten, etta ne ovat
keskella variruutua eivatka sen reunoilla.

Taulukko 6: CFI-toimintatapoihin liittyvat ongelmat (varidoppler / tehodoppler)

11.6 Mittauksiin ja huomautuksiin liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot

Kun yhdella kuvalla naytetaan suurin
mahdollinen maar&a mittauksia (seitseman), jotka
sisaltavat seka virtsarakon tilavuuden mittauksen
ennen ja jalkeen virtsanlaskun, vain virtsarakon
tyhjennystéa edeltava mittaus naytetadan
kuvantamisnaytdssa. Tilavuusarvoja ennen ja
jalkeen virtsanlaskun ei nayteta.

Mittauksia ei tallenneta kuviin, ellei kayttaja
tallenna kehysta mittauksen liséamisen jalkeen.

Ratkaisut

Tyypillisessa tyonkulussa kaytetaan neljaa
mittausta.
Tama on pieni haitta.

Ei mitaan. Tama on suunniteltu nain.

Taulukko 7: Mittauksiin ja huomautuksiin liittyvat ongelmat
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11.7 Poikittaistilaan (EV29L-anturi) ja kaksoistilaan (EV9C- ja EV5C-anturit) liittyvat

ongelmat

Ongelman tiedot

Poikittaiset asennon muutokset muuttavat
transperineaalisen ruudukon paikannuksen
geometriaa/tarkkuutta.

Ratkaisut

Ei mitdan.

Poikittaista asentoa ei sdadeta tyypillisess&
tyonkulussa, koska oletusasento mahdollistaa
paremman kuvanoton.

Taulukko 8: Poikittaistilaan ja kaksoistilaan liittyvat ongelmat

11.8 FusionVu:hun liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot

Ajoittain ja harvoin magneettikuvaustiedot
voivat latautua hyvin hitaasti kayttojarjestelman
virheen vuoksi.

Ratkaisut

Kaynnista ExactVu-jarjestelmé& uudelleen ja
lataa MRI-tutkimus uudelleen.

Taulukko 9: FusionVu:hun liittyvat ongelmat

11.9 DICOM / PACS -jarjestelmaan liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot

Jarjestelméan aikavydhykeasetuksen
muuttaminen aiheuttaa sen, etta suljettujen
tutkimusten tutkimusaika muuttuu, kun
tutkimukset arkistoidaan PACS-jarjestelmaan.
Tyypillisen tydnkulkututkimuksen arkistointi PACS-
jarjestelmaan voi olla hidasta verkkoyhteydesta
ja tietomaarasta riippuen.

Potilasluettelossa olevat tutkimukset, joissa nakyy
Epaonnistunut-kuvake (joka osoittaa, etta niiden
lahettaminen PACS-jarjestelmaan epaonnistui),
lahetetaan yllattaen automaattisesti uudelleen
PACS-jarjestelmaan.

Liitetyn USB-laitteen kytkeminen tai irrottaminen,
kun MRI-tutkimusta kysytaan tai ladataan PACS-
jarjestelmasta, voi aiheuttaa virheen.

Ratkaisut

Ei mitdan.

Aikavybhykeasetuksen muuttaminen ei kuulu
tavanomaiseen tyénkulkuun.

Arkistoi tutkimukset paivan paatteeksi tai kun
jarjestelma ei ole kaytossa.

Vie sovellettavat tutkimukset USB-muistiin ja
toimita ne suoraan PACS-jarjestelman
yllapitajalle ladattavaksi.

Ala koske litettyyn USB-laitteeseen ennen kuin
kysely tai lataus on valmis, kun pyydat tai lataat
magneettikuvaustutkimuksen PACS-
jarjesteimasta.

Taulukko 10: DICOM / PACS -jarjestelmaan liittyvat ongelmat

Exact Imaging Sivu 20 / 21



Julkaisutiedot asiakkaille ExactVu™ - korkearesoluutioinen mikroultraaanijarjestelma Versio 3.1

11.10 Lisanayttojen liittamiseen liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot Ratkaisut
Kun yleinen lisanaytto oli liitetty ExactVu- Kayta Exact Imagingin suosittelemaa EIZO 2450-
jarjestelman HDMI-litAntaan, ExactVu- tai 2460-nayttoa, kun ExactVu-jarjestelman

kosketusnaytossa ja molemmissa naytoissa nakyi  kaytto edellyttaa lis&nayttoja.
viesti “waiting for the primary monitor* (odottaa
ensisijaista nayttoa), eika jarjestelmaa voi
kayttaa. Nain ei tapahdu, kun kytket Exact
Imagingin suositteleman EIZO 2450- tai 2460 -
nayton.
Taulukko 11: Lisanayttojen liittdmiseen liittyvat ongelmat

11.11 Jarjestelmatukeen liittyvat ongelmat

Ongelman tiedot Ratkaisut

Jos kayttaja vie lokit Asetukset > Joko:

Jarjestelméatiedot -naytosta, se ei sisalla ExactVu- e Paina Ctrl+Alt+L, ja vie nykyinen loki
jarjestelman nykyisen instanssin lokia. Tama viestilokista

tarkoittaa, etta vianmaarityksessa tarvittava loki e  Kaynnist& ExactVu-jarjestelma uudelleen ja
ei ole kaytettavissa, ellei lokia vieda valitse Asetukset > Jarjestelmatiedot -
mydhemmin. kohdasta Vie "Edelliset 2 paivaa”

Taulukko 12: Jarjestelmé&tukeen liittyvat ongelmat
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