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1 PRIMUSE

f  FusionVuE

f Cognitive Assist E

f ExactImaging E

CIVCO @ est une marque déposée de Civco Medical Solutions.

Windows ® est une marque déposée de Microsoft Corporation.

Sony® est une marque déposée de Sony Corporation.

PLRADSE est une marque de commerce de | 6American College of
GOPView E PlusView est une marque de commerce de ContextVision.

Informations sur la garantie
Le systéme de micro -échographie ExactVu et ses accessoires, fournis et livrés neufs, dans leur

emball age ddexp®dition ddorigine “ | 8dacheteur initial, b
|l es dommages mat®riels et |l es vices de fabrication, et/ o
fonctionner conformément aux informations du Manuel de s®curit® et doéutilisati

micro -échographie haute résolution ExactVu E.

Informations sur la version

Systeme : Systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Logiciel : ExactVu ™ Version 3.0
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Révision 3.8 (FR), Traduction des instructions d'origine

Déclaration de conformité DICOM

La déclaration de conformité DICOM pour ExactVu  spécifie les fonctionnalités et les propriétés
utilisées par ExactVu pour stocker des études échographiques sur un serveur PACS. Pour accéder a la
derniére version, cliquer sur le lien suivant

https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

Contrat de | icence doutilisateur final

En acc®dant ° ce syst me et en |l dutilisant, | dop®rateur
modalitésdu Contrat de | icenceddBwadt ilsmagiurg.final

Autre

HIPAA (the American Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) est un ensemble de

normes fédérales américaines qui assurent la confidentialité et la sécurité de toutes les données

relatives aux soins de santé. Le systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E est

capable ddédemp°cher un acc s non autoris® " des donn®es a
de passe.
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Chapitre 1 Introduction

Ce Manuel de sécuritétet dout il i sati on du-échggsphie hagte réselutioni Exactdu E
fournit des instructions relatives ~ | 6utilisation s3%re
urologiques.

Avec un foncti onn eMHzHetsysiermesdgmi@s -échdgraphie ExactVu E offre un
nouveau niveau de r®solution par rapport aux syst mes d@o
urologie tout en maintenant le flux de travail rapide habituel pour les biopsies conventionnelles de la

prostate sous guidage échographique transrectal ( ETR. Outre les biopsies systématiques, le systéme
ExactVu permet de procéder a des biopsies sous guidage micro -échographique ciblant des régions
suspectes visibles pour | dop®rateur.

Le systéme ExactVu est congu pour étre utilisé par des urologues qualifiés, des radiologues et des
cliniciens formés a cet effet (appelés opérateurs dans ce guide) dans un établissement de soins
cliniques professionnel. La plateforme sur laguelle fonctionne le systeme ExactVu est a la pointe du
progrés en matiére de technologie micro -échographique haute résolution.

Le systéme ExactVu offre une option de superposition des données de résonance magnétique (IRM)

et des images micro -échographiques afin de prendre en charge les flux de travail Pl -RADSE et ceux

sous guidage | RM applicationdysemVu Eede fugion micro -échographique/IRM . La

fonction FusionVu permet | e recalage des donn®es dol RM r
prostate.

Le syst me ExactVu prend ®gal ement en charge | es examens
transpérinéal qui positionne et maintient la sonde EV29L et les guide -aiguilles transpérinéaux. Les

procédures par voie transpérinéale classiques incluent la biopsie de la prostate et le guidage sous

i magerie pour |l a mise en place de rep res fiduciaires en
en hydrogel ou salins. Une superposition logicielle représentant le guide -aiguille facilite le
positionnement de | 6aiguille de biopsie.

Les opérateurs pourront profiter de la convivialité et des fonctionnalités du systéme ExactVu, et
notamment des aspects suivants

1 La capacité a exploiter une imagerie haute résolution pour cibler des biopsies au niveau
des zones appropriées de régions visiblement suspectes

1T Lapossibilit® de guider des injections df6anest h®siq
prostate

T La possibilit® ddalterner entr e-a-direksonde BE\VPBL3ethaut e r ¢
des sondes tr adi-a-direlesrsanties EVOC dt EVBE) sut la méme plateforme
sans d®connecter ni | une ni | autre

T Ldi mpression doéi mages au moyen ddune i mprimante t he
en option

f Un d®marrage rapide du syst me pour | 6obtention i mi
urgentes
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

MISE EN GARDE
EN-W2

Aucune modification néest autoris®e sur c¢
& compromettre le fonctionnement sar.

1 Performances essentielles
Les performances essentielles concernent le fonctionnement du systéme nécessaire pour se libérer
ddun risque inacceptable. Les performances essentielles

1 Le systéeme affiche des valeurs numériques correctes associées a la procédure
diagnostique a réaliser.

1 Le systéme doit étre exempt de la production de sorties échographiques non
intentionnelles ou excessives.

1 Le systéme ne génére pas de température non intentionnelle ou excessive a la surface de

la sonde.
T Le syst me doit °tre exempt de bruit sur |l a courbe,
i mage ou dderreur dans une valeur num®rique affich
effet physiologique et sont susceptibles doalt®rer
AVERTISSEMENT
EN-C39 Des soins et un entretien corrects du systéme ExactVu sont indispensables pour en

préserver les performances essentielles. Consulter le  Chapitre 13 pour de plus
amples détails.

2 Indications/Utilisation prévue

Le systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu est prévu pour étre utilisé par des
professionnels de sant® qualifi®s pour | 6i magerie ou | da
par échographie diagnostique. Les indications (applications cliniques) incluent :

1 Petit organe
1 Voie transrectale
1 Voie abdominale

Le syst me peut °tre utilis® sur des patients de tous ©Og
p®di atrique ou fital
Le systéme est contre -indiqué pour une application cardiaque directe et une utilisation ophtalmique

ou toute application qui fait passer un faisceau acoust.i
Léutilisation de cet ®quiopéaatawnqualifiésst r ®s er
MISE EN GARDE | ¢ g op®rateurs doivent so6°tre parfaitemeni
EN W6 cet équipement en toute sécurité et étre bien informés sur les procédures
dd®chographie urologiques wutilisant des s«
occasionn®e et do6®viter toute blessure au

Lire toute la documentation fournie avec cet équipement.
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

AVERTISSEMENT
ENC1 Pour les Etats-Unis uniquement, selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

3 Documentation ExactVu

Avant doutiliser | e syst me ExactVu, | 6op®rateur est inv
Manuel de s®curitedt eaveadultddtiislaitds atni on correcte de cet ®
dans | es documents ddaccomp-degsorsment ®num®r ®s ci

Document

ut i ¥dhagmhie bante rdsolutisnyEsattVume E d e

[}

Manuel de s®curit® et d
(le présent document)

Guide ddoentretien, de nettoyadransrectaleBVO €i | i sati on d
Gui de dﬁf—:-ntretien, de nettoyage et doéutilisation d
résolution EV29LE

Guide ddoentretien, de nettoyage et dodutEilisation d
Manuel de maintenance du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Tableau 1 : Documentation ExactVu

Déautres documents sont fournis avec |l e syst me Exact Vu,
1 Guide de référence rapide
f Guide de référence rapide PRI -MUSE
§ Affiche de référence rapide PRI -MUSE
f Guide de référence rapide PRI -MUSE Anterior
§  Affiche de référence rapide PRI -MUSE Anterior

MISE EN GARDE : . :
EN-W1 L6inobservance des consignes de s®curit®

a des fins autres que celles décrites dansla  documentation  ExactVu constituent
un usage inadéquat.

4 Qualification et formation des opérateurs

La formation sur |l es techniques dodi magerie ®chographique
est principalement dispensée lors de la formation de troisieme cycle (internat) des études de

m®deci ne dans des centres hospitaliers universitaires. L
d®pend de cette formation, ainsi que d6une bonne compr ®h
qui est fournie viala documentation ExactVu et via une formation sur site dispensée par des

sp®cialistes applications cliniques. 'l est possible que
formation appropri ®e sur | 6®chographie transrectale ou |
| eur formation de troisi me cycle ; ces op®rateurs doive
urologue diment formé. Une assistance sur site en option utilisant le systéeme ExactVu et dispensée par

des sp®cialistes applications cliniques est disponible p
systeme.
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Exact Imaging propose également aux opérateurs existants de refaire une formation sur la version
actuelle avec des modules dbéapprentissage en | igne qui m
cette version logicielle.

5 Configuration du systeme ExactVu

La configuration du systeme de micro  -échographie ExactVu inclut les composants suivants
f Chariot du syst me ExactVu (comprenant | e moniteur,
1 Documentation ExactVu (se reporter au Tableau 1)

T Un c©bl e ddali mentation secteur

Lesnuméros de référence  Exact Imaging pour les configurations disponibles sont les suivantes
1 EV-SYS220: Syst me d&i ma géehographiefEgactVum iE c(220V)
1 EV-SYS120: Syst me d&i ma géehographiefEgactVum iE c(120V)
1 EV-SYS100: Syst me d&i ma géehographiefEgactVum iE c(100V)

Les accessoires (y compris les sondes), les consommables et les composants en option sont répertoriés
a partir de la section 7 alapage 25.

REMARQUE
ENNOL Certaines caractéristiques décrites dans ce manuel peuvent ne pas étre
di sponi bles dans votre configuration dJdEX:
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

6 Chariot du systéme ExactVu

Moniteur

_ — = == — Ports USB 3.0 et HDMI
(nonvisibles,
du moniteur)

Sonde EV29L \
Sonde EV9C \

Ports USB 2.0
(sur le coté gauche de
| 6®cr an

A

Commandes TGC

Barre de préhension

Ecran tactile Supports de sonde/gel

Sonde EV5C
Compartiments des
Poignée du panneau de connecteurs des sondes

commande

Panneau de commande
avec boule de
commande

Commande de la
hauteur du panneau de
commande

Filtre a air (accessible

Imprimante thermique depuis la base du

(en option) chariot)
Commande Mécanisme de blocage
ddali ment de la roulette
systeme
Pédale et attaches de
Roulettes fixation du cable de la

Figure 1 : Systéme de micro -échographie haute

) . pédale (non visibles)
résolution ExactVu

MISE EN GARDE Seuls les composants enumeres dans cette section peuvent etre connectés au

ENW3 systeme ExactVu.
Si des composants autres que ceux spécifiés dans cette section sont connectés au
systéme, le logiciel ExactVu risque de ne pas fonctionner et de blesser le patient ou

| op®r ateur .
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

6.1 Chariot

6.1.1 Panneau de commande

Le panneau de commande du systéme ExactVu contient les principales commandes pour faire
fonctionner le systéme. Il comporte une boule de commande du curseur, ainsi que plusieurs boutons,
commutateurs et un bouton déacc s aux modes de fonctionn

et |l es ®tudes, ~ | denregistrement des images et au r ®gl a
La disponibilit® de chaque commande qui d®pend de | d®t at
fonctionnement du systéeme ExactVu est indiquée par un rétro -éclairage.
Patient/Study Preferences
S Image Depth
Dynamic Focus
Range
Zoom

Cine

Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Figure 2 : Commandes du panneau de commande
Commande Icbne Fonction
Patient/Study Af f i che Patiedstudp r(Patient/Etude)
(Patient/Etude)
Patient/Study
Transducer (Sonde) Active la prochaine sonde disponible
Transducer
Dual/Transverse T Commence | 6i mBugldMode e(Maadouble)
(Double/Transversal) l ors d6éune i magerie avec | a
Dual/Transverse T Commence | 0i maansversedode rMode
transversal) lors ddune i mag
ce mode permet de construire une image transversale
en temps réel
2D Commence | 6i mageeD e en Mode
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Manu el de
du systéme de micro

Commande
C/P (Color/Power
Doppler)

PW (Pulsed Wave
Doppler)

Zoom

s®curit®

doutilisati on Révision 3.8

-échographie haute résolution ExactVu E

Icbne

Dynamic Range (Plage

dynamique)

Image

Bouton Gain

Depth (Profondeur)

Focus (Focalisation)

Next (Suivant)

Annotate (Annoter)

Exact Imaging

Dynamic

Range

Depth

Focus

Aonctate

Fonction

La fonctionnalité est disponible avec la sonde EV5C

T Commence | 6i magerie en mode
déun mo d-€F h o g-a-dire mdde Color Doppler
ou mode Power Doppler)

1 Permute entre les modes Color Doppler et Power
Doppler au sein ddun mode CF

Cette fonctionnalité est désactivée dans cette version du

systeme ExactVu

Cette fonctionnalité est désactivée dans cette version du
systeme ExactVu

Augmente/réduit le contraste entre le signal
échographique et le mappage des valeurs de niveaux de
gris

Fait défiler/active les
dans | e mode

pr ®r ®g | a g e sdispobiblema g e
ddi mageri e actuel

Augmente/r®duit | dintensit® de

Augmente/réduitla pr of ondeur
maximum de la sonde utilisée

deju8igméag

Augmente/ r®duit | a pr ozonefochkeur

Fonctionnalit® d®pendant de | &
1 Dans les mesures, fait basculer le vernier de mesure

actif
T Dans | es annotations, fait b
déannotation de |l a fl che ac
1 En révision, fait basculer entre lecture/pause pendant
l a I ecture ddune s®quence ci
OQuvre | 6®crAanotatbneact i | e

Commence/annule une annotation de texte

=a =
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Commande Icbne Fonction
Measure (Mesure) 1 Fait une pause dans | di mager
S Measurements (Mesures)
1 Lance le type de mesure par défaut pour le mode
actuel
1 Annule une mesure en cours
Set (Spécifier) Fonctionnalit® d®pendant de | &
1 Lorsque le curseur est actif, elle agit comme une
fonction « Sélectionner »
1 Dans les annotations, termine une annotation en cours
T Dans |l es measurements (mesur
net ligne/termine une mesure/commence la ligne requise
suivant e, selon | 06®t at de | a
T Dans | e volet de |liste des i
miniature sélectionnée
Print (Impression) | mprime | 8i mage affich®e sur |
est configurée)
Print
Cine (Ciné) Enregi str e imagssgétrdspecti@® dccessives en
une séquence ciné (non disponible dans tous les modes ou
Gne l orsque | es informations patie
Frame (Image) 1 Enregistre une image unique
1 EnDual Mode (Mode double) et Transverse Mode
Frame (Mode transversal), enregi st
tant qudi mage unique
Freeze (Figer) Fait basculer entre imagerie directe/en pause
Preferences OQuvr e | Préferanees (Préférences)
(Préférences)
Preferences

Tableau 2 : Commandes du panneau de commande

6.1.2 Ecran tactile

L écran tactile  du systéme ExactVu fonctionne en association avec le panneau de commande pour
faire fonctionner le systéme.

Lé6®cran tactile fournit des commandes sur plusieurs ®cr a
1 Exam (Examen)
1  Workflow (Flux de travail)
1 Modes
1 Measurements (Mesures)
1 Annotations
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

L écran tactile fournit également un clavier virtuel pour la saisie de texte qui est automatiquement

activ® quand | dop®rateur interagit avec des fonctions n@®
également deux ports USB 2.0.

REMARQUE

ENNI Lorsque deux commandes ou plus sont re-ue:

500 ms, la deuxieme commande et les suivantes sont ignorées.

Ongl et de |

tactile Commande Fonction
Exam (Examen) Transducer Fournit des options pour activer une sonde connectée
(Sonde) pendant [ dutilisation ddun ®cr

Exam Type (Type Fournit des options pour sélectionner un  Exam Type (Type

ddexamen) ddédexamen) pour | a sonde s®I| ect
Image Preset Fournit des options pour activer les parameétres en fonction
(Préréglage de |la combinaison du type de s
ddi mage) et de la taille de la prostate

Workflow (Flux de 2D Commence | 0i miage2aDi e en

travail)
Anesthesia Active le sous -mode Anesthesia (Anesthésie) lorsque la
(Anesthésie) sonde EV29L est active, et inclut une  superposition du

guide -aiguile t r ansrectal ~ 150, |l e p

et une fr®quence doéi mages plu

)]

Biopsy (Biopsie) Active le sous -mode Biopsy (Biopsie) lorsque la sonde
EV29L est active, et inclut la  superposition du guide -aiguille
transrectal et le préréglage de biopsie

Transrectal Active/désactive la superposition du guide -aiguille.

Needle Guide Les superpositions du guide -aiguille disponibles dépendent
(Guide -aiguille de la sonde active et du type de guide -aiguille

transrectal)

Needle Active/ d®sactive | a visualisat
Enhancement biopsie (disponible uniguement
(Amélioration sonde EV29L en sous-mode Biopsy [Biopsie])

de | daigui

Transperineal Permet do6activer/ de d®sacdtuide er
Biopsy Guide (disponible dans le sous -mode Biopsy [Biopsie] en

(Guide de biopsie Mode 2D)
transpérinéal)

Transperineal Permet doéactiver/ de d®sactigier
Biopsy Grid (disponible dans le sous -mode Biopsy [Biopsie] en Mode 2D
(Grille de biopsie ou en mode Transverse [Mode transversal])

transpérinéal)
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Commande
Dual (Double)

Transverse

(Transversal)

Stitch

(Assemblage)

Transverse
Position (Position

transversale)

Angle Reset
(Redéfinition

de

Patient Right,

| dangl €

Patient Left
(Droite du

patient, Gauche
du patient)/
Mid -Line (Milieu)

Overlay

(Superposition)

Reset

(Réinitialisation)

New/Close Study
(Nouvelle

étude/Fermer

étude)

Image

Enhancement

(Amélioration

de

0i

ma g €

Fonction

Commence | 6i mBugléode e(Madadouble)
(activé quand la sonde EV9C ou EV5C est active)

Commence | 6i maransversedode r(Mode
transversal) (activé quand la sonde EV29L est active)

Active la fonction assemblage lors de la premiére pression,
puis termine et enregistre | di
a la seconde pression, et active automatiquement le

Transverse Mode (Mode transversal) (activé lorsque la

sonde EV29L est active)

R gle la position de | 08indicat
dans Transverse Mode (Mode transversal) (activé quand la
sonde EV29L est active)

D®f i ni t | aangle bue@degrédirdiquadt la
rotation relative de | a sonde
son capteur de mouvement) (option activée lorsque la

sonde EV29L est active)

Commandes FusionVu pour repérer la ligne médiane et les

limites latérales gauche et droite de la prostate afin
ddaligner | es deéohngRaphtesuwtles mi cr ¢
secteurs PI-RADSd di nt ®r °t et |l es donnt

Active/ d®sactive | 6affichage ¢
| i mage de r ®f ®rfRADS e | RM ou Pl

| 6al i gnemADSoulesnt r

R®i nitialise
dél RM et I-é8hogreplgeeen d e mi
e

donn®es 0
fonction d

| 6®t at avant aligr
Ferme | 0®t ude e tatientStudye | 6§ ®cr ar
(Patient/Etude)
Active ou daRs®@&lcitarveet ilddn de | di
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Exact Imaging

de

de

s®cur i

t ®
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doutil:i

-échographie haute résolution ExactVu

Commande

Orientation
(icbnes)

Curseur Power

# Focal Zones
(Nombre de
zones focales)

Dual (Double)

Color (Couleur)

Puissance

PRF

Sensitivity
(Sensibilité)

Wall Filter (Filtre
de paroi)

Persistence
(Persistance)

PW Doppler et
commandes
associées

Fonction

sat.i
E

on

Révision 3.8

Fournit des options pour faire pivoter une image vers la

gauche ou vers la droite pendant

sondes EVIC et EV5C

Augmente/ Di minue | a

entre les valeurs disponibles de 20

Permet la sélection de 1 ou 3

|l ors de

Commence

| dut

il isati

Il 6i mageri e

pu

av

i ssance

%, 50% et 100 %

zones focales (non disponible

olmnsdeese Mode s ¢
[Mode Transversal] ou sous-mode Stitch [Assemblage])

I 61 mBugléode e(Ma@ double)
(activé quand la sonde EV9C ou EV5C est active)

Active le mode Color Doppler (lorsque la sonde EV5C est

active)

Active le mode Power Doppler (Doppler puissance)
(lorsque la sonde EV5C est active)

Fournit des options en fonctic
pour ajuster | a Fr®quence de r
c 0 edsdire la plage de vitesses (fréquences) Doppler qui
sdaffichent dans | a plage dodaf
le signal

Fournit des options pour ajuster le rapport signal sur bruit

afin doi

dent i

fier d

es

structur

proche et des structures plus grandes a plus grande

profondeur

Ajuste le niveau des signaux correspondants sur un
mouvement axial de faible vitesse pour les extraire de

| 6affich

age

spectra

Fournit des options de persistance pour générer une image
de sortie moyennée dans le temps

Cette fonctionnalité est désactivée dans cette version du

systéeme ExactVu

Page 19 sur209



Manuel de s®curit® et

doutilisati on Révision 3.8

du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Ongl et de |

tactile Commande

Mesures Icbnes de
mesures

Delete All
(Supprimer tout)

Delete
Measurement
(Supprimer la
mesure)
Annotations Annotation labels
(Etiquettes
ddannotati

Fonction

Permet la sélection de verniers de mesure pour créer
différents types de mesures

1 Distance
1 Superficie
1 Volume
1 Volume de la vessie ( Pré-miction et Post-miction ,
disponible en Dual Mode (Mode double) lors de
| utilisation de | a sonde EV
Permet | a s®l ection dbéune mest
modification
Supprime toutes | es mesures de

Supprime la mesure active

Sélections rapides : General (Général), Prostate,
Abdomen, Pelvis (Bassin), Kidneys (Reins)

Fléche Trace une ligne avec une fleche
Select Active | 6annotation |l a plus r¢
(Sélectionner) d®f il er |l es annotations de | 8i
Delete All Supprime toutes | es annotatior
(Supprimer tout)
Delete Supprime | dannotation active
Annotation
(Supprimer
| 6annot ati

Tableau 3: Ongl ets de | 6®cran tactile

6.1.3 Moniteur

Le moniteur ExactVu utilise un panneau LCD rétroéclairé par LED avec des angles de vision qui

mi ni mi sent | es change

ments de coul eur et de contraste

Les caractéristiques du moniteur sont les suivantes

1 EIZO FlexScan EV2450 ou EIZO FlexScan EV2460 (en fonction de la date de fabrication

du systeme ExactVu)
60,45 cm (23,8 po) (en diagonale)
Ecran brillant rétroéclairé par LED

Résolution 1 920 x 1 080 pixels

Exact Imaging
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1 Deux ports USB 3.0 (activés dans certaines configurations du systeme ExactVu)

1T Port ddentr ®e HDMI

Le moniteur ExactVu est pr®configur® par Exact | maging p
Leport daoentpe®eére Wild&dour connecter un second moniteur (disponible dans certaines
configurations du systéme ExactVu).

6.1.4 Pédale

Cette section concerne |l es configurations du syst me Exa
La p®dale ExactVu est une p®dale ° un seul bouton pouvan
enregistrer des images uniques ou des séquences ciné. La pédale se raccorde au port USB situé en

bas © 1 6arri re du chari ot Figlre 6, pages 60). me Exact Vu (voir 1| a

Les caractéristiques de la pédale sont les suivantes
1 Commutateur a commande au pied Herga 6226
1 Connexion USB Plug -and -Play

1 Latension de fonctionnement ne dépasse pas 42,4 V c.a.encréteou 60 Vc.c.

Cable avec

A/ connecteur USB
. \\“\\ (céble non visible)

Bouton de la

pédale

=4

Figure 3 : Pédale

6.1.4.1 Fixation du céble de la pédale

Le c©bl e de

|l a p®dale est fix® au syst me ExactVu gr ©ce
|l 6arri re du

chariot du syst me ExactVu.
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Attaches de
fixation du cable

il ol

Figure 4 : Fixation du cable de la pédale

lec©bl e de | a p®dal e peut °tre retir® des attaches pendar
page 190, section 3 du chapitre Chapitre 13 ), et il doit étre remis dans les attaches aprés le

retraitement et  lorsque le chariot du systéme ExactVu est déplacé. Lorsque le cable de la pédale est

fix® au chariot du syst me ExactVu par |l es attaches, sda
ne se trouve sur le sol.

MISE EN GARDE

Des cables qui pendent constituent un risque de trébuchement.

EN-W87
Di sposer |l es c©bles de fa-on ° ce qudon 1
particulier lorsque le systéme ExactVu ou le support de moniteur est déplacé.
Pouréviter ddendommager LLes cObl es
AVERTISSEMENT 1 Ne pas laisser les cébles sur le sol et utiliser les supports de sonde et les
EN-C56 o ~ .
attaches de fixation du céble de la pédale.
1 Ne pas tordre ou tirer brutalement sur les cables ni laisser les cables
se nouer.
1 Pour débrancher un céble, tirer sur son connecteur. Ne pas tirer sur
le cable.
6.2 Logiciel

6.2.1 Modes de fonctionnement

Les modes ddi mageri e disponi biéehsgraphee ExactMuseontdopcsiondentee de mi cr
sonde utilisée.

Lors de I 6utilisd®tbaendbemansohde®f al E V 2 Dlest didpdniblena ger i e
comme forme principale de fonctionnement en Mode B. Les formes suivantes du Mode B sont aussi
disponibles :

T L3di ma g e TransvergeMode (Mode transversal) affiche le plan transversal de la prostate
en utilisant des données reconstruites en Mode 2D

1 Le sous-mode Biopsy (Biopsie) prend en charge le guidage des aiguilles de biopsie vers les
zones souhaitées de la prostate

1 Lesous-mode Anesthesia ( Anest h®si e) permet ddobtenir une fr ®q
®l ev®e et ddoafficher ou de masquer | e guide ddanest

1 Le sous-mode Stitch (Assemblage) permet de combiner deuximages af i n do®I| argir | €
champ de vision
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Lors de | 6utilisation de | a sonde transrectale EV9C, | es
1 Mode 2D, et le sous -mode correspondant

T L&6i mag e bualeMode n(Mode double) affiche cote a cote deux images
di stinctes sur | d®cran doéi mageri e

Lors de | 6utilisation de | a sonde abdominale EV5C, l es m
1 Mode 2D, et le sous -mode correspondant

T L3&i ma g e bualeMode n(Mode double) affiche cbte a céte deux images
di stinctes sur | d®cran doéi mageri e

1 Le mode Color Doppler (Doppler couleur) présente des informations sur la direction et la
vitesse du flux dans les tissus en utilisant différentes teintes de rouge et de bleu

1 Le mode Power Doppler (Doppler puissance) présente des informations sur la quantité de
flux dans les tissus

6.22 Obtenir de | 6ai de

L 6 ® c Praferences > System Information (Préférences > | nf or mati ons syst me) per me
dbacc®der ° des informations, not amment
T Des informations de contact pour | 6®qui pe ddassi st
1 Des configurations matérielles et logicielles, la clé logicielle
T Les options dbéexportation du journal des messages
1 La vérification des éléments de la sonde

6.23 Messages do®tat du syst me

Le logiciel ExactVu fournit des informations aux opérateurs lorsque des conditions de fonctionnement
i nhabituell es se pr odatidusysténte .e tL ea ftfyepcet ednet clobndi ti on d®t er 1

| 6®t at du syst me Exact Vu. Le | ogiciel ExactVu affiche u
messages doivent °tre ferm®s par | 6op®rateur avant de <co
Les types de conditions sont

1  Erreur systeme critique

1 Erreur systéeme
Une erreur systeme critique est une erreur grave qui nécessite la fermeture et le redémarrage du
syst me ExactVu Ell e d®sactive toute fonctionnalit® db6a
dd®nergie acoustique vers | a ereunsgsteme chtigue n ekt affiché,inessage do
informe | 6op®rateur que | e syst me Exact Vu secsendessur | e po
oul orsque | dop®r at eur efreursys@me cetiqume & syategme ExadVu se ferme
automatiquement.
Une erreur systéme constitue un probleme qui laisse le systéeme ExactVu en état de fonctionnement
de mani re © pouvoir enregistrer des images. Ampeor s avoir
systtme, | dop®rateur peut fermer et enregistrer | 6®tude, pu

ExactVu.
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REMARQUE —
ENEN1O Tous |l es messages dderreur donnent | es Ileo:
coordonnées de votre région sont disponibles sur
@ https://www.exactimaging.com/contact -us.
REMARQUE
EN-N11 — - — -
@ Lorsqudéune elerauan tlemgiuei slurvi ent, un mess
Probléme Type de probleme

Le matériel détecte que la température et la tension de fonctionnement du
systeme sont en dehors des limites calculées

Les conditions de fonctionnement établissent que les valeurs TIS et Ml
di ff rent des valeurs calcul ®es

Les fichiers de configuration sont modifiés par inadvertance

apr s

Erreur systéme critique
Erreur systéme critique

Erreur systéme critique
Erreur systéme critique

Incompatibilité entre  les versions du FPGA du circuit des canaux, du FPGA

du circuit de commande du formateur de faisceau et du programme du

circuit de commande du formateur de faisceau

Le matériel détecte que le systéme fonctionne avec des conditions de

température et de tension pour la sonde EV29L qui dépassent les seuils
attendus | orsque | 6i mageri e d®maecondes)( |
La communication avec le matériel ExactVu est perdue Erreur systéeme
Le matériel détecte que le systéme fonctionne dans des conditions qui Erreur systéeme

Erreur systéme critique

di ff rent des | imites de | 6alimentatio

do®mi ssion et |l a fr®quence doéi mages | o

Dysfonctionnement matériel Erreur systéeme

Des conditions doéerreur non critiques Erreur systéme
Tableau 4: Conditions doéerreur

6.24 Messages doinformation

Le |l ogiciel ExactVu donne des informations aux op®r

ou qui ne peut pas °tre termin®e (par exemple, tent

néy a pas de donn®es) .

Cette section dresse |l a |liste des messages relatifs

probl mes surviennent avec | e syst me ExactVu, Exac

restera op®rationnel avec un temps ddarr°t mini me.

| 6assistance techni que e npourtvatreé regomanl'adresses coor donn®es

https://www.exactimaging.com/contact -us.

Message

Une erreur sbdest produite. Enregistrez vos donn®es

erreur | 6®qui pe ddassistance technique.

Erreur systeme critique.

Lesysttmear encontr ® une erreur critique et va sO6®teinc

automati quement, maintenez | e bouton do6éalimentatio

Contactez | d6®quipe dbéassistance technique pour obt

Le transducteur ndest pas pris en charge par |l e sy
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Tableau 5: Messages doéinformations du |l ogiciel Exact

7 Accessoires

7.1 Sondes

Plusieurs sondes Exact Imaging peuvent étre connectées au systéeme ExactVu. Les modeéles actuels
sont :

1 EV29L: Sonde a déclenchement latéral haute résolution 29 MHz (linéaire) (Numéro de
référence Exact Imaging  : EV-29L)

1 EV9C: Sonde transrectale9 MHz (i ncurv®e) (Num®ro de r ®V®rence d
9C)

1 EV5C: Sonde abdominale 5 MHz (incurvée) ( Num®r o de r ®f ®rence:EMdExact
5C)

Les sondes EV29L, EVIC et EV5C répondent aux exigences Track 3 de la FDA, conformément a la
Guidance for Industry and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers et aux exigences de la norme  CEI60601-2-37.

Pour des informations relatives ° |1 dutilisation, aux acc
aldentretien et “ | a maintenance des sondes ExactVu, con
T Guide dbéentretien, de nettoyage et doutilisation de
haute résolution EV29L E
Guide doéentretien, de nettoyage et dO6u€Eilisation de
Guide ddentretien, de nettoyage et doutEilisation d:¢
REMARQUE
ENN2 Les modéles de sonde EV29L, EVIC et EV5C sont les seuls qui peuvent étre
connectés au systeme ExactVu.
8 Consommables
REMARQUE
EN-N4 Les aiguilles de biopsie et déanesth®si e

d6Exact | maging.

REMARQUE Les opérateurs sont responsables de la sélection des aiguilles de biopsie et

ENNS déoanest h®sie ou ddéautres aiguilleuede por
ddadh®rer au protocole de | 6®t ablissement
| 6®l i mi nation des aiguilles p®ri mB®es.
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8.1 Guide -aiguille transrectal stérile EV29L pour examens au moyen de la sonde
EV29L

Le guide -aiguille transrectal stérile EV29L est un guide -aiguille transrectal spécialement congu pour
étre utilisé avec la sonde EV29L.

Ceguide -ai gui l l e peut accepter deux aiguilles, une pour | 0a
pour | a biopsie. Chaque aiaiguilé selbnain anglesadéguattpeur sa fonctipom i d e
(15degr ®s pour | 6administratdiegn ®de plodiané¢ at h®sipsied) .3he ca
pour chaque fonction est le suivant

T Aiguille dé2Gest h®si e
91 Aiguille de biopsie :18G

Le guide -aiguille transrectal stérile EV29L est exclusivement prévu pour un usage unique et est fourni
dans un emballage stérile. Sa durée de conservation est limitée et son emballage porte sa date de
péremption.

Ceguide -ai guille est st®rilis® " | 6oxyde do®t hyl ne (aussi

alcalin simple qui est couramment utilisé pour la stérilisation gazeuse de produits de soins a usage

unique. La st®rilisation © | 0oxyde do®thyl ne est un pro
(concentration gazeuse, humi dit®, temp®rature et dur ®e)

|l es appareils m®dicaux conditionn®s et rompt | ADN des m

se reproduire.

Pour pl us doéi nfgaoidemagtille ransectal stérile EMR29L , consulterle Gui de do&éentreti en
nettoyage et doéutilisation de |l a sonde °~ dBclenchement |

8.2 Guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L pour examens au moyen
de la sonde EV29L

Le guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L  permet de guider une aiguille par le biais
dbéune canule doéaiguille en acier inoxydabl e.
Ce guide -aiguille est disponible en deux modeles différents

1 Guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L 18 G

1 Guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L 16 G

Les deux mod | es permettent doada-pigudleaudangedad5g wegrés.es dans
Les aiguilles déanesth®sie peuvent ®agalleement °tre utilis
Pour plus doéi nf or magtille ransectal teutilisabée nan stérik EV29L, consulter le Guide
ddentretien, de nettoyage et doéutilisation de | a sonde

EV29LE .

8.3 Guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L pour examens au moyen de la sonde
EV29L

Le guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L permet de guider une aiguille transpérinéale par le biais
ddun guide aiguille en plastique.
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Les aiguilles18 G s 6 ad a pt e nduided-aiguile transpérinéal stérile EV29L a un angle de 13 degrés

par rapport au col de la sonde a une distance de 11 cm du centre de la lentille de la sonde. Cela

permet a la tour du guide -aiguille de coulisser le long du connecteur de guide j usqudé6”™ une di st
de 8 cm du centre de la lentille de la sonde.

Pour plus doéi nf or magtille ranspérinéalistérile €vV2gLidortsdterle Gui de ddéentretie
de nettoyage et doéutilisation de |l a sonde ~ E®clenchemen

8.4 Guide -aiguille CIVCO @ pour sonde endocavitaire jetable pour les examens
utilisant la sonde EV9C

Pour les biopsies effectuées avec la sonde EVIC, utiliser uniquement le guide -aiguille pour sonde
endocavitaire jetable  CIVCO ©@. |l est fabriqué par CIVCO et peut étre commandé directement aupres
de votre distributeur local.

Exact I maging recommande ddéutilis@r une aiguille de biop
Pour pl us d&éi nfgaidemagtille paurssondelendodavitaire jetable CIVCO @, consulter le
Guide ddoentretien, de nettoyage et ddu€ilisation de | a s

8.5 Support de sonde EV5C non stérile CIVCO ©® avec systeme de guidage
CIVCO VerzaE

Pour les biopsies effectuées avec la sonde EV5C, utiliser uniqguement le support de sonde EV5C non
stérile CIVCO ® avec le systéme de guidage Verza E CIVCO. Il est fabriqué par CIVCO et peut étre
commandé directement aupres de votre distributeur local.
Le guide -aiguille fourni par le systéme de guidage Verza prend en charge les éléments suivants

T un ®ventail de calsGRe 6,21 @ 20ad, BWG|, 171Gel6 G, 15 G

1 cinqg différents angles de positionnement

1 un éventail de profondeurs allant de 2 a 15 cm

Pour une information détaillée exhaustive sur le support de sonde EV5C non stérile  etle systéme de
guidage Verza ,consulterle Gui de de nettoyage et doéutilisatiEan de | a

9 Composants en option

9.1 Imprimante thermique
Ldi mprimante thermiqgue ExactVu en option est une i mpri ma
m®di cale fabriqu®e par Sony Corporation. Les caract®ri st
1 Sony® UP-D898MD
T JusqudppP2Bt | usigeauk de glss 6
1 Image de 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 pouces)

Lorsque | 6i mprimante thermique fait partie de | a configu
préconfigurée par Exact Imaging pour imprimer des images ExactVu ; elle est livrée avec le
Mode doéemploi de | i mprimante ther mi que
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9.2 Stepper transpérinéal

Des informations détaillées complétes sur les steppers transpérinéaux et leurs accessoires pris en
charge sont disponibles dans le document Guide doéentretien, de nettoyage et
sonde a déclenchement latéral haute résolution EV29L E.

9.3 Support de moniteur

Le syst me ExactVu est compatible avec un support de mon
second moniteur. Le support de moniteur est fabriqué par GCX Mounting Solutions et offre les
spécifications suivantes

1 Support a roulettes et hauteur ajustable GCX VHRS Series avec commande de réglage de
la hauteur actionnée par un bouton manuel et plaque de montage VESA, FLP -0001-76

f Compatible VESA® FDMI E 75/100 mm

Roulettes en nylon de 4" /10,2 cm de diamétre (2 verrouillables et 3 non verrouillable) pour
une transition aisée sur les surfaces irrégulieres

1 Réglage facile de la hauteur grace a un vérin a gaz
1 Bouton manuel pour le réglage de la hauteur

Le support a roulettes et hauteur ajustable GCX VHRS Series est vendu avec le moniteur EIZO FlexScan,

|l es ¢c©bles d&éali mentation et HDMI ainsi que | es instruct
Chapitre 3 , section 1.6alapage 64pour plus doéinformations sur | 6utilisa:
avec un deuxieme moniteur ainsi que la maniére de le régler en hauteur.

10 Durée de vie

Le systeme ExactVu est congu pour une durée de vie utile de 5 ans. Les sondes EV29L, EV9C et EV5C
sont congues pour une durée de vie utile de 5 ans, lorsque des soins corrects leur sont apportés.

La durée de vie utile des sondes Exact Imaging dépend de leur capacité a supporter les effets des

cycles de la procédure de retraitement sans que la fonctionnalité ne se dégrade ou que la sécurité

ne soit compromise. De ce fait, la durée de vie est déterminée a partir du premier retraitement de

la sonde.
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Chapitre 2 Informations sur la sécurité

1 Securité des produits et test électrique

Le systéme de micro -échographie ExactVu et ses sondes sont conformes aux portions applicables des
normes et réglementations en vigueur indiquées dans les sections suivantes.

1.1 Homologations

Etats-Unis
1 Autorisation 510(k) (exigences FDA Track3). Track 3 s dappl i que aux syst mes
dd®chographie diagnostique qui suivent | a norme d2o:
Standar d. En vertu de |l a Track 3, |l a puissance acol
sp®ci fique " | dapplication, mais | dintensit® r®duit

(1 SPTA) d®OmW/CEMt2r el ®i ndi ce m®cani qu,e9 (Ml )| @iondi ¢edr e
thermique (TI) doit étre < 6 . Les sondes EV29L, EVOC et EV5C r®po
Track 3.

47 CFR Part 18 Industrial, Scientific and Medical Equipment (FCC)
NEMA UD 3-2004 Standard for Real -Time Display of Thermal & Mechanical Acoustic Outputs
21 CFR 801 Labeling

=A =4 =4 =4

Le systeme peut empécher un acces non autorisé aux données patient (HIPAA)
Canada
9 Licence de dispositif médical

NMB-001 Appareils industriels, scientifiques et médicaux

Europe
1 Exact Imaging revendique la conformité aux exigences essentielles des Directives du
Conseil de I 6Union europ®enne suivantes et appli quce
conformément a
1 Reglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen etdu Conseil du5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux
1 Reglement (UE)2023/1230 du Parlement Européen etdu Conseil du 14 jun 2023
relative aux machines ») dans la mesure ou ces exigences sont plus spécifiques que
les exigences essentielles des Reglements européens relatifs aux dispositifs
médicaux
1 Directive du Conseil 2011/65/CE du Parlement européen (la « Directive ROHS »)
Normes

1 Exact Imaging déclare la conformité aux normes suivantes

1 CEI60601-1 Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, édition 3.1

1 CEI 60601-1-2 Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles & Norme collatérale Perturbations électromagnétiques
- exigences et essais, édition 4.0
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1 CEI 60601-2-18 Partie 2-18 : Régles particulieres de sécurité pour appareils
ddendoscopie Exigences particuli res pour | a s
essentielles des apparei3lds déendoscopie, ®ditio

1 CEI 60601-2-37 Partie 2-37 : Exigences particulieéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils de diagnostic et de surveillance médicaux
a ultrasons, édition 2.1

T I1SO109931 Partie 1 £valuation et essai s au sein
risque (ISO 10993-1:2018)

1 CEI 62304 Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du cycle de vie du logiciel,

édition 1.1
1 CEI 62366-1:2015/AMD1:2020 Dispositifs médicaux Partie 1 : Application de
| 6i ng®nierie de | 6aptitude © 1 O6utilisation aux

1.2 Classifications

Radiofréquence

Le systeme de micro -échographie haute résolution ExactVu E estconforme ala partie 18 des régles
de la FCC et ala NMB -001 canadienne, sections 3a7.

Emissions

Les caract®ristigues do6é®mi ssion du syst me ExactVu |l e re
industrielles et des hépitaux, conformément a la classification CISPR 11 classe A.

Etanchéité

Ldindice de protection est ®valu® comme ®tant | P20 pour

de | a p®dal e) . L6indice de protection des sondes Exact |
jusqud” | a moiti® du manche et | PX0 pour | e reste du man
(Consulterle Gui de doéentretien, de n edrrespongagt pouredentifiericest i | i sati on

empl acements sur | a sonde.) L6indice de protection de |
1.3 Prise en charge pour le DICOM

Le syst me ExactVu lit I es donn®es des ®tudes RM au for

annot®e ° | 6aide ddun poste de travail DICOM ¢
(Grayscale Softcopy Presentation State) pour |

[
ui prend e
6annotatio

Le syst me ExactVu utilise |l a fonctionnalit® DI COM Store

Le systéme ExactVu utilise la fonctionnalité DICOM Query/Retrieve pour récupérer des données IRM a
partir ddédun serveur PACS. Les types de modalit®s se | i mi

Le systeme ExactVu utilise la fonctionnalité DICOM Modality Worklist pour rechercher des examens de
patients ° partir dbéun serveur PACS.

La déclaration de conformité DICOM pour ExactVu fournit des détails sur la conformité du systéeme
ExactVu a la norme DICOM. Pour accéder a la derniére version, cliquer sur le lien suivant
https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement
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2 Sortie acoustique

1 est g®n®r al ement admis qubéaucun effet physiologique n
intensit® et dur ®e ddexposition utilis®es | ors dbéexamens
| i nteraction de | d®nergie sonore avec | e tissu des ni
desef fets physiologiques de nature m®canique ou thermique

Iésion tissulaire.

Ldop®rateur doit °tre conscient des conditions particuldi
reconnaitre les effets physiologiques potentiels chez le patient et prendre les mesures appropriées

pour en réduire le risque. La reconnaissance des dommages potentiels réside dans la compréhension

des caractéristiques tissulaires et dans une connaissance en temps réel de la sortie acoustique.

Lorsque | es conditions indiquent | e risque dboeffets phys
de prendre une mesure rapide pour r®duire | e risque en ¢
modifiant les techniques procédurales
T Optimiser |l e gain et ddautres caract®ristiques ddar
dbaugmenter | es param tres qui af fectent de fa-on g

acoustique. Les paramétres susceptibles de modifier la sortie acoustique sont abordés a la
page 33 (section 2.2.1.2).

T Se familiariser suffisamment avec | 06®qui pement EXa
ddi magerie ExactVu pour | ocaliser | danatomie et aj
puis figer | dimage d s que |l es informations diagnos:¢

9  Suivre le principe ALARA (As Low As Reasonably Achievable : aussi bas que

raisonnablement possible), comme décrit dans la section suivante.

2.1 Utilisation prudente

LOop®rateur est encourag® " s uAbARA(ASLew ap Reasomalype de pr ®cau
Achievable : aussi bas que r ai s onn abdirecamtidisertla sprte acoustilieda)plus ¢ d e st
faible nécessaire a la production de données cliniquement acceptables.
Les commandes qui nédont pas doéeffet notoire sur |l a qual.@i
mani re © minimiser |l a sortie. Les commandes qui am®lior
aussi la sortie acoustique ne doivent pas étre réglées plus haut que nécessaire pour obtenir une
image diagnostique de qualité.
Cette pratique maintient | dexposition “~ |l a sortie acoust
déinformations diagnostiques.
Voici quelques exemples do6éutilisation prudente du syst n
T Lorsque | 6op®rateur souhaite examiner une | ®si on i (
avec | 06i mage ®c h o gamey hretifeuea pause ell diii mageri e sur | e sys
| 6ai de de | aFreepeminkdamgcker ) afin de r®duire | 6®nergie d
en direct nbéest pas n®cessaire.
T Lors de |l a r®alisation ddun examen abdominal, | dop/
boite Couleur lorsque celle -c i ndest pas utilis®e afin dbéemp°cher
déd®nergie inutile.
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1 Si la qualit® ddune image est satisfaisante et que
doit naviguer jusqud”™ | pnuglsestanded & dSuRad usdsabuwb unn ir vee d W
plus bas permettant de maintenir une bonne qualit®

f Un saignement peut survenir au cours d6éune biopsie
exercer une pression sur |l a paroi du rectum jusqud’
fonctionnal i t® do®mi ssion doit °tre d®sactiv®e penc
commande Freeze (Figer).

MISE EN GARDE
EN-W7 : ~ X
En toutes circonstances, | dop®rateur doi
|l a sortie acoustique et | a dur®e dodéexposi
REMARQUE : : -
EN—N6Q Des tables de sortie acoustique pour les sondes EV29L, EVIC et EV5C sont fournies
en Annexe A , Annexe B et Annexe C . Léexactitude de | 6aff
sonde est aussi mentionnée.
REMARQUE
ENN7 De | 8®nergie acoustigue est ®mise uniqguel

acquiert des données échographiques.

2.2 Indice thermique des tissus mous (TIS) et indice mécanique (MI)

Le systeme ExactVu permet de visualiser en temps réel les val eurs de | 6indice m®cani gqu
| i ndice thermique des tissus mous (Tl S) comme indicateu
permettre ° | dop®rateur de mettre en Tuvre | e principe A

détails supplémentaires sont fournis dans les sous -sections suivantes.

Les valeurs MI et T®Gr am nd 0J iaehd dteehn®aess rs®erl Ipdfendant | 8i mag:¢
dans les images enregistrées et imprimées.

DOE, JOHN

EXACT | o

Val eur de |1 0i nd

(tissu mou)

Gain65dB

Val eur de | 8i ndi DR70dB

Frq25.0 MHz

Medium

FR41FPS

Figure 5: TIS et MI
Le MI est une indication de | a capacit® ddun faisceau ®c

biologiques liés a la cavitation. Cette valeur est parfois interprétée plus largement en tant

gudindicateur ddéun risque de stress m®canique ou de | ®si
| augment ati on de temp®rature |l a plus ®l ev®e attendue en
moyen de perfusion sangui ne. Les facteurs qui contribue

sont :

1 Lavaleur TIS affichée peut étre basse si elle estime une élévation de température dans un
tissu faiblement irrigué.
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1 Lavaleur TIS affichée peut étre élevée si elle estime une élévation de température dans un
tissu richement perfusé.

Le logiciel ExactVu utilise les données des tables de mesures acoustiques  pour générer les valeurs Ml

et TIS pour un ensemble donné de conditions de fonctionnement. Il génére aussi des valeurs pour

I dintensit® cr°te spat i eilddemgoecela nei treenpoaietl lpag laf fi ch®e
Ces tables contiennent des données de mesures acoustiques pour différentes configurations de

param tres do6®mission qui sont wutilign@des selon |l e pr®r ®g

Le logiciel ExactVu surveille la sortie acoustique aprés chaque modification de parameétres et limite la
pui ssance do&é®mi ssion et | a fr®quence dbdi mages afin de | e
autorisées.

Ces limites sont calculées par le logiciel ExactVu, avec une surveillance sire de la tension de sortie et

des niveaux de courant. Les mesures de puissance de sortie ont été effectuées en suivant les Bonnes
pratiques de laboratoire

2.2.1 Indice mécanique (Ml)

2.2.1.1 Description du Ml

L6indice m®caniqgue est proportionnel “ |l a pression n®gat
a la pression de raréfaction de créte). Il est aussi inversement proportionnel a la racine carrée de la

fréquence du faisceau. Par conséquent, les fréequences plus élevées ont un indice mécanique

plus faible.

La valeur MI est calculée comme suit

PNP
M= —

vVFe
ou :

T PNP est | a pression n®gative de cr°te de dBbonde ul't
cmitMHZlpour tenir compte de |l a diff®rence entre | 06at
et dans le tissu

1T Rest | a fr®quence centrale de | donde ultrasonore (

2212 Commandes de | d6op®rateur affectant | a valeur Ml

La valeur Ml est dépendante de la profondeur de la zone focale pour la sonde combinée a sa
tension doO6®mi ssi on.

L6op®rateur peut changer ° 1l a fois |l a position et | e norm
la tension dd®mi ssion (au moyen du curseur Power [ Pui ssa
la val eur MI . Une pui s s &imépaend alldli@ites de sdrtie acoubtifue spécifi€es.

Consulter la page 92, section 3.5.4 du Chapitre 3 , pour de plus amples informations sur les  paramétres
ddi mageryi «eompr i s | Zones fochléessealé reglage ddla spui ssance do®mi ssi on
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2.2.2 Indice thermique des tissus mous (TIS)

2.2.2.1 Description des Tl et TIS

traduire |l a sort

ri sque de provogq
temp®rature est i

Léindice thermique (1 T) a pour objet d
guantit® qui est en corr®l ation avec |
m®cani sme thermique. L6O®I ®vation de | a
di r i g®ea-direla mrig acoustique) passe a travers le tissu.

e
e

Des sources tres focalisées avec des faisceaux ultrasonores stationnaires focalisent la puissance dans
un plus faible volume (c. -a-d., une intensité acoustique moyenne spatiale élevée), ce qui entraine des

hausses de temp®rature plus ®| ev®es. I nversement, | &i mag
cbest |l e cas |l ors de | 6obtention d6une image en mode 2D
volume de tissu.
Outre la dépendancevis -a-vi s de | dintensit® acoustique, l a hausse d
aussi de la vitesse a laquelle la puissance est convertie en chaleur dans le tissu (c. -a-d ., | absorptio
des tissus, qui augmente aussi avec la fréquence), la diffusion de la chaleur dans le tissu (c. -a-d., la
conductivité thermique) et la vitesse a laquelle la chaleur est éliminée par le flux sanguin dans le tissu
(cc-a-d., | dirrigation sanguine). Léintensit® acoustique d
et de | a fr®quence centrale de | ddi mpulsion acoustique en
provenant de | 6att®nuation des tissus
Le modéle indice thermique pour les tissusmous(c. -a-d. , | di ndi ce tissusemousji que des
repr®sent® par TIS) suppose | a pire combinaison ddatt®nu
La valeur TIS est calculée comme suit
TIS = WO'Ifclwf
210 mW MHz
Ou :
1 Woz est la valeur maximale de la puissance de sortie acoustique émise de toute ouverture
rayonnant sur une longueurdel c¢cm dans | a direction de | di mageri e
1 fawr estla fréquence centrale (MHz)
2222 Commandes de | 6op®rateur affectant | a valeur TI
La valeur TIS est affect®e par | a fr®quence doéi mages, | a
Dansle Mode 2D, | es commandes qui augmentent | a fr®quence doir

zone focale, peuvent aussi augmenter la valeur TIS.

Dans | es mode&dr€ Edor Domp@revode et Power Doppler Mode ), les commandes
comme la taille de la boite Couleur , Sensitivity (Sensibilité) et PRF(Fréquence de répétition
ddédi mpul sion) peuWe®uaehnhéecteér himgesensi on dd®mi ssion, et d

Leréglagede Power ( Pui ssance) affecte |l a tension ddéd®mission du f

|l es modes. LOGop®rateur peut r®duire | aPoawarl(Russanceg sur TI S en
| é@ran tactile Modes
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Consulter la page 92, section 3.5.4 du Chapitre 3 , pour de plus amples informations sur les  parametres
do6i mageryi «eompr i s | Zbnes fochlessetle reglageddla spui ssance do®mi ssi on

REMARQUE
ENNS La fr®quence dodi mage, | a position des profl
@ dd®mi ssion d®pendent de | a sonde utilis®e.

3 Limites de température des sondes

Le logiciel ExactVu est congu pour limiter la température en surface des sondes EV29L, EV9C et EV5C,

de sorte quoboelle ne d®passe pas |l es | imites de s®curit®.
fr®quence des images et | a tension do®mi ssi on. Ces paranm
direct et | a sortie acoustique sdarr°te automati quement
l ogici el ExactVu surveille | e temps ddi magerie continue

acoustique si les limites de durée sont dépassées.

Conformément a la norme CEI 60601  -2-37, a température ambiante de fonctionnement (23 °Cx
3AC), | es sondes EV29L, EV9C et EV5C sf6assurent gque
1 La hausse de température en surface de la sonde est < a 27 °C
1 La hausse de température en surface de la sonde associée a un tissu est < 6 °C
Conformément aux normes CEI 60601 -1 et 60601 -2-18, a température ambiante maximale (35 °C), les

sondes EV29L et EV9C sdassurent que
1 Latempérature du corps et de la poignée de la sonde est < 41 °C

1 Latempérature en surface de la sonde est < 41 °C

Ces m°mes caract®ristiques sdappliquent ° |l a sonde EV5C.
La hausse de température en surface des sondes ExactVu a été mesurée dans le « pire des cas »
ddutilisation normale dans | equel |l es param tres do6i mage
la surface de la sonde. Ces températures ont été mesurées conformément a la norme CEIl 60601 -2-37.
AVERTISSEMENTSi | a sonde ou |l e syst me ExactVu surchauf
ENC2 utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Ne pas continuer a utiliser le systéme ou la sonde.

MISE ENGARDE N ¢ pas d®figer | 8i magerie et tenir |l a sont
ENW8 ®chographique |l a surface doéi magerie de |
temp®rature sur | a surface do6i magerie et
patient.
REMARQUE
ENN2 Les modeéles de sonde EV29L, EVIC et EV5C sont les seuls qui peuvent étre

@ connectés au systeme ExactVu.
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4 Glossaire des symboles

Les tableaux des sections suivantes contiennent de bréves explications des symboles de sécurité et
autres informations utilisées pour étiqueter le Systéme ExactVu, ses accessoires et ses consommables.

4.1 Symboles sur les étiquettes des appareils du systéme ExactVu

Symbole Signification Référence du symbole
Ldidentifiant doa&bplp)éncluei 21 CFR 801.20
U DI un segment identifiant de production qui
comporte le numéro de série et la date

de fabrication
Fabricant Iégal ISO 152231 symbole 5.1.1

Pays de fabrication, également utilisé a la ISO 152231 symbole 5.1.11
place du symbole 5.1.3 de lanorme ISO
15223-1 pour identifier la date de

fabrication.
eu | rep Repré§entant agréeé dans la Communauté ISO 152231 symbole 5.1.2
européenne
Représentant autorisé en Suisse Swissmedic ( Institut suisse
CH |REP des produits
thérapeutiques )
U K Marquage de conformité utilisé pour les Reglement de 2020 relatif
produits mis sur le marché en Grande - aux dispositifs médicaux
C n Bretagne (modification, etc.) (sortie
de I'UE)
Lédentit® qui i mporte | elSO152231 symbole5.1.8
la Communauté européenne
< Lédentit® qui di stri bue 1SO 152231 symbole5.1.9
== dans la Communauté européenne

Numeéro de référence du fabricant ISO 152231 symbole 5.1.6

(o]

Num®r o de s®rie de | 06aplSO152231symbole5.1.7

[®]]
@

Consulter | e mode d mp CEI 60601-1 symbole 10

dans le tableau D.2

Consulter |l es instruct i CEI60601-1symbole 11
dans le tableau D.1

Il ndi que | dautorisati on FCCtitre 47, Partie 18.209
C procédure de Déclaration de conformité b (symbole illustré en 47
FCC CFR 15.19 b)
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Symbole Signification
A3 Le symbole de test de sécurité est émis pour
@ | application des crit
[ J gl |
Le marquage CE indique la conformité au
Reglement européen sur les dispositifs
2797 médicaux
Lors de sa mise au rebu
E étre envoyé aux installations appropriées en
vue de sa récupération et de son recyclage
Norme de tension/fréquence : Courant
N alternatif
I P20 Spécifie le niveau de protection contre la
pénétration du systéme ExactVu (indique la
protection contre des o
diametre supérieur ou égal a 12,5 mm)
Avertissement électrique : Débrancher
| dal i mentation avant de

| 6entretien du syst me
sur le panneau périphérique du systeme
ExactVu en bas et ~ | 0a
Equipotentialité Borne d&é®qui
(«brochedemasse ¢), situ®e ~
chariot du systéme ExactVu sur la plaque

d6E/ S

Commande ddal i
(situ®e " | 6avant
ExactVu)

ment at i
du

[gENe]
> S

I ndique que | d3®qui pemen
composants sensibles aux décharges

®l ectrostatiques (situeG
systéeme ExactVu)
Terre (masse) (situ®e

du systeme ExactVu sur le chassis principal)

di gue
I

e | 6appareil
gui pement

ddéi mage

I n qu
de 0®

Exact Imaging

Révision 3.8

Référence du symbole
Logo de la société qui

~ réalise le test de sécurité

électrique et de CEM
(TOV)
REGLEMENT (EU) 2017/745

Annexe IX de la Directive
2012/19/CE pour les DEEE

CEI 60601-1 symbole 1
dans le tableau D.1

CEI 60601-1 symbole 2
dans le tableau D.3

CEI 60601-1 symbole 2
dans le tableau D.2

CEI 60601-1 symbole 8
dans le tableau D.1

CEI 60601-1 symbole 29

dans le tableau D.1

ANSI/ESD S20.20 2014

" CEI 60601-1 symbole 7

dans le tableau D.1

Testing and Labeling

Medical Devices for

Safety in the Magnetic
Resonance (MR)

Environment (Test et
étiquetage des dispositifs
médicaux pour la sécurité
dans | 6environ
résonance magnétique
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Symbole Signification Référence du symbole
[RM])(recommandations
préliminaires de la FDA)

M D Indique que le dispositif est un dispositif ISO 152231 symbole 5.7.7

médical

Tableau 6 : Symboles sur les étiquettes des appareils du systéme ExactVu

42 Symboles figurant sur | 06®tiquette de | dembal
casse ddexp®dition

Symbole Signification Référence du symbole
Fabricant légal ISO 152231 symbole 5.1.1
Pays de fabrication ISO 152231 symbole 5.1.11
CA
eu | rep Représentant agréé dans la Communauté ISO 152231 symbole 5.1.2
européenne
Représentant autorisé en Suisse Swissmedic (Institut suisse
CH |REP des produits
thérapeutiques )
l ' K Marquage de conformité utilisé pour les Réeglement de 2020 relatif
produits mis sur le marché en  Grande - aux dispositifs médicaux
‘ n Bretagne (modification, etc.) (sortie
de I'UE)
Lédentit® qui i mporte | elSO152231 symbole5.1.8
la Communauté européenne
< Ldentit® qui distribue 1SO152231symbole5.1.9
W dans la Communauté européenne
Ay
REF Numéro de référence du fabricant ISO 152231 symbole 5.1.6
Avertissement : Symbole de mise en garde CEI 60601-1 symbole 10
g®n®r ale avisant | 6op®r dansletableau D.1
documentation jointe pour des informations
relatives a la sécurité
Le marquage CE indique la conformité au REGLEMENT (EU) 2017/745
Reglement européen sur les dispositifs
2797 médicaux
S0P Limites de température ISO 152231 symbole 5.3.7

200C
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Symbole Signification
«&85% Limites doéhumidit®
”
"""' kha Limites de pression
50 kPa
Ne pas utiliser le systéeme ExactVu si son
emballage a été endommagé
Indique que le dispositif est un dispositif
M D médical
I Fragile, manipuler avec précaution
K Ne pas empiler
T Haut
I
@ Symbole universel de recyclage
Tableau 7 : Symbolessur | 6 embal | age

du

Révision 3.8

Référence du symbole
ISO 152231 symbole 5.3.8

ISO 15223-1 symbole 5.3.9

ISO 152231 symbole 5.2.8

ISO 152231 symbole 5.7.7

ISO 152231 symbole 5.3.1

ISO 780:2015 symbole 17

ISO 780:2015 symbole 13

ISO/CEI JTC1/SC2/WG2

N2342 Jeu de caracteres
universel codé en octets
multiples

Exact Vu

syst me

4.3 Symboles sur les étiquettes des sondes EV29L, EVIC et EV5C

Signification
Fabricant Iégal

2

<
EB
oy

o

)

Numéro de référence du fabricant

-
m
M

Léentit® qui i
la Communauté européenne

mporte

&

Exact Imaging

| e

Référence du symbole
ISO 152231 symbole 5.1.1

ISO 152231 symbole 5.1.6

ISO 15223-1 symbole 5.1.8
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Signification Référence du symbole

Ldentit® qui distribue ISO 152231 symbole 5.1.9
la Communauté européenne

eu | rep Repré§entant agréé dans la Communauté ISO 152231 symbole 5.1.2
européenne
Représentant autorisé en Suisse Swissmedic ( Institut suisse
CH |REP des produits
thérapeutiques )
U K Marquage de conformité utilisé pour les Reglement de 2020 relatif
produits mis sur le marché en  Grande - aux dispositifs médicaux
C n Bretagne (modification, etc.) (sortie
de I'UE)
SN Num®r o de s®rie de | &ap)|ISO152231symbole5.1.7
Pays de fabrication, également utilisé a la ISO 152231 symbole 5.1.11

place du symbole ISO 15223-1 5.1.3 pour
identifier la date de fabrication.

Consultez | es instructi «CEI60601-1symbole 11
dans le tableau D.1

Piece appliquée de type BF CEI 60601-1 symbole 20
dans le tableau D.1

Lors de sa mise au r ebui Annexe IX de la Directive

étre envoyé aux installations appropriées en 2012/19/CE pour les DEEE
vue de sa récupération et de son recyclage

Le marquage CE indique la conformité au REGLEMENT (EU) 2017/745
Reéglement européen relatif aux dispositifs

médicaux

Ldidentifiant doa&bppaclei |21 CFR801.20

un segment identifiant de production qui

comporte le numéro de série et la date de

fabrication

Indique que le dispositif est un dispositif ISO 15223-1 symbole 5.7.7
médical

Indique que le cache du connecteur de la Etiquette spécifique au
sonde est solidement fixé & la sonde. dispositif

Indique que le cache du connecteur de la Etiquette spécifique au
sonde peut étre retiré ou placé sur la sonde. dispositif

Tableau 8 : Symboles sur les étiquettes des sondes EV29L, EVIC et EV5C

Exact Imaging Page 40 sur209



Manu el de
du systéme de micro

44 Symboles sur | demball age

Symbole

s®curit® et
-échographie haute résolution ExactVu E

CA
EU | ReP
CH |REP

i

Exact Imaging

doutilisati on

Signification
Fabricant Iégal

Pays de fabrication, également utilisé a la place
du symbole ISO 15223-1 5.1.3 pour identifier la
date de fabrication.

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

Représentant autorisé en Suisse

Marquage de conformité utilisé pour les produits
mis sur le marché en Grande -Bretagne

Ldentit® qui i mporte | e d
Communauté européenne

Léentit® qui distribue | e

Communauté européenne

Numeéro de référence du fabricant

Num®r o de s®rie de | 6appa

Consultez |l es instruction

Le marquage CE indique la conformité au
Reéglement européen sur les dispositifs médicaux

Limites de température

Limites dohumidit®

Limites de pression

Fragile, a manipuler avec précaution

des

Révision 3.8

sondes

Référence du symbole
ISO 152231 symbole 5.1.1

ISO 152231 symbole 5.1.11

ISO 152231 symbole 5.1.2

Swissmedic ( Institut suisse
des produits
thérapeutiques )
Reglement de 2020 relatif
aux dispositifs médicaux
(modification, etc.) (sortie
de I'UE)

ISO 152231 symbole 5.1.8

ISO 152231 symbole 5.1.9

ISO 152231 symbole 5.1.6

ISO 152231 symbole 5.1.7

CEI 60601-1 symbole 11
dans le tableau D.1

REGLEMENT (EU) 2017/745

ISO 152231 symbole 5.3.7

ISO 15223-1 symbole 5.3.8

ISO 152231 symbole 5.3.9

ISO 152231 symbole 5.3.1
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Symbole Signification Référence du symbole
K Ne pas empiler ISO 780:2015 symbole 17
Lors de sa mise au rebut , AnnexelXdelaDirective
envoyé aux installations appropriées en vue de sa 2012/19/CE pour les DEEE
récupération et de son recyclage
Symbole de recyclage de carton ondulé, indique Corrugated Packaging
T que le contenant peut et doit étre recyclé Alliance, livre blanc CPA
Ldidentifiant do&plp)ancleunl 21 CFR 801.20
U DI segment identifiant de production qui comporte
le numéro de série et la date de fabrication
M D Indique que le dispositif est un dispositif médical ISO 152231 symbole 5.7.7
Tableau 9: Sy mbol es sur | 8demball age des sondes EV29L,
45 Symbol es sur | 8 e mb-aiduillea tyaasredtanset gtransgéenéaux

stériles EV29L

REMARQUE
ENNO Le guide -aiguille transrectal stérile EV29L est uniguement compatible avec la sonde
@ EV29L.

Symbole Signification Référence du symbole
REF Numéro de référence du fabricant ISO 152231 symbole 5.1.6
LO Code de lot ISO 152231 symbole 5.1.5

/ﬂ/ﬁ?;ﬁ. Limites de température ISO 15223-1 symbole 5.3.7
Le guide -aiguille est exclusivement a usage ISO 152231 symbole 5.4.2
unique
Pays de fabrication, également utilisé a la ISO 152231 symbole 5.1.11
place du symbole ISO 15223-1 5.1.3 pour
identifier la date de fabrication.

Utiliser le guide -aiguille avant la date ISO 152231 symbole 5.1.4
indiquée
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Symbole Signification Référence du symbole
Ldidentifiant doa&bplp)éncluei 21 CFR 801.20
U DI un segment identifiant de production qui
comporte le numéro de série et la date

de fabrication

STER :E Leguide-ai gui l l e a ®t ® st ® ISO152231 symbole5.2.3
d6®t hyl ne

Systeme de barriére stérile unique avec ISO 152231 symbole 5.2.13
emballage de protection 7 |

Ne pas utiliser le guide -aiguille de biopsie si ISO 152231 symbole 5.2.8
son conditionnement a été endommagée

Consulter lesinstructions d 6ut i | i sat i CEI60601-1symbole 11
dans le tableau D.1

Fabricant Iégal ISO 152231 symbole 5.1.1

eu | rep Représentant agréé dans la Communauté ISO 152231 symbole 5.1.2
européenne
Représentant autorisé en Suisse Swissmedic (Institut suisse
CH |REP des produits

thérapeutiques )
Marquage de conformité utilisé pour les Réeglement de 2020 relatif
produits mis sur le marché en  Grande - aux dispositifs médicaux
Bretagne (modification, etc.) (sortie
de I'UE)

Lédentit® qui i mporte | elSO152231 symbole5.1.8
la Communauté européenne

<)

N

Ldentit® qui distribue 1SO152231symbole5.1.9
dans la Communauté européenne

Le marquage CE indique la conformité au REGLEMENT (EU) 2017/745
réglement européen sur les dispositifs
2797 médicaux.
Sur ordonnance Indique que le dispositif peut uniqguement Registre fédéral des
uniqguement étre utilisé sur ordonnance Etats-Unis Volume 81,
Numéro 115 Reégles et
Réglementations Pages
38911-38931, « Utilisations de
symboles dans
| 6®ti gwet age
Indique que le dispositif est un dispositif ISO 152231 symbole 5.7.7
M D médical

Exact Imaging Page 43 sur209



Manu el de
du systéme de micro

Symbole

Tableau 10:

46 Symbol es

EV29L

REMARQUE
EN-N142

Symbole

REF
LOT

CA

3

2797

50°C
122°F

20°C

-4°F

Sur ordonnance
uniguement

&,
1]

UDI

Exact Imaging

s®curit® et doéutilisat.i
-échographie haute résolution ExactVu E

Signification
Non fabriqué avec du latex de caoutchouc
naturel

Révision 3.8

Référence du symbole
ISO 152231 symbol e 5.4.5 et
Annex B

Symbol es sur Igdide raigailled trangrectaukettranspérinéaux stériles EV29L

sur | 0 e mbaauille magseectal néutilgpable woe stérile

Le guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L est uniqguement
compatible avec la sonde EV29L.

Signification
Numéro de référence du fabricant

Code de lot

Pays de fabrication, également utilisé a la
place du symbole ISO 15223-1 5.1.3 pour
identifier la date de fabrication.

Le marquage CE indique la conformité au
Reglement européen sur les dispositifs
médicaux

Limites de température

Indique que le dispositif peut uniquement
étre utilisé sur ordonnance

Consulter | e mode d6&emp

Consultez |l es instruct:.i

Fabricant légal

L6identifiant doé&ppaclei

un segment identifiant de production qui
comporte le numéro de série et la date de

Référence du symbole
ISO 152231 symbole 5.1.6

ISO 152231 symbole 5.1.5

ISO 152231 symbole 5.1.11

REGLEMENT (EU) 2017/745

ISO 152231 symbole 5.3.7

Registre fédéral des Etats -
Unis Volume 81,

Numéro 115 Regles et
Réglementations Pages
38911-38931, « Utilisations
de symboles dans

| 6®ti qwet age
CEI 60601-1 symbole 10
dans le tableau D.2

CEI 60601-1 symbole 11
dans le tableau D.1

ISO 152231 symbole 5.1.1

21 CFR 801.20
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Symbole Signification Référence du symbole
fabrication
eu | rep Représentant agréé dans la Communauté ISO 152231 symbole 5.1.2
européenne
Représentant autorisé en Suisse Swissmedic ( Institut suisse
CH |REP des produits

thérapeutiques )

U K Marquage de conformité utilisé pour les Reglement de 2020 relatif
produits mis sur le marché en Grande - aux dispositifs médicaux
C n Bretagne (modification, etc.) (sortie
de I'UE)
Ldentit® qui i mporte | elSO152231 symbole5.1.8

la Communauté européenne

Ldentit® qui distribue 1SO152231symbole 5.1.9
dans la Communauté européenne

Indique que le dispositif est un dispositif ISO 152231 symbole 5.7.7
médical

Tableau 11: Sy mbol es sur | 8 e-mduiid trarsrgctal réutilisalgeunondsrile EV29L

5 Précautions générales de sécurité

Des mises en garde, avertissements et remarques servent a décrire des conditions graves ou non du
systeme. Les symboles utilisés pour décrire ces conditions de sécurité sont

MISE EN GARDE | og messages portant ce titre indiquent des réactions indésirables graves, des
ri sques de s®curit® potentiels et des | i mi
mi se en garde identifie des mesures ~ prei

AVERTISSEMENT Les messages portant ce titre indiquent des informations relatives a un soin

particulier ° exercer par | 8op®rateur et/
| appareil et pour pr®enir tout dommage.
doivent °tre respect®es pour assurer | 6int

REMARQUE : - - . : .
Les messages portant ce titre donnent des informations supplémentaires qui

am®l i oreront | a compr®hension du fonctioni
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5.1 Généralités

MISE EN GARDE
EN-W9

MISE EN GARDE
EN-W10

MISE EN GARDE
EN-W88

Si |l e syst me ExactVu fonctionne mal, ne |
d®f or mPe ou d®grad®e ou en cas de soup-o0n
guelconque du systéme

1 Retirer toutes les sondes du contact avec le patient
1 Mettre le systeme ExactVu hors tension
1 Débrancher le systéeme ExactVu de sa source ddali mentation
T Contacter | dassistance techni qparvetre ut
région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us.
Les activit®s dobéentretien doivent uni guemt
gualifi®s de | 6assistance technique.

Léouverture du chariot du syst me Exact Vu

Seules les activit®s dChapitralB abivierd @étre Lglis@esipdri ® ¢
les opérateurs du systéme ExactVu.

En cas ddincident grave impligquant | dutil:i
m®di cal d6Exact | maging, contacter | 0aposiri ¢
votre région & l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us ainsi que

| autorit® responsable de | a r®glementati:
concerné.

Un incident grave est un incident qui, directement ou indirectement, a conduit ou

peut avoir conduit © | 6un des ® ®ments sui
T e d®c s ddéun patient, doun utilisateu
T la d®t ®ri oration grave, temporaire ou
patient, ddun wutilisateur ou ddéune aut

1 une menace grave pour la santé publique

5.2 Sécurité mécanique

MISE EN GARDE
EN-W43

MISE EN GARDE
EN-W44

Exact Imaging

Pour éviterdes bl essures et des dommages ~ | 6®qui
lors du déplacement du systéeme ExactVu ou des accessoires tels que le support de
moniteur , en particulier lors du roulement du systéme sur une surface inégale.

Pour®vi ter des bl essures et des dommages
lors du réglage des pieces mobiles du systeme ExactVu.

S6assurer de | 6absence db6éobstacles ° proxi
panneau de commande lors du réglage de la hauteur ou de la rotation.

En cas ddanomalie de fonctionnement ou de
commande et/ou de la plateforme du moniteur lors du réglage de la hauteur

oude |l a rotation, d®brancher | e syst me EX
technique en utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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MISE EN GARDE

EN-W13 Ne pas sdappuyer ni sbasseoir sur | e pannt
du systéme ExactVu. Cela pourrait rendre le systéme instable et provoquer une
bl essure ™ | 6op®rateur ou au patient.

53 Risque doexplosion

MISE EN GARDE - )
EN-W42 LoO®qui pement ndest pas con-u pour °tre wuti

potentiellement explosifs. Ne pas utiliser le systéme ExactVu en présence
de liquides ou de gaz inflammables.

5.4 Sécurité électrique

Une borne do®quibpchedembassea léi)t ®e( ¢ rouve sur |l a plaque doE/ ¢

| appareil est r®serv® ° du personnel qualifi ®. Des info
la norme CEl 60601-1 section 8.6.7.

MISE EN GARDE T ¢ y t | 6®qui pement doit °tre raccord® ~ unh:¢
EN-W26 avec terre répondant aux exigences EN/CEI/NEC ou aux réglementations locales
envigueur. Le systemede mi se ~ |l a terre de |l a salle ¢

>

régulierement vérifié par un électricien qualifié ou tout autre personnel de sécurité.

AVERTISSEMENT Utiliser uniquement des cables qui ont été spécifiés par Exact Imaging comme

EN-C3 faisant partie du systéme ExactVu ou comme étant compatibles avec celui -Ci.
Si des c¢c©bles de rechange compatibles soni
technique en utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.

MISE EN GARDE
EN-W89

Ne pas utiliser de rallonges ni de prises multiples avec le systéme ExactVu au
risque d'entrainer un dysfonctionnement du systéme.

>

V®r i fier r®guli rement | dabsence do®rafl ul
du boitier ou du connecteur des sondes, et de trous dans la lentille acoustique ou
MISEENGARDE a@aux alentours, ou dbéautres dommages $quides.e |
ENV12 Si le boitier ou le connecteur de la sonde présente des fissures ou des signes de
d®t ®ri oration, ne pas wutiliser |l a sonde.
les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.
Ve®r i fier | 6absence de d®t ®riorations au ni
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AVERTISSEMENT
EN-C4

Ne pas vaporiser ni verser de liquide sur le panneau de commande du systeme
ExactVu, au risque dden affecter | e foncti

5.5 Interférences

Lesproc®dures ddinstallation ne doivent °tre r®alis®es qu
technique.

5.5.1 Interférence et compatibilité électromagnétique (CEM)

LoO®qui pement m®di cal ®l ectrique n®cessite des pr®caution
électromagnétique (CEM). Les mises en garde et avertissements suivants doivent étre observés lors de
| 6install ation et de |l a mise en service du Syst me Exact
n®cessaire de positionner |l e syst me ExactVu ° |1 6®cart d
ou doéinstaller un blindage magn®tique.
MISE EN GARDE ' yn pruit CEM peut affecter la qualité des images échographiques, ce qui peut

ENW14 entra’ner une mauvaise i ntledripma®tea teisotn dd®ef ol

°tre n®cessaire de positionner |l e syst me

>

ddinterf®rence ®l ectromagn®ti que.

MISE EN GARDE

EN-W15 Léutilisation ddaccessoires, de sondes et
Exactl magi ng ri sque db6éaugmenter | es ®mi ssi o1
®l ectromagn®tique de | d®qui pement et pr ovi

MISE EN GARDE

EN-W17 Ne pas activer | es sondes ExactVu hors du
conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique. Cela risque de
provoquer des interf®rences nuisibles avet

AVERTISSEMENT

EN-C7 Le systéme ExactVu peut provoquer une interférence électromagnétique sur un

équipementsituéa pr oxi mi t ®. Si n®cessaire, r ®or i e

ou blinder son local.

©

MISE EN GARDE
EN-W16

Ne pas empiler le systeme ExactVu avec un autre équipement au risque
débentra” " ner un fonctionnement incorrect.

>

5.5.2 Interférence de radiofréquence (RF)

Un équipement portable et mobile de communication RF (radiofréquence) peut affecter le systéeme
ExactVu, mais celui -ci reste sir et répond a ses exigences essentielles de fonctionnement.
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Le syst me ExactVu re-oit intentionnellement de | d®nergi
fonctionnement. Les sondes sont trés sensibles aux fréquences dans la plage de fréquences de leur

signal (0,15 MHza1l60MHz) . 11 est donc possible qudun ®qui pement R
de fr®quences affecte | 6i mage ®chographi queciapfamitt ef oi s,
sous forme de | ignes blanches ou de brume bl anche dans |
confondue avec des signaux physiologiques.

Le systéme ExactVu est conforme aux limites de la Partie 18 des régles FCC et a la norme CISPR 11
Classe A (telle que présentée dans la norme CEI 60601  -1-2, édition 4.0). Ces limites sont congcues pour

assurer une protection raisonnable contre toute interf ®r
dans un environnement commercial. Le systeme ExactVu géneére, utilise et peut rayonner une énergie
de radiofr®quence. Si |l e syst me ExactVu ndestMgnewes i nsta

de s®curit® elpedpravoquer uneiatdrférence nuisible avec les communications radio.

Le fonctionnement de cet équipement dans une zone résidentielle peut provoquer des interférences
nui si bl es, auquel cas | dop®rateur devra rem®di e
exempl e, |l e syst me Exact Vu, oOou en augmentant |
systeme ExactVu).

r au prob
a distanc

MISE EN GARDE Un équipement portable de communications RF (y compris des périphériques tels

EN-W18 qguedes cObles ddantenne et des antennes ex
proximit® ddéune quelconque pi ce du syst 1
sp®ci fi ®s par Exact | maging. Dans | e cas ¢
d®gradation du fonctionnement de | d®qui pet

AVERTISSEMENT
EN-C8 Le systéme ExactVu peut provoquer une interférence radio sur un équipement situé
proximit®. Si n®cessaire, r®orienter ou
local.

5.5.3 Bruit électrique

MISEEN GARDE ynpruit ®I ectr i gue dbéappareils ° proxi mit
ENVLO électrochirurgicaux ou des dispositifs qui peuvent transmettre un bruit électrique

au circuit de c.a.) peut provoquer une dégradation des images

échographiques.

>

56 S®curit® | i ®e ~ | 6IRM (imagerie par r®sonanc

MISE EN GARDE
EN-W83

Le syst me ExactVu nbdest pas compatible a°
projection. Tenir | e syst me ~ | 06ext®rieu

>
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5.7 Biosécurité

5.7.1 Biosécurité générale

MISE EN GARDE
EN-W20

Pour éviter une contamination croisée, suivre toutes les procédures cliniques
internes pour |l a lutte contre |l es infect

MISE EN GARDE _ .
EN-W21 Un manguement a correctement nettoyer les sondes et accessoires applicables

fait courir un risque do6éinfection au pat
microbienne résiduelle.

Pour prévenir une éventuelle infection ou contamination, la sonde doit étre
MISE EN GARDE retraitée en observant la procédure compléte décrite dans le Guide doent
EN-W35 de nettoyage eappgbdbutabisadeoha sonde avan
autre procédure.

Toujours utiliser une gaine stérile ou un ballonnet endocavitaire lors de la
procédure.

5.7.2 Biosécurité ETR

MISE EN GARDE
EN-W40

Retraiter les sondes transrectales dés que possible aprés utilisation pour
empécher que des matieres biologiques ne séchent sur celles -ci.

>

AVERTISSEMENT | g5 sondes Exact Imaging et le guide -aiguille transrectal réutilisable EV29L ne sont

EN C60 pas congus et validés pour résister a une méthode de retraitement utilisant un
appareil de retraitement automati s®, liste (
de compatibilité des matériaux

©

MISE EN GARDE _ _
EN-W22 Avant de placer une sonde retraitée dans le support de sonde du chariot du

systeme ExactVu, sdassurer que | e support est pra
contamination croisée.

>

MISE EN GARDE Ne pas utiliserunguide -ai gui |l l e sdil semble endommag
EN-W83
Siunguide-ai gui l l e pr®sente des signes de d®t
& technique en utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Exact Imaging Page 50 sur209


https://www.exactimaging.com/material-compatibility-list
https://www.exactimaging.com/material-compatibility-list

Manuel de

s®curit® et doutilisati on Révision 3.8

du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

5.7.3 Biosécurité transpérinéale

MISE EN GARDE
EN-W63

>

MISE EN GARDE
EN-W59

>

MISE EN GARDE
EN-W58

>

MISE EN GARDE
EN-W60

>

MISE EN GARDE
EN-W64

>

MISE EN GARDE
EN-W57

Exact Imaging

Pour prévenir une éventuelle infection ou contamination, le stepper transpérinéal

doit étre retraité en observant la procédure compléte décrite dans le Guide
ddentretien, de nettoyage et doéutilisati«
haute résolution EV29L E avant sa premi re utilisatio

une autre procédure.

Certains composants du stepper transpérinéal doivent étre désinfectés ou
stérilisés avant la premiére utilisation.

Consulterlesi nstructions du fabricant du stepp
étre désinfecté ou stérilisé avant sa premiére utilisation.

Consulter les instructions du fabricant du stepper transpérinéal pour savoir quels
composants doivent étre désinfectés ou stérilisés avant et aprés chaque
utilisation.

Ne pas ranger une sonde retraitée sur le stepper transpérinéal a moins que ce
dernier ndéait ® ® retrait® en obser Gadet |
ddentretien, de nettoyage et doutilisati
haute résolution EV29L E .

Aprés avoir vérifié la hauteur verticale du stepper transpérinéal, il convient de

suivre la procédure de retraitement décrite dans le Guide ddentreti:
nettoyage et doutilisation de |l a sonde
EV29IE avant ddutiliser | e stepper pour une

Les superpositions de guide -aiguille transpérinéal sont prévues pour aider

| 6op®r ateur “ wvisualiser | e cheminement ¢
led®pl acement r®el de | daiguille peut s06®
surveiller |l es positions relatives de | 0:¢

la procédure.

Pour les procédures par voie transpérinéale, veiller au bon alignement entre la
position de la superpositionde guide -ai gui |l l e et |l a positio
sur le guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L physique ou sur la grille modéle.

Léutilisation ddune valeur faible du pr ®:
aiguilles ins®r®es au niveau des ent ra@ies
l es entr®es ddaiguille aux num®ros |l es pl
lefait de modifier I a profondeur doéi mage |

sera affichée.
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MISE EN GARDE
EN-W65

>

MISE EN GARDE
EN-W66

>

Ne jamais réutiliser le guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L ou une grille

mod | e ° usage unique. La r®utilisation ¢
un risque doéinfection awontmibatioa mitrobierme r ai s ¢
résiduelle.

Aprés des examens utilisant le guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L ou une
grille modéle a usage unique, éliminer le dispositif selon le protocole interne de
| 6®t abli ssement pour une mise au rebut el

Apr s avoir vo®rifi® | dalignement du chemi
transpérinéal, il convient de suivre la procédure de nettoyage, désinfection et
stérilisation décrite dansle Gui de doéentretien, de net
la sonde a déclenchement latéral haute résolution EV29L Eavant dou
stepper pour une procédure.

0}
i

5.7.4 Biosécurité du rein, de la vessie et du bassin

MISE EN GARDE
EN-W77

>

La sonde EV5C ndest pas pr®vue pour wune ul

5.7.5 Précautions relatives aux procédures de biopsie

MISE EN GARDE
EN-W31

>

MISE EN GARDE
EN-W80

>

MISE EN GARDE
EN-W29

>

MISE EN GARDE
EN-W33

>

Exact Imaging

Léutilisation ddune sonde endommag®e peut
ri sqgue accru doéinfection. Examiner souvel
tranchantes, pointues ou  rugueuses susceptibles de provoquer une blessure chez

|l e patient ou un risque accru doéinfectiol

Léutilisation de sondes endommag®es peut 1
retraitement indiquée dansle Gui de ddentretien, de netto
correspondant.

Si |l a sonde pr®sente des signes de d®t ®r i ¢
| assistance techni que e npourwatré régomanl'adresse s ¢ «
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Si des bulles déair ou des plis se trouverl
gude-ai guill e, | a gaine risque dd°tre perfo
cequi peut augmenter |l e risque doéinfection
Si |l a gaine est perfor ®e par | 6aiguille, |
comme décritdansle Gui de ddentretien, de n aélasoydea g«
Ne pas figer | 8i mage pendant un examen di

pour guider la  biopsie en temps réel et éviter une erreur de positionnement.
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MISE EN GARDE
EN-W51

Ne pas poursuivre une biopsie si | di mage
dégradée ou compromise.

>

MISE EN GARDE La superpositionduguide -ai gui Il |l e vi se aider | 6op®r
EN-WV34 chemi nement approximatif de | daiguille.

|l 6aiguill e peut s6®cart er -apeilelTeujowsuspreeitlepless i
positions relatives de | 6aiguille de bi o]

Certaines gaines de sonde contiennent du latex de caoutchouc naturel et du

MISE EN GARDE {5, qui peuvent provoquer des réactions allergiques chez certains patients.

EN-WA47
Exact | maging recommande | dutilisation di
identifiés comme étant sensibles au latex ou au talc.

>

Se préparer a traiter rapidement des réactions allergiques.

MISE EN GARDE
EN-W28

Toujours porter des gants |l ors de | a mani

>

Ne pas utiliser le guide -aiguille transrectal réutilisable EV29L pour effectuer une
MISE EN GARDE biopsie sur un patient diagnostiqué avec une variante de la maladie de
EN-W72 Creutzfeldt -Jakob (vVMCJ).

Pour les procédures par voie transrectale, utiliser uniguement le guide -aiguille
a usage unique, ou bien suivre un protocole transpérinéal pour effectuer une
biopsie sur un patient souffrant de cette maladie.

>

5.7.6 Précautions relatives aux consommables

MISE EN GARDE Ngjamals reuphse_r le ba!]onnet endoc a.v itair e. us a g-e uni q
EN-W56 di spositif usage unique fait courir un 1
contamination microbienne résiduelle.

Aprés utilisation, éliminer le ballonnet endocavitaire selon le protocole de

| 6®t abl i ssement pour une mise au rebut en
MISE EN GARDE  pgyr garantir la performance optimale du systéme de micro -échographie haute
EN1V49 résolution ExactVu E , utiliser uniqguement les accessoires et consommables cités
dans ce document et | es autres modes doéem

Tableau 1alapage 11.
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Ne pas utiliser un guide -aiguille a usage unique ou un  quelconque composant du
MISE EN GARDE . . - ) . L. X
EN-WA kit de guide -aiguille si la date figurant sur son emballage est antérieure a la date
actuelle.

Il incombe aux opérateurs de suivre les protocoles cliniques en vigueur en matiere
de vo®rification et dé®l i mination des cons:«

Ne pas utiliser le guide -aiguille transrectal stérile EV29L , un quelconque composant
MISE EN GARDE du Kit de guide -aiguille CIVCO ©® pour sonde endocavitaire jetable ni aucun
EN-WS composant du systéme de guidage Verzade CIVCO ©®si | 6embal l age
compromis.

Eliminer le composant ainsi que son conditionnement selon le protocole de
| 6®t abli ssement pour une mise au rebut en

5.8 Systeme et Sécurité

5.8.1 Systeme

AVERTISSEMENT Exact Imagingrecommande ddef fectuer un bal ayage de
EN-C9 connecter un p®riph®rique de stockage USI

gudil est exempt de virus. Exact | maging

informatiques provenant de périphériques de stockage USB viennent infecter

| 6ordinateur Exact Vu.

©

AVERTISSEMENT
EN-C52

Exact I maging recommande ddutiliser un p¢
et exporter les études.

©

5.8.2 Réseau et sécurité

MISE EN GARDE Sii |l e syst me ExactVu est connect® ~ un r¢
EN-W23 ri sque doé®l ectrocution en cas de surtensi
& Exact | maging recommande | dutilisation doi

ExactVu est connecté a un réseau.

AVERTISSEMENT —
EN-C10 Lorsque | e syst me ExactVu est connect® alil

dégage sa responsabilité si des virus informatiques du réseau viennent infecter

| 6ordinateur du syst me.

©
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6 Exactitude des mesures

doutilisati

on Révision 3.8

Cette section donne des précisions sur les mesures effectuées au moyen du systéeme ExactVu, avec

les valeurs spécifiques décrites dans le

Tableau 12. Toutes les erreurs sont basées sur des mesures

linéaires. Des calculs tels que la superficie et le volume qui combinent plusieurs mesures de segments

linéaires auront des erreurs composées.

Degré de Plage Plage
précision effective effective
Type de mesure EV29L et EVOC EV29L EVOC
Distance + maximum de 0a5,0cm 0a8cm
(6 % ou
0,08 cm)
Superficie + maximum de 0al8cm?z 0a69cm 2
(8% ou
0,21 cm 2)
La pr®cision indigqgu®e sdapplique

Degré de
précision Plage effective
EV5C EV5C
+ maximum de 0al18cm
(6 % ou
0,16 cm)
+ maximum de
(8% ou
0,88 cm 2)

0a336cm 2

aux mesur es de S U |

orthogonaux. Une mesure de superficie est plus précise quand ses segments linéaires constituants sont

orthogonaux.

Volume + maximum de 0460 cms3 04500 cm3
(15 % ou
0,43 cm 3)

La pr®cision indiqgu®e sdapplique

+ maximum de 0a559%9cm3
(15 % ou

3,60 cm 3)

aux mesures de vol

orthogonaux et en supposant que la prostate est bien représentée par un ellipsoide tridimensionnel.

Chaque degr® do®cart de
| 6hypoth se selon
long des lignes de mesure.

l aquell e | a

| orthogonal it® introduit
superficie

mesur ®e e

Une mesure de volume est plus précise quand les segments linéaires qui la constituent sont

orthogonaux.

Léexactitude de | a valeur de densit® PSA cal cREADdEpend n
la fois de | 8dexactitude de |l a valeur PSA utilis®e a

La pr®cision de | a f on cRusiooVudébénd deilag/ariabitité adutcaptewa ades ~

mouvement de | a sonde EV29L (pr ®ci si on Chibpitee8 gpbuepludde N 5

détails sur FusionVu.

Tableau 12 : Précision des mesures ExactVu

Pl usieurs sources dbéerreur ont
mesures rapportée dans le  Tableau 12. Celles-ci incluent

®t ® prises en

consi d®r ati

T La |limitation de r®solution spatiale, |l a r®solutior
(en fonction du type de sonde)

T Ldarrondi des valeurs rapport®es, puisque pour | 6af
2 chiffres apres la virgule

f La variabilit® du capteur mouvement dans |l a cons:s
(pr®cision déangle N 5 degr®s) (pour | a sonde EV29l

1 Latolérance géométrique matricielle de la sonde affectant les mesures latérales

Exact Imaging
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Pour | 8di magerie tissulaire en temps r®el, |l es autres err
mesure rapportée sont

1 Lavariabilité de la vitesse du son dans le tissu basée sur une hypothése du tissu prostatique
«idéal ». Le systéme ExactVu utilise une vitesse moyenne du son de 1 560 m/s, bien que la
vitesse du son dans | a prostatde puisse varier de j 1

T Laréfraction intervenant aux limites du tissu

Lors de la prise de mesures cliniques échographiques, des erreurs humaines peuvent intervenir.
Celles-ci peuvent étre provoquées par

T Le positionnement impr®cis des verniers de mesure ¢
1 Lanon -orthogonalité des segments linéaires dans les mesures de superficie et de volume

Une autre erreur contribeaperfitbexattdtuudel dmel provi ent
algorithmique

T L6emploi de | dhypoth se standard selon |l aquelle | a
ellipse dans les mesures de superficie et a un ellipsoide dans les mesures de volume, ce qui
peut se traduire par une r®duction de | dexactitude

sO®cartent de cette approxi mati on
6.1 Pr ®ci sion des superpositions ° |1 d&d®cran

L6lop®rateur doit conna’“ tre | d0effet de | a d®viation de 1|60
Superposition du guide -aiguille transpérinéal

La précisionduguide -ai gui |l l e transp®rin®al EV29L, |l orsqudil est wu
aiguille de 18 G, parrapportala superposition du guide -aiguille transpérinéal (voir la page 127,

section 3.1 du Chapitre 5 ) estde + 1 mm lorsque la tour du guide -aiguille est positionnée le plus prés

possible de la lentille de la sonde et elle est de + 1,5 mm lorsque la tour du guide -aiguille est

positionnée le plus loin possible de la lentille de la sonde.

Superposition du guide -aiguille transrectal

La précision du guide -aiguille transrectal stérile EV29L l orsqudi l est utilis® avec |
aiguille de biopsiede 18 G ou une aiguil |l e &darnapportadux® ssuperpoditons 2R

guide -aiguille transrectal disponibles (voir la page 124, section 2.3.1 du Chapitre 5 ) estde + 1 mm

|l orsqubdell e est mesur ®e au centre de | a | argeur de | 06i ma

La précision des deux variants de 18 G etde 16 G du guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile

EV29, | orsqudéils sont wutilis®s avec |l a sonde EV29L et | 0a
superposition du guide -aiguille transrectal (voir la page 124, section 2.3.1 du Chapitre 5 ) estde + 1 mm
|l orsqubdell e est mesur ®e au centre de | a | argeur de | 06i ma
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7 Caractéristigues de fonctionnement

7.1 Systeme micro -échographique ExactVu et sondes

Environnement de
fonctionnement

Electrique

Systeme ExactVu et sondes
ExactVu

Détails

Amérique du Nord

T 110-120V c.a.

1 50/60 Hz

9 Puissance maxi. 600 VA

Europe

T 220a240 V c.a.

1 50/60 Hz

9 Puissance maxi. 600 VA
Japon

f 100V c.a.

1 50/60 Hz

1 Puissance maxi. 600 VA

on

Révision 3.8

Les composants électriques du systeme ExactVu sont raccordés

un transformateur dodi sol ement =~ t

ddali mentation CEI . Le transformate
ExactVu et | dop®rateur des chocs ®I
trouve ° | dint®rieur du chariot du

Environnements Température

(de fonctionnement) I 10°Ca35 °C (50 °F a 104 °F)

Systéme ExactVu et sondes L

ExactVu Humidité

T 15 % a 80 % sans condensation

Pression atmosphérique (a des altitudes inférieures a2 000 m)
1 80kPaa 106 kPa

Environnements Température

(de stockage) I -20°Cab0 °C (-4 °F a 122 °F)
Systéme ExactVu et sondes . .

ExactVu Humidité relative

T 15 % a 95% sans condensation

Pression atmosphérique

1 50kPaa 106 kPa
Environnements Température
(de transport) 1 -20°Cabs50 °C (-4 °Fal22°F)

Systeme ExactVu s .
Humidité relative

1 15 % a 85% sans condensation

Pression atmosphérique
1 50kPaa 106 kPa
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Environnements Température
(de transport) 1 -20°Ca 50°C(-4°Fal22°F)

Sondes ExactVu _ .
Humidité relative

T 15 % a 95% sans condensation

Pression atmosphérique
1 50kPaa 106 kPa
Tableau 13 : Environnement de fonctionnement et de stockage de la sonde et du systeme ExactVu

7.2 Guide -aiguilles transrectaux et transpérinéaux stériles EV29L

Environnement de

fonctionnement Détails
Environnement (de Température
fonctionnement et T 11°Ca29 °C (52 °Fa85 °F)
de stockage)
Tableau 14 : Environnement de fonctionnement et de stockage du guide -aiguille transrectal et transpérinéal

stérile ExactVu

7.3 Guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L

Environnement de

fonctionnement Détails
Environnement (de Température
fonctionnement et 1 -20°Cab50 °C (-4 °Fa 122 °F)
de stockage)
Tableau 15 : Environnement de fonctionnement et de stockage du guide -aiguille transrectal réutilisable non

stérile ExactVu EV29L
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Chapitre 3 Premiers pas avec le systéeme ExactVu

1 Configuration et installation du systeme

Avant doutiliser | e syst me ExactVu, il convient de proc
fournira une exp®rience de grande qualit®, tant en ter me
de facilit® ddutilisation.

11 Choix du Il ieu doéinstallati on

I nstaller |l e syst me ExactVu dans |l a salle d6examen de s
ddexamen. Les op®rateurs peuvent se tenir debout ou sdas
Les caractéristiques des émissions du systeme ExactVu permettent son utilisation dans des zones

industrielles et des hépitaux, conformément a la classification CISPR 11 classe A Le systeme ExactVu

doit étre installé dans un environnement qui correspond aux caractéristiques de fonctionnement
décrites dans Chapitre 2 , section 7.1 ala page 57.

MISEENGARDE L6ensembl e de | 6®quipement doit °tre unigqgl

EN-W26 c.a. (ou une prise murale) mise a la terre répondant aux exigences EN/CEI/NEC ou
aux réglementations locales en vigueur. Le systeme de mise a la terre de la salle
déexamen doit °tre r®guli rement voerifi® |
personnel de sécurité.
Utiliser la barre de préhension © | darri re du chari ot poignésdugdnneauede Ex act Vu
commande lors du déplacement du systéme ExactVu (se référer a la Figure 1).

Pour déplacer le systéeme ExactVu
1. Le cas ®ch®ant , d®br ancher |l e c©bl e doali mentation d

2. Vérifier que les sondes ExactVu sont sécurisées dans les  supports de sonde (si elles ne sont pas
rangées ailleurs).

3. Débloquer les roulettes .

4. Pousser le systeme ExactVu au moyen dela  barre de préhension oude la poignée du
panneau de commande

AVERTISSEMENT
EN-C11 Faire preuve de précaution lors de la négociation de virages avec le systeme

ExactVu. Sdassurer quoil y a suffisamment
piéces du systéme ExactVu.

5. Lorsque | e syst me ExactVu est 7 lodedespl acement voul u
AVERTISSEMENT
" Ne pas utiliser labarrede pr ®hensi on pour soulever | e s

pas concue pour supporter le poids du systéme.

Exact Imaging Page 59 sur209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

MISE EN GARDE  pgyr prévenir toute blessure ou tout dommage au systém e ExactV u ou aux
ENWV25 accessoires tels que le support de moniteur ,sdassurer que | es ro
bloquées lorsque le systeme ExactVu et le support de moniteur ne sont pas en
déplacement.

1.2 Connexion des composants
Ldassembl age sur site est r®alis® par des techniciens de

syst me ExactVu. 1 néy a pas de composants © connecter
(voir page 77, section 2.3.1) et les périphériques de stockage USB (voir page 61, section 1.4).

1.3 Raccordement du systeme ExactVu au secteur

Le syst me ExactVu est ®qui p® doun c©bl e doéali mentation
murale etdes boutonsde verroui |l |l age qui raccordent de fa-on s®curi
systeme ExactVu.
AVERTISSEMENT

EN-W89

Ne pas utiliser de rallonges ni de prises multiples avec le systéme ExactVu au risque
d'entrainer un dysfonctionnement du systéme

Pour raccorder le systeme

ExactVu au secteur
Interrupteur secteur

(en position OFF)

1. S6assurer gque

| 6interrupteu & ¢
ddali mentati o l
]

(cc-a-d. I 6inter »

Prise du céable
ddédali ment al

bascule a la base du > systeme ExactVu

panneau arriére illustré

dans Figure 6) est en Port USB pour la

position OFF (Arrét) et pédale

que le témoin ‘

ddali mentatio~ Port HDMI pour le

systeme est éteint. Figure 6 : Alimentation du systéme ExactVu second moniteur
2. Brancherle cable

ddali mentatio

sur la prise du céble

dbéali mentati o

systéeme ExactVu (a coté
d e interfupteur secteur )
(voir la Figure 6).

3. Brancher | dextr ®micto®| avedali olea tsardaiprseamusale.ct eur

4. Met t imterruptdur secteur en position ON (Marche).
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Pour débrancher le systeme ExactVu du  secteur :
1. Me t t mterrupteur secteur en position OFF (Arrét).
€ |l 6avant du syst O®mei BExaddaViumelineé aesiéeimt. du syst m

2. Débrancherle c ©bl e ddal i mentdal prisermurale.ct eur

Utiliser uniguement des cables qui ont été spécifiés par Exact Imaging comme

AVERTISSEMENT . y N ! . . .
faisant partie du systéme ExactVu ou comme étant compatibles avec celui -Ci.

EN-C3
Si des c¢c©bles de rechange compatibles sont
technigue en utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.

14 Connexion ddéun p®riph®rique de stockage USB

Un p®ri ph®rigue de stockage USB peut °tre connect® au sy

1 Portssituéssurlecété gauche de | 6®cran tactile
f Ports situ®s " | darri re du moniteur (disponibles ¢
ExactVu)
Si I & BugionVwest configurée sur le systéme ExactVu, il est également possible de connecter un
|l ecteur de DVD ° un port USB pour importer des donn®es d

le Chapitre 8 ).
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Pour connecter un périphérique de stockage -
USB au systeme ExactVu :
1 Connecter le périphérique de
stockage USB " | dun gu ..
situ®s sur |l e ctt® d

tactile (voirla Figure 7) o wu | ¢

du moniteur (voir la  Figure 8). [ e

Le systeme ExactVu détecte le |'| )

périphérique de stockage USB et le

rend disponible pour les opérations Figure 7 : Ports USB sur le coté gauche de
dédexportation des e I 6®cran tactile

journaux de messages.

Figure 8: Ports USB " | dal
(disponibles dans certaines configurations
du systéeme ExactVu)

Ports USB

Ports USB

AVERTISSEMENT gy 40t Imaging recommande que les périphériques de stockage USB soient

(

ENCAz formatés selon le systéme de fichiers FAT32, utilisant un format qui prend en charge
de gros |l ecteurs USB et |l e stockage Goéel fi
que | 6exFAT de Microsoft).

AVERTISSEMENT Exact I maging recommande doéeffectuer wun b

EN-C9 connecter un périphérique de stockage USB au syst me ExactVu po
qudil est exempt de virus. Exact | maging
informatiques provenant de périphériques de stockage USB viennent infecter
| 6ordinateur Exact Vu.

REMARQUE En bas et © I 6arri re du chariot du syst

ENNST supplémentaire auquel un périphérique de stockage USB peut étre connecté. Les

dispositifs de stockage USB multiples ne sont pas pris en charge pour les opérations

ddexportation.
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1.5 Configuration de la plateforme du moniteur/panneau de commande

Pour optimiser | e confort | ors de | 06utilisation du syst

la plateforme qui soutient le panneau de commande et le moniteur (voir la Figure 9 et la Figure 10).

Il est possible que certains systémes ExactVu ne prennent pas en charge la rotation horizontale de la
plateforme du moniteur/panneau de commande.

Pour élever la hauteur de la plateforme du

: Commande
moniteur/panneau de commande de la
1  Appuyer sur la fleche vers le haut sur hauteur du
la commande de hauteur du panneau de
panneau de commande indiquée commande
dans la Figure 9.
Pour abaisser la hauteur de la plateforme du P_0|gnee
. ) . . pivotante du
moniteur/panneau de commande : Figure 9 : Hauteur du moniteur/ anneau de
N panneau de commande P
1 Appuyer sur la fleche vers le bas sur commande

la commande de hauteur du
tableau de commande

Figure 10 : Hauteur du moniteur/
panneau de commande

Pour ®viter des blessures et des dommages
lors du réglage des pieces mobiles du systeme ExactVu, en particulier la plateforme
du moniteur et du panneau de commande.

MISEENGARDE sgassurer de | 6absence dbéobstacles - proxi
ENW44 du panneau de commande lors du réglage de la hauteur ou de la rotation.

En cas ddanomalie de fonctionnement ou de
commande et/ou de la plateforme du moniteur lors du réglage de la hauteur

oude |l a rotation, d®brancher | e syst me Ex
technique en utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Pour faire pivoter la plateforme du moniteur et du panneau de commande horizontalement
(applicable uniqguement si le systeme ExactVu en est équipé)

1. Dégagerla poignée pivotante du panneau de commande du chariot.

2. Tourner la plateforme du moniteur et du panneau de commande dans la position souhaitée,
puis relacher la poignée pivotante du panneau de commande

La plateforme du moniteur et du panneau de commande peut étre tournée de 15° vers la
gauche ou la droite.
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REMARQUE ~
EN_Nll(g Loop®rateur peut r®gler | a hauteur et | a |
panneau de commande et le moniteur méme lorsque le systeme ExactVu
est éteint.

1.6 Connexi o (secdnd)umoniteur en option

Il est possible que certains syst mes ExactVu ne di spose
uni guement | es syst mes ExactVu qui disposent ddun port

Un port ddentr ®e HDMI est disponible en bas “ | darri re
pour connecter un second moniteur.

Pour connecter un second moniteur au
systeme ExactVu

1. Insérer le cable HDMI dans le Port HDMI
connecteur de sortie du second pour le
moniteur situ® au b second
systeme ExactVu (voir la Figure 11). moniteur

2. Brancher | dautre ex
HDMlauport d6entr ®e HDMI
sur le second moniteur.

/ LY
3. Allumer le moniteur et configurer son _

entrée de fagon a indiquer le mode Figure 11 : Port HDMI pour le second
HDMI (ou un réglage similaire). moniteur

Le moniteur ExactVu et le second
moniteur présentent tous les deux la
méme sortie provenant du systéme
ExactVu.

AVERTISSEMENT
EN-C55 Exact Imaging recommande de connecter uniguement des moniteurs configurés

avec une résolutionde 1 920x1080pi xel s au syst me Exact)\
cable certifi¢ HDMI ayant  une longueur maximale de 5  meétres (16 pi 4 po).

Utiliser uniquement le ou les moniteurs identifiés au  Chapitre 1 , section 6.1.3 pour les

IVHSEEI\IG'A‘RDEapplications cliniques et | d®valuation de

EN-W86
Lesautres moniteurs connectés au systeme ExactVu par le biais de sa connexion
HDMI ne doivent °tre wutilis®s que pour dol
pas étre utilisés a des fins cliniques.

Le second moniteur peut étre installé sur le  support a roulettes et hauteur ajustable GCX VHRS Series
en option. Voir le chapitre 1, section 9.3 a la page 25 pour connaitre les spécifications du fabricant.
Pour assembler le support de moniteur et y connecter le second moniteur, consulter les instructions

d @assemblage et les informations du fabricant du support de moniteur, en respectant tous les
avertissements et toutes les mises en garde
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Une fois | e support de moniteur assembl®, il est possibl
| 6i ncl i n anobrsteumcondecté n.
Pour r®gler |l a hauteur et | 6orientation de | 6inclinaison
roulettes et hauteur réglable GCX VHRS Series
1. D®brancher | e c©bl e HDMI et -1l13e dcu© bsleec odnéda I nmomme ntteautri osnd i
utilisé et connecté a une prise de courant
2. Sdassurer que | e moniteur est fix® " | a plaque de mo
3. Utiliser | a ¢cl® hexagonale fournie pour desserrer | e
incliner le moniteur selonl dori ent ati on souhait ®e. Faire preuve de

opération car le moniteur peut étre endommagé par des mouvements rapides et brusques.

4. Tourner lentement le bouton de réglage de la hauteur pour ajuster la hauteur du support. Faire
preuve de prudence |l ors de cette op®ration car | e su
bouton de réglage de la hauteur est desserré trop rapidement.

5. Une fois | e moniteur positionn® " |l a hautrlecible et ~ | &
HDMI et | e c©bl e -#3amaniteent ati on C
6. Ajuster |l es clips de gestion des cObles si n®cessair

montant du support du moniteur

MISE EN GARDE  pgyy prévenir toute blessure ou tout dommage au systeme ExactVu ou aux
EN-W25 accessoirestelsquele support de moniteur, sdassur el
bloguées lorsque le systéme ExactVu et le support de moniteur ne sont pas en
déplacement

MISE EN GARDE
EN-W43 Pour ®viter des blessures et des dommage:

lors du déplacement du systéeme ExactVu ou des accessoires tels que le support
de moniteur, en particulier lors du roulement du systéme sur une surface inégale

MISE EN GARDE

EN-WS7 Des cables qui pendent constituent un risque de trébuchement.

Di sposer |l es c©bles de fa-on ° ce qudon 1
particulier lorsque le systeme ExactVu ou le support de moniteur est déplacé

1.7 Paramétrage des préférences du systéme

Le Chapitre 12 fournit des informations détaillées sur le paramétrage des préférences du systéeme
telles que | a date et | 6heure et |l es informations sur 1|8
du contrat de licence doutilisateur final

Cette section ne traite que de la configuration des préférences de sécurité du systeme et dela
configuration du réseau (y compris le PACS et le DICOM).

1.7.1 Sécurité systeme
Le systeme ExactVu possede une fonctionnalité optionnelle de sécurité systeme qui nécessite que

| op®r ateur saisisse un mot de passe s®curis® pour acc®d
données patient.
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Les fonctionnalités sécurisées du systeme ExactVu sont les suivantes
f Ecran Patient/Study (Patient/Etude)
f Ecran Preferences > Security (Préférences > Sécurité)

REMARQUE

EN-N13 A des fins de conformité avec la HIPAA (Health Insurance Portability and
Accountability Act), la fonctionnalité sécurité systeme est recommandée.

Pour activer/désactiver la sécurité systeme
1. Appuyer sur Preferences (Préférences) surle panneau de commande
2. S®l ect i on n Seacurity §SBauritéd n
LO®c Bewurity sdaf fiche.

3. Sélectionner ON ou OFF(Marche ou Arrét) en regard de Enable Security (Activer la sécurité).

La sécurité systtme sdactive ou pas en fonction de |l a s®lectior
4. Sélectionner Save (Enregistrer).
Les modifications apportées sont enregistrées.
Quand sécurité systeme est activé (c. -a-d., en position ON), un mot de passe de sécurité  est requis
pour acc®der aux fonctionnalit®s s®curi s®es si | op®r at e
sécurisée pendant le délai spécifié. La Sécurité systéeme permet aux opérateurs de répondre aux
obligations de I a HIPAA |l ors de | dutilisation du syst me

Pour définir le mot de passe et le délai de sécurité

. . L . Enable Security: (ou
1. Activerla sécurité systeme . =

Security Password: 1234

Security Password . SN 30 Minutes ¥

1 Le mot de passe de sécurité doit Figure 12 : Mot de passe et délai de

2. Saisir le mot de passe de sécurité en regard de

5 \ sécurité systéme
comporterde 4 a 16 caracteres y

T En | dabsence de mot de
spécifié, le mot passe de sécurité par
défaut 1234 est utilisé

3. Sélectionner un délai de sécurité sous  Security Timeout dans le menu déroulant  Security
Timeout (Délai de sécurité).
1 Les options sont 15, 30 ou 60 minutes
4. Sélectionner une des options suivantes

1 Sélectionner Save (enregistrer) pour enregistrer les modifications apportées a
tous les onglets Preferences . Un mot de passe de sécurité est requis pour
accéder aux fonctionnalités sécurisées.

1 Sélectionner Close (Fermer) pour fermer les Preferences (Préférences) sans
enregistrer | es modifications. Le syst
affichait avant  Preferences .
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REMARQUE

ENN1A Le mot de passe de s®cur i 1264 $ilasésuritd systemaast d (
activ®e sans saisie ddun nouveau mot d2z34p:
doit °tre sai sifondidnnalités dédunitéés! .i ser | es

1.7.1.1 Utilisation du mot de passe de sécurité

Quand | dopti on s ®cactivéetu®e baitg detdialogee Sgstern Security est affichée

| orsque | 8op®rateur tente d6acc®der aux fonctionnalit®s
Pour acc®der aux fonctionnalit®s s®curi s®es au moyen dodu
1. Sans avoir pr®alablement saisi | e mot de passe de s®

fonctionnalité sécurisée

La boite de dialogue  System Security s 6 af f i c he.

Access to secure information requires a password:

2. Saisir lemot de passe de sécurité

REMARQUE
EN-N15 _
CD Les caractéres du mot de passe de sécurité sont masqués.

3. Appuyer sur OK.

La boite de dialogue  System Security se ferme et la fonctionnalité sécurisée demandée
est affichée.

Toutes les fonctionnalités sécurisées du systéme ExactVu sont accessibles pendant la durée du
d®l ai de s®curit ® Sepuitg (Sécuri@ede “"Preferér®es r(Rréférences).

Le syst me ExactVu retourne vers un ®tat n®cessitant

fonctionnalité sécurisée nda ®t ® acti v®e une p®riode dont |l a dur ®e
de sécurité.
REMARQUE Siunmot de passe de sécurité i ncorrect est utilis®, | 6o
ENN16 mot de passe de sécurité. Si un mot de passe de sécurité incorrect est saisi trois fois
@ de suite, la boite de dialogue  System Security s e f er me et | d®cr an
sdaffiche.
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1.7.1.2 Réinitialisation du mot de passe de sécurité

Si le mot de passe de sécurité est oublié, la procédure pour réinitialiser le mot de passe de sécurité
nN®cessite | 6aide de | dassistance technique.
Pour réinitialiser un mot de passe de sécurité oublié

1. Fermer et redémarrer le systéme ExactVu.

2. Quand le systéeme ExactVu redémarre, appuyer sur Patient/Study (Patient/Etude) sur le
panneau de commande.

La boite de dialogue  System Security s 6 af f i c he.
3. Sélectionner Forgot (Oublié).

La boite de dialogue Password Reset ( R®i ni ti ali sation mot de passe) s@0

Are YOu AUre You want to reset your password?

4. Sélectionner Yes (Oui).

La boite de dialogue = Request Password Reset (Demander réinitialisation du mot de passe)
sdaffiche et fournit une cl ® &exx-xx®&XR, Dltchaguei sati on sou:
caractére est sensible a la casse. Copier la clé de réinitialisation.

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

[ -

5, Contacter | dassistance techni gqpaurvetne régiant lladressent | es c o
https://www.exactimaging.com/contact -us et leur communiquer la clé de réinitialisation.
Il ndi quer qudun mot de passe de r®initialisation est

6. LorsqudExact I maging fournit un mot de®atigndSsudye de r ®i n
(Patient/Etude) sur le panneau de commande.

L 6 ®c Padient/Study ( Pati ent/ £tude) sdouvre.
7. Saisir |l e mot de passe de r®initialisation fourni pa

8. Remplacer le mot de passe par un autre facilement mémorisable au moyen de la procédure
de la section 1.7.1de la page 65.
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1.7.2 DICOM et connexion réseau

Exact Imaging recommande de confier la configuration du réseau a des
REMARQUE . ~
EN-N150 professionnels de | 8infor mat Preferemces S LDdCOMvV a | «
Settings (Préférences > Paramétres DICOM) et dans  Preferences > Network Settings
(Préférences > Parametres réseau) doivent étre fournies par le service informatique
de | 6®tabli ssement avant de proc®der ~ cel

1.7.2.1 Configuration des parameétres du DICOM

La configuration des parameétres du DICOM et du serveur PACS (Picture Archiving and

Communication System) pour les options DICOM Store, Modality Worklist et MRI Query/Retrieve

(Stockage, Liste de travail des modalit®s et Rechercher/
| 6 ®c Prefenences > DICOM Settings (Préférences > Paramétres DICOM).

Pour sp®cifier |l es param tres de configuration de | dopti

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (ou

sibileliio Server Name/IP:
SYSTEM SETTINGS Remote Port:
B Remote AE:

i ISOIR 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

Figure 13: Configuration des param tres de | doption DI COM

1. Appuyer sur Preferences (Préférences) surle panneau de commande
Les informations pour Preferences > System (Préférences > Syst me) sdaffichent.
2. Sélectionner DICOM Settings (Paramétres DICOM).
L 8 ®c DIE®M Settings( Param tres DI COM) so6affiche avec | es opt
i Store (Stockage)
1 Modality Worklist (Liste de travail des modalités)
1 MRI Query/Retrieve (Rechercher/Récupérer IRM)
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3. Configurer | 0 ®wre (Sweckagd coathdd/suit
Sélectionner la commande  Store (Stockage)
T Sp®cifier 181 P et |Servardame/l® Nomeu sereeurfiP) s ou s

Spécifier le port distant sous Remote Port (Port distant) (la valeur par défaut est
104)

T Sp®cifier | dentit® doaRemdteiAEAdENO Nt ® sDappe i caud
distante)
T Sp®cifier | dentit® dom@PEI( Eati 6® dédaphpéi sats o
4, Activer ou d®s aAutpiarchiving (AdGito qarthivage) pour les études terminées
91 Pour configurer le systéme de maniére & ce que les études dont le PACS Status
(Etat PACS) est défini sur Pending (En attente) soient archivées dans le serveur

PACS configur® en tant que processudtode sauve
archiving (Auto -archivage) sur ON (Activé).

T Pour configurer |l e syst me de mani re 7~ ce qu
manuell e des ®tudes vers un shlatovarehiving PACS, met
(Auto -archivage) sur OFF (Désactivé).

5, Activer ou d®s &DtCOM Btere (Stockag@)t:i o n

T Mettr e |DICOMStore (Stockage) sur ON (Activée) pour permettre
| exportation vers un serveur PACS

T Mettr e |DICOMStore (Stockage) sur OFF(Désactivée) pour désactiver
| exportation vers un serveur PACS

Lor sque DIEOMStoreo(Btockage) est sur ON (Activée), PACS Status (Etat PACS) est

automatiquement définisur Pending ( En attente) | orsque | 0®tude est f
gubune i mage au moins ait ®t ® enr egAuotarclihengdans | 6 ®t u.
(Auto -archivage) soit sur ON (Activée).

6. Tester la connexion au serveur PACS

T Avec | 0 8tud (Btackage) sur ON (Activée), appuyer sur  Test Connection
(Tester la connexion).

Un test de la connexion DICOM C -Echo est réalisé, et les résultats du test sont
affichés.

Si des erreurs apparaissent, vérifier les paramétres du DICOM. Procéder aux
corrections nécessaires et relancer le test.
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Pour sp®cifier | es param tres de configuration de | dopti
modalités) :

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE
SYSTEM INFORMATION

DI SRS Modality Worklist: (@6 Station AE Title:

NETWORK SETTINGS Saar Name/lP: 192.1 68.21 6.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pilli%]
CELCICV= ORTHANC
SECURITY
Local A [0012-MWIL o
Rl SO IR 192 - UTF-8

— E] Modality:

EXTERNAL PROGRAMS © This Syst
is System:

Custom:
Re-Query Interval: o re-query Izl

© This System:

Custom:

Station Name:

© This System:

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Figure 14: Configuration des param tres de | 6option DICOM Modal it

1. Sp®ci fier | es par abi€OM Medality iVerklist o(bigietde toawail des modalités)

1 Sélectionner la commande  Modality Worklist (Liste de travail des modalités)
dans | OM 8ettings (Paramétres DICOM)

Sp®ci fier 1381 P et | Servardame/l® UNomeu sereeurfiP) s ou s
Spécifier le port distant sous Remote Port (Port distant)

Sp®ci fier | dentit® doaRempdteiAEdtENO Nt ® sDappei caud
distante)

T Sp®cifier | dentit® dom@AE(Eati o® ldédaphpéi sat s o
2. Tester la connexion au serveur Modality Worklist

T L & o p tMiodality Worklist (Liste de travail des modalités) étant sur ~ ON (Activée),
appuyer sur Test Connection (Tester la connexion).

Un test est r®alis® pour confirmer | a connexi on
ddapplication | ocale. Les r®sultats du test son

Si des erreurs apparaissent, vérifier les paramétres du DICOM. Procéder aux
corrections nécessaires et relancer le test.

3. Sélectionner une option de configuration pour Re-query Interval (Intervalle pour une nouvelle
recherche) dans | e menu d®roul ant cor Nogeggeyndant . L&o
(Pas de nouvelle recherche).
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4. Spécifier les valeurs pour au moins un  Query Attributes Configuration Parameter (Parametre de
configuration des attributs de | @N(Activdher che) et met't
T Station AE Title (Titre de | 6entit® ddapplica
1 Station Name (Nom du poste)
1 Modality (Modalité)
5. Activer ou d®s ali@OMWMedalitylWbrkliptt (Listende travail des modalités)
T Mettr e |MbdafiyWorklist (Liste de travail des modalités) sur ON (Activée)

pour permettre | a recherche ddexamens de pati
1T Mettr e |Mbdaliy\Worklist (Liste de travail des modalités) sur OFF
(D®sactiv®e) pour d®sactiver | a recherche do&e

serveur PACS

REE'XILQ?S%UE La fonctionnalité de la liste de travail des modalités est désactivée si le Server
Name/lP ( Nom du serveur/ | P) rPieferentes p BIGOMfSettingsn i
(Préférences > Parametres DICOM).
Pour spécifier les parameétres de configuration de | opti on MRI Query/ Retrieve (Rec
IRM) :

skl MRI Query/Retrieve: (ON

NETWORK SETTINGS Server Name/”?; 192.1 68.21 6-73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

Remote AE: DCMA4CHEE

SECURITY
Local AE: 001 Z_QR

Local Port:

PHYSICIANS SETUP

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

TEST CONNECTION

REPORTING

Figure 15: Configuration des param tres de | 6option DICOM MRI Que
1. Sp®ci fier | es par aDi€COMMBIQuedyRetriedeo (Rechascher/Récupérer IRM)

9 Sélectionner lacommande  MRI Query/Retrieve (Rechercher/Récupérer IRM)
dans | 3GEOM &attings (Paramétres DICOM)

T Sp®cifier | 61 P et |Servar dame/l& uNomeu sereeuriP) s o u s

1 Spécifier le port distant sous Remote Port (Port distant) (la valeur par défaut est
104)
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T Sp®cifier | dentit® doaRempdteiAE4dtEENO Nt ® sfDappei caud
distante)
T Sp®cifier | dentit® dom@PEI( Eati 6® dédaphpéeéi sat s o
1 Spécifier le port local sous Local Port (Port local) (la valeur par défaut est 105)
2. Activer ou d®s aRGOMWRIrQudrytRetpetei @¢Rechercher/Récupérer IRM)

T Mettr e |MRbQuery/Retnieve (Rechercher/Récupérer IRM)sur ON

(Acti v®e) pour permettre |l a r®cup®ration doéi m
distant

T Mettr e |MRbQuery/Retnieve (Rechercher/Récupérer IRM)sur OFF
(D®sactiv®e) pour d®sactiver |l a r®cup®rati on

DICOM distant
3. Tester la connexion au serveur PACS

T Avec | 0MR Query/Retrieve (Rechercher/Récupérer IRM)sur ON
(Activée), appuyer sur  Test Connection (Tester la connexion).

Un test de la connexion DICOM C -Echo est réalisé, et les résultats du test sont
affichés.

Si des erreurs apparaissent, vérifier les paramétres du DICOM. Procéder aux
corrections nécessaires et relancer le test.

Pour enregistrer | es modifications appor:it®es ~ | d6une des
1 Sélectionner Save (Enregistrer).
Si des modi fications ont ®t® effectu®es, |l e syst me
confirmer les nouveaux parameétres. Appuyer sur Yes (Oui) pour enregistrer les modifications.

1.7.2.2 Configuration des paramétres réseau

La configuration des param tres Prefeseacass> Network Settibgsl i s ®e dans
(Préférences > Parameétres réseau).
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Computer Host Name:
Automatic [P Address: @)

IP Address:
NETWORK SETTINGS Subnet Mask:
Default Gateway:

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

il DNS Server: _

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Figure 16 : Parameétres réseau sous Preferences > Network Settings (Préférences > Parametres réseau)

Pour spécifier les parameétres de configuration du réseau

1. Appuyer sur Preferences (Préférences) surle panneau de commande
Les informations pour Preferences > System (Préférences > Syst me) sdaffichent.

2. Sélectionner Network Settings (Paramétres réseau).

L 6 ®c Network Settings ( Par am tres r®seau) sodaffiche.
Le nom ddhtte de ICOonputeti HostNaena { Noonusdhtte de | dordinat
| 6ordinateur ExactVu est configur® par Exact | maging
REMARQUE
EN-N17 _ _
@ Le nom déht*te de | dordinateur permet doi dt¢
3. Pour obtenir une adresse IP au moyen du protocole DHCP (Dynamic Host Configuration
Protocol ), a cAutormaticrlP Addresp t(Adesse IP automatique) en spécifiant ON
(Activé).

Automatic IP Address ( Adresse | P automati que)ONg@&acti vee en $PadI
IP est automatiguement obtenue via le protocole DHCP.

4. Pour spécifier une IP Address (Adresse IP) statique, placer Automatic IP Address (Adresse IP
automatique) sur OFF(Désactivé). Entrer les valeurs fournies par le service informatique de

| 6 ®t abl i sdessouent ci
1 T a p eadreskedP pour la connexion réseau ExactVu au moyen du clavier de
| 6®cran tactile.
1 Enregard de Subnet Mask (Masque de sous -réseau), saisir le masque de sous -
réseau pour la connexion réseau ExactVu au moyen du clavier de | 8 ®cr an
tactile.
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1 Enregard de Default Gateway (Passerelle par défaut), saisir la passerelle par

défaut pour la connexion réseau ExactVu au moyen du clavier de | d®cr an
tactile.
REMARQUE N R S - . :
ENEN1O Le systéme ExactVu peut étre configuré de maniere a obtenir automatiquement

statique, mais pas les deux.

@ |l 6adresse I P via | e protocole DHCP ou biel

Si le systeme ExactVu est connecté a un réseau qui prend en charge le protocole

REMARQUE DCHP, il peut sb6av®rer n®cessaire de d®col
EN-N149 redémarrer le systéme ExactVu avant de spécifier une adresse IP statique pour
®viter que | e client DHCP ne remplace | dat

Apr s avoi radresse®csiatfque®ecbnbecter le cable réseau et
redémarrer le systéme ExactVu.

5. Configurer le serveur DNS :

1 Pour obtenir automatiquement les parameétres du serveur DNS via le protocole
DCHP, paramétrer Automatic DNS Address (Adresse DNS automatique) sur ON
(Activé).

Automatic DNS Address ( Adresse | P automatigue)ONsBactive
(Activé) et les paramétres du serveur DNS sont automatiquement obtenus via le
protocole DHCP.

91  Pour configurer manuellement une adresse DNS, paramétrer Automatic DNS
Address (Adresse DNS automatique) sur OFF( D®s acti v®) . Taper | 6adr
serveur DNSsouhait ® au moyen du clavier de | 6®cran
REMARQUE N " S s . .
EN-N20 Le systeme ExactVu peut étre configuré de maniére a obtenir automatiquement

les paramétres du serveur DNS via le protocole DHCP ou bien de maniére a
spécifier un serveur DNS. Les deux ne sont pas possibles a la fois.

6. Sélectionner Save (Enregistrer).

Si des modifications ont ®t® effectu®es, |l e syst me
confirmer les nouveaux parameétres. Appuyer sur Yes (Oui) pour enregistrer les modifications.

Le systeme ExactVu redémarre en cas de modification des parametres réseau.
Lors du redémarrage, le systéme rejoint automatiquement le réseau correspondant aux
parametres saisis.

1.7.2.3 Exigences pour le réseau

Exact Imaging recommande que les paramétres réseau soient uniguement configurés et fournis par le
personnel informatique qualifié du site.

Les caractéristiques des réseaux auxquels le systéme ExactVu peut se connecter incluent les
suivantes :

1 Leréseau doit étre un réseau Ethernet standard avec des cébles équipés de connecteurs
RJ45, conformes aux spécifications CAT5e ou CAT6, prendre en charge des vitesses de 10,
100 et 1 000 Mb/s et utiliser de préférence un commutateur gigabit.
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1 Les communications doivent étre basées sur le protocole TCP/IPv4 (Transmission Control
Protocol /I nternet Protocol version 4). (' Pve noest

T Un serveur DHCP est recommand® (bien qudune confi gl
statique soit possible).

T Exact I maging recommande da&ut ifillairespeur exporieelescétodesr e x i on r
ExactVu vers un serveur PACS. ! est d®conseill ® di
systeme ExactVu.

Il incombe au personnel informatique du site de procéder avec précaution lors de la connexion de
périphériques de stockage USB

1 Exact I maging conseille db6éanalyser tout p®riph®ri gl
jour (logiciels disponibles aupres de Symantec, McAfee, Kaspersky Lab, etc.) avant sa
connexion au systeme ExactVu.

T Le syst me ExactVu ne dispose pas de |l ogiciel ddan:

Il appartient au personnel informatique du site ddentret
déo®valuer et de contr!ler | es nouveaux risques provogqu®s
réseau. Les modifications possibles apportées a la configuration du réseau incluent

T La connexion et |l a d®connexion do® ®ments suppl ®me
périphériques de stockage USB

T La mise © jour et/ou |l a mise ™ niveau doOo®qui pement ¢
périphériques de stockage USB

1 Leslogiciels installés sur le réseau, y compris par les périphériques de stockage USB

2 Premiers pas avec le systéme ExactVu
Le syst me ExactVu est con-u pour optimiser |l e flux de t
transrectale) standard. Il est congu en considérant que les opérateurs souhaitent commencer
|l dacqui sition doéi mages |l e plus rapidement possi bl e. Une
sdinitialise et peut °tre utilis® i mm®di atement pour acgq
2.1 Démarrage du systeme ExactVu
Pour mettre le systéme ExactVu sous tension

1. Met t mterruptéur secteur en position ON (Marche).

2. & | davant du chariot du systcomemaExdaec tdVoua,| ianpepnutyaetri osnu rd

systéeme et la maintenir brievement appuyée.
Le syst me ExactVu sdall ume.
Lors du démarrage du systéme ExactVu, plusieurs choses se déroulent automatiquement

1 Sile systtme ExactVu a déja été configuré, il se connecte directement au réseau
correspondant aux param tr eeferenge®e NetworRSettimga ns | d ®cr arr
(Préférences > Parameétres réseau). Un pare  -feu réseau est activé au démarrage afin de
bloquer des messages réseau non autorisés et de laisser passer uniquement les messages
essentiels du systeme et du protocole DICOM.

1 Lasonde connectée au  compartiment de connecteur de sonde Ssup®rieur sdactive.
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T Ld®cran dodi mageri e2BO6ouvre en Mode
T Le type dbéexamen par d®f aut pour |l a sonde
d dnagepreset ( pr ®r ®gl age do6i mage) par d®f aut pour
chargées.
T Ldanrte de | 6®cr an d ORateatane Nat Entefed i >c(Aueun gom
de patient saisi) pour indiquer que |l es infor ma
pas été saisies.
Les informations relatives au patient et ° | d6®tude peuve
|l 6°tre pour pouvoir enregistrer ou imprimer des i mages (

Consulter la section 2.4.1 de la page 78 pour plus de détails sur la saisie des informations relatives au
patient ou © | 06®tude.

2.2 Préparation du patient

Pr®parer 1| es 6examen confor m@ment au

de la prostate.

patients pour | prot

2.3 Préparation de la sonde
Se référer aux informations relatives a la préparation de la sonde sélectionnée pour des examens
dans les guides suivants

M Pourlasonde EV29L, consulterle Gui de ddent ret i en, de
sonde a déclenchement latéral haute résolution EV29L E

1 Pourlasonde EV9C, consu[ter le Gui de
Sonde transrectale EVOC E

M Pourla sonde EV5C, consul:[er le Gui de
Sonde abdominale EV5C E

nettoyage et
ddentretien,dadduet inleitstaotyiaogne deet

ddentretien, de nettoyage et

2.3.1 Raccordement de la sonde au systeme ExactVu

Connecter la sonde au systéeme
internes pour la biopsie.

REMARQUE ExactVu conformément aux protocoles cliniques

EN-N12

®

Cette procédure suppose que la sonde est connectée au systéeme ExactVu aprés

avoir ®t® pr®par ®e pour | 6examen dans | eq!
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&

Pour connecter la sonde au systeme

ExactVu :
Figure 17 : Icbne de Figure 18 : Icdne de
1. Surle connecteur de la sonde, sonde verrouillée sonde déverrouillée
tourner le bouton de
verrouillage en position (
déverrouillée (se reporter a — Broche de
| 6icltlne de d®verrtr T | verrouillage
Figure 18).

2. Aligner la broche de Plots de connexion

verrouillage (voir la Figure 19)

du connecteur de la sonde sur

| edcoche de verrouillage  située
sur le compartiment du

connecteur de lasonde  du
systeme ExactVu

(voir la Figure 20) de sorte que

le connecteur de la sonde soit
orienté comme indiqué dans la
Figure 21.

Figure 19 : Broche de verrouillage

B o —

Encoche de
verrouillage

3. Introduire le connecteur, puis Figure 20 : Encoche de verrouillage sur le
tourner le bouton de compartiment du connecteur de la
verrouillage en position sonde
verrouillée (voir la Figure 21).

Lorsque le systéme ExactVu est
mis sous tension, la vérification
des éléments de la sonde  est
automatiquement réalisée

l orsqudune sonde
connectée. Se reporter a la
section 1.2 du Chapitre 12 ala

Bouton de
verrouillage du
connecteur de la
sonde (en position
verrouillée)

Figure 21 : Orientation du connecteur

page 180. de la sonde
24 Configuration des informations relatives =~ |
241 Uti lisation de | 6®cran Patient/ Study (Pati er
Les informations relatives au patient etPafient/Stddpt ude sont
(Patient/Etude) qui contient des champs de saisie pour le patient, ainsi que des commandes pour
s®l ectionner |l a sonde, | e type dbéexamen et | e pr ®r ®gl age
Les informations relatives au patient et ° | 06®tude peuve
| 6ai de de | a Maiality Waorktish nua $eivice®e flux de travail DICOM qui met a disposition
l es informations d®mographiques des patients ° partir dboé
connecté.
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Si | & BugionVwenst configur ®e sur | e sPatent/Stude (FAatea/Ethd®)u, | 6 ®cr an
per met ®gal ement ddacc®der aux donn®es doé®tudes | RM i mpo
stockage USB ou ddéun DVD, ddéun dossier sur | e Cha®ieeau ou

8).

d 0 eet desrimages obtenues pour une

Chague étude comporte un ou plusieurs types
et de type ddexamen donn®e.

combinai son de sonde

TRANSDUCER
Last Name *  BEGE(e
TSN ECRE Newton

Date of Birth (DOB) * .11 / I:ﬂ / -1945 EXAM TYPE
. PROSTATE FUSION PROSTATE
IVEINWAOIM 57386768 TRUS BIOPSY

TRUS BIOPSY

SAL el Anterior
v @

PSA A FUSIONVU
o

Gender

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
NEW/CLOSE STUDY MODALITY WORKLIST PATIENT LIST

Figure 22 : Ecran Patient/Study (Patient/Etude)

Si la sécurité systeme est activée sur le systéme ExactVu sans accés aux

REMARQUE ; A . . R s
EN-N21 fonctionnalités sécurisées pendant une durée supérieure a celle du delai de
s®curit®, la bo " te de dialogue System Sec!
demande | a saisie d6éun mot de passe s®cur.i
(Patient/Etude).
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Pour saisir manuellement des informations relatives a une nouvelle étude
1. Appuyer sur Patient/Study (Patient/Etude) sur le panneau de commande.
Ld ®c Padiant/Study ( Pati ent / £tude) sdaffiche.

2. Saisir les informations suivantes :
1 Last Name (Nom) (requis)
1 First Name (Prénom) (requis)
1 Date of Birth (Date de naissance) (requis)
l

MRN (Medical Record Number = Numéro de dossier patient)/ID (Numéro
ddidenti fication)

T Accession number (Num®ro ddacc s)
f Study Description (Description de | d®tude)
1 Gender (Sexe)
1 Médecin (requis)
1 Sélectionnez un médecin dans la liste déroulante
T Si Il e nom du m®decin souhait® ndapp®dtheda” t pas
(Autre) ou ajouter le nom du médecin a la liste en suivant la procédure décrite
au Chapitre 12 , section 6, page 185
T Attribut sp®cifique ~ PSAprodateespecificamatigen eoue mp |l e
antigéne prostatique spécifique])
Les informations d®crivant | dutilisation de | a fonctionn
des dossiers patients se trouvent a la page 109, section 1.1 du Chapitre 4 .
REMARQUE
ENN23 Une valeur PSA est nécessaire pour le calcul de la densité PSA dans les mesures de
volume.

Pour annuler une nouvelle étude

1. & partir daient/Siu@yc (Patient/Etude), utiliser la boule de commande afin de placer
le curseur sur Cancel (Annuler) et appuyer sur  Set (Spécifier).

Une confirmation indiquant la présence ®ventuell e de modifications non e

2. Sélectionner Yes (Oui) pour continuer sans enregistrer les modifications. Sinon, sélectionner
No (Non).

Apr s avoir s®lectionn® | dopti on Patient/Shelf t ant de pour s
(Patient/Etude) est actualisé afin de saisir des informations pour une nouvelle étude.

REMARQUE . o :
EN—Nll? Si | dimagerie est | anc®e alors que des mo

ni veau de PdtiehtStudya (Patient/Etude), le systéme affiche une invite de
confirmation.
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242 S®l ection de | a sonde, du type ddexamen et
Les études sont effectuées au moyen des sondes ExactVu qui peuvent étre connectées

simultanément au systéme par le biais de trois ports de sonde. Chaque sonde EV29L, EV9C ou EV5C

est associ ®e " des param tres doéi magerie et ~ des pr®r ®g
ddexamens pour |l esquels ils seront wutilis®s.

6i mage) pour chaque combina
r le syst me ExactVu pour o
e acoustique et une puissan

ddexamen ont ®t® optimi s®s s
production ddune faible sort
de la structure imagée aussi rapidement que possible.

Les paramétres de imagepreset ( pr ®r ®gl age d
u
i

Les param tres doi magerie par d®f aut pour toutes |l es son
plus faible et sont affich®s sur | d83®cran dodi magerie | ors
pr ® ®gl age do6éi mage sont s®l ectionn®s.

La s®l ection des sondes, du type ddexamen et du pr ®r ®gl a
Patient/Study ( Pat i ent/ £tude) ou dameamdn§Wicla Riguret23). Seuled les sothdes | 0
connectées sont disponibles. Utiliser la boule de commande ou la touche Retour du clavier de | 6 ®cr an

tactile pour accéder aux différents champs.

TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

PATIENT LIST CANCEL

Figure 23: S®l ection de | a sonde, du type ddexamen et du p

Pour sélectionner une sonde
1 Appuyer sur EV29L EVI9C ou EV5C.

Lest y pes d 0 edwsponildes pour la sonde sélectionnée sont affichés.
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Fréquence
Nom de alarge Modes d&6i mag
la sonde  Description générale bande Types doexamen encharge
EV29L Sonde a 29 MHz Biopsie de la prostate par Mode 2D
déclenchement ETR (par défaut) Sous-mode Anesthesia
latéral haute Biopsie de la prostate par (Anesthésie)
résolution 29 MHz ETR avec f usi o Sousmode Biopsy
(linéaire) (par défaut uniqguement (Biopsie)
si une étude IRM est Mode Transverse
chargée) (Transversal)
Sous-mode Stitch
(Assemblage)
EVOC Sonde transrectale 8,5 MHz Biopsie de la prostate par Mode 2D
9 MHz (incurvée) ETR Mode Dual (Double)
EV5C Sonde abdominale 5 MHz Abdomen Mode 2D
5 MHz (incurvée) Rein Mode Dual (Double)
Bassin (par défaut) Mode Color Doppler
(Doppler couleur)
Mode Power Doppler
(Doppler puissance)
Tableau 16: Sondes et types dbéexamens Exact Vu
MISE EN GARDE
EN-W27
Toujours wutiliser | a sonde adapt®e au typ:¢
REMARQUE
ENENZ Les modéles de sonde EV29L, EVIOC et EV5C sont les seuls qui peuvent étre
connectés au systeme ExactVu.
Pour s®l ectionner un type d6examen
T S®l ecti onnaédry pledsu nd dcedgaonitdes gour la sonde sélectionnée.

Si Il e typ e FudidndrostatedRUS Biopsy(Biopsie de la prostate par ETR avec fusion

ddi mages) est s®l ectionn®, une ®tude RatRMStddgi t °tre ¢
(Patient/ £tude) afin dédacc®der aux fonctildinal it®s d
section 1.1 du Chapitre 8 pour de plus amples détails.)

Chaque sonde a un ensemble de pr ®r ®g | agess pd@c infaigpue au type ddexamen.
Lespr ®r ®gl ages d6i mage disponibles sont fonction de | a ta
1 Small (petite)
1 Medium (Moyenne)
1 Large (Grande)
Le pr®r®gl age doi mage par d®f aut pour tous Illeagetypes doe
(Grand) . Il est possible de sQ®IXtagei(dnner gumangn ®i ®glsagé uad

acquisition avec une sonde EV29L (voir la section
pr ® ®gl age ddi mage par
Le pr®r®gl age dodi mage
(Moyenne).

3.5.2 alapage 90 pour en savoir plus). Le
d®f aut pour tous | edargeyGramd). d b e

X am
par d®faut pour tous I|Mediumtypes doe
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Pour s®l ectionner un pr ®r ®gl age doi mage pour une ®tude

T S®l ectionner | 6un des pr ®r ®gl ages do6éi mage disponible
REMARQUE
EN-N25 Il est possible de modifier |l es pr®r®gl ag:t

@ 3.5.2de lapage 90 pour plus de détails.

Pour enregistrer les informations patient et étude
1 Sélectionner Save (Enregistrer).
Toutes les informations saisies sont enregistrées dans une nouvelle étude.
Ld6®cran do6i magerie sdOéouvrMede2pr°t ° fonctionner en

La vérification des éléments de la sonde est automatiqguement réalisée sur la sonde
sélectionnée. Se reporter a la section 1.2 du Chapitre 12 ala page 180.

LoO®cr an Workflow ( Feux de travail) sdouvre.

Les images peuvent étre enregistrées.

REMARQUE - . .
ENNZ? Pourlestypes d 6examens Prostate et Pelvic (Bassi

®t ® sai si e, un message sdaffiche pour indi

sera pas calculée pour les mesures de volume.
Les informations relatives au patient et ° | 0®tude peuve
ni veau de PatiehtStudya (Patient/Etude). Les champs de données du patient, ainsi que le type
de sonde et dbdexamen, peuvent °tre modifi ®s en wutilisant
pour sp®cifier initialement ces informations | ors de | a
Pour modifier |l es informations sur | e patient et | 6®tude

1. Appuyer sur Patient/Study (Patient/Etude) sur le panneau de commande.
L 6 ®c Padient/Study ( Pati ent/ £tude) sdouvre et affiche | es inf
2. Modifier les champs souhaités.
3. Sélectionner Save (Enregistrer).
Toutes les informations saisies sont enregistrées.
L6®cran do6éi magerie sdouvre, pr°t ° proc®der ° | dacqu
Ld®cran Modes s dbevr e.
Pour annuler | es modifications effectu®es au mniveau de |
1. Sélectionner Cancel (Annuler).
Un message de confirmation sdaffiche.
2. Sélectionner Yes (Oui).

Les modi ficatio
|

t PafpieattStudy n(PatientiEtude) s@ fersne polrd ® c r a n
faire pl ace i

mageri e.
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3 Flux de travail de | 6®t ude
Apr s | denregistrement des informations de | d6®cran Pati e
tous |l es types ddexamens prennent2Dpar d®f aut | 6i mageri e

3.1 Imagerie TRUS et flux de travail de biopsie
Le flux de travail général pour réaliser des études TRUS (transrectal ultrasound = ETR [échographie
transrectale]) au moyen du systéme ExactVu se déroule comme suit

1 Acquérir une image de la prostate pour établir la pathologie

1 Documenter les éventuelles lésions (facultatif)

1 Mesurer le volume de la prostate

9 Utiliser le sous-mode Stitch (Assemblage) pour les grandes prostates

1 Enregistrer lesimages dignes ddi nt ®r ° t
T £tablir | 6empl acement de | danesth®sie et optimiser
T Administrer | 0an e seedie@side everlayn (supearpositisnadm guide -aiguille).
1 Effectuer la biopsie (en option) en utilisant needle guide overlay  (superposition du
guide -aiguille).
T Enregistrer et fermer | 0®tude

3.2 Flux de travail transpérinéal

Le flux de travail général pour réaliser des études transpérinéales au moyen du systéme ExactVu se
déroule de la maniére suivante

1 Acquérir une image de la prostate
T Optimiser | 0i mage
1 Pour les procédures de biopsie transpérinéales

1 Acquérir une image de la prostate pour établir la pathologie (documenter les
éventuelles lésions [facultatif])

1 Mesurer le volume de la prostate (utiliser le sous -mode Stitch [Assemblage] pour les
grandes prostates)

1 Enregistrer et annoter les images (facultatif)

T Activer | daffichage aeidelkranspérinéple oudela igtille on du
transpérinéale (en fonction de la configuration physique de la procédure)

1 Réaliser la biopsie
T Enregistrer et fermer | 6®tude

f Pour | e guidage sous imagerie | ors de proc®dures dodi
1 Acquérir une image de la prostate pour établir la pathologie

T Activer | daffichage aeidelkranspérinéple oudela igtille on du
transpérinéale

1 Placer les repéres fiduciaires aux endroits prévus
1 Enregistrer et annoter les images (facultatif)
1T Enregistrer | 8®tude (facultatif) et Il a fermer
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T Pour | e guidage sous imagerie |l ors de prpéroe®aduyr.es de
1 Acquérir une image de la prostate pour établir la pathologie
1 Placer les repéres fiduciaires aux endroits prévus, si nécessaire
T I'njecter du s®rum physiologique ou de | 6hydroge
1 Enregistrer et annoter les images (facultatif)
T Enregistrer | 6®tude (facultatif) et Il a fermer

3.3 Imagerie du rein et flux de travail de biopsie

Le flux de travail général pour réaliser une imagerie du rein et des études de biopsie au moyen du
systeme ExactVu se déroule comme suit

T R®aliser une imagerie du rein de mani re 7 opti mi seé
1 Mesurer le rein
1 Mesurer le volume
1 Examiner le rein pour établir la pathologie
1 Consigner toute anomalie
1 Utiliser les modes CFI pour évaluer le flux au sein des anomalies
T R®aliser une imagerie de | daorte abdominale pour i c
9 Utiliser les modes CFI pour :
1 Différencier les vaisseaux du rein
T £valuer | e fait d6inclure I d6art re et |l a veine
le cortex
9 Activer la fonction superposition du guide -aiguille (en option)
T Administrer | 8anesth®si e
91 Effectuer la biopsie ciblée
T Enregistrer et fermer | 6®tude
34 Flux de travail de | 6i magerie du bassin/de |
1 Reéaliserune imageriepré -mi cti on de | a vessie et/ou de |l a prost
et®val uer | danatomie
1 Mesurer le volume pré -miction de la vessie et/ou de la prostate
1 Examiner la vessie et/ou la prostate pour établir la pathologie
1 Consigner toute anomalie
1 Utiliser les modes CFI pour :

§ Evaluer le débit des jets urétéraux
T Evaluer le débit des anomalies
1 Mesurer le volume post -miction de la vessie

T Enregistrer et fermer | 6®tude
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35 Ef fectuer | 8i mageri e
Pendant | 6acquisition doéi mages, |l es informations suivant
T I'nformations: sur | d®tude

1 Le nom du patient, la date de naissance et le numéro de dossier médical/ID

T Le type ddédexamen, | a date et | dheure de | 6®tude
num®r o ddédacc s, |l a sonde et | e mode doéi mageri e

1 Indices énergétiques de la sortie acoustique
1 Indice thermique des tissus mous (TIS)

1 Indice mécanique (MI)

T £tat de | Bi mageri e

1 Livei ndique que | di magerie est active

1 Frozeni ndi que que | 6i magerie est en pause

T Reviewi ndi que qubdune i mage pr ® c®demment enregistr
9 FrameouCinei ndi que |l e type de | 6i mage visualis®e. Cine

actuellement affichée
T Statut de | 6®t ude

1 Active indigue que de nouvelles images peuvent étre acquises et enregistrées dans

|l e cadre de | 0®tude actuell e
9 Closedi ndi que que | 8i mage affich®e a ®t ® acqui se
fermée et que de nouvelles images ne peuvent étre acquises ou ajoutées
| 6 ®t ude
f Le statut des processus de sauvegarde pour | 6ar
PACS sdaffiche aussi dans cet endroit et peut i
1 Off (Désactivé) -L 0 a watclivage est désactivé dans  Preferences (Préférences).
1 Running (Encours) -L 6 adatroc hi vage est en cours dféex®cuti or
1 Paused (En pause) - L & a watclivage est en pause
1 Idle (Inactif)y -Les ®tudes en file ddédattente sont archiywv
sauvegarde attend |l a fermeture de | 6®tude suiva

1 Error (Erreur) - Probléme de connexion ou autre erreur du PACS

T Le mode doéi magerie actuel

1 Sonde :
T Lorsqudune sonde est c osondeactiv® eestaffichéect i v®e, | a
T Si aucune sonde ndest c oNotransdic®e» (Aucuee soneleg sage ¢
est affiché.
T Lorsqub6aucune sonde ndest c orAvisiencest@fichée,le une i mag
nom de |l a sonde utilis®e pour | 6acquisition de
T Les param tres doi magerikFgus®nt i ndi qu®s dans | a
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on

20-Mode

August 27 1966

Mode
doi
actuel

mage
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Courbe TGC

Volet de
liste des
images
(affichant
les
miniatures)

ctive

Figure24: £cran dodoi mag2Dri e en

tres d modes i

S .
e

i magerie suppl ®mentaires
I est possible ddajuster
i mage.

o] S p ®
| | es

d
I

| &

0i magerie en pause

Freeze (Figer) sur le panneau de commande pendant | 86i mageri e.

Ldi magerie sbarr°te.
Le panneau do @&toaeh (Figé).di que

Pour relancer |1 38di mageri e

1 Appuyer sur Freeze (Figer) sur le panneau de commande tandis que | 06i mageri e

L6i magerie d®marre. Le plive(Eredract).dd ®t at i ndi que

1 est possible déenregistrer des i ma-g-€i®dessuccgssians et

d6i mages) pendant | 6i mageri e. 3bdelpadge 99.d®t ai |l s dans

REMARQUE : .

EN-NZS Si | dop®rateur ouvre | d®cran Patient/ Stud)
(Pr®f ®rences), ou Mdasum (dWeisluraepp pieen daawnrt Icid
est placée en pause.

Si |l e syst me ExactVu fonctionne mal, ne 1
d®f or mPe ou d®grad®e ou en cas de soup-on

MISE EN GARDE

quelconque du systéeme

EN-W9

Exact Imaging

1 Retirer toutes les sondes du contact avec le patient

1 Mettre le systéme ExactVu hors tension

T D®brancher |l e syst me ExactVu de sa so

T Contacter | 8assistance techni gqparvetre ut
région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us
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351 Modes ddéi magerie et passage dodéun mode ~ | dal

Les modes do&éi magerie disponibles sont d®termin®s par | a
Chapitre 1 , section 6.2.1 en page 22.

Avec la sonde EV29L, les opérateurs peuvent également utiliser FusionVu pour PI-RADSE et les flux de
travail sous guidage IRM dans les modes ou sous -modes suivants :
1 Mode 2D

1 Sous-mode Anesthesia (Anesthésie)
1 Sous-mode Biopsy (Biopsie)
Le Chapitre 8 aborde plus en détail les fonctionnalités de FusionVu.
Les op®rateurs peuvent changer de proadtactie dou dvappeneall e au moy
de commande . Lorsqu n nouveau mode doi magerie est utilis® (
r

ou
sousmode d&éanest h®sie), ce nouveau mode retient | es valeu
les parametres suivants

1 Plage dynamique
T Profondeur doéi mage

1 Nombre et position des zones focales

Lors dbéune acquisition doéi mage dans -nwodedaehopsic@au mode di ff
ddanest h®si e, l e nouveau mode retient ®galement | es vale
1 Gain
Avec la sonde EV5C, lors du basculement entre le mode Color Doppler et le mode Power Doppler, le
nouveau mode conserve | es valeurs du mode do&éi magerie pre
9 Color box position and size (Position et taille de la boite Couleur)
1 Wall Filter (Filtre de paroi)
1 Sensitivity (Sensibilité)
1 Persistence (Persistance)
1 PRF
D6autres param tres doi magerie qui sont conserv®s |l ors d
déi magerie sont foncti onprd®r ®®l sgpea etddnomead mode®e , du
déi magerie. Lorsque |l es param tres doéi magerie ne sont pa
param tres do6i magerie pour | e nouveau mode sont ceux qui
AVERTISSEMENT
EN-C16 - . ~ . ~
Apr s avoir chang® de mode d6i magerie, sdi

gue décrite ci -dessous est observée.

Pour changer de mode avec la sonde EV29L
1. Pour | 6i magerie 2D
1 Appuyersur 2Ds ur | & ®c r\dankflotv gFiuk deltravail), OU
1 Appuyer sur 2D sur le panneau de commande

L6i mag e Made2De aommence.
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2. é& partir de |Vaokitow dRux de &ravdil), dppuyer sur Anesthesia (Anesthésie).
L6i magerie cosomenmoade a@mManest h®si e

Lors ddune acquisition avec | a snodediaestiedi® Phesthési]d t r ans
désactive Needle Enhancement ( Am®I| i orati on de | 6aiguille) et offr
plus élevée. La superpositionduguide -ai gui |l l e dféanesth®sie est activ®e

3. 8 partir de |Véofixitow dHux de &ravail), dpmuyer sur Biopsy (Biopsie).

L6i mageri e c o somsenodeeleBiopsy ( Bi opsi e) qui utilise |l es par
et | e pr®r ®glSmgle( Pledtiima)geaf i n dbéoptimiser |l a visualisa
superposition du guide -aiguille transrectal a 35° est activée automatiquement.

Lors de | 6utilisati on deedkBnhahaemehte (Anéldi@tlondel dopti on
| 6aiguill e) peut ON(Aetivég)ou aORR(Dasa®tvée)s U r
4. é partir de |Vdofkitow gRux de &ravdil), dpmuyer sur Stitch (Assemblage).

L6i mageri e cosomsenmoade arb as s elmlohctiog eStitch (Assemblage) est
activée et permet de combiner deux images afin de mesurer de grosses prostates.

REMARQUE
ENN29 Le sous-mode Stitch (Assemblage) peut uniquement étre activé avec la sonde
EV29L. Pour plus de détails, consulter la page 122, section 1 du Chapitre 5 .
5. Pour | 8i mdrgnsverseeModen(Mode transversal)
1 Sélectionner Transverse ( Tr ansver sal ) s Workflowd(Rlux deatravail),act i | e
ou

1 Appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) sur le panneau de
commande

L6i mageri e c o modetragseersa nce qui permetde construire une image
transversale en temps réel. Le modetransversal per met ddéobtenir des vues sag
transversales pour les mesures de volume.

REMARQUE
EN-N30

Le mode transversal est une variante du mode double. Il est uniguement activé
lorsque la sonde EV29L est active.

Pour changer de mode avec la sonde EV9C
1. Pour | 6i mager i e 2P 8urlepmmeau geecommandea
L6i magerie en Mode 2D d®marr e.
2. Pour |1 8i magerie en Dual: Mode (Mode doubl e)

1 Appuyersur Dual ( Doubl e) sur Mokflow @lux de taacail)iod e
Modes , OU

1 Appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) surle panneau de
commande
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L6i mageri e comodedosbe g@uni affiche deux i magesmed®par ®e s
double per met dbéobtenir des vues sagittales et transver ¢
Lemodedouble utilise |l es param tres doéi magerie pr ®r ®gl ®s

Pour changer de mode avec la sonde EV5C
1. Pour | 6i magerie 2D
1 Appuyersur 2Ds ur | & ®c r \aankflotv aFui deltravail), OU
1 Appuyer sur 2D sur le panneau de commande
L6i mag e Mdde2De aommence.
Ld®cran Modes $ d&dkefiche.

2. Pour |1 di magerie en Dual: Mode (Mode doubl e)
1 Appuyersur Dual ( Doubl e) sur Mokflow @lx de taacalfl)iod e
Modes , OU
1 Appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) surle panneau de
commande
L6i mageri e comodedosbe g@uni affiche deux i magesmed®par ®e s
double per met ddéobtenir des vues sagittales et transver s
Lemodedouble utilise |l es param tres doéi magerie pr®r ®gl ®s
3. Pour | 6i magerie Color Doppler (Doppler coul eur)
9 Appuyersur Color ( Coul eur) sur Moge®OUan tactile
9 Appuyer sur C/P sur le panneau de commande
L6i mageri e c o @aloeDopper Mode . (Dans un mode CFI, l e fait
permet de basculer entre Color Doppler Mode et Power Doppler Mode.
4, Pour | d8i magerie:Power Doppler
1 Appuyersur Powersur | 0 ®c rModestObdct i | e

1 Appuyer sur C/P sur le panneau de commande

L6i mageri e coPowerDappler®aode . ( Dans un mode CFI, |l e fait
permet de basculer entre Color Doppler Mode et Power Doppler Mode.
352 Pr ®r ®gl ages doi mage
Les pr ®r ®gl ages de | 8i mage peuvent °tre modifi ®s pendant
commande.
Pour utiliser le panneau de commande pour modifier | e pr®r ®gl age dodi mage p

1 Appuyer sur Image surle panneau de commande

Lenomdu pr ®r ®g | a g e suvant dispogilele est mise en surbrillance a gauche de
| 6i mage.

Aprés une courte pause,le pr ®r ®g | a g e ermsbrbrittemag est activeé.

Exact Imaging Page 90 sur209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Pour wutiliserExand(®@xamen)acgddre modi fier | e pr ®r ®gl age doi
imagerie
1. Pendant | 8i magerkxam( Bypmgrey swr | 6®cran tactile.

L6®cr an Ekamd tEixlagamen) sdaffi che.

2. Sélectionnerun pr ®r ®g | a g e didpdnibla.a g e
L6i magerie commence en Mode 2D en ptri®ri®gdrtgel edi pnamga
sélectionné.

REMARQUE
EN-N115 Il ndest pas possible de modifier | esmoger ®i
transversal oule soussmo de d 0 a n eavdch®mded&V29L.

REMARQUE Le pr ®r ®g |l a gxXargkdTiresmgrand) ne peut pas étre sélectionné a partir
EN-N177 de | d8®cran Patient/ Study X(arga (Tieegrand) fettu d e ) .
uni quement °tre s®lectionn®e | ors dbéune aft¢
appuyant sur Image dans le panneau de commande.

353 Orientation de | &i mage

L6®cran Modest ntddeque | dorientation ddéune i mage en direct s
sondes EVOC et EV5C.

Pendant | 6i magerie avec |l a sonde EV9C ou EV5C, | op®r at e
en Mode 2D , Mode double et Modes CFI.
Pour modifier | dorientation db6éune i mage en direct

T € partir de |Moes rappoyertswoneiilcet ne ddor.i entati on

Ldorientation de | i mage var i ea-deewanslasensdiaiché daxe vert.i
droite).
EnModedouble , seul e | 6i mage en direct change.
Libct ne dodorvierntteatiimci que | dorientation actuelle de 18
REMARQUE X — ~ .
EN_NM? 'l ndest pas possible de modifier | dorient
avec |l a sonde EV29L. |11l ndest pas possi bl
fig®e ou dbéune i mage de r®vision consult ®:«
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354 Param tres doéi mageri e

Pendant | 6i magerie, |l es inforematteohd®drnas do0emagerie sont af
Lorsque | 6i magerie est en pause, ces informations sont a
affich®s pendant | dacquisition doéi mages sont r®sum®s dan
suivantes :

T Leganest indiqu® dans | a zone sup®rieure gauche de |
exprimé en dB).

1 2DGain ( Gain 2D) sdaffiche | ors dodune i magerie en
1 CFlIGain( Gain CFIl) sdaffiche aussi | ors d6une i mag:
Power Doppler Mode (désigné par C Gain)
1 Laplagedynamique est i ndi gqu®e dans | a zone sup®rieure gau
1 désignéepar PDDRavec des unit®s en dB | ors doéune i mag
Mode
1 désignéepar DRavec des unit®s en dB |l ors ddune i mager

1 Lafréquence est i ndiqu®e dans | a zone sup®rieure gauche
et expri m®e en MHz) . La fr®quence d®pend dobéautres
°tre fix®e par | dop®rateur .

1 Laf r ®quence &d&itmagas gu®e dans |l a zone sup®rieure ga
par FR et exprim®edi ee FPR&gé¢sdpat seconde]) . La fr ®c
d®pend dbéautres param tres doimagerie et ne peut p:

1 Lapl age doafefsitchaglée qu®e par une ®chell e de gris ° g

ddaffichage est pr ®r ®gl ®e et ne peut pas °tre fix®c

1 Langle estindiqué dans le volet de gauche et fournit la rotation détectée dans la sonde
EV29L. Il est disponible lorsque la sonde EV29L est active.

1 Lacourbe TGC (compensation de gain/temps) est indiquée par une courbe linéaire a
droite de | 6i mage et montre | e gain relatif de | 0ir
de correspondre a la position définie pour chaque curseur TGC.

1 Le nombre et la ou les profondeurs de zone focale sont indiqués par un ou plusieurs

indicateurs de zone focale affich®s sur | d8®chell e ¢
T Laprofondeur edd@i maagle qu®e par | 6®chell e de profondeu
gauche ou ° droite de | 8i mage, en fonction du mode
1 Dans Color Doppler Mode et Power Doppler Mode, la position de la boite Couleur etla
taille de la boite Couleur  sont indiquées par le contour de la boite Couleur.
Cette section aborde |l es param tres possibles ° modifier
param tres do6i magerie propres °~ un mode dGapttagmeri e donne

Chapitre 6 et Chapitre 7 .

Pour | a plupart des param tres, en cas de modification d
val eur appara’t bri vement en surbrillance sur | 6®cran d
REMARQUE

EN-N107

Les param tres doi magerie ne peuvent °tre
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3.5.4.1 Plage dynamique

La commande de plage dynamique permet de régler la mise en correspondance du signal

®chographique et de | 8®chel |l e de -agdirélescornrasie de cétté imaga.ge af f i c
Cette commande permet un réglage sur une plage allant de 20 a 100 dB, avec une valeur par

défautde65 dB pour tous | es t Rowar BopmledModea maeette.comtande ajuste

aussi la plage dynamique de la plage de couleurs utilisée par la boite Couleur.

Pour régler la plage dynamique

1. Appuyer sur la fleche supérieure de la commande Dynamic Range
(Plage dynamique) du  panneau de commande

Le contraste augmente entre le signal échographique et la mise en
correspondance des niveaux de gris.

En Power Doppler Mode , cela augmente aussi le contraste dans la Dynamic

A, Range
plage de couleurs pour la  boite Couleur . Figure 25 :
2. Appuyer sur la fleche inférieure de la commande Dynamic Range Commande de plage
(Plage dynamique) du  panneau de commande . dynamique
Le contraste diminue entre le signal échographique et la mise en
correspondance des niveaux de gris.
En Power Doppler Mode , cela diminue aussi le contraste dans la plage
de couleurs pour la  boite Couleur .
3.5.4.2 Gain du mode 2D
En mode 2D, |l e bouton Gain r gle | d8intensit® de | 08i mage
dupost-t r ai t ement, avec une application de | dintensit® ~ |6
Cette commande permet un réglage dans une plage allant de 0 a 120 dB. Les valeurs par défaut
d®pendent du type ddédexamen s®l ectionn®dBmwkstypesne val eur
ddexamens disponibles pour | a sonde EV29L, de 56 pour | e
EV9Cetde50 dB pour | es types dbébexamens disponibles pour | a s
Dans un Mode CFI, | e bouton Gain ajuste | dintensit® dans
gain en Mode 2D.
Pour régler le gain en mode 2D
1T Pendant | 6i mager i e, Gain wvarsrlandmite pdueaudmentet l@ n gain en mode 2D
ou vers la gauche pour le réduire.
Léaugment agaihenmod2 @D augmente | dintensit® de | di mage en
réductiondu gainenmode2D di mi nue | dintensit® de | 6i mage en mod
Pour ajuster le gain dans un Mode CFI
T Pendant | ddi mager i e, Gain varsrladmite pdueaugmentet l@gain dans la boite
Couleur ou vers la gauche pour le réduire.
Une augmentationdu Gainaugmente | 6intensit® dans | a b@&ine Coul
di minue I dintensit® dans |l a bo"te Coul eur.
3543 Profondeur doi mage
Lesréglagesdela prof ondeur dodéi mage contrtlent | a profondeur du
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Les unit®s de | 6®chelle et | a profondeur d6i mage maxi mal
sonde EV29L, les unités sont exprimées en millimétres (mm) et arrondies a la dizaine la plus proche,
etla profondeur doéi mage mmdrurlmsonde EVOG, les udies sénDexprimées en

centim tres (cm) et arrondies °~ [ dunit® |l a plus proche,
8cm. Pour |l a sonde EV5C, |l es unit®s sont expri m®es en ce
pusproche, et | a profondeur ddécmmage maxi male est de 18
Pour | es sondes EV9C et EV5C, | a taille des ®chelles ddi
ddédi mage. La taille du r®glage d®pend de | a sonde.
La fonction des fleches sur la commande Depth (Prof ondeur) correspond " : 1 dorie
la profondeur doéi mage modi fie Il a direction indiqu®e par
REMARQUE

EN-N108 La profondeur do&i mage ne peut pas °tre mo-

transversal) ni en sous -mode Stitch (Assemblage).

Pour modifier | a profondeur de |1 0i mage
1. Appuyer sur la fleche supérieure de la commande Depth (Profondeur)
du panneau de commande
Pour | a sonde EV29L ou EV9C, Il a prof
jusqud” atteindre | a valeur maxi mal e
sonde EV5C, | a profondeur doéi mage di Depth
le minimum. Figure 26 :
La profondeur doéi mage est constammen Commandedela
indi qu®e par | 8i mage sur |l a commande Profondeur
2. Appuyer sur la fleche inférieure de la commande Depth (Profondeur)
du panneau de commande
Pour | a sonde EV29L ou EV9C, la prof

atteindre la valeur minimale pour la sonde active. Pour la sonde EV5C,
la profondeur doéi mage augmente jusqu

3.5.4.4 Zones focales

Les opérateurs du systeme ExactVu peuvent modifier le nombre de zones focales ainsi que la
profondeurdecelles -ci , afin de placer | a mise au point de | di mag:ée
souhaitée.

L6op®rateur peut s®l ectionner une ou trois zones focal es
suivantes :

T Lorsque |l a sonde EV29L est wutilis®e, | 0op®rateur pe
dans tous les modes autres que le mode Transverse (Mode transversal) et le sous -mode
Stitch (Assemblage). Le mode Transverse (Mode transversal) et le sous -mode Stitch
(Assembl age) wutilisent I e nombre de zones focal es ¢

ensuite impossible de modifier ce paramétre une fois le mode activé.

1 Lorsque les modes CFI sont utilisés, seule une zone focale est disponible et elle doit toujours
se trouver dans la boite Couleur. Si la boite Couleur est déplacée ou redimensionnée de
telle mani re que |l a position de |l a zone focale se
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la zone focale est automatiquement redéfinie dans une position plus proche du milieu de

la bo"te Couleur. Ldexception ~ <cette r gle survie
trouveau -dessus de | a position de | aa-gire®pwnsdeBle mmjone f oc
Pour des informations d®taill ®es sur | dajustement

Couleur, consulter la section 2 du Chapitre 7 ala page 140.

Lorsque plusieurs zones focales sont actives, les rayons échographiques visent différentes profondeurs

pl usieurs

du tissu. Cela am®liore | a mise au point dans
inférieure.
REMARQUE - . . ; N .
EN_NSS Pour améliorer la résolution spatiale, le systeme ExactVu est capable de régler
automatiqguement la densité de ligne en fonction de la sonde et du mode
doéi mageri e.

Pour sélectionner le nombre de zones focales

1. Quvrir | O ®dVpdesn. t acti |l e Indicateurs de

2. Sous# Focal Zones (Nombre de zones focales), zones focales

appuyer sur la fleche gauche ou droite pour
afficher le nombre souhaité de zones focales.

Le nombre sélectionné pour les  zones focales
apparait et est activé.

Figure 27 :
Indicateurs des
zones focales

1 est possible de proc®der ° des r®gl ages de
de zones focales a espacement fixe. Les réglages de profondeur de zone focale établissent la
résolution dans la ou les zones focales.

La fonction des fleches sur la commande Focus( Mi se au point) corresp
la profondeur de la zone focale modifie la direction indiquée par la fleche.

Pour régler la profondeur des zones focales

1. Avec une ou plusieurs zones focales affichées, appuyer sur la fleche
supérieure de la commande Focus (Mise au point) du panneau de
commande

Pour la sonde EV29L ou EV9C, la zone focale (ou les zones focales )
descend en profondeur dans | 0i noagy e .

trois

profondeur

ond: ” | 6o

. Focus
focale r emont e en surface dans | 8i mage. Fgure 28:Commande
2. Appuyer sur la fleche inférieure de la commande Focus (Mise au de mise au point

point) du panneau de commande

Pour la sonde EV29L ou EV9C, la zone focale (ou les zones focales )

remonte en surface dans | 6i maogedacaleP o
descend en profondeur dans | 6i mage.
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REMARQUE
EN-N109 La profondeur et le nombre de zones focales ne peuvent pas étre modifiés en
@ mode Transverse (Mode transversal) ni en sous -mode Stitch (Assemblage).

3.5.4.5 Compensation de gain/temps (« TGC »)

Le systeme ExactVu peut appliquer une amplification variable a des réflexions provenant de
différentes profondeurs du tissu avec la fonction de compensation de gain/temps (« TGC »). La TGC
compense | es | ®gers probl mes dodéatt®nuation et de diffus

provenance de tissus situés plus profond.

Chaque curseur permet de régler le signal de retour sur une plage de profondeurs spécifique. Le

curseur supérieur ajuste le signal de retoursurle1/8 esup®r i eur de | 6i mage. Le cur sel
signalderetoursurle1/8 ¢i nf ®r i eur de | 6i mage.
Le gain relatif de | i mage aux diff®rentes profondeurs d
homog ne et affich® pour repr®senter | dintensit® dd®chel
Les commandes TGC ndéaffectent pas | e r®glage du gain de
Pour régler la TGC :
1. Pendant | 6i mager i euwseufdaTGCe ¢
vers la droite.
Le signal de retour pour cette plage de profondeurs
est augment® et | es donn®es
horizontale correspondant au curseur sont plus
lumineuses.
|
Lacourbe TGC s6aj uste pour affichj \'
correspond a la position du curseur. A
2. Pendant | 6i mager i euseufdeaTGCe ¢ Figure 29 : Curseurs TGC
vers la gauche.
Le signal de retour pour cette plage de profondeurs
estatténuéetles donn®es ddi mage dan
horizontale correspondant a
Lacourbe TGC sdaj uste pour affich
correspond a la position du curseur.
Les réglages apportés avec les curseursde TGC modi fi ent wuni quement | 6affichage
direct. Les modifications apportées aux positions des curseurs TGC tandis que le systéeme est en pause
ou | orsqudune i mage de r®vision est affich®e ne modi fien
3546 Pui ssance do®mi ssion
Les param tres par d®f aut pour | es combinaisons sonde/ty
obtenir |I'e meilleur ®quilibre entre |l a production ddune
suffisante pour visionner les particularités de la structure imagée aussi rapidement que possible.
N®anmoins, il est parfois n®cessaire de modifier des par
dd®mi ssion pour augmenter ou r®duire | 6intensit® de | 6inm
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Pour r®gler |l a puiissance doé®mi ssi on

1. OQuvrir | 0®dMpden. tactil e

2. SousPower (dB) (Puissance dB), appuyer sur le bouton de fleche vers la gauche ou vers la
droite pour déplacer le  curseur de puissance parmi les valeurs disponibles de 20 %, 50 % et

100 %.

Lapui ssance dadgmmantesdinonoe pour refléter la position actuelle du curseur.

Une augmentation de | a puissance d&é®mi ssion r®sulte
correspondante utilis®e pour produire des rayons ®ch
de | 6i mage augmente avec | a valeur de |l a puissance d

valeur baisse.

MISE EN GARDE
EN-W7

En toutes circonstances, | dop®rateur doi't
& |l a sortie acoustique et |l a dur®e doboexposi
3.5.4.7 Image Enhancement ( Am®I| i oration de | di mage)
Les op®rateurs peuvent activer | 6outil de traitement des
dd®chographi e en UmnagelEnhanaemeént | GAmM®Ili iommr ati on de | 86i mage) da
Workflow (Flux de travail). Cette optionestsur ON ( Acti v®e) par d®faut | ors de | a
nouveau patient/dbdune nouvelle ®tude.

Pour activer le traitement des images Context Vision
1. OQuvrir | & ®dMoriflow (Flaxcde tralad).
2. Silmage Enhancement ( Am®I| i or at i on dOFF(Dé&activg),sédertionmer t

OFF (Désactivé).
La fonction Image Enhancement ( Am®I| i or ati on de | G60NniaAgcet)i vbRa) s c uLldea sspu
de | 6i mage est ajust® de mani re " r®duire sa granul
La fonction Image Enhancement ( Am®I| i or ati on de | 6i nONEFH retient so
(Acti v®/ D®sactiv®) jusqud”™ |l a cr®ation dbéun nouveau
REMARQUE - - - ~
EN_NH% La fonction Image Enhancement ( Am®I| i or ati on de | 8i mage)
| 6®chell e de gris de | 6i mage. Elle ndagit

Doppler Mode et Power Doppler Mode.

REMARQUE
EN-N161 La fonction Image Enhancement ( Am®I| i or ati on de | 6i mage)
mode Transverse (Transversal) ni en mode Stitch (Assemblage).

3.5.5 Modification de la sonde active

Il est possible de modifier la sonde et les paramétres actifs pendant une étude. Il convient de noter

gue | e changement de sonde met ~ jour tous |l es param tre
type ddexamen de | a sonde nouvell ement s®l ectionn®e. Lor
une étude ou du changement du Type doe,ummuvelle sérieest cr ®®e dans | 0®t ude
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Pour modifier |l es sondes ° partir de | d8®cran Patient/ Stu
1. Appuyer sur Patient/Study (Patient/Etude) surle panneau de commande
L 6 ®c Padient/Study ( Pati ent/ £tude) sdouvre.
2. Sélectionner EV29L EV9C ou EV5C.

Lest y pes d o edisponildes gour la sonde sélectionnée sont affichés, avec le type
d 6 e x a rpar défaut sélectionné.

Le cas échéant, modifierle t ype ddexamen
4. Le cas échéant, modifierle pr ®r ®gl age. ddi mage
5. Sélectionner Save (Enregistrer).

Le changement de sonde remet |l es param tres doi mager
sonde, | e type détéxamem®r ®g | a géectbrinésma g e

La vérification des éléments de la sonde est automatiguement réalisée sur la sonde
sélectionnée. Se reporter a la section 1.2 du Chapitre 12 , 4 la page 180.

6. Appuyer sur Freeze (Figer) sur le panneau de commande pour d®marrer | di mageri e

L6i magerie commence en Mode 2D.

Pour changer de sonde pendant | i mageri e, proc®der selon | dune des del
T € |1 dai de de | @ransdocern(S8ondd)esur le panneau de commande
T € | 6aide de | Bx@&c((Examen)t acti |l e

Pour changer de sonde pendant | 6i magerie °~ | daide du pan

1. Appuyer sur Transducer (Sonde) surle panneau de commande

LOieannte de | 6®cran doéi magerie met en surbrillance | e
c 0 eds-dire la sonde reliée au compartiment suivant.

2. Appuyer a nouveau sur  Transducer (Sonde) pour faire défiler les sondes disponibles.

La vérification des éléments de la sonde est automatiqguement réalisée sur la sonde
sélectionnée. Se reporter a la section 1.2 du Chapitre 12 , 4 la page 180.

3. Appuyer sur Freeze (Figer) sur le panneau de commande alors que | di magerie est

L6i magerie commence en Mode 2D avec prér&glagead @immdages p
ett ype dOoededamende.

Pour changer de sonde pendant | dimagerie ": | daide de | 08®
1. Sélectionner Exam ( E x a me n ¥cran taatile I. 6
2. Sélectionner EV29L EV9C ou EV5C.

Lest y pes d 0 dispanibesipour la sonde sélectionnée sont affichés, avec le type
d 6 e x a rpar défaut sélectionné.

La vérification des éléments de la sonde est automatiqguement réalisée sur la sonde
sélectionnée. Se reporter a la section 1.2 du Chapitre 12 , a la page 180.

3. Lecas échéant, modifierle t ype d&éexamen.
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4. Le cas échéant, modifierle pr ®r ®gl age. ddi mage

La modification de la sonde met également a jour le pr ®r ®g | a g e pa défant aug d.arge
(Grand) et actualise |l es param tres do6i magerie corre
par défaut.

5. Appuyer sur Freeze (Figer) sur le panneau de commande

L6i magerie commence en Mode 2D avec prér&glagead @immages p
ett ype dOaoededamande.

3.6 Mesure et annotation

Généralement, un protocole de biopsie inclut
T La mesure du volume de | a prostate au moyen dodi magc¢
1 La mesure et la documentation de toutes Iésions suspectes

Les structures anatomiques peuvent °tre ®tannqtatiens ®ens avant

des ®tiquettes de texte utilis®es pour nommer | es struct
ddajouter jusqud”™ huit annotations sur une i mage.
De plus amples informations sur | dutilisation des mesur e

respectivement dans le  Chapitre 9 etle Chapitre 10 .

3.7 Enregistrement des images

Les images uniques et | eadsdiresplRsieursimagesseéqeentinll@s) feuvéneésre
enregistrées avec une étude en utilisant les commandes du panneau de commande ou la pédale.
Les images peuvent °tre enregi str ®e s-cipstamgaase.tleslimagesnager i e
enregistr®es peuvent °tre r®vis®es | orsque | 6®t ude est a
fermeture de celle -ci.
AVERTISSEMENT

EN-C48

Pour les études enregistrées dans des versions logicielles antérieures a la version
1.0.3, les modifications faites sur les images ne seront pas enregistrées.

Pour enregistrer une image unique

T Lorsqudune image doéint ®r ° tFreng (Imagd) Suile pa®eagudea ppuyer sur
commande |, ou, sila pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur
la pédale.

Une sonnerie indique | a bonne ex®cution de | 6enregis

1 EnMode 2D et dans les sous -modes, une image unique est enregistrée au format
PNG.

1 EnDual Mode (Mode double) eten Transverse Mode (Mode transversal), les volets
ddi mages sont enregistr®s en t ®NG. qudi mage uni g

Une miniature est affich®e po voletdk |Gte deaimagese pquiegi st r ®e

affiche des miniatures de toutes | es i mageFgure2dr egi st
delapage 87) . La miniature indique si | 6i mage est unique
®ventuell es superpositions e lesgriesres, @reowmtiomsete c | 61 mage

superpositions du guide -aiguille ).
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REMARQUE
ENN86 Une image unigue peut °tre enregistr®e en

@ séguence ciné.

Pour enregistrer une séquence ciné

T Lorsqudune s®quence cin® doi nt @me°(€Cinéeserle panhdaideh ®e, app
commande |, ou, sila pédale est configurée pour enregistrer des séquencés ciné, appuyer sur

la pédale.
Une sonnerie indique |l a bonne ex®cution de | denregi s’
1 EnMode 2D etdanslaplupartdessous -modes, | 6ensemble des i mage:
comprenant jusqud”™ 300 des i mages acquises |l e p
avec | 6®tude en tant que s®quence cCcin®.
1 Lorsque la sonde EV29L est active en  sous-mode Biopsy (Biopsie), ou lorsque la
superposition du guide -aiguille t r ansp ®r i n®al est activ®e, | dens
comporte jusqud”™ 60 des images |l es plus r®cente

1 Pourles sondes EV9C et EV5C, la mémoire tampon peut contenir a tout moment un
maximum de 60 images.

1 Enmode Dual (Double), en mode Transverse (Transversal) eten sous-mode Stitch
(Assemblage), la commande Cine (Ciné) est désactivée.

Une miniature est affich®e p o voletdk |Ste deaimagese pquiegi st r ®e

affiche des miniatures de toutes |l es images enregi st
i ndique si | 6i mage est une i mage unique ou une s®que
s®gquences cCcin®, et inclut |l es ®ventuelles sadgrer posit

les mesures, les annotations et les superpositions du guide  -aiguille).

REMARQUE

ENN113 Si une séquence ciné est ouverteen  révision, aucune tentative d
de la séquence ne marchera. Seules les images uniques peuvent étre enregistrées
en révision.
Pendant | 6i magerie, |l es images acquises | e plus r ®cemmen
mémoire tampon g U i est continuell ement ®cras®e au cours de | 8i
Quand | 6i magerie est en pause, |l es images non enregistr®
de | 6i mageri e, moment auquel |l e tampon recommence =~ °tre

non enregistrées sont perdues.

D6autres actions entra’ nent | a perte des i mages: non enre
f Commencer une mesure oOoOu une annotation quand | 6i mac¢
efface |l a m®moire tampon, de sorte que | di mage act

la mesure est ultérieurement annulée.

T Ldouverture ddune s®quence cin® ou dbéune i mage uni c
la miniature.
T La modification des param tres doi mapgdééglage ou | a s ®I

ddéi mage
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AVERTISSEMENT
EN-C34 Exact | maging recommande ddenregistrer | e:

dignes ddéint®r°t avant ddeffectuer une aci
mémoire tampon (ainsi que des mesures et des annotations).

Les images uniques et les séquences ciné enregistrées contiennent des informations sur le patient et

| 6®t ude. Ces informations sont visibles sur une image en

Le nom du patient, la date de naissance et le numéro de dossier médical/ID
Le type dbéexamen, | a date et | dheure ddenregistr eme
| 6®t abli ssement , |l e num®ro dbéacc s, l e mode doi mag e
| acqui sition de |1 8i mage

T Les superpositions d<upermasition de(gyidec -aiguple i ® alm®! i or at i on |
| 6 ai glasiméslres et les annotations)

T Les param tres doi mage (tels que | a fr®quence, I a
etc.)

1 Les parametres du Mode CFI (le cas échéant), y compris PRF, filtre, sensibilité, persis,
C gain, PD DR, boite Couleur et plage de couleurs.

T Les informations de position et de@auwlkilecas ati on de | ¢
échéant)
38 D®t ermination de | a |l ocalisation de | danesth
Ef fectuer un balayage doéi magerie de | a prostate selon | e
Il nclure | 86i magerie de |l a glande depuis | a ligne m®di ane

latérale du cb6té gauche, puis répéter ce mouvement pour le coté droit.

Cela permet ddacqu®rir une image de toute |l a zone p®riph
déi dentifier toutes r®gions et/ou | ®sions suspectes.
39 Admini stration de | 6anest h®si e
Apr s avoir localis® |l e site déanesth®sie avant |l a biops
débanest h®si e confor m®@ment au protocole de | 6®t ablissemen
Pour visualiser | 6administration de | 6anesth®sie | ors de
1 Sélectionner Anesthesia ( Anest h®si e) s uWorkflav®EluxadetravaiB ct i | e

Le sous-mode Anesthesia (Anesthésie) est activé etla  superposition du guide -aiguille

transrectal a 15° est activée. Cette superposition du guide -aiguille peut étre activée et

désactivée.

Le souss-mode Anesthesia ( Anest h®si e) active une fr®quence ddi mag
autres sous-modes 2D.

Des informations détaillées supplémentaires sur le sous -mode Anesthesia (Anesthésie), y compris

| ut i | i s aupdrposgitiondleguitea -aiguille transrectal a 15°, ainsi que des instructions

suppl ®mentaires pour | es e >gaideecayudlle traBsaettal L @ilsable noh didmile d e du
EV29L, sont fournies a la page 124, section 2.3 du chapitre Chapitre 5 .
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310R®al i sation ddune biopsie

Proc®der ~ |l a biopsie conform®ment au protocole de | 6®t a
Observer tous |l es avertissements et toutes |l es mises en
prostate et concernant les consommables du Chapitre 2 .

Pour wutiliser |l e syst me ExactVu |l ors doune :biopsie tran

1 Sélectionner Biopsy( Bi opsi e) s ur Wobrki@wc (Flaxme ttawit) t i | e

Le sous-mode Biopsy (Biopsie) est activé etla superposition du guide -aiguille transrectal a 35°
est activée. Cette  superposition du guide -aiguille peut étre activée ou désactivée depuis
| 68 ®c r a n Workflont (Fluxele travail).

Pour la sonde EV29L, Needle Enhancement ( Am®Il i or ation de | daiguille) pe
surON (Activé)ou OFF( D®s acti v®) depuiVéorkflow @tuxdetravaillact i | e
Des informations détaillées supplémentaires surle  sous-mode Biopsy ( Bi opsie), y compris | &
des superpositions du guide -aiguille et daem®Id or at i o n ,sontfournisailegpage | 128,
section 2.1 du Chapitre 5 .
Pour wutiliser |l e syst me ExactVu |l ors doune biopsie tran

Pour une biopsie transpérinéale avec la sonde EV29L, les superpositions transpérinéales peuvent étre

activ®es 7~ | 6ai de Workflown O®Icuxand ¢ atcrt a Vv &i | ) . Des information
des superpositions pour la réalisation de biopsies transpérinéales avec le systeme ExactVu figurent a la

page 127, section 3 du Chapitre 5 .

Pour wutiliser |l e syst me ExactVu |l ors ddune biopsie en u

Avec la sonde EV9C ou EV5C, les superpositionsdeguide -ai gui |l l e peuvent °tre active
| 6 ®c r an Workflowt (Fluxeale travail) Des détails sur les superpositions de guide  -aiguille disponibles
figurent dans le Chapitre 5 , section 2.3, ala page 124.

Apr s | a biopsie, ® iminer | daiguille de biopsie conforn

3.11 Impression des images

Les images affich®es peuvent °tre imprim®es sur | dimprinm
Pour imprimer une image affichée

1. Sinécessaire, appuyer surlebouton ONde | 8i mpri mante thermique.

2. OQuvrir | 8di mage ~ impri mer.

3. Appuyer sur Print (Imprimer) sur le panneau de commande

L6i mage affich®e est impri m®e sur | di mprimante therm

312 R®vi sion dodi mages enregistr ®es

Les s®quences cin® et |l es images uniques qui ont ®t® enr
tant gque | 6®tude est ouverte ou advisionpeusentédalementétteur e. Les
mesurées et annotées. Les miniatures des séquences ciné et images uniques qui ont été enregistrées

avec | 6®tude cour ant e wabehde list flels images® eles idagas du Volet de liste

desimages sont affich®es dans | dordre chronol ogique de | eur
enregistrées en haut.
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REMARQUE . p - P :
ENN113 Si une séquence ciné est ouverte en  révision, aucune tentative d
de la séquence ne marchera. Seules les images uniques peuvent étre enregistrées
en révision.
REMARQUE ~ X
EN-N17(§ 'l ndest pas possible de prendre des mesul
imagesenmode review ( r ®vi si on) si | 6®t ude a ®t ® c

externe comme un périphérique de stockage USB.

Pour réviser des images enregistrées :
1. Mettre | di magerie en pause.

2. Appuyer sur Set (Spécifier) pour accéder au choix des miniatures.

3. S®l ectionner | a miniature de | 0Setmi@péckier)surle ipanmmeau i s
de commande
Ldi mage est affich®e dans | 6®cran doéi mageri e.
Lorsqubdune s®quence cin® ou une image est affich®e
entant que Review (Révision)dansle v ol et dvédlh rauméro qui indique la position séquentielle
de | 6i ma dneaged.iatianel (Volet de liste des images). Les informations suivantes concernant
| i mage sont affich®es
Le nom du patient, la date de naissance et le numéro de dossier médical/ID
Le type db6éexamen, |l a date et | dheure ddenregi
| 6®t abli ssement, |l e num®ro ddacc s, | e mode d
|l dacqui sition de |1 38i mage
T Les superpositions dduperpasition de(gyidec -aiguple.,i & alm®! i or a
| 6 ai glasiméslres et les annotations)
T Les param tres doimage (tels que | a fr®quence
etc.)

1 Les parametres du Mode CFI (le cas échéant), y compris PRF, filtre, sensibilité, persis,
C gain, PD DR, boite Couleur et plage de couleurs.

T Les informations de position et déauwleilecas at i on
échéant)
Lorsque la séquence ciné est affichée pour révision, les commandes suivantes sont disponibles pour
visualiser une image spécifique ou pour faire défiler une séquence
Y Libndi cateur de posduvbbertddai®ddgmage
actuellement affichée. Par exemple, « 1/300eé i ndique qu
séquence de 300 images formant la séquence ciné.

de |

i mag
sdagit

0 e

oi | 0

1 Laboule de commande permet de faire défiler les images de la séquence ciné en la
faisant rouler vers la droite ou vers la gauche pour avancer ou reculer dans la séquence.

Les petits mouvements de la boule de commande produisent un défilement image par
image, tandis que les mouvements plus amples entrainent un défilement plus rapide.
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Pour lire/mettre en pause une séquence ciné

1. Pendant une pause, appuyer sur  Next (Suivant) sur le panneau de commande

La |l ecture de | a s®quence ci n® c iodicateunde positiolPdendant | a
| 6i mage actuali s® pour montrer | a position de | &6i mag
2. Pendant 1l a |l ecture doune s @lgu ©GSuvard)sw le pa®neavad@ puyer sur
commande
La lecture de la séquence ciné est mise en pause.
Pour r®viser dbéautres images: du volet de I|iste des i mage
1. Quand | a |l ecture ddune s®quence ci nSet(pécifie)mirlee en pau.
panneau de commande
2. Faire rouler la boule de commande vers le haut ou vers le bas.
Le mouvement vers | e haut fait d®filer | es mioleti atur e
de liste des images . Le mouvement vers |l e bas fait d®filer | es
vers le bas du volet de liste des images
La miniature actuelle est affich®e en surbrillance p
3. Lorsque la miniature souhaitée est affichée dans la séquence qui défile grace a la boule de
commande, appuyer sur  Set (Spécifier) sur le panneau de commande pour la sélectionner.
Ldi mage correspondant “ la miniature so6affiche dans
La mise au point de | a boule de commande change de s
l es images ddune s®quence cin® affich®e.

Certaines commande ne sont pas disponi bl e:

REMARQUE visualisation de révision.
NS Indest pas possible ddacc®der au Dual Mo d e
Mode (Mode transversal) |l orsqudune i mage ¢
Dual Mode (Mode double) et Transverse Mode (Mode transversal) sont uniquement
di sponi bl es avec une image en direct ou mi
REMARQUE ~ , ‘
EN-N154 Lorsguoune i mage en mode transyersal est i
|l es images transversale et sagittale en f
r ®f ®r ence affithéest pas
Si | 6 ®t ude e s-d-dira moh fermnée) e queddessimages supplémentaires sont nécessaires
pour | a terminer, reprendre | 6dacquisition.
REMARQUE . . ~ -
ENN49Q Lors de |l a r®vision doune ®tude f er mdeellesi |
i mages pour | d®tude. Pour acqu®rir de nou\
étude.
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313Cl *'ture doune ®tude

dune ®tude est termin®e et que toutes | es i mages r
e peut °tre ferm®e. Lorsqudune ®tude est fer m®e, i

u
d
| oPatient/study (Patient/Etude), mais il est possible de les consulter.

Pour clore une étude

1. OQuvr e | 6 ®c rorkflow @kt de tragail).
2. Appuyer sur New/Close Study (Nouvelle étude/Fermer étude).
Si des modifications ndéont pas ®t® enregistr®es, une
3. Sélectionner Yes (Oui) pour continuer sans enregistrer les modifications. Sinon, sélectionner
No (Non).
Aprés avoir sélectionné pour continuer
T LO®tude se ferme. Les images, mesures et anno
sauvegard®es avec | 0®tude et peuvent °tre r®v
fermeture de | 8®tude
Loé®cran doéi magerie supprime | es donn®es de 1|08
f L & ®c Paient/Study (Patient/Etude) est affiché pour la saisie de nouveaux
renseignements patient pour une nouvelle étude.
1 Siles options DICOM Store (Stockage) et Auto -archiving (Auto -archivage) sont
activées dans Preferences > DICOM Settings (Préférences > Paramétres DICOM)
(voir la page 69, section 1.7.2.1du Chapitre3 ) , | 6 ®t ude est mar gqu®e
I 8 annotPentdingo(nEn attente) pour | 6archivage sur
Aprés une ETR, éliminer les consommables comme indiqué ci -dessous :
1. Déclipper le guide -aiguille et
§  Eliminer les guide -aiguilles transrectaux stériles & usage unique et les guide -
aiguilles transpérinéaux stériles conformément aux protocoles internes de
| 6®t abli ssement relatif ©~ | a mise au rebut en
1 Préparer les guide -aiguilles transrectaux réutilisables pour le retraitement,
conformément aux instructonsdu  Gui de do6éentretien, de nettoy
doutilisation de |l a sonde °~ d®clenclement | at
2. Retirer |l a gaine de | a sonde et | 6® iminer confor m®&m
une mise au rebut en toute sécurité.
3. Eliminerlesgants utilis®s pendant | 6examen confor m®@ment au

relatif a la mise au rebut en toute sécurité.
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3.14 Déconnexion de la sonde

Pour déconnecter la sonde du

systéme ExactVu Bouton de

verrouillage du
connecteur de
la sonde (en
ﬂ_ position
déverrouillée)

1. Sur le connecteur de la
sonde connectée, tourner
le bouton de verrouillage
en position déverrouillée.

2. Saisir fermement le
connecteur et le tirer hors -
du compartiment du Figure 30 : Bouton de verrouillage du connecteur

connecteur de la sonde. de la sonde déverrouillé

Cache du
connecteur de la
sonde

3. Aligner la broche de
verrouillage du
connecteur de la sonde
sur | dencoche

de ce connecteur. Encoche
4. Fixer le cache du
Broche de
connecteur de la sonde .
verrouillage
au connecteur (pour
rotéger les plots de
P Y P Plots de
contact). .
connexion
5. Sivotre sonde est dotée Cache du
d 6 ucache de connecteur de la
connecteur de sonde sonde
verrouillable , tourner le verrouillable
bouton de verrouillage du (cache de

connecteur de la sonde
en position verrouillée (voir
la Figure 21).

grande taille)

Figure 32 : Cache du connecteur de la sonde
verrouillable

AVE'ELIEZS:)’EMENT Ne pas transporter ni nettoyer la sonde sans  avoir fixé solidement le cache de

connecteur. Ne pas | aisser des d®bris ou ¢
plots de connexion du connecteur. Ne pas remettre le cache du connecteur
risqguerait doesoddemmager | a
315 Retraitement de | 6®qui pement
Les op®rateurs d6ExactVu ont | dobligation et |l a responsa

collaborateurs et a eux -mémes le degré le plus élevé possible de lutte contre les infections. Il
appartient ° | dop®rateur de v®rifier et ddéentreteni
contre les infections. Un retraitement adéquat est indispensable pour prévenir la transmission

de maladies.
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3.15.1 Sondes et accessoires connexes

Pour des informations relatives ° | dutilisation, aux acc
" | 6entretien et 7 l a maintenance des sondes Exact Vu, co
f Guide ddéentretien, de nettoyage et dou€ilisation de
T Guide dbéentretien, de nettoyage et doéutilisation de

haute résolution EV29L E

T LeGuide ddédentretien, de nettoyage et ddoutilisati
latéral haute résolution EV29L E fournit également des instructions pour le
retraitement du guide -aiguille transrectal réutilisable non  stérile EV29L

f Guide doéentretien, de nettoyage et doutEilisation de
3.15.2 Nettoyage de la surface pour le systeme ExactVu

Un nettoyage de la surface est requis pour les dispositifs non critiques , définis par les Centers for
Disease Control and Prevention  (Centres pour le contrble et la prévention des maladies) comme
étant « des dispositifs médicaux réutilisables qui entrent en contact avec une peau non lésée sans

la pénétrer ».

Le nettoyage des dispositifs non critiques est r ®al i s® au moyen ddédun agent de n
Cette proc®dure sbGappligqgue au nettoyage des surfaces du
aprés chaque examen.

Pour nettoyer la surface du systéme ExactVu

1. S6assurer gque |l e syst me est d®pourvu de tout mat ®r i
processus de nettoyage.

2. Essuyer les surfaces externes avec une ou plusieurs lingettes désinfectantes de surface a faible
teneur en alcool. Préter une attention particuliére aux opérations suivantes

1 Supports de sonde (les supports de sonde peuvent étre retirés pour un
nettoyage approfondi si nécessaire)

1 Ecran tactile
Panneau de commande
T Curseurs TGC

3. £El'iminer | e mat®riel de nettoyage confor m®@ment au pr
au rebut en toute sécurité.

REMARQUE
EN-N72 Jeter les consommables et les produits de nettoyage conformément au protocole
de | 6®tablissement relatif “ |l a mise au r«
4. I nspecter | e syst me ExactVu pour v®rifier | 6absence
nettoyage

1 Déplacement irrégulier de la boule de commande
1 Commandes bloquées sur le panneau de commande

1 Décoloration notoire de piéces du chariot du systeme ExactVu
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3.15.3 Pédale

Nettoyer |l a p®dale apr s chaque wutilisation ou selon | es
bactéries pathogenes et de saletés.

Pour nettoyer la pédale

1. Essuyer | a p®dale " | dai de dodunuscahgiefsf oanf ient ddéd®ul ni ndi @nteer
poussiere, les saletés et les résidus organiques.

2. Pour désinfecter la pédale, deux possibilités
T utiliser des lingettes ° ba%e dbéal cool i sopro

1 immerger dans une solution désinfectante, préparée et utilisée conformément
aux instructions du fabricant du produit désinfectant choisi

REMARQUE
EN-N176 - - . -
Les produits désinfectants a base de  chlore peuvent détériorer cet appareil.
3. Apr s avoir d®sinfect® | a p®dale, la rincer soigneus
sd®goutter en tenant | a p®dal e par son cObl e.
4. Essuyer | 6humidit® r®siduelle sur | e bo " tier de | a p
5. S®cher |l a p®dale “ | 6aide dbéun tissu absorbant r ®si s
dans une armoire de séchage.
3.15.4 Stepper transpérinéal
Consulterle Gui de ddentreti en, de nettoyage et doutilisation d

haute résolution EV29L E pour prendre connaissance des instructions de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation du stepper transpérinéal.

3.16 Mise hors tension du systeme ExactVu

Pour mettre le systéme ExactVu hors tension

T @€ | davant du chariot du sydta me minraanateV u,0 ad g pneynd ra t s wrn
systeme.

Le syst me ExactVu enr egi stycempsstlesimagesmieéetlés®tagesie act i v
sauvegar d®es avpecétdind®t ude,
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Chapitre 4 Patient/Etude

1 Utilisation des fonctionnalités du DICOM
Le syst me ExactVu propose deux m®cani smes pour r ®cup®r e
serveur PACS :

1 DICOM Modality Worklist

1 MRI Query/Retrieve

Ces fonctionnalités sont décrites dans les sous -sections suivantes.

1.1 Utilisation de DICOM Modality Worklist

Pour accéder a DICOM Modality Worklist
1. Dans | oPatent/study (Patient/Etude), sélectionner  Modality Worklist (Liste de travail des

modalités).
Le syst me affiche une invite demandant de fermer | &
2. Fermer | 86®tude en cour s.
L 6 ®c Medality Worklist ( Li ste de travail des modalit®s) sdéouvr e
suivants :
1 Modality Worklist Search (Recherche de la liste de travail des modalités)
1 Patient Search (Recherche de patients)
L6®cran tactile affiche | e clavier virtuel pendant t

Modality Worklist (Liste de travail des modalités).

1.1.1 Ecran Modality Worklist Search (Recherche de la liste de travail des modalités)

L6®cran Modality Worklist Search (Recherche de Il a liste
spécifier les détails de la recherche pour exécuter les recherches de la liste de travail des modalités
et pour afficher les résultats de la recherche dans le tableau de la liste de travail des modalités

Les recherches de la liste de travail des modalités sont exécutées en interrogeant le serveur de la liste

de travail des modal it ®s Prefdredces>tDECOM &ditihge (Br@fé®endes> ® dans
Parameétres DICOM) (voir Chapitre 3 , section 1.7.2.1, page 69). Le tableau de la liste de travail des

modalités est r empl i automati guement selon | '"intervalle s®I ec
Un message indiquant | a progression de | a recherche est
recherche.

1.1.1.1 Tableau de la liste de travail des modalités

Le tableau de la liste de travail des modalités affiche une liste des études reflétant le résultat de la
recherche la plus récente utilisant les parametres de recherche actuellement en place. Les études
énumeérées peuvent étre sélectionnées pour étre utilisées avec le systeme ExactVu. Il contient les
colonnes suivantes et peut étre trié selon les colonnes indiquées

1T Exam Date (Date de | 6examen)

T Exam Time (Heure de | 6examen)
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1 Patient Name (Nom du patient)
1 MRN (Numéro de dossier médical)
T Accession number (Num®ro ddacc s)
1 Patient DOB (Date de naissance du patient)
f Study Description (Description de | 38®tude)
1 Physician (Médecin)
1 Gender (Sexe)
1 Station (Poste)
T Procedure I D (ldentifiant de | dexamen)
T AE Title (Titre de | 6entit® ddapplication)
1 Modality (Modalité)
' Heure actuelle
Current Time: 09072
Commande

ddactual Commande de

recherche dans

= le PACS
2 MWL entries were found from query
Heure de la Commande de
derniére Leshdatnaciin e 0507 ] ~ chargement
acquisition de
données Commande

Figure 33 : Ecran Modality Worklist (Liste de travail des  modalités) des paramétres
de la recherche
Pour trier les études dans le tableau de la liste de travail des modalités

1. Sélectionner un en -téte de colonne disponible pour trier la liste.

Le tableau de la liste de travail des modalités est trié de fagon a correspondre a la colonne

s®l ectionn®e pour le tri. WAeeflindhgueut dloednemddetlI
2. Sélectionner a nouveaule mémeen -téte pour i nverser | 6dordre de tri ent

descendant.

Le tableau de la liste de travail des modalités est trié a nouveau de fagon a correspondre a la

colonne s®lectionn®e pour | e tFfti°.t eUniendfilquceh & o6sourrdrliee d

Pour sélectionner et charger une étude

1. Utiliser la boule de commande pour placer le curseur sur la case a cocher Select (Sélection)
de | 06®tude souhai t®eSpécifierlappuyer sur

Lacase Select ( S®| ecti on) est coch®e pour | 6®tude s®l ection

La commande Load (Charger) devient alors active.
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2. Sélectionner Load (Charger).

L 8 ®c Medality Worklist (Li ste de travail des modPatierit/SBt®ly ) se f er m
(Patient/ £t ude) RafeatiStudy e(PatidnttE®ae) remplit automatiquement les
champs en utilisant |l es d®tails de | 6®ude s®l ection

1 Last Name (Nom du patient) et First Name (Prénom du patient)

1 Date of Birth (DOB) (Date de naissance du patient)

1 MRN (Numéro de dossier médical)

1 Accession Number (Numéro ddéacc s)

T Study Description (Description de | 06®tude)

1 Physician (Médecin)
Si | op®rateur a d® " saisi manuell ement | es infor ma
seront ®cras®es par | es d®t ai | stableaa dd|DliRd de ttawailde®| ect i on
modalités et el |l es ne seront dispeni bbexsxceqgpbtEeaorhysdcian a hampe
(M®decin) qui peut °tre modifi® avant ddenregistrer

1.1.1.2 Exécution des recherches avec Modality Worklist

Lé6®cran Modal ity Worklist Search (Recherche de |l a I|iste
informations sur le résultat de la recherche qui sont présentées dans le tableau de la liste de travall
des modalités
9 Current Time (Heure actuelle) indique | 6heure actuelkleest au f or mat
actualisée toutes les minutes
91 Last Data Acquired At (Derniére acquisition des données a) . indique | 6heure de
recherche la plus récente au format HH:MM ; elle est actualisée toutes les 10 secondes

Il'y a également des commandes permettant de réaliser les fonctions suivantes

1 Refresh (Actualiser) : permet de réaliser les actions suivantes en utilisant soit les parameétres
de Il a recherche par d®f aut, soit |l es param tres de

1 Remplir automatiquementle  tableau de la liste de travail des modalités a partir de la
recherche la plus récente

1 Actualiser la valeur sous Last Data Acquired At (Derniére acquisition des données a)

REMARQUE Si | opt-goer Wo(Pas de nouvelle recherche)
ENEN17L Preferences > DICOM Settings (Préférences > Parametres DICOM) pour configurer
la liste de travail des modalités |, le bouton e« «Refreshé ( Actual i ser) n
Consulter la page 69, section 1.7.2.1 du Chapitre 3 pour de plus amples
informations.

1 Query from PACS (Recherche dans le PACS) : permetde réaliser les actions suivantes en
utilisant soit les paramétres de la recherche par défaut, soit les parameétres de la recherche
sp®ci fi ®s par | 6op®rateur

1 Effectuer une recherche DICOM pour actualiser les résultats de la recherche

Remplir automatiquement le  tableau de la liste de travail des modalités a partir des
résultats actualisés de la recherche

1 Actualiser la valeur sous Last Data Acquired At (Derniére acquisition des données a)
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T Query Parameters (Param tres de |l a recherche) : pert
paramétres de la recherche ou de réinitialiser les parameétres de la recherche spécifiés par
| 6op®r at eur d®j " Preferantes gDhCOMsSetiihgsn EPréférences > Parametres
DI COM) . Les param tres de | a recherche sp®cifi ®s p:
lesyst me ExactVu ndest pas red®marr ®.

1.1.2 Ecran Patient Search (Recherche de patients)

L 6 ®c Paient Search ( Recherche de patients) permet ~° | dop®rateur
d®mographiques ainsi que celles de | dexamen afin de r ®al
travail des modalités. Il contient les options suivantes

1 Tableau de la liste de travail des modalités
91 Définition de la recherche
T Commandes de recherche et de chargement do&é®tudes

Le tableau de la liste de  travail des modalités et les commandes Query from PACS (Recherche dans le
PACS)etLoad ( Char ger ) sPatient $eér@c (Recimerche de patients) sont les mémes que ceux
de | 6 @&odalagynWorklist (Liste de travail des modalités).

1.1.2.1 Deéfinition de la recherche
Les champs suivants, contenus dans |l a d®finition de | a r
doéeffectuer une recherche

1 Last Name (Nom)

1  MRN (Numéro de dossier médical)

1 Modality (Modalité)

T Accession number (Num®ro ddacc s)

9 ProcedurelD (I denti fiant de | dexamen)

1 Physician (Médecin)

Commande de
recherche de la
liste de travail
des modalités

Commande de
recherche de
patients

Fonction de

1 MWL entries were found from query recherche

Champs pour la Last Name: [RVTERTNVES Accession Number o dans le
reCherChe de - - jrov - PACS
patients Modality: Physician: _

Figure 34 : Ecran de la recherche de  patients avec Modality Worklist
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2 Utilisation de | 6®cran Patient List (L

LO®c PaientList( Li ste des patients) permet aux op®rateurs de
aupar avanf-difeddgsetmdesfermées ) . ||l offre | 8dacc s aux ®tudes sto
ExactVu ou sur un périphérique de stockage USB connecté.

Lorsqudune ®tude est Ist®despatientd n nl®& @atienlist (Liste des patients)
fournit les commandes pour accéder aux images enregistrées dans chaque étude, ainsi que des
commandes pour exporter les études et étudier de nouveaux patients. Il indique également le

nombre de patients dans la liste.

L& ®c PadientList( Li ste des patients) est aPatew/Stwy [{Hatent/Etudg)ar t i r de
Léouvertur e PalientListd(®cirsatne des patients) ferme | 6®tude acti)

Pour acc®der ° | 6®cran Patient List (Liste des patients)
1. € partir daien/hu@yc (Patient/Etude), sélectionner  Patient List (Liste des patients).

Si une étude est active, un message de confirmation de f eréomdtfurcen ed o®tuude
indiquer si des modifications ndont pas ®t ® enregi st

2. Sélectionner Yes (Oui) pour continuer sans enregistrer les modifications. Sinon, sélectionner
No (Non).
Aprés avoir sélectionné pour continuer
1T LO®c PaientList( Li ste des patients) Istddesipatieets pour af
qui reprend | es ®tudes stock®es sur ExactVu s

trier. Cette l|liste so6affiche par d®f aut par o
famille, avec le nom de patient le plus en haut affiché en surbrillance.

1 Une barre de défilement verticale permet de faire défiler les études stockées sur
ExactVu. Une fonction de recherche permet de rechercher une étude
spécifique au moyen du nom du patient.

Cette liste des patients contient les  colonnes suivantes et peut étre triée selon les colonnes indiquées

1 Indicateur de sélection de ligne

1 Patient Name (Nom des patients) (colonne triable par nom de famille des patients)

1 DOB (Date de naissance)

1 Patient ID/MRN (ID/numéro de dossier médical des patients)

1 Gender (Sexe)

T Accession Number (Num®ro ddacc s) (colonne triabl e)

1 Exam Type (Type db6éexamen)

T La colonne Exam Type (Type dbéexamen) identifie

pr ® ®gl ages dodéi mage utilis®s | orsque | es images
vide |l orsque |l es ®tudes ne comportent pas doéi ma

Study Date (Date de | 8®tude) (colonne triable)

Status (Etat) (colonne triable), inclut des icones pour indiquer

1 Mark for Deletion (Marquée pour suppression) : Les icbnes de cette colonne
i ndi quent | 6un d:eMarke{Matgede),dJomarked fNos marquée). Si
une ®tude nda pas ®t ® export®e ni mar qu®e pour
pr ®sente. Pour plus de d®tails sur | d6dXportatio

section 2.3 du Chapitre 4 .
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f PACS Status (EtatPACS): Les ic'nes de cette colonne indigqg
suivants : Pending (En attente), Sending (En cours
Failed (En ®chec). Si aucune tentative nfa ®t®
un serveur PACS, aucune icl'ne ndest pr®sente.
f Study size (Taille de | 6®tude) (nombre doéi mages
Fonction de e T | Options de
recherche de sélection de
patlent Paﬁentlas!NameSeamh: | 6 ®t u d e
Patient Study Sources: n
Source Icbnes
des études indicatrices
patient do®t at
La patient Légende
acti f s indiquant les
en définitions des
surbrillance 234 patient studios were found onINTERNAL ||| it St n Mot o e i o @1 e % icones
Bportto: (g T e indicatrices
Mark for deletion after export 0‘ dé ®t at
Commande — T Commande
déexpor Figure 35 : Ecran Patient List (Liste des patients) de suppression
apres

Pour effectuer une recherche dans la liste des patients

| 6export e

1. Sélectionner le champ Patient Last Name Search (Recherche de patient par nom de famille).

2 Taper |l e nom du patient et s®l ectionn

er | i ctne de r

Return ( Ent r ®e) du cl avier de | 6®cran tactile.

La liste des patients défile pour afficher la premiére étude a laquelle le nom du patient
correspond qui correspond exactement ou en partie au critére de recherche saisi. La liste des

études est triable comme indiqué précédemment.

Patient Study Source (Source des études patient) permet de sélectionner une source pou

r les études

patient. Internal (Interne) indique que les études affichées se trouvent sur le disque dur du systéeme

ExactVu. Lorsqudéun p®riph®rique de stockage USB ou un | e
ExactVu, | e nom de volume correspondlaternal (hierae).flésc he en opt
possi bl e doexami nesourtedes ét®espdtiens sklectidnreée comme décrit a la

section 2.2 en page 116.

Pour sp®cifier une source doé®tudes patient

T S®l ectionner | dune de sPatem Studg Bosrcee (Source dg

études phtent).

La liste des patients affiche les études disponibles sur le périphérique de stockage USB

connecté.
Pour trier les études de la liste des patients

1. Sélectionner un en -téte de colonne disponible pour trier la liste.

d I-t6%ethe i ndi que | 6dordre du tri

Exact Imaging

L 8 or dr elisteldes phtiants refléte la colonne sélectionnée pour le tri. Un fleche sur le nom
e
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2. Sélectionner anouveaule mémeen -t °te pour inverser | 6ordre de tri
descendant.

La liste des patients est triée a nouveau pour correspondre a la colonne sélectionnée pour le
tri. Un fl " che 40 el @ ndo mude |I06Dermdre du tri

Pour lancer une nouvelle étude

1T Dans | oPatient lash (Liste des patients), sélectionner New/Close Study (Nouvelle étude/
Fermer | 6®tude) .

L & ® c Patiant/Study (Patient/Etude) est affiché pour la saisie de nouveaux renseignements
patient pour une nouvelle étude.

21 S®l ection do®tudes
La liste des patients comporte des commandes permettant de sélectionner une seule ou plusieurs
études pour des actions supplémentaires, notamment
1 Réviser des images (elles doivent faire partie de la méme étude)
1 Exporter des études vers un périphérique de stockage USB ou un serveur PACS
1 Supprimer des études
Pour sélectionner un ou plusieurs études uniques données

9 Utiliser la boule de commande pour placer le curseur sur la case a cocher Select (Sélection)
de | 6®t ude souhai t@&eSpécifielappuyer sur

La case Select (Sélection) est cochée pour chaque étude sélectionnée.
Les commandes Export (Exporter) et Delete (Supprimer) sont activées.
Pour s®l ectionner un groupe doOé®tudes

T Utiliser | a boule de commande pour placer | e curseur
appuyer sur Set (Spécifier) :

1T Select Today ( S®I e c t:sékctioneertoutasles éudesd d h ui )
enregistrées sur le systeme ExactVu dont la date correspond a la date actuelle

1 Select All (Sélectionner tout) : sélectionne toutes les études enregistrées sur le
systeme ExactVu

La case Select (Sélection) est cochée pour chaque étude sélectionnée.
Les commandes Export (Exporter) et Delete (Supprimer) sont activées.
Pour désélectionner les études sélectionnées

9 Utiliser la boule de commande pour placer le curseur sur le bouton Clear All (Effacer tout) et
appuyer sur Set (Spécifier) :

Toutes les études sont désélectionnées.
REMARQUE

ENN127 Les commandes Review Images (Réviser les images), Export (Exporter) et Delete
(Supprimer) sont d®sacti v ®iestionnéde. aucune ®t I
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22 R®vision doéi mages

1 est possible de r®viser | es i mag e sChapifrau3n,

Pour afficher une image dbéune ®tude fer m®e
1. Dans la liste des patients , sélectionner une étude unique a réviser.

2. Sélectionner Review Images (Réviser les images).

Révision 3.8

gect®rt Ble acti ve
alapage 102. Il est possible de réviser les images des études fermées pour assurer le suivi des patients,
de lesimprimer,et ddaj outer des mesures et des annotations.

La premi re image de | 06®tude sdouvre dans | 6®cr an
| 6i mage incluent | es informations du moment de 1|0
l e nom du patient et sa date de naissance, ainsi

|l e mode doéi magerie, | a sonde et |l es super pelillei on

les mesures et les annotations).

LO®t at de | 0 ®losed ¢Fermé)dansjeue ol et de®t a®cran doi mager.

Les miniatures des s®quences cin® et des images en

révision figurent dans le volet de liste des images . Ces images peuvent étre visualisées

comme indiqué ala page 102, section 3.12 du Chapitre 3 .

Les modifications apportées aux images uniques peuvent étre enregistrées pour des images

ddune ®t Raview (Révision) au moyen de la commande Frame (| mage) . I ndest
possible ddenregistrer | es modifications

i mages) | or squuReview®Révidian). e st en

Des informations supplémentaires sur les mesures et les annotations sont fournies dans le
le Chapitre 10 .

Chapitre 9 et

Certaines fonctions disponibles pour les images en direct et en pause ne le sont pas
REMARQUE pour | es images issues do6®tudes d® " fier m

EN-N48

9 Dual Mode (Mode double) / Transverse Mode (Mode Transversal)

Imagerie en direct

1

f Modi fication des informations sur | e p

T Enregi strement ddune s®quence cin®
REMARQUE . — ~ ~ -
ENN‘E Lors de | a r®vi $eiméen, didlu nred eRsttudifeas qp®s 6+ bde

images de cette étude. Pour acquérir de nouvelles images, il faut créer une

nouvelle étude.

Exact Imaging
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23 Exportation et archivage do®tudes
Les études peuvent étre exportées pour créer une copie possible a consulter ultérieurement, ou pour

cr®er une copie de sauvegarde des donn®es avant de suppr
®gal ement possible déarchiver des ®tudes sur un serveur

Lors de I 6exportation doé®tudes, |l es donn®es peuvent °tre
T Un p®riph®rique de stockage USB connect®, vers | eql
format de données du systéme ExactVu. Consulter la page 61, section 1.4 du Chapitre 3 ,
pour plus de détails sur le formatage recommandé pour les périphériques de stockage USB
et |l a connexion de ces p®riph®riques au syst me Ex:

des études vers un lecteur de CD ou de DVD connecté.

AVERTISSEMENT
EN-C52

Exact I maging recommande dodutiliser un p¢
et exporter les études.

1 Un serveur PACS, configuré sous Preferences > DICOM Settings (Préférences > Parametres
DI COM), sur 1l equel | 6®t ude sera export®e au for mat
vers un serveur PACS, elle utilise les balises DICOM standard et privées pour conserver les
données des images, les superpositions de guide  -aiguille, les mesures, les annotations, les

param tres do6i magerie, etc., en vue dO6une r®vision
DICOM.
REMARQUE
EN-N132 Les images uniques et les séquences ciné exportées vers un serveur PACS sont

affichées sur les visionneuses DICOM au format multi  -images compressé.

REMARQUE Si un périphérique USB connecté est sélectionné comme Patient Study Source
EN-N121 (Source des ®tudes patient), |l es commande:
suppression des études sont désactivées. Consulter la page 109, section 1 du
Chapitre 4 , pour plus de détails sur la sélection de la  source des études patients
Léop®rateur peut marquer une ®tude de sorte qudelle soit
exportation vers un périphériqgue USB. Les anciennes études sont automatiquement supprimées
|l orsque | 6espace disque disponible devient trop |Iimit® p

aussi supprimer manuellement des études. Les études qui sont archivées sur un serveur PACS sont
automatiquement marquées pour une suppression automatique future.

REMARQUE Si une étude qui a été précédemment exportée est modifiée, son état Mark for
ENNT8 Deletion ( Mar qu®e pour suppression) est actual
exportée vers un périphérique de stockage USB, elle est exportée vers un nouveau
fichier.

231 Processus doexportation manuel s

Pour exporter manuellement des études (et les marquer pour la suppression aprés leur exportation)

1. Connecter au systeme ExactVu un périphérique de stockage USB formaté comme indiqué a la
page 61, section 1.4 du Chapitre 3 .
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2. SousPatientlList( Li ste des patients), choisir | d6une des opti
1 Sélectionner manuellement les études
1 Sélectionner Select Today ( S®| ecti onner aujourddhui)

1 Sélectionner Select All (Sélectionner tout)
3. S®l ectionner expogatiampt i on d2o
1 SiUSBest sélectionné
1 Sélectionner Y aco6té de Mark for deletion after export ~ (Marquer pour

suppression apr s | 6exportation) afin de marq
pour la suppression aprés leur exportation.

1 Il est également possible de sélectionner N a coté de Mark for deletion after
export ( Mar quer pour suppression apr s | dexportat
terminée, les études peuvent étre manuellement marquées pour la suppression

individuelle en utilisant la colonne  Status (Etat).

1 SiPACS est sélectionné, les études sont automatiquement marquées de sorte a étre
supprimées aprés leur archivage sur un serveur PACS.

1 Siles études sélectionnées pour étre archivées sur un serveur PACS sont déja

archiv®es, |l e syst me affiche une invite de ¢
delesarchiver de nouveau, | 6 ®t aPendidge(Emres ®t udes
attente).

4. Sélectionner Export (Exporter).
Un message sdoaffiche pour indiqgqguer que | es ®tudes so

Les ®tudes sont archiv®es sur un serveur PACS par or.
de sorte que les études les plus anciennes sont archivées en premier.

Un flux de travail ETR classique inclut généralement environ trois images, deux

s®gquences cin® de 300 images (lors de | 6ut
s®quences cin® de 60 images enregistr®es |
Un flux de travail classique pour le rein, le bassin ou la vessie inclut généralement
REMARQUE environ douze images et douze séquences ciné de 60 images enregistrées pour
EN-N146 | 3®t ude.
Dans ce type de flux de travail, | dexport:
ou | 6darchivage sur un serveur PACS peuvent
|l magi ng recommande ddexporter |l es ®tudes |
n®cessaire " dbautres examens. Lors de | 8¢
stockage USB, Exact I maging recommande do.
du moniteur (so6ils sont activ®s).

5. Appuyersur OKpour accuser r®ception du message ddexportatdi

Lacolonne Status( £t at) indique | es ®tudes dont | 6dexportati ol
Marked (Marquée) indiquant Marked for Deletion (Marquée pour suppression), soit avec
un état PACS Stored (Enregistrée).

Les études qui sont exportées vers un périphérique de stockage USB sont copiées dans le
dossier ExactData du périphérique.

Pour une ®tude dont | &dexportation verStatus(Etatser veur PA
af fiche Stodd (CEmreegi str ®e) aMarkedi (Marquéz), ihdiguant ue e
| 6 ®t estdh@arquée pour étre supprimée.
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Si | 6archivage sur un: serveur PACS ®choue

1 Une autre tentative est faite dix minutes aprées la premiére tentative infructueuse
ddarchivage de | 0®tude.

T Lorsque | e processus ®choue en raison ddune e
trois tentatives sont faites pour archiver 18
tentative ndest faite tant que |l e syst me Exa
cas, | 0®t at PrioGBreur)dahslguel et dé®t a®cran dbi mag

T Lorsque | e processus ®choue en raison ddune e
tentative suppl ®mentaire no Statds (Etaf) dffelhet u ®e et |
| 6 i cFailea (En échec).

T Lorsque |l es tentatives ddexportation des ®tud
a®chouer, contacter | dassistance tecgowi que en
votre région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us.

6. Consulter les informations relatives a la suppression automatique a la section 2.6dela

page 121.

Pour annuler une exportation en cours

T Lorsque | dexportation doé®tudes vers un p®riph®rique
Cancel (Annul er) dans |l a bo"te de dialogue de progressi ¢
Ldexportation sobarr°te.

Un message indique | e nombre ddo®tudes export®es et n
Pour d®s®l ectionner | 06ictne de:marquage pour | a suppress

T Utiliser | a boule de commande p oarked gfMaeqeée)poul e cur seur
| 8®t ude dan s Status (Etat) de dan Pasent List (Liste des patients) et appuyer sur
Set (Spécifier).

Ldi cUnmarked ( Non margqgu®e) sdaffiche indiquant que | 6®tu

automatiqguement supprimée.
24 Suppression do®tudes
Il est possible de supprimer manuell ement des ®tudes afi
nouvelles études sur le systeme ExactVu.
Pour supprimer des études du systéme ExactVu
1. SousPatientList( Li ste des patients), choisir | dune des opti
1 Sélectionner manuellement les études
1 Sélectionner Select Today ( S®1 ecti onner aujourddhui)
1 Sélectionner Select All (Sélectionner tout)
2. Sélectionner Delete (Supprimer).

Un message de confirmation de suppression sdéaffiche.
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3. Sélectionner OK pour accuser réception de la confirmation de suppression.
La ou les études sélectionnées sont supprimées du systeme ExactVu.

Les études peuvent aussi étre marquées pour suppression automatique dans le cadre du

processus dobéexportation. Pour plus de d®t ai l

consulter la section 2.6 ala page 121.

S S

REMARQUE : : p :
ENEN133 Il est uniqguement possible de marquer les études pour une suppression

automatique du systeme ExactVu si elles sont exportées avec succes vers un
périphérique de stockage USB ou archivées sur un serveur PACS.

2.5 Reévision des données ExactVu disponibles sur un périphérique de stockage USB

Les images des études exportées vers un périphérique de stockage USB peuvent étre révisées.
Lorsqudun op®rateur mesure et annote des i mages
stockage USB, les images sont a nouveau enregistrées sur ce périphérique.

Consulter la page 61, section 1.4 du Chapitre 3 , pour plus de détails sur le formatage recommandé
pour les périphériques de stockage USB et la connexion de ces périphériques au systéeme ExactVu.
Pour réviser les images des études placées sur un périphérique USB

1. Connecter un périphérique de stockage USB au systéme ExactVu avec des études créées au
moyen ddExact Vu.

ddo®t udes

2. & partir daient/Siudyc (Patient/Etude), sélectionner  Patient List (Liste des patients).

LO®cPaiantList( Li ste des patients) sdaffiche.

Les options Patient Study Source (Source des études patient) indiquent le nom du volume
correspondant au périphérique de stockage USB.

3. & partir daientl&s®clriasnt e des patients), s®l ectionner 1|80
périphérique de stockage USB connecté.
L 6 ® ¢ Paiant List (Liste des patients) est actualisé de maniére a refléter les études ExactVu
placées sur le périphérique de stockage USB connecté. Les études localisées sur le systéme
ExactVu ne sont plus affichées.
Pour les études ExactVu disponibles sur un périphérique de stockage USB, la procédure utilisée
pour rechercher des études et réviser des images est identique & celle employée pour les
®t udes stock®es sur |l e syst me Exact Vu. 1 ndest pas
®t udes ddun p®ri ph®riqgue de stockage USB, ni de | es
Pour réviser les patients enregistrés sur le systeme ExactVu
T & partir daient Lis®cisteales patients), sélectionner Internal (Interne) a coté de
Patient Study Source (Sources des études patient).
L6 ®c PadientList( Li ste des patients) sb6actualise pour affic

étude patient par ordre alphabétique enregistrée sur le systéme ExactVu.
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2.6 Suppression automatique de fichiers

Lorsgqgue | e syst me ExactVu est mis en route, il d®t er mi n
Lorsque | 6espace disque di sponi bl seeuileds suppresion atiton@tiqgeet qu 6 |
dbespace (% qgwee | 6espace disque total), |l e syst me Exact\
études pour lesquelles Marked for Deletion (Marquée pour suppression) avait été sélectionné afin de

|l i b®rer de | 6espace pour | es nouvelles ®tudes. 'l suppri
messages |l orsque | despace di squeGot ot al gudils utilisent
Si | 6espace di sque di sspeowniilb | ded aevser tiinsf sRermeenytun rieasagdeb e s pac e
al 6®cran indiquera qudil sera bient!t impossible ddéenreg
De pl us, |l e syst me ExactVu emp°che | denregistrement des
messages si | 6espace di s qu eseul dedipquepiein | (soit 2% td e nIf ®e 9 pauade au

disque total).
Flux de travail de suppression automatique

1. Lors de |l a v®rification de | &ieestpompar ad issujdee di sponi bl
suppression automatiqgue doboespace disque

2. Si | espace di sque di sspeowniilbldee essup prnef SBerii cernura vtatuo mat i q u
disque , le systeme ExactVu supprime automatiquement les études et les journaux de messages
associ ®s Markedfor Deletioa (Marqué pour suppression). Les études les plus

anciennes sont supprimées par lots. La taille de ces lotsvade 1 a5 % de | despace di sque
journaux des messages |l es plus anciens sont suppri m®
2 Go.

3. La suppression dé®tudes se poursuit tant qguweull despac
ddarr°t de |l a suppression auilémati dvesp@eepadc sgdies q o

4, Si | 6espace di s g weuldesisqueipleifi Gprésdauédalisaian du processus de
suppression automatique, un message sdaffiche pour i
des donn®es dd®tudes est d®sactiv®.

Apr s avoir e

X m® assez doOo®tudes suppl ®men
r®activation d

port® et suppri
e | rement des donn®es do®tudes.

benregi st

RE'E\f\IA,‘\IFngUE Une étude (ou un fichier de journal des messages) supprimée du systéme ExactVu
- pourra uniqguement °tre r®vis®e " partir di
de stockage USB ou vers un serveur PACS.
Flux de travail de gestion de disque pendant | 6i mageri e
1. Pendant | 6i magerie, | despace di sepwe |[diddporirhhli e sesnte nd
| 6espace. di sque
2. Si | 6espace di sque rsetbhtdeéaver hf ®s emantlevadet | despac:
do®t at indique | e pourcentage restant de |l a mani re
T Un affichage jaune indique que | 6espaeud di squ
ddavertissement de Infadssp agcuee dibGsopuRer at eur peut
| 6enregi strement de ses donn®es dd®tudes.
T Un affichage rouge indique que | 6espaseld di squ
dedisqueplein et que | Bop®rateur ne peut plus enregqgi

ddo®t udes.
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Chapitre 5 Utilisation de 2D Mode (Mode 2D)

La page 92, section 3.5.4du Chapitre3, fournit une description des param t
pour contr®ler | 6acquisition et | daffichage des i mages d
pl age dynamique, | e gain, |l a profondeur ddi mage, | es zon

do®mi ssi on.

Ce chapitre aborde les fonctions spécifiques du Mode 2D.

1 Assistance pour les grosses prostates

Stitch (Assemblage) est un sous -mode du Mode 2D qui permet de combiner deux images pendant
| 6i magediireecetn afin dé®l argir de champ de vision.

REMARQUE
ENNS2 Le sous-mode Stitch (Assemblage) peut uniguement étre activé avec la sonde
EV29L.

1.1 Activation du sous -mode Stitch (Assemblage)

Le souss-mode Stitch ( Assembl age) peut °tre activ® au moyen dbéune ¢
flux de travail.

La zone apicale de la prostate est normalement visualisée en premier. Le sous -mode Stitch
(Assembl age) affiche cette vue serRvYimgueemegti del|l O®@cdiasm at
aligne |l a base de | a prostate en direct sur | 06i mage st at
Pour utiliser Stitch (Assemblage)
1. Il mager | a prostate afin doéafficher | a vue apicale.
2. é partir de |Véoiitow dRux de &ravdil), dpmuyer sur  Stitch (Assemblage).
La vue apicale est fig®e et affich®e sur | e volet de
3. Rechercher |l a vue de |l a base de | a prostate et align
4. Appuyer sur Stitch (Assemblage).
Une image unique sdaffiche en c¢ omistitch Assemblagesestdeux v ue

enregi str®e en tant qudéi mage unique.

Le sous-mode Stitch (Assemblage) est désactivé etle  Transverse Mode (Mode transversal)
est lancé.

Les images enregistrées dans le sous -mode Stitch (Assemblage) peuvent étre mesurées et
annotées. Les images enregistrées dans le sous -mode Stitch (Assemblage) permettent de

prendre des mesurescml |l ant jusqudé”™ 6,5
REMARQUE
ENNS3 Pendant | 8i ma gnodei Stitche(nA sssoeursb| age), il ndes-
modi fier |l es param tres dodi mageri e.
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Le volet de droite
affiche 160
aprés la premiére
activation du

bouton Stitch
(Assemblage)

(vue apicale)

Le volet de
gauche affiche
et enregistre

| i mage a
deuxiéme
activation du
bouton Stitch
(Assemblage)
(vue basale)

Figure 36 : Sous-mode Stitch (Assemblage)

1.2 Annulation du sous -mode Stitch (Assemblage)

Plusieurs actions annulent le sous -mode Stitch (Assemblage).

Pour annuler le sous -mode Stitch (Assemblage)

T Passer “ un autre mode do6i mageri e
1T Des changements intervenus dans un autre ®cran (par
Patient/Study ( Pat i ent / £t ud e ) Prefetencdse (Préfére®aes) at wpération de
changements)
2 Assistance pour | e guidage doaiguille

sieurs fonctionnalit®s qui p
6admi ni-mode Biopsyw(Biopsiedgun e st h®s i e
param tres dodi mage-mede pour |

Le syst me ExactVu offre plu
bi opsie transrectale et de |
permet une optimisation des
Biopsy (Biopsie) est disponible pour la sonde EV29L.

Le systeme ExactVu fournit aussi un sous -mode Anesthesia (Anesthésie) pour la sonde EV29L. Lors de
l utilisation de | anode AnesthesiafAvigsthdsie) adtive des patameétres
d6éi magerie optimi s®s pour visualiser | 6administration de

2.1 Sous-mode Stitch (Assemblage) (uniguement activé lorsque la sonde EV29L est
active)

Pour activer le sous -mode Biopsy (Biopsie)
1. Sélectionner Workflow ( FI ux de t écarvtactld ) sur 10
L6®cr an Wokfow ( FeEux de travail) sdaffiche.
2. Appuyer sur Biopsy (Biopsie)

Le sous-mode Biopsy (Biopsie) est activé et la  superposition du guide -aiguille transrectal a 35°

est activée. Cette superposition du guide -aiguille peut étre activée et désactivée lors de la

vi sualisation doéi mages en direct ou fig®es. Pour | es
sondes, les superpositions du guide -aiguille sont décrites dans la section  2.3.2 etla

section 2.3.3.

Exact Imaging Page 123 sur209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

2.2 Sous-mode Anesthesia (Anesthésie) (activé uniguement lorsque la sonde EV29L
est active).

Pour activer le sous -mode Anesthesia (Anesthésie)

1. Sélectionner Workflow ( FI ux de t écavtactld ) sur | 06
L®cr an Wokfow { FeEux de travail) soéaffiche.
2. Appuyer sur Anesthesia (Anesthésie).

Le sous-mode Anesthesia (Anesthésie) est activé etla  superposition du guide -aiguille
transrectal a 15° est activée. Cette superposition du guide -aiguille peut étre activée et
désactivee | ors de | a visualisation dodéi mages en direct ou

Lors de | 6utilisati on -chae |Amestresian(dresthEsiepPpermetunee s ous
fr®quence doi mages pl us ®ode®2D ettactiee alit@nsatiguementrlae s s ou s
superposition du guide -aiguille.

2.3 Superposition du guide -aiguille

La superposition du guide -aiguille est af fi ch®e sur | 8®cran ddi magerie, pol
chemi nement attendu de | danest h®s iseperpositionde guidé a-aigyilei 1 | e de
suit une aiguille introduite dans le  guide -aiguille phy si que sur | d®cran dodéi mageri e.

Les superpositions du guide -aiguille sont disponibles dans le Mode 2D , le sous-mode Biopsy (Biopsie),
le sous-mode Anesthesia (Anesthésie) etles CFI Modes (Modes CFl). Les superpositions du guide -
aiguille disponibles sont fonction de la sonde activée et du type de guide -aiguille.

Lessuperpositions du guide -aiguile peuvent °tre s®l ectionn®&erkfldnepui s | 06 ®cr
(Flux de travail).

2.3.1 Utilisation de la superposition de guide  -aiguille avec la sonde EV29L

Lorsque la sonde EV29L est active, les superpositions du guide -aiguille sont disponibles dans les
sous-modes Biopsy (Biopsie) et Anesthesia (Anesthésie).

Léaf fi ch asgperpabidon duguide -aiguille est activée et désactivée depui s | 6 ®cran tacti
Workflow (Flux de travail). Une seule superposition de guide -aiguille peut étre affichée a la fois.
Pour les procédures qui utilisent le  guide -aiguille transrectal stérile EV29L

1 Utiliser le paramétre dans Preferences (Préférences) (se reporter au Chapitre 12 , section 0 a la
page 184) pour sélectionner le guide -aiguille transrectal stérile EV29L.

Deux superpositions de guide -aiguile sont di sponi bl es dvonkow|(Flu®der an t act

travail) (vert pour | e guidage de biopsie et blanc p
correspondre aux deux aiguilles prises en charge par le guide -aiguille transrectal stérile EV29L .
Lédangl e et | a c o supepositionde guideh aaguille correspondent aux entrées

d 6 ai g u iglide eaiguille transrectal stérile EV29L dans lesquelles rentrent chacune des
aiguilles prises en charge.
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Pour | dadministration de sodmodeAnesth&®mi e au moyen
(Anesthésie), la superposition de guide -aiguille recommandée est inclinée
a 15 degrés et blanche.

Pour les biopsies au moyen du sous-mode Biopsy (Biospie), la seule superposition
de guide -aiguille disponible estinclinée a 35 degrés et verte.

Pourleguide -ai gui Il l e transrectal st®rile EV29L

peut °tre introduite dans | es -diguilex entr ®e:
MISEENGARDE Lors de 1 6utilisation dailgaisltpepeaosianit oh
EN-W53 |l anest h®si e avec | a sonde EV29L supérdositipredu a 1
guide -aiguille af f i ch®e ~ | 6 ®c r aem tcro®rer edsdlaos tgguelld |1ed

| 6aiguille déanest h®si e est-aiguilldphysigue.i t e au

Si | 6aiguille ddanest he@stire®ee sdtd aiingturi,ol d uei tdee

| 6op®rateur doit wutil i s eaiguillepourguepasupermosition i o 1

suive |l e cheminement de | 6aiguille dans |

Pour les procédures qui utilisent le guide  -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L

Les aiguilles rentrent dans le guide -aiguille transrectal réutilisable EV29L a un angle de 35 degrés. Les
aiguilles ddanest h®si e peuv e ndguilfet;towefois,tlai supepp@ticnduavec ce gu
guide -aiguille & 35° est recommandée.

9 Utiliser le paramétre dans Preferences (Préférences) (se reporter au Chapitre 12 , section 0 ala
page 184) pour sélectionner le guide -aiguille transrectal réutilisable EV29L.

sponi bl e sWorkflolv FRug dedravailt act i | e

Une superposition du guide -aiguille e st d i
6uni que angl guided-&@guilledgransréclfale pr i s e

pour correspondre 7 |
réutilisable EV29L.

Pour sélectionner manuellementla  superposition du guide -aiguille transrectal a 35° dans le
sous-mode Anesthesia (Anesthésie)

1 Silapréférenceduguide -ai gui ll e transrectal rutilisable EV29L
sous-mode Anesthesia (Anesthésie), avec la superposition du guide -aiguille transrectal a 15°
activée, appuyersur 35sur | 6®cran tactile Workflow (Flux de tre
La superposition du guide -aiguille t r ansrectal ~ 35U sdactive et convie

guide -aiguille transrectal réutilisable EV29L

Consulter la section 3.1 alapage 127 pour des informations relatives aux  superpositions du
guide -aiguille a utiliser lors des procédures par voie transpérinéale.

2.3.2 Utilisation de la superposition de guide  -aiguille avec la sonde EV9C

Lorsque la sonde EVIC est active, la superposition de guide -aiguille est disponible uniguement dans le

Mode 2D.

Pour activer | 6affichaggdedai ¢d@ai sSlupelrposi de olnddti:l i sati on
1. € partir de |Vookftow & | tuxc tdiel e ravail) | ors de | di mager:

superposition de guide -aiguille désactivé, appuyer sur  ON (Activer).
La superposition de guide -aiguille s dacti ve sur | di mage.

Une seule superposition de guide -aiguille est disponible pour la sonde EV9OC et convient aux
biopsies et aux anesthésies.
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2. &6 partir de |Véoixftow gHux de &ravdil)aleela superposition du guide -aiguille
activée, appuyer sur OFF (Désactiver)

La superposition du guide -aiguille est désactivée.

Superposition du
guide -aiguille

Figure 37 : Superposition de guide -aiguille (sonde EV9C)

2.3.3 Repéres de superposition du guide -aiguille

Les superpositions du guide -aiguille transrectal affichent des points qui correspondent aux repéres

déaiguille © chaque nensepsd ecnenme DO adie rEG rep remmpoornt af fich
la sonde EV29Leta5 mm pour | a sonde EV9C. Ces rep res permettent
profondeur de p®n®tration de | 6aiguille.
Pour utiliser la superpositionduguide -ai gui |l 1l e avec | daiguille

T Aligner |l e rep re de | 6aiguille de biopsie ou doéanes

guide -aiguille.

Liextr®mit® de | 6aiguille doit s0asupegposéiandis ur | e poi n
guide -aiguille .

24 Am®I|l i oration de | 6aiguille (disponible uniqu
active)
Lors de | 6a isdus-neode Bibdsy (B@opsie)savee la sonde EV29L, le systéme ExactVu

cqui s
of fre une option pour superposer | ®cmageapdilgdei guidli mage
| dai guill e super pos RedeaEpharcenrentt ( Am®bi evnati on de |1 O0Miguill

(Activé)ou OFF( D®s acti v®) depuiVdorklod @uxdetravdillact i | e
Pour activer/d®sactiver |:6am®lioration de | daiguille
1 Enregard de Needle Enhancement ,appuyersur ONou OFFs ur | 8 ®c r Wankflowa ct i | e

T L&mM®Il i oration sdbeacltd avieg wiul Isee d®sacti ve.
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Léoam®l i oration de
nouvelle ®tude de

ol Pesd

| 6 ai gaivié lol désactivén f e s gqedSoha®cat®ati on
patient ou jusqu” | a s®lection dou

Seboine 34 81

Aiguille
de
biopsie
Superposition
du guide -
aiguille
Figure 38: Am®Il i oration de | 6aigui
3 Assistance pour | e guidage doaiguill e

Le systéme ExactVu propose plusieurs fonctionnalités pour aider au guidage lors des procédures par
voi e transp®rin®al e, avec ¢guiglideg-aguiledranspérinéallstérde EMXL | i sant s
soit la grille modele.

3.1 Superposition du guide -aiguille

Les superpositions du guide -aiguille t r ans p®r i n®al peuvent °tre affich®es s
sous-mode Biopsy (Biopsie) et le mode Transverse (Transversal) , pour faciliter | 6identif
chemi nement attendu de | daiguille ins®r®e.

Les superpositions du guide -aiguille t r ans p®r i n®al peuvent °tre s®lectionn®e
Workflow (Flux de travail) et étre activées uniquement lorsque la sonde EV29L est active. Deux

superpositions du guide -aiguille transpérinéal sont disponibles, en fonction du guide -aiguille physique

utilisé. Une seule superposition de guide -aiguille transpérinéal peut étre affichée a la fois.

La superposition de guide -aiguille sui t “ | 6®cran une aiguidaiudle i ntroduite
transpérinéal stérile EV29L physique ou dans la grille modéle.

Les images uniques et les séquences ciné enregistrées incluent les superpositions de guide -aiguille
transp®ri n®al |l orsqubdell es sont enregistr®es avec | 8i mag
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Les superpositions de guide -aiguille transpérinéal ont pour but doéai

visualiser | e cheminement approxi matif
r®el de | 6ai gui |l | supgpssitions sTouparasurvedler ledpesgtions
relatives de I 6aiguille de biopsie et du
M|SEEE_I\\IIVSARDE Pour les procédures par voie transpérinéale, veiller au bon alignement entre la
position de la superpositionde guide -ai gui |l l e et | a positi ol
sur le guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L physique ou sur la grille modéle.
Ldutilisation doéune valeur faible du pr®r
aiguilles ins®r®es au niveau des ent ra@ees
l es entr®es ddoaiguille aux num®ros | es pl
fait de modifier | a profondeur do&i mage pe
affichée.
REMARQUE
EN-N168 L & o p tNeedl@Enhancement ( Am®| i oration de | daiguil
@ lorsque les superpositions de guide -aiguille transpérinéal sont utilisées.
REMARQUE
EN-N138 Les superpositions de guide -aiguille transpérinéal peuvent étre utilisées lorsque
@ | 6 o p FusionWu est utilisée en sous -mode Biopsy (Biopsie).

3.1.1 Utilisation de la superposition de guide  -aiguille pour le guide transpérinéal

La superposition de guide transpérinéal  est une superposition de guide -aiguille prévue pour guider

| daiguille " 1 8®cran en i ndi gu a nguidel-aiguille tamdpérinéalnstétild ent r ®e
EV29L physique qui est alignée avec la position de la prostate. La superposition de guide transpérinéal

est disponible uniquement dans le  sous-mode Biopsy (Biopsie

FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
Sous-mode
opor @
; ; BIOPSY :
(B lopsi e) y Overlay

activé
Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement

Optlon_s_de Transverse Position
superposition '19
du guide - Transperineal Biopsy
aiguille Guide Grid

transpérinéal ‘)‘N @,

NEW / CLOSE STUDY

Figure 39 : Ecran tactile Workflow (Flux de travail)
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Pour activer/désactiver la superposition du guide -aiguille transpérinéal en sous -mode Biopsy
(Biopsie) :

1 Sous Transperineal Biopsy (Biopsie transpérinéale), appuyer sur  ON (Activée) ou OFF
(Désactivée) acétéde Guide sur | 0 ®c r\aonkflowva d-tl iulxe de travail) | ors d
en sous-mode Biopsy (Biopsie).

La superposition du guide transpérinéal est activée ou désactivée .

Lorsque le guide transpérinéal estactivé, | 6i mage affiche une superpositi
guide -aiguille transpérinéal i ndi quant | a trajectoire pr®vue pour 1|0
Pour aligner | a superposition du:guide transp®rin®al ave
T Aligner |l e rep re de | 6aiguil |l e -amuiletecanspéenéal tqiler e ~ | Ge
EV29L.
Ldextr®mit® de | daiguille vient sdaligner avec |l e ch
guide -aiguille transpérinéal stérile EV29L physique et la numérotation de ligne de la
superposition de guide transpérinéal sur | e ctt® droit de | di mage.
a— : =
Numérotatio
4
nde la
superposition 3
du guide 2
transpérinéal
P A 1
Repéres
ddéent
ddéaig 1

Figure 41 : Guide -aiguille
transpérinéal stérile
EV29L

Figure 40 : Superposition du guide transpérinéal activée

3.1.2 Utilisation de la superposition de guide  -aiguille pour la grille transpérinéale

La grille transpérinéale est une superpositionde guide -ai gui |l |l e affich®e sur | d8i mage
micro-®c hographi e qui of fre un guidage =~ | O0@@iltemadéle egqui i ndi qu a
sbalignent avec | a posi tiToanspatireal Grd (@rlletmnsgétinéale)estd opt i on

disponible dans le sous-mode Biopsy (Biopsie) ou dans le mode Transverse (Transversal) .

Lor sque [réansperingéaloGnid ( Gri | l e transp®rin®ale) est activ®e, il
au sous-mode Anesthesia (Anesthésie), au mode Stitch (Assemblage), ni aux superpositions
disponibles dans ces sous -modes.

Pour activer/désactiver la grille transpérinéale en mode Biopsy (Biopsie)

1 Sous Transperineal Biopsy (Biopsie transpérinéale), appuyer sur ~ ON (Activée) ou OFF
(Désactivée) acétéde Grid ( Gri Il Il e) sur Workfl@®xc f RInux ad¢ il mavail) | or
imagerie en sous-mode Biopsy (Biopsie) .

La grille transpérinéale est activée ou désactivée .
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En vue sagittale, lorsque la  grille transpérinéale est activée et alignée sur la colonne centrale

dela grilemodele , | 6i mage affiche | a s upgelle palsle guimontrela | 6 ®cr a
trajectoire pr®vue de | 6aiguille. Lorsque | 6on fait
avec la colonne centrale de la grille modeéle (lettre « D »), il est possible que les aiguilles ne

soient plus alignées avec les lignes de la grille.

REMARQUE Léaiguille dans | a cgrilleomndéle (letteertDm)ecbrrespah@dald a
ENN123 hauteur et ~ |l a trajectoire correctes des
@ dans les colonnes autres que la colonne centrale montrent uniquement la

trajectoire pr®vue de | 6aiguille.

Guide - =
aiguilles de la
grille
transpérinéale

Figure 42 : Grille transpérinéale

activée
Pour faire passer la grille transpérinéale en mode Transverse (Transversal)

1. Commencer | 0i mladg €D poar accéder au mode Transverse (Mode transversal).
Puis, passer au mode Transverse (Mode transversal).

2. Enregard de Transperineal Grid , (Grille transpérinéale), appuyer sur  ON (Activée) ou OFF
(D®sacti v®e) sumMorkfldowwkcoas daecméliemageri e en mode Tr an:
transversal).

La Transperineal Grid (Grille transpérinéale) se met sur ON (Activée) ou sur OFF (Désactivée).

Lorsque la grille transpérinéale est mise sur ON (Activée), elle affiche des marques qui
identifient les indicateurs de grille et de colonne de la grille modele , qui peuvent étre utilisés
pour cartographier la procédure en indiquant les positions sur la grille a échantillonner.
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Grille
transpérinéale
avec des
marques
identifiées
par des
indicateurs de
grille et de
colonne

Figure 43 : Mode Transverse (Mode transversal) avec la grille transpérinéale activée

REMARQUE

EN-N124 Lors de la visualisation de la prostate en mode transversal, veiller a ce que la

prostate soit alignée sur le plan vertical avec la grille modeéle et se trouve dans
les limites de celle -ci.

32 R®alisation ddune proc®dure par voie transp®

Suivrelaproc®dur e par voie transp®rin®ale conform®ment aux [
Observer tous les avertissements et toutes les mises en garde relatifs & la réalisation de procédures par
voie transrectale et transpérinéale au moyen du systéme ExactVu.

Pour les procédures par voie transpérinéale, toujours orienter la pointe de
| 6ai gui taldd r(ecdebsetxt r®mi t ® | a plus pointue

Si |l 6aiguille est orient®e vers | a sonde
IV||SEE’\|G'°‘RDEd()aiguille | es moi-arki rpg,ofloedd esnt(rc@estddai
EN1VB2 chiffresles plusbas)duguide -ai gui ll e transp®rin®al ste®
de bl esser | e rectum du patient et aussi

la sonde.
Lors de | 6utilisation des entr®es ddaigui
prudence et suivre | e cheminement compl el
d®viation de | 6aiguille ne sdapproche ni

Exact Imaging Page 131 sur209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

4 Assistance pour | e guidage doaiguill e

Le systéme ExactVu propose plusieurs fonctionnalités pour aider au guidage lors des procédures par
voi e transp®rin®al e, avec ¢guigldeg-aguidedranspérindallstérde EMXL | i sant s
soit la grille modéle.

4.1 Superposition du guide -aiguille

Lessuperpositions du guide -aiguille abdomi nal peuvent °tre s®lectionn®es de
Workflow (Flux de travail). Lorsque la sonde EV5C est active, la superposition du guide -aiguille est
disponible uniqguement dansle mode 2D ou les modes CFlI .

Pour utiliser la superposition de guide -aiguille avec la sonde EV5C

Lorsque | a sonde EV5C est active, | 6 0p ®supdrppsitiondpeut choi s
guide -aiguille abdominal, pour correspondre a celles prises en charge par le guide -aiguille CIVCO ©
VerzaE pour une utilisation avec la sonde EV5C (se reporter au Chapitre 1 , section 8.5 ala page 27).

Chaque position disponible pour la superposition du guide -aiguille abdominal refléte son point
ddintersection avec |l a ligne m®diane: de | a sonde, de | a

Position 1 : 50,4° & une profondeur de 1,93 cm (0,759 po)

Position 2 : 38,4° a une profondeur de 3,61 cm (1,421  po)

Position 3 : 28,4° a une profondeur de 5,88 cm (2,317 po) (position par défaut)
Position 4 : 19,4° & une profondeur de 9,72 cm (3,828  po)

Position 5 : 13,4° a une profondeur de 15,00 cm (5,906  po)

=A =4 =4 -4 -4

Léaffichage de Isaperposittion duiguda -aigeillel ahdominal est sélectionné depuis
I d ®c r an Worldlont (Fluxele travail). Une seule position de la  superposition du guide -aiguille peut
étre affichée a la fois.

Pour activer | daffichage da&i dai lslupelrposi deé ondutei:lgius atei on
1. Dans une i magerie en Mode 2D ou | &6un quelconque des
Workflow (Flux de travail) avec la superposition du guide -aiguille désactivée, appuyer sur  ON.
2. Appuyer sur les fleches gauche ou droite dans Positonj usqué6”™ faire correspondr e
avec | 6i ndi c at e sélectich@aur lg yuale -aiguille physique.
La superposition du guide -aiguille s dacti ve sur | 6i mage ~ | a position s
3. Pour désactiver la superposition du guide  -aiguille, appuyersur OFFdans | 6 ®cran tactil e

Workflow (Flux de travail).

4.1.1 Reperes de superposition du guide -aiguille

Les superpositions du guide -aiguille abdominal affichent des points qui correspondent aux reperes

déaiguille " chagquemm4d@Pramcet50ermni. dCe s rep res permettent
de pr®voir | a profondeur de p®n®tration de | daiguille.
Pour utiliser la superpositionduguide -ai gui |l |l e avec | daiguille
T Aligner |l e rep re de | 6aiguill ecaiguiler | e rep re de | 0e
Léextr®mit® de | 6aiguille doit so6asupeposéandss ur | e poi n

guide -aiguille .
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5 D®f inition de | a valeur de | dangl e (di
est active)

sonde EV29L capiews geanwuwemerd u rg u i permet doéindi cpunglersurune v al e

L
| 6®cran d6éi magerie en fonction de sa position en rotatio

a
o}
Au moment de |l a cr®ation dbéune nouvelahgke estdéfibessyr | a val eur
90 degrés lorsque la lentille de la sonde est orientée vers le haut (le patient est en décubitus latéral sur

|l a gauche). Le fait de tourner | a sonde danagldjeusem&” ant

180degr ®s . Le fait de tourner | a sonde dans | e sens horai
180 degrés.

LOop®rateur peut d®finir une positi Wode2Doaldaasilet Wamsvegseur 2z ®r
Mode ( Mode transversal) ° | 6aide dounNorkfow (fFlwade tlagaillde | 6 ®cr an
Pour d®finir | a position z®ro degr® pour | a valeur de I8

1. Lors d6éune i mageri e avhMode 2D aouenoTmadsverse Ma® (Moden
transversal ), exanahgeedransa |vaalzeounre dded @téat de | 8 ®cr an d

La valeur est affichée en blanc.

Le fait de tourner | a sonde dans | e sangles,alaqqueldor ai r e
fait de tourner | a sonde dans | eawglens horaire diminu

2. Faire tourner la sonde de maniére a ce que la lentille de la sonde soit tournée vers la position
zéro souhaitée.

3. Sur | 0 ®c r Warkflaw a([elux deltravail), appuyer sur Reset( R®i ni ti al i sanglé. =~ ct1t ®
La val eangle defl 6h®e sur | d6®cran dodi mager degréaast modi f i
affichée en jaune, pour indiquer que la fonction Reset (Réinitialiser) a été appliquée.

La position z®ro degr® actuali s®e est retenue pour |

REMARQUE - - ~ .

ENEN169 I'l est important de garder | aspgltetegue
jaune, cela veut dire que la fonction de réinitialisation a été appliquée une ou
plusieurs fois au cours de | 8®tude.
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Chapitre 6 Utilisation du mode double/transversal

Le syst me ExactVu per met deécranad diamgegefniier tdidad If @ menretr Idé s
cOte a cote. Il est ainsi possible de procéder a des mesures de volume avec des images de deux
plans.

Lors de | 6utilisation de | a sonde EV9C ou EV5C, 128
DualMode ( Mode double). Lors de | 6utilisation de | a s
utilise le Transverse Mode (Mode transversal).

i mager
onde E
Les options Dual Mode (Mode double) et mode Transverse Mode (Mode transversal) sont uniquement

di sponi bl es avec une image 2D en direct ou miDesa¢Moden pause

(Mode double) et TransverseMode ( Mode transversal) ne sont pas disponit
affichée a des fins de révision.

Les images de type Dual Mode (Mode double) et Transverse Mode (Mode transversal) peuvent étre
enregistrées, mesurées et annotées, tout comme les images dans les autres modes.

1 Dual Mode (Mode double) (disponible quand la sonde EV9C ou EV5C
est active)

Lorsque Dual Mode (Mode double) est activ®, | d®cran se p
du Mode 2D dans |l e volet de gauche tandis que | 8i mageri e
droite. Comme dans | e Mode 2D, | di mage affich®e avec | a

vue transversale, selon le positionnement de la sonde. Pour la sonde EV5C, la vue est déterminée par
la position physique de la sonde par rapport au patient.

Sagast 27 194 CxactOinic) September 0% JO16 120811

Le volet de Le volet
gauche affiche de droite
| 6i mage affiche
en mode 2D | 6i mage
en direct

Figure 44: £cran do6i magerie en Dual Mo
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1.1 Activation de | 6option Dual Mode (Mode doubl

Pour activer | 6option Dual Mode (Mode doubl e)
1 Dansle Mode 2D :
9 Appuyersur Dual ( Doubl e) sur IWorkflow E&lux de taagail)iod @&odes, OU
1 Appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) surle panneau de commande
L6®cran se partage en deux volets, gauche et droit.

L6i mage act uel Ipauseetaffichdadamszle velet de gauche. Toute image affichée
précédemment dans le panneau de gauche est supprimée.

L6i magerie en direct continue dans | e volet de droit

Lors du fonctionnementen DualMode ( Mode double), toutes | es command
appl i gqu®es au v eid-dadle valet teidfoite, c 6 e st

La page 92, section 3.5.4du Chapitre3, fournit une description des param t
pour contr!ler | &dacquisition et | d6affichage des i mages d
pl age dynamique, | e gain, |l a profondeur ddi mage, | es zon
REMARQUE

EN-N59 Lors de | 8i magerie avec | a sonde EVY9C, il

@ transversale en faisant tourner la sonde.
1.2 Annul ati on Dual Mode ¢Modeidaulnle)
Pour annuler | doption Dual Mode (Mode doubl e)

T Lors de | 6iDmdMode ( Moede doubl e), passer dans un autre

2 Transverse Mode (Mode transversal) (disponible quand la sonde
EV29L est active)

L&6i mageTransverseMode ( Mode transversal) permet ° | 6op®rateur ¢
orthogonal es dans des -avcéte. Ert générdl dunemaegagittatelest affichée dans le

volet de gauche avec une vue transversale dans le volet de droite. Dans Transverse Mode (Mode

transversal), le plan transversal de la prostate est affiché une ligne a la fois au moyen des données
reconstruites du Mode 2D pour cr®er | 6i mage en Mode tran
21 Activation de | 6option Transverse Mode ( Mode
Pour activer | 6option Transverse Mode (Mode transversal)

T &€ partir de tout mode dOoi-madg 8iopsye(Biepsid) oude saqusi-enode e sous
Anesthesia (Anesthésie), appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) sur le panneau

de commande ousur Transverse( Tr ansver sal ) s Workfldwd(Rix destravai).act i | e
L6®cran doi medg gansvezsalend ouvr e.

L6®cran se partage en deux volets, gauche et droit.
L6i mage act uaedirdlavugsagitaley ést mise en pause et affichée dans le volet de

gauche. Si | op®rateur utilise d® " | e Mode transver
retenue.

Le volet de droite permet de construire une image transversale .
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Le volet de droite affiche également une fenétre de référence en direct basse résolution pour

aider 7 orienter | e plan transversal par rapport ° |
Ligne
transversale
Le volet de
gauche affiche Volet de
| 6i mage | 6i mage
en mode 2D transversale
Indicateur
de ligne
transversale
Figure 45: Mode transversal av_an_th l a const
22 Construction de | 6i mage transversale

En Mode transvdmrsaalsyvelr@Giah&gest construite en temps r ®el
ligne 2@adic@®egtudel |l e est construite une ligne ~ la fois.

L6i mage transversale est construite en faisant tourner |

prostate. Cette position centrale est recommand®e de man
transversale et a optimiser le flux de travail de la mesure de volume. Une image transversale en forme

do®ventail est c¢cr®®e tandis que | a sonde tourne et peut
Pour construire | 8&i mage transversale

1. Placer la sonde sur la ligne médiane de la prostate et la faire tourner lentement et avec
précaution, en prenant environ 5 secondes pour parcourir 160  degrés. Ne pas introduire de
mouvements suppl ®mentaires pendant | a rotation et | a
risquerait de produire des distorsions.

Danslevol et de | 06i mageuheranmagesalansversale de | a fori
dessine une | igne apr s | dautre en temps r ®el pour s
Lalignetransversale verte suite | e chemin de rotation tandis ¢
La valagla d@tbect ®e est indi qu®e sur | 86®cran doéi mager i ¢
t5degr ®s en incr®ments doéun degr®. Ldangle est mesur ®
ligne médiane nominale de la prostate lorsque le patient est en décubitus latéral sur la
gauche.

2. Si | 6i mage est visiblement d®f or mPe, r®p®ter | a rota
appuyer sur Dual/Transverse (Double/Transversal) surle panneau de commande pour
r®i nitialiser et rModedransversat. | 6®ventail du

3. Si | i mage souhait ®e n 0 e spositiprads la ligheftransver&@k, (voidad i f i er | a
procédureci -dessous) et recomlmencer | 06®t ape
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AVERTISSEMENT : RPN :
EN-C18 Si la rotation de la sonde est irréguliere ou trop rapide, le secteur correspondant de

| 6®vent ai |déforméuet ne pas étre affiché.

Ne pas faire de mesures sur une image déformée.

REMARQUE
EN-N126

Les bords de | d8®ventail sont suppri m®s poul

Volet de
I 6i mage
transversale
Le volet
de gauche
af fiche Image de
figée en référence
mode 2D basse
résolution
Indicateur
de ligne
transversale

Figure 46: Mode transversal avant | a constr
Pour ajuster la position de la ligne transversale

1. Sous le curseur Transverse Position ( Posi ti on transver s aVokflow Fixded ®c r an t
travail), appuyer sur la fleche gauche ou droite pour déplacer le curseur en conséquence.

2. Utiliser la commande Freeze (Figer) sur le panneau de commande pour activer ou désactiver
| 6i mageri e.

Tandis que le curseur se déplace vers la gauche ou vers la droite, la ligne transversale se
d®pl ace vers |l e haut ou vers |l e bas en cons®quence
transversale et dans | di mage de r ®f ®rence en direct

Lors du fonctionnement en  Transverse Mode (Mode transversal), toutes les modifications des
param tres do6i magerie sont ap mhtdiredewdetdedraite). vol et acti f (cd

La page 92, section 3.5.4du Chapitre3, fournit une description des param t
pour contr®*ler | 6acquisition et | daffichage des i mages d
plage dynamique, | e gain, |l a profondeur ddi mage, | es zon
doé®mi ssi on.
23 Annul ation de | 6option Transverse Mode (Mode
Pour annuler | 6doption Transverse Mode (Mode transversal)
T Lors de | 6iTrmasgesse Mode @Inde transversal), passer dans un autre mode.
L 6 o p tTiarswverse Mode ( Mode transversal) est annul ®e et | 6i mac

utilisé avant la sélection de  Transverse Mode (Mode transversal).
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Chapitre 7 Utilisation des modes doi mag
(Color Doppler Mode et Power Doppler Mode)

L ithagerieafluxdecouleur est wune forme doéi magerie Doppler, dans | aq

|l iguides sont repr ®XeDnt"®d D ad adres dledicmaude ur s. ExactVu of fr

a flux de couleur (« Modes CFl »):
1 Color Doppler Mode
1 Power Doppler Mode

Ces deux modes utilisent une  boite Couleur configurable. La boite Couleur est une zone en forme
do®ventail ddédune i mage en Mode CFI dans | aquelle |l es don
et superpos®es sur | 6i mage en Mode 2D.

Dans le Color Doppler Mode, la vitesse du flux est indiquée par la couleur affichée dans la boite

Coul eur . Une coul eur bleue indique un flux qui sdo®carte
sdbapproche de | a sonde. Dans | e Power Doppler Mode, Il a m
couleur affichée dans la boite Couleur.

Les Modes CFl sont disponibles uniqguement quand la sonde EV5C est utilisée. Dans ce chapitre, les
référencesaux ModesCFl s 6appl i quent tant au Col or Doppler Mode québ

1 Activation des Modes CFlI

Les Modes CFI peuvent °tre activ®s ~ | 6aide du panneau d
commandes pour | a s®lection doéun Mode CFI per mettent de
fonction du mode utilis® | ors de I 6acc s ~ |l a commande.
Pour activer un Mode CFI ~° | 6airde du panneau de commande
1 Dans un Mode non -CFI, appuyer sur C/P sur le panneau de commande ,ou

Le Col or Doppler Mode sdouvre dans | d8®cran doi mager.

L6®cran Modes s 6bevr e.

La boite Couleur se trouve dans un état de configuration de la position de la boite Couleur , ce

qui signifie que sa position peut étre ajustée comme décrit dans la section 2 alapage 140.

1 Quel que soit le Mode CFI, appuyer sur  C/P dans le panneau de commande

Ld6®cran doéi magerie bascule vers | 6autre Mode CFI et
Ld®cran Modes s dbevr e.
La bo"te Couleur conserve | 6®tat, |l a position et | a
ant®rieur. Les param tres ddacquisition sont aussi ¢
| autre.

Pour activer un Mode CFI ¢ | 6daide de | d8®cran tactile

T € partir de |Mo@s rappayertsr cColor|(@ouleur), ou
T € partir de |Moes rappayertsar cPowet e

Le mode s®l ectionn® sdédouvre dans | 6®cran doéi mageri e
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Lors du bascul ement ~ -gH, ilatboite Codléunestdansuh étatdeo n
configuration de la position de la boite Couleur
Lors du basculement ° partir ddédun mode CFI, la bo te
taille qudell e avait dans | e mode CFI ant®rieur. Les
conserv®s |l ors du passage ddéun Mode CFI " I 6autre.
Lors du basculement entre une imagerie en direct et une pause
T Lorsque | d6i magerie dans un mode CFI est mis en pause
f Lorsque | i magerie reprend dans un mode CFIl, |l a bo"t

antérieures

Boite

Parametres Couleur

ddi mag
en mode
CFl

Plage
doaff i

Plage de
couleurs

ENG Active

SERVICE  Active

PACS

Figure 47: £cran do6i magerie en mode Dop|]

Dans les modes CFIl, une barredecouleur verticale est affich®e dans | 6®cr an
|l a plage doaffichage des coul eur s. Dans | e Color Doppler
Aucune ®chelle num®rique nbéest utilis®e dans |l e Power Do

Enplusdesparam tres doéi magerie affich®s | ors dféune i mageri e
parametres spécifiqgues au mode CFl sont affichées. Ces mesures sont les suivantes

1 Le filtre de paroi est désigné comme Filter (Filtre) et affiche sa valeur numérique

La sensibilité est désignée comme  Sensitivity (Sensibilité) et affiche sa valeur numérique

)l

1 La persistance est désignée comme  Persis

1 Le gain CFl est désigné comme C Gain (Gain C) avec des unités en dB
)l

La plage dynamique est désignée comme PD DR avec des unités en dB
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2 Configuration de la boite Couleur

Lorsque la boite Couleur est affichée, il est possible de configurer sa taille et sa position . Lorsque la
tallede | a bo"te Coul eur est configurable, son contour est
ddy apporter des modifications =~ | dai deosiion déelaboieoul e de c
Couleur est configurable, son contour est en continu.
Si |l a position et/ou |la taille de Il a bo"te Couleur sont
est enregistrée lors de la mise en pause et la configuration de la boite Couleur est désactivée.
Pour un nouveau type doexamen, |l a position de |l a bo"te C
| 6i mage 2D.
Pour basculer entre la  configuration de la taille et la position de la boite Couleur
1. La boite Couleur étant affichée dans un mode CFI, appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau
de commande
La configuration de la position de la boite Couleur bascule vers la configuration de la taille de
la boite Couleur
2. Appuyer de nouveau sur  Next (Suivant).
La configuration de la taille de la boite Couleur bascule vers la configuration de la position de
la boite Couleur
Le fait do&éappuyerNexd é€Suivaat)perraecade basauler entre la configuration de
la position de la boite Couleur  etla configuration de la taille de la boite Couleur
Pour configurer la position de la boite Couleur
1 La configuration de la position de la boite Couleur étant active, faire rouler la boule de
commande dans une quelconque direction.
La position angulaire de la boite Couleur se déplace en suivant le mouvement de la boule
de commande.
La partie de | 6image ° | 6int®rieur de |l a bo"te Coul e
ddenvi r eegonden e
La bo"te Couleur demeure dans | a | argeur et |l a profo
REMARQUE
ENN155 Il ndest pas possible ddajuster un param_
@ la ferait sortir de |l a |l argeur et de | a p
Pour configurer la taille de la boite Couleur
1. La configuration de la taille de la boite Couleur étant active, faire rouler la boule de
commande vers le haut ou vers le bas.
Le fait de faire rouler la boule de commande vers le haut diminue la hauteur de la boite
Couleur. Le fait de faire rouler la boule de commande vers le bas augmente la hauteur de la
boite Couleur.
La partie de | 6image ° [ 86int®rieur de |l a bo"te Coule

Exact Imaging

ddenviron une seconde.
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2. Faire rouler la boule de commande vers la droite ou vers la gauche.

Le fait de faire rouler |l a boule de comman-ddirever
| dangle de I darc de | 6®ventail) de |l a bo " te Coul
commande vers le la gauche diminue la largeur de la boite Couleur.

La partie de | 6image °~ | 6int®rieur de |l a bo"te C
ddenviron une seconde.

REMARQUE ~ : -
ENENLS2 I'l ndest pas possible ddajuster |l a |l argeu

minimale ou au -dessus de la taille maximale autorisées pour la sonde. Pour la
sonde EV5C, la plage de largeurs de la boite Couleur va de 20 & 26 degrés.

3 Parametres CFI

La page 92, section 3.5.4du Chapitre3, f ournit une description des par
pour contr®ler | dacquisition et | 6affichage des i mag
plage dynamique, | e gain, |l a profondeur dodi mage, | es
doé®mi ssi on.

Cette section décrit les fonctions spécifiques du Color Doppler Mode et du Power Doppler Mode

3.1 Wall Filter (Filtre de paroi)

Dans |l es modes CFI, | 6 offtr@degppér@ ur peut ajuster | e

Le signal recu pour traiter les informations de vitesse et de magnitude du mode Couleur affiché
comprend de nombreux composants de fréquence émanant de plusieurs sources se déplacant a des
vitesses différentes. Le mouvement des tissus, par exemple, est provoqué par des mouvements ou la
respiration du patient et entraine généralement des signaux de basse fréquence qui peuvent

di ssimuler | es vaisseaux ddint®r°t.

Pour supprimer ces signaux de basse fréquence, la fonction Filtre de paroi peut étre utilisée pour
supprimer des fréquences inférieures a une valeur définie.
Pour définir la fréquence du Filtre de paroi

1. OQuvrir | 0®dMpden. tactil e

2. Dans Wall Filter (Filtre de paroi), utiliser la fleche de gauche ou de droite pour sélectionner les
valeurs disponibles.

La s®l ection déune valeur plus faible diminue | a
mani re que | e signal ne contribuera pas 7~ |1 08i ma
valeur plus élevée augmente la valeur de la fréquence sous un seuil de telle maniéere que le
signal ne contribuera pas © | 6image du flux de ¢
REMARQUE . X , . . .
EN_le(g Définir la valeur du filtre de paroi sur une valeur suffisamment faible pour maintenir

| 6affichage du flux et suffisamment ®I ev®
mouvement des tissus.
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3.2 Sensitivity (Sensibilité)
Dans | es modes CFIl, | 6oge®bil&d& eur peut ajuster | a

Le paramétre de la  sensibilité influe sur le rapport signal sur bruit du signal a partir duquel les
informations sur la vitesse et la puissance du mode CFI sont dérivées. Le fait ddédaugmenter | a
entra’ ne une diminution de | a fr®quence dodi mages.

Pour définir la sensibilité
1. OQuvrir | 0®Mpdesn. tactil e

2. Dans Sensitivity (Sensibilité), utiliser la fleche de gauche ou de droite pour sélectionner les
valeurs disponibles.

Le déplacement du curseur augmente ou diminue la valeur de la sensibilité pour refléter la
position du curseur.

La s®l ection doéune valeur pl usendbidité.bllea ds @i encutei dm dv@ad r
valeur plus élevée augmente la valeur de la sensibilité.
3.3 Persistence (Persistance)

Dans | es modes CFI, | 6 ope®@istanteeur peut ajuster | a

Le traitement de la persistance résulte en une image de sortie moyennée dans le temps en
combinant des informations des images pr®c®dentes de don
récente de données en mode CFlI.

Le paramétre de la persistance of fre | a possibilit® dodutiliser un nombr ¢
produire une image de sortie. Cette fonction peut aussi étre désactivée.
Pour définir la persistance

1. Ouvrir | 6®dMpdesn. t actil e

2. Dans Persistence (Persistance), utiliser la fleche de gauche ou de droite pour sélectionner les
valeurs disponibles.

Chaque i mage affich®e pendant | 6i magerie est calcul ®
persistance .

Une valeur faible correspond © un nombre r®duit doéi mages combi
débobtenir une meill eure r®sol ut iélevee torespmdaen | e du f | u
nombre ® ev® do&éi mages combi n®es et peut entra’ ner un

mouvement des tissus.

Lorsque la Persistance est désactivée , les images acquises ne sont plus moyennées dans le
temps avec les données précédemment acquises.

3.4 PRF
Dans |l es modes CFI, | 6dop®rateur peut ajustRRF»).l a Fr ®quenc
Un ajustement de | a PRF ajuste | a plage de vitesses indi

Une augmentation de la PRF augmente la plage des vitesses affichée, mais réduit aussi la possibilité
de distinguer des différences de vitesse dans la plage affichée.
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Une diminution de la PRF diminue la plage de vitesses affichée et permet de visualiser plus en détall
les différences de vitesse (dans la plage). Il convient de diminuer la PRF pour visualiser les vaisseaux
quipr ®sentent un flux | ent. Dans | 6i magerie de vaisseaux
ddaugmenter | a PRF.
Pour régler la PRF :
1. Quvrir | 6®dModesn. tactil e
2. Dans PRE utiliser la fleche de gauche ou de droite pour sélectionner les valeurs disponibles.
La s®l ection dbéune valeur plus faible diminue | a PRF
vitesses dans |l a plage de coul eurs. La s®l ection ddu
3.5 Parametres spécifiques du Power Doppler Mode
3.5.1 Plage dynamique
Dans le Power Doppler Mode , la commande de la plage dynamique sur le panneau de commande
ajuste la plage dynamique utilisée par la boite Couleur.

Pour régler la plage dynamique

1. Appuyer sur la fleche supérieure de la commande Dynamic Range (Plage dynamique) du
panneau de commande
Pour la boite Couleur, cela augmente le contraste dans la plage de couleurs de la boite
Couleur .

2. Appuyer sur la fleche inférieure de la commande Dynamic Range (Plage dynamique) du

panneau de commande

Dans le Power Doppler Mode , cela diminue le contraste dans la plage de couleurs de la
boite Couleur .
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Chapitre 8 FusionVuE

L 8 o p tapplication FusionVu E de fusion micro -échographique//[RM s daj out e aux fonctionn.
d6Exact Vu pour | 86i magerie et |l a biopsie de | a prostate e
des rapports ou des images IRM pour compléter les biopsies sous guidage micro -échographique.

Tousles systéemes ExactVu sont configurés avec cette option.

M° me si | 6op®rateur du syst me ExactVu peut nor mal ement
avec le protocole PRI -MUSE (voir le Chapitre 11 ), FusionVu permet de superposer les données des

i mages | RM import®es aux i mages Exact Vlud apfefnidcabnets |ldeismager
marquées par le radiologue.  Grace alafonction Cognitive AssistE , | dop®r at eur peut ®gal
utiliser des rapports radiologiques doé®tudes | RM pour ®t
micro -échographie.

Lors de | 6i mportation de donn®es do®tudes | RM, |l e syst n
DI COM standard et des donn®es doéi mages depuis |l es annot a
Presentation State) pour une utilisation avec les fonctions FusionVu. Sont concernés les éléments
suivants :
T Les annotations des r®gions doi asawir,desbaltbeserd 6 ®t at de
forme de cercle ou ddellipse pour annoter | es | ®si
T Une annotation dodoalignement pauealighed l@paci¢ médimneger ®sent at i
|l a prostate (ur tr®rhegrapbi magesmicles donn®es dao
Pour des informations sur | es annotations de GSPS ° | 6ai
Weasis, consulter le document Guide ddut i |l i sation du syst me de visualisat
avec le systéme de micro -échographie Exactvu dd Exact | magi ng.
Lorsgqudune ®tude contenant une ®tude | RM import®e est ex
des balises DICOM standard et privées pour conserver les données des images, les superpositions de
gude-ai guille, |l es mesures, |l es annotations, |l es param tre

ultérieure sur un poste de travail DICOM.

Le systéme ExactVu offre les deux fonctions  FusionVu suivantes :

91 La fusion micro -échographique/IRM FusionVu : | 8 i ma g e -échegraphie est abignée
sur | es donn®es do®t uRer & RMd d inspEEpaEs®IMespetitet inlage
deréférence | RM de f or me carr ®e séahogrdptiei mage de micro

1 Cognitive Assist (avec les rapports Pl -RADS): | 6 i ma g e -échegraphie est atignée sur
|l es secteurs doéint®r°t au moyen ddun rapport de r acf
rapport Pl -RADS v2

REMARQUE
EN-N139 5 o .
(I n6est possi bl e dokusianVuiasadois. qudune fonct
Les fonctions FusionVMus ont wuni quement di sponibles Il ors de [ 6utilisa
modes suivants :
1 Mode 2D

1 Sous-mode Anesthesia (Anesthésie)

1 Sous-mode Biopsy (Biopsie)
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REMARQUE
EN-N138

®

Les fonect

Les superpositions de guide -aiguille transpérinéal peuvent étre utilisées lorsque
| & o p FusionWu est utilisée en sous -mode Biopsy (Biopsie).

ionnalit®s FusionVu sont disponibles quand | a s
Fusion Prostate TRUS Biopsy(Biopsie ETR de la prostate Fusion) est sélectionné et un dispositif de

stockage USB ou un serveur PACS connect® contient |l es do
ddacc®der aux fonctionnal it ®sPafent/Study n(Ratient/Etugeoudei r de | 8 ®cr
| 6 ®cr an BExama (Ekaméng
Pour acc®der aux fonctionnalit®s FusionVu ° partir de I8
| 8®cran tactile: Exam (Examen)
T Depui s |Patient/Stmyn ( Pati ent/ £tude) et avec | a sonde EV29L
Fusion Prostate TRUS Biopsy(Biopsie ETR de la prostate Fusion) sélectionnés

1 Pour FusionVu/MRI (FusionVu/IRM), sélectionner MRI... (IRM...))

MRI Fusion( Fusi on | RM) d ®nMRi Stuely Lead (Chérg@mentadas

études IRM) apparait.

L 6 ® ¢ MRIStudy Load (Chargement des études IRM) fournit une liste des études

| RM di sponi bles au chargement ° partir ddun dis

REMARQUE
EN-N135

REMARQUE
EN-N163

REMARQUE
EN-N164

Exact Imaging

empl acement du r®seau ou ddun serveur PACS conn

1 Pour Cognitive Assist, sélectionner Enter Report... (Saisir le rapport).

PLRADS Fusion(FusionPFRADS) d ®mar r e PFRADS Rapi@cSelection
(Sélection de la région Pl -RADS) apparait.

Le syst me ExactVu accepte |les donn®es d
de travail DICOM qui prend en charge DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) pour | es annotations

r®cup re des balises DICOM standard et d
annotations de GSPS.

Les fonctionnalités FusionVu exigent que la coupe médiane des données

d6®t ude I RM ait ®t ® mmaotqat®ied rp ad d ailniegn e me |
présentation uni que dans | es annotations de GSF
rapport PI-RADS sur | 6i ma&dagraghie. mi cr o

Uneannotation do6alignement destlhdlgm®@tracdelede p
plusr ®c emment doéune | ongmmeati50 anmletaeprésendtee 2 0
une polyligne de balises DICOM dans la série sagittale.

Les fonctionnalit®s Fusi onV uepéred dedésisns tete n t
ddautres r®gions doi ntd®ers® tr ®g il odnasi dded idnet Gr
présentation dans les annotations de GSPS.

FusionVu reconnait les repéres de lésions qui sont des cercles ou des ellipses et
sont c¢cr ®®s dans une s®rie axiale, corona
syst me de coordonn®es queahmots®rien dada
de | 0®t at de apteefectuaet at i on
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1 FusionVu (Fusion IRM)

1.1 Flux de travail IRM de FusionVu

fonction FusionVu permet dob6effectuer un recalage rigi

L
I magerie de |l a prostate.

a
0i

La différence entre le recalage rigide et le recalage élastique réside dans le fait que le recalage

élastiquetient compte des d®f ormations | ocales entre |l es-donn®es
échographique. Ces déformations peuvent étre causées par la sonde, le temps écoulé entre
| 6examen I RM et W®obwgmaphmgoaeoet | es diff®  ences ddo®chel

deux modalités.

Dans | e cas ddun recal age rigide, l es informations de | 0
®chographique, 0% chaque ensemble doéi mages est | imit®
transl ati on. La forme et |l a d®&f ormation | ocale peuvent
peut avoir un impact sur | a |l ocalisation des r®gions ddi
L6op®rateur peut tenir compte de tout d®faut ddali gnemen
et/ou la pression de la sonde pendant le ciblage, ou en utilisant le recalage élastique. Lors du

recal age ®l astique, |l es images sont modifi ®es en d®&f or ma
corresponde © | dautre.

Dans FusionVu, le recalage rigide est obtenu en alignant la ligne médiane de la prostate dans les

deux modalit®s en wutilisant | 6dannotation de |l a |igne do6a
recalage élastique est obtenu en alignant la ligne médiane ainsi que les bords latéraux de la prostate

surlamicro-®c hographi e avec ceux de | 6i mage | RM.

Le flux de travail IRM de FusionVu est composé des actions suivantes

T Sur | oMREStudynioad (Chargement des études IRM), sélectionner et charger une
étude IRM depuis le périphérique de stockage USB connecté, le serveur PACS connecté
ou un emplacement du réseau (selon la configuration réalisée par le personnel de
| 6assistance technique).

1 Une étude IRM doit étre chargée pour pouvoir utiliser les fonctionnalités FusionVu. Si
| dop®r at eur a MRISludy Ldad @largenrtent des études IRM) sans
charger une ®tude I RM, |l e type dOexRastate passe a
TRUS Biopsy(Biopsie de la prostate par ETR).

T I mager |l a prostate, optimiser | &échograpeesartes al i gner |
donn®es do6®tude | RM au niveau de | a ‘laiddgme mh@dirarne e
et pour | e recalage ®l astiqgue facultatif de | 61 RM,
l es ¢c1t®s gauche et/ ou -®@chodgr alphil du enagveemi cae wx de |

référence IRM, le cas échéant.

T Il mager | a prostate pour d®terminer | a pathologi e a\
référence IRM

Documenter les éventuelles Iésions (facultatif)
Mesurer le volume de la prostate
9 Utiliser le sous-mode Stitch (Assemblage) pour les grandes prostates

T Acqu®rir une image de | a prostate pour d®ter miner |
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Administrer | 6anest h®si e

T Il mager ° nouveau | a prostate pour d®terminer | a pat
de référence IRM

1 Effectuer les biopsies ciblées

1 Effectuer les biopsies systématiques

T Enregistrer et fermer | 6®tude

1.1.1 Ecran MRI Study Load (Chargement des études IRM)

L 6 ® c MRI®Btudy Load (Chargement des études IRM) fournit les commandes pour rechercher et

charger les études IRM disponibles sur un périphérique de stockage USB, un serveur PACS ou un

réseau. Il fournit également une fonction Check (Vérification) pour déterminer si une étude IRM pourra

bien étre chargée avant son chargement. Cette fonctionnalité est fournie a titre de commaodité pour

gue | dop®rateur puisse ®valuer | d®tude au regard des rep
charger | 6®tude dans FusionVu.

MRI Study Sources: [ I PACS

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER “- GENDER STUDY DATE

One, Belgium 1955/01/02 2018/01/22
Eleven, Phantom 1957/01/21 2017/10720
Four, Phantom 1961/10/28 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

Patient Last Name: | Study Date: | -
MRN: |

Accession Number: |

Figure 48 : Ecran MRI Study Load (Chargement des études IRM)

Pour rechercher une étude IRM depuis un périphérique de stockage USB connecté, un serveur PACS
connecté ou un emplacement du réseau et lancer une étude FusionVu :

1. Vv®ri fier que | a sonde EV29L est active et Hugiem | 6®t ud,
Prostate TRUS Biopsy( Bi opsi e de | a prostate par ETR avec fusio

2. Sur | oMRtStudyrLoad (Chargement des études IRM), sous  MRI Study Sources (Sources des
®tudes | RM), s®l ectionner 4Jad. usdspositfde stdckagd UsSBt ude | RM,
connecté, un serveur PACS connecté ou un emplacement du réseau configuré par le
personnel de | 6assistance technique).
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L 8 ® c MRIstudy Load (Chargement des études IRM) affiche les études IRM enregistrées dans
la source sélectionnée.

3. Pour |l es ®tudes I RM enregistr®es sur un serveur PACS
en utilisant la fonctionnalité DICOM MRI Query/Retrieve (Interroger/Récupérer IRM) de la
maniére suivante

1 Entrer des critéres de recherche dans les champs Last Name (Nom), Study Date
(Dat e de IDoOByPatedenaissance), MRN (Numéro de dossier médical)
et/ou Accession Number ( Num®r o ddacc s). LaatNamegqNom)y che sur
ndest pas sensible " I a casse et affiche des do
correspondance partielle. Les autres champs de recherche sont sensibles a la
casse et nodaffichent pas de r®sultats en cas de

1 Appuyer sur Search (Rechercher).

La liste des patients affiche les dossiers patients présents sur le serveur PACS
connecté qui correspondent aux critéres de recherche spécifiés.

4, S®l ectionner | 8®tude correspondant ° |l a proc®dure ac
déi nt ®r °t .

(Facultatif) Pour vérifier si une étude IRM sélectionnée sera chargée dans FusionVu :
1 Aprés avoir sélectionné une étude, sélectionner Check (Vérifier).

La fonctionnalit® Check (V®rifier) ®value | 06®t ude IR
suivants :

1 Une image IRM en série sagittale avec une annotation sur la ligne médiane dans la
plage allant de 20 mm a 150 mm

T Les rep res de |l a r®gion ddint®r°t de | 6®tat de

0 un cercle ou des ellipses créés dans une série axiale, coronale ou
sagittale ddlRM

0 créés dans le méme systéme de coordonnées que la série dans laquelle
l e rep re doal i gn epmeentationdaeté indige at de

Le r®sultat de | a fonctionnalit® de v®rification est
chargée dans FusionVu et le nombre de repéres valides ou non valides (indiqués en tant
que «ROI»,c-a-d. r ®gi ons ddint ®r °t).

Pour charger une étude IRM sélectionnée :
1. Sélectionner Load (Charger).

Si Il es i nf or ma PatientiStudys (Patient/Eiu@e) onieété pré  -remplies en
sélectionnant une étude dans le tableau de la liste de travail des modalités , les données de
| 6®t ude s®I ect i onMRDStudyllaads(Charge®ent desnétudes IRM) sont
compar ®es aux donnRagent/Suidy (PaliedttEtudende la maniére suivante

1T Si |l es donn®es sont identiques, | es informati
dans | dMREStudyroad (Chargement des études IRM) vont remplir
aut omat i que me RatientVStudyc (Patient/Etude).

Exact Imaging Page 148 sur 209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

T Si |l es donn®es ne sont pas identiques, | d6op®t
o soit " charger | 8®tude des images | RM et
patient pré -remplies a partir du dossier de la  liste de travail des
modalités
o soit ° annuler | e chargement de | 6®tude I I
Si |l es i nfor maPdtient'StudysuPat ®ctr /adht ude) ont ®t® saisies

donn®es de | 6®t ude s ®I| elRI5taodp o&le(Chirgament dedéRudes BRN)
sont compar ®es aux d eatienttstudy (Patient/Euda) dedarmaniére

suivante :
T Si |l es donn®es sont identiques, | es informati
dans | GMREStudyrioad (Chargement des études IRM) vont remplir
aut omat i qgue me RaienISudc (Patient/Etude).
T Si |l es donn®es ne sont pas identiques, | dop®tr
o soit " importer |l es informations du pati el
et " ®craser |l es informat iPatierd/Stilg s champs ¢
(Patient/Etude). (Si cette option est choisie, il faut noter que les champs
Accession Number ( Num®r o d 0 aStudy Dgscripteon (Description
de | 6®tude) ne seront pas actualis®s avec
dans | 6®tude | RM.)
o soit © annuler | e chargement de | 6®tude I I
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. R®pondre " 1 6invite.
Si | option consistant ~° poursuivre | e chargement de
charg®e et | es c hBRaeptStudye(Pdtigh@tudehsont actualisés (le cas
échéant).
3. S®l ectionner toutes | es autres opSaveqEn®gisper)rti nentes p
Toutes | es donn®s, y compris |les informations de | 38®

nouvelle étude.

L6®cran doéi magerie sdouvrMade2pr °t ~° fonctionner en
Ld®cr an Wokfow ( FeEux de travail) séouvre.

So6i l nédest pas possible de charger une ®tude | RM, un mes
annotations de GSPS n®cessaires pour FusionVu et qui ne

Exact Imaging Page 149 sur 209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

REMARQUE
EN-N137 Un message appara’t si des donn®es de |8

@ mangquantes, alt®r ®es ou impossibles * |

REMARQUE Un message sdaffiche si des rep res de |

ENN165 chargement ont été annotés lors des annotations de GSPS dans un systéme
de coordonnées différent de celui de la série dans laquelle | dannotatio
ddalignement de | 0 ®tadtteffdcuéepr ®sent ati on
REEI\,%?%UE Si une annotation de GSPS valide est assez éloignéedu rep re do6alig
| 6®t at de pil @paunqueacela n@pparaisse pas dans la fenétre de
référence.

1.2 Alignement de FusionVu

FusionVu utilise la fonction FusionVu Alignment (Alignement de FusionVu) pour localiser la coupe

m®di ane de |l a s®rie sagittale de Il ®d&nnhwnode at RMdnchidrad ®g naune
| 6®t at de pdafisdes anhotationsade GSPS. Il localise aussi les repéres de Iésions ( ¢ & -@-glite
desannotations des r®gions dointe®m °ftordrae | b®t @adr adlee po Wskdhd
| 6®t ude | MR charg®e. Les commandes ddalignement des donn
tactile Workflow (Flux de travail).

Les fonctionnalit®s Fusi onV uepéred dedésisns tete r
ddautres r®gions doi ntdRers® tr @g il odnasi dded idnet

REMARQUE présentation dans les annotations de GSPS.

EN-N164
FusionVu reconnait les repeéres de lésions qui sont des cercles ou des ellipses
et sont cr®®s dans une s®rie axiale, cc
m°me syst me de coordonn®es ( laeotdtien s ®r i
ddalignement de | 0 ®tagtteffdciuéepr ®sent ati on
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. ; Commandes
t ~ .
- PalientF-’.E?ljSIonV?L.‘;J(“?nelgnmer:alwemLn* d O a I I g n e m‘
‘Q CD Q’ | 8®c hogr a
ANESTHESIA BIOPSY
Overlav Commandes
Transrectal Needle Guide \@ (ON @, d 6 a lignem
| 81 RM

Afficher/masquer

Needle Enhancement | 6i mage d
Transverse Position Image Enhancemem référence IRM /

PI-RADS
o -«
Transperineal Biopsy
Guide Grid Commande de
Angle réinitialisation de
NEW / CLOSE STUDY

Figure 49 : Ecran tactile Workflow (Flux de travail)

Pour aligner {®ihmgygeapmi gue sur | es donn®es de | 0®t ude | F
REMARQUE
EN-N140 La fonction Alignment ( Al i gnement ) est uni gqécramastiet ac

Workflow (Flux de travail) pour les modes et sous -modes FusionVu pris en charge.

1. Ouvr e | 6 ®c rorkflow &kt de traeail).

0
2. Faire tourner | a sonde EV29 La-dirélalignedraédidne dedaher | 6Gur tr
prostate) dans -éthdgraphéqgee mi cr o

3. Appuyer s u Midilire duygheimédiane) sous FusionVu Alignment (Alignement FusionVu)

pour | e recalage rigide de | 81 RM.

La |igne m®di ane de | a pr osdhagtaghie dstalighéesumlargm@rede mi cr o
ddalignement de | a r ®@@gdrehda®dobati 6nddédali gnement de
présentaton dans | es annotations de GSPS) dans |l es donn®es
déalignement de | 6®tat de pr®sentation dmmét avoir un
150 mm et représenter une polyligne de balises DICOM de la série sagittale. Si plusieurs

annotations ddalignement de | 6®t at de pr®sentation s
utiliselespl us r ®centes pour | dalignement avec | a |igne me®
Une petite imagederéférence | RM de forme carr ®e sdaff-iche sur | 8i
échographie, qui peut étre activée ( ON) ou désactivée ( OFPF . L6i mage de r ®f ®r enc e
l a rotation de | a sonde EV29L en t e mprepéresi®lelbsiomsar i ncr
(cobasittannotations des r®gions d&i nt)@uidntététhikesdadls®t at de
| 6®t ude I RM sont affich®s sous forme de cercle ou do
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Ril\,ﬂ_ﬁi?UE Ldi mage de r ®f ®rence | RM est uniguement alf
donn®es do6®tude I RM a ®t ® align®e sur | a |

@ | 61 ma g e-édmagraphique.
Des marqueurs sont fadilée\IVorkfiosv (Fluxide trdvadl)@ei peamettent a
| 6op®r ateur ddaligner | es bords | at®r aux gauche et d
®chographiqgue et sur | d6i mage de r ®f ®r ence | RM pour |
Le fait déappuyer sur | e bouton de |l a |ligne m®di ane
degré de la sonde EV29L, comme décrit dans le Chapitre 5 , section 5, de sorte que la valeur
Angle i ndi qu®e sur | d8®cran doéi magerie refl te sa positi
zéro degré.

4. (Facultatif) Aligner les bords latéraux gauche et/ou droit de la prostate pour un recalage
®l astique de | 81 RM Fusidn\ualigdnent d(alignemeptide FasioaVu)

T Faire tourner |l a sonde EV29L jusqud”™ ce que |
clt® droit soit aff iéchbg@phguer Appuger sara g Ratiemtii c r o
Right (Droite patient).

T Faire tourner |l a sonde EV29L jusqud”™ ce que |
clt® droit so6affiche sur | 8i ma dgwRlRight(Droigef ®r enc e
IRM).

f Faire tourner | a sonde EV29L jusqud”™ ce que |

clt® gauche sdaf fi c hdéhographiqué. Appoyverge nPatient o
Left (Gauche patient).
1T Faire tourner |l a sonde EV29L jusqudéd”™ ce que |
clt® gauche sodaf fi c héhographiqué. Appoyerge nVRELefo
(Gauche IRM).

Lorsqudune paire de bords est d®finie soit du c!t® g

clt ®s, la correction ®l astique de | 6alignement est a
®chographique afin déam®|iorer son alignement avec |
Si aucune paire de bords gauches ou droits nda ®t ® d
sur | 6alignement de |l a |igne m®diane continue dd°tre
5. Poursuivre | 6examen ddi magerie conform®ment au proto
Pendant | a rotation de | a sonde EV29L, Il es rep res d
sdalignent sur |l es tissuéhograpsiquect s de | 8i mage micro
Les mises ° jour en temps r ®el de | 6i mage
MISE EN GARDE la sond_e unlquemen_t. Elles ne refllet(_ent pas Iels [nouYe_ment latéraux de la sonde
ENWT3 apr s avoir r®alis® 6alignement .
Le d®pl acement | at®ral de | a sonde en | a ¢
du rectum apr s | dalignement de | 6i mage d:¢

échographique peut empécher de prélever un échantillon de biopsie ciblée a
| 6empl acement correct.
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L6i mage de r ®f ®rence | RM per melta “c il bdloeppedrea t

MISEENGARDEqne b-lop'S|e. L(,)-a.l|gnement rel entre | &i mi
ENWT1 échographique dépend de la précision du capteur de mouvement de la sonde
EV29L.
Toujours vo®rifier | dalignement relatif ent
r ®f ®r ence | RM et -dchographiguadeoas éohéantr réinitialiser
|l 6ali gnement .
REMARQUE .
EN—N14(g Ne pas effectuer de mesures sur | 0i mage dt¢
affich®e selon | a m° memi®@a-&chographiqug. Les mésdrésma g ¢
effectu®es sur | 0i mage de r ®f ®rence | RM st

Image de

référence

Repére de
Iésion (Région
doéi nt ®

| o

présentation
annotée dans

| 0 ®t

Zone suspecte

Pour Cc

IRM

®t a

ude

Figure 50 : Image de référence IRM FusionVu en Mode 2D

hanger | daffichage de | 8i mage de r ®f ®rence | RM

1 Sélectionner le paramétre  ON/OFF (Activé/Désactivé) pour  Overlay (Superposition).

Da
2 Cogn
2.1 Flux

ns | 6®cran doéi magerie, | 6image de r ®f ®rence | RM es

itive Assist (fusion basée sur Pl -RADS)

de travail de Cognitive Assist

Le flux de travail Cognitive Assist comprend les actions suivantes

il

Dans | 6PBRADSRegion Selection (Sélection de la région PI -RADS), utiliser le rapport
PI-RADS pour identifier et sélectionner les secteurs de la prostate qui y sont notés

| mager | a prostate, optimiser | &échograpkiesartaligné i gner |
m®di ane de |l a padstatkedgcdese) et ses | imites | at ®r
|l mager | a prostate pour d®terminer | a pathologie a\

référence Pl -RADS.
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1 Documenter les éventuelles Iésions (facultatif)
1 Mesurer le volume de la prostate
9 Utiliser le sous-mode Stitch (Assemblage) pour les grandes prostates

T Acqu®rir une image de | a prostate pour d®ter miner |
T Administrer | 8danesth®si e
T Il mager | a prostate pour d®terminer | a pathol ogi e a\

référence Pl -RADS.
1 Effectuer les biopsies ciblées
1 Effectuer les biopsies systématiques

T Enregistrer et fermer | 6®tude
L 6 ® c PHRADS Region Selection (Sélection de la région Pl -RADS) fournit des schémas de rapport
PFIRADS v2 dans | esqguels | 6op®cheaus ubt ®n @&t |l es
Please select all sectors of interest
Figure 51 : Sélection de la région Pl -RADS
Pour sélectionner des secteursPl -RADS ddi nt ®r °t et | ancer une ®tude Coghni

1. En se référant au rapport Pl -RADS, utiliser la boule de commande pour placer le curseur sur un
secteur digne doéint®r-°t

2. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande
lesect eur di g restsée@ionnét ®r ° t

3. Répéterlesétapes let2j usqud”™ ce owee tteauurss diefspport RO fRADS soient
sélectionnés dans chaque région de la prostate.
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4. Appuyer sur Save (Enregistrer) pour continuer,ou sur Cancel ( Annul er) pour repasser
Patient/Study (Patient/Etude).

SiSave ( Enregistrer) a ®t® choi si
(Patient/ £tude) sbaffiche.

, | es secPaenSsudyd 6i nt ®r °

5, S®l ectionner toutes |l es autres o pSavedan®gispes)r ti nentes p
Toutes | es donn®es, y compris celles des secteurs dbé
étude.

L6®cran do&éi magerie sdouvre, 2pr°t ° fonctionner en Mo

L6O®cr an Workflow ( Feux de travail) sdouvre.

2.2 Alignement avec Cognitive Assist (secteurs PI  -RADS et micro -échographie
en direct)

L6op®rat eur ut iFusiorsva Alignenenf ¢Atigneémient FusionVu) pour identifier la ligne

m®di ane de | a padstatkedgcdese) et ses | imites droite et
ces repéres pour créer une image de référence Pl -RADS qui afficheles sect eur s s#léctionés®r ° t
Les commandes FusionVu Alignment ( Al i gnement de FusionVu) se Wokfloouvent s

(Flux de travalil).
Pour aligner {édnographgue sunlescsecteursPl -RADS dodint ®r °t
1. OQuvr e | 6 ®c rworkflow &kt de tragail).

2. Aligner les données PI -RADS sur les limites de la prostate au moyen des options FusionVu
Alignment (Alignement de FusionVu).

l a sonde EV29La-dirélaligneddaf fi cher

1 Faire tourner
|l a prost at e-gchodraphigue. Agpiyensauy e Midi cr o

m®di ane de
line (Ligne médiane).

T Faire tourner |l a sonde EV29L afin d
prostate. Appuyer sur Patient Right (Droite patient).

af ficher

(@]]

Y Faire tourner | a sonde EV29L afin doéafficher
prostate. Appuyer sur Patient Left (Gauche patient).
Une petite image de référence PI  -RADS sdaffi che s urécHogiagphieage de
et représente la prostate sur la base des limites latérales droite et gauche spécifiées
par | dop®rateur ainsi que sur |l a |igne m®diane
secteurs doéint®r°t identif iPR&DSRagion felecdign®r at eur s
(Sélection de la région Pl -RADS).
REMARQUE - o - P .
EN—N14? i mage de r-®RADSest affichée uRiuement sila ligne médiane de la

ostat ea-d(icréeesltbur " tre) et ses | imites dro
®c r a n Workflont (Fluxele travail).

o
oL~ Ot

Le volet do®tat affiche -RADSv2ueebl|@®&mecteursd e r
ddédint®r°t s®l ectionn®s pR-RADS Regipn@electioe ur s
(Sélection de la région PI -RADS). Chacun contient un  indicateur de région
représenté par une fleche rouge.

apport
ur I ®c

o =

Exact Imaging Page 155 sur 209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E
Pressing the Mid -line button also resets the zero -degree position of the EV29L
transducer as described in  Chapitre 5 , section 5 such thatthe Angle value

indicated on the imaging screen reflects its rotational position relative to the zero -
degree position.

3. Poursuivre | 6examen dodi magerie conform®ment au proto

Lorsque | a sonde EV29L toubdnmapgpendanRRADBétlRRgET i €,
indicateurs de région PFRADS sont actualisés pour suivre la rotation et la valeur de | 6ansgl e
met a jour en temps réel (voirla  Figure 52).

REMARQUE :
EN—N14% Ne pas effectuer de mesures -BRADS. 6Cenatge idn

pas affich®e selon | a m° me -@bdgraphitue.Lague | &
mesures effectu®es sur -JRADSwaEogterrodées. r ®f ®r e n «

Image de
référence
PIRADS
indiquant les
secteurs
doéi nt

Secteurs g
doéint

Indicateurs de
région (fleches

rouges)
Figure 52 : Indicateurs de région mage de référence PI -RADS en Mode 2D dans
Cognitive Assist
REMARQUE . . ~ .
EN—NIS? Siaucun secteur di gnPeRAIDBS nntdRar @&t ® i de n tPFRADS® d

Region Selection (SélectiondelarégionPl -RADS), | 6i mage eRADSe®
lesindicateurs de région PFRADS ndapparai ssent pas dans

3 Fonctions FusionVVu courantes

I'l est possible déactiver ou de dr&&enceiRMetePt-RADBad fi chage d
mo y e n écen tacle Workflow  (Flux de travail).

Pour activer/d®sactiver | 0i-RaD$e de r ®f ®rence | RM ou PI

T Surl 6®cran tact(FleuXWoad&ftl roavw ai |Overlayp($upecpesition)sGropt i on
ON( Activ®) pour activer | daffichage de | 8i mage de r ®f
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il

Surl d®cr an tact,i |(eF|Woxr kdfel otw a v a Oderjay (Spperpositon)sur 6 opt i on
OFF( D®sactiv®) pour d®sactiver | daffichage de | 8i mage

Ldi mage-®uonihomrga aphi que eADSob RvhdegéiéreRce peuvent parfois sembler
perdre | eur alignement | 6une par rapport 7~ |l dautre. I e
mo y e n ¢écan tactle Workflow  (Flux de travail).

Pour

|l

roi nitial i sRADSetlBM:l i gnement Pl
& par t écrantdctle Wadkflow (Flux de travail), appuyer sur Reset (Réinitialiser).

Léalignement des donn®RADSdedémitialist en fdn®Ridh deeson éRat par
défaut (sans paramétrage).

L6i mage de r ®f ®rence est suppri mPe de | di@dcateurs do6i mag
de région PIFRADS sont supprimés.

Les options FusionVu Alignment ( Al i gnement de Fusi on Wlo)kflod dFlukde®cr an t
travail) indiquent quodelles peuvent °tre configur ®es
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Chapitre 9 Utilisation de mesures

Le systéme ExactVu fournit plusieurs types de mesures qui peuvent servir a divers aspects des structures
anatomiques.

Ces mesures sont les suivantes

1 Distance (affichée encm) jusqud” 4 effpaudes sunune NMéme image
1 Area (superficie mesurée en cm2?) jusqud”™ 2 peuvent °tre effectu®
image

1 Volume (affiché encm 3)

T Jusqud”™ 3 mesures du volume peuvent °tre effect
Double ou Transversal

T Pour | e typ ePeldsiBassia)nestmesures des volumes pré -miction et post -
miction peuvent également étre prises
Les mesures de distance et de superficie peuvent sdappli
|l orsque | 6i magerie est en pause ou |l orsqudune i mage es
effectu®e sur une s®quence cino®, ell e sdapplique uniqu
créée. Les mesures de volume nécessitent le Mode double ou transversal afin de créer les images en
plan sagittal et transversal qui reflétent la longueur, la largeur et la hauteur.
Ri“,gl_ﬁi(gUE I'l ndest pas possible de pr
images enmode review (r ®vi si on) si |
externe comme un périphérique de stockage USB.

I
t
en

re des mesul
ude a ®t ® cl

1 Cr®ation dodune mesure

Lesmesuressontef f ect u®es sur une i mage au moyen de | 6®cran tac
L6®cran tactile Measurements (Mesures) propose des iclne
s®l ectionner et ° placer sur | 06i mage. Pour chaque type d
disponibles.

Les valeurs mesur®es stfiteafdei tih®es adanddi mdgreri e. Chacun
type et un num®ro ddidentification afin de | a distinguer
valeurs mesurées sont affichées avec deux décimales. La valeur du volume résiduel est affichée avec

une décimale.

Pour ouvrir | d®cran tactile Measurements (Mesures)
1 Appuyer sur Measure (Mesure) sur le panneau de commande.
L6®cr an Measwdmentse( Mesure) sobéouvr e.
Letypedemesure par d®f aut du mode actuel est | anc®. I'l sda
1 Volume pour les modes double et transversal
91 Distance pour tous les autres modes
REMARQUE

EN-N62 L6®t at du bouton de | dictne du vernier su
indique le type de  mesure en cours.
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Verniers de Bladder Volume
mesure de Volume Pre-void Post-void Vernier de
distance mesure du
volume
pré -miction
Verniers de de la vessie
mesure de
superficie
Vernier de
Vernier de mesure du
mesure de volume post -
volume miction de la
vessie
Figure 53 : Ecran tactile Measurements (Mesures)
11 Cr ®ation ddune mesure de distance
Une mesure de distance est la ligne joignant deux verniers.
Les verniers sont placés au moyen de la boule de commande et des commandes Next (Suivant) et

Set (Spécifier).

Pour c¢cr®er une mesure de distance et enregistrer |

1. Sur | 8 ®cr Measureraeot$ i( IM& sur es), appuyer sur
mesure de distance .

| dune des

Le premier vernier de la mesure est actif, et son mouvement est contrélé par la boule de

commande.

2. Au moyen de | a boule de commande, placer |l e verni

3. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande

La position du premier vernier est spécifiée et le deuxiéme vernier de la méme mesure de

distance devient actif.

0i

mage

i ct

er

La distance entre | es ver-hP & e sRikesatnd adfofi ietahg®eé aded usa | li e

en temps réel tandis que le vernier se déplace.

4. Au moyen de | a boule de commande, positionner | e
voulu.

5. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande
La position du deuxieme vernier est spécifiée et la mesure de distance est terminée.
L6ictne de vernier utilis®e pour | a me sMearemedte s t

(Mesures) pour étre employée afin de créer une nouvelle mesure.

La valeur mesur ®e es-t ° aé fCRkehamd ddda nmsa gledre ne

6. Pour enregistrer | éranmealgaye)sualp pangeaude commmande  , ou, sila

pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
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Une image unique est enregistr®e avec | 0®tude et com
| i mage a ®t ® r oumagedeedvision ,t amt aqpgud e exempl aire de 138
enregistré avec la mesure de la distance.

Valeur mesurée sur la
base de la position du
vernier actif

Vernier actif

v . -
" / £
stuon . w

(e 1]

Figure 54 : Mesure de distance

12 Cr®ation ddune mesure de superficie

Une mesure de superficie est une ellipse créée par deux segments linéaires sécants, ou la longueur et
la hauteur sont généralement mesurées.

La mesure de superficie est calcul ®e par une formule doe

A=mab

b

1 aetb correspondent a la moitié de la longueur des deux segments linéaires (quel que soit
| 6ordre dans | equel ils sont mesur ®s)

Pour | es modes qui aff i ch-@&iteleprhodes doehleretstransveraat),des de@xc d e s t
verniers de chaque segment linéaire doivent étre placés sur le méme volet.

AVERTISSEMENT
EN-C20

Les deux segments linéaires doivent étre orthogonaux pour une précision de
mesure maximale.
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Pour créerune mesurede superficie et enregistrer | 0i mage

1.

10.

Sur | 8 ®cr Measureraeat$ i( IMe sures), appuyer sur | 6une des ict
mesure de superficie souhaités.

Le premier vernier du premier segment linéaire  est actif, et son mouvement est contrdlé par la
boule de commande.

Au moyen de | a boule de commande, placer | e vernier
Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande.
La position du premier vernier est fixée et le deuxieme vernier devient actif.

La distance entre | es ver-hP & e sRcersatnd adfofi ietahg@d aded uxa | li G e
en temps réel tandis que le vernier se déplace.

Au moyen de |l a boule de commande, positionner | e deu
voulu.

Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

La position du deuxiéme vernier est spécifiée et termine le premier segment linéaire  de la
mesure de superficie .

Le deuxieme segment linéaire  commence.

Au moyen de | a boule de commande, placer | e premier
Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande

La position du premier vernier est fixée et le deuxieme vernier devient actif.

La distance entre | es ver-hP & e skRhcersatnd adfofi ietahg®d aded ua | li & e
en temps réel tandis que le vernier se déplace.

Au moyen de |l a boule de commande, placer | e vernier

Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

La position du deuxiéme vernier est fixée et termine le deuxiéme segment linéaire  de la mesure
de volume.
L6ictne de vernier utilis®e pour | a mesure ndest plu

créer une nouvelle mesure.

La valeur mesur ®e e s-t ° bt fRcerha®mé ddia ramsecdsinesmes quila
constituent.

Pour enregistrer | &ramealm&e) sualp pangeaude scommande , ou, sila

pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une i mage unique qui inclut |l a mesure de |l a superfic
rouverte eimagedemévisiogy® un autre exemplaire de | di mage e

ou les mesures de superficie.
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Valeurs mesurées

Segments linéaires
orthogonaux

13 Cr®ation doune mesure de vol ume

Le systéme ExactVu permet de créer une mesure de volume, avec les mesures obtenues a partir des
images sagittales et transversales en mode double et transversal. Cette mesure de volume est
constituée de trois segments linéaires qui sont généralement mesurés en tant que hauteur et largeur
en vue transversale, et longueur en vue sagittale (bien que tous les segments linéaires puissent étre
mesurés dans une vue quelconque). Les deux verniers de chaque segment linéaire doivent étre
placés sur le méme volet.

Une mesure du volume est calculée a partir de trois mesures linéaires (longueur, largeur et hauteur)

effectuées sur les images sagittales et transversales obtenues en Dual Mode (Mode double) ou en
Transverse Mode ( Mode transversal). Elle s6obtient gr®©ce ° wune
4

V =Zxabe

Q C
Oou

1 a, betccorrespondent a la moitié de la longueur des segments linéaires (quel que soit
| 6ordre dans | equel ils sont mesur ®s)

AVERTISSEMENT

EN-C20 - . N P
Les deux segments linéaires doivent étre orthogonaux pour une précision de

mesure maximale.
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Pour créer les images requises sur lesquelles effectuer les mesures du volume
1. Acquérir une image sagittale et appuyer sur Dual/Transverse sur le panneau de commande

L6i mage sagittale est enr egddsitnmaBgee r'i eg.a uLcdhiemadgee rli6e® cerna
continue sur la droite.

2. Acquérir une image transversale

T Lors de | d6utilisation de | a sonde EV9C, on obtient u
sonde de 90°.

T Lors de I 6utilisation de | a sonde EV29L, on obtient
pour obtenir un balayage complet de la glande de la prostate.

T LO6i mage de r ®f ®rence (version plus petite de
I

comme guide pendant |l a construction de 6i mag
1 Un Iéger mouvement de rotation est requis pour obtenir une image transversale
représentative. Opérer une rotation lente, sans introduire de mouvement
suppl ®mentaire pendant | a construction de | di
T Si | i mage est visiblement d®for mRe, r ®p ®t er
L 6 ® ¢ r anagerik daffiche cbte a cote les images sagittale et transversale.
AVERTISSEMENT —; 5 ST :
EN-C18 Si la rotation de la sonde est irréguliere ou trop rapide, le secteur correspondant de
| 6®vent ail peut °tre d®f orm® et ne pas °ti
Ne pas faire de mesures sur une image déformée.
Pour c¢cr®er une mesure de vol:ume et enregistrer | 6i mage
1. Les images sagittale et transversale ®tant affich®es
9 Appuyer sur Measure (Mesure) surle panneau de commande , SOIT
T Sur | 8 ®c r Measureraeats i(Mesures), appuyer sur la mesure Volume
Un segment linéaire apparait avec deux verniers terminaux.
2. Utiliser | a boule de commande pour placer | e premier
des volets.
3. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande
La position du premier vernier est fixée et le deuxiéme vernier devient actif dans le méme
volet.
4. Au moyen de | a boule de commande, positionner | e deu
voulu.
5. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande
La position du deuxiéme vernier est spécifiée et termine le premier segment linéaire  de la
mesure de volume.
Le deuxieme segment linéaire c ommence sur | 6i mage transversale, av:i

vernier actif.
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REMARQUE
ENN9O La longueur sagittale ainsi que la hauteur et la largeur transversales sont mesurées
@ sur | 8i mage sagittale.
6. Au moyen de | a boule de commande, placer |l e premier

| autre des volets.
7. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande

La position du premier vernier est fixée et le deuxiéme vernier devient actif dans le méme
volet.

8 Au moyen de | a boule de commande, positionner | e deu:
voulu.

9. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

La position du deuxiéme vernier est spécifiée et termine le deuxiéme segment linéaire  de la

mesure de volume.

Le troisieme segment linéaire commence dans | e volet de | 6i mage tran
100Au moyen de | a boule de commande, placer | e premier

| autre des volets.
11. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande

La position du premier vernier est fixée et le deuxiéme vernier devient actif dans le méme
volet.

12.Au moyen de |l a boule de commande, positionner | e deu
voulu.

13. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

La position du deuxieme vernier est spécifiée et termine le troisieme segment linéaire . La
mesure du volume est terminée.

La valeur mesur ®e e s-t ° &t fRkcerhalmé ddda rameecdgdsdnesoees quila
constituent. PSA Density (Densité PSA) ( PSAD) est affiché sile PSA a été saisi lors de la création
du patient/de | 6®tude.

Ldictne du vernier pour | a mesure du volume indique
14.Pour enregistrer | &rammealmage)swlp pangeaude sommande ,ou, sila

pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une image unique qui inclut la mesure du volume est enregistrée.
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transversales
Figure 57 : Mesure du volume (mode double)
1.3.1 Densité PSA
Le logiciel ExactVu calcule automatiquement la valeur de densité PSA ( PSAD) quand une mesure de

volume est effectu®e, au moyen dePatler/Stwp |(Ratient/EtBIB)A s ai si e s

La valeur PSAD est tdftfei cdhe®d 6dRecrrsanl &debn mageri e avec | es al

«N/A e appara’t pour PSAD si aucune valeur
REMARQUE Patient/Study (Patient/Etude).
EN-N63
Si la valeur PSA est modifiée, les valeurs PSAD calculées sont mises a jour en
conséquence. Les valeurs PSAD calculées ne sont pas modifiées pour les images

enregistrées.

Exact Imaging Page 165 sur 209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

1.3.2 Mesures du volume pré -miction et post -miction
Pour | e t vy p ePeldsiBassia)ndeux mesures de volume sont disponibles pour les images en
Dual Mode (Mode double)

1 Vessie pré -miction

1 Vessie post-miction

Pour créer des mesures de volumes pré -miction et post -miction de la vessie

1. Lorsqudune i mage est affich®e en Dual Mode (Mode dou
mesure du volume pré-miction de | a vessi e deMebhsir@entsa (Medures).t i | e

2. Positionner tous les verniers pour la mesure comme indiqué dans la section 1l.3alapage 162et
appuyer sur Frame (Image) surle panneau de commande |, ou, sila pédale est configurée
pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
Lorsque | a mesure a ®t® prise et que | di mage est enr
de | a vessie est -taftfe ch®el @@®mnrsand dkdi mageri e avec | es

la constituent.

L6iclne de mes upogt-mittion dedd vaseieest activée.

3. Dans | 0 ®c r Measureraeats i( Me& sur es) , appuyer sur | dictne de m
post-miction de la vessie.

4. Positionner tous les verniers pour la mesure comme indiqué dans la section 1.3 alapage 162.
Lorsque | a mesure a ®t® prise, |l a valeur mt&éteder ®e pou
| 6®cran d6i magerie avec |l es valeurs des mesures qui

Lorsque les volumes pré -miction et post-miction de la vessie ont tous deux été mesurés, le

volumerésiduel est cal cul ® et affich® sous fdarme de podumagret
sur laquelle le volume post -miction de la vessie a été mesuré. Le nom affiché pour le calcul du

volume résiduel est Resid.

*+ Vol 7.47 cc *+ Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm IL1144cm

L22.21cm L21.57cm Resid
L31.99cm L31.72cm 27.2%

PreVoid PostVoid

Figure 58 : Calcul du volume résiduel

La mesure des volume pré -miction et post-miction de | a vessie ndest pas actiyv

5. Pour enregistrer | &ranmalgaye)sulp pangeaurde commmande , ou, sila
pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une image unique qui inclut la mesure du volume de la vessie est enregistrée.
REMARQUE

ENN157 Chaque fois que le typ
ddoobtenir un ensembl e

e doexamen Pel vi s
de mesures du volu
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REMARQUE
EN-N166 Si le volume mesuré de la vessie post-miction est supérieur au volume mesuré de
@ la vessie pré -miction , le volume résiduel affiche « N/A ».

2 Modi fication doédune mesur e

Les mesures effectuées sur une image peuvent étre modifiées en sélectionnant une mesure a modifier
partir de |IMe&aremems (Masares), pus en déplacant les verniers selon les besoins.

Pour modifier une mesure et enregistrer | 06i mage
1. Lorsque | dimage °~ modifier sdéaffiche, appuyer sur |8
sur | & ®c r Measurenzents (Mesures).
La mesure s®lectionn®e sdactive et indique |l e vernie
2. Si |l e vernier souhait® est actif, utiliser |l a boule
3. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande
4. Pour changer le vernier actif de la ligne active, appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau
de commande.
Le vernier actif de la  ligne active passe sur le deuxiéme vernier.
5. Pour changer | a ligne active afin d®@etlSpéeiier)surld a | i gne
panneau de commande.
La ligne suivante disponible devient la ligne active.
6. Positionner tous les verniers souhaités.
La distance entre |l es verniers de -tlaté i demel @®eri ar es
ddi magerie et se met ~ jour en temps r ®el tandi s ue
7. Une fois tous les verniers placés correctement, appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de
commande pour mettre fin & la modification des mesures.
La valeur mesur®e es-t°atfdehPé6®daan Hdemagerie avec
constituent.
Léictne de vernier de |l a mesure indiqgue quodil est wut
8. Pour enregistrer | &ranmealgaye)sulp pangeaurde commmande , ou, sila
pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
Une i mage est enregistr®e avec |l a mesure modifi ®e. S
g uiage derévision , un autre exemplaire de | d6i mage est enreg
modifiées.
AVERTISSEMENT
EN-C48

Pour les études enregistrées dans des versions logicielles antérieures a la version
1.0.3, les modifications faites sur les images ne  seront pas enregistrées.
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3 Suppression dodune mesur e

1 est possible de suppri mer Measuremeats Mesuses)avec | d®cr an t a
Pour supprimer une mesure
1. Appuyer sur | dictne de vernier de | a mesure 7 suppri
Le bouton Delete Measurement (Supprimer la mesure) est activé.

2. Appuyer sur Delete Measurement (Supprimer la mesure).

La mesure est suppri m®e de | di mage.
L6ictne du vernier de |l a mesure suppri m®e est dispon
3. Pour enregistrer | éranmealgaye)sulp pangeaurde coonmande  , ou, sila

pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
L6i mage est enregistr®e sans | a mesure suppri m®e.
Pour supprimer toutes les mesures
1. Sur | 0 ®c r Measureraeats i(Mesures), appuyer sur Delete All (Tout supprimer).
Toutes | es mesures sont retir®es de | 6i mage.
Les icobnes de verniers des mesures supprimées sont disponibles pour une nouvelle mesure.

2. Pour enregistrer | érammalmage)surlp pangeau de commmande ,ou, sila
pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Ldi mage est enregistr®e sans mesures.

4 Annul ation dodoune mesure en cours

Lorsqudune mesure est en cour s, plusieurs actions annul e
T Lancement de | 6i mageri e
T Changement dod®cr an
1 Changement de mode
T Appuyer sur | e vernier ddéune mesure existante ou d:{
1 Appuyer sur Measure (Mesurer)
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Chapitre 10  Utilisation des annotations

Les annotations sont des étiquettes de texte utilisées pour nommer les structures anatomiques sur
| 6i mage.

Les annotations sont cr ®®e s Annotatinnsy. Eet éccare cornpdr® ces @onest act i | e
de vues, dOo®tiquettes ddannotations et db6éannotations pre@
applicables ainsiquesurle t ype ddexamen.

Les annotations peuvent sdéappliquer ° une i mage pendant

ou | orsque | 8i mage est affich®e en vue ddé°tre r®vi s®e. U

s®quence cin® pendant | 6i magerie, 7~ une i mage, ou 7 une

Lorsgqgudune s®quence ci n®degéisionaudnd anrotat®reestapplibeés f i n s

uni quement ~ | 06i mage unique sur | aquelle elle est cr ®®e.

annotations sur une image.

Ri'\,gl_ﬁlngE I ndest pas possible de prendre des mesul
imagesenmode review ( r ®vi si on) si | 0®t ude a ®t® cl

externe comme un périphérique de stockage USB.

Une annotationen direct ( c d-asli r e, une annotation cr ®®e pendant | &6i m
i mages de | a m®moire tampon qui sont acquises apr s la ¢
|l " op®rateur modifie | a profondeur, |l a position ddune ann
profondeur ddi mage reste inchang®e.

Une annotationendirect per si ste sur | 8i mage, sauf intervention de |

f Ldannotation est suppri m®e
1 Une nouvelle étude est créée ;

Les annotations en direct ne sont pas présentes sur les images en cours de révision. Elles ne sont pas
non plus pr®sentes dans | es: modes doéi magerie suivants

1 Mode Transverse (Transversal)

1 Sous-mode Stitch (Assemblage)

Lorsque | es annotations en direct sont pr ®s ®natMode et | 6dop
(Mode double), elles sont pr®sentes dan-s-diteievolebl et de gau
statique). Elles ne sont pas appliqgu®es sur | di mage en d
Le syst me ExactVu prend en chsuivapts: | es types ddannotatio

1 Texte prédéfini
1 Texte personnalisé
1 Fléche
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Etiquettes
ddannot

Lateral Bladder Prostatic Urethra
Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Anterior Lesion Perirectal Space

Posterior Ejaculatory Duct

Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Annotations
prédéfinies

Vues
ddannot

Figure 59 : Ecran tactile Annotations

1 Cr®ation doéune annotati on

Pour créer une annotation

1 Appuyer sur Annotate (Annoter) sur le panneau de commande ou appuyer sur Annotation sur
| égran tactile
L 6 ®c Armatations s6douvre sur | 8®cran tactile et une annotat

position dépend de la sonde utilisée et peut étre modifiée

1T Pour |l a sonde EV29L, elle est | anc®e dans | 6ang
doéi mageri e.

1 Pourla sonde EVIC, elle est lancée au centre de la partie inférieure de la zone
déi magerie dans tous | es DwdBable), daasldquepetbeur | e mo
est lancée au centre du volet de droite.

1 Pour la sonde EV5C, elle est lancée au centre de la partie supérieure de la zone
ddi magerie dans tous | es DualdRosble), damslefuelplleur | e mo
est lancée au centre du volet de droite.

L6op®rateur peut continuer et c¢cr®er une annotation d
une annotation en forme de fleche.

REMARQUE . . — . . ~
EN-N113 Si une séquence ciné est ouverte en  révision, t out e tentative do
(D la séquence ne marchera pas. Seules les images uniques peuvent étre enregistrées

en révision.

1.1 Cr®ation dodune annotation de texte pr ®A®f i ni

La cr®ation ddéune annotation de texte pr®d®finie comport
f Positionnement de I 6annotation de texte

T Choix de | dannotati on
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Pour créer une annotation de texte prédéfinie

1. Avec la case de texte activée, utiliser la boule de commande pour placer | 6annotati
| 6endroit voul u.

2.8 partir de |Ah®@tiorsntodclzecuned vel e d 6 an net/buadute aumme
®t i quette dopaonunro tladtainonnot ati on.

3. Toucher| 6annot at i onsoupatégd ®f i ni e

Lédannotation est®tciognpeotst®es de®| ecti onn®es dans | 6or dr e
REMARQUE - .
EN_le(g Le syst me ExactVu emp°che | a s®l ection di
peut pas recevoir do®tiquettes ddannotati
| 6®cran do6éi magerie en plus de celles d®j "~

4. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

Léannotati on est termi n®e.

Si |l dannotation est plac®e pendant | 06i mageri e, | i ma
reste sur | d6i mage. Dans ce cas, | dannotation en dire
| i mageri e en pause.
Pour enregistrer | 8i mage
1 Appuyer sur Frame (Image) sur le panneau de commande pour enregistrer une image unique,
ou, si la pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
Une image unique comportant | dannotation est enregis
rouverte en tantévisipny 6 iumageutdee exempl aire de | 8i mage e
| dannotati on.
Pour enregistrer une séquence ciné avec une annotation statique
f Lorsque | 6i magerie est mise en pause,Cine (CR@®,mUu,une anno

sila pédale est configurée pour enregistrer des séquences ciné, appuyer sur la pédale.

Une s®quence cin® est en;reqglilsead r®eemmoretce | 10@®a urdet at i on
chaque image.

s S

Figure 60 : Annotation prédéfinie
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12 Cr ®ation dodune annotation de texte personnal

La cr®ation ddédune annotation de texte :personnalis®e comp
f Positionnement de | dannotation
I Saisie du texte

Pour créer une annotation de texte personnalisée

1. Aveclacasedetexte acti v®e, wutiliser |l a boule de commande po
| 6endroit voul u.

2. Appuyersur Keyboard ( Cl avi er) sur | 6®cran tactile.
Leclavier de | 6®cran tactile séaffiche.

3. Saisir |l e texte de | 6annotation.

Le texte apparait dans la case de texte.
4. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

Léannotati on est termi n®e.

Si |l dannotation est plac®e pendant | di magerie, | 06i ma
| i mage. Dans ce cas, |l dannotation en direct est sp®
en pause.

Pour enregistrer | 8i mage

1 Appuyer sur Frame (Image) sur le panneau de commande pour enregistrer une image unique,

ou, si la pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.
Une image unique comportant | dannotation est enregis
rouverte en tantévispn, 6iumageitde exemplaire de | 08i mage e
| dannotati on.

1.3 Cr®ation ddune annotation sous forme de fl ¢

Une annotation sous forme de fleche est un trait avec une fleche et aucun texte. Pour créer une
annotation sous forme de fleche, il suffit de placer le point doéamrdrdslder e | dextr ®mi t ®)
etle poi nt do aelafieehg. e

Pour créer une annotation sous forme de fléche
1. é partir dmnotdtidn® cappuyer sur Arrow (Fleche).
Une annotation sous forme de fl che s6affiche avec |
2. Au moyen de | a boule de commande, placer | e point dBé

3. Appuyer sur Next (Suivant) sur le panneau de commande

Le point ddancrage du trait est sp®cifi® et celui de
4, Utiliser | a boule de commande pour placer |l e point d
Appuyer sur Next (Suivant) dans le panneau de commande pour passer © | 6autre p

ddancrage en cas de modification n®cessaire.
6. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande pour terminer | dannotat:i

Ldannotation est termi n®e.

Si | dannotation est plac®e pendant | di magerie, | 6i ma
| 6i mage. Dans ce cas, | dannotation en direct est sp®
en pause.
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Pour enregistrer | 8i mage

1 Appuyer sur Frame (Image) sur le panneau de commande pour enregistrer une image unique,
ou, si la pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une i mage unique comportant | 6dannotation est enregis
rouverte en tantvispn, 6iumageitdee exempl aire de | 6i mage e
| dannotation.

2 Modi fication doOoune annotati on

I'l est possible de modifier | a position déune annotation
tactile Annotations, puis en d®pla-ant | dannotation ou I
les besoins.

REMARQUE

EN-N87

@ Le texte de | dannotation ne peut pas °tre

Pour modifier une annotation

1. Avec | 6annotation ° modifier afSelecch®®| sawtri ¢ ®nenra)y es ura
tactile Annotations .
Léannotation | a plus r®cente sdactive.
Le point déancrage actif est indiqu® en coul eur.

2. Si | dannotation ° modifier SeakéE®pbastaohner) pppQgyeér
| dannotation souhait®e sbéactive.

3. Si |l annotation souhait®e est active, utiliser |l a bo
voulu.

4. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande pour terminer la modification de
| annot at iNext( Swi samt) pour passer ~ | dautre point do:
annotation en forme de fléche).

5. Lorsque | dannotation est 7 | a Spt¢Spécifier)sunle pamnedwai t ®e, ap
de commande

La modification est terminée.
Pour enregistrer la modification

1 Appuyer sur Frame (Image) sur le panneau de commande pour enregistrer une image unique,
ou, si la pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une i mage unique comportant | a modification de | 6ann
Si | 6i mage a ®t ® rouverréevwsioren utnamtutqed iemagneo |l de re de |
enregistr® avec | a modification de | 8dannotation.
REMARQUE . y — ,
EN-N113 Si une séquence ciné est ouverte en  révision, t oute tentative d

de la séquence ne marchera pas. Seules les images uniques peuvent étre
enregistrées en révision.

REMARQUE
EN-N159

Une annotationendirect nd6est pas pr ®sente sur [evison.i
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3 Suppression doune annotation

Les annotations peuvent °tre suppri m®es au moyen de | 6®c

Pour supprimer une annotation

1. Avec | 6annotation 7 suppri mer a fSélectc(8éRetionsen)sur| di mage,
| 6 ®c r an Annetatidns | e
Ldannotation | a plus r®cente sbactive.
2. Si | dannotation ° supprimer SelécecE$®Rlpact acnner) jappPqyd’

|l annotation souhait®e sb6active.
3. Si | dannotation ° suppr i nbelete Ansotatioa c(Supprimer anaofatoon)y er s ur
Ldannotation active est suppri m®e.

Pour supprimer toutes les annotations

T Sur | & ®c r Annotatioasc, tappliyer sur Delete All (Tout supprimer).
Toutes | es annotations de | 86i mage sont suppri m®es.
Pour enregistrer | 8i mage

1 Appuyer sur Frame (Image) sur le panneau de commande pour enregistrer une image unique,
ou, si la pédale est configurée pour enregistrer des images, appuyer sur la pédale.

Une image unique sans |l a ou | es annotations suppri m®

| 6i mage a ®t ® rouverteréuwsion,t amt aqgqudiemage mpd ai re de | 0
enregistré sans la ou les annotations supprimées.

f Lorsque

| 6i mageri e e s tCind (Cipépsur,le padnaaw teiconanrid® n  d e
enregistre

aussi une i mage unique qui ne comporte pa
REMARQUE : ; . - - ~
ENN113 Si une séquence ciné est ouverte en  révision, t out e tentative do
la séquence ne marchera pas. Seules les images uniques peuvent étre enregistrées

en révision.

4 Annul ation doune annotation en cour s

dune annotation est en cours de c¢cr®ation ou de mod
tati on, : savoir

Lancement de | 6i mageri e

Changement doé®cr an

il

il

1 Changement de mode

T S®l ection ddun type ddannotation diff ®rent
)l

Appuyer sur Annotate (Annoter) sur le panneau de commande
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Chapitre 11  Score de risque PRI -MUS

Le score de risque PRI -MUSE (identification des risques pour la prostate sous micro -échographie)

est un protocole bas® sur |l a preuve pour identifier des
micco-®c hogr aphique (i magerie avec |l a sonde EV29L, par exen
les biopsies.

1 Utilisation du score de risque PRI -MUS

Lors de | 6®tude de s®quences cin® de biopsi eMslti-€einterect u®e s
Trial of High-resolution Transrectal Ultrasound Versus Standard Low  -resolution Transrectal Ultrasound for

the Identification of Clinically Significant Prostate Cancer 1, divers aspects échographiques ont

été observés.

Pendant cet essai  Multi-Center Trial , Ghai et. al 2. ont révisé des séquences ciné de 400  biopsies et ont

corr® ® |l es diff®rents aspects avec | e diagnostic sur 120
maligne de la prostate (score de Gleason supérieur a 7). Ces informations ont per mi
| 3®chel l e de r i sqgueMUB (idéngficaion des msgues peur |® fRastate sous

micro -échographie).

L 6 as p e c téchographigoe est traduit en score de risque PRI -MUS, qui est associé a un risque
accru de cancer. Le  Tableau 17 indique les résultats associés a chaque  score de risque PRI -MUS,

Score de Risque de
risque PRI-MUS  cancer Résultats
1 Tres faible Quelques canaux normaux, «  gruyére » sans autres traces
ddh®t ®r og®n®i t ® ou doé®chographies
2 Peu élevé Hyperéchoique avec ou sans taches canalaires
3 Indéterminé Hétérogénéité ou échographies lumineuses dans du tissu
hyperéchoique
4 Significatif Aspect taché, moucheté ou en choux -fleur, ou échos lumineux
(comédonécrose possible)
5 Trés élevé Ombres irr®guli res (dont | dorigin
pas en limite de la prostate), Iésions a échos mixtes, prostate et/ou
bordure de zone périphérique irréguliere
Tableau 17 : Score de risque PRI -MUS
LaFigure61i | l ustre | es divers aspects ®cdssagnulcpntrigug uetless obser v e

associe a chaque score de risque PRI -MUS.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on

Novel 29 MHz Micro -Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro -Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562 -9.
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TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

ro, bright e S jht E S Irregular Shadowing
ssue

Swiss Cheese' 3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

Hyr
Irregular Prostate

Benign

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

i
£

Gleason 7 § Gleason 7

Figure 61 : Fonctionnalités échographiques employées dans le protocole PRI -MUS corrélé aux scores PRI -MUS

2 Validation du protocole PRI -MUS

Cons®cut i v eessaimtlticentriqué , la validation a été effectuée avec un ensemble
pathologique indépendant en aveugle de 100 séquences ciné consécutives, évaluée par cinq
chercheurs.

Une tendance globale statistiquement significative avec accroissement linéaire a été découverte.

Chague augmentation du score de risque équivalait a une augmentation de 10,1 % (IC de 95 %,

9310,8) de | a probabilit® doun 2l&scorederistueia dgalgne ment si gni
augmenté avec la somme de Gleason et la longueur du cancer, avec un accroissement respectif de

0,15 (IC de 95 %, 0,09-0,21) et de 0,58 (IC de 95 %, 0,43-0,73). La sensibilité et la spécificité étaient

respectivementde 80 % etde 37 %, et dtype@pgpeoxinatifdu critere AUC de la courbe ROC

était de 60 % + 2%. Le protocole était plus précis pour la détection de maladies de haut grade

(somme de Gleason supérieure a 7) avec un AUC créte de 74 % (moyenne de 66 %).

En résumé, dans chacun des cing scores de risque PRI -MUS, chaque aspect échographique est

corr® ® de fa-on | in®aire aveculna piopshil ct@®fddweraahae
tissu avec un score derisque PRI-MUSs up®r i eur plus souvent qusoredel | e ddun
risque PREMUS inférieur (voir la Figure 62).
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Figure 62 : Corrélation linéaire du score PRI

3 4 5
PRI-MUS Score

maligne par biopsie au trocart 2

Révision 3.8

Les étiquettes A, B,
C, D, E refletent les
cing chercheurs de
| 6 ®t ude

-MUS avec tumeur

Les résultats du tableau 18 illustrent une corrélation positive avec cing apparences échographiques.

Aspect

Quelques canaux normaux, «

gruyere »

Hyperéchoique avec ou sans taches

canalaires
Légere hétérogénéité

Echos lumineuses dans tissu

hyperéchoique

Aspect hétérogene taché, moucheté ou

en choux -fleur

Echographies lumineuses
Bordure de zone périphérique irréguliere
Lésions a échos mixtes

Ombres irrégulieres
Tableau 18:

Exact Imaging

RR des

aspects
100 échantillons de biopsie prouvés bénins et 100

Nombre doé®chant.
Nombre de séquences ciné

1/7

14/50

24/42
4/10

22/32

18/30
11
2/2

11/12
®chographiques

| Rapport de risque
(IC de 90 %)

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)

|l ors ddune anal yse

échantillons de biopsie prouvés malins 2
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Chapitre 12  Préférences

La fen°tre Preferences (Pr ®f ®r e n caffichgnt désanformatiortssuulae s ®r i e d
configuration du systeme ExactVu et proposent des commandes pour maodifier les préférences.
Les préférences ExactVu comportent les écrans suivants
T System I nformation (Ilnformations syst me) (per met
configuration ddExactVu, aux options ddexportation
vérification des éléments de la sonde )
1 DICOM Settings (Paramétres DICOM) (configuration des fonctionnalités DICOM Store, MRI
Query/Retrieve et Modality ~ Worklist du PACS)
T Network Settings (Param tres r®seau) (fournit des i
connexion réseau)
T System Settings (Param tres syst me) (informations
date et heure du systeme et configuration des guide -aiguilles et de la pédale)
Security (S®curit®) (param tres pour | es commandes
T Physicians Setup (Configuration des m®decins) (perr
pouvant °tre s®l ectionn®s ~ partir de | d®cran Pati e
1 External Programs (Programmes externes) (donne accés a des programmes disponibles
pouvant °tre | anc®s en dehors de | 6application | ogi
T EULA (CLUF) (contrat de Iicence doutilisateur final
Pour accéder aux préférences
1 Appuyer sur Preferences (Préférences) surle panneau de commande
L 6 ® c Praferences > System Information (Préférences > | nf or mati ons syst me) s
Pour enregistrer les préférences
1 Sélectionner Save ( Enr egi st r e rPleferences (Préfé@&ncesaactuel.
Les modifications effectuées sur tous les écrans  Preferences (Préférences) sont enregistrées.
Pour fermer | 6®cran Preferences (Pr ®f ®r:ences) sans enreg
1 Appuyersur Close ( Fer mer ) sRraferehcés®(@références) actuel.
L6 ®c Praferences se f er me sans enregistrer aucune modi ficat
reprise dans | e mode doéi magerie actuel
1 Informations systeme
L 6 ®c Praferences > System Information (Préférences > | nf or mati ons syst me) per me
dbacc®der " des informations, notamment
T La configuration et |l es informations sur |l es droit:
des composants matériels et logiciels
T Les informations do6act i v dnhctioonalitéd lddiciellescattivees danavec | es

la configuration actuelle
T Les coordonn®es de | 6assistance technique

T Les options do @umldestmaedsdagesn du
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1 La vérification des élémentsdelasonde , pour | d8®valuation de | dint®gr
sonde lorsque la sonde est activée

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

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: 1.0346 Recbad

SEIEMINEORMATION 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 . -y -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

Y e BCB Driver Version: 1477 moqiﬁcatic?n oT sale of this computer program, z?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

EXTERNAL PROCRANE 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

N gel evenly along the lens.
REFORTING Transperineal: Activated CLOSE

Figure 63 : Preferences > System Information (Préférences > Informations systéme)

1.1 Exportation de fichiers journaux

Le syst me ExactVu suit | 06®tat des ®v®nements mat ®riel s
fonctionnement et les enregistre dans un fichier de journal des messages . Les fichiers journaux sont
cr®®s d s |l a mise sous tension du syst me ExactVu et per

de diagnostiquer | e sPregfareaded > Sysem Inforndti@éhc r(Paéférences > Informations
systeme) permet de sélectionner les fichiers journaux a exporter, afin de pouvoir les envoyer a
| 6®qui pe ddassi stance technique.

I'l est possible ddexporter |l es fichiers journaux vers un
page 61, section 1.4 du Chapitre 3 , pour plus de détails sur le formatage recommandé pour les
périphériques de stockage USB et la connexion de ces périphériques au systéme ExactVu.

Pour exporter des fichiers journaux

1. Connecter au systeme ExactVu un périphérique de stockage USB formaté comme indiqué a la
page 61, section 1.4 du Chapitre 3 .

2. En r e g &xpatLah$ (Exporter journaux), sélectionner la plage temporelle souhaitée pour
| 6exportation des fichiers journaux.

Le systeme affiche Exportprogress ( Pr ogressi on de | dexportation).

Une fois | dexportation termin®e, |l a bo"te de dialogu
fichiers journaux sélectionnés est copié dans le dossier ExactData , sur le périphérique de
stockage USB.
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1.2 Vérification des éléments de la sonde

but du test des ® ®ment de | a sonde est do®val uer | &

Le S
ddutiliser | a sonde pour | di mageri e.

La vérification des éléments de la sonde est exécutée dans les cas suivants

T Lorsque | dop®rateur s®l ectionne manuePrefeemesnrt son e>»
System Information (Préférences > Informations systéme)
T Lorsque | 6op®rateur connecte une vérificatbredes peu i mpor t e
éléments de la sonde est automatiquement effectuée sur la sonde connectée
T Lorsque | dop®rateur fait une s®l ection pour activer
panneau de commande , sacmantdctie ou s ur [Pafie®itStudy n(Patient/Etude), la
vérification des éléments de la sonde est automatiquement effectuée sur la sonde activée
T Lorsque | e syst me ExactVu d®marre et qudune ou pl 1
vérification des éléments de la sonde est automatiquement effectuée sur la sonde
connect®e ©° | demplacement | e plus haut du connect el
Exact | maging r ecomma ndifeatichdesél@&wmnistde la sohda a chaque fois
gudune anomalie de fonctionnement est constat ®e.
AVERTISSEMENT
EN-C51 Dans la mesure du possible, la lentille de la sonde doit étre exempte de gel lorsque
ce test est effectu®. Si ce ndest pas pos:

la surface de la lentille.

Pour effectuer | a v®rification des ® ®ments de | a sonde
Information (Préférences > Informations systéme)

1. Endessous de Transducer Element Check (Vérification des éléments de la sonde), taper le
numéro de série de la sonde connectée devant étre vérifiée. Le numéro de série se trouve sur
| 6®t i quet t e bHoitigrducanndcteus de ta sdnde a c6té du symbole  SN.

2. Appuyer sur Execute (Exécuter).

Le processus de vérification des éléments de la sonde est exécuté et les résultats sont affichés

dans un message ~ | d®cran.

Les r®sultats pr®sent®s indiqguent | e nombre doé®l ®men
satisfaisants ou non. Un nombre | imit® dd® ®ments no
Lorsque | es r®sultats sont satisfaisants, | e message
peut °tre utilis® pour | 6i mageri e.

Lorsque | es r®sultats ne sont pas satisfaisants, | 06e
indi qu® par des |l ignes vertical es FHigare 84k Banscacas,| 6 ®cr an
un message sdaffiche pour ex®cut\@rnficaioe des@émenssdey | e pr o
la sonde .

Avant doéex®cuter de nouveau | e test, vo®rifier sbéil vy
sonde doit °tre exempte de gel, ou, sdil y a du gel,
sur la surface de la lentille.

Si |l es r®sultats ne sont toujours pas satisfaisants,
coordonnées pour votre région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT
Un message '
indique le
nombre
do®l ®m i :
de la sonde e i -
non actifs
détectés
Des lignes
jaunes
indigquent les
éléments de
la sonde non
actifs
Figure 64 : Vérification des éléments de la sonde, éléments vhonv ‘éctifs
La vérification des éléments de la sonde peut °tre effectu®e ~ ndi mporte quel
2 Parametres DICOM
Les détails sur la configuration des paramétres DICOM du systéme ExactVu sont fournis a la page 69,
section 1.7.2.1 du Chapitre 3 .
3 Parametres réseau
Les détails sur la configuration des parametres réseau du systeme ExactVu sont fournis a la page 73,
section 1.7.2.2 du Chapitre 3 .
4 Parametres systeme
L 6 ® c Praferences > System Settings (Préférences > Param tres syst me) per met dbo

plusieurs parameétres configurables du logiciel ExactVu, notamment

T Le nom et |81 D de | 6®tablissement

1 La préférence de langue

T Les param tres de date et do6heure
1 La préférence du guide -aiguille de la sonde EV29L
1

La préférence de la pédale
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

S A EWTEEE English (United States) [¥]

NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Date: 209 KQ\

SECURITY Time: 12:25:30 PM i

UL CPALE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E
ON

Daylight Saving Time:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide: Single-Use E]

L EHS ave Frame E]

REPORTING

Figure 65 : Preferences > System Settings (Préférences > Parametres systeme)

41 D®t ails sur | 6®tablissement
Pour saisir les détailssur | 8 ®t abl i:ssement
1. Sélectionnerlechamp Clinic ( £t abl i ssement) et saisir | e nom de 128
clavier de | 6 ®cr an tactil e.
2. Sélectionnerlechamp CliniclD (1 D de | 6®t abli ssement) et saisir | 8i
aumoyendu clavier de | 6 ®cran tactil e.
3. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | dabsence dbéautres modific

Pour spécifier la préférence de langue

1. Sélectionner la fleche déroulante en regard de Language (Langue).
Le syst me affiche la |Iiste des options de |l angues.
2. Faire défiler pour obtenir la langue souhaitée et appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau

de commande
3. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fi c:
La langue sélectionnée serala  langue du systeme ExactVu.

Le logiciel ExactVu u tilise la langue sélectionnée pour le systtme  comme suit

f Un clavier virtuel sp®cifique " |l a Il angue est affich
T L es messages relatifs ° |l a s®curit® et ~ | daffichag
T Les informations sur | e patient ou | 6®tude sp®cifi ®e:

utilisant les caractéres du clavier virtuel de la langue sélectionnée
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1 Les détails concernant le patient et la procédure sont chargés a partir des procédures
programmeées de la  Liste de travail des modalités) et affichés dans la langue sélectionnée sur
|6&cran Patient/Study (Patient/Etude)

T Les d®tails de | 6®t ud eaubkesancveryun pé&iphérigque dexspakage (&8
ou vers un serveur PACS en utilisant les caractéres du clavier virtuel de la langue sélectionnée

Pour définir le format de date
1. Enregardde Date Format ( For mat de date), s®l ectionner | dune de
1  mm/dd/lyyyy (mm/jjlaaaa)
1 dd/mmlyyyy (jj/mm/aaaa)
1  yyyy/mm/dd (aaaa/mmijj)

Le param tre du format de date est appliqu® ° | daffi
systeme ExactVu.

2. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fi c:
4.2 Date et heure

Pour régler la date du systéme
1. Acotéde Date, entrer | a date actuelle ou s®lectionner | di
La commande de calendrier sdaffiche.
2. Sélectionner le mois et la date actuels.
3. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande

La date sélectionnée devient la date du systéme ExactVu et les commandes du calendrier

se ferment.
4. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fic
Pour r®gler | dheure du syst me
1. Acotéde Time( Heure), s®l ectionner une valeur pour | 6heur e

vers le haut et ou vers le bas.
2. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande
3. Répéter les étapes 1 et 2 pour les minutes et les secondes.
Les heures, l es minutes et |l es secondes s®l ectionn®e
4. Seélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence déautres modi fic
Pour régler le fuseau horaire du systéeme
1. Sélectionner la fleche déroulante & droite de Time Zone (Fuseau horaire).

Le syst me propose une | iste de fuseaux horaires. Le
(GMT-05: 00) Eastern Time (UTCT05: 00 Heure normale de |

2. Faire défilerlaliste j usqudau fuseau horaire souhait®.
3. Appuyer sur Set (Spécifier) sur le panneau de commande
Le fuseau horaire sélectionné sera le fuseau du systéme ExactVu.

4. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence déautres modi fic
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Pour activer et d®sactiver | Oheure do®t ®

1. Sélectionner OFF (Désactivé) en regard de  Daylight Savings Time ( Heur e do6 ®t ®) .

Le passage automatique ° | dheure do®t ® sb6active pour

ddusine par d®f aut Daylight Savings Time (Heure do®t
2. Sélectionner ON (Activé) enregard de  Daylight Savings Time ( Heur e dod®t ®) .

Le passage automatique ° | dheure do6®t® se d®sactive
3. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fi c.
REMARQUE — . - ~
ENNGS En cas de modifications des param tres dol

message de confirmation sdaffiche | ors de
(Préférences).

REMARQUE  Le systéme ExactVu utilise lesysttme d&éexpl oi t ati on Wi ndows |
EN-N183 synchronisati.on de | 6heure

4.3 Guide -aiguille de la sonde EV29L

La section 8 au Chapitre 1 décrit les guide -aiguilles qui sont compatibles avec la sonde EV29L. Le
guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L pr end en charge un seul angl e
| 6ai gui ldéges, et k= gBide -aiguille transrectal stérile EV29L prend en charge deux angles

ddentr ®e de | dai dagrédet1® ,degiés.savoir 35

Léop®rateur peut indiquer une pr ®f ®r e-aiguides,geoquitimitéduun ou | &
disponibilité de la sélection de  superposition du guide -aiguille d ans | & ®c r Warkflow a(Flux del e
travail) " ceux qui correspondent aux eaigtile@hysqueddai guill e

(Consulter le Chapitre 5 , section 2.3.1 ala page 124 pour des informations relatives aux  superpositions
du guide -aiguille .

Pour sélectionner la préférence pour le guide -aiguille transrectal stérile EV29L
1. Sélectionner Single-Use (Usage unique) a c6té de  EV29L Needle Guide (Guide -aiguille EV29L).
2. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | dabsence ddautres modifi c.

Le paramétre Single-Use (Usage unique) active aussi bienla  superposition du guide -aiguille de
35 degrés que la superposition du guide -aiguille del5 degr ®s sur | o®rkfiova (Flux act i | e
de travail).

Pour sélectionner la préférence pour le guide -aiguille transrectal réutilisable non stérile EV29L

1. Sélectionner Reusable (Réutilisable ) enregard de EV29L Needle Guide (Guide -aiguille de la
sonde EV29L).

2. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fi c:

Le paramétre Reusable (Réutilisable) active uniquementla  superposition du guide -aiguille de
35degr ®s dans | dnkflow (Flut de tavail)l e
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4.4 Pédale
Cette section concerne |l es syst mes ExactVu ®qui p®s dodun
Léop®rateur peut d®finir une pr ®f ®r ence pour |l a fonction

images uniques soit des séquences ciné.
Pour définir la préférence pour que la pédale enregistre une image unique

1. Sélectionner Save Frame (Enregistrer une image) en regard de Foot Pedal (Pédale).

2. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | dabsence dbéautres modific
La p®dale enregistre une image unique |l orsqudon appu
conserv®e tant que | 6op®rateur ne | a modifie pas

Pour définir la préférence pour que la pédale enregistre une séquence ciné

1. Sélectionner Save Cine (Enregistrer une séquence cin€) en regard de Foot Pedal (Pédale).

2. Sélectionner Save ( Enregi strer) en | 6absence dbéautres modi fi c:
La p®dal e enregistre une s®quence cin® | orsqudon app
conserv®e tant que | dop®rateur ne | a modifie pas.

5 Securité
Les détails sur la configuration de la sécurité pour le systéeme ExactVu sont fournis a la page 65,

section 1.7.1 du Chapitre 3 .

REMARQUE Si la sécurité systéme est activée sur le systeme ExactVu sans acces aux

ENEN2L fonctionnalités sécurisées pendant une durée supérieure a celle du délai de
sécurité, la boite de dialogue  System Security ( S®cur i t ® syst me)
demande | a saisie doéun mot de passSecusty®c uil
(Sécurité).

6 Physicians Setup (Configuration des médecins)

L 6 ®c Praferences > Physicians Setup (Préférences > Configuration des médecins) permet de créer
et d'enregistrer une |iste de m®decins pouvant °tre s®Il e
(Patient/Etude).

Pour ajouter un nom a la liste des médecins :
1. Sélectionner Add Name (Ajouter un nom).
Le champ de maodification sous le bouton devient alors actif.
2. Saisir le nom du médecin et sélectionner ~ Save Name (Enregistrer le nom).
Le nom du médecin est ajouté a la Physician List (Liste de médecins).

Il est possible de visualiser les médecins qui figurent dans la liste en sélectionnant la fleche
d®r oul ante et de | es s®lectionner dans | 6®cran Patie
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Pour supprimer un nom de la liste des médecins :

1. Sélectionner la liste déroulante  PhysicianList( Li st e de m®decins), et s®l ecti
médecins quiy figurent.

2. Sélectionner Delete Name (Supprimer le nom).
Le nom du médecin est supprimé de la Physician List (Liste de médecins).

I'l ndest pas n®cessair eSaged(BEnpegisirgr)gour valider led ceangerents o n
effectu®s dans | 686®cran Physicians Setup (Configuration d

Physician List
Dr. Patel

SYSTEM INFORMATION

!

DICOM SETTINGS

ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

NETWORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Figure 66 : Preferences > Physicians Setup (Préférences > Configuration des médecins)

7 External Programs (Programmes externes)

L 6 ® c Praferences > External Programs (Préférences > Programmes externes) donne accés a des
programmes di sponibles qui peuvent °tre s®l ectionn®s 7~ p
spécialement configuré ou a partir de ceux qui sont installés dans le systeme ExactVu (si disponible).

Pour lancer un programme a partir de la liste External Programs List (Liste des Programmes externes) :

1. Lorsque les programmes sont disponibles dans le systeme ExactVu ou sur un périphérique
de stockage USB contenant des programmes disponibles connecté au systeme ExactVu,
sélectionner Preferences > External Programs (Préférences > Programmes externes).

L6®cran External Programs (Programmes externes) s'af"
exécutables dans la liste External Program List (Liste des Programmes externes). Si aucun

programme ndéest disponible, la |liste d®roul ante Exte
externes) affiche le message « No valid programs are available » (Aucun programme valide

disponible).
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2. Sélectionner un programme disponible dans la liste déroulante External Program List
(Liste des Programmes externes).

Le programme sélectionné est lancé et exécuté séparément du logiciel du systeme ExactVu.

3. Lorsqudil en a termin® avec | e programme, Exact | mag
syst me ExactVu avant de | dutiliser ° des fins doi ma
commande dodali mentation du syst me ° | davant du char

I'l ndest pas n®cessair eSaged(BEnpegisirgr)gour valider led ceangerents o n
effectu®s dans | d®cran External Programs (Programmes ext

External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

2
5

REPORTING

Figure 67 : Preferences > External Programs (Préférences > Programmes externes)

8 CLUF (contrat de licence doutilisateur

L 8 ® c Praferences > EULA (Préférences > CLUF) fournit des informations sur le CLUF, notamment les
obligations des opérateurs du systéeme ExactVu.

Exact Imaging Page 187 sur209



Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Chapitre 13  Entretien et maintenance du systeme et des
sondes ExactVu

Vérifier régulierement le systeme ExactVu pour maintenir un niveau élevé de sécurité et
de fonctionnement.

Certaines activités de maintenance sont réalisées par les opérateurs ExactVu. Celles -ci incluent

1 Nettoyage du filtre & air inférieur

1 Nettoyage du filtre & air du panneau de gauche
1 Retraitement et inspection de la pédale
T Rempl acement du papier de | di mprimante ther mi que
T Inspection de | 6i mprimante thermique
1 Inspection du systéeme ExactVu
91 Inspection des sondes ExactVu
1 Observation des controles de décharge électrostatique (DES)
MISE EN GARDE
ENW37 Aucune piéce du systeme ExactVu ne peut étre réparée ou entretenue pendant
une utilisation sur un patient.
AVERTISSEMENT
EN-C35 Lorsque des proc®dures de maintenance ou (

injonctions a porter un bracelet relié & la broche de masse, cette derniére doit
aussi étre reliée directement a la masse, et le systéme doit étre mis hors tension.

1 Nettoyage dufiltre a air inférieur

Le systéme ExactVu comporte un filtre a air, situé a la base du chariot du systeme ExactVu sur le
cOté droit.

Exact Imaging recommande de nettoyer le filtre & air inférieur tous les six mois.
Si un filtre a air a été déchiré, il doit étre remplacé. Pour commander un filtre a air de rechange,

contacter | dassistance techni gpoervararégiohalldressent | es coordo
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Outils nécessaires

1 Tournevis cruciforme n® 1 Vis captive

Pour nettoyer le filtre a air inférieur au filtre & air
1. Desserrer la vis captive indiquée
dans la Figure 68.

2. Ecarterle couvercle du filtre a air Figure 68 : Coté droit inférieur du chariot
du panneau. du systéme ExactVu

3. Au moyen du tournevis
cruciforme n® 1, desserrer les 5 vis
qui retiennent le couvercle de la
plaque du filtre indiquée dans la
Figure 69.

Couvercle du filtre
a air

4. Retirerles 5 vis et leurs rondelles.

5. Retirer le filtre a air , le laver a
| eau avec un do®t

6. Le sécher complétement.

7. Placer le filtre a air dans son
compartiment.

8. Placer la plaque sur le filtre.

9. Au moyen du tournevis
cruciforme n° 1, serrer les 5 vis et
leurs rondelles pour fixer la
plague du filtre . Figure 70 : Plaque du filtre a air

Plaque du filtre a air

10. Remettre en place le
compartiment du  filtre & air ala
base du c6té droit du chariot du
systeme ExactVu.

Filtre a air

Figure 71 : Filtre a air

2 Nettoyage du filtre a air du panneau de gauche

Le syst me ExactVu comprend un filtre ° air pour | e
ventilée du panneau de gauche.

Exact Imaging recommande de nettoyer le filtre a air tous les six mois. Si un filtre a air a été déchiré, il
doit étre remplacé.
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Outils nécessaires

9 Tournevis cruciforme n° 2

Pour nettoyer le filtre a air

3

Cette section concerne | es

1.

w

N o g &

€ | daide du tournevis
dévisser la vis qui fixe le couvercle du filtre
sur le c6té gauche du chariot du systeme
(c6té ordinateur), comme indiqué dans la
Figure 72.

Retirer le couvercle du filtre

Retirer le filtre 7 ai
détergent doux.

Le sécher completement.
Le remettre dans le panneau de gauche.
Placer le couvercle du filtre sur le filtre.

€ | daide du tournévis
remettre en place la vis de fixation du
couvercle du filtre

Inspection de la pédale

-échographie haute résolution ExactVu

E

Révision 3.8

Couvercle du
filtre (coté
gauche du
chariot du
systeme
ExactVu)

Desserrer
une vis

Figure 72 : Vue intérieure du
panneau de gauche

syst mes Exa

Réaliser une fois par semaine une inspection visuelle de la pédale

Que rechercher
Coupures ou abrasions

Si

Isolant coloré des fils internes visible
Détérioration excessive susceptible de

Ou regarder
Toute la longueur du céble (de petites rayures sont

acceptables)
gne ddusure, de d®f Au point dbéentr ®e
de pincement sur la gaine externe
du céble

pr®senter un risque ¢«
bon fonctionnement de la pédale

En

Tableau 19 : Inspection visuelle de la pédale

cas ddobservation de dommages ou de

coordonnées pour votre région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact

MISE EN GARDE
EN-W87

ctVu ®qui p®s ddun

du c©bl e de¢

Aupoint ddentr ®e du c©bl e dans |
Boitier de la pédale

d®f aut s, contacte
-us.

Di sposer |l es c©Obl

particulier lorsque le systéme ExactVu

es

Des cables qui pendent constituent un risque de trébuchement.

de fa-on
ou le support de moniteur

ce qudon 1
est déplacé.

Exact Imaging
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Pour®vi ter doéendommager | es c¢cObl es
AVERTISSEMENT 1 Ne pas laisser les cables sur le sol et utiliser les supports de sonde et les
EN-C56 e R .
attaches de fixation du cable de la pédale.
1 Ne pas tordre ou tirer brutalement sur les cables ni laisser les cables se
nouer.
1 Pour débrancher un cable, tirer sur son connecteur. Ne pas tirer sur le
céble.
4 Rempl acement du papier de | 0i mpri mant e

. Bouton OPEN
Pour remplacer le papier de

| 8i mpri mante ther mic
échéant)

Bouton
Marche/Arrét

1. S6assurer que | e
ExactVu est sous tension.

Cela active automatiquement
| i mpri mante the

Figure 73 : Panneau de commandes
2. Appuyer sur le bouton OPEN de | 6i mprimant e
(OUVRIR) pour ouvrir le

panneau de la porte (voir la Instructions
Figure 73). pour le
remplacemen
Le~panneau de la porte t du rouleau
soouvr e. depapier
3. Introduire le papier en suivant thermique
les instructions de
remplacement du rouleau de Panneau
papier thermique figurant & de la porte
| 6i nt®rieur du p
la porte. Figure 74 : Panneau de la porte
4. Veiller a charger le papier de I 6imprimante ou
avec le coté imprimable (coté
sensible a la chaleur) vers le
haut (1 di mpressi
possible si le papier est
inversé).
5. Fermer le panneau de la porte
en le poussant.
5 Inspection de | 06i mprimante ther mique
Les images ExactVu imprimées peuvent occasionnellement présenter des artefacts inattendus qui
nbapparai ssent pas |l orsque |l es m°mes i mages sont visionn
produit, consulter les instructions de dépannage dans le Mode d&éempl oi de | i mpri mant e

Sony® UP-D898MD fourni par Exact Imaging.
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REMARQUE
ENNGS Pour des

0
déempl oi d
Sony Corporation.

6 Inspection du systeme ExactVu

pt ddaide suppl ®ment aires pi
e ri

ions
I 6i mp RDBIBMI2 ou tdmsaltembe stjeurgernét Be

Réaliser une fois par mois une inspection visuelle des piéces suivantes du systéme ExactVu

Que rechercher Ou regarder
Tout défaut mécanique Connecteurs sur tous les cables
Coupures ou abrasions Toute | a |l ongueur des cO©Obl es
Matériel desserré ou absent 1 Poignée du panneau de commande ou barre de
préhension
9 Connecteurs des sondes sur le chariot du systéeme
ExactVu
1 Connexion du moniteur au chariot du systeme
ExactVu
Dommage mécanique ou Panneau de commande
fonctionnement incorrect
Dommage mécanique ou Ecran tactile
fonctionnement incorrect
Verrouillage et déverrouillage corrects Roulettes

Tableau 20 : Inspection visuelle ExactVu

En cas déobservation de dommages ou de d®f aut s, contacte
coordonnées pour votre région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us.

7 Inspection des sondes

Consulter |l es guides suivants pour obtenir des instructd.i
au moment de réaliser cette inspection
1 Guide dbéentretien, de nettoyage et doéutilisation de
haute résolution EV29L E
Guide doéentretien,daddwet inleitstaotyiaogne deet | a sfonde transre
f Guide doéentretien, de nettoyage et do6utEilisation deé
En cas ddédanomalie de fonctionnement doéune sonde Exact Vu,
utilisant les coordonnées pour votre région a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us.

8 Observation des controles de décharge électrostatique (DES)

Des composants et des assemblages électroniques peuvent étre irrémédiablement endommagés ou
d®truits sdils sont ° proximit® de ou en contact avec de
moins dé°tre correctement prot®g®s contre | es d®charge
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Les activit®s dbéentretien doivent °tre r®alis®es en conf
l es contrtl es DES. Lors de | 6entretien déun ®qui pement s
possible les points suivants

T R®aliser toutes |l es proc®dures ddentretien dans un
| 6®l ectricit® statique. Toujours wutiliser des techrt
personnel et | 6®qui pement contre une d®charge ®I| ect

T Retirer ou introduire des composants et ensembl es
uni guement | orsque |l e syst me ExactVu est hors ten:
débranché, et le systéeme ExactVu est relié a la masse par la broche de masse

T Retirer |l es composants et ensembles sensibles | 6 ¢
antistatiques uniqguement a des postes de travail antistatiques et en portant un bracelet
reli® " | a masse (muni ddune m&shmsdordle coslondldd au moi ns
masse est reli® " | a broche de masse en bas | dar
la Figure 75), ou a un lien & la masse équivalent.

T Introduire et sceller | es composants et assembl age:
|l eur poche antistatique ddorigine avant de |l es reti
statique.

9 Toujours tester le bracelet et le cordon de masse avant de retirer des composants et
assemblages de leur poche protectrice et avant de procéder a un démontage ou
a un montage.

- Broche de masse
Connecteur
ddal i mentati
systeme ExactVu
Figure 75 : Broche de masse
MISE EN GARDE
ENW2 Aucune modi fication ndest autori s®e sur c¢
compromettre le fonctionnement sar.
D®br ancher | e c©ble ddéali mentation du sysi
MISE EN GARDE composants internes.
EN-W52
Ne pas toucher | a broche ddéun connecteur |

Exact Imaging

Ne pas effectuer de connexion sur un connecteur marqué du symbole DES sans
avoir pris toutes les précautions DES.
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Le systéme ExactVu contient des composants sensibles aux décharges
électrostatiques (DES). Lors de la manipulation de cet équipement, il convient
de respecter |l es proc®dures et doéutiliser

AVERTISSEMENT
EN-C28

Toujours appliquer les procédures DES adéquates. Le non  -respect des procédures
DES provoquera des dommages a ces composants.

AVERTISSEMENT | 4 sque des proc®dures de maintenance ou
EN-C35 . ; R D " .
injonctions a porter un bracelet relié a la broche de masse , cette derniére doit
aussi °tre reli ®e dir ealnmeptaienmu systemeé adoirédresnsise |,
hors tension.
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Chapitre 14  Entretien et assistance

1 Assistance technique

Si des probl mes surviennent avec |l e syst me ExactVu, Ex
syst me restera op®rationnel avec un temps doéarr°t minim
contacter | dassistance techni qpoervaraerégiohalladressent | es coordo
https://www.exactimaging.com/contact -us.

REMARQUE

ENNGS Les informations de contact de | §Refesen®ms>an (

System Information (Préférences > Informations systéme).

1.1 Service aprés -vente assuré par Exact Imaging

Le systeme ExactVu est congu avec les outils logiciels qui permettent aux techniciens et ingénieurs de
| assi stance technique de faire des r®glddgeas,t add edi algrso N
jour logicielles.

Certaines pi ces du syst me ExactVu sont maintenues par
selon un programme de service pour la maintenance systéme lorsque le systéme est couvert pendant

la période de garantie du fabricant. Des registres de maintenance sont tenus pour tous les systémes

ExactVu installés.

se peut gqudoccasionnell ement | e syst me ExactVu ne fo
obl "me avec | e syst me ExactVu ou ddédanomalie de foncti
|l assi stance technique peut sdav®rer n®cessaire pour

ent °tre r®solus " distance par t®I ®ph

Les probl mes peuv
I assistance technique (si n®cessaire).

u
techniciens de o]
Des programmes de garantie étendue s ont di sponi bles pour s8assurer qudun
couverture de soutien pour les systémes ExactVu sont assurées au -dela de la période initiale de

garantie du fabricant. Contacter | dassi st poucvetretégoanmhni que
a l'adresse https://www.exactimaging.com/contact -us pour obtenir de plus amples détails sur les

programmes de garantie étendue

2 Elimination

Lorsque le systeme ExactVu atteint la fin de sa durée de vie utile, il doit étre envoyé aux installations

appropriées en vue de sa récupération et de son recyclage. Quand les sondes atteignent la fin de

| eur dur®e de vie wutile, il convient de respecter les r
matériel concerné de chaque pays distinct.

Les sondes EV29L, EVIC et EV5C sont congues pour une durée de vie utile de 5 ans, lorsque des soins
corrects leur sont apportés. Le systeme ExactVu est congu pour une durée de vie utile de 5 ans.

Pour les consommables tels que les guide  -aiguilles, les gaines, les gants et les aiguilles, suivre le
protocole de | 6®t ablissement pour une ®|imination en tou
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Pour de plus amples informations sur | 88®limination du sy
| 6assistance techni que e npourtvatreé regomeanl'adrebses coor donn®es
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Annexe A Sortie acoustique de la sonde EV29L

Mode de fonctionnement : Mode 2D

Label doi ndi Ml TIS TIB TIC
En Sous la En Sous la
surface surface surface surface

Val eur indice

[ef=X
O |Or

Val eur mposant

Paramétres pr.&Zwm
acoustiques (MPa)

P (mwW)
Pix1 (MW)
Zs (cm)

Zs (cm)
Zwi (cm)
Zii(cm)
fawt (MHZ)

Autres Prr (HZ)
informations Sr(H2)

Npps

Ipa,a & Zpii,A
(W/cm 2)

|spta ,a a Zpii, /3\
ou Zsii,A
(MW/cm 2)
Ispta @ Zpii OU
Zsi (MW/cm 2)
Pr a Zpi
(MPa)

Conditions des Profondeur
commandes de focale (mm)
fonctionnement

(a) TI S e
(b) Ldapp
expos® au

t inf®rieur © 1,0 et ndest donc pas rapport ®.
ication d®@sert®e sohdemageéri e transrectale de
fai sceau do6éultrasons.

s
[

Exactitude de | daffichage pour | a sortie acoustique de |
T PourMl:+24 % et-33 %
1 PourTIS: +48 % et -78 %
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Annexe B Sortie acoustique de la sonde EV9C
Mode de fonctionnement  : Mode 2D
Label doindi MI TIS TIB TIC
En Sous la En Sous la
surface surface | surface | surface
Val eur doéindice
Val eur composant
Paramétres pr.&Zwm
acoustiques (MPa)
P (mwW)
Pix1 (MW)
Zs (cm)
Zs (cm)
Zwi (cm)
Zii(cm)
fawt (MHZ)
Autres Prr (HZ)
informations Sr(H2)
Npps
lpa,a a Zpii, A
(W/cm 2)
|spta,a é.Zpii, /3\
ou Zsi,A
(MW/cm 2)
Ispta @ Zpii OU
Zsi (MW/cm 2)
Pr a Zpi
(MPa)
Conditions des Profondeur
commandes de focale (mm)
fonctionnement
(a) TIS st i nf®rie 1,0 et ndest donc pas rappo
(b) Léapplication d tte sonde est r®serv®e | di
exXpos® a faisceau trasons.

Exactitude de

 Pour Ml :+28 % et -42 %
 PourTIS: +56 % et -84 %

Exact Imaging

| 6 af f acoustaue ee lpsonde EVOCa

SO

rtie
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Annexe C Sortie acoustique de la sonde EV5C

Mode de fonctionnement : Mode 2D

Label doi ndi Ml TIS TIB TIC
En Sous la En Sous la
surface surface surface surface

Valeur ddi ndi ce maxi

Val eur composant

Parametres pr.aZw (MPa)| 185 |
acoustiques P (mWwW)
Pix1 (MW)
Zs (cm)

Zs (cm)
Zwi (cm)
Zii(cm)
fawr (MHZ)

Autres Prr (HZ)
informations Sr(H2)

Npps

lpa ,a a Zpii, A
(Wicm 2)

|spta ,a a Zpii, /3\
ou Zsii,A
(MW/cm 2)
Ispta a Zpii OU
Zsi (MW/cm 2)
Pr a Zpi
(MPa)

Conditions des Profondeur
commandes de focale (mm)
fonctionnement

(a) TIS est inf®rieur °~ 1,0 et ndest donc pas rapport ®.
(b) Léapplication de cetltbe magrede ee atb dro@®s eplasoBdE N ur ol ogi €
convient pas pour un usage p®diatrique ou fital

Exactitude de | daffichage pour | a sortie acoustique de |
1 Pour Ml : +28 % et -27 %
1 Pour TIS: +56 % et -54 %
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Mode de fonctionnement : Color Doppler Mode/Power Doppler Mode
Label doéindi Ml TIS TIB TIC
En Sous la En Sous la
surface surface | surface | surface
Val eur doéindice 1,00 1,00
Val eur composant 1,00 1,00
Parametres pr.&Zwm 1,43
acoustiques (MPa)
P (MW) R
Pix1 (MW) 85,97
Zs (cm)
Z (cm) N/A
Zwi (cm) 1,86
Z i i(cm) 1,95
fawr (MH2) 248 | 248322 | 248322 | -
Autres Pr (HZ) 7000
informations Sr(Hz) 16,39
Npps 1/162
lpa ,a a Zpii,A 79,29
(W/cm 2)
lspta,@ & Zpii, A | 42,84b
Oou Zsii,A
(MW/cm 2)
Ispta @ Zpii OU 73,50
Zsi (MW/cm 2)
Pr a Zpi 1,50
(MPa)
Conditions des Nom du Small Large (Grande)
commandes de préréglage (petite)
fonctionnement FZ (Zone 31 149
focale -mm)
Profondeur 90 180
(mm)
Nombre 16 16
ddéensem
(Ne)--
sensibilité
PRF (kHz) 7 2
Angle de la 20 20
boite (°)

(a) N pps =1 pour le composant en Mode B, 16 pour le composant de CFI (couleur)

(b) Valeurs | spta rapportées pour le mode combiné (Mode
Léapplication

(c¢)

convient

Exactitude

pas

de

T Pour Ml :+28 % et -27 %
T PourTIS: +56 % et -54 %

Exact Imaging

pour

B + Mode CFI)
de cette sonde est uml@ee e lasoBde ne
un usage p®diatrique ou fital
| daffichage pour | a sortie acoustiqgue
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Annexe D Déclarations du fabricant relatives a la CEM

Déclaration du fabricant i Emissions électromagnétiques
Le syst me ExactVu est pr®vu pour une utilisation dar
u

cickdessous. LOop®rateur d syst me ExactVu doit sdassul
Essai de contréle Niveau de Environnement électromagnétique
des émissions
Emissions RF Groupe 1 Le systeme ExactVu utilise une énergie RF uniguement destinée
CISPR11 a son propre fonctionnement interne. Par conséquent, les

émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
déinterf®rer avec des ®qui pement

Emissions RF Classe A

CISPR11

Rayonnement Classe A Le systeme ExactVu convient pour une utilisation dans tous les
harmonique établissements autres que les domiciles et les établissements

CEIl 61000-3-2 directement raccord®s " un r ®sea
Fluctuations de la Conforme public basse tension desservant des batiments destinés a

tension/ |l 6habitation, “ condition d&obse
Emissions de avertissements de la page 45, section 5 du Chapitre 2 .
scintillement

CEI 61000-3-3

Tableau 21 : Déclaration relative aux émissions électromagnétiques
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Déclaration du fabricant i Immunité électromagnétique
Le syst me ExactVu est pr®vu pour une utilisatioa- dar
dessous. LOéop®rateur du syst me ExactVu doit sdassure
Ni veau doce Niveau de
Essai doir CEl 60601 conformité Environnement électromagnétique
Décharge 18 kV contact +8 kV contact Les planchers doivent étre en bois,
électrostatique +15 kV air +15 kV air en béton ou en carreaux de
(DES) céramique. Si les sols ont un
rev°etement synth®ti
CEI 61000-4-2 relative doit étre supérieure a 30  %.
Transitoires +2 kV pour les circuits ~ £2 kV pour les circuits ~ La qualité du secteur doit convenir a
électriques ddali mentat ddali ment at unenvironnementcommercial ou

rapides/Salves

CEI 61000-4-4
Ondes de choc

CEI 61000-4-5

Creux de tension,
coupures breves et
variations de
tension dans les

circuits d
ddéali ment a
électrique

CEl 61000-4-11

0,5 kV, £1 kV ligne a
ligne, et

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
ligne & ligne

<0% Ur (creux >100%
de 1) pendlant

0,5 cycle

0% UT (100% creux
dans Uq)
pendant 1 cycle

70 % UT (30% creux
dans Uq)
pendant 25 cycles

<0 % Ur (>100 %
creux dans U 1)
pendant5 s

+0,5 kV, £1 kV ligne a
ligne, et

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
ligne a ligne

<0% Ur (creux >100%
de ) petdlant

0,5 cycle

0% UT (100% creux
dans Uq)
pendant1l cycle

70 % UT (30% creux
dans U1)
pendant 25 cycles

<0 % Ur (>100 %
creux dans U 1)
pendant5 s

hospitalier classique.

La qualité du secteur doit convenir a
un environnement commercial ou
hospitalier classique.

La qualité du secteur doit convenir &

un environnement commercial ou
hospitalier classigq
systeme ExactVu nécessite un
fonctionnement en continu pendant

une coupure de | dal
®l ectrique, i est
|l e syst me ~ | 6aide

alimentation permanente ou de
piles.

Puissance, 30 A/m 30 A/Im Les niveaux de puissance, fréquence
fréquence et champ magnétique doivent
(50/60 Hz), champ correspondre aux niveaux classiques
magnétique ddun environnement
hospitalier.
CEI 61000-4-8
Uest | a tension du secteur c¢c.a. avant | dapplication
Tableau 22: D®cl aration relative 7 | 86i mmunit® ®l ectr ome
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s®curit® et doutilisati on Révision 3.8

-échographie haute résolution ExactVu E

Manu el de
du systéme de micro

Déclaration du fabricant i Distances de séparation recommandées

Le syst me ExactVu est pr®vu pour wune utilisation dar
cickdessous. LO6op®rateur du syst me ExactVu doit sf6assul
Essai Ni veau d¢ Niveau de
ddéi mmur CEIl 60601 conformité Environnement électromagnétique
Les équipements de communication portables et
mobiles (y compris les cables) ne doivent pas étre
utilisés a une distance du systeme ExactVu inférieure
a la distance de séparation recommandée,
calcul ®e avec | 6®quation
RF par 3V eff 3V eff fr®guence de | 60®metteur.
conduction 150 kHz 4 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
CEIl 61000-4- Distance de séparation recommandée
6 6V eff 6V eff d=12VP
Bandes ISM Bandes ISM
entre 150 kHz et entre 150 kHz et
80 MHz 80 MHz
d=12VP 80 MHzto 800 MHz
3V/m 3V/m
RF 80MHz 227 GHz 80MHza27GHz ¢ =23VP 80MHzto 27 GHz
rayonnees . . ou P est la valeur nominale a une puissance de
CEIl 61000-4- Eqmpem_ent_de Eqmpem_ent_de sortie maximale de | 86®mett
3 CO??SE'Z??;” CO??;E'Z??;” fabricant de H ésRlardestariceder et
80 MHz 6t 6 GHz 80 MHz et 6 GHz séparation recommandée en metres (m).
Les intensit®s de champs ®i

RF fixes, telles que définies par une analyse
électromagnétique du site 2, doivent étre inférieures
au niveau de conformité dans chaque plage
de fréquences b.

NOTE1 A 80 MHz et 800 MH z , de fr®quences | a

sdapplique | a plage

REMARQUE2 Ces directives ne sont pas universelles. La propagation électromagnétique est influencée

par | dabsorption et | a r®fl exion des structures, obj e
aLdintensit® de champ ®mi se partir dd®metteurs fixe
(cellulaires/sans fil) et des radios mobiles terrestres, des radios amateur, des diffusions radio AM et FM et
des diffusions TV ne peuvent °tre th®oriquement pr ®di
électromagnétique imputable aux émetteurs RF, il convient de réaliser une analyse électromagnétique du
site. Si |l 6dintensit® du champ mesur® sur | leniwaude o0% |

-dessus, il faut vérifier le bon fonctionnement du systeme ExactVu. En cas de
ddautres mesures peuvent sdav®rer

conformité RF indiqué ci
dysfonctionnement,
repositionnement du systéme ExactVu.
b Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a
3 V/im.

Tableau 23 : Distances de séparation recommandées
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Déclaration du fabricant fi Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communications RF portables et mobiles et le systeme ExactVu
Le systeme ExactVu est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel
|l es perturbations RF rayonn®es sont contr?t!l] ®es. Ldopd
| 6interf ®rence ®l ectromagn®tiqgue en maintenant une di
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systeme ExactVu tel que recommandé

cickdessous, en fonction de | a puissance de sortie de 1|
Puissance de sortie nominale Di stance de s®paration en fonction
maxi mal e de | 06®r 150kHza80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
d=12VP d=124VP 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
Dans | e cas des ®metteurs dont | a valeur nominale 7
ci-dessus, la distance de séparation d recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant une
®quation applicable " |l a fr®quence de | 6®metteur, 0¥
maxi male de | 0®metteur en watts (W) selon | e fabricar

REMARQUE1 A 80 MHz et 800 MH z , sdapplique | a distance de s®parat
plus élevée.

REMARQUE2 Ces directives ne sont pas universelles. La propagation électromagnétique est influencée
par | dabsorption et | a r®flexion des structures, obje
Tableau 24 : Distances de séparation recommandées entre les équipements de communications RF portables et

mobiles et le systeme ExactVu
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

AnnexeE For mul aires des i ndications de | 0d®c

Formul aire des indications de Systen@ddmigo -&ghdgraghietdauta gnosti que
résolution ExactVu E

Systéme Systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E
Sonde S.0.
Utilisation prévue Imagerie ou analyse du flux de liquides dans le corps humain par

échographie diagnostigue comme suit

Mode de fonctionnement

Application clinique B (mode | M Doppler Doppler | Doppler Combiné Autre
2D) pulsé continu | couleur (préciser) (préciser)

Ophthalmique

Fitale

Abdominale P P (3) P (2)

Peropératoire
(organes abdominaux
et vaisseaux)

Peropératoire
(neurologique)

Laparoscopique

Pédiatrique

Petit organe (prostate) P P 1

Céphalique,
néonatale

Céphalique, adulte

Transrectale P P, 1

Transvaginale

Transurétrale

Transisophag
(non cardiaque)

Musculo -squelettique
(conventionnelle)

Musculo -squelettique
(superficielle)

Intraluminale

Autre (préciser)

Cardiaque, adulte

Cardiaque,
pédiatrique

Transisophag
(cardiaque)

Autre (préciser)

Vaisseaux
périphériques

Autre (préciser)

Dermatologie

N= nouvelle indication ; P= précédemment approuvée ; E= ajoutée dans cette annexe

Commentaires supplémentaires

1. I nclut | di mager ifailiter ke posittohnenaent des diguilles pour les biopsies
prostatiques.

2. Il nclut | 8di magerie permettant de faciliter | e positio
rénales.

3. ExactVu prend en charge le doppler couleur avec le mode B.
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Manu el de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Formul aire des indications d e Sdnde®ankrecigle adédlenckemdnt agnosti que
latéral haute résolution EV29L E

Systéme Systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu E
Sonde EV29L
Utilisation prévue Imagerie ou analyse du flux de liquides dans le corps humain par

échographie diagnostique comme suit

Mode de fonctionnement

Application clinique B (mode M Doppler Doppler | Doppler Combiné Autre
2D) pulsé continu | couleur (préciser) (préciser)

Ophthalmique

Fitale

Abdominale

Peropératoire
(organes
abdominaux et
vaisseaux)

Peropératoire
(neurologique)

Laparoscopique

Pédiatrique

Petit organe P P, 1
(prostate)

Céphalique,
néonatale

Céphalique, adulte

Transrectale P P, 1

Transvaginale

Transurétrale

Transi sophag
(non cardiaque)

Musculo -squelettique
(conventionnelle)

Musculo -squelettique
(superficielle)

Intraluminale

Autre (préciser)

Cardiaque, adulte

Cardiaque,
pédiatrique

Transi sophag
(cardiaque)

Autre (préciser)

Vaisseaux
périphériques

Autre (préciser)

Dermatologie

N= nouvelle indication ; P= précédemment approuvée ; E= ajoutée dans cette  annexe
Commentaires supplémentaires

1. I nclut |1 di magerie permettant de faciliter | e positio
prostatiques.
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Systéme

Systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu

E

Sonde

EVOC

Utilisation prévue

Imagerie ou analyse du flux de liquides dans le corps humain par
échographie diagnostique comme suit

Mode de fonctionnement

Application clinique

B (mode
2D)

M

Doppler
pulsé

Doppler
continu

Doppler
couleur

Combiné
(préciser)

Autre
(préciser)

Ophthalmique

Fitale

Abdominale

Peropératoire
(organes
abdominaux et
vaisseaux)

Peropératoire
(neurologique)

Laparoscopique

Pédiatrique

Petit organe P P, 1
(prostate)

Céphalique,
néonatale

Céphalique, adulte

Transrectale P P, 1

Transvaginale

Transurétrale

Transi sophag
(non cardiaque)

Musculo -squelettique
(conventionnelle)

Musculo -squelettique
(superficielle)

Intraluminale

Autre (préciser)

Cardiaque, adulte

Cardiaque,
pédiatrique

Transi sophag
(cardiaque)

Autre (préciser)

Vaisseaux
périphériques

Autre (préciser)

Dermatologie

N= nouvelle indication ; P= précédemment approuvée ; E= ajoutée dans cette annexe

Commentaires supplémentaires

1. I ncl ut
prostatiques.

I 6i mag e r ifailiter e posittonnenaent tes diguilles pour les biopsies
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Systéme

Systéme de micro -échographie haute résolution ExactVu

E

Sonde

EVSC

Utilisation prévue

Imagerie ou analyse du flux de liquides dans le corps humain par
échographie diagnostique comme suit

Mode de fonctionnement

Application clinique

B (mode
2D)

M

Doppler
pulsé continu

Doppler | Doppler
couleur

Combiné
(préciser)

Autre
(préciser)

Ophthalmique

Fitale

Abdominale

P(2)

P 1)

Peropératoire
(organes
abdominaux et
vaisseaux)

Peropératoire
(neurologique)

Laparoscopique

Pédiatrique

Petit organe
(prostate)

Céphalique,
néonatale

Céphalique, adulte

Transrectale

Transvaginale

Transurétrale

Transisophag
(non cardiaque)

Musculo -squelettique
(conventionnelle)

Musculo -squelettique
(superficielle)

Intraluminale

Autre (préciser)

Cardiaque, adulte

Cardiaque,
pédiatrique

Transi sophag
(cardiaque)

Autre (préciser)

Vaisseaux
périphériques

Autre (préciser)

Dermatologie

N= nouvelle indication ; P= précédemment approuvée

Commentaires supplémentaires

1. I ncl ut
rénales.

| 6i mageri e

per mettant

; E= ajoutée dans cette annexe

2. ExactVu prend en charge le doppler couleur avec le mode B.

Exact Imaging

de f aci

liter

|l e positio

Page 208 sur 209



Manuel de s®curit® et doutilisation Révision 3.8
du systeme de micro -échographie haute résolution ExactVu E

Exact Imaging Page 209 sur209



