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Fur das Mikro -Ultraschallsystem ExactVu und das Zubehor gilt, wenn es neu und in der

Originalverpackung an den urspriinglichen Kéufer geliefert wird, eine Garantie von einem (1) Jahr auf
Material - und Verarbeitungsfehler und/oder auf Funktionsunféhigkeit, d. h. wenn das Gerat nicht
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DICOM -Konformitatserklarung

Die DICOM -Konformitétserklarung fur ExactVu legt die Eigenschaften und Parameter fest, mit denen
ExactVu Ultraschalluntersuchungen auf einem PACS  -Server speichert. Die aktuelle Version finden Sie
unter: https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement

Lizenzvertrag fir Endanwender
Durch den Zugriff auf dieses und die Benutzung von diesem System erklaren Sie sich gesetzlich dazu
verpflichtet, den Lizenzvertrag fir Endanwender von Exact Imaging einzuhalten.

Andere

HIPAA(der d@American Health I nsurance Portability and
von US-amerikanischen Normen, die die Privatsphére und Sicherheit aller gesundheitsbezogenen

Daten gewahrleisten. Das hochauflésende Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E kann den unbefugten
Zugriff auf Patientendaten durch einen Kennwortschutz verhindern.
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Kapitel 1 Einfihrung

Dieses Bedienungs - und Sicherheitshandbuch fur das hochauflésende Mikro -Ultraschallsystem
ExactVu E beinhaltet Anweisungen fiir die sichere und effiziente Nutzung des Mikro -Ultraschallsystems
ExactVu ™ fir klinische urologische Anwendungen.

Das Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E arbeitet mit einer Frequenz von bis zu 29 ~ MHz und erméglicht
damit im Vergleich zu konventionellen urologischen Ultraschallsystemen eine neue Stufe der

Auflésung, wahrend der Ubliche rasche Arbeitsablauf in Verbindung mit konventionellen transrektalen,
ultraschallgefuihrten (  TRU$ Prostatabiopsien bestehen bleibt. Mit dem ExactVu -System lassen sich
zusatzlich zu systematischen Biopsien mikro -ultraschallgefiihrte Biopsien durchfuhren, die auf auffallige
Regionen abzielen, die fur den Bediener sichtbar sind.

ExactVu ist fiir die Verwendung durch qualifizierte Urologen, Radiologen und ausgebildete Arzten (in
diesem Handbuch als Bediener bezeichnet) in einer professionellen, klinischen Gesundheitseinrichtung
bestimmt. Die Plattform, auf der das ExactVu  -System arbeitet, stellt den neuesten Stand in der
hochauflésenden Mikro  -Ultraschalltechnologie dar.

ExactVu bietet eine Option zum Uberlagern von Daten aus Magnetresonanzuntersuchungen (MRT) mit
Mikro -Ultraschallbildern zur Unterstiitzung von Pl -RADSE - und MRT-Bild-gefiinrten Arbeitsabléufen bei
Verwendung der  FusionVuE micro -US/MRI FusionAnwendung . Die FusionVu-Funktion erméglicht
sowohl die starre als auch die elastische MRT -Datenerfassung fir die Prostatabildgebung.

ExactVu unterstlitzt zudem transperineale Verfahren mit einem transperinealen Schrittgeber, der die
EV29L-Sonde und die transperineale Nadelfiihrung hélt und positioniert. Typische transperineale
Verfahren sind Prostatabiopsien sowie Goldmarkerimplantationen und die Platzierung von perirektalen
Kochsalzldsungs - bzw. Hydrogelabstandhaltern unter Bildkontrolle. Eine Softwareliberlagerung, die die
Nadelftihrung darstellt, hilft bei der Positionierung der Biopsienadel.

Die Bediener des Systems profitieren von der  einfachen Anwendbarkeit und der Systemfunktionalitat
von ExactVu:

1 Hochauflésende Bildgebung fiir gezielte Biopsien in den entsprechenden Bereichen der
visuell auffalligen Regionen

Ausrichtung lokaler Anasthesieinjektionen vor einem Prostatabiopsieverfahren

Wechsel zwischen hochauflésenden (d. h. die EV29L-Sonde) und konventionellen Sonden
(d. h. EV9C- und EV5C -Sonden) auf derselben Plattform ohne Abtrennen der Sonde

Ausdrucken von Bildern mit optionalem Thermodrucker

1 Schnellstart des Systems erméglicht rasche Bildgebung in dringenden Fallen

WARNUNG
ENW2 Nicht autorisierte Anderungen an diesem Gerat sind unzulassig und kénnen den
& sicheren Betrieb des Gerates beeintrachtigen.
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1 Grundlegende Leistung

Die grundlegende Leistung ist die  Systemleistung, die erforderlich ist, um ohne unvertretbare Risiken zu
arbeiten. Die grundlegende Leistung des ExactVu -Systems bedeutet:

1 Das System zeigt die korrekten Zahlenwerte fiir das auszufiihrende Diagnoseverfahren an.
Das System erzeugt keine ungewollte oder Gibermafige Ultraschallleistung.

1 Das System erzeugt keine unbeabsichtigte oder UbermaRige Temperatur an der
Sondenoberflache.

1 Das System produziert kein Bildrauschen oder Artefakte oder Verzerrungen in einem Bild
oder Fehler bei einem angezeigten numerischen Wert, der nicht auf einen physiologischen
Effekt zurtiickgefuhrt werden kann und die Diagnose verandern kdnnte.

VORSICHT
EN-C39 Zur Aufrechterhaltung der grundlegenden Leistung des ExactVu -Systems ist eine

regelmanige und korrekte Pflege und Wartung erforderlich. Weitere Informationen
finden Sie in Kapitel 13 .

2 Anwendungsgebiete/Verwendungszweck

Das Mikro-Ultraschallsystem ExactVu ist fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal fir die diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im menschlichen
Korper vorgesehen. Die Anwendungsgebiete (klinische Anwendungen) fir dieses Gerét sind:

1 Kleines Organ
1 Transrektal
1 Abdominal

Das System kann fUr Patienten aller Altersgruppen eingesetzt werden, es ist aber nicht fur den
padiatrischen oder fotalen Einsatz konzipiert. Das System ist fur die direkte Anwendung am Herzen und
am Auge und fir jede Anwendung, die einen Schallstrahl durch das Auge abgibt, kontraindiziert.

Die Verwendung dieses Gerates darf ausschlie3lich durch qualifizierte Bediener

erfolgen.
WARNUNG . . . _ . _

EN-W6 Bediener missen mit dem sicheren Betrieb dieses  Gerates vertraut sein und sollten
Uber ausreichende Kenntnisse bei der Verwendung von urologischen
Ultraschallverfahren mit Sonden verfiigen, um Beschwerden und mégliche
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Beachten Sie alle Kennzeichnungen auf diesem Gerét.
VORSICHT
EN-C1

In den Vereinigten Staaten von Amerika beschrénken die Bundesgesetze den
Verkauf bzw. die Bestellung dieses Gerates auf Arzte.
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3 ExactVu -Kennzeichnung

Bevor Sie das ExactVu -System verwenden, miissen Sie sich mit den Informationen in diesem
Bedienungs - und Sicherheitshandbuch  und der ordnungsgeméaRen Verwendung dieses Gerates
gemalf den begleitenden, im Folgenden aufgefiihrten Dokumente vertraut machen.

Dokument

Bedienungs - und Sicherheitshandbuch fur das hochauflésende Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E
(dieses Dokument)

Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C E

Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE
Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der Abdominal -Sonde EV5C E

Service Manual for ExactVu E High Resolution Micrp -Ultrasound System (Wartungshandbuch fur das
hochauflosende Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E )
Tabelle 1: ExactVu -Kennzeichnung

Andere dem ExactVu -System beiliegende Dokumente sind:

1 Kurzanleitung

f  PRIMUSE -Kurzanleitung

f  PRIMUSE -Kurzanleitungsposter

f  PRIMUSE Anterior Kurzanleitung

f  PRIMUSE Anterior Kurzanleitungsposter

WARNUNG
EN-W1 Die Nichtbeachtung der Sicherheitsvorschriften und/oder die Verwendung des
Gerates fur andere als die in den ExactVu  -Kennzeichnungen angegebenen
Zwecke gilt als unsachgemafe Verwendung.

4 Qualifizierung und Schulung von Bedienern

Die Schulung in Techniken der Ultraschallbildgebung und des Prostata -Biopsieverfahrens erfolgt in
erster Linie im Rahmen der Schulung von Medizinern in akademischen Einrichtungen. Die korrekte
Verwendung des ExactVu -Systems ist von dieser Schulung und dem Verstandnis der Systembedienung
abhangig, die Sie der ExactVu -Kennzeichnung entnehmen kénnen und zu der Sie eine Vor  -Ort-
Schulung durch das Personal fiir klinische Anwendungen erhalten. Medizinassistenten (Physician
Assistants, PA) haben moglicherweise keine entsprechende Schulung in Durchfiihrung von

transrektalen Ultraschalluntersuchungen oder einer Prostatabiopsie erhalten, daher dirfen diese

Bediener die Untersuchung nur unter Aufsicht eines geschulten Urologen durchfiihren. Es steht ein
optionaler Vor -Ort-Support mithilfe des ExactVu -Systems zur Verfiigung, der von Experten fir klinische
Anwendungen bereitgestellt wird, um die korrekte Bedienung des Systems sicherzustellen.

Exact Imaging bietet fUr bestehende Bediener zudem eine Schulung fur die aktuelle Version an,
die Online -Lernmodule mit einer Vorfuihrung der Anderungen in dieser Softwareversion umfasst.
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5 ExactVu -Konfiguration

Die Konfiguration fur das Mikro -Ultraschallsystem ExactVu umfasst die folgenden Komponenten:
1 ExactVu -Systemwagen (einschlieBlich Bildschirm, Touchscreen und ExactVu -Software)
1 ExactVu -Kennzeichnung (siehe Tabelle 1)

1 Ein Netzkabel

Exact -Imaging -Katalogreferenzen fiir verfligbare Konfigurationen:

mp

1 EV-SYS$S220: Mikro-Ultraschall -Bildgebungssystem ExactVu (220 V)
(120 V)

(100 V)

mp

1 EV-SYS$120: Mikro-Ultraschall -Bildgebungssystem ExactVu

mp

1 EV-SYS$100: Mikro-Ultraschall -Bildgebungssystem ExactVu

Optionales Zubehor (einschlie3lich Sonden), Verbrauchsmaterialien und -komponenten sind in
Abschnitt 7 auf Seite 25 aufgefihrt.

HINWEIS

ENNOL Einige der in diesem Handbuch beschriebenen Funktionen stehen eventuell fiir Ihre
ExactVu -Konfiguration nicht zur Verfigung.

Exact Imaging Seite 12 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

6 ExactVu -Systemwagen

Bildschirm

— — = = = — USB3.0- und HDMI -
Anschlisse (nicht
abgebildet, auf der
Ruckseite des Monitors)

EV29L-Sonde \
EV9C-Sonde \

USB2.0-Anschliisse
(auf der Seite des
Touchscreens)

TGC-Steuerelemente
Haltegriff

Touchscreen

Sonden -/Gelhalter
EV5C-Sonde
Bedienkonsolen -Griff Steckerbuchsen

Bedienkonsole mit
Trackball

Bedienkonsolen -
Hoéhenverstellung

Thermodrucker (optional)
Luftfilter (von der
Unterseite des
Systemwagens
aus zuganglich)

Systemnetztaste
Laufrollen

Laufrollen - Arretierung

FuRpedal und Ful3pedal -

Kabelfuhrungsclips
(nicht abgebildet)

Abbildung 1: Hochauflésendes Mikro -
Ultraschallsystem ExactVu

Nur die in diesem Abschnitt aufgefihrten Komponenten kénnen an das ExactVu -

WARNUNG System angeschlossen werden.

EN-W3
Das Anschliel3en von anderen, nicht in diesem Abschnitt aufgefihrten
Komponenten an das System konnte zu Fehlern in der ExactVu -Software und zu
Verletzungen des Patienten oder des Bedieners fuhren.
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6.1 Wagen

6.1.1 Bedienkonsole

Die Bedienkonsole des ExactVu -Systems enthélt die wichtigsten Bedienelemente fiir den Betrieb des
Systems. Sie umfasst einen Trackball zur Steuerung des Cursors sowie mehrere Tasten, Schalter und

einen Knopf zur Auswahl der Betriebsmodi, der Patienten - und Untersuchungsinformationen, zum
Speichern von Bildern und zum Anpassen der Bildeinstellungen.
Die Verfugbarkeit der einzelnen Bedienelemente héngt vom Betriebszustand und -modus des

ExactVu -Systems ab. Die aktivierten Bedienelemente werden durch eine Hintergrundbeleuchtung
angezeigt.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 =

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine
Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Abbildung 2: Steuerelemente der Bedienkonsole
Steuerelement Symbol Funktion
Patient/Study Zeigt das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) an
(Patient/Untersuchung)
Patient/Study
Sonde Aktiviert die ndchste verfligbare Sonde
Transducer
Dual/Transverse 1 Beginnt die Bildgebung im Dual Mode (Dualmodus)
(Dual/Quer) bei Verwendung der EV9C - oder EV5C -Sonde

Dual/Transverse 1 Beginnt die Bildgebung im  Transverse Mode
(Quermodus) bei Verwendung der EV29L  -Sonde, die
das Erstellen eines Querbildes in Echtzeit ermdglicht

2D Beginnt die Bildgebung im 2D  -Modus
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Steuerelement

C/P (Color/Power
Doppler) (Farbe/
Leistungsdoppler)

PW (Pulsed Wave
Doppler) (Gepulste
Welle -Doppler)

Zoom

Dynamic Range
(Dynamikbereich)

Image (Bild)

Gain (Verstarkung)

Depth (Tiefe)

Focus (Fokus)

Next (Weiter)

Annotate (Beschriften)

Exact Imaging

Symbol

Dynamic
Range

Depth

Focus

ponctaty

fur das hochauflésende

Revision 3.8

Funktion
Folgende Funktionen sind bei der EV5C  -Sonde verfiigbar:

il

il

Beginnt die Bildgebung im Farb  -Doppler -Modus von
einem nicht -CFI-Modus (d. h. Farb-Doppler -Modus
oder Power -Doppler -Modus)

Wechselt zwischen den Farb -Doppler - und den Power -
Doppler -Modi innerhalb eines CFl -Modus

Diese Funktion ist in dieser Version des ExactVu -System
deaktiviert

Diese Funktion ist in dieser Version des ExactVu -System
deaktiviert

Erhodht/verringert den Kontrast zwischen dem
Ultraschallsignal und der Graustufen  -Zuordnung

Durchlauft/aktiviert ~ Bild-Voreinstellungen im aktuellen
Bildgebungsmodus

Erhoht/verringert die Intensitat des aktiven Bildes

Erhodht/verringert die  Bildtiefe bis zum Maximum der
verwendeten Sonde

Erhdht/verringert die Tiefe einer einzelnen

Fokuszone

Die Funktion dieses Bedienelements hangt von der
aktuellen Aktion ab:

f
f

1

= =

Bei Messungen wird die aktive Messlinie gewechselt

Bei Beschriftungen wird der Ankerpunkt fir die aktive
Pfeil-Beschriftung geandert

Bei einer Uberpriifung wird die Filmbildwiedergabe
angehalten/fortgesetzt

Offnet den Touchscreen  Annotations (Beschriftungen)
Initiiert/beendet eine Textanmerkung
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Steuerelement Symbol Funktion
Measure (Messen) 1 Unterbricht die Bildgebung und 6ffnet den

Touchscreen Measurements (Messungen)

Wrdiurg
1 Initiiert das Standardmessverfahren fir den aktuellen
Modus
91 Bricht eine laufende Messung ab
Set (Einstellen) Die Funktion dieses Bedienelements hangt von der

aktuellen Aktion ab:
1 Wenn der Cursor ist aktiv, hat es die Funktion
aAuswahl o
1 Bei Beschriftungen wird die ausgefihrte Beschriftung
net vervollstandigt
1 Bei Messungen wird die Position einer Linie fixiert/eine
Messung abgeschlossen/die nachste erforderliche
Linie initiiert, in Abhangigkeit vom Status der Messung
T I'm Fenster al mage Listod (Bi
ausgewahlten Miniaturansicht gedffnet
Print (Drucken) Druckt das angezeigte Bild auf dem Thermodrucker
(sofern konfiguriert)
Print
Cine (Filmbild) Speichert bis zu 300 retrospektive, aufeinander folgende
Einzelbilder als ein Filmbild (nicht in allen Modi verfigbar
Gne oder wenn keine Patienteninformationen eingegeben
wurden)
Frame (Einzelbild) 1 Speichert ein Einzelbild
9 Im Dual Mode (Dualmodus) und Transverse Mode
Frame (Quermodus) werden die Bildebenen als ein Einzelbild
gespeichert

Freeze (Einfrieren) Wechseln zwischen Live -/unterbrochener Bildgebung

Einstellungen Offnet das Fenster Preferences (Voreinstellungen)

Preferences
Tabelle 2: Steuerelemente der Bedienkonsole

6.1.2 Touchscreen
Der Touchscreen des ExactVu -Systems arbeitet in Verbindung mit der  Bedienkonsole des Systems.
Der Touchscreen bietet Steuerbefehle in mehreren Fenstern:
1 Exam (Untersuchung)
1 Workflow (Arbeitsablauf)
1 Modes (Modi)
1 Measurements (Messungen)
)l

Annotations (Beschriftungen)
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Darlber hinaus bietet der  Touchscreen auch eine virtuelle Tastatur zur Texteingabe, die automatisch
aktiviert wird, wenn der Bediener Funktionen aufruft, die eine Texteingabe erfordern. Er bietet

aulBerdem zwei USB 2.0-Anschliisse.
HINWEIS

EN-N1 Wenn innerhalb von 500 ms zwei oder mehr Touchscreen -Steuerbefehle

@ empfangen werden, werden der zweite und die folgenden Steuerbefehle ignoriert.

Registerkarte im

Touchscreen Steuerelement
Exam Sonde
(Untersuchung)

Untersuchungstyp

Image Preset
(Bildvoreinstellung)

Workflow 2D
(Arbeitsablauf)
Anesthesia (Anasthesie)

Biopsy (Biopsie)

Transrektale Nadelfuhrung

Exact Imaging

Funktion

Bietet Optionen zur Aktivierung einer
angeschlossenen Sonde wéhrend der Verwendung
eines Bildgebungsbildschirms

Bietet Optionen zur Auswahl eines  Exam Type
(Untersuchungstyps) fiir die gewéahlte Sonde

Bietet Optionen, um auf Grundlage der
Kombination aus Sonde und Untersuchungstyp mit
der GroR3e der Prostata Einstellungen zu aktivieren

Startet die Bildgebung im  2D-Modus

Aktiviert den Untermodus  Anesthesia (Anasthesie),
wenn die EV29L -Sonde aktiv ist, und umfasst eine
15°-transrektale Nadelfuhrungsiberlagerung |, die
Anasthesievoreinstellung und eine héhere Bildrate
bei der Bildgebung

Aktiviert den Untermodus  Biopsy (Biopsie), wenn die
EV29L-Sonde aktiv ist, und umfasst die transrektale
Nadelfuhrungsiberlagerung  sowie die
Biopsievoreinstellung

Schaltet die Nadelf¢ghrungs
bzw. aOFFO0 (AUS).

Die verfligbaren Nadelfihrungsuberlagerungen

hangen von der aktiven Sonde und dem
Nadelfuhrungstyp ab
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Registerkarte im
Touchscreen

Exact Imaging

Steuerelement

Needle Enhancement
(Nadeloptimierung)

Transperineale
Biopsiefiihrung

Transperineales
Biopsieraster

Dual (Dualmodus)

Transverse (Quermodus)

Stitch (Verbinden)

Transverse Position
(Querposition)

Angle Reset (Winkel
zurlicksetzen)

Patient Right (Patient
rechts), Patient Left
(Patient links)/

Mid -Line (Mittellinie)

Overlay (Uberlagerung)

fur das hochauflésende

Revision 3.8

Funktion

Blendet die erweiterte Visualisierung der

Bi opsienadel &aONO (EI N) od
Verwendung der EV29L -Sonde im Untermodus
aBiopsyo (Biopsie) verfg¢gghb

Schaltet die Fihrungstberlagerung a ONo ( EI N
aAa0OFFO (AUS) (ver fUngrimadus désm
2D-Modus)

Schaltet die Rasterliberlagerung a ONO ( EIl N)
aAa0OFFO0 (AUS) (ver fUngrmadus désm
2D- oder Quermodus)

Beginnt die Bildgebung im  Dual Mode (Dualmodus)
(aktiviert, wenn die EV9C - und EV5C -Sonde aktiv ist)

Beginnt die Bildgebung Quermodus (aktiviert, wenn
die EV29L-Sonde aktiv ist)

Aktiviert beim ersten Driicken die Funktion Stitch
(Verbinden), beendet und speichert das

verbundene Bild nach dem zweiten Driicken und
aktiviert automatisch den  Transverse Mode
(Quermodus) (aktiviert, wenn die EV29L  -Sonde aktiv
ist)

Stellt die Position der Querlinienanzeige im
Quermodus ein (aktiviert, wenn die EV29L -Sonde
aktiv ist)

Stellt den Winkelwert auf 0 Grad (Angabe der
relativen Rotation der EV29L -Sonde auf der Basis
ihrer Bewegungssensorposition) (aktiviert, wenn die
EV29L-Sonde aktiv ist)

FusionVu-Steuerelemente zur Markierung der
Mittellinie und der linken und rechten lateralen
Grenzen der Prostata zur Ausrichtung der Mikro -
Ultraschalldaten mit den Pl -RADSrelevanten
Sektoren/MRT -Untersuchungsdaten

Schaltet die Anzeige die Uberlagerung des MRI -
Scoutbilds oder des PI -RADSScout bi | ds af
oder a@WUSk o
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Registerkarte im
Touchscreen

Modes (Modi)

Exact Imaging

Steuerelement
Reset (Zurlcksetzen)

New/Close Study (Neue
Untersuchung/Untersuchun
g schlieRen)

Image Enhancement
(Bildoptimierung)
Orientation (Ausrichtung)
(Symbole)

Schieberegler
(Leistung)

# Focal Zones (Anzahl
Fokuszonen)

Dual (Dualmodus)

Color (Farbmodus)

Power (Leistung)

PRF (Impulsfolgefrequenz)

Sensitivity (Empfindlichkeit)

Wall Filter (Wandfilter)

fur das hochauflésende
Revision 3.8

Funktion

Setzt die Ausrichtung zwischen den PI -RADS
Sektoren oder MRT -Daten und dem Mikro -
Ultraschallbild auf den Zustand vor der Ausrichtung
zuruick

Schlief3t die Untersuchung und 6ffnet das Fenster
Patient/Study (Patient/Untersuchung)

Schaltet die Image Enhancement (Bildoptimierung)
aONO (EIN) bzw. &aoOFFO
Bietet Optionen zum  Kippen eines Bildes nach links
oder rechts wéahrend der Bildgebung mit den EV9C
und EV5C -Sonden

Erhoht/verringert die akustische Sendeleistung
zwischen den verfugbaren Werten 20 %, 50 % und
100 %

Ermdglicht die Auswahl von 1 oder 3~ Fokuszonen
(bei Verwendung der EV29L -Sonde im Transverse
Mode (Quermodus) oder im Untermodus  Stitch
(Verbinden) nicht verfugbar)

Beginnt die Bildgebung im  Dual Mode (Dualmodus)
(aktiviert, wenn die EV9C - und EV5C -Sonde aktiv ist)

Aktiviert den Farb -Doppler -Modus (bei Auswahl der
EV5C-Sonde verflgbar)

Aktiviert den Power -Doppler -Modus (bei Auswahl
der EV5C-Sonde verfugbar)

Bietet Optionen auf Grundlage der Bildtiefe, um die

Impulsfolgefrequenz (PRF) anzupassen, d. h. den
Bereich der Doppler -Geschwindigkeiten
(Frequenzen), der auf der Farbanzeigekarte
angezeigt wird, und das Signal

bietet Optionen zur Anpassung des Signal  -Stor-

Verhéltnisses, um kleinere Strukturen im Nahfeld zu
identifizieren und gréRere Strukturen in gro3er Tiefe

Passt den Pegel der Signale entsprechend der
Axialbewegung mit geringer Geschwindigkeit an,
die aus der Spektralanzeige gefiltert werden soll
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Registerkarte im
Touchscreen

Measurements
(Messungen)

Annotations
(Beschriftungen

)

Steuerelement
Persistence
(Dauerhaftigkeit)

PW-Doppler und
damit verbundene
Bedienelemente

Messsymbole

Delete All (Alle Lschen)

Delete Measurement
(Messung léschen)

Annotation labels
(Beschriftungsmarkierungen

)
Pfeile

Select (Auswahl)

Delete All (Alle Loschen)

Delete Annotation
(Anmerkung l6schen)

fur das hochauflésende

Revision 3.8

Funktion

Bietet Optionen beziglich der Dauerhaftigkeit, um
einen zeitlich gemittelten Ausgaberahmen zu
erstellen

Diese Funktion ist in dieser Version des ExactVu -
System deaktiviert

Ermdglicht die Auswahl der Messlinien zum Erstellen
von verschiedenen Messarten:
9 Distance (Abstand)

1 Area (Flache)

1 Volume (Volumen)

1 Bladder Volume (Blasenvolumen) (  Pre-void
(vor der Entleerung) und Post-void (hach der
Entleerung), im Dual Mode (Dualmodus) bei
Verwendung der EV5C -Sonde verfligbar)

Ermoglicht die Auswahl einer zu bearbeitenden
Messung

Loscht alle Messungen im Bild
Loscht die aktive Messung

Schnellauswahl: Allgemein, Prostata, Abdomen,
Becken, Nieren
Zeichnet eine Linie mit einem Pfeil

Aktiviert die Beschriftung in dem zuletzt erstellten
Bild/Wechselt durch die  Beschriftungen im Bild

Loscht alle Beschriftungen im Bild

Loscht die aktive Anmerkung

Tabelle 3: Registerkarten im Touchscreen

6.1.3 Bildschirm

Der ExactVu -Bildschirm ist ein mit LEDs hintergrundbeleuchteter LCD

-Bildschirm mit

Betrachtungswinkeln, die Farbverschiebungen und Kontrastdnderungen minimieren, wenn der
Bildschirm nicht gerade von vorn betrachtet wird. Die technische Daten des Bildschirms lauten:

1 EIZO FlexScan EV2450 oder EIZO FlexScan EV2460 (je nachdem, wann das ExactVu

hergestellt wurde)

1 23,8 Zoll (diagonal)

Mit LEDs hintergrundbeleuchteter Hochglanz

Exact Imaging

-System

-Bildschirm
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1 Auflésung 1920 x 1080 Pixel
1 Zwei USB3.0-Anschlisse (in manchen ExactVu -Systemkonfigurationen aktiviert)
1 HDMI-Eingangskonnektor

Der ExactVu -Bildschirm wurde von Exact Imaging mit den optimalen Bilddarstellungseinstellungen
vorkonfiguriert. Der HDMI-Eingangskonnektor kann zum Anschluss eines zweiten Monitors verwendet
werden (verfligbar in einigen ExactVu  -Systemkonfigurationen).

6.1.4 FulRpedal

Dieser Abschnitt gilt fir Konfigurationen von ExactVu -Systemen mit Fu3pedal.

Das ExactVu -FuRRpedal verfligt Gber ein einziges Pedal, das vom Bediener so konfiguriert werden kann,
dass mithilfe des Fu3pedals Einzelbilder oder Filmbilder gespeichert werden kénnen. Das Ful3pedal wird

an den USB-Anschluss auf der Rlckseite des ExactVu -Systemwagens angeschlossen (siehe  Abbildung
6 auf Seite 61).

Die technische Daten des FuRR3pedals lauten:
1 Herga 6226 FuR3schalter
1 USBPIug&Play -Anschluss
1 Betriebsspannung steigt nicht Giber einen Spitzenwert von 42,4 V AC oder 60 V DC an

/ Kabel mit USB-
Anschluss (Kabel
‘ W nicht abgebildet)

Einziges Pedal des
FulRpedals

>4

Abbildung 3: FuBpedal

6.1.4.1 FulRpedal -Kabelfihrung
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Das Kabel des FuRRpedals wird mithilfe von Clips, die sich auf der Vorderseite, der Seite und der
Ruckseite des ExactVu -Systemwagens befinden, am ExactVu  -System befestigt.

Kabelfiihrungs -
Clips

“ i ah P i
Abbildung 4: FuRpedal -Kabelfiihr

W
ung
Das Kabel des FuRRpedals kann wéhrend der Anwendung oder fur die Wiederaufbereitung aus

den Clips entfernt werden (sieche  Kapitel 13 , Abschnitt 3 auf Seite 192) und sollte nach der
Wiederaufbereitung und beim Bewegen des ExactVu -Systemwagens wieder mit Clips befestigt
werden. Wenn das Kabel des Fu3pedals mit Clips am ExactVu -Systemwagen befestigt wird,
stellen Sie sicher, dass keine unbefestigten Kabelabschnitte auf dem Boden liegen.

WARNUNG
EN-W87

Frei hangende Geratekabel stellen eine potenzielle Stolpergefahr dar.

Die Kabel so fiihren, dass sie insbesondere beim Bewegen des ExactVu -Systems
oder des Bildschirmstanders keine Stolpergefahr darstellen.

VORSICHT So vermeiden Sie Kabelschaden:
EN-C56

1 Kabel mithilfe der Sondenhalter und FuR3pedal -Kabelfiihrungsclips vom
Boden fernhalten.

1 Kabel weder stark knicken noch spannen und Kabel nicht verknoten lassen.

1 Beim Trennen eines Kabels am Stecker ziehen. Nicht direkt am Kabel ziehen.

6.2 Software

6.2.1 Betriebsarten

Die im ExactVu -Mikro-Ultraschallsystem verfiigbaren Bildgebungsmodi hangen von der verwendeten
Sonde ab.

Bei der Verwendung der Side -Fire-Sonde EV29L ist der 2D -Modus als primare Form des B -Modus -
Betriebs verfugbar. Daruber hinaus stehen die folgenden Formen des B -Modus zur Verfugung:

1 Im Modus Transverse (Quer) wird die Querebene der Prostata mithilfe von rekonstruierten
Daten aus dem 2D -Modus dargestellt

1 Der Untermodus Biopsy (Biopsie) unterstiitzt die Fiihrung von Biopsienadeln zu den
gewtinschten Bereichen der Prostata

1 Der Untermodus Anesthesia (Anasthesie) bietet Bildgebung mit héherer Bildrate und
schaltet die Anasthesiefiihrung auf dem Bildschirm um

1 Der Untermodus Stitch (Verbinden) ermdglicht das Zusammenfiigen von zwei Bildern fir ein
groRReres Sichtfeld
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Bei der Verwendung der transrektalen EVOC  -Sonde sind die folgenden Bildgebungsmodi verfugbar:

1 2D Mode (2D -Modus) und der entsprechende Untermodus:

1 Im Modus Dual werden zwei separate Bilder nebeneinander im
Bildgebungsfenster dargestellt

Bei der Verwendung der Abdominal  -Sonde EV5C sind die folgenden Bildgebungsmodi verfiigbar:
1 2D Mode (2D -Modus) und der entsprechende Untermodus:

1 Im Modus Dual werden zwei separate Bilder nebeneinander im
Bildgebungsfenster dargestellt

1 Im Color Doppler Mode (Farb-Doppler -Modus) werden Informationen tber die Fluss -
Richtung und -Geschwindigkeit im Gewebe mithilfe von verschiedenen Schattierungen in
rot und blau angezeigt

1 Im Power Doppler Mode (Power -Doppler -Modus) werden Informationen tber die
Flussmenge im Gewebe angezeigt

6.2.2 Hilfe
Der Bildschirm Preferences > System Information  (Einstellungen -> Systeminformationen) ermdglicht
dem Bediener den Zugriff auf Informationen, darunter:

1 Kontaktinformationen des technischen Kundendiensts

1 Konfigurationen der Hardware, der Software, des Software -Dongles
1 Exportoptionen fur das Meldungsprotokoll
)l

Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung)

6.2.3 Systemstatusmeldungen

Die ExactVu -Software zeigt dem Bediener Informationen zu ungewdhnlichen Betriebszustéande an, die
sich auf den Systemzustand auswirken. Die Betriebszustdnde bestimmen die Auswirkungen auf den
ExactVu -Systemzustand. Die ExactVu -Software zeigt eine Meldung mit Informationen zu den
Betriebszustdnden an. Meldungen des Systems muissen vom Bediener geschlossen werden, bevor das
ExactVu -System weiter verwendet werden kann.

Die Betriebszustande sind:
1 Kritischer Systemfehler

1 Systemfehler

Ein kritischer Systemfehler ist ein schwerwiegender Fehler, der das Herunterfahren und einen Neustart
des ExactVu -Systems verlangt. Ein kritischer Systemfehler deaktiviert alle Funktionen zur Bilderfassung,

einschlie3lich der akustischen Energieausgabe an die Sonde. Wenn ein kritischer Systemfehler
angezeigt wird, informiert er den Bediener dariiber, dass das ExactVu -System heruntergefahren
werden muss. Nach 20 Sekunden, oder wenn der Bediener die Meldung zum kritischen Systemfehler

schliel3t, schaltet sich das ExactVu -System automatisch ab.

Ein Systemfehler ist ein Zustand, der das ExactVu -System in einem betriebsfahigen Zustand lasst,
sodass Bilder gespeichert werden kénnen. Nach einer Bestatigung der Meldung zum Systemfehler
kann der Bediener die Untersuchung schlieen und speichern und dann das ExactVu -System bei
Bedarf neu starten.
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HINWEIS . :
EN-N10 Alle Fehlermeldungen enthalten Informationen zur Kontaktaufnahme mit dem
technischen Kundendienst. Weitere Kontaktinformationen fur Ihre Region unter
https://lwww.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst
HINWEIS
EN-N11

Falls ein unerwarteter Softwarefehler auftritt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Betriebszustand Art des Betriebszustands
Die Hardware erkennt die Betriebstemperatur des Systems und wenn die Kritischer Systemfehler
Spannung von den berechneten Grenzwerten abweicht

Es wurde festgestellt, dass die TIS - und Ml -Werte nach dem Start der Kritischer Systemfehler
Bildgebung von den berechneten Werten abweichen

Die Konfigurationsdateien werden versehentlich gedndert Kritischer Systemfehler
Inkompatibilitat zwischen den Versionen des Channel Board FPGA, Kritischer Systemfehler

des Beamformer Control Board FPGA und des Treibers Beamformer

Control Board

Die Hardware erkennt, dass das System unter Temperatur - und EV29L- Kritischer Systemfehler

Spannungsbedingungen betrieben wird, die die erwarteten

Schwellenwerte Uberschreiten, wenn die Bildgebung beginnt (das

System schaltet sich nach 5 Sekunden ab)

Die Kommunikation mit der ExactVu -Hardware ist ausgefallen Systemfehler

Die Hardware erkennt, dass das  System unter Bedingungen betrieben Systemfehler

wird, die von den Versorgungsspannungsgrenzwerten fir die

Ubertragung und die Bildfrequenz abweichen

Hardwarefehler Systemfehler

Es wurden nicht kritische Fehlerzustande von der Systemsoftware erkannt Systemfehler
Tabelle 4: Fehlerzustédnde

6.2.4 Informationsmeldungen

Die ExactVu -Software zeigt dem Bediener Informationsmeldungen an, wenn eine ungultige Aktion
oder eine Aktion ausgefiihrt wurde, die nicht abgeschlossen werden kann. Hierzu gehort
beispielsweise der Versuch, Patienteninformationen zu speichern, obwohl Daten fehlen.)

In diesem Abschnitt finden Sie eine Liste der Sicherheitshinweise, die angezeigt werden kénnen. Wenn
Probleme mit dem ExactVu -System auftreten, versucht Exact Imaging, dass das System mit minimaler
Ausfallzeit betriebsbereit bleibt. Wenn solche Probleme auftreten, wenden Sie sich unter den
Kontaktinformationen  fur Ihre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den
technischen Kundendienst.

Meldung

Es ist ein Fehler aufgetreten. Speichern Sie Ihre Daten und starten Sie das System neu. Bitte melden
Sie den Fehler dem technischen Kundendienst.

Kritischer Systemfehler.
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Meldung
Das System hat einen schwerwiegenden Fehler festgestellt und fahrt herunter. Wenn sich das

System nicht automatisch ausschaltet, die Netztaste gedruckt halten, bis das System vollstandig
heruntergefahren ist.
Wenden Sie sich fur Unterstitzung an den technischen Kundendienst.

Der Wandler wird vom System nicht unterstitzt.
Tabelle 5: Informationsmeldungen der ExactVu  -Software

7 Zubehor

7.1 Sonden

Es kdnnen mehrere Exact Imaging -Sonden an das ExactVu -System angeschlossen werden. Die
aktuellen Modelle sind:

1 EV29L: Hochauflésende 29 -MHz-Side-Fire-Sonde (gerade) (Katalogreferenz von Exact
Imaging: EV -29L)

1 EVOC: transrektale 9 -MHz-Sonde (gebogen) (Katalogreferenz von Exact Imaging: EV -9C)

1 EV5C: Abdominal -Sonde mit 5 MHz (gewinkelt) (Katalogreferenz von Exact Imaging: EV -5C)

Die Sonden EV29L, EVIC und EV5C erfillen die  Track 3-Anforderungen der FDA (Food and

Drug Administration, US -amerikanische Lebensmittel - und Arzneimittelbehoérde), die dem Leitfaden

for Industrie und FDA -Mi t ar bei ter alnformation for Manufacturers See
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducerso (Il nfor mat
Zulassung von diagnostischen Ultraschallsystemen und Sonden) und den Anforderungen der Norm

IEC 60601-2-37 entsprechen.

Informationen zu Verwendung, Zubehoér und Verbrauchsmaterialien, Wiederaufbereitung, Pflege und
Wartung der ExactVu -Sonden finden Sie in den folgenden Handbtichern:

1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und  Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde
EV29LE

Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C E
Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der Abdominal -Sonde EV5C E
HINWEIS

ENN2 Die Sondenmodelle EV29L, EVOC und EV5C sind die einzigen Sonden, die an das
ExactVu -System angeschlossen werden durfen.

8 Verbrauchsmaterialien

HINWEIS
EN-N4 — _ _ . .
@ Biopsie- und Anasthesienadeln werden nicht von Exact Imaging geliefert.
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HINWEIS . P . - .
ENNS Der Bediener ist fur die Auswahl der  Biopsie-, Andsthesie - und anderen
Punktionsnadeln verantwortlich und muss hinsichtlich deren Kontrolle und
Entsorgung die internen klinischen Verfahren einhalten.

8.1 Sterile, transrektale EV29L -Nadelfihrung zur Verwendung mit der EV29L  -Sonde

Die sterile, transrektale EV29L -Nadelfihrung ist eine spezielle transrektale Nadelfuhrung fur die
Verwendung mit der EV29L -Sonde.

Diese Nadelfuhrung unterstitzt zwei Nadeln: eine fur die Anasthesie und eine fir die Biopsie. Beide
Nadeln passen in einem Winkel, der  fir die jeweilige Funktion geeignet ist, in die Nadelfihrung (15
Grad fur Anasthesie und 35 Grad fur Biopsien). Die Nadelgrof3en fir jede Funktion sind wie folgt:

1 Anasthesienadel: GroRe 22
I Biopsienadel: GroRe 18

Die sterile, transrektale EV29L-Nadelfihrung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und wird in
einer sterilen Verpackung zur Verfugung gestellt. Sie hat nur eine begrenzte Haltbarkeit und das
Mindesthaltbarkeitsdatum ist auf der Verpackung angegeben.

Diese Nadelfuhrung wird mithilfe von Ethylenoxid sterilisiert (auch bekannt als EO -Sterilisation). Dies ist
eine einfache alkalische chemische Verbindung, die haufig fir die Gassterilisierung von

Einwegprodukten im Gesundheitswesen verwendet wird. Die EO -Sterilisation ist ein chemischer
Prozess, der vier primare Variablen umfasst (Gaskonzentration, Feuchtigkeit, Temperatur und Zeit), in

denen Ethylenoxid verpackte medizinische Geréate infiltriert und die DNA von Mikroorganismen

unterbricht, um sie an der Fortpflanzung zu hindern.

Alle Einzelheiten zur sterilen, transrektalen EV29L -Nadelfihrung entnehmen Sie dem Handbuch zur
Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE .

8.2 Nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfiihrung zur
Verwendung mit der EV29L -Sonde

Die nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfuhrung ermdglicht die Fuhrung einer
Nadel durch eine Nadelkanule aus Edelstahl.
Es sind zwei Varianten fur diese Nadelfiihrung verfligbar:
1 Nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfihrung, Grole 18
1 Nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfihrung, Grole 16
Bei beiden Varianten passen Nadeln mit einem Winkel von 35 Grad in die Nadelfuhrung.

Anasthesienadeln kénnen auch mit der Nadelfiihrung verwendet werden.

Alle Einzelheiten zur nicht -sterilen, wiederverwendbaren, transrektalen EV29L  -Nadelfiihrung
entnehmen Sie dem Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -
Fire-Sonde EV29LE .
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8.3 Sterile, transperineale EV29L -Nadelflihrung zur Verwendung mit der EV29L  -Sonde

Die sterile, transperineale EV29L -Nadelfiihrung ermdéglicht die Fiihrung einer transperinealen Nadel
durch eine Nadelfiihrung aus Kunststoff.

Nadeln der GréRe 18 passen in die  sterile, transperineale EV29L -Nadelfihrung mit einem Winkel von
13 Grad zum Sondenhals in einem Abstand von 11 cm vom Mittelpunkt der Sondenlinse. Somit wird

der Nadelfihrungssaule ermdglicht, in einem Abstand von 8 cm zum Mittelpunkt der Sondenlinse
entlang dem FUhrungsanschluss zu gleiten.

Alle Einzelheiten zur sterilen, transperinealen EV29L -Nadelfihrung entnehmen Sie dem Handbuch zur
Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE .

8.4 CIVCO ® endokavitare Einweg -Nadelfuhrung fur Untersuchungen mit der
EVI9C-Sonde

Fir Biopsien mit der EVOC -Sonde darf nur die CIVCO @ endokavitare Einweg -Nadelfiihrung verwendet
werden. Sie wird von CIVCO hergestellt und kann beim Handler vor Ort bestellt werden.

Exact Imaging empfiehlt den Einsatz von Biopsienadeln der Grof3e 18.

Alle Einzelheiten zur CIVCO @ endokavitaren Einweg -Nadelfiihrung entnehmen Sie dem Handbuch zur
Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C E.

8.5 CIVCO @ nicht -sterile EV5C-Halterung mit CIVCO Verza E Fiihrungssystem

Verwenden Sie fur Biopsieverfahren mit der EV5C  -Sonde nur die CIVCO @ nicht -sterile EV5C-Halterung
mit CIVCO VerzaE Fiihrungssystem. Sie wird von CIVCO hergestellt und kann beim Handler vor Ort
bestellt werden.
Die mitdem Verza-Fihrungssystem mitgelieferte Nadelfihrung unterstiitzt Folgendes:
1 eine Reihe von verschiedenen NadelgréRen: 25 G,22G,21G,20G,18G,17G,16 G,15 G
1 funf verschiedene Positionierungswinkel
1 eine Reihe von Tiefen von 2 615 cm

Fur vollstandige Details Uber die  nicht -sterile EV5C-Halterung und das Verza-Fuhrungssystem siehe das
Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der Abdominal -Sonde EV5CE .

9 Optionale Komponenten

9.1 Thermodrucker
Der optionale ExactVu -Thermodrucker ist ein A6 -Schwarz -Weil3-Digitaldrucker medizinischer Qualitét,
hergestellt von der Sony Corporation. Die technische Daten des Druckers lauten:

1 Sony® UP-D898MD

1 Bis zu 325DPI und 256 Graustufen

91 Bildbereich 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 Zoll)
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Ist der Thermodrucker Teil der ExactVu -Systemkonfiguration, wird er von Exact Imaging zum Drucken
der ExactVu -Bilder vorkonfiguriert und zusammen mit der ~ Thermodrucker -Bedienungsanweisung
geliefert.

9.2 Transperinealear Schrittgeber

Alle Einzelheiten zu den unterstitzten transperinealen Schrittgebern und deren Zubehér entnehmen Sie
bitte dem Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde
EV29LE .

9.3 Bildschirmstander

Das ExactVu -System ist mit einem optionalen Bildschirmsténder fiir die Anzeige eines zweiten
Bildschirms kompatibel. Der Bildschirmstander wird von GCX Mounting Solutions mit folgenden
Spezifikationen hergestellt:

1 Hohenverstellbarer Rollenstander der Serie GCX VHRS mit handknopfbetatigter
Hohensteuerung und VESA -Montageplatte, FLP -0001-76

Kompatibel mit VESA® FDMI E 75/100 mm

Laufrollen mit 4"/10,2 cm Durchmesser und Doppelrollen aus Nylon (2 feststellbare und 3
nicht feststellbare) fiir einen einfachen Ubergang tiber unebene Oberflachen

1 Gasfederunterstutzung fur einfache Héhenverstellung
1 Handknopf zur Hohenverstellung

Der hohenverstellbare Rollenstéander der Serie GCX VHRS wird zusammen mit dem Bildschirm EIZO
FlexScan, Strom- und HDMI -Kabeln sowie einer Montageanleitung als Kit verkauft. In Kapitel 3,
Abschnitt 1.6 auf Seite 64 finden Sie Informationen zur Verwendung des Bildschirmstéanders mit einem
zweiten Bildschirm und zum Einstellen seiner Hohe.

10 Nutzungsdauer

Das ExactVu -System ist fur eine Nutzungsdauer von 5 Jahren ausgelegt. Die Sonden EV29L, EVOC und
EV5C sind fir eine Nutzungsdauer von 5 Jahren ausgelegt, wenn sie gemalf3 den Vorgaben gepflegt
werden. Die Nutzungsdauer der Exact Imaging -Sonden basiert auf ihrer Widerstandsfahigkeit
gegeniber den Auswirkungen der Wiederaufbereitungszyklen wobei die Funktionalitat oder Sicherheit

nicht beeintrachtigt werden darf. Daher wird die Nutzungsdauer ab der ersten Wiederaufbereitung

der Sonde bestimmt.
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Kapitel 2 Sicherheitsinformationen

1 Produktsicherheit und elektrische Tests

Das Mikro -Ultraschallsystem ExactVu und seine Sonden entsprechen den anwendbaren Teilen der
Normen und Vorschriften in den folgenden Abschnitten.

1.1 Zertifikate

Vereinigte Staaten von Amerika

1 510 (k) Clearance (FDA Track 3 -Anforderungen). Track 3 gilt fir diagnostische
Ultraschallsysteme, die dem Output Display Standard folgen. Unter Track 3 wird die
akustische Ausgabe nicht auf einer anwendungsspezifischen Basis bewertet, sondern die
maximalen gedrosselte, zeitlich und  raumlich gemittelte Intensitéat (Spatial Peak  dTemporal
Average | ntensi t y20myktn®ReénAder maxinsle méhanische Index (M)
mu s s1,9 €ein, und der maximale thermische Index (TI) muss < 6 sein. Die Sonden EV29L,
EV9C und EV5C erflllen die  Anforderungen fur Track 3.

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

NEMA UD 3-2004 (Norm fir die Echtzeit -Anzeige von thermischen und mechanischen
akustischen Ausgaben)

21 CFR 801 Labeling

1 Das System ist in der Lage, den unbefugten Zugriff auf Patientendaten zu verhindern

(HIPAA)
Kanada

Medical Device License

ICESO001 Industrial, Scientific and Medical Equipment
Europa

1 Exact Imaging erklart die Konformitat mit den grundlegenden Anforderungen der
folgenden Richtlinien des Rates der Européischen Union und darf die CE -Kennzeichnung fir
seine Produkte entsprechend Folgendem anwenden:

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 uber Medizinprodukte

1 Verordnung 2023/1230 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Jun [
2023 Uber Medizinprodukte , soweit diese Anforderungen spezifischer sind als die
grundlegenden Anforderungen der europédischen Medizinproduktevorschriften

T Richtlinie des Rates 2011/ 65/ EU des-RiEhtlinimop)2i sche
Normen
1 Exact Imaging bestétigt die Konformitat mit folgenden Normen:

1 IEC 60601-1 Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale, Ausgabe 3.1
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1 IEC 60601-1-2 Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale & Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Stérungen & Anforderungen und Prifungen, Ausgabe 4.0

1 IEC 60601-2-18 Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geréten, Ausgabe 3.0

1 IEC 60601-2-37 Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieB3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fiir die medizinische
Diagnose und Uberwachung, Ausgabe 2.1

1 ISO 109931 Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems (ISO 10993 -1:2018)

1 IEC 62304 Medizingerate -Software & Software -Lebenszyklus-Prozesse, Ausgabe 1.1

IEC 62366-1:2015/AMD1:2020 Medizinprodukte Teil 1: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

1.2 Klassifizierungen

Hochfrequenz

Das hochauflésende Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E entspricht dem Teil 18 der FCC -Vorschriften
und der kanadischen ICES -001, Abschnitte 3 bis 7.

Emissionen

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist das ExactVu  -System geeignet fir den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenhausern, geman Klassifizierung CISPR 11 Klasse A.

Wassereintritt

Der ExactVu -Systemwagen (ohne FuB3pedal) besitzt Schutzklasse IP20. Der Bereich vom Sondenkopf
bis zur Mitte des Griffs der Exact Imaging -Sonden besitzt Schutzklasse IPX7 und der Bereich von der
Mitte des Griffs bis zum Sondenanschluss Schutzklasse IPX0. (Siehe das anwendbare Handbuch zur
Pflege, Reinigung und Verwendung zur ldentifikation der genauen Anordnungsstellen auf der Sonde.)
Das ExactVu -FuRpedal besitzt Schutzklasse IPX7.

1.3 Unterstitzung fir DICOM

Das ExactVu -System liest MRT-Untersuchungsdaten im DICOMDIR -Format, wenn die Untersuchung mit
einer DICOM -Arbeitsstation markiert wurde, die DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
fur MRT-Markup unterstiitzt.

Das ExactVu -System verwendet DICOM  Store fir den Export auf einen PACS -Server.

Das ExactVu -System verwendet DICOM  Query Retrieve fir die Abfrage von MRT  -Daten von einem
PACS-Server. Modalitatstypen sind auf MR und GSPS beschrankt.

Das ExactVu -System verwendet DICOM Modality =~ Worklist fur die Abfrage von Verfahren, die bei
Patienten durchgefihrt werden, von einem PACS-Server.

Die DICOM -Konformitatserklarung fir ExactVu  enthélt Einzelheiten tber die Konformitéat des ExactVu
Systems mit dem DICOM -Standard. Die aktuelle Version finden Sie unter:
https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement
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2 Akustische Ausgangsleistung

Es ist allgemein anerkannt, dass bei den fiir diagnostische Ultraschalluntersuchungen eingesetzte
Frequenzen, Intensitaten und Aussetzungszeiten keine schadlichen physiologischen Auswirkungen
nachgewiesen wurden. Dennoch kann die Wechselwirkung von Schallenergie eines ausreichenden
Leistungsniveaus mit dem Gewebe zu physiologischen Auswirkungen entweder mechanischer oder
thermischer Natur fuhren, beispielsweise Kavitation oder Gewebeschéaden.

Der Bediener muss sich tber die besonderen Bedingungen bewusst sein, die wahrend der
Untersuchung auftreten kénnen, um das Potenzial physiologischer Auswirkungen beim Patienten zu
erkennen und dann geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um das Risiko zu reduzieren. Das Erkennen
maoglicher Schaden beruht auf dem Verstandnis der Gewebeeigenschaften und Kenntnisse der
jeweils abgegebenen akustischen Ausgangsleistung.

Wenn die Bedingungen ein Potenzial fir méglicherweise schéadliche physiologische Wirkungen zeigen,
empfiehlt Exact Imaging, unverziiglich Manahmen einzuleiten, um das Risiko durch Andern der
Bildgebungseinstellungen oder der Untersuchungstechniken zu verringern:

1 Optimieren Sie den Verstarkungsgrad und andere Bildverbesserungsfunktionen, bevor Sie
die Einstellungen erh6hen, die sich im Wesentlichen auf die akustische Ausgangsleistung
auswirken. Einstellungen, die sich auf die akustische Ausgangsleistung auswirken, sind in
Abschnitt 2.2.1.2 auf Seite 33 beschrieben.

1 Machen Sie sich mit den Einstellungen der Exakt Imaging -Gerate und der ExactVu -
Bildgebung vertraut, um Anatomien schnell zu lokalisieren und die Bildqualitat schnell zu
optimieren, und frieren Sie das Bild ein, sobald die notwendigen Informationen fiir eine
Diagnose vorliegen.

1 Folgen Sie dem ALARA -Prinzip (As Low as Reasonably Achievable, so  niedrig wie
verninftigerweise erreichbar), wie im folgenden Abschnitt beschrieben.

2.1 Umsichtige Verwendung

Das Bedienpersonal ist aufgefordert, dem ALARA-Grundsatz zu folgen (As Low as Reasonably
Achievable, so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar). Mit anderen Worten, es sollte versucht
werden, die geringstmdgliche akustische Leistung einzusetzen, mit der ein klinisch akzeptables Bild
erzeugt werden kann.

Steuerelemente, die keinen nennenswerten Einfluss auf die Bildqualitat haben, sollten so einstellt
werden, dass deren Leistung minimiert ist. Steuerelemente, die die Bildqualitat verbessern und auch
die akustische Leistung erhdhen, sollten auf einen Wert eingestellt werden, der fur eine diagnostische
Bildqualitat ausreicht.

Diese Praxis halt die akustische Ausgangsleistung auf dem Mindestniveau, das zum Erhalten von
ausreichenden Informationen fiir eine Diagnose erforderlich ist.

Beispiele fir das Uben der umsichtigen Anwendung des ExactVu -Systems:

1 Wenn der Bediener eine Lasion, die mittels MRT identifiziert wurde, Gberprifen oder mit
dem Ultraschallbild vergleichen mdchte, kann der Bediener die Bildgebung mit dem
Steuerelement Freeze (Einfrieren) auf dem ExactVu -System anhalten , um die Energiezufuhr
zu reduzieren, wenn keine Live -Bildgebung erforderlich ist.
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91 Bei der Durchfihrung einer Abdomenuntersuchung sollte der Bediener die Anzeige des
Farbfelds ausschalten, wenn diese nicht in Gebrauch ist, um eine unnétige Energiezufuhr zu
vermeiden.

1 Wenn die Qualitat eines Bildes akzeptabel ist und die Untersuchung voraussichtlich langere
Zeit in Anspruch nimmt, sollte der Bediener
und die Sendeleistung auf das niedrigste Niveau reduzieren, das eine gute Bildqualitat
gewabhrleistet.

1 Wahrend der Prostatabiopsie kann es zu Blutungen kommen. Gelegentlich wird mithilfe der
Sonde Druck auf die Rektumwand ausgeubt, bis die Blutung gestoppt ist. Die
Sendefunktion sollte wahrend dieser Zeit mit dem Steuerelement Freeze (Einfrieren)
abgeschaltet werden.

z

WARNUNG
ENW7 Der Bediener muss jederzeit dem ALARA -Prinzip folgen, um die akustische
Ausgangsleistung und die Aussetzungszeit zu minimieren.
HINWEIS . - . L
ENENG Tabellen mit der akustischen Ausgangsleistung fir die Sonden EV29L, EV9C und
EV5C finden Sie in Anhang A , Anhang B und Anhang C . An diesen Stellen ist auch
die Anzeigegenauigkeit fur jede Sonde aufgefihrt.
HINWEIS
ENN7 Akustische Energie wird nur dann abgegeben, wenn das ExactVu -System

Ultraschalldaten erfasst.

2.2 Thermal Index Soft Tissue (TIS) und Mechanical Index (Ml)

Das ExactVu -System bietet eine Echtzeitanzeige der Indizes Mechanical Index (MI) und Thermal Index
Soft Tissue (TIS) als Indikatoren flr mdgliche physiologische Auswirkungen, so dass der Bediener das
ALARA-Prinzip bei der Benutzung des Systems umsetzen kann. Weitere Einzelheiten finden Sie in den
folgenden Unterabschnitten.

Die Ml und TIS-Werte werden in Echtzeit wahrend der Bildgebung im Bildgebungsfenster, aber auch in
gespeicherten und gedruckten Bildern angezeigt.

DOE, JOHN

EXACT | ares

Thermal Index (Weichgewebe) -Wert

Mechanischer Indexwert Gain65dB
DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Abbildung 5: TIS und Ml

Der Ml ist ein Indiz fir die Fahigkeit eines Ultraschallstrahls, kavitationsbezogene Bioeffekte zu
verursachen. Manchmal wird der Ml etwas freier als ein Indikator fir mdgliche mechanische
Beanspruchung oder Beschadigung von Gewebe interpretiert. Der thermische Index (TIS) gibt den
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hoéchsten zu erwartenden Temperaturanstieg in Grad Celsius an. Er basiert auf einem
durchschnittlichen Durchblutungsverhéltnis. Es gibt jedoch einige Faktoren, die zur Unsicherheit der
Ausgangsanzeige beitragen:

1 Der angezeigte TIS -Wert kann zu niedrig sein, wenn ein Temperaturanstieg in einem
schlecht durchbluteten Gewebe geschéatzt wird.

1 Der angezeigte TIS -Wert kann zu hoch sein, wenn ein Temperaturanstieg in einem gut
durchbluteten Gewebe geschétzt wird.

Die ExactVu -Software verwendet Daten in den akustischen Messtabellen , um die Ml - und TISWerte fir
gegebene Betriebsbedingungen zu erzeugen. Sie erzeugt auch Werte fur die Spatial Peak Temporal

Average Intensity (I sptd (zeitlich und raumlich gemittelte Intensitaten), obwohl dies nicht auf dem

Bildschirm angezeigt wird. Diese Tabellen enthalten die fur unterschiedliche

Sendeparameterkonfigurationen gesammelten akustischen Messdaten, die fir eine

Modus/Untermodus -Voreinstellung verwendet werden.

Die ExactVu -Software tiberwacht die akustische Ausgabe nach jeder Anderung der Einstellungen und
begrenzt die Sendeleistung und die Bildfrequenz, um diese innerhalb der zulassigen Leistungsgrenzen

zu halten.

Diese Grenzwerte werden von der ExactVu  -Software berechnet, wobei eine Failsafe -Uberwachung

der Ausgangsspannung und der aktuellen Niveaus verwendet wird. Die Messungen des
Leistungsausgangs werden unter Anwendung von bewahrten Laborpraktiken  durchgefihrt.

2.2.1 Mechanischer Index (Ml)

2.2.1.1 Beschreibung des mechanischen Index

Der mechanische Index ist proportional zum Spitzenunterdruck des Ultraschallstrahls (bzw. dem
Spitzen-Verdinnungsdruck). Er ist auch umgekehrt proportional zur Quadratwurzel der Strahlfrequenz.

Daher kénnen hdhere Frequenzen einen geringeren mechanischen Index haben.

Der MI-Wert wird wie folgt berechnet:

m= BN
\ Fe
Dabei qilt:

1 PNP ist der Spitzenunterdruck der Ultraschallwelle (MPa), gedrosselt um 0,3 dB cm -1 MHz1,
um die Differenz zwischen der akustischen Dampfung in Wasser und in Gewebe zu
bertucksichtigen

1 K istdie Mittenfrequenz der Ultraschallwelle (in MHz)
2.2.1.2 Steuerelemente mit Auswirkungen auf den Mi -Wert

Der MI-Wert ist abhéngig von der Tiefe der Fokuszone der Sonde in Verbindung mit deren
Sendeleistung.

Der Bediener kann sowohl die Position und die Anzahl der Fokuszonen andern. Der Bediener kann die

Sendel eistung 2ndern (mithilfe des Schiebereglers aPower
(Modi)), um den MI  -Wert zu senken. Der M| -Wert bei 100 % Sendeleistung entspricht den

angegebenen akustischen Leistungsgrenzwerten.
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Unter Kapitel 3 in dem Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 finden Sie weitere Informationen zum Verwenden
der Bildgebungseinstellungen , einschliel3lich der Fokuszonen und dem Einstellen der Sendeleistung .

2.2.2 Thermal Index Soft Tissue (TIS)

2.2.2.1 Beschreibung von Tl und TIS

Der Zweck des thermischen Index (TI) ist das Umsetzen der akustischen Ausgangsleistung eines
Ultraschallgeréts in eine Menge, die dem Risiko des Hervorrufens einer nachteiligen Wirkung aufgrund
eines thermischen Mechanismus entspricht. Der Temperaturanstieg wird dadurch beeinflusst, wie die
gerichtete Leistung (d. h., die akustische Ausgangsleistung) durch das Gewebe stromt.

Hoch konzentrierte Quellen stationdrer Ultraschallstrahlen, die die Leistung zu kleineren Volumina
konzentrieren (d. h., hohe rAumlich -durchschnittliche akustische Intensitat), haben starkere
Temperaturerhhungen zur Folge. Umgekehrt wird bei der Abbildung eines Ultraschallstrahls, wie es

bei einem typischen Bild im 2D -Modus erfolgt, die Leistung tber ein gréReres Gewebevolumen verteilt.

Neben der Abhéangigkeit von der akustischen Intensitat hangt der sich einstellende Temperaturanstieg
auch von Folgendem ab: der Geschwindigkeit, mit der die Energie im Gewebe in Warme
umgewandelt wird (d.  h., die Gewebeabsorption, die auch mit der Frequenz zunimmt), der Diffusion
der Warme im Gewebe (d.  h., die Warmeleitfahigkeit) und der Rate, mit der die Warme durch den
Blutfluss im Gewebe wieder abgebaut wird (d. h., die Durchblutung). Die akustische Intensitat
verringert sich mit zunehmender Tiefe und akustischer Pulsmittenfrequenz aufgrund des Verlustes des
Ultraschallsignals durch die Gewebedampfung.

Das thermische Index -Modell fir Weichgewebe (d. h. der Thermal Index Soft Tissue, angegeben durch
TIS) geht von einem Worst -Case -Szenario fir die Kombination aus Dampfung und
Absorptionskoeffizienten aus.
Der TISWert wird wie folgt berechnet:
TIS = WO'Ifuw‘l

210 mW MHz

Dabei gilt:

1  Wou ist der Maximalwert der emittierten akustischen Ausgangsleistung von jeder
Strahlungséffnung mit einer Ldnge von 1 cm in Bildgebungsrichtung

1 fawr ist die Mittenfrequenz (MHz)
2.2.2.2 Steuerelemente mit Auswirkungen auf den TIS  -Wert

Der TISWert wird von der Bildfrequenz, der Sendeleistung und Fokustiefe beeinflusst.

Im 2D Mode (2D-Modus) kénnen Steuerelemente, die die Bildfrequenz erhdhen, wie beispielsweise die
Auswahl einer Fokuszone, den TIS -Wert ebenfalls erhdhen.

In den CFI-Modi (d. h. Color Doppler Mode  (Farb-Doppler -Modus) und Power Doppler Mode (Power -
Doppler -Modus)) kénnen sich die Steuerelemente Color Box Size (Farbfeldgrof3e), Sensitivity
(Empfindlichkeit) und PRF(Pulse Repetition Frequency, Impulsfolgefrequenz) auf Frame Rate
(Bildfrequenz) und Transmit Voltage (Sendeleistung) und somit auf die TIS -Werte auswirken.
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Die Einstellung fir Power (Leistung) wirkt sich auf die Sendeleistung des Ultraschallstrahls in allen Modi
aus. Der Bediener kann den TIS -Wert verringern, indem er die Einstellung fir ~ Power (Leistung) in den
Touchscreen Modes (Modi) verringert.

Unter Kapitel 3 in dem Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 finden Sie weitere Informationen zum Verwenden
der Bildgebungseinstellungen , einschliel3lich der Fokuszonen und dem Einstellen der Sendeleistung .

HINWEIS

ENNS Die Bildfrequenz, die Position der Fokustiefen und die Sendeleistung hédngen von der
verwendeten Sonde ab.

3 Temperaturgrenzwerte der Sonden

Die ExactVu -Software wurde so entwickelt, dass sie die Oberflachentemperatur der Sonden EV29L,

EV9C und EV5C so begrenzt, dass sichere Grenzwerte nicht Gberschritten werden. Dazu begrenzt die
Software die maximale Bildfrequenz und Sendeleistung. Diese Parameter werden wahrend der Live -
Bildgebung gemessen und die akustische Ausgabe stoppt automatisch, wenn die Parameter von den
Grenzwerten abweichen. Dariiber hinaus Uberwacht die ExactVu -Software die verstrichene
kontinuierliche Bildgebungszeit und stoppt die akustische Ausgabe automatisch, wenn die

Zeitvorgaben Uberschritten werden.

Gemal IEC 60601 -2-37 stellen die bei Umgebungstemperatur (23 °C 13 °C) gemessenen Temperaturen
der Sonden EV29L, EVIC und EV5C sicher, dass:

9 der Temperaturanstieg an der Sondenoberflache in der Luft <27 °C betragt
1 der Temperaturanstieg an der Sondenoberflache bei einem Kontakt mit Gewebe <6 °C
betragt
Gemal IEC 60601 -1 und 60601 -2-18 stellen die bei einer maximalen Umgebungstemperatur (35 °C)

gemessenen Temperaturen der Sonden EV29L und EVIC sicher, dass:
I die Temperatur am Sondenschaft und -griff <41 °C betragt
1 die Oberflachentemperatur der Sonde <41 °C betragt
Diese Angaben sind auch auf EV5C anwendbar.
Der Anstieg der Oberflachentemperatur fir ExactVu -Sonden wird in einem Worst -Case -Szenario

gemessen, wenn die Bildgebungseinstellungen zu einer maximalen Erwarmung der Sondenoberflache
fuhren. Diese Temperaturen wurden gemaf IEC 60601  -2-37 gemessen.

VORSICHT Bei einer Uberhitzung des ExactVu -Systems oder der Sonde wenden Sie sich unter
ENC2 den Kontaktinformationen  fur Ihre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst.

Verwenden Sie das System/die Sonde nicht weiter.

WARNUNG Heben Sie eine eingefrorene Darstellung nicht auf und halten Sie die Sonde in der
ENW8 Luft, ohne dass ein Ultraschall -Gel auf die bildgebende Oberflache der Sonde
aufgetragen wurde. Andernfalls kénnte die Temperatur an der bildgebenden
Oberflache stark ansteigen und den Patienten moglicherweise verletzen.
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Die Sondenmodelle EV29L, EV9C und EV5C sind die einzigen Sonden, die an das
ExactVu -System angeschlossen werden durfen.

4 Glossar der Symbole

Die Tabellen in den folgenden
andere Informationen, die zur Kennzeichnung des ExactVu

Verbrauchsmaterialien verwendet werden.

4.1 Symbole auf dem Gerateetikett des ExactVu

Symbol

UDI

w

CA
EU | ReP
CH |REP

UK
CA

B

REF

SN

&

Exact Im

aging

Bedeutung

Die eindeutige Geratekennung (Unique
Device Identifier, UDI); umfasst ein
Produktionskennungssegment, in dem die
Seriennummer und das Herstellungsdatum
vermittelt wird

Legaler Hersteller

Herstellungsland, auch anstatt des ISO -
15223-1-Symbols 5.1.3 verwendet, um das
Herstellungsdatum anzugeben

Bevollméachtigter in der Européischen
Gemeinschaft
Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz

Konformitatskennzeichnung fiir in
GroRbritannien in Verkehr gebrachte
Produkte

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt
in

die Européische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt
in der Europaischen Gemeinschaft vertreibt

Herstellerkatalognummer

Gerateseriennummer

Siehe Bedienungshandbuch

-Systems

Abschnitten enthalten Kurzbeschreibungen der Sicherheitssymbole und
-Systems, des Zubehérs und der

Symbolreferenz
21 CFR 801.20

ISO 152231 Symbol 5.1.1

ISO 152231 Symbol 5.1.11

ISO 152231 Symbol 5.1.2

Swissmedic
(Schweizerisches
Heilmittelinstitut)

Medizinprodukteverordnun
g (EU-Austritt) 2020

ISO 152231 sSymbol 5.1.8

ISO 152231 Symbol 5.1.9

ISO 152231 Symbol 5.1.6

ISO 152231 Symbol 5.1.7

IEC 60601-1 Symbol 10 in der
Tabelle D.2
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Symbol Bedeutung Symbolreferenz
EH Siehe Bedienungshandbuch IEC 60601-1 Symbol 11 in der
1 Tabelle D.1
Zeigt eine Zulassung im Rahmen der FCC - FCC-Titel 47, Teil 18.209 b
F@ Konformitatserklarung (Symbol gezeigt in 47 CFR
15.19 b)
p“ Das Sicherheitstestsymbol wird fur die Logo des Unternehmens,
Anwendung der ausgewahlten Testkriterien das die Prifungen zur
[ gl ausgegeben elektrischen und EMV -
Sicherheit durchfiihrt (TUV)
Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitéat VERORDNUNG (EU)
mit den européaischen 2017/745
2797 Medizinproduktevorschriften an
Zur Entsorgung muss das Gerat an fir die Anhang IX der Richtlinie
E Verwertung und das Recycling geeignete 2012/19/EG fur WEEE
Einrichtungen gesendet werden
Spannungs -/Frequenznorm: Wechselstrom IEC 60601-1 Symbol 1 in der
N Tabelle D.1
I P20 Gibt an, welchen Eindringschutz das IEC 60601-1 Symbol 2 in der
ExactVu -System besitzt (Schutz vor dem Tabelle D.3

Eindringen von festen Gegenstanden mit
einem Durchmesser von 12,5 mm und
grofRer)

Warnung: Gefahrdung durch Strom: IEC 60601-1 Symbol 2 in der
Trennen Sie das Netzteil von der Tabelle D.2
Stromversorgung, bevor Wartungsarbeiten
an dem System durchgefuhrt werden (das

Symbol befindet sich an der Umfassung des
ExactVu -Systems, unten an der Ruckseite des

Wagens)
Aquipotentialitat: IEC 60601-1 Symbol 8 in der
Potentialausgleichsleiteranschluss Tabelle D.1
(aErdungsbol zendo), an d
ExactVu -Systemwagen an der E/A  -Platte
System-Netztaste (an der Vorderseite des IEC 60601-1 Symbol 29 in der

O ExactVu -Systemwagens) Tabelle D.1

A Zeigt an, dass Komponenten des Gerats ANSI/ESD S20.20 2014

empfindlich gegenuber elektrostatischer

m Entladung sind (befindet sich im Inneren des
ExactVu -Systems)
Erde (Masse) (im Inneren des ExactVu - IEC 60601-1 Symbol 7 in der
Systemwagen am Hauptrahmen) Tabelle D.1
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Symbol

MD

4.2 Symbole auf dem ExactVu - Systempaket Etikett und Kiste

Symbol
CA
EU | REP
CH (REP

REF

200C

Exact Im

aging

Bedeutung

Gibt an, dass das Geréat von MRT -
Bildgebungsgeraten ferngehalten werden
muss

Gibt an, dass das Geréat ein Medizinprodukt
ist

Tabelle 6: Symbole auf dem Gerateetikett des ExactVu

Bedeutung
Legaler Hersteller

Herstellungsland

Bevollméchtigter in der Europdaischen
Gemeinschaft

Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz

Konformitatskennzeichnung fur in
GrofRbritannien in Verkehr gebrachte

Produkte

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
die Europaische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
der Européaischen Gemeinschaft vertreibt

Herstellerkatalognummer

Vorsicht: Allgemeiner Warnhinweis, der den
Bediener darauf hinweist, die
sicherheitsrelevanten Informationen den
Begleitpapieren zu entnehmen

Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitat
mit den europaischen
Medizinproduktevorschriften an

Begrenzung des Temperaturbereichs

Revision 3.8

Symbolreferenz

Prifung und Kennzeichnung
von Medizinprodukten fir
die Sicherheit in einer
Magnetresonanz(MR) -
Umgebung (FDA -
Leitlinienentwurf)

ISO 152231 Symbol 5.7.7

-Systems

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.1.1

ISO 152231 Symbol 5.1.11

ISO 152231 Symbol 5.1.2

Swissmedic
(Schweizerisches
Heilmittelinstitut)

Medizinprodukteverordnun
g (EU-Austritt) 2020

ISO 152231 Symbol 5.1.8

ISO 152231 Symbol 5.1.9

ISO 152231 Symbol 5.1.6

IEC 60601-1 Symbol 10 in
der Tabelle D.1

VERORDNUNG (EU)
2017/745

ISO 152231 Symbol 5.3.7
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Symbol

o

106 kPa

®

e-age

4.3 Symbole auf den Sondenetiketten EV29L, EVI9C und EV5C

(9]

<
Eg
oy

=X

-
m
M

REP

m
c

O
I

REP

Exact Imaging

Bedeutung
Begrenzung des Feuchtebereichs

Begrenzung des Druckbereichs

Das ExactVu -System nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist

Gibt an, dass das Gerat ein Medizinprodukt ist

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Nicht stapeln

Diese Seite nach oben

Universelles Recycling -Symbol

Revision 3.8

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.3.8

ISO 152231 Symbol 5.3.9

ISO 152231 Symbol 5.2.8

ISO 152231 Symbol 5.7.7

ISO 152231 Symbol 5.3.1

ISO780:2015 Symbol 17

ISO 780:2015 Symbol 13

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Universeller codierter
Zeichensatz mit mehreren
Oktetten

Tabelle 7: Symbole auf dem ExactVu -Systempaket Etikett und Kiste

Bedeutung
Legaler Hersteller

Herstellerkatalognummer

Bevollméachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.1.1

ISO 152231 Symbol 5.1.6

ISO 152231 Symbol 5.1.2

Swissmedic
(Schweizerisches
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Symbol

UK
CA

Exact Imaging

Bedeutung

Konformitatskennzeichnung fir in Grof3britannien
in Verkehr gebrachte Produkte

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
die Européische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
der Europaischen Gemeinschaft vertreibt

Gerateseriennummer

Herstellungsland, auch anstatt des ISO -15223-1-
Symbols 5.1.3 verwendet, um das
Herstellungsdatum anzugeben

Bedienungsanleitung lesen

Anwendungsteil vom Typ BF

Zur Entsorgung muss das Gerat an fir die
Verwertung und das Recycling geeignete
Einrichtungen gesendet werden

Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitét mit
den europaischen Medizinproduktevorschriften
an

Die eindeutige Geratekennung (Unique Device
Identifier, UDI); umfasst ein
Produktionskennungssegment, in dem die
Seriennummer und das Herstellungsdatum
vermittelt wird

Gibt an, dass das Geréat ein Medizinprodukt ist

Gibt an, dass die Abdeckung des
Sondenanschlusses sicher an der Sonde
befestigt ist

Gibt an, dass die Abdeckung des
Sondenanschlusses entfernt oder an der Sonde
befestigt werden kann

Revision 3.8

Symbolreferenz
Heilmittelinstitut)
Medizinprodukteverordnung
(EU-Austritt) 2020

ISO 152231 Symbol 5.1.8

ISO 152231 Symbol 5.1.9

ISO 152231 Symbol 5.1.7

ISO 152231 Symbol 5.1.11

IEC 60601-1 Symbol 11 in der
Tabelle D.1

IEC 60601-1 Symbol 20 in der
Tabelle D.1

Anhang IX der Richtlinie
2012/19/EG fur WEEE

VERORDNUNG (EU)
2017/745

21 CFR 801.20

ISO 152231 Symbol 5.7.7

Geratespezifisches Etikett

Geratespezifisches Etikett

Tabelle 8: Symbole auf den Sondenetiketten EV29L, EVOC und EV5C
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4.4 Symbole auf dem Sondenpaket EV29L, EVIC und EV5C

Symbol

w

CA

EU | REP

CH |REP

Exact Imaging

Bedeutung
Legaler Hersteller

Herstellungsland, auch anstatt des ISO  -15223-1-
Symbols 5.1.3 verwendet, um das
Herstellungsdatum anzugeben

Bevollméchtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz
Konformitatskennzeichnung fir in GroRbritannien
in Verkehr gebrachte Produkte

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
die Européische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt in
der Europdaischen Gemeinschaft vertreibt

Herstellerkatalognummer

Gerateseriennummer

Bedienungsanleitung lesen

Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitat mit
den europdischen Medizinproduktevorschriften
an

Begrenzung des Temperaturbereichs

Begrenzung des Feuchtebereichs

Begrenzung des Druckbereichs

Zerbrechlich! Mit Vorsicht behandeln

Revision 3.8

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.1.1

ISO 152231 Symbol 5.1.11

ISO 152231 Symbol 5.1.2

Swissmedic
(Schweizerisches
Heilmittelinstitut)

Medizinprodukteverordnun
g (EU-Austritt) 2020

ISO 152231 Symbol 5.1.8

ISO 152231 Symbol 5.1.9

ISO 152231 Symbol 5.1.6

ISO 152231 Symbol 5.1.7

IEC 60601-1 Symbol 11 in der

Tabelle D.1

VERORDNUNG (EU)
2017/745

ISO 152231 Symbol 5.3.7

ISO 152231 Symbol 5.3.8

ISO 152231 Symbol 5.3.9

ISO 152231 Symbol 5.3.1
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Symbol

)
X
€

<

O

MD

Bedeutung
Nicht stapeln

Zur Entsorgung muss das Gerat an fur die
Verwertung und das Recycling geeignete
Einrichtungen gesendet werden

Das Wellpappe -Symbol zeigt an, dass der Karton
und recycelt werden kann und sollte

Die eindeutige Geratekennung (Unique Device
Identifier, UDI); umfasst ein
Produktionskennungssegment, in dem die
Seriennummer und das Herstellungsdatum
vermittelt wird

Gibt an, dass das Gerat ein Medizinprodukt ist

Revision 3.8

Symbolreferenz
ISO 780:2015 Symbol 17

Anhang IX der Richtlinie
2012/19/EG fur WEEE

Corrugated Packaging
Alliance, CPA -
Informationsschrift

21 CFR 801.20

ISO 152231 Symbol 5.7.7

Tabelle 9: Symbole auf dem Sondenpaket EV29L, EVIC und EV5C

4.5 Symbole auf der Verpackung der sterilen, transrektalen und transperinealen

EV29L-Nadelfihrung
HINWEIS
EN-N9 - - . . -
@ Die sterile, transrektale EV29L -Nadelfiihrung ist nur mit der EV29L -Sonde kompatibel.
Symbol Bedeutung Symbolreferenz
REF Herstellerkatalognummer ISO 152231 Symbol 5.1.6
LOT Chargennummer ISO 152231 Symbol 5.1.5

Exact Imaging

Begrenzung des Temperaturbereichs

Die Nadelfuhrung ist ein Einweggeréat

Herstellungsland, auch anstatt des ISO -
15223-1-Symbols 5.1.3 verwendet, um das
Herstellungsdatum anzugeben

ISO 152231 Symbol 5.3.7

ISO 152231 Symbol 5.4.2

ISO 152231 Symbol 5.1.11
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Symbol

Exact Imaging

Bedeutung

Verwenden Sie die Nadelfuhrung nur bis zu
dem angegebenen Datum

Die eindeutige Geratekennung (Unique
Device Identifier, UDI); umfasst ein
Produktionskennungssegment, in dem die
Seriennummer und das Herstellungsdatum
vermittelt wird

Die Nadelfuhrung wurde mit Ethylenoxid
sterilisiert

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen

Die Nadelfihrung nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist

Siehe Bedienungshandbuch

Legaler Hersteller

Bevollméchtigter in der Europdaischen
Gemeinschaft

Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

Konformitatskennzeichnung fur in
GrofRbritannien in Verkehr gebrachte
Produkte

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt
in die Européische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt
in der Européaischen Gemeinschaft vertreibt

Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitat
mit den europaischen
Medizinproduktevorschriften an

Gibt an, dass es sich bei diesem Gerat um
ein verschreibungspflichtiges Gerét handelt

Revision 3.8

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.1.4

21 CFR 801.20

ISO 152231 Symbol 5.2.3

ISO 152231 Symbol 5.2.13

ISO 152231 Symbol 5.2.8

IEC 60601-1 Symbol 11 in der
Tabelle D.1

ISO 152231 Symbol 5.1.1

ISO 152231 Symbol 5.1.2

Swissmedic (Schweizerisches
Heilmittelinstitut)
Medizinprodukteverordnung
(EU-Austritt) 2020

ISO 152231 Symbol 5.1.8

ISO 152231 Symbol 5.1.9

VERORDNUNG (EU) 2017/745

United States Federal

Register Band 81, Nummer
115 aRules and
(Regeln und Vorschriften)

Seiten 38.911-3 8. 93 1,
Symbol s in Labe
(Verwendung von Symbolen

bei der Kennzeichnung)
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Symbol

MD

&

Tabelle 10: Symbole auf der Verpackung der sterilen,

4.6 Symbole auf der Verpackung der nicht

Bedeutung
Gibt an, dass das Gerét ein Medizinprodukt
ist

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

transrektalen EV29L -Nadelftihrung

HINWEIS
EN-N142

Symbol

REF
LOT

CA

3

2797

50°(
122°F

20°C
-4°F

Rx Only

D
(1]

Exact Imaging

Revision 3.8

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.7.7

ISO 15223-1 symbol 5.4.5 und
Anhang B

transrektalen und transperinealen EV29L  -Nadelfiihrung

-sterilen, wiederverwendbaren,

Die nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale
der EV29L-Sonde kompatibel.

EV29L-Nadelflihrung ist nur mit

Bedeutung
Herstellerkatalognummer

Chargennummer

Herstellungsland, auch anstatt des  ISO-
15223-1-Symbols 5.1.3 verwendet, um das
Herstellungsdatum anzugeben

Die CE-Kennzeichnung gibt die Konformitéat
mit den européischen
Medizinproduktevorschriften an

Begrenzung des Temperaturbereichs

Gibt an, dass es sich bei diesem Gerat um
ein verschreibungspflichtiges Geréat handelt

Siehe Bedienungshandbuch

Siehe Bedienungshandbuch

Symbolreferenz
ISO 152231 Symbol 5.1.6

ISO 152231 Symbol 5.1.5

ISO 152231 Symbol 5.1.11

REGULATION (EU) 2017/745

ISO 152231 Symbol 5.3.7

United States Federal
Register Band 81, Nummer
115 aRules and
Regul ationso (
Vorschriften) Seiten 38.911 -
38.931, aUse o
Labelingd (Ver
von Symbolen bei der
Kennzeichnung)

IEC 60601-1 Symbol 10 in

der Tabelle D.2

IEC 60601-1 Symbol 11 in der
Tabelle D.1
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Symbol Bedeutung Symbolreferenz
Legaler Hersteller ISO15223-1 Symbol 5.1.1
Die eindeutige Geratekennung (Unique 21 CFR 801.20
U DI Device Identifier, UDI); umfasst ein
Produktionskennungssegment, in dem die

Seriennummer und das Herstellungsdatum
vermittelt wird

Bevollmé&chtigter in der  Europaischen ISO 152231 Symbol 5.1.2
EU | REP X
Gemeinschaft
Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz Swissmedic (Schweizerisches
CH |REP Heilmittelinstitut)
U K Konformitatskennzeichnung fir in Medizinprodukteverordnung
Grol3britannien in Verkehr gebrachte (EU-Austritt) 2020
C n Produkte
Das Unternehmen, das das Medizinprodukt ISO 152231 Symbol 5.1.8

in die Europaische Gemeinschaft importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt ISO 152231 Symbol 5.1.9
in der Europaischen Gemeinschaft vertreibt
Gibt an, dass das Geréat ein Medizinprodukt ISO 152231 Symbol 5.7.7
ist
Tabelle 11: Symbole auf der Verpackung der nicht -sterilen, wiederverwendbaren, transrektalen EV29L -
Nadelfihrung

5 Allgemeine Sicherheitsmalinahmen

Die Warnungen, Hinweise und Anmerkungen werden verwendet, um kritische und nicht kritische
Betriebszustdnde des Systems zu beschreiben. Die zur Beschreibung dieser Sicherheitsbedingungen
verwendeten Symbole sind:

WARNUNG Warnmeldungen mit dieser Uberschrift deuten auf schwerwiegende
Nebenwirkungen, mégliche Sicherheitsrisiken und Einschrankungen im Gebrauch
hin, die durch einen Betriebszustand auferlegt werden. Die Warnung enthélt auch
Schritte, die ergriffen werden sollten, wenn das Ereignis eintritt.

VORSICHT Warnmeldungen mit dieser Uberschrift enthalten Informationen, die auf eine
besondere Sorgfalt durch den Bediener und/oder den Patienten im Umgang mit
Q> dem Geréat hinweisen, um Schaden zu vermeiden. Alle Warnhinweise sollten befolgt
werden, um die Daten - und Systemintegritéat sicherzustellen.
HINWEIS — . : : .
Warnmeldungen mit dieser Uberschrift enthalten zuséatzliche Informationen, um das
@ Verstandnis des Bedieners fiir die Funktionsweise des Systems zu erhdhen.
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5.1 Allgemeines

Wenn das ExactVu -System ausfallt, nicht reagiert, wenn das Bild stark verzerrt ist
oder sich abbaut, oder wenn Sie vermuten, dass das System in einem beliebigen
WARNUNG Bereich nicht korrekt funktioniert:

ENWO Beenden Sie den Kontakt der Sonde mit dem Patienten

il

1 Schalten Sie ExactVu -System aus

1 Trennen Sie das ExactVu -System von der Spannungsquelle

1 Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur Ihre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen
Kundendienst.

Wartungsarbeiten an diesem Gerat diurfen ausschlielich von qualifizierten
WARNUNG Technikern des Kundendienstes durchgefuhrt werden.

ENAVIO Durch das Offnen eines ExactVu -Systemwagens erlischt die Garantie fiir

das Gerat.

Nur die in Kapitel 13 aufgefiihrten WartungsmafRnahmen dirfen vom ExactVu -
Bediener durchgefiihrt werden.

WARNUNG Im Fall eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit der Verwendung
EN-W88 von ExactVu oder einem Medizinprodukt von Exact Imaging wenden Sie sich an
den technischen Kundendienst unter Verwendung der Kontaktinformationen far
Ihre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen
Kundendienst sowie an die lokale Behorde, die fur die Regulierung von
Medizinprodukten zustéandig ist.

Ein schwerwiegender Vorfall ist ein Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der
folgenden Ereignisse gefuihrt hat oder hatte fihren kdnnen:

I Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person

1 Voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person

1 Schwerwiegende Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit

5.2 Mechanische Sicherheit

WARNUNG _ _ _ — _
EN-W43 Um Verletzungen und Gerateschaden zu vermeiden, seien Sie vorsichtig, wenn Sie
das ExactVu -System oder Zubehor wie den Bildschirmstander bewegen,
insbesondere wenn Sie das System Uber eine unebene Oberflache rollen.
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Um Verletzungen und Sachschaden zu verhindern, seien Sie vorsichtig, wenn Sie die
beweglichen Teile des ExactVu -System anpassen bzw. einstellen.

Achten Sie darauf, dass beim Einstellen der Héhe oder des Drehbereichs der
WARNUNG Bedienkonsolen/Bildschirm -Plattform keine Hindernisse in der Nahe sind.

EN-W44
Wenn Sie ein ungewohnliches Verhalten oder Gerdusch beim Betrieb der
Bedienkonsolen - und/oder Bildschirm -Plattform beim Einstellen der Hohe oder beim
Drehen feststellen, trennen Sie das ExactVu -System und wenden Sie sich unter den
Kontaktinformationen  fr lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an
den technischen Kundendienst.

WARNUNG

EN-W13 Nicht auf die Bedienkonsole oder ein anderes Teil des ExactVu  -Systems lehnen oder

als Sitzgelegenheit zweckentfremden. Anderenfalls kénnte das System instabil
werden und es kénnte zu Verletzungen des Bedieners oder des Patienten kommen.

5.3 Explosionsgefahr

WARNUNG — _ _ . _
EN-W42 Das Gerét ist nicht fir die Verwendung in potentiell explosionsgefahrdeten

Umgebungen geeignet. Das ExactVu  -System darf bei Vorhandensein von
brennbaren Flissigkeiten und Gasen nicht verwendet werden.

5.4 Elektrische Sicherheit

Ein Potentialausgleichsanschl uss ( aEr-Blata. dosedeodarznarvan)

qualifiziertem Personal verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie in IEC 60601 -1 Abschnitt
8.6.7
WARNUNG Alle Gerate mussen an einer geerdeten Wechselspannungsversorgung (oder einer
EN-W26 Wandsteckdose) angeschlossen werden, die den EN/IEC/NEC -Anforderungen bzw.

die in Ihrem Land geltenden Vorschriften erfillt. Das Erdleitungssystem im
Untersuchungsraum muss regelmaRig durch einen qualifizierten Techniker oder
anderes Sicherheitspersonal Uberprift werden.

Es dirfen nur Kabel verwendet werden, die von Exact Imaging als Teil des ExactVu -

VORSICHT Systems oder als kompatibel mit dem ExactVu  -System bestatigt wurden.
EN-C3
Wenn kompatible Ersatzkabel erforderlich sind, wenden Sie sich unter den

Kontaktinformationen  fir Ihre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an
den technischen Kundendienst.

WARNUNG _
EN-W89 Verlangerungskabel und Mehrfachsteckdosen dirfen nicht an das ExactVu -
System angeschlossen werden. Die  Verwendung von Verlangerungskabeln oder
Mehrfachsteckdosen kann zu fehlerhaftem Betrieb des ExactVu -Systems fuhren.
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Uberprifen Sie die Sonden regelméRig auf Risse oder Offnungen im

Sondengehause und an den Steckverbindern, auf Kratzer und Locher in und um die

akustische Linse oder auf andere Beschadigungen, die einen Flissigkeitseintritt
WARNUNG ermoglichen kénnten.

ENW12 Wenn das Sondengehause oder der Stecker Risse oder Anzeichen von
Beschadigungen aufweisen, darf die Sonde nicht verwendet werden. Wenden Sie
sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an
den technischen Kundendienst.
Uberprifen Sie das Sondenkabel auf Beschadigungen.

VORSICHT
EN-C4

Sprihen oder tropfen Sie keine Flussigkeiten auf die Bedienkonsole des ExactVu -
Systems, da sich dies negativ auf den zuverlassigen Betrieb auswirken kdnnte.

5.5 Storungen

Die Installation darf nur von qualifizierten technischem Personal des Kundendienstes durchgefiihrt
werden.

5.5.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Elektrische Medizingeréate erfordern spezielle Vorsichtsmaflinahmen hinsichtlich der

elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Bei der Installation und Inbetriebnahme des ExactVu -
Systems mussen die folgenden Warnungen und Hinweise beachtet werden. Wenn Bilder verzerrt
angezeigt werden, kann es notwendig sein, das ExactVu -System mit einem groReren Abstand zu
Quellen elektromagnetischer Stérungen zu positionieren oder eine magnetische Abschirmung zu
installieren.

WARNUNG EMV-Rauschen kann die Qualitat der Ultraschallbilder mindern, was zu einer
ENWV14 falschen Interpretation von Bildern filhren kann. Wenn ein Bild verzerrt angezeigt
wird, kann es notwendig sein, das ExactVu  -System mit einem gréReren Abstand zu
Quellen elektromagnetischer Stérungen zu positionieren.

WARNUNG Die Verwendung von Zubehdrteilen, Sonden und Kabeln, die nicht von Exact
EN-W1S Imaging angegeben oder angeboten werden, kann zu erhéhter
elektromagnetischer Strahlung oder verminderter Storsicherheit des Gerates und zu
fehlerhaftem Betrieb fihren.

WARNUNG Die ExactVu -Sonde darf nicht au3erhalb des Korpers eines Patienten aktiviert
ENWL7 werden, da sie die Anforderungen fir die elektromagnetische Vertraglichkeit nicht
erfullt. Sie kann an anderen, in der Nahe befindlichen Geraten schadliche
Stérungen verursachen.
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VORSICHT Das ExactVu -System kann zu elektromagnetischen Stérungen an benachbarten

ENC? Geréaten fuhren. Falls erforderlich, richten Sie das Geréat neu aus oder stellen es an
einer anderen Stelle auf, oder verwenden Sie eine elektromagnetische
Abschirmung.
WARNUNG
EN-W16

Stapeln Sie das ExactVu -System nicht mit anderen Geraten, anderenfalls kdnnte es
zu einem fehlerhaftem Betrieb kommen.

5.5.2 Hochfrequenzstérungen

Tragbare und mobile Hochfrequenz ~ -Kommunikationsgerate kénnen sich auf das ExactVu -System
auswirken, aber das System bleibt sicher und erflillt seine wesentlichen Leistungsanforderungen.

Das ExactVu -System empfangt absichtlich hochfrequente elektromagnetische Energie zum Zwecke
seinen Betriebs. Die Sonden reagieren sehr empfindlich auf Frequenzen innerhalb ihres
Signalfrequenzbereichs (0,15 bis 160 MHz). Daher ist es mdglich, dass HF -Geréte in diesem
Frequenzbereich die Anzeige des Ultraschallbilds beeinflussen. Sollten Stérungen auftreten, erscheinen
sie im Ultraschallbild als weil3e Linien oder als weifl3e Tribung. Sie kénnen nicht mit physiologischen
Signalen verwechselt werden.

Das ExactVu -System entspricht den Grenzwerten laut Teil 18 der FCC  -Vorschriften und CISPR 11 Klasse
A (gemafd IEC 60601 -1-2, Ausgabe 4.0). Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie ausreichenden
Schutz gegen Stoérstrahlungen bei einem Betrieb in einer kommerziellen Umgebung gewéhrleisten.

Das ExactVu -System erzeugt, verwendet und kann HF  -Energie ausstrahlen. Wenn das ExactVu -System
nicht in Ubereinstimmung mit diesem  Bedienungs - und Sicherheitshandbuch installiert und betrieben
wird, kann es zu Stérungen im Funkverkehr kommen.

Der Betrieb dieses Gerétes in einem Wohngebiet kann Stérungen verursachen, die den Betreiber des
Gerates verpflichten, die Stérung zu beheben (beispielsweise durch eine veranderte Ausrichtung,
Auswahl eines anderen Aufstellungsorts fir das ExactVu  -System oder durch Erhéhen des Abstand
zwischen dem stérenden Gerét und dem ExactVu -System).

WARNUNG Tragbare HF -Kommunikationsgerate (einschlief3lich Peripheriegerate wie
EN-W18 Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in unmittelbarer Nahe zu
einem Teil des ExactVu -Systems verwendet werden, dazu  gehéren auch die von
Exact Imaging angegebenen Kabel. Andernfalls kdnnte es zu einer
Leistungsverschlechterung der Geréte kommen.

VORSICHT

ENCS Das ExactVu -System kann Funkstérungen an in der N&he befindlichen Geréten

verursachen. Falls erforderlich, richten Sie das Gerét neu aus oder stellen es an
einer anderen Stelle auf, oder verwenden Sie eine elektromagnetische
Abschirmung.
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5.5.3 Elektrisches Rauschen

WARNUNG Elektrisches Rauschen von in der Néhe befindlichen Geréaten (wie
ENW1S elektrochirurgische Geréate oder Geréte, die elektrisches Rauschen auf der
Wechselstromleitung bertragen kénnen), kdnnen eine Verschlechterung von
Ultraschallbildern verursachen.

5.6 Magnetresonanz(MR) -Sicherheit

WARNUNG
EN-W83

Das ExactVu -System ist MR-unsicher. Es stellt eine Projektilgefahr dar. Das System
nicht in einen MRT -Raum bringen .

5.7 Bio-Sicherheit

5.7.1 Allgemeine Bio -Sicherheit

WARNUNG
ENW20 Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen mussen alle internen klinischen
Verfahren zur Infektionskontrolle fir Personal und Gerate befolgt werden.
WARNUNG R —
EN-W21 Eine nicht fachgerechte Reinigung der Sonde und des entsprechenden Zubehors

fuhrt aufgrund der mikrobiellen Restkontamination zu einem erhdhten
Infektionsrisiko fir die Patienten.

>

Zur Vermeidung einer Infektion oder Kontamination muss die Sonde unter
WARNUNG Anwendung des vollstandigen Verfahrens geméafl dem entsprechenden Handbuch
EN-W35 zur Pflege, Reinigung und Verwendung  fir die Sonde aufbereitet werden, bevor sie
fur eine weitere Untersuchung verwendet wird.

Waéhrend einer Untersuchung immer eine sterile Hillle oder einen endokavitaren
Ballon verwenden.

5.7.2 TRUSBIio-Sicherheit

WARNUNG
EN-W40 Die transrektalen Sonden so bald wie mdéglich nach der Verwendung

wiederaufbereiten, um das Eintrocknen von biologischen Materialien auf dem
Gerat zu verhindern.
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VORSICHT Die Sonden und die wiederverwendbare transrektale Nadelfiihrung EV29L von
EN-C60 Exact Imaging sind nicht dafiir ausgelegt und validiert, einer
Aufbereitungsmethode standzuhalten, bei der ein automatisierter
Wiederaufbereiter verwendet wird, mit Ausnahme der in der
Materialkompatibilitatsliste angegebenen Verfahren.

©

WARNUNG . . . . _ .
EN-W22 Stellen Sie vor dem Einsetzen einer wiederaufbereiteten Sonde in den

Sondenhalter sicher, dass der Halter sauber ist, um die Gefahr einer
Kreuzkontamination zu minimieren.

>

Die Nadelfuihrung nicht verwenden, wenn sie beschadigt ist.

WARNUNG
EN-W83 Wenn eine Nadelfihrung Anzeichen von Schaden zeigt, wenden Sie sich unter
den Kontaktinformationen  fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst

an den technischen Kundendienst.

5.7.3 Transperineale Bio -Sicherheit

WARNUNG Zur Vermeidung einer Infektion oder Kontamination muss der transperineale
EN-W63 Schrittgeber unter Einhaltung des vollstandigen Verfahrens gemaR dem

Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflosenden

Side-Fire-Sonde EV29LE wiederaufbereitet werden, bevor es zum ersten Mal oder

fur eine weitere Untersuchung verwendet wird.

>

Einige Komponenten des transperinealen Schrittgebers mussen vor der ersten

WARNUNG Verwendung desinfiziert oder sterilisiert werden.

EN-W59
Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers des transperinealen Schrittgebers
hinsichtlich der Frage, ob es vor der ersten Verwendung desinfiziert oder sterilisiert
werden muss.

>

WARNUNG — . . -
EN-W58 Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers des transperinealen Schrittgebers

hinsichtlich der Frage, welche seiner Komponenten vor und nach jeder
Verwendung desinfiziert oder sterilisiert werden mussen.

>

WARNUNG Eine wiederaufbereitete Sonde nicht im transperinealen Schrittgeber
ENIV60 aufbewahren, wenn der Schrittgeber nicht unter Einhaltung des Verfahrens

gemall dem Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der

hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE wiederaufbereitet wurde.

>

WARNUNG Nach der Uberpriifung der vertikalen Hohe des transperinealen Schrittgebers

EN-W64 muss das im Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der
hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE beschriebene
Wiederaufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden, bevor der Schrittgeber in
einem Verfahren verwendet wird.

>
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Die transperinealen Nadelfiihrungstberlagerungen  sollen dem Bediener dabei
helfen, die ungefahre Nadelbahn zu visualisieren. Jedoch kann die tatsachliche
Nadelbewegung von den Uberlagerungen abweichen. Die relativen Positionen

der Biopsienadel und des Zielgewebes miissen wahrend des Vorgangs stets

Uberwacht werden.
WARNUNG . . o . N
EN-W57 Bei transperinealen Verfahren ist sicherzustellen, dass die Position der

Nadelftihrungsiiberlagerung und die Position des Nadel -Eingangs an der
physischen, sterilen, transperinealen EV29L -Nadelfihrung oder am
Schablonenraster aneinander ausgerichtet sind.

Die Verwendung einer kleinen Voreinstellung kann die Visualisierung von
eingefihrten Nadeln durch die tiefsten Nadel -Eingénge (d. h. die am hochsten
nummerierten Nadel -Eingénge) vorwegnehmen. Ist die Nadel nicht sichtbar,
kann mithilfe einer Anderung der Bildtiefe die Nadel angezeigt werden.

Die sterile, transperineale EV29L -Nadelfiihrung und das Einweg -Schablonenraster
nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung eines Einweg -Produkts fuhrt
aufgrund der mikrobiellen Restkontamination zu einem erhéhten Infektionsrisiko

fur die Patienten.

WARNUNG
EN-W65

Nach Verfahren unter Einsatz der sterilen, transperinealen EV29L  -Nadelftihrung
oder eines Einweg -Schablonenrasters das Gerat gemaf den internen klinischen
Verfahren flr eine sichere Entsorgung entsorgen.

>

WARNUNG Nach der Uberpriifung der Nadelbahnausrichtung fur den transperineale

EN-W66 Schrittgeber missen die im  Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der
hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE beschriebenen Reinigungs -,
Desinfektions - und Sterilisationsverfahren durchgefihrt werden, bevor der
Schrittgeber in einem Verfahren verwendet wird.

>

5.7.4 Bio-Sicherheit hinsichtlich Nieren -, Blasen und Beckenverfahren

WARNUNG
EN-W77

Die EV5C ist nicht zur direkten Verwendung am Herzen bestimmit.

>

5.7.5 VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich Biopsien

WARNUNG Die Verwendung von beschéadigten Sonden kann zu Verletzungen oder zu einem

EN-W31 erhohten Infektionsrisiko fiilhren. Uberpriifen Sie die Sonden regelméaRig auf
scharfe, spitze oder raue  Oberflachen, die zu einer Verletzung des Patienten oder
zu einem erhohten Infektionsrisiko fuhren konnten.

>
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WARNUNG
EN-W80

>

WARNUNG
EN-W29

>

WARNUNG
EN-W33

>

WARNUNG
EN-W51

>

WARNUNG
EN-W34

>

WARNUNG
EN-W47

>

WARNUNG
EN-W28

>

Exact Imaging

fur das hochauflésende

Die Verwendung von beschadigten Sonden kann dazu fihren, dass das
Wiederaufbereitungsverfahren in dem entsprechenden Handbuch zur Pflege,
Reinigung und Verwendung  fur die Sonde unwirksam wird.

Wenn die Sonde Anzeichen von Beschadigungen aufweist, darf sie nicht

verwendet werden. Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fir lhre
Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen
Kundendienst an den technischen Kundendienst.

Wenn Luftblasen oder Falten in der Nahe der Stelle auftreten, an der die Nadel aus
der Nadelfuhrung austritt, kénnte die Nadel wahrend der Biopsie die Hiille
durchstof3en und das Risiko einer Infektion erhéhen.

Wenn die Hulle von der Nadel durchstochen wird, muss sie entsorgt und die Sonde
gemal der Beschreibung im entsprechenden Handbuch zur Pflege, Reinigung und
Verwendung fir die Sonde erneut vorbereitet werden.

Frieren Sie ein Bild nicht wahrend einer Biopsie ein. Das Bild muss  live Gbertragen
werden, um den Bediener bei der Biopsie in Echtzeit zu fihren und um einen
Positionierungsfehler zu vermeiden.

Setzen Sie eine Biopsie nicht fort, wenn sich das Ultraschallbild stark verschlechtert
hat oder anderweitig beeintrachtigt wird.

Die Nadelfuhrungsuberlagerung soll dem Bediener dabei helfen, die ungefahre
Nadelbahn zu visualisieren. Jedoch kann die tatsdchliche Bewegung von der
Nadelfuhrungsuberlagerung abweichen. Die relativen Positionen der
Biopsienadel und des Zielgewebes miissen wahrend des Vorgangs stets
Uberwacht werden.

Einige Sondenhillen enthalten Naturlatex und Talkum, die bei einigen Patienten
zu allergischen Reaktionen filhren kénnen.

Exact Imaging empfiehlt die Verwendung von latexfreien Hullen fiir Patienten,
die empfindlich auf Naturlatex oder Talkum reagieren.

Seien Sie darauf vorbereitet, allergische Reaktionen sofort zu behandeln.

Tragen Sie bei der Handhabung von sterilen Objekten immer Handschuhe.
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Verwenden Sie die wiederverwendbare, transrektale EV29L -Nadelftihrung nicht
WARNUNG fur eine Biopsie bei einem Patienten, bei dem eine variante Creutzfeld -Jakob -
EN-W72 Krankheit (vCJK) diagnostiziert wurde.
Verwenden Sie fur transrektale Verfahren ausschlieRlich die Einweg -Nadelftihrung

oder befolgen Sie alternativ ein transperineales Protokoll, um bei einem Patienten
mit dieser Erkrankung eine Biopsie durchzufiihren.

5.7.6 VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich Verbrauchsmaterialien

Den endokavitaren  Einweg -Ballon niemals wiederverwenden. Die
Wiederverwendung eines Einweg  -Produkts fiihrt aufgrund der mikrobiellen
Restkontamination zu einem erhéhten Infektionsrisiko fur die Patienten.

WARNUNG
EN-W56

>

Den endokavitaren Ballon muss nach der Verwendung gemalf den internen
klinischen Verfahren fir eine sichere Entsorgung entsorgt werden.

WARNUNG Um stets die optimale Leistung des hochauflésenden Mikro -Ultraschallsystems
EN-W49 ExactVu E sicherzustellen, sollten Sie ausschlief3lich die Zubehor - und

Verbrauchsmaterialien verwenden, die in diesem Dokument sowie in anderen,

in Tabelle 1 auf Seite 11 aufgefihrten ExactVu -Gebrauchsanweisungen

angegeben sind.

>

Verwenden Sie keine Einweg -Nadelfiihrung oder eine andere Komponente eines
Nadelfihrungssatzes oder eines Nadelfiihrungskits, wenn das auf der Verpackung
angegebene Mindesthaltbarkeitsdatum bereits abgelaufen ist.

WARNUNG
EN-W4

Der Bediener ist fur die Einhaltung der internen klinischen Verfahren hinsichtlich der
Kontrolle und Entsorgung abgelaufener Verbrauchsmaterialien verantwortlich.

>

Verwenden Sie keine sterile, transrektale EV29L -Nadelfuhrung oder keine
WARNUNG Komponente aus dem  endokavitaren Einweg -Nadelfiihrungssatz CIVCO® bzw. aus
EN-W5 dem CIVCO® Verza -Fiihrungssystem, wenn die Verpackung beschadigt zu sein
scheint.

>

Entsorgen Sie das Teil und dessen Verpackung nach den internen klinischen
Verfahren flr eine sichere Entsorgung.

5.8 System

5.8.1 System und Sicherheit

VORSICHT Exact Imaging empfiehlt, vor dem Anschliel3en eines USB  -Speichergerats an das
B ExactVu -System eine Virenprifung durchzufiihren. Exact Imaging Gibernimmt
keine Verantwortung, wenn der ExactVu -Computer mit Computerviren von
USBSpeichergeraten infiziert wird.
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VORSICHT
EN 252 Exact Imaging empfiehlt die Verwendung eines verschlisselten USB -Gerats fur die

Archivierung und den Export von Untersuchungen.

5.8.2 Netzwerk und Sicherheit

WARNUNG Wenn das ExactVu -System mit einem nicht isolierten Netzwerk verbunden ist,
EN-W23 besteht bei einer Uberspannung die Gefahr eines elektrischen Schlags.

Exact Imaging empfiehlt die Verwendung eines Netzwerkisolator, wenn das
ExactVu -System mit einem Netzwerk verbunden wird.

VORSICHT
EN-C10 Wenn das ExactVu -System mit dem Netzwerk einer klinischen Einrichtung

verbunden ist, Gbernimmt Exact Imaging keine Verantwortung fir Computer -Viren,
die den Systemcomputer aus dem Netzwerk infizieren kénnen.

6 Messgenauigkeit

In diesem Abschnitt sind die Messgenauigkeiten des ExactVu -Systems aufgefihrt, die spezifischen
Werte finden Sie in Tabelle 12. Alle Fehler basieren auf linearen Messungen. Berechnungen wie
Flache und Volumen, die mehrere Liniensegment -Messungen miteinander kombinieren, weisen
vermischte und somit eventuell verstérkte Fehler auf.

Effektive Effektive Effektive
Genauigkeitsgrad Reichweite Reichweite Genauigkeitsgrad Reichweite
Mess- typ EV29L und EVOC EV29L EVOC EV5C EV5C
Distance + Maximum von 0 bis 5,0 cm 0 bis 8 cm + Maximum von 0 bis 18 cm
(Abstand) (6 % oder (6 % oder 0,16 cm)
0,08 cm)
Area (Flache) + Maximum von Obis18cm2z  0hbis69cm?2 + Maximum von 0 bis 336 cm 2
(8 % oder (8 % oder
0,21 cm?) 0,88 cm 2)
Die angegebene Genauigkeit trifft auf die Flachenmessungen mithilfe orthogonaler Liniensegmente

zu. Eine Flachenmessung ist am genauesten, wenn seine konstituierenden Liniensegmente orthogonal
sind.

Volume + Maximum 0 bis 60 cc 0 bis 500 cc + Maximum 0 bis 5594 cc
(Volumen) (15 % oder (15 % oder
0,43 cc) 3,60 cc)
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Effektive Effektive Effektive
Genauigkeitsgrad Reichweite Reichweite Genauigkeitsgrad Reichweite
Mess- typ EV29L und EV9C EV29L EVIC EV5C EV5C

Die angegebene Genauigkeit trifft auf die Volumenmessungen zu, die unter Verwendung von
orthogonalen Liniensegmenten erstellt werden und bei denen angenommen wird, dass die Prostata
durch ein dreidimensionales Ellipsoid gut dargestellt wird. Jedes Grad weg von der Orthogonalitéat
fuhrt zu grof3erer Ungenauigkeit aufgrund der Verletzung der Annahme, dass die gemessene Flache
eine Ellipse mit grof3en und kleinen Achsen entlang der Messlinien ist.

Eine Volumenmessung ist am genauesten, wenn seine konstituierenden Liniensegmente orthogonal
sind.
Die Genauigkeit des berechneten PSA  -Dichtewerts (im Bildgebungsfenster gekennzeichnet als PSAD)
hangt sowohl von der Genauigkeit des PSA  -Wertes als auch von der Genauigkeit der
Volumenmessung ab.
Die Genauigkeit der Ausrichtungsfunktion in den FusionVu-Funktionen hangt von der Variabilitat des
Bewegungssensors in der EV29L -Sonde ab (Winkelgenauigkeit£5  Grad). In Kapitel 8 finden Sie
Informationen zu FusionVu.

Tabelle 12: ExactVu -Messgenauigkeit

Bei der Bestimmung der in  Tabelle 12 berichteten Messgenauigkeit wurden verschiedene
Fehlerquellen berticksichtigt. Hierzu gehoren:

1 Begrenzung der rdumlichen Auflésung, Auflésung der Sonde und Ausfiihrung des Displays
(abhéngig vom Sondentyp)

1 Auf- oder Abrunden der gemeldeten Werte, indem diese zur Anzeige auf 2 Dezimalstellen
gerundet werden

1 Variabilitat des Bewegungssensors im Querbildaufbau (Winkelgenauigkeit + 5 Grad) (gilt
nur fur die EV29L -Sonde)

1 Geometrische Toleranz des Sondenarrays, die sich auf seitliche Messungen auswirkt

Bei der Echtzeit -Bildgebung von Gewebe kénnen auch andere Fehler zur angegebenen
Messgenauigkeit beitragen:

1 Variabilitdt bei der Schallgeschwindigkeit im Gewebe, basierend auf der Annahme eines
adideal end Prost at age wsystamsverwendeteise direhachnittiche
Schallgeschwindigkeit von 1560 m/s, allerdings kann die Schallgeschwindigkeit in der
Prostata um bis zu 2 bis 3 % schwanken

1 Refraktion an den Gewebegrenzen

Bei klinischen Messungen mit Ultraschall kénnen menschliche Fehler auftreten. Diese werden haufig
verursacht durch:

1 Ungenaue Positionierung der Messlinien an einer Struktur in dem Bild
1 Nichtorthogonalitat von Liniensegmenten bei Flachen - und Volumenmessungen

Ein weiterer Fehler, der die Messgenauigkeit bei Flachen - und Volumenmessungen beeinflusst, beruht
auf dem Algorithmusfehler:

91 Die standardméRige Annahme, dass es sich die gemessene Struktur bei Flachenmessungen
annahernd um eine Ellipse und bei Volumenmessungen annédhernd um einen Ellipsoid
handelt, kann bei Strukturen, die von diesen Anndherungen abweichen, zu einer
verringerten Messgenauigkeit fiihren
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6.1 Genauigkeit von Bildschirmiberlagerungen

Der Bediener sollte sich bei der Durchfiihrung von Biopsieverfahren des Deflektionseffekts der Nadel
bewusst sein.

Transperineale Nadelfiihrungstuberlagerung

Die Genauigkeit einer transperinealen EV29L  -Nadelfiihrung bei Verwendung einer EV29L  -Sonde und
einer 18 -GA -Nadel im Vergleich zur transperinealen Nadelfuhrungsiberlagerung  (siehe Kapitel 5,
Abschnitt 3.1 auf Seite 128) betragt +£1 mm, wenn die Nadelflhrungssaule maoglichst nah an der
Sondenlinse positioniert wird, bzw. #1,5 mm, wenn die Nadelfuhrungssaule mdglichst weit von der
Sondenlinse entfernt positioniert wird.

Transrektale Nadelfihrungsuberlagerung

Die Genauigkeit einer transrektalen EV29L -Nadelfiihrung bei Verwendung einer EV29L -Sonde und
einer 18 -GA -Biopsienadel oder einer 22 -GA-Anéasthesienadel im Vergleich zu verfligbaren
transrektalen Nadelfihrungsiberlagerungen (siehe Kapitel 5, Abschnitt 2.3.1 auf Seite  125) betragt
+1 mm, wenn die Messung in der Mitte der Bildbreite erfolgt.

Die Genauigkeit der 18 -GA - und 16 -GA -Ausfihrungen der nicht -sterilen, wiederverwendbaren
transrektalen EV29L -NadelfiUhrung bei Verwendung mit einer EV29L -Sonde und der entsprechenden

Nadel im Vergleich zur transrektalen  Nadelfiihrungsiberlagerung  (siehe Kapitel 5, Abschnitt 2.3.1 auf
Seite 125) betragt £1 mm, wenn die Messung in der Mitte der Bildbreite erfolgt.

7 Betriebsdaten

7.1 Mikro -Ultraschallsystem ExactVu und Sonde

Betriebsumgebung Details

Elektrik Nordamerika
ExactVu -System und 1 1100120 VAC
ExactVu -Sonde 1 50/60 Hz

1 600 VA max. Leistungsaufnahme

Europa

1 2208240 VAC

1 50/60 Hz

1 600 VA max. Leistungsaufnahme
Japan

1 100 VAC

1 50/60 Hz

1 600 VA max. Leistungsaufnahme

Die elektrischen Komponenten des ExactVu  -Systems sind Uber eine
Reihe von IEC -Stromanschlissen an einen Trenntransformator
angeschlossen. Der Trenntransformator schiitzt das ExactVu  -System
und den Bediener vor elektrischen Schlagen und Stromstéen. Er
befindet sich im Inneren des ExactVu -Systemwagens.
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Umgebungsbedingungen
(Betrieb)

ExactVu -System und
ExactVu -Sonde

Umgebungsbedingungen
(Lagerung)

ExactVu -System und
ExactVu -Sonde

Umgebungsbedingungen
(Transport)
ExactVu -System

Umgebungsbedingungen
(Transport)
ExactVu -Sonde

Tabelle 13: Umgebung flr den

7.2 Sterile, transrektale und transperineale EV29L

Betriebsumgebung
Umgebungsbedingungen
(Betrieb und Lagerung)

Tabelle 14: Umgebung fiir den Betrieb und die Lagerung der sterilen, transrektalen und

Temperatur
1 10 °C bis 35 °C (50 °F bis 104 °F)

Feuchtigkeit
1 15 % bis 80 %, nicht kondensierend

Luftdruck (in H6hen unter 2000 m)
1 80 kPa bis 106 kPa

Temperatur
1 -20°C bis 50 °C (-4 °F bis 122°F)

Relative Feuchtigkeit
1 15 % bis 95 %, nicht kondensierend

Luftdruck
1 50 kPa bis 106 kPa

Temperatur
1 -20°C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F)

Relative Feuchtigkeit
1 15 % bis 85 %, nicht kondensierend

Luftdruck
1 50 kPa bis 106 kPa

Temperatur
1 -20°C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F)

Relative Feuchtigkeit
1 15 % bis 95 %, nicht kondensierend

Luftdruck
1 50 kPa bis 106 kPa
Betrieb und die Aufbewahrung des ExactVu

Details

Temperatur
1 11 °C bis 29 °C (52 °F bis 85°F)

transperinealen ExactVu -Nadelfuhrung

7.3 Nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L

Betriebsumgebung
Umgebungsbedingungen
(Betrieb und Lagerung)

Tabelle 15: Umgebung fiir den Betrieb und die Lagerung der nicht

Exact Imaging

Details

Temperatur
1 -20°C bis 50 °C (-4 °F bis 122°F)

transrektalen ExactVu EV29L -Nadelfihrung

-Systems und der Sonden

-Nadelfiihrungen

-Nadelfuihrung

-sterilen, wiederverwendbaren,
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Kapitel 3 Erste Schritte mit dem ExactVu -System

1 Systemeinrichtung und -installation

Vor der Verwendung des ExactVu  -Systems missen verschiedene vorbereitende MalBnahmen
getroffen werden, um sicherzustellen, dass das System sowohl hinsichtlich optimierter Bilder
als auch einer einfachen Anwendung ein qualitativ hochwertiges Erlebnis liefert.

1.1 Bestimmen des Aufstellorts

Stellen Sie das ExactVu -System so in einem Untersuchungsraum auf, dass es sich neben dem
Untersuchungstisch befindet. Der Bediener kann zur Bedienung des ExactVu -Systems stehen oder
sitzen. Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist das ExactVu  -System geeignet fur den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenh&usern, gemaf Klassifizierung CISPR 11 Klasse A Das ExactVu -System
muss in einer Umgebung installiert werden, die die Betriebsdaten unter Kapitel 2 , Abschnitt 7.1 auf
Seite 57 erflllen.

WARNUNG Alle Gerate missen an einer geerdeten Wechselspannungsversorgung (oder einer
EN-W26 Wandsteckdose) angeschlossen werden, die die EN/IEC/NEC -Anforderungen bzw.
die in Threm Land geltenden Vorschriften erflillt. Das Erdleitungssystem im
Untersuchungsraum muss regelmafig durch einen qualifizierten Techniker oder
anderes Sicherheitspersonal Gberpruft werden.

Verwenden Sie zum Bewegen des ExactVu  -Systems nur den Haltegriff an der Riickseite des ExactVu -
Systemwagens oder den  Bedienkonsolen -Griff (siehe Abbildung 1).

So bewegen Sie das ExactVu -System:
1. Ziehen Sie, falls erforderlich, das Netzkabel aus der Steckdose.

2. Prifen Sie, ob die ExactVu -Sonden sicher in den Halterungen befestigt sind (wenn sie nicht
an anderer Stelle aufbewahrt werden).

3. Losen Sie die Arretierung der Laufrollen .

4. Schieben Sie das ExactVu -System mithilfe des Haltegriffs oder des Bedienkonsolen -Griffs.

VORSICHT
EN-C11 Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das ExactVu -System um Ecken schieben. Achten Sie
darauf, stets ausreichend Abstand zwischen dem ExactVu -System und Wanden zu
halten.

5. Wenn sich das ExactVu -System in der gewiinschten Stelle befindet, arretieren Sie sie
Laufrollen wieder.

VORSICHT

ENC12 Heben Sie das ExactVu -System nicht am Haltegriff an. Der Griff ist nicht dazu

ausgelegt, das Gewicht des Systems zu tragen.
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WARNUNG :
EN-W25 Um Verletzungen oder Schaden am ExactVu -System oder am Zubehotr wie dem
Bildschirmstander zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass alle Rollen arretiert sind,
wenn das ExactVu -System und der Bildschirmstander nicht bewegt werden.

1.2 AnschlieBen von Komponenten

Die Montage am Standort wird von Technikern des technischen Kundendienstes wéhrend der

Installation des ExactVu -Systems durchgefiihrt. Es missen keine anderen Komponenten aul3er den
Sonden (siehe Abschnitt  2.3.1 auf Seite 78) und USB-Speichergeraten (siehe Abschnitt 1.4 auf Seite 62)
von den Bedienern angeschlossen werden.
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1.3 AnschlieBen der Stromversorgung an das ExactVu  -System

Das ExactVu -System ist mit einem Netzkabel mit entsprechendem Stecker fiir eine Wandsteckdose

ausgestattet. Es verfligt Gber Arretierungsstifte, die das Netzkabel am ExactVu -System fixieren.
WARNUNG _
EN-W89 Verlangerungskabel und Mehrfachsteckdosen dirfen nicht an das ExactVu -
System angeschlossen werden. Die Verwendung von Verlangerungskabeln oder
Mehrfachsteckdosen kann zu fehlerhaftem Betrieb des ExactVu -Systems fuhren.

So schlieRBen Sie das ExactVu -
System an eine Netzsteckdose
an:

Netzschalter
(in der Position
1. Stellen Sie sicher, dass a O F RAUS))
der Netzschalter (d. h.
der Kippschalter an der
Ruckseite unten in
Abbildung 6) auf OFF

(AUS) geschaltet ist und

Netzkabelbuchse
am ExactVu -System

dass die USB Anschluss flr
Systemnetztaste nicht FuRpedal
leuchtet.

Ausgangsanschluss
~ de s zweiten
Abbildung 6: Netzanschluss des ExactVu -Systems  Bildschirms (HDMI)

2. Verbinden Sie das AC- -~
Netzkabel mit der
Netzkabelbuchse am
ExactVu -System
(neben dem
Netzschalter ) (siehe
Abbildung 6).

3. Verbinden Sie das AC -Netzkabel mit einer Wandsteckdose.

4. Schalten Sie den Netzschalter auf ON (EIN).

So trennen Sie das ExactVu -System von der Stromversorgung:

1. Schalten Sie den Netzschalter auf OFF(AUS).

Die Systemnetztaste an der Vorderseite des ExactVu -Systemwagens leuchtet nicht.

2. Ziehen Sie das AC -Netzkabel aus der Wandsteckdose.

Es dirfen nur Kabel verwendet werden, die von Exact Imaging als Teil des

VORSICHT ExactVu -Systems oder als kompatibel mit dem ExactVu  -System bestétigt wurden.
EN-C3
Wenn kompatible Ersatzkabel erforderlich sind, wenden Sie sich unter den

Kontaktinformationen  fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an
den technischen Kundendienst.
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1.4 AnschlieBen eines USB -Speichergerats

Ein USBSpeichergerat kann an das ExactVu  -System angeschlossen werden mithilfe der:
1 Anschlisse auf der Seite des Touchscreens

1 Anschlisse auf der Riickseite des Monitors (verfligbar in einigen ExactVu -
Systemkonfigurationen)

Wenn die Option FusionVu auf dem ExactVu -System konfiguriert ist, kann auch ein DVD -Laufwerk an
einen USB-Anschluss angeschlossen werden, um Magnetresonanz(MR) -Untersuchungsdaten zu
importieren (siehe Kapitel 8 ).

So schlieBen Sie USB-Speichergeréat an das
ExactVu -System an:

1 SchlieRen Sie das USB-Speichergerat
an einen der USB -Anschlusse auf der P Np—
linken Seite des Touchscreens (siehe i
Abbildung 7) oder auf der Riickseite [
des Monitors (siehe Abbildung 8) an. !—

USB
Anschlisse

Speichergerat, und macht es fir den
Export von Untersuchungen und bbildung 7: USBAnschliisse auf der linken
Nachrichtenprotokollen verftigbar. Seite des Touchscreens

Das ExactVu -System erkennt das USB - |'| i
A

USB
Anschliisse

Abbildung 8: USBAnschlusse auf der
Ruckseite des Monitors (verfugbar in
einigen ExactVu -Systemkonfigurationen)

VORSICHT

EN-C42 Exact Imaging empfiehlt, die USB -Speichergerate mit dem FAT32 -Dateisystem zu
formatieren, ein Format, das groRe USB -Laufwerke und das Speichern von Dateien
groRer als 4 GB unterstiitzt (z. B. exFAT von Microsoft).
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VORSICHT Exact Imaging empfiehlt, vor dem AnschlieRen eines USB  -Speichergerats an das

EN-C9

ExactVu -System eine Virenprufung durchzufiihren. Exact Imaging Ubernimmt keine

Verantwortung, wenn der ExactVu  -Computer mit Computerviren von USB -

Speichergeraten infiziert wird.

HINWEIS .
ENENS Am der unteren Rickseite des ExactVu

-Systemwagens gibt es einen weiteren USB -

Anschluss, an dem ein USB -Speichergerat angeschlossen werden kann. Es gibt
mehrere USB-Speichergerate, die fiir die Exportverfahren nicht unterstiitzt werden.

1.5 Einstellen der Bedienkonsolen/Bildschirm

Fir maximalen Komfort bei der Verwendung des ExactVu

-Plattform

-Systems kann der Bediener die Hohe der

Plattform einstellen, auf der sich Bedienkonsole und Bildschirm befinden (siehe Abbildung 9 und
Abbildung 10).
Einige ExactVu -Systeme unterstiitzen moglicherweise die horizontale Drehung der Bedienkonsolen -/

Bildschirm -Plattform nicht.

So stellen Sie die Bedienkonsolen -/Bildschirm -
Plattform hoher:

1 Drucken Sie den Nach -oben -Pfeil an
der Bedienkonsolen -Héhenverstellung ,
wie in Abbildung 9 angegeben.

So stellen Sie die Bedienkonsolen/Bildschirm -
Plattform tiefer:

1 Dricken Sie den Nach -unten -Pfeil an
der Bedienkonsolen -Hohenverstellung .

Exact Imaging

Element zur
Hohenverstellung
der
Bedienkonsole

‘.a-ii
Abbildung 9: H6he von
Bedienkonsole/Bildschirm

Drehgriff
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Abbildung 10: Héhe von
Bedienkonsole/Bildschirm

Seien Sie beim Anpassen oder Einstellen der beweglichen Teile des ExactVu -
Systems vorsichtig, insbesondere bei der  Bedienkonsolen/Bildschirm -Plattform,
um Verletzungen und Sachschaden zu vermeiden.

WARNUNG Achten Sie darauf, dass beim Einstellen der Hohe oder des Drehbereichs der
EN-W44 Bedienkonsolen/Bildschirm -Plattform keine Hindernisse in der Nahe sind.

Wenn Sie ein ungewothnliches Verhalten oder Gerausch beim Betrieb der
Bedienkonsolen - und/oder Bildschirm -Plattform beim Einstellen der Héhe oder

beim Drehen feststellen, trennen Sie das ExactVu -System und wenden Sie sich

unter den Kontaktinformationen  flr lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an
den technischen Kundendienst.

So drehen Sie die Bedienkonsolen -/Bildschirm -Plattform horizontal (nur mdglich, wenn lhr ExactVu -
System entsprechend ausgeristet ist):

1. Ziehen Sie den Bedienkonsolen -Drehgriff aus dem Systemwagen.

2. Drehen Sie die Bedienkonsolen/Bildschirm -Plattform in die gewlinschte Position und lassen
Sie den Bedienkonsolen -Drehgriff wieder los.

Die Bedienkonsolen/Bildschirm -Plattform kann um bis zu 15° nach links oder rechts gedreht
werden.

HINWEIS
EN-N119 Der Bediener kann die Hohe und den Drehwinkel der Bedienkonsolen/Bildschirm -
Plattform auch bei ausgeschaltetem ExactVu -System verstellen.

1.6 AnschlieBen eines optionalen  (zweiten) Bildschirms

Einige ExactVu -Systeme sind mdglicherweise nicht mit einem HDMI  -Anschluss ausgestattet. Dieser
Abschnitt gilt nur fir ExactVu -Systeme, die tber einen HDMI -Anschluss verfiigen.

Auf der unteren Rickseite des ExactVu -Systemwagens befindet sich ein zweiter Bildschirmausgang
(HDMI), der zum Anschlie3en eines zweiten Bildschirms verwendet werden kann.
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So schlieRen Sie einen zweiten Bildschirm an
das ExactVu -System an:

1. Stecken Sie das HDMI -Kabel in den
Ausgangsanschluss des zweiten
Bildschirms an der unteren Riickseite
des ExactVu -Systemwagens (siehe
Abbildung 11).

2. SchlieRen Sie das andere Ende des
HDMI-Kabels an den HDMI -
Eingangsanschluss des zweiten

Bildschirms an. Abbildung 11: Ausgangsanschluss des
zweiten Bildschirms (HDMI)

l

Ausgangs -
anschluss

des zweiten
Bildschirms

.
e
® (HDMI)

3. Schalten Sie den zweiten Bildschirm
ein und stellen Sie den Eingang so
ein, dass der HDMI -Modus (oder eine
ahnliche Einstellung) angezeigt wird.

Sowohl der ExactVu -Bildschirm als
auch der zweite Bildschirm zeigen die
gleiche Ausgabe des ExactVu -

Systems an.

V(EE(S:L%HT Exact Imaging empfiehlt, nur Bildschirme an das ExactVu -System anzuschliel3en,
die mit einer Auflésung von 1920 x 1080 Pixeln konfiguriert sind, und ein HDMI-
zertifiziertes Kabel mit einer maximalen Lange von 5 Metern (16 ft und 4 Zoll)
zu verwenden.

Verwenden Sie nur den (die) in  Kapitel 1, Abschnitt 6.1.3 genannten Bildschirm(e)

WARNUNG e . . o

EN-WS6 fur klinische Anwendungen und die Bewertung der Bildqualitét.
Andere Bildschirme, die Gber den HDMI  -Anschluss an das ExactVu -System
angeschlossen sind, dirfen nur zum Duplizieren der Bildschirmanzeige und nicht fur
klinische Zwecke verwendet werden.
Der zweite Bildschirm kann auf dem optionalen Zubehér, dem héhenverstellbaren Rollenstéander der

Serie GCX VHRS montiert werden. Die Herstellerspezifikationen finden Sie in Kapitel 1 , Abschnitt 9.3 auf
Seite 28. Um den Bildschirmstander zusammenzubauen und den zweiten Bildschirm daran

anzuschlieRen, lesen Sie die Montageanleitung und die Herstellerinformationen, die mit dem
Bildschirmstanderkit geliefert werden, und beachten Sie alle Warnungen und Vorsichtshinweise.

Nachdem der Bildschirmstander zusammengebaut wurde, kdnnen die Hohe und Neigungsausrichtung
eines angeschlossenen Bildschirms angepasst werden.

So passen Sie die Hohe und Neigungsausrichtung eines zweiten Bildschirms an, der an den
héhenverstellbaren Rollenstander der Serie GCX VHRS angeschlossen ist:

4. Trennen Sie das HDMI -Kabel und das C -13-Netzkabel vom zweiten Bildschirm, wenn dieser
bereits verwendet und an eine Steckdose angeschlossen wurde.

5. Stellen Sie sicher, dass der Bildschirm an der Montageplatte befestigt ist.

6. Verwenden Sie den mitgelieferten Inbusschliissel, um die beiden Neigungsspannschrauben zu
I6sen und den Bildschirm in die gewtinschte Ausrichtung zu neigen. Seien Sie hierbei vorsichtig,
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da der Bildschirm durch schnelle und pl6tzliche Bewegungen beschadigt werden kann.

7. Drehen Sie den Knopf der Hohenverstellung langsam, um die Hohe des Sténders einzustellen.
Seien Sie dabei vorsichtig, da sich der Stander schnell anheben kann, wenn der
Hohenverstellknopf zu schnell geldst wird.

8. Nachdem der Bildschirm in der gewiinschten Hohe und Neigungsausrichtung positioniert
wurde, schliel3en Sie das HDMI -Kabel und das C -13-Netzkabel wieder an den Bildschirm an.

9. Stellen Sie die Kabelfiihrungsclips nach Bedarf ein, um sicherzustellen, dass die Drahte am
Pfosten des Bildschirmstanders befestigt sind.

WARNUNG .
EN-W25 Um Verletzungen oder Schaden am ExactVu -System oder am Zubehotr wie dem
Bildschirmstander zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass alle Rollen arretiert sind,
wenn das ExactVu -System und der Bildschirmstander nicht bewegt werden.
WARNUNG _ _ . —
EN-W43 Um Verletzungen und Gerateschaden zu vermeiden, seien Sie vorsichtig, wenn

Sie das ExactVu -System oder Zubehor wie den  Bildschirmstander bewegen,
insbesondere wenn Sie das System Uber eine unebene Oberflache rollen.

WARNUNG Lose hangende Geréatekabel stellen eine potenzielle Stolpergefahr dar.

EN-W87
Ordnen Sie die Kabel so an, dass es nicht moglich ist, dartiber zu stolpern,

insbesondere wenn Sie das ExactVu -System oder den Bildschirmstander
bewegen.

1.7 mpraferenzen

Kapitel 12 enthalt ausfihrliche Informationen zum Einrichten der Systempraferenzen , wie Systemdatum
und -zeit, und Informationen zur klinischen Einrichtung sowie zur Einsicht von Einzelheiten der
Endnutzerlizenzvereinbarung.

In diesem Abschnitt werden nur das Einrichten der Einstellungen fir die Systemsicherheit und
Netzwerkinformationen (einschlielich PACS und DICOM) beschrieben.

1.7.1 Systemsicherheit

Das ExactVu -System bietet eine optionale  Funktion zur Systemsicherheit, die den Bediener auffordert,
ein Sicherheitskennwort einzugeben, um auf die gesicherten Funktionen zuzugreifen, die zur Anzeige

von Patientendaten erforderlich sind.

Im Folgenden sind die gesicherten Funktionen des ExactVu -Systems aufgefihrt:

1T Fenster d&aPatient/ Studyo (Patient/Untersuchung)

T Fenster aPreferences > Securityo (Einstellungen > ¢
HINWEIS
ENNIS Zum Einhalten der HIPAA -Vorgaben wird empfohlen, die Funktion Systemsicherheit

zu verwenden.
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So schalten Sie die Systemsicherheit ein:
1. Dricken Sie die Option Preferences (Einstellungen) auf der Bedienkonsole .
2. Wahlen Sie das Fenster Security (Sicherheit) aus.
Das Fenster Security (Sicherheit) wird angezeigt.

3. Wahlen Sie entweder ON (EIN) oder OFF(AUS) neben der Funktion Enable Security (Sicherheit
aktivieren).

Die Systemsicherheit wird entsprechend lhrer Auswahl aktiviert oder deaktiviert.
4. Wabhlen Sie Save (Speichern).
Die Anderungen werden gespeichert.

Wenn die Systemsicherheit aktiviert ist (d. h., diese Option aktiviert ist), muss ein  Sicherheitskennwort
eingegeben werden, um auf die gesicherten Funktionen zuzugreifen, wenn der Bediener nicht

innerhalb des vorab festgelegten Sicherheits ~ -Timeouts schon auf eine gesicherte Funktion zugegriffen
hat. Die Systemsicherheit erméglicht es dem Bediener, die Anforderungen der HIPAA bei Verwendung
des ExactVu -Systems zu erfillen.

So richten Sie ein Sicherheitskennwort und ein Sicherheits -
Timeout ein:

Security Password:

1. Aktivieren Sie die Systemsicherheit .

2. Geben Sie das Sicherheitskennwort ein. R AL 30 Minutes [¥]

Abbildung 12: Kennwort und
Timeout fur die Systemsicherheit

1 Das Sicherheitskennwort muss 4 bis
16 Zeichen lang sein

T  Wenn kein Sicherheitskennwort
eingegeben wird, wird das
Standardsicherheitskennwort 1234
eingesetzt

3. Wahlen Sie ein Sicherheits-Timeout in der Dropdown -Liste Security Timeout (Sicherheits -
Timeout) aus:

1 Die mdglichen Optionen sind 15, 30 oder 60 Minuten
4. Waéhlen Sie eine der folgenden Optionen:

1 Wahlen Sie Save (Speichern), um die auf den Registerkarten Preferences
(Einstellungen) vorgenommenen Anderungen zu speichern. Fur den Zugriff auf
die gesicherten Funktionen muss das Sicherheitskennwort eingegeben
werden.

1 Wahlen Sie Close (Schlie3en), um die Preferences (Einstellungen) ohne das
Speichern von Anderungen zu schlieRen. Das ExactVu  -System kehrt zu dem
Fenster zurtick, das vor den Preferences (Einstellungen) angezeigt wurde.

HINWEIS Das werkseitige Standardsicherheitskennwort lautet 1234. Wenn die
ENN14 Systemsicherheit ohne die Eingabe eines neuen Sicherheitskennworts aktiviert wird,
muss das Sicherheitskennwort 1234 eingegeben werden, um die gesicherten
Funktionen der Software nutzen zu kénnen.
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1.7.1.1 Verwenden eines Sicherheitskennworts

Wenn die Systemsicherheit aktiviert ist, wird das Dialogfeld System Security (Systemsicherheit)
angezeigt, wenn der Bediener versucht, auf gesicherte Funktionen zuzugreifen.

So greifen Sie mithilfe des Sicherheitskennworts auf gesicherte Funktionen zu:

Revision 3.8

1. Versuchen Sie, ohne zuvor das Sicherheitskennwort einzugeben, auf eine gesicherte Funktion

zuzugreifen.

Das Dialogfeld System Security (Systemsicherheit) wird angezeigt.

Access to secure information requires a password:

2. Geben Sie das Sicherheitskennwort ein.

HINWEIS
EN-N15

@ Bei der Eingabe des Sicherheitskennworts werden die Zeichen ausgeblendet.

3. Dricken Sie auf OK.

Das Dialogfeld System Security (Systemsicherheit) wird geschlossen, und Sie kdnnen auf die

gesicherte Funktion zugreifen.

Alle gesicherten Funktionen im ExactVu -System sind fiir die Dauer des Sicherheits -Timeouts
freigegeben, das in dem Fenster ~ Security (Sicherheit) in den Preferences (Einstellungen)

eingestellt wurde.

Das ExactVu -System kehrt in den Status zuriick, in dem das Sicherheitskennwort eingegeben
werden muss, wenn flr einen Zeitraum langer als das Sicherheits -Timeout nicht auf eine

gesicherte Funktion zugegriffen wurde.

Wenn ein falsches Sicherheitskennwort eingegeben wird, wird der Bediener
HINWEIS . ) ) . .
ENEN1G aufgefordert, das Sicherheitskennwort erneut einzugeben. Wird dreimal
hintereinander ein falsches Sicherheitskennwort eingegeben, wird das Dialogfeld
System Security (Systemsicherheit) geschlossen und das zuvor angezeigte Fenster

erneut aufgerufen.

1.7.1.2 Zurlicksetzen eines Sicherheitskennworts

Wenn Sie das Sicherheitskennwort vergessen haben, bendétigen Sie zum Zuriicksetzen des
Sicherheitskennworts die Unterstiitzung des technischen Kundendiensts.
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So setzen Sie ein vergessenes Sicherheitskennwort zurtick:

1. Fahren Sie das ExactVu -System herunter und starten Sie es neu.

2. Wenn das ExactVu -System neu gestartet wird, driicken Sie die Taste  Patient/Study
(Patient/Untersuchung) auf der Bedienkonsole.

Das Dialogfeld System Security (Systemsicherheit) wird angezeigt.
3. Wahlen Sie die Option Forgot (Kennwort vergessen).

Das Dialogfeld Passwort Reset (Kennwort zuriicksetzen) wird angezeigt.

Are you sure you want to reset your password?

I

4. Wahlen Sie Yes (Ja).

Das Dialogfeld @aRequest Password Reseto (Zurg¢cksetze
angezeigt. Es enthélt einen Reset-Keyi n der FeXM-x&xXx0, wobei f¢r jedes
die Grof - bzw. Kleinschreibung beachtet werden muss. Kopieren Sie diesen Reset -Key.

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

[ = ]

5. Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an den
technischen Kundendienst und geben Sie den Reset -Key an. Geben Sie an, dass ein Reset -

Kennwort benétigt wird.

6. Wenn Exact Imaging ein Reset -Kennwort sendet, driicken Sie die Taste  Patient/Study
(Patient/Untersuchung) auf der Bedienkonsole.

Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt.

7. Geben Sie das Reset -Kennwort ein, das Ihnen vom technischen Kundendienst von Exact
Imaging bereitgestellt wurde.

8. Andern Sie das Kennwort mit der im Abschnitt 1.7.1 auf Seite 66 beschriebenen
Vorgehensweise so, dass Sie es leicht erinnern kénnen.
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1.7.2 DICOM und Netzwerkverbindung

Exact Imaging empfiehlt, die Netzwerkkonfiguration von IT -Fachkréaften vornehmen
HINWEIS ) . . )
EN-N150 zu lassen. Die Werte, die unter Preferences > Network Settings (Einstellungen >
DICOM -Einstellungen) und Preferences > Network Settings (Einstellungen >
Netzwerkeinstellungen) verwendet werden, mussen von der IT -Abteilung des

Krankenhauses zugewiesen werden, bevor diese Konfiguration durchgefiihrt wird.

1.7.2.1 Konfigurieren von DICOM -Einstellungen

Die Konfiguration der DICOM - und PACS -Servereinstellungen (Picture Archiving and Communication
System) fir DICOM Store, Modality Worklist und MRI Query/Retrieve wird im Fenster Preferences >
DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -Einstellungen) durchgefiihrt.

So legen Sie die Einstellungen fir DICOM Store fest:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: ‘m

iy Server Name/IP: _1 92.168.216.72
SYSTEM SETTINGS Remote Port:

B Remote AE:
Local AE:

i ISO_IR 192 -UTF-8  [¥]

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless E
Explicit VR Little Endian
JPEG 2000 Lossless

SYSTEM INFORMATION

PHYSICIANS SETUP

Auto-archiving:

REPORTING

TEST CONNECTION

Abbildung 13: Konfiguration der Einstellungen fir DICOM  Store

1. Dricken Sie die Option Preferences (Einstellungen) auf der Bedienkonsole .

Die Information a Pr ef er ences > Sy sEinstellungen f->0Systeainformatianen)
wird angezeigt.

2. Wahlen Sie DICOM Settings (DICOM -Einstellungen).

Das Fenster DICOM -Einstellungen wird angezeigt und beinhaltet im oberen Bereich die
folgenden Optionen:

1 Store
1 Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve
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3. Konfigurieren Sie DICOM Store wie folgt:
1 Wabhlen Sie das Steuerelement Store aus.
1 Geben Sie Server Name/IP (Servername/IP) an
1 Geben Sie den Remote Port (Remote -Port) an (Standard ist 104)
1 Geben Sie die Remote AE (Remote -Anwendungsentitat) an
1 Geben Sie Local AE (Lokale Anwendungsentitat)

4. Stellen Sie Auto -archiving (Auto-Ar chi vi erung) f¢r abgeschl ossene Unt e
(EI'N) oder &aOFFo0o (AUS):

1 Um das System so zu konfigurieren, dass Untersuchungen mit ~ PACS Status, die
auf Pending (Ausstehend) eingestellt sind, auf dem konfigurierten PACS -Server
als Hintergrundprozess archiviert werden, stellen Sie  Auto -archiving (Auto -
Archivierung) auf ON (EIN).

I Um das System so zu konfigurieren, dass der manuelle Export von
Untersuchungen auf einen PACS -Server erforderlich ist, stellen Sie Auto -archiving
(Auto -Archivierung) auf OFF(AUS).

5. Stellen Sie DICOM Store auf &aONO6 (EIN) oder aOFFO0 (AUS) ein:

9 Stellen Sie die Option DICOM Store auf ON (EIN), um den Export auf einen PACS -
Server zu aktivieren

1 Stellen Sie die Option DICOM Store auf OFF(AUS), um den Export auf einen
PACS-Server zu deaktivieren

Wenn DICOM Store auf ON (EIN) eingestellt ist, wird PACS Status (PACS-Status) automatisch auf
Pending (Ausstehend) eingestellt, wenn die Untersuchung abgeschlossen ist, vorausgesetzt,

dass mindestens ein Bild in der Untersuchung gespeichert wurde und Auto -archiving (Auto -
Archivierung) auf ON (EIN) eingestellt ist.

6. Testen Sie die Verbindung mit dem PACS -Server:

9 Stellen Sie Store auf ON (EIN) ein und driicken Sie auf Test Connection
(Verbindung testen).

Ein DICOM C -Echo -Verbindungstest wird durchgefiihrt und die Ergebnisse des Tests
werden angezeigt.

Werden Fehler angezeigt, tberprifen Sie die DICOM  -Einstellungen. Nehmen Sie
Korrekturen vor und wiederholen Sie den Test.
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So legen Sie die Konfiguration fir Modality ~ Worklist fest:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

Modality Worklist: (ou Station AE Title:

NETWORK SETTINGS Server Name/IP: 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 4242
LELCIC= ORTHANC
SECURITY
Local A [0012-MWL -
Rl SO IR 192 - UTF-8
— III Modality:
EXTERNAL PROGRAMS & This Syst
is System:

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

© This System:

Custom:

Station Name:

© This System:

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Abbildung 14: Konfiguration der Einstellungen fir DICOM Modality Worklist
1. Legen Sie die Einstellungen fir DICOM Modality Worklist fest:

1 Wahlen Sie das Steuerelement Modality Worklist im Fenster DICOM Settings
(DICOM -Einstellungen)

Geben Sie Server Name/IP (Servername/IP) an

Geben Sie Remote Port (Remote -Port) an

== = =

Geben Sie Remote Port (Remote -Anwendungsentitét) an
1 Geben Sie Local AE (Lokale Anwendungsentitat)
2. Testen Sie die Verbindung mit dem Modality Worklist-Server:

1 Stellen Sie Modality Worklist auf ON (EIN) ein und driicken Sie auf Test
Connection (Verbindung testen).

Es wird ein Test durchgefihrt, um die Verbindung zwischen dem angegebenen
Server und der lokalen AE zu bestatigen. Die Ergebnisse des Tests werden
angezeigt.

Werden Fehler angezeigt, Uberprifen Sie die DICOM -Einstellungen. Nehmen Sie
Korrekturen vor und wiederholen Sie den Test.

3. Wahlen Sie aus der Dropdown -Liste des Felds Re-query Intervall (Neuabfrage -Intervall) eine
Konfigurationsoption aus. Die Standardoption ist No requery (Keine Abfrage).

4. Geben Sie die Werte fir mindestens einen Konfigurationsparameter fir Abfrageattribute an
und stellen Sie ihn auf ON (EIN).

 Titel der AE-Station
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1 Name der Station
T Modalitat
5. Stellen Sie DICOM Modality Worklist auf &aONOo (EI N) oder aOFF0 (AUS) ein
1 Stellen Sie die Option Modality Worklist auf ON (EIN), um die Abfrage von

Verfahren, die bei Patienten durchgefiihrt werden, von einem PACS -Server zu
aktivieren
1 Stellen Sie die Option Modality Worklist auf OFF(AUS), um die Abfrage von
Verfahren, die bei Patienten durchgefiihrt werden, von einem PACS -Server zu
deaktivieren
HINWEIS . - . . —
EN-N180 Die Funktion Modality Worklist ist deaktiviert, wenn Server Name/IP (Servername/IP)
unter Preferences > DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -Einstellungen) nicht
angegeben ist.

So legen Sie die Konfigurationseinstellungen fir MRI Query/Retrieve fest:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE
SYSTEM INFORMATION

SEVINGS MRI Query/Retrieve: (ou

HEIWORRSEDINGS Server Name/IP: 192.168.216.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCMACHEE
Local AE: 0012-QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: ISO__IR 192 - UTE-8 El

TEST CONNECTION
eIl SAVE

REPORTING CLOSE

Abbildung 15: Konfiguration der Einstellungen fir DICOM  MRI Query/Retrieve
1. Legen Sie die Einstellungen fur DICOM MRI Query/Retrieve fest:

1 Wahlen Sie das Steuerelement MRI Query/Retrieve im Fenster DICOM Settings
(DICOM -Einstellungen)

Geben Sie Server Name/IP (Servername/IP) an
Geben Sie den Remote Port (Remote -Port) an (Standard ist 104)

Geben Sie Remote Port (Remote -Anwendungsentitat) an

== =2 =4 =

Geben Sie Local AE (Lokale Anwendungsentitat)
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1 Geben Sie den Local Port (Lokaler Port) an (Standard ist 105)
2. Stellen Sie DICOM MRI Query/Retrieve auf aONO (EI N) oder aOFFo (AUS) ei

1 Stellen Sie die Option MRI Query/Retrieve auf ON (EIN), um das Abrufen von
Bildern vom Remote -DICOM -Server zu aktivieren

1 Stellen Sie die Option MRI Query/Retrieve auf OFF(AUS), um das Abrufen von
Bildern vom Remote -DICOM -Server zu deaktivieren

3. Testen Sie die Verbindung mit dem PACS -Server:

1 Stellen Sie MRI Query/Retrieve auf ON (EIN) ein und driicken Sie auf Test
Connection (Verbindung testen).

Ein DICOM C -Echo -Verbindungstest wird durchgefiihrt und die Ergebnisse des Tests
werden angezeigt.

Werden Fehler angezeigt, Giberpriifen Sie die DICOM -Einstellungen. Nehmen Sie
Korrekturen vor und wiederholen Sie den Test.

So speichern Sie Anderungen an einer DICOM  -Konfiguration:
1 Waéhlen Sie Save (Speichern).
Der Bediener wird aufgefordert, neue Einstellungen zu bestatigen, wenn Anderungen
vorgenommen wurden. Driicken Sie auf Yes (Ja), um Anderungen zu speichern.

1.7.2.2 Konfigurieren der Netzwerkeinstellungen

Die Konfiguration der Netzwerkeinstellungen erfolgt im Fenster Preferences > Network Settings
Einstellungen > Netzwerkeinstellungen

Computer Host Name:
Automatic IP Address: @’

IP Address:
NETWORK SETTINGS Subnet Mask:
Default Gateway:

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

II

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

== ONs server: NN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Abbildung 16: Net zwer keinstellungen unter &aPreferences > N
(Einstellungen -> Netzwerkeinstellungen)
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So legen Sie Netzwerkkonfigurationseinstellungen fest:

1. Dricken Sie die Option Preferences (Einstellungen) auf der Bedienkonsole .

Die Information a Pr ef er ences > Sy sEinstallungem f->0ysteminformatianen)
wird angezeigt.

2. Wahlen Sie Network Settings (Netzwerkeinstellungen).
Das Fenster Network Settings (Netzwerkeinstellungen) wird angezeigt.

Der Computer -Host-Name fiir den ExactVu -Computer wird von Exact Imaging konfiguriert.

HINWEIS

EN-N17 - — -

@ Der Computer -Host-Name identifiziert das ExactVu -System auf einem Netzwerk.
3. Um unter Verwendung des Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP) eine IP -Adresse zu

erhalten, stellen Sie Automatic IP Address (Automatische IP -Adresse) auf ON (EIN) ein.

Automatic IP Address (Automatische IP -Adresse) wechselt zu ON (EIN) und die IP -Adresse wird
automatisch mithilfe des DHCP abgerufen.

4. Um eine statische [P Address (IP-Adresse) festzulegen, wechseln Sie  Automatic IP Address
(Automatische IP -Adresse) zu OFF(AUS). Geben Sie die von der IT -Abteilung der Klinik
zugewiesenen Werte unten ein:

1 Geben Sie die IP Address (IP-Adresse) fiir die ExactVu -Netzwerkverbindung mit
der Tastatur des Touchscreens ein.

1 Geben Sie die Subnet Mask (Subnetzmaske) fur die ExactVu -
Netzwerkverbindung mit der ~ Tastatur des Touchscreens ein.

1 Geben Sie das Default Gateway (Ausgangs -Gateway) fur die ExactVu -
Netzwerkverbindung mit der  Tastatur des Touchscreens ein.

HIIEI,\\L\,I\IVEIS Das ExactVu -System kann so konfiguriert werden, dass es die IP  -Adresse
automatisch mithilfe des DHCP abruft oder dass eine statistische 1P -Adresse
festgelegt werden kann. Beides zusammen geht nicht.

Ist das ExactVu -System mit einem Netzwerk verbunden, das DCHP unterstitzt,

HINWEIS mussen mdglicherweise das Netzwerkkabel getrennt und das ExactVu -System neu

EN-N149 gestartet werden, bevor eine statische IP Address (IP-Adresse) festgelegt werden

kann, damit der DHCP -Client die IP -Adresse nicht Uiberschreibt.

SchlieBen Sie nach dem Festlegen der  IP Address (IP-Adresse) das Netzwerkkabel
wieder an und starten Sie das ExactVu -System neu.

5. Konfigurieren Sie den DNS Server (DNS-Server):

1 Um die DNS-Servereinstellungen automatisch mithilfe des DCHP abzurufen,
wechseln Sie die Automatic DNS Address (Automatische DNS -Adresse) auf ON
(EIN).

Automatic DNS Address (Automatische DNS -Adresse) wechselt zu ON (EIN) und die
DNS-Serveradresse wird automatisch mithilfe des DHCP abgerufen.
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1 Um eine DNS Address (DNS-Adresse) manuell zu konfigurieren, wechseln Sie
Automatic DNS Address (Automatische DNS -Adresse) zu OFF(AUS). Geben Sie
die Adresse fur den gewlnschten  DNS Server (DNS-Server) mit der Tastatur des
Touchscreens ein.

HINWEIS Das ExactVu -System kann so konfiguriert werden, dass es die DNS -
EN-N20 Servereinstellungen automatisch mithilfe des DHCP abruft oder dass ein DNS -Server
festgelegt werden kann. Es kdnnen nicht beide Methoden zusammen verwendet
werden.

6. Wabhlen Sie Save (Speichern).

Der Bediener wird aufgefordert, neue Einstellungen zu bestatigen, wenn Anderungen
vorgenommen wurden. Dricken Sie auf Yes (Ja), um Anderungen zu speichern.

Das ExactVu -System startet neu, wenn die Netzwerkeinstellungen gedndert werden.

Startet das ExactVu -System neu, verbindet es sich automatisch mit dem Netzwerk mit den
festgelegten Einstellungen.

1.7.2.3 Netzwerkanforderungen

Exact Imaging empfiehlt, die Netzwerkeinstellungen nur von qualifizierten IT -Personal durchfiihren
zu lassen.

Spezifikationen fiir Netzwerke, mit denen das ExactVu -System verbunden werden kann, umfassen:

1 Das Netzwerk muss ein standardmafiges, Ethernet  -basiertes Netzwerk mit Kabeln sein, die
mit RJ-45-Anschlissen ausgestattet sind. Die Kabel missen den CAT5e - oder CAT6 -
Spezifikationen entsprechen und Ubertragungsgeschwindigkeiten von 10, 100 und
1000 Mbit/s unterstitzen und vorzugsweise einen Gigabit -Switch verwenden.

1 Die Netzwerkkommunikation muss auf TCP (Transmission Control Protocol) und IPv4 (Internet
Protocol Version 4) basieren. (IPv6 wird nicht unterstutzt).

1 Ein DHCP-Server wird empfohlen (obwohl auch eine Konfiguration mit einer statischen IP -
Adresse moglich ist).

1 Exact Imaging empfiehlt die Verwendung einer Kabel netzwerkverbindung fir den Export
von ExactVu -Untersuchungen auf einen PACS -Server. Eine kabellose Netzwerkverbindung
sollte nicht in Verbindung mit dem ExactVu -System verwendet werden.

Es liegt in der Verantwortung des IT -Personals vor Ort, beim Anschlieen von USB -Speichergeréten die
erforderliche Sorgfalt walten zu lassen:

1 Exact Imaging empfiehlt, jedes USB -Speichergerat mit einem aktuellen Virusscanner, etwa
von Symantec, McAfee, Kaspersky Lab und anderen Herstellern zu scannen, bevor es an
das ExactVu -System angeschlossen wird.

1 Das ExactVu -System verfiigt nicht Giber einen vorinstallierten Virenscanner.

Das IT-Personal vor Ort ist daftir verantwortlich, das Netzwerk aufrecht zu erhalten und die Risiken zu
identifizieren, zu analysieren, zu bewerten und zu kontrollieren, die durch eine Anderung in der
Netzwerkkonfiguration verursacht werden. Mégliche Anderungen der Netzwerkkonfiguration
umfassen:

M Das Verbinden und Trennen von zusatzlichen Geraten mit bzw. vom Netzwerk,
einschlie3lich USB-Speichergeraten
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9 Das Aktualisieren oder Aufriisten von mit dem Netzwerk verbundenen Geraten,
einschlie3lich USB-Speichergeraten

1 Im Netzwerk installierte Software, auch auf den USB  -Speichergeréaten

2 Erste Schritte mit dem ExactVu -System

Das ExactVu -System wurde so konzipiert, dass es den Arbeitsablauf bei einem standardméaRigen TRUS -
Verfahren (transrektaler Ultraschall) optimiert. Dieses Konzept basiert auf der Annahme, dass der

Bediener die Bildgebung so schnell wie méglich beginnen mochte. Sobald das ExactVu -System
eingeschaltet ist und initialisiert wird, kann das Gerat sofort fir die Bildgebung eingesetzt werden.

2.1 Starten des ExactVu -Systems

So schalten Sie das ExactVu -System ein:
1. Schalten Sie den Netzschalter auf ON (EIN).
2. Drucken und halten Sie die  Systemnetztaste auf der Vorderseite des ExactVu -Systemwagens.
Das ExactVu -System wird eingeschaltet.
Wenn das ExactVu -System startet, passieren folgende Dinge automatisch:

1 Wourde das ExactVu -System zuvor konfiguriert, verbindet es sich automatisch mit dem
Netzwerk mit den im Fenster Preferences > Network Settings (Einstellungen >
Netzwerkeinstellungen) festgelegten Einstellungen. Die Netzwerk -Firewall wird beim Start
aktiviert, um nicht autorisierte Netzwerkmeldungen zu verhindern und ausschlief3lich
wichtige System - und DICOM -Protokollmeldungen zu erlauben.

Die Sonde, die an die obere  Steckerbuchse angeschlossen ist, wird aktiv.
Das Bildgebungsfenster wird im 2D -Modus geoffnet.

1 Fuir die aktive Sonde ist der standardméRige Untersuchungstyp ausgewahlt, und
die entsprechenden Werte der standardmaRigen Bildvoreinstellung werden fir
diesen Untersuchungstyp geladen.

T I'n der Kopfzeile des Bildgebungsfensters ersc
(Patientenname nicht eingegeben), um anzuzeigen, dass noch keine
Informationen zum Patienten und der Untersuchung eingegeben wurden.

Die Patienten - und Untersuchungsinformationen kdnnen jederzeit eingegeben werden und missen
eingegeben worden sein, bevor Bilder (einschlie3lich Messungen oder Anmerkungen) gespeichert

oder gedruckt werden kénnen. Weitere Einzelheiten zur Eingabe von Patienten - und
Untersuchungsinformationen finden Sie im Abschnitt 2.4.1 auf Seite 79.

2.2 Vorbereiten des Patienten

Bereiten Sie den Patienten gemaf den internen klinischen Verfahren fiir eine Prostata -Biopsie vor.

2.3 Vorbereiten der Sonde

Lesen Sie die folgenden Anleitungen zum Vorbereiten der ausgewéahlten Sonde fur Untersuchungen:

91 Fir die EV29L-Sonde lesen Sie das Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der
hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE
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1 Fir die EVIC-Sonde lesen Sie das Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der
transrektalen Sonde EV9C E

1 Fir die EV5C-Sonde lesen Sie das der Abdominal -Sonde EV5C E

2.3.1 AnschlieBen der Sonde an das ExactVu

HINWEIS
EN-N12

-System

Die Sonde gemé&R den internen klinischen Verfahren fur eine Biopsie an das

ExactVu -System anschliel3en.

Bei diesem Verfahren wird davon ausgegangen, dass die Verbindung
-System erst dann hergestellt wird, wenn die
Sonde fir die durchzufiihrende Untersuchung vorbereitet wurde.

zwischen Sonde und ExactVu

So schlieRen Sie die Sonde an das

ExactVu -System an:
1. Drehen Sie den

Verriegelungsknopf am
Sondenstecker in die

entriegelte Position (siehe
aEntriege

Symbol
Abbildung 18).

2. Richten Sie den Arretierstift
(siehe Abbildung 19) am
Sondenstecker mit der ,
Sicherungskerbe an der Abbildung 19: Arretierstift
Sonden -Steckerbuchse am S—
ExactVu -System aus (siehe
Abbildung 20), sodass der
Sondenstecker wie in
Abbildung 21 ausgerichtet ist.

3. Dricken Sie den Stecker in die
Buchse und drehen Sie dann
den Verriegelungsknopf in die

Abbildung 17: Symbol
nderriegelt

asSo

verriegelte Position (siehe

Abbildung 21).

Wenn das ExactVu -System
eingeschaltet ist, wird

automatisch die

Sondenkomponentenpriifung
ausgefuhrt, sobald eine Sonde
angeschlossen wird. Siehe
Kapitel 12 , Abschnitt 1.2 auf

Seite 182.

Exact Imaging

Abbildung 20: Sicherungskerbe an der

Steckerbuchse

Abbildung 21: Ausrichtung des
Sondensteckers

Abbildung 18: Symbol
aSonemrt riegel

Arretierstift

Kontaktflachen

Sicherungskerbe

Verriegelungsknopf
am Sondenstecker

(in der Stellung
averriegel:t
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2.4 Einrichten von Untersuchungsinformationen im ExactVu -System

241 Arbeiten im Fenster aPatient/ Studyo (Patient

Patienten - und Untersuchungsinformationen werden in das Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) eingegeben. Dieses Fenster enthalt Dateneingabefelder fir den Patienten
sowie Steuerelemente zur Auswahl einer Sonde, eines Untersuchungstyps und der Bildvoreinstellung
fur die Untersuchung.

Patienten - und Untersuchungsinformationen kénnen manuell eingegeben oder mithilfe von Modality
Worklist abgerufen werden. Dabei handelt es sich um einen DICOM -Workflow -Dienst, der
demografische Patientendaten aus einem angeschlossenen Radiologieinformationssystem zur

Verfligung stellt.

Wenn die Option FusionVu auf dem ExactVu -System konfiguriert ist, kbnnen im Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) Magnetresonanz(MR)  -Untersuchungsdaten von einem angeschlossenen USB -
Speichergerat, einer DVD, einem Netzwerk  -Ordner oder einem verbundenen PACS  -Server importiert
werden (siehe Kapitel 8 ).

Jede Untersuchung besteht aus einem oder mehreren Untersuchungstypen und enthalt Bilder aus
einer bestimmten Kombination aus Sonde und Untersuchungstyp.

TRANSDUCER
Last Name * BEEELS

CISINELICREN Newton

Date of Birth (DOB) * / m 1 2 EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE

MRN /ID 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

SAL Tl Anterior

Gender ‘

ENTER REPORT LOAD MRL...

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

ity

Abbildung 22: Fenster aPatient/ Studyo (Patient/ Untersuc

Wenn die Systemsicherheit des ExactVu -Systems aktiviert ist und fir einen Zeitraum

HINWEIS N : . : . . . . .

ENEN21 langer als das Sicherheits -Timeout nicht auf die gesicherten Funktionen zugegriffen
wurde, wird das Dialogfeld aSystem Securi
muss ein Sicherheitskennwort eingegeben w¢
(Patient/Untersuchung) anzuzeigen.
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So geben Sie die Informationen fiir eine neue Untersuchung manuell ein:

1. Drucken Sie auf Patient/Study (Patient/Untersuchung) auf der Bedienkonsole.

Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt.
2. Geben Sie die folgenden Informationen ein:
1 Nachname (erforderlich)

Vorname (erforderlich)
Geburtsdatum (erforderlich)
MRN (Krankenaktennummer)/ID -Nummer
Zugangsnummer
Untersuchungsbeschreibung
Geschlecht
Arzt (erforderlich)

Waéhlen Sie aus der Dropdown -Liste einen Arzt aus

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

Wenn der Name des gewiinschten Arztes nicht in der Liste enthalten ist, wahlen
Sie Other (Anderer) oder fligen Sie den Namen des Arztes hinzu. Befolgen Sie
dazu das in Kapitel 12 , Abschnitt 6 auf Seite 187 beschriebene Verfahren

1 Untersuchungsspezifisches Attribut (wie  PSA (prostataspezifisches Antigen))

Informationen zur Verwendung der DICOM Modality Worklist fur die Suche nach Patientendaten
finden Sie im Kapitel 4 Abschnitt 1.1, auf Seite 109.
HINWEIS
EN-N23 Ein PSAWert ist fur die Berechnung der PSA -Dichte bei Volumenmessungen

erforderlich.

So brechen Sie eine neue Untersuchung ab:

1. Bewegen Sie vom Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) aus den Trackball auf Cancel
(Abbrechen) und dricken Sie  Set (Einstellen).

Eine Bestatigungsfrage zum Schliel3en der Untersuchung wird angezeigt, die auf
ungespeicherte Anderungen hinweist.

2. Wabhlen Sie Yes (Ja), um fortzufahren, ohne die Anderungen zu speichern. Andernfalls wahlen
Sie No (Nein).

Nach der Auswahl zum Fortsetzen wird das Fenster ~ Patient/Study (Patient/Untersuchung) fur die
Eingabe von Informationen zu einer neuen Untersuchung aktualisiert.

HINWEIS . — . . X
ENENLL Beginnt die Bildgebung, obwohl noch nicht gespeicherte Anderungen auf dem

Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) vorhanden sind, wird eine
Bestatigungsaufforderung angezeigt.
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2.4.2 Auswahlen von Sonde, Untersuchungstyp und Bildvoreinstellung

Die Untersuchungen werden mithilfe von ExactVu -Sonden durchgefiihrt, die mit dem ExactVu -System
Uber drei verfiigbare Sondenanschlisse gleichzeitig verbunden werden kénnen. Jeder der EV29L -
EV9C- und EV5C -Sonden werden Bildeinstellungen und Bildvoreinstellungen zugewiesen, die den
verwendeten Untersuchungstypen entsprechen.

Die Einstellungen fir die Bildvoreinstellung wurden fiir jede Kombination aus Sonde/Untersuchungstyp
fur das ExactVu -System optimiert, sodass die bestmdgliche Balance aus geringer akustischer Leistung
und ausreichender Leistung zur schnellstmdglichen Anzeige von Merkmalen in der untersuchten

Struktur erzielt wird.

Die standardmafigen Bildgebungseinstellungen fiir alle Sonden dienen dazu, die geringstmdégliche
akustische Leistung wahrend der Bildgebung sicherzustellen, und werden im Bildgebungsfenster
angezeigt, wenn eine Sonde, ein Untersuchungstyp und eine Bildvoreinstellung ausgewahlt werden.

Die Auswahl von Sonden, Untersuchungstyp und Bildvoreinstellung wird im Fenster Patient/

Study (Patient/Untersuchung) aus dem Touchscreen Exam (Untersuchung) vorgenommen (siehe

Abbildung 23). Es kénnen nur die angeschlossenen Sonden ausgewahlt werden. Verwenden Sie

den Trackball oder die Eingabetaste auf dem Touchscreen , um durch die Felder zu navigieren.
TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

PATIENT LIST CANCEL

Abbildung 23: Auswahl von Sonde, Untersuchungstyp, Bildvoreinstellung
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So wahlen Sie eine Sonde aus:
1 Dricken Sie EV29L, EV9C oder EV5C.

Die verfugbaren Untersuchungstypen fir die ausgewéhlte Sonde werden angezeigt.

Sonden - Allgemeine Breitband -  ExactVu - Unterstitzte
bezeichnung Beschreibung frequenz Untersuchungstypen Bildgebungsmodi
EV29L Hochauflésende 29 - 29 MHz TRUSBiopsie der 2D-Modus
MHz-Side-Fire-Sonde Prostata (Standard) Anasthesie -
(gerade) Fusions TRUSBIopsie der Untermodus
Prostata (ist nur dann Biopsie-Untermodus
Standard, wenn MRT - Modus aTr an
Untersuchung geladen (Quer)
wurde) Unter modus
(Verbinden)
EVOC transrektale 9 -MHz- 8,5 MHz TRUSBiopsie der 2D-Modus
Sonde (gebogen) Prostata Dualmodus
EV5C Abdominal -Sonde mit 5 MHz Abdomen 2D-Modus
5 MHz (gewinkelt) Niere Dualmodus
Becken (Standard) Farb-Doppler -Modus

Power -Doppler -Modus
Tabelle 16: ExactVu -Sonden und -Untersuchungstypen

WARNUNG
ENw27 Immer die fir den vorgesehenen Untersuchungstyp entsprechende Sonde
verwenden.
HINWEIS
ENN2 Die Sondenmodelle EV29L, EVOC und EV5C sind die einzigen Sonden, die an das

ExactVu -System angeschlossen werden durfen.

So wahlen Sie einen Untersuchungstyp aus:
1 Wahlen Sie einen der verfiigbaren  Untersuchungstypen fiir die ausgewahlte Sonde aus.

Wenn der Untersuchungstyp  Fusion Prostate TRUS Biopsy(Fusions- TRUSBiopsie der Prostata)
ausgewahlt wurde, muss eine MRT -Untersuchung aus dem Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) geladen werden, um Zugriff auf die FusionVu -Funktionen zu erhalten.
(Weitere Informationen finden Sie in ~ Kapitel 8 im Abschnitt 1.1 auf Seite 149.)

Jede Sonde verfliigt Uber eine Reihe von Bildvoreinstellungen speziell fir den Untersuchungstyp.
Die verfugbaren Bildvoreinstellungen héngen von der Prostatagrté3e ab:

T Klein

1 Mittel

1 GroB
Die standardmafige Bildvoreinstellung fir alle Untersuchungstypen fir die EV29L -Sonde ist Large
(GroR). Fur die Bildgebung mit der EV29L -Sonde kann zusétzlich die Bildvoreinstellung  XLarge
(Extra groR) gewahlt werden (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 3.5.2 auf Seite 90). Die
standardmaRige Bildvoreinstellung fur alle Untersuchungstypen fiir die EV9C -Sonde ist Large (Grof).
Die standardmafige Bildvoreinstellung fir alle Untersuchungstypen fir die EV5C -Sonde ist Medium .
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So wahlen Sie eine Bildvoreinstellung fur eine Untersuchung aus:

1 Wahlen Sie eine der verfiigbaren Bildvoreinstellungen fiir die ausgewahlte Sonde aus.

HINWEIS

ENN25 Voreinstellungen kénnen wahrend der Bildgebung gedndert werden. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt  3.5.2 auf Seite 90.

So wéahlen Sie den Patienten und die Untersuchungsinformationen aus:

1 Wahlen Sie Save (Speichern).
Alle eingegebenen Informationen werden in einer neuen Untersuchung gespeichert.
Das Bildgebungsfenster wird gedffnet, bereit zur Darstellung im 2D-Modus .

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird automatisch auf der
ausgewahlten Sonde ausgefuhrt. Siehe  Kapitel 12 , Abschnitt 1.2 auf Seite 182.

Der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) wird gedffnet.
Die Bilder kdnnen gespeichert werden.

HINWEIS . : :
EN-N26 Wenn fir die Prostata - und Beckenuntersuchungstypen PSA nicht eingegeben
wurde, wird eine Meldung angezeigt, die den Bediener darauf hinweist, dass die
PSA-Dichte fir Volumenmessungen nicht berechnet wird.
Die Patienten - und Untersuchungsinformationen kdnnen utber das Fenster Patient/Study

(Patient/Untersuchung) fur die aktive Studie bearbeitet werden. Datenfelder flr den Patienten
sowie fir den Sonden - und Untersuchungstyp kénnen in denselben Feldern bearbeitet werde,
die fir das Festlegen dieser Informationen beim Erstellen der Untersuchung verwendet wurden.

So bearbeiten Sie die Patienten - und Untersuchungsinformationen:

1. Dricken Sie auf Patient/Study (Patient/Untersuchung) auf der Bedienkonsole.

Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird getffnet und zeigt die Informationen
der aktuellen Untersuchung an.

2. Bearbeiten Sie die Felder nach Bedarf.
3. Waéhlen Sie Save (Speichern).
Alle eingegebenen Informationen werden gespeichert.
Das Bildgebungsfenster wird 6ffnet, bereit zur Darstellung.
Der Touchscreen Modes (Modi) wird gedffnet.
So brechen Sie nderungen in dem Fenster aPatient/ Studyo
1. Wahlen Sie Cancel (Abbrechen).
Eine Bestatigung wird angezeigt.

2. Wahlen Sie Yes (Ja).

Anderungen werden nicht gespeichert. Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird
geschlossen und das Bildgebungsfenster wird angezeigt.

3 Arbeitsablauf bei einer Untersuchung

Nach dem Speichern der Patienten  -/Untersuchungsdaten werden alle Sonden und
Untersuchungstypen auf die standardmé&Rige Bildgebung im 2D -Modus zuriickgesetzt.
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3.1 TRUSBIldgebung und Biopsiearbeitsablaufe

Der allgemeine Arbeitsablauf fir die Durchfiihrung von TRUS (Transrektal -Ultraschalluntersuchungen)
mit dem ExactVu -System ist wie folgt:

=

=A =4 =4 -4 =4

Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Pathologie zu bestimmen
Dokumentieren aller Lasionen (optional)
Messen des Volumens der Prostata

1 Verwenden des Untermodus  Stitch (Verbinden) bei grol3en Prostatae
Speichern von relevanten Bildern
Bestimmen der Anésthesieposition und Optimieren des Bildes
Fihren Sie mithilfe der Nadelfuhrungsiiberlagerung  die Anésthesie durch
Fihren Sie mithilfe der Nadelfuhrungsiiberlagerung  die Biopsie durch (optional)

Speichern und SchlieBen der Untersuchung

3.2 Transperinealer Arbeitsablauf

Der allgemeine Arbeitsablauf fur die Durchfiihrung von transperinealen Untersuchungen mit dem
ExactVu -System ist wie folgt:

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata

1 Optimieren der Darstellung des Bildes

1 Fir transperineale Biopsiefihrung:

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Pathologie zu bestimmen (alle L&asionen
(optional) dokumentieren)

1 Messen des Volumens der Prostata (Verwenden des Untermodus Stitch (Verbinden)
bei groRen Prostatae)

Speichern und Beschriften der Bilder (optional)

Aktivieren der Anzeige der Uberlagerung von Transperineal Guide (Transperinealer
Fuhrung) oder Transperineal Grid (Transperinealem Raster) (je nach physischer
Konfiguration fur das Verfahren)

91 Durchfuhren der Biopsie

1 Speichern und Schlieen der Untersuchung

1 Fir Bildkontrolle bei Verfahren zur Goldmarkerimplantation:

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Pathologie zu bestimmen

1 Aktivieren der Anzeige der Uberlagerung von Transperineal Guide (Transperinealer
Fuhrung) oder Transperineal Grid (Transperinealem Raster)

Platzieren von Markern an geeigneten Anordnungsstellen
Speichern und Beschriften der Bilder (optional)

Speichern und Schlie3en der Untersuchung (optional)
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1 Fur Bildkontrolle bei Verfahren zur Platzierung von perirektalen Abstandhaltern:
1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Pathologie zu bestimmen
1 Platzieren von Markern an geeigneten Anordnungsstellen, falls erforderlich
1 Einspritzen von Kochsalzlésung oder Hydrogel an geeigneten Stellen
1 Speichern und Beschriften der Bilder (optional)
1  Speichern und Schlie3en der Untersuchung (optional)
3.3 Bildgebung der Niere und Biopsiearbeitsablaufe
Der allgemeine Arbeitsablauf fir die Durchfihrung der Bildgebung der Niere und von
Biopsieuntersuchungen mit dem ExactVu  -System ist wie folgt:

1 Bildgebung der Niere, um das Bild zu optimieren und die Anatomie zu bewerten

1 Messung der Niere
1 Messung des Volumens
1 Untersuchung der Niere, um die Pathologie zu bestimmen
1 Dokumentation aller Anomalien
1 Verwendung der CFl -Modi, um den Fluss in den Anomalien zu bewerten
9 Bildgebung der Bauchaorta, um die Nierenarterie zu ermitteln
1 Verwendung der CFl -Modi, um Folgendes zu tun:
1 Unterscheidung der Nierengefalie
1 Bewertung, einschlief3lich der Nierenarterie und -vene und Bogenarterien
im Cortex
9 Aktivierung der Nadelftihrungsiberlagerung  (optional)
1 Verabreichen der Anasthesie
91 Durchfiihrung einer zielgenauen Biopsie
1 Speichern und Schlieen der Untersuchung

3.4 Becken -/Blasenbildgebungsarbeitsablauf
1 Bildgebung der Blase vor der Entleerung und/oder Prostata, um das Bild zu optimieren und
die Anatomie zu bewerten
Messen des Volumens der Blase vor der Entleerung und/oder der Prostata
Untersuchung der Blase und/oder Prostata, um die Pathologie zu bestimmen

Dokumentation aller Anomalien

= =2 =4 =

Verwendung der CFl  -Modi, um Folgendes zu tun:
1 Bewertung des Flusses in den Ureterstrahlen
1 Bewertung des Flusses in den Anomalien
Durchfiihrung der Volumenmessung an der Blase nach der Entleerung

1 Speichern und Schliel3en der Untersuchung
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3.5 Durchfuhrung der Bildgebung

Wahrend der Bildgebung werden die folgenden Informationen im Bildgebungsfenster angezeigt:
1 Informationen zur Untersuchung:
1 Name des Patienten, Geburtsdatum und MRN (Krankenaktennummer)/ID

1 Untersuchungstyp, Untersuchungsdatum und -zeit, Name der klinischen
Einrichtung, Zugangsnummer, Sonde und  Bildgebungsmodus

1 Indizes der akustischen Ausgangsleistung:
1 Thermal Index Soft Tissue (TIS)
1 Mechanischer Index (MI)
1 Status der Bildgebung:
1 Live (Live) zeigt an, dass die Bildgebung aktiv ist
1 Frozen (Eingefroren) zeigt an, dass die Bildgebung unterbrochen ist
1 Review (Uberpriifung) zeigt an, dass ein zuvor gespeichertes Bild angezeigt wird

1 Frame (Einzelbild) oder Cine ( Fi | mbi Il d) gi bt die Art des ¢berpr ¢ft
(Filmbild) zeigt auch das momentan angezeigte Einzelbild an

9 Status der Untersuchung:

I Active (Aktiv) zeigt an, dass neue Bilder erfasst und als Teil der aktuellen
Untersuchung gespeichert werden kdnnen

1 Closed (Geschlossen) zeigt an, dass das angezeigte Bild wahrend einer
abgeschlossenen Untersuchung erfasst wurde, und dass keine neuen Bilder
erfasst oder zu dieser Untersuchung hinzugefuigt werden kdnnen

1 Der Status der Hintergrundprozesse zur Archivierung von Untersuchungen auf
einem PACS -Server wird auch in diesem Bereich angezeigt und weist
moglicherweise auf Folgendes hin:

1 OFF(Aus) o Die Auto -Archivierung ist in den Preferences (Einstellungen)
deaktiviert

Running (Laufend) o Die Auto -Archivierung befindet sich in Vorbereitung
Paused (Pausiert) d Die Auto -Archivierung ist pausiert

Idle (Inaktiv) & Eingereihte Untersuchungen werden archiviert und der
Hintergrundprozess wartet auf die ndchste zu schlielende Untersuchung

1  Error(Fehler) 8 Verbindungsproblem oder anderer PACS  -Fehler

91 Der aktuelle Bildgebungsmodus

1 Sonde:
1 Wenn eine Sonde angeschlossen und aktiviert ist, wird die aktive Sonde
angezeigt.
T Wenn keine Sonde angeschlossen ist, wird &aNo
angezeigt

f  Wenn keine Sonde angeschlossen ist und ein ~ Uberprifungs -Bild angezeigt wird,
wird der fur die Erfassung des Bildes verwendete Name der Sonde angezeigt
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1 Bildgebungseinstellungen wie in  Abbildung 24 angegeben

Akustische
Indizes Aktueller
(Mlund TIS) Bildgebungs -
modus
Bildgebungs -
einstellungen Sonde
und
Bildfrequenz
Anzeigekarte TGC-Kurve
Fokuszone Bilderliste
(in Karat (zeigt
angegeben) : \ Miniaturan -
Bildtiefenskala e A Gl SN = sichten)

SERVICE

Statusanzeige %
Abbildung 24: Bildgebungsfenster im 2D -Modus

Zusatzliche modusspezifische Bildgebungseinstellungen werden in den entsprechenden Modi
angezeigt. Die Bildgebungseinstellungen kdnnen wéhrend der Bildgebung geéndert werden, um die
Darstellung zu optimieren.

So unterbrechen Sie die Bildaufnahme:
91 Dricken Sie wahrend der Bildgebung auf der Bedienkonsole auf Freeze (Einfrieren).
Die Bildgebung wird angehalten.
In der Statusanzeige wird Frozen (Eingefroren) angezeigt.
So starten Sie die Bildgebung neu:
91 Drucken Sie auf der Bedienkonsole auf Freeze (Einfrieren), wahrend die Bildgebung pausiert ist.
Die Bildgebung beginnt. In der Statusanzeige wird Live angezeigt.

Einzelbilder und Filmbilder (d. h. mehrere aufeinander folgende Einzelbilder) kénnen wéhrend der
Bildgebung gespeichert werden. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 3.7 auf Seite 99.
HINWEIS - = :
ENEN28 ¥ffnet der Bediener das Fenster aPatient/ !
aPreferencesd (Einstellungen) oder Mebsugc kt
(Messen), wird die Bildgebung unterbrochen.

Wenn das ExactVu -System ausfallt, nicht reagiert, wenn das Bild stark verzerrt ist
oder sich abbaut, oder wenn Sie vermuten, dass das System in einem beliebigen
WARNUNG Bereich nicht korrekt funktioniert:
EN-W9

1 Beenden Sie den Kontakt der Sonde mit dem Patienten

1 Schalten Sie ExactVu -System aus

1 Trennen Sie das ExactVu -System von der Spannungsquelle

1 Wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur Ihre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen
Kundendienst an den technischen Kundendienst.

Exact Imaging Seite 87 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

3.5.1 Bildgebungsmodi und Wechseln des Modus

Verfuigbare Bildgebungsmodi werden von der verwendeten Sonde festgelegt und in Kapitel 1,
Abschnitt 6.2.1 auf Seite 22 aufgelistet.

Mit der EV29L-Sonde konnen Bediener in den folgenden Modi und Submodi auch FusionVu fir PI-
RADSE - und MRI -Bild-gefiihrte Arbeitsablaufe verwenden:

1 2D-Modus

1 Anasthesie -Untermodus

1 Biopsie-Untermodus
Ausfihrliche Informationen zu den Funktionen von FusionVu finden Sie in Kapitel 8 .
Bediener kdnnen Uber den  Touchscreen oder die Bedienkonsole zu einem neuen Bildgebungsmodus
wechseln. Bei der Bildgebung in einem neuen Modus behalt der neue Modus die Werte aus dem

vorherigen Bildgebungmodus fiir die folgenden Einstellungen bei, es sei denn, Sie wechseln aus dem
Untermodus aAnesthesiado (An?2sthesie):

1 Dynamic Range (Dynamikbereich)
1 Bildtiefe
9 Anzahl und Position der Fokuszonen

Bei der Bildgebung in einem anderen Modus als den Unterm
(Anasthesie) behalt der neue Modus auch die Werte fir die folgenden Einstellungen bei:

1 Verstarkung

Wenn bei der EV5C -Sonde zwischen dem Farb -Doppler -Modus und dem Power -Doppler -Modus
gewechselt wird, behélt der neue Modus die Werte aus dem vorherigen Bildgebungsmodus fir die
folgenden Einstellungen:

9 Color box position and size (Position und GrélRe des Farbfelds)
1 Wall Filter (Wandfilter)

1 Sensitivity (Empfindlichkeit)

1 Persistence (Dauerhaftigkeit)

1 PRF (Impulsfolgefrequenz)

Andere Bildgebungseinstellungen, die beibehalten werden, wenn zu einem neuen Bildgebungsmodus
gewechselt wird, hdngen von der verwendeten Sonde, der gewahlten Bildvoreinstellung und dem
neuen Bildgebungsmodus ab. Wenn die Bildgebungseinstellungen nicht beibehalten werden, werden

die Standardwerte fur Bildgebungseinstellungen fiir den neuen Modus verwendet.

VORSICHT
EN-C16

Nach dem Wechseln zu einem anderen Bildgebungsmodus missen Sie
sicherstellen, dass eine Live -Bildgebung wie unten beschrieben mdoglich ist.

Moduswechsel bei Verwendung der EV29L  -Sonde:
1. Fuir die 2D-Bildgebung:
91 Drucken Sie auf 2D auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) ODER

9 Dricken Sie auf 2D auf der Bedienkonsole
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Die Bildgebung im 2D-Modus beginnt.
2. Drucken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf Anesthesia (Anasthesie).

Die Bildgebung beginnt im Untermodus ~ Anesthesia (Anasthesie).

Bei der Bildgebung mit der EV29L -Sonde wird durch das Umschalten in den Untermodus
Anesthesia (Anasthesie) die Nadeloptimierung deaktiviert und eine Bildgebung mit héherer
Bildrate erzielt. Die Nadelfiihrungsiberlagerung  der Anasthesie wird automatisch aktiviert.

3. Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf Biopsy (Biopsie).

Die Bildgebung beginnt im Untermodus Biopsy (Biopsie) unter Verwendung der
Bildgebungsvoreinstellung Small (Klein) und Bildgebungseinstellungen, die die Darstellung ftr
eine Biopsie optimieren. Die transrektale 35° -Nadelfihrungsiberlagerung  wird automatisch
aktiviert.

Bei Verwendung der EV29L -Sonde kann die Needle Enhancement (Nadeloptimierung) auf
ON (EIN) oder OFF(AUS) eingestellt werden.

4. Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf — Stitch (Verbinden).

Die Bildgebung beginnt im Untermodus Stitch (Verbinden). Die Funktion Stitch (Verbinden) ist
aktiviert und ermdéglicht, zwei Bilder fur die Messung groRer Prostatae miteinander zu
kombinieren.

HINWEIS
ENN29 Der Untermodus Stitch (Verbinden) wird nur aktiviert, wenn die EV29L  -Sonde aktiv
ist. Weitere Informationen finden Sie in  Kapitel 5, Abschnitt 1 auf Seite 123.

5. Fir die Bildgebung im Modus  Transverse (Quer):

9 Dricken Sie auf Transverse (Quer) auf dem Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf) ODER

9 Dricken Sie auf Dual/Transverse (Dual/Quer) auf der Bedienkonsole

Die Bildgebung beginnt im Modus  Transverse (Quer), der das Erstellen eines Querbildes in
Echtzeit ermdglicht. Der Modus  Transverse (Quer) wird verwendet, um sagittale und
transversale Ansichten fiir Volumenmessungen zu erhalten.

HINWEIS
ENN3O Der Modus &aTransverseo (Quer) ist eine Val
aktiviert, wenn die EV29L -Sonde aktiv ist.

Moduswechsel bei Verwendung der EV9C -Sonde:
1. Drucken Sie fur die 2D -Bildgebung auf 2D auf der Bedienkonsole .
Die Bildgebung im 2D -Modus beginnt.
2. Fihren Sie fir die Dualmodus -Bildgebung Folgendes durch:

91 Drucken Sie auf Dual auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) oder
Modes (Modi) ODER

91 Drucken Sie auf Dual/Transverse (Dual/Quer) auf der Bedienkonsole

Die Bildgebung beginnt im Modus  Dual, in dem zwei Einzelbilder im Bildgebungsfenster
angezeigt werden. Der Modus  Dual wird verwendet, um sagittale und transversale Ansichten
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fur Volumenmessungen zu sammeln. Der Modus Dual verwendet die voreingestellten 2D -
Bildgebungseinstellungen.
Moduswechsel bei Verwendung der EV5C  -Sonde:
1. Fdur die 2D-Bildgebung:
1 Dricken Sie auf 2D auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) ODER

1 Dricken Sie auf 2D auf der Bedienkonsole
Die Bildgebung im 2D-Modus beginnt.
Der Touchscreen Modes (Modi) wird angezeigt.

2. Fuhren Sie fir die Dualmodus -Bildgebung Folgendes durch:

91 Drucken Sie auf Dual auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) oder
Modes (Modi) ODER

9 Dricken Sie auf Dual/Transverse (Dual/Quer) auf der Bedienkonsole

Die Bildgebung beginnt im Modus Dual, in dem zwei Einzelbilder im Bildgebungsfenster
angezeigt werden. Der Modus  Dual wird verwendet, um sagittale und transversale Ansichten
fur Volumenmessungen zu sammeln. Der Modus Dual verwendet die voreingestellten
2D-Bildgebungseinstellungen.

3. Fuhren Sie Folgendes fir die Farb -Doppler -Bildgebung durch:
91 Drucken Sie auf Color (Farbe) auf dem Touchscreen  Modes (Modi) ODER

9 Dricken Sie auf C/P (F/P) auf der Bedienkonsole

Die Bildgebung beginntim  Color Doppler Mode  (Farb-Doppler -Modus). (Wenn Sie aus einem
CFFModus auf acCc/ Po (F/ P) dr ¢ ck eDopplemriunddemzPavwes e hen dem F
Doppler -Modus gewechselt.)

4. Fuhren Sie Folgendes fur die Power -Doppler -Bildgebung durch:
91 Drucken Sie auf Power auf dem Touchscreen Modes (Modi) ODER

9 Dricken Sie auf C/P (F/P) auf der Bedienkonsole

Die Bildgebung beginnt im Untermodus Power Doppler Mode  (Power -Doppler -Modus).
(Wenn Sieaus einemCFl -Modus auf ac/ P66 (F/P) dr ¢ckeDopplemwi rd zwis
und dem Power -Doppler -Modus gewechselt.)

3.5.2 Bildvoreinstellungen

Bildvoreinstellungen kénnen wéhrend der Bildgebung tber die Bedienkonsole geandert werden.

Fuhren Sie Folgendes durch, um die  Bedienkonsole zu verwenden, um wahrend der Bildgebung die
Bildvoreinstellung zu &ndern:

1 Dricken Sie auf Image (Bild) auf der Bedienkonsole .

Der Name der néchsten verfugbaren Bildvoreinstellung wird links neben dem Bild
hervorgehoben.

Nach einer kurzen Pause wird die hervorgehobene Bildvoreinstellung aktiviert.

Fuhren Sie Folgendes durch, um den  Untersuchungs -Touchscreen zu verwenden, um wahrend der
Bildgebung die Bildvoreinstellung zu &ndern:

1. Dricken Sie wahrend der Bildgebung Exam (Untersuchung) auf dem Touchscreen.

Der Touchscreen Exam (Untersuchung) wird angezeigt.
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2. Wahlen Sie eine verfugbare Bildvoreinstellung aus.

Die Bildgebung beginnt mithilfe der Einstellungen fur die gewahlte Bildvoreinstellung im
2D-Modus.

HINWEIS —— s . " : .

EN-N115 Es ist nicht méglich, Voreinstellungen wéhrend der Bildgebung im Modus Transverse

(Quer) oder im Untermodus  Anesthesia (Andasthesie) bei Verwendung der EV29L -
Sonde zu &ndern.

HINWEIS Die Bildvoreinstellung XLarge (Extra groR) kann nicht im Fenster Patient/Study

EN-N177 (Patient/Untersuchung) gewahlt werden. XLarge (Extra groR) kann nur wahrend
der Bildgebung mit der EV29L -Sonde ausgewahlt werden. Driicken Sie dazu auf
Image (Bild) auf der Bedienkonsole.

3.5.3 Bildausrichtung

Der Touchscreen Modes (Modi) zeigt die Ausrichtung eines Live  -Bildes im Bildgebungsfenster fur die
EV9C- und EV5C -Sonde an.

Bei der Bildgebung mit der EVOC - oder EV5C -Sonde kann der Bediener die Ausrichtung von Bildern im
2D-Modus , Dualmodus und in CFl-Modi andern.

Andern der Ausrichtung eines Live -Bildes:
91 Drucken Sie auf dem Touchscreen Modes (Modi) auf eines der  Ausrichtungssymbole .

Die Ausrichtung des Bildes wird entlang der vertikalen Achse (d. h. von links nach rechts)
gedreht.

Im Dual-Modus kann nur das Live -Bild gedreht werden.

Das griine Symbol Ausrichtungssymbol zeigt die aktuelle Ausrichtung des Bildes an.

HINWEIS . X X X . : _

EN-N112 Es ist nicht méglich, die Ausrichtung eines Bildes zu andern, wenn mit die
Bildgebung mit der EV29L -Sonde erfolgt. Es ist nicht moglich, die Ausrichtung fir ein
eingefrorenes Bild oder ein Bild in der Uberprifung zu dndern.

3.5.4 Bildgebungseinstellungen

Waéhrend der Bildgebung werden die Informationen in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters in griiner
Farbe angezeigt. Wahrend einer Unterbrechung der Bildgebung werden die Informationen in weil3er

Farbe angezeigt. Die wahrend der Bildgebung angezeigten Einstellungen sind in den folgenden

Abschnitten zusammengefasst. Diese sind:

1 Gain (Verstarkung) wird im oberen Bereich auf der linken Seite des Bildes angezeigt (die
Bezeichnung im Fenster | autet aGainodo (Verst?@rkung)

1 2D Gain (2D-Verstarkung) wird bei der Bildgebung im 2D -Modus angezeigt

1 CFI Gain (CFI-Verstarkung) wird auch bei der Bildgebung im Farb -Doppler -
Modus oder Power -Doppler -Modus angezeigt (die Bezeichnung lautet C Gain
(C-Verstarkung)
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1 Dynamic Range (Dynamikbereich) wird im oberen Bereich auf der linken Seite des Bildes

angezeigt
91 die Bezeichnunglautet PDDRund di e Einheit ist adBo, wenn
Power -Doppler -Modus durchgefihrt wird
1 die Bezeichnunglautet DRund di e Einheit ist adBo, wenn

einem anderen Modus durchgefuhrt wird

1 Frequenz, wird im oberen Bereich auf der linken Seite des Bildes angezeigt (die

Bezeichnung im Fenster | autet aFrqo und die Einhei-t

anderen Bildgebungseinstellungen abhangig und kann nicht vom Bediener eingestellt
werden.

91 Bildfrequenz , wird im oberen Bereich auf der linken Seite des Bildes angezeigt (die

Bezeichnung im Fenster | autet &HRmesparSecodd, e Ei nhei t

Einzelbilder pro Sekunde). Die Bildfrequenz ist von den anderen Bildgebungseinstellungen
abhangig und kann nicht vom Bediener eingestellt werden.

1 Anzeigekarte , wird durch die Graustufen -Leiste links neben dem Bild angezeigt. Die
Anzeigekarte ist voreingestellt und kann nicht vom Bediener geandert werden.

1 Angle (Winkel) wird im linken Abschnitt angezeigt und stellt die erkannte Drehung der
EV29L-Sonde dar. Diese Option ist bei Auswahl der EV29L  -Sonde aktiviert.

1 Die TGC (Time Gain Compensation, Zeitverstarkungskompensation) -Kurve wird durch eine
gekrimmte Linie auf der rechten Seite des Bildes angezeigt. Sie zeigt den relativen
Verstarkungsgrad des Bildes an den verschiedenen Gewebetiefen an, um der Position
jedes TGC -Schiebereglers zu entsprechen.

1 Die Anzahl und Tiefe(n) der Fokuszone werden durch einen oder mehrere Fokuszonen -
Indikatoren auf der Tiefenskala angezeigt.

91 Die Bildtiefe wird durch die Tiefenskala angegeben, die auf der linken oder rechten Seite
des Bildes angezeigt werden kann, abhangig vom Bildgebungsmodus.

9 Im Farb-Doppler -Modus und Power -Doppler -Modus wird die Position des Farbfelds und
GroRRe des Farbfelds durch Hervorheben des Farbfelds angezeigt.

In diesem Abschnitt sind Einstellungen beschrieben, die in allen Bildgebungsmodi anpassbar sind.
Bildgebungseinstellungen, die fur einen Bildgebungsmodus spezifisch sind, sind in Kapitel 5 , Kapitel 6
und Kapitel 7 erlautert.

Bei den meisten Bildgebungseinstellungen wird der Wert, der wahrend der Bildgebung angepasst wird,
im Bildgebungsfenster kurz hervorgehoben, um den aktualisierten Wert aufzuzeigen.

HINWEIS
EN-N107 Die Bildgebungseinstellungen kénnen nur wahrend der Bildgebung geédndert
werden.

3.5.4.1 Dynamic Range (Dynamikbereich)

Mit dem Steuerel ement abDynamic Ranged (Dynamikbereich)

Ultraschallsignals an die Grauskala fiir das angezeigte Bild, d. h. der Kontrast im angezeigten Bild,
angepasst werden. Das Steuerelement ermdglicht Einstellungen tiber einen Bereich von 20 dB bis 100
dB, mit dem Standardwert bei 65 dB fiir alle Untersuchungstypen. Im Power -Doppler -Modus passt

dieses Steuerelement auch den vom Farbfeld verwendeten Dynamikbereich der Farbtabelle an.
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Anpassung des Dynamikbereichs:

1. Dricken Sie auf den oberen Pfeil des Steuerelements Dynamic Range
(Dynamikbereich) auf der ~ Bedienkonsole .

Der Kontrast zwischen dem Ultraschallsignal und der Graustufen -
Zuordnung wird erhéht.

Im Power -Doppler -Modus wird dadurch auch der Kontrast in der Dg::;ﬂelt
Farbtabelle fir das Farbfeld erhoht. Abbildung 25
2. Drucken Sie auf den unteren Pfeil des Steuerelements Dynamic Range 5 Steuerelem_em
(Dynamikbereich) auf der ~ Bedienkonsole . abDynamic Ra
(Dynamikbereich)

Der Kontrast zwischen dem Ultraschallsignal und der Graustufen -
Zuordnung wird verringert.

Im Power -Doppler -Modus wird dadurch auch der Kontrast in der
Farbtabelle fur das Farbfeld verringert.

3.5.4.2 Verstarkung des 2D -Modus

Im2D-Modus er h°ht der Knopf aGainodo (Ver st 2r k-Bides)indeim e | nt en
das reflektierte Signal in der Nachbearbeitung verstarkt wird, wobei die Intensitat basierend auf der

eingestellten Verstarkung auf das Bild angewendet wird. Das Steuerelement erméglicht Einstellungen

Uber einen Bereich von 0 dB bis 120 dB. Die Standardwerte hdngen vom ausgewahlten

Untersuchungstyp ab, mit einem Standard von 70 dB fir die EV29L -Sonde verfugbare

Untersuchungstypen, 56 dB fir die EVOC -Sonde verfligbare Untersuchungstypen und 50 dB fir die

EV5C-Sonde verfligbare Untersuchungstypen.

IneinenCFI-Modus passt der Knopf &aGaind (Verst@rkung) die Int
beeintrachtigt allerdings nicht die Verstarkung des 2D -Modus.
Anpassung der Verstarkung im 2D -Modus:

9 Schieben Sie den Knopf Gain (Verstarkung) nach rechts, um die  Verstarkung im 2D -Modus zu
erhdhen, oder nach links, um die  Verstarkung im 2D -Modus zu verringern.

Durch Erhéhen der Verstarkung im 2D -Modus wird die Intensitéat des 2D -Modus -Bilds erhoht.
Durch Verringern der  Verstarkung im 2D -Modus wird die Intensitit des angezeigten Bilds
verringert.

So passen Sie die Verstarkung in einem CFlI  -Modus an:

91 Drehen Sie wahrend der Bildgebung den Knopf Gain (Verstarkung) nach rechts, um die
Verstarkung im Farbfeld zu erhéhen, und nach links, um die Verstarkung im Farbfeld zu
verringern.

Eine Erhdhung von Gain (Verstarkung) erhoht die Intensitat im Farbfeld. Eine Verringerung von
Gain (Verstarkung) verringert die Intensitat im Farbfeld.
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3.5.4.3 Bildtiefe
Anpassungen an der Bildtiefe steuern die Tiefe des Fernfeldes des Bildes.

Die Skalierungseinheiten und die maximale Bildtiefe hdngen von der verwendeten Sonde ab. Bei der
EV29L-Sonde sind die Einheiten Millimeter (mm), wobei die Werte auf die nachsten 10 mm gerundet
werden, und die maximale Bildtiefe betragt 60 mm. Bei der EV9C -Sonde sind die Einheiten Zentimeter
(cm), wobei die Werte auf den néachsten 1 cm gerundet werden, und die maximale Bildtiefe betragt

8 cm. Die Einheiten bei der EV5C -Sonde sind Zentimeter (cm) und werden auf den néchsten 1 cm
gerundet; die maximale Bildtiefe betragt 18 cm.

Die Grof3e der angezeigten AbbildungsmafR3stéabe von EVIC - und EV5C -Sonden basiert auf der
Bildtiefe. Die Anpassungsgrof3e ist abhéngig von der Sonde.

Die Funktion der Pfeile auf dem Steuerelement Depth (Tiefe) entspricht der Ausrichtung des Bilds,
in dem sich die Bildtiefe in Pfeilrichtung andert.

HINWEIS
EN-N108 Die Bildtiefe kann im Modus UnTrea moweairss édSt |
(Verbinden) nicht angepasst werden.

Anpassung der Bildtiefe:

1. Dricken Sie auf den oberen Pfeil des Steuerelements Depth (Tiefe) auf
der Bedienkonsole .

Die Bildtiefe nimmt bei der EV29L - oder EV9C -Sonde zu, bis das
Maximum fir die aktive Sonde erreicht ist. Die Bildtiefe bei der
EV5C-Sonde nimmt ab, bis das Minimum erreicht ist.

Depth
Die Bildtiefe wird einheitlich in Richtung des angezeigten Pfeils auf dem Abbildung ~ 26:
Steuerelement angepasst. Steuerelement fiir
die Bildtiefe

2. Drucken Sie auf den unteren Pfeil des Steuerelements Depth (Tiefe) auf
der Bedienkonsole .

Die Bildtiefe nimmt bei der EV29L - oder EV9C -Sonde ab, bis das
Minimum fir die aktive Sonde erreicht ist. Die Bildtiefe bei der
EV5C-Sonde nimmt zu, bis das Maximum erreicht ist.

3.5.4.4 Fokuszonen

Bediener von ExactVu kénnen sowohl die Anzahl der Fokuszonen als auch die Tiefe der Fokuszone(n)
einstellen, um den Fokus des Ultraschallbildes auf eine gewlinschte Position zu bringen.

Der Bediener kann eine oder drei Fokuszonen in allen Modi mit den folgenden Ausnahmen auswahlen:

91 Der Bediener kann bei Verwendung der EV29L  -Sonde in allen Modi auf3er im Modus
aTransverseo (Quer) und Untermodus aStitcho (Verbir
ausw®hl en. I'm Modus aTransverseodo (Quer) wund UnterH
Anzahl der Fokuszonen verwendet, die bei Initiierung des jeweiligen Modus gerade
verwendet werden. Die Anzahl kann im laufenden Modus jedoch nicht geandert werden.
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1 Beider Verwendung der CFl -Modi ist nur eine Fokuszone verfiigbar und muss sich immer im
Farbfeld befinden. Wenn das Farbfeld bewegt oder die Gréf3e davon angepasst wird,
sodass sich die Position der Fokuszone auf3erhalb des Farbfelds befindet, wir die Fokuszone
automatisch auf eine Position zuriickgesetzt, die sich am nachsten zur Mitte des Farbfelds
befindet. In Ausnahmefallen kann es aber auch sein, dass sich der untere Teil des Farbfelds
Uber der Position der ersten Fokuszone befindet (d. h. Gber 31 mm). Weitere Informationen
Uber die Anpassung der Position und Grof3e des Farbfelds finden Sie in Kapitel 7 , Abschnitt 2
auf Seite 143.

Wenn mehr als eine Fokuszone aktiv ist, werden Ultraschallstrahlen in verschiedenen Tiefen im Gewebe
fokussiert. Dies verbessert den Fokus in mehreren Zonen, fihrt jedoch zu einer niedrigeren Bildfrequenz.

HINWEIS . . :
EN-NS5 Um die raumliche Auflésung zu verbessern, kann das ExactVu -System die
Liniendichte basierend auf der Sonde und dem Bildgebungsmodus automatisch
anpassen.

Auswahl der Anzahl von Fokuszonen:

1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi). Pfeile zeigen drei

2. Dricken Sie unter # Focal Zones (Anzahl Fokuszonen an

Fokuszonen) auf den linken oder rechten Pfeil,
um die gewiinschte Anzahl von Fokuszonen
anzuzeigen.

Die ausgewdhlte Anzahl von  Fokuszonen wird
angezeigt und aktiviert.

Abbildung 27:
Fokuszonen -Anzeige

Es ist méglich, Tiefe einer einzelnen Fokuszone oder einer Gruppe von Fokuszonen mit festem Abstand
anzupassen. Mit Anpassung der Fokuszonentiefe wird die Auflosung in den Fokuszonen festgelegt.

Die Funktion der Pfeile auf dem Steuerelement Focus (Fokus) entspricht der Ausrichtung des Bilds, in
dem sich die Fokuszonentiefe in Pfeilrichtung éandert.

Anpassung der Tiefe der Fokuszone(n):

1. Wenn eine oder mehrere Fokuszonen angezeigt werden, driicken
Sie auf den oberen Pfeil auf dem Steuerelement Focus (Fokus) auf der
Bedienkonsole .

Die Fokuszone (oder Fokuszonen) verschiebt sich bei der EV29L - oder
EV9C-Sonde tiefer im Bild. Die Fokuszone (oder Fokuszonen) Fotus
verschiebt sich bei der EV5C -Sonde weniger tief im Bild. Abbildung  28:

Steuerelement

2. Dricken Sie auf den unteren Pfeil des Steuerelements Focus (Fokus) AFocuso (Fc

auf der Bedienkonsole .

Die Fokuszone (oder Fokuszonen) verschiebt sich bei der EV29L - oder
EV9C-Sonde weniger tief im Bild. Die  Fokuszone verschiebt sich bei der
EV5C-Sonde tiefer im Bild.
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HINWEIS
EN-N109 Tiefe und Anzahl der Fokuszonen k°nnen im

Untermodus asStitcho

(Verbinden) nicht angt

3545 Zeitversta2arkungskompensation (aTGCo)

Das ExactVu -System kann mithilfe der Zeitverstéarkungskompensation (Time Gain Compensation
aTGCO0) eine variable Verst2rkung
Die TGC kompensiert geringfligige Abschwéchung und Streuung des Ultraschallstrahls, wenn
aus tiefer gelegenem Gewebe zuriickkehrt.

auf Echos aus verschi

Mit jedem Schieberegler kann das Ruicksignal Uber ein bestimmtes Tiefenband angepasst werden.
Mit dem obersten Schieberegler wird das Riicksignal Giber dem oberen 1/8 des Bildes angepasst.
Mit dem unteren Schieberegler wird das Ricksignal tber dem unteren 1/8 des Bildes angepasst.

Die relative Verstarkung des Bildes bei den verschiedenen Gewebetiefen wird anhand einer glatten
TGC-Kurve veranschaulicht, die die Graustufenintensitat an der Position jedes Schiebereglers darstellt.
Die TGC-Steuerelemente haben keinen Einfluss auf die Einstellungen der Farbverstéarkung in den
CFI-Modi.

Anpassung der TGC:

1.

Anpassungen der

Schieben Sie wéahrend der Bildgebung einen TGC-
Schieberegler nach rechts.

Das Rucksignal fur dieses Tiefenband wird verstarkt
und die Bilddaten im horizontalen Band des
entsprechenden Schiebereglers werden heller.

Die TGC-Kurve wird in einer Form angepasst, die die
Position des Schiebereglers widerspiegelt.

Schieben Sie wahrend der Bildgebung einen TGC-
Schieberegler nach links.

Das Rucksignal fur dieses Tiefenband wird
abgeschwacht und die Bilddaten im horizontalen
Band des entsprechenden Schiebereglers werden
dunkler.

Die TGC-Kurve wird in einer Form angepasst, die die
Position des Schiebereglers widerspiegelt.

ALLLLLLY

e S

|

™~

Abbildung 29: TGC-Schieberegler

TGC-Schieberegler wirken sich nur auf die Anzeige eines Live -Bildes aus. Eine

Anderung der TGC -Schiebereglerpositionen wahrend sich das System im Pause -Modus befindet oder
ein Uberpriifungsbild angezeigt wird, hat keinen Einfluss auf das angezeigte Bild.

3.5.4.6 Sendeleistung

Die Standardeinstellungen fir Kombinationen aus Sonde/Untersuchungstyp wurden so optimiert,
dass der beste Kompromiss aus geringer akustischer Leistung und ausreichender Leistung zur
schnellstméglichen Anzeige von Merkmalen in der untersuchten Struktur erzielt wird. Gelegentlich
kann es jedoch erforderlich sein, die Bildgebungseinstellungen wie z.
um die Intensitat des angezeigten Bildes zu erhéhen oder zu verringern.

Exact Imaging

B. die Sendeleistung zu &ndern,

Seite 96 von 210

ed



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

Anpassung der Sendeleistung:

1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi).

2. Dricken Sie unter Power (dB) (Leistung (dB)) auf die linke oder rechte Pfeiltaste, um den
Schieberegler Power (Leistung) auf Werte zwischen 20 %, 50 % und 100 % zu schieben.

Die Sendeleistung wird je nach aktueller Schiebereglerposition erhoht oder verringert. Eine
Erhéhung der Sendeleistung fiihrt zu einer entsprechenden Sendespannung, die zur Erzeugung
von Ultraschallstrahlen verwendet wird. Die Bildintensitat nimmt mit zunehmendem
Sendeleistungswert zu und mit abnehmendem Sendeleistungswert ab.

WARNUNG
ENW7 Der Bediener muss jederzeit dem ALARA -Prinzip folgen, um die akustische
& Ausgangsleistung und die Aussetzungszeit zu minimieren.

3.5.4.7 Image Enhancement (Bildoptimierung)

Bediener kdnnen ein Bildverarbeitungswerkzeug aktivieren, um die Erscheinung von Ultraschallbildern
mithilfe der Option Image Enhancement (Bildoptimierung) auf dem Touchscreen Workflow

(Arbeitsablauf) zu verbessern. Diese Funktion steht standardméRig auf ON (EIN), wenn ein(e) neue(r)
APatient/ Studyo (Patient/Untersuchung) erstellt wird.
So aktivieren Sie die Verarbeitung der Kontextansicht -Bildgebung:

1. Offnen Sie den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).
2. Wenn Image Enhancement (Bildoptimierung) auf OFF(AUS) steht, wahlen Sie OFF(AUS).

Die Funktion Image Enhancement (Bildoptimierung) wird auf ON (EIN) geschaltet.
Die Erscheinung des Bilds wird angepasst, um seine Kornigkeit zu verringern und seine Glatte
zu erhohen.

Die Funktion Image Enhancement (Bildoptimierung) behélt inren Status  ON/OFF (EIN/AUS) bei,
bis ein neuer Patient erstellt wird.

HINWEIS

EN-N160 Die Funktion Image Enhancement (Bildoptimierung) beeinflusst nur das
Graustufenbild. Sie beeintrachtigt im Farb  -Doppler -Modus und Power -Doppler -
Modus nicht die Farbtabelle.

HINWEIS

EN-N161 Die Umschaltung der Bildoptimierung i st i m Modus &aTransvers

(Verbinden) nicht verfugbar.

3.5.5 Wechsel der aktiven Sonde

Die aktive Sonde und die Voreinstellung kénnen wahrend einer Untersuchung geéndert werden. Es ist
unbedingt zu beachten, dass im Zuge eines Sondenwechsels alle Einstellungen aktualisiert werden,
sodass die Standardwerte fir den Standarduntersuchungstyp fur die neu ausgewéhlte Sonde
verwendet werden. Wenn die Sonde wahrend einer Untersuchung gewechselt oder der
Untersuchungstyp geéndert wird, wird eine neue Serie in der Untersuchung erstellt.
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Sondenwechsel ¢ber das Fenster aPatient/ Studyo (Patient/
1. Drucken Sie auf Patient/Study (Patient/Untersuchung) auf der  Bedienkonsole .
Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt.
2. Waéhlen Sie EV29L, EVIC oder EV5C.

Die verfiigbaren Untersuchungstypen fir die ausgewahlte Sonde werden angezeigt, wobei
der standardméafige Untersuchungstyp ausgewabhlt ist.

Andern Sie bei Bedarf den  Untersuchungstyp .
4. Andern Sie bei Bedarf die  Bildvoreinstellung .
5. Wabhlen Sie Save (Speichern).

Ein Sondenwechsel fihrt zu einer Aktualisierung der Bildgebungseinstellungen zu ihren
Standardwerten fur die gewéhlte Sonde, den Untersuchungstyp und die Bildvoreinstellung .

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird automatisch auf der
ausgewahlten Sonde ausgefuhrt. Siehe  Kapitel 12 , Abschnitt 1.2 auf Seite 182.

6. Dricken Sie auf Freeze (Einfrieren) auf der Bedienkonsole , um die Bildgebung zu starten.
Die Bildgebung beginntim 2D  -Modus.
Sonden konnen wahrend der Bildgebung auf die folgenden zwei Arten gewechselt werden:
1 Mithilfe des Steuerelements Transducer (Sonde) auf der Bedienkonsole
1 Mithilfe des Touchscreens Exam (Untersuchung)
So wechseln Sie wahrend der Bildgebung Sonden Uber die Bedienkonsole:
1. Dricken Sie auf Transducer (Sonde) auf der Bedienkonsole .

In der Kopfzeile des Bildgebungsfensters wird der Name der néchst verfligbaren Sonde
hervorgehoben, d.  h. von der Sonde, die am néchst verfligbaren Steckplatz angeschlossen ist.

2. Drucken Sie erneut auf Transducer (Sonde), um durch die verfligbaren Sonden zu blattern.

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird automatisch auf der
ausgewahlten Sonde ausgefuhrt. Siehe  Kapitel 12 , Abschnitt 1.2 auf Seite 182.

3. Drucken Sie auf der Bedienkonsole auf Freeze (Einfrieren), wahrend die Bildgebung pausiert ist.

Die Bildgebung beginnt im 2D  -Modus mithilfe der Einstellungen fur die standardméaRige Image
Preset (Bildvoreinstellung) und den  Exam Type (Untersuchungstyp) fir die Sonde.

So wechseln Sie w2hrend der Bildgebung Sonden ¢ber den T
1. Dricken Sie auf Exam (Untersuchung) auf dem  Touchscreen .
2. Wabhlen Sie EV29L, EV9C oder EV5C.

Die verfugbaren Untersuchungstypen fir die ausgewéhlte Sonde werden angezeigt, wobei
der standardméafige Untersuchungstyp ausgewabhlt ist.

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird automatisch auf der
ausgewahlten Sonde ausgefiihrt. Siehe  Kapitel 12 , Abschnitt 1.2 auf Seite 182.

3. Andern Sie bei Bedarf den  Untersuchungstyp.
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4. Andern Sie bei Bedarf die  Bildvoreinstellung .

Ein Sondenwechsel fihrt zudem zu einer Aktualisierung der standardméaRigen Image Preset
(Bildvoreinstellung) auf Large (Grof3) und der entsprechenden Bildgebungseinstellungen auf
ihre Standardwerte.

5. Drlcken Sie auf Freeze (Einfrieren) auf der Bedienkonsole .

Die Bildgebung beginntim 2D  -Modus mithilfe der Einstellungen fiir die standardmaRige Image
Preset (Bildvoreinstellung) und den  Exam Type (Untersuchungstyp) fiir die Sonde.

3.6 Messung und Beschriftung

In der Regel umfasst eine Biopsie Folgendes:
1 Das Messen des Prostatavolumens mit sagittalen und transversalen Bildern
1 Das Messen und Dokumentieren aller verdachtigen L&sionen

Anatomische Strukturen kénnen vor Durchfiihrung der Biopsie beschriftet werden. Beschriftungen sind
Textmarkierungen, mit denen anatomische Strukturen auf dem Bild markiert werden. Einem einzelnen
Bild kdnnen bis zu acht Beschriftungen hinzugefuigt werden.

Ausfuhrliche Informationen zur Verwendung von ExactVu -Messungen und -Beschriftungen finden Sie in
Kapitel 9 bzw. Kapitel 10 .

3.7 Speichern von Bildern

Einzelbilder und Filmbilder (d. h. mehrere aufeinander folgende Einzelbilder) kénnen mithilfe der
Steuerelemente auf der Bedienkonsole oder dem Fufl3pedal mit einer Untersuchung gespeichert

werden. Die Bilder kbnnen wahrend der Bildgebung oder wahrend einer Unterbrechung gespeichert
werden. Gespeicherte Bilder kdnnen tUberprift werden, wenn die Untersuchung aktiv (d. h. nicht
geschlossen) ist oder nachdem sie geschlossen wurde.

VORSICHT
EN-C48

Bei Untersuchungen, die auf Softwareversionen vor 1.0.3 gespeichert wurden,
werden an den Bildern  vorgenommene Anderungen nicht gespeichert.

So speichern Sie ein Einzelbild:

1 Wenn ein Einzelbild von Interesse angezeigt wird, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der
Bedienkonsole bzw. das Ful3pedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern
konfiguriert ist.

Ein Signalton kennzeichnet das erfolgreiche Speichern.

T Im 2D-Modus und in den Untermodi wird ein Einzelbild im PNG-Format
gespeichert.

1 Im Modus Dual und Transverse (Quer) werden die Bildebenen als Einzelbild im
PNG-Format gespeichert.

Eine Miniaturansicht des gespeicherten Bildes wird in der Bildliste angezeigt, in der
Miniaturansichten aller in der aktuellen Untersuchung gespeicherten Bilder angezeigt werden

(siehe Abbildung 24 auf Seite 87). Die Miniaturansicht gibt an, ob es sich bei dem Bild um ein
Einzelbild oder ein Filmbild handelt, und zeigt alle Uberlagerungen an, die mit dem Bild

gespeichert wurden, (d.  h., Messungen, Beschriftungen und  Nadelfiihrungsiberlagerungen ).
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HINWEIS
EN-N86 — - - . — -
@ Ein Einzelbild kann einzeln oder von einem Filmbild gespeichert werden.

So speichern Sie ein Filmbild:

1 Wenn ein Filmbild von Interesse angezeigt wird, driicken Sie Cine (Filmbild) auf der
Bedienkonsole bzw. das Ful3pedal, wenn dieses fur das Speichern von Filmbildern konfiguriert
ist.

Ein Signalton kennzeichnet das erfolgreiche Speichern.

T Im 2D-Modus und in den meisten Untermodi umfasst ein Filmbild bis zu 300 der
zuletzt erfassten Einzelbilder einer Untersuchung.

1 Wenn die EV29L -Sonde im Untermodus Biopsy (Biopsie) verwendet wird oder die
transperineale Nadelfuhrungsuberlagerung  aktiviert ist, besteht der Satz von
Einzelbildern aus bis zu 60 der zuletzt erfassten Einzelbilder.

91 Der Speicherpuffer fir die EVOC - und EV5C -Sonden umfasst jederzeit ein
Maximum von 60 Einzelbildern.

1 Im Modus Dual, Transverse (Quer) und im Untermodus  Stitch (Verbinden) ist die
Funktion Cine (Filmbild) deaktiviert.

Eine Miniaturansicht des gespeicherten Bildes wird in der Bildliste angezeigt, in der
Miniaturansichten aller in der aktuellen Untersuchung gespeicherten Bilder angezeigt werden.
Die Miniaturansicht gibt an, ob es sich bei dem Bild um ein Einzelbild oder ein Filmbild (in
diesem Fall weist das Bild einen Pfeil auf) handelt, und zeigt alle Uberlagerungen an, die mit
dem Bild gespeichert wurden, (d. h. Messungen, Beschriftungen und
Nadelfuhrungsuberlagerungen).

HINWEIS X - P : . .
EN-N113 Wenn in der Uberprifung ein Filmbild gedffnet ist, kann der Speichervorgang nicht

erfolgreich durchgefiihrt werden. In der Uberprifung kénnen nur Einzelbilder
gespeichert werden.

Wahrend der Bildgebung werden die zuletzt erfassten Einzelbilder voriibergehend in einem
Speicherpuffer abgelegt, der kontinuierlich wahrend der Bildgebung von neuen Bildern Uberschrieben
wird.

Wenn die Bildgebung pausiert ist, bleiben nicht gespeicherte Einzelbilder im Puffer, bis die Bildgebung
fortgesetzt wird. Jetzt werden die Einzelbilder im Puffer wieder kontinuierlich tGiberschrieben, und nicht
gespeicherte Einzelbilder stehen nicht mehr zur Verfligung.

Andere Aktionen, die zu nicht gespeicherten Bilder fihren, werden nicht verfugbar sein. Diese sind:

91 Das Initiieren einer Messung oder Beschriftung bei unterbrochener Bildgebung. Diese
Aktion I6scht den Puffer, sodass das aktuelle Einzelbild das einzige verfligbare Einzelbild ist,
auch wenn die  Messung anschlieBend abgebrochen wurde.

1 Das Offnen eines gespeicherten Filmbildes oder Einzelbildes durch Auswahl einer
Miniaturansicht.

{1 Die Anderung von Bildgebungseinstellungen oder Auswahl einer neuen Bildvoreinstellung.
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VORSICHT
EN-C34 Exact Imaging empfiehlt das Speichern von Einzelbildern und Filmbilder von
Interesse vor dem Ausfiihren einer Aktion, die den Speicherpuffer (sowie alle
Messungen und Beschriftungen) tiberschreiben kdnnte.

Gespeicherte Einzelbilder und Filmbilder enthalten Informationen tber den Patienten und die
Untersuchung. Die Informationen sind auf einem gespeicherten Bild sichtbar. Die Informationen
umfassen:

1 Name des Patienten, Geburtsdatum und MRN (Krankenaktennummer)/ID

1 Untersuchungstyp, Datum und die Uhrzeit, zu denen das Bild gespeichert wurde, Name der
klinischen Einrichtung, Zugangsnummer, Bildgebungsmodus und Sonde, die bei Aufnahme
des Bildes verwendet wurden

91 Bilduberlagerungen (einschlieBlich  Nadelfuhrungstberlagerung , Nadeloptimierung
Messungen und Beschriftungen)

91 Bildgebungseinstellungen (wie Frequenz, TGC  -Kurve, Ml und TIS etc.)

1 Einstellungen des CFI -Modus (sofern zutreffend), einschlie3lich PRF, Filter, Empfindlichkeit,
Dauerhaftigkeit, C -Verstarkung, PD DR, Farbfeld und Farbtabelle

91 Informationen zur Position und Ausrichtung der Sonde, einschlie3lich Winkel (sofern
verfligbar)
3.8 Bestimmung der Anasthesieposition

Fihren Sie einen Bildgebungsdurchgang der Prostata nach den internen klinischen Protokollen durch.

Beginnen Sie mit der Bildgebung der Prostata an der Mittellinie (d. h. Harnréhre) und gehen Sie
zum linken seitlichen Rand der Prostata, dann wiederholen Sie diese Bewegung bis zum rechten
seitlichen Rand.

So kann der gesamte Umfangsbereich abgebildet und alle Sextanten tUberprift werden, um
verdachtige Regionen und/oder Lasionen zu identifizieren.

3.9 Verabreichen von Anésthetika

Nachdem die Stelle zur Verabreichung der Anasthesie vor der Biopsie gefunden wurde, verabreichen
Sie das Anésthetikum und entsorgen dann die Anasthesienadel gemalf mit der internen klinischen
Verfahren.

So visualisieren Sie die Verabreichung eines Anésthetikums bei der Verwendung der EV29L -Sonde:
1 Wahlen die Option Anesthesia (Anasthesie) im Fenster Workflow (Arbeitsablauf) aus.

Der Untermodus Anesthesia (Anasthesie) und die transrektale 15° -Nadelfihrungsiberlagerung
werden aktiviert. Die Nadelfiihrungsiberlagerung kann ein - und ausgeschaltet werden.

Der Untermodus Anesthesia (Anasthesie) ermdéglicht eine héhere Bildfrequenz im Vergleich zu
anderen 2D -Untermodi.

Weitere I nformationen zum Untermodus daAnesthesiad (An?&st
transrektalen 15° -Nadelfihrungstuberlagerung , sowie zusatzliche Anweisungen fur Verfahren mit der
nicht sterilen, wiederverwendbaren, transrektalen EV29L -Nadelfuihrung finden Sie in Kapitel 5 Abschnitt

2.3 auf Seite 125.
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3.10 Durchfuhren einer Biopsie

Eine Biopsie muss gemalf3 den internen klinischen Verfahren fiir eine Prostata -Biopsie durchgefihrt
werden. Beachten Sie alle Vorsichts - und Warnhinweise im Zusammenhang mit der Durchfiihrung
einer Prostata -Biopsie und entsprechenden Verbrauchsmaterialien in Kapitel 2 .

So verwenden Sie bei Einsatz der EV29L -Sonde das ExactVu -System beim Durchfiihren einer
transrektalen Biopsie:

1 Wahlen Sie die Option Biopsy (Biopsie) in dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

Der Untermodus Biopsy (Biopsie) und die transrektale 35° -Nadelfuhrungsiberlagerung  werden
aktiviert. Die Nadelfiihrungsiiberlagerung  kann tber den Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf) ein - und ausgeschaltet werden.

Fir die EV29L-Sonde kann die Needle Enhancement  (Nadeloptimierung) Gber den
Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) auf ON (Ein) und OFF (Aus) gestellt werden.

Weitere Informationen zum Untermodus Biopsy (Biopsie), einschliel3lich der Verwendung der
Nadelfuhrungsuberlagerungen  und Needle Enhancement (Nadeloptimierung), finden Sie in  Kapitel 5
Abschnitt 2.1 auf Seite 124.

So verwenden Sie das ExactVu -System beim Einsatz der EV29L -Sonde fur die Durchfiihrung einer
transperinealen Biopsie:

Bei der Verwendung der EV29L -Sonde zur Durchfiihrung einer transperinealen Biopsie kénnen die
transperinealen Nadelfiihrungsiberlagerungen tber den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf)

aktiviert werden. Weitere Informationen zur Verwendung von Nadelfihrungstiberlagerungen bei

Durchfiihrung einer transperinealen Biopsie mit dem ExactVu -System finden Sie in Kapitel 5, Abschnitt 3
auf Seite 128.

So verwenden Sie bei der Verwendung der EVOC - oder EV5C -Sonde das ExactVu -System beim
Durchfiihren einer Biopsie:

Bei der Verwendung der EVOC - oder EV5C -Sonden kénnen die Nadelflihrungsiberlagerungen tber
den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) aktiviert werden. Informationen Gber verfligbare
Nadelfuhrungsuberlagerungen finden Sie in Kapitel 5, Abschnitt 2.3 auf Seite 125.

Nach einer Biopsie muss die Biopsienadel gemaR den internen klinischen Verfahren entsorgt werden.
3.11 Drucken von Bildern

Die angezeigten Bilder kdnnen tber den Thermodrucker (sofern konfiguriert) gedruckt werden.
So drucken Sie ein angezeigtes Bild:

1. Drucken Sie gegebenenfalls auf die Taste ~ ON (EIN) am Thermodrucker.

2. Offnen Sie das zu druckende Bild.

3. Dricken Sie das Steuerelement  Print (Drucken) auf der Bedienkonsole .

Das angezeigte Bild wird auf dem Thermodrucker gedruckt.
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3.12 Uberprufen von gespeicherten Bildern

Filmbilder und Einzelbilder, die zusammen mit der Untersuchung gespeichert wurden, kbnnen wahrend

der Untersuchung oder nach SchlieBen der Untersuchung tberprift werden. Uberpriifte Bilder konnen
auch vermessen und mit Beschriftungen versehen werden. Miniaturansichten fiir Filmbilder und

Einzelbilder, die mit der aktuellen Untersuchung gespeichert wurden, werden in der Bildliste angezeigt.
Bilder in der Bildliste sind nach der Uhrzeit der Speicherung sortiert. Die aktuellsten Bilder befinden sich

am Anfang der Liste.

HINWEIS X - P , . .

ENEN1L3 Wenn in der Uberprifung ein Filmbild geoffnet ist, kann der Speichervorgang nicht
erfolgreich durchgefihrt werden. In der Uberpriifung  kénnen nur Einzelbilder
gespeichert werden.

HINWEIS - - - - -

EN-N178 Messungen und Beschriftungen kénnen nicht an Bildern in der Uberprufung

vorgenommen werden, wenn die Untersuchung von einem externen Laufwerk,
wie z. B. einem USB-Speichergerat, geladen wurde.

So Uberprifen Sie gespeicherte Bilder:
1. Unterbrechen Sie die Bildaufnahme.
2. Dricken Sie auf Set (Einstellen), um auf die Auswahl der Miniaturansicht zuzugreifen.

3. Wabhlen Sie die Miniaturansicht des anzuzeigenden Bildes aus, und driicken Sie auf Set
(Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Das Bild wird im Bildgebungsfenster angezeigt.

Wenn ein Filmbild oder Einzelbild zur Uberpriifung angezeigt wird, wird der Status des Bildes im
Statusbereich als Review (Uberpriifen) gefolgt von einer Nummer, die die sequenzielle Position des
Bildes im Fenster Image List Panel (Bildliste) zeigt. Die folgenden Informationen zum Bild werden
angezeigt:

1 Name des Patienten, Geburtsdatum und MRN (Krankenaktennummer)/ID

1 Untersuchungstyp, Datum und die Uhrzeit, zu denen das Bild gespeichert wurde, Name der
klinischen Einrichtung, Zugangsnummer, Bildgebungsmodus und Sonde, die bei Aufnahme
des Bildes verwendet wurden

1 Bildiberlagerungen (einschlieBlich ~ Nadelfuhrungsuberlagerung , Nadeloptimierung
Messungen und Beschriftungen)

1 Bildgebungseinstellungen (wie Frequenz, TGC -Kurve, Ml und TIS etc.)

1 Einstellungen des CFI -Modus (sofern zutreffend), einschlielich PRF, Filter, Empfindlichkeit,
Dauerhaftigkeit, C -Verstéarkung, PD DR, Farbfeld und Farbtabelle

91 Informationen zur Position und Ausrichtung der Sonde, einschlieBlich Winkel (sofern
verfugbar)

Wenn das Filmbild zur Uberpriifung angezeigt wird, stehen die folgenden Steuerelemente zum
Anzeigen eines bestimmten Einzelbildes oder zum Abspielen des Bildes zur Verfligung:

1 Der Indikator fir die Einzelbildposition in der Statusanzeige zeigt das aktuelle Einzelbild, das
im Filmbild angezeigt wird. Zum Beispiel gibt ail/:
300 Einzelbildern angezeigt wird.

91 Der Trackball ermdéglicht es dem Bediener, durch die Filmeinzelbilder zu blattern, wobei er
zum Vorblattern nach rechts oder zum Zurtckblattern nach links gerollt wird. Kleine

Trackball -Bewegungen filhren zu Einzelbild -fur-Einzelbild-Scrolling und progressiv grofl3ere
Bewegungen filhren zu gréReren Einzelbildanpassungen.
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Wiedergabe/Anhalten eines Filmbildes:

1. Wabhrend ein Filmbild angehalten ist, driicken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die Wiedergabe des Filmbildes beginnt. Wé&hrend der Wiedergabe wird der Indikator fur die
Einzelbildposition entsprechend der Position des angezeigten Einzelbildes aktualisiert.

2. Drucken Sie wahrend der Wiedergabe eines Filmbildes auf Next (Weiter) auf der
Bedienkonsole .

Die Wiedergabe des Filmbildes wird angehalten.
Uberpriifen anderer Bilder in der Bildliste:

1. Wahrend die Filmbild -Wiedergabe angehalten ist, driicken Sie auf Set (Einstellen) auf der
Bedienkonsole .

2. Rollen Sie den Trackball nach oben oder unten.

Mit Aufwértsbewegung des Trackballs wird durch die Miniaturansichten flr gespeicherte Bilder
nach oben zu den in der  Bildliste aufgefuhrten Bildern gescrollt. Mit Abwartsbewegung des
Trackballs wird durch gespeicherte Bilder nach unten zu den in der Bildliste aufgefuhrten
Bildern gescrollt.

Die aktuelle Miniaturansicht wird hervorgehoben, um anzuzeigen, dass sie ausgewahlt
werden kann.

3. Wenn die gewiinschte Miniaturansicht in der Bildlaufsequenz des Trackballs angezeigt wird,
driicken Sie Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole , um sie auszuwahlen.

Das der Miniaturansicht entsprechende Bild wird im Bildgebungsfenster angezeigt.

Der Trackball -Fokus andert sich, sodass er zum Durchblattern von Einzelbildern eines
angezeigten Filmbildes verwendet werden kann.

Einige Steuerelemente sind nicht verfiigbar, wenn ein Bild zur Uberpriifung

HINWEIS angezeigt wird.

EANG Wenn ein Bild zur Uberpriifung angezeigt wird, ist es nicht moglich, auf den Modus

aDual 6 oder aTransverseo (Quer) zuzugreif:¢
ATransverseo (Quer) sind n-Bidodereindngepaitemes, w
Bild im Bildgebungsfenster angezeigt wird.

HINWEIS . . . = N
EN-N154 Wenn ein Bild im Modus &aTransverseo (Quer,

beinhaltet er pausierte  Sagittal - und querlaufende Facherbilder. Das Scoutbild ‘
wird nicht gedruckt.

Wenn die Untersuchung aktiv ist (d.  h. nicht geschlossen) und zuséatzliche Bilder erforderlich sind,
um die Untersuchung abzuschliel3en, setzen Sie die Bildgebung fort.
HINWEIS - - PR " : -
EN-N49 Wenn eine geschlossene Untersuchung tberpruft wird, konnen keine neuen Bilder
fur die Untersuchung erfasst werden. Um neue Bilder zu erfassen, muss eine neue
Untersuchung erstellt werden.

3.13 Schliel3en einer Untersuchung

Wenn eine Untersuchung abgeschlossen ist und alle erforderlichen Bilder aufgenommen sowie
gespeichert wurden, kann die Untersuchung geschlossen werden. Nachdem eine Untersuchung
geschlossen wurde, kénnen die Informationen im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung)
nicht mehr geéndert werden,  sie kdnnen jedoch angezeigt werden
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So schlieRen Sie eine Untersuchung:
1. Offnen Sie den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

2. Drucken Sie New/Close Study (Neue Untersuchung/Untersuchung schlie3en).

Wenn noch nicht gespeicherte Anderungen vorliegen, wird eine Aufforderung zur Bestatigung
angezeigt.

3. Wahlen Sie Yes (Ja), um fortzufahren, ohne die Anderungen zu speichern. Andernfalls wéhlen
Sie No (Nein).

Nach der Auswahl zum Fortsetzen:

1 Die Untersuchung wird geschlossen. Die gespeicherten Bilder, Messungen und
Beschriftungen werden mit der Untersuchung gespeichert und kénnen nach
Schliel3en der Untersuchung tberprift werden.

91 Die Daten der geschlossenen Untersuchung werden im Bildgebungsfenster
geldscht.

1 Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt, sodass neue
Patienteninformationen fiir eine neue Untersuchung eingegeben werden
kénnen.

1 Wenn die Optionen DICOM Store und Auto -archiving (Auto -Archivierung) in
Preferences > DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -Einstellungen) aktiviert
sind (siehe Kapitel 3, Abschnitt 1.7.2.1 auf Seite 70), wird die Untersuchung als
Pending (Ausstehend) markiert, damit sie auf einem PACS  -Server archiviert wird.

Nach einer TRUS (Transrektal - Ultraschalluntersuchung) missen die Verbrauchsmaterialien wie folgt
entsorgt werden:

1. Lésen Sie die Nadelfiihrung und:

1 Entsorgen Sie die sterilen, transrektalen Einwegnadelfiihrungen und die sterilen,
transperinealen Nadelfihrungen gemaf den internen klinischen Verfahren fir
eine sichere Entsorgung; ODER

1 Bereiten Sie wiederverwendbare, transrektale Nadelfihrungen fir die
Wiederaufbereitung gemaf dem Handbuch zur Pflege, Reinigung und
Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde EV29LE vor

2. Entfernen Sie die Hulle von der Sonde und entsorgen Sie sie gemal den internen klinischen
Verfahren fir eine sichere Entsorgung.

3. Entsorgen Sie wahrend der Untersuchung verwendete Handschuhe gemaf den internen
klinischen Verfahren fir eine sichere Entsorgung.
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3.14 Trennen der Sondenverbindung

So trennen Sie die Sonde vom
ExactVu System:

1. Drehen Sie den
Verriegelungsknopf am
angeschlossenen
Sondenstecker in die
entriegelte Position.

Verriegelungs -
knopf am
Sondenstecker

(in der Stellung
aentriegel

2. Greifen Sie den Stecker fest -
und ziehen Sie ihn aus der Abbildung 30: Entriegelter Verriegelungsknopf am

Steckerbuchse. Sondenstecker

3. Richten Sie den Anschluss -
Sicherungsstift am abdeckung
Sondenstecker mit der
Kerbe an der Kerbe
Anschlussabdeckung aus.

4. Bringen Sie die Arretierstift
Anschlussabdeckung am
Stecker an (um die Kontaktflachen

Kontaktflache zu schitzen).

5. Wenn lhre Sonde uber eine
verriegelbare

Verriegelbare
Sondenanschlus s

Sondenanschluss - -abdeckung
abdeckung verfugt, (d. h. eine groRe
drehen Sie den Abdeckung)

Verriegelungsknopf an der
Sonde in die verriegelte
Position (siehe Abbildung
21). Abbildung 32: Verriegelbare
Sondenanschlussabdeckung

VORSICHT

e Transportieren oder reinigen Sie die Sonde  nicht, ohne dass die

Anschlussabdeckung aufgesetzt ist. Lassen Sie nicht zu, dass Verunreinigungen oder
Feuchtigkeit an die Kontaktflachen des Steckers gelangen. Wenn die
Anschlussabdeckung nicht verwendet wird, kdnnte die Sonde beschéadigt werden.

3.15 Wiederaufbereiten von Geréten

Es liegt in der Verpflichtung und Verantwortung des Bedieners des ExactVu -Systems, fiur eine
héchstmdgliche Infektionskontrolle fir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst zu sorgen. Der
Bediener ist verpflichtet, die Wirksamkeit der verwendeten Infektionskontrolle zu kontrollieren und
aufrecht zu erhalten. Zur Vermeidung der Ubertragung von Krankheiten ist eine angemessene
Wiederaufbereitung notwendig.
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3.15.1 Sonden und entsprechendes Zubehor

Informationen zu Verwendung, Zubehér - und Verbrauchsmaterialien, Wiederaufbereitung sowie
Pflege und Wartung der ExactVu -Sonden lesen Sie bitte die folgenden Handbicher:

1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C E
1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde
EV29LE

1 Das Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden
Side-Fire-Sonde EV29LE enthalt zudem Anweisungen zur Wiederaufbereitung
der nicht -sterilen, wiederverwendbaren, transrektalen EV29L  -Nadelfuhrung .

1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der Abdominal -Sonde EV5C E

3.15.2 Reinigen der Oberflachen des ExactVu  -Systems

Eine Oberflachenreinigung ist fir  unkritische Gerate erforderlich, die von den  Centers for Disease
Control and Prevention al s awi ederverwendbare Medi zinprodukt e, di e |
kommen und sie nicht durchdringendo beschrieben werden.

Das Reinigen unkritischer Gerate erfolgt mithilfe eines Desinfektionsmittels. Dieses Verfahren gilt fiir
die Reinigung der Oberflachen des ExactVu -Systems, die nach jeder Untersuchung durchgefiihrt
werden sollte.

So reinigen Sie die Oberflachen des ExactVu  -Systems:

1. Stellen Sie sicher, dass keine Fremdkorper oder Verschmutzungen an dem System anhaften,
die den Reinigungsprozess behindern kdnnten.

2. Wischen Sie alle AuRRenflachen mit einem oder mehreren alkoholarmen
Oberflachendesinfektionstiichern ab. Achten Sie dabei besonders auf:

1 Sondenhalter (die Sondenhalter kénnen, falls erforderlich, zur weiteren
Reinigung abgenommen werden)

1 Touchscreen
1 Bedienkonsole
1 TGC-Schieberegler
3. Entsorgen Sie verwendete Reinigungsmaterialien gemaf den internen klinischen Verfahren fur
eine sichere Entsorgung.

HINWEIS
ENN72 Entsorgen Sie Reinigungsmaterialien und Verbrauchsmaterialien gemaf den
internen klinischen Verfahren zur sicheren Entsorgung.

4. Prifen Sie das ExactVu -System auf Anzeichen von Verschlechterungen aufgrund der
Reinigungsmaflinahmen:

1 Schwergéngiger Trackball
1 Steuerelemente auf der Bedienkonsole, die sich nicht driicken lassen

1 Auffallige Verfarbung von Teilen des ExactVu  -Systemwagen
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3.15.3 Ful3pedal

Reinigen Sie das FuRpedal nach jedem Gebrauch oder bei Bedarf, um eine Ansammlung von
schadlichen Bakterien und Schmutz zu vermeiden.

So reinigen Sie das Ful3pedal:

1. Wischen Sie das FuRpedal mit einem Tuch und einem Allzweckreinigungsmittel ab, um Staub,
Schmutz und organische Stoffe zu entfernen.

2. Desinfizieren Sie das FuRpedal mit:
1 Isopropylalkohol -Tiichern (70 %) oder

1 durch Eintauchen in eine Desinfektionsmittelldsung, die nach den Anweisungen
des Herstellers fur das gewahlte Desinfektionsmittel hergestellt und verwendet
wird

HINWEIS
EN-N176 Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen zu einer Verschlechterung dieses
Gerdts fuhren.

3. Spllen Sie das FuBBpedal nach der Desinfektion grindlich unter flieRendem Wasser ab und
lassen Sie das Wasser ablaufen, indem Sie das FuRpedal am Kabel festhalten.

4. Wischen Sie die Restfeuchtigkeit vom Ful3pedalgehause ab.

5. Trocknen Sie das Ful3pedal vorsichtig von Hand mit einem rei3festen saugféhigen Tuch, einem
industriellen Hei3lufttrockner oder indem Sie es in einen Trockenschrank legen.

3.15.4 Transperineales Schrittgeber

Hinweise zu Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des transperinealen Schrittgebers
finden Sie im Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde
EV29LE .

3.16 Ausschalten des ExactVu -Systems

So schalten Sie das ExactVu -System aus:
1 Drucken Sie die Systemnetztaste an der Vorderseite des ExactVu -Systemwagens.

Das ExactVu System speichert und schliel3t die aktive Untersuchung, einschlie3lich aller
Filmbilder und Einzelbilder, die mit der Studie gespeichert wurden , und fahrt das ExactVu -
System herunter.
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Kapitel 4 Patient/Study (Patient/Untersuchung)

1 Verwenden von DICOM -Funktionen

Das ExactVu -System verwendet zwei Mechanismen, um DICOM -Daten von einem PACS -Server
abzurufen:

1 DICOM Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve

Diese Funktionen werden in den folgenden Unterabschnitten beschrieben.
1.1 Verwenden von DICOM Modality = Worklist

So greifen Sie auf DICOM Modality ~ Worklist zu:
1. Wabhlen Sie im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) die Funktion  Modality Worklist .
Es wird eine Aufforderung zum SchlieBen der aktuellen Studie angezeigt.
2. SchlieBen Sie die aktuelle Studie.
Das Fenster Modality Worklist wird geé6ffnet und zeigt die folgenden beiden Registerkarten:
1 Modality Worklist Search (Modality = Worklist-Suche)
I Patient Search (Patientensuche)

Der Touchscreen zeigt die virtuelle Tastatur f¢r di
Worklisto ge°ffnet ist.

1.1.1 Modality Worklist Search (Modality =~ Worklist-Suche)

Das Fenster aModal ity WoWddklist-Suthe) Hied werweidét, un Mafragadetails y
fur Abfragen in Modality ~ Worklist festzulegen und die Ergebnisse in der Tabelle  Modality Worklist
anzuzeigen.

Modality Worklist -Abfragen werden mittels Abfragen auf dem Modality Worklist -Server durchgefihrt,
die in einem unter Preferences > DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -Einstellungen) festgelegten
Intervall erfolgen (siehe Kapitel 3, Abschnitt 1.7.2.1 auf Seite 70). Die Tabelle Modality Worklist wird mit
dem eingestellten Intervall sowie bei jedem Offnen der Tabelle ausgefillt. Wahrend der Ausfiihrung

der Abfrage wird eine Suchfortschrittsmeldung angezeigt.

1111 Tabell e aModality WorklIlisto

In der Tabelle Modality Worklist wird eine Liste von Untersuchungen angezeigt, die das Ergebnis der
letzten Abfrage widerspiegelt, die anhand der aktuellen Abfrageparameter durchgefiihrt wurde.

Die in der Liste aufgefihrten Untersuchungen kénnen fir die Verwendung mit dem ExactVu -System
ausgewahlt werden. Die Liste enthélt die folgenden Spalten und kann nach den angegebenen

Spalten sortiert sein:

1 Exam Date (Datum der Untersuchung)
1 Exam Time (Uhrzeit der Untersuchung)

1 Patient Name (Patientenname)
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MRN (Krankenaktennummer)

Accession Number (Zugangsnummer)

Patient Date of Birth (Geburtsdatum des Patienten)
Study Description (Untersuchungsbeschreibung)
Physician (Arzt)

Gender (Geschlecht)

Station

Procedure ID (Verfahrens -ID)

AE Title (AE-Titel)

Modality (Modalitat)

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

Aktuelle Zeit

MODALITY WORKLIST SCARCH

Current Time: 09:07.22
FXAMDATE  FXAM TIMF MRN ACCESSIONNUMBER  PATIFNT DOR STUDKY DESCRIPTION PHYSICIAN

2019/10/03 1620 A EICC 997935524 £1-09B04763 1968040L  Prostate Blopsy
20191003 1592 ark 0674453 ADRAOS7G 19590820 Prostate Biopsy

Steuerelement
aQuery f

Steuerelement PACSoO
aRefr (Abfrage von
(Aktualisieren) PACS)
2 MWL entries were found from query Steuere|e ment
Uhrzeit der aLoado
Zu Ietzt Last data acquired at: 09:07 (Laden)
erfassten
Daten . " " Steuerelement
Abbildung 33: Fenster aModality Wor
aQuery
Par amet e
(Abfragepara -
meter)
So sortieren Sie Untersuchungen in der Tabelle aModality

1. Wabhlen Sie eine Spaltenuberschrift aus, um die Liste zu sortieren.

Die Tabelle Modality Worklist wird nach der Spalte sortiert, die fiir die Sortierung ausgewahilt
wurde. Ein Pfeil im Uberschriftennamen zeigt die Sortierreinenfolge an.

2. Wabhlen Sie die Uberschrift erneut aus, um die Sortierreihenfolge der Spalte zwischen
aufsteigender und absteigender Reihenfolge zu andern.

Die Tabelle Modality Worklist wird nach der Spalte erneut sortiert, die fiir die Sortierung
ausgewahlt wurde. Ein Pfeil im Uberschriftennamen zeigt die Sortierreihenfolge an.

So wahlen Sie eine Untersuchung aus und laden diese:

1. Bewegen Sie den Cursor mit dem Trackball in das Kontrollkéstchen Select (Auswéhlen) der
gewinschten Untersuchung und druicken Sie auf Set (Einstellen).

Das Kontrollkastchen Select (Auswabhl) ist fir die ausgewahlte Untersuchung aktiviert.

Das Steuerelement Load (Laden) wird aktiviert.
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2. Wabhlen Sie Load (Laden).

Das Fenster Modality Worklist wird geschlossen und das Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) wird angezeigt. In dem Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung)
werden die folgenden Felder mit den Daten aus der ausgewahlten Untersuchung ausgefiillt:

1 Patient First and Last Name (Vorname und Nachname des Patienten)
1 Patient Date of Birth (Geburtsdatum des Patienten)
1 MRN (Krankenaktennummer)

1 Accession Number (Zugangsnummer)

9 Study Description (Untersuchungsbeschreibung)
1 Physician (Arzt)

Wenn diese Felder bereits vom Bediener manuell ausgefillt wurden, werden sie mit den Daten

aus der Untersuchung Uberschrieben, die aus der Tabelle Modality Worklist ausgewahlt wurde,
und schreibgeschiutz t, mit Ausnahme des Arzt -Feldes, das vor dem Speichern der  Daten
bearbeitet werden kann

1.1.1.2 Ausfuhren von Modality ~Worklist-Abfragen
Das Fenster aModal ity WoWdklist-Su¢he) 8nghaltrinfohmatiofeMitber dals i t y

Abfrageergebnis, das in der Tabelle Modality Worklist angezeigt wird:

9 Current Time (Aktuelle Zeit): Zeigt die aktuelle Zeit im Format HH:MM:SS an und wird
minutlich aktualisiert.

1 Last Data Acquired At (Daten zuletzt erfasst um): Gibt die Uhrzeit der letzten Abfrage im
Format HH:MM an und wird alle 10  Sekunden aktualisiert.

Darliber hinaus gibt es Steuerungen, die die folgenden beiden Funktionen ausfihren:

1 Refresh (Aktualisieren): Fuhrt die folgenden Aktionen mit den Standard -
Abfrageparametern oder den vom Bediener angegebenen Abfrageparametern aus:

91 Fdlllen Sie die Tabelle Modality Worklist mit der letzten Abfrage aus

1 Aktualisieren Sie den Wertim Feld Last Data Acquired At  (Daten zuletzt
erfasst um)

HINWEIS Wenn im Fenster Preferences > DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -
EN-N171 Einstellungen), das zur Konfiguration von ~ Modality Worklist dient, keine erneute
Abfrage aktiviert ist, wird die Schaltfl 2

Weitere Informationen finden Sie in  Kapitel 3, Abschnitt 1.7.2.1 auf Seite 70.

1 Query from PACS (Abfrage von PACS): Flhrt die folgenden Aktionen mit den Standard -
Abfrageparametern oder den vom Bediener angegebenen Abfrageparametern aus:

1 Fudhren Sie eine DICOM -Abfrage aus, um die Abfrageergebnisse zu aktualisieren

1 Fdlllen Sie die Tabelle Modality Worklist mit den aktualisierten
Abfrageergebnissen aus

91 Aktualisieren Sie den Wertim Feld Last Data Acquired At  (Daten zuletzt
erfasst um)
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1 Query Parameter (Abfrageparameter): Bietet dem Bediener die Mdglichkeit,
Abfrageparameter festzulegen oder bereits in > Preferences > DICOM Settings
(Einstellungen > DICOM -Einstellungen) konfigurierte bedienerspezifische Abfrageparameter
zuriickzusetzen. Bedienerspezifische Abfrageparameter werden beibehalten, bis das
ExactVu -System neu gestartet wird.

1.1.2 Patient Search (Patientensuche)

Im Fenster Patient Search (Patientensuche) kann der Bediener demografische Daten und
Verfahrensdaten angeben, um die Modality Worklist-Abfrage durchzufuhren. Es enthélt Optionen fur
Folgendes:

T Tabelle aModal ity Worklisto
9 Definition der Suche
1 Steuerelemente fir die Abfrage und das Laden von Untersuchungen

Die Tabelle Modality Worklist sowie die Steuerelemente  Query from PACS (Abfrage von PACS) und
Load (Laden) im Fenster Patient Search (Patientensuche) sind mit denenim Fenster  Modality Worklist
identisch.

1.1.2.1 Definition der Suche

Die Definition der Suche enthalt die folgenden Felder, mit denen der Bediener eine Suche durchfiuhren
kann:

Last Name (Nachname)

MRN (Krankenaktennummer)

Modality (Modalitat)

Accession Number (Zugangsnummer)

=A =4 =4 -4 =4

Procedure ID (Verfahrens -ID)
1 Physician (Arzt)

Steuerelement
Modality Worklist [PETY  oaten seanc
Search [ cuon. PO A I G e | Al ol || e
(Modality Worklist- EBBR I P o W
Suche)

Steuerelement
aPatient
(Patientensuche)
Funktion

1 MWL entries were found from query a Q uer y

Felder fir die O VIL LA dcamion Number from P/
Patientensuche MRN: Procedure ID: (Abfrage
Modality: Physician: von pACS)

Abbildung 34: Fenster fur die Patientensuche in Modality =~ Worklist
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2 Verwenden des Fensters aPatient Listo

Das Fenster Patient List (Patientenliste) ermoglicht Bedienern die Uberpriifung von Bildern aus zuvor
durchgefiihrten Untersuchungen (d. h. geschlossenen Untersuchungen ). Es bietet Zugriff auf die im
ExactVu -System oder auf einem angeschlossenen USB -Speichergerat gespeicherten Untersuchungen.

Wenn eine Untersuchung in der  Patient List (Patientenliste) ausgew&hlt wird, stehen im Fenster Patient
List(Patientenliste) Steuerelemente fur den Zugriff auf in der jeweiligen Untersuchung gespeicherte

Bilder sowie fur Kontrollen zum Exportieren von Untersuchungen und zur Untersuchung neuer Patienten

zur Verfigung. Es gibt auBerdem die Anzahl der Patienten in der Liste an

Das Fenster Patient List (Patientenliste) kann Uber das Fenster  Patient/Study (Patient/Untersuchung)
aufgerufen werden. Mit dem SchlieRen des Fensters Patient List (Patientenliste) wird auch die aktive
Untersuchung geschlossen.

Aufrufen des Fensters &aPatient Listo (Patientenliste):
1. Wabhlen Sie im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) die  Patient List (Patientenliste).

Wenn eine Untersuchung aktiv ist, wird eine  Bestatigungsfrage zum Schlie3en der Untersuchung
angezeigt, die auf ungespeicherte Anderungen hinweist.

2. Waihlen Sie Yes (Ja), um fortzufahren, ohne die Anderungen zu speichern. Andernfalls wéahlen
Sie No (Nein).

Nach der Auswahl zum Fortsetzen:

1 Das Fenster Patient List (Patientenliste) wird gedffnet und zeigt die Patient List
(Patientenliste) an, in der die auf ExactVu gespeicherten Untersuchungen in
einer sortierbaren Liste aufgefuhrt sind. Standardmafig ist die Liste alphabetisch
nach Nachnamen sortiert, wobei der oberste Patient hervorgehoben ist.

1 Mit einer vertikalen Bildlaufleiste kann der Bediener durch auf ExactVu
gespeicherte Untersuchungen blattern. Eine Suchfunktion ermdglicht es dem
Benutzer, anhand des Nachnamens des Patienten nach einer bestimmten
Untersuchung zu suchen.

Die Patientenliste enthalt die folgenden Spalten und kann nach den angegebenen Spalten sortiert
sein:

Anzeige zur Zeilenauswahl

Name des Patienten (Spalte ist nach Nachnamen des Patienten sortierbar)
Geburtsdatum

Patienten -ID/MRN (Krankenaktennummer)

Geschlecht

Zugangshummer (sortierbare Spalte)

Untersuchungstyp

=A =4 =4 4 4 4 A

1 Die Spalte Exam Type (Untersuchungstyp) enthélt Informationen tber die beim
Speichern der Bilder verwendeten Bildvoreinstellungen. Dieses Spalte ist leer,
wenn bei Untersuchungen keine Bilder gespeichert werden.

1 Datum der Untersuchung (Spalte sortierbar)
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9 Status (sortierbare Spalte), einschlie3lich Symbole fur folgende Kennzeichnungen:

1 Zum Léschen markieren: Die Symbole in dieser Spalte zeigen einen der
folgenden Status an: Markiert, Unmarkiert. Fir eine Studie, weder exportiert
noch zum L&schen markiert wurde, wird kein Symbol angezeigt. Weitere
Informationen zum Exportieren von Untersuchungen finden Sie in Kapitel 4
Abschnitt 2.3 auf Seite 116.

1 PACS-Status: Die Symbole in dieser Spalte zeigen einen der folgenden Status
an: Ausstehend, Wird gesendet, Gespeichert, Fehlgeschlagen. Wenn kein
Versuch vorgenommen wurde, eine Untersuchung auf einen PACS -Server zu
exportieren, wird kein Symbol angezeigt.

1 Untersuchungsgrof3e (d. h. Anzahl der Einzelbilder oder Filmbilder)

Patientensuch - JE%e ATIENT LIST Auswahloptionen
funktion fiir Untersuchungen
ratient Last Name Search:
Patient Study Sources:
Quelle der Symbole fir die
Patientenunter Statusanzeige
suchung
Legende mit
Der aktive Definitionen der
Patient ist Symbole zur
hervorgehoben " _ i Statusanzeige
234 patient studies were found on INTERNAL Study Status on Archiving/Exporting to PACS? ® Pending ¥ Sending % wred |
Bportto: (1 TR e i
Mot fordeetion air export (1) (@) Steuerelement
a De |l egltosclden)
Exportsteuerung == == zum Léschen nach

Abbildung 35: Fenster &Patient Listo demExport

Suche nach einer Untersuchung in der Patientenliste:
1. Wahlen Sie das Feld Patient Last Name Search (Suche nach Nachnamen des Patienten).

2. Geben Sie den Nachnamen des Patienten ein und wahlen Sie das Suchsymbol oder driicken
Sie auf die Eingabetaste auf der Bildschirmtastatur des Touchscreens.

Die Patient List (Patientenliste) blattert, um die erste Untersuchung anzuzeigen, fir die der
Nachname des Patienten mit den eingegebenen Suchkriterien Ubereinstimmt oder teilweise
Ubereinstimmt. Die Liste der Untersuchungen ist sortierbar, wie zuvor angegeben.

Patient Study Source (Quelle der Patientenuntersuchung) dient der Auswahl einer Quelle fur
Patientenuntersuchungen. Internal (Intern) gibt an, dass die Untersuchungen von der Festplatte des
ExactVu -Systems angezeigt werden. Wenn ein USB -Speichergerat oder ein DVD -Laufwerk an das
ExactVu -System angeschlossen ist, wird die Datentragerbezeichnung fiir die Festplatte des
angeschlossenen Geréts als Option neben Internal (Intern) angezeigt. Die Untersuchungen aus der
ausgewahlten Patient Study Source (Quelle der Patientenuntersuchung) kénnen, wie in Abschnitt 2.2
auf Seite 116 beschrieben, gepriift werden.

So geben Sie eine Quelle der Patientenuntersuchung an:

1 Wahlen Sie eine der Optionen neben Patient Study Source (Quelle der
Patientenuntersuchung).

In der Patient List (Patientenliste) werden auf dem angeschlossenen USB  -Speichergerat
gespeicherte Untersuchungen angezeigt.
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Sortieren von Untersuchungen in der Patientenliste:

1. Wahlen Sie eine Spalteniiberschrift aus, um die Liste zu sortieren.

Die Patient List (Patientenliste) wird nach der Spalte sortiert, die fur die Sortierung ausgewahlt
wurde. Ein Pfeil im Uberschriftennamen zeigt die Sortierreihenfolge an.

2. Waihlen Sie die Uberschrift erneut aus, um die Sortierreinenfolge der Spalte zwischen
aufsteigender und absteigender Reihenfolge zu andern.

Die Patient List (Patientenliste) wird nach der Spalte neu sortiert, die fur die Sortierung
ausgewahlt wurde. Ein Pfeil im Uberschriftennamen zeigt die Sortierreihenfolge an.

Beginn einer neuen Untersuchung:

1 Wahlen Sie im Fenster Patient List (Patientenliste) die Option  New/Close Study
(Neue Untersuchung/Untersuchung schlie3en).

Das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt, sodass neue
Patienteninformationen fir eine neue Untersuchung eingegeben werden kdnnen.
2.1 Auswahl von Untersuchungen
Die Patientenliste enthélt Steuerelemente fir die Auswahl einer einzelnen Untersuchung oder mehrerer
Untersuchungen fir weitere Aktionen, einschlie3lich:

91 Bilduberprufung (es kénnen Bilder von einer Untersuchung nach der anderen gepruft
werden)

1 Exportieren von Untersuchungen auf ein USB  -Speichergerat oder einen PACS -Server
1 Léschen von Untersuchungen
So wahlen Sie eine oder mehrere bestimmte einzelne Untersuchungen aus:

1 Bewegen Sie den Cursor mit dem Trackball in der Spalte Select (Auswahl) zum Kontrollkéstchen
der gewiinschten Untersuchung und dricken Sie auf Set (Einstellen).

Das Kontrollkdstchen Select (Auswahl) ist fur jede ausgewahlte Untersuchung aktiviert.
Die Steuerelemente Export und Delete (Loschen) werden aktiviert.
So wahlen Sie eine Gruppe an Untersuchungen aus:

1 Bewegen Sie den Cursor mit dem Trackball zu einer der folgenden Optionen und driicken Sie
auf Set (Einstellen):

T aSelect Todayo (Heutige ausw?hl eBystem wahlt alll
gespeicherten Untersuchungen aus mit dem aktuellen Tag als
Untersuchungsdatum aus

1 Select All (Alle auswahlen): wahlt alle auf dem ExactVu -System gespeicherten
Untersuchungen aus

Das Kontrollkdstchen Select (Auswahl) ist fur jede ausgewahlte Untersuchung aktiviert.
Die Steuerelemente Export und Delete (Léschen) werden aktiviert.
Auswabhl von Untersuchungen aufheben:

1 Bewegen Sie den Cursor mit dem Trackball zur Taste  Clear All (Alle I6schen) und driicken Sie
auf Set (Einstellen).

Die Auswabhl aller Untersuchungen wird aufgehoben.
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HINWEIS
EN-N127 Die Steuerelemente &Review I mageso (Bildel

(Loschen) sind deaktiviert, wenn keine Untersuchungen ausgewahlt sind.

2.2 Uberprufen von Bildern

Bilder einer aktiven Untersuchung kénnen wie unter Kapitel 3 in Abschnitt 3.12 auf Seite 103
beschrieben geprift werden. Bilder aus abgeschlossenen Untersuchungen kénnen zur
Nachuntersuchung, zum Drucken und fur zusétzliche Messungen und Beschriftungen Uberprift
werden.

Anzeige eines Bildes in einer geschlossenen Untersuchung:
1. Wabhlen Sie in der Patient List (Patientenliste) eine einzelne zu prifende Untersuchung aus.

2. Wahlen Sie Review Images (Bilder Gberprifen).

Das erste Bild in der Untersuchung wird im Bildgebungsfenster gedffnet. Zu den Informationen,
die mit dem Bild angezeigt werden, gehotren der Zeitpunkt der Speicherung wie Datum und
Uhrzeit, der Name des Patienten und das Geburtsdatum sowie Informationen zum Bild,
einschlieRlich Bildgebungsmodus, Sonde und Uberlagerungen (z. B.
Nadelfuhrungstberlagerung, Messungen und Beschriftungen).

Der Status der Untersuchung wird als Closed (Geschlossen) in der Statusanzeige des
Bildgebungsfensters angezeigt.

Miniaturansichten fir Filmbilder und Einzelbilder, die mit der gepriften Untersuchung
gespeichert wurden, werden in der Bildliste angezeigt und kdnnen wie in  Kapitel 3
Abschnitt 3.12 auf Seite 103 beschrieben gesichtet werden.

Anderungen an einzelnen Einzelbildern kénnen fiir Bilder in einer Untersuchung unter Review
(Uberprifen) mit dem Steuerelement Frame (Einzelbild) gespeichert werden. Es ist nicht
moglich, Anderungen an Filmbildern (d. h. mehrere aufeinanderfolgende Einzelbilder) zu
speichern, wenn sich eine Untersuchung in Review (Uberpriifen) befindet.

Weitere Informationen zur Messung und Beschriftung sind in Kapitel 9 und Kapitel 10 beschrieben.

Einige Funktionen, die fur Live -Bilder und angehaltene Bilder verfugbar sind, sind fir

HINWEIS aus einer geschlossenen Untersuchung angezeigte Bilder nicht verfigbar. Diese

EN-N48 sind:
f Modus daDual 6/ aTransverseo (Quer)
1 Live-Bildgebung
1 Andernvon Patienten - und Untersuchungsinformationen
1 Speichern eines Filmbildes
HINWEIS . - P , . .
EN-N49 Wenn eine geschlossene Untersuchung Gberpruft wird, konnen keine neuen Bilder

fur die Untersuchung erfasst werden. Um neue Bilder zu erfassen, muss eine neue
Untersuchung erstellt werden.

2.3 Exportieren und Archivieren von Untersuchungen

Untersuchungen kénnen exportiert werden, um eine Kopie zu erstellen, die zu einem spateren
Zeitpunkt Uberprift werden kann, oder um eine Sicherungskopie von Daten zu erstellen, bevor die
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Untersuchung aus dem Exact -System geldscht wird. Untersuchungen kénnen auch auf einem PACS -
Server archiviert werden.

Beim Exportieren von Studien kénnen die Daten auf folgenden Datentragern gespeichert werden:

1 Auf einem angeschlossenem USB -Speichergeréat, auf das die Untersuchung im Datenformat
des ExactVu -Systems exportiert wird. Weitere Informationen zur empfohlenen Formatierung
und Anschluss von USB -Speichergeraten an das ExactVu  -System finden Sie in Kapitel 3
Abschnitt 1.4 auf Seite 62. Es ist nicht méglich, Untersuchungen auf ein angeschlossenes
CD- oder DVD -Laufwerk zu exportieren.

VORSICHT
EN-C52

Exact Imaging empfiehlt die Verwendung eines verschlisselten USB -Gerats fur die
Archivierung und den Export von Untersuchungen.

1 Aufeinem PACS -Server, wie unter Preferences > DICOM Settings (Einstellungen > DICOM -
Einstellungen ) konfiguriert, auf den die Untersuchung im DICOM -Format exportiert wird.
Wenn eine Untersuchung auf einen PACS  -Server exportiert wird, werden sowohl die
standardmafiigen als auch die privaten DICOM -Tags verwendet, um Bilddaten,
Nadelfuhrungstberlagerungen, Messdaten, Notizen, Bildgebungseinstellungen usw. fir eine
zukiinftige Uberpriifung auf einer DICOM  -Arbeitsstation zu erhalten.

HINWEIS

EN-N132 Einzelne Einzelbilder und Filmbilder, die auf einen PACS  -Server exportiert wurden,
werden in DICOM -Viewern im komprimierten Multi  -Frame -Format angezeigt.

HINWEIS Wenn ein angeschlossenes USB -Gerat die ausgewdahlte  Patient Study Source

EN-N121 (Quelle der Patientenuntersuchung) ist, sind die Steuerelemente zum Auswéhlen,

Export und Léschen von Untersuchungen deaktiviert. In Kapitel 4 Abschnitt 1 auf
Seite 109 finden Sie weitere Informationen zur  Quelle der Patientenuntersuchung

Der Bediener kann eine Untersuchung fiir das zukiinftige automatische Léschen nach dem Export auf
USB markieren. Untersuchungen werden nur dann automatisch geléscht, wenn der verfiigbare
Speicherplatz fur neue Untersuchungen begrenzt ist. Der Bediener kann eine Untersuchung auch
manuell I6schen. Untersuchungen, die auf einem PACS -Server archiviert werden, werden
automatisch fur das zukunftige automatische Loschen markiert.

HINWEIS Wenn eine exportierte Untersuchung geandert wird, wird ihr Status Study Status on
ENN78 Mark for Deletion ( Unt er suchungsstatus fg¢gr &Zum L°s
Wenn die Untersuchung spater auf ein USB  -Speichergerat exportiert wird, wird sie in
eine neue Datei exportiert.

2.3.1 Manuelle Exportverfahren

So exportieren Sie Untersuchungen manuell (und markieren sie nach dem Export zum Ldschen):

1. SchlieRBen Sie ein USB-Speichergerat mit der in  Kapitel 3 Abschnitt 1.4 auf Seite 62 empfohlenen
Formatierung an das ExactVu -System an.

2. Wahlen Sie in der Patient List (Patientenliste) eine Option zur Auswahl von Untersuchungen:

1 Wahlen Sie Untersuchungen manuell.
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1 Wahlen Sie Select Today (Heutige auswéhlen).
1 Wahlen Sie Select All (Alle auswahlen).

3. Wahlen Sie eine Option fur Export to (Export auf):

1 Wenn USBausgewahlt ist:

1 Wahlen Sie Y (J) neben Mark for deletion after export  (Zum L&schen nach Export
markieren), um Untersuchungen zum Léschen nach dem Export automatisch zu
markieren.

1 Wahlen Sie andernfalls N neben Mark for deletion after export  (Zum Léschen
nach Export markieren). Untersuchungen kénnen nach dem erfolgreichen
Export manuell mit dem Symbol in der Spalte Status zum Ldschen einzeln
markiert werden.

1 Wenn PACS ausgewahlt ist, werden Untersuchungen automatisch zum Loschen markiert,
nachdem sie erfolgreich auf einem PACS  -Server archiviert wurden.

1 Wenn die fir die Archivierung auf einem PACS  -Server ausgewahlten
Untersuchungen bereits archiviert sind, wird eine Bestétigungsaufforderung
angezeigt. Wenn der Bediener diese erneut archivieren mochte, andert sich der
Status fir diese Untersuchungen in  Pending (Ausstehend).

4. Wahlen Sie Export (Exportieren).

Es wird eine Nachricht angezeigt, die darauf hinweist, dass Untersuchungen exportiert werden.

Untersuchungen werden basierend auf dem Untersuchungsdatum auf einem PACS -Server in
chronologischer Reihenfolge archiviert, sodass die alteste Untersuchung als Erstes archiviert
wird.

Ein typischer TRUSArbeitsablauf beinhaltet Ublicherweise ungefahr drei Einzelbilder,
zwei Filmbilder mit 300 Einzelbildern (bei Verwendung einer EV29L  -Sonde) und
zwanzig Filmbilder mit 60 Einzelbildern, die fir die Untersuchung gespeichert

werden.
Ein typischer Arbeitsablauf bei Nieren -, Becken - oder Blasenuntersuchungen
HINWEIS beinhaltet Ublicherweise ungefahr zwolf Einzelbilder und zwolf Filmbilder mit

EN-N146 60 Einzelbildern, die firr die Untersuchung gespeichert werden.

Es kann fir eine Untersuchung, die diesen Arbeitsablauf befolgt, einige Minuten
dauern, bis sie auf einem USB -Gerat exportiert oder auf einem PACS  -Server
archiviert wird. Exact Imaging empfiehlt den Export von Untersuchungen, wenn
das ExactVu -System fir andere Verfahren nicht benétigt wird. Wenn
Untersuchungen auf ein USB -Speichergerat exportiert werden, empfiehlt Exact
Imaging die Verwendung der USB  -Anschlusse auf der Riickseite des Bildschirms
(falls diese aktiviert sind).

5. Drucken Sie auf OK, um die Statusmeldung zum Abschluss des Exportvorgangs zu bestétigen.

In der Spalte Status werden die Untersuchungen aufgefihrt, die erfolgreich exportiert wurden
und mit dem Symbol Markiert fur Marked for Deletion (Zum Léschen markieren)
gekennzeichnet waren oder den PACS  -Status Gespeichert aufwiesen.

Bei auf ein USB-Speichergerat exportierten Untersuchungen werden die angegebenen
Untersuchungen in den Ordner  ExactData auf dem USB -Speichergerat kopiert.
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Fur eine Untersuchung, die erfolgreich auf einem PACS -Server archiviert wurde, wird in der
Spalte Status das Symbol Gespeichert sowie das Symbol Markiert angezeigt; dies bedeutet,
dass die Untersuchung zum Léschen markiert ist.

Es gilt Folgendes fir eine nicht erfolgreiche Archivierung auf einem PACS -Server:

1 Es wird ein weiterer Versuch zehn Minuten nach dem nicht erfolgreichen ersten
Versuch zur Archivierung der Untersuchung vorgenommen.

1 Wenn das Verfahren aufgrund eines Netzwerk - oder PACS -Server-Fehlers
fehlschlagt, werden drei Versuche zur Archivierung der Untersuchung
vorgenommen. Danach werden keine weitere Versuche vorgenommen, bis
das ExactVu -System neugestartet wird. In dieser Situation wird der PACS  -Status
als Error (Fehler) in der Statusanzeige des Bildgebungsfensters angezeigt.

1 Wenn das Verfahren aufgrund eines untersuchungsbezogenen Fehlers
fehlschlagt, werden keine weiteren Versuche vorgenommen, und die Spalte
Status zeigt das Symbol Failed (Fehlgeschlagen) an.

1 Wenn die Versuche, Untersuchungen auf einen PACS -Server zu exportieren,
weiterhin fehlschlagen, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen far lhre
Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen
Kundendienst an den technischen Kundendienst.

6. Weitere Informationen zum automatischen Léschen finden Sie in Abschnitt 2.6 auf Seite 121.
So brechen Sie einen Export in Bearbeitung ab:

1 Wenn der Export von Untersuchungen auf ein USB  -Speichergerét in Bearbeitung ist, driicken
Sie auf Cancel (Abbrechen) im Dialogfeld des Exportfortschritts.

Der Exportarbeitsablauf stoppt.

Die Meldung zeigt die Anzahl der Untersuchungen an, die exportiert und nicht exportiert
wurden.

Deaktivieren des Symbols &aMarked for Deletionodo (Zum L°sc

1 Bewegen Sie den Cursor mit dem Trackball zum Symbol Marked (Markiert) fir die gewiinschte
Untersuchung in der Spalte  Status der Patient List (Patientenliste) und driicken Sie auf  Set
(Einstellen).

Das Symbol Unmarked (Unmarkiert) wird angezeigt und weist darauf hin, dass die
Untersuchung nicht automatisch geldscht wird.

2.4 LoOschen von Untersuchungen
Untersuchungen kénnen manuell geléscht werden, um Speicherplatz fur neue Untersuchungen auf
dem ExactVu -System zur Verfiigung zu stellen.
Ldschen von Untersuchungen vom ExactVu  -System:
1. Wabhlen Sie in der Patient List (Patientenliste) eine Option zur Auswahl von Untersuchungen:
1 Wahlen Sie Untersuchungen manuell.
1 Wahlen Sie Select Today (Heutige auswéahlen).
1 Wahlen Sie Select All (Alle auswéhlen).
2. Wahlen Sie Delete (Ldschen).
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Eine Meldung zur Bestéatigung des  Loéschvorgangs wird angezeigt.
3. Wahlen Sie OK, um die Bestatigung des Loschvorgangs anzunehmen.
Die ausgewahlte/n Untersuchung/en wird/werden vom ExactVu -System gel6scht.

Untersuchungen kénnen im Rahmen des Exportvorgangs fur Untersuchungen auch zum
automatischen Loschen markiert werden. Informationen zum automatischen Léschen von
Untersuchungen finden Sie im Abschnitt 2.6 auf Seite 121.

HINWEIS : "
ENEN133 Untersuchungen dirfen nur dann fiir das automatische Léschen vom ExactVu -

System markiert werden, wenn sie erfolgreich auf einem USB -Speichergerat oder
einem PACS -Server archiviert wurden.

2.5 Uberprifung von auf einem USB -Speichergerat gespeicherten ExactVu  -Daten

Bilder von Untersuchungen, die auf ein USB -Speichergerat exportiert wurden, kénnen tberprift
werden. Wenn ein Bediener Bilder von Untersuchungen auf einem USB -Speichergerat misst und
beschriftet, werden die Bilder auf dem USB  -Speichergerat erneut gespeichert.

Weitere Informationen zur empfohlenen Formatierung und Anschluss von USB -Speichergeraten an das
ExactVu -System finden Sie in Kapitel 3 Abschnitt 1.4 auf Seite 62.
Uberprifen von Bildern aus Untersuchungen auf einem USB  -Speichergerét:

1. Verbinden Sie ein USB -Speichergerat mit dem ExactVu -System, das mit ExactVu erstellte
Untersuchungen enthalt.

2. Wabhlen Sie unter Patient/Study (Patient/Untersuchung) Patient List (Patientenliste).
Das Fenster Patient List (Patientenliste) wird angezeigt.

Die Optionen unter Patient Study Source (Quelle der Patientenuntersuchung) enthalten die
Volumebezeichnung fiir das verbundene USB  -Speichergerat.

3. Wabhlen Sie im Fenster Patient List (Patientenliste) die Option, die dem USB  -Speichergeréat

entspricht.
Die Patient List (Patientenliste) wird mit den auf dem angeschlossenen USB -Speichergerat
gespeicherten Untersuchungen aktualisiert. Die auf dem ExactVu -System gespeicherten

Untersuchungen werden nicht angezeigt.

Bei ExactVu -Untersuchungen, die auf einem USB -Speichergerét gespeichert sind, entspricht
das Verfahren zum Suchen nach Untersuchungen und Uberprifen von Bildern dem Verfahren
fur auf dem ExactVu -System gespeicherte Untersuchungen. Es ist nicht mdglich,
Untersuchungen auf einem USB -Speichergerat zu exportieren oder zu ldschen oder sie zum
Loschen zu markieren.

Uberpriifen von auf dem ExactVu -System gespeicherten Patienten:

1 Wahlen Sie im Fenster Patient List (Patientenliste) die Option  Internal (Intern) neben Patient
Study Source (Quelle der Patientenuntersuchung).

Das Fenster Patient List (Patientenliste) wird mit den Informationen fur die in alphabetischer
Reihenfolge erste Patientenuntersuchung aktualisiert, die auf dem ExactVu -System gespeichert
ist.
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2.6 Automatisches Ldschen von Dateien
Wenn das ExactVu -System gestartet wird, bestimmt es den verfliigbaren Speicherplatz.

Wenn der verflgbare Speicherplatz Gberprift wird und kleiner als der Speicherplatz -Schwellenwert fir
automatisches Léschen (20 % des gesamten Speicherplatzes) ist, I6scht das ExactVu  -System
automatisch Untersuchungen, die mit Marked for Deletion  (Zum L&schen markiert) gekennzeichnet
sind, um ausreichenden Speicherplatz fur neue Untersuchungen sicherzustellen. AuRerdem werden
Meldungsprotokolle automatisch geldscht, wenn der von Meldungsprotokollen belegte Speicherplatz

mehr als 10 GB betragt.

Wenn der verfugbare Speicherplatz kleiner als der Warnungsschwellenwert flr den Speicherplatz ist,
informiert eine Bildschirmmeldung dariiber, dass es in nachster Zukunft nicht mdglich sein wird,
Patienten - und Bilddaten zu speichern.

Dartber hinaus verhindert das ExactVu -System die Speicherung von Untersuchungsdaten und
Meldungsprotokollen, wenn der verfligbare Speicherplatz unter dem Schwellenwert fur belegten
Speicherplatz (7 % des gesamten Speicherplatzes) liegt.

Arbeitsablauf beim automatischen Léschen:

1. Wenn der verfugbare Speicherplatz Uberpruft wird, wird er mit dem Speicherplatz -
Schwellenwert fir automatisches Loschen  verglichen.

2. Wenn der verflgbare Speicherplatz kleiner als der Speicherplatz -Schwellenwert flr
automatisches Loschen ist, I6scht das ExactVu -System automatisch Meldungsprotokolle und
Untersuchungen, die mit Marked for Deletion (Zum Ldschen markiert) gekennzeichnet sind. Die
altesten Untersuchungen werden in einem Stapel geléscht, wobei die StapelgréRe zwischen 1
und 5 % des Speicherplatzes liegt. Die altesten Meldungsprotokolle werden in einem Stapel
geldscht, wobei die StapelgrofRe bis zu 2 GB betragen kann.

3. Das Loschen von Untersuchungen wird fortgesetzt, bis der verfiigbare Speicherplatz groR3er als
der Speicherplatz -Schwellenwert fir das Anhalten des automatischen Léschens (50 % des
gesamten Speicherplatzes) ist.

4. Wenn der Speicherplatz nach dem automatischen Léschen unter dem Schwellenwert fur
belegten Speicherplatz  bleibt, wird dem Bediener eine Meldung mit dem Hinweis angezeigt,
dass das Speichern weiterer Untersuchungsdaten deaktiviert ist.

Nachdem ausreichend zusétzliche Untersuchungen exportiert und geléscht wurden, wird dem
Bediener eine Meldung mit dem Hinweis angezeigt, dass die Untersuchungsdaten aktiviert sind.

HINWEIS - ;
ENENTO Wenn eine Untersuchungs - (oder Meldungsprotokolldatei) vom ExactVu -System
geldéscht wird, kann sie ggf. nur in einer Kopie tberpruft werden, die auf ein USB -
Speichergeréat oder PACS exportiert wurde.
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Arbeitsablauf bei der Speicherplatzverwaltung wéahrend der Bildgebung:

1. Der verfiigbare Speicherplatz wird wéhrend der Bildgebung mit dem Warnungsschwellenwert
fur den Speicherplatz  verglichen.

2. Wenn der verfligbare Speicherplatz unter dem Warnungsschwellenwert fiir den Speicherplatz
bleibt, wird in Statusanzeige der verbleibende Speicherplatz wie folgt angezeigt:

1 Eine gelbe Anzeige gibt an, dass der verfligbare Speicherplatz unter dem
Warnungsschwellenwert fiir den Speicherplatz liegt und der Bediener weiter
Untersuchungsdaten speichern kann.

1 Eine rote Anzeige gibt an, dass der verfligbare Speicherplatz unter dem
Schwellenwert fuir belegten Speicherplatz liegt und der Bediener nicht weiter
Untersuchungsdaten speichern kann.
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Kapitel 5 Arbeiten im 2D -Modus

Kapitel 3, Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 beinhaltet eine Beschreibung der Bildgebungseinstellungen, die
fur die Steuerung der Erfassung und Anzeige von Bildern in allen Bildgebungsmodi, einschlief3lich
Dynamikbereich, Verstérkung, Bildtiefe, Fokuszonen, TGC und Sendeleistung, verwendet werden.

In diesem Kapitel werden Funktionen beschrieben, die fir den 2D -Modus spezifisch sind.

1 Unterstltzung bei grol3en Prostatae

Stitch (Verbinden) ist ein Untermodus des 2D  -Modus, der es erméglicht, zwei Bilder wéhrend der Live -
Bildgebung miteinander zu kombinieren, um das Sichtfeld zu erweitern.

HINWEIS
ENNS2 Der Untermodus aStitcho (Verbinden)Sowe rd |
aktiv ist.

11 Aktivieren des Untermodus aStitcho (Verbinde

Der Untermodus Stitch ( Ver bi nden) kann ¢ber ein Steuerelement auf d
(Arbeitsablauf) aktiviert werden.

Typischerweise wird der apikale Teil der Prostata zuerst
Ansicht statisch im Fenster an und dient als Richtlinie, wahrend der Bediener den basalen Live -Teil der
Prostata auf das statische Bild ausrichtet.

Arbeiten mit asStitcho (Verbinden):
1. Beschallen Sie die Prostata, um die apikale Ansicht anzuzeigen.
2. Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf  Stitch (Verbinden).

Die apikale Ansicht wird eingefroren und im rechten Bereich des Bildgebungsfensters
angezeigt.

3. Erfassen Sie die basale Ansicht der Prostata und richten Sie das Live -Bild auf das Bild mit der
apikalen Ansicht aus.

4. Dricken Sie auf Stitch (Verbinden).

Ein einzelnes Bild wird durch die Kombination der beiden Ansichten gebildet, und das
verbundene Bild wird als einzelnes Einzelbild gespeichert.

Die Untermodus Stitch (Verbinden) schaltet sich aus und der Quermodus wird gestartet.

Im Untermodus Stitch (Verbinden) gespeicherte Bilder kbnnen gemessen und mit
Anmerkungen versehen werden. An im Untermodus Stitch (Verbinden) gespeicherten Bildern
kénnen Messungen von bis zu 6,5 c¢m vorgenommen werden.

HINWEIS
ENNS3 Wahrend der Bildgebung in Untermodus  Stitch (Verbinden) kénnen die
Bildgebungseinstellungen nicht gedndert werden.
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Im linken Bereich Im rechten Bereich

wird das Bild wird das Bild nach
nach dem dem ersten
zweiten Driicken (apikale

Ansicht) von
astitcho
(Verbinden)
angezeigt.

(Basalansicht)
Driicken von
astil
(Verbinden)
angezeigt und
gespeichert.

Abbildung 36: Unt ermodus aStitcho

1.2 Abbrechen des Untermodus asStitcho (Verbinden

Bei mehreren Aktionen wird der Untermodus Stitch (Verbinden) abgebrochen.
Abbrechen des Untermodus aStitcho (Verbinden):
I Wechseln Sie in einen anderen Bildgebungsmodus.

1 Anderung an einem anderen Fenster vornehmen (zum Beispiel durch Offnen des Fensters
Patient/Study (Patient/Untersuchung) der  Preferences (Voreinstellungen) und durch
Vornehmen von Anderungen)

2 Unterstitzung von transrektalen Nadelfihrungen

Das ExactVu -System bietet verschiedene Funktionen zur Unterstiitzung von Fuhrungen fir transrektale

Biopsie und Anasthesie. Es bietet einen Untermodus Biopsy (Biopsie), der Bildgebungseinstellungen
erm°glicht, die f¢gr die Biopsievisualisierung optimiert
EV29L-Sonde verfligbar.

Zudem bietet das ExactVu -System einen Untermodus Anesthesia (Anésthesie) fur die EV29L -Sonde. Bei
der Bildgebung mitderEV29L -Sonde er m° gl i cht der Untermodus &aAnesthes
Bildgebungseinstellungen, die fur die Visualisierung der Anasthesieverabreichung optimiert sind.

2.1 Untermodus Biopsy (Biopsie) (nur aktiviert, wenn die EV29L  -Sonde aktiv ist)

Aktivieren des Untermodus aBiopsyo (Biopsie)
1. Dricken Sie auf Workflow (Arbeitsablauf) im Touchscreen .
Der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) wird angezeigt.
2. Drucken Sie auf Biopsy (Biopsie).

Der Untermodus Biopsy (Biopsie) und die transrektale 35° -Nadelfuhrungsiberlagerung  werden
aktiviert. Diese Nadelfuihrungsiiberlagerung kann bei der Ansicht von Live - oder eingefrorenen
Bildern auf ON (EIN) und OFF(AUS) geschaltet werden. Bei Biopsieverfahren mit anderen
Sonden wird die Nadelfihrungsuberlagerung in Abschnitt 2.3.2 und 2.3.3 beschrieben.
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2.2 Untermodus Anesthesia (Anasthesie) (nur aktiviert, wenn die EV29L -Sonde
aktiv ist)

So aktivieren Sie den Anasthesie -Untermodus:
1. Dricken Sie auf Workflow (Arbeitsablauf) im Touchscreen .
Der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) wird angezeigt.
2. Drucken Sie auf Anesthesia (Anasthesie).

Der Untermodus Anesthesia (Anasthesie) und die transrektale 15° -Nadelfihrungsuberlagerung
werden aktiviert. Diese Nadelfiihrungsiuiberlagerung  kann bei der Ansicht von Live - oder
eingefrorenen Bildern auf ON (EIN) und OFF(AUS) geschaltet werden.

Bei Verwendung der EV29L -Sonde ermdglicht der Untermodus  Anesthesia (Anasthesie) eine
Bildgebung mit hdherer Bildrate im Vergleich zu anderen 2D -Untermodi und aktiviert die
Nadelfuhrungsuberlagerung  automatisch.

2.3 Nadelfuhrungsuberlagerung

Die Nadelfuhrungsiiberlagerung  wird im Bildgebungsfenster angezeigt, um den Bediener bei der
Ermittlung des erwarteten Pfads der Anésthesie - oder Biopsienadel zu unterstiitzen. Die
Nadelfiihrungsuberlagerung  verfolgt eine in die physische  Nadelfihrung eingesetzte Nadel im
Bildgebungsfenster.

Nadelftihrungsiiberlagerungen  sind im 2D-Modus , Untermodus Biopsy (Biopsie), Untermodus
Anesthesia (Anasthesie) und in CFI-Modi verfugbar. Die verfiigbaren  Nadelfiihrungsiberlagerungen
hangen von der aktiven Sonde und dem Nadelfuhrungstyp ab

Nadelfuhrungstberlagerungen kénnen vom Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) ausgewahlt
werden.

2.3.1 Verwenden der Nadelfihrungsuberlagerung mit der EV29L -Sonde

Wenn die EV29L -Sonde aktiv ist, sind die Nadelfihrungsiiberlagerungen  im Untermodus Biopsy (Biopsie)
und im Untermodus Anesthesia (Andasthesie) verfugbar.

Die Anzeige der Nadelfiihrungsiiberlagerung  wird Uber den Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf)
entweder auf ON (EIN) oder OFF (AUS) geschaltet. Es kann nur jeweils eine
Nadelftihrungsiiberlagerung  angezeigt werden.

Bei Verfahren, in denen die  sterile, transrektale EV29L -Nadelfihrung verwendet wird:

1 Verwenden Sie die Einstellung in  Preferences (Einstellungen) (siehe Kapitel 12 , Abschnitt 0 auf
Seite 186), um die sterile, transrektale EV29L -Nadelfuhrung auszuwéhlen.

Es sind zwei Nadelfuihrungsuberlagerungen  auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf)
verfugbar (grun fur die Biopsiefihrung und weiR fur die Anésthesiefiihrung). Diese entsprechen
den zwei Nadeln, die von der  sterilen, transrektalen EV29L -Nadelfihrung unterstitzt werden.
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Der Winkel und die Farbe jeder Nadelfiihrungsiiberlagerung  entsprechen dem Nadel -Eingang
in der sterilen, transrektalen EV29L -Biopsienadelfihrung , in den die entsprechende unterstitzte
Nadel eingesetzt wird.

Bei einer Verabreichung eines Anasthetikums im Untermodus Anesthesia
(Anasthesie) liegt die empfohlene Nadelfuihrungsiberlagerung  bei 15 Grad und ist
weil3.

Bei einer Biopsie im Untermodus Biopsy (Biopsie) ist die einzige verfugbare
Nadelftihrungsiiberlagerung  bei 35 Grad und grin.

Bei der sterilen, transrektalen Einweg -EV29L-Nadelfihrung kann die
Anéasthesienadel in beide Nadel -Eingange der Nadelfihrung eingefiihrt werden.

Bei Verwendung der Nadelfiihrungsuberlagerung wahrend der Verabreichung
WARNUNG eines Anasthetikums mit der EV29L -Sonde muss der Bediener sicherstellen, dass die
EN-WS3 in dem Fenster angezeigte  Nadelfihrungsiiberlagerung  dem Nadel -Eingang
entspricht, in den die Anasthesienadel in die physische Nadelflihrung eingesetzt
wurde.

Wenn die Anasthesienadel in den Biopsienadel -Eingang eingesetzt wurde, muss der
Bediener die Nadelfiihrungsiiberlagerung verwenden, damit die Uberlagerung den
Weg der Nadel im angezeigten Bild korrekt verfolgt.

Bei Verfahren, in denen die nicht  -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfiihrung
verwendet wird :

Nadeln passen mit einem Winkel von 35  Grad in die wiederverwendbare, transrektale EV29L -
Nadelfihrung . Anéasthesienadeln kdnnen mit dieser Nadelfihrung verwendet werden; allerdings wird
die 35° -Nadelfuhrungstberlagerung  empfohlen.

1 Verwenden Sie die Einstellung in  Preferences (Einstellungen) (siehe Kapitel 12 , Abschnitt 0 auf
Seite 186), um die wiederverwendbare, transrektale EV29L -Nadelfihrung auszuwahlen.

Es ist eine Nadelfuhrungsuberlagerung  auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf)
verfugbar. Diese entspricht dem einzigen Nadelwinkel, der von der wiederverwendbaren,
transrektalen EV29L -Nadelfuhrung unterstutzt wird.

So wahlen Sie die transrektale 35° -Nadelfiihrungstberlagerung aus dem Unter modus daAnest
(Anasthesie) aus:

1 Wenn die Einstellung zur wiederverwendbaren, transrektalen EV29L -Nadelftihrung nicht
vorgenommen wurde und im Untermodus Anesthesia (Anasthesie) die transrektale 15° -
Nadelfuhrungsuberlagerung ei ngeschal tet ist, dr¢cken Sie auf dem

(Arbeitsablauf) auf  35.

Die transrektale 35° -Nadelfihrungsiuberlagerung  wird eingeschaltet und ist fur die Verwendung
mit der wiederverwendbaren, transrektalen EV29L  -Nadelfuhrung bereit.

In Abschnitt 3.1 auf Seite 128 finden Sie weitere Informationen zu  Nadelfuhrungsiiberlagerungen  fir
den Einsatz bei transperinealen Verfahren.

2.3.2 Verwenden der Nadelfihrungstberlagerung mit der EV9C -Sonde

Wenn die EVOC -Sonde aktiv ist, ist die Nadelfiihrungsiiberlagerung nur im 2D -Modus verfligbar.
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So schalten Sie die Anzeige der Nadelftihrungsiberlagerung ein und aus, wenn Sie die EVOC -Sonde
verwenden:

1. Drucken Sie wahrend der Bildgebung im 2D -Modus auf dem Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf), wenn die  Nadelfihrungsiiberlagerung  auf OFF(AUS) steht, auf ON (EIN).

Die Nadelfuihrungsiberlagerung  wird Uber dem Bild auf ON (EIN) geschaltet.

Fur die EV9C-Sonde steht nur eine  Nadelfihrungstuberlagerung  zur Verfligung, die fir die
Anéasthesie und die Biopsie verwendet wird.

2. Drucken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf), wenn die
Nadelftihrungsiberlagerung  auf ON (EIN) steht, auf OFF(AUS).

Die Nadelfuhrungsiberlagerung  wird auf OFF(AUS) geschaltet.

Nadelfihrung
suiberlagerung

Abbildung 37: Nadelfihrungsiiberlagerung (EV9C -Sonde)

2.3.3 Markierungen auf der Nadelfuhrungsiberlagerung

Die transrektalen Nadelflhrungsuberlagerungen  zeigen Punkte an, die mit den Nadelmarkierungen im
Abstand von 10 mm und 50 mm ubereinstimmen. Zusétzliche Markierungen werden bei der EV29L -
Sonde bei 1 mm angezeigt und bei der EVOC -Sonde bei 5 mm. Diese Markierungen ermdglichen es
dem Bediener, die Tiefe des Nadeleinfuhrens zu planen.

So richten Sie die Nadelfihrungsiberlagerung mit der Nadel aus:

1 Richten Sie die Markierung auf der Biopsie - oder Anasthesienadel an der Markierung am
Eingang der Nadelfiihrung aus.

Die Nadelspitze stimmt mit dem entsprechenden Punkt auf der Nadelfiihrungsiberlagerung
Uberein.

2.4 Nadeloptimierung (nur bei aktivierter EV29L  -Sonde verfligbar)

Bei der Bildgebung im Untermodus  Biopsy (Biopsie) mit der EV29L -Sonde bietet das ExactVu -System
eine Option, das Nadelbild mit dem Mikro -Ultraschallbild zu Gberlagern . Das Uberlagerte Nadelbild

wird in blauer Farbe angezeigt. Die Funktion Needle Enhancement (Nadeloptimierung) kann auf  ON
(EIN) und OFF (AUS) gestellt werden, wenn der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) verwendet wird.

Exact Imaging Seite 127 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

So schalten Sie die Nadeloptimierung ein bzw. aus:

91 Drucken Sie neben Needle Enhancement (Nadeloptimierung) auf  ON (EIN) oder OFF(AUS) im
Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

1 Needle Enhancement (Nadeloptimierung) wird entweder auf ON (EIN) oder OFF(AUS)
geschaltet.

Die Funktion aNeedle Enhancement d ( Na@N(Eld)poter @fFer ung)
(AUS) bei, bis entweder eine neue Patientenuntersuchung erstellt oder ein neuer
Untersuchungstyp ausgewahlt wird.

Dichatuer 34 2918

Biopsienadel

Nadelfiihrung
suberlagerung

Abbildung 38: Needle Enhancement (Nadeloptimierung)

3 Unterstltzung von transperinealen Nadelfiihrungen

Das ExactVu -System bietet verschiedene Funktionen zur Unterstitzung der Filhrungen bei
transperinealen Verfahren mit verfugbarer Nadelfiihrung entweder tber die sterile, transperineale
EV29L-Nadelfihrung oder das Schablonenraster.

3.1 Nadelfuhrungstberlagerung

Transperineale Needle Guide Overlays (Nadelfihrungsuberlagerungen) stehen fur die Anzeige im
Bildgebungsfenster zur Verfgggung, wenn die Bildgebung si
Modus aTransverseo (Quer) (je nach | berlagerung) befinde
Bahn der eingefiihrten Nadel zu unterstitzen.

Transperineale Needle Guide Overlays (Nadelfihrungsuberlagerungen) kénnen auf dem Touchscreen

Workflow (Arbeitsablauf) ausgewahlt werden und kénnen nur aktiviert werden, wenn die EV29L -Sonde
aktiv ist. Zwei transperineale Needle Guide Overlays (Nadelftihrungsiiberlagerungen) sind je nach
verwendeter physischer Nadelfiihrung verfigbar. Es kann nur jeweils eine der transperinealen Needle

Guide Overlays (Nadelfuhrungsuberlagerungen) angezeigt werden.
Die Needle Guide Overlay (Nadelfuhrungsuberlagerung) verfolgt im Bildgebungsfenster eine in die

physische, sterile, transperineale EV29L -Nadelfihrung oder das transperineale Raster eingesetzte
Nadel.
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Gespeicherte Einzelbilder und Filmbilder beinhalten transperineale Needle Guide Overlays
(Nadelfuhrungsuberlagerungen) bei gleichzeitiger Sicherung mit dem Bild.

Die transperinealen Nadelfiihrungsiiberlagerungen sollen dem Bediener dabei
helfen, die ungefahre Nadelbahn zu visualisieren. Die tatsachliche

Nadelbewegung kann jedoch von den Uberlagerungen abweichen. Die
relativen Positionen der Biopsienadel und des Zielgewebes miissen wahrend des
Vorgangs stets tiberwacht werden.

WARNUNG

EN-W57 Bei transperinealen Verfahren ist sicherzustellen, dass die Position der
Nadelfuihrungsuberlagerung und die Position des Nadel -Eingangs an der
physischen, sterilen, transperinealen EV29L -Nadelfihrung oder am
Schablonenraster aneinander ausgerichtet sind.
Die Verwendung einer kleinen Voreinstellung kann die Visualisierung von
eingefihrten Nadeln durch die tiefsten Nadel -Eingénge (d. h. die am hochsten
nummerierten Nadel -Eingéange) vorwegnehmen. Ist die Nadel nicht sichtbar,
kann mithilfe einer Anderung der Bildtiefe die Nadel angezeigt werden.

HE'L“_L’XGE;S Needle Enhancement (Nadeloptimierung) ist nicht verfigbar, wenn
transperineale Needle Guide Overlays (Nadelfihrungsiberlagerungen)
verwendet werden.

HINWEIS

EN-N138 Transperineale Needle Guide Overlays (Nadelfiihrungsiiberlagerungen) kénnen

verwendet werden, wenn das FusionVu im Biopsie -Untermodus eingesetzt wird.

3.1.1 Verwendung der Nadelftihrungsiberlagerung der transperinealen Fihrung

Die Uberlagerung der  Transperineal Guide (Transperinealen Fuihrung) ist eine
Nadelfuhrungstberlagerung mit Nadelftihrung unter Bildkontrolle. Sie zeigt an, welche Nadel -
Eingangsposition an der physischen, sterilen, transperinealen EV29L -Nadelfiilhrung auf die Position der
Prostata ausgerichtet ist. Die Uberlagerung der Transperineal Guide (Transperinealen Fuhrung) ist nur
im Untermodus Biopsy (Biopsie) verfligbar.
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FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
Aktivierter

Untermodus @
= . BIOPSY
a B | .O p y Overlay
(Biopsie) ‘
Transrectal Needle Guide
) Needle Enhancement
Opthl:len der Transverse Position
transperlnealen
Nadelfiihrungs - Transperineal Biopsy
Uberlagerung Guide Grid

a B

NEW / CLOSE STUDY

Abbildung 39: Touchscreen aWorkflowo (Arbei

So schalten Sie zwischen der transperinealen F¢ghrungseéebe
um:

1 Dricken Sie auf dem Touchscreen Workflow ( Ar bei t sabl auf) wunter aTransper
(Transperineale Biopsie) fir die Option  Guide (Fuhrung) auf ON (EIN) oder OFF(AUS), wahrend
die Bildgebung sich im Untermodus aBiopsyo (Biopsie)

Die Uberlagerung der  Transperineal Guide (Transperineale Fuhrung) wird auf ON (EIN) oder OFF
(AUS) geschaltet.

Wenn die Transperineal Guide (Transperineale Fiihrung) auf ON (EIN) geschaltet ist, erscheint
auf dem Bild eine am Bildschirm angezeigte Uberlagerung fiir die transperineale Nadelfihrung
wobei die erwartete Nadelbahn aufgezeigt wird.

So richten Sie die transperineale Fiihrungsiberlagerung auf die Nadel aus:

1 Richten Sie die Markierung auf der Nadel auf die Markierung am Eingang der sterilen,
transperinealen EV29L -Nadelfihrung aus.

Die Nadelspitze wird auf die Nummer der entsprechenden Markierung an der physischen,
sterilen, transperinealen EV29L -Nadelfihrung und der Kennzeichnung an der Linie der
Uberlagerung der Transperineal Guide (Transperinealen Fiihrung) im rechten Bildbereich
ausgerichtet.
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Kennzeichnungen der
transperinealen
Fihrungsiberlagerung

Markierungen
an den Nadel -
Eingangen

I ; Abbildung 41:
rCRTI—. n— , . . Sterile,
Abbildung 40: Aktivierte transperineale Fiilhrungsiiberlagerung .

transperineale
EV29L-
Nadelfuihrung

3.1.2 Verwendung der Nadelfuhrungsiberlagerung des transperinealen Rasters

Das Transperineal Grid (Transperineale Raster) ist eine Nadelfuhrungstberlagerung mit Nadelfiihrung
unter Bildkontrolle, die am Mikro -Ultraschallbild angezeigt wird. Sie gibt an, welche Positionen am
Template Grid (Schablonenraster) auf die Position der Prostata ausgerichtet sind. Das Transperineal
Grid (Transperineale Raster) ist im Untermodus Biopsy (Biopsie) oder im Modus Transverse (Quer)
verfugbar.

Wenn das Transperineal Grid (Transperineale Raster) aktiviert ist, ist es nicht moglich, auf den
Untermodus Anesthesia (Anasthesie) oder den Modus  Stitch (Verbinden) bzw. die in diesen Modi
verfliigbaren Untersuchungen zuzugreifen.

Umschalten des transperinealen Rasters im Biopsie  -Untermodus:

91 Drucken Sie unter Transperineal Biopsy (Transperineale Biopsie) auf ~ ON (EIN) oder OFF(AUS)
neben Grid (Raster) auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) bei einer Bildgebung im
Untermodus Biopsy (Biopsie).

Das Transperineal Grid (Transperineale Raster) wird auf ON (EIN) oder OFF (AUS) geschaltet.

Wenn das Transperineal Grid (Transperineales Raster) auf ON (EIN) gestellt und auf die mittlere
Spalte im Template Grid (Schablonenraster) ausgerichtet ist, zeigt das Bild in der sagittalen

Ansicht eine am Bildschirm angezeigte Uberlagerung fiir das Template Grid (Schablonenraster)
mit der erwarteten Nadelbahn an. Wenn die Sonde gedreht wird und nicht mehr auf die

mittlere Spalte des Template Grid ( Schabl onenraster) (Markierung
die Nadeln nicht mehr auf die Rasterlinien ausgerichtet bleiben.

HINWEIS Die Nadel in der mittleren Spalte des  Transperineal Grid (Schablonenrasters)

EN-N123 (Mar ki erung aDo) entspricht der korrekten
Bildschirm. Nadeln in anderen Spalten abweichend von der Mitte zeigen nur die
erwartete Nadelbahn an.
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Nadelfihrungen =

Uber das
transperineale
Raster
Abbildung 42: Aktiviertes transperineales Raster
So schalten Sie das aTransperineal Grido (Transperineale

1. Beginnen Sie mit der Bildgebung im 2D -Modus, um auf den Quermodus zuzugreifen. Schalten
Sie dann zum Transverse Mode (Quermodus) um.

2. Drucken Sie neben Transperineal Grid (Transperineales Raster) auf ON (EIN) oder OFF(AUS) auf
dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf), wobei die Bildgebung im Transverse Mode
(Quermodus) angezeigt wird.

Das Transperineal Grid (Transperineale Raster) wird auf ON (EIN) oder OFF (AUS) geschaltet.

Wenn das Transperineal Grid (Transperineale Raster) auf ON (EIN) gestellt ist, werden
Markierungen zur ldentifizierung der Raster - und Spaltenindikatoren fir das  Template Grid
(Schablonenraster) angezeigt und kénnen verwendet werden, um das Verfahren durch

Anzeige von zu testenden Rasterpositionen abzubilden.
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Transperineales
Raster mit durch
Raster- und
Spaltenindikatoren
identifizierten

Markierungen

Abbildung 43: Quermodus mit aktiviertem transperinealen Raster
HINWEIS , , _ _ o :
EN-N124 Bei Anzeige der Prostata in der transversalen Ansicht stellen Sie sicher, dass die

Prostata vertikal auf das Template Grid (Schablonenraster) ausgerichtet ist und
innerhalb der Grenzbereiche liegt.

3.2 Durchfuhren einer transperinealen Biopsie

Eine Biopsie muss gemal den internen klinischen Verfahren fir eine transperineale Biopsie
durchgefiihrt werden. Bei der Verwendung des ExactVu -Systems mussen alle Hinweise und
Warnungen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von transrektalen und transperinealen
Biopsieverfahren beachtet werden.

Bei transperinealen Verfahren richten Sie die geschliffene Nadelspitze (d. h. den

scharfsten Punkt) immer von der Sonde weg.

Zeigt die Nadel zur Sonde und wird Uber die flacheren Nadel -Eingange (d. h.
WAEﬁyngNG die am niedrigsten nummerierten Nadel -Eingange) der sterilen, transperinealen

EV29L-Nadelfihrung eingesetzt, kann das Rektum des Patienten mit der
Nadel verletzt werden oder kann die Sondenlinse zerkratzt oder anderweitig
beschadigt werden.

Bei Nutzung der flacheren Nadel -Eingange besonders darauf achten, den vollen
Nadelpfad zu verfolgen, um sicherzustellen, dass die Nadel bei Abweichung vom
Nadelpfad nicht zu stark in die Nahe des Rektums oder der Sondenlinse gelangt.

4 Unterstltzung von Abdominal -Nadelfiihrungen

Das ExactVu -System bietet verschiedene Funktionen zur Unterstiitzung der Fiihrungen bei
transperinealen Verfahren mit verfigbarer Nadelftihrung entweder Uber die sterile, transperineale
EV29L-Nadelfihrung oder das Schablonenraster.
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4.1 Nadelfuhrungstberlagerung

Abdominal -Nadelfihrungsuberlagerungen  kdnnen auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf)
ausgewahlt werden. Wenn die EV5C  -Sonde aktiv ist, ist die Nadelfihrungstberlagerung nur im 2D-
Modus oder in den CFI-Modi verfugbar.

So verwenden Sie die Nadelfihrungsiberlagerung mit der EV5C -Sonde:

Wenn die EV5C -Sonde aktiv ist, kann der Bediener aus finf Optionen zur Abdominal -
Nadelftihrungsiiberlagerung  wahlen. Diese entsprechen denen, die von der CIVCO ® VerzaE
Nadelfiihrung zur Verwendung mit der EV5C  -Sonde unterstutzt werden (siehe  Kapitel 1, Abschnitt 8.5
auf Seite 27).

Jede verfiigbare Position fur die Abdominal -Nadelfuihrungsuberlagerung  spiegelt ihren Schnittpunkt
mit der Mittellinie der Sonde wie folgt wider:

1 Position 1: 50,4° bei 1,93 cm (0,759 Zoll) Tiefe

1 Position 2: 38,4° bei 3,61 cm (1,421 Zoll) Tiefe

1 Position 3: 28,4° bei 5,88 cm (2,317 Zoll) Tiefe (Standardposition)

1 Position 4: 19,4° bei 9,72 cm (3,828 Zoll) Tiefe

1 Position 5: 13,4° bei 15,00 cm (5,906 Zoll) Tiefe

Die Anzeige der Position der Abdominal  -Nadelflhrungsuberlagerung  wird tber den Touchscreen
Workflow (Arbeitsablauf) ausgewahlt. Es kann nur jeweils eine Position der
Nadelfihrungsuberlagerung  angezeigt werden.

So schalten Sie die Anzeige der Nadelftihrungsiiberlagerung ein und aus, wenn Sie die EV5C -Sonde
verwenden:

1. Drucken Sie wéhrend der Bildgebung im 2D -Modus oder in einem der CFl  -Modi auf dem
Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf), wenn die  Nadelfiihrungsiberlagerung  auf OFF (AUS)
steht, auf ON (EIN).

2. Dricken Sie unter Position die rechten oder linken Pfeile, bis die Zahl der gewahlten
Winkelanzeige auf der physischen Nadelfiihrung entspricht.

Die Nadelfuhrungsiberlagerung  wird Uber dem Bild bei der gewéhlten Position auf ON (EIN)
geschaltet.

3. Um die Nadelftihrungsiiberlagerung auf OFF (AUS) zu stellen, driicken Sie OFF(AUS) auf dem
Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

4.1.1 Markierungen der Nadelfihrungstberlagerung

Die Abdominal -Nadelfihrungsiberlagerungen  zeigen Punkte an, die mit den Nadelmarkierungen im
Abstand von 5 mm, 10 mm und 50 mm Ubereinstimmen. Diese Markierungen ermoglichen es dem
Bediener, die Tiefe des Nadeleinfihrens zu planen.

So richten Sie die Nadelfuhrungsuiberlagerung mit der Nadel aus:

1 Richten Sie die Markierung auf der Nadel an der Markierung am Eingang der Nadelftiihrung
aus.

Die Nadelspitze stimmt mit dem entsprechenden Punkt auf der Nadelfuihrungsuberlagerung
Uberein.
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5 Einstellen des Winkelwertes (bei Auswahl der EV29L -Sonde verfligbar)

Die EV29L-Sonde besitzt einen Motion Sensor (Bewegungssensor), Uber den ein  Angle (Winkel) -Wert im
Bildgebungsfenster anzeigt werden kann, der auf der Rotationsposition in Bezug auf eine Null -Grad -
Position basiert.

Wenn eine neue Untersuchung erstellt wird, ist die Standardeinstellung fur den Angle (Winkel) -Wert auf
90 Grad gestellt, wenn die Sondenlinse nach oben zeigt (d. h. entspricht einer linken lateralen
Dekubitusposition des Patienten). Durch Drehen der Sonde gegen den Uhrzeigersinn wird der Angle
(Winkel) -Wert bis auf 180 Grad erhoht. Durch Drehen der Sonde im Uhrzeigersinn wird der Winkel -Wert
bis auf -180 Grad reduziert.

Der Bediener kann eine gewilnschte Null  -Grad -Position im 2D Mode (2D-Modus) und im Transverse
Mode (Quermodus) einstellen, indem ein Steuerelement auf dem Touchscreen Workflow

(Arbeitsablauf) verwendet wird.
Einstellung der Null -Grad -Position fur einen Winkel -Wert bei Bildgebung tber die EV29L -Sonde:

1. Bei Bildgebung tber die EV29L -Sonde im 2D Mode (2D-Modus) oder im Transverse Mode
(Quermodus) beobachten Sie den Angle (Winkel) -Wert im Statusbereich des
Bildgebungsfensters.

Der Wert wird als weiRer Text angezeigt.

Durch Drehen der Sonde gegen den Uhrzeigersinn wird der Angle (Winkel) -Wert erh6ht und
durch Drehen der Sonde im Uhrzeigersinn wird der Angle (Winkel) -Wert reduziert.

2. Drehen Sie die Sonde so, dass die Sondenlinse zur gewiinschten Null -Grad -Position zeigt.

3. Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) neben  Angle (Winkel) auf Reset
(Zuricksetzen).
Der Angle (Winkel) -Wert, der im Bildgebungsfenster angezeigt wird, schaltet auf O Grad um
und erscheint als gelber Text am Bildschirm, um anzuzeigen, dass die Reset (Zurtcksetzen) -

Funktion angewendet wurde.

Die aktualisierte Null -Grad -Position wird fiir die restliche Untersuchung beibehalten.

HINWEIS X X ; X ,
ENEN169 Beachten Sie, dass im Falle der gelben Anzeige des Winkelwerts die Reset

(Zurucksetzen) -Funktion einmal oder mehrmals wahrend der Untersuchung
angewendet wurde.
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Kapitel 6 Verwenden des Dual -Modus
(Dualmodus)/Transverse -Modus (Quermodus)

Das ExactVu -System bietet die Méglichkeit, das  Bildgebungsfenster senkrecht zu teilen, um
nebeneinander liegende Bilder anzuzeigen. Auf diese Weise kénnen Volumenmessungen mithilfe von
Bildern zweier Ebenen durchgefiihrt werden.

Bei der Bildgebung mit der EV9C - oder EV5C -Sonde steht die Fensterteilung im  Dual -Modus zur
Verfugung. Bei der Bildgebung mit der EV29L  -Sonde wird eine Fensterteilung im  Quermodus
verwendet.

Die Anzeigen Dual-Modus und Transverse-Modus (Quermodus) sind nur verflgbar, wenn ein Bild im
2D-Modus live oder bei einer Unterbrechung im Bildgebungsfenster angezeigt wird. Weder der

Dual -Modus noch der Transverse-Modus (Quermodus) sind verfiigbar, wenn ein Bild zur Uberpriifung
angezeigt wird.

Die Bilder im Dual-Modus und Transverse-Modus (Quermodus) kénnen & ahnlich wie in anderen Modi @
gespeichert, gemessen und mit Anmerkungen versehen werden.

1 Dual-Modus (verfligbar bei Aktivierung der EVOC - oder EV5C -Sonde)

Bei aktiviertem Dual -Modus wird das Fenster so geteilt, dass das eingefrorene Bild im 2D -Modus auf der
linken Fensterseite und die Live -Bildgebung weiter auf der rechten Fensterseite angezeigt wird. Wie im
2D-Modus wird das angezeigte Bild bei Verwendung der EV9C -Sonde entweder in der sagittalen oder

in der transversalen Ansicht dargestellt, je nachdem, wie die eingefiihrte Sonde platziert wird. Bei der
EV5C-Sonde wird die Ansicht durch die physische Position der Sonde im Verhaltnis zum Patienten

bestimmt.

Jugast 27 1964 Dus ExactClnic) Septamber 0% J016 110811

Im linken Das rechte
Bereich wird Fenster zeigt
das im Live-
2D-Modus Bildgebung

eingefrorene
Bild angezeigt

Abbildung 44: Bildgebungsfenster im Dual -Modus
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1.1 Aktivieren des Dual -Modus

So aktivieren Sie den Dual -Modus:
T Aus dem 2D -Modus:

1 Dricken Sie auf Dual auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) oder
Modes (Modi) ODER

91 Dricken Sie auf Dual/Transverse (Dual/Quer) aufder Bedienkonsole
Das Fenster wird in ein linkes und rechtes Fenster aufgeteilt.

Das aktuelle Bild wird eingefroren und im linken Fenster angezeigt. Alle zuvor angezeigten
Bilder im linken Fenster werden verworfen.

Die Live-Bildgebung erfolgt weiter im rechten Fenster.

Bei der Bildgebung im Dual -Modus werden alle Steuerelemente auf das aktive Fenster
angewendet (d.  h. auf das rechte Fenster).

Kapitel 3 Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 bietet eine Beschreibung fiir die Einstellungen der Bildgebung, die
fur die Steuerung von Herstellung und Anzeige von Bildern in allen Bildgebungsmodi, einschliel3lich
Dynamikbereich, Verstarkung, Bildtiefe, Fokuszonen und Sendeleistung, verwendet werden.

HINWEIS

ENNSO Bei der Bildgebung mit der EVOC -Sonde wird eine transversale Ansicht durch
Drehen der Sonde erzielt.

1.2 Deaktivieren des Dual -Modus

So deaktivieren Sie den Dual -Modus:

1 Wenn sich die Bildgebung im  Dual -Modus befindet, wechseln Sie zu einem anderen Modus fir
die Bildgebung.

2 Quermodus (verfligbar bei Aktivierung der EV29L  -Sonde)

Die Bildgebung im Quermodus ermdglicht es dem Bediener, zwei orthogonale Bilder in
nebeneinanderliegenden Bildbereichen anzuzeigen. Es wird Ublicherweise eine sagittale Ansicht im

linken Fenster und eine transversale Ansicht im rechten Fenster angezeigt. Im Modus Transverse-Modus
(Quermodus) wird die Querebene der Prostata mithilfe nur einer Linie mit rekonstruierten Daten aus

dem 2D -Modus dargestellt, um ein Bild im Quermodus zu erstellen.

2.1 Aktivieren des Transverse -Modus (Quermodus)

So aktivieren Sie den Transverse -Modus (Quermodus):

91 Dricken Sie in einem anderen Bildgebungsmodus als dem Untermodus Biopsy (Biopsie) oder
Anesthesia (Anasthesie) auf der Bedienkonsole auf ~ Dual/Transverse (Dual/Quer) oder driicken
Sie auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) auf Transverse (Quer).

Das Bildgebungsfenster im Modus  Transverse (Quer) wird gedffnet.

Das Fenster wird in ein linkes und rechtes Fenster aufgeteilt.
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Das aktuelle Bild (d. h. die sagittale Ansicht) wird eingefroren und im linken Fenster angezeigt.
Wenn der Bediener bereits den Transverse -Modus (Quermodus) verwendet, wird das zuvor
angezeigte Bild beibehalten.

Im rechten Fenster kann ein  transversales Bild erstellt werden.

Im rechten Fenster wird auch ein Live  -Scoutbild in niedriger Auflésung angezeigt, um die
Ausrichtung der Querebene im Bezug zum standardmafiigen sagittalen Bild zu erleichtern.

Querlinie
Im linken Fenster mit
Bereich wird transversalem
das im 2D - Bild
Modus
eingefrorene
Bild angezeigt
Querlinien -
Anzeige
Abbildung 45: Transverse-Modus (Quermodus) vor der Koas]ruktion des
transversalen Bildes
2.2 Konstruktion des transversalen Bildes
Im Transverse-Modus (Quermodus) wird das transversale Bild in Echtzeit mit der 2D -Linienherstellung

konstruiert, d. h. das Bild wird immer nur mit je einer Linie hergestellt.

Das transversale Bild wird konstruiert, indem die EV29L -Sonde um die Mittellinie der Prostata gedreht
wird. Diese Mittelposition wird empfohlen, sodass die Prostata im transversalen Bild zentriert wird und
der Arbeitsablauf zur Volumenmessung optimiert wird. Ein facherférmiges transversales Bild mit bis zu
160 Grad Drehung wird erstellt, wenn die Sonde gedreht wird.

So konstruieren Sie ein transversales Bild:

1.

2.

Wenn die Sonde an der Mittellinie der Prostata positioniert ist, drehen Sie die Sonde langsam
und vorsichtig, sodass eine Drehung von 160  Grad ungeféhr 5 Sekunden dauert. Nehmen Sie
keine zusatzliche Bewegung wéhrend der Drehung und Bildkonstruktion vor, da dies zu einer
Bildverzerrung fuhren kdnnte.

Im Fenster fir das transversale Bild wird ein facherférmiges Bild mithilfe nur einer Linie in Echtzeit
entsprechend der Sondendrehung gezeichnet.

Die grine Querlinie folgt dem Rotationspfad bei der Konstruktion des Fachers.

Der ermittelte Wert fir den  Winkel wird mit 5 Grad Genauigkeit im Schritten von einem Grad im
Bildgebungsfenster angezeigt. Der Winkel wird im Uhrzeigersinn von der nominalen
Prostatamittellinie gemessen, wenn sich der Patient in der linken Seitenlage befindet.

Wenn Bild sichtbar verzerrt ist, wiederholen Sie die Drehung, um das Bild zu tberschreiben.
Driicken Sie ggf. auf Dual/Transverse (Dual/Quer) auf der Bedienkonsole und zentrieren
Sieden Facherim Transverse-Modus (Quermodus) neu.
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3. Wird das gewtinschte Bild weiterhin nicht angezeigt, passen Sie die Querlinienposition an
(siehe Verfahren weiter unten) und wiederholen Sie Schritt 1.

VORSICHT . . .
EN-C18 Wenn die Drehung der Sonde unregelméaRig oder zu schnell erfolgt, werden die
passenden Sektoren verzerrt und kdnnen nicht angezeigt werden.
Nehmen Sie keine Messungen an einem verzerrten Bild vor.
HINWEIS
EN-N126 - . - . -
@ Die Rénder des Fachers werden entfernt, um die Breite des Bildes zu reduzieren.
Fenster mit
transversalem
Bild
Im linken
Bereich wird
das im Scoutbild mit
2D-Modus niedriger
eingefrorene Auflésung
Bild angezeigt
Querlinien -
Anzeige

Abbildung 46: Transverse-Modus (Quermodus) nach der Kbnstruktion des
transversalen Bildes

So passen Sie die Querlinien -Anzeige an:

1. Dricken Sie unter dem Schieberegler  Transverse Position (Querposition) im Touchscreen
Workflow (Arbeitsablauf) auf den linken oder rechten Pfeil, um den Regler nach links oder
rechts zu schieben.

2. Verwenden Sie das Steuerelement  Freeze (Einfrieren) auf der Bedienkonsole , um die
Bildgebung aus - und dann einzuschalten.

Wenn der Schieberegler nach links oder rechts verschoben wird, wird die Querlinie
entsprechend in der Querlinien  -Anzeige und im Live -Scoutbild im rechten Fenster des
Bildgebungsfensters nach links oder rechts verschoben.

Bei der Bildgebung im Transverse-Modus (Quermodus) werden alle Bildgebungseinstellungen auf das
aktive Fenster angewendet (d.  h. auf das rechte Fenster).

Kapitel 3 Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 bietet eine Beschreibung fiir die Einstellungen der Bildgebung, die
fur die Steuerung von Herstellung und Anzeige von Bildern in allen Bildgebungsmaodi, einschlieRlich
Dynamikbereich, Verstarkung, Bildtiefe, Fokuszonen, TGC und Sendeleistung verwendet werden.
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2.3 Deaktivieren des Transverse -Modus (Quermodus)

So deaktivieren Sie den Transverse -Modus (Quermodus):

1 Wenn sich die Bildgebung im  Transverse-Modus (Quermodus) befindet, wechseln Sie zu einem
anderen Modus fiir die Bildgebung.

Der Transverse-Mode (Quermodus) wird deaktiviert und die Bildgebung wird wieder in dem
Modus durchgefihrt, der vor der Auswahl des Transverse-Mode (Quermodus) aktiv war.
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Kapitel 7 Verwendung der Farbfluss -Bildgebungsmodi (Farb -
Doppler -Modus und Power -Doppler -Modus)

Bei der Farbflusshildgebung handelt es sich um eine Form der Doppler  -Bildgebung, bei der
FlieBgeschwindigkeiten von Flussigkeiten mithilfe von Farbe Giber den 2D -Modus abgebildet werden.
ExactVu bietet zwei Farbfluss -Bi | dgebungs avoddii 6()aCF I

1 Farb-Doppler -Modus
1 Power-Doppler -Modus

Sowohl der Farb -Doppler -Modus als auch der Power -Doppler -Modus verwenden ein konfigurierbares
Farbfeld . Beim Farbfeld handelt es sich um einen facherartigen Bereich eines CFI -Modus -Bilds, in dem
die Geschwindigkeitsdaten fur das Bild angezeigt und auf dem Bild im 2D -Modus uberlagert werden.

Im Farb -Doppler -Modus wird die FlieBgeschwindigkeit durch die im Farbfeld angezeigte Farbe
dargestellt. Eine blaue Farbe deutet auf einen Fluss von der Sonde weg hin und eine rote Farbe auf
einen Fluss zur Sonde hin. Im Power -Doppler -Modus wird der FlieBumfang durch die im Farbfeld
angezeigte Farbe dargestellt.

CFI-Modi sind nur bei der Verwendung der EV5C  -Sonde verfligbar. Referenzen zu  CFI-Modi in diesem
Kapitel sind sowohl fir den Farb -Doppler -Modus als auch den Power -Doppler -Modus anwendbar.

1 Aktivieren der CFl -Modi

CFI-Modi kbnnen entweder Uber die Bedienkonsole oder den Touchscreen aktiviert werden. Die
Steuerelemente zur Auswahl eines CFl  -Modus wechseln zwischen CFl -Modi, abhangig vom
verwendeten Modus beim Zugriff auf das Steuerelement.

So aktivieren Sie einen CFl -Modus tber die Bedienkonsole:
9 Dricken Sie von einem Nicht -CFI-Modus auf C/P (F/P) auf der Bedienkonsole oder
Der Farb -Doppler -Modus 6ffnet sich im Bildgebungsbildschirm und die Bildgebung beginnt.
Der Touchscreen Modes (Modi) wird geoffnet.

Das Farbfeld befindet sich in einem Status der Konfiguration der Position des Farbfelds , d. h. ihre
Position kann angepasst werden, wie in Abschnitt 2 auf Seite 143 beschrieben

91 Dricken Sie von einem der beiden CFI  -Modi aus auf C/P (F/P) auf der Bedienkonsole
Der Bildgebungsbildschirm wechselt zum anderen CFl -Modus und die Bildgebung beginnt.

Der Touchscreen Modes (Modi) wird gedffnet.

Das Farbfeld behélt seinen Status, seine Position und Grée vom vorherigen CFl -Modus bei.
Die Erfassungsparameter werden auch beibehalten, wenn zwischen den CFlI -Modi gewechselt
wird.

So aktivieren Sie einen CFl -Modus tUber den Touchscreen:
91 Dricken Sie auf dem Touchscreen  Modes (Modi) auf Color (Farbe) oder
1 Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf Power (Leistung)

Der gewahlte Modus 6ffnet sich im Bildgebungsbildschirm und die Bildgebung beginnt.
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Beim Wechseln von einem Nicht -CFl-Modus befindet sich das Farbfeld in einem Status der
Konfiguration der Position des Farbfelds

Beim Wechseln von einem CFl -Modus behalt das Farbfeld seinen Status, seine Position und
Grolte vom vorherigen CFl -Modus bei. Die Erfassungsparameter werden auch beibehalten,
wenn zwischen den CFl -Modi gewechselt wird.

Beim Wechseln zwischen Live -Bildgebung und Pausieren gilt Folgendes:
1 Wenn die Bildgebung in einem CFl  -Modus pausiert ist, ist das Farbfeld nicht konfigurierbar

1 Wenn die Bildgebung erneut in einem CFI  -Modus gestartet wird, behalt das Farbfeld seine
vorherige Position und Grol3e bei

Farbfeld
Bildgebungs -
parameter
des
CFI-Modus

Karte
anzeigen

Farbtabelle

STATE  Live

ENG Active

SERVICE  Active

PACS

Abbildung 47: Bildgebungsfenster im Power -Doppler -Modus

In den CFI -Modi wird ein vertikaler Farbbalken im Bildgebungsbildschirm angezeigt, um die
Farbanzeigekarte widerzuspiegeln. Im Farb  -Doppler -Modus wird diese Skala in cm/s angezeigt. Im
Power -Doppler -Modus wird keine numerische Skala verwendet.

Zusatzlich zu den wahrend der Bildgebung im 2D -Modus angezeigten Bildgebungseinstellungen
werden Werte fiir mehrere CFI  -Modus -spezifische Bildgebungseinstellungen angezeigt. Diese sind:
1 Der Wandfilter wird als Filter angegeben und zeigt seinen numerischen Wert an

1 Die Empfindlichkeit wird als  Sensitivity (Empfindlichkeit) angegeben und zeigt ihren
numerischen Wert an

91 Die Dauerhaftigkeit wird als  Persis(Dauerhaftigkeit) angegeben

Die CFl-Verstarkung wird als C Gain (C-Ver st @2r kung) mit adBo al

S

Ei

nhei

1 Der Dynamikbereichwirdals PDDRund di e Einheit ist adBo angegebe
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2 Konfiguration des Farbfelds

Wenn das Farbfeld angezeigt wird, kann seine GroflRe und Position konfiguriert werden. Wenn die
Grol3e des Farbfelds konfigurierbar ist, ist es gestrichelt hervorgehoben, um darauf hinzuweisen, dass es
durch Anderung des Trackballs geandert werden kann. Wenn die Position des Farbfelds konfigurierbar
ist, ist es mit einer durchgehenden Linie hervorgehoben.

Wenn die Position und/oder Gro3e des Farbfelds wahrend der Bildgebung konfiguriert wird, wird die
Konfiguration gespeichert, wenn die Bildgebung pausiert wird, und die Konfiguration des Farbfelds
wird inaktiv.

Fir einen neuen Untersuchungstyp ist die standardmaflige Position des Farbfelds im 2D -Bild zentriert.

So wechseln Sie zwischen der Konfiguration der Grof3e und Position des Farbfelds:

1. Wenn das Farbfeld in einem CFI -Modus angezeigt wird, driicken Sie auf Next (Weiter) auf der
Bedienkonsole .

Die Konfiguration der Position des Farbfelds  wechselt zur Konfiguration der GroRe des Farbfelds
2. Dricken Sie erneut auf Next (Weiter).
Die Konfiguration der Grol3e des Farbfelds  wechselt zur Konfiguration der Position des Farbfelds

Durch ein wiederholtes Driicken auf ~ Next (Weiter) wird zwischen der  Konfiguration der Position
des Farbfelds und der Konfiguration der Grof3e des Farbfelds  gewechselt.

So konfigurieren Sie die Position des Farbfelds:

1 Rollen Sie bei einer aktiven Konfiguration der Position des Farbfelds  den Trackball in eine
beliebige Richtung.

Die Winkelposition des Farbfelds bewegt sich, um der Bewegung des Trackballs nachzugehen.

Der Teil des Bilds im Farbfelds aktualisiert sich nach einer kurzen Verzégerung von ungefahr
einer Sekunde.

Das Farbfeld bleibt innerhalb der angezeigten Bildbreite und -tiefe.
HINWEIS
ENN155 Es kann nicht jede Farbfeldeinstellung angepasst werden, sodass das Farbfeld
aulRerhalb der angezeigten Bildbreite und -tiefe liegt.

So konfigurieren Sie die Grol3e des Farbfelds:

1. Rollen Sie bei einer aktiven Konfiguration der Gré3e des Farbfelds  den Trackball nach oben
oder unten.

Wenn der Trackball nach oben gerollt wird, verringert sich die Hohe des Farbfelds. Wenn der
Trackball nach unten gerollt wird, vergréert sich die Hohe des Farbfelds.

Der Teil des Bilds im Farbfelds aktualisiert sich nach einer kurzen Verzégerung von ungefahr
einer Sekunde.

2. Rollen Sie den Trackball nach rechts oder links.

Wenn der Trackball nach rechts gerollt wird, vergroR3ert sich die Breite (d. h. der Winkel des
Facherbogens) des Farbfelds. Wenn der Trackball nach links gerollt wird, verringert sich die
Breite des Farbfelds.
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Der Teil des Bilds im Farbfelds aktualisiert sich nach einer kurzen Verzégerung von ungefahr
einer Sekunde.

HINWEI

EN_N1528 Die Breite des Farbfelds kann nicht unter die minimale oder tber die maximale, fiir
die Sonde erlaubte Grof3e angepasst werden. Bei der EV5C -Sonde betragt der
Breitenbereich des Farbfelds 20 660 Grad.

3 CFIl-Einstellungen

Kapitel 3 Abschnitt 3.5.4 auf Seite 91 bietet eine Beschreibung fiir die Einstellungen der Bildgebung, die
fur die Steuerung von Herstellung und Anzeige von Bildern in allen Bildgebungsmodi, einschliel3lich
Dynamikbereich, Verstarkung, Bildtiefe, Fokuszonen, TGC und Sendeleistung verwendet werden.

In diesem Abschnitt werden die Funktionen, die sich auf den Farb-Doppler -Modus und den Power -
Doppler -Modus beschrénken, beschrieben.

3.1 Wandfilter
Der Bediener kann in den CFl -Modi die Wandfilter anpassen.

Das empfangene Signal, das verwendet wird, um die Geschwindigkeits - und Umfangsinformationen
des angezeigten Farbmodus verarbeiten, besteht aus vielen Frequenzkomponenten, die sich aus
verschiedenen Quellen ergeben, die sich bei verschiedenen Geschwindigkeiten bewegen.
Gewebebewegung entsteht beispielsweise, indem der Patient sich bewegt oder atmet, und fuhrt
Ublicherweise zu niederfrequenten Signalen, die die relevanten Gefal3e verdunkeln kénnen.

Um diese niederfrequenten Signale zu unterdriicken, kann die Funktion Wall Filter (Wandfilter)
verwendet werden, um die Frequenzen unter einem festgelegten Wert zu entfernen.
So legen Sie die Frequenz des Wandfilters fest:

1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi).

2. Verwenden Sie unter Wall Filter (Wandfilter) den rechten oder linken Pfeil, um die verfligbaren
Werte auszuwéhlen.

Wenn Sie einen geringeren Wert auswéhlen, wird der Frequenzwert verringert, unter dem das
Signal nicht zum Farbflussbild beitrdgt. Wenn Sie einen héheren Wert auswahlen, wird der
Frequenzwert vergroRRert, unter dem das Signal nicht zum Farbflussbild beitragt.

HINWEIS ) N . : :

ENEN156 Den Wert des Wandfilters niedrig genug einstellen, um die Anzeige des Flusses
anzuzeigen, und hoch genug, um Artefakte aus der Gewebebewegung zu
unterdriicken.
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3.2 Empfindlichkeit
Der Bediener kann in den CFl -Modi die Empfindlichkeit anpassen.

Die Einstellung Sensitivity (Empfindlichkeit) beeinflusst das Signal -Rausch -Verhéltnis, von dem die
Geschwindigkeits - und Leistungsinformationen des CFl -Modus abgeleitet wird. Wenn die
Empfindlichkeit erhdht wird, fiihrt dies zu einer geringeren Einzelbildrate.

So legen Sie die Empfindlichkeit fest:
1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi).

2. Verwenden Sie unter Sensitivity (Empfindlichkeit) den rechten oder linken Pfeil, um die
verfigbaren Werte auszuwahlen.

Wenn der Schieberegler bewegt wird, vergroert oder verringert sich der Wert der
Empfindlichkeit , um die Position des Schiebereglers wiederzugeben.

Wenn Sie einen geringeren Wert auswahlen, verringert sich der Wert der Empfindlichkeit . Wenn
Sie einen hoheren Wert auswahlen, vergroR3ert sich der Wert der Empfindlichkeit .

3.3 Persistence (Dauerhaftigkeit)
Der Bediener kann in den CFl -Modi die Dauerhaftigkeit anpassen.

Die Verarbeitung der Dauerhaftigkeit fiihrt zu einem zeitlich gemittelten Ausgaberahmen, indem
Informationen aus den vorherigen Einzelbildern der CFI -Modusdaten mit dem aktuellsten Einzelbild der
CFIl-Modusdaten kombiniert wird.

Die Einstellung Persistence (Dauerhaftigkeit) bietet Optionen zur Verwendung von wenigen oder
vielen gemittelten Einzelbildern, um den Ausgaberahmen zu erstellen, und kann auch ausgeschaltet
werden.

So legen Sie die Dauerhaftigkeit fest:
1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi).

2. Verwenden Sie unter Persistence (Dauerhaftigkeit) den rechten oder linken Pfeil, um die
verfigbaren Werte auszuwéhlen.

Jedes wahrend der Bildgebung angezeigte Einzelbild wird mithilfe der angegebenen
Einstellung Persistence (Einstellung) berechnet.

Die Einstellung Low (Niedrig) entspricht einer kleineren Anzahl von kombinierten Einzelbildern
und kann eine zeitliche Auflésung des Flusses bieten. Die Einstellung High (Hoch) entspricht
einer groBeren Anzahl von kombinierten Einzelbildern und kann aufgrund der

Gewebebewegung zu Unschérfe im Bild fuhren.

Wenn die Dauerhaftigkeit aus  OFF (AUS) steht, werden die erfassten Bilder nicht mit vorher
erfassten Daten zeitlich gemittelt.

Exact Imaging Seite 145 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

3.4 PRF (Impulsfolgefrequenz)

Der Bediener kann in den CFl -Modi die Impulsfolgefrequenz (Pulse Repetition Frequency, PRF)
anpassen.

Wenn die PRF angepasst wird, wird auch der in der Farbanzeigekarte angezeigte Bereich der
Geschwindigkeiten angepasst. Wenn die PRF erhéht wird, wird auch der Bereich der angezeigten
Geschwindigkeiten erhoht; dadurch wird allerdings auch die Fahigkeit, zwischen den
Geschwindigkeitsunterschieden im angezeigten Bereich zu unterscheiden, verringert.

Wenn die PRF verringert wird, wird auch der angezeigte Bereich der Geschwindigkeiten verringert;
aulRerdem kdnnen Geschwindigkeitsunterschiede (innerhalb des Bereichs) detaillierter visualisiert
werden. Um die Gefalze mit langsamem Fluss visualisieren zu kénnen, sollte die PRF verringert werden.
Bei der Bildgebung von Gefalzen mit hoheren Geschwindigkeiten sollte die PRF Ublicherweise erhéht
werden.

So passen Sie die PRF an:

1. Offnen Sie den Touchscreen Modes (Modi).

2. Verwenden Sie unter PRF(Impulsfolgefrequenz) den rechten oder linken Pfeil, um die
verfigbaren Werte auszuwahlen.

Wenn Sie einen geringeren Wert auswahlen, wird die PRF verringert und sie wird im
Geschwindigkeitsbereich in der Farbtabelle widergespiegelt. Wenn Sie einen héheren Wert
auswahlen, vergroRert sich die PRF.

3.5 Fur den Power -Doppler -Modus spezifische Einstellungen

3.5.1 Dynamic Range (Dynamikbereich)

Im Power -Doppler -Modus passt das Steuerel ement abDynamic Rangeo (Dy
Bedienkonsole den vom Farbfeld verwendeten Dynamikbereich an.

Anpassung des Dynamikbereichs:

1. Dricken Sie auf den oberen Pfeil des Steuerelements Dynamic Range (Dynamikbereich) auf
der Bedienkonsole .

Dadurch wird im Farbfeld der Kontrast in der Farbtabelle fur das Farbfeld erhont.

2. Drucken Sie auf den unteren Pfeil des Steuerelements Dynamic Range (Dynamikbereich) auf
der Bedienkonsole .

Im Power -Doppler -Modus wird dadurch der Kontrast in der Farbtabelle fiir das Farbfeld
verringert.
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Kapitel 8 FusionVuE

Die Anwendung FusionVuE micro -US/MRI Fusionist eine Option, mit der die Funktionen von ExactVu
bei der Prostata -Bildgebung und -Biopsie erganzt werden, indem die Bediener MRT  -Bilder oder -
Berichte einfiigen kdnnen, um so die Mikro  -Ultraschall -gefiihrten Biopsien erweitern zu kénnen. Nicht
alle ExactVu -Systeme verfligen Uber diese Option.

Wahrend der ExactVu -Bediener normalerweise verdéchtige Bereiche mit dem PRFMUSE -Protokoll

(siehe Kapitel 11 ) ermitteln und behandeln kann, ermoglicht FusionVu, Daten aus importierten MR -
Bildern wahrend der Live -Bildgebung mit ExactVu -Bildern zu Gberlagern, um vom Radiologen markierte
Bereiche anzuzeigen . Mit der Funktio n Cognitive Assist E kénnen Bediener auch radiologische Berichte
aus MRT-Untersuchungen fir den Vergleich mit Mikro  -Ultraschallbildern verwenden.

Beim Import der MRT -Untersuchungsdaten ermittelt das ExactVu  -System standardmafige DICOM -Tags
und Bilddaten aus dem GSPS(Grayscale Softcopy Presentation State) -Markup zur Verwendung mit
den FusionVu-Funktionen und ruft diese ab. Diese beinhalten Folgende:

1 Markierungen fur den Prasentationsstatus des zu untersuchenden Bereichs, d. h. Kreis- und
Ellipsen-Tags zur Markierung von Lasionen und anderen zu untersuchenden Bereichen

1 Ausrichtungsmarkierung fir den Présentationsstatus ~ zur Ausrichtung der Mittellinie der
Prostata (Harnréhre) auf dem Mikro  -Ultraschallbild mit den MRT -Untersuchungsdaten

Informationen Uber das GSPS -Markup unter Verwendung des Weasis Medical Viewers finden Sie im
Handbuch zur Verwendung des Weasis Medical Viewers mit dem Mikro -Ultraschallsystem ExactVu von
Exact Imaging.

Wenn eine Untersuchung mit importierten MRT  -Untersuchungsdaten auf einen PACS  -Server exportiert
wird, werden sowohl die standardmafigen als auch die privaten DICOM -Tags verwendet, um
Bilddaten, Nadelfihrungsuberlagerungen, Messdaten, Notizen, Bildgebungseinstellungen usw. fir eine
zukiinftige Uberpriifung auf einer DICOM  -Arbeitsstation zu erhalten.

Das ExactVu -System bietet die folgenden zwei  FusionVu-Funktionen:

1 FusionVu micro -ultrasound/MRI Fusion: Das Mikro -Ultraschallbild wird mit importierten Daten
aus MRT-Untersuchungen ausgerichtet und im Bildgebungsfenster wird ein kleines,
guadratisches MRT -Scoutbild auf das Mikro -Ultraschallbild gelegt

1 Cognitive Assist (mit PI -RADSBerichten): Das Mikro -Ultraschallbild wird mit relevanten
Sektoren unter Verwendung eines radiologischen Berichts ausgerichtet, der auf PI -RADSv2-
Berichtdiagrammen basiert.

HINWEIS
EN-N139

@ Es kann immer nur eine FusionVu-Funktion verwendet werden.

Die FusionVu-Funktionen sind nur bei Verwendung der EV29L  -Sonde in den folgenden Modi verfiigbar:
1 2D-Modus
1 Anésthesie -Untermodus

1 Biopsie-Untermodus
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HINWEIS
ENN138 Transperineale Needle Guide Overlays (Nadelfiihrungsiiberlagerungen) kénnen

verwendet werden, wenn das FusionVu im Biopsie -Untermodus eingesetzt wird.

Die FusionVu-Funktionen sind verfligbar, wenn die EV29L -Sonde aktiviert, der Untersuchungstyp  Fusion
Prostate TRUS Biopsy(Fusions TRUSBIiopsie der Prostata) angewahlt ist und ein angeschlossenes USB -
Speichergerat oder ein PACS -Server MRT-Untersuchungsdaten enthélt. Es kann auf die FusionVu -
Funktionen auf dem Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) oder auf dem Touchscreen Exam
(Untersuchung) zugegriffen werden.

So kann vom Fenster aPatient/Studyo (Patient/ Untersuchun
(Untersuchung) auf die FusionVu -Funktionen zugegriffen werden:

1 Im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) mit der EV29L -Sonde und dem angewahlten
Untersuchungstyp Fusion Prostate TRUS Biopsy(Fusions TRUSBIiopsie der Prostata):

1 Wabhlen Sie fur FusionVu/MRI Load MRI... (MRT laden...) aus.

MRI Fusionwird gestartet und das Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung
laden) wird gedffnet.

Im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden) wird eine Liste mit MRT -
Untersuchungen angezeigt, die von einem angeschlossenen USB -Speichergerat,
Netzwerkstandort oder PACS -Server geladen werden kénnen.

1 Wahlen Sie fur Cognitive Assist Enter Report... (Bericht eingegeben...) aus.

PLRADS Fusionwird gestartet und das Fenster PIFRADS Region Selection (Pl-RADS
Bereichsauswahl) wird geoffnet.

HINWEIS Mit dem ExactVu -System kénnen auf einer DICOM  -Arbeitsstation erstellte MRT -

ENEN135 Untersuchungsdaten verwendet werden, die DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) fur MRT -Markups unterstiitzt. Das ExactVu -System ermittelt
standardmafige DICOM -Tags und Bilddaten aus dem GSPS -Markup und ruft
diese ab.

Bei den FusionVu -Funktionen muss der Mittellinien -Ausschnitt der MRT -
Untersuchungsdaten fir die Angleichung des MRT - oder des Pl -RADSBerichts an
HINWEIS das Mikro -Ultraschallbild markiert worden sein (d.  h. ein einzelner

ENN1E3 Ausrichtungsmarkierung fir den Prasentationsstatus im GSPSMarkup).
Bei einer Ausrichtungsmarkierung fur den Prasentationsstatus handelt es sich um
die zuletzt gezeichnete Linie, die zwischen 20 mm und 150 mm lang ist und aus
einer Hilfskonturen -DICOM -Tag in der Sagittalserie besteht.
Die FusionVu-Funktionen machen es erforderlich, dass  L&sionsmarkierungen und
andere zu untersuchende Bereiche mithilfe der Tags fur den zu untersuchenden
HEII\'}'LA{BEJS Bereich fir den Préasentationsstatus im GSPSMarkup markiert worden sind.

FusionVu erkennt Lasionsmarkierungen , bei denen es sich entweder um Kreise

oder Ellipsen handelt und die in axialen, koronalen oder sagittalen MRT -Serien im
selben Koordinationssystem wie die Serien erstellt wurden, in denen die
Ausrichtungsmarkierung fir den Prasentationsstatus markiert wurde.
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1 FusionVu (MRI Fusion)

1.1 FusionVu-MRI-Arbeitsablauf

Die FusionVu-Funktion ermdglicht sowohl die starre als auch die elastische MRT -Datenerfassung fur die
Prostatabildgebung.

Der Unterschied zwischen starrer und elastischer Erfassung besteht darin, dass die elastische Erfassung
lokale Verformungen zwischen den MRT-Untersuchungsdaten und dem Mikro  -Ultraschallbild
bertcksichtigt. Diese Verformungen kénnen durch den Sonde, die Zeitspanne zwischen der MRT -
Untersuchung und der Mikro -Ultraschalluntersuchung und die Unterschiede im Bildmaf3stab zwischen
den beiden Modalitaten verursacht werden.

Bei der starren Erfassung werden die MRT -Informationen Uber das Mikro  -Ultraschallbild Gberlagert,
wobei jeder Bildsatz auf Rotations - und Translationstransformationen beschrankt ist. Die Form und die
lokale Verformung kénnen sich zwischen MRT und TRUS unterscheiden, und aus diesem Grund kann
sich der Unterschied auf die Positionen der Uiberlagerten Regionen von Interesse und den Zielerfolg
auswirken. Der Bediener kann jede Fehlausrichtung durch manuelles Einstellen der Sondentiefe
und/oder des Sondendrucks wéhrend des Zielens oder durch die Verwendung einer elastischen
Erfassung ausgleichen. Bei der elastischen Erfassung werden Bilder veréndert, indem eines der
Bildvolumen so verformt wird, dass es mit dem anderen Ubereinstimmt.

Bei FusionVu wird eine starre Erfassung erreicht, indem die Prostata  -Mittellinie in beiden Modalitaten
unter Verwendung der Beschriftung der Ausrichtungslinie in der geladenen MRT -Untersuchung
ausgerichtet wird. Die elastische Erfassung wird erreicht, indem sowohl die Mittellinie als auch die
seitlichen Rander der Prostata auf dem Mikro  -Ultraschall mit denen im MRT -Bild ausgerichtet werden.

Der FusionVu-MRI-Arbeitsablauf besteht aus den folgenden Aktivitaten:

1 Im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden) werden MRT  -Untersuchung aus dem
angeschlossenen USB -Speichergerat, einem verbundenen PACS  -Server oder aus einem
Netzwerkstandort ausgewahlt und geladen (bei Konfiguration durch den technischen
Kundendienst).

1 Eine MRT-Untersuchung muss geladen werden, um die FusionVu -Funktionen
zu verwenden. Wenn der Bediener den Bildschirm MRI Study Load (MRT-
Untersuchung laden) abbricht, ohne eine MRT  -Untersuchung zu laden,
wechselt der Untersuchungstyp automatisch zu Prostate TRUS Biopsy(TRUS
Biopsie der Prostata).

1 Erzeugen eines Bilds der Prostata, Optimieren des Bilds und Vergleich des Mikro -
Ultraschallbilds mit den MRT -Untersuchungsdaten auf der Prostata  -Mittellinie (d. h. der
Harnréhre) und fur die optionale elastische MRT  -Erfassung nach Bedarf Ausrichtung der
seitlichen Rander der Prostata auf der linken und/oder rechten Seite im Mikro -Ultraschallbild
mit denen im MRT -Scout -Bild

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um mithilfe des MRT -Scoutbilds die Pathologie zu
bestimmen

Dokumentieren aller Lasionen (optional)
Messen des Volumens der Prostata
1 Verwenden des Untermodus  Stitch (Verbinden) bei grof3en Prostatae

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Anasthesieposition zu bestimmen
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Verabreichen der Anasthesie

Erneutes Erzeugen eines Bildes der Prostata, um mithilfe des MRT -Scoutbilds die Pathologie
zu bestimmen

Zielgenaue Biopsien durchfiihren
Systematische Biopsien durchfiihren

Speichern und SchlieRen der Untersuchung

111 Fenster aMRI St-Undeysuchunglatdén) ( MRT

Im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden) stehen Steuerelemente zum Suchen und Laden

von MRT-Untersuchungen zur Verfliigung, die auf einem angeschlossenen USB -Speichermedium, PACS -
Server oder Netzwerk verfiigbar sind. Uber die Funktion Check (Uberpriifen) kann vorab festgestellt
werden, ob eine MRT -Untersuchung erfolgreich geladen wird. Diese praktische Funktion dient zur

Beurteilung der Untersuchung fir Markierungen des Prasentationsstaus, die zum Laden der

Untersuchung in FusionVu erforderlich sind.

MRI Study Sources: KINGSTON NETWORK
PATIENT NAME ACCESSION NUMBER DOB GENDER STUDY DATE

One, Belgium 1955/01/02 M 2018/01/22

Eleven, Phantom 32 1 y 0

Four, Phantom

3 MRI studies were found from query

pation Last Name: NN sty Dave: [N 5
we: S oos: [/ C
p——

CANCEL LOAD

Abbildung 48: Fenster aMRI SUnterdughurg teded)o ( MRT

So suchen Sie eine MRT -Untersuchung von einem angeschlossenen USB  -Speichergerat, einem
verbundenen PACS -Server oder einem Netzwerkstandort und starten eine FusionVu-Untersuchung:

1. Stellen Sie sicher, dass die EV29L -Sonde aktiv ist und fur die aktuelle Untersuchung der
Untersuchungstyp Fusion Prostate TRUS Biopsy(Fusion-TRUSBiopsie der Prostata) verwendet
wird.

2. Wahlen Sie im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden) die Option MRI Study Source
(MRT-Untersuchungsquelle) aus, d. h. ein angeschlossenes USB -Speichergerat, einen
verbundenen PACS -Server oder einen Netzwerkstandort, die vom technischen Kundendienst
konfiguriert wurde.
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Das Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden) zeigt die gespeicherten MRT -
Untersuchungen in der gewahlten Quelle an.

3. Fihren Sie wie folgt fur die auf einem verbundenen PACS -Server gespeicherten MRT -
Untersuchungen eine Abfrage mithilfe DICOM MRI Query/Retrieve aus:

1 Geben Sie Suchkriterien in die Felder Last Name (Nachname), Study Date
(Datum der Untersuchung), Date of Birth (Geburtsdatum), MRN
(Krankenaktennummer) und/oder Accession number (Zugangsnummer) ein. Bei
der Abfrage des Last Name (Nachnamens) muss die GroR -/Kleinschreibung
nicht beachtet werden und die ausgegebenen Datensétze basieren auf einer
teilweisen Ubereinstimmung. Bei den anderen Suchfeldern muss die GroR3 -
/Kleinschreibung beachtet werden. Ergebnisse fir Teillbereinstimmungen
werden nicht angezeigt.

91 Drucken Sie auf Search (Suchen).

Die Patientenliste zeigt die Krankenakten auf dem angeschlossenen PACS -
Server an, die die festgelegten Suchkriterien erfiillen.

4. Wahlen Sie die Untersuchung, die dem aktuellen Verfahren entspricht, oder eine andere
relevante Untersuchung aus.

(Optional) So Uberprifen Sie, ob sich eine ausgewahlte MRT -Untersuchung in FusionVu laden lasst:

1 Wabhlen Sie bei einer ausgewahlten Untersuchung Check (Uberprifen).

Die Funktion Check (Uberpriifen) wertet aus, ob bei der MRT-Untersuchungen folgende
Faktoren vorliegen:
1 Ein MRT-Bild einer Sagittalserie mit einer Mittellinienanmerkung zwischen 20 mm o]
150 mm

1 Markierungen des zu untersuchenden Bereichs des Prasentationsstatus:

0 beidenen es sich um Kreise oder Ellipsen handelt, die in axialen,
koronalen oder sagittalen MRT -Serien erstellt wurden

o die im selben Koordinationssystem wie die Serien erstellt wurden,
in denen die Ausrichtungsmarkierung fir den Prasentationsstatus
markiert wurde

Die Uberpriifen -Funktion gibt eine Meldung aus, die darauf hinweist, ob die MRT -Untersuchung
in FusionVu geladen werden kann und zeigt die Anzahl gultiger und ungultiger Markierungen
(als aROlso, d. h. als zu untersuchende Bereiche gek

So laden Sie eine ausgewéahlte  MRTUntersuchung:

1. Wahlen Sie Load (Laden).

Wenn die Angaben im Fenster  Patient/Study (Patient/Untersuchung) aus einer Untersuchung
stammen, die zuvor in der Tabelle  Modality Worklist ausgewahlt wurde, werden die Daten der
Untersuchung, die im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung) ausgewéhlt wurde, wie folgt
mit den Daten im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) verglichen:

1 Wenn die Daten in beiden Fenstern identisch sind, werden die Details der
Untersuchung, die im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden)
ausgewahlt wurde, in das Fenster  Patient/Study (Patienten/Untersuchung)
Ubertragen.

1 Wenn die Daten in beiden Fenstern nicht identisch sind, wird der Bediener
aufgefordert:
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o die MRT-Untersuchung zu laden und die Patientendaten beizubehalten, die aus
dem Datensatz Modality Worklist stammen.

0 das Laden der MRT -Untersuchung abzubrechen.

Wenn die Angaben im Fenster  Patient/Study (Patient/Untersuchung) vom Bediener
eingegeben wurden, werden die Daten der Untersuchung, die im Fenster MRI Study Load
(MRT-Untersuchung) ausgewahlt wurde, wie folgt mit den Daten im Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) verglichen:

1 Wenn die Daten in beiden Fenstern identisch sind, werden die Details der
Untersuchung, die im Fenster MRI Study Load (MRT-Untersuchung laden)
ausgewahlt wurde, in das Fenster  Patient/Study (Patienten/Untersuchung)

Ubertragen.

1 Wenn die Daten in beiden Fenstern nicht identisch sind, wird der Bediener
aufgefordert:

o die entsprechenden Patientendaten der MRT -Untersuchung zu importieren und
die Felder im Fenster Patient/Study (Patienten/Untersuchung) zu Gberschreiben.
(Wenn diese Option ausgewahlt wird, werden Accession number

(Zugangsnummer) und  Study Description (Untersuchungsbeschreibung) nicht
mit den Informationen der MRT  -Untersuchung aktualisiert.)

0 das Laden der MRT -Untersuchung abzubrechen.

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. Reagieren Sie auf die Aufforderung.

Wenn die Option zum Fortsetzen des Ladens der MRT  -Untersuchung ausgew&ahlt wurde, wird
die MRT-Untersuchung geladen und die Felder im Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung)
werden aktualisiert (sofern zutreffend).

3. Wahlen Sie andere Optionen fir die Untersuchung und wéahlen Sie dann Save (Speichern) aus.

Alle eingegebenen Informationen, einschlie3lich der MRT -Untersuchungsdaten, werden in einer
neuen Untersuchung gespeichert.

Das Bildgebungsfenster wird gedffnet, bereit zur Darstellung im 2D-Modus .
Der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) wird geoffnet.

Wenn eine  MRT-Untersuchung nicht geladen werden kann, wird eine Meldung angezeigt, die die fur
das FusionVu erforderlichen Aspekte des GSPS -Markups identifiziert, die in der Untersuchung nicht
enthalten sind.

HINWEIS T . e "
EN-N137 Es wird eine Meldung angezeigt, wenn Daten fur die ausgewahlte MRT -

Untersuchung fehlen, beschadigt sind oder nicht gelesen werden kénnen,
wenn eine MRT-Untersuchung geladen wird.
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HINWEIS Es wird eine Meldung angezeigt, wenn die in die MRT-Untersuchung geladenen
ENN165 Lasionsmarkierungen wahrend des GSPS -Markups in einem anderen

Koordinationssystem mit einem Tag versehen wurden als die Serien, in denen
die Ausrichtungsmarkierung fiur den Présentationsstatus markiert wurde.

HINWEIS

EN-N179 Wenn sich eine glltige GSPS -Markierung weit genug von der

Ausrichtungsmarkierung fir den Prasentationsstatus befindet, wird sie
mdglicherweise im Scoutbild nicht angezeigt.

1.2 FusionVu-Ausrichtung

FusionVu verwendet die Funktion  FusionVu Alignment (FusionVU-Ausrichtung), um den Mittellinien -
Ausschnitt in der sagittalen Serie der geladenen MRT  -Untersuchung mit der  Ausrichtungsmarkierung fiir
den Prasentationsstatus im GSPSMarkup zu ermitteln. Ferner werden alle  Lasionsmarkierungen (d. h.
kreisférmige oder ellipsenahnliche  Markierungen des zu untersuchenden Bereichs des
Prasentationsstatus ) in der geladenen MRT -Untersuchung ermittelt. Die Steuerbefehle fiir die

Ausrichtung der MRT -Untersuchungsdaten befinden sich auf dem Touchscreen Workflow
(Arbeitsablauf).

Die FusionVu-Funktionen machen es erforderlich, dass  Lasionsmarkierungen und
andere zu untersuchende Bereiche mithilfe der Tags fur den zu untersuchenden
Bereich fir den Prasentationsstatus im GSPSMarkup markiert worden sind.

FusionVu erkennt Lasionsmarkierungen , bei denen es sich entweder um Kreise

oder Ellipsen handelt und die in axialen, koronalen oder sagittalen MRT -Serien im
selben Koordinationssystem wie die Serien erstellt wurden, in denen die
Ausrichtungsmarkierung fur den Prasentationsstatus ~ markiert wurde.

HINWEIS
EN-N164

Steuerbefehle fur die
/" Ultraschallausrichtung

FusionVu Aligament
2D TRANSVERSE STITCH Patient Right Mid-line Patient Left

BIOPSY . O ® Q .
- ' veriay Steuerbefehle fir die
Transrectal Needle Guide ()N MRT Ausrichtung

Umschalten des

Needle Enhancement MRTF/PI-RADS
Transverse Position Image Enhancement Scout-Bilds

Steuerbefehl zum
Zurlicksetzen der
Ausrichtung

Transperineal Biopsy

Guide Grid
Angle RESET

-«
NEW / CLOSE STUDY

Abbildung 49: Touchscreen aWorkfl owd (Arbe
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So richten Sie das Mikro -Ultraschallbild mit den MRT -Untersuchungsdaten aus:

HINWEIS

EN-N140 Die Funktion Alignment (Ausrichtung) wird nur fir die FusionVu -Modi und Untermodi
auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) aktiviert.

1. Offnen Sie den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

2. Drehen Sie die EV29L -Sonde so, dass die Harnrdhre (d. h. die Mittellinie der Prostata) im Mikro -
Ultraschallbild angezeigt wird.

3. Drlcken Sie die Option Mid -line FusionVu Alignment (FusionVu-Ausrichtung an der Mittellinie)
fur die starre MRT -Ausrichtung.

Die Mittellinie der Prostata im Mikro -Ultraschallbild wird an der Markierung der
Mittellinienausrichtung (d.  h. an der Ausrichtungsmarkierung fir den Prasentationsstatus im
GSPSMarkup) der MRT -Daten ausgerichtet. Eine Ausrichtungsmarkierung fur den
Prasentationsstatus muss zwischen 20  mm und 150 mm lang sein und aus einem Hilfskonturen -
DICOM -Tag in der Sagittalserie bestehen. Wenn mehr als eine Ausrichtungsmarkierung fur den
Préasentationsstatus in der Serie markiert wurden, verwendet FusionVu die zuletzt verwendete
Markierung fur die Ausrichtung an der Mittellinie der Prostata.

Ein kleines, quadratisches MRT -Scoutbild wird auf dem Mikro -Ultraschallbild angezeigt, das auf
ON (EIN) und OFF (AUS) geschaltet werden kann. Auf dem MRT  -Scoutbild wird die Drehung

der EV29L-Sonde in Echtzeit in Schritten von einem Grad nachvollzogen. Lasionsmarkierungen
(d. h. Markierungen des zu untersuchenden Bereichs fur den Prasentationsstatus ), die in der
MRT-Studie markiert wurde, erscheinen in Rot und sind kreisférmig.

HINWEIS

EN-N141 Das MRT-Scoutbild wird nur angezeigt, wenn der Mittellinien -Ausschnitt in
den MRT-Untersuchungsdaten mit der Mittellinie der Prostata auf dem
Mikro -Ultraschallbild ausgerichtet wurde.

Auf dem Workflow -Touchscreen werden Markierungen aktiviert, die dem Bediener
ermdglichen, die linken und rechten seitlichen Rander der Prostata sowohl im Ultraschallbild als
auch im MRT -Scout -Bild fir eine elastische MRT -Erfassung auszurichten.

Durch Drucken der Mittellinientaste wird auch die Null -Grad -Position der EV29L-Sonde
zurlickgesetzt, wie in  Kapitel 5, Abschnitt 5 beschrieben, sodass der auf dem Bildbildschirm
angezeigte Wert des  Winkels seine Drehposition relativ zur Null -Grad -Position wiedergibt.

4. (Optional) Richten Sie die linken und/oder rechten seitlichen Rander der Prostata fir eine
elastische MRT -Erfassung mit den Optionen fiir die  FusionVu-Ausrichtung aus:

91 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der seitliche Rand der Prostata auf der rechten
Seite im Mikro -Ultraschallbild angezeigt wird. Driicken Sie  Patient Right (Patient
rechts).

1 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der seitliche Rand der Prostata auf der rechten
Seite im MRT-Scout -Bild angezeigt wird. Dricken Sie  MRI Right (MRT rechts).

1 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der seitliche Rand der Prostata auf der linken Seite
im Mikro -Ultraschallbild angezeigt wird. Driicken Sie  Patient Left (Patient links).

1 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der seitliche Rand der Prostata auf der linken Seite
im MRT-Scout -Bild angezeigt wird. Dricken Sie  MRI Left (MRT links).
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Wenn ein Randerpaar entweder auf der linken oder rechten Seite oder auf beiden Seiten
eingestellt ist, wird die elastische Ausrichtungskorrektur auf die Anzeige des Ultraschallbilds
angewendet, um die Ausrichtung mit dem MRT -Bild zu verbessern.

Wenn kein Paar fur den linken oder rechten Rand festgelegt wurde, wird weiterhin eine starre
MRT-Erfassung basierend auf der Ausrichtung der Mittellinie verwendet.

5. Fahren Sie mit der Bildgebung gemaR den internen klinischen Verfahren fort.

Wahrend sich die EV29L -Sonde dreht, richten sich die Lasionsmarker im MRT  -Scout -Bild mit
verdachtigem Gewebe im Mikro  -Ultraschallbild aus.

6. Fahren Sie mit der Bildgebung gemaR den internen klinischen Verfahren fort.
Wenn die EV29L -Sonde gedreht wird, werden die Lasionsmarkierungen im MRT  -Scoutbild mit

dem verdéachtigen Gewebe im Mikro -Ultraschallbild ausgerichtet.
In den Echtzeit -Aktualisierungen des MRT -Scoutbilds wird nur die Drehung der
WARNUNG Sonde gezeigt. Sie spiegeln nicht die seitlichen Bewegungen der Sonde wider,
EN-W73 nachdem die Ausrichtung durchgefiihrt wurde.

Das seitliche Bewegen der Sonde innerhalb oder auRerhalb des Rektums
nachdem das MRT -Scoutbild mit dem Mikro -Ultraschallbild ausgerichtet wurde,
kann verhindern, dass eine zielgenaue Biopsie an der richtigen Stelle

entnommen wird.

Das MRT-Scout -Bild dient dazu, den Bediener dabei zu unterstitzen, das MRT -
WARNUNG Ziel fur die Biopsie zu visualisieren. Die tatsachliche Ausrichtung von MRT -
EN-WT71 Scoutbild und Mikro -Ultraschallbild ist von der Genauigkeit des
Bewegungssensors an der EV29L -Sonde abhangig.

Uberprifen Sie immer die relative Ausrichtung der Lasionsmarkierungen auf
dem MRT -Scoutbild und dem Live -Ultraschallbild. Setzen Sie die Ausrichtung
ggf. zurtick.

HINWEIS P . . T
EN-N145 Das MRT-Scoutbild nicht messen. Das MRT -Scoutbild wird nicht in demselben

Malf3stab wie das Mikro -Ultraschallbild angezeigt. Die Messungen des MRT -
Scoutbilds sind daher nicht korrekt.
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MRT Scoutbild

»»»»»

Lasionsmarkierung
(zu untersuchender
Bereich fir den
Prasentationsstatus
istin der MRT-
Untersuchung
gekennzeichnet)

e
Verdachtiger
Bereich

ANGLE  73°

STATE

Abbildung 50: FusionVuMR'FScoutbiId im 2D -Modus
So schalten Sie die Anzeige des MRT Scoutbilds ein und aus:
f  Wahlen Sie die Schaltflache ON/OFF (EIN/AUS) neben Overlay (Uberlagerung).
Im Bildgebungsfenster wird das MRT -Scoutbild ein - oder ausgeschaltet.

2 Cognitive Assist (Pl -RADS basierte Fusion)

2.1 Cognitive Assist-Arbeitsablauf

Der Cognitive Assist -Arbeitsablauf besteht aus den folgenden Aktivitaten:

1 Verwenden Sie im Fenster PFRADS Region Selection (P-RADSBereichsauswahl) den PI -
RADS Bericht, um die Prostatasektoren zu ermitteln und auszuwahlen, die im Pl -RADS
Bericht angezeigt werden

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, Optimieren des Bildes und Ausrichten des Mikro -
Ultraschallbilds mit der Prostata -Mittellinie (Harnréhre) und den seitlichen Réandern auf der
linken und rechten Seite

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um mithilfe des PI -RADS-Scoutbilds die Pathologie zu
bestimmen

1 Dokumentieren aller L&sionen (optional)
1 Messen des Volumens der Prostata
1 Verwenden des Untermodus  Stitch (Verbinden) bei grof3en Prostatae
1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um die Anasthesieposition zu bestimmen
1 Verabreichen der Anasthesie

1 Erzeugen eines Bildes der Prostata, um mithilfe des PI -RADS Scoutbilds die Pathologie zu
bestimmen

i1 Zielgenaue Biopsien durchfiihren
1 Systematische Biopsien durchfiihren
1 Speichern und Schliel3en der Untersuchung
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Das Fenster PFRADS Region Selection (P-RADSBereichsauswahl) bietet PI -RADSv2-Berichtdiagramme,
auf denen der Bediener  relevante Sektoren anzeigen kann.

Please select all sectors of interest

Abbildung 51: PI-RADS Bereichsauswahl

So wéahlen Sie relevante Pl -RADS Sektoren aus und starten die Cognitive Assist  -Untersuchung:

1. Verwenden Sie unter Bezugnahme des PI  -RADSBerichts den Trackball, um den Cursor Uber
einen relevanten Sektor zu platzieren.

2. Dricken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .
Der relevante Sektor wird ausgewahlt.

3. Wiederholen Sie Schritt 1 und Schritt 2, bis alle relevanten Sektoren im PI-RADSBericht in allen
Bereichen der Prostata ausgewahlt wurden.

4. Dricken Sie auf Save (Speichern), um den Vorgang fortzusetzen, oder auf Cancel
(Abbrechen), um zum Fenster  Patient/Study (Patient/Untersuchung) zuriickzukehren.

Wenn Sie Save (Speichern) driicken, werden die relevanten Sektoren gespeichert und das
Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung) wird angezeigt.

5. Wahlen Sie andere Optionen fir die Untersuchung und wéahlen Sie dann Save (Speichern) aus.

Alle eingegebenen Informationen, einschlieB3lich der relevanten Sektoren, werden in einer
neuen Untersuchung gespeichert.

Das Bildgebungsfenster wird gedffnet, bereit zur Darstellung im 2D -Modus.

Der Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf) wird geoffnet.
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2.2 Cognitive Assist -Ausrichtung (Pl -RADS Sektoren und Live -Mikro -Ultraschall)

Der Bediener verwendet die Funktion  FusionVu Alignment (FusionVu-Ausrichtung), um die Mittellinie
der Prostata (Harnrohre) und die seitlichen Réander auf der linken und rechten Seite zu ermitteln. Das

ExactVu -System verwendet diese Markierungen, um ein Pl -RADS-Scoutbild zu erstellen, auf dem die
ausgewahlten relevanten Sektoren angezeigt werden. Die Steuerbefehle fir FusionVu Alignment
(FusionVu-Ausrichtung) befinden sich auf dem Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

So richten Sie das Mikro -Ultraschallbild mit den relevanten PI -RADS Sektoren aus:
1. Offnen Sie den Touchscreen Workflow (Arbeitsablauf).

2. Richten Sie die PI -RADS Daten mit den Prostatardndern mithilfe der Optionen von FusionVu
Alignment (FusionVu-Ausrichtung) aus:

91 Drehen Sie die EV29L -Sonde so, dass die Harnrohre (d. h. die Mittellinie der Prostata)
im Mikro -Ultraschallbild angezeigt wird. Drucken Sie auf Mid -line (Mittellinie).

9 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der rechte seitliche Rand der Prostata angezeigt
wird. Drlcken Sie Patient Right (Patient rechts).

1 Drehen Sie die EV29L -Sonde, bis der linke seitliche Rand der Prostata angezeigt
wird. Drlcken Sie Patient Left (Patient links).

Ein kleines PFRADS Scoutbild wird auf dem Mikro  -Ultraschallbild angezeigt und stellt
die Prostata basierend auf den vom Bediener angegebenen linken und rechten
seitlichen Begrenzungen und der Mittellinie der Prostata dar. Es zeigt die relevanten
Sektoren, die vom Bediener im Fenster PFRADS Region Selection (P-RADS
Bereichsauswahl) ermittelt wurden.

HINWEIS

EN-N144 Das PI-RADS-Scoutbild wird nur angezeigt, wenn die Mittellinie der Prostata

(Harnréhre) und die rechten und linken Rander auf dem Touchscreen Workflow
(Arbeitsablauf) ausgerichtet wurden.

Die Statusanzeige zeigt die PI -RADSv2-Berichtdiagramme mit den relevanten

Sektoren, die vom Bediener im Fenster PFRADS Region Selection (P-RADS
Bereichsauswabhl) ermittelt wurden. Sie zeigen jeweils eine PI  -RADSBereichsanzeige
die durch einen roten Pfeil angezeigt wird.

Durch Druicken der Mittellinientaste wird auch die Null -Grad -Position der EV29L-
Sonde zuruckgesetzt, wie in  Kapitel 5, Abschnitt 5 beschrieben, sodass der auf dem
Bildbildschirm angezeigte Wert des  Winkels seine Drehposition relativ zur Null -Grad -
Position wiedergibt.

3. Fahren Sie mit der Bildgebung gemé&lR den internen klinischen Verfahren fort.

Wenn die EV29L -Sonde wéhrend der Bildgebung gedreht wird, werden das PI -RADS Scoutbild
und die Pl -RADSBereichsanzeige aktualisiert, um die Drehung der EV29L -Sonde
nachzuvollziehen, und der angezeigte Wert fur Angle (Winkel) wird in Echtzeit aktualisiert
(siehe Abbildung 52).

HINWEIS

ENEN145 Das PI-RADS Scoutbild nicht messen. Das Pl -RADS-Scoutbild wird nicht in

demselben Mal3stab wie das Mikro  -Ultraschallbild angezeigt. Die  Messungen
des PFRADS Scoutbilds sind daher nicht korrekt.
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PI-RADS
Scoutbild mit
den relevanten

Sektoren

Relevante
Sektoren

Bereichs - 4
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(rote Pfeile)

ANGLE  49°

STATE

Abbildung 52: Cognitive Assist & PFRADS Scoutbild und Bereichsanzeige im 2D -Modus

HINWEIS : . : :
EN-N131 Wenn keine relevanten PI -RADSSektoren im Fenster PFRADS Region Selection

(PI-RADS Bereichsauswahl) ermittelt wurden, werden das PI  -RADS Scoutbild und
die PI-RADSBereichsanzeigen nicht in der Statusanzeige dargestellt.

3 Allgemeine FusionVu -Funktionen

Der Bediener kann die Anzeige des MRT  -Scoutbilds und des Pl -RADS Scoutbilds Uber den Touchscreen
Workflow (Arbeitsablauf) EIN - oder AUSSCHALTEN.

So schalten Sie die Anzeige des MRT -Scoutbilds oder des Pl -RADS Scoutbilds EIN - oder AUS.

f Schalten Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) die Option  Overlay (Uberlagern)
auf ON (EIN), um die Anzeige des jeweiligen Scoutbilds zu aktivieren.

f Schalten Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) die Option  Overlay (Uberlagern)
auf OFF(AUS), um die Anzeige des jeweiligen Scoutbilds zu deaktivieren.

Gelegentlich scheinen das Mikro  -Ultraschallbild und das Pl -RADS- oder MRT-Scoutbild ihre Ausrichtung
verloren zu haben. Der Bediener kann die Ausrichtung Uber den Touchscreen Workflow
(Arbeitsablauf) wieder herstellen.

So stellen Sie die MRT- und PI-RADS Ausrichtung wieder her:
1 Dricken Sie auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf) auf Reset (Zurlicksetzen).

Die Ausrichtung der Pl -RADS und MRT-Untersuchungsdaten wird in den Standardzustand
zuriickgesetzt, d. h. keine Ausrichtung.

Das Scoutbild wird vom Bildgebungsfenster entfernt und ggf. werden die PI -RADS
Bereichsanzeigen entfernt.

Die Optionen der FusionVu Alignment (FusionVu-Ausrichtung) auf dem Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf) zeigen an, wenn sie eingerichtet wurden.
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Kapitel 9 Verwenden von Measurements (Messungen)

Das ExactVu -System bietet verschiedene Messarten, die fir das Messen der unterschiedlichen Aspekte
der anatomischen Strukturen verwendet werden kénnen.

Diese sind:

1 Distance (Abstand) (angezeigt in cm): Bis zu vier Messungen kénnen in einem Einzelbild
vorgenommen werden.

1 Area (Flache) (angezeigt in cm?2): Bis zu zwei Messungen kdnnen in einem Einzelbild
vorgenommen werden.

1 Volume (Volumen) (angezeigt in cc)

T Esk°nnen bis zu 3 Volumenmessungen in einem Ei
Modus aTransverseo0 (Quer) vorgenommen werden.

1 Im Untersuchungstyp Pelvis (Becken) kbénnen auch Volumenmessungen bei
voller oder leerer Blase durchgefihrt werden

Abstand - und Flachenmessungen kdnnen auf ein Bild in allen Modi angewendet werden, wenn die
Bildgebung angehalten wird oder wenn ein Bild zur Prifung angezeigt wird. Wenn eine Messung fur
ein Filmbild durchgefihrt wird, wird sie nur auf das Einzelbild angewendet, in dem sie erstellt wurde.
Bei Volumenmessungen ist der Dual - oder Quermodus erforderlich, um Bilder in der Sagittal -und
Querebene zu erstellen, in denen die Lange, Breite und Hohe gemessen wird.
l_g,\l}l,\\,,\{%s Messungen und Beschriftungen kénnen nicht an Bildern in der Uberpriifung
@ vorgenommen werden, wenn die Untersuchung von einem externen Laufwerk,

wie z. B. einem USB-Speichergerat, geladen wurde.

1 Erstellen einer Messung

Die Messungen in einem Bild werden im Touwvolgsnommeren aMeasu
Der Touchscreen aMeasurementso (Messungen) enth?2lt Symbo
ausgewahlt und platziert werden kdnnen. Es gibt fir jede Messart eine Auswahl an Messlinienoptionen.

Gemessene Werte werden in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters angezeigt. Jeder Wert wird mit
der Messart und einer ID -Nummer angezeigt, damit er von anderen Wert derselben Messart
unterschieden werden kann. Gemessene Werte werden mit zwei Dezimalstellen angezeigt. Der Wert
Residual Volume (Restvolumen) wird mit einer Dezimalstelle angezeigt.

So °ffnen Sie den Touchscreen adaMeasurementso (Messungen)
91 Drucken Sie Measure (Messen) auf der Bedienkonsole.
Der Touchscreen Measurements (Messungen) wird geotffnet.
Das Standardmessverfahren fiir den aktuellen Modus wird gestartet. Standardmessverfahren:
T Volumen f ¢r di e Modi abDual o und aTransverseo ( Qu:¢

91 Distance (Abstand) fir alle anderen Modi.
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HINWEIS
ENNG2 Der Schaltflachenzustand des Messlinien -Sy mbol s i m Touchscree
@ (Messungen) zeigt die Art der durchgefiihrten Messung an.

Abstands - 2D Bladder Volume
messlinien Distance Area Volume Pre-void Post-void Volumenmesslinie
der Blase vor der
: Entleerung

Flachen - F%

messlinien
Volumen - Volumenmesslinie
messlinie der Blase nach

der Entleerung

Abbildung 53: Touchscreen aMeasur ement ¢

1.1 Erstellen einer Abstandsmessung

Eine Abstandsmessung ist die Linie, die zwei Messlinien miteinander verbindet.

Die Messlinien werden mithilfe des Trackballs und der Befehle Next (Weiter) und Set (Einstellen)
platziert.

So erstellen Sie eine Abstandsmessung und speichern das Bild:

1. Dricken Sie im Touchscreen Measurements (Messungen) auf eines der Symbole der Messlinien -
Optionen fur Distance (Abstand).

Die erste Messlinie der Messung ist aktiv und die Bewegung wird mithilfe des Trackballs
gesteuert.

2. Positionieren Sie die Messlinie mit dem Trackball an der gewtnschten Stelle.
3. Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die erste Position der Messlinie wird fixiert und die zweite Messlinie der Messung flr Distance
(Abstand) wird aktiv.

Der Abstand zwischen den Messlinien wird in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters angezeigt
und in Echtzeit aktualisiert, wenn die Messlinien bewegt werden.

4. Positionieren Sie die zweite Messlinie mit dem Trackball an der gewlinschten Stelle.
Dricken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Position der Messlinie wird fixiert und die Messung fur Distance (Abstand) ist
vollstandig.
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Das Messlinien-Symbol, das fur die Messung verwendet wurde, steht nicht mehr im Touchscreen
Measurements (Messungen) zur Verfiigung, um eine neue Messung durchzufuhren.

Der gemessene Wert wird in der Kopfzeile des  Bildgebungsfensters angezeigt.

6. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuBpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Abstandsmessung enthalt, wird mit der Untersuchung gespeichert. Wenn
das Bild als Uberpriftes Bild geoffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bilds mit der
Abstandsmessung gespeichert.

Gemessene Werte
basieren auf der
Position der aktiven
Messlinie

Aktive Messlinie

SRS
"%
w Y
1

smessung

Abbildung 54: Abstand

1.2 Erstellen einer Flachenmessung

Bei einer Flachenmessung handelt es sich um ein Ellipsoid, das durch zwei sich kreuzende

Liniensegmente erstellt wird, in dem in der Regel eine Langen - und H6henmessung durchgefiihrt wird.
Die Flachenmessung wird mit einer standardmafigen Ellipsoid -Flachenformel berechnet:
A=mab
b
a
Dabei gilt:

1 aund b betragen die Hélfte der Lange der zwei Liniensegmente (unabhangig von der
Reihenfolge, in der sie gemessen werden).

In Modi, die mehrere Bilder zeigen (d.  h. Dual (Dualmodus) und Transverse (Quermodus)) missen
beide Messlinien fir jedes Liniensegment in derselben Ebene positioniert werden.
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VORSICHT

EN-C20 : T T : o
Die zwei Liniensegmente sollten fiir eine maximale Messgenauigkeit orthogonal

sein.

So erstellen Sie eine Flachenmessung und speichern das Bild:

1. Dricken Sie im Touchscreen Measurements (Messungen) auf eines der Symbole der
gewilnschten Messlinien fur  Area (Flache).

Die erste Messlinie des ersten Liniensegments ist aktiv und die Bewegung wird mithilfe des
Trackballs gesteuert.

2. Positionieren Sie die Messlinie mit dem Trackball an der gewtinschten Stelle.
3. Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole.
Die erste Messlinienposition wird fixiert und die zweite Messlinie wird aktiv.

Der Abstand zwischen den Messlinien wird in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters angezeigt
und in Echtzeit aktualisiert, wenn die Messlinien bewegt werden.

4. Positionieren Sie die zweite Messlinie mit dem Trackball an der gewiinschten Stelle.
5. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Messlinie wird fixiert und vervollstandigt das erste Liniensegment fir die Messung
Area (Flache).

Das zweite Liniensegment wird initiiert.
6. Positionieren Sie die erste Messlinie mit dem Trackball an der gewtiinschten Stelle.
7. Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die erste Messlinienposition wird fixiert und die zweite Messlinie wird aktiv.

Der Abstand zwischen den Messlinien wird in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters angezeigt
und in Echtzeit aktualisiert, wenn die Messlinien bewegt werden.

8. Positionieren Sie die Messlinie mit dem Trackball an der gewtinschten Stelle.
9. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Messlinienposition wird fixiert und vervollstandigt das zweite Liniensegment und die
Flachenmessung.

Das fiir die Messung verwendete Messliniensymbol ist nicht mehr fir das Erstellen einer neuen
Messung verfugbar.

Der Messwert wird in der Kopfzeile des  Bildgebungsfensters zusammen mit den Werten der
konstituierenden Messungen angezeigt.

10. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuR3pedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Flachenmessung enthélt, wird gespeichert. Wenn das Bild als Uberpruftes
Bild gedffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes gespeichert, welche die
Flachenmessung(en) enthalt.
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Abbildung  55: Flache

1.3 Erstellen einer Volumenmessung

Mit dem ExactVu -System kann optional eine Volumenmessung durchgefihrt werden; diese erfolgt
anhand von Messungen in den transversalen und sagittalen Bildern im Dual - oder Quermodus. Die
Messung besteht aus drei Liniensegmenten, die normalerweise als Hohe und Breite in der transversalen
Ansicht und als Lange in der sagittalen Ansicht gemessen werden (obwohl alle Liniensegmente in

jeder beliebigen Ansicht gemessen werden kdnnen). Beide Messlinien jedes Liniensegments miissen in
der gleichen Ebene platziert werden.

Eine Volumenmessung wird aus drei linearen Messungen berechnet: Lange, Breite und Héhe. Diese
Messung erfolgt in den sagittalen und transversalen Bildern im Dual Mode (Dualmodus) oder
Transverse Mode (Quermodus). Das Volumen wird mithilfe einer standardmafRigen Formel fiir ein
ellipsoides Volumen berechnet:

= ‘—‘Jrabc

-~

Dabei qilt:

1 a, bund c betragen die Halfte der Lange der Liniensegmente (unabhangig von der
Reihenfolge, in der sie gemessen werden).

VORSICHT

EN-C20 . —— B . —
Die zwei Liniensegmente sollten fiir eine maximale Messgenauigkeit orthogonal

sein.
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So erstellen Sie die erforderlichen Bilder, an denen die Volumenmessungen vorgenommen werden:

1. Erfassen Sie ein sagittales Bild und driicken Sie Dual/Transverse (Dual/Quer) auf der
Bedienkonsole .

Das sagittale Bild wird gespeichert und auf der linken Seite der Bildgebungsfensters angezeigt.
Die Live-Bildgebung erfolgt weiter auf der rechten Seite.

2. Erfassen Sie ein transversales Bild:

1 Wenn Sie die EV9C -Sonde verwenden, erfassen Sie das transversale Bild, indem Sie die Sonde
um 90° drehen.

T Wenn Sie die EV29L-Sonde verwenden, erfassen Sie das transversale Bild, indem Sie die Sonde
drehen, wahrend Sie die Prostata komplett Uberstreichen.

1 Das Scoutbild (eine kleinere Version des 2D  -Bildes) kann als Leitfaden bei der
Konstruktion des transversalen Bildes verwendet werden.

1 Fir ein repréasentatives transversales Bild ist eine gleichmafige Drehbewegung
erforderlich. Drehen Sie die Sonde langsam und nehmen Sie keine zusétzliche
Bewegung wahrend der Bildkonstruktion vor.

1 Wenn das Bild sichtbar verzerrt ist, wiederholen Sie die Drehung, um das Bild zu
Uberschreiben.

Die sagittalen und transversalen Bildern werden nebeneinander im Bildgebungsfenster
angezeigt.
VORSICHT N . ;
EN-C18 Wenn die Drehung der Sonde unregelmafiig oder zu schnell erfolgt, werden die
passenden Sektoren verzerrt und kénnen nicht angezeigt werden.
Nehmen Sie keine Messungen an einem verzerrten Bild vor.

So erstellen Sie eine Volumenmessung erstellen und speichern das Bild:

1. Wenn die sagittalen und transversalen Bilder nebeneinander im Bildgebungsfenster angezeigt
werden, fuhren Sie einen der folgenden Schritte aus:

1 Dricken Sie Measure (Messen) auf der Bedienkonsole , ODER

91 Drucken Sie auf dem Touchscreen  Measurements (Messungen) auf Volume
(Volumen)

Ein Liniensegment mit zwei Messlinien wird angezeigt.

2. Positionieren Sie die erste Messlinie mit dem Trackball an der gewtinschten Stelle in einem der
Bereiche.

3. Drucken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die erste Messlinie wird fixiert, und die zweite Messlinie wird im gleichen Bereich aktiviert.
4. Positionieren Sie die zweite Messlinie mit dem Trackball an der gewiinschten Stelle.
5. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Messlinie wird fixiert und vervollstandigt das erste Liniensegment fir die
Volumenmessung.

Das zweite Liniensegment wird auf dem transversalen Bild mit aktivierter erster Messlinie initiiert.
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HINWEIS
ENN9O Die sagittale Lange und die transversale Hohe und Breite werden im sagittalen Bild
gemessen.

6. Positionieren Sie die erste Messlinie mit dem Trackball an der gewtiinschten Stelle in einem der
Bereiche.

7. Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die erste Messlinie wird fixiert, und die zweite Messlinie wird im gleichen Bereich aktiviert.
8. Positionieren Sie die zweite Messlinie mit dem Trackball an der gewiinschten Stelle.
9. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Messlinie wird fixiert und vervollstandigt das zweite Liniensegment fir die
Volumenmessung.

Das dritte Liniensegment wird im Fenster fur das transversale Bild initiiert.

10. Positionieren Sie die erste Messlinie mit dem  Trackball an der gewtinschten Stelle in einem der
Bereiche.

11. Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

Die erste Messlinie wird fixiert, und die zweite Messlinie wird im gleichen Bereich aktiviert.
12. Positionieren Sie die zweite Messlinie mit dem  Trackball an der gewiinschten Stelle.
13. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die zweite Messlinie wird fixiert und vervollstandigt das dritte Liniensegment. Die
Volumenmessung ist vollstandig.

Der Messwert wird in der Kopfzeile des  Bildgebungsfensters zusammen mit den Werten der
konstituierenden Messungen an®deltee PIAD) wird adglzE8ig, Densi t y o
wenn die PSA bei der Erstellung des Patienten/der Untersuchung eingegeben wurde.

Der Messlinien -Symbol fur die Volumenmessung zeigt an, dass es fur eine vorhandene Messung
verwendet wird.

14. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuRR3pedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Volumenmessung enthélt, wird gespeichert.
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Abbildung 57: Volumenmessung (Dualmodus)

1.3.1 PSADichte
Die ExactVu -Software wird die PSA -Dichte ( PSAD) automatisch berechnen, wenn ein
Volumenmessung durchgefiihrt wird; dabei wird der in das Fenster aPatient/ Studyo

(Patient/Untersuchung) eingegebene PSA  -Wert verwendet.

PSAD wird in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters zusammen mit den anderen Messwerten
angezeigt.
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aN/ Ao wird bei PSAD ang®eetgtn dasnFkabshe

Hllzl\Nl-\r/\vaEsls (Patient/Untersuchung) eingegeben wurde.
Wenn PSA-Wert oder -volumen gedndert wird, werden berechnete PSAD -Werte
entsprechend aktualisiert. Berechnete PSAD  -Werte &ndern die gespeicherten

Einzelbilder nicht.

1.3.2 Volumenmessungen vor und nach der Entleerung

Im Untersuchungstyp Pelvis (Becken) sind zwei Volumenmessungen fir Bilder im Dualmodusverfugbar:
i1 Blase vor der Entleerung
1 Blase nach der Entleerung

So erstellen Sie Volumenmessungen der Blase vor und nach der Entleerung:

1. Bei Anzeige eines Bildes im Dualmodus driicken Sie auf das Symbol fur die Volumenmessung
der Blase Pre-void (vor der Entleerung) auf dem Touchscreen Measurements (Messungen).

2. Platzieren Sie alle Messlinien der Messung wie in Abschnitt 1.3 auf Seite 164 beschrieben und
dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das FuRpedal, wenn dieses fiir das
Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Wenn die Messung abgeschlossen und das Bild gespeichert ist, wird der Messwert fur das
Blasenvolumen in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters zusammen mit den Werten der
konstituierenden Messungen angezeigt.

Das Symbol zur Volumenmessung der Blase nach der Entleerung  wird aktiviert.

3. Drucken Sie auf dem Touchscreen = Measurements (Messungen) auf das Symbol zur
Volumenmessung der Blase nach der Entleerung

4. Positionieren Sie alle Messlinien fiir die Messung wie in Abschnitt 1.3 auf Seite 164 beschrieben.

Wenn die Messung abgeschlossen ist, wird der Messwert fir das Volumen in der Kopfzeile des
Bildgebungsfensters zusammen mit den Werten der konstituierenden Messungen angezeigt.

Wenn beide Blasenvolumen vor und nach der Entleerung gemessen werden, wird das
Restvolumen berechnet und als Prozentzahl in der Kopfzeile des Bilds angezeigt, bei dem das
Blasenvolumen nach der Entleerung gemessen wurde. Die Berechnung des Residual Volume
(Restvolumens) wird als Resid dargestellt.

*+ Vol 7.47 cc *+ Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm |
L22.21cm

L3 1.99 cm J2cm  27.2%
PreVoid PostVoid

Abbildung 58: Berechnung des Restvolumens
Weder die Volumenmessung der Blase  vor noch nach der Entleerung sind aktiviert.

5. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuBpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Blasen -Volumenmessung enthalt, wird gespeichert.
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HINWEIS
ENN157 Jedes Mal, wenn der Untersuchungstyp &Pe

ein Satz an Messungen des Blasenvolumens durchgefuhrt werden.

HINWEIS e

ENENL66 Wenn das gemessene Blasenvolumen  nach der Entleerung  grofRer ist als das
gemessene Blasenvolumen vor der Entleerung , wird das Restvolumen al s a N.
angezeigt.

2 Bearbeiten einer Messung

Die in einem Bild vorgenommenen Messungen kdnnen bearbeitet werden, indem auf dem
Touchscreen Measurements (Messungen) zunachst die Messung ausgewahlt wird, die bearbeitet
werden soll, und anschlieRend die Messlinien nach Bedarf verschoben werden.

So erstellen Sie eine Volumenmessung und speichern das Bild:

1. Sobald das zu bearbeitende Bild angezeigt wird, driicken Sie auf das Messliniensymbol der zu
bearbeitenden Messung auf dem Touchscreen Measurements (Messungen).

Die ausgewahlte Messung wird aktiv und zeigt an, welche Messlinie und welche Linie (sofern
anwendbar) aktiv sind.

2. Wenn die gewlnschte Messlinie aktiv ist, verwenden Sie den Trackball, um die Messlinie an die
gewilnschte Stelle zu verschieben.

3. Drucken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .

4. Um zwischen den aktiven Messlinien zu wechseln, driicken Sie auf der Bedienkonsole auf
Next (Weiter).

Die aktive Messlinie fur die aktive Linie wechselt zu einer anderen Messlinie.

5. Um zwischen der aktiven Linie und der nachsten verfiigbaren Linie zu wechseln, driicken Sie
auf der Bedienkonsole auf ~ Set (Einstellen).

Die nachste verfuigbare Linie wird zur aktiven Linie.
6. Verschieben Sie auf diese Weise alle gewiinschten Messlinien.

Der Abstand zwischen den Messlinien fur die aktive Linie wird in der Kopfzeile des
Bildgebungsfensters angezeigt und in Echtzeit aktualisiert, wenn die Messlinien bewegt werden.

7. Sobald alle Messlinien verschoben sind, driicken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Der Messwert wird in der Kopfzeile des Bildgebungsfensters zusammen mit den Werten der
konstituierenden Messungen angezeigt.

Der Messlinien -Symbol fur die Messung zeigt an, dass es fur eine vorhandene Messung
verwendet wird.

8. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuBpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Das Bild wird gespeichert und enthalt nun die bearbeitete Messung. Wenn das Bild als
Uberpriftes Bild gedffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes gespeichert, welche die
bearbeitete(n) Messung(en) enthalt.
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VORSICHT

ENCa8 Bei Untersuchungen, die auf Softwareversionen vor 1.0.3 gespeichert wurden,

werden an den Bildern vorgenommene Anderungen nicht gespeichert.

3 Lo6schen einer Messung

Messungen kdnnen auf dem Touchscreen Measurements (Messungen) geléscht werden.
So léschen Sie eine Messung:
1. Dricken Sie auf das Messliniensymbol der zu I16schen Messung.
Die Schaltflache Delete Measurement (Messung ldschen) wird aktiviert.
2. Drucken Sie auf Delete Measurement (Messung l6schen).
Die Messung wird aus dem Bild entfernt.

Das Messliniensymbol fiir die geléschte Messung steht nun fir eine neue Messung zur
Verfugung.

3. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuRpedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Das Bild wird gespeichert und enthalt nun nicht mehr die geléschte Messung.
So léschen Sie alle Messungen:
1. Dricken Sie im Touchscreen Measurements (Messungen) auf Delete All (Alles I6schen).
Alle Messungen werden aus dem Bild entfernt.

Die Messliniensymbole fir die geléschten Messungen stehen nun fir eine neue Messung zur
Verflgung.

2. Um das Bild zu speichern, driicken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole bzw. das
FuRpedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Das Bild wird gespeichert und enthalt nun keine Messungen mehr.

4 Abbrechen einer laufenden Messung

Bei einer laufenden Messung kdnnen mehrere Aktionen die Messung abbrechen, einschliellich:
i Starten einer Bildgebung

Aufrufen eines anderen Fensters

Aufrufen eines anderen Modus

Dricken der Messlinie einer bestehenden Messung fir einen anderen Messtyp

)l
)l
)l
1 Dricken der Messschaltflache
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Kapitel 10  Verwenden von Beschriftungen

Beschriftungen sind Textmarkierungen, mit denen anatomische Strukturen auf dem Bild markiert
werden.

Beschriftungen werden in dem Touchscreen Annotations (Beschriftungen) erstellt. Der Touchscreen
aAnnotationso (Beschriftungen) enth?lt Symbole fg¢r
vordefinierte Beschriftungen, die sich nach den anwendbaren Ansichten und Strukturen und dem
Untersuchungstyp richten.

Beschriftungen kénnen wahrend der Bildgebung auf ein Bild angewendet werden, wenn die
Bildgebung angehalten wird oder wenn das Bild zur Prifung angezeigt wird. Eine Beschriftung

kann auf ein Filmbild wahrend der Bildgebung, ein Einzelbild oder auf ein Einzelbild eines Filmbilds
angewendet werden. Wenn ein Filmbild zur Prifung angezeigt wird, wird eine Beschriftung nur far
ein Einzelbild vorgenommen, firr die sie erstellt wurde. Einem einzelnen Bild kdnnen bis zu acht
Beschriftungen hinzugefugt werden.

HINWEIS . N . - . - .
EN-N178 Messungen und Beschriftungen kénnen nicht an Bildern in der Uberprifung

vorgenommen werden, wenn die Untersuchung von einem externen Laufwerk,
wie z. B. einem USB-Speichergerat, geladen wurde.

Eine Live-Beschriftung (d. h. eine wahrend der Bildgebung vorgenommene Beschriftung) wird auf
Einzelbilder des Speicherpuffers angezeigt, die nach der Erstellung der Beschriftung erfasst wurden.
Die Position einer Live -Beschriftung bleibt die gleiche in Bezug auf die Bildtiefenskala, wenn sich die
Tiefe geandert hat.
Eine Live-Beschriftung bleibt auf dem Bild, auRer eine der folgenden Aktionen wird durchgefihrt:

91 Die Beschriftung wird geldscht

1 Eine neue Untersuchung wird gestartet

Live-Beschriftungen sind nicht auf Bildern in der Prifung vorhanden. Sie sind auf3erdem nicht in den
folgenden Bildgebungsmodi vorhanden:

T Modus aTransverseo (Quer)

f Untermodus aStitcho (Verbinden)
Wenn Live -Beschriftungen vorhanden sind und der Bediener die Bildgebung im Dualmodus beginnt,
erscheinen die Live -Beschriftungen nur im linken Bereich (d.  h. im statischen Bereich). Sie werden nicht
auf Live -Bilder angewandt.
Das ExactVu -System unterstitzt die folgenden Arten von Beschriftungen:

1 Vordefinierter Text

1 Benutzerdefinierter Text

1 Pfeile
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Abbildung 59:

fir das hochauflosende

Lateral Bladder
Lithotomy Urethra

Anterior Lesion
Posterior

Midline Calcification

Touchscreen

1 Erstellen einer Beschriftung

So erstellen Sie eine Beschriftung:

9 Dricken Sie auf der Bedienkonsole auf

(Beschriftung) auf dem  Touchscreen .

Revision 3.8

Prostatic Urethra
Seminal Vesicle
Perirectal Space
Ejaculatory Duct
Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Vordefinierte
Beschrif -
tungen

aAnnotationso

Annotate (Beschriften), oder dricken Sie auf ~ Annotation

Das Fenster Annotations (Beschriftungen) wird auf dem Touchscreen getffnet, und eine
Textbeschriftung wird initiiert. Seine Position basiert auf der verwendeten Sonde und kann

geandert werden:

1 Beider EV29L-Sonde wird sie oben links im Bildgebungsbereich initiiert

9 Beider EVI9C-Sonde wird sie in allen Modi unten in der Mitte des
Bildgebungsbereichs initiiert, mit Ausnahme des Modus Dual, in dem sie in der
Mitte des rechten Bereichs initiiert wird.

1 Beider EV5C-Sonde wird sie in allen Modi oben in der Mitte des
Bildgebungsbereichs initiiert, mit Ausnahme des Modus Dual, in dem sie in der
Mitte des rechten Bereichs initiiert wird.

Der Bediener kann nun eine freie Beschriftung, eine vordefinierte Beschriftung oder eine

Pfeilbeschriftung erstellen.

HINWEIS

ENEN1L3 Wenn in der Uberpriifung ein Filmbild gedffnet ist, kann der Speichervorgang nicht

erfolgreich durchgefiihrt werden. In der
gespeichert werden.

Uberpriifung koénnen nur Einzelbilder

1.1 Erstellen einer Beschriftung mit vordefiniertem Text

Die Erstellung einer Beschriftung mit vordefiniertem Text erfolgt in zwei Schritten:

91 Positionieren der Beschriftung
1 Auswahlen einer Beschriftung
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So erstellen Sie eine Beschriftung mit vordefiniertem Text:

1. Verwenden Sie bei aktivem Textfeld den Trackball, um die Beschriftung an die gewiinschte
Stelle zu verschieben.

2. Berihren Sie auf dem Touchscreen  Annotations (Beschriftungen) eine  Beschriftungsansicht
und/oder eine andere gewlinschte Markierung fiir die Beschriftung.

3. Berihren Sie die gewiinschte vordefinierte Beschriftung

Die Beschriftung besteht aus den ausgewahlten Markierungen in der Reihenfolge, in der sie
berlhrt wurden.

HINWEIS Wenn die aktive Beschriftung neben den bereits ausgewéhlten

EN-N122 Beschriftungsmarkierungen oder vordefinierten Beschriftungen keine weiteren
aufnehmen kann, verhindert das ExactVu  -System die Auswahl weiterer
Markierungen.

4. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .
Die Beschriftung ist vollstandig.

Wenn die Beschriftung wahrend der Bildgebung vorgenommen wird, wird die Bildgebung
fortgesetzt und die Live -Beschriftung bleibt auf dem Bild. In diesem Fall wird die Live -
Anmerkung eingestellt, wenn der Bediener die Bildgebung unterbricht.

So speichern Sie das Bild:

1 Dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole, um ein Einzelbild zu speichern, bzw. das
FuRpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Beschriftung enthalt, wird mit der Untersuchung gespeichert. Wenn das
Bild als Uberpriftes Bild geoffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes gespeichert, welche
die Beschriftung enthalt.

So speichern Sie ein Filmbild mit einer statischen Beschriftung:

1 Wenn die Bildgebung pausiert ist, erstellen Sie eine Beschriftung und driicken Sie Cine (Filmbild)
bzw. das FuRpedal, wenn dieses fur das Speichern von Filmbildern konfiguriert ist.

Ein Filmbild, das die statische Beschriftung auf jedem Einzelbild enthalt, wird mit der
Untersuchung gespeichert.

Abbildung 60: Vordefinierte Beschriftung
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1.2 Erstellen einer benutzerdefinierten Beschriftung

Die Erstellung einer Beschriftung mit benutzerdefiniertem Text erfolgt in zwei Schritten:
1 Positionieren der Beschriftung
1 Eingeben des Texts

So erstellen Sie eine benutzerdefinierte Beschriftung:

1. Verwenden Sie bei aktivem Textfeld den Trackball, um die Beschriftung an die gewtinschte
Stelle zu verschieben.

2. Dricken Sie das Keyboard (Tastatur) auf dem Touchscreen mit dem Finger.
Auf dem Touchscreen wird die  Tastatur angezeigt.

3. Geben Sie den gewlnschten Beschriftungstext ein.
Der Text wird im Textfeld angezeigt.

4. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .
Die Beschriftung ist vollstandig.

Wenn die Beschriftung wahrend der Bildgebung vorgenommen wird, wird die Bildgebung
fortgesetzt und die Beschriftung bleibt auf dem Bild. In diesem Fall wird die Live -Anmerkung
eingestellt, wenn der Bediener die Bildgebung unterbricht.

So speichern Sie das Bild:

1 Dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole, um ein Einzelbild zu speichern, bzw. das
FulRpedal, wenn dieses flr das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Beschriftung enthalt, wird mit der Untersuchung gespeichert. Wenn das
Bild als Gberpruftes Bild gedffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes gespeichert, welche
die Beschriftung enthéalt.

1.3 Erstellen einer Pfeilbeschriftung
Eine Pfeilbeschriftung ist eine Linie mit einem Pfeil ohne Text. Die Erstellung einer Pfeilbeschriftung
besteht aus der Positionierung eines  Ankerpunkts , d. h. dem Endpunkt, und  Ankerpunkt des Pfeils.
So erstellen Sie eine Pfeilbeschriftung:
1. Dricken Sie in dem Fenster Annotations (Beschriftungen) auf Arrow (Pfeil).
Eine Pfeilbeschriftung mit aktivem Ankerpunkt wird angezeigt.
2. Verschieben Sie den aktiven Ankerpunkt mit dem Trackball an die gewlinschte Stelle.
3. Drucken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole .
Der Ankerpunkt fur die Linie ist fixiert; der Ankerpunkt fiir den Pfeil wird aktiviert.
4. Verschieben Sie den Ankerpunkt fur den Pfeil mit dem Trackball an die gewiinschte Stelle.

Dricken Sie auf Next (Weiter) auf der Bedienkonsole , um zu einem anderen Ankerpunkt zu
wechseln, sofern Sie weitere Anpassungen vornehmen mdéchten.

6. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole , um die Beschriftung zu beenden.
Die Beschriftung ist vollstandig.

Wenn die Beschriftung wahrend der Bildgebung vorgenommen wird, wird die Bildgebung
fortgesetzt und die Beschriftung bleibt auf dem Bild. In diesem Fall wird die Live -Anmerkung
eingestellt, wenn der Bediener die Bildgebung unterbricht.
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So speichern Sie das Bild:

1 Dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole , um ein Einzelbild zu speichern, bzw. das
FuBpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die Beschriftung enthélt, wird mit der Untersuchung gespeichert. Wenn das
Bild als Uberpriftes Bild geoffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes gespeichert, welche
die Beschriftung enthalt.

2 Bearbeiten einer Beschriftung

Sie k°®nnen die Position einer Beschriftung &ndern,
(Beschriftungen) auswéhlen und die Beschriftung oder den Ankerpunkt (bei Pfeilbeschriftungen) wie
gewdulnscht verschieben.

HINWEIS

EN-N87

@ Der Beschriftungstext selbst kann nicht mehr bearbeitet werden.

So bearbeiten Sie eine Beschriftung:

1. Wabhrend die zu bearbeitende Beschriftung auf dem Bild angezeigt wird, driicken Sie Select
(Auswahlen) auf dem Touchscreen  Annotations (Beschriftungen).

Die zuletzt erstelle Beschriftung wird aktiviert.
Der aktive Ankerpunkt wird durch seine Farbe dargestellt.

2. Wenn nicht die zu bearbeitende Beschriftung aktiv ist, driicken Sie so lange auf Select
(Auswahlen), bis die gewiinschte Beschriftung aktiv wird.

3. Sobald die gewlinschte Beschriftung aktiv ist, verwenden Sie den Trackball, um sie an die
gewlinschte Stelle zu verschieben.

4. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole , um die Bearbeitung der Beschriftung zu
beenden, oder driicken Sie auf  Next (Weiter), um zu einem anderen Ankerpunkt zu wechseln
(sofern Sie Pfeilbeschriftungen bearbeiten).

5. Sobald sich die Beschriftung an der gewiinschten Stelle befindet, driicken Sie auf Set
(Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die Bearbeitung ist abgeschlossen.
So speichern Sie die Bearbeitung:

91 Dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole , um ein Einzelbild zu speichern, bzw. das
FuRR3pedal, wenn dieses fur das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild, das die bearbeitete Beschriftung enthélt, wird mit der Untersuchung gespeichert.
Wenn das Bild als Uberpriftes Bild gedéffnet wurde, wird eine andere Kopie des Bildes
gespeichert, welche die bearbeitete Beschriftung enthalt.

HINWEIS . - P - - -

EN-N113 Wenn in der Uberprifung ein Filmbild gedffnet ist, kann der Speichervorgang
nicht erfolgreich durchgefiihrt werden. In der Uberprifung kénnen nur
Einzelbilder gespeichert werden.

HINWEIS

EN-N159 Eine Live-Beschriftung ist nicht auf einem in der  Uberpriifung geoffneten Bild

@ sichtbar.

Exact Imaging Seite 175 von 210

nderm



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

3 Lo6schen einer Beschriftung

Beschriftungen werden auf dem Touchscreen d@aAnnotationso
So léschen Sie eine Beschriftung:

1. Wahrend die zu léschende Beschriftung auf dem Bild angezeigt wird, driicken Sie Select
(Auswahlen) auf dem Touchscreen  Annotations (Beschriftungen).

Die zuletzt erstelle Beschriftung wird aktiviert.

2. Wenn die zu lI6schen Beschriftung nicht aktiv ist, driicken Sie so lange auf Select (Auswéhlen),
bis die gewiinschte Beschriftung aktiv wird.

3. Sobald die zu I6schen Beschriftung aktiv ist, driicken Sie auf Delete Annotation (Beschriftung
I6schen).

Die aktive Beschriftung wird geltscht.
So léschen Sie alle Beschriftungen:
9 Dricken Sie im Touchscreen Annotations (Beschriftungen) auf Delete All (Alles lI6schen).
Alle Beschriftungen im Bild werden geldscht.
So speichern Sie das Bild:

9 Dricken Sie Frame (Einzelbild) auf der Bedienkonsole , um ein Einzelbild zu speichern, bzw. das
FuRpedal, wenn dieses fir das Speichern von Einzelbildern konfiguriert ist.

Ein Einzelbild wird in der Untersuchung gespeichert, und das gespeicherte Bild enthélt nun nicht
mehr die geldschte(n) Beschriftung(en). Wenn das Bild als Uberpriftes Bild gedffnet wurde,
wird eine weitere Kopie des Bildes gespeichert, welche die geldéschte(n) Beschriftung(en)

nicht enthalt.

1 Wenn Sie bei einem Standbild auf  Cine (Filmbild) auf der Bedienkonsole driicken, wird
ebenfalls ein Einzelbild gespeichert, das die geléschte Beschriftung nicht mehr enthalt.

HINWEIS X - P : . .
EN-N113 Wenn in der Uberprifung ein Filmbild gedffnet ist, kann der Speichervorgang nicht

erfolgreich durchgefiihrt werden. In der Uberpriifung kénnen nur Einzelbilder
gespeichert werden.

4 Abbrechen einer laufenden Beschriftung
Wenn eine Beschriftung erstellt oder bearbeitet wird, wird diese durch mehrere Aktionen
abgebrochen, einschlieflich:
1 Starten einer Bildgebung
1 Aufrufen eines anderen Fensters
1 Aufrufen eines anderen Modus
1 Auswahlen eines anderen Beschriftungstyps
)l

Dricken Sie auf Annotate (Beschriften) auf der Bedienkonsole .
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PRIMUS Risk Score

PRIMUSE Risk Score (Prostata -Risikoerkennung mittels Mikro -Ultraschall) ist ein Beweis -basiertes
Protokoll zur Identifizierung von Merkmalen der Prostata mithilfe der Ultraschall -Bildgebung
(beispielsweise bei der Bildgebung mittels EV29L  -Sonde) fur direkte und zielgerichtete Biopsien.

1 Verwenden von PRI -MUS Risk Score

Bei der Untersuchung von Biopsie
Transrectal Ultrasound Versus Standard Low

-Filmbildern im Rahmen der Multi-Center Trial of High -resolution
-resolution Transrectal Ultrasound for the Identification of

Clinically Significant Prostate Cancer 1 (Multi-Center -Studie zur hochauflésenden transrektalen

Ultraschall -Untersuchung im Vergleich zur standardmafigen transrektalen Ultraschalluntersuchung
niedriger Aufldsung zur Erkennung von Klinisch relevantem Prostatakrebs) wurden unterschiedliche
Ultraschallbilder beobachtet.

Wahrend der Multi-Center -Studie priften Ghai et. al

verschiedenen Erscheinungsbilder der Befunde der Histologie wichtiger Biopsieproben mit malignem

Prostatakrebs mit einem Gleason

-Score von uber 7 zuordnen. Auf der Grundlage dieser Informationen

wurde PRI-MUSE (Prostatarisiko -Erkennung mittels Mikro -Ultraschall) entwickelt.

Die Ultraschallbilder ergeben einen
assoziiert ist. Tabelle 17 beschreibt die jedem einzelnen

PRIMUS
Risk Score

1

w

Krebsrisiko
Sehr gering

Gering
Mittel
Hoch

Sehr hoch

PRIMUS Risk Score der mit einem zunehmenden Krebsrisiko

Ergebnisse
Einige G2nge, aSchweizer K2seo
helle Echos.
Echoreich mit oder ohne Bereiche mit Gangen
Geringe Heterogenitat oder helle Echos im echoreichen Gewebe
Heterogene Blumenkohl -Optik oder helle Echos (mégliche
Komedonekrose)
Unregelmafige Schattierung (in der Prostata, nicht am Rand der
Prostata) oder gemischte Echo -L&sionen oder unregelmafiger
Prostata - und/oder peripherer Rand

Tabelle 17: PREMUS Risk Score

2, Filmbilder von Uber 400 Biopsien und konnten die

PRIMUS Risk Scorezugeordneten Ergebnisse.

ohne

Abbildung 61 zeigt die verschiedenen Ultraschall  -Erscheinungsbilder, die wahrend der ~ Multi-Center -
Studie beobachtet wurden, und ordnet sie jedem einzelnen PRIMUS Risk Scorezu.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B und Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on

Novel 29 MHz Micro -Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro

Identification, J Urol. 2016 August; 196(2):562 -9.
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Abbildung 61: Im PRFMUS-Protokoll verwendete und den PRI -MUS-Scores zugeordnete Ultraschall -Merkmale

2 Validierung des PRI -MUS Protokolls

Im Anschluss an die Multi-Center -Studie erfolgte anhand eines unabhangigen blinden Pathologie -
Satzes von 100 nachfolgenden Filmbildern eine Validierung, die von funf Forschern bewertet wurde.

Es konnte ein insgesamt statistisch signifikanter, linear zunehmender Trend festgestellt werden. Jede
Zunahme des Risiko -Scores zeigte einen Anstieg von 10,1 % (95 % Kl 9,310,8) der Wahrscheinlichkeit
von Klinisch signifikantem Krebs 2. Der Risiko-Score nahm auch hinsichtlich Gleason ~ -Summe und
Tumorlédnge mit einer Steigung von 0,15 (95 % KI 0,090,21) bzw. 0,58 (95 % Kl 0,430,73) zu. Sensitivitat
und Spezifitat betrugen 80 % bzw. 37 %, und der durchschnittliche + SD ROC AUC betrug 60 % + 2 %.
Fur die Erkennung hochgradiger Erkrankungen (Gleason -Summe Uber 7) war das Protokoll mit einem
Spitzen-AUC von 74 % (durchschnittlich 66 %) genauer.

Zusammenfassend kann fiir alle finf PRI -MUS-Risiko-Scores festgestellt werden, dass jedes Ultraschall -
Erscheinungsbild derart linear mit einer Krebswahrscheinlichkeit einhergeht, dass bei einer Biopsie
entnommenes Gewebe mit hdherem PRIMUS Risk Scorehaufiger bdsartig ist als Gewebe mit einem
geringeren PRIMUS Risk Score(siehe Abbildung 62).
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Abbildung 62: Lineare Korrelation des PRI -MUS Scores
mit malignem Krebs in einer Kernbiopsie 2
Die Ergebnisse in Tabelle 18 zeigen eine positive Korrelation zu den finf Ultraschall -Erscheinungsbildern.
Anzahl maligner Proben/Anzahl Risiko- Verhaltnis
Merkmal Filmbilder (90 % CI)
Einige G&nge, aSchwei :1/7 0,28 (0,05061,72)
Echoreich mit oder ohne Bereiche mit 14/50 0,49 (0,3160,78)
Gangen
Geringe Heterogenitat 24/42 1,19 (0,8701,62)
Helle Echos im echoreichen Gewebe 4/10 0,79 (0,3761,71)
Heterogenes Erscheinungsbild 22/32 1,48 (1,1101,97)
blumenkohl -/mosaikartig/verschmiert
Helle Echos 18/30 1,24 (0,8901,73)
Unregelmafiger Rand des peripheren 1/1 2,01 (1,7502,31)
Bereichs
Gemischte Echo -Lasionen 2/2 2,02 (1,7602,33)
Unregelmafiige Schattierung 11/12 1,94 (1,5402,43)

Tabelle 18: RR der Ultraschall -Merkmale der blinden Analyse von 100 Biopsie -Proben mit nachweislich
gutartigen und 100 Biopsie -Proben mit nachgewiesen malignen Filmbildern 2
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Kapitel 12 Einstellungen

Das Fenster aPreferencesd (Einstellungen) umfasst eine R
Konfiguration des ExactVu -Systems anzeigen sowie Mdglichkeiten zur Modifikation der
Systemeinstellungen.
Die ExactVu -Einstellungen umfassen folgende Fenster:
T aSystem Informationd (Systeminformationen fg¢r den -
Konfigurationsinformationen von ExactVu, die Optionen fir den Export von
Meldungsprotokollen und die  Transducer Element Check (Sondenkomponentenpriifung))
T aDI COM Set t i n+isstelluggen stellemtie Konfiguration fir PACS Store und
DICOM MRI Query/Retrieve und Modality Worklist zur Verfligung)
T aNetwork Settingsodo (Netzwerkeinstell-Comguwenund ¢r | nf ol
zur Netzwerkverbindung)
T aSystem Settingso (Systemeinstellungen f¢r Kkliniscl
Systemdatum und -uhrzeit und Konfiguration der Nadelfuhrungen und des FuR3pedals)
T aSecurityodo (Sicherheit mit Einstellungsm®glichkeidte
Patientendaten)
f aPhysicians Setupo (erm°glicht die Speicherung ei ne
Patient/Study (Patient/Untersuchung) ausgewahlt werden kann)
T aExternal Programso (erm°glicht den Zugriff auf ver

ExactVu Softwareanwendung gestartet werden kénnen)
1 EULA (Endnutzerlizenzvereinbarung)
So greifen Sie auf die Einstellungen zu:
9 Dricken Sie die Option Preferences (Einstellungen) auf der Bedienkonsole .

Das Fenster Preferences > System Information (Einstellungen -> Systeminformationen) wird
angezeigt.

So speichern Sie Einstellungen:
1 Wahlen Sie Save (Speichern) in dem Fenster Preferences (Einstellungen) aus.

Die in dem Fenster Preferences (Einstellungen) vorgenommenen Anderungen werden
gespeichert.

So beenden Sie die Einstellungen ohne die Anderungen zu Speichern:
91 Drucken Sie auf Close (Beenden) in dem Fenster Preferences (Einstellungen).

Preferences (Einstellungen) wird beendet, und die Anderungen werden nicht gespeichert. Die
Bildgebung kann im aktuellen Bildgebungsmodus wiederaufgenommen werden.

1 Systeminformationen

Das Fenster Preferences > System Information  (Einstellungen -> Systeminformationen) zeigt
verschiedene Informationen an, darunter:

1 Informationen zu ExactVu -Konfiguration und Copyright, einschlief3lich
Komponentenversionen von Software und Hardware
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1 Informationen zur ExactVu -Aktivierung mit Hinweisen zu den in der aktuellen Konfiguration
aktivierten Software -Eigenschaften

Kontaktinformationen des technischen Kundendiensts
Exportoptionen fur das Meldungsprotokoll

Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) zur Beurteilung der Integritat
von Sondenkomponenten, wenn die Sonde aktiviert ist

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

SYSTEM INFORMATION . . Phone: +1.855.233.1919
Software: ExactVu ot oo

Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 10346 S

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: 1018 . - -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

: Herro modification or sale of this computer program, or any
SXBTENEITINGS BEBDverversion: 477 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

R TERNAL PROCRAME Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
= 1f possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

> - gel evenly along the lens.
Sl Transperineal: Activated CLOSE
Fusion: Activated Enter SN

Abbildung 63:a Pr ef erences > System | nf->»Systeminformatianenf Ei nst el |l ungen

1.1 Exportieren von Protokolldateien

Das ExactVu -System halt den Status von Hardware - und Software -Ereignissen, die wahrend des
Betriebs auftreten, fest und speichert diese in einer Meldungsprotokoll -Datei. Die Protokolldateien
werden erstellt, sobald das ExactVu -System eingeschaltet wird, und dienen den Mitarbeitern des
technischen Kundendienstes zur Problemdiagnose. Uber das Fenster Preferences > System Information
(Einstellungen -> Systeminformationen) kdnnen bestimmte Protokolldateien exportiert und an die

Mitarbeiter des technischen Kundendiensts gesendet werden.

Die Protokolldateien kénnen auf ein USB  -Speichergerat exportiert werden. Weitere Informationen zur
empfohlenen Formatierung und Anschluss von USB  -Speichergeraten an das ExactVu -System finden Sie
in Kapitel 3 Abschnitt 1.4 auf Seite 62.

So exportieren Sie Protokolldateien:

1. SchlieBen Sie ein USB-Speichergerat mit der in  Kapitel 3 Abschnitt 1.4 auf Seite 62 empfohlenen
Formatierung an das ExactVu -System an.

2. Wahlen Sie neben Export Logs (Protokolle exportieren) den gewiinschten Zeitrahmen fir die zu
exportierenden Meldungsprotokolle aus.
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Der Status des Exportfortschritts wird angezeigt.

Sobald der Export abgeschlossen ist, schlief3t sich das Dialogfenster, und die ausgewahlten
Meldungsprotokoll -Dateien wurden in den Ordner  ExactData auf dem USB -Speichergerat
kopiert.

1.2 Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung)

Die aTransducer El ement Checkodo (Sondenkomponentenpr ¢ fung
von Sondenkomponenten, bevor die Sonde fir die Bildgebung verwendet wird.

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird wie folgt ausgefuhrt:

1 Wenn der Bediener diese Funktion manuell im Fenster Preferences > System Information
(Einstellungen -> Systeminformationen) auswéhlt, um sie auszufihren

1 Wenn der Bediener die Sonde anschliel3t, wird die Transducer Element Check
(Sondenkomponentenprifung) automatisch auf der ausgewéhlten Sonde ausgefihrt

1 Wenn der Bediener auf der Bedienkonsole , dem Touchscreen oder im Fenster Patient/Study
(Patient/Untersuchung) eine beliebige Sonde aktiviert, wird die Transducer Element Check
(Sondenkomponentenprifung) automatisch auf der aktivierten Sonde durchgefihrt

1 Wenn das ExactVu -System startet und eine oder mehrere Sonde(n) angeschlossen ist (sind),
wird die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) automatisch bei der
Sonde durchgefihrt, die mit der obersten Sondenbuchse verbunden ist.

Exact Imaging empfiehlt, die  Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) immer dann
auszufuihren, wenn ein unerwartetes Verhalten auftritt.

VORSICHT
EN-C51 Wahrend der Durchfuhrung dieses Tests sollte sich kein Gel auf der Sondenlinse

befinden. Wurde bereits Gel auf die Sonde aufgetragen, dies gleichmafig auf der
Sondenlinse verteilen.

Sof ¢hren Sie die aTransducer El ement Checko (Sondenkompol
AaPrefer>nxyesst em | nformationo (Einstellungen > Systeminfol

1. Geben Sie unter Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) die Seriennummer
der angeschlossenen Sonde ein, die gepruft werden soll. Die Seriennummer befindet sich auf
dem Etikett auf dem  Sondensteckergehduse neben dem Symbol SN.

2. Drucken Sie auf Execute (Ausfiihren).

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenprifung) wird ausgefiihrt und die
Ergebnisse werden in einer Bildschirmmeldung angezeigt.

Die angezeigten Ergebnisse beinhalten die Anzahl der nicht aktiven Komponenten sowie
die Information, ob die Ergebnisse akzeptabel sind. Eine begrenzte Anzahl der nicht aktiven
Komponenten ist akzeptabel.

Wenn die Ergebnisse akzeptabel sind, wird die Bildschirmmeldung geschlossen und das
ExactVu -System kann zur Bildgebung verwendet werden.

Wenn die Ergebnisse nicht akzeptabel sind, wird die Position der nicht aktiven Komponenten

durch vertikale gelbe Linien auf dem Bildgebungsbildschirm angezeigt (siehe Abbildung 64).
In diesem Fall wird eine Meldung mit der Aufforderung angezeigt, die Transducer Element
Check (Sondenkomponentenpriufung) erneut auszufihren.
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Uberpriifen Sie vor der erneuten Priifung die Sondenlinse auf Gel. Die Linse sollte entweder
frei von Gel sein oder das aufgetragene Gel sollte gleichmaf3ig auf der Linse verteilt sein.

Wenn die Ergebnisse weiterhin nicht akzeptabel sind, wenden Sie sich unter den
Kontaktinformationen  fir lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den
technischen Kundendienst  an den technischen Kundendienst.

Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

Die Meldung
zeigt die
Anzahl der

nicht aktiven
Sonden -

komponenten

an, dle Number of non-active clements: 23
erkan nt The number of non-active elements detected on this transducer has Increased.

Please re-execute the test ensuring the transducer lens is either free of gel, or ensure the gel is evenly spread
tens.

wurden Ea

Contact Technical Support for assistance.
Phane: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030

-

Gelbe Linien
kennzeichnen
nicht aktive
Sonden - G e

SERVICE  Active

komponenten

S 2

Abbildung 64: Sondenkomponentenprifung, nicht aktive Kdr%ﬁponénten

Die Transducer Element Check (Sondenkomponentenpriifung) kann jederzeit durchgefiihrt werden.

2 DICOM -Einstellungen

Weitere Informationen zum Konfigurieren der DICOM -Einstellungen des ExactVu -Systems finden Sie in
Kapitel 3, Abschnitt 1.7.2.1 auf Seite 70.

3 Netzwerkeinstellungen

Weitere Informationen zum Konfigurieren der Netzwerkeinstellungen des ExactVu -Systems finden Sie in
Kapitel 3 Abschnitt 1.7.2.2 auf Seite 74.

4 Systemeinstellungen
In dem Fenster Preferences > System Settings (Einstellungen -> Systemeinstellungen) stehen lhnen
verschiedene konfigurierbare Einstellungen fiir die ExactVu -Software zur Verfigung, darunter:
1 Name und ID der klinischen Einrichtung
1 Spracheinstellungen
1 Datum - und Uhrzeit -Einstellungen
91 Einstellungen zur EV29L-Nadelfuhrung
1

Einstellungen fur das FuRRpedal
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language: |2

nglish (United States) [¥]

NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd E

SYSTEM SETTINGS Date: 209 [@\

SECURITY Time:

ULEPCLER (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) [¥]

PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide:

Foot Pedal:

REPORTING

Abbildung 65: aPreferences > Syst em->FSgstemainatglengen)( Ei nst el |l ungen

4.1 Einzelheiten zur klinischen Einrichtung

So geben Sie die Einzelheiten zur klinischen Einrichtung ein:

1. Wabhlen Sie das Feld Clinic (Klinische Einrichtung) aus, und geben Sie den Name der klinischen
Einrichtung Uber die Tastatur auf dem Touchscreen ein.

2. Waéhlen Sie das Feld Clinic ID (ID der klinischen Einrichtung) aus, und geben Sie den Name der
klinischen Einrichtung tber die  Tastatur auf dem Touchscreen ein.

3. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdéchten, wahlen Sie Save (Speichern).
So legen Sie die Sprache fest:
1. Markieren Sie mit dem Abwartspfeil die Option Language (Sprache).
Eine Liste mit Sprachoptionen wird angezeigt. Die Standardsprache ist Englisch.

2. Scrollen Sie zur gewiinschten Sprache, und driicken Sie auf Set (Einstellen) auf der
Bedienkonsole .

3. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdéchten, wéahlen Sie Save (Speichern).
Die ausgewahlte Sprache wird als ~ Systemsprache von ExactVu festgelegt.
Die ExactVu -Software verwendet die ausgewahlte Systemsprache wie folgt:
1 Auf dem Touchscreen wird eine sprachspezifische virtuelle Tastatur angezeigt.

1 Softwaremeldungen, die sich auf die Sicherheit und die Anzeige beziehen, werden in der
ausgewahlten Sprache angezeigt.

1 Vom Bediener angegebene Patienten -/Studieninformationen werden auf dem
Bildgebungsbildschirm mit den Zeichen der virtuellen Tastatur fur die ausgewahlte Sprache
angezeigt.
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1 Informationen zum Patienten und zum Verfahren werden aus geplanten Verfahren der
Modality Worklist geladen und in der ausgewahlten Sprache auf dem Bildschirm Patient/Study
(Patient/Untersuchung) angezeigt.

1 Informationen zur ExactVu -Studie, die auf ein USB -Speichergerat oder auf einen PACS  -Server
exportiert werden, werden mit den Zeichen der virtuellen Tastatur fur die ausgewéhlte Sprache
exportiert.

So legen Sie das Datumsformat fest:
1. Wabhlen Sie neben dem Datumsformat eine der folgenden verfiigbaren Optionen:
T MM/TT/IIII
T TT/MM/JJII
17 JIIMMITT
Die Einstellung des Datumsformats wird auf alle Daten im ExactVu -System angewandt.

2. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wahlen Sie Save (Speichern).

4.2 Datum und Uhrzeit

So legen Sie das Datum fiir das System  fest:

1. Geben Sie neben dem Feld Date (Datum) das aktuelle Datum ein, oder wahlen Sie das
Kalendersymbol aus.

Die Kalendersteuerung wird angezeigt.
2. Wahlen Sie den aktuellen Monat und das aktuelle Datum aus.
3. Dricken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Das ausgewahlte Datum wird dem ExactVu -System zugeordnet, und die Kalendersteuerung
wird beendet.

4. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wahlen Sie Save (Speichern).
So legen Sie die Uhrzeit fir das System fest:

1. Wahlen Sie neben dem Feld Time (Uhrzeit) und mithilfe von Aufwérts - und Abwartspfeil die
aktuelle Stunde fest.

2. Drucken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .
3. Wiederholen Sie die Schritte 1 und 2, um auch die Minuten und die Sekunden festzulegen.

Die ausgewdhlten Werte fir Stunde, Minuten und Sekunden werden dem ExactVu -System als
Systemzeit zugeordnet.

4. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wéhlen Sie Save (Speichern).
So legen Sie die Zeitzone fir das System fest:
1. Wabhlen Sie den Dropdown -Pfeil rechts neben dem Feld Time Zone (Zeitzone) aus.

Eine Liste mit Zeitzonen wird angezeigt. Die Standard  -Werkseinstellung lautet (GMT -05:00)
Eastern Time.

2. Scrollen Sie in der Liste zu lhrer aktuellen Zeitzone.
3. Dricken Sie auf Set (Einstellen) auf der Bedienkonsole .

Die ausgewahlte Zeitzone wird als  Zeitzone des ExactVu -Systems festgelegt.
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4. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mgdchten, wéhlen Sie Save (Speichern).

So wechseln Sie zwischen Sommerzeit und Winterzeit:
1. Wahlen Sie OFF(AUS) neben Daylight Savings Time (Sommerzeit) aus.

Die Einstellung des ExactVu -Systems zur automatischen Anpassung an die Sommerzeit wird
eingeschaltet. Bei der Werkseinstellung ist die Standard -Sommerzeit eingeschaltet.

2. Wahlen Sie ON (EIN) neben Daylight Savings Time (Sommerzeit) aus.

Die Einstellung des ExactVu -Systems zur automatischen Anpassung an die Sommerzeit wird

ausgeschaltet.
3. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wahlen Sie Save (Speichern).
HINWEIS
ENNG4 Wenn noch nicht gespeicherte Datums - oder Uhrzeitanderungen vorliegen, wird

beim Beenden der Einstellungen eine Aufforderung zur Bestatigung angezeigt.

HINWEIS Das ExactVu -System verwendet das Windows -Betriebssystem fir die
EN-N183 Zeitsynchronisation.

4.3 EV29L-Nadelfihrung

Kapitel 1 , Abschnitt 8 beschreibt die Nadelfihrungen, die mit der EV29L -Sonde kompatibel sind. Die
nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L  -Nadelfiihrung unterstitzt einen einzelnen Nadel -
Eintrittswinkel von 35 Grad, wohingegen die  sterile, transrektale EV29L -Nadelfiihrung zwei Nadel -
Eintrittswinkel von 35 Grad und 15 Grad unterstitzt.

Der Bediener kann eine Einstellung fur eine dieser beiden Nadelfihrungen angeben, wodurch die
Verfugbarkeit der Auswahl der  Nadelfuhrungsuberlagerung  auf dem Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf) auf diejenigen beschrankt ist, die den an der physischen Nadelfiihrung verfligbaren
Nadel -Eingangen entsprechen. (Informationen tber Nadelfuhrungstberlagerungen  finden Sie in
Kapitel 5, Abschnitt 2.3.1 auf Seite 125.)

So andern Sie die Einstellung fur die sterile, transrektale EV29L  -Nadelfuihrung:
1. Wahlen Sie Single-Use (Einweg) neben der EV29L-Nadelfuhrung aus.

2. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdéchten, wahlen Sie Save (Speichern).

Die Einstellung Single-Use (Einweg) aktiviert sowohl die  Nadelfuhrungsuberlagerung  bei 35 Grad
als auch die Nadelftihrungsiiberlagerung  bei 15 Grad auf dem Touchscreen  Workflow
(Arbeitsablauf).

So andern Sie die Einstellung fur die nicht -sterile, wiederverwendbare, transrektale EV29L -
Nadelfiihrung:

1. Wabhlen Sie Reusable (Wiederverwendbar) neben der EV29L-Nadelflihrung aus.

2. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdéchten, wahlen Sie Save (Speichern).

Die Einstellung Reusable (Wiederverwendbar) aktiviert nur die Nadelfuhrungsiberlagerung  bei
35 Grad auf dem Touchscreen  Workflow (Arbeitsablauf).
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4.4 Ful3pedal

Dieser Abschnitt gilt fir ExactVu -Systeme mit FuRpedal.

Der Bediener kann eine Einstellung vornehmen, um mit der Fu3pedal -Funktion Einzelbilder oder
Filmbilder zu speichern.

So nehmen Sie die Einstellung vor, um mit dem Ful3pedal ein Einzelbild zu speichern:
1. Wahlen Sie Save Frame (Einzelbild speichern) neben dem  Ful3pedal .

2. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wéahlen Sie Save (Speichern).

Das FuRpedal speichert ein Einzelbild, wenn es betétigt wird. Diese Einstellung wird
beibehalten, bis sie vom Bediener gedndert wird.

So nehmen Sie die Einstellung vor, um mit dem Fuf3pedal ein Filmbild zu speichern:
1. Wabhlen Sie Save Cine (Filmbild speichern) neben dem  Ful3pedal .

2. Wenn Sie keine weiteren Einstellungen vornehmen mdchten, wéhlen Sie Save (Speichern).

Das Fu3pedal speichert ein Filmbild, wenn es betétigt wird. Diese Einstellung wird beibehalten,
bis sie vom Bediener geandert wird.

5 Sicherheit

Weitere Informationen zum Konfigurieren der Systemsicherheit des ExactVu -Systems finden Sie in
Kapitel 3 Abschnitt 1.7.1 auf Seite 66.

Wenn die Systemsicherheit des ExactVu -Systems aktiviert ist und fur einen
HINWEIS . ) : : : : . : .
ENEN2L Zeitraum lénger als das Sicherheits -Timeout nicht auf die gesicherten Funktionen
zugegriffen wurde, wird das Dialogfeld System Security (Systemsicherheit)
angezeigt, und es muss ein Sicherheitskennwort eingegeben werden, um das
Fenster Security (Sicherheit) anzuzeigen.

6 Arzte einrichten

Uber das Fenster Preferences > Physicians Setup (Einstellungen > Arzte einrichten) kann eine Liste von
Arzten erstellt und gespeichert werden, die iiber das Fenster Patient/Study (Patient/Untersuchung)
ausgewahlt werden kann.

So fiigen Sie der Arzteliste einen Namen hinzu:
1. Wahlen Sie Add Name (Name hinzufugen).
Daraufhin wird das Bearbeitenfeld unterhalb der Schaltflache aktiviert.
2. Geben Sie den Namen des Arztes ein und wahlen Sie Save Name (Name speichern).
Der Arzt wird der Arzteliste hinzugefiigt.

Die in der Liste aufgefiinrten Arzte kénnen {iber den Dropdown -Pfeil und im Fenster
Patient/Study (Patient/Untersuchung) ausgewahlte werden.

So léschen Sie einen Namen aus der Arzteliste:

1. Wahlen Sie aus der Dropdown  -Liste des Feldes Physician List (Arzteliste) einen der aufgefiihrten
Arzte aus.

Exact Imaging Seite 187 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch  fiir das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8
2. Wahlen Sie Delete Name (Namen Ioschen).
Der Arzt wird aus der Arzteliste geldscht.

Zum Ubernehmen der Anderungen im Fenster Physicians Setup (Arzte einrichten) muss die Schaltflache
Save (Speichern) nicht gedriickt werden.

Physician List

SYSTEM INFORMATION
Dr. Patel [+]

DICOM SETTINGS

ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

NETWORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Abbildung 66: Preferences > Physicians Setup (Einstellungen > Arzte einrichten)

7 Externe Programme

Uber das Fenster Preferences > External Programs (Einstellungen > Externe Programme) erhalten Sie
Zugriff auf verfligbare Programme, die tber ein speziell konfiguriertes USB -Speichergerat ausgewahit
oder von diesem auf das ExactVu -System (sofern verfigbar) Gibertragen und installiert werden kénnen.

So starten Sie ein Programm aus der Externen Programme  -Liste:

1. Wenn Programme im ExactVu -System oder in einem USB -Speichergerat, das am ExactVu -
System angeschlossen ist, verfigbar sind, wahlen Sie  Preferences > External Programs
(Einstelllungen > Externe Programme).

Im Fenster External Programs (Externe Programme) wird unter External Program List

(Externe Programme -Liste) eine Liste der ausfiihrbaren Programm angezeigt. Wenn

keine Programme verfligbar sind, erscheint in der Externe Programme -Dropdownliste

die Mel dung aNo valid programs are availableo (Keine g,

2. Wahlen Sie aus der Dropdown -Liste des Feldes External Program List (Externe Programme -Liste)
ein verfligbares Programm aus.

Das ausgewahlte Programm startet und wird separat von der ExactVu -Systemsoftware
ausgefihrt.

3. Nachdem das Programm beendet wurde, empfiehlt Exact Imaging einen Neustart des
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ExactVu -Systems, bevor es fir die Bildgebung verwendet wird. Driicken Sie dazu die
Systemnetztaste an der Vorderseite des ExactVu  -Systemwagens.

Zum Ubernehmen der Anderungen im Fenster External Programs (Externe Programme) muss die
Schaltflache Save (Speichern) nicht gedriickt werden.

External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

2
5

REPORTING

Abbildung 67: Preferences > External Programs (Einstellungen > Externe Programme)

8 EULA (Endnutzerlizenzvereinbarung)

Im Fenster Preferences > EULA (Einstellungen -> EULA) finden Sie Informationen zur EULA, einschlief3lich
Pflichten der Bediener des ExactVu -Systems.
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Kapitel 13  Pflege und Wartung des ExactVu -Systems und
der Sonden

Das ExactVu -System muss regelmaRig Gberprift werden, um ein hohes Malf3 an Sicherheit und
Leistungsfahigkeit zu gewahrleisten.

Einige Wartungsarbeiten kénnen von den ExactVu -Bedienern durchgefiihrt werden. Hierzu gehéren:
1 Reinigen des unteren Luftfilters
1 Reinigen des linken Luftfilters
1 Wiederaufbereiten und Prifen des FuRpedals
1 Austauschen des Thermodruckerpapiers
1 Profen des Thermodruckers
1 Prifen des ExactVu -Systems
1 Prufen der ExactVu -Sonden
1 Elektrostatische Entladungen (ESD)
WARNUNG
ENW37 Wahrend das ExactVu -System fir eine Untersuchung eines Patienten eingesetzt
wird, durfen keine Teile gewartet oder gepflegt werden.
VORSICHT
EN-C35 Tragen Sie bei allen Wartungs - und Servicearbeiten ein Erdungsarmband, das mit

dem Erdungsbolzen verbunden ist. Der  Erdungsbolzen muss ebenfalls direkt mit der
Erde verbunden sein und der Netzschalter muss ausgeschaltet sein.

1 Reinigen des unteren Luftfilters

Das ExactVu -System umfasst einen Luftfilter, der sich an der Unterseite des ExactVu -Systemwagens auf
der rechten Seite befindet.

Exact Imaging empfiehlt, den unteren Lulftfilter alle sechs Monate zu reinigen.
Wenn ein Luftfilter verschlissen ist, muss er ausgetauscht werden. Um einen Ersatzluftfilter zu bestellen,
wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter

https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an den technischen
Kundendienst.
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Erforderliche Werkzeuge:

Unverlierbare
Schrauben fir
den Zugang
zum Luftfilter

9 Kreuzschraubendreher Grof3e
1

So reinigen Sie den unteren Luftfilter:

1. Losen Sie die unverlierbare
Schraube (siehe Abbildung 68).

) o Abbildung 68: Untere rechte Seite des
2. Ziehen Sie die ExactVu - Systemwagens
Luftfilterabdeckung  von der .

Bodenplatte weg.
P g Luftfilterabdeckung

3. Losen Sie mit dem
Kreuzschraubendreher GroRe 1
die 5 Schrauben, mit denen die
Luftfilterblech befestigt ist (siehe
Abbildung 69).

4. Entfernen Sie die 5 Schrauben
und deren Unterlegscheiben.

5. Nehmen Sie den Luftfilter heraus
und waschen Sie ihn mit Wasser
und einem milden
Reinigungsmittel aus.

5 Schrauben

6. Lassen Sie den Luftfilter
vollstéandig trocknen.

7. Setzen Sie den Luftfilter wieder in

. X Luftfilterplatte
sein Fach ein.

8. Setzen Sie das Luftfilterblech auf
den Luftfilter.

9. Drehen Sie die 5 Schrauben mit
den Unterlegscheiben mithilfe
des Kreuzschraubendrehers
GrolRe 1 wieder ein, um das
Luftfilterblech zu befestigten. Abbildung  71: Luftfilter

10. Setzen Sie die
Luftfilterbaugruppe  wieder an
der Unterseite des ExactVu -
Systems ein.

Luftfilter

2 Reinigen des linken Luftfilters

Das ExactVu -System verfugt Uber einen Luftfilter fir den Computerlifter, der sich hinter den
Laftungsschlitzen an der linken Seitenwand befindet.

Exact Imaging empfiehlt, den Luftfilter alle sechs Monate zu reinigen. Wenn ein Luftfilter verschlissen
ist, muss er ausgetauscht werden.
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Erforderliche Werkzeuge: Filterab -
deckung
1 Kreuzschraubendreher GroR3e 2 (an der
- . . linken Seite
So reinigen Sie den Luftfilter: des ExactVu -
1. Entfernen Sie mit dem System-
Kreuzschraubendreher GroRe 2 die wagens)
Schraube der Filterabdeckung an der
linken Seite des ExactVu -Systemwagens (d.
h. der Computerseite) (siehe  Abbildung
72).
2. Nehmen Sie die Filterabdeckung ab.
3. Nehmen Sie den Luftfilter heraus und
waschen Sie ihn mit Wasser und einem
milden Reinigungsmittel aus.
4. Lassen Sie den Luftfilter vollstandig gmhe b
trocknen. __C raube
I6sen
5. Sef[zen Sie dgn Luftfilter wieder in die linke Abbildung  72: Innenansicht der
Seitenwand ein. linken Seitenwand
6. Setzen Sie die Filterabdeckung auf
den Filter.
7. Setzen Sie die Schraube wieder ein und
ziehen Sie diese mit dem
Kreuzschraubendreher Gré3e 2 fest, um die
Filterabdeckung zu sichern.
3 Prufen des FulR3pedals
Dieser Abschnitt gilt fir ExactVu -Systeme mit FuRpedal.
Fuhren Sie wdchentlich eine Sichtprifung des Ful3pedals durch:
Prufpunkt Prufstelle
Schnitte oder Abrieb Gesamtlange des Kabels (leichte Scheuerstellen sind
akzeptabel)
Ummantelung des Kabels ist gedehnt, An der Stelle, an der das Kabel in das Fuf3pedalgehéuse
gespannt oder gequetscht eintritt
Farbige Isolierung der Innendréhte ist An der Stelle, an der das Kabel in das Fuf3pedalgehéuse
sichtbar eintritt
UbermaRige Schaden, die eine Gefahr Das Fu3pedalgehause
darstellen oder einen
ordnungsgemafen Betrieb verhindern
kénnten
Tabelle 19: Sichtprifung des FuR3pedals
Wenn Sie Schaden oder Mangel feststellen, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre
Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst ~ an den

technischen Kundendienst.
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Wéﬁl\)lvg;\lG Frei hdngende Geratekabel stellen eine potenzielle Stolpergefahr dar.
Die Kabel so fiihren, dass sie insbesondere beim Bewegen des ExactVu -Systems

oder des Bildschirmstanders keine Stolpergefahr darstellen.

So vermeiden Sie Kabelschaden:

VORSICHT q
EN-C56

Kabel mithilfe der Sondenhalter und FuRpedal -Kabelfihrungsclips vom

Boden fernhalten.

1 Kabel weder stark knicken noch spannen und Kabel nicht verknoten
lassen.

1 Beim Trennen eines Kabels am Stecker ziehen. Nicht direkt am Kabel

Ziehen.

4 Ersetzen des Thermodruckerpapiers

So ersetzen Sie das OPEN Taste
Thermodruckerpapier im
Thermodrucker (sofern konfiguriert):

1. Stellen Sie sicher, dass das Netzschalter

ExactVu -System eingeschaltet
ist.

In diesem Fall ist auch der
thermische Drucker
automatisch eingeschaltet.

2. Drucken Sie die Taste OPEN
(OFFNEN), um die Klappe zu
offnen (siehe Abbildung 73).

Abbildung 73: Bedienelemente am Drucker

Anweisungen
zum
Austauschen
der
Thermopapier -

Die Klappe wird gedffnet. rolle

3. Legen Sie das Papier ein.
Folgen Sie dabei den
Anweisungen zum Einsetzen
einer Thermopapierrolle an der v |
Innenseite der Klappe. Abbildung 74: Geoffnete Druckerklappe

Druckerklappe

4. Achten Sie beim Einsetzen der
Thermopapierrolle darauf, das
Papier mit der Druckseite
(warmeempfindliche Seite)
nach oben zu laden. (Bei
falsch herum eingelegtem
Papier ist kein Drucken
mdglich.)

5. SchlieRen Sie die Klappe ,
indem Sie sie zudricken.
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5 Prufen des Thermodruckers

Gedruckte ExactVu -Bilder enthalten gelegentlich unerwartete Artefakte, die nicht angezeigt werden,

wenn die gleichen Bilder auf dem ExactVu -Bildschirm betrachtet werden. In diesem Fall lesen Sie bitte
die Anweisungen zur Fehlerbehebung in den Thermal Printer Instructions for Use for Sony® UP -D898MD,
die Ihnen von Exact Imaging zur Verfugung gestellt werden.

HINWEIS
EN-N66 Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie in den Instructions for Use for UP -
D898MD oder auf der Webseite der Sony Corporation.

6 Priufen des ExactVu -Systems

Fuhren Sie monatlich eine Sichtprifung der folgenden ExactVu -Teile durch:

Prufpunkt Prifstelle

Mechanische Defekte Stecker an den Kabeln

Schnitte oder Abrieb Gesamte Lange der elektrischen und Sondenkabel
Lose oder fehlende Befestigungsteile 1 Bedienkonsolen -Griff oder Haltegriff

1 Sondenanschlisse am ExactVu -Systemwagen
1 Verbindung zwischen Bildschirm und ExactVu -

Systemwagen
Mechanische Beschadigung oder Bedienkonsole
inkorrekter Betrieb
Mechanische Beschadigung oder Touchscreen
inkorrekter Betrieb
Korrektes Arretieren und Aufheben der Laufrollen

Arretierung
Tabelle 20: Sichtprifung am ExactVu -System

Wenn Sie Schaden oder Mangel feststellen, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen far hre
Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst ~ an den
technischen Kundendienst.

7 Prifen der Sonden

Anweisungen zum Priifen der ExactVu -Sonden und zum Zeitpunkt der Priifung finden Sie in den
folgenden Anleitungen:

1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der hochauflésenden Side -Fire-Sonde
EV29LE
1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der transrektalen Sonde EV9C E
1 Handbuch zur Pflege, Reinigung und Verwendung der Abdominal -Sonde EV5C E
Wenn Sie ein ungewdhnliches Verhalten bei der Leistung einer ExactVu -Sonde feststellen, wenden Sie
sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us

an den technischen Kundendienst an den technischen Kundendienst.
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8 Elektrostatische Entladungen (ESD)

Elektronische Bauteile und Baugruppen kénnen dauerhaft beschadigt oder zerstort werden, wenn sie
in der Nahe oder in Kontakt mit elektrostatisch geladenen Objekten betrieben werden, es sei denn, sie
sind ausreichend gegen elektrostatische Entladungen (ESD) geschiitzt.

Wartungsarbeiten missen daher in Ubereinstimmung mit den Vorsorgeverfahren fir ESD -Kontrollen
durchgefiihrt werden. Wenn ESD  -sensitive Geréate vor Ort gewartet werden, missen die folgenden
MaRnahmen soweit mdglich beachtet werden:

1 Fohren Sie alle Wartungsarbeiten in einer statisch geschitzten Umgebung aus. Verwenden
Sie stets Techniken und Gerate, die speziell entwickelt wurden, um das Personal und die
Gerate vor elektrostatischen Entladungen zu schiitzen.

1 Entfernen oder setzen Sie ESD -sensitive Bauteile und Baugruppen nur bei ausgeschalteter
ExactVu -Spannungsversorgung und bei getrenntem Netzkabel ein, wobei das ExactVu -
System Uber einen Erdungsbolzen mit der Erde verbunden sein muss.

1 Nehmen Sie ESD-sensitive Bauteile und Baugruppen nur an antistatisch ausgerusteten
Arbeitsstationen aus der antistatischen Verpackung, und nur dann, wenn Sie ein

Erdungsarmband (mit einem Widerstand von mindestens 0,8 bis 1,5 MOhm) tragen, das mit
dem Erdungskabel am Erdungsbolzen an der Riickseite des ExactVu -Systemwagens (oder
einer entsprechenden Erdung) verbunden ist (siehe Abbildung 75).

1 Verpacken und verschliel3en Sie ESD -sensitive Bauteile und Baugruppen in ihren
ursprunglichen antistatischen Verpackungen, bevor Sie diese von den antistatisch
geschutzten Bereichen entfernen.

I Testen Sie immer die Handschlaufe und das Erdungskabel, bevor Sie Bauteile und
Baugruppen aus ihren Schutzbeuteln entfernen und vor Beginn aller Demontage -und
Montagearbeiten.

- Erdungsbolzen

@€

Netzanschluss des
ExactVu -Systems

Abbildung 75: Erdungsbolzen

WARNUNG

EN-W2 Nicht autorisierte Anderungen an diesem Gerét sind unzuldssig und kénnen den

ﬁ sicheren Betrieb des Gerétes beeintrachtigen.
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Trennen Sie das Netzkabel des ExactVu -Systems vor Servicearbeiten von internen

Komponenten.

WARNUNG o - . .

EN-W52 Beruhren Sie nicht den Stift eines Steckers, der mit dem ESD  -Symbol gekennzeichnet

ist.
Stellen Sie keine Verbindung mit einem Stecker her, der mit einem ESD -Symbol
gekennzeichnet ist, es sei denn, die ESD -VorsichtsmaRnahmen wurden zuvor
getroffen.

VORSICHT Das ExactVu -System enthéalt Bauteile, die  empfindlich auf elektrostatische

EN-C28 Entladungen (ESD) reagieren. Bei der Handhabung dieser Bauteile muss des richtige
antistatische Verfahren verwendet werden.

Beachten Sie unbedingt die vorgegebenen ESD -Verfahren. Anderenfalls kénnten
diese Bauteile durch elektrostatische Entladungen beschéadigt werden.

VORSICHT
EN-C35 Tragen Sie bei allen Wartungs - und Servicearbeiten ein Erdungsarmband, das mit

dem Erdungsbolzen verbunden ist. Der Erdungsbolzen muss ebenfalls direkt mit der
Erde verbunden sein und der  Netzschalter muss ausgeschaltet sein.
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Kapitel 14  Wartung und Kundendienst

1 Technischer Kundendienst

Wenn Probleme mit dem ExactVu -System auftreten, versucht Exact Imaging, dass das System mit
minimaler Ausfallzeit betriebsbereit bleibt. Wenn solche Probleme auftreten, wenden Sie sich unter

den Kontaktinformationen  fiir Ihre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us an den
technischen Kundendienst an den technischen Kundendienst.
HINWEIS
EN-N65 Kontaktinformationen des technischen Kundendiensts finden Sie in den Preferences

> System Information (Einstellungen -> Systeminformationen).

1.1 Von Exact Imaging bereitgestellte Dienstleistungen

Das ExactVu -System wurde mit Software -Tools entwickelt, die es den Technikern und Ingenieuren des
technischen Kundendienstes ermdglichen, Anpassungen vorzunehmen, Probleme zu diagnostizieren
und Software -Updates zu installieren.

Einige Teile des ExactVu -Systems werden von des Technikern des technischen Kundendienstes geman
eines Wartungsplans fur eine Systemwartung gewartet, so lange das System von der Herstellergarantie
abgedeckt ist. Fur alle installierten ExactVu  -Systeme werden Wartungsaufzeichnungen gepflegt.

Gelegentlich funktioniert das ExactVu  -System nicht erwartungsgemaR. Bei Problemen mit dem
ExactVu -System bzw. wenn dieses nicht wie erwartet funktioniert, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst.

Probleme kdnnen eventuell auch per Telefon gelést oder wahrend eines Besuchs vor Ort von einem
Techniker des technischen Kundendienstes (sofern erforderlich) gelost werden.

Programme mit einer erweiterten Garantie  sind erhéltlich, um die Wartung und den technischen
Kundendienst fir ExactVu -Systeme auch Uber die urspringliche Garantiezeit des Herstellers hinaus zu
erhalten. Wenn Sie weitere Informationen Uber die Programme mit einer erweiterten Garantie
erhalten méchten, wenden Sie sich unter den Kontaktinformationen fur lhre Region unter
https://www.exactimaging.com/contact -us an den technischen Kundendienst  an den technischen
Kundendienst.

2 Entsorgung

Sobald das ExactVu -Systems das Ende seiner Nutzungsdauer erreicht hat, muss es fir eine
ordnungsgemale Entsorgung und ein ordnungsgemafes Recycling an eine entsprechende
Einrichtung geschickt werden. Sobald die Sonde das Ende ihrer Nutzungsdauer erreicht hat,
muss das Gerat entsprechend der nationalen Vorschriften fir die Entsorgung/das Recycling von
entsprechendem Material entsorgt/recycelt werden.

Die Sonden EV29L, EV9C und EV5C sind fir eine Nutzungsdauer von 5 Jahren ausgelegt, wenn sie
gemalf den Vorgaben gepflegt werden. Das ExactVu -System ist fiir eine Nutzungsdauer von 5  Jahren
ausgelegt.

Hinsichtlich der Verbrauchsmaterialien wie Nadelfuhrungen, Hullen, Handschuhen und Nadeln missen
die internen klinischen Verfahren zur sicheren Entsorgung befolgt werden.
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Fur weitere Informationen zur Entsorgung des ExactVu  -Systems und dessen Zubehdr wenden Sie sich

bitte unter den Kontaktinformation fur lhre Region unter https://www.exactimaging.com/contact -us
an den technischen Kundendienst an den technischen Kundendienst.
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Anhang A Akustische Ausgangsleistung der EV29L -Sonde

Betriebsmodus: 2D -Modus

Index -Label Ml TIS TIB TIC
An der Unter der An der Unter der
Oberflache |Oberflache |Oberflache | Oberflache
Maximaler Indexwert b)
Index -Komponentenwert

Akustische | pr , bei Zw (MPa)

Parameter P (mw)
Pix1 (MW)
Zs (cm)

Z (cm)
Zw (cm)
Zii(cm)
fawt (MHZ)

Sonstige Prr (Hz)
Angaben Sr(Hz)

Npps

Ipa,a bei Zpii,A
(Wicm 2)

Ispta,@ bei Zyii, A
oder Zsi,iA
(mW/cm 2)

Ispta bei Zpii oder
Zsi (mW/cm 2)
prbei Zpi (MPa)

Betriebs- Fokustiefe (mm)
kontroll -
beding -
ungen

(a) TIS ist geringer als 1,0 und wird daher nicht angegeben.
(B) Die Anwendung dieser Sonde ist nur fur die transrektale Prostata -Bildgebung vorgesehen, Knochen
werden dem Ultraschallstrahl nicht ausgesetzt.

Anzeigegenauigkeit fir EV29L -Sonde Schallausgangsleistung
1 Fur MI: +24 % und -33 %
1 FurTIS: +48% und -78 %
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Anhang B EV9C-Sonde Schallausgangsleistung

Betriebsmodus: 2D -Modus

Revision 3.8

Index -Label Ml TIS TIB

An der Unter der An der Unter der
Oberflache |Oberflache |Oberflache |Oberflache

TIC

Maximaler Indexwert (b)

Index -Komponentenwert

Akustische | pr , bei Zw (MPa)
Parameter P (mw)

Pix1 (MW)
Zs (cm)

Z (cm)
Zw (cm)
Zii(cm)
fawt (MHZ)

Sonstige Prr (Hz)
Angaben Sr(Hz)

Npps

Ipa,a bei Zpii,A
(Wicm 2)

Ispta,@ bei Zyii, A
oder Zsi,iA
(mW/cm 2)

Ispta bei Zpii oder
Zsi (mW/cm 2)
prbei Zpi (MPa)

Betriebs- Fokustiefe (mm)
kontroll -
beding -
ungen

(a) TIS ist geringer als 1,0 und wird daher nicht angegeben.

(B) Die Anwendung dieser Sonde ist nur fur die transrektale Prostata -Bildgebung vorgesehen, Knochen

werden dem Ultraschallstrahl nicht ausgesetzt.

Anzeigegenauigkeit fir EV9C -Sonde Schallausgangsleistung
1  Fur Ml +28 % und -42 %
1 FurTIS: +56% und -84 %
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Anhang C EV5C-Sonde Schallausgangsleistung

Betriebsmodus: 2D -Modus

Revision 3.8

Index -Label Ml TIS TIB

An der Unter der An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberflache | Oberflache

TIC

Maximaler Indexwert

Index -Komponentenwert

Akustische | pr , bei Zw (MPa)
Parameter P (mw)
Pix1 (MW)
Zs (cm)
Z (cm)
Zw (cm)
Zii(cm)
fawt (MHZ)
Sonstige Prr (Hz)
Angaben Sr(Hz)
Npps
Ipa,a bei Zpii,A
(Wicm 2)
Ispta,@ bei Zyii, A
oder Zsi,iA
(mW/cm 2)
Ispta bei Zpii oder
Zsi (mW/cm 2)
prbei Zpi (MPa)
Betriebs- Fokustiefe (mm)
kontroll -
beding -
ungen
(a) TIS ist geringer als 1,0 und wird daher nicht angegeben.
(b) Die Anwendung dieser Sonde ist ausschlief3lich fir Abdominal -Bildgebung in urologischen
Anwendungen vorgesehen und weder fir die Verwendung bei Kindern noch Féten entwickelt.

Anzeigegenauigkeit fir EV5C -Sonde Schallausgangsleistung
1 Fur MI: +28 % und -27 %
1 FOr TIS: +56% und -54 %

Exact Imaging Seite 201 von 210



Bedienungs - und Sicherheitshandbuch

fir das hochauflosende

Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8
Betriebsmodus: Farb -Doppler -Modus/Power -Doppler -Modus
Index -Label Ml TIS TIB TIC
An der Unter der An der Unter der
Oberflache |Oberflache |Oberflache |Oberflache
Maximaler Indexwert 1,00 1,00

Index -Komponentenwert

1,00 1,00

Akustische pr . bei Zw (MPa)
Parameter P (mWw)
Pix1 (mW) 85,97
Zs (cm)
Z (cm)
Zwi (cm) 1,86
Z i i(cm) 1,95
faw (MHZ) 248 2483322 | 2488322 | -
Sonstige Pr (HZ) 7.000
Angaben Sr(Hz) 16,39
Npps 1/162
Ipa ,a bei Zpii,A 79,29
(Wicm 2)
lspta,@ bei Zpii, A | 42,84P
oder Zsiii
(mW/cm 2)
Ispta beEI Zpii Oder 73,50
Zsi (mW/cm 2)
prbei Zpi (MPa) 1,50
Betriebs- Voreingestellter Klein Grol3
kontroll - Name
beding - FZ (Fokuszone in 31 149
ungen mm)
Tiefe (mm) 90 180
Anzahl der 16 16
Ensembles (Ne) &
Empfindlichkeit
PRF (kHz) 7 2
Feldwinkel 20 20
(Grad)

(a) N pps = 1 fiir B-Modus -Komponente, 16 fir CFI(Farb) -Komponente

(b) Fir einen kombinierten Modus berichtete |
(c) Die Anwendung dieser Sonde ist ausschlief3lich fir Abdominal

spa-Werte (d. h. B-Modus + CFl -Modus)
-Bildgebung in urologischen

Anwendungen vorgesehen und weder fir die Verwendung bei Kindern noch Féten entwickelt.

Anzeigegenauigkeit fir EV5C -Sonde Schallausgangsleistung
1 Fir MI: +28 % und -27 %
1 FurTIS: +56% und -54 %
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Anhang D EMC-Herstellererklarungen

Herstellererklarung 0 Elektromagnetische Emissionen
Das ExactVu -System wurde fur den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen

Umgebung entwickelt. Der Betreiber des ExactVu
solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionstest Konformitat
HFEmissionen Gruppe 1
CISPR11
HFEmissionen Klasse A
CISPR11

Oberschwingungsemissionen Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/ Eingehalten
Flicker-Emissionen
IEC 61000-3-3
Tabelle 21: Deklaration zu den

Exact Imaging

-Systems muss sicherstellen, dass das System in einer

Elektromagnetische Umgebung
Das ExactVu -System verwendet Hochfrequenzenergie
nur fur interne Funktionen. Die HF -Strahlung ist daher
sehr gering und verursacht keine Interferenzen bei
elektronischen Geréten in ndherer Umgebung.

Das ExactVu -System eignet sich fir alle Einrichtungen
auf3er fur nichtgewerbliche und solche Einrichtungen,
die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, Uber das nichtgewerbliche
Gebdaude versorgt werden, vorausgesetzt, die Warn
und Vorsichtshinweise in  Kapitel 2 Abschnitt 5 auf
Seite 45 werden bericksichtigt.

elektromagnetischen Emissionen
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Herstellererklarung 0 Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ExactVu -System wurde fur den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
-Systems muss sicherstellen, dass das System in einer

solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitstest

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
Storgrolien/Burst

IEC 61000-4-4
Stof3spannungen

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriic
he, kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsanderu
ngen in den
Stromzuleitungen

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz,
Magnetfeld
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Prifstufe IEC 60601

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV fur
Stromversorgungsleit
ungen

+0,5 kV, £1 kV Leitung
zu Leitung &

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV
Leitung zu Erdung

<0 % Ur (>100 %
Spannungsabfall in
Uy fir 0,5 Zyklen

0 % Ur (100 %
Spannungsabfall in
Un)

fur 1 Zyklus

70 % Ur (30 %
Spannungsabfall in
Ur)

fur 25 Zyklen

0% U (100 %
Spannungsabfall in
U fir5 s

30 A/m

Konformitat
Ebene
+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV fir
Stromversorgungsleit
ungen

+0,5 kV, £1 kV
Leitung zu Leitung &
+0,5 kV, £1 kV, +2 kV
Leitung zu Erdung

<0 % Ur (>100 %
Spannungsabfall in
Uy) fur 0,5 Zyklen

0 % Ur (100 %
Spannungsabfall in
Un)

fur 1 Zyklus

70 % Ur (30 %
Spannungsabfall in
Un)

fur 25 Zyklen

0 % U (100 %
Spannungsabfall in
Uy fur5 s

30 A/m

Urist die Wechselspannung vor Anwendung der Testbedingungen.
Tabelle 22: Deklaration zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Exact Imaging

Elektromagnetische Umgebung
Der Bodenbelag sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei Bodenbelégen
aus synthetischen Materialien
muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens bei
30 % liegen.

Die Netzspannung sollte der fur
ein Krankenhaus oder andere
gewerbliche Umgebung
Ublichen Netzspannung
entsprechen.

Die Netzspannung sollte der fur
ein Krankenhaus oder andere
gewerbliche Umgebung
Ublichen Netzspannung
entsprechen.

Die Netzspannung sollte der fur
ein Krankenhaus oder andere
gewerbliche Umgebung
Ublichen Netzspannung
entsprechen. Falls ein
unterbrechungsfreier Betrieb
des ExactVu -System auch bei
Unterbrechung der
Netzversorgung erforderlich ist,
sollte das ExactVu -System Uber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie betrieben werden.

Die Storfestigkeit gegen
Magnetfelder gilt fur
Feldstéarken,

die in typischen gewerblichen
bzw. medizinischen Umfeldern
auftreten kénnen.
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Umgebung entwickelt. Der Betreiber des
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeit
stest

Leitergebund
ene HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte
HF
IEC 61000-4-3

fur das hochauflésende
Revision 3.8

Herstellerrichtlinien & Empfohlene Abstande
Das ExactVu -System wurde fur den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen

Prifstufe
IEC 60601

3Vrms
150 kHz bis
80 MHz

6 Vrms
ISM-Bander
innen 150 kHz
bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

HF

Kommunikation

seinrichtung
innen 80 MHz
bis 6 GHz

Konformitéat
Ebene

3Vrms
150 kHz bis
80 MHz

6 Vrms
ISM-Bander
innen 150 kHz bis
80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

HF
Kommunikations
einrichtung
innen 80 MHz bis
6 GHz

ExactVu -Systems muss sicherstellen, dass das System in einer

Elektromagnetische Umgebung
Beim Betrieb ortsfester und ortsveranderlicher HF
Kommunikationsgeréte in der Néhe dieses
ExactVu -Systems sind die fur die Sendefrequenz
des jeweiligen HF -Kommunikationsgerats aus den
gegebenen Gleichungen berechneten
vorgeschriebenen Mindestabstéande zum System
einzuhalten.

Empfohlener Abstand
d=12VP

d=12VvF 80 MHzto 800 MHz
d=23VP 80MHzto 2.7 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers und d der empfohlene Abstand
in Metern (m) ist.

Die Feldstarke von fixierten Hochfrequenz -
Transmittern, bestimmt durch einen Test 2 der
elektromagnetischen Stelle, sollte geringer sein als

der Compliance -Level in jedem Frequenzbereich
b

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten nicht unbedingt in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird beeinflusst durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und

Menschen.

a Feldstarken von festen Sendern, wie beispielsweise Basisstationen fur Mobiltelefone (Handys/kabellose

Gerate) und Mobilfunk, Amateurfunk, AM

- und UKW -Radiosendern und Fernsehsendern lassen sich

theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Bewertung der elektromagnetischen Umgebung durch fest
installierte HF-Sender sollte eine elektromagnetische Standortanalyse durchgefiihrt werden. Wenn die

gemessene Feldstarke am Einsatzort des ExactVu

Kompatibilitatsgrad tbersteigt,
sicherzustellen. Wird ein anormaler Betrieb festgestellt, kbnnen zusétzliche Mallnahmen wie eine

Neuausrichtung oder Anpassung des ExactVu

-Systems den vorstehenden anzuwendenden HF -
muss das ExactVu -System lUberwacht werden, um den normalen Betrieb

-Systems erforderlich sein.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz missen die Feldstarken kleiner sein als 3 V/m.
Tabelle 23: Empfohlene Abstédnde

Exact Imaging
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Herstellererklarung 8 Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF -
Kommunikationsgeréaten und dem ExactVu -System
Das ExactVu -System ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte HF -Stdrungen kontrolliert sind. Kunden oder Benutzer ExactVu -Systems kdnnen
elektromagnetische Stérungen vermeiden, indem die unten genannten Mindestabstande zwischen

tragbaren und mobilen HF  -Kommunikationsausristungen (Sendern) und dem ExactVu -System geman der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung eingehalten werden.
Maximale Bemessungs - Abstand gemaf der Senderfrequenz (m)
Ausgangsleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
in Watt (W)
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die in der obigen Tabelle nicht angegeben ist,

kann der empfohlene Mindestabstand D in Metern (m) mithilfe der Gleichung fur die Frequenz des Senders
ermittelt werden, wobei P fir die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geman
Herstellerangaben steht.

HINWEIS 1 Bei 80MHz und 800 MHz gilt der Abstand fur den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten nicht unbedingt in allen Situationen. Die elektromagnetische

Ausbreitung wird beeinflusst durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen.

Tabelle 24: Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF -Kommunikationsgeraten und
dem ExactVu -System
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Anhang E Formular mit Anwendungsgebieten der diagnostischen
Ultraschalluntersuchung

Formular mit Anwendungsgebieten der diagnostischen Ultraschalluntersuchung d hochauflésendes
Mikro -Ultraschall -System ExactVu E

System Hochauflésendes Mikro-Ultraschallsystem ExactVu E
Sonde N/A
Verwendungszweck Diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im

menschlichen Korper wird wie folgt durchgefihrt:

Betriebsarten

Klinische Anwendung B (2D- M PWD | CWD | Farb- Kombiniert Sonstige
Modus) Doppler (spezifizieren) | (spezifizieren)

Augen

Fotus

Abdominal P P (3) P (2)

Intraoperativ
(Bauchorgane und
Gefal3system)

Intraoperativ
(Neurologisch)

Laparoskopisch

Padiatrisch

Kleines Organ (Prostata) P P, 1

Schédel Neugeborene

Schadel Erwachsene

Transrektal P P, 1

Transvaginal

Transurethral

Transosoph. (nicht
kardiologisch)

Muskel-Skelett (Konvent.)

Muskel-Skelett
(Oberflach.)

Intraluminal

Sonstige (spez.)

Herz Erwachsene

Herz Kinder

Transosoph.
(kardiologisch)

Sonstige (spez.)

Periphere Gefalie

Sonstige (spez.)

Dermatologie

N= neue Indikation; P= vorher geldscht; E= unter diesem Anhang hinzugefiigt

Zusatzliche Kommentare:

1. Umfasst Bildgebung zur Unterstiitzung bei der Platzierung von Nadeln fiir Prostatabiopsien.
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2. Umfasst Bildgebung zur Unterstutzung bei der Platzierung von Nadeln fiir Nierenbiopsien.

3. ExactVu unterstitzt die simultane Farbfluss -Bildgebung im B -Modus.

Formular mit Anwendungsgebieten der diagnostischen Ultraschalluntersuchung 0 Formular mit
Anwendungsgebieten der Ultraschalluntersuchung 8 hochauflésende, transrektale Side  -Fire-
Sonde EV29LE
System Hochauflosendes Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E
Sonde EV29L
Verwendungszweck Diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im
menschlichen Kérper wird wie folgt durchgefiihrt:
Betriebsarten
Klinische Anwendung B (2D- M PWD CwD Farb- Kombiniert Sonstige
Modus) Doppler (spezifizieren) | (spezifizieren)
Augen
Fotus
Abdominal
Intraoperativ
(Bauchorgane und
Gefallsystem)
Intraoperativ

(Neurologisch)

Laparoskopisch

Padiatrisch

Kleines Organ P P, 1
(Prostata)

Schédel Neugeborene

Schadel Erwachsene

Transrektal P P, 1

Transvaginal

Transurethral

Transosoph. (nicht
kardiologisch)

Muskel-Skelett
(Konvent.)

Muskel-Skelett
(Oberflach.)

Intraluminal

Sonstige (spez.)

Herz Erwachsene

Herz Kinder

Transosoph.
(kardiologisch)

Sonstige (spez.)

Periphere Gefalie

Sonstige (spez.)

Dermatologie

N= neue Indikation; P= vorher geldscht; E= unter diesem Anhang hinzugefugt

Zusatzliche Kommentare:

1. Umfasst Bildgebung zur Unterstiitzung bei der Platzierung von Nadeln fiir Prostatabiopsien.

Exact Imaging Seite 208 von 210




Bedienungs - und Sicherheitshandbuch flr das hochauflésende
Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E Revision 3.8

Formular mit Anwendungsgebieten der diagnostischen Ultraschalluntersuchung d transrektale End -
Fire-Sonde EVOCE

System Hochauflosendes Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E

Sonde EVIC

Verwendungszweck Diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im
menschlichen Korper wird wie folgt durchgefihrt:

Betriebsarten

Klinische Anwendung B (2D- M PWD CwD Farb- Kombiniert Sonstige
Modus) Doppler (spezifizieren) | (spezifizieren)

Augen

Fotus

Abdominal

Intraoperativ

(Bauchorgane und

Gefal3system)

Intraoperativ

(Neurologisch)

Laparoskopisch

Padiatrisch

Kleines Organ P P, 1
(Prostata)

Schadel
Neugeborene

Schadel Erwachsene

Transrektal P P, 1

Transvaginal

Transurethral

Transosoph. (nicht
kardiologisch)

Muskel-Skelett
(Konvent.)

Muskel-Skelett
(Oberflach.)

Intraluminal

Sonstige (spez.)

Herz Erwachsene

Herz Kinder

Transosoph.
(kardiologisch)

Sonstige (spez.)

Periphere Gefalie

Sonstige (spez.)

Dermatologie

N=neue Indikation; P= vorher geldscht; E= unter diesem Anhang hinzugeflgt

Zusatzliche Kommentare:

1. Umfasst Bildgebung zur Unterstiitzung bei der Platzierung von Nadeln fiir Prostatabiopsien.
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Formular mit Anwendungsgebieten der diagnostischen Ultraschalluntersuchung d Abdominal -Sonde
EV5CE
System Hochauflosendes Mikro -Ultraschallsystem ExactVu E
Sonde EV5C
Verwendungszweck Diagnostische Ultraschallbildgebung oder Durchflussanalyse im
menschlichen Korper wird wie folgt durchgefihrt:
Betriebsarten
Klinische Anwendung B (2D- M PWD CwD Farb- Kombiniert Sonstige
Modus) Doppler (spezifizieren) | (spezifizieren)
Augen
Fotus
Abdominal P P (2) P (1)
Intraoperativ
(Bauchorgane und
Gefal3system)
Intraoperativ

(Neurologisch)

Laparoskopisch

Padiatrisch

Kleines Organ
(Prostata)

Schadel
Neugeborene

Schadel Erwachsene

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transosoph. (nicht
kardiologisch)

Muskel-Skelett
(Konvent.)

Muskel-Skelett
(Oberflach.)

Intraluminal

Sonstige (spez.)

Herz Erwachsene

Herz Kinder

Transosoph.
(kardiologisch)

Sonstige (spez.)

Periphere Gefalie

Sonstige (spez.)

Dermatologie

N= neue Indikation; P= vorher geldscht; E= unter diesem Anhang hinzugefugt

Zusétzliche Kommentare:
1. Umfasst Bildgebung zur Unterstiitzung bei der Platzierung von Nadeln fur Nierenbiopsien.

2. ExactVu unterstitzt die simultane Farbfluss -Bildgebung im B -Modus.
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