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Garancidlis informdcié

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerre és tartozékaira, — amennyiben azokat Uj dllapotban, az eredeti
szdllitétartdlyban szdllitidk az eredeti vdasdridnak —, egy év garancia vonatkozik, amely az anyag- és
gyartasi hibakbdl eredd karokra es/vagy az eszkdzdknek Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-
ultrahangrendszer kezelési és biztonsagi kézikbnyvében foglalt informdcidkkal &sszhangban térténd
mUkddésének hibdjdra terjed ki.

Verzidadatok

Rendszer: ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer

Szoftver: ExactVu™ 3.0 verzié
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felUlvizsgdlat (HU), eredeti utasitdsok

DICOM-medfeleléségi nyilatkozat

Az ExactVu DICOM-megfeleléségi nyilatkozata meghatdrozza azokat a képességeket és
tulajdonsdgokat, amelyeknek megfeleléen az ExactVu az ultrahangvizsgdlatokat egy PACS-szerverre
tarolja. A legfrissebb verzidé az aldbbi linken érheté el: https://www.exactimaging.com/dicom-
conformance-statement

Végfelhaszndléi licencszerzédés
A rendszerhez valé hozzdaféréssel és annak haszndlatdval On kdtelezd érvénylen elfogadja az Exact
Imaging végfelhaszndldi licencszerz6désének feltételeit.

Egyéb

A HIPAA (American Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 — az 1996. évi amerikai
egészségbiztositasi hordozhatdsdagi és elszdmoltathatdésdagi térvény) az Egyesilt Allamok szévetségi
szabvdnyait tartalmazza, amelyek biztositidk az egészségUgyi elldtdssal kapcsolatos valamennyi adat
védelmét és biztonsdgdt. Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer jelszavas
védelemmel képes megakaddlyozni a betegadatokhoz vald illetéktelen hozzdférést.
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1. fejezet Bevezetés

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszerhez kezelési és biztonsdgi kézikbnyve az
ExactVu™ mikro-ulfrahangrendszer biztonsdgos s hatékony haszndlatdra vonatkozé utasitdsokat
tartalmaz klinikai urolégiai alkalmazdsokhoz.

Az ExactVu™ mikro-ulirahangrendszer 29 MHz-ig mUkédik, €s a hagyomdnyos urologiai
ultrahangrendszerekhez képest Uj szint( felbontdst tesz lehetévé, mikdzben fenntartja a hagyomdanyos
transzrektdlis ultrahang (TRUS) dltal irdnyitott prosztatabiopszidk elvégzéséhez kapcsolddd szokdsos,
gyors munkafolyamatot. Az ExactVu rendszerrel a szisztematikus biopszicdk mellett mikroultrahanggal
iranyitott biopszidk is végezhetdk, a kezeld dltal IGdthatd gyanus régidkra célzottan.

Az ExactVu rendszert szakképzett uroldgusok, radioldgusok és képzett klinikusok (a jelen Utmutatdban
a tovdbbiakban: kezeldk) haszndlhatjdk professziondlis, klinikai egészséglgyi intézményekben. A
platform, amelyen az ExactVu rendszer mikddik, a nagy felbontdsu mikroultrahang-technoldgia
legmodernebb szintjét képviseli.

Az ExactVu olyan opcidt biztosit, amely lehetévé teszi a magneses rezonancia (MR) vizsgdlati adatok
mikroultrahangos képekre vald rdvetitését a PI-RADS™ és MRI-képvezérelt munkafolyamatok
tdmogatdsa érdekében a FusionVu™ mikro-US/MRI Fusion alkalmazds segitségével. A FusionVu funkcié
mind a rigid, mind az elasztikus MRI-adatok regiszirdldsdt lehetévé teszi a prosztata-képalkotdshoz.

Az ExactVu a transzperinedilis elidrdsokat is tdmogatja egy transzperinedlis I€ptetd egység
segitségével, amely megtartja és poziciondlja az EV29L transzducert és a transzperinedlis tGvezetdket.
A tipikus franszperinedlis eljardsok kozé tartozik a prosztatabiopszia és a képi irdnyitds arany fiducidlis
markerek elhelyezéséhez, illetve sdoldatos vagy hidrogél perirektdlis tavtartdk belltetéséhez. A
tOvezetdt dbrdzold szoftveres ravetités segiti a biopszids 10 poziciondldsdat.

A rendszer kezeldi kihaszndlhatjdk az ExactVu rendszer haszndlhatdsdgdnak és rendszerfunkcidinak
elényeit, tdbbek kdzd1tt az aldbbiakat:

e A nagy felbontdsu képalkotds kihaszndldsa a biopszidknak a Idthatdan gyanus régidk
megfeleld terlleteire torténd célzdsdhoz

e A prosztatabiopszids eljdrds elbtti helyi érzéstelenitd injekcidk irdnyitdsdnak képessége

e A nagy felbontdsu (pl. EV29L jeladd) és hagyomdnyos jeladdk (pl. EVIC és EV5C jeladdk)
kdzoti valtas képessége ugyanazon a platformon anélkll, hogy bdrmelyik jeladét le kellene
vdlasztani

e  Képek nyomtatdsdnak lehetésége opciondlisan csatlakoztathatd hényomtatdval
e Arendszer gyors inditdsa lehetévé teszi az azonnali képalkotdst sirgds helyzetekben
FIGYELMEZTETES

EN-W2
A berendezés engedélyezetlen mddositdsa nem megengedett, és veszélyeztetheti

a berendezés biztonsdgos mikddését.
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1 Alapveté teljesitmény

Az alapvetd teljesitmény az elfogadhatatian kockdzatoktdl vald mentesség eléréséhez szUkséges
rendszerteljesitmény. Az ExactVu rendszer alapvetd teljesitménye a kdvetkezd:
e Arendszer az elvégzendd diagnosztikai eljdrdshoz kapcsoldddan helyes szdmértékeket jelenit
meg.
e Arendszernek mentesnek kell lennie a véletlen vagy tulzott ultrahang-kibocsdtdstdl.

e Arendszer nem generdl nem kivdant vagy tilzottan magas hémérsékletet a transzducer
felUletén.

e Arendszer mentes a hulldmformdn megjelend zajtdl, a képen megjelend mitermékektdl vagy
torzuldstdl, illetve a megjelenitett szdmértékek olyan hibdjatdl, amely nem tulajdonithatd
fiziologiai hatdsnak, és amely megvdltoztathatja a diagnézist.

VIGYAZAT
EN-C39

Az ExactVu rendszer megfeleld dpoldsa és karbantartdsa szkséges a rendszer
alapvetd teljesitményének megdbrzéséhez. Tovdbbi részletekért Iasd: 13. fejezet .

2 Haszndlati utasitas / Rendeltetésszert hasznadlat

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszer szakképzett egészségigyi szakemberek dltali haszndlatra szolgdl
az emberi test diagnosztikai ultrahangos képalkotdsdhoz vagy folyadékdramlds-elemzéshez. A
felhaszndldsi javallatok (klinikai alkalmazdsok) a kdvetkezdk:

e Kis szervek
e Transzrektdlis
e Hasi vizsgdlatok

A rendszer minden életkorU betegnél haszndlhatd, de nem gyermekgydgydszati vagy magzati
haszndlatra tervezték.

A rendszer haszndlata ellenjavallt kdzvetlen kardioldgiai alkalmazdshoz és szemészeti alkalmazdshoz,
illetve minden olyan alkalmazdshoz, amely sordn az akusztikus sugdr dthalad a szemen.

A készUléket kizardlag szakképzett kezel6k haszndlhatjdk.

FIGYEEL,:\_A\,EZTETES A kezel&knek alaposan ismerniUk kell a készUlék biztonsdgos Uzemeltetését, és
jartasnak kell lennitk a transzducerekkel végzett urolégiai ultrahangos eljardsok
alkalmazdsdban, hogy csdkkentsék a diszkomfortot a beteg szdmdara, és a beteg
esetleges sérllését.

Olvassa el a berendezéshez mellékelt &sszes cimkét.
VIGYAZAT
EN-C1

Kizdrolag az Amerikai Egyesult Allamok esetében, a szdvetségi tdrvények
értelmében ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

3 ExactVu cimkézés

Az ExactVu rendszer haszndlata elétt, kérjik, ismerje meg a jelen kezelési és biztonsdgi kézikbnyvben
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taldlhaté informdcidkat és a berendezés megfeleld haszndlatdt, ahogyan azt az aldbb felsorolt kisérd
dokumentumok leirjak.

Dokumentum

Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer kezelési és biztonsdagi kézikdnyve (ez a
dokumentum)

Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EVOC™ transzrektdlis franszducerhez
Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsy side-fire transzducerhez
Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EVSC™ hasi franszducerhez

Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ulirahangrendszer szervizkézikdnyve
1. tdbldzat: ExactVu cimkézés
Az ExactVu rendszerhez mellékelt egyéb dokumentumok a kévetkezdk:

o Gyorstdjékoztatd (Quick Reference Guide)

e PRI-MUS™ Gyorstdjékoztatd (PRI-MUS™ Quick Reference Guide)

e PRI-MUS™ Gyorstdjékoztatd poszter (PRI-MUS™ Quick Reference Poster)

e PRI-MUS™ Anterior Gyorstdjékoztatd (PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Guide)

e PRI-MUS™ Anterior Gyorstd&jékoztatd poszter (PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Poster)

FIGYELMEZTETES
EN-W1 A biztonsdgi utasitdsok figyelmen kivil hagydsa és/vagy a készUléknek az
ExactVu cimkézésén leirtaktol eltérd célokra torténd haszndlata nem
rendeltetésszerl haszndlatnak mindsul.

4 A kezelok szakképzetisége és képzése

Az ultrahangos képalkotdsi technikdkra és a prosztatabiopszids eljdrdsra vonatkozd képzés elsdsorban
az oktatdsi intézmények orvosi szakképzésén keresztll torténik. Az ExactVu rendszer helyes haszndlata
ilyen képzésen, valamint a rendszer mUkddésének megértésén alapul, amelyet az ExactVu cimkézése
és a klinikai alkalmazdsi specialistdk dltal a helyszinen tartott képzés biztosit. Eléfordulhat, hogy az
orvosasszisztensek nem részesUltek megfeleld képzésben a transzrektdlis ultrahang vagy a
prosztatabiopszia terlletén, és ezen kezelbk esetében szakképzett uroldgus dltali fellgyeletre van
szUkség. A rendszer helyes mUkddésének biztositdsa érdekében az ExactVu rendszer opciondlis
helyszini tdmogatdsa rendelkezésre klinikai alkalmazdsi specialistak dltal.

Az Exact Imaging a meglévé kezelSk sz&dmdra az aktudlis verzidra vonatkozd Ujraképzést is biztosit a
szoftvervdltozdsokat bemutatd online tanuldsi modulok segitségével.

5 ExactVu konfigurdacié

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszer konfigurdcidja a kdvetkezd komponenseket tartalmazza:
e ExactVu rendszerkocsi (beleértve a monitort, az érintéképernybt és az ExactVu szoftvert)

e ExactVu cimkézés (Iasd 1. tabldzat)

o« Egy hdlézati tépkdbel

Az elérhetd konfigurdcidk Exact Imaging kataldgusszdmai a kévetkezdk:
e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroulirahangos képalkotd rendszer (220V)
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e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultrahangos képalkotd rendszer (120V)
e EV-SYS-100: ExactVu™ mikroultrahangos képalkotd rendszer (100V)

A vdlaszthatd tartozékok (beleértve a transzducereket is), fogydeszkdzok és alkatrészek felsoroldsa 7.
szakaszban taldlhaté a 23. oldalon.

MEGJEGYZES
NN El6fordulhat, hogy az ebben az Utmutatdban leirt egyes funkcidk nem dlinak
@ rendelkezésre az On ExactVu konfigurdcidjaban.

6 ExactVurendszerkocsi

Monitor

—————— USB 3.0 és HDMI
csatlakozdk (a képen
nem lathaté, a monitor
hatoldalan)

EV29L transzducer \

EV9C transzducer \ \

USB 2.0 csatlakozdék (az TGC-vezérlok
érintéképernyd oldalan)
Foganty(

Erint6képernyd

EV5C transzducer Transzducer/géltarték
Vezériépanel fogantyuja
Transzducer-

Vezérlépanel trackballal csatlakozéaljzatok

Vezérlépanel /
magassagvezérlGje /

Hényomtaté (opciondlis)

A rendszer
tapellatasjelzdje
Légszird (a kocsi alja
Gorgdk feldl érhetd el)

Goérgé
régzitémechanizmusa

Labkapcsold és a
Idbkapcsol6
kdbelkezelS kapcsai (a
képen nem lathatd)

1. dbra: ExactVu nagy felbontdst mikro-
ultrahangrendszer
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FIGYELMEZTETES Az ExactVu rendszerhez csak az ebben a szakaszban felsorolt alkatrészek
EN-W3 csatlakoztathatok.

Ha az ebben a szakaszban meghatdrozottaktdl eltérd alkatrészeket
csatlakoztatnak a rendszerhez, az ExactVu szoftver meghibdsodhat, és sérilést
okozhat a betegnek vagy a kezelének.

6.1 Kocsi

6.1.1 Vezériopanel

Az ExactVu rendszer vezérlSpanelje tartalmazza a rendszer mikodtetésének {6 kezelbszerveit.
Tartalmaz egy trackballt a kurzor vezérléséhez, valamint sz&dmos gombot, kapcsoldt és egy
forgatdgombot a mUkddési mddok, a beteg- és vizsgdlati informdcidk eléréséhez, a képek
mentéséhez és a képalkotdsi bedllitdsok mddositdsdhoz.

Az egyes kezelbszervek elérhetésége az ExactVu rendszer mUkddési dllapotdtdl és Gzemmoddjatdl
fUgg. és hattérvildgitds jelz.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 B

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine
Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
2. dbra: A vezérliépanel kezelSszervei
Vezérld Ikon Funkcié
Beteg/Vizsgdlat A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd megjelenitése
(Patient/Study) .
Patient/Study
Transzducer Aktivdlja a kdvetkezd elérhetd transzducert
Transducer
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Vezérlé Ikon Funkcio

Dual/Transverse e Elinditja a képalkotast a Dual (Dudlis) mod

(Dudlis/Transzverzdlis) haszndlatdval, ha az EV9C vagy EV5C transzducerrel
Dual/Transverse térténik a képalkotds.

e Elinditja a képalkotast a Transverse (Transzverzdlis) mod
haszndlatdval, ha az EV29L transzducerrel térténik a
képalkotds, amely lehetévé teszi a transzverzdlis kép
valds idében torténd elkészitését

2D Elinditja a képalkotdst 2D mddban

C/P (Color/Power A funkcié az EV5C transzducerrel dll rendelkezésre:

Doppler) e Aképalkotds elindul Color Doppler médban nem CFl-
modbdl (azaz Color Doppler médbdl vagy Power
Doppler médbol)

e Vdalt a Color Doppler méd és a Power Doppler méd
ko6zott a CFl-modon beldl

PW (Pulsed Wave Ez a funkcié az ExactVu rendszer ezen verzidjdban le van
Doppler) filtva
Zoom Ez a funkcid az ExactVu rendszer ezen verzidjdban le van
tiltva
Zoom

Dynamic Range Noveli/csdkkenti a kontrasztot az ultrahangos jel és a
(Dinamikatartomdny) szUrkeskdlds leképezés kozott

Dynamic

Range
Image (Kép) Az aktudlis képalkotdsi mdédban rendelkezésre alld képi

elébedllitasokat valtogatja/aktivdlja

Image
Gain (Er&sités) N&veli/csdkkenti az aktiv kép intenzitdsdt
forgatdgomb
Depth (Mélység) Noveli/csOkkenti a képmélységet, a haszndlt transzducer
maximdlis értékéig
Depth
Focus (FokuszAalds) Noveli/csokkenti az egyes fokuszzdndk mélységét
Focus

Exact Imaging oldal: 14. /196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

Vezérlé Ikon Funkcio
Next (Kévetkezd) A mUkddés az aktudlis mivelettdl figg:

e A méréseknél vdltja az aktiv mérdeszkdzt

e Annotdaciokndl valtja az aktiv jeldld nyil régzitési pontjat

o Attekintésnél valt a lejatszas/szinet kdzdtt a mozgdkép
lejatszasa kdzben

Next
Annotdlas (Annotdacio) e Megnyitja az Annotations (Annotdciok) érintékeépernyét
ponotaty o Szbveges annotdcié inditdsa/visszavondsa
Measure (Mérés) e SzUnetelteti a képalkotdst és megnyitja a
i Measurements (Mérések) érintéképernybt
¢  Megkezdi az aktudlis mdd alapértelmezett mérési
tipusdat
¢  Megszakitja a folyamatban lévé mérést
Set (Bedillit) A mUkddés az aktudlis mivelettdl figg:
e Ha a kurzor aktiv, akkor ,kivdlasztdsi” funkcioként
mUkddik

¢ Annotdciokndl befejezi a folyamatban Iévé annotdciot

o Méréseknél a mérés dllapotatdl figgden régziti a vonal
szUkséges vonalat

o A képlistapanelen megnyitja a kivalasztott miniatlrt

Print (Nyomtatds) Kinyomtatja a megjelenitett képet a hédnyomtatdn (ha be
van dllitva)
Print
Cine (Mozgdkép) Legfelijebb 300 retrospektiv szekvencidlis képkocka
mentése mozgodképként (nem érhetd el minden médban,
Gne iletve ha nem adtdk meg a betegadatokat)
Frame (Képkockal) o Egyetlen képkocka mentése
e Dudlis médban és Transzverzdlis médban a képtdbldk
Frame mentése egyetlen képkockaként térténik
Freeze (Kimerevités) Vdaltds az élé/szineteltetett képalkotds kdzdtt
Preferences (Bedllitdsok) Megnyitja a Preferences (Bedllitdsok) képernydt
Preferences

2. tdbldazat: A vezéridpanel kezeldszervei
6.1.2 Erintoképernyo

Az ExactVu rendszer érintéképernydje a vezérlépanellel egyUtt haszndlhatd a rendszer
muUkddtetéséhez.

Az érintéképernyd tobb képernydn biztosit vezérlést:
e Exam (Vizsgdilat)
e  Workflow (Munkafolyamat)
e Modes (Mddok)
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e Measurements (Mérések)

e Annotations (Annotdciok)

3.8. felUlvizsgdlat

Az érintéképernyd virtudlis billentyUzetet biztosit a szovegbevitelhez, amely automatikusan aktivaloédik,
amikor a kezeld szdvegbevitelt igényld funkcidkat haszndl. Két USB 2.0 csatlakozdval is rendelkezik.

MEGJEGYZES
EN-NI1

®

Erint6képernyd
lapja
Exam (Vizsgdlat)

Workflow
(Munkafolyamat)

Exact Imaging

Ha 500 ms-on belUl kétszer vagy téblbszér megnyomjdk az érintéképernydt, a
mdsodik és azt kdvetdé megnyomdsokat a rendszer figyelmen kivil hagyja.

Vezérld

Transducer
(Transzducer)

Exam Type (Vizsgdlat
tipusa)

Image Preset (Képi
elébedllitds)

2D

Anesthesia
(Anesztézia)

Biopsy (Biopszia)

Transrectal Needle
Guide (Transzrektdlis
tOvezetd)

Needle
Enhancement
(TUkiemelés)

Transperineal Biopsy
Guide
(Transzperinedlis
biopszids vezetd)

Transperineal Biopsy
Grid (Transzperinedilis
biopsziardcs)

Dual (Dudlis)

Funkcio
Lehet&dségeket biztosit a csatlakoztatott transzducer
aktivdldsdhoz a képalkotd képernyd haszndlata kdzben

Lehet&ségeket biztosit a kivdlasztott transzducerhez a
vizsgdlat tipusdnak kivalasztasdra

Lehet&ségeket biztosit a transzducer és a vizsgdlat
tipusa, illetve a prosztataméret kombindcidjdn alapuld
bedllitdsok engedélyezésére

A képalkotds 2D médban indul

Engedélyezi az Anesztézia almddot, amikor az EV29L
transzducer aktiv, és tartalmazza a 15°-os transzrektdlis
tdvezetd-ravetitést, az anesztézids eldbedllitdst és a
magasabb képalkotdsi képkockasebességet

Bekapcsolja a Biopszia almddot, ha az EV29L
transzducer aktiv, és tartalmazza a transzrektdlis
tdvezets-ravetitést és a biopszids elébedllitdsokat

BE- vagy KIKAPCSOLJA a tUvezetd-ravetitést.
A rendelkezésre dll6 tGvezetd-ravetitések az aktiv
transzducertdl és a tlvezetd tipusdtdl fuggnek

BE- vagy KIKAPCSOLJA a biopszids tU fokozott
megjelenitését (csak az EV29L transzducer Biopszia
almdédban térténd haszndlatakor dll rendelkezésre)

BE- vagy KIKAPCSOLJA a Vezetd rdvetitését (Biopszia
almédban elérheté a 2D mddban)

A Rdcs ravetitésének BE- vagy KIKAPCSOLASA (elérhetd
Biopszia aimdédban a 2D mdédban vagy a TranszverzAlis
modban)

A képalkotds megkezdése Dudlis mdédban (akkor
haszndlhatd, ha az EV9C vagy az EV5C franszducer
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Erint6képernyd
lapja

Modes (Médok)

Exact Imaging

Vezérld

Transverse
(Transzverzdlis)

Stitch (Osszef(zés)

Transverse Position
(Transzverzdlis
pozicio)

Angle Reset (Szbg
visszadllitdsa)

Patient Right, Patient
Left (Beteg jobb,
beteg bal) /
Mid-Line
(Kbzépvonal)

Overlay (Ravetités)

Reset (Visszadllitds)

New/Close Study (U]
vizsgdlat/lezards)

Image
Enhancement
(Képjavitds)
Orientation (T&jolds)
(ikonok)

Power slider
(Teljesitménycsuszkal)

# Focal Zones
(FOkuszzondak szdmal)

Funkcié
aktiv)

A képalkotds megkezdése Transzverzdlis médban (akkor
haszndlhatd, ha az EV29L tfranszducer akfiv)

Aktivdlja az Osszeflizés funkciét az elsé megnyomdskor,
majd a mdsodik megnyomdskor befejezi és elmenti az
OsszefUzétt képet, és automatikusan bekapcsolja a
Transzverzdlis moédot (akkor haszndlhatd, ha az EV29L
transzducer aktiv)

Transzverzdlis moédban (akkor haszndlhatd, ha az EV29L
transzducer aktiv)

A Sz8g értékét 0 fokra dllitja (az EV29L transzducer relativ
elforduldsdt jelzi a mozgdsérzékeld pozicidja alapjdn)
(akkor haszndlhatd, ha az EV29L transzducer aktiv)

FusionVu vezérlék a prosztata kdzépvonaldnak, valamint
bal és jobb laterdlis hatdrainak jeldlésére a
mikroultfrahang-adatok PI-RADS szektorokkal / MR-
vizsgdlati adatokkal vald ésszehangoldsdhoz

Az MRI vagy PI-RADS elézetes kép megjelenitésének BE-
vagy KIKAPCSOLASA

Visszadllitja a PI-RADS szektorok vagy MRI-adatok és a
mikroultrahang-kép kdzott dsszehangoldst az
osszehangolds elétti dllapotba

Bezdrja a vizsgdlatot, és megnyitja a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képerny&t

A Képjavitds opcid BE- vagy KIKAPCSOLASA

Lehetbséget biztosit a kép balra vagy jobbra
forgatdsdhoz az EV9C és EV5C transzducerekkel t6rténd
képalkotds sordn

Noveli/csdkkenti az akusztikus kibocsatdsi teljesitményt a
rendelkezésre All6 értékek kodzott: 20%, 50% és 100%

Lehetdve teszi 1 vagy 3 fokuszzona kivalasztdsat (nem all

rendelkezésre, ha az EV29L transzducert Transzverzdlis
maddban vagy Osszeflzés almddban haszndlja)
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Erint6képernyd
lapja Vezérlé
Dual (Dudlis)

Color (Szines)

Power (Teljesitmény)

PRF

S,ensiTiviTy
(Erzékenység)

Wall Filter (FalszUrd)

Persistence
(Perzisztencia)

PW Doppler és
kapcsoldédd vezérldk

Measurements Measurement icons
(Mérések) (Mérési ikonok)
Delete All

(Osszes tériése)

Delete

Measurement

(Mérés torlése)
Annotations Annotation labels
(Annotdcidk) (Annotdcids cimkék)

Exact Imaging

Funkcié

A képalkotds megkezdése Dudlis médban (akkor
haszndlhaté, ha az EV9C vagy az EV5C franszducer
aktiv)

Aktivdlja a Color Doppler mdédot (ha az EV5C
transzducer aktiv)

Aktivdlja a Power Doppler médot (ha az EV5C
transzducer aktiv)

A képmélység alapjan lehetéségeket biztosit az
impulzusismétlési frekvencia (PRF), azaz a szines
kijelz&skdla és a jelben megjelenitett Doppler-
sebességek (frekvencidk) tartomdnydnak bedllitdsdra

Lehetbségeket biztosit a jel-zaj ardny bedllitdsdra a
kisebb struktirdk azonositdsa érdekében a kozeli
mezdben, illetve nagyobb struktirdk azonositdsa
érdekében nagyobb mélységben

Bedllitja a kis sebességl tengelyirdnyl mozgdsnak
megfeleld jelszintet, amelyet ki kell sz0mi a spektrdlis
megjelenitésbdl

Perzisztencia-opcidkat biztosit idéatlagolt kimeneti
képkocka elédllitdsdhoz

Ez a funkcid az ExactVu rendszer ezen verzidjdban le van

tiltva

Lehetévé teszi méréeszkdzok kivdalasztdsat kilonbdzd

mérési tipusok Iétrehozdsdhoz:

e Tavolsdg

o TerUlet

e Térfogat

e Holyagtérfogat (Urités eldtti és Urités utdni, az EV5C
transzducer haszndlata esetén Dudlis médban
elérhetd)

Lehetédveé teszi egy mérés kivalasztdsat szerkesztéshez

Torli az &sszes mérést a képen

Torli az aktiv mérést

Gyors kivalasztdsok: Altaldnos, Prosztata, Hasi,
Kismedence, Vesék
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Erint6képernyd

lapja Vezérlé Funkcio
Arrow (Nyil) Vonalaft rajzol egy nyillal
Select (Kivalasztds) Aktivdlja a képen legutdbb Iétrehozott annotdcidt/a

képen Iévé annotdcidk kdzott ciklikusan vdalt

Delete All (Osszes Torli az Gsszes annotdcidt a képen
torlése)
Delete Annotation Torli az aktiv annotdciot

(Annotd&cio torlése)
3. tdblazat: Erintéképernyé lapja

6.1.3 Monitor

Az ExactVu monitor LED-hattérvildgitast LCD-panelt haszndl, amelynek betekintési szogei
minimalizdljdk a szin- és kontrasztvaltozdst, amikor a képernyét szdgben nézi. A monitor mUszaki
jellemzéi a kdvetkezdk:

e EIZO FlexScan EV2450 vagy EIZO FlexScan EV2460 (az ExactVu rendszer gydrtdsi idejété|
fuggden)

e 23,8 hUvelyk (képdatld)

e LED-hattérvilagitasu fényes képernyd

e 1920 x 1080 pixeles felbontds

e Két USB 3.0 csatlakozd (egyes ExactVu rendszerkonfigurdcidkban engedélyezve)
e HDMI bemeneti csatlakozd

Az ExactVu monitort az Exact Imaging eldre konfigurdlja az optimdlis képalkotdsi bedllitdsok
érdekében. A HDMI bemeneti csatlakozd egy mdsodik monitor csatlakoztatdsdra haszndlhatd (egyes
ExactVu rendszerkonfigurdcidkban elérhetd).

6.1.4 Labkapcsold
Ez a szakasz a ldbkapcsoléval felszerelt ExactVu rendszerkonfigurdcidkra vonatkozik.

Az ExactVu ldbkapcsold egy egygombos peddl, amelyet a kezeld konfigurdlhat egyes képkockdk
vagy mozgdképek mentésére. A ldbkapcsold az ExactVu rendszerkocsi hdtsd alséd részén taldlhatd
USB-csatlakozdhoz csatlakozik (Idsd 6. dbra az 56. oldalon).

A ldbkapcsold mUszaki jellemzéi a kdvetkezdk:
e Herga 6226 |dbkapcsold

e USB Plug-and-Play csatlakozds

e Az Uzemi feszUltség nem haladja meg a 42,4 V csucs valtédramu, vagy a 60 V egyendramu
értéket
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/ Kdabel USB-csatlakozéval
(a kdbel és a csatlakozé a
. \®' képen nem lathaté)

Labkapcsolé gomb

>4

3. Gbra: Labkapcsold
6.1.4.1 A ldbkapcsolé kdbelének kezelése

A ldbkapcsold kdbele az ExactVu rendszerhez az ExactVu rendszerkocsi elején, oldaldn és hatulidn
taldlhatd kapcsok segitségével rogzol.

Kabelkezelé
kapcsok

PIaR ﬁ:‘). \ u
4. Gbra: A ldbkapcsolé kdbelének kezelése
A ldbkapcsold kdbele haszndlat kdzben vagy az Ujrafeldolgozds sordn eltdvolithatd a kapcsokbdl
(Ildsd a 13. fejezet 3. szakaszat a 180. oldalon), és az Ujrafeldolgozds utdn, valamint az ExactVu
rendszerkocsijdnak mozgatdsakor Ujra rogzithetd. Amikor a ldbkapcsold kdbelét az ExactVu

rendszerkocsihoz régziti, gyézédjon meg arrdl, hogy a kdbelnek nem maradtak laza szakaszai a
padién.

FIGYELMEZTETES — - — -
EN-W87 A lazdn 16gd kdbelek a megbotlas veszélyet hordozzdk magukban.
Ugy rendezze el a kdbeleket, hogy ne lehessen bennik megbotlani, kildnésen,
ha mozgatja az ExactVu rendszert vagy a monitordllvényt.
i A kdbelek sérilésének elkerllése érdekében:
VIGYAZAT , . . (L =
EN-C56 e KerUlie el a kdbelek padldra kerGléset a franszducertartok és a

ldbkapcsold kabelkezeld kapcsainak haszndlatdval.
e Ne hajlitsa meg éles szdgben és ne nyUjtsa meg a kdbeleket, és ne
hagyja, hogy a kdbelek gubancolédjanak.

e Akdbellevdlasztdsakor a csatlakozdjdndl fogva hizza. Ne hizza magdt a
kdbelt.
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6.2 Szoftver

6.2.1 MUikédési modok

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszerben elérhetd képalkotdsi mdédok a haszndlt transzducertél
fuggnek.

Az EV29L side-fire transzducer haszndlatakor a 2D mddu képalkotds dll rendelkezésre a B-modu
mUkddés elsédleges formdjaként. A B-mdod kdvetkezd formdiis rendelkezésre dlinak:

e ATransverse (Transzverzdlis) modu képalkotds a prosztata transzverzdlis sikjat jeleniti meg a
rekonstrudlt 2D mdédu adatok felhaszndlaséval

e A Biopsy (Biopszids) almdd a biopszids tUk bevezetését tdmogatja a prosztata kivant terlleteire

e Az Anesthesia (Anesztézia) aimdd nagyobb képkockasebességU képalkotdst biztosit, és
kapcsolja a képernyén megjelend anesztézids vezetdt

e A Stitch (Osszeflizés) almdod lehetdvé teszi két kép dsszekapcsoldsat a nagyobb latomezd
elérése érdekében

Az EV9C transzrektdlis transzducer haszndlatakor a kdvetkezd képalkotdsi mddok dlinak rendelkezésre:
e 2D mdd és a kapcsolddd almdd:

e A Dual (Dudlis) médu képalkotds két kUldndlld, egymds melletti képet jelenit meg a
képalkotd képernydn

Az EV5C hasi transzducer haszndlatakor a kévetkezd képalkotdsi médok dlinak rendelkezésre:
e 2D mdd és a kapcsolddd almdd:

e A Dual (Dudlis) médu képalkotds két kilondlld, egymds melletti képet jelenit meg a
képalkotd képernydn

e A Color Doppler méd a széveten belUli dramlds iradnydrdl és sebességérdl széld informdcidkat
jeleniti meg a vords és kék szin kUlbnb6zé arnyalatainak haszndlatéaval

e A Power Doppler mdéd a szbveten belUli dramlds mennyiségére vonatkozé informdcidkat
jelenitimeg

6.2.2 Segitségnydujtas

A Preferences (Bedllitdsok) > System Information (Rendszerinformdcid) képernyé lehetbvé teszi a
kezeld sz&mdra, hogy hozzdférien a kévetkezd informdcidkhoz:

e A mUszaki tdmogatds elérhetéségei
e A hardver, a szoftver és a szoftverdongle konfigurdcidi
e Az Uzenetnapld exportdldsi lehetdségei

e Transzducerelem-ellendrzés

6.2.3 Rendszerdllapot-iUzenetek

Az ExactVu szoftver tdjékoztatdst nyUjt a kezel6knek, ha olyan szokatlan mUkddési feltételek [épnek fel,
amelyek befolydsoljdk a rendszer dllapotdt. Az dllapot tipusa hatdrozza meg az ExactVu
rendszerdllapotra gyakorolt hatdsdt. Az ExactVu szoftver egy Uzenetet jelenit meg az dllapot jelzésére.
Az Uzeneteket a kezeldnek be kell zarnia, mielétt folytatnd az ExactVu rendszer haszndlatdt.
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Az dllapotok tipusai a kdvetkezdk:
e Kritikus rendszerhiba

e Rendszerhiba

A kritikus rendszerhiba olyan sulyos hiba, amely az ExactVu rendszer ledllitdsat és Ujrainditasat teszi
szUkségessé. Ez lefiltjia az &sszes képgyUjtési funkcidt, beleértve az akusztikus energia kimenetének a
transzducerhez torténd tovabbitdsat is. A kritikus rendszerhiba Uzenete tdjékoztatia a kezelbt arrdl,
hogy az ExactVu rendszer ledlini készUl. 20 mdsodperc elteltével, vagy amikor a kezeld bezdrja a
kritikus rendszerhiba Uzenetét, az ExactVu rendszer automatikusan ledil.

A rendszerhiba olyan dllapot, amely az ExactVu rendszert mUkdddképes dllapotban hagyja, igy a
képek elmenthetdk. A rendszerhiba Uzenetének nyugtdzdsa utdn a kezeld bezdrhatja és elmentheti a
vizsgdlatot, és szUkség esetén Ujraindithatja az ExactVu rendszert.

MEGJEGYZES _
EN-N10 Minden hibalzenet tartalmazza a miszaki tdmogatds elérhetdségét. Lasd On
régidjara vonatkozod elérnetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-
us cimen taldlhaté.
MEGJEGYZES
EN-NT1
@ Vdratlan szoftverhiba esetén hibaizenet jelenik meg.
Allapot Allapot tipusa
A hardver a rendszer Uzemi hémérsékletének és fesziltségének a Kritikus rendszerhiba
sz&mitott hatdrértékektdl vald eltérését észleli
Az Uzemeltetési feltételek alapjdn a TIS és az Ml eltér a sz&mitott Kritikus rendszerhiba
értékektdl a képalkotds megkezdése utdn
A konfigurdcids fdjlok véletlen megvdltoztatdsa Kritikus rendszerhiba
Osszeférhetetlenség a csatorna-dramkér FPGA-ja, a nyaldbformdld Kritikus rendszerhiba

vezérléaramkor FPGA-ja és a nyaldbformdld vezérléaramkor
illesztéprogram-verzidi kdzott

A hardver észleli, hogy a képalkotds megkezdésekor a rendszer olyan Kritikus rendszerhiba
h&mérsékleti és EV29L feszUltségi kdrilmények kdzott mikodik,

amelyek meghaladjdk az elvart kUszobértékeket (a rendszer 5

mdsodperc utdn ledll)

Megszakad a kommunikdcié az ExactVu hardverrel Rendszerhiba

A hardver azt érzékeli, hogy a rendszer a képalkotds megkezdésekor Rendszerhiba
az dtvitel és a képkockasebesség dramelldtdsi hatdrértékeitdl eltérd
kérbimények kozdtt mikodik

Hardverhiba Rendszerhiba

A rendszerszoftver nem kritikus hibadllapotokat észlel Rendszerhiba
4. tablazat: Hibadllapotok

6.2.4 Informdcids Uzenetek

Az ExactVu szoftver informdcidt nyUjt a kezeldknek egy érvénytelen vagy nem végrehajthatdé mdvelet
végrehajtdsa utdn (példdaul a betegadatok mentésének kisérlete, ha az adatok hidnyoznak).

Ez a szakasz a biztonsdggal kapcsolatos Uzenetek listdjdt tartalmazza, amelyek felmerilhetnek. Ha az
ExactVu rendszerrel kapcsolatban problémdk merUinek fel, az Exact Imaging arra térekszik, hogy a
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rendszer minimdlis ledlldsi idével mikdddképes maradjon. Ha ilyen problémdk merlinek fel, [épjen

kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatdé megadott elérhetdségeken.

Uzenet

Hiba tortént. Mentse el az adatokat, és inditsa Ujra a rendszert. Kérjuk, jelentse ezt a hibat a mUszaki
tdmogatdsnak.

Kritikus rendszerhiba.

A rendszer kritikus hibdt észlelt, és ledll. Ha a rendszer nem kapcsol ki automatikusan, nyomja meg és
tartsa lenyomva a fékapcsold gombot a rendszer ledllitdsdnak befejezéséhez.

Forduljon a mUszaki tdmogatdshoz segitségért.

A transzducert a rendszer nem tdmogatia.
5. tablazat: ExactVu szoftverinformdcids Uzenetek

7 Tartozékok

7.1 Transzducerek
Az ExactVu rendszerhez tébb Exact Imaging transzducer is csatlakoztathatd. A jelenlegi modellek a
kbévetkezdk:
e EV29L: 29 MHz-es nagy felbontdsu side-fire franszducer (linedris) (Exact Imaging kataldgusszdm:
EV-291)
e EV9C: 9 MHz-es transzrektdlis transzducer (ivelt) (Exact Imaging katalégusszdm: EV-9C)
e EV5C: 5 MHz-es hasi franszducer (ivelt) (Exact Imaging kataldgusszdm: EV-5C)

Az EV29L, EV9C és EV5C transzducer megfelel az FDA Track 3 kévetelményeinek, a Guidance for
Industry and FDA Staff — Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers — (Utmutatd az ipardgnak és az FDA munkatdrsainak —
Tajékoztatds a diagnosztikai ultrahangrendszerek és transzducerek forgalomba hozatali engedélyét
kéré gydrtdk szamdara) alapjdn, és az IEC 60601-2-37 kdvetelményeinek.

Olvassa el az aldbbi kézikbnyveket az ExactVu transzducereinek haszndlataval, tartozékaival,
fogydeszkdzeivel, Ujrafelnaszndlasdval, dpoldsaval és karbantartdsdval kapcsolatos informdcidkért:

e Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsy side-fire transzducerhez
e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EVOC™ transzrektdlis transzducerhez

e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EVSC™ hasi transzducerhez

MEGJEGYZES
ENN2 Az EV29L, EV9C és EV5C transzducermodelleket lehet az ExactVu rendszerhez
@ csatlakoztatni.

8 Fogydeszkozok

MEGJEGYZES
EN-N4

@ Az Exact Imagingtél nem kaphatdk biopszids és érzéstelenitd tik.
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MEGJEGYZéS . .7 re 7 sy 7 7 .7 ’ . Ve Ve yayd . .7
EN-N5 A biopszids-, érzéstelenitd- és egyéb punkcids tuk kivalasztdsdeért, valamint a lejart
tUk ellendrzésére és artalmatianitdsdra vonatkozd belsé klinikai eljdrésok
betartasaért a készilék kezeldi feleldsek.

8.1 EV29L steril transzrektdlis tUvezetd az EV29L transzducerrel végzett eljarasokhoz

Az EV29L steril transzrektdlis tUvezetd egy specidlisan az EV29L transzducerrel valé haszndlatra tervezett
transzrektdlis tGvezetd.

Ez a tUvezetd két t0t tdmogat: az egyiket az anesztézidhoz, a mdasikat a biopszidhoz. Mindkét 10 a
funkciéjanak megfeleld szogben illeszkedik a tlvezetdbe (15 fok az anesztézidhoz és 35 fok a
biopszidhoz). Az egyes funkcidkhoz tartozd timéretek a kdvetkezdk:

e Anesztézids tU: 22-es tGméret
e Biopszids tU: 18-as tGméret

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetd csak egyszeri haszndlatra szolgdl, és steril csomagoldsban kerdl
forgalomba. Felhaszndlhatdsdgi ideje korldtozott, és a csomagoldsdn fel van tintetve a lejdrati idd.

Ezt a tGvezetdt etilén-oxiddal (mds néven EO-sterilizdldssal) sterilizéljdk, amely egy bdzisos vegyUlet,
amelyet dltaldban az egyszer haszndlatos egészséglgyi termékek gdznemd sterilizéldsdra haszndinak.
Az EO-sterilizélds négy f6 vdltozébdl (gdzkoncentrdcid, pdratartalom, hémérséklet és idd) alld kémiai
folyamat, amely sordn az etilén-oxid beszivdrog a csomagolt orvostechnikai eszkdzdkbe, és roncsolja
a mikroorganizmusok DNS-ét, megakaddlyozva azok szaporoddsat.

Az EV29L steril transzrektdlis tdvezetSvel kapcsolatos teljes kdrl részletekért 1dsd az Apoldsi, tisztitdsi és
haszndlati Utmutatdt az EV29L nagy felbontdsu side-fire transzducerhez.

8.2 EV29L nem steril Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezeté az EV29L
transzducerrel végzett eljarasokhoz

Az EV29L nem steril Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd lehetdvé teszi a 10 rozsdamentes acél

tUkanUlon keresztUl torténd vezetését.

Ehhez a tUvezetéhoz két valtozat dll rendelkezésre:

e 18 GA EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlihaté transzrektdlis tGvezetd

e 16 GA EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlihaté transzrektdlis tGvezetd
Mindkét valtozat esetén a tUk 35 fokos szdgben illeszkednek a tdvezetdbe. Anesztézids tUk is
haszndlhatdk a tivezetével.

Az EV29L nem steril Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdvel kapcsolatos teljes kord részletekért 1dsd
az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatdt az EV29L™ nagy felbontdsu side-fire transzducerhez.

8.3 EV29L steril transzperinedlis tGvezetd az EV29L franszducerrel végzett
eljarasokhoz

Az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd biztositia a transzperinedlis tG mdanyag tivezetédn keresztUli
vezetését,

A 18 GA méret( tUk az EV29L steril transzperinedlis tdvezetébe a transzducer nyakdhoz viszonyitva 13
fokos szbgben illeszkednek, a transzducer lencséjének kézepétdl 11 cm tdvolsdgra. Ez lehetdvé tesz,
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hogy a tivezetd torony a vezetdcsatlakozd mentén a transzducer lencséjének kdzepétdl 8 cm
tavolsdgra csusszon.

Az EV29L steril tfranszperinedlis tUvezetével kapcsolatos teljes korl részletekért lasd az Apoldsi, tisztitdsi
és haszndlati Utmutatdt az EV29L™ nagy felbontdsy side-fire transzducerhez.

8.4 CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tGvezeté az EV9C transzducert
haszndlé eljarasokhoz

Az EV9C franszducerrel végzett biopszids eljardsokhoz csak a CIVCO® egyszer haszndlatos
endokavitdlis tdvezetd (Disposable Endocavity Needle Guide) haszndlhatd. Mindkét alkatrészt a
CIVCO gydrtja, és ezek a helyi forgalmazdétdl rendelhetdk.

Az Exact Imaging 18-as mérety biopszids t0 haszndlatdt ajdnlja.

A CIVCO® egyszer haszndlatos endokavitdlis tdvezetével kapcsolatos teljes kdrd informdciokért 1dsd az
EVOC™ transzrektdlis tfranszducer dpoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatdjdat.

8.5 CIVCO® nem steril EV5C régzitéelem a CIVCO Verza™ Guidance Systemmel
(vezetorendszerrel)

Az EV5C transzducerrel végzett biopszids eljdrdsokhoz kizarélag a CIVCO® Nem steril EV5C
régzitéelemet haszndlja a CIVCO Verza™ Guidance Systemmel. Mindkét alkatrészt a CIVCO gydrtja,
és ezek a helyi forgalmazdtdl rendelhetdk.

A Verza Guidance System dltal biztositott tGvezetd a kdvetkezdket tdmogatia:
o tUméretek széles skdldjat: 25g, 229, 21g, 209, 189, 179, 16g, 15¢g

o Ot kUIGNLO2z6 poziciondldsi szoget
o 2-15 cm kozot mélységtartomdnyt

A Nem steril EV5C régzitéelemre és a Verza Guidance Systemre vonatkozo teljes kord részleteket Idsd
az EVS5C™ hasi transzducer dpoldsi, tisztitasi és haszndlati Gtmutatdjdban.

9 Opciondlis alkatrészek

9.1 Hdényomtaté

Az opciondlis ExactVu hényomtatd a Sony Corporation dltal gydrtott Aé-os orvosi minéségu fekete-
fehér digitdlis nyomtatd. A nyomtatd miszaki jellemzéi a kdvetkezdk:

e Sony® UP-D898MD

e Akdr 325 dpi felbontds és 256 szUrkedrnyalatig terjedd szlrkeértékek

o Képterllet 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 hivelyk)
Ha a hényomtatd az ExactVu rendszer konfigurdcidjdnak része, az Exact Imaging elbre konfigurdlja az
ExactVu képek nyomtatdsdra, és a Hényomtatd haszndlati utasitdsdval egyUtt szdllitja.
9.2 Transzperinedlis Iépteté egység

A tdmogatott franszperinedlis Iéptetd egységekkel és tartozékaikkal kapcsolatos teljes korU részleteket
az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L nagy felbontdsu side-fire transzducerhez cim(
dokumentumban taldlja.
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9.3 Monitordllvany
Az ExactVu rendszer kompatibilis egy opciondlis monitordlivédnnyal egy mdsodik monitorhoz. A
monitordlivanyt a GCX Mounting Solutions gydartja az aldbbi mUszaki jellemzdkkel:
e  GCX VHRS sorozatu dllithaté magassagu guruld dlivany kézi forgatdgombos
magassagszabdlyozdssal €s VESA szereldlemezzel, FLP-0001-76
e VESA® FDMI™ 75/100 mm kompatibilis

e 47 /10,2 cm atmérdju kettds nejlon gdrgdk (2 rogzithetd és 3 nem rogzithetd) az egyenetlen
felUleteken vald konnyd goérdUléshez

o Gdazrugds rasegités a magassagdllitds megkdnnyitéséhez

o Kézi forgatdégomb a magassdgdllitdshoz
A GCX VHRS sorozaty dllithatdé magassagu guruld dllvany az EIZO FlexScan monitorral, a hdldzati- és
HDMI kdbelekkel, valamint az 6sszeszerelési Utmutatdval egyUtt, készletként kerUl forgalomba. A

monitordlivany mdasodik monitorral valé haszndlatdrdl és magassdgdnak bedllitdsardl 1asd a 3. fejezet
1.6. szakaszéban az 59. oldalon taldlhaté informdacidkat.

10 Elettartam

Az ExactVu rendszert 5 éves élettartamra tervezték. Az EV29L, EV9C és EV5C transzducereket
megfeleld gondossdggal torténd haszndlat esetén 5 éves élettartamra tervezték. Az Exact Imaging
transzducerek élettartama azon alapul, hogy az Ujrafeldolgozdsi eljdrds ciklusainak hatdsdt a
funkcionalitds romldsa vagy a biztonsdg veszélyeztetése nélkll képesek elviselni. Ezért az élettartamot
a transzducer elsé Ujrafeldolgozdsdnak kezdetétdl hatdrozzuk meg.
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2. fejezet  Biztonsdgi informaciok

1 Termékbiztonsag és elekiromos vizsgdlatok

Az ExactVu mikro-ultrahangrendszer és a hozzd tartozd transzducerek megfelelnek a kdvetkezd
szakaszokban feltUntetett szabvdnyok és elbirdsok vonatkozd részleteinek.

1.1 Tanusitvanyok
Egyesilt Allamok

e 510(k) engedély (FDA Track 3 kdvetelmények). A Track 3 az Output Display Standardot kdvetd
diagnosztikai ultrahangrendszerekre vonatkozik. A Track 3 alapjdn az akusztikus kimenetet nem
értékelik alkalmazdsra specifikusan, de az intenzitds idébeli dtflagdnak térbeli csucsértékének
(ISPTA) <720 mW/cm?2, a maximdlis mechanikai indexnek (M) 1,9, &s a maximdlis hdindexnek
(Tl) <6 értékek alatt kell maradnia. Az EV29L, EV9C és EV5C franszducerek megfelelnek a Track
3 kdévetelményeinek.

e 47 CFR 18.rész Ipari, tudomdnyos és orvosi berendezések (FCC)

e NEMA UD 3-2004 A termikus és mechanikai akusztikus kimenetek valds ideji megjelenitésére
vonatkozd szabvdany

e 21 CFR 801 Cimkézés

e Arendszer képes megakaddlyozni a betegadatokhoz vald jogosulatlan hozzdférést (HIPAA)
Kanada

e Orvostechnikai eszkdz engedély

e ICES-001 lpari, tudomdnyos és orvosi berendezések
Eurépa

e Az Exact Imaging kijelenti, hogy megfelel az Eurdpai Unid aldbbi tandcsi irdnyelvei alapvetd
kévetelményeinek, és ennek megfeleléen alkalmazza termékein a CE-jeldlést:

e Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 Rendelete (2017. &prilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrd|

e Az Eurdépai Parlament és a Tandcs (Eu) 2023/1230 Rendelete (2023. jUnius 14.) a
gépekrél, amennyiben ezek a kdvetelmények specifikusabbak, mint az eurdpai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendeletek alapvetd kdvetelményei

e Az Eurépai Parlament 2011/65/EU irdnyelve (,RoHS-irdnyelv”)
Szabvdanyok
e Az Exact Imaging kijelenti, hogy megfelel a kévetkezd szabvanyoknak:

e SO 60601-1, 1. rész: Az alapvetd biztonsdgra és alapvetd teljesitményre vonatkozd
dltaldnos kdvetelmények, 3.1. kiadds

e ISO 60601-1-2, 1-2. rész: Az alapvetd biztonsdgra és alapvetd teljesitményre
vonatkozé dltaldnos kévetelmények - Mellékszabvdany: Elektromdgneses zavarok -
Kévetelmények és vizsgdlatok, 4.0 kiadds

o SO 60601-2-18, 2-18. rész: Enddszkopids készUlékek egyedi biztonsagi
kdvetelményei, 3.0. kiadds
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e SO 60601-2-37, 2-37. rész: Ultrahangos gyoégydszati diagnosztikai és
megfigyelberendezések biztonsdgi alapkdvetelményei és alapvetd mUikoddési
jellemzdi, 2.1. kiadds

e 1SO 10993-1, 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat a kockdzatkezelési folyamat keretében
(1ISO 10993-1:2018)

o |EC 62304 GydgydszatikészUlék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok, 1.1. kiadds

o |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Orvostechnikai eszkdzok 1. rész: A felhaszndlhatdsdgi
tervezés alkalmazdsa orvostechnikai eszkdzdkre

1.2 Osztalyozasok
Radidfrekvencia

Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer megfelel az FCC-szabdlyok 18. részének és a
kanadai ICES-001 3-7. szakaszdnak.

Kibocsatas

Az ExactVu rendszer kibocsdtdsi jellemzéi alkalmassd teszik az ipari terlleteken és kérhdzakban vald
haszndlatra, a CISPR 11 A osztdlyU besorolds szerint.

Védettség

Az ExactVu rendszerkocsi (a Idbkapcsold kivételével) IP20-as védettségl. Az Exact Imaging
transzducerek behatolds elleni védettsége IPX7-es védettségi fokozatU az transzducerfejtél a nyél
feléig, és IPX0 a nyél tovdabbi részén a transzducer csatlakozdéjdig. (Ezen helyek azonositdsat a
transzduceren lasd a megfelel® Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatéban.) Az ExactVu labkapcsold
behatolds elleni védettsége IPX7.

1.3 DICOM-tamogatas

Az ExactVu rendszer az MRI-vizsgdlati adatokat DICOMDIR formdtumban olvassa be, és a vizsgdlatot
DICOM-munkadllomdssal kell régziteni, amely tdmogatja a DICOM GSPS (Grayscale Softcopy
Presentation State) MRI-jeldlést.

Az ExactVu rendszer a DICOM Store formd&tumot haszndlja a PACS-szerverre torténd exportdldshoz.

Az ExactVu rendszer a DICOM Query Retrieve funkciét haszndlja az MRI-adatok PACS-szerverrdl
torténd lekérdezéséhez. A modalitdstipusok az MR-re és a GSPS-re korldtozddnak.

Az ExactVu rendszer a DICOM Modality Worklistet haszndlja a betegeljdrdsok lekérdezésére egy PACS-
szerverrél.

Az ExactVu DICOM-megfelel8ségi nyilatkozata részletesen ismerteti az ExactVu rendszer DICOM-
szabvdnynak valé megfelelését. A legfrissebb verzié az aldbbi linken érheté el:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

2 Akusziikus kimenet

Altaldnosan elfogadott, hogy a diagnosztikai ultrahangvizsgdlatok sordn alkalmazott frekvencia,
intenzitds és expozicids idé mellett nem jelentkeznek bizonyitott kdros élettani hatdsok. Az akusztikus
energia bizonyos magas szintjei azonban a szdévetekkel vald kdlcsdnhatdsa sordn azonban
mechanikai vagy termikus élettani hatdsokat, példdul kavitdciot vagy szdvetkdrosoddst okozhat.
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A kezelének tisztdban kell lennie a vizsgdlat sordn fenndlld specidlis kdrilményekkel, hogy tudatdban
legyen a pdciensben jelentkezd fizioldgiai hatdsok lehetdségének, majd megfeleld intézkedéseket
tegyen a kockdzat csdkkentése érdekében. A lehetséges kdrosodds felismerése a széveti jellemzdk
megértésébdl és az akusztikus kimenet valds idejd ismeretébdl ered.

Ha a koériimények kdros fizioldgiai hatdsok lehetdségét jelzik, az Exact Imaging a kockdzat
csdkkentése érdekében azonnaliintézkedéseket javasol a képalkotdsi bedllitdsok megvdaltoztatdsdval
vagy az eljdrdsi technikdk mddositasdval:
e  Optimalizdlja az ersitést és mds képjavitd funkcidkat, mielétt ndvelné az akusztikus kimeneti
szintet jelentésen befolydsold bedllitdsokat. Az akusztikus kimenetet befolydsold bedllitdsokat a
2.2.1.2. szakasz ismerteti a 31. oldalon.

e Ismerkedjen meg kelléképpen az Exact Imaging készUlékkel és az ExactVu képalkotd
bedllitdsaival az anatémia lokalizéldsdhoz és a képmindség gyors bedllitdsdhoz, majd
merevitse ki a képet, amint megkapta a szikséges diagnosztikai informdcidkat.

e KoOvesse az ALARA (As Low as Reasonably Achievable, azaz az ésszerlen haszndlhatd
legalacsonyabb teljesitmény) elvét, ahogyan azt a kdvetkezd szakasz leirja.

2.1 Koriltekinté haszndlat

A kezelének azt javasoljuk, hogy kdvesse az ALARA (As Low as Reasonably Achievable) elvet, azaz a
klinikailag elfogadhatd adatok elddllitdsdhoz szUkséges legkiseblb akusztikus teljesitményt haszndlja.

Azokat a vezérlbket, amelyeknek nincs észrevehetd hatdsa a képmindségre, Ugy kell bedllitani, hogy a
kimenet minimdlis legyen. A képmindséget javitd és az akusztikus kimenetet is néveld vezérléket nem
szabad a diagnosztikai mindségU kép eléréséhez szikségesnél magasablbra dllitani.

Ez a gyakorlat a diagnosztikai informdcié megszerzéséhez szikséges minimdlis szinten tartja az
akusztikus kimenetnek vald kitettséget.

Példdk az ExactVu rendszer koriltekintd haszndlatdra:

e Ha akezelé az MRI-képen azonositott elvdltozdst az ultrahangos képpel kivanja ellendrizni vagy
6sszehasonlitani, a kezelé az ExactVu rendszeren a Freeze (Kimerevités) vezérld segitségével
szUneteltetheti a képalkotdst, hogy csdkkentse az energiakibocsdtdst, amikor nincs szikség élé
képalkotdsra.

e Hasi vizsgdlat elvégzésekor a kezelének ki kell kapcsolnia a szihdoboz megjelenitését, amikor
nem haszndlja, hogy elkerUlje a felesleges energialeaddst.

e Ha egy kép mindsége elfogadhatd, és a vizsgdlat varhatdan jelentds idét vesz igénybe, a
kezeldnek a Mddok fUlre kell navigdinia, és a kibocsdtasi teljesitményt a legalacsonyabb olyan
szintre kell csékkentenie, amely még fenntartja a jé képmindséget.

o A prosztatabiopszia sordn vérzés léphet fel, és a tfranszducerrel idénként nyomdast kell
gyakorolni a végbél faldra, amig a vérzés meg nem szinik. A kibocsdtdst ebben az idészakban
a Freeze (Kimerevités) vezérlével ki kell kapcsolni.

FIGYELMEZTETES
EN-W7

A kezelének mindig kdvetnie kell az ALARA-elvet, hogy minimdlisra csékkentse az
akusztikai kimenetet és a kitettseg idejét.
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MEGJEGYZES
EN-N6 Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek akusztikus kimeneti tdbldzatai az A
Mellékletben, B Mellékletben és a C Mellékletben taldlhatdk. Az egyes
transzducerek kijelzési pontosséga is fel van tintetve.
MEGJEGYZES
ENN Akusztikus energia kibocsdtdsdra csak akkor kerUl sor, amikor az ExactVu rendszer
@ ultrahangos adatokat gydUjt.

2.2 Lagyszoveti termikus index (TIS) és mechanikai index (Ml)

Az ExactVu rendszer a mechanikai index (MI) és a lagyszdveti termikus index (TIS) indexek valds idejl
megjelenitését biztositja a lehetséges élettani hatdsok indikdtoraiként, hogy a kezeld a rendszer
haszndlata sordn alkalmazhassa az ALARA-elvet. Tovdbbi részletek a kdvetkezd alszakaszokban
taldlhatok.

Az MI- és TIS-értékek a képalkotd képernydn valds idében jelennek meg a képalkotds sordn, valamint

a mentett és nyomtatott képeken is.
DOE, JOHN

EXACT | oes
(Lagyszoveti) termikus index EAEEC

értéke

T50.1

MI1.1

Gain65dB

Mechanikai index értéke DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

5. abra: TIS és MI
Az Ml azt jelzi, hogy az ultrahangnyaldb képes-e kavitdciéval kapcsolatos bioldgiai hatdst okozni, és
néha tdgabban a szévetek potencidlis mechanikai terhelésének vagy kdrosoddsdnak mutatdjaként
értelmezik. A termikus index (TIS) a legmagasabb vérhatd hémérséklet-emelkedést jelzi Celsius-fokban.
Ez a vérperfUzid atlagos szintién alapul. A kimeneti kijelzés bizonytalansdgdhoz hozzdjdruld tényezdk a
kévetkezdk:

e A megjelenitett TIS-érték alacsony lehet, ha rosszul perfunddlt szovetek hdmérséklet-
emelkedését becsuli.

e A megjelenitett TIS-érték magas lehet, ha fokozottan perfunddlt szdvetek hémérséklet-
emelkedését becsuli.

Az ExactVu szoftver az akusztikus mérési tabldzatok adatait haszndlja az MI- és TIS-értékek
generdldsdhoz adott mikddési feltételekre vonatkozdan. Az intenzitds idébeli dtlagdnak térbeli
csucsértékét (Isera) is kiszdmolja, bdr ez nem jelenik meg a képernydén. Ezek a tdbldzatok a kilonbdzé
kibocsatdsi paraméterkonfigurdciokhoz gyUjtdtt akusztikai mérési adatokat tartalmazzdk, amelyeket a
rendszer médonként/almdd-eldbedllitdsonként haszndil.

Az ExactVu szoftver minden egyes bedllitasvaltozdst kdvetden figyeli az akusztikus kimenetet, és
korldtozza a kibocsatdsi teljesitményt és a képkockasebességet, hogy a megengedett
teljesitményhatdrokon belll maradjon.

Ezeket a hatdrértékeket az ExactVu szoftver szdmitja ki, a kimeneti feszUltség- és dram Uzembiztos

felUgyelete mellett. A kimeneti teljesitménymérések a helyes laboratdriumi gyakorlatot kévetve
toérténtek.
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2.2.1 Mechanikaiindex (MlI)
2.2.1.1 Az Ml leirasa

A mechanikai index az ultrahangsugdr legkisebb negativ nyomdsértékével ardnyos (vagyis a
rarefakcids csucsnyomdsdaval). Emellett forditottan ardnyos a sugdr frekvencidjdnak négyzetgydkével.
Ezért a magasabb frekvencidknak alacsonyabb a mechanikai indexe.

Az MI értékét a kdvetkezdképpen szamitjdk ki:

m= ENP
\ Fe

Ahol:

e A PNP az ultrahanghullédm negativ csicsnyomdsa (MPa), amelyet 0,3 dB cm-! MHz'-gyel
csokkentink, hogy figyelembe vegyUk az eltéré akusztikus csillapitdst vizben és szbvetekben

e Az Fc az ultrahanghulldm kézépfrekvencidja (MHz)
2.2.1.2 Az MI-értéket befolydasolo kezeldi vezéridelemek
Az MI-érték a transzducer féokuszzondjdnak mélységétdl és a kibocsatdsi fesziltségtdl figg.

A kezeld mind a fokuszzondk helyzetét, mind a fékuszzondk szdmdat képes valtoztatni. A kezeld
bedllithatja a kibocsdtdsi feszUltséget a Modes (Mddok) érintéképernydn taldlhatd Power
(Teliesitmény) csUszkdval, hogy csdkkentse az Ml értékét. Az Ml 100%-0s kibocsatdsi teljesitmény mellett
megfelel a megadott akusztikai kimeneti hatdarértékeknek.

A képalkotdsi bedllitdsokkal kapcsolatos tovabbi informdcidkért, beleértve a fékuszzondk haszndlatat
és a kibocsdatdasi teljesitmény bedllitasat, tdjékozddjon a 3. fejezet 3.5.4. szakaszdban a 84. oldalon.

2.2.2 Ldagyszoveti termikus index (Thermal Index Soft Tissue, TIS)

2221 ATlésaTls leirdsa

A termikus index (Tl) célja, hogy az ultrahangkészilék akusztikus kimenetét egy olyan mennyiségre
forditsa le, amely korreldl egy termikus mechanizmus okozta kdros hatds eldidézésének kockdzatdval.
A hémérséklet-emelkedést befolydsolja, hogy az irdnyitott teljesitmény (azaz az akusztikus kimenet)
hogyan dramlik a szbveteken keresztUl.

A nagymértékben fokuszdlt forrdsok helyhez koétott ultranangsugdrral kisebb térfogatba féokuszdljdk a
teljesitményt (azaz magas az dtlagos térbeli akusztikus intenzitds), ami nagyobb hémérséklet-
emelkedést eredményez. Ezzel szemben az ultrahangos képalkotds, ahogyan az egy tipikus 2D mddu
kép készitésekor térténik, nagyobb térfogatban oszlatja el a teljesitményt a szdvetben.

Az akusztikus intenzitdson kivil a hémérséklet-emelkedés mértéke attdlis figg, hogy a teliesitmény
milyen sebességgel alakul &t hévé a szdvetben (azaz a szdveti abszorpciétdl, amely szintén né a
frekvenciaval), a hé terjedésétdl a szbvetben (azaz a hdvezetd képességtdl) és attdl, hogy a hd
milyen sebességgel tdvozik a szdvetben 1évE vérdramldssal (azaz a vérperfuzidtdl). Az akusztikus
intenzitds a mélységgel és az akusztikus impulzus kdzépfrekvencidjdnak ndvekedésével ardnyosan
csdkken, ultrahangijel széveti csillapitds miatt gyengUlése miatt.

A lagyszovetek termikus indexmodellie (azaz a ladgyszdveti termikus index, amelyet TIS képvisel) a
csillapitasi és abszorpcids egyUtthatdk legrosszablb esetre vonatkozd kombindcidjdt feltételezi.
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ATIS értékét a kdvetkezdképpen szamitjdk ki:

_ Woifawt
TS =270 mw MHz
Ahol:

e A Wo asugdrforrds barmely 1 cm-es hosszdbdl a képalkotds irdnydban kibocsdtott akusztikus
kimend teljesitmény maximdlis értéke

o Az fawt a kdzépfrekvencia (MHz)
2.2.2.2 ATIS-értéket befolyasolo kezeldi vezérloelemek
ATIS értékét befolydsolja a képkockasebesség, a kibocsdtdsi fesziltség és a fokuszmélység.

2D mdédban a képkockasebességet ndveld vezérldk is ndvelhetik a TIS-értéket, példdul egy fokuszzéna
kivalasztasa.

CFl-mddokban (azaz Color Doppler médban és Power Doppler médban) a vezérlék, beleértve a
szindoboz méretét, az érzékenységet és a PRF-et (impulzusismétlési frekvencia), befolydsolhatjdk a
képkockasebességet és a kibocsdtdsi fesziltséget, és ezdltal a TIS értékét.

A Power (Teljesitmény) bedllitds minden mddban befolydsolja az ultrahangsugdr kibocsdtdsi
feszUltségét. A kezeld a TIS értékét a Modes (Mddok) érintéképernyén a Power (Teljesitmény) bedllitds
csOkkentésével csokkentheti.

A képalkotdsi bedllitdsokkal kapcsolatos tovabbi informdcidkért, beleértve a fékuszzondk haszndlatat
és a kibocsdatdasi teljesitmény bedllitasat, tdjékozddjon a 3. fejezet 3.5.4. szakaszdban a 84. oldalon.

MEGJEGYZES
ENNS A képkockasebesség, a fokuszmélységek porzicidja és a kibocsatdsi teljesitmény a
@ haszndlt transzducertél figg.

3 A transzducer homérsékleti hatarériékei

Az ExactVu szoftvert Ugy tervezték, hogy az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek felUleti hEmérsékletét
korldtozza, hogy az ne Iépje tUl a biztonsdgos hatdrértékeket. A szoftver ezt a maximdlis
képkockasebesség és a kibocsatdsi fesziltség korldtozdsdval éri el. Ezeket a paramétereket élé
képalkotds kdzben méri, és az akusztikus kimenet automatikusan ledll, ha eltérnek a hatdrértékektdl.
EzenkivUl az ExactVu szoftver figyeli az eltelt folyamatos képalkotdsi idét, és automatikusan ledllitja az
akusztikus kimenetet, ha tUllépik az idéhatdrokat.

Az [EC 60601-2-37 szabvdnynak megfeleléen a jellemzd kdrnyezeti Uzemi hémérsékleten (23 °C £ 3 °C)
az EV29L, EV9C és EV5C transzducereken a kdvetkezd mért hdmérsékleteket biztositja:

e A transzducer felUleti némérséklet-emelkedése levegbben <27 °C
e A transzducer felUleti hémeérséklet-emelkedése szOvetekkel érintkezve <6 °C

Az [EC 60601-1 és 60601-2-18 szabvdanynak megfeleléen, a maximdlis kdrnyezeti Uzemi hdmeérsékleten
(35°C) az EV29L és EV9C transzducereken a kdvetkezd mért hémérsékletet biztositja:

e A transzducer szdrdnak és nyelének hdmérséklete <41 °C
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e A franszducer felUleti hémérséklete <41 °C
Ugyanezek a jellemz&k az EV5C-re is vonatkoznak.
Az ExactVu transzducerek fellleti hémérséklet-emelkedését a normdl haszndlat ,legrosszabb

esetében” mértik, ahol a képalkotdsi bedllitdsok a transzducer maximdlis fellleti hémérsékletét
eredményezik. Ezeket a hémérsékleteket az IEC 60601-2-37 szabvdanynak megfeleléen mértik.

VIGYAZAT Ha az ExactVu rendszer vagy a transzducer tulmelegszik, Iepjen kapcsolatba a
EN-C2 mUszaki Ugyfélszolgdlattal az On régidjdra vonatkozd elérnetdségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté megadott

elérhetéségeken.

Ne haszndlja tovdbb a rendszert/transzducert.

FIGYELMEZTETES
EN-W8 Ne oldja fel a képalkotdst és ne tartsa a franszducert a levegében anélkll, hogy a
transzducer képalkotd felUletére ultrahanggélt vitt volna fel. Ha igy tesz, a
képalkotd felllet felmelegedhet, és esetlegesen sérllést okozhat a pdciensnek.
MEGJEGYZES
A Az EV29L, EV9C és EV5C transzducermodelieket lehet az ExactVu rendszerhez
@ csatlakoztatni.

4 Szimbdélumok magyarazata

A kdvetkezd szakaszok tdbldzatai a biztonsdgi szimbdlumok és az ExactVu rendszer, a tartozékok és a
fogydeszkdzok cimkézésére haszndlt egyéb informdciok rovid magyardzatdt tartalmazzdk.

4.1 Az ExactVu rendszer cimkéin taldlhatdé szimbolumok

Szimbdlum Jelentés Szimbodlumreferencia
Az egyedi eszkdzazonositéd (,,UDI"); tartalmaz 21 CFR 801.20
U DI egy gyartdsi azonosité szakaszt, amely a
sorozatszdmot és a gydrtdsi ddtumot

tartalmazza

Hivatalos gyartd ISO 15223-1, 5.1.1.
szimbolum

A gyartds orszdga, az ISO 15223-1 5.1.3 ISO 15223-1, 5.1.11.
szimbdlum helyett a gydrtds datumdanak szimbdlum
CA azonositasdra is haszndlatos
eu | rep Meghatalmazott képviselé az Eurépai ISO 15223-1, 5.1.2.
Kézdsségben szimbdlum
Hivatalos képviseld Svdjcban Swissmedic (Svdjci
CH |REP Gyogydszati Termékek
Ugyndksége)
U K A Nagy-Britannidban forgalomba hozott Az Orvostechnikai
termékek megfelelbségi jeldlései Eszkdzokre (EU Kilépés)
C n vonatkozd 2020. évi
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Szimbdolum

B

ey

N\
SM

N

=y

{

—
N
o

< P

Exact Imaging

Jelentés

A szervezet, amely importdlja az
orvostechnikai eszkozt

az Eurépai Kdzdsségbe

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurépai
K&z8ssegben forgalmazd szervezet

A gydrtd kataldgusszéma

Az eszkdz sorozatsz&dma

Lasd a haszndlati Utmutatot

Tdjékozddjon a haszndlati utasitdsban

Az FCC megfeleléségi nyilatkozati eljards
szerinti engedélyezést jelzi

A biztonsdgi vizsgdlati szimbdlumot a
kivdlasztott vizsgdlati kritériumok
alkalmazdsdhoz adjdk ki

A CE-jeldlés az orvostechnikai eszkbzokre
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald
megfelelést jelzi

A berendezés drtalmatlanitdsakor a
berendezést megfeleld [étesitményekbe kell
kUldeni hasznositds és Ujrahasznositds
céligbdl

FeszUltség / frekvenciaszabvdny: Valtéaram

Megadja az ExactVu rendszer védettségi
szintjét (a 12,5 mm vagy anndl nagyobb
Atmérdju szilard targyak elleni védettséget
jelzi)

Villamossdgi figyelmeztetés: A rendszer
szervizelése el6tt vdlassza le a tapelldtdst (a
szimbdlum az ExactVu rendszer
perifériapaneljén jelenik meg, amely a kocsi
hdatsd alsd részén taldlihatd)
Potencidlikiegyenlités: A
potencidlkiegyenlité vezeték csatlakozdja
(,foldelécsap”), az ExactVu rendszerkocsin
kivil az 1O0-lemezen taldlihatd

3.8. felUlvizsgdlat

Szimbdlumreferencia
rendelet

ISO 15223-1, 5.1.8.
szZimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.9.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.6.
szZimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.7.
szimbdlum

IEC 60601-1, 10. szimbdlum
a D.2. tabldzatban

[EC 60601-1, 11. szimbdlum
a D.1. tabldzatban

FCC 47. cim, 18.209 b. rész
(a szimbdélum a 47 CFR
15.19 b. részében szerepel)
Az elektromos biztonsdgi
és EMC-vizsgdlatot végzé
vdllalat (TOV) logdja
2017/745 (EU) RENDELET

A 2012/19/EU iré&nyelv IX.
melléklete az elektromos
és elektronikus
berendezések
hulladékairdl

[EC 60601-1, 1. szimbdlum
a D.1. tabldzatban

IEC 60601-1, 2. szimbdlum
a D.3. tdbldzatban

[EC 60601-1, 2. szimbdlum
a D.2. tabldzatban

[EC 60601-1, 8. szimbdlum
a D.1. tabldzatban
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Szimbdolum

MD

Jelentés

A rendszer tapellatdsjelzéje (az ExactVu
rendszerkocsi elUlsé részén taldlhato)

Jelzi, hogy a berendezés elektrosztatikus
kisUlésre érzékeny alkatrészeket tartalmaz (az
ExactVu rendszer belsejében taldihatd)

Fold (foldelés) (az ExactVu rendszerkocsin
belll, a f6 vazon taldlhatd)

Jelzi, hogy a készUléket tavol kell tartani az
MRI képalkotd berendezésektdl

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszk6z

3.8. felUlvizsgdlat

Szimbdlumreferencia

I[EC 60601-1, 29. szimbdolum
a D.1. tabldzatban

ANSI/ESD $20.20 2014

[EC 60601-1, 7. szimbdlum
a D.1. tabldzatban

Orvostechnikai eszk6zdk
biztonsdgi vizsgdlata és
cimkézése magneses
rezonancids (MR)
kérnyezetben (FDA
Utmutatdtervezet)

ISO 15223-1,5.7.7.
szimbdlum

6. tdbldzat: Az ExactVu rendszer cimkéin taldlhaté szimbélumok

4.2 Az ExactVurendszer csomagcimkéjén és laddjan taldlhaté szimbélumok

Szimbdlum

v

CA

EU | REP

CH (REP

UK
CA

B

7,

N

Exact Imaging

Jelentés
Hivatalos gydrtd

A gydrtds orszdga

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kdzbsségben

Hivatalos képviseld Svdjcban

A Nagy-Britannidban forgalomba hozott
termékek megfelelbségi jeldlései

A szervezet, amely importdlja az
orvostechnikai eszkozt

az Eurépai Kézdsségbe

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai
Kézdsségben forgalmazé szervezet

Szimbdolumreferencia

ISO 15223-1, 5.1.1.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.11.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.2.
szimbdlum
Swissmedic (Svdijci
Gydbgydszati Termékek
Ugynéksége)

Az Orvostechnikai
Eszkdzokre (EU Kilépés)
vonatkozd 2020. évi
rendelet

ISO 15223-1, 5.1.8.
szimbdolum

ISO 15223-1, 5.1.9.
szimbolum
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Szimbdolum

REF

/N
3

2797

H5OP(

200C

2
4

106 kPa

@

- aE®

Jelentés
A gydrtd kataldgusszéma

Vigydzat: Altaldnos figyelmeztets jel, amely
utasitjia a kezeldt, hogy a biztonsdggal
kapcsolatos informdcidkért tekintse meg a
kiseré dokumentumokat

A CE-jeldlés az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald
megfelelést jelzi

H&mérséklet-tartomdny korldtozdsa

Pdratartalom-tartomdny korldtozdsa

Nyomdstartomdny korldtozdsa

Ne haszndlja az ExactVu rendszert, ha a
csomagoldsa sérilt

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz

Térékeny, dvatosan kezelje

Nem szabad halmozni

Ezzel az oldallal felfelé

Univerzdlis Ujrahasznositdsi szimbdlum

3.8. felUlvizsgdlat

Szimbdlumreferencia

ISO 15223-1, 5.1.6.
szimbdlum

IEC 60601-1, 10. szimbdlum
a D.1. tabldzatban

2017/745 (EU) RENDELET

ISO 15223-1, 5.3.7.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.3.8.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.3.9.
szimbodlum

ISO 15223-1, 5.2.8.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.7.7.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.3.1.
szimbdlum

ISO 780:2015, 17.
szimbdlum

ISO 780:2015, 13.
szimbdlum

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Universal Multiple
Octet Coded Character
Set

7. tdbldzat: Az ExactVu rendszer csomagcimkéjén és 1addjdn taldlhatd szimbdlumok

Exact Imaging
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3.8. felUlvizsgdlat

4.3 Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek cimkéin szereplé szimboélumok

Szimbdolum

wl

REF

EU | REP

CH (REP

2797

UDI
MD

Exact Imaging

Jelentés
Hivatalos gydrté

A gydrtd kataldgusszéma

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
K&zdsségben

Hivatalos képviseld Svdjcban

A Nagy-Britannidban forgalomba hozott
termékek megfelel&ségijeldlései

A szervezet, amely importdlja az
orvostechnikai eszk6zt

az Eurdpai Kdzdsségbe

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai
Kézdsségben forgalmazd szervezet

Az eszkdz sorozatszdma

A gyartds orszdga, az ISO 15223-1 5.1.3
szimbdlum helyett a gydrtds dadtumdnak
azonositdsdra is haszndlatos

Tdjékozddjon a haszndlati utasitdsban

BF tipusU alkalmazott rész

A berendezés artalmatlanitdsakor a

berendezést megfeleld |étesitményekbe kell

kUldeni hasznositds és Ujrahasznositds
céliabdl

A CE-jeldlés az orvostechnikai eszkdzdkre
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald
medgfelelést jelzi

Az egyedi eszkbzazonositd (,,UDI"); tartalmaz

egy gyartdsi azonositd szakaszt, amely a
sorozatszdmot és a gydrtdsi ddtumot
tartalmazza

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz

Szimbdlumreferencia

ISO 15223-1, 5.1.1.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.6.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.2.
szimbdlum

Swissmedic (Svdjci
Gyogydszati Termékek
Ugynéksége)

Az Orvostechnikai
Eszkdzdkre (EU Kilepés)
vonatkozd 2020. évi
rendelet

ISO 15223-1, 5.1.8.
szZimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.9.
szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.7.
szZimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.11.
szimbdlum

[EC 60601-1, 11. szimbdolum
a D.1. tabldzatban

IEC 60601-1, 20. szimbdlum
a D.1. tabldzatban

A 2012/19/EU irdnyelv IX.
melléklete az elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékairdl

2017/745 (EU) RENDELET

21 CFR 801.20

ISO 15223-1,5.7.7.
szimbdlum
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Szimbdolum Jelentés Szimbdlumreferencia

Jelzi, hogy a transzducer csatlakozéfedele Eszkdzspecifikus cimke
biztons&gosan régzil a transzducerhez

Jelzi, hogy a transzducer csatlakozdfedele Eszkdzspecifikus cimke
eltavolithatd vagy a transzducerhez
régzithetd

A

8. tablazat: Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek cimkéin szereplé szimbdélumok

4.4 Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek csomagoldsdn szereplé szimbolumok

Szimbdlum Jelentés Szimbolumreferencia
Hivatalos gyarté ISO 15223-1, 5.1.1. szimbdlum
A gydrtds orszdga, az ISO 15223-1 5.1.3 ISO 15223-1, 5.1.11. szimbdlum

szimbdlum helyett a gydrtds datumdnak
azonositasdra is haszndlatos

eu | rep Meghatalmazott képviseld az Eurdpai ISO 15223-1, 5.1.2. szimbdlum
Kdzdsségben
Hivatalos képviseld Svdjcban Swissmedic (Svdijci Gydgydszati
CH |REP Termékek Ugynoksége)
U K A Nagy-Britannidban forgalomba hozott Az Orvostechnikai Eszk6zokre
termékek megfeleldségi jeldlései (EU Kilépés) vonatkozd 2020.
C n évirendelet

A szervezet, amely importdlja az ISO 15223-1, 5.1.8. szimbdlum
orvostechnikai eszk6zt
az Eurépai Kdzdsségbe

< Az orvostechnikai eszkdzt az Eurépai ISO 15223-1, 5.1.9. szimbdlum
W
Ny

K&zdsségben forgalmazd szervezet
REF A gyartd kataldgusszdma ISO 15223-1, 5.1.6. szimbdlum
SN Az eszkdz sorozatszéma ISO 15223-1, 5.1.7. szimbdlum
=] Py Tdjékozddjon a haszndlati utasitdsban I[EC 60601-1, 11. szimbdélum a
1 D.1. tdbldzatban
Y
A CE-jel®lés az orvostechnikai eszkdzdkre  2017/745 (EU) RENDELET
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald
megfelelést jelzi
2797 S :
50 H&mérséklet-tartomdny korldtozdsa ISO 15223-1, 5.3.7. szimbdlum

200C
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Szimbdolum

725%
7o

15%

106 kPa
69
e

’
_
X

X

<

UDI
MD

Jelentés
Pdratartalom-tartomdny korldtozdsa

Nyomdstartomdny korlatozdsa

Térékeny, évatosan kezelje

Nem szabad halmozni

A berendezés drtalmatlanitdsakor a
berendezést megfeleld Iétesitményekbe
kell kUldeni hasznositds és Ujrahasznositds
céliabdl

Ujrahasznosithatd hulldmkarton
szimbdlum, jelzi, hogy a csomagolds
Ujrahasznosithatd és Ujrahasznositandé

Az egyedi eszkdzazonositd (,,UDI");

tartalmaz egy gydrtdsi azonositd szakaszt,

amely a sorozatszdmot és a gydrtdsi
ddtumot tartalmazza

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai
eszkdz

3.8. felUlvizsgdlat

Szimbdlumreferencia
ISO 15223-1, 5.3.8. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.3.9. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.3.1. szimbdlum

ISO 780:2015, 17. szimbdlum

A 2012/19/EU irdnyelv IX.
melléklete az elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékairdl

Corrugated Packaging
Alliance, CPA White Paper

21 CFR 801.20

ISO 15223-1, 5.7.7. szimbdlum

9. tdblazat: Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek csomagoldsdn szereplé szimbdélumok

4.5 Szimbodlumok az EV29L steril transzrektdlis és transzperinedlis tOvezetd

csomagoldasan

MEGJEGYZES
EN-N9

®

Szimbdlum

REF
LOT

Exact Imaging

Az EV29L steril franszrektdlis tGvezetd csak az EV29L transzducerrel kompatibilis.

Jelentés
A gydrtd kataldgusszdma

Tételkod

Szimbdlumreferencia
ISO 15223-1, 5.1.6. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.5. szimbdlum
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Szimbdolum

5
23°C)
£2°F
e

| |5 X

@)

REP

wl
CH
UK
CA
B
9

R
&

Exact Imaging

Jelentés
H&mérséklet-tartomdny korldtozdsa

A t0vezetd csak egyszer haszndlatos

A gydrtds orszdga, az ISO 15223-1 5.1.3

szimbdlum helyett a gydrtds datumdnak

azonositdsdra is haszndlatos

A tlvezetét a megadott idépontig
haszndlja fel

Az egyedi eszkdzazonositd (,UDI");
tartalmaz egy gydrtdsi azonositd
szakaszt, amely a sorozatsz&mot és a
gydartdsi datumot tartalmazza

A t0vezetdt etilén-oxiddal sterilizaltdk

Egyszeres steril gdtrendszer,
belsé védbcsomagoldssal

Ne haszndlja a tdvezetdt, ha a
csomagoldsa sérilt

Tdjékozddjon a haszndlati utasitdsban

Hivatalos gyartd

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kdzdsségben

Hivatalos képviseld Svdjcban

A Nagy-Britannidban forgalomba hozott

termékek megfeleldségijeldlései

A szervezet, amely importdlja az
orvostechnikai eszkozt

az Eurépai Kdzdsségbe

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurépai
Kézdsségben forgalmazd szervezet

3.8. felUlvizsgdlat

Szimbdlumreferencia
ISO 15223-1, 5.3.7. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.4.2. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.11. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.4. szimbdlum

21 CFR 801.20

ISO 15223-1, 5.2.3. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.2.13. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.2.8. szimbdlum

[EC 60601-1, 11. szimbdlum a
D.1. tadbldzatban

ISO 15223-1, 5.1.1. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.2. szimbdlum

Swissmedic (Svdijci
Gyoégydszati Termékek
Ugyndksége)

Az Orvostechnikai Eszkdzokre
(EU Kilépés) vonatkozd 2020.
évirendelet

ISO 15223-1, 5.1.8. szimbdlum

ISO 15223-1, 5.1.9. szimbdlum

oldal: 40. / 196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

Szimbdlum Jelentés Szimbolumreferencia

C € A CE-jeldlés az orvostechnikai eszkdzodkre  2017/745 (EU) RENDELET
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald

2797 megfelelést jelzi

Csak orvosi Jelzi, hogy az eszkdz kizardlag orvosi United States Federal Register

rendelvényre rendelvényre haszndlhaté 81. kdtet, 115, szdm Szabdlyok

és elbirdsok, 38911-38931.
oldal, ,,A szimbdlumok
haszndlata a cimkézésben”

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai ISO 15223-1, 5.7.7. szimbdlum
M D eszkdz
Nem természetes gumilatexbdl készUlt ISO 15223-1 5.4.5 szimbdlum
és B. Melléklet

10. tdbldazat: Szimbolumok az EV29L steril transzrektdlis és franszperinedlis tivezeté csomagolasdn

4.6 Az EV29L nem steril, Ojrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezeté csomagoldsdan
taldlhaté szimbolumok

MEGJEGYZES
NN Az EV29L nem steril Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd csak az EV29L
@ franszducerrel kompatibilis.
Szimbolum Jelentés Szimbolumreferencia
REF A gydrtd kataldgusszdma ISO 15223-1, 5.1.6. szimbdlum
LOT Tételkdd ISO 15223-1, 5.1.5. szimbdlum
A gydartas orszaga, az ISO 15223-1 5.1.3 ISO 15223-1, 5.1.11. szimbdlum
szimbdlum helyett a gydrtds dadtumdanak
CA azonositdsdara is haszndlatos
A CE-jeldlés az orvostechnikai eszkdzkre 2017/745 (EU) RENDELET
vonatkozd eurdpai rendeleteknek vald
megfelelést jelzi
2797 ° :
ol HEmérséklet-tartomany korlatozdsa ISO 15223-1, 5.3.7. szimbdlum
20°C
-4°F
Csak orvosi Jelzi, hogy az eszkdz kizdrdlag orvosi United States Federal Register
rendelvényre rendelvényre haszndlhatd 81. kotet, 115, szdm

Szabdlyok és eldirdsok, 38911-
38931. oldal, ,,A szimbdlumok
haszndlata a cimkézésben”

Ldsd a haszndlati Utmutatdt IEC 60601-1, 10. szimbdlum a
D.2. tabldzatban

&
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Szimbdolum

EU | REP

CH (REP

UK
CA

B

MD

Jelentés Szimbdlumreferencia

Tdjékozddjon a haszndlati utasitdsban [EC 60601-1, 11. szimbdélum a
D.1. tdbldzatban

Hivatalos gydrté ISO 15223-1, 5.1.1. szimbdlum

Az egyedi eszkdzazonositéd (,UDI"); 21 CFR 801.20
tartalmaz egy gyartdsi azonositd szakaszt,

amely a sorozatszdmot és a gydrtdsi

ddtumot tartalmazza

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai ISO 15223-1, 5.1.2. szimbdlum

Kdzdsségben

Hivatalos képviseld Svdjcban Swissmedic (Svdjci
Gydgydszati Termékek
Ugyndksége)

A Nagy-Britannidban forgalomba hozott Az Orvostechnikai Eszkbz&kre

termékek megfeleléségi jeldlései (EU Kilépés) vonatkozd 2020.
évirendelet

A szervezet, amely importdlja az ISO 15223-1, 5.1.8. szimbdlum

orvostechnikai eszkdzt
az Eurépai Kozdsségbe

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai ISO 15223-1, 5.1.9. szimbdlum
K&zosségben forgalmazd szervezet

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz  ISO 15223-1, 5.7.7. szimbdlum

11. tabldzat: Az EV29L nem steril, Ojrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd csomagoldsdn taldlhaté szimboélumok

5 Altaldnos biztonsdgi évintézkedések

A figyelmeztetések, ,vigydzat” -feliratok és megjegyzések a rendszer sulyos és nem sulyos feltételeinek
leirésdra szolgdinak. A biztonsdgi feltételek leirdsara haszndlt szimbdlumok a kévetkezdk:

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT

MEGJEGYZES

Exact Imaging

Az ezzel a jelzéssel ellGtott Uzenetek sUlyos mellékhatdsokat, potencidlis biztonsdgi
kockdzatokat és az adott feltétel alapjdn eldirt haszndlati korldtozdsokat jelzik. A
figyelmeztetés meghatdrozza azokat a lépéseket, amelyeket az esemény
bekdvetkezése esetén meg kell tenni.

Az ezzel a jelzéssel elldtott Uzenetek a kezeld és/vagy a beteg dltal az eszkdz
biztonsdgos és hatékony haszndlata és a kdrosodds megelbzése érdekében
tanusitandd, kUldnleges gondossdgra vonatkozd informdcidkat jelzik. Az adatok és
a rendszer épségének biztositdsa érdekében minden ,vigydzat” jelzésU utasitast be
kell tartani.

Az ezzel a jelzéssel elldtott Uzenetek olyan tovabbi informdacidkat tartalmaznak,
amelyek névelik a kezeld tuddsdt a rendszer mikddésével kapcsolatban.
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5.1 Altaldnos

Ha az ExactVu rendszer nem mUkédik megfeleléen, nem vdélaszol, ha a kép
jelentds torzuldst vagy mindségromldst mutat, vagy a rendszer bdrmilyen médon

FIGYELMEZTETES  gyanithatdéan hibdsan mikddik:
EN-W9

Tavolitsa el az &sszes, a beteggel kontaktusban v transzducert
Kapcsolja ki az ExactVu rendszert

HUzza ki az ExactVu rendszer tapelldtasat

Vegye fel a kapcsolatot a mdszaki Ugyfélszolgdlattal az On régidjdra
vonatkozd elérhetdségeken a https://www.exactimaging.com/contact-
us cimen taldlhaté taldlhatd elérhetdségeken

FIGYELMEZTETES A szery|zeIQ5| ’r,eveken.ysegeke’r kizardlag a muszaki tdmogatds szakképzett
EN-W10 technikusai végezhetik.

Az ExactVu rendszerkocsi felnyitdsa érvényteleniti a garancidlis feltételeket.

Az ExactVu kezeldi kizarélag a 13. fejezet meghatdrozott karbantartdsi
tevékenységeket végezhetik.

Az ExactVu vagy bdrmely Exact Imaging orvostechnikai eszkdz haszndlataval
kapcsolatos sulyos incidens esetén vegye fel a kapcsolatot a mUszaki
tdmogatdssal az https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd, az
FIGYELMEZTETES On régidjara vonatkozd elérhetéségeken szerepld elérhetéségeken, valamint az
EN-W88 adott terlleten az orvostechnikai eszkdzdket feligyeld hatdésaggal.

SuUlyos incidensnek min&sul az olyan esemény, amely kdzvetlenUl vagy kdzvetve
az aldbbiak bdrmelyikéhez vezetett vagy vezethetett:

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy haldla

e Egy beteg, felnaszndld vagy egyéb személy egészségi dllapotdnak sulyos
romldsa dtmenetileg vagy tartdésan

e SUlyos kdzegészségUgyi kockdzat

5.2 Mechanikai biztonsag

FIGYELMEZTETES
EN-W43 A sérllések és a berendezés kdrosoddsdnak elkerUlése érdekében dvatosan jérjon
el, amikor az ExactVu rendszert, illetve tartozékait, példdul a monitordllvanyt
mozgatja, kildndsen, ha a rendszert egyenetlen talajon guritja.

A sérUlések és a berendezés kdrosoddsdnak elkerUlése érdekében dvatosan dllitsa
be az ExactVu rendszer mozgéd alkatrészeit.

FIGYELMEZTETES  Biztositsa, hogy ne legyenek akaddlyok a vezériépanel/monitor platformjénak
EN-W44 Utjidban, amikor a magassagdt vagy az elforgatdsat bedllitja.

Ha vdratlan mUkddést vagy zajt tapasztal a vezérlépanel és/vagy monitor
platformjdnak magassdg-bedllitdsa vagy elforgatdsa sordn, dramtalanitsa az
ExactVu rendszert, és Iépjen kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal az itt On
régidjara vonatkozod elérnetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-
us cimen taldlhato.
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FIGYELMEZTETES
EN-W13 Ne tdmaszkodjon vagy Uljén rd a vezérldpanelre vagy az ExactVu rendszer barmely
mds részére. Ez a rendszer instabilld valasat és a kezeld vagy a beteg sérllését
okozhatja.

5.3 Robbandasveszély
FIGYELMEZTETES

EN-W42 A berendezést nem robbandsveszélyes kdrnyezetben vald haszndlatra tervezték.
Ne Uzemeltesse az ExactVu rendszert gyulékony folyadékok vagy gdzok
jelenlétében.

5.4 Elekiromos biztonsag

Az |IO-lemezen egy csatlakozd taldlhatd potencidlkiegyenlité vezetékhez (,,foldelécsap™). Ezt csak
szakképzett személyzet haszndlhatja. Tovdbbi informdcid az IEC 60601-1 8.6.7. szakaszdban taldlhatd

FIGYELMEZTETES Minden berendezést olyan féldelt valtéarami dramforrdshoz (vagy fali alizathoz)

EN-W26 kell csatlakoztatni, amely megfelel az EN/IEC/NEC kdvetelményeknek, illetve a
helyileg érvényes elbirdsoknak. A vizsgdldhelyiség foldelési rendszerét
rendszeresen ellendriznie kell egy képzett vilamossagi szakembernek vagy mds
biztonsdgi személyzetnek.

>

VIGYAZAT Csak az Exact Imaging dltal megadott, az ExactVu rendszer részét képezd vagy
EN-C3 azzal kompatibilis k&beleket haszndljon.

Ha kompatibilis pdtkabelekre van sziksége, Iépjen kapcsolatba a mUszaki
tdmogatdssal az itt On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd.

©

FIGYELMEZTETES

EN-w89 Hosszabbitokdbeleket és elosztdkat ne haszndljon az ExactVu rendszer
csatlakoztatdsdhoz. A hosszabbitdékdbelek és elosztdk az ExactVu rendszer nem
megfeleld mUkddését okozhatjdk.

>

Rendszeresen ellenérizze a franszducereket, hogy nem jelentkeztek-e repedések
vagy nyildsok a transzducer hdzdn és csatlakozdjdan, illetve karcoldsok, valamint
lyukak az akusztikus lencsén és kdrnyékén, vagy egyéb olyan sérilések, amelyek

FIGYELMEZTETES lehetévé teszik folyadék bejutdsdt.
EN-W12
Ha a transzducer hdzdn vagy csatlakozdjdn repedés vagy sérilés jele Iathatd, ne

haszndlja a transzducert. Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki tdmogatdssal az On
régidjara vonatkozd elérnetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté taldlihatd
elérhetéségeken.

>

Ellendrizze a transzducer kdbelét sérilések szempontjabdl.

VIGYAZAT
EN-C4

Ne permetezzen vagy csepegtessen semmilyen folyadékot az ExactVu rendszer
vezérlbpaneljére, mivel ez befolydsolhatja a megbizhatdé mikddést.

©
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5.5 Interferencia

A telepitési eljdrdsokat kizdrdlag a mUszaki tdmogatds szakképzett személyzete végezheti.
5.5.1 Elektromdgneses kompatibilitds (EMC) és interferencia

Az orvosi elektromos berendezések kildnleges dvintézkedéseket igényelnek az elektromdgneses
kompafibilitds (EMC) tekintetében. Az ExactVu rendszer telepitésekor €s Uzembe helyezésekor a
kovetkezd figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket kell figyelembe venni. Ha a képek torzulnak,
szUkséges lehet az ExactVu rendszert az elektromdgneses zavarforrdsoktdl tévolabbra helyezni, vagy
mdagneses arnyékoldassal ellatni.
FIGYELMEZTETES

EN-W14 Az elekfromdgneses zaj befolydsolhatja az ultrahangképek mindségét, ami a képek
téves értelmezéshez vezethet. Ha a kép torzul, szUkséges lehet az ExactVu rendszert
az elektromdagneses interferencia forrdsaitdl tavolabbra helyezni.

>

FIGYELMEZTETES Az Exact Imaging dltal meghatdrozott vagy biztositott tartozékoktdl,

EN-WI15 transzducerektdl és kdbelektdl eltérd tartozékok, transzducerek és kdbelek
haszndlata megndvekedett elekfromdgneses kibocsatdst vagy a berendezés
elektromdgneses zavartirésének csdkkenését eredményezheti, és helytelen
mUkodést eredményezhet.

>

FIGYELMEZTETES

EN-W17 Ne aktivdlja az ExactVu franszducereket a beteg testén kivll, ha ez nem felelne
meg az elektromdgneses megfeleldségi kdvetelményeknek. Ez kdros interferencidt
okozhat mds, a kdzelben 1évé berendezésekben.

>

VIGYAZAT

EN-C7 Az ExactVu rendszer elektromdgneses interferencidt okozhat a kdzelben 1évé
berendezésekben. SzUkség esetén irdnyitsa &t vagy helyezze &t a berendezést,
vagy darnyékolja annak helyét.

©

FIGYELMEZTETES
EN-W16

Ne helyezze egymdsra az ExactVu rendszert mds berendezésekkel, mert ez
helytelen mUkodést eredményezhet.

>

5.5.2 Radidfrekvencias (RF) interferencia

A hordozhatd és mobil RF (radidfrekvencids) kommunikdcids berendezések hatdssal lehetnek az
ExactVu rendszerre, de a rendszer biztonsdgos marad és teljesiti az alapvetd
teljesitménykdvetelményeket.

Az ExactVu rendszer mUkoddése céljdgbdl szandékosan fogad RF elektromdgneses energidt. A
transzducerei nagyon érzékenyek a jelfrekvencia-tartomdnyukon bellli frekvencidkra (0,15 MHz és
160 MHz k&z6tt). Ezért lehetséges, hogy az ebben a frekvenciatartomdanyban mikddd RF-
berendezések befolydsoljdk az ultrahangképet. Ha azonban zavarok Iépnek fel, azok fehér vonalak
vagy fehér homdly formdjdban jelennek meg az ultfrahangképen, és nem téveszthetdk dssze a
fiziologiai jelekkel.

Az ExactVu rendszer megfelel az FCC-szabdlyok 18. részében és a CISPR 11 A osztdlyl (az IEC
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60601-1-2, 4.0 kiaddsdban leirtak szerinti) hatdrértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket Ugy tervezték, hogy
ésszerU védettséget nyUjtsanak a kdros interferencidval szemben, amikor a berendezés kereskedelmi
kérnyezetben mikddik. Az ExactVu rendszer radidfrekvencids energidt generdl, haszndl és sugdrozhat.
Ha az ExactVu rendszert nem a jelen Uzemeltetési és biztonsdgi kézikbnyvben foglaltaknak
megfelelden telepitik és haszndljdk, kdros interferencidt okozhat a raddidkommunikdcidban.

A berendezés lakédvezetben térténd Uzemeltetése kdros interferencidt okozhat, ebben az esetben az
Uzemeltetének kell kikUsz&bbinie az interferencidt (példdul az ExactVu rendszer attdjoldsdval vagy
athelyezésével, vagy a zavard berendezés és az ExactVu rendszer kdzotti tdvolsdg ndvelésével).

FIGYELMEZTETES A hordozhaté radiéfrekvencids kommunikdciés berendezéseket (beleértve a

EN-W18 periférids eszkdz6ket, példdaul antennakdbeleket és kUlsé antenndkat) nem szabad
az ExactVu rendszer bdarmely részének kdzvetlen kdzelében haszndini, beleértve az
Exact Imaging dltal meghatdrozott kdbeleket is. Ellenkezd esetben a termék
teljesitménye csdkkenhet.

>

VIGYAZAT

EN-C8 Az ExactVu rendszer elektromdagneses interferencidt okozhat a kdzelben 1évé
berendezésekben. SzUkség esetén irdnyitsa &t vagy helyezze &t a berendezést,
vagy arnyékolja annak helyét.

©

5.5.3 Elekiromos zaj

FIGYELMEZTETES

EN-W19 A kdzeli készUlékek (példdaul elektrosebészeti készllékek vagy olyan készUlékek,
amelyek elektromos zaijt tovdbbithatnak a vdaltakozd dramu vezetékre)
elektromos zaja az ultrahangképek romldsdhoz vezethet.

>

5.6 MR (mdgneses rezonancia) biztonsag
FIGYELMEZTETES

EN-W83 p p " . p .
Az ExactVu rendszer nem MR-biztonsdgos. Fenndll a I6vedékhatds veszélye. Tartsa

az MRI-vizsgdldhelyiségen kivUl.

>

5.7 Bioldgiai biztonsag

5.7.1 Altalénos biolégiai biztonsdg

FIGYELMEZTETES
EN-W20 — S p - . p
A keresztszennyezddés elkerUlése erdekeben kdvesse a szemeélyzet és a
berendezések infekcidkontrolljGra vonatkozd valamennyi belsé klinikai eljdrdst.
FIGYELMEZTETES
EN-W21

A transzducerek és a tartozékok nem megfeleld tisztitdsa a visszamaradd
mikrobidlis szennyez&dés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdra.
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FIGYELMEZTETES A esefleges fertézés vagy szennyezédés megelbzése érdekében a transzducert a
EN-W35 megfeleld Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatdban leirt teljes eljdrdst kdvetve
Ujra fel kell dolgozni, miel6tt egy mdsik elidrdsban haszndind.

>

Az eljdrds sordn mindig haszndljon steril hUvelyt vagy endokavitdlis ballont.

5.7.2 TRUS biolégiai biztonsag

FIGYELMEZTETES
EN-W40

A transzrektdlis transzducereket haszndlat utdn a lehetd leghamarabb fel kell
dolgozni, hogy megakaddlyozzdk a bioldgiai anyagok raszaraddsat.

>

VI&YééAT Az ExactVu transzducereket és az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetédt

nem Ugy tervezték és validaltdk, hogy ellendlljon az automatizdlt Ujrafeldolgozd
gépet haszndld Ujrafeldolgozdsi mddszereknek, kivéve az anyagkompatibilitdsi
listdn meghatdrozottakart.

©

FIGYELMEZTETES

EN-W22 Miel&tt egy Ujrafeldolgozott transzducert az ExactVu rendszerkocsin 1évd
transzducertartdba helyezne, gy6z6djén meg réla, hogy a tartd tiszta, hogy
elkerUlie a keresztszennyezddés kockdzatdat.

>

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon tdvezetdt, ha az sérlltnek tinik.

EN-W83 Ha egy tUvezetd a sérllés bdrmilyen jelét mutatja, Iépjen kapcsolatba a mdszaki

tdmogatassal az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté megadott
elérhetéségeken.

>

5.7.3 Transzperinedlis bioldgiai biztonsag

FIGYELMEZTETES Az esetleges fertézés vagy szennyezddés megelézése érdekében a transzperinedlis
EN-Wé3 léptetd egységet az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EV29L nagy
felbontdsy side-fire transzducerhez dokumentumban hivatkozott teljes eljardst
kovetve fel kell dolgozni az elsé haszndlat elbtt, illetve mielétt egy Ujabb eljdrdsban
haszndind.

FIGYELMEZTETES A franszperinediis Iéptetd egység egyes alkatrészeit az elsé haszndlat eldtt
EN-W59 fertétleniteni vagy sterilizéini kell.

Annak meghatdrozdsdhoz, hogy az elsé haszndlat elétt fertétleniteni vagy
sterilizalni kell-e a transzperinedlis [éptetd egységet, tekintse meg a gydrtd
utasitdsait.

FIGYELMEZTETES
EN-W58 Annak meghatdrozdsdhoz, hogy a transzperinedlis [€ptetd egység mely
alkatrészeit kell fertétleniteni vagy sterilizdini minden egyes haszndlat elétt és utdn,
olvassa el a gydrtd haszndlati utasitdsat.
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FIGYELMEZTETES P - TS .

EN-W40 Ne tdrolja az Ujrafeldolgozott ’rronsgducer’r a transzperinedlis leptetd egysegen,
kivéve, ha a léptetd egységet az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L
nagy felbontdsu side-fire transzducerhez dltal hivatkozott eljdrds szerint
Ujrafeldolgoztdak.

FIGYELMEZTETES TR X - - .

EN-W64 A franszperinedlis I€ptetd egyseg fuggdleges magassagdnak ellendrzese utdn az
Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EV29L nagy felbontdsu side-fire
franszducerhez dltal hivatkozott Ujrafeldolgozdsi eljdrdst el kell vegezni, mieldtt a
léptetd egységet egy eljdrasban felhaszndind.

A transzperinedlis tdvezetd-ravetités célia, hogy segitse a kezelét a tU
hozzdvetdleges Utjdnak megjelenitésében. A t0 tényleges mozgdsa azonban
eltérnet a ravetitésektdl. Az eljards sordn mindig ellendrizze a biopszids 10 és a
FIGYELMEZTETES megcélzott szdvet relativ helyzetét.
EN-W57 Transzperinedilis eljarasokndl biztositsa az egyezést a tlvezetd-ravetités pozicidja és

a tU fizikai belépési pozicidja kdzdtt az EV29L steril transzperinedlis tOvezetédn vagy
a sablonrdcson.

Az alacsony elébedllitott értékek haszndlata korldtozhatja a legmélyebb
tUbejdratokon (azaz a legmagasabb szdmozdsu tibejdratokon) keresztll
bevezetett 10k ldthatdsdgdt. Ha a 10 nem Iathatd, a képmélység megvdltoztatdsa
segithet a t0 megjelenitésének biztositdsdban.

Soha ne haszndlja fel Ujra az EV29L steril transzperinedlis tivezetdt vagy az egyszer
FIGYELMEZTETES haszndlatos sablonrdcsot. Az egyszer haszndlatos eszkézok Ujrafelhaszndldsa a
EN-W65 fennmaradd mikrobidlis szennyezddés miatt fertézésveszélyt jelent a betegek
szdmdra.

Az EV29L steril franszperinedlis tivezetdvel vagy az egyszer haszndlatos
sablonrdccsal végzett eljdrdsok utdn dobja ki az eszkdzt a biztonsdgos
drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljarasoknak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES

EN-W66 A transzperinedlis Iéptetd egység t0Utjanak ellendrzése utdn az Apoldsi, tisztitdsi és

haszndlati Utmutatd az EV29L nagy felbontdsu side-fire franszducerhez dltal
hivatkozott Ujrafeldolgozdsi eljdrdst el kell végezni, mielbtt a léptetd egységet egy
eliagrasban felhaszndind.

5.7.4 Vese-, holyag- és kismedencei vizsgdlatok biolégiai biztonsaga

FIGYELMEZTETES
EN-W77

Az EV5C nem haszndlhatd kdzvetlenUl a sziven.
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5.7.5 A biopszias eljarasokkal kapcsolatos dvintézkedések

FIGYELMEZTETES
EN-W31

>

FIGYELMEZTETES
EN-W80

>

FIGYELMEZTETES
EN-W29

>

FIGYELMEZTETES
EN-W33

>

FIGYELMEZTETES
EN-W51

>

FIGYELMEZTETES
EN-W34

>

FIGYELMEZTETES
EN-W47

>

FIGYELMEZTETES
EN-W28

>

Exact Imaging

A sérUlt transzducerek haszndlata sérllést vagy fokozott fertézésveszélyt okozhat.
Gyakran ellendrizze a transzducereket, hogy nincsenek-e azokon éles, hegyes
vagy durva felUleti sérilések, amelyek a beteg sérlléséhez vagy fokozott
fertézésveszélyhez vezethetnek.

3.8. felUlvizsgdlat

SérUlt transzducerek haszndlata esetén a transzducerre vonatkozd Apoldsi, tisztitdsi
és haszndlati Utmutatdban leirt Ujrafeldolgozdsi eljdrds hatdstalan lehet.

Ha a transzducer a sérilés bdrmilyen jelét mutatja, ne haszndlja a tfranszducert.
Vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd
elérhetdéségeken a hitps://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté
taldlhatd elérhetdségeken.

Ha légbuborékok vagy rdncok keletkeznek a tinek a tlvezetdbdl vald kilépési
pontja kézelében, a t0 a biopszia sordn atszirnatja a hivelyt, és ez ndvelheti a
fertézés kockdzatdt.

Ha a t0 atsziria a hivelyt, dobja ki, és készitse eld Ujra a transzducert az ebben a
megfeleld Apoldsi, tisztitasi és haszndlati dtmutatd szerint.

Ne merevitse ki a képet biopszids eljdrds kdzben. A képnek élének kell lennie,
hogy valds idejd Utmutatdst nyUjtson a biopszidhoz, és megelbzze a poziciondldsi
hibdat.

Ne folytassa a biopszids eljardst, ha az ultrahangkép mindsége sulyosan romlik
vagy téves lehet.

A t0vezet6-ravetités célja, hogy segitse a kezeldt a t0 hozzdavetbleges Utjdnak
megjelenitésében. A t0 tényleges mozgdsa azonban eltérhet a tivezetd-
révetitéstdl. Az eljards sordn mindig ellendrizze a biopszids 10 és a megcélzott
szOvet relativ helyzetét.

Egyes transzducerhUvelyek természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak,
amelyek egyes betegeknél allergids reakcidkat okozhatnak.

Az Exact Imaging latexmentes hively haszndlatdt ajdnlja a latexre vagy talkumra
érzékeny betegeknél.

KészUljon fel az allergids reakcidk azonnali kezelésére.

Steril targyak kezeléséhez mindig viseljen kesztyUt.
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3 Ne haszndlja az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetdt olyan beteg
FIGYELMEZTETES biopszidjdnak elvégzésére, akinél a Creutzfeldt-Jakob-kér varidnsat (vCJID)
EN-W72 diagnosztizaltak.

Transzrektdlis eljdrdsokhoz csak az egyszer haszndlatos tvezetdt haszndlja, vagy
alternativaként kévesse a transzperinedlis protokollt a biopszia elvégzéséhez az
ilyen betegségben szenvedd betegnél.

5.7.6 A fogyodeszkozbkkel kapcsolatos ovintézkedések

FIGYELMEZTETES Soha ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos endokavitdlis ballont. Az egyszer
EN-W56 haszndlatos eszkdzok Ujrafelhaszndldsa a fennmaradd mikrobidlis szennyezddés
miatt fertézésveszélyt jelent a betegek szdmdra.

>

Haszndlat utdn dobja ki az endokavitdlis ballont a biztonsdgos drtalmatlianitdsra
vonatkozd belsé klinikai eljgrasoknak megfeleléen.

FIGYELMEZTETES

EN-W49 Az ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer optimdlis teljesitményének

biztositdsa érdekében csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat és
fogydeszkdzoket és az 1. tdbldzatban az 11. oldalon felsorolt tovdbbi ExactVu
haszndlati utasitdsokat haszndlja.

>

FIGYELMEZTETES Ne haszndljon egyszer haszndlatos tGvezetdt, illetve a tlvezetd csomag vagy
EN W4 készlet bdrmely 6sszetevéiét, ha a csomagoldson feltUntetett lejarati idé lejdrt.

A kezel&k felelSsek a lejart fogydeszkdzok ellendrzésére és megsemmisitésére
vonatkozd belsé klinikai eljdrdsok betartdsdért.

>

, Ne haszndlja az EV29L steril transzrektdlis tGvezetdt, a CIVCO® egyszer haszndlatos
FIGYELMEZTETES  ongokqvitdlis thvezetSkészlet bdrmely komponensét vagy a CIVCO® Verza
EN WS Guidance System (vezetbrendszer) bdrmely komponensét, ha a csomagolds
sérUltnek t0nik.

>

A biztonsdgos drtalmatlianitdsra vonatkozd belsé klinikai eljagrdsoknak megfeleléen
dobja ki az dsszetevdt és csomagoldsat.

5.8 Rendszer

5.8.1 Rendszer és biztonsdag

VIGYAZAT Az Exact Imaging javasolja, hogy futtasson virusellendrzést, mielétt egy USB-
EN-C9 téroldeszkdzt az ExactVu rendszerhez csatlakoztat, hogy meggyéz6djén annak
virusmentességérdl. Az Exact Imaging nem vdllal felelésséget az USB-
taroldeszkdzon taldihatd, az ExactVu szémitdgépet megfertézd virusok dltal
okozott karokeért,

VIGYAZAT
EN-C52

Az Exact Imaging a vizsgdlatok archivdaldsdhoz és exportdldsdhoz titkositott USB-
eszkdz haszndlatdt javasolja.
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5.8.2 Hdlézat és biztonsag

FIGYELMEZTETES |G oz ExactVu rendszer olyan hdlézathoz van csatlakoztatva, amely nincs
EN-W23 levdlasztva, feszlltségingadozds esetén fenndill az dramités veszélye.

Az Exact Imaging az ExactVu rendszer hdldzathoz vald csatlakoztatdsakor hdldzati
levdlaszté haszndlatdt javasolja.

VIGYAZAT

EN-C10 Ha az ExactVu rendszer egy klinika haldzatdhoz van csatlakoztatva, az Exact
Imaging nem vdllal felelésséget a hdldzatrdl szarmazd szdmitdégépes virusokért,
amelyek megfertézhetik a rendszer szamitdégépét.

é A mérések pontossaga

Ez a szakasz az ExactVu rendszerrel végzett mérések pontossdgdt adja meg, a konkrét értékeket a 12.
tdbldzat tartalmazza. Minden hiba linedris méréseken alapul. Az olyan sz&mitdsoklban, mint példdul a
terGlet és a térfogat, amelyek tdbb vonalszakasz mérését kombindljdk, a hibdk halmozddhatnak.

Pontossag Hatékony Hatékony Pontossag Hatékony
mértéke tartomany tartomany mértéke tartomdany
Mérés tipusa EV29L és EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Tavolsdg * Maximum (6% 0-50cm 0-8cm + Maximum (6% 0-18cm
vagy 0,08 cm) vagy 0,16 cm)
TerUlet * Maximum (8% 0-18cm?2 0-69 cm? + Maximum (8% 0-336 cm?
vagy 0,21 cm?) vagy 0,88 cm?)

A megadott pontossdg deréksz6gU vonalszakaszok segitségével végzett terlletmérésekre vonatkozik.
A terUletmérés akkor a legpontosabb, ha az azt alkotd vonalszakaszok derékszdgUek.

Térfogat * Maximum 0-60cc 0-500cc + Maximum 0-5594 cc
(15% vagy 0,43 (15% vagy 3,60
cc) cc)

A megadott pontossdg deréksz6gU vonalszakaszok segitségével végzett térfogatmérésekre
vonatkozik, és azt feltételezi, hogy a prosztata jél megfeleltethetd egy hdromdimenzids ellipszoidnak.
A merdlegességtdl vald minden foknyi eltérés pontatiansdgot eredményez, mivel sérll az a
feltételezés, hogy a mért terllet egy ellipszis, amelynek nagytengelye és kistengelye a mérési vonalak
mentén helyezkedik el.

A térfogatmérés akkor a legpontosabb, ha az azt alkotd vonalszakaszok derékszéglek.
A szdmitott PSA-denzitds érték (a képalkotd képernydn PSAD-ként jeldlve) pontossdga a haszndlt
PSA-érték pontossagdtdl és a térfogatmérés pontossdgdatdl egyardnt figg.
A FusionVu funkcidkban az igazitdsi funkcid pontossdga az EV29L transzducerben [évd
mozgdsérzékeld variabilitdsatdl figg (£ 5 fokos szdgpontossdg). A FusionVu funkcidval kapcsolatos
informdciokért 1asd: 8. fejezet .

12. tablazat: Az ExactVu mérési pontossaga
A 12. tdbldzatban feltUntetett mérési pontossdg meghatdrozdsa sordin szdmos hibaforrdst figyelembe
vettek. Ezek az aldbbiak:

e A térbeli felbontds, a transzducer felbontdsa és a kijelzd felbontdsdnak korldtai (a tfranszducer
tipusatoél fuggden)
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e A bejelentett értékek kerekitése, mivel az értékeket a rendszer a megjelenitéshez 2
tizedesjegyre kerekiti

e A mozgdsérzékeld variabilitdsa a transzverzdlis képalkotds sordn (£ 5 fokos szégpontossag)
(csak az EV29L transzducerre vonatkozik)

e A transzducer array geometriai tdréshatdrai, amelyek befolydsoljdk a laterdlis méréseket

A valds idejl szdveti képalkotds esetén tovdbbi hibdk érinthetik a mérések bejelentett pontossagdat:

e A hangsebesség variabilitdsa a szévetben, amely eltérhet egy feltételezett ,idedlis”
prosztataszévettdl. Az ExactVu rendszer 1560 m/s atlagos hangsebességet haszndl, bdr a
prosztatdban a hangsebesség ettdl akdr 2-3%-kal is eltérhet

o Aszdvetek hatdaraindl fellépd refrakcid

Az ultrahanggal végzett klinikai mérések sordn eléfordulhatnak emberi hibdk. Ezeket a kdvetkezdk
okozhatjdk:

e A mérdeszkdzok pontatlan elhelyezése a képen Iathatd struktirdn
o AterUlet- és térfogatméréseknél a vonalszakaszok eltérése a merélegességtol

A terUlet- és térfogatmérés pontossagdt érinté mdasik hiba az algoritmus hibdjabdl ered:

e Annak a standard feltételezésnek az alkalmazdsa, hogy a mért szerkezet a terlletméréseknél
egy ellipszist, a térfogatméréseknél pedig egy ellipszoidot kdzelit, ami csdkkent mérési
pontossdgot eredményezhet az ettdl a feltételezéstdl eltérd struktirdk esetében

6.1 A képernyén megjelend ravetitések pontossaga
A kezelének tisztdban kell lennie a 10 elhajldsdnak hatdsdval, amikor biopszids eljdrdsokat végez.
Transzperinedlis tUvezets-ravetités

Az EV29L transzperinedilis tivezetd pontossdga az EV29L transzducerrel és egy 18 GA méret( tlvel
haszndlva a transzperinedlis tdvezetd-ravetitéshez viszonyitva (Iasd a 5. fejezet 3.1 szakaszdt a 119.
oldalon) £1 mm, ha a tdvezetd torony a transzducer lencséjéhez a legkdzelebb helyezkedik el, illetve
1,5 mm, ha a tdvezetd torony a transzducer lencséjétdl a legtavolabb helyezkedik el.

Transzrektdlis tOvezetd-ravetités

Az EV29L steril transzrektdlis tlvezetd pontossdiga az EV29L transzducerrel és egy 18 GA méretd
biopszids tlvel vagy egy 22 GA méretU anesztézids tivel haszndlva a rendelkezésre alld transzrektdlis
tdvezetd-rdvetitésekhez viszonyitva (Iasd a 5. fejezet 2.3.1. szakaszat a 116. oldalon) £ 1 mm a kép
szélességének kdzepén mérve.

Az EV29L nem steril, Gjrafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetd 18 GA és 16 GA vdltozatainak
pontossdga az EV29L transzducerrel és a megfeleld tdvel haszndlva a transzrektdlis tdvezetd-

rdvetitéshez viszonyitva (Idsd a 5. fejezet 2.3.1. szakaszdt a 116. oldalon) £ 1 mm, a kép szélességének
kézepén mérve.

7 MUkodési jellemzok

7.1 ExactVu mikro-ultrahangrendszer és transzducerek

Mikodési kornyezet Részletek
Villamossag Eszak-Amerika
ExactVu rendszer és ExactVu e 110-120 VAC
transzducerek e 50/60 Hz
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MUko6dési koérnyezet Részletek
e 600 VA maximdlis teljesitményfelvétel

Eurépa

e 220-240 VAC

o 50/60Hz

e 600 VA maximdlis teljesitményfelvétel
Japdn

e 100 VAC

e 50/60Hz

e 600 VA maximdlis teljesitményfelvétel

Az ExactVu rendszer elektromos alkatrészei IEC tdpcsatlakozdkon
sordin keresztll egy levdalasztd transzformdtornoz csatlakoznak. A
levdlasztd transzformdtor védi az ExactVu rendszert és a kezelét az
aramiUtés és a tulfeszUltség ellen, és az ExactVu rendszerkocsiban

taldlhato.
Kérnyezet (mUkodés) H&mérséklet
ExactVu rendszer és ExactVu e 10°C és 35 °C (50 °F és 104 °F) kozot
franszducerek
Pdratartalom
e 15% és 80% kodzott, nem kondenzdlddd
Légkdri nyomds (2000 m alatti magassdgban)
e 80 kPa és 106 kPa kdzott
Kérnyezet (tdrolds) H&mérséklet
ExactVu rendszer és ExactVu e -20°C és 50 °C (-4 °F és 122 °F) kozott
franszducerek
Relativ pdratartalom
o 15% és 95% kozott, nem kondenzdlédo
Légkdri nyomds
e 50 kPa és 106 kPa kdzott
Koérnyezet (szdllitds) Hémérséklet
ExactVu rendszer e -20°C és50°C (-4 °F és 122 °F) kbzott
Relativ pdratartalom
o 15% és 85% kdzott, nem kondenzdlddd
Légkdri nyomds
e 50 kPa és 106 kPa k&zot
Kérnyezet (szdllitds) H&mérséklet
ExactVu transzducerek e -20°C és50°C (-4 °F és 122 °F) kozott

Relativ pdratartalom
o 15% és 95% koz6tt, nem kondenzdlédo

Légkdri nyomds

e 50 kPa és 106 kPa kdzot
13. tablazat: Az ExactVu rendszer és transzducerek mikddési és taroldsi kérnyezete
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7.2 EV29L steril transzrektadlis és transzperinedlis tUvezetdk

Mikodési kdrnyezet Részletek
Kérnyezet (mUkoddeés és Hémérseklet
tarolds) e 11°C és29°C (52 °F és 85 °F) kdzott

14. tdblazat: ExactVu steril transzrektdlis és transzperinedlis tivezeté mikodési és taroldsi kérnyezete

7.3 EV29L nem steril, Ojrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezetd

MUko6dési kornyezet Részletek
Kérnyezet (mUkodés és H&mérséklet
tarolds) e -20°C és 50 °C (-4 °F és 122 °F) kozott

15. tablazat: ExactVu EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezeté mikddési és taroldsi kdrnyezete
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3. fejezet Elsé lépések az ExactVu rendszerrel

1 Arendszer bedllitdsa és telepitése

Az ExactVu rendszer haszndlata elétt szOkség van pdr elékészitd tevékenységre, amelyek biztositjdk a
magas szinvonall felhaszndldi éiményt, mind a rendszer dltal készitett képek optimalizéldsdhoz, mind a
konnyU haszndlathoz kapcsoléddan.

1.1 A telepités helyének meghatdrozasa

Az ExactVu rendszert Ugy telepitse a vizsgdldhelyiségben, hogy az a vizsgdldasztal mellett
helyezkedjen el. A kezel6k Ulve vagy dllva is haszndlhatjdk az ExactVu rendszert. Az ExactVu rendszert
a kibocsatdsi jellemzdi alkalmassd teszik arra, hogy ipari kdrnyezeteklben és kérhdzakban haszndljdk, a
CISPR 11 A osztdly besorolds szerint. Az ExactVu rendszert olyan kérnyezetben kell telepiteni, amely
megfelel a 2. fejezet , 7.1. szakasz Uzemeltetési kdvetelményeinek (52. oldal).

FIGYELMEZTETES Minden berendezést olyan féldelt valtdédramu tapelldtashoz (vagy fali alizathoz) kell
EN-W26 csatlakoztatni, amely megfelel az EN/IEC/NEC kdvetelményeknek, illetve a helyileg
vonatkozd eléirdsoknak. A vizsgdldhelyiség féldelési rendszerét rendszeresen
ellendriznie kell egy képzett villamossdgi szakembernek vagy mds biztonsdgi
személyzetnek.

Haszndlja a ExactVu rendszerkocsi hatulidn taldlhatd fogantydt vagy a vezéripanel fogantydjat az
ExactVu rendszer mozgatdsdhoz (Iasd: 1. dbra).

Az ExactVu rendszer mozgatdsa:
1. Adott esetben hizza ki a tdpkdbelt a fali aljzatbdl.

2. Ellendrizze, hogy az ExactVu tfranszducerek biztonsdgosan helyezkednek el a
transzducertartokban (ha nem mdshol tdrolja dket).

3. Oldja ki a gérgdket.

4. Az ExactVurendszert a fogantyu vagy a vezérlépanel fogantyuja segitségével tolja.

VIGYAZAT
EN-CT1 Ovatosan jarjon el, amikor sarkok mellett tolja el az ExactVu rendszert. Gyéz&djén
meg réla, hogy elegendd tavolsdg van a falak és az ExactVu rendszer alkatrészei
kozot.

5. Amikor az ExactVu rendszer a kivant helyre kerUl, rogzitse a gérgdket.

VIGYAZAT
EN-C12

Ne haszndlja a fogantyUt az ExactVu rendszer megemelésére. Nem arra tervezték,
hogy elbirja a rendszer sUlydt.

FIGYELMEZTETES

EN-W25 Az ExactVu rendszer vagy a tartozékok, példdul a monitordlivdny sérilésének vagy
kdrosoddsdnak megelbzése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy minden gérgd
rogzitve legyen, amikor az ExactVu rendszert €s a monitordlivanyt nem mozgatja.
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1.2 Alkatrészek csatlakoztatasa

A helyszini 6sszeszerelést a mUszaki tdmogatds szereldi végzik el az ExactVu rendszer telepitésekor.
Nincsenek olyan alkatrészek, amelyeket a kezelbnek kellene csatlakoztatnia, kivéve a transzducereket
(lasd: 2.3.1 szakasz, 71. oldal) és az USB-tdroldeszkdzdket (Idsd: 1.4. szakasz, 57. oldal).

1.3 Az ExactVu rendszer tapellatdsanak csatlakoztatasa

Az ExactVu rendszer egy hdldzati tdpkdbellel van felszerelve, amely a fali aljzathoz csatlakoztathatd,
valamint reteszelégombokkal, amelyet biztonsdgosan csatlakoztatjdk a tdpkdbelt az ExactVu
rendszerhez.
FIGYELMEZTETES
EN-w89 Hosszabbitokdbeleket és elosztdkat ne haszndljon az ExactVu rendszer
csatlakoztatdsdhoz. A hosszabbitdékdbelek és elosztdk az ExactVu rendszer nem
megfeleld mUkddését okozhatjdk.

Az ExactVu rendszer
tdpellatasanak

csatlakoztatdsdhoz: Fokapcsold (KI

helyzetben)

1. Gydéz&djdn meg réla,
hogy a fékapcsold
(azaz a hatsd lenti o )
panelen taldlhatd Y‘ |
billendkapcsold, Idsd: 6. v e
dbra) KI helyzetben
van, és a >‘

tapelidtdsjelz6 nem
vilagit.

Az ExactVu rendszer
tapcsatlakozéd
aljzata

USB-csatlakozd a
Idbkapcsoléhoz

A masodik monitor
kimeneti (HDMI)

2. Csatlakoztassa a /.
csatlakozoja

halézati tdpkabelt az
ExactVu rendszer
tdpcsatliakozd
alizataba (a
fékapcsold mellett,
I&sd: 6. dbra).

6. dbra: Az ExactVu rendszer tapellatasa

3. Csatlakoztassa a hdldzati tdpkdbel dugds végét a fali alizatba.
4. Allitsa a fékapcsoldt BE helyzetbe.

Az ExactVu rendszer tapellatdsanak levalasztasahoz:
1. Kapcsolja a fékapcsoldt Kl helyzetbe.

A rendszer tdpelldtdsjelz8je az ExactVu rendszer elUlsé oldaldn kialszik.

2. Huzza ki a hdldézati tdpkdbelt a fali aljzatbdl.

VIGYAZAT Csak az Exact Imaging dltal megadoftt, az ExactVu rendszer részét képezd vagy
EN-C3 azzal kompatibilis kabeleket haszndljon.

Ha kompatibilis potkdbelekre van sziksége, [épjen kapcsolatba a mUszaki

tdmogatdassal az itt On régidjara vonatkozd elérhetdségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhato.
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1.4 USB-taroldeszkoz csatlakoztatasa

Az ExactVu rendszerhez USB-tdroldeszkdzt lehet csatlakoztatni az aldbbiak bdrmelyikén keresztUl:
e Qzérintéképernyd oldaldn taldlhatd csatlakozdk

e a monitor hatuljan taldlhatd csatlakozdk (csak bizonyos ExactVu-rendszerkonfigurdcidk esetén
dll rendelkezésre)

Ha a FusionVu opcid be van dllitva az ExactVu rendszeren, egy DVD-meghajtét is lehet csatlakoztatni
az USB-csatlakozdéhoz MR (mdagneses rezonancia) vizsgdlati adatok importdldsdhoz (Iasd: 8. fejezet ).

USB-taroléeszkoz csatlakoztatasa az ExactVu
rendszerhez:

e Dugja be az USB-tdroldeszkdzt az
érintéképernyd bal oldaldn (I&sd: 7.
dbra) vagy a monitor h&tuljdn (I&sd:
8. dbra) taldlhatd USB-csatlakozdk

P

)

[ USB-
egyikébe. F .

csatlakozdk

Az ExactVu rendszer észleli az USB-
taroldeszkdzt, és engedélyezird a
vizsgdlatok exportdldsat, valamint az 7. abra: Az érintGképernyo bal oldalan
mUveleteket.

USB-
csatlakozdk

8. dbra: A monitor hatuljan taldlhaté USB-
csatlakozdk (csak bizonyos ExactVu-
rendszerkonfigurdciok esetén dallnak

rendelkezésre)

VIGYAZAT
EN-C42 Az Exact Imaging javasolja, hogy az USB-tdroldeszkdzdket FAT32 fdjirendszerrel
formdzza, olyan formd&tummal, amely tdmogatja a nagyméret( USB-
taroldeszkdzodket és a 4 GB-ndl nagyobb méret( fdjlokat (pl. exFAT a Microsofttdl).
VIC;\T_égAT Az Exact Imaging javasolja, hogy futtasson virusellenérzést, mielétt egy USB-

taroldeszkdzt az ExactVu rendszerhez csatlakoztat, hogy meggyéz6djon annak
virusmentességérdl. Az Exact Imaging nem vdllal felelésséget az USB-tdroldeszkdzén
taldlhatd, az ExactVu sz&mitdgépet megfertézé virusok dltal okozott kdrokért.
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MEGJEGYZES
EN-N51 Az ExactVu rendszerkocsi hdtulsd alsé részén taldlhatd egy tovdbbi USB-csatlakozo,
amelyre USB-tdroldeszkdz csatlakoztathatd. Tébb USB-tdroldeszkdz egyszerre torténd
haszndlata nem tdmogatott az exportdldsi miveletekhez.

1.5 A vezérlépanel/monitor platformjanak beallitasa

Az ExactVu rendszer haszndlatdnak optimdlis kényelme érdekében a kezeld bedllithatja a
vezérlépanelt/monitort tarté platform magassagat (Iasd: 9. dbra és 10. dbra).

Bizonyos ExactVu rendszereken nem tdmogatott a vezérlépanel/monitor platformjdnak vizszintes
elforgatdsa.

A vezérlépanel/monitor platformjanak
megemelése:

¢ Nyomja meg a felfelé mutatd Vezérlépanel

gombot a vezéribpanel magassagvez
magassdgvezéridjén, ahogy itt érléje

|&thatd: 9. dbra.
Vezérlépanel
forgathaté
fogantytlja

A vezérlépanel/monitor platformjanak
leeresztése: 9. dbra: Vezérl6panel/monitor magassaga

¢ Nyomja meg a lefelé mutatdé gombot
a vezéribpanel magassagvezérldjén.

10. dbra: Vezérlépanel/monitor magassaga

A sérUlések és a berendezés kdrosoddsdnak elkerUlése érdekében dvatosan dllitsa
be az ExactVu rendszer mozgd alkatrészeit, kUlondsen a vezérlépanel/monitor
platformjdt.

FIGYELMEZTETES

EN-WA44 Biztositsa, hogy ne legyenek akaddlyok a vezériépanel/monitor platformjdnak

Utjdban, amikor a magassdgdt vagy az elforgatdsat bedllitja.

Ha vdaratlan mikddést vagy zajt tapasztal a vezérlépanel és/vagy monitor
platformjdnak magassdg-bedllitdsa vagy elforgatdsa sordn, dramtalanitsa az
ExactVu rendszert, és 1épjen kapcsolatba a mlszaki tdmogatdssal az itt On régidjdra
vonatkozoé elérhetdségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen
taldlhato.

A vezérlépanel/monitor platformjanak vizszintes elforgatdsa (csak akkor all rendelkezésre, ha az
ExactVu rendszer igy van felszerelve):

1. HUzza ki a vezéribpanel forgathatd fogantydjat a kocsibdl.

2. Forgassa el a vezéribpanel/monitor platformjat a kivant pozicidba, és engedije fel a
vezérlibpanel forgathatd fogantydjat.

A vezériépanel/monitor platformja igy elforgathaté legfeliebb 15°-ban balra vagy jobbra.
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MEGJEGYZES
NN A kezeld bedlliithatja a vezérlpanel és a monitor platformjanak magassagdat és
@ elforgatdsdt olyankor is, amikor az ExactVu rendszer nincs dram alatt.

1.6 Opciondlis (mdsodik) monitor csatlakoztatasa

Bizonyos ExactVu rendszerek nincsenek elldtva HDMI-csatlakozoval. Ez a szakasz csak azokra az
ExactVu rendszerekre vonatkozik, amelyek el vannak Idtva HDMI-csatlakozéval.

Az ExactVu rendszer kocsijdnak hatulsd alsé részén taldlhatd egy mdsodik monitorkimeneti (HDMI-
Jcsatlakozd, amelyhez mdsodik monitor csatlakoztathatd.

Masodik monitor csatlakoztatdsa az ExactVu
rendszerhez:

W
1. Csatlakoztassa a HDMI-kdbelt a Tor— @

mdsodik monitor kimeneti
csatlakozéjdhoz az ExactVu
rendszerkocsi hdtulsé alsé részén

(lasd: 11. dbra). ®

2. Csatlakoztassa a HDMI-kabel mdsik e
végét a mdasodik monitoron taldlhatd
bemeneti HDMI-csatlakozdhoz.

3. Kapcsolja be a mdsodik monitort, és 11. @bra: A mésodik monitor kimeneti
dllitsa a bemenetét HDMI médra (HDMI) csatlakozoja
(vagy hasonld bedllitésral).

A masodik
monitor
kimeneti
(HDMI)
csatlakozéja

Az ExactVu monitorja és a mdsodik
monitor is meg fogja jeleniteni az
ExactVu rendszerbdl kimend jelet.

VIGYAZAT
EN-C55 Az Exact Imaging javasolja, hogy csak 1920 x 1080 pixel felbontdst monitort
csatlakoztasson az ExactVu rendszerhez, és csak tanUsitott HDMI-kdbelt haszndljon,
amelynek maximdlis hossza 5 méter (16'4").

FIGYELMEZTETES

ENL WG Csak az 0, 6.1.3. szakaszban leirt monitor(oka)t haszndlja klinikai alkalmazdsokra és a

képmindség értékelésére.
Az ExactVu rendszerhez HDMI-n keresztUl csatlakoztatott egyélb monitorok csak a
kijelz6 megkettdzésére szolgdinak, és nem haszndlhatdk klinikai célokra.

A mdsodik monitort egy kiegészité tartozékra, a GCX VHRS sorozatu, dllithatd magassagu guruld
dlivanyra lehet szerelni. A gydarté specifikdcidit Idsd: 0, 9.3. szakasz, 26. oldal. A monitordlivéany
Osszeszereléséhez és a mdsodik monitor csatlakoztatdsdhoz olvassa el a monitordlivany-készlethez
mellékelt 6sszeszerelési Utmutatdt és gydrtdi tdjékoztatdt, és vegye figyelembe az bsszes
figyelmeztetést és dvintézkedést.

Miutdn a monitordlivanyt 6sszeszerelte, a csatlakoztatott monitor magassdga és dblésszoge
bedllithato.
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A GCX VHRS sorozatu, dllithaté magassagi gurulé dlivanyra szerelt masodik monitor magassagdanak
és ddlésszogének bedllitdsahoz:

1. HUzza ki a HDMI-kdbelt és a C-13 tdpkdbelt a mdasodik monitorbdl, ha mar haszndlta, és
csatlakoztatva volt a tapelldtdshoz.
Gybdz8djon meg réla, hogy a monitor régzitve van a szerelblemezhez.

3. A mellékelt imbuszkulccsal lazitsa meg a két billenésfeszité csavart, és déntse a monitort a
kivant irdnyba. E [épés sordn dvatosan jérion el, mert a monitort kdrosithatjdk a gyors és hirtelen
mozdulatok.

4. Lassan forgassa el a magassdgbedllitéd forgatdégombot az dlivany magassdgdnak
bedllitdsdhoz. E [épés sordn dvatosan jarjon el, mert az dllivany gyorsan emelkedhet, ha a
magassagbedllitéd forgatdégombot tul gyorsan forgatjak

5. Miutdn a monitor a megfeleld magassdgban és dblésszéglben dll, csatlakoztassa Ujra a HDMI-
kdbelt és a C-13 tapkdabelt a monitorhoz.

6. lgazitsa meg a kdbelrendezd kapcsokat szUkség szerint, hogy a vezetékek biztosan legyenek
rogzitve a monitordlivany oszlopdhoz.

FIGYELMEZTETES
EN-W25 Az ExactVu rendszer vagy a tartozékok, példdul a monitordllvdny sérilésének vagy
kdrosoddsdnak megelbézése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy minden gérgd
rogzitve legyen, amikor az ExactVu rendszert és a monitordlivanyt nem mozgatja.
FIGYELMEZTETES
EN-W43 A sérUlések és a berendezés kdrosoddsdnak elkerllése érdekében dvatosan jdrjon
el, amikor az ExactVu rendszert, illetve tartozékait, példdul a monitordilvanyt
mozgatja, kiléndsen, ha a rendszert egyenetlen talajon guritja.
FIGYELMEZTETES
EN-W87 A lazdn 1696 kdbelek a megbotlds veszélyét hordozzdk magukban.

Ugy rendezze el a kdbeleket, hogy ne lehessen bennik megbotlani, kildndsen, ha
mozgatja az ExactVu rendszert vagy a monitordlivényt.

1.7 ArendszerbedllitGsok megadadsa
A 12. fejezet részletesen leirja, hogyan kell megadni a rendszerbedllitdsokat, példdul az ddtumot és az
idét, valamint a klinikai informdcidkat, illetve attekinteni a végfelhaszndldi licencszerz8dés részleteit.

Ez a fejezet csak azt targyalja, hogyan lehet bedllitani a rendszerbiztonsag bedllitdsait és a hdldzati
konfigurdaciodt (beleértve a PACS és DICOM bedllitdsait).

1.7.1 Rendszerbiztonsdg

Az ExactVu rendszer rendelkezik egy opciondlis rendszerbiztonsdgi funkciéval, amelynek haszndlatakor
a kezelének meg kell adnia egy biztonsdgi jelszot a védett funkcidkhoz vald hozzdféréshez — ezek
olyan funkcidk, amelyek betegadatokat jelenitenek meg.

Az aldbbi funkcidk zdrolhatdk az ExactVu rendszerben:
e Beteg/Vizsgdlat képernyd

e Bedllitadsok > Biztonsag képernyd
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MEGJEGYZES
EN-N13

@ A HIPAA-megfelelés érdekében javasolt haszndini a rendszerbiztonsdg funkcidt.

A rendszerbiztonsag be-/kikapcsoldsahoz:
1. Nyomja meg a Preferences (Bedllitdsok) gombot a vezériépanelen.
2. Vdlassza ki a Security (Biztonsdg) képernydt.
Megjelenik a Security (Biztonsag) képernyd.

3. Vdlassza az ON (BE) vagy OFF (KI) lehetéséget az Enable Security (Biztonsdg bekapcsoldsa)
mellett.

A Rendszerbiztonsdg be-/kikapcsolddik ennek megfeleléen.
4. Vdlassza a Save (Mentés) gombot.
A vdltozdsok elmentédnek.

Amikor a rendszerbiztonsdg aktivélva van (azaz be van kapcsolva), egy biztonsdgi jelszd szUkséges a
védett funkcidk eléréséhez, amennyiben a kezeld nem fér hozzd a védett funkcidhoz a megadott
biztonsagi idékorldton belll. A rendszerbiztonsdg lehetévé teszi, hogy a kezelék megfelelienek a HIPAA
eléirdsainak az ExactVu rendszer haszndlata sordn.

Biztonsdagi jelszé és biztonsagi idékorlat bedllitasa:
1. Kapcsolja be a rendszerbiztonsdg funkciot.

2. Irjon be egy biztonsdgi jelszét:

Security Timeout:  E18 M 13101 (= +|
12. dbra: A rendszerbiztonsdg
¢ Ha nincs megadva biztonsdgi jelszd, akkor az jelszava és id8korldtja

alapértelmezett jelszd, az 1234 haszndlandd

e A biztonsdgijelszé legyen 4-16 karakter hosszu

3. Vdlassza ki a Biztonsdgi id&korldtot a Security Timeout (Biztonsdgi id8korldt) legdrdilé
menUbdl:

e 15,30 és 60 perc valaszthatd ki
4. Vdlassza ki az aldbbiak egyikét:

e Vdlassza a Save (Mentés) gombot a Preferences (Bedllitdsok) lapok Gsszes
maddositdsdnak elmentéséhez. EzentUl biztonsdgi jelszd szUkséges a védett
funkcidk eléréséhez.

e Vdlassza a Close (Bezdrds) gombot a Preferences (Bedllitdsok) képernyd
bezdrdsdhoz a mdédositdsok mentése nélkll. Az ExactVu rendszer visszatér a
Preferences (Bedllitdsok) el6tt megjelenitett képernydhoz.

MEGJEGYZES
EN-N14 A gydrilag bedlliitott alapértelmezett jelszd: 1234. Ha a rendszerbiztonsdgot
bekapcsoljdk az Uj jelszé6 megaddsa nélkll, az 1234 biztonsagi jelszét kell megadni a
védett funkciok elérésehez.

1.7.1.1 A biztonsdgi jelsz6 haszndlata

Amikor a rendszerbiztonsdg opcidé engedélyezve van, egy rendszerbiztonsdgi pdrbeszédablak jelenik
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meg, ha a kezeld megprébdl hozzdférni a védett funkcidkhoz.
A védett funkciokhoz valé hozzaférés a biztonsdagi jelszé haszndalataval:
1. Mielétt beirnd a biztonsdgi jelszét, probdljon meg hozzafémi egy védett funkcidhoz.

Megjelenik a System Security (Rendszerbiztonsdg) pdrbeszédablak.

Access to secure information requires a password:

2. lrja be a biztonsdgi jelszét.

MEGJEGYZES
EN-N15

@ A biztonsdgi jelszd karakterei el vannak rejtve.

3. Nyomja meg az OK gombot.

A System Security (Rendszerbiztonsdg) pdrbeszédablak bezdrul, és megjelenik az adott védett
funkcio.

Az ExactVu rendszer minden védett funkcidjdhoz a Preferences (Bedllitdsok) képernyd Security
(Biztonsdg) képernydjén megadoftt idékorlat leteltéig lehet hozzafémi.

Az ExactVu rendszer ismét kérni fogja a biztonsdgi jelszét, ha nem térténik védett funkcidhoz
vald hozzdférés a megadott biztonsdgi idékorldtndl hosszabb ideig.

MEGJEGYZES Ha helytelen biztonsagi jelszét adnak meg, a kezelbdt arra kéri a rendszer, hogy adja
EN-N16 S . A N > , . ; A
meg ismét a biztonsagi jelszdt. Ha tdbbszér egymas utdn helytelen biztonsagi jelszot
@ adnak meg, a Rendszerbiztonsdg pdrbeszédablak bezdrul, és az eldzé képernyd
jelenik meg.

1.7.1.2 A biztonsdgi jelsz6 visszadllitasa
Ha a biztonsdgi jelszot elfelejtik, a biztonsdgi jelszd visszadllitdsdnak folyamatdba be kell vonni a
mUszaki tdmogatdst.
Elfelejtett biztonsagi jelszé visszadllitasahoz:
1. Allitsa le, majd kapcsolja be Ujra az ExactVu rendszert.

2. Amikor az ExactVu rendszer Ujraindult, nyomja meg a Patient/Study (Beteg/Vizsgalat)
lehetdséget a vezéribpanelen.

Megjelenik a System Security (Rendszerbiztonsdg) pdrbeszédablak.
3. Vdlassza ki a Forgot (Elfelejtettem) lehetéséget.

Megjelenik a Password Reset (Jelszd visszadllitdsa) pdrbeszédablak.
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Are YOu SUre you want to reset your password?

- ><)

4. Vdlassza a Yes (lgen) gombot.

Megjelenik a Request Password Reset (Jelszd-visszadllitds kérése) pdrbeszédpanel, amely
megadja a visszadllitdsi kulcsot xx-xx-xx-xx-xx-xx formdban, ahol minden karakternél szamit a
nagy- és kisbetlik megkUlonbdztetése. Mdsolja ki a visszadllitdsi kddot.

b‘— <.

11t ¥

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

- 2]

5. Lépjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté megadott elérhetdségeken, és
adja meg a visszadllitdsi kddot. Kozdlje velUk, hogy visszadllitdsi jelszéra van sziksége.

6. Amikor az Exact Imaging megadija Onnek a visszadllitdsi jelszot, valassza a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) lehetbséget a vezérlbpanelen.

Megnvilik Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd.
Adja meg az Exact Imaging technikusdtdl kapott jelszot.

8. Vdltoztassa meg a jelszét egy kdnnyen megjegyezhetédre az 1.7.1. szakaszban leirt eljdrdst
kovetve (60. oldal).

1.7.2 DICOM- és halézati kapcsolat

MEGJEGYZES Az Exact Imaging javasolja, hogy a hdldzati kapcsolatot IT-szakemberek
ENINIS0 konfigurdliak. A Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings > (DICOM-bedllitésok)
@ és Preferences (Bedllitdsok) > Network Settings (Halézati bedllitdsok) értékeit meg
kell adni a klinika IT-részlegén, mieldtt ezt a konfigurdcidt el lehetne végezni.

1.7.2.1 A DICOM-bedllitasok konfigurdlasa
A DICOM- és a PACS (Picture Archiving and Communication System) szerverbedllitdsok konfigurdldsa

a DICOM-tdrolds, a Modalitdsi feladatlista és az MRI-lekérdezés/-lehivdas funkcidokhoz a Preferences
(Bedllitdsok) > DICOM Settings (DICOM-bedllitasok) képernydn torténik.
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A DICOM-tdrolds konfigurdcidjanak megaddsdhoz:

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPCRTING

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: ()N

Server Name/IP:
Remote Port:
Remote AE:
Local AE:

Chaxactsr Set ISO_IR 192 - UTF-8 2

TenstdrSytax JPEG 2000 Lossless  [¥]

Explicit VR Little Endian
JPEG 2000 Lossless

Auto-archiving:

TEST CONNECTION

13. dbra: A DICOM-tdrolas konfigurdacidjanak megaddasa

1. Nyomja meg a Preferences (Bedllitasok) gombot a vezériépanelen.

Megijelennek a Preferences (Bedllitdsok)> System (Rendszer) informdcidi.
2. Vdlassza a DICOM Settings (DICOM-bedllitasok) lehetdséget.

Megijelenik a DICOM Settings (DICOM-bedllitdsok) képernyd, és az aldbbi opcidkat kindlja a
felsd savban:

Store (Tdrolds)
Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista)
MRI Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds)

3. A DICOM-tdrolds az aldbbi mddon dllithatd be:

Vdlassza ki a Store (Tarolds) gombot

Adja meg a Server Name/IP (Szerver neve/IP) értéket

Adja meg a Remote Port (Tavoli port) értéket (az alapértelmezett a 104-es)
Adja meg a Remote AE (Tavoli alkalmazdspélddny) értéket

Adja meg a Local AE (Helyi alkalmazdspélddny) értéket

4. Kapcsolja BE vagy Kl az Auto-archiving (Automatikus archivdlds) funkcidt a befejezett
vizsgdlatokhoz:

Exact Imaging

Ha Ugy szeretné bedllitani a rendszert, hogy Pending (Figgdében) PACS Status
(PACS-dllapot) esetén a vizsgdlatok legyenek archivdlva a bedllitott PACS-szerverre
egy hattérfolyamat révén, kapcsolja az Auto-archiving (Automatikus archivdlds)
szabdlyozét ON (BE) helyzetbe.
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e Ha Ugy szeretné bedllitani a rendszert, hogy a vizsgdlatokat kézileg kellien archivdlini
a PACS-szerverre, kapcsolja az Auto-archiving (Automatikus archivalds) szabdlyozdt
OFF (KI) helyzetbe.

5. Kapcsolja a DICOM Store (DICOM-tdrolds) kapcsoldt BE vagy Kil:

e Kapcsolja a DICOM Store (DICOM-tdrolds) kapcsoldt BE helyzetbe, hogy
bekapcsolja a PACS-szerverre t6rténd exportdldst

e Kapcsolja a DICOM Store (DICOM-tdrolds) kapcsoldt Kl helyzetbe, hogy kikapcsolja
a PACS-szerverre t6rténd exportdldst

Amikor a DICOM Store (DICOM-tdrolds) BE van kapcsolva, a PACS Status (PACS-dllapot)
automatikusan Pending (Figgdben) lesz a vizsgdlat lezdrdsa utdn, feltéve, hogy legaldbb egy
képet elmentenek a vizsgdlatban, és az Auto-archiving (Automatikus archivdids) BE van
kapcsolva.

6. A PACS-szerverhez vald kapcsolddds tesztelése:

e Amikor a Store (Tarolds) ON (BE) helyzetben van, nyomja meg a Test Connection
(Kapcsolat tesztelése) lehetdséget.

Sor kerUl egy DICOM C-Echo kapcsoldddsi teszire, és megjelennek a kijelzén a
teszteredmények.

Ha hibdkat 14t, ellendrizze a DICOM-bedllitdsokat. Végezze el a szUkséges
javitdsokat, majd ismételje meg a tesztet.

A Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) konfiguraciéjanak megadasahoz:

MRI QUERY/RETRIEVE

OO WORRIET
SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

Modality Worklist: Station AE Title:

NETWORK SETTINGS
Server Name/IP:

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

Remote AE:
SECURITY
Local AE:
PHYSICIANS SETUP

Character Set:

EXTERNAL PROGRAMS

Re-Query Interval:

REPORTING

«
192.168.216.74

4242
ORTHANC

0012-MWL

ISO_IR 192 - UTF-8 [¥]

No re-query [¥]

14. dbra: A DICOM Modalitasi feladatlista konfiguracidja

«

© This System:

Custom:

Station Name: ‘)N

© This System:

Custom:

Modality: (on

© This System:

Custom:

1. Adja meg a DICOM Modality Worklist (DICOM Modalitdsi feladatlista) bedllitdsait:

e Vdlassza ki a Modality Worklist (Modalitasi feladatlista) szabdlyozét a DICOM
Settings (DICOM-bedllitdsok) képernyén

Exact Imaging
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e Adjameg a Server Name/IP (Szerver neve/IP) értéket

e Adja meg a Remote Port (Tdvoli port) értéket

e Adja meg a Remote AE (Tavoli alkalmazdspélddny) értéket
e Adjameg a Local AE (Helyi alkalmazdspélddny) értéket

2. A Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) szerveréhez vald kapcsolddds tesztelése:
e Amikor a Modality Worklist (Modalitasi feladatlista) ON (BE) helyzetben van, nyomja

meg a Test Connection (Kapcsolat tesztelése) lehetdséget.
Elindul egy teszt, amely megerdsiti a megadott szerver és a helyi alkalmazdspélddany
kdzti kapcsolatot. Megjelennek a teszt eredményei.
Ha hibdkat I4t, ellendrizze a DICOM-bedllitésokat. Végezze el a szikséges
javitdsokat, majd ismételie meg a tesztet.

3. Vdlasszon ki egy Re-query Interval (Ujbdli lekérdezés id&tartama) értéket a legdrdild menUbdl.

Az alapértelmezett bedllitds a No re-query (Nincs Ujbdli lekérdezés).

4. Adjon meg értéket legaldbb egy Query Attributes Configuration Parameter (Lekérdezési
attribdtumok konfigurdcids paramétere) mezéhdz, és dllitsa ON (BE) helyzetbe:

e Station AE Title (Allomds alkalmazdspélddnydnak cime)
e Station Name (Allomds neve)
e Modality

5. Kapcsolja a DICOM Modality Worklist (DICOM Modalitdsi feladatlista) kapcsoldt BE vagy Kl
helyzetbe:

o Kapcsolia a Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) kapcsolét ON (BE) helyzetbe,
hogy engedélyezze a betegeljdrdsok lekérdezését egy PACS-szerverrd|

¢ Kapcsolia a Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) kapcsoldt OFF (KI) helyzetbe,
hogy kikapcsolja a betegeljdrdsok lekérdezését egy PACS-szerverrdl

MEGJEGYZES
EN-N180 A Modalitdsi feladatlista funkcié le van tiltva, ha a Server Name/IP (Szerver neve/IP)
@ nincs megadva a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings (DICOM-bedllitdsok)
alatt.
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A MRI-lekérdezés/-lekérés konfiguraciéjanak megaddsahoz:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

MRI Query/Retrieve: N

NETWORK SETTINGS

Server Name/IP: 192.168.216.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 0012_QR
EXTERNAL PROGRAMS Character Set: |SO_|R 192 - UTF-8 |I|

TEST CONNECTION

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

15. dbra: A DICOM MRI-lekérdezés/-lekérés konfigurdcidja
1. Adja meg a DICOM MRI Query/Retrieve (DICOM MRI-lekérdezés/-lekérés) bedllitdsait:

e Vdlassza ki az MRl Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds) szabdlyozét a DICOM
Settings (DICOM-bedllitdsok) képernydn

e Adjameg a Server Name/IP (Szerver neve/IP) értéket

e Adja meg a Remote Port (Tdvoli port) értéket (az alapértelmezett a 104-es)
e Adja meg a Remote AE (Tavoli alkalmazdspélddny) értéket

e Adjameg a Local AE (Helyi alkalmazdspélddny) értéket

e Adja meg a Local Port (Helyi port) értéket (az alapértelmezett a 105-6s)

2. Kapcsolja a DICOM MRI Query/Retrieve (DICOM MRI-lekérdezés/-lehivds) kapcsoldt BE vagy Kl
helyzetbe:

e Kapcsolja az MRI Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds) kapcsolét ON (BE)
helyzetbe a képek tavoli DICOM-szerverrdl torténd lehivdsdnak engedélyezéséhez

e Kapcsolja az MRI Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds) kapcsoldt OFF (KI)
helyzetbe a képek tavoli DICOM-szerverrdl torténd lehivasdnak letiltdsdhoz

3. A PACS-szerverhez vald kapcsolddds tesztelése:

e Amikor az MRI Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds) ON (BE) helyzetben van,
nyomja meg a Test Connection (Kapcsolat tesztelése) lenetdséget.

Sor kerUl egy DICOM C-Echo kapcsoléddsi tesztre, és megjelennek a kijelzén a
teszteredmények.

Ha hibdkat I4t, ellendrizze a DICOM-bedllitGsokat. Végezze el a szUkséges
javitdsokat, majd ismételje meg a tesztet.
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Médositdsok elmentéséhez barmely DICOM-konfigurdcidba:
e Vdlassza a Save (Mentés) gombot.
A rendszer megkéri a kezel6t, hogy erésitse meg az Uj bedllitdsokat, ha médositdsokat végzett.
A Yes (Igen) megnyomdsdval elmenti a vdltoztatdsokat.

1.7.2.2 A hdlézati bedllitasok konfigurdlasa

A hdldzati bedllitdsok konfigurdldsa a Preferences (Bedllitdsok) > Network Settings (Haldzati
bedllitdsok) képernydn torténik.

Computer Host Name:

Automatic IP Address: @’

DICOM SETTINGS
IP Address:
NETWORK SETTINGS Subnet Mask: it
192,168,216, 21
Default Gateway:

SYSTEM INFORMATION

II

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

il DNs server: NN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

16. dbra: HAlézati bedllitdsok a Preferences (Bedllitdsok) > Network Settings (Halézati bedllitdsok) képernyén
A hdlézati konfigurdcié megaddasdahoz:
1. Nyomja meg a Preferences (Bedllitdsok) gombot a vezériépanelen.
Megjelennek a Preferences (Bedllitdsok)> System (Rendszer) informdcidi.
2. Vdlassza a Network Settings (Halozati bedllitdsok) lehetdséget.
Megjelenik a Network Settings (Hdldzati bedllitdsok) képernyd.

A Computer Host Name (Szamitégép hostneve) értéket az ExactVu-sz&mitdégéphez az Exact
Imaging dllitja be.
MEGJEGYZES
EN-N17
@ A szamitdégép hostneve azonositjia az ExactVu rendszert egy hdldzaton.

3. Ha szeretne egy IP-cimet kapni a Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP) protokaoll
segitségével, az Automatic IP Address (Automatikus IP-cim) kapcsoldt dllitsa ON (BE) helyzetbe.

Az Automatic IP Address (Automatikus IP-cim) ekkor BEKAPCSOLODIK, és az IP-cimet
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automatikusan lekéri a rendszer DHCP segitsegével.

4. Ha statikus IP-cimet akar bedllitani, kapcsolja az Automatic IP Address (Automatikus IP-cim)
kapcsolét OFF (KI) dlldsba. Adja meg lentebb a klinika [T-osztdlya dltal meghatdrozott
értékeket:

e irja be az ExactVu hdlézati kapcsolatdhoz haszndlandd IP Address (IP-cim) értéket
az érintéképernyd billentydzetével.

e irja be az ExactVu hdldézati kapcsolatdhoz haszndlandd Subnet Mask (Alhdldzati
maszk) értéket az érintéképernyd billentylzetével.

e irja be az ExactVu hdldézati kapcsolatdhoz haszndlandd Default Gateway
(Alapértelmezett atjard) értéket az érintéképernyd billentydzetével.

MEGJEGYZES
EN-N19 Az ExactVu rendszer bedllithaté Ugy, hogy automatikusan szerezze be az IP-cimet a
DHCP haszndlataval, és Ugy is, hogy statikus IP-cim legyen megadva, de a kettd
egyUtt nem lehetséges.

i Ha az ExactVu rendszer olyan hdlézathoz csatlakozik, amely tdmogatja a DHCP-1,
MEGJEGYZES lehetséges, hogy ki kell hUzni a hdldzati kdbelt, és Ujra kell inditani az ExactVu
EN-N149 rendszert, mielétt megadna egy statikus IP-cimet, hogy elkerUlie az IP-cim DHCP-

@ Kiiens &ltali felolirdsat,

Miutdn megadta a statikus IP-cimet, csatlakoztassa Ujra a hdaldzati kdbelt, és inditsa
Ujra az ExactVu rendszert.

5. A DNS Server (DNS-szerver) bedllitésa:

e Ha a DNS-szerver bedllitdsait automatikusan szeretné megkapni a DHCP
segitségével, kapcsolja az Automatic DNS Address (Automatikus DNS-cim)
kapcsolét ON (BE) helyzetbe.

Az Automatic DNS Address (Automatikus DNS-cim) ekkor BEKAPCSOLODIK, és a
DNS-szerver bedllitdsait automatikusan lekéri a rendszer DHCP segitségével.

e Ha kézileg akar DNS-cimet bedllitani, kapcsolja az Automatic DNS Address
(Automatikus DNS-cim) kapcsolét OFF (Kl) dlldsba. Irja be a kivant DNS-szerver cimét
az érintéképernyé billentylzetével.

MEGJEGYZES
EN-N20 Az ExactVu rendszer bedllithaté Ugy, hogy automatikusan szerezze be a DNS-szerver
bedllitdsait a DHCP haszndlatdval, és kézileg is megadhatdk a DNS-szerver
bedllitasai. Mindkét mddszer egyszerre nem haszndlhaté.

6. Vdlassza a Save (Mentés) gombot.

A rendszer megkeéri a kezel6t, hogy erdsitse meg az Uj bedllitdsokat, ha mdédositdsokat végzett.
A Yes (Igen) megnyomdsdval elmenti a vdltoztatdsokat.

Az ExactVu rendszer Ujraindul minden alkalommal, amikor megvdaltoznak a hdldézati bedllitasok.

Amikor az ExactVu rendszer Ujraindul, automatikusan csatlakozik ahhoz a hdldézathoz,
amelynek adatait megadta.

1.7.2.3 HAlozati kévetelmények

Az Exact Imaging javasolja, hogy a hdldézati bedllitasokat kizardlag a helyszini informatikai (IT)
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szakemberek dllitsdk be és adjdk meg.

Aldbb taldlhatdk az olyan hdldzatok kdvetelményei, amelyekhez az ExactVu rendszert csatlakoztatni
lehet:

e A hdloézatnak standard Ethernet-alapl hdaldzatnak kell lennie, RJ-45 csatlakozdkat kell
haszndlnia, és meg kell felelnie a CAT5e vagy CATé specifikécidknak, tovabbd tdmogatnia kell
a 10, 100 és 1000 Mbps sebességet, és lehetdleg gigabites kapcsoldt kell haszndinia.

e A hdldzati kommunikdciénak TCP (fransmission control protocol) és IPv4 (Internet Protocol
version 4) protokollon kell alapulnia. (Az IPvé nem tdmogatoftt).

e Javasolt a DHCP-szerver haszndlata (bdr lehetdség van a statikus IP-cimmel térténd bedllitdsra is).

e Az Exact Imaging javasolja, hogy vezetékes hdldzati kapcsolatot haszndljon az ExactVu-
vizsgdlatok PACS-szerverre t6rténd exportdldsdhoz. Ne haszndljon vezeték nélkili hdldzatot az
ExactVu rendszerrel.

A helyszini IT-személyzet feleléssége, hogy évatosan jarianak el, amikor USB-tdroldeszkdzt
csatlakoztatnak:

e Az Exact Imaging javasolja, hogy ellendrizzen minden USB-taroléeszkdzt egy naprakész
viruskeresé programmal, mielétt az ExactVu rendszerhez csatlakoztatnd, ilyen példdul a
Symantec, a McAfee, a Kaspersky Lab és mds gydrtdk szoftvere.

e Az ExactVu rendszerre nincs telepitve viruskeresd szoftver.

A helyszini IT-személyzet feleléssége, hogy karbantartsa a hdldzatot, és azonositsa, elemezze, értékelje
és ellendrizze a hdldzati bedllitdsok megvdltozdsa miatt felmerGlé Uj kockdzatokat. A hdldzati
konfigurdacio lehetséges vdaltozdsai kdzé tartoznak az aldbbiak:

e Tovdbbi eszkdzdk csatlakoztatdsa vagy levdlasztdsa a rendszerrdl, beleértve az USB-
taroléeszkdzdket

e A hdlézathoz csatlakozd eszkdzok frissitése, beleértve az USB-taroldeszkdzdket

o Szoftverek telepitése a hdldzatra, beleértve az USB-tdroldeszkdzokrdl sz&irmazdkat is

2 Elsé lépések az ExactVu rendszerrel

Az ExactVu rendszert Ugy tervezték, hogy optimalizdlja a standard TRUS (transzrektdlis ultrahang)
eliaras munkafolyamatdt. Tervezése azon a feltételezésen alapul, hogy kezelbi a lehetd
leggyorsabban el szeretnék kezdeni a képalkotdst. Az ExactVu rendszer a bekapcsolds és inicializalds
utdn azonnal haszndlhatd a képalkotdsra.

2.1 Az ExactVu rendszer elinditdsa
Az ExactVu rendszer bekapcsoldsdhoz:
1. Allitsa a fékapcsoldt BE helyzetbe.

2. Nyomja meg és réviden tartsa benyomva a rendszer tapelldtdsjelzéjét az ExactVu
rendszerkocsi elUlsé oldaldn.

Az ExactVu rendszer feszUltség ald kerdUl.

Amikor az ExactVu rendszer elindul, tébb dolog is automatikusan megtdrténik:

e Ha az ExactVu rendszert kordbban mdr konfigurdltdk, automatikusan csatlakozik a hdldézathoz
azokkal a paraméterekkel, amelyeket a Preferences (Bedllitdsok) > Network Settings (Haldzati
bedllitdsok) képernyén megadtak. Inditdskor egy hdldzati tGzfal is aktivalddik, amely
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megakaddlyozza a jogosulatlan haldzati Uzeneteket, és csak a legfontosabb rendszer- és
DICOM-protokolllizeneteket engedélyezi.

e Alegfelsé franszducer-csatlakozdaljzathoz csatlakoztatott franszducer aktivva valik.

e  Megnyilik a képalkotdsi képernyd 2D mddban.

e Kivdlasztdsra kerUl az aktiv transzducerhez bedllitott alapértelmezett vizsgdlattipus,
a hozzd& tartozd képi elébedllitas értékeivel egyUtt.

e Aképalkotdsi képernyé fejléce megjeleniti a ,,Patient Name Not Entered” (A beteg
neve nincs megadva) Uzenetet, ezzel jelzi, hogy az adott informdcid nincs
megadva a vizsgdlathoz.

A betegre és a vizsgdlatra vonatkozé adatokat bdrmikor meg lehet adni, de még azeldtt kell, hogy a
képeket (beleértve a méréseket és az annotdcidkat) elmentené vagy kinyomtatnd. Lasd a 2.4.1.
szakaszt a 72. oldalon a betegadatok és a vizsgdlati adatok megaddsa tekintetében.

2.2 A beteg felkészitése

A betegeket az eljdrdsra a prosztatabiopszia belsé klinikai protokolljainak megfeleléen készitse fel.

2.3 A transzducer elokészitése

Tekintse meg az aldbbi Utmutatdkat az eljdrdshoz kivalasztott franszducer eldkészitésérdl szold
informdciokért:
e Az EV29L transzducer esetében: Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EV29L™ nagy
felbontdsu side-fire transzducerhez

e AZEV9C transzducer esetében: Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EVOC™ transzrektdlis
franszducerhez

e Az EV5C franszducer esetében: Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EV5C™ hasi
franszducerhez

2.3.1 A transzducer csatlakoztatasa az ExactVu rendszerhez

MEGJEGYZES Csatlakoztassa a transzducert az ExactVu rendszerhez a biopszia belsd klinikai

EN-N12 protokolljainak megfeleléen.
Ez az eljdrds feltételezi, hogy a franszducer az ExactVu rendszerhez vald
csatlakoztatdsdra azutdn kerdl sor, hogy azt elékészitették arra az eljdrdsra,

amelyben haszndini fogjdk.

A transzducer csatlakoztatdsa
az ExactVu rendszerhez:

LA 17. dbra: A transzducer zart ikon 18. dbra: A transzducer nyitott ikon
transzducercsatlakozéd — o - Régzitécsap

n forditsa el a
régzitégombot a
nyitott dlldsba (Iasd a
18. dbra nyitott
ikonjat).

Erintkez8k

2. lgazitsa a

19. dbra: Régzitéecsap
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transzducercsatiakozd
n lévé régzitécsapot
(lasd: 19. dbra) az
ExactVu rendszer
tfranszducer-
csatlakozdalizatdan 1évé
reteszelényildshoz
(I&sd: 20. dbra) Ugy,
hogy a
transzducercsatiakozd
a 21. dbra szerint
helyezkedjen el.

ReteszelSnyilas

20. dbra: A transzducer-csatlakozéaljazaton
Iévé reteszeldnyilds

A
transzducercsatlakozé
régzitégombja (zart

3. Nyomja be a helyzetben)
csatlakozét, majd
forditsa a \
régzitégombot zart 21. &bra: A transzducercsatlakozé tdjolésa
helyzetbe (ldsd: 21.

dbral).

Az ExactVu rendszer
bekapcsoldsakor a
Transducer Element
Check
(Transzducerelem-
ellendrzés)
automatikusan elindul,
amikor egy transzducer
csatlakoztatdsra kerdl.
Lasd: 12. fejezet, 1.2.
szakasz, 170. oldal.

2.4 Vizsgdlat adatainak megaddsa az ExactVu rendszerben

2.4.1 A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyé haszndlata

A vizsgdlati és betegadatokat a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd haszndlataval lehet
megadni, amelyen megtaldlhaték a betegadat-beviteli mez&k, valamint a transzducer, a
vizsgdlattipus és a képi elébedllitds kivalasztdsanak vezérléi.

A vizsgdlati és betegadatokat kézileg lehet megadni, illetve le lehet hivni a Modality Worklist
(Modalitasi feladatlista) haszndlatdval: ez egy olyan DICOM-munkafolyamat-szolgdltatds, amely
rendelkezésre bocsdtja a csatlakoztatott radioldgiai informdcids rendszerek betegeinek demogrdfiai
adatait.

Ha be van dllitva a FusionVu opcid az ExactVu rendszeren, a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd
lehetédséget ad az MR (mdgneses rezonancia) vizsgdlati adatok importdldsdra is egy USB-
taroldeszkdzrél vagy DVD-rél, egy hdldézati mappdbdl vagy egy csatlakoztatott PACS-szerverrdl (Idsd:
8. fejezet ).

Minden vizsgdlat egy vagy tébb vizsgdlattipusbdl all, és az adott transzducer/vizsgdlattipus
kombindcidhoz tartozd képeket tartalmazza.
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TRANSDUCER
Last Name * BEEELS
First Name * ISR

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

PROSTATE FUSION PROSTATE

VENDAOI 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

STl Anterior

N

ENTER REPORT LOAD MRL..

Gender

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

22. dbra: Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd

ME%‘\’IE\%YZES Ha az ExactVu rendszerben engedélyezve van a rendszerbiztonsdg, és a biztonsagi

id6ékorlatndl hosszabb ideig nem tortént hozzdférés a védett funkcidkhoz,
@ megjelenik a System Security (Rendszerbiztonsdg) pdrbeszédpanel, és a
beteg/vizsgdlat megnyitdsa elétt a biztonsdgi jelszé megaddsa szUkséges.

Adatok megaddsa kézileg egy Uj vizsgalathoz:
1. Nyomja meg a Patient/Study (Beteg/Vizsgalat) gombot a vezériépanelen.
Megjelenik a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd.

2. Adja meg a kdvetkezd adatokat:
e Last Name (Vezetéknév - kotelezd)
e Last Name (Keresztnév — kotelezd)
e Date of Birth (SzUletési datum - kotelezd)
e MRN/ID Number (Orvosi nyilvantartdsi szdm / azonositdszdm)
e Accession number (Hozz&férési szdm)
e Study Description (A vizsgdlat leirdsa)
e Gender (Nem)
e Physician (Orvos - kotelezd)
e Vdlasszon egy orvost a legérdiléd menibdl

e Ha akivdlasztani kivént orvos neve nem szerepel a listdn, vdalassza az Other (Egyéb)
lehetdséget, vagy adja hozzd az orvos nevét a listdhoz a kdvetkezd helyen leirt
eljdrast kdvetve: 12. fejezet , 6. szakasz, 175. oldal
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e Vizsgdlatspecifikus attributum (példdaul PSA (prosztataspecifikus antigén))

Annak leirdsa, hogy hogyan haszndlhaté a DICOM Modadalitdsi feladatlista a betegadatok
kereséséhez, itt taldlhaté: 4. fejezet, 1.1. szakasz, 101. oldal.

MEGJEGYZES
EN-N23

@ A PSA-érték szikséges a PSA-denzitds kiszdmitdsdhoz a térfogatméréseknél.

Uj vizsgdlat elvetéséhez:

1. A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn mozgassa a trackballt a Cancel (Mégse)
lehetéségre, majd nyomja le a Set (Bedllit) gombot.

Megjelenik egy megerdsitd ablak, amely jelzi, hogy nem mentett mddositdsok lehetnek.

2. Vdlassza a Yes (Igen) gombot a folytatdshoz a mddositdsok mentése nélkll. Egyéb esetben
vdlassza a No (Nem) gombot.

Miutdn a folytatdst vdlasztotta, a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd frisstl, és meg lehet
adni egy Uj vizsgdlat adatait.

MEGJEGYZES
BN Ha Ugy kezdeményez képalkotdst, hogy nem mentett mddositdsok vannak a
@ Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn, megjelenik egy megerdsité kérdés.

2.4.2 A transzducer, a vizsgdlattipus és a képi elébedllitas kivdlasztdsa

A vizsgdlatokat az ExactVu transzducerekkel lehet elvégezni, amelyek egymds mellett is
csatlakoztathaték az ExactVu rendszerhez a hdrom rendelkezésre All6 transzducercsatlakozd
segitségével. Az EV29L, EV9C és EV5C transzducerek mindegyikéhez tartoznak olyan képalkotdsi
bedllitdsok és képi elébedllitdsok, amelyek specifikusak az adott transzducerrel végzett
vizsgdlattipusra.

Az ExactVu rendszerben az egyes transzducer/vizsgdlattipus kombindcidk képi elébedllitdsait gy
optimalizdltdk, hogy a lehetd legjobb egyensulyt hozzdk 1étre az alacsony akusztikus kimenet és a
képalkotdssal vizsgdlt struktira jellemz&inek minél gyorsabb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény
ko6zot.

A képalkotd képernydén a transzducer, a vizsgdlat tipusa és a képi elébedllitds kivalasztdsakor minden
transzducer alapértelmezett képalkotdsi bedllitdsai megjelennek, amelyek célia a képalkotds sordn a
lehetd legalacsonyablb akusztikus kimenet biztositdsa.

A franszducerek, a vizsgdlattipus és a képi elSbedllitds kivalasztdsa a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat)
képernydn térténik az Exam touch screen (Vizsgdlat érintéképernyd) segitségével (Iasd: 23. dbra).
Csak a csatlakoztatott transzducerek dlinak rendelkezésre. Haszndlja a trackballt vagy a Return (Enter)
gombot az érintéképernyd billentyldzetén a mezdk kdzti navigdldshoz.
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TRANSDUCER

EV29L EV9C

EXAM TYPE

PELVIS KIDNEY

ABDOMEN

FUSIONVU

IMAGE PRESET
MEDIUM

SMALL
PATIENT LIST CANCEL

3.8. felUlvizsgdlat

23. dbra: Transzducer, vizsgdlattipus és képi elébedllitds kivalasztdsa

A transzducer kivalasztdsdhoz:
e Vdlassza az EV29L, EV9C vagy EVSC lehetéséget.

Megjelennek az adott franszducerhez vdlaszthatd vizsgdlattipusok.

Transzducer Szélessavly  ExactVu vizsgdlati Tamogatott
neve Altaldnos leirds frekvencia  tipusok képalkotdsi médok
EV29L 29 MHz-es nagy 29 MHz Prosztata TRUS-biopszia 2D méd
felbontdsu side-fire (alapértelmezett) Anesztézia almdod
transzducer (linedris) FUzids prosztata TRUS- Biopszia aimdd
biopszia (csak akkor Transzverzdlis méd
alapértelmezett, ha MR- Osszeflzés almdd
vizsgdlat van betdltve)
EV9C 9 MHz-es transzrektdlis 8,5 MHz Prosztata TRUS-biopszia 2D mdd
franszducer (ivelt) Dudlis méd
EV5C 5 MHz-es hasi 5 MHz Hasi 2D méd
franszducer (ivelt) Vese Dudlis méd
Kismedencei Color Doppler méd
(alapértelmezett) Power Doppler mod
16. tablazat: ExactVu transzducerek és vizsgalati tipusok
FIGYELMEZTETES
EN-W27

Mindig a tervezett vizsgdlat tipusdnak megfeleld transzducert haszndlja.
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MEGJEGYZES
ENN2 Az EV29L, EV9C és EV5C transzducermodelleket lehet az ExactVu rendszerhez
@ csatlakoztatni.

Vizsgdlattipus kivalasztdsahoz:
e Vdlassza ki a kivdlasztott transzducerhez tartozd vizsgdiattipusok egyikét.

Ha a Fusion Prostate TRUS Biopsy (FUzids prosztata TRUS-biopszia) vizsgdlattipus van kivdlasziva,
egy MRI-vizsgdlatot kell kivalasztani a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn a FusionVu-
funkcidk eléréséhez. (A tovdabbi részleteket Idsd: 8. fejezet , 1.1. szakasz, 137. oldal.)

Minden transzducerhez tartoznak képi elébedlliitasok, amelyek az adott vizsgdlattipusra jellemzéek. A
rendelkezésre dalld képi eldbedllitdsok a prosztata méretén alapulnak:

e Kicsi
e KoOzepes
e Nagy

Az EV29L transzducer esetében minden vizsgdlattipushoz a Large (Nagy) az alapértelmezett képi
elébedllitas. Kivdlaszthatd egy tovdabbi, XLarge (Extranagy) képi elébedllitds is, amikor az EV29L
transzducert haszndlja a képalkotdsra (a tovdbbi részleteket Idsd: 3.5.2. szakasz, 84. oldal). Az EVSC
transzducer esetében minden vizsgdlattipushoz a Large (Nagy) az alapértelmezett képi elébedllitds.
Az EV5C franszducer esetében minden vizsgdlattipushoz a Medium (Kézepes) az alapértelmezett képi
elébedllitds.

Képi elébedllitas kivalasztasa egy vizsgdalathoz:

o Vdlassza ki a kivdlasztott franszducerhez tartozd képi elébedllitdsok egyikét.

MEGJEGYZES
ERNZS Az elébedllitdsok megvdltozhatnak a képalkotds folyamdn. A tovdbbi részleteket
@ I&sd: 3.5.2. szakasz, 84. oldal.

A betegadatok és a vizsgdlati adatok mentéséhez:
e Vdlassza a Save (Mentés) gombot.
Minden megadott adat elmentédik egy Uj vizsgdlatba.
Megnyilik a képalkotdsi képernyd képalkotdsra készen, 2D mddban.

A Transducer Element Check (Transzducerelem-ellendrzés) automatikusan végbemegy a
kivdlasztott transzducerhez. Lasd: 12. fejezet , 1.2. szakasz, 170. oldal.

Megnyilik a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd.

A képek most mdr elmentheték.

MEGJEGYZES
EN-N26 A prosztata és kismedencei vizsgdlattipusok esetén, ha nincs megadva a PSA, egy
Uzenet jelenik meg, amely arrdl értesiti a kezelét, hogy a PDS-denzitds nem lesz
kiszdmolva a térfogatmérésekhez.

Az aktudlis vizsgdlat vizsgdlati és betegadatai a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn
szerkeszthetdk. A beteghez tartozd adatokat, valamint a transzducer és a vizsgdlat tipusdat
ugyanazokban a mezdkben lehet szerkeszteni, ahol a vizsgdlat Iétrehozdsakor megadta éket.
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A vizsgdlati és betegadatok szerkesztéséhez:

1. Nyomja meg a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) gombot a vezéridpanelen.

Megnyilik a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd, €s megjeleniti az aktudlis vizsgdlat
adatait.

2. Szerkessze a kivant mez&ket.
3. Vdlassza a Save (Mentés) gombot.
Minden megadott informdcié elmentédik.
Megnyilik a képalkotdsi képernyd képalkotdsra készen.
Megnyilik a Mddok érintéképernyd.
A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyén végzett médositasok elvetéséhez:
1. Vdlassza a Cancel (Mégse) lehetdséget.
Megjelenik egy megerdsité Uzenet.
2. Vdlassza a Yes (Igen) gombot.

A modositdsokat ezzel elveti. Bezdrul a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd, és megjelenik
a képalkotdsi képernyd.

3 Vizsgdlat munkafolyamata

A vizsgdlati és betegadatok elmentése utdn minden transzducer és vizsgdlattipus visszadll az
alapértelmezett 2D modu képalkotdsra.

3.1 TRUS képalkoté és biopszids eljarasok

A TRUS (transzrektdlis ultrahangos) vizsgdlatok ExactVu rendszerrel torténd elvégzésének dltaldnos
munkafolyamata az aldbbi:

e Képezze le a prosztatdt a patoldgia meghatdrozdsdhoz
e Dokumentdlja az esetleges Iézidkat (opciondlis)
e Mérje meg a prosztata térfogatdt
e Az Osszeflzés almdd haszndlata nagy prosztata esetén
e Mentse el a kivant képeket
e Hatdrozza meg az érzéstelenités helyét, és optimalizdlja a képet
e Adja be az érzéstelenitést a tivezetd-ravetités haszndlatdval
e Hajtsa végre a biopszidt (opciondlis) a tdvezetd-ravetités haszndlatéval

e Menftse el és zarja be a vizsgdlatot

3.2 Transzperinedlis munkafolyamat

A transzperinedilis vizsgdlatok ExactVu rendszerrel torténd elvégzésének dltaldnos munkafolyamata az
aldbbi:
o Képezze le a prosztatat

e Optimalizdlja a képet
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e A transzperinedlis biopszids eljardsok esetén:

o Képezze le a prosztatdt a patoldgia meghatdrozdsdhoz (dokumentdlja az esetleges
|ézidkat (opciondlis))

e Mérje meg a prosztata térfogatdat (haszndlja az Osszeflzés almddot nagy prosztata
esetén)

e Mentse el a képeket, és fUzzOn hozzdjuk megjegyzéseket (opciondlis)

e Engedélyezze a Transzperinedlis vezetd vagy a Transzperinedlis racs ravetitésének
megjelenitését (az eldrds fizikdlis konfigurdcidjatdl figgden)

e Végezze el a biopsziat
e Mentse el és zarja be a vizsgdlatot
e Arany fiducidlis implantdcios eljardsok képi irdnyitdsdhoz:
e Képezze le a prosztatdt a patoldgia meghatdrozdsdhoz

e Engedélyezze a Transzperinedlis vezetd vagy a Transzperinedlis racs ravetitésének
megjelenitését

e Helyezzen el fiducidlis markereket a kivant helyeken
e Mentse el a képeket, és fUzzOn hozzdjuk megjegyzéseket (opciondlis)
e Mentse el (opciondlis) és zdrja be a vizsgdlatot
o A perirektdlis tavtartd-behelyezési eljdrdsok képi irdnyitdsédhoz:
e Képezze le a prosztatdt a patoldgia meghatdrozdsdhoz
e Helyezzen el fiducidlis markereket a kivént helyeken, ha szikséges
¢ Injektdljon séoldatot vagy hidrogélt a kivant helyekre
e Mentse el a képeket, és fUzzOn hozzdjuk megjegyzéseket (opciondlis)

e Mentse el (opciondlis) és zdrja be a vizsgdlatot

3.3 Képalkoto és biopszias eljarasok veséhez

A vesét célzd képalkotd és biopszids vizsgdlatok ExactVu rendszerrel torténd elvégzésének dltaldnos
munkafolyamata az aldbbi:

e Képezze le a vesét a kép optimalizaldsdhoz és az anatdémia kiértékeléséhez
e Mérje meg a vesét
e Mérje meg a térfogatot
e Vizsgdlja meg a vesét a patoldgia meghatdrozdsdhoz
e Dokumentdlja az esetleges abnormalitdsokat
e Haszndlja a CFl médokat az dramlds felméréséhez az abnormalitdsokban
e Alkosson képet a hasi aortdrdl a veseartéridk azonositdséhoz
e A CFlmdédok az aldbbiakra haszndlhatok:
e A veseerek differencidldsa

o FErtékelés, beleértve a veseartériat és -véndat, valamint a kéregben 1évé arcuatus
artéridkat is
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Kapcsolja be a tdvezetd-ravetitést (opciondlis)
Adja be az érzéstelenitést
Végezze el a célzott biopszidat

Mentse el és zdrja be a vizsgdlatot

3.4 Kismedencei/hdlyag képalkotasi munkafolyamat

Képezze le a teli hdlyagot és/vagy a prosztatdt a kép optimalizdldsa és az anatdémia
kiértékelése érdekében

Mérje meg a hélyag és/vagy a prosztata térfogatdt Urités el6tt
Vizsgdlja meg a hdélyagot és/vagy a prosztatdt a patoldgia meghatdrozdsdhoz
Dokumentdlja az esetleges abnormalitdsokat
A CFl mddok az aldbbiakra haszndlhatdk:
e Az uretersugarakon belUli dramids felmérése
e Az abnormalitdsokon belUli dramlds felmérése
Mérie meg a hdlyag térfogatdt Urités utdn

Mentse el és zdrja be a vizsgdlatot

3.5 Képalkotds elvégzése

Képalkotds sordn a kdévetkezd informdciodk jelennek meg a képalkotdsi képernydn:

Vizsgdlati adatok:

e A beteg neve, szUletési ddtuma és MRN-je (Orvosi nyilvantartdsi szédma) /
azonositdja

e A vizsgdlat tipusa, a vizsgdlat ddtuma és ideje, a klinika neve, a hozzdférési széim, a
transzducer és a képalkotdsi mdd

Az akusztikus kimeneti energia indikatorai:
e Ldagyszdveti termikus index (Thermal Index Soft Tissue, TIS)
e Mechanikaiindex (M)
A képalkotds dllapota:
e Alive (EI8) azt jelzi, hogy a képalkotds folyamatban van
e A Ffrozen (Kimerevitett) azt jelzi, hogy a képalkotds szinetel
e AReview (Attekintés) azt jelzi, hogy egy kordbban elmentett kép van megijelenitve

A Frame (Képkocka) vagy Cine (Mozgdkép) az attekintett kép tipusdt jelzi. A Cine (Mozgdkép)
azt is kijelzi, melyik képkocka van éppen megjelenitve

Vizsgdlat dllapota:

e Az Active (Aktiv) azt jelzi, hogy Uj képeket lehet alkotni és elmenteni az aktudlis
vizsgdlatba

e A Closed (Lezdrt) azt jelzi, hogy a megijelenitett képet egy lezdrt vizsgdlatban
készitették, és a vizsgdlathoz mdr nem lehet Uj képeket késziteni vagy hozzdadni

e |t jelenik meg a vizsgdlatok PACS-szerverre torténd archivdldsi hattérfolyamatdnak
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dllapotais, és az aldbbiakat jelezheti:

Off (Ki) — Az automatikus archivdlds ki van kapcsolva a bedllitdsokban.

Running (Fut) - Az automatikus archivaldas folyamatban van

Paused (Szineteltetve) — Az automatikus archivdlds szinetel

3.8. felUlvizsgdlat

Idle (Vdarakozik) — A sorban vdarakozd vizsgdlatok archivdlva vannak, és a folyamat a

kovetkezd vizsgdlat lezdrdsdra var

Error (Hiba) — Csatlakozdsi hiba vagy egyéb PACS-hiba

e Az aktudlis képalkotdsi mdd

e Transzducer:

Amikor csatlakoztatva és aktivalva van egy transzducer, az aktiv transzducer van

megjelenitve

Amikor nincs csatlakoztatva franszducer, a ,,No fransducer” (Nincs transzducer)

Uzenet jelenik meg

Ha nincs csatlakoztatva transzducer, €s a review (dttekintés) funkcid van
megjelenitve, az adoftt kép elkészitéséhez haszndlt franszducer neve jelenik meg

o Aképalkotasi bedllitGsokat Iasd: 24. dbra

Akusztikai
indexek
(MI és TIS)

Képalkotdsi
bedllitdsok és
képkockase-

besség

Kijelzéskala

Fékuszzéna
(jelzésekkel)

Képmélység
skadlgja

Allapotjelzé
panel

24. dbra: 2D méd képalkotdsi képernydje

Aktudlis
képalkotasi
méd

Transzducer

TGC-gorbe

Képlistapanel
(miniatirékkel)

Tovdabbi médspecifikus képalkotdsi bedllitdsok jelennek meg az adott mddok kivdlasztdsa esetén. A
képalkotdsi bedllitdsok mddosithatdk a képalkotds sordn a kép megjelenésének megvdltoztatdsa

érdekében.

A képalkotds szineteltetéséhez:

¢ Nyomija meg a Freeze (Kimerevités) gombot a vezéribpanelen képalkotds kdzben.

Ekkor ledll a képalkotds.

Az dllapotielzé panel a Frozen (Kimerevitett) értéket jelzi ki.

A képalkotas Ujrakezdéséhez:

¢ Nyomija meg a Freeze (Kimerevités) gombot a vezéridpanelen szineteltetés kdzben.
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Elkezd&dik a képalkotds. Az dllapotjelzd panel a Live (EI8) értéket jelzi ki.

Az egyes képkockdk és a mozgdképek (azaz tdbbkockds képsorozatok) elmenthetdk a képalkotds
sordin. A részleteket Idsd: 3.7, 92. oldal.

MEGJEGYZES
EN-N28 Ha a kezelé megnyitjia a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) vagy a Preferences
(Bedllitasok) képernydt, vagy lenyomja a Measure (Mérés) gombot képalkotds
kdzben, a képalkotds ledll.

Ha az ExactVu rendszer nem mikodik megfeleléen, nem vdlaszol, ha a kép jelentds
torzuldst vagy minéségromldast mutat, vagy a rendszer bdrmilyen mdédon
FIGYELMEZTETES gyanithatéan hibdsan mikadik:

EN-W9
Tavolitsa el az dsszes, a beteggel kontaktusban 1évé transzducert

Kapcsolja ki az ExactVu rendszert

HUzza ki az ExactVu rendszer tapelldtdsat

Vegye fel a kapcsolatot a mUszaki Ggyfélszolgdlattal az On régidjara
vonatkozé elérhetdségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhaté taldihatd elérhetéségeken

3.5.1 Képalkotasi médok és modvailtas

A rendelkezésre dlld képalkotdsi mdédokat a haszndlt transzducer hatdrozza meg, és itt vannak
felsorolva: 0, 6.2.1. szakasz, 21. oldal.

Az EV29L transzducerrel a kezel6k a FusionVu funkcidt is haszndlhatjdk a PI-RADS™ és az MRI-képpel
vezérelt munkafolyamatok esetében az aldbbi mddokban és aimddokban:

e 2D mdd
e Anesztézia amdd
e Biopszia almodd
A FusionVu-funkcidk telies részletességgel itt vannak leirva: 8. fejezet .
A kezelék az érintéképernyd vagy a vezériépanel segitségével valthatnak mdsik képalkotdsi médra.

Amikor egy Uj médban toérténik képalkotds, kivéve, ha Anesztézia almddbdl valtanak &t, az Uj mod
megtartja az elézé képalkotdsi mdd értékeit az aldbbi bedllitdsokhoz:

e Dinamikatartomdny
e Képmélység
e Fokuszzona szdma és helyzete

Amikor egy Uj médban torténik képalkotds, a Biopszia almdd és az Anesztézia almdd kivételével az Uj
moéd megtartja az aldbbi bedllitdsok értékeit is:

o  FEr&sités
Az EV5C transzducer esetében a Color Doppler méd és a Power Doppler méd kdzti valtds sordn az Uj
mod megtartja az elézé képalkotdsi mod értékeit az aldbbi bedllitdsokhoz:
Szindoboz pozicidja és mérete

Falsz0ré

Erzékenység

Perzisztencia
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e PRF

Az Uj képalkotdsi mddra térténd valtds soradn megtartott tovdbbi képalkotdsi bedllitdsok a haszndlt
transzducertdl, a kivdlasztott képi elébedllitastdl és az Uj képalkotdsi moédtdl fuggnek. Amikor a
rendszer a képalkotdsi bedllitdsokat nem tartjia meg, akkor az alapértelmezett értékeket haszndlja az
Uj médhoz.

VIGYAZAT
EN_C]é T ye ye . ’ .. ye r ’ s ye . ’ s s 7
Uj képalkotasi modra térténd valtas utan biztositsa, hogy az aldbb leirt médon
térténjen az él6 képalkotds.

Moédok vdltasdhoz az EV29L transzducerrel:
1. 2D képalkotds esetén:
¢ Nyomja meg a 2D gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén, VAGY
¢ Nyomja meg a 2D gombot a vezériépanelen
A képalkotds megkezdédik 2D médban.

2. A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn nyomja meg az Anesthesia (Anesztézia)
gombot.

A képalkotds megkezdddik Anesztézia aimddban.

Ha az EV29L transzducert haszndlja képalkotdsra, az Anesztézia almddra valtds lefiltja a Needle
Enhancement (Tdkiemelés) funkcidt, és magasabb képkockasebességet biztosit a képalkotds
sordn. Az anesztézids tdvezetd-ravetités automatikusan bekapcsol.

3. A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén nyomja meg a Biopsy (Biopszia) gombot.

A képalkotds megkezdddik Biopszia almddban, a Smaill (Kicsi) képi el6bedllitds és olyan
képalkotdsi bedllitdsok haszndlatdval, amelyek biopszidhoz optimalizdljdk a megjelenitést. A
35°-0s transzrektdlis tdvezetd-ravetités automatikusan bekapcsol.

Ha az EV29L transzducert haszndlja, a Needle Enhancement (TUkiemelés) dllithatd ON (BE) és
OFF (KI) &llapotba.

4. A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn nyomja meg a Stitch (Osszefiizés) gombot.

A képalkotds megkezd&dik Anesztézia almddban. Aktivalddik a Stitch (Osszefdzés) funkcid,
amely lehetévé teszi két kép 6sszeflzését a nagyméret( prosztatdk méréséhez.

MEGJEGYZES

ENNZ9 Az OsszefUzés almdd csak akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer aktiv. A

tovabbi részleteket 1asd: 5. fejezet , 1. szakasz, 114. oldal.

5. ATranszverzdlis médban vald képalkotdshoz:

e Nyomja meg a Transverse (Transzverzdlis) gombot a Workflow (Munkafolyamat)
érintéképernyén, VAGY

e Nyomja meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezériépanelen

A képalkotds megkezd&dik Transzverzdlis modban, amely lehetbveé teszi egy valds idejd
transzverzdlis kép készitését. A Transzverzdlis mod arra haszndlhatd, hogy szagittdlis és
transzverzdlis nézetl képeket kapjunk térfogatmérésekhez.

Exact Imaging oldal: 82. /196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

MEGJEGYZES
ERINSO0 A Transzverzdlis moéd a Dudlis méd egyik valtozata, és csak akkor engedélyezett,
@ amikor az EV29L transzducer aktiv.

Médok valtasdhoz az EV9C transzducerrel:
1. 2D képalkotdshoz nyomja meg a 2D gombot a vezériépanelen.
A képalkotds megkezdédik 2D modban.
2. A Dudlis médban vald képalkotdshoz:

¢ Nyomja meg a Dual (Dudlis) gombot a Workflow (Munkafolyamat) vagy Modes
(MAdok) érintéképernydn, VAGY

e Nyomja meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezériépanelen

A képalkotds megkezd&dik Dudlis médban, amely két kUlon képet jelenit meg a képalkotdsi
képernydn. A Dudlis méd arra haszndlhatd, hogy szagittdlis és tfranszverzdlis nézet( képeket
kapjunk térfogatmérésekhez. A Dudlis méd a 2D mdd képalkotdsi elébedllitdsait haszndlja.

Modok vdltasdhoz az EV5C transzducerrel:
1. 2D képalkotds esetén:
¢ Nyomja meg a 2D gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén, VAGY
¢ Nyomja meg a 2D gombot a vezéridpanelen
A képalkotds megkezdddik 2D modban.
Megjelenik a Modes (Mddok) érintéképernyd.
2. A Dudlis médban vald képalkotdshoz:

¢ Nyomja meg a Dual (Dudlis) gombot a Workflow (Munkafolyamat) vagy Modes
(Mddok) érintéképernyén, VAGY

e Nyomja meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezéridpanelen

A képalkotds megkezd&dik Dudlis médban, amely két kilon képet jelenit meg a képalkotdsi
képernydén. A Dudlis méd arra haszndlhatd, hogy szagittdlis és transzverzdlis nézetl képeket
kapjunk térfogatmérésekhez. A Dudlis mod a 2D mdd képalkotdsi elébedllitdsait haszndlja.

3. A Color Doppler képalkotdshoz:
¢ Nyomja meg a Color gombot a Modes (Mddok) érintéképernyén, VAGY
¢ Nyomja meg a C/P gombot a vezéribpanelen

A képalkotds megkezd&dik Color Doppler médban. (Barmely CFl médban a C/P megnyomdsa
vdlt a Color Doppler mdd és a Power Doppler mod kdzott.)

4. A Power Doppler médu képalkotdshoz:
¢ Nyomja meg a Power gombot a Modes (Mddok) érintéképernyén, VAGY
e Nyomja meg a C/P gombot a vezéribpanelen

A képalkotds megkezd&dik Power Doppler médban. (Barmely CFl médban a C/P
megnyomdsa valt a Color Doppler méd és a Power Doppler méd kdzoitt)
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3.5.2 Képi elébeadllitasok

A képi el6bedlliitdsok mddosithatdk képalkotds kdzben a vezérlépanelen.
Képi elébedllitasok képalkotds sordn térténé modositasdhoz a vezéribpanel haszndlataval:
¢ Nyomija meg az Image (Kép) gombot a vezériépanelen.
Megjelenik kiemelve a kdvetkezd elérhetd képi elébedllitds neve a kép bal oldaldn.
Kis szUnet utdn a kiemelt képi elébedllitas aktivalddik.

Képi elébedllitdsok képalkotds sordn torténé modositdsdhoz az Exam (Vizsgdlat) érintéképernyd
haszndlataval:

1. Képalkotds sordn nyomja meg az Exam (Vizsgdlat) gombot az érintéképernydn.
Megjelenik az Exam (Vizsgdlat] érintéképernyd.
2. Vdlasszon egy elérhetd képi elébedllitdst.

A képalkotds megkezdédik 2D mddban a kivdlasztott képi elébedllitds jellemzivel.

MEGJEGYZES
ENNS A képi el6bedlliitdsok modositdsara nincs lehetdség Transzverzdlis médban vagy
@ Anesztézia almddban az EV29L transzducer haszndlata sordn.

MESJ_EN?7Y72ES Az XLarge (Extranagy) képi elébedllitdst nem lehet kivdlasztani a Patient/Study

(Beteg/Vizsgdlat) képernydn. Az XLarge (Extranagy) csak akkor vdlaszthatd ki az
@ EV29L transzducerrel toérténd képalkotds sordin, ha megnyomja az Image (Kép)
gombot a vezéribpanelen.

3.5.3 A kép tdjolasa

A Modes (Mddok) érintéképernyé jelzi az élé kép tdjoldsat a képalkotdsi képernydn az EVOC és az
EV5C transzducer esetében.

Az EV9C és az EV5C transzducerrel torténd képalkotds sordn a kezeld vdalthat a kép tdjoldsai kdzott 2D
maodban, Dudlis médban és CFl médban.
EIS kép tdjoldsanak médositdsahoz:
e A Modes (Mddok) érintéképernyén vdlassza ki valamelyik tdjolds ikont.
A kép tdjoldsa elfordul a fUggdleges tengely mentén (azaz balrdl jobbral).
Dudlis médban csak az él6 kép fordul el.
A zold tdjolds ikon a kép aktudlis tdjolasat jelzi.

MEGJEGYZES
EN-N112 Az EV29L transzducerrel torténd képalkotds sordn nincs lehetdség a tdjolds
modositdsdra. Nincs lehetdség a tdjolds mddositdsdra kimerevitett képek vagy kép
dttekintése sordn.

3.5.4 Képalkotasi bedllitasok

Képalkotds sordn a képalkotdsi képernyd fejlécében zéld betlkkel jelennek meg az informdciok.
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SzUneteltetés esetén az informdcidk fehér betlkkel jelennek meg. A képalkotds sordn megjelenitett
képalkotdsi bedllitdsokat az aldbbi szakaszok foglaljdk &ssze. Ezek az aldbbiak:

o AzerGsités a fentirészen, a képtdl balra jelenik meg (a jelzése Gain, a mértékegysége dB).
e A2D erGsités a 2D mddban jelenik meg

o A CFl er&sités szintén megjelenik Color Doppler médban vagy Power Doppler
modban (a jelzése C Gain)

e Adinamikatartomdny a fentirészen, a képtdl balra jelenik meg
e ajelzése PD DR, a mértékegysége dB a Power Doppler mdédban
e ajelzése DR, a mértékegysége dB minden mds mddban

e Afrekvencia a fentirészen, a képtdl balra jelenik meg (a jelzése Frg, a mértékegysége MHz). A
frekvencia mds képalkotdsi bedllitasoktdl is fUgg, és a kezeld nem tudja bedllitani.

o Aképkockasebesség a fenti részen, a képtdl balra jelenik meg (a jelzése FR, a mértékegysége
FPS, azaz képkocka/mdsodperc). A képkockasebesség mds képalkotdsi bedllitdsoktdl is figg,
és a kezeld nem tudja bedllitani.

o Akijelz8skdla a szUrkeskdldn, a képtdl balra jelenik meg. A kijelzéskdla gydrilag van bedllitva, és
a kezelé nem tudja bedllitani.

e Asz&g a bal oldali panelen jelenik meg, és megadja az EV29L franszducerben észlelt elfordulds
sz6gét. Akkor dll rendelkezésre, ha az EV29L transzducer van aktivalva.

e ATGC (kompenzdld erdsités) gorbéjét egy gorbe vonal jelzi a kép jobb oldaldn, jelezve a kép
relativ erdsitését a kildnb6z6 szdvetmélységeknél, hogy egybeessen az egyes TGC-
csuszkdkhoz megadott pozicidkkal.

o A fokuszzéona szamdt és mélysége(i)t egy vagy tobb fokuszzona-jeldld jelzi a mélységskaldn.

o  Aképmélységet a mélységskdla jeldli, amely a kép bal vagy jobb oldaldn jelenhet meg a
képalkotdsi médtél fuggden.

e A Color Doppler és Power Doppler médban a szindoboz pozicidjdt és a szindoboz méretét a
szindoboz kérvonala jeleniti meg.

Ez a szakasz azokat a bedlliitdsokat targyalja, amelyek minden képalkotdsi médban elérhetbek. Az
egyes képalkotdsi médokra vonatkozdé specifikus képalkotdsi bedllitdsokat a kdvetkezd fejezetekben
targyaljuk: 5. fejezet , 6. fejezet és 7. fejezet .

A legtébb képalkotdsi bedllitds esetében az adoftt érték mddositdsa utdn az érték révid ideig kiemelve
I&thatd a képalkotdsi képernydn, hogy azonosithatd legyen az Uj érték.

MEGJEGYZES
EN-N107

@ A képalkotdsi bedllitdsokat csak képalkotds kdzben lehet médositani.

3.5.4.1 Dinamikatartomany

A dinamikatartomdny vezérldje az ultrahangos jel térképezését a megjelenitett kép szUrkeskdldjdhoz
igazitja, azaz bedllitjia a megjelenitett kép kontraszijat. A vezérld lehetdve teszi a 20 dB és 100 dB
kozoti kiigazitdsokat; az alapértelmezett érték minden vizsgdlattipushoz 65 dB. A Power Doppler
maodban ez a vezérld a szindoboz dltal haszndlt szinskdla dinamikatartomdanydat is dllitja.
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A dinamikatartomany bedllitasahoz:

1. Nyomja meg a felsé nyilat a Dynamic Range (Dinamikatartomany)
vezérlén a vezéribpanelen.

Ezzel megnd a kontraszt az ultrahangos jel és a szUrkeskdlds leképezés

k&zoftH.
A Power Doppler médban ez megndveli a szindoboz szinskdldjdnak Dynamic
kontrasztjét is. 2 Sﬂayge .
. dbra:
2. Nyomija meg az alsé nyilat a Dynamic Range (Dinamikatartomdny) Dinamikajd[EOMénY
vezérlén a vezériépanelen. vezerloje

Ezzel lecsdkken a kontraszt az ultrahangos jel és a szUrkeskdlds leképezés
kozott.

A Power Doppler médban ez csékkenti a szindoboz szinskaldjanak
kontrasztjat is.

3.5.4.2 2D mod erésitése

2D médban a Gain (Erésités) gomb a megijelenitett 2D kép intenzitdsdt dllitja a visszavert jel
utdfeldolgozdsban torténd felerdsitésével, ahol az intenzitds az erdsités bedllitdsa alapjdn kerll a
képre. A vezérlé 0 dB és 120 dB kozti értékek bedllitdsdt teszi lehetédvé. Az alapértelmezett érték a
kivdlasztott vizsgdlattipustdl fUgg: az EV29L transzducerhez elérhetd vizsgdlattipusok esetében 70 dB,
az EV9C transzducerhez elérhetd vizsgdlattipusok esetében 56 dB, az EV5C tfranszducerhez elérhetd
vizsgdlattipusok esetében pedig 50 dB.

CFI méd esetén a Gain (Erésités) forgatdgomb a szindobozban ndveli az intenzitdst, de nincs hatdssal
a 2D mod erésitésére.

A 2D mdd erdsitésének bedllitdsdhoz:

7

o Képalkotds sordn forditsa a Gain (Erésités) forgatdégombot jobbra a 2D mdéd erdsitésének
novelésére, vagy balra a 2D mdd erdsitésének csdkkentésére.

A 2D mdd erdsitésének novelése erdsiti a 2D mddu kép intenzitdsdt. A 2D mdod erdsitésének
csokkentése gyengiti a megjelenitett kép intenzitdsat.

Az erdsités bedllitdsdhoz CFl médban:

77

e Képalkotds sordn forditsa a Gain (Erésités) forgatbgombot jobbra a szindoboz erdsitésének
ndvelésére, vagy balra a szindoboz erdsitésének csdkkentésére.

A Gain (Erésités) ndvelése erdsiti a szindoboz intenzitdsdt. A Gain (Erdsités) csdkkentése
gyengiti a szindoboz intenzitdsat.

3.5.4.3 Képmélység

A képmélység mddositdsai szabdlyozzdk a kép tavoli mezdjének mélységét.

A skdla mértékegysege és a maximdlis kepmélyseg a haszndlt franszducertdl figg. Az EV29L
transzducer esetében az egység miliméter (mm), a legkdzelebbi 10 mm-re kerekitve, a maximdalis
képmélység pedig 60 mm; az EV9C transzducer esetében az egység centiméter (cm), 1 cm-re

kerekitve, a maximalis képmélység pedig 8 cm; az EV5C transzducer esetében az egység centiméter
(cm) a legkdzelebbi 1 cm-re kerekitve, a maximdlis képmélység pedig 18 cm.
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Az EV9C és az EV5C franszducer esetében a megjelenitett kép mérete a képmélység alapjdn van
skaldzva. Az igazitds mérete a transzducertdl figg.

A Depth (Mélység) vezérlén 1évé nyilak funkcidja megfelel a kép tdjoldsdnak, ugyanis a képmélység a
nyil dltal jelzett irdnyban vdaltozik.

MEGJEGYZES
ENNIO8 A képmélységet nem lehet dllitani Transzverzdlis médban vagy Osszeflzés
@ almédban.

A képmélység dllitdsahoz:

1. Nyomja meg a felsé nyilat a Depth (Mélység) vezérlén a
vezérlbpanelen.

Az EV29L vagy EV9C transzduceren a képmélység addig né, amig el
nem éri az aktiv tfranszducerhez elérheté maximumot. Az EV5C
transzducer esetében a képmélység addig csdkken, amig el nem éria

.. Depth
minimumot.

26. dbra: Képmélység
A képmélység a vezérldn 1évé nyiinak megfeleld irdnyban dllithatd. vezérioje
2. Nyomija meg az alsé nyilat a Depth (Mélység) vezérlén a

vezéribpanelen.

Az EV29L vagy EV9C transzduceren a képmélység addig csdkken, amig
el nem éri az aktiv tfranszducerhez elérnetd minimumot. Az EV5C
transzducer esetében a képmélység addig nd, amig el nem éri a
maximumot.

3.5.4.4 Fokuszzondk

Az ExactVu kezelbi bedllithatjdk mind a fokuszzéondk szadmdat, mind a fokuszzondk mélységét, hogy az
ultrahangos kép fékuszat a kivant pozicidba mozgassdk.

A kezelé minden médban egy vagy hdrom fékuszzéndt valaszthat, az aldbbi kivételekkel:

e Az EV29L transzducer haszndlatakor a kezeld egy vagy hdrom fokuszzondt vdlaszthat minden
modban, kivéve a Transzverzdlis médot és az Osszef(zés almddot. A Transzverzdlis moéd és az
Osszeflzés almdd annyi fékuszzondat haszndl, amennyi az adott mod elinditdsakor van
inicializdlva; azonban a szdmot nem lehet médositani, mikdzben az adott mdédban van.

e Amikor CFl médokat haszndl, csak egy fokuszzéna dll rendelkezésre, €s annak mindig a
szindobozon belUl kell lennie. Ha a szindobozt elmozgatjdk vagy dtméretezik, és ezdltal a
fokuszzéna pozicidja kivil esik a szindobozon, a fékuszzona automatikusan visszadll egy olyan
pozicidra, amely a legkdzelebb van a szindoboz kdzepéhez. Ez aldl kivételt képez, ha a
szindoboz alja az elsé fokuszzéna pozicidja folott taldlhatd (azaz 31 mm felett). A szindoboz
pozicidjanak és méretének bedllitdsardl részletes Utmutatdst itt taldl: 7. fejezet , 2. szakasz, 131.
oldal.

Ha egynél tébb fékuszzona aktiv, az ultrahangsugarak a szévetben kildnbdzd mélységeket céloznak.
Ez t&bb zondban javitja a fékuszt, viszont alacsonyablb képkockasebességet eredményez.
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MEGJEGYZES
EN-N85 A térbeli feloontds javitdsa érdekében az ExactVu rendszer képes automatikusan
bedllitani a vonalsUrdséget a transzducernek és a képalkotdsi médnak
megfeleléen.

A fékuszzéndk szamdanak megaddsdhoz:
1.
2.

Jelzék mutatjak a
harom fokuszzénat

Nyissa meg a Modes (Mddok] érintéképernydt.

A # Focal Zones (Fokuszzondk szama) alatt
nyomja meg a balra vagy jobbra mutatd nyilat a
kivant szadm megjelenitéséhez.

A fékuszzondk kivant szdma megjelenik és
aktivalodik.

27. &bra:
Fékuszzénajelzé

Egy adott fokuszzona vagy a fix tavolsagul fokuszzondk egy csoportja mélységének dllitdsdra van
lehetdség. A fokuszzona mélységének dllitdsa hatdrozza meg a fékuszzoéna vagy fokuszzéndk
feloontdasdat.

A Focus (Fokusz) vezérlén 1évd nyilak funkcidja megfelel a kép tdjoldsdnak, ugyanis a fékuszzéna
mélysége a nyil dltal jelzett irdnyban vdltozik.

A fokuszzona/fokuszzéndk mélységének bedllitdsdhoz:

1.

Amikor egy vagy tébb fokuszzéna meg van jelenitve, nyomja meg a
felsé nyilat a Focus (Fokusz) vezérlén a vezéripanelen.

Az EV29L vagy EV9C transzducernél a fokuszzéna (vagy fokuszzondk)
mélyeblbre mozognak a képen. Az EV5C transzducernél a fokuszzona

kevésbé mélyre mozog a képen. S

Nyomja meg az alsé nyilat a Focus (Fékusz) vezérldn a 28. abra: Fokuszvezerlo

vezérlbpanelen.

Az EV29L vagy EV9C transzducernél a fokuszzéna (vagy fokuszzodndk)
kevésbé mélyre mozognak a képen. Az EV5C transzducernél a
fokuszzona mélyebbre mozog a képen.

MEGJEGYZES

E'\‘Ci])o? A fokuszzondk szdmdt és mélységét nem lehet dllitani Transzverzdlis mdédban vagy

Osszeflzés almddban.

3.5.4.5 Kompenzdld erdsités (Time Gain Compensation, ,TGC")

Az ExactVu rendszer képes valtozé erdsitést alkalmazni a sz&vet kildnbdzé mélységeibdl szdrmazd
echokra a kompenzdld erdsités (,TGC") haszndlataval. A TGC kompenzdlja az ultrahangsugdr kisebb
mértéky csillapoddsat és szoréddsat, amikor az mélyebben fekvd szdveteken keresztUl tér vissza.

Mindegyik csUszka egy adott mélységi sdvon belUl dllitja a visszatérd jelet. A legfelsd csuszka a
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visszatérd jelet a kép felsd 1/8-aban dllitja. A legalsd csUszka a visszatérd jelet a kép alsé 1/8-dban
dllitja.

A kUlbnb6z6 szdvetmélységeknél torténd relativ jelerdsitést egy sima TGC-gorbe szemlélteti, amely

e sz

vezérléi nincsenek hatdssal a szinerdsités bedllitdsaira a CFl mddokban.
A TGC szabdlyozdsdhoz:
1. Képalkotds kdzben csusztassa a TGC-csUszkdt jobbra.

Ezzel megnd az adott mélységi sdv visszatérd jelének
eréssége, és a csuszk&nak megfeleld vizszintes saviban
a képadat fényesebb lesz.

tUkr6z6 formdja legyen.

2. Képalkotds kdzben csusztassa a TGC-csuszkdt balra.

!Ezzel lecsdkken az adott mélysegi sav visszatérd . 29. dbra: TGC-csszkdak
jelének erdssege, és a csuszkanak megfeleld vizszintes
sadvban a képadat sdtétebb lesz.

A TGC-gdbrbe Ugy mddosul, hogy a csuszka pozicidjat
tUkr6z6 formdja legyen.

A TGC-csUszkdk dllitdsa csak a valds idejl kép megjelenitésére van hatdssal. A TGC-csuszkdk dllitdsa
nincs hatdssal a megjelenitett képre, ha szineteltetve van a képalkotds, vagy kép dttekintése van
folyamatban.

3.5.4.6 Kibocsatdasi teljesitmény

A transzducer/vizsgdlati tipus kombindcidk alapértelmezett bedllitdsait Ugy optimalizaltuk, hogy a
lehetd legjobb egyensulyt biztositsdk az alacsony akusztikus kimenet és a képalkotd struktira
jellemzéinek minél gyorsabb megjelenitéséhez elegendd teljesitmény kdzdtt; néha azonban a
megjelenitett kép intenzitdsdnak ndvelése vagy csdkkentése érdekében szUkség van a képalkotdsi
bedllitdsok, példdul a kibocsdatdsi teljesitmény megvdltoztatdsara.

A kibocsatasi teljesitmény szabdlyozdsdhoz:
1. Nyissa meg a Modes (Mddok) érintéképernydbt.

2. A Power (Teljesitmény) (dB) alatt nyomja meg a balra vagy jobbra mutatd nyilat, hogy a
teljesitménycsuszkdt elmozditsa az elérhetd értékek, 20%, 50% és 100% kdzott.

A kibocsatdsi teljesitmény megnd vagy lecsdkken a csuszka helyzetének megfeleléen. A
kibocsatdsi teliesitmény ndvelése az ultrahangsugarak elédllitdsdhoz haszndlt megfeleld atviteli
feszUltséget eredményez. A kép intenzitdsdnak megjelenése nd a kibocsatdsi teljesitmény
novelésével, és csokken a kibocsdtdsi teljesitmény csdkkentésével.

FIGYELMEZTETES
EN-W7

A kezeldnek mindig kdvetnie kell az ALARA-elvet, hogy minimdlisra csdkkentse az
akusztikai kimenetet és a kitettség idejét.

3.5.4.7 Image Enhancement (Képjavitas)
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A kezeldk bekapcsolhatnak egy képfeldolgozd eszkdzt az ultrahangos képek megjelenésének
javitdsdra az Image Enhancement (Képjavitds) opcid haszndlataval a Workflow (Munkafolyamat)
érintéképernydn. Ez a funkcid alapértelmezetten BE van kapcsolva, amikor egy Uj Beteg/Vizsgdlat
|étrehozdsdra kerdl sor.

A Context Vision képfeldolgozds bekapcsoldsdhoz:
1. Nyissa meg a Workflow (Munkafolyamat) érintéképerny&t.
2. Ha azlmage Enhancement (Képjavitds) Kl van kapcsolva, nyomja meg az OFF (KI) gombot.

Az Image Enhancement (Képjavitds) funkcié BEKAPCSOL. A kép megjelenése mddosul,
csdkkentve a szemcsésedést és javitva az egyenletességet.

Az Image Enhancement (Képjavitds) funkcid megdrzi a BE/KI bedllitast, amig Iétre nem hoznak
egy Uj beteget.

MEGJEGYZES
ENN1C0 A képjavitds csak a szirkedrnyalatos képre van hatdssal. Nincs hatdssal a
@ szinsk&ldra Color Doppler médban és Power Doppler mddban.

MEGJEGYZES
ENIST Az Image Enhancement (Képjavitds) bekapcsoldgombja hem dll rendelkezésre
@ Transzverzdlis médban és Osszeflzés modban.

3.5.5 Az aktiv transzducer megvaltoztatasa

A vizsgdlat sordn meg lehet vdltoztatni az aktiv franszducert és elébedllitdst. Fontos megjegyezni, hogy
a transzducer megvdltoztatdsakor minden bedllitds médosul, hogy az Ujonnan kivalasztott
transzducernek megfelelé alapértelmezett vizsgdlattipus alapértelmezett értékeit tUkroézze. Amikor
vizsgdlat kdzben megvdltoztatija a transzducert, vagy mdédositjia a vizsgdlat tipusdt, egy Uj sorozat jon
|étre a vizsgdlatban.

A transzducer Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyén torténé megvaltoztatdsahoz:
1. Nyomja meg a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) gombot a vezériépanelen.
Megnyilik Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd.
2. Vdlassza az EV29L, EV9C vagy EV5C lehetdséget.

Megjelennek az adott tfranszducerhez vdlaszthatd vizsgdlattipusok, az alapértelmezett
vizsgdlattipus pedig kivalasztdsra kerdl.

Ha szUkséges, modositsa az Exam Type (Vizsgdlat tipusa) értéket.
4. Ha szikséges, mddositsa az Image preset (Képi elébedllitds) értéket.
Vdlassza a Save (Mentés) gombot.

A transzducer megvdltoztatdsakor a képalkotdsi bedllitdsok az alapértelmezett értékre
modosulnak, a kivdlasztott transzducernek, vizsgdlattipusnak és képi elébedllitadsnak
megfeleléen.

A Transducer Element Check (Transzducerelem-ellendérzés) automatikusan végbemegy a
kivdlasztott transzducerhez. Lasd: 12. fejezet , 1.2. szakasz, 170. oldal.

6. Nyomja meg a Freeze (Kimerevités) gombot a vezéribpanelen a képalkotds megkezdéséhez.
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A képalkotds megkezdddik 2D modban.

A transzducer képalkotds kdzbeni megvdaltoztatdsa kétféle mdédon lehetséges:
e ATransducer (Transzducer) vezérldvel a vezérlbpanelen

e Az Exam (Vizsgdlat) érintéképernydvel
Transzducer megvdltoztatdsa a vezérl6panelrdl képalkotds kdzben:
1. Nyomja meg a Transducer (Transzducer) gombot a vezérlpanelen.

A képalkotasi képernydn megjelenik kiemelve a kévetkezd rendelkezésre All6 transzducer, azaz
a kovetkezd csatlakozdaljzatba csatlakoztatott transzducer neve.

2. Nyomja meg ismét a Transducer (Transzducer) gombot az elérhetd transzducerek kdzdtti
valtdshoz.

A Transducer Element Check (Transzducerelem-ellenérzés) automatikusan végbemegy a
kivdlasztott transzducerhez. Lasd: 12. fejezet , 1.2. szakasz, 170. oldal.

3. Nyomja meg a Freeze (Kimerevités) gombot a vezéribpanelen szineteltetés kdzben.

A képalkotds megkezdédik 2D mddban a transzducerhez tartozd alapértelmezett képi
elébedllitas és vizsgdlattipus haszndlatdval.
Transzducer megvdltoztatasa az Exam (Vizsgdlat) érint6képernydrdl képalkotas kézben:
1. Nyomja meg az Exam (Vizsgdlat) gombot az érintéképernydn.
2. Vdlassza az EV29L, EV9C vagy EVSC lehetdséget.

Megjelennek az adott transzducerhez vdlaszthatd vizsgdlattipusok, az alapértelmezett
vizsgdlattipus pedig kivalasztdsra kerdl.

A Transducer Element Check (Transzducerelem-ellendrzés) automatikusan végbemegy a
kiv@lasztott transzducerhez. Lasd: 12. fejezet , 1.2. szakasz, 170. oldal.

Ha szUkséges, mdédositsa az Exam Type (Vizsgdlat tipusa) értéket.
4. Ha szikséges, mddositsa az Image preset (Képi elébedllitds) értéket.

A transzducer megvdltoztatdsa modositja a képi elébedliitast is Large (Nagy) értékre, és a
megfeleld képalkotdsi bedllitdsokat alapértelmezettre mddositja.

5. Nyomja meg a Freeze (Kimerevités) gombot a vezéribpanelen.

A képalkotds megkezdddik 2D mddban a transzducerhez tartozd alapértelmezett képi
elébedliitas és vizsgdlattipus haszndlatdval.

3.6 Mérés és megjegyzések hozzaadasa

Tipikus esetben a biopszia protokollja tartalmazza az aldbbiakat:
e A prosztata térfogatdnak mérése szagittdlis és transzverzdlis képek haszndlatéval

o A feltételezhetd 1€zidk mérése és dokumentdldsa

Az anatémiai strukturdkat fel lehet cimkézni a biopszia végrehajtdsa elétt. Az annotdciok olyan
szOveges cimkék, amelyekkel meg lehet jeldini az anatdmiai struktirdkat a képen. Legfeliebb nyolc
annotdcié adhatd egy képhez.

Az ExactVu méréseire és annotdcidok hozzdaddsdra vonatkozé részletek itt olvashatok: 9. fejezet és 10.
fejezet .
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3.7 Képek mentése

Az egyes képkockdk és a mozgdképek (azaz tébb képkockdabdl dlld sorozatok) elmentheték a
vizsgdlatba a vezérlbpanel vagy a ldbkapcsold vezérlbit haszndlva. A képek elmenthetdk képalkotds
kdzben vagy szUneteltetés kdzben. Az elmentett képeket &t lehet tekinteni, amikor a vizsgdlat aktiv
(azaz nincs bezdrva), illetve a vizsgdlat bezdrdsa utdn is.

VIGYAZAT
EN-C48

Az 1.0.3-ndl kordbbi szoftververzibban elmentett vizsgdlatok esetén a képeken
végzett mddositdsok nem mentédnek el.

Egyetlen kép elmentéséhez:

e Amikor egy elmentésre érdemes kép van megjelenitve, nyomja meg a Frame (Képkocka)
gombot a vezéribpanelen, vagy — ha a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére —
nyomja meg a ldbkapcsoldt.

Csengdbhang jelzi a kép sikeres mentését.

e A 2D mddban és annak almddjaiban az egyes képkockdk mentése PNG
formdatumban torténik.

e Dudlis mdédban és Transzverzdlis médban a képtdbldk mentése egyetlen
képkockaként, PNG formd&tumban térténik.

Egy miniatlr jelenik meg a mentett képrdl a képlistapanelen, amely az aktudlis vizsgdlatban
elmentett képek miniatUrjeit jeleniti meg (I&sd: 24. dbra, 80. oldal). A miniatdr jelzi, hogy a kép
egyetlen képkocka-e vagy mozgdkép, és jelzi, hogy vannak-e elmentve ravetitések a képhez
(azaz mérések, annotdcidk és tlvezets-ravetitések).

MEGJEGYZES
EN-N86

@ Egyedi képkockdt lehet menteni egyetlen képrdl vagy egy mozgdképbdl is.

Mozgdokép mentéséhez:

e Amikor egy elmentésre érdemes mozgdkép van megjelenitve, nyomja meg a Cine
(Mozgdékép) gombot a vezéribpanelen, vagy — ha a ldbkapcsold be van dllitva mozgdképek
mentésére — nyomja meg a ldbkapcsoldt.

Csengdhang jelzi a kép sikeres mentését.

e A 2D mddban és annak legtébb almddjdban legfeliebb a legutdbbi 300 képkocka
kerGl elmentésre a vizsgdlatba mozgdképként.

e Amikor az EV29L transzducer aktiv Biopszia almddban, vagy amikor be van
kapcsolva a transzperinedlis tdvezetd-rdvetités, a képsorozat az utolsd 60 képkockat
tartalmazza.

e Az EV9C és EV5C transzducer esetében a meméariapuffer bdrmely pillanatban
Osszesen 60 képkockdt tdrol.

e Dudlis mdédban, Transzverzdlis médban és Osszeflzés almddban a Cine (Mozgdkép)
vezérlé le van filtva.

Egy miniatdr jelenik meg a mentett képrdl a képlistapanelen, amely az aktudlis vizsgdlatban
elmentett keépek miniatdrjeit jeleniti meg. A miniatlr jelzi, hogy a kép egyetlen képkocka-e,
vagy egy mozgodkép — a mozgdképek esetén egy nyillal -, és jelzi, hogy vannak-e elmentve
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ravetitések a képhez (azaz mérések, annotdcidk és tGvezetd-ravetitések).

MEGJEGYZES
NS Ha egy mozgdkép dttekintésre van megnyitva, nem lehet elmenteni. Csak egyedi
@ képkockdkat lehet menteni attekintés sordn.

Képalkotds kdzben a legutdbb készitett képek ideiglenesen a memdariapufferben tarolddnak, amely
képalkotds kdzben folyamatosan fellirddik.

Amikor szUnetel a képalkotds, a nem mentett képek a pufferben maradnak addig, amig a képalkotds
Ujra nem kezdddik, amikor is a puffer ismét folyamatosan felUlirddik, és a nem mentett képek
elérhetetlenné vdainak.

A tovdbbi mlveletek elérhetetlenné teszik a nem mentett képkockdkat. Ezek az aldbbiak:

e  Mérés vagy annotdcié kezdeményezése szineteltetett képalkotds kdzben. Ez a mUvelet kiUriti
a puffert, igy az aktudlis képkocka az egyetlen elérneté képkocka, még akkor is, ha a mérést
ezutdn elveti.

e Egy elmentett mozgdkép vagy képkocka megnyitdsa egy miniatlr kivdlasztdsaval.
o Aképalkotdsi bedllitdsok mddositdsa vagy egy Uj képi elébedllitds kivalasztdsa
VIGYAZAT

EN-C34 Az Exact Imaging javasolja, hogy az elmentésre érdemes képkockdkat és
mozgodképeket mentse el, miel6tt olyan miveletet hajtana végre, amely felllirja a
memoriapuffert (valamint méréseket és annotdcidkat végezne).

Az elmentett egyedi képkockdk informdcidkat tartalmaznak a betegrél és a vizsgdlatrél. Az
informdciok megjelennek az elmentett képeken. Az ilyen informdacidk kdzé tartozik:

e A beteg neve, sziletési dadtuma és MRN-je (Orvosi nyilvantartdsi szadma) / azonositdja

e A vizsgdlat tipusa, a kép mentésének datuma és ideje, a klinika neve, a hozzaférési szdm, a
képalkotds mdédja és a kép készitésekor haszndlt transzducer

o Aképheztartozd rdvetitések (beleértve a tdvezetd-ravetitést, a tikiemelést, a méréseket és az
annotdcidkat)

o A képalkotdsi bedllitdsok (példdul frekvencia, TGC-gorbe, Ml és TIS stb.)

e A CFlmdd bedlliitdsai (ha alkalmazhatd), beleértve a PRF-et, a szUrét, az érzékenységet, a
perzisztencidt, a C erdsitést, a PD DR-t, a szindobozt és a szinskdlat

e A transzducer pozicidja és tdjoldsi informdcidi, beleértve a széget (ha elérhetd)

3.8 Az érzéstelenités helyének meghatdarozdasa

Végezze el a prosztata képalkotd vizsgdlatdt a belsé klinikai protokolloknak megfeleléen.

A prosztata kézépvonaldtdl (azaz a hugycsd vonaldtdl) a bal oldalon a prosztata oldalsé hatdrdig
képezze le a mirigyet, majd ismételje meg ezt a mozdulatot a jobb oldalon.

Ez lehetdvé teszi a teljes periférids zona leképezését és az dsszes szextdns attekintését a gyanus régidk
és/vagy lézidk azonositdsa érdekében.

Exact Imaging oldal: 93./ 196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve
3.9 Az érzéstelenités beaddsa

Miutdn meghatdrozta az érzéstelenités helyét a biopszia elétt, adja be az érzéstelenitést, majd az
anesztézids 10t artalmatlanitsa a belsd klinikai eljdrds szerint.

Az érzéstelenités beaddasanak vizualizaciéjahoz az EV29L transzducer haszndlata sordn:

¢ Nyomija meg az Anesthesia (Anesztézia) gombot a Workflow (Munkafolyamat)
érintéképernydn.

Az Anesztézia almdd és a 15°-os transzrektdlis tivezetd-ravetités is bekapcsol. A tivezetd-
ravetités be- vagy kikapcsolhato.

Az Anesztézia almdd magasabb képkockasebességet biztosit a tébbi 2D almddhoz képest.

Tovdbbiinformdcidét az Anesztézia almodrdl, beleértve a 15°-os transzrektdlis tvezets-ravetités
haszndlatdt és tovabbi instrukcidkat az EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetd

3.10 Biopszia elvégzése

Végezze el a biopszids eljdrdast a prosztatabiopszidra vonatkozd belsd klinikai protokolloknak
megfeleléen. Tartsa be a prosztatabiopszidra, valamint a fogydeszkdzokre (Idsd: 2. fejezet ) vonatkozd
Osszes Ovintézkedést és figyelmeztetést.

Ha az ExactVu rendszert transzrektdlis biopszidra haszndlja az EV29L transzducerrel:
¢ Nyomja meg Biopsy (Biopszia) gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

A Biopszia almdéd és a 35°-0s transzrektdlis tdvezetd-rdvetités is bekapcsol. A tdvezetd-ravetités
be- vagy kikapcsolhatd a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

Az EV29L transzducernél a Needle Enhancement (TUkiemelés) ON (BE) és OFF (Kl) allapotba
dllithatd a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

Tovdbbi informdcidé a Biopszia almodrdl, beleértve a tdvezetd-ravetitések és a tikiemelés haszndlatdt,
itt olvashatok: 5. fejezet , 2.1. szakasz, 115. oldal.

Ha az ExactVu rendszert transzperinedlis biopszidra haszndlja az EV29L transzducerrel:

Ha az EV29L transzducert transzperinedlis biopszidra haszndlja, a tfranszperinedlis révetitések
bekapcsolhatdk a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyédn. Annak részletes leirdsat, hogy hogyan
kell transzperinedlis biopszia sordn ravetitéseket haszndini az ExactVu rendszeren, itt olvashatja: 5.
fejezet, 3. szakasz,119. oldal.

Ha az ExactVu rendszert transzperinedlis biopszidra haszndlja az EV9C vagy az EV5C transzducerrel:

Ha az EV9C vagy az EV5C transzducert haszndlja, a tivezetd-ravetitések bekapcsolhatdk a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernydn. A rendelkezésre alld tlvezetd-ravetitésekrdl itt olvashat
részletesebben: 5. fejezet , 2.3. szakasz, 116. oldal.

A biopszids eljdrds utdn drtalmatlanitsa a biopszids t0t a belsé klinikai eljdrdsnak megfeleléen.

3.11 Képnyomtatads
A megjelenitett képek kinyomtathatdék a hényomtatd segitségével (ha konfigurdlva van).
A megjelenitett kép kinyomtatdsahoz:

1. Ha szUkséges, nyomja meg az ON (BE) gombot a hényomtaton.
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2. Nyissa meg a nyomtatandd képet.

3. Nyomja meg a Print (Nyomtatds) gombot a vezériépanelen.

A hényomtatd kinyomtatja a megjelenitett képet.

3.12 Elmentett képek attekintése

A vizsgdlathoz elmentett mozgdképeket és képkockdkat &t lehet tekinteni a vizsgdlat kdzben és
annak lezardsa utdn is. Az dttekintés sordn a képeken mérés és megjegyzések hozzdaddsa is
végezhetd. Az aktudlis vizsgdlathoz elmentett mozgdképek és képkockdk miniatlriei a képlistapanelen
I&thatok. A képlistapanelen a képek a mentés idépontja szerint vannak rendezve, és a legutébb
készitett kép szerepel legfelll.

MEGJEGYZES
NS Ha egy mozgdkép dttekintésre van megnyitva, nem lehet elmenteni. Csak egyedi
@ képkockdkat lehet menteni attekintés sordn.

MEGJEGYZES
ENNI78 Nem végezhetdk mérések, és nem adhatdk hozzd annotdcidk az dttekintés sordn,
@ ha a vizsgdlatot egy kUlsé forrasbdl, példdaul USB-tdaroldeszkdzrédl toltotték be.

ElImenteft képek attekintéséhez:
1. SzUneteltesse a képalkotdst.
2. Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a miniatlrdk eléréséhez.

Vdlassza ki az attekinteni kivant kép miniatUriét, majd nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a
vezéribpanelen.

A kép megijelenik a képalkotdsi képernydn.

Amikor egy mozgdkép vagy egy kép meg van jelenitve attekintésre, a kép dllapota Review
(Attekintés) lesz az dllapotjelzd panelen, és egy szdm jelzi a kép sorszdmdat a képlistapanelen. Az
aldbbi informdcidk jelennek meg a képrél:

e A beteg neve, sziletési dadtuma és MRN-je (Orvosi nyilvantartdsi szdma) / azonositdja

e A vizsgdilat tipusa, a kép mentésének datuma és ideje, a klinika neve, a hozzaférési szédm, a
képalkotds mdédja és a kép készitésekor haszndlt transzducer

e Aképheztartozd ravetitések (beleértve a tdvezetd-ravetitést, a tikiemelést, a méréseket és az
annotdcidkat)

e Aképalkotdsi bedllitasok (példdaul frekvencia, TGC-gorbe, Ml és TIS stb.)

e A CFl mdd bedllitdsai (ha alkalmazhatd), beleértve a PRF-et, a sz(rbét, az érzékenységet, a
perzisztencidt, a C erdsitést, a PD DR-t, a szindobozt és a szinskdlat

e A transzducer pozicidja és tdjoldsi informdcidi, beleértve a széget (ha elérhetd)

Amikor egy mozgdkép van megijelenitve attekintésre, a kdvetkezd vezérlék dlinak rendelkezésre egy
adott képkocka megjelenitéséhez vagy a mozgokép lejdtszésdhoz:

e A képkocka-pozicidjelzd az dllapotjelzé panelen a mozgdkép aktudlisan megjelenitett
képkockdjat mutatja. Példdaul az ,,1/300" azt jelzi, hogy egy 300 képkockdbdl allé mozgdkép 1.
képkockdja van megjelenitve.

e Atfrackball lehetévé teszi a kezeld szadmdara, hogy gérgessen a képkockdk kdzdtt: jobbra vagy
balra goérgetve elbre vagy visszafelé haladhat. A trackball finom gérgetése képkockdardl
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képkockdra ugrik, nagyobb mozdulatok esetén pedig nagyobb ugrdsok térténnek.

Mozgokép lejatszasahoz/ledllitdsahoz:

1.

Ledllitott dllapotban nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéribpanelen.

Megkezdddik a mozgdkép lejdtszdsa. Lejatszds kdzben a képkocka-pozicidjelzd frissUl, és az
éppen megjelenitett képkocka szadmdt mutatja.

Mozgdkép lejatszdsa kdzben nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéribpanelen.

A mozgodkép ledill.

Mas képek dattekintéséhez a képlistapanelrél:

1.

A mozgdkép ledllitott dllapotdban nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.

2. Gorgesse felfelé vagy lefelé a frackballt.
A trackball felfelé gérgetése az elmentett képek kdzott felfelé halad a képlistapanelen. A
trackball lefelé gbérgetése az elmentett képek kdzott lefelé halad a képlistapanelen.
Az aktudlis miniatdr ki van emelve, ezzel jelezve, hogy kivdalaszthatd.
3. Amikor a tfrackball gérgetésével eljutott a megjeleniteni kivant kép miniatdriehez, nyomja meg
a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen a kivdlasztdsdhoz.
A miniatUrnek megfeleld kép megjelenik a képalkotdsi képernydn.
A trackball fékusza Ugy vdltozik, hogy gorgetni lehessen vele a megjelenitett mozgdkép
képkockdi kdzott.
MEGJEGYZES Egyes vezérl6k nem dlinak rendelkezésre, amikor egy képet attekintésre jelenit meg.
EN-N45 Amikor egy kép dattekintésre van megjelenitve, nem lehet hozzafémi a Dudlis
modhoz és a Transzverzdlis médhoz. A Dudlis mod és a Transzverzdlis mdd csak
akkor érhetd el, ha a képalkotdsi képernydn egy élé vagy szineteltetett kép van
megjelenitve.
MEGJEGYZES
EN-N154 Amikor egy Transzverzdlis médban készitett kép van megjelenitve dttekintésre,
akkor tartalmazza a ledllitott szagittdlis és a transzverzdlis képet. Az elézetes kép
nem jelenik meg.

Ha a vizsgdlat aktiv (azaz nincs lezarval), és tovdabbi képekre van szUkség a vizsgdlat befejezéséhez,
akkor folytassa a képalkotdst.

MEGJEGYZES
ENNG Amikor egy lezdrt vizsgdlatot tekint &t, nincs lehetdség Uj képek készitésére a
@ vizsgdlathoz. Uj képek készitéséhez Uj vizsgdlatot kell Iétrehozni.

3.13 Vizsgdlat lezardsa

Amikor egy vizsgdlat befejezddott, €s minden szkseges kepet elkészitett €s elmentett, a vizsgdlatof le
lehet zdrni. Ha egy vizsgdlat le van zdrva, nem lehet médositani az adatait a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernydn, viszont meg lehet tekinteni.

Vizsgdlat lezdrasahoz:

1.

Nyissa meg a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyoét.
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2. Nyomja meg a New/Close Study (Uj vizsgdlat/lezdrds) gombot.

Ha vannak nem mentett mdédositdsok, megjelenik egy megerdsité kérdés.

3. Vdlassza a Yes (Igen) gombot a folytatdshoz a mddositdsok mentése nélkll. Egyéb esetben
vdlassza a No (Nem) gombot.

Miutdn a folytatdst vdlasztotta:

A vizsgdlat lezdrul. A mentett képek, mérések és annotdcidk elmentédnek a
vizsgdlatba, és meg lehet 8ket tekinteni a vizsgdlat lezdrdsa utan.

A képalkotdsi képernydrdl torlédnek a lezdrt vizsgdlat adatai.

Megjelenik a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd, igy meg lehet adni egy Uj
vizsgdlat adatait.

Ha a DICOM Store (DICOM-tdrolds) és az Auto-archiving (Automatikus archivdlds)
opcidk be vannak kapcsolva a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings (DICOM-
bedllitdsok) menUben (I&sd: 3. fejezet, 1.7.2.1. szakasz, 63. oldal), a vizsgdlat meg
lesz jeldlve Pending (Figgd&ben) dllapotiként a PACS-szerverre torténd
archivdldshoz.

TRUS-eljaras utan az alabbi médon artalmatlanitsa a fogyéeszkozoket:

1. Vdlassza le a tGvezetdt, és:

Dobja ki az egyszer haszndlatos, steril franszrektdlis tivezetdket és a steril
franszperinedlis tGvezetbket a biztonsdgos artalmatlanitds belsd klinikai eljdrdsa
szerint, VAGY

Készitse elé az Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetdket az Ujrafelhaszndldsra a
kdvetkezd Utmutatd szerint: Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy
felbontdsu side-fire transzducerhez

2. Tdavolitsa el a hUvelyt a transzducerrdl, és a biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsé
klinikai eljédrasoknak megfeleléen dobja ki.

3. A biztonsdgos drtalmatlanitasra vonatkozé belsd klinikai eljagrdsoknak megfeleléen dobja ki az
eljdrds sordn haszndlt kesztyUket.
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3.14 A transzducer levalasztasa

A transzducer levdlasztasa az

. A
ExactVu rendszerrol:

transzducercsatlakozé
régzitbgombja (nyitott
helyzetben)

1. A csatlakoztatott
transzducercsatiakozén
forditsa el a
rogzitbégombot a nyitott
dlldsba.

2. Fogja meg erésen a J ”: vy
csatlakozdt, és huzza ki a 30. dbra: A transzducercsatlakozé régzitbgombja
kioldva

franszducer-

csatlakozdalizatbol. A franszducer

csatlakozéjanak fedele
3. Helyezze egy vonalba a

transzducer csatlakozdjdn
lévé régzitéesapot a
transzducer
csatlakozéjdnak fedelén
taldlhaté nyildssal.

Nyilds

Régzitécsap

4. HUzza rd a transzducer Erintkezok

csatlakozéjdnak fedelét a
csatlakozéra (hogy
megvédije a csatlakozd
érintkezdit).

Zarhaté
transzducercsatlakozé-
fedél (azaz

nagyméreti fedél)
5. Ha a transzducer zdrhatd

transzducercsatiakozo-
fedéllel rendelkezik,
forditsa el a transzducer :
csatlakozojan lévé 32. dbra: Zarhaté transzducercsatlakozé-fedél
rogzitégombot zdrolt

pozicidba (Idsd: 21. dbra).

VIGYAZAT - - o ; - P
5\1-023 Ne szdllitsa vagy tisztitsa a transzducert anélkUl, hogy biztonsdgosan régzitené a

transzducer csatlakozdjdnak fedelét. Ne hagyja, hogy szennyezddés vagy nedvesség
kerUljon a csatlakozd érintkezdire. A transzducercsatlakozd fedele haszndlatdnak
elmulasztdsa a transzducer kdrosoddsdhoz vezethet.

3.15 A berendezés Ujrafelhaszndldasa

Az ExactVu kezelb8inek kotelessége és feleldssége, hogy a lehetd legmagasabb fokU fertézésvédelmet
biztositsdk a betegek, a munkatdrsak és sajdt maguk szdmdra. A kezeld feleldssége az alkalmazott
fertézésvédelmi eljdgrdsok hatékonysdgdnak ellendrzése és fenntartdsa. A betegségek atvitelének
megelézése érdekében megfeleld Ujrafeldolgozdsra van szikség.

3.15.1 Transzducerek és kapcsoloédo tartozékok

Olvassa el az aldbbi kézikdnyveket az ExactVu transzducereinek haszndlatdval, tartozékaival,
fogyodeszkdzeivel, Ujrafelhaszndlasaval, dpoldsaval és karbantartdsaval kapcsolatos informdciokért:

e Apoldsi, tisztitdasi és haszndlati Utmutatd az EV9C™ transzrektdlis transzducerhez
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e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsy side-fire transzducerhez

e Az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsy side-fire
franszducerhez Utmutatdst ad az EV29L nem steril, jrafelhaszndlhatd transzrektdlis
tdvezetd Ujrafelhaszndldsdhoz is.

e Apoldsi, tisztitasi és haszndlati Utmutatd az EV5C™ hasi transzducerhez
3.15.2 Az ExactVu rendszer feliletének tisztitasa

FelUlettisztitdsra van szUkség a nem kritikus eszk6z6k esetében, amelyek a Centers for Disease Control
and Prevention meghatdrozdsa szerint ,,olyan Ujrafelhaszndlhatd orvostechnikai eszkdzok, amelyek ép
bdrrel érintkeznek, és nem hatolnak bele”.

A nem kritikus eszk&zEk tisztitasa fertdtlenitészerrel térténik. Ezt az eljardst kell alkalmazni az ExactVu
rendszer felUletének tisztitasdra, amelyet minden eljards utdn el kell végezni.
Az ExactVu rendszer felUletének megtisztitadsdhoz:

1. Gydz6djdn meg réla, hogy a rendszer mentes minden idegen anyagtdl, amely hatrdltatnd a
felUlet tisztitasat.

2. Toérdlie le a kUlsé felUleteket egy vagy tébb, alacsony alkoholtartalmu fertétlenitd
téribkenddvel. Kilonds figyelemmel legyen az aldbbiakra:

e Transzducertartdk (a transzducertartdk eltdvolithatdk, ha tovdbbi tisztitdsra van
szUkség)

o FErintéképernyd
e Vezéri6panel
e TGC-csuszkak

3. A biztonsdgos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen dobja ki az
haszndlt tisztitdeszkdzoket.

MEGJEGYZES
ENN2 A biztonsagos drtalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljdrdsoknak megfeleléen
@ dobja ki a tisztitdeszkdzdket és a fogydeszkdzoket.

4. Ellenérizze, hogy az ExactVu rendszeren nem jelentkeznek-e a tisztitds kdvetkeztében a sérilés
aldbbi jelei:

e A trackball akadozd mozgdsa
e Avezérl6k nem nyomhatdk le a vezérlépanelen

e Az ExactVu rendszerkocsi alkatrészeinek észrevehetd elszinezédése

3.15.3 Labkapcsold

Minden haszndlat utdn vagy szikség esetén tisztitsa meg a ldbkapcsoldt, hogy elkerllje a veszélyes
baktériumok és szennyezddések felhalmozdddsat.

A ldbkapcsolé megtisztitdsadhoz:

1. Haszndljon dltaldnos tisztitdszeres toriékenddt a peddl letdriésére, hogy eltavolitsa réla a port,
szennyez&dést és szerves anyagokart.
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2. Aldbkapcsolét az aldbbi szerek egyikével fertétlenitse:

e izopropil-alkoholos tériékenddék (70%)

o fertétlenitdszeres oldatba merités, amelyet a gydrtébnak a kivalasztott
fertétlenitdszerre vonatkozd Utmutatdsa szerint készitett el

MEGJEGYZES
EN-N176

@ A kléralapu fertétlenitészerek az eszkédz kdrosoddsdhoz vezethetnek.

3. Aldbkapcsold fertétlenitése utdn alaposan éblitse le a ldbkapcsoldt folyd viz alatt, és hagyja
lefolyni a vizet Ugy, hogy a ldbkapcsoldt a kdbelnél fogva tartja, amig le nem folyik a folyadék.

4. Toérdlie le a megmaradt nedvességet a ldbkapcsold burkolatdrdl.
5. Gondosan szdritsa meg kézzel a ldbkapcsoldt egy szoszmentes, nedvszivd tériékenddvel, ipari
forrd levegds szaritégéppel, illetve szdritdszekrénybe helyezve.

3.15.4 Transzperinedlis lIépteté egység

A transzperinedlis [éptetd tisztitasaval, fertétlenitésével és sterilizdldsdval kapcsolatos informdcidkért
olvassa el az Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsu side-fire
transzducerhez cimU kézikbnyvet.
3.16 Az ExactVu rendszer kikapcsolasa
Az ExactVu rendszer kikapcsolasahoz:

¢ Nyomja meg a rendszer tapellatdasjelzdjét az ExactVu rendszerkocsi elUlsé oldaldn.

Az ExactVu rendszer elmenti és bezdrja az aktudlis vizsgdlatot, beleértve a vizsgdlathoz
elmentett mozgdképeket és képkockdkat, majd dramtalanitia az ExactVu rendszert.
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4. fejezet Beteg/Vizsgadlat
1 A DICOM-funkcidk haszndlata

Az ExactVu rendszer két mechanizmust kindl arra, hogy DICOM-adatokat kérjen le a PACS-szerverrdl:
e DICOM Modality Worklist (DICOM Modalitasi feladatlistal)

e MRl Query/Retrieve (MRI-lekérdezés/-lehivds)

Ezeket a funkcidkat az aldbbi szakaszokban részletezzUk.

1.1 A DICOM Modalitasi feladatlista hasznalata

A DICOM Moddalitdsi feladatlista eléréséhez:

1. A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn vdlassza a Modality Worklist (Modalitasi
feladatlista) gomboft.

Megjelenik egy Uzenet az aktudlis vizsgdlat bezdrasdrdl.
2. 1darja be az aktudlis vizsgdlatot.

Megnyilik a Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) képernyd, és az aldbbi két lapot jeleniti
meg:

¢ Modality Worklist Search (Modalitdsi feladatlista keresése)
e Patient Search (Beteg keresése)

Az érintéképernyd megjeleniti a virtudlis billentylzetet addig, amig a Modalitdsi feladatlista
képernydje nyitva van.

1.1.1 Modality Worklist Search (Modalitasi feladatlista keresése)

A Modalitdsi feladatlista keresése képernyd arra haszndlhatd, hogy megadja a részleteket a
Modalitdsi feladatlista lekérdezéseinek végrehajtdsdhoz, és megjelenitse a lekérdezés eredményeit a
Modality Worklist (Modalitdsi feladatlista) tabldzatban.

A Modalitdsi feladatlista lekérdezéseit a Modalitdsi feladatlista szerverének lekérdezésével lehet
végrehajtani a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings (DICOM-bedllitdsok) menlben megadott
id6kdzonként (Iasd: 3. fejezet, 1.7.2.1.szakasz, 63. oldal). A Modalitdsi feladatlista tabldzat a kijelolt
id6kodzonként, valamint minden megnyitdaskor frissUl a legUjabb adatokkal. Egy lekérdezés
végrehajtdsakor megjelenik a keresés elérehaladdsat jelzd Uzenet.

1.1.1.1 Modalitdsi feladatlista tablazat

A Modalitasi feladatlista tabldzat megjeleniti azon vizsgdlatok listdjét, amelyek megfelelnek a
legutolsd lekérdezésnek, az aktudlisan megadott lekérdezési paraméterek alapjdn. A listdzott
vizsgdlatokat ki lehet vdlasztani az ExactVu rendszeren térténd haszndlat céligbdl. Az aldbbi
oszlopokat tartalmazza, és a jelzett oszlopok szerint rendezhetd:

e Exam Date (Vizsgdlat dédtuma)
e Exam Time (Vizsgdlat ideje)
e Patient Name (Beteg neve)

e  MRN (Orvosi nyilvantartdsi szam)
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Accession Number (Hozzaférési szam)
Patient Date of Birth (Beteg szlletési datuma)
Study Description (A vizsgdlat leirdsa)
Physician (Orvos)

Gender (Nem)

Station (Allomas)

Procedure ID (Eljards azonositdjal)

AE Title (AE cim)

Modality

Jelenlegiidd

Current Time: 09:07.22

Lekérdezés a

Frissités PACS-
gomb szerverrol
gomb
ZMAT snties ke fownd o soely Betdltés gomb
A legutébbi
Odaﬂehl’VéS Last data acquired at: 09:07
ideje Lekérdezési
» o . ; . paraméter
33. dbra: Modadlitasi feladatlista képernyo gomb

A Modalitdsi feladatlista tablazatban Iévé vizsgalatok rendezéséhez:

1.

Vdlasszon ki egy oszlopfejlécet, amely alkalmas a lista rendezésére.

A Modalitdsi feladatlista tabldzat adatai a kivdlasztott oszlop szerint rendezédnek. A fejlécen
egy nyil jelzi a rendezés irdnydat.

Vdlassza ki ismét a fejlécet arendezés irdnydnak — névekvd vagy csdkkend sorrend —
megforditdsdhoz.

A Modalitdsi feladatlista tabldzat adatai a kivdalasztott oszlop szerint Ujrarendezéddnek. A
fejlécen egy nyil jelzi a rendezés irdnydt.

Vizsgdlat kivalasztdsdhoz és betdltéséhez:

1.

2.

A trackball haszndlatdval poziciondlja a kurzort a Select (Kivdlasztds) jeldlénégyzetre a kivant
vizsgdlat mellett, é€s nyomja meg a Set (Bedllit) gombot.

A Select (Kivdlasztds) jeldlénégyzet bejeldlésre kerUl a kivdlasztott vizsgdlathoz.
A Load (Betdltés) gomb aktivalddik.
Vdlassza ki a Load (Betoéltés) gombot.

A Modality Worklist (Modalitasi feladatlista) képernyd bezdrul, és megnyilik a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernyd. A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd betdlti az adatokat a
kivdlasztott vizsgdlatbdl az aldbbi mezdkbe:
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e Patient First and Last Name (A beteg keresztneve és vezetékneve)

e Patient Date of Birth (Beteg szUletési ddtumal)

e MRN (Orvosi nyilvantartdsi szam)

e Accession Number (Hozzd&férési szam)

e Study Description (A vizsgdlat leirdsa)

e Physician (Orvos)

Ha a kezel6 mdr kézileg megadta ezeket az adatokat, azok felGlirddnak a Modalitdsi
feladatlista tabldzatbdl lehivott vizsgdlat adataival, és csak olvashatéra valtoznak, kivéve az
Orvos mezdt, amelyet lehet szerkeszteni az adatok elmentése el6tt.

1.1.1.2 Modalitasi feladatlista lekérdezéseinek végrehajtasa

A Modality Worklist Search (Modalitdsi feladatlista keresése) képernyd informdcidkat tartalmaz a
Modalitasi feladatlista tabldzatban megjelend taldlatrdl:

e Current Time (Jelenlegi idd): az aktudlis idét jelzi OO:PP:MP formdatumban, és percenként frissil

e Last Data Acquired At (Utolsé adatlehivds): a legutébbi lekérdezés idejét jelzi OO:PP
formdatumban, és 10 mdsodpercenként frissUl.

Tovdbbd az aldbbi két funkcidé végrehajtdsdhoz is taldlhatdék gombok:

e Refresh (Frissités): az aldbbi miveleteket hajtia végre, vagy az alapértelmezett lekérdezési
paraméterek, vagy a kezeld dltal megadott paraméterek haszndlatdval:

e Frissiti a Modality Worklist table (Modalitdsi feladatlista tdbldzat) adatait a legutdbbi
lekérdezés alapjdn

e Frissiti a Last Data Acquired At (Utolsé adatlehivds) értéket

MEGJEGYZES Ha nincs Ujralekérdezési opcid kivdalasztva a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM

ENNT Settings (DICOM-bedilitdsok) képernydn a Modalitdsi feladatlista konfigurdidsdhoz,
@ a ,Refresh” (Frissités) gomb nem jelenik meg. Tovdbbi informdciét itt taldl: 3. fejezet
, 1.7.2.1. szakasz, 63. oldal.

e Query from PACS (Lekérdezés a PACS-szerverrdl): az aldbbi miveleteket hajtja végre, vagy az
alapértelmezett lekérdezési paraméterek, vagy a kezeld dltal megadott paraméterek
haszndlatdval:

e Elvégez egy DICOM-lekérdezést a taldlatok frissitéséhez

e Frissiti a Modality Worklist table (Modalitdsi feladatlista tabldzat) adatait a frissitett
taldlatok alapjdn

e Frissiti a Last Data Acquired At (Utolsé adatlehivds) értéket

e Query Parameters (Lekérdezési paraméterek): hozzdférést biztosit a kezeld szdmdra a
lekérdezési paraméterek megaddsdhoz vagy a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings
(DICOM-bedllitdsok) menUpontban kordbban konfigurdlt, a kezeld dltal megadott lekérdezési
paraméterek visszadllitdsdhoz. A kezeld dltal megadott lekérdezési paraméterek az ExactVu
rendszer Ujrainditdsdig megmaradnak.

1.1.2 Patient Search (Beteg keresése)

A Patient Search (Beteg keresése) képernyd lehetbvé teszi a kezeld szimdra, hogy demogrdfiai és
eljdrdssal kapcsolatos adatokat adjon meg a Modalitdsi feladatlista lekérdezésének elvégzéséhez. Az
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aldbbiakhoz tartalmaz opcidkat:
e Modadalitési feladatlista tablazat
e Keresési definicid
e Alekérdezés és a vizsgdlat betdltésének vezérlbi

A Modality Worklist table (Modalitdsi feladatlista tdbldzat), a Query from PACS (PACS-lekérdezés) és a
Load (Betdltés) gombok a Patient Search (Beteg keresése) képernydn ugyanazok, mint a Modality
Worklist (Modalitasi feladatlista) képernydn.

1.1.2.1 Keresési definicio

A keresési definicid az aldbbi mezdket tartalmazza, amelyekre a kezeld rdkereshet:
e Last Name (Vezetéknév)
e MRN (Orvosi nyilvantartdsi szém)
e Modality
e Accession number (Hozzdférési szam)
e Procedure ID (Eljards azonositdja)
e Physician (Orvos)

Modality
Worklist
Search
(Modalitasi
feladatlista
keresése)
gomb

Patient
Search Lekérdezés a
(Beieg 1 MWL entries were found from query PACS -

keresése) Lastarne: ETTRETNES P == szerverrdl
gomb MRN: Procedure ID: fUhkCié
it S [

Betegkeresé
si mez6k

34. dbra: A Modalitasi feladatlista betegkeresé képernydje

2 A Pdatient List (Beteglista) képernyé haszndlata

A Patient List (Beteglista) képernyd lehetéséget ad a kezeldk szdmdra a kordbban végrehajtott (azaz
lezart) vizsgdlatok képeinek dttekintésére. Az ExactVu rendszeren vagy egy csatlakoztatott USB-
taroldeszkdzon tdrolt vizsgdlatokhoz biztosit hozzdférést.

Amikor kivdlasztanak egy vizsgdlatot a beteglistan, a Patient List (Beteglista) képernyd lehetéséget ad
mindegyik vizsgdlat elmentett képeinek elérésére, valamint a vizsgdlatok exportdldsdra és Uj betegek
vizsgdlatdra. Kijelzi a listan szerepld betegek szadmat is.

A Patient List (Beteglista) képernyét a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydrél lehet elémi. A
Patient List (Beteglista) képernyd megnyitdsa bezdrja az aktiv vizsgdlatot.
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A beteglista képernyéhoéz valé hozzaféréshez:

1.

A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn vdlassza a Patient List (Beteglista) gombot.

Ha van aktiv vizsgdlat, megjelenik egy Vizsgdlatlezdrdsi megerdsité Uzenet, amely jelzi, hogy
vannak-e nem mentett vdltoztatdsok.

Vdlassza a Yes (lgen) gombot a folytatdshoz a mddositdsok mentése nélkil. Egyéb esetben
vdlassza a No (Nem) gombot.

Miutdn a folytatdst vdlasztotta:

e Megnyilik a Patient List (Beteglista) képernyd, és megjeleniti a beteglistdt, amelyen
az ExactVu dltal tarolt vizsgdlatok Iathatdk rendezhetd lista formdjdban.
Alapértelmezetten a lista rendezése a vezetéknév dbécésorrendjében torténik, és a
legfelsé beteg van kijeldlve.

e A fUggdleges gorgetdsav segitségével a kezeld goérgethet az ExactVu rendszeren
tdrolt vizsgdlatok kdzdtt. A keresés funkcid lehetdvé teszi a kezeld sz&mdra, hogy
rdkeressen egy adott vizsgdlatra a beteg vezetékneve alapjdn.

A beteglista az aldbbi oszlopokat tartalmazza, és a jelzett oszlopok szerint rendezhetd:

Sor kijeldlésének jeldldnégyzete

Patient Name (Beteg neve — az oszlop a beteg vezetékneve alapjdn rendezhetd)
Date of Birth (SzUletési datum)

Patient ID/ MRN (P&aciensazonositd/MRN-szdm)

Gender (Nem)

Accession Number (Hozz&férési szdm — rendezhetd oszlop)

Exam Type (Vizsgdlat tipusa)

e Az Exam Type (Vizsgdlat tipusa) oszlop azonositjia az arra vonatkozd informdcidkat,
hogy milyen képi el6bedllitdsokat haszndltak a képek mentésekor. Ez az oszlop Ures
a mentett képekkel nem rendelkezd vizsgdlatok esetében.

Study Date (Vizsgdlat ddtuma - rendezhetd oszlop)
Status (Allapot — rendezheté oszlop), az aldbbiakat jelélé ikonokat tartalmaz:

e Torlésre megjeldlve: Ebben az oszlopban az ikonok az aldbbiak egyikét jelzik:
Megjeldlt, Nem megijeldlt. Az olyan vizsgdlat esetében, amelyet nem exportdltak és
nem jeldltek meg torlésre, nem jelenik meg ikon. A vizsgdlat exportdlaséval
kapcsolatos tovdbbi részleteket Idsd: 4. fejezet , 2.3. szakasz, 108. oldal.

e PACS-dllapot: Ebben az oszlopban az ikonok az aldbbiak egyikét jelzik: Figgdben,
ElkUldés, Tdrolva, Sikertelen. Ha nem tortént kisérlet a vizsgdlat PACS-szerverre
torténd exportdldsdra, nem jelenik meg ikon.

e Vizsgdlat mérete (azaz a képkockdk és mozgdképek sz&ma)
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Betegkeresé Vizsgdlatvalasztasi
funkcié opcidk
)
Betegek és et ecind : Allapotjelzé ikonok
vizsgdlatok ‘
forrasa
Jelmagyarazat az
Az aktiv dllapotjelzé ikonok
beteg van jelentésével
kijelolve
234 patient studies were found on INTERNAL Sy s on A0 10 PAC: % g Sy s  Comied et
Exporttor (T e Lol i v s Lz
Mark or dteion st export. (1) (@) To[Ies az exportaldas
utdn gomb
Exportdlds [ e 1) CIETE T
gomb

35. dbra: Beteglista képernyé

Ha egy vizsgdlatra szeretne rakeresni a beteglistan:
1. Vdlassza a Patient Last Name Search (Beteg vezetéknevének keresése) mezét.

2. Irja be a beteg vezetéknevét, majd vdlassza ki a keresés ikont, vagy nyomja meg a Return
(Enter) gombot az érintéképernyd billentylzetén.

A beteglista gbrgetése megtdrténik, és az elsé olyan vizsgdlatot fogja megjeleniteni, amelynél
a beteg vezetékneve részben vagy egészben megegyezik a megadott keresési feltétellel. A
lista tovdbbra is rendezheté a kordbban jelzett moédon.

A Patient Study Source (Betegvizsgdlat-forras) arra haszndlhatd, hogy kivdlasszuk a betegek és
vizsgdlatok forrdsat. Az Internal (Belsd) azt jelzi, hogy az ExactVu rendszer mereviemezén taldlhaté
vizsgdlatok vannak megjelenitve. Amikor USB-tdroldeszkdzt vagy DVD-olvasdt csatlakoztatnak az
ExactVu rendszerhez, a csatlakoztatott eszkdz mereviemezének kdtetcimkéje jelenik meg az internal
(Belsé) mellett. A kivdlasztott betegvizsgdlat-forrds az itt leirt mddon tekinthetd at: 2.2, 107. oldal.

Betegvizsgdlat-forrds megaddasdahoz:
e Vdlassza ki a Patient Study Source (Betegvizsgdlat-forrds) melletti egyik lehetéséget.
A beteglista megjeleniti a csatlakoztatott USB-tdroldeszkdzdn tdrolt vizsgdlatokat.
A beteglistan taldlhaté vizsgdlatok rendezéséhez:
1. Vdlasszon ki egy oszlopfejlécet, amely alkalmas a lista rendezésére.

A beteglista adatai a kivalasztott oszlop szerint rendezédnek. A fejlécen egy nyil jelzi a
rendezés iradnydt.

2. Vdlassza kiismét a fejlécet a rendezés irdnydnak — névekvd vagy csdkkend sorrend —
megforditdsdhoz.

A beteglista adatai a kivalasztott oszlop szerint Ujrarendezddnek. A fejlécen egy nyil jelzi a
rendezés irdnydt.

Uj vizsgadlat kezdéséhez:

e A Patient List (Beteglista) képernyén vélassza a New/Close Study (Uj vizsgélat/lezérds)
lehetéséget.

Megjelenik a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd, igy meg lehet adni egy Uj vizsgdlat
adatait.
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2.1 Vizsgdlatok kivalasztdsa

A beteglista vezériéket biztosit egy vagy tdbb vizsgdlattal végzett tovdbbi miveletekhez is, beleértve
az aldbbiakat:

e Képek attekintése (egyszerre egy vizsgdlatbdl lehet képeket attekinteni)
e Vizsgdlat exportaldsa USB-tdroldeszkdzre vagy PACS-szerverre
e Vizsgdlatok torlése

Egy vagy tébb egyedi vizsgdlat kivalasztasahoz:

e A trackball haszndlatdval poziciondlja a kurzort a Select (Kivdlasztds) jeldlénégyzetre a kivant
vizsgdlat mellett, és nyomja meg a Set (Bedllit) gombot.

A Select (Kivdlasztds) jeldldbnégyzet bejeldlésre kerll minden kivdlasztott vizsgdlathoz.
Az Export (Exportdlds) és Delete (Térlés) vezérl6k aktivalddnak.
Vizsgdlatok egy csoportjanak kivalasztasa:

e A trackball haszndlatdval poziciondlja a kurzort az aldbbi opcidk valamelyikére, és nyomja
meg a Set (Bedllit) gombot:

e Select Today (Maiak kivdlasztdsa): az ExactVu rendszeren tdrolt, a mai vizsgdlati
ddatummal régzitett vizsgdlatok kivalasztasa

e Select All (Osszes kivalasztdsa): az ExactVu rendszeren tarolt dsszes vizsgdlat
kivalasztdsa

A Select (Kivdlasztds) jeldldbnégyzet bejeldlésre kerll minden kivdlasztott vizsgdlathoz.
Az Export (Exportdlds) és Delete (Térlés) vezérlék aktivalddnak.
Kivalasztott vizsgdlatok kivdalasztdsanak torléséhez:

e A trackball haszndlatdval poziciondlja a kurzort a Clear All (Kijelblések tériése) lehetéségre, és
nyomja meg a Set (Bedllit) gombot

Minden vizsgdlat kivalasztdsa torlédik.

MEGJEGYZES
ENT127 A képek dttekintése, exportdldsa és térlése funkcidk nem aktivak, ha nincs
@ kivdlasztott vizsgdlat.

2.2 Képek attekintése

Az aktiv vizsgdlat képeinek attekintését az itt leirt mddon lehet elolvasni: 3. fejezet , 3.12. szakasz, 95.
oldal. A lezdrt vizsgdlatok képeit attekintheti a betegek utdnkdvetése, nyomtatds, illetve tovdabbi
mérések és annotdcidk hozzdaddsa céljdbdl.

Lezart vizsgalat képének megjelenitéséhez:
1. A beteglistardl valasszon ki egy dattekinteni kivant vizsgdlatot.
2. Vdlossza a Képek attekintése lehetdséget.

Megjelenik a vizsgdlat elsé képe a képalkotdsi képernydn. A kép mellett megjelend

informdciok k6zé tartoznak a mentés idépontjdra vonatkozé adatok, példdul a datum és az
idS, a beteg neve és szlletési datuma, valamint a képre vonatkozé informdaciok, beleértve a
képalkotdsi mdédot, a transzducert és a ravetitéseket (példdaul tivezetd-ravetités, mérések és
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annotdaciok).

A vizsgdlat Closed (Lezdrt) dllapota is megjelenik a képalkotdsi képernyd dllapotjelzd paneljén.

Az dttekintés alatt 1évd vizsgdlathoz elmentett mozgdképek és képkockdk miniatdrjei
megjelennek a képlistapanelen, ahogy az itt olvashatd: 3. fejezet , 3.12. szakasz, 95. oldal.

Az egyedi képkockdkon végzett modositdsokat a vizsgdlat képeihez a Review (Attekintés)
menUben lehet elmenteni a frame (Képkocka) vezérlbvel. A mozgdkeépekhez (azaz tobb
képkockdbdl dlld sorozatokhoz) nem lehet mddositdsokat elmenteni a Review (Attekintés)
moédban.

A mérésekrdl és megjegyzések hozzdaddsdardl sz6ld részleteket itt olvashatja: 9. fejezet és 10. fejezet .

Egyes funkcidk, amelyek elérhetdk az élé és szineteltetett képekhez, nem dlinak

MEidEﬁgZES rendelkezésre egy lezdrt vizsgdlat képének megjelenitésekor. Ezek az aldbbiak:
e Dudlis méd / Transzverzdlis méd
e El& képalkotds
e A vizsgdlati és betegadatok szerkesztése
e  Mozgdkép mentése
MEGJEGYZES
EN-N49

Amikor egy lezdrt vizsgdlatot tekint at, nincs lehetdség Uj képek készitésére a
vizsgdlathoz. Uj képek készitéséhez Uj vizsgdlatot kell [étrehozni.

2.3 Vizsgdlatok exportdlasa és archivalasa

A vizsgdlatok exportdlhatdk, hogy egy késébbiiddpontban felGlvizsgdihatdé mdsolat készUOljon beldlUk,
vagy hogy biztonsdgi mdsolat készUljon az adatokrdl, mieldtt térlik a tanulmdanyt az ExactVu
rendszerbdl. A vizsgdlatokat PACS-szerverre is lehet archivdlni.

Vizsgdlatok exportdldsakor az adatokat az aldbbi helyekre lehet menteni:

e Egy csatlakoztatott USB-tdroldeszkdzre, ahovd az adatexportdlds az ExactVu rendszer
formdatumdban toérténik. Olvassa el a 3. fejezet 1.4. szakaszat az 57. oldalon az USB-tdroldeszkdz
ajdénlott formdzasardl és az USB-tdroldeszkdz ExactVu rendszerhez vald csatlakoztatdsdardl.
Csatlakoztatott CD- vagy DVD-meghajtéra nem lehet vizsgdlatokat exportdini.

VIGYAZAT
EN-C52

Az Exact Imaging a vizsgdlatok archivdldsdhoz és exportdldsdhoz titkositott USB-
eszkdz haszndlatdt javasolja.

e Egy PACS-szerverre a Preferences (Bedllitdsok) > DICOM Settings (DICOM-bedllitdsok)
menUpontban konfigurdlt médon, ahovd is DICOM formdtumban térténik a vizsgdlat
exportdldsa. Amikor egy vizsgdlatot PACS-szerverre exportdinak, az mind a szabvanyos, mind a
sajat DICOM-cimkéket haszndlja a képadatok, tivezetd-ravetitések, mérések, annotdciok,
képalkotdsi bedllitdsok stb. megdrzésére a DICOM-munkadillomdson térténd késdbbi attekintés

céliabdl.

MEGJEGYZES
ENNIS2 A PACS-szerverre exportdlt egyedi képkockdk és mozgdképek a DICOM-
@ megtekintékdn tdmoritett, 1dbb képkockds formdatumban jelennek meg.
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MEGJEGYZES

ENLN D] Amikor egy csatlakoztatott USB-eszkdzt vdlaszt ki a Patient Study Source

(Betegvizsgdlat-forrds) menUpontban, a vizsgdlat kivdlasztdsa, exportdidsa és
@ torlése funkciok nem aktivak. Lasd a 4. fejezet 1. szakaszdt a 101. oldalon a Patient
Study Source (Betegvizsgdlat-forrds) kivalasztésa tekintetében.

A kezeld megjeldlhet egy vizsgdlatot késébbi automatikus térlésre az USB-eszkdzre térténd exportdldst
kdvetden. A vizsgdlatok automatikus térliése csak akkor kdvetkezik be, ha az Uj vizsgdlatokra
fenntartott tarhely korldtozottd valik. A kezeld kézileg is toroélhet egy vizsgdlatot. A PACS-szerverre
archivdlt vizsgdlatok jévébeli automatikus térlésre vald megjeldlése automatikusan megtorténik.
MEGJEGYZES

EN-N78 Ha egy kordbban exportdlt vizsgdlatot mdédositanak, akkor a Térlésre megjeldive
dllapota frissUl. Ha a vizsgdlatot ezutdn egy USB-tdroldeszkdzre exportdljdk, Uj féjlba
exportalddik.

2.3.1 Kézi exportalasi folyamat

Vizsgdlatok kézi exportaldsdhoz (és az exportdlast kdvetéen torlésre valé megjeldlésikh6z):

1. Csatlakoztasson egy, a 3. fejezet 1.4. szakaszdban, az 57. oldalon leirt médon formdzott USB-
taroldeszkdzt az ExactVu rendszerhez.

2. A beteglistan vdlassza az aldbbi opcidk valamelyikét a vizsgdlatok kivdlasztdsdhoz:
e Vizsgdlatok kézi kivalasztdsa
e Vdlassza a Select Today (Maiak kivalasztasa) lehetéséget
e Vdlassza a Select All (Osszes kivdlasztdsa) lehetéséget

3. Vdlasszon egy Export to (Exportdlds ide) opcidt:

e Az USB kivdlasztdsa esetében:

e Vdlassza az Y gombot a Mark for deletion after export (Megjelélés toriésre
exportalds utan) mellett a vizsgdlatok torlésre vald automatikus megjeldléséhez az
exportdalds utdn.

» Egyéb esetben valassza az N gombot a Mark for deletion after export (MegjelSlés
tériésre exportdlds utdn) mellett. A vizsgdlatokat a Status (Allapot) oszlop ikonjaval
kézileg, egyenként is meg lehet jeldini a sikeres exportdlds utdni torlésre.

e Ha a PACS van kivdlasztva, a vizsgdlatok térlésre vald megjeldlése automatikusan megtorténik
a PACS-szerverre vald sikeres archivdldst kdvetden.

e Ha a PACS-szerverre torténd archivdaldsra kivdalasztott vizsgdlatok mdr archivdlva
vannak, megjelenik egy megerdsité kérdés. Ha a kezeld Ugy dént, hogy ismét
archivdlja ezeket, akkor az adott vizsgdlatok Pending (Figgdben) dllapotira
vdltoznak.

4. Vdlassza az Export (Exportalds) lehetdséget.
Megjelenik egy Uzenet arrdl, hogy a vizsgdlatok exportdldsa folyamatban van.

A vizsgdlatok archivdldsa a PACS-szerverre kronoldgiai sorrendben térténik a vizsgdlat ddtuma
alapjdn, azaz a legrégebbi vizsgdlatok archivalédnak elészor.
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Egy tipikus TRUS-munkafolyamat alapesetben kb. hdrom képkockdt, két
300 képkockds mozgdképet (az EV29L transzducer haszndlata esetén) és hisz
60 képkockds mozgdképet tartalmaz a vizsgdlathoz elmentve.

Egy tipikus vese-, kismedencei- vagy hugyhdlyag-munkafolyamat dltaldban

MEGJEGYZES tizenkét képkockdt és tizenkét 60 képkockds mozgdképet tartalmaz a vizsgdlathoz

5.

EN-NT46

elmentve.
@ Tébb percig is eltarthat egy ilyen munkafolyamatot kdvetd vizsgdlat exportdldsa

egy USB-eszkdzre, illetve archivaldsa egy PACS-szerverre. Az Exact Imaging
javasolja, hogy a vizsgdlatok exportdldsat olyankor végezze el, amikor az ExactVu
rendszerre mas eljdrdsokhoz nincs szUkség. Az Exact Imaging javasolja, hogy amikor
USB-tdroléeszkdzre exportdl, a monitor hdtuljan Iévé USB-csatlakozdkat haszndlja
(ha engedélyezve vannak).

Nyomja meg az OK gombot az exportdlds végét jelzd megerésité Uzenet bezdrdsdhoz.

A Status (Allapot) oszlop a sikeresen exportdlt vizsgdlatokat Megjeldlve ikonnal jelzi, amely
vagy Marked for Deletion (Térlésre megjelélve) vagy Stored (Tdarolva) PACS-dllapoty.

USB-taroléeszkdzre exportdlt vizsgdlatok esetén a megadott vizsgdlatok az USB-taroldeszkdz
ExactData néven létrehozott mappdjdba kerlinek.

A PACS-szerverre sikeresen archivdlt vizsgdlat esetén a Status (Allapot) oszlop Stored (Tdrolva)
és Marked (Megjeléive) ikont jelenit meg, jelezve, hogy a vizsgdlat meg van jeldlve torlésre.

Amennyiben sikertelen a PACS-szerverre torténd archivdlds:

e  Még egy probdlkozds térténik a vizsgdlat archivaldsdra tiz perccel a sikertelen elsé
probdlkozds utdn.

e Ha afolyamat a hdlézat vagy a PACS-szerver hibdja miatt sikertelen, hdrom kisérlet
térténik a vizsgdlat archivaldsdra. Ezutdn nem toérténik tovdabbi kisérlet r&, amig az
ExactVu rendszert Ujra nem inditjék. llyenkor az Error (Hiba) PACS-dllapoft jelenik
meg a képalkotdsi képernyd dllapotjelzé panelién.

¢ Ha a folyamat a vizsgdlattal kapcsolatos okbdl sikertelen, nem torténik tébb
archivaldsi kisérlet, és a Status (Allapot) oszlop a Failed (Sikertelen) ikont jeleniti meg.

e Ha a vizsgdlatok PACS-szerverre toérténd archivdaldsdnak kisérletei tovdbbra is
sikertelenek, vegye fel a kapcsolatot a mUszaki Ugyfélszolgdlattal az On régidjdra
vonatkozd elérhetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen
taldlhatd taldlhatd elérhetdségeken.

6. Az automatikus torlés részleteit 1dsd: 2.6. szakasz, 112. oldal.

Folyamatban Iévé exportdlas elvetéséhez:

Amikor folyamatban van a vizsgdlatok USB-taroldeszkdzre torténd exportdldsa, nyomja meg a
Cancel (Mégse) gombot az exportdlds folyamatdt mutatd pdrbeszédablakban.

Az exportdlasi mUvelet ledll.

Egy Uzenet jelenik meg az exportdlt és a nem exportdlt vizsgdlatok szdmdaval.

A Torlésre megjeldlve ikon eltdvolitdsahoz:

A trackball hoszné[o‘révol poziciondlja a kurzort a Megjeldive ikon flé a vizsgdlat mellett a
beteglista Status (Allapot) oszlopdban, majd nyomja meg a Set (Bedllit) gombot.

Megjelenik a Nincs megjeldive ikon, amely azt jelzi, hogy a vizsgdlat nem lesz automatikusan
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torolve.

2.4 Vizsgadlatok torlése

A vizsgdlatokat kézileg is lehet térdini a tarhely felszabaditdsdhoz, hogy Uj vizsgdlatokat lehessen
|étrehozni az ExactVu rendszerben.

Az ExactVu rendszer vizsgdlatainak térléséhez:
1. A beteglistan vdlassza az aldbbi opcidk valamelyikét a vizsgdlatok kivdlasztdsdhoz:
e Vizsgdlatok kézi kivdlasztdsa
e Vdlassza a Select Today (Maiak kivalasztasa) lehetéséget
e Vdlassza a Select All (Osszes kivalasztdsa) lehetéséget
2. Vdlassza a Delete (Térlés) gombot.
Megjelenik a térlés megerdsitését kérd Uzenet.
3. Vdlassza az OK gombot a térlés megerdsitéséhez.
A kivdlasztott vizsgdlat vagy vizsgdlatok torlédnek az ExactVu rendszerrdl.

A vizsgdlatokat automatikus torlésre is meg lehet jeldini a vizsgdlatok exportdldsi folyamata
sordn. A vizsgdlatok térlésével kapcsolatos tovdbbi részleteket Idsd: 2.6. szakasz, 112. oldal.

MEGJEGYZES
EN-N133 A vizsgdlatokat csak akkor lehet az ExactVu rendszerbdl vald automatikus torlésre
megjeldini, ha sikeresen ki vannak exportdlva egy USB-tdroldeszkdzre, vagy
archivdlva vannak egy PACS-szerverre.

2.5 USB-tdaroloeszkozon tarolt ExactVu-adatok attekintése

A USB-taroldeszkdzre exportdlt vizsgdlatok képei attekintheték. Amikor a kezeld méréseket végez és
megjegyzéseket ad hozzd olyan képekhez, amelyek USB-tdroldeszkdzre mentett vizsgdlatokhoz
tartoznak, a képek mentése Ujodl megtorténik az USB-tdroldeszkdzon.

Olvassa el a 3. fejezet 1.4. szakaszat az 57. oldalon az USB-tdroldeszkdz ajanlott formdazdsardl és az USB-
taroldeszkdz ExactVu rendszerhez vald csatlakoztatdsdrdl.
Az USB-tdroléeszkozon tarolt vizsgdlatok képeinek attekintéséhez:

1. Csatlakoztassa az ExactVu rendszerhez az USB-taroléeszkdzt, amelyen az ExactVu rendszerrel
|étrehozott vizsgdlatok vannak.

2. A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn vdlassza a Patient List (Beteglista) lehetdséget.
Megjelenik a Patient List (Beteglista) képernyd.

A Patient Study Source (Betegvizsgdlat-forrds) opcidi kdzott megtaldlhatd a csatlakoztatott
USB-tdroléeszkdz kdtetcimkéje.

3. A Patient List (Beteglista) képernydn vdlassza a kivant USB-tdroléeszkdzt.

A beteglista frissUl, és azokat az ExactVu-vizsgdlatokat jeleniti meg, amelyek a csatlakoztatott
USB-tdroléeszkdzdn vannak, az ExactVu rendszeren 1évék pedig eltinnek.
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Az USB-taroléeszkdzdn tdrolt ExactVu-vizsgdlatok keresésének és dttekintésének folyamata
megegyezik az ExactVu rendszeren tarolt vizsgdlatok azonos folyamataival. Az USB-
taroldeszkdzon tdrolt vizsgdlatok exportdldsa vagy térlése, illetve toriésre vald megjeldlése nem
lehetséges.

Az ExactVu rendszeren tdrolt betegek dttekintéséhez:

e A Patient List (Beteglista) képernydn vdlassza az Internal (Belsd) lehetdséget a Patient Study
Source (Betegvizsgdlat-forrds) mellett.

A Patient List (Beteglista) frissUl, és az ExactVu rendszeren tdrolt vizsgdlatok k6zUl az
dbécésorrendben legeldl 1évé adatait jeleniti meg.

2.6 Fdjlok automatikus torlése

Amikor az ExactVu rendszer elindul, felméri a rendelkezésre dlld tarhelyet.

Miutdn megtoértént a lemezterGlet felmérése, és a szabad tdrhely a Disk Space Auto Delete Threshold
(Automatikus tériés tarhelykiszébe) (a telies lemezterllet 20%-a) ald csdkken, az ExactVu rendszer
automatikusan torli a Tériésre megjeldive ikonnal elldtott vizsgdlatokat, hogy helyet biztositson az Uj
vizsgdlatok sz&dmdra. Tovdbbd automatikusan torli az Uzenetnapldkat is, amennyiben ezek teljies
elfoglalt lemezterUlete meghaladja a 10 GB-of.

Amennyiben a szabad tdrhely a Disk Space Warning Threshold (LemezterUlet figyelmeztetési kUszébe)
ald kerdl, megjelenik a képernydn egy figyelmeztetd Uzenet arrdl, hogy hamarosan nem lehet majd
elmenteni a beteg- és képadatokat.

Tovdbbd az ExactVu rendszer megakaddlyozza a vizsgdlati adatok és Uzenetnapldk mentését, ha a
szabad lemezterilet kevesebb, mint a Disk Full Threshold (Megtelt lemez kUszébe) (a teljes lemezterUlet
7%-Q1).

Az automatikus térlés munkafolyamata:

1. Ha az elérhetd lemezterUlet be van jeldlve, a rendszer 6sszehasonlitja a Disk Space Auto Delete
Threshold (Lemezterilet automatikus tériési kiszébe) értékkel.

2. Ha aszabad lemezterUlet kevesebb, mint a Disk Space Auto Delete Threshold (Lemezterdlet
automatikus térlési kUszébe), az ExactVu rendszer automatikusan torli az Uzenetnapldkat és a
Toérlésre megjeldlve dllapoty vizsgdlatokat. A legrégebbi vizsgdlatok csoportosan térlédnek,
amennyiben a csoport mérete a lemezterllet 1-5%-at foglalja el. A legrégebbi Uzenetnapldk
csoportosan tériédnek, amennyiben a csoport mérete legfeliebb 2 GB.

3. A vizsgdlatok torlése addig folytatddik, amig a Disk Space Stop Auto Delete Threshold
(LemezterUlet automatikus tériésének ledliitasi kUszEbe) (a teljes lemezterllet 50%-a) fel nem
szabadul.

4. Ha alemezterllet az automatikus torlési folyamat utdn is a Disk Full Threshold (Megtelt lemez
kUszébe) alatt van, megjelenik egy Uzenet a kezelének arrdl, hogy nincs lehetéség tovdbbi
vizsgdlati adatok mentésére.

A vizsgdlatok megfelelé mennyiségl tovdbbi exportdldsa és torlése utdn megjelenik egy Uzenet a
kezelbnek, hogy a vizsgdlati adatok mentése ismet lehetséges.
MEGJEGYZES

EN-N79 Amikor egy vizsgdlat (vagy egy Uzenetnapléfdijl) torlésre kerll az ExactVu
rendszerrdl, akkor csak egy USB-tdroldeszkdzre exportdlt vagy PACS-szerverre
exportdlt masolatat lehet attekinteni.
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Lemezkezelési eljaras képalkotds kézben:

1. Képalkotds kézben a rendszer felméri, hogy a rendelkezésre All6 tarhely hogyan viszonyul a
Disk Space Warning Threshold (Lemezterllet figyelmeztetési kUsz6be) értékéhez.

2. Ha afennmaradd szabad lemezterllet kisebb, mint a Disk Space Warning Threshold
(LemezterUlet figyelmeztetési kUszébe), az dllapotielzé panel megjeleniti a fennmaradd
lemezterUlet szdzalékos ardnydt a kévetkezd mddon:

e Sdrga szin jelzi, ha a szabad lemezterGlet a Disk Space Warning Threshold
(LemezterUlet figyelmeztetési kUszébe) alatt van, és a kezeld tovdbbra is menthet
vizsgdlati adatokat

e Piros szin jelzi, ha a szabad lemezterGlet a Disk Full Threshold (Megtelt lemez kUszébe)
alatt van, és a kezel6 nem menthet tovdbbi vizsgdlati adatokat
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5. fejezet A 2D mdd hasznalata

A 3. fejezet 3.5.4. szakasza a 84. oldalon tartalmazza a képalkotdsi bedllitdsok leirdsat, amelyekkel az
osszes kepalkotdsi modban vezérelni lehet a képek felvételet és megjelenitéset, beleértve a
dinamikatartomdnyt, az erésitést, a képmélységet, a fokuszzondkat, a TGC-t és a kibocsatdsi
teljesitmeényt.

Ez a fejezet a 2D mddra jellemzd funkcidkat ismerteti.

1 Nagy méretl prosztatak tdmogatdsa

A Stitch (Osszefdzés) a 2D mod egy aimddja, amely lehetéveé teszi két kép kombindldsat é16
képalkotds kdzben a ldtdmezd kiterjesztése érdekében.

MEGJEGYZES
EN-N52

@ Az Osszeflzés almod csak akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer aktiv.

1.1 Az Osszefiizés almdd bekapcsoldsa
Az Osszefdzés almdd a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn taldlhatéd vezériéelem
segitségével engedélyezhetd.

Altaldban a prosztata apikdlis részét jelenitik meg elészor. Az Osszef(zés ezt a nézetet statikusan jeleniti
meg a képernydén, hogy a kezeld Utmutatdként haszndlhassa, mikdzben a prosztata bazdlis részének
élé képét a statikus képhez igazitja.

Az Osszefiizés haszndlatdhoz:
1. Alkosson képet a prosztatdrdl az apikdlis nézet megjelenitéséhez.
2. A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn nyomja meg a Stitch (Osszefiizés) gombot.
Az apikdlis nézet kimerevitésre kerUl, és megjelenik a képalkotd képernyd jobb oldali tabldjan.

3. Alkossa meg a prosztata bazdlis nézetét, és igazitsa az élé képet az apikdlis nézetet
megjelenité képhez.

4. Nyomja meg a Stitch (Osszefiizés) gombot.

A két nézet kombindldsdval egyetlen kép jon 1étre, és az Osszeflzbtt kép egyetlen
képkockaként kerll mentésre.

Az Osszeflzés almdd kikapcesol, és a Transzverzdlis mod elindul.

Az OsszeflUzés almoédban mentett képek mérheték és annotdcidkkal Iathatdk el. Az Osszefdzés
almdédban mentett képeken legfeliebb 6,5 cm-es mérések végezhetdk.

MEGJEGYZES
ENNSS Az Osszeflzés almodban torténd képalkotds sordn nem lehetséges a képalkotds
@ bedllitdsok mddositdsa.
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A bal oldali tabla
megjeleniti és
elmenti a képet

A jobb oldali tdbla
megjeleniti a
képet a Stitch

az Stitch (Osszefiizés) elsé
(Osszefiizés) megnyomdsa utdn
masodik (apikdlis nézet)
megnyomdsa
utan (bazdlis

nézet)

36. dbra: Osszefiizés alméd

1.2 Az Osszefiizés almdd kikapcsoldsa
Az OsszeflUzés almdod haszndlatdt tébb mdvelettel is megszintetheti.
Az Osszeflizés alméd kikapcsoldsdhoz:

e Vdltson mdsik képalkotdsi mddra

e  Mobdositdsok elvégzése egy mdsik képernydn (példdul a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat)
képernyd vagy a Preferences (Bedllitdsok) képernyd megnyitdsdval és mddositdsokkal)

2 A transzrektdlis tUiranyitas tamogatdasa

Az ExactVu rendszer szdmos funkcidt kindl az iranyitds tdmogatdsdhoz a transzrektdlis biopszia és
érzéstelenités sordn. Biopszia almddot biztosit, amely a biopszia vizualizécidjdhoz optimalizalt
képalkotdsi bedllitdsokat alkalmaz. A Biopszia almdd az EV29L transzducerrel érhetd el.

Az ExactVu rendszer az EV29L transzducerhez egy Anesztézia almddot is biztosit. Az EV29L
transzducerrel térténd képalkotds esetén az Anesztézia almdd az anesztézia beaddsdnak
vizualizaldsdra optimalizalt képalkotdsi bedllitdsokat tesz lehetdvé.

2.1 Biopszia aiméd (csak akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer aktiv)
A Biopszia alméd bekapcsoldsdhoz:
1. Nyomja meg a Workflow (Munkafolyamat) gombot az érintéképernydn.
Megjelenik a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd.
2. Nyomja meg a Biopsy (Biopszia) gombot.

A Biopszia almdéd és a 35°-os transzrektdlis tUvezetd-ravetités is bekapcsol. Ez a tivezetd-
ravetités BE- és KIKAPCSOLHATO é16 vagy kimerevitett képek megtekintésekor. Mds
transzducereket haszndld biopszids eljdrdsok esetén a tivezetd-rdvetitéseket a 2.3.2. szakasz és
a 2.3.3. szakasz irja le.

2.2 Anesztézia alméd (csak akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer aktiv)
Az Anesztézia alméd bekapcsoldsahoz:
1. Nyomija meg a Workflow (Munkafolyamat) gombot az érintéképernydén.

Megjelenik a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd.
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2. Nyomja meg az Anesthesia (Anesztézia) gombot.

Az Anesztézia almdd és a 15°-0s transzrektdlis tdvezetd-ravetités is bekapcsol. Ez a tdvezetd-
ravetités BE- és KIKAPCSOLHATO élé vagy kimerevitett képek megtekintésekor.

Az EV29L transzducer haszndlatakor az Anesztézia almdd a tébbi 2D almddhoz képest
magasabb képkockasebességet tesz lehetévé, és automatikusan lehetévé teszi a tdvezetd-
rdvetitést.

2.3 Tivezetd-ravetités

A tivezetd-ravetités megjelenik a képalkotd képernydn, hogy segitse az anesztézids vagy biopszids t0
varhatd Utvonaldnak azonositdsdt. A tdvezetd-ravetités a képalkotd képernydn a fizikai tdvezetdbe
behelyezett 10t koveti.

A tdvezetd-ravetités a 2D moédban, a Biopszia almddban, az Anesztézia almddban és a CFl
modokban érhetd el. A rendelkezésre All6 tdvezetd-ravetitések az aktiv transzducertdl és a tlvezetd
tipusdtdél fuggenek.

A tivezetd-ravetitések a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydén valaszthatdk ki.

2.3.1 A tivezetd-ravetités hasznalata az EV29L transzducerrel

Ha az EV29L transzducer aktiv, a tdvezetd-ravetitések a Biopszia almddban és az Anesztézia almddban
dlinak rendelkezésre.

A tdvezetd-ravetités megjelenitése a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén kapcsolhatd BE és
Ki. Egyszerre csak egy tdvezetd-rdvetités jelenithetd meg.
Az EV29L steril transzrektdlis tGvezetét haszndld eljarasokhoz:

e Haszndlja a Preferences (Bedllitdsok) menU (Idsd a 12. fejezet 4.3. szakaszat a 174. oldalon)
bedllitasat az EV29L steril tfranszrektdlis tGvezetd kivalasztdsdhoz.

A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydén két tdvezetd-ravetités dll rendelkezésre (z6ld a
biopszia irdnyitdsdhoz és fehér az érzéstelenités irdnyitdsdhoz), amelyek megfelelnek az EV29L
steril transzrektdlis tdvezetd dltal tdmogatott két tinek.

Mindkét tivezetd-rdvetités sz6ge és szine megfelel az EV29L steril transzrektdlis tdvezetén
taldlhaté tibejdratoknak, amelyekbe az egyes tdmogatott tk illeszkednek.

Az Anesztézia almddban térténd érzéstelenitéshez az ajanlott tdvezets-rdvetités 15
fokos és fehér szind.

A Biopszia almdédban végzett biopszids eljdrdsokhoz az egyetlen elérhetd tlvezets-
rdvetités 35 fokos és z8ld szind.
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Az egyszer haszndlatos EV29L steril transzrektdlis tivezetd esetében az anesztézids t0
a tivezetd mindkét tibejdratdba behelyezhetd.

FIGYELMEZTETES A tUvezetS-rdvetités haszndlata sordn az EV29L transzducerrel torténd érzéstelenités

EN-W53 sordn, a kezelének biztositania kell, hogy a képernyén megjelend tldvezetd-ravetités

megfelelien annak a tdbejdratnak, amelybe az anesztézids 10t a fizikai tivezetbbe
helyezi.

Ha az anesztézids t0 a biopszids tUbejdratba van behelyezve, a kezelbnek a
tOvezetd-ravetitést kell haszndinia ahhoz, hogy a ravetitéssel kdvesse a 10 Utjat a
megjelenitett képen.

Az EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlhaté tfranszrektdlis tGvezetét haszndlé eljardsok esetén:

A 10k 35 fokos szogben illeszkednek az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tdvezetébe. Ezzel a
tOvezetédvel anesztézids tUk is haszndlhatdk; azonban a 35°-os tivezetd-ravetités haszndlata ajdnlott.

Haszndlja a Preferences (Bedllitasok) menU (Iasd a 12. fejezet 4.3. szakaszdt a 174. oldalon)
bedllitdsdt az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tGvezetd kivalasztdsdhoz.

A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyédn egy tlvezetd-rdvetités all rendelkezésre, amely
megfelel az EV29L Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tdvezetd dltal tdmogatott egyetlen
tUszognek.

A 35°-0s transzrektadlis tivezetd-ravetités manudlis kivalasztdsahoz az Anesztézia almodbol:

Ha az EV29L Ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tivezetd bedllitdsa nem tortént meg, akkor az
Anesztézia almddban a 15°-o0s transzrektdlis tdvezetd-ravetités bekapcsolt dllapotdban nyomija
meg a 35 gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

A 35°-0s transzrektdlis tUvezetd-ravetités bekapcsol, és alkalmas az EV29L djrafelhaszndlhatd
transzrektdlis tdvezetével vald haszndlatra.

A franszperinedlis eljardsokhoz haszndlt tivezetd-rdvetitésekkel kapcsolatos informdciokért Idsd a 3.1.
szakaszt a 119. oldalon.

2.3.2 A tOvezetd-ravetités hasznalata az EV9C transzducerrel

Ha az EV9C transzducer aktiv, a tOvezetd-ravetités csak 2D mddban érhetd el.

A tivezeté-ravetités megjelenitésének atkapcsolasdhoz az EV9C transzducer haszndlata sordn:

1.

A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén, 2D mddban térténd képalkotds kdzben és a
tdvezetd-ravetités KIKAPCSOLT dllapotdban nyomja meg az ON (BE) gombot.

A tivezetd-ravetités BEKAPCSOL a képen.

Az EV9C transzducerhez csak egy tdvezetd-ravetités dll rendelkezésre, és ez mind az
érzéstelenitéshez, mind a biopszidhoz haszndlhaté.

A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn, a tdvezetd-ravetités BEKAPCSOLT dllapotdban
nyomja meg az OFF (KI) gombof.

A tlvezetd-ravetités KIKAPCSOL.
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TOvezetd-
ravetités

37. abra: TivezetS-ravetités (EV9C transzducer)

2.3.3 A tlvezet6-ravetités jelolései

A transzrektdlis tvezetd-rdvetitések a tUk jeldléseinek megfeleld pontokat jelenitenek meg 10 mm és
50 mm tavolsagban. Az EV29L transzducer esetében 1 mm-nél, az EV9C transzducer esetében pedig 5
mm-nél tovdbbi jeldlések jelennek meg. Ezek a jeldlések lehetdvé teszik a kezeld sz&mdra, hogy
megtervezze a t0 behatoldsdinak mélységét.

A tOvezetd-ravetités és a tU dsszeigazitdsdhoz:
e |gazitsa a biopszids vagy anesztézids 10 jeldlését a tivezetd bejdratdn 1évé jeldléshez.

A t0 hegye a tlvezetd-ravetitésen lévé megfeleld ponthoz igazodik.

2.4 Tikiemelés (csak akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer aktiv)

Biopszia aimddban térténd képalkotdskor az EV29L transzducerrel az ExactVu rendszer lehetéséget
biztosit a t0 képének a mikroultrahangos képre vald ravetitésére. A ravetitett tikép kék szinnel jelenik
meg. A Needle Enhancement (TUkiemelés) ON (BE) és OFF (Kl) allapotba kapcsolhaté a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernydn.

A TUkiemelés kapcsoldsa:

¢ A Needle Enhancement (TUkiemelés) mellett nyomja meg az ON (BE) vagy OFF (KI) gombot a
Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

e AT(kiemelés ON (BE) vagy OFF (Kl) dllapotba kapcsolhato.

A TUkiemelés mindaddig megérzi a BE vagy KIKAPCSOLT dllapotot, amig Uj betegvizsgdlat nem
jon létre, vagy Uj vizsgdlattipus nem kerUl kivalasztasra.
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ravetités

38. dbra: Tikiemelés

3 Transzperinedlis tGirdnyitdas tdmogatasa

Az ExactVu rendszer sz&amos funkcidt kindl a transzperinedilis eljdrdsok irdnyitdsdnak tdmogatdsdhoz, a
t0 irdinyitdsa az EV29L steril transzperinedlis tdvezetd vagy a sablonrdcs segitségével torténik.

3.1 Tivezeto-ravetités

A tfranszperinedlis tdvezetd-ravetitések megjelenitheték a képalkotd képernydn a Biopszia almddban
és a Transzverzdlis médban térténd képalkotdskor (a ravetitéstdl fuggden), hogy segitsék a
behelyezett t0 varhatd Utvonaldnak azonositdsdat.

A franszperinedlis tdvezetd-ravetitések a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn vdalaszthatok ki,
és csak akkor engedélyezhetdk, ha az EV29L transzducer aktiv. Két transzperinedlis tdvezets-ravetités
dll rendelkezésre, a felhaszndlt fizikai tGvezet6tdl fuggden. Egyszerre csak egy tdvezetd-rdvetités
jelenitheté meg.

A tdvezetd-ravetités a képalkotd képernydn kdveti a fizikai EV29L steril transzperinedlis tGvezetébe
vagy a transzperinedlis rdcsba behelyezett t0t.

Az elmentett egyedi képkockdk és mozgdképek tartalmazzdk a transzperinedlis tivezets-
ravetitéseket, ha egy képhez elmentik 6ket.

A transzperinedlis tGvezetd-ravetitések célja, hogy segitsék a kezelbét a tU
hozzavetdleges Utvonaldnak megjelenitésében; a t0 tényleges mozgdsa
azonban eltérhet a ravetitésektdl. Az eljdrds sordn mindig ellenérizze a biopszids

FIGYELMEZTETES tJ és a megcélzott szbvet relativ helyzetét.

EN-W57 Transzperinedlis eliardsokndl biztositsa az egyezést a tivezetd-ravetités pozicidja
és a tU fizikai belépési pozicidja kdzdtt az EV29L steril transzperinedlis tGvezetdn
vagy a sablonrdcson.

Az alacsony elébedllitott értékek haszndlata korldtozhatja a legmélyebb
tUbejdratokon (azaz a legmagasabb szdmozdsu tibejdratokon) keresztll
bevezetett 10k lGthatdsdgdt. Ha a 10 nem Iathatd, a képmélység
megvdltoztatdsa segithet a tG megjelenitésének biztositdsdban.
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MEGJEGYZES
ENNISE Transzperinedlis tGvezets-ravetitések haszndlata esetén a Tdkiemelés nem dll
@ rendelkezésre.

MEGJEGYZES
ENNIS A franszperinedlis tdvezetd-ravetitések akkor haszndlhatdk, ha a FusionVut
@ Biopszia aimddban haszndlja.

3.1.1 A transzperinedlis vezeté tivezeté-ravetitésének haszndlata

A transzperinedlis vezetd-rdvetités egy tlvezetd-rdvetités, amely a képernydn tlvezetést biztosit
azdltal, hogy jelzi, hogy a fizikai EV29L steril transzperinedlis tdvezetén melyik tGbejdrat pozicidja

el.

FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-fine Patient Left
A Biopszia almoéd
bekapcsolva ‘
BIOPSY )
4 . g Overlay

Transrectal Needle Guide

o Needle Enhancement
A transzperinedlis

oy P P Transverse Position
tuvezeto-ravetites

=3 19
opciol Transperineal Biopsy
Guide Grid

« B

NEW / CLOSE STUDY

39. dbra: Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd
A transzperinedlis vezetd-ravetités bekapcsoldsa a Biopszia aimédban:

e A Transzperinedlis biopszia alatt nyomja meg az ON (BE) vagy OFF (KI) gombot a Guide
(Vezetd) mellett a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydén, mikdzben a képalkotds a
Biopszia aimddban térténik.

A Transzperinedlis vezetd ravetités BE- vagy KIKAPCSOLHATO.

Ha a Transzperinedlis vezeté ON (BE) van kapcsolva, a képen megjelenik a transzperinedlis
tivezetd ravetitése, amely a tG vdarhatd Utvonaldt mutatja rajta keresztl.

A transzperinedlis vezetd-ravetités és a ti 6sszeigazitdsahoz:
e Igazitsa a tin 1évé jeldlést az EV29L steril transzperinedilis tivezetd bejdratdn 1€vE jeldléshez.

A t0 hegye a fizikai EV29L steril transzperinedlis tivezetdn Iévd megfeleld jeldlés szdmdhoz és a
transzperinedlis vezetd-rdvetités kép jobb oldaldn I&dthatd vonaldnak cimkéjéhez igazodik.

Exact Imaging oldal: 120./ 196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

A transzperinedlis
vezetd ravetitési
cimkéi

TUbejdratok jeldlései

41. dbra: EV29L steril
transzperinedlis

40. dbra: A transzperinedlis vezetd-ravetités bekapcsolva - o
tovezeto

3.1.2 A tfranszperinedlis racs tivezeto-ravetitésének haszndlata

A transzperinedlis rdcs egy tUvezetd-ravetités, amely megjelenik a mikroultrahangos képen, hogy a
képernydn biztositsa a t0 irdnyitdsdt azdltal, hogy jelzi, hogy a sablonrdcs mely pozicidi igazodnak a
prosztata pozicidjdhoz. A Transzperinedlis rdcs Biopszia almddban vagy Transzverzdlis médban érhetd
el.

Ha a Transzperinedlis rdcs be van kapcsolva, nem lehet hozzdférni az Anesztézia aimdédhoz vagy az
OsszefUzés modhoz, illetve az ezekben az alimddokban elérhetd ravetitésekhez.

A Transzperinedlis rGcs bekapcsoldsa a Biopszia almédban:

e A Transzperinedlis biopszia alatt nyomja meg az ON (BE) vagy OFF (KI) gombot a Grid (Racs)
mellett a Workflow (Munkafolyamat] érintéképernydn, mikdzben a képalkotds a Biopszia
almdédban torténik.

A Transzperinedlis rdcs BE- vagy KIKAPCSOL.

Ha a szagittdlis nézetben a Transzperinediis rdcs BE van kapcsolva és a sablonrdcs kdzépsd
oszlopdhoz van igazitva, a képen megjelenik a sablonrdcs rdvetitése a képernydre, amely a t0
varhatd Utvonaldt mutatja rajta keresztll. Ha a transzducert elforgatja, és mdr nem igazodik a
sablonrdcs kdzépsd (,D" jelzésl) oszlopdhoz, mdr nem biztos, hogy a tik tovdbbrais a
rdcsvonalakhoz igazodnak.

MEGJEGYZES
EN-N123 A sablonrdcs k6zépséd oszlopdban l1évd (,,D" jelzésy) tU felel meg a képernydn
megjelend vonalak helyes magassdgdnak és Utvonaldnak. A kdzépsd oszlopon
kivili oszlopokban 1évé 10k csak a 10 varhatd Utvonaldt mutatjdk.
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A transzperinedlis < et
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42. gbra: A transzperinedlis racs bekapcsolva

A transzperinedlis racs bekapcsoldsa a Transzverzdlis médban:

1. Kezdje meg a képalkotdast 2D mddban a Transzverzdlis méd eléréséhez. Ezutdn vdaltson
Transzverzdlis modra.

2. ATransperineal Grid (Transzperinedlis racs) mellett nyomja meg az ON (BE) vagy OFF (KI)
gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn, mikdzben a képalkotds a Transzverzdlis
moédban toérténik.

A Transzperinedlis rdcs BE- vagy KIKAPCSOL.

Ha a Transzperinedlis radcs ON (BE) van kapcsolva, akkor a sablonrdcs rdcs- és oszlopjelzéit
azonositd jelzéseket jelenit meg, és az eljdrds térképezéséhez haszndlhatd a mintavételre szant

racspozicidk megjeldlésével.

1150.2
MI0.9

Transzperinedlis
racs ardacs- és
oszlopjelzdk altal
azonositott
jelekkel

43. dbra: Transzverzdlis méd bekapcsolt transzperinedlis raccsal
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MEGJEGYZES
EN-N124 A prosztata transzverzdlis nézetben torténd vizsgdlata esetén gydz&djdn meg
arrél, hogy a prosztata figgdlegesen igazodik a sablonrdcshoz, és annak
hatdarain belUl van.

3.2 Transzperinedlis eljaras elvégzése

A transzperinedlis eljardst a belsé klinikai protokolloknak megfeleléen végezze. Tartsa be az ExactVu
rendszerrel végzett franszrektdlis és transzperinedlis eljdrdsokkal kapcsolatos &sszes figyelmeztetést és
évintézkedést.

Transzperinedlis eljarasokndl mindig a 10 ferde (azaz legélesebb) pontjdt kell a
transzducertdl tdvolabbra irdnyitani.

FIGYELMEZTETES Ha a 10 a transzducer felé mutat, és az EV29L steril transzperinedlis tGvezetd
EN-W82 sekélyebb tUnyildsain (azaz a legalacsonyabb szdmozdsu tinyildsokon) keresztUl
kerUl bevezetésre, a tU sérUlést okozhat a beteg végbelében, valamint
megkarcolhatja vagy mds mdédon kdrosithatja a tfranszducer lencséjét.

A sekélyebb tlbejdratok haszndlatakor fokozottan Ugyelien a tJ teljes Utjdnak
kdvetésére, hogy a tl esetleges elnajldsa a végbéltél és a transzducer lencséjétél
tavolodijon.

4 A hasitivezetés tamogatdsa

Az ExactVu rendszer sz&amos funkcidt kindl a transzperinedlis eljdrdsok irdnyitdsdnak tdmogatdsdhoz, a
t0 irdnyitdsa az EV29L steril transzperinedlis tUvezetd vagy a sablonrdcs segitségével torténik.
4.1 Tivezetd-ravetités

A hasi tivezetd-ravetitések a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén vdlaszthatdk ki. Ha az EV5C
transzducer aktiv, a tivezetd-ravetités csak 2D mddban vagy a CFl médokban érheté el.

A tivezetd-ravetités haszndalata az EV5C transzducerrel:

Amikor az EV5C transzducer aktiv, a kezelé &t abdomindlis tdvezetd-ravetitési opcid kézU0l valaszthat,
amelyek megfelelnek az EV5C transzducerrel valdé haszndlatra szdnt, CIVCO® Verza™ t0vezetd dltal
tédmogatott opcidknak (Idsd 0 8.5. szakaszdt a 25. oldalon ).

A hasi tivezetd-ravetités minden egyes elérhetd porzicidja a transzducer k6zépvonaldval vald
metszéspontjat t0krdzi, az aldbbiak szerint:

e 1.pozicid: 50.4°, 1,93 cm (0.759") mélységben

e 2. pozicid: 38.4° 3,61 cm (1.421") mélységben

e 3. pozicid: 28.4°, 5,88 cm (2.317") mélységben (alapértelmezett pozicid)
e 4. pozicid: 19.4°, 9,72 cm (3.828") mélységben

e 5.pozicid: 13.4°, 15,00 cm (5.906") mélységben

A hasi tdvezetd-ravetités pozicidjdnak kijelzése a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn
vdlaszthatd ki. Egyszerre csak egy tdvezetd-ravetitési pozicid jelenithetdé meg.

A tlvezeté-ravetités megjelenitésének atkapcsolasahoz az EV5C transzducer haszndlata sordn:

1. A 2D moédban vagy a CFl médok valamelyikében torténd képalkotds sordn kapcsolja be a
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Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyét, és a tivezetd-ravetités OFF (Kl) dllapotdban
nyomja meg az ON (BE) gombot.

2. Nyomja meg a Position (Pozicié) alatt a balra vagy jobbra nyilakat, amig a szdm meg nem
egyerzik a fizikai tGvezetdn kivdlasztott szégjelzével.

A tivezetd-ravetités BEKAPCSOL a képen a kivdlasztott pozicidban.

3. Atlvezetd-ravetités KIKAPCSOLASAHOZ nyomja meg az OFF (KI) gombot a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernydn.

4.1.1 A tivezeté-rdvetités jellései

A hasi tdvezet8-rdvetitések a tUk jeldléseinek megfeleld pontokat jelenitenek meg 5 mm, 10 mm és 50
mm tavolsagban. Ezek a jeldlések lehetdvé teszik a kezeld szdmdra, hogy megtervezze a tU
behatoldsanak mélységét.

A tivezetd-ravetités és a ti 6sszeigazitdsdhoz:
o |gaztsa a tl jeldlését a tivezetd bejdratdn 1évé jeldléshez.

A t0 hegye a tldvezetd-ravetitésen lévé megfeleld ponthoz igazodik.

5 A szogérték bedllitdsa (akkor engedélyezett, ha az EV29L transzducer
aktiv)

Az EV29L transzducer rendelkezik egy mozgdsérzékeldvel, amely lehetdvé teszi a képalkotd képernydn
a nulla fokos helyzethez viszonyitott forgdsi pozicid alapjdn a szég értékének kijelzését.

Uj vizsgdlat Iétrehozdsakor a Sz8g alapértelmezett értéke 90 fokra van bedllitva, ha a transzducer

elforgatdsa az dramutato jardsaval ellentétes irdnyban 180 fokig ndveli a sz8g értékét. A transzducer
elforgatdsa az dramutaté jardsdval megegyezd irdnyba a sz6g értékét -180 fokig csdkkenti.

A kezeld bedllithatja a kivant nulla fokos poziciét 2D médban és Transzverzdlis médban a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernydn taldlhatd vezérld segitségével.
A szogérték nulla fokos pozicidjanak bedllitdsa az EV29L franszducerrel torténd képalkotds sordan:

1. Az EV29L transzducerrel 2D mdédban vagy Transzverzdlis médban térténd képalkotds kdzben
figyelie a képalkotd képernyd dllapotteriletén az Angle (Sz&g) értéket.

Az érték fehér szoveggel jelenik meg.

A franszducer forgatdsa az dramutatd jardsdval ellentétes irdnyban noveli a sz6g értékét, az
éramutatd jardsdval ellentétes irdnyban pedig csdkkenti a sz6g értékét.

2. Forgassa el a transzducert Ugy, hogy a transzducer lencséje a kivant nulla pozicié felé nézzen.

3. A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn nyomja meg a Reset (Visszadllitds) gombot az
Angle (Sz6g) mellett.

A képalkotd képernyén megjelend Angle (Sz6g) érték 0 fokot mutat, és sarga szévegre vdalt,
jelezve, hogy a Reset (Visszadllitas) funkcidt alkalmaztdk.

A frissitett nulla fokos pozicié a vizsgdlat hatralévé részében megmarad.
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MEGJEGYZES
EN-N169 Fontos megjegyezni, hogy amikor az Angle (Szog) érték sdrga széveggel jelenik
meg, az azt jelzi, hogy a vizsgdlat sordn egy vagy tébb alkalommal alkalmaztdk a
Reset (Visszadllitas) funkciot.

Exact Imaging oldal: 125. /196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

6. fejezet A Dudlis/Transzverzdlis méd hasznalata

Az ExactVu rendszer lehetdséget biztosit a képalkotd képernyd figgdleges megosztdsdra egymds
melletti képek megjelenitéséhez. Ez lehetévé teszi térfogatmérések elvégzését két sikbdl szdrmazd
képek felhaszndalasaval.

Az EV9C vagy EV5C transzducerrel t6rténd képalkotds esetén az osztott képernyds képalkotds a Dudlis
modban érhetd el. Az EV29L transzducerrel térténd képalkotds esetén az osztott képernyds képalkotds
a Transzverzdlis médot haszndlja.

A Dudlis méd és a Transzverzdlis mod csak akkor érhetd el, ha a képalkotdsi képernydn egy él6 vagy
kimerevitett kép van megjelenitve 2D mddban. Sem a Dudlis mdd, sem a Transzverzdlis méd nem 4l
rendelkezésre, ha a képet dttekintésre jeleniti meg.

A Dual (Dudilis) és a Transverse (Transzverzalis) mod képei menthetdk, mérhetdk és annotdcidkkal
Idthatdk el, hasonldan mds modban [évé képekhez.

1 A képalkotds megkezdése Dudlis médban (akkor haszndlhaté, ha az
EV9C vagy az EV5C transzducer aktiv)

A Dudlis méd bekapcsoldsa esetén a rendszer kettéosztjia a képernyét, és a bal oldali tdbldn a 2D
modban kimerevitett képet jeleniti meg, mig a jobb oldali tabldn folytatddik az €16 képalkotds. A 2D
modhoz hasonldéan az EVYC transzducerrel megjelenitett kép a transzducer pozicidjatdl figgden a
szagittdlis vagy a transzverzdlis nézetben jelenik meg. Az EV5C franszducer esetében a nézetet a
transzducernek a beteghez viszonyitott fizikai helyzete hatdrozza meg.

Sagast 27 194 sl CxactOinic) September 0% JO16 120811

A bal oldali
tdbla a
kimerevitett 2D
modo képet
jeleniti meg

A jobb oldali
tdbla él16
képet mutat

44. dbra: 2D méd képalkotdsi képernyd

1.1 A Dudlis méd bekapcsoldsa
A Dudlis méd bekapcsoldsdhoz:
e 2D médbdl:
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¢ Nyomja meg a Dual (Dudlis) gombot a Workflow (Munkafolyamat) vagy Modes
(Médok]) érintéképernydn, VAGY

e Nyomja meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezériépanelen
A képernyd egy bal és egy jobb oldali tdbldra oszlik.

Az aktudlis kép szUnetel, és a bal oldali tadbldn jelenik meg. A bal oldali tdbldn kordbban
megjelenitett képeket a rendszer elveti.

Az él6 képalkotds a jobb oldali tabldan folytatddik.

Dudlis médban térténd képalkotdskor az dsszes képalkotdsi vezérlbelem az aktiv tdbldra (azaz
a jobb oldali tébldra) vonatkozik.

A 3. fejezet 3.5.4. szakasza a 84. oldalon tartalmazza a képalkotdsi bedllitdsok leirdsat, amelyekkel az
Osszes képalkotdsi modban vezérelni lehet a képek felvételét és megjelenitését, beleértve a
dinamikatartomdnyt, az erésitést, a képmélységet, a fokuszzondkat és a kibocsatdsi teljesitményt.

MEGJEGYZES

% Az EV9C transzducerrel térténd képalkotdskor a transzducer elforgatdsdval

tfranszverzdlis nézet érhetd el.

1.2 A Dudlis mod kikapcsoldsa
A Dudlis méd kikapcsoldsahoz:

e Dudlis médban térténd képalkotds kdzben vdaltson at egy mdsik képalkotdsi mddra.

2 Transzverzdlis méd (akkor haszndlhatd, ha az EV29L transzducer aktiv)

A Transzverzdlis médban torténd képalkotds lehetévé teszi a kezeld sz&mdra, hogy két ortogondlis
képet egymds mellett jelenitsen meg. Jellemzbéen a bal oldali tdbldn egy szagittdlis nézet jelenik meg,
mig a jobb oldali ablaktdbldan egy transzverzdlis nézet IGthatd. Transzverzdlis médban a prosztata
transzverzdlis sikja vonalanként jelenik meg a rekonstrudlt 2D mod-adatok felhaszndldasaval, igy hozva
|étre egy transzverzdlis moédu képet.

2.1 A Transzverzadlis méd bekapcsolasa

A Transzverzdlis méd bekapcsoldsdhoz:

e A Biopszia almdédtdl vagy az Anesztézia almdodtdl eltérd bdarmely képalkotdsi mddban nyomja
meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezérlpanelen, vagy nyomja meg a
Transverse (Transzverzdlis) gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydén.

Megnvilik a Transzverzdlis mod képalkotd képernydie.
A képernyd egy bal és egy jobb oldali tabldara oszlik.

Az aktudlis kép (azaz a szagittdlis nézet) szinetel és megjelenik a bal oldali tédbldn. Ha a kezeld
mdar a Transzverzdlis médot haszndlja, a kordbban megjelenitett kép megmarad.

A jobb oldali tdbla lehetévé teszi a transzverzdlis kép elkészitését.

A jobb oldali tdbla egy kis felbontdsu élé eldézetes ablakot is megjelenit, amely segit a
transzverzdlis sik tdjoldsdban a standard szagittdlis képhez viszonyitva.
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45. abra: Transzverzdlis méd a transzverzdlis kép felépitése elStt

2.2 A transzverzdlis kép felépitése

Transzverzdlis médban a transzverzdlis kép valds idében, 2D-s vonalakvizicidval épul fel, azaz a kép
vonalanként épul fel.

A transzverzdlis kép az EV29L transzducernek a prosztata kdzépvonala kérUli elforgatdsdval készUl. Ez a
kozépsd porzicid azért ajdnlott, hogy a prosztata a transzverzdlis képen kdzépen legyen, és hogy
optimalizdljuk a térfogatmérési munkafolyamatot. A transzducer elforgatdasaval legyezd alaky
transzverzdlis kép jon Iétre, amely akdr 160 fokos elforgatdst is tartalmazhat.

A transzverzdlis kép elkészitéséhez:

1. A prosztata kdzépvonaldban elhelyezett transzducert lassan és évatosan forgassa el, Ugy,
hogy egy 160 fokos elforditds kb. 5 md&sodpercig tartson. A forgatds és a kép felépitése sordn
ne végezzen felesleges mozgdst, kGldnben a kép torzulhat.

A transzverzdlis képtdbldn a transzducer elforduldsdat valds idében kévetve, vonalanként egy
legyezd alaky transzverzdlis kép rajzolddik ki.

A zold transzverzdlis vonal kdveti a forgdsi pdlydt, mikdzben a legyezd felépl.

Az észlelt sz6gérték egyfokos Iépésekben megjelenik a képalkotd képernydn, 5 fokos
pontossdggal. A sz6g mérése az dramutatd jardsdval megegyezd irdnyban torténik
prosztata névleges kézépvonaldtdl, amikor a beteg bal laterdlis decubitus pozicidban van.

2. Ha a kép ldthatdan torzult, ismételie meg a forgatdst a kép felUlirdsdhoz. Ha szikséges, nyomja
meg a Dual/Transverse (Dudlis/Transzverzdlis) gombot a vezérlbpanelen a Transzverzdlis mod
legyezdképének Ujbdli inicializdldsdhoz és centrdldsdhoz.

3. Ha még mindig nem a kivént kép jelenik meg, dllitsa be a transzverzdlis vonal poziciéjat (Iasd
az aldbbi eljdrdst), és ismételie meg az 1. 1épést.

VIGYAZAT

EN-C18 Ha a transzducer forgdsa szabdlytalan vagy tUl gyors, a legyezd megfeleld szektora

torzulhat vagy nem jelenik meg.
Ne végezzen méréseket torzult képen.
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MEGJEGYZES
EN-N126

@ A legyezd szélei eltdvolitdsra kerlinek a kép szélességének csdkkentése érdekében.

Transzverzdlis

képtdbla
A bal oldali
tdbla a
kimerevitett Alacsony
2D modu felbontasu
képet elozetes kép
jeleniti meg

Transzverzdlis
vonal jelzése

A transzverzdlis vonal poziciéjanak bedllitdsa:

1. Nyomja meg a bal vagy jobb oldali nyilat a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén a
Transverse Position (Transzverzdlis pozicid) csUszka alatt a csuszka balra vagy jobbra
mozgatdsdhoz.

2. Avezérlépanelen taldlhatd Freeze (Kimerevités) vezérldvel kapcsolja ki, majd be a képalkotdst.

Ahogy a csUszka pozicidja balra vagy jobbra mozog, a transzverzdlis vonal ennek megfeleléen
balra vagy jobbra mozog mind a transzverzdlis vonal jelzésén, mind a képalkotd képernyd jobb
oldali tabldjan Iathatd élé elézetes képen.

A Transzverzdlis moédban torténd képalkotds sordn a rendszer a képalkotdsi bedllitdsok minden
modositdsdt az aktiv tdbldra (azaz a jobb oldali tadbldra) alkalmazza.

A 3. fejezet 3.5.4. szakasza a 84. oldalon tartalmazza a képalkotdsi bedllitdsok leirdsat, amelyekkel az
Osszes képalkotdsi moddban vezérelni lehet a képek felvételét és megjelenitését, beleértve a
dinamikatartomdnyt, az erésitést, a képmélységet, a fokuszzondkat, a TGC-t és a kibocsatdsi
teljesitményt.

2.3 A Transzverzdlis méd kikapcsolasa

A Transzverzdlis méd kikapcsoldsdhoz:

e Transzverzdlis médban torténd képalkotds kdzben vdltson at egy mdsik képalkotdsi médra.
A Transzverzdlis mod térldédik, és a képalkotds a Transzverzdlis mod kivdlasztdsa elétt haszndilt
modban folytatddik.
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7. fejezet A szines aramldsi képalkoté médok hasznalata
(Color Doppler méd és Power Doppler méd)

A szines dramidsi képalkotds (Color flow imaging - CFl) a Doppler-képalkotds egy formdja, amelyben
folyadékok dramldsi sebességét szinnel képezzik le a 2D képen. Az ExactVu két szines dramldsi
képalkoté médot (,,CFl mddok”) biztosit:

e Color Doppler méd
e Power Doppler méd

Mind a Color Doppler méd, mind a Power Doppler mdd konfigurdlhatd szindobozt haszndl. A
szindoboz egy legyezd alaku terllet a CFl mddu képen, amelyen a kép sebességadatai jelennek meg,
és amely a 2D modu képre van rdvetitve.

Color Doppler médban az dramldsi sebességet a szindobozban megjelenitett szin jelzi. A kék szin a
transzducertdl tdvolodd aramldst, a piros pedig a transzducer felé irdnyuld dramldst jelzi. Power
Doppler médban az dramldsi sebességet a szindoboziban megjelenitett szin jelzi.

A CFl mdédok csak az EV5C transzducer haszndlata esetén dlinak rendelkezésre. Az ebben a
fejezetben a CFl mdédokra térténd hivatkozdsok mind a szines Doppler mddra, mind a Power Doppler
maodra vonatkoznak.

1 A CFl médok bekapcsoldsa

A CFl mdédok a vezéribpanel vagy az érintéképernyd segitségével kapcsolhatdk be. A CFl méd
kivdlasztasara szolgdld vezérielemek a vezérlbelem megnyitdsakor haszndlt médtdl figgden
vdltanak a CFl médok kdzott.

Egy CFl mdd bekapcsoldsdhoz a vezérlépanel segitségével:
e Egy nem CFl médban nyomja meg a C/P gombot a vezériépanelen, vagy
A Color Doppler mdéd megnyilik a képalkotd képernydn, és megkezdddik a képalkotds.
Megnyilik a Mddok érintéképernyd.

A szindoboz a szindoboz pozicidjanak konfigurdcids dllapotdban van, ami azt jelenti, hogy a
pozicidja bedllithatd a 2. szakaszban a 131. oldalon leirtak szerint.

e Valamelyik CFIl médban nyomja meg a C/P gombot a vezéribpanelen
A képalkotd képernyd atvdalt a mdasik CFl médra, és megkezdddik a képalkotds.
Megnyilik a Mddok érintéképernyd.

A szindoboz megtartja az elézé CFl médbdl szarmazd dllapotdt, pozicidjat és méretét. A
felvételi paraméterek a CFl médok kodzotti valtdskor is megmaradnak.

Egy CFl mdd bekapcsoldsdhoz az érintéképernyd haszndlataval:
e A Modes (Mddok) érintéképernyén nyomja meg a Color gombot, vagy
e A Modes (Modok) érintéképernyén nyomja meg a Power gombot

A kivalasztott méd megnyilik a képalkotd képernydn, és megkezdddik a képalkotds.

dllapotdban van.
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CFl médbdl vald vdltaskor a szindoboz megtartja az elézé CFl mdédban haszndlt dllapotdt,

Az él6 képalkotds és a szineteltetés k6zotti valtaskor:
e Amikor a CFl médban torténd képalkotds szinetel, a szindoboz nem konfigurdlhatd

e Amikor a képalkotds Ujraindul CFl mdédban, a szindoboz megtartja kordbbi pozicidjat és
méretét

A CFl méd
képaklotdsi
paramétere

i

Kijelzéskdla

Szinskala

STATE  Live
ENG Active
SERVICE  Active

PACS

47. dbra: Power Doppler médu képalkotd képernyé
A CFl mddokban a képalkotd képernydn egy fUggdleges szinsdv jelenik meg, amely a szines
kijelz&skdaldt mutatja. Color Doppler mddban ez a skdla cm/s-ban jelenik meg. A Power Doppler mdd
nem haszndl numerikus skalat.

A 2D modban térténd képalkotds kdzben megjelenitett képalkotdsi bedllitdsokon kivil szdmos CFl
modra jellemzé képalkotdsi bedllitds értékei is megjelennek. Ezek az aldbbick:

e A falszUr6 Filter (Szdrd) jeldléssel Iathatd, és a numerikus értékét jeleniti meg

o Az érzékenységet Sensitivy (Erzékenység) felirat jeldli, és a megfelelé numerikus értéket jelentiti
meg

e A perzisztencidt Persis felirat jelzi
e A CFlerésités C Gain (C Er&sités) felirattal van jeldlve, a mértékegység dB

e A dinamikatartomdanyt PD DR felirat jeldli, dB mértékegységgel

2 Szindoboz konfigurdacié

A szindoboz megjelenitésekor annak mérete és pozicidja konfigurdlhatd. Amikor a szindoboz mérete
konfigurdlhaté dllapotban van, a kdérvonala szaggatott, jelezve, hogy a trackballal megvdltoztathato.
Amikor a szindoboz pozicidja konfigurdlhaté dllapotban van, a kérvonala nem szaggatott.

kepalkotds szUneteltetésekor mentésre kerUl, €s a szindoboz konfigurdldasi folyamata inaktivva valik.

Uj vizsgdlattipus esetén a szindoboz alapértelmezett pozicidja a 2D képen kdzépre van dllitva.
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A szindoboz méretének és poziciéjanak konfigurdlasa kozotti valtdshoz:

1.

A szindoboz CFI mdédban térténd megjelenitésekor nyomja meg a vezérlbpanelen a Next
(Kovetkezé) gombot.

Nyomja meg ismét a Next (Kévetkezd) gombot.
A szindoboz méretének konfigurdldsa atvalt a szindoboz pozicidjanak konfigurdldsdra.

A Next (Kévetkezd) gomb tovabbi megnyomdasdval a szindoboz pozicidjanak konfigurdcidja és
a szindoboz méretének konfigurdcioja kdzoétt valtogathat.

A szindoboz poziciéjanak konfigurdldsdhoz:

Ha a szindoboz pozicidjdnak konfigurdldsa aktiv, gérgesse a trackballt bdarmelyik irdnyba.
A szindoboz szogpozicidja a trackball mozgdsdt kdvetve mozog.
A kép szindobozon belllre esd része révid, korilbelUl egy mdsodperces késleltetés utan frissUl.

A szindoboz a megjelenitett kép szélessegén és mélységén belUl marad.

MEGJEGYZES
ENNL Nem lehet Ugy bedllitani a szindoboz bedllitdsait, hogy a szindoboz a megjelenitett
@ kép szélességén és mélységén kivUlre kerUljon.

A szindoboz méretének bedllitasa:

1.

Ha a szindoboz méretének konfigurdldsa aktiv, gérgesse a trackballt felfelé vagy lefelé.

A trackball felfelé gérgetése csdkkenti a szindoboz magassagdt. A trackball lefelé gérgetése
noveli a szindoboz magassdgdat.

A kép szindobozon belllre esé része révid, kériloelll egy mdsodperces késleltetés utdn frissdl.

2. Gorgesse a frackballt jobbra vagy balra.

A trackball jobbra gérgetése ndveli a szindoboz szélességét (azaz a legyezd ivének sz6gét). A

trackball balra gorgetése csdkkenti a szindoboz szélességét.

A kép szindobozon belllre esé része rovid, korilbelll egy mdasodperces késleltetés utdn frissdl.

MEGJEGYZES
EN-N152 A szindoboz szélessége nem dllithatd a transzducernez megengedett minimdilis

vagy maximdlis méret ald, illetve folé. Az EV5C transzducer esetében a szindoboz
szélességi tartomdnya 20-60 fok.

3 CFl bedllitasok

A 3. fejezet 3.5.4. szakasza a 84. oldalon tartalmazza a képalkotdsi bedllitdsok leirdsat, amelyekkel az
osszes képalkotdsi médban vezérelni lehet a képek felvételét és megjelenitését, beleértve a
dinamikatartomdnyt, az erésitést, a képmélységet, a fdkuszzondkat, a TGC-t és a kibocsatdsi
teljesitményt.

Ez a szakasz a Color Doppler médra és a Power Doppler médra jellemzé funkcidkat ismerteti.
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sy

3.1 Wall Filter (Falszuro)

A CFl médokban a kezeld bedllithatja a falszdrét.

A megjelenitett szines mod sebesség- és nagysdgadatai feldolgozdsdhoz haszndilt fogadott jel sok
olyan frekvenciakomponensbdl dll, amelyek az eltérd sebességgel mozgd kilénbdzé forrdsokbdl

szarmaznak. A széveti mozgdst példdul a beteg mozgdsa vagy légzése okozza, és dltaldban alacsony
frekvencidju jeleket eredményez, amelyek elfedhetik a vizsgdlt ereket.

meghatdrozott érték alatti frekvencidk eltavolitasara.
A falsz0rd frekvencidjanak bedllitasa:
1. Nyissa meg a Modes (Mddok) érintéképernydt.

2. A Wall Filter (Falszdré) alatt a balra vagy jobbra mutatd nyil segitségével vdlassza ki a
rendelkezésre dall6 értékeket.

Alacsonyabb érték kivdlasztdsdval csdkken az a frekvenciaérték, amely alatt a jel nem jdrul
hozz& a szindramldsi képhez. Magasabb érték kivdlasztdsa ndveli azt a frekvenciaértéket,
amely alatt a jel nem jdrul hozzd a szindramldsi képhez.

MEGJEGYZES ;
EN-N156 Allitsa a falszGré értékét elég alacsonyra ahhoz, hogy az dramlds megjelenitése
megmaradjon, és elég magasra ahhoz, hogy a szdvetek mozgdsdabdl eredd
mUtermékeket kiszUrje.

3.2 Erzékenység
A CFl médokban a kezeld bedllithatja az érzékenységet.
Az érzékenység bedllitasa befolydsolja azon jel jel-zaj ardnydt, amelybdl a CFl mdédban a sebesség-

vagy teljesitményinformdcié szarmazik. Az érzékenység ndvelése alacsonyabb képkockasebességet
eredményez.

Az érzékenység bedllitdsahoz:
1. Nyissa meg a Modes (Mddok) érintéképernydt.

2. A Sensitivity (Erzékenység) alatt a balra vagy jobbra mutaté nyil segitségével valassza ki a
rendelkezésre dall6 értékeket.

A csUszkat mozgatva a csuszka pozicidjdnak megfeleléen ndveli vagy csékkenti az
Erzékenység értékét.
Alacsonyabb érték kivdlasztasa csékkenti az Erzékenység értékét. Nagyobb érték kivalasztasa
noveli az Erzékenység értékét.

3.3 Perzisztencia

A CFl mdédokban a kezeld bedllithatja a perzisztencidt.

A perzisztencia egy idéatlagolt kimeneti képkockdt hoz Iétre az eredményekbdl, a CFl mdd kordbbi
képkockdinak adatait a CFl méd legfrissebb képkocka-adataival kombindliva.

A perzisztencia bedllitdsdval szabdlyozhatd, hogy a kimeneti képkocka elddllitdsdhoz kevés vagy sok
atlagolt képkockdt haszndljon, illetve ki is kapcsolhato.
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A perzisztencia bedllitGsdhoz:

1. Nyissa meg a Modes (MAdok] érintéképernydt.

2. A Persistence (Perzisztencia) alatt a balra vagy jobbra mutatd nyil segitségével vdlassza ki a
rendelkezésre All6 értékeket.

A képalkotds sordn megijelenitett minden egyes képkocka a Perzisztencia megadott
bedllitaséval kerll kisz&mitdsra.

A Low (Alacsony) bedllitds kisebb szdmu kombindlt képkockdnak felel meg, és jobb id&beli
feloontdst biztosithat az dramldsrdl. A High (Magas) bedllitds nagyobb szdmu kombindit
képkockdnak felel meg, és a szdvetek mozgdsa miatt elmosdddst eredményezhet a képen.

A Perzisztencia Off (Ki) bedllitdsa esetén a rendszer nem atlagolja az idében a felvett képeket
a kordbban felvett adatokkal.

3.4 PRF
A CFl médokban a kezeld bedllithatja az impulzusismétlési frekvencidt (Pulse Repetition Frequency —
wPRF").

A PRF bedllitdsa mdédositja a szines kijelzdskaldn megjelenitett sebességek tartomdnydt. A PRF
novelése ndveli a megjelenitett sebességek tartomdnydt, ez azonban csékkenti a
sebességkUlonbségek megkllonbdztethetdségét a megjelenitett tartomdnyon beldl.

A PRF csokkentése csokkenti a megjelenitett sebességtartomdnyt, és lehetévé teszi a
sebességkUlonbségek (tartomdnyon belUli) részleteseblb megjelenitését. A lassi dramldsu erek
megjelenitéséhez a legjobb a PRF csdkkentése. Nagyobb sebességU erek képalkotdsakor dltaldban a
PRF névelése a jobb megoldds.

A PRF médositdsdhoz:
1. Nyissa meg a Modes (Mddok) érintéképernydt.

2. A PRF alatt a balra vagy jobbra mutatd nyil segitségével vdlassza ki a rendelkezésre alld
értékeket.

Az alacsonyabb érték kivdlasztdsa csdkkenti a PRF-et, ami a szinskdla sebességtartomdnydban
tUkr6z6dik. Nagyobb érték kivalasztdsa ndveli a PRF-et.

3.5 A Power Doppler médra specifikus bedllitasok

3.5.1 Dinamikatartomdany
Power Doppler médban a vezérlépanel Dynamic Range (Dinamikatartomdany) vezérléje dllitja be a
szindoboz dltal haszndlt dinamikatartomdanyt.
A dinamikatartomany beadllitasdhoz:
1. Nyomja meg a felsé nyilat a Dynamic Range (Dinamikatartomdny) vezérlén a vezérlépanelen.
A szindoboz esetében ez ndveli a kontrasztot a szindoboz szinskaldjdn.
2. Nyomija meg az alsé nyilat a Dynamic Range (Dinamikatartomdny) vezérién a vezéridpanelen.

A Power Doppler médban ez csdkkenti a szindoboz szinskdldjénak kontrasztjat.
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8. fejezet  FusionVu™

A FusionVu™ micro-US/MRI fUzids applikdcid egy olyan opcid, amely kibdviti az ExactVu képességeit a
prosztata képalkotdsa és biopszidja terén azdltal, hogy lehetévé teszi a kezeld szdmdara, hogy MRI-
képekkel vagy jelentésekkel egészitse ki a mikroulfrahanggal irdnyitott biopszidkat. Nem minden
ExactVu rendszeren van konfigurdlva ez az opcié.

Mig az ExactVu kezeléje alapesetben képes azonositani és megcélozni a gyanus terUleteket a PRI-
MUS™ protokoll segitségével (Iasd: 11. fejezet ), a FusionVu lehetévé teszi az MR-képekrdl importdilt
adatok ravetitését az ExactVu-képekre az él6 képalkotds sordn, hogy megjelenitse a radiolégus dltal
megjelolt terlleteket. A Cognitive Assist™ funkcid révén arra is lehetéséget ad a kezelbknek, hogy
radiolégiai jelentéseket haszndljanak fel MRI-vizsgdlatokbdl a mikroultrahangos képekkel vald
Osszevetéshez.

Amikor MRI-vizsgdlati adatokat importdl, az ExactVu rendszer megkeresi és lehivia a standard DICOM-
cimkéket és képadatokat a GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State, szirkedrnyalatos mdésolat
bemutatdsi dllapota) jeldléseibdl a FusionVu funkcidkkal vald haszndlathoz. Ide tartoznak az aldbbiak:

e A bemutatdsi dllapot vizsgdltterilet-jel6idi, azaz kor és ellipszis alakU cimkék a lézidk és mds
vizsgdilt terlletek megjeldlésére

e A bemutatdsi dllapot igazitdsi jeléléje a prosztata kdzépvonala (azaz a hiugycsd) egymdshoz
igazitdsdhoz a mikroultrahangos kép és az MRI-vizsgdlati adatok kdzott

A GSPS-jeldlések Weasis Medical Viewer megtekintével valé haszndlatdrdl olvassa el az Exact Imaging
A Weasis Medical Viewer haszndlati Utmutatdja az ExactVu mikro-ultrahangrendszerrel cim(
dokumentumat.

Amikor egy importdlt MRI-vizsgdlatot tartalmazd vizsgdlatot PACS-szerverre exportdinak, az mind a
szabvdanyos, mind a sajét DICOM-cimkéket haszndlja a képadatok, tivezetd-ravetitések, mérések,
annotdciodk, képalkotdsi bedllitdsok stb. megdrzésére a DICOM-munkadillomdson torténd késdbbi
attekintés céljgbdl.

Az ExactVu rendszer az aldbbi két FusionVu funkcidt kindlja:

e FusionVu mikroultrahang/MRI fUzid: a mikroultrahangos kép hozzdigazodik az MRI-vizsgdlati
adatokhoz, és a képalkotdsi képernyd egy kis négyzet alaki MRI elézetes képet vetit rd a
mikroultrahangos képre

e Cognitive Assist (a PI-RADS-jelentések haszndlatdval): a mikroultrahangos kép a vizsgdlt
szektorokhoz igazodik egy PI-RADS v2 jelentési diagramokat haszndld radioldgiai jelentés
haszndlatdval

MEGJEGYZES
EN-N139

@ Egyszerre csak egy FusionVu funkcié haszndlhato.

A FusionVu funkcidk csak az EV29L tfranszducer haszndlata sordn érhetdk el az aldbbi médokban:
e 2D mdd

e Anesztézia almod

e Biopszia almodd
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MEGJEGYZES
ENNISS A transzperinedlis tdvezetd-ravetitések akkor haszndlhatdk, ha a FusionVut Biopszia
@ almddban haszndlja.

A FusionVu funkcidk akkor érheték el, ha az EV29L transzducer aktiv, ki van vdlasztva a Fusion Prostate
TRUS Biopsy (FUzids prosztata TRUS-biopszia) vizsgdlattipus, és egy csatlakoztatott USB-tdroldeszkdz vagy
egy PACS-szerver tartalmazza az MRI-vizsgdlati adatokat. A FusionVu funkcidk a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernyérél vagy az Exam (Vizsgdlat) érintéképernydrél érnetdk el.

7y

A FusionVu funkcidk Beteg/Vizsgdalat képernydrdl vagy Vizsgdlat érintéképernydrél valé eléréséhez:

e A Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képerny&rdl, miutdn az EV29L transzducert és a Fusion
Prostate TRUS Biopsy (FUzids prosztata TRUS-biopszia) vizsgdlattipust valasztotta:

e A FusionVU/MRI esetében vdlassza a Load MRI... (MRI betéltése) lehetdséget.

Az MRI Fusion (MRI-fuzid) elindul, és megnyilik az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat
betéitése) képernyd.
Az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betéltése) képernyd egy listdt jelenit meg a

betdlthetd MRI-vizsgdlatokrdl, amelyeket egy csatlakoztatott USB-tdroldeszkdzrél,
egy hdlézati helyrdl vagy egy PACS-szerverrdl lehet betdlteni.

e A Cognitive Assist haszndlatdhoz vélassza az Enter Report... (Jelentés megaddsa)
lehetbséget.

A PI-RADS Fusion (PI-RADS fuzid) elindul, és megnyilik az PI-RADS Region Selection (PI-
RADS-terUlet kivalasztdsa) képernyd.

MEGJEGYZES Az ExactVu rendszer az MRI-jeldléshez tdmogatja az olyan MRI-vizsgdlati

EN-N135 adatokat, amelyek DICOM GSPS-t (Grayscale Softcopy Presentation State)
t&dmogatd DICOM-munkadllomdsra vannak kiirva. Az ExactVu rendszer
megkeresi és lehivja a standard DICOM-cimkéket és képadatokat a GSPS-
jelélésbdl.

A FusionVu funkcidok megkovetelik, hogy az MRI-vizsgdlati adatokban a
z kézépvonali szeletet megjeldliék — azaz a GSPS-jeldlésben egyetlen Presentation
MEGJEGYZES ) s A
EN-N163 State alignment marker (Bemutatasi dllapot igazitasi jeldléje) legyen — az MRI-
vagy PI-RADS-jelentésnek a mikroultrahangos képhez valé igazitdsdhoz.

A Presentation State alignment marker (Bemutatdsi dllapot igazitdsi jeléléje) az a
legutoljdra berajzolt vonal, amely 20 mm és 150 mm hosszUsdg kdzdtt van, és a
szagittdlis sorozatban egy vonalldncos DICOM-cimkébdl dll.

A FusionVu funkcidkhoz IézidjelbiSkre és az egyéb vizsgdlt terlletek Presentation

z State region of interest (Bemutatdsi dllapot vizsgdilt terllete) cimkékkel vald
MEGJEGYZES A L oy
EN-N164 megjeldlésére van szUkseég a GSPS-jeldlésben.
A FusionVu felismeri a kor vagy ellipszis alakd, az axidlis, korondlis vagy szagittdlis
MRI-sorozatban létrehozott Iézidjelblket ugyanabban a koordindta-

rendszerben, mint amelyben a Presentation State alignment markert (Bemutatdsi
dllapot igazitasi jeldléjét) megjeldlték.
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1 FusionVu (MRI-f0zid)

1.1 FusionVu MRI-munkafolyamat

A FusionVu funkcié mind a rigid, mind az elasztikus MRI-adatok regisziraldsat lehetéve teszi a prosztata-
képalkotdshoz.

A rigid és az elasztikus regisztracio kézotti kUldnbség az, hogy az elasztikus regisztracié figyelembe veszi
az MRI-vizsgdlat adatai és a mikroultrahangos kép kdzotti lokdlis deformdaciokat. Ezeket a
deformdcidkat a transzducer, az MRI-vizsgdlat és a mikroultrahang-vizsgdlat kdzétt eltelt idd, valamint
a két modalitds kdzott képskdla-kildnbségek is okozhatjdk.

A rigid regisztrdcid sordn az MRI-informdcidkat a rendszer ravetiti a mikroultrahangos képre, amikor is
minden képkészlet az elforgatdsi és transzldcids mddositdsokra korldtozddik. Az alakzat és a lokdlis
deformdcid kildnbdzhet az MRI és a TRUS kdzott, és emiatt a kildnbség hatdssal lehet az egymdsra
vetitett vizsgdlat terlletek lokalizaldsara és a célzds sikerességére. A kezeld a célzds sordn a szonda
mélységének és/vagy nyomdsdnak kézi bedllitasaval, vagy elasztikus regisztracié alkalmazdsaval
veheti figyelembe az esetleges eltéréseket. Az elasztikus regisztrdcid sordn a képek gy mdédosulnak,
hogy az egyik méretei a mdsikhoz igazodnak.

A FusionVu funkcidban a rigid regiszirdcio a prosztata kézépvonaldnak dsszehangoldsaval érhetd el
mindkét modalitdsban a betdltdtt MRI-vizsgdlatban taldlhatd egyeztetési vonal annotdcidjdnak
haszndlatdval. Az elasztikus regisztrdcid a prosztata kdzépvonaldnak, valamint a mikroultrahangos
képen lathatd laterdlis széleinek az MRI-képen Iathatdakkal vald egyeztetésével érhetd el.

A FusionVu MRI-munkafolyamat az aldbbi tevékenységekbdl All:

e Az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betdltése) képernyd haszndlatdval valasszon ki és toltsdén be
egy MRI-vizsgdlatot a csatlakoztatott USB-tdroldeszkdzrél, egy kapcsolddd PACS-szerverrdl vagy
egy hdldézati helyrdl (ahol ezt a mUszaki személyzet bedllitotta).

e Be kell tolteni egy MRI-vizsgdlatot a FusionVu funkcidk haszndlatdhoz. Ha a kezeld
elveti az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betéitése) képernydt egy MRI-vizsgdlat
betdltése nélkll, a vizsgdlat tipusa automatikusan a kdvetkezére vdlt: Prostate TRUS
Biopsy (Prosztata TRUS-biopszia).

e Képezze le a prosztatdt, optimalizdlja a képet, és igazitsa a mikroultrahangos képet az MRI-
vizsgdlati adatokhoz a prosztata kézépvonaldval (azaz a hugycsével), és az opciondlis
elasztikus MRI-regisztracié esetén szikség szerint igazitsa a prosztata bal és/vagy jobb oldalsé
hatdrait a mikroultfrahangos képen az elézetes MRI-képen Idthatdakhoz

e Képalkotds a prosztatdardl a patoldégia meghatdrozdsdhoz, MRI elézetes kép haszndlatdval az
irdnyitdshoz

e Dokumentdlja az esetleges |ézidkat (opciondlis)
e  Mérje meg a prosztata térfogatdit
e Az Osszeflizés almdd haszndlata nagy prosztata esetén
e Képezze le a prosztatat az érzéstelenités helyének meghatdrozdsdhoz
e Adja be az érzéstelenitést

o Ismételt képalkotds a prosztatdardl a patoldgia meghatdrozdsdhoz, MRI elézetes kép
haszndlatdval az irdnyitdshoz

e Végezze el a célzott biopszidkat
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e Végezze el a szisztematikus biopszidkat

e Mentse el és zarja be a vizsgdlatot

1.1.1 Az MRI-vizsgdlat betéltése képernyd

Az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betditése) képernyd vezérléket biztosit a csatlakoztatott USB-
taroldeszkdzdn, PACS-szerveren vagy hdldézati helyen taldlhatd MRI-vizsgdlatok kereséséhez és
betodltéséhez. Egy Check (Ellendrzés) funkcidt is biztosit annak meghatdrozdsdra még a betdltés elbtt,
hogy az MRI-vizsgdlat sikeresen be fog-e t6Itédni. Ez a funkcid a kezeld kényelmét szolgdlja, hogy ki
tudja értékelni a vizsgdlatban a bemutatdsi dllapot jeldléit, amelyek szUkségesek a vizsgdlat
betdltéséhez a FusionVu-ben.

M Sy Sources:

NETWORK
PATIENT NAME ACCESSION NUMBER DOB GENDER STUDY DATE
. =
r 2 C 2

3 MRI studies were found from query

y mm

patient Last Name: [N  stuoy ate: (NN < OO O O
wrn: oos: I/ I/ I OO
Accession Number: [

CANCEL

48. dbra: Az MRI-vizsgdlat betdltése képernyd

Ha egy csatlakoztatott USB-taroléeszkozrdl, kapcsoléoddé PACS-szerverrdl vagy hdlézati helyrdl szeretne
megkeresni egy MRI-vizsgdlatot:

1. Gybz6djon meg réla, hogy az EV29L transzducer aktiv, és az aktudlis vizsgdlat a Fusion Prostate
TRUS Biopsy (Fuzids prosztata TRUS-biopszia) vizsgdlattipust haszndlja.

2. Az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betéltése) képernydn vdlasszon ki egy MRI Study Source (MRI-
vizsgdlat forrdsa) opcidt, azaz egy csatlakoztatott USB-tdroldeszkdzt, egy kapcsolddd PACS-
szervert vagy egy hdlézati helyet, amennyiben ezt a mUszaki személyzet bedllitotta.

Az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betéltése) képernyd megjeleniti a kivdalasztott forrdson tarolt
MRI-vizsgdlatokat.

3. Akapcsolddd PACS-szerveren tarolt MRI-vizsgdlatok esetében kérdezze le a kivdnt vizsgdlatot
a DICOM MRI-lekérdezés/-lehivas eljdrdsaval az aldbbi mddon:
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e Adja meg a keresési feltételeket a Last Name (Vezetéknév), Study Date (Vizsgdlat
ddatumal), Date of Birth (SzUletési ddtum), MRN (Orvosi nyilvantartdsi szam), illetve az
Accession number (Hozzdférési szam) haszndlataval. A vezetéknév nem
kUlbnbozteti meg a kis- és nagybetlket, és a részleges taldlatok is megjelennek. A
tébbi mezd megkUllonbdzteti a kis- és nagybetlket, és nem jelenit meg részleges
taldlatokat.

e Nyomja meg a Search (Keresés) gombot.

A beteglista megjeleniti a PACS-szerveren taldlhatd, a keresési feltételeknek
megfeleld taldlatokat.

4. Vdlassza ki az aktudilis eljdrdsnak megfeleld vizsgdlatot, vagy egy masik felhaszndlhatd
vizsgdlatot.

(Opciondlis:) Annak ellendrzéséhez, hogy az MRI-vizsgalat betdltédik-e a FusionVu-ben:
e Miutdn ki van vdlasztva egy vizsgdlat, nyomja meg a Check (Ellenérzés) gombot.
Az ellenérzés funkcid kiértékeli, hogy az MRI-vizsgdlatban megtaldlhatdk-e az aldbbiak:

e Egy szagittdlis sorozatu MRI-felvétel 20 mm — 150 mm k&zoti kdzépvonal-
annotdciéval

e A bemutatdsi dllapot vizsgdltterUlet-jeldldi, amelyek:

o axidlis, korondlis vagy szagittdlis MRI-sorozatban létrehozott kérdk vagy
ellipszisek

o ugyanabban a koordindta-rendszerben vannak létrehozva, mint az a
sorozat, amelyben a bemutatdsi dllapot igazitdsi jeloldjét bejeldlték

Az ellenérzés funkcid egy Uzenetet ad ki, amely jelzi, hogy az MRI-t be lehet-e tdlteni a
FusionVu-be, valamint az érvényes és érvénytelen jeldldk szadmdat (amelyek ROI-ként, azaz
vizsgdlt terUletként vannak megjeldlve).

A kivdalasztott MRI-vizsgdlat betéltéséhez:
1. Vdlassza ki a Load (Betdltés) gombot.

Ha a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyén az adatok mdr kordbban be lettek téltve a
Modalitasi feladatlista tabldzat segitségével, az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat betéltése)
képernydn kivdlasztott vizsgdlat adatait a rendszer dsszeveti a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat)
képernyd adataival az aldbbi mddon:

e Ha az adatok mindkettében megegyeznek, az MRI Study Load (MRI-vizsgalat
betéltése) képernydrdl kivalasztott vizsgdlat adatai betdltédnek a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernydre.

e Ha aketté adatai kUldnbdznek, a kezeld az aldbbiak kdz0I valaszthat:

o betdlti az MRI-kép vizsgdlatdat, és megtartja a Modalitdsi feladatlista
kordbban betdltétt adatait

o nem tolti be az MRI-vizsgdlatot

Ha a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn az adatokat a kezeld adta meg, az MRI Study
Load (MRI-vizsgdlat betdltese) képernydn kivalasztott vizsgdlat adatait a rendszer dsszeveti a
Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd adataival az aldbbi mddon:

e Ha az adatok mindkettében megegyeznek, az MRI Study Load (MRI-vizsgdlat
betditése) képernydrdl kivalasztott vizsgdlat adatai betdltédnek a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernydre.
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e Ha aketté adatai kUldnbdznek, a kezeld az aldbbiak kdzUI valaszthat:

o importdlja a jelzett betegadatokat az MRI-vizsgdlatbdl, és felUlirja a
Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd mezdit. (Ha ezt az opcidt
vdlasztja, vegye figyelembe, hogy az Accession number (Hozzdférési
szdm) és a Study Description (Vizsgdlat leirdsa) mezék nem frissUinek az
MRI-vizsgdlatbdl betdltdtt adatokkal.)

o nem télti be az MRI-vizsgdlatot

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. Vdlaszoljon a rendszer kérdésére.

Ha azt az opcidt vdlasztja, hogy az MRI-vizsgdlatot tolti be, akkor betdltédik az MRI-vizsgdlat, és
a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernyd mezdi frissUlinek (ahol alkalmazhatd).

3. Vdlassza ki a vizsgdlat egyéb opcidit, majd kattintson a Save (Mentés) gombra.
Az adatok, beleértve az MRI-vizsgdlat adatait, egy Uj vizsgdlatba mentédnek el.
Megnyilik a képalkotdsi képernyd képalkotdsra készen, 2D mddban.

Megnyilik a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd.

Ha nem lehet betélteni egy MRI-vizsgdlatot, megjelenik egy Uzenet arrdl, hogy a GSPS-jeldlés mely
olyan aspektusai szikségesek a FusionVu haszndlatdhoz, amelyek hidnyoznak a vizsgdlatbdl.

MEGJEGYZES
ENN1Y Megijelenik egy Uzenet, ha a kivdlasztott MRI-vizsgdlatban hidnyzd, hibds vagy
@ olvashatatlan adatok vannak az MRI-vizsgdlat betdltése sordn.
MEGJEGYZES
EN-N165 Megjelenik egy Uzenet, ha a kivdlasztott MRI-vizsgdlatban a 1ézidjeldlék a GSPS-
jelélés soradn mds koordindta-rendszerben lettek megcimkézve, mint az a sorozat,
amelyben a bemutatdsi dllapot igazitdsi jeldlsjét bejeldlték.
MEGJEGYZES
ENN79 Ha egy érvényes GSPS-jeldl6 elég tavol van a bemutatdsi dllapot igazitdsi
@ jelélsjétdl, eléfordulhat, hogy nem jelenik meg az elézetes kép ablakdban.
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1.2 FusionVu-igazitds

A FusionVu a FusionVu Alignment (FusionVu-igazitds) funkcidt a betdltdtt MRI-vizsgdlat szagittdlis
sorozatdban a kdzépvonalu szelet helyének meghatdrozdsdra haszndlja a GSPS-jeldlésben taldlhatd
bemutatdsi dllapot igazitasi jeléldjének segitségével. Tovabbd megkeresi a kor vagy ellipszis alaku
lézidjelblSket (azaz a bemutatdsi dllapot vizsgditterilet-jeldldit) a betdltdtt MRI-vizsgdlatban. Az MRI-
vizsgdlati adatok igazitdsdnak vezérldi a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn taldlhatok.

A FusionVu funkcidkhoz lézidjelbiSkre €s az egyéb vizsgdlt terUletek Presentation
MEGJEGYZES State region of interest (Bemutatdsi dllapot vizsgdilt terdlete) cimkékkel vald

EN-N164 megjeldlésére van szUkség a GSPS-jeldlésben.
A FusionVu felismeri a kér vagy ellipszis alaku, az axidlis, korondlis vagy szagittdlis
MRI-sorozatban létrehozott IézidjeldlSket ugyanabban a koordindta-rendszerben,

mint amelyben a Presentation State alignment markert (Bemutatdsi dllapot
igazitdsi jeldléjét) megjeldlték.

—> Az ultrahang

FusionVu Alignmenit . N s
: $ vezerloi
ANESTHESIA BIOPSY ! g
: . Overlav Az MRI

Transrectal Needle Guide ' ()N |gc|z’|iC|’§.Clnak
I N vezerloi
777777777777777777
Needle Enhancement MRI / PI-RADS
Transverse Position Image Enhancement elézetes
( képének be-
Transperineal Biopsy - /kikapcsoldsa

Guide Grid
Angle RESET . s
- - Az igazitas
V|ssz’ag!lltasanqk
vezerloje

49. dbra: Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyé

A mikroultrahangos kép és az MRI-vizsgdlati adatok igazitasdhoz:

MEGJEGYZES
ENN140 Az Alignment (Igazitds) funkcié a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn csak
@ a kompatibilis FusionVu-mddok és almddok esetében engedélyezett.

1. Nyissa meg a Workflow (Munkafolyamat) érintéképerny&t.

2. Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a higycsd (azaz a prosztata kdzépvonala) legyen
megjelenitve a mikroultrahangos képen.

3. Nyomija meg a FusionVu Alignment (FusionVu-igazitds) Mid-line (K6zépvonal) opcidjat a rigid
MRI-regisztrécidhoz.
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A prosztata kdzépvonala a mikroultrahangos képen az MRI-adatok kézépvonal-igazitdsi
jeldléjéhez lesz igazitva (azaz a Bemutatdsi dllapot igazitdsi jeldldjéhez a GSPS-jeldlésben). A
bemutatdsi dllapot igazitdsi jeldldjének 20 mm és 150 mm kdz6tti hosszUsagunak kell lennie, és
egy a szagittdlis sorozatban egy vonalldncos DICOM-cimkébdl kell dlinia. Ha a bemutatdsi
dllapot igazitdsi jeldlsjébdl tdbb mint egy van megcimkézve a sorozatban, a FusionVu a
legutébb megcimkézett jeldlét haszndlja a prosztata kdzépvonaldhoz vald igazitdskor.

Egy kisméretU, négyzet alakU MRI elézetes kép jelenik meg a mikroultrahangos képen, amelyet
a BE és Kl dllapot kdzdtt lehet dtvdltani. Az MRI eldzetes kép az EV29L transzducer forgdsdat
valds idében, egy fokos léptékkel kdveti. Azok a lézidjelbISk (azaz a bemutatdsi dllapot
vizsgdltterllet-jelsldi), amelyek meg voltak jeldlve az MRI-vizsgdlatban, piros szinnel jelennek
meg, és kor alaklak.

MEGJEGYZES
EN-N141 Az MRI elézetes kép csak akkor jelenik meg, ha az MRI-vizsgdlati adatokban
szerepld kdzépvonali szeletet Osszeigazitottdk a prosztata kdzépvonaldval a
mikroultrahangos képen.

A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn aktivalddnak a jeldlések, amelyek lehetévé
teszik a kezeld szdmdra, hogy a prosztata bal és jobb oldalsé hatdrait az ultrahangképen és az
MRI-felvételen is 8sszehangolja az elasztikus MRI-regisztracidhoz.

A Kézépvonal gomb megnyomdsa visszadllitja az EV29L transzducer nulla fokos pozicidjat is
(lasd: 5. fejezet , 5. szakasz) oly mdédon, hogy a képalkotdsi képernydn kijelzett Angle (Sz6g)
érték a nulla fokos sz6ghdz képesti elforgatott pozicidjdt jelzi ki.

4. (Opciondlis) Igazitsa helyre a prosztata bal és/vagy jobb oldalsé hatdrdt az elasztikus MRI-
regisztrdcidhoz a FusionVu Alignment opcidi segitségével:

e Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata jobb oldalsé hatdra legyen
megjelenitve a mikroultrahangos képen. Nyomja meg a Patient Right (Beteg jobb
oldala) gombot.

e Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata jobb oldalsé hatdra legyen
megjelenitve az MRI elézetes képen. Nyomja meg az MRI Right (MRI jobb oldala)
gombot.

e Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata bal oldalsé hatdra legyen
megjelenitve a mikroultrahangos képen. Nyomja meg a Patient Left (Beteg bal
oldala) gombot.

e Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata bal oldalsé hatdra legyen
megjelenitve az MRI elézetes képen. Nyomja meg az MRI Left (MRI bal oldala)
gombof.

Ha az élek egy pdrja a bal vagy a jobb oldalon vagy mindkettén be van dllitva, az
ultrahangos kép megjelenitésére alkalmazva lesz az elasztikus igazitdsi korrekcid, ezdltal javitva
az MRI-képhez vald igazoddsat.

Ha az élek egy bal vagy jobb oldali pdrja nincs bedllitva, tovdbbra is a kdzépvonalon alapuld
rigid MRI-regisztrdciét haszndlja a rendszer.

5. Folytassa a képalkotdst a belsd klinikai eljdrds szerint.

Az EV29L transzducer forgatdsdval az MRI elézetes kép 1ézidjeldlSi a mikroultrahangos kép
gyanus szévetéhez igazodnak.
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FIGYELMEZTETES AZ MRI elézetes kép frissitései csak a transzducer forgatdsat tOkrézik. Nem tUkrézik a
EN-W73 transzducer oldalirdnyU mozgatdsdt az igazitds elvégzése utdn.

A transzducernek az MRI elézetes kép és a mikroultrahangos kép igazitdsa utdni
oldalirdnyl mozgatdsa a végbélben vagy azon kivil megakaddlyozhatja, hogy a
célzott biopszidt a megfeleld helyrél vegyék.

, Az MRI elézetes kép célja, hogy segitsen a kezeldnek vizualizalni az MRI-célterlletet
FIGYELMEZTETES  hiopszidhoz. Az MRI elézetes kép és a mikroultrahangos kép kézétti valds igazodds

EN-W71 az EV29L transzducer mozgdsérzékeldjének pontossdgdatdl fugg.
Mindig ellendrizze az MRI elbzetes képen taldlhatd 1ézidjeldldk és az éld
mikroultrahangos kép kdzotti relativ igazoddst. Allitsa vissza az igazitdst, ha
szUkséges.

MEGJEGYZES

EN-N145 Ne végezzen mérést az MRI elézetes képen. Az MRI elézetes kép ugyanolyan
méretardnnyal van megjelenitve, mint a mikroulfrahangos kép. Az MRI elézetes
képen végzett mérések pontatlanok lesznek.

MRI elozetes
kép

Lézibjelsl

(a bemutatdasi
dllapot vizsgalt
terilete az MRI-
vizsgalatban
megijeldlve)

Gyanus terilet

50. dbra: FusionVu MRI elézetes kép 2D médban
Az MRI elézetes kép megjelenitésének be-/kikapcsoldsahoz:
e Vdlassza az ON/OFF (BE/KI) kapcsolét az Overlay (Ravetités) mellett.

A képalkotdsi képernydn be-/kikapcsol az MRI elézetes kép megjelenitése.
2 Cognitive Assist (PI-RADS-alapt funkcid)

2.1 A Cognitive Assist munkafolyamat

A Cognitive Assist munkafolyamat az aldbbi tevékenységekbdl All:

e A PI-RADS Region Selection (PI-RADS-terlletvdlasztds) képernyén haszndlja a PI-RADS-jelentést
azon prosztataszektorok azonositdsdra és kivdlasztdsdra, amelyek meg vannak jeldlve a Pl-
RADS-jelentésben
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e Képezze le a prosztatdt, optimalizdlja a képet, és igazitsa a mikroultrahangos képet a prosztata
kézépvonaldhoz (azaz a hugycséhdz) és az oldalsé hatdraihoz bal és jobb oldalon

e Képalkotds a prosztatdrdl a patoldégia meghatdrozdsdhoz, PI-RADS elézetes kép haszndlatdval
az irdnyitéshoz

e Dokumentdlja az esetleges Iézidkat (opciondilis)
e  Mérje meg a prosztata térfogatdat
e Az Osszef(zés almdd haszndlata nagy prosztata esetén
o Képezze le a prosztatdt az érzéstelenités helyének meghatdrozdsdhoz
e Adja be az érzéstelenitést

e Képalkotds a prosztatdrdl a patoldégia meghatdrozdsdhoz, PI-RADS elézetes kép haszndlatdval
az irdnyitéshoz

e Végezze el a célzott biopszidkat
e Végezze el a szisztematikus biopszidkat
e Mentse el és zarja be a vizsgdlatot

A PI-RADS Region Selection (PI-RADS-terUletvdalasztds) képernyd PI-RADS v2 jelentési diagramokat
jelenit meg, amelyeken a kezeld vizsgdlt terlleteket jeldlhet be.

Please select all sectors of interest

Apex

S

Left

51. dbra: PI-RADS-teriiletvdlasztds
A vizsgdlandé PI-RADS-teriletek kivalasztdsdhoz és a Cognitive Assist-vizsgdlat elinditdsahoz:
1. A PI-RADS-jelentést haszndlva poziciondlja a trackballal a kurzort a vizsgdit szektor folé.
2. Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéribpanelen.
Ezzel kijeldli a vizsgdlt szektort.

3. Ismételie meg az 1. és a 2. [épést addig, amig a PI-RADS-jelentésbdl ki nem jeldlt minden

e
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4. Nyomja meg a Save (Mentés) gombot a folytatdshoz, vagy a Cancel (Mégse) gombot a
Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydre vald visszatéréshez.

Ha a Save (Mentés) gombot vdlasztia, a vizsgdlt szektorok elmentédnek, és a Patient/Study
(Beteg/Vizsgdlat) képernyd jelenik meg.

5. Vdlassza ki a vizsgdlat egyéb opcidit, majd kattintson a Save (Mentés) gombra.

Az adatok, beleértve a vizsgdlt szektorokat, elmentédnek egy Uj vizsgdlatba.

Megnyilik a képalkotdsi képernyd képalkotdsra készen, 2D mddban.

Megnyilik a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyd.

2.2 |Igazitds a Cognitive Assist segitségével (a PI-RADS-szektorok és az élé
mikroultrahangos kép ko6z6tt)

A kezeld a FusionVu Alignment (FusionVu-igazitds) funkcidt arra haszndlja, hogy azonositsa a prosztata
kozépvonaldt (azaz a hiugycsdvet) és annak bal és jobb oldali hatdrait. Az ExactVu rendszer ezeket a
jeléléket arra haszndlja, hogy egy PI-RADS elézetes képet hozzon Iétre, amely megjeleniti a kivdlasztott
vizsgdlt szektorokat. A FusionVu-igazitds vezérldi a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén

taldlhatok.

A mikroultrahangos kép és a PI-RADS vizsgalati szektorok egymdshoz igazitasahoz:

1. Nyissa meg a Workflow (Munkafolyamat) érintéképerny&t.

2. lgazitsa a PI-RADS-adatokat a prosztata hatdraihoz a FusionVu-igazitds opcidival:

MEGJEGYZES
EN-N144

®

Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a hiugycsé (azaz a prosztata
kdzépvonala) legyen megjelenitve a mikroultrahangos képen. Nyomja meg a Mid-
line (Ké6zépvonal) gombot.

Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata jobb oldalsé hatdra legyen
megjelenitve. Nyomja meg a Patient Right (Beteg jobb oldala) gombot.

Forgassa az EV29L transzducert Ugy, hogy a prosztata bal oldalsd hatdra legyen
megjelenitve. Nyomja meg a Patient Left (Beteg bal oldala) gombot.

Egy kisméret( PI-RADS elézetes kép jelenik meg a mikroultrahangos képen, és a
prosztatdt ugy jeleniti meg, ahogyan a kezelé megadta a prosztata bal és jobb

oldalsé hatdrait és kdzépvonaldt. Kijelzi a kezeld dltal a PI-RADS Region Selection
(PI-RADS-terUletvdalasztds) képernydn megadott vizsgdlt szektorokat.

A PI-RADS elézetes kép csak akkor jelenik meg, ha a prosztata kdzépvonala (azaz a
hugycsd), valamint bal és jobb oldalsd hatdra 6ssze lett igazitva a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernydn.

Az dllapotielzd panel megjeleniti a PI-RADS v2 jelentési diagramijait, jelezve a kezeld
dltal a PI-RADS Region Selection (PI-RADS-terlletvdlasztds) képernyén megadott
vizsgdlt szektorokat. Mindegyik tartalmaz egy PI-RADS terUletjeldlét, amely piros
nyilként jelenik meg.

A Kézépvonal gomb megnyomdsa visszadllitja az EV29L transzducer nulla fokos
pozicidjat is (Iasd: 5. fejezet , 5. szakasz) oly mddon, hogy a képalkotdsi képernydn
kijelzett Angle (Sz6g) érték a nulla fokos sz&6ghoz képesti elforgatott pozicidjat jelz ki.

3. Folytassa a képalkotast a belsd klinikai eljards szerint.
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Amikor képalkotds kézben forgatja az EV29L transzducert, a PI-RADS el8zetes kép és a PI-RADS
terUletjel6ISk frissUinek az EV29L transzducer elforgatdsdt kdvetve, és a megjelenitett Angle
(Sz6g) érték valds idében frissGl (Idsd: 52. dbra).

MEGJEGYZES
EN-N145 Ne végezzen mérést a PI-RADS elbzetes képen. A PI-RADS elézetes kép ugyanolyan

@ méretardnnyal van megjelenitve, mint a mikroultrahangos kép. A PI-RADS elézetes

képen végzett mérések pontatlanok lesznek.

PI-RADS
elézetes kép a
vizsgalt
szektorok
jeloléseivel

Vizsgalt <
szektorok

(piros nyilak)

B

52. dbra: Cognitive Assist PI-RADS eldzetes kép és régidjelzék 2D médban

MEGJEGYZES
EN-N131 Ha nem vdlasztott ki vizsgdlt szektorokat a PI-RADS Region Selection (PI-RADS-
terdletvdlasztds) képernydn, a PI-RADS elézetes kép és a PI-RADS terUletjelz6k nem
jelennek meg az dllapotjelzd panelen.

3 Altalanos FusionVu-funkciok

A kezeld BE- vagy KIKAPCSOLHATJA az MRI elézetes kép és a PI-RADS elézetes kép megjelenitését a
Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.

Az MRI vagy PI-RADS elézetes kép BE- vagy KIKAPCSOLASAHOL:

e A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén kapcsolja az Overlay (Ravetités) opcidt ON (BE)
helyzetbe a rendelkezésre dll6 eldzetes kép megjelenitéséhez

e A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn kapcsolja az Overlay (Ravetités) opcidt OFF (KI)
helyzetbe arendelkezésre dll6 elézetes kép elrejtéséhez

Alkalomadtdn ugy tinhet, hogy a mikroultrahangos kép és a PI-RADS vagy MRI elézetes kép
egymadshoz igazitdsa megszinik. A kezelbnek lehetésége van az igazitds visszadllitdséra a Workflow
(Munkafolyamat) érintéképernyd haszndlatdval.

Az MRI és PI-RADS igazitasanak visszadllitGsahoz:

o A Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn nyomja meg a Reset (Visszadllitds) gombot.
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A PI-RADS és MRI vizsgdlati adatok igazitdsa visszadll alapdllapotba, azaz nincs bedllitva.

Az elézetes kép eltlnik a képalkotdsi képernydrél, és ha alkalmazhatd, a PI-RADS régidjelzék
eltavolitdsa is megtorténik.

A FusionVu-igazitds opcidi a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyén bedllithatdként
jelennek meg.
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9. fejezet Mérések hasznalata

Az ExactVu rendszer szdmos méréstipust biztosit, amelyek az anatdmiai struktirdk kilonbdzé
aspektusainak mérésére haszndlhatok.

Ezek az aldbbiak:
e Tavolsdg (cm-ben megjelenitve): egyetlen képkockdn legfeliebb 4 mérés végezhetd

o TerlUlet (cm?-ben megjelenitve): egyetlen képkockdn legfeliebb 2 mérés végezhetd
e Térfogat (cc-ben kifejezve)

e Ledfeliebb 3 térfogatmérés végezhetd egyetlen Dudlis vagy Transzverzdlis moédban
készUlt képkockdan

e AKismedencei vizsgdlattipus esetén Urités el6tti vagy Urités utdni térfogatmérés is
elvégezhetd

A tavolsag- és terlletmérések bdrmely médban alkalmazhatdk egy képre, amikor a képalkotds
szUnetel, vagy amikor egy képet dttekintésre jelenitenek meg. Ha a mérés mozgdképen torténik, akkor
az csak arra az egy képkockdra vonatkozik, amelyen létrehoztdk. A térfogatmérésekhez Dudlis mdd
vagy Transzverzdlis mdd szUkséges a hosszusdgot, szélességet és magassdgot rogzitd képek
|étrehozdsdhoz szagittdlis és transzverzdlis sikban.

MEGJEGYZES
ENNI78 Nem végezhetdk mérések, és nem adhatdk hozzd annotdcidk az dttekintés sordn,
@ ha a vizsgdlatot egy kUlsé forrdsbdl, példdaul USB-tdaroldeszkdzrél toltotték be.

1 Mérés létrehozdasa

Méréseket a Measurements (Mérések) érintéképernyd segitségével lehet végezni egy képen. A
Measurements (Mérések) érintéképernyd ikonokat tartalmaz az egyes mérési tipusok kivdlasztdsahoz
és a képen vald elhelyezéséhez. Minden egyes mérési tipushoz mérbéeszkdz-lehetdségek kdzil lehet
vdalasztani.

A mért értékek a képalkotd képernyé fejlécén jelennek meg. Mindegyik mérésnél megjelenik a tipusa
és egy azonositdészdm, hogy megkllénboztethetd legyen az azonos tipusi mérések tobbi értékétdl. A
mért értékek két tizedesjegy pontossdggal jelennek meg. A maradék térfogat értéke egy tizedesjegy
pontossdggal jelenik meg.

A Measurements (Mérések) érintéképernyé megnyitdsdhoz:
¢ Nyomja meg a Measure (Mérés) gombot a vezérlépanelen.
Megnyilik a Measurements (Mérések] érintéképernyd.
Elindul az aktudlis mod alapértelmezett méréstipusa. Ez az aldbbi:
e Térfogat a Dudlis médban és a Transzverzdlis médban

e Tdvolsdg bdrmely mds mdédban

MEGJEGYZES
ENNG2 A Measurements (Mérések) érintéképernyén a Méréeszkdz ikon gombdllapota jelzi
@ a folyamatban |évé mérés tipusat.
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. , s s 2D Bladder Volume
Tavolsagmero
eszkozok Distance Area Volume Pre-void Post-void Url’fés elotti
térfogatméré
s eszkoz

TerUletmérd

eszko6zok Fg

Urités utdni

Térfogatméré térfogatmérs
eszkoz eszkoz

53. dbra: Measurements (Mérések) érintéképernyd

1.1 Tavolsagmérés létrehozdsa

A favolsdgmeérés a két mérdeszkdzt 8sszekdtd vonal.

A méréeszkdzok elhelyezése a trackball, illetve a Next (Kdvetkezd) és a Set (Bedllitds) gombok
seqitségével torténik.

TavolsGgmeérés létrehozdsdhoz és a kép mentéséhez:

1. A Measurements (Mérések) érintéképernyén nyomja meg a Distance (Tdavolsdg) mérdeszkdz
egyik ikonjét.

A mérés elsé mérdeszkdze aktiv, és mozgdsat a trackballal vezérelheti.
A trackball segitségével poziciondlja a mérdeszkdzt a kivant helyre.
3. Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéripanelen.

Az elsé mérdeszkdz porzicidja rogzil, és ugyanannak a tavolsagmeérésnek a mdsodik
méréeszkdze aktivvd vdlik.

A mérbeszkdzdk kdzott tavolsdg a képalkotd képernyd fejlécén jelenik meg, és a mérdeszkdz
mozgatdsa kdzben valds idében frissul.

A trackball segitségével porziciondlja a mdsodik méréeszkdzt a kivant helyre.
Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.
A mdsodik méréeszkdz pozicidja rogzll, és a Tavolsdgmeérés befejezédik.

A méréshez haszndlt méréeszkdz ikon mdar nem dll rendelkezésre a Measurements (Mérések)
érintéképernydn, hogy Uj mérést hozzon létre.

A mért érték a képalkotd képernyd fejlécén jelenik meg.

6. Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezéridpanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a Idbkapcsolét.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdbdl alld kép kerll elmentésre, amely tartalmazza a
tavolsdgmérést. Ha a képet dttekintd képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példanya is
elmentésre kerUl, amely tartalmazza a tévolsadgmérést.
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A mért érték az aktiv
mérdeszkoz pozicidjan
alapul

Aktiv mérdeszkoz

1.2 TerUletmérés létrehozasa

A terUletmérés egy ellipszoid, amelyet két egymdst metszd vonalszakasz hoz léfre, ahol jellemzéen a
hossz és a magassdg mérése térténik.

A terUletmérés kiszamitdsa egy szabvdnyos ellipszoid terlletképlet segitségével torténik:

A=mab

b

Ahol:
e désb akétvonalszakasz hosszdnak z-e (fuggetlenUl azok mérési sorrendjétdl)
A tébb képet megjelenité mddok (pl. a Dudlis méd és a Transzverzdlis mod) esetében mindkét

mérbeszkdzt minden egyes vonalszakaszhoz ugyanarra a tabldra kell helyezni.
VIGYAZAT

EN-C20 - T .z , p
A két vonalszakasznak a maximdlis méresi pontossag érdekében merdlegesnek kell

lennie.

A teriletmérés létrehozdsdhoz és a kép mentéséhez:

1. A Measurements (Mérések) érintéképernyén nyomja meg a Distance (Tavolsdg) mérbeszkdz
egyik ikonjét.

Az elsé vonalszakasz elsé mérdeszkdze aktiv, és mozgdsa a trackballal vezérelhetd.
2. A trackball segitsegével poziciondlja a mérdeszkdzt a kivant helyre.
3. Nyomija meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéridpanelen.

Az elsé mérdeszkdz porzicidja rogzll, és a mdsodik mérdeszkdz aktivvd valik.

A mérbeszkdzdk kdzott tavolsdg a képalkotd képernyd fejlécén jelenik meg, és a mérdeszkdz
mozgatdsa kdzben valds idében frissUl.
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4,
5.

10.

A frackball segitseégével poziciondlja a mdasodik méréeszkdzt a kivant helyre.

Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezériépanelen.

A mdsodik méréeszkdz pozicidja rdégzil, és kiegésziti az elsé vonalszakaszt a Terdlet méréséhez.
A mdsodik vonalszegmens elindul.

A trackball segitségével poziciondlja az elsé mérdeszkdzt a kivant helyre.

Nyomija meg a Next (Kévetkezé) gombot a vezéridpanelen.

Az elsé mérdeszkdz porzicidja rogzll, és a mdsodik mérdeszkdz aktivvd vdalik.

A mérdeszkdzdk kdzott tavolsdg a képalkotd képernyd fejlécén jelenik meg, és a mérdeszkdz
mozgatdsa kdzben valds idében frissUl.

A frackball segitségével poziciondlja a mérdeszkdzt a kivant helyre.
Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.

A mdsodik méréeszkdz porzicidja régzitett, és kiegésziti mind a mdsodik vonalszakaszt, mind a
terGletmérést.

A méréshez haszndlt méréeszkdz ikonja mar nem haszndlhatd Uj mérés létrehozdsdhoz.

A mért érték megjelenik a képalkotd képernyd fejlécén az azt alkotd mérések értékeivel
egyutt.

Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsolét.

Egy egyetlen képkockdbdl dlld kép kerll mentésre, amely tartalmazza a terlletmérést. Ha a
képet dttekinté képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példdnya is mentésre kerll, amely
tartalmazza a terlletmérés(eke)t.

Mért értékek

Meréleges
vonalszakaszok

55. dbra: Teriletmérés

1.3 Térfogatmérés létrehozdsa

Az ExactVu rendszer lehetdséget biztosit térfogatmérés Iétrehozdsdra a transzverzdlis és a szagittdlis
képeken végzett mérések felhaszndldsdval, Dudlis méd vagy Transzverzdlis médban. Ez a mérés hdrom
vonalszakaszbdl dll, amelyeket jellemzéen a transzverzdlis nézet magassagaként és szélességeként,
valamint a szagittdlis nézet hosszaként mérnek (bdr minden vonalszakasz bdrmely nézetben mérhetd).
Az egyes vonalszakaszok mindkét méréeszkdzét ugyanarra a tdbldra kell helyezni.
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A rendszer térfogatmérést a Dudlis médban vagy Transzverzdlis médban készUlt szagittdlis és
transzverzdlis felvételeken a hosszUsdg, szélesség és magassdg hdrom linedris mérésébdl szamitja ki. A
szamitds egy szabvdnyos ellipszoid térfogatképlet segitségével torténik:
4
V =Znmabe

Ahol:
e q, b ésc avonalszakaszok hosszanak Yz-e (fUggetlentl azok mérési sorrendjétdl)

VIGYAZAT

EN-C20 . TP - . p
A két vonalszakasznak a maximdalis mérési pontossag érdekében merdlegesnek kell

lennie.

A térfogatméréshez szikkséges képek elkészitéséhez:

1. Készitsen egy szagittdlis képet, és nyomja meg a vezériépanelen a Dual/Transverse
(Dudlis/Transzverzalis) gombot.

A szagittdlis kép a képalkotd képernyd bal oldaldn kerll mentésre. Az él6 képalkotds a jobb
oldali tabldn folytatddik.

2. Készitsen egy franszverzdlis képet:

e Az EV9C transzducer haszndlata esetén a transzverzdlis képet a transzducer 90°-0s
elforgatdsdval kapja meg.

e Az EV29L transzducer haszndlata esetén a transzverzdlis kép a transzducer forgatdsdval készUl,
hogy a prosztatdt teljesen lefedje.

o Azelbzetes kép (a 2D kép kisebb vdltozata) a transzverzdlis kép készitése sordin
Utmutatdként haszndlhaté.

e Areprezentativ tfranszverzdlis kép elkészitéséhez egyenletes forgd mozgdsra van
szUkség. Lassan forgassa, és ne végezzen felesleges mozgdst a kép felvétele sordn.

e Ha akép ldthatdan torzult, ismételie meg a forgatdst a kép felUlirdsdhoz.

A képalkotd képernyd egymds mellett jeleniti meg a szagittdlis és a transzverzdlis képeket.

VIGYAZAT ; . ; p p
EN-C18 Ha a transzducer forgdasa szabdlytalan vagy Ul gyors, a legyezd megfeleld szektora

torzulhat vagy nem jelenik meg.

Ne végezzen méréseket torzult képen.

Térfogatmérés létrehozdsdhoz és a kép mentéséhez:
1. A képalkotd képernydn egymas mellett megjelend, szagittdlis és tfranszverzdlis képek esetén:
¢ Nyomija meg a Measure (Mérés) gombot a vezéribpanelen, VAGY

e A Measurements (Mérések) érintéképernydn nyomja meg a Volume (Térfogat)
mérést
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Megjelenik egy vonalszakasz két mérdeszkdzzel a végein.
A frackball segitseégével poziciondlja az elsé mérdeszkdzt a kivant helyre barmelyik tablan.
Nyomija meg a Next (Kdvetkez8) gombot a vezéridpanelen.

Az elsé mérdeszkdz pozicidja rogzil, és a mdasodik mérdeszkdz aktivvd vdalik ugyanazon a
téblan.

A trackball segitségével poziciondlja a mdsodik méréeszkdzt a kivant helyre.
Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.
A mdsodik méréeszkdz pozicidja rogzil, és kiegésziti az elsé vonalszakaszt a térfogatméréshez.

A mdsodik vonalszakasz megjelenik a transzverzdlis képen, az elsé mérdeszkdze aktiv.

MEGJEGYZES

EN-N90 - Py PR p -
@ A szagittdlis hossz, valamint a transzverzdlis magassag és szélesség merese a

6.
7.

10.
1.

12.
13.

14.

szagittdlis képen torténik.

A frackball segitségével poziciondlja az elsé mérdeszkdzt a kivant helyre barmelyik tablan.
Nyomija meg a Next (Kévetkez8) gombot a vezéridpanelen.

Az elsé mérdeszkdz porzicidja rogzll, és a mdasodik mérdeszkdz aktivvd valik ugyanazon a
tablan.

A trackball segitségével poziciondlja a mdsodik mérdeszkdzt a kivant helyre.
Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéribpanelen.

A mdsodik mérdeszkdz pozicidja rogzul, és kiegésziti a mdsodik vonalszakaszt a
térfogatméréshez.

A harmadik vonalszakasz a transzverzdlis képtdbldn jelenik meg.
A frackball segitségével poziciondlja az elsé mérdeszkdzt a kivant helyre barmelyik tablan.
Nyomija meg a Next (Kévetkez8) gombot a vezéridpanelen.

Az elsé mérdeszkdz pozicidja rogzll, és a mdsodik mérdeszkdz aktivvd valik ugyanazon a
tabldan.

A frackball segitségével poziciondlja a mdasodik méréeszkdzt a kivant helyre.
Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.

A mdsodik méréeszkdz porzicidja régzll, és kiegésziti a harmadik vonalszakaszt. A térfogatmérés
elkészUlt.

A mért érték megjelenik a képalkotd képernyd fejlécén az azt alkotd mérések értékeivel
egyUtt. A PSA-denzitds (PSAD) akkor jelenik meg, ha a beteg/vizsgdlat 1étrehozdsakor
megadtdk a PSA értékét.

A térfogatméréshez tartozd mérdeszkdz ikon jelzi, hogy egy meglévd mérésnél haszndlatban
van.

Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsolét.

Egy egyetlen képkockdabdl dllé kép kerll mentésre, amely tartalmazza a térfogatmérést.
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Mért értékek et s October 03 2019 09:26:17
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57. dbra: Térfogatmérés (Dudlis méd)
1.3.1 PSA-denzitas

Az ExactVu szoftver automatikusan kisz&mitja a PSA-denzitds (PSAD) értékét, amikor térfogatmérés
torténik, a beteg/vizsgdlat képernyén megadott PSA-érték felnaszndldsdval.

A PSAD a képalkotd képernyd fejlécén jelenik meg a tébbi mért értékkel egyUtt.

MEGJEGYZES WN/A" jele,nik,meg a PSAD sz&dmdra, ha a beteg/vizsgdlat képernydn nem adtak
EN-N63 meg PSA-értéket.
Ha a PSA-érték vagy a térfogat megvdiltozik, a szdmitott PSAD-értékek ennek
megfeleléen frissUinek. A szamitott PSAD-értékek nem vdaltoznak meg elmentett

képkockdk esetében.
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1.3.2 Urités eldtti és utdni térfogatmérések

A Kismedencei vizsgdlattipus esetében két térfogatmérés dll rendelkezésre a Dudlis médu képekhez:
o Urités el6tti holyag

e Urités utani holyag
Urités elétti és utdni hdlyag-térfogatmérések létrehozdsa:

1. Dudlis médu kép megjelenitése sordn nyomja meg a Measurements (Mérések)
érintéképernydn a Pre-void (Urités elbtti) hdlyagtérfogat-mérés ikonjat.

2. Helyezze el az 6sszes mérdeszkdzt a méréshez a 1.3. szakaszban a 151. oldalon leirtak szerint, és
nyomja meg a vezériépanelen a Frame (Képkocka) gombot, vagy ha a ldbkapcsold Ugy van
bedllitva, hogy a képkockdkat mentse, nyomja meg a Idbkapcsoldt.

A mérés befejezésekor és a kép mentésekor a hélyagtérfogat mért értéke megjelenik a
képalkotd képernyd fejlécén az azt alkotd mérések értékeivel egyUtt.
A Post-void (Urités utani) hélyagtérfogat-mérés ikon aktivalodik.

3. A Measurements (Mérések) érintéképernydn nyomja meg a Post-void (Urités utdni)
holyagtérfogat-mérés ikont.

4, Helyezze el az 6sszes mérdeszkdzt a méréshez a 1.3. szakaszban a 151. oldalon leirtak szerint.

A mérés befejezésekor a hdlyagtérfogat mért értéke megjelenik a képalkotd képernyd
fejlécén az azt alkoté mérések értékeivel egyUtt.

Ha mind az Urités elétti, mind az Urités utdni hélyagtérfogatok mérése megtortént, kiszdmitdsra
kerOl a maradék térfogat, és szazalékos értékként megjelenik annak a képnek a fejlécén,
amelyen az Urités utdni hdlyagtérfogat mérése tértént. A kiszdmitott maradék térfogat a Resid
cimkével jelenik meg.

*+ Vol 7.47 cc +l Vol 2.03 cc

HL13.24cm L1144 cm
L22.21cm L21.57cm Resid
L31.99cm L31.72cm 27.2%

PreVoid PostVoid

58. dbra: Maradék térfogat szamitasa
Sem az Urités elétti, sem az Urités utdni hdlyagtérfogat-mérés nincs aktivdlva.

5. Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsolét.

Egy egyetlen képkockdabdl dllé kép kerll mentésre, amely tartalmazza a hélyagtérfogat-

mérést.
MEGJEGYZES
ENNLY7 Minden alkalommal egy hélyagtérfogat-mérés végezhetd, amikor a
@ kismedencei vizsgdlattipust haszndljdk.
MEGJEGYZES
ENNIsé Ha a mért rités utdni hdlyagtérfogat nagyobb, mint az mért Urités elstti
@ hélyagtérfogat, a maradék térfogat ,N/A" értékkel jelenik meg.
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2 Mérés szerkesziése

A képen [évé mérések szerkeszthetdk a szerkeszteni kivant mérés kivdlasztdsdval a Measurements
(Mérések) érintéképernydn, majd a méréeszkdzok szUkség szerinti mozgatdsdval.

Mérés szerkesztéséhez és kép mentéséhez:

1.

A szerkeszteni kivant kép megjelenitése sordn nyomja meg a szerkeszteni kivant mérés
mérdeszkdzének ikonjat a Measurements (Mérések) érintéképernydn.

A kivdlasztott mérés aktivva valik, és jelzi, hogy melyik mérdeszkdz és melyik vonal (ha van ilyen)
aktiv.

2. Ha akivant méréeszkdz aktiv, a trackball segitségével mozgassa a mérdeszkdzt a kivant helyre.

3. Nyomija meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéribpanelen.
Az aktiv sorban [évé aktiv mérdeszkdz atdllitdsdhoz nyomja meg a vezérlbpanelen a Next
(Kovetkezb) gombot.
Az aktiv vonal aktiv méréeszkdze atvalt a mdasik mérdeszkdzre.

5. Az akfiv vonalnak a kdvetkezd elérnetd vonalra vald dtvdltdsdhoz nyomja meg a
vezérlépanelen a Set (Bedllitds) gombot.
A kdvetkezd elérhetd vonal vdlik az aktiv vonalld.

6. Allitsa be az dsszes kivant méréeszkdz helyét.
Az aktiv vonalhoz tartozé méréeszkdzok kdzotti tavolsdg a képalkotd képernyd fejlécén jelenik
meg, és valds idében frissUl, ahogy a méréeszkdz mozog.

7. Ha minden méréeszkdz megfeleléen van elhelyezve, nyomja meg a vezériépanelen a Set
(Bedllitas) gombot a mérés szerkesztésének befejezéséhez.
A mért érték megjelenik a képalkotd képernyd fejlécén az azt alkotd mérések értékeivel
egyuUftt.
A méréshez tartozd mérdeszkdz ikonja jelzi, hogy egy meglévd méréshez haszndljdk.

8. Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a labkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsoldt.
A kép mentésre kerUl a szerkesztett méréssel egyUtt. Ha a képet dttekintd képként nyitotta
meg, a kép egy mdsik példdnya is mentésre kerll, amely tartalmazza a szerkesztett
mérés(eke)t.

VIGYAZAT

EN-C48

Az 1.0.3-ndl kordbbi szoftververzibban elmentett vizsgdlatok esetén a képeken
végzett mddositdsok nem mentédnek el.

3 Mérés torlése

A mérések a Measurements (Mérések) érintéképernyd segitségével tordlhetdk.

Mérés torléséhez:

1.

Nyomja meg a térlendd mérés merdeszkdzének ikonjat.

A Delete Measurement (Mérés tériése) gomb aktivalodik.
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2. Nyomja meg a Delete Measurement (Mérés torlése) gombot,
A mérés eltdvolitasra kerUl a képrdl.
A tOrélt mérés mérdeszkdzének ikonja rendelkezésre all Uj méréshez.

3. Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsolét.

A kép mentésre kerUl, és a mentett kép nem tartalmazza a tordlt mérést.
Az 6sszes mérés torléséhez:

1. A Measurements (Mérések) érintéképernydn nyomja meg a Delete All (Osszes torlése)
gombot.

Az Osszes mérés eltdvolitasra kerll a képrdl.
A torélt mérések méréeszkdzeinek ikonjai rendelkezésre alinak Uj mérésekhez.

2. Egy kép elmentéséhez nyomja meg a Frame (Képkocka) gombot a vezériépanelen, vagy — ha
a ldbkapcsold be van dllitva képkockdk mentésére — nyomja meg a ldbkapcsolét.

A kép mentésre kerUl, és a mentett kép nem tartalmaz méréseket.

4 Folyamatban Iévé mérés megszakitdsa

Ha egy mérés folyamatban van, tébb mivelettel is megszakithatja a mérést, tdbbek kdzott:
o Képalkotds elinditdsa

o  Képernyd vdaltdsa
e  Moddok vdltdsa
e Nyomja meg egy meglévé mérés vagy egy mdsik méréstipus mérdeszkdzét

e Nyomja meg a Measure (Mérés) gombot
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10. fejezet Annotaciok hasznalata

Az annotdcidk olyan széveges cimkék, amelyekkel meg lehet jeldini az anatdmiai struktUrdkat a
képen.

Az annotdacidk Iétrehozdsa az Annotations (Annotdciok) érintéképernyd segitsegével torténik. Az
Annoftations (Annotdaciok) érintéképernyd ikonokat tarfalmaz a nézetekhez, annotdciécimkéekhez és
elére bedllitott annotdcidkhoz, a megfeleld nézetek és strukturdk, illetve vizsgdlattipusok alapjan.

Az annotdcidkat a képre a képalkotds kdzben, a képalkotds szUneteltetésekor vagy a kép dttekintésre
torténd megijelenitésekor lehet alkalmazni. Az annotdcidkat a képalkotds sordn mozgdképre, egy
képkockdra vagy a mozgdkép egyetlen képkockdjdra lehet alkalmazni. Amikor a mozgdképet
dttekintésre jelenitik meg, az annotdcid csak arra az egy képkockdra kerGl alkalmazdsra, amelyen
létrehozzdk. Legfeliebb nyolc annotdcid adhatd egy képhez.

MEGJEGYZES
ENNI78 Nem végezhetdk mérések, és nem adhatdk hozzd annotdcidk az dttekintés sordn,
@ ha a vizsgdlatot egy kUlsé forrdsbdl, példdaul USB-tdaroldeszkdzrdl toltotték be.

Az él6 annotdcidk (azaz a képalkotds sordn Iétrehozott annotdcidk) a memdriapuffer azon
képkockdin jelennek meg, amelyeket az annotdcid Iétrehozdsa utdn vettek fel. Az élé annotdcid
pozicidja a képmélység skdldjdhoz képest vdltozatlan marad, amikor a kezelé megvdltoztatia a
mélységet.

Az élé annotdcidk a képen maradnak, kivéve, ha végrehaijtidk a kdvetkezé miveletek valamelyikét:
e Az annotdcidt torlik
e Uj vizsgdlatot inditanak

Az élé annotdcidk nem jelennek meg az dttekintésre megnyitott képeken. A kdvetkezd képalkotdsi
modokban szintén nem jelennek meg:

e Transzverzdlis moéd
o Osszef(izés almdd

Ha az él6 annotdcidk jelen vannak, és a kezeld Dudlis médban kezdi meg a képalkotdst, az élé
annotdcidk csak a bal oldali tébldn (azaz a statikus tdbldn) jelennek meg. Az é16 képen nem kerlinek
alkalmazasra.

Az ExactVu rendszer a kdvetkezd tipusu annotdcidkat tdmogatia:
e Elbre bedllitott szbveg

e Egyéniszdveg

. Nyﬂ
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Right Lithotomy Urethra Seminal Vesicle
Apex Anterior Lesion Perirectal Space
Mid Posterior Ejaculatory Duct
Base Midline Calcification Transitional Zone
Neurovascular Bundle
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annotaciok

59. dbra: Annotdcidk érintéképernyé

1 Annotdaciok létrehozdsa

Egy annotdacié létrehozdsdhoz:

e Nyomja meg az Annotate (Annotdldas) gombot a vezériépanelen vagy az Annotation
(Annotdacidé) gombot az érintéképernydn.

Az érintéképernydn megnyilik az Annotations (Annotdcidk) képernyd, és elindul egy szdveges
annotdcié. A pozicidja a haszndlt franszducertdl figg, és megvdltoztathatd:

e Az EV29L transzducer esetén a képalkotd terUlet bal felsé sarkdban jelenik meg

e Az EV9C transzducer esetén minden Uzemmaddban a képalkotdsi tertlet alsd
kbzépsd részén jelenik meg, kivéve a Dudlis moédot, amelyben a jobb oldali tdbla
kbézepén jelenik meg

e Az EV5C transzducer esetén minden Uzemmaddban a képalkotdsi terllet felsd
kozépsd részén jelenik meg, kivéve a Dudlis médot, amelyben a jobb oldali tdbla
kdzepén jelenik meg

A kezeld folytathatja a széveges annotdcid, egy eldre bedllitott annotdcié vagy egy
nyilannotdcio |étrehozdsat.

MEGJEGYZES
EN-N113

Ha egy mozgdkép dttekintésre van megnyitva, nem lehet elmenteni. Csak egyedi
képkockdkat lehet menteni gttekintés sordn.

1.1 Elére bedllitott szoveges annotacio létrehozdsa

Az elére bedllitott szbveges annotdcid Iétrehozdsa két 1épésbdl dll:
e Aszdveges annotdcid elhelyezése

e Az annotdciod kivalasztdsa
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Elére bedllitott sz6veges annotdcié létrehozdsahoz:

1. Aszdvegmezd aktiv dllapotdban a trackball segitségével helyezze az annotdciét a kivant
helyre.

2. Az Annotations (Annotdcidk) érintéképernydén érintse meg az annotdcids nézetet és/vagy
bdrmely mds, az annotdcidhoz kivant annotdcids cimkét.

3. FErintse meg a kivant elére bedllitott annotdciot.

Az annotdcié a kivalasztott cimkékbdl dll, az egyes cimkék megérintésének sorrendjében.

MEGJEGYZES
EN-N122 Az ExactVu rendszer megakaddlyozza a cimkék kivalasztasat, ha az aktiv
annotdciéhoz mar kivdlasztottakon kivil nem fér el 1dbb cimke vagy elére bedllitott
annotdcié a képalkotd képernydn.

4. Nyomija meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.
Az annotdacié elkészUlt.

Ha az annotdcié a képalkotds kdzben kerll elnelyezésre, a képalkotds folytatddik, és az élé
annotdcié a képen marad. Ez esetben az él6 annotdcid akkor kerll bedllitdsra, amikor a
kezeld szUnetelteti a képalkotdst.

A kép mentéséhez:

e Egyetlen képkocka mentéséhez nyomja meg a vezéribpanelen a Frame (Képkocka) gombot,
vagy ha a ldbkapcsold ugy van bedllitva, hogy képkockdkat mentsen, nyomja meg a
|&dbkapcsolot.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdbdl allé kép kerll elmentésre, amely tartalmazza az
annotdciét. Ha a képet dttekintd képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példdnya is
elmentésre kerUl, amely tartalmazza az annotdciét.

Statikus annotdaciéval ellatott mozgékép mentéséhez:

e Ha aképalkotds szinetel, hozzon Iétre egy annotdcidt, és nyomja meg a Cine (Mozgdkép)
gombot, vagy ha a ldbkapcsoldé mozgdképek mentésére van bedllitva, nyomja meg a
Idbkapcsoldt.

A mozgodkép a vizsgdlattal egyUtt mentésre kerUl, és minden egyes képkockdn tartalmazza a
statikus annotdciét.

e S

. ébr: Elére bedllitott annotacié
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1.2 Egyéni szoveges annotdcio létrehozasa

Az egyéni szbveges annotdcid |étrehozdsa két 1épésbdl dll:
e Az annotdcid elhelyezése

e Aszdveg beirdsa
Egyéni sz6veges annotdcié létrehozasdahoz:

1. Aszdvegmezd aktiv dllapotdban a trackball segitségével helyezze az annotdciét a kivant
helyre.

2. Nyomija meg a Keyboard (Billentyizet) gombot az érintéképernydn.

Megjelenik az érintéképernyd billentylzete.

w

iia be az annotdcié szdvegét.

A szbveg megjelenik a szdvegmezdben.

4. Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.
Az annotdacioé elkészilt.

Ha az annotdcié a képalkotds kdzben kerll elnelyezésre, a képalkotds folytatddik, és az
annotdcié a képen marad. Ez esetben az él6 annotdcid akkor kerll bedllitdsra, amikor a
kezeld szUnetelteti a képalkotdst.

A kép mentéséhez:

o Egyetlen képkocka mentéséhez nyomja meg a vezériépanelen a Frame (Képkocka) gombot,
vagy ha a ldbkapcsold Ugy van bedllitva, hogy képkockdkat mentsen, nyomja meg a
|dbkapcsolot.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdbdl allé kép kerUl elmentésre, amely tartalmazza az
annotdciét. Ha a képet dttekintd képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példdnya is
elmentésre kerUl, amely tartalmazza az annotdciét.

1.3 Nyilannotacio létrehozdsa

A nyilannotdcio egy nyillal elldtott vonal, sz&veg nélkll. A nyilannotdcio Iétrehozdsa a vonal régzitési
pontidnak (azaz a végének) és a nyil régzitési pontidnak elhelyezésébdl dll.

Nyilannotdcid létrehozdasahoz:
1. Az Annotations (Annotdcidk) képernyén nyomja meg az Arrow (Nyil) gombot.
Megjelenik egy nyilannotdcid, amelynek az egyik régzitési pontja akfiv.
A trackball segitségével helyezze az aktiv régzitési pontot a kivant helyre.
3. Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéribpanelen.
A vonal régzitési pontja régzil, a nyil régzitési pontja pedig aktivvd valik.
4. A trackball segitségével poziciondlja a nyil régzitési pontjét.

Ha tovdbbi bedllitdsra van szUkség, a vezérlépanelen a Next (Kévetkezd) gomb
megnyomdasdval vdlthat a mdsik rogzitési pontra.

6. Nyomja meg a vezéridpanelen a Set (Bedllitds) gombot az annotdcid véglegesitéséhez.

Az annotdcio elkészUlt.
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Ha az annotdcié a képalkotds kdzben kerll elhelyezésre, a képalkotds folytatdédik, és az
annotdcié a képen marad. Ez esetben az él6 annotdcid akkor kerll bedllitdsra, amikor a
kezeld szUnetelteti a képalkotdst.

A kép mentéséhez:

e Egyetlen képkocka mentéséhez nyomja meg a vezériépanelen a Frame (Képkocka) gombot,
vagy ha a ldbkapcsold Ugy van bedlliitva, hogy képkockdkat mentsen, nyomja meg a
|&dbkapcsolot.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdbdl dllé kép kerll elmentésre, amely tartalmazza az
annotdciét. Ha a képet dttekintd képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példdnya is
elmentésre kerUl, amely tartalmazza az annotdciét.

2 Annotdaciok szerkesztése

Egy annotdcid helye szerkeszthetd az annotdciod kijeldlésével az Annotations (Annotdcidk)
érintéképernyén, majd az annotdcid vagy a roégzitési pont (nyilannotdcidk esetén) szUkség szerinti
mozgatdsdval.

MEGJEGYZES
EN-N87

@ Az annotdcié szévegének szerkesztése nem lehetséges.

Egy annotdcid szerkesztéséhez:

1. Amikor a szerkeszteni kivant annotdcié megjelenik a képen, nyomja meg a Select (Kivalasztas)
gombot az Annotations (Annotdcid) érintéképernydn.

A legutdbb létrehozott annotdcid aktivvd vdlik.
Az aktiv rogzitési pontot a szine jelzi.

2. Ha a szerkeszteni kivant annotdcié nem aktiv, nyomja meg a Select (Kivalasztas) gombot,
amig a kivant annotdcid aktivvd nem vdlik.

3. Ha akivant annotdcié aktiv, a trackball segitségével mozgassa azt a kivant helyre.

Nyomija meg a vezéridpanelen a Set (Bedllitds) gombot az annotdcid véglegesitéséhez, vagy
nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a mdsik rogzitési pontra vald valtashoz (ha egy
nyilannotdciot szerkeszt).

5. Amikor az annotdcié a kivant helyen van, nyomja meg a vezéridpanelen a Set (Bedllitas)
gombof.

A szerkesztés befejez6dott.
A szerkesztés mentéséhez:

e Egyetlen képkocka mentéséhez nyomja meg a vezéribpanelen a Frame (Képkocka) gombot,
vagy ha a ldbkapcsold Ugy van bedllitva, hogy képkockdkat mentsen, nyomja meg a
|dbkapcsolot.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdbdl dllé kép kerll mentésre, amely tartalmazza a
szerkesztett annotdciét. Ha a képet dttekintd képként nyitotta meg, a kép egy mdsik példdnya
is elmentésre kerUl, amely tartalmazza a szerkesztett annotdciot.
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MEGJEGYZES
NS Ha egy mozgdkép dttekintésre van megnyitva, nem lehet elmenteni. Csak
@ egyedi képkockdkat lehet menteni dttekintés sordn.
MEGJEGYZES
EN-N159
@ Az él6 annotdcidok nem lathatdk az dttekintésre megnyitott képen.

3 Annotdciok torlése

Az annotdcidk az Annotations (Annotdciok) érintéképernyd segitségével 1o6rolhetdk.
Egy annotdcié torléséhez:

1. Amikor a 1orélni kivéant annotécié megjelenik a képen, nyomja meg a Select (Kivalasztds)
gombot az Annotations (Annotdcid) érintéképernydén.

A legutdbb létrehozott annotdcid aktivvd valik.

2. Ha a téréini kivant annotdcié nem aktiv, nyomja meg a Select (Kivalasztds) gombot, amig a
kivént annotdcié aktivvd nem vdilik.

3. Ha a téréini kivant annotdcidé aktiv, nyomja meg a Delete Annotation (Annotdcio térlése)
gombot.

Az aktiv annotdciod torlédik.
Az 3sszes annotdcid torléséhez:

e Az Annotations (Annotdcidk) érintéképernyén nyomja meg a Delete All (Osszes torlése)
gombot.

A képen [évd bsszes annotdcid torlédik.
A kép mentéséhez:
o Egyetlen képkocka mentéséhez nyomja meg a vezériépanelen a Frame (Képkocka) gombot,

vagy ha a ldbkapcsold Ugy van bedllitva, hogy képkockdkat mentsen, nyomja meg a
|dbkapcsolot.

A vizsgdlathoz egy egyetlen képkockdabdl dlld kép kerll mentésre, amely nem tartalmazza a
torélt annotdcid(ka)t. Ha a képet dttekinté képként nyitotta meg, akkor a kép egy mdsik
példdnya kerll mentésre, amely nem tartalmazza a térélt annotdcio (ka)t.

e Ha aképalkotds kimerevitett dllapotban van, a vezéridpanel Cine (Mozgdkép) gombjdnak
megnyomdsa szintén elment egyetlen képkockdat, amely nem tartaimazza a térélt annotdcidt.

MEGJEGYZES
EN-N113

Ha egy mozgdkép dttekintésre van megnyitva, nem lehet elmenteni. Csak egyedi
képkockdkat lehet menteni attekintés sordn.
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4 Folyamatban Iévé annotdcié megszakitdsa

Ha egy annotdcid létrehozdsa vagy szerkesztése folyamatban van, tébb mivelet is megszakitja az
annotdciét, tébbek kdzott:

e Képalkotds elinditdsa

e Képernyd vdltdsa

e  Moddok vdltdsa

e  Mdas annotdcidtipus kivalasztdsa

e Nyomja meg az Annotate (Annotdlds) gombot a vezériépanelen

Exact Imaging oldal: 164. /196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

11. fejezet PRI-MUS™ kockazati pontszam

A PRI-MUS™ Risk Score (prostate risk identification using micro-ultrasound — prosztata-
kockdzatazonositds mikroultrahanggal) egy bizonyitékokon alapuld protokoll a prosztata jellemzdinek
azonositasara mikroultrahangos képalkotds segitségével (példdul az EV29L transzducerrel torténd
képalkotdssal), amely segit a biopszidk irdnyitdsdban és célzdsdban.

1 PRI-MUS kockdzati pontszdm haszndlata

A Multi-Center Trial of High-resolution Transrectal Ulfrasound Versus Standard Low-resolution Transrectal
Ultrasound for the Identification of Clinically Significant Prostate Cancer (Tébbkdzpontd vizsgdlat a
nagy felbontdsu transzrektdlis ultrahang &sszehasonlitdsdhoz normdl alacsony felbontdsy transzrektdlis
ultrahanggal a klinikailag jelentds prosztatardk azonositdsdban) ' sordn végzett biopszidk
mozgoképfelvételeinek vizsgdlata sordn jellegzetes ultrahangos képeket figyeltek meg.

A t6bbk&zpontu vizsgdlat sordn Ghai és munkatdrsai2 400 hengerbiopszia mozgdkép-felvételét
tekintették at, és jellegzetes képeket korreldltdk a 7-nél nagyobb Gleason-pontszdmmal rendelkezd,
rosszindulaty prosztatardkos biopsziamintdk szévettani diagndzisdval. Ezen informdcidk
felhaszndldsdval kidolgoztdk a PRI-MUS™ (prosztata-kockdzatazonositds mikroultrahanggal) protokollt
és kockdzati skdlat.

Az ultrahangképek egy PRI-MUS kockdzati pontszdmot eredményeznek, amely a rdk kockdzatdnak
noévekedéséhez tarsul. A 17. tdbldzat ismerteti az egyes PRI-MUS kockdzati pontszdmokhoz kapcsolddd
leleteket.

PRI-MUS

kockdzati

pontszam Rdkkockazat Leletek

1 Nagyon Néhdny szabdlyos kivezetécsd, ,,svdjci sajt”, nincs egyéb
alacsony heterogenitds vagy vildgos echdk

2 Valamennyi Echodus, ductalis foltokkal vagy azok nélkdl

3 Hatdrozatlan Enyhe heterogenitds vagy vildgos echdk az echodus szbvetben

4 Jelentds Heterogén karfiolszerd/foltos/pettyezett megjelenés vagy vildgos

echoék (lehetséges comedonecrosis)

5 Nagyon Szabdlytalan arnyékolds (a prosztatdbdl ered, nem a prosztata

magas hatdrdabdl) vagy vegyes echdju 1ézidk, vagy szabdlytalanok a

prosztata és/vagy a periférids zéna hatdrvonalai

17. tablazat: PRI-MUS kockdzati pontszam
A 61. dbra a tébbkézponty vizsgdlat sordn megfigyelt kUlénbdzé ultrahang-jelenségeket dbrdzolja, és
azokat az egyes PRI-MUS kockdzati pontszdmokhoz kapcsolja.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ulirasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ulirasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

1 “Swiss Cheese” 2 Hyper, ductal patches 3 Mild hetero, bright echoes Bright Echoes

Irregular Shadowing
in hyper tissue (“Starry Sky") >

Mixed Echo Lesion with
Irregular Prostate border

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

Hypoechoic Lesion with
Irregular Prostate border

Benign

3 Mild hetero, bright echees Bright Echoes
in hyper tissue (“Starry Sk

enign . —_— ] sine. o - Gleason 7 Gleason 7 s o 2 ~ Gleason 7

61. dbra: A PRI-MUS protokollban haszndlt jellemzd ultrahangos képek a PRI-MUS pontszdmokkal korreldlva

2 A PRI-MUS protokoll validalasa

A tébbk&zpontu vizsgdlatot kdvetden a validdldst egy fUggetlen, vakon végzett, 100 utdlagos
mozgdképfelvételbdl alld, 6t vizsgdld daltal értékelt vizsgdlattal végezték.

Osszességében statisztikailag szignifikans, linedrisan ndvekvd trendet taldltak. A kockdzati pontszdm
minden egyes ndvekedése 10,1%-0s (95% Cl 9,3-10,8) ndvekedést mutatott a klinikailag jelentds rdk
valdszinUségében?. A kockdzati pontszdm a Gleason-6sszeggel és a rdk hosszdval is nétt, a
meredekség 0,15 (95% CI1 0,09-0,21), illetve 0,58 (95% CI 0,43-0,73) volt. Az érzékenység és a specificitds
80%, illetve 37% volt, az &tlagos + SD ROC AUC 60% + 2% volt. A protokoll pontosabb volt a magas
stddiumu betegség (7-nél nagyobb Gleason-&sszeg) kimutatdsdban, az AUC csUcsértéke 74% volt
(atlag 66%).

Osszefoglalva, az 6t PRI-MUS kockdzati pontszdm mindegyikében az egyes ultrahang-jelenségek
linedrisan korreldlinak a rdk valdszindségével, igy a magasabb PRI-MUS kockdzati pontszamu szévet
valdszinlleg gyakrabban bizonyul rosszindulatinak a biopszia sordn, mint az alacsonyabb PRI-MUS
kockdzati pontszdmu szdvetet (Idsd 62. dbra).
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62. dbra: A PRI-MUS-pontszdm linedris korrelacidja a
hengerbiopszidn kimutatott rosszindulatd rdkos daganattal?
A 18. tdbldzat eredményei pozitiv korreldcidét mutatnak &t ultrahangos megjelenéssel.

Rosszindulatd mintdk szama / Kockdzati arany
Jellemzo Mozgoképek szama (90% CI)
Néhdny szabdlyos kivezetdcsd, ,,svdjci 1/7 0,28 (0,05-1,72)
sajt”
Echodus, ductalis foltokkal vagy azok 14/50 0,49 (0,31-0,78)
nélkUl
Enyhe heterogenitds 24/42 1,19 (0,87-1,62)
Vildgos echdk echodus szdvetben 4/10 0,79 (0,37-1,71)
Heterogén karfiolszer(/foltos/pettyezett 22/32 1,48 (1,11-1,97)
megjelenés
Vildgos echdk 18/30 1,24 (0,89-1,73)
A periférids zéna szabdlytalan hatdra 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Vegyes echdju lézidk 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Szabdlytalan arnyékolds 11/12 1,94 (1,54-2,43)

18. tabldzat: Az ultrahang-jellemzék relativ kockdazata 100 jéindulatinak bizonyult biopszids minta és 100

rosszindulatinak bizonyult biopszids minta mozgdképfelvételeinek vakon térténé elemzésénél?
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12. fejezet Preferences (Bedllitdsok)

A Preferences (Bedllitdsok) ablak egy sor képernyét tartalmaz, amelyek az ExactVu rendszer

rendszerbedllitdsok mdédositdsdhoz.

Az ExactVu bedllitdsai a kdvetkezd képernydket tartalmazzdk:

e Rendszerinformdcid (hozzaférést biztosit az ExactVu konfigurdcids informdcidihoz, az
Uzenetnapld exportdldsi lehetéségeinez és a franszducerelem-ellendrzéshez)

o DICOM-bedllitasok (a PACS tdrold €s a DICOM MRI MRI-lekérdezés/-lehivds, illetve a Modalitasi

e Hdldézati bedllitasok (az ExactVu szamitdgépre és hdldzati kapcsolatra vonatkozd informdciok)

e Rendszerbedllitdsok (klinika adatai, nyelvi bedllitdsok, rendszerddtum és -idd, valamint a
tOvezetdk és a ldbkapcsold konfigurdcidja)

e Biztonsdg (a betegadatokhoz vald hozzdférés ellendrzésének bedllitdsait biztositja)

e Orvosok bedllitdsa (lehetévé teszi a beteg/vizsgdlat képernydn kivdlaszthatd orvosok listdjdnak
tdroldsat)

e KUIsé programok (hozzdférést biztosit az elérhetd programokhoz, amelyek az ExactVu
szoftveralkalmazdson kivUl is elindithatdk)

e EULA (end user license agreement — végfelhaszndldi licencszerz6dés)
A bedllitasok eléréséhez:
¢ Nyomja meg a Preferences (Bedllitdsok) gombot a vezériépanelen.
Megjelenik a Preferences (Bedllitdsok) > System Information (Rendszerinformdciok) képernyd.
A Bedllitdsok mentéséhez:
o Vdlassza a Save (Mentés)lehetdséget a Preferences (Bedllitdsok) aktudlis képernydjén.
A Bedllitadsok barmelyik képernydjén végrehajtott mdédositdsok mentésre kerllnek.
A BedllitGsok bezdrasa a médositdsok mentése nélkiil:
e Nyomja meg a Close (Bezdrds) gombot az aktudlis Preferences (Bedllitdsok) képernydn.

A Bedllitdsok bezdrul, és a mdédositdsok nem kerllnek mentésre. A képalkotds az aktudlis
képalkotdsi mdédban folytathato.

1 Rendszerinformdaciok

A Preferences (Bedllitdsok) > System Information (Rendszerinformdcid) képernyén szdmos informdcid
jelenik meg, tébbek kdzott:

e Az ExactVu konfigurdcids és szerzdi jogi informdcidi, beleértve a szoftver- és
hardverkomponensek verzidit

e Az ExactVu aktivdldsi informdcidi, amelyek jelzik az aktudlis konfigurdcidban aktivalt
szoftverfunkcidkat

e A mUszaki tdmogatds elérhetéségei

e Az (Uzenetnapld exportdldsi lehetdségei
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e Transzducerelem-ellendrzés, a transzducerelemek épségének értékeléséhez, amikor a
transzducer aktivdlva van

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

SYSTEM INFORMATION : . Phone: +1.855.233.1919
Software: ExactVu +1.905.415.0030

Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 1.0346 Recbad

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS

Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.
Beamformer Control Version: 1.0.1.8 . -y -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,
Y e BCB Driver Version: 1477 moélﬁcahc-m oT sale of this computer program, z?r any :
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
3 civil and criminal penalties.
2D-Mode: Activated

) PLEASE READ the End User Licensing Agreement

Transverse Mode: Activated displayed on the EULA screen.

Color Doppler Mode: Activated Export Logs: LAST 2 DAYS LAST 7 DAYS
PHYSICIANS SETUP

Power Doppler Mode: Activated LAST 14 DAYS LAST 30 DAYS

EXTERNAL PROCRANE Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
1f possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied
gel evenly along the lens.

REPQRIING Transperineal: Activated

Fusion: Activated Enter SN

63. Gbra: Bedllitdsok > Rendszerinformdacidok

1.1 Naplofdjlok exportdalasa

Az ExactVu rendszer nyomon kéveti a mikddés kdzben bekdvetkezd hardver- és szoftveres
események dllapotdt, és elmenti azokat egy Uzenetnapld féjlban. A napléfdjlok az ExactVu rendszer
bekapcsoldsakor jdnnek Iétre, és a mUszaki tdmogatds technikusai haszndljdk éket a problémds
dllapotok diagnosztizaldsdhoz. A Preferences (Bedllitdsok) > System Information (Rendszerinformdcidk)
képernydn lehetéség van az exportdlandd napléfdjlok kivalasztdsdra, hogy azokat el lehessen kildeni
a muUszaki tdmogatds technikusainak.

A napléfdijlok exportdlhatdk USB-tdroldeszkdzre. Olvassa el a 3. fejezet 1.4. szakaszdt az 57. oldalon az
USB-tdaroldeszkdz ajénlott formdazdsardl és az USB-tdroldeszkdz ExactVu rendszerhez vald
csatlakoztatdsardl.

A napléfdjlok exportalasahoz:

1. Csatlakoztasson egy, a 3. fejezet 1.4. szakaszdban, az 57. oldalon leirt mdédon formdzott USB-
taroldeszkdzt az ExactVu rendszerhez.

2. Az Export Logs (Naplok exportaldsa) mellett vdlassza ki az exportdlandd Uzenetnapldfdjlok
kivant id8intervallumat.

Megjelenik az Exportdlds elérehaladdsanak dllapota.

Ha az exportdlds befejezddott, az elérehaladds pdrbeszédpanelje bezdrul, és az
Uzenetnapléfdjlok kivalasztott tartomdanya mdsoldsra kerll az ExactData mappdba az USB-
taroldeszkdzon.
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1.2 Transzducerelem-ellenorzés

A transzducerelem-ellendrzés célja a tfranszducerelemek épségének értékelése, mieldtt a transzducert
képalkotdsra haszndind.

A transzducerelem-ellendrzés a kdvetkezéképpen hajthatd végre:

Amikor a kezelé manudlisan kivdlasztjia a végrehajtdst a Preferences (Bedllitdsok) > System
Information (Rendszerinformdcid) képernydén

Amikor a kezelé csatlakoztat bdrmilyen transzducert, a transzducerelem-ellendérzés
automatikusan végbemegy a csatlakoztatott transzduceren

e

Amikor a kezelé a vezéribpanelrdl, az érintéképernydérdl vagy a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat)
képernydrél barmelyik transzducer aktivaldsdt vélasztja, a transzducerelem-ellendérzés
automatikusan végbemegy az aktivdlt franszduceren

Amikor az ExactVu rendszer elindul, és egy vagy tébb transzducer csatlakoztatva van, a
transzducerelem-ellendrzés automatikusan végrehaijtdédik a legfelsd transzducer-
csatlakozéaljzathoz csatlakoztatott franszduceren

Az Exact Imaging a transzducerelem-ellendrzés vegrehajtasat javasolia, ha varatlan viselkedeést észlel.
VIGYAIZAT

EN-C51 Ha lehetséges, a transzducer lencséjének zselétdl mentesnek kell lennie e teszt

végrehajtdsakor. Ellenkezd esetben az esetlegesen felvitt gélt egyenletesen
oszlassa el a lencsén.

A transzducerelem-ellendrzés végrehajtdsahoz a Preferences (Bedllitdsok) > System Information
(Rendszerinformdcid) képernydrél:

1.

A Transducer Element Check (Transzducerelem-ellendrzés) alatt irja be az ellendrizni kivant,
csatlakoztatott transzducer sorozatszdmat. A sorozatszédm a transzducer csatlakozohdzdn
taldlhatd cimkén taldlhatd az SN betlk mellett.

Nyomja meg az Execute (Végrehajtas) gombot.

A rendszer elvégzi a transzducerelem-ellendrzés folyamatdt, és az eredményekrél egy Uzenet
szdmol be a képernydn.

A megjelenitett eredmények jelzik a nem aktiv elemek szadmdat, valamint azt, hogy az
eredmények elfogadhatdak-e. Korldtozott szdmu nem aktiv elem fogadhaté el.

Ha az eredmények elfogadhatdak, a képernydn megjelend Uzenet bezdrul, és az ExactVu
rendszer haszndlhaté képalkotdsra.

Ha az eredmények nem elfogadhatdak, a nem aktiv elemek helyét fUggdleges sérga vonalak
jelzik a képalkotd képernydn (Idsd é64. dbra). Ebben az esetben megjelenik egy Uzenet, amely
a transzducerelem-ellendrzés folyamat Ujodli végrehaijtasara szdlit fel.

A teszt Ujbdli végrehaijtdsa elétt ellendrizze, hogy a transzducer lencséjén nincs-e gél. A
lencsének vagy gélmentesnek kell lennie, vagy a felhordott géinek egyenletesen kell
eloszlania a lencsén.

Ha az eredmények tovabbra sem elfogadhatdak, [épjen kapcsolatba a mUszaki tdmogatdassal
az On régidjara vonatkozo elérnetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us
cimen taldlhaté megadott elérhetdségeken.
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Patient Name Not Entered EV291 Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

Egy Uzenet
jelzi az észlelt
nem aktiv
transzducer
elemek
szadmat

Sarga
vonalak
jelzik a nem
aktiv
transzducer
elemeket

64. abra: Transzducerelem-ellendrzés, nem aktiv elemek
A transzducerelem-ellendrzés bdarmikor elvégezhetd.

2 DICOM-beadllitasok

Az ExactVu rendszer DICOM-bedllitasainak konfigurdldsdra vonatkozo részleteket a 3. fejezet 1.7.2.1.
szakasza tartalmazza a 63. oldalon.

3 HAlozati bedllitasok

Az ExactVu rendszer haldzati bedllitdsainak konfigurdldsdra vonatkozd részleteket a 3. fejezet 1.7.2.2.
szakasza tartalmazza a 68. oldalon.

4 Rendszerbeadllitdsok

A Preferences (Bedllitdsok) > System Settings (Rendszerbedllitdsok) képernyd szdmos, az ExactVu
szoftverrel kapcsolatos konfigurdlhatd bedllitdst biztosit, tobbek kdzot:

e Klinika neve vagy klinika azonositéja
e Nyelvi bedllitds
o Ddtum ésidé bedllitasok

o EV29L tUvezetd-bedllitds

Labkapcsold-bedllitds
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language: |2

nglish (United States) [¥]
NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Date: 209 [@\

SECURITY Time:

L CrACICE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E

PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide:

Foot Pedal:

REPORTING

65. abra: Bedllitdsok > Rendszerbeadllitdsok

4.1 A klinika adatai
A klinika adatainak megaddsdahoz:

1. Vdlassza ki a Clinic (Klinika) mezét, és irja be a klinika azonositéjdt az érintéképernyd
billentylzetének segitségével.

2. Vdlassza ki a Clinic ID (Klinika azonositdja) mezét, és irja be a klinika nevét az érintéképernyd
billentylzetének segitségével.

3. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovabbi vdaltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

A nyelvi bedllitdsok megaddsa:
1. Vdlassza ki a Language (Nyelv) melletti legdrdUlé nyilat.
Megjelenik a nyelvi opcidk listdja. Az alapértelmezett nyelv az angol.
Gorgessen a kivant nyelvre, és nyomja meg a Set (Bedllitds) gombot a vezéridpanelen.

Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovdbbi vdltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

A kivdlasztott nyelv bedllitdsra kerll az ExactVu rendszernyelveként.

Az ExactVu szoftver a kivdlasztott rendszernyelvet a kévetkezdképpen haszndlja:
e Az érintéképernydn az adott nyelvre specifikus virtudlis billentylzet jelenik meg

e A biztonsdgra és a megjelenitésre vonatkozd szoftverizenetek a kivdlasztott nyelven jelennek
meg

o Akezelb dltal meghatdrozott beteg/vizsgdlati informdcidk a képalkotd képernydn a
kivalasztott nyelv virtudlis billentylzetének karakterei segitségével jelennek meg
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e A betegre és az eljdrdsra vonatkozo részletek betdltédnek az Utemezett Modality Worklist
eljarasokbdl, és a kivalasztott nyelven jelennek meg a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat)
képernyén

e Az ExactVu vizsgdlatra vonatkozd, USB-tdroldeszkdzre vagy PACS-kiszolgdldra exportdlt adatok
exportdldsa a kivdlasztott nyelv virtudlis billentylUzetének karaktereivel térténik

A datumformatum bedllitasahoz:
1. Date Format (Datumformdtum) mellett vdlassza ki a rendelkezésre alld lehetdségek egyikét:
e mm/dd/yyyy (hh/nn/ééée)
e dd/mm/yyyy (nn/hh/é€ée)
e yyyy/mm/dd (éééé/nh/nn)

A datumformdtum bedllitdsa az ExactVu rendszerben az &sszes ddtum megjelenitésére
vonatkozik.

2. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivén tovdbbi véltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

4.2 DAtum és ido

A rendszer datumanak bedllitasdhoz:
1. A Date (Ddatum) mezd mellett adja meg az aktudlis ddtumot, vagy vdlassza ki a naptdr ikont.
Megjelenik a naptarvezérls.
2. Vdlassza ki az aktudlis hdnapot és napot.
3. Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezéridpanelen.
A kivalasztott datumot az ExactVu bedllitia rendszerddtumaként, és a naptarvezérld bezdrul.

4. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivén tovdbbi véltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

A rendszeridd bedllitdsa:

1. ATime (Id&) mezd mellett vdlassza ki az aktudlis ora értékét a felfelé vagy lefelé mutatd nyil
gorgetésével.

Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezériépanelen.
3. Ismételie meg az 1. 1épést és a 2. Iépést a perc- és mdsodpercértékek bedllitdsdhoz.

A kivdlasztott ora-, perc- és mdsodpercértékek bedllitdsra kerlinek az ExactVu
rendszeridejeként.

4. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivdn tovdbbi véltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

A rendszer id6zéndjanak bedllitasa:
1. Vdlassza ki a legordUlé nyilat a Time Zone (Idézéna) mezd jobb oldaldn.
Megjelenik az idézondk listdja. A gydri alapértelmezett bedllitds a (GMT-05:00) keleti idd.
2. Gorgesse a listadt a megfeleld idézdndhoz.
Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezériépanelen.

A kivalasztott idézona lesz az ExactVu rendszer idézondja.
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4. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivén tovdbbi véltoztatdst végezni a

bedllitdsokon.

A nydri idészamitas bedllitasanak atkapcsolasa:

1.

Vdlassza az OFF (Kl) lehetéséget a Daylight Savings Time (Nyari idészamitds) mellett.

Az ExactVu rendszer bedllitdsa a nydri idészamitds automatikus kdvetésére bekapcsol. A gydri
alapbedllitas szerint a nydri idészamitds be van kapcsolva.

2. Vdlassza az ON (BE) lehetéséget a Daylight Savings Time (Nydri id&szadmitds) mellett.
Az ExactVu rendszer bedllitdsa a nydri idészamitds automatikus kdvetésére kikapcsol.
3. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovabbi valtoztatdst végezni a
bedllitdsokon.
MEGJEGYZES
ENNO4 Ha a datum- vagy idébedllitdsok bdrmelyikét nem mentette el, a Bedllitdsok
bezdrdsakor megerdsités jelenik meg.
MEGJEGYZES
ENNIS3 Az ExactVu rendszer a Windows operdcids rendszert haszndlja az
@ id&szinkronizdldshoz.

4.3 EV29L tUvezetd

Az 0 8. szakasza ismerteti az EV29L transzducerrel kompatibilis tGvezetéket. Az EV29L nem steril,
ujrafelhaszndlhatd transzrektdlis tGvezetd egyetlen 35 fokos sz6gU tlbejdratot tdmogat, az EV29L steril
transzrektdlis tdvezetd pedig két, 35 fokos, illetve 15 fokos sz6gU tlbejdratot tdmogat.

A kezeld megjeldlneti, hogy e két tlivezetd kdzUl melyiket részesiti elényben, ami a tdvezetd-ravetités
kivdlasztasanak elérhetdségét a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernyédn azokra korldtozza,
amelyek megfelelnek a fizikai tUvezetdn rendelkezésre allé tlbejdratoknak. (A tdvezetd-ravetitésekkel
kapcsolatos informdcidkért Iasd az 5. fejezet 2.3.1. szakaszat a 116. oldalon.)

Az EV29L steril transzrektdlis tivezetd preferencidjanak bekapcsolasa:

1.

Vdlassza a Single-Use (Egyszer haszndlatos) lehetdséget az EV29L Needle Guide (EV29L
tdvezetd) mellett.

Vdlassza a Save (Mentés) lehetéséget, ha nem kivan tovdabbi valtoztatdst végezni a
bedllitasokon.

A Single-Use (Egyszer haszndlatos) bedllitds mind a 35 fokos tdvezetd-ravetitést, mind a 15 fokos
tdvezetd-ravetitést engedélyezi a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydén.

Az EV29L nem steril, Ujrafelhaszndlhaté transzrektdlis tivezetd preferencidjanak bekapcsoldsa:

1.

Vdlassza a Reusable (Ujrafelhaszndlhaté) lehetéséget az EV29L Needleg Guide (EV29L
tdvezetd) mellett.

Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovdbbi vdltoztatdst végezni a
bedllitasokon.

A Reusable (Ujrafelhaszndlhatd) bedllitds csak a 35 fokos tdvezetd-ravetitést engedélyezi a
Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.
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4.4 Labkapcsold
Ez a szakasz a ldbkapcsoldval felszerelt ExactVu rendszerekre vonatkozik.
A kezeld bedllithatja a ldbkapcsold mikddését, hogy az egy-egy képkockdt vagy mozgdképeket
mentsen.
A ldbkapcsold bedllitdsa 6ndllé képkockdk mentéséhez:
1. Vdlassza a Save Frame (Képkocka mentése) lehetdséget a Foot Pedal (Ldbkapcsold) mellett.

2. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovdbbi véltoztatdst végezni a
bedllitdsokon.

A ldbkapcsold megnyomdsakor egyetlen képkockdt ment el. Ez a bedllitds mindaddig
megmarad, amig a kezelé meg nem vdltoztatja.

A ldbkapcsol6 bedllitdsa mozgéképek mentéséhez:
1. Vdlassza a Save Cine (Mozgokép mentése) lehetéséget a Foot Pedal (Ldbkapcsold) mellett.

2. Vdlassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivan tovabbi valtoztatdst végezni a
bedllitasokon.

A ldbkapcsold megnyomdsakor egy mozgdképet ment el. Ez a bedllitds mindaddig
megmarad, amig a kezelé meg nem vdltoztatja.

5 Biztonsdag

Az ExactVu rendszerbiztonsdgi bedllitdsainak konfigurdidsdra vonatkozé részleteket a 3. fejezet 1.7.1.
szakasza tartalmazza a 60. oldalon.

ME(E:‘E,\%YZES Ha az ExactVu rendszerben engedélyezve van a rendszerbiztonsdg, és a biztonsdgi

id6ékorldtndl hosszabb ideig nem tortént hozzdférés a védett funkcidkhoz,
@ megjelenik a System Security (Rendszerbiztonsag) pdrbeszédpanel, és a Security
(Biztonsag) képernyd megnyitdsa elétt a biztonsdgi jelszé6 megaddsa szikséges.

é Orvosok bedllitasa
A Preferences (Bedllitdsok) > Physicians Setup (Orvosok bedllitdsa) képernydn létrehozhatd és
tarolhatd az orvosok listdja, amelyek a Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydn kivdlaszthatok.
Egy név hozzdaddsdhoz az orvosok listajahoz:
1. Vdlassza az Add Name (Név hozzdaddsa) lehetdséget.
A gomb alatti szerkesztési mezd aktivalodik.
2. Irja be az orvos nevét, és valassza a Save Name (Név mentése) lehetéséget.
Az orvos hozzd&addsra kerUl az orvosok listdjdhoz.

A listdban szerepld orvosok a legdrdild nyil kivdlasztdsaval tekinthetdék meg, és kivdlaszthatdk a
Patient/Study (Beteg/Vizsgdlat) képernydrdl.

Egy név torléséhez az orvosok listdjabol:

1. Vdlassza ki a Physician List (Orvosok listaja) legérdilé menUt, és valasszon ki egyet a felsorolt
orvosok kdzul.
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2. Vdlassza a Delete Name (Név torlése) lehetéséget.
Az orvos torlédik az orvosok listajabal.

Az Physicians Setup (Orvosok bedllitdsa) képernydén végrehaijtott médositdsokhoz nem szikséges a
Save (Mentés) gomb megnyomdsa.

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

66. dbra: Bedllitdsok > Orvosok bedllitdsa

7 Kulsé programok

A Preferences (Bedllitdsok) > External Programs (KUlsé programok) képernyd hozzaférést biztosit az
elérhetd programokhoz, amelyek egy specidlisan konfigurdlt USB-tdroldeszkdzrél vagy az ExactVu
rendszerre telepitett programok kézUl valaszthatdk ki (ha rendelkezésre alinak).

Egy program elinditdsdhoz a kilsé programok listdjabél:

1. Ha az ExactVu rendszeren vagy az ExactVu rendszerhez csatlakoztatott, elérhetd programokat
tartalmazé USB-tdroldeszkdzdn rendelkezésre dlinak programok, vdlassza o Preferences
(Bedllitasok) > External Programs (Kiilsé programok) lehetéséget.

Megjelenik az External Programs (KUlsé programok) képernyd, amelyen a External Program List
(KUlsé programok listéja) tartalmazza a futtathatd programok listdjat. Ha nincs elérhetd
program, az External Program List (KUlsé programok listdja) legordilé mendje a kdvetkezd
Uzenetet jeleniti meg: ,No valid programs are available.” (Nincs elérhetd érvényes program.).

2. Vdlasszon ki egy elérhetd programot az External Program List (KUIsé programok listdja)
legdrdUlé menUbdl.

A kivdlasztott program elindul és az ExactVu rendszerszoftvertdl fUggetlendl fut.

3. Ha végzett a programmal, az Exact Imaging azt javasolja, hogy a képalkotdsi eljdrdsokhoz
vald haszndlat elétt inditsa Ujra az ExactVu rendszert. Enhez nyomja meg a rendszer
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tapellatdsjelzéjét az ExactVu rendszerkocsi elUlsé oldaldn.

Az External Programs (KUIsé programok) képernydn végrehaijtott médositdsokhoz nem szUkséges a
Save (Mentés) gomb megnyomdsa.

External Program List
SYSTEM INFORMATION

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

2
5

REPORTING

67. dbra: Bedllitdsok > Kilsé programok

8 EULA (Végfelhaszndléi licencszerzédés)

A Preferences (Bedllitdsok) > EULA képernyd a végfelhaszndldi licencszerz&déssel kapcsolatos
informdcidkat tartalmaz, beleértve az ExactVu rendszer Uzemeltetdinek kdtelezettségeit.
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13.

fejezet Az ExactVu rendszer és a transzducerek apoldsa és
karbantartasa

Az EV29L transzducert rendszeresen ellendrizni kell a magas szintd biztonsdg és teljesitmény fenntartdsa
érdekében.

Egyes karbantartdsi tevékenységeket az ExactVu kezelbi végeznek. Ezek az aldbbiak:

Az alsé 1égszUrd tisztitdsa

A bal oldali panel IégszUréjének tisztitdsa

A ldbkapcsold Ujrafeldolgozdsa és ellendrzése
A hényomtatd papiridnak cseréje

A hényomtatd ellenérzése

Az ExactVu rendszer ellenérzése

Az ExactVu transzducerek ellendrzése

Az elektrosztatikus kisUlés (ESD) elleni védelem betartdsa

FIGYELMEZTETES
EN-W37
Az ExactVu rendszer egyetlen alkatrésze sem szervizelhetd vagy karbantarthatd
betegeken torténd haszndlat kdzben.
VIGYAZAT — RTIRYIY X
S\I—CSS Ha a karbantartdsi vagy szervizelési eljardsok a foéldeldcsaphoz csatlakoztatott
csuklépdnt viselésére vonatkozé utasitdsokat tartalmaznak, a féldelécsapot is
kozvetlenUl a féldeléshez kell csatlakoztatni, és a rendszer tapelldtdsat ki kell
kapcsolni.
1 Az alsé légszird tisztitasa

Az ExactVu rendszer tartalmaz egy 1€gszUrét, amely az ExactVu rendszerkocsi aljdn, a jobb oldalon
taldlhato.

Az Exact Imaging azt javasolja, hogy oz alsé 1€gszirét hathavonta tisztitsdk meg.

Ha a légszird elszakadt, ki kell cserélni. A csere 1€gsziré megrendeléséhez |épjen kapcsolatba a
mUszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatdé megadott elérnetdségeken.
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Szikséges szerszadmok:
e 1-es Phillips csavarhizo
Az alsé légsziré tisztitGsahoz:

1. Laozitsa meg a 68. dbra dltal
jelzett régzitécsavart.

2. Huzza el a légszdréfedelet a
paneltdl.

3. Az 1-es Phillips csavarhizéval
lazitsa meg az 5 csavart,
amelyek a 69. dbra dltal
mutatott szdrélemezfedelet
régzitik.

4. Tdavolitsa el az 5 csavart és az
alatéteket.

5. Vegye ki alégszirét, és mossa
meg vizzel és enyhe
mosogatdszerrel.

6. Teliesen szdritsa meg a légszUrét.

7. Helyezze alégszirét a
rekeszébe.

8. Helyezze alemezt a szUrd folé.

Az 1-es Phillips csavarhuzéval
huzza meg az 5 csavart az
aldtétekkel a szdrélemez
rogzitéséhez.

10. Helyezze vissza a légszUrérekeszt
az ExactVu rendszer jobb alsé
oldaldra

3.8. felUlvizsgdlat

Régzitécsavar a
légsziréhoéz vald

hozzaféréshez

68. dbra: Az ExactVu rendszerkocsijanak

jobb alsé oldala

Légszirofedél

-3 ,.'

: 5 z T A
R T
69. dbra: Hozzdaférése az alsé
lIégsziréhéz
5 csavar
Légszirdlemez
70. dbra: LégszirSlemez

Légsziré

71. dbra: Légszird

2 A bal oldali panel Iégszirdjének tisztitdsa

Az ExactVu rendszer tartalmaz egy 1€gszirét a szdmitdgépegység ventildtordhoz, amely a bal oldalsé

panel szellézb részében taldlhato.

Az Exact Imaging azt javasolja, hogy a 1égszUrét hathavonta tisztitsék meg. Ha a 1égszird elszakadt, ki

kell cserélni.
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L . . Sziréfedél
Szukséges szerszamok:
(az ExaciVu
e 2-es Phillips csavarhizo rendszerkocsi

A 1égsziré tisztitasahoz: bal oldalan)
1. A 2-es Phillips csavarhuzéval tévolitsa el a
szUréfedelet rogzité csavart az ExactVu
rendszerkocsi bal oldaldn (azaz a
szamitdgép oldaldn), amelyet a 72. dbra
jeldl.

” o

Vegye le a szdréfedelet.

3. Vegye ki a légszirét, és mossa meg vizzel
€s enyhe mosogatdszerrel. Lazitson meg

4. Teljesen szdritsa meg a |égszdrét. egy csavart

5. Helyezze vissza a légszUrét a bal oldali
panelbe.

6. Helyezze a sziréfedelet a szirére.
72. dbra: A bal oldali panel belsé

7. A 2-es Phillips csavarhuzéval hizza meg a nézete

"

szdréfedelet rogzité csavart.

3 A ldbkapcsold ellendrzése
Ez a szakasz a ldbkapcsoldval felszerelt ExactVu rendszerekre vonatkozik.

Hetente végezze el a ldbkapcsold vizudlis ellendrzését:

Mit keressen Hol keresse

Vdagdsok vagy kopdsok A kdbel telies hosszdn (enyhe kopdsok elfogadhatdak)
NyUlds, toérés vagy becsipddés jelei a A kdbel belépésénél a ldbkapcsold burkolatdba
kdbel kUlsé burkolatdn

A bels6é vezetékek szines szigetelése A kdbel belépésénél a ldbkapcsold burkolatdba
kil&tszik

Jelentds sérilések, amelyek veszélyt A ldbkapcsold burkolata

jelenthetnek vagy akaddlyozhatjdk a
megfelelé mUkddeést 7

19. tdbldzat: A Idbkapcsolé vizudlis ellenérzése
Ha barmilyen sérilést vagy hibdat észlel, vegye fel a kapcsolatot a mdszaki tdmogatdssal az On
régidjdra vonatkozd elérnetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd
megadott elérhetdségeken.

FIGYELMEZTETES - . _— .
EN-W87 A lazdn 16g6 kdbelek a megbotlds veszélyét hordozzak magukban.

Ugy rendezze el a kdbeleket, hogy ne lehessen bennik megbotliani, kildndsen,
ha mozgatja az ExactVu rendszert vagy a monitordlivéanyt.
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A kdbelek sérllésének elkerllése érdekében:

VIGYAZAT . . . . o
EN-C56 e KerUlje el a kdbelek padldéra kerUlését a franszducertartok és a

l&dbkapcsold kdbelkezeld kapcsainak haszndlatdval.

e Ne hajlitsa meg éles szogben és ne nyUjtsa meg a kdbeleket, és ne
hagyja, hogy a kdbelek gubancolddjanak.

e Akdbel levdlasztasakor a csatlakozdjdndl fogva hizza. Ne hizza magdt a
kdbelt.

4 A hényomtaté papirjanak cseréje

A hényomtatd papirjanak cseréjéhez a

hényomtatéban (ha konfigurdlva van): gomb

1. Gydbz6djdon meg arrdl, hogy az
ExactVu rendszer be van
kapcsolva.

Ez automatikusan BEKAPCSOLJA
a hényomtatd dramellatdsat.

OPEN (NYITAS)

Tap BE/KI gomb

2. Nyomja meg az OPEN (NYITAS)
gombot az ajtépanel
kinyitdsahoz (I&sd 73. dbra).

Az ajtépanel kinyilik.

3. Helyezze be a papirt az

Utasitasok a
hépapirtekercs
cseréjéhez

Ajtépanel

utasitdsok a hépapirtekercs
cseréjéhez alapjén, ami az
ajtépanel belsé oldaldn Iathato,

4. Vegye figyelembe azt az
utasitdst, hogy a papirt a
nyomtatdsi oldallal (h&érzékeny
oldal) felfelé kell betdlteni. (A
nyomtatds nem lehetséges, ha a
papir forditva van.)

74. dbra: A nyomtaté ajtépaneljének nyitdsa

5. Zdrja be az agjtépanelt addig
tolva, amig becsukddik.

5 A hényomtaté ellendérzése

A kinyomtatott ExactVu képek idénként varatlan mitermékeket jelenithetnek meg, amelyek nem
jelennek meg, amikor az érintett képeket az ExactVu monitoron nézi. Ha ez eléfordul, olvassa el az
Exact Imaging dltal biztositott Sony® UP-D898MD hényomtatd haszndlati utasitdsdban taldlhatd
hibaelhdritasi utasitasokat.

MEGJEGYZES
ERNGS A hibaelhdritdssal kapcsolatos tovdbbi segitséget az UP-D898MD haszndlati
@ Utmutatéjdban, vagy a Sony Corporation weboldaldn taldl.

Exact Imaging oldal: 181./ 196



Az ExactVu™ nagy felbontdsy mikro-ultrahangrendszer 3.8. felUlvizsgdlat
kezelési és biztonsagi kézikdnyve

6 Az ExactVu rendszer ellendrzése

Havonta végezze el a kdvetkezd ExactVu alkatrészek vizudlis ellendrzését:

Mit keressen Hol keresse
B&rmilyen mechanikai hiba Az 6sszes kdbel csatlakozdja
Vdagdsok vagy kopdsok Az elektromos és tdpkdbelek teljes hossza

Meglazult vagy hidnyzd hardverelemek e A vezérlépanel markolata vagy fogantyulja
e Az ExactVu rendszerkocsin [évé
transzducercsatlakozdk
e Monitorcsatiakozd az ExactVu rendszerkocsihoz
Mechanikai sérilés vagy hibds mikodés  Vezérlbpanel
Mechanikai sérilés vagy hibds mikodés Erintéképernyd
Megfeleld zdrds és feloldds Gorgdk
20. tdbldzat: Az ExactVu vizudlis ellendrzése
Ha bdarmilyen sérilést vagy hibdt észlel, vegye fel a kapcsolatot a miszaki tdmogatdssal az On
régidjdra vonatkozd elérnetéségeken a https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatd
megadott elérhetbségeken.

7 A transzducerek ellenorzése

Az ExactVu transzducerek ellendrzésének mdodjdra és idejére vonatkozd utasitdsokat a kdvetkezd
Utmutatdkban taldlja:

e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV29L™ nagy felbontdsu side-fire franszducerhez
e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Utmutatd az EV9C™ transzrektdlis transzducerhez
e Apoldsi, tisztitdsi és haszndlati Gtmutatd az EVSC™ hasi franszducerhez

Ha egy ExactVu transzducer teljesitményében bdarmilyen vdratian jelenséget tapasztal, [épjen
kapcsolatba a miszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatdé megadott elérhetéségeken.

8 Az elekirosztatikus kisiilés (ESD) elleni védelem betartasa

Az elekironikus alkatrészek és szerelvények tartdsan kdrosodhatnak vagy ténkremehetnek, ha
elektrosztatikusan feltdltott targyak kdzelében vannak, vagy azokkal érintkeznek, kivéve, ha
megfeleléen védve vannak az elektrosztatikus kisGlés (ESD) ellen.

A szervizelési tevékenységeket az ESD-védelemre vonatkozd dvintézkedési eljdrdsokkal 6sszhangban
kell elvégezni. Az ESD-re érzékeny berendezések helyszini szervizelésekor lehetdség szerint be kell
tartani a kovetkezdket:

e Minden szervizeljdrdst elektrosztatikus kisUléstdl védett kdrnyezetben végezzen el. Mindig olyan
technikdkat és berendezéseket haszndljon, amelyeket a személyzet és a berendezések
elektrosztatikus kisUlés elleni védelmére terveztek.

e Az elektfrosztatikus kisUlésre érzékeny alkatrészeket és szerelvényeket csak Ugy vegye ki vagy
helyezze be, hogy az ExactVu rendszer tdpelldtdsa ki van kapcsolva, a tdpkdbel ki van hidzva,
és az ExactVu rendszer a féldelécsapon keresztll a féldeléshez van csatlakoztatva.

e Az elektfrosztatikus kisUlésre érzékeny alkatrészeket és szerelvényeket csak elektrosztatikus
kisUléstdl védett munkahelyen vegye ki az elektrosztatikus drnyékold zsdkokbdl, és csak akkor,
ha foldelt csuklopdntot visel (legaldbb 0,8-1,5 Mohm értéky ellendlldssal), amelynek
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foldelévezetéke az ExactVu rendszerkocsi hatsd alsé részén 1évé foldelécsaphoz (Iasd 75. dbra)
vagy egy egyeneérteky foldeléshez csatflakozik.

e Helyezze be és zdrja le az elektrosztatikus kisUlésre érzékeny alkatrészeket és szerelvényeket az
eredeti elektrosztatikus drnyékold zsdkjaikba, mieldtt eltdvolitia dket az elektrosztatikusan
védett terUletekrdl.

e Mindig tesztelje a csukldpdntot és a foldelbvezetéket, mielbtt kiveszi az alkatrészeket és a
szerelvényeket a véddzsdkokbdl, és mieldtt bdarmilyen szétszerelési vagy dsszeszerelési
mUveletet megkezdene.

- Foldelécsap

@

Az ExactVu rendszer
tapcsatlakozdja

75. dbra: Féldelécsap

FIGYELMEZTETES
EN-W2

A berendezés engedélyezetlen médositdsa nem megengedett, és veszélyeztetheti
a berendezés biztonsdgos mikddését.

>

FIGYELMEZTETES A belsd alkatrészek karbantartdsa elétt huzza ki az ExactVu rendszer tédpkdbelét.
EN-W52
Ne érintse meg az ESD szimbdélummal jelélt csatlakozdk csapjdt.

>

Ne végezzen csatlakozdst az ESD szimbolummal jeldlt csatlakozdkhoz, kivéve, ha
ESD elleni évintézkedéseket alkalmaz.

VIGYAZAT Az ExactVu rendszer olyan alkatrészeket tartalmaz, amelyek érzékenyek az
EN-C28 elektrosztatikus kistlésre (ESD). A berendezés kezelése sordn megfeleld
elektrosztatikussdag elleni eljdrdsokat, védelmet és felszerelést kell alkalmazni.

©

Mindig alkalmazza a megfeleld ESD-eljdrdsokat. Az ESD-eljdrdsok alkalmazdsdnak
elmulasztdsa ezen alkatrészek kdrosoddsdat okozza.

VIGYAZAT P ST ik
EN-C35 Ha a karbantartdsi vagy szervizelési eljarasok a féldeldcsaphoz csatlakoztatott

csuklopdnt viselésére vonatkozd utasitdsokat tartalmaznak, a féldelécsapot is
kézvetlenUl a foldeléshez kell csatlakoztatni, és a rendszer tapellatdsat ki kell
kapcsolni.

©
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14. fejezet Szerviz és tdmogatds

1 MUszaki tdmogatas

Ha az ExactVu rendszerrel kapcsolatban problémdk merUinek fel, az Exact Imaging arra térekszik,
hogy a rendszer minimdlis ledlldsi idével mUkdéddképes maradjon. Ha ilyen problémdk merlinek fel,
lépjen kapcsolatba a mdszaki tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatdé megadott elérhetdségeken.

MEGJEGYZES

EN-Né65

Information (Rendszerinformdcidk) menUpontban taldlhatok.

@ A mUszaki tdmogatds elérhetéségei a Preferences (Bedllitdsok) > System

1.1 Az Exact Imaging dltal nyujtott szerviz

Az ExactVu rendszert olyan szoftvereszkbzokkel tervezték, amelyek lehetévé teszik a mdszaki
tdmogatds technikusai és mérnokei szamdra a bedllitdsok elvégzését, a problémdk diagnosztizaldsat
és a szoftverfrissitések telepitését.

Az ExactVu rendszer egyes részeit a mUszaki tdmogatds technikusai karbantartjdk a rendszer
karbantartdsdra vonatkozd szervizmenetrend szerint, amig a rendszerre vonatkozik a gydrté
garancidilis idészaka. Minden telepitett ExactVu rendszerrél szerviznyilvdntartdst vezetnek.

El6fordulhat, hogy az ExactVu rendszer idénként nem az elvdrdsoknak megfeleléen mikddik. Ha az
ExactVu rendszerrel problémdk merllnek fel, vagy az nem az elvdrt médon mdkodik, a mdszaki
tdmogatds technikusaira lehet szUkség, hogy segitsenek a problémdk megolddasdban.

A problémdkat tavolrdl, telefonon keresztil vagy a mUszaki tdmogatds technikusainak helyszini
I&togatdsa sordn (ha szikséges) lehet megoldani.

Kiterjesztett garanciaprogramok dalinak rendelkezésre, amelyek biztositjdk az ExactVu rendszerek
szervizelését és tdmogatdsdt az eredeti gydrtdi garanciaiddn tulis. A kiterjesztett
garanciaprogramokkal kapcsolatos tovdbbi informdacidkért [épjen kapcsolatba a mUszaki
tdmogatdssal az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhaté megadott elérnetéségeken.

2 Artalmatianitds

Amikor az ExactVu rendszer eléri mUkddési élettartama végét, azt a megfeleld 1étesitményekbe kell
kUldeni hasznositds és Ujrahasznositds céljdbdl. Amikor a transzducerek elérik élettartamuk végét, az
adott orszég megfeleld anyagokra vonatkozdé drtalmatlanitdsi/Ujrahasznositdsi szabdlyait kell kévetni.

Az EV29L, EV9C és EV5C transzducereket megfeleld gondossdggal térténd haszndlat esetén 5 éves
élettartamra tervezték. Az ExactVu rendszert 5 éves élettartamra tervezték.

Az olyan fogydeszkdzok, mint a tUvezetdk, hUvelyek, kesztyUk és 10k esetében kdvesse a biztonsdgos
artalmatlanitdsra vonatkozd belsd klinikai eljarasokat.

Ha tovdbbi informdciéra van szUksége az ExactVu rendszer és tartozékainak artalmatianitdsaval

kapcsolatban, fordulion a mUszaki tdmogatdshoz az On régidjdra vonatkozd elérhetdségeken a
https://www.exactimaging.com/contact-us cimen taldlhatdé megadott elérhetbségeken.
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A Melléklet Az EV29L transzducer akusztikus kimenete

MUkddési moéd: 2D méd

3.8. felUlvizsgdlat

Index cimkéje

TIS

TIB

Felszinen

Felszin
alatt

Felszinen

Felszin
alatt

TIC

Index maximdalis értéke

Indexkomponens értéke

Akusztikai
paraméterek

Pra, Zm (MPQ)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (Cm)

I (cm)

Zm (cm)

Zpiia (€M)

fawf (MHZ)

Egyéb
informd&cid

Pr (HZ)

Sre (HZ)

Npps

|po,a, Zpii,o (W/cm2)

Ispta,a, Zpi, A VOQY
Zsi,a (MW/cm?)

Ispta, Zpi vAQY Zsi
(mW/cm?)

pr, Zpi (MPQ)

Uzemi
ellendrzési
feltételek

Fokuszmélység
(mm)

(a) ATIS kisebb, mint 1,0; ezért nem szerepel a jelentésben.
(b) Ezt a transzducert csak transzrektdlis prosztata-képalkotdsra lehet alkalmazni, ahol az
ultrahangsugdr nem ér csontot.

Az EV29L transzducer akusztikus kimenetének kijelzési pontossdga
o Mlre: +24% és -33%
o TIS-re: +48% és -78%

Exact Imaging
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B Melléklet Az EV9C transzducer akusztikus kimenete

MUkddési moéd: 2D méd

Index cimkéje mi TIS TIB TIC
Felszinen | Felszin | Felszinen | Felszin
alatt alatt

Index maximdlis értéke 1,32 (a) (b) b
Indexkomponens értéke - - - -
Akusztikai Pra, Zm (MPQ) 2,95
paraméterek P (mW) - - -

Pixi (mW) - -

Zs (cm) -

I (cm) -

Zm (cm) 1,98

Zpiia (€M) 2,15

fawt (MHZ) 5,02 - - -
Egyéb Pr (Hz) 6400
informdcid Sw (Hz) 25

Npps 1

lpa,a. Zpi,a (W/Ccm?) 369

|sp’ro,cx, Zpii,O vagy 9

Zsii,a (mW/sz)

Ispta, Zpi vAQY Zsi 19

(mW/cm?)

pr, Zpi (MPa) 3.83
Uzemi Fokuszmélység 24 - - - - -
ellenérzési (mm)
feltételek

(a) ATIS kisebb, mint 1,0; ezért nem szerepel a jelentésben.
(b) Ezt a transzducert csak transzrektdlis prosztata-képalkotdsra lehet alkalmazni, ahol az
ultrahangsugdr nem ér csontot.

Az EV9C transzducer akusztikus kimenetének kijelzési pontossaga
o Mlre: +28% és -42%
o TIS-re: +56% és -84%
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C Melléklet Az EV5C transzducer akusztikus kimenete

MUkddési moéd: 2D méd

3.8. felUlvizsgdlat

Index cimkéje

TIS

TIB

TIC

Felszinen

Felszin
alatt

Felszinen

Felszin
alatt

Index maximdalis értéke

Indexkomponens értéke

Akusztikai
paraméterek

Pr.a, Imi (MPO)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (Cm)

I (cm)

Zm (cm)

Zpiia (€M)

fawf (MHZ)

Egyéb
informd&cid

Pr (HZ)

Sre (HZ)

Npps

|pq,a, Zpii,o (W/cm2)

Ispta,a, Zpi, A VOQY
Zsi,a (MW/cm?)

Ispta, Zpi vAQY Zsi
(mW/cm?)

pr, Zpi (MPQ)

Uzemi
ellendrzési
feltételek

Fokuszmélység
(mm)

(a) ATIS kisebb, mint 1,0; ezért nem szerepel a jelentésben.
(b) Ezt a transzducert csak hasi képalkotdsra lehet alkalmazni uroldégiai alkalmazdsokban, és nem
tervezték gyermekgyodgydszati vagy magzati haszndlatra.

Az EV5C transzducer akusztikus kimenetének kijelzési pontossaga
o  Mlre: +28% és -27%
o TIS-re: +56% és -54%

Exact Imaging
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MUkoédési mod: Color Doppler moéd/Power Doppler méd

3.8. felUlvizsgdlat

Index cimkéje MI TIS TIB TIC
Felszinen | Felszin | Felszinen | Felszin
alatt alatt

Index maximdlis értéke 0,91 1,00 1,00 c
Indexkomponens értéke 1,00 1,00 c 1,00
Akusztikai Pra, Zm (MPa) 1,43
paraméterek | P (mW) 495,24 495,24 -

Pixi (mW) 85,97 85,97

Zs (cm) N/A

Zp (cm) N/A

Im (cm) 1,86

Zpiia (cm) 1,95

fawt (MHz) 2,48 2,48-3,22 2,48-3,22 -
Egyéb Pr (Hz) 7000
informdcio Sr (Hz) 16,39

Npps 1/16¢

lpa.a. Zpi,a (W/Ccm?2) 79.29

|spto,a, Zpii,C| vagy 42,84b

Zsii,a (mW/Cm2)

|spto, Zpii vagy i 73,50p

(mW/cm?)

pr, Zpi (MPQ) 1,50
Uzemi Elére bedllitott Kicsi Nagy
ellendrzési név
feltetelek FZ (Fokuszzéna, 31 149

mm)

Mélység (mm) 90 180

EgyUttesek sz&dma 16 16

(Ne)--

érzékenység

PRF (kHz) 7 2

Dobozszdg (fok) 20 20

(@) Npps = 1 a B-mddu komponenshez, 16 a CFl (szines) komponenshez
(b) Ispta értékek kombindlt médban (azaz B-mod + CF-mod)
(c) Ezt a transzducert csak hasi képalkotdsra lehet alkalmazni uroldgiai alkalmazdsokban, és nem
tervezték gyermekgydgydszati vagy magzati haszndlatra.

Az EV5C transzducer akusztikus kimenetének kijelzési pontossaga
o  Milre: +28% és -27%
o TIS-re: +56% és -54%
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D Melléklet EMC gyartéi nyilatkozatok

Gyartéi nyilatkozat - Elekiromdagneses kibocsatds
Az ExactVu rendszert az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kérnyezetben vald
felhaszndldsra szantdk. Az ExactVu rendszer Uzemeltetdjének biztositania kell, hogy az ExactVu
rendszert ilyen kérnyezetben haszndljdk.

Kibocsatdsi teszt Megfeleléség Elektromdgneses kérnyezet
Radidfrekvencids 1. csoport Az ExactVu rendszer csak a belsé mikddéséhez haszndl
kibocsdatds radiéfrekvencids (RF) energidt. Ezért az RF-kibocsdtdsa
CISPR 11 nagyon alacsony, és valdszinlleg nem okoz zavart a

kozeli elektronikus berendezésekben.
Radidfrekvencids A osztdly
kibocsatds Az ExactVu rendszer alkalmas minden olyan
CISPR 11 létesitményben térténd haszndlatra, amely nem
Harmonikus A osztdly haztartdsi cély, illetve nem kdzvetlenll hdztartdsi célu
kibocsatdsok épulleteket elladtd kdzosségi kisfeszUltségU elektromos
IEC 61000-3-2 hdlézatra csatlakozik, feltéve, hogy a 2. fejezet 5.
FeszUltségingadozds/ Megfelel szakaszdban a 42. oldalon taldlhaté figyelmeztetéseket
villédzd kibocsdtds és ovintézkedéseket betartjdk.
IEC 61000-3-3

21. tdbldazat: Elektromagneses kibocsatasi nyilatkozat
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ZavartUrési
vizsgdlat
Elektrosztatikus
kisUlés (ESD)

IEC 61000-4-2

Gyors villamos
tfranziens/Burst

IEC 61000-4-4
TUlfeszUltség

IEC 61000-4-5

FeszUltségesések,
rovid ideig tartd
dramkimaraddsok
és
feszUltségingadozd
sok a bemeneti
tdpellatd
vezetékekben

I[EC 61000-4-11

Hdalozati frekvencia
mdagneses tere
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Az Ut a tesztszint alkalmazdsdt megelézd valtddramu (AC) feszUltség.

Exact Imaging

3.8. felUlvizsgdlat

Gyartéi nyilatkozat - Elektromdagneses zavartirés

Az ExactVu rendszert az aldbbiakban meghatdrozott elekfromdagneses kérnyezetben vald felhaszndldsra
szantdk. Az ExactVu rendszer Uzemeltetdjének biztositania kell, hogy az ExactVu rendszert ilyen
kérnyezetben haszndljdk.

IEC 60601 vizsgdlati

szint

+8 kV érintkezés
£15kV levegd

12 kV tdpvezetékek
esetében

+0.5 kV, 1 kV
vezetékek kozott és
+0.5kV, =1 kV, £2 kV
vezeték és fold
kozott

<0% Ut (>100% esés
Ur) 0,5 cikluson
keresztUl

0% Ut (100% esés Ur)
1 cikluson keresztUl

70% Ur (30% esés Ur)
25 cikluson keresztUl

0% Ur (100% esés Ur)
5 mp-ig
30 A/m

Medfeleldségi
szint
8 kV érintkezés
+15kV levegd

+2 kV tdpvezetékek
esetében

+0.5kV, x1 kV
vezetékek kdzott és
+0.5kV, 1 kV, 2 kV
vezeték és fold
kozOot

<0% Ut (>100% esés
Ur) 0,5 cikluson
keresztUl

0% Ur (100% esés Un)
1 cikluson keresztul

70% Ur (30% esés Ur)
25 cikluson keresztUl

0% Ur (100% esés Un)
5 mp-ig
30 A/m

Elektromdagneses kérnyezet
A padld anyagdnak fanak,
betonnak vagy kerédmialapnak kell
lennie. Ha a padlé szintetikus
anyaggal van burkolva, a relativ
pdratartalomnak legaldbb 30%-nak
kell lennie.
A hdldzati tapelldtds mindségének
meg kell felelnie a jellemzd
kereskedelmi vagy kérhdzi
kérnyezetnek.
A hdlézati tapelldtds mindségének
meg kell felelnie a jellemzé
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek.

A hdlézati tapelldtas mindségének
meg kell felelnie a jellemzé
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek. Ha az ExactVu
rendszer kezeldje folyamatos
Uzemeltetést igényel a hdaldzati
megszakitdsok alatt, akkor ajdnloftt,
hogy az ExactVu rendszert
szUnetmentes tdpegységrdl vagy
akkumuldtorrdl tapldlja.

A hdlézati frekvencia magneses
terének a jellemzd kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetekben taldlhatéd
tipikus helyszinekre jellemzé szinteken
kell lennie.

22. tdblazat: Elektromagneses zavartirési nyilatkozat
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ZavartUrési
vizsgdlat

Vezetett RF
IEC 61000-4-
6

Sugdrzott RF
I[EC 61000-4-
3

3.8. felUlvizsgdlat

Gyartéi nyilatkozat — Ajanlott elkilonitési tavolsagok

Az ExactVu rendszert az aldbbiakban meghatdrozott elekfromdagneses kérnyezetben vald felhaszndldsra
szantdk. Az ExactVu rendszer Uzemeltetdjének biztositania kell, hogy az ExactVu rendszert ilyen
kérnyezetben haszndljdk.

IEC 60601
vizsgdlati szint

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

6 Vrms
ISM-s&vok 150
kHz-t8l 80 MHz-ig

3V/m
80 MHz -2,7 GHz

RF-
kommunik&cids
berendezések 80
MHz és 6 GHz
kbzott

Medfeleldségi
szint

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

6 Vrms
ISM-s&vok 150
kHz-t&l 80 MHz-ig

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

RF-
kommunik&ciods
berendezések 80
MHz és 6 GHz
kdzott

Elektromdagneses kérnyezet
A hordozhaté és mobil radidfrekvencids
kommunikdcids berendezéseket tilos az ExactVu
rendszer bdrmely részéhez, beleértve a kdbeleket is,
kozelebb haszndlini, mint az add frekvencidjdra
alkalmazandd egyenletbdl kisz&imitott ajénlott
tavolsdg.

Javasolt elkilonitési tavolsag
d=12VP

d=12vF 80 MHzto 800 MHz
d=23/P B80MHzto 2.7 GHz

ahol P az add legnagyobb kimeneti teljesitménye
wattban (W) az add gydrtdja szerint, és d az ajdnlott
elkUlonitési tavolsdg méterben (m).

Az elekfromdgneses helyszini vizsgdlatbane
meghatdrozott, régzitett RF-jeladdktdl szdrmazd
térerésségnek mindegyik frekvenciatartomdnyban b
kisebbnek kell lennie a megfeleldségi szintnél.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomdany érvényes.

MEGJEGYZES 2: Ezek az Utmutatdsok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromdgneses terjedést a
struktUrdk, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaverés befolydsolja.

a A rogzitett jeladdk, példdul a (mobil/vezeték nélkili) radidtelefonok bdzisdllomdsai, valamint a féldi mobil
radidk, amatdér radidk, AM és FM radidsugdrzds és TV sugdrzds térerdssége elméletileg nem jelezhetd elére
pontosan. A fix raddidfrekvencids (RF) jeladdktdl szarmazé elektromdagneses kdrnyezet kiériékeléséhez
elektromdagneses helyszini vizsgdlat javasolt. Ha az ExactVu rendszer termék mikddési helyén mért
térerésség meghaladja a vonatkozd RF-megfeleldségi szintet, akkor az ExactVu rendszert a normdl
mUkodés ellenérzése érdekében figyelemmel kell tartani. Amennyiben rendellenes teljesitmény figyelhetd
meg, tovdabbi intézkedésekre, példdul az ExactVu rendszer elforditdsdra vagy dthelyezésére lehet szikség.

b 150 kHz és 80 MHz kdzotti frekvenciatartomdnyban az elektromos térerésség nem haladhatio meg a 3

V/m értéket.
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Gyartéi nyilatkozat — Ajanlott elkildnitési tavolsdgok a hordozhaté és mobil berendezések és az ExactVu
rendszer kozott

Az ExactVu rendszert olyan elektromdgneses kérnyezetben vald felhaszndldsra szantdk, amelyben a
sugdrzott radidfrekvencids (RF) zavarok szabdlyozottak. Az ExactVu rendszer kezelSje azdltal segithet
megakaddlyozni az elekfromdgneses interferencidt, hogy megtartja a minimdlis tavolsdgot a hordozhaté
és mobil radidfrekvencids (RF) kommunikdcids berendezések (jeladdk) és az ExactVu rendszer kdzott az
aldbbi gjdnldsoknak megfeleléen, az egyes kommunikdcids berendezések maximdlis kimend teljesitménye
szerint.

Az adé maximdlis kimeneti ElkUISnitési tavolsdg a jeladé frekvencidja szerint (m)
teljesitménye (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

A fentebb nem felsorolt legnagyobb kimeneti teljesitményl addkndl a méterben (m) megadott ajdnlott
elvdlasztdsi tavolsdg (d) az add frekvencidjdra vonatkozd egyenlet alapjdn becsilhetd, ahol P az add
legnagyobb kimeneti teljesitménye wattban (W) az add gydrtdja szerint.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomdnyra érvényes elkilonitési
tavolsagot kell alkalmazni.

MEGJEGYZES 2: Ezek az Utmutatdsok nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromdagneses terjedést a

struktUrdk, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaverés befolydsolja.
24. tdblazat: A hordozhaté és mobil berendezések és az ExactVu rendszer kzoti ajanlott elkilonitési tavolsagok
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E Melléklet Ultrahangos diagnosztikai javallati Grlapok

3.8. felUlvizsgdlat

Ultrahangos diagnosztikai javallati Grlapok — ExactVu™ nagy felbontdsU mikro-ultrahangrendszer

Rendszer ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer
Transzducer N/A
Rendeltetésszerl Diagnosztikai ultrahangos képalkotds vagy az emberi test
haszndlat folyadékdramldsdnak elemzése az aldbbiak szerint:
MUkoédési méd
Klinikai alkalmazas B(2D |M | PWD | CWD | Color Kombinalt Egyéb
méd) Doppler | (meghatdrozandd) | (meghatdrozandd)
Szemészeti
Magzati
Hasi P P (3) P (2)
Intraoperativ (hasi
szervek és
érrendszer)
Infraoperativ
(idegrendszeri)
Laparoszkdpos
Gyermekgydgydszat
Kis szervek P P, 1
(prosztata)
Ujsz0I6t fej
Feln&tt fej
Transzrektdlis P P, 1

Transzvagindilis

Transzurethrdlis

Transzoesoph. (nem-
kard.)

Mozgdsszervi
(hagyom.)

Mozgdsszervi
(felszini)

Intralumindlis

Egyéb (meghat.)

Felnétt kardioldgia

Gyermekgy.
kardiolégia

Transzoesophagedilis
(kard.)

Egyéb (meghat.)

Periférids ér

Egyéb (meghat.)

Bérgyogydszat

N= Uj javallat; P= korébban engedélyezett; E= a jelen mellékletben hozzdadva

Tovdbbi megjegyzések:

1. Magdban foglalja a tUk elhelyezését segitdé képalkotdst prosztatabiopszids eljdrdsokhoz.

2. Magdban foglalja a tUk elhelyezését segitd kepalkotdst vesebiopszids eljdrdsokhoz.
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3. Az ExactVu tdmogatja a B-mdddal egyidejU szines aramldsi képalkotdst.

Ultrahangos diagnosztikai javallati Grlap - Ultrahangos javallatok Grlap - EV29L™ nagy felbontdsu
transzrektdlis side-fire franszducer

Rendszer ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer
Transzducer EV29L
Rendeltetésszerl Diagnosztikai ultrahangos képalkotds vagy az emberi test
haszndlat folyadékdramldsdnak elemzése az aldbbiak szerint:
MUkoédési méd

Klinikai alkalmazds B(2D |M | PWD | CWD | Color Kombinalt Egyéb

méd) Doppler | (meghatdrozandd) | (meghatdrozandd)
Szemészeti
Magzati

Hasi vizsgdlatok

Infraoperativ (hasi
szervek és
érrendszer)

Infraoperativ
(idegrendszeri)

Laparoszkdpos

Gyermekgyogydszat

Kis szervek P P, 1
(prosztata)

Ujsz0l6tt fej

Felndtt fej

Transzrektdlis P P, 1

Transzvagindlis

Transzurethrdlis

Transzoesoph. (nem-
kard.)

Mozgdsszervi
(hagyom.)

Mozgdsszervi
(felszini)

Intralumindlis

Egyéb (meghat.)

Felnétt kardioldgia

Gyermekgy.
kardiolégia

Transzoesophagedilis
(kard.)

Egyéb (meghat.)

Periférids ér

Egyéb (meghat.)

B&rgydgydszat

N= Uj javallat; P= kor&bban engedélyezett; E= a jelen mellékletben hozzdadva

Tovdbbi megjegyzések:

1. Magdban foglalja a tUk elhelyezését segité képalkotdst prosztatabiopszids eljdrdsokhoz.
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3.8. felUlvizsgdlat

Ultrahangos diagnosztikai javallati Grlap - EV9C™ transzrektdlis end-fire transzducer

Rendszer

ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer

Transzducer

EVeC

Rendeltetésszer
hasznalat

Diagnosztikai ultranhangos képalkotds vagy az emberi test
folyadékdramldsdnak elemzése az aldbbiak szerint:

MUkodési méd

Klinikai alkalmazds

B (2D
méd)

M

PWD

CwD

Color
Doppler

Kombinalt
(meghatdrozandd)

Egyéb
(meghatdrozandé)

Szemészeti

Magzati

Hasi vizsgdlatok

Intfraoperativ (hasi
szervek és
érrendszer)

Infraoperativ
(idegrendszeri)

Laparoszkdpos

Gyermekgyodgydszat

Kis szervek
(prosztata)

P, 1

UjszUlot fej

Felnétt fej

Transzrektdlis

P, 1

Transzvagindlis

Transzurethrdlis

Transzoesoph. (nem-
kard.)

Mozgdsszervi
(hagyom.)

Mozgdsszervi
(felszini)

Intralumindlis

Egyéb (meghat.)

Felnétt kardiolégia

Gyermekgy.
kardiolégia

Transzoesophagedilis
(kard.)

Egyéb (meghat.)

Periférids ér

Egyéb (meghat.)

B&rgydgydszat

N= (j javallat; P= kordbban engedélyezett; E= a jelen mellékletben hozzdadva

Tovdbbi megjegyzések:

1. Magdban foglalja a tUk elhelyezését segité képalkotdst prosztatabiopszids eljdrdsokhoz.
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Ultrahangos diagnosztikai javallati Grlap - EVS5C™ hasi transzducer

3.8. felUlvizsgdlat

Rendszer ExactVu™ nagy felbontdsu mikro-ultrahangrendszer
Transzducer EVSC
Rendeltetésszerl Diagnosztikai ultranhangos képalkotds vagy az emberi test
haszndlat folyadékdramldsdnak elemzése az aldbbiak szerint:
MUkodési mod

Klinikai alkalmazds B(2D |M | PWD | CWD | Color Kombinalt Egyéb

méd) Doppler | (meghatdrozandd) | (meghatdrozandd)
Szemészeti
Magzati
Hasi vizsgdlatok P P (2) P (1)

Intfraoperativ (hasi
szervek és
érrendszer)

Infraoperativ
(idegrendszeri)

Laparoszkdpos

Gyermekgyodgydszat

Kis szervek
(prosztata)

UjszUlot fej

Felnétt fej

Transzrektdlis

Transzvagindlis

Transzurethrdlis

Transzoesoph. (nem-
kard.)

Mozgdsszervi
(hagyom.)

Mozgdsszervi
(felszini)

Intralumindlis

Egyéb (meghat.)

Felnétt kardiolégia

Gyermekgy.
kardiolégia

Transzoesophagedilis
(kard.)

Egyéb (meghat.)

Periférids ér

Egyéb (meghat.)

B&rgydgydszat

N= Uj javallat; P= kordbban engedélyezett; E= a jelen mellékletben hozzdadva

Tovdbbi megjegyzések:

1. Magdban foglalja a tUk elhelyezését segitd képalkotdst vesebiopszids eljdrdsokhoz.

2. Az ExactVu tdmogatja a B-mdddal egyidejU szines dramidsi képalkotdst.
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