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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

1 Bevezetés

1.1 Altalanos

Ez az Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések az ExactVu™ nagy felbontasi mikroultrahangos
rendszerhez cimU dokumentum bemutatja az ExactVu nagy felbontdsly mikroultrahangos rendszer 3.1
szoftververzidjdnak részét képezd Uj funkcidkat. Emellett azonositia az ExactVu rendszer ismert
problémait, amelyek a hasznalat soran hatassal lehetnek az ExactVu rendszerre. Ahol lehetséges, ez a
dokumentum felsorolja az egyes problémakra javasolt megoldasi javaslat(oka)t.

Fontos, hogy ezt az Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzéseket az ExactVu™ nagy felbontasu
mikroultrahangos rendszer Gizemeltetési és biztonsagi kézikbnyvével egyltt hasznalja. Minden
figyelmeztetés és Ovintézkedés az ExactVu rendszerhez mellékelt Kezelési és biztonsagi kézikdnyv 2.
fejezetében talalhato.

Ha az ExactVu rendszer nem mUkddik megfeleléen, nem vdlaszol, ha a kép jelentds torzuldst vagy
min&ségromldst mutat, vagy a rendszer bdrmilyen médon nem megfeleléen mdikodik, forduljon a
MUszaki tdmogatdshoz az On régidjdra vonatkozd elérhetéségeken:
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1.2 Az ExactVu szoftver 3.1-es verzidjanak Uj funkcioi

Az ExactVu szoftver 3.1-es verzidja két Uj funkciét tartalmaz, amelyek a transzrektalis €s transzperinealis
biopszias eljarasok altalanos munkafolyamatara vonatkoznak az EV29L transzducerrel:

e Célterlletek azonositasa (csak EV29L)
e Vizsgalati jelentés |étrehozasa (csak EV29L)
A szoftver ezen verzidjanak egyéb funkciovdaltozasai a kdvetkezbkre vonatkoznak:
e Az EV29L transzducer sz6gei
¢ DICOM-konfiguracio
o Urités el6tti és utdni holyagtérfogat-mérések
e ExactVu vizsgalati exportformatumok

Ezeket a funkcidkat az alabbi szakaszokban részletezzik.
2 Vdltozasok az érintéképernydn

2.1 Workflow (Munkafolyamat)

Opcio Magyarazat

Angle Reset -> Mid- Az ExactVu 3.1 szoftverben a prosztata kézépvonalanak és bal és jobb oldali
Line (Sz6g hatdrainak megjeldlésére szolgdld meglévé funkcidk mellett a Mid-Line
visszadllitasa -> (Kézépvonal) vezerld a Szog értéket is 0°-ra allitja, jelezve az EV29L
Kozépvonal) transzducer relativ elforgatdsat a mozgdsérzékeld pozicidja alapjan (Iasd a

3.1. szakaszt).
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések

az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez

Opciod
Target control
(Célpontvezérld)

(akkor kapcsol be,
ha az EV29L
transzducer 2D
modban vagy
Biopszia médban
aktiv, és a
kézépvonal be van
allitva)

Change/Done
(Modositas/Kész)

3.1. felulvizsgalat

Magyarazat

2D modban célkereszt grafikaval jelenik meg, és hozzaad egy célszoget a
célpontlistahoz, és elment egy képkockat (lasd a 4.1. szakaszt).

Biopszia modban tUpisztoly grafikdval jelenik meg. A Target control
(Célpontvezérld) elment egy mozgdképet, és dsszekapcsolja azt a kivdlasztott
célszoggel (lasd a 4.2. szakaszt).

#Y

'

Ez a vezérld lehetévé teszi a kezeld szdmdra, hogy vdaltson a biopszids
célpontok tarolt mozgdképekhez térténd automatikus hozzdkapcsoldsa
k&zO6tt az érzékeld szdge alapjdn, valamint a tarolt mozgdkeépekhez
manualisan kivalasztott célszogek hozzakapcsolasa kozott (lasd a 5. szakaszt).

2.2 Report (Jelentés) (Uj)

Opcio6
Target List
(Célpontlista)

Volume
measurement and
alignment controls
(Térfogatmérési és
igazitdsi vezérlék)
Needle depth
positioning controls
(TGmélység-
pozicionald
vezérlék)

Magyarazat

Lehetdveé teszi eqgy biopszia mozgdképének dsszekapcsoldsat a
megfelelé céllal (ez megegyezik a Workflow (Munkafolyamat)
érintéképernydn taldlhatéd Target List (Célpontlista) funkcidval)

Jelzi, hogy a kdzépvonal, a bal és jobb keretek azonositva lettek-e, és
hogy végeztek-e méréseket, és szUkseg eseten lehetdve teszi azok
bedallitasat

Lehetbévé teszi a kezeld szdmdra, hogy megjeldlie a ti bevezetési
mélységeét és pozicidjat (csak akkor engedélyezett, ha térfogatméréseket
végeztek)

A részleteket lasd a 5. szakaszban.
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

3 Az EV29L transzducer szogei

3.1 Az EV29L transzducer nullazasa

Kordbbi ExactVu szoftververzidk ExactVu 3.1 szoftververzid
EV29L angle Jelezte az EV29L transzducer Ha a transzducer tdjoldsa a meréleges
display (EV29L forgasszogét (pitch) és fuggdleges tengely korUli
szogkijelzés) elfordulas (yaw) iranyaban t6bb mint 20

fokkal eltér a nulla tengelytdl, a
kévetkezd informdcidk jelennek meg:

e A hossztengely korili elfordulas
(roll) értéke piros szoveggel jelenik
meg

e Az dllapotjelzé terUleten az ,,Off
Axis” (Tengelytdl eltérd) felirat

jelenik meg
Setting the 0- A Workflow (Munkafolyamat) A FusionVu Kézépvonal vezerld bedllitja
degree EV29L erintéképernydn taldlhato Reset az EV29L sz6g 0 fokos pozicidjat, valamint
angle (AzEV29L 0 (VisszaallitAs) gomb bedllitjia a 0 fokos poziciét a merdleges és
fokos szogének megnyomasaval bedllithat6 az fuggdleges tengely korUli elfordulds
bedllitasa) EV29L szogértékének 0 fokos iranyaban (amellett, hogy 6sszehangolja
pozicidja az ultrahangkép koézépvonalat a

betoltott MRI-vizsgalattal)

A sz6gérték nulla fokos pozicidjanak bedllitdsa az EV29L transzducerrel torténd képalkotds sordn:
1. Forgassa el a transzducert ugy, hogy a transzducer lencséje a kivant nulla pozicio felé nézzen.
2. A Workflow (Munkafolyamat) erintéképernyén nyomja meg a Mid-Line (K6zépvonal) gombot.

A képalkotd képernydn megjelend Angle (Sz6g) érték 0 fokra valtozik, és a fehér szoveg sarga
szbvegge valtozik.

A frissitett nulla fokos pozicid a vizsgdlat hatralévd részében vagy a Kézépvonal vezérld Ujbdli
megnyomasaig megmarad.

4 Célpontok megjeldlése biopsziahoz (csak EV29L transzducer esetén)

4.1 Célpontok azonositasa

Az EV29L transzducerrel 2D médban térténd képalkotds sordn a Munkafolyamat érintéképernyédn egy
Célpontvezérlé jelenik meg célkereszt grafikaként, amely a biopszia céljdra figyelembe veendd
anatomiai teriiletek azonositasara szolgal.

A Célpontvezérlé egy célpontot ad hozzd a statuszpanelen és az érintéképernyédn egy sorozatosan
szamozott célpontlistdhoz, megjeldlve a Célpontvezérlé megnyomdsakor fenndllé szbget.
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

A Célpontlista egyszerre 6t célpontot jelenit meg, és szogérték szerint rendezi &ket. A Célpontlista
gorgethetd, ha 6tnél tébb célpontot azonositanak. Az EV29L transzducer forgatdsakor, ha a szég 5
fokon belill van a célponttdl, a célpont kiemelve jelenik meg a Célpontlistaban. Ha tdbb célpont is
hatétavolsagon belll van, mindegyik kiemelve jelenik meg, és a legkdzelebbi célpontok kézott egy
vonal jelzi a transzducer relativ helyzetét a kézeli célpontokhoz képest.

A biopszids célpontok azonositdsdhoz a Célpontvezériével 2D médban térténd képalkotds kézben:

1. Azonositsa a kdzépvonalat a 3.1. szakaszban leirtak szerint.

2. A prosztata képalkotasi letapogatasa kézben nyomja meg a Target (Célpont) gombot az
érintéképernydn.

A célsz6g hozzdadddik a képernydn megjelend Célpontlistdhoz és a Munkafolyamat
érintéképernybhoz, és egy képkocka mentésre kerdl.

Célpontlista \'
célszoggel és \

kapcsol6édo
mozgoképpel

Szisztematikus

cimke és
mozgoképek
szama
1. abra: Célpontlista biopszias médban
MEGJEGYZES . - . 3 ” —

EN-N190 A célpontok a transzducer k6zépvonalhoz viszonyitott szoge segitsegevel
azonosithatok. Ha a k6zépvonal a célpontok azonositasa utan megvaltozik, a
meglévé celpontok relativ sz6gei nem valtoznak.

MEGJEGYZES
EN-N191 2D modban egy képkocka mentése a Frame (Képkocka) vezérlével vagy a

labkapcsoldval nem befolyasolja a Célpontlistat.

4.2 Célpontok 6sszekapcsolasa mozgokeépekkel

Ha a kezeld 2D médban az EV29L transzducerrel vegzett képalkotas soran azonositja a kivant
célpontokat, akkor a biopszia soran tarolt mozgoképeket automatikusan 6sszekapcsolhatja a
Célpontlistdban szerepld célpontokkal. Alternativ megolddsként a biopszia sordn tarolt
mozgoképeket manualisan is 6sszekapcsolhatja a célszogekkel.

Ha egy vagy t6bb biopszia-mozgoképet célszoghodz kapcsoltak, a Célpontlista a célpont mellett
megjelenit egy pipat és a célhoz kapcsol6dé mozgdképek szamat.
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

A mozgokép automatikus hozzakapcsolasa egy kiemelt biopszias célponthoz:
1. Biopszia moédban forgassa az EV29L transzducert a kivant célhoz.

Ha a transzducer sz6ge +5°-on belll van a Célpontlista szogéhez képest, a sz6g kiemelve
jelenik meg.

2. Nyomja meg a Target (Célpont) elemet az érintéképernydén.

A mozgokép mentésre és dsszekapcsolasra kerll a kiemelt célponttal. A Célpontlista jelzi az
adott helyen elmentett mozgoképek szamat.

MEGJEGYZES - . : " .. " . -
EN-N192 Ha tébb célpont van kiemelve egy érdekelt terlileten végzett biopszianal, és a

kezelé megnyomija a Target (Célpont) gombot az érintéképernydn, a mozgdkép el
lesz mentve, de nem lesz 6sszekapcsolva a kiemelt célpontokkal.

Egy vagy tobb mozgdképhez kapcsolandé célpont kivalasztasahoz:
1. Erintse meg a célpontot a Célpontlistaban az érintéképernydn.

2. Forgassa a transzducert a célponthoz, és nyomja meg a Target (Célpont) gombot az
érintéképernydn.

Egy mozgbkép mentésre és dsszekapcsolasra kerll a kiemelt célponttal.

Ha a kezel6 ugyanazon a helyen Ujra megnyomja a Célpont gombot, tovdbbi mozgdkép kerUl
tarolasra, és a kijel6lt célponthoz kapcsolodik.

A Célpontlista megjeleniti az adott helyen tarolt mozgoképek dsszesitett szamat.
Szisztematikus biopsziak azonositasa:
1. Erintse meg a Systematic (Szisztematikus) gombot az érintéképernydn.

2. Forgassa a transzducert a kivant szogbe, és nyomja meg a Target (Célpont) gombot az
érintéképernydn.

Egy mozgokép tarolasra kerll, és azonositasra kerul szisztematikus biopsziaként.

A Célpontlista megjeleniti a szisztematikus biopszia mozgoképeinek dsszesitett szamat.
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Ugyfeleknek sz616 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasu mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

Célpontlista
célszbggel és
kapcsol6édo

mozgoképpel 6 FusionVu Alignment
Patsent Right Mid -line Patet Left

ohy Target Angle Cines @
o1 “173° 1v Overlay

Transrectal Needle Guide o4 93° 3v

35 03 114
Célpontvezérlé Needle Enhancement o2 135° :
i i A Systematic 2 Image Enhancement
Biopszia médban @%’

Transperineal Biopsy

Guide Grid »
D S

2. abra: Célpontlista biopszias mddban

-«
NEW / CLOSE STUDY

MEGJEGYZES o o o ; . L
EN-N193 Biopszia médban a Mozgdkép vezerld és a labkapcsold (ha mozgokepek

mentésére van beallitva) ugyanugy viselkedik, mint a Munkafolyamat
érintéképernydn taldlhatd Célpontvezérld.

4.3 A kapcsolt képek miniatirjei
A kordbbi ExactVu szoftververzidkhoz hasonldéan az aktudlis vizsgdlatban mentett dsszes kép miniatdrjei
megjelennek a Képlistapanelen. Az ExactVu szoftver 3.1 verzigjaban a Biopszia médban tarolt
mozgdkép miniatlrie azt is jelzi, hogy kapcsolddik-e a Célpontlistdn szerepld barmely célponthoz.
A célpontokhoz kapcsolddd miniatlrdk a kdvetkezd részleteket jelenitik meg a miniatlirén beldl:

e Bal alsé sarok: a miniatlr szdma

e Jobb alsé sarok: lejatszas ikon, amely jelzi, hogy a miniatlr mozgdkép (ha ez alkalmazhatd)

e Bal felsé sarok: a célhoz kapcsolddd képkockdk és mozgdképek célpontszéma és tldje (ha
van), vagy ,,Syst” (Szisztematikus), ahogy alkalmazhat6

e Jobb felsé sarok: a 10 sz6ge a szisztematikus képkockdk és a mozgdkép esetében (ha
azonositva van)

5 Jelentéskészités (csak EV29L transzducer esetén)

Az ExactVu rendszer lehetéséget biztosit jelentések készitésére az EV29L transzducerrel eltdrolt
képekkel rendelkezd vizsgdlatokhoz. A jelentés egy .pdf fdjl, amely dokumentdlja a prosztata
méréseit, a célpontok képeit és egy opcionalis 3D-diagramot, amely megmutatja, honnan vették a
biopszias mintakat.
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések

az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat
MEGJEGYZES
EN-N196 Az ExactVu Jelentés funkcio csak a 3.1 vagy Ujabb szoftververzioval |étrehozott

@ betegvizsgalatokkal kompatibilis.

Az ExactVu jelentés a kdvetkezd informdcidkat tartalmazza:
¢ Klinika neve

¢ A beteg adatai, beleértve a beteg nevét, sziletési datumat és MRN-szamat (orvosi
nyilvantartasi szam)

¢ Avizsgalat adatai, beleértve a vizsgalat leirasat, a hozzaférési szamot, a PSA-értéket és a PSA-
sUrUséget (ha rendelkezésre All, a vizsgdlatot végzd orvos nevét, a biopszia datumat)

¢ Prosztatatérfogat-mérések: Ha a térfogatmérést Transzverzalis mdédban mentették, akkor a
jelentés azt haszndlja, ellenkezd esetben a kezeld Iétrehozhat egy prosztata hosszisdg- és
magassagmeérést a Report (Jelentés) fuloén

e Képadatok minden célponthoz, beleértve a Célpontvezérld kivalasztdsakor régzitett képet, a
kapcsol6édoé biopszia szamat és helyét a patoldgiai eredmények kézi rogzitéséhez

o Aszisztematikus biopszia adatait, helyet biztositva olyan informaciok kézi rogzitésére, mint a
mintavétel helye a prosztataban és a patolégia

¢ A Biopszia médban mentett egyéb mozgoképekhez kapcsolddo informaciok

e A mintavételhez haszndlt biopszids tUk sz6gét megjelenitd diagram (ha engedélyezve van
[lasd a 5.5. szakaszt])

5.1 Jelentési opciok

Amikor a kezeld a vizsgdlat lezdrdsdt vdlasztja, megjelenik egy ablak, amely lehetdségeket kindl
jelentés készitéséhez, Uj betegvizsgalathoz vagy a visszavonashoz.

Jelentés készitéséhez:

1. Végezze el a vizsgalatot, majd nyomja meg a New/Close Study (Uj /Vizsgalat lezarasa)
gombot.

2. Amikor a rendszer kéri, valassza a Reporting (Jelentéskészités) lehetdséget.

Megjelenik a Report (Jelentés) fUl az érintéképernydn a jelentésben megjelenitendd
konfiguralhaté opcidékkal:

e Kapcsolatok médositasa vagy Uj kapcsolatok Iétrehozasa a mozgoképek és a
célszogek kozott

e A prosztata jobb szélének, kbzépvonalanak és bal szélének megjeldlése

e A prosztata hosszanak és magassaganak megadasa (ha a vizsgalat soran nem
készllt térfogatmérés)

e A t{ pozicidjdnak megaddsa a Biopszia mdédban mentett mozgdképeken
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Célpontlista
célszoggel és o R
gge’ es A tU pozicidjanak
kapcsol6édo Loz
mozg6képpel - vezérlése (ez a
Target Angle Volume Measurement Positioning prosztatatérfogat
01 A | mérését igényli)
o3 Right Mid-line Left Needle Position
o 00 &
v TERE Y Prostate length and height Prostate Position
A Systematic :
prosztata X
szélének
vezériGelemei
A prosztata
nek

S s hosszanak és
megjelolése

magassaganak
szolgalé

vezérldelemek

3. dbra: Jelentés érintéképernyé

3. Konfiguralja a jelentés opcidit az alabbi alszakaszokban leirtak szerint.

4. Tekintse &t a jelentés elénézetét a 5.2. szakaszban leirtak szerint, vagy zarja le a vizsgalatot a
5.3. szakaszban leirtak szerint.

5.1.1 Kapcsolatok mdédositasa vagy Uj kapcsolatok Iétrehozasa célpontokhoz

Egy jelentés megjelenitése elbtt a kezeld modosithatja a vizsgdlatban térolt mozgdképeket és a
hozzdjuk kapcsolt célpontokat. A kezeld egy 2D mddban mentett képkockdt vagy mozgdképet is
kapcsolhat egy biopszias célponthoz.

Ezek a mddositdsok csak az élé vizsgdlat sordn végezhetdk el.

Egy célpont és mozgokép kdzotti kapcsolat Iétrehozasa vagy moédositasa:
1. Vdlassza ki a célponthoz kapcsolni kivant kép miniatlriét a Célpontok listdjaban.
2. FErintse meg a Change (Modositas) gombot a Workflow (Munkafolyamat) érintéképernydn.
3. Valassza ki a célpontot a Célpontlistaban.
4. Erintse meg a Done (Kész) gombot.

A célpont mellett pipa jelenik meg, és a miniatdr frissUl, hogy megjelenitse a kapcsolédd
célpont szamat.

A célpont biopszias mozgoképeinek szama a pipa mellett lathato.
5.1.2 A prosztata hatarainak megjeldlése

A prosztata kdzépvonaldt és oldalsé hatdrait meg kell hatdrozni ahhoz, hogy a biopszids 10 helyei
bekertlienek a jelentés 3D-diagramjdba. Ha a kezeld a képalkotds sordn nem hatdrozta meg éket,
akkor a jelentés elkészitésekor meg lehet hatdrozni 6ket.
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A prosztata kdzépvonalanak és oldalsé hatarainak megjeldléséhez:

1.
2.

Vdlassza ki egy megfeleld mozgdkép miniatUrjét.

Allitsa be a kdzépvonalat és az oldalsé hatdrokat a jelentés érintéképernydjén az aldbbiak
szerint:

e GoOrgessen a kd6zépvonalat mutaté képkockahoz, és érintse meg a Mid-Line
(Kbzépvonal) gombot.

e GoOrgessen a prosztata jobb oldali hatarat mutaté képkockahoz, és nyomja meg a
Right (Jobb) gombot.

e GOrgessen a prosztata bal oldali hatarat mutaté képkockahoz, és nyomja meg a
Left (Bal) gombot.

5.1.3 A prosztata hosszanak és magassaganak megadasa

A prosztata térfogatdt meg kell hatdrozni ahhoz, hogy a biopszids tU helyeit fel lehessen tintetni a
jelentés 3D-diagramjdn. Ha a kezeld a vizsgdlat sordn nem végzett térfogatmérést Transzverzdlis
modban, megadhatja a prosztata hosszat és magassagat a jelentés elkészitésekor.

A prosztata hosszanak és magassaganak megadasahoz:

1.
2.

o g &~ w

7.

Vdlassza ki egy megfeleld mozgdkép miniatUriét.

A Report (Jelentés) érintéképernydn érintse meg a Prostate length and height (Prosztata hossza
és magassaga) elemet.

A képen megjelenik egy méréeszkdz. Bedllithatja elészor a prosztata hosszat vagy
magassagat.

A trackball segitségével poziciondlja a mérdeszkdzt a kivant helyre.

Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéri6panelen.

A trackball segitségével poziciondlja a mdasodik méréeszkdzt a kivant helyre.
Nyomja meg a Set (Bedllit) gombot a vezéribpanelen.

Az elsé mérés befejez6dott, és a képen megjelenik a mdsodik mérés elvégzéséhez szUkséges
mérdeszkdz.

Helyezze el mindkét mérdeszkdzt, és végezze el a mérést.

5.1.4 A t0 poziciéjanak megaddsa

A kezeld minden biopszids moédban készUlt mozgdképhez egy vonalravetitést helyezhet el a biopszids
t0 bevezetési mélységének és a prosztata pozicidjdnak dsszehangoldsdhoz. Mindkettét azonositani
kell ahhoz, hogy a biopszias palya megjelenjen a jelentés 3D-diagramjan. A tU0 bevezetési mélysege
vagy a prosztata pozicidja is bedllithatd elébb.

A biopszids ti poziciondldsdhoz a Biopszia médban mentett mozgoképen:

1.
2.

Vdlassza ki a mozgdkép miniatdriét, és gérgessen a megfeleld képkockdhoz.

A Report (Jelentés) érintéképernydjén érintse meg a Needle Position (TU pozicidja) elemet.
A képen megijelenik egy méréeszkoz.

A trackball segitségével poziciondlja a mérdeszkdzt a kivant helyre.

Nyomja meg a Next (Kévetkezd) gombot a vezéridpanelen.
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5. A trackball segitseégével poziciondlja a mdasodik mérdeszkdzt a kivant helyre.

6. Nyomja meg a Set (Beallit) gombot a vezériépanelen.

a prosztata poziciéjanak beallitasahoz.

7. Atrackball segitségével helyezze a keresztvonalat a kivant helyre, majd nyomja meg a Set
(Bedllitas) gombot a vezériépanelen.

A biopszids 10 poziciondldsa elkészUlt, és a biopszids 10 pdlydja megjelenik a jelentés 3D-
diagramjan ehhez a mozgdképhez (ha engedélyezve van).

8. Ismételje meg a folyamatot az 6sszes kivant mozgoéképhez.

- A prosztata k6zépvonalat, valamint bal és jobb oldali hatarait meg kell hatarozni,
MEGJEGYZES S . , .l " . Lz
EN-N194 mielétt engedélyezné a Prosztatapozicid és a TUpozicid vezérldket.

A biopszias palya megjelenitéséhez a 3D-diagramon mind a Prosztatapozicié, mind
a TGpozicid szikséges.

5.2 Jelentések megtekintése

A jelentés opcidinak bedllitdsa utdn a Jelentés érintéképernydn a kezeld megtekintheti a jelentést,
miel6tt lez&rnd a vizsgalatot.

A jelentés megtekintéséhez:
1. A Report (Jelentés) érintéképernydn érintse meg a Preview (Elénézet) gombot.
A jelentés elsé oldala megjelenik a képernydn.

Az érintéképernydn taldlhatd vezérldk frissiinek, és megjelennek az Elézé oldal, Kovetkezd
oldal és Kész gombok.

2. Erintse meg a Previous Page (EI&zS oldal) és a Next Page (Kévetkezd oldal) gombokat a
jelentés oldalainak lapozasahoz.

3. FErintse meg a Done (Kész) gombot a jelentés nézetének bezarasahoz.
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Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report YAC Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report

Exact Imaging Clinic A= Exact Imaging Clinic

#7 | Finding #7 (2D Mode)

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

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

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

PROSTATE_PHANTOM_ 10073 45534 1 20HOETS PROSTATE_PHANTOM 10072030,

4. dbra: Mintajelentés 1. oldal 5. abra: Mintajelentés utolsé oldal

5.3 Avizsgalat lezarasa

Miutdn a kezeldé megadta a jelentésbe felveendd opcidkat a 5.1. szakaszban leirtak szerint, lezarhatja
a vizsgalatot.

A vizsgalat lezarasakor a jelentés a vizsgalattal egyitt .pdf formatumban keril mentésre. A jelentés a
vizsgdlat lezdrdsa utdn megtekinthetd vagy exportdlhatd a Beteglistdbdl, a 5.4. szakaszban leirtak
szerint.

5.4 Jelentések elérése a Beteglistabol
A Beteglista tartalmazza az ExactVu jelentések vezérldelemeit, tobbek kdzott:

e Jelentések létrehozdsa (az EV29L transzducerrdl mentett képekkel rendelkezd vizsgdlatok
esetén elérhetd)

¢ Jelentések exportalasa (ha van USB-taroldeszkdz csatlakoztatva az ExactVu rendszerhez)
Az Allapot oszlopban egy ikon jelzi, hogy a vizsgalat tartalmaz-e jelentést.
Jelentés |étrehozasa egy vizsgalathoz:

1. A trackball segitségével valassza ki a kivant vizsgalatot a jelentés létrehozasahoz (elmentett
EV29L képekkel).

2. Helyezze a kurzort a Review Images (Képek attekintése) vezérléelemre, majd nyomja meg a
Set (Beallitds) gombot.
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3. Megnyilik a Report (Jelentés) érintékepernyd, és a kezeld bedllithatja a jelentés opcidit a 5.1.
szakaszban leirtak szerint.
A kezelé megtekintheti a jelentést, vagy lezérhatja a vizsgdlatot.

A vizsgalat lezarasa utan a Beteglista egy allapotikonnal jelzi, hogy a vizsgalathoz jelentés
készlilt.

A kivalasztott vizsgalatok jelentéseinek exportalasahoz:

1. Csatlakoztassa az USB-tdroldeszkdzt az érintéképernyd bal oldaldn vagy a monitor hatuljdn
taldlhat6 USB-csatlakozok egyikéhez.

2. Atrackball segitségével valasszon ki egy vagy tobb olyan vizsgalatot, amelyhez készilt
jelentés.

e Azok a vizsgalatok, amelyekhez mar készilt jelentés, Jelentés ikonnal jelzik ezt.

3. Helyezze a kurzort az Export Reports (Jelentések exportalasa) vezérléelemre, majd nyomja meg
a Set (Beallitas) gombot.

A kivalasztott vizsgalatok jelentései exportalasra keriilnek az USB-taroléeszkozre.

MEGJEGYZES
EN-N186 . .
@ Az ExactVu jelentéseket nem lehet PACS szerverre exportalni.
MEGJEGYZES T - p . . . :
EN-N187 A vizsgalat lezarasa utan a jelentéseket nem lehet megtekinteni az ExactVu
rendszeren. A jelentéseket csak ugy lehet megtekinteni, ha azokat az ExactVu
rendszerbdl USB-taroléeszkdzre exportélia, majd .pdf-olvasé programmal megnyitja.

ExactVu jelentés megtekintéséhez:

1. Csatlakoztassa az ExactVu jelentéseket tartalmazé USB-taroléeszkozt egy .pdf-olvasd
programmal rendelkezd eszkdzhdz.

2. Nyissa meg a Windows Intézét, és keresse meg a jelentéseket tartalmazd mappdt.

3. Nyissa meg a kivant jelentést a .pdf-olvaséban.

5.5 Jelentésbeallitasok

A Preferences > Reporting (Beallitasok >Jelentés) keépernydn a jelentések létrehozasaval kapcsolatos
konfiguralhato beallitasok talalhatok, tébbek kdzott:

e Papirméret (Letter vagy A4)

e BE/KI kapcsold a biopszia mintak 3D-diagramjanak beillesztéséhez/kihagyasahoz
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Paper Size: |REiRizg

EREEM SELINGS Include 3D Diagram: (m_t

6. abra: Beallitasok > Jelentések

A papirméret megadasa:
1. A Paper Size (Papirméret) mellett vdlassza ki a rendelkezésre dlld lehetdségek egyikét:
e Letter
e A4
A kivalasztott papirméretet az ExactVu jelentések formazasahoz hasznaljuk.

2. Valassza a Save (Mentés) lehetéséget, ha nem kivdn tovdbbi véltoztatdst végezni a
bedllitasokon.

A biopszias mintak 3D-diagramjanak ki-bekapcsolasa a jelentésben:

1. Valassza az ON (BE) vagy OFF (KI) opciét az Include 3D Diagram (3D-diagram beillesztése)
mellett.

Ha a 3D-diagram beillesztése BE van kapcsolva, a jelentések tartalmaznak egy3D-diagramot a
prosztatdrdl, amelyen szdgben dllé vonalak jelzik a biopszids t0k helyét.

2. Vélassza a Save (Mentés) lehetdséget, ha nem kivdan tovdbbi valtoztatdst végezni a
bedllitasokon.

6 DICOM-konfiguracios valtozasok

Az ExactVu 3.1 szoftver lehetévé teszi egy adott karakterkészlet és atviteli szintaxis bedllitdsdt az
ExactVu rendszer Tarolas, Modalitasi feladatlista €s MRI-lekérdezés/-lehivas funkcidinak DICOM- és
PACS-beadllitasai soran. A DICOM- és PACS-beallitasok konfiguralasa a Preferences > DICOM SETTINGS
(Bedllitasok > DICOM-BEALLITASOK) képernydn térténik minden DICOM-opcié esetében.
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Az Exact Imaging azt javasolja, hogy ezt a konfiguralast IT-szakemberek végezzék el, a klinika IT-
részlege altal megadott értékek felhasznalasaval.
A kdvetkezd karakterkészletek konfigurdlhatdk:
e ISO IR 192 - UTF-8 (alapérteimezett)
e ISO IR 100 - Latin No. 1
e ISO IR 101 - Latin No. 2
e ISO_IR6-ASCI
A kdvetkezd atviteli szintaxis opcidk konfigurdlhatok:
e JPEG 2000 Lossless (alapértelmezett)
e Explicit VR Little Endian ISO_IR 192 - UTF-8 (alapértelmezett)

MEGJEGYZES
EN-N184 A DICOM, Hdldzat és Biztonsdg konfigurdcidés mezdkben csak ASCll-karakterek

@ hasznalhatok.

Ha nincs olyan karakterkészlet, amelyet mind az ExactVu, mind a PACS-szerver

MEGJEGYZES tdmogat, akkor a DICOM-mUvelethez helyettesité karaktert haszndl a rendszer.
EN-N189

Ha MWL-eljarast vagy MRI-vizsgalatot kap egy PACS-szerver, és nincs olyan atviteli
szintaxis, amelyet mind az ExactVu, mind a PACS-szerver tdmogat, akkor a kezeld
értesitést kap, hogy a DICOM-mUvelet nem hajthatd vegre.

7 Urités el6tti és utani hdlyagtérfogat-mérések (csak EV5C transzducer)

Korabbi ExactVu szoftververziok ExactVu 3.1 szoftververzid

Urités elétti és utdni Csak Kismedencei vizsgalattipusnal  Bdarmely EV5C vizsgdlattipusndl elérhetd
holyagmérések elérnetd

8 ExactVu vizsgalati exportformatumok

A korabbi ExactVu szoftververziokban a kezelbk ,,ExactVu vizsgdlati formdatumban” tudtdk exportdini a
vizsgalatokat egy csatlakoztatott USB-taroloeszkdzre. Az ExactVu szoftver 3.1-es verzidja hozzaadja azt
a lehetdséget, hogy a vizsgdlatot DICOM-formatumban exportaljak egy csatlakoztatott USB-
taroléeszkdzre. Amikor egy vizsgalatot DICOM-formatumban exportalnak, az mind a szabvanyos,
mind a sajat DICOM-cimkéket haszndlja a képadatok, tUvezetd-ravetitések, mérések, annotaciok,
képalkotdsi bedllitdsok stb. megdrzésére a DICOM-munkadllomdson torténd késdbbi dttekintés
céliabal.

MEGJEGYZES
EN-N132 A DICOM-formatumban exportalt egyes kepkockak és mozgoképek a Preferences

> DICOM Settings (Beallitasok > DICOM-beallitasok) menupontban konfiguralt
atviteli szintaxis szerint jelennek meg a DICOM-megtekintSkben.
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Vizsgalat manualis exportalasa DICOM-formatumban egy csatlakoztatott USB-taroldeszkdzre:

1.
2.

Csatlakoztasson USB-tarol6eszkozt az ExactVu rendszerhez.

A beteglistan valassza az alabbi opciok valamelyikét a vizsgalatok kivalasztasahoz:

o Vizsgalatok kézi kivalasztasa

e Valassza a Select Today (Maiak kivalasztasa) lehetéséget

e Valassza a Select All (Osszes kivalasztasa) lehetdséget

Véalassza az USB DICOM lehetdséget.

Valassza az Export (Exportalas) lehetdséget.

Megijelenik egy lzenet arrdl, hogy a vizsgalatok exportaladsa folyamatban van.

Az exportalas soran az ExactVu rendszer a Preferences > DICOM SETTINGS > STORE (Beallitasok
> DICOM-beallitasok > TAROLAS) meniipontban konfiguralt Atviteli szintaxist hasznalja.

Nyomja meg az OK gombot az exportdlds végét jelzé megerdsitd Uzenet bezdrdsdhoz.

USB-taroléeszkdzre exportalt vizsgalatok esetén a megadott vizsgalatok az USB-taroléeszk6z
ExactData néven Iétrehozott mappajaba keriilnek.

Ha egy vizsgalatot USB-taroléeszkdzre exportalnak, a vizsgalattal egyitt az 6sszes, a
vizsgalathoz elmentett jelentés is exportalasra kerdl.

9 FusionVu

Az ExactVu szoftver 3.1-es verzidjaban két valtozas kerllt bevezetésre a FusionVu-vel kapcsolatban:

Korabbi ExactVu szoftververziok

K6zépvonal A szagittalis sorozatban a legutébb
jelélés betoltott megjelolt DICOM vonallancjelblést
MRI-hez hasznélta 20 mm és 150 mm kodzott
Az MRI-jel6lésbdl A lézidjeldldk piros korokként
szarmazo jelennek meg

lezidjeldldk

Exact Imaging

ExactVu 3.1 szoftververzid

A szagittalis sorozatban a leghosszabb
DICOM vonallancjeldlést hasznalja 20 mm
€s 150 mm kodzott

A lézidjeloldk mds szinnel is megjelenithetdk,
ha szilkséges, ehhez vegye fel a kapcsolatot
a technikai tamogatassal a
https://www.exactimaqging.com/contact-us
oldalon talalhatd, az On régidjara
vonatkozoé elérhetdségek segitségével
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10 Rendszerhibak és figyelmeztetések

10.1 Altalanos

Az ExactVu rendszer a mUkddési és hibadllapotokkal kapcsolatos Uzenetek széles skdldjdrdl készit belsd
naplét. A kdvetkezd Uzenettipusok figyelheték meg:

Uzenet tipusa Megolddsi lehetéségek

Rendszerhiba Folytassa a képalkotast és figyelje meg az
ExactVu rendszert. Ha tovabbi problémak

(Sok rendszerhiba elszigetelt probléma, és nem merillnek fel, inditsa Ujra az ExactVu rendszert.

befolydsolja a mikédést.)

Kritikus rendszerhiba Az ExactVu rendszer ledll, amikor a kezeld

kivalasztia az OK gombot az lizenetben, vagy 20
masodperc elteltével.
1. tablazat: Az ExactVu rendszerhibatipusai

11 Ismert hasznalati problémak
11.1 Betegadatokkal kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megoldasi lehetéségek
A gorgetésvezérld huzdsa a beteglistdban Nincs.
nagyon lassu valaszt ad, és nincs jelzés (példaul A rendszer végul helyesen reagal.
homokora) arrél, hogy a rendszer feldolgozza a
muveletet.
2. tablazat: Betegadatokkal kapcsolatos problémak

11.2 Altalanos képalkotassal kapcsolatos problémak (2D mod)

A probléma részletei Megoldasi lehetéségek
Az 6sszefUzott kép a kép eldbedllitdsdnak Nincs.
megvaltoztatasa utan a kép aljan kisebb Ez a hatds csak a kép aljdn figyelheté meg.

eltolédast mutat.
3. tAblazat: Altalanos képalkotassal kapcsolatos problémak (2D maéd)

11.3 Célpontok hozzarendelésével kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megoldasi lehetéségek

El6fordulhat, hogy a Workflow (Munkafolyamat)  Valassza ki a kivant mozgokép-fdjl miniatdriet
falon talalhaté Change (Moédositas) gomb nem Lépjen a Report (Jelentés) filre

mUkadik a vart médon a célpontok Ujbdli A Célpontlistan valassza ki az Gjbali
hozzarendelésekor. Ez a probléma a hozzarendelni kivant célpontot.
szisztematikus, célpont és nem tarsitott

mozgokép-fajlokat érinti.

4. tablazat: Célpontok hozzarendelésével kapcsolatos problémak
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések

az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez

3.1. felulvizsgalat

11.4 A jelentéskészitéssel kapcsolatos problémak

A probléma részletei

Ha a kezelb nem igazitja be a prosztatat a
kepalkotds sordn, a jelentésben megjelend 3D-
modell és a tU elhelyezkedése pontatlan lehet a
vizsgalat soran a prosztata beigazitasanak
elvégzéséhez képest.

A jelentés konfiguralasa soran elvégzett
meéresek, tipoziciok és prosztata-poziciok
elhelyezkedései mentésre kerliinek, de a
Beteglistabdl betdltve nem lathatdk a
mozgoképben.

Az ExactVu 3.1 Beteglistdja lehetbvé teheti
jelentés Iétrehozasat az ExactVu 3.1-nél korabbi
szoftververziokban |étrehozott vizsgalati
adatokhoz; azonban ezekben a vizsgalatokban
nem lehet azonositani a célpontokat.

Megolddasi lehetdségek

Végezze el a beigazitast a vizsgalat soran (a
szokasos munkafolyamat szerint).

A miniatUrékben lathaté ikonok jelzik azokat a
mozgoképeket, amelyeken van elhelyezett 0.

A 10k a 3D-modellben lathatdk a jelentés
megtekintésekor.

Kétség esetén helyezzen el egy Uj 10t a
mozgoképben. (Ez felvaltja az el6z6 10t.)

A jelentéskészitési funkcidkat csak az ExactVu 3.1
szoftververzibban létrehozott U] vizsgalatokhoz
hasznalja.

5. tdblazat: A jelentéskészitéssel kapcsolatos problémak

11.5 A CFl izemmaodokkal kapcsolatos problémak (Color Doppler / Power Doppler)

A probléma részletei

A Power Doppler médban idénként megjelenik
egy rdcsvonalakat dbrdzold miterméxk.

A Color Doppler és Power Doppler médban
idénkéent egy mUtermék jelenik meg a szindoboz
bal szélén.

A mUtermék nagyon nyilvénvald a kezeld
szdmdra, és a mUtermék irdnya nem az ér
irdnydval megegyezd.

Megoldasi lehetéségek

Az Exact Imaging javasolja a Gain (Erdsités)
bedllitas médositasat és a képalkoto sik
beadllitasat, hogy elkerllje a sikban talalhaté
fényes visszaverd felUleteket, amelyek a
mUterméket okozhatjdk.

Az ereket ugy kell mintavételezni, hogy azok ne
a széleken, hanem a szindoboz kbzepén
helyezkedjenek el.

6. tablazat: A CFl izemmoddokkal kapcsolatos problémak (Color Doppler / Power Doppler)

11.6 Mérésekkel és annotacidkkal kapcsolatos kérdések

A probléma részletei

Ha a maximalis szamu mérés (hét) jelenik meg
egyetlen képen, és mind az Urités elbtti, mind az
Urités utani térfogatmérést tartalmazza, akkor
csak a holyagurités elétti mérés jelenik meg a
képalkotd képernydn. Az Urités utdni és a
maradvany térfogatértékek nem jelennek meg.
A méréseket csak akkor menti el a rendszer a
képekre, ha a kezeld a mérés hozzdaddsa utdn
elmenti a képkockat.

Megolddsi lehetéségek

Egy tipikus munkafolyamat négy mérést hasznal.
Ez egy kisebb kellemetlenség.

Nincs. Ez a tervezett mUkodés.

7. tablazat: Mérésekkel és annotaciokkal kapcsolatos kérdések

Exact Imaging
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

11.7 A Transzverzalis izemmoddal (EV29L jelatalakitd) és Dualis izemmaoddal (EVIC
és EV5C jelatalakitdok) kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megolddsi lehetéségek

A transzverzalis poziciovaltozasok Nincs.

megvaltoztatjak a transzperinealis A transzverzalis poziciot egy tipikus

racspozicionalas geometriajat/pontossagat. munkafolyamatban nem allitjak be, mivel az
alapértelmezett pozicio jobb képfelvételt
biztosit.

8. tabldzat: A Transzverzdlis izemmaéddal és a Kettds lzemmaoddal kapcsolatos problémak

11.8 A FusionVu-val kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megolddsi lehetéségek

Az operacios rendszer hibaja miatt az MRI- Inditsa Ujra az ExactVu rendszert, és toltse be Gjra
adatok betdltése idénkent és ritkdn nagyon az MRI-vizsgalatot.

lassu lehet.

9. tablazat: A FusionVu-val kapcsolatos problémak

11.9 A DICOM / PACS rendszerrel kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megolddsi lehetéségek

A rendszer id6zéna-beallitasanak Nincs.

megvaltoztatasa a vizsgalat idejének Az id&ézona-beallitas megvaltoztatasa nem része
megvaltozasat okozza a lezart vizsgalatokon, a szokasos munkafolyamatnak.

amikor a vizsgalatokat a PACS-be archivaljak.
Egy tipikus munkafolyamathoz tartozo vizsgalat A tanuimanyokat a nap végén vagy olyankor

PACS-be t6rtend archivdldsa a hdlozati archivalja, amikor a rendszer nincs
kapcsolattdl és az adatmennyiségtdl fuggden hasznalatban.

lassu lehet.

A beteglistaban a Failed (Sikertelen) ikont Exportdlja a megfeleld vizsgdlatokat USB-re, és
mutato (azt jelzi, hogy nem sikerilt elkildeni a adja at kdzvetlenil a PACS-adminisztratornak

PACS-be) vizsgalatok varatlanul automatikusan feltdltés céljabadl.
Ujra elktldésre keriilnek a PACS-be.

A PACS-bdl torténd MRI-vizsgalat A PACS-bdl torténd MRI-vizsgalat lekérdezése
lekérdezése/betodltése kbzben egy vagy betoltése kbézben ne érintse meg a
csatlakoztatott USB-eszkdz csatlakoztatott USB-eszkdzt, amig a lekérdezés
csatlakoztatasa/levalasztasa hibat okozhat. vagy a betdltés be nem fejez6dit.

10. tablazat: A DICOM / PACS rendszerrel kapcsolatos problémak
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Ugyfeleknek sz6l6 kiadasi megjegyzések
az ExactVu™ nagy felbontasd mikroultrahangos rendszerhez 3.1. felulvizsgalat

11.10 Tovabbi monitorok csatlakoztatasaval kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megolddsi lehetdségek

Miutdn egy dltaldnos kiegészitd monitort Haszndlja az Exact Imaging altal ajanlott EIZO
csatlakoztatott az ExactVu rendszer HDMI- 2450 vagy 2460 monitort, ha az ExactVu rendszer
csatlakozéjdhoz, az ExactVu érintéképernyd és hasznalatahoz tovabbi monitorokra van sziikség.

mindkét monitor az ,,waiting for the primary
monitor” (varakozds elsédleges monitorra)
Uzenetet jeleniti meg, és a rendszer nem
hasznalhat6. Ez nem torténik meg az Exact
Imaging altal ajanlott EIZO 2450 vagy 2460
monitor csatlakoztatasakor.
11. tablazat: Tovabbi monitorok csatlakoztatasaval kapcsolatos problémak

11.11 Arendszer tamogatasaval kapcsolatos problémak

A probléma részletei Megolddsi lehetéségek

Ha a kezelS a Preferences > System Information  Végezze el az alabbiak egyikét:
(Bedllitasok > Rendszerinformdciok) kepernydérél e Nyomja meg a Ctrl+Alt+L

exportalja a napléfajlokat, azok nem billentyUkombindciét, és exportdlja az
tartalmazzak az ExactVu rendszer aktualis aktualis naplofajit a Message Log
példanyanak napléfajljait. Ez azt jelenti, hogy a (Uzenetnapld) meniipontbol
hibaelharitashoz sziikkséges napléfajlok nem ¢ Inditsa Ujra az ExactVu rendszert, és a

allnak rendelkezésre, hacsak nem hajt végre Preferences > System Information (Beallitasok
Ujabb naplofajl-exportalast. > Rendszerinformaciék) mentpontban

valassza az ,,Utols6 2 nap” exportalasat
12. tablazat: A rendszer tAmogatasaval kapcsolatos problémak
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