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Prekiy zZenklai

wExact Imaging" prekiy zenklai:
e ExactVu™

PRI-MUS™

FusionVu™

Cognitive Assist™

Exact Imaging™

CIVCO® yra bendrovés ,,Civco Medical Solutions" registruotasis prekiy Zzenklas.
Windows® yra bendroveés ,,Microsoft Corporation* registruotasis prekiy zenklas.
Sony® yra bendroves ,,Sony Corporation* registruotasis prekiy zenklas.
PI-RADS™ yra Amerikos radiologijos koledzo prekiy zenklas.

GOPView™ PlusView yra bendrovés ,,ContextVision" prekiy zenklas.

Garantijos informacija

ExactVu mikroultragarsinei sistemai ir jos priedams, kai jie tiekiami ir pristatomi nauji, originalioje
tfransportavimo pakuotéje pirmajam pirkéjui, suteikiama vieneriy mety garantija, apimanti zalg,
atsiradusig dél nekokybisky medziagy ir gamybos defekty, ir (arba) dél to, kad jranga neveikia pagal
informacijq, pateiktg Siame Eksploatavimo ir saugos vadove, skirtame ExactVu™ didelés skiriamosios
gebos mikroultragarsinei sistemai.

Versijos informacija

Sistema: ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema

Programinée jranga: ExactVu™ 3.0 versija

Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema,
3.7 leidimas (LT), originali instrukcija

DICOM dtitikties pareiskimas

ExactVu DICOM dafitikties pareiskime nurodomos galimybés ir savybes, kuriy panaudojimas leidzia
ExactVu issaugoti ultragarsinius tyrimus PACS serveryje. Naujausiq versijg galima rasti pasinaudojant sia
nuoroda: https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement
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Galutinio naudotojo licencijos sutartis
Prisijungdami prie Sios sistemos ir ja naudodamiesi sutinkate laikytis ,,Exact Imaging galutinio
naudoftojo licencijos sutarties nuostaty ir sqlygy.

Kita

HIPAA (1996 m. Amerikos sveikatos draudimo perkeliamumo ir atskaitomybés jstatymas) yra JAV
federaliniy standarty rinkinys, kurivo uztikrinamas visy su sveikatos priezitra susijusiy duomeny
privatumas ir saugumas. ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsine sistema yra
apsaugota slaptazodziu, todél gali uzkirsti kelig neteisétai prieigai prie paciento duomenuy.
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1 skyrius  JZanga

Siame Eksploatavimo ir saugos vadove, skitame ExactVu™ didelés skiriamosios gebos
mikroultragarsinei sistemai, pateikiamos saugaus ir efektyvaus ExactVu™ mikroultragarsinés sistemos
naudojimo klinikinéje urologijoje instrukcijos.

Iki 29 MHz dazZniu veikianti ExactVu™ mikroultragarsiné sistema leidzia pasiekti naujg skiiamosios gebos
lygi, palyginti su jprastinémis urologinémis ultragarso sistemomis, tuo pat metu iSlaikant jporastg, greitg
darbo eigqg per jprastines fransrektaliniu ultfragarsu (TRUS) kontroliuojamas prostatos biopsijas. Pasitelkus
ExactVu sistemg galima atlikti ne tik sistemines biopsijas, bet ir mikroultragarsu kontroliuojamas
biopsijas, nukreiptas j operatoriui matomus jtarfinus regionus.

ExactVu turi naudoti kvalifikuoti urologai, radiologai ir apmokyti gydytojai (Siame vadove vadinami
operatoriais) profesionalios klinikines sveikatos prieziOros jstaigose. Platforma, kurios pagrindu veikia
ExactVu sistema, pagrista moderniausia didelés skiiamosios gebos mikroultragarsine technologija.

ExactVu suteikia galimybe kombinuoti magnetinio rezonanso (MR) duomenis su mikroultragarsiniais
vaizdais, kad buty galima palaikyti PI-RADS™ ir MR vaizdais valdomas darbo eigas naudojant
FusionVu™ micro-US/MRI Fusion Application. FusionVu funkcija suteikia tiek standzios, tiek elastinés MRT
duomeny registracijos galimybe prostatos vaizdinimo fikslams.

ExactVu taip pat padeda atlikti fransperinealines procedUras, naudojant fransperinealinj zingsninj
jfaisq, kuris laiko ir pozicionuoja EV29L keitiklj ir transperinealiniy adaty kreiptuvus. Tipiskos
fransperinealinés proceduros apima prostatos biopsijq ir vaizdinj palaikymg dedant auksinius atskaitos
zymeklius irimplantuojant fiziologinio firpalo arba hidrogelio perirektalinius tarpiklius. Adatos kreiptuvg
rodantis programinés jrangos denginys padeda nustatyti biopsijos adatos padét;.

Sistemos operatoriai galés naudotis patogiomis ir funkcionaliomis ExactVu sistemos ypatybémis,
suteikiancCiomis Sias galimybes:

e Galimybé panaudoti didelés skiiamosios gebos vaizdus, kad bUty galima tikslingai atlikfi
biopsijas atitinkamose vizualiai jtartiny sriciy vietose

e Galimybé nukreipti vietines anestetiko injekcijas pries prostatos biopsijos procedirg

e Galimybé perjungti didelés skiriamosios gebos keitiklius (t. y. keitiklj EV29L) ir jorastus keitiklius
(t. y. keitiklius EV9C ir EV5C) toje pacioje platformoje, neatjungiant né vieno is keitikliy

e Galimybé spausdinti vaizdus naudojant papildomg prijungtg terminj spausdintuvg

e GCreitas sistemos paleidimas suteikia galimybe skubiais atvejais gauti vaizdus nedelsiant

ISPEJIMAS

ENW2 Modifikuoti Sig jrangg be leidimo draudziama - tai gali pakenkti saugiam jrangos

veikimui.

1 Esminés eksploatacinés charakteristikos

Esmineés eksploatacinés charakteristikos — tai sistemos eksploatacinés savybés, kurios yra butinos
siekiant iSvengti nepriimtinos rizikos. ExactVu sistemos esminés eksploatacinés charakteristikos yra Sios:

¢ Sistema rodo teisingas skaitines vertes, susijusias su atliekama diagnostikos procedura.
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e Sistema yra apsaugota nuo nenumatyto ar pernelyg intensyvaus ultragarso skleidimo.

e Sistema nesukelia nenumatytos ar pernelyg didelés keitiklio pavirSiaus temperatiros.

e Sistema yra apsaugota nuo bangos formos trivkSmy, artefakty, vaizdo iskraipymy ar rodomos
skaitinés vertes klaidy, kuriy negalima priskirti fiziologiniam efektui ir kurie gali pakeisti diagnoze.

PERSPEJIMAS
EN-C39

Norint ilaikyti sistemos esmines eksploatacines charakteristikas, reikia tinkamai
ropintis ExactVu sistema ir jg prizioreti. Daugiau informacijos zr. 13 skyrius.

2 Naudojimo indikacijos / numatytoji paskirtis

ExactVu mikroultragarsiné sistema skirta naudoti kvalifikuotiems medicinos specialistams diagnostiniam
ultragarsiniam vaizdinimui arba Zmogaus organizmo skysCiy tékmeés analizei. Naudojimo indikacijos
(klinikinis pritaikymas):

e  Mazyjy organy
e Transrektalinis
e Pilvo

Sistema gali bGti naudojama su jvairaus amziaus pacientais, taciau ji nera skirta tirti vaikus ar vaisiy.
Sistemq draudziama naudoti tiesiogiai Sirdziai ir oftalmologinéms proceduroms arba bet kokiai kitai
procedurai, kurios metu akustinis pluostas patenka j akis.

, Sig jrangqg gali naudoti tik kvalifikuoti operatoriai.
ISPEJIMAS

EN-W6 Operatoriai turi bUti gerai susipazine su saugiu Sios jrangos naudojimu ir ismanyfi
urologines ultragarso proceduras, kuriy metu naudojami keitikliai, kad pacientams
bUty kuo mazesné diskomforto ir suzalojimuy rizika.

Perskaitykite visus su Sia jranga pateiktus dokumentus.

PERSPEJIMAS
EN-CI1

Taikoma tik Jungtinéms Valstijoms: pagal federalinj jstatymq Sis prietaisas gali buti
parduotas tik gydytojo arba jo leidimu.

3 ExactVu dokumentai

PrieS pradedami naudofti ExactVu sistemaq, susipazinkite su Siame eksploatavimo ir saugos vadove
pateikta informacija ir tinkamu Sios jrangos naudojimu, kaip aprasyta toliau iSvardytuose
pridedamuose dokumentfuose.

Dokumentas

Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema (Sis
dokumentas)

EV9C™ transrektalinio keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadovas (Care, Cleaning and Use
Guide for EV9C Transrectal Tranducer)
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Dokumentas

EV29L™ didelés skiiamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo
vadovas

EV5C™ pilvo keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadovas

ExactVu™ didelés skiriamosios gelbos mikroultragarsinés sistemos priezilros vadovas (Service Manual
for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System)
1 lentelé. ExactVu dokumentai

Kiti su ExactVu sistema pateikiami dokumentai:
e Trumpasis vadovas
e PRI-MUS™ trumpasis vadovas
e PRI-MUS™ trumpasis plakatas
e PRI-MUS™ Anterior trumpasis vadovas

e PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Poster

ISPEJIMAS
EN-WI

Saugos instrukcijy nesilaikymas ir (arba) jrangos naudojimas kitais tikslais, nei
apradyta ExactVu dokumentuose, reiskia netinkamg naudojimg.

4 Operatoriy kvalifikacija ir mokymas

Mokymai apie ultragarsinio vaizdinimo metodus ir prostatos biopsijos procedurg pirmiausia vyksta
akademinése institucijose, kuriose rengiami gydytojai. Teisingas ExactVu sistemos naudojimas priklauso
nuo Siy mokymuy, taip pat svarbu suprasti sistemos valdymaq, aprasytg ExactVu dokumentuose. Be to,

atlikti transrektalinio ultragarso ar prostatos biopsijos proceduras, todél Siuos operatorius turi priziOréti
kvalifikuotas urologas. Papildomai galima pasitelkti | pagallbg klinikinio pritaikymo specialistus, kurie
gali vietoje padeéti tinkamai naudotis ExactVu sistema.

wExact Imaging" taip pat rengia esamy operatoriy pakartotinius mokymus, pasitelkkdama internetinius
mokymosi modulius, kurivose iSaiskinti Sios naujausios programinés jrangos versijos pakeitimai.

5 ExactVu konfigiracija

ExactVu mikroultragarsines sistemos konfiguracijg sudaro Sie komponentai:
e ExactVu sistemos vezimélis (jskaitant monitoriy, jutiklinj ekrang ir ExactVu programine jrangq)
e ExactVu dokumentai (zr. 1 lentelé.)
e Vienas KS maitinimo kabelis
»Exact Imaging" galimy konfigUracijy katalogo nuorodos:
e EV-SYS-220: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (220V)
e EV-SYS-120: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (120V)

e EV-SYS-100: ExactVu™ mikroultragarsiné vaizdinimo sistema (100V)
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Papildomi priedai (jskaitant keitiklius), eksploataciniai reikmenys ir komponentai iSvardyti 7 skirsnyje 22
puslapyije.

PASTABA

EN-N91 Kai kurios Siame vadove aprasytos funkcijos gali bGti neprieinamos josy turimoje
ExactVu konfiguracijoje.

6 ExactVu sistemos vezimelis

Monitorius

______ USB 3.0 ir HDMI jungtys
(paveikslélyje
neparodytos, yra
monitoriaus gale)

EV29L keitiklis \

EV9C keitiklis AW
USB 2.0 jungtys (jutiklinio S

ekrano sone)

TGC valdikliai

L ed - StUmimo rankena
Jutiklinis ekranas

EV5C keitiklis e - Keitikliy / gelio laikikliai
Valdymo skydelio
rankena Keitikliy jungciy lizdai
Valdymo skydelis su
rutuliniv manipuliatoriumi

Valdymo skydelio
aukscio valdiklis

Terminis spausdintuvas
(pasirinktinai)
Oro filtras (pasiekiamas
Sistemos maitinimo i§ veZimélio apacios)
valdiklis
Ratuko blokavimo
Ratukai mechanizmas
Kojinis pedalas ir kojinio
pedalo kabelio
tvirtinimo spaustukai
(paveikslélyje
nepavaizduoti)

1 pav. ExactVu didelés skiriamosios gebos
mikroultragarsiné sistema
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ISPEJIMAS
EN-W3

Prie ExactVu sistemos galima jungti tik Siame skirsnyje iSvardytus komponentus.

Jei prie sistemos jungiami kiti nei Siame skirsnyje nurodyti komponentai, ExactVu
programiné jranga gali veikti netinkamai ir dél to gali buti suzalotas pacientas arba
operatorius.

6.1 Vezimélis

6.1.1 Valdymo

skydelis

ExactVu sistemos valdymo skydelyje yra pagrindiniai sistemos valdikliai. Jame yra rutulinis
manipuliatorius zymeklivi valdyti, taip pat keli mygtukai, jungikliai ir rankenelée, skirti darbo rezimams,
paciento ir tyrimo informacijai pasiekti, vaizdames jrasyti ir vaizdinimo nuostatoms koreguoti.
Kiekvieno valdiklio prieinamumas priklauso nuo ExactVu sistemos veikimo busenos ir darbo rezimo, ir

apie taiinformuoja

Patient/Study

Transducer

Dual/Transverse

Valdiklis
Patient/Study
(pacientas/tyrimas)

Transducer (keitiklis)

Exact Imaging

foninis apsvietimas.

Preferences

Image Depth

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine
Print Frame

Next Set

Freeze

2 pav. Valdymo skydelio valdikliai

piktograma  Funkcija
: Parodo ekrang Patient/Study (pacientas/tyrimas)

Aktyvuoja kitg galimg keitiklj

Transduwcer
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Valdiklis

Dual/Transverse
(dvigubas/skersinis)

2D

C/P (spalvinis/galios
dopleris)

PW (impulsinés bangos
dopleris)

Zoom (mastelis)

Dynamic Range
(dinaminis diapazonas)

Image (vaizdas)

Stiprinimo rankenélé

Depth (gylis)

Focus (zidinys)

Exact Imaging

piktograma

DualTransverse

Dynamic
Range

Depth

3.7 leidimas

Funkcija

e Pradedamas vaizdinimas rezimu Dual Mode (dvigubas
rezimas), kai vaizdai gaunami su EVYC arba EV5C
keitikliu

e Pradedamas vaizdinimas rezimu Transverse Mode
(skersinis rezimas), kai vaizdai gaunami EV29L keitikliu,
kuris leidzia konstruofti skersinj vaizdqg realivoju laiku

Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu

Veikia su EVSC keitikliu:

e Pradedamas vaizdinimas spalvinio doplerio rezimu i§ ne
CFlrezimo (t. y. spalvinio doplerio rezimo arba galios
doplerio rezimo)

e Perjungia spalvinio doplerio rezimgq ir galios doplerio
rezimg CFl rezime

Si funkcija 3ioje ExactVu sistemos versijoje yra iS§jungta

Si funkcija 3ioje ExactVu sistemos versijoje yra isjungta

Padidina / sumazina kontrastg tarp ultragarso signalo ir
pilkosios skalés atvaizdavimo

Cikliskai perziuri / aktyvuoja dabartiniame vaizdinimo
rezime esancias vaizdo iSankstines parinktis (image presets)

Didina / mazina aktyvaus vaizdo infensyvumg

Padidina / sumaZina vaizdo gylj (image depth) iki
didziausio naudojamam keitiklivi nustatyto gylio

Didina / mazina vienos zidinio zonos (focal zone) gyl
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Valdiklis piktograma  Funkcija
Next (kitas) Funkcija priklauso nuo esamo veiksmo:
e Esant matavimuose, perjungiamas aktyvusis matavimo
matuoklis

e Esant anotacijose, perjungiamas aktyvios rodyklinés
anotacijos fiksavimo taskas

= e Perzilros metu perjungia atkurimgqg / pristabdymaq, kai
atkuriamas kinematografinis vaizdas
Annotate (anotfuoti) o Afidaromas jutiklinis ekranas Annotations (anotacijos)
¢ Inicijuoja / atSaukia teksto anotacijg
penobaty
Measure (matuoti) e Sustabdo vaizdinima ir atidaro jutiklinj ekrang
e Measurements (matavimai)
¢ Inicijuoja numatytojo tipo matavimg dabartiniu rezimu
e AfSaukia atliekamqg matavimqg
Set (nustatyti) Funkcija priklauso nuo esamo veiksmo:
e Kaizymeklis yra aktyvus, jis veikia kaip ,pasirinkimo*
funkcija

e Esant anotacijose, jis uzbaigia vykdomg anotacijg
e Esant matavimuose, jis nustato linijos padétj / atlieka
Sk matavimgq / inicijuoja kitg reikiamq linijg, priklausomai
nuo matavimo bUsenos
e Vaizdy sgraso skydelyje atveria vaizdg pagal pasirinktg

miniatiorg
Print (spausdinti) _ Atspausdina rodomqg vaizdg terminiu spausdintuvu (jei
sukonfigUruota)
Frint
Cine (kinematografinis) Jraso iki 300 retrospektyviniy is eilés einanciy kadry kaip
kinematografinj vaizdg (prieinama ne visuose rezimuose,
Gine taip pat neprieinama, kai nejvesta paciento informacija)
Frame (kadras) e JraSo vieng kadrg
e FEsant Dual Mode (dvigubas rezimas) ir Transverse Mode
Frame (skersinis rezimas), jraso vaizdo skydelius kaip vieng
kadrg
Freeze (pristabdyti) Perjungia tiesioginj / pristabdytq vaizdinimg
Preferences (parinktys) Atveria ekranq Preferences (parinktys)
Prefarances

2 lentelé. Valdymo skydelio valdikliai
6.1.2 Jutiklinis ekranas
ExactVu sistema valdoma jutikliniu ekranu kartu su valdymo skydeliu.

Jutikliniome ekrane galima valdyti kelis ekranus:

e Exam (tyrimas)
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e Workflow (darbo eiga)

e Modes (rezimai)

e Measurements (matavimai)

e Annotatfions (anotacijos)

Jutikliniome ekrane yra virtuali teksto jvedimo klaviatira, kuri automatiskai jsijungia, kai operatorius
naudojasi funkcijomis, reikalaujanciomis jvesti tekstq. Jame taip pat yra dvi USB 2.0 jungtys.

PASTABA
EN-N1

Jutiklinio ekrano
skirtukas

Exam (tyrimas)

Workflow (darbo
eiga)

Exact Imaging

Kai per 500 ms uzfiksuojami du ar daugiau jutiklinio ekrano valdikliy paspaudimy,
antrasis ir vélesni valdikliy paspaudimai ignoruojami.

Valdiklis

Transducer
(keitiklis)

Exam Type
(tyrimo tipas)

Image Preset
(vaizdo iSankstine
parinkitis)

2D

Anesthesia
(anestezija)

Biopsy (biopsija)

Transrectal
Needle Guide
(transrektalinés
adatos
kreiptuvas)

Needle
Enhancement
(adatos
paryskinimas)

Transperineal
Biopsy Guide
(transperinealinés
biopsijos
kreiptuvas)

Funkcija
Suteikia parinkciy prijungtam keitikliui aktyvuoti, kai
naudojamas vaizdinimo ekranas

Suteikia parinkCiy pasirinkti tyrimo tipg (Exam Type)
pasirinktam keitiklivi

Suteikia parinkCiy jjungti nuostatas pagal keitiklio ir tyrimo
tipo derinj su prostatos dydziu

Pradeda vaizdinimg rezimu 2D Mode (2D rezimas)

liungia Anestezijos subrezimqg (Anesthesia sub-mode), kai
aktyvuotas EV29L keitiklis, ir apima 15° tfransrektalinj adatos
kreiptuvo denginj, anestezijos iSankstine parinktj ir didesnj
vaizdinimo kadry daznj

ljungia Biopsijos subrezimg (Biopsy sub-mode), kai
aktyvuotas EV29L keifiklis, ir apima fransrektalinj adatos
kreiptuvo denginj bei biopsijos iSankstine parinkij

ljungia (ON) arba i§jungia (OFF) adatos kreiptuvo dengin;.
Galimi adatos kreiptuvo denginiai priklauso nuo aktyvaus
keitiklio ir adatos kreiptuvo tipo

ljungia (ON) arba isjungia (OFF) paryskintg biopsijos adatos
vizualizavimg (veikia tik naudojant EV29L keitiklj Biopsijos
subrezimu)

ljungia (ON) arba isjungia (OFF) denginj Guide (kreiptuvas)
(veikia naudojant Biopsijos subrezimg 2D rezimu)
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Jutiklinio ekrano
skirtukas

Exact Imaging

Valdiklis

Transperineal
Biopsy Grid
(transperinealinés
biopsijos tinklelis)

Dual (dvigubas)

Transverse
(skersinis)

Stitch (sujungti)

Transverse
Position (skersine
padeétis)

Angle Reset
(kampo atstata)

Patfient Right
(paciento
desing), Patient
Left (paciento
kaire)/Mid-Line
(vidurio linija)

Overlay
(denginys)

Reset (atstata)

New/Close Study
(naujas/uzdaryfi
tyrimq)

Image
Enhancement
(vaizdo
paryskinimas)

3.7 leidimas

Funkcija

ljungia (ON) arba isjungia (OFF) denginj Grid (tinklelis)
(veikia naudojant Biopsijos subrezimg 2D rezimu arba
Skersiniu rezimu)

Pradeda vaizdinimq rezimu Dual Mode (dvigubas rezimas)
(lungta, kai aktyvuotas EV9C arba EVSC keitiklis)

Pradeda vaizdinimq rezimu Transverse Mode (skersinis
rezimas) (jjungta, kai aktyvuotas EV29L keitiklis)

Pirmuoju paspaudimu jjungia funkcijg Stitch (sujungti), o
antruoju paspaudimu uzbaigia ir jraso sujungtq vaizdqg ir
automatiskai jjungia rezimg Transverse Mode (skersinis
rezimas) (jungta, kai veikia EV29L keitiklis)

Reguliuoja skersinés linijos indikatoriaus padétj rezime
Transverse Mode (skersinis rezimas) (jjungta, kai veikia
EV29L keitiklis)

Nustato Angle (kampas) verte | O laipsniy (rodo santykinj
EV29L keitiklio pasukimg pagal jo judesio jutiklio padétj)
(jungta, kai veikia EV29L keitiklis)

FusionVu valdikliai, skirti prostatos vidurio linijai ir kairés bei
desinés pusés soninéms riboms pazymeéti, kad buty galima
suderinti mikroultragarso duomenis su PI-RADS
dominanciomis srifimis / MR tyrimo duomenimis

ljungia (ON) arba isjungia (OFF) MRT arba PI-RADS
apzvalginio vaizdo denginio rodymg

Grgzina PI-RADS sektoriy arba MRT duomenuy ir
mikroultragarsinio vaizdo lygiavimgq j pries lygiavimg
buvusig buseng

Uzdaro tyrimq ir atidaro ekrang Patient/Study
(pacientas/tyrimas)

ljungia (ON) arba isjungia (OFF) parinktj Image
Enhancement (vaizdo paryskinimas)
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Jutiklinio ekrano
skirtukas

Modes (rezimai)

Measurements
(matavimai)

Exact Imaging

Valdiklis

Orientation
(orientavimas)
(piktfogramos)

Power slider
(galios slankiklis)

# Focal Zones
(Zidinio zony
skaicius)

Dual (dvigubas)

Color (spalva)
Power (galia)

PRF

Sensitivity
(jautrumas)

Wall Filter
(sienelés filtras)

Persistence
(iSliekamumas)

PW Doppler (PW
dopleris) ir susije
valdiklici
Matavimo
pikfogramos

Delete all (istrinti
viskq)

Funkcija
Suteikia galimybe apversti vaizdqg j kaire arba j desine, kai
vaizdas gaunamas naudojant EV9C ir EVSC keitiklius

Akustinio perdavimo galios didinimas / mazinimas tarp
galimy verciy 20 %, 50 % ir 100 %

Leidzia pasirinkti 1 arba 3 Zidinio zonas (neveikia, kai
naudojamas EV29L keitiklis rezimu Transverse Mode
(skersinis rezimas) arba subrezimu Stifch sub-mode
(sujungimo subrezimas))

Pradeda vaizdinimg rezimu Dual Mode (dvigubas rezimas)
(jungta, kai aktyvuotas EV9C arba EVSC keitiklis)

Aktyvuoja spalvinj doplerio rezimg (kai veikia EVSC keitiklis)
Aktyvuoja galios doplerio rezimqg (kai veikia EV5C keitiklis)

Suteikia parinktis pagal vaizdo gylj, kurios leidzia regulivoti
impulsy pasikartojimo daznj (angl. Pulse Repetition
Frequency, PRF), t. y. doplerio greicCiy (dazniy), rodomy
spalvy Zemélapyje ir signale, diapazong

Suteikia parinktis regulivoti signalo ir triukimo santykj, kad
bUty galima nustatyti mazesnes struktoras artimajame
lauke ir didesnes strukturas didesniame gylyje

Reguliuoja signaly, atitinkanciy mazo greicio asinj judejimqg,
filtravimo lygj spekiriniame rodinyje

Suteikia iSliekamumo parinktis, kad bUty galima sukurti laiko
vidurkj atitinkantj iSvesties kadrg

Si funkcija 3ioje ExactVu sistemos versijoje yra i§jungta

Leidzia pasirinkti matuoklius skirfingiems matavimo tipams

kurti:

e Atstumas

e Plotas

e Turis

e Slapimo pUslés tTris (Pre-void (pries Slapinimasi) ir Post-
void (po Slapinimosi), veikia esant Dvigubam rezimui ir
naudojant EV5C keitikl))

Leidzia pasirinkti matavimg redagavimui

IStrina visus vaizdo matavimus
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Jutiklinio ekrano

skirtukas Valdiklis Funkcija

Delete IStrina aktyvy matavimg

Measurement

(istrinfi matavimg)
Annotations Anotacijy etiketés  Greitas pasirinkimas: General (bendras), Prostate
(anotacijos) (prostata), Abdomen (pilvas), Pelvis (dubuo), Kidneys

(inkstai)
Arrow (rodyklé) Nubrézia linijg su rodykle
Select (rinktis) Aktyvuoja veliausiai sukurtg vaizdo anotacijg / perzilri

vaizde esancias anotacijas

Delete all (istrinti IStrina visas vaizdo anotacijas
viskq)

Delete IStrina aktyvig anotacijg
Annotation (iStrinti

anotacijq)

3 lentelé. Jutiklinio ekrano skirtukai

6.1.3 Monitorius
ExactVu monitorivje naudojamas LCD skystyjy kristaly skydelis su LED foniniu ap3vietimu. Sis skydelis
pasizymi mazesne spalvy kaita ir kontrasto pokyciais ziGrint j ekrang kampu. Monitoriaus specifikacijos:

e EIZO FlexScan EV2450 arba EIZO FlexScan EV2460 (priklausomai nuo to, kada ExactVu sistema
buvo pagaminta)

e 23,8 coliy (jstrizaine)

e Blizgus ekranas su LED foniniu ap3vietimu

e 1920 x 1080 pikseliy skiriamoji geba

e Dvi USB 3.0 jungtys (yra kai kuriose ExactVu sistemos konfigUracijose)

e HDMI jvesties jungtis
ExactVu monitoriy i§ anksto sukonfiguruoja ,,Exact Imaging”, kad vaizdinimo nuostatos buty optimalios.
Galima naudoti HDMI jvesties jungtj antram monitoriui prijungti (yra kai kuriose ExactVu sistemos
konfiguracijose).
6.1.4 Kojinis pedalas
Sis skirsnis taikomas ExactVu sistemos konfigiracijoms, kuriose yra kojinis pedalas.
ExactVu pedalas yra vieno mygtuko pedalas, kurj operatorius gali sukonfiguruoti atskiriems kadrams

arba kinematografiniams vaizdams jrasyti. Kojinis pedalas jungiamas prie USB jungties, esancios
ExactVu sistemos vezimélio apatingje galinéje dalyje (zr. 6 pav. 54 psl.).
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Kojinio pedalo specifikacijos:
e Herga 6226 kaijinis jungiklis
e USB ,Plug-and-Play" jungtis

¢ Darbine jtampa nevirsija 42,4 V maksimalios KS arba 60 V NS

/ Kabelis su USB
jungtimi (kabelis
. @ nepavaizduotas)

Kojinio pedalo
mygtukas

-

3 pav. Kojinis pedalas

6.1.4.1 Kojinio pedalo kabelio tvarkymas

Kojinio pedalo kabelis prie ExactVu sistemos pritvirfinamas prie ExactVu sistemos vezimelio priekyje,

Sone ir gale esanciais spaustukais.

- Kabelio tvirtinimo
N spaustukai

#

4 pav. Kojinio pedalo aelio tvarkymas

Kojinio pedalo kabelj galima i§ spaustuky istraukti naudojimo arba pakartotinio apdorojimo metu

(zr. 13 skyrius, 3 skirsnis, 179 psl.), o po pakartotinio apdorojimo ir stumdant ExactVu sistemos vezimél; ji
reikia veél jspausti j spaustukus. Kai kojinio pedalo kabelj tvirtinate prie ExactVu sistemos vezimelio,
jsitikinkite, kad ant grindy neliko laisvy kabelio atkarpy.

ISPEJIMAS
EN-W87

Laisvai kabantys prietaisy kabeliai gali kelti pavojy pargriuti.

Kabelius isdéstykite taip, kad uz ju nebuty galima uzklioti, ypac kai perkeliate
ExactVu sistemqg arba monitoriaus stova.
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PERSPEJIMAS  Tam, kad nepazeistuméte kabeliy:
EN-C56

¢ Nelaikykite kabeliy ant grindy — fam pasitelkite keitikliy laikiklius ir kojinio
pedalo kabelio tvarkymo spaustukus.

¢ Kabeliy smarkiai nelenkite ir netempkite, neleiskite jiems susiraizgyti.

e Afjungdami kabelj traukite uz jo jungties. Netraukite paties kabelio.

6.2 Programiné jranga

6.2.1 Darbo rezimai

ExactVu mikroultragarsinéje sistemoje galimi vaizdinimo rezimai priklauso nuo naudojamo keitiklio.
Naudojant EV29L Soninés spindulivotés keitiklj, 2D rezimo vaizdinimas galimas kaip pagrindiné B rezimo

veikimo forma. Taip pat galima naudoti Sias B rezimo formas:

e Transverse Mode (skersinis rezimas) vaizdinimas rodo prostatos skersine plokstumaq, naudojant
rekonstruotus 2D rezimo duomenis

e Biopsy sub-mode (biopsijos subrezimas) padeda nukreipti biopsijos adatas j pageidaujamas
prostatos srifis

e Anesthesia sub-mode (anestezijos subrezimas) suteikia vaizdinimo didesniu kadry dazniu
galimybe ir perjungia ekrane rodomag anestezijos kreiptuvg

e Stitch sub-mode (sujungimo subrézimas) leidzia sujungti du vaizdus, kad padidéty matymo
laukas

Naudojant EV9C transrektalinj keitiklj galimi Sie vaizdinimo rezimai:
e 2D rezimas ir susijes subrezimas:
e Dual Mode (dvigubas rezimas) vaizdinimo ekrane rodo du atskirus vaizdus vieng
Salia kito
Naudojant EV5C pilvo keitiklj galimi Sie vaizdinimo rezimai:
e 2D rezimas ir susijes subrezimas:
e Dual Mode (dvigubas rezimas) vaizdinimo ekrane rodo du atskirus vaizdus vieng
Salia kito
e Color Doppler Mode (spalvinis doplerio rezimas) rodo informacijg apie srauto kryptj ir greitj
audiniuose naudodamas skirfingus raudonos ir melynos spalvos atspalvius

e Power Doppler Mode (galios doplerio rezimas) rodo informacijg apie srauto kiekj audiniuose
6.2.2 Pagalbos gavimas
Ekrane Preferences > System Information (Parinktys > Sistemos informacija) operatorius gali pasiekti Sig
informacijq:

e Techninés pagalbos tarnybos kontaktiné informacija

e Aparafinés ir programinés jrangos konfiguracijos, programinés jrangos raktas

e Pranesimy zurnalo eksportavimo parinktys

e Keitiklio elementy patikra
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6.2.3 Sistemos bUsenos pranesimai

ExactVu programiné jranga informuoja operatorius, kai atsiranda nejprastos darbo sglygos, turinCios
jfakos sistemos busenai. Poveikj ExactVu sistemos busenai lemia sglygos fipas. ExactVu programine
jranga parodo pranesimag, kuris paaiskina sglygqg. Pries tesdamas darbg su ExactVu sistema,
operatorius turi uzdaryti pranesimus.

Salyguy fipai yra Sie:
e Kritiné sistemos klaida
e Sistemos klaida

Kritineé sistemos klaida yra rimta klaida, dél kurios ExactVu sistemq reikia isjungti ir paleisti i§ naujo. Ji
iSjungia visas vaizdy gavimo funkcijas, jskaitant akustinés energijos tiekimq | keitiklj. Kai parodomas
kritinés sistemos klaidos pranesimas, operatorius turi suprasti, kad ExactVu sistema netrukus iSsijungs. Po
20 sekundziy arba kai operatorius uzdaro krifinés sistemos klaidos pranesimaq, ExactVu sistema
automatiskai issijungia.

Sistemos klaida yra tokia klaida, kai ExactVu sistema veikia foliau ir leidzia jrasyti vaizdus. Patvirtines
sistemos klaidos pranesimqg, operatorius gali uzdaryti ir jrasyti tyrimq ir, jei reikia, i§ naujo paleisti ExactVu
sistemq.

PASTABA
EN-NTO Visuose klaidy pranesimuose pateikiama techninés pagalbos tarnybos kontakting
informacija. Papildomos kontaktinés informacijos zr. F Priedas.
PASTABA
EN_N] ] . . . . . . . ~e
@ lvykus netikétai programinés jrangos klaidai, bus rodomas klaidos pranesimas.
Salyga Salygos tipas

Aparatiné jranga nustato, kad sistemos darbiné temperatora ir jfampa  Kritiné sistemos klaida
skiriasi nuo apskaicivoty riby

Darbo sglygos lemia, kad TIS ir Ml skiriasi nuo apskaicivoty verciy Kritiné sistemos klaida
pradeéjus vaizdinimqg
KonfigUracijos failai netyCia pakeisti Kritiné sistemos klaida

Channel Board FPGA, Beamformer Control Board FPGA ir Beamformer  Kritiné sistemos klaida
Control Board tvarkyklés versijy nesuderinamumas

Pradeéjus vaizdinimg, aparatiné jranga nustato, kad sistemos Kritiné sistemos klaida
temperatura ir EV29L jfampa virsija numatytas ribas (sistema iSsijungia

po 5 sekundziy)

Prarastas rySys su ExactVu aparatine jranga Sistemos klaida
Pradeéjus vaizdinimg, aparatiné jranga nustato, kad sistema veikia Sistemos klaida

sglygomis, kurios skiriasi nuo maitinimo Saltinio perdavimo ir vaizdo
kadry daznio ribiniy verciy
Aparafinés jrangos triktis Sistemos klaida

Sistemos programinée jranga aptiko nekritiniy klaidy sglygas Sistemos klaida
4 |lentelé. Klaidy sglygos
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6.2.4 Informaciniai pranesimai

ExactVu programiné jranga informuoja operatorius, Siems atlikus veiksma, kuris yra negaliojantis arba
kurio negalima uzbaigti (pavyzdzivi, méginama jrasyti paciento informacijq, kai truksta duomeny).

Siame skirsnyje pateikiamas su sauga susijusiy pranesimy, su kuriais galima susidurti, sgraas. Jei iskilty
problemy su ExactVu sistema, ,,Exact Imaging” deés visas pastangas, kad sistemos prastova buty kuo
frumpesne. Iskilus tfokioms problemoms, kreipkites | technines pagalbos tarnybq, pasinaudodami
kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

Pranesimas

»An error has occurred. Save your data and restart the system. Please report this error to Technical
Support” (Jvyko klaida. rasykite duomenis ir i§ naujo paleiskite sistemq. Apie Sig klaidg praneskite
techninés pagalbos tarnybai).

,Critical System Error (Kritiné sistemos klaida).

»1he system has encountered a critical error and will shut down. If the system does not shut down
automatically, press and hold the power button to complete system shut down* (Sistema susidure su
kritine klaida ir bus iSjungta. Jei sistema neissijungia automatiskai, paspauskite ir palaikykite maitinimo
mygtukg, kad sistema iSsijungty).

,Contact Technical Support for assistance" (Kreipkités | techninés pagalbos tarnybq).

w1he transducer is not supported by the system® (Sistema nepalaiko keitiklio).
5 lentelé. ExactVu programinés jrangos informaciniai pranesimai

7 Priedai
7.1 Keitikliai

Prie ExactVu sistemos galima prijungti kelis ,,Exact Imaging” keitiklius. Dabartiniai modeliai yra Sie:

e EV29L: 29 MHz didelés skiriamosios gebos Soninés spinduliuotés keitiklis (linijinis) (,Exact Imaging”
katalogo nuoroda: EV-29L)

e EV9C: 9 MHz transrektalinis keitiklis (lenktas) (,,Exact Imaging* katalogo nuoroda: EV9C)
e EV5C: 5 MHz pilvo keitiklis (lenktas) (,Exact Imaging” katalogo nuoroda: EV5C)

EV29L, EV9C ir EV5C keitikliai atitinka FDA Track 3 reikalavimus, kaip numatyta Guidance for Indusfry
and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers, ir IEC 60601-2-37 reikalavimus.

Informacijg apie ExactVu keitikliy naudojimg, priedus ir eksploatacinius reikmenis, pakartotinj
apdorojimg, paprastq ir fechnine prieziurg zr. toliau iSvardintuose vadovuose:

e EV29L™ didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo
vadovas

e EV9C™ transrektalinio keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadovas

e EV5C™ pilvo keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadovas
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PASTABA

EN-N2 EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy modeliai yra vieninteliai keitikliai, kurivos galima jungti
prie ExactVu sistemos.

8 Eksploataciniai reikmenys

PASTABA
EN_N4 . .. . .. . . .
@ Biopsijos ir anestezijos adaty ,,Exact Imaging" netiekia.

PASTABA — PP P - T
EN-N5 Operatoriai yra atsakingi uz biopsijos, anestezijos ir kity punkciniy adaty parinkimg

ir uz tai, kad buty laikomasi vidaus klinikiniy procedury, susijusiy su adaty, kuriy
galiojimo laikas pasibaiges, tikrinimu ir Salinimu.

8.1 EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas, skirtas procedioroms, kuriose
nauvdojamas EV29L keitiklis

EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas yra specialiai sukurtas transrektalinés adatos kreiptuvas,
skirtas naudoti su EV29L keitikliu.

Sis adatos kreiptuvas gali prilaikyti dvi adatas: vieng — anestezijai, kitg — biopsijai. Kiekviena adata
kreiptuvg kiSama jos funkcijai tinkamu kampu (15 laipsniy — anestezijai, 35 laipsniai — biopsijai).
Kiekvienos funkcijos adaty dydziai yra tokie:

e Anestezijos adata: 22 dydzio

e Biopsijos adata: 18 dydzio

EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pateikiamas
sterilioje pakuotéje. Jo galiojimo laikas ribotas, o ant pakuotés nurodyta tinkamumo naudoti data.

Sis adatos kreiptuvas yra sterilizuotas etileno oksidu (vadinamoiji EO sterilizacija). Tai paprastas $arminis
cheminis junginys, kuris paprastai naudojamas vienkartiniams sveikatos priezioros gaminiams sterilizuofi
dujomis. EO sterilizacija yra cheminis procesas, kurj sudaro keturi pagrindiniai kintamieji (dujy
koncentracija, drégnumas, temperatira ir laikas). Sio proceso metu etileno oksidas prasiskverbia j
supakuotas medicinos priemones ir suardo mikroorganizmmy DNR, neleisdamas jiems daugintis.

ISsamios informacijos apie EV29L sterily transrektalinés adatos kreiptuvq zr. EV29L™ didelés skiriamosios
gebos Soninés spindulivoteés keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadove.

8.2 EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas, skirtas
proceduroms, kuriose naudojamas EV29L keitiklis

EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas yra priemoné, skirta adatai nukreipti per
nerudijanciojo plieno adatos kaniule.
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Yra du Sio adatos kreiptuvo variantai:

e 18 GA EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas

e 16 GA EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas
Abiejuose variantuose adatos | adatos kreiptuvg jstatomos 35 laipsniy kampu. Anestezijos adatos taip
pat gali buti naudojamos su Siuo adatos kreiptuvu.

ISsamios informacijos apie EV29L nesterily daugkartinj fransrektalinés adatos kreiptuvqg zr. EV29L™
dideles skiriamosios gebos Soninés spindulivuotés keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadove.

8.3 EV29L sterilus fransperinealinés adatos kreiptuvas, skirtas proceduroms, kuriose
nauvdojamas EV29L keitiklis

EV29L sterilus transperinealinés adatos kreiptuvas suteikia galimybe nukreipti transperinealine adatg
per plastikinj adatos kreiptuva.

18 GA adatos dedamos j EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvg 13 laipsniy kampu keitiklio
kaklelio afzvilgiu, o atstumas iki keitiklio leSio centro yra 11 cm. Tai leidzia slinkti adatos kreiptuvo
bokstelj per kreiptuvo kaistj, kad jis atsidurty 8 cm atstumu nuo keitiklio leSio cenfro.

ISsamios informacijos apie EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvg zr. EV29L™ didelés
skiiamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo vadove.

8.4 CIVCO® vienkartinis endoertmiy adatos kreiptuvas procediroms, kuriose
naudojamas EV9C keitiklis

Biopsijos procedUroms, atliekamoms naudojant EV?C keitiklj, naudokite tik CIVCO® vienkartinj
endoertmiy adatos kreiptuvq. Jj gamina CIVCO, o uzsisakyti galima i§ vietinio platintojo. Kontaktine
informacijq zr. F Priedas.

wExact Imaging" rekomenduoja naudoti 18 dydzio biopsijos adatq.

Issamios informacijos apie CIVCO® vienkartinj endoertmiy adatos kreiptuvqg zr. EV9C™ transrektalinio
keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadove.

8.5 CIVCO® nesterilus EV5C laikiklis su CIVCO Verza™ kreipimo sistema

Biopsijos procedtroms, kuriose naudojamas EVS5C keitiklis, naudokite tik CIVCO® nesterily EV5C laikiklj
su CIVCO Verza™ kreipimo sistema. Jj gamina CIVCO, o uzsisakyti galima i$ vietinio platintojo.
Kontaktinés informacijos ieSkokite F Priedas.
Su Verza kreipimo sistema pateikiamas adatos kreiptuvas pasizymi Siomis galimybémis:

e |vairiy dydziy adatos: 259, 22g, 21g, 20g, 18g, 17g, 169, 159

e penki skirtingi pozicionavimo kampai

e gylisnuo 2iki15cm

ISsamios informacijos apie nesterily EVSC laikiklj ir Verza kreipimo sistemq zr. EV5C™ pilvo keitiklio
priezidros, valymo ir naudojimo vadove.

Exact Imaging 2415 196 psl.



Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema 3.7 leidimas

9 Papildomai uzsakomi komponentai

9.1 Terminis spausdintuvas
Papildomai uzsakomas ExactVu terminis spausdintuvas yra ,Sony Corporation” pagamintas Aé
medicininés klasés juodai baltas skaitmeninis spausdintuvas. Spausdintuvo specifikacijos:

e Sony® UP-D898MD

e |ki 325 dpiir iki 256 pilkumo lygiy

e Vaizdo plotas 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 col.)

Kai terminis spausdintuvas yra jtrauktas | ExactVu sistemos konfiguracijq, ,,Exact Imaging” jj i§ anksto
sukonfigUruoja spausdinti ExactVu vaizdus ir pristato kartu su terminio spausdinfuvo naudojimo
instrukcija.

9.2 Transperinealinis zingsninis jtaisas

ISsamios informacijos apie palaikomus transperinealinius Zingsninius jtaisus ir jy priedus galima rasti
dokumente EV29L™ didelés skiiamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezidros, valymo ir
naudojimo vadovas.

9.3 Monitoriaus stovas
ExactVu sistema yra suderinama su papildomai uzsakomu monitoriaus stovu antram monitoriui jrengti.
Monitoriaus stovg gamina ,,GCX Mounting Solutions”, jo specifikacijos tokios:

e GCX VHRS serijos kintamo auk3cio stovas su rankenéle valdomu aukscio reguliatoriumi ir VESA
montavimo plokstele, FLP-0001-76

e Suderinamas su VESA® FDMI™ 75/100 mm

e 4col. /10,2 cm skersmens dvigubi nailoniniai ratukai (2 uzrakinami ir 3 neuzrakinami), kad b0ty
lengva judéti nelygiu pavirSiumi

Dujiné spyruoklé, leidzianti lengvai regulivoti aukst]

Rankiné aukscio reguliavimo rankenélé

GCX VHRS serijos kintamo auk3cio stovas parduodamas rinkinyje, kuriame taip pat yra EIZO FlexScan
monitorius, maitinimo ir HDMI kabeliai bei surinkimo instrukcijos. Informacijos apie monitoriaus stovo
naudojimg su anfru monitoriumi ir jo aukscio reguliavimq rasite 3 skyrius, 1.6 skirsnyje 57 psl.

10 Eksploatavimo trukmeé

ExactVu sistema sukurta taip, kad jg buty galima eksploatuoti 5 metus. EV29L, EV9C ir EVSC keitikliai
yra sukurti taip, kad finkamai priziorimi galety buti eksploatuojami 5 metus. ,,Exact Imaging* keitikliy
eksploatavimo frukmé pagrista jy gebejimu atlaikyti pakartotinio apdorojimo cikly poveikj
neprarandant funkcionalumo ir nesumazinant saugos. Todél eksploatavimo frukmé skaicivojama nuo
tada, kai keitiklis pakartotfinai apdorojamas pirmg kartq.
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2 skyrius  Saugos informacija

1 Gaminiy saugos ir elekiros bandymai

ExactVu mikroultragarsiné sistema ir jos keitikliai atitinka tolesniuose skirsnivose nurodytas taikytinas
standarty ir taisykliy dalis.

1.1 Sertifikatai

Jungtinés Vailstijos

e 510(k) atitiktis (FDA ,,Track 3" reikalavimai). ,,Track 3" skirtas diagnostinéms ultragarso
sistemoms, kurioms taikomas ISvesties rodinio standartas. Vadovaujantis ,, Track 3", akustiné
iSvestis néra vertinama pagal konkrecig paskirtj, bet maksimalus sumazintas erdvinis pikinis-
laikinis vidutinis infensyvumas (ISPTA) turi buti < 720 mW/cm2, maksimalus mechaninis indeksas
(MI) turi buti < 1,9, o maksimalus terminis indeksas (T1) turi buti < 6. EV29L, EV9C ir EVSC keitikliai
atitinka ,,Track 3" reikalavimus.

e 47 CFR Part 18 Industrial, Scientific and Medical Equipment (FCC)
e NEMA UD 3-2004 Standard for Real-Time Display of Thermal & Mechanical Acoustic Outputs
e 21 CFR 801 Labeling
e Sistema gali uzkirsti kelig neteisetai prieigai prie paciento duomeny (HIPAA)
Kanada
e Medical Device License
e ICES-001 Industrial, Scientific and Medical Equipment
Europa

e ExactImaging" pareiskia, kad atitinka esminius toliau iSvardinty Europos Sqjungos Tarybos
direktyvy reikalavimus, ir savo gaminiams atitinkamai naudoja CE Zenklq:

e EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 2017 m. balandzio 5 d. dél
medicinos priemoniy

e Tarybos direktyva 2006-42-EB (,,Masiny direktyva"), kai joje iSdeéstyti reikalavimai yra konkretesni
Uz Europos medicinos priemoniy reglamenty esminius reikalavimus

e Europos Parlamento Tarybos direktyva 2011/65/ES (RoHS direktyva)
Standartai
e ,ExactImaging" deklaruoja atitiktj toliau iSvardintiems standartam:s:

e |[EC 60601-1 1 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai. 3.1 leidimas

e |EC 60601-1-2 1-2 dalis. Bendrigji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elekiromagnetiniai trikdziai.
Reikalavimai ir bandymai. 4.0 leidimas

o |EC 60601-2-18 2-18 dalis. Specialieji esmines saugos ir esminiy endoskopines jrangos
eksploataciniy savybiy reikalavimai. 3.0 leidimas
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e |EC 60601-2-37 2-37 dalis. Ypatingieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai, keliami ultragarsinei medicinos diagnostikos ir
stebésenos jrangai. 2.1 leidimas

o ISO 10993-1 1 dalis. vertinimas ir tyrimai, atliekami rizikos valdymo sistemoje (ISO
10993-1:2018)

o |EC 62304 Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos buvio ciklo
procesai. 1.1 leidimas

e |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Medicinos prietaisai. 1 dalis. Tinkamumo naudoti
inzinerijos taikymas medicinos prietaisams

1.2 Klasifikacijos

Radijo daznis

ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema atitinka FCC taisykliy 18 dalies ir
Kanados ICES-001 3-7 skyriy reikalavimus.

Spindulivoté

Dél ExactVu sistemos spindulivotés charakteristiky jg galima naudoti pramoninése zonose ir ligoninése
pagal CISPR 11 A klase.

Prasiskverbimas

ExactVu sistemos vezimelio (iSskyrus kojinj pedalq) apsaugos nuo prasiskverbimo j vidy klase yra IP20.
wExact Imaging” keitikliy apsaugos nuo prasiskverbimo j vidy klase yra IPX7 nuo keitiklio galvutés iki
rankenos vidurio ir IPXO0 likusioje rankenos dalyje iki keitiklio jungties. (Norédami identifikuoti tas vietas
ant keitiklio, Zr. atitinkamq PrieZiGros, valymo ir naudojimo vadovq .) ExactVu kojinio pedalo apsaugos
nuo prasiskverbimo j vidy klase yra IPX7.

1.3 DICOM palaikymas

ExactVu sistema nuskaito MRT tyrimo duomenis DICOMDIR formatu, kuriame tyrimas zymimas
naudojant DICOM darbo stotj, palaikancig DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State),
skirtg MRT zymeéjimui.

Eksportavimui j PACS serverj ,,ExactVu" sistema naudoja ,,DICOM Store*.

MRT duomenims i§ PACS serverio gauti ExactVu sistema naudoja ,,DICOM Query Retrieve". Modalumo
tipai yra tik MR ir GSPS.

ExactVu sistema naudoja ,,DICOM Modality Worklist* pacienty proceduroms is PACS serverio uzklausti.
ISsami informacija apie ExactVu sistemos atitiktj DICOM standartui pateikta dokumente DICOM

Conformance Statement for ExactVu. Naujausig versijg galima rasti pasinaudojant Sia nuoroda:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement
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2 Akustine isvestis

Visuotinai pripazjstama, kad atliekant diagnostinius ultragarso tyrimus, kai daznis, intensyvumas ir
ekspozicijos frukmeé yra tokie, kokie jprastai naudojami, jokio kenksmingo fiziologinio poveikio nejvyksta.
Vis delto pakankamai auksto lygio garso energijos sgveika su audiniais gali sukelti fiziologinj mechaninj
arba Siluminj poveikj, pavyzdziui, kavitacijg arba audiniy pazeidimg.

Operatorius turi zinoti konkrecias tyrimo metu esancias sglygas, kad galéty i§ anksto atpazinti galimg
fiziologinj poveikj pacientui ir imtis atitinkamy veiksmuy rizikai sumazinti. Tam, kad pavykty atpazinti
galimg zalg, reikia suprasti audiniy savybes ir zinoti, kokia tuo metu yra sistemos akusting iSvestis.

Kai sglygos rodo, kad gali buti zalingas fiziologinis poveikis, ,,Exact Imaging" rekomenduoja imfis skubiy
veiksmuy rizikai sumazinti, t. y. keisti vaizdinimo nuostatas arba pakoreguoti proceduros metodus:

e  Optimizuoti stiprinimq ir kitas vaizdo gerinimo funkcijas pries didinant nuostatas, kurios daro
reikSmingq jfakg akustines iSvesties lygivi. Nuostatos, darancios jtfakq akustinei isvesciai,
apradytos 2.2.1.2 skirsnyje, 30 psl.

e Pakankamai gerai susipazinti su ,,Exact Imaging” jranga ir ExactVu vaizdinimo nuostatomis, kad
bUty galima greitai lokalizuoti anatomijq ir sureguliuoti vaizdo kokybe, o tada vaizdg
pristabdyti, kai tik gaunama reikiama diagnostiné informacija.

e Laikytis ALARA (As Low as Reasonably Achievable) principo, kaip aprasyta tolesniame skirsnyje.
2.1 Apdairus naudojimas

Operatorius raginamas laikytis ALARA (As Low as Reasonably Achievable) principo, t. y. naudofi
maziausiq akustine isvest], reikalingqg kliniskai priimfiniems duomenims gauti.

Valdikliai, kurie neturi pastebimo poveikio vaizdo kokybei, turi buti nustatyti taip, kad iSvestis buty kuo
mazesné. Valdiklius, kurie pagerina vaizdo kokybe, bet kartu padidina akustine iSvestj, reikia nustatyfi
ne daugiau, nei reikia diagnostinés kokybés vaizdui gauti.

Taikant Sig praktikg, akustinés iSvesties ekspozicija yra minimalaus lygio, leidziancio gauti diagnostine
informacijq.

Apdairaus ExactVu sistemos naudojimo pavyzdziai:

e Jei operatorius nori perziuréti arba palyginti MRT vaizde ir ultfragarso vaizde nustatytq pazaidqg,
jis gali laikinai sustabdyti vaizdinimg ExactVu sistemoje valdikliu Freeze (pristabdyti), kad
sumazinty energijos tiekima, kai fiesioginis vaizdinimas nereikalingas.

e Atlikdamas pilvo tyrimg, operatorius turéty isjungti spalvy langelio rodinj, kai jis nenaudojamas,
kad buty iSvengta nereikalingo energijos tiekimo.

e Jeivaizdo kokybé priimtina, o tyrimas uztruks ilgai, operatorius furéty nueiti | Rezimy skirtukq ir
sumazinti perdavimo galig iki maziausio lygio, leidziancio islaikyti gerg vaizdo kokybe.

e Prostatos biopsijos metu gali prasidéti kroujovimqs, todél kartais keitiklis prispaudziamas prie
fiesiosios zarnos sienelés, kol kraujavimas sustos. Siuo laikotarpiu perdavimo funkcija furéty buti
iSjungta naudojant valdiklj Freeze (pristabdyti).
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ISPEJIMAS
EN W7 Operatorius visada turi laikytis ALARA principo, kad sumazinty akustine iSvestj ir
ekspozicijos trukme.
PASTABA
EN-N6 EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy akustings isvesties lentelés pateiktos A Priedas, B Priedas
ir C Priedas. Taip pat pateiktas kiekvieno keitiklio rodymo tikslumas.
PASTABA
EN-N7 Akustiné energija skleidziama tik tada, kai ExactVu sistema gauna ultragarsinius

@ duomenis.

2.2 Siluminis minkstyjy audiniy indeksas (TIS) ir mechaninis indeksas (MI)

ExactVu sistema realivoju laiku rodo mechaninio indekso (M) ir Siluminio minkstyjy audiniy indekso (TIS)
rodiklius, kurie yra galimo fiziologinio poveikio indikatoriai. Si informacija padeda operatoriui
vadovautis ALARA principu naudojantis sistema. Daugiau informacijos pateikta tolesnivose
poskyrivose.

MLir TIS vertés rodomos vaizdinimo ekrane redalivoju laiku atliekant vaizdinimg, taip pat jrasytuose ir

atspausdintuose vaizduose.
DOE, JOHN

EXACT +_ Vol 5.10 cc
Siluminio indekso (minkstyjy ML

audiniy) verté Ts0.1

MI1.1

Gain65dB

Mechaninio indekso verté DR70dB
Frq25.0 MHz

Medium
FR41FPS

5 pav. TIS ir MI

Ml rodo ultragarso pluosto gebéjimg sukelti su kavitacija susijusj biologinj poveikj, o kartais jis aiskinamas
placiau - kaip galimo mechaninio krivio ar audiniy pazeidimo rodiklis. Siluminis indeksas (TIS) rodo
didziausiqg tikéting temperaturos padidéjimq laipsniais pagal Celsijy. Jis pagristas vidutiniu kraujo
perfuzijos lygiu. Rodomos rodiklio vertés neapibréztumaq lemia Sie veiksniai:

e Rodoma TIS verté gali buti maza, jei pagal jq jvertinamas temperaturos pakilimas prastai
perfuzuojamame audinyje.

e Rodoma TIS verté gali buti didel€, jei pagal jg jvertinamas temperaturos pakilimas gausiai
perfuzuojamame audinyje.

ExactVu programiné jranga naudoja akustiniy matavimy lenteliy duomenis, kad nustatyty Ml ir TIS
vertes tam tikromis darbo sglygomis. Ji taip pat generuoja erdvinio didziausio laikinio vidutinio
infensyvumo (Isera) vertes, taciau jos nerodomos ekrane. Siose lentelése pateikiami akustiniy matavimy
duomenys, surinkti skirtingoms perdavimo parametry konfigUracijoms. Jie naudojami kaip rezimy /
subrezimy iSankstinés parinktys.
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ExactVu programiné jranga stebi akustine iSvestj po kiekvieno nuostaty pakeitimo ir apriboja
perdavimo galig bei vaizdo kadry daznj, kad nevirsyty leistiny galios riby.

Sias ribas apskaicivoja ExactVu programiné jranga, saugiai stebinti isvesties jtampos ir srovés lygius.
Galios isvesties matavimai buvo atliekami laikantis geros laboratorines praktikos.

2.2.1 Mechaninis indeksas (Ml)

2.2.1.1 MI apibudinimas

Mechaninis indeksas yra proporcingas ultragarso pluosto didziausiam neigiamam slégiui (arba
didziausiam retinamajam slégiui). Jis taip pat atvirksCiai proporcingas pluosto daznio kvadratinei

Sakniai. Todél didesnio daznio mechaninis indeksas yra mazesnis.

Ml verté apskaiciuojama taip:

m= NE
W Fe
Kur:

e PNP yra didZiausias neigiamas ultragarso bangos slégis (MPa), sumazintas 0,3 dB cm~! MHz 1,
kad bty atsizvelgta | skiftumq tarp akustinio slopinimo vandenyje ir audinyje

e Fcyra ultragarso bangos centrinis daznis (MHz)
2.2.1.2 Operatoriaus valdikliai, turintys jtakos MI vertei
Ml verté priklauso nuo keitiklio zidinio zonos gylio ir jo perduodamos jfampos derinio.

Operatorius gali keisti zidinio zony padétj ir jy skaiCiy. Operatorius gali regulivoti perdavimo jfampg
(naudodamas jutiklinio ekrano ,,Modes" (rezimai) slankiklj ,,Power" (galia)), kad sumazinty MIl. M,
esant 100 % perdavimo galiai, atitinka numatytgsias akustines iSvesties ribas.

Daugiau informacijos apie vaizdinimo nuostatas, jskaitant Zidinio zony naudojimgq ir perdavimo galios
reguliavimq, zr. 3 skyrius, 3.5.4 skirsnis, 83 psl.

2.2.2 Siluminis minkstyjy audiniy indeksas (TIS)
2.2.2.1 TlirTIS apibudinimas

Siluminio indekso (T1) paskirtis yra paversti ultragarso aparato akustine isvestj kiekybiniu rodikliu, kuris
koreliuoja su rizika sukelti neigiamg poveikj del terminio mechanizmo. TemperatGros kilimui jtakos turi
tai, kaip nukreipta energija (1. y. akustiné iSvestis) skverbiasi per audinius.

Labai fokusuofi salfiniai, skleidziantys nejudrius ultragarso pluostus, sutelkia energijg | mazesnj torj (t. y.
didelis vidutinis erdvinis akustinis infensyvumas), todél temperatura padideja labiau. Priesingai,
ultragarso pluosto vaizdinimas, kaip tai daroma gaunant tipiskg 2D rezimo vaizdq, iSsklaido energijg
didesniame audiniy t0ryje.

Be priklausomybés nuo akustinio infensyvumo, temperatiros padidejimas taip pat priklauso nuo
energijos pavertimo Siluma audinyje greicio (t. y. nuo audinio sugerties, kuri taip pat dideja su dazniu),
nuo Silumos difuzijos audinyje (f. y. nuo Siluminio laidumo) ir nuo to, kaip greitai Silumg pasalina
audinyje tekantis kraujas (t. y. nuo kraujo perfuzijos). Akustinis intfensyvumas mazeja didéjant gyliui ir
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akustinio impulso centriniaom dazniui, nes ultragarso signalas prarandamas del to, kad jj slopina
audiniai.

Mink3tyjy audiniy Siluminio indekso modelyje (. y. Siluminio minkstyjy audiniy indekso, zymimo TIS)
daroma prielaida, kad slopinimo ir sugerties koeficienty derinys yra pats blogiausias.
TIS verte apskaiCivojama taip:
TS = Woifawt
210 mW MHz

Kur:

e Wo yra didzZiausia akustinés iSvesties galios, skleidziamos i spinduliuojanciosios aperturos bet
kurio 1-cm ilgio vaizdinimo krypfimi, verte

e fawt yra centrinis daznis (MHz)
2.2.2.2 Operatoriaus valdikliai, turintys jtakos TIS vertei
TIS priklauso nuo kadry daznio, perdavimo jfampos ir zidinio gylio.

2D rezimu valdikliai, kurie padidina kadry daznj, pavyzdZivi, pasirenkant vieng zidinio zong, taip pat
gali padidinti TIS verte.

CFl rezimuose (t. y. spalviniame doplerio rezime ir galios doplerio rezime) valdikliai, jskaitant spalvy
langelio dydj, Sensitivity (jautrumas) ir PRF (impulsy pasikartojimo daznis), gali turéti jtakos kadry dazniui
ir perdavimo jtampai, taigi ir TIS.

Nuostata Power (galia) turi jfakos ultragarso pluosto perdavimo jfampai visuose rezimuose.
Operatorius gali sumazinti TIS verte sumazindamas nuostatg Power (galia) rezimy jutikliniame ekrane.

Daugiau informacijos apie vaizdinimo nuostatas, jskaitant Zidinio zony naudojimq ir perdavimo galios
reguliavimq, zr. 3 skyrius, 3.5.4 skirsnis, 83 psl.

PASTABA
EN-N8

@ Kadry daznis, Zidinio gylis ir perdavimo galia priklauso nuo naudojamo keitiklio.

3 Keitikliy temperaturos ribos

ExactVu programiné jranga geba apriboti EV29L, EVYC ir EVSC keitikliy pavirSiaus temperaturg, kad ji
nevirsyty saugiy riby. Programine jranga tai daro ribodama didziausig vaizdo kadry daznj ir perdavimo
itampq. Sie parametrai matuojami tiesioginio vaizdinimo metu, o jei jie skiriasi nuo ribiniy verciy,
akustiné iSvestis automatiskai sustabdoma. Be to, ExactVu programiné jranga stebi pragjusj
nepertraukiamo vaizdinimo laikg ir automatiskai sustabdo akustine isvestj, jei virsSijamas laiko limitas.

Pagal IEC 60601-2-37, esant aplinkos darbinei temperaturai (23 °C £ 3 °C), iSmatuotos EV29L, EV9C ir
EV5C keitikliy temperatUros uztikrina:
e Keitiklio pavirSiaus temperaturos padidéjimas ore < 27 °C

e Keitiklio pavirSiaus temperaturos padidéjimas, kai jis lieCiasi su audiniu, < 6 °C
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Pagal IEC 60601-1 ir 60601-2-18, esant maksimaliai aplinkos darbinei temperaturai (35 °C), iSmatuotos
EV29L ir EVYC keitikliy temperaturos uztikrina:

e Keitiklio koto ir rankenos temperatira < 41 °C
e Keitiklio pavirSiaus temperatura < 41 °C
Tos pacios specifikacijos faikomos ir EVSC.
ExactVu keitikliy pavirSiaus temperaturos padidéjimas buvo iSmatuotas ,blogiausiu® jprastinio

naudojimo atveju, kai vaizdinimo nuostatos yra tokios, del kuriy pasiekioma didziausia keitiklio
pavirsiaus tfemperatira. Sios femperaturos buvo ismatuotos pagal IEC 60601-2-37.

PERSPEJIMAS . . o . o —
EN-C2 Jei ExactVu sistema arba keitiklis perkaista, kreipkites | techninés pagalbos tarnybg,

pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

Toliau nenaudokite sistemos / keitiklio.

ISPEJIMAS
EN-W8 Neatnauijinkite pristabdyto vaizdinimo ir nelaikykite keitiklio ore, jei ant keitiklio
vaizdinimo pavirsiaus néra ultragarsinio gelio. Taip darant, vaizdinimo pavirsius gali
jkaisti ir pacientas dél to gali buti suzalotas.
PASTABA
EN-N2 EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy modeliai yra vieninteliai keitikliai, kuriuos galima jungti

@ prie ExactVu sistemos.

4 Simboliy zodynas

Tolesniy skirsniy lentelése pateikiami trumpi saugos simboliy ir kitos informacijos, naudojamos ExactVu
sistemai, jos priedams ir eksploataciniams reikmenims Zenklinti, paaiskinimai.

4.1 ExactVu sistemos etiketéje naudojami simboliai

Simbolis ReikSmeé Simbolio saltinis
Unikalus prietaiso identifikatorius (,,UDI"); 21 CFR 801.20
U DI apima gamybos identifikatoriaus segmentq,
kuriame yra serijos numeris ir pagaminimo
data
I Teisinis gamintojas ISO 15223-1 simbolis 5.1.1
Pagaminimo salis, taip pat naudojamas ISO 15223-1 simbolis 5.1.11
vietoj ISO 15223-1 simbolio 5.1.3, siekiant
nurodyti pagaminimo datg

ec | rRep |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ISO 15223-1 simbolis 5.1.2
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Simbolis

B

REF

SN

Ol

{343

-
N
o

4 P

Exact Imaging

ReikSmeé
Subjektas, importuojantis medicinos
priemone j Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

Gamintojo katalogo numeris
Prietaiso serijos numeris

Skaityti instrukcijy vadovg

Skaityti naudojimo instrukcijas

Nurodomas leidimas pagal FCC atitikties
deklaracijos procedurg

Saugos bandymo simbolis iSduodamas uz
parinkty bandymo kriterijy pritaikymg

CE Zenklas rodo atitiktj Europos medicinos
priemoniy reglamentams

Salinant jrangg, ji turi boti siundiamalj
afitinkamas utilizavimo ir perdirbimo jmones

Jtampos / daznio standartas: Kintamoiji srové

Nurodomas ExactVu sistemos apsaugos nuo

patekimo j vidy laipsnis (apsauga nuo

12,5 mm ir didesnio skersmens kiety objekty)
Jspéejimas del elektros: Pries atlikdami
sistemos priezilros darbus, atjunkite

maitinimo Saltinj (simbolis parodytas sistemos
ExactVu periferiniame skydelyje, esanCiame

vezimélio apatingje galingje dalyje)
Ekvipotencialumas: Potencialy islyginimo
laidininko gnybtas (,jzeminimo kontaktas"),

esantis uz ExactVu sistemos vezimélio riby ant

IO plokstes

3.7 leidimas

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 symbolis 5.1.8

ISO 15223-1 symbolis 5.1.9

ISO 15223-1 simbolis 5.1.6

ISO 15223-1 simbolis 5.1.7

IEC 60601-1 simbolis 10
lenteléje D.2

IEC 60601-1 simbolis 11
lenteléje D.1

FCC antrasté 47, dalis
18.209 b (simbolis
pavaizduotas 47 CFR 15.19
b)

Jmonés, atliekancios
elektros saugos ir EMS
bandymus (TUV), logotipas
REGLAMENTAS (ES)
2017/745

Direktyvos 2012/19/ES IX
priedas dél EEJA

IEC 60601-1 simbolis 1
lenteléje D.1

IEC 60601-1 simbolis 2
lenteleje D.3

IEC 60601-1 simbolis 2
lenteléje D.2

IEC 60601-1 simbolis 8
lenteléje D.1
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Simbolis

ACs

MD

ReikSmeé
Sistemos maitinimo valdiklis (yra ExactVu
sistemos vezimélio priekyje)

Nurodo, kad jrangoje yra komponenty, kurie
jautrGs elektrostatinei iSkrovai (yra ExactVu
sistemos viduje)

Zemé (jzeminimas) (yra ExactVu sistemos
vezimelyje ant pagrindinés vaziuokles)

Nurodo, kad prietaisg bUtina laikyti atokiau
NUO MRT vaizdinimo jrangos

Nurodo, kad Si priemoné yra medicinos
priemonée

3.7 leidimas

Simbolio saltinis
[EC 60601-1 simbolis 29
lenteléje D.1

ANSI/ESD $20.20 2014

IEC 60601-1 simbolis 7
lenteléje D.1

Magnetinio rezonanso
(MR) aplinkoje naudojamy
medicinos prietaisy saugos
bandymai ir zenklinimas
(FDA Draft Guidance)

ISO 15223-1 simbolis 5.7.7

6 lentelé. ExactVu sistemos etiketéje naudojami simboliai

4.2 Ant ExactVu sistemos pakuotés naudojami simboliai (etiketé ir dezé)

Simbolis

REP

Exact Imaging

Reiksmeé
Teisinis gamintojas

Pagaminimo Salis

|lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Subjektas, importuojantis medicinos
priemone j Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

Gamintojo katalogo numeris

Perspéjimas: Bendrasis jspéjamasis simbolis,
nurodantis operatoriui susipazinti su
pridedamais dokumentais, kurivuose
pateikiama su sauga susijusi informacija

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 simbolis 5.1.1

ISO 15223-1 simbolis 5.1.11

ISO 15223-1 simbolis 5.1.2

ISO 15223-1 simbolis 5.1.8

ISO 15223-1 simbolis 5.1.9

ISO 15223-1 simbolis 5.1.6

IEC 60601-1 simbolis 10
lenteléje D.1
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Simbolis ReikSmeé Simbolio saltinis
CE zenklas rodo atitiktj Europos medicinos REGLAMENTAS (ES)
priemoniy reglamentams 2017/745
2797
PG Temperatiros diapazono apribojimas ISO 15223-1 simbolis 5.3.7
A0
T Drégnumo diapazono apribojimas ISO 15223-1 simbolis 5.3.8

-106 kPa Slégio diapazono apribojimas ISO 15223-1 simbolis 5.3.9

q
&
o
€

Nenaudokite ExactVu sistemos, jei jos ISO 15223-1 simbolis 5.2.8

pakuoté pazeista

Nurodo, kad si priemoné yra medicinos ISO 15223-1 simbolis 5.7.7

M D priemonée

! DUzta, naudokite atsargiaqi ISO 15223-1 simbolis 5.3.1
% Neuzkrauti ISO 780:2015 simbolis 17
T Sia puse | virsy ISO 780:2015 simbolis 13
.

@ Universalus perdirbimo simbolis ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 universalus keliais
baitais koduoty zenkly
rinkinys

7 lentelé. Ant ExactVu sistemos pakuotés naudojami simboliai (etiketé ir déezé)

4.3 EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy etiketése naudojami simboliai

Simbolis Reiksmeé Simbolio saltinis
Teisinis gamintojas ISO 15223-1 simbolis 5.1.1

E
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Simbolis

Exact Imaging

ReikSmeé
Gamintojo katalogo numeris

Subjektas, importuojantis medicinos
priemone j Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

Prietaiso serijos numeris

Pagaminimo 3alis, taip pat naudojamas
vietoj ISO 15223-1 simbolio 5.1.3, siekiant
nurodyti pagaminimo datg

Skaityti naudojimo instrukcijas

BF tipo darbiné dalis

Salinant jranga, ji turi boti siuncioma
atitinkamas utilizavimo ir perdirbimo jmones

CE Zenklas rodo atifiktj Europos medicinos
priemoniy reglamentams

Unikalus prietaiso identifikatorius (,,UDI*);

apima gamybos identifikatoriaus segmentq,

kuriame yra serijos numeris ir pagaminimo
data

Nurodo, kad i priemoné yra medicinos
priemoné

Nurodo, kad keitiklio jungties dangtelis
saugiai pritvirtintas prie keitiklio

Nurodo, kad keitiklio jungties dangtelis gali
bUti nuimtas arba pritvirtintas prie keitiklio

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 simbolis 5.1.6

ISO 15223-1 symbolis 5.1.8

ISO 15223-1 symbolis 5.1.9

ISO 15223-1 simbolis 5.1.7

ISO 15223-1 simbolis 5.1.11

IEC 60601-1 simbolis 11
lenteléje D.1

IEC 60601-1 simbolis 20
lenteléje D.1

Direktyvos 2012/19/ES IX
priedas dél EEJA

REGLAMENTAS (ES)
2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbolis 5.7.7

Priemonei skirta etiketé

Priemonei skirta etiketé

8 lentelé. EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy etiketése naudojami simboliai

365 196 psl.
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4.4 AntEV29L, EV9C ir EV5C keitikliy pakuociy naudojami simboliai

Exact Imaging

ReikSmeé
Teisinis gamintojas

Pagaminimo 3alis, taip pat naudojamas vietoj
ISO 15223-1 simbolio 5.1.3, siekiant nurodyti
pagaminimo datqg

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Subjektas, importuojantis medicinos priemone |
Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

Gamintojo katalogo numeris

Prietaiso serijos numeris

Skaityti naudojimo instrukcijas

CE Zenklas rodo atitiktj Europos medicinos
priemoniy reglamentams

Temperatiros diapazono apribojimas

Dréegnumo diapazono apribojimas

Slégio diapazono apribojimas

DUzta, naudokite atsargiai

Neuzkrauti

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 simbolis 5.1.1

ISO 15223-1 simbolis 5.1.11

ISO 15223-1 simbolis 5.1.2

ISO 15223-1 simbolis 5.1.8

ISO 15223-1 simbolis 5.1.9

ISO 15223-1 simbolis 5.1.6

ISO 15223-1 simbolis 5.1.7

IEC 60601-1 simbolis 11
lenteléje D.1

REGLAMENTAS (ES) 2017/745

ISO 15223-1 simbolis 5.3.7

ISO 15223-1 simbolis 5.3.8

ISO 15223-1 simbolis 5.3.9

ISO 15223-1 simbolis 5.3.1

ISO 780:2015 simbolis 17

3715 196 psl.
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Simbolis ReikSmeé Simbolio saltinis
Salinant jrangg, ji turi boti siuncioma Direktyvos 2012/19/ES IX
E atitinkamas utilizavimo ir perdirbimo jmones priedas déel EEJA
Gofruoto kartono perdirbimo simbolis, Gofruoto kartono pakuociy
nurodantis, kad pakuoté gali ir turi boti aljansas, CPA baltoji knyga
perdirbama
Unikalus prietaiso identifikatorius (,,UDI"); apima 21 CFR 801.20
U DI gamybos identifikatoriaus segmentq, kuriame
yra serijos numeris ir pagaminimo data
Nurodo, kad §i priemoné yra medicinos ISO 15223-1 symbolis 5.7.7
M D priemone

9 lentelé. Ant EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy pakuociy naudojami simboliai

4.5 Simboliai ant EV29L sterilaus transrektalinés ir tfransperinealinés adatos kreiptuvo

pakuotes
PASTABA
EN-N9
@ EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas suderinamas tik su EV29L keitikliu.
Simbolis Reiksmeé Simbolio saltinis
REF Gamintojo katalogo numeris ISO 15223-1 simbolis 5.1.6
LOT Partijos kodas ISO 15223-1 simbolis 5.1.5
/ﬂ/-ﬁé. TemperatUros diapazono apribojimas ISO 15223-1 simbolis 5.3.7
Adatos kreiptuvas skirtas tik vienkartiniom ISO 15223-1 simbolis 5.4.2
naudojimui
Pagaminimo 3alis, taip pat naudojamas ISO 15223-1 simbolis 5.1.11
vieto] ISO 15223-1 simbolio 5.1.3, siekiant
nurodyti pagaminimo datg
Naudokite adatos kreiptuvq iki nurodytos ISO 15223-1 simbolis 5.1.4
datos
Unikalus prietaiso identfifikatorius (,,UDI"); 21 CFR 801.20
U DI apima gamybos identifikatoriaus segmentq,
kuriame yra serijos numeris ir pagaminimo
data
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ReikSmeé
Adatos kreiptuvas sterilizuotas efileno oksidu

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
pakuote viduje

Nenaudokite adatos kreiptuvo, jei jo

pakuoté pazeista

Skaityti naudojimo instrukcijas

Teisinis gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Subjektas, importuojantis medicinos
priemone j Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

CE Zenklas rodo atitiktj Europos medicinos
priemoniy reglamentams

Nurodo, kad prietaisas skirtas naudoti tik
pagal receptqg

Nurodo, kad Si priemoné yra medicinos
priemone

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 simbolis 5.2.3

ISO 15223-1 simbolis 5.2.13

ISO 15223-1 simbolis 5.2.8

IEC 60601-1 simbolis 11
lenteléje D.1

ISO 15223-1 simbolis 5.1.1

ISO 15223-1 simbolis 5.1.2

ISO 15223-1 simbolis 5.1.8

ISO 15223-1 simbolis 5.1.9

REGLAMENTAS (ES)
2017/745

Jungtiniy Valstijy
federalinio registro 81
tomas, 115 numeris,
Taisykliy ir nuostaty
puslapiai 38911-38931,
»wSimboliy naudojimas
zenklinant*

ISO 15223-1 simbolis 5.7.7

10 lentelé. Simboliai ant EV29L sterilaus transrektalinés ir transperinealinés adatos kreiptuvo pakuotés

4.6 Simboliai ant EV29L nesterilaus daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo

pakuotes

PASTABA

3.7 leidimas

EN-N142 EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas suderinamas tik su

EV29L keitikliu.
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Simbolis

REF
LOT

50°(
122°F
20°C
4°F

Tik pagal receptq

MD

ReikSmeé
Gamintojo katalogo numeris

Partijos kodas

Pagaminimo 3alis, taip pat naudojamas
vietoj ISO 15223-1 simbolio 5.1.3, siekiant
nurodyti pagaminimo datqg

CE Zenklas rodo atitfiktj Europos medicinos
priemoniy reglamentams

TemperatUros diapazono apribojimas

Nurodo, kad prietaisas skirfas naudoti fik
pagal receptqg

Skaityti instrukcijy vadovqg

Skaityti naudojimo instrukcijas

Teisinis gamintojas

Unikalus prietaiso identifikatorius (,,UDI*);

apima gamybos identifikatoriaus segmentq,

kuriaome yra serijos numeris ir pagaminimo
data
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Subjektas, importuojantis medicinos
priemone j Europos Bendrijg

Subjektas, platinantis medicinos priemone
Europos Bendrijoje

Nurodo, kad i priemoné yra medicinos
priemoné

Simbolio saltinis
ISO 15223-1 simbolis 5.1.6

ISO 15223-1 simbolis 5.1.5

ISO 15223-1 simbolis 5.1.11

REGLAMENTAS (ES)
2017/745

ISO 15223-1 simbolis 5.3.7

Jungtiniy Valstijy
federalinio registro 81
tfomas, 115 numeris,
Taisykliy ir nuostaty
puslapiai 38911-38931,
»Simboliy naudojimas
Zenklinant"

IEC 60601-1 simbolis 10
lenteléje D.2

IEC 60601-1 symbolis 11
lenteléje D.1

ISO 15223-1 simbolis 5.1.1

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbolis 5.1.2

ISO 15223-1 symbolis 5.1.8

ISO 15223-1 symbolis 5.1.9

ISO 15223-1 symbolis 5.7.7

11 lentelé. Simboliai ant EV29L nesterilaus daugkartinio fransrektalinés adatos kreiptuvo pakuotés

Exact Imaging
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5 Bendrosios atsargumo priemoneés

@im’roms ir maziau rimtoms sistemos bUklems apibudinti naudojami jspejimai, perspejimaiir pastabos.
Sioms saugos buklems apibudinti naudojami toliau iSvardinti simboliai:

ISPEJIMAS

PERSPEJIMAS

PASTABA

Sivo uzrasu pazyméti pranesimai nurodo rimtas nepageidauvjamas reakcijas, galimg
pavojy saugai ir del tam tikros buklés taikytinus naudojimo apribojimus. |spejime
nurodomi veiksmai, kuriy reikia imtis jvykus incidentui.

Sivo uzrasu pazyméti pranesimai informuoja apie tam tikras atsargumo priemones,
kuriy turi laikytis operatorius ir (arba) pacientas, kad prietaisas bUty naudojamas
saugiai ir veiksmingai ir b0ty iSvengta jo sugadinimo. Siekiant uztikrinti duomeny ir
sistemos vientisumaq, buti paisyti visy perspejimy.

Sivo uZrasu pazyméti pranesimai suteikia papildomos informacijos, kuri padeda
operatorivi geriau suprasti sistemos veikimg.

5.1 Bendra informacija

ISPEJIMAS
EN-W9

ISPEJIMAS
EN-W10

ISPEJIMAS
EN-W88

Exact Imaging

Jei ExactVu sistemos veikimas sutrinka, ji nustoja reaguoti j valdiklius, jei vaizdas labai
iSkraipomas ar pablogéja arba jei jtariate, kad sistema kokiu nors budu veikia
netinkamai:

Patraukite visus keitiklius nuo paciento, kad nebebUty kontakto
ISjunkite ExactVu sistemg

Atjunkite ExactVu sistemqg nuo maitinimo 3altinio

Kreipkités j fechninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktfine
informacija, pateikta F Priedas

PrieziOros darbus turi atlikti tik kvalifikuoti techninés pagalbos tarnybos specialistai.
Jei ExactVu sistemos vezimeélis bus atidarytas, garantija nustos galioti.

ExactVu operatoriai turi atlikti fik fuos tfechninés prieziuros darbus, kurie iSvardyti 10
skyriuje.

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su ExactVu ar kitos ,Exact Imaging" medicinos
priemonés naudojimu, kreipkités | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami
kontaktine informacija, pateikta Appendix F, taip pat | savo Salies institucijq, kuri
atsakinga uz medicinos priemoniy reguliavimo veiklg.

Rimtas incidentas yra toks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukele arba
galéjo sukelti bet kurj is Siy padariniy:

e paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj;

e laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos
buklés pablogéjimag;

o rimtqg grésme visuomenés sveikatai.
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5.2 Mechaniné sauga

ISPEJIMAS

EN-W43 Kad isvengtuméte suzalojimy ir jrangos pazeidimy, bukite atsargus perkeldami
ExactVu sistemqg arba priedus, pavyzdziui, monitoriaus stovg, ypac kai sistema
stumiama nelygiu pavirsiumi.

>

Kad isvengtumeéte suzalojimy ir jrangos pazeidimy, atsargiai regulivokite judamagsias
ExactVu sistemos dalis.

ISPEJIMAS Reguliuvodami valdymo skydelio / monitoriaus platformos aukstj arba pasukimg
EN-W44 jsitikinkite, kad Salia néra jokiy kliuCiy.

Jeiregulivodami valdymo skydelio ir (arba) monitoriaus platformos aukstj ar
pasukimqg pastebésite netikétg valdymo skydelio ir (arba) monitoriaus platformos
veikimg arba triukmaq, atjunkite ExactVu sistemg nuo maitinimo ir kreipkités |
techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F
Priedas.

>

ISPEJIMAS

EN-WI3 Nesiremkite ir neséskite ant valdymo skydelio ar kitos ExactVu sistemos dalies. Dél to

sistema gali tapti nestabili ir operatorius arba pacientas gali patfirti fraumg.

>

5.3 Sprogimo pavojus

ISPEJIMAS

EN-W42 Si iranga neskirta naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje. Nenaudokite ExactVu

sistemos, jei aplinkoje yra degiy skysCiy ar dujy.

>

5.4 Elektriné sauga

Potencialy iSlyginimo laidininko gnybtas (,,jzeminimo kontaktas") yra ant IO plokstes. Jis skirtas naudoti
tik kvalifikuotam personalui. Papildomos informacijos yra IEC 60601-1 8.6.7 skirsnyje.

ISPEJIMAS Visa jranga turi buti jungiama prie jzeminto KS maitinimo 3altinio (arba sieninio
EN-W26 lizdo), atitinkancio EN/IEC/NEC reikalavimus arba galiojancius vietinius
reglamentus. Tyrimy patalpos jzeminimo sistemaq turi reguliariai tikrinti kvalifikuotas
elektrikas arba kitas saugos specialistas.

PERSPEJIMAS Naudokite tik tuos kabelius, kurivos ,,Exact Imaging* iSvardijo tarp ExactVu daliy
EN-C3 arba jvardijo kaip suderinamus su ExactVu sistema.

Jei prireikia suderinamy pakaitiniy kabeliy, kreipkites | techninés pagalbos
tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.
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ISPEJIMAS
EN-W89

ISPEJIMAS
EN-W12

PERSPEJIMAS
EN-C4

Prie ExactVu sistemos negalima jungti ilginamuyijy laidy ir ilgintuvy su keliais lizdais.
Naudojant ilginamuosius laidus arba ilginfuvus su keliais lizdais, sistema ExactVu
gali veikti netinkamai.

Daznai apzitrékite keitiklius, ar keitiklio korpuse ir jungtyje néra jtrokimy, taip pat ar
néra jorézimy, skyluCiy akustiniame lesyje ir aplink jj arba kity pazeidimy, dél kuriy |
vidy gali patekti skyscio.

Jei keitiklio korpusas arba jungtis yra jtruke ar kaip nors kitaip pazeisti, nenaudokite
keitiklio. Kreipkités j techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine
informacija, pateikta F Priedas.

Patikrinkite, ar nepazeistas keitiklio kabelis.

Nepurkskite ir nelasinkite jokio skysCio ant ExactVu sistemos valdymo skydelio, nes
tai gali turéti jtakos patikimam veikimui.

5.5 Montavimas be leidimo

Montavimo darbus turi atlikti tik kvalifikuoti techninés pagalbos tarnybos darbuotojai.

5.5.1 Elektromagnetinio suderinamumo (EMS) trukdziai

Medicininei elektros jrangai reikalingos specialios atsargumo priemones del elekiromagnetinio
suderinamumo (EMS). Montuojant ir pradedant eksploatuoti ExactVu sistemgq, bUtina laikytis toliau
iSvardinty jspejimy ir perspejimy. Jei vaizdai iskraipomi, gali tekti ExactVu sistemq pastatyti toliau nuo
elektromagnetiniy trukdziy Saltiniy arba jrengti magnetinj ekrang.

ISPEJIMAS
EN-W14

ISPEJIMAS
EN-W15

ISPEJIMAS
EN-W17

Exact Imaging

EMS triukS§mas gali turéti jtakos ultragarso vaizdy kokybei, fodél vaizdai gali buoti
neteisingai interpretuojami. Jei vaizdas iSkraipomas, gali tekti ExactVu sistemqg
pastatyti foliau nuo elekfromagnetiniy trukdziy salfiniy.

Naudojant kitus priedus, keitiklius ir kabelius, nei nurodyta ar paropinta ,,Exact
Imaging”, gali padidéti Sios jrangos elekiromagnetiné spindulivoté arba sumazéti
elektromagnetinis atsparumas ir ji gali veikti netinkamai.

Neaktyvuokite ExactVu keitikliy uz paciento kGno riby, jei tai neatitinka
elektromagnetinés atitikties reikalavimy. Tai gali sukelti kenksmingy trukdziy kitai
netoliese esanciai jrangai.
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PERSPEJIMAS

EN-C7 ExactVu sistema gali sukelti elektromagnetiniy frukdziy netoliese esanciai jrangai.
Jeireikia, pakeiskite jrangos padéet], perkelkite jq j kitg vietg arba apsaugokite jg
ekranu.

ISPEJIMAS

EN-W16

Nekraukite ant ExactVu sistemos kitos jrangos, nes tai gali lemti netfinkamag veikimg.

5.5.2 Radijo dazniy (RD) trukdziai

Nesiojamoiji ir mobilioji radijo dazniy (RD) rysio jranga gali turéti jtakos ExactVu sistemai, taciau sistema
isliks saugi ir atitiks esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimus.

ExactVu sistema fikslingai gauna RD elekfromagnetine energijg, kad galéty veikti. Jos keitikliai yra
labai jautris dazniams, patenkantiems | jy signalo dazniy diapazong (nuo 0,15 MHz iki 160 MHz). Todél
Siame dazniy diapazone veikianti RD jranga gali paveikti ultragarso vaizdqg. Taciau jei trikdziy
atsiranda, jie ultragarso vaizde matomi kaip baltos linijos arba baltas rGkas ir negali buti supainiofi su
fiziologiniais signalais.

ExactVu sistema atitinka FCC taisykliy 18 dalies ir CISPR 11 A klasés apribojimus (kaip nurodyta IEC
60601-1-2 4.0 leidime). Sios ribinés vertés nustatytos siekiant uztikrinti pagristg apsaugg nuo kenksmingy
trukdziy, kai jranga naudojama komercinéje aplinkoje. ExactVu sistema generuoja, naudoja ir gali
spindulivoti radijo dazniy energijq. Jei ExactVu sistema jrengta ir naudojama nesilaikant Sio
Eksploatavimo ir saugos vadovo, ji gali sukelti Zalingy radijo rysio trukdziy.

Sios jrangos nhaudojimas gyvenamojoje zonoje gali sukelti Zalingy trukdziy; tokiu atveju operatorius turés
pasalinti frukdzius (pavyzdzivi, perorientuoti ar perkelti ExactVu sistemaqg arba padidinti atstumg tarp
trukdzius kelianCios jrangos ir ExactVu sistemos).

ISPEJIMAS Nesiojamoiji RD jranga (jskaitant periferinius jrenginius, pavyzdziui, antenos kabelius ir
EN-WI8 iSorines antenas) neturéty buti naudojama arti bet kurios ExactVu sistemos dalies,
jskaitant ,Exact Imaging" nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti
jrangos veikimas.

PERSPEJIMAS

ENCS ExactVu sistema gali sukelti radijo rysio trukdziy netoliese esanciai jrangai. Jei reikia,

pakeiskite jrangos padéet], perkelkite jg j kitg vietqg arba apsaugokite jg ekranu.

5.5.3 Elektrinis triukSmas

ISPEJIMAS : ... S — o :
EN-W19 Dél salia esanciy prietaisy (pvz., elektrochirurginiy prietaisy arba prietaisy, kurie

gali perduoti elektros triukSma j KS linijg) keliamo elektrinio triukSmo gali pablogéti
ultragarso vaizdai.
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5.6 MR (magnetinio rezonanso) sauga

ISPEJIMAS
EN-W83

ExactVu sistema yra nesaugi MR aplinkoje. Ji kelia sviedimo pavojy. Laikykite jg uz
MRT skenerio patalpos riby.

5.7 Biologiné sauga

5.7.1 Bendroji biologiné sauga

ISPEJIMAS
EN-W20

Tam, kad isvengtumete kryzmines tarsos, laikykités visy vidiniy klinikiniy infekcijos
konftroles procedury, taikomy personalui ir jrangai.

>

ISPEJIMAS
EN-W21

Tinkamai nenuvalius keitikliy ir atitinkamy priedy, pacientams kyla infekcijos
pavojus del likusios mikrobinés tarsos.

>

ISPEJIMAS Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarsos, pries naudojant keitiklj kitai
EN-W35 procedurai, jj reikia pakartotinai apdoroti laikantis visos procedtros, nurodytos
keitiklio PrieZiGros, valymo ir naudojimo vadove.

>

ProcedUros metu visada naudokite sterilig movg arba endoertmiy balionél.

5.7.2 TRUS biologiné sauga

ISPEJIMAS
EN-W40

Transrektalinius keitiklius pakartotinai apdorokite kuo greiCiau po naudojimo, kad
ant jy neisdziGty biologinés medziagos.

>

PERSPEJIMAS

N0 »Exact Imaging" keitikliai ir EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas

nera sukurti ir validuoti atlaikyti pakartotinio apdorojimo metodq, kuriam
naudojamas automatinis pakartotinio apdorojimo jrenginys, isskyrus fuos, kurie
iSvardyti Medziagy suderinamumo sgrase.

<

ISPEJIMAS I ; I ;
EN-W22 Pries [dédami pakartotinai apdorotq keitiklj j keitiklio laikiklj ExactVu sistemos
vezimelyje, jsitikinkite, kad laikiklis yra Svarus — taip iSvengsite kryzminio uzterSimo
pavojaus.
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ISPEJIMAS
EN-W83

>

Nenaudokite jokio adatos kreiptuvo, jei jis atrodo pazeistas.

Jei adatos kreiptuvas turi kokiy nors pazeidimo pozymiy, kreipkités | techninés
pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

5.7.3 Transperinealiné biologiné sauga

ISPEJIMAS
EN-W63

>

ISPEJIMAS
EN-W59

>

ISPEJIMAS
EN-W58

>

ISPEJIMAS
EN-W60

>

ISPEJIMAS
EN-Wé64

>

ISPEJIMAS
EN-W57

>

Exact Imaging

Tam, kad buty isvengta galimos infekcijos ar tarSos, pries naudojant
transperinealinj Zingsninj jtaisq pirmq kartq ir kitai procedurai, jj reikia pakartotinai
apdoroti laikantis visos proceduros, nurodytos EV29L™ didelés skiiamosios gebos

Sonines spindulivoteés keitiklio prieZiGros, valymo ir naudojimo vadove.

Kai kurivos transperinealinio Zingsninio jtaiso komponentus pries pirmq kartg
naudojant reikia dezinfekuoti arba sterilizuoti.

Noredami nustatyti, ar pries pirmg kartg naudojant transperinealinj zingsninj jfaisq
reikia jj dezinfekuofti arba sterilizuoti, skaitykite gamintojo instrukcijas.

Tam, kad nustatytumeéte, kurivos transperinealinio Zingsninio jtaiso komponentus
reikia dezinfekuoti arba sterilizuoti pries ir po kiekvieno naudojimo, skaitykite jo
gamintojo instrukcijas.

Nelaikykite pakartotinai apdoroto keitiklio ant transperinealinio zZingsninio jtaiso,
nebent zingsninis jtfaisas buvo pakartotinai apdorotas pagal procedurg, nurodytqg
EV29L™ didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotes keitiklio prieZitros, valymo
ir naudojimo vadove.

Patikrinus transperinealinio Zingsninio jtaiso vertikalyjj aukst], prieS naudojant
Zingsninj jtaisg proceduroje reikia atlikti pakartotinio apdorojimo procedurq,
nurodytg EV29L™ didelées skiriamosios gebos sonines spindulivotés keitiklio
prieziUros, valymo ir naudojimo vadove.

Transperinealinés adatos kreiptuvo denginiai skirti padéti operatorivi vizualizuotfi
apytikslj adatos kelig. TacCiau tikrasis adatos judéjimas gali skirtis nuo rodomuy
denginiy. Proceduros metu visada stebékite biopsijos adatos ir tikslinio audinio
padét.

Atlikdami transperinealines proceduras uztikrinkite, kad adatos kreiptuvo denginio

padétis sutapty su adatos jvado padétimi ant fizinio EV29L sterilaus
fransperinealinés adatos kreiptuvo arba Sablono finklelio.

Naudojant mazqg iSankstine parinktj gali buti nejmanoma vizualizuoti adaty, jvesty
per giliausius adaty jvadus (t. y. didziausiais numeriais pazymeétus adaty jvadus).
Jei adata nematoma, padaryti jg matomq gali pavykti pakeitus vaizdo gyil].
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Niekada pakartotinai nenaudokite EV29L sterilaus fransperinealinés adatos
ISPEJIMAS kreiptuvo arba vienkartinio sablono tinklelio. Vienkartinj prietaisg naudojant
EN-Wé5 pakartotinai, pacientams kyla infekcijos pavojus dél likusios mikrobinés tarsos.

Po procedury, atlikty naudojant EV29L sterily fransperinealinés adatos kreiptuvg
arba vienkartinj sabloninj tinklelj, prietaisq iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus
Salinimo proceduras.

>

ISPEJIMAS Patikrinus tfransperinealiniam zingsniniam jtaisui taikomaqg adatos kelio lygiavimag,

EN-W66 pries naudojant zingsninj jtaisg proceduroje reikia atlikti valymo, dezinfekcijos ir
sterilizacijos procedurg, nurodytg EV29L™ didelés skiriamosios gebos Soninés
spindulivotés keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadove.

>

5.7.4 Biologiné sauga, susijusi su inkstais, Slapimo pusle ir dubeniu

ISPEJIMAS
EN-W77

EV5C néra skirtas naudoti tiesiogiai ant Sirdies.

>

5.7.5 Atsargumo priemonés, susijusios su biopsijos procediromis

ISPEJIMAS , -~ B —— o -
EN-W31 Naudojant pazeistus keitiklius gali jvykti trauma arba padideti infekcijos rizika.

Daznai apziUrékite keitiklius, ar néra astriy, smailiy ar SiurksCiy pavirsiy pazeidimy,
kurie gali suzeisti pacientq arba padidinti infekcijos rizikg.

>

Naudojant pazeistus keitiklius, keitiklio pakartotinio apdorojimo procedira, aprasyta

ISPEJIMAS PrieziGros, valymo ir naudojimo vadove, gali buti neveiksminga.

EN-W80

Jei pastebite bet kokj keifiklio pazeidimg, nenaudokite keitiklio. Kreipkités |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktfine informacija, pateikta F

>

Priedas.
ISPEJIMAS Jei netoli tos vietos, kur adata iseina i§ adatos kreiptuvo, atsiranda oro burbuliuky ar
EN-W29 rauksliy, biopsijos metu adata gali pradurti movq ir dél to gali padidéti infekcijos
rizika.

>

Jei adata pradiré movq, iSmeskite jq ir is naujo paruoskite keitiklj, kaip aprasyta
atitinkamo keitiklio PrieZitros, valymo ir naudojimo vadove.

ISPEJIMAS — - , , — TSR
EN-W33 Biopsijos proceduros metu nesustabdykite vaizdo. Reikalingas tiesioginis vaizdas,
f kad biopsija buty atliekama realivoju laiku ir bUty iSvengta padeéties nustatymo
klaidos.
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ISPEJIMAS
EN-WS51

>

ISPEJIMAS
EN-W34

>

ISPEJIMAS
EN-W47

>

ISPEJIMAS
EN-W28

>

ISPEJIMAS
EN-W72

>

Neatlikite biopsijos procedUros, jei ultragarsinis vaizdas yra smarkiai pablogéjes
arba iSkraipytas.

Adatos kreiptuvo denginys skirtas padeti operatoriui vizualizuoti apytikslj adatos
kelig. TaCiau fikrasis adatos judejimas gali skirtis nuo rodomo adatos kreiptuvo
denginio. ProcedUros metu visada stebékite biopsijos adatos ir tikslinio audinio
padeéti.

Kai kuriy keitikliy movy sudétyje yra naturalaus kauciuko latekso ir talko, kurie kai
kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas lateksui arba talkui, ,,Exact Imaging*
rekomenduoja naudoti movq, kurios sudétyje latekso néra.

Bukite pasiruose nedelsdami gydyti alergines reakcijas.

Dirbdami su steriliomis priemonémis visada muvekite pirstines.

Nenaudokite EV29L daugkartinio fransrektalines adatos kreiptuvo biopsijai
pacientui, kuriom diagnozuota Kroicfeldo-Jakobo ligos variantas (vCJD).

Atlikdami biopsijg pacientui, serganciam Sia liga, transrektalinei procedurai
naudokite tik vienkartinj adatos kreiptuvg arba taikykite transperinealinj
protokolq.

5.7.6 Atsargumo priemonés dél eksploataciniy reikmeny

ISPEJIMAS
EN-W56

ISPEJIMAS
EN-W49

ISPEJIMAS
EN-W4

Exact Imaging

Niekada pakartotinai nenaudokite vienkartinio endoertmiy balionélio. Vienkartinj
prietaisg naudojant pakartotinai, pacientams kyla infekcijos pavojus dél likusios
mikrobinés tarsos.

Panaudoje endoertmiy balionélj iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo
proceduras.

Kad uztikrintuméte optimaly ExactVu™ didelés skiiamosios gebos
mikroultragarsinés sistemos veikimg, naudokite tik tuos priedus ir eksploatacinius
reikmenis, kurie iSvardyti Siame dokumente bei kitose ExactVu naudojimo
instrukcijose, kurios pateiktos 1 lentelé. 10 psl.

Nenaudokite vienkartinio adatos kreiptuvo arba bet kurio adatos kreiptuvo
pakuoteés ar rinkinio komponento, jei ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas yra
pasibaiges.

Operatoriai yra atsakingi laikytis vidiniy klinikiniy procedury, susijusiy su pasibaigusio
galiojimo eksploataciniy reikmeny fikrinimu ir Salinimu.
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ISPEJIMAS
EN-W5

5.8 Sistema

5.8.1 Sistema

PERSPEJIMAS
EN-C9

©

PERSPEJIMAS
EN-C52

©

5.8.2 Tinklas

ISPEJIMAS
EN-W23

>

PERSPEJIMAS
EN-C10

©

Nenaudokite EV29L sterilaus transrektalinés adatos kreiptuvo, jokio CIVCO®
vienkartinio endoertmiy adatos kreipfuvo rinkinio komponento ir jokio CIVCO®
Verza kreipimo sistemos komponento, jei pakuote atrodo pazeista.

Komponentq ir jo pakuote ismeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo
proceduras.

wExact Imaging" rekomenduoja pries prijungiant USB atminties jrenginj prie
ExactVu sistemos atlikti virusy paieskg, kad jsitikinfumete, jog joje néra virusy.
wExact Imaging" neprisima atsakomybes uz kompiuterinius virusus iS USB atminties
jrenginiy, kurie gali uzkresti ExactVu kompiuter.

wExact Imaging" rekomenduoja tyrimams archyvuoti ir eksportuoti naudoti
Sifruotq USB jrengin;.

Jei ExactVu sistema yra prijungta prie tinklo, kuris néra izolivotas, elektros jfampos
Suolio atveju kyla elektros smugio pavojus.

wExact Imaging" rekomenduoja prijungiant ExactVu sistemq prie finklo naudoti
tinklo izoliatoriy.

Kai ExactVu sistema prijungta prie klinikos finklo, ,,Exact Imaging* neprisima
atsakomybés uz kompiuterinius virusus is tinklo, kurie gali uzkrésti sistemos kompiuter.

6 Matavimy tikslumas

Siame skirsnyje pateikiamas matavimy, atliekamy naudojant ExactVu sistemg, tikslumas, o konkrecios
vertés aprasytos 12 lentelé.. Visos paklaidos pagrjstos linijiniais matavimais. Atliekant skaiCiavimus,
pavyzdziui, ploto ir turio, kai derinami keliy linijy segmenty matavimai, paklaidos bus sudétinés.

Exact Imaging
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Tikslumo Efektyvusis Efektyvusis Tikslumo Efektyvusis
laipsnis diapazonas diapazonas laipsnis diapazonas
Matav. tipas EV29L ir EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Atstumas * maks. (6 % 0-50cm 0-8cm * maks. (6 % 0-18cm
arba 0,08 cm) arba 0,16 cm)
Plotas * maks. (8 % 0-18cmz2 0-69 cm? * maks. (8 % 0-336 cm?
arba 0,21 cm2) arba 0,88 cm?)

Nurodytas tikslumas taikomas ploto matavimames, atliktiems naudojant statmenas linijy atkarpas. Ploto

matavimas fiksliausias tada, kai jj sudarancios linijy atkarpos yra statmenos.

Tuaris * maks. (15 % 0-60cm3 0-500cms * maks. (15% 0-55%94
arba 0,43 cm3) arba 3,60 cm3) cms3

Nurodytas tikslumas taikomas t0rio matavimams, atliktiems naudojant statmenas linijy atkarpas ir
darant prielaidqg, kad prostatg gerai atvaizduoja trimatis elipsoidas. Kiekvienu laipsniu nukrypstant nuo
staciy kampy dideja netikslumas, nes pazeidziama prielaida, kad matuojamas plotas yra elipse, kurios
didzioji ir mazoji adys eina isiigai matavimo linijy.

Turio matavimas tiksliausias tada, kai jj sudarancios linijy atkarpos yra staciakampés.
Apskaiciuotos PSA tankio vertes tikslumas (vaizdinimo ekrane zymimas PSAD) priklauso nuo
naudojamos PSA vertés tikslumo ir nuo t0rio matavimo tikslumo.
FusionVu esancios lygiavimo funkcijos tikslumas priklauso nuo EV29L keitiklio judesio jutiklio kinfamumo
(kampo tikslumas £ 5 laipsnici). Informacijos apie FusionVu Zr. 8 skyrius.

12 lentelé. ExactVu matavimy tikslumas

Nustatant 12 lentelé. nurodytg matavimy fikslumag buvo aftsizvelgta j jvairius paklaidy Saltinius. Jie yra:

e Erdvinés skiriamosios gebos, keitiklio skiiamosios gebos ir ekrano skiriamosios gebos apribojimai
(priklausomai nuo keitiklio tipo)

e Pateikty verCiy apvalinimas, t. y. vertés apvalinamos iki 2 Zenkly po kablelio

e Judesio jutiklio kintamumas skersinio vaizdo konstravime (kampo tikslumas * 5 Iaipsniai)
(taikoma tik EV29L keitikliui)

e Keitiklio matricos geometriné tolerancija, turinti jfakos Soniniams matavimams

Atliekant audiniy vaizdinimq realivoju laiku, kitos paklaidos, kurios gali turéti jfakos nurodytam
matavimy tikslumui, yra Sios:

e Garso greicio kintamumas audinyje ( remiamasi prielaida, kad prostatos audinys yra ,idealus”).
ExactVu sistemoje taikomas vidutinis 1560 m/s garso greitis, nors garso greitis prostatoje gali
skirtis iki 2-3 %

e Refrakcija ties audiniy ribomis

Atliekant klinikinius matavimus ultragarsu, gali pasitaikyti Zzmogaus klaidy. Jy gali pasitaikyti del Siy
priezasCiy:

e Netikslus matuoklio padeties nustatymas ant strukttros vaizde

¢ Linijy atkarpy statmenumo nebuvimas matuojant plotq ir torj
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Kita paklaida, turinti jtakos ploto ir turio tikslumui, atsiranda dél algoritmo paklaidos:

e Remiamasi standartine prielaida, kad matuojama struktra mazdaug atitinka elipse matuojant
plotg ir elipsoidg matuojant turj. Dél to matavimo tikslumas gali sumazéti, jei struktUra ne visiskai
atitinka Sig aproksimacijg

6.1 Ekrano denginiy tikslumas

Atlikdamas biopsijos proceduras operatorius turi zinoti apie adatos islinkimo poveik.
Transperinealinés adatos kreiptuvo denginys

EV29L transperinealinés adatos kreiptuvo, naudojamo su EV29L keitikliu ir 18 GA adata, tikslumas
transperinealinés adatos kreiptuvo denginio atzvilgiu (zr. 5 skyrius, 3.1 skirsnis, 117 psl.) yra £1 mm, kai
adatos kreiptuvo bokstelis yra arciausiai keitiklio lesio, ir £1,5 mm, kai adatos kreiptuvo bokstelis yra
toliausiai nuo keitiklio lesio.

Transrektalinés adatos kreiptuvo denginys

EV29L sterilaus transrektalinés adatos kreiptuvo, naudojamo su EV29L keitikliu ir 18 GA biopsijos adata
arba 22 GA anestezijos adata, fikslumas galimy transrektalinés adatos kreipfuvo denginiy atzvilgiu (zr. 5
skyrius, 2.3.1 skirsnis, 114 psl.) yra £ 1 mm, kai matuojama vaizdo plocio viduryje.

EV29L nesterilaus daugkartinio transrektalines adatos kreiptuvo 18 GAir 16 GA varianty, naudojant su

EV29L keitikliv ir afitinkama adata, tikslumas transrektalinés adatos kreiptuvo denginio atzvilgiu (zr. 5
skyrius, 2.3.1 skirsnis, 114 psl.) yra £ 1 mm, kai matuojama vaizdo plocio viduryje.

7 Eksploatavimo specifikacijos

7.1 ExactVu mikroultragarsiné sistema ir keitikliai

Eksploatavimo aplinka Informacija
Elektra Siaurés Amerika
ExactVu sistema ir ExactVu e 110-120 VKS
keitiklici e 50/60 Hz
e 600 VA maksimalus galios suvartojimas
Europa
e 220-240V KS
e 50/60 Hz
e 600 VA maksimalus galios suvartojimas
Japonija
e 100VKS
e 50/60Hz

e 600 VA maksimalus galios suvartojimas

Elektriniai ExactVu sistemos komponentai prijungiami prie skiiamojo
fransformatoriaus per kelias IEC maitinimo jungtis. Skiriamasis
fransformatorius apsaugo ExactVu sistemgq ir operatoriy nuo elektros
smugio ir fampos Suoliy ir yra ExactVu sistemos vezimélyje.
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Aplinka (eksploatavimo) Temperatura
ExactVu sistema ir ExactVu e nuo 10°C iki 35 °C (nuo 50 °F iki 104 °F)
keitikliai

Drégnumas

e nuo 15 % iki 80 % (be kondensacijos)

Atmosferos slegis (mazesniame nei 2000 m aukstyje)
e nuo 80 kPa iki 106 kPa

Aplinka (laikymo) Temperatira
ExactVu sistema ir ExactVu e nuo -20°C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F)
keitikliai

Santykiné dregme
e nuo 15 % iki 95% (be kondensacijos)

Atmosferos slégis
e nuo 50 kPa iki 106 kPa

Aplinka (tfransportavimo) Temperatora
ExactVu sistema e nuo -20°C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F)

Santykiné dregme
e nuo 15 % iki 85% (be kondensacijos)

Atmosferos slégis
e nuo 50 kPa iki 106 kPa

Aplinka (tfransportavimo) Temperatira
ExactVu keitikliai e nuo -20°C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F)

Santykiné drégme
e nuo 15 % iki 95% (be kondensacijos)

Atmosferos slegis

e nuo 50 kPa iki 106 kPa
13 lentelé. ExactVu sistemos ir keitikliy eksploatavimo ir laikymo aplinka

7.2 EV29L sterilUs transrektaliniy ir transperinealiniy adaty kreiptuvai

Eksploatavimo aplinka Informacija
Aplinka (eksploatavimo ir Temperatora
laikymo) e nuo 11°Ciki 29 °C (nuo 52 °F iki 85 °F)

14 lentelé. ExactVu steriliy transrektaliniy ir fransperinealiniy adaty kreiptuvy eksploatavimo ir laikymo aplinka

7.3 EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas

Eksploatavimo aplinka Informacija
Aplinka (eksploatavimo ir Temperatora
laikymo) e nuo -20°C iki 50 °C (nuo -4 °F iki 122 °F)
15 lentelé. ExactVu EV29L nesterilaus daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo eksploatavimo ir laikymo

aplinka
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3 skyrius  ExactVu sistemos naudojimo pradzia

1 Sistemos sgranka ir jrengimas

PrieS pradedant naudofti ExactVu sistema, reikia atlikti kelis parengiamuosius darbus, kad pavykty
pasiekti aukstg sistemos darbo kokybe, 1. y. optimizuoti gaunamus vaizdus ir uzsitikrinti patogy sistemos
naudojimag.

1.1 Jrengimo vietos parinkimas

Jrenkite ExactVu sistemq tyrimy kabinete taip, kad ji bGty Salia tyrimy stalo. Operatoriai gali valdyti
ExactVu sistemq stovédami arba sédedami. Dél ExactVu sistemos spinduliuotés charakteristiky jg
galima naudoti pramoninése zonose ir ligoninése pagal CISPR 11 A klasés klasifikacijg. ExactVu sistema
turi bUti jrengta aplinkoje, atitinkancioje eksploatavimo specifikacijas, pateiktas 2 skyrius, 7.1 skirsnyje,
51 psl.

ISPEJIMAS Visa jranga turi bUti jungiama tik prie jzeminto KS maitinimo Saltinio (arba sieninio
EN-W26 lizdo), atitinkancio EN/IEC/NEC reikalavimus arba galiojancius vietinius reglamentus.
Tyrimy patalpos jzeminimo sistemq turi reguliariai tikrinti kvalifikuotas elektrikas arba
kitas saugos specialistas.

Perkeldami ExactVu sistemg, naudokite ExactVu sistemos vezimélio gale esancig stUmimo rankenq
arba valdymo skydelio rankenq (zr. 1 pav.).

ExactVu sistemos perkélimas:
1. Jeireikia, atjunkite maitinimo kabelj nuo sieninio lizdo.
2. Patikrinkite, ar ExactVu keitikliai saugiai jstatyti | keitikliy laikiklius (jei jie néra laikomi kitur).
3. Atblokuokite ratukus.

4. Stumkite ExactVu sistemq, paéme uz stOmimo rankenos arba valdymo skydelio rankenos.

PERSPEJIMAS

BN BUkite atsargUs, kai stumdami ExactVu sistemqg apvazivojate kampus. UZztikrinkite,

kad bUty pakankamai vietos tarp sieny ir visy ExactVu sistemos daliy.

5. Kai ExactVu sistema atsiduria pageidaujamoje vietoje, uzblokuokite ratukus.

PERSPEJIMAS

e Nenaudokite stumimo rankenos ExactVu sistemai pakelti. Ji néra pritaikyta sistemos
svoriui islaikyti.
ISPEJIMAS - . . . : o .
EN-W25 Kad isvengtuméte traumy ir ExactVu sistemos ar priedy, tokiy kaip monitoriaus

stovas, sugadinimo, jsitikinkite, kad visi ratukai yra uzblokuoti, kai ExactVu sistemair
monitoriaus stovas stovi vietoje.
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1.2 Komponenty prijungimas

ExactVu sistemq jai numatytoje vietoje surenka techninés pagalbos tarnybos specialistai.
Operatoriams nereikia prijungti jokiy komponenty, isskyrus keitiklius (zr. 2.3.1 skirsnj 69 psl.) ir USB
atminties jrenginius (zr. 1.4 skirsnj 55 psl.).

1.3 Maitinimo prijungimas prie ExactVu sistemos

ExactVu sistema turi KS maitinimo kabelj su tinkamu kistuku, pritaikytu sieniniam elekiros lizdui, ir
fiksatoriais, kuriais maitinimo kabelis patikimai pritvirtinamas prie ExactVu sistemos.

ISPEJIMAS : : R —— P — P
EN-W89 Prie ExactVu sistemos negalima jungti ilginamuyjy laidy ir ilgintfuvy su keliais lizdais.
Naudojant ilginamuosius laidus arba ilgintuvus su keliais lizdais, sistema ExactVu
gali veikti netinkamai.

Kaip prijungti maitinimq prie
ExactVu sistemos:

1. Jsitikinkite, kad
pagrindinis maitinimo
jungiklis (t.y. svirtinis
jungiklis apatinéje
galinio skydelio dalyje,
parodytas 6 pav.) yra
isjungimo padétyje, o
sisfemos maitinimo
valdiklis nesviecia.

Pagrindinis
maitinimo jungiklis
(iSjungimo
padétyje)
ExactVu sistemos

maitinimo kabelio
lizdas

USB jungtis kojiniam
pedalui

2. Prijunkite KS maitinimo =
kabelj prie ExactVu
sistemos maitinimo
kabelio lizdo (3alia
pagrindinio maitinimo
jungiklio) (zr. 6 pav.).

iSvesties (HDMI)
jungtis

3. Prijunkite KS maitinimo kabelio kistukqg prie sieninio lizdo.
4. Perjunkite pagrindinj maitinimo jungiklj j jjungimo padét].
Kaip atjungti maitinimg nuo ExactVu sistemos:
1. Perjunkite pagrindinj maitinimo jungiklj j iSjungimo padet.
ExactVu sistemos priekyje esantis sistemos maitinimo valdiklis nesviecia.

2. Afjunkite KS maitinimo kabelj nuo sieninio lizdo.

PERSPEJIMAS Naudokite tik tuos kabelius, kurivos ,,Exact Imaging* iSvardijo tarp ExactVu daliy
EN-C3 arba jvardijo kaip suderinamus su ExactVu sistema.

Jei prireikia suderinamuy pakaitiniy kabeliy, kreipkités | fechninés pagalbos tarnybqg,
pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.
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1.4 USB atminties jrenginio prijungimas

USB atminties jrenginj prie ExactVu sistemos galima prijungti bet kuriuo is Siy body:
e jungtys jutiklinio ekrano Sone
e monitoriaus galinéje dalyje esancios jungtys (yra kai kuriose ExactVu sistemos konfigUracijose)

Jei ExactVu sistemoje sukonfigUruota FusionVu opcija, prie USB jungties taip pat galima prijungti DVD
jrenginj MR (magnetinio rezonanso) tyrimy duomenims importuoti (zr. 8 skyrius).

Kaip prijungti USB atminties jrenginj prie
ExactVu sistemos:

e Prijunkite USB atminties jrenginj prie
vienos i§ USB jungcCiy, esanciy kairéje
jutiklinio ekrano puséje (zr. 7 pav.)

arba monitoriaus gale (zr. 8 pav.). USB jungtys

ExactVu sistema aptinka USB
atminties jrenginj ir suteikia galimybe jj
naudoti tyrimy eksportavimo ir :
pranesimy zZurnalo eksportavimo 7 pav. USB jungtys kairéje jutiklinio ekrano
operacijoms. puséje

USB jungtys

8 pav. Monitoriaus galinéje dalyje esancios
USB jungtys (yra kai kuriose ExactVu
sistemos konfigUracijose)

PERSPEJIMAS
EN-C42 »Exact Imaging” rekomenduoja USB atminties jrenginius formatuoti FAT32 faily
sistema, naudojant formatq, kuris palaiko dideles USB atminfines ir leidzia saugoti
didesnio nei 4 GB dydzio failus (pvz., ,,Microsoft* exFAT).
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PERSPEJIMAS »Exact Imaging” rekomenduoja pries prijungiant USB atminties jrenginj prie ExactVu
EN-C9 . . SR .
sistemos atlikti virusy paieskq, kad jsitikinftuméte, jog joje néra virusy. ,,Exact
Imaging" neprisima atsakomybés uz kompiuterinius virusus i§ USB atminties jrenginiy,
kurie gali uzkrésti ExactVu kompiuter.

PASTABA - - o - - - - - -
EN-N5] ExactVu sistemos vezimelio apacioje yra papildoma USB jungtis, prie kurios galima

prijungti USB atminties jrenginj. Keli USB atminties jrenginiai eksportavimo
operacijoms nepalaikomi.

1.5 Valdymo skydelio / monitoriaus platformos nustatymas

Siekdamas uzsitikrinti kuo didesnj patogumag darbo su ExactVu sistema metu, operatorius gali regulivoti
platformos, laikancios valdymo skydelj ir monitoriy, aukst] (zr. 9 pav. ir 10 pav.).

Kai kurios ExactVu sistemos gali neleisti pasukti valdymo skydelio / monitoriaus platformos horizontalia
kryptimi.

Kaip pakelti valdymo skydelj / monitoriaus

platformq auksciau: Valdymo

skydelio
aukscio
valdiklis

e Paspauskite aukstyn nukreiptg rodykle
ant valdymo skydelio aukscio
valdiklio, parodyto 9 pav.

Kaip nuleisti valdymo skydelj / monitoriaus

SR — — - Valdymo
plafformq zemiau: . .
. o skydelio
. . 9 pav. Valdymo skydelio / monitoriaus o
e Paspauskite zemyn nukreiptg rodykle o sukamoji
. s aukstis
ant valdymo skydelio aukscio rankena
valdiklio.
10 pav. Valdymo skydelio / monitoriaus
aukstis
Kad isvengtuméte suzalojimy ir jrangos pazeidimy, atsargiai regulivokite judamasias
ExactVu sistemos dalis, ypac valdymo skydelj / monitoriaus platformg.
ISPEJIMAS Regulivodami valdymo skydelio / monitoriaus platformos aukstj arba pasukimg
EN-W44 jsitikinkite, kad 3Salia néra jokiy kliGciy.

Jeiregulivodami valdymo skydelio ir (arba) monitoriaus platformos aukstj ar
pasukimg pastebésite netikétq valdymo skydelio ir (arba) monitoriaus platformos
veikimg arba triukSmaq, afjunkite ExactVu sistemg nuo maitinimo ir kreipkités |
techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F
Priedas.
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Kaip pasukti valdymo skydelj / monitoriaus platformq horizontaliai (taikoma tik tuo atveju, jei ExactVu
sistema tokiq galimybe turi):

1.

IStraukite valdymo skydelio sukamaqjqg rankengq is vezimélio.

2. Pasukite valdymo skydelj / monitoriaus platformaq j norimg padétj ir atleiskite valdymo skydelio
sukamaqjq rankenq.
Valdymo skydelj / monitoriaus platformg galima pasukti j kaire arba | desine ne didesniu kaip
15° kampu.
PASTABA
EN-NTTO Operatorius gali regulivoti platformos, kuri laiko valdymo skydelj ir monitoriy, aukstj ir
@ pasukimg net ir tada, kai ExactVu sistema yra iSjungta.

1.6 Papildomo (antrojo) monitoriaus prijungimas

Kai kuriose ExactVu sistemose HDMI jungties gali nebdti. Sis skirsnis taikomas tik toms ExactVu
sistemoms, kurios HDMI jungtj turi.

ExactVu sistemos vezimélio apacioje yra antrojo monitoriaus iSvesties (HDMI) jungtis, prie kurios galima
prijungti antrgjj monitoriy.

Kaip prijungti antrajj monitoriy prie ExactVu

sistemos:
1.

PERSPEJIMAS
EN-C55 wExact Imaging" rekomenduoja prie ExactVu sistemos jungti tik 1920 x 1080 pikseliy

HDMI kabelj jkiskite | antrojo
monitoriaus iSvesties jungtj, esanciqg
ExactVu sistemos vezimelio apatingje
galingje dalyje (zr. 11 pav.).

Antrojo
monitoriaus
iSvesties
(HDMI)
jungtis

i = 3
&
1 -

i

Kitg HDMI kabelio galg prijunkite prie
anfrojo monitoriaus HDMI jvesties .
jungties.

liunkite antrgji monitoriy ir nustatykite, _
kad jo jvestis rodyty HDMI rezimag 11 pav. Anirojo monitoriaus iSvesties (HDMI)
(arba panasig nuostatq). jungtis

Tiek ExactVu monitoriuje, tiek
antrajame monitoriuje rodomas tas
pats ExactVu sistemos iSvesties
vaizdas.

skiriamosios gebos monitorius ir naudoti sertifikuotg HDMI kabelj, kurio ilgis ne
didesnis kaip 5 meftrai (16'4").

ISPEJIMAS Klinikiniam darbui ir vaizdy kokybei vertinti naudokite tik monitoriy (-ius), nurodytqg (-

EN-W86 us) 1 skyrius, 6.1.3 skirsnyje.

Kiti monitoriai, prijungti prie ExactVu sistemos per HDMI jungt], turi buti naudojami tik
ekrano rodiniui dublivoti ir neturi buti naudojami klinikiniais tikslais.
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Anfrasis monitorius gali bUti montuojamas ant papildomo priedo — GCX VHRS serijos kinfamo aukscio
stovo. Gamintojo specifikacijas zr. 1 skyrius, 9.3 skirsnis, 25 psl. Norédami surinkti monitoriaus stovq ir prie
jo prijungti antrgjj monitoriy, vadovaukités surinkimo instrukcijomis ir gamintojo informacija, pateikta
karfu su monitoriaus stovo rinkiniu, ir laikykités visy jspejimy bei perspéjimy.

Surinkus monitoriaus stovg, galima reguliuoti prijungto monitoriaus aukstj ir posvyr,.

Kaip reguliuoti prie GCX VHRS serijos kintamo aukscio stovo prijungto antrojo monitoriaus aukstj ir
posvyrij:

1. Afjunkite HDMI kabelj ir C-13 maitinimo kabelj nuo antrojo monitoriaus, jei jis jau buvo
naudojamas ir prijungtas prie maitinimo lizdo.

2. |[sitikinkite, kad monitorius pritvirtintas prie montavimo plokstés.
Pateiktu SeSiakampiu raktu atlaisvinkite du posvyrio reguliavimo varztus ir pakreipkite monitoriy

norima kryptimi. Atlikdami §j veiksmg bUkite atsargUs, nes monitorius gali bUti pazeistas dél
greity ir staigiy judesiy.

4. Létaisukite aukscio reguliavimo rankenéle, kad sureguliuotumeéte stovo aukstj. Atlikdami §j
veiksmq bUkite atsargus, nes per greitai atlaisvinus aukscio reguliavimo rankenéle stovas gali
staigiai pakilti

5. Nustate pageidaujamg monitoriaus aukstj ir posvyrj, vél prijunkite HDMI kabelj ir C-13 maitinimo
kabelj prie monitoriaus.

6. Jeireikia, suregulivokite kabeliy tvirtinimo spaustukus, kad kabeliai bty gerai pritvirtinti prie
monitoriaus stovo korpuso.

ISPEJIMAS ~ : : : o o
EN-W25 Kad iSvengtumeéte tfraumuy ir ExactVu sistemos ar priedy, tokiy kaip monitoriaus
stovas, sugadinimo, jsitikinkite, kad visi ratukai yra uzblokuoti, kai ExactVu sistemair
monitoriaus stovas stovi vietoje.
ISPEJIMAS
EN-W43 Kad isvengtuméte suzalojimy ir rangos pazeidimy, bukite atsargUs perkeldami
ExactVu sistemg arba priedus, pavyzdzivi, monitoriaus stovq, ypac kai sistema
stumiama nelygiu pavirsiumi.
ISEE'_IwQ;AS Laisvai kabantys prietaisy kabeliai gali kelti pavojy pargrioti.

Kabelius isdestykite taip, kad uz jy nebuty galima uzklioti, ypac kai perkeliate
ExactVu sistemg arba monitoriaus stova.

1.7 Sistemos parinkciy nustatymas

12 skyrius pateikia issamiqg informacijg apie tai, kaip nustatyti sistemos parinktis, tokias kaip sistemos
datair laikas, klinikine informacijq, taip pat perziuréti galutinio vartotojo licencijos sutart].

Siame skirsnyje aptariamas tik sistemos apsaugos ir tinklo konfigUracijos (jskaitant PACS ir DICOM)
parinkCiy nustatymas.

Exact Imaging 5815 196 psl.



Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiiamosios gebos mikroultragarsiné sistema 3.7 leidimas

1.7.1 Sistemos apsauga

ExactVu sistemoje turi papildomq sistemos apsaugos funkcija, kuri jpareigoja operatoriy jvesti
apsaugos slaptazod;], kad galéty naudotis apsaugotomis ypatybemis. Tai tokios ypatybes, kuriose
rodomi paciento duomenys.

Apsaugotos ExactVu sistemos ypatybés yra Sios:

e Paciento / Tyrimo ekranas
e Parinktys > Apsaugos ekranas
PASTABA

EN-NT3 Sistemos apsaugos funkcijg rekomenduojama naudoti dél HIPAA atitikties
reikalavimuy.

Kaip perjungti sistemos apsaugq:
1. Valdymo skydelyje paspauskite Preferences (parinktys).
2. Pasirinkite ekrang Security (apsauga).
Rodomas ekranas Security (apsauga).
3. Pasirinkite ON (jjungti) arba OFF (iSjungti) Salia Enable Security (jjungti apsaugq).
Sistemos apsauga atitinkamai jjungiama arba isjungiama.
4. Pasirinkite Save (jrasyti).
Atlikti pakeitimai jraSomi.
Kai jjungta (t. y. pasirinkta ,,On*) sistemos apsauga, norint pasiekti apsaugotas ypatybes, reikia jvesti
apsaugos slaptazod;, jei operatorius nenué€jo | apsaugotq ypatybe per nustatytq apsaugos skirtgjj

laikg. Sistemos apsauga leidzia operatoriams vykdyti HIPAA jsipareigojimus, naudojant ExactVu
sistemaq.

Kaip nustatyti apsaugos slaptazodi ir apsaugos skirtqjj laikq:

Enable Security: (m.

1. Jjunkite sistemos apsaugq. -
Security Password: (1234

2. |veskite Security Password (apsaugos slaptazodis):
Security Timeout:
e Apsaugos slaptazodis turi buti nuo 4 iki 16
Zzenkly ilgio

12 pav. Sistemos apsaugos
slaptazodis ir skirtasis laikas
e Jei apsaugos slaptazodis nejvestas,

naudojamas numatytasis apsaugos slaptazodis

1234
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3. Pasirinkite Security Timeout (apsaugos skirtasis laikas) isskleidZziamajame sqrase Security
Timeout (apsaugos skirtasis laikas):

e Galima pasirinkti 15, 30 arba 60 minuciy
4. Pasirinkite vienq is Siy varianty:

e Pasirinkite Save (jradyti), kad jrasytumete pakeitimus, padarytus visuose
Preferences (parinktys) skirfukuose. Norint naudotis apsaugotomis ypatybemis,
reikia jvesti apsaugos slaptazod,|.

e Pasirinkite Close (uzdaryti), kad uzdarytumete Preferences (parinktys) nejrase
pakeitimy. ExactVu sistema grizta j ekrang, kuris buvo rodomas pries Preferences
(parinktys).

P':,i._r,\ﬁEA Numatytasis gamyklinis apsaugos slaptazodis yra 1234. Jei sistemos apsauga

jjungta, bet naujas apsaugos slaptazodis nebuvo jvestas, norint naudotis
apsaugotomis ypatybemis reikia jvesti apsaugos slaptazod] 1234.

1.7.1.1 Apsaugos slaptazodzio naudojimas
Kai jjungta sistemos apsaugos parinktis, operatorivi bandant pasiekti apsaugotas ypatybes parodomas
sistemos apsaugos dialogo langas.
Kaip pasiekti apsaugotas ypatybes naudojant apsaugos slaptazodi:
1. Jei pries tai dar nejvedete apsaugos slaptazodzio, bandykite pasiekti apsaugotq ypatybe.

Parodomas dialogo langas System Security (sistemos apsaugal).

Access to secure information requires a password:

2. |veskite Security Password (apsaugos slaptazodis).

PASTABA

EN-N15

@ Saugumo slaptazodzio zenklai yra paslépti.

3. Paspauskite OK (gerai).

Dialogo langas System Security (sistemos apsauga) uzdaromas ir parodoma apsaugota
ypatybé, | kurig noréjote patekti.

Visos apsaugotos ypatybes ExactVu sistemoje bus prieinamos tiek laiko, kiek frunka apsaugos
skirtasis laikas, nustatytas ekrane Security (apsauga), dalyje Preferences (parinktys).
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Kai jokia apsaugota ypatybé néra pasirenkama ilgiau nei frunka apsaugos skirtasis laikas,
ExactVu sistema grizta j busengq, kai vél reikalaujama jvesti apsaugos slaptazod,).

PASTABA |vedus neteisingq apsaugos slaptazod], operatoriaus paprasoma jvesti apsaugos
EN-NIé slaptazod; i§ naujo. Jei neteisingas apsaugos slaptazodis jvedamas tris kartus i§ eilés,
@ dialogo langas System Security (sistemos apsauga) uzdaromas ir parodomas

ankstesnis ekranas.

1.7.1.2 Apsaugos slaptazodzio nustatymas is naujo
Jei apsaugos slaptazodj pamirsote, jo nustatymo iS naujo procedUros eigoje reikes kreiptis | technines
pagalbos tarnyba.
Kaip pamirstq apsaugos slaptazodj nustatyti i§ naujo:
1. ISjunkite ir iS naujo paleiskite ExactVu sistema.

2. Kai ExactVu sistema paleidziama is naujo, valdymo skydelyje paspauskite Patient/Study
(pacientas/tyrimas).

Parodomas dialogo langas System Security (sistemos apsaugal).
3. Pasirinkite Forgot (pamirsau).

Parodomas dialogo langas Password Reset (slaptazodzio atstata).

| AN YOU S1Ng YOU Wank 1o risal your paseward?

4. Pasirinkite Yes (taip).

Parodomas dialogo langas Request Password Reset (prasyti atstatyti slaptazod;), kuriame
pateikiamas atstatos raktas. Jo formatas yra xx-xx-xx-xx-xx-xx (skiriamos didziosios ir mazosios
raidés). Nukopijuokite atstatos raktq.

| Email this ky to sup port@exactimading com: D5-70-6E-40-D3-DF
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5. Kreipkités j technines pagalbos tarnybqg, pasinaudodami F Priedas pateikta kontaktine
informacija, ir pateikite jiems atstatos raktq. Paaiskinkite, kad jums reikia gauti atstatomajj
slaptazodj (reset password).

6. Kai,Exact Imaging" pateiks atstatomajj slaptazodj, valdymo skydelyje paspauskite
Patient/Study (pacientas/tyrimas).

Atidaromas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas).
Jveskite ,,Exact Imaging" techniko pateiktg atstatomajj slaptazod;.

8. Pakeiskite slaptazodjjlengvai jsimenamg, vadovaudamiesi procedura, pateikta 1.7.1 skirsnyje,
59 psl.

1.7.2 DICOM ir tinklo rysys

PASTABA »Exact Imaging" rekomenduoja, kad tinklo konfiguracijg atlikty IT specialistai. Pries
EN-N150 atliekant Sig konfigUracijq, klinikos IT skyrius turi priskirti parametruose Preferences >
@ DICOM Settings (parinktys > DICOM nuostatos) ir Preferences > Nefwork Settings

(parinktys > finklo nuostatos) naudojamas vertes.

1.7.2.1 DICOM nuostaty konfigiravimas

DICOM ir PACS (Picture Archiving and Communication System) serveriy nuostatos —,,DICOM Store*
(DICOM saugojimas), ,,Modality Worklist* (modalumo darby sgrasas) ir ,MRI Query/Retrieve" (MRT
uzklausa / gavimas) — konfigiruojamos ekrane Preferences > DICOM Settings (parinktys > DICOM
nuostatos).

Kaip nustatyti ,,DICOM Store* (DICOM saugojimas) konfigiracijos nuostatas:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS
Store:

NETWORK SETTINGS

Server Name/IP: 192.168.216.73

o
z

T
=
=
ot
N

SYSTEM SETTINGS Remote Port:

Remote AE: DCMA4CHEE

SECURITY

Local AE: SN6437160012

PHYSICIANS SETUP
Local Port:

5
B

EXTERNAL PROGRAMS Auto-archiving:

TEST CONNECTION

o |
-

13 pav. ,,DICOM Store* (DICOM saugojimas) nuostaty konfigiracija
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1.

Valdymo skydelyje paspauskite Preferences (parinktys).

Parodoma informacija Preferences > System (parinktys > sistemai).

Pasirinkite DICOM Settings (DICOM nuostatos).

Rodomas ekranas DICOM Settings (DICOM nuostatos), kurio virSuje pateikiamos Sios parinktys:
e ,Store" (saugojimas)
¢, Modality Worklist* (modalumo darby sgrasas)
e MRl Query/Retrieve" (MRT uzklausa / gavimas)

Sukonfiguruokite DICOM Store (saugoti) taip:

e Pasirinkite valdiklj Store (saugoti)

Nurodykite Server Name/IP (serverio vardas/IP)

Nurodykite Remote Port (nuotolinis prievadas) (numatytoji reikSme yra 104)

Nurodykite Remote AE (nuotolinis programos objektas)

Nurodykite Local AE (vietinis programos objektas)
Jjunkite (ON) arba iSjunkite (OFF) uzbaigty tyrimy Auto-archiving (automatinis archyvavimas):

e Tam, kad galétuméte sukonfiguruoti sistemq taip, kad tyrimai, kuriy PACS Stafus
(PACS busena) yra Pending (laukiama), bUty archyvuojami | sukonfigGruotg PACS
serverj foninio proceso metu, perjunkite Auto-archiving (automatinis archyvavimas) j
ON (jjungta).

e Jeinorite sukonfigUruoti sistemq taip, kad tyrimus | PACS serverj buty reikalaujoma
eksportuoti rankiniu budu, perjunkite Auto-archiving (automatinis archyvavimas) |
OFF (iSjungta).

Perjunkite DICOM Store (DICOM saugojimas) j ON (jjungta) arba OFF (i§jungta):

e Perjunkite DICOM Store (DICOM saugojimas) | ON (jungta), kad jjungtuméte
eksportavimqg | PACS serverj

e Perjunkite DICOM Store (DICOM saugojimas) j OFF (iSjungta), kad iSjungtuméte
eksportavimqg j PACS serverj

Kai DICOM Store (DICOM saugojimas) jjungta ON, PACS Status (PACS busena) automatiskai
nustatoma j Pending (laukiamay), kai tyrimas uzdaromas, jeigu tyrime jrasytas bent vienas
vaizdas ir parinktis Auto-archiving (automatinis archyvavimas) perjungta j ON (jungtal).

Patikrinkite rysj su PACS serveriu:

o Kai Store (saugojimas) perjungta j ON (jjungta), paspauskite Test Connection
(testuoti rysj).
Atliekamas DICOM C-Echo rysio testas ir parodomi testo rezultatai.

Jei parodomos klaidos, patikrinkite DICOM nuostatas. Pataisykite, kqg reikia, ir
pakartokite testq.
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Kaip nustatyti ,Modality Worklist* (modalumo darby sagrasas) konfigiracijos nuostatas:

PSRRI ... co .
SYSTEM INFORMATION

oM TGS Modality Worklist: oN Station AE Title:

S Server Name/IP: 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 4242
Remote AE: ORTHANC
SECURITY This System:
ik QR o Custom:
Modality:

This System:

Re-Query Interval: 1 minute E] o Custom:

This System:

(@) Custom:

Station Name:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

14 pav. ,DICOM Modality Worklist* nuostaty konfigiracija

1. Nurodykite DICOM Modality Worklist (DICOM modalumo darby sgrasas) nuostatas:

e Pasirinkite valdiklj Modality Worklist (modalumo darby sqrasas) ekrane DICOM
Settings (DICOM nuostatos)

e Nurodykite Server Name/IP (serverio vardas/IP)
e Nurodykite Remote Port (nuotolinis prievadas)
o Nurodykite Remote AE (nuotolinis programos objektas)
o Nurodykite Local AE (vietinis programos objektas)
2. Patikrinkite ry§j su ,,Modality Worklist* serveriu:

e Kai Modality Worklist (modalumo darby sgrasas) perjungta j ON (jungta),
paspauskite Test Connection (testuoti rysj).

Atliekamas testas, kuriuo patvirtinamas nurodyto serverio ir ,,Local AE" rysys.
Parodomi testo rezultatai.

Jei parodomos klaidos, patikrinkite DICOM nuostatas. Pataisykite, kg reikia, ir
pakartokite testq.

3. ISskleidziamajame sgrase pasirinkite konfigUracijos parinktj Re-query Interval (pakartotines
uzklausos intervalas). Numatytoji parinktis yra No re-query (pakartotinés uzklausos néra).

4. Nurodykite vertes bent vienam Query Attributes Configuration Parameter (uzklausos atributy
konfigUracijos parametras) ir perjunkite jjj ON (jungta):

o | Stafion AE Title" (stoties AE antrasté)

e ,Station Name" (stoties pavadinimas)
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e ,Moddality" (modalumas)
5. Perjunkite DICOM Modality Worklist (DICOM modalumo darby sgrasas) j ON (jjungta) arba OFF
(iSjungtay):
e Perjunkite Modality Worklist (modalumo darby sgrasas) j ON (jjungta), kad b0ty
galima siysti paciento procedury uzklausas j PACS serverj

e Perjunkite Modality Worklist (modalumo darby sgrasas) j OFF (iSjungta), kad nebuty
galima siysti paciento procedury uzklausy j PACS serverj

PASTABA

EN-N180 Funkcija ,,Modality Worklist* (modalumo darby sgrasas) yra iSjungta, jei Server
Name/IP (serverio pavadinimas/IP) nenurodytas dalyje Preferences > DICOM
Settings (parinktys > DICOM nuostatos).

Kaip nustatyti ,MRI Query / Retrieve” (MRT uzklausa / gavimas) konfiguracijos nuostatas:

—
SYSTEM INFORMATION

T MRI Query/Retrieve: onN

NETWORK SETTINGS Sarver Name/IP: 192.168.216.73
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 11112

Remote AE: DCM4CHEE
SECURITY
Local AE: 0012-QR
EXTERNAL PROGRAMS

PHYSICIANS SETUP

15 pav. ,,DICOM MRI Query/Retrieve” nuostaty konfigiracija

1. Nurodykite DICOM MRI Query/Retrieve (DICOM MRT uzklausa / gavimas) nuostatas:

e Pasirinkite valdiklj MRl Query/Retrieve (MRT uzklausa / gavimas) ekrane DICOM
Settings (DICOM nuostatos)

e Nurodykite Server Name/IP (serverio vardas/IP)

e Nurodykite Remote Port (nuotolinis prievadas) (numatytoji reiksmée yra 104)
e Nurodykite Remote AE (nuotolinis programos objektas)

¢ Nurodykite Local AE (vietinis programos objektas)

e Nurodykite Local Port (vietinis prievadas) (numatytoji reikSmé yra 105)
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2. Perjunkite DICOM MRI Query/Retrieve (DICOM MRT uzklausa / gavimas) j ON (jjungta) arba OFF
(iSjungtay):

e Perjunkite parinkti MRl Query/Refrieve (MRT uzklausa / gavimas) j ON (jjungta), kad
bUty galima gauti vaizdus is nuotolinio DICOM serverio

e Perjunkite parinktj MRI Query/Retrieve (MRT uzklausa / gavimas) | OFF (iSjungta), kad
nebebuty galima gauti vaizdy is nuotolinio DICOM serverio

3. Patikrinkite rysj su PACS serveriu:

o Kai MRI Query/Retrieve (MRT uzklausa / gavimas) perjungta j ON (jungta),
paspauskite Test Connection (testuoti rysj).

Atliekamas DICOM C-Echo rysio testas ir parodomi testo rezultatai.

Jei parodomos klaidos, patikrinkite DICOM nuostatas. Pataisykite, kq reikia, ir
pakartokite testq.

Kaip jrasyti bet kurios DICOM konfigiracijos pakeitimus:
e Pasirinkite Save (jrasyti).
Jei buvo atlikti pakeitimai, operatoriaus prasoma patvirtinti naujas nuostatas. Paspaudus Yes
(taip). pakeitimai jrasomi.

1.7.2.2 Tinklo nuostaty konfiguoravimas

Tinklo nuostatos konfiguruojamos ekrane Preferences > Network Settings (parinktys > tinklo nuostatos).

Computer Host Name:
Automatic IP Address: @’
DICOM SETTINGS
IP Address:
Subnet Mask:
Default Gateway:

Automatic DNS Address:

SYSTEM INFORMATION

SYSTEM SETTINGS

SECURITY
DNS Server: RN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

16 pav. Tinklo nuostatos dalyje ,,Preferences > Network Settings*
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Kaip nustatyti tinklo konfigiracijos nuostatas:
1. Valdymo skydelyje paspauskite Preferences (parinktys).
Parodoma informacija Preferences > System (parinktys > sistema).
2. Pasirinkite Network Settings (tinklo nuostatos).
Parodomas ekranas Network Settings (finklo nuostatos).

ExactVu kompiuterio Computer Host Name (pagrindinio kompiuterio vardas) konfigiruoja
»Exact Imaging”.

PASTABA
EN-NTZ ~Computer Host Name* (pagrindinio kompiuterio vardas) identifikuoja ExactVu
@ sistemq finkle.

3. Jeinorite gauti IP adresg naudodami DHCP (angl. Dynamic Host Configuration Protocol),
perjunkite Automatic IP Address (automatinis IP adresas) j ON (jjungta).

Automatic IP Address (automatinis IP adresas) perjungiamas j ON (jjungta) ir IP adresas
automatiskai gaunamas naudojant DHCP.

4. Norédami nurodyti statinj IP Address (IP adresas), perjunkite Automatic IP Address (automatinis
IP adresas) | OFF (isjungta). Toliau jveskite klinikos IT skyriaus priskirtas vertes:

e Jutiklinio ekrano klaviatdra jveskite ExactVu tinklo rysio IP Address (IP adresas).

e Jutiklinio ekrano klaviatira jveskite ExactVu tinklo rysio Subnet Mask (potinklio
Sablonas).

e Jutiklinio ekrano klaviatidra jveskite ExactVu tinklo rysio Default Gateway
(numatytasis tinkly sietuvas).

PASTABA X X — P -

ES—N]? ExactVu sistemqg galima sukonfiguruoti taip, kad IP adresas buty gaunamas
automatiskai naudojant DHCP arba kad bGty nurodytas statinis IP adresas, bet ne
abu.

Jei ExactVu sistema prijungta prie tinklo, kuris palaiko DCHP, prie§ nurodant statinj IP
PSQSTN'?EA Address (IP adresas) gali tekti atjungti tinklo kabel; ir is naujo paleisti ExactVu
- sistemq, kad DHCP klientas nepakeisty IP adreso.
@ Nustate statinj IP Address (IP adresas), vél prijunkite tinklo kabelj ir i naujo paleiskite

ExactVu sistemq.

5. DNS serverio konfiguravimas:

e Jeinorite automatiskai gauti DNS serverio nuostatas per DCHP, perjunkite Automatic
DNS Address (automatinis DNS adresas) | ON (jungta).

Automatic DNS Address (automatinis DNS adresas) perjungiamas j ON (jjungta) ir
DNS serverio nuostatos automatiskai gaunamos naudojant DHCP.

o Norédami konfiguruoti DNS Address (DNS adresas) rankiniu budu, perjunkite
Automatic DNS Address (automatinis DNS adresas) j OFF (iSjungta). Jutiklinio ekrano
klaviatura jveskite pageidaujamo DNS Server (DNS serveris) adresq.
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PASTABA

EN-N20 ExactVu sistemq galima sukonfiguruoti taip, kad DNS serverio nuostatos bUty
gaunamos automatiskai naudojant DHCP arba kad DNS serveris bUty nurodomas
atskirai. Abiejy metody naudoti neleidzioma.

6. Pasirinkite Save (jrasyti).

Jei buvo atlikti pakeitimai, operatoriaus prasoma patvirtinti naujas nuostatas. Paspaudus Yes
(taip). pakeitimai jraSomi.

Pakeitus tinklo nuostatas, ExactVu sistema paleidZziama i§ naujo.
Kai ExactVu sistema pasileidzia iS naujo, ji automatiskai prisijungia prie tinklo su nurodytomis
nuostatomis.

1.7.2.3 Reikalavimai tinklui

»Exact Imaging" rekomenduoja, kad tinklo nuostatas konfiglruoty ir teikty tik kvalifikuoti informaciniy
technologijy (IT) darbuotojai.
Tinkly, prie kuriy galima prijungti ExactVu sistemgq, specifikacijos yra tokios:

e Tinklas turi buti standartinis eterneto tipo tinklas, kurio kabeliai turi buti su RJ-45 jungtimis ir afitikti
CAT5e arba CATé specifikacijas, palaikyti 10, 100 ir 1000 Mbps spartq. Taip pat pageidauting,
kad buty naudojamas gigabitinis komutatorius.

e Tinklo rysys turi bUti pagrjstas TCP (angl. Transmission Control Protocol) ir IPv4 (angl. Internet
Protocol version 4). (IPvé nepalaikomas).

¢ Rekomenduojama naudoti DHCP serverj (nors konfiguruoti statinj IP adresq irgi jmanoma).

e ExactImaging" rekomenduoja ExactVu tyrimy eksportavimui | PACS serverj naudoti laidinj
finklo rysj. Belaidis tinklas su ExactVu sistema neturéety buti naudojamas.

Jstaigos IT darbuotojai prijungdami USB atminties jrenginius turi boti atsargus:

e ExactImaging” rekomenduoja pries prijungiant USB atminties jrenginj prie ExactVu sistemos
patikrinti jj atnaujinta antivirusine programa, pavyzdziui, ,Symantec*, ,,McAfee", ,Kaspersky
Lab™ ir kt.

e ExactVu sistemoje néra jdiegta virusy skenavimo programine jranga.

UZ tinklo prieZziorg ir naujy riziky, kylanciy del tinklo konfigGracijos pokyciy, nustatymaq, analize, vertinimg
ir kontrole yra atsakingi jstaigos IT darbuotojai. Galimi tokie tinklo konfigUracijos pakeitimai:

e Papildomy elementy, jskaitant USB atminties jrenginius, prijungimas ir atjungimas nuo tinklo
e Prie finklo prijungtos jrangos, jskaitant USB atminties jrenginius, naujinimas ir (arba) nauvjovinimas

¢ Tinkle jdiegta programiné jranga, jskaitant is USB atminties jrenginiy

2 ExactVu sistemos naudojimo pradzia

ExactVu sistema sukurta siekiant optimizuoti standartinés TRUS (transrektalinio ultragarso) proceduros
darbo eigg. Sistema sukurta remiantis prielaida, kad jos operatoriai norés negaisdami pradéti
vaizdinimg. Kai tik ExactVu sistema jjungioma ir paleidziama, jq is karto galima naudoti vaizdinimui.
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2.1 ExactVu sistemos paleidimas

Kaip jjungti ExactVu sistemaq:
1. Perjunkite pagrindinj maitinimo jungiklj j jungimo padétj.

2. Paspauskite ir frumpai palaikykite ExactVu sistemos vezimelio priekyje esantj sistemos maitinimo
valdiklj.

ljungiamas ExactVu sistemos maitinimas.
Paleidziant ExactVu sistemq, automatiskai jvyksta keletas dalyky:

e Jei ExactVu sistema buvo sukonfiguruota anksciau, ji automatiskai prisijungia prie tinklo su
parametrais, nurodytais ekrane Preferences > Network Settings (parinktys > tinklo nuostatos).
Paleisties metu jjungiama tinklo uzkarda, kad buty uzkirstas kelias nesankcionuotiems tinklo
pranesimames ir bOty leidziami tik svarbiausi sistemos ir DICOM protokolo pranesimai.

e Aktyvuojamas keitiklis, prijungtas prie auk$ciausiai esancio keitiklio jungties lizdo.
e Atveriamas vaizdinimo ekranas 2D rezimu.

o Pasirenkamas aktyviam keitiklivi numatytas tyrimo tipas ir jkeliama to tipo tyrimui
numatyta vaizdo iSankstiné parinkfis.

e Vaizdinimo ekrano antrasteje rodomas uzrasas ,,Patient Name Not Entered”
(paciento asmenvardis nejvestas). Jis nurodo, kad su pacientu ir tyrimu susijusi
informacija nejvesta.

Paciento ir tyrimo informacijq galima jvesti bet kurivo metu — jg reikia jvesti pries jrasant ar spausdinant
vaizdus (jskaitant bet kurivos matavimus ar anotacijas). ISsamiau apie tai, kaip jvesti informacijg apie
pacientq ir tyrimq, zr. 2.4.1 skirsnj 70 psl.

2.2 Paciento paruosimas
Paruoskite pacientq procedurai pagal vidinius klinikinius prostatos biopsijos protokolus.

2.3 Keitiklio paruosimas

Informacijos apie pasirinkto keitiklio paruosimqg proceduroms Zzr. Siuose vadovuose:

e Apie EV29L keitiklj Zr. EV29L™ didelés skiiamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio prieZiCros,
valymo ir naudojimo vadove

e Apie EV9C keitiklj zr. EV9QC™ transrektalinio keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadove

e Apie EVSC keitiklj zr. EVSC™ pilvo keitiklio prieziuros, valymo ir naudojimo vadove

2.3.1 Keitiklio prijungimas prie ExactVu sistemos

P‘:‘IET'GZA Prijunkite keitiklj prie ExactVu sistemos pagal vidinius klinikinius biopsijos protokolus.
Sioje procediroje remiamasi prielaida, kad keitiklis bus prijungtas prie ExactVu
sistemos tik po to, kai jis bus paruostas tai procedurai, kurioje bus naudojamas.
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Kaip prijungti keitiklj prie a fh
ExactVu sistemos:

o ) 17 pav. UZrakinto keitiklio 18 pav. Atrakinto keitiklio
1.  Anf keitiklio JUnngeS piktograma piktograma
pasukite uzrakto

rankenéle j atrakinimo
padétj (zr. atrakinimo
padeéties piktogramqg 18
pav.).

2. Nutaikykite keitiklio
jungties uzrakinimo
kaistelj (zr. 19 pav.)
uZrakto skylute keitiklio
jungties lizde ExactVu
sistemoje (zr. 20 pav.)
taip, kad keitiklio jungties
padétis buty tokia, kokia
parodyta 21 pav.

Uzrakinimo kaistelis

Kontaktiniai
pavirsiai

Uzrakto skyluté

3. |stumkite jungtjir pasukite
uzZrakto rankenéle |
uzrakinimo padétj (zr. 21
pav.).

20 pav. UzZrakto skyluteé keitiklio jungties lizde

Kai ExactVu sistema
paleidZziama, prijungus
keitiklj automatiskai
atliekama keitiklio
elementy patikra. Zr. 12
skyrius, 1.2 skirsnis, 169 psl.

Keitiklio jungties
vzrakto rankenélé
(uzrakintoje
padétyje)

21 pav. Keitiklio jungties padétis

2.4 Tyrimo informacijos nustatymas ExactVu sistemoje

2.4.1 Ekrano ,Patient/Study“ (pacientas/tyrimas) naudojimas

Informacija apie pacientq ir tyrimg jvedama ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas), kuriame yra
paciento duomeny jvedimo laukai, taip pat valdikliai, kuriais galima pasirinkti keitiklj, tyrimo fipg ir
vaizdo iSankstine parinkt] tyrimui.

Paciento ir tyrimo informacijg galima jvesti rankiniu budu arba gauti naudojant Modality Worklist —
DICOM darbo eigos paslaugq, kuri leidzia gauti paciento demografine informacijq is prijungtos
radiologijos informacineés sistemos.

Jei ExactVu sistemoje sukonfigUruota FusionVu opcija, ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) taip
pat galima importuoti MR (magnetinio rezonanso) tyrimo duomenis i$ prijungto USB atminties jrenginio
arba DVD, is tinklo aplanko arba is prijungto PACS serverio (zr. 8 skyrius).

Kiekvieng tyrimqg sudaro vienas ar keli fyrimo fipai ir jame pateikiami vaizdai, gauti naudojant tam fikrg
keitiklio ir tyrimo tipo derin;.
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TRANSDUCER

Last Name * JEEELS

SESENERE Newton

Date of Birth (DOB) * ' m 41946 | AAMTYEE
7' PROSTATE FUSION PROSTATE
YU 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY

Accession Number

UL Rl Anterior

Gender | m °

PSA AV FUSIONVU

ENTER REPORT.. LOAD MRL..
Physician *  Dr, Patel

IMAGE PRESET

NEW/CLOSE STUDY MODALITY WORKLIST PATIENT LIST CANCEL SAVE

22 pav. Paciento/tyrimo ekranas

PASTABA Jei ExactVu sistemoje jjungta sistemos apsauga, ir apsaugotos ypatybes nebuvo
EN-N21 naudojamos ilgiau nei apsaugos skirtasis laikas, pasirodo dialogo langas ,,System
@ Security" (sistemos apsauga), kuriame pries atidarant ekrang ,,Patient/Study*

(pacientas/tyrimas) reikalaujama jvesti apsaugos slaptazodi.

Kaip rankiniu bidu jvesti naujo tyrimo informacijq:
1. Valdymo skydelyje paspauskite Patient/Study (pacientas/tyrimas).
Parodomas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas).
2. |veskite Sig informacija:
e ,Last Nome" (pavarde) (butina)
e First Name" (vardas) (bGtina)
e ,Date of Birth" (gimimo data) (butina)
e MRN (sveikatos kortelés numeris) / ID numeris
e ,Accession number" (registracijos numeris)
e ,Study Description* (tyrimo aprasymas)
o ,Gender" (lytis)
e ,Physician" (gydytojas) (bUtina)
e Pasirinkite gydytojq isskleidziamajame sgrase

e Jeinorimo gydytojo pavardés sgrase néra, pasirinkite Other (kitas) arba jtraukite
gydytojo pavarde j sgrasqg, atlikdami procedurg, aprasytq 12 skyrius, 6 skirsnyje,
174 psl.
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e Su tyrimu susijes atributas (pavyzdziui, PSA (prostatos specifinis antigenas))

Informacija apie tai, kaip naudoti ,,DICOM Modality Worklist" pacienty jrasy paieskai, aprasyta 4
skyrius, 1.1 skirsnyje, 99 psl.

PASTABA
EN-N23

@ PSA verté reikalinga apskaicivojant PSA tankj turio matavimams.

Kaip atsaukti naujq tyrimqg:

1. Ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) rutuliniv manipuliatoriumi nueikite prie Cancel
(atSaukti) ir paspauskite Set (nustatyti).

Rodomas patvirtinimas, kuriame nurodoma, ar yra nejrasyty pakeitimy.
2. Pasirinkite Yes (taip), kad testumete nejrase pakeitimy. PrieSingu atveju pasirinkite Ne (ne).

Pasirinkus testi, ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas) atsinaujina, kad bUty galima jvesti

naujo tyrimo informacijq.

PASTABA
EN-NTTI Jei vaizdinimas pradedamas, kai ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) yra
@ nejrasyty pakeitimy, rodomas patvirtinimo raginimas.

2.4.2 Keitiklio, tyrimo tipo ir vaizdo iSankstinés parinkties pasirinkimas

Tyrimai atliekami naudojant ExactVu keitiklius, kurie vienu metu gali buti prijungti prie trijy atskiry
ExactVu sistemos keitikliy lizdy. Kiekvienam EV29L, EVPC ir EVSC keitikliui yra priskirtos vaizdinimo
nuostatos ir iSankstinés vaizdo parinktys, skirtos tyrimy tipams, kuriems jos bus naudojamos.

ExactVu sistemoje yra optimizuotos kiekvieno keitiklio ir tyrimo tipo derinio image preset (vaizdo
iSankstiné parinktis) nuostatos, kad buty pasiekta geriausia pusiausvyra tarp mazos akustinés iSvesties ir
pakankamos galios, leidzianti kuo greiCiau pamatyti vaizdinamos strukturos ypatumus.

Visy keitikliy numatytosios vaizdinimo nuostatos yra skirtos uztikrinti maziausig akustine isvestj vaizdinimo
metu. Jos rodomos vaizdinimo ekrane, kai pasirenkamas keifiklis, tyrimo tipas ir vaizdo isankstine
parinktis.

Keitikliai, tyrimo tipas ir vaizdo iSankstiné parinktis pasirenkami ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas)

arba tyrimo jutikliniame ekrane (zr. 23 pav.). Galima rinktis tik i§ prijungty keitikliy. Noredami nardyti
laukus, naudokite rutulinj manipuliatoriy arba jutiklinio ekrano klaviatoros klavisg ,,Return®.
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TRANSDUCER

EV29L EVIC

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

23 pav. Keitiklio, tyrimo tipo, vaizdo iSankstinés parinkties pasirinkimas

Kaip pasirinkti keitiklj:
e Paspauskite EV29L, EV9C arba EV5C.

Rodomi su pasirinktu keitikliv galimi tyrimo fipai.

3.7 leidimas

Keitiklio

Placiajuostis

Palaikomi vaizdinimo

pavadinimas Bendras aprasymas daznis ExactVu tyrimy tipai rezimai
EV29L 29 MHz didelés 29 MHz Prostatos TRUS biopsija 2D rezimas
skiriamosios gebos (numatytoji nuostata) Anestezijos
Soninés spindulivotés wFusion" prostatos TRUS ~ subrezimas
keitiklis (linijinis) biopsija (numatytoji Biopsijos subrezimas
nuostata tik jei jkeltas Skersinis rezimas
MRT tyrimas) Sujungimo
subrezimas
EV9C 9 MHz transrektalinis 8,5 MHz Prostatos TRUS biopsija 2D rezimas
keitiklis (lenktas) Dvigubas rezimas
EV5C 5 MHz pilvo keitiklis 5 MHz Pilvas 2D rezimas
(lenktas) Inkstai Dvigubas rezimas
Dubuo (numatytoji Spalvinis doplerio
nuostata) rezimas

Exact Imaging

16 lentelé. ExactVu keitikliai ir tyrimy tipai

Galios doplerio
rezimas
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ISPEJIMAS
EN-W27
Visada naudokite tinkamg keitiklj numatytam tyrimo fipui.
PASTABA
EN-N2 EV29L, EV9C ir EV5C keitikliy modeliai yra vieninteliai keitikliai, kuriuos galima jungti

prie ExactVu sistemos.

Kaip pasirinkti tyrimo tipq:
e Pasirinkite vieng i§ galimy exam types (tyrimo tipai) pasirinktam keitikliui.

Jei pasirinktas tyrimo tipas Fusion Prostate TRUS Biopsy, reikia jkelti MRT tyrimq is ekrano
Patient/Study (pacientas/tyrimas), kad bUty galima naudotis FusionVu funkcijomis. (ISsamesnés
informacijos zr. 8 skyrius, 1.1 skirsnis, 136 psl.)

Kiekvienas keitiklis turi kelias image presets (vaizdo iSankstinés parinktys), pritaikytos tam tyrimo tipui.
Galimos vaizdo iSankstines parinktys priklauso nuo prostatos dydzio:

e ,Small* (maza)
e ,Medium” (viduting)
e ,large" (didele)

EV29L keitiklio visy tyrimo fipy numatytoji vaizdo isankstiné parinktis yra Large (didelé). Vaizdinant su
EV29L keitikliv galima pasirinkti papildomag XLarge vaizdo iSankstine parinktj (daugiau informacijos Zr.
3.5.2 skirsnyje, 82 psl.). EV9C keitiklio visy tyrimo tipy numatytoji vaizdo iSankstiné parinktis yra Large
(didelé). EV5C keitiklio visy tyrimo fipy numatytoji vaizdo iSankstiné parinktis yra Medium (viduting).

Kaip pasirinkti vaizdo iSankstine parinktj tyrimui:

e Pasirinkite vienq i§ galimy vaizdo iSankstiniy parinkCiy pasirinktam keitikliui.

PASTABA

EN-N25 ISankstines parinktis galima keisti vaizdinimo metu. Issamesnés informacijos zr. 3.5.2
skirsnyje, 82 psl.

Kaip jrasyti paciento ir tyrimo informacijq:
e Pasirinkite Save (jrasyti).
Visa jvesta informacija jraSoma naujame tyrime.
Atveriamas vaizdinimo ekranas, parengtas veikti 2D rezimu.

Pasirinktam keitiklivi automatiskai atliekama keitiklio elementy patikra. Zr. 12 skyrius, 1.2 skirsnis,
169 psl.

Atidaromas jutiklinis ekranas Workflow (darbo eiga).

Vaizdus galima jrasyfi.
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PASTABA

EN-N26 Prostatos ir dubens tyrimo atveju, jei PSA nebuvo jvestas, rodomas pranesimas,
informuojantis operatoriy, kad ,,PSA Density" (PSA tankis) tUrio matavimams nebus
skaicivojamas.

Aktyvaus tyrimo informacijg apie pacientq ir tyrimg galima redaguoti ekrane Patient/Study
(pacientas/tyrimas). Paciento, taip pat keitiklio ir tyrimo tipo duomeny laukus galima redaguoti
naudojant fuos pacius laukus, kurie buvo naudojami Siai informacijai jvesti kuriant tyrimg.

Kaip redaguoti paciento ir tyrimo informacijq:
1. Valdymo skydelyje paspauskite Patient/Study (pacientas/tyrimas).

Atidaromas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas), kuriame rodoma dabartinio tyrimo
informacija.

2. Redaguokite visus pageidaujamus laukus.
3. Pasirinkite Save (jrasyti).
Visa jvesta informacija jraSoma.
Atveriamas vaizdinimo ekranas, parengtas vaizdinimui.
Atidaromas jutiklinis ekranas Modes (rezimai).
Kaip atsaukti ekrane ,,Patient/Study” (pacientas/tyrimas) atliktus pakeitimus:
1. Pasirinkite Cancel (atsaukti).
Parodomas patvirtinimas.
2. Pasirinkite Yes (taip).

Pakeitimai nejrasomi. Ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas) uzdaromas ir rodomas
vaizdinimo ekranas.

3 Tyrimo darbo eiga

Jrasius paciento/tyrimo informacijq, visi keitikliai ir tyrimy tipai pagal numatytgjg nuostatg jungiamij 2D
rezimo vaizdinimg.

3.1 TRUS vaizdinimo ir biopsijos darbo eigos
Bendroji TRUS (transrektalinio ultragarso) tyrimy, atliekamy naudojant ExactVu sistemq, darbo eiga yra
tokia:

e Gauti prostatos vaizdus patologijai nustatyti

e Dokumentuoti pazaidas (pasirinktinai)

e ISmatuoti prostatos turj

e Didelems prostatoms naudokite Stifch sub-mode (sujungimo subrezimas)

e Jrasyti dominancius vaizdus

e Nustatyti anestezijos vietq ir optimizuoti vaizdg

e Atlikti anestezijg naudojant needle guide overlay (adatos kreiptuvo denginys)

e Atlikti biopsijg (pasirinktinai) naudojant needle guide overlay (adatos kreiptuvo denginys)
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e |radytiir uzdaryti tyrimg
3.2 Transperinealiné darbo eiga

Bendroji transperinealiniy tyrimy, atliekamy naudojant ExactVu sistemq, darbo eiga yra tokia:
e Gauti prostatos vaizdus
o Optimizuoti vaizdg
e Transperinealineés biopsijos proceduroms:
o Gauti prostatos vaizdus patologijai nustatyti (dokumentuoti pazaidas (pasirinktinai))

e ISmatuoti prostatos turj (dideléms prostatoms naudokite subrezimq Stitch
(sujungimas))

e |radytiir anotuoti vaizdus (pasirinktinai)

e Jjungti denginio Transperineal Guide (transperinealinis kreiptuvas) arba Transperineal
Grid (transperinealinis tinklelis) rodymaq (priklausomai nuo fizinés proceduros
konfiguracijos)

o Aflikti biopsijg
e |rasytiir uzdaryti tyrimg

e Vaizdinis palaikymas per auksiniy atskaitos zymekliy implantavimo proceduoras:
¢ Gauti prostatos vaizdus patologijai nustatyti

e |jungti denginio Transperineal Guide (tfransperinealinis kreiptuvas) arba Transperineal
Grid (transperinealinis finklelis) rodymag

e Reikiomose vietose jdéti atskaitos Zymeklius
e |radytiir anotuoti vaizdus (pasirinktinai)
e [radyti tyrimq (pasirinktinai) ir jj uzdaryti
e Vaizdinis palaikymas per perirektaliniy tarpikliy jdéjimo proceduras:
o Gauti prostatos vaizdus patologijai nustatyti
o Reikiamose vietose jdeti atskaitos zymeklius, jei reikia
e | reikiomas vietas susvirksti fiziologinio tirpalo arba hidrogelio
e |rasytiir anotuoti vaizdus (pasirinktinai)
e |rasyti tyrimqg (pasirinktinai) ir jj uzdaryfi
3.3 Inksty vaizdinimo ir biopsijos darbo eigos
Bendroji inksty vaizdinimo ir biopsijos tyrimy, atliekamy naudojant ExactVu sistemaq, darbo eiga yra
tokia:
e Vaizdinti inkstg, kad bty galima optimizuoti vaizdq ir jvertinti anatomijg
e ISmatuoftiinkstg
e ISmatuofti turj

e [Sfirti inkstg patologijai nustatyti
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Dokumentuoti anomalijas
e Naudofti CFl rezimus tékmei anomalijose jvertinti
e Vaizdinti pilvo aortq, kad buty galima nustatyti inksty arterijas
e CFlrezimus naudokite:
o Diferencijuoti inksto kraujagysles
e |vertinti inksto arterija, venq ir lankines arterijas Zieveéje
e |jungti adatos kreiptuvo denginj (pasirinkfinai)
o Aflikti anestezijg
o  Aflikti tiksline biopsijg
e |radytiir uzdaryti tyrimq
3.4 Dubens / slapimo puslés vaizdinimo darbo eiga
e Vaizdinti neistustintqg Slapimo pusle ir (arba) prostatq, kad buty galima optimizuoti vaizdg ir
jvertinti anatomijq
e ISmatuofti neistustintos Slapimo pusles ir (arba) prostatos t0rj
e [Stirti Slapimo pUsle ir (arba) prostatq, siekiant nustatyti patologijg
e Dokumentuoti anomalijas
e CFlrezimus naudokite:
e |vertinti Slapimtakiy Ciurksliy tékme
e |vertinti t€kme anomalijose

e ISmatuotiistustintos Slapimo puUslés tor

Jrasyti ir uzdaryti tyrimq
3.5 Vaizdinimo atlikimas

Atliekant vaizdinimq, vaizdinimo ekrane rodoma i informacija:
e Informacija apie tyrimg:
e Paciento vardas, pavarde, gimimo data ir MRN (sveikatos kortelés numeris)/ID

e Tyrimo fipas, tyrimo data ir laikas, klinikos pavadinimas, registracijos numeris, keitiklis ir
vaizdinimo rezimas

e Akustinés iSvesties energijos indeksai:
e Siluminis mink3tyjy audiniy indeksas (TIS)
e Mechaninis indeksas (Ml)
e Vaizdinimo busena:
o Live (tiesioginis) reiskia, kad vaizdinimas yra aktyvus
e fFrozen (pristabdytas) reiskia, kad vaizdinimas yra pristabdytas

e Review (perziUra) reiskia, kad rodomas anksciau jrasytas vaizdas
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e Frame (kadras) arba Cine (kinematografinis) nurodo perziurimo vaizdo tipqg. ,,Cine" taip pat
nurodo tuo metu rodomg kadrg

e Tyrimo bUsena:

Active (aktyvus) reiskia, kad atliekant dabartinj tyrimg gali buti gaunami ir jrasomi
nauji vaizdai

Closed (uzdarytas) reiskia, kad rodomas vaizdas buvo gautas atliekant tyrimaq, kuris
jau uzdarytas, ir naujy vaizdy negalima gauti ar prideti prie to tyrimo

Sioje srityje taip pat rodoma tyrimy archyvavimo j PACS serverj foniniy procesy
busena, kuri gali bUti viena is Siy:

Off (iSjungta) — automatinis archyvavimas isjungtas dalyje Preferences (parinktys)
Running (vyksta) — automatinis archyvavimas vyksta
Paused (pauzeé) — automatinis archyvavimas pristabdytas

Idle (laukia) — eiléje laukiantys tyrimai yra archyvuoti, o foninis procesas laukia, kol
bus uzdarytas kitas tyrimas

Error (klaida) —rySio problema arba kita PACS klaida

e Esamas vaizdinimo rezimas

o Keitiklis:

Prijungus ir aktyvavus keitiklj, rodomas active transducer (aktyvus keitiklis)
Kai joks keitiklis neprijungtas, rodomas pranesimas ,,No fransducer" (néera keitiklio)

Kai joks keitiklis neprijungtas ir pateiktas rodinys review (perziura), sykiu rodomas
vaizdui gauti naudoto keitiklio pavadinimas

e Vaizdinimo nuostatos, kaip pavaizduota 24 pav.

Akustiniai
indeksai
(Ml ir TIS)

Vaizdinimo
nuostatos ir
kadry daznis

Rodymo
Zemélapis

Zidinio zona
(pazymeéta
karatu)

Vaizdo gylio
skalé

Bﬁsenos/,

skydelis

Last, First August 27 1966 20-Mode

‘September 09 2016 12:03:06

Esamas
rezimas

Keitiklis

Vaizdy
sqraso
skydelis
(rodomos

24 pav. 2D rezimo vaizdinimo ekranas

Atitinkamuose rezimuose rodomos papildomos konkreCiam rezimui skirtos vaizdinimo nuostatos.
Vaizdinimo metu galima koreguoti vaizdinimo nuostatas, kad pasikeisty vaizdo iSvaizda.
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Kaip pristabdyti vaizdinimq:
e Vaizdinimo metu valdymo skydelyje paspauskite Freeze (pristabdyti).
Vaizdinimas sustoja.
BUsenos skydelyje rodoma Frozen (pristabdytas).
Kaip i$ naujo paleisti vaizdinima:
e Kai vaizdinimas pristabdytas, valdymo skydelyje paspauskite Freeze (pristabdyti).

Vaizdinimas pradedamas. BUsenos skydelyje rodoma Live (tiesioginis).

Atliekant vaizdinimqg galima jrasyti pavienius kadrus ir kinematografinius vaizdus (t. y. kelis nuoseklius

kadrus). Daugiau informacijos zr. 3.7 skirsnyje, 90 psl.

PASTABA
EN-N28 Jei operatorius atidaro Paciento/tyrimo arba ParinkCiy ekrang arba paspaudzia
@ Measure (matuoti) vaizdinimo metu, vaizdinimas pristabdomas.

Jei ExactVu sistemos veikimas sutrinka, ji nustoja reaguoti j valdiklius, jei vaizdas labai

. iSkraipomas ar pablogéja arba jei jtariate, kad sistema kokiu nors budu veikia
ISPEJIMAS netinkamai:

EN-W9
Patraukite visus keitiklius nuo paciento, kad nebebuty kontakto
ISjunkite ExactVu sistemqg

Afjunkite ExactVu sistemqg nuo maitinimo saltinio

Kreipkites j techninés pagalbos tarnybg, pasinaudodami kontaktine
informacija, pateikta F Priedas

3.5.1 Vaizdinimo reZimai ir rezimo perjungimas

Galimi vaizdinimo rezimai priklauso nuo naudojamo keitiklio ir yra iSvardyti 1 skyrius, 6.2.1 skirsnyje,
20 psl.

Pasirinke EV29L keitiklj, operatoriai taip pat gali naudoti FusionVu, skirtg PI-RADS™ ir MRT vaizdais
valdomoms darbo eigoms. Yra Sie rezimai ir subrezimai:

e 2D rezimas

e Anestezijos subrezimas

e Biopsijos subrezimas

ISsami informacija apie FusionVu funkcijas pateikta 8 skyrius.

Operatoriai gali perjungti naujg vaizdinimo rezimg naudodami jutiklinj ekrang arba valdymo skydelj.
Vaizdinant nauju rezimu, isskyrus atvejus, kai perjungiama is Anestezijos subrezimo, naujame rezime

issaugomos Sios ankstesnio vaizdinimo rezimo nuostaty vertés:
e Dynamic Range (dinaminis diapazonas)
e Image depth (vaizdo gylis)

e Zidinio zony skaicius ir padétis
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Vaizdinant nauju rezimu, iSskyrus Biopsijos subrezimq ir Anestezijos subrezimg, naujame rezime taip pat
iSsaugomos Siy nuostaty vertés:

e Gain (stiprinimas)

Naudojant EVSC keitiklj ir perjungiant Spalvinj doplerio rezimqg j Galios doplerio rezimg, naujame rezime
issaugomos Sios ankstesnio vaizdinimo rezimo nuostaty vertes:

e Spalvy langelio padétis ir dydis
e Wall filter (sienelés filtras)

e Sensitivity (jautrumas)

e Persistence (iSliekamumas)

e PRF

Kitos vaizdinimo nuostatos, kurios iSlieka perjungiant | naujg vaizdinimo rezimq, priklauso nuo naudojamo
keitiklio, pasirinktos vaizdo iSankstinés parinkties ir naujo vaizdinimo rezimo. Kai vaizdinimo nuostatos
neissaugomos, naujojo rezimo vaizdinimo nuostatoms naudojamos to rezimo numatytosios vertes.

PERSPEJIMAS

ENS ¢ Jsitikinkite, kad mokate atskirti, kada, peréjus | naujq vaizdinimo rezimq, tiesioginis

vaizdinimas yra jjungtas, o kada ne, kaip aprasyta toliau.

Kaip perjungti rezimus naudojant EV29L keitiklj:
1. 2D vaizdinimas:
e Paspauskite 2D jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga) ARBA
e Paspauskite 2D valdymo skydelyje
Pradedamas vaizdinimas 2D reZimu.
2. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Anesthesia (anestezija).
Pradedamas vaizdinimas Anestezijos subrezimu.

Kai vaizdinant su EV29L keitikliu perjungiama j subrezimqg Anestezija, iSjungiamas Adatos
paryskinimas ir vaizdinimo kadry daznis padidéja. Anestezijos adatos kreiptuvo denginys
jjungiamas automatiskai.

3. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Biopsy (biopsija).

Vaizdinimas pradedamas Biopsijos subrezimu, naudojant vaizdo iSankstine parinktj Small (maza)
ir tokias vaizdinimo nuostatas, kurios optimizuoja vizualizacijq biopsijai. 35° tfransrektalinio
adatos kreiptuvo denginys jjungiamas automatiskai.

Naudojant EV29L keitikl, Needle Enhancement (adatos paryskinimas) galima perjungtij ON
(jungta) ir OFF (iSjungta).

4, Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Stitch (sujungti).

Pradedamas vaizdinimas Sujungimo subrezimu. Aktyvuojamos funkcijos Stifch (sujungti),
leidziancios sujungti du vaizdus, kad buty galima iSmatuoti dideles prostatas.
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PASTABA

EN-N29 Subrezimas Stitch (sujungti) jjungiamas tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis. Daugiau

@ informacijos zr. 5 skyrius, 1 skirsnis, 112 psl.

5. Transverse Mode (skersinis rezimas) vaizdinimas:
e Paspauskite Transverse (skersinis) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) ARBA
e Valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis)

Pradedamas vaizdinimas rezimu Transverse Mode (skersinis rezimas), kuris leidzia konstruoti
skersinj vaizdg realivoju laiku Transverse Mode (skersinis rezimas) naudojamas sagitaliniams ir
skersiniaoms vaizdams gauti, kad buty galima iSmatuofti tarj.

PASTABA

EN-N30 Skersinis rezimas yra Dvigubo rezimo atmaina ir jjungiamas tik tada, kai aktyvuotas

@ EV29L keitiklis.

Kaip perjungti rezimus naudojant EV9C keitikl:
1. 2D vaizdinimui paspauskite 2D valdymo skydelyje.
Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu.
2. Dual Mode (dvigubas rezimas) vaizdinimas:

o Paspauskite Dual (dvigubas) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) arba Modes
(rezimai) ARBA

e Valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis)

Pradedamas vaizdinimas Dvigubu reZimu, 1. y. vaizdinimo ekrane rodomi du atskiri vaizdai.
Dual Mode (dvigubas rezimas) naudojamas sagitaliniams ir skersiniams vaizdams surinkfi, kad
bUty galima imatuoti turj. Dvigubas rezimas naudoja 2D rezimo iSankstines vaizdinimo
nuostatas.

Kaip perjungti rezimus naudojant EV5C keitikl:
1. 2D vaizdinimas:
e Paspauskite 2D jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga) ARBA
e Paspauskite 2D valdymo skydelyje
Pradedamas vaizdinimas 2D reZimu.
Parodomas jutiklinis ekranas Modes (rezimai).
2. Dual Mode (dvigubas rezimas) vaizdinimas:

¢ Paspauskite Dual (dvigubas) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) arba Modes
(rezimai) ARBA

e Valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis)

Pradedamas vaizdinimas Dvigubu reZimu, 1. y. vaizdinimo ekrane rodomi du atskiri vaizdai.
Dual Mode (dvigubas rezimas) naudojamas sagitaliniams ir skersiniams vaizdams surinkti, kad
buty galima iSmatuoti turj. Dvigubas rezimas naudoja 2D rezimo iSankstines vaizdinimo
nuostatas.
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3. Spalvinis doplerio vaizdinimas:
e Paspauskite Color (spalvinis) jutikliniame ekrane Modes (rezimai) ARBA
e Valdymo skydelyje paspauskite C/P

Pradedamas vaizdinimas Spalvinio doplerio rezimu. (CFl rezime paspaudus C/P perjungiamas
Spalvinio doplerio rezimas ir Galios doplerio rezimas.)

4. Galios doplerio vaizdinimas:
o Paspauskite Power (galia) jutikliniome ekrane Modes (rezimai) ARBA
¢ Valdymo skydelyje paspauskite C/P
Pradedamas vaizdinimas Galios doplerio rezimu. (CFl reziime paspaudus C/P perjungiamas
Spalvinio doplerio rezimas ir Galios doplerio rezimas.)

3.5.2 Vaizdo isankstinés parinktys

Vaizdo isankstines parinktis vaizdinimo metu galima keisti valdymo skydeliu.
Kaip valdymo skydelyje pakeisti vaizdo iSankstine parinkij vaizdinimo metu:
¢ Valdymo skydelyje paspauskite Image (vaizdas).
Kaireje vaizdo puséje paryskinamas kitos galimos vaizdo iSankstinés parinkties pavadinimas.
Po frumpos pauzes paryskinta vaizdo iSankstiné parinktis yra aktyvuojama.
Kaip Tyrimo jutikliniame ekrane pakeisti vaizdo iSankstine parinkij vaizdinimo metu:
1. Vaizdinimo metu jutikliniame ekrane paspauskite Exam (tyrimas).
Parodomas Tyrimo jutiklinis ekranas.
2. Pasirinkite galimq vaizdo iSankstine parinkt.

Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu, naudojant pasirinktos vaizdo iSankstinés parinkties

nuostatas.
PASTABA
EN-NTTS EV29L keitikliu vaizdinant rezimu Transverse Mode (skersinis rezimas) arba anestezijos
@ subrezimu, keisti iSankstiniy parinkCiy negalima.
PASTABA - ~ — - - - .
ENS—N177 Vaizdo isankstinés parinkties XLarge ekrane ,,Patient/Study" (pacientas/tyrimas)
pasirinkti negalima. XLarge galima pasirinkti tik vaizdinimo su EV29L keitikliu metu,
paspaudus Image (vaizdas) valdymo skydelyje.

3.5.3 Vaizdo orientavimas

Jutiklinis ekranas Modes (rezimai) rodo EV9C ir EVSC keitikliy tiesioginio vaizdo orientavimaq vaizdinimo
ekrane.

Vaizdinant su EV9C arba EVSC keitikliu, operatorius gali perjungti vaizdy orientavimgq 2D rezimu,
Dvigubu rezimu ir CFl reZimais.
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Kaip pakeisti tiesioginio vaizdo orientavimaq:
e Jutikliniame ekrane Modes (rezimai) paspauskite bet kurig i§ Orientavimo piktogramuy.
Vaizdas apverciamas pagal vertikaligjg a§j (t. y. i$ kairés | desine kryptimi).
Dvigubame rezime apverciamas fik fiesioginis vaizdas.

Zalia Orientavimo piktograma rodo dabartine vaizdo orientaciiq.

PASTABA
EN-NT12 Vaizdinant su EV29L keitikliu, vaizdo orientavimo keisti negalima. Pristabdyto vaizdo
@ arba perziuros vaizdo orientavimo keisti negalima.

3.5.4 Vaizdinimo nuostatos

Vaizdinimo metu vaizdinimo ekrano antrasteje esanti informacija rodoma zaliu tekstu. Sustabdymo
metu informacija rodoma baltu tekstu. Vaizdinimo metu rodomos vaizdinimo nuostatos apibendrintos
tolesnivose skirsnivose. Jy sgrasas:

e Gain (stiprinimas) rodoma virSutingje srityje | kaire nuo vaizdo (zymima Gain su vienetais dB).
e 2D Gain (2D stiprinimas) rodoma, kai vaizdinama 2D rezimu

e CFl Gain (CFl stiprinimas) taip pat rodoma, kai vaizdinama Spalviniu doplerio rezimu
arba Galios doplerio rezimu (zymima C Gain)

e Dynamic Range (dinaminis diapazonas) rodoma virsutingje srityje | kaire nuo vaizdo
e Zymima PD DR su vienetais dB, kai vaizdinama Galios doplerio rezimu
e Zymima DR su vienetais dB, kai vaizdinama bet kuriuo kitu rezimu

e Frequency (daznis) rodoma virsutingje srityje j kaire nuo vaizdo (zymima Frqg su vienetais MHz).
Daznis priklauso nuo kity vaizdinimo nuostaty ir operatorius jo nustatyti negali.

e Frame rate (kadry daznis) rodoma virsutingje srityje | kaire nuo vaizdo (Zzymima FR su vienetais
FPS (1. y. kadrais per sekunde)). Kadry daznis priklauso nuo kity vaizdinimo nuostaty ir
operatorius jo nustatyti negali.

e Display map (rodymo zemelapis) rodoma pilky tony juosta | kaire nuo vaizdo. Rodymo
Zemélapis yra nustatytas i§ anksto ir operatorius jo nustatyti negali.

e Angle (kampas) rodoma kairiajame skydelyje ir nurodo aptiktg EV29L keitiklio pasukimaq. Ji
pasiekiama, kai EV29L keitiklis yra aktyvuotas.

e TGC (laiko stiprinimo kompensavimo ) kreivé Zymima vingiuota linija vaizdo desinéje, ji nurodo
santykinj vaizdo stiprinimg skirtinguose audiniy gylivose, atitinkantj kiekvieno TGC slankiklio
nustatytg padet.

e Focal zone (Zidinio zona) skaiciy ir gyl (-ius) rodo vienas ar daugiau gylio skaléje esanciy zidinio
zonos indikatoriy.

e Image depth (vaizdo gylis) rodo gylio skalé, kuri, priklausomai nuo vaizdinimo rezimo, gali bUfi
rodoma vaizdo kairéje arba desingje.

e Spalviniame doplerio rezime ir Galios doplerio rezime spalvy langelio padétj ir spalvy langelio
dydj apibrézia spalvy langelio konturas.
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Siame skirsnyje aptariamos nuostatos, kurias galima regulivoti visuose vaizdinimo rezimuose. Tam tikram
vaizdinimo rezimui budingos vaizdinimo nuostatos aptariamos 5 skyrius, 6 skyrius ir 7 skyrius.

Daugumos vaizdinimo nuostaty atveju, jeigu verté koreguojama vaizdinimo metu, ji frumpam
paryskinama vaizdinimo ekrane, kad buty galima pastebéti atnaujintg verte.

PASTABA
EN-N107

@ Vaizdinimo nuostatas galima koreguoti tik vaizdinimo metu.

3.5.4.1 Dynamic Range (dinaminis diapazonas)

Dinaminio diapazono valdiklis regulivoja ultragarso signalo atvaizdavimg rodomo vaizdo pilky fony
skaleje, t. y. konfrastg rodomame vaizde. Valdikliv galima regulivoti nuo 20 dB iki 100 dB, o pagal
numatytgjg nuostatq visiems tyrimo tipams nustatyta 65 dB verté. Naudojant Galios doplerio rezimq,
Sivo valdikliu taip pat regulivojamas spalvy zemélapio dinaminis diapazonas, kurj naudoja spalvy
langelis.

Kaip regulivoti dinaminj diapazong:

1. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Dynamic Range (dinaminis
diapazonas) virsutine rodykle

Kontrastas tarp ultragarso signalo ir pilkosios skalés atvaizdavimo

padidéja.

Naudojant Galios doplerio reZimq, Sis veiksmas taip pat padidina D};":;T

spalvinio zemélapio kontrastg spalvy langelyje. 25 pav. Dinaminio
2. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Dynamic Range (dinaminis diapazono valdiklis

diapazonas) apatine rodykle

Kontrastas tarp ultragarso signalo ir pilkosios skalés atvaizdavimo
sumazeja.

Naudojant Galios doplerio rezimq, Sis veiksmas taip pat sumazina
spalvinio Zzemélapio kontrastqg spalvy langelyje.

3.5.4.2 2D rezimo stiprinimas

2D rezime rankenéle ,,Gain* (stiprinimas) regulivojamas rodomo 2D vaizdo intensyvumas, sustiprinant
atspindétqg signalqg per baigiamajj apdorojima, kai intensyvumas vaizdui pritaikomas pagal ,,Gain*
nuostatq. Valdikliu galima regulivoti nuo 0 dB iki 120 dB. Numatytosios vertés priklauso nuo pasirinkto
tyrimo tipo: numatytoji verté yra 70 dB tyrimo fipams, kurie taikomi EV29L keitiklivi, 56 dB tyrimo fipams,
kurie taikomi EV9C keitikliui, ir 50 dB tyrimo tipams, kurie taikomi EV5C keitikliui.

CFl rezime rankenelé ,,Gain* (stiprinimas) regulivoja intensyvuma spalvy langelyje, bet neturi jtakos 2D
rezimo stiprinimui.
Kaip regulivoti 2D rezimo stiprinimq:

¢ Vaizdinimo metu sukite rankenele Gain (stiprinimas) | desine, kad padidintuméte 2D rezimo
stiprinimq, arba | kaire, kad sumazinfuméte 2D rezimo stiprinimq.

Padidinus 2D rezimo stiprinimq, padideja 2D rezimo vaizdo intensyvumas. Sumazinus 2D rezimo
stiprinimq, rodomo vaizdo intensyvumas sumazeja.
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Kaip regulivoti stiprinimg CFl rezimu:

e Vaizdinimo metu sukite rankenéle Gain (stiprinimas) | deSine, kad padidintuméte stiprinimg
spalvy langelyje, arba j kaire, kad sumazintuméte stiprinimg spalvy langelyje.

Padidinus Gain (stiprinimas), padideja spalvy langelio intensyvumas. Sumazinus Gain
(stiprinimas), sumazéeja spalvy langelio intensyvumas.

3.5.4.3 Vaizdo gylis
Vaizdo gylio valdikliv regulivojamas vaizdo tolimojo lauko gylis.

Skalés vienetai ir didziausias vaizdo gylis priklauso nuo naudojamo keitiklio. EV29L keitiklio matavimo
vienetai yra milimetrai (mm), suapvalinti iki artimiausiy 10 mm, o didziausias vaizdo gylis yra 60 mm.
EV9C keitiklio matavimo vienetai yra centimetrai (cm), suapvalinti iki artimiausio 1 cm, o didZiausias
vaizdo gylis yra 8 cm. EV5C keitiklio vienetai yra centimetrai (cm), suapvalinti iki artimiausio 1 cm, o
didZiausias vaizdo gylis yra 18 cm.

EV9C ir EVSC keitikliy atveju, rodomo vaizdo dydis keiCiamas atsizvelgiant | vaizdo gylj. Reguliavimo
dydis priklauso nuo keitiklio.

Rodykliy, esanciy ant valdiklio Depth (gylis), funkcija afitinka vaizdo orientacijg, nes vaizdo gylis keiciasi
rodyklés rodoma kryptimi.

PASTABA
EN-N108

Vaizdo gylio negalima reguliuoti Skersiniu rezimu arba Sujungimo subrezimu.

Kaip regulivoti vaizdo gylj:
1. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Depth (gylis) virsutine rodykle.

Naudojant EV29L arba EV9C keitiklj, vaizdo gylis didéja, kol pasiekiamas
maksimalus aktyvaus keitiklio gylis. Naudojant EV5C keitiklj, vaizdo gylis
mazéja, kol pasiekiamas minimumas.

Vaizdo gylis regulivojamas rodykles ant valdiklio nurodyta kryptimi. Depth

2. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Depth (gylis) apatine rodykle. 26 p“t;{g;iﬁ: gylio
Naudojant EV29L arba EV9C keitiklj, vaizdo gylis mazeja, kol
pasiekiamas aktyvaus keitiklio minimumas. Naudojant EV5C keitikl],

vaizdo gylis didéja, kol pasiekiamas maksimumas.

3.5.4.4 Zidinio zonos

ExactVu operatoriai gali regulivoti tiek zidinio zony skaiciy, tiek zidinio zonos (-y) gylj, kad ultragarsinis
vaizdas buty sufokusuotas norimoje vietoje.

Operatorius gali pasirinkti vieng arba fris Zidinio zonas visuose rezimuose, isskyrus Sias iSimfis:

e Naudodamas EV29L keitiklj, operatorius gali pasirinkti vieng arba fris Zidinio zonas visuose
rezimuose, isskyrus Skersinj (Transverse) rezimq ir Sujungimo (Stitch) subrezimq. Skersinio rezimo ir
Sujungimo subrezimo metu naudojamas toks zidinio zony skaicius, kuris naudojamas to rezimo
paleidimo metu; taciau jau esant tame rezime Sio skaiciaus keisti negalima.
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Naudojant CFl rezimus, galima naudoti tik vieng zidinio zong, kuri visada turi buti spalvy
langelyje. Jei spalvy langelis perkeliamas arba jo dydis pakeiCiamas taip, kad Zidinio zona
atsiduria uz spalvy langelio riby, zZidinio zona automatiskai nustatoma | padét], kuri yra arCiausiai
spalvy langelio vidurio. ISimtis tfaikoma, kai spalvy langelio apacia yra auksciau pirmosios
zZidinio zonos padeties (t. y. aukiciau 31 mm). ISsamesnés informacijos apie spalvy langelio
padeties ir dydzio reguliavimq zr. 7 skyrius, 2 skirsnis, 129 psl.

Kai aktyvi daugiau nei viena zidinio zona, uliragarso pluostai fokusuojami skirtinguose audiniy gylivose.
Tai pagerina fokusavimq keliose zonose, tfaciau dél to sumazeja kadry daznis.

PASTABA
EN-N85 Kad bty pagerinta erdviné skiriamoji geba, ExactVu sistema gali automatiskai
@ regulivofti linijy tankj pagal keitiklj ir vaizdinimo rezimg.

Kaip pasirinkti Zidinio zony skaiciy:
1.
2.

Atidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai). Indikatoriai, rodantys

Dalyje # Focal Zones (zidinio zony skaicius) fris Zidinio zonas

paspauskite rodykle | kaire arba | desine, kad buty
rodomas norimas zidinio zony skaicius.

Rodomas ir aktyvuojamas pasirinktas Zidinio zony
skaicius.

27 pav. Zidinio zony
indikatorius

Galima reguliuoti vienos Zidinio zonos arba Zidinio zony grupés su fiksuotais atstumais gylj. Regulivojant
Zidinio zonos gylj nustatoma zidinio zonos (-y) skiriamoji geba.

Rodykliy, esanciy ant valdiklio Focus (zidinys), funkcija atitinka vaizdo orientacijg, nes zidinio zonos gylis
keiCiasi rodyklés rodoma kryptimi.

Kaip regulivoti Zidinio zonos (-y) gyli:

1.

Kai rodoma viena ar daugiau zidinio zony, paspauskite virsutine
rodykle valdymo skydelio valdiklyje Focus (zidinys).

Naudojant EV29L arba EV9C keitiklj, zidinio zona (arba zidinio zonos)
persikelia | didesnj gylj vaizde. Naudojant EV5C keitiklj, Zidinio zona

persikelia | mazesnj gylj vaizde. S
Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Focus (Zidinys) apatine 28 pav. Zidinio valdiklis
rodykle.

Naudojant EV29L arba EV9C keitiklj, zidinio zona (arba zidinio zonos)
persikelia | mazesnj gylj vaizde. Naudojant EV5C keitiklj, Zidinio zona
persikelia | didesnj gylj vaizde.
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PASTABA
EN-N109 Zidinio zony gylio ir skaiciaus negalima regulivoti Skersiniu rezimu arba Sujungimo

@ subrezimu.

3.5.4.5 Laiko stiprinimo kompensavimas (,TGC*)

ExactVu sistema gali lankscCiai sustiprinti aidus i§ skirtingo gylio audinyje, pasitelkdama Laiko stiprinimo
kompensavimqg (Time Gain Compensation, ,,JGC"). TGC kompensuoja nedidelj ultragarso pluosto
silpnéjimq ir sklaidq, kai jis grjizta is giliau esancio audinio.

Kiekvienas slankiklis regulivoja griztamajj signalg tam tikruose gylio sluoksniuose. Virsutiniu slankikliu
regulivojamas griztamasis signalas virsutinéje 1/8 vaizdo dalyje. Apatiniu slankikliu regulivojamas
griztamasis signalas apatinéje 1/8 vaizdo dalyje.

Santykinis vaizdo stiprinimas skirtinguose audinio gyliuose iliustruojamas tolydzia TGC kreive, kuri
vaizduoja pilkosios skalés intensyvuma kiekvieno slankiklio padeétyje. TGC valdikliai netfuri jfakos spalvos
stiprinimo nuostatai CFl rezimuose.
Kaip regulivoti TGC:
1. Vaizdinimo metu stumkite TGC slankiklj j deSine.
Sio gylio sluoksnio griztamasis signalas sustipréja, o

vaizdo duomenys horizontalioje juostoje, atitinkancioje
slankiklj, pasvieséja.

TGC kreive pakoreguojama taip, kad b0ty rodoma
forma, atspindinti slankiklio padét;.

2. Vaizdinimo metu stumkite TGC slankiklj j kaire.

Sio gylio sluoksnio griztamasis signalas susilpnéja, o ’ 29 pav. TGC slankikliai
vaizdo duomenys horizontalioje juostoje, atitinkancioje
slankiklj, patamseja.

TGC kreive pakoreguojama taip, kad bUty rodoma
forma, atspindinti slankiklio padeét;.

TGC slankikliy reguliavimas turi jtakos tik tiesioginio vaizdo rodymui. TGC slankiklio padéciy pakeitimai,
atlikti sistemai esant pristabdytai arba rodant perzioros vaizdg, neturi jfakos rodomam vaizdui.

3.5.4.6 Perdavimo galia

Keitiklio / tyrimo tipo deriniy nuostatos yra optimizuotos taip, kad bUty pasiekta geriausia pusiausvyra
tarp mazos akustines isvesties ir pakankamos galios, kad kuo greiCiau buty galima matyti vaizdinamos
struktUros ypatumus; taCiau kartais vaizdinimo nuostatas, pavyzdzivi, perdavimo galig, reikia pakeisti,
kad bUty galima padidinti arba sumazinti rodomo vaizdo intensyvumag.

Kaip regulivoti perdavimo galiq:
1. Afidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai).

2. Dalyje Power (dB) (galia, dB) paspauskite mygtukqg su rodykle | kaire arba j desine, kad
perstumtumete galios slankiklj tarp galimy verciy, kurios yra 20 %, 50 % ir 100 %.

Perdavimo galia didéja arba mazéja pagal esamg slankiklio padét]. Padidinus perdavimo
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galiq, atitinkamai pasikeicia perdavimo jfampa, naudojama ultragarso pluostams generuoti.
Vaizdo infensyvumas didéja didéjant perdavimo galios vertei ir mazéja mazéjant perdavimo
galios vertei.

ISPEJIMAS
EN-W7

Operatorius visada turi laikytis ALARA principo, kad sumazinty akustine iSvestj ir
ekspozicijos trukme.

3.5.4.7 Image Enhancement (vaizdo paryskinimas)

Operatoriai gali jungti vaizdo apdorojimo jrankj, kad pagerinty ultragarso vaizdy iSvaizdg, naudodami
parinktj Image Enhancement (vaizdo paryskinimas) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga). Kai
sukuriamas naujas pacientas / tyrimas, Si funkcija pagal numatytgjg nuostatg yra ON (jjungta).

Kaip jjungti ,,Context Vision“ vaizdinimo apdorojimqg:
1. Afidarykite jutiklinj ekrang Workflow (darbo eiga).
2. Jeilmage Enhancement (vaizdo paryskinimas) perjungta j OFF, pasirinkite OFF (i§jungtal).

Image Enhancement (vaizdo paryskinimas) persijungia | ON (jjungta). Vaizdo iSvaizda
koreguojama siekiant sumafzinti jo grudétumg ir padidinti glodumg.

Funkcija Image Enhancement (vaizdo paryskinimas) iSlaiko savo ON/OFF bUseng, kol
sukuriomas naujas pacientas.

PASTABA
EN-N160 Image Enhancement (vaizdo paryskinimas) turi jtakos tik pilkosios skalés vaizdui. Ji
neturi jtakos spalvy zemélapiui Spalviniu doplerio rezime ir Galios doplerio rezime.
PASTABA
EN-N161 Image Enhancement (vaizdo paryskinimas) perjungiklio néra Skersiniame rezime

@ arba Sujungimo rezime.

3.5.5 Aktyvaus keitiklio pakeitimas

Tyrimo metu galima keisti aktyvyijj keitiklj ir isankstine parinktj. Svarbu turéti omenyje, kad keiciant
keitiklius visos nuostatos atnaujinamos taip, kad buty naudojamos naujai pasirinkto keitiklio numatytojo
tyrimo tipo numatytosios vertés. KeiCiant keitiklius tyrimo metu arba keiciant Exam Type (tyrimo tipas),
tyrime sukurioma nauja serija.

Kaip pakeisti keitiklius ekrane ,,Patient/Study” (pacientas/tyrimas):
1. Valdymo skydelyje paspauskite Patient/Study (pacientas/tyrimas).
Atidaromas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas).
2. Pasirinkite EV29L, EV9C arba EV5SC.

Rodomi pasirinktam keitikliui galimi tyrimo fipai, o i$ pradziy yra pasirinktas numatytasis tyrimo
tipas.

3. Jeinorite, pakeiskite Exam Type (tyrimo tipas).
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4. Jeinorite, pakeiskite Image Preset (vaizdo iSankstiné parinktis).
5. Pasirinkite Save (jrasyti).

Pakeitus keitiklj, nustatomos pasirinkto keitiklio vaizdinimo nuostaty numatytosios vertés Exam
Type (tyrimo tipas) ir Image Preset (vaizdo iSankstiné parinkfis).

Pasirinktam keitiklivi automatiskai atliekama keitiklio elementy patikra. Zr. 12 skyrius, 1.2 skirsnis,
169 psl.

6. Noredami pradéeti vaizdinimaq, valdymo skydelyje paspauskite Freeze (pristabdyti).
Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu.
Keisti keitiklius vaizdinimo metu galima dviem budais:
e Pasinaudoti valdikliu Transducer (keitiklis) valdymo skydelyje
e Pasinaudoti jutikliniu ekranu Exam (tyrimas)
Kaip keisti keitiklius per valdymo skydelj vaizdinimo metu:
1. Valdymo skydelyje paspauskite Transducer (keitiklis).

Vaizdinimo ekrano antrastéje iSrySkinamas kito galimo keitiklio pavadinimas, 1. y. keitiklio, kuris
prijungtas prie kito prieinamo lizdo.

2. Dar kartg paspauskite Transducer (keifiklis), kad perzioréetumeéte turimus keitiklius.

Pasirinktam keitikliui automatiskai atliekama keitiklio elementy patikra. Zr. 12 skyrius, 1.2 skirsnis,
169 psl.

3. Kai vaizdinimas pristabdytas, valdymo skydelyje paspauskite Freeze (pristabdyti).

Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu, naudojant fo keitiklio numatytgsias nuostatas Image
Preset (vaizdo iSankstiné parinktis) ir Exam Type (tyrimo fipas).

Kaip vaizdinimo metu keisti keitiklius per jutiklinj ekranqg ,,Exam“ (tyrimas):
1. Paspauskite Exam (tyrimas) jufikliniame ekrane.
2. Pasirinkite EV29L, EV9C arba EV5C.

Rodomi pasirinktam keitikliui galimi Exam Types (tyrimo tipai), o i§ pradziy yra pasirinktas
numatytasis Exam Type (tyrimo fipas).

Pasirinktam keitiklivi automatiskai atliekama keitiklio elementy patikra. Zr. 12 skyrius, 1.2 skirsnis,
169 psl.

3. Jeinorite, pakeiskite Exam Type (tyrimo fipas).
4, Jeinorite, pakeiskite Image Preset (vaizdo iSankstine parinkfis).

Keiciant keitiklj, numatytoji Image Preset (vaizdo iSankstiné parinktis) irgi pakeiCiama j Large
(didele), o atitinkamos vaizdinimo nuostatos atnaujinamos j numatytgsias vertes.

5. Valdymo skydelyje paspauskite Freeze (pristabdyti).

Pradedamas vaizdinimas 2D rezimu, naudojant o keitiklio numatytgsias nuostatas Image
Preset (vaizdo iSankstiné parinktis) ir Exam Type (tyrimo fipas).
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3.6 Matavimas ir anotavimas

Paprastai pagal biopsijos protokolq reikia atlikti Sivos veiksmus:
e ISmatuofti prostatos turj pasitelkiant sagitalinius ir skersinius vaizdus
e ISmatuotiir dokumentuoti visas jtartinas pazaidas

Pries atliekant biopsijg galima pazyméti anatomines strukturas. Annotafions (anotacijos) yra tekstinés
etiketes, naudojamos anatominéms vaizdo struktGroms zymeéti. Prie vaizdo galima prideti iki astuoniy
anotfacijy.

ISsami informacija apie ExactVu matavimy ir anotacijy naudojimg pateikiama atitinkamai 9 skyrius ir 10
skyrius.

3.7 Vaizdy jrasymas

Atskirus kadrus ir kinematografinius vaizdus (1. y. kelis nuoseklius kadrus) galima jrasyti kartu su tyrimu
naudojant valdiklius valdymo skydelyje arba kojinj pedalg. Vaizdai gali buti jrasomi vaizdinimo metu
arba sustabdzius. Jrasytus vaizdus galima perzitreti, kol tyrimas tebéra aktyvus (1. y. neuzdarytas) arba
po to, kai jis buvo uzdarytas.

PERSPEJIMAS

EN-C48 - _v - X . — X
Tyrimuose, jrasytuose ankstesnémis nei 1.0.3 programinés jrangos versijomis, vaizdy

pakeitimai nebus jrasyfi.

Kaip jrasyti vienq kadrq:
¢ Kairodomas dominantis vaizdas, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei
kadrams jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalg.
Sékmingq jraSymaq nurodo garsinis signalas.
e 2D reZime ir subrezimuose vienas kadras jrasomas PNG formatu.

e Esant Dual Mode (dvigubas rezimas) ir Transverse Mode (skersinis rezimas), vaizdo
skydeliai jraSomi kaip vienas kadras PNG formatu.

Jrasius vaizdq, jo miniatiGra atsiranda vaizdy sgraso skydelyje Image List Panel, kuriame
rodomos visy dabartiniame tyrime jrasyty vaizdy miniatiGros (zr. 24 pav. 78 psl.). Miniatioroje
nurodoma, ar vaizdas yra kadras, ar kinematografinis vaizdas, taip pat nurodomi visi kartu su
vaizdu jrasyti denginiai (t. y. matavimai, anotacijos ir adatos kreiptuvy denginiai).

PASTABA
EN-N86

@ Atskirg kadrg galima jrasyti atskirai arba is kinematografinio vaizdo.
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Kaip jrasyti kinematografinj vaizdq:

e Kairodomas dominantis kinematografinis vaizdas, valdymo skydelyje paspauskite Cine
(kinematografinis vaizdas) arba, jei kinematografiniams vaizdams jrasyti sukonfigiruotas kojinis
pedalas, paspauskite kojinj pedalg.

Sekmingqg jrasymg nurodo garsinis signalas.

¢ Naudojant 2D rezimq ir daugumg subrezimy, kadry rinkinys, kurj sudaro iki 300
paskutiniy gauty kadry, jrasomas kartu su tyrimu kaip kinematografinis vaizdas.

o Kai EV29L keitiklis veikia biopsijos subrezimu arba kai jjungtas fransperinealinés
adatos kreiptuvo denginys, kadry rinkinj sudaro iki 60 paskutiniy gauty kadry.

e EV9Cir EVSC keitikliy atveju, atminties buferyje vienu metu telpa ne daugiau kaip 60
kadry.

e Dvigubame reZime, Skersiniame rezime ir Sujungimo subreZime valdiklis Cine
(kinematografinis vaizdas) yra isjungtas.

Jrasius vaizdq, jo miniatiGra atsiranda vaizdy sgraso skydelyje Image List Panel, kuriame
rodomos visy dabartiniame tyrime jradyty vaizdy miniatiOros. MiniatiGroje nurodoma, ar vaizdas
yra kadras, ar kinematografinis vaizdas (prie pastaryjy yra rodyklele), taip pat nurodomi visi
karfu su vaizdu jrasyti denginiai (t. y. matavimai, anotacijos ir adatos kreiptuvy denginiai).

PASTABA
EN-NTT3 Jei kinematografinis vaizdas atidarytas kaip review (perzilra), jo jrasyti nepavyks.
@ PerZiGroje galima jrasyti tik pavienius kadrus.

Atliekant vaizdinimqg paskutiniai gauti kadrai laikinai saugomi buferingje atmintyje, kuri vaizdinimo metu
nuolat perrasoma.

Kai vaizdinimas pristabdomas, nejrasyti kadrai lieka buferinéje atmintyje tol, kol vaizdinimas
atnaujinamas, tada buferiné atmintis vél pradedama nuolat perrasineti ir nejrasyti kadrai dingsta.

Yra ir kity veiksmy, dél kuriy nejrasyti kadrai dingsta. Jy sgrasas:

e Matavimy ar anotacijy inicijavimas, kai vaizdinimas pristabdytas. Sivo veiksmu iSvaloma
buferiné atmintis, todél dabartinis kadras yra vienintelis galimas kadras — net jei véliau
matavimas atsaukiamas.

e Jrasyto kinematografinio vaizdo ar kadro atidarymas pasirinkus vaizdo miniatiorg.

¢ Vaizdinimo nuostaty pakeitimas arba naujos vaizdo iSankstinés parinkties parinkimas.

PERSPEJIMAS
EN-C34 +Exact Imaging" rekomenduoja jrasyti dominancius kadrus ir kinematografinius

vaizdus pries atliekant veiksmq, del kurio buferiné atmintis (taip pat visi matavimai ir
anotacijos) bus perrasyta.

1r0§yTuosevo‘rskiruose kadruose ir kinematografiniuose vaizduose pateikiama informacija apie pacientqg
ir tyrimg. Siinformacija matoma jrasytame vaizde. Informacija yra tokia:

e Paciento vardas, pavardé, gimimo data ir MRN (sveikatos kortelés numeris)/ID

e Tyrimo tipas, vaizdo jrasymo data ir laikas, klinikos pavadinimas, registracijos numeris, vaizdo
gavimo metu naudotas vaizdinimo rezimas ir keitiklis
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e Vaizdo denginiai (jskaitant adatos kreiptuvo denginj, adatos paryskinimg, matavimus ir
anotacijas)

e Vaizdinimo nuostatos (tokios kaip daznis, TGC kreivé, MIir TIS ir kt.)

e CFlrezimo nuostatos (jei taikoma), jskaitant PRF, Filtrq, Jautrumaq, Persis, C stiprinimg, PD DR,
Spalvy langelj ir Spalvy zeméelapj

¢ Informacija apie keifiklio padétj ir orientacijq, jskaitant Angle (kampas) (jei yra)
3.8 Anestezijos vietos nustatymas
Atlikite prostatos aprépiamgjj vaizdinimg pagal vidinius klinikinius protokolus.

Apziurékite liaukg nuo prostatos vidurio linijos (t. y. nuo Slaplés) iki Soninio prostatos krasto kairéje puséje
ir pakartokite §j judéjimg desinéje puséje.

Taip galima vaizdinti visg periferine zonq ir perziuréti visus sekstantus, kad buty galima nustatyti jtartinus
regionus ir (arba) pazaidas.

3.9 Anestezijos suleidimas

Pries biopsijg nustate anestezijos vietq, suleiskite anestezijg ir iSmeskite anestezijos adatg pagal vidines
klinikines proceduras.

Kaip vizualizuoti anestezijos suleidimqg naudojant EV29L keitiklj:

e Pasirinkite Anesthesia (anestezija) jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga).

liungiamas anestezijos subrezimas ir jjungiamas 15° fransrektalinés adatos kreiptuvo denginys. Sj
adatos kreiptuvo denginj galima jjungti ir iSjungti.

Anestezijos subreZimas naudoja didesnj kadry daznj, palyginti su kitais 2D subrezimais.

Daugiau informacijos apie Anestezijos subrezimg, jskaitant 15° fransrektalines adatos kreiptuvo denginj,
ir papildomos instrukcijos procedtroms, kuriy metu naudojamas EV29L nesterilus daugkartinis
fransrektalines adatos kreiptuvas, pateikiama 5 skyrius, 2.3 skirsnyje, 114 psl.

3.10 Biopsijos atlikimas

Atlikite biopsijos procedurg pagal vidinius klinikinius prostatos biopsijos protokolus. Laikykités visy 2
skyrius pateikty perspéjimuy ir jspejimy, susijusiy su prostatos biopsijos atlikimu ir su eksploataciniais
reikmenimis.

Kaip naudoti ExactVu sistemq su EV29L keitikliv atliekant transrektaline biopsija:
e Pasirinkite Biopsy (biopsija) jutikliniaome ekrane Workflow (darbo eiga).

liungiamas Biopsijos subreZzimas ir jjungiamas 35° transrektalinés adatos kreiptuvo denginys. Sj
adatos kreiptuvo denginj galima jjungti ir iSjungti naudojant jutiklinj ekrang Workflow (darbo
eiga).

Naudojant EV29L keitikl, Needle Enhancement (adatos paryskinimas) galima perjungtij ON
(jungta) ir OFF (iSjungta) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

Daugiau informacijos apie Biopsijos subrezimq, jskaitant adatos kreipfuvo denginiy ir Adatos
paryskinimo naudojimq, pateikta 5 skyrius, 2.1 skirsnyje, 113 psl.
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Kaip naudoti ExactVu sistemq su EV29L keitikliv atliekant transperinealine biopsijqg:

Naudojant EV29L keitiklj transperinealinei biopsijai atlikti, fransperinealinius denginius galima jjungfi
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga). Issami informacija apie tai, kaip naudoti denginius
fransperinealinéms biopsijoms aftlikti su ExactVu sistema, pateikiama 5 skyrius, 3 skirsnyje, 117 psl.

Kaip naudoti ExactVu sistemqg su EV9C arba EV5C keitikliv atliekant biopsijq:

Naudojant EV9C arba EV5C keitiklj, adatos kreiptuvo denginius galima jjungti jutikliniame ekrane
Workflow (darbo eiga). I18samiinformacija apie galimus adatos kreiptuvo denginius pateikioma 5
skyrius, 2.3 skirsnyje, 114 psl.

Po biopsijos procedUros biopsijos adatg iSmeskite vadovaudamiesi vidinémis klinikineémis proceduromis.
3.11 Vaizdy spausdinimas

Rodomus vaizdus galima iSspausdinti terminiu spausdintuvu (jei sukonfiguruotas).
Kaip iSspausdinti rodomq vaizdqg:

1. Jeireikia, paspauskite terminio spausdintuvo mygtukg ON (jjungti).

2. Afidarykite norimg spausdinti vaizdg.

3. Valdymo skydelyje paspauskite Print (spausdinti).

Rodomas vaizdas isspausdinamas terminiu spausdintuvu.
3.12 Jrasyty vaizdy perzitra

Kartu su tyrimu jrasytus kinematografinius vaizdus ir kadrus galima perziOréti tyrimo metu arba jj
uzdarius. PerZiGros vaizdus taip pat galima matuotiir anotuoti. Kinematografiniy vaizdy ir kadry, kurie
buvo jrasyti su dabartiniu tyrimu, miniatiGros rodomos Vaizdy sgraso skydelyje. Vaizdy sqraso skydelyje
vaizdai pateikiami pagal jy jraSymo laikg, o véliausiai jrasytas vaizdas yra virsuje.

PASTABA

EN-NTT3 Jei kinematografinis vaizdas atidarytas kaip review (perzidra), jo jradyti nepavyks.
@ Perzidroje galima jrasyti tik pavienius kadrus.
PASTABA

EN-N178 Matavimy ir anotacijy vaizdy perzidros metu negalima atlikti, jei tyrimas buvo jkeltas
@ i iSorinio Saltinio, pavyzdzivi, USB atminties jrenginio.

Kaip perziuréti jrasytus vaizdus:
1. Pristabdykite vaizdinimq.
2. Paspauskite Set (nustatyti), kad patektuméte | miniatiory pasirinkimg.
3. Pasirinkite norimo perziureti vaizdo miniatiorg ir paspauskite Set (nustatyti) valdymo skydelyje.

Vaizdas parodomas vaizdinimo ekrane.
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Kai kinematografinis vaizdas arba kadras rodomas perzirai, vaizdo bUsena bUsenos skydelyje rodoma
kaip Review (perziura), ir prie jo taip pat pridedamas skaicius, nurodantis vaizdo eilés numerj Vaizdy

sqraso skydelyje. Rodoma si informacija apie vaizdq:
e Paciento vardas, pavardé, gimimo data ir MRN (sveikatos kortelés numeris)/ID

e Tyrimo tipas, vaizdo jrasymo data ir laikas, klinikos pavadinimas, registracijos numeris, vaizdo
gavimo metu naudotas vaizdinimo rezimas ir keitiklis

¢ Vaizdo denginiai (jskaitant adatos kreiptuvo denginj, adatos paryskinimg, matavimus ir
anotacijas)

e Vaizdinimo nuostatos (tokios kaip daznis, TGC kreive, MIir TIS ir kt.)

e CFlrezimo nuostatos (jei taikoma), jskaitant PRF, Filtrg, Jautrumaq, Persis, C stiprinimg, PD DR,
Spalvy langelj ir Spalvy zemélapj

¢ Informacija apie keitiklio padétj ir orientacijq, jskaitant Angle (kampas) (jei yra)

Kai perziOrai rodomas kinematografinis vaizdas, norint perziGréti konkrety kadrg arba paleisti vaizdg,
galima naudoti Sivos valdiklius:

e Kadro padeéties indikatorius, esantis Busenos skydelyje, nurodo kadrg, kuris tuo metu rodomas
kinematografiniame vaizde. Pavyzdziui, ,,1/300" reiskia, kad rodomas 300 kadry
kinematografinio vaizdo 1-asis kadras.

e Rutuliniu manipuliatoriumi operatorius gali slinkti per kinematografinius kadrus sukdamas jj |
desine arba j kaire ir taip judeti pirmyn arba atgal. Mazais rutulinio manipuliatoriaus judesiais
galima slinkti po kadrg, o didesniais judesiais iSkart perSokti daugiau kadry.

Kaip atkurti / pristabdyti kinematografinj vaizdaq:
1. Pristabde paspauskite Next (kitas) valdymo skydelyje.

Pradedamas kinematografinio vaizdo atkurimas. Atkurimo metu kadro padéties indikatorius
atnaujinamas, kad bity Zinoma rodomo kadro padétis.

2. Kinematografinio vaizdo atkurimo metu paspauskite Next (kitas) valdymo skydelyje.
Kinematografinio vaizdo atklrimas pristabdomas.
Kaip perzioréti kitus vaizdus Vaizdy sgraso skydelyje:

1. Kai kinematografinio vaizdo atkurimas pristabdytas, valdymo skydelyje paspauskite Set
(nustatyti).

2. Sukite rutulinj manipuliatoriy aukstyn arba zemyn.

Rutulinio manipuliatoriaus judesiu aukstyn slenkama per jrasyty vaizdy miniatioras link Vaizdy
sqraso skydelio virSuje esanciy vaizdy. Rutulinio manipuliatoriaus judesiu zemyn slenkama per
jrasytus vaizdus link Vaizdy sqraso skydelio apacioje esanciy vaizdy.

Esama miniatiGra rodoma paryskinta, kad jg buty galima pasirinkfi.

3. Kaislenkant rutuliniu manipuliatoriumi pasiekiama pageidaujama miniatiora, paspauskite Set
(nustatyti) valdymo skydelyje, kad jg pasirinktuméte.

Tg miniatiurg aftitinkantis vaizdas parodomas vaizdinimo ekrane.

Rutulinio manipuliatoriaus zymeklis pasikeicCia taip, kad jj buty galima naudoti slinkimui per
rodomo kinematografinio vaizdo kadrus.
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PASTABA Kai vaizdas rodomas perziurai, kai kurie valdikliai nepasiekiami.
ERLNE Kai vaizdas rodomas perziurai, negalima jjungti Dvigubo rezimo arba Skersinio
@ rezimo. Dvigubas rezimas ir Skersinis rezimas galimi tik fada, kai vaizdinimo ekrane
rodomas tiesioginis arba pristabdytas vaizdas.
PASTABA
EN-N154 Kai perzirai rodomas Skersinio rezimo vaizdas, | jj jtraukiami pristabdyti sagitalinis ir
@ skersinis veéduokliniai vaizdai. Apzvalginis vaizdas nerodomas.

Jei tyrimas yra aktyvus (t. y. neuzdarytas) ir tyrimui uzbaigti reikia papildomy vaizdy, atnaujinkite
vaizdinimg.

PASTABA

EN-N49 Perzilrint uzdarytqg tyrimg, negalima gauti naujy vaizdy tam tyrimui. Norint gauti
naujy vaizdy, reikia sukurti naujg tyrima.

3.13 Tyrimo uvzdarymas

Kai tyrimas baigtas ir visi reikalingi vaizdai gauti ir jradyti, tyrimqg galima vzdaryti. Kai tyrimas yra
uzdarytas, ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) informacijos keisti negalima, nors jg galima
perzioréti.
Kaip vzdaryti tyrimq:
1. Atidarykite jutiklinj ekrang Workflow (darbo eiga).
2. Paspauskite New/Close Study (naujas/uzdaryti tyrimq).
Jei yra nejrasyty pakeitimy, parodomas patvirtinimas.
3. Pasirinkite Yes (taip), kad testumeéte nejrase pakeitimy. PrieSingu atveju pasirinkite Ne (ne).
Jei pasirinkote testi:
e Tyrimas uzdaromas. Jrasyti vaizdai, matavimai ir anotacijos jraSomi kartu su tyrimu ir
gali bUti perziorimi uzdarius tyrimg.
e Vaizdinimo ekrane uzdaryto tyrimo duomeny nebelieka.

¢ Rodomas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas), kuriame galima jvesti naujo
paciento informacijg naujam tyrimui.

e Jei parinktys DICOM Store (DICOM saugojimas) ir Auto-archiving (automatinis
archyvavimas) yra jjungtos dalyje Preferences > DICOM Seftings (Parinktys > DICOM
nuostatos) (zr. 3 skyrius, 1.7.2.1 skirsnis, 62 psl.), tyrimas pazymimas Pending
(laukiaoma) archyvavimui j PACS serverj.
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Po TRUS proceduros eksploatacinius reikmenis Salinkite, kaip nurodyta toliau:

1.

Atkabinkite adatos kreiptuvq ir:

e Vienkartinius sterilius transrektaliniy adaty kreiptuvus ir sterilius transperinealiniy adaty
kreiptuvus ismeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras ARBA

e Daugkartinius transrektalinés adatos kreiptuvus paruoskite pakartotiniam
apdorojimui pagal EV29L™ dideles skiriamosios gebos Sonines spindulivotés keitiklio
prieziuros, valymo ir naudojimo vadovg

2. Nuimkite movq nuo keitiklio ir iSmeskite jg pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras.

3. Per procedurg naudotas pirstines iSmeskite pagal klinikos vidines saugaus Salinimo proceduras.

3.14 Keitiklio atjungimas

Kaip atjungti keitiklj nuo ExactVu
sistemos:

1.

Prijungto keitiklio jungtyje
pasukite uzrakto
rankenele | atrakinimo
padét.

Tvirtai suimkite jungtj ir
iStraukite jq is keitiklio
jungties lizdo.

Sulygiuokite keitiklio
jungties uzrakinimo kaistelj
su skylute keitiklio jungties
dangtelyje.

Pritvirtinkite keitiklio
jungties dangtelj prie
jungties (kad
apsaugotuméte
kontaktinius pavirsius).

Jeigu keitiklis turi rakinamag
keitiklio jungties dangtelj,
pasukite keitiklio jungties
uzrakto rankenéle j
uzZrakinimo padéftj (zr. 21
pav.).

Exact Imaging

Keitiklio jungties
vZrakto
rankenélée
(atrakintoje
padétyje)

30 pav. Atrakinta keitiklio jungties uzrakto
rankenélé

Keitiklio jungties
dangtelis

Skylute

Uzrakinimo
kaistelis

Kontaktiniai
pavirsiai
Rakinamas
keitiklio jungties
dangtelis (. y.
didelis dangtelis)

32 pav. Rakinamas keitiklio jungties dangtelis
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PERSPEJIMAS

EN-C23 Negabenkite ir nevalykite keitiklio, i§ pradziy tvirtai neuzdéje keitiklio jungties
dangtelio. Neleiskite neSvarumams ar drégmei liestis su jungties kontaktiniais
pavirsiais. Nenaudojant keifiklio jungties dangtelio keitiklis gali bUti pazeistas.

3.15 Jrangos pakartotinis apdorojimas

ExactVu operatoriy pareiga ir atsakomybé yra uztikrinti auksciausio lygio infekcijy kontrole pacienty,
bendradarbiy ir saves paciy labui. Operatorius yra atsakingas uz faikomuy infekcijy kontroles procedury
veiksmingumo tikrinimaq ir iSlaikymg. Norint isvengti ligy perdavimo, bUtinas tinkamas pakartofinis
apdorojimas.

3.15.1 Keitikliai ir susije priedai
Informacijg apie ExactVu keitikliy naudojima, priedus ir eksploatacinius reikmenis, pakartotinj
apdorojimg, paprastq ir technine prieziurg Zr. toliau iSvardintuose vadovuose:

e EV9C™ transrektalinio keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadovas

e EV29L™ didelés skiiamosios gebos Soninés spinduliuotés keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo
vadovas

o EV29L™ dideles skiiamosios gebos Sonines spindulivotés keitiklio prieziGros, valymo ir
naudojimo vadove taip pat yra EV29L nesterilaus daugkartinio transrektalines
adatos kreiptuvo pakartotinio apdorojimo instrukcijos.

e EV5C™ pilvo keitiklio priezitros, valymo ir naudojimo vadovas
3.15.2 ExactVu sistemos pavirsiy valymas

Pavirsius reikia valyti nekritiniams prietaisams. Tokj prietaisg Centers for Disease Control and Prevention
apibrézia kaip ,,daugkartinio naudojimo medicinos prietaisqg, kuris liecCiasi su nepazeista oda ir perjq
neprasiskverbia“.

Nekritiniai prietaisai valomi naudojant dezinfekuojamajj valiklj. Si procedra taikoma ExactVu sistemos
pavirsiy valymui, kuris turi buti atliekamas po kiekvienos proceduros.
Kaip nuvalyti ExactVu sistemos pavirsius:

1. [sifikinkite, kad ant sistemos néra jokiy pasaliniy medziagy, galinCiy trukdyti valymo procesui.

2. Visus iSorinius pavirSius nuvalykite viena ar keliomis pavirsiy dezinfekavimo servetelemis,
suvilgytomis nedideliu kiekiu alkoholio. Vietos, kurioms reikia skirti ypatingg démesj:

o Keitikliy laikikliai (jei reikia, keitikliy laikiklius galima nuimti papildomam valymui)
e Jutiklinis ekranas

e Valdymo skydelis

o TGC slankikliai

3. Panaudotas valymo medziagas ismeskite pagal klinikos vidines saugaus salinimo proceduras.
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PASTABA

EN-N72 Valymo medziagas ir eksploatacinius reikmenis ismeskite pagal klinikos vidines

@ saugaus 3alinimo proceduras.

4. Patikrinkite, ar del valymo neatsirado kokiy nors ExactVu sistemos pakenkimo pozymiy:
e Netolygus rutulinio manipuliatoriaus judéjimas
e Valdymo skydelyje nepasispaudzia valdikliai

e Pastebimi ExactVu sistemos vezimélio daliy spalvos pakitimai
3.15.3 Kojinis pedalas
Po kiekvieno naudojimo arba esant poreikiui nuvalykite kojinj pedalg, kad ant jo nesikaupty pavojingy
bakterijy ir neSvarumuy.
Kaip nuvalyti kojinj pedalaq:

1. Sluoste su universaliu plovikliu nuvalykite kojinj pedalg, kad pasalintuméte dulkes, nesvarumus ir
organines medziagas.

2. Kojinj pedalqg dezinfekuokite vienu is Siy budy:
e izopropilo alkoholio servetélés (70 %)
e panardinimas j dezinfekcinj tirpalg, paruostg ir naudojamg pagal pasirinkto
dezinfekanto gamintojo instrukcijas

PASTABA

EN-N176

@ Dezinfekantai, kuriy sudétyje yra chloro, gali pakenkti Siam prietaisui.

3. Dezinfekave kojinj pedalq, kruopsciai nuskalaukite jj tekanciu vandeniu ir leiskite vandeniui
nutekéti, laikydami kojinj pedalg uz kabelio ir leisdami skysCiui nuvarvéti.

4. Nusluostykite dréegmeés likuCius nuo kojinio pedalo korpuso.
Atsargiai nusausinkite kojinj pedalg rankomis, naudodami nesusitraukianciqg sugerianciq Sluoste,
pramoninj karsto oro pUstuvg arba jdédami jj j dZziovinimo spintq.

3.15.4 Transperinealinis zingsninis jtaisas

Informacijos ir nuorody apie fransperinealinio zingsninio jtaiso valymgq, dezinfekcijq ir sterilizacijq zr.
EV29L™ dideles skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo
vadove.

3.16 ExactVu sistemos isjungimas

Kaip iSjungti ExactVu sistemaq:
o Paspauskite ExactVu sistemos vezimélio priekyje esantj sistemos maitinimo valdikl].

ExactVu sistema jraso ir uzdaro aktyvy tyrimq, jskaitant visus kinematografinius vaizdus ir kadrus,
kurie buvo jradyti kartu su tyrimu, ir ExactVu sistema isjungiama.
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4 skyrius  Pacientas/tyrimas

1 DICOM funkcijy naudojimas

DICOM duomenims is PACS serverio gauti ExactVu sistema naudoja du mechanizmus.
e ,DICOM Modality Worklist" (DICOM modalumo darby sgrasas)
e MRl Query/Retrieve" (MRT uzklausa / gavimas)

Sios funkcijos apragytos tolesnivose poskyrivose.

1.1 ,DICOM Modality Worklist“ naudojimas

Kaip patektij,,DICOM Modality Worklist* (DICOM modalumo darby sgrasas):

1. Ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) pasirinkite Modality Worklist (modalumo darby
sqQrasas).

Parodomas raginimas uzdaryti esamg tyrimg.
2. Uzdarykite esamq tyrimg.
Atidaromas Modality Worklist ekranas, kuriame rodomi Sie du skirfukai:
¢ ,,Modality Worklist Search* (modalumo darby sgraso paieska)
¢ Pafient Search" (pacienty paieskal)

Jutikliniame ekrane virtualioji klaviatura rodoma tol, kol atidarytas ,,Modality Worklist" ekranas.

1.1.1 ,Modality Worklist Search“ (modalumo darby sqraso paieska)

Ekranas ,,Modality Worklist Search” (modalumo darby sgraso paieska) naudojamas nurodyti uzklausos
duomenis, kad bUty galima vykdyti ,,Modality Worklist" uzklausas ir rodyti uzklausos rezultatus Modality
Worklist lenteléje.

»Modality Worklist" uzklausos vykdomos uzklausiant ,,Modality Worklist" serverj intervalu, nurodytu
dalyje Preferences > DICOM Settings (Parinktys > DICOM nuostatos) (zr. 3 skyrius, 1.7.2.1 skirsnis, 62 psl.).
»Modality Worklist" lentelé uzpildoma pasirinktu infervalu ir kiekvieng kartqg jg atidarius. Apdorojant
uzklausg rodomas paieskos eigos pranesimas.

1.1.1.1 ,Modality Worklist* lentele

»Modality Worklist" lenteléje rodomas tyrimy, afitinkanciy naujausius uzklausos parametrus, sgrasas.
ISvardytus tyrimus galima rinktis naudoti su ExactVu sistema. Lenteléje yra toliau isvardyti stulpeliai, jg
galima rusivoti pagal nurodytus stulpelius:

e ,Exam Date" (tyrimo dataq)

e Exam Time" (tyrimo laikas)

e ,Patient Name" (paciento asmenvardis)

e MRN

e ,Accession Number" (registracijos numeris)

e ,Patient Date of Birth" (paciento gimimo data)
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e Study Description” (tyrimo aprasymas)

e ,Physician" (gydytojas)

e ,Gender" (lytis)

e Station” (stoftis)

e ,Procedure ID" (proceduros ID)

e LAETifle" (AE anfraste)

e ,Moddality" (modalumas)

Current Time: 09:07:22

3.7 leidimas

Dabartinis
laikas

Uzklausos is

Atnaujinimo PACS valdiklis
valdiklis
2 MWL entries were found from query lké"mo
Laikas, kai valdiklis
paskuiini Last data acquired at: 09:07
kartg gauti Uzklausos
duomenys . - parametry
33 pav. ,Modality Worklist* ekranas valdiklis

Kaip rdsivoti tyrimus ,,Modality Worklist* lenteléje:
1. Pasirinkite stulpelio antraste, pagal kurig galima rusivoti sgrasg.

»Modality Worklist" lentelé suruSiuojama pagal pasirinktg rusiavimo stulpelj. Rodyklé antrastes
pavadinime nurodo rGsiavimo tvarkg.

2. Dar kartg pasirinkite antraste, kad perjungtumeéte stulpelio rGsiavimo tvarkq is didéjancios |
mazéjanciq.
»Modality Worklist" lentelé i§ naujo surGsiuojama pagal pasirinktg rGsiavimo stulpelj. Rodyklé
anfrastés pavadinime nurodo rGsiavimo tvarkg.
Kaip pasirinkti ir jkelti tyrima:

1. Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite zymeklj ant norimo tyrimo Zymimojo langelio Select
(rinktis) ir paspauskite Set (nustatyti).

Pasirinkto tyrimo zymimasis langelis Select (rinktis) yra pazymimas.

Valdiklis Load (jkelti) pasidaro aktyvus.
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2. Pasirinkite Load (jkelti).

Modality Worklist ekranas uzdaromas ir atidaromas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas).
Ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) laukai uzpildomi naudojant informacijq iS pasirinkto
tyrimo toliau nurodyty lauky:

o ,Pafient First and Last Name" (paciento vardas ir pavardé)
e Patient Date of Birth" (paciento gimimo datal)

e MRN

e ,Accession Number" (registracijos numeris)

o ,Study Descriptfion* (tyrimo aprasymas)

e ,Physician" (gydytojas)

JeiSivos laukus operatorius jau buvo uzpildes rankiniu budu, jie perrasomi is ,,Modality Worklist"
lentelés pasirinkto tyrimo duomenimis ir tampa tik skaitomi (read-only), isskyrus laukg
»Physician" (gydytojas), kurj galima redaguoti pries jrasant informacijq.

1.1.1.2 ,Modality Worklist* uzklausy vykdymas

»Modality Worklist Search* ekrane pateikiama informacija apie uzklausos rezultatg, rodomqg ,,Modality
Worklist" lenteléje:

e ,Current Time" (dabartinis laikas): nurodo dabartinj laikg HH:MM:SS formatu ir yra atnaujinamas
kas minute

e ,Last Data Acquired At" (kada paskutinj kartg gauti duomenys): nurodo naujausios uzklausos
laikg HH:MM formatu ir yra atnaujinamas kas 10 sekundziy.

Taip pat yra valdikliai Sioms dviem funkcijoms aftlikti:

e ,Refresh" (atnauijinti): atlieka toliau nurodytus veiksmus pagal numatytuosius uzklausos
parametrus arba pagal operatoriaus nurodytus uzklausos parametrus:

e UZpildo ,Modality Worklist" lentele pagal naujausiq uzklausg

e Atnaujina verte Last Data Acquired At (kada paskutinj kartg gauti duomenys)

PASTABA Jei ekrane Preferences > DICOM Settings (parinktys > DICOM nuostatos) Modality
EN-N171 Worklist konfigUravimui nustatyta parinktis ,,No re-query* (pakartotinés uzklausos
@ néra), mygtukas ,Refresh" (atnaujinti) nerodomas. Daugiau informacijos zr. 3

skyrius, 1.7.2.1 skirsnis, 62 psl.

e ,Query from PACS" (uzklausa is PACS): atlieka toliau nurodytus veiksmus pagal numatytuosius
uzklausos parametrus arba pagal operatoriaus nurodytus uzklausos parametrus:

o Aflieka DICOM uzklausq, kad b0ty atnaujinti uzklausos rezultatai
o Uzpildo ,,Modality Worklist” lentele atnaujintos uzklausos rezultatais
e Afnaujina verte Last Data Acquired At (kada paskutinj kartg gauti duomenys)

e ,Query Parameters" (uzklausos parametrai): suteikia galimybe operatoriui nurodyti uzklausos
parametrus arba is naujo nustatyti bet kurivos operatoriaus nurodytus uzklausos parametrus, jau
sukonfigUruotus dalyje Preferences > DICOM Settings (parinktys > DICOM nuostatos).
Operatoriaus nurodyti uzklausos parametrai issaugomi tol, kol ExactVu sistema paleidziama is
naujo.
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1.1.2 ,Patient Search” (pacienty paieska)
Ekrane Patient Search (pacienty paieska) operatorius gali nurodyti demografinius ir proceduros
duomenis, kad galety atlikti ,,Modality Worklist* uzklausg. Jame yra Sios parinktys:

e, Modality Worklist* lentelé

e Paieskos apibreztis

e UZklausos ir tyrimo jkélimo valdikliai
»Modality Worklist" lenteléje valdikliai Query from PACS (uzklausa iS PACS) ir Load (jkelti) Patient Search
ekrane yra tie patys kaip ir Modality Worklist ekrane.
1.1.2.1 Paieskos apibréztis

Paieskos apibreztyje yra toliau iSvardyti laukai, pagal kurivuos operatorius gali atlikti paieskq:
e ,Last Name" (pavarde)
e MRN
e ,Moddality" (modalumas)
e ,Accession number" (registracijos numeris)
e ,Procedure ID" (proceduros ID)
e ,Physician" (gydytojas)

~Modality
Worklist*
paieskos
valdiklis

Pacienty

paieskos
valdiklis

Uzklausos i$

1 MWL entries were found from query PACS funkc ijO

Pa Cien"} [P WILLIAMS Accession Number.
paieskos M brocecdure
laukai Modality: Physician:

34 pav. ,Modality Worklist* pacienty paieskos ekranas

2 Ekrano ,Patient List“ naudojimas

Ekrane Patient List (pacienty sgrasas) operatoriai gali perzitréti anksCiau atlikty tyrimy vaizdus (t.y.
uZdarytus tyrimus). Jis suteikia prieigg prie tyrimy, saugomy ExactVu sistemoje arba prijungtame USB
atminties jrenginyje.

Kai ekrane Patient List (pacienty sqrasas) pasirenkamas tyrimas, ekrane Patient List pateikiami

valdikliai, skirti prieiti prie kiekviename tyrime jrasyty vaizdy, taip pat tyrimams eksportuoti ir naujiems
pacientams firti. Jame taip pat nurodomas sgrase esanciy pacienty skaicius.
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| ekrang Patient List (pacienty sgrasas) patenkama is ekrano Patient/Study (pacientas/tyrimas).
Atidarius ekrang Patient List (pacienty sgrasas) uzdaromas aktyvus tyrimas.

Kaip atidaryti ekrang ,,Patient List*:

1.

Ekrane Patfient/Study (pacientas/tyrimas) pasirinkite Patient List (pacienty sqrasas).

Jei kuris nors tyrimas yra aktyvus, rodomas Tyrimo uZzdarymo patvirtinimas, kuriame nurodoma,
ar yra nejrasyty pakeitimy.

Pasirinkite Yes (taip), kad testuméte nejrase pakeitimy. PrieSingu atveju pasirinkite Ne (ne).
Jei pasirinkote testi:
e Afidaromas ekranas Patient List (pacienty sgrasas). Jame rodomas pacienty
sgrasas, kuriame ExactVu saugomi tyrimai pateikti rGSivojamo sgraso pavidalu.

Pagal numatytqgjg nuostatqg sgrasas yra surusivotas abeceélés tvarka pagal pavarde,
o auksciausiai esantis pacientas paryskintas.

o Vertikali slinkties juosta leidzia operatoriui slinkti per ExactVu saugomus fyrimus.
Paieskos funkcija leidzia operatoriui ieskoti konkretaus tyrimo pagal paciento
pavarde.

Pacienty sgrase yra toliau iSvardyti stulpeliai, jj galima rusivoti pagal nurodytus stulpelius:

Eilutés pasirinkimo indikatorius

»Patient Name" (stulpelj galima rGSivoti pagal paciento pavarde)
»,Date of Birth” (gimimo data)

wPatfient ID"/MRN (paciento ID/MRN)

~Gender" (lytis)

»Accession Number" (registracijos numeris) (rGsivojamas stulpelis)
~Exam Type" (tyrimo tipas)

o Stulpelyje ,Exam Type" (tyrimo fipas) nurodomg informacija, atspindinti vaizdo
iSankstines parinktis, naudotas jrasant vaizdus. Sis stulpelis fusCias, jei tyrimuose nera
jrasyty vaizdy.

»Study Date" (tyrimo data) (rSivojamas stulpelis)
»Status" (bUsena) (rdsivojamas stulpelis), jame yra piktogramos, skirtos parodyti:

e Pazymeéjimgq istrynimui: Siame stulpelyje esancios piktogramos rodo vienq i3 iy
buseny: ,Marked" (pazyméta), ,Unmarked" (nepazyméta). Jei tyrimas nebuvo
eksportuotas arba pazymétas istrinti, piktograma nerodoma. Informacijos apie
tyrimy eksportavima zr. 4 skyrius, 2.3 skirsnis, 106 psl.

e PACS bUsena: Siame stulpelyje esancios piktogramos rodo vienq i3 Siy bUseny:
»Pending"” (laukiama), ,,Sending" (siunCiama), ,,Stored" (saugoma), ,,Failed"
(nepavyko). Jei nebuvo bandyta eksportuoti tyrimo j PACS serverj, piktfograma
nerodoma.

e Tyrimo dydis (t. y. kadry ir kinematografiniy vaizdy skaicius)
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Pacienty = — Tyrimy
paieskos pasirinkimo
funkcija g p— parinktys
Patient Study Sources: ? GSTON
Pacienty BUsenos
tyrimy Saltinis indikatoriaus
piktogramos
Aktyvus
pacientas Legenda,
yra gy ; ! : kurioje
paryskintas — T — pateikiamos
sz::::emdudmwun found on INTERNAL i ﬁ““m;”:*"’;ﬁ:';::{ga?:;i:?sui-m Ecommbied, TEaH .bus.enos .
Wik fordlvenstr vzt () () indikatoriaus
piktogramy
[ oeon | [ o] apibréitys
Eksportavimo 35 pav. Pacienty sqraso ekranas N
valdiklis Istrynimo po
eksportavimo
valdiklis

Kaip ieSkoti tyrimo Pacienty sgrase:
1. Pasirinkite laukg Patient Last Name Search (paieska pagal paciento pavarde).

2. |veskite paciento pavarde ir pasirinkite paieskos piktograma arba jutiklinio ekrano klaviaturoje
paspauskite Return klavisq.

Pacienty sqrase parodomas pirmasis tyrimas, kurio paciento pavardé visiSkai arba i§ dalies
atitinka jvestus paieskos kriterijus. Tyrimy sgrasq galima rdsivoti, kaip nurodyta pirmiau.

Patient Study Source (pacienty tyrimy Salfinis) naudojama pacienty tyrimy Saltiniui pasirinkti. Internal
(vidinis) reiskia, kad rodomi ExactVu sistemos standziajame diske esantys tyrimai. Kai prie ExactVu
sistemos prijungiamas USB atminties jrenginys arba DVD diskas, Salia Internal (vidinis) rodomas ir
prijungto jrenginio pavadinimas. Pasirinkto Pacienty tyrimy 3altinio tyrimus galima perziuréti, kaip
aprasyta 2.2 skirsnyje, 105 psl.

Kaip nurodyti pacienty tyrimy Saltinj:
e Pasirinkite vieng i§ parinkCiy, esanciy prie Patient Study Source (pacienty tyrimy Saltinis).
Patient List (pacienty sgrasas) rodomi tyrimai, issaugoti prijungtame USB atminties jrenginyje.
Kaip risivoti tyrimus Pacienty sgrase:
1. Pasirinkite stulpelio antraste, pagal kurig galima rGsivoti sgrasqg.

Patient List (pacienty sgrasas) surGsiuojamas pagal pasirinktqg rGsiavimo stulpelj. Rodykle
anfrastés pavadinime nurodo rGsiavimo tvarkg.

2. Dar kartqg pasirinkite antraste, kad perjungtumeéte stulpelio rdSiavimo tvarkg i§ didéjancios j
mazejanciqg.
Patient List (pacienty sgrasas) i§ naujo surtsivojamas pagal pasirinktqg rosiavimo stulpel].
Rodyklé antrastés pavadinime nurodo rusiavimo tvarkg.
Kaip pradéti naujq tyrimq:
e Pacienty sqraso ekrane pasirinkite New/Close Study (naujas/uzdaryti tyrimg).

Rodomas ekranas Patient/Study (pacientas/tyrimas), kuriame galima jvesti naujo paciento
informacijg naujam tyrimui.
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2.1 Tyrimy pasirinkimas
Pacienty sgrase yra valdikliai, kuriais galima pasirinkti vieng tyrimg arba kelis tyrimus folesniems
veiksmams atlikti, jskaitant Sivos veiksmus:
e Vaizdy perziGra (vienu metu galima perziureti vieno tyrimo vaizdus)
e Tyrimy eksportavimas j USB atminties jrenginj arba j PACS serverj
e Tyrimy iStrynimas
Kaip pasirinkti vieng ar kelis atskirus tyrimus:

e Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite zymeklj ant norimo tyrimo zymimojo langelio Select
(rinktis) ir paspauskite Set (nustatyti).

Kiekvieno pasirinkto tyrimo zymimasis langelis Select (rinktis) yra pazymimas.
Tampa aktyvUs valdikliai Export (eksportuoti) ir Delete (istrinti).
Kaip pasirinkti tyrimy grupe:

e Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite zymeklj ant vienos is tolesniy parink&iy ir paspauskite Set
(nustatyti):

o ,Select Today" (rinktis Sig dienq): pasirenkami visi tyrimai, kuriy ,,Study Date" (tyrimo
data) ExactVu sistemoje yra Sios dienos data

o Select All"* (rinktis viskg): pasirenkami visi ExactVu sistemoje jrasyti tyrimai
Kiekvieno pasirinkto tyrimo zymimasis langelis Select (rinktis) yra pazymimas.
Tampa aktyvus valdikliai Export (eksportuoti) ir Delete (itrinti).
Kaip atsaukti tyrimy pasirinkimq:

e Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite zymeklj ant mygtuko Clear All (valyti viskq) ir paspauskite
Set (nustatyti)

Visy tyrimy pasirinkimas atSaukiamas.

PASTABA
EN-N127

Valdikliai ,Review Images" (perziOreti vaizdus), ,,Export* (eksportuoti) ir ,,Delete*
(i8trinti) yra iSjungti, jei néra pasirinkty tyrimy.

2.2 Vaizdy perziora

Aktyvaus tyrimo vaizdus galima perziureti, kaip aprasyta 3 skyrius, 3.12 skirsnyje, 93 psl. Uzdaryty tyrimy
vaizdai gali buti perziGrimi pacienty tolesnio stebéjimo fikslais arba norint isspausdinti vaizdus ar atlikti
papildomus matavimus bei anotacijas.

Kaip parodyti vaizdq is uzdaryto tyrimo:
1. Pacienty sgrase pasirinkite vieng tyrimq, kurj norite perziuréti.
2. Pasirinkite Review Images (perzitreti vaizdus).

Pirmasis tyrimo vaizdas atidaromas vaizdinimo ekrane. Kartu su vaizdu rodoma informacija yra
su jo jraSsymo momentu susijusi informacija, pavyzdzivi, data ir laikas, paciento vardas, pavarde
ir gimimo data, taip pat informacija apie vaizdq, jskaitant vaizdinimo rezimq, keitiklj ir denginius
(pavyzdzivi, adatos kreiptuvo denginj, matavimus ir anotacijas).
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Tyrimo bUsena vaizdinimo ekrano busenos skydelyje rodoma kaip Closed (uzdarytas).

Kinematografiniy vaizdy ir kadry, kurie buvo jrasyti kartu su perziorimu tyrimu, miniatioros
rodomos Vaizdy sqraso skydelyje ir gali bUti perziorimos, kaip aprasyta 3 skyrius, 3.12 skirsnyje,
93 psl.

Atskiry kadry pakeitimus galima jradyti tyrime esantiems vaizdams busenoje Review (perzitra),
naudojant valdiklj Frame (kadras). Nejmanoma jrasyti kinematografiniy vaizdy (. y. keliy
nuosekliy kadry) pakeitimy, kai tyrimas yra bUsenoje Review (perzira).

ISsamesné informacija apie matavimag ir anotavimg aprasyta 9 skyrius ir 10 skyrius.

Kai kurios funkcijos, kuriomis galima naudotis dirbant su tiesioginiais ir pristabdytais

PASTABA vaizdais, nepasiekiamos, kai rodomas uzdaryto tyrimo vaizdas. Jy sqrasas:
EN-N48
e Dvigubas rezimas / Skersinis rezimas
e Tiesioginis vaizdinimas
e Paciento ir tyrimo informacijos keitimas
¢ Kinematografinio vaizdo jraSymas
PASTABA
EN-N49

PerziGrint uzdarytq tyrimg, negalima gauti naujy vaizdy tam tyrimui. Norint gauti
naujy vaizdy, reikia sukurti naujg tyrima.

2.3 Tyrimy eksportavimas ir archyvavimas

Tyrimus galima eksportuoti, kad bUty galima sukurti kopijg, kurig véliau bUty galima perziuréti, arba
sukurti atsargine duomenuy kopijg pries istrinant tyrimq i§ ExactVu sistemos. Tyrimus taip pat galima
archyvuoti PACS serveryije.

Eksportuojant tyrimus, duomenis galima jrasyti j:

e Prijungtg USB atminties jrengin;, | kurj tyrimas bus eksportuojamas ExactVu sistemos duomeny
formatu. I8samios informacijos apie rekomenduojamg USB atminties jrenginiy formatavimq ir
USB atminties jrenginio prijungimq prie ExactVu sistemos zr. 3 skyrius, 1.4 skirsnyje, 55 psl. Tyrimy
negalima eksportuoti j prijungtg CD arba DVD jrengin;.

PERSPEJIMAS

EN:C52 wExact Imaging" rekomenduoja tyrimams archyvuoti ir eksportuoti naudoti

Sifruotg USB jrengin;.

e PACS serverj, sukonfiguruotqg dalyje Preferences > DICOM Settings (parinktys > DICOM
nuostatos), | kurj tyrimas bus eksportuojamas DICOM formatu. Kai tyrimas eksportuojamas j
PACS serverj, jame naudojamos standartinés ir privacios DICOM zymos, kad buty iSsaugoti
vaizdo duomenys, adatos kreiptuvo denginiai, matavimai, anotacijos, vaizdinimo nuostatos ir
kt. ir ateityje visa tai buty galima perziuréti DICOM darbo vietoje.

PASTABA

EN-N132 | PACS serverj eksportuoti pavieniai kadrai ir kinematografiniai vaizdai rodomi
DICOM perziUros jrenginiuose suspaustu daugiakadriu formatu.
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PASTABA Kai prijungtas USB jrenginys yra pasirinktas kaip Patient Study Source (pacienty
EN-N121 tyrimy $altinis), tyrimy pasirinkimo, eksportavimo ir salinimo valdikliai yra i§jungti.
@ ISsamiau apie tai, kaip pasirinkti Patient Study Source (pacienty tyrimy Salfinis), zr. 4

skyrius, 1 skirsnyje, 99 psl.

Eksportaves tyrimq j USB, operatorius gali jj pazymeéti, kad ateityje jis b0ty automatiskai istrintas. Tyrimai
automatiskai istrinami tik tada, kai naujiems tyrimames skirta disko vieta tampa ribota. Operatorius taip
pat galiistrinti tyrimq rankiniu bddu. Tyrimai, kurie archyvuojami PACS serveryje, automatiskai
pazymimi, kad ateityje bUty automatiskai istrinti.

PASTABA

EN-N78 Jei anksCiau eksportuotas tyrimas modifikuojamas, atnaujinama jo busena Study
Status on Mark for Deletion (tyrimo bUsenoje yra zyme istrynimui). Jei tyrimas véliau
eksportuojamas | USB atminties jrengin, jis eksportuojamas j naujg failg.

2.3.1 Rankinio eksportavimo procesai
Kaip rankiniu bidu eksportuoti tyrimus (ir pazymeti, kad tyrimai boty istrinti po to, kai jie bus
eksportuoti):

1. Prie ExactVu sistemos prijunkite USB atminties jrenginj, suformatuotq taip, kaip
rekomenduojama 3 skyrius, 1.4 skirsnyje, 55 psl.

2. Dalyje Patient List (pacienty sgrasas) pasirinkite vieng is tyrimy pasirinkimo parink&iy:
e Pasirinkite tyrimus rankiniu budu
e Pasirinkite Select Today (rinktis Sig dienq)
e Pasirinkite Select All (rinktis viskq)

3. Pasirinkite parinktj Export fo (eksportuoti j):

e Jeipasirinkta USB:

e Pasirinkite Y Salia Mark for deletion after export (zyméti istrynimui po eksportavimo),
jei norite automatiskai Zzyméti tyrimus istrynimui po to, kai bus eksportuoti.

e Arba pasirinkite N Salia Mark for deletion after export (zyméti istrynimui po
eksportavimo). Sékmingai eksportavus tyrimus, juos galima rankiniu budu atskirai
pazyméeti istrynimui, naudojant piktogramg stulpelyje Status (busena).

e Jei pasirenkama PACS, tyrimai automatiskai pazymimi iStrynimui po to, kai jie sekmingai
archyvuojami PACS serveryje.

e Jei tyrimai, kurivos pasirinkta archyvuoti PACS serveryje, jau yra archyvuoti,
parodomas patvirtinimo raginimas. Jei operatorius nusprendzia juos vél archyvuoti,
Siy tyrimy busena pasikeicia | Pending (laukioma).

4. Pasirinkite Export (eksportuoti).
Rodomas pranesimas, kad tyrimai eksportuojami.

Tyrimai archyvuojami PACS serveryje chronologine tvarka, atsizvelgiant j tyrimo datq, todel
seniausi tyrimai archyvuojami pirmiausia.
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|prastiné TRUS darbo eiga paprastai apima mazdaug tris kadrus, du 300 kadry
kinematografinius vaizdus (kai naudojamas EV29L keitiklis) ir dvideSimt 60 kadry
kinematografiniy vaizdy, kurie jrasomi tyrimui.

PASTABA Jprastine inksty, dubens ar Slapimo puslés darbo eiga paprastai apima mazdaug
EN-N146 dvylika kadry, ir tyrimui jrasoma dvylika 60 kadry kinematografiniy vaizdy.
@ Tyrimo, atlikto pagal Sig darbo eigq, eksportavimas | USB jrenginj arba archyvavimas

5.

6.

PACS serveryje gali uztrukti kelias minutes. ,,Exact Imaging* rekomenduoja
eksportuoti tyrimus tuo metu, kai ExactVu sistema nereikalinga kitoms proceduroms
atlikti. Eksportuojant j USB atminties jrengin;, ,,Exact Imaging" rekomenduoja naudoti
USB jungtis, esancias monitoriaus gale (jeigu yra).

Paspauskite OK (gerai), kad patvirtintuméte eksporto uzbaigimo bUsenos pranesimg.

Stulpelyje Status (bUsena) nurodomi tyrimai, kurie buvo sekmingai eksportuoti su piktograma
Marked (pazymeéta), reiskianCia Marked for Deletion (pazymeéta istrynimui), arba su PACS
bUsena Stored (saugoma).

Jei tyrimai eksportuojami | USB atminties jrenginj, nurodyti tyrimai nukopijuojami j USB atminties
jrenginyje esantj aplankg ExactData.

Jei tyrimas sékmingai archyvuotas | PACS serveri, stulpelyje Statfus (busena) rodoma
piktfograma Stored (saugoma) ir piktograma Marked (pazymétal), kuri reiskia, kad tyrimas
pazymétas istrynimui.

Jei archyvuoti | PACS serverj nepavyko:

e Praéjus desimciai minuciy po nesekmingo pirmojo bandymo archyvuoti tyrimg,
bandoma tai padaryti dar kartqg.

e Jei procesas nepavyksta del tinklo arba PACS serverio klaidos, tyrimg archyvuoti
bandoma tris karfus. Po to daugiau bandymy neatliekama, kol ExactVu sistema
nepaleidziama is naujo. Tokiu atveju PACS busena vaizdinimo ekrano bUsenos
skydelyje rodoma kaip Error (klaida).

o Jeiprocesas nepavyksta deél su tyrimu susijusios klaidos, daugiau bandymy
neatliekama, o stulpelyje Status (bUsena) rodoma piktograma Failed (nepavyko).

e Jei bandymai eksportuoti tyrimus | PACS serverj ir toliau nesékmingi, kreipkités |
techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F
Priedas.

Informacijos apie automatinj istrynimaq Zzr. 2.6 skirsnyje, 110 psl.

Kaip atsaukti vyvkdomaq eksportavimaq:

Kai tyrimai eksportuojami j USB atminties jrenginj, eksportavimo eigos dialogo lange paspauskite
Cancel (atSaukti).

Eksportavimo operacija sustabdoma.

Pranesime nurodomas eksportuoty ir neeksportuoty tyrimy skaicius.

Kaip panaikinti piktogramos ,Marked for Deletion” (pazyméta istrynimui) zymeéjimaq:

Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite zymeklj ant tyrimo piktogramos Marked (pazymeéta)
Pacienty sqgraso stulpelyje Status (bUsena) ir paspauskite Set (nustatyti).

Rodoma piktograma Unmarked (nepazyméta), rodanti, kad tyrimas nebus automatiskai
istrintas.
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2.4 Tyrimy istrynimas

Tyrimai gali buti istrinami rankiniu bodu, kad diske aftsirasty vietos naujiems tyrimams kurti ExactVu
sistemoje.

Kaip istrinti tyrimus i§ ExactVu sistemos:

1.

PASTABA T R S . . -
ENS_N]33 Tyrimai gali buti pazymimi automatiniam istrynimui is ExactVu sistemos tik tuo atveju,

@ jei jie sékmingai eksportuojami | USB atminties jrenginj arba archyvuojami PACS

Dalyje Patient List (pacienty sgrasas) pasirinkite vieng is tyrimy pasirinkimo parinkciy:
e Pasirinkite tyrimus rankiniu budu
e Pasirinkite Select Today (rinktis Sig dienq)
e Pasirinkite Select All (rinktis viskg)

Pasirinkite Delete (istrinti).

Parodomas istrynimo patvirtinimo pranesimas.

Pasirinkite OK (gerai), kad patvirtintuméte istrynimg.

Pasirinktas tyrimas ar tyrimai istrinami is ExactVu sistemos.

Tyrimai taip pat gali bUti pazymimi automatiniam istrynimui per tyrimy eksportavimg.
Informacijos apie automatinj tyrimy istrynimq zr. 2.6 skirsnyje, 110 psl.

serveryje.

2.5 USB atminties jrenginyje saugomy ExactVu duomeny perziira

Galima perziureti j USB atminties jrenginj eksportuotus tyrimy vaizdus. Kai operatorius matuoja ir
anotfuoja tyrimy vaizdus USB atminties jrenginyje, vaizdai vél jrasomi USB atminties jrenginyje.

ISsamios informacijos apie rekomenduojamg USB atminties jrenginiy formatavimg ir USB atminties
jrenginio prijungimq prie ExactVu sistemos zr. 3 skyrius, 1.4 skirsnyje, 55 psl.

Kaip perzioréti tyrimy vaizdus USB atminties jrenginyje:

1.

Prie ExactVu sistemos prijunkite USB atminties jrenginj, kuriome yra tyrimai, sukurti naudojant
ExactVu.

Patient/Study (pacientas/tyrimas) pasirinkite Patient List (pacienty sgrasas).
Parodomas ekranas Patient List (pacienty sqrasas).

Tarp Patient Study Source (pacienty tyrimy Saltinis) parinkCiy pateikiamas prijungto USB
atminties jrenginio pavadinimas.

Ekrane Pacienty sgrasas pasirinkite parinktj, kuri nurodo prijungtg USB atminties jrengin.
Pacienty sqrasas atnaujinamas, kad bUty rodomi prijungtame USB atminties jrenginyje esantys
ExactVu tyrimai, o ExactVu sistemoje saugomi tyrimai nerodomi.

USB atminties jrenginyje saugomy ExactVu tyrimy atveju tyrimy paieskos ir vaizdy perzitros

procedura yra tokia pati, kaip ir ExactVu sistemoje saugomy tyrimy atveju. USB atminties
jrenginyje esanciy tyrimy nejmanoma eksportuoti, istrinti arba pazymeti istrynimui.
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Kaip perzioréti ExactVu sistemoje jrasytus pacientus:

e Pacienty sqraso ekrane pasirinkite Internal (vidinis) Salia Patient Study Source (pacienty tyrimy
Saltinis).

Pacienty sqraso ekranas atnaujinamas, kad bUty rodoma informacija apie pirmgjj pagal
abécele ExactVu sistemoje jrasytq paciento tyrima.

2.6 Avutomatinis faily istrynimas
Paleidus ExactVu sistemq nustatoma, kiek diske yra vietos.

Kai laisva vieta diske patikrinama ir ji yra mazesné uz Disk Space Auto Delete Threshold (disko vietos
automatinio tfrynimo riba) (20 % visos disko talpos), ExactVu sistema automatiskai pasalina tyrimus, kurie
yra Marked for Deletion (pazyméti istrynimui), kad bUty padaryta laisvos vietos naujiems tyrimams. Ji
taip pat automatiskai istrina pranesimy zurnalus, kai bendra pranesimy zurnaly uZimama vieta diske
virSija 10 GB.

Kai laisvos vietos diske lieka maziau uz Disk Space Warning Threshold (jspejimo deél vietos diske ribal),
ekrane rodomas pranesimas, kad netrukus bus nebejmanoma jrasyti paciento ir vaizdy duomenuy.

Be fo, ExactVu sistema nebeleidzia jrasyti tyrimo duomeny ir pranesimy zurnaly, jei laisvos vietos diske
lieka maziau uz Disk Full Threshold (disko uzpildymo riba) (7 % visos disko talpos).

Automatinio trynimo darbo eiga:

1. Patikrinus laisvg vietq diske, ji palyginama su Disk Space Auto Delete Threshold (disko vietos
automatinio trynimo riba).

2. Jeilaisvos vietos diske yra maziau uz Disk Space Auto Delete Threshold (disko vietos
automatinio trynimo riba), ExactVu sistema automatiskai istrina pranesimy zurnalus ir tyrimus,
kurie yra Marked for Deletion (pazyméti istrynimui). Seniausi tyrimai istrinami partijomis, kuriy
dydis yra 1-5 % disko talpos. Seniausi pranesimy zurnalai istrinami partijomis, kuriy dydis yra iki
2 GB.

3. Tyrimai trinami tol, kol laisvos vietos kiekis diske fampa didesnis uz Disk Space Stop Auto Delete
Threshold (disko automatinio trynimo sustabdymo riba) (50 % visos disko talpos).

4. Jei atlikus automatinio frynimo procesq diske lieka maziau vietos, nei nustatyta Disk Full
Threshold (disko uzpildymo riba), parodomas pranesimas, informuojantis operatoriy, kad
tolesnis tyrimo duomeny jrasymas yra isjungtas.

Eksportavus ir istrynus papildomg kiekj tyrimy, operatoriui parodomas pranesimas, kad tyrimy duomeny
jraSymas yra jjungtas.

PASTABA
EN-N79 Kai tyrimas (arba pranesimy Zurnalo failas) istrinamas i§ ExactVu sistemos, jj galima
@ perziureti tik is kopijos, eksportuotos | USB atminties jrenginj arba j PACS.
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Disko valdymo darbo eiga vaizdinimo metu:

1. Vaizdinimo metu likes atminties kiekis lyginamas su Disk Space Warning Threshold (jspejimo dél
vietos diske riba).

2. Jeivietos diske liko maziau nei Disk Space Warning Threshold (jsp€jimo del vietos diske riba),
buUsenos skydelyje rodoma likusios vietos diske dalis, kaip paaiskinta toliau:

o Geltonas rodinys reiskia, kad diske liko maziau vietos nei Disk Space Warning
Threshold (jspéjimo del vietos diske ribal), ir operatorius gali toliau jrasyti fyrimo
duomenis

e Raudonas rodinys reiskia, kad diske liko maziau vietos nei Disk Full Threshold (disko
uzpildymo riba), ir operatorius nebegali toliau jrasyti tyrimo duomeny
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5 skyrius 2D rezimo naudojimas

3 skyrius, 3.5.4 skirsnyje, 83 psl. aprasomos vaizdinimo nuostatos, kurios naudojamos visuose vaizdinimo
rezimuose vaizdams gauti ir rodyti, jskaitant dinaminj diapazong, stiprinimq, vaizdo gylj, Zidinio zonas,
TGC ir perdavimo galig.

Siame skyriuje aprasomos 2D reZimui taikomos funkcijos.

1 Darbas su didelémis prostatomis

Stitch (sujungti) yra 2D rezimo subrezimas, kuris leidzia sujungti du vaizdus tiesioginio vaizdinimo metu,
kad matymo laukas buty iSpléstas.

PASTABA
EN-N52

@ Subrezimas ,,Stitch* (sujungti) jjungiamas tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis.

1.1 ,Stitch" subrezimo jjungimas
Subrezimg Stitch (sujungti) galima jjungti valdikliu jutikliniaome ekrane ,,Workflow" (darbo eiga).

Paprastai pirmiausiai vizualizuojama prostatos virsniné dalis. ,,Stitch" §j vaizdg ekrane rodo statiskai,
kad jj b0ty galima naudoti kaip orientyrg, kol operatorius priderina gyvai rodomaq prostatos apatine
dalj prie stafinio vaizdo.

Kaip naudoti , Stitch*:
1. Vaizdinkite prostatq, kad bUty rodomas virsutinis vaizdas.
2. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Stitch (sujungti).
Virsutines dalies vaizdas pristabdomas ir rodomas desiniajame vaizdinimo ekrano skydelyje.

3. Gaukite prostatos apatinés dalies vaizdg ir sulygiuokite tiesioginj vaizdq su virsutinés dalies
vaizdu.

4. Paspauskite Stitch (sujungti).

Sujungus abu rodinius suformuojamas vienas vaizdas, ir Stitch vaizdas jraSomas kaip vienas
kadras.

Stitch subrezimas iSjungiamas ir jjungiamas Transverse Mode (skersinis rezimas).
Subrezimu Stitch jradytus vaizdus galima iSmatuoti ir prideti anotacijy. Vaizduose, jrasytuose
naudojant subrezimq Stitch, galima atlikti iki 6,5 cm ilgio matavimus.

PASTABA
EN-N53

@ Atliekant vaizdinimg subrezimu Stitch, negalima keisti vaizdinimo nuostaty.
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Kairiajame Desiniajame
skydelyje skydelyje rodomas
rodomas ir vaizdas, kai
jrasomas ,»Stitch*
vaizdas, kai paspaudziamas
»Stitch* pirmg kartg
paspaudziamas (virsutinés dalies
antrg kartg vaizdas)
(apatinés dalies
vaizdas)

36 pav. Sujungimo subrezimas

1.2 ,Stitch” subrezimo atsaukimas

Yra keletas veiksmy, kurie atSaukia subrezimg Stitch.
Kaip atsaukti subrezimq ,,Stitch*:
e Perjunkite j kitg vaizdinimo rezimqg

o Aflikite pakeitimus kitame ekrane (pavyzdziui, atverkite ekrang Patient/Study
(pacientas/tyrimas) arba ekrang Preferences (parinktys) ir atlikite pakeitimus)

2 Transrektalinés adatos valdymo pagalba

ExactVu sistema turi kelias funkcijas, padedancias atlikti transrektaline biopsijq ir suleisti anestezijg. Joje
yra Biopsijos subreZimas, leidziantis naudoti vaizdinimo nuostatas, optimizuotas biopsijos vizualizacijai.
Biopsijos subrezimg galima naudoti su EV29L keitikliu.

ExactVu sistemoije taip pat yra Anestezijos subrezimas, pritaikytas EV29L keitiklivi. Vaizdinant su EV29L
keitikliu, Anestezijos subrezimas leidzia naudofi vaizdinimo nuostatas, kurios yra optfimizuotos anestezijos
suleidimui vizualizuofi.

2.1 Biopsijos subrezimas (jjungiamas tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis)

Kaip jjungti Biopsijos subrezimq:
1. Paspauskite Workflow (darbo eiga) jutikliniame ekrane.
Parodomas jutiklinis ekranas Workflow (darbo eigal).
2. Paspauskite Biopsy (biopsija).

ljungiamas Biopsijos subrezimas ir jjungiamas 35° transrektalinés adatos kreiptuvo denginys.
PerziGrint fiesioginius arba pristabdytus vaizdus, §j adatos kreiptuvo denginj galima perjungti j
ON (jjungti) arba OFF (iSjungti). Biopsijos proceduroms, kurioms naudojami kiti keitikliai, adatos
kreiptuvy denginiai aprasyti 2.3.2 skirsnyje ir 2.3.3 skirsnyje.
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2.2 Anestezijos subrezimas (jjungiamas tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis)

Kaip jjungti Anestezijos subrezimq:
1. Paspauskite Workflow (darbo eiga) jutikliniame ekrane.
Parodomas jutiklinis ekranas Workflow (darbo eiga).
2. Paspauskite Anesthesia (anestezija).

ljungiamas Anestezijos subrezimas ir jjungiamas 15° transrektalinés adatos kreiptuvo denginys.
PerziGrint fiesioginius arba pristabdytus vaizdus, §j adatos kreiptuvo denginj galima perjungfi |
ON (jijungti) arba OFF (isjungti).

Naudojant EV29L keitiklj, subrezimas Anestezija leidzia didesnj vaizdinimo kadry daznj, lyginant
su kitais 2D subreZimais, ir automatiskai jjungia adatos kreiptuvo dengin;.

2.3 Adatos kreiptuvo denginys

Vaizdinimo ekrane rodomas adatos kreiptuvo denginys, padedantis nustatyti numatomq anestezijos
arba biopsijos adatos kelig. Adatos kreiptuvo denginys padeda vaizdinimo ekrane stebéti adatq,
jdétq | fizinj adatos kreiptuvg.

Adatos kreiptuvo denginiai galimi dirbant 2D rezimu, Biopsijos subrezimu, Anestezijos subrezimu ir CFl
rezimais. Galimi adatos kreiptuvo denginiai priklauso nuo aktyvaus keitiklio ir adatos kreiptuvo tipo.

Adatos kreiptuvo denginius galima pasirinkti jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).
2.3.1 Adatos kreiptuvo denginio naudojimas su EV29L keitikliv

Kai EV29L keitiklis yra aktyvus, adatos kreiptuvo denginiai galimi Biopsijos subrezime ir Anestezijos
subrezime.

Adatos kreiptuvo denginys perjungiamas j ON (jungtas) arba OFF (iSjungtas) jutikliniame ekrane
Workflow (darbo eiga). Vienu metu gali bUti rodomas tik vienas adatos kreiptuvo denginys.
Procediros, kuriy metu naudojamas EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas:

e Naudokite nuostatg dalyje Preferences (parinktys) (zr. 12 skyrius, O skirsnj, 173 psl.), kad
pasirinktumeéte EV29L sterily tfransrektalinés adatos kreiptuva.

Jutikliniaome ekrane Workflow (darbo eiga) galima matyti du adatos kreiptuvo denginius (zalias
— biopsijos valdymui ir baltas — anestezijos valdymui), atitinkancius dvi adatas, kurias palaiko
EV29L sterilus fransrektalinés adatos kreipfuvas.

Kiekvieno adatos kreiptuvo denginio kampas ir spalva atitinka adaty jvadus ant EV29L sterilaus
fransrektalines adatos kreiptuvo, j kuriuos telpa kiekviena is palaikomy adaty.

Jei anestezijg suleidziate naudodami Anestezijos subrezimqg, rekomenduojamas
adatos kreiptuvo denginys yra 15 laipsniy kampu ir yra baltos spalvos.

Biopsijos procediroms naudojant Biopsijos subrezimq, vienintelis galimas adatos
kreiptuvo denginys yra 35 laipsniy kampu ir zalios spalvos.
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Vienkartinio EV29L sterilaus transrektalinés adatos kreiptuvo atveju anestezijos adatqg
galima ikisti j abu adatos kreiptuvo jvadus.

ISPEJIMAS Naudodamas adatos kreiptuvo denginj, kai anestezija suleidziama naudojant
EN-W53 EV29L keitiklj, operatorius turi uztikrinti, kad ekrane rodomas adatos kreipfuvo
denginys atitikty adatos jvadq, j kurj fiziniame adatos kreiptuve jkiSama anestezijos
adata.

Jei anestezijos adata jkisama | biopsijos adatos jvadq, operatorius furi naudoti
adatos kreiptuvo denginj, kad denginyje rodomame vaizde buty galima sekti
adatos kelig.

Procediros, kuriy metu naudojamas EV29L nesterilus daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas:

Adatos j EV29L daugkartinj transrektalinés adatos kreiptfuvq jstatomos 35 laipsniy kampu. Su Siuo
adatos kreiptuvu galima naudoti anestezijos adatas; taciau rekomenduojamas 35° adatos kreiptuvo
denginys.

¢ Naudokite nuostatq dalyje Preferences (parinktys) (zr. 12 skyrius, O skirsnj, 173 psl.), kad
pasirinktumeéte EV29L daugkartinj fransrektalinés adatos kreiptuvg.

Jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga) galima matyti vieng adatos kreiptuvo denginj — jis
aftitinka vieng adatos kampq, kurj palaiko EV29L daugkartinis transrektalinés adatos kreiptuvas.

Kaip rankiniv bodu pasirinkti 35° transrektalinés adatos kreiptuvo denginj Anestezijos subrezime:

e Jeigu EV29L daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo parinktis nenustatyta, Anestezijos
subrezime, su jjungtu 15° transrektalineés adatos kreiptuvo denginiu, paspauskite 35 jutikliniaome
ekrane ,Workflow".

35° transrektalinés adatos kreiptuvo denginys jjungiamas ir yra finkamas naudoti su EV29L
daugkartiniu fransrektalinés adatos kreiptuvu.

Informacijos apie adatos kreiptuvo denginius, skirftus naudoti tfransperinealinéms procediroms,
ieskokite 3.1 skirsnyje, 117 psl.

2.3.2 Adatos kreiptuvo denginio naudojimas su EV9C keitikliu

Kai EV9C keitiklis yra aktyvus, adatos kreiptuvo denginys prieinamas tik 2D rezimu.
Kaip perjungti adatos kreiptuvo denginio rodymaq, kai naudojamas EV9C keitiklis:

1. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), kai vaizdinama 2D rezimu ir kai adatos kreiptuvo
denginys perjungtas | OFF (iSjungta), paspauskite ON (jungti).

Adatos kreiptuvo denginys perjungiamas | ON (jungta) ant vaizdo.
EVOC keitiklivi yra tik vienas adatos kreiptuvo denginys, kuris naudojamas ir anestezijai, ir
biopsijai.

2. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), kai adatos kreiptuvo denginys perjungtas j ON
(lungta), paspauskite OFF (iSjungti).
Adatos kreiptuvo denginys persijungia | OFF (iSjungta).
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Adatos kreiptuvo
denginys

37 pav. Adatos kreiptuvo denginys (EV9C keitiklis)

2.3.3 Adatos kreiptuvo denginio Zzymos

Transrektalinés adatos kreiptuvo denginiuose rodomi taskai, atitinkantys adatos zymas, isdestytas
10 mm ir 50 mm atstumais. Papildomos zymos rodomos 1 mm atstumu EV29L keitiklivi ir 5 mm atstumu
EV9C keitiklivi. Sios Zymos leidZia operatoriui planuoti adatos jsiskverbimo gyl

Kaip sulygiuoti adatos kreiptuvo denginj su adata:
e Sulygiuokite biopsijos arba anestezijos adatos Zymq su zyma ant adatos kreiptuvo jvado.

Adatos galiukas susilygiuoja su atitinkamu tasku adatos kreiptuvo denginyje.
2.4 Adatos paryskinimas (jjungiamas tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis)

Vaizdinant Biopsijos subrezimu su EV29L keitikliu, ExactVu sistema suteikia galimybe uzdeti adatos
vaizdg ant mikroultragarsinio vaizdo. Ant virsaus uzdétas adatos vaizdas rodomas meélyna spalva.
Needle Enhancement (adatos paryskinimas) galima perjungtij ON (jjungta) ir OFF (iSjungta)
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

Kaip perjungti adatos paryskinimqg:

e Salia Needle Enhancement (adatos paryskinimas) paspauskite ON (jjungta) arba OFF (isjungta)
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

e Needle Enhancement (adatos paryskinimas) persijungia j ON (jungta) arba OFF (isjungta).

Adatos paryskinimas islieka perjungtas | ON (jungta) arba OFF (isjungta), kol sukuriamas naujas
paciento tyrimas arba pasirenkamas naujas tyrimo (exam) tipas.
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Biopsijos
adata

Adatos
kreiptuvo
denginys

38 pav. Needle Enhancement (adatos paryskinimas)

3 Transperinealinés adatos valdymo pagalba

ExactVu sistema turi keletq funkcijy, padedanciy atlikti transperinealines procedras, o adatos
vedamos naudojant EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvg arba Sablono tinklel].

3.1 Adatos kreiptuvo denginys

Transperinealinés adatos kreipfuvo denginiai gali buti rodomi vaizdinimo ekrane, kai vaizdinama
Biopsijos subrezimu ir Skersiniu rezimu (priklausomai nuo denginio), kad buty lengviau nustatyfi
numatomgq jvestos adatos kelig.

Transperinealinés adatos kreiptuvo denginius galima pasirinkti jutikliniome ekrane Workflow (darbo
eigal), ir juos galima jjungti tik tada, kai aktyvus EV29L keitiklis. Galimi du transperinealinés adatos
kreiptuvo denginiai, priklausomai nuo naudojamo fizinio adatos kreiptuvo. Vienu metu gali buti
rodomas tik vienas transperinealinés adatos kreiptuvo denginys.

Adatos kreiptuvo denginys vaizdinimo ekrane seka adatq, kistq j fizinj EV29L sterily transperinealinés
adatos kreiptuvg arba transperinealinj tinklel].

| jrasytus pavienius kadrus ir kinematografinius vaizdus jtraukiami ir fransperinealinés adatos kreiptfuvo
denginiai, kai jie jraSomi kartu su vaizdu.
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ISPEJIMAS
EN-W57

PASTABA
EN-N168

PASTABA
EN-N138

®

Transperinealinés adatos kreiptuvo denginiai skirti padéti operatoriui vizualizuoti
apytikslj adatos judejimo kelig, taCiau faktinis adatos judéjimas gali skirtis nuo
denginiy. Proceduros metu visada stebekite biopsijos adatos ir tikslinio audinio
padét.

Atlikdami transperinealines proceduras uztikrinkite, kad adatos kreiptuvo denginio
padétis sutapty su adatos jvado padétimi ant fizinio EV29L sterilaus
fransperinealinés adatos kreiptuvo arba Sablono finklelio.

Naudojant mazg iSankstine parinktj gali bUti nejmanoma vizualizuoti adaty, jvesty
per giliausius adaty jvadus (t. y. didziausiais numeriais pazymeétus adaty jvadus).
Jei adata nematoma, padaryti jg matomq gali pavykti pakeitus vaizdo gyil;.

Needle Enhancement (adatos paryskinimas) negalimas, kai naudojami adatos
kreiptuvo denginiai.

Transperinealinés adatos kreiptuvo denginius galima naudoti, kai naudojama
FusionVu Biopsijos subrezimu.

3.1.1 Transperinealinés adatos kreiptuvo denginio naudojimas

Transperinealinio kreiptuvo denginys yra adatos kreiptuvo denginys, padedantis sekti adatg ekrane. Jis
rodo, kuri adatos jvado pozicija fiziniame EV29L steriliame fransperinealinés adatos kreiptuve atitinka
prostatos padét|. Transperinealinio kreiptuvo denginys prieinamas tik Biopsijos subreZime.
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39 pav. Jutiklinis ekranas ,,Workflow*

Kaip perjungti transperinealinio kreiptuvo denginj Biopsijos subrezime:

o Po zodziais , Transperineal Biopsy" (fransperinealiné biopsija) paspauskite ON arba OFF Salia
Guide (kreiptuvas) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), kai vaizdinate Biopsijos
subrezimu.

Transperinealinio kreiptuvo denginys persijungia j ON (jungta) arba OFF (iSjungta).

Kai Transperinealinis kreiptuvas perjungtas j ON (jjungta), ant vaizdo rodomas fransperinealinés
adatos kreiptuvo denginys, kuris vizualizuoja numatomqg adatos trajektorijg per ji.

Kaip sulygiuoti transperinealinio kreiptuvo denginj su adata:

e Sulygiuokite zymqg ant adatos su jvado zyma ant EV29L sterilaus transperinealinio adatos
kreiptuvo.

Adatos galiukas sutampa su atitinkamos Zzymos numeriu ant fizinio EV29L sterilaus
fransperinealinés adatos kreiptuvo, o fransperinealinio kreipfuvo denginio etikete yra vaizdo
desinéje puséje.
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Transperine-
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Zymos

41 pav. EV29L sterilus
transperinealinés adatos
kreiptuvas

oY

40 pav. Jjungtas transperinealinio kreiptuvo denginys

3.1.2 Transperinealinio tinklelio adatos kreiptuvo denginio naudojimas

Transperinealinis tinklelis — tai adatos kreiptuvo denginys, rodomas mikroultragarsiniame vaizde, kad
ekrane bUty galima nukreipti adatq. Sis denginys rodo, kurios Sablono tinklelio pozicijos atitinka
prostatos padetj. Transperinealinj tinklelj galima naudoti Biopsijos subrezimu arba Skersiniu rezimu.

Kai jjungtas transperinealinis tinklelis, negalima naudotis Anestezijos subrezimu arba Sujungimo rezimu
(Stitch), taip pat Sivose subrezimuose esanciais denginiais.
Kaip perjungti transperinealinj tinklelj Biopsijos subrezime:

e Po zodziais , Transperineal Biopsy" (fransperinealiné biopsija) paspauskite ON arba OFF alia
Grid (tinklelis) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), kai vaizdinate Biopsijos subrezimu.

Transperinealinis tinklelis persijungia | ON (jungta) arba OFF (iSjungta).

Sagitaliniome rodinyje, kai fransperinealinis tinklelis perjungtas | ON (jjungta) ir sulygivotas su
Sablono tinklelio centriniu stulpeliu, vaizde rodomas Sablono tinklelio denginys, kuris vizualizuoja
numatomq adatos trajektorijg perjj. Kaikeitiklis pasukamas ir nebesutampa su Sablono tinklelio
centriniu stulpeliu (pazymétu ,,D"), adatos gali nebesutapti su tinklelio linijomis.

PASTABA 2 X : — - - . . o
ENS_N]% Sablono tinklelio centriniame stulpelyje (pazymétame ,,D*) esanti adata atitinka
teisingg ekrano linijy aukstj ir tfrajektorijg. Kituose stulpelivose nei centrinis stulpelis
esancios adatos rodo tik numatomq adatos trajektorijg.
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Transperinea- <
linio tinklelio
adaty
kreiptuvai

42 pav. Transperinealinis tinklelis i]uts ]

Kaip perjungti transperinealinj tinklelj Skersiniame rezime:

1. Pradékite vaizdinimq 2D rezimu, kad aftsirasty galimybé patekti | Skersinj rezimg. Tada
perjunkite j Skersinj rezimg.

2. Salia Transperineal Grid (transperinealinis tinklelis) paspauskite ON (jjungta) arba OFF (iSjungta)
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), kai vaizdinate Skersiniu rezimu.

Transperinealinis tinklelis persijungia | ON (jjungta) arba OFF (i§jungtal).

Kai transperinealinis tinklelis yra perjungtas | ON (jjungta), jis rodo Zymas, pazenklintas tinklelio ir
stulpeliy indikatoriais Sablono tinklelyje ir gali buti naudojamas kaip procedUros Zemélapis,
kuriame galima orientuotis pagal padéti tinklelio atzvilgiu.

Transperinea-
linis tinklelis su
Zymonmis,
kurias nurodo
tinklelio ir
stulpeliy
indikatoriai

43 pav. Skersinis rezimas su jjungtu transperinealiniu tinkleliv
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PASTABA
EN-N124 ZiGrédami prostatq skersiniame rodinyje jsitikinkite, kad prostata vertikaliai
@ sutampa su Sablono tinkleliu ir yra jo ribose.

3.2 Transperinealinés proceduros atlikimas

Atlikite tfransperinealine procedurg pagal vidinius klinikinius protokolus. Laikykités visy perspéjimy ir
jspejimuy, susijusiy su transrektaliniy ir transperinealiniy procedury atlikimu naudojant ExactVu sistema.

Per tfransperinealines proceduras visada nukreipkite adatos smaigalj (. vy.
astriausiq taskq) nuo keitiklio.

ISPEJIMAS Jei adata nukreipta j keifiklj ir jkiSama pro zemiau esancius adatos jvadus (t. .
EN-W82 maziausiais numeriais pazymétus adatos jvadus) EV29L steriliame
fransperinealiniame adatos kreiptuve, adata gali suzaloti paciento tiesigjg zarng
ir subraizyti ar kitaip pazeisti keitiklio les;j.

Naudodami zemiau esancius adatos jvadus bukite ypac atsargus ir stebékite visg
adatos kelig, kad pakrypusi adata nepataikyty j tiesigjg Zzarng arba j keitiklio 1€s].

4 Pilvo adatos valdymo pagalba

ExactVu sistema turi keletq funkcijy, padedanciy atlikti transperinealines procedras, o adatos
vedamos naudojant EV29L sterily transperinealinés adatos kreiptuvg arba Sablono tinklel].

4.1 Adatos kreiptuvo denginys

Pilvo adatos kreiptuvo denginius galima pasirinkti jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga). Kai EVSC
keitiklis yra aktyvus, adatos kreiptuvo denginys prieinamas tik 2D rezimu arba CFl reZzimais.

Kaip naudoti adatos kreiptuvo denginj su EV5C keitikliu:

Kai aktyvus EV5C keitiklis, operatorius gali rinktis iS penkiy pilvo adatos kreiptuvo denginio parinkCiy,
kurios atitinka CIVCO® Verza™ adatos kreiptuvo palaikomus variantus, finkamus naudoti su EV5C
keitikliu (zr. 1 skyrius, 8.5 skirsnis, 24 psl.).

Kiekviena galima pilvo adatos kreiptuvo denginio padeétis atspindi jo susikirfimo su keitiklio vidurio linija
taskq, kaip nurodyta toliau:

e 1 padétis: 50,4° 0,759 col. (1,93 cm) gylyje

e 2 padétis: 38,4° 1,421 col. (3,61 cm) gylyje

e 3 padétis: 28,4° 2,317 col. (5,88 cm) gylyje (numatytoji padétis)

e 4 padetis: 19,4° 3,828 col. (9,72 cm) gylyje

e 5 padetis: 13,4° 5,906 col. (15,00 cm) gylyje

Pilvo adatos kreiptuvo denginio padéties rodymag galima pasirinkti jutikliniaome ekrane Workflow (darbo
eiga). Vienu metu gali bUti rodoma tik viena adatos kreiptuvo denginio padétis.
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Kaip perjungti adatos kreiptuvo denginio rodymgq, kai naudojamas EV5C keitiklis:

1. Kai vaizdinama 2D rezimu arba bet kuriuo i§ CFl rezimy, jjunkite jutiklinj ekrang Workflow (darbo
eiga) ir, kai adatos kreiptuvo denginys perjungtas j OFF (iSjungta), paspauskite ON (jjungta).

2. Spauskite rodykles | kaire arba | desine ties Position (padétis), kol skaiCius atitiks pasirinktg Angle
Indicator (kampo indikatorius) ant fizinio adatos kreiptuvo.

Adatos kreiptuvo denginys perjungiamas | ON (jjungta) ant vaizdo pasirinktoje padétyje.

3. Norédami perjungti adatos kreiptuvo denginjj OFF (iSjungta), jutikliniame ekrane Workflow
(darbo eiga) paspauskite OFF.

4.1.1 Adatos kreiptuvo denginio Zymos

Pilvo adatos kreiptuvo denginiuose rodomi taskai, atitinkantys adatos zymas, iSdéstytas 5 mm, 10 mm ir
50 mm atstumais. Sios Zymos leidZia operatoriui planuoti adatos jsiskverbimo gyl;.

Kaip sulygiuoti adatos kreiptuvo denginj su adata:

e Sulygiuokite adatos zZymqg su Zyma ant adatos kreiptuvo jvado.

Adatos galiukas susilygiuoja su atitinkamu tasku adatos kreiptuvo denginyje.

5 Kampo vertés nustatymas (jjungiama, kai aktyvus EV29L keitiklis)

EV29L keitiklis turi judesio jutiklj, leidZiantj vaizdinimo ekrane rodyti Angle (kampas) verte pagal jo
pasukimo padét] nulinés padéties atzvilgiu.

SukUrus naujqg tyrimg, numatytasis Angle (kampas) yra 90 laipsniy, kai keitiklio leSis nukreiptas j virSy

(t. y. kad atfitikty paciento guléjimo ant kairiojo Sono padeétj). Sukant keitiklj pries laikrodzio rodykle,
Angle verté padidéja iki 180 laipsniy. Sukant keitiklj pagal laikrodzio rodykle, kampo verté sumazéja iki
-180 laipsniy.

Operatorius gali nustatyti norimg nulio laipsniy padétj 2D reZime ir Skersiniame reZzime naudodamas
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) esantj valdikl;.

Kaip nustatyti nulio laipsniy Kampo verte, kai vaizdinama naudojant EV29L keitikl;:

1. Vaizdindami su EV29L keitikliu 2D reZimu arba Skersiniu reZimu, stebékite Angle (kampas) verte
vaizdinimo ekrano busenos srityje.

Verté rodoma baltu tekstu.

Sukant keitiklj pries laikrodzio rodykle, Angle verté didéja, o sukant keitiklj pagal laikrodzio
rodykle, Angle verté mazeja.

2. Pasukite keitiklj taip, kad keitiklio leSis buty nukreiptas | pageidaujamag nuline padet.
3. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Reset (atstata) prie Angle (kampas).

Vaizdinimo ekrane rodoma Angle verté pasikeicia ir rodo 0 laipsniy, o tekstas imamas rodyti
geltona spalva - tai reiskia, kad buvo pritaikyta Reset funkcija.

Atnaujinta nulio laipsniy padétis iSlaikoma likusioje tyrimo dalyje.

PASTABA
EN-N169 Svarbu prisiminti, kad kai ,,Angle* verté rodoma geltonu tekstu, tai reiskia, kad
@ tyrimo metu funkcija ,Reset" buvo taikyta vieng ar daugiau karty.
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6 skyrius  Dvigubo / Skersinio reZimo naudojimas

ExactVu sistema suteikia galimybe vertikaliai padalyti vaizdinimo ekrang ir rodyti vaizdus vieng Salia
kito. Taileidzia atlikti tGrio matavimus naudojant vaizdus i§ dviejy plokstumuy.

Vaizdinant su EV9C arba EV5C keitikliu, padalyto ekrano vaizdinimas veikia rezimu Dual Mode
(dvigubas rezimas). Vaizdinant su EV29L keitikliu, padalyto ekrano vaizdinimas veikia rezimu Transverse
Mode (skersinis rezimas).

Dvigubas reZimas ir Skersinis rezimas galimi tik tada, kai vaizdinimo ekrane rodomas tiesioginis arba
pristabdytas 2D rezimo vaizdas. Kai vaizdas pateiktas perzitrai, negalima naudoti nei Dvigubo rezimo,
nei Skersinio rezimo.

Dvigubo rezimo ir Skersinio rezimo vaizdus galima jrasyti, iSmatuofi ir anotuoti, kaip ir kity rezimy vaizdus.

1 Dvigubas rezimas (jjungtas, kai aktyvuotas EV9C arba EV5C keitiklis)

Kai jjungtas Dvigubas rezimas, ekranas padalijamas ir kairiajame skydelyje rodomas sustabdytas 2D
rezimo vaizdas, o desiniajame skydelyje toliau rodomas tiesioginis vaizdas. Kaip ir 2D rezimu, vaizdas,
rodomas naudojant EV9C keitiklj, yra sagitalinis arba skersinis rodinys, priklausomai nuo fo, kokia yra
jvesto keifiklio padétis. EVSC keitiklio atveju, rodinj lemia fiziné keitiklio padetis paciento atzvilgiu.

Augued 1T 1904 ExaciDinic? Septambor &% HILG L1GMT)

Kairiajame DeSiniajame
skydelyje skydelyje
rodomas rodomas
sustabdytas 2D tiesioginis
rezimo vaizdas vaizdinimas

44 pav. Dvigubo reZzimo vaizdinimo ekranas
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1.1 Dvigubo rezimo jjungimas

Kaip jjungti Dvigubq rezima:
e BUdami 2D rezime:

o Paspauskite Dual (dvigubas) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) arba Modes
(rezimai) ARBA

e Valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis)
Ekranas padalijamas | kairjjj ir desinjjj skydelius.

Esamas vaizdas pristabdomas ir rodomas kairiajame skydelyje. Bet koks ankscCiau kairiajame
skydelyje rodytas vaizdas atmetamas.

Desiniajame skydelyje toliau rodomas tiesioginis vaizdas.

Kai vaizdinama Dvigubu reZimu, visi vaizdinimo valdikliai taikomi aktyviajam skydeliui (t. y.
desiniajam skydeliui).
3 skyrius, 3.5.4 skirsnyje, 83 psl. aprasomos vaizdinimo nuostatos, kurios naudojamos visuose vaizdinimo
rezimuose vaizdams gauti ir rodyti, jskaitant dinaminj diapazong, stiprinimg, vaizdo gylj, zidinio zonas ir
perdavimo galiq.

PASTABA
EN-N59

@ Vaizdinant su EV?C keitikliu, skersinj rodinj galima gauti pasukant keitikl].

1.2 Dvigubo rezimo atsaukimas

Kaip atsaukti Dvigubq rezimaq:

e Kai vaizdinama Dvigubu reZimu, perjunkite kitg vaizdinimo rezimg.

2 Skersinis rezimas (jjungtas, kai aktyvuotas EV29L keitiklis)

Vaizdindamas rezimu Transverse Mode (skersinis rezimas), operatorius gali rodyti du ortogonalius
vaizdus greta esancivose vaizdo skydelivose. Paprastai kairiajame skydelyje rodomas sagitalinis
rodinys, o desiniajame skydelyje — skersinis rodinys. Naudojant Skersinj rezimq, skersiné prostatos
plokstuma atvaizduojama po vienq linijg, naudojant rekonstruotus 2D rezimo duomenis, kad buty
sukurtas Skersinio rezimo vaizdas.

2.1 Skersinio rezimo jjungimas

Kaip jjungti Skersinj rezima:

¢ Budami bet kuriame vaizdinimo rezime, isskyrus Biopsijos subrezimq ir Anestezijos subrezimaq,
valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis) arba jutikliniome ekrane
Workflow paspauskite Transverse (skersinis).
Atidaromas Skersinio rezimo vaizdinimo ekranas.

Ekranas padalijamas | kairjjj ir desinijjj skydelius.

Esamas vaizdas (f. y. sagitalinis rodinys) pristalbbdomas ir rodomas kairiajame skydelyje. Jei
operatorius jau naudoja Skersinj rezimg, anksciau rodytas vaizdas yra iSsaugomas.
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Desiniajame skydelyje galima konstruoti skersinj vaizdq.

Desiniajame skydelyje taip pat rodomas mazos skiriamosios gebos tiesioginés apzvalgos
langas, padedantis suorientuoti skersine plokstumag pagal standartinj sagitalinj vaizdg.

DRk 30 TRLE v [rr— TaiaThmagiig L Db B0 TR1R IRIART

Skersiné
linija
Kairiajame
skydelyje Skersinio
rodomas vaizdo
sustabdytas 2D skydelis
rezimo vaizdas
Skersinés
linijos
indikatorius

—

45 pav. Skersinis reZimas pries skersinio vaizdo konstravimq

2.2 Skersinio vaizdo konstravimas

Naudojant Skersinj rezimaq, skersinis vaizdas konstruojamas realiuoju laiku, naudojant 2D linijy gavimg, t.
y. vaizdas konstruojamas po vienq linijq.

Skersinis vaizdas konstruojamas EV29L keitiklj sukant aplink prostatos vidurio linijg. Si centriné padétis
rekomenduojama tam, kad prostatos padetis skersiniame vaizde buty centruota ir kad buty
optimizuota t0rio matavimo darbo eiga. Sukant keitiklj sukuriamas veduokles formos skersinis vaizdas, o
pasukimo kampas gali buti iki 160 laipsniy.

Kaip konstruoti skersinj vaizdaq:

1. Nustate keitiklj ties prostatos vidurio linija, Ietai ir atsargiai sukite keitiklj taip, kad jis pasisukty
160 laipsniy kampu per mazdaug 5 sekundes. Sukimo ir vaizdo konstravimo metu nenaudokite
papildomy judesiy, kitaip vaizdas gali buti iSkraipytas.

Skersinio vaizdo skydelyje véduoklés formos skersinis vaizdas braizomas po vieng linijq realivoju
laiku, sekant keitiklio sukimg.
Zalia skersiné linija seka sukimo kelig, kai konstruojama véduoklé.

Aptikta Angle (kampas) verté vaizdinimo ekrane rodoma vieno laipsnio zingsniu ir yra 5 laipsniy
fikslumo. Kampas matuojamas pagal laikrodzio rodykle nuo nominalios prostatos vidurio linijos,
kai pacientas guli ant kairiojo Sono.

2. Jeivaizdas akivaizdziai iskraipomas, pakartokite sukimg, kad vaizdas buty perrasytas. Jei reikia,
valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis), kad iS naujo inicijuotuméte
ir sucentruotumeéte Skersinio rezimo véduokle.

3. Jeigu pageidaujamas vaizdas vis tiek nerodomas, pakoreguokite skersinés linijos padet; (zr.
toliau pateiktg procedurq) ir pakartokite 1 veiksma.
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PERSPEJIMAS " - T : : , P
EN-C18 Jei keitiklis sukamas netolygiai arba per greitai, atitinkamas veduokles sektorius gali bUfi

iSkraipomas ar visai nerodomas.

Neatlikite matavimy iSkraipytame vaizde.

PASTABA
EN-N126
Veéduoklés krastai pasalinami, kad sumazéty vaizdo plotis.
Skersinio
vaizdo
skydelis
Kairiajame
skydelyje
rodomas Mazos
sustabdytas skiriamosios
2D rezimo gebos
vaizdas apzvalginis
vaizdas
Skersinés
linijos
= 2 indikatorius

44 pav. Skersinis rezimas po skersinio vaizdo konstravimo

Kaip regulivoti skersinés linijos padéti:

1. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), po slankikliu Transverse Position (skersiné padétis)
paspauskite rodykle | kaire arba j desine, kad perkeltuméte slankiklj j kaire arba | deline.

2. Valdymo skydelyje esanciu valdikliu Freeze (pristabdyti) iSjunkite ir vél jjunkite vaizdinima.

Kai slankiklis juda j kaire arba j desine, skersiné linija irgi atitinkamai juda j kaire arba | desine tiek
skersines linijos indikatoriuje, fiek tiesioginiame apzvalgos vaizde desiniajame vaizdinimo ekrano
skydelyje.

Kai vaizdinama Skersiniu rezimu, visy vaizdinimo nuostaty nustatymai taikomi aktyviajam skydeliui (. y.
desiniajam skydeliui).

3 skyrius, 3.5.4 skirsnyje, 83 psl. aprasomos vaizdinimo nuostatos, kurios naudojamos visuose vaizdinimo
rezimuose vaizdams gauti ir rodyti, jskaitant dinaminj diapazong, stiprinimg, vaizdo gylj, zidinio zonas,
TGC ir perdavimo galiq.

2.3 Skersinio rezimo atsaukimas

Kaip atsaukti Skersinj rezimq:
e Kai vaizdinama Skersiniu rezimu, perjunkite kitq vaizdinimo rezimgq.

Skersinis rezimas atSaukiamas ir vél pradedamas naudoti pries pasirenkant Skersinj rezimq buves
vaizdinimo rezimas.
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7 skyrius  Spalvinio tékmés vaizdinimo reZimy nauvdojimas
(Spalvinis doplerio rezimas ir Galios doplerio
rezZimas)

Color flow imaging (spalvinis t€kmés vaizdinimas) — tai doplerinio vaizdinimo forma, kai skysCio tékmeés

greitis 2D vaizde atvaizduojamas spalva. ExactVu turi du spalvinio tfekmeés vaizdinimo (angl. Color Flow
Imaging, CFl) rezimus (,,CFl rezimai*):

e Spalvinis doplerio rezimas
e Galios doplerio rezimas

Tiek Spalviniame doplerio rezime, tiek Galios doplerio rezime naudojamas konfigUruojamas spalvy
langelis. Spalvy langelis yra veduoklés formos sritis CFl rezimo vaizde. Tame langelyje rodomi vaizdo
greicio duomenys ir jis uzdengiamas ant 2D rezimo vaizdo.

Spalviniame doplerio rezime tékmeés greitj rodo spalva, matoma spalvy langelyje. Mélyna spalva rodo
tekme nuo keitiklio, o raudona - tékme link keitiklio. Naudojant Galios doplerio rezimq, spalvy
langelyje rodoma spalva nurodo tékmeés intensyvumg.

CFl reZimai galimi ik naudojant EV5C keitiklj. Kai Siame skyriuje minimi CFl reZimai, turimas omenyje ir
Spalvinis doplerio rezimas, ir Galios doplerio rezimas.

1 CFlrezimy jjungimas
CFl rezimus galima jjungti naudojant valdymo skydelj arba jutiklinj ekrang. CFl rezimo pasirinkimo
valdikliai perjungia CFl rezimus priklausomai nuo to, kuris is ty rezimy tuo metu yra jjungtas.
Kaip jjungti CFl rezimg valdymo skydelyje:
e Budamine CFl rezime paspauskite C/P valdymo skydelyje arba
Vaizdinimo ekrane atveriamas Spalvinis doplerio rezimas ir pradedamas vaizdinimas.
Atidaromas jutiklinis ekranas Modes (rezimai).

Spalvy langelis yra spalvy langelio padeties konfigdravimo busenoje, o tai reiskia, kad jo padétj
galima regulivoti, kaip aprasyta 2 skirsnyje, 129 psl.

e Budami bet kuriame i§ CFl rezimy paspauskite C/P valdymo skydelyje
Vaizdinimo ekranas perjungiamas j kitg CFl rezimqg ir pradedamas vaizdinimas.
Atidaromas jutiklinis ekranas Modes (rezimai).

Spalvy langelis islaiko ankstesnio CFl rezimo busenq, padet] ir dydj. Perjungiant CFl rezimus,
gavimo parameftrai taip pat islieka.

Kaip jjungti CFl rezimq jutikliniame ekrane:
o Jutikliniame ekrane Modes (rezimai) paspauskite Color (spalva) arba
e Jutikliniame ekrane Modes (rezimai) paspauskite Power (galia)
Pasirinktas rezimas atveriamas vaizdinimo ekrane ir pradedamas vaizdinimas.

Perjungiant i§ ne CFl rezimo, spalvy langelis yra spalvy langelio padéties konfigiravimo
buUsenoje.

Exact Imaging 12815 196 psl.



Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsing sistema 3.7 leidimas

Perjungiant i CFl rezimo, spalvy langelis iSlaiko ankstesnio CFl rezimo busenq, padétjir dyd;.
Perjungiant CFl rezimus, gavimo parametrai taip pat islieka.
Perjungiant tiesioginj vaizdinimq ir pristabdymaq:
e Kai CFl rezime vaizdinimas pristabdomas, spalvy langelio konfiguruoti negalima

e IS naujo paleidus vaizdinimg vienu i§ CFl rezimy, spalvy langelis islaiko ankstesne padétj ir dyd;]

Spalvy
CFlrezimo langelis
vaizdinimo

parametrai

Rodymo
Zemeélapis

Spalvy
Zemeélapis

47 pav. Galios doplerio rezimo vaizdinimo ekranas

Naudojant CFl rezimus, vaizdinimo ekrane rodoma vertikali spalvota juosta, kuri atitinka spalvy rodymo
Zzemélapj. Spalviniame doplerio rezime 3i skalé rodoma cm/s vienetais. Galios doplerio rezime skaitiné
skalé nenaudojama.

Be vaizdinimo nuostaty, rodomy vaizdinant 2D rezimu, dar rodomos kelios papildomos vaizdinimo
nuostatos, bidingos CFl rezimams. Jy sgrasas:

e Sienelés filtras zymimas Filter ir rodoma jo skaitine verte

e Jautrumas zymimas Sensitivity ir rodoma jo skaifiné verté

e [Sliekamumas zymimas Persis

e CFl stiprinimas zymimas C Gain, o vienetai yra dB

¢ Dinaminis diapazonas zymimas PD DR, o vienetai yra dB

2 Spalvy langelio konfiguravimas
Kai rodomas spalvy langelis, galima konfiguruoti jo dydj ir padet]. Kai spalvy langelio dydis yra
konfiguruojamos bUsenos, jo konturas fampa punktyrinis. Tai reiskia, kad rutuliniu manipuliatoriumi jj

galima keisti. Kai spalvy langelio padetis yra konfigiruojamos busenos, jo konturas fampa vientisas.

Jei spalvy langelio padeétis ir (arba) dydis sukonfigiruoti vaizdinimo metu, konfigUracija jrasoma, kai
vaizdinimas pristabdomas, ir spalvy langelio konfigUracija tampa neaktyvi.

Pasirinkus naujg tyrimo tipg, numatytoji spalvy langelio padétis yra 2D vaizdo centre.
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Kaip perjungti spalvy langelio dydzio ir spalvy langelio padéties konfigiravima:

1. Kaijjungus vieng i§ CFl rezimy rodomas spalvy langelis, valdymo skydelyje paspauskite Next
(kitas).

Spalvy langelio padeéties konfigUravimas perjungiamas j spalvy langelio dydzio konfigdravimq.
2. Dar kartg paspauskite Next (kitas).
Spalvy langelio dydzio konfigiravimas perjungiamas j spalvy langelio padeties konfiguravimq.

Toliau spaudziant Next (kitas), perjunginéjama tarp spalvy langelio padéties konfigUravimo ir
spalvy langelio dydzio konfigiravimo.

Kaip konfigoruoti spalvy langelio padét;:

¢ Kai aktyvuotas spalvy langelio padéties konfigUravimas, sukite rutulinj manipuliatoriy bet kuria
kryptimi.

Spalvy langelio kampiné padeéetis keiciasi pagal rutulinio manipuliatoriaus judéjima.

| spalvy langelj patekusi vaizdo dalis atnaujinama po frumpos mazdaug vienos sekundés
delsos.

Spalvy langelis islieka rodomo vaizdo plocio ir gylio ribose.
PASTABA

EN-NT55 Nejmanoma suregulivoti jokiy spalvy langelio nuostaty taip, kad spalvy langelis
atsidurty uz rodomo vaizdo plocio ir gylio riby.

Kaip konfigUruoti spalvy langelio dydij:

1. Kai aktyvuotas spalvy langelio dydzio konfigUravimas, sukite rutulinj manipuliatoriy aukstyn arba
zemyn.

Sukant rutulinj manipuliatoriy aukstyn, spalvy langelio aukstis mazéja. Sukant rutulinj
manipuliatoriy zemyn, spalvy langelio aukstis didéja.

| spalvy langelj patekusi vaizdo dalis athaujinama po frumpos mazdaug vienos sekundés
delsos.

2. Sukite rutulinj manipuliatoriy | deSine arba | kaire.

Sukant rutulinj manipuliatoriy | desine, spalvy langelio plotis (t. y. veduoklés lanko kampas)
didéja. Sukant rutulinjf manipuliatoriy j kaire, spalvy langelio plotis mazéja.

| spalvy langelj patekusi vaizdo dalis atnaujinama po frumpos mazdaug vienos sekundés
delsos.

PASTABA X = X PR - e
EN-N152 Spalvy langelio ploCio negalima nustatyti mazesnio uz maziausiq arba didesnio uz

diapazonas yra 20-60 laipsniy.

@ didziausig keitiklivi leidziamq plot]. EVSC keitiklivi spalvy langelio plocio
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3 CFl nuostatos

3 skyrius, 3.5.4 skirsnyje, 83 psl. aprasomos vaizdinimo nuostatos, kurios naudojamos visuose vaizdinimo
rezimuose vaizdams gauti ir rodyti, jskaitant dinaminj diapazonaq, stiprinimaq, vaizdo gylj, Zidinio zonas,
TGC ir perdavimo galiqg.

Siame skirsnyje aprasomos funkcijos, specialiai skirtos Spalviniam doplerio rezimui ir Galios doplerio
rezimui.

3.1 ,Wall Filter” (sienelés filtras)
CFl rezimuose operatorius gali regulivoti Wall Filter (sienelés filiras).

Gaunamg signalg, naudojamg rodomai Spalvinio rezimo greicCio ir dydzio informacijai apdorofti, sudaro
daug daznio komponenty, atsirandanciy i$ skirfingy Saltiniy, judanciy skirfingais greiciais. Pavyzdziui,
audiniai juda del paciento judéjimo ar kvepavimo, o audiniy judejimas paprastai sukelia zemo daznio
signalus, kurie gali uzgozti dominanciy kraujagysliy vaizdg.

Siekiant Siuos zemo daznio signalus nuslopinti, galima naudoti funkcijg Wall Filter (sienelés filtras), kuri
pasalina daznius, Zemesnius Uz nustatytq verte.
Kaip nustatyti ,,Wall Filter” dazni:

1. Afidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai).

2. Prie Wall Filter (sienelés filtiras) rodykle | kaire arba j desine pasirinkite galimas vertes.

Pasirinkus mazesne verte, daznio verte, zemiau kurios signalas nebeturi jfakos spalviniam
tekmes vaizdui, sumazéja. Pasirinkus didesne verte, daznio verté, zemiau kurios signalas
nebeturi jtakos spalviniom tékmeés vaizdui, padideja.

PASTABA

EN-N156 Nustatykite ,Wall Filter" (sienelés filtras) verte pakankamai mazqg, kad tékmé islikty
matoma, ir sykiu pakankamai didele, kad buty slopinami artefaktai, atsirandantys
del audiniy judéjimo.

3.2 ,Sensitivity” (jautrumas)

CFl rezimuose operatorius gali regulivoti Sensitivity (jautrumas).

Sensitivity (jautrumas) nuostata turi jfakos signalo, is kurio gaunama informacija apie CFl rezimo greitj
arba galig, signalo ir triukSmo santykiui. Padidinus Jautrumg, sumazeja kadry daznis.

Kaip nustatyti Jautruma:
1. Afidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai).
2. Prie Sensitivity (jautrumas) rodykle j kaire arba | desine pasirinkite galimas vertes.

Judindami slankiklj didinkite arba mazinkite Sensitivity verte pagal slankiklio padét;.

Pasirinkus mazesne verte, Sensitivity verté sumazéja. Pasirinkus didesne verte, Sensitivity verte
padidéja.
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3.3 ,Persistence” (isliekamumas)

CFl rezimuose operatorius gali reguliuoti Persistence (iSliekamumas).

Apdorojant ISliekamumag gaunamas laikinio vidurkio iSvesties kadras. Jis gaunamas sujungiant
ankstesniy CFl rezimo duomeny kadry informacijg su naujausiu CFl rezimo duomeny kadru.

Nuostata Persistence (isliekamumas) suteikia galimybe iSvesties kadrui sukurti naudoti kelis arba daug
vidurkiniy kadry. Sig nuostatq taip pat galima igjungti.
Kaip nustatyti Isliekamuma:

1. Afidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai).
2. Prie Persistence (isliekamumas) rodykle | kaire arba j desine pasirinkite galimas vertes.

Kiekvienas vaizdinimo metu rodomas kadras apskaicivojamas naudojant nurodytq Persistence
nuostatq.

Nuostata Low (mazas) atitinka mazesnj sujungty kadry skaiCiy ir gali uztikrinti geresne tekmes
skiriamajg gebq laiko atfzvilgiu. Nuostata High (didelis) atitinka didesnj sujungty kadry skaicCiy, o
dél audiniy judéjimo vaizdas gali bUti neryskus.

Kai ,Persistence" yra Off (iSjungtas), gautiems vaizdams néra skaiciuojamas laikinis vidurkis
anksCiau gauty duomeny atzvilgiu.

3.4 PRF

CFl rezimuose operatorius gali regulivoti impulsy pasikartojimo daznj (angl. Pulse Repetition Frequency,
»PRF").

Reguliuojant PRF reguliuojamas spalvy rodymo zemelapyje matomas greiCiy diapazonas. Padidinus
PRF, padidéja rodomuy greiCiy diapazonas, taciau taip pat sumazeja galimybeé atskirti greiCiy skirfumus
rodomame diapazone.

Sumazinus PRF, sumazeja rodomas greiCiy diapazonas ir suteikiama galimybé detaliau vizualizuoti
greicCiy skirfumus (diapazono ribose). Norint vizualizuofti kraujagysles, kuriose tekme leta, geriausia
sumazinti PRF. Vizualizuojant didesnio tékmés greicio kraujagysles paprastai geriausia padidinti PRF.

Kaip regulivoti PRF:
1. Afidarykite jutiklinj ekrang Modes (rezimai).
2. Prie PRF rodykle | kaire arba j desine pasirinkite galimas vertes.

Pasirinkus mazesne verte, PRF sumazeja ir tai atsispindi greiCiy diapazone spalvy Zzemélapyje.
Pasirinkus didesne verte, PRF padidéja.
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3.5 Galios doplerio rezimui skirtos nuostatos

3.5.1 Dynamic Range (dinaminis diapazonas)

Naudojant Galios doplerio rezimq, valdiklis ,Dynamic Range" (dinaminis diapazonas) valdymo
skydelyje regulivoja spalvy langelio naudojamg dinaminj diapazong.
Kaip regulivoti dinaminj diapazonq:

1. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Dynamic Range (dinaminis diapazonas) virsutine
rodykle

Spalvy langelio atveju, Sis veiksmas padidina spalvinio Zzemélapio kontrastg spalvy langelyje.

2. Valdymo skydelyje paspauskite valdiklio Dynamic Range (dinaminis diapazonas) apatine
rodykle

Naudojant Galios doplerio reZimq, Sis veiksmas sumazina spalvinio zemélapio kontrastq spalvy
langelyje.
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8 skyrius  FusionVu™

FusionVu™ micro-US/MRI fusion application yra opcija, kuri papildo ExactVu prostatos vaizdinimo ir
biopsijos galimybes, nes leidzia operatoriams jtraukti MRT vaizdus arba ataskaitas, kad papildyty
mikroultragarsu valdomas biopsijas. Si opcija sukonfigruota ne visose ExactVu sistemose.

Nors ExactVu operatorius dazniausiai gali identifikuoti jtartinas sritis ir | jas pataikyti naudodamasis PRI-
MUS™ protokolu (zr. 11 skyrius), FusionVu leidzZia uzdeti duomenis is importuoty MR vaizdy ant ExactVu
vaizdy tiesioginio vaizdinimo metu, kad buty parodytos radiologo pazymetos sritys. Naudodamiesi
funkcija Cognitive Assist™, operatoriai taip pat gali naudoti radiologines MRT tyrimy ataskaitas
palyginimui su mikroultragarsiniais vaizdais.

Importuojant MRT tyrimo duomenis, ExactVu sistema suranda ir gauna standartines DICOM zymas ir
vaizdo duomenis i§ GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) zenklinimo, kad juos b0ty galima
naudoti su FusionVu funkcijomis. Tai yra:

e Pateikimo bUsenos dominancios srities Zymekliai t. y. apskritimo ir elipsés formos Zymos, skirtos
zymeéti pazaidas ir kitas dominancias sritis

e Pateikimo bUsenos lygiavimo Zymeklis, skirtas prostatos vidurio linijai (t. y. Slaplei)
mikroultragarsiniame vaizde sulygiuoti su MRT tyrimo duomenimis

Noredami gauti daugiau informacijos apie GSPS Zenklinimg naudojant ,,Weasis Medical Viewer",
skaitykite ,,Exact Imaging" parupintg dokumentqg Use Guide for Weasis Medical Viewer with the
ExactVu Micro-Ultrasound System.

Kai tyrimas, kuriame yra importuotas MRT tyrimas, eksportuojamas | PACS serverj, jame naudojamos
standartinés ir privacios DICOM zymos, kad b0ty iSsaugoti vaizdo duomenys, adatos kreiptuvo
denginiai, matavimai, anotacijos, vaizdinimo nuostatos ir kt. ir ateityje visa tai bUty galima perzitreti
DICOM darbo vietoje.

ExactVu sistema turi Sias dvi FusionVu funkcijas:

e , FusionVu micro-ultrasound/MRI Fusion®: mikroultragarsinis vaizdas sulygiuojamas su
importuotais MRT tyrimo duomenimis, o vaizdinimo ekrane ant mikroultragarsinio vaizdo
uzdengiamas nedidelis kvadrato formos MRT apZvalgos vaizdas

e ,Cognitive Assist" (naudojant PI-RADS ataskaitas): mikroultragarsinis vaizdas sulygiuojamas su
dominanciais sektoriais naudojant radiologine ataskaitq, pagristg PI-RADS v2 ataskaity
diagramomis

PASTABA
EN-N139

@ Vienu metu galima naudoti tik vieng FusionVu funkcijq.
FusionVu funkcijos prieinamos tik naudojant EV29L keitiklj Siais rezimais:
e 2D rezimas
e Anestezijos subrezimas

e Biopsijos subrezimas
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PASTABA
EN-N138 Transperinealinés adatos kreiptuvo denginius galima naudoti, kai haudojama
FusionVu Biopsijos subrezimu.

FusionVu funkcijos prieinamos, kai aktyvuotas EV29L keitiklis, pasirinktas tyrimo fipas Fusion Prostate TRUS
Biopsy ir prijungtame USB atminties jrenginyje arba PACS serveryje yra MRT tyrimo duomenys. FusionVu
funkcijas galima pasiekti i§ ekrano Patient/Study (pacientas/tyrimas) arba is jutiklinio ekrano Exam
(tyrimas).

Kaip pasiekti FusionVu funkcijas i ekrano ,Patient/Study” arba is jutiklinio ekrano ,,Exam*:

e Ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas), naudodami EV29L keitiklj ir pasirinke tyrimo tipg
Fusion Prostate TRUS Biopsy:

e Jeinaudojate FusionVu/MRT, pasirinkite Load MRI... (jkelti MRT...).

Inicijuojamas MRI Fusion (MRT suliejimas) ir atidaromas ekranas MRl Study Load (MRT
tyrimy jkelimas).

Ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy jkelimas) pateikiamas MRT tyrimy, kurivos galima
jkelti i§ prijungto USB atminties jrenginio, finklo vietos arba PACS serverio, sgrasas.

e Jeinaudojate ,,Cognitive Assist", pasirinkite Enter Report... (jvesti ataskaitq...).

Inicijuojamas PI-RADS Fusion (PI-RADS suliejimas) ir atidaromas ekranas PI-RADS
Region Selection (PI-RADS regiono pasirinkimas).

PASTABA ExactVu sistema palaiko MRT tyrimo duomenis, jrasytus | DICOM darbo stotj,
EN-N135 palaikancig DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State), skirtqg MRT
@ zymejimui. ExactVu sistema suranda ir is GSPS zenklinimo gauna standartines

DICOM zymas ir vaizdo duomenis.
FusionVu funkcijoms reikia, kad MRT tyrimo duomenyse bUty pazymétas vidurio

PASTABA linijos pjovis (t. y. GSPS Zenklinime turi bUti vienas Pateikimo bUsenos lygiavimo
EN-N163 Zymeklis), kad MRT arba PI-RADS ataskaitg buty galima sulygiuoti su

mikroultragarsiniu vaizdu.

Pateikimo bUsenos lygiavimo Zymeklis yra veliausiai nubrézta linija, kurios ilgis yra
nuo 20 mm iki 150 mm ir kurig sudaro palilinijiné DICOM Zyma sagitalinéje serijoje.

Naudojant FusionVu funkcijas reikia, kad pazaidos Zymekliai ir kitos dominancios
sritys buty pazyméti naudojant Pateikimo busenos dominancios srities zymas

PASTABA GSPS Zenklinime.
EN-N164

FusionVu atpazjsta pazaidos Zymeklius, kurie yra apskritimai arba elipses ir sukurti
asinéje, vainikinéje arba sagitalinéje MRT serijoje toje pacioje koordinaciy
sistemoje, kaip ir serija, kurioje buvo pazymeétas Pateikimo bUsenos lygiavimo
Zymexlis.
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1 FusionVu (MRT suliejimas)

1.1 FusionVu MRT darbo eiga

FusionVu funkcija suteikia tiek standzios, tiek elastinés MRT duomenuy registracijos galimybe prostatos
vaizdinimo tikslams.

Skirtumas tarp standzios ir elastinés registracijos yra tas, kad elastiné registracija atsizvelgia j vietines
deformacijas tarp MRT tyrimo duomenu ir mikroultragarsinio vaizdo. Sios deformacijos gali atsirasti dél
keitiklio poveikio, laiko, pra€jusio tarp MRT tyrimo ir mikroultragarsinio tyrimo, ir del Siy dviejy metody
vaizdo mastelio skirftumuy.

Standzios registracijos atveju MRT informacija uzdedama ant mikroultragarsinio vaizdo, kur kiekvienas
vaizdy rinkinys apsiriboja rotacinémis ir transliacineémis transformacijomis. MRT ir TRUS vaizdy pavidalas
bei vietiné deformacija gali skirtis, ir Sie skirftumai gali furéti jfakos persidengusiy dominanciy sriciy
lokacijai ir nutaikymo sékmei. Operatorius gali kompensuoti nesutapima, rankiniu budu
pakoreguodamas zondo gylj ir (arba) spaudimg nutaikymo metu arba naudodamas elastine
registracijq. Elastinés registracijos atveju vaizdai yra modifikuojami deformuojant vieno i§ vaizdy apimtj,
kad jis atitikty antrgjj vaizdq.

Naudojant FusionVu, standi registracija pasiekiama sulygiuojant prostatos vidurio linijg abiejy metody
vaizduose. Tai daroma pasitelkiant lygiavimo linijos anotacijg jkelfame MRT tyrime. Elastiné registracija
gaunama sulygiuojant vidurio linijg, taip pat Soninius prostatos krastus mikroultragarsiniame vaizde su
atitinkamais elementais MRT vaizde.

FusionVu MRT darbo eigg sudaro Sie veiksmai:

e Ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy jkelimas) pasirinkite ir jkelkite MRT tyrimq i prijungto USB
atminties jrenginio, i$ prijungto PACS serverio arba is tinklo vietos (jei tai sukonfiglravo techninés
pagalbos tarnybos darbuotojai).

e Norint naudotis FusionVu funkcijomis, turi bUti jkeltas MRT tyrimas. Jei operatorius
afSaukia ekrang MRI Study Load (MRI tyrimy jkeélimas) nejkéles MRT tyrimo, tyrimo
tipas automatiskai pakeiCiamas | Prostate TRUS Biopsy.

e Vaizdinkite prostatg, opfimizuokite vaizdg ir sulygiuokite mikroultragarsinj vaizdg su MRT tyrimo
duomenimis pagal prostatos vidurio linijg (. y. Slaple), o pasirinktinés elastinés MRT registracijos
atveju sulygiuokite Soninius prostatos krastus kairéje ir (arba) desinéje mikroultragarsinio vaizdo
puséje su krastais MRT apzvalgos vaizde

¢ Remdamiesi MRT apzvalginiu vaizdu vaizdinkite prostatqg, kad nustatytumeéte patologijg
e Dokumentuokite pazaidas (pasirinktinai)
e ISmatuokite prostatos torj
¢ Dideléms prostatoms naudokite Stifch sub-mode (sujungimo subrezimas)
e Gaukite prostatos vaizdus anestezijos vietai nustatyfi
e Aflikite anestezijg

e Remdamiesi MRT apzvalginiu vaizdu pakartotinai vaizdinkite prostatq, kad nustatytuméte
patologijg
o Atlikite fikslines biopsijas

e Atlikite sistemines biopsijas
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e |radykite ir uzdarykite tyrimg
1.1.1 Ekranas ,MRI Study Load*

Ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy jkelimas) yra valdikliai, skirti surasti ir jkelti MRT tyrimus, esancius
prijungtame USB atminties jrenginyje, PACS serveryje arba tinkle. Jame taip pat yra funkcija Check
(tikrinti), kuri leidZia dar pries jkeliant nustatyti, ar MRT tyrimas gali bGti sékmingai jkeltas. Si funkcija skirta
operatoriaus patogumui, kad jis galéty jvertinti, ar tyrime yra Pateikimo busenos zymekliy, reikalingy
tyrimui jkelti j FusionVu.

MRI Study Sources: KINGSTON

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER R GENDER STUDY DATE

One, Belgium abed 2018/01/22
Eleven, Phantom 1957/01/21 | 2017/10/20
Four, Phantom 1961/10/28 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

Patient Last Nome: [N  study voce: I < 1O/ IO 2
wrn: [ oos: [N I I
Accession Number: [N

48 pav. Ekranas ,,MRI Study Load”

Kaip ieSkoti MRT tyrimo prijungtame USB atminties jrenginyje, prijungtame PACS serveryje arba tinklo
vietoje ir pradéti FusionVu tyrimq:

1. [sifikinkite, kad EV29L keitiklis yra aktyvus, o dabartiniame tyrime naudojamas tyrimo fipas yra
Fusion Prostate TRUS Biopsy.

2. Ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy jkélimas) pasirinkite MRI Study Source (MRT tyrimy Saltinis), .
y. prijungtas USB atminties jrenginys, prijungtas PACS serveris arba finklo vieta, kurig
sukonfigUravo techninés pagalbos tarnybos darbuotojai.

Ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy jkélimas) parodomi MRT tyrimai, iSsaugoti pasirinktame
Saltinyje.

3. Jei MRT tyrimai saugomi prijungtame PACS serveryje, norimo tyrimo uzklausq pateikite
naudodami ,,DICOM MRI Query/Retrieve", kaip paaiskinta toliau:
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e |veskite paieskos kriterijus naudodami laukus Last Name (pavardé), Study Date
(tyrimo data), Date of Birth (gimimo data), MRN ir (arba) Accession number
(registracijos numeris). Uzklausoje Last Name (pavardé) neatsizvelgiama | didzigsias
ir mazgsias raides, jrasy ieSkoma ir pagal daline atitiktj. Kituose paieskos laukuose
aftsizvelgiama | didzigsias ir mazgsias raides, jrasy pagal daline atitiktj juose
neieskoma.

o Paspauskite Search (ieskotfi).

Pacienty sgrase rodomi prijungtame PACS serveryje esantys pacienty jrasai,
afitinkantys nurodytus paieskos kriterijus.

4. Pasirinkite tyrimq, kuris atitinka dabartine procedurqg, arba kitg dominantj tyrimg.
(Pasirinktinai) Kaip patikrinti, ar pasirinktas MRT tyrimas bus jkeltas j FusionVu:
e Pasirinke tyrimq, paspauskite Check (fikrinti).
Funkcija ,,Check" (tikrinti) jvertina, ar MRT tyrime yra Sie elementai:

e Sagitalinés serijos MRT vaizdas su vidurio linijos anotacija 20 mm - 150 mm
diapazone

e Pateikimo bUsenos dominancios srities zymekliai, kurie yra:
o apskritfimai ar elipses, sukurti asingje, vainikinéje ar sagitalinéje MRT
serijoje
o sukurti foje pacioje koordinaciy sistemoje, kaip ir serija, kurioje pazymeétas
Pateikimo bUsenos lygiavimo zymeklis

Funkcijos ,,Check" iSvestis yra pranesimas, kuriame nurodoma, ar MRT galima jkelti j FusionVu, ir
kiek yra galiojanciy bei negaliojanciy zymekliy (nurodyty kaip ,,ROI* (regions of interest), 1. y.
dominancios sritys).
Kaip jkelti pasirinktg MRT tyrimaq:
1. Pasirinkite Load (jkelfi).

Jei duomenys ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) pirmiau buvo uzpildyti pasirinkus tyrimg
i§ ,Modality Worklist" lentelés, tyrimo duomenys, pasirinkti ekrane MRI Study Load (MRT tyrimy
jkelimas), yra lyginami su duomenimis ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas), kaip paaiskinta
toliau:

e Jei duomenys kiekviename i3 jy yra tokie patys, ekranas Patient/Study
(pacientas/tyrimas) uzpildomas informacija is tyrimo, pasirinkto ekrane MRI Study
Load (MRT tyrimy jkelimas).

e Jeigu jy abiejy duomenys nesutampa, operatorius paraginamas atlikti vieng is Siy
veiksmuy:

o jkelti MRT vaizdy tyrimq ir iSsaugoti paciento duomenis, ankscCiau
uzpildytus is Modality Worklist jraso
o atSaukti MRT tyrimo jkelimg
Jei duomenys ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas) buvo jvesti operatoriaus, tyrimo

duomenys, pasirinkti ekrane MRI Sfudy Load (MRT tyrimy jkeélimas), yra lyginami su duomenimis
ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas), kaip paaiskinta toliau:

o Jei duomenys kiekviename i jy yra tokie patys, ekranas Patient/Study
(pacientas/tyrimas) uzpildomas informacija is tyrimo, pasirinkto ekrane MRI Study
Load (MRT tyrimy jkeélimas).
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e Jeigu jy abiejy duomenys nesutampa, operatorius paraginamas atlikti vieng is Siy
veiksmuy:

o importuoti nurodytq paciento informacijg iS MRT tyrimo ir perradyti laukus
ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas). (Jei pasirinkta Si parinkfis,
turekite omenyje, kad Accession number (registracijos numeris) ir Sfudy
Description (tyrimo aprasymas) neatnaujinami naudojant i MRT tyrimo
nuskaitytg informacijq.)

o atSaukti MRT tyrimo jkelimg

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

MName: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender : M

2. Afsakykite j raginimg.

Jei pasirenkama testi MRT tyrimo jkelimg, MRT tyrimas jkeliamas ir atnaujinami ekrano
Patient/Study (pacientas/tyrimas) laukai (kai taikomal).

3. Pasirinkite bet kurias kitas tyrimo parinktis ir pasirinkite Save (jrasyti).
Informacija, jskaitant MRT tyrimo informacijg, jraSoma naujame tyrime.
Atveriamas vaizdinimo ekranas, parengtas veikti 2D rezimu.
Atidaromas jutiklinis ekranas Workflow (darbo eiga).

Jei MRT tyrimo negalima jkelti, parodomas pranesimas, kuriame iSvardijami FusionVu reikalingi GSPS
zenklinimo aspektai, kuriy tame tyrime nera.

PASTABA

EN-N137 Jei triksta pasirinkto MRT tyrimo duomeny, jie yra sugadinti arba jkeliant MRT
tyrimq ju negalima nuskaityti, parodomas pranesimas.

PASTABA - ST - - . —

E,\,S_N]65 Parodomas pranesimas, jei jkeliamo MRT tyrimo pazaidos zymekliai GSPS
Zenklinimo metu buvo pazyméti kitoje koordinaciy sistemoje nei serija, kurioje
pazymetas Pateikimo bUsenos lygiavimo Zymeklis.

PASTABA
EN-N179 Jei galiojantis GSPS zymeklis yra pakankamai toli nuo Pateikimo bUsenos
@ lygiavimo Zymeklio, jis gali bUti nerodomas apzvalgos lange.
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1.2 ,FusionVu Alignment“ (FusionVu lygiavimas)

FusionVu naudojama funkcija FusionVu Alignment (FusionVu lygiavimas), skirta surasti vidurinés linijos
pjuvj jkelto MRT tyrimo sagitalingje serijoje, naudojant Pateikimo busenos lygiavimo Zymeklj GSPS
zenklinime. Ji taip pat suranda pazaidos Zymeklius (t.y. apskritus arba elipsinius Pateikimo bUsenos
dominancios srities Zymeklius) jkeltfame MRT tyrime. MRT tyrimo duomeny lygiavimo valdikliai yra
jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

Naudojant FusionVu funkcijas reikia, kad pazaidos Zymekliai ir kitos dominancios
sritys buty pazymeti naudojant Pateikimo bUsenos dominancios srities zymas

PASTABA . DG
EN-N164 GSPS Zenklinime.

FusionVu atpazjsta pazaidos Zymeklius, kurie yra apskritimai arba elipsés ir sukurti
asingéje, vainikingje arba sagitalinéje MRT serijoje toje pacioje koordinaciy
sistemoje, kaip ir serija, kurioje buvo pazymeétas Pateikimo bUsenos lygiavimo
Zymexlis.

Ultragarso
lygiavimo
valdikliai

FusionVu Alignment
2 D TRANSVERSE STITCH Patient Right Mid-line Patient Left

_ O CD Q MRT lygiavimo
ANESTHESIA BIOPSY H o
. Overlay valdikliai
Transrectal Needle Guide \ ' ‘)N

MRT / PI-RADS
apivalgo

Needle Enhancement vaizdo
Transverse Position Image Enhancement perjungimas
(; n Lygiavimo
Transperineal Biopsy atstatos valdiklis
Guide Grid
49 pav. Jutiklinis ekranas ,,Workflow*
Kaip sulygiuoti mikroultragarsinj vaizdg su MRT tyrimo duomenimis:
PASTABA
EN-N140 Funkcija Alignment (lygiavimas) jutikliniame ekrane Workflow yra jjungta tik

palaikomuose FusionVu rezimuose ir subrezimuose.

1. Afidarykite jutiklinj ekrang Workflow (darbo eiga).

2. Pasukite EV29L keitiklj taip, kad mikroultragarsiniame vaizde buty matoma slaplé (t. y. prostatos
vidurio linija).
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3. Paspauskite FusionVu Alignment parinktj Mid-line (vidurio linija) standZiai MRT registracijai.

Prostatos vidurio linija mikroultragarsiniame vaizde sulygiuojama su vidurio linijos lygiavimo
zymekliu (t. y. Pateikimo busenos lygiavimo Zymekliu GSPS zenklinime) MRT duomenyse.
Pateikimo bUsenos lygiavimo zymeklis turi buti nuo 20 mm iki 150 mm ilgio ir tai furi buti
polilinijiné DICOM Zyma sagitalinéje serijoje. Jei serijoje pazymetas daugiau nei vienas
Pateikimo bUsenos lygiavimo zymeklis, FusionVu lygiavimui su prostatos vidurio linija naudoja
veliausiai pazymetqg zymekl;.

Mikroultragarsiniame vaizde rodomas nedidelis kvadrato formos MRT apzvalgos vaizdas, kurj
galima perjungtij ON (jjungti) ir OFF (iSjungti). MRT apzvalgos vaizde realivoju laiku stebimas
EV29L keitiklio pasukimas vieno laipsnio Zingsneliais. Pazaidos Zymekliai (t. y. Pateikimo bUsenos
dominancios srities Zymekliai), kurie buvo suzyméti MRT tyrime, rodomi raudonos spalvos ir yra
apskritos formos.

PASTABA
EN-N141 MRT apzvalgos vaizdas rodomas tik tuo atveju, jei MRT tyrimo duomeny vidurio linijos
@ pjUvis buvo sulygiuotas su prostatos vidurio linija mikroultragarsiniome vaizde.

Jutikliniaome ekrane ,,Workflow" jsijungia zymekliai, kurie leidzia operatoriui sulygiuoti prostatos
kairjjj ir desinjjj Soninius krastus ultragarsiniame vaizde ir MRT apzvalgos vaizde, kad b0ty atlikta
elastiné registracija.

Paspaudus vidurio linijos mygtukg taip pat atstatoma EV29L keitiklio nulio laipsniy padétis, kaip
aprasyta 5 skyrius, 5 skirsnyje, kad vaizdinimo ekrane rodoma verté Kampas atspindéty jo
sukimo padétj nulio laipsniy padéties atzvilgiu.

4. (Pasirinktinai) Sulygiuokite Soninius prostatos krastus kairéje ir (arba) desinéje puséje elastinei
MRT registracijai, naudodamiesi FusionVu lygiavimo parinkfimis:

o Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas desingje puseje
mikroultragarsiniame vaizde. Paspauskite Patient Right (paciento desing).

o Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas desingje puseje MRT
apzvalgos vaizde. Paspauskite MRI Right (MRT desing).

e Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas kairéje puseje
mikroultragarsiniame vaizde. Paspauskite Patient Left (paciento kairé).

e Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas kairéje puseje MRT
apzvalgos vaizde. Paspauskite MRI Left (MRT kaire).

Kai pora krasty nustatoma kairéje puséje, desinéje puséje arba abigjose pusése, rodomam
ultragarsiniam vaizdui pritaikoma elastinio lygiavimo korekcija, kad jis geriau lygivoty su MRT
vaizdu.

Jei kairiyjy arba desiniyjy krasty pora nenustatoma, toliau naudojama standi MRT registracija,
kuri yra pagrista vidurio linijos lygiavimu.

5. Teskite vaizdinimg pagal vidines klinikines proceduras.

Sukantis EV29L keitiklivi, MRT apzvalgos vaizde esantys pazaidos zymekliai susilygina su jtartinais
audiniais mikroultragarsiniame vaizde.

Exact Imaging 14115 196 psl.



Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema 3.7 leidimas

ISPEJIMAS Realiuoju laiku atnaujinamas MRT apzvalgos vaizdo rodinys atspindi tik keitiklio
EN-W73 sukimq. Jis neatspindi Soniniy keitiklio judesiy po atlikto lygiavimo.

Kai sulygiavus MRT apzvalgos vaizdg su mikroultragarsiniu vaizdu keitiklis judinamas j
Songq j fiesigjg zarng arba is jos, tai gali sutrukdyti paimti tiksline biopsijg is tinkamos
vietos.

ISPEJIMAS MRT apzvalgos vaizdas skirtas padéti operatoriui vizualizuoti MRT tikslinj audinj
ENCW71 biopsijai. Faktinis MRT apzvalgos vaizdo ir mikroultragarsinio vaizdo lygiavimas
priklauso nuo EV29L keitiklio judesio jutiklio tikslumo.

Visada patikrinkite santykinj lygiavimag tarp pazaidos zymekliy MRT apzvalgos vaizde
ir fiesioginiame mikroultragarsiniame vaizde. Prireikus is naujo nustatykite lygiavima.

PASTABA X . - » X o
ENS—NMS Nematuokite MRT apzvalgos vaizdo. MRT apzvalgos vaizdas rodomas ne tuo paciu

masteliu kaip mikroultragarsinis vaizdas. MRT apzvalgos vaizde atlikti matavimai bus
neteisingi.

MRT apzvalgos
vaizdas

Pazaidos
Zymeklis
(Pateikimo
busenos
dominanti sritis,
pazyméta MRT
tyrime)

|tartina sritis

50 pav. FusionVu MR pivalgos vaizdas 2D rezimu
Kaip perjungti MRT apzvalgos vaizdo rodyma:
e Pasirinkite ON/OFF (jungta/isjungta) perjungiklj prie Overlay (denginys).
MRT apzvalgos vaizdas vaizdinimo ekrane jjungiamas ir iSjungiamas.
2 ,Cognitive Assist” (PI-RADS pagrjstas suliejimas)
2.1 ,Cognitive Assist* darbo eiga

»Cognitive Assist* darbo eigqg sudaro Sie veiksmai:

e Ekrane PI-RADS Region Selection (PI-RADS regiono pasirinkimas) naudodamiesi PI-RADS
ataskaita nustatykite ir pasirinkite PI-RADS ataskaitoje pazymétus prostatos sektorius
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e Vaizdinkite prostatg, optimizuokite vaizdq ir sulygiuokite mikroultragarsinj vaizdg su prostatos
vidurio linija (t. y. Slaple) ir jos Soninémis ribomis kairéje ir desinéje pusése
e Remdamiesi PI-RADS apzvalginiu vaizdu vaizdinkite prostatqg, kad nustatytumeéte patologijg
e Dokumentuokite pazaidas (pasirinktinai)
e ISmatuokite prostatos torj
¢ Didelems prostatoms naudokite Stifch sub-mode (sujungimo subrezimas)
o Gaukite prostatos vaizdus anestezijos vietai nustatyti
o Alflikite anestezijg
¢ Remdamiesi PI-RADS apzvalginiu vaizdu vaizdinkite prostatq, kad nustatytumete patologija
e Aflikite tikslines biopsijas
e Aflikite sistemines biopsijas
e |radykite ir uzdarykite tyrimg

Ekrane PI-RADS Region Selection (PI-RADS regiono pasirinkimas) pateikiamos PI-RADS v2 ataskaity
diagramos, kuriose operatorius gali nurodyti dominancius sektorius.

Please select all sectors of interest

Apex

ol

1S

Right

CANCEL

51 pav. PI-RADS regiono pasirinkimas

Kaip pasirinkti PI-RADS dominancius sektorius ir pradéti ,,Cognitive Assist" tyrimq:

1. Remdamiesi PI-RADS ataskaita, zymeklj rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite ant dominancio
sektoriaus.

2. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Pasirenkamas dominantis sektorius.

3. Kartokite 1 ir 2 veiksmus, kol kiekvienoje prostatos srityje bus pasirinkti visi PI-RADS ataskaitoje
nurodyti dominantys sektoriai.
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4. Paspauskite Save (jrasyti), kad testumeéte, arba paspauskite Cancel (atSaukti), kad griztumeéte |
ekrang Patient/Study (pacientas/tyrimas).

Paspaudus Save (jrasyti), dominantys sektoriai jrasomi ir parodomas ekranas Patient/Study
(pacientas/tyrimas).

5. Pasirinkite bet kurias kitas tyrimo parinktis ir pasirinkite Save (jrasyti).

Informacija, jskaitant dominancius sektorius, jrasoma naujame tyrime.

Atveriamas vaizdinimo ekranas, parengtas veikti 2D rezimu.

Atidaromas jutiklinis ekranas Workflow (darbo eiga).

2.2 ,Cognitive Assist" lygiavimas (PI-RADS sektoriai ir tiesioginis mikroultragarsas)

Operatorius, pasitelkdamas funkcijg FusionVu Alignment, nustato prostatos vidurio linijg (. y. Slaple) ir
jos Sonines ribas kairéje ir desinéje pusése. ExactVu sistema, naudodama Sivos zymeklius, sukuria Pl-
RADS apzvalgos vaizdqg, kuriame rodomi pasirinkti dominantys sektoriai. FusionVu Alignment valdikliai
yra jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga).

Kaip sulygiuoti mikroultragarsinj vaizdqg su PI-RADS dominanciais sektoriais:

1. Afidarykite jutiklinj ekrang Workflow (darbo eiga).

2. Sulygiuokite PI-RADS duomenis su prostatos ribomis naudodami funkcijos FusionVu Alignment

parinktis:

PASTABA
EN-N144

®

Pasukite EV29L keitiklj taip, kad mikroultragarsiniome vaizde buty matoma slaplé (t.
y. prostatos vidurio linija). Paspauskite Mid-line (vidurio linija).

Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas desingje puseje.
Paspauskite Patient Right (paciento desinég).

Sukite EV29L keitiklj, kol bus parodytas Soninis prostatos krastas kairéje puseje.
Paspauskite Patient Left (paciento kaire).

Mikroultragarsiniaome vaizde rodomas nedidelis PI-RADS apzvalgos vaizdas, kuriame
prostata atvaizduota pagal operatoriaus nurodytas kairigjq ir desinigjg sonines ribas
bei prostatos vidurio linijg. Jame rodomi ekrane PI-RADS Region Selection (PI-RADS
regiono pasirinkimas) operatoriaus nustatyti dominantys sektoriai.

PI-RADS apzvalgos vaizdas rodomas tik fada, jei prostatos vidurio linija (f. y. Slaplé) ir
kairé bei desiné ribos yra sulygiuotos jutikliniome ekrane Workflow (darbo eiga).

BUsenos skydelyje rodomos PI-RADS v2 ataskaity diagramos, kuriose nurodomi
ekrane PI-RADS Region Selection (PI-RADS regiono pasirinkimas) operatoriaus
pasirinkti dominantys sektoriai. Kiekviename is jy yra PI-RADS regiono indikatorius,
pazymeétas raudona rodykle.

Paspaudus vidurio linijos mygtukg taip pat atstatoma EV29L keitiklio nulio laipsniy
padeétis, kaip aprasyta 5 skyrius, 5 skirsnyje, kad vaizdinimo ekrane rodoma verte
Kampas atspindety jo sukimo padétj nulio laipsniy padeties atzvilgiu.

3. Teskite vaizdinimg pagal vidines klinikines proceduras.
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Kai vaizdinimo metu EV29L keitiklis pasukamas, PI-RADS apZvalgos vaizdas ir PI-RADS regiono
indikatoriai atnaujinami pagal EV29L keitiklio pasukimg, o rodoma Angle (kampas) verté
atnaujinama realivoju laiku (zr. 52 pav.).

PASTABA X . : - :
ENS—N]45 Nematuokite PI-RADS apzvalgos vaizdo. PI-RADS apzvalgos vaizdas rodomas ne

tuo paciu masteliu kaip mikroultragarsinis vaizdas. PI-RADS apzvalgos vaizde atlikfi
matavimai bus neteisingi.

PI-RADS
apzvalgos
vaizdas, kuriame
nurodyti
dominantys
sektoriai

Dominantys <
sektoriai

Regiono £
indikatoriai
(raudonos
rodyklés)

52 pav. ,Cognitive Assist* PI-RADpivaIgos vaizdas ir regiono indikatoriai 2D rezime

PASTABA : - - X .
ENS—N131 Jei ekrane PI-RADS Region Selection (PI-RADS regiono pasirinkimas) nebuvo

nustatyta jokiy PI-RADS dominanciy sektoriy, PI-RADS apzvalgos vaizdas ir PI-RADS
regiono indikatoriai bUsenos skydelyje nerodomi.

3 FusionVu bendrosios funkcijos

Operatorius gali perjungti MRT apzvalgos vaizdo ir PI-RADS apzvalgos vaizdo rodymgq j padétis ON
(jungta) ir OFF (iSjungta) jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

Kaip perjungti MRT arba PI-RADS apzvalgos vaizdg j ON arba OFF:

o Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) perjunkite parinktj Overlay (denginys) j ON (jungtal),
kad bUty rodomas atitinkamas apzvalgos vaizdas

e Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) perjunkite parinktj Overlay (denginys) | OFF
(iSjungta), kad nebuty rodomas atitinkamas apzvalgos vaizdas

Kartais gali atrodyti, kad mikroultragarsinis vaizdas ir PI-RADS arba MRT apzvalgos vaizdas ima
nebelygivofti tarpusavyje. Operatorius gali i$ naujo nustatyti lygiavimq jutikliniame ekrane Workflow
(darbo eiga).
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Kaip i$ naujo nustatyti MRT ir PI-RADS lygiavimaq:
e Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Reset (atstata).

PI-RADS ir MRT tyrimo duomeny lygiavimas atstatomas | numatytqgjg pradine buseng, tai yraj
lygiavimo nebuvimag.

Apzvalgos vaizdas pasalinamas i§ vaizdinimo ekrano ir, jei taikoma, pasalinami PI-RADS regiono
indikatoriai.

Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) esancios FusionVu Alignment parinktys rodo, kad
juos galima nustatyti.
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9 skyrius  Matavimy naudojimas

ExactVu sistemoje yra galimi keliy tipy matavimai, kurivos galima naudofi jvairiems anatominiy
struktOry aspektams matuoti.

Jy sgrasas:
e Atstumas (rodomas cm): viename kadre gali buti daugiausiai 4
e Plotas (rodomas cm?): viename kadre gali buti daugiausiai 2
e Turis (rodomas kubiniais centimetrais, cc)

e Viename Dvigubo rezimo arba Skersinio rezimo kadre galima atlikti iki 3 turio
matavimy

e Pasirinkus tyrimo tipg Pelvis (dubuo), taip pat galima matuoti turj pries istustinimaq ir
po istustinimo
Atstumo ir ploto matavimai gali buti taikomi vaizdui bet kuriame rezime, kai vaizdinimas pristabdytas
arba kai vaizdas rodomas perzitrai. Jei matavimas atliekamas kinematografiniame vaizde, jis
pritaikomas tik vienam kadrui, kuriame jis ir buvo sukurtas. Tario matavimams reikalingas Dvigubas

rezimas arba Skersinis rezimas, kad bUty sukurti sagitalinés ir skersinés plokstumy vaizdai, kurivose
uzfiksuotas ilgis, plotis ir aukstis.

PASTABA
EN-N178

Matavimy ir anotacijy vaizdy perzidros metu negalima atlikti, jei tyrimas buvo jkeltas
i§ iSorinio Saltinio, pavyzdzivi, USB atminties jrenginio.

1 Matavimo sukurimas

Matavimai vaizde atliekami naudojant jutiklinj ekrang ,,Measurements” (matavimai). Matavimy
jutikliniame ekrane yra kiekvieno matavimo tipo piktogramos, kurias galima pasirinkti ir uzdéti ant
vaizdo. Kiekvienam matavimo tipui siCloma keletas matuoklio parinkCiy.

ISmatuotos vertés rodomos vaizdinimo ekrano antrastéje. Prie kiekvienos vertés rodomas tipas ir
skaicius, kad b0ty galima atskirti jg nuo kity to paties matavimo tipo verciy. ISmatuotos vertés rodomos
dviejy skaiciy po kablelio tikslumu. Residual Volume (likutinis turis) verté rodoma vieno skaiciaus po
kablelio tikslumu.

Kaip atidaryti jutiklinj ekrang ,,Measurements* (matavimai):
¢ Valdymo skydelyje paspauskite Measure (matuoti).
Atidaromas jutiklinis ekranas Measurements (matavimai).
Inicijuojamas dabartiniam rezimui numatytasis matavimo tipas. Tai yra:
e Volume (turis) Dvigubam rezimui ir Skersiniam rezimui

e Distance (atstumas) bet kuriam kitam rezimui
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PASTABA

EN-N62 Matavimy jutikliniame ekrane esancios matuoklio piktogramos mygtuko bdsena

@ rodo atliekamo matavimo tipg.

Bladder Volume

Atstumo
mdi‘UOkliCli Volume Pre-void Post-void §|c|pimo
pUslés torio
I pries
istustinimg
Ploto matuoklis
matuokliai
Torio Slapimo
matuoklis pUslés torio
po istustinimo
matuoklis

53 pav. Jutiklinis ekranas ,,Measurements*

1.1 Atstumo matavimo sukurimas
Atstumo matavimas - tai linija, jungianti du matuoklius.

Matuokliai dedami rutuliniu manipuliatoriumi, sykiu naudojant Next (kitas) ir Set (nustatyti).
Kaip sukurti Atstumo matavimq ir jrasyti vaizdq:

1. Jutikliniame ekrane Measurements (matavimai) paspauskite vienq is Distance (atstumas)
matuoklio piktogramy.

Pasidaro aktyvus pirmasis matuoklis, o jo judéjimas valdomas rutuliniu manipuliatoriumi.
Naudodami rutulinjf manipuliatoriy nustatykite matuoklj j norimg vietq.
3. Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).

Pirmojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir aktyvus tampa antrasis to paties Distance
(atstumas) matavimo matuoklis.

Atstumas tarp matuokliy rodomas vaizdinimo ekrano antrastéje ir atnaujinamas realivoju laiku,
kai matuoklis juda.

4. Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite antrgjj matuoklj j norimg vietq.
Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Antrojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir Distance (atstumas) matavimas yra baigtas.

Matavimams panaudoto matuoklio piktogramos jutikliniame ekrane Measurements
(matavimai) nebelieka, tad jos nebegalima panaudoti naujam matavimui sukurti.

ISmatuota verté rodoma vaizdinimo ekrano antrastéje.
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6. Noréedami jradyti vaizdg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalg.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, j kurj jfraukiamas atstumo matavimas. Jei vaizdas
buvo atidarytas kaip perzitros vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija, | kurig jfraukiamas atstumo
matavimas.

ISmatuota verté pagal
aktyvaus matuoklio
padéti

Aktyvus matuoklis

i

54 pq. Atstumo matavias

1.2 Ploto matavimo sukirimas

Ploto matavimas — tai elipsoidas, sudarytas i§ dviejy susikertanciy linijy atkarpy. Paprastai matuojamas
ty atkarpy ilgis ir aukstis.

Ploto matavimas apskaicivojamas pagal standartine elipsoido ploto formule:

A=mab

Kur:
e airbyra's dviejy atkarpy ilgiy (nepriklausomai nuo jy matavimo eiliskumo)

Rezimuose, kuriuose rodomi keli vaizdai (f. y. Dvigubas rezimas ir Skersinis rezimas), abu kiekvienos linijos
atkarpos matuokliai turi buti tame paciame skydelyje.

PERSPEJIMAS
EN-C20

® Kad matavimo tikslumas bty kuo didesnis, abidvi linijy atkarpos turi boti statmenos.
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Kaip sukurti Ploto matavimgq ir jrasyti vaizda:

1.

10.

Jutikliniame ekrane Measurements (matavimai) paspauskite vienqg is Area (plotas) matuoklio
piktogramuy.

Pasidaro aktyvus pirmosios linijos atkarpos pirmasis matuoklis, o jo judejimas valdomas rutuliniu
manipuliatoriumi.

Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite matuoklj j norimg vietq.
Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).
Pirmojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir aktyvus tampa antrasis matuoklis.

Atstumas tarp matuokliy rodomas vaizdinimo ekrano antrastéje ir atnaujinamas realivoju laiku,
kai matuoklis juda.

Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite antrgjj matuoklj j norimqg vietq.

Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).

Antrojo matuoklio padétis yra fiksuojama ir uzbaigia Plofo matavimo pirmosios linijos atkarpq.
Inicijuojama anfrosios linijos atkarpa.

Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite pirmagjj matuoklj j norimqg vietq.

Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).

Pirmojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir aktyvus tampa antrasis matuoklis.

Atstumas tarp matuokliy rodomas vaizdinimo ekrano anfrastéje ir atnaujinamas realivoju laiku,
kai matuoklis juda.

Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite matuoklj j norimg vietq.
Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Antrojo matuoklio padétis yra fiksuojama ir uzbaigia antrosios linijos atkarpg ir Ploto matavimg.

Matavimams panaudoto matuoklio piktogramos nebelieka, tad jos nebegalima panaudoti
nauvjam matavimui sukurti.

ISmatuota verté rodoma vaizdinimo ekrano antrastéje kartu su sudedamuyjy matavimy
vertémis.

Norédami jrasyti vaizdg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

[rasomas vieno kadro vaizdas, | kurj jfraukicmas ploto matavimas. Jei vaizdas buvo atidarytas
kaip perzitros vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija, | kurig jtraukiamas ploto matavimas (-ai).
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ISmatuotos vertés

Statmeny linijy atkarpos

55 pav. Ploto matavimas

1.3 Torio matavimo sukiUrimas

ExactVu sistema suteikia galimybe sukurti trio matavimg, naudojant skersiniy ir sagitaliniy vaizdy
matavimus, gautus Dvigubu rezimu arba Skersiniu rezimu. Sj matavima sudaro trijy linijy atkarpos, kurios
paprastai matuojamos kaip skersinio rodinio aukstis ir plotis bei sagitalinio rodinio ilgis (nors visos linijy
atkarpos gali buti matuojamos bet kuriame rodinyje). Abu kiekvienos linijos atkarpos matuokliai turi
buti tame paciame skydelyje.

Turio matavimas apskaicivojamas pagal tris tiesinius ilgio, plocio ir auksCio matavimus, atliktus
sagitaliniame ir skersiniame vaizduose, gautuose Dvigubu reZimu arba Skersiniu rezimu. Jis
apskaicivojamas pagal standartine elipsoido turio formule:

s i»"mbr:

Kur:

e q,bircyra'% atkarpy ilgiy (nepriklausomai nuo jy matavimo eiliskumo)

PERSPEJIMAS
EN-C20

Kad matavimo tikslumas buty kuo didesnis, abidvi linijy atkarpos turi buti statmenos.

Kaip sukurti reikiamus vaizdus, kurivose bty galima atlikti torio matavimus:
1. Gaukite sagitalinj vaizdq ir valdymo skydelyje paspauskite Dual/Transverse (dvigubas/skersinis).

Sagitalinis vaizdas bus jrasytas kairiojoje vaizdinimo ekrano puseje. Desiniojoje puséje toliau
rodomas tiesioginis vaizdas.
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2. Gaukite skersinj vaizda:
e Naudojant EV9C keitiklj, skersinis vaizdas gaunamas sukant keitiklj 20° kampu.

o Naudojant EV29L keitiklj, skersinis vaizdas gaunamas sukant keitiklj, kad buty galima aprépti visqg
prostatos liaukg.

e Konstruojant skersinj vaizdqg, kaip orientyrg galima naudofti apzvalgos vaizdg
(mazesne 2D vaizdo versija).

¢ Norint gauti reprezentatyvy skersinj vaizdq, reikalingas folygus sukamasis judesys.
Sukite letai ir vaizdo konstravimo metu venkite papildomy judesiy.

e Jeigu vaizdas akivaizdziai iskraipomas, pakartokite sukimg, kad vaizdas bty
perrasytas.

Vaizdinimo ekrane parodomi vienas Salia kito esantys sagitalinis ir skersinis vaizdai.

PERSPEJIMA o — o : : . .
gN_éj]s S Jei keitiklis sukamas netolygiai arba per greitai, atitinkamas véduoklés sektorius gali

bUti iskraipomas ar visai nerodomas.

Neatlikite matavimy iSkraipytame vaizde.

Kaip sukurti tOrio matavimgq ir jrasyti vaizdq:

1. Kai vaizdinimo ekrane rodomi vienas Salia kito esantys sagitalinis ir skersinis vaizdai, atlikite vieng
i8 Siy veiksmuy:

e Valdymo skydelyje paspauskite Measure (matuoti) ARBA

e Jutikliniome ekrane Measurements (matavimai) paspauskite matavimg Volume
(taris)

Parodoma linijos atkarpa su dviem galiniais matuokliais.
2. Rutfuliniu manipuliatoriumi nustatykite pirmagjj matuoklj j norimg vietqg bet kuriame is skydeliy.
3. Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).

Pirmojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir aktyvus fampa antrasis matuoklis tame paciame
skydelyje.

4. Naudodami rutulinf manipuliatoriy nustatykite antrgjj matuoklj  norimq vietq.
5. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Antrojo matuoklio padétis yra fiksuojama ir uzbaigia turio matavimo pirmosios linijos atkarpq.

Inicijuojama antrosios linijos atkarpa skersiniame vaizde, ir jos pirmasis matuoklis yra aktyvus.

PASTABA
EN-N90

@ Sagitalinis ilgis ir skersinis aukstis bei plotis matuojami sagitaliniame vaizde.

6. Naudodami rutulinjf manipuliatoriy nustatykite pirmgjj matuoklj j norimg vietq bet kuriame is
skydeliy.
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7. Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).
Pirmojo matuoklio padetis yra fiksuojama, ir aktyvus tfampa antrasis matuoklis fame paciame
skydelyje.

8. Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite antrgjj matuoklj j norimg vietq.
Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Anfrojo matuoklio padétis yra fiksuojama ir uzbaigia tario matavimo anfrosios linijos atkarpq.
Skersinio vaizdo skydelyje inicijuojama treciosios linijos atkarpa.

10. Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite pirmgjj matuoklj j norimg vietg bet kuriame is
skydeliy.

11. Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).
Pirmojo matuoklio padétis yra fiksuojama, ir aktyvus tampa antrasis matuoklis tame paciame
skydelyje.

12. Naudodami rutulinj manipuliatoriy nustatykite antrgjj matuoklj  norimq vietq.

13. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Antrojo matuoklio padétis yra fiksuojama ir uzbaigia freciosios linijos atkarpg. Turio matavimas
baigtas.
ISmatuota verté rodoma vaizdinimo ekrano anfrastéje kartu su sudedamuyjy matavimy
vertémis. PSA tankis (PSAD) rodomas, jeigu PSA buvo jvestas kuriant pacientq/tyrimg.
Turio matavimui skirta matuoklio piktograma rodo, kad jis naudojamas esamam matavimui.

14. Norédami jrasyti vaizdqg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.
[raSomas vieno kadro vaizdas, | kurj jfraukiamas tGrio matavimas.

I3matuotos . '

sagitalinis ilgis

vertés

Skersinis ilgis

Skersinis =
avukstis ir R ., ;

56 pav. Torio matavimas (Skersinis reimas)
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ExaciDinict Septembor 0% J01G L1108:11

ISmatuotos
vertés

Sagitalinis
Skersinis ilgis ir ilgis
aukstis

57 pav. Turio matavimas (Dvigubas rezimas)

1.3.1 PSA tankis

ExactVu programiné jranga tirio matavimo metu automatiskai apskaicivoja PSA tankio (PSAD) verte,
naudodama PSA verte, jvestq ekrane ,,Patient/Study" (pacientas/tyrimas).

PSAD rodomas vaizdinimo ekrano anfrastéje kartu su kitomis ismatuotomis vertémis.

PASTABA Jei ekrane ,,Patient/Study" (pacientas/tyrimas) PSA verté nebuvo jvesta, prie PSAD
EN-N63 rodoma ,N/A" (néra).
@ Jei PSA verte arba tUris pasikeicia, atitinkamai atnaujinamos apskaicivotos PSAD
vertés. Apskaiciuotos PSAD vertés jrasytuose kadruose nesikeicia.

1.3.2 Turio matavimai pries ir po istustinimo

Tyrimo tipas Pelvis (dubuo) turi du turio matavimus Dvigubo rezimo vaizdams:
e Pre-void Bladder (Slapimo puUslé pries iStustinimg)
e Post-void Bladder (Slapimo pusle po istustinimo)

Kaip sukurti slapimo puslés ,Pre-void” ir ,,Post-void" tirio matavimus:

1. Kairodomas Dvigubo rezimo vaizdas, jutikliniome ekrane Measurements (matavimai)
paspauskite piktogramaq, skirtg matuoti slapimo puslés tarj Pre-void (pries istustinimaq).

2. Uzdékite visus matuoklius, kaip aprasyta 1.3 skirsnyje 151 psl., ir valdymo skydelyje paspauskite
Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj
pedalq.

Kai matavimas baigiamas ir vaizdas jraSomas, iSmatuota slapimo puslés turio verté rodoma
vaizdinimo ekrano anfrasteje kartu su sudedamuyjy matavimy vertémis.

liungiama piktograma slapimo puUslés turiui matuoti Post-void (po istustinimo).
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3. Jutikliniame ekrane Measurements (matavimai) paspauskite piktogramq Slapimo puslés tariui
matuoti Posf-void (po istustinimo).

4. Uzdékite visus matavimui reikalingus matuoklius, kaip aprasyta 1.3 skirsnyje, 151 psl.

Kai matavimas baigiamas, iSimatuota turio verté rodoma vaizdinimo ekrano antrastéje kartu su
sudedamyjy matavimy vertemis.

Kai ismatuojami Pre-void ir Post-void Slapimo pusles turiai, apskaiciuojamas Residual Volume
(likutinis taris) ir parodomas procentais vaizdo, kuriame buvo iSmatuotas Slapimo puslés tUris po
iStustinimo, antrastéje. Likutinio fario apskaiciavimo etikete rodoma kaip Resid.

+ Vol 7.47 cc + Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm ILl1144cm
L2 2.21 cm L2 1.57cm Resid

L3 1.99 cm L31.72cm 272 %
PreVoid PostVoid

58 pav. Likutinio tirio apskaic¢iavimas

Nejjungtas nei Pre-void, nei Posf-void Slapimo puslés turio matavimas.

5. Norédami jrasyti vaizdqg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyfi
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

[rasomas vieno kadro vaizdas, | kurj jfraukiamas slapimo puslés t0rio matavimas.

PASTABA
EN-N157 Kiekvieng kartg naudojant tyrimo tipqg ,,Pelvis” (dubuo), galima atlikti vieng
Slapimo puUslés turio matavimy rinkinj.
PASTABA
EN-N166 Jei iSmatuotas Slapimo pUslés taris Post-void yra didesnis uZ ismatuotqg slapimo
@ puUslés turj Pre-void, Residual Volume (likutinis t0ris) rodomas kaip ,,N/A".

2 Matavimo redagavimas

Vaizdo matavimus galima redaguoti jutikliniame ekrane Measurements (matavimai) pasirinkus norimg
redaguofi matavimgq ir afitinkamai perkélus matuoklius.

Kaip redaguoti matavimgq ir jrasyti vaizdqg:

1. Kairodomas redaguojamas vaizdas, jutikliniame ekrane Measurements (matavimas)
paspauskite redaguojamo matavimo matuoklio pikfograma.

Pasirinktas matavimas tampa aktyvus ir nurodoma, kuris matuoklis ir kuri linija (jei faikoma) yra
aktyvi.

2. Jei aktyvus tas matuoklis, kurio reikia, rutuliniu manipuliatoriumi nuveskite matuoklj j norimg
vietq.

Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).

4. Norédami perjungti aktyviosios linijos aktyvyiji matuoklj, valdymo skydelyje paspauskite Next
(kitas).

Aktyviosios linijos aktyvusis matuoklis perjungiamas j kitg matuokl].
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5. Norédami perjungti aktyviq linijg j kitg galimq linijg, valdymo skydelyje paspauskite Set
(nustatyti).

Aktyvigja linija tampa kita laisva linija.
6. 13déliokite visus norimus matuoklius.

Atstumas tarp aktyviosios linijos mafuokliy rodomas vaizdinimo ekrano antrasteje ir
atnaujinamas realivoju laiku, kai matuoklis juda.

7. Kai visi matuokliai yra finkamai isdéstyti, paspauskite Set (nustatyti) valdymo skydelyje, kad
uzbaigtumeéte matavimo redagavima.

ISmatuota verté rodoma vaizdinimo ekrano antrastéje kartu su sudedamuyjy matavimy
vertémis.

Matavimui skirfa matuoklio piktograma rodo, kad jis naudojamas esamam matavimui.

8. Noredamijrasyti vaizdq, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Vaizdas jraSomas kartu su redaguotu matavimu. Jei vaizdas buvo atidarytas kaip perzidros
vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija, j kurig jtraukiamas redaguotas (-i) matavimas (-ai).

PERSPEJIMAS
EN-C48

Tyrimuose, jrasytuose ankstesnemis nei 1.0.3 programinés jrangos versijomis, vaizdy
pakeitimai nebus jrasyfi.

3 Matavimo istrynimas

Matavimus galima istrinti naudojant jutiklinj ekrang Measurements (matavimai).
Kaip istrinti matavimaq:
1. Paspauskite matavimo, kurj norite istrinti, matuoklio piktogramg.
liungiamas mygtukas Delete Measurement (istrinti matavimg).
2. Paspauskite Delete Measurement (istrinti matavimg).
Matavimas pasalinamas i§ vaizdo.
IStrinfo matavimo matuoklio piktfograma tampa prieinama naujam matavimui.

3. Norédami jradyti vaizdqg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyfi
sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Vaizdas jraSomas, ir istrinfo matavimo jraSytame vaizde nebeéra.
Kaip istrinti visus matavimus:
1. Jutikliniame ekrane Measurements (matavimai) paspauskite Delete All (istrinti viskg).
Visi matavimai pasalinami is vaizdo.
IStrinfy matavimy matuokliy piktogramos tampa prieinamos naujam matavimui.

2. Norédami jrasyti vaizdqg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams jrasyti
sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Vaizdas jrasomas, ir rasytame vaizde nebéra jokiy matavimy.
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4 Atliekamo matavimo atsaukimas

Atliekamg matavimo procesqg gali nutraukti keli veiksmai:
e Pradedamas vaizdinimas
e PakeiCiamas ekranas
e PakeiCiamas rezimas
e Paspaudziamas esamo matavimo matuoklis arba kito matavimo tipo matuoklis

e Paspaudziama ,,Measure" (matuoti)
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10 skyrius Anotacijy naudojimas

Anotacijos yra tekstines etfiketés, naudojamos anatominéms vaizdo strukttroms zyméti.

Anotacijos kuriamos naudojant jutiklinj ekrang Annotations (anotacijos). Anotacijy jutikliniame ekrane
pateikiamos rodiniy, anotacijy etikeciy ir i§ anksto nustatyty anotacijy piktogramos, surGsiuotos pagal
taikomus vaizdus ir struktUras bei tyrimo tipqg.

Anotacijos gali buti pritaikomos vaizdui vaizdinimo metu, kai vaizdinimas pristabdytas arba kai vaizdas
rodomas perziurai. Anotacija gali buti pritaikoma kinematografiniam vaizdui vaizdinimo metu, taip pat
atskiram kadrui arba vienam kinematografinio vaizdo kadrui. Kai kinematografinis vaizdas rodomas
perzivrai, anotacija pritaikoma fik tam vienam kadrui, kuriame ji buvo sukurta. Prie vaizdo galima
pridéti iki astuoniy anotacijy.

PASTABA

EN-N178 Matavimy ir anotacijy vaizdy perzZidros metu negalima atlikti, jei tyrimas buvo jkeltas
i iSorinio Salfinio, pavyzdziui, USB atminties jrenginio.

Tiesioginé anotacija (t. y. anotacija, sukurta vaizdinimo metu) rodoma buferinés atminties kadruose,
kurie gaunami po anotacijos sukurimo. Kai operatorius keiCia gylj, tiesiogines anotacijos padétis islieka
tokia pati vaizdo gylio skalés atzvilgiu.
Tiesioginé anotacija lieka ant vaizdo, jei neatliekamas vienas i toliau nurodyty veiksmuy:

e Anotfacija istrinama

e Pradedamas naujas tyrimas
Tiesioginiy anotacijy néra perzitros vaizduose. Jy taip pat néra Sivose vaizdinimo rezimuose:

e Skersinis rezimas

e Sujungimo subrezimas
Kai yra fiesioginiy anotacijy ir operatorius pradeda vaizdinimg Dvigubu rezimu, tiesioginés anotacijos
rodomos fik kairiajame skydelyje (. y. statiniame skydelyje). Jos nepritaikomos fiesioginiam vaizdui.
ExactVu sistema palaiko iy tipy anotacijas:

e IS anksto nustatytas tekstas

e Tinkintas tekstas

e Rodyklé
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Anotacijy

N .
etiketés
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Medial Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Apex Anterior Lesion Perirectal Space

Mid Posterior Cyst Ejaculatory Duct

Base Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Anotacijy IS anksto
rodiniai nustatytos
anotacijos

59 pav. Jutiklinis ekranas ,,Annotations*

1 Anotacijos sukurimas

Kaip sukurti anotacija:
Paspauskite Annotate (anotuoti) valdymo skydelyje arba paspauskite Annotation (anotacija)
jutikliniame ekrane.

Jutikliniome ekrane atidaromas ekranas Annotations (anotacijos) ir inicijuojama teksto
anotacija. Jos padéetis priklauso nuo naudojamo keitiklio ir gali buti keiCiama:

o EV29L keitiklio atveju ji inicijuojama virSutiniaome kairiajaome vaizdinimo srities kampe

e EV9C keitiklio atveju ji inicijuojama vaizdinimo srities apatinéje centrinéje dalyje

visuose rezimuose, isskyrus Dvigubq rezimq, kuriame ji inicijuojama desiniojo skydelio
viduryje.

EVS5C keitiklio atveju ji inicijuojama vaizdinimo srities virsutinéje centrinéje dalyje
visuose rezimuose, isskyrus Dvigubq rezimq, kuriame ji inicijuojama desiniojo skydelio
viduryje.

Operatorius gali kurti tfeksto anotacijq, is anksto nustatytq anotacijg arba rodykline anotacija.

PASTABA
EN-NT13 Jei kinematografinis vaizdas atidarytas kaip review (perzilra), jo jrasyti nepavyks.
@ Perzidroje galima jradyti tik pavienius kadrus.

1.1 IS anksto nustatytos teksto anotacijos korimas

IS anksto nustatytos teksto anotacijos kUrimas susideda i§ dviejy etapy:
¢ Teksto anotacijos padéties nustatymas

e Anotacijos pasirinkimas
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Kaip sukurti i§ anksto nustatytq teksto anotacijq:
1. Esant aktyviam teksto laukui, rutuliniu manipuliatoriumi nuveskite anotacijg j norimq vietq.

2. Jutikliniame ekrane Annotations (anotacijos) palieskite anotacijos rodinj ir (arba) bet kurig kitg
pageidaujamq anotacijos efikete.

3. Palieskite pageidaujamgq is anksfo nustatytq anotacijq.
Anotacijg sudaro etiketes, pasirinktos ta eiles tvarka, kuria kiekviena i§ jy buvo paliesta.

PSQS_TN'?SQA ExactVu sistema neleidzia pasirinkti etikeCiy, jei aktyvioje anotacijoje vaizdinimo

ekrane nebegali tilpti naujy anotacijy etikeciy ar is anksto nustatyty anotacijy salia
ty, kurios jau pasirinktos.

4. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Anotacija uzbaigta.
Jei anotacija uzdedama vaizdinimo metu, vaizdinimas tesiamas, o tiesiogine anotacija lieka
vaizde. Sivo atveju tiesiogine anotacija nustatoma, kai operatorius pristabdo vaizdinima.
Kaip jrasyti vaizda:

¢ Norédami jrasyti vieng kadrg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams
jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, | kurj jtraukioma anotacija. Jei vaizdas buvo
atidarytas kaip perzitros vaizdas, jraSoma kita vaizdo kopija, j kurig jtraukicma anotacija.
Kaip jrasyti kinematografinj vaizdq su statine anotacija:

e Kai vaizdinimas pristabdytas, sukurkite anotacijq ir paspauskite Cine (kinematografinis vaizdas)
arba, jei kinematografiniams vaizdams jrasyti sukonfigUruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj
pedalq.

Kartu su tyrimu jraSomas kinematografinis vaizdas, j kurio kiekvieng kadrg jtraukta statine
anotacija.

60 pav. IS anksto nustatyta anotacija
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1.2 Tinkinto teksto anotacijos kurimas

Tinkinto teksto anotacijos kurimas susideda i§ dviejy etapy:
¢ Anofacijos padeties nustatymas
e Teksto jvedimas
Kaip sukurti tinkinto teksto anotacijq:
1. Esant aktyviam teksto laukui, rutuliniu manipuliatoriumi nuveskite anotacijg | norimg vietq.
2. Paspauskite Keyboard (klaviatura) jutikliniome ekrane.
Parodoma jutiklinio ekrano klaviatira.
3. |veskite anotacijos tekstq.
Tekstas rodomas teksto lauke.
4. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Anotacija uzbaigta.

Jei anotacija uzdedama vaizdinimo metu, vaizdinimas tesiamas, o anotacija lieka vaizde. Sivo
atveju tiesioginé anotacija nustatoma, kai operatorius pristabdo vaizdinima.

Kaip jrasyti vaizda:

¢ Norédami jrasyti vieng kadrg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams
jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, | kurj jfraukiama anotacija. Jei vaizdas buvo
atidarytas kaip perzidros vaizdas, jraSoma kita vaizdo kopija, | kurig jtraukicma anotacija.

1.3 Rodyklinés anotacijos sukirimas
Rodykliné anotacija — tai linija su rodykle be jokio teksto. Kurdamirodykline anotacijq, nustatykite linijos
fiksavimo taskq (t. y. linijos pradziq) ir rodyklés fiksavimo taskq.
Kaip sukurti rodykline anotacijq:
1. Ekrane Annotatfions (anotacijos) paspauskite Arrow (rodykle).
Parodoma rodyklineé anotacija, kurios vienas is fiksavimo tasky yra aktyvus.
2. Rufuliniu manipuliatoriumi nustatykite aktyvyijj fiksavimo taskqg | norimg vietq.
3. Valdymo skydelyje paspauskite Next (kitas).
Linijos fiksavimo taskas yra fiksuojamas, ir aktyvus tampa rodykles fiksavimo taskas.
4. Rutuliniu manipuliatoriumi nustatykite rodykles fiksavimo taskq j reikiomq vietq.

Paspauskite Next (kitas) valdymo skydelyje, kad pereitumeéete prie kito fiksavimo tasko, jei reikia
toliau regulivofi.

6. Norédami baigti anotavimg, valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Anotacija uzbaigta.

Jei anotacija uzdedama vaizdinimo metu, vaizdinimas tesiamas, o anotacija lieka vaizde. Sivo
atveju tiesioginé anotacija nustatoma, kai operatorius pristabdo vaizdinima.
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Kaip jrasyti vaizdq:

e Norédami jradyti vieng kadrg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams
jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalg.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, | kurj jfraukiaoma anotacija. Jei vaizdas buvo
atidarytas kaip perzitros vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija, j kurig jfraukiama anotacija.

2 Anotacijos redagavimas

Anotacijos padétj galima redaguoti pasirenkant anotacijqg jutikliniame ekrane ,,Annotations*
(anotacijos) ir perkeliant anotacijq arba jos fiksavimo taskg (rodykliniy anotacijy atveju) j reikiomg
vietq.

PASTABA

EN-N87

@ Anotacijos teksto redaguoti negalima.

Kaip redaguoti anotacijq:

1. Kai ant vaizdo rodoma anotacija, kurig norite redaguoti, jutikliniame ekrane Annotations
(anotacijos) paspauskite Select (rinkfis).

Aktyvi tampa véliausiai sukurta anotacija.
Aktyvyijj fiksavimo taskqg rodo jo spalva.

2. Jei norima redaguoti anotacija nera aktyvi, spauskite Select (rinktis), kol pageidaujama
anotacija taps aktyvi.

3. Kaipageidaujama anotacija tampa aktyvi, rutuliniu manipuliatoriumi nuveskite jg j norimg
vietq.

4. Paspauskite Set (nustatyti) valdymo skydelyje, kad uzbaigtuméte anotacijg, arba paspauskite
Next (kitas), kad pereituméte prie kito fiksavimo tasko (jei redaguojate rodykline anotacijq).

5. Kai anotacija yra norimoje vietoje, valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Redagavimas uzbaigtas.
Kaip jrasyti redagavima:

e Norédami jradyti vieng kadrg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams
jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, j kurj jfraukiaoma redaguota anotacija. Jei
vaizdas buvo atidarytas kaip perzitros vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija, | kurig jtraukioma
redaguota anotacija.

PASTABA
EN-NTT3 Jei kinematografinis vaizdas atidarytas kaip review (perzilra), jo jrasyti nepavyks.
@ PerZiGroje galima jradyti tik pavienius kadrus.
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PASTABA
EN-N]59 . . . .. . . . . e — .
@ Tiesioginé anotacija néra matoma vaizde, kuris atidarytas perziorai.

3 Anotacijos istrynimas

Anotacijas galima istrinti naudojant jutiklinj ekrang ,,Annotations" (anotacijos).
Kaip istrinti anotacijq:

1. Kai ant vaizdo rodoma anotacija, kurig norite istrinti, jutikliniame ekrane Annotations
(anotacijos) paspauskite Select (rinkfis).

Aktyvi tampa veliausiai sukurta anotacija.

2. Jei norima istrinti anotacija néra aktyvi, spauskite Select (rinktis), kol reikioma anotacija taps
aktyvi.

3. Jei norima istrinti anotacija yra aktyvi, paspauskite Delete Annotation (iStrinti anotacijq).
Aktyvi anotacija istinama.
Kaip istrinti visas anotacijas:
e Jutikliniame ekrane Annotations (anotacijos) paspauskite Delete All (istrinti viskg).
IStrinamos visos vaizdo anotacijos.
Kaip jrasyti vaizda:

¢ Norédami jrasyti vieng kadrg, valdymo skydelyje paspauskite Frame (kadras) arba, jei kadrams
jrasyti sukonfiguruotas kojinis pedalas, paspauskite kojinj pedalq.

Kartu su tyrimu jraSomas vieno kadro vaizdas, o fame jrasytame vaizde istrintos (-y) anotacijos (-
y) nebéra. Jei vaizdas buvo atidarytas kaip perziGros vaizdas, jrasoma kita vaizdo kopija,
kurioje istrintos (-y) anotacijos (-y) nebéra.

e Kai vaizdinimas yra pristabdytas, paspaudus Cine (kinematografinis vaizdas) valdymo skydelyje
taip pat jraSomas vienas kadras, kuriame istrintos anotacijos néra.

PASTABA

EN-NT13 Jei kinematografinis vaizdas atidarytas kaip review (perziGra), jo jrasyti nepavyks.
PerZiGroje galima jradyti tik pavienius kadrus.

4 Kuriamos anotacijos atsaukimas

Kai anotacija kuriama arba redaguojama, anotacijq gali atSaukti keli veiksmai:
e Pradedamas vaizdinimas
e PakeiCiamas ekranas
e PakeiCiamas rezimas
e Pasirenkamas kitas anotacijos tipas

e Valdymo skydelyje paspaudziama Annotate (anotuoti)
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11 skyrius PRI-MUS™ rizikos balas

PRI-MUS™ rizikos balas (angl. prostate risk identification using micro-ultrasound — prostatos rizikos
nustatymas mikroultragarsu) — tai jrodymais pagristas protokolas, skirtas prostatos ypatybéems nustatyti
naudojant mikroultragarsinj vaizdinimg (pavyzdziui, kai vaizdinama naudojant EV29L keitiklj), kad bUty
lengviau nukreipti ir tikslingai atlikti biopsijas.

1 PRI-MUS rizikos balo naudojimas

Tiriant kinematografinius vaizdus i§ biopsijy, paimty atliekant daugiacentr] tyrimg pavadinimu Mulfi-
Center Trial of High-resolution Transrectal Ulfrasound Versus Standard Low-resolution Transrectal
Ultrasound for the Identification of Clinically Significant Prostate Cancer!, buvo stebétos specifinés
ultragarsinés iSvaizdos.

Daugiacentrio tyrimo metu Ghai et. al2. perziGrejo 400 biopsijy kinematografinius vaizdus ir susiejo
specifinius radinius su piktybiniu prostatos véziu, diagnozuotu pagal biopsijos stulpeliy méginiy
histologijg, kai Gleason balas buvo didesnis negu 7. Remiantis Sia informacija buvo sukurtas PRI-MUS™
(prostate risk identification using micro-ulfrasound) protokolas ir rizikos skalé.

Ultragarsines iSvaizdos paverciamos PRI-MUS rizikos balu, kuris yra susietas su atitinkamo dydzio vézio
rizika. 17 lentele. aprasyti su kiekvienu PRI-MUS rizikos balu siejami radiniai.

PRI-MUS

rizikos balas Vézio rizika Radiniai

1 Labai maza Kai kurie taisyklingi latakeliai, ,,SveicariSkas suris” be jokio kito
heterogeniskumo ar ryskiy aidy

2 Nedidelé Hiperechogeninis su latakéliy demeéemis arba be jy

3 Neapibrezta Lengvas heterogeniskumas arba ryskus aidai hiperechogeniniame
audinyje

4 ReikSminga Heterogeniska ziedinio kopUsto / susiliejusi / taskuota iSvaizda arba
ryskUs aidai (galima komedonekroze)

5 Labai didele Netaisyklingi Seseliai (atsirade prostatoje, o ne ties prostatos ribal)

arba misrios echoskopinés pazaidos, arba netaisyklinga prostatos ir
(arba) periferinés zonos riba
17 lentelé. PRI-MUS rizikos balas

61 pav. pavaizduotos skirtingos ultragarsinés isvaizdos, kurios buvo stebimos daugiacentrio tyrimo
metu. Jos susietos su atitinkamu PRI-MUS rizikos balu.

! ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ultirasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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61 pav. PRI-MUS protokole naudotos ultragarso ypatybés, susietos su PRI-MUS balais

2 PRI-MUS protokolo validacija

Po daugiacentrio tyrimo buvo atlikta validacija su koduotos patologijos 100 paskesniy
kinematografiniy vaizdy rinkiniu, kurj vertino penki tyréjai.

Buvo nustatyta bendra staftistiskai reikSminga, fiesiskai didejanti fendencija. Kiekvienas rizikos balo
padidéjimas atitiko kliniskai reikSmingo vézio tikimybés padidéjimg 10,1 % (95 % Pl 9,3-10,8)2. Rizikos
balas taip pat didejo priklausomai nuo Gleason sumos ir vézio frukmes, o statumas buvo atitinkamai
0.15 (95 % P1 0,09-0,21) ir 0,58 (95 % PI1 0,43-0,73). Jautrumas ir specifiskumas buvo atitinkamai 80 % ir

37 %, o vidutinis £ SN ROC AUC buvo 60 % * 2 %. Protokolas buvo tikslesnis nustatant auksto laipsnio ligg
(Gleason suma didesne nei 7), o pikinis AUC buvo 74 % (vidutinis 66 %).

Apibendrinant galima teigti, kad visy penkiy PRI-MUS rizikos baly atveju kiekviena ultragarsiné iSvaizda
yra tiesiskai susijusi su vezio tikimybe, taigi audinys, kurio PRI-MUS rizikos balas yra didesnis, paémus
biopsijg furéty dazniau pasitvirtinti kaip piktybinis nei audinys, kurio PRI-MUS rizikos balas yra mazesnis
(zr. 62 pav.).
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62 pav. PRI-MUS baly ir piktybinio vézio, patvirtinto atlikus

stulpeliy biopsijg, tiesiné koreliacija?

18 lenteléje pateikti rezultatai rodo teigiamaq koreliacijg su penkiomis ultfragarsinémis isvaizdomis.

Piktybiniy meéginiy skaicius / Rizikos santykis
Ypatybé kinematografiniy vaizdy skaic¢ius (90 % PI)
Kai kurie taisyklingi latakéliai, ,,Sveicariskas  1/7 0,28 (0,05-1,72)
suris*
Hiperechogeninis su latakéliy dememis 14/50 0,49 (0,31-0,78)
arba be jy
Lengvas heterogeniskumas 24/42 1,19 (0,87-1,62)
RyskUs aidai hiperechogeniniame 4/10 0,79 (0,37-1,71)
audinyje
Heterogeniska ziedinio kopUsto / susiliejusi  22/32 1,48 (1,11-1,97)
/ taskuota iSvaizda
RyskUs aidai 18/30 1,24 (0,89-1,73)
Netaisyklinga periferinés zonos riba 1/1 2,01 (1,75-2,31)
MiSrios echoskopines pazaidos 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Netaisyklingi Seséliai 11/12 1,94 (1,54-2,43)

18 lentelé. Ultragarsiniy ypatybiy rizikos santykis, apskai¢ivotas koduotai iSanalizavus kinematografinius vaizdus,
kurie apémeé 100 jrodyty gerybiniy biopsijos méginiy ir 100 jrodyty piktybiniy biopsijos méginiy2
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12 skyrius Preferences (parinktys)

Lange ,Preferences” (parinktys) yra keli ekranai, kuriuose rodoma informacija apie ExactVu sistemos
konfiguracijq ir pateikiami valdikliai, kuriais galima keisti sistemos parinktis.
ExactVu ,,Preferences" sudaro Sie ekranai:

e ,System Information” (sistemos informacija) (suteikia prieigg prie ExactVu konfigUracijos
informacijos, pranesimy zurnalo eksportavimo parinkciy ir prie Transducer Element Check
(keitiklio elementy patikra))

e ,DICOM Settings” (DICOM nuostatos) (leidzia konfiguruoti ,,PACS Store”, ,,DICOM MRI
Query/Reftrieve" ir ,Modality Worklist*)

e, Network Settings" (tinklo nuostatos) (pateikioma informacija apie ExactVu kompiuterio ir finklo
rysi)

e ,System Seftings" (sistemos nuostatos) (klinikos informacija, kalbos parinkfis, sistemos data ir
laikas, adatos kreiptuvy ir kojinio pedalo konfigUracija)

o Security” (saugumas) (pateikiomos pacienty duomeny prieigos kontrolés nuostatos)

e ,Physicians Setup" (gydytojy konfigUracija) (leidzia iSsaugoti gydytojy, kurivos galima pasirinkti
ekrane ,,Patient/Study" (pacientas/tyrimas), sgrasq)

e External Programs" (iSorinés programos) (suteikia prieigg prie galimy programuy, kurias galima
paleisti uz ExactVu programinés jrangos riby)

e EULA (galutinio naudotojo licencijos sutartis)
Kaip patektij ,,Preferences”:
e Valdymo skydelyje paspauskite Preferences (parinktys).
Parodomas ekranas Preferences > System Information (parinktys > sistemos informacija).
Kaip jrasyti ,,Preferences”:
e Pasirinkite Save (jrasyti) esamame Preferences ekrane.
Bet kuriame Preferences ekrane atlikti pakeitimai jraSomi.
Kaip vzdaryti ,,Preferences” nejrasius pakeitimy:
e Paspauskite Close (uzdaryti) esamame Preferences ekrane.

Ekranas Preferences uzdaromas ir jokie pakeitimai nejrasomi. Galima testi vaizdinimg esamu
vaizdinimo rezimu.

1 Sistemos informacija

Ekrane Preferences > System Information (parinktys > sistemos informacija) rodoma jvairi informacija:

e ExactVu konfiguracijos ir autoriaus teisiy informacija, jskaitant programineés ir aparatinés jrangos
komponenty versijas

e ExactVu aktyvavimo informacija, nurodanti esamoje konfiglracijoje aktyvuotas programinés
jrangos funkcijas

e Techninés pagalbos tarnybos kontaktiné informacija (papildomos kontaktinés informacijos zr. F
Priedas)
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e Pranesimy Zurnalo eksportavimo parinktys

e Transducer Element Check (keitiklio elementy patikra), skirta keitiklio elementy vientisumui
jvertinti, kai keitiklis aktyvuojamas

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information
Phone: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030
Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Reserved.

Software: ExactVu™

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS
Channel Board 0 Version:

Channel Board 1 Version: 1.03.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8 5 oy " o
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

EET T BCB Driver Version: {1 AT muqiﬁcatign 0!' sale 0? this computer prograjn, 9:’ any
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated
SECURITY 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

e T— Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
3 If possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

. _ gel evenly along the lens.
Transperineal: Activated CLOSE
Fusion: Activated Enter SN

63 pav. Preferences > System Information (parinktys > sistemos informacija)
1.1 Zurnalo faily eksportavimas

ExactVu sistema stebi aparatinés ir programinés jrangos jvykiy, jvykusiy veikimo metu, bUsenq ir jraso
juos pranesimy Zurnalo faile. Zurnalo failai sukuriami jjungus ExactVu sistemaq. Techninés pagalbos
tarnybos specialistai juos naudoja problemoms diagnozuoti. Ekrane Preferences > System Information
galima pasirinkti Zurnalo failus eksportuoti, kad juos bGty galima nusiysti techninés pagalbos tarnybos
specialistams.

Zurnalo failus galima eksportuoti j USB atminties jrenginj. I$samios informacijos apie rekomenduojamg
USB atminties jrenginiy formatavimg ir USB atminties jrenginio prijungimq prie ExactVu sistemos zr. 3
skyrius, 1.4 skirsnyje, 55 psl.

Kaip eksportuoti Zurnalo failus:

1. Prie ExactVu sistemos prijunkite USB atminties jrenginj, suformatuotq taip, kaip
rekomenduojama 3 skyrius, 1.4 skirsnyje, 55 psl.

2. Salia Export Logs (eksportuoti Zurnalus) pasirinkite norimg laiko intervalg pranesimy Zurnaly
failams eksportuoti.

Rodoma Export progress (eksporto eiga) bUsena.

Kai eksportavimas baigiamas, eigos dialogo langas uzdaromas ir pasirinkto intervalo pranesimy
zurnaly failai nukopijuojami j aplankg ExactData USB atminties jrenginyje.
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1.2 Keitiklio elementy patikra

Keitiklio elementy patikros fikslas — jvertinti keitiklio elementy vientisumqg pries naudojant keitiklj
vaizdinimui.

Keitiklio elementy patikra atliekama taip:

Kai operatorius rankiniu budu pasirenka jg vykdyti is ekrano Preferences > System Information
(parinktys > sistemos informacija)

Kai operatorius prijungia bet kurj keitiklj, Transducer Element Check (keitiklio elementy patikra)
automatiskai atliekama prijungtam keitiklivi

Kai operatorius pasirenka aktyvuoti bet kurj keitiklj valdymo skydelyje, jutikliniaome ekrane arba
ekrane Patient/Study (pacientas/tyrimas), Transducer Element Check (keitiklio elemento
patikra) automatiskai atliekama aktyvuotam keitiklivi

Paleidus ExactVu sistemq ir prijungus vieng ar daugiau keitikliy, Transducer Element Check
(keitiklio elementy patikra) automatiskai atliekama keitiklivi, prijungtam prie auk3ciausiai
esancio keitiklio jungties lizdo

wExact Imaging" rekomenduoja atlikti keitiklio elementy patikrg visada, kai pastebite nejprastq
veikimg.

PERSPEJIMAS

EN-C51

Jeigu jmanoma, atliekant §j bandyma ant keitiklio lesio neturi bti gelio. Kitu afveju
tolygiai paskirstykite uzteptqg gelj po visqg l€s].

Kaip atlikti keitiklio elementy patikrg ekrane ,Preferences > System Information*:

1.

Po uzrasu Transducer Element Check (keitiklio elementy patikra) jveskite tikrinamo prijungto
keitiklio serijos numerj. Serijos numeris yra ant keitiklio jungties korpuso etiketés Salia simbolio SN.

Paspauskite Execute (vykdyti).
Atliekama keitiklio elementy patikra ir jos rezultatai pateikiomi pranesime ekrane.

Pateiktuose rezultatuose nurodomas neaktyviy elementy skaicius ir konstatuojama, ar rezultatai
yra priimtini. Ribotas neaktyviy elementy skaicius yra priimtinas.

Kai rezultatai priimtini, ekrane rodomas pranesimas uzdaromas ir ExactVu sistemqg galima
naudofti vaizdinimui.

Kai rezultatai nepriimtini, neveikianCiy elementy vieta vaizdinimo ekrane pazymima
vertikaliomis gelfonomis linijomis (zr. 64 pav.). Tokiu atveju parodomas pranesimas, kad reikia is
naujo atlikti Transducer Element Check (keitiklio elementy patikra) procesq.

Pries atlikdami pakartotine patikrg patikrinkite, ar ant keitiklio lesio yra gelio. Gelio ant lesio
arba turi visai nebuti, arba uzteptas gelis turi bUti tolygiai pasiskirstytas ant lesio.

Jeirezultataiir vél nepriimtini, kreipkités j techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami
kontaktine informacija, pateikta F Priedas.
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Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

Pranesime
nurodomas
aptikty
neveikianciy
keitiklio
elementy
skaicius

Geltonos
linijjos Zymi
neaktyvius

keitiklio
elementus

STATE  Frozen

SERVICE  Active

64 pav. Keitiklio elementy patikra, neaktyvuos elefhéﬁtqi

Keitiklio elementy patikrg galima atlikti bet kuriuo metu.

2 DICOM nuostatos

I$sami informacija apie tai, kaip konfighruoti DICOM nuostatas, pateikiama 3 skyrius, 1.7.2.1 skirsnyje,
62 psl.

3 Tinklo nuostatos

ISsami informacija apie tai, kaip konfiguruoti ExactVu sistemos tinklo nuostatas, pateikiama 3 skyrius,
1.7.2.2 skirsnyje, 66 psl.

4 Sistemos nuostatos
Ekrane Preferences > System Settings (parinktys > sistemos nuostatos) pateikiaomos kelios
konfigUruojamos nuostatos, susijusios su ExactVu programine jranga:

e Klinikos pavadinimas ir klinikos ID

e Pageidaujama kalba

e Datos ir laiko nuostatos

e EV29L adatos kreiptuvo parinktis

e Kojinio pedalo parinktis
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language:

NETWORK SETTINGS Date Format:

SYSTEM SETTINGS Date: “ 4 ‘

Time: 12:25:30 PM

Time Zone:
Daylight Saving Time: (ON

EV29L Needle Guide:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Foot Pedal:

65 pav. Preferences > System Settings (parinktys > sistemos nuostatos)
4.1 Klinikos informacija

Kaip jvesti klinikos informacijq:
1. Pasirinkite laukg Clinic (klinika) ir jutiklinio ekrano klaviatdra jveskite klinikos pavadinima.
2. Pasirinkite laukg Clinic ID (klinikos ID) ir jutiklinio ekrano klaviatdra jveskite klinikos pavadinimag.
3. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Kaip nurodyti pageidaujamg kalbg:
1. Pasirinkite iSskleidziamgjqg rodykle salia Language (kalba).
Parodomas galimy kalby sgrasas. Numatytoji kalba yra angly.
Slinkite prie norimos kalbos ir valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
3. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Pasirinkta kalba nustatoma kaip ExactVu sistemos kalba.
ExactVu programiné jranga pasirinktq sistemos kalbg naudoja, kaip paaiskinta toliau:
e Jutikliniame ekrane rodoma tai kalbai pritaikyta virtuali klaviatora
e Programinés jrangos pranesimai, susije su sauga ir rodiniais, rodomi pasirinkta kalba

e Operatoriaus jvesta paciento / tyrimo informacija vaizdinimo ekrane rodoma naudojant
pasirinktos kalbos virfualiosios klaviatros simbolius

¢ Informacija apie pacientq ir procedirg jkeliama is suplanuoty ,,Modality Worklist* procedury ir
pasirinkta kalba rodoma paciento / tyrimo ekrane
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e Informacija apie ExactVu tyrimg j USB atminties jrenginj arba PACS serverj eksportuojama
naudojant pasirinktos kalbos virtualios klaviaturos simbolius

Kaip nustatyti datos formatq:
1. Prie Date Format (datos formatas) pasirinkite vieng is galimy parinkciy:
e mm/dd/yyyy
e dd/mm/yyyy
e yyyy/mm/dd
Datos formato nuostata taikoma visoms datoms ExactVu sistemoje rodyti.

2. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
4.2 Datair laikas

Kaip nustatyti sistemos datq:
1. Prie Date (data) jveskite dabartine datg arba pasirinkite kalendoriaus piktograma.
Parodomas kalendoriaus valdiklis.
2. Pasirinkite esamg ménesj ir datq.
3. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Pasirinkta data nustatoma kaip ExactVu sistemos data ir kalendoriaus valdiklis uzdaromas.
4. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Kaip nustatyti sistemos laikq:
1. Prie Time (laikas) slinkdami rodykle aukstyn arba zemyn pasirinkite esamos valandos reikime.
2. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
3. Pakartokite 1 ir 2 veiksmus, kad priskituméte minuciy ir sekundziy vertes.
Pasirinktos valandos, minutés ir sekundés vertés nustato ExactVu sistemos laikqg.
4. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Kaip nustatyti sistemos laiko zong:
1. Pasirinkite iSskleidziamgjq rodykle j desine nuo lauko Time Zone (laiko juostal).
Parodomas laiko juosty sgrasas. Gamykliné nuostata yra (GMT-05:00) Eastern Time.
2. Slinkite sgrasu prie esamos laiko juostos.
3. Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Pasirinkta laiko juosta nustatoma kaip ExactVu sistemos laiko juosta.
4. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Kaip perjungti vasaros laiko nuostatq:
1. Pasirinkite OFF (i§jungta) prie Daylight Savings Time (vasaros laikas).

ljungiama ExactVu sistemos nuostata automatiskai prisitaikyti prie vasaros laiko. Pagal
gamykline nuostatg vasaros laikas yra jjungtas.
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2. Pasirinkite ON (jjungta) prie Daylight Savings Time (vasaros laikas).
ExactVu sistemos nuostata automatiskai prisitaikyti prie vasaros laiko isjungiama.

3. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.

PASTABA
EN-N64 Jei yra nejradyty datos ar laiko nuostaty pakeitimy, uzdarant ,,Preferences*
@ rodomas patvirtinimas.

PASTABA ExactVu sistema laikui sinchronizuoti naudojasi ,, Windows" operacine sistema.
EN-N183

®

4.3 EV29L adatos kreiptuvas

1 skyrius, 8 skirsnyje aprasyti adatos kreiptuvai, suderinami su EV29L keitikliu. EV29L nesterilus
daugkartinis fransrektalinés adatos kreiptuvas palaiko vieng adatos jvado kampq, kuris yra 35 Iaipsniai,
0 EV29L sterilus transrektalinés adatos kreiptuvas palaiko du adatos jvadus, kuriy kampai yra

35 laipsniai ir 15 laipsniy.

Operatorius gali nurodyti parinktj bet kuriam is Siy dviejy adatos kreiptuvy, ir nuo tos parinkties priklausys
adatos kreipfuvo denginio pasirinkimas jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga), t. y. bus galima
rinktis ik fuos denginius, kurie atitinka ant fizinio adatos kreiptuvo esancius adatos jvadus. (Informacijos
apie adatos kreiptuvo denginius zr. 5 skyrius, 2.3.1 skirsnyje, 114 psl.)

Kaip perjungti EV29L sterilaus transrektalinés adatos kreiptuvo parinkii:
1. Pasirinkite Single-Use (vienkartinis) prie EV29L Needle Guide (EV29L adatos kreiptuvas).
2. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.

Nuostata Single-Use (vienkartinis) jjungia tiek 35 laipsniy adatos kreiptuvo denginj, tiek
15 laipsniy adatos kreiptuvo denginj jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga).

Kaip perjungti EV29L nesterilaus daugkartinio transrektalinés adatos kreiptuvo parinkii:
1. Pasirinkite Reusable (daugkartinis) prie EV29L Needle Guide (EV29L adatos kreiptuvas).
2. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.
Nuostata Reusable (daugkartinis) jjungia tik 35 Iaipsniy adatos kreiptuvo denginj jutikliniame
ekrane Workflow (darbo eiga).

4.4 Kojinis pedalas
Sis skirsnis taikomas ExactVu sistemoms, kuriose yra kojinis pedalas.

Operatorius gali nustatyti parinktj, kad kojiniu pedalu bUty galima jrasyti arba atskirus kadrus, arba
kinematografinius vaizdus.
Kaip nustatyti, kad kojiniuv pedalu buty jrasomi atskiri kadrai:

1. Pasirinkite Save Frame (jradyti kadrg) prie Foot Pedal (kojinis pedalas).
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2. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.

Paspaudus kojinj pedalg, jrasomas vienas kadras. Si parinktis islieka tol, kol operatorius jos
nepakeicia.

Kaip nustatyti, kad kojiniu pedalu bity jrasomas kinematografinis vaizdas:
1. Pasirinkite Save Cine (jrasyti kinematografinj vaizdq) prie Foot Pedal (kojinis pedalas).
2. Pasirinkite Save (jrasyti), jei daugiau jokiy parinkCiy nenaujinate.

Paspaudus kojinj pedalg, jrasomas kinematografinis vaizdas. Si parinktis islieka tol, kol
operatorius jos nepakeicia.

5 Apsauga

ISsami informacija apie tai, kaip konfiglruoti ExactVu sistemos apsaugqg, pateikiama 3 skyrius,
1.7.1 skirsnyje, 59 psl.

PASTABA Jei ExactVu sistemoje jjungta sistemos apsauga, ir apsaugotos ypatybés nebuvo
EN-N2I naudojamos ilgiau nei apsaugos skirtasis laikas, pasirodo dialogo langas System
@ Security (sistemos apsauga), kuriame pries atidarant ekrang Security (apsauga)

reikalaujama jvesti apsaugos slaptazod.

6 Gydytojy konfiguracija
Ekrane Preferences > Physicians Setup (parinktys > gydytojy konfiguracija) galima sukurti ir iSsaugoti
gydytojy, kuriuos galima pasirinkti ekrane ,,Patient/Study*, sqrasq.
Kaip jtraukti asmenvardj j gydytojy sqrasq:
1. Pasirinkite Add Name (jfraukti asmenvardj).
Po mygtuku esantis redagavimo laukas tfampa aktyvus.
2. |veskite gydytojo asmenvardj ir pasirinkite Save Name (jrasyti asmenvardj).
Gydytojas jtraukiamas j Physician List (gydytojy sgrasas).

Sarase esancius gydytojus galima perziUreti pasirinkus iSskleidziamagjqg rodykle ir pasirinkti ekrane
»Patfient/Study".

Kaip istrinti asmenvardj is gydytojy sqgraso:

1. Pasirinkite iSskleidziamajj sqrasq Physician List (gydytojy sgrasas) ir pasirinkite vieng is sqrase
esanciy gydytojy.

2. Pasirinkite ,Delete Name* (istrinti asmenvardi).
Gydytojas pasalinamas is Physician List (gydytojy sqrasas).

Ekrane ,,Physicians Setup* atlikty pakeitimy nereikia patvirtinti mygtuku Save (jrasyti).
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Physician List

Dr. Patel

DICOM SETTINGS ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

SAVE NAME

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

66 pav. Preferences > Physicians Setup (parinktys > gydytojy konfigiracija)

7 Isorinés programos

Ekranas Preferences > External Programs (parinktys > iSorinés programos) suteikia prieigqg prie galimy
programy, kurias galima pasirinkti is specialiai sukonfiguruoto USB atminties jrenginio arba iS ExactVu
sistemoje jdiegty programy (jei yra).

Kaip paleisti programq is ,,External Program List" (iSoriniy programy sgrasas):

1. Kai programy yra ExactVu sistemoje arba prie ExactVu sistemos prijungtame USB atminties
jrenginyje, pasirinkite Preferences > External Programs (parinktys > iSorinés programos).

Parodomas langas , External Programs* (iSorinés programos), kuriame matomas ,,External
Program List* (iSoriniy programy sgrasas) su galimomis naudoti programomis. Jeigu programy
néra, ,External Program List" isskleidZiamajame sgrase parodomas pranesimas ,,No valid
programs are available" (tinkamy programy néraj.

2. Pasirinkite vieng is galimy programy External Program List isskleidZziamajame sgrase.
Pasirinkta programa paleidziama ir veikia atskirai nuo ExactVu sistemos programinés jrangos.

3. Baigus dirbti su programa, ,,Exact Imaging" rekomenduoja i§ naujo paleisti ExactVu sistemqg
pries naudojant jg vaizdinimo proceduroms. Norédami tai padaryti, paspauskite ExactVu
sistemos vezimélio priekyje esantj sistemos maitinimo valdiklj.

Ekrane ,,External Programs* atlikty pakeitimy nereikia patvirtinti mygtuku Save (jrasyti).
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External Program List

SYSTEM INFORMATION

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

67 pav. Preferences > External Programs (parinktys > iSorinés programos)

8 EULA (galutinio naudotojo licencijos sutartis)

Ekrane Preferences > EULA pateikiama su EULA susijusi informacija, jskaitant ExactVu sistemos
operatoriy pareigas.
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13 skyrius ExactVu sistemos ir keitikliy aptarnavimas ir

Tam,

priezidra

kad bty iSlaikytas aukstas saugos ir veikimo lygis, ExactVu sistemq butina reguliariai tikrinti.

Kai kuriuos techninés prieziuros darbus atlieka ExactVu operatoriai. Jie yra:

Apatinio oro filtro valymas

Oro filtro kairicjame skyde valymas

Kojinio pedalo pakartotinis apdorojimas ir patikra
Terminio spausdintuvo popieriaus keitimas
Terminio spausdintuvo patikra

ExactVu sistemos patikra

ExactVu keitikliy patikra

Elektrostatinio iSlydzio (ESD) kontrolés priemoniy vykdymas

ISPEJIMAS

PERSPEJIMAS

EN-W37

Jokia ExactVu sistemos dalis negali buti aptarnaujama ar atliekama jos techniné
prieziUra, kai sistema naudojama su pacientu.

EN-C35 Jei prieziGros ar aptarnavimo procedUrose nurodoma déveéti prie jzeminimo
kontakto prijungtqg rieso dirzelj, jzeminimo kontaktas taip pat furi boti fiesiogiai
prijungtas prie Zemés, o sistemos maitinimas turi buti iSjungtas.

1 Apatinio oro filtro valymas

ExactVu sistema turi oro filtrg, kuris yra ExactVu sistemos vezimeélio apacioje, desingje puseje.

wExact Imaging" rekomenduoja apatinj oro filtrg valyti kas $esis ménesius.

Jei oro filtras suplyso, jj reikia pakeisti. Kreipkités | techninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami F
Priedas pateiktg kontaktine informacijq, ir uzsisakykite pakaitinj oro filtrg.
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Reikalingi jrankiai:

Neatskiriamasis
varztas oro filtrui
pasiekti

e  KryZminis atsuktuvas Nr. 1
Kaip iSvalyti apatinj oro filtrq:

1. Aflaisvinkite neatskiiamajj varztq,
nurodytq 68 pav.

2. Afitraukite oro filfro dangtelj nuo 68 pav. ExactVu sistemos vezimélio
skydo. apatiné desinioji pusé

3. Kryzminiu atsuktuvu Nr. 1 afsukite
5 varztus, kuriais pritvirtintas filtro
plokstelés dangtelis, parodytas
69 pav.

Oro filtro dangtelis

4. Ssukite 5 varztusir jy poverzles.

o

ISimkite oro filtrg ir nuplaukite jj
vandeniu su Svelniu plovikliu.

VisiSkai isdZiovinkite oro filtrq.

|dekite oro filfrg | jo detuve. 5 varztai

Uzdekite plokstele ant filtro.

Y 0 N o

Kryzminiu atsuktuvu Nr. 1 prisukite
5 varztus su poverzlémis, kad
pritvirtinftuméte filtro plokstele.

10. |dékite oro filtro détuve j ExactVu
sistemqg apacioje desinéje
puséje.

Oro filtro plokstele

Oro filtras

71 pav. Oro filtras

2 Orofiltro kairiajame skyde valymas

ExactVu sistema furi kompiuterio bloko ventiliatoriaus oro filtrg, jtaisytg ventilivojamoje kairiojo Soninio
skydo dalyje.

wExact Imaging" rekomenduoja oro filtrg valyti kas Sesis ménesius. Jei oro filtras suplyso, jj reikia
pakeisti.
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Reikalingi jrankiai:

Kryzminis atsuktuvas Nr. 2

Kaip isvalyti oro filtrq:

1.

w

N o &~

Kryzminiu atsuktuvu Nr. 2 issukite filtro
dangtelj laikantj varztqg kairiojoje ExactVu
sistemos vezimelio puséje (f. y. kompiuterio
puseje), kaip parodyta 72 pav.

Nuimkite filtro dangtel].

ISimkite oro filtrg ir nuplaukite jj vandeniu su
Svelniu plovikliu.

VisiSkai iSdZiovinkite oro filtrg.
Vél jdékite oro filtrg j kairjjj Soninj skydaq.
Uzdekite filtro dangtelj ant filtro.

KryZzminiu atsuktuvu Nr. 2 prisukite varztqg,
kad pritvirtintumeéte filfro dangtel;.

3 Kojinio pedalo patikra

72 pav. Kairiosios pusés skydo
vaizdas i vidaus

Sis skirsnis taikomas ExactVu sistemoms, kuriose yra kojinis pedalas.

Vizualiai patikrinkite kojinj pedalg kartg per savaite:

| kg atkreipti démes;j
|pjovimai arba jdréskimai
ISoriné kabelio danga atrodo istjsusi,

pertempta arba suspausta

Matoma spalvota vidiniy laidy izoliacija
Pernelyg dideli pazeidimai, kurie gali

kelti pavojy arba trukdyti tinkamam
veikimui

Kur zioreéti
Per visg kabelio ilgj (nedidelis nusitrynimas leidziamas)
Vieta, kurioje kabelis jeina | kojinio pedalo korpusg

19 lentelé. Kojinio pedalo vizualiné patikra

3.7 leidimas

Filtro
dangtelis
(kairiojoje
ExactVu
sistemos
vezimélio
puséje)

Atlaisvinkite
vieng varztq

Vieta, kurioje kabelis jeina | kojinio pedalo korpusqg
Kojinio pedalo korpusas

Jei pastebite pazeidimy ar defekty, kreipkités | techninés pagalbos tarnybg, pasinaudodami
kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

ISPEJIMAS
EN-W87

Laisvai kabantys prietaisy kabeliai gali kelti pavojy pargriuti.

Kabelius isdéstykite taip, kad uz jy nebUty galima uzklitti, ypac kai perkeliate
ExactVu sistemq arba monitoriaus stova.

Exact Imaging
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PERSPEJIMAS  Tam, kad nepazeistuméte kabeliy:
EN-C56

¢ Nelaikykite kabeliy ant grindy — tam pasitelkite keitikliy laikiklius ir kojinio
pedalo kabelio tvarkymo spaustukus.

¢ Kabeliy smarkiai nelenkite ir netempkite, neleiskite jiems susiraizgyti.

e Afjungdami kabelj traukite uz jo jungties. Netraukite paties kabelio.

4 Terminio spausdintuvo popieriaus keitimas

TS o o ses]— Mygtukas

Kaip pakeisti terminio spausdintuvo OPEN

popieriy terminiame spausdintuve (jei
sukonfiguruotas):

1. sitikinkite, kad ExactVu
sistemos maitinimas jjungtas.

Maitinimo
jjungimo /

Taip automatiskai jjungiamas ir Isjungimo

terminio spausdintuvo mygtukas
maitinimas.

2. Paspauskite mygtukg OPEN Terminio
(atfidaryti), kad afidarytumete popieriaus
dureles (zr. 73 pav.). ritinio keitimo

) ) instrukcijos
Durelés atsidaro.
3. |dékite popieriy laikydamiesi Durelés

terminio popieriaus ritinio
keitimo instrukcijy, pateikty
vidinéje dureliy puséje.

4. Atkreipkite démesjj nurodymg / .
popieriy déti spausdinimo puse 74 pav. Atidarytos spausdintuvo durelés
(Silumai jautria puse) j virSy.

(Spausdinti nejmanoma, jei
popierius apverstas kita puse.)

5. Uzdarykite dureles jas
pastumdami.

5 Terminio spausdintuvo patikra

Spausdintuose ExactVu vaizduose kartais gali atfsirasti netikéty artefakty, kuriy nesimato, kai tie patys
vaizdai perziurimi ExactVu monitorivje. Kai taip atsitinka, vadovaukités trikCiy salinimo instrukcijomis
dokumente Thermal Printer Instructions for Use for Sony® UP-D898MD, kurj pateike ,,Exact Imaging”.

PASTABA
EN-N66 Papildomos pagalbos salinant triktis ieskokite UP-D898MD naudojimo instrukcijoje
@ arba ,Sony Corporation* inferneto svetaingje.
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6 ExactVu sistemos patikra

Vizualiai patikrinkite toliau iSvardytas ExactVu dalis kartg per menes;:

| kg atkreipti démesj Kur Zidréti
Bet kokie mechaniniai defektai Visy kabeliy jungtys
|pjovimai arba jdréskimai Visas elektros ir maitinimo kabeliy ilgis
Atsilaisvinusi arba trukstama aparatiné e Valdymo skydelio rankena arba stumimo rankena
jranga e Keitikliy jungtys ant ExactVu sistemos vezimelio
¢ Monitoriaus jungtis prie ExactVu sistemos vezimelio
Mechaniniai pazeidimai arba Valdymo skydelis
netinkamas veikimas
Mechaniniai pazeidimai arba Jutiklinis ekranas
nefinkamas veikimas
Tinkamass uzblokavimas ir atblokavimas Ratukai

20 lentelé. ExactVu vizualiné patikra

Jei pastebite pazeidimy ar defekty, kreipkités j techninés pagalbos tarnybqg, pasinaudodami
kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

7 Keitikliy tikrinimas

Instrukcijy, kaip tikrinti ExactVu keitiklius ir kada juos tikrinti, zr. toliau iSvardintuose vadovuose:

e EV29L™ didelés skiiamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklio prieZitros, valymo ir naudojimo
vadovas

e EV9C™ fransrektalinio keitiklio priezidros, valymo ir naudojimo vadovas
e EV5C™ pilvo keitiklio prieziGros, valymo ir naudojimo vadovas

Jei pastebejote nejprastq ExactVu keitiklio veikima, kreipkités j techninés pagalbos tarnybg,
pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

8 Elektrostatinio islydzio (ESD) kontrolés priemoniy vykdymas

Elektroniniai komponentai ir mazgai gali bUti negriztamai sugadinti arba sunaikinti, kai yra arti
elektrostatiskai jkrauty objekty arba su jais lieCiasi, jeigu jie néra tinkamai apsaugoti nuo elektrostatinio
islydzio (angl. electrostatic discharge, ESD).

PrieziGros darbai turi buti atliekami laikantis atsargumo procedury, taikomy ESD konftrolei. Atliekant ESD
jautrios jrangos prieziurg darbinéje aplinkoje, jei jmanoma, reikia laikytis toliau nurodyty reikalavimuy:

e Visas prieziuros proceduras atlikite nuo statinio krivio apsaugotoje aplinkoje. Visada naudokite
metodus ir jrangq, skirtus apsaugoti darbuotojus ir rangg nuo elektrostatinio iSlydzio.

e Statiniam kroviui jautrius komponentus ir mazgus iSimkite arba jdékite tik iSjunge ExactVu
sistemos maitinimg, atjunge maitinimo kabelj ir prijunge ExactVu sistemq prie zemes per
jiZeminimo kontaktq.
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3.7 leidimas

e Statfiniam kroviui jautrius komponentus ir mazgus iSimkite i§ jy statiSkai apsauginiy maiseliy fik
statiSkai saugiose darbo vietose ir tik tada, kai dévite jzemintqg rieSo dirzelj (su ne mazesne kaip
0,8-1,5 Mohm varza), kurio jzeminimo laidas prijungtas prie jzeminimo kontakto, esancio
ExactVu sistemos vezimelio apatinegje galingje dalyje (zr. 75 pav.), arba prie lygiavercio
jzeminimo 3alfinio.

e PrieS iSneSdami statiniam kroviui jautrius komponentus ir mazgus i§ statiskai apsaugoty viety,
jdekite ir uzsandarinkite juos originaliuose maiselivose, sauganciuose nuo statinio krovio.

e PrieS iSimdami komponentus ir mazgus i§ apsauginiy maiseliy ir pries pradédami bet kokias
iSardymo ar surinkimo proceduras, visada isbandykite rieSo dirzel] ir jzeminimo laidg.

ISPEJIMAS
EN-W2

>

ISPEJIMAS
EN-W52

>

PERSPEJIMAS
EN-C28

<

PERSPEJIMAS
EN-C35

©

Exact Imaging

|zeminimo kontaktas

ExactVu sistemos
maitinimo jungtis

75 pav. |Zeminimo kontaktas

Modifikuoti Sig jrangg be leidimo draudziama - tai gali pakenkti saugiam jrangos
veikimui.

Pries atlikdami bet kokiy vidiniy komponenty prieziurg, atjunkite ExactVu sistemos
maifinimo kabelj.

Nelieskite ESD simboliu pazymeétos jungties kontakto.

Nieko nejunkite prie ESD simboliu pazymeétos jungties, jeigu néra jvykdytos ESD
atsargumo proceduros.

ExactVu sistemoje yra komponenty, jautriy elektrostatiniam iSlydziui (ESD). Dirbant su
Sia jranga bUtina naudoti tinkamas statinio krovio proceduras, apsaugq ir jrangg.

Visada naudokite tinkamas ESD proceduras. Jei nesilaikysite ESD procedury, Sie
komponentai bus pazeisti.

Jei prieziGros ar aptarnavimo procedurose nurodoma déveéti prie jzeminimo
kontakto prijungtq rieSo dirzelj, jzeminimo kontaktas taip pat turi boti tiesiogiai
prijungtas prie zemes, o sisfemos maitinimas turi buti iSjungtas.
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14 skyrius PrieZidra ir pagalba

1 Techninés pagalbos tarnyba

Jei iskilty problemy su ExactVu sistema, ,,Exact Imaging" des visas pastangas, kad sistemos prastova
buty kuo frumpesné. Iskilus tokioms problemoms, kreipkités j technines pagalbos tarnybq,
pasinaudodami kontaktine informacija, pateikta F Priedas.

PASTABA
EN-NGS Techninés pagalbos tarnybos kontakting informacija pateikta dalyje Preferences >
@ System Information (parinktys > sistemos informacija).

1.1 ,Exact Iimaging” teikiama prieziira

ExactVu sistema furi programinius jrankius, kurie leidzia techninés pagalbos tarnybos specialistams ir
inzinieriams aftlikti korekcijas, diagnozuoti problemas ir jdiegti programinés jrangos naujinius.

Kai kurias ExactVu sistemos dalis priziOri techninés pagalbos tarnybos specialistai pagal sistemos
prieziUros tvarkarastj, kol sistemai galioja gamintojo garantija. Visy jrengty ExactVu sistemuy prieZioros
jrasai yra saugomi.

Kartais ExactVu sistema neveikia taip, kaip turéty. Jei kyla problemy su ExactVu sistema arba ji
neveikia taip, kaip turéty, Sioms problemoms pasalinti gali prireikti techninés pagalbos tarnybos
specialisty.

Problemos gali bUti sprendziamos nuotoliniu budu telefonu arba techninés pagalbos tarnybos
specialistams atvykus j vietq (kai reikia).

Siulomos pratestos garantijos programos, kurios uztikrina ExactVu sistemy aptarnavimg ir palaikymg net
ir pasibaigus originalios gamintojo garantijos laikotarpiui. Norédami gauti daugiau informacijos apie
pratestos garantijos programas, kreipkités | fechninés pagalbos tarnybq, pasinaudodami kontaktine
informacija, pateikta F Priedas.

2 Sadlinimas
Pasibaigus ExactVu sistemos eksploatavimo laikui, jq reikia issiysti j atitinkamas utilizavimo ir perdirbimo
jmones. Pasibaigus keitikliy eksploatavimo laikui, reikia laikytis kiekvienoje salyje galiojanciy afitinkamos

medziagos ismetimo / perdirbimo taisykliy.

EV29L, EV9C ir EV5C keitikliai yra sukurti taip, kad tinkamai priziurimi galéty buti eksploatuojami 5 metus.
ExactVu sistema sukurta taip, kad jg buty galima eksploatuoti 5 metus.

Eksploatacinius reikmenis, tokius kaip adaty kreiptuvai, movos, pirstinés ir adatos, saugiai Salinkite
laikydamiesi vidiniy klinikiniy proceduory.

Jeireikia papildomos informacijos apie ExactVu sistemos ir jos priedy salinima, kreipkites | fechninés
pagalbos tarnybqg, pasinaudodami kontaktfine informacija, pateikta F Priedas.
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A Priedas EV29L keitiklio akustine isvestis
Veikimo rezimas: 2D rezimas
Indekso etiketé MI TIS TIB TIC
Pavir- Po pavir- Pavir- | Po pavir-
Sivje Siumi Sivje Siumi

Maksimali indekso verté

Indekso komponento verté

Akustiniai
parametrai

Pra €sant Zm
(MPa)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Kita

P (HZ)

informacija

Srr (HZ)

Npps

lpa.q €5ant Zpi,a
(W/cm2)

Ispta,q €5aNt Zpi,a
arba Zsi,a
(mW/cm?)

Ispta €5aNnt Zpi arba
Zsi (mMW/cm?2)

pr esant Zpi (MPQ)

Valdymo
kontrolés

salygos

Zidinio gylis (mm)

(a) TIS yra mazesnis nei 1,0; fodél jis nenurodomas.
(b) Sis keitiklis naudojamas tik tfransrektaliniam prostatos vaizdinimui, kurio metu ultragarso pluostas
néra nukreiptas | kaulus.

EV29L keitiklio akustinés iSvesties rodymo tikslumas
o MI:+24 %ir-33%
o TIS: +48%ir-78%

Exact Imaging
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B Priedas EV9C keitiklio akustiné isvestis
Veikimo rezimas: 2D rezimas
Indekso etiketé MI TIS TIB TIC
Pavir- Po pavir- Pavir- Po pavir-
Sivje Siumi Sivje Siumi

Maksimali indekso verté

Indekso komponento verté

Akustiniai
parametrai

Pra €sant Zm
(MPa)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Kita
informacija

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

lpa.q €5ant Zpi,a
(W/cm2)

Ispta,q €5aNt Zpi,a
arba Zsi,a
(mW/cm?)

Ispta €5aNnt Zpi arba
Zsi (mMW/cm?2)

pr esant Zpi (MPQ)

Valdymo
kontrolés

salygos

Zidinio gylis (mm)

(a) TIS yra mazesnis nei 1,0; fodél jis nenurodomas.
(b) Sis keitiklis naudojamas tik tfransrektaliniam prostatos vaizdinimui, kurio metu ultragarso pluostas
néra nukreiptas | kaulus.

EV9C keitiklio akustinés iSvesties rodymo tikslumas
o Ml +28%ir -42%
o TIS: +56%ir -84%

Exact Imaging
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C Priedas EV5C keitiklio akustiné isvestis
Veikimo rezimas: 2D rezimas
Indekso etiketé MI TIS TIB TIC
Pavir- Po pavir- Pavir- Po pavir-
Sivje Siumi Sivje Siumi

Maksimali indekso verté

Indekso komponento verté

Akustiniai
parametrai

Pra €sant Zm
(MPa)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Kita

P (HZ)

informacija

Srr (HZ)

Npps

lpa.q €5ant Zpi,a
(W/cm2)

Ispta,q €5aNt Zpi,a
arba Zsi,a
(mW/cm?)

Ispta €5aNnt Zpi arba
Zsi (mMW/cm?2)

pr esant Zpi (MPQ)

Valdymo
kontrolés

salygos

Zidinio gylis (mm)

(a) TIS yra mazesnis nei 1,0; fodél jis nenurodomas.
(b) Sis keitiklis naudojamas tik pilvo vaizdinimui urologijoje ir néra skirtas naudoti pediatrijoje ar vaisiui.

EV5C keitiklio akustinés iSvesties rodymo tikslumas
o MI:+28%ir-27%
o TIS: +56% ir-54%

Exact Imaging
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Veikimo rezimas: Spalvinis doplerio rezimas / Galios doplerio rezimas
Indekso etiketé Mi TIS TIB TIC
Pavir- Po pavir- Pavir- Po pavir-
Sivje Siumi Sivje Siumi
Maksimali indekso verté 1,00 1,00

Indekso kom

onento verté

1,00 1,00

Akustiniai Pra €esant Zm 1,43
parametrai | (MPa)
P (mW) 495,24 495,24 I
Pixi (mMW) 85,97 85,97
Zs (cm) netaikom
a
Z5 (cm)
Zm (cm) 1,86
Zpiia (cmM) 1,95
fawt (MHz) 248 | 248322 | 24832 -
Kita Pr (Hz) 7000
informacija | Sx (Hz) 16,39
Npps 1/160
lpa,a esant Zpii,a 79.29
(W/cm2)
Ispta,q €5ANT Zpi,Q 42,840
arba Zsi,a
(mW/cm?)
Ispta €5ONT Zpii arba | 73,50
Zsi (mMW/cm?)
pr esant Zpi (MPQ) 1,50
Valdymo ISankstinés »Small* ,Large" (didele)
konfroles parinkties (maza)
sglygos pavadinimas
FZ (zidinio zona, 31 149
mm)
Gylis (mm) 90 180
Ansambliy 16 16
skaicius (Ne) -
jautrumas
PRF (kHz) 7 2
Lango kampas 20 20
(laipsniais)

(a) Npps = 1 B rezimo komponentui, 16 CFl (spalvy) komponentui
(b) lspta vertés nurodytos kombinuotam rezimui (. y. B rezimas + CFl rezimas)
(c) Sis keitiklis naudojamas tik pilvo vaizdinimui urologijoje ir néra skirtas naudoti pediatrijoje ar vaisiui.

EV5C keitiklio akustinés iSvesties rodymo tikslumas
o MI:+28%ir-27%
o TIS: +56% ir-54%

Exact Imaging
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D Priedas EMC gamintojo deklaracijos

Spindulivotés
bandymas
RD spindulivotée
CISPR 11

RD spindulivoté
CISPR 11

Harmoniné
spindulivoté

I[EC 61000-3-2
[fampos svyravimai /
mirgé&jimo
spindulivoté

IEC 61000-3-3

Exact Imaging

Gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spindulivoté

ExactVu sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elekiromagnetinéje aplinkoje. ExactVu sistemos
operatorius turi uztikrinti, kad ji bOty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atitiktis

1 grupe

A klasé

A klase

Atitinka

Elekiromagnetiné aplinka

ExactVu sistema naudoja RD energijg tik palaikyti vidines
funkcijas. Todél RD spindulivote yra labai maza ir neturéty
sukelti jokiy trukdziy greta esancioje elektroningje jrangoje.

ExactVu sistemg galima naudoti visose patalpose, iSskyrus
buitinés paskirties ir tose, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie
vieSo zemosios jfampos maitinimo tinklo, apripinancio
energija buitinés paskirties pastatus, jeigu laikomasi
Ispéjimuy ir perspéjimy, pateikty 2 skyrius, 5 skirsnyje, 41 psl.

21 lentelé. Elektromagnetinés spindulivotés deklaracija
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Atsparumo
bandymas
Elektrostatinis iSlydis

(ESD)

I[EC 61000-4-2

Elektrinis
pereinamasis
vyksmas / impulsy
vora

I[EC 61000-4-4
Virsitampis

IEC 61000-4-5

[fampos kritimas,
tfrumpalaikiai
maitinimo
nutrakimai ir
jfampos svyravimai
maifinimo Saltinio
jéjimo linijose

IEC 61000-4-11

Tinklo daznio
magnetinis laukas
(50/60 Hz)

I[EC 61000-4-8

3.7 leidimas

Gamintojo deklaracija. Elekiromagnetinis atsparumas

ExactVu sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ExactVu sistemos
operatorius turi uztikrinti, kad ji buty naudojamas tokioje aplinkoje.

IEC 60601 bandymo
lygis

18 kV kontaktas

+15kV oras

+2 kV maitinimo
linfjoms

0,5 kV, £1 kV tarp
linijy ir

+0,5kV, £1 kV, £2kV
tarp linijos ir Zemeés
<0 % Ur (>100 % Ur
kritimas) per 0,5 ciklo

0% Ur (100 % Ur
kritimas)
per 1 ciklg

70 % Ut (30 % Ur
kritimass)
per 25 ciklus

0% Ur (100 % Ur
kritimas) per 5s

30 A/m

Atitikties
lygis
18 kV kontaktas
+15kV oras

+2 kV maitinimo
linfjoms

+0,5kV, £1 kV tarp
linijy ir

+0,5kV, 1 kV, £2kV
tarp linijos ir Zemés
<0 % Ur (>100 % Ur
kritimas) per 0,5 ciklo

0% Ur (100 % Ut
kritimas)
per 1 ciklg

70 % Ur (30 % Ut
kritimas)
per 25 ciklus

0% Ur (100 % Ut
kritimas) per 5 s

30 A/m

Elektromagnetiné aplinka
Grindys turi bUti medinés, betoninés
arba keraminiy plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine medziaga,
santykiné dregmeé turi buti ne
mazesne kaip 30 %.

Maitinimo finklu tiekiama energija turi
afitikti jorastg komercines paskirties
pastatuose arba gydymo jstaigose
tiekiamqg energijq.

Maitinimo finklu tiekiama energija turi
aftitikti jporastg komercinés paskirties
pastatuose arba gydymo jstaigose
fiekiomq energijq.

Maitinimo tinklu tiekiama energija turi
aftitikti jorastg komercinés paskirties
pastatuose arba gydymo jstaigose
fiekiomq energijq. Jei ExactVu
sistemos operatoriui reikalingas
nuolatinis veikimas esant maitinimo
pertrukiams, rekomenduojama
ExactVu sistemag maitinti is
nenutrkstamo maitinimo 3altinio
arba akumuliatoriaus.

Tinklo daznio magnetiniai laukai turi
atitikti jorastus laukus, susidarancius
jprasty komercinés paskirties pastaty
arba gydymo jstaigy aplinkoje.

Ur yra kinfamosios srovés maitinimo jtampa pries taikant bandymo lyg.
22 lentelé. Elekiromagnetinio atsparumo deklaracija
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Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema

Atsparumo
bandymas

Laidininkais
sklindantys
RD

IEC 61000-4-
6

Spindulivoja
mi RD

IEC 61000-4-
3

3.7 leidimas

Gamintojo deklaracija. Rekomenduojami atskyrimo atstumai

ExactVu sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elekiromagnetinéje aplinkoje. ExactVu sistemos
operatorius turi uztikrinti, kad ji buty naudojamas tokioje aplinkoje.

IEC 60601
bandymo lygis

3 Vrms
nuo 150 kHz iki 80
MHz

6 Vrms
ISM juostos nuo
150 kHz iki 80
MHz dazniy
diapazone

3V/m
nuo 80 MHz iki
2,7 GHz

RD rySio jranga,
esanti nuo 80
MHz iki 6 GHz

dazniy
diapazone

Atitikties
lygis

3Vrms
nuo 150 kHz iki 80
MHz

6 Vrms
ISM juostos nuo
150 kHz iki 80
MHz dazniy
diapazone

3V/m
nuo 80 MHz iki
2,7 GHz

RD rysio jranga,
esanti nuo 80
MHz iki 6 GHz

dazniy
diapazone

Elektromagnetiné aplinka
Nesiojamgjg ir mobiligjg RD rysio jrangq reikia
naudoti ne arciau nei rekomenduojamas atskyrimo
atstumas iki bet kurios ExactVu sistemos dalies,
jskaitant kabelius, kuris skaiCiuojamas pagal lygtj,
taikomaq siystuvo dazniui.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=12VP

d=12vF 80 MHz to 800 MHz
d=23/F 80MHzto 2.7 GHz

Cia P yra siystuvo maksimalios galios vardinis
parametras vatais (W) pagal siystuvo gamintojqg; d
yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais
(m).

Stacionariy RD siystuvy skleidziamas lauko stipris,
kaip nustatyta elektromagnetinio lauko vietoje
tyrimo metu,e turi buti mazesnis nei atitikties lygis
kiekviename daznio intervale.p

1 PASTABA: esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnis dazniy intervalas.

2 PASTABA: Sios rekomendacijos gali tikti ne visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai turi jfakos
absorbcija ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, objekty ir zmoniy.

a Lauky stiprumo i§ stacionariy siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir sausumos mobiliojo
radijo, megejy radijo, AM ir FM radijo fransliacijos bei TV transliacijos baziniy stocCiy teoriskai tiksliai numatyti
negalima. Elektiromagnetinei aplinkai jvertinti dél stacionariy RD siystuvy reikia atlikti vietos
elektromagnetinj tyrimq. Jei iSmatuotas lauky stiprumas vietoje, kurioje naudojama ExactVu sistema, virsija
auksciau nurodytg taikomg RD atitikties lygj, ExactVu sistemgq reikia stebeéeti ir jvertinti, ar ji veikia normaliai.
Pastebéjus nenormaly veikimag, gali reiketi imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti ExactVu sistemos
padétj ar vietq.

b Kai dazniy diapazonas yra 150 kHz — 80 MHz, lauky stiprumas turety buti mazesnis nei 3 V/m.
23 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai

Exact Imaging

19015 196 psl.



Eksploatavimo ir saugos vadovas. ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema 3.7 leidimas

Gamintojo deklaracija. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios jrangos ir
ExactVu sistemos
ExactVu sistema skirta naudoti elektiromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD trukdziai yra
konftroliuojami. ExactVu sistemos operatorius gali apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, islaikydamas
minimaly atstumq tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysiy jrangos (siystuvy) ir ExactVu sistemos, kaip
rekomenduojama toliau pagal rysiy jrangos maksimaliq iSvesties galig.

Vardiné maksimali siystuvo Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj (m)
atiduodama galia (W) nuo 150 kHz iki 80 nuo 80 MHz iki 800  nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
MHz MHz
d=23VFP
d=124P d=1.24P
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

Jei siystuvo vardiné maksimali atiduodama galia pirmiau néra nurodyta, rekomenduojamq atskyrimo
atstumg (d) meftrais (m) galima nustatyti pagal siystuvo dazniui taikomq lygtj; Cia P yra maksimalios siystuvo
galios vardinis parametras vatais (W) pagal siystuvo gamintojq.

1 PASTABA: esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnio dazniy intervalo atskyrimo atstumas.
2 PASTABA: Sios rekomendacijos gali tikti ne visose situacijose. Elektfromagnetinei sklaidai turi jfakos

absorbcija ir atspindéjimas nuo konstrukcijy, objekty ir Zzmoniy.
24 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesSiojamosios ir mobiliosios jrangos ir ExactVu sistemos
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E Priedas Diagnostinio ultragarso naudojimo indikacijy formos

Diagnostinio ultragarso naudojimo indikacijy forma - ExactVu™ didelés skiriamosios gebos
mikroultragarsiné sistema

Sistema ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsing sistema
Keitiklis netaikoma
Paskirtis Diagnostinis ultragarsinis vaizdinimas arba Zzmogaus organizmo skysCiy tékmes

analizé, kaip nurodyta:

Veikimo rezimas

Klinikinis taikymas B (2D M PWD CwWD Spalvinis | Kombinuotas | Kita
rezimas) dopleris (nurodyti) (nurodyti)

Oftalmologinis

Fetalinis

Pilvo P P (3) P (2)

Intraoperacinis (pilvo

organai ir

kraujagyslés)

Infraoperacinis
(neuro.)

Laparoskopinis

Pediatrinis

Mazyjy organy P P, 1
(prostata)

Naujagimiy galvos

Suaugusiyjy galvos

Transrektalinis P P, 1

Transvaginalinis

Transuretrinis

Transezof. (ne kard.)

Raumeny ir skeleto
(konvenc.)

Raumeny ir skeleto
(pavirs.)

Infraluminalinis

Kita (nurodyti)

Sirdies suaugusiujy

Sirdies pediatrijos

Transezofaginis
(kard.)

Kita (nurodyti)

Periferiniy
kraujagysliy

Kita (nurodyti)

Dermatologija

N = nauja indikacija; P = patvirtinta anksciau ; E = jtraukta j §j priedg

Papildomi komentarai:
1. Apima vaizdinimg, padedantj jvesti adatas prostatos biopsijos procedtroms.
2. Apima vaizdinimg, padedantj jvesti adatas inksty biopsijos procediroms.

3. ExactVu palaiko vienalaikj spalvinj tekmeés vaizdinimg kartu su B rezimu.
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3.7 leidimas

Diagnostinio ultragarso naudojimo indikacijy forma - uliragarso naudojimo indikacijy forma - EV29L™
didelés skiriamosios gebos Soninés spindulivotés keitiklis

Sistema ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsing sistema
Keitiklis EV29L
Paskirtis Diagnostinis ultragarsinis vaizdinimas arba zmogaus organizmo skyscCiy fekmes

analize, kaip nurodyta:

Veikimo reZzimas

Klinikinis taikymas

B (2D
rezimas)

M

PWD

CWD Spalvinis
dopleris

Kombinuotas
(nurodyti)

Kita
(nurodyti)

Oftalmologinis

Fetalinis

Pilvo

Infraoperacinis (pilvo
organai ir
kraujagyslés)

Intraoperacinis
(neuro.)

Laparoskopinis

Pediatrinis

Mazyjy organy
(prostata)

P, 1

Naujagimiy galvos

Suaugusiyjy galvos

Transrektalinis

P, 1

Transvaginalinis

Transuretrinis

Transezof. (ne kard.)

Raumeny ir skeleto
(konvenc.)

Raumeny ir skeleto
(pavirs.)

Infraluminalinis

Kita (nurodyti)

Sirdies suaugusiyjy

Sirdies pediatrijos

Transezofaginis
(kard.)

Kita (nurodyti)

Periferiniy
kraujagysliy

Kita (nurodyti)

Dermatologija

N = nauja indikacija; P = patvirtinta anksCiau ; E = jiraukta j §j priedg

Papildomi komentarai:

1. Apima vaizdinimg, padedant] jvesti adatas prostatos biopsijos proceduroms.
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3.7 leidimas

Diagnostinio ultragarso naudojimo indikacijy forma - EV9C™ transrektalinis galinés spindulivotés

keitiklis

Sistema ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsing sistema

Keitiklis EVeC

Paskirtis Diagnostinis ultragarsinis vaizdinimas arba zmogaus organizmo skyscCiy tekmés

analize, kaip nurodyta:

Veikimo reZzimas

Klinikinis taikymas

B (2D
rezimas)

M

PWD

CWD Spalvinis
dopleris

Kombinuotas
(nurodyti)

Kita
(nurodyti)

Oftalmologinis

Fetalinis

Pilvo

Infraoperacinis (pilvo
organai ir
kraujagyslés)

Intraoperacinis
(neuro.)

Laparoskopinis

Pediatrinis

Mazyjy organy
(prostata)

P, 1

Naujagimiy galvos

Suaugusiyjy galvos

Transrektalinis

P, 1

Transvaginalinis

Transuretrinis

Transezof. (ne kard.)

Raumeny ir skeleto
(konvenc.)

Raumeny ir skeleto
(pavirs.)

Infraluminalinis

Kita (nurodyti)

Sirdies suaugusiyjy

Sirdies pediatrijos

Transezofaginis
(kard.)

Kita (nurodyti)

Periferiniy
kraujagysliy

Kita (nurodyti)

Dermatologija

N = nauja indikacija; P = patvirtinta anksCiau ; E = jiraukta j §j priedg

Papildomi komentarai:

1. Apima vaizdinimg, padedantj jvesti adatas prostatos biopsijos proceduroms.
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Diagnostinio ultragarso naudojimo indikacijy forma — EV5C™ pilvo keitiklis

3.7 leidimas

Sistema ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsing sistema
Keitiklis EV5C
Paskirtis Diagnostinis ultragarsinis vaizdinimas arba zmogaus organizmo skysciy tekmés

analize, kaip nurodyta:

Veikimo reZzimas

Klinikinis taikymas

B (2D
rezimas)

M

PWD

CWD Spalvinis
dopleris

Kombinuotas
(nurodyti)

Kita
(nurodyti)

Oftalmologinis

Fetalinis

Pilvo

P (2)

P (1)

Infraoperacinis (pilvo
organai ir
kraujagyslés)

Infraoperacinis
(neuro.)

Laparoskopinis

Pediatrinis

Mazyjy organy
(prostata)

Naujagimiy galvos

Suaugusiyjy galvos

Transrektalinis

Transvaginalinis

Transuretrinis

Transezof. (ne kard.)

Raumeny ir skeleto
(konvenc.)

Raumeny ir skeleto
(pavirs.)

Infraluminalinis

Kita (nurodyti)

Sirdies suaugusiyjy

Sirdies pediatrijos

Transezofaginis
(kard.)

Kita (nurodyti)

Periferiniy
kraujagysliy

Kita (nurodyti)

Dermatologija

N = nauja indikacija; P = patvirtinta anksCiau ; E = jiraukta j §j priedg

Papildomi komentarai:

1. Apima vaizdinimg, padedantj jvesti adatas inksty biopsijos proceduromes.

2. ExactVu palaiko vienalaikj spalvinj tékmeés vaizdinimg kartu su B rezimu.
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F Priedas Kontaktiné informacija
Techniné pagalba

Regionas Telefono numeris
Visi regionai, isskyrus Siaurés Amerikg — kreipkités |  +33(0)472 153 150
+EDAP TMS*

Siaurés Amerika (US, CA, MX)- kreipkités | ,EDAP  +1 (512) 852-9685
USA"

Eksploataciniy reikmenuy ir kity priedy bei daliy uzsakymas

Regionas Telefono numeris

Prancuzija (FR), Belgija (BE) — kreipkités j ,,EDAP +33(0)472 153 150
TMS*

Vokietija (DE), Austrija (AT), Sveicarija (CH) - +49 461 80 72 590
kreipkités j ,EDAP TMS GmbH"

Siaurés Amerika (US, CA, MX)- kreipkités | ,EDAP  +1 (512) 832-7956
USA*

Visi kiti regionai — kreipkités | ,EDAP TMS* +33(0)472 153 150

Exact Imaging

El. pasto adresas
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

El. pasto adresas
order@edap-tms.com

order@edap-tms.de
order@edap-usa.com

order@edap-tms.com
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