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1 Jzanga

1.1 Bendra informacija

Siame dokumente Laidos informacija klientams apie ExactVu™ didelés skiiamosios gebos
mikroultragarsine sistemaq pristatomos naujos funkcijos, jfrauktos j ExactVu dideles skiriamosios gebos
mikroultragarsinés sistemos programineés jrangos 3.1 versijg. Jame taip pat jvardintos zinomos
problemos, aptiktos ExactVu sistemoje, kurios gali turéti jfakos ExactVu sistemai jos naudojimo metu.
Jei jmanoma, Siame dokumente pasilomas (-i) kiekvienos problemos sprendimo budas (-ai).

Svarbu §j dokumentqg Laidos informacija klientams naudoti kartu su dokumentu Eksploatavimo ir
saugos vadovas, skirtas ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsinei sistemai. Visi jspé&jimai
ir atsargumo priemoneés nurodyti dokumento Eksploatavimo ir saugos vadovas, pridedamo prie
ExactVu sistemos, 2 skyriuje.

Jei ExactVu sistemos veikimas sutrinka, ji nustoja reaguoti | valdiklius, jei vaizdas labai iskraipomas ar
pablogéja arba jei jtariate, kad sistema kokiu nors budu veikia netinkamai, susisiekite su tfechninés
pagalbos tarnyba, naudodamiesi jusy regionui skirta kontaktine informacija, kurig rasite
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1.2 ExactVu programinés jrangos 3.1 versijos naujos funkcijos

ExactVu programinés jrangos 3.1 versijoje numatytos dvi funkcijos, taikomos bendrai tfransrektalinés ir
fransperinealinés biopsijos procedury, atliekamy naudojant EV29L keitiklj, darbo eigai:

¢ Taikiniy nustatymas (tik EV29L)
+ Tyrimo ataskaitos kurimas (tik EV29L)
Kiti Sios programinés jrangos versijos funkcijy pakeitimai susije su Siomis funkcijomis:
e EV29L keitiklio kampai
¢ DICOM konfiguracija
e Slapimo pUslés trio matavimas pries istustinimq ir po jo (Pre-void ir Post-void)
e ExactVu tyrimo eksportavimo formatai

Sios funkcijos aprasytos tolesniuose skirsniuose.

2 Jutiklinio ekrano pakeitimai

2.1 Darbo eiga

Parinktis Paaiskinimas

Angle Reset -> Mid- ExactVu 3.1 programinéje jrangoje, be esamos prostatos vidurio linijos ir

Line (kampo atstata  kairiosios bei desiniosios Soniniy riby Zzymeéjimo funkcijos, valdikliu ,,Mid-Line*

-> vidurio linija) (vidurio linija) taip pat kampo verte nustatoma ties 0°, nurodant santykinj
EV29L keitiklio pasukimg pagal jo judesio jutiklio padétj (zr. 3.1 skirsnyje).
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Parinktis Paaiskinimas

Valdiklis ,,Target* 2D rezimu rodomas apvalaus taikinio grafinis vaizdas, prie taikiniy sqraso
(taikinys) pridedamas taikinio kampas ir jrasomas kadras (zr. 4.1 skirsnyje).

(jungtas, kai EV29L
jutiklis veikia 2D arba
biopsijos reZzimu ir
nustatyta vidurio
linija)

Change/Done
(pakeisti / atlikta)

Biopsijos rezimu rodomas adatos jvedimo automato grafinis vaizdas. Valdikliu
wTarget* (taikinys) kinematografinis vaizdas jrasomas ir susiejamas su pasirinktu
taikinio kampu%r. 4.2 skirsnj).

7

f'??;";J
.~ 4

Naudodamas §j valdiklj, operatorius gali perjungti tarp automatinio biopsijos
taikiniy susiejimo su jrasytais kinematografiniais vaizdais pagal keitiklio kampq ir
rankinio taikiniy kampuy, kurie turi buti susieti su jrasytais kinematografiniais
vaizdais, parinkimo (Zr. 5 skirsnj).

2.2 Ataskaita (nauja)

Parinktis

Target List (taikiniy
sgrasas)

Tario matavimo ir
lygiavimo valdikliai
Adatos jsiskverbimo
gylio ir padéties
valdikliai

Paaiskinimas

Leidzia susieti biopsijos kinematografinj vaizdg su atitinkamu taikiniu (toks
pats, kaip ir taikiniy sqrasas jufikliniame ekrane ,,Workflow" (darbo eiga)).
Nurodo, ar nustatyta vidurio linija, kairés bei desiné pusés ribos ir ar aflikfi
matavimai, ir prireikus suteikia galimybe juos nustatyfi.

Suteikia galimybe operatorivi pazymeti adatos jsiskverbimo gylj ir padét)
(lungti tik tada, kai aftlikti tGrio matavimai)

Daugiau informacijos Zr. 5 skirsnyje.

3 EV29L keitiklio kampai

3.1 EV29L keitiklio nulinés padéties nustatymas

Ankstesnés ExactVu programinés

EV29L kampo

jrangos versijos ExactVu programinés jrangos 3.1 versija
Nurodomas EV29L keitiklio Jei jutiklio padétis nuo nulinés asies
pasukimo kampas nukrypsta daugiau nei 20 laipsniy tiek

rodinys

Exact Imaging

posvyrio, tiek pasukimo kryptimis, rodoma
§i informacija:
e Posvyrio kampo verté rodoma
raudonai

e Busenos srityje rodoma ,,Off Axis*
(nuo asdies).
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Ankstesnés ExactVu programinés

jrangos versijos ExactVu programinés jrangos 3.1 versija
EV29L 0 laipsniy Jutikliniame ekrane ,,Workflow* FusionVu valdikliu nustatoma 0 Iaipsniy
kampo (darbo eiga) esanciu valdikliu EV29L padétis ,,Angle* (kampas), taip pat
nustatymas wReset" (atstata) EV29L verté 0 laipsniy padét] posvyrio ir pasukimo
»Angle® (kampas) nustatoma ties kryptimis (be to, jo funkcija yra sulygiuoti
0 laipsniy ulfragarsinio vaizdo vidurio linijg su jkeltu
MRT tyrimu)

Norédami nustatyti verte ,,Angle* (kampas) ties 0 laipsniu vaizdinimo su EV29L keitikliu metu:
1. Pasukite keitiklj taip, kad keitiklio lesis bUty nukreiptas j norimg nuline padét;.
2. Jutikliniame ekrane Workflow (darbo eiga) paspauskite Mid-Line (vidurio linija).

Vaizdinimo ekrane rodoma verté Angle (kampas) pasikeiCia j O laipsniy, o baltas Sriftas
pasikeiCia j geltonq.

Atnauijinta 0 laipsnio padétis iSlaikoma, kol baigiamas tyrimas pabaigos arba kol valdiklis ,,Mid-
Line* (vidurio linija) paspaudziamas kitg kartq.

4 Taikiniy biopsijai zymeéjimas (tik EV29L keitiklio atveju)

4.1 Taikiniy nustatymas

Atliekant vaizdinimg su EV29L keitikliu 2D rezimu, jutikliniame ekrane jutikliniame ekrane ,,Workflow"
(darbo eiga) rodomas kaip apskritas taikinys pavaizduotas valdiklis ,,Target* (taikinys), naudojamas
biopsijai svarbiai anatominei sriCiai nustatyfi.

Valdikliu ,Target" (taikinys) taikinys jfraukiamas j nuosekliai sunumeruoty taikiniy sgrasg fiek bUsenos
lauke, tiek jutikliniame ekrane, parodant kampaq, kuris buvo tuo metu, kai buvo paspaustas valdiklis
Lrarget” (taikinys).

Taikiniy sgrase vienu metu rodomi penki taikiniai, surikiuoti pagal kampo verte. Jei nustatyti daugiau
nei penki taikiniai, taikiniy sqrasu galima slinkti. Jei sukant EV29L keitiklj jis pasisuka ne daugiau kaip

5 laipsniy kampu nuo taikinio, taikinys taikiniy sgrase paryskinamas. Jei tame diapazone yra kel
taikiniai, visi jie paryskinami, o tarp arciausiai esanciy taikiniy atsiranda linija, rodanti santykine keitiklio
padet] artimiausiy taikiniy atzvilgiu.

Norédami nustatyti biopsijos taikinius valdikliv ,,Target* (taikinys) vaizdinimui 2D rezimu:
1. Nustatykite vidurio linijg, kaip aprasyta 3.1 skirsnyje.
2. Prostatos vaizdinimo metu paspauskite Target (taikinys) jutikliniame ekrane.

Taikinio kampas jtraukiamas | ekrane rodomq taikiniy sgrasq ir darbo eigos jutiklinio ekrang, o
kadras jraSomas.
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Taikiniy sqrasas su
taikinio kampu ir
susietu
kinematografiniu
vaizdu

Sisteminis
Zymeéjimas ir
kinematografiniy
vaizdy
skaiciavimas

1 pav. Taikiniy sgrasas biopsijos rezimu

PASTABA
ENS_ngo Taikiniai nustatomi pagal keitiklio kampqg vidurio linijos atzvilgiu. Jei vidurio linija

pakeiciama po to, kai taikiniai nustatyti, esamy taikiniy santykiniai kampai
nepasikeicia.

PASTABA
EN-N191 2D rezimu kadro jrasymas naudojant valdiklj Frame (kadras) arba kojinj pedalg
neturi jokios jtakos taikiniy sgrasui.

4.2 Taikiniy susiejimas su kinematografiniais vaizdais

Jei operatorius vaizdinimo naudojant EV29L keitiklj 2D rezimu metu nustato dominancius taikinius, jis gali
automatiskai susieti biopsijos metu jrasytus kinematografinius vaizdus su taikiniais taikiniy sgrase. Arba
biopsijos metu jrasytus kinematografinius vaizdus galima rankiniu budu susieti su taikinio kampais.

Jei su vienas ar keli biopsijos kinematografiniai vaizdai buvo susieti su taikinio kampu, taikiniy sqrase
Salia taikinio rodoma varnelé ir su taikiniu susijusiy kinematografiniy vaizdy skaicius.

Norédami automatiskai susieti kinematografinj vaizdq su vienu paryskintu biopsijos taikiniu:
1. Biopsijos rezimu pasukite EV29L keitiklj j dominantj taikin;.
Jei keitiklio kampas yra +5° kampo fiksliniy taikiniy sgrase, kampas paryskinamas.
2. Paspauskite Target (taikinys) jutikliniame ekrane.

Kinematografinis vaizdas jrasytas ir susietas su paryskintu taikiniu. Taikiniy sgrase rodomas jrasyty
kinematografiniy vaizdy skaicius toje vietoje.

PASTABA A " - - - - e AT -
EN-N192 Jei biopsijos dominancioje vietoje metu yra paryskinti keli taikiniai ir operatorius
jutikliniame ekrane paspaudzia Target (taikinys), kinematografinis vaizdas jrasomas,
bet nesusiejamas ne su vienu is paryskinty taikiniy.
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Norédami pasirinkti taikinj, kurj ketinama susieti su vienu ar keliais kinematogrdfiniais vaizdais:
1. Jutikliniame ekrane paspauskite taikinj, esantj taikiniy sgrase.
2. Pasukite keitiklj j taikinj ir paspauskite Target (taikinys) jutikliniame ekrane.
Kinematografinis vaizdas jrasytas ir susietas su paryskintu taikiniu.

Jei operatorius toje pacioje vietoje dar kartg paspaudzia ,, Target* (taikinys), jrasomas
papildomas kinematografinis vaizdas, kuris susiejamas su paryskintu taikiniu.

Taikiniy sgrase rodomas bendras toje vietoje jrasyty kinematografiniy vaizdy skaicius.
Norédami nustatyti sistemines biopsijas:
1. Paspauskite Systematic (sisteminé) jutikliniame ekrane.
2. Pasukite keitiklj norimu kampu ir paspauskite Target (taikinys) jutikliniame ekrane.
Kinematografinis vaizdas jraSomas ir nustatomas kaip sistemineé biopsija.

Taikiniy sgrase rodomas bendras sisteminés biopsijos kinematografiniy vaizdy skaicius.

Taikiniy sgrasas su
taikinio kampu ir
susietu

kinematografiniu s _ FusionVu Alignment

vaizdu Pt Bight Waihline: Patiert Loft

reey Target Angle Cines @
Overlay

a1 -173° 1V
Transrectal Needle Guide

a4 93° 3V

35 03 14
Valdiklis ,,Target* ' 02 135
(taikinys) biopsijos sl —— e e met
. : ystematic
rezimu .

7 2 ON
Transperineal Biopsy (
Guide Grid »
oD B
NEW / CLOSE STUDY

2 pav. Taikiniy sqrasas biopsijos rezimu

PASTABA Biopsijos rezimu valdiklis ,,Cine* (kinematografinis vaizdas) ir kojinis
EN-N193 pedalas (jei konfiglruotas jrasyti kinematografinius vaizdus) veikia taip

pat, kaip ir valdiklis ,,Target* (taikinys) jutikliniame ekrane ,,Workflow*
(darbo eiga).

4.3 Susiety vaizdy miniatiora

Kaip ir ankstesnése ,,ExactVu'" programinés jrangos versijose, visy dabartiniame tyrime jrasyty vaizdy
miniatiGros rodomos vaizdy sqraso skydelyje. ,,ExactVu" programinés jrangos 3.1 versijoje biopsijos

rezimu jrasyto kinematografinio vaizdo miniatitra taip pat nurodo, ar jis susietas su kurivo nors is taikiniy
sgrase nurodyty taikiniy.
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Miniaftitrose, kurios susietos su taikiniais, rodoma si informacija:

e Apatiniame kairiajame kampe: miniatioros numeris

e Apatiniame desiniajame kampe: paleidimo piktograma, kuria miniatitroje nurodoma, kad
vaizdas yra kinematografinis vaizdas (jei taikoma)

e VirSutiniame kairiajame kampe: taikinio numeris ir adata (jei yra) su taikiniu susiety kadry ir
kinematografiniy vaizdy atveju arba ,,Syst", priklausomai nuo to, kas taikoma.

e VirSutiniame desiniajame kampe: adatos kampas sistemines biopsijos kadry ir kinematografiniy
vaizdams (jei nustatyta)

5 Ataskaity generavimas (tik EV29L keitiklio atveju)

ExactVu sistema suteikia galimybe kurti tyrimy ataskaitas su vaizdais, jrasytais naudojant EV29L keitikl].
Ataskaita yra PDF formato failas, kuriame dokumentuoti prostatos matavimai, taikiniy vaizdai ir
pasirinktinai 3D diagrama, parodanti vietas, kuriose buvo paimti biopsijos meginiai.

PASTABA

EN-N196 ExactVu ataskaitos funkcija suderinama tik su pacienty tyrimais, atliktais naudojant
3.1 ar naujesne programines jrangos versijg

ExactVu ataskaitoje pateikiama i informacija:
¢ Klinikos pavadinimas

e Paciento informacija, jskaitant paciento vardqg, pavarde, gimimo datg ir MRN (sveikatos
kortelés numer;)

e Tyrimo informacija, jskaitant tyrimo aprasyma, registracijos numerj, PSA ir PSA tankio rodiklius (jei
zinoma, atlikes gydytojas, biopsijos data)

e Prostatos tUrio matavimai: Jei tOrio matavimas buvo jrasytas skersiniu rezimu, jis bus naudojamas
ataskaitoje; kitu atveju operatorius gali sukurti prostatos ilgio ir aukscio matavimg skirtuke
»Report” (ataskaita).

e Kiekvieno taikinio vaizdo duomenys, jskaitant vaizdqg, gautq pasirinkus valdiklj ,,Target*
(taikinys), susijusiy biopsijy skaiciy ir paliktg vietg patologijos rezultaty rankiniam jrasymui

e Sisteminiy biopsijy duomenys, paliekant vietos rankiniam informacijos, tokios kaip méginio
paemimo vieta prostatoje ir patologija, jrasymui

¢ Informacija apie kitus biopsijos rezimu jrasytus kinematografinius vaizdus
¢ Diagrama, rodanti biopsijos adaty, naudojamy biopsijos méginiams imti, kampgq (jei jjungta [zr.
5.5 skirsnj])

5.1 Ataskaitos parinktys

Kai operatorius nusprendzia uzdaryti tyrimq, parodomas raginimas, kuriame galima pasirinkti generuotfi
ataskaitq, sukurti naujg paciento tyrimg arba atSaukti veiksma.

Norédami sukurti ataskaitq:

1. Uzbaikite tyrimq ir paspauskite New/Close Study (naujas / uzdaryti tyrimq).

Exact Imaging 9 psl. i§ 21



Laidos informacija klientams

ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsine sistema 3.1 leidimas

2. Kai pateikiamas raginimas, pasirinkite jame parinktj Reporting (ataskaity generavimas).

Jutikliniame ekrane parodomas skirtukas ,,Report* (ataskaita) su konfigoruojamomis parinktimis,
kurios turi atsispindéeti ataskaitoje:

e Keisti susiejimqg arba atlikti naujg kinematografiniy vaizdy ir taikinio kampy susiejimg
e Pazymeéti prostatos krasto desinigjg puse, vidurine linijg ir kairigjg puse
e Nustatyti prostatos ilgj ir aukstj (jei tyrimo metu nebuvo atliktas turio matavimas)

e Nustatyti adatos padetis biopsijos rezimu jrasytuose kinematografinivose vaizduose

Taikiniy
sqra§.a_s su Adatos
taikinio 0
kampu ir Target Angle Cines Volume Measurement Positionin padeties
susietu . : . - valdiklis
kinema- - . : e o (turi boti
o o3 o Right Mid-line Left Needle Position iEmatuotas
tografiniu L . prostatos
vaizdu 06 o (D Q e P
o7
02 120 v ' Prostate length and height Prostate Position
Systematic x 9
Valdikliai,
skirti Zzyméti
Prostatos iﬁ);?is:itt?liﬂi
krasty
Zymeéjimas

3 pav. Jutiklinis ekranas ,,Report* (ataskaita)

3. Konfiguruokite ataskaitos parinktis, kaip aprasyta tolesniuose poskirsnivose.
4. Perziurékite ataskaitg, kaip aprasyta 5.2 skirsnyje, arba uzdarykite tyrimg, kaip aprasyta 5.3
skirsnyje.

5.1.1 Susiejimo keitimas arba naujo kinematografiniy vaizdy ir taikinio susiejimo
atlikimas

Pries pateikiant ataskaitq, operatorius gali keisti tyrime jrasytus kinematografinius vaizdus ir su jais
susietus taikinius. Operatorius taip pat gali susieti 2D rezimu jrasytq kadrg arba kinematografinj vaizdg
su biopsijos taikiniu.

Sie pakeitimai gali bt atliekami tik tiesioginio tyrimo metu.
Norédami atlikti arba pakeisti taikinio ir kinematografinio vaizdo susiejimq:
1. Pasirinkite vaizdo, kurj norima susieti su taikiniy sgrase esanciu taikiniu, miniatiorg.

2. Paspauskite Change (keisti) jutikliniame ekrane ,,Workflow* (darbo eiga).

3. Taikiniy sgrase pasirinkite taikinj.
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4. Paspauskite Done (atlikta).
Salia taikinio atsiranda varnelé, o miniatidra atnaujinama ir nurodo susieto taikinio numer;.

Salia varnelés rodomas taikinio biopsijos kinematografiniy vaizdy skaicius.
5.1.2 Prostatos riby Zyméjimas

Tam, kad | ataskaitos 3D diagramgq buty jfrauktos biopsijos adatos padeétys, turi buti nustatytos
prostatos vidurio linija ir Soninés ribos. Jei operatorius nenustate jy vaizdinimo metu, jos gali buti
nustatytos generuojant ataskaitq.

Norédami pazymeéti prostatos vidurio linijqg ir Sonines ribas:
1. Pasirinkite atfitinkamo kinematografinio vaizdo miniatiorg.

2. Jutikliniame ekrane ,,Report" (ataskaita) nustatykite vidurio linijg ir Sonines ribas, atlikdami Sivos
veiksmus:

e Slinkite Zemyn iki kadro, kuriame rodoma vidurio linija, ir paspauskite Mid-Line
(vidurio linija).

e Deslinéje puséje slinkite iki kadro, kuriame rodoma prostatos Sonine riba, ir
paspauskite Right (desiné pusé).
o Kairéje pus€je slinkite iki kadro, kuriame rodoma prostatos Soniné riba, ir paspauskite
Left (kairé puse).
5.1.3 Prostatos ilgio ir auksc€io nustatymas

Tam, kad | ataskaitos 3D diagramq bty jirauktos biopsijos adatos padétys, turi bUti nustatytos
prostatos tUris. Jei operatorius tyrimo metu neatliko turio matavimo skersiniu rezimu, prostatos ilgis ir
aukstis gali buti nustatyti generuojant ataskaitqg.

Norédami nustatyti prostatos ilgj ir auksti:
1. Pasirinkite atitinkamo kinematografinio vaizdo miniatiorg.

2. Jutikliniame ekrane ,,Report” (ataskaita) paspauskite Prostate length and height (prostatos ilgis
ir aukstis).

Vaizde parodomas slankmatis. Pirmiausia galima nustatyti arba prostatos ilgj, arba prostatos
Qukst].

Naudodami valdymo ratukg, nustatykite slankmatj j norimg vietq.

Valdymo skydelyje paspauskite Next (toliau).

Naudodami valdymo ratukg, nustatykite antrgjj slankmatj j norimg vietq.

o g &~ w

Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).
Pirmasis matavimas atliktas ir vaizde rodomas slankmatis antrajam matavimui atlikti.

7. Nustatykite abiejy slankmaciy padétjir atlikite matavimg.
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5.1.4 Adatos padéties nustatymas

Kiekvienam kinematografiniam vaizdui biopsijos rezimu operatorius gali nustatyti denginio linijg, kad
buty sulygivotas biopsijos adatos jsiskverbimo gylis ir prostatos padetis. Tam, kad ataskaitos 3D
diagramoje galéty buti parodyta biopsijos trajektorija, turi buti nustatyti abu parametrai.  Pirmiausia
galima nustatyti arba adatos jsiskverbimo gyl, arba prostatos padét].
Norédami nustatyti biopsijos adatos padétj biopsijos rezimu jrasytame kinematografiniame vaizde:

1. Pasirinkite kinematografinio vaizdo miniatiorqg ir slinkite iki afitinkamo kadro.

2. Jutikliniame ekrane ,,Report” (ataskaita) paspauskite Needle Position (adafos padetis).
Vaizde parodomas slankmatis.
Naudodami valdymo ratukg, nustatykite slankmatj j norimg vietq.
Valdymo skydelyje paspauskite Next (toliau).

Naudodami valdymo ratukg, nustatykite antrgjj slankmatj j norimqg vietq.

o g &~ w

Valdymo skydelyje paspauskite Set (nustatyti).

Adatos padeétis nustatyta ir vaizde parodoma vertikali linija su kryzeliu, skirfu prostatos padéeciai
nustatyti.

7. Naudodami valdymo ratukg, nustatykite kryzelj j norimqg vietq ir valdymo skydelyje paspauskite
Set (nustatyti).

Biopsijos adatos padéties nustatymas baigtas ir Sio kinematografinio vaizdo biopsijos adatos
trajektorija bus rodoma ataskaitos 3D diagramoje (jei jjungta).

8. Pakartokite visy norimy kinematografiniy vaizdy atveju.

Pries jjungiant valdiklius ,,Prostate Position" (prostatos padétis) ir ,,Needle Position”
PASTABA (adatos padetis), turi bUti nustatyti prostatos vidurio linija ir kairés bei desines puses
EN-N194 Soninéms ribos.

Tam, kad ataskaitos 3D diagramoje buty rodoma biopsijos trajektorija, turi bUfi
nustatyta ir prostatos padetis, ir adatos padetis.

5.2 Ataskaity perziira

Nustates ataskaitos parinkfis jutikliniame ekrane ,,Report” (ataskaita), operatorius prie§ uzdarydamas
tyrimq gali perzitreti ataskaitq.

Norédami perzioréti ataskaitq:
1. Jutikliniame ekrane ,,Report” (ataskaita) paspauskite Preview (perziUra).
Ekrane parodomas pirmasis ataskaitos puslapis.

Jutiklinio ekrano valdikliai bus atnauijinti ir bus rodomi ,,Previous Page* (ankstesnis puslapis),
~Next Page* (kitas puslapis) ir ,,Done* (atlikta).

2. Noredami slinkti per ataskaitos puslapius, paspauskite valdiklius Previous Page (ankstesnis
puslapis) ir Next Page (kitas puslapis).

3. Noredami uzdaryti ataskaitos rodinj, palieskite Done (atlikta).

Exact Imaging 12 psl. i§ 21



Laidos informacija klientams
ExactVu™ didelés skiriamosios gebos mikroultragarsiné sistema 3.1 leidimas

Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report & Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report

Exact Imaging Clinic e Exact Imaging Clinic

#7 | Finding #7 (2D Mode)

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

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

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

PROSTATE_PHANTOM_ 1007 2020, Dev (236534) 1 Report Date: 20250604 PROSTATE_PHANTOM_ 10072020, Dev (236534)

4 pav. Pavyzdinés ataskaitos 1 puslapis 5 pav. Pavyzdinés ataskaitos paskutinis puslapis

5.3 Tyrimo uzdarymas

Operatoriui pasirinkus parinktis, kurios furi buti jfrauktos | ataskaitq, kaip aprasyta 5.1 skirsnyje, jis gali
uzdaryfti tyrimaq.

Uzdarius tyrimq, ataskaita kartu su tyrimu iSsaugoma PDF formatu. UZzdarius tyrimg, ataskaitg galima
perziureti arba eksportuoti ekrane ,,Patient List" (pacienty sgrasas), kaip aprasyta 5.4 skirsnyje.

5.4 Prieiga prie ataskaity ekrane ,Patient List* (pacienty sgrasas)
Ekrane ,,Patient List" (pacienty sgrasas) yra ExactVu ataskaity valdikliai, jskaitant:

o Afaskaity generavimo (pasiekiamas tyrimams su vaizdais, jrasytais naudojant EV29L keitiklj)

o Afaskaity eksportavimo (pasiekiamas, kai prie ExactVu sistemos prijungtas USB atminties
jrenginys)

Be to, stulpelyje ,,Status" (busena) yra piktograma, rodanti, ar yra tyrimo ataskaita.
Norédami sukurti tyrimo ataskaitq:

1. Norédami pasirinkti norimqg tyrimgq (su jrasytais EV29L vaizdais), kurio ataskaitg norite sugeneruoti
ataskaitg, naudokite valdymo ratukg.

2. Nustatykite Zymeklj ant valdiklio Review Images (vaizdy perzitra) ir paspauskite Set (nustatyti).
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3. Atveriamas jutiklinis ekranas ,Report" (ataskaita) ir operatorius gali konfiguruoti ataskaitos
parinktis, kaip apradyta 5.1 skirsnyje.
Operatorius gali perziuréti ataskaitg arba uzdaryti tyrimag.

Uzdarius tyrimq, ekrane ,,Patfient List" (pacienty sqrasas) atsiranda busenos piktfograma,
rodanti, kad tyrimui buvo sugeneruota ataskaita.

Norédami eksportuoti pasirinkty tyrimy ataskaitas:

1. Prijunkite USB atminties jrenginj prie vienos is USB jungcCiy, esanciy kairéje jutiklinio ekrano puseje
arba monitoriaus gale.

2. Naudodami valdymo ratukg, pasirinkite vieng ar kelis tyrimus, kuriems sukurta ataskaita.
e Prie tyrimy, kuriems jau sugeneruota ataskaita, rodoma ataskaitos piktograma.

3. Nustatykite Zymeklj ant valdiklio Export Reports (eksportuoti ataskaitas) ir paspauskite Set
(nustatyti).

Pasirinkty tyrimy ataskaitos eksportuojamos j USB atminties jrengin;.

PASTABA
EN-N186
@ ExactVu ataskaitos negali buti eksportuojamos | PACS server.
PQ\,S_L'T;A Uzdarius tyrimg, ataskaity ExactVu sistemoje perzitreti nebegalima. Ataskaitas gali
buti perziOretos tik eksportavus jas iS ExactVu sistemos | USB atminties jrenginj; tada
@ jas galima perziureti naudojant PDF perziuros programa.

Norédami perzioréti ExactVu ataskaitq:

1. Prijunkite USB atminties jrenginj, j kurj buvo eksportuotos ExactVu ataskaitos, prie jrenginio,
kuriame jdiegta PDF perziGros programa.

2. Afidarykite ,Windows Explorer" ir pasirinkite aplankg, kuriame yra ataskaitos.

3. Afidarykite norimg ataskaitq PDF perziuros programoije.

5.5 Ataskaity generavimo parinktys

Ekrane Preferences > Reporting (parinktys > ataskaity generavimas) galima pasirinkti konfigiruojamas
parinktis, susijusias su ataskaity generavimu, tokias kaip:

e Popieriaus formatas (,,Letter” arba A4)

¢  ON/OFF (jjungimo / isjungimo) perjungiklis, skirtas jfraukti / nejtraukti biopsijos méginiy 3D
diagramqg
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Paper Size: |REiRizg |E
EREEM SELINGS Include 3D Diagram: (m_t

6 pav. Parinktys > ataskaity generavimas

Norédami nustatyti norimq popieriaus formatq:
1. Salia Paper Size (popieriaus formatas) pasirinkite vienqg i§ galimy parink&iy:
o letter”
e A4
Pasirinktas popieriaus formatas naudojamas ExactVu ataskaity teikimo formai.
2. Jei kitos parinktys nebus atnaujinamos, pasirinkite Save (jrasyfi).
Norédami perjungti jiraukti biopsijos méginiy 3D diagramq ataskaitoje:
1. Pasirinkite ON (jjungti) arba OFF (i§jungti) $alia Include 3D Diagram (jfraukti 3D diagrama).

Jei parinktis Include 3D Diagram (jfraukti 3D diagramq) perjungta | ON (jjungti), ataskaitose bus
jfraukta prostatos 3D diagrama su kampuotomis linijomis, Zyminciomis biopsijos adatas.

2. Jei kitos parinktys nebus atnaujinamos, pasirinkite Save (jrasyfi).
6 DICOM konfiguracijos pakeitimai

ExactVu programinés jrangos 3.1 versija suteikia galimybe nurodyti konkrety simboliy rinkinj ir ,,Transfer
Syntax* kodavimo taisykles konfigiruojant DICOM ir PACS nuostatas, skirtas ExactVu sistemos
issaugojimo, modalumo darby sgraso ir MRT uzklausos / paieskos funkcijoms. DICOM ir PACS nuostatos
konfigGruojamos kiekvienos DICOM parinkties ekrane DICOM SETTINGS > STORE (parinktys > DICOM
NUOSTATOS > ISSAUGOTI).

Exact Imaging rekomenduoja paversti Sig konfiguracijg atlikti IT specialistams, kurie naudoty klinikos IT
skyriaus priskirtas vertes.
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Galima konfigGruoti Siuos simboliy rinkinius:
e ISO_IR 192 - UTF-8 (numatytasis)
e ISO_IR 100 - lotyniSkas Nr. 1
e ISO_IR 101 - lotyniskas Nr. 2
e ISO_IR6 - ASCII
Galima konfigGruoti Sias ,, Transfer Syntax" kodavimo taisykliy parinkfis:
e JPEG 2000 Lossless (numatytasis)
e Explicit VR Little Endian ISO_IR 192 - UTF-8 (numatytasis)

PASTABA
EN-N184 . . . — .. . ~e . . . . .
DICOM, tinklo ir apsaugos konfiguracijy laukuose leidziami tik ASCII simboliai.
Jei néra nei ExactVu, nei PACS serverio palaikomo simboliy rinkinio, DICOM
PASTABA procesui naudojamas pakaitinis simbolis.
EN-N189

Gavus MWL proceduros arba MRT tyrimo duomenis is PACS serverio, jei nei
ExactVu, nei PACS serveris nepalaiko ,, Transfer Syntax" kodavimo taisykliy,
operatoriui praneSama, kad DICOM operacijos atlikti negalima.

7 Slapimo pUslés tirio matavimas pries istustinimg ir po jo (Pre-void ir
Post-void) (tik EV5C keitiklio atveju)

Ankstesnés ExactVu programinés

jrangos versijos ExactVu programinés jrangos 3.1 versija
Slapimo puslés Prieinama tik dubens tyrimo tipui Prieinama visiems EV5C tyrimo tipams
matavimai pries
iStustinimgq ir po jo
(Pre-void ir Post-void)

8 ExactVu tyrimo eksportavimo formatai

Ankstesnése ExactVu programineés jrangos versijose operatoriai galéjo eksportuoti tyrimus ,,ExactVu
tyrimo formatu* j prijungtg USB atminties jrenginj. ExactVu programinés jrangos 3.1 versijoje pridéta
galimybe eksportuofti tyrimq j prijungtg USB atminties jrenginj DICOM formatu. Kai tyrimas
eksportuojamas DICOM formatu, vaizdo duomenims, adatos kreiptuvo denginiams, matavimams,
anotacijoms, vaizdo nuostatoms ir kt. issaugoti fam, kad véliau juos buty galima perzireti DICOM
darbo stotyje, naudojamos tiek standartinés, tiek individualios DICOM zymos.

PASTABA DICOM formatu eksportuoti pavieniai kadrai ir kinematografiniai vaizdai DICOM
EN-N132 perzitros programose rodomi pagal ,,Transfer Syntax* kodavimo taisykles,
sukonfigUruotas meniu Preferences > DICOM Settings (parinktys > DICOM
nuostatos).
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Norédami rankiniu bidu eksportuoti tyrimg DICOM formatu | prijungtqg USB atminties jrengini:

1. Prijunkite USB atminties jrenginj prie ExactVu sistemos.

2. Ekrane Patient List (pacienty sgrasas) pasirinkite vienq is tyrimo pasirinkimo parinkciy:

Pasirinkite tyrimus rankiniu budu

Pasirinkite Select All (pasirinkti visus)

Pasirinkite USB DICOM.

4. Pasirinkite Export (eksportuoti).

Pasirinkite Select Today (pasirinkti Siandienos)

Parodomas pranesimas, kad tyrimai eksportuojami.

Eksportavimo metu ExactVu naudoja ,,Transfer Syntax“ kodavimo taisykles, sukonfigiruotas
meniu Preferences > DICOM SETTINGS > STORE (parinktys > DICOM NUOSTATOS > ISSAUGOTI).

5. Paspauskite OK (gerai), kad patvirtinftumeéte eksportavimo uzbaigimo busenos pranesimg.

] USB atminfties jrenginj eksportuoty tyrimy atveju nurodyti tyrimai nukopijuojami j USB atminties
jrenginyje esant] aplankqg ExactData (Exact duomenys).

Kai tyrimas eksportuojamas | USB atminties jrenginj, kartu eksportuojamos visos kartu su tyrimu
issaugotos ataskaitos.

9 FusionVu

ExactVu programines jrangos 3.1 versijoje jdiegti du FusionVu pakeitimai:

Vidurio linijos
anotacija jkeltam
MRT

Pazeidimy
zymekliai i§ MRT
Zymeéjimo

Exact Imaging

Ankstesnés ExactVu programinés
jrangos versijos

Buvo panaudota paskutiné
pazyméta DICOM polilinijos
anotacija sagitalinéje serijoje nuo
20 mm iki 150 mm

Pazeidimy zymekliai rodomi kaip
raudoni apskritimai

ExactVu programinés jrangos 3.1 versija
Naudojama ilgiausia DICOM polilinijos
anotacija sagitalinéje serijoje nuo 20 mm iki
150 mm

Prireikus pazeidimy zymeklius galima
sukonfiguruoti taip, kad jiems bUty
naudojama kita spalva. Norédami tai
padaryti, susisiekite su fechninés pagalbos
tarnyba, naudodamiesi jusy regionui skirta
kontaktine informacija, kurig rasite
https://www.exactimaging.com/contact-us
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10 Sistemos klaidos ir jspejimai

10.1 Bendra informacija

ExactVu sistema savo viduje registruoja jvairius pranesimus, susijusius su veikimo ir klaidy bUsenomis.

Gali pasitaikyti foliau nurodyty tipy pranesimai:
PraneSimo tipas
Sistemos klaida

(Daugelis sistemos klaidy yra pavienées problemos

ir neturi jtakos veikimui.)
Kritiné sistemos klaida

Sprendimo budai

Teskite vaizdinimgq ir stebékite ExactVu sistemaq.
Jei toliau kyla problemy, paleiskite ExactVu
sistemq iS naujo.

ExactVu sistema iSsijungia, kai operatorius prie
pranesimo pasirenka mygtukg OK (gerai), arba
po 20 sekundziy.

1 lentelé. ExactVu sistemos klaidy tipai

11 Zinomos naudojimo problemos

11.1 Problemos, susijusios su pacienty duomenimis

Informacija apie problemq
Pacienty sagraso slinkties valdiklis reaguoja labai

Sprendimo budai
Néra.

letai ir nesimato jokiy pozymiy (pavyzdzivi, smeélio  Galiausiai sistema sureaguoja tinkamai.

laikrodzio), kad sistema apdoroja veiksma.

2 lentelé. Problemos, susijusios su pacienty duomenimis

11.2 Problemos, susijusios su bendru vaizdinimu (2D rezimu)

Informacija apie problemqg

Pakeitus vaizdo iSankstine parinktj, sujungto
(Stitch) vaizdo apacioje matomas nedidelis
nesutapimas.

Sprendimo budai
Neéra.
Sis efektas matomas tik vaizdo apacioje.

3 lentelé. Problemos, susijusios su bendru vaizdinimu (2D rezimu)

11.3 Problemos, susijusios su taikiniy priskyrimu

Informacija apie problemqg

Kartais, perkeliant taikinius, mygtukas ,,Change*
(keisti), esantis skirtuke ,,Workflow* (darbo eiga),
neveikia taip, kaip tikétasi. Si problema paveikia

sisteminius, taikinio ir nesusietus kinematografinius

vaizdus.

Sprendimo budai

Pasirinkite norimo kinematografinio vaizdo
miniatiorg

Eikite | skirfukg ,Report" (ataskaita)

I3 ,, Target List" (taikiniy sgraso) pasirinkite norimg
i$ naujo priskirti taikinj.

4 lentelé. Problemos, susijusios su taikiniy priskyrimu

Exact Imaging
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11.4 Problemos, susijusios su ataskaity generavimu

Informacija apie problemqg

Jei operatorius vaizdinimo metu nesulygiuoja
prostatos, ataskaitoje rodomas 3D modelis ir
adatos padétis gali buti netikslUs, lyginant su
prostatos lygiavimu tyrimo metu.

Ataskaitos konfigUravimo metu atlikti matavimai,
taip pat adatos padéties ir prostatos padéties
nuostatos yra i$saugomos, bet i§ ekrano ,,Patient
List" (pacienty sgrasas) jkeliamame
kinematografiniame vaizde jie néra matomi.

ExactVu 3.1 ekrane ,,Patient List" (pacienty
sgrasas) gali buti suteikta galimybé generuoti
ataskaitg tyrimo duomenims, gautiems
naudojant senesnes nei ExactVu

3.1 programinés jrangos versijas; taciau Sivose
tyrimuose nejmanoma nustatyti taikiniy.

Sprendimo budai
Atlikite lygiavimg tyrimo metu (jprastos darbo
eigos metu).

Piktfogramomis miniatirose nurodomi
kinematografiniai vaizdai, kuriuose yra adata.
Adatas galima matyti 3D modelyje perzitrint
ataskaitq.

Kilus abejoniy, nustatykite naujg adatq
kinematografiniome vaizde. (Ji pakeicia
ankstesne adatqg.)

Ataskaity teikimo funkcijas naudokite tik
naujiems tyrimams, atliktiems naudojant
programinés jrangos versijg ExactVu 3.1.

5 lentelé. Problemos, susijusios su ataskaity generavimu

11.5 Problemos, susijusios su CFl rezimais (Spalviniu dopleriu / Galios dopleriu)

Informacija apie problemqg

Naudojant Galios doplerio rezimg kartais
atsiranda tinklelio linijy artefaktas.

Dirbant Spalvinio doplerio rezimu ir Galios
doplerio rezimu kartais atsiranda artefaktas
kairiajame spalvy langelio kraste.

Artefaktas operatoriui yra labai akivaizdus, o jo
kryptis néra ta pati kaip kraujagyslés.

Sprendimo budai

»~Exact Imaging“ rekomenduoja pakoreguoti
,Gain" (stiprinimas) nuostatq ir suregulivoti
vaizdinimo plokStumaq, kad plok§tumoje nebuty
ryskiy atspindziy, galinCiy sukelti artefaktq.
Vaizdinkite kraujagysles taip, kad jos buty spalvy
langelio centre, o ne jo krastuose.

6 lentelé. Problemos, susijusios su CFl rezimais (Spalviniu dopleriu / Galios dopleriu)

11.6 Problemos, susijusios su matavimais ir anotacijomis

Informacija apie problemq

Kai viename vaizde rodomas maksimalus
matavimy skaiCius (septyni) ir tarp jy yra Slapimo
puslés turio matavimas pries ir po istustinimo (Pre-
void ir Post-void), vaizdinimo ekrane rodomas tik
matavimas pries istustinimg (Pre-void). Post-void
(po istustinimo) ir Residual (likutinis) torio vertés
nerodomos.

Matavimai vaizduose neissaugomi, nebent
operatorius issaugo kadrqg pridejes matavima.

Sprendimo bodai

Tipinéje darbo eigoje naudojami keturi
matavimai.

Tai maZas nepatogumas.

Néra. Taip ir buvo numatyta.

7 lentelé. Problemos, susijusios su matavimais ir anotacijomis
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3.1 leidimas

11.7 Problemos, susijusios su Skersiniu rezimu (EV29L Keitiklis) ir Dvigubu rezimu (EV9C

ir EV5C keitikliai)

Informacija apie problemqg

Skersinés padéties pokyciai pakeicia
transperinealinio tinklelio pozicionavimo
geometrijg / fiksluma.

Sprendimo budai

Néra.

Tipinéje darbo eigoje skersiné padetis
nereguliuojama, nes numatytoji padétis uztikrina
geresnj vaizdy gavima.

8 lentelé. Problemos, susijusios su Skersiniu rezimu ir Dvigubu rezimu

11.8 Problemos, susijusios su FusionVu

Informacija apie problemqg

Kartkartémis, retais atvejais MRT duomeny
jkelimas gali buti labai letas dél operacinés
sistemos klaidos.

Sprendimo budai
Paleiskite ExactVu sistemq i§ naujo ir vél jkelkite
MRT tyrimg.

9 lentelé. Problemos, susijusios su FusionVu

11.9 Problemos, susijusios su DICOM / PACS

Informacija apie problemqg

Pakeitus sistemos laiko juostos nuostatq, tyrimo
laikas pakeiciamas ir uzdarytuose tyrimuose, kai
tyrimai archyvuojami j PACS.

Tipinés darbo eigos tyrimo archyvavimas j PACS
gali vykti letai, priklausomai nuo tinklo rysio ir
duomenuy kiekio.

Pacienty sgrase esantys tyrimai, pazyméti
piktograma ,,Failed" (nepavyko) (rodancia, kad
¥ nepavyko nusiysti j PACS), netikétai
automatiskai pakartotinai issiunciami j PACS.
Prijungiant / atjungiant prijungtg USB atminties
jrenginj, kai pateikiama MRT tyrimo uzklausa /
atliekamas jkelimas is PACS, gali jvykti klaida.

Sprendimo bodai

Néra.

Laiko juostos nuostatos keitimas néra jprastos
darbo eigos dalis.

Archyvuokite tyrimus dienos pabaigoje arba
tada, kai sistema nenaudojama.

Eksportuokite taikomus tyrimus j USB atminfties
jrenginj ir uztikrinkite, kad PACS administratorius
galéty juos tiesiogiai jkelti.

Pateikiant MRT tyrimo uzklausa / atliekant jkélimg
i$ PACS, nelieskite jokio prijungto USB atminties
jrenginio fol, kol uzklausa arba jkelimas nebus
baigtas.

10 lentelé. Problemos, susijusios su DICOM / PACS

11.10 Problemos, susijusios su papildomy monitoriy prijungimu

Infformacija apie problemqg

Prijungus neoriginaly papildomg monitoriy prie
ExactVu sistemos HDMI prievado, ExactVu
jutikliniame ekrane ir abiejuose monitoriuose
rodomas pranesimas ,,Waiting for the primary
monitor “(laukiama pagrindinio monitoriaus) ir
sistema negali buti naudojama. Taip nejvyks, jei

prijungsite Exact Imaging rekomenduojamg EIZO

2450 arba 2460 monitoriy.

Sprendimo bodai

Jei norint naudoti ExactVu sistemq reikalingi
papildomi monitoriai, naudokite Exact Imaging
rekomenduojamg EIZO 2450 arba

2460 monitoriy.

11 lentelé. Problemos, susijusios su papildomy monitoriy prijungimu
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11.11 Problemos, susijusios su sistemos palaikymu

Informacija apie problemqg Sprendimo budai
Kai operatorius eksportuoja Zurnalus iS meniu Arba:
ekrano ,,Preferences > System Information* e Paspauskite Ctrl+Alt+L ir eksportuokite
(parinktys > sistemos informacija), j juos dabartinj zurnalg i§ pranesimy zurnalo
nejfraukiamas ExactVu sistemos dabartinio jvykio e  Paleiskite ExactVu sistemq is naujo ir meniu
Zurnalas. Tai reiskia, kad frikCiy Salinimui ..Preferences > System Information“
reikalingas Zzurnalas nebus pasiekiamas, nebent (parinktys > sistemos informacija) pasirinkite
zurnalas bus eksportuotas véliau. eksportuoti ,,Last 2 Days* (paskutines

2 dienas).

12 lentelé. Problemos, susijusios su sistemos palaikymu
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