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Inaki towarowe

Znaki towarowe Exact Imaging:
e Exactvu™

PRI-MUS™

FusionVu™

Cognitive Assist™

Exact Imaging™

CIVCO® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Civco Medical Solutions.
Windows® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation.
Sony® jest zastrzezonym znakiem tfowarowym firmy Sony Corporation.
PI-RADS™ jest znakiem towarowym American College of Radiology.
GOPView™ PlusView jest znakiem towarowym firmy ContextVision.

Informacje dotyczgce gwarancji

Nowy system mikro-USG ExactVu wraz z akcesoriami dostarczany w oryginalnym opakowaniu
transportowym do gtéwnego nabywecy jest objety roczng gwarancjg obejmujgcqg uszkodzenia
spowodowane wadliwymi materiatami oraz wykonaniem i/lub dziatanie sprzetu niezgodne z
informacjami zawartymi w tej Instrukcji obstugi i bezpieczerstwa systemu mikro-USG o wysokiej
rozdzielczosci ExactVu™,

Informacje dotyczqgce wersji

System: System mikro-USG o wysokiej rozdzielczo$ci ExactVu™

Oprogramowanie: ExactVu™ Wersja 3.0

Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™, Wersja 3.8
(PL), oryginalna instrukcja
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Oswiadczenie o zgodnosci DICOM

Oswiadczenie o zgodnosci DICOM w przypadku systemu ExactVu okresla mozliwosci i wtasciwosci,
dzieki ktorym system ExactVu przechowuje badania USG na serwerze PACS. Najnowsza wersja jest
dostepna pod nastepujgcym linkiem:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

Umowa licencyjna uzytkownika koncowego (EULA)
Dostep do tego systemu i korzystanie z niego oznacza, ze uzytkownik wyraza zgode na prawne
zwigzanie warunkami Umowy licencyjnej uzytkownika koricowego firmy Exact Imaging.
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Inne

HIPAA (amerykanska ustawa o przenosnosci i odpowiedzialnosci w ubezpieczeniach zdrowotnych —
American Health Insurance Portability and Accountability Act z 1996 r.) to zbiér amerykanskich norm
federalnych zapewniajgcych prywatnos¢ i bezpieczenstwo wszystkich danych zwigzanych ze stuzbqg
zdrowia. System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™ jest w stanie zapobiec
nieuprawnionemu dostepowi do danych pacjenta dzieki zabezpieczeniu hastem.
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Rozdziat 1 Wstep

Niniejsza Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™
zawiera instrukcje dotyczgce bezpiecznego i wydajnego stosowania systemu mikro-USG ExactVu™ do
zastosowan w urologii klinicznej.

Dziatajgcy w czestotliwosci do 29 MHz system mikro-USG ExactVu™ zapewnia nowy poziom
rozdzielczo$ci w poréwnaniu z konwencjonalnymi systemami ultrasonografii urologicznej, przy
jednoczesnym zachowaniu zwyktego, szybkiego procesu roboczego przy wykonywaniu
konwencjonalnych biopsji stercza pod kontrolg ultrasonografii przezodbytniczej (TRUS). Dzieki
systemowi ExactVu, oprécz systematycznych biopsji, mozna wykonywac biopsje pod kontrolg mikro-
USG, ukierunkowane na podejrzane obszary, ktére sg widoczne dla osoby obstugujgcej ten system.

ExactVu moze by¢ uzywany przez wykwalifikowanych urologdw, radiologdw i przeszkolonych
klinicystoéw (zwanych w tym podreczniku osobami obstugujgcymi) w profesjonalnej placéwce stuzby
zdrowia. Platforma, na ktérej dziata system ExactVu, reprezentuje najnowoczesniejszg technologie
mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci.

ExactVu zapewnia opcje z mozliwoscig naktadania danych z rezonansu magnetycznego (MR) na
obrazy mikro-USG w celu obstugi procesdw roboczych na obrazach PI-RADS™ i MRI przy uzyciu
aplikacji do fuzji mikro-USG/MRI FusionVu™. Funkcja FusionVu umozliwia rejestracje danych MRI
zardbwno sztywnych, jak i elastycznych w ramach obrazowania stercza.

ExactVu obstuguje rowniez zabiegi przezkroczowe przy uzyciu przezkroczowego steppera, ktdry
ufrzymuje i ustawia w odpowiedniej pozycji przetwornik EV29L oraz przezkroczowe prowadniki igtowe.
Typowe procedury przezkroczowe obejmujqg biopsje stercza i naprowadzanie przy pomocy
obrazowania w celu umieszczenia ztotych znacznikdw referencyjnych oraz wszczepienia wktadek
okotoodbytniczych z soli fizjologicznej lub hydrozelu. Naktadka oprogramowania przedstawiajgca
prowadnik igty pomaga w pozycjonowaniu igty biopsyjne;.

Osoby obstugujgce system bedqg mogty skorzystac z uzytecznosci i funkcjonalnosci systemu ExactVu, w
tym m.in. z nastepujgcych mozliwosci:

e wykorzystanie obrazowania o wysokie] rozdzielczosci do namierzenia biopsji na odpowiednie
miejsca w wyraznie podejrzanych obszarach,

e naprowadzenie miejscowych iniekcji znieczulajgcych przed przeprowadzeniem zabiegu biopsji
stercza,

e przechodzenie z przetwornikdw o wysokie] rozdzielczosci (1. przetwornika EV29L) na przetworniki
konwencjonalne (tj. przetworniki EV9C i EV5C) na tej samej platformie, bez odtgczania
ktéregokolwiek z tych przetwornikéw,

e drukowanie obrazdéw za pomocg opcjonalnegj, podtgczonej drukarki termiczne;,

e szybkie uruchamianie systemu zapewniajgce natychmiastowe obrazowanie w pilnych sytuacjach.

OSTRZEZENIE
EN-W2

Nieupowaznione modyfikacje tego sprzetu sq niedozwolone i mogqg zagrazadé
jego bezpiecznemu dziataniu.
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1 Zasadnicze dziatanie

Zasadnicze dziatanie to dziatanie systemu niezbedne do unikniecia niedopuszczalnego ryzyka.
Zasadnicze dziatanie systemu ExactVu opiera sie na nastepujgcych wymaganiach technicznych:

e System wyswietla prawidtowe wartosci liczbowe zwigzane z przeprowadzang procedurg
diagnostycznq.

e System nie moze wytwarzaé niezamierzonej lub nadmiernej emisji ultradzwiekdw.

e System nie generuje niezamierzonej lub nadmiernej temperatury powierzchni przetwornika.

e W systemie nie mogg wystepowac szumy na przebiegu fali, artefakty, znieksztatcenia obrazu lub
btedy wyswietlanej wartosci liczbowej, ktérych nie mozna przypisac efektowi fiziologicznemu i ktére
mogtyby doprowadzi¢ do odmiennej diagnozy.

UWAGA
EN-C39 W celu utrzymania zasadniczego dziatania systemu wymagane jest wtasciwe
dbanie i wtasciwa konserwacja systemu ExactVu. Dodatkowe informacije znajdujg
sie w Rozdziat 13.

2 Wskazania do stosowania / Przeznaczenie wyrobu

System mikro-USG ExactVu przeznaczony jest do stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia do diagnostycznego obrazowania USG lub analizy przeptywu ptyndw w organizmie
cztowieka. Wskazania do stosowania (zastosowania kliniczne) sg nastepujgce:

e Do matych narzgdéw
e Przezodbyinicze
e Brzuszne

System moze byc¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku, ale nie jest przeznaczony do stosowania u
dzieci i ptodu.

System jest przeciwwskazany do bezposredniego stosowania na sercu, do zastosowan okulistycznych
lub do innych zastosowan, w ktérych wigzka akustyczna przechodzi przez oko.

. Wytgcznie wykwalifikowane osoby obstugujgce mogq korzystac z tego sprzetu.
OSTRZEZENIE Y y obstugujace mogq korzy go sprze

EN-Wé Osoby obstugujgce powinny doktadnie zapoznac sie z bezpieczng obstugg tego
sprzetu, a takze posiadac wiedze na temat urologicznych procedur USG z uzyciem
przetwornikdw, aby zmniejszy¢ dyskomfort i mozliwe obrazenia pacjenta.

Prosimy zapoznac sie ze wszystkimi etykietami dotgczonymi do tego sprzetu.

UWAGA
EN-C1 Jedynie w Stanach Zjednoczonych prawo federalne ogranicza sprzedaz tego
wyrobu, ktory jest do nabycia wytgcznie przez lekarza lub na wystawiong przez
niego recepte.

3 Etykiety ExactVu

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu ExactVu prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi
W niniejszej Instrukcji obstugi i bezpieczenstwa oraz z wtasciwym uzytkowaniem tego sprzetu, zgodnie z
opisem w zatgczonych dokumentach wymienionych ponize;j.
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Dokument

Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczodci ExactVu™ (niniejszy
dokument)

Care, Cleaning and Use Guide for EV9C™ Transrectal Transducer

Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy

Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dla EV5C™, Przetwornik brzuszny
Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System
Tabela 1: Etykiety ExactVu

Inne dokumenty dostarczane wraz z systemem ExactVu to:

e Skrécona instrukcja obstugi

e PRI-MUS™ Quick Reference Guide

¢ PRI-MUS™ Quick Reference Poster

e PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Guide

e PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Poster

OSTRZEZENIE
EN-W1

Nieprzestrzeganie instrukciji bezpieczenstwa i/lub uzywanie sprzetu do celéw
innych niz opisane w Etykietach ExactVu stanowi niewtasciwe uzytkowanie.

4 Kwadlifikacja i szkolenie oséb obstugujgcych

Szkolenia z zakresu technik obrazowania USG i zabiegu biopsiji stercza odbywajqg sie gtdwnie w ramach
stazy medycznych w instytucjach akademickich. Prawidtowe korzystanie z systemu ExactVu zalezy od
takiego szkolenia, od zrozumienia dziatania systemu dzieki Efykietom ExactVu oraz od szkolenia
prowadzonego w placéwce przez specjalistéw ds. zastosowan klinicznych. Asystenci lekarzy mogq nie
posiadac odpowiedniego szkolenia w zakresie przezodbytniczego obrazowania USG lub biopsii
stercza. Dlatego tez w ich przypadku wymagany jest nadzér przeszkolonego urologa. W celu
zapewnienia prawidtowego dziatania systemu dostepna jest opcjonalna pomoc na miejscu w
placéwce przy korzystaniu systemu ExactVu, swiadczona przez specjalistow ds. zastosowan klinicznych.

Firma Exact Imaging zapewnia takze dalsze szkolenie dla osdb juz obstugujacych ten system w zakresie
biezgcej wersji oprogramowania przy uzyciu modutdw edukacyjnych online, ktére pokazujg zmiany w
tej wersji oprogramowania.

5 Konfiguracja systemu ExactVu

Konfiguracija systemu mikro-USG ExactVu obejmuje nastepujgce elementy:
o Wozek systemowy ExactVu (zawierajgcy monitor, ekran dotykowy i oprogramowanie ExactVu)
e Etykiety ExactVu (patrz Tabela 1)
e Jeden kabel zasilojgcy (AC)

Odniesienia do katalogu firmy Exact Imaging dotyczgce dostepnych konfiguracji sg nastepujgce:
e EV-SYS-220: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (220 V)
e EV-SYS-120: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (120 V)
e EV-SYS-100: System obrazowania mikro-USG ExactVu™ (100 V)
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Opcjonalne akcesoria (w tym przetworniki), materiaty eksploatacyjne i elementy sktadowe
wymieniono na poczgtku punktu 7 na stronie 24.

NOTA
EN-N?1 Niektdre funkcje opisane w tej instrukcji obstugi mogg nie by¢ dostepne w
@ przypadku konkretnie posiadanej konfiguracii ExactVu.

é Wozek systemu ExactVu

Monitor

_ _ — == —1Ilgcza USB 3.0 i HDMI
(niewidoczne na zdjeciu,
z tytu monitora)

Przetwornik EV29L

Przetwornik EV9C

Przyciski TGC (Zasiegowej
regulacji wzmocnienia)

Ztacza USB 2.0 (z boku
ekranu dotykowego)

Ekran dotykowy Porecz

Przetwornik EV5C

Uchwyty na przetwornik/
Uchwyt panelu sterowania zel
Panel sterowania z

manipulatorem kulkowym Gniazda na ztgcza

przetwornikéw
Przycisk regulacji
wysokosci panelu
sterowania

Drukarka termiczna

(opcjonalna)
Fillr powietrza (dostepny
Przycisk zasilania systemu od spodu wézka)
Mechanizm blokujgcy
kétka

Kétka

Zaciski do
podirzymywania kabli
przetqcznika noznego i
samego przetqcznika
noznego (niewidoczne na
zdjeciv)

Rys. 1: System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci
ExactVu™

Do systemu ExactVu mozna podtqgczy¢ wytgcznie czesci sktadowe wymienione w

OSTRZEZENIE ;
tym punkcie.

EN-W3
Jezeli do systemu podtgczone zostang elementy sktadowe inne niz okreslone w tym
punkcie, oprogramowanie ExactVu moze ulec awarii i spowodowacd obrazenia
pacjenta lub osoby obstugujgce;.
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6.1 Wozek

6.1.1 Panel sterowania

Panel sterowania systemu ExactVu zawiera gtdéwne przyciski stuzgce do obstugi systemu. Zawiera on
manipulator kulkowy do sterowania kursorem, a takze kilka przyciskdw, przetgcznikdw i pokretto
umozliwigjgce dostep do trybdw pracy, informacji o pacjencie i badaniu, zapisywanie obrazdw i
dostosowywanie ustawien obrazowania.

Dostepnosc kazdego przycisku zalezy od stanu i tfrybu pracy systemu ExactVu i jest sygnalizowana
podswietleniem.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 E

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine

Dual/Transverse

Print Frame
Next Set
Freeze
Rys. 2: Przyciski na panelu sterowania
Przycisk Ikona Funkcja
Patient/Study Wyswietla ekran pacjenta/badania (Patient/Study)
(Pacjent/Badanie) .
Patient/Study
Transducer (Przetwornik) Aktywuje nastepny dostepny przetwornik
Transducer
Dual/Transverse e Rozpoczyna obrazowanie w trybie podwdjnym (Dual
(Podwdjny/Poprzeczny) Mode) podczas obrazowania za pomocg przetwornika
Dual/Transverse EV?PC lub EVSC
e Rozpoczyna obrazowanie w trybie poprzecznym
(Transverse Mode) podczas obrazowania za pomocqg
przetwornika EV29L, ktéry umozliwia konstruowanie
obrazu poprzecznego w czasie rzeczywistym
2D Rozpoczyna obrazowanie w trybie 2-wymiarowym
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Przycisk
C/P (Doppler
kolorowy/Doppler mocy)

PW (Pulsed Wave
Doppler) (Doppler

pulsacyjny)
Zoom (Powiekszenie)

Dynamic Range (Zakres
dynamiki)

Image (Obraz)

Gain knob (Pokretto
wzmochienia)

Depth (Gtebia)

Focus (Ostrosc)

Next (Dalej)

Annotate (Dodqj
adnotacje)

Exact Imaging

lkona

Dynamic
Range

Depth

Focus

ponctaty

Funkcja

Ta funkcja jest dostepna z przetwornikiem EV5C:

e Rozpoczyna obrazowanie w trybie Dopplera
kolorowego z trybu innego niz kolorowe obrazowanie
przeptywu (CFI) (1]. z trybu Dopplera kolorowego lub
Dopplera mocy)

o Przetgcza tryby Dopplera kolorowego i Dopplera mocy
z poziomu trybu kolorowego obrazowania przeptywu
(CFl)

W tej wersji systemu ExactVu funkcjonalno$c¢ ta jest

wytgczona

W tej wersji systemu ExactVu funkcjonalnos¢ ta jest
wytgczona

Zwieksza/zmniejsza konfrast pomiedzy sygnatem
ultradzwiekowym a mapowaniem w skali szarosci

Przetgcza/aktywuje wstepne ustawienia obrazu dostepne w
biezgcym frybie obrazowania

Iwieksza/zmniejsza intensywnos¢ aktywnego obrazu

Iwieksza/zmniejsza gtebie obrazu az do wartosci
maksymalnej dla uzywanego przetwornika

Iwieksza/zmniejsza gtebie pojedynczej strefy ostrosci

Funkcja ta zalezy od biezgcej czynnosci:

e W przypadku pomiardw przetgcza aktywng suwmiarke
pomiarowq

o W przypadku adnotaciji przetgcza aktywny punkt
konfrolny adnotaciji strzatkowej

e W przypadku przeglgdu przetgcza odtwarzanie/ pauze
podczas odtwarzania obrazu sekwencyjnego

o Otwiera ekran dotykowy adnotacji (Annotations)

¢ Inicjuje/anuluje adnotacje tekstowqg
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Przycisk lkona Funkcja
Measure (Zmierz) e  Wstrzymuje obrazowanie i otwiera ekran dotykowy
pomiaréw (Measurements)

Wadiurg
e Inicjuje domysiny typ pomiaru dla biezgcego trybu
¢ Anuluje frwajgcy pomiar
Set (Ustaw) Funkcja ta zalezy od biezgcej czynnosci:
o  Gdy kursor jest aktywny, przycisk tfen petni funkcje
wwybierz".
¢ W adnotacjach konczy trwajgcq adnotacje
¢ W pomiarach ustala pozycje linii/kohczy pomiar/inicjuje
et nastepng wymagang linie, w zaleznosci od stanu
pomiaru
e W panelu listy obrazdéw otwiera obraz wybranej
miniatury
Print (Drukuj) Drukuje wyswietlany obraz na drukarce termicznej (jesli
zostata skonfigurowana)
Print
Cine (Obraz sekwencyjny) Zapisuje do 300 kolejnych klatek retrospektywnych w
postaci obrazu sekwencyjnego (nie jest dostepny dla
Gne wszystkich trybdw lub gdy nie wprowadzono informaciji o
pacjencie)
Frame (Klatka) e Zapisuje pojedynczqg klatke
e W trybie podwdjnym (Dual Mode) i trybie poprzecznym
Frame (Transverse Mode) pola obrazéw sq zapisywane jako
pojedyncza klatka
Freeze (Wstrzymanie) Przetgcza obrazowanie na zywo/przerwe w obrazowaniu
Preferences (Preferencje) Otwiera ekran preferencji (Preferences)
Preferences

Tabela 2: Przyciski na panelu sterowania

6.1.2 Ekran dotykowy

Ekran dotykowy systemu ExactVu wspodtpracuje z panelem sterowania w celu obstugi systemu.

Ekran dotykowy zawiera rézne przyciski na kilku ekranach:
e Exam (egzamin)
e Workflow (Proces roboczy)
e Modes (Tryby)
e  Measurements (Pomiary)
¢ Annotations (Adnotacje)

Ekran dotykowy udostepnia wirtualng klawiature do wprowadzania tekstu, ktéra jest automatycznie
aktywowana za kazdym razem, gdy osoba obstugujgca wchodzi w interakcije z funkcjami
wymagajgcymi wprowadzenie tekstu. Posiada takze dwa ztgcza USB 2.0.
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Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczoéci ExactVu™

NOTA
EN-N1

Zaktadka ekranu
dotykowego

Exam (egzamin)

Workflow (Proces
roboczy)

Exact Imaging

Wersja 3.8

Jezeli w ciggu 500 ms zostang nacisniete dwa lub wiecej przyciskdw ekranu
dotykowego, drugie i kolejne nacisniecia na przyciski sg ignorowane.

Przycisk
Transducer
(Przetwornik)

Exam Type (Typ
egzaminu)

Image Preset
(Wstepne ustawienie
obrazu)

2D

Anesthesia
(Znieczulenie)

Biopsy (Biopsja)

Transrectal Needle
Guide
(Przezodbytniczy
prowadnik igty)

Needle Enhancement

(Uwydatnienie igty)

Transperineal Biopsy
Guide (Przezkroczowa

naktadka prowadzgca

do biopsji)

Transperineal Biopsy
Grid (Przezkroczowa
naktadka siatkowa do
biopsji)

Dual (Podwdjny)

Transverse
(Poprzeczny)

Funkcja

Zawiera opcje aktywacji podtgczonego przetwornika
podczas korzystania z ekranu obrazowania

Zawiera opcje wyboru typu egzaminu (Exam Type) dla
wybranego przetwornika

Zawiera opcje umozliwiajgce witgczenie ustawien w oparciu
o kombinacje przetwornika, typ egzaminu i rozmiar stercza

Rozpoczyna obrazowanie w trybie 2D

Wtqcza podiryb znieczulenia, gdy przetwornik EV29L jest
aktywny i obejmuje przezodbytniczg naktadke prowadnika
igty pod kgtem 15°, wstepne ustawienie znieczulenia i
wiekszqg liczbe klatek obrazowania

Wtqcza podiryb biopsji, gdy przetwornik EV29L jest aktywny i
obejmuje przezodbytniczg naktadke prowadnika igty oraz
wstepne ustawienie biopsii

Wtgcza lub wytgcza naktadke prowadnika igty (ON/OFF).
Dostepne naktadki prowadnika igty zalezg od aktywnego
przetwornika i typu prowadnika igty

Wtqgcza lub wytgcza wzmochniong widocznose igty
biopsyjnej (ON/OFF) (dostepny tylko w przypadku
korzystania z przetwornika EV29L w podtrybie Biopsii)

Wtgcza lub wytgcza naktadke prowadzgcg (dostepny w
podirybie Biopsji w frybie 2D)

Wtqgcza lub wytgcza naktadke siatkowq (Grid) (dostepna w
podtrybie Biopsji w frybie 2D lub w trybie poprzecznym)

Rozpoczyna obrazowanie w trybie podwdjnym (wtgczony,
gdy aktywny jest przetwornik EV?C lub EV5C)

Rozpoczyna obrazowanie w trybie poprzecznym (wtgczony,
gdy aktywny jest przetwornik EV29L)
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Zaktadka ekranu
dotykowego

Modes (Tryby)

Exact Imaging

Przycisk
Stitch (kgczenie)

Transverse position
(Potozenie
poprzeczne)

Angle Reset (Reset
kgta)

Patient Right, Patient
Left /

Mid-line (Prawa strona
pacjenta, lewa strona
pacjenta/ Linia
srodkowal)

Overlay (Naktadka)

Reset (Resetuj)

New/Close Study
(Nowe/Zamknij
badanie)

Image Enhancement
(Uwydatnienie obrazu)

Orientation (lkony
orientacii)

Power slider (Suwak
mocy)

# Focal Zones (Liczba
stref ostrosci)

Dual (Podwdjny)

Funkcja

Aktywuije funkcje tqczenia przy pierwszym nacisnieciu a
nastepnie konczy i zapisuje potgczony obraz po drugim
nacisnieciu oraz automatycznie wtgcza w trybie
poprzecznym (Transverse Mode) (wtgczony, gdy przetwornik
EV29L jest aktywny)

Reguluje potozenie wskaznika linii poprzecznej w trybie
poprzecznym (Transverse Mode) (wtgczony, gdy aktywny
jest przetwornik EV29L)

Ustawia wartos¢ kgta (Angle) na 0 stopni (wskazujgc
wzgledny obrét przetwornika EV29L w oparciu o potozenie
czujnika ruchu) (wtgczony, gdy przetwornik EV29L jest
aktywny)

Przyciski FusionVu do oznaczania linii srodkowej oraz lewego
i prawego bocznego brzegu stercza w celu dostosowania
danych mikro-USG do interesujgcych sektoréw PI-RADS /
danych z badania RM

Wtqgcza lub wytgcza wyswietlanie naktadki obrazu
kontrolnego MRI lub PI-RADS (ON/OFF)

Resetuje dopasowanie miedzy sektorami PI-RADS lub
danymi MRI a obrazem mikro-USG do stanu przed
dopasowaniem

Zamyka badanie i otwiera ekran pacjent/badanie
(Patient/Study)

Wtqgcza lub wytgcza opcje uwydatnienia obrazu (Image
Enhancement)

Zawiera opcje odwracania obrazu w lewo lub w prawo
podczas obrazowania za pomocq przetwornikdéw EVIC i
EVSC

Zwieksza/zmniejsza akustyczng moc nadawania w zakresie

dostepnych wartosci 20%, 50% i 100%

Umozliwia wybér 1 lub 3 stref ostrosci (niedostepny w
przypadku uzywania przetwornika EV29L w trybie
poprzecznym (Transverse) lub w podtrybie tgczenia (Stitch)

Rozpoczyna obrazowanie w trybie podwdjnym (wtgczony,
gdy aktywny jest przetwornik EV9C lub EV5C)
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Zaktadka ekranu
dotykowego

Measurements
(Pomiary)

Annotations
(Adnotacje)

Exact Imaging

Przycisk

Color (Doppler
kolorowy)

Power (Doppler mocy)

PRF (Czestotliwose
powtarzania
impulséw)

Sensitivity (Czutosc)

Wall Filter (Filtr
goérnoprzepustowy)

Persistence
(Persystencja)

PW Doppler (Doppler
fali pulsacyjnej) i
zZwigzane z nim
przyciski

lkony pomiardw

Delete All (Usur
wszystko)

Delete Measurement
(Usur pomiar)
Etykiety adnotacii
Strzatka

Select (Wybierz)

Funkcja

Aktywuje tryb Dopplera kolorowego (gdy aktywny jest
przetwornik EV5C)

Aktywuje tryb Dopplera mocy (gdy aktywny jest przetwornik
EVSC)

Zawiera opcje oparte na gtebi obrazu w celu dostosowania
czestotliwosci powtarzania impulsdw (PRF), tj. zakresu
predkosci (czestotliwosci) Dopplera wyswietlanych na
kolorowej mapie i sygnatu

Zawiera opcje dostosowania stosunku sygnatu do szumu w
celu identyfikacji mniejszych struktur w bliskim polu i
wiekszych struktur na wiekszej gtebokosci

Reguluje poziom sygnatdw odpowiadajgcych ruchowi
osiowemu o matej predkosci, ktére majg by¢ odfiltrowane z
wyswietlacza widmowego

Zawiera opcje persystencji umozliwiajgce utworzenie klatki
wyjsciowej usrednionej w czasie

W tej wersiji systemu ExactVu funkcjonalnos¢ ta jest
wytgczona

Umozliwia wybdr suwmiarek pomiarowych do tworzenia

réznych typodw pomiardw:

e Distance (Odlegtosc)

e Area (Powierzchnia)

e Volume (Objetosc)

e Bladder Volume - objetos¢ pecherza moczowego przed
mikcjqg (Pre-void) i po mikcji (Post-void), (dostepny w
tfrybie podwdjnym (Dual) podczas uzywania
przetwornika EV5C)

Umozliwia wybdr pomiaru do edycji

Usuwa wszystkie pomiary na obrazie

Usuwa aktywny pomiar

Szybka selekcja: General (ogdlne), Prostate (stercz),
Abdomen (brzuch), Pelvis (miednica), Kidneys (nerki)

Rysuje linie z grotem strzatki
Aktywuje adnotacje utworzong ostatnio na

obrazie/przechodzi przez adnotacje na obrazie
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Zaktadka ekranu

dotykowego Przycisk Funkcja
Delete All (Usun Usuwa wszystkie adnotacje na obrazie
wszystko)
Delete Annotation Usuwa aktywng adnotacje

(Usunh adnotacje)
Tabela 3: Zaktadki ekranu dotykowego

6.1.3 Monitor

Monitor ExactVu wykorzystuje panel LCD z pods$wietleniem LED i kgtami widzenia ograniczajgcymi
zmiany koloréw i kontrastu podczas patrzenia na ekran pod réznymi kgtami. Dane techniczne
monitora sg nastepujgce:

e EIZO FlexScan EV2450 lub EIZO FlexScan EV2460 (w zaleznosci od daty produkciji systemu ExactVu)

23,8 cala (przekatna)

e Btyszczgcy ekran z podi$wietleniem LED

e Rozdzielczo$¢ 1920 x 1080 pikseli

e Dwa ztgcza USB 3.0 (dostepne w niektérych konfiguracjach systemu ExactVu)
e Ztgcze wejsciowe HDMI

Monitor ExactVu jest wstepnie skonfigurowany przez firme Exact Imaging pod kgtem optymalnych
ustawieh obrazowania. Ztgcze wejsciowe HDMI moze stuzyé do podtgczenia drugiego monitora
(dostepne w niektérych konfiguracjach systemu ExactVu).

6.1.4 Przetqgcznik nozny
Ten punkt dotyczy konfiguracji systemu ExactVu wyposazonych w przetgcznik nozny.
Przetqcznik nozny systemu ExactVu jest wyposazony w jeden przycisk, ktéry moze zostac
skonfigurowany przez osobe obstugujgcq do zapisywania pojedynczych klatek lub obrazéw
sekwencyjnych. Przetqcznik nozny podtgcza sie do ztgcza USB w dolnej, tylnej czesci wdzka systemu
ExactVu (patrz Rys. 6 na stronie 57).
Dane fechniczne przetgcznika noznego sq nastepujgce:

e Przetgcznik nozny Herga 6226

e Potgczenie USB typu Plug-and-Play

¢ Napiecie robocze nie przekracza 42,4 V szczytowego prgdu przemiennego lub 60 V prgdu statego
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/ Kabel ze ztgczem USB
(kabeli ztgcze
. @ niewidoczne na zdjeciu)

Przycisk na przetgczniku
noznym

=4

Rys. 3: Przetgcznik nozny

6.1.4.1 Podtrzymywanie kabli przetgcznika noznego
Kabel przetgcznika noznego mocuje sie do systemu ExactVu za pomocg zaciskdw znajdujgcych sie z
przodu, z boku i z tytu wdzka systemu ExactVu.

Zaciski do
podtrzymywania kabli

s
& B Ll
<Y 4 b

/A \ AN
ﬁ ' N Ly

Rys. 4: Podirzymywanie kabli przlcznik{: noinego

Kabel przetgcznika noznego mozna zdjgc¢ z zaciskdw podczas uzytkowania lub podczas regeneracii
(patrz Rozdziat 13, punkt 3 na stronie 180) i nalezy go ponownie zaczepi¢ po regeneracji i podczas
przemieszczania wdozka systemu ExactVu. Kiedy kabel przetgcznika noznego jest przypiety do wdzka
systemu ExactVu, nalezy sprawdzi¢, czy zadne luzne czesci kabla nie lezg na podtodze.

OSTRZEZENIE

Luzno wiszgce kable wyrobu stwarzajqg ryzyko potkniecia.

EN-W87
Nalezy umiescic¢ kable w taki sposdb, aby nie mozna byto sie o nie potkngé,
zwtaszcza podczas przemieszczania systemu ExactVu lub stojaka na monitor.
W celu unikniecia uszkodzenia kabli:

Uéﬁ%(;? e frzymac kable nad podtogg, korzystajgc z uchwytdw na przetworniki i

zaciskdw do podtrzymywania kabli przetgcznika noznego,

e nie zgina¢ gwattownie ani nie rozciggac kabli, ani tez nie dopuszczac do
ich poplgtania,

e przy odtgczaniu kabla nalezy pociggng¢ za ztgcze. Nie ciggngc¢ za sam
kabel.
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6.2 Oprogramowanie

6.2.1 Tryby dziatania
Tryby obrazowania dostepne w systemie mikro-USG ExactVu zalezg od uzywanego przetwornika.
W przypadku korzystania z przetwornika EV29L z bocznym kanatem pracy dostepne jest obrazowanie

w trybie 2D jaoko podstawowa forma dziatania trybu B-Mode. Dostepne sqg rowniez nastepujgce formy
frybu B-Mode:

e W tfrybie poprzecznym (Transverse Mode) ptaszczyzna poprzeczna stercza jest wyswietlana przy
uzyciu zrekonstruowanych danych frybu 2D

e Podiryb biopsji (Biopsy sub-mode) obstuguje naprowadzanie igiet biopsyjnych do zgdanych
obszardw stercza

e Podiryb znieczulenia (Anesthesia sub-mode) zapewnia obrazowanie z wiekszqg liczbg klatek na
sekunde i przetgcza ekranowy prowadnik znieczulenia

e Podtryb tgczenia (Stitch sub-mode) umozliwia potgczenie dwdch obrazdw w celu uzyskania
wiekszego pola widzenia

W przypadku stosowania przetwornika przezodbytniczego EV9C dostepne sq nastepujgce tryby
obrazowania:

e Tryb 2D i powigzany podiryb:

e  Obrazowanie w trybie podwdjnym(Dual Mode) wyswietla dwa oddzielne obrazy obok
siebie na ekranie obrazowania

W przypadku stosowania przetwornika brzusznego EV5C dostepne sg nastepujgce tryby obrazowania:
e Tryb 2D i powigzany podiryb:

e  Obrazowanie w trybie podwdjnym(Dual Mode) wyswietla dwa oddzielne obrazy obok
siebie na ekranie obrazowania

e Tryb Dopplera kolorowego (Color Doppler Mode) wyswietla informacie o kierunku i predkosci
przeptywu w tkance przy uzyciu réznych odcieni czerwieni i btekitu

e Tryb Dopplera mocy (Power Doppler Mode) wyswietla informacje o wielkosci przeptywu w tkance
6.2.2 Pomoc

Ekran Preferenciji > Informacji o systemie (Preferences > System Information) umozliwia osobie
obstugujgcej dostep do nastepujgcych informacii:

¢ Informacje kontaktowe pomocy technicznej
e Konfiguracje sprzetu, oprogramowania i klucza sprzetowego oprogramowanic
e  Opcje eksportu dziennika komunikatéw (Message log export)
¢ Konfrola elementu przetwornika (Transducer Element Check)
6.2.3 Komunikaty o stanie systemu

Oprogramowanie ExactVu dostarcza osobom obstugujgcym informacije w przypadku wystgpienia
nietypowych warunkdéw roboczych majgcych wptyw na stan systemu. Rodzaj warunku okresla wptyw
na stan systemu ExactVu. Oprogramowanie ExactVu wyswietla komunikat wskazujgcy warunek. Przed
dalszym korzystaniem z systemu ExactVu osoba obstugujgca musi zamkngé komunikaty.
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Typy warunkdw sg nastepujgce:
e Krytyczny btad systemu
e Btgd systemu

Krytyczny btad systemu (Critical System Error) to powazny btgd wymagajgcy zamkniecia i
zrestarfowania systemu ExactVu. Wytgcza wszystkie funkcje pozyskiwania obrazu, w tym zasilanie
przetwornika w wyjsciowq energie akustyczng. Gdy pojawia sie komunikat krytycznego btedu systemu,
informuje on osobe obstugujgca, ze system ExactVu wkrétce sie wytqczy. Po uptywie 20 sekund lub
gdy osoba obstugujgca zamknie komunikat krytycznego btedu systemu, system ExactVu
automatycznie sie wytgczy.

Btgd systemu (System Error) to stan, ktéry pozostawia system ExactVu w stanie operacyjnym,
umozliwiajgcym zapisanie obrazdw. Po potwierdzeniu komunikatu o btedzie systemu osoba
obstugujgca moze zamknqg¢ i zapisa¢ badanie, a w razie potrzeby zrestartowac system ExactVu.

E,\?Jg Wszystkie komunikaty o btedach zawierajg dane kontaktowe pomocy technicznej.
Dodatkowe informacje kontaktowe dla swojego regionu na stronie
@ https://www.exactimaging.com/contact-us..
NOTA
ENNTI W przypadku wystgpienia nieoczekiwanego btedu oprogramowania wyswietlony
@ zostanie komunikat o btedzie.
Warunki Typ warunku
Sprzet wykrywa, ze temperatura robocza systemu i napiecie roznig sie od Krytyczny btgd systemu
obliczonych limitéw
Warunki robocze powodujq, ze po rozpoczeciu obrazowania indeks TIS Krytyczny btgd systemu

(Indeks termiczny dla tkanek miekkich) i indeks Ml (Indeks mechaniczny)
rézniq sie od obliczonych wartosci
Pliki konfiguracji zostaty przypadkowo zmienione Krytyczny btgd systemu

Niekompatybilno$¢ pomiedzy wersjami Channel Board FPGA, Beamformer  Krytyczny btad systemu
Control Board FPGA i sterownika Beamformer Control Board

Sprzet wykrywa, ze system dziata w warunkach temperatury i napiecia Krytyczny btgd systemu
EV29L przekraczajgcych oczekiwane progi w momencie rozpoczecia
obrazowania (system wytqcza sie po 5 sekundach)

Utracono komunikacje ze sprzetem ExactVu Btad systemu

Gdy rozpoczyna sie obrazowanie, sprzet wykrywa, ze system dziata w Btgd systemu
warunkach réznigcych sie od limitéw zasilania dla nadawania i predkosci
klatek obrazu

Awaria sprzetu Btad systemu
Oprogramowanie systemowe wykrywa niekrytyczne btedy Btgd systemu

Tabela 4: Warunki btedu
6.2.4 Komunikaty informacyjne

Oprogramowanie ExactVu udostepnia osobom obstugujgcym informacije po wykonaniu czynnosci,
ktéra jest nieprawidtowa lub ktdrej nie mozna wykonac (na przyktad préoba zapisania informacii o
pacjencie przy brakujgcych danych).
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Ten punkt zawiera liste komunikatdw dotyczgceych bezpieczenstwa, ktére mogg sie pojawic. W razie
pojawienia sie problemdw zwigzanych z systemem ExactVu firma Exact Imaging dotozy wszelkich
staran, aby system dziatat sprawnie przy minimalnych przestojach. W przypadku wystgpienia takich
problemdw prosimy skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z informacji kontaktowych dla
swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

Komunikat

An error has occurred. Save your data and restart the system. Please report this error to Technical
Support (Wystgpit btad. Zapisa¢ dane i zrestartowac system. Prosimy zgtosi¢ ten btgd do dziatu
pomocy technicznej.)

Critical System Error. (Krytyczny btgd systemu.)

The system has encountered a crifical error and will shut down. If the system does not shut down
automatically, press and hold the power button to complete system shut down. (System napotkat
btgd krytyczny i zostanie zamkniety. Jezeli system nie wytgczy sie automatycznie, nacisngé i
przytrzymac przycisk zasilania, aby zakohczy< zamykanie systemu.)

Contact Technical Support for assistance. (Prosimy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
w celu uzyskania pomocy.)

The transducer is not supported by the system. (Ten przetwornik nie jest obstugiwany przez system.)
Tabela 5: Komunikaty informacyjne dotyczgce oprogramowania ExactVu

7 Akcesoria

7.1 Przetworniki
Do systemu ExactVu mozna podtgczy¢ wiele réznych przetwornikdw firmy Exact Imaging. Biezgce
modele sg nastepujgce:

o EV29L: przetwornik 29 MHz o wysokiej rozdzielczosci z bocznym kanatem pracy (liniowy) (numer
referencyjny w katalogu firmy Exact Imaging: EV-29L)

e EV9C: przetwornik przezodbytniczy 9 MHz (zakrzywiony) (numer referencyjny w katalogu Exact
Imaging: EV-92C)

e EV5C: przetwornik brzuszny 5 MHz (zakrzywiony) (numer referencyjny w katalogu Exact Imaging:
EV-5C)

Przetworniki EV29L, EV9C i EV5C spetniajg wymagania dotyczqce 3. toru badawczego amerykanskiej
Agenciji ds. Zywnosci i Lekdw (FDA), zgodnie z dokumentem Wytyczne dla przemystu i personelu FDA -
Informacje dla producentdw ubiegajqcych sie o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu diagnostycznych
systemow ultradzwiekowych i przetwornikéw, a takze wymagania normy IEC 60601-2-37.

Informacije na temat uzytkowania, akcesoriéw i materiatdw eksploatacyjnych, regeneraciji, doatosci i
konserwaciji przetwornikdw ExactVu mozna znalezé w ponizszych instrukcjach:

e Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy

e Care, Cleaning and Use Guide for EV?C™ Transrectal Transducer
e Instrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dia EVSC™, Przetwornik brzuszny

NOTA
EN-N2 Modele EV29L, EV9C i EV5C to jedyne przetworniki, ktére mozna podtgczy¢ do

@ systemu ExactVu.
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8 Materialy eksploatacyjne

NOTA

EN-N4

@ Firma Exact Imaging nie oferuje igiet do biopsji ani do znieczulenia.

NOTA Osoby obstugujgce ponoszg odpowiedzialnose za wybdr igiet do biopsiji, do

EN-NS znieczulenia i innych igiet do naktuwania, oraz za przestrzeganie wewnetrznych
procedur klinicznych dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych
igiet.

8.1 Sterylny, przezodbytniczy prowadnik iglty EV29L do zabiegdw z uzyciem
przetwornika EV29L

Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L to specjalnie zaprojektowany przezodbytniczy
prowadnik igty do stosowania z przetwornikiem EV29L.

Ten prowadnik igty obstuguje dwie igty: jedng do podawania znieczulenia, a drugg do biopsji. Kazda
igta dopasowuje sie do prowadnika igty pod kgtem odpowiednim do jej funkcji (15 stopni w przypadku
podawania znieczulenia i 35 stopni w przypadku biopsji). Rozmiary igiet dla kazdej funkcji sg
nastepujgce:

e Igta do znieczulenia: rozmiar 22
e Igta do biopsji: rozmiar 18

Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L jest przeznaczony wytqcznie do jednorazowego uzytku i
dostarczany jest w sterylnym opakowaniu. Ma ograniczony okres waznosci, a na opakowaniu widnieje
data waznosci.

Ten prowadnik igty jest sterylizowany tlenkiem etylenu (znanym réwniez jako sterylizacja EOQ), prostym
zasadowym zwigzkiem chemicznym powszechnie stosowanym do sterylizacji gazowej jednorazowych
produktdw medycznych. Sterylizacja tlenkiem etylenu to proces chemiczny, na ktéry sktadajq sie
cztery podstawowe zmienne (stezenie gazu, wilgotnos¢, temperatura i czas), podczas ktdrego tlenek
etylenu przedostaje sie do opakowanych wyrobdw medycznych i niszczy DNA mikroorganizmow,
uniemozliwigjgc ich rozmnazanie.

Szczegobdtowe informacije na temat Sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L znajdujq sie
w Instrukcji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy.

8.2 Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L do
zabiegow z uzyciem przetwornika EV29L

Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L umozliwia wprowadzenie igty
przez kaniule igtowq ze stali nierdzewnej.
Dostepne sq dwa warianty tego prowadnika igty:

o Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L 18 GA

o Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L 16 GA

W obu wariantach igty umieszcza sie w prowadniku igtowym pod kgtem 35 stopni. Igty do
znieczulenia mozna takze stosowac z prowadnikiem igty.
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Szczegdtowe informacje na temat niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty wielokrothego
uzytku EV29L znajdujq sie w Insfrukcji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej
rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym kanatem pracy.

8.3 Sterylny, przezkroczowy prowadnik iglty EV29L do zabiegdéw z uzyciem
przetwornika EV29L

Steryiny, przezkroczowy prowadnik igty EV29L umozliwia wprowadzenie igty przezkroczowej przez
plastikowy prowadnik igty.

Igty o rozmiarze 18 GA wchodzqg do Sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L pod kgtem
13 stopni wzgledem szyjki przetwornika w odlegtosci 11 cm od Srodka soczewki przetwornika. Pozwala
to na przesuwanie kolumny prowadnika igty wzdtuz wktadu prowadnika na odlegtos¢ 8 cm od Srodka
soczewki przetwornika.

Szczegdtowe informacje na temat sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L znajdujqg sie w
Instrukcji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dia EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy.

8.4 Wewnatrzjamowy prowadnik igly jednorazowego uzytku CIVCO® do zabiegow z
uzyciem przetwornika EV9C

W przypadku zabiegdw biopsji z uzyciem przetwornika EV9C nalezy uzywac wytgcznie
wewnagtrziamowego prowadnika igty jednorazowego uzytku CIVCQO®. Jest on produkowany przez
firme CIVCO i mozna go zamdwic u lokalnego dystrybutora.

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie igty biopsyjnej o rozmiarze 18.

Szczegdtowe informacje na temat wewngtrziamowego prowadnika igty jednorazowego uzytku
CIVCQO® znajdujg sie w Instrukcji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla EV?C™, Przetwornik
tfransrektalny.

8.5 Niesterylny wspornik EV5C CIVCO® z systemem naprowadzania Verza™ CIVCO

Do zabiegdw biopsji z uzyciem przetwornika EV5C nalezy uzywac wytgcznie niesterylnego wspornika
EV5C CIVCQOP® z systemem naprowadzania Verza™ CIVCO. Jest on produkowany przez firme CIVCO i
mozna go zamoéwic u lokalnego dystrybutora.
Prowadnik igty dostarczony przez system naprowadzania Verza obstuguje nastepujgce elementy:

e asortymentigiet o rozmiarach: 25g, 22g, 21g, 20g, 18g. 17g, 169, 15g

e piec réznych kgtdéw pozycjonowania

e zakres gtebokosciod 2-15cm

Szczegdtowe informacje na temat Niesterylnego wspornika EV5C i Systemu naprowadzania Verza
znajdujg sie w Insfrukciji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV5C™, Przetwornik brzuszny

9 Opcjonalne elementy sktadowe

9.1 Drukarka termiczna

Opcjonalna drukarka termiczna ExactVu to czarno-biata drukarka cyfrowa Aé klasy medycznej,
wyprodukowana przez firme Sony Corporation. Dane techniczne drukarki sq nastepujgce:

e Sony® UP-D8?8MD
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e Rozdzielczos¢ do 325 dpi przy 256 poziomach szarosci
e Powierzchnia obrazu 320 x 100 mm

Jezeli drukarka termiczna stanowi cze$¢ konfiguracji systemu ExactVu, to jest ona wstepnie
skonfigurowana przez firme Exact Imaging do drukowania obrazdw ExactVu i dostarczana z Insfrukcjq
obstugi drukarki termicznej.

9.2 Stepper przezkroczowy

Petne informacje na temat obstugiwanych stepperdw przezkroczowych iich akcesoridw znajdujg sie w
dokumencie Instrukcja konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci,
Przetwornik z bocznym kanatem pracy

9.3 Stojak monitora

System ExactVu jest kompatybilny z opcjonalnym stojakiem na monitor w celu korzystania z ekranu
drugiego monitora. Stojak monitora zostat wyprodukowany przez firme GCX Mounting Solutions i ma
nastepujgce dane techniczne:

e Stojak na kdtkach o zmiennej wysokosci GCX VHRS z reczng regulacjg wysokosci uruchamiang
pokrettem i ptytg montazowq VESA, FLP-0001-76

¢ Kompatybilny ze standardem VESA® FDMI™ 75/100 mm

e Podwdjne nylonowe kétka o srednicy 10,2 cm (2 z blokadg i 3 bez blokady) utatwiajg
przemieszczanie sie po nierdwnych powierzchniach

e Sprezyna wspomagana gazem zapewniajgca tatwq regulacje wysokosci
e Pokretto reczne do regulaciji wysokosci

Stojak na kétkach o zmiennej wysokosci z serit GCX VHRS sprzedawany jest w zestawie zawierajgcym
monitor FlexScan EIZO, kabel zasilajgcy i kabel HDMI oraz instrukcje montazu. Informacije na temat
uzywania stojaka monitora z drugim monitorem i regulacii jego wysokosci znajdujg sie w Rozdziat 3,
punkt 1.6 na stronie 60.

10 Okres vzytkowania

System ExactVu zostat zaprojektowany na okres uzytkowania wynoszgcy 5 lat. Przetworniki EV29L,
EVPC i EV5C zostaty zaprojektowane na okres uzytkowania wynoszqcy 5 lat, jesli sg uzywane przy
zastosowaniu odpowiedniej dbatosci. Czas uzytkowania przetwornikdw Exact Imaging zalezy od ich
zdolnosci do wytrzymywania skutkéw cykli procedury regeneracji bez pogorszenia ich funkcjonowania
ani bezpieczenhstwa. Dlatego tez czas uzytkowania okresla sie rozpoczynajgc od momentu
przeprowadzenia pierwszej regeneracii przetwornika.
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Rozdziat 2 Informacje dotyczqgce bezpieczenstwa

1 Bezpieczenstwo produktu i testowanie elekiryczne

System mikro-USG ExactVu i jego przetworniki sg zgodne z obowigzujgcymi czeSciami norm i przepiséw
wskazanych w ponizszych punktach.

1.1 Certyfikaty

Stany Zjednoczone

e Zezwolenie 510(k) (wymagania FDA dia 3. Sciezki). Sciezka 3 przeznaczona jest dia
diagnostycznych systemow ultradzwiekowych zgodnych ze standardem wyswietlania wynikdw.
W 3. Sciezce moc akustyczna nie jest oceniana na podstawie konkretnego zastosowania, ale
maksymalne obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni i usrednione w czasie (Isera) Mmusi wynosic
<720 mW/cm2, maksymalny indeks mechaniczny (Ml) musi wynosi¢ 1,9, a maksymalny indeks
termiczny (Tl) musi wynosi¢ <6. Przetworniki EV29L, EV9C i EV5C spetniajg wymagania 3. Sciezki.

e 47 CFR, cze$¢ 18 — Urzgdzenia przemystowe, naukowe i medyczne (FCC)

e Norma NEMA UD 3-2004 dotyczgca wyswietlania w czasie rzeczywistym termicznychii
mechanicznych wyjs¢ akustycznych

e FEtykiety 21 CFR 801

e System jest w stanie zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do danych pacjenta (HIPAA).
Kanada

e Licencja na wyréb medyczny

e ICES-001 - Urzgdzenia przemystowe, naukowe i medyczne
Europa

e Firma Exact Imaging deklaruje zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw
Rady Unii Europejskiej i zgodnie z tym umieszcza znak CE na swoich produktach:

e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdw medycznych

o Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1230 z dnia 14 czerwiec
2023 r. w sprawie maszynowa w zakresie, w jakim wymagania te sq bardziej szczegdtowe
niz wymagania zasadnicze europejskich przepisdw rozporzgdzenie wyrobodw
medycznych

o Dyrektywa Rady 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego (,,Dyrektywa RoHS”)
Normy
e Firma Exact Imaging deklaruje zgodno$¢ z nastepujgcymi normami:

e |EC 60601-1 Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpieczehstwa i
zasadniczego dziatania, wydanie 3.1

e |EC 60601-1-2 Czesc¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpieczehstwa
i zasadniczego dziatania — norma uzupetniajgca: Zaktdcenia elektromagnetyczne —
Wymagania i testy, wydanie 4.0

e |EC 60601-2-18 Czes¢ 2-18: Wymagania szczegdtowe dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania sprzetu endoskopowego, wydanie 3.0
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e |EC 60601-2-37 Czesc¢ 2-37: Wymagania szczegdtowe dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania urzgdzeh USG do diagnostyki medyczneji
monitorowania, wydanie 2.1

e SO 10993-1 Czes¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem
(ISO 10993-1:2018)

e |EC 62304 Oprogramowanie wyrobdw medycznych - Procesy cyklu zycia
oprogramowania, wydanie 1.1

e |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobdw medycznych

1.2 Klasyfikacje

Czestotliwosé radiowa

System ExactVu™ mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci jest zgodny z Czesciq 18 przepisdw FCC i
kanadyjskg normg ICES-001, sekcje 3- 7.

Emisje

Charakterystyka emisji systemu ExactVu sprawia, ze nadaje sie on do uzytku w obszarach
przemystowych i szpitalnych, zgodnie z klasyfikacjg CISPR 11 klasa A.

Whnikanie

Stopien ochrony przed wnikaniem dla wdzka systemu ExactVu (bez przetgcznika noznego) wynosi IP20.
Ochrona przed wnikaniem przetwornikdw Exact Imaging wynosi IPX7 od gtowicy przetwornika do potowy
dtugosci uchwytu oraz IPX0 na pozostatej czesci uchwytu az do ztgcza przetwornika. (Prosimy zapoznac
sie z odpowiedniqg Insfrukcjg konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania w celu zidentyfikowania tych miejsc na
przetworniku). Stopieh ochrony przetgcznika noznego ExactVu przed wnikaniem wynosi IPX7.

1.3 Obstuga DICOM

System ExactVu odczytuje dane z badania MRI w formacie DICOMDIR, gdzie badanie jest oznaczane
przy uzyciu stacji roboczej DICOM obstugujgcej DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
na potrzeby oznaczania MRI.

System ExactVu wykorzystuje DICOM Store do eksportu na serwer PACS.

System ExactVu wykorzystuje Query Retrieve DICOM do pobierania danych MRI z serwera PACS. Typy
modalnosci ograniczajg sie do rezonansu magnetycznego (MR) i GSPS.

System ExactVu korzysta z listy roboczej modalnos$ci DICOM (DICOM Modality Worklist) do wysytania
kwerend (zapytan) o zabiegi pacjenta do serwera PACS.

Oswiadczenie o zgodnosci DICOM dla ExactVu zawiera szczegdtowe informacje na temat zgodnosci
systemu ExactVu ze standardem DICOM. Najnowsza wersja jest dostepna pod nastepujgcym linkiem:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

2 Moc akustyczna

Powszechnie przyjmuje sie, ze przy czestotliwosci, natezeniu i czasach ekspozycii stosowanych w
diagnostycznych badaniach ultrasonograficznych nie wykazano zadnych szkodliwych skutkéw
fiziologicznych. Jednakze oddziatywanie na tkanke energii dzwiekowej o wystarczajgco wysokim
poziomie moze powodowac skutki fizjologiczne o charakterze mechanicznym lub termicznym, takie
jak kawitacja lub uszkodzenie tkanki.
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Osoba obstugujgca powinna znac szczegdlne warunki wystepujace podczas badania, aby rozpoznac
potencjalne skutki fizjologiczne u pacjenta, a nastepnie podjgé odpowiednie dziatania w celu
zmniejszenia ryzyka. Rozpoznanie potencjalnych szkdéd wynika ze zrozumienia wtasciwosci tkanki i
wiedzy o mocy akustycznej w czasie rzeczywistym.

Gdy warunki wskazujg na mozliwos$¢ wystgpienia szkodliwych skutkéw fizjologicznych, firma Exact
Imaging zaleca podijecie szybkich dziatah w celu zmniejszenia ryzyka poprzez zmiane ustawien
obrazowania lub technik zabiegowych:

e zoptymalizowaé wzmocnienie i inne funkcje uwydatniajgce obraz przed zwiekszeniem ustawien,
ktére znaczgco wptywajg na poziom sygnatu akustycznego. Ustawienia wptywajgce na moc
akustyczng opisano w punkcie2.2.1.2 na stronie 32.

e Nalezy zapoznac sie ze sprzetem Exact Imaging i ustawieniami obrazowania ExactVu na tyle
dobrze, aby méc szybko zlokalizowac anatomie i dostosowac jakos$¢ obrazu, a nastepnie
wstrzymac obraz (freeze), gdy tylko zostang uzyskane niezbedne informacje diagnostyczne.

e Nalezy postepowac zgodnie z zasadg ALARA (polegajgcqg na rozsgdnej minimalizaciji dawki)
zgodnie z opisem w ponizszym punkcie.

2.1 Rozwazine uzywanie

Osoba obstugujgca powinna przestrzegac zasade ALARA (polegajgcg na rozsgdnej minimalizaciji dawki) ,
1j. stosowania najnizszej mocy akustycznej niezbednej do uzyskania klinicznie dopuszczalnych danych.

Przyciski, ktére nie majg zauwazalnego wptywu na jakos$¢ obrazu, powinny by¢ ustawione tak, aby
minimalizowa¢ moc wyjsciowq. Przyciski poprawiajgce jako$¢ obrazu i zwiekszajgce wyjsciowq moc
akustyczng nie powinny by¢ ustawione na warto$¢ wyzszqg niz jest to konieczne do uzyskania obrazu o
jakosci diagnostyczne;.

Praktyka ta pozwala na utrzymanie narazenia na wyjsciowg moc akustyczng na minimalnym poziomie,
niezbednym do uzyskania informaciji diagnostycznych.

Przyktady rozwaznego uzywania systemu ExactVu sq nastepujgce:

e Jezeli osoba obstugujgca chce przejrzec lub pordwnac zmiane wykrytg na obrazie MRI z obrazem
USG, moze przerwac obrazowanie na systemie ExactVu dzieki przyciskowi Freeze (Wstrzymanie) w
celu ograniczenia dostarczania energii, gdy obrazowanie na zywo nie jest wymagane.

e Podczas wykonywania badania jamy brzusznej osoba obstugujgca powinna wytgczyE
wyswietlanie pola koloru, gdy nie jest ono uzywane, aby zapobiec niepotrzebnemu dostarczaniu
energii.

e Jerelijakos¢ obrazu jest dopuszczalna, a badanie moze zajgé duzo czasu, osoba obstugujgca
powinna przejs¢ do zaktadki Modes (Tryby) i zmniejszyé moc nadawania (transmit power) do
najnizszego poziomu, ktdry zapewni dolbrqg jako$¢ obrazu.

e Podczas biopsji stercza moze wystgpic krwawienie i czasami uzywa sie przetwornika do wywarcia
nacisku na sciane odbytnicy, az do ustania krwawienia. Na ten okres nalezy wytqczy¢ funkcje
fransmisji za pomocq przycisku Freeze (Wstrzymanie).

OSTRZEZENIE
EN-W7

Osoba obstugujgca musi przez caty czas przestrzegac zasady ALARA, aby
ograniczy¢ wyjsciowg moc akustyczng i czas narazenia.
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':,?L? Tabele wyjsciowej mocy akustycznej dla przetwornikdéw EV29L, EVSC i EV5C
znajdujg sie w Zatgcznik A, Zatgcznik B i Zatgcznik C. Podano tez doktadnosé
wyswietlania dla kazdego przetwornika.

NOTA

EN-N7 Energia akustyczna jest emitowana tylko wtedy, gdy system ExactVu zbiera dane

@ ultradzwiekowe.

2.2 Indeks termiczny dla tkanek miekkich (TIS) i Indeks mechaniczny (MI)

System ExactVu umozliwia wyswietlanie w czasie rzeczywistym indeksu mechanicznego (M) i indeksu
termicznego dla tkanek miekkich (TIS), jako wskaznikdw potencjalnych efektéw fizjologicznych, aby
pozwoli¢ osobie obstugujgcej na wdrozenie zasady ALARA podczas korzystania z systemu. Dodatkowe
szczegoty podano w ponizszych podpunktach.

Wartosci MIi TIS sg wyswietlane na ekranie obrazowania w czasie rzeczywistym podczas obrazowania,

a takze na zapisanych i wydrukowanych obrazach.
DOE, JOHN

EXACT | etz

2.26 cm
L2 5.87 cm
Wartosé indeksu termicznego PAD 0.50
(dla tkanek miekkich) —_—
MI1.1
.., Gain65dB
Wartosc¢ Indeksu DR70dB
. Frq25.0 MHz
mechanicznego Medium

FR41FPS

Rys. 5: TIS i MI

MI wskazuje na zdolnos¢ wigzki ultradzwiekowej do wywotywania efektéw biologicznych zwigzanych z
kawitacjq i czasami jest szerzej interpretowany jako wskaznik potencjalnego naprezenia
mechanicznego lub uszkodzenia tkanki. Indeks termiczny dla tkanek miekkich (TIS) wskazuje najwyzszy
oczekiwany wzrost temperatury w stopniach Celsjusza. Opiera sie na srednim poziomie krgzenia krwi.
Czynniki wptywajgce na niepewnosc wyswietlanego wyniku sg nastepujgce:

o Wyswietlana warto$¢ TIS moze by¢ niska, jesli ocenia wzrost temperatury w tkance o stabym
przeptywie.

o Wyswietlana wartos¢ TIS moze by¢ wysoka, jesli ocenia wzrost temperatury w tkance o szczegdinie
wysokim przeptywie.

Oprogramowanie ExactVu wykorzystuje dane z tabel pomiardw akustycznych do generowania
warto$ci Ml TIS dla danego zestawu warunkdéw roboczych. Generuje on réwniez warto$ci natezenia
szczytowego w przestrzeni i usrednionego w czasie (Isera), chociaz nie jest to wyswietlane na ekranie.
Tabele te zawierajg dane pomiardw akustycznych zebrane dla réznych konfiguracji parametrow
nadawania, ktére sq uzywane dla poszczegdlnych ustawien trybow/ podtrybdw.

Oprogramowanie ExactVu monitoruje wyjsciowqg moc akustyczng po kazdej zmianie ustawienia i
ogranicza moc nadawania oraz liczbe klatek obrazu, aby utrzymac sie w dozwolonych limitach zasilania.

Limity fe sq obliczane przez oprogramowanie ExactVu wraz z bezpiecznym monitorowaniem poziomu

napiecia wyjsciowego i prgdu. Pomiary mocy wyjsciowej wykonano zgodnie z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej.
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2.2.1 Indeks mechaniczny (Ml)
2.2.1.1 Opis MI

Indeks mechaniczny jest proporcjonalny do szczytowego podcisnienia wigzki ultradzwiekowej (lub
szczytowego ciSnienia rozrzedzenia). Jest rowniez odwrotnie proporcjonalny do pierwiastka
kwadratowego czestotliwosci wigzki. Dlatego tez wyzsze czestotliwosci majg nizszy indeks mechaniczny.

Warto$¢ Ml oblicza sie w nastepujgcy sposdb:

m= ENEP
\ Fe

Gdzie:

e PNP to szczytowe podcisnienie fali ultradzwiekowej (MPa), obnizone 0 0,3 dB cm' MHz! w celu
uwzglednienia rdznicy miedzy ttumieniem akustycznym w wodzie i w tkankach

e Fc fo czestotliwoic srodkowa fali ultradzwiekowej (MHz)
2.2.1.2 Przyciski umoizliwiajgce osobie obstugujgcej wplywanie na wartosé MI

Wartos¢ Ml zalezy od gtebi strefy ostrosci przetwornika w potgczeniu z jego napieciem nadawania.

Osoba obstugujgca ma mozliwo$¢ zmiany zaréwno potozenia, jak i liczby stref ostrosci. Osoba
obstugujgca moze regulowaé napiecie nadawania (za pomocg suwaka mocy (Power) na ekranie
dotykowym trybéw (Modes)) w celu zmniejszenia MI. Ml przy 100% mocy nadawania przestrzega
okreslonych limitéw wyjsciowej mocy akustycznej.

Patrz Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 w celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczgcych
ustawien obrazowania, obejmujgcych uzywanie stref ostrosci i dopasowanie mocy nadawania.

2.2.2 Indeks termiczny dla tkanek miekkich (TIS)
2.2.2.1 Opis Tl (indeks termiczny) i TIS (indeks termiczny dla tkanek miekkich)

Celem indeksu termicznego (Tl) jest przetozenie wyjsciowej mocy akustycznej urzadzenia USG na
wielkos¢, ktéra koreluje z ryzykiem spowodowania niekorzystnego efektu na skutek mechanizmu
termicznego. Na wzrost temperatury wptywa sposdb, w jaki skierowana moc (tj. wyjsciowa moc
akustyczna) przeptywa przez tkanke.

Silnie skupione zrodta ze stacjonarnymi wigzkami ultradzwiekowymi skupiajg moc w mniejszej objetosci
(fj. natezenie akustyczne o wysokiej przecietnej przestrzennej), co powoduje wiekszy wzrost
temperatury. Za to obrazowanie wigzki ultradzwiekowej, tak jak ma to miejsce w przypadku typowego
obrazu w tfrybie 2D, rozktada moc na wiekszej objetosci tkanki.

Oprocz zaleznosci od natezenia akustycznego powstaty wzrost temperatury zalezy réwniez od
predkosci, z jakg moc jest przeksztatcana w ciepto w tkance (1j. od absorpcii tkanki, ktéra réwniez
wzrasta wraz z czestotliwosciq), od rozpraszania ciepta w tkance ( . od przewodnosci cieplnej) oraz
od predkosci, z jakq ciepto jest usuwane dzieki przeptywowi krwi w tkance (1j. od krgzenia krwi).
Natezenie akustyczne maleje wraz ze wzrostem gtebi i czestotliwosci srodkowej impulsu akustycznego z
powodu utraty sygnatu ultradzwiekowego na skutek ttumienia tkanki.

Model indeksu termicznego dla tkanek miekkich (tj. Indeks termiczny dla tkanek miekkich
reprezentowany skroétem TIS) zaktada najgorszg kombinacje wspotczynnikdw ttumienia i absorpcii.
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Wartos¢ TIS oblicza sie w nastepujgcy sposob:
Woifawt
TIS =

210 mW MHz
Gdzie:

e Wo1 fo maksymalna warto$¢ wyjsciowej mocy akustycznej emitowanej z dowolnej 1-centymetrowej
dtugosci szczeliny promieniujgcej w kierunku obrazowania

o fawt to czestotliwose srodkowa (MHz)
2.2.2.2 Przyciski manipulowane przez osobe obstugujacq, wplywajagce na wartosé TIS
Na warto$¢ TIS wptywajq: liczba klatek, napiecie nadawania i gtebia ostrosci.

W trybie 2D przyciski zwiekszajgce liczbe klatek, takie jak wybdr jednej strefy ostrosci, mogqg réwniez
zwiekszac¢ wartos¢ TIS.

W trybach kolorowego obrazowania przeptywu (CFl) (1j. w trybie Dopplera kolorowego i Dopplera
mocy) przyciski obejmujgce rozmiar pola koloru, czutos¢ i PRF (czestotliwo$é powtarzania impulsdw)
mogqg wptywac na liczbe klatek i napiecie nadawania, a tym samym na wartose TIS.

Ustawienie Mocy wptywa na napiecie nadawania wigzki ultradzwiekowej we wszystkich trybach.
Osoba obstugujgca moze zmniejszy¢ wartos¢ TIS poprzez zmniejszenie ustawienia Mocy na ekranie
dotykowym trybdw.

Patrz Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 w celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczgcych
ustawien obrazowania, obejmujgcych uzywanie stref ostrosci i dopasowanie mocy nadawania.

NOTA

EN-N8 Liczba klatek na sekunde, potozenie gtebi ostroéci i moc nadawania zalezg od
uzywanego przetwornika.

3 Limity temperatury przetwornika

Oprogramowanie ExactVu stuzy do ograniczania temperatury powierzchni przetwornikdéw EV29L, EVOC i
EV5C tak, aby nie przekroczyta ona bezpiecznych limitéw. Oprogramowanie robi to poprzez ograniczenie
maksymalnej liczby klatek obrazu na sekunde i napiecia nadawania. Parametry te sg mierzone podczas
obrazowania na zywo, a wyjsciowa moc akustyczna zatrzymuie sie automatycznie, jesli rézniq sie one od
wartosci granicznych. Ponadto oprogramowanie ExactVu monitoruje uptyw czasu ciggtego obrazowania
i automatycznie wytgcza wyjsciowg moc akustyczng w przypadku przekroczenia limitéw czasu.

Zgodnie z normq IEC 60601-2-37 w roboczej temperaturze otoczenia (23 °C + 3 °C) mierzone
temperatury przetwornikdw EV29L, EV9C i EV5C zapewnigjqg:

e  Wzrost temperatury powierzchni przetwornika w powietrzu <27°C

¢  Wzrost temperatury powierzchni przetwornika w potgczeniu z tkankg <6°C

Zgodnie z normami I[EC 60601-1 i 60601-2-18, przy maksymalnej roboczej temperaturze otoczenia
(35°C), mierzone temperatury przetwornikdw EV29L i EV9C zapewniqjq:

e Temperatura trzonka przetwornika i uchwytu <41°C
e Temperatura powierzchni przetwornika <41°C

Te same dane techniczne majqg zastosowanie réwniez do EV5C.
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Wzrost temperatury powierzchni przetwornikdw ExactVu zostat zmierzony w ,,najgorszym przypadku”
normalnego uzytkowania, gdy ustawienia obrazowania skutkujg maksymalnymi temperaturami
powierzchni przetwornika. Temperatury te mierzono zgodnie z normg IEC 60601-2-37.

UWAGA W razie przegrzania sie systemu ExactVu lub przetwornika prosimy skontaktowac sie
EN-C2 z pomocq techniczng, korzystajgc z informacii kontaktowych dla swojego regionu
na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

Nie nalezy kontynuowad uzywania systemu/przetwornika.

OSTRZEZENIE Nie odblokowywac wstrzymywania obrazowania i trzymadé przetwornik w powietrzu

EN-W8 bez naktadania zelu do USG na powierzchnie obrazowania przetwornika. Moze to
doprowadzi¢ do wzrostu temperatury powierzchni obrazowania i spowodowad
obrazenia pacjenta.

NOTA

EN-N2 Modele EV29L, EV9C i EV5C to jedyne przetworniki, ktére mozna podtgczy¢ do

@ systemu ExactVu.

4 Glosariusz symboli

Tabele w ponizszych punktach zawierajq krétkie objasnienia symboli bezpieczehstwa iinne informacije
uzywane do oznakowania systemu ExactVu, jego akcesoridw i materiatdéw eksploatacyjnych.

4.1 Symbole na etykiecie wyrobu z systemem ExactVu

Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
Unikalny identyfikator urzgdzenia (,,UDI"); 21 CFR 801.20
U DI zawiera segment identyfikatora produkcii, ktdry
podaje numer seryjny i date produkcii

I Producent prawny ISO 15223-1 symbol 5.1.1

Kraj producenta, uzywany réwniez zamiast ISO 15223-1 symbol 5.1.11
symbolu 5.1.31SO 15223-1 w celu okreslenia daty
produkciji
eu | rep Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie ISO 15223-1 symbol 5.1.2
Europejskiej
CH |REP Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii SAwissmgdic (Szwojcorsko
gencja Produktow
Terapeutycznych)
U K Znak zgodnosci uzywany dla produktéw Przepisy dotyczqce
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej Brytanii wyrobdéw medycznych
C n (wyjscie z UE) 22020 .
Podmiot importujgcy wyréb medyczny ISO 15223-1 symbol 5.1.8
do Wspdlnoty Europejskiej
O, o Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu ISO 15223-1 symbol 5.1.9
FQOFF medycznego na terenie Wspdlnoty Europejskiej
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Exact Imaging

Inaczenie
Numer katalogowy producenta

Numer seryjny wyrobu

Patrz instrukcja obstugi

Zapoznac sie z instrukcjq obstugi

Wskazuje zezwolenie w ramach procedury
Deklaracji zgodnosci, udzielane przez
amerykanskg Federalng Komisjg tgcznosci
(FCC)

Symbol testu bezpieczehstwa wydawany jest w
przypadku zastosowania wybranych kryteriow
testu

Oznakowanie CE oznacza zgodnose z
europejskimi przepisami dotyczgcymi wyrobdw
medycznych

W przypadku usuwania sprzetu nalezy go
przekaza¢ do odpowiednich zaktaddw
zajmujgcych sie odzyskiem i recyklingiem
Norma napiecia/czestotliwosci: Prgd zmienny

Okresla stopien ochrony systemu ExactVu
(oznacza ochrone przed ciatami statymi o
Srednicy 12,5 mm i wiekszej)

Ostrzezenie dotyczqce prgdu elekirycznego:
Przed przystgpieniem do serwisowania systemu
nalezy odtgczy¢ zasilanie (symbol pojawia sie
na panelu peryferyjinym systemu ExactVu,
znajdujgcym sie w dolnej, tylnej czesci wozka)
Ekwipotencjalnos¢: Kohcdwka przewodowa
wyréwnujgca potencijat (,,bolec uziemiajgcy”)
znajduje sie na zewngtrz wozka systemu ExactVu
na ptycie 10

Przycisk zasilania systemu (umieszczony z przodu
wozka systemu ExactVu).

Wskazuije, ze urzgdzenie zawiera elementy
sktadowe wrazliwe na wytadowania
elektrostatyczne (znajdujgce sie wewngtrz
systemu ExactVu)

Odniesienie do symbolu
ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.7

IEC 60601-1 symbol 10 w
tabeli D.2

I[EC 60601-1 symbol 11 w
tabeli D.1

FCC - tytut 47, Cze$¢ 18.209
b (symbol pokazany w 47
CFR 15.19 b)

Logo dla firmy wykonujgcej
badania bezpieczehstwa
elektrycznego i EMC (TUV)
ROZPORZADZENIE (UE)
2017/745

Zatgcznik IX do
dyrektywy2012/19/UE
dotyczgce] WEEE

I[EC 60601-1 symbol 1T w
tabeli D.1

I[EC 60601-1 symbol 2 w
tabeli D.3

IEC 60601-1 symbol 2 w
fabeli D.2

IEC 60601-1 symbol 8 w
tabeli D.1

IEC 60601-1 symbol 29 w
tabeli D.1

ANSI/ESD $20.20 2014
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Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
Uziemienie (umieszczone wewnqgtrz wbzka I[EC 60601-1 symbol 7 w
systemu ExactVu na obudowie gtownej) tabeli D.1
Wskazuje, ze wyrdb nalezy trzymac z dala od Testowanie i etykietowanie
sprzetu do obrazowania MR wyrobdéw medycznych pod

katem bezpieczenstwa w
Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)
(projekt wytycznych FDA)
M D Wskazuje, ze urzgdzenie jest wyrobem ISO 15223-1 symbol 5.7.7

medycznym

Tabela 6: Symbole na etykiecie wyrobu z systemem ExactVu

4.2 Symbole na etykiecie i kontenerze opakowania systemu ExactVu

Symbol Inaczenie Odhniesienie do symbolu
I Producent prawny ISO 15223-1 symbol 5.1.1
Kraj produkciji ISO 15223-1 symbol 5.1.11
CA
eu | rep Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie ISO 15223-1 symbol 5.1.2
Europejskiej
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Swissmedic (Szwajcarska
CH |REP Agencja Produktow
Terapeutycznych)
U K Znak zgodnosci uzywany dla produktéw Przepisy dotyczqce
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej Brytanii wyrobdéw medycznych
C n (wyjscie z UE) z 2020 .
Podmiot importujgcy wyrdb medyczny ISO 15223-1 symbol 5.1.8
do Wspdlnoty Europejskiej
< Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu ISO 15223-1 symbol 5.1.9
W medycznego na terenie Wspdlnoty Europejskiej
a
REF Numer katalogowy producenta ISO 15223-1 symbol 5.1.6
Uwaga: Ogdlny symbol ostrzegawczy IEC 60601-1 symbol 10 w
zalecajgcy osobie obstugujgcej zapoznanie sie  tabeli D.1
z dokumentacjq towarzyszgcg w celu uzyskania
informaciji zwigzanych z bezpieczehstwem
Oznakowanie CE oznacza zgodnosc¢ z ROZPORZADZENIE (UE)
europejskimi przepisami dotyczgcymi wyrobdw  2017/745
2797 medycznych
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Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
jﬂfﬂ"ﬁf Ograniczenia zakresu temperatur ISO 15223-1 symbol 5.3.7
” win Ograniczenia zakresu wilgotnosci ISO 15223-1 symbol 5.3.8
15%
”’"' va Ograniczenia zakresu cisnienia ISO 15223-1 symbol 5.3.9
50 kPa
Nie uzywac systemu ExactVu, jeili jego ISO 15223-1 symbol 5.2.8
opakowanie zostato uszkodzone
Wskazuje, ze urzgdzenie jest wyrobem ISO 15223-1 symbol 5.7.7
M D medycznym

Produkt delikatny. Zachowac ostroznos$c ISO 15223-1 symbol 5.3.1
podczas obchodzenia sie z produktem

X Nie uktadac jeden na drugim. ISO 780:2015 symbol 17
T_

Tg strong do goéry ISO 780:2015 symbol 13

@ Uniwersalny symbol recyklingu ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Uniwersalny zestaw

znakéw zakodowanych
wielokrotnymi oktetami

Tabela 7: Symbole na etykiecie i kontenerze opakowania systemu ExactVu

4.3 Symbole na etykietach przetwornikéw EV29L, EV9C i EV5C

Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu

I Producent prawny ISO 15223-1 symbol 5.1.1

REF Numer katalogowy producenta ISO 15223-1 symbol 5.1.6

eu | rep Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie ISO 15223-1 symbol 5.1.2
Europejskigj
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Symbol

CH (REP

K
a

: @nc

SN

CA

Sl o

N
~
©
~

=
O

s
O

Cy M
!
I

4

Inaczenie
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Znak zgodnosci uzywany dla produktow
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej Brytanii

Podmiot importujgcy wyréb medyczny
do Wspdlnoty Europejskiej

Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu
medycznego na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Numer seryjny wyrobu

Kraj producenta, uzywany réwniez zamiast
symbolu 5.1.31SO 15223-1 w celu okredlenia daty
produkciji

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Czes¢ stosowana typu BF

W przypadku usuwania sprzetu nalezy go
przekaza¢ do odpowiednich zaktaddéw
zajmujgcych sie odzyskiem i recyklingiem
Oznakowanie CE oznacza zgodnose z
europejskimi przepisami dotyczgcymi wyrobdw
medycznych

Unikalny identyfikator urzgdzenia (,,UDI"); zawiera
segment identyfikatora produkgcji, ktéry podaje
numer seryjny i date produkciji

Wskazuje, ze urzqadzenie jest wyrobem
medycznym

Wskazuje, ze ostona ztqcza przetwornika jest
bezpiecznie przymocowana do przetwornika

Wskazuje, ze ostone ztgcza przetwornika mozna
zdjg¢ lub przymocowac do przetwornika

Wersja 3.8

Odniesienie do symbolu
Swissmedic (Szwajcarska
Agencja Produktow
Terapeutycznych)
Przepisy dotyczgce
wyrobdw medycznych
(wyijscie z UE) z 2020 .

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 symbol 5.1.7

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

I[EC 60601-1 symbol 11 w
tabeli D.1

IEC 60601-1 symbol 20 w
tabeli D.1

Zatgcznik IX do
dyrektywy2012/19/UE
dotyczgce] WEEE
ROZPORZADZENIE (UE)
2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Etykieta specyficzna dla
wyrobu

Etykieta specyficzna dla
wyrobu

Tabela 8: Symbole na etykietach przetwornikéw EV29L, EV9C i EV5C

4.4 Symbole na opakowaniu przetwornikoéw EV29L, EV9C i EV5C

Symbol

Exact Imaging

Znaczenie

Odniesienie do symbolu
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Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
I Producent prawny ISO 15223-1 symbol 5.1.1
Kraj producenta, uzywany réwniez zamiast ISO 15223-1 symbol 5.1.11
symbolu 5.1.31SO 15223-1 w celu okreélenia daty
CA produkcii
eu | rep Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie ISO 15223-1 symbol 5.1.2
Europejskiej
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Swissmedic (Szwajcarska
CH |REP Agencja Produktow
Terapeutycznych)
U K Inak zgodnosci uzywany dla produktéw Przepisy dotyczqgce
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej Brytanii wyrobdéw medycznych
C n (wyijscie z UE) 22020 .
Podmiot importujgcy wyréb medyczny ISO 15223-1 symbol 5.1.8
do Wspdlnoty Europejskiej
< Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu ISO 15223-1 symbol 5.1.9
N medycznego na terenie Wspdlnoty Europejskiej
Ay
REF Numer katalogowy producenta ISO 15223-1 symbol 5.1.6
SN Numer seryjny wyrobu ISO 15223-1 symbol 5.1.7
== Zapoznac sie z instrukcjg obstugi I[EC 60601-1 symbol 11 w
®
1 tabeli D.1
e
Oznakowanie CE oznacza zgodnose z ROZPORZADZENIE (UE)
europejskimi przepisami dotyczgcymi wyrobdw 2017/745
medycznych
2797 yeay
/ﬂ/’fﬁf Ograniczenia zakresu temperatur ISO 15223-1 symbol 5.3.7
= £ Ograniczenia zakresu wilgotnosci ISO 15223-1 symbol 5.3.8
15%
@ il Ograniczenia zakresu cisnienia ISO 15223-1 symbol 5.3.9

Produkt delikatny. Zachowac ostroznosé podczas I1SO 15223-1 symbol 5.3.1
obchodzenia sie z produktem
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Symbol

&
R

~

UDI

MD

Inaczenie
Nie uktadac¢ jeden na drugim.

W przypadku usuwania sprzetu nalezy go
przekaza¢ do odpowiednich zaktadéw
zajmujgcych sie odzyskiem i recyklingiem
Symbol wyrobdw z tektury falistej nadajgcych sie
do recyklingu wskazuje, ze kontener ten mozna i
nalezy poddac recyklingowi

Unikalny identyfikator urzgdzenia (,,UDI"); zawiera
segment identyfikatora produkcji, ktéry podaje
numer seryjny i date produkciji

Wskazuje, ze urzqgdzenie jest wyrobem
medycznym

Odniesienie do symbolu
ISO 780:2015 symbol 17

Zatgcznik IX do
dyrektywy2012/19/UE
dotyczqgcej WEEE
Stowarzyszenie wytworcoéw
opakowan z tektury falistej —
CPA - biaty papier

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.7.7

Tabela 9: Symbole na opakowaniu przetwornikéw EV29L, EV9C i EV5C

4.5 Symbole na opakowaniu sterylnego, przezodbytniczego i przezkroczowego
prowadnika igty EV29L

NOTA

EN-N9

@ Sterylny, przezodbytniczy prowadnik igty EV29L jest kompatybilny wytgcznie z EV29L.
Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu

Exact Imaging

Numer katalogowy producenta

Kod partii

Ograniczenia zakresu temperatur

Prowadnik igty przeznaczony jest
wytgcznie do jednorazowego uzytku

Kraj producenta, uzywany réwniez
zamiast symbolu 5.1.3 ISO 15223-1 w celu
okreslenia daty produkcii

Uzy¢ prowadnika igty przed wskazang
datg

ISO 15223-1 symbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.5

ISO 15223-1 symbol 5.3.7

ISO 15223-1 symbol 5.4.2

ISO 15223-1 symbol 5.1.11

ISO 15223-1 symbol 5.1.4
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Symbol

UDI

CH (REP

MD

Exact Imaging

Inaczenie

Unikalny identyfikator urzgdzenia (,,uDI");
zawiera segment identyfikatora produkcji,
ktéry podaje numer seryjny i date
produkciji

Prowadnik igty zostat wysterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu

System pojedynczej jatowej bariery z
opakowaniem

ochronnym wewnqtrz

Nie uzywac prowadnika igty, jedli jego
opakowanie zostato uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Producent prawny

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Inak zgodnosci uzywany dla produktdw
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej
Brytanii

Podmiot importujgcy wyréb medyczny
do Wspdlnoty Europejskiej

Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu
medycznego na terenie Wspdlnoty
Europejskiej

Oznakowanie CE oznacza zgodnos¢ z
europejskimi przepisami dotyczgcymi
wyrobdéw medycznych

Wskazuje, ze wyrdb jest wytgcznie na
recepte

Wskazuje, ze urzgdzenie jest wyrobem
medycznym

Odniesienie do symbolu
21 CFR 801.20

ISO 15223-1 symbol 5.2.3

ISO 15223-1 symbol 5.2.13

ISO 15223-1 symbol 5.2.8

[EC 60601-1 symbol 11w
tabeli D.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.1

ISO 15223-1 symbol 5.1.2

Swissmedic (Szwajcarska
Agencja Produktow
Terapeutycznych)
Przepisy dotyczqce
wyrobéw medycznych
(wyijscie z UE) z 2020 .
ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ROZPORZADZENIE (UE)
2017/745

United States Federall
Register Volume 81, Number
115 Rules and Regulations
Pages 38911-38931, “Use of
Symbols in Labeling” [Rejestr
Federalny Stanéw
Zjednoczonych, fom 81,
numer 115, strony z
regutami i przepisami,
38911-38931, ,Uzycie
symboli w etykietowaniu”]

ISO 15223-1 symbol 5.7.7
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Symbol Znaczenie Odniesienie do symbolu
Nie wykonane z naturalnego lateksu ISO 15223-1 symbol 5.4.51i
kauczukowego Zatgcznik B
Tabela 10: Symbole na opakowaniu sterylnego, przezodbytniczego i przezkroczowego prowadnika igty EV29L

4.6 Symbole na opakowaniu niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty
wielokrotnego uzytku EV29L

NOTA
EN-N142 Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrothego uzytku EV29L jest
kompatybilny wytgcznie z EV29L.
Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
REF Numer katalogowy producenta ISO 15223-1 symbol 5.1.6
Kod partii ISO 15223-1 symbol 5.1.5
LOT P '
Kraj producenta, uzywany réwniez zamiast ISO 15223-1 symbol 5.1.11
symbolu 5.1.3 ISO 15223-1 w celu okredlenia
CA daty produkciji
Oznakowanie CE oznacza zgodnosc z ROZPORZADZENIE (UE)
europejskimi przepisami dotyczgcymi 2017/745
wyrobdw medycznych
2797 Y yeey
/ﬂ/]“;;o: Ograniczenia zakresu temperatur ISO 15223-1 symbol 5.3.7
20°C
-4°F
Rx Only Wskazuje, ze wyrdb jest wytgcznie na recepte Rejestr Federalny Standw

Zjednoczonych, tom 81,
numer 115, strony z regutami i
przepisami, 38911-38931,
»wUzycie symboli w
etykietowaniuv”

Patrz instrukcja obstugi IEC 60601-1 symbol 10 w
tabeli D.2

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi IEC 60601-1 symbol 11 w
tabeli D.1

Producent prawny ISO 15223-1 symbol 5.1.1

Unikalny identyfikator urzgdzenia (,,UDI"); 21 CFR 801.20

zawiera segment identyfikatora produkcii,

ktéry podaje numer seryjny i date produkcji

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie  1SO 15223-1 symbol 5.1.2
Europejskiej

EU | REP
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Symbol Inaczenie Odniesienie do symbolu
CH |REP Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii Swissmedic (Szwajcarska
Agencja Produktow
Terapeutycznych)
U K Znak zgodnosci uzywany dla produktow Przepisy dotyczgce wyrobow
wprowadzanych do obrotu w Wielkiej Brytanii medycznych (wyjscie z UE) z
C n 2020 .
Podmiot importujgcy wyréb medyczny ISO 15223-1 symbol 5.1.8
do Wspdlnoty Europejskiej
< Podmiot prowadzqgcy dystrybucje wyrobu ISO 15223-1 symbol 5.1.9
0 medycznego na terenie Wspdlnoty
A Europejskiej
Wskazuje, ze urzqgdzenie jest wyrobem ISO 15223-1 symbol 5.7.7
M D medycznym

Tabela 11: Symbole na opakowaniu niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku
EV29L

5 Ogodlne srodki ostroznosci

Ostrzezenia, uwagi i noty stuzg do opisywania powaznych i mniej powaznych standw systemu.
Symbole uzywane do opisania tych standw bezpieczenstwa sq nastepujgce:

OSTRZEZENIE Komunikaty z tym nagtéwkiem wskazujg powazne dziatania niepozgdane,
potencjalne zagrozenia dla bezpieczehstwa i ograniczenia w uzyciu narzucone
& przez stan. Ostrzezenie wskaze kroki, ktére nalezy podjg¢ w przypadku wystgpienia
takiego zdarzenia.

Komunikaty oznaczone tym nagtéwkiem oznaczajg informacije dotyczgcg

UWAGA szczegdlnej ostroznosci, jakg powinna zachowadé osoba obstugujgca i/lub pacjent,
aby zapewnic¢ bezpieczne i skuteczne korzystanie z wyrobu oraz zapobiec jego
uszkodzeniom. Aby zapewni¢ integralno$¢ danych i systemu, nalezy przestrzegac
wszystkich uwag.

NOTA

ktére zwiekszg wiedze osoby obstugujacej na temat dziatania systemu.

@ Komunikaty oznaczone tym nagtédwkiem dostarczajg dodatkowych informacii,

5.1 Uwagiogodlne

Jezeli system ExactVu dziata nieprawidtowo, nie reaguje, jesli obraz jest powaznie
znieksztatcony lub uszkodzony, bgdz istnieje podejrzenie, ze system w jakikolwiek
OSTRZEZIENIE sposdb nie dziata prawidtowo:
EN-W9

Wyijg¢ wszystkie przetworniki majgce kontakt z pacjentem

Wytgczy¢ system ExactVu

Odtgczy¢ system ExactVu od zrédta zasilania

Prosimy skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z informacji
kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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OSTRZEZENIE
EN-W10

OSTRZEZENIE
EN-W88

Czynnosci serwisowe mogq wykonywac wytgcznie wykwalifikowani technicy
pomocy techniczne;j.

Otwarcie wozka systemu ExactVu spowoduje uniewaznienie warunkdw
gwarancii.

Wytgcznie czynnosci konserwacyjne okre$lone w Rozdziat 13 mogq by¢
wykonywane przez osoby obstugujgce ExactVu.

W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z uzyciem ExactVu lub
dowolnego wyrobu medycznego firmy Exact Imaging nalezy skontaktowac sie z
pomocg techniczng, korzystajgc z informacji kontaktowych dla swojego regionu
na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us oraz z lokalnym organem
regulujgcym przepisy dotyczgce wyrobdw medycznych.

Powazny incydent oznacza zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio
doprowadzito bgdz mogto doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych
sytuaciji:

e Zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

¢ Czasowe lub frwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby

e Powazne zagrozenie zdrowia publicznego

5.2 Bezpieczenstwo mechaniczne

OSTRZEZENIE
EN-W43

OSTRZEZENIE
EN-W44

OSTRZEZENIE
EN-W13

Exact Imaging

W celu unikniecia obrazeh ciata lub uszkodzen sprzetu, nalezy zachowad
ostrozno$¢ podczas przemieszczania systemu ExactVu lub akcesoridw, takich jak
stojak monitora, zwtaszcza podczas przemieszczania systemu po nierdwnej
powierzchni.

Aby zapobiec obrazeniom ciata i uszkodzeniu sprzetu, nalezy zachowad ostroznos$é
podczas regulaciji ruchomych czesci systemu ExactVu.

Podczas regulacii wysokosci lub obrotu nalezy sprawdzi¢, czy w poblizu platformy
panelu sterowania/ monitora nie ma zadnych przeszkdd.

W razie stwierdzenia nieoczekiwanego zachowania lub hatasu podczas dziatania
platformy panelu sterowania/ monitora podczas regulaciji jego wysokosci lub
obrotu nalezy odtgczy¢ system ExactVu i skontaktowad sie z pomocqg techniczng,
korzystajgc z informaciji kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Nie opierac sie ani nie siada¢ na panelu sterowania, ani na zadnej innej czesci
systemu ExactVu. Moze to spowodowaé niestabilnos¢ systemu i obrazenia ciata
osoby obstugujgcej lub pacjenta.
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5.3 Zagrozenie wybuchem

OSTRZEZENIE

EN-W42 Sprzet ten nie jest przeznaczony do uzytku w srodowiskach potencjalnie
wybuchowych. Nie nalezy uzywac systemu ExactVu w obecnosci tatwopalnych
cieczy lub gazdw.

>

5.4 Bezpieczenstwo elekiryczne

Zacisk przewodu wyréwnujgcego potencijaty (,bolec uziemiajgcy”) znajduje sie na ptycie 10. Jest
przeznaczony do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany personel. Dodatkowe informacije sq
dostepne w normie IEC 60601-1, sekcja 8.6.7

OSTRZEZENIE Caty sprzet musi by¢ podtgczony do uziemionego zrédta prgdu przemiennego

EN-W26 (lub gniazdka $ciennego), ktére spetnia wymagania EN/IEC/NEC bgdz
obowiqgzujgce przepisy lokalne. System uziemienia sali egzaminacyjnej, powinien
by¢ regularnie sprawdzany przez wykwalifikowanego elektryka lub inny personel
odpowiedzialny za bezpieczehstwo.

>

UWAGA Nalezy uzywaé wytgcznie kabli okreslonych przez firme Exact Imaging jako czes$é
EN-C3 systemu ExactVu lub jako kompatybilne z systemem ExactVu.

Jezeli wymagane sg kompatybilne kable zamienne, prosimy skontaktowac sie z
pomocg techniczng, korzystajgc z informacii kontaktowych dla swojego regionu
na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

©

OSTRZEZENIE .
EN-W89 Do systemu ExactVu nie wolno podtgczac przedtuzaczy ani gniazdek

wielogniazdkowych. Korzystanie z przedtuzaczy lub gniazdek wielogniazdowych
moze spowodowad nieprawidtowe dziatanie systemu ExactVu.

>

Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod kgtem peknieé lub otwordw w
obudowie przetwornika i ztqczu, pod kgtem zadrapan oraz dziur w soczewce
akustycznej i wokdt niej, lub innych uszkodzen, ktére mogtyby umozliwic

OSTRZEZENIE przedostanie sie cieczy.
EN-W12

Jezeli obudowa przetwornika lub ztgcze wykazujg jakiekolwiek pekniecia lub
oznaki uszkodzenia, nie nalezy uzywac przetwornika. Prosimy skontaktowac sie z
pomocq technicznq, korzystajgc z informacji kontaktowych dla swojego regionu
na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

>

Sprawdzac kabel przetwornika pod kgtem ewentualnych uszkodzen.

UWAGA
EN-C4 Nie spryskiwac ani nie dopuszczac do kapania jakichkolwiek cieczy na panel

sterowania systemu ExactVu, poniewaz moze to mie¢ wptyw na niezawodnosé
jego dziatania.

©

5.5 Zakldcenia

Czynnosci instalacyjne mogg wykonywac wytgcznie wykwalifikowani technicy pomocy technicznej.
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5.5.1 Zaktécenia kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Medyczne wyroby elekiryczne wymagajg szczegdlnych srodkdw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elekiromagnetycznej (EMC). Podczas instalacji i uruchamiania systemu ExactVu
nalezy przestrzegac ponizszych ostrzezeh i uwag. Jezeli obrazy sg znieksztatcone, moze by¢ konieczne
oddalenie systemu ExactVu od zrédet zaktdcen elektromagnetycznych lub zainstalowanie
ekranowania magnetycznego.

OSTRZEZENIE Zaktécenia EMC mogg wptywaé na jakos$¢ obrazéw ultradzwiekowych, co moze

EN-WIT4 prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacii obrazu. Jezeli obrazy sq znieksztatcone,
moze by¢ konieczne oddalenie systemu ExactVu od zrédet zaktdcen
elektromagnetycznych.

>

OSTRZEZENIE Uzywanie akcesoridw, przetwornikéw lub kabli innych niz wskazane bgdz

EN-WIS dostarczone przez firme Exact Imaging moze spowodowad zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosé elektromagnetyczng sprzetu i
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

>

OSTRZEZENIE , . — : : R
EN-W17 Nie nalezy aktywowac przetwornikOw ExactVu poza ciatem pacjenta, jesli nie

spetnia to wymogdw zgodnosci elektromagnetycznej. Moze to powodowad
szkodliwe zaktdécenia pracy pozostatego sprzetu w poblizu.

c
:

>
O|:
>

EN-C7 System ExactVu moze powodowadé zaktdcenia elekiromagnetyczne w
znajdujgcym sie w poblizu sprzecie. Jezeli to konieczne, zmieni¢ orientacje lub
lokalizacje sprzetu bgdz? zabezpieczy< jego lokalizacje.

©

OSTRZEZENIE
EN-W16

Nie nalezy dopusci¢ do ustawiania jeden na drugim systemu ExactVu z innym
sprzetem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

>

5.5.2 Zakiécenia czestotliwosci radiowych (RF)

Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji RF (czestotliwosci radiowej) moze mie¢ wptyw na system
ExactVu, ale system pozostanie bezpieczny i bedzie spetniac swoje podstawowe wymagania
eksploatacyjne.

System ExactVu celowo odbiera energie elektromagnetyczng RF na poftrzeby swojego dziatania.
Jego przetworniki sg bardzo wrazliwe na czestotliwosci w zakresie czestotliwosci sygnatu (0,15 MHz do
160 MHz). Dlatego tez sprzet RF dziatajacy w tym zakresie czestotliwosci moze wptywac na obraz USG.
Ale wystepujgce ewentualne zaburzenia pojawiajg sie na obrazie USG w postaci biatych linii lub biatej
mgty i nie mozna ich pomyli¢ z sygnatami fizjologicznymi.

System ExactVu spetnia wymagania limitéw okreslonych w Czesci 18 przepiséw FCC oraz w normie
CISPR 11 klasa A (zgodnie z normg IEC 60601-1-2, wydanie 4.0). Limity te wprowadzono dla
zapewnienia wtasciwej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami, gdy sprzet jest uzywany w srodowisku
handlowym. System ExactVu generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej. Jezeli system ExactVu nie zostat zainstalowany ani nie jest uzywany zgodnie z niniejszg
Instrukcjq obstugi i bezpieczenstwa, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia w komunikacji radiowe;.
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Eksploatacja tego sprzetu w obszarze mieszkalnym moze powodowac szkodliwe zaktdcenia. W takim
przypadku osoba obstugujgca bedzie musiata skorygowac zaktdcenia (np. poprzez zmiane kierunku
lub rozmieszczenia systemu ExactVu, czy tez poprzez zwiekszenie odlegtosci pomiedzy sprzetem
zaktécajgecym a systemem ExactVu).

OSTRZEZENIE
EN-W18

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym sprzet peryferyjny, taki jaok kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w poblizu dowolnej
czesci systemu ExactVu ani kabli okre$lonych przez firme Exact Imaging. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci sprzetu.

>

UWAGA

EN-C8 System ExactVu moze powodowad zaktdcenia radiowe w znajdujgcym sie w
poblizu sprzecie. Jezeli to konieczne, zmieni¢ orientacje lub lokalizacje sprzetu bgdz
zabezpieczy¢ jego lokalizacje.

©

5.5.3 Szum elektryczny

OSTRZEZENIE -

EN-W19 Szum elektryczny pochodzqcy z pobliskich urzgdzen (takich jak urzgdzenia
elektrochirurgiczne lub urzgdzenia, ktére mogq przesytac szum elektryczny do linii
prgdu przemiennego) moze powodowac pogorszenie obrazéow USG.

>

5.6 Bezpieczenstwo badania metodq rezonansu magnetycznego (MR)

OSTRZEZENIE

EN W83 System ExactVu jest niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

Reprezentuje on zagrozenie gwattownego przemieszczania sie przedmiotow.

Nalezy go umieszczac poza pomieszczeniem, w ktérym wykonywany jest rezonans
magnetyczny.

>

5.7 Bezpieczenstwo biologiczne

5.7.1 Ogodlne bezpieczenstwo biologiczne

OSTRZEZENIE — . . :
EN-W20 Aby unikngc¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy przestrzegac wszystkich
wewnetrznych procedur klinicznych zwigzanych z kontrolqg infekcji dotyczgcych
personelu i sprzetu.

OSTRZEZENIE : : : — E— R
EN-W21 Nieprawidtowe czyszczenie przetwornikdw i odpowiednich akcesoridw niesie ze
sobq ryzyko zakazenia pacjentéw w wyniku resztkowego skazenia
mikrobiologicznego.

W celu unikniecia ewentualnej infekcji lub skazenia, przed uzyciem przetwornika do
OSTRZEZENIE innego zabiegu nalezy poddac go regeneracji zgodnie z petng procedurg
EN-W35 opisang w obowigzujgcej Instrukcji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla
danego przetwornika.

Podczas zabiegu nalezy zawsze uzywac sterylnej ostony lub wewnagtrziamowego
balonika.
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5.7.2 Bezpieczenstwo biologiczne ultrasonogrdfii przezodbytniczej (TRUS)

OSTRZEZENIE
EN-W40

(=
E‘>
>
@
>

EN-C60

©

OSTRZEZENIE
EN-W22

>

OSTRZEZENIE
EN-W83

>

Przetworniki przezodbytnicze nalezy jak najszybciej poddac regeneracji po
uzyciu, aby zapobiec wyschnieciu na nich materiatdw biologicznych.

Przetworniki Exact Imaging i przezodbytniczy prowadnik igty wielokrothego uzytku
EV29L nie zostaty zaprojektowane i zatwierdzone pod kgtem odpornosci na
metody regeneracji wykorzystujgce automatyczne urzgdzenie do regeneraci, z
wyjgtkiem urzgdzeh wskazanych na liscie zgodnosci materiatéw.

Przed umieszczeniem poddanego regeneracii przetwornika w uchwycie na
przetwornik na woézku systemu ExactVu nalezy sprawdzi¢, czy uchwyt jest czysty,
aby unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie uzywac prowadnika igty, jesli wyglgda na uszkodzony.

Jezeli prowadnik igty wykazuje jokiekolwiek oznaki uszkodzenia, prosimy
skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z informaciji kontaktowych
dla swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

5.7.3 Bezpieczenstwo biologiczne procedur przezkroczowych

OSTRZEZENIE
EN-W63

>

OSTRZEZENIE
EN-W59

>

OSTRZEZENIE
EN-W58

>

OSTRZEZENIE
EN-W60

>

Exact Imaging

W celu unikniecia ewentualnej infekcji lub skazenia stepper przezkroczowy nalezy
poddac regeneracii zgodnie z petng procedurg, o ktdérej mowa w Instrukcji
konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci,
Przetwornik z bocznym kanatem pracy przed pierwszym uzyciem i przed kazdym
uzyciem w nastepnym zabiegu.

Niektore czesci sktadowe steppera przezkroczowego nalezy poddac dezynfekcii
lub sterylizacji przed pierwszym uzyciem.

Prosimy zapoznac sie z instrukcjqg producenta steppera przezkroczowego, aby
okresdli¢, czy nalezy go zdezynfekowad lub wysterylizowacé przed pierwszym
uzyciem.

Prosimy zapoznac sie z instrukcjg producenta steppera przezkroczowego, aby
okresli¢, ktére z jego elementdw sktadowych nalezy zdezynfekowad lub
wysterylizowac przed i po kazdym uzyciu.

Nie nalezy przechowywac poddanego regeneracji przetwornika na stepperze
przezkroczowym, chyba ze stepper zostat poddany regeneracji zgodnie z
procedurg opisang w Insfrukcji konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla
EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym kanatem pracy.
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OSTRZEZENIE
EN-W64

OSTRZEZENIE
EN-W57

OSTRZEZENIE
EN-W65

>

OSTRZEZENIE
EN-Wé66

>

Po sprawdzeniu wysokosci steppera przezkroczowego w pionie, przed uzyciem
steppera w zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure regeneracji, o ktérej mowa
w Instrukcji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokigj
rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym kanatem pracy.

Przezkroczowe naktadki prowadnika igty majg na celu pomaoc osobie
obstugujacej w wizualizacji przyblizonej Sciezki igty. Jednakze rzeczywisty ruch igty
moze odbiegac od naktadek. Podczas zabiegu nalezy zawsze monitorowac
wzgledne potozenie igty biopsyjnej i namierzonej tkanki.

W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy sprawdzi¢, czy pozycja na
naktadce prowadnika igty jest dopasowana do pozycji wejscia igty na fizycznym,
sterylnym, przezkroczowym prowadniku igty EV29L lub na siatce szablonowe.

Uzycie matego ustawienia wstepnego moze uniemozliwi¢ wizualizacje igiet
wprowadzonych przez najgtebsze wejscia igtowe (tj. wejscia igtowe o
najwyzszym numerze). Jezeliigta nie jest widoczna, zmiana gtebi obrazu moze
pomdc w zapewnieniu jej wyswietlenia.

Nigdy nie uzywac ponownie sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L
lub jednorazowej siatki szablonowej. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego
uzytku niesie ze sobq ryzyko zakazenia pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia
mikrobiologicznego.

Po zabiegach z uzyciem sterylnego przezkroczowego prowadnika igty EV29L lub
jednorazowej siatki szablonowej nalezy wyrzucic wyrdb zgodnie z wewnetrznymi
procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

Po sprawdzeniu dopasowania $ciezki igty w stepperze przezkroczowym, przed
uzyciem steppera w zabiegu nalezy przeprowadzi¢ procedure czyszczenia,
dezynfekciji i sterylizacii, o ktérej mowa w Instrukcji konserwacji, czyszczenia i
uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym
kanatem pracy.

5.7.4 Bezpieczenstwo biologiczne zabiegéw obejmujqgcych nerki, pecherz i
miednice

OSTRZEZENIE
EN-W77

>

EV5C nie jest przeznaczony do bezposéredniego stosowania na sercu.

5.7.5 Srodki ostroznosci dotyczqce zabiegéw biopsji

OSTRZEZENIE
EN-W31

>

Exact Imaging

Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze skutkowaé obrazeniami lub
zwiekszonym ryzykiem infekcji. Nalezy czesto sprawdzac przetworniki pod kgtem
obecnosci ostrych, spiczastych lub szorstkich uszkodzen jego powierzchni, ktére
mogtyby przyczyni¢ sie do obrazenia pacjenta lub zwiekszy¢ ryzyko infekcii.
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OSTRZEZENIE
EN-W80

>

OSTRZEZENIE
EN-W29

>

OSTRZEZENIE
EN-W33

>

OSTRZEZENIE
EN-W51

>

OSTRZEZENIE
EN-W34

>

OSTRZEZENIE
EN-W47

>

OSTRZEZENIE
EN-W28

>

Exact Imaging

Stosowanie uszkodzonych przetwornikdw moze spowodowad, ze procedura
regeneracji opisana w obowigzujgcej dla danego przetwornika Instrukciji
konserwacji, czyszczenia i uzytkowania bedzie nieskuteczna.

Jezeli przetwornik wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nie nalezy go uzywac.
Prosimy skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z informacji
kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.

Jezeli w poblizu miejsca, w ktérym igta wychodzi z prowadnika igty, pojawiq sie
pecherzyki powietrza lub zmarszczki, ostona moze zostac przektuta przez igte
podczas biopsji, co moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji.

W przypadku przektucia ostony przez igte nalezy jg wyrzuci¢ i ponownie
przygotowad przetwornik zgodnie z opisem w obowiqzujgcej Instrukcji konserwacji,
czyszczenia i uzytkowania dla danego przetwornika.

Nie wstrzymywac obrazu podczas zabiegu biopsji. Obraz musi by¢ na zywo, aby
zapewni¢ naprowadzanie w czasie rzeczywistym podczas biopsji i unikngc¢ btedu
pozycjonowania.

Nie nalezy przeprowadzac biopsji, jesli obraz USG jest powaznie pogorszony lub
zaktdcony.

Naktadka prowadnika igty ma na celu pomdc osobie obstugujgcej w wizualizacji
przyblizonej $ciezki igty. Jednakze rzeczywisty ruch igty moze odbiegac od
naktadki prowadnika igty. Podczas zabiegu nalezy zawsze monitorowad
wzgledne potozenie igty biopsyjnej i namierzonej tkanki.

Niektdre ostony przetwornika zawierajq lateks z kauczuku naturalnego i talk, ktére
U niektdérych pacjentéw mogg powodowad reakcje alergiczne.

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie ostony niezawierajgcej lateksu u
pacjentdw, u ktdérych stwierdzono wrazliwose na lateks lub talk.

Nalezy by¢ przygotowanym na szybkie reagowanie w przypadku reakcii
alergicznych.

Podczas obstugi sterylnych elementdw nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.
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OSTRZEZENIE
EN-W72

Nie nalezy uzywac przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku
EV29L do wykonywania biopsji u pacjenta, u ktérego zdiagnozowano wariant
choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCJD).

W przypadku zabiegdw przezodbytniczych nalezy uzywac wytqcznie
jednorazowego prowadnika igty lub alternatywnie postepowacé zgodnie z
protokotem przezkroczowym w celu wykonania biopsji u pacjenta z takg
chorobgq.

5.7.6 Srodki ostroznosci dotyczqce materiatéw eksploatacyjnych

OSTRZEZENIE
EN-W56

>

OSTRZEZENIE
EN-W49

>

OSTRZEZENIE
EN-W4

>

OSTRZEZENIE
EN-W5

>

5.8 System

Nigdy nie uzywaé ponownie jednorazowego balonika wewngtrzijomowego.
Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku niesie ze sobqg ryzyko zakazenia
pacjentdw w wyniku resztkowego skazenia mikrobiologicznego.

Po uzyciu balonika wewngtrziamowego nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z
wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

W celu zapewnienia optymalnej efektywnosci systemu mikro-USG o wysokiej
rozdzielczo$ci ExactVu™ nalezy uzywac wytgcznie akcesoridw i materiatdw
eksploatacyjnych wymienionych w tym dokumencie oraz innych instrukcjach
obstugi ExactVu wymienionych w Tabela 1 na stronie 12.

Jezeli na opakowaniu widnieje informacja, ze mineta data waznosci, nie nalezy
uzywac jednorazowego prowadnika igty ani zadnego elementu opakowania czy
zestawu prowadnikdw.

Osoby obstugujgce sg odpowiedzialne za przestrzeganie wewnetrznych procedur
klinicznych dotyczgcych sprawdzania i usuwania przeterminowanych materiatdéw
eksploatacyjnych.

Nie nalezy uzywac Sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L, zadnego
elementu sktadowego Zestawu wewngfrziamowego prowadnika igty
jednorazowego uzytku CIVCO® ani zadnego elementu sktadowego Systemu
naprowadzania Verza CIVCQO®, jesli opakowanie wydaje sie naruszone.

Wyrzuci¢ element sktadowy i jego opakowanie zgodnie z wewnetrznymi
procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

5.8.1 System i Bezpieczenstwo

UWAGA
EN-C9

Exact Imaging

Firma Exact Imaging zaleca wykonanie testu antywirusowego przed
podtgczeniem urzgdzenia pamieci masowej USB do systemu ExactVu, aby
upewnic sie, ze jest ono wolne od wirusdw. Firma Exact Imaging nie ponosi
odpowiedzialnosci za wirusy komputerowe pochodzgce z urzqgdzeh pamieci
masowej USB, ktére mogq zainfekowac komputer ExactVu.
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UWAGA
EN-C52

Firma Exact Imaging zaleca uzywania szyfrowanego urzgdzenia pamieci
masowej USB do archiwizaciji i eksportowania badan.

5.8.2 Siec i Bezpieczenstwo

OSTRZEZENIE W razie podtgczenia systemu ExactVu do nieizolowanej sieci, istnieje ryzyko
EN-W23 porazenia prgdem w przypadku przepiecia.

Firma Exact Imaging zaleca stosowanie izolatora sieciowego podczas podtgczania
systemu ExactVu do sieci.

UWAGA
EN-C10 Gdy system ExactVu jest podtgczony do sieci kliniki, firma Exact Imaging nie ponosi

odpowiedzialno$ci za wirusy komputerowe pochodzgce z sieci, ktére mogg
zainfekowa¢ komputer systemu.

é Dokladnosé pomiarow

W tym punkcie przedstawiono doktadnos$é pomiardw wykonywanych przy uzyciu systemu ExactVu, z
konkretnymi warto$ciami opisanymi w Tabela 12. Wszystkie btedy opierajg sie na pomiarach liniowych.
Obliczenia takie jak powierzchnia i objetos$e, ktdére tgczg pomiary wielu odcinkdw, bedqg obarczone
wiekszymi btedami.

Stopien Efektywny Efektywny Stopien Efektywny
doktadnosci zasieg zasieg doktadnosci zasieg
Typ pomiaru EV29Li EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Distance * Maksymalnie 0-50cm 0-8cm * Maksymalnie 0-18cm
(Odlegtosc) (6% lub 0,08 cm) (6% lub 0,16 cm)
Ared * Maksymalnie 0-18cm?2 0-69 cm?2 * Maksymalnie 0-336 cm?2
(Powierzchnia) (8% lub 0,21 cm?) (8% lub 0,88 cm?)

Podana doktadno$¢ dotyczy pomiardw powierzchni utworzonych przy uzyciu prostopadtych
odcinkéw. Pomiar powierzchni jest najdoktadniejszy, gdy jej odcinki sktadowe sq prostopadte.

Volume *+ Maksymalnie 0-60cm3 0-500cms3 + Maksymalnie 0-5594cmsd
(Objetosc) (15% lub (15% lub
0,43 cm3) 3,60 cm3)

Podana doktadno$¢ dotyczy pomiardw objetosci utworzonych przy uzyciu prostopadtych odcinkdw i przy
zatozeniu, ze stercz jest dobrze reprezentowany przy pomocy 3-wymiarowej elipsoidy. Kazdy stopien
odchylenia od prostopadtosci wprowadza niedoktadno$¢ wynikajgcg z naruszenia zatozenia, ze mierzona
powierzchnia jest elipsq z osiami (gtdwnaq i podrzednymi) znajdujgcymi sie wzdtuz linii pomiarowych.

Pomiar objetosci jest najdoktadniejszy, gdy jej odcinki sktadowe sg prostopadte.

Doktadno$¢ obliczonej warto$ci gestosci PSA (prostate-specific antigen — antygen specyficzny dla sterczal),
oznaczonej na ekranie obrazowania jako PSAD, zalezy zaréwno od doktadnosci uzytej wartosci PSA, jak i
doktadnosci pomiaru objetosci.
Doktadnos¢ funkciji dopasowywania w funkcjach FusionVu zalezy od zmiennosci czujnika ruchu w przetworniku
EV29L (doktadnos¢ kgta 5 stopni). Informacje na temat FusionVu mozna uzyska¢ w Rozdziat 8.

Tabela 12: Doktadnosé pomiaru ExactVu
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Przy okre$laniu doktadnosci pomiaru podanej w Tabela 12 wzieto pod uwage rézne zrédta bteddw.
Nalezg do nich:

e Granice rozdzielczosci przestrzennej, rozdzielczosci przetwornika i rozdzielczosci wyswietlacza (w
zaleznosci od typu przetwornika)

e Zaokrgglanie raportowanych wartosci, co oznacza, ze wartosci wyswietlane sq zaokrgglane z
uwzglednieniem 2 miejsc po przecinku

e Zmiennos¢ czujnika ruchu w konstrukciji obrazu poprzecznego (doktadnose kgta + 5 stopni)
(dotyczy tylko przetwornika EV29L)

e Tolerancja geometryczna uktadu przetwornika wptywajgca na pomiary boczne

W przypadku obrazowania tkanek w czasie rzeczywistym mogg wystgpi¢ inne btedy majgce
ewentualny wptyw na zgtaszang doktadnos$é pomiardw:

e Imiennos¢ predkosci dzwieku w tkance, w oparciu o zatozenie ,idealnej” tkanki stercza. System
ExactVu wykorzystuje sredniq predkos¢ dzwieku wynoszgcg 1560 m/s, chociaz predkos$¢ dzwieku w
sterczu moze ulec wahaniom nawet o 2-3%

e Zatamanie wystepujgce na granicach tkanek

Podczas wykonywania pomiardw klinicznych za pomocg ultradzwiekdw mogg wystgpic¢ btedy ludzkie.
Mogq one by¢ spowodowane przez:

¢ Niedoktadne umieszczenie suwmiarek pomiarowych na strukturze widocznej na obrazie
e Brak prostopadtosci odcinkdw w pomiarach powierzchni i objetosci
Kolejny btgd wptywajgcy na doktadnosé powierzchni i objetosci wynika z btedu algorytmu:

e Stosowanie standardowego zatozenia, ze mierzona struktura przypomina elipse w pomiarach
powierzchnii elipsoide w pomiarach objetosci, moze skutkowaé zmniejszeniem doktadnosci
pomiaru w przypadku struktur odbiegajgcych od tego przyblizenia

6.1 Dokladnos¢ naktadek ekranowych

Osoba obstugujgca powinna by¢ $wiadoma skutkdw odchylenia igty podczas wykonywania
zabiegdw biopsji.

Przezkroczowa naktadka prowadnika igty

Doktadnos¢ przezkroczowego prowadnika igty EV29L — w przypadku stosowania z przetwornikiem
EV29L iigtq o rozmiarze 18 GA — w poréwnaniu do przezkroczowej naktadki prowadnika igty (patrz
Rozdziat 5, punkt 3.1 na stronie 120) wynosi £1 mm, gdy kolumna prowadnika igty jest ustawiona
najblizej soczewki przetwornika, oraz £1,5 mm, gdy kolumna prowadnika igty jest ustawiona w
najwiekszej odlegtosci od soczewki przetwornika.

Przezodbytnicza naktadka prowadnika igty

Doktadnos¢ sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L — w przypadku stosowania z
przetwornikiem EV29L oraz igtg do biopsji 18 GA lub igtg do znieczulenia 22 GA — w poréwnaniu do
dostepnych, przezodbytniczych naktadek prowadnika igty (patrz Rozdziat 5, punkt 2.3.1 na stronie 117)
wynosi 21 mm, gdy jest ona mierzona w $rodku szerokosci obrazu.

Doktadno$¢ obu wariantéw 18 GA i 16 GA niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty
wielokrotnego uzytku EV29L — w przypadku stosowania z przetwornikiem EV29L i odpowiedniq igtg - w
poréwnaniu do przezodbytniczej naktadki prowadnika igty (patrz Rozdziat 5, punkt 2.3.1 na stronie 117)
wynosi £1 mm, gdy jest ona mierzona w srodku szeroko$ci obrazu.
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7 Dane techniczne dotyczgce dziatania

7.1 System mikro-USG ExactVu i przetworniki

Warunki dziatania
Elektryczne

System ExactVu i przetworniki
ExactVu

Warunki sSrodowiskowe
(dziatanie)

System ExactVu i przetworniki
ExactVu

Warunki srodowiskowe
(przechowywanie)

System ExactVu i przetworniki
ExactVu

Warunki srodowiskowe
(tfransport)
System ExactVu

Warunki sSrodowiskowe
(tfransport)
Przetworniki ExactVu

Szczegoly

Ameryka Pétnocna

e 110-120V AC

e 50/60Hz

e Maksymalny pobdr mocy 600 VA

Europa

e 220-240V AC

e 50/60 Hz

e Maksymalny pobdr mocy 600 VA
Japonia

e 100V AC

e 50/60 Hz

e Maksymalny pobdr mocy 600 VA

Elementy elekiryczne systemu ExactVu sq podtgczone do
tfransformatora izolujgcego poprzez szereg ztqczy zasilania [EC.
Transformator izolujgcy chroni system ExactVu oraz osobe obstugujgcg
przed porazeniem prgdem elektrycznym i przepieciami, i znajduje sie
wewngtrz wozka systemu ExactVu.

Temperatura

e 10°C do 35°C

Wilgotnos$c¢
e 15% do 80% bez kondensaciji

Cis$nienie atmosferyczne (na wysokosciach ponizej 2000 m)
e 80kPado 106 kPa

Temperatura

e -20°C do 50°C

Wilgotnos$¢ wzgledna
e 15% do 95% bez kondensaciji

Cisnienie atmosferyczne
e 50kPado 106 kPa
Temperatura

e -20°C do 50°C

Wilgotno$¢ wzgledna

e 15% do 85% bez kondensaciji
Cisnienie atmosferyczne

e 50kPado 106 kPa
Temperatura

e -20°C do 50°C

Wilgotnos$c¢ wzgledna

e 15% do 95% bez kondensaciji

Cisnienie atmosferyczne
e 50kPado 106 kPa

Tabela 13: Warunki srodowiskowe dziatania i przechowywania systemu ExactVu oraz przetwornika
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7.2 Sterylne, przezodbytinicze i przezkroczowe prowadniki igty EV29L

Warunki dziatania Szczegoly
Warunki srodowiskowe Temperatura
(dziatanie i przechowywanie) e 11°C do 29°C

Tabela 14: Sterylny, przezodbytniczy i przezkroczowy prowadnik igty ExactVu — Warunki dziatania i
przechowywania

7.3 Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L

Warunki dziatania Szczegoly
Warunki srodowiskowe Temperatura
(dziatanie i przechowywanie) o -20°C do 50°C

Tabela 15: Niesterylny, przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L ExactVu - Warunki dziatania i
przechowywania
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Rozdziat 3 Pierwsze kroki z systemem ExactVu

1 Ustawienie i instalacja systemu

Przed uzyciem systemu ExactVu nalezy wykonac kilka czynnosci przygotowawczych w celu
zapewnienia wysokiej jakosci dziatania systemu, zarébwno pod wzgledem optymalizaciji generowanych
przez niego obrazdw, jak i tatwosci obstugi systemu.

1.1 Okreslenie miejsca instalaciji

System ExactVu nalezy zainstalowac w sali egzaminacyjnej tak, aby znajdowat sie obok stotu
egzaminacyjnego. Osoby obstugujgce mogg by¢ w pozycii stojgcej lub siedzgcej podczas
obstugiwania systemu ExactVu. Charakterystyka emisji systemu ExactVu sprawia, ze nadagje sie on do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalnych zgodnie z klasyfikacjg CISPR 11 klasa A. System
ExactVu powinien by¢ zainstalowany w warunkach spetniajgcych dane techniczne dotyczgce
dziatania podane w Rozdziat 2, punkt 7.1 na stronie 54.

OSTRZEZIENIE Caty sprzet musi by¢ podtgczony wytgcznie do uziemionego zrédta pradu
EN-W26 przemiennego (lub gniazdka $ciennego), ktére spetnia wymagania EN/IEC/NEC lub
obowigzujgce przepisy lokalne. System uziemienia sali egzaminacyjnej, powinien
by¢ regularnie sprawdzany przez wykwalifikowanego elektryka lub inny personel
odpowiedzialny za bezpieczehstwo.

Podczas przemieszczania systemu ExactVu nalezy uzywac poreczy znajdujgcej sie z tytu wozka
systemu ExactVu lub uchwytu panelu sterowania (patrz Rys. 1).

W celu przemieszczenia systemu ExactVu:
1. Jedli dotyczy, odtqczy¢ kabel zasilajgey z gniazdka Sciennego.

2. Sprawdzi¢, czy przetworniki ExactVu sq bezpiecznie umieszczone w uchwytach na przetworniki (jesli
nie sg przechowywane gdzie indzigj).

3. Odblokowac¢ kotka.

4. Pchac system ExactVu korzystajgc z poreczy lub uchwytu panelu sterowania.

UWAGA

EN-C11 Zachowac ostrozno$¢ podczas przemieszczania systemu ExactVu w rogach
pomieszczen. Sprawdzi¢, czy miedzy Scianami a wszystkimi czesciami systemu
ExactVu jest wystarczajgco miejsca.

5. Gdy system ExactVu znajdzie sie w zgdanym miejscu, nalezy zablokowac kétka.

UWAGA

EN-C12 . p - —
Nie uzywac poreczy do podnoszenia systemu ExactVu. Nie jest ona przeznaczona

do udzwigniecia ciezaru systemu.

OSTRZEZENIE —— — . . -
EN-W25 W celu unikniecia obrazen ciata lub uszkodzen systemu ExactVu bqgdz akcesoridow,

takich jak stojak monitora, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie kdtka sg zablokowane,
gdy system ExactVu i stojak monitora nie sq przemieszczane.
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1.2 Podlgczanie elementéw sktadowych

Montaz na miejscu, w placéwce, przeprowadzajq technicy pomocy technicznej podczas instalacii
systemu ExactVu. Poza przetwornikami i urzgdzeniami pamieci masowej USB nie ma zadnych elementéw
sktadowych, ktére powinny by¢ podtgczone przez osobe obstugujgcg (odnosnie do przetwornikdw patrz
punkt 2.3.1 na stronie 72, a odnoénie do urzgdzeh pamieci masowej USB patrz punkt 1.4 na stronie 58).

1.3 Podtgczenie zasilania do systemu ExactVu

System ExactVu wyposazony jest w kabel zasilajgcy prgdu przemiennego z odpowiednig wtyczkg do
gniazdka $ciennego oraz przyciski blokujgce, ktére bezpiecznie tqczqg kabel zasilajgcy z systemem ExactVu.

OSTRZEZENIE Do systemu ExactVu nie wolno podtgczac¢ przedtuzaczy ani gniazdek

EN-W89

wielogniazdkowych. Korzystanie z przedtuzaczy lub gniazdek

wielogniazdowych moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie systemu

ExactVu.

W celu podtgczenia zasilania
do systemu ExactVu:

1. Sprawdzé, czy gtéwny
przetqgcznik zasilania (1.
przetgcznik kotyskowy w
dole tylnego panelu,
pokazany na Rys. 6)
znajduje sie w pozycji
wytgczonej (OFF), a
przycisk zasilania
systemu nie $wieci sie.

2. Podtgczyc¢ kabel
zasilajqgcy prqdu
przemiennego do
gniazda kabla
zasilajgcego w systemie
ExactVu (obok
gtédwnego przetqcznika
zasilania) (patrz Rys. 6).

Rys. é: Zasilanie systemu ExactVu

Gtéwny

przetgcznik
zasilania (w
pozycji OFF)

Gniazdo kabla
zasilajgcego w
systemie ExactVu

Ztacze USB do
przetgcznika
noznego

Itgcze wyjsciowe
drugiego
monitora (HDMI)

3. Podtgczye¢ koncdwke kabla zasilajgcego prqgdu przemiennego do gniazdka sciennego.

4. Przetqczy¢ gtéwny przetqgcznik zasilania na pozycje ON.

W celu odtgczenia zasilania od systemu ExactVu:

1. Przetgczy¢ gtdwny przetgcznik zasilania na pozycje OFF.

Przycisk zasilania systemu z przodu systemu ExactVu nie $wieci sie.

2. Odtgczy¢ kabel zasilajqgcy prgdu przemiennego z gniazdka sciennego.

UWAGA Nalezy uzywac wytgcznie kabli okreslonych przez firme Exact Imaging jako czes$é

EN-C3 systemu ExactVu lub jako kompatybilne z systemem ExactVu.

Jezeli wymagane sg kompatybilne kable zamienne, prosimy skontaktowac sie z
pomocg techniczng, korzystajgc z informacii kontaktowych dla swojego regionu

na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.
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1.4 Podigczanie urzgdzenia pamieci masowej USB
Urzgdzenie pamieci masowej USB mozna podtgczy¢ do systemu ExactVu za pomocqg ztgczy
podanych ponizej:

e ztqcza z boku ekranu dotykowego

e ztgcza z tytu monitora (dostepne w niektdrych konfiguracjach systemu ExactVu)

Jezeli w systemie ExactVu skonfigurowana jest opcja FusionVu, czytnik DVD mozna réwniez podtgczyé
do ztgcza USB w celu importowania danych z badania MR (rezonans magnetyczny) (patrz Rozdziat 8).

W celu podtgczenia urzgdzenia pamieci :
masowej USB do systemu ExactVu:
e Podtgczy¢ urzgdzenie pamieci
masowej USB do jednego ze ztqczy USB =
po lewej stronie ekranu dotykowego | '

(patrz Rys. 7) lub z tytu monitora (patrz f
Rys. 8).

System ExactVu wykrywa urzgdzenie [ )
pamieci masowej USB i udostepnia je " '
do eksportowania badan oraz Rys. 7: Ztgcza USB z lewej strony ekranu
dziennikéw komunikatéw. dotykowego

Ztgcza USB

Ztagcza USB

Rys. 8: Ztgcza USB z tytlu monitora (dostepne
w niektérych konfiguracjach systemu
ExactVu)

UWAGA Firma Exact Imaging zaleca, aby urzgdzenia pamieci masowej USB byty
EN-C42 RN oo . .
sformatowane w systemie plikdw FAT32, przy uzyciu formatu obstugujgcego duze
dyski USB i przechowywanie plikdw o rozmiarze wiekszym niz 4 GB (jak np. exFAT
firmy Microsoft).
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UWAGA
EN-C9

NOTA
EN-N51

®

Firma Exact Imaging zaleca wykonanie testu antywirusowego przed podtgczeniem
urzgdzenia pamieci masowej USB do systemu ExactVu, aby upewnic sie, ze jest ono
wolne od wirusdw. Firma Exact Imaging nie ponosi odpowiedzialnosci za wirusy
komputerowe pochodzgce z urzgdzeh pamieci masowej USB, ktére mogg
zainfekowa¢ komputer ExactVu.

W dolnej, tylnej czesci wbzka systemowego ExactVu znajduje sie dodatkowe ztgcze
USB, do ktérego mozna podtgczy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB. Liczne
urzgdzenia pamieci masowej USB nie sg obstugiwane przy operaciji eksportfu.

1.5 Ustawianie platformy panelu sterowania/ monitora

W celu zoptymalizowania komfortu korzystania z systemu ExactVu, osoba obstugujgca moze
dostosowac wysoko$¢ platformy pod panelem sterowania i monitorem (patrz Rys. 9 oraz Rys. 10).

Niektore systemy ExactVu mogg nie obstugiwac¢ poziomego obrotu platformy panelu sterowania/

monitora.

W celu podwyiszenia platformy panelu PTZYCISk"
sterowania/monitora: regulaq,l
— wysokosci
e Nacisngc¢ strzatke w gére na przycisku panelu
regulacji wysokosci panelu sterowania sterowania
wskazang na Rys. 9.
W celu obnizenia platformy panelu Obrotowy
sterowania/monitora: e uchwyt
. 2 ‘ panelu
e Nacisnqg¢ strzatke w dét na przycisku Rys. 9: Wysokosc panelu sterowania

regulacji wysokosci panelu sterowania.

OSTRZEZENIE
EN-W44

Exact Imaging

sterowania/monitora

Rys. 10: Wysokosé panelu
sterowania/monitora

Aby zapobiec obrazeniom ciata i uszkodzeniu sprzetu, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas regulacji ruchomych czesci systemu ExactVu, a w szczegdlnosci platformy
panelu sterowania/monitora.

Podczas regulacii wysokosci lub obrotu nalezy sprawdzi¢, czy w poblizu platformy
panelu sterowania/ monitora nie ma zadnych przeszkdd.

W razie stwierdzenia nieoczekiwanego zachowania lub hatasu podczas dziatania
platformy panelu sterowania/ monitora podczas regulacii jego wysokosci lub obrotu
nalezy odtgczy¢ system ExactVu i skontaktowac sie z pomocq techniczng,
korzystajgc z informaciji kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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W celu obrécenia platformy panelu sterowania/monitora w poziomie (dotyczy to tylko sytuacji, gdy
system ExactVu jest w nig wyposazony):

1. Wyciggng¢ obrotowy uchwyt panelu sterowania z wozka.

2. Obrécic¢ platforme panelu sterowania/ monitora do zgdanej pozyciji i zwolni¢ obrotowy uchwyt
panelu sterowania.

Platforme panelu sterowania/monitora mozna obracac w lewo lub w prawo o maksymalnie 15°.

NOTA
EN-NTTO Osoba obstugujgca moze regulowad wysoko$¢ i obrét platformy, na ktérej znajduje
@ sie panel sterowania i monitor, nawet gdy system ExactVu jest wytgczony.

1.6 Podigczanie opcjonalnego (drugiego) monitora

Niektdre systemy ExactVu mogg nie by¢ wyposazone w ztqgcze HDMI. Ten punkt dotyczy wytgcznie
systemow ExactVu wyposazonych w ztgcze HDMI.

W dolnej, tylnej czesci wozka systemu ExactVu znajduje sie ztgcze wyjsciowe drugiego monitora
(HDMI), ktére mozna wykorzysta¢ do podtgczenia drugiego monitora.

W celu podiqgczenia drugiego monitora do systemu
ExactVu:

1. Podtgczy¢ kabel HDMI do ztgcza -

. S
e Itqcze
wyjsciowego drugiego monitora w dolne;j,
!
A

wyjsciowe
drugiego
monitora
(HDMI)

tylnej czesci wozka systemu ExactVu (patrz
Rys. 11).

2. Podtgczy¢ drugi koniec kabla HDMI do
ztgcza wejsciowego HDMI na drugim o
monitorze. 5

3. Wigczy¢ zasilanie drugiego monitora i ustawic _

jego sygnat wejsciowy tak, aby wskazywat Rys. 11: Zigcze wyjsciowe drugiego monitora
tryb HDMI (lub podobne ustawienie). (HDMI)

Zardwno monitor ExactVu, jak i drugi
monitor wyswietlajg ten sam sygnat
wyijsciowy z systemu ExactVu.

UWAGA

EN-C55 Firma Exact Imaging zaleca podtgczanie do systemu ExactVu wytgcznie monitoréw
skonfigurowanych do rozdzielczosci 1920 x 1080 pikseli i uzywanie certyfikowanego
kabla HDMI o maksymalnej dtugosci wynoszgcej 5 metréw.

Do zastosowan klinicznych i oceny jakosci obrazu nalezy uzywaé wytgcznie monitoréw

OSTRZEZENIE okredlonych w Rozdziat 1, punkt 6.1.3.

EN-W86
Inne monitory podtgczone do systemu ExactVu za posrednictwem ztgcza HDMI mozna
uzywac wytqgcznie do powielania obrazu na ekranie i nie mozna ich uzywacé do celow
klinicznych.

Drugi monitor mozna zamontowac na opcjonalnym akcesorium — stojaku na kdtkach o zmiennej
wysokosci serii GCX VHRS. Patrz Rozdziat 1, punkt 9.3 na stronie 27 w celu uzyskania danych
technicznych producenta. W celu zamontowania stojaka monitora i podtgczenia do niego drugiego
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monitora nalezy zapoznac sie z instrukcjg montazu oraz informacjami producenta dostarczonymi z
zestawem stojaka monitora, przestrzegajgc wszystkich ostrzezen i uwag.

Po zmontowaniu stojaka monitora moZliwe jest regulowanie wysokosci i nachylenia podtgczonego monitora.

W celu wyregulowania wysokosci i nachylenia drugiego monitora podigczonego do stojaka na
kétkach o zmiennej wysokosci serii GCX VHRS:

1. Odtgczy¢ kabel HDMI i kabel zasilajgcy C-13 od drugiego monitora, jesli byt on juz uzywany i
podtgczony do gniazdka elekirycznego.

2. Sprawdzi¢, czy monitor jest bezpiecznie przymocowany do ptyty montazowe;.

3. Uzy¢ dostarczonego klucza imbusowego, aby poluzowad dwie sruby napinajgce i przechyli¢
monitor do zgdanego kgta. Podczas wykonywania tej czynnosci nalezy zachowac ostroznosce,
poniewaz szybkie i nagte ruchy mogg spowodowad uszkodzenie monitora.

4. Powoli obracac pokretto regulaciji wysokosci w celu dostosowania wysokosci stojaka. Nalezy
zachowac przy tym ostroznos$e, poniewaz stojak moze gwattownie sie uniesc, jesli pokretto regulacii
wysokoS$ci zostanie zbyt szybko poluzowane

5. Po ustawieniu monitora na zgdanej wysokosci i przy odpowiednim nachyleniu podtgczy¢
ponownie kabel HDMI i kabel zasilajgcy C-13 do monitora.

6. W razie potrzeby dopasowad zaciski podtrzymujgce kable, aby zapewnié przymocowanie
przewoddw do stupka stojaka monitora.

OSTRZEZENIE e — — . .
EN-W25 W celu unikniecia obrazen ciata lub uszkodzen systemu ExactVu bgdz

akcesoridw, takich jak stojak monitora, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie kdtka sg
zablokowane, gdy system ExactVu i stojak monitora nie sq przemieszczane.

OSTRZEZENIE W celu unikniecia obrazeh ciata lub uszkodzen sprzetu, nalezy zachowad
EN-W43 ostrozno$¢ podczas przemieszczania systemu ExactVu lub akcesoridw, takich jak
stojak monitora, zwtaszcza podczas przemieszczania systemu po nierbwnej
powierzchni.

OSLIF\‘Z_\EVZSENlE Luzno wiszgce kable wyrobu stwarzajqg ryzyko potkniecia.

Nalezy umiesci¢ kable w taki sposdb, aby nie mozna byto sie o nie potkngé,
zwtaszcza podczas przemieszczania systemu ExactVu lub stojaka na monitor.

1.7 Ustawienie preferenciji systemu

Rozdziat 12 zawiera szczegdtowe informacije na temat konfiguraciji preferencji systemu, takich jak data
i godzina systemu oraz informacje o klinice, a takze umozliwia przeglagdanie szczegdtéw umowy
licencyjnej uzytkownika kohcowego.

W tym punkcie omdwiono jedynie ustawianie preferencji dotyczgcych zabezpieczenia systemu i
konfiguraciji sieci (w tym PACS i DICOM).

1.7.1 Zabezpieczenie systemu

System ExactVu zapewnia opcjonalng funkcje zabezpieczenia systemu, ktéra wymaga od osoby
obstugujacej wprowadzenia hasta zabezpieczajgcego w celu uzyskania dostepu do zabezpieczonych
funkcii, czyli funkcji wyswietlajgcych dane pacjenta.
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Ponizej wymieniono zabezpieczone funkcje systemu ExactVu:
e Ekran Patient/Study (Pacjent/Badanie)

e Ekran Preferences > Security (Preferencje > Zabezpieczenia)

NOTA
EN-NT3 W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami HIPAA zaleca sie korzystanie z funkcji

@ zabezpieczenia systemu.

W celu przetgczenia zabezpieczenia systemu:

1. Nacisng¢ Preferences (Preferencje) na panelu sterowania.
2. Wybrac¢ ekran zabezpieczenia (Security).
Pojawia sie ekran Security.
3. Wybra¢ ON lub OFF obok Enable Security (Wtgcz zabezpieczenia).
Wtgcza sie lub wytgcza ekran zabezpieczenia systemu (System security), zaleznie od wyboru.
4. Wybrac¢ Save (Zapisz).
Wprowadzone zmiany sg zapisane.
Gdy zabezpieczenie systemu (System security) jest witgczone (ON), dostep do zabezpieczonych funkcji
wymaga podania hasta zabezpieczajgcego (security password), jesli osobie obstugujgcej nie udato
sie uzyska¢ dostepu do zabezpieczonej funkcji w okreslonym zabezpieczajgcym limicie czasu. Ekran

zabezpieczenie systemu umozliwia osobom obstugujgcym spetnienie wymogdw HIPAA podczas
korzystania z systemu ExactVu.

W celu ustawienia hasta zabezpieczajgcego oraz
zabezpieczajgcego limitu czasu:

1. Przetqczy<¢ Enable system security (zabezpieczenie systemu) Security Password:

na ON. Security Timeout: E{GRNV IS j_l

2. Wpisac Security Password (hasto zabezpieczajace): Rys. 12: Haslo zabezpieczajgce
systemu i zabezpieczajqgcy limit czasu

e Hasto zabezpieczajgce musi mie¢ dtugosc od 4
do 16 znakéw

e Jedli nie okreslono hasta zabezpieczajgcego,
uzywane jest domysine hasto zabezpieczajgce
1234

3. Wybra¢ Security Timeout (Zabezpieczajgcey limit czasu) z listy rozwijane;:
o  Opcje wynoszg 15, 30 lub 60 minut
4. Wybra¢ jedno z ponizszych:

e  Wybrac¢ Save (Zapisz) w celu zapisania zmian we wszystkich zaktadkach Preferencji. W
celu uzyskania dostepu do zabezpieczonych funkcji wymagane jest hasto
zabezpieczajgce:

e  Wybrac¢ Close (Zamknij), aby zamkng¢ Preferencje bez zapisywania zmian. System
ExactVu powraca do ekranu wyswietlanego przed Preferencjami.
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?N(_),Ja Domyslne, fabryczne hasto zabezpieczajgce to 1234. Jezeli zabezpieczenie systemu jest

zabezpieczonych funkcji, nalezy wprowadzi¢ hasto zabezpieczajgce 1234.

@ witgczone bez wprowadzenia nowego hasta zabezpieczajgcego, aby mdoc korzystad z

1.7.1.1 Korzystanie z hasta zabezpieczajgcego

Przy wtqczonej opciji zabezpieczenia systemu okno dialogowe System Security pojawia sie, gdy osoba
obstugujgca prébuje uzyskac¢ dostep do zabezpieczonych funkcii.

W celu uzyskania dostepu do zabezpieczonych funkciji przy uzyciv hasta zabezpieczajgcego:

1. Sprébowad uzyskac dostep do zabezpieczonej funkcji bez wczesniejszego wprowadzenia hasta
zabezpieczajgcego.

Wyswietlone zostanie okno dialogowe zabezpieczenia systemu (System Security).

Access to secure information requires a password:

2. Wpisac¢ hasto zabezpieczajgce (Password).

NOTA
EN-N15 - - -
@ Znaki hasta zabezpieczajgcego sq ukryte.

3. Nacisng¢ OK.

Okno dialogowe zabezpieczenia systemu (System Security) zostanie zamkniete i wyswietlona
zostanie zabezpieczona funkcja, do ktdérej uzyskiwany jest dostep.

Wszystkie zabezpieczone funkcje systemu ExactVu sg dostepne przez czas okre$lony na ekranie
Security (Zabezpieczenia) w Preferencjach.

System ExactVu powraca do stanu wymagajgcego wprowadzenia hasta zabezpieczajgcego, jesli
nie byto dostepu do zadnej zabezpieczonej funkciji przez okres dtuzszy niz zabezpieczajqgcy limit czasu.

NOTA Jezeli zostanie uzyte nieprawidtowe hasto zabezpieczajqce, osoba obstugujgca

EN-NT6 zostanie poproszona o ponowne wprowadzenie hasta zabezpieczajgcego. Jezeli
tfrzy razy z rzedu zostanie wprowadzone nieprawidtowe hasto zabezpieczajgce,

@ okno dialogowe zabezpieczenia systemu (System Security) zostanie zamkniete i
wyswietlony zostanie poprzedni ekran.

1.7.1.2 Resetowanie hasta zabezpieczajgcego

W razie zapomnienia hasta zabezpieczajgcego procedura jego resetowania wymaga zwrdcenia sie
do dziatu pomocy technicznej.
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W celu zresetowania zapomnianego hasta zabezpieczajgcego:

1.
2.

Zamkngc i uruchomi¢ ponownie system ExactVu.

Po zrestartowaniu systemu ExactVu nacisngc Patient/Study (Pacjent/Badanie) na panelu
sterowania.

Wyswietlone zostanie okno dialogowe zabezpieczenia systemu (System Security).
Wybrac¢ Forgot (Nie pamietam).

Pojawia sie okno dialogowe resetowania hasta (Password Reset).

Are you sure you want to reset your password?

Wybrac Yes (Tak).

Wyswietlone zostanie okno dialogowe zgdania resetowania hasta (Request Password Reset),
zawierajgce klucz resetowania w postaci xx-xx-xx-xx-xx-xx, gdzie kazdy znak rozréznia wielko$¢
liter. Skopiowac klucz resetowania.

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

[~ ]

Prosimy skontaktowac sie z pomocq technicznaq, korzystajgc z informacji kontaktowych dla
swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us i podac skopiowany klucz
resetowania. Zaznaczy&, ze wymagane jest zresetowanie hasta.

Po uzyskaniu hasta od firmy Exact Imaging nacisng¢ przycisk Patient/Study (Pacjent/Badanie) na
panelu sterowania.

Otwiera sie ekran Patient/Study.
Wprowadzi¢ hasto resetowania dostarczone przez technika firmy Exact Imaging.

Nalezy zmieni¢ hasto na takie, ktére jest tatwe do zapamietania, korzystajgc z procedury opisane;j
w punkcie 1.7.1 na stronie 61.
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1.7.2 DICOM i potgczenie sieciowe

NOTA Firma Exact Imaging zaleca, aby konfiguracje sieci przeprowadzali specjalici IT.

EN-N150 Wartosci uzyte w ustawieniach DICOM (Preferences > DICOM Settings) oraz w

@ ustawieniach sieciowych (Preferences > Network Settings) muszg by¢ przypisane
przez dziat informatyczny (IT) kliniki przed wykonaniem takiej konfiguracii.

1.7.2.1 Konfigurowanie ustawien DICOM

Konfiguracja ustawien serwerdw DICOM i PACS (Picture Archiving and Communication System) dla
przechowywania DICOM (Store), listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) i kwerendy/pobierania
obrazdéw MRI (MRI Query/Retrieve) odbywa sie na ekranie ustawieh DICOM (Preferences > DICOM
Settings).

W celu okreslenia konfiguracji przechowywania w formacie DICOM:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (on

HETWORKSETTNGS Server Name/IP:
R Remote Port:

a— Remote AE:
Local AE:

Chatacter Sek ISO_IR 192 - UTF-8 [¥]
EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless E

Explicit VR Little Endian

L JPEG 2000 Lossless
uto-arcniving: @.

TEST CONNECTION

SYSTEM INFORMATION

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Rys. 13: Konfiguracja przechowywania w formacie DICOM

1. Nacisng¢ Preferences (Preferencje) na panelu sterowania.
Pojawia sie ekran informaciji o systemie (Preferences > System Information).
2. Wybra¢ DICOM Settings (Ustawienia DICOM,).
Pojawia sie ekran ustawienh (DICOM Settings), na ktérym u gdry znajdujqg sie nastepujgce opcje:
e Store (Przechowywanie)
e Modality Worklist (Lista robocza modalnosci)
e  MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazéw MRI)
3. Skonfigurowac Przechowywanie DICOM w nastepujgcy sposéb:
e Wybrac przycisk Store (Przechowywanie)

e Podac Server Name/IP (Nazwa serwerd/IP)
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e Podac¢ Remote Port (Zdalny port) (domysiny to 104)
e Podac¢ Remote AE (Zdalne AE) (AE = Jednostka aplikaciji)
e Podac Local AE (Lokalne AE)
4. Przetqgczy¢ automatyczng archiwizacje (Auto-archiving) dla zakohczonych badan na ON lub OFF:

o W celu skonfigurowania systemu tak, aby badania ze statusem PACS ustawionym jako
Oczekujgcy (Pending) byty archiwizowane na skonfigurowanym serwerze PACS, jako
proces w tle, nalezy przetqgczy<é automatyczng archiwizacje (Auto-archiving) na ON.

e W celu skonfigurowania systemu tak, aby wymagat recznego eksportu badan na
serwer PACS, nalezy przetgczy¢ automatyczng archiwizacje (Auto-archiving) na OFF.

5. Przetqczy¢ DICOM Store (Przechowywanie DICOM) na ON lub OFF:

e Przetgczy¢ opcje przechowywania DICOM (DICOM Store) na ON, aby umozliwi¢
eksport na serwer PACS

e Przetgczy¢ opcje przechowywania DICOM (DICOM Store) na OFF, aby uniemozliwic
eksport na serwer PACS
Gdy opcja przechowywanie DICOM (DICOM Store) jest nastawiona na ON, po zamknieciu
badania status PACS zostaje automatycznie ustawiony jako Oczekujgcy (Pending), pod
warunkiem, ze w badaniu zapisany jest co najmniej jeden obraz i wtgczona jest automatyczna
archiwizacja (Auto-archiving).

6. Przetestowac potgczenie z serwerem PACS:

e Przy wtgczonej opciji Store (Przechowywanie) na ON nacisng¢ Test Connection (Test
potqgczenia).
Zostanie przeprowadzony test potgczenia DICOM C-Echo i wy$wietlone zostang
wyniki testu.

Jezeli pojawiaqjq sie btedy, sprawdzi¢ ustawienia DICOM. Dokona¢ ewentualnych
poprawek i powtdrzy¢ test.
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W celu okreslenia konfiguracii listy roboczej modalnosci:

DEEMEERNGS Modality Worklist: (ON Station AE Title: ‘ON

: . © This System:
NETWORK SETTINGS
SIS LTV 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pielile)
Station Name: ‘m
LELCICR N ORTHANC
SECURITY

© This System:
Local AE: | 0012-MWL

Rl SO IR 192 - UTF-8 [+ [N ity
EXTERNAL PROGRAMS

© This System:

Custom:

Custom:
PHYSICIANS SETUP

Custom:

Re-Query Interval:  [NFSS re-query m

REPORTING

Rys. 14: Konfiguracja ustawien listy roboczej modalnosci DICOM

1. Okredli¢ ustawienia listy roboczej modalnosci (Modality Worklist):

e  Wybra¢ Modality Worklist (Lista robocza modalnosci) na ekranie ustawierh DICOM
(DICOM Settings)

e Podac Server Name/IP (Nazwa serwera/IP)
e Podac¢ Remote Port (Zdalny port)
e Poda¢ Remote AE (Zdalne AE)
e Podac¢ Local AE (Lokalne AE)
2. Przetestowac potgczenie z serwerem listy roboczej modalnosci:

e Przy wtgczonej opciji listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) na ON nacisng¢ Test
Connection (Test potgczenia).
Przeprowadzany jest test w celu potwierdzenia potgczenia pomiedzy okreslonym
serwerem ad lokalnym serwerem AE. Wyswietlone sq wyniki testu.

Jezeli pojawiaqjq sie btedy, sprawdzi¢ ustawienia DICOM. Dokona¢ ewentualnych
poprawek i powtdrzy¢ test.

3. LZlisty rozwijanej wybrac opcje konfiguracii odstepu czasu dla ponownej kwerendy (Re-query
Interval). Domysing opcjq jest Brak ponownej kwerendy (No re-query).

4, Okredli¢c wartosci co najmniej dla jednego parametru konfiguracji atrybutdw kwerendy i przetgczy<
go na ON:

o Station AE Title (Tytut stacji AE)
e Station Name (Nazwa stacji)
e  Modality (Modalnosc¢)
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5. Przetqczy¢ DICOM Modality Worklist (Lista robocza modalnosci DICOM) na ON lub OFF:

e Przetgczy¢ opcje listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) na ON, aby umozliwi¢
wysytanie zapytan (kwerend) o zabiegi pacjenta z serwera PACS

e Przetgczy¢ opcje listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) na OFF, aby uniemozliwic
wysytanie zapytan o zabiegi pacjenta z serwera PACS

NOTA - - P -

EN-N180 Funkcja listy roboczej modalnosci jest wytgczona, jesli Server Name/IP (Nazwa
serwerd/IP) nie jest dostepna w sciezce ustawieh DICOM (Preferences > DICOM
Settings).

W celu okreslenia konfiguracji kwerendy/pobierania obrazéw MRI:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE
SYSTEM INFORMATION

SETIINGS MRI Query/Retrieve: OoN

NETWORK SETTINGS Server Name/“): 192'1 68_21 6_73

SYSTEM SETTINGS Remote Port: 104

Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 0012-QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: ISO_|R 192 - UTE-8 E]

TEST CONNECTION

SAVE

REPORTING CLOSE

Rys. 15: Konfiguracja kwerendy/pobierania obrazéw MRI w formacie DICOM

1. Okredli¢ ustawienia kwerendy/pobierania obrazéw MRI w formacie DICOM:

e Wybra¢ MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazédw MRI) na ekranie ustawien
DICOM (DICOM Settings)

e Podac Server Name/IP (Nazwa serwerd/IP)

e Podac¢ Remote Port (Zdalny port) (domysiny to 104)
e Poda¢ Remote AE (Zdalne AE)

e Podac Local AE (Lokalne AE)

e Podac Local Port (Zdalny port) (domysiny to 105)

2. Przetgczy¢ DICOM MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazdéw MRI w formacie DICOM)
na ON lub OFF:

e Przetgczy¢ opcje MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazéw) na ON, aby
umozliwi¢ pobieranie obrazdéw ze zdalnego serwera DICOM
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e Przetgczy¢ opcje MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazdéw) na OFF, aby
uniemozliwi¢ pobieranie obrazéw ze zdalnego serwera DICOM

3. Przetestowac potgczenie z serwerem PACS:

e Przy wtgczonej opcji MRI Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazéw) na ON
nacisng¢ Test Connection (Test potgczenia).
Zostanie przeprowadzony test potgczenia DICOM C-Echo i wy$wietlone zostang
wyniki testu.

Jezeli pojawiajg sie btedy, sprawdzi¢ ustawienia DICOM. Dokona¢ ewentualnych
poprawek i powtdrzy¢ test.

W celu zapisania zmian w dowolnej konfiguracji DICOM:
¢  Wybrac¢ Save (Zapisz).

Jezeli wprowadzono zmiany, osoba obstugujgca zostanie poproszona o potwierdzenie nowych
ustawien. Nacisniecie Yes (Tak) zapisuje zmiany.

1.7.2.2 Konfigurowanie ustawien sieciowych

ch

Konfiguracje ustawien siecio orzeprowadza sie na ekranie Preferences > Network Settings.

Computer Host Name:
Automatic IP Address: @)
1P Address:
Subnet Mask:
Default Gateway:

Automatic DNS Address:

DNs server: [INEIIENNENN

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SET!

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Rys. 16: Ustawienia sieciowe w Preferences > Network Settings

W celu okreslenia konfiguraciji sieciowej:
1. Nacisng¢ Preferences (Preferencje) na panelu sterowania.
Pojawia sie ekran informaciji o systemie (Preferences > System Information).
2. Wybrac¢ Network Settings (Ustawienia sieciowe).
Pojawia sie ekran Network Settings.

Nazwa hosta komputera (Computer Host Name) ExactVu jest konfigurowana przez firme Exact
Imaging.
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NOTA
EN-N17

®

Nazwa hosta komputera identyfikuje system ExactVu w sieci.

3. W celu uzyskania adresu IP przy uzyciu protokotu dynamicznego konfiguracji hosta (DHCP) nalezy
przetqgczyé Automatic IP Address (Automatyczny adres IP) na ON.

Automatyczny adres IP przetgcza sie na ON a adres IP jest automatycznie uzyskiwany przy
uzyciu protokotu DHCP.

4. W celu okredlenia statycznego adresu IP, przetgczy¢ Automatyczny adres IP na OFF. Wpisac
wartosci przypisane przez dziat IT kliniki w nastepujgcy sposéb:

NOTA
EN-N19

®

NOTA
EN-NT49

®

Wpisa¢ adres IP (IP Address) potgczenia sieciowego ExactVu za pomocq klawiatury na
ekranie dotykowym.

Wpisa¢ maske podsieci (Subnet Mask) potgczenia sieciowego ExactVu za pomocg
klawiatury na ekranie dotykowym.

Wpisa¢ domysing brame (Default Gateway) potgczenia sieciowego ExactVu za
pomocq klawiatury na ekranie dotykowym.

System ExactVu mozna skonfigurowad tak, aby automatycznie uzyskiwat adres [P
przy uzyciu DHCP albo okreslat statyczny adres IP, ale nie ma mozliwosci
uzyskiwania/okreslania obu jednoczesnie.

Jezeli system ExactVu jest podtgczony do sieci obstugujgcej DCHP, moze by¢
konieczne odtgczenie kabla sieciowego i zrestartowanie systemu ExactVu przed
okredleniem statycznego adresu IP, aby zapobiec nadpisaniu adresu IP przez
klienta DHCP.

Po okresleniu statycznego adresu IP nalezy podtgczyE ponownie kabel sieciowy i
zrestartowacd system ExactVu.

5. Skonfigurowac¢ Serwera DNS:

NOTA
EN-N20

®

W celu automatycznego uzyskania ustawienia serwera DNS poprzez DCHP nalezy
przetgczy< opcje Automatic DNS Address (Automatyczny adres DNS) na ON.
Automatyczny adres DNS przetgcza sie na ON a ustawienia serwera DNS sg
automatycznie uzyskane przy uzyciu protokotu DHCP.

W celu recznego skonfigurowania adresu DNS nalezy przetqgczyé Automatic DNS
Address (Automatyczny adres DNS) na OFF. Wpisa¢ adres preferowanego serwera DNS
za pomocg klawiatury na ekranie dotykowym.

System ExactVu mozna skonfigurowac tak, aby automatycznie uzyskiwat
ustawienia serwera DNS przy uzyciu DHCP lub okreslat serwer DNS. Niedozwolone
jest stosowanie obu metod jednoczesnie.

6. Wybrac¢ Save (Zapisz).

Jezeli wprowadzono zmiany, osoba obstugujgca zostanie poproszona o potwierdzenie nowych
ustawien. Nacisniecie Yes (Tak) zapisuje zmiany.

System ExactVu restartuje po kazdej modyfikacji ustawien sieciowych.

Po zrestartowaniu system ExactVu automatycznie tgczy sie z siecig z okre$lonymi ustawieniami.
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1.7.2.3 Wymagania sieciowe

Firma Exact Imaging zaleca, aby ustawienia sieciowe byty konfigurowane i udostepniane wytgcznie
przez wykwalifikowany personel dziatu informatycznego (IT).

Dane techniczne sieci, do ktérych mozna podtgczy¢ system ExactVu sq nastepujgce:

e Sie¢ musi by¢ standardowq siecig opartq na standardzie Ethernet z kablami wykorzystujgcymi
ztgcza RJ-45, zgodng z warunkami technicznym CAT5e lub CATé oraz obstugujacq predkosci 10,
1001 1000 Mb/s, a takze naijlepiej wykorzystujgcqg przetgcznik gigabitowy.

e Komunikacja sieciowa musi opierac sie ha protokole TCP (protokdt kontroli fransmisji) i IPv4 (protokdt
internetowy w wersji 4). (IPvé nie jest obstugiwane).

e Zalecany jest serwer DHCP (cho¢ moZliwa jest konfiguracija ze statycznym adresem IP).

e Firma Exact Imaging zaleca korzystanie z przewodowego potgczenia sieciowego do
eksportowania badanh ExactVu na serwer PACS. 7 systemem ExactVu nie nalezy uzywac sieci
bezprzewodowe.

Za zachowanie ostrozno$ci podczas podtgczania urzgdzeh pamieci masowej USB ponosi
odpowiedzialno$¢ personel IT danej placdwki:

e Firma Exact Imaging zaleca przeskanowanie dowolnego urzgdzenia pamieci masowej USB za
pomocq aktualnego narzedzia do skanowania antywirusowego przed podtgczeniem go do
systemu ExactVu. Moze to by¢ np. narzedzie marki Symantec, McAfee, Kaspersky Lab czy inne.

e System ExactVu nie ma zainstalowanego oprogramowania antywirusowego.

Za konserwacje sieci oraz identyfikacje, analize, ocene i kontrole nowych zagrozeh spowodowanych
zmianami w konfiguraciji sieci ponosi odpowiedzialnos¢ personel IT danej placéwki. MozZliwe zmiany w
konfiguracii sieci obejmuja:

e Podtgczanie i odtgczanie dodatkowych urzgdzen do sieci, w tym urzgdzenh pamieci masowej USB
e Aktudlizacja i/lub ulepszenie sprzetu podtgczonego do sieci, w tym urzgdzeh pamieci masowej USB

e  Oprogramowanie zainstalowane w sieci, w tym za pomocq urzgdzenh pamieci masowej USB

2 Pierwsze kroki z systemem ExactVu

System ExactVu zostat zaprojektowany w celu zoptymalizowania przebiegu standardowej procedury
TRUS (ultrasonografii przezodbytniczej). Przy jego opracowywaniu zatozono, ze osoby obstugujgce
bedg chciaty jak najszybciej rozpoczgé obrazowanie. Po wigczeniu i zainicjowaniu systemu ExactVu
mozna go natychmiast uzywaé do obrazowania.

2.1 Uruchomienie systemu ExactVu

W celu wylgczenia systemu ExactVu:
1. Przetqczy¢ gtdwny przetgcznik zasilania na pozycje ON.

2. Nacisngc¢ i krétko przytrzymad przycisk zasilania systemu znajdujgcey sie z przodu wdzka systemu
ExactVu.

Wtgcza sie zasilanie systemu ExactVu.
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Po uruchomieniu systemu ExactVu kilka operaciji jest wykonywanych automatycznie:

Jezeli system ExactVu byt wezesniej skonfigurowany, automatycznie tqczy sie on z sieciq z
parametrami okreslonymi na ekranie ustawien sieciowych (Preferences > Network Settings).
Zapora sieciowa jest aktywowana podczas uruchamiania, aby zapobiegac nieautoryzowanym
komunikatom sieciowym i przepuszczac tylko niezbedne komunikaty systemowe i protokotu
DICOM.

Przetwornik podtgczony do najwyzszego gniazda ztqcza przetwornika staje sie aktywny.
Ekran obrazowania otwiera sie w trybie 2D.

e Wybierany jest domysiny typ egzaminu dla aktywnego przetwornika i wczytywane sq
odpowiednie domysine wartosci wstepnego ustawienia obrazu dla tego typu egzaminu.

e W nagtdébwku ekranu obrazowania wyswietlany jest komunikat ,,Patient Name Not
Entered”, co oznacza, ze nie wprowadzono informacji dotyczgcych pacjenta i badania.

Informacje o pacjencie i badaniu mozna poda¢ w dowolnym momencie i nalezy je wpisac przed
zapisaniem lub wydrukowaniem obrazdw (w tym wszelkich pomiardéw i adnotacji). Patrz punkt 2.4.1 na
stronie 73, w celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat wprowadzania informacji o pacjencie
i badaniu.

2.2 Przygotowanie pacjenta

Przygotowacé pacjentéw do zabiegu zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi dotyczgcymi
biopsji stercza.

2.3 Przygotowanie przetwornika

Informacje na temat przygotowania wybranego przetwornika do zabiegdéw mozna znalezé w
ponizszych instrukcjach:

2.3.1

W przypadku przetwornika EV29L patrz Insfrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla
EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym kanatem pracy

W przypadku przetwornika EV9C patrz Care, Cleaning and Use Guide for EV9C™ Transrectal
Transducer

W przypadku przetwornika EVSC patrz insfrukcja konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dia EVSC™,
Przetwornik brzuszny

Podtgczanie przetwornika do systemu ExactVu
NOTA Podtqczy¢ przetwornik do systemu ExactVu zgodnie z wewnetrznymi protokotami
EN-N12 klinicznymi dotyczgcymi biopsji.
@ Procedura ta zaktada, ze przetwornik zostanie podtgczony do systemu ExactVu po
jego przygotowaniu do zabiegu, w ktérym bedzie uzywany.
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W celu podtgczenia przetwornika
do systemu ExactVu:

. Rys. 17: lkona - zablokowany Rys. 18: lkona - odblokowany
1. Na Z,)rquu przeTwom'kO_ przetwornik przetwornik
obrécic pokretto blokujgce
do pozycji odblokowanej 2" -
(patrz ikona odblokowana ( —— i = Sworzen blokujgcy
na Rys. 18).

2. Wyréwnac sworzen Pola stykowe

blokujgcy (patrz Rysunek
19) na ztgczu przetwornika
Z wycieciem blokujgcym w
gniezdzie ztqcza
przetwornika na systemie
ExactVu (patrz Rysunek 20),
tak aby ztgcze
przetwornika byto
ustawione, jak pokazano
na Rysunek 21.

\ '7;,

Rysunek 19: Sworzen blokujqgcy

Wyciecie blokujgce

3. Wcisng¢ ztgcze, a
nastepnie obrécic¢ pokretto

blokujgce do pozycii Rysunek 20: Wyciecie blokujgce w gniezdzie
zablokowanej (patrz ztacza przetwornika
Rysunek 21).

Kiedy system ExactVu jest
wtgczony, po
podtgczeniu przetwornika
automatycznie
przeprowadzana jest
Kontrola elementu
przetwornika. Patrz Rysunek 21: Kierunek ztqcza przetwornika
Rozdziat 12, punkt 1.2 na

stronie 170.

Pokretto blokujgce
ztqcza przetwornika
(w pozyciji
zablokowanej)

2.4 Ustawianie informaciji dotyczgcych Badania na Systemie ExactVu

2.4.1 Uzywanie ekranu Pacjent/Badanie

Informacje o pacjencie i badaniu sqg wprowadzane za pomocq ekranu pacjent/badanie (Patient/
Study), ktéry zawiera pola do wprowadzania danych pacjenta, a takze przyciski umozliwiajgce wybor
przetwornika (Transducer), typu egzaminu (Exam type) i ustawieh obrazu przeznaczonego do badania
(Image preset).

Informacje o pacjencie i badaniu mozna wprowadzi¢ recznie lub mozna je pobrac¢ za pomocq listy
roboczej modalnosci (Modality Worklist) — ustugi procesu roboczego DICOM, ktéra udostepnia dane
demograficzne pacjenta z podtgczonego systemu informaciji radiologiczne;.

Jezeli w systemie ExactVu skonfigurowana jest opcja FusionVu, ekran pacjent/badanie (Patient/Study)
zapewnia rowniez dostep do importu danych badania MR z podtgczonego urzgdzenia pamieci
masowej USB lub DVD, z folderu w sieci bqdz z podtgczonego serwera PACS (patrz Rozdziat 8).

Kazde badanie sktada sie z jednego lub wiekszej liczby typdw egzamindw (exam types) i zawiera
obrazy uzyskane dla okreslonej kombinacji przetwornika i typu egzaminu.
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TRANSDUCER

Last Name * JEEE[e

TEANEESE Newton

Date of Birth (DOB) * o6l 1946 | BN
T PROSTATE FUSION PROSTATE
[YEIWACEE 57386768 TRUS BIOPSY

TRUS BIOPSY
Accession Number

ALV IR Anterior

Gender M °

PsA i FUSIONVU

ENTER REPORT. LOAD MRL..

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
NEW/CLOSE STUDY MODALITY WORKLIST PATIENT LIST CANCEL SAVE

Rys. 22: Ekran Pacjent/Badanie

Physician *  Dr. Patel

NOTA Jezeli w systemie ExactVu wtgczono zabezpieczenie systemu, a zabezpieczone

EN-N21 funkcje nie byty uzywane przez okres dtuzszy niz zabezpieczajgcy limit czasu, pojawi
sie okno dialogowe System security (Zabezpieczenie systemu) i konieczne bedzie
wprowadzenie hasta zabezpieczajgcego zanim zostanie otwarty ekran
pacjent/badanie (Patient/Study).

W celu recznego wprowadzenia infformaciji dla nowego badania:
1. Nacisng¢ Patient/Study (Pacjent/Badanie) na panelu sterowania.
Wyswietlony jest ekran Patient/Study.

2. Wprowadzi¢ nastepujgce informacje:
e Last Name (nazwisko — wymagane)
e  First Name (imie — wymagane)
e Date of Birth (data urodzenia — wymaganal)
¢  MRN/ID (nr dokumentaciji medycznej/nr identyfikacyjny)
e Accession number (nr dostepu)
e Study Description (opis badania)
e Gender (pteg)
e Physician (lekarz — wymagany)

e Wybrac lekarza z listy rozwijanej
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e Jezelizgdane nazwisko lekarza nie jest dostepne na liscie, wybrac Other (Inny) lub
dodac¢ nazwisko lekarza do listy, postepujgc zgodnie z procedurg opisang w Rozdziat
12, punkt 6 na stronie 175

o Afrybut specyficzny dla egzaminu (taki jak PSA (prostate-specific anfigen — antygen
specyficzny dla sterczal))

Informacje na temat korzystania z listy roboczej modalnosci DICOM do wyszukiwania danych
pacjentdéw opisano w Rozdziat 4, punkt 1.1 na stronie 102.

NOTA
EN-N23 Wartos¢ PSA (antygen specyficzny dla stercza) jest wymagana do obliczenia
@ gestosci PSA dla pomiarow objetosci.

W celu anulowania nowego badania:

1. Na ekranie pacjent/badanie (Patient/Study) przesung¢ manipulator kulkkowy do Cancel (Anulyj) i
nacisngc¢ Set (Ustaw).

Pojawi sie monit proszgcy o potwierdzenie, wskazujgcy, czy istniejg niezapisane zmiany.
2. Wybrac Yes (Tak), aby kontynuowac bez zapisywania zmian. W przeciwnym razie wybrac No (Nie).

Po wybraniu opciji kontynuacii ekran pacjent/badanie (Patient/Study) zostanie odswiezony w
celu wprowadzenia informacji o nowym badaniu.

NOTA . - - X X X

EN?M n Jezeli obrazowanie zostanie rozpoczete, gdy na ekranie pacjent/badanie
(Patient/Study) znajdujq sie niezapisane zmiany, wyswietlony zostanie monit
proszqcy o potwierdzenie.

2.4.2 Wybor przetwornika, typu egzaminu i wstepnych ustawien obrazu

Badania przeprowadzane sq przy uzyciu przetwornikdw ExactVu, ktére mozna jednoczesnie podtqczyé
do systemu ExactVu w trzech dostepnych portach przetwornikdw. Kazdy przetwornik EV29L, EVC i
EV5C jest powigzany z ustawieniami obrazowania i wstepnymi ustawieniami obrazu specyficznymi dla
typdw egzaminu, do ktérych bedzie uzywany.

Wstepne ustawienia obrazu (image preset) dla kazdej kombinacji przetwornik/typ egzaminu zostaty
zoptymalizowane w systemie ExactVu, aby zapewni¢ najlepszg rownowage pomiedzy wytwarzaniem
niskie] mocy akustycznej a wystarczajgcg mocqg umozliwiajgcq jak najszybsze zobaczenie cech
obrazowanej struktury.

Domyslne ustawienia obrazowania dla wszystkich przetwornikdw majg na celu zapewnienie najnizszej
mocy akustycznej podczas obrazowania i sq wyswietlane na ekranie obrazowania po wybraniu
przetwornika, typu egzaminu i wstepnych ustawien obrazu.

Wyboru przetwornikéw, typu egzaminu i ustawien obrazu dokonuje sie na ekranie pacjent/badanie
(Patient/Study) lub na ekranie dotykowym egzamin (Exam) (patrz Rys. 23). Dostepne sq tylko
podtgczone przetworniki. Do poruszania sie po polach nalezy uzywaé manipulatora kulkowego lub
klawisza Return na klawiaturze ekranu dotykowego.
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EV29L

TRANSDUCER

EVIC

EXAM TYPE

PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

Rys. 23: Wybér przetwornika, typu egzaminu i wstepnych ustawien obrazu

W celu wybrania przetwornika:
¢ Nacisng¢ EV29L, EV9C lub EV5C.

Wyswietlone zostang Exam types (typy egzaminu) dla wybranego przetwornika.

Nazwa

przetwornika Opis ogdiny
EV29L przetwornik
29 MHz o wysokigj
rozdzielczosci z

bocznym

kanatem pracy

Czestotliwosé
szerokopasmowa

Typy egzaminu w
systemie ExactVu
Biopsja stercza pod
kontrolg TRUS
(domysinie)

Biopsja fuzyjna stercza
pod kontrolg TRUS

Obstugiwane tryby
obrazowania

Tryb 2D

Podtryb znieczulenia
(Anesthesia)

Podtryb biopsji (Biopsy)
Tryb poprzeczny

(Liniowy) (domysinie tylko wtedy,  (Transverse)
gdy wczytano badanie  Podtryb tgczenia (Stitch)
MRI)
EveC Przetwornik Biopsja stercza pod Tryb 2D
przezodbytniczy kontrolg TRUS Tryb podwdjny (Dual)
9 MHz
(zakrzywiony)
EV5C Przetwornik Brzuch Tryb 2D
brzuszny 5 MHz Nerka Tryb podwdjny (Dual)
(zakrzywiony) Miednica (domyéinie) Tryb Dopplera

Exact Imaging

Tabela 16: Przetworniki ExactVu i typy egzaminu

kolorowego
Tryb Dopplera mocy
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OSTRZEZENIE

EN-W27

Nalezy zawsze uzywac przetwornika wtasciwego dla zamierzonego typu egzaminu.
NOTA
EN-N2 Modele EV29L, EV9C i EV5C to jedyne przetworniki, ktére mozna podtgczy¢ do

systemu ExactVu.

W celu wybrania typu egzaminu:
e Wybrac jeden z dostepnych typdw egzaminu (Exam types) dlia wybranego przetwornika.

W przypadku wybrania typu badania Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsja fuzyjna stercza pod
kontrolg TRUS) w celu uzyskania dostepu do funkcji FusionVu nalezy wczytaé badanie MRI z
ekranu pacjent/badanie (Patient/Study). (Patrz Rozdziat 8, punkt 1.1 na stronie 138 w celu
uzyskania dodatkowych informaciji.)

Kazdy przetwornik dysponuje zestawem wstepnych ustawien obrazu (image presets), dostosowanych
do typu egzaminu. Dostepne wstepne ustawienia obrazu zalezg od rozmiaru stercza:

e Mate
e Srednie
° Duze

Domyslnym ustawieniem obrazu dla wszystkich typdw egzaminu z uzyciem przetwornika EV29L jest
LARGE (duze). Podczas obrazowania za pomocg przetwornika EV29L mozna wybra¢ dodatkowe
ustawienie wstepne obrazu XLarge (ekstra duze) (Patrz punkt 3.5.2 na stronie 85 w celu uzyskania
dodatkowych szczegdtdw. Domysinym ustawieniem obrazu dla wszystkich typdw egzaminu z uzyciem
przetwornika EV9C jest LARGE (duze). Domyslnym ustawieniem obrazu dla wszystkich typdw egzaminu
z uzyciem przetwornika EV5C jest MEDIUM ($rednie).

W celu wybrania wstepnego ustawienia obrazu do badania:

¢ Wybrac¢ jedno z dostepnych ustawien wstepnych obrazu (image presets) dla wybranego
przetwornika.

NOTA
EN-N25 Wstepne ustawienia mozna zmieniaé podczas obrazowania. Patrz punkt 3.5.2 na
@ stronie 85 w celu uzyskania dodatkowych szczegdtdw.

W celu zapisania informacji o pacjencie i badaniu:
e  Wybrac¢ Save (Zapisz).
Wszystkie wprowadzone informacje sq zapisane w howym badaniu.
Otwiera sie ekran obrazowania, gotowy do obrazowania w trybie 2D.

Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check) jest automatycznie wykonywana
na wybranym przetworniku. Patrz Rozdziat 12, punkt 1.2 na stronie 170.

Otwiera sie ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).

Obrazy mogq zostac zapisane.
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NOTA W przypadku typdw egzaminu obejmujgcych badanie stercza i miednicy, jesli nie

EN-N26 wprowadzono wartosci PSA (antygen specyficzny dla stercza), pojawi sie
komunikat informujgcy osobe obstugujgca, ze gestos¢ PSA nie bedzie obliczana
dla pomiaréw objetosci.

Informacje o pacjencie i badaniu dla aktywnego badania mozna edytowaé na ekranie
pacjent/badanie (Patient/Study). Pola danych pacjenta, przetwornika i typu egzaminu mozna
edytowad przy uzyciu tych samych pdl, ktére zostaty uzyte do okreslenia tych informacji podczas
tworzenia badania.

W celu edytowania informacji o pacjencie i badaniu:
1. Nacisng¢ Patient/Study (Pacjent/Badanie) na panelu sterowania.
Otwiera sie ekran Patfient/Study zawierajqcy informacje dotyczgce biezgcego badania..
2. Edytowac wybrane pola.
3. Wybrac¢ Save (Zapisz).
Wszystkie wprowadzone informacje zostang zapisane.
Otwiera sie ekran obrazowania, gotowy do obrazowania.
Otwiera sie ekran dotykowy trybdw (Modes).
W celu anulowania zmian wprowadzonych na ekranie pacjent/badanie:
1. Wybra¢ Cancel (Anuluj).
Pojawi sie monit proszgcy o potwierdzenie.
2. Wybrac¢ Yes (Tak).

Zmiany nie zostang zapisane. Ekran Patient/Study (Pacjent/Badanie) zostanie zamkniety i
pojawi sie ekran obrazowania.

3 Procesroboczy badania

Po zapisaniu informacji o pacjencie/badaniu wszystkie przetworniki i typy egzamindw domysinie
pracujg w trybie obrazowania 2D.

3.1 Obrazowanie TRUS i proces roboczy biopsiji
Ogdlny proces roboczy badan obejmujgcych ultrasonografie przezodbytniczg (TRUS) przy uzyciu
systemu ExactVu jest nastepujgcy:

e Obrazowanie stercza w celu okredlenia patologii

e Udokumentowanie wszelkich zmian (opcjonalne)

e Pomiar objetosci stercza

o Uzycie podirybu tgczenia Stitch w przypadku duzego stercza

e Zapisanie interesujgcych obrazéw

e  Okreslenie miejsca podania znieczulenia i zoptymalizowanie obrazu

e Podanie znieczulenie za pomocq naktadki prowadnika igty

e Wykonanie biopsji (opcjonalne) za pomocg naktadki prowadnika igty

e Zapisanie i zamkniecie badania
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3.2 Przezkroczowy proces roboczy

Ogdlny proces roboczy obejmujgcy wykonywanie badan przezkroczowych przy uzyciu systemu
ExactVu jest nastepujgcy:

Obrazowanie stercza

Optymalizacja obrazu

W przypadku przezkroczowych zabiegdw biopsii:

Obrazowanie stercza, aby okresli¢ patologie (udokumentowanie wszelkich zmian
(opcjonalne))

Pomiar objetosci stercza (uzycie podtrybu taczenia (Stitch) w przypadku duzego stercza)
Zapisanie i dodanie adnotacji do obrazdéw (opcjonalne)

Wiqgczenie wyswietlania przezkroczowej naktadki prowadzgcej (Transperineal Guide) lub
przezkroczowej naktadki siatkowej (Transperineal Grid) (w zaleznosci od fizycznej
konfiguraciji zabiegu)

Przeprowadzenie biopsiji

Zapisanie i zamkniecie badania

W przypadku kierowania obrazowaniem przy zabiegach obejmujgcych umieszczanie ztotych
znacznikdw referencyjnych:

Obrazowanie stercza w celu okreslenia patologii

Wigczenie wyswietlania przezkroczowej naktadki prowadzgcej (Transperineal Guide) lub
przezkroczowej naktadki siatkowej (Transperineal Grid)

Umieszczenie znacznikdw referencyjnych w wymaganych miejscach
Zapisanie i dodanie adnotaciji do obrazdéw (opcjonalne)

Zapisani badania (opcjonalne) i zamkniecie go

W przypadku kierowania obrazowaniem przy zabiegach umieszczenia wktadki okotoodbytniczej:

Obrazowanie stercza w celu okreslenia patologii

Umieszczenie znacznikdw referencyjnych w wymaganych miejscach, jesli to konieczne
Wstrzykniecie soli fiziologicznej lub hydrozelu w wymaganych miejscach

Zapisanie i dodanie adnotacji do obrazéw (opcjonalne)

Zapisani badania (opcjonalne) i zamkniecie go

3.3 Obrazowanie nerek i procesy robocze biopsiji

Ogdlny proces roboczy wykonywania badan obejmujgcych obrazowanie nerek i biopsje przy uzyciu
systemu ExactVu jest nastepujgcy:

Obrazowanie nerki, zoptymalizowanie obrazu i ocena anatomii

Pomiar nerki

Pomiar objetosci

Zbadanie nerki w celu okreslenia patologii

Udokumentowanie wszelkich nieprawidtowosci

Exact Imaging
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e Uzycie trybdw CFl (kolorowego obrazowania przeptywu) do oceny przeptywu w obrebie
nieprawidtowosci

¢ Obrazowanie aorty brzusznej w celu zidentyfikowania tetnic nerkowych
e Uzycie trybdw CFl w nastepujgcych celach:
e Zroznicowanie naczynh nerkowych
¢ Ocena obejmujgca tetnice i zyte nerkowq oraz tetnice tukowate w korze nerkowej
e  Witqgczenie naktadki prowadnika igty (opcjonalne)
e Podanie znieczulenia
e Przeprowadzenie namierzonej biopsji

e Zapisanie i zamkniecie badania

3.4 Procesroboczy podczas obrazowania miednicy/pecherza
e Obrazowanie pecherza moczowego i/lub stercza przed mikcjq, zoptymalizowanie obrazu i ocena
anatomii
e Pomiar objetoéci pecherza moczowego i/lub stercza przed mikcjg
e Zbadanie pecherza moczowego i/lub stercza w celu okreslenia patologii
e Udokumentowanie wszelkich nieprawidtowosci
e Uzycie trybdw CFl w nastepujacych celach:
o Ocena przeptywu w strumieniach cewki moczowe;j
e Ocena przeptywu w obrebie nieprawidtowosci
e  Wykonanie pomiaru objetosci pecherza moczowego po mikcii

e Zapisanie i zamkniecie badania

3.5 Przeprowadzanie obrazowania

Podczas obrazowania na ekranie obrazowania pojawiaqjqg sie nastepujgce informacje:
e Informacje dotyczgce badania:

¢ Imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia i MRN (nr dokumentacji medycznej)/ID (nr
identyfikacyjny)

o Typ egzaminu, data i godzina badania, nazwa kliniki, numer dostepu, przetwornik i fryb
obrazowania

o Wskazniki wyjsciowej energii akustycznej:
e Indeks termiczny dla tkanek miekkich (TIS)
e Indeks mechaniczny (Ml)
e Stan obrazowania:
e Live (Na zywo) wskazuje, ze obrazowanie jest aktywne
e frozen (Wstrzymane) wskazuje, ze obrazowanie jest wstrzymane
e Review (Przeglgd) wskazuje, ze wyswietlany jest poprzednio zapisany obraz

¢ Frame (Klatka) lub Cine (Obraz sekwencyjny) wskazuje typ przegladanego obrazu. Cine (Obraz
sekwencyjny) wskazuje takze aktualnie wyswietlang klatke
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e Status badania:

e Active (Aktywne) wskazuje, ze w ramach biezgcego badania mozna pozyskac i zapisac
nowe obrazy

o Closed (Zamkniete) wskazuije, ze wyswietlany obraz zostat uzyskany w ramach badania,
ktdre zostato zamkniete, a nowe obrazy nie mogq zosta¢ pobrane ani dodane do
badania

e W tym obszarze wyswietlany jest takze status procesdw w tle dotyczgcych archiwizacii
badan na serwerze PACS, ktdry moze wskazywad:

o Off (Wytgczony) — automatyczna archiwizacja jest wytgczona w preferencjach
(Preferences)

¢ Running (Uruchomiony) — frwa automatyczna archiwizacja
e Paused (Pauza) — automatyczna archiwizacja zostata wstrzymana

¢ Idle (Bezczynny) - Badania w kolejce sq archiwizowane, a proces w tle oczekuje na
zamkniecie nastepnego badania

e Emor (Btad) — Problem z potgczeniem lub inny btgd PACS
e Biezgcy fryb obrazowania
e Przetwornik:

o Gdy przetwornik jest podtgczony i aktywowany na ekranie pojawia sie active transducer
(przetwornik aktywny)

o Gdy zaden przetwornik nie jest podtgczony pojawia sie komunikat ,,No fransducer”

e Gdy nie jest podtgczony zaden przetwornik i wyswietlany jest obraz w przeglgdzie
(review), wyswietlana jest nazwa przetwornika uzytego do pozyskiwania obrazu

e Ustawienia obrazowania wskazano na Rysunek 24

Wskainiki August 27 1966 Lvsc 2D-Mode
akustyczne Biezqcy tryb
(Ml oraz TIS) ; g > > Y obrazowania

Gain50dB.
DR70dB

Ustawienia Przetwornik
obrazowaniail.

klatek na sek.

Krzywa TGC
Mapa wyswietlania
Panel listy
Strefa ostrosci obrazéw
(wskazywana przy (pokazujgcy
pomocy znacznika) miniatury)

Skala gtebi obrazu

Panel statusu
Rysunek 24: Ekran obrazowania w trybie 2D

Dodatkowe ustawienia obrazowania specyficzne dla danego trybu sg wyswietlane w odpowiednich
trybach. Ustawienia obrazowania mozna regulowaé podczas obrazowania, aby zmieni¢ elementy
pojawiajgce sie na obrazie.
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W celu wstrzymania obrazowania:
¢ Nacisng¢ Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania podczas obrazowania.
Obrazowanie zatrzymuije sie.
Panel statusu pokazuje Freeze (Wstrzymane).
W celu zrestartowania obrazowania:
¢ Nacisngc Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania podczas przerwy w obrazowaniu.
Rozpoczyna sie obrazowanie Panel statusu pokazuje Live (Na zywo).

Podczas obrazowania mozna zapisywac pojedyncze klatki i obrazy sekwencyjne (tj. wiele kolejnych
klatek). Aby uzyskac szczegdtowe informacije, patrz punkt 3.7 na stronie 93).

NOTA X X - X -

E,\?NQS Jezeli osoba obstugujgca otworzy ekran Pacjent/Badanie lub Preferencje albo
nacisnie przycisk Measure (IZmierz) podczas obrazowania, obrazowanie zostanie
wstrzymane.

Jezeli system ExactVu dziata nieprawidtowo, nie reaguie, jesli obraz jest powaznie
znieksztatcony lub uszkodzony, bqgdz istnieje podejrzenie, ze system w jakikolwiek
OSTRZEZIENIE sposdb nie dziata prawidtowo:
EN-W9

Wyijg¢ wszystkie przetworniki majgce kontakt z pacjentem

Wytgczy¢ system ExactVu

Odtgczy¢ system ExactVu od zrédta zasilania

Prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z informacji
kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.

3.5.1 Tryby obrazowania i przetgczanie trybow
Dostepne tryby obrazowania zalezg od uzywanego przetwornika i sg wymienione w Rozdziat 1, punkt
6.2.1 na stronie 22.
W przypadku przetwornika EV29L osoby obstugujgce mogg réwniez uzywac FusionVu do procesdw
roboczych pod kontrolg obrazu PI-RADS™ i MRl w nastepujgcych trybach i podirybach:

e Tryb2D

e Podiryb znieczulenia (Anesthesia)

e Podiryb biopsji (Biopsy)
Petne informacje na temat funkcji FusionVu znajdujq sie w Rozdziat 8.
Osoby obstugujgce mogqg przetqczyc sie na nowy tryb obrazowania za pomocqg ekranu dotykowego
lub panelu sterowania. Podczas obrazowania w nowym trybie, o ile nie zostanie przetgczony podtryb

znieczulenia, nowy tryb zachowuje wartosci z poprzedniego trybu obrazowania dla nastepujgcych
ustawien:

e Dynamic Range (Zakres dynamiki)
¢ Image depth (Gtebia obrazu)
e Liczbaipotozenie strefy ostrosci

Podczas obrazowania w nowym trybie innym niz podtryb Biopsji i podtryb Znieczulenie, nowy fryb
zachowuje réwniez wartosci nastepujgcych ustawienh:

e  Wzmocnienie (Gain)
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W przypadku przetwornika EV5C podczas przetgczania miedzy frybem Dopplera kolorowego a trybem
Dopplera mocy nowy tryb zachowuije wartosci z poprzedniego trybu obrazowania dla nastepujgcych
ustawien:

e Color box position / size (Pozycja i rozmiar pola koloru)
o  Wall Filter (Filir gbrnoprzepustowy)

e Senisitivity (Czutos¢)

e Persistence (Persystencja)

e PRF (Czestotliwos$¢ powtarzania impulsdw)

Pozostate ustawienia obrazowania, ktére sq zachowywane po przetgczeniu na nowy tryb
obrazowania, zalezg od uzywanego przetwornika, wybranego wstepnego ustawienia obrazu (image
preset) oraz od nowego trybu obrazowania. Jezeli ustawienia obrazowania nie zostang zachowane,
uzyte zostang domyslne wartoéci ustawien obrazowania dla nowego trybu.

UWAGA
EN-C16

Po przejsciu na nowy tryb obrazowania nalezy sprawdzi¢, czy obrazowanie na
Zywo odpowiada ponizszemu opisowi.

W celu przelqczenia trybéw podczas korzystania z przetwornika EV29L:
1. W przypadku obrazowania 2D:
e Nacisng¢ 2D na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) LUB

¢ Nacisng¢ 2D na panelu sterowania
Rozpoczyna sie obrazowanie w frybie 2D.

2. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisng¢ Anesthesia (Znieczulenie).
Obrazowanie zaczyna sie w podtrybie znieczulenia.

Podczas obrazowania przetwornikiem EV29L przetgczenie na podiryb Znieczulenie (Anesthesia)
powoduje wytgczenie uwydatnienia igty (Needle Enhancement) i zapewnia wiekszg
czestotliwose klatek obrazowania. Przezodbytnicza naktadka prowadnika igty (needle guide
overlay) jest automatycznie wtgczona.

3. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisngc Biopsy (Biopsja).

Obrazowanie rozpoczyna sie w podtrybie Biopsiji, przy uzyciu wstepnych ustawien Matego
obrazu (Small) i ustawien obrazowania, ktére optymalizujg wizualizacje na potrzeby biopsji.
Przezodbytnicza naktadka prowadnika igty pod kgtem 35° jest automatycznie wtgczona.

Podczas korzystania z przetwornika EV29L uwydatnienie igty (Needle Enhancement) mozna
wtgczad i wytqczad.

4. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisng¢ Stitch (tgczenie).

Obrazowanie zaczyna sie w podtrybie tgczenia (Stitch). Aktywowana jest funkcja tqczenia,
ktéra umozliwia potgczenie dwdch obrazdéw w celu pomiaru duzych sterczy.

E‘N?JQAQ Podtryb tgczenia (Stitch) jest wtqczony tylko wtedy, gdy aktywny jest przetwornik
EV29L. (Patrz Rozdziat 5, punkt 1 na stronie 115 w celu uzyskania dodatkowych
informacii.
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5. W przypadku obrazowania w frybie poprzecznym (Transverse):

e Nacisng¢ Transverse (Poprzeczny) na ekranie dotykowym procesu roboczego
(Workflow) LUB

e Nacisng¢ Dual/Transverse (podwdjny/poprzeczny) na panelu sterowania
Rozpoczyna sie obrazowanie w trybie poprzecznym, ktéry umozliwia konstruowanie obrazu
poprzecznego w czasie rzeczywistym. Tryb poprzeczny stuzy do uzyskania widokdw
strzatkowych i poprzecznych w celu pomiaru objetosci.

NOTA
EN-N30 Tryb poprzeczny (Transverse) to odmiana trybu podwdjnego (Dual) i jest wigczony
@ tylko wtedy, gdy aktywny jest przetwornik EV29L.

W celu przetgczenia trybéw podczas korzystania z przetwornika EV9C:
1. W przypadku obrazowania 2-wymiarowego nacisng¢ 2D na panelu sterowania.
Rozpocznie sie obrazowanie w trybie 2D.
2. W przypadku obrazowania w trybie podwdjnym (Dual):

¢ Nacisng¢ Dual (Podwdjny) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) lub
Modes (Tryby), ALBO

¢ Nacisng¢ Dual/Transverse (podwdjny/poprzeczny) na panelu sterowania
Obrazowanie rozpoczyna sie w trybie podwdjnym (Dual Mode), podczas ktérego na ekranie
obrazowania wyswietlane sg dwa oddzielne obrazy. Tryb podwdjny Dual stuzy do zbierania
widokdow strzatkowych i poprzecznych w celu pomiaru objetosci. Tryb podwdjny Dual
wykorzystuje wstepnie ustawione ustawienia obrazowania w trybie 2D.

W celu przetgczenia trybéw podczas korzystania z przetwornika EV5C:
1. W przypadku obrazowania 2D:
e Nacisng¢ 2D na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) LUB

e Nacisng¢ 2D na panelu sterowania
Rozpocznie sie obrazowanie w frybie 2D.

Pojawia sie ekran dotykowy trybdéw (Modes.
2. W przypadku obrazowania w trybie podwdjnym (Dual):

e Nacisng¢ Dual (Podwdjny) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) lub
Modes (Tryby), ALBO

e Nacisng¢ Dual/Transverse (podwdjny/poprzeczny) na panelu sterowania
Obrazowanie rozpoczyna sie w trybie podwdjnym (Dual Mode), podczas ktdérego na ekranie
obrazowania wyswietlane sq dwa oddzielne obrazy. Tryb podwdjny Dual stuzy do zbierania
widokdw strzatkowych i poprzecznych w celu pomiaru objetosci. Tryb podwdjny Dual
wykorzystuje wstepnie ustawione ustawienia obrazowania w trybie 2D.

3. W przypadku obrazowania w frybie Dopplera kolorowego:
¢ Nacisng¢ Color (Doppler kolorowy) na ekranie dotykowym trybdw (Modes) ALBO

e Nacisng¢ C/P (Doppler kolorowy / Doppler mocy) na panelu sterowania
Obrazowanie zaczyna sie w frybie Dopplera kolorowego (Color Doppler). (Z poziomu trybu CFl
nacisniecie C/P pozwala na przetgczanie pomiedzy trybami Dopplera kolorowego i Dopplera
mocy.)

Exact Imaging strona 84 z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

4. W przypadku obrazowania w trybie Dopplera mocy:
e Nacisngc¢ Power (Doppler mocy) na ekranie dotykowym trybdw (Modes) ALBO

e Nacisng¢ C/P (Doppler kolorowy / Doppler mocy) na panelu sterowania
Obrazowanie zaczyna sie w trybie Dopplera mocy (Power Doppler). (Z poziomu trylbu CFl nacisniecie
C/P pozwala na przetgczanie pomiedzy trybami Dopplera kolorowego i Dopplera mocy.)

3.5.2 Wstepne ustawienia obrazu

Wstepne ustawienia obrazu (Image presets) mozna zmienia¢ podczas obrazowania za pomocg
panelu sterowania.

W celu uvzycia panelu sterowania do zmiany wstepnych ustawien obrazu podczas obrazowania:
¢ Nacisng¢ Image (Obraz) na panelu sterowania.

Nazwa nastepnego dostepnego ustawienia wstepnego obrazu (image preset) jest
podswietlona po lewej stronie obrazu.

Po krotkiej przerwie aktywowane jest podéwietlone wstepne ustawienie obrazu (image preset).

W celu uzycia ekranu dotykowego egzaminu (Exam) do zmiany wstepnych ustawien obrazu podczas
obrazowania:

1. Podczas obrazowania nacisng¢ Exam (Egzamin) na ekranie dotykowym.
Pojawia sie ekran dotykowy egzaminu (Exam).
2. Wybra¢ dostepne wstepne ustawienie obrazu (image preset).

Obrazowanie rozpoczyna sie w trybie 2D z wykorzystaniem ustawieh wybranego wstepnego
ustawienia obrazu.

NOTA

EN-N115 Nie ma mozliwosci zmiany ustawien wstepnych podczas obrazowania w trybie
poprzecznym (Transverse) lub w podtrybie znieczulenia (Anesthesia) przy uzyciu

@ przetwornika EV29L.

NOTA Nie mozna wybra¢ wstepnego ustawienia obrazu XLarge (ekstra duze) z ekranu

EN-N177 pacjenta/badania (Patient/Study). XLarge mozna wybraé wytgcznie podczas

@ obrazowania za pomocgqg przetwornika EV29L, naciskajgc przycisk Image (Obraz)
na panelu sterowania.

3.5.3 Orientacja obrazu
Ekran dotykowy trybdw (Modes) wskazuje orientacje obrazu na zywo na ekranie obrazowania w
przypadku przetwornikéw EV9C i EV5C.

Podczas obrazowania przy uzyciu przetwornika EV9C lub EV5C osoba obstugujgca moze zmieniac
orientacje obrazdw w trybie 2D, podwdjnym (Dual) oraz CFl (kolorowego obrazowania przeptywu).

W celu zmodyfikowania orientacji obrazu na zywo:
e Na ekranie dotykowym trybdw (Modes) nacisngc¢ ikone orientacii (Orientation icon).
Orientacja obrazu zmienia sie wzdtuz osi pionowej (fj. w kierunku lewo-prawo).
W trybie podwdjnym (Dual) jedynie obraz na zywo ulega odwrdceniu.

Zielona ikona orientacji (Orientation icon) wskazuje biezgcqg orientacje obrazu.
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NOTA . o S " X

EN-NT12 Nie ma mozliwosci modyfikaciji orientaciji obrazu podczas obrazowania
przetwornikiem EV29L. Nie mozna modyfikowac orientacji wstrzymanego obrazu ani
obrazu przeglgdu.

3.5.4 Ustawienia obrazowania

Podczas obrazowania tekst informacji w nagtéwku ekranu obrazowania jest wyswietlany na zielono.
Podczas pauzy (wstrzymania) tekst informaciji jest wyswietlany na biato. Ustawienia obrazowania
wyswietlane podczas obrazowania podsumowano w ponizszych punktach. Sg one nastepujgce:

e Gain — Wzmochnienie - jest wskazane w gérnym obszarze po lewej stronie obrazu (oznaczone jako
»Gain” w jednostkach dB).

o 2D Gain — Wzmochnienie 2-wymiarowe — pojawia sie podczas obrazowania w trybie 2D

o CFl Gain — Wzmocnienie kolorowego obrazowania przeptywu (CH) — pojawia sie tez
podczas obrazowania w trybie Dopplera kolorowego lub Dopplera mocy (oznaczone
jako C Gain)

e Dynamic Range — Zakres dynamiki — jest wskazany w gérnym obszarze po lewej stronie obrazu
e oznaczony jako PD DR w jednostkach dB podczas obrazowania w trybie Dopplera mocy
e oznaczony jako DR w jednostkach dB podczas obrazowania w innym trybie

e Frequency - Czestotliwos¢ — jest wskazana w gdérnym obszarze po lewej stronie obrazu (oznaczona
jako Frg w jednostkach Mhz). Czestotliwos¢ zalezy od innych ustawieh obrazowania i osoba
obstugujgca nie moze jej skonfigurowac.

e Frequency rate — Czestotliwos¢ wyswietlania klatek na sekunde - jest wskazana w gérnym obszarze
po lewej stronie obrazu (oznaczona jako FR w jednostkach FPS, 1j. klatkach na sekunde).
Czestotliwose wyswietlania klatek zalezy od innych ustawien obrazowania i osoba obstugujgca nie
moze jej skonfigurowad.

e Display map — Mapa wyswietlania- jest wskazana za pomocg paska skali szarosci po lewej stronie
obrazu. Mapa wyswietlania jest wstepnie ustawiona i osoba obstugujgca nie moze jej
skonfigurowac.

e Angle — Kgt —jest wskazywany w lewym panelu i przedstawia obrdt wykryty w przetworniku EV29L.
Ustawienie fo jest dostepne, gdy aktywny jest przetwornik EV29L.

e TGC (time gain compensation) — Krzywa zasiegowej regulacji wzmocnienia (krzywa TGC) jest
wskazana za pomocg zakrzywione;j linii po prawej stronie obrazu, wskazujgcej wzgledne
wzmocnhienie obrazu na réznych gtebokosciach tkanki, ktére odpowiada pozycji ustawionej dia
kazdego suwaka TGC.

e Focal zone - Strefa ostrosci — liczba i gtebia stref ostrosci jest wskazywana przez jeden lub wiecej
wskaznikdw strefy ostrosci wyswietlanych na skali gtebi.

e Image depth — Gtebia obrazu - jest wskazywana przez skale gtebi, ktdra moze by¢ wyswietlana po
lewej lub prawej stronie obrazu, w zaleznosci od trybu obrazowania.

¢ W irybach Dopplera kolorowego i Dopplera mocy potozenie pola koloru (color box position) i jego
rozmiar (color box size) sq wskazywane w formie jego obrysu.

W tym punkcie omdwiono ustawienia, ktére mozna regulowac we wszystkich trylbbach obrazowania.
Ustawienia obrazowania specyficzne dla danego trybu obrazowania omdwiono w rozdziatach Rozdziat 5,
Rozdziat 6 oraz Rozdziat 7.
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W  przypadku wiekszo$ci ustawieh obrazowania, jesli warto$¢ zostanie dostosowana podczas
obrazowania, zostanie ona na krétko podswietlona na ekranie obrazowania, aby zidentyfikowac takg
zaktualizowanqg wartose.

NOTA
EN-N107

Ustawienia obrazowania mozna regulowac jedynie podczas obrazowania.

3.5.4.1 Zakres dynamiki

Przycisk zakresu dynamiki (Dynamic Range) reguluje mapowanie sygnatu ultradzwiekowego na skali
szarosci wyswietlanego obrazu, czyli kontrast wyswietlanego obrazu. Przycisk ten umozliwia regulacje
w zakresie od 20 dB do 100 dB, przy czym warto$¢ domysina dla wszystkich typdw egzaminu wynosi
65 dB. W trybie Dopplera mocy (Power Doppler Mode) ta funkcja reguluje réwniez zakres dynamiki
mapy koloréw wykorzystywanej przez pole koloru (color box).

W celu wyregulowania zakresu dynamiki:

1. Nacisng¢ goérng strzatke na przycisku Dynamic Range (Zakres dynamiki) na
panelu sterowania.

Zwieksza sie kontrast pomiedzy sygnatem ultradzwiekowym a
mapowaniem w skali szarosci.

W trybie Dopplera mocy (Power Doppler Mode) zwieksza to réwniez Dynamic
kontrast mapy koloréw wykorzystywanej przez pole koloru (color box). Range .
Rys. 25: Przycisk
2. Nacisng¢ dolng strzatke na przycisku Dynamic Range (Zakres dynamiki) na Dynamic Range

panelu sterowania.

Zmniejsza sie kontrast pomiedzy sygnatem ultradzwiekowym a
mapowaniem w skali szarosci.

W trybie Dopplera mocy (Power Doppler Mode) zmniejsza to rowniez
kontrast mapy koloréw wykorzystywanej przez pole koloru (color box).

3.5.4.2 Wzmocnienie trybu 2D

W trybie 2D pokretto Wzmocnienie (Gain) reguluje intensywnos¢ wyswietlanego obrazu 2D poprzez
wzmochnienie odbitego sygnatu w procesie przetwarzania kohcowego, podczas ktdrego intensywnosé
jest zastosowana do obrazu w oparciu o ustawienie Wzmocnienia. Przycisk ten umozliwia regulacje w
zakresie od 0 dB do 120 dB. Wartosci domysine zalezg od wybranego typu egzaminu i domysinie
wynoszq 70 dB dla typdw egzaminu dostepnych dla przetwornika EV29L, 56 dB dla typdw egzaminu
dostepnych dla przetwornika EV9C i 50 dB dla typdw egzaminu dostepnych dla przetwornika EV5C.

W trybie CFl pokretto Wzmocnienia (Gain) reguluje intensywno$¢ w polu koloru, ale nie ma wptywu na
wzmochnienie trybu 2D.

W celu wyregulowania wzmochnienia trybu 2D:

e Podczas obrazowania obrécic¢ pokretto Gain (Wzmocnienie) w prawo, aby zwiekszyé Wzmochienie
trybu 2D (2D Mode Gain) lub w lewo, aby je zmniejszy<.

Iwiekszenie wzmocnienia trybu 2D (2D Mode Gain) zwieksza intensywnos$¢ obrazu w trybie 2D.
Zmniejszenie wzmochienia trybu 2D (2D Mode Gain) zmniejsza intensywnos$¢ wyswietlonego
obrazu.
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W celu wyregulowania wzmocnienia w irybie CFI:

e Podczas obrazowania obréci¢ pokretto Gain (Wzmocnienie) w prawo, aby zwiekszyé Wzmocnienie
w polu koloru (color box) lub w lewo, aby je w nim zmniejszy¢.

Zwiekszenie wzmocnienia (Gain) zwieksza intensywnos¢ w polu koloru. Zmniejszenie
wzmocnhienia (Gain) zmniejsza intfensywnos$¢ w polu koloru.

3.5.4.3 Glebia obrazu

Regulacje dokonane w zakresie gtebi obrazu kontrolujg gtebie w polu dalekim obrazu.

Jednostki skali i maksymalna gtebia obrazu zalezg od uzywanego przetwornika. W przypadku
przetwornika EV29L uzywanymi jednostkami sg milimetry (mm) zaokrgglone do najblizszych 10 mm, a
maksymalna gtebia obrazu wynosi 60 mm. W przypadku przetwornika EV?C uzywanymi jednostkami sg
centymetry (cm) zaokrgglone do najblizszego 1 cm, a maksymalna gtebia obrazu wynosi 8 cm. W
przypadku przetwornika EVSC uzywanymi jednostkami sg centymetry (cm) zaokrgglone do
najblizszego 1 cm, a maksymalna gtebia obrazu wynosi 18 cm.

W przypadku przetwornikdw EV9C i EV5C rozmiar wyswietlanego obrazu skaluje sie w zaleznosci od
jego gtebi. Rozmiar regulacji zalezy od przetwornika.

Funkcja strzatek na przycisku Depth (Gtebia) odpowiada orientacji obrazu w tym sensie, ze gtebia
obrazu zmienia sie w kierunku wskazanym przez strzatke.

NOTA
EN-N108 Gtebi obrazu nie mozna regulowac w trybie poprzecznym (Transverse) ani w
podtrybie tgczenia (Stitch).

W celu wyregulowania gtebi obrazu:

1. Nacisng¢ goérng strzatke na przycisku Depth (Gtebia) na panelu
sterowania.
W przypadku przetwornika EV29L lub EV9C gtebia obrazu zwieksza sie,

az do osiggniecia maksymalnej wartosci dla aktywnego przetwornika.
W przypadku przetwornika EV5C gtebia obrazu zmniejsza sie az do

. . . .. . ;. Depth
osiggniecia minimalnej wartosci. Rys. 26: Przycisk glebi
Gtebia obrazu jest regulowana zgodnie z kierunkiem wskazanym przez obrazu

strzatke na przycisku.

2. Nacisng¢ dolng strzatke na przycisku Depth (Gtebia) na panelu
sterowania.

W przypadku przetwornika EV29L lub EV9C gtebia obrazu zmniegjsza sie,
az do osiggniecia minimalnej wartosci dla aktywnego przetwornika. W
przypadku przetwornika EV5C gtebia obrazu zwieksza sie az do
osiggniecia maksymalnej wartosci.

3.5.4.4 Strefy ostrosci

Osoby obstugujgce ExactVu mogg regulowac zaréwno liczbe stref ostrosci, jak i ich gtebie, aby
ustawic ostros¢ obrazu USG w zgdanej pozycii.

Osoba obstugujgca moze wybrac jednq lub trzy strefy ostrosci we wszystkich trybach z nastepujgcymi
wyjgtkami:
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e Korzystajgc z przetwornika EV29L osoba obstugujgca moze wybrac jedng lub trzy strefy ostrosci we
wszystkich trybach poza trybem poprzecznym (Transverse) i podirybem tqczenia (Stitch). Tryb
poprzeczny i podtryb tgczenia wykorzystujq liczbe uzywanych stref nastawienia ostrosci po
zainicjowaniu dowolnego z frybéw; jednakze w trakcie danego frybu nie mozna zmienic tej liczby.

e Podczas korzystania z trybdw kolorowego obrazowania przeptywu (CFl) dostepna jest tylko jedna
strefa ostro$ci, ktéra zawsze musi znajdowac sie w polu koloru. Jezeli pole koloru zostanie
przesuniete lub jego rozmiar ulegnie zmianie w taki sposdb, ze pozycja strefy ostrosci znajdzie sie
poza polem koloru, strefa ostrosci zostanie automatycznie zresetowana do pozyciji najblizszej srodka
pola koloru. Wyjgtkiem jest sytuacja, gdy dolna cze$¢ pola koloru znajduje sie powyzej pozycji
pierwszej strefy ostrosci (tj. powyzej 31 mm). Szczegdtowe informacje na temat dostosowywania
pozycji i rozmiaru pola koloru znajdujqg sie w Rozdziat 7, punkt 2 na stronie 132.

Gdy aktywna jest wiecej niz jedna strefa ostrosci, wigzki ultradzwiekowe skupiajq sie na réznych
gtebokosciach tkanki. Poprawia to ostro$¢ w kilku strefach, ale skutkuje mniejszg liczbg klatek na
sekunde.

NOTA

EN-N85 Aby poprawic¢ rozdzielczos¢ przestrzennaq, system ExactVu jest w stanie
automatycznie dostosowac gestose linii zaleznie od przetwornika i trybu
obrazowania.

W celu wybrania liczby stref ostrosci:

1. Otworzy¢ ekran dotykowy trybdw (Modes). Wskazniki pokazujgce

2. W obszarze liczby stref ostroéci (# Focal Zones) trzy strefy ostrosci

nacisnq¢ strzatke w lewo lub w prawo, aby
wyswietli¢ zgdang liczbe stref ostrosci.

Wybrana liczba stref ostrosci zostanie wyswietlona
i aktywowana.

Rys. 27: Wskaznik
strefy ostrosci

Mozna dokonac regulacii gtebi pojedynczej strefy ostrosci lub grupy stref ostrosci o statych odstepach.
Regulacje wprowadzone na poziomie gtebi strefy ostrosci ustalajg rozdzielczos¢ w strefie/strefach
ostrosci.

Funkcja strzatek na przycisku Focus (Ostro$¢) odpowiada orientacji obrazu w tym sensie, ze gtebia
strefy ostro$ci zmienia sie w kierunku wskazanym przez strzatke.
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W celu wyregulowania gitebi stref(y) ostrosci:

1. Gdy wyswietlana jest jedna lub wiecej stref ostrosci, nacisng¢ gérng
strzatke na przycisku Focus (Ostro$¢) na panelu sterowania.

W przypadku przetwornika EV29L lub EV9C strefa (lub strefy) ostrosci
przesuwa(jq) sie gtebiej w obrazie. W przypadku przetwornika EV5C

strefa ostrosci przesuwa sie mniej gteboko w obrazie. 555

2. Nacisng¢ dolng strzatke na przycisku Focus (Ostros¢) na panelu Rys. 28: Przycisk ostrosci
sterowania.

W przypadku przetwornika EV29L lub EV9C strefa (lub strefy) ostrosci
przesuwa(jg) sie mniej gteboko w obrazie. W przypadku przetwornika
EV5C strefa ostrosci przesuwa sie gtebiej w obrazie.

NOTA

EN-N109 Gtebi i liczby stref ostrosci nie mozna regulowac w trybie poprzecznym (Transverse)
ani w podtrybie tgczenia (Stitch).

3.5.4.5 Zasiegowa regulacja wzmochienia (TGC)

System ExactVu moze zastosowaé zmienne zwiekszenie echa pochodzgcego z réznych gtebokosci
tkanki za pomocq zasiegowej regulacji wzmocnienia (TGC). TGC kompensuje niewielkie ttumienie i
rozproszenie wigzki ultradzwiekowej podczas jej powrotu przez gtebiej potozong tkanke.

Kazdy suwak reguluje sygnat powrotny w okreslonym pasmie gtebi. Najwyzszy suwak dostosowuje
sygnat zwrotny w gdrnej 1/8 obrazu. Dolny suwak dostosowuje sygnat zwrotny w dolnej 1/8 obrazu.

Wzgledne wzmocnienie obrazu na réznych gtebokosciach tkanki zilustrowano za pomocg gtadkiej
krzywej TGC, ktéra przedstawia intensywnos¢ skali szarosci w potozeniu kazdego suwaka. Przyciski TGC
nie wptywajg na ustawienie wzmocnienia koloru w trybach kolorowego obrazowania przeptywu (CFl).

W celu wyregulowania TGC:
1. Podczas obrazowania przesungc¢ suwak TGC w prawo.

Sygnat powrotny dla tego pasma gtebi zostaje
wzmochiony, a dane obrazu w poziomym pasmie
odpowiadajgcym suwakowi stajg sie jadniejsze.

LLALALY

Krzywa TGC dostosowuje sie, aby pokazad ksztatt
odzwierciedlajgcy potozenie suwaka.

2. Podczas obrazowania przesungc suwak TGC w lewo.

Sygnat powrotny dla tego pasma gtebi zostaje Rys. 29: Suwaki TGC
ostabiony, a dane obrazu w poziomym pasmie
odpowiadajgcym suwakowi stajg sie ciemniejsze.

Krzywa TGC (zasiegowej regulaciji wzmocnienia)
dostosowuije sie, aby pokazac ksztatt
odzwierciedlajgcy potozenie suwaka.

Regulacje dokonane za pomocg suwakdow TGC wptywajg wytgcznie na wyswietlanie obrazu na zywo.
Zmiany dokonane w potozeniu suwaka TGC, gdy system jest wstrzymany lub gdy wyswietlany jest
obraz przeglgdu, nie majg wptywu na wyswietlany obraz.
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3.5.4.6 Moc nadawania

Domyslne ustawienia kombinacii przetwornik/typ egzaminu zostaty zoptymalizowane, aby zapewnié
najlepszg rGwnowage pomiedzy wytwarzaniem niskiej mocy akustycznej a wystarczajgcg mocq
umozliwiajgcq jak najszybsze zobaczenie cech obrazowanej struktury; ale czasami konieczna jest
zmiana ustawien obrazowania, np. mocy nadawania, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ intensywno$c
wyswietlanego obrazu.

W celu wyregulowania mocy nadawania:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy frybdw (Modes).

2. W obszarze Moc (Power) (dB) nacisng¢ przycisk strzatki w lewo lub w prawo, aby przesungé suwak
mocy pomiedzy dostepnymi wartosciami 20%, 50% i 100%.

Moc nadawania (fransmit power) zwieksza sie lub zmniejsza, odzwierciedlajgc biezgcq pozycje
suwaka. Wzrost mocy nadawania powoduje powstanie odpowiedniego napiecia nadawania
wykorzystywanego do wytwarzania wigzek ultradzwiekowych. Intensywno$¢ obrazu wzrasta
wraz ze wzrostem wartosci mocy nadawania i maleje wraz ze spadkiem tej wartosci.

OSTRZEZENIE
EN-W7

Osoba obstugujgca musi przez caty czas przestrzegac zasady ALARA, aby
ograniczy¢ wyjsciowg moc akustyczng i czas narazenia.

3.5.4.7 Uwydatnienie obrazu

Osoby obstugujgce mogg wtgczy<¢ narzedzie do przetwarzania obrazu, aby uwydatnic¢ elementy
pojawiajgce sie na obrazach USG dzieki opcji uwydatnienia obrazu (Image Enhancement) na ekranie
dotykowym procesu roboczego (Workflow). Ta funkcja jest domysinie wtgczona (ON) po utworzeniu
nowego pacjenta/badania.

W celu wiqgczenia przetwarzanie obrazowania Context Vision:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).
2. Przetgczy¢ odpowiednio opcje uwydatniania obrazu (Image Enhancement ) (OFF / ON).

Uwydatnienie obrazu przetgcza sie na ON. Wyglgd elementdw pojawiajgcych sie na obrazie
jest dostosowywany w celu ich wygtadzenia i zmniejszenia ziarnistosci.

Funkcja Uwydatniania obrazu zachowuje swéj stan (ON/OFF) do czasu utworzenia nowego

pacjenta.
NOTA . X P
EN-N140 Uwydatnienie obrazu (Image Enhancement) wptywa tylko na obraz w skali szarosci.
Nie ma to wptywu na mape kolordw w trybie Dopplera kolorowego i Dopplera
mocy.
NOTA
EN-N161 Przetgcznik Uwydatnianie obrazu nie jest dostepny w trybie poprzecznym

@ (Transverse) ani tgczenia (Stitch).
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3.5.5 Imiana aktywnego przetwornika

Aktywny przetwornik i wstepne ustawienia mozna zmienia¢ podczas badania. Nalezy pamietal, ze
zmiana przetwornikow powoduje aktualizacje wszystkich ustawien w celu uzycia wartosci domysinych dla
domyélinego typu egzaminu dla nowo wybranego przetwornika. W przypadku zmiany przetwornikdw w
trakcie badania lub zmiany typu egzaminu (Exam Type) w badaniu tworzona jest nowa seria.
W celu dokonania zmiany przetwornikéw na ekranie Pacjent/Badanie:
1. Nacisng¢ Patient/Study (Pacjent/Badanie) na panelu sterowania.
Otwiera sie ekran Patient/Study.

2. Wybrac przetwornik EV29L, EV9C lub EV5C.

Wyswietlone zostang typy egzaminu (exam types) dla wybranego przetwornika z wybranym
domyslnie (typem egzaminu).

W razie potrzeby zmieni¢ typ egzaminu (Exam type).
W razie potrzeby zmieni¢ ustawienie wstepne obrazu (Image Preset).

5. Wybrac¢ Save (Zapisz).

Zmiana przetwornika powoduije aktualizacje ustawien obrazowania do wartoéci domysinych dia
wybranego przetwornika, typu egzaminu (Exam Type) i wstepnych ustawien obrazu (Image Preset).

Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check) jest automatycznie wykonywana
na wybranym przetworniku. Patrz Rozdziat 12, punkt 1.2 na stronie 170.

6. Nacisng¢ Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania w celu rozpoczecia obrazowania.
Obrazowanie zaczyna sie w trybie 2D.
Zmiana przetwornikdw podczas obrazowania moze by¢ przeprowadzona w jeden z dwdch sposobdw:
e Przy uzyciu przycisku Transducer (Przetwornik) na panelu sterowania
e Przy uzyciu ekranu dotykowego egzaminu (Exam)
W celu dokonania zmiany przetwornika za pomocq panelu sterowania podczas obrazowania:

1. Nacisng¢ Transducer (Przetwornik) na panelu sterowania.

W nagtdwku ekranu obrazowania pods$wietlona jest nazwa kolejnego dostepnego
przetwornika, czyli przetwornika podtgczonego do nastepnego dostepnego gniazda.

2. Nacisng¢ ponownie Transducer (Przetwornik), aby przejrze¢ dostepne przetworniki.

Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check) jest automatycznie wykonywana
na wybranym przetworniku. Patrz Rozdziat 12, punkt 1.2 na stronie 170.

3. Nacisng¢ Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania podczas przerwy w obrazowaniu.

Obrazowanie rozpoczyna sie w trybie 2D z wykorzystaniem ustawien domysinego, wstepnego
ustawienia obrazu (Image Preset) i typu egzaminu (Exam Type) dla danego przetwornika.

W celu dokonania zmiany przetwornika za pomocq ekranu dotykowego egzaminu (Exam) podczas
obrazowania:

1. Nacisng¢ Exam (Egzamin) na ekranie dotykowym.

2. Wybrac przetwornik EV29L, EV9C lub EV5C.

Wyswietlone zostang typy egzaminu (Exam types) dla wybranego przetwornika z wybranym
domyslnie typem egzaminu (Exam type).

Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check) jest automatycznie wykonywana
na wybranym przetworniku. Patrz Rozdziat 12, punkt 1.2 na stronie 170.
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3. W razie potrzeby zmieni¢ typ egzaminu (Exam type).
4. W razie potrzeby zmieni¢ ustawienie wstepne obrazu (Image Preset).

Zmiana przetwornika powoduje takze aktualizacje domysinego wstepnego ustawienia obrazu
(Image Preset) na Duze (Large) oraz odpowiednich ustawieh obrazowania zmienigjgc je do
warto$ci domysinych.

5. Nacisng¢ Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania.

Obrazowanie rozpoczyna sie w trybie 2D z wykorzystaniem ustawieh domysinego, wstepnego
ustawienia obrazu (Image Preset) i typu egzaminu (Exam Type) dla danego przetwornika.

3.6 Dokonywanie pomiaréw i adnotaciji

Zazwyczaj protokdt biopsji obejmuje nastepujgce czynnosci:
e Pomiar objetosci stercza za pomocqg obrazowania strzatkowego i poprzecznego
e Pomiaridokumentacja wszelkich podejrzanych zmian

Struktury anatomiczne mozna oznaczy¢ przed wykonaniem biopsji. Adnotacje (Annotations) to
etykiety tekstowe stuzgce do oznaczania struktur anatomicznych na obrazie. Do obrazu mozna
doda¢ maksymalnie osiem adnotacii.

Petne informacje na temat korzystania z pomiardw i adnotacji ExactVu znajdujg sie kolejno w
rozdziatach Rozdziat 9 i Rozdziat 10.

3.7 Zapisywanie obrazéw

Pojedyncze klatki i obrazy sekwencyjne (1. wiele kolejnych klatek) mozna zapisaé podczas badania
korzystajac z przyciskdw na panelu sterowania lub przetgcznika noznego. Obrazy mogqg by¢ zapisane
podczas obrazowania lub podczas jego wstrzymania. Zapisane obrazy mozna przeglgdadé, gdy
badanie jest aktywne (tzn. nie jest zamkniete) lub po jego zamknieciu.

UWAGA
EN-C48

W przypadku badan zapisanych w wersjach oprogramowania wczesniejszych niz
1.0.3 zmiany wprowadzone w obrazach nie zostang zapisane.

W celu zapisania pojedynczej klatki:

e Po wyswietleniu interesujgcego obrazu nacisngc przycisk Frame (Klatka) na panelu sterowania lub
przetgcznik nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Styszalny sygnat dzwiekowy oznacza pomysine zapisanie.
o  Wiirybie 2D i podirybach pojedyncza klatka jest zapisywana w formacie PNG.

e W trybie podwdjnym (Dual) i poprzecznym (Transverse) pola obrazdw sq zapisywane jako
pojedyncza klatka w formacie PNG.

Miniatura zapisanego obrazu jest wyswietlana w Panelu listy obrazéw, ktéry pokazuje miniatury
wszystkich obrazdéw zapisanych w biezgcym badaniu (patrz Rysunek 24 na stronie 81).
Miniatura wskazuje, czy obraz jest klatkg, czy obrazem sekwencyjnym, i podaje wszelkie
naktadki zapisane z obrazem (tj. pomiary, adnotacje i naktadki prowadnika igty).
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NOTA
EN-N86 - - — -
@ Pojedynczq klatke mozna zapisac pojedynczo lub z obrazu sekwencyjnego.

W celu zapisania obrazu sekwencyjnego:

¢ Po wyswietleniu interesujgcego obrazu sekwencyjnego nacisngé Cine (Obraz sekwencyjny) na
panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania obrazéw
sekwencyjnych.

Styszalny sygnat dzwiekowy oznacza pomyslne zapisanie.

e W irybie 2D i wiekszosci podirybdw zestaw klatek sktadajqgcy sie z maksymalnie 300
ostatnio pozyskanych klatek jest zapisywany wraz z badaniem w postaci obrazu
sekwencyjnego.

o  Gdy przetwornik EV29L jest aktywny w podirybie biopsji lub gdy witgczona jest
przezkroczowa naktadka prowadnika igty, zestaw klatek sktada sie z maksymalnie 60
ostatnio pobranych klatek.

e W przypadku przetwornikéw EV9C i EV5C bufor pamieci zawiera w dowolnym momencie
maksymalnie 60 klatek.

e W irybie podwdjnym (Dual), poprzecznym (Transverse) oraz w podtrybie tqaczenia (Stitch)
przycisk obrazu sekwencyjnego (Cine) jest wytgczony.

Miniatura zapisanego obrazu jest wyswietlana w Panelu listy obrazéw, ktdéry wyswietla miniatury
wszystkich obrazdw zapisanych w biezgcym badaniu. Miniatura wskazuje, czy obraz jest klatkg,
czy obrazem sekwencyjnym, ze strzatkg w przypadku obrazéw sekwencyjnych i zawiera
wszelkie naktadki zapisane z obrazem (tj. pomiary, adnotacje i naktadki prowadnika igty).

NOTA . . - . - ..
EN?\” 13 Jezeli obraz sekwencyjny jest otwarty w przeglgdzie (review), préba jego zapisania

nie przynosi zadnego efektu. W przeglgdzie (review) mozna zapisywac jedynie
pojedyncze klatki.

Podczas obrazowania ostatnio pozyskane klatki sq tymczasowo przechowywane w buforze pamieci,
ktory jest stale nadpisywany podczas obrazowania.

Kiedy obrazowanie zostanie wstrzymane, niezapisane klatki pozostajg w buforze do czasu wznowienia
obrazowania, w ktérym to momencie bufor wznawia ciggte nadpisywanie, a niezapisane klatki stajg
sie niedostepne.

Istniejg rowniez inne czynnosci, ktére powodujq, ze niezapisane klatki stang sie niedostepne. Sg one
nastepujgce:

e Rozpoczecie pomiaru lub adnotacji, gdy obrazowanie jest wstrzymane. Ta czynnos$¢ czysci bufor,
dzieki czemu biezgca klatka jest jedynqg dostepnag klatkg, nawet jedli pomiar zostanie pdzniej
anulowany.

¢ Ofwarcie zapisanego obrazu sekwencyjnego lub klatki poprzez wybranie miniatury.

e Zmiana ustawien obrazowania lub wybdr nowego wstepnego ustawienia obrazu
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UWAGA

EN-C34 Firma Exact Imaging zaleca zapisanie interesujgcych klatek i obrazéw
sekwencyjnych przed wykonaniem czynnosci powodujgcej nadpisanie bufora
pamieci (a takze wszelkich pomiaréw i adnotacii).

Zapisane pojedyncze klatki i obrazy sekwencyjne zawierajg informacje o pacjencie i badaniu.
Informacje te sg widoczne na zapisanym obrazie. Sg one nastepujgce:

¢ Imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia i MRN (nr dokumentacji medycznej)/ID (nr
identyfikacyjny)

¢ Typ egzaminu, data i godzina zapisania obrazu, nazwa kliniki, numer dostepu, fryb obrazowania i
przetwornik uzywany w chwili pozyskania obrazu

e Naktadki obrazéw (w tym naktadka prowadnika igty, uwydatnienie igty, pomiary i adnotacje)
e Ustawienia obrazowania (tj. czestotliwose, krzywa TGC, MITTIS itp.)

e Ustawienia trybu CFl (jedli dotyczy), w tym PRF, filtr, czuto$e, persystencja, wzmocnienie C, PD DR,
pole koloru i mapa koloru

¢ Informacje o potozeniu i orientacji przetwornika, w tym o kgcie (Angle) (jedli sq dostepne)

3.8 Okreslanie miejsce wykonania znieczulenia
Przeprowadzi¢ badanie obrazowe stercza zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi.

Uwzgledni¢ obrazowanie gruczotu od linii Srodkowej stercza (tj. cewki moczowej) do bocznego brzegu
stercza po lewej stronie i powtdrzy¢ to samo dla prawej strony.

UmoZliwia to zobrazowanie catej strefy obwodowej i przeglgd wszystkich sekstansdéw w celu
zidentyfikowania podejrzanych obszardw i/lub zmian chorobowych.

3.9 Podawanie znieczulenia

Po zlokalizowaniu miejsca na znieczulenie przed biopsjg nalezy je wykonac i wyrzuci¢ igte do
znieczulenia zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

W celu wizualizowania podawanego znieczulenia przy uzyciu przetwornika EV29L:
¢  Wybra¢ Anesthesia (Znieczulenie) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow).

Podtryb Znieczulenia jest wtgczony, a takze wtgczona jest przezodbytnicza naktadka
prowadnika igty pod katem 15°. Te naktadke prowadnika igty mozna wtgczac i wytgczad.

Podtryb Znieczulenie umozliwia wiekszq liczbe klatek na sekunde w poréwnaniu z innymi
podfrybami 2D.

Dalsze szczegdty dotyczgce podtrybu znieczulenia, w tym korzystania z przezodbytniczej naktadki
prowadnika igty pod kgtem 15°, oraz dodatkowe instrukcje dotyczqce zabiegdw z wykorzystaniem
niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L mozna znalezé w
Rozdziat 5, punkt 2.3 na stronie 117.

3.10 Przeprowadzanie biopsiji
Przeprowadzi¢ zabieg biopsji zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi dotyczgcymi biopsji

stercza. Nalezy przestrzegac wszystkich uwag i ostrzezeh zwigzanych z wykonywaniem biopsji stercza i
materiatdw eksploatacyjnych, podanych w Rozdziat 2.
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W celu uiycia systemu ExactVu podczas wykonywania biopsji przezodbytniczej przy uizyciu
przetwornika EV29L:

e Wybrac Biopsy (Biopsja) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow).

Podtryb Biopsji jest wtgczony, a takze wtgczona jest przezodbytnicza naktadka prowadnika igty
pod kgtem 35°. Te naktadke prowadnika igty mozna wtgczac i wytgczac za pomocqg ekranu
dotykowego procesu roboczego (Workflow).

W przypadku przetwornika EV29L te opcje uwydatnienia igty (Needle Enhancement) mozna
wtgczacd i wytqgczacé (ON/OFF) za pomocq ekranu dotykowego procesu roboczego (Workflow).

Wiecej szczegdtdw na temat podirybu biopsji, w tym korzystania z naktadek prowadnika igty i
Uwydatnienia igty znajduje sie w Rozdziat 5, punkt 2.2 na stronie 116.

W celu uzycia systemu ExactVu podczas wykonywania biopsji przezkroczowej przy uzyciu
przetwornika EV29L:

W przypadku stosowania przetwornika EV29L do przeprowadzenia biopsiji przezkroczowej,
przezkroczowe naktadki mozna wtgczy¢ za pomocg ekranu dotykowego procesu roboczego
(Workflow). Szczegdbty dotyczgce wykorzystania naktadek do wykonania biopsji przezkroczowej przy
uzyciu systemu ExactVu znajdujq sie w Rozdziat 5, punkt 3 na stronie 120.

W celu uzycia systemu ExactVu podczas wykonywania biopsji przy uzyciuv przetwornika EV9C lub
EV5C:

W przypadku stosowania przetwornikéw EV9C lub EV5C naktadki prowadnikdw igty mozna wtqgczy<¢ za
pomocg ekranu dotykowego procesu roboczego (Workflow). Szczegdty dotyczgce dostepnych
naktadek prowadnikéw igty znajdujg sie w Rozdziat 5, punkt 2.3 na stronie 117.

Po zabiegu biopsiji igte biopsyjng nalezy wyrzuci¢ zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

3.11 Drukowanie obrazow

Wyswietlane obrazy mozna wydrukowac za pomocq drukarki termicznej (jesli zostata skonfigurowana).
W celu wydrukowania wyswietlonego obrazu:

1. W razie potrzeby nacisng¢ przycisk ON na drukarce termiczne;.
2. Otworzy¢ obraz przeznaczony do wydrukowania.
3. Nacisng¢ Print (Drukuj) na panelu sterowania.

Wyswietlany obraz jest drukowany na drukarce termiczne;.

3.12 Przeglgdanie zapisanych obrazéw

Obrazy sekwencyjne i klatki, ktére zostaty zapisane wraz z badaniem mozna przeglgdac w trakcie

badania lub po jego zamknieciu. Obrazy przeglagdu (Review) mogg by¢ rowniez mierzone i

opatrywane adnotacjami. Miniatury obrazéw sekwencyjnych i klatek, ktére zostaty zapisane w

biezgcym badaniu, sg wyswietlane w panelu listy obrazéow. Obrazy w panelu listy obrazdw sg

uporzgdkowane wedtug godziny ich zapisania, przy czym ostatni zapisany obraz znajduje sie na gorze.

E’,j(ﬂ% Jezeli obraz sekwencyjny jest otwarty w przeglgdzie (review), préba jego zapisania

nie przynosi zadnego efektu. W przeglgdzie (review) mozna zapisywac jedynie
pojedyncze klatki.
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NOTA S — . p - :

EN-N178 Pomiarow i adnotacii nie mozna wykonywac¢ na obrazach w przeglgdzie (review),
jedli badanie zostato wczytane ze zrédta zewnetrznego, takiego jak urzgdzenie
pamieci masowej USB.

W celu przeglgdania zapisanych obrazéw:
1. Wstrzymacé obrazowanie.
Nacisng¢ Set (Ustaw), aby uzyskac dostep do wyboru miniatur.
3. Wybra¢ miniature obrazu do wyswietlenia i nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Obraz pojawia sie na ekranie obrazowania.

Gdy obraz sekwencyjny lub klatka jest wyswietlana do przeglgdu, w panelu statusu obrazu pojawia sie
Review (Przeglgd) z dotgczong liczbg wskazujgcqg pozycje sekwencyjng obrazu w panelu listy
obrazéw. Wyswietlane sg nastepujgce informacje o obrazie:

¢ Imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia i MRN (nr dokumentacji medycznej)/ID (nr
identyfikacyjny)

¢ Typ egzaminu, data i godzina zapisania obrazu, nazwa kliniki, numer dostepu, fryb obrazowania i
przetwornik uzywany w chwili pozyskania obrazu

e Naktadki obrazéw (w tym naktadka prowadnika igty, uwydatnienie igty, pomiary i adnotacje)
e Ustawienia obrazowania (tj. czestotliwose, krzywa TGC, MIT TIS itp.)

e Ustawienia trybu CFl (jedli dotyczy), w tym PRF, filtr, czuto$¢, persystencija, wzmocnienie C, PD DR,
pole koloru i mapa koloru

e Informacje o potozeniu i orientacji przetwornika, w tym o kgcie (Angle) (jesli sq dostepne)

Gdy obraz sekwencyjny jest wyswietlany do przeglgdu, dostepne sg nastepujace elementy kontrolne
umozliwiagjgce wyswietlenie okreslonej klatki lub odtworzenie obrazu:

e Wskaznik pozyciji klatki w panelu Statusu pokazuije biezgcg klatke wyswietlang w obrazie
sekwencyjnym. Na przyktad ,,1/300" oznacza, ze wyswietlana jest klatka 1 z 300-klatkowego
sekwencyjnego obrazu.

¢ Manipulator kulkowy pozwala osobie obstugujgcej na przewijanie klatek obrazu sekwencyjnego,
dzieki obracaniu kulki w prawo lub w lewo, aby przechodzi¢ do nastepnych lub poprzednich
klatek. Niewielkie ruchy manipulatorem kulkowym powodujqg przewijanie klatka po klatce, a coraz
wieksze ruchy powodujg wieksze regulacije klatki.

W celu odiworzenia/wstrzymania obrazu sekwencyjnego:
1. Podczas pauzy nacisngé Next (Dalej) na panelu sterowania.

Rozpocznie sie odtwarzanie obrazu sekwencyjnego. Podczas odtwarzania wskaznik pozyciji
klatki aktualizuje sie, pokazujgc pozycje wyswietlanej klatki.

2. Podczas odtwarzania obrazu sekwencyjnego nacisngc Next (Dalej) na panelu sterowania.
Odtwarzanie obrazu sekwencyjnego jest wstrzymane.
W celu przeglagdania innych obrazéw na panelu listy panelu obrazu:

1. Gdy odtwarzanie obrazu sekwencyjnego jest wstrzymane, nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu
sterowania.

Exact Imaging strona 97 z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

2. Obroéci¢ manipulator kulkowy w gore lub w dét.

Ruch manipulatora kulkowego w gére powoduje przewijanie miniatur zapisanych obrazéw w
gore Panelu listy obrazéw. Ruch manipulatora kulkowego w dét powoduje przewijanie
zapisanych obrazdéw w dét Panelu listy obrazéw.

Biezgca miniatura jest pods$wietlona wskazujgc, ze mozna jg wybrac.

3. Gdy zgdana miniatura zostanie wyswietlona w sekwencji przewijania manipulatora kulkowego,
nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania, aby jg wybrad.

Obraz odpowiadajgcy miniaturze zostanie wyswietlony na ekranie obrazowania.

Centrum manipulatora kulkowego zmienia sie, dzieki czemu mozna go uzywac do przewijania
klatek wyswietlanego obrazu sekwencyjnego.

Niektore przyciski nie sq dostepne, gdy obraz jest wyswietlany do przeglgdu.

NOTA

EN-N45 Nie mozna uzyskac¢ dostepu do trybu podwdjnego (Dual) ani poprzecznego
(Transverse), gdy obraz jest wyswietlany do przeglgdu. Tryb podwdjny i poprzeczny
sq dostepne tylko wtedy, gdy na ekranie obrazowania wyswietlany jest obraz na
Zywo lub wstrzymany.

NOTA . - -

EN-N154 Gdy do przeglgdu wyswietlany jest obraz w trybie poprzecznym (Transverse),
zawiera on wstrzymane obrazy strzatkowe i poprzeczne obrazy wachlarzowe.

@ Obraz kontrolny nie pojawia sie.

Jezeli badanie jest aktywne (1j. nie jest zamkniete) i do jego ukohczenia wymagane sq dodatkowe
obrazy, nalezy wznowi¢ obrazowanie.

NOTA . - A : p

EN(_)N49 Podczas przeglgdania zamknietego badania nie mozna pozyskac nowych

@ obrazéw do badania. W celu uzyskania nowych obrazdéw nalezy utworzyE nowe
badanie.

3.13 Zamkniecie badania

Po zakohczeniu badania, pobraniu i zapisaniu wszystkich wymaganych obrazéw badanie moze zostac
zamkniete. Po zamknieciu badania nie mozna modyfikowac informaciji na ekranie Pacjent/Badanie
(Patient/Study). chociaz mozna je przeglgdad.

W celu zamkniecia badania:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).
2. Nacisng¢ New/Close Study (Nowe/Zamknij badanie).
Jezeliistniejq niezapisane zmiany, zostanie wyswietlony monit proszqcy o potwierdzenie.
3. Wybrac Yes (Tak), aby kontynuowac bez zapisywania zmian. W przeciwnym razie wybra¢ No (Nie).
Po wybraniu ,,Tak"”, aby kontynuowac:

e Badanie zostaje zamkniete. Zapisane obrazy, pomiary i adnotacije sg zapisywane wraz z
badaniem i mozna je przeglgdac po zamknieciu badania.

e Na ekranie obrazowania znikajg dane z zamknietego badania.

e Pojawi sie ekran pacjent/badanie (Patient/Study) umozliwiajgcy wprowadzenie
informaciji o nowym pacjencie w nowym badaniu.
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o Jezeli opcje przechowywania DICOM (DICOM Store) i automatycznej archiwizacii
(Auto-archiving) sq wigczone w ustawieniach DICOM (Preferences > DICOM Settings)
(patrz Rozdziat 3, punkt 1.7.2.1 na stronie 65), badanie jest oznaczone jako oczekujgce
(Pending) do archiwizacji na serwerze PACS.

Po procedurze TRUS nalezy usunqgé materiaty eksploatacyjne w nastepujqcy sposob:

1.

Odczepi¢ prowadnik igty oraz:

e Wyrzucic sterylne, przezodbytnicze prowadniki igty jednorazowego uzytku oraz steryine,
przezkroczowe prowadniki igty zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania, LUB

e Przygotowac przezodbytnicze prowadniki igty wielokrotnego uzytku do regeneracii
zgodhnie z Instrukcjq konserwacji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej
rozdzielczosci, Przetwornik z bocznym kanatem pracy

Zdjqg¢ ostone z przetwornika i wyrzuci¢ jg zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

Wyrzuci¢ rekawiczki uzywane podczas zabiegu zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

3.14 Odtgczanie przetwornika

W celu odtgczenia przetwornika od
systemu ExactVu:

1.

Pokretto blokujgce

ztgcza
Na ztgczu podtgczonego przetwornika (w
przetwornika obrocic pozyciji

pokretto blokujgce do
pozyciji odblokowane;.

odblokowanej)

Chwyci¢ mocno ztgcze i

wyciggngc je z gniazda .

ztqcza przetwornika. Rys. 30: Odblokowane pokretto blokujgce ztqgcza
przetwornika

Wyrdwnacd sworzenh
blokujgcy na ztgczu
przetwornika z wycieciem na X
ostonie ztqcza przetwornika. o

Ostona ztgcza
przetwornika

Zamocowac ostone ztgcza Wyciecie

przetwornika do ztgcza (w Sl
celu ochrony pdl stykowych). ( F
Jezeli dany przetwornik NG
posiada zamykang ostone

7tqcza przetworl nika obrocic Rys. 31: Ostona ztgcza przetwornika
pokretto blokujgce na ztgczu
przetwornika do pozyciji

zablokowanej (patrz Rysunek
21).

Sworzen blokujgcy

Pola stykowe

Zamykana ostona
zlgcza
przetwornika (czyli
ostona duzego
formatu)

Rys. 32: Zamykana ostona ztgcza przetwornika
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UWAGA Nie transportowac ani nie czysci¢ przetwornika bez bezpiecznie zatozonej ostony
EN-C23 . . ; Y . . , . .
ztqgcza przetwornika. Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu zanieczyszczen lub wilgoci z
polami stykowymi ztgcza. Niezastosowanie ostony ztqgcza przetwornika moze
spowodowac uszkodzenie przetwornika.

3.15 Regeneracja sprzetu

Osoby obstugujgce system ExactVu majg obowigzek i ponoszg odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
pacjentom, wspdtpracownikom i sobie samym jak najwyzszego stopnia kontroli infekcji. Osoba
obstugujgca ponosi odpowiedzialno$¢ za weryfikacje i utrzymanie skutecznosci stosowanych procedur
kontroli infekcji. W celu unikniecia przenoszenia chordb konieczne jest przeprowadzenie odpowiedniej
regeneracji.

3.15.1 Przetworniki i powiqgzane akcesoria

Informacje na temat uzytkowania, akcesoridw i materiatéw eksploatacyjnych, regeneracji, dbatosci i
konserwaciji przetwornikdw ExactVu mozna znalezé w ponizszych instrukcjach:

e Care, Cleaning and Use Guide for EV?C™ Transrectal Transducer

e Insfrukcja konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy

e Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci,
Przetwornik z bocznym kanatem pracy dostarcza réwniez instrukciji dotyczgcych
regeneracji Niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku
EV29L.

¢ Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dla EVSC™, Przetwornik brzuszny

3.15.2 Czyszczenie powierzchni systemu ExactVu

Czyszczenie powierzchni jest wymagane w przypadku wyrobu niekrytycznego okreslonego przez
Osrodki kontroli i zapobiegania chorobom jako ,,wyréb medyczny wielokrotnego uzytku, majgcy
kontakt z nieuszkodzong skérqg i nie wnikajgcy w skére™.

Czyszczenie wyrobdw niekrytycznych odbywa sie przy uzyciu srodka dezynfekujgcego. Procedura ta
dotyczy czyszczenia powierzchni systemu ExactVu, ktére nalezy wykonywaé po kazdym zabiegu.
W celu wyczyszczenia powierzchni systemu ExactVu:

1. Sprawdz¢, czy w systemie nie ma zadnych ciat obcych, ktére mogtyby utrudniac proces
czyszczenia.

2. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne jedng lub kikoma $ciereczkami do dezynfekciji
powierzchni o niskiej zawartosci alkoholu. Nalezy zwrdcic¢ szczegdling uwage na:

e Uchwyty przetwornikdw (w razie potrzeby uchwyty przetwornikbw mozna zdjac w celu
dalszego czyszczenia)

e Ekran dotykowy
e Panel sterowania
e Suwaki TGC

3. Zuzyte materiaty czyszczgce nalezy wyrzuci¢ zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi
dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.
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NOTA
EN-N72 Materiaty czyszczgce i materiaty eksploatacyjne nalezy usuwadé zgodnie z
@ wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego usuwania.

4. Sprawdzi¢ system ExactVu pod kgtem oznak pogorszenia jakosci na skutek czyszczenia:
e Nieptynny ruch manipulatora kulkowego
e Przyciski na panelu sterowania pozostajg wcisniete

e Zauwazalne przebarwienia elementdw wdzka systemu ExactVu
3.15.3 Przetqcznik nozny

Przetqcznik nozny nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu lub w razie potrzeby, aby unikngé gromadzenia sie
niebezpiecznych bakterii i brudu.

W celu wyczyszczenia przetgcznika noinego:

1. Do wycierania przetgcznika noznego nalezy uzywac szmatki nasgczonej uniwersalnym
detergentem, aby wytrze¢ kurz, brud i substancije organiczne.

2. Idezynfekowac przetqcznik nozny w nastepujgcy sposéb:
e uzy¢ Sciereczek nasgczonych alkoholem izopropylowym (70%) albo

e zanurzy¢ go w roztworze srodka dezynfekcyjnego, przygotowanego i stosowanego
zgodnie z instrukcjg producenta wybranego srodka dezynfekcyjnego

NOTA
EN-N176 Srodki dezynfekcyjne na bazie chloru mogg powodowaé uszkodzenie tego

@ wyrobu.

3. Po zdezynfekowaniu przetqcznika noznego nalezy go doktadnie optukac pod biezgcg wodq i
poczekad, az woda sptynie, trzymaijgc przetgcznik nozny za kabel, az do sptyniecia cieczy.

4. Wytrzec resztki wilgoci z obudowy przetgcznika noznego.

Ostroznie, recznie osuszy¢ przetqcznik nozny uzywajgce do tego niestrzepigcej sie, chtonnej szmaitki,
przemystowej suszarki na gorgce powietrze lub umieszczajgc go w suszarce.

3.15.4 Stepper przezkroczowy

Informacje na temat instrukcji czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji steppera przezkroczowego znajdujq
sie w Instrukciji konserwaciji, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik
Z bocznym kanatem pracy.

3.16 Wytqgczanie systemu ExactVu
W celu wytgczenia systemu ExactVu:

e Nacisng¢ przycisk zasilania systemu znajdujgcy sie z przodu wdzka systemu ExactVu.

System ExactVu zapisuje i zamyka aktywne badanie, w tym wszelkie klatki i obrazy sekwencyjne
zapisane wraz z badaniem, a nastepnie wytqgcza system ExactVu.
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Rozdziat 4 Pacjent/Badanie

1 Korzystanie z funkcji DICOM

System ExactVu udostepnia dwa mechanizmy pobierania danych DICOM z serwera PACS:
e DICOM Moddality Worklist (Lista robocza modalnosci DICOM)
e MRl Query/Retrieve (Kwerenda/pobieranie obrazéw MRI)

Funkcje te opisano w ponizszych podpunktach.

1.1 Korzystanie z listy roboczej modalnosci DICOM

W celu uzyskania dostepu do listy roboczej modalnosci DICOM:
1. Na ekranie pacjent/badanie (Patient/Study) wybrac Modality Worklist (Lista robocza modalnosci).
Wyswietlony zostanie monit proszgcy o zamkniecie biezgcego badania.
2. Zamkngc¢ biezgce badanie.

Otwiera sie ekran listy roboczej modalnosci (Modality Worklist), zawierajgcy dwie nastepujgce
zaktadki:

e Modality Worklist Search (Wyszukiwanie z listy roboczej modalnosci)

e Patient Search (Wyszukiwanie pacjenta)
Na ekranie dotykowym pojawia sie wirtualna klawiatura na czas otwarcia ekranu listy roboczej
modalnosci.

1.1.1 Wyszukiwanie z listy roboczej modalnosci

Ekran wyszukiwania z listy roboczej modalnosci (Modality Worklist Search) stuzy do okreslania
szczegdtdw kwerendy przy wykonywaniu kwerend z listy roboczej modalnosci oraz do wyswietlania
wynikéw kwerendy w tabeli listy roboczej modalnosci (Modality Worklist table).

Kwerendy z listy roboczej modalnosci sg wykonywane poprzez wysytanie ich do serwera listy roboczej
modalnosci w okreslonych odstepach czasu wykorzystujgc ekran ustawieh DICOM (Preferences >
DICOM Settings) (patrz Rozdziat 3, punkt 1.7.2.1 na stronie 65). Tabela listy roboczej modalnosci jest
wypetniana w wybranych odstepach czasu oraz przy kazdym otwarciu. Podczas wykonywania
kwerendy wyswietlany jest komunikat o postepie wyszukiwania.

1.1.1.1 Tabela listy roboczej modalnosci

Tabela listy roboczej modalnosci wyswietla liste badan odzwierciedlajgcych wyniki najnowsze;j
kwerendy przy uzyciu aktualnie obowigzujgcych parametréw kwerendy. Wymienione badania mozna
wybra¢ do wykorzystania z systemem ExactVu. Tabela ta zawiera nastepujgce kolumny. Mozna
réwniez dokonywac sortowania wg wskazanych kolumn:

e Exam Date (Data egzaminu)

Exam Time (Godzina egzaminu)

e Patient Name (Imie i nazwisko pacjenta)
e  MRN (Nr dokumentaciji medyczne))

e Accession number (Nr dostepu)

e Patient DOB (Data urodzenia pacjenta)

e Study Description (opis badania)
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e Physician (Lekarz)

e Gender (ptec)

e Station (Stanowisko)

e Procedure ID (Identyfikator zabiegu)
e AETitle (Tytut aplikaciji)

e Moddality (Modalnos¢)

Biezgcy czas

Current Time: 09:07.¢2

Przycisk Przycisk
odswiezania kwerendy
PACS
2 Mﬁl entries were found from query Przyc isk
Ostatnie wczytywania
dqne Last data acquired at: 09:07
zebrane o Przycisk
godz. . , . = parametréw
Rys. 33: Ekran listy roboczej modalnosci kwerendy

W celu sortowania badan w tabeli listy roboczej modalnosci:
1. Wybra¢ nagtéwek kolumny dostepny do sortowania listy.

Tabela listy roboczej modalnosci dokonuje sortowania zgodnie z kolumng wybrang do
sorfowania. Strzatka w nazwie nagtéwka wskazuje porzgdek sorfowania.

2. Wybra¢ nagtéwek ponownie, aby przetgczyé porzgdek sorftowania kolumny z rosngcego na
malejacy.

Tabela listy roboczej modalnosci dokonuje ponownego sortowania zgodnie z kolumng
wybrang do sortowania. Strzatka w nazwie nagtdéwka wskazuje porzgdek sortowania.

W celu wybrania i wczytania badania:

1. Umiescic¢ kursor nad polem Select (Wybierz) dla zgdanego badania przy pomocy manipulatora
kulkowego i nacisngc¢ Set (Ustaw).

Pole Select (Wybierz) jest zaznaczone dla wybranego badania.
Przycisk Load (Wczytqj) jest wtgczony.
2. Wybra¢ Load (Wczytqj).

Ekran listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) zostanie zamkniety i pojawi sie ekran
pacjenta/badania (Patient/Study). Pola na ekranie pacjenta/badania wypetniane sg danymi
z wybranego badania dla nastepujgcych pél:

e Patient First and Last Name (Imie i nazwisko pacjenta)
e Patient DOB (Data urodzenia pacjenta)

¢ MRN (Nr dokumentacji medycznej)
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e Accession number (Nr dostepu)
e Study Description (opis badania)

e Physician (Lekarz)
Jezeli pola te zostaty juz wprowadzone recznie przez osobe obstugujgcg, zostang nadpisane
danymi z badania wybranego z tabeli listy roboczej modalnosci Modality Worklist table) i
ustawione jako tylko do odczytu, z wyjgtkiem pola lekarza (Physician), ktére mozna edytowac

przed zapisaniem informacii.
1.1.1.2 Wykonywanie kwerend z listy roboczej modalnosci

Ekran wyszukiwania listy roboczej modalnosci (Modality Worklist Search) zawiera informacje o wynikach
kwerend pokazanych w tabeli listy roboczej modalnosci (Modality Worklist table):

e Current Time (Biezgca godzina) — wskazuje aktualng godzine w formacie GG:MM:SS, ktéra jest
aktualizowana co minute

e Last Data Acquired At (Ostatnie dane uzyskane o godz.) — wskazuje godzine ostatniej kwerendy w
formacie GG:MM i jest aktualizowane co 10 sekund.

Istniejg rowniez przyciski umozliwiajgce wykonanie dwdch nastepujgcych funkcii:

e Refresh (Odéwiez) — wykonuje nastepujgce dziatania przy uzyciu domysinych parametrow
kwerendy lub parametrow kwerendy okreslonych przez osobg obstugujgca:

e Wypetnienie tabeli listy roboczej modalnosci z najnowszej kwerendy

e Aktudlizowanie wartosci Last Data Acquired At (Ostatnie dane uzyskane o godz.)

NOTA Jezeli na ekranie ustawien DICOM (Preferences > DICOM Settings) w celu

EN-N171 skonfigurowania listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) zostanie wybrana
opcja ,,Bez ponownej kwerendy” (No re-query), przycisk ,,Odswiez" (Refresh) nie

@ bedzie wyswietlany. Patrz Rozdziat 3, punkt 1.7.2.1 na stronie 65 w celu uzyskania
dodatkowych informaciji.

e Query from PACS (Kwerenda z PACS) — wykonuje nastepujace dziatania przy uzyciu domyslinych
parametrdw kwerendy lub parametréw kwerendy okredlonych przez osobq obstugujgca:

¢ Wykonanie kwerendy DICOM, aby zaktualizowac wyniki kwerendy
o Wypetnienie tabeli listy roboczej modalnosci z uaktualnionej kwerendy
e Aktudlizowanie wartosci Last Data Acquired At (Ostatnie dane uzyskane o godz.)

e Query Parameter (Parametry kwerendy) — pozwala osobie obstugujgcej na okredlenie parametréw
kwerendy lub zresetowanie dowolnych parametréw kwerendy okreslonych przez osobe
obstugujgcaq, juz skonfigurowanych w ustawieniach DICOM (Preferences > DICOM Settings).
Parametry kwerendy okre$lone przez osobe obstugujgcg pozostajg zachowane do momentu
zrestarftowania systemu ExactVu.

1.1.2 Wyszukiwanie pacjenta

Ekran Wyszukiwanie pacjenta (Patient Search) umozliwia osobie obstugujgcej okreslenie danych
demograficznych i proceduralnych w celu wykonania kwerendy z listy roboczej modalnosci. Zawiera
opcje dotyczgce nastepujgcych elementow:

e  Moddality Worklist table (Tabela listy roboczej modalnosci)
e Search Definition (Okreslenie wyszukiwania)

e Przyciski kwerendy (Query) i wczytania badania (Study Load)
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Tabela listy roboczej modalnosci, przyciski Kwerenda z PACS i Wczytaj na ekranie wyszukiwania pacjenta
(Patient Search) sqg takie same, jak przyciski na ekranie listy roboczej modalnosci (Modality Worklist).
1.1.2.1 Okreslenie wyszukiwania

Okreslenie wyszukiwania (Search Definition) zawiera nastepujgce pola, wg ktérych osoba obstugujgca
moze przeprowadzi¢ wyszukiwanie:

e Last Name (Nazwisko)

e  MRN (Nr dokumentaciji medycznej)
e  Moddality (Modalnos¢)

e Accession number (nr dostepu)

e Procedure ID (Identyfikator zabiegu)

e Physician (Lekarz)

wyszukiwania na
liscie roboczej
modalnosci

Przycisk 7
wyszukiwania
pacjenta
Kwerenda z
1 MWL entries were found from query fUniji PACS
Pola et Avs

wyszukiwania e
pacjenta pes]

Rys. 34: Ekran wyszukiwania pacjentow z listy roboczej modalnosci

2 Korzystanie z ekranu listy pacjentéw

Ekran Patient List (Lista pacjentdw) umozliwia osobom obstugujgcym przeglgdanie obrazdéw z badan
przeprowadzonych wczesnigj (1j. closed studies (zamknietych badan)). Zapewnia dostep do badan
przechowywanych w systemie ExactVu lub na podtgczonym urzgdzeniu pamieci masowej USB.

Po wybraniu badania z Listy pacjentéw ekran Patient List zawiera przyciski prowadzgce do obrazéw
zapisanych w kazdym badaniu, a takze umozliwia eksportowanie badan i badanie nowych
pacjentéw. Wskazuje rowniez liczbe pacjentdw na liscie.

Dostep do ekranu listy pacjentdw mozna uzyskac z ekranu pacjent/badanie (Patient/Study). Otwarcie
ekranu listy pacjentéw zamyka aktywne badanie.

W celu uzyskania dostepu do ekranu listy pacjentéw:
1. Na ekranie Patient/Study (Pacjent/Badanie) wybrac¢ Patient List (Lista pacjentdw).

Jezeli badanie jest aktywne, pojawi sie potwierdzenie zamkniecia badania wskazujqce, czy
istniejg niezapisane zmiany.
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2. Wybrac Yes (Tak), aby kontynuowac bez zapisywania zmian. W przeciwnym razie wybrac No (Nie).

Po wybraniu ,,Tak”, aby kontynuowad:

o Otworzy sie ekran Patient List wyswietlajqcy liste pacjentdw, na ktérej badania
przechowywane w ExactVu sg wyswietlane w formie listy, ktérg mozna sortowac.
Domyélnie lista jest posortowana alfabetycznie wedtug nazwiska, z podiwietlonym
pacjentem znajdujgcym sie na samej goérze.

e Pionowy pasek przewijania umozliwia osobie obstugujgcej przewijanie badan
przechowywanych w ExactVu. Funkcja wyszukiwania umozliwia osobie obstugujgcej
wyszukanie konkrethego badania na podstawie nazwiska pacjenta.

Lista pacjentdw zawiera ponizej podane kolumny. Mozna réwniez dokonywad sortowania wg
wskazanych kolumn:

Pole wyboru wiersza

Patient Name (Imie i nazwisko pacjenta) (kolumne mozna sortowac wedtug nazwiska pacjenta)
Date of Birth (Data urodzenia)

Patient ID/MRN (ID/MRN pacjenta)

Gender (pted)

Accession number (Nr dostepu) (kolumna ulegajgca sortowaniu)

Exam Types (Typy egzaminu)

¢ Kolumna Typdw egzaminu zawiera informacije odzwierciedlajgce wstepne ustawienia
obrazu uzywane podczas jego zapisywania. Ta kolumna jest pusta w przypadku badan
bez zapisanych obrazdw.

Study Date (data badania) (kolumna ulegajagca sorfowaniu)
Status (kolumna ulegajgca sortowaniu) zawiera ikony wskazujgce:

e  Mark for Deletion (Zaznacz do usuniecia:): lkony w fej kolumnie wskazujq jeden z
nastepujacych statusdéw: Marked / Unmarked (Zaznaczone /Odznaczone). W
przypadku badania, ktére nie zostato wyeksportowane lub oznaczone do usuniecia, nie
jest wyswietlana zadna ikona. Informacje na temat eksportowania badahn mozna
uzyskac w Rozdziat 4, punkt 2.3 na stronie 109.

e PACS Status (Status PACS): Ikony w tej kolumnie wskazujg jeden z nastepujgcych
statusdw: Pending (oczekujgce), Sending (wysytane), Stored (przechowywane), Failed
(zakonczone niepowodzeniem). Jezeli nie podjeto zadnej préby eksportu badania na
serwer PACS, nie bedzie wyswietlana zadna ikona.

e Study size (Wielko$¢ badania) (1. liczba klatek i obrazdw sekwencyjnych)
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Funkcja Opcje wyboru
wyszukiwa njia Be ! LATERELSE bgdimiay
pacjenta
. lkony
#rédito Patient Last Name Search: || wskazujqce
badania : status
pacjenta Patient Study Sources:
Legenda
Aktywny pokazujgca
pacjent jest definicje ikon
podswietlony wskazujgcych
status
Usun po
Przycisk nacisnieciu
eksportu Rys. 35: Ekran listy pacjentéw przycisku
eksportu

W celu wyszukania badania w liscie pacjentow:
1. Wybra¢ pole Patient Last Name Search (Wyszukiwanie nazwiska pacjental).

2. Wpisa¢ nazwisko pacjenta i wybrac ikone wyszukiwania lub nacisng¢ klawisz powrdt (Return) na
klawiaturze ekranu dotykowego.

Lista pacjentéw (Patient List) przewija sie, aby wyswietli¢ pierwsze badanie, w ktérym nazwisko
pacjenta odpowiada lub cze$ciowo odpowiada wprowadzonym kryteriom wyszukiwania. Liste
badan mozna sortowaé, jak wskazano wczesniej.

Patient Study Source (Zrédto badania pacjenta) stuzy do wyboru zrédta badan pacjentéw. Internal
(Wewnetrzne) oznacza, ze wyswietlane sq badania na dysku twardym systemu ExactVu. Kiedy do
systemu ExactVu podtgczone jest urzgdzenie pamieci masowej USB lub dysk DVD, etykieta woluminu
dysku twardego na podtgczonym urzgdzeniu pojawia sie jako opcja obok Infernal (Wewnetrzny).
Badania z wybranego 7rédta badania pacjenta mozna przeglgdaé zgodnie z opisem w punkcie 2.2
na sfronie 108.

W celu okreslenia zrédia badania pacjenta:
e Wybra¢ jednq z opciji obok Patient Study Source (Zrédto badania pacjenta).

Patient List (Lista pacjentow) wyswietla badania zapisane na podtgczonym urzgdzeniu pamieci
masowej USB.

W celu sortowania badan na liscie pacjentow:
1. Wybra¢ nagtéwek kolumny dostepny do sortowania listy.

Lista pacjentéw dokonuje sortowania zgodnie z kolumng wybrang do sortowania. Strzatka w
nazwie nagtéwka wskazuje porzgdek sortowania.

2. Wybra¢ nagtéwek ponownie, aby przetgczyé porzgdek sortowania kolumny z rosngcego na
malejqcy.

Lista pacjentéw dokonuje ponownego sortowania zgodnie z kolumng wybrang do sortowania.
Strzatka w nazwie nagtéwka wskazuje porzgdek sortowania.

W celu rozpoczecia nowego badania:
e Na ekranie Patient List (Lista pacjenta) wybra¢ New/Close Study (Nowe/Zamknij Badanie).

Pojawi sie ekran pacjent/badanie (Patient/Study) umozliwiajgcy wprowadzenie informacji o
nowym pacjencie w nowym badaniu.
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2.1 Wybieranie badan
Lista pacjentdw zawiera przyciski umozliwiajgce wybér pojedynczego badania lub wielu badan w celu
podjecia dalszych dziatan, w tym:

e Review images: przeglgdanie obrazéw (obrazy mozna przeglgdac z jednego badania
jednoczesnie)

e Export: eksportowanie badan na urzgdzenie pamieci masowej USB lub na serwer PACS
e Delete: usuwanie badan
W celu wybrania jednego lub wiecej konkretnych pojedynczych badan:

¢ Umiescic¢ kursor nad polem Select (Wybierz) dla zgdanego badania przy pomocy manipulatora
kulkowego i nacisngc¢ Set (Ustaw).

Pole Wyboru jest zaznaczone dla kazdego wybranego badania.
Wtgczone zostanq przyciski Export (Eksportuj) i Delete (Usun).
W celu wybrania grupy badan:

¢ Umiescic¢ kursor nad jedng z nastepujgcych opcji uzywajgc manipulatora kulkowego i nacisngc Set
(Ustaw):

o Select Today (Wybierz dzisiejsze): wybiera wszystkie badania zapisane w systemie
ExactVu i majgce biezgcey dzien joko date badania

o Select Today (Wybierz wszystkie): wybiera wszystkie badania zapisane w systemie
ExactVu
Pole Wyboru jest zaznaczone dla kazdego wybranego badania.

Wtqczone zostang przyciski Export (Eksportuj) i Delete (Usun).
W celu odznaczenia wybranych badan:

e Umiescic¢ kursor nad przyciskiem Clear All (Wyczy$¢ wszystko) przy pomocy manipulatora
kulkowego i nacisng¢ Set (Ustaw)

Wszystkie badania zostang odznaczone.

NOTA
EN-N127 Przyciski Review Images (Przeglgdaj obrazy), Export (Eksportuj) i Delete (Usun)
@ pozostajg wytqczone, jesli nie wybrano zadnych badan.

2.2 Przeglgdanie obrazow

Obrazy z aktywnego badania mozna przeglgdac zgodnie z opisem w Rozdziat 3, punkt 3.12 na stronie
96. Obrazy z zamknietych badan mozna przeglgdac w celu obserwacii pacjenta, wydrukowania oraz
wykonania dodatkowych pomiardw i adnotacii.

W celu wyswietlenia obrazu z zamknietego badania:
1. Na ekranie listy pacjentéw (Patient List) wybrac pojedyncze badanie, ktére ma by< przeglgdane.
2. Wybrac¢ Review Images (Przeglgdaj obrazy).

Na ekranie obrazowania otwiera sie pierwszy obraz z badania. Informacje wyswietlane wraz z
obrazem obejmujqg informacje od chwili ich zapisania, takie jak data i godzina, imie i nazwisko
pacjenta oraz data urodzenia, a takze informacje o obrazie, w tym tryb obrazowania,
przetwornik i naktadki (takie jak naktadka prowadnika igty, pomiary i adnotacje).
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Status badania jest wyswietlany jako Closed (Zamkniety) w panelu statusu ekranu
obrazowania.

Miniatury obrazdéw sekwencyjnych i klatek, ktére zostaty zapisane wraz z przeglgdanym
badaniem, sq wyswietlane w Panelu listy obrazéw i mozna je oglgdac w sposdb opisany w
Rozdziat 3 punkt 3.12 na stronie 96.

Zmiany w pojedynczych klatkach mozna zapisa¢ dla obrazéw w badaniu w przeglgdzie
(Review) za pomocq przycisku Frame (klatka). Nie jest mozliwe zapisanie zmian w obrazach
sekwencyjnych (1. wielu kolejnych klatek), gdy badanie znajduje sie w przeglgdzie (Review).

Szczegdty na temat pomiardw i adnotacji opisano w rozdziatach Rozdziat 9 i Rozdziat 10.

Niektore funkcje dostepne dla obrazdéw na zywo i wstrzymanych nie sg dostepne,

NOTA gdy wyswietlany jest obraz z zamknietego badania. Sq one nastepujqce:
EN-N48
e Tryb podwdjny / Tryb poprzeczny
o Obrazowanie na zywo
e miana informacji o pacjencie i badaniu
e Zapisywanie obrazu sekwencyjnego.
NOTA X X A . .
EN-N49 Podczas przeglgdania zamknietego badania nie mozna pozyskac nowych
@ obrazéw do badania. W celu uzyskania nowych obrazdw nalezy utworzyé nowe
badanie.

2.3 Eksportowanie i archiwizacja badan

Badania mozna eksportowac w celu utworzenia kopii, ktérg mozna bedzie przeglgdac w pdzniejszym
terminie, lub w celu utworzenia kopii zapasowej danych przed usunieciem badania z systemu ExactVu.
Badania mozna tez archiwizowad na serwerze PACS.

Podczas eksportowania badan dane mozna zapisac:

e na podtgczonym urzgdzeniu pamieci masowej USB, na ktére badanie zostanie wyeksportowane w
formacie danych systemu ExactVu. Patrz Rozdziat 3, punkt 1.4 na stronie 58 w celu uzyskania
informacji na temat zalecanego formatowania urzgdzenia pamieci masowej USB i podtgczania go
do systemu ExactVu. Nie ma mozliwosci eksportu badan do podtgczonego dysku CD lub DVD.

UWAGA
EN-C52

Firma Exact Imaging zaleca uzywania szyfrowanego urzgdzenia pamieci
masowej USB do archiwizacji i eksportowania badan.

¢ naserwerze PACS zgodnie z konfiguracjg w ustawieniach DICOM (Preferences > DICOM Settings),
gdzie badanie zostanie wyeksportowane w formacie DICOM. Kiedy badanie jest eksportowane
na serwer PACS, wykorzystuje zardwno standardowe, jak i wtasne tagi DICOM do przechowywania
danych obrazu, naktadek prowadnikdw igty, pomiardw, adnotacii, ustawiehn obrazowania itp. w
celu przysztego przeglgdu na stacji roboczej DICOM.

NOTA - - X

EN-N132 Pojedyncze klatki i obrazy sekwencyjne wyeksportowane do serwera PACS sg
wyswietlane w przeglgdarkach DICOM w skompresowanym formacie
wieloklatkowym.
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NOTA Gdy urzgdzenie pamieci masowej USB jest wybrane jako zrédto badania pacjenta

EN-NT21 (Patient Study Source), przyciski stuzgce do wybierania, eksportowania i usuwania
badanh sq wytgczone. Patrz Rozdziat 4, punkt 1 na stronie 102 w celu uzyskania
szczegodtowych informacji na temat Zrédta badania pacjenta.

Osoba obstugujgca ma mozliwo$¢ oznaczenia badania do przysztego automatycznego usuniecia po
jego wyeksportowaniu do pamieci USB. Badania sg automatycznie usuwane tylko wtedy, gdy miejsce
na dysku dostepne dla nowych badan staje sie ograniczone. Osoba obstugujgca moze réwniez
recznie usung¢ badanie. Badania zarchiwizowane na serwerze PACS sg automatycznie oznaczane
do przysztego automatycznego usuniecia.

NOTA Jezeli badanie, ktére zostato wczesniej wyeksportowane, zostanie zmodyfikowane,

EN-N78 jego status ,,Oznacz do usuniecia” (Mark for Deletion) zostanie zaktualizowany.

@ Jezeli badanie zostanie pdZniej wyeksportowane na urzgdzenie pamieci masowej
USB, zostanie ono wyeksportowane do nowego pliku.

2.3.1 Procesy recznego eksportu
W celu recznego wyeksportowania badania (i oznaczenia do usuniecia po wyeksportowaniu):

1. Podtgczy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB do systemu ExactVu, po jego sformatowaniu zgodnie
z zaleceniami w Rozdziat 3, punkt 1.4 na stronie 58.

2. W liscie pacjentéw (Patient List) wybrac jedng z opcji wyboru badanh:
¢ Recznie wybrac¢ badania
¢ Wybrac Select Today (Wybierz dzisiejsze)
e  Wybrac Select All (Wybierz wszystkie)

3. Wybrac¢ opcje Export to (Eksportuj do):

o Jezeliwybrano USB:

e Wybrac¢ Y obok Mark for deletion after export (Oznacz do usuniecia po eksporcie), aby
automatycznie oznaczy¢ badania do usuniecia po ich wyeksportowaniu.

e Albo wybra¢ N obok Mark for deletion after export (Oznacz do usuniecia po eksporcie).
Badania mozna recznie oznaczy< do osobnego usuniecia po ich pomysinym
wyeksportowaniu za pomocg ikony w kolumnie Status.

e Jezeliwybrano PACS, badania sg automatycznie oznaczane do usuniecia po pomysinym
zarchiwizowaniu ich na serwerze PACS.

o Jezeli badania wybrane do archiwizacji na serwerze PACS sq juz zarchiwizowane,
zostanie wyswietlony monit proszgcy o potwierdzenie. Jezeli osoba obstugujgca
postanowi ponownie je zarchiwizowad, status tych badan zmieni sie na Oczekujgce
(Pending).

4. Wybrac¢ Export (Eksport).
Wyswietlany jest komunikat wskazujacy, ze badania sg eksportowane.

Badania sg archiwizowane na serwerze PACS w porzgdku chronologicznym na podstawie daty
badania, tak aby w pierwszej kolejnosci archiwizowane byty najstarsze badania.
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Typowy proces roboczy przy ultrasonografii odbytniczej (TRUS) obejmuje zwykle
okoto trzech klatek, dwa 300-klatkowe obrazy sekwencyjne (przy uzyciu
przetwornika EV29L) i dwadziescia é60-klatkowych obrazéw sekwencyjnych
zapisywanych do badania.

NOTA Typowy proces roboczy w przypadku nerek, miednicy lub pecherza moczowego
EN-N146 obejmuje zwykle okoto dwunastu klatek i dwunastu 60-klatkowych obrazéw
sekwencyjnych zapisywanych na potrzeby badania.
Wyeksportowanie badania wykonanego zgodnie z tym procesem roboczym na

5.

W celu

urzqdzenie pamieci masowej USB lub zarchiwizowanie na serwerze PACS moze
zajac¢ kilka minut. Firma Exact Imaging zaleca eksportowanie badan, gdy system
ExactVu nie jest wymagany do innych zabiegdw. Podczas eksportowania do
urzgdzenia pamieci masowej USB firma Exact Imaging zaleca korzystanie ze ztgczy
USB znajdujgcych sie z tytu monitora (jesli sg wtgczone).

Wybra¢ OK, aby potwierdzi¢c komunikat o statusie zakonczenia eksportu.

Kolumna Status wskazuje badania, ktére zostaty pomysinie wyeksportowane i zawiera ikone
Marked wskazujgcqg, ze badanie to zostato oznaczone do usuniecia lub ikone potwierdzajgcqg
status przechowywania na serwerze PACS (Stored).

W przypadku badanh eksportowanych do urzgdzenia pamieci masowej USB, okreslone badania
sq kopiowane do folderu ExactData na urzgdzeniu pamieci masowej USB.

W przypadku pomyséinego zarchiwizowania badania na serwerze PACS w kolumnie Status
wyswietlana jest zaréwno ikona potwierdzajgca przechowywanie (Stored), jak i ikona Marked,
wskazujgce, ze badanie jest oznaczone do usuniecia.

W przypadku nieudanej archiwizacji na serwerze PACS:

e Kolejna préba podjeta zostanie dziesie¢ minut po nieudanej pierwszej prébie
archiwizacji badania.

o Jezeli proces nie powiedzie sie z powodu btedu sieci lub serwera PACS, podejmowane
sq frzy préby archiwizacji badania. Po tym nie bedqg podejmowane zadne dalsze
proby, dopdki system ExactVu nie zostanie zrestartowany. W tym przypadku status
PACS wyswietla Error (Btgd) w panelu statusu ekranu obrazowania.

e Jezeli proces zakonczy sie niepowodzeniem z powodu btedu zwigzanego z badaniem,
nie sg podejmowane zadne dalsze préby, a w kolumnie Status wyswietlana jest ikona
Failed (zakohczone niepowodzeniem).

o Jezeli préby eksportu badan na serwer PACS nadal kohczg sie niepowodzeniem,
prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczna, korzystajgc z informacji kontaktowych
dla swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

Informacje na temat automatycznego usuwania znajdujqg sie w punkcie 2.6 na stronie 113.
anulowania eksportu w toku:

Podczas eksportowania badan na urzgdzenie pamieci masowej USB nacisng¢ przycisk Cancel
(Anuluj) w oknie dialogowym postepu eksportu.

Eksportowanie zatrzymuje sie.

Komunikat wskazuje liczbe wyeksportowanych i niewyeksportowanych badan.
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W celu odznaczenia ikony Oznaczone do usuniecia:

e Przy pomocy manipulatora kulkowego umiesci¢ kursor nad ikong Marked (Zaznaczone) dia
danego badania w kolumnie Status listy pacjentdw (Patient List) i nacisngc Set (Ustaw).

Pojawia sie ikona Unmarked (Niezaznaczone) wskazujgca, ze badanie nie zostanie
automatycznie usuniete.

2.4 Usuwanie badan

Badania mozna usungc recznie, aby zwolni¢ miejsce na dysku w celu stworzenia nowych badan w
systemie ExactVu.

W celu usuniecia badan z systemu ExactVu:
1. W liscie pacjentéw (Patient List) wybrac jedng z opcji wyboru badarh:
¢ Recznie wybrac¢ badania
¢ Wybrac Select Today (Wybierz dzisiejsze)
e  Wybrac Select All (Wybierz wszystkie)
2. Wybrac¢ Delete (Usun).
Wyswietlony zostanie komunikat proszgcy o potwierdzenie usuniecia.
3. Wybra¢ OK, aby potwierdzi¢ monit usuniecia.
Wybrane badanie lub badania zostang usuniete z systemu ExactVu.

Badania mogq by¢ réwniez oznaczone do automatycznego usuniecia w ramach eksportu
badan. Informacje na temat automatycznego usuwania badania znajdujqg sie w punkcie 2.6
na stronie 113.

NOTA ; . . .

EN?ﬂw Badania mozna oznaczy< do automatycznego usuniecia z systemu ExactVu tylko
wtedy, gdy zostang pomysinie wyeksportowane na urzgdzenie pamieci masowej
USB lub zarchiwizowane na serwerze PACS.

2.5 Przeglgdanie danych ExactVu przechowywanych na urzgdzeniv pamieci
masowej USB

Obrazy z badan wyeksportowane do urzgdzenia pamieci masowej USB mogq by¢ przeglgdane. Gdy
osoba obstugujgca mierzy i dodaje adnotacje na obrazach badan pochodzgcych z urzgdzenia
pamieci masowej USB, obrazy te sqg ponownie zapisane na urzqgdzeniu pamieci USB.

Patrz Rozdziat 3, punkt 1.4 na stronie 58 w celu uzyskania informacji na tfemat zalecanego
formatowania urzgdzenia pamieci masowej USB i podtgczania go do systemu ExactVu.

W celu przeglgdania obrazéw z badan na urzgdzeniu pamieci masowej USB:

1. Podtgczy¢ do systemu ExactVu urzgdzenie pamieci masowej USB zawierajgce badania utworzone
przy uzyciu ExactVu.

2. Na ekranie pacjent/badanie (Patient/Study) wybrac Patient List (Lista pacjentdw).
Pojawia sie ekran listy pacjentdow.

Opcije zrédta badania pacjenta (Patient Study Source) obejmujg etykiete woluminu
podtgczonego urzgdzenia pamieci masowej USB.
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3. Na ekranie listy pacjentéw wybrac opcje reprezentujgcg podtgczone urzgdzenie pamieci
masowej USB.

Lista pacjentéw aktualizuje sie w celu wyszczegdlnienia badan ExactVu na podtgczonym
urzgdzeniu pamieci masowej USB, a badania przechowywane systemie ExactVu nie sg
wyswietlane.

W przypadku badan ExactVu przechowywanych na urzgdzeniu pamieci masowej USB
procedura wyszukiwania badan i przeglgdania obrazdw jest taka sama, jaok procedura w
przypadku badanh przechowywanych w systemie ExactVu. Nie mozna eksportowac lub usungé
badania na urzgdzeniu pamieci masowej USB, ani oznaczy¢ ich do usuniecia.

W celu przeglagdania pacjentéw zapisanych w systemie ExactVu:

. Nc ekranie listy pacjentéw (Patient List) wybrac¢ Internal (Wewnetrzne) obok Patient Study Source
(Zrédto badania pacjenta).

Ekran listy pacjentdw jest aktualizowany i wyswietla informacje dotyczgce pierwszego
alfabetycznego badania pacjenta zapisanego w systemie ExactVu.

2.6 Avutomatyczne usuwanie pliku
Po uruchomieniu system ExactVu okresla dostepng przestrzeh na dysku.

Gdy sprawdzona ilos¢ wolnego miejsca na dysku jest mniejsza niz préog powodujqcy automatyczne
uwalnianie miejsca na dysku (20% catkowitego miejsca na dysku), system ExactVu automatycznie
usuwa badania oznaczone do usuniecia (Marked for Deletion), aby zapewnié miejsce nowym
badaniom. Automatycznie usuwa tez dzienniki komunikatdw, gdy catkowita ilos¢ miejsca na dysku
zajmowana przez takie dzienniki przekracza 10 GB.

Jezeli dostepna ilo§¢ miejsca na dysku jest mniejsza niz prég ostrzegawczy miejsca na dysku, na
ekranie pojawia sie komunikat wskazujgcy, ze wkrdtce zapisanie danych pacjenta i obrazowania nie
bedzie mozliwe.

Co wiecej, system ExactVu zapobiega zapisywaniu danych badan i dziennikdw komunikatdw, jesli
dostepne miejsce na dysku jest mniejsze niz prog zapetnienia dysku (7% catkowitego miejsca na dysku).

Proces automatycznego usuwania:

1. Po sprawdzeniu dostepnego miejsca na dysku jest ono pordwnywane z progiem powodujgcym
automatyczne uwalnianie miejsca na dysku.

2. Jezeli dostepne miejsce na dysku jest mniejsze niz prog powodujgcy automatyczne uwalnianie
miejsca na dysku, system ExactVu automatycznie usuwa dzienniki komunikatdw i badania, ktére sq
oznaczone do usuniecia (Marked for Deletion). Najstarsze badania sg usuwane partiami, ktérych
wielko$¢ wynosi od 1 do 5% miejsca na dysku. Najstarsze dzienniki komunikatéw sg usuwane
partiami, ktérych wielko$¢ wynosi do 2 GB.

3. Usuwanie badan trwa do momentu, w ktérym dostepne miejsce na dysku przekroczy prog
przerywajqcy automatyczne uwalnianie miejsca na dysku (50% catkowitego miejsca na dysku).

4. Jezeli po przeprowadzeniu procesu automatycznego usuwania ilos¢ miejsca na dysku jest mniejsza
niz prog zapetnienia dysku, pojawia sie komunikat informujgcy osobe obstugujgca, ze dalsze
zapisywanie danych badania jest wytgczone.

Po wyeksportowaniu i usunieciu wystarczajgcej liczby dodatkowych badan zostanie wyswietlony
komunikat informujgcy osobe obstugujacg, ze dane badan sg wtgczone.
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ENC_)J% Kiedy badanie (lub plik dziennika komunikatdw) zostanie usuniete z systemu
ExactVu, mozna je przeglgdad wytgcznie z kopii wyeksportowanej na urzgdzenie
pamieci masowej USB lub na serwer PACS.

Proces zarzgdzania dyskiem podczas obrazowania:

1. Podczas obrazowania dostepna przestrzeh dyskowa jest poréwnywana z progiem ostrzegawczym
miejsca na dysku.

2. Jezeli pozostate dostepne miejsce na dysku jest mniejsze niz prég ostrzegawczy miejsca na dysku,
panel statusu wyswietla procent pozostatego miejsca w nastepujgcy sposdb:

o 16ty wyswietlacz wskazuje, ze dostepne miejsce na dysku jest mnigjsze niz prog
ostrzegawczy miejsca na dysku, ale osoba obstugujgca moze dalej zapisywac dane
badania

e Czerwony wyswietlacz wskazuje, ze dostepne miejsce na dysku jest mniejsze niz prog
zapetnienia dysku i osoba obstugujgca nie moze juz dalej zapisywac danych badania
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Rozdziat 5 Korzystanie z trybu 2D

Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 zawiera opis ustawien obrazowania uzywanych do sterowania
pozyskiwaniem i wyswietlaniem obrazdw dla wszystkich trybdw obrazowania, obejmujgcych zakres
dynamiki (dynamic range), wzmocnienie (gain), gtebie obrazu (image depth), strefy ostrosci (focal
zones), TGC i moc nadawania (fransmit power).

W tym rozdziale opisano funkcje specyficzne dla frybu 2D.

1 Pomoc w przypadku duzego stercza

tgczenie (Stitch) to podtryb trybu 2D, ktdéry umozliwia tgczenie dwdch obrazdéw podczas obrazowania
na zywo w celu rozszerzenia pola widzenia.

NOTA
EN-NS2 Podtryb tgczenia (Stitch) jest wigczony tylko wtedy, gdy aktywny jest przetwornik
EV29L.

1.1 Wiqgczanie podirybu tgczenia

Podtryb tgczenia (Stitch) mozna wtgczy¢ za pomocq przycisku na ekranie dotykowym procesu
roboczego (Workflow).

Zazwyczaj w pierwszej kolejnosci uwidacznia sie widok wierzchotkowy stercza. tgczenie wyswietla ten
widok statycznie na ekranie, co moze stuzy¢ jako naprowadzenie podczas dopasowywania przez
osobe obstugujgcg widoku na zywo podstawowej czesci stercza do obrazu statycznego.

W celu vzycia tgczenia:
1. Dokona¢ obrazowania stercza, aby wyswietlic widok wierzchotkowy.
2. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisng¢ Stitch (Lgczenie).
Widok wierzchotkowy zostaje wstrzymany i wyswietlony w prawym polu ekranu obrazowania.

3. Pozyskac podstawowy widok stercza i dopasowad obraz na zywo do obrazu widoku
wierzchotkowego.

4. Nacisngc¢ Stitch (tgczenie).

Pojedynczy obraz powstaje poprzez potgczenie dwdch widokdw, a obraz podtrybu tgczenia
(Stitch) jest zapisywany jako pojedyncza klatka.

Wytgczony zostanie podtryb tgczenia (Sfitch) i uruchomiony zostanie tryb poprzeczny
(Transverse).

Obrazy zapisane w podtrybie tgczenia mozna mierzy¢ i opisywac. Na obrazach zapisanych w
podirybie tqczenia mozna wykonac¢ pomiary do 6,5 cm.

NOTA

EN-NS3 Podczas obrazowanie w podtrybie tgczenia (Stitch) nie ma mozliwosci zmiany
ustawienh obrazowania.
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Rys. 36: Podtryb tgczenia

1.2 Anulowanie podtrybu tgczenia

Niektére czynnosci anulujg podtryb tgczenia (Stitch).
W celu anulowania podtrybu tgczenia:
e Przetqczy<¢ nainny tryb obrazowania

e  Wprowadzi¢ zmiany na innym ekranie (np. poprzez otwarcie ekranu pacjent/badanie
(Patient/Study) lub ekranu preferencije (Preferences) i wprowadzenie zmian)

2 Pomoc przy przezodbytniczym naprowadzaniv iglty

System ExactVu oferuje kilka funkcji wspomagajgcych prowadzenie biopsji przezodbytniczej i
podawanie znieczulenia. Oferuje on podtryb biopsiji (Biopsy), ktéry umozliwia ustawienia obrazowania
zoptymalizowane pod kgtem wizualizaciji biopsji. Podiryb biopsji jest dostepny dla przetwornika EV29L.

System ExactVu udostepnia takze podiryb znieczulenia (Anesthesia) dla przetwornika EV29L. Podczas
obrazowania za pomocgq przetwornika EV29L podtryb znieczulenie wtgcza zoptymalizowane
ustawienie obrazowania w celu wizualizacji podawania znieczulenia.

2.1 Podiryb biopsiji (wltgczony tylko przy aktywnym przetworniku EV29L)

W celu wtgczenia podirybu biopsii:
1. Nacisng¢ Workflow (Proces roboczy) na ekranie dotykowym.
Pojawia sie ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).
2. Nacisng¢ Biopsy (Biopsja).

Podtryb Biopsiji jest wtgczony, a takze wtqczona jest przezodbytnicza naktadka prowadnika igty
pod kgtem 35°. Te naktadke prowadnika igty mozna wtgczac i wytqczac (ON/OFF) podczas
ogladania obrazdw na zywo lub wstrzymanych (Live/Frozen). Odnosnie do zabiegdw
biopsyjnych z uzyciem innych przetwornikdw, naktadki prowadnikdw igty opisano w punktach
2.3.212.3.3.

2.2 Podtryb znieczulenia (wtgczony tylko przy aktywnym przetworniku EV29L)

W celu wtgczenia podirybu znieczulenia:
1. Nacisng¢ Workflow (Proces roboczy) na ekranie dotykowym.

Pojawia sie ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).
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2. Nacisng¢ Anesthesia (Znieczulenie).

Podiryb Znieczulenia jest wtgczony, a takze wtqczona jest przezodbytnicza naktadka
prowadnika igty pod kagtem 15°. Te naktadke prowadnika igty mozna wtgczad i wytqgczac
(ON/OFF) podczas oglgdania obrazéw na zywo lub wstrzymanych (Live/Frozen).

Podczas korzystania z przetwornika EV29L podtryb znieczulenia (Anesthesia) umozliwia wiekszg
liczbe klatek na sekunde w poréwnaniu z innymi podtrybami 2D i wtgcza automatycznie
naktadke prowadnika igty (needle guide overlay).

2.3 Naktadka prowadnika igty

Na ekranie obrazowania wyswietlana jest naktadka prowadnika igty (needle guide overlay), ktéra
pomaga w okresleniu oczekiwanej sciezki igty do znieczulenia lub biopsji. Naktadka prowadnika igty
Sledzi na ekranie obrazowania igte umieszczong w fizycznym prowadniku igty.

Naktadki prowadnika igty sq dostepne w frybie 2D, podtrybach biopsji (Biopsy) i znieczulenia
(Anesthesia) oraz trybach CFI (kolorowego obrazowania przeptywu). Dostepne naktadki
prowadnikéw igty zalezg od aktywnego przetwornika i typu prowadnika igty.

Naktadki prowadnika igty mozna wybra¢ na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow).
2.3.1 Korzystanie z naktadki prowadnika igty z przetwornikiem EV29L

Gdy przetwornik EV29L jest aktywny, naktadki prowadnika igty (needle guide overlay) sq dostepne w
podtrybie Biopsja i Znieczulenie.

Wyswietlenie naktadki prowadnika igty mozna przetgczac na ON i OFF na ekranie dotykowym procesu
roboczego (Workflow). Jednoczesnie moze by¢ wyswietlana tylko jedna naktadka prowadnika igty.
W przypadku zabiegdéw uzywajacych sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L:

e Uzy¢ ustawien w Preferencjach (Preferences) (patrz Rozdziat 12, punkt 4.3 na stronie 174) do
wybrania sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L.

Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) dostepne sg dwie naktadki prowadnika
igty (zielona do naprowadzania podczas biopsji i biata do naprowadzania podczas
znieczulenia), ktére odpowiadajg dwdm igtom obstugiwanym przez sterylny, przezodbytniczy
prowadnik igty EV29L.

Kgt i kolor kazdej naktadki prowadnika igty odpowiadajg wejsciom igty w sterylnym,
przezodbytniczym prowadniku igty EV29L, w ktérych miesci sie kazda obstugiwana igta.

W przypadku podawania znieczulenia w podirybie znieczulenia (Anesthesia)
zalecana naktadka prowadnika igty znajduje sie pod kgtem 15 stopni i jest biata.

W przypadku zabiegdw biopsji w podtrybie Biopsy, jedyna dostepna naktadka
prowadnika igty jest ustawiona pod kgtem 35 stopni i jest zielona.
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W przypadku sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty jednorazowego
uzytku EV29L igte do znieczulenia mozna wprowadzi¢ w oba wejscia igty w
prowadniku.

OSTRZEZENIE Korzystajgc z naktadki prowadnika igty podczas podawania znieczulenia za
EN-WS53 pomocg przetwornika EV29L, osoba obstugujgca musi sprawdzi¢, czy naktadka
prowadnika igty (needle guide overlay) wyswietlana na ekranie odpowiada wejsciu
igty, w ktérym igta do znieczulenia jest umieszczona w fizycznym prowadniku igty.

Jezeliigta do znieczulenia zostanie wprowadzona do wejscia igty biopsyjnej, osoba
obstugujgca musi uzywaé naktadki prowadnika igty tak, aby naktadka mogta
§ledzi¢ Sciezke igty na wyswietlanym obrazie.

W przypadku zabiegdéw uzywajgcych niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty
wielokrotnego uzytku EV29L:

Igty umieszcza sie w przezodbytniczym prowadniku igty wielokrotnego uzytku EV29L pod kgtem

35 stopni. Z tym prowadnikiem igty mozna uzywac igiet do znieczulenia; jednakze zaleca sie naktadke
prowadnika igty pod kgtem 35°.

e Uzy¢ ustawiehn w Preferencjach (Preferences) (patrz Rozdziat 12, punkt 4.3 na stronie 174) do
wybrania przezodbytniczego prowadnika igty wielokrotnego uzytku EV29L.

Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) dostepna jest jedna naktadka
prowadnika igty, ktéra odpowiada kgtowi pojedynczej igty obstugiwanej przez przezodbytniczy
prowadnik igty wielokrothego uzytku EV29L.

W celu recznego wybrania przezodbytniczej naktadki prowadnika igty pod kagtem 35°, z podirybu
znieczulenia:

e Jezeli nie ustawiono preferenciji dotyczgcych przezodbytniczego prowadnika igty wielokrothego
uzytku EV29L, w podirybie znieczulenia (Anesthesia), przy wtgczonej przezodbytniczej naktadce
prowadnika igty pod kgtem 15°, nacisng¢ 35 na ekranie dotykowym procesu roboczego
(Workflow).

Przezodbytnicza naktadka prowadnika igty pod kgtem 35° wtgcza sie i jest odpowiednia do
stosowania z przezodbytniczym prowadnikiem igty wielokrotnego uzytku EV29L.

Informacje na temat naktadek prowadnika igty do uzycia w zabiegu przezkroczowym znajdujqg sie w
punkcie 3.1 na stronie 120.

2.3.2 Korzystanie z naktadki prowadnika igty z przetwornikiem EV9C
Gdy przetwornik EV9C jest aktywny, naktadka prowadnika igty jest dostepna tylko w frybie 2D.
W celu przetgczenia wyswietlania naktadki prowadnika igly podczas korzystania z przetwornika EV9C:

1. Nacisng¢ ON na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) podczas obrazowania w
frybie 2D i gdy naktadka prowadnika igty (needle guide overlay) jest wytgczona (OFF).

Naktadka prowadnika igty przetgcza sie na ON na obrazie.

Dla przetwornika EV9C dostepna jest tylko jedna naktadka prowadnika igty i jest ona uzywana
zardwno do znieczulenia, jak i do biopsji.

2. Nacisng¢ OFF na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow), gdy naktadka prowadnika
igty jest wtgczona (ON).

Naktadka prowadnika igty przetgcza sie na OFF.
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Naktadka
prowadnika igty

Rys. 37: Naktadka prowadnika igty (Przetwornik EV9C)

2.3.3 Oznaczenia naktadki prowadnika igty

Przezodbytnicze naktadki prowadnika igty wyswietlajg kropki odpowiadajgce oznaczeniom igiet w
odstepach co 10 mm i 50 mm. Dodatkowe oznaczenia wyswietlane sg co 1 mm w przypadku
przetwornika EV29L i co 5 mm w przypadku przetwornika EV9C. Oznaczenia te pozwalajg osobie
obstugujgcej zaplanowaé gtebokose penetracii igty.

W celu wyréwnania naktadki prowadnika igty z igtq:

e Dopasowac oznaczenie na igle do biopsji lub do znieczulenia z oznaczeniem na wejsciu
prowadnika igty.

Kohcoéwka igty zréwna sie z odpowiednig kropkg na naktadce prowadnika igty.
2.4 Uwydatnienie igly (witaczone tylko przy aktywnym przetworniku EV29L)
Podczas obrazowania w podtrybie biopsji przy uzyciu przetwornika EV29L system ExactVu umozliwia
natozenie obrazu igty na obraz mikro-USG. Natozony obraz igty pojawia sie w kolorze niebieskim.

Uwydatnienie igty (Needle Enhancement)) mozna wtqczad i wytqczad za pomocq ekranu
dotykowego procesu roboczego (Workflow).

W celu przetgczenia Uwydatnienia igty:

e Obok Needle Enhancement (uwydatnienie igty) nacisngc ON lub OFF na ekranie dotykowym
procesu roboczego (Workflow).

e Uwydatnienie igty przetqcza sie na ON lub OFF.

Funkcja Uwydatnienia igty zachowuje stan przetgczony na ON lub OFF do czasu utworzenia
nowego badania pacjenta lub wybrania nowego typu egzaminu.
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Igta do

biopsji
Naktadka
prowadnika
igly

Rys. 38: Uwydatnienie igty

3 Pomoc przy przezkroczowym naprowadzaniv igty

System ExactVu oferuje kilka funkciji wspomagajgcych prowadzenie zabiegdw przezkroczowych, wraz
Z naprowadzaniem igty przy uzyciu sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L lub siatki
szablonowe;.

3.1 Naktadka prowadnika igty

Przezkroczowe naktadki prowadnika igty mozna wyswietli¢ na ekranie obrazowania podczas
obrazowania w podtrybie biopsji i tfrybie poprzecznym (w zalezno$ci od naktadki), aby pomdc w
identyfikacji oczekiwanej sciezki wprowadzonej igty.

Przezkroczowe naktadki prowadnika igty mogg by<¢ wybrane na ekranie dotykowym procesu
roboczego (Workflow) i mozna je wtqczy<¢ tylko wtedy, gdy przetwornik EV29L jest aktywny. Dostepne
sq dwie przezkroczowe naktadki prowadnika igty, w zaleznosci od uzywanego fizycznego prowadnika
igty. Jednoczes$nie moze by¢ wyswietlana tylko jedna opcja przezkroczowej naktadki prowadnika igty.

Naktadka prowadnika igty $ledzi na ekranie obrazowania igte umieszczong w fizycznym, sterylnym,
przezkroczowym prowadniku igty EV29L lub na przezkroczowej naktadce siatkowe).

Zapisane pojedyncze klatki i obrazy sekwencyjne zawierajq przezkroczowe naktadki prowadnika igty,
jesli sq zapisywane razem z obrazem.

Przezkroczowe naktadki prowadnika igty majg na celu pomdc osobie
obstugujgcej w wizualizacii przyblizonej sciezki igty, jednakze rzeczywisty ruch igty
moze odbiegac od naktadek. Podczas zabiegu nalezy zawsze monitorowac

. wzgledne potozenie igty biopsyjnej i namierzonej tkanki.
OSTRZEZENIE o ) B )
EN-W57 W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy sprawdzi¢, czy pozycja na

naktadce prowadnika igty jest dopasowana do pozyciji wejscia igty na fizycznym,
sterylnym, przezkroczowym prowadniku igty EV29L lub na siatce szablonowe;.

Uzycie matego ustawienia wstepnego moze uniemozliwi¢ wizualizacje igiet
wprowadzonych przez najgtebsze wejscia igtowe (1j. wejscia igtowe o
najwyzszym numerze). Jezeliigta nie jest widoczna, zmiana gtebi obrazu moze
pomdc w zapewnieniu jej wyswietlenia.
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NOTA

EN-N168 Uwydatnienie igty (Needle Enhancement) nie jest dostepne w przypadku
stosowania przezkroczowych naktadek prowadnika igty.

NOTA

EN-N138 Przezkroczowe naktadki prowadnika igty mogq by¢ stosowane podczas

uzywania FusionVu w poditrybie biopsii.

3.1.1 Korzystanie z przezkroczowej naktadki prowadzqgcej (Guide) z prowadnikiem
iglty

Przezkroczowa naktadka prowadzgca (Transperineal Guide overlay) to ekranowa naktadka

prowadnika igty, ktéra zapewnia naprowadzenie igty dzieki wskazaniu, ktéra pozycja wejscia igty na

fizycznym sterylnym, przezkroczowym prowadniku igty EV29L pokrywa sie z pozycjq stercza.

Przezkroczowa naktadka prowadzqgca jest dostepna jedynie w podirybie biopsji.

FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-fine Patient Left
Podtryb biopsiji
wiqczony @ ------------------
BIOPSY )
£ T g Overlay

Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement

. Opcje Transverse Position
przezkroczowe i
, . < 19 >
j naktadki Transperineal Biopsy . .
prowadzgcej Guide Grid

« ®»

Rys. 39: Ekran dotykowy procesu roboczego

NEW / CLOSE STUDY

W celu przelgczenia przezkroczowej naktadki prowadzgcej (Guide) w podirybie biopsji:

e Ponizej Transperineal Biopsy (Biopsja przezkroczowa) nacisng¢ ON lub OFF pod Guide (naktadka
prowadzgca) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) podczas obrazowania w
podirybie biopsiji.

Przezkroczowa naktadka prowadzgca przetgcza sie na ON lub OFF.

Kiedy wtgczona jest ekranowa, przezkroczowa naktadka prowadzgca (Transperineal Guide)
(ON), na obrazie pojawia sie ekranowa naktadka do przezkroczowego prowadnika igty, ktéra
pokazuje oczekiwang trajektorie igty.

W celu dopasowania do iglty przezkroczowej naktadki prowadzgcej (Guide):

e Dopasowac oznaczenie na igle z oznaczeniem na wejsciu sterylnego, przezkroczowego
prowadnika igty EV29L.
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Koncoéwka igty pokrywa sie z numerem odpowiadajgcym oznaczeniu na fizycznym, sterylnym,
przezkroczowym prowadniku igty EV29L i znaczniku linii na przezkroczowej naktadce
prowadzqcej (Transperineal Guide overlay) po prawej stronie obrazu.

ExacT |™™

Etykiety
przezkroczo
wej naktadki
prowadzqgcej
Oznaczenia
wejscia igty

= E anis it | Rys. 41: Sterylny,
== przezkroczowy
prowadnik igty EV29L

‘ Rys. 40: Wiqczona przezkroczowa naktadka prowqdzch

3.1.2 Korzystanie z przezkroczowej naktadki siatkowej (Grid) z prowadnikiem igty

Przezkroczowa naktadka siatkowa (Transperineal Grid overlay) to naktadka prowadnika igty
wyswietlana na obrazie mikro-USG, ktéra zapewnia ekranowe naprowadzenie igty dzieki wskazaniu,
ktére pozycije siatki szablonowej pokrywajq sie z pozycjq stercza. Przezkroczowa naktadka siatkowa
jest dostepna w podtrybie biopsji (Biopsy) lub w trybie poprzecznym (Transverse).

Gdy Przezkroczowa naktadka siatkowa jest wtgczona, nie jest mozliwy dostep do podirybu
znieczulenia (Anesthesia) ani do frybu tgczenia (Stitch), ani tez do naktadek dostepnych w tych
podtrybach.

W celu przetgczenia przezkroczowej naktadki siatkowej (Grid) w podirybie biopsiji:

e Ponizej Transperineal Biopsy (Biopsja przezkroczowa) nacisngé ON lub OFF pod Grid (naktadka
siatkowa) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) podczas obrazowania w
podirybie biops;ji.

Przezkroczowa naktadka siatkowa przetgcza sie na ON lub OFF.

W widoku strzatkowym, gdy przezkroczowa naktadka siatkowa jest wtgczona (Grid — ON) i
dopasowana do srodkowej kolumny siatki szablonowej, na obrazie pojawia sie ekranowa
naktadka dla siatki szablonowej, ktéra pokazuje oczekiwang trajektorie igty, jaka powinna przez
nig przechodzi¢. Kiedy przetwornik zostanie obrocony i nie bedzie juz dopasowany do
srodkowej kolumny siatki szablonowej (oznaczonej literg ,,D"), igty mogg nie by¢ juz
dopasowane do linii siatki.

NOTA p - T - -

EN-N123 lgta w Srodkowej kolumnie siatki szablonowej (oznaczona ,,D”) odpowiada
prawidtowej wysokosci i trajektorii linii na ekranie. Igty w kolumnach innych niz
srodkowa pokazujg jedynie oczekiwang trajektorie igty.
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Inaczniki =
prowadzqgce
przezkroczowej
naktadki
siatkowej

Rys. 42: Wigczona przezkroczowa nqkladksiiowq

W celu przetqczenia przezkroczowej naktadki siatkowej w trybie poprzecznym:

1. Rozpoczgcé obrazowanie w trybie 2D, aby uzyskac dostep do trybu poprzecznego (Transverse).
Nastepnie przejs¢ do trybu poprzecznego (Transverse).

2. Obok Transperineal Grid (przezkroczowa naktadka siatkowa) nacisngé ON lub OFF na ekranie
dotykowym procesu roboczego (Workflow) podczas obrazowania w trybie poprzecznym
(Transverse).

Przezkroczowa naktadka siatkowa przetgcza sie na ON lub OFF.

Gdy przezkroczowa naktadka siatkowa jest wtgczona (ON), wyswietla znaczniki identyfikujgce
siatke oraz wskazniki kolumny siatki szablonowej i moze by¢ uzywana do mapowania
procedury poprzez wskazanie pozycii siatki do pobrania prébki.

Przezkroczow
a nakiadka
siatkowa ze

znakami
identyfikowan
ymi za
pomocq
wskaznikow
siatki i
kolumny

Rys. 43: Tryb poprzeczny z witqczonq przezkroczowq naktadkq siatkowq

Exact Imaging strona 123z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

NOTA
EN-N124

Ogladajgc stercz w widoku poprzecznym, nalezy upewnic sie, ze stercz jest
dopasowany w pionie do siatki szablonowej i miesci sie w jej granicach.

3.2 Wykonanie zabiegu przezkroczowego

Przeprowadzi¢ zabieg przezkroczowy zgodnie z wewnetrznymi protokotami klinicznymi. Nalezy
przestrzegac¢ wszystkich uwag i ostrzezen zwigzanych z wykonywaniem zabiegdw przezodbytniczych i
przezkroczowych przy uzyciu systemu ExactVu.

W przypadku zabiegdw przezkroczowych nalezy zawsze kierowac skos igty (1].
najostrzejszy punkt) w strone przeciwng do przetwornika.

OSTRZEZIENIE Jezeli igta jest skierowana w strong przetwornika i wprowadzona przez ptytsze
EN-W82 wejscia igty (1. wejscia igty o najnizszym numerze) sterylnego prowadnika igty
przezkroczowej EV29L, istnieje ryzyko, ze igta zrani odbytnice pacjenta, a takze
zadrapie bgdz spowoduje inne uszkodzenie soczewki przetwornika.

W przypadku stosowania ptytszych wejs¢ igty nalezy zachowac szczegding
ostroznos¢, sledzgc catq Sciezke igty, aby upewnic sie, ze wszelkie odchylenia
igty znajdujq sie poza odbytnicg oraz soczewkq przetwornika.

4 Pomoc przy brzusznym naprowadzaniv igty

System ExactVu oferuje kilka funkciji wspomagajgcych prowadzenie zabiegdw przezkroczowych, wraz
Z naprowadzaniem igty przy uzyciu sterylnego, przezkroczowego prowadnika igty EV29L lub siatki
szablonowe;.

4.1 Nakiadka prowadnika igty

Brzuszne naktadki prowadnika igty (needle guide overlays) mogg by¢ wybrane na ekranie dotykowym
procesu roboczego (Workflow). Gdy przetwornik EVSC jest aktywny, naktadka prowadnika igty jest
dostepna tylko w trybie 2D lub w trybach CFI (kolorowego obrazowania przeptywu).

W celu skorzystania z naktadki prowadnika igty z przetwornikiem EV5C:

Gdy przetwornik EV5C jest aktywny, osoba obstugujgca moze wybierac sposrdd pieciu opcji brzusznej
naktadki prowadnika igty, odpowiadajgcych opcjom obstugiwanym przez prowadnik igty Verza™
CIVCQO® do stosowania z przetwornikiem EVSC (patrz Rozdziat 1, punkt 8.5 na stronie 26).

Kazda dostepna pozycja brzusznej naktadki prowadnika igty odzwierciedla jej punkt przeciecia z linig
srodkowq przetwornika w nastepujgcy sposéb:

e Pozycja 1: 50,4° przy gtebi 1,93 cm

e Pozycja 2: 38,4° przy gtebi 3,61 cm

e Pozycja 3:28,4° przy gtebi 5,88 cm (pozycja domysina)

e Pozycja 4:19,4° przy gtebi 9,72 cm

e Pozycja 5: 13,4° przy gtebi 15,00 cm

Wyswietlenie potozenia brzusznej naktadki prowadnika igty (needle guide overlay) moze by¢ wybrane
na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow). Jednoczes$nie moze by<¢ wyswietlana tylko
jedna pozycja naktadki prowadnika igty.
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W celu przetgczenia wyswietlania naktadki prowadnika iglty podczas korzystania z przetwornika EV5C:

1. Podczas obrazowania w trybie 2D lub w ktérymkolwiek z trybdw CFl nalezy wtgczy< ekran
dotykowy procesu roboczego (Workflow) i nacisng¢ ON, gdy naktadka prowadnika igty jest
wytgczona (OFF).

2. Naciskac¢ strzatki w lewo lub w prawo w obszarze pozycji (Position), az liczba bedzie odpowiadac
wybranemu wskaznikowi kgta na fizycznym prowadniku igty.

Naktadka prowadnika igty przetgcza sie na ON na obrazie w wybranej pozyciji.

3. Nacisng¢ OFF na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) w celu wytgczenia naktadki
prowadnika igty.

4.1.1 Oznaczenia naktadki prowadnika igty

Brzuszne naktadki prowadnika igty wyswietlajg kropki odpowiadajgce oznaczeniom igiet w odstepach
co 5mm, 10 mm i 50 mm. Oznaczenia te pozwalajg osobie obstugujgcej zaplanowaé gtebokose
penetracji igty.

W celu wyréwnania naktadki prowadnika igty z igtq:
e Dopasowac oznaczenie na igle do oznaczenia na wejsciu prowadnika igty.

Koncoéwka igty zréwna sie z odpowiednig kropkg na naktadce prowadnika igty.

5 Ustawianie wartosci kgta (wlgczone przy aktywnym przetworniku
EV29L)

Przetwornik EV29L jest wyposazony w czujnik ruchu, ktéry umozliwia wskazanie wartosci kgta (Angle) na
ekranie obrazowania w oparciu o jego potozenie obrotowe wzgledem potozenia zerowego.

Po utworzeniu nowego badania domysina wartos¢ kgta jest ustawiana na 90 stopni, gdy soczewka
przetwornika jest skierowana do géry (1j. odpowiada to pozycii lezgcej pacjenta na lewym boku).
Obracanie przetwornika w kierunku przeciwnym z ruchem wskazdwek zegara zwieksza wartos¢ kqta
do 180 stopni. Obracanie przetwornika w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara zmniejsza
warto$¢ Kgta do -180 stopni.

Osoba obstugujgca moze ustawi¢ zgdang pozycje zerowqg w trybie 2D i poprzecznym (Transverse) za
pomocg przyciskdw na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow).

W celu ustawienia pozyciji zerowej dla wartosci kqta podczas obrazowania za pomocq przetwornika
EV29L:

1. Podczas obrazowania przetwornikiem EV29L w trybie 2D lub poprzecznym (Transverse) nalezy
obserwowac warto$¢ kgta (Angle) w obszarze statusu ekranu obrazowania.

Wartos¢ jest wyswietlana na biato.

Obracanie przetwornika w kierunku przeciwnym z ruchem wskazdwek zegara zwieksza wartos$e
kgta, a obracanie przetwornika w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara zmniejsza
wartos¢ kqta.

2. Obrécic¢ przetwornik tak, aby soczewka przetwornika byta skierowana w strone zgdanej pozycii
Zerowe.

3. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisng¢ Reset (Resetuj) obok Angle (Kat).

Wartos¢ kgta wyswietlana na ekranie obrazowania zmienia sie, pokazujgc 0 stopni, a nastepnie
wyswietlana jest w kolorze z6ttym, co oznacza, ze zastosowano funkcje resetowania (Reset).

Zaktualizowana pozycja zerowego stopnia zostaje zachowana do kohca badania.
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NOTA - - - y - = Ny

EN-N169 Nalezy pamietac, ze gdy wartos¢ kata jest wyswietlana w kolorze zéttym, oznacza

@ to, ze funkcja resetowania zostata zastosowana jeden lub wiecej razy podczas
badania.
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Rozdziat 6 Uzywanie trybu podwdjnego / poprzecznego

System ExactVu umozliwia podziat ekranu obrazowania w pionie w celu wyswietlania obrazéw obok
siebie. Umozliwia to wykonywanie pomiaréw objetosci na podstawie obrazéw z dwdch ptaszczyzn.

W przypadku obrazowania za pomocq przetwornika EV9C lub EV5C obrazowanie podzielonego
ekranu jest dostepne w trybie podwdjnym (Dual Mode). W przypadku obrazowania za pomocq
przetwornika EV29L obrazowanie podzielonego ekranu jest dostepne w trybie poprzecznym
(Transverse Mode).

Tryb podwdjny (Dual) i poprzeczny (Transverse) sq dostepne tylko wiedy, gdy na ekranie obrazowania
wyswietlany jest obraz w trybie 2D na zywo lub wstrzymany. Ani tryb podwdjny ani poprzeczny nie sq
dostepne, gdy obraz jest wyswietlany do przeglgdu.

Obrazy w trybie podwdjnym i poprzecznym mozna zapisywad, mierzy¢ i mozna do nich dodawacd
adnotacje, podobnie jak w przypadku obrazdw w innych tfrybach.

1 Tryb podwdjny (wtqczony przy aktywnym przetworniku EV9C lub
EV5C)

Po wtgczeniu trybu podwdjnego ekran zostaje podzielony, aby wyswietlic wstrzymany obraz w trybie
2D w lewym polu, podczas gdy obrazowanie na zywo jest kontynuowane w prawym polu. Podobnie
jak w trybie 2D, obraz wyswietlany przy uzyciu przetwornika EV9C jest wyswietlany w widoku
strzatkowym lub poprzecznym, w zaleznosci od potozenia wtozonego przetwornika. W przypadku
przetwornika EV5C widok zalezy od fizycznego potozenia przetwornika wzgledem pacijenta.

ExactCleic) Septamber 0% J016 110811

Lewe pole Prawe pole
wyswietla wyswietla

wstrzymany obrazowani
obraz w trybie e na Zywo

2D

Rys. 44: Ekran obrazowania w trybie podwojnym
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1.1 Wiqczanie trybu podwdjnego

W celu wiqczenia trybu podwdéjnego:
e Wirybie 2D:

¢ Nacisng¢ Dual (Podwdjny) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) lub
Modes (Tryby), ALBO

¢ Nacisng¢ Dual/Transverse (podwdjny/poprzeczny) na panelu sterowania
Ekran dzieli sie na lewe i prawe pole.

Biezgcy obraz zostanie wstrzymany i wyswietlony w lewym polu. Wszelki obraz wyswietlony
wczesniej w lewym polu zostanie odrzucony.

Obrazowanie na zywo trwa nadal w prawym polu.

Podczas obrazowania w trybie podwdjnym wszystkie przyciski sterujgce obrazowaniem
odnoszq sie do aktywnego pola (1j. po prawe;j stronie).

Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 zawiera opis ustawien obrazowania uzywanych do sterowania
pozyskiwaniem i wyswietlaniem obrazdéw dla wszystkich trybdw obrazowania, obejmujgcych zakres
dynamiki, (dynamic range), wzmocnienie (gain), gtebie obrazu (image depth), strefy ostrosci (focal
zones) i moc nadawania (fransmit power).

NOTA

EN-NS? Podczas obrazowania za pomocq przetwornika EV9C obraz poprzeczny mozna
pozyskac obracajgc przetwornik.

1.2 Anulowanie trybu podwéjnego

W celu anulowania trybu podwdjnego:

e Podczas obrazowania w trybie podwdjnym (Dual) przetqczy< na inny tryb obrazowania.

2 Tryb poprzeczny (witgczony przy aktywnym przetworniku EV29L)

Obrazowanie w trybie poprzecznym (Transverse) umozliwia osobie obstugujgcej wyswietlanie dwdch
prostokgtnych obrazdéw w polach znajdujgcych sie jeden obok drugiego. Zazwyczaj widok strzatkowy
jest wyswietlany w lewym polu, podczas gdy w prawym polu pozyskiwany jest widok poprzeczny. W
frybie poprzecznym ptaszczyzna poprzeczna stercza jest wyswietlana po jednej linii na raz przy uzyciu
zrekonstruowanych danych trybu 2D w celu utworzenia obrazu w frybie poprzecznym.

2.1 Wiqgczanie trybu poprzecznego

W celu wtgczenia trybu poprzecznego:

¢ W dowolnym frybie obrazowania innym niz podtryb biopsiji (Biopsy) lub znieczulenia (Anesthesia)
nacisng¢ Dual/Transverse (Podwadjny/Poprzeczny) na panelu sterowania albo Transverse
(Poprzeczny) na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow).

Otwiera sie ekran obrazowania w trybie poprzecznym (Transverse Mode.
Ekran dzieli sie na lewe i prawe pole.

Biezgcy obraz (tj. widok strzatkowy) zostanie wstrzymany i wyswietlony w lewym polu. Jezeli
osoba obstugujgca korzysta juz z trybu poprzecznego, poprzednio wyswietlany obraz zostaje
zachowany.

Prawe polu umozliwia skonstruowanie obrazu poprzecznego.
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W prawym polu wyswietlane jest takze okno podglgdu kontrolnego na zywo o niskiej
rozdzielczosci, ktére pomaga skierowac ptaszczyzne poprzeczng w odniesieniu do
stfandardowego obrazu strzatkowego.

Linia
poprzeczna
Lewe pole
wyswietla Pole
wsirzymany poprzeczne
obraz w trybie go obrazu
2D
Wskaznik
linii
poprzecznej

Frvere —

Rys. 45: Tryb poprzeczny przed konstrukcjqg obrazu pvofarzecznego

2.2 Konstruowanie obrazu poprzecznego

W trybie poprzecznym obraz poprzeczny jest konstruowany w czasie rzeczywistym przy uzyciu
liniowego pozyskiwania 2D, co oznacza, ze obraz jest konstruowany po jednej linii na raz.

Obraz poprzeczny jest konstruowany poprzez obrdt przetwornika EV29L wokot linii sSrodkowej stercza.
Takie potozenie srodkowe jest zalecane, aby stercz byt wysrodkowany na obrazie poprzecznym i aby
zoptymalizowac przebieg pomiaru objetosci. Podczas obracania przetwornika powstaje obraz
poprzeczny w ksztatcie wachlarza, ktéry moze obejmowad obrét do 160 stopni.

W celu skonstruowania obrazu poprzecznego:

1. Gdy przetwornik znajduje sie w linii srodkowej stercza, nalezy powoli i ostroznie obracac przetwornik,
tak aby obrét o 160 stopni zajgt okoto 5 sekund. Nie wprowadza¢ dodatkowego ruchu podczas
obracania i konstruowania obrazu, poniewaz moze to spowodowad jego znieksztatcenie.

Na polu obrazu poprzecznego rysowany jest obraz poprzeczny w ksztatcie wachlarza, po
jednej linii na raz w czasie rzeczywistym, podqgzajgc za obrotem przetwornika.

Zielona linia poprzeczna podaza za $ciezkg obrotu wachlarza.

Wykryta warto$¢ kgta (Angle) jest wyswietlana na ekranie obrazowania w odstepach co jeden
stopien i z doktadnoscig do 5 stopni. Kgt mierzony jest w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara od znamionowej linii srodkowej stercza, gdy pacjent znajduje sie w pozycji
lezgcej na lewym boku.

2. Jezeli obraz jest wyraznie znieksztatcony, nalezy powtdrzy¢ obrdt w celu nadpisania obrazu.
Nacisng¢ Dual/Transverse (podwdjny/poprzeczny) na panelu sterowania w celu zresetowania i
ponownego wysrodkowania wachlarza trybu poprzecznego (Transverse).

3. Jezeli zgdany obraz nadal sie nie pojawia, nalezy dostosowac potozenie linii poprzecznej (patrz
procedura ponizej) i powtdrzy< krok 1.

Exact Imaging strona 129 2 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

UQ’,L’Q?SA Jezeli obrét przetwornika jest nieregularny lub zbyt szybki, pasujgcy sektor wachlarza
moze zostac¢ znieksztatcony i moze nie zostac wyswietlony.
Nie wykonywac¢ pomiardéw na znieksztatconym obrazie.
NOTA
EN-N126

@ Krawedzie wachlarza zostaty usuniete, aby zmniejszy¢ szerokose obrazu.

Pole
poprzecznego
obrazu
Lewe pole
wyswietla
wstrzyman Obraz
y obraz w kontrolny
trybie 2D niskiej

rozdzielczosci

Wskaznik linii
poprzecznej

Rys. 46: Tryb poprzeczny po konstrukciji oquzu r;_orzecznego

W celu wyregulowania potozenia linii poprzecznej:

1. Pod suwakiem pozyciji poprzecznej (Transverse Position) na ekranie dotykowym procesu roboczego
(Workflow) nalezy nacisng¢ strzatke w lewo lub w prawo, aby przesung¢ suwak w lewo lub w
prawo.

2. Uzywac przycisku Freeze (Wstrzymanie) na panelu sterowania do wigczenia i wytgczenia
obrazowania.

Gdy potozenie suwaka przesuwa sie w lewo lub w prawo, linia poprzeczna przesuwa sie
odpowiednio w lewo lub w prawo zarébwno na wskazniku linii poprzecznej, jak i na obrazie
kontrolnym na zywo w prawym polu ekranu obrazowania.

Podczas obrazowania w Trybie poprzecznym regulacje wszystkich ustawien obrazowania majg
zastosowanie do aktywnego pola (1j. po prawej stronie).

Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 zawiera opis ustawien obrazowania uzywanych do sterowania
pozyskiwaniem i wyswietlaniem obrazéw dla wszystkich trylbdw obrazowania, obejmujgcych zakres
dynamiki (dynamic range), wzmocnienie (gain), gtebie obrazu (image depth), strefy ostrosci (focal
zones), TGC i moc nadawania (fransmit power).

2.3 Anulowanie trybu poprzecznego
W celu anulowania trybu poprzecznego:

e Podczas obrazowania w trybie poprzecznym (Transverse) przetgczy< na inny fryb olbrazowania.

Tryb poprzeczny zostanie anulowany, a obrazowanie zostanie wznowione w trybie uzywanym
przed wybraniem frybu poprzecznego.
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Rozdziat 7 Korzystanie z trybéw kolorowego obrazowania
przeptywu CFl (tryb Dopplera kolorowego i tryb Dopplera
mocy)

Kolorowe obrazowanie przeptywu (Color flow imaging — CFl) to forma obrazowania technikg
Dopplera, w ktérej predkosci przeptywu ptynu sqg odwzorowywane na obrazie 2D za pomocg koloru.
ExactVu udostepnia dwa tryby kolorowego obrazowania przeptywu (,,Tryby CFI”):

e Tryb Dopplera kolorowego
e Tryb Dopplera mocy

Zaréwno tryl Dopplera kolorowego, jak i tryb Dopplera mocy korzystajq z dajgcego sie skonfigurowad
pola koloru. Pole koloru to obszar w ksztatcie wachlarza obrazu w trybie CFl, w ktérym dane
dotyczqgce predkosci obrazu sg wyswietlane i naktadane na obraz w trybie 2D.

W trybie Dopplera kolorowego predkosc przeptywu jest wskazywana kolorem wyswietlanym w polu
koloru. Kolor niebieski wskazuje przeptyw od przetwornika, a kolor czerwony oznacza przeptyw w
kierunku przetwornika. W trybie Dopplera mocy wielko$¢ przeptywu jest wskazywana kolorem
wyswietlanym w polu koloru.

Tryby CFl sg dostepne tylko w przypadku korzystania z przetwornika EV5C. Odniesienia w tym rozdziale
do trybdw CFl dotyczg zardwno trybu Dopplera kolorowego, jak i trybu Dopplera mocy.

1 Wiqgczanie trybéw CFl

Tryby CFl (kolorowego obrazowania przeptywu) mozna wtgczy< za pomocq panelu sterowania lub
ekranu dotykowego. Przyciski stuzgce do wyboru trybu CFl przetgczajg sie pomiedzy trybami CFl, w
zaleznosci od frybu uzywanego w momencie uzyskania dostepu do przycisku.

W celu wtgczenia trybu CFl za pomocg panelu sterowania:
e W trybie innym niz CFl nacisng¢ C/P (Doppler kolorowy / Doppler mocy) na panelu sterowania lub
Na ekranie obrazowania otwiera sie tryb Dopplera kolorowego i rozpoczyna sie obrazowanie.
Otwiera sie ekran dotykowy trybdéw (Modes).

Pole koloru znajduje sie w stanie konfiguracji potozenia pola koloru (color box position
configuration), co oznacza, ze jego potozenie mozna regulowad w sposdb opisany w punkcie
2 na stronie 132.

e Ztrybuinnego niz trylb CFl nacisng¢ C/P (Doppler kolorowy / Doppler mocy) na panelu sterowania
Ekran obrazowania przetgczy sie na inny fryb CFl i rozpocznie sie obrazowanie.
Otwiera sie ekran dotykowy trybdw (Modes).

Pole koloru zachowuje swdj stan, potozenie i rozmiar z poprzedniego trybu CFl. Parametry
pozyskiwania sg fakze zachowywane podczas przetqgczania pomiedzy trybami CFl.

W celu wigczenia trybu CFl za pomocg ekranu dotykowego:
e Na ekranie dotykowym trybdéw (Modes) nacisngé Color (Doppler kolorowy) lub
¢ Na ekranie dotykowym trybdw (Modes) nacisngé Power (Doppler mocy)
Wybrany tryb otwiera sie na ekranie obrazowania i rozpoczyna sie obrazowanie.

Podczas przetgczania z trybu innego niz CFl pole koloru znajduje sie w stanie konfiguraciji
potozenia pola koloru (color box position configuration).
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Po przetgczeniu z trybu CFl pole koloru zachowuje swdj stan, potozenie i rozmiar z
poprzedniego frybu CFl. Parameftry pozyskiwania sqg takze zachowywane podczas
przetgczania pomiedzy trybami CFl.

Podczas przetqczania miedzy obrazowaniem na zywo a wstrzymywaniem:
e  Gdy obrazowanie w trybie CFl jest wstrzymane, pola koloru nie mozna konfigurowac

¢ Po ponownym uruchomieniu obrazowania w trybie CFl pole koloru zachowuije poprzednie
potozenie pozycje i rozmiar

Pole
Parametry koloru
obrazowania

trybu CFI

Mapa
wyswietlania

Mapa
koloréw

ENG Active

SERVICE  Active
PACS

Rys. 47: Ekran obrazowania w trybie Dopplera mocy

W trybach CFl (kolorowego obrazowania przeptywu) na ekranie obrazowania wyswietlany jest
pionowy kolorowy pasek odzwierciedlajgcy mape kolorowego wyswietlania. W trybie Dopplera
kolorowego skala ta jest wyswietlana w cm/s. W trybie Dopplera mocy nie jest uzywana zadna skala
numeryczna.

Oprécz ustawien obrazowania wyswietlanych podczas obrazowania w trybie 2D na ekranie
wyswietlane sq wartosci kilku ustawieh obrazowania specyficznych dla trybu CFl. Sg one nastepujgce:
e Filtr gérmoprzepustowy jest oznaczony jako Filter z widoczng wartosciq liczbowq
o Czutos¢ jest oznaczona jako Sensitivity z widoczng wartosciq liczbowqg
e Persystencija jest oznaczona jako Persis
¢ Wzmocnienie CFl jest oznaczone jako C Gain w jednostkach dB

e Zakres dynamiki jest oznaczony jako PD DR w jednostkach dB

2 Konfiguracja pola koloru

Po wyswietleniu pola koloru mozna skonfigurowad jego rozmiar (size) i pozycije (position). Gdy rozmiar
pola koloru jest w stanie nadajgcym sie do konfigurowania, jego kontur jest przerywany, aby wskazac,
ze zmiany przy pomocy manipulatora kulkowego spowodujg jego zmiane. Gdy pozycja pola koloru
jest w stanie nadajgcym sie do konfigurowania, jego kontur jest jednolity.

Jezeli pozycja i/lub rozmiar pola koloru zostang skonfigurowane podczas obrazowania, konfiguracja
zostanie zapisana po wstrzymaniu obrazowania, a konfiguracja pola koloru stanie sie nieaktywna.
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W przypadku nowego typu egzaminu domysina pozycja pola jest wysrodkowana w obrazie 2D.

W celu przejscia z konfigurowania rozmiaru pola koloru na konfigurowanie pozycji pola koloru:

1. Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania, gdy pole koloru jest wyswietlane w trybie CFl
(kolorowego obrazowania przeptywu).

Konfiguracja pozycji pola koloru przetgcza sie na konfiguracje rozmiaru pola koloru.
2. Nacisng¢ ponownie Next (Dalej).
Konfiguracja rozmiaru pola koloru przetgcza sie na konfiguracje pozycji pola koloru.

Kolejne nacisniecia na Next (Dalej) przetqgczajq konfiguracje rozmiaru pola koloru na
konfiguracje pozycji pola koloru i odwrotnie.

W celu skonfigurowania pozycji pola koloru:
e Przy aktywnej konfiguracji pozycji pola koloru obréci¢ manipulator kulkowy w dowolnym kierunku.
Pozycja kgtowa pola koloru zmienia sie zgodnie z ruchem manipulatora kulkowego.

Czes$¢ obrazu w polu koloru jest aktualizowana z krétkim opdznieniem wynoszgcym okoto jedng
sekunde.

Pole koloru pozostaje w obrebie szerokosci i gtebi wyswietlanego obrazu.
NOTA

EN-NTSS Nie mozna dostosowac zadnego ustawienia pola koloru w taki sposdb, aby pole
koloru znajdowato sie poza szerokosciqg i gtebig wyswietlanego obrazu.

W celu skonfigurowania rozmiaru pola koloru:
1. Przy aktywnej konfiguracji rozmiaru pola koloru obrdci¢ manipulator kulkowy w gdre lub w dét.

Obrdécenie manipulatora kulkowego w gére zmniejsza wysoko$¢ pola koloru. Obrécenie
manipulatora kulkowego w doét zwieksza wysokose pola koloru.

Czes$¢ obrazu w polu koloru jest aktualizowana z krétkim opdznieniem wynoszgcym okoto jedng
sekunde.

2. Obréci¢c manipulator kulkowy w prawo lub w lewo.

Obroécenie manipulatora kulkowego w prawo zwieksza szerokos¢ (tj. kat tuku wachlarza) pola
koloru. Obrécenie manipulatora kulkowego w lewo zmniejsza szeroko$¢ pola koloru.

Czes¢ obrazu w polu koloru jest aktualizowana z krétkim opdznieniem wynoszgcym okoto jedng

sekunde.
NOTA . - X P
EN-N152 Nie ma mozliwosci dostosowania szerokosci pola koloru ponizej minimalnego lub
powyzej maksymalnego rozmiaru dozwolonego dla danego przetwornika. Dla
przetwornika EV5C zakres szerokosci pola koloru wynosi 20-60 stopni.

3 Ustawienia CFI

Rozdziat 3, punkt 3.5.4 na stronie 86 zawiera opis ustawien obrazowania uzywanych do sterowania
pozyskiwaniem i wyswietlaniem obrazdw dla wszystkich trybdw obrazowania, obejmujgcych zakres
dynamiki (dynamic range), wzmocnienie (gain), gtebie obrazu (image depth), strefy ostrosci (focal
zones), TGC i moc nadawania (fransmit power).
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W tym punkcie opisano funkcje specyficzne dla trybu Dopplera kolorowego i trybu Dopplera mocy.

3.1 Filir gérnoprzepustowy
W trybach CFl osoba obstugujaca moze dostosowac filtr gérnoprzepustowy (Wall Filter).

Odebrany sygnat uzywany do przetwarzania wyswietlanych informacii o predkosci i wielkosci w trybie
koloru sktada sie z wielu sktadowych czestotliwosci pochodzgcych z réznych zrédet poruszajgcych sie z
réznymi predkosciami. Na przyktad ruch tkanek jest spowodowany poruszaniem sie lub oddychaniem
pacjenta i zwykle skutkuje sygnatami o niskiej czestotliwosci, ktére mogq przestaniac interesujgce
naczynia.

W celu sttumienia tych sygnatdw o niskiej czestotliwos$ci mozna zastosowac funkcje filtr
gérnoprzepustowy (Wall Filter), aby usung¢ czestotliwosci ponizej ustawione] wartosci.

W celu ustawienia czestotliwosci filtra gérnoprzepustowego:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy trybdw (Modes).

2. W obszarze filtra gérnoprzepustowego (Wall Filter) nalezy uzywac strzatki w lewo lub w prawo, aby
wybra¢ dostepne wartosci.

Wybranie nizszej wartosci zmniejsza warto$¢ czestotliwosci, ponizej ktérej sygnat nie wptywa na
kolorowy obraz przeptywu. Wybranie wyzszej wartosci zwieksza warto$¢ czestotliwosci, ponizej
ktérej sygnat nie wptywa na kolorowy obraz przeptywu.

NOTA s X X e p ,

EN-N156 Ustawic wystarczajgco niskg wartosc filira gérnoprzepustowego, aby zachowac
wyswietlanie przeptywu, i wystarczajgco wysokg, aby sttumic artefakty powstate w
wyniku ruchu tkanki.

3.2 Czutosé
W trybach CFl osoba obstugujgca moze dostosowacd czutose (Sensitivity).

Ustawienie Czutosci wptywa na stosunek sygnatu do szumu sygnatu, z ktérego wyprowadzane sg
informacje o predkosci lub mocy w trybie CFl. Poprawia to wyniki w zakresie czutosci, ale skutkuje
mniejszq liczbq klatek na sekunde.

W celu ustawienia czutosci:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy trybdw (Modes).

2. W obszarze czutosci (Sensitivity nalezy uzywac strzatki w lewo lub w prawo, aby wybraé dostepne
wartosci.

Przesuwanie suwaka zwieksza lub zmniejsza warto$¢ czutosci, aby odzwierciedli¢ potozenie
suwaka.

Wybranie nizszej warto$ci zmniejsza warto$¢ czutosci. Wybranie wyzszej wartosci zwieksza
warto$¢ czutosci.

3.3 Persystencja
W trybach CFl osoba obstugujgca moze dostosowac persystencije (Persistence).
Przetwarzanie persystencii skutkuje usredniong w czasie klatkg wyjsciowq poprzez potgczenie

informaciji z poprzednich klatek(z danych wynikajgcych z trybu CFl) z najnowszg klatkg (z danych
wynikajgcych z trybu CFl).
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Ustawienie persystencji oferuje opcje do wykorzystania kilku lub wielu uSrednionych klatek w celu
utworzenia klatki wyjsciowej. Persystencja moze by¢ réwniez wytgczona.

W celu ustawienia persystenciji:
1. Otworzy¢ ekran dotykowy trybdw (Modes).

2. W obszarze persystencii (Persistence) uzywac strzatki w lewo lub w prawo, aby wybra¢ dostepne
wartosci.

Kazda klatka wyswietlana podczas obrazowania jest obliczana przy uzyciu wskazanego
ustawienia persystenciji.

Ustawienie niskie (Low) odpowiada mniejszej liczbie potgczonych klatek i moze zapewnié
lepszq czasowq rozdzielczos¢ przeptywu. Ustawienie wysokie (High) odpowiada wiekszej liczbie
potgczonych klatek i moze skutkowadc rozmyciem obrazu na skutek ruchu tkanek.

Gdy opcja persystenciji jest Off, pozyskane obrazy nie sq usredniane w czasie z wczesniej
pozyskanymi danymi.

3.4 PRF
W trybach CFl osoba obstugujgca moze dostosowac czestotliwo$e powtarzania impulséw (,,PRF").

Regulacja PRF dostosowuje zakres predkosci pokazywanych na mapie kolorowego wyswietlania.
Zwiekszanie PRF zwieksza zakres wyswietlanych predkosci, jednakze zmniejsza to réwniez mozliwose
rozréznienia réznic predkosci w pokazanym zakresie.

Imniejszenie PRF zmniejsza wyswietlany zakres predkosci i umozliwia bardziej szczegdtowq wizualizacje
réznic predkosci (w obrebie zakresu). W celu uwidocznienia naczyh z wolnym przeptywem, najlepiej
zmniejszy¢ PRF. W przypadku obrazowania naczyh przy wiekszych predkosciach lepiej zwiekszy¢ PRF.
W celu wyregulowania PRF:

1. Otworzy¢ ekran dotykowy trybdw (Modes).

2. W obszarze PRF uzywac strzatki w lewo lub w prawo, aby wybrac dostepne wartosci.

Wybranie nizszej wartosci zmniejsza PRF i jest odzwierciedlone w zakresie predkosci na mapie
koloréw. Wybranie wyzszej wartosci zwieksza PRF.

3.5 Ustawienia specyficzne dla trybu Dopplera mocy

3.5.1 Zakres dynamiki

W trybie Dopplera mocy (Power Doppler Mode) przycisk zakresu dynamiki (Dynamic Range) na
panelu sterowania reguluje zakres dynamiki uzywany przez pole koloru (color box).

W celu wyregulowania zakresu dynamiki:
1. Nacisng¢ gdérng strzatke na przycisku Dynamic range (Zakres dynamiki) na panelu sterowania.

W przypadku pola koloru zwieksza to rowniez kontrast mapy koloréw wykorzystywanej przez
pole koloru.

2. Nacisng¢ dolng strzatke na przycisku Dynamic range (Zakres dynamiki) na panelu sterowania.

W trybie Dopplera mocy (Power Doppler Mode) zmniejsza to kontrast mapy kolorow
wykorzystywanej przez pole koloru.
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Rozdziat 8 FusionVu™

Aplikacja FusionVu™ do fuzji mikro-USG/MRI to opcja, ktéra uzupetnia mozliwosci ExactVu w zakresie
obrazowania stercza i biopsji, umozliwiajgc osobom obstugujgcym dotgczanie obrazéw MRI lub
raportdw w celu uzupetnienia biopsji pod kontrolg mikro-USG. Nie wszystkie systemy ExactVu sg
skonfigurowane z tg opcjq.

Podczas gdy osoba obstugujgca system ExactVu jest zazwyczaj w stanie okresli¢ i namierzy¢
podejrzane obszary przy uzyciu protokotu PRI-MUS™ (patrz Rozdziat 11), FusionVu umozliwia
naktadanie danych z zaimportowanych obrazéw MR na obrazy ExactVu podczas obrazowania na
zywo w celu wyswietlenia obszaréw zaznaczonych przez radiologa. Dzieki funkciji Cognitive Assist™
(asystent poznawczy) osoby obstugujgce majq takze mozliwos$é wykorzystania raportdw
radiologicznych z badah MRI w celu pordwnania z obrazami mikro-USG.

Podczas importowania danych z badania MRI system ExactVu lokalizuje i pobiera standardowe tagi
DICOM oraz dane obrazu z oznaczenia GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) do
wykorzystania z funkcjami FusionVu. Funkcje te obejmuja:

e /naczniki prezentacji waznego obszaru, 1j. znaczniki w ksztatcie okregu i elipsy do oznaczania zmian
chorobowych i innych waznych obszaréw

e /nacznik dopasowania stanu prezentacji do wyréwnania srodkowej linii stercza (tj. cewki
moczowej) na obrazie mikro-USG z danymi z badania MRI

Informacje na temat oznaczania GSPS przy uzyciu przeglgdarki Weasis Medical Viewer mozna znalezé
w dokumencie Use Guide for Weasis Medical Viewer with the ExactVu Micro-Ulfrasound System firmy
Exact Imaging.

Kiedy badanie zawierajgce zaimportowane badanie MRI jest eksportowane na serwer PACS,
wykorzystuje ono zaréwno standardowe, jak i prywatne tagi DICOM do przechowywania danych
obrazu, naktadek prowadnikdw igty, pomiardw, adnotacji, ustawiehn obrazowania itp. w celu

przysztego przeglgdu na stacji roboczej DICOM.

System ExactVu zapewnia dwie nastepujgce funkcje FusionVu:

e FusionVu micro-ultrasound/MRI — fuzja mikro-USG/MRI: obraz mikro-USG jest dopasowywany do
zaimportowanych danych z badania MRI, a ekran obrazowania naktada maty, kwadratowy obraz
konfrolny MRI na obraz mikro-USG

e Cognitive Assist — Asystent poznawczy (przy uzyciu raportéw PI-RADS): obraz mikro-USG jest
dopasowywany do interesujgcych sektordw (sectors of interest) korzystajac z raportu
radiologicznego opartego na wykresach raportowania PI-RADS v2

NOTA
EN-N139

@ Mozna uzywac tylko jednej funkcji FusionVu na raz.

Funkcje FusionVu sg dostepne tylko w przypadku korzystania z przetwornika EV29L w nastepujgcych
frybach:

e Tryb2D
e Podiryb znieczulenia (Anesthesia)

e Podiryb biopsji (Biopsy)
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NOTA
EN-N138 Przezkroczowe naktadki prowadnika igty mogqg by¢ stosowane podczas uzywania

@ FusionVu w podtrybie biopsiji.

Funkcje FusionVu sg dostepne, gdy przetwornik EV29L jest aktywowany, wybrany jest typ egzaminu
Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsja fuzyjna stercza pod kontrolg TRUS) a podtgczone urzgdzenie
pamieci masowej USB lub serwer PACS zawiera dane z badah MRI. Dostep do funkcji FusionVu mozna
uzyskac z ekranu pacjent/badanie (Patient/Study) lub z ekranu dotykowego egzaminu (Exam).

Dostep do funkcji FusionVu mozna uzyskaé z ekranu pacjent/badanie (Patient/Study) lub z ekranu
dotykowego egzamin (Exam):

e Na ekranie pacjent/badanie (Patient/Study), przy uzyciu przetwornika EV29L i wybranego typu
egzaminu biopsja fuzyjna stercza pod kontrolg TRUS (Fusion Prostate TRUS Biopsy).

e W przypadku FusionVU/MRI, wybra¢ Load MRI... (Wczytaj MRI).
Rozpocznie sie fuzja MRI i zostanie wyswietlony ekran wczytania badania MRI (MR
Study Load).

Ekran wczytania badania MRI zawiera liste badah MRI dostepnych do wczytania z
podtgczonego urzgdzenia pamieci masowej USB, z lokalizacji w sieci lub z serwera
PACS.

e W przypadku asystenta poznawczego Cognitive Assist wybra¢ Enter Report...
(Wprowadz raport).
Rozpocznie sie fuzja PI-RADS i zostanie wyswietlony ekran wyboru obszaru PI-RADS
(PI-RADS Region Selection).

NOTA System ExactVu obstuguje dane z badania MRI zapisane na stacji roboczej

EN-N135 DICOM obstugujgcej DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) na
potrzeby oznaczania MRI. System ExactVu lokalizuje i pobiera standardowe tagi
DICOM oraz dane obrazu z oznaczenia GSPS.

Funkcje FusionVu wymagajg zaznaczenia wycinka linii srodkowej w danych

badania MRI (1j. pojedynczego znacznika dopasowania stanu prezentacji w
NOTA oznaczeniach GSPS) w celu dopasowania raporfu MRI lub PI-RADS do obrazu
ENNSS mikro-USG

Znacznik dopasowania stanu prezentacji to ostatnia narysowana linia, ktéra ma
dtugos$c¢ od 20 mm do 150 mm i sktada sie z linii tamanej znacznika DICOM w
ptaszczyznie strzatkowe).

Funkcje FusionVu wymagajq, aby zmiany chorobowe iinne wazne obszary
zostaty oznaczone przy uzyciu znacznikdw prezentacji waznego obszaru w

NOTA oznaczeniach GSPS.

EN-N164
FusionVu rozpoznaje znaczniki zmian chorobowych w postaci okregdw lub elips,
ktére zostaty utworzone w obrazach MRI w ptaszczyznie osiowej, koronowej lub

strzatkowej o tym samym uktadzie wspdtrzednych, co ptaszczyzny, w ktdrych
umieszczono znacznik dopasowania stanu prezentacii.
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1 FusionVu (Fuzja MRI)

1.1 Procesroboczy MRI w FusionVu

Funkcja FusionVu umozliwia rejestracje danych MRI zaréwno sztywnych, jak i elastycznych w ramach
obrazowania stercza.

R&znica miedzy rejestraciq sztywng i elastyczng polega na tym, ze rejestracja elastyczna uwzglednia
lokalne odksztatcenia miedzy danymi z badania MRI a obrazem mikro-USG. Przyczyng tych
znieksztatceh moze by¢ przetwornik, czas, jaki uptyngt pomiedzy badaniem MRI a badaniem mikro-
USG oraz réznice w skali obrazu pomiedzy obiema metodami.

W sztywnej rejestracii informacje MRI sg naktadane na obraz mikro-USG, gdzie kazdy zestaw obrazdw
ogranicza sie do transformaciji rotacyjnych i tfranslacyjnych. Ksztatt i miejscowe odksztatcenie mogqg
sie réznic w przypadku MRI i TRUS, w zwigzku z czym rdznica moze mieé wptyw na lokalizacje
natozonych na siebie waznych obszaréw i skutecznos¢ namierzenia. Osoba obstugujgca moze
uwzgledni¢ wszelkie niewspotosiowosci, recznie regulujgc gtebokose sondy i/lub cisnienie podczas
namierzania, lub stosujqc elastyczng rejestracje. W elastycznej rejestracii obrazy sg modyfikowane
poprzez odksztatcenie jednej z objetodci obrazu w celu dopasowania do drugie;.

W FusionVu sztywnq rejestracje uzyskuje sie poprzez wyrdwnanie linii srodkowej stercza w obu
metodach przy uzyciu adnotacji linii wyréwnania we wczytanym badaniu MRI. Elastyczng rejestracje
uzyskuje sie poprzez wyrdéwnanie linii sSrodkowej i bocznych krawedzi stercza na mikro-USG z linig
srodkowq i bocznymi krawedziami stercza na obrazie MRI.

Proces roboczy MRI w FusionVu sktada sie z nastepujgcych etapdw:

e  Wybranie i wczytanie badania MRI z podtgczonego urzgdzenia pamieci masowej USB,
podtgczonego serwera PACS lub z lokalizacji w sieci (skonfigurowanej przez personel pomocy
technicznej), korzystajgc z ekranu MRI Study Load (Wczytanie badania MRI).

e Aby mdc korzystac z funkcji FusionVu, nalezy wczyta¢ badanie MRI. Jezeli osoba
obstugujgca anuluje ekran (MRI Study Load) bez wczytania badania MR, typ egzaminu
automatycznie zmieni sie na Prostate TRUS Biopsy (Biopsja stercza pod kontrolg TRUS).

e Przeprowadzi¢ obrazowanie stercza, zoptymalizowac obraz i dopasowad obraz mikro-USG do
danych z badania MRI do linii srodkowej stercza (1. cewki moczowej), a w celu opcjonalnej
elastycznej rejestracji MRI, dopasowac boczne brzegi stercza na lewej i/lub prawej stronie na
obrazie mikro-USG z brzegami na obrazie MRI, jeéli jest to wymagane

e Obrazowanie stercza w celu okreslenia patologii zgodnie ze wskazdwkami na podstawie obrazu
kontrolnego MRI

e Udokumentowanie wszelkich zmian (opcjonalne)
e Pomiar objetosci stercza
o Uzycie podirybu tgczenia Stitch w przypadku duzego stercza
e Obrazowanie stercza, aby okredli¢ miejsce wykonania znieczulenia
e Podanie znieczulenia

e Ponowne obrazowanie stercza w celu okredlenia patologii zgodnie ze wskazdéwkami na podstawie
obrazu kontrolnego MRI

e Przeprowadzenie namierzonych biopsji
e Przeprowadzenie ogdlnoustrojowych biopsii

e Zapisanie i zamkniecie badania
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1.1.1 Ekran Wczytanie badania MRI

Ekran Wczytanie badania MRI (MRI Study Load) zawiera przyciski umozliwiajgce wyszukiwanie i
wcezytywanie badan MRI dostepnych na podtgczonym urzgdzeniu pamieci masowej USB, serwerze
PACS lub w sieci. Oferuje tez funkcje Sprawdz (Check), pozwalajgcq okresli¢ przed wczytywaniem, czy
dane badanie MRI zostanie pomyslnie wczytane. Ta funkcja zapewnia osobie obstugujgcej wygode
podczas oceny badania pod kgtem znacznikdw prezentacji wymaganych do wczytania badania do
FusionVu.

MRI Study Sources: KINGSTON \CS

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER GENDER STUDY DATE

One, Belgium abed 123 2018/01/22 n
Eleven, Phantom |32 1957/01/21 2017/10/20
Four, Phantom 1961/10/28 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

Yy mm dd
——— — |
wev: I vos: [N /N
PS———

CANCEL LOAD

Rys. 48: Ekran Wyczytanie badania MRI

W celu wyszukania badania MRI na podigczonym urzgdzeniv pamieci masowej USB, podtgczonym
serwerze PACS lub w lokalizacji sieciowej i rozpoczecia badania FusionVu:

1. Sprawdzi¢, czy przetwornik EV29L jest aktywny i czy w biezgcym badaniu zastosowano egzamin
typu Biopsja fuzyjna stercza pod kontrolg TRUS (Fusion Prostate TRUS Biopsy).

2. Na ekranie MRI Study Load (Wczytanie badania MRI) wybra¢ MRI Study Source (Zrédto badania
MRI), 1j. podtgczone urzgdzenie pamieci masowej USB, podtgczony serwer PACS lub lokalizacje w
sieci skonfigurowanq przez personel pomocy techniczne;.

Na ekranie wczytania badania MRI (MRI Study Load) wyswietlane sg badania MRI
przechowywane na wybranym zrédle.

3. W przypadku badan MRI przechowywanych na podtgczonym serwerze PACS, wyszukacé zgdane
badanie za pomocq kwerendy/pobierania obrazéw MRI DICOM (DICOM MRI Query/Retrieve) w
nastepujacy sposdb:

e  Wprowadzenie kryteridw wyszukiwania za pomocg pdl Last Name (nazwisko), Study
Date (data badania), DOB (data urodzenia), MRN (nr dokumentacji medycznej) i/lub
Accession number (nr dostepu). Kwerenda dotyczgca nazwiska (Last Name) nie
uwzglednia wielkosci liter i zwraca zapisy na podstawie czesciowego dopasowania. W
pozostatych polach wyszukiwania rozrdzniana jest wielkos$¢ liter i nie zwracajg one
wynikéw w przypadku czesciowego dopasowania.
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e Nacisng¢ Search (Szukaj).
Lista pacjentdow (Patient list) wyswietla zapisy pacjenta na podtgczonym serwerze
PACS, ktére odpowiadajg okreslonym kryteriom wyszukiwania.

4. Wybra¢ badanie odpowiadajgce biezgcemu zabiegowi lub inne badanie bedgce przedmiotem
zainteresowania.

(Opcjonalnie) W celu sprawdzenia, czy wybrane badanie MRI zostanie wczytane w FusionVu:
e Po wybraniu badania wybra¢ Check (Sprawdz).
Funkcja Sprawdz (Check) ocenia badanie MRI pod kgtem nastepujgcych elementdw:

e Obraz MRl w ptaszczyznie strzatkowej z adnotacijq linii srodkowej w zakresie 20 mm —
150 mm

e 7naczniki prezentacji waznego obszaru, ktdre:

e przedstawigjqg kota lub elipsy utworzone w obrazach MRI w ptaszczyznie osiowej, czotowej
lub strzatkowej

e zostaty utworzone w tym samym uktadzie wspdtrzednych, co ptaszczyzny, w ktdrych
umieszczono znacznik dopasowania stanu prezentacii

Wynikiem funkcji sprawdzenia jest komunikat wskazujgcy, czy obraz MRl mozna wczytac do
FusionVu oraz liczbe prawidtowych i nieprawidtowych znacznikéw (podanych jako ,ROI" =
regions of interest, 1. wazne obszary).

W celu wczytania wybranego badania MRI:
1. Wybra¢ Load (Wczytqj).

Jezeli szczegdty na ekranie Pacjent/Badanie (Patient/Study) zostaty wczesniej wypetnione
dzieki wybranemu badaniu z tabeli listy roboczej modalnosci (Modality Worklist table), dane w
badaniu wybranym na ekranie Wczytanie badania MRI (MRI Study Load) sq poréwnywane z
danymi na ekranie Pacjent/Badanie w nastepujgcy sposob:

e Jezelidane w kazdym z nich sq takie same, szczegdty badania wybranego z ekranu
wczytania badania MRI pojawiqg sie na ekranie Pacjent/Badanie.

o Jezelidane w kazdym z nich nie sq fakie same, osoba obstugujgca jest proszona o:

¢ wczytanie badania MRI i zachowanie danych pacjenta wprowadzonych wczesniej z
zapisu listy roboczej modalnosci (Modality Worklist) ALBO

e anulowanie wczytania badania MRI

Jezeli szczegdty na ekranie Pacjent/Badanie zostaty wczesniej wypetnione przez osobe
obstugujgcg, dane w badaniu wybranym na ekranie Wczytania badania MRl sg poréwnywane
z danymi na ekranie Pacjent/Badanie w nastepujgcy sposdb:

e Jezeli dane w kazdym z nich sq takie same, szczegdty badania wybranego z ekranu
Wczytania badania MRI pojawiqg sie na ekranie Pacjent/Badanie.

o Jezelidane w kazdym z nich nie sq fakie same, osoba obstugujgca jest proszona o:

e zaimportowanie wskazanych informacji o pacjencie z badania MRI i nadpisanie pdl na
ekranie Pacjent/Badanie. (Jesli wybrano te opcje, nalezy pamietac, ze numer dostepu
(Accession number) i opis badania (Study Description) nie sq aktualizowane na
podstawie informaciji odczytanych z badania MRI.) ALBO

e anulowanie wczytania badania MRI
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Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender: M

2. Odpowiedzie¢ na monit.

Jezeli zostanie wybrana opcja kontynuowania wczytywania badania MRI, badanie MRI
zostanie wczytane, a pola na ekranie Pacjent/Badanie zostang zaktualizowane (w stosownych
przypadkach).

3. Wybrac¢ inne opcje badania a nastepnie Save (Zapisz).
Informacje, w tym informacje dotyczgce badania MRI, sg zapisywane w nowym badaniu.
Otwiera sie ekran obrazowania, gotowy do obrazowania w trybie 2D.
Otwiera sie ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).

Jezeli nie mozna wezytac badania MRI, wyswietlany jest komunikat identyfikujgcy aspekty oznaczenia
GSPS wymaganego dla FusionVu, ktére nie sg dostepne w badaniu.

Eﬂ?j’; Jezeli brakuje danych dla wybranego badania MRI, sg one uszkodzone lub nie
mozna ich odczytac podczas wezytywania badania MRI, zostanie wyswietlony

@ komunikat.

NOTA Komunikat jest wyswietlany, jesli znaczniki zmian chorobowych we wczytywanym

EN-NT65 badaniu MRI zostaty umieszczone podczas oznaczania GSPS w innym uktadzie
wspodtrzednych, co ptaszczyzny, w ktdérych umieszczono znacznik dopasowania
stanu prezentacii.

NOTA - - - . -

EN-N179 Jezeli prawidtowy znacznik GSPS znajduje sie wystarczajgco daleko od
znacznika dopasowania stanu prezentacji, moze on nie pojawic sie w oknie

@ kontrolnym.

1.2 Dopasowanie FusionVu

FusionVu wykorzystuje funkcje dopasowywania FusionVu Alignment do lokalizacji wycinka linii
srodkowej w ptaszczyznie strzatkowej wczytanego badania MRI przy uzyciu znacznika dopasowania
stanu prezentacji w oznaczeniach GSPS. Umieszcza rdwniez znaczniki zmian chorobowych (tj. okrggte
lub elipsoidalne znaczniki prezentacji waznego obszaru) we wczytanym badaniu MRI. Na ekranie
dotykowym procesu roboczego (Workflow) znajdujq sie przyciski stuzgce do dopasowania danych
badania MRI.
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Funkcje FusionVu wymagajq, aby zmiany chorobowe i inne wazne obszary
zostaty oznaczone przy uzyciu znacznikdw prezentacji waznego obszaru w

NOTA oznaczeniach GSPS.

EN-N164
FusionVu rozpoznaje znaczniki zmian chorobowych w postaci okregdw lub elips,
ktére zostaty utworzone w obrazach MRI w ptaszczyznie osiowej, koronowej lub

strzatkowej o tym samym uktadzie wspdtrzednych, co ptaszczyzny, w ktdrych
umieszczono znacznik dopasowania stanu prezentacii.

— Przyciski

O © O
ANESTHESIA BIOPSY : . .
' Overlav Przyciski

Transrectal Needle Guide ()N :I&naasowqmq

Przetgczanie

Needle Enhancement obrazu
Transverse Position Image Enhancement kontrolnego MRI

/ PI-RADS
: . ON
Transperineal Biopsy (

Guide Grid PrZYCiSk
Angle RESET .
resetowania

Rys. 49: Ekran dotykowy procesu roboczego

W celu dopasowania obrazu mikro-USG do danych z badania MRI:

NOTA
EN-N140 Funkcja dopasowania Alignment jest wigczona na ekranie dotykowym procesu
roboczego Workflow tylko dla trybdw i podtrybdw obstugiwanych przez FusionVu.

1. Otworzy¢ ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).

2. Obrdcic¢ przetwornik EV29L tak, aby na obrazie mikro-USG widoczna byta cewka moczowa (1. linia
srodkowa sterczal).

3. Nacisng¢ opcje Mid-line (Linia srodkowa) w FusionVu Alignment (Dopasowanie FusionVu) w celu
uzyskania sztywnej rejestracji MRI.

Linia srodkowa stercza na obrazie mikro-USG jest zréwnana ze znacznikiem dopasowania linii
srodkowej (1j. znacznikiem dopasowania stanu prezentacji w oznaczeniach GSPS) w danych
MRI. Znacznik dopasowania stanu prezentacji musi mie¢ dtugo$¢ od 20 mm do 150 mmi
sktadac sie z linii tamanej znacznika DICOM w ptaszczyZnie strzatkowej. Jezeli w ptaszczyznie
oznaczony jest wiecej niz jeden znacznik dopasowania stanu prezentacii, FusionVu uzyje
ostatnio umieszczonego znacznika w celu dopasowania do linii srodkowej stercza.
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Na obrazie mikro-USG wyswietlany jest maty, kwadratowy obraz kontrolny MRI, ktéry mozna wtgczac i
wytqgczac (ON / OFF). Obraz kontrolny MRI §ledzi obrét przetwornika EV29L z przyrostem co jeden
stopien w czasie rzeczywistym. Znaczniki zmian chorobowych (ij. znaczniki prezentacji waznego
obszaru) zaznaczone w badaniu MRI sg oznaczone kolorem czerwonym i majg okrggty ksztatt.

NOTA -~ X - -

EN?\‘M] Obraz kontrolny MRI jest wyswietlany tylko wtedy, gdy wycinek linii sSrodkowej w

@ danych badania MRI zostat zréwnany z linig Srodkowq stercza na obrazie mikro-
USG.

Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) zostang wtgczone znaczniki, ktére
umozliwiajg osobie obstugujgcej dopasowanie lewego i prawego bocznego brzegu stercza
zardbwno na obrazie USG, jak i na obrazie kontrolnym MRI w celu elastycznej rejestraciji MRI.

Naci$niecie przycisku Mid-line (linia srodkowa) resetuje réwniez potozenie zerowe przetwornika
EV29L, jak opisano w Rozdziat 5 punkt 5, w taki sposdb, ze warto$¢ kgta (Angle) wskazywana na
ekranie obrazowania odzwierciedla jego potozenie obrotowe w stosunku do potozenia
zerowego.

4. (Opcjonalnie) Wyréwnac lewy i/lub prawy boczny brzeg stercza w celu elastycznej rejestracji MRI,
korzystajgc z opcji FusionVu Alignment (Dopasowanie FusionVu):

e QObréci¢ przetwornik EV29L, az na obrazie mikro-USG wyswietli sie boczny brzeg stercza
po prawej stronie. Nacisng¢ Patient Right (Prawa strona pacijenta).

e Obrocic¢ przetwornik EV29L, az na obrazie kontrolnym MRI wyswietli sie boczny brzeg
stercza po prawej stronie. Nacisng¢ MRI Right (Prawa strona MRI).

e Obrocic¢ przetwornik EV29L, az na obrazie mikro-USG wyswietli sie boczny brzeg stercza
po lewej stronie. Nacisng¢ Patient Left (Lewa strona pacjenta).

e Obrocic¢ przetwornik EV29L, az na obrazie kontrolnym MRI wyswietli sie boczny brzeg
stercza po lewej stronie. Nacisng¢ MRI Left (Lewa strona MRI).

Kiedy para krawedzi jest ustawiona po lewej lub prawej stronie lub po obu stronach, do
wyswietlania obrazu USG stosowana jest elastyczna korekcja dopasowania, aby poprawi¢ jego
dopasowanie do obrazu MRI.

Jezeli nie ustalono pary lewych lub prawych krawedzi, w dalszym ciggu stosowana jest sztywna
rejestracja MRI opierajgca sie na dopasowaniu linii srodkowe;.

5. Kontynuowac obrazowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

W miare obracania sie przetwornika EV29L znaczniki zmian na obrazie kontrolnym MRI
wyréwnujq sie z podejrzang tkankg na obrazie mikro-USG.

] Aktualizacje obrazu MRI w czasie rzeczywistym odzwierciedlajg wytgcznie obrdt
OSTRZEZENIE przetwornika. Nie odzwierciedlajg one ruchdw bocznych przetwornika po
EN-W73 wykonaniu dopasowania.

Przesuwanie przetwornika bocznie do odbytnicy lub z odbytnicy po dopasowaniu
obrazu kontrolnego MRI do obrazu mikro-USG moze uniemozliwi¢ pobranie
zamierzonej biopsji z prawidtowego miejsca.
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. Obraz kontrolny MRI ma na celu pomdc osobie obstugujgcej w wizualizacji celu
OSTRZEZENIE MRI przeznaczonego do biopsji. Rzeczywiste dopasowanie obrazu kontrolnego MRI
EN-W71 i obrazu mikro-USG zalezy od doktadnosci czujnika ruchu w przetworniku EV29L.

Zawsze sprawdzacé wzgledne dopasowanie pomiedzy znacznikami zmian
chorobowych na obrazie kontrolnym MRI i obrazie mikro-USG na zywo. W razie
potrzeby zresetowac dopasowanie.

NOTA

EN-N145 Nie mierzy¢ obrazu kontrolnego MRI. Obraz kontrolny MRI nie jest wyswietlany w tej
samej skali, co obraz mikro-USG. Pomiary wykonane na obrazie kontrolnym MRI
bedqg nieprawidtowe.

Obraz kontrolny
MRI

IZnacznik zmian
chorobowych
(prezentacja
wainego
obszaru
zaznaczona w
badaniu MRI).

Podejrzany
obszar

AAAAA

vvvvvv

Rys. 50: Obraz konrlny MRI FusionVu w trybie 2D

W celu przetlgczenia wyswietlania obrazu kontrolnego MRI:
e Wybrac przetgcznik ON/OFF obok Overlay (Naktadka).

Na ekranie obrazowania obraz kontrolny MRI wtgcza sie i wytqgcza.
2 Cognitive Assist (Fuzja w oparciu o PI-RADS)

2.1 Procesroboczy - Cognitive Assist

Proces roboczy Cognitive Assist sktada sie z nastepujgcych etapdw:

e Na ekranie wyboru obszaru PI-RADS (PI-RADS Region Selection) nalezy uzy¢ raportu PI-RADS do
zidentyfikowania i wybrania sektordw stercza podanych w raporcie PI-RADS

e Obrazowanie stercza, zoptymalizowanie obrazu i dopasowanie obrazu mikro-USG do linii srodkowej
stercza (tj. cewki moczowej) i jego bocznych brzegdw po lewej i prawej stronie

e Obrazowanie stercza w celu okreslenia patologii zgodnie ze wskazdwkami na podstawie obrazu
kontrolnego PI-RADS

e Udokumentowanie wszelkich zmian (opcjonalne)
e Pomiar objetosci stercza

o Uzycie podirybu tgczenia Stitch w przypadku duzego stercza

Exact Imaging strona 144z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

Obrazowanie stercza, aby okresli¢ miejsce wykonania znieczulenia
Podanie znieczulenia

Obrazowanie stercza w celu okredlenia patologii zgodnie ze wskazdwkami na podstawie obrazu
kontrolnego PI-RADS

Przeprowadzenie namierzonych biopsji
Przeprowadzenie ogdlnoustrojowych biopsji

Zapisanie i zamkniecie badania

Ekran wyboru obszaru PI-RADS (PI-RADS Region Selection) udostepnia wykresy raportowania PI-RADS
v2, na ktérych osoba obstugujgca moze wskazacd interesujgce sektory (sectors of interest).

Please select all sectors of interest

Rys. 51: Wybér obszaru PI-RADS

W celu wybrania interesujgcych sektoréw PI-RADS i uruchomienia kognitywnego asystenta badania
(Cognitive Assist):

1.

W oparciu o raport PI-RADS nalezy uzy¢ manipulatora kulkowego do ustawienia kursora na
interesujgcym sektorze.

Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Interesujgcy sektor (sector of interest) zostat wybrany.

Powtarzac kroki 112, az w kazdym obszarze stercza zostang wybrane wszystkie interesujqgce sektory
wskazane w raporcie PI-RADS.

Nacisng¢ Save (Zapisz), aby kontynuowad, albo Cancel (Anuluj), aby powrdci¢ do ekranu
Patient/Study (Pacjent/Badanie).

Po nacisnieciu Save (Zapisz) zapisane zostang interesujgce sektory i pojawi sie ekran
pacjent/badanie (Patient/Study).
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5. Wybrac¢ inne opcje badania a nastepnie Save (Zapisz).

Informacje, w tym informacje dotyczqce interesujgcych sektordw, sg zapisywane w nowym

badaniu.

Otwiera sie ekran obrazowania, gotowy do obrazowania w frybie 2D.

Otwiera sie ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).

2.2 Dopasowanie asystenta kognitywnego (Cognitive Assist) (sektory PI-RADS i
mikro-USG na zywo)

Osoba obstugujgca wykorzystuje funkcje dopasowania FusionVu Alignment do identyfikacii linii
srodkowej stercza (1j. cewki moczowej) i jej bocznych granic po lewej i prawej stronie. System ExactVu
wykorzystuje te znaczniki do utworzenia obrazu kontrolnego PI-RADS, ktéry wyswietla wybrane,
interesujgce sektory. Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) znajdujq sie przyciski
FusionVu Alignment (Dopasowanie FusionVu).

W celu dopasowania obrazu mikro-USG do interesujgcych sektoréw PI-RADS:

1. Otworzy¢ ekran dotykowy procesu roboczego (Workflow).

2. Dopasowac dane PI-RADS do granic stercza, korzystajgc z opcji dopasowania FusionVu Alignment:

NOTA
EN-NT44

Obroci¢ przetwornik EV29L tak, aby na obrazie mikro-USG widoczna byta cewka
moczowa (tj. linia srodkowa stercza). Nacisngé Mid-line (Linia srodkowa).

Obréci¢ przetwornik EV29L, az wyswietli sie boczny brzeg stercza po prawej stronie.
Nacisng¢ Patient Right (Prawa strona pacjenta).

Obréci¢ przetwornik EV29L, az wyswietli sie boczny brzeg stercza po lewej stronie.
Nacisng¢ Patient Left (Lewa strona pacjenta).

Maty obraz kontrolny PI-RADS jest wyswietlany na obrazie mikro-USG i przedstawia
stercz w oparciu o okreslone przez osobe obstugujgcq lewe i prawe boczne brzegi
oraz linie srodkowq stercza. Wskazuje interesujgce sektory zidentyfikowane przez
osobe obstugujgcg na ekranie wyboru obszaru PI-RADS (PI-RADS Region Selection).

Obraz kontrolny PI-RADS jest wyswietlany tylko wtedy, gdy linia srodkowa stercza (1].
cewki moczowej) oraz lewa i prawa granica zostaty dopasowane na ekranie
dotykowym procesu roboczego (Workflow).

Panel statusu wyswietla wykresy raportowania PI-RADS v2 wskazujgce interesujace
sekfory wybrane przez osobe obstugujgcg na ekranie wyboru obszaru PI-RADS (PI-
RADS Region Selection). Kazdy z nich zawiera wskaznik obszaru PI-RADS, oznaczony
czerwongq strzatkg.

Naci$niecie przycisku Mid-line (linia srodkowa) resetuje réwniez potozenie zerowe
przetwornika EV29L, jak opisano w Rozdziat 5, punkt 5, w taki sposdb, ze wartose
kgta (Angle) wskazywana na ekranie obrazowania odzwierciedla jego potozenie
obrotowe w stosunku do potozenia zerowego.

3. Kontynuowac obrazowanie zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi.

Gdy przetwornik EV29L zostanie obrécony podczas obrazowania, obraz kontrolny PI-RADS i
wskazniki obszaru PI-RADS zostanq zaktualizowane w celu Sledzenia obrotu przetwornika EV29L,
a wyswietlona warto$¢ kgta Angle aktualizuje sie w czasie rzeczywistym (patrz Rys. 52).
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NOTA - . -
EN2]45 Nie mierzy¢ obrazu kontfrolnego PI-RADS. Obraz kontrolny PI-RADS nie jest

wyswietlany w tej samej skali, co obraz mikro-USG. Pomiary wykonane na obrazie
kontrolnym PI-RADS bedq nieprawidtowe.

PI-RADS

obraz kontrolny
wskazujgcy
interesujgce
sektory

Interesujace

sektory
Wskazniki 4
obszaru
(czerwone
strzatki)
Rys. 52: Obraz konrolny PI-RAD sfenia kognitywnego (Cognitive Assist) i wskazniki
obszaru w trybie 2D
NOTA _ - X - X
EN-N131 Jezelina ekranie wyboru obszaru PI-RADS (PI-RADS Region Selection) nie
zidentyfikowano zadnych interesujgcych sektordw pod kgtem PI-RADS, obraz
kontrolny PI-RADS i wskaZniki obszaru PI-RADS nie sq wyswietlane w panelu statusu.

3 Wspodlne funkcje FusionVu

Osoba obstugujgca moze wtgczacd i wytgczac wyswietlanie obrazu kontrolnego MRIi obrazu
kontrolnego PI-RADS za pomocg ekranu dotykowego procesu roboczego (Workflow).

W celu wtgczenia lub wylgczenia obrazu kontrolnego MRI lub PI-RADS:

e Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) przetgczyé opcje naktadki (Overlay) na
ON, aby wigczy¢ wyswietlanie odpowiedniego obrazu kontrolnego

e Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) przetgczy¢ opcje naktadki (Overlay) na
OFF, aby wytgczy¢ wyswietlanie odpowiedniego obrazu kontrolnego

Czasami moze sie wydawac, ze obraz mikro-USG i obraz kontrolny PI-RADS lub MRI fracg wzajemne
dopasowanie. Osoba obstugujgca moze zresetowad dopasowanie za pomocg ekranu dotykowego
procesu roboczego (Workflow).
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W celu zresetowania dopasowania do MRI i PI-RADS:
e Na ekranie dotykowym procesu roboczego (Workflow) nacisng¢ Reset (Resetuyj).

Dopasowanie danych badan PI-RADS i MRI zostaje zresetowane do stanu domysinego, czyli
nieustawionego.

Obraz kontrolny znika z ekranu obrazowania i, jesli ma to zastosowanie, znikajg wskazniki
obszaru PI-RADS.

Opcje FusionVu Alignment (Dopasowanie FusionVu) na ekranie dotykowym procesu
roboczego (Workflow) wskazujq, ze mozna je ustawic.
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Rozdziat 9  Uzywanie pomiaréw

System ExactVu udostepnia kilka typdw pomiardw, ktére mozna wykorzystac do pomiaru réznych

aspektéw struktur anatomicznych.

Sq one nastepujgce:
e Distance — Odlegtos¢ (wyswietlana w cm): na jednej klatce mozna wykona¢ do 4 pomiardw
e Area - Powierzchnia (wyswietlana w cm?): na jednej klatce mozna wykona¢ do 2 pomiaréw
e Volume - Objetos$¢ (wyswietlana w cm3)

¢ Najednegjklatce w trybie podwdjnym (Dual) lub poprzecznym (Transverse) mozna
wykona¢ maksymalnie 3 pomiary objetosci

e W przypadku egzaminu typu ,Miednica" (Pelvis) mozna rowniez wykonacé pomiary
objetosci przed mikcjq oraz po mikcji

Pomiary odlegtosci i powierzchni mozna zastosowaé do obrazu w dowolnym trybie, gdy obrazowanie
jest wstrzymane lub gdy obraz jest wyswietlany do przeglgdu. Jezeli pomiar jest wykonywany na
obrazie sekwencyjnym, ma on zastosowanie tylko do pojedynczej klatki, na ktérej zostat utworzony.
Pomiary objetos$ci wymagaijqg trybu podwdjnego (Dual) lub poprzecznego (Transverse), aby utworzy&
obrazy w ptaszczyznie strzatkowej i poprzecznej, ktére rejestrujg dtugose, szerokose i wysokose.

NOTA . — . p - :

EN-N178 Pomiardw i adnotacji nie mozna wykonywac na obrazach w przeglgdzie (review),
jesli badanie zostato wczytane ze zrédta zewnetrznego, takiego jak urzgdzenie
pamieci masowej USB.

1 Tworzenie pomiaru

Pomiaréw dokonuje sie na obrazie za pomocq ekranu dotykowego pomiardéw (Measurements). Ekran
dotykowy pomiardw zawiera ikony poszczegdinych typdw pomiardw, ktére mozna wybrac i umiescic
na obrazie. Dla kazdego typu pomiaru dostepny jest wybdr opcji suwmiarki.

Imierzone wartosci wyswietlana sg w nagtdwku ekranu obrazowania. Kazda z nich jest wyswietlana,
pokazujgc typ i numer identyfikacyjny, aby odrézni¢ jg od innych wartosci, ktére nalezg do tego
samego typu pomiaru. Zmierzone wartosci sg wyswietlane z doktadnosciq do dwdch miejsc po
przecinku. Warto$¢ objetosci resztkowej (Residual Volume) jest wyswietlana z doktadnoscig do
jednego miejsca po przecinku.

W celu otwarcia ekranu dotykowego pomiaréow:
¢ Nacisng¢ Measure (Zmierz) na panelu sterowania.
Pojawia sie ekran dotykowy pomiardw (Measurements).
Rozpoczyna sie domysiny typ pomiaru dla biezgcego trybu. Obejmuje on:
¢ Volume (Objetoé¢) dla trybu podwdjnego (Dual) i poprzecznego (Transverse)
e Distance (Odlegtos¢) dla dowolnego innego trybu
NOTA

EN-N62 Stan przycisku ikony suwmiarki na ekranie dotykowym pomiaréw (Measurements)

@ wskazuje typ trwajgcego pomiaru.
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Suwmiarki do

Bladder Volume

pomiaru Pre-void Post-void Suwmiarka
odlegtosci do pomiaru
objetosci
pecherza
Suwmiarki do moczowego
pomiaru przed mikcjq
powierzchni
Suwmiarka
Suwmiarka do do pomiaru
pomiaru objetosci
objetosci pecherza
moczowego
po mikcji

1.1

Rys. 53: Ekran dotykowy pomiaréw

Tworzenie pomiaru odlegtosci

Miarg odlegtosci jest linia tgczgca dwie suwmiarki.

Suwmiarki pomiarowe umieszcza sie za pomocq manipulatora kulkowego wraz z przyciskami Next
(Dalej) i Set (Ustaw).

W celu utworzenia pomiaru odlegtosci i zapisania obrazu:

1.

Na ekranie dotykowym pomiaréw (Measurements) nacisng¢ jedng z ikon suwmiarki do pomiaru
odlegtosci (Distance).

Aktywna jest pierwsza suwmiarka pomiarowa, a jej ruchem steruje manipulator kulkowy.
Umiesci¢ suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka z fego samego pomiaru
odlegtosci (Distance) staje sie aktywna.

Odlegtos¢ miedzy suwmiarkami jest wyswietlana w nagtéwku ekranu obrazowania i aktualizuje
sie w czasie rzeczywistym w miare przesuwania sie suwmiarki.

Umiesci¢ drugg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona, a pomiar odlegtosci (Distance) jest zakohczony.

lkona suwmiarki uzywana do pomiaru nie jest juz dostepna na ekranie dotykowym pomiardw
(Measurements) i nie mozna jej uzywac do tworzenia nowego pomiaru.

Zmierzona warto$¢ wyswietlana jest w nagtdéwku ekranu obrazowania.

W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli
zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sktadajgcy sie z jednej klatki, zawierajgcy pomiar.
Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz przeglqgdu, zapisana zostanie kolejna kopia obrazu
zawierajgca pomiar odlegtosci.

Exact Imaging strona 150z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

Warto$é zmierzona na
podstawie potozenia
aktywnej suwmiarki

Aktywna suwmiarka

A

egloci

Rys. 4: Pomiar odl

1.2 Tworzenie pomiaru powierzchni

Pomiar powierzchni to elipsoida utworzona przez dwa przecinajgce sie odcinki, na ktérych zazwyczaj
mierzona jest dtugosc i wysokose.

Pomiar powierzchni jest obliczany przy uzyciu standardowego wzoru na powierzchnie elipsoidy:

A=mab

b

Gdzie:
e qibto ' dlugosci dwdch odcinkdw (niezaleznie od kolejnosci ich pomiaru)

W przypadku trybdw, ktdére pokazujg wiele obrazdw (1. tryb podwdijny i tryb poprzeczny), obie
suwmiarki dla kazdego odcinka muszg by¢ umieszczone na tym samym polu.

UWAGA

ENS20 W celu uzyskania maksymalnej doktadnosci pomiaru, dwa odcinki powinny by¢

prostopadte.

W celu utworzenia pomiaru powierzchni i zapisania obrazu:

1. Na ekranie dotykowym pomiardw (Measurements) nacisng¢ jedng z ikon suwmiarki do zgdanego
pomiaru powierzchni (Areq).

Aktywna jest pierwszy suwmiarka pierwszego odcinka, a jej ruchem steruje manipulator
kulkowy.

2. Umiesci¢ suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
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3.

10.

Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.
Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka staje sie aktywna.

Odlegtos¢ miedzy suwmiarkami jest wyswietlana w nagtéwku ekranu obrazowania i aktualizuje
sie w czasie rzeczywistym w miare przesuwania sie suwmiarki.

Umiesci¢ drugg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona i uzupetnia pierwszy odcinek dia pomiaru powierzchni
(Areq).

Rozpoczyna sie drugi odcinek.

Umiesci¢ pierwszg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka staje sie aktywna.

Odlegtos¢ miedzy suwmiarkami jest wyswietlana w nagtéwku ekranu obrazowania i aktualizuje
sie w czasie rzeczywistym w miare przesuwania sie suwmiarki.

Umiesci¢ suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona i uzupetnia zaréwno drugi odcinek jak i pomiar
powierzchni.

lkona suwmiarki uzywana do pomiaru nie jest juz dostepna i nie mozna jej uzywac do tworzenia
nowego pomiaru.

Imierzona wartos¢ wyswietlana jest w nagtdéwku ekranu obrazowania wraz z warto$ciami
pomiaréw sktadowych.

W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli
zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Zapisywany jest obraz jednoklatkowy zawierajgcy pomiar powierzchni. Jezeli obraz zostat
otwarty jako obraz przeglgdu, zapisana zostanie kolejna kopia obrazu zawierajgca pomiar(y)
powierzchni.

Mierzone wartosci

Odcinki prostopadte

Rys. 55: Pomiar powierzcni
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1.3 Tworzenie pomiaru objetosci

System ExactVu umozliwia utworzenie pomiaru objetosci na podstawie pomiaréw wykonanych na
obrazach poprzecznych i strzatkowych w trybie podwdjnym (Dual) lub poprzecznym (Transverse).
Pomiar ten sktada sie z frzech odcinkdéw, ktére zazwyczaj mierzy sie jako wysokos¢ i szerokos¢ w widoku
poprzecznym oraz dtugos¢ w widoku strzatkowym (chociaz wszystkie odcinki mozna mierzyé w
dowolnym widoku). Obie suwmiarki kazdego odcinka muszg by¢& umieszczone na tym samym polu.

Pomiar objetosci jest obliczany na podstawie trzech liniowych pomiardw dtugosci, szerokosci i
wysoko$ci wykonanych na obrazach strzatkowych i poprzecznych uzyskanych w trybie podwdjnym
(Dual) lub poprzecznym (Transverse). Oblicza sie go przy uzyciu standardowego wzoru na objetose
elipsoidy:

V = i7[(11)(:

Gdzie:

e q,bicto % dtugosci odcinkéw (niezaleznie od kolejnosciich pomiaru)

UWAGA

ENC20 W celu uzyskania maksymalnej doktadnosci pomiaru, dwa odcinki powinny byé

prostopadte.

W celu utworzenia wymaganych obrazéw, na ktérych mozna wykonaé pomiary objetosci:

1. Pozyskac obraz strzatkowy i nacisng¢ Dual/Transverse (Podwdjny/Poprzeczny) na panelu
sterowania.

Obraz strzatkowy zostanie zapisany po lewej stronie ekranu obrazowania. Obrazowanie na
zywo trwa nadal po prawej stronie.

2. Pozyskanie obrazu poprzecznego:

e W przypadku stosowania przetwornika EV9C obraz poprzeczny uzyskuje sie poprzez obrdt
przetwornika o 90°.

e W przypadku stosowania przetwornika EV29L obraz poprzeczny uzyskuje sie poprzez obrdt
przetwornika w celu uzyskania petnego przeglgdu stercza.

e Obraz kontrolny (mniejsza wersja obrazu 2D) moze stuzy¢ jako wskazdwka podczas
konstruowania obrazu poprzecznego.

o W celu uzyskania reprezentatywnego obrazu poprzecznego wymagany jest ptynny
ruch obrotowy. Obracac powalii nie wprowadzac¢ dodatkowego ruchu podczas
konstruowania obrazu.

e Jezeli obraz jest wyraznie znieksztatcony, nalezy powtdrzy< obrdt w celu nadpisania
obrazu.
Na ekranie obrazowania wyswietlane sq obok siebie obrazy strzatkowe i poprzeczne.
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UWAGA

EN-C18 Jezeli obrét przetwornika jest nieregularny lub zbyt szybki, pasujgcy sektor

wachlarza moze zostac¢ znieksztatcony i moze nie zostac wyswietlony.

Nie wykonywac¢ pomiardéw na znieksztatconym obrazie.

W celu utworzenia pomiaru objetosci i zapisania obrazu:

1.

W przypadku obrazéw strzatkowych i poprzecznych wyswietlanych obok siebie na ekranie
obrazowania:

¢ Nacisng¢ Measure (Zmierz) na panelu sterowania, LUB

¢ Na ekranie dotykowym pomiardw (Measurements) nacisngé przycisk pomiaru objetosci
(Volume)
Pojawia sie odcinek z dwoma suwmiarkami kohcowymi.

Umiesci¢ pierwszq suwmiarke w zgdanym miejscu dowolnego pola, uzywajgc do tego
manipulatora kulkowego.

Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka staje sie aktywna w fym samym
polu.

Umiesci¢ drugg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona i uzupetnia pierwszy odcinek dla pomiaru objetosci.
Drugi odcinek rozpoczyna sie na obrazie poprzecznym z aktywng pierwszg suwmiarkq.

NOTA
EN-N90 Na obrazie strzatkowym mierzy sie dtugosc strzatkowq oraz wysoko$e i szerokosé

@ poprzeczng.

Umiesci¢ pierwszg suwmiarke w zgdanym miejscu dowolnego pola przy uzyciu manipulatora
kulkowego.

Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka staje sie aktywna w fym samym
polu.

Umiesci¢ drugg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.
Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona i uzupetnia drugi odcinek dla pomiaru objetosci.

Trzeci odcinek rozpoczyna sie w polu obrazu poprzecznego.

10. Umiesci¢ pierwszg suwmiarke w zgdanym miejscu dowolnego pola przy uzyciu manipulatora

11.

kulkowego.
Nacisngc Next (Dalej) na panelu sterowania.

Pozycja pierwszej suwmiarki jest ustalona, a druga suwmiarka staje sie aktywna w fym samym
polu.

12. Umiesci¢ drugqg suwmiarke w zgdanym miejscu przy uzyciu manipulatora kulkowego.

Exact
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13. Nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Pozycja drugiej suwmiarki jest ustalona i uzupetnia trzeci odcinek. Pomiar objetosci zostat
zakohczony.

Zmierzona warto$¢ wyswietlana jest w nagtéwku ekranu obrazowania wraz z warto$ciami
pomiaréw sktadowych. GestoSc PSA (PSAD) jest wyswietlana, jesli warto$¢ PSA (prostate-
specific anfigen — antygen specyficzny dla stercza) zostata wprowadzona podczas tworzenia
pacjenta/badania.

lkona suwmiarki dla pomiaru objetosci wskazuije, ze jest ona uzywana do istniejgcego pomiaru.

14. W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli
zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Zapisywany jest obraz jednoklatkowy zawierajgcy pomiar objetosci.

October 03 2019 09:26:17

Mierzone
wartosci

Diugosé
poprzeczna

Wysokosé
poprzeczna i
dlugosé
strzatkowa

uagast 27 1964 ExactClnic) Septamber 09 J016 110811

Mierzone
wartosci

Dlugosé
strzatkowa

Dlugosé i
wysokosé
poprzeczna

Rys. 57: Pomiar objetosci (Tryb podwdjny)
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1.3.1 Gestosé PSA

Oprogramowanie ExactVu automatycznie obliczy warto$¢ gestosci PSA — antygenu specyficznego dla
stercza (PSAD) podczas wykonywania pomiaru objetosci, korzystajgc z wartosci PSA wprowadzonej na
ekranie Pacjent/Badanie (Patient/Study).

Wartos¢ PSAD jest wyswietlana w nagtéwku ekranu obrazowania wraz z innymi zmierzonymi
wartosciami.

Jezeli na ekranie Pacjent/Badanie nie wprowadzono wartosci PSA, w przypadku

E‘N?Jg PSAD pojawi sie komunikat ,N/A".
Jezeli wartos$¢ lub objeto$¢ PSA ulegnie zmianie, obliczone wartoéci PSAD zostang
odpowiednio zaktualizowane. Obliczone warto$ci PSAD nie zmieniqjqg sie dla

zapisanych klatek.

1.3.2 Pomiary objetosci pecherza moczowego przed mikcjq i po mikcji

W przypadku egzaminu typu ,,Miednica” (Pelvis) dostepne sg dwa pomiary objetosci dla obrazéw w
trybie podwdjnym (Dual):

e Pecherz moczowy przed mikcjqg (Pre-void)
e Pecherz moczowy po mikcji (Post-void)
W celu utworzenia pomiaréw objetosci pecherza moczowego przed mikcjqg i po mikcji:

1. Po wyswietleniu obrazu w trybie podwdjnym (Dual) na ekranie dotykowym pomiardw
(Measurements) nacisng¢ ikone pomiaru objetosci pecherza moczowego przed mikcjq (Pre-void).

2. Umiesci¢ wszystkie suwmiarki do pomiaru zgodnie z opisem w punkcie 1.3 na stronie 153 oraz
nacisng¢ przycisk Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli zostat
skonfigurowany do zapisywania klatek.

Po zakohczeniu pomiaru i zapisaniu obrazu zmierzona wartos¢ objetoéci pecherza moczowego
zostanie wyswietlona w nagtéwku ekranu obrazowania wraz z warto$ciami pomiaréw
sktadowych.

lkona pomiaru objetosci pecherza po mikcji (Post-void) jest wtgczona.

3. Na ekranie dotykowym pomiaréw (Measurements) nacisngc ikone pomiaru objetosci pecherza po
mikcji (Post-void).

4. Umiesci¢ wszystkie suwmiarki do pomiaru zgodnie z opisem w punkcie 1.3 na stronie 153.

Po zakonhczeniu pomiaru zmierzona warto$¢ objetosci wyswietlana jest w nagtéwku ekranu
obrazowania wraz z wartociami pomiardw sktadowych.

W przypadku pomiaru objetosci pecherza moczowego przed mikcjq (Pre-void) oraz po mikcji
(Post-void ) obliczana jest objetosc¢ resztkowa (Residual Volume) i wyswietlana jako warto$é
procentowa w nagtdwku obrazu, na ktérym zmierzono objeto$¢ pecherza po mikcji. Etykieta
do obliczenia objetosci resztkowej jest wyswietlana jako Resid.

*+ Vol 7.47 cc +l Vol 2.03 cc

HL13.24cm L1144 cm
L22.21cm L21.57cm Resid
L31.99cm L31.72cm 27.2%

PreVoid PostVoid

Rys. 58: Obliczanie objetosci resztkowej

Ani pomiar objetosci pecherza moczowego przed mikcjq (Pre-void), ani po mikcji (Post-void)
nie jest wtgczony.
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5.

W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli
zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.
Zapisywany jest obraz jednoklatkowy zawierajgcy pomiar objetosci pecherza moczowego.
NOTA
EN-N1S7 Przy kazdym przeprowadzaniu egzaminu miednicy mozna wykonac jeden
zestaw pomiaréw objetosci pecherza.
NOTA T SO P o . "
EN-N166 Jezeli zmierzona objetos¢ pecherza po mikcji (Post-void) jest wieksza niz
zmierzona objetos¢ pecherza przed mikcjg (Pre-void), objetose resztkowa
(Residual Volume lub Resid.) jest wyswietlana jako ,N/A").

2 Edytowanie pomiaru

Pomiary na obrazie mozna edytowad, wybierajgc pomiar do edycji na ekranie dotykowym pomiaréw
(Measurements), a nastepnie przesuwajqgc suwmiarki zaleznie od poftrzeb.

W celu edytowania pomiaru i zapisania obrazu:

1.

Po wyswietleniu obrazu, ktéry ma by¢ edytowany nacisng¢ ikone suwmiarki, aby dokonac edyciji
pomiaru na ekranie dotykowym pomiardw (Measurements).

Wybrany pomiar staje sie aktywny i wskazuje, ktéra suwmiarka i ktéra linia (jesli dotyczy) sq
aktywne.

Jezeli zgdana suwmiarka jest aktywna, umiescic jg w zgdanym miejscu, uzywajgc do tego
manipulatora kulkowego.

Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

W celu przetgczenia aktywnej suwmiarki w aktywnej linii nacisng¢ Next (Dalej) na panelu
sterowania.

Aktywna suwmiarka dla aktywnej linii przetgcza sie na inng suwmiarke.

Aby przetgczy¢ aktywng linie na nastepng dostepnq linie, nacisngc Set (Ustaw) na panelu
sterowania.

Nastepna dostepna linia staje sie linig aktywng.
Rozmiesci¢ wszystkie zgdane suwmiarki.

Odlegtos¢ miedzy suwmiarkami dla aktywne;j linii jest wyswietlana w nagtéwku ekranu
obrazowania i aktualizuje sie w czasie rzeczywistym w miare przesuwania sie suwmiarki.

Po prawidtowym rozmieszczeniu wszystkich suwmiarek nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania
w celu zakohczenia edyciji pomiaru.

Zmierzona warto$¢ wyswietlana jest w nagtéwku ekranu obrazowania wraz z wartoéciami
pomiaréw sktadowych.

lkona suwmiarki danego pomiaru wskazuje, ze jest ona uzywana do istniejgcego pomiaru.

W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli
zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Obraz jest zapisany i zawiera edytowany pomiar. Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz
przeglqdu, zapisana zostanie kolejna kopia obrazu zawierajgca edytowany(-e) pomiar(y).
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UWAGA

EN-C48

W przypadku badanh zapisanych w wersjach oprogramowania wczesniejszych niz
1.0.3 zmiany wprowadzone w obrazach nie zostang zapisane.

3 Usuwanie pomiaru

Pomiary mozna usung¢ za pomocqg ekranu dotykowego pomiardw (Measurements).

W celu usuniecia pomiaru:

1.

Nacisng¢ ikone suwmiarki, aby usung¢ pomiar.

Przycisk Delete Measurement (Usun pomiar) jest aktywny.

2. Nacisng¢ Delete Measurement (Usun pomiar).

Pomiar zostanie usuniety z obrazu.

Ikona suwmiarki usunietego pomiaru jest dostepna dla nowego pomiaru.

3. W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli

zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Obraz zostaje zapisany i nie zawiera usunietego pomiaru.

W celu usuniecia wszystkich pomiarow:

1.

Na ekranie dotykowym pomiaréw (Measurements) nacisng¢ Delete All (Usunh wszystko).
Wszystkie pomiary zostang usuniete z obrazu.

lkony suwmiarki usunietych pomiardw sq dostepne dla nowego pomiaru.

2. W celu zapisania obrazu nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania lub przetgcznik nozny, jesli

zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Obraz zostaje zapisany i nie zawiera zadnego pomiaru.

4 Anulowanie pomiaru w toku

Gdy pomiar jest w toku, niektére czynnosci anulujg pomiar, w tym:

Rozpoczecie obrazowania

Zmiana ekrandw

Zmiana trybéw

Nacisng¢ suwmiarke, aby wybrac istniejgcy pomiar lub inny typ pomiaru

Nacisngé Measure (Zmierz)
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Rozdziat 10 Korzystanie z adnotacji

Adnotacje (Annotations) to etykiety tekstowe stuzgce do oznaczania struktur anatomicznych na
obrazie.

Adnotacje sq tworzone przy pomocy ekranu dotykowego adnotacii (Annotations). Ekran dotykowy
adnotacji zawiera ikony widokdw, etykiety adnotacji i wstepnie okreslone adnotacje opierajgce sie na
odpowiednich widokach i strukturach oraz typie egzaminu.

Adnotacje mozna zastosowac do obrazu podczas obrazowania, gdy obrazowanie jest wstrzymane lub
gdy obraz jest wyswietlany do przeglgdu. Adnotacje mozna zastosowac do obrazu sekwencyjnego
podczas obrazowania, do klatki lub do pojedynczej klatki obrazu sekwencyjnego. Gdy obraz
sekwencyjny jest wyswietlany do przeglgdu (review), adnotacja jest dodawana tylko do pojedynczej
klatki, na ktérej zostata ona utworzona. Do obrazu mozna dodaé¢ maksymalnie osiem adnotacii.

NOTA . — . ; - -

EN-N178 Pomiardw i adnotacji nie mozna wykonywac na obrazach w przeglgdzie (review),
jedli badanie zostato wczytane ze zrédta zewnetrznego, takiego jak urzgdzenie
pamieci masowej USB.

Adnotacja na zywo (live annotation) (tj. adnotacja utworzona podczas obrazowania) jest wyswietlana
na ramkach bufora pamieci, ktére sq rejestrowane po utworzeniu adnotacji. Potozenie aktywnej
adnotacji pozostaje takie samo w stosunku do skali gtebi obrazu, gdy osoba obstugujgca zmienia

gtebie.

Adnotacja na zywo pozostaje na obrazie, chyba ze wystqpi jedna z nastepujgcych czynnosci:
e Adnotacja zostata usunieta
e Rozpoczeto nowe badanie

Adnotacje na zywo nie sg obecne na obrazie w przeglgdzie (review). Nie wystepujg one réwniez w
nastepujgcych frybach obrazowania:

e Tryb poprzeczny (Transverse)

e Podfryb tgczenia (Stitch)
Gdy obecne sg adnotacje na zywo, a osoba obstugujgca rozpoczyna obrazowanie w trybie
podwdjnym (Dual Mode), adnotacje na zywo pojawiajqg sie tylko w lewym polu (fj. w polu statycznym).
Nie sg one stosowane do obrazu na zywo.
System ExactVu obstuguje nastepujgce typy adnotacii:

e Wstepnie okreslony tekst

e Niestandardowy fekst

e Strzatka
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Etykiety
adnotaciji
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Urethra Seminal Vesicle
Apex Anterior Lesion Perirectal Space
Mid Posterior Cyst Ejaculatory Duct
Midline Calcification Transitional Zone
Neurovascular Bundle
Widoki Wstepnie
. e
adnotaciji okreslone
adnotacje

Rys. 59: Ekran dotykowy adnotaciji

1 Tworzenie adnotaciji
W celu utworzenia adnotaciji:

¢ Nacisng¢ Annotate (Dodaj adnotacje) na panelu sterowania lub Annotation (Adnotacja) na
ekranie dotykowym.

Na ekranie dotykowym otwiera sie ekran Adnotacje (Annotations) i rozpoczyna sie dodawanie
adnotacji tekstowej. Jej potozenie zalezy od uzywanego przetwornika i moze zostac
Zmienione:

e W przypadku przetwornika EV29L jest ona inicjowana w gérmej lewej czesci obszaru
obrazowania

e W przypadku przetwornika EV9C jest ona inicjowana w dolnej srodkowej czesci obszaru
obrazowania we wszystkich trybach z wyjgtkiem trybu podwdjnego (Dual), w ktdrym jest
ona inicjowana w $rodku prawego pola

e W przypadku przetwornika EV5C jest ona inicjiowana w gérmej srodkowej czesci obszaru
obrazowania we wszystkich trybach z wyjgtkiem trybu podwdinego (Dual), w ktérym jest
ona inicjowana w srodku prawego pola

Osoba obstugujgca moze przystgpi¢ do tworzenia adnotacji tekstowej, adnotacji wstepnie
okredlonej lub adnotacji strzatkowe;.

ETIONE'% Jezeli obraz sekwencyjny jest otwarty w przeglgdzie (review), préba jego zapisania

nie przynosi zadnego efektu. W przeglgdzie (review) mozna zapisywac jedynie
pojedyncze klatki.

1.1 Tworzenie wstepnie okreslonej adnotacji tekstowej

Tworzenie wstepnie okreslonej adnotacii tekstowej sktada sie z dwdch etapdw:
e Pozycjonowanie adnotacji tekstowej

¢ Wybieranie adnotaciji
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W celu utworzenia wstepnie okreslonej adnotaciji tekstowej:

1. Gdy pole tekstowe jest aktywne, nalezy uzy¢ kulki manipulacyjnej, aby umiesci¢ adnotacje w
zadanym miejscu.

2. Na ekranie dotykowym adnotacji (Annotations) dotkng¢ widok adnotacii) i/lub dowolng inng
zadang etykiete adnofaciji.

3. Dotkng¢ wybrang wstepnie okreslong adnotacje.

Adnotacja sktada sie z wybranych etykiet w kolejnosci, w jakiej kazda z nich zostata dotknieta.

NOTA - Y p L A

EN-N122 System ExactVu uniemozliwia wybdr etykiet, jesli aktywna adnotacja nie
odpowiada zadnej etykiecie adnotacji lub wstepnie okreSlonym adnotacjom na
ekranie obrazowania poza juz wybranymi.

4. Nacisngc Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Adnotacja jest kompletna.

Jezeli adnotacja zostanie umieszczona podczas obrazowania, obrazowanie bedzie
kontynuowane, a adnotacja na zywo pozostanie na obrazie. W tym przypadku adnotacja na
Zywo jest ustawiana, gdy osoba obstugujgca wstrzyma obrazowanie.

W celu zapisania obrazu:

¢ Nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania, aby zapisa¢ pojedynczqg klatke, lub przetgcznik
nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sktadajgcy sie z jednej klatki i zawiera adnotacje.
Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz przeglgdu (review), zapisana zostanie kolejna kopia
obrazu zawierajgca adnotacje.

W celu zapisania obrazu sekwencyjnego z adnotacjqg statycznqg:

e  Gdy obrazowanie jest wstrzymane, utworzy¢ adnotacie i nacisng¢ Cine (Obraz sekwencyjny) lub
przetgcznik nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania obrazéw sekwencyjnych.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sekwencyjny sktadajgcy sie ze statycznej adnotaciji
na kazdej klatce.
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1.2 Tworzenie niestandardowej adnotacji tekstowej

Tworzenie niestandardowej adnotacii tekstowej sktada sie z dwdch etapdw:

W celu

Pozycjonowanie adnotacii
Wprowadzanie tekstu
utworzenia niestandardowej adnotacji tekstowej:

Gdy pole tekstowe jest aktywne, nalezy uzy¢ kulki manipulacyjnej, aby umiesci¢ adnotacje w
zadanym miejscu.

Nacisng¢ Keyboard (Klawiatura) na ekranie dotykowym.
Otwiera sie ekranowa klawiatura.

Wpisac¢ tekst adnotacii.

Tekst pojawi sie w polu tekstowym.

Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Adnotacja jest kompletna.

Jezeli adnotacja zostanie umieszczona podczas obrazowania, obrazowanie bedzie
kontynuowane, a adnotacja pozostanie na obrazie. W tym przypadku adnotacja na zywo jest
ustawiana, gdy osoba obstugujgca wstrzyma obrazowanie.

zapisania obrazu:

Nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania, aby zapisac pojedynczqg klatke, lub przetgcznik
nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sktadajgcy sie z jednej klatki i zawiera adnotacje.
Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz przeglgdu (review), zapisana zostanie kolejna kopia
obrazu zawierajgca adnotacje.

1.3 Tworzenie adnotaciji strzatkowej

Adnotacja strzatkowa to linia z grotem strzatki, bez tekstu. Tworzenie adnotacji strzatkowej polega na
umieszczeniu punktu kontrolnego (tj. kohca) linii i punktu kontrolnego grotu strzatki.

W celu
1.

uvtworzenia adnotacji strzatkowej:

Na ekranie adnotaciji (Annotations) nacisngc Arrow (Strzatka).

Pojawia sie adnotacja strzatkowa z aktywnym jednym punktem kontrolnym.

Uzy<¢ manipulatora kulkowego do ustawienia aktywnego punktu kontrolnego w zgdanym miejscu.
Nacisng¢ Next (Dalej) na panelu sterowania.

Punkt kontrolny linii jest staty, a punkt kontrolny grotu strzatki staje sie aktywny.

Uzy<¢ manipulatora kulkowego do ustawienia punktu kontrolnego grotu strzatki.

Nacisng¢é Next (Dalej) na panelu sterowania, aby przetgczy¢ sie na inny punkt kontrolny, jesli
wymagane jest dalsze dopasowanie.

Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania w celu zakonczenia adnotacii.
Adnotacja jest kompletna.

Jezeli adnotacja zostanie umieszczona podczas obrazowania, obrazowanie bedzie
kontynuowane, a adnotacja pozostanie na obrazie. W tym przypadku adnotacja na zywo jest
ustawiana, gdy osoba obstugujgca wstrzyma obrazowanie.
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W celu zapisania obrazu:

¢ Nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania, aby zapisa¢ pojedynczg klatke, lub przetgcznik
nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sktadajgcy sie z jednej klatki i zawiera adnotacje.
Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz przeglgdu (review), zapisana zostanie kolejna kopia
obrazu zawierajgca adnotacje.

2 Edytowanie adnotaciji

Potozenie adnotaciji mozna edytowad, wybierajgc adnotacje na ekranie dotykowym adnotacii
(Annotations), a nastepnie przesuwajgc adnotacje lub punkt kontfrolny (w przypadku adnotacji
strzatkowej) zaleznie od potrzeb.

NOTA
EN-N87

@ Nie mozna edytowac tekstu adnotacii.

W celu edytowania adnotaciji:

1. Gdy na obrazie pojawi sie adnotacja, ktéra ma by¢ edytowana, nacisng¢ Select (Wybierz) na
ekranie dotykowym adnotacji (Annotations).

Ostatnia utworzona adnotacja staje sie aktywna.
Aktywny punkt kontrolny jest oznaczony kolorem.

2. Jezeli aktywna adnotacja do edytowania nie jest aktywna, naciskac Select (Wybierz), az zgdana
adnotacja stanie sie aktywna.

3. Gdy zgdana adnotacja jest aktywna, umiesci¢ jg w zgdanym miejscu, uzywajgc do tego
manipulatora kulkowego.

4. Nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania, aby zakonczy¢ adnotacje, lub nacisngé Next (Dalej),
aby przejs¢ do innego punktu kontrolnego (w przypadku edycji adnotacii strzatkowej).

5. Gdy adnotacja znajdzie sie w zgdanym miejscu, nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Edycja zostata zakohczona.
W celu zapisania edycji:

¢ Nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania, aby zapisa¢ pojedynczq klatke, lub przetgcznik
nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

Razem z badaniem zapisywany jest obraz sktadajgcy sie z jednej klatki, zawierajgcy edycje
adnotacji. Jezeli obraz zostat otwarty jako obraz przeglgdu, zapisana zostanie kolejna kopia
obrazu zawierajgca edycje adnotaciji.

NOTA — — - : P

EN-NT13 Jezeli obraz sekwencyjny jest otwarty w przeglgdzie (review), proba jego
zapisania nie przynosi zadnego efektu. W przegladzie (review) mozna zapisywac
jedynie pojedyncze klatki.

NOTA

EN-N159 Adnotacja na zywo (live annotation) nie jest widoczna na obrazie otwartym w

@ przeglgdzie (review).
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3 Usuwanie adnotacji
Adnotacje mozna usungc¢ za pomocg ekranu dotykowego Annotations (Adnotacie).
W celu usuniecia adnotaciji:

1. Gdy na obrazie pojawi sie adnotacja, ktéra ma byc¢ usunieta, nacisngc Select (Wybierz) na ekranie
dotykowym adnotacji (Annofations).

Ostatnia utworzona adnotacja staje sie aktywna.

2. Jezeli adnotacja do usuniecia nie jest aktywna, naciskac Select (Wybierz), az zgdana adnotacija
bedzie aktywna.

3. Jezeli adnotacja do usuniecia jest aktywna, nacisngc Delete Annotation (Usuh adnotacije).
Aktywna adnotacja zostanie usunieta.
W celu usuniecia wszystkich adnotacji:
¢ Na ekranie dotykowym adnotacji (Annotations) nacisng¢ Delete All (Usun wszystko).
Wszystkie adnotacje na obrazie bedqg usuniete.
W celu zapisania obrazu:

¢ Nacisng¢ Frame (Klatka) na panelu sterowania, aby zapisa¢ pojedynczqg klatke, lub przetgcznik
nozny, jesli zostat skonfigurowany do zapisywania klatek.

7 badaniem zapisany jest obraz sktadajqcy sie z jednej klatki, ktéry nie zawiera
usunietej/usunietych adnotaciji. Jezeli obraz zostat otwarty joko obraz przeglgdu, zapisana
zostanie kolejna kopia obrazu, ktéra nie bedzie zawiera¢ usunietej/usunietych adnotacii.

e Gdy stan obrazowania jest wstrzymany, nacisniecie przycisku Cine (obraz sekwencyjny) na panelu
sterowania powoduje réwniez zapisanie pojedynczej klatki, ktéra nie zawiera usunietej adnotacii.

NOTA T . X . T -

EN-NT13 Jezeli obraz sekwencyjny jest otwarty w przeglgdzie (review), préba jego zapisania
nie przynosi zadnego efektu. W przeglgdzie (review) mozna zapisywac jedynie
pojedyncze klatki.

4 Anulowanie adnotacji w toku
Podczas tworzenia lub edytowania adnotacii kilka czynnosci powoduje anulowanie adnotacii, w tym:
e Rozpoczecie obrazowania
e Zmiana ekranéw
e Zmiana trybow
e Wybdrinnego typu adnotacii

e Nacisng¢ Annotate (Dodaj adnotacje) na panelu sterowania
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Rozdziat 11 Ocena ryzyka PRI-MUS™

Ocena ryzyka PRI-MUS™ (identyfikacja ryzyka stercza za pomocg mikro-USG) to oparty na dowodach
protokdt stuzgcy do identyfikacji cech stercza za pomocg obrazowania mikro-USG (np. podczas
obrazowania przy uzyciu przetwornika EV29L), aby pomdc w ukierunkowaniu i namierzeniu biopsji.

1 Stosowanie oceny ryzyka PRI-MUS

Podczas badania obrazdéw sekwencyjnych biopsji wykonanych podczas wieloosrodkowego badania
dotyczqgcego przezodbytniczego obrazowania USG o wysokiej rozdzielczosci w poréwnaniu ze
standardowym, przezodbytniczym obrazowaniem o niskiej rozdzielczosci w celu zidentyfikowania
klinicznie istotnego raka stercza (Multi-Center Trial of High-resolution Transrectal Ulfrasound Versus
Standard Low-resolution Transrectal Ultrasound for the Identification of Clinically Significant Prostate
Cancer)! zaobserwowano wyrazne elementy pojawiajgce sie na obrazie USG.

Podczas badania wieloosrodkowego Ghai i in2. dokonali przeglgdu obrazéw sekwencyjnych
obejmujgcych 400 biopsji, i skorelowali wyrazne elementy pojawiajgce sie na obrazach z diagnozg
histologiczng probek rdzenia biopsyjnego ze ztosliwym rakiem stercza, z ocenq Gleasona powyzej 7.
Wykorzystujgc te informacje, opracowano protokdt PRI-MUS™ (identyfikacja ryzyka stercza za pomocg
mikro-USG) i skale ryzyka.

Elementy pojawiajgce sie na obrazie USG przektadajq sie na ocene ryzyka PRI-MUS, ktéra jest
powigzana ze zwiekszonym ryzykiem raka. Tabela 17 opisuje ustalenia zwigzane z kazdg ocenq ryzyka
PRI-MUS.

Ocenaryzyka Ryzyko

PRI-MUS nowotworowe Ustalenia

1 Bardzo niskie Kilka regularnych kanatoéw, ,,ser szwajcarski” bez innych
heterogenicznoscii jasnych ech

2 Niewielkie Hiperechogeniczne z tatkami przewodowymi lub bez

3 NieokreSlone  tagodna niejednorodnos¢ lub jasne echa w tkance
hiperechogenicznej

4 Znaczne Niejednorodny kalafiorowy/zamazany/cetkowany wyglgd elementow

pojawiajgcych sie na obrazie lub jasne echa (mozliwa martwica
zaskornikow)

5 Bardzo wysokie Nieregularne cienie (pochodzqce ze stercza, a nie z jego granicy) lub
mieszane zmiany echa, lub nieregularna granica stercza i/lub strefy
obwodowej

Tabela 17: Ocena ryzyka PRI-MUS

Rys. 61 przedstawia rézne elementy pojawiajgce sie na obrazie USG, zaobserwowane podczas
badania wieloosrodkowego i wigze je z kazdg ocenq ryzyka PRI-MUS.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025
2Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B i Pavlovich CP, Ocena ryzyka raka na

nowatorskich obrazach stercza mikro-USG 29 MHz: Utworzenie protokotu mikro-USG do identyfikacji ryzyka stercza,
J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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Rys. 61: Funkcje ultrasonograficzne stosowane w protokole PRI-MUS skorelowane z ocenami PRI-MUS

2 Iatwierdzenie protokotu PRI-MUS

Po badaniu wieloosrodkowym przeprowadzono zatwierdzenie niezaleznego, zaslepionego pod kgtem
patologii zestawu 100 kolejnych obrazéw sekwencyjnych, ocenianego przez pieciu badaczy.

Stwierdzono ogding, istotng statystycznie, liniowo rosngcq tendencje. Kazde zwiekszenie oceny ryzyka
oznaczato wzrost 0 10,1% (95% Cl 9,3-10,8) prawdopodobiehstwa wystgpienia klinicznie istotnego
raka2. Ocena ryzyka réwniez wzrosta wraz z sumq Gleasona i dtugoscig nowotworu, przy nachyleniu
odpowiednio 0,15 (95% CI 0,09-0,21) i 0,58 (95% CIl 0,43-0,73). Czutos¢ i swoisto$C wyniosty
odpowiednio 80% i 37%, a Srednia £ SD ROC AUC wyniosta 60% * 2%. Protokét byt doktadniejszy w
przypadku wykrywania choroby o wysokim stopniu zaawansowania (suma Gleasona wieksza niz 7) ze
szczytowq wartoécig AUC wynoszgcq 74% (Srednia 66%).

Podsumowujgc, w kazdej z pieciu ocen ryzyka PRI-MUS kazdy element pojawiajgcy sie na obrazie USG
jest liniowo skorelowany z prawdopodobienstwem wystgpienia nowotworu, w zwigzku z tym tkanka z
wyzszg oceng ryzyka PRI-MUS powinna by¢ czesciej okre$lana w biopsji jako ztodliwa niz tkanka z nizszg
ocenq ryzyka PRI-MUS (patrz Rys. 62).
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Rys. 62: Liniowa korelacja oceny PRI-MUS z nowotworem
ztosliwym w biopsji rdzeniowej?2

Wyniki w Tabeli 18 wykazujg dodatnig korelacje z piecioma elementami pojawiajgcymi sie na obrazie
USG.

Liczba prébek ztosliwych / liczba  Wspotczynnik

Cecha obrazéw sekwencyjnych ryzyka (90% CI)
Kilka regularnych kanatéw, ,,ser szwajcarski”  1/7 0,28 (0,05-1,72)
Hiperechogeniczne z tatkami 14/50 0,49 (0,31-0,78)
przewodowymi lub bez

tagodna niejednorodnosé 24/42 1,19 (0,87-1,62)
Jasne echa w tkance hiperechogenicznej 4/10 0,79 (0,37-1,71)
Niejednorodny 22/32 1,48 (1,11-1,97)

kalafiorowy/zamazany/cetkowany wyglgd
elementéw pojawiajgcych sie na obrazie

Jasne echa 18/30 1,24 (0,89-1,73)
Nieregularna granica strefy obwodowej 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Mieszane zmiany echa 2/2 2,02 (1,76-2,33)
Nieregularne cieniowanie 11/12 1,94 (1,54-2,43)

Tabela 18: Wspdtczynnik ryzyka cech ultrasonograficznych na podstawie zaslepionej analizy obrazéw
sekwencyjnych wzgledem 100 préobek z biopsiji, ktore okazaty sie nieztosliwe i 100 prébek z biopsji, ktére
potwierdzono jako ztosliwe?
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Rozdziat 12 Preferencje

Okno Preferencji (Preferences) zawiera szereg ekrandw, na ktdérych wyswietlane sq informacje o
konfiguracji systemu ExactVu, a takze przyciski stuzgce do modyfikowania preferencji systemowych.
Preferencje ExactVu zawierajg nastepujgce ekrany:

¢ System Information — Informacje o systemie (udostepnia informacje konfiguracyjne ExactVu, opcje
eksportu dziennika komunikatéw (Export logs) i kontroli elementu przetwornika (Transducer Element
Check)

e DICOM Settings — Ustawienia DICOM (zawiera konfiguracje dot. przechowywania na serwerze
PACS (PACS Store), kwerendy/pobierania obrazéw MRI w formacie DICOM (DICOM MRI
Query/Retrieve) oraz Liste roboczg modalnosci (Modality Worklist))

¢ Network Settings — Ustawienia sieciowe (zawiera informacje o komputerze ExactVu i potgczeniu
sieciowym)

e System Settings — Ustawienia systemu (informacje dot. kliniki, preferencije jezykowe, data i godzina
systemu oraz konfiguracja prowadnikdw igty i przetgcznika noznego)

e Security — Zabezpieczenia (zawiera przyciski dostepu do danych pacjenta)

e Physicians Setup — Konfiguracija lekarzy (umoZliwia przechowywanie listy lekarzy, ktérg mozna
wybra¢ na ekranie Pacjent/Badanie)

e External Programs — Programy zewnetrzne (zawiera dostepne programy, ktére mozna uruchomic¢
poza aplikacjg ExactVu)

e EULA - Umowa licencyjna kohcowego uzytkownika
W celu uzyskania dostepu do preferencji:
¢ Nacisngc Preferences (Preferencje) na panelu sterowania.
Pojawia sie ekran Informaciji o systemie (Preferences > System information).
W celu zapisania preferencji:
e Nacisng¢ Save (Zapisz) na biezgcym ekranie Preferencii.
Zmiany dokonane na dowolnym ekranie Preferencji sq zapisane.
W celu zamkniecia preferencji bez zapisywania zmian:
¢ Nacisng¢ Close (Zamknij) na biezgcym ekranie Preferencii.

Ekran Preferencji zamyka sie bez zapisania jakichkolwiek zmian. Obrazowanie mozna wznowic
w biezgcym trybie obrazowania.

1 Informacje o systemie

Ekran Preferences > System information (Preferencje > Informacje o systemie) wyswietla szereg réznych
informacii:

¢ Informacje o konfiguraciji ExactVu i prawach autorskich, w tym wersje oprogramowania i
komponentdw sprzetowych

¢ Informacje o aktywaciji ExactVu, wskazujgce funkcje oprogramowania, ktére sqg aktywowane w
biezgcej konfiguracii

e Dane kontaktowe dziatu pomocy technicznej

e Opcje eksportu dziennika komunikatéw (Message log export)
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¢ Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check), stuzgca do oceny integralnosci
elementéw przetwornika, gdy przetwornik jest aktywowany

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

Phone: +1.855.233.1919
. T™
Software: ExactVu +1.905.415.0030

- = Email: support@exactimaging.com
Version: 2.5.5 (Build 207) . oY S : ’
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights

DICOM SETTINGS
Channel Board 0 Version: 1.0346 Reserved.

Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8 . e -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

ST BCB Driver Version: 1477 mod{iﬁcatio‘n or sale of this computer program, Qr 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

SYSTEM INFORMATION

I Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
. 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.
i (A SN

Rys. 63: Preferencje -> Informacje o systemie
1.1 Eksportowanie plikow dziennika

System ExactVu $ledzi status zdarzen sprzetowych i programowych wystepujgcych podczas pracy i
zapisuje je w pliku dziennika komunikatdw (log). Pliki dziennika sg tworzone po wtgczeniu systemu
ExactVu i sg wykorzystywane przez technikdw pomocy technicznej do diagnozowania problemow.
Ekran Informaciji o systemie (Preferences > System Information) umozliwia wybranie plikdw dziennika do
wyeksportowania w celu przestania ich do technikdw pomocy techniczne;.

Pliki dziennika mozna wyeksportowac do urzgdzenia pamieci masowej USB. Patrz Rozdziat 3, punkt 1.4
na stronie 58 w celu uzyskania informacji na temat zalecanego formatowania urzgdzenia pamieci
masowej USB i podtgczania go do systemu ExactVu.

W celu eksportowania plikéw dziennika:

1. Podtgczy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB do systemu ExactVu, po jego sformatowaniu zgodnie
z zaleceniami w Rozdziat 3, punkt 1.4 na stronie 58.

2. Obok Export Logs (Eksportuj dzienniki) wybrac¢ zgdany zakres czasu, w ktérym maijq byé
eksportowane pliki dziennika komunikatéw.

Pojawia sie stan postepu eksportu (Export progress).

Po zakonhczeniu eksportu okno dialogowe postepu zostanie zamkniete, a wybrany zakres plikdw
dziennika komunikatdw zostanie skopiowany do folderu ExactData na urzgdzeniu pamieci
masowej USB.
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1.2 Kontrola elementu przetwornika

Celem testowania elementu przetwornika jest ocena integralnosci elementéw przetwornika przed
uzyciem przetwornika do obrazowania.

Kontrola elementu przetwornika (Transducer Element Check) jest wykonywana w nastepujgcy sposdb.

Gdy osoba obstugujaca recznie wybiera wykonanie tej opcji (execute) na ekranie Preferencje >
Informacje o systemie (Preferences > System Information).

Kiedy osoba obstugujgca podtgcza dowolny przetwornik, na podtgczonym przetworniku zostanie
automatycznie przeprowadzona konfrola elementu przetwornika.

Kiedy osoba obstugujaca postanowi aktywowaé dowolny przetwornik korzystajgc z panelu
sterowania, ekranu dotykowego lub ekranu Patient/Study (Pacjent/Badanie), na aktywowanym
przetworniku zostanie automatycznie przeprowadzona kontrola elementu przetwornika (Transducer
Element Check).

Kiedy system ExactVu jest uruchomiony i jeden lub wiecej przetwornikdw jest podtgczonych,
automatycznie przeprowadzana jest kontrola elementu przetwornika na przetworniku
podtgczonym do najwyzsze] umieszczonego ghiazda ztqcza przetwornika.

Firma Exact Imaging zaleca wykonanie kontroli elementu przetwornika (Transducer Element Check) w
przypadku zaobserwowania nieoczekiwanego zachowania.

UWAGA
EN-C51 Jezeli to mozliwe, podczas wykonywania fego testu soczewka przetwornika

powinna by¢ wolna od zelu. W przeciwnym razie rGwnomiernie rozprowadzi¢
natozony zel wzdtuz soczewki.

W celu przeprowadzenia kontroli elementu przetwornika z ekranu Preferencje > Informacje o systemie:

1.

Ponizej Kontroli elementu przetwornika (Transducer Element Check) nalezy wpisac numer seryjny
podtgczonego przetwornika, ktdry ma by¢ sprawdzany. Numer seryjny znajduje sie na etykiecie na
obudowie ztqcza przetwornika obok symbolu SN.

Nacisng¢ Execute (Wykondaj).

Rozpoczyna sie proces konfroli elementu przetwornika, a wyniki sg prezentowane w
komunikacie ekranowym.

Przedstawione wyniki wskazujq liczbe elementdw nieaktywnych, a takze wskazdwke, czy wyniki
sq dopuszczalne. Dopuszczalna jest ograniczona liczba elementdw nieaktywnych.

Gdy wyniki sg do zaakceptowania, komunikat ekranowy zostanie zamkniety i mozna uzy¢
systemu ExactVu do obrazowania.

Jezeli wyniki nie sq dopuszczalne, potozenie nieaktywnych elementdw jest wskazywane na
ekranie obrazowania pionowymi zottymi liniami (patrz Rys. 64). W takim przypadku wyswietlany
jest komunikat nakazujgcy ponowne wykonanie procesu kontroli elementu przetwornika.

Przed ponownym wykonaniem badania nalezy sprawdzi¢, czy soczewka przetwornika nie
zawiera zelu. Soczewka nie powinna zawierac zelu lub natozony zel powinien by
réwnomiernie rozprowadzony wzdtuz soczewki.

Jezeli wyniki nadal nie sg dopuszczalne, prosimy skontaktowac sie z pomocq technicznag,
korzystajgc z informaciji kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Komunikat
wskazuje

wykrytych
nieaktywnyc

Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

502

Gain105d8

|iCZbe L

n elementiv

przetwornika

16Hte linie
wskazujq
nieaktywne
elementy
przetwornika

STATE  Frozen

SERVICE  Active

PACS  Paused

Rys. 64: Kontrola elementu przetwornika, elementy niedl&ywne

Kontrole elementu przetwornika mozna przeprowadzi¢ w dowolnej chwili.

2 Ustawienia DICOM

Szczegobty dotyczgce konfigurowania ustawien DICOM dla systemu ExactVu znajdujqg sie w Rozdziat 3,
punkt 1.7.2.1 na stronie 65.

3 Ustawienia sieciowe

Szczegdty dotyczgce konfigurowania ustawien sieciowych dla systemu ExactVu znajdujg sie w
Rozdziat 3, punkt 1.7.2.2 na stronie 69.

4 Ustawienia systemowe

Ekran Ustawienia systemowe (Preferences > System Settings) zawiera kilka mozliwych do
skonfigurowania ustawienh zwigzanych z oprogramowaniem ExactVu, w tym:

Clinic name / Clinic ID (Nazwa kliniki / identyfikator kliniki)

Language preference (Preferencje jezykowe)

Date and fime settings (Ustawienia daty i czasu)

EV29L Needle Guide preference (Preferencje prowadnika igty EV29L)

Foot Pedal preference (Preferencje przetqgcznika noznego)
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:
Bl SETENGS Ul Fnglish (United States) [¥]

NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd E

SYSTEM SETTINGS Date: 209 [Q\

SECURITY Time:

UEPAIC (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E

PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:
EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide: [ E]

L EHS ave Frame: E]

REPORTING

Rys. 65: Preferencje -> Ustawienia systemowe
4.1 Dane kliniki

W celu wprowadzenia danych dotyczqgcych kliniki:

1. Wybra¢ pole klinika (Clinic) i wpisac nazwe placdwki za pomocg klawiatury na ekranie
dotykowym.

2. Wybra¢ pole identyfikatora kliniki (Clinic ID) i wpisac nazwe kliniki za pomocg klawiatury na ekranie
dotykowym.

3. Wybrac¢ Save (Zapisz), jedli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.
W celu okreslenia preferencji jezykowych:
1. Wybrac strzatke listy rozwijanej obok opcji jezyka (Language).
Pojawia sie lista opcji jezykowych. Domysinym jezykiem jest jezyk angielski.
Przewing¢ do zgdanego jezyka i nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Wybrac Save (Zapisz), jesli nie sq wprowadzane zadne dalsze aktualizacije Preferencii.
Wybrany jezyk zostaje ustawiony jako jezyk systemu (system language) ExactVu.
Oprogramowanie ExactVu wykorzystuje wybrany jezyk systemu w nastepujgcy sposdb:
¢ Na ekranie dotykowym pojawia sie wirtualna klawiatura specyficzna dlia jezyka

e Komunikaty oprogramowania dotyczqce bezpieczehnstwa i wyswietlacza wyswietlane sqg w
wybranym jezyku

e Okreslone przez osobe obstugujgcqg informacje o pacjencie/badaniu sg wyswietlane na ekranie
obrazowania przy uzyciu znakdw z klawiatury wirtualnej dla wybranego jezyka

o Szczegdty dotyczgce pacjenta i zabiegu sq wczytywane z zaplanowanych zabiegdw listy roboczej
modalnosci i wyswietlane w wybranym jezyku na ekranie Pacjent/Badanie (Patient/Study)
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e Szczegdty badania ExactVu eksportowane na urzgdzenie pamieci masowej USB lub na serwer
PACS sg eksportowane przy uzyciu znakdw z klawiatury wirtualnej dia wybranego jezyka

W celu ustawienia formatu daty:
1. Obok formatu daty (Date Format) nalezy wybra¢ jedng z dostepnych opciji:
e mm/dd/yyyy (mm/dd/mm)
e dd/mm/yyyy (dd/mm/mm)
e yyyy/mm/dd (mr/mm/dd)
Ustawienie formatu daty obejmuje wyswietlanie wszystkich dat w systemie ExactVu.

2. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.

4.2 Dataigodzina

W celu ustawienia daty systemu:
1. Obok pola Date (Data) wpisac¢ biezgcg date lub wybrac ikone kalendarza.
Pojawia sie przycisk kalendarza (calendar).
2. Wybra¢ biezgcy miesigc i date.
3. Nacisngc Set (Ustaw) na panelu sterowania.

Wybrana data zostaje przypisana jako data systemu ExactVu, a przycisk kalendarza zostaje
zamkniety.

4. Wybrac¢ Save (Zapisz), jedli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.
W celu ustawienia godziny systemu:

1. Obok pola godziny (Time) nalezy wybrac warto$¢ biezgcej godziny, przewijajac strzatkg w gdre lub
w dot.

2. Nacisngc¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
3. Powtdrzy¢ krok 1 oraz 2 w celu przypisania wartosci minut i sekund.
Wybrane warto$ci godzin, minut i sekund sq przypisywane joko godzina systemu ExactVu.
4. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferenci.
W celu ustawienia strefy czasowej systemu:
1. Wybrac strzatke menu rozwijaonego po prawej stronie pola strefy czasowej (Time Zone).

Pojawia sie lista stref czasowych. Domyslne ustawienie fabryczne to (GMT-05:00) czas
wschodni.

2. Przewingc liste do biezgcej strefy czasowe.
Nacisng¢ Set (Ustaw) na panelu sterowania.
Wybrana strefa czasowa zostaje ustawiona jako strefa czasowa systemu ExactVu.
4. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferenci.
W celu przetgczenia preferencji czasu letniego:
1. Wybra¢ OFF obok preferenciji czasu letniego (Daylight Savings Time).

Wtgcza sie ustawienie systemu ExactVu umozliwiajgce automatyczne dostosowanie do czasu
letniego. Domysinym ustawieniem fabrycznym jest wtgczony czas letni.
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2. Wybra¢ ON obok preferenciji czasu letniego (Daylight Savings Time).

Ustawienie systemu ExactVu umozliwiajgce automatyczne dostosowanie do czasu letniego
zostaje wytgczone.

3. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferenci.

NOTA

EN-N64 Jezeli istniejg niezapisane zmiany w jakimkolwiek ustawieniu daty lub godziny, przy
zamykaniu Preferencji zostanie wyswietlony monit proszqcy o potwierdzenie.

NOTA

EN-N183 System ExactVu wykorzystuje do synchronizaciji czasu system operacyjny

Windows.

4.3 Prowadnik igly EV29L

Rozdziat 1, punkt 8 opisuje prowadniki igty kompatybilne z przetwornikiem EV29L. Niesterylny,
przezodbytniczy prowadnik igty wielokrotnego uzytku EV29L obstuguje pojedyncze wejscie igty pod
kgtem 35 stopni, a Steryiny przezodbytniczy prowadnik igty EV29L obstuguje dwa wejicia igty pod
kgtem 35 stopnii 15 stopni.

Osoba obstugujgca moze wskazac preferencje dla jednego z tych dwdch prowadnikdw igty, co
ogranicza dostepno$¢ wyboru naktadek prowadnika igty na ekranie dotykowym procesu roboczego
(Workflow) do tych, ktére odpowiadajg wejsciom igtowym dostepnym w fizycznym prowadniku igty.
Informacje na temat naktadek prowadnika igty znajdujq sie w Rozdziat 5, punkt 2.3.1 na stronie 117.

W celu przetgczenia preferencji dla sterylnego, przezodbytniczego prowadnika igty EV29L:
1. Wybrac Single-Use (jednorazowego uzytku) obok EV29L Needle Guide (prowadnik igty EV29L).
2. Wybrac¢ Save (Zapisz), jedli nie sq wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.

Ustawienie jednorazowego uzytku umozliwia uzycie zarbwno naktadki prowadnika igty pod
kgtem 35 stopni, jak i naktadki prowadnika igty pod kgtem 15 stopni na ekranie dotykowym
procesu roboczego Workflow.

W celu przetgczenia preferencji dla niesterylnego, przezodbytniczego prowadnika iglty wielokrotnego
uzytku EV29L:

1. Wybrac¢ Reusable (wielokrotnego uzytku) obok EV29L Needle Guide (prowadnik igty EV29L).
2. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sq wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.

Ustawienie wielokrothego uzytku umozliwia uzycie jedynie naktadki prowadnika igty pod kgtem
35 stopni na ekranie dotykowym procesu roboczego Workflow.

4.4 Przetgcznik nozny
Ten punkt dotyczy systemdw ExactVu wyposazonych w przetgcznik nozny.

Osoba obstugujgca moze ustawic funkcje przetgcznika noznego w celu zapisywania pojedynczych
klatek lub obrazéw sekwencyjnych.

W celu ustawienia preferencji przetqcznika noznego do zapisywania pojedynczej klatki:

1. Wybrac¢ Save Frame (Zapisz klatke) obok Foot Pedal (przetgcznik nozny).
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2. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.

Przetqcznik nozny zapisuje pojedynczqg klatke po nacisnieciu. Ta preferencja pozostaje
zachowana do czasu jej zmiany przez osobe obstugujgca.

W celu ustawienia preferencji przetgcznika noznego do zapisywania obrazu sekwencyjnego:
1. Wybrac¢ Save Cine (Zapisz obraz sekwencyjny) obok Foot Pedal (przetgcznik nozny).
2. Wybrac¢ Save (Zapisz), jesli nie sg wprowadzane zadne dalsze aktualizacje Preferencii.

Przetqcznik nozny zapisuje obraz sekwencyjny po nacisnieciu. Ta preferencja pozostaje
zachowana do czasu jej zmiany przez osobe obstugujgcg.

5 Zabezpieczenia

Szczegdty dotyczgce konfigurowania zabezpieczenia systemu na systemie ExactVu znajdujqg sie w
Rozdziat 3, punkt 1.7.1 na stronie 61.

NOTA Jezeli w systemie ExactVu wigczono zabezpieczenie systemu, a zabezpieczone

EN-N2I funkcje nie byty uzywane przez okres dtuzszy niz zabezpieczajgcy limit czasu, pojawi

@ sie okno dialogowe System security i konieczne bedzie wprowadzenie hasta
zabezpieczajgcego zanim zostanie otwarty ekran zabezpieczeh (Security).

6 Konfiguracja lekarzy

Ekran Konfiguracii lekarzy (Preferences > Physicians Setup) umozliwia tworzenie i przechowywanie listy
lekarzy, ktérych mozna wybra¢ na ekranie Pacjent/Badanie (Patient/Study).

W celu dodania nazwiska do listy lekarzy:
1. Wybra¢ Add Name (Dodaj nazwisko).
Pole edyciji pod przyciskiem zostanie wtgczone.
2. Wpisa¢ nazwisko lekarza i wybra¢ Save Name (Zapisz nazwisko).
Lekarz zostanie dodany do Listy lekarzy.

Lekarzy na liscie mozna wyswietli¢, wybierajgc strzatke menu rozwijanego. Mozna ich takze
wybrac¢ na ekranie Pacjent/Badanie.

W celu usuniecia nazwiska z listy lekarzy:

1. Wybra¢ menu rozwijane listy lekarzy (Physician List), a nastepnie wybrac jednego z wymienionych
lekarzy.

2. Wybra¢ Delete Name (Usuh nazwisko).
Lekarz zostanie usuniety z Listy lekarzy.

Zmiany dokonane na ekranie Konfiguracii lekarzy (Physicians Setup) nie wymagajg nacisniecia
przycisku zapisz (Save).
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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

REPORTING

Rys. 66: Preferencje > Konfiguracja lekarzy

7 Programy stron trzecich

Ekran programow stron trzecich (Preferences > External Programs) umozliwia dostep do dostepnych
programdw, ktére mozna wybrac ze specjalnie skonfigurowanego urzgdzenia pamieci masowej USB
lub z urzadzen zainstalowanych w systemie ExactVu (jesli sg dostepne).

W celu uruchomienia programu z listy programoéw stron trzecich:
1. Jezeli programy sqg dostepne w systemie ExactVu lub na urzgdzeniu pamieci masowej USB

zawierajgcym dostepne programy podtgczone do systemu ExactVu, wybrac Preferences >
External Programs (Preferencje > Programy stron frzecich).

Zostanie wyswietlony ekran Programy stron trzecich z listg programdw mozliwych do uzycia
(External Program List). Jezeli nie sqg dostepne zadne programy, na liscie rozwijanej programéw
stron trzecich (External Program List) zostanie wyswietlony komunikat ,,Brak dostepnych
prawidtowych programéw” (No valid programs are available).

2. Wybra¢ dostepny program z rozwijanej listy Programy stron trzecich (External Program List).
Wybrany program uruchamia sie i dziata niezaleznie od oprogramowania systemu ExactVu.

3. Po zakonczeniu pracy z programem firma Exact Imaging zaleca zrestartowanie systemu ExactVu
przed uzyciem go do procedur obrazowania. W tym celu nalezy nacisng¢ przycisk zasilania
systemu znajdujgcy sie z przodu wdzka systemu ExactVu.

Zmiany dokonane na ekranie Programy stron trzecich (External Programs) nie wymagajg nacisniecia
przycisku zapisz (Save).
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External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

|I

Rys. 67: Preferencje > Programy stron trzecich

8 EULA (Umowa licencyjna koncowego uzytkownika)

Ekran EULA (Preferences > EULA) zawiera informacje zwigzane z umowq licencyjng kohcowego
uzytkownika, w tym obowigzki osdb obstugujgcych system ExactVu.
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Rozdziat 13 Dbatosé i konserwacja systemu ExactVu i
przetwornikow

W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa i wydajnosci system ExactVu nalezy
regularnie sprawdzac.
Czes¢ czynnosci konserwacyjnych wykonujg osoby obstugujgce ExactVu. Nalezg do nich:

e Czyszczenie dolnego filtra powietrza

e Czyszczenie filtra powietrza w lewym panelu

e Regeneracja i kontrola przetgcznika noznego

¢  Wymiana papieru w drukarce termiczne;j

e Konfrola drukarki termicznej

e Kontrola systemu ExactVu

e Konfrola przetwornikéw ExactVu

e Konfrola obserwacji wytadowan elektrostatycznych (ESD)

OSTRZEZENIE

EN-W37 Zadne czesci systemu ExactVu nie mogq by¢ serwisowane ani poddawane
konserwacji podczas uzywania ich na pacjencie.
Ugﬁ?f‘ Jezeli procedury konserwacii lub serwisowania obejmujq instrukcje noszenia paska

na nadgarstek podtgczonego do bolca uziemiajgcego, bolec ten musi by¢
rowniez podtgczony bezposrednio do uziemienia, a zasilanie systemu musi byé
wytgczone.

1 Czyszczenie dolnego filtra powietrza

System ExactVu zawiera filtr powietrza, ktdry znajduje sie na spodzie wozka systemu ExactVu, po
prawej stronie.

Firma Exact Imaging zaleca czyszczenie dolnego filtra powietrza co sze$¢ miesiecy.
Jezeli filtr powietrza jest uszkodzony, nalezy go wymieni¢. W celu zamdwienia wymiennego filtra

powietrza prosimy skontaktowac sie z pomocq technicznq, korzystajgc z informacji kontaktowych dla
swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Wymagane narzedzia:

Srubokret krzyzakowy nr 1

W celu wyczyszczenia dolnego filtra
powietrza:

1.

10.

Poluzowac srube niewypadajgcg

wskazang na Rys. 68

Wyciggnac pokrywe filtra
powietrza z panelu.

Za pomocg Srubokreta
krzyzakowego nr 1 poluzowac 5

srub mocujgcych pokrywe ptyty
filfra, jak pokazano na Rys. 69.

Wyja¢ 5 $rub wraz zich
podktadkami.

Wyjqc filtr powietrza i umy¢ go

wodq z tagodnym detergentem.

Wysuszy¢ catkowicie filtr
powietrza.

Umiescic filtr powietrza w jego
przegrodzie.

Umiesci¢ ptyte nad filtrem.

Za pomocq Srubokreta

krzyzakowego nr 1 dokreci¢ 5 §rub
mocujgcych i podktadek w celu

zamocowania ptyty filfra.

Wymieni¢ przegrode filtra
powiefrza w dole, po prawej
stronie systemu ExactVu

$ruba
niewypadajgca
umotzliwiajgca
dostep do filtra
powietrza

Rys. 68: Prawa. dolna strona wézka
systemu ExactVu

Pokrywa filtra
powietrza

5 srub

Ptyta filira powietrza
Rys. 70: Plyta filtra powietrza

Fillr powietrza

Rys. 71: Filir powietrza

2 Czyszczenie filtira powietrza w lewym panelu

System ExactVu zawiera filtr powietrza dla wentylatora jednostki komputerowej, umieszczony w
wentylowanej czesci lewego panelu bocznego.

Firma Exact Imaging zaleca czyszczenie filtra powietrza co sze$¢ miesiecy. Jezeli filir powietrza jest
uszkodzony, nalezy go wymienic.

Exact Imaging
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Wymagane narzedzia:

Srubokret krzyzakowy nr 2

W celu wyczyszczenia filtra powietrza:

1.

Za pomocq Srubokreta krzyzakowego nr 2
wyjac¢ Srube mocujgcg pokrywe filtra z lewej
strony woézka systemu ExactVu (1j. od strony
komputera), jak pokazano na Rys. 72.

Zdjac¢ pokrywe filtra.

Wyijac filtr powietrza i umy¢& go wodq z
tagodnym detergentem.

Wysuszy¢ catkowicie filtr powietrza.

Wymienic filtr powietrza w lewym panelu
bocznym.

Umiesci¢ pokrywe filtra nad filtrem.

Za pomocq Srubokreta krzyzakowego nr 2
wkrecic¢ srube mocujgcq pokrywe filtra.

3 Kontrola przetgcznika noznego

Pokrywa filtra
(po lewej
stronie wozka
systemu
ExactVu)

Poluzowaé
jednq srube

Rys. 72: Widok wewnetrzny lewego
panelu bocznego

Ten punkt dotyczy systemdw ExactVu wyposazonych w przetgcznik nozny.

Co tydzien nalezy przeprowadzacé kontrole wzrokowq przetgcznika noznego:

Na co nalezy zwréci¢ uwage
Przeciecia lub otarcia

Zewnetrzna powtoka kabla wyglgda na
rozciggnietq, napietq lub $cisnietg
Widoczna jest kolorowa izolacja
przewoddw wewnetrznych

Nadmierne uszkodzenia, ktére mogg

stanowi¢ zagrozenie lub uniemozliwi¢
prawidtowe dziatanie

Gdzie szukaé
Kabel na catej dtugosci (dopuszczalne lekkie przetarcia)

Miejsce, w ktérym kabel wchodzi do obudowy
przetgcznika noznego

Miejsce, w ktérym kabel wchodzi do obudowy
przetgcznika noznego

Obudowa przetgcznika noznego

Tabela 19: Konirola wzrokowa przetqcznika noznego

W razie zauwazenia jakiegokolwiek uszkodzenia lub wady prosimy skontaktowac sie z pomocg
technicznq, korzystajac z informacji kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.

OSTRZEZENIE
EN-W87

Luzno wiszgce kable wyrobu stwarzajqg ryzyko potkniecia.

Nalezy umiesci¢ kable w taki sposdb, aby nie mozna byto sie o nie potkngc,
zwtaszcza podczas przemieszczania systemu ExactVu lub stojaka na monitor.

Exact Imaging
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UWAGA
EN-C56

W celu unikniecia uszkodzenia kabli:

e frzymac kable nad podtogg, korzystajgc z uchwytdw na przetworniki i
zaciskdw do podtrzymywania kabli przetgcznika noznego,

e nie zgina¢ gwattownie ani nie rozciggacd kabli, ani tez nie dopuszczac do

ich poplgtania,

e przy odtgczaniu kabla nalezy pociggngc¢ za ztgcze. Nie ciggngc za sam

kabel.

4 Wymiana papieru w drukarce termicznej

W celu dokonania wymiany papieru
termicznego w drukarce termicznej (jesli
jest skonfigurowana):

1.

5 Kontrola drukarki termicznej

Sprawdzi¢, czy system ExactVu jest
podtgczony do prgdu.

Spowoduje to automatyczne
wtqgczenie zasilania drukarki
termiczne;j.

Nacisng¢ przycisk OPEN, aby
otworzy¢ panel podajnika papieru
(Patrz Rys. 73).

Otwiera sie panel podajnika
papieru.

Witozy< papier postepujgc zgodnie z
instrukcjami wymiany rolki papieru
termicznego widocznymi na
wewnetrznej stronie panelu drzwi.

Nalezy pamietac, by tadowad
papier sfrong do zadrukowania
(strong wrazliwg na ciepto)
skierowanq do gory. (Drukowanie
nie jest mozliwe, jesli papier jest
odwrdcony.)

Zamknqg¢ panel podajnika papieru,
dociskajgc go.

Przycisk OPEN
(Otworz)

Przycisk
wigczania/wytq
czania zasilania

Instrukcja
wymiany rolki
papieru
termicznego

Panel podajnika
papieru

Rys. 74: Otwarty panel podajnika papieru w
drukarce

Na wydrukowanych obrazach ExactVu mogg czasami pojawiac sie nieoczekiwane artefakty, ktére nie
pojawiagjg sie podczas oglgdania tych samych obrazéw na monitorze ExactVu. W takiej sytuacii
nalezy zapoznac sie z instrukcjami rozwigzywania problemdw zawartymi w instrukcji obstugi drukarki
termicznej Sony® UP-D898MD (Thermal Printer Instructions for Use for Sony® UP-D898MD) dostarczonej
przez firme Exact Imaging.

EN-N66

®

NOTA

Dodatkowg pomoc w rozwigzywaniu problemdw mozna znalez¢ w instrukciji
obstugi modelu UP-D898MD lub na stronie internetowej Sony Corporation.

Exact Imaging
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6 Kontrola systemu ExactVu

Co miesigc nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowq nastepujgcych czesci ExactVu:

Na co nalezy zwrécié¢ uwage Gdzie szukaé

Wszelkie wady mechaniczne Ztgcza na wszystkich kablach

Przeciecia lub otfarcia Przewody elekiryczne i zasilajgce na catej dtugosci
Luzny lub brakujacy sprzet e Uchwyt panelu sterowania lub porecz

e 7tgcza przetwornikédw na wozku systemu ExactVu
e Potgczenie monitora z wdzkiem systemu ExactVu

Uszkodzenia mechaniczne lub Panel sterowania
niewtasciwa obstuga

Uszkodzenia mechaniczne lub Ekran dotykowy
niewtasciwa obstuga

Prawidtowe dziatanie blokowania i Koétka

odblokowywania
Tabela 20: Kontrola wzrokowa ExactVu

W razie zauwazenia jakiegokolwiek uszkodzenia lub wady prosimy skontaktowad sie z pomocqg
technicznq, korzystajgc z informaciji kontaktowych dla swojego regionu na stronie
https://www.exactimaging.com/contact-us.

7 Kontrola przetwornikéw
Instrukcje dotyczgce sprawdzania przetwornikdw ExactVu i terminu przeprowadzania kontroli znajdujg
sie w ponizszych instrukcjach:
e Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dla EV29L™ o wysokiej rozdzielczosci, Przetwornik z
bocznym kanatem pracy
e Care, Cleaning and Use Guide for EV9C™ Transrectal Transducer
e Instrukcja konserwacii, czyszczenia i uzytkowania dia EVS5C™, Przetwornik brzuszny

W razie zaobserwowania nieoczekiwanego zachowania dowolnego przetwornika ExactVu prosimy
skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajgc z informacji kontaktowych dla swojego regionu na
sfronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

8 Kontrola obserwacji wytladowan elektrostatycznych (ESD)

Komponenty i zespoty elektroniczne mogq zostac trwale uszkodzone lub zniszczone, jesli znajdujq sie w
poblizu przedmiotdéw natadowanych elektrostatycznie lub w kontakcie z nimi, chyba ze sg
odpowiednio zabezpieczone przed wytadowaniami elekfrostatycznymi (ESD).

Czynnosci serwisowe nalezy wykonywac zgodnie z procedurami ostroznosci dotyczgcymi kontroli ESD.
Podczas serwisowania sprzetu wrazliwego na wytadowania elekfrostatyczne w terenie nalezy, o ile to
mozliwe, przestrzegac nastepujgcych zasad:

e Wykonywac wszystkie procedury serwisowe w Srodowisku chronionym przed wytadowaniami
elektrostatycznymi. Stosowac zawsze metodly i sprzet, ktdre zaprojektowano w celu zapewnienia
ochrony personelu i sprzetu przed wytadowaniami elekirostatycznymi.

e Elementy sktadowe i zespoty wraZliwe na wytadowania elekirostatyczne zdejmowac i zaktadac
jedynie po wytgczeniu zasilania systemu ExactVu, odtgczeniu kabla zasilajgcego i podtgczeniu
systemu ExactVu do uziemienia za pomocqg bolca uziemiajgcego.
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e Elementy sktadowe i zespoty wraZliwe na wytadowania elekirostatyczne wyjmowac z
antystatycznych torb ochronnych tylko na stanowiskach pracy zabezpieczonych przed takimi
wytadowaniami, i wytgcznie po zatozeniu uziemionej opaski na nadgarstek (z rezystorem o
rezystancji wynoszgcej co najmnigj 0,8-1,5 Mohm) z przewodem uziemiajgcym podtgczonym do
bolca uziemiagjgcego w dolnej, tylnej czesci wdzka systemu ExactVu (patrz Rys. 75) do lub
rownowaznego zrédta uziemienia.

e Elementy sktadowe i zespoty wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne wtozyé do oryginalnych
torebek chronigcych, a nastepnie je zamkngc przed wyniesieniem ich z obszaréw chronionych
przed wytadowaniami elekirostatycznymi.

e Sprawdzac¢ zawsze pasek na nadgarstek i przewdd uziemiajgcy przed wyjeciem elementéw
sktadowych i zespotdw z torebek ochronnych oraz przed rozpoczeciem jakichkolwiek procedur
demontazu lub montazu.

OSTRZEZENIE
EN-W2

>

OSTRZEZENIE
EN-W52

>

UWAGA
EN-C28

©

UWAGA
EN-C35

©

Exact Imaging

L — & Bolec vziemiajacy

@

IZtqcze zasilania
systemu ExactVu

Rys. 75: Bolec uziemiajgcy

Nieupowaznione modyfikacje tego sprzetu sg niedozwolone i mogg zagrazac jego
bezpiecznemu dziataniu.

Przed przystgpieniem do serwisowania jakichkolwiek elementow wewnetrznych
odtqgczy¢ kabel zasilajgey systemu ExactVu.

Nie dotykac styku ztgcza oznaczonego symbolem ESD.

Nie podtgczac niczego do ztgcza oznaczonego symbolem ESD, jesli nie sg
sfosowane procedury zabezpieczajgce przed ESD.

System ExactVu zawiera elementy sktadowe, ktdre sq wrazliwe na wytadowania
elektrostatyczne (ESD). Podczas obstugi tego sprzetu stosowad odpowiednie
procedury, zabezpieczenia i sprzet uwzgledniajgce elektrostatycznose.

Stosowac zawsze prawidtowe procedury ESD. Niezastosowanie procedur ESD
spowoduije uszkodzenie tych elementdw sktadowych.

Jezeli procedury konserwaciji lub serwisowania obejmujq instrukcje noszenia paska
na nadgarstek podtgczonego do bolca uziemiajgcego, bolec ten musi byé
rowniez podtgczony bezposrednio do uziemienia, a zasilanie systemu musi by¢
wytgczone.
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Rozdziat 14 Serwisowanie i pomoc techniczna

1 Pomoc techniczna

W razie pojawienia sie problemdw zwigzanych z systemem ExactVu firma Exact Imaging dotozy
wszelkich staran, aby system dziatat sprawnie przy minimalnych przestojach. W przypadku wystgpienia
takich probleméw prosimy skontaktowac sie z pomocg techniczng, korzystajgc z informacii
kontaktowych dla swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.

NOTA
EN-NGS Informacje kontaktowe pomocy technicznej znajdujq sie ha ekranie Informacji o
@ systemie (Preferences > System Information).

1.1 Serwisowanie zapewnione przez firme Exact Imaging

System ExactVu zostat zaprojektowany z wykorzystaniem narzedzi programowych, ktére umozliwiajg
technikom i inzynierom pomocy technicznej dokonywanie regulacii, diagnozowanie problemdw i
instalowanie aktualizacji oprogramowania.

Niektdére czesci systemu ExactVu sq poddawane konserwacii przez technikdw pomocy technicznej
zgodnie z harmonogramem konserwaciji systemu, w okresie, gdy system objety jest gwarancjq producenta.
Dla wszystkich zainstalowanych systemdw ExactVu prowadzona jest dokumentacija serwisowa.

Czasami system ExactVu nie dziata zgodnie z oczekiwaniami. Jezeli pojawiq sie problemy z systemem
ExactVu lub nie bedzie on dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami, moze by¢ konieczna pomoc technikdw
pomocy technicznej w celu rozwigzania tych problemow.

Problemy mogq by¢ rozwigzywane zdalnie przez telefon lub podczas wizyty technikdw pomocy
technicznej na miejscu, w placdwce (w razie potrzeby).

Dostepne sq programy Rozszerzonej gwarancji zapewniajgce serwisowanie i pomoc techniczng dla
systemow ExactVu, i wykraczajgce poza pierwotny okres gwarancii producenta. Prosimy
skontaktowac sie z pomocq techniczng, korzystajac z informacji kontaktowych dla swojego regionu na
stronie hitps://www.exactimaging.com/contact-us w celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat programéw Rozszerzonej gwarancji.

2 Usuwanie

Kiedy okres uzytkowania systemu ExactVu dobiegnie kohca, nalezy go przekazac¢ do odpowiednich
zaktaddw zajmujgcych sie odzyskiem i recyklingiem. Kiedy okres uzytkowania przetwornikdw
dobiegnie kohca, nalezy przestrzegac obowigzujgcych w kazdym kraju krajowych przepisdw
dotyczgcych usuwania/recyklingu odpowiednich materiatéw.

Przetworniki EV29L, EV9C i EV5C zostaty zaprojektowane na okres uzytkowania wynoszgcy 5 lat, jesli sg
uzywane przy zastosowaniu odpowiedniej dbatodci. System ExactVu zostat zaprojektowany na okres
uzytkowania wynoszgcy 5 lat.

W odniesieniu do materiatdw eksploatacyjnych, takich jak prowadniki igiet, ostony, rekawiczki i igty,
nalezy postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami klinicznymi dotyczgcymi bezpiecznego
usuwania.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych usuwania systemu ExactVu i jego akcesoridw,

prosimy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej, korzystajgc z informacji kontaktowych dla
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swojego regionu na stronie https://www.exactimaging.com/contact-us.
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Zatgcznik A Wyjsciowa moc akustyczna przetwornika EV29L

Tryb operacyijny: Tryb 2D
Etykieta indeksu MI (Indeks |TIS (Indeks termiczny dla|TIB (Indeks termiczny dla | TIC (Indeks
mechaniczny) tkanek migkkich) kosci) termiczny
Na Ponizej Na Ponizej dla kosci
powierzchni|powierzchni|powierzchni | powierzchni| czaszki)
Najwyzsza wartos¢ indeksu 1,12 (a) (b)

Wartos¢ sktadowa indeksu

Parametry  |pora przy Zmi
akustyczne |(MPQ)

P (mW)
Pixi (mW)
Zs (cm)

Zb (cm)

Zmi (cm)
Zpii a (Cm)
fawt (MHZ)

Inne Pr (Hz)
informacje |Sr (Hz)
Npps
|po,a przy Zpii,c
(W/cm2)
Ispta, o przy Zpii,a
lub Zsi,a
(mW/cm?)
Ispta przy Zpii lub Zsi
(mW/cm?)
or przy Zpi (MPa)
Warunki Gtebia ostrosci
konfroli (mm)
operacyjnej
(a) Warto$¢ TIS jest nizsza niz 1,0, dlatego nie jest zgtaszana.
(b) Przetwornik mozna stosowac wytgcznie do przezodbytniczego obrazowania stercza, gdzie kos$¢ nie
jest narazona na dziatanie wiqzki ultradzwiekdw.

Doktadnosé wyswietlania wyjsciowej mocy akustycznej przetwornika EV29L
o Dla MI: +24%i-33%
o DlaTIS: +48%i-78%

Exact Imaging strona 186 z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™  Wersja 3.8

Zatgcznik B Wyjsciowa moc akustyczna przetwornika EV9C
Tryb operacyijny: Tryb 2D

Etykieta indeksu MI (Indeks |TIS (Indeks termiczny dla| TIB (Indeks termiczny dla | TIC (Indeks
mechaniczny) tkanek migkkich) kosci) termiczny
Na Ponizej Na Ponizej dla kosci
powierzchni|powierzchni| powierzchni |powierzchni| czaszki)
Najwyzsza warto$¢ indeksu 1,32 (a) (b)

Wartos¢ sktadowa indeksu

Parametry Pra Przy Zmi
akustyczne (MPQa)

P (mW)
Pixi (mW)
Zs (cm)

Zb (cm)

Imi (cm)
Lpiia (Cm)
faw (MHZ)

Inne Pr (Hz)
informacije Sr (Hz)
Npps
|pc,0( przy Zpii,c
(W/cm?)
Ispta, 0L Przy
Zpii,CI lub Zsii,a
(mMW/cm?)
|spt0 przy Zpii lub
Zsi (MW/cm?)
or Przy Zpi
(MPQa)
Warunki Gtebia
kontroli ostrosci (mm)
operacyjnej
(a) Warto$¢ TIS jest nizsza niz 1,0, dlatego nie jest zgtaszana.
(b) Przetwornik mozna stosowac wytgcznie do przezodbytniczego obrazowania stercza, gdzie kos$¢ nie
jest narazona na dziatanie wiqzki ultradzwiekdw.

Doktadnosé wyswietlania wyjsciowej mocy akustycznej przetwornika EV9C
o Dla MI: +28% i-42%
o DlaTIS: +56% i-84%
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Zatgcznik C Wyjsciowa moc akustyczna przetwornika EV5C

Tryb operacyijny: Tryb 2D
Etykieta indeksu MI (Indeks | TIS (Indeks termiczny dla | TIB (Indeks termiczny dla |TIC (Indeks
mechaniczny) tkanek migkkich) kosci) termiczny
Na Ponizej Na Ponizej dla kosci
powierzchni| powierzchni | powierzchni |powierzchni| czaszki)
Najwyzsza warto$¢ indeksu 1,04 (a) (q)

Wartos¢ sktadowa indeksu

Parametry Pra Przy Zmi
akustyczne (MPQa)

P (mW)
Pixi (mW)
Zs (cm)

Zb (cm)

Imi (cm)
Lpiia (Cm)
faw (MHZ)

Inne Pr (Hz)
informacije Sr (Hz)
Npps
|pc,0( przy Zpii,c
(W/cm?)
spta, o przy Zpii.a
lub Zsii,a
(mW/cm?)
spta przy Lpi lub
Zsi (mMW/cm?2)
pr przy Zpi (MPQ)
Warunki Gtebia ostrosci
konfroli (mm)
operacyjnej
(a) Warto$¢ TIS jest nizsza niz 1,0, dlatego nie jest zgtaszana.
(b) Ten przetwornik przeznaczony jest wytgcznie do obrazowania brzusznego w zastosowaniach
urologicznych i nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ani ptoddw.

Doktadnosé wyswietlania wyjsciowej mocy akustycznej przetwornika EV5C
o DlaMI: +28%i-27%
o DlaTIS: +56% i-54%
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Tryb operacyjny: Tryb Dopplera kolorowego/ tryb Dopplera mocy

Etykieta indeksu MI (Indeks TIS (Indeks termiczny dla |TIB (Indeks termiczny dla | TIC (Indeks
mechaniczny) tkanek migkkich) kosci) termiczny
Na Ponizej Na Ponizej dla kosci
powierzchni| powierzchni |powierzchni|powierzchni| czaszki)
Najwyzsza wartos¢ indeksu 0,91 1,00 1,00
Warto$¢ sktadowa indeksu 1,00 1,00

Parametry  |pra przy Zm
akustyczne |(MPQ)

P (mW)

Pixi (mMW) 85,97

Zs (cm)

Zp (cm) N/D

Zm (cm) 1,86

Zpiia (CM) 1,95

fawt (MHz) 248 | 248322 | 248322 | -
Inne Pr (Hz) 7000
informacje  |Sr (Hz) 16,39

Npps 1/16¢

lpa,o Przy Zpii.a 79.29

(W/cm?)

|sp’rc,0( przy Zpii,o 42,84p

lub Zsi,a

(mW/cm?)

Ispta Przy Zpi lub 73,50p
Zsi (MW /cm?2)

Pr Przy Lpi 1,50
(MPa)
Warunki Nazwa Mate Duze
konftroli wstepnego
operacyjnej |ustawienia
FZ (Strefa 31 149
ostro$ci-mm)
Gtebokose 90 180
(mm)
Liczba 16 16
zespotdw (NE)
- czuto$c
PRF (kHz) 7 2
Kgt pola 20 20
(stopnie)

(a) Npps = 1 dla sktadnika trybu B, 16 dla sktadnika CFI (kolor).

(b) Wartosci lspta zgtoszone dla trybu kombinowanego (1j. trybu B + trybu CFl)

(c) Ten przetwornik przeznaczony jest wytgcznie do obrazowania jamy brzusznej w zastosowaniach
urologicznych i nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ani ptoddw.

Doktadnosé wyswietlania wyjsciowej mocy akustycznej przetwornika EV5C
o DlaMI:+28%i-27%
o DlaTS: +56% i-54%
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Zatgcznik D Deklaracje producenta w zakresie kompatybilnosci
elekiromagnetycznej

Deklaracja producenta - emisje elekiromagnetyczne
System ExactVu przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym
ponizej. Osoba obstugujgca system ExactVu powinna dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim
srodowisku.

Test emisji Zgodnosé $rodowisko elektromagnetyczne
Emisje RF Grupa 1 System ExactVu wykorzystuje energie RF tylko dla swoich
CISPR 11 wewneftrznych funkciji. Z fego wzgledu emisja fal

radiowych jest bardzo mata i prawdopodobnie nie ma
zadnego wptywu na pobliski sprzet elekironiczny.

Emisje RF Klasa A o . )
CISPR 11 System ExactVu nadaje sie do stosowania we wszystkich

placdwkach innych niz mieszkalne i bezposrednio

Emisje harmoniczne  Klasa A . ST S
podtgczone do publicznej sieci energetycznej niskiego

IEC 61000-3-2 L S . . -

. o . napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celow
W,OhO”"?‘ napiecia/  Spetnia . mieszkalnych, pod warunkiem przestrzegania ostrzezen i
I'\I;\IC?Z;%BIOG3 3 wymagania uwag zawartych w Rozdziat 2, punkt 5 na stronie 43.

Tabela 21: Deklaracja dotyczqca emisji elekiromagnetycznych
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Deklaracja producenta - odpornosé elekiromagnetyczna

System ExactVu przeznaczony jest do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym
ponizej. Osoba obstugujgca system ExactVu powinna dopilnowad, aby byt on uzywany w takim
srodowisku.

Poziom testu wg IEC Poziom zgodnosci

Test odpornosci 60601 $rodowisko elektromagnetyczne
Wytadowania +8 kV styk 8 kV styk Podtogi powinny by¢ wykonane z
elektrostatyczne +15 kV powietrze 15 kV powietrze drewna, betonu lub ptytek
(ESD) ceramicznych. Jezeli podtogi sq

pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna

IEC 61000-4-2 wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie elekiryczne 2 kV dla linii zasilania + 2 kV dla linii zasilania  Jakos¢ sieci zasilania powinna
stany przejsciowe/ by¢ typowa dla srodowiska
zaburzenia handlowego lub szpitalnego.
impulsowe
IEC 61000-4-4
Przepiecie 0,5, +1 kV — napiecie 0,5, £1 kV — napiecie Jako$¢ sieci zasilania powinna
miedzyfazowe i miedzyfazowe i by¢ typowa dla srodowiska
0,5, £1, £2 kV - 0,5, £1, £2 kV - handlowego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-5 napiecie doziemne napiecie doziemne
Spadki napiecia, <0% Ut (>100% zapad <0% Ur (>100% zapad  Jakos¢ sieci zasilania powinna
krotkie przerwy w napiecia Ur) przez 0,5 napiecia Ur) przez 0,5 byc typowa dla srodowiska
zasilaniv i wahania  cyklu cyklu handlowego lub szpitalnego.
napiecia na Jezeli osoba obstugujgca system
wejsciowych liniach 0% Ur (100% zapad 0% Ur (100% zapad ExactVu potrzebuje ciggtego
zasilania napiecia Ur) napiecia Ur) dziatania systemu podczas przerw
przez 1 cykl przez 1 cykl w zasilaniu sieciowym, zaleca sie,
aby system ExactVu byt zasilany
IEC 61000-4-11 70% Ur (30% zapad 70% Ur (30% zapad zasilaczem awaryjnym lub bateriqg.
napiecia Ur) napiecia Ur)
przez 25 cykli przez 25 cykli

0% Ut (100% zapad 0% Ur (100% zapad
napiecia Ur) przez 5 napiecia Ur) przez 5

sekund sekund
Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o
czestotliwosci czestotliwosci sieciowej powinny
sieciowej (50/60 Hz) utrzymywac sie na poziomie

charakterystycznym dla typowych
lokalizacji w srodowiskach
IEC 61000-4-8 handlowych lub szpitalnych.
Ur wynosi tyle, co napiecie sieci AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
Tabela 22: Deklaracja dotyczqca odpornosci elekiromagnetycznej
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Deklaracja producenta - Zalecana odleglosé

System ExactVu przeznaczony jest do stosowania w Ssrodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponize;.
Osoba obstugujgca system ExactVu powinna dopilnowac, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Poziom testu wg IEC Poziom
Test odpornosci 60601 zgodnosci $rodowisko elekiromagnetyczne

Przenosny i ruchomy sprzet RF nie powinien by¢
uzywany blizej jakiejkolwiek czesci systemu
ExactVu, w tym kabli, niz zalecana odlegtose
miedzy nimi, obliczona na podstawie rownania
majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.

Odpornos¢ na 3 Vrms 3 Vrms

zaburzenia od 150 kHz do od 150 kHz do  Zalecana odlegtosé

radioelekiryczne 80 MHz 80 MHz d=12VP

wprowadzane do

przewoddéw 6 Vrms 6 Vrms

IEC 61000-4-6 Pasma ISM w Pasma ISM w

zakresie od 150 kHz zakresie od 150
do 80 MHz kHzdo 80 MHz d = 1.2VF 80 MHz fo 800 MHz

d=23VP 80MHzto 2.7 GHz

Odpornos¢ na pole 3V/m 3V/m

elektromagnetyczne od 80 MHz do od 80 MHz do  gdzie P oznacza maksymalng nominalng moc

o czestotliwosciach 2,7 GHz 2.7 GHz wyjsciowq nadajnika w watach (W) zgodnie

radiowych z danymi producenta nadajnika, a d fo

I[EC 61000-4-3 Sprzet Sprzet zalecana odlegto$s¢ w metrach (m).

komunikacyjny RF  komunikacyjny
w pasmie od 80 RF w pasmie od Sita pola nadajnika stacjonarnego, jak okreslono
MHz do 6 GHz 80 MHz do é GHz poprzez badanie czestotliwosci
promieniowaniag, powinna by¢ mniejsza niz
poziom zgodnosci w kazdym z zakresdw
czestotliwoscip.
NOTA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

NOTA 2 Te wytyczne mogg nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw wchtanianie i odbicie od konstrukcji, przedmiotdw i ludzi.

a Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pdl nadajnikdw stacjonarnych, takich jak bazowe
stacje telefondw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) radia przenos$ne, radiostacje amatorskie,
transmitujgce jaoko AM i FM, oraz stacji telewizyjnych. Aby oceni¢ elektromagnetyczne srodowisko pracy
bedgce skutkiem dziatania stacjonarnych nadajnikdéw radiowych, nalezy wzigé pod uwage dane z
pomiardw miejsca instalacji. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym system ExactVu jest
uzywany, przekracza powyzszy obowigzujgcy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowad system ExactVu w
celu sprawdzenia jego normalnego dziatania. W przypadku stwierdzenia niewtasciwego dziatania konieczne
moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkdw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacii systemu ExactVu.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
Tabela 23: Zalecane odlegtosci
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Deklaracja producenta - Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
a systemem ExactVu

System ExactVu jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym odpornosc
na pole elektfromagnetyczne o czestotliwosciach radiowych jest kontrolowana. Osoba obstugujgca
system ExactVu moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc
minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a
systemem ExactVu zgodnie z ponizszymi zaleceniami, stosownie do maksymalnej mocy wyjsciowej
sprzetu komunikacyjnego.

Nominalna maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
moc wviéci?w;l nadajnika  od 150 kHz do 80 MHz  od 80 MHz do 800 MHz  od 800 MHz do 2,5 GHz
w
d=12VP d=124P d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtosé
(d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna, znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika.

NOTA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiqgzuje odlegtos$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
NOTA 2 Te wytyczne mogqg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje

elektromagnetyczng ma wptyw wchtanianie i odbicie od konstrukcji, przedmiotdw i ludzi.
Tabela 24: Zalecane odleglosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem a systemem ExactVu

Exact Imaging strona 193z 197



Instrukcja obstugi i bezpieczenstwa systemu mikro-USG o wysokiej rozdzielczoéci ExactVu™

Zatgcznik E

ultrasonograficznej

Formularz wskazan do stosowania w diagnostyce ultrasonograficznej — System mikro-USG o wysokiej

rozdzielczosci ExactVu™

Wersja 3.8

Formularze - wskazania do stosowania w diagnostyce

System

System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™

Przetwornik

N/D

Zamierzone zastosowanie

Diagnostyczne obrazowanie USG lub analiza przeptywu ptyndw w organizmie
cztowieka w nastepujgcy sposdb:

Tryb dziatania

Zastosowanie kliniczne

B (TRYB
2D)

M

PWD (Doppler
fali pulsacyjnej)

CWD (Doppler
fali ciagtej)

Doppler
kolorowy

Potqczony
(okresli¢)

Inny
(okresli¢)

Oftalmologiczne

U ptodow

Brzuszne

P (3)

P (2)

Srédoperacyjne (narzgdy
jamy brzusznej i naczynia)

Srédoperacyjne
(neurolog.)

Laparoskopowe

Pediatryczne

Maty narzgd (stercz)

P, 1

Gtowowe u noworodka

Gtowowe (dorofdli)

Przezodbytnicze

P, 1

Przezpochwowe

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (nie
kardiolog.)

Miesniowo-szkieletowe
(klasyczne)

Miesniowo-szkieletowe
(powierzchn.)

Wewnagtrzprzewodowe

Inne (okredli¢)

Kardiologiczne (doroili)

Padiatryczno-
kardiologiczne

Przezprzetykowe
(kardiolog.)

Inne (okresli¢)

Naczynie obwodowe

Inne (okredli¢)

Dermatologia

N= nowe wskazanie; P= wczesniej ustalone; E= dodano w tym zatgczniku

Dodatkowe uwagi:

1. Obejmuje obrazowanie utatwigjgce umieszczenie igiet podczas zabiegdw biopsji stercza.

2. Obejmuje obrazowanie utatwiajgce umieszczenie igiet podczas zabiegdw biopsji nerki.

3. ExactVu obstuguje jednoczesne kolorowe obrazowanie przeptywu z trybem B.
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Formularz wskazan do stosowania w diagnostyce ultrasonograficznej — Przetwornik przezodbytniczy z
bocznym kanatem pracy o wysokiej rozdzielczosci EV29L™

System

System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™

Przetwornik

EV29L

Zamierzone zastosowanie

cztowieka w nastepujgcy sposdb:

Diagnostyczne obrazowanie USG lub analiza przeptywu ptyndw w organizmie

Tryb dziatania

Zastosowanie kliniczne

B (TRYB M PWD (Doppler | CWD (Doppler | Doppler
2D) fali pulsacyjnej) | fali ciggtej) |kolorowy

Potqczony
(okresli¢)

Inny
(okresli¢)

Oftalmologiczne

U ptodow

Brzuszne

Srédoperacyjne (narzgdy
jamy brzusznej i naczynia)

Srédoperacyjne
(neurolog.)

Laparoskopowe

Pediatryczne

Maty narzad (stercz)

P, 1

Gtowowe u noworodka

Gtowowe (doroéli)

Przezodbytnicze

P, 1

Przezpochwowe

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (nie
kardiolog.)

Miesniowo-szkieletowe
(klasyczne)

Miesniowo-szkieletowe
(powierzchn.)

Wewnatrzprzewodowe

Inne (okresli¢)

Kardiologiczne (doroili)

Padiatryczno-
kardiologiczne

Przezprzetykowe
(kardiolog.)

Inne (okresli¢)

Naczynie obwodowe

Inne (okredli¢)

Dermatologia

N= nowe wskazanie; P= wczesniej ustalone; E= dodano w tym zatgczniku

Dodatkowe uwagi:

1. Obejmuje obrazowanie utatwiajgce umieszczenie igiet podczas zabiegdw biopsji stercza.
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Formularz wskazan do stosowania w diagnostyce ultrasonograficznej — Przetwornik przezodbytniczy z
tylnym kanatem pracy EV9C™

System

System mikro-USG o wysokiej rozdzielczoéci ExactVu™

Przetwornik

EVoC

Zamierzone zastosowanie

Diagnostyczne obrazowanie USG lub analiza przeptywu ptyndw w organizmie
cztowieka w nastepujgcy sposdb:

Tryb dziatania

Zastosowanie kliniczne

B (TRYB
2D)

M

PWD (Doppler
fali pulsacyjnej)

CWD (Doppler
fali ciggtej)

Doppler
kolorowy

Potqczony
(okresli¢)

Inny
(okresli¢)

Oftalmologiczne

U ptoddw

Brzuszne

Srédoperacyjne (narzgdy
jamy brzusznej i naczynia)

Srédoperacyjne
(neurolog.)

Laparoskopowe

Pediatryczne

Maty narzgd (stercz)

P, 1

Gtowowe u noworodka

Gtowowe (dorosli)

Przezodbytnicze

P, 1

Przezpochwowe

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (nie
kardiolog.)

Miesniowo-szkieletowe
(klasyczne)

Miesniowo-szkieletowe
(powierzchn.)

Wewnagtrzprzewodowe

Inne (okresli¢)

Kardiologiczne (doroili)

Padiatryczno-
kardiologiczne

Przezprzetykowe
(kardiolog.)

Inne (okresli¢)

Naczynie obwodowe

Inne (okresli¢)

Dermatologia

N= nowe wskazanie; P= wczesniej ustalone; E= dodano w tym zatgczniku

Dodatkowe uwagi:

1. Obejmuje obrazowanie utatwiajgce umieszczenie igiet podczas zabiegdw biopsji stercza.
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Formularz wskazan do stosowania w diagnostyce ultrasonograficznej — Przetwornik brzuszny EV5C™

System

System mikro-USG o wysokiej rozdzielczosci ExactVu™

Przetwornik

EV5C

Zamierzone zastosowanie

Diagnostyczne obrazowanie USG lub analiza przeptywu ptyndw w organizmie
cztowieka w nastepujgcy sposdb:

Tryb dziatania

s e . B (TRYB PWD (Doppler | CWD (Doppler | Doppler |Potgczony Inny
Zastosowanie kliniczne 2D) M fali pulsacyjnej) | fali ciggtej) |kolorowy| (okresli¢) | (okresli¢)
Oftalmologiczne
U ptoddw
Brzuszne P P (2) P (1)

Srédoperacyjne (narzgdy
jamy brzusznej i naczynia)

Srédoperacyjne
(neurolog.)

Laparoskopowe

Pediatryczne

Maty narzgd (stercz)

Gtowowe u noworodka

Gtowowe (dorosli)

Przezodbytnicze

Przezpochwowe

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (nie
kardiolog.)

Miesniowo-szkieletowe
(klasyczne)

Miesniowo-szkieletowe
(powierzchn.)

Wewnagtrzprzewodowe

Inne (okresli¢)

Kardiologiczne (dorodli)

Padiatryczno-
kardiologiczne

Przezprzetykowe
(kardiolog.)

Inne (okresli¢)

Naczynie obwodowe

Inne (okresli¢)

Dermatologia

N= nowe wskazanie; P= wczesniej ustalone; E= dodano w tym zatgczniku

Dodatkowe uwagi:

1. Obejmuje obrazowanie utatwiajgce umieszczenie igiet podczas zabiegdw biopsji nerki.

2. ExactVu obstuguje jednoczesne kolorowe obrazowanie przeptywu z trybem B.
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