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Madrci comerciale

Marci comerciale Exact Imaging:
e ExactVu™

e PRI-MUS™

e FusionVu™

e Cognitive Assist™

e ExactImaging™

CIVCO® este marcd inregistratd a Civco Medical Solutions.

Windows® este marca inregistratd a Microsoft Corporation.

Sony® este marca inregistratd a Sony Corporation.

PI-RADS™ este marca comerciald a Colegiului american de radiologie (American College of
Radiology).

GOPView™ PlusView este marca inregistratd a ContextVision.

Informatii privind garantia

Sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu si accesoriile acestuia, atunci c&nd sunt livrate si distribuite noi,
in containerul de transport original, catre cumpardtorul initial, sunt acoperite de o garantie de un an
care cuprinde daunele datorate defectelor de materiale si fabricare si/sau nefunctiondrii
echipamentului in conformitate cu informatiile cuprinse in acest Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™.

Informatii privind versiunea

Sistem: Sistem cu micro-ulirasunete de inaltd rezolutie Exactvu™

Software: ExactVu™ Versiunea 3.0

Manual de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™
Revizia 3.7 (RO), instructiuni originale
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Declaratie de conformitate DICOM

Declaratia de conformitate DICOM pentru ExactVu specificd proprietdtile si capacitdtile prin care
ExactVu stocheazd examindrile cu ultrasunete pe un server PACS. Cea mai recentd versiune este
accesibild la urmatorul link:

https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

Contract de licenta pentru utilizatorul final

Prin accesarea si utilizarea acestui sistem, sunteti de acord ca sunteti obligat din punct de vedere
legal s& respectati termenii si conditile din End User Licensing Agreement (Contractul de licenta
pentru utilizatorul final) al Exact Imaging.

Alte informatii

HIPAA (the American Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) (Legea americand
a responsabilitatii si a transferabilitatii asigurdrilor medicale din 1996) este un set de standarde federale
din SUA care asigurd confidentialitatea si securitatea tuturor datelor legate de asistenta sanitard.
Sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™ este capabil sa prevind accesul
neautorizat la datele pacientului utiliz&nd protectia parolei.
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Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™ Revizia 3,7

Capitolul 1  Introducere

Acest Manual de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie
ExactVu™ furnizeazd instructiuni privind utilizarea sigurd si eficientd a sistemului cu micro-ultrasunete
ExactVu™ pentru aplicatii clinice urologice.

Cu o functionare de p&nd la 29 MHz, sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu™ permite un nou nivel de
rezolutie ih comparatie cu sistemele urologice cu ultrasunete, mentindnd n acelai timp fluxul de lucru
obisnuit, rapid, asociat cu efectuarea biopsiilor prostatice ghidate cu ultrasunete transrectale
conventionale (TRUS). Cu sistemul ExactVu, pe 1&Gngd biopsiile sistematice, se pot efectua biopsii
ghidate cu micro-ulfrasunete, orientate spre regiuni suspecte care sunt vizibile operatorului.

ExactVu frebuie utilizat de urologi, radiologi si medici instruiti (denumiti operatori in acest ghid) in
cadrul unei structuri sanitare clinice, profesionale. Platforma pe care functioneazd sistemul ExactVu
reprezintd avangarda ih domeniul fehnologiei cu micro-ultrasunete de thaltd rezolutie.

ExactVu furnizeazd o optiune cu privire la capacitatea de suprapunere a datelor din rezonanta
magneticd (RM) cu imagini cu micro-ultrasunete pentru a permite fluxuri de lucru PI-RADS™ si RMN
ghidate prin imagini, utilizdnd aplicatia FusionVu™ micro-US/MRI Fusion. Functia FusionVu permite
inregistrarea atét a datelor RMN rigide, cat si a celor elastice, pentru imagistica prostatei.

ExactVu suportd de asemenea proceduri transperineale utilizind un dispozitiv de stepper
transperineal, care sustine si pozitioneazd transductorul EV29L si ghidurile acelor fransperineale.
Procedurile transperineale fipice includ biopsia de prostatd si ghidajul prin imagini pentru pozitionarea
markerilor de reper aurii si implantarea spatiatorilor perirectali salini sau cu hidrogel. O suprapunere a
software-ului care reprezintd ghidul acului ajutd la pozitionarea acului pentru biopsie.

Operatorii sistemului vor putea beneficia de utilitatea sistemului ExactVu si de functionalitatea
sistemului, incluzénd:

e Capacitatea de a utiliza iachizitionarea de imagini de Thaltd rezolutie pentru biopsii tintd n
zone adecvate ale regiunilor vizibil suspecte

e Capacitatea de a ghida injectile anestezice locale inainte de procedura de biopsie
prostatica

o Capacitatea de comutare infre transductorii de inaltd rezolutie (de ex., fransductorul EV29L) si
fransductorii conventionali (de ex., transductorii EV9C si EVSC) pe aceeasi platformad, fard a
deconecta niciunul dintre transductori

e Capacitatea de a tipari imaginile utiliz&dnd o imprimantad termicd conectatd ( optional).

e Sistem de pornire rapidd care oferd capacitatea de vizualizare imediatd a imaginii in situatii
de urgentd

AVERTIZARE

EN-W2 - s . . . ;
Modificarea neautorizatd a echipamentului nu este permisd si poate compromite

functionarea in conditii de sigurantd a echipamentului.
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1 Performanta esentiala

Performanta esentiald reprezintd performanta sistemului necesard pentru a evita un risc inacceptabil.
Performanta esentiald a sistemului ExactVu constd in:

o Sistemul afiseazd valorile numerice corecte asociate cu procedura diagnosticd ce trebuie
efectuata.

e Sistemul nu va produce emisii de ultrasunete neintentionate sau excesive.

e Sistemul nu genereazd o temperaturd de suprafatd a fransductorului neintentionatd sau
excesiva.

e Sistemul nu va produce zgomote pe forma de undd sau artefacte sau distorsiuni pe o imagine
sau o eroare a valorii numerice afisate care nu poate fi atribuitd unui efect fiziologic si care ar
putea afecta diagnosticul.

PRECAUTIE _
EN-C39 Ingrijirea si mentenanta atentd a sistemului ExactVu este necesard pentru a
mentine performanta esentiald a sistemului. Consultati Capitolul 13 pentru alte
detalii.

2 Domenii de utilizare / Scopul utilizarii

Sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu este proiectat pentru utilizare de catre profesionisti din
domeniul sanatatii calificati in proceduri imagistice diagnostice prin ultrasunete sau in analiza fluxului
de lichide in corpul uman. ndicatile de utilizare (aplicatiile clinice) sunt:

e Organe mici
e Transrectal
e Abdominal

Sistemul poate fi utilizat la pacienti de toate varstele, dar nu este proiectat pentru utilizare pediatrica
sau fetald.

Sistemul este confraindicat pentru aplicarea directd pe cord si pentru utilizare oftalmicd sau orice alte
aplicatii care provoacad frecerea fasciculului acustic prin ochi.

Utilizarea acestui echipament este destinatd numai pentru operatorii calificati.

AVEET&:‘RE Operatorii frebuie sa fie complet familiarizati cu functionarea in conditii de
sigurantd a acestui echipament si frebuie sa aibd cunostinte in domeniul utilizarii
transductorilor pentru proceduri urologice cu ultrasunete pentru a reduce
disconfortul si lezarea posibild a pacientului.

Cititi in infregime Etichetarea furnizatd impreund cu acest echipament.

PRECAUTIE

EN-C1

Numai pentru Statele Unite, legislatia federald limiteazd comercializarea acestui
dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.
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3 Etichetarea ExactVu

Inainte de a utiliza sistemul ExactVu, trebuie s& va familiarizati cu informatiile din acest Manual de
functionare si siguranta si cu utilizarea adecvatd a acestui echipament, conform descrierii din
documentele insotitoare enumerate mai jos.

Document

Manualul de functionare si sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie (acest
document)

Care, Cleaning and Use Guide for EV9C™ Abdominal Transducer
(Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul transrectal EV9C™)

Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolutie
EvV29L™

Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru fransductorul abdominal EV5C™

Service Manual for ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound System
(Manual de service pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™)
Tabelul 1: Etichetarea ExactVu

Alte documente care sunt furnizate impreund cu sistemul ExactVu includ:
e Quick Reference Guide (Ghid de referinta rapida)
e PRI-MUS™ Quick Reference Guide (Ghid de referintd rapidda PRI-MUS™)
e PRI-MUS™ Quick Reference Poster (Poster de referintd rapidd PRI-MUS™)
e PRI-MUS™ Anterior Quick Reference Guide (Ghid de referintd rapidd anterior PRI-MUS™]

e Poster de referintd rapidd anterior PRI-MUS™

AVERTIZARE
EN-W1 Nerespectarea instructiunilor privind siguranta si/sau utilizarea echipamentuluiin
alte scopuri in afara celor descrise In Etichetarea ExactVu reprezintd o utilizare
inadecvata.

4 Cadlificarea si instruirea operatorilor

Instruirea cu privire la tehnicile de achizitionare de imagini cu ultrasunete sila procedura de biopsie
prostatica este furnizatd in principal prin formarea postuniversitard medicald ih cadrul institutiilor
academice. Utilizarea corectd a sistemului ExactVu se bazeazd pe aceastd instruire, precum si pe
intelegerea functiondrii sistemului, care este furnizatd prin ExactVu Labeling (Etichetarea ExactVu) si
prin instruirea la fata locului din partea specialistilor in aplicatii clinice. Este posibil ca asistentii medicali
specializati sa nu fi beneficiat de instruire adecvata cu privire la ultrasunetele transrectale sau la
biopsia prostatica si pentru acesti operatori, este necesard supravegherea din partea unui urolog
instruit. Tn mod optional, este disponibil un suport la fata locului pentru utilizarea sistemului ExactVu,
furnizat de catre specialistiin aplicatii clinice, pentru asigurarea punerii in functiune corecte a
sistemului.

Exact Imaging oferd de asemenea reinstruirea operatorilor existenti pentru versiunea actuald, utiliz&nd
module de studiu online care demonstreazd modificdrile din aceastd versiune a software-ului.
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5 Configurarea ExactVu

Configurarea pentru sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu include urmatoarele componente:
e Caruciorul sistemului ExactVu (inclusiv monitorul, ecranul tactil si software-ul ExactVu)
e Etichetarea ExactVu (consultati Tabelul 1)
e Un cablu de alimentare cu curent alternativ (AC)
Referintele de catalog Exact Imaging pentru configuratiile disponibile sunt:
e EV-SYS-220: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (220V)
e EV-SYS-120: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (120V)

e EV-SYS-100: Sistem imagistic cu micro-ultrasunete ExactVu™ (100V)

Accesoriile optionale (inclusiv tfransductorii), materialele consumabile si componentele sunt
enumerate la Tinceputul sectiunii 7 la pagina 23.

NOTA
ENNO Unele caracteristici descrise in acest ghid pot sa nu fie disponibile pentru
@ configuratia dvs. de ExactVu.
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6 Caruciorul sistemului ExactVu

Monitor

_ — — = = — USB 3.0 si conectori
Transductorul EV29L HDMI (neilustrati, in
\ spatele monitorului)

Transductorul EV9C \ |

Conectori USB 2.0 (pe __‘;‘___9 Controale TGC
partea laterala a R |
ecranului tactil) Bara preluare

Ecran tactil

Transductor/suporturi
Transductorul EV5C pentru gel

Fantele conectorului
transductorului

Manerul panoului de
control

Panoul de control cu
trackball

Controlul inaltimii
panoului de control

Imprimanta termica
(optionala)

Filiru de aer (accesat de
la partea inferioara a
caruciorului)
Controlul alimentdarii
sistemului Mecanism de blocare a
rotilor
Roti Pedala pentru picior si
cleme pentru
gestionarea cablului
pedalei pentru picior
(neilustrate)

Figura 1: Sistemul cu micro-ultrasunete de inalta
rezolutie ExactVu

AVERTIZARE Numai componentele identificate ih aceastd sectiune pot fi conectate la sistemul
EN-W3 ExactVu.

Dacd alte componente in afara celor specificate in aceastd sectiune sunt
conectate la sistem, software-ul ExactVu poate da eroare si poate duce la lezarea
pacientului sau operatorului.
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6.1 Carucior

6.1.1 Panou de control

Panoul de control al sistemul ExactVu contine controalele principale pentru functionarea sistemului.
Acesta include un frackball pentru controlul cursorului, precum si mai multe butoane, comutatoare si
un buton pentru accesarea modurilor de functionare, informatiilor privind pacientul si examinarea,
salvarea imaginilor si ajustarea setarilor imagistice.

Disponibilitatea fiecarui control depinde de starea functionald si de modul de functionare a sistemului
ExactVu si este indicata prin iluminarea posterioard.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer o g

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine

Dual/Transverse

Print Frame
Next Set
Freeze
Figura 2: Controalele panoului de control

Control Pictograma Functie
Pacient/Examinare : Afiseazd ecranul Pacient/Examinare

Patient/Study
Transductor Activeazd fransductorul urmator disponibil
Transduwcer
Dual/Transversal _ e Incepe achizitionarea de imagini in Modul dual atunci
cdand se creeazd imagini cu fransductorul EV9C sau
DualTransverse EV5C
e Incepe achizitionarea de imagini in Modul fransversal
atunci cand se achizitioneazd imagini cu transductorul
EV29L, ceea ce permite construirea in fimp real a unei
imagini transversale
2D ; Incepe achizitionarea de imagini in Modul 2D
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Control

C/P (Color/Power
Doppler)

PW (Doppler cu undd
pulsata)

Zoom (Marire)

Interval dinamic

Imagine

Buton amplificare

Addancime

Focus

Urmatorul

Adnotare

Exact Imaging

Pictograma

Dynamic

Range

Depth

pmnatity

Functie

Functionalitatea este disponibild cu transductorul EV5C

e Incepe achiztionarea de imagini in Modul Color
Doppler dintr-o modalitate non-CFl (si anume, modul
Color Doppler sau Power Doppler)

o Comuteazd intre modalitatea Color Doppler si Power
Doppler din cadrul modalitatii CF

Aceastd functionalitate este dezactivatd in aceastd

versiune a sistemului ExactVu

Aceaostd functionalitate este dezactivatd in aceastd
versiune a sistemului ExactVu

Mareste/reduce contrastul intfre semnalul de ultrasunete si
maparea in scala de gri.

Parcurge/activeaza presetarile de imagine disponibile in
modalitatea curentd de achizitionare a imaginilor

Mareste/reduce intensitatea imaginii active

Mareste/reduce addncimea imaginii, pand la valoarea
maxima pentru fransductorul utilizat

Mareste/reduce adé@ncimea unei singure zone focale

Functionalitatea depinde de actiunea curenta:

e In masuratori, activeazd calibrul de masurare activa

e In adnotari, activeaza punctul de ancorare al adnotarii
cu sageata activa

e Inrevizuire, activeazd functia redare/pauza in timpul
reddrii imaginii cinematice

e Deschide ecranul tactil Annotations (Adnotari)

¢ Incepe/anuleazd adnotarea unui text
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Control Pictograma Functie
Masurd e Suspendd achizitionarea de imagini si deschide
ey ecranul tactil Measurements (Masurdtori)
e Incepe tipul de masuratoare implicitd pentru
modalitatea curentd

e Anuleazd desfasurarea unei masurdtori

Setare Functionalitatea depinde de actiunea curenta:

e Atfunci cand cursorul este activ, acesta actioneazd ca
o functie de "selectare"

e In adnotari, completeaza o adnotare in curs

e In masuratori, fixeazd porzitia unei lini/completeazd o

et masuratoare/initiazd urmdatoarea linie necesard, in

functie de starea masurdtorii

¢ In panoul Lista de imagini, deschide o imagine pentru o
miniafurd selectionatd

Tiparire _ Tipdreste imaginea afisatd pe o imprimantd termica
(dacad este configuratad)

Frint
Cine (Imagine Salveazd pé&nd la 300 fotograme secventiale retrospective
cinematicq) sub formd de imagine cinematica (nu este disponibild)
Gne
Fotograma e Salveazd intr-un cadru unic
¢ Tn Dual mode (Modul dual) si Transverse mode (Modul
Frame transversal), salveazd panourile de imagini sub forma
de fotograma unica
Freeze (Inghetare) Comutare infre imaginile in fimp real/in pauza
Preferinte Deschide ecranul Preferinte
Preferences

Tabelul 2: Comenzile panoului de control
6.1.2 Ecran tactil

Pentru functionarea sistemului, ecranul tactil al sistemului ExactVu functioneazd in asociere cu panoul
de control.
Ecranul tactil furnizeazd comenzi pe mai multe ecrane:

e Examen

e Fluxdelucru

e Moduri

e  Masurdtori

e Adnoftari

Ecranul tactil furnizeazd o tastaturd virtuald pentru infroducerea textului care este activat automat ori
de cd&te ori operatorul interactioneazd cu functiile care necesitd infroducerea textului. De asemenea
furnizeazd doi conectori USB 2.0.
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NOTA
EN-NI1

®

Eticheta Ecran tactil

Examinare

Flux de lucru

Exact Imaging

Revizia 3,7

Atunci cand se apasad doud sau mai multe comenzi ale ecranului tactil in interval
de 500 ms, a doua apdsare si cele ulterioare sunt ignorate.

Comanda
Transductor

Tip de examen
Presetare
imagine

2D

Anestezie

Biopsie

Ghidul acului
fransrectal

Marire ac

Ghid pentru
biopsie
fransperineald
Grild pentru
biopsie
fransperineald

Dual

Transversal

Functie

Furnizeazd optiuni pentru activarea unui transductor
conectatin timp ce se utilizeazad ecranul pentru
achizitionarea de imagini

Furnizeazd optiuni pentru a selectiona un Exam Type (Tip
de examen) pentru fransductorul selectionat

Furnizeazd optiuni pentru a activa setarile bazate pe
asocierea unui fransductor si a tipului de examen cu
dimensiunea prostatei

Incepe crearea de imagini in Modul 2D

Activeazd Anesthesia sub-mode (sub-modul Anestezie)
atunci cand transductorul EV29L este activ siinclude o
suprapunere a ghidului acului transrectal la 15°, presetarea
de anestezie si o ratd mai mare a cadrelor de imagistica

Activeaza Biopsy sub-mode (sub-modalitatea Biopsie)
atunci cand fransductorul EV29L este activ siinclude o
suprapunere a ghidului acului tfransrectal si o presetare a
biopsiei.

Activeazd sau dezactiveazd suprapunerea ghidului acului.
Suprapunerile disponibile ale ghidului acului sunt
dependente de transductorul activ si de tipul ghidului
acului

Activeazd sau dezactiveazd vizualizarea maritd a acului
de biopsie atunci cand se utilizeazd tfransductorul EV29L in
sub-modalitatea Biopsie)

Activeazd sau dezactiveazd suprapunerea Guide (Ghid) in
(disponibild in submodalitatea Biopsie in Modul 2D)

Activeazd sau dezactiveazd suprapunerea Grid (Grild)
(disponibil in submodul Biopsie in modul 2D sau in modul
fransversal)

Incepe achizitionarea de imagini in Dual Mode (Modul
Dual) (activat atunci cadnd fransductorul EV5C este activ)

Incepe achizitionarea de imagini in Transverse Mode

(Modul transversal) (activat atunci cand transductorul
EV29L este activ)
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Eticheta Ecran tactil

Moduri

Exact Imaging

Comanda

Colqgj

Pozitie
fransversald

Resetare unghi

Dreapta pacient,

Sténga pacient /
Linie mediana

Suprapunere

Resetare

Examinare
noud/inchidere
examinare

Mdarire imagine
Orientare
(pictograme)

Glisor alimentare

# Zone focale

Dual

Culoare

Revizia 3,7

Functie

Activeazd functia Stitch (Colaj) la prima apdsare, si apoi
completeazd si salveazd imaginea de colaj la a doua
apdsare si activeazd automat Modul transversal (activat
atunci cand fransductorul EV29L este activ)

Ajustati pozitia indicatorului liniei fransversale din Modul
fransversal (activat atunci cé@nd transductorul EV29L este
activ)

Seteazd configurarea valorii Angle (Unghi) la O grade
(ceea ce indica faptul ca rotatia relativd a tfransductorului
EV29L se bazeazd pe pozitia senzorului de miscare al
acestuia) (activat atunci cadnd transductorul EV29L este
activ)

FusionVu controleazd marcarea liniei mediane si a
marginilor laterale dreaptd si stadngd ale prostatei pentru
alinierea datelor referitoare la micro-ultrasunete cu
sectoarele de interes PI-RADS / datele studiului MR

Comuta afisajul RMN sau suprapunerea imaginii
preliminare PI-RADS PORNIT sau OPRIT

Reseteazd alinierea intre sectoarele PI-RADS sau datele
RMN si imaginea prin micro-ultrasunete la starea de pre-
aliniere a acesteia

Inchide examinarea si deschide ecranul Patient/Study
(Pacient/Examinare)

Activeaza sau dezactiveazd Marire imagine

Oferd optiuni pentru a rasuci o imagine la stdnga sau la
dreapta in timpul achizitiondrii de imagini cu fransductorii
EV9C si EVSC

Mareste/reduce potenta transmisiei acustice intre valorile
disponibile 20%, 50% si 100%

Permite selectarea a 1 sau 3 zone focale (nu sunt
disponibile cand se utilizeazd fransductorul EV29L in Modul
fransversal sau sub-modul Colaj)

Incepe achizitionarea de imagini in Dual Mode (Modul
dual) (activat atunci cadnd fransductorul EV5C este activ)

Activeazd modul Color Doppler (atunci cand fransductorul
EVSC este activ)
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Eticheta Ecran tactil

Masuradtori

Adnotdri

Exact Imaging

Comanda
Alimentare

PRF

Sensibilitate

Filtru perete

Persistentd

PW Doppler si
comenzi corelate

Pictograme
masuratori

Stergeti tot
Stergeti

Masuratoare
Etichete adnotdri

Sageata

Selectare

Stergeti tot

Sterge Adnotare

Revizia 3,7

Functie

Activeazd modul Power Doppler (atunci cand
fransductorul EV5C este activ)

Oferd optiuni bazate pe profunzimea imaginii pentru a
ajusta frecventa de repetitie a pulsului (PRF), si anume,
intervalul de viteze Doppler (frecvente) care sunt ofisate
pe harta de afisare a culorilor si semnal

Oferd optiuni privind ajustarea raportului semnal/zgomot
pentru a identifica structuri mai mici in cdmpul apropiat si
structuri mai mari la ad&ncimi mai mari

Ajusteazd nivelul semnalelor care corespund miscarii
axiale cu vitezd scdzutd pentru a fi filirate din afisajul
spectral

Ofera optiuni privid persistenta pentru a produce o
fotograma de emisie mediatd in timp

Aceastd functionalitate este dezactivatd in aceastd
versiune a sistemului ExactVu

Permite selectionarea calibrelor de masurare pentru
crearea unor tipuri de masurare diferite:

e Distanta
e 70Nna
Volum

Volumul vezicii (Pre-mictiune si Post-mictiune, disponibil
n Modul Dual atunci cénd se utilizeaza transductorul
EV5C)

Permite selectarea unei masurdtori pentru editare

Sterge toate masurdtorile pe imagine

Sterge masuratoarea activa

Selectiuni rapide: General, Prostatd, Abdomen, Pelvis,
Rinichi

Contureaza o linie cu o sdgeatd

Activeazd adnotarea creatd cel mairecent pe
imagine/cicluri prin adnotari pe imagine

Sterge toate adnotdrile pe imagine

Sterge adnotarea activa

Tabelul 3: Etichete Ecran tactil
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6.1.3 Monitor

Monitorul ExactVu utilizeazd un panou LCD retroiluminat cu LED, cu unghiuri de vizualizare care reduc
la minimum schimbarea culorii si modificarile de contrast atunci cdnd se vizualizeazd ecranul dintr-un
unghi. Specificatile monitorului sunt urmatoarele:

e EIZO FlexScan EV2450 sau EIZO FlexScan EV2460 (in functie de momentul fabricarii sistemului
ExactVu)

e 23,8-inch (diagonald)

e Ecran lucios refroiluminat cu LED

e Rezolutie 1920 x 1080-pixel

e Doud conectoare USB 3.0 (activate in unele configuratii ale sistemului ExactVu)
e Conector intrare HDMI

Monitorul ExactVu este pre-configurat de Exact Imaging pentru setdri optimale ale achizitiondrii de
imagini. Conectorul infrare HDMI poate fi utilizat pentru conectarea la un alt monitor (disponibil in
unele configuradri ale sistemului ExactVu).

6.1.4 Pedala de picior
Aceasta sectiune este aplicabild pentru configurdrile sistemului ExactVu echipat cu pedald de picior.

Pedala de picior ExactVu este o pedald cu buton unic care poate fi configurat de catre operator
pentru salvarea fotogramelor unice sau a imaginilor cinematice. Pedala de picior se conecteazd la
conectorul USB la partea posterioard inferioard a caruciorului sistemului ExactVu (consultati Figura 6 la
pagina 56).
Specificatile pedalei de picior sunt urmatoarele:

e Pedald de picior Herga 6226

e Conectare USB Plug-and-Play

e Voltajul de functionare nu depdseste AC maxim de 42,4V sau DC 60 V

Cablu cu conector USB

A/ (cablul nu este figurat)
® ~

Buton cu pedala de
picior

-

Figura 3: Pedald de picior
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6.1.4.1 Gestionarea cablului pedalei de picior

Cablul pedalei de picior este fixat la sistemul ExactVu prin cleme pozitionate ih pdrtile anterioard,
laterald si posterioard ale cdruciorului sistemului ExactVu.

Cleme pentru
gestionarea cablului

4 . Ir\-.l.n
Figura 4: Gestionarea cablului pedalei pentru picior

Cabilul pedalei de picior poate fi scos din cleme in timpul utilizarii sau in timpul reprocesarii (consultati
Capitolul 13, sectiunea 3 la pagina 187), si trebuie repus in cleme dupad reprocesare si atunci cénd se
deplaseazd cdaruciorul sistemului ExactVu. Atunci cand cablul pedalei de picior este fixat cu cleme la
caruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va ca pe podea nu existd parti libere ale cablului.

AVERTIZARE . "> - ~ = = T T
EN-W87 Cablurile dispozitivului care atarnad libere reprezintd un posibil risc de impiedicare.
Aranjati cablurile astfel incat sa nu fie posibil sa va impiedicati de ele, in special
cé@nd deplasati sistemul ExactVu ssau stativul monitorului.
PRECAUTIE Pentru a evita deteriorarea cablurilor:
EN-C56 o Tineti cablurile departe de podea utiliz&nd suporturile fransductorului si

clemele pentru gestionarea cablului pedalei pentru picior.

e Nu pliati, nu intindeti si nu I1asati cablurile s& se ihnoade.

e Atfunci c@nd deconectati un cablu, intindeti-l pe conectorul acestuia. Nu
frageti de cablul respectiv.

6.2 Software
6.2.1 Moduri de functionare

Modurile de achizitionare a imaginilor disponibile Tn sistemul cu micro-ultrasunete ExactVu sunt
dependente de fransductorul utilizat.

Atunci cand utilizati transductorul cu radiatie laterald EV29L, achizitionarea de imagini in modul 2D
este disponibild ca forma primard a functiondrii ih modul B. Sunt de asemenea disponibile
urmatoarele forme de mod B:

e Achizitionarea de imagini in Modul transversal afiseazd planul transvers al prostatei utiliz&nd
datele reconstruite in modalitatea 2D

e Sub-modul Biopsie include ghidajul acelor de biopsie in zonele dorite ale prostatei

e Sub-modul Anestezie oferd o rata de imagisticG mai mare a cadrelor si comuta ghidul de
anestezie de pe ecran.
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e Sub-modul Colaj permite aldturarea a doud imagini pentru un cdmp vizual mai mare

Atunci cand se utilizeazd un transductor transrectal EV9C, sunt disponibile urmdatoarele moduri
imagistice:

¢ Modul 2D, si sub-modul corelat:

e Achizitionarea de imagini Tn Modul dual afiseazd doud imagini separate, una I&ngd
alta, ale ecranului de achizitionare de imagini

Atunci cand se utilizeaza fransductorul abdominal EV5C, sunt disponibile urmatoarele moduri de
achizitionare de imagini:

¢ Modul 2D, si sub-modul corelat:

e Achizitionarea de imagini ih Modul dual afiseazd doud imagini separate, una I&ngd
alta, ale ecranului de achizitionare de imagini

e Modul Color Doppler afiseazd informatii cu privire la directia si viteza fluxului in interiorul
tesutului, utilizdnd diferite nuante de rosu si albastru

e Modul Power Doppler afiseazd informatii cu privire la cantitatea de flux in interiorul tesutului
6.2.2 Obtinerea ajutorului
Ecranul Preferences > System Information (Preferinte > Informatiile sistemului) permite operatorului sa
acceseze informatii care includ:

e Informatii de contact pentru asistenta tehnica

e Configuratii pentru hardware, software, si cheia hard (dongle) a software-ului

e Optiunile de export al jurnalului de mesaje

e Verificarea elementelor fransductorului
6.2.3 Mesajele starii sistemului

Software-ul ExactVu furnizeazd informatii catre operatori atunci cdnd apar conditii de functionare
neprevazute care afecteazd starea sistfemului. Tipul de conditie determind efectul asupra starii
sistemului ExactVu. Software-ul ExactVu afiseazd un mesaj care indicd conditia respectiva. Mesajele
frebuie inchise de catre operator inainte de a continua utilizarea sistemului ExactVu.

Tipurile de conditii sunt:
e FEroare critica de sistem
e FEroare de sistem

Eroarea criticd de sistem este o eroare gravd care necesitd inchiderea si repornirea sistemului
ExactVu. Aceasta dezactiveazd toate functiile achizitiondrii de imagini, inclusiv emisia de energie
acustica in transductor. Atunci cand se afiseazd un mesaj Critical System Error (Eroare critica de
sistem), acesta informeazd operatorul ca sistemul ExactVu urmeazd a fiinchis. Dupd 20 de secunde,
sau atunci cé&nd operatorul inchide mesajul Eroare critica de sistem, sistemul ExactVu se inchide
automat.

Eroarea de sistem este o conditie care mentine sistemul ExactVu in stare operationald, astfel incat

imaginile sa poata fi salvate. Dupd primirea mesajului System Error (Eroare de sistem), operatorul
poate inchide si salva studiul, si reporni sistemul ExactVu dacd doreste acest lucru.
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NOTA
EN-N1O Toate mesajele de eroare prezintd informatii de contact pentru asistentd tehnica.
@ Pentru informatii de contact suplimentare, consultati Anexa F.
NOTA
ENNI T TIn cazulin care apare o eroare de software neasteptatd, va fi afisat un mesaj de
@ eroare.
Conditie Tipul conditiei
Hardware-ul detecteazd temperatura de functionare a sistemului si Eroare criticd de sistem
voltajul diferd fatd de limitele calculate
Conditile de functionare determind ca TIS si Ml sunt diferite de valorile Eroare criticd de sistem
calculate dupd pornirea imaginii
Fisierele de configurare sunt modificate in mod neprevazut Eroare criticd de sistem

Incompatibilitate intre versiunile pentru Channel Board FPGA, Beamformer  Eroare criticd de sistem
Control Board FPGA, si driver-ul Beamformer Control Board

Hardware-ul detecteazad faptul cad sistemul functioneazd cu o temperaturd  Eroare criticd de sistem
si conditii de voltaj EV29L care depdsesc pragurile anficipate atunci cand
incepe achizitionarea de imagini (sistemul se inchide dupd 5 secunde)

Comunicarea cu hardware-ul ExactVu a fost pierdutd Eroare de sistem

Hardware-ul detecteaza faptul cd sistemul functioneazd in conditii care Eroare de sistem
diferd de limitele sursei de alimentare pentru transmisie si frecventa
fotogramelor de imagini c&nd incepe achizitionarea de imagini

Functionarea defectuoasd a hardware-ului Eroare de sistem

Software-ul sistemului detecteazd conditii de eroare necriticd Eroare de sistem
Tabelul 4: Conditii de eroare

6.2.4 Mesaje privind informatiile

Software-ul ExactVu furnizeazd informatii catre operatori dupd efectuarea unei actiunii care nu este
validd, sau care nu poate fi terminatd (de exemplu, incercarea de a salva informatiile pacientului
cand datele lipsesc).

Aceasta sectiune furnizeazd o listd de mesaje legate de sigurantd, care pot sa apard. Dacd
problemele sunt legate de sistemul ExactVu, Exact Imaging va depune eforturi pentru a garanta ca
sistemul va ramane functional cu timpi de inactivitate minimi. Cand apar astfel de probleme,
contactati asistenta tehnicd utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F.

Mesqj

A apdrut o eroare. Salvati datele dvs. si reporniti sistemul. Raportati aceastd eroare la Asistentd
tehnica.

Eroare de sistem criticd.

Sistemul prezintd o eroare criticd si se va inchide. Daca sistemul nu se inchide automat, apdsati si
tineti apasat butonul de alimentare p&nd la inchiderea completd a sistemului.

Contactati Asistentd tehnica pentru asistenta.

Transductorul nu este suportat de sistem.
Tabelul 5: Mesajele privind informatiile software-ului ExactVu
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7 Accessorii

7.1 Transductori

La sistemul ExactVu se pot conecta transductori multipli Exact Imaging. Modelele actuale sunt:

e EV29L: Transductor cu radiatie laterald si inaltd rezolutie de 29 MHz (Liniar) (Referintd de
catalog Exact Imaging: EV-29L)

e EV9C: Transductor transrectal de 9 MHz (Curbat) (Referintd de catalog Exact Imaging: EV9C)
e EV5C: Transductor abdominal de 5 MHz (Curbat) (Referintd de catalog Exact Imaging: EV5C)

Transductorii EV29L, EV9C si EV5C intrunesc cerintele FDA Track 3, Guidance for Industry and FDA Staff
- Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers (Ghid pentru industrie si personalul FDA- informatii pentru producdtorii care solicita
autorizatia de comercializare pentru sisteme diagnostice cu ultrasunele si fransductori) si cerintele IEC
60601-2-37.

Consultati urmatoarele manuale pentru informatii cu privire la utilizarea, accesoriile si consumabilele,
reprocesareq, ingrijrea si mentenanta fransductorilor ExactVu:

e Ghid de ingrijire, curdtare si ufilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolutie
EV29L™

e Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru tfransductorul fransrectal EV9C™

e Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru fransductorul abdominal EV5C™

NOTA
ENIN2 Modelele de transductor EV29L, EV9C si EVSC sunt singurii fransductori care pot fi
@ conectati la sistemul ExactVu.

8 Materiale consumabile

NOTA

EN-N4

@ Acele de biopsie si anestezie nu sunt disponibile de la Exact Imaging.

NOTA - = : - .

EN-N5 Operatorii sunt responsabili de selectionarea acelor de biopsie, anestezie si alte
ace de punctie si de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la

@ verificarea si eliminarea materialelor de unica folosintd expirate.

8.1 Ghidul acului transrectal steril EV29L pentru proceduri care utilizeaza
tfransductorul EV29L

Ghidul acului fransrectal steril EV29L este un ghid de ac transrectal proiectat in mod special pentru
ufilizare cu transductorul EV29L.
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Acest ghid de ac suportd doud ace: unul pentru anestezie si celdlalt pentru biopsie. Fiecare ac este
infrodus Th ghidul acului la un unghi adecvat functiei acestuia (15 grade pentru administrarea
anesteticului si 35 grade pentru biopsie). Dimensiunile diametrului acului pentru fiecare functie sunt
urmatoarele:

e Acul pentru anestezie: Diametru 22

e Acul penfru biopsie: Diametru 18
Ghidul acului fransrectal steril EV29L este proiectat pentru unica folosintd si este furnizat intr-un
ambalaj steril. Are o duratd de functionare limitatd si ambalajul acestuia indicd data de expirare.

Acest ghid de ac este sterilizat cu oxid de etilend (cunoscut si ca sterilizare cu OE), un compus chimic
alcalin simplu care este utilizat in mod obisnuit pentru sterilizarea gazoasd a produselor sanitare de
unica folosintd. Sterilizarea cu OE este un proces chimic care constd in patru variabile primare
(concentratia de gaz, umiditate, temperaturd si timp) ih care oxidul de etilend infiltreazd dispozitivele
medicale ambalate si distruge ADN-ul microorganismelor, impiedicdnd reproducerea acestora.

Pentru detalii complete privind Ghidul acului transrectal steril EV29L, consultati Ghid de ingrijire,
curatare si utilizare pentru fransductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolufie EV29L™.

8.2 Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L pentru proceduri care
vtilizeaza transductorul EV29L

Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L furnizeazd mijloacele de ghidare a acului printr-o
canuld pentru ac din otel inoxidabil.
Existd doud variante disponibile pentru ghidul acului:
e 18 GA Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L
e 16 GA Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L
Ambele variante adapteazd acele in ghidul de ac la un unghi de 35 grade. cele pentfru anestezie

pot fi utilizate de asemenea cu ghidul acului.

Pentru detalii complete privind Ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L, consultati Ghid de
ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inalta rezolutie EV29L™.

8.3 Ghidul acului transperineal steril EV29L pentru proceduri care utilizeaza
tfransductorul EV29L

Ghidul acului transperineal steril EV29L furnizeazd mijloacele pentru a ghida acul fransperineal prin
ghidul acului de plastic.

Acele cu diametrul de 18 GA se adapteazd la ghidul acului transperineal steril EV29L la un unghi de 13
grade fatd de gatul transductorului, la o distantd de 11 cm fatd de centrul lentilei fransductorului.
Acest lucru permite ca turnul ghidului acului sa gliseze de-a lungul conectorului fisa al ghidului la o
distantd de 8 cm fatd de centrul lentilei fransductorului.

Pentru detalii complete privind Ghidul acului transperineal steril EV29L, consultati Ghidul de ingrijire,
curatare si utilizare pentru fransductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolufie EV29L™.
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8.4 Ghidul aculvi endocavitar de unica folosinta CIVCO® pentru proceduri care
utilizeaza transductorul EV9C

Pentru proceduri de biopsie care utilizeazd fransductorul EV9C, utilizati numai Ghidul acului
endocavitar de unica folosintd CIVCO®. Acesta este fabricat de CIVCO si poate fi comandat de la
distribuitorul dvs. local. Pentru informatii de contact, consultati Anexa F.

Exact Imaging recomanda utilizarea acului de biopsie cu diametrul 18.

Pentru detalii complete privind ghidul acului endocavitar de unicd folosintd CIVCO®, consultati Ghidul
de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul transrectal EV9C™.

8.5 Consola EV5C nesterila CIVCO® cu sistemul de ghidaj CIVCO Verza™

Pentru proceduri de biopsie cu utilizarea transductorului EVSC, folositi numai Consola EV5C nesterila
CIVCO®impreunad cu Sistemul de ghidaj Verza™CIVCO. Acesta este fabricat de CIVCO si poate fi
comandat de la distribuitorul dvs. local. Consultati Anexa F pentru informatii de contact.
Ghidul de ac furnizat de Sistemul de ghidaj Verza acceptd urmatoarele:

e diameftre de ac variabile: 25g, 229, 219, 20g. 18g, 17g, 16g, 15g

e cinciunghiuri de porzitionare diferite

e profunzimi variabile cuprinse intre 2 si 15 cm

Pentru detalii complete privind Consola EV5C nesterild si sistemul de ghidaj Verza, consultati Ghidul de
ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul abdominal EVS5C™.

9 Componente optionale

9.1 Imprimanta termica
Imprimanta termicd optionald ExactVu este o imprimanta digitald in alb si negru de grad medical A
fabricatd de Sony Corporation. Specificatiile imprimantei sunt urmatoarele:

e Sony® UP-D898MD

e PAana la 325 dpi si niveluri de gri pdnd la 256 pasi

e Zonaimagine de 320 x 100 mm (12 5/8 x 4 inch)

Atunci cand imprimanta termicd face parte din configurarea sistemului ExactVu, aceasta este
preconfiguratd de catre Exact Imaging pentru a imprima imaginile ExactVu si a le expedia impreund
cu Instructiunile de utilizare a imprimantei termice.

9.2 Stepper transperineal
Detalii complete cu privire la stepperii transperineali suportati si accesorile acestora pot fi gdsite in

documentul Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare penftru transductorul cu radiafie laterald de inalta
rezolufie EV29L™.
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9.3 Stativ pentru monitor

Sistemul ExactVu este compatibil cu un stativ optional pentru monitor, pentru afisarea unui alt monitor.
Stativul pentru monitor este fabricat de GCX Mounting Solutions cu urmdatoarele specificati:

e Stativ rotativ cu indltime variabild GCX VHRS Series cu controlul indltimii activat prin comutator
manual si placd de montare VESA, FLP-0001-76

e Compatibil cu VESA® FDMI™ 75/100 mm

e Roti din nylon cu dubld roatd cu diametrul de 4"/ 10,2 cm (2 cu blocare si 3 fard blocare)
pentru franzitia usoard chiar si pe suprafete neuniforme

e Arc cu gaz asistat pentru ajustarea usoard a indltimii
e Buton manual pentru ajustarea indltimii

Stativul rotativ cu indltime variabild GCX VHRS Series este comercializat sub formd de set impreund cu
monitorul EIZO FlexScan, cabluri de alimentare si HDMI si instructiunile privind asamblarea. Consultati
Capitolul 3, sectiunea 1.6 la pagina 60 pentru informatii cu privire la utilizarea stativului monitorului cu
un al doilea monitor si ajustarea inaltimii acestuia.

10 Durata de functionare

Sistemul ExactVu este proiectat pentru o duratd de functionare de 5 ani. Transductorii EV29L, EVYC si
EV5C sunt proiectati pentru o duratd de functionare de 5 ani, atunci cand sunt utilizati cu grija
adecvatd. Durata de functionare a transductorilor Exact Imaging se bazeazd pe capacitatea
acestora de a mentine efectele ciclurilor din procedura de reprocesare fard a degrada
functionalitatea sau a compromite siguranta. Prin urmare, durata de viatd este determinatd din
momentul in care transductorul este reprocesat pentru prima data.
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Capitolul 2  Informatii privind siguranta

1 Siguranta produsului si testarea electrica

Sistemul cu micro-ulfrasunete ExactVu si fransductorii acestuia se conformeazd partilor aplicabile ale
standardelor si reglementdarilor indicate in urmatoarele sectiuni.

1.1 Certificari

Statele Unite

e Autorizatia 510(k) (cerintele FDA Track 3). Track 3 este pentru sistemele diagnostice cu
ultrasunete care respectd standardul de afisaj la emisie. Conform Track 3, emisia acusticd nu
este evaluatd pe o bazd specifica aplicatiei, dar valoarea maximad supusd deducerii a
intensitatii medii temporale - varfului spatial (ISPTA) trebuie sa fie £ 720 mW/cm2, indicele
mecanic maxim (Ml) trebuie sa fie < 1,9 si Indicele termic maxim (Tl) frebuie sa fie < 6.
Transductorii EV29L, EV9C si EVSC intrunesc cerintele pentru Track 3.

e Echipament industrial, stiintific si medical 47 CFR Partea 18(FCC)

e Standardul NEMA UD 3-2004 pentru afisajul in timp real al emisiilor acustice termice si
mecanice

e FEfichetarea 21 CFR 801

o Sistemul este capabil sa blocheze accesul neautorizat la datele pacientilor (HIPAA)
Canada

e Autorizat pentru dispozitive medicale

e Echipament industrial, stiintific si medical ICES-001
Europa

e ExactImaging declard conformitatea cu cerintele esentiale prevazute de urmatoarele
directive ale Conisiliului Uniunii Europene si aplicd in consecintd marcajul CE produselor sale:

e REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN Sl AL CONSILIULUI din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale

e Directiva Consiliului 2006-42-CE (,,Directiva privind masinile”), in mdasura in care aceste cerinte
sunt mai specifice decét cerintele esentiale din Regulamentele europene privind dispozitivele
medicale

e Directiva Consiliului 2011/65/UE a Parlamentului European (Directiva “RoHS")
Standarde
e ExactImaging declard conformitatea cu urmatoarele standarde:

e |[EC 60601-1 Partea 1: Cerinte generale privind siguranta elementard si
performantele esentiale, editia 3,1

e |EC 60601-1-2 Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta elementard si
performantele esentiale — standard colateral: Perturbatii electromagnetice — Cerinte
si teste, editia 4.0

e |EC 60601-2-18 Partea 2-18: Cerinte particulare pentru siguranta elementard si
performanta esentiald a echipamentului endoscopic, editia 3.0
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o |EC 60601-2-37 Partea 2-37: Cerinte particulare pentru siguranta elementard si
performanta esentiald a echipamentului de monitorizare si diagnostic medical prin
ultrasunete, editia 2.1

e ISO 10993-1 Partea 1: Evaluarea si testarea in cadrul procesului de gestionare a
riscului (ISO 10993-1:2018)

e Software dispozitiv medical IEC 62304 - Software procese ciclu vital, editia 1.1

¢ Dispozitive medicale I[EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Partea 1: Aplicarea ingineriei de
uzabilitate la dispozitivele medicale

1.2 Clasificari

Radiofrecventa

Sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™ se conformeazd cu Partea 18 din
Reglementarile FCC Rules si ICES-001 din Canada, sectiunile 3 -7.

Emisii
Emisiile caracteristice ale sistemului ExactVu fac ca acesta sa fie adaptat pentru utilizare in zone
industriale si spitale, conform clasificarii CISPR 11 clasa A.

Admisii

Protectia impotriva admisiilor este clasificatd drept IP20 pentru caruciorul sistemului ExactVu
(excluzénd pedala pentru picior). Protectia impotriva admisiei pentru fransductorii Exact Imaging este
IPX7 de la capul transductorului pdnd la jumdatatea mdanerului si IPX0 pentru restul manerului panad la
conectorul transductorului. (Consultati Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare corespunzator pentru

identificarea acestor localizari pe transductor.) Protectia impotriva admisiei pentru pedala de picior
ExactVu este IPX7.

1.3 Suportul pentru DICOM

Sistemul ExactVu citeste datele studiului RMN Tn formatul DICOMDIR, unde studiul este marcat prin
utilizarea unei statii de lucru DICOM care suportd DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation
State) pentru marcajul RML.

Sistemul ExactVu utilizeazd DICOM Store pentru exportarea la un server PACS.

Sistemul ExactVu utilizeazd DICOM Query Retrieve pentru recuperarea datelor RMI de la un server
PACS. Tipurile de modalitate sunt limitate la MR si GSPS.

Sistemul ExactVu utilizeaza lista de lucru Modalitate DICOM pentru interogarea procedurilor
pacientului de pe un server PACS.

Declaratia de conformitate DICOM pentru ExactVu oferd detalii cu privire la conformitatea sistemului
ExactVu cu standardul DICOM. Cea mai recentd versiune este accesibild la urmdatorul link:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement
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2 Emisie acustica

In general se accepta faptul ca nu au fost demonstrate efecte fiziologice nocive la frecventa,
intensitatea si timpii de expunere utilizati Tn examindrile diagnostice cu ulfrasunete. Cu toate acesteaq,
interactiunea energiei sonore cu tesutul la niveluri suficient de Thalte poate produce efecte fiziologice
de naturd fie mecanicad, fie termicd, cum ar fi cavitatia sau deteriorarea tesuturilor.

Operatorul tfrebuie sa fie constient de conditile particulare care exista in fimpul examindrii pentru a
recunoaste efectele fiziologice potentiale asupra pacientului si pentru a lua ulterior masurile
adecvate de reducere a riscului. Recunoasterea leziunilor potentiale rezultd din intelegerea
caracteristicilor tisulare si din cunoastere in timp real a emisiei acustice

Atunci cand conditiile indica posibilitatea unor efecte fiziologice ddundtoare, Exact Imaging
recomandad luarea de masuri prompte pentru a reduce riscul prin modificarea setdrilor achizitiondrii
de imagini sau prin modificarea tehnicilor procedurale:

¢ Opftimizati nivelul de intensitate si alte functii de imbunatdatire a imaginii inainte de a amplifica
setarile care afecteazd semnificativ nivelul emisiilor acustice. Setdrile care afecteazd emisia
acustica sunt descrise n sectiunea 2.2.1.2 la pagina 31.

e Este necesar s va familiarizati suficient cu echipamentul Exact Imaging si cu setdrile de
imagine ale ExactVu pentru a localiza anatomia si ajusta rapid calitatea imaginii, si apoi
inghetati imaginea de indatd ce se obtine informatia diagnosticd necesard.

e Urmati principiul ALARA (Cel mai scdzut nivel rezonabil posibil), dupd cum este descris in
urmatoarea sectiune.

2.1 Utilizare prudenta

Operatorul este incurgjat sa urmeze principiul ALARA (Cel mai scdzut nivel rezonabil posibil) si anume
cel mai scdzut nivel de emisie acusticd necesar pentru a produce date acceptabile din punct de
vedere clinic.

Comentzile care nu au un impact remarcabil asupra calitatii imaginii trebuie setate pentru a reduce
emisia la minimum. Comentzile care imbundatatesc calitatea imaginii si amplificd de asemenea emisia
acustica nu trebuie setate la valori mai mari decdat cele necesare pentru a obtine o imagine de
calitate diagnostica.

Aceastd practicd mentine expunerea emisiei acustice la un nivel minim necesar pentru a obtine
informatii diagnostice.

Exemplele de utilizare prudentd a sistemului ExactVu includ:

e In cazulin care operatorul doreste s revizuiascd sau s compare o leziune identificata pe
imaginea RMN cu imaginea cu ulfrasunete, operatorul poate pune in pauzd achizitionarea de
imagini pe sistemul ExactVu utilizdnd comanda Freeze (inghetare) pentru a reduce distributia
de energie atunci cand nu este necesard achizitia de imagini in fimp real.

e Atuncicdnd se efectueazd o examinare abdominald, operatorul frebuie sa opreascd afisajul
din casuta de culori atunci cand nu este in uz, pentru a preveni distributia superflud de
energie.

e Dacd o calitate a imaginii este acceptabild si se anticipeazd cd examenul va necesita o
duratd de timp semnificativd, operatorul trebuie sd navigheze la fila Modes (Moduri) si sa
reducd puterea de transmisie la nivelul minim care mentine o calitate bund a imaginii.
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» Intimpul biopsiei de prostatd, poate aparea séngerare iar transductorul este utilizat ocazional
pentru aplicarea presiunii la peretele rectal padnd cdnd sGngerarea se opreste.
Functionalitatea Transmitere trebuie opritd in aceastd perioadd, utilizdnd comanda Freeze

(inghetare).
AVERTIZARE
W . - —
SN In orice moment, operatorul frebuie sa urmeze principiul ALARA pentru areduce la
minimum emisia acusticd si timpul de expunere.
NOTA — — " : :
EN-N6 Tabelele de emisie acusticd pentru transductorii EV29L, EV9C si EV5C sunt furnizate
in Anexa A, Anexa B si Anexa C. e asemenea este specificatd precizia afisajului
pentru fiecare fransductor.
NOTA
ENN Energia acusticd este emisd humai atunci cand sistemul ExactVu achizitioneazd
@ date cu privire la ultrasunete.

2.2 Indice termic pentru tesuturi moi (TIS) si Indice mecanic (Ml)

Sistemul ExactVu furnizeazd un afisajin fimp real al indicelui mecanic (MI) siindicelui termic pentru
tesuturi moi (TIS) ca indicatori ai efectelor fiziologice potentiale, pentru a permite operatorului sa
implementeze principiul ALARA in fimp ce utilizeaza sistemul. Detalii suplimentare sunt furnizate in
urmatoarele sub-sectiuni.

Valorile Ml si TIS sunt afisate pe ecranul achiziionarii de imagini in timp real in timpul achizitiondrii

imaginilor, precum siin imaginile salvate si tipdrite.
DOE, JOHN

EXACT + Vol 5,10 cc

Pt . . L3 0.73 cm

Valoarea indicelui termic PSAD 0.20
(tesuturi moi) —

MI1.1

Gain65dB
Valoarea indicelui mecanic DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Figura 5: TIS si MI

Ml este o indicatie a capacitatii unui fascicul de ultrasunete de a provoca bioefecte corelate cu
cavitatia si uneori este interpretatd mai larg, ca un indicator pentru stresul mecanic potential sau
leziunea tisulard. Indicele termic (TIS) indica cresterea maxima anticipatd a temperaturii in grade
Celsius. Se bazeazd pe un nivel mediu de perfuzie cu sGnge. Factorii care contribuie la nesiguranta
afisajului emisiei includ:

e Valoarea TIS afisatd poate fi scazutd atunci cé&nd estimeazd o crestere a temperaturii infr-un
tesut slab perfuzat.

e Valoarea TIS afisatd poate fi crescutd atunci cand estimeazd o crestere a temperaturii intr-un
tesut bogat perfuzat.
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Software-ul ExactVu utilizeazd datele din tabelele de masurare acusticd pentru a genera valori Ml si
TIS pentru un set dat de conditii de functionare. De asemenea genereazd valori pentru intensitatea
medie temporald de varf spatial (Isera), chiar dacd aceasta nu este afisatd pe ecran. Aceste tabele
contin date de mdasurare colectate pentru diferite configuratii ale parametrilor de transmitere care
sunt utilizati pentru presetarea modalitate/submodalitate.

Software-ul ExactVu monitorizeazd emisia acustica in urma fiecarei modificare de setare si limiteazd
puterea de transmisie si frecventa fotogramelor de imagine pentru a le mentine in intervalele de
putere permise.

Aceste limite sunt calculate prin software-ul ExactVu, cu monitorizarea de protectie a voltajului de
emisie si a nivelelor de curent. Masuratorile emisiilor de putere sunt efectuate cu respectarea
normelor din Buna practica de laborator.

2.2.1 Indicele mecanic (M)
2.2.1.1 Descrierea Mi

Indicele mecanic este proportional cu presiunea negativa de varf a undei de ultrasunete (sau
presiunea de rarefiere de varf). De asemenea este invers proportionald cu radddcina patratd a
frecventei de undd. Prin urmare, frecventele mai mari au un indice mecanic mai scdzut.
Valoarea Ml este calculatd dupd cum urmeaza:

mi= NE
\.'Fv:

Unde:

e PNP este presiunea negativa de varf a undei de ulfrasunete (MPa), supusd deducerii cu 0,3 dB
cm~! MHz™1 pentru a lua in considerare diferenta dintre atenuarea acusticd in apad siin tesuturi

e Fc este frecventa centrald a undei de ultrasunete (MHz)
2.2.1.2 Controalele efectuate de catre operator si care afecteaza valoarea Mi

Valoarea MI este dependentd de profunzimea zonei focale pentru tfransductorul combinat cu voltajul
tfransmiterii acestuia.

Operatorul este capabil s& modifice atat pozitia cat si numarul zonelor focale. Operatorul poate regla
tensiunea de transmisie (utiliz&nd glisorul Alimentare pe ecranul tactil Moduri) pentru a reduce MI. La o
putere de transmisie de 100%, Ml intruneste limitele de emisie acustica specificate.

Consultati Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 pentru informatii suplimentare cu privire la sefdrile
achiziiondrii de imagini, incluz&nd utilizarea zonelor focale si reglarea puterii de transmisie.

2.2.2 Indicele termic pentru tesutul moale (TIS)

2.2.2.1 DescriereaTlsiTIS

Scopul indicelui termic (Tl) este de a traduce emisia acusticd a unui aparat de ultrasunete intr-o
cantitate care se coreleazd cu riscul de a produce un efect advers din cauza unui mecanism termic.

Cresterea temperaturii este influentatd de modul in care puterea directionatd (si anume emisia
acustica) circuld prin tesut.
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Sursele foarte focalizate cu fascicule de ultrasunete stationare concentreazd puterea intr-un volum
mai mic (si anume, o intensitate acusticd medie spatiald mare), ceea ce determind cresteri mai mari
de temperatura. In schimb, achizitionarea de imagini cu un fascicul de ultrasunete, asa cum se
intdmpld atunci cand se obtine o imagine tipicd Th modul 2D, distribuie puterea pe un volum mai
mare de tesut.

Pe IGngd dependenta de intensitatea acusticd, cresterea rezultantd a temperaturii depinde si de
viteza cu care puterea este convertitd in caldurd in tesut (adicd, absorbtia tisulard, care creste, de
asemenea, cu frecventa), difuzia caldurii in tesut ( adicd conductivitatea termicd) si viteza cu care
cdldura este indepadrtatd de fluxul sanguin in tesut (adicd perfuzia sanguind). Intensitatea acusticd
scade odatd cu cresterea profunzimii si a frecventei centrale a impulsului acustic din cauza pierderi
semnalului cu ultrasunete ca urmare a atenudrii tesutului.

Modelul indicelui termic pentru tesutul moale (adicd indicele termic pentru tesutul moale, reprezentat
de TIS) presupune o combinatie de coeficienti de atenuare si absorbtie, in cel mai rdu caz.
Valoarea TIS este calculatd dupd cum urmeazd:
TS = Woifawt
210 mW MHz

Unde:

e  Wop1 este valoarea maxima a puterii de emisie acusticd emisd de orice lungime de 1 cm a
deschiderii radiante in directia imaginii

o fawt este frecventa centrald (MHz)
2.2.2.2 Controalele efectuate de catre operator si care afecteaza valoarea TIS
TIS este afectat de frecventa fotogramelor, de voltajul de transmitere si de profunzimea focald.

In modul 2D, comenzile care maresc frecventa fotogramelor, cum este selectionarea unei zone
focale, pot mari de asemenea valoarea TIS.

Tn modurile CFl (si anume, Modul Color Doppler si Modul Power Doppler), comenzile incluz&nd
dimensiunea casutei de culori, Sensibilitate, si PRF (frecventa de repetitie a impulsului) pot influenta
frecventa fotogramelor si voltajul de transmisie, si prin urmare TIS.

Setarea Power are un impact asupra voltajului de tfransmisie a fasciculului de ultrasunete in toate
modurile. Operatorul poate scadea valoarea TIS reducé@nd setarea Power pe ecranul tactil Modes
(Moduri).

Consultati Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 pentru informatii suplimentare cu privire la sefdrile
achiziiondrii de imagini, incluz&nd utilizarea zonelor focale si reglarea puterii de transmisie.

NOTA
EN-NS Frecventa fotogramelor, pozitia profunzimii focalizarii si puterea de transmisie sunt
@ dependente de transductorul utilizat.
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3 Limitele de temperatura ale transductorului

Software-ul ExactVu este proiectat pentru a limita temperatura de suprafatd a tfransductorilor EV29L,
EV9C si EVSC astfel incat aceasta sd nu depdseascd limitele de sigurantd. Software-ul realizeazd
acest lucru limiténd frecventa maxima a fotogramelor si voltajul de transmisie. Acesti parametri sunt
masurati in timpul achizitiondrii de imagini in timp real iar emisia acusticd se opreste automat daca
acestia sunt diferiti de valorile limita. In plus, software-ul ExactVu monitorizeazd timpul rdmas pentru
achizitionarea de imagini continud si opreste automat emisia acusticd dacd limitele de timp au fost
depdsite.

In conformitate cu IEC 60601-2-37, la temperatura ambiantd de functionare (23°C + 3°C),
temperaturile masurate ale fransductorilor EV29L, EVYC si EV5C asigura:

o Cresterea temperaturii suprafetei transductorului in aer < 27°C

o Cresterea temperaturii suprafetei transductorului atunci cand este cuplat cu un tesut < 6°C

Tn conformitate cu IEC - 1 si 60601-2-18, la temperatura ambiantd maximd de functionare (35°C),
temperaturile masurate ale transductorilor EV9C si EV9C asigura:

e Temperatura fijei transductorului si ménerului < 41°C
e Temperatura suprafetei fransductorului < 41°C
Aceleasi specificatii sunt aplicabile si pentru EVSC.
Cresterea temperaturii suprafetei pentru fransductorii ExactVu a fost masuratd in ,,cel mairdu caz” de

utilizare normald, unde setdrile de achizitionare a imaginilor determind temperaturi maxime ale
suprafetei fransductorului. Aceste temperaturi au fost masurate in conformitate cu IEC 60601-2-37.

PRECAUTIE — — — - -
EN-C?2 Daca sistemul ExactVu sau transductorul se incalzesc in mod excesiv, contactati
asistenta tehnicd utilizénd informatiile de contact din Anexa F.
Nu continuati s& utilizati sistemul/transductorului.
AVERTIZARE Nu reactivati imaginea si mentineti fransductorul in aer fard sa fi aplicat gel pentru
EN-W8 ’ T s .
ultrasunete pe suprafata imagistica a transductorului. Acest lucru poate duce la
marirea temperaturii de pe suprafata imagistica si poate cauza ranirea
pacientului.
NOTA
ENEN2 Modelele de transductor EV29L, EV9C si EV5C sunt singurii fransductori care pot fi
@ conectati la sistemul ExactVu.

4 Glosar de simboluri
Tabelele din sectiunile urmatoare contin explicatii succinte cu privire la simbolurile de sigurantad si alte

informatii utilizate pentru etichetarea sistemului ExactVu, accesoriile si materialele consumabile ale
acestuia.
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4.1 Simbolurile de pe eticheta dispozitivului sistemului ExactVu

Simbol

UDI

ol
e

B

REF
SN

&6

N
~
©
~

¢ 34

Exact Imaging

Semnificatie

Numarul unic de identificare al dispozitivului
(“UDI"); include un segment de identificare
a productiei care reprezintd numarul de
serie si data fabricdrii

Producator legal

Tara de fabricatie, utilizatd, de asemenea, in
locul simbolului ISO 15223-1 5.1.3 pentfru a
identifica data de fabricatie

Reprezentant autorizat in Comunitatea
europeand

Entitatea care importa dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Entitatea care distribuie dispozitivul medical
in Comunitatea Europeand

Numarul de catalog al producatorului

Numarul de serie al dispozitivului

Consultati manualul de instructiuni

Consultati instructiunile de functionare

Indica autorizarea conform procedurii din
Declaratia de conformitate FCC

Simbolul testului de siguranta este furnizat
pentru aplicarea criteriilor de testare
selectionate

Marcajul CE indicd conformitatea cu
reglementarile europene privind dispozitivele
medicale

Atunci cand dispozitivul este eliminat, acesta
frebuie trimis la structuri adecvate pentru
recuperare si reciclare

Standardul voltaj / frecventd: Curent
alternativ

Referinta simbol
21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbol 5.1.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.11

ISO 15223-1 simbol 5.1.2

ISO 15223-1 simbol 5.1.8

ISO 15223-1 simbol 5.1.9

ISO 15223-1 simbol 5.1.6

ISO 15223-1 simbol 5.1.7

[EC 60601-1 simbol 10 1n
tabelul D.2

[EC 60601-1 simbol 111n
tabelul D.1

FCC titlul 47, Partea 18.209
b (simbolul prezentat in 47
CFR 15.19 b)

Sigla pentru compania
care efectueazd testul de
sigurantd electrica si EMC
(TUV)

REGULAMENTUL (UE)
2017/745

Anexa IX a Directivei
2012/19/EU pentru WEEE

IEC 60601-1 simbol 11n
tabelul D.1
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Simbol

IP20

WARNING
Brajectile Marard

Kewp outside M)

MD

Semnificatie

Specifica nivelul de protectie la intrare
pentru sistemul ExactVu (indicd protectia
impotriva obiectelor solide cu diametrul de
12,5 mm si superior)

Avertizare privind electricitatea: Deconectati
sursa de alimentare inainte de a repara
sistemul (simbolul apare in panoul periferic al
sistemului ExactVu, localizat la partea
posterioard inferioard a caruciorului)
Echipotentialitate: Terminalul conductorului
de egalizare a potentialului (“pin de
impdmantare”), localizat in afara
caruciorului sistemului ExactVu pe placa IO

Conftrolul alimentdarii sistemului (localizat in
partea anterioard a caruciorului ExactVu)

Indicd faptul cd echipamentul contine
componente care sunt sensibile la
descarcarea electrostatica (localizatd in
interiorul sistemului ExactVu)

Impdmantare (masd) (localizata in interiorul
caruciorului sistemului ExactVu pe borna
principald)

Indica faptul ca dispozitivul trebuie tinut la
distantd de echipamentul de achizitionare
de imagini RMN

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv
medical

Revizia 3,7

Referinta simbol

[EC 60601-1 simbol 27in
tabelul D.3

[EC 60601-1 simbol 27in
tabelul D.2

IEC 60601-1 simbol 8n
tabelul D.1

[EC 60601-1 simbol 29 in
tabelul D.1

ANSI/ESD $20.20 2014

[EC 60601-1 simbol 7 in
tfabelul D.1

Testarea si etichetarea
dispozitivelor medicale
pentru sigurantd Th medii
de rezonantd magnetica
(MR) (Proiect de ghid FDA)
ISO 15223-1 simbol 5.7.7

Tabelul 6: Simbolurile de pe eticheta dispozitivului Sistemul ExactVu

4.2 Simbolurile de pe ambalajul Sistemului ExactVu Eticheta si lada

Simbol

ad

EC

REP

Exact Imaging

Semnificatie
Producator legal

Tara de fabricatie

Reprezentant autorizat in Comunitatea
europeand

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.1.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.11

ISO 15223-1 simbol 5.1.2
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Simbol

A

X
m
“

Exact Imaging

Fa

Semnificatie

Entitatea care importa dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Entitatea care distribuie dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Numarul de catalog al producatorului

Precautie: Simbolul de avertizare generald
care recomandad operatorului sa consulte
documentele insotitoare pentru informatii
legate de sigurantd

Marcajul CE indicd conformitatea cu
reglementarile europene privind dispozitivele
medicale

Limitarea intervalului de temperaturd

Limitarea intervalului de umiditate

Limitarea intervalului de presiune

Nu utilizati sistemul ExactVu dacd ambalajul a
fost deteriorat

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv
medical

Fragil, manipulati cu atentie

A nu se stivui

Cu aceastd parte n sus

Revizia 3,7

Referinta simbol
ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 simbol 5.1.6

IEC 60601-1 simbol 101n
tabelul D.1

REGULAMENTUL (UE)
2017/745

ISO 15223-1 simbol 5.3.7

ISO 15223-1 simbol 5.3.8

ISO 15223-1 simbol 5.3.9

ISO 15223-1 simbol 5.2.8

ISO 15223-1 simbol 5.7.7

ISO 15223-1 simbol 5.3.1

ISO 780:2015 simbol 17

ISO 780:2015 simbol 13
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Simbol

baky

Semnificatie
Simbol universal pentru reciclare

Revizia 3,7

Referinta simbol

ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Set universal de
caractere codificate cu
octeti multipli

Tabelul 7: Simbolurile de pe ambalajul Sistemului ExactVu Eticheta si lada

4.3 Simbolurile de pe etichetele transductorilor EV29L, EV9C si EV5C

Simbol

ad

REF

SPe3 2lERE

q

2797

UDI
MD

Exact Imaging

Semnificatie
Producator legal

Numarul de catalog al producatorului

Entitatea care importa dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Entitatea care distribuie dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Numarul de serie al dispozitivului

Tara de fabricatie, utilizatd, de asemenea, in
locul simbolului ISO 15223-1 5.1.3 pentru a
identifica data de fabricatie

Consultati instructiunile de functionare

Componentd aplicatd de tip BF

Atunci cand dispozitivul este eliminat, acesta
frebuie trimis la structuri adecvate pentru
recuperare sireciclare

Marcajul CE indicd conformitatea cu
reglementarile europene privind dispozitivele
medicale

Numarul unic de identificare al dispozitivului
(*UDI"); include un segment de identificare a
productiei care reprezintd numarul de serie si
data fabricdrii

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv
medical

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.1.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.6

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

ISO 15223-1 simbol 5.1.7

ISO 15223-1 simbol 5.1.11

IEC 60601-1 simbol 11 1n
tabelul D.1

IEC 60601-1 simbol 201n
tabelul D.1

Anexa IX a Directivei
2012/19/EU pentru WEEE

REGULAMENTUL (UE)
2017/745

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbol 5.7.7
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Simbol Semnificatie Referinta simbol

Indica faptul ca capacul conectorului Etichetd specifica
fransductorului este bine fixat pe tfransductor dispozitivului

Indica faptul ca capacul conectorului Etichetd specifica
tfransductorului poate fiindepartat de pe dispozitivului
fransductor sau atasat la acesta

s

Tabelul 8: Simbolurile de pe etichetele transductorilor EV29L, EV9C si EV5C

4.4 Simbolurile de pe ambalajul fransductorilor EV29L, EV9C si EV5C

@
3
o
o

Semnificatie Referinta simbol
Producator legal ISO 15223-1 simbol 5.1.1

Tara de fabricatie, utilizatd, de asemeneaq, in locul  ISO 15223-1 simbol 5.1.11
simbolului ISO 15223-1 5.1.3 pentru a identifica
data de fabricatie

51

ec | rep Reprezentant autorizat in Comunitatea ISO 15223-1 simbol 5.1.2
europeand
Entitatea care importa dispozitivul medical in ISO 15223-1 symbol 5.1.8

Comunitatea Europeand

< Entitatea care distribuie dispozitivul medical in ISO 15223-1 symbol 5.1.9
% Comunitatea Europeand
W
REF Numarul de catalog al producatorului ISO 15223-1 simbol 5.1.6
SN Numarul de serie al dispozitivului ISO 15223-1 simbol 5.1.7
. Consultati instructiunile de functionare IEC 60601-1 simbol 111n
1 tabelul D.1
Marcajul CE indicd conformitatea cu REGULAMENTUL (UE)
reglementarile europene privind dispozitivele 2017/745
medicale
2797
SPC Limitarea intervalului de temperaturd ISO 15223-1 simbol 5.3.7
AP
@“‘-‘* Limitarea intervalului de umiditate ISO 15223-1 simbol 5.3.8
1 5%
"”*“ e Limitarea intervalului de presiune ISO 15223-1 simbol 5.3.9
50 kPo

Exact Imaging Pagina 38 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™

Simbol

)
.
)54

UDI
MD

Semnificatie
Fragil, a se manevra cu grijd

A nu se stivui

Atunci cand dispozitivul este eliminat, acesta
frebuie trimis la structuri adecvate pentru
recuperare sireciclare

Simbol de materiale reciclabile pe carton
ondulat, indica faptul ca recipientul poate si
frebuie sa fie reciclat

Numarul unic de identificare al dispozitivului
(“UDI"); include un segment de identificare a
productiei care reprezintd numarul de serie si
data fabricdrii

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv
medical

Revizia 3,7

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.3.1

ISO 780:2015 simbol 17

Anexa IX a Directivei
2012/19/EU pentru WEEE

Corrugated Packaging
Alliance (Alianta
ambalajelor din carton
ondulat), Cartea albd
CPA

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbol 5.7.7

Tabelul 9: Simbolurile de pe ambalajul fransductorilor EV29L, EV9C si EV5C

4.5 Simboluri pe ambalajul ghidului aculvi fransrectal si transperineal steril EV29L

NOTA
EN-N9

Simbol

REF

Exact Imaging

Ghidul acului tfransrectal steril EV29L este compatibil numai cu fransductorul EV29L.

Semnificatie
Numarul de catalog al producdatorului

Cod de lot

Limitarea intervalului de temperaturd

Ghidul acului este exclusiv de unicd folosintd

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.1.6

ISO 15223-1 simbol 5.1.5

ISO 15223-1 simbol 5.3.7

ISO 15223-1 simbol 5.4.2
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Simbol

MD

Exact Imaging

Semnificatie
Tara de fabricatie, utilizatd, de asemenea, in

locul simbolului ISO 15223-1 5.1.3 pentru a
identifica data de fabricatie

Utilizati ghidul acului pdnad la data indicatd

Numarul unic de identificare al dispozitivului
(“UDI"); include un segment de identificare
a productiei care reprezintd numarul de
serie si data fabricarii

Ghidul acului a fost sterilizat cu oxid de
etilend

Sistem de barierd sterild unica cu ambalqj
de protectie in interior

Nu utilizati ghidul acului dacd ambalajul a
fost deteriorat

Consultat iinstruct iunile de funct ionare

Producator legal

Reprezentant autorizat in Comunitatea
europeand

Entitatea care importd dispozitivul medical
in Comunitatea Europeand

Entitatea care distribuie dispozitivul medical
in Comunitatea Europeand

Marcajul CE indicd conformitatea cu
reglementarile europene privind dispozitivele
medicale

Indica faptul ca dispozitivul este numai
pentru utilizare cu prescriptie

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv
medical

Revizia 3,7

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.1.11

ISO 15223-1 simbol 5.1.4

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbol 5.2.3

ISO 15223-1 simbol 5.2.13

ISO 15223-1 simbol 5.2.8

IEC 60601-1 simbol 111n
tabelul D.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.2

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Registrul Federal al SUA
Volumul 81, Numarul 115
Reguli si Reglementari
Paginile 38911-38931,
“Utilizarea simbolurilor in
etichetare”

ISO 15223-1 simbol 5.7.7

Tabelul 10: Simboluri pe ambalajul ghidului acului transrectal si transperineal steril EV29L
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4.6 Simboluri pe ambalajul ghidului acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L

NOTA
EN-N142

®

Simbol

REF
LOT

qQ

2797

50°C
122°F
20°C
-4°F

Doar Rx

(1]
ad

UDI

EC REP

N

Exact Imaging

Ghidul acului tfransrectal reutilizabil nesteril EV29L este compatibil numai cu
transductorul EV29L.

Semnificatie
Numarul de catalog al producatorului

Cod lot

Tara de fabricatie, utilizatd, de asemenea, in
locul simbolului ISO 15223-1 5.1.3 pentru a
identifica data de fabricatie

Marcajul CE indicd conformitatea cu
reglementdarile europene privind dispozitivele
medicale

Limitarea intervalului de temperaturd

Indica faptul ca dispozitivul este numai
pentru utilizare cu prescriptie

Consultati manualul de instructiuni

Consultati instructiunile de functionare

Producator legal

Numarul unic de identfificare al dispozitivului
(“UDI"); include un segment de identificare
a productiei care reprezintd numarul de
serie si data fabricarii

Reprezentant autorizat in Comunitatea
europeand

Enfitatea care importd dispozitivul medical in
Comunitatea Europeand

Entitatea care distribuie dispozitivul medical
in Comunitatea Europeand

Referinta simbol
ISO 15223-1 simbol 5.1.6

ISO 15223-1 simbol 5.1.5

ISO 15223-1 simbol 5.1.11

REGULAMENTUL (UE)
20177745

ISO 15223-1 simbol 5.3.7

Registrul Federal al SUA
Volumul 81, Nummarul 115
Reguli si Reglementari
Paginile 38911-38931,
"“Utilizarea simbolurilor in
etichetare”

IEC 60601-1 simbol 10 Tn
tabelul D.2

IEC 60601-1 simbol 11 1n
tabelul D.1

ISO 15223-1 simbol 5.1.1

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 simbol 5.1.2

ISO 15223-1 symbol 5.1.8

ISO 15223-1 symbol 5.1.9
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Simbol Semnificatie Referinta simbol
Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv  ISO 15223-1 simbol 5.7.7
M D medical

Tabelul 11: Simboluri pe ambalajul ghidului acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L

5 Masuri de precautie generale

Avertizarile, precautiile si notele sunt utilizate pentru a descrie conditii grave sau lipsite de gravitate ale
sistemului. Simbolurile utilizate pentru a descrie aceste conditii legate de sigurantd sunt:

AVERTIZARE . s - I . —
Mesajele cu acest antet indica reactii adverse grave, riscuri potentiale privind
siguranta si limitari ale ufilizarii impuse de o conditie. Avertizarea va identifica pasii
care trebuie efectuati in cazul in care apare un incident.

Mesajele cu acest fitlu indicd informatii cu privire la orice atentie deosebitd care
trebuie avutd in vedere de catre operator si/sau pacient pentru utilizarea
dispozitivului in conditii de sigurantd si eficacitate si pentru a preveni deteriorarea.
Toate declaratiile privind precautiile tfrebuie respectate pentru a se asigura
integritatea datelor si sistemului.

PRECAUTIE

©

Mesajele cu acest titlu furnizeazd informatii suplimentare care pot mariintelegerea
operatorului privind functionarea sistemului.

5.1 Informatii generale

TIn cazul functionarii defectuoase a sistemului ExactVu, sau daca acesta nu

AVERTIZARE raspunde, sau dacd imaginea este distorsionatd sau degradatd in mod grav, sau
EN-W9 dacd suspectati ca sistemul nu functioneazd corect in orice mod:
e Indepartati toti ransductorii de la contactul cu pacientul
o Inchideti sistemul ExactVu
e Deconectatisistemul ExactVu de la sursa de alimentare
e Contactati asistenta tehnica utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F

Activitatile de service frebuie efectuate numai de catre tehnicieni calificati pentru

AVERTIZARE asistenta tehnica din cadrul.

EN-W10
Deschiderea cdruciorului sistemului ExactVu va anula termenii garantiei.

Operatorii ExactVu frebuie sa efectueze numai acele activitati de mentenanta
specificate in Capitolul 10.
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ISPEJIMAS

ENW8S In cazul unui incident grav care implica utilizarea ExactVu sau a oricarui dispozitiv

medical Exact Imaging, contactati serviciul de asistentd tehnicd utilizdnd datele de
contact din Anexa F, precum si autoritatea reglementativa pentru dispozitivele
medicale pe plan local.

Un incident grav este un incident care, in mod direct sau indirect, a condus sau ar
fi putut conduce la oricare dintre urmdatoarele:

e Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane

e Deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a starii de sandtate a unui
pacient, a unui utilizator sau a altei persoane

¢ O amenintare grava pentru sandtatea publica

5.2 Siguranta mecanica

AVERTIZARE

EN-W43 Pentru a preveni ranirile si deteriorarea echipamentului, se impune precautie cand
se deplaseaza sistemul ExactVu sau accesoriile acestuia, cum ar fi stativul pentru
monitor, in special atunci c&nd se deplaseazd sistemul pe o suprafatd neuniforma.

>

Pentru a preveni leziunile si deteriorarea aparaturii, se impune precautie cénd se
ajusteaza partile mobile ale sistemului ExactVu.

AVERTIZARE

EN-W44 Asigurati-va cd nu existd obstructii in apropierea platformei panoului de

control/monitorului c&nd se ajusteazd indltimea sau rotatia acestuia.

Dacd observati un comportament sau un zgomot neobisnuit in functionarea
panoului de control si/sau a platformei monitorului atunci cand ajustati indltimea
sau rotfirea acesteia, deconectati sistemul ExactVu si contactati asistenta tehnicd
utilizdnd informatiile de contact din Anexa F.

>

AVERTIZARE

EN-W13 Nu va sprijiniti sau nu va asezati pe panoul de control sau orice altd parte a
sistemului ExactVu. Acest lucru ar putea cauza instabilitatea sistemului si provoca
leziuni ale operatorului sau pacientului.

>

5.3 Risc de explozie

AVERTIZARE

ENV42 Echipamentul nu este proiectat pentru a fi utilizat in mediii potential explozive. Nu

puneti in functiune sistemul ExactVu in prezenta de lichide sau gaze inflamabile.

>

5.4 Siguranta electrica
Pe placa IO este localizat un terminal conductor de egalizare a potentialului (“pin de impdmantare”).

Acesta trebuie utilizat numai de catre personal calificat. Informatii suplimentare sunt disponibile in IEC
60601-1 sectiunea 8.6.7
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AVERTIZARE
EN-W26

>

PRECAUTIE
EN-C3

©

AVERTIZARE
EN-W89

>

AVERTIZARE
EN-W12

>

PRECAUTIE
EN-C4

©

Toate echipamentele trebuie conectate la sursa de alimentare de AC cu
impdmdantare (sau la priza de perete) care infruneste cerintele EN/IEC/NEC sau
reglementdarile locale aplicabile. Sistemul de impdmantare din sala de examinare
frebuie verificat periodic de un electrician calificat sau de alt personal calificatin
probleme de sigurantd.

A se utiliza numai cabluri despre care Exact Imaging a specificat ca fac parte
din ExactVu sau ca sunt compatibile cu sistemul ExactVu.

Dacad sunt necesare cabluri de substitutie compatibile, contactati asistenta
tehnica utilizdnd informatiile de contact din Anexa F.

Nu trebuie sa fie conectate la sistemul ExactVu cabluri de prelungire si prize
multiple. Utilizarea cablurilor de prelungire sau a prizelor multiple poate duce la o
functionare necorespunzatoare a sistemului ExactVu.

Verificati frecvent fransductorii pentru a evidentia fisuri sau deschideri in carcasa
transductorului si conectorului, zg&rieturi, orificii inGuntrul siin jurul lentilelor
acustice sau alte deteriorari care ar putea permite patrunderea lichidelor.

In cazul in care carcasa transductorului sau conectorul prezintd orice fisuri sau
semne de deteriorare, nu utilizati fransductorul. Contactati asistenta fehnica
utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F.

Verificati cablul fransductorului pentru prezenta de deteriorari.

Nu pulverizati si nu varsati picaturi de lichid pe panoul de control al sistemului
ExactVu, deoarece acest lucru ar putea afecta functionarea adecvata.

5.5 Interferenta

Procedurile de instalare trebuie efectuate numai de catre personal calificat pentru asistentd tehnica

din cadrul.

5.5.1 Interferenta cu compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Echipamentul electric medical necesitd precautii speciale cu privire la EMC (compatibilitatea
electromagneticd). Urmatoarele avertizari si precautii frebuie respectate atunci cénd sistemul
ExactVu este instalat si pus in functiune. Dacd imaginile sunt distorsionate, poate fi necesard
pozitionarea sistemului ExactVu la distantd de sursa de interferentd electromagneticad sau instalarea
unui ecran magnetic.

AVERTIZARE
EN-W14

Exact Imaging

Zgomotul EMC poate afecta calitatea imaginilor cu ulirasunete, ceea ce poate
duce la interpretarea incorectd a imaginii. Dacd imaginea este distorsionatad,
poate fi necesard pozitionarea sistemului ExactVu la distantd de sursa de
interferentd electromagneticad.
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AVERTIZARE

ENWIS Utilizarea altor accesorii, transductori si cabluri in afara celor specificate sau

furnizate de Exact Imaging ar putea determina o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o imunitate electromagneticd scdzutd si poate duce la
functionarea inadecvata.

>

AVERTIZARE

EN-W17 Nu activati fransductorii EV29L in afara corpului pacientului dacd nu sunt indeplinite
cerintele privind conformitatea electromagneticd. Acest lucru poate provoca
interferente periculoase cu alte echipamente din vecinatate.

>

PRECA

c

TIE

EN-C

~

Sistemul ExactVu poate provoca interferentd electromagnetica asupra
echipamentului de vecindtate. Dacd este necesar, reorientati sau relocati
echipamentul sau ecranati locatia acestuia.

©

AVERTIZARE

ENVTé Nu stocati sistemul ExactVu cu alt echipament deoarece poate duce la

functionarea inadecvata.

>

5.5.2 Interferenta cu radiofrecvente (RF)

Echipamentul de comunicatii portabil si mobil prin RF (radio frecventd) ar putea afecta sistemul
ExactVu, dar sistemul va ramdéne sigur si va infruni cerintele esentiale de performantd.

Sistemul ExactVu receptioneazd intentionat energie electromagneticd RF ih scopul functiondrii
acestuia. Transductorii acestuia sunt foarte sensibili la frecvente situate in intervalul frecventelor de
semnal ale acestora (0,15 MHz - 160 MHz). Prin urmare, este posibil ca echipamentul RF care
functioneazd in intervalul sGu de frecventd sa afecteze imaginea cu ultrasunete. Cu tfoate acestea,
dacd apar defectiuni, acestea se prezinta sub forma de linii albe sau opacitati albe in imaginea cu
ultrasunete si nu pot fi confundate cu semnalele fiziologice.

Sistemul ExactVu se conformeazad limitelor din Partea 18 a Reglementarilor FCC si pentru CISPR 11
Clasa A (dupd cum este descris Tn IEC 60601-1-2, editia 4.0). Aceste limite au rolul de a asigura o
protectie rezonabild impotriva interferentelor periculoase atunci cand echipamentul este operat ntr-
un mediu comercial. Sistemul ExactVu genereazq, utilizeazd si poate iradia energie prin
radiofrecvente. Daca sistemul ExactVu nu este instalat si utilizat in conformitate cu acest Manual de
functionare si sigurantd, poate provoca interferente daundtoare pentru radiocomunicatii.

Functionarea acestui echipament intr-o zond rezidentiald poate provoca interferente daundtoare, in
care caz va fi necesar ca operatorul sa corecteze interferenta (de exemplu, prin reorientarea sau
relocalizarea sistemului ExactVu sau prin cresterea distantei dintre echipamentul de interferentd si
sistemul ExactVu).

AVERTIZARE Echipamentul portabil de comunicatii prin RF (inclusiv dispozitivele periferice cum
EN-W18 sunt cablurle de antend si antenele externe) nu trebuie utilizat in imediata
apropiere a oricdrei componente a sistemului ExactVu, incluz&nd cabilurile
specificate de Exact Imaging. In caz contrar, performanta echipamentului poate fi
afectata.
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PRECAUTIE
EN-C8 Sistemul ExactVu poate provoca interferentd radio asupra echipamentului de

vecinatate. Dacd este necesar, reorientati sau relocati echipamentul sau ecranati
locatia acestuia.

5.5.3 Igomot electric

AVERTIZARE
EN-W19 Zgomotul electric de la dispozitivele de vecindtate (cum sunt dispozitivele
electrochirurgicale sau dispozitivele care pot tfransmite un zgomot electric la linia
AC) poate afecta imaginile cu ultrasunete.

5.6 Siguranta RMN (Rezonanta magnetica)

AVERTIZARE

SN Sistemul ExactVu nu este sigur pentru RMN. Reprezintd un pericol de proiectil.

Tineti-l in afara camerei scannerului RMN.

5.7 Bio-siguranta
5.7.1 Bio-siguranta generala

AVERTIZARE
EN-W20

Pentru a evita contaminarea incrucisatd, respectati toate procedurile clinice
interne pentru confrolul infectiilor pentru personal si echipament.

>

AVERTIZARE
EN-W21

Necurdtarea adecvatd a transductorilor si accesoriilor aplicabile implicd un risc
de infectare a pacientilor, ca urmare a contamindrii microbiene reziduale.

>

AVERTIZARE Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, fransductorul trebuie
EN-W35 reprocesat prin respectarea procedurii complete prezentate in Ghid de ingrijire,
curatare si utilizare pentru tfransductor inainte de a fi ufilizat pentru alte proceduri.

>

Utilizati infotdeauna o teacad sterild sau un balon endocavitar in timpul procedurii.

5.7.2 Bio-siguranta TRUS

AVERTIZARE
EN-W40

Reprocesati fransductorii transrectali cat mai curdnd posibil dupd utilizare pentru
a preveni uscarea materialelor biologice presente pe aceste dispozitive.

>
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PREﬁé}g'E Transductoarele Exact Imaging si ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L nu

sunt proiectate si validate pentru a rezista la o metodd de reprocesare care
utilizeazd un reprocesor automat, cu exceptia celor identificate in Lista de
compatibilitate a materialelor.

©

AVERTIZARE _
EN-W22 Incinte de a pune un tfransductor reprocesat in suportul de fransductor de pe

cdaruciorul sistemului ExactVu, asigurati-va ca suportul este curat pentru a evita
riscul de contaminare incrucisata.

>

AVERTIZARE TR - - - X - X
EN-W83 Nu utilizati niciun ghid de ac dacd ambalajul acestuia pare a fi compromis.

Dacd un ghid de ac prezintd orice semne de deteriorare, contactati asistenta
tehnicd utilizdnd informatiile de contact din Anexa F.

>

5.7.3 Bio-siguranta transperineala

AVERTIZARE Pentru prevenirea infectiilor sau contamindrilor posibile, stepper-ul transperineal
EN-W63 trebuie reprocesat prin respectarea procedurii complete specificate in Ghid de

ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inalta

rezolutie EV29L™ inainte de prima utilizare siinainte de a fi utilizat pentru alte

>

proceduri.
AVERTIZARE Unele componente ale stepper-ului transperineal tfrebuie dezinfectate inainte de
EN-W59 prima utilizare.

Consultati instructiunile producdtorului pentru stepper-ul transperineal pentru a
determina dacd acesta trebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima

>

utilizare.
AVERTIZARE
EN-W58 Consultati instructiunile producdatorului pentru stepper-ul fransperineal pentru a
é determina dacd acesta trebuie dezinfectat sau sterilizat inainte de prima
utilizare.

AVERTIZARE

ENCWED Nu tineti un transductor reprocesat pe stepper-ul transperineal cu exceptia

cazuluiin care stepper-ul a fost reprocesat urmand procedura specificatd in
Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de
inalta rezolutie EV29L™.

>

AVERTIZARE

EN-Wé4 Dupa verificarea indltimii stepper-ului fransperineal, tfrebuie efectuatd procedura

de reprocesare specificatd in Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru
fransductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolufie EV29L™ inainte de utilizarea
stepper-ului intr-o procedura.

>
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Functia suprapunerile transperineale ale ghidului acului este proiectatd pentru a
asista operatorul in vizualizarea traseului aproximativ al acului. Totusi, miscarea
reald a acului poate devia de la suprapuneri. Monitorizati intotdeauna pozitiile

relative ale acului pentru biopsie si tesutul tintd in timpul procedurii.
AVERTIZARE T ’

EN-W57 Pentru procedurile transperineale, asigurati-va ca existd aliniere ntre pozitia pe
suprapunerea ghidului acului si pozitia intrarii acului pe ghidul acului fransperineal
steril EV29L sau pe grila sablon.

Utilizarea unei mici presetari poate impiedica vizualizarea acelor introduse prin
intrarile cele mai adé@nci ale acului (si anume, intrdrile acelor cu cel maiinalt
numar). Dacd acul nu este vizibil, modificarea profunzimii imaginii poate asigura
afisarea acului.

Nu reutilizati niciodatd ghidul acului transperineal steril EV29L sau grila sablon de
AVERTIZARE unica folosintd. Reutilizarea unui dispozitiv de unicd folosintd implicd un risc de
EN-Wé5 infectare a pacientilor, ca urmare a contamindrii microbiene reziduale.

Dupa procedurile care utilizeazd ghidul acului transperineal steril EV29L sau o grila
sablon de unica folosintd, eliminati dispozitivul ih conformitate cu procedurile
clinice pentru eliminarea in conditii de siguranta.

>

AVERTIZARE

ENAWES Dupa verificarea alinierii traseului acului in stepper-ul fransperineal, procedura de

curdtare, dezinfectie si sterilizare specificatd in Ghid de ingrijire, curdtare si
utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolutie EV29L™
trebuie efectuatd inainte de utilizarea stepper-ului intr-o procedura.

>

5.7.4 Bio-siguranta la nivelul rinichiului, vezicii urinare si pelvisului

AVERTIZARE
EN-W77

EV5C nu este destinat utilizarii directe pe inima.

>

5.7.5 Precautii privind procedurile de biopsie

AVERTIZARE

ENW3] Utilizarea transductorilor deteriorati poate duce la leziuni sau la un risc crescut de

infectie. Verificati frecvent tfransductorii in vederea evidentierii unor deteriordri
tdioase, ascutite sau rugoase ale suprafetelor, care ar putea provoca ranirea
pacientului sau un risc crescut de infectie.

>

AVERTIZARE Utilizarea unor transductori deteriorati poate provoca ineficacitatea procedurii de
EN-W80 reprocesare aplicabile in Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductor.

In cazulin care transductorul prezintd orice semne de deteriorare, nu il utilizati.
Contactati asistenta tehnicd utilizind informatiile de contact din Anexa F.

>
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AV;:‘LLZQ‘:‘RE Dacd apar bule de aer sau incretituri in apropierea punctului in care acul iese din

>

AVERTIZARE
EN-W33

>

AVERTIZARE
EN-W51

>

AVERTIZARE
EN-W34

>

AVERTIZARE
EN-W47

>

AVERTIZARE
EN-W28

>

AVERTIZARE
EN-W72

>

Exact Imaging

ghidul acului, teaca poate fi perforatd de ac in timpul biopsiei si poate creste riscul
de infectie.

Dacd acul perforeaza tfeaca, aceasta frebuie eliminatd iar fransductorul trebuie
preparat din nou asa cum este descris n Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare
aplicabil pentru transductor.

Nu Thghetati imaginea in timpul unei proceduri de biopsie. Imaginea trebuie s&
fie in timp real pentru a oferi un ghidaj al biopsiei in timp real si pentru a evita o
eroare de pozitionare.

Nu continuati cu o procedurd de biopsie dacd imaginea cu ultrasunete este
deterioratd grav sau compromisd.

Functia de suprapunere a ghidului acului este proiectatd pentru a asista
operatorul in vizualizarea traseului aproximativ al acului. Totusi, miscarea reald a
acului poate devia de la suprapunerea ghidului acului. Monitorizati intotdeauna
porzitile relative ale acului pentru biopsie si tesutul tintd in timpul procedurii.

Unele teci de transductor contin latex din cauciuc natural si talc, care pot
provoca reactii alergice la unii pacienti.

Exact Imaging recomandad utilizarea unei teci fard latex pentru pacientii
diagnosticati cu sensibilitate la latex sau la talc.

Trebuie sa fiti pregdfit pentru fratamentul imediat al reactiilor alergice.

Purtati intfotfdeauna manusi c&nd manipulati articole sterile.

Nu utilizati ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L pentru a efectua o biopsie
pentru un pacient diagnosticat cu forma variantd de boald Creutzfeldt-Jakob
(vCJD).

Pentru procedurile transrectale, utilizati numai ghidul de ac de unica folosintd
sau, Tn alternativd, urmati protocolul fransperineal pentru a efectua o biopsie la
pacientii cu aceastd boald.
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5.7.6 Precautii privind materialele consumabile

AVERTIZARE
EN-W56

>

AVERTIZARE
EN-W49

>

AVERTIZARE
EN-W4

>

AVERTIZARE
EN-W5

>

5.8 Sistem
5.8.1 Sistem

PRECAUTIE
EN-C9

PRECAUTIE
EN-C52

5.8.2 Retea

AVERTIZARE
EN-W23

Exact Imaging

Nu reutilizati niciodatd un balon endocavitar de unica folosintd. Reutilizarea unui
dispozitiv de unica folosintd implicd un risc de infectare a pacientilor, ca urmare a
contamindrii microbiene reziduale.

Dupa utilizare, eliminati balonul endocavitar in conformitate cu procedurile clinice
interne privind eliminarea in conditii de siguranta.

Pentru a asigura o performantd optimald a sistemului cu micro-ultrasunete de inaltd
rezolutie ExactVu™, utilizati numai accesoriile si materialele de unica folosinta
enumerate in acest document in Tabelul 1 la pagina 10.

Nu utilizati un ghid de ac de unicd folosintd sau orice componentd a ambalajului
sau setului pentru ghidul de ac dacd ambalajul acestuia indica faptul ca data de
expirare este depdsita.

Operatorii sunt responsabili de respectarea procedurilor clinice interne cu privire la
verificarea si eliminarea materialelor de unica folosintd expirate.

Nu utilizati Ghidul acului fransrectal steril EV29L, orice componentad a Setului ghidului
acului endocavitar de unicd folosinta CIVCO® sau orice componentd a Sistemului
de ghidaj CIVCO® Verza dacd ambalajul pare a fi compromis.

Eliminati componenta si ambalajul acesteia in conformitate cu procedurile clinice
interne privind eliminarea in conditii de sigurantd.

Exact Imaging recomandad efectuarea unui control antivirus inainte de a
conecta un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu pentru a se asigura cd
nu existd virusi. Exact Imaging nu isi asuma responsabilitatea pentru prezenta de
virusi din dispozitive de stocare USB care pot infecta computerul ExactVu.

Exact Imaging recomandad utilizarea unui dispozitiv USB criptat pentru arhivarea si
exportarea studiilor.

Daca sistemul ExactVu este conectat la o retea care nu a fost izolatd, existd un risc
de electrocutare in caz de supratensiune.

Exact Imaging recomanda utilizarea unui izolator de retea atunci cand se
conecteazd sistemul ExactVu system la o retea.
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PRECAUTIE
EN-C10 Atunci cand sistemul ExactVu este conectat la o retea din clinicd, Exact Imaging

nu isi asuma responsabilitatea pentru virusii de computer din retea care pot infecta
computerul sistemului.

6 Precizia masuratorilor

Aceastd sectiune prezintd preciziile pentru masurdtorile efectuate prin utilizarea sistemului ExactVu, cu
valorile specifice descrise in Tabelul 12. Toate erorile se bazeazd pe masurdtori lineare. Calcule, cum
sunt suprafata si volumul, care combind masuratori de segmente de linie multiple, vor avea erori
combinate.

Gradul de Interval Interval Gradul de
precizie efectiv efectiv precizie Interval efectiv
Mas. Tip EV29L si EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Distantd * Maximum din 0-50cm 0-8cm * Maximum din 0-18cm
(6% sau 0,08 (6% sau 0,16
cm) cm)
Zond * Maximum of 0-18cm?2 0-69 cm? + Maximum din 0-336 cm?
(8% sau 0,21 (8% sau 0,88
cm?) cm?)

Precizia declaratd se aplicd pentru masuratori de suprafatd create utiliz&nd segmente de linie
orfogonale. Cea mai precisd masurare de suprafatd se obtine atunci c&nd segmentele de linie
constitutive ale acesteia sunt ortogonale.

Volum + Maximum din 0-60cc 0-500cc + Maximum din 0-5594 cc
(15% sau 0,43 (15% sau 3,60
cc) cc)

Precizia declaratd se aplicd la masuratori de volum create utiliz&nd segmente de linie ortogonale si
presupundnd cad prostata este bine reprezentatd printr-o elipsoidd tridimensionald. Fiecare grad de
distantd fatd de ortogonalitate introduce o imprecizie ca urmare a incalcarii ipotezei ca suprafata
masuratd este o elipsd cu axe majore si minore de-a lungul linillor de masurare.

Cea mai precisd masurare de volum se obtine atunci cdnd segmentele de linie constitutive ale
acesteia sunt ortogonale.
Precizia valorii densitatii PSA calculate (denumitd pe ecranul imaginii sub formd de PSAD) depinde atdt de
precizia valoriii PSA ufilizate cat si de precizia masuratorii volumului.
Precizia functiei de aliniere a caracteristicilor FusionVu depinde variabilitatea senzorului de miscare in
transductorul EV29L (precizia unghiului £ 5 grade). Consultati Capitolul 8 pentru informatii cu privire la
FusionVu.

Tabelul 12: Precizia masurdatorii ExactVu

Mai multe surse de eroare au fost luate in considerare in determinarea preciziei de mdasurare
raportate in Tabelul 12. Acestea includ:

e Limitarea rezolutiei spatiale, rezolutiei fransductorului si rezolutiei ecranului (in functie de tipul de
fransductor)
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e Rofunjirea valorilor raportate, prin faptul ca valorile sunt rotunjite pentru vizualizare astfel incat
sd includd 2 porzitii decimale

e Variabilitatea senzorului de miscare in constructia imaginii fransversale (precizia unghiului = 5
grade) (se aplicd numai pentru fransductorul EV29L)

e Toleranta geometricd a retelei de transductoare care afecteazd masurdtorile laterale

Pentru achizitionarea de imagini tisulare in timp real, existd alte erori care pot conftribui la precizia
raportatd a masurdtorilor:

e Variabilitatea vitezei sunetului in tesuturi, pe baza presupunerii unui tesut prostatic “ideal”.
Sistemul ExactVu utilizeazd o vitezd medie a sunetului de 1560 m/s, desi viteza sunetuluiin
prostatd poate varia cu pénd la 2-3%

e Refractia care apare la limitele tesutului

Atunci cand se efectueazd masurdtori clinice cu ultrasunete, pot apdrea erori umane. Acestea pot fi
provocate de:

e Poztionarea imprecisd a calibrelor de masurare pe o structurd din imagine
e Absenta de orfogonalitate a segmentelor de linie in suprafatd si masurdtorile de volum
O alta eroare care contribuie la precizia zonei si volumului deriva dintr-o eroare de algoritm:

e Utilizarea presupunerii standard cu privire la faptul ca structura masuratd este aproximatd cu o
elipsd in masurdtorile de suprafatd si cu un elipsoid Th masurdtorile de volum, ceea ce poate
determina scdderea preciziei de masurare pentru structurile care deviazd de la aceastd
aproximare

6.1 Precizia suprapunerilor pe ecran

Operatorul trebuie sa cunoasca efectul flectarii acului atunci cénd se efectueazd procedurile de
biopsie

Suprapunerea ghidului acului transperineal

Precizia ghidului acului transperineal EV29L cand este utilizat cu transductorul EV29L si cu un ac de 18
GAIn comparatie cu suprapunerea ghidului acului tfransperineal (consultati Capitolul 5, sectiunea 3.1
la pagina 123) este de =1 mm atunci cand turnul ghidului acului este pozitionat cel mai aproape de
lentila transductorului si este de +1,5 mm atunci cand furnul ghidului acului este pozitionat cel mai
departe de lentila fransductorului.

Suprapunerea ghidului acului transrectal

Precizia ghidului acului fransrectal steril EV29L atunci cand este ufilizat cu tfransductorul EV29L si cu un

ac de biopsie de 18 GA sau cu un ac de anestezie de 22 GAIn comparatie cu suprapunerile ghidului

acului trasrectal disponibil (consultati Capitolul 5, sectiunea 2.3.1 la pagina 120) este de £ 1 mm atunci
cand se masoard la centrul largimii imaginii.

Precizia ambelor variante de 18 GA si de 16 GA ale ghidului acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L
ca@nd se utilizeazd cu transductorul EV29L si cu acul corespunzator in comparatie cu suprapunerea
ghidului acului transrectal (consultati Capitolul 5, sectiunea 2.3.1 la pagina 120) este de + 1 mm cénd
se masoard la centrul Iargimii imaginii.
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7 Specificatii de functionare

7.1 Sistemul cu micro-vulirasunete si transductorii ExactVu

Mediul de functionare Detalii
Electric America de Nord
Sistemul ExactVu si e 110-120 VAC
fransductorii ExactVu e 50/60 Hz
e Putere maxima absorbitd 600 VA
Europa
e 220-240 VAC
e 50/60Hz
e Putere maxima absorbitd 600 VA
Japonia
e 100 VAC
e 50/60Hz

e Putere maxima absorbitd 600 VA

Componentele electrice ale sistemului ExactVu system sunt atasate la
un transformator de izolare prin mai multi conectori de putere IEC.
Transformatorul de izolare protejeazd sistemul ExactVu si operatorul
impotriva socurilor electrice si a supratensiunii si este localizat in
interiorul caruciorului sistemului ExactVu.

De mediu (functionare) Temperaturd

Sistemul ExactVu si e 10°C-35°C (50 °F- 104 °F)

transductorii ExactVu
Umiditate
e 15%-80% fard condens

Presiune atmosferica (la altitudini sub 2000 m)
o 80kPa-106kPa
De mediu (Stocare) Temperaturd
Sistemul ExactVu si e -20°C-50°C (-4°F-122°F)
tfransductorii ExactVu
Umiditate relativa
o 15%-95% fard condens

Presiune atmosferica
e 50kPa-106kPa

De mediu (Transport) Temperaturd
Sistemul ExactVu e -20°C-50°C (-4 °F-122°F)

Umiditate relativa
e 15%-85% fard condens

Presiune atmosfericd
e 50kPa- 106 kPa
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De mediu (Transport) Temperaturd
Transductori e -20°C-50°C (-4°F-122°F)

Umiditate relativa
e 15%-95% fard condens

Presiune atmosferica

e 50kPa-106kPa
Tabelul 13: Mediul de functionare si stocare pentru sistemul si transductorii ExactVu

7.2 Ghidurile aculvi transrectal si transperineal steril EV29L

Mediul de functionare Detalii
De mediu (functionare si Temperaturd
stocare) e 11°C-29°C (52°F-85°F)

Tabelul 14: Mediu de functionare si stocare pentru ghidul acului transrectal si transperineal steril ExactVu

7.3 Ghidul acului tfransrectal reutilizabil nesteril EV29L

Mediul de functionare Detalii
De mediu (functionare si Temperaturd
stocare) o -20°C-50°C (-4 °F- 122 °F)

Tabelul 15: Mediu de functionare si stocare pentru ghidul acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L ExactVu
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Capitolul 3  Pornirea sistemului ExactVu System

1 Setarea siinstalarea sistemului

Tnainte de a utiliza sistemul ExactVu, se impun mai multe activitati preliminare pentru a avea siguranta
ca sistemul va oferi o experientd de inaltd calitate, atétin ceea ce priveste optimizarea imaginilor pe
care le produce, cat si facilitatea ufilizarii sistemului.

1.1 Determinarea locatiei instalarii

Instalati sistemul ExactVu in camera de examinare astfel incat sa fie situat IGngd masa de examinare.
Operatorii pot sa stea in piciore sau n pozitie sezdndad pentru a utiliza sistemul ExactVu. Emisiile
caracteristice sistemului ExactVu il fac adecvat pentru utilizare in zone industriale si spitale, conform
clasificarii CISPR 11 clasa A. Sistemul ExactVu trebuie sa fie instalat intr-un mediu care intruneste
specificatile de functionare din Capitolul 2, sectiunea 7.1 la pagina 53.

AVERTIZARE Toate echipamentele frebuie conectate numai la sursa de alimentare de AC cu
EN-W26 impdmdantare (sau la priza de perete) care intruneste cerintele EN/IEC/NEC sau
reglementdarile locale aplicabile. Sistemul de impdmantare din sala de examinare
frebuie verificat periodic de un electrician calificat sau de alt personal calificatin
probleme de sigurantd.

Utilizati bara de prindere din spatele caruciorului sistemului ExactVu sau mdnerul panoului de confrol
atunci cand deplasati sistemul ExactVu (consultati Figura 1).

Pentru a deplasa sistemul ExactVu:
1. Dacad este cazul, deconectati cablul de alimentare de la priza de perete.

2. Verificati dacd fransductorii ExactVu sunt fixati in suporturile pentru transductor (dacd nu sunt
tinuti in alta parte).

3. Deblocatirofile.

4. Tmpingeti sistemul ExactVu utilizadnd bara de prindere sau manerul panoului de control.

PRECAUTIE
EN-CT1 Se impune prudentd cénd se deplaseazd sistemul ExactVu in jurul colturilor.
Asigurati-va ca existd o distantd suficientd intre pereti si toate partile sistemului
ExactVu.

5. Atunci cand sistemul ExactVu se afld in locatia doritd, blocati rofile.

PRECAUTIE
EN-C12 I 5 - . . =
Nu utilizati bara de prindere pentru a ridica sistemul ExactVu. Nu este proiectatd
pentru a suporta greutatea sistemului.
AVERTIZARE
EN-W25 Pentru a preveni ranirea sau deteriorarea sistemului ExactVu sau a accesoriilor cum

sunt stativul pentru monitor, asigurati-va ca toate rotile sunt blocate ori de cate ori
sistemul ExactVu si stativul pentru monitor nu sunt deplasate.

Exact Imaging Pagina 55 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™ Revizia 3,7

1.2 Componentele de conectare

Asamblarea la fata locului este efectuatd de catre tehnicieni specializati in asistentd tehnica in timpul
instaldrii sistemului ExactVu. Nu existd componente care trebuie sa fie conectate de catre operatori,
in afara transductorilor (consultati sectiunea 2.3.1 la pagina 72) si dispozitivelor de stocare USB
(consultati sectiunea 1.4 la pagina 57).

1.3 Conectarea sursei de alimentare la sistemul ExactVu

Sistemul ExactVu este echipat cu un cablu pentru alimentarea cu AC prevazut cu un conector
adecvat pentru priza de perete, si cu butoane de blocare care conecteazd in mod sigur cablul de
alimentare la sistemul ExactVu.
AVERTIZARE
EN-W89 Prelungitoarele si prizele multiple nu trebuie sa fie conectate la sistemul ExactVu.
Utilizarea prelungitoarelor sau a prizelor multiple poate duce la functionarea
defectuoasa a sistemului ExactVu.

Pentru a conecta sursa de
alimentare la sistemul ExactVu:

Comutatorul
principal de
alimentare (in
pozitia OPRIT)

1. Asigurati-va cd
intrerupatorul pentru
sursa de alimentare
principald (si anume,
comutatorul basculant
de pe panoul posterior
inferior prezentatin
Figura 6) in pozitia
OPRIT si confrolul
alimentarii sistemului nu
este aprins.

Priza cablului de
alimentare a
sistemului ExactVu

Conector USB
pentru pedala
pentru picior

2. Conectati cablul de
alimentare cu AC in
priza cablului de
alimentare al sistemului
ExactVu (langd
comutatorul principal
de alimentare)
(consultati Figura 6).

Figura 6: Alimentarea sistemului ExactVu Conector de emisie

pentru al doilea
monitor (HDMI)

3. Conectati capatul conectorului fisd al cablului de alimentare cu AC la priza de perete.

4. Comutatiintrerupatorul principal de alimentare cu energie electrica in pozitia PORNIT .
Pentru a deconecta sursa de alimentare de la sistemul ExactVu:

1. Comutatiintrerupatorul principal de alimentare cu energie elecfrica in pozitia OPRIT .

Comanda de alimentare a sistemului ExactVu de pe partea anterioard a sistemului nu se
lumineazad.

2. Deconectati cablul de alimentare cu AC de la priza de perete.
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PREEE‘%gﬂE A se utiliza numai cabluri care au fost specificate ca fdcand parte din ExactVu sau

ca fiind compatibile cu sistemul ExactVu.

Dacd sunt necesare cabluri de substitutie compatibile, contactati asistenta tehnica
utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F.

1.4 Conectarea unui dispozitiv de stocare USB

Se poate conecta un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu utiliz&nd oricare din urmdatoarele:
e conectorii de pe partea laterald a ecranului tactil
e conectorii din spatele monitorului (disponibili in unele configuratii ale sistemului ExactVu)

Dacd optiunea FusionVu este configurata pe sistemul ExactVu, un drive DVD poate fi de asemenea
conectat la un conector USB pentru importarea datelor de examinare RMN (rezonantd magneticd)
(consultati Capitolul 8).

Pentru a conecta un dispozitiv de stocare
USB la sistemul ExactVu:

e Conectati dispozitivul de stocare USB
la unul dintre conectorii USB din
partea stGngd a ecranului tactil
(consultati Figura 7) sau din spatele
monitorului (consultati Figura 8).

Conectorii
USB

Sistemul ExactVu detecteazd

disporzitivul de stocare USB si permite ' F
accesul acestuia la exportarea Flgura 7: Conectorii USB din partea stGnga
datelor de examinare si la a ecranului tactil
operatiunile de export al jurnalului de

mesagje.

Conectorii
USB

Figura 8: Conectorii USB din spatele
monitorului (disponibili in unele configurari
ale sistemului ExactVu)
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PRECAUTIE
EN-C42 Exact Imaging recomandd ca dispozitivele de stocare USB sd fie formatate la

sistemul de fisiere FAT32, utilizGnd un format care suportd drivere USB mari si
stocarea de fisiere cu dimensiuni de peste 4 GB (cum este exFAT de la Microsoft).

PREE(,EQ[;TIE Exact Imaging recomandad efectuarea unui conftrol antivirus inainte de a conecta
un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu pentru a se asigura cd nu existd
virusi. Exact Imaging nu Tsi asuma responsabilitatea pentru prezenta de virusi din
dispozitive de stocare USB care pot infecta computerul ExactVu.

NOTA 1 ; -
ENNS] a partea posterioard inferioard a caruciorului sistemului ExactVu existd un

conector USB suplimentar la care se poate conecta dispozitivul de stocare USB.
Dispozitivele de stocare multiple USB nu sunt suportate pentru operatiuni de
exportare.

1.5 Setarea panoului de control/Platformei pentru monitor

Pentru monitorizarea controlului atunci cand se utilizeaza sistemul ExactVu, operatorul poate ajusta
indltimea platformei care suportd panoul de control si monitorul (consultati Figura 9 si Figura 10).

Este posibil ca unele sisteme ExactVu s nu suporte rotatia orizontald a panoului de control/platformei
pentru monitor.
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Pentru a mari inaltimea platformei pentru
panoul de control/monitor:

Controlul

e Apdsati pe sdgeatain sus de pe

-~
=
=

controlul indlfimii din panoul de inaltimii din
control indicat in Figura 9. panoul de
P P . control
entru a reduce inaltimea platformei pentru :
panoul de control/monitor: e | .
L - o Figura 9: indltime panou de control/monitor Manerul
e Apdsati pe sdgeatain jos de pe ; levierului din
controlul indlfimii din panoul de panoul de
control. control

Figura 10: inaltime panou de
control/monitor

Pentru a preveni leziunile si deteriorarea aparaturii, se impune precautie cand se
ajusteazd partile mobile ale sistemului ExactVu, Tn mod specific platforma pentru

panoul de control/monitor.
AVERTIZARE

EN-W44 Asigurati-va cd nu existd obstructii h apropierea platformei pentru panoul de
control/monitor c&nd se ajusteazd indltimea sau rotatia acesteia.

Dacd observati un comportament sau un zgomot neobisnuit in functionarea
platformei pentru panoul de control si/sau monitor atunci c&nd ajustati indltimea
sau rofirea acesteia, deconectati sistemul ExactVu si contactati asistenta tehnica
utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F.

Pentru rotirea orizontala a platformei pentru panoul de control/monitor (functie aplicabila numai daca
sistemul dvs. ExactVu system este echipat):

1. Scoatetimdnerul levierului din panoul de control din carucior.

2. Rofiti platforma pentru panoul de control/monitor in pozitia doritd si eliberati manerul levierului
din panoul de control.

Platforma pentru panoul de control/monitor poate firotitd la stnga sau la dreapta cu padnd
la 15°.

NOTA
EN-N119

Operatorul poate ajusta indltimea si rotatia platformei care suportd panoul de
control si monitorul chiar si atunci cé&nd sistemul ExactVu este oprit.
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1.6 Conectarea unui monitor optional (al doilea)

Este posibil ca unele sisteme ExactVu sa nu fie echipate cu un conector HDMI. Aceastd sectiune este
aplicabild numai pentru sistemele ExactVu care au un conector HDMI.

Partea posterioard inferioard a caruciorului sistemului ExactVu prezintd o iesire pentru un al doilea
monitor (HDMI) care poate fi utilizatd pentru conectarea cu un al doilea monitor.

Pentru a conecta un al doilea monitor la
sistemul ExactVu:

Conector de
iesire pentru
al doilea
monitor
(HDMI)

1. Introduceti cablul HDMIin conectorul
de iesire al celui de-al doilea monitor
la partea posterioard anterioard a
caruciorului sistemului ExactVu
(consultati Figura 11).

2. Conectati cealalta extremitate a
cablului HDMI in conectorul de intrare
HDMI de pe al doilea monitor.

infrarea acestuia pentru a indica doilea monitor (HDMI)
modul HDMI (sau o setare similard).

Atat monitorul ExactVu cét si al
doilea monitor prezintd aceeasi iesire
din sistemul ExactVu.

PRECAUTIE
EN-C55 Exact Imaging recomandd conectarea numai a monitoarelor configurate cu o
rezolutie de 1920 x 1080-pixeli la sistemul ExactVu si utilizarea unui cablu certificat
HDMI cu o lungime maxima de 16'4” (5 metri).
AVERTIZARE Utilizati numai monitorul(monitoarele) identificate in Capitolul 1, sectiunea 6.1.3
EN-W86 pentru aplicatii clinice si evaluarea calitatii imaginii.

Alte monitoare conectate la sistemul ExactVu prin conexiunea HDMI a acestuia
trebuie utilizate numai pentru dublarea afisajului pe ecran si nu trebuie utilizate in
scopuri clinice.

Al doilea monitor poate fi montat pe accesoriul optional, Stafivul rotativ cu indltime variabild GCX
VHRS Series . Consultati 0, sectiunea 9.3 la pagina 26 pentru specificatile producatorului. Pentru a
asambla stativul pentru monitor si a conecta al doilea monitor la acest, consultati instructiunile de
asamblare si informatiile producdtorului furnizate impreund cu setul stativului de monitor, respecténd
toate avertizarile si precautiile.

Dupd asamblarea stativului de monitor, se pot ajusta indltimea si orientarea inclindrii monitorului
conectat.

Pentru a ajusta indltimea si orientarea inclindrii unui al doilea monitor conectat la stativul rotativ cu
inaltime variabila GCX VHRS Series:

1. Deconectati cablul HDMI si cablul de alimentare C-13 de la al doilea monitor dacd acesta era
deja in utilizare si conectat la o prizd de alimentare.

2. Asigurati-v@ ca monitorul este fixat la placa de montare.
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3. Utilizati cheia hexagonald furnizatd pentru a sldbi cele doud suruburi de intindere sireglare a
inclindrii si inclinati monitorul in pozitia doritd. Se impune precautie cdnd se efectueazd
aceastd actiune deoarece monitorul poate fi deteriorat prin miscari rapide si neprevazute.

4. Rasucitiincet butonul de ajustare a indltimii variabile pentru a regla indltimea stativului. Se
impune precautie cand se efectueazd acest lucru deoarece stativul se poate indlta rapid
dacd butonul de ajustare a indltimii este eliberat prea rapid.

5. Dupd ce monitorul este pozitionat la indltimea si orientarea inclindrii dorite, reconectati cablul
HDMI si cablul de alimentare C-13 la monitor.

6. Ajustati clemele de gestionare a cablului dupd cum este necesar pentru a va asigura ca firele
sunt fixate la suportul monitorului.

AVERTIZARE
EN-W25 Pentru a preveni ranirea sau deteriorarea sistemului ExactVu sau a accesoriilor
cum sunt stativul pentru monitor, asigurati-va ca toate rotile sunt blocate ori de
cate ori sistemul ExactVu si stativul pentru monitor nu sunt deplasate.

AV;E_.\[/IV%QRE Pentru a preveni ranirile si deteriorarea echipamentului, se impune precautie
cand se deplaseazad sistemul ExactVu sau accesorile cum este stativul pentru
monitor, in special atunci cé&nd se deplaseazd sistemul pe o suprafatd
neuniforma.

AVERTIZARE . "> - . = P .

EN-W87 Cabilurile dispozitivului care atarna libere reprezintd un posibil risc de impiedicare.

Aranjati cablurile astfel incéat s& nu fie posibil sa va impiedicati de ele, in special
cé&nd deplasati sistemul ExactVu sau stativul monitorului.

1.7 Setarea preferintelor sistemului

Capitolul 12 oferd informatii detaliate cu privire la modul de setare a preferintelor sistemului, cum sunt
data si ora sistemului, informatiile clinice precum si pentru a verifica detalile cu privire la contractul de
licentd pentru utilizatorul final.

Aceastad sectiune prezintd doar setarea preferintelor pentru securitatea sistemului si configuratia retelei
(inclusiv PACS si DICOM).

1.7.1 Securitatea sistemului

Sistemul ExactVu oferd caracteristici optionale privind securitatea sistemului, care necesitd ca
operatorul sa infroducd o parold de securitate pentru a accesa caracteristicile de securitate, si
anume caracteristici care afiseazd datele pacientului.
Urmdatoarele sunt caracteristici securizate in sistemul ExactVu:

e Ecranul Pacient/Examinare

e Preferinte > Ecranul Securitate
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NOTA
%i'j?’ Pentru complianta HIPAA, se recomandd caracteristica privind securitatea
sistemului.

Pentru a comuta securitatea sistemului:

1. Apdsati optiunea Preferences (Preferinte) pe panoul de control.

2. Selectati ecranul Security (Securitate).
Se ofiseazd ecranul Securitate .

3. Selectati functia ON (Pornit) sau OFF (OPRIT) IGngd Enable Security (Activati Securitate).
Securitatea sistemului se schimbd in Pornit sau Oprit, dupd cum a fost selectat.

4. Selectati Save (Salvati).
Modificarile efectuate sunt salvate.

Cand securitatea sistemului este activatd (si anume, este comutatd in pozitia Pornit), este necesard o
parola de securitate pentru a accesa caracteristicile securizate dacd operatorul nu a accesat o
caracteristica securizatd in intervalul de timp specificat pentru securitate. Securitatea sistemului
permite operatorilor sa respecte obligatile HIPAA atunci cand utilizeazd sistemul ExactVu.

Pentru setarea Parolei de securitate si a intervalului de securitate:

i i i i i Enable Security: ( ;
1. Activati securitatea sistemului. .

Security Password:

Security Timeout: IRV TS E

Figura 12: Parola si intervalul de
secvuritate al sistemului

2. Scrieti o Parold de securitate:

e Parola de securitate frebuie sa qibd o lungime
cuprinsaintre 4 si 16 caractere

e Dacd nu este specificatd o parold de
securitate, se utilizeazd parola de securitate
implicitd 1234
3. Selectati uninterval de securitate din meniul derulant Interval de securitate:
e Optiunile sunt 15, 30 sau 60 minute
4. Selectati una dinfre urmdatoarele optiuni:

o Selectati Save (Salvati) pentru a salva modificdrile efectuate in toate filele
Preferinte. Este necesard o parold de securitate pentru a accesa caracteristicile
securizate.

e Selectati Close (Inchideti) pentru ainchide Preferences (Preferinte) fara a salva
modificarile. Sistemul ExactVu revine la ecranul afisat inainte de Preferinte.

NOTA

EN-NT4 Parola de securitate implicitd din fabricd este 1234. Dacd securitatea sistemului
este activata fard a infroduce o noud parold de securitate, trebuie infrodusd
parola de securitate 1234 pentru a utiliza caracteristicile securizate.

1.7.1.1 Utilizarea Parolei de securitate

Atunci cand optiunea privind securitatea sistemului este activatd, se afiseazd un dialog privind
securitatea sistemului atunci cdnd operatorul incearca sa acceseze caracteristicile securizate.
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Pentru a accesa caracteristicile securizate utilizand parola de securitate:

1. Fard aintroduce anterior parola de securitate, incercati s& accesati o caracteristica
securizata.

Este afisat dialogul System Security (Securitatea sistemului) .

Access to secure information requires a password:

.

2. Scrieti Parola de securitate.

NOTA
EN-N15

@ Caracterele parolei de securitate sunt ascunse.

3. Apasati pe OK.
Se inchide dialogul System Security si se afiseazd caracteristica securizatd care a fost
accesata.

Toate caracteristicile securizate din sistemul ExactVu sunt accesibile pe durata intervalului de
securitate specificat in ecranul Security (Securitate) din Preferences (Preferinte).

Sistemul ExactVu revine la starea in care este necesard introducerea parolei de securitate
atunci cand nicio caracteristica securizatd nu a fost accesatd pe o perioadd de rimp mai
lungd decdt durata intervalului de securitate.

NOTA Daca se utilizeazd o Security Password (Parold de securitate) incorectd, operatorul

EN-N16 este invitat sa reinfroducad parola de securitate. Dacd o parold de securitate
incorecta este intfrodusd de trei ori consecutiv, dialogul System Security se inchide si
se afiseazd ecranul precedent.

1.7.1.2 Resetarea parolei de securitate
Daca parola de securitate a fost uitatd, procedura de resetare a parolei de securitate necesitd
asistentd din partea echipei de asistentd tehnica.
Pentru a reseta o parola de securitate vitata:
1. Tnchideti si reporniti sistemul ExactVu.
2. Atunci cand sistemul ExactVu reporneste, apdsati pe Pacient/Study pe panoul de control.
Este afisat dialogul System Security.
3. Selectati Forgot (uitatd).

Este afisat dialogul Password Reset (Resetarea parolei).
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| AUnE PO S L0G YO Want 1o nesel your pasgword?

4. Selectati Yes (Da).

Este afisat dialogul Request Password Reset (Solicitare resetare parold) si este furnizatd o cheie
de resetare in formatul xx-xx-xx-xx-xx-xx, in care fiecare caracter este sensibil la literele
majuscule si minuscule. Copiati cheia de resetare.

| Erinil this key to sup port B exnctimaging,com; D5-70-5E-40-D3-DF

5. Contactati Asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact din Anexa F si furnizati cheia de
resetare. Indicati faptul cd este necesard o parold de resetare.

6. Cand Exact Imaging furnizeazd o parold de resetare, apdsati pe Pacient/Study pe panoul de
conftrol.

Se deschide ecranul Pacient/Study (Pacient/Examinare).
Infroduceti parola de resetare furnizatd de tehnicianul Exact Imaging.

8. Modificati parola cu una care este usor de retinut utilizdnd procedura din sectiunea 1.7.1 la
pagina é1.

1.7.2 Conectare DICOM si Retea

NOTA Exact Imaging recomandd configurarea retelei de catre profesionisti din domeniul

EN-N150 IT. Valorile utilizate in Preferences > DICOM Settings (Preferinte > Setdri DICOM) siin
Preferences > Network Settings (Preferinte > Setdri refea) trebuie alocate de catre
departamentul IT al clinicii inainte de efectuarea acestei configurari.

1.7.2.1 Configurarea setarilor DICOM
Configurarea setdrilor de server DICOM si PACS (Sistem de de comunicare si arhivare imagini) pentru

DICOM Store, lista de lucru Modalitate si MRI Query/Retrieve este efectuata in ecranul Preferences >
DICOM Settings (Preferinte > Setari DICOM).
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Pentru a specifica setdarile configurarii DICOM Store:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS
Store:

NETWORK SETTINGS

Server Name/IP: 192168 216.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port: 11112

Remote AE: DCM4CHEE

SECURITY

Local AE: SN6437160012

PHYSICIANS SETUP
Local Port:

EXTERNAL PROGRAMS Auto-archiving:

=
R
2 e

TEST CONNECTION

Figura 13: Configurarea setarilor DICOM Store

1. Apd&sati optiunea Preferences pe panoul de control.
Se afiseazd informatiile Preferences > System (Preferinte > Sistem).
2. Selectati DICOM Settings (Setari DICOM).
Ecranul DICOM Settings este afisat, prezentnd urmatoarele optiuni la partea superioard:
e Store
e Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate)
¢ MRI Query/Retrieve (Interogare/Recuperare RMN)
3. Configurati DICOM Store dupd cum urmeazd:
e Selectaticomanda Store
o Specificati the Server Name/IP (Nume/IP Server)
o Specificati Remote Port (Port la distantd) (implicit este 104)
o SpecificatiRemote AE (AE la distanta) (Enfitate aplicatie)
o Specificati Local AE (AE locald)
4. Activati sau dezactivati Autfo-archiving (Auto-arhivare) pentru examindrile terminate:

e Penfru a configura sistemul astfel incat examindrile cu Status PACS setate la
Pending (in asteptare) s fie arhivate la serverul PACS configurate ca un proces de
fond, activati Auto-archiving (Auto-arhivare) apasdnd pe ON.

e Pentru a configura sistemul pentru a solicita ca examindrile sa fie exportate manual
la un server PACS, dezactivati Auto-archiving (Auto-arhivare) apdsdnd pe OFF.
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5. ACTIVATI sau DEZACTIVATI DICOM Store:
e Activati optiunea DICOM Store (ON) pentru exportarea la un server PACS

e Dezactivati optiunea DICOM Store (OFF) pentru nu efectua exportarea la un server
PACS

Atunci cand DICOM Store este in pozitia PORNIT, Statusul PACS is este setat automat la
Pending (In asteptare) atunci cnd examinarea este inchisd, cu conditia ca cel putin o
imagine sa fie salvatd in studiu si ca optiunea Auto-archiving (Auto-arhivare) sa fie in activatd
(ON).

6. Testati conectarea la serverul PACS:
e Cu optiunea Store in porzitia PORNIT, apdsati pe Test Connection (Conectare test).

Se efectueazd un test de conectare DICOM C-Echo si sunt afisate rezultatele
testului.

Daca se afiseazd erori, verificati setarile DICOM. Efectuati orice corectari si repetati
testul.

Pentru a specifica setarile configurarii Lista de lucru Modalitate:

DU ... v
SYSTEM INFORMATION

S e Modality Worklist: oN Station AE Title:

NETWORK SETTINGS S Name/]P: 192_168_216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port: 4242
Remote AE: ORTHANC
SECURITY This System:
0012 QR B Custom:
Modality:

This System:

This System:

Q Custom:

Station Name:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Re-Query Interval: 1 minute o Custom:

Figura 14: Configurarea setdarilor Lista de lucru Modalitate DICOM

1. Specificati setarile Lista de lucru Modalitate DICOM :

¢ Selectaticomanda Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) de pe ecranul
DICOM Settings (Setari DICOM)

o Specificati Server Name/IP (Nume/IP Server)
e Specificati Remote Port (Port la distanta)
o Specificati Remote AE (AE locald)

e Specificati Local AE (AE locald)
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2. Testati conectarea la serverul Lista de lucru Modalitate:

o Cu optiunea Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) activatd, apdsati pe Test
Connection (Conectare test).

Se efectueazd un test pentru a confirma conectarea dintre serverul specificat si AE
locald. Sunt afisate rezultatele testului.

Dacad se aofiseazd erori, verificati setarile DICOM. Efectuati orice corectari si repetati
testul.

3. Selectati optiunea de configurare a Re-query Interval (Interval re-interogare) din meniul
derulant. Optiunea implicitd este No re-query (Fara re-interogare).

4. Specificati valorile pentru cel putin un Parametru de configurare interogare si comutati-l in
pozitia PORNIT:

o Titlu statie AE
o Nume statie
e Moddlitate
5. Activati sau dezactivati Lista de lucru Modalitate DICOM:

e Activati optiunea Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) (ON) pentru a
permite inferogarea procedurilor pacientului dintr-un server PACS

o Dezactivati optiunea Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) (OFF) pentru a
dezactiva interogarea procedurilor pacientului dintr-un server PACS

NOTA

EN-N180 Caracteristica Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) este dezactivatd daca
Nume/IP server nu este furnizat in Setdrile Preferences > DICOM (Preferinte >
DICOM,).
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Pentru a specifica setarile de configurare MRI Query / Retrieve:

—
SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS MRI Query/Retrieve: oN

NETWORK SETTINGS Server NamB/P: 192_168.216_73

SYSTEM SETTINGS Remote Port: 312

Remote AE: DCM4CHEE

SECURITY

Local AE: 0012-QR

PHYSICIANS SETUP
Local Port: 105

EXTERNAL PROGRAMS TEST CONNECTION

Figura 15: Configurarea setarilor DICOM MRI Query/Retrieve

1. Specificati setarile DICOM MRI Query/Retrieve :

e Selectaticomanda MRI Query/Retrieve (Interogare/Recuperare RMN) din ecranul
Setarile DICOM

e Specificati Server Name/IP (Nume/IP Server)
o Specificati Remote Port (Port la distantd) (implicit este 104)
o SpecificatiRemote AE (AE la distanta)
o Specificati Local AE (AE locald)
o Specificati Local Port (Portul local) (implicit este 105)
2. Activati DICOM MRI Query/Retrieve:

e Activati optiunea MRI Query/Retrieve (ON) pentru a permite recuperarea imaginilor
din serverul la distantd DICOM

e Dezactivati optiunea MRI Query/Retrieve (OFF) pentru a dezactiva recuperarea
imaginilor din serverul la distantd DICOM

3. Testati conectarea la serverul PACS:

e Cu optiunea MRI Query/Retrieve activatd, apdsati pe Test Connection (Conectare
test).

Se efectueazd un test de conectare DICOM C-Echo si sunt afisate rezultatele
testului.

Daca se afiseazd erori, verificati setarile DICOM. Efectuati orice corectari si repetati
testul.
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Pentru a salva modificarile in orice configuratie DICOM:
e Selectati Save (Salvati).
Operatorul este invitat sa confirme noile setdri dacad s-au efectuat modificari. Apdsand Yes
(Da) se salveazd imaginile.

1.7.2.2 Configurarea setarilor de retea

Configurarea setdrilor de retea este efectuatd in ecranul Preferences > Network Settings (Preferinte >
Setari reteq).

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

Automatic DNS Address:

SYSTEM INFORMATION

SYSTEM SETTINGS

SECURITY
DNS Server: RN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Figura 16: Setari de retea in Preferinte > Setari retea

Pentru a specifica setarile de configurare a retelei:
1. Apdsati optiunea Preferences (Preferinte) pe panoul de control.
Se afiseazd informatiile Preferinte > Sistem .
2. Selectati Network Settings (Setari retea.
Se ofiseazd ecranul Setdriretea .

Numele computerului gazdd pentru computerul ExactVu este configurat de catre Exact
Imaging.

NOTA
EN-N17
@ Numele computerului gazdd identifica sistemul ExactVu pe o retea.

3. Pentru a obtine o adresd IP utiliz&dnd protocolul de configurare gazdd dinamic (DHCP), activati
Adresd IP automaticd (ON).
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Adresa IP automatica este activatd si adresa IP se obtine automat prin utilizarea DHCP.

4. Pentru a specifica o Adresd IP staticd, dezactivati optiuneaAdresd IP automatica (OFF).
Introduceti valorile alocate de catre departamentul IT al clinicii mai jos:

NOTA
EN-N19

®

NOTA
EN-N149

®

Tastati Adresa IP pentru conectarea retelei ExactVu utilizGnd tastiera ecranului
tactil.

Tastati Subnet Mask (Masca subretea) pentru conectarea retelei ExactVu utilizind
tastiera ecranului tactil.

Tastati Gateway implicit pentru conectarea retelei ExactVu utiliz&nd tasfiera
ecranului tactil.

Sistemul ExactVu poate fi configurat pentru a obtine automat o adresa IP utiliz&nd
DHCP sau pentru a specifica o adresa IP, dar nu ambele.

Daca sistemul ExactVu este conectat la o retea care suportd DCHP, poate fi
necesard deconectarea cablului de retea si repornirea sistemului ExactVu inainte
de a specifica o adresd IP staticd, pentru a preveni inlocuirea adresei IP de cdaire
un client DHCP.

Dupd ce Adresa IP staticd a fost specificatd, reconectati cablul de retea si reporniti
sistemul ExactVu.

5. Configurati Server DNS:

NOTA
EN-N20

®

Pentru a obtine setdrile serverului DNS ih mod automat prin DCHP, activati Adresa
DNS automatica .

Adresa DNS automaticd este activatd si setdrile serverului DNS se obtin automat
cand se utilizeazd DHCP.

Pentru a configura o Adresd DNS manual, dezactivati optiunea Adresd DNS

aufomatica . Tastati adresa pentru serverul DNS preferat utiliznd tastiera ecranului
tactil.

Sistemul ExactVu poate fi configurat pentru a obtine automat setdrile serverului DNS
utilizédnd DHCP sau pentru a specifica un server DNS. Nu este permisd utilizarea
ambelor metode.

6. Selectati Save (Salveazd).

Operatorul este invitat sa confirme noile setdri dacd s-au efectuat modificari. Apdsand pe Yes
se salveazd imaginile.

Sistemul ExactVu reporneste ori de cate ori setdrile retelei sunt modificate.

Cand sistemul ExactVu reporneste,se aladturd automat retelei cu setdrile specificate.

1.7.2.3 Cerinte de retea

Exact Imaging recomandd ca setdrile retelei sa fie configurate si furnizate numai de catre personal
cdalificat in tehnologia informatica (IT) la fata locului.

Specificatiile retelei la care sistemul ExactVu poate fi conectat includ:

Exact Imaging
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e Reteaua trebuie sa fie o retea standard bazatd pe Ethernet, cu cabluri care utilizeazd
conectori RJ-45 si care se conformeaza specificatilor CAT5e sau CATé, si care suportd viteze
de 10, 100 si 1000 Mbps utilizdnd, de preferintd, un comutator gigabit.

¢ Comunicatiile in retea trebuie sa se bazeze pe TCP (protocol de control al fransmisiei) si pe
IPv4 (protocol Internet versiunea 4). (IPvé nu este acceptat).

e Serecomandd un server DHCP (desi este posibild configurarea cu o adresd IP staticd).

e ExactImaging recomanda utilizarea unei conectari la reteaua prin cablu pentru exportarea
examindrilor ExactVu la un server PACS. Nu frebuie utilizatd o retea wireless impreund cu
sistemul ExactVu.

Este responsabilitatea personalului IT de la fata locului s& dea dovadd de precautie cénd se
conecteazd la dispozitive de stocare USB:

e ExactImaging recomandd scanarea oricdrui dispozitiv de stocare USB cu un instrument de
scanare antivirus actualizat inainte de coenctarea acestuia la sistemul ExactVu, cum sunt cele
disponibile de la Symantec, McAfee, Kaspersky Lab si altele.

e Sistemul ExactVu nu are instalat un software antivirus.

Este responsabilitatea personalului IT de la fata locului s& mentind reteaua si sa identifice, analizeze,
evalueze si controleze noiriscuri provocate de o modificare in configurarea retelei. Modificarile
posibile la configurarea retelei includ:

e Conectarea si deconectarea elementelor suplimentare la retea, inclusiv dispozitivele de
stocare USB

e Actuadlizarea si/sau actualizarea echipamentului conectat la retea, inclusiv dispozitivele de
stocare USB

e Software-ul instalat in retea, inclusiv dispozitivele de stocare USB

2 Pornirea sistemului ExactVu

Sistemul ExactVu este proiectat pentru optimizarea fluxului de lucru al unei proceduri TRUS (ultrasunete
fransrectale) standard. Proiectarea acestuia se bazeazd pe ipoteza cd operatorii vor dori sa inceapd
procedura imagisticad cat mai curdnd posibil. Atunci cénd sistemul ExactVu este pornit si este lansat,
acesta poate fi utilizat imediat pentru achizitionarea de imagini.

2.1 Pornirea sistemului ExactVu

Pentru a porni sistemul ExactVu:
1. Comutatiinfrerup&torul principal de alimentare cu energie electricad in pozitia PORNIT.

2. Apdsati si mentineti apdsatd pentru scurt timp comanda alimentdarii sistemului situatd in partea
anterioard a caruciorului sistemului ExactVu.

Sistemul ExactVu este pornit.
Atunci cand sistemul ExactVu este pornit, se intdmpld mai multe lucruri in mod automat:

e Dacd sistemul ExactVu a fost configurat anterior, se aldturd automat retelei cu parametrii
specificati pe ecranul Preferences > Network Settings (Preferinte > Setari refea). Un firewall de
retea este activat la pornire pentru a preveni mesajele de retea neautorizate si pentru a
permite numai mesajele esentiale ale sistemului si ale protocolului DICOM.
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e Transductorul conectat la partea cea maiinaltd a fantei conectorului tfransductorului devine
activ.
e Ecranul de imagine se deschide in modul 2D.

e Este selectat tipul de examen implicit pentru fransductorul activ, cu valorile
corespunzatoare implicite ale presetarii de imagini pentru acel tip de examen
incarcate.

e Antfetul ecranului de achizitionare de imagini afiseazd mesajul “Numele pacientului
nu a fost infrodus” pentru a indica faptul ca informatiile referitoare la pacient si
examinare nu au fost infroduse.

Informatiile privind pacientul si examinarea pot fi specificate ih orice moment si trebuie specificate
inainte de salvarea sau imprimarea imaginilor (inclusiv orice masurdtori sau adnotdri). Consultati 2.4.1
la pagina 73 pentru detalii cu privire la modul de introducere a informatiilor cu privire la pacient si
examinare.

2.2 Prepararea pacientului

Prepararea pacientilor pentru procedurd conform protocoalelor clinice interne pentru biopsia de
prostata.

2.3 Prepararea transductorului

Consultati urmatoarele ghiduri pentur informatii cu privire la transductorii selectati pentru proceduri:

e Penftru fransductorul EV29L, consultati Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru
fransductorul cu radiatie laterald de inalta rezolutie EV29L™

e Penftru fransductorul EV9C, consultati Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru
fransductorul transrectal EVOC™

e Penfru fransductorul EV5C, consultati Ghidul de ingrijire, cur&tare si utilizare pentru
fransductorul abdominal EV5C™

2.3.1 Conectarea transductorului la sistemul ExactVu

NOTA Conectati transductorul la sistemul ExactVu in conformitate cu protocoalele clinice
EN-N12 interne pentru biopsie.
@ Aceasta procedurd presupune ca tfransductorul va fi conectat la sistemul ExactVu

dupad ce a fost preparat pentru procedura in care va fi utilizat.
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Pentru a conecta transductorul a fh
la sistemul ExactVu:
Figura 17: Pictograma Transductor Figura 18: Pictograma Transductor
1. Pe conectorul blocat deblocat

transductorului, rasuciti
butonul de blocare in
pozitia deblocata a
acestuia (consultati
pictograma deblocare
in Figura 18).

Ax de blocare

Discuri de contact

2. Aliniati axul de blocare
(consultati Figura 19) pe
conectorul
tfransductorului cu
canelura de blocare de
pe fanta conectorului
fransductorului din
sistemul ExactVu
(consultati Figura 20)
astfel incat conectorul

fransductorului s& fie I
orientat asa cum este Figura 20: Canelura de blocare pe fanta
indicat in I,:igurc 21. conectorului transductorului

Canelura de
blocare

3. Apdsati conectorul si
apoi rasuciti butonul de
blocare in pozitia blocat
(consultati Figura 21).

Butonul de blocare
al conectorului
transductorului (in

Atunci cand sistemul pozitia de blocare)

ExactVu este pornit,
Verificarea elementelor
fransductorului se
efectueazd automat
atunci cadnd
fransductorul este
conectat. Consultati
Capitolul 12, sectiunea
1.2 la pagina 177.

Figura 21: Orientarea conectorului transductorului

2.4 Setarea informatiilor cu privire la examinare pe sistemul ExactVu

2.4.1 Utilizarea ecranului Pacient/Examinare

Informatiile cu privire la pacient si la examinare sunt introduse prin utilizarea ecranului
Pacient/Examinare care contine cGmpurile de infroducere a datelor pentru pacient, precum si
comenzile pentru a selecta un transductor, tipul de examen si presetarea imaginii pentru examinare.

Informatiile cu privire la pacient pot fi introduse manual, sau pot fi regdsite utilizdnd Lista de lucru

Modalitate, o functie DICOM privind lista de lucru care permite accesul la informatile demografice
ale pacientului dintr-un sistem de informatii radiologice conectat.

Exact Imaging Pagina 73 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™ Revizia 3,7

Dacd optiunea FusionVu este configuratd pe sistemul ExactVu, ecranul Pacient/Examinare oferd de
asemenea accesul la importarea datelor de examinare RM (rezonantd magneticd) dintr-un dispozitiv
de stocare USB sau un DVD, dintr-un director de retea sau dintr-un server PACS conectat (consultati
Capitolul 8).

Fiecare examinare constd din unul sau mai multe fipuri de examen, si contine imagini obtinute pentru
o combinatie specifica de transductor si tip de examen.

TRANSDUCER
Last Name * NE:Ele

i
AISTNEN R Newton

Date of Birth (DOB) * : m 41946 [ EXAM TYPE
- PROSTATE FUSION PROSTATE
[YEWACIM 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY

Accession Number

Study Description  WaAlpli=ldle]g
Gender M °

psA FUSIONVU

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

IMAGE PRESET

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

Figura 22: Ecranul Pacient/Examinare

NOTA Dacad securitatea sistemului este activata in sistemul ExactVu, iar functiile securizate

EN-N2] nu au fost accesate pentru o perioadd de tfimp mai lungd decat durata intervalului
de securitate, apare un dialog privind securitatea sistemului care necesitd
infroducerea unei parole de securitate inainte ca ecranul Pacient/Examinare sd se
deschida.

Pentru a infroduce manual informatiile pentru o noua examinare:
1. Apdasati pe Patient/Study pe panoul de control.
Este afisat ecranul Pacient/Examinare .

2. Introduceti urmdatoarele informatii:
¢ Nume de familie (necesar)
e Prenume (necesar)
e Data nasterii (necesard)
¢ MRN (numarul fisei medicale)/Numar de identificare (ID)

¢ Numar de acces
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e Descrierea examindrii

o Sex

¢ Medic (necesar)

e Selectati un medic din meniul derulant

e Dacd numele medicului dorit nu este disponibil pe listd, selectati Altul, sau addugati
numele medicului la listd urmind procedura descrisd ih Capitolul 12, sectiunea 6 la
pagina 182

e Afributia specificd examenului (cum este PSA (antigenul specific prostatic))

Informatii cu privire la utilizarea listei de lucru Modalitate DICOM pentru a cduta inregistrarile descrise
in Capitolul 4, sectiunea 1.1 la pagina 105.

NOTA
%i‘js’ O valoare PSA este necesard pentru calcularea densitatii PSA pentru masuratori de
volum.

Pentru a anula o noud examinare:

1. Din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare), deplasati frackball-ul la Cancel (Anulare) si
apdsati pe Set.

Se afiseazd o confrmare care indicd dacd existd modificari nesalvate.
2. Selectati Yes pentru a continua fard a salva modificarile. In caz contrar, selectati No.

Dupad ce ati selectat pentru a continua, ecranul Patient/Study se actualizeazd pentru a
infroduce informatii pentru un nou studiu.

NOTA
ENN T Dacd achizitionarea de imagini incepe cénd existd modificari nesalvate pe
@ ecranul Patient/Study, se afiseazd un mesaj de confirmare.

2.4.2 Selectionarea transductorului, tipului de examen si presetarea imaginii

Examinarea se efectueazd utilizdnd transductori ExactVu, care este posibil sa nu fie conectati
concomitent la sistemul ExactVu in cele trei porturi disponibile pentru tfransductori. Fiecare dintre
transductorii EV29L, EV9C si EV5C este asociat cu setdri de achizitionare de imagini si presetari de
imagine specifice tipurilor de examen pentru care vor fi utilizate.

Setarile presetare imagine pentru fiecare asociere fransductor/tip de examen au fost optimizate in
sistemul ExactVu pentru a oferi cel mai bun echilibru intre producerea unui semnal de emisie acustica
scdzutd si o putere suficientd pentru a vizualiza caracteristicile structurii pentru care se efectueaza
procedura imagisticd cat mai rapid posibil.

Setarile imagistice implicite pentru toti transductorii sunt afisate pe ecranul imagistic atunci cand se
selecteazd un transductor, un tip de examen si o presetare de imagine.

Selectarea transductorilor, tipul de examinare si presetarea imaginii sunt efectuate din ecranul
Patient/Study (Pacient/Examinare) sau din Exam touch screen (Ecran tactil Examen)(consultati Figura
23). Sunt disponibili numai transductorii conectati. Utilizati trackball sau tasta Return (Revenire) de pe
tastiera ecranului tactil pentru a naviga printre c@mpuri.
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TRANSDUCER
EXAM TYPE
FUSIONVU
IMAGE PRESET
Figura 23: Transductor, tipul de examen, selectarea presetarii imaginilor
Pentru a selecta un fransductor:
e Apdsati pe EV29L, EV9C or EV5C.
Sunt afisate fipurile de examen disponibile pentru tfransductorul selectionat.
Frecventa Moduri de
Denumirea de banda Tipurile de examen achizitionare a
transductorului Descriere generala larga ExactVu imaginii selectate
EV29L Transductor cu 29 MHz Biopsie TRUS de Modul 2D
radiatie laterald si prostatd (implicitd) Submodul Anestezie
inaltd rezolutie de 29 Biopsie TRUS de Submodul Biopsie
MHz (Liniar) prostatd Fusion Modul transvers
(implicitd numai daca Submodul Colagj
examinarea RMN este
incarcatad)
EV9C Transductor 8,5 MHz Biopsie TRUS de Modul 2D
tfransrectal de 9 MHz prostatd Modul Dual
(Curbat)
EVSC Transductor 5 MHz Abdomen Modul 2D
abdominal de 5 MHz Rinichi Modul Dual

Exact Imaging

(curbat)

Pelvis (implicit)

Tabelul 16: Transductori ExactVu si tipuri de examen

Modul Color Doppler
Modul Power
Doppler
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AVERTIZARE
EN-W27

Utilizati infotdeauna transductorul corect pentru tipul de examen prevazut.

NOTA
ENIN2 Modelele de transductor EV29L, EV9C si EV5C sunt singurii transductori care pot fi
@ conectati la sistemul ExactVu system.

Pentru a selecta un tip de examen:
e Selectati unul din fipurile de examinare pentru transductorul selectat.

Dacad este selectat tipul de examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsie TRUS de prostata
Fusion), trebuie incdrcatd o examinare RMN din ecranul Patient/Study pentru a accesa
caracteristicile FusionVu. Consultati Capitolul 8 sectiunea 1.1 la pagina 143 pentru detalii
suplimentare.)

Fiecare transductor are un set de presetari de imagine, specifice tipului de examen. Presetdrile de
imagine disponibile se bazeazd pe dimensiunea prostatei:

e Small (Mica)
e Medium (Medie)
e Large (Mare)

Presetarea de imagine implicitd pentru foate fipurile de examen pentru fransductorul EV29L este
Large (Mare). O presetare de imagine suplimentard XLarge poate fi selectatd cand se efectueazd
achizitionarea de imagini cu transductorul EV29L (consultati sectiunea 3.5.2 la pagina 85 pentru detalii
suplimentare). Presetarea de imagine implicitd pentru toate tipurile de examen pentru transductorul
EVPC este Large (Mare). Presetarea de imagine implicitd pentru toate tipurile de examen pentru
transductorul EV5C este Medium (Medie).

Pentru a selecta o presetare de imagine pentru un studiu:

e Selectati unul din tipurile de examinare disponibile pentru fransductorul selectat.

NOTA
EN-INZ5 Presetarea poate fi modificatd in timpul imaginii. Consultati sectiunea 3.5.2 la
@ pagina 85 pentru informatii suplimentare.

Pentru a salva informatiile cu privire la pacient si studiu:
e Selectati Save (Salveazd).
Toate informatiile introduse sunt salvate intr-o noud examinare.
Ecranul de imagine se deschide, gata pentru imagine in 2D Mode (Modul 2D).

Transducer Element Check (Verificarea elementelor transductorului) este efectuat automat pe
transductorul selectat. Consultati Capitolul 12, sectiunea 1.2 la pagina 177.

Se deschide ecranul tactil Workflow (Spatiul de lucru).

Imaginile pot fi salvate.
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NOTA - — : - :
EN-N26 Pentru tipurile de examen de prostata si pelvis, dacd PSA nu a fost infrodus, se
afiseazd un mesaj pentru a noftifica operatorul cu privire la faptul cd densitatea
PSA nu va fi calculatd pentru masuratorile de volum.

Informatiile cu privire la pacient si examinare pot fi editate pentru studiul activ utilizdnd ecranul
Patient/Study (Pacient/Studiu). Cdmpurile de date pentru pacient, precum si fransductorul si tipul de
examen pot fi editate utiliz&nd aceleasi cdmpuri care au fost utilizate pentru a specifica aceste
informatii cdnd a fost creatd examinarea.

Pentru a edita informatiile cu privire la pacient si examinare:
1. Apdasati pe Patient/Study (Pacient/Examinare) pe panoul de control.
Se deschide ecranul Patient/Study (Pacient/Studiu), afisGnd informatiile pentru studiul curent.
2. Editati orice cdmpuri dorite.
3. Selectati Save (Salveazd).
Toate informatiile introduse sunt salvate.
Ecranul de imagine se deschide, gata pentru achizitionarea imaginii.
Se deschide ecranul tactil Modes (Moduri).
Pentru a anula modificdrile efectuate pe ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare):
1. Selectati Cancel (Anulare).
Este afisatd o confirmare.
2. Selectati Yes (Da).

Modificarile nu sunt salvate. Ecranul Patient/Study (Pacient/Studiu) se inchide si se afiseazd
ecranul de achizitionare a imaginilor.

3 Fluxul de lucru pentru examinare

Dupa salvarea informatiilor Pacient/Examinare, toti fransductorii si tipurile de examen sunt setati in
mod implicit in modul 2D de achizitionare a imaginilor.

3.1 Achizitionarea de imagini TRUS si fluxul de lucru Biopsie
Fluxul de lucru general pentru efectuarea examinadrilor TRUS (ultrasunete transrectale) prin utilizarea
sistemului ExactVu este urmatorul:

e Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia

e Documentati orice leziuni (optional)

e Masurati volumul prostatei

o Utilizati sub-modul Stitch (Colaj) pentru prostate mari

e Salvatiimaginea de interes

e Determinati locatia anesteziei pentru optimizarea imaginii

e Administrati anestezia utilizGnd suprapunerea ghidului acului

e Efectuati biopsia (optional) utilizdnd suprapunerea ghidului acului
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e Salvati siinchideti studiul

3.2 Fluxul de lucru transperineal
Fluxul de lucru general pentru efectuarea examindrilor fransperineale prin utilizarea sistemului ExactVu
este urmatorul:

e Achizitionati imaginea prostatei

e Opftimizatiimaginea

e Pentru procedurile de biopsie transperineald:

e Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia (documentati orice
leziuni (optional))

e  Masurati volumul prostatei (utilizati sub-modul Stifch (Colaj) pentru prostate mari)
e Salvati si adnotati imaginile (optional)

o Activati afisajul Transperineal Guide (Ghid transperineal) sau Transperineal Grid
overlay (suprapunere grild transperineald) in functie de configurarea fizicd pentru
procedurd)

e Efectuarea biopsiei
¢ Salvati siinchideti studiul
e Pentru ghidajul imagistic al procedurilor de implantare a reperelor aurii:
e Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia

o Activati afisajul Transperineal Guide (Ghid transperineal) sau Transperineal Grid
overlay (Suprapunere grild tfransperineald)

e Pozitionati markerii de reper in locatile necesare
e Salvati si adnotati imaginile (optional)
e Salvati examinarea (optional) siinchideti
e Pentru ghidajul imagistic al procedurilor de pozitionare a spatiatorului perirectal:
e Achizitionatiimaginea prostatei pentru a determina patologia
e Porzitionati markerii de reper in locatiile solicitate, daca este necesar
e Injectati solutie salind sau hidrogel in locatiile necesare
e Salvati si adnotati imaginile (optional)
e Salvati examinarea (optional) siinchideti

3.3 Achizitionarea de imagini Rinichi si fluxul de lucru Biopsie
Fluxul de lucru general pentru achizitionarea imaginilor Rinichi si pentru examindrile prin biopsie cu
utilizarea sistemului ExactVu este urmatorul:

e Achizitionati imaginea rinichiului pentru a optimiza imaginea si a evalua anatomia

e Masurati rinichiul

e Masurati volumul

e Efectuati interogarea rinichiului pentru a determina patologia
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e Documentati orice anomalii
e Utilizati modurile CFl pentru a evalua fluxul in cadrul anomaliilor
e Imaginati aorta abdominald pentru a identifica arterele renale
e Utilizati modurile CFI pentru:
o Diferentiati vasele renale
e Evaluati incluzédnd artera si vena renald si arterele arcuate din cortex
e Activati suprapunerea ghidului acului(optional)
e Administrati anestezia
e Efectuati biopsia tintd

e Salvati siinchideti studiul

3.4 Fluxul de lucru privind achizitionarea imaginilor la nivelul pelvisului / vezicii
urinare

e Achizitionati imaginea vezicii urinare pre-mictiune si/sau a prostatei pentru a optimiza
imaginea si a evalua anatomia
e Masurati volumul verzicii urinare pre-mictiune si/sau a prostatei
e Interogati vezica urinard si/sau prostata pentru a determina patologia
e Documentati orice anomalii
o Utilizati modurile CFI pentru:
e Evaluarea fluxuluiin cadrul jeturilor uretrale
e Evaluare fluxuluiin cadrul anomaliilor
e Efectuarea masurdtorilor de volum pe vezica urinard post-mictiune

e Salvati siinchideti studiul

3.5 Efectuarea achizitiondarii de imagini
Tn timpul achizitionarii de imagini, sunt afisate urmatoarele informatii pe ecranul de achizitionare de
imagini:
e Informatii privind examinarea:
o Numele pacientului, data nasterii si MRN (Numarul fisei medicale)/ID

¢ Tipul de examen, data si ora examindrii, numele clinicii, numarul de acces,
transductorul si modul de achizitionare a imaginii

e Energia de emisie acusticd indica:
e Indicele termic pentru tesutul moale (TIS)
e Indicele mecanic (Ml)
e Starea achizitiondrii imaginii:
e Live (In timp real) indica faptul cd achizitionarea imaginii este activa

e Frozen (Inghetat) indica faptul cd achizitionarea imaginii este in pauzd
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Review (Revizie) indicd faptul cd o imagine salvatd anterior este afisatd

e Frame (fotogramad) sau Cine (imagine cinematicd) indicd tipul de imagine revizuitd. Imaginea
cinematicd indicad fotograma afisatd in mod curent

e Starea examindarii:

Active (Activd) indica faptul cd se pot obtine noi imagini si c& acestea pot fi
salvate ca parte a examindrii curente

Closed (inchisd) indica faptul ca imaginea afisatd a fost achizitionatd in cadrul
unei examindri care a fost inchisd, si cd noi imagini nu se pot obtine sau adduga la
examinare

Starea proceselor de fond pentru arhivarea studiilor Ia un server PACS este de
asemenea afisatd in aceastd zond si poate indica urmdatoarele:

Off (Oprit) - Auto-arhivarea este dezactivatd in Preferences (Preferinte).
Running (In desfasurare)- Auto-arhivarea este in desfasurare
Paused (in pauzd)- Auto-arhivarea este in pauza

Inactiv - Examindrile aflate in asteptare sunt arhivate, iar procesul de fond
asteaptd inchiderea urmatoarei examindri

Error (Eroare) - problema de conectare sau altd eroare PACS

e Modul curent de achizitionare a imaginii

e Transductor:

Atunci cand un transductor este conectat si activat, este afisat fransductorul activ

Cand niciun transductor nu este conectat, se afiseazd “No transducer” (niciun
fransductor)

Cand niciun transductor nu este conectat si se afiseazd o imagine review (revizie),
numele transductorului utilizat pentru obtinerea imaginii este afisat

o Setdrile achizitionarii de imagine asa cum este indicat in Figura 24

Exact Imaging
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Indici acustici

(Ml si TIS) Modul de
achizitionare
Setarile a imaginii
achizitionarii de curente
imagini si
frecventa Transductor
fotogramelor
Curba TGC
Afisare harta
Panoul cu
Zona focala lista
(indica prin imaginilor
carate) / ; ; : : (prezinta
W L TR Lig2 miniaturi)

11300

Scala de “EERH
addancime a
imaginii

/ Figura 24: Ecranul de achizitionare a imaginii in modul 2D

Panoul de stare

Setdarile suplimentare de achizitionare a imaginilor specifice modului sunt afisate in modurile
aplicabile. Setarile achizitiondrii de imagini pot fi ajustate n timpul achizitiondrii de imagini pentru a
modifica aspectul imaginii.
Pentru a pune in pauza achizitionarea de imagini:
e Apasati pe Freeze (Inghetare) pe panoul de control in timpul achizitiondrii imaginilor.

Achizitionarea imaginilor se opreste.

Panoul de stare aratd Frozen (inghetat).
Pentru a reincepe achizitionarea de imagini:

e Apasati pe Freeze (Inghetare) pe panoul de control in timp ce achizitionarea imaginii este
oprita.

Incepe achizitionarea de imagini. Panoul de stare prezinta Live (In timp real).

Fotogramele singure si imaginile cinematografice (si anume, fotogramele secventiale multiple) pot fi
salvate in timpul achizitiondrii imaginilor. Consultati sectiunea 3.7 la pagina 95 pentru detalii.

EN?\L% Dacd operatorul deschide ecranul Pacient/Examinare sau Preferinte sau apasa pe
Measure (Masuri) in timpul achizitiondrii imaginilor, aceastd functie ramane in
@ pauzd.
Tn cazul functiondrii defectuoase a sistemului ExactVu, sau daca acesta nu
AVERTIZARE raspunde, sau dacd imaginea este distorsionatd sau degradatd in mod grav, sau
EN-W9 dacd suspectati ca sistemul nu functioneazd corect in orice mod:

Indepartati toti transductorii de la contactul cu pacientul

Inchideti sistemul ExactVu

Deconectati sistemul ExactVu de la sursa de alimentare

Contactati asistenta tehnica utilizdnd informatiile de contact din Anexa F
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3.5.1 Moduri de achizitionare a imaginilor si comutarea modurilor

Modurile disponibile de achizitionare a imaginilor sunt determinate de transductorul utilizat si sunt
prezentate in Capitolul 1, sectiunea 6.2.1 la pagina 20.

Cu transductorul EV29L, operatorii pot utiliza de asemenea FusionVu pentru fluxuri de lucru ghidate de
imagini PI-RADS™ si RMN in urmdatoarele moduri si submoduri:

e Modul 2D

e Submodul Anestezie

e Submodul Biopsie
Detalii complete privind caracteristicile FusionVu sunt furnizate in Capitolul 8.
Operatorii pot comuta la un nou mod de achizitionare a imaginii utilizdnd ecranul tactil sau utiliz&nd
panoul de control. Atunci cdnd se achizitioneazd imaginile intr-un mod nou, cu exceptia cazuluiin

care se activeazd din submodul Anestezie, noul mod retine valorile din modul precedent de
achizitionare a imaginilor pentru urmatoarele setari:

e Inferval dinamic
¢ Add&ncime imagine
e Numarul si pozitia zonei focale

Atunci cand se achizitioneazd imagini intr-un mod nou, altul decat submodul Biopsie si submodul
Anestezie, noul mod mentine de asemenea valorile pentru urmatoarele setari:

e GAIN (Amplificare)

Cu transductorul EVSC, cand se comuteazd intre modul Color Doppler si Power Doppler, noul mod
mentine valorile din modul precedent de achizitionare a imaginii pentru urmatoarele setari:

e Pozitia si dimensiunea cdsutei de culori
e Filtru perete

e Sensibilitate

e Persistentd

e PRF

Alte setari ale achizitiondrii de imagini care sunt mentinute atunci cand se comuteazd la un nou mod
de achizitionare de imagini sunt dependente de fransductorul utilizat, de functia presefare imagine
selectatd si de noul mod de achizitionare de imagini. Cand setdrile achizitiondrii de imagini nu sunt
mentinute, se utilizeazad valorile implicite pentru aceste setdri pentru noul mod.

PRECAUTIE

EN-C16 - . I e
Dupad trecerea la un nou mod de achizitionare de imagini, asigurati-va cd se

efectueazd achizitionarea de imaginiin timp real dupd cum este descris mai jos.

Pentru a activa modurile utilizand tfransductorul EV29L:
1. Pentru achizitionarea de imagini 2D:
e Apdsati pe 2D pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) SAU

e Apdsati pe 2D pe panoul de control
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Incepe achizitionarea de imagini in Modul 2D.
2. Din ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru), apdsati pe Anesthesia (Anestezie).
Achizitionarea de imagini incepe in Anesthesia sub-mode (Submodul Anestezie).

Cand se realizeazd proceduri imagistice cu transductorul EV29L, comutarea la sub-modul
Anesthesia (Anestezie) dezactiveazd functia Needle Enhancement (Mdarire ac) si oferd o ratd
mai mare a cadrelor de imagisticd. Suprapunerea ghidului acului pentru anestezie este
activatd automat.

3. Din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), apdsati pe Biopsy (Biopsie).

Incepe achizitionarea de imagini in submodul Biopsie, utilizand presetarea de imagine Small
(Mica) si setarile achizitiondrilor de imagini care optimizeazd vizualizarea pentru biopsie. Se
activeazd automat suprapunerea ghidului acului transrectal 35°.

Atunci cand se utilizeazd transductorul EV29L, functia Needle Enhancement (Mdarire ac) poate
fi activatd (ON) sau dezactivata (OFF).

4. Din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) apdsati pe Stitch (Colaj).

Achizitionarea de imagini incepe in Stitch sub-mode (submodul Colaj). Este activata functia
Colaj, care permite combinarea a doud imagini pentru masurarea prostatelor mari.

NOTA
EN-N29 Submodul Stitch (Colaj) este activat numai atunci cadnd transductorul EV29L este
@ activ. Pentru mai multe detalii, consultati Capitolul 5, sectiunea 1 la pagina 118.

5. Penftru achizitionarea de imagini Transverse Mode (Modul transversal):
o Apdsati pe Transverse (Transversal) pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), SAU
o Apdsati pe Dual/Transverse (Dual/Transversal) pe panoul de control

Incepe achizitionarea de imagini in Transverse Mode (Modul transversal), ceea ce permite
construirea in fimp real a unei imagini fransversale. Modul fransversal este utilizat pentru
obtinerea vizualizarilor sagitale si transversale pentru masurdtorile de volum.

NOTA
EN-N30 Modul transversal este o variatie a modului dual si este activ numai atunci cénd

@ fransductorul EV29L este activ.

Pentru a comuta modurile vutilizand transductorul EV9C:

1. Penfru achizitionarea de imagini 2D, apdsati pe 2D pe panoul de control.
Incepe achizitionarea de imagini Tn modul 2D.
2. Pentru achizitionarea de imagini in modul Dual:
e Apdsati pe Dual pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) sau Modes (Moduri), SAU
e Apdsati pe Dual/Transverse (Dual/Transversal) pe panoul de control

Achizitionarea de imagini incepe in Dual Mode (Modul dual), care afiseazd doud imagini
separate pe ecranul de achizitionare de imagini. Modul dual este utilizat pentru a colecta
vizualizarile sagitale si transversale pentru masurdtorile de volum. Modul dual utilizeazd setdrile
de achizitionare de imagini cu modul 2D presetat.
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Pentru a comuta modourile utilizand transductorul EV5C:
1. Pentru achizitionarea de imagini 2D:
e Apdsati pe 2D pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru( SAU
e Apdsati pe 2D pe control panel (panoul de control)
Incepe achizitionarea de imagini 2D Mode (Modul 2D).
Se afiseazd ecranul tactil Modes (Moduri).
2. Pentru achizitionarea de imagini in modul Dual:
e Apdsati pe Dual pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) sau Modes (Moduri), SAU
e Apdsati pe Dual/Transverse (Dual/Transversal) pe panoul de control

Achizitionarea de imagini incepe in Dual Mode (Modul dual), care afiseazd doud imagini
separate pe ecranul de achizitionare de imagini. Modul dual este utilizat pentru a colecta
vizualizarile sagitale si transversale pentru masuratorile de volum. Modul dual utilizeaza setarile
de achizitionare de imagini cu modul 2D presetat.

3. Pentru achizitionarea de imagini Color Doppler:
e Apdsati pe Color (Culoare) de pe ecranul tactil Modes (Moduri), SAU
e Apdsati pe C/P de pe panoul de control

Achizitionarea de imagini incepe in Color Doppler Mode (Modul Color Doppler). (Dintr-un
mod CFl, apasdnd C/P se comuteazd intre Modul Color Doppler si Modul Power Doppler.)

4. Penfru achizitionarea de imagini Power Doppler:
o Apdsati pe Alimentare pe ecranul tactil Modes (Moduri), SAU
e Apdsati pe C/P de pe panoul de control

Achizitionarea de imagini incepe in Power Doppler Mode (Modul Power Doppler). (Dinfr-un
mod CFl, apasdnd C/P se comuteazd intfre Modul Color Doppler si Modul Power Doppler.)

3.5.2 Presetari imagini

Presetdrile de imagini pot fi modificate in timpul achizitiondrii de imagini utilizGnd panoul de control.

Pentru a utiliza panoul de control Gentru a modifica presetarea de imagini in timpul achizitionarii de
imagini:
o Apdsati pe Image (Imagine) pe panoul de control.
Numele urmatoarei presetari de imagine disponibile este evidentiat la stGnga imaginii.
Dupd o scurtd pauzd, se activeazd presetarea imaginii evidentiate.
Pentru utilizarea Exam touch screen (ecran tactil Examen) pentru a modifica presetarea imaginii in
timpul achizitionarii imaginii:
1. In timpul achizitiondrii imaginii, apasati pe Exam (Examen) pe ecranul tactil.
Se afiseazd Exam touch screen (ecranul tactil Examen.
2. Selectati o presetare de imagine disponibil.

Presetarea de imagini incepe in modul 2D utilizGnd setarile pentru presetarea de imagini
selectate.
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NOTA e o PR T RN

EN-N115 Nu este posibild modificarea presetarilor in timpul achizitiondrii imaginii in Transverse
Mode (Modul Transversal) sau in Anesthesia sub-mode (Sub-modul Anestezie) cu
transductorul EV29L.

NOTA : — : : —— :

EN-N177 Presetarea imaginii XLarge inu poate fi selectatd din ecranul Patient/Study
(Pacient/Examinare). XLarge poate fi selectat numaiin timpul achizitiondrii de
imagini cu tfransductorul EV29L apdsand pe Image (Imagine) pe panoul de control.

3.5.3 Orientarea imaginii

Ecranul tactil Modes (Moduri) indicd orientarea unei imagini in timp real pe ecranul de achizitionare a
imaginii pentru transductorii EV9C si EV5C.

n timpul achizitiondrii imaginii cu transductorul EV9C sau EVSC, operatorul poate activa orientarea
imaginilor in 2D Mode (modul 2D), Dual Mode (Modul Dual) si CFl Modes (Modurile CFl).
Pentru a modifica orientarea la o imagine in timp real:

e Din ecranul tactil Modes (Moduri), apdsati pe orice pictograma Orientation (Orientare).

Orientarea imaginii se rasuceste de-a lungul axei verticale (isi anume in directia stdnga-
dreapta).

In Dual Mode (Modul Dual), numai imaginea in timp real se rasuceste.

Orientation icon (Pictograma de orientare) de culoare verde indica orientarea curentd a

imaginii.
NOTA T - PPIS TP — — >
EN-N112 Nu este posibild modificarea orientadrii unei imagini atunci cand se achizitioneazd
imagini cu fransductorul EV29L. Nu este posibild modificarea orientarii unei imagini
inghetate sau a unei imagini de revizie.

3.5.4 Setarile imaginii

Tn timpul achizitionarii imaginii, informatiile din antetul ecranului de achizitionare a imaginii sunt afisate
in text de culoare verde. In timp ce este in pauza, informatiile sunt afisate in text de culoare alba.
Setarile achizitiondrii de imagini afisate in fimpul achizitiondrii de imagini sunt prezentate pe scurt in
urmatoarele sectiuni. Acestea sunt:

e Gain (Amplificare) este indicat in zona superioard de la stdnga imaginii (denumit Gain cu
unitatile dB).

e 2D Gain (Amplificare 2D) este afisat atunci cdnd se achizitioneazd imaginea in
modul 2D Mode

e CFl Gain (Amplificare CFl) este afisat de asemenea atunci cdnd se achizitioneazd
imaginea in modul Color Doppler sau Power Doppler (denumit C Gain)

e Dynamic Range (Interval dinamic) este indicat in zona superioard de la stdnga imaginii

e desemnat PD DR cu unitati dB atunci cand se achizitioneazd imagini in modul
Power Doppler

e desemnat DR cu unitati dB atunci c&nd se achizitioneazd imagini in orice alt mod
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e frequency (Frecventa) este indicat in zona superioard de la stGnga imaginii (desemnat Frg cu
unitati MHz). Frecventa depinde de alte setdri ale achizitiondrii de imagini si nu poate fi setatd
de operator.

e frame rate (Frecventa fotogramelor) este indicat in zona superioard de la stdnga imaginii
(desemnat FR cu unitdti FPS (si anume, fotograme per secundd)). Frecventa fotogramelor
depinde de alte setari ale achizitiondrii de imagini si nu poate fi setatd de operator.

o Display map (Afisare hartd) este indicat prin bara de scald de grila partea stdngd a imaginii.
Afisare hartd este presetatd si nu poate fi setatd de catre operator.

e Angle (Unghi) este indicat in panoul din stGnga si permite rotatia detectatd cu transductorul
EV29L. Este disponibil atunci cadnd transductorul EV29L este activat.

e Curba TGC (time gain compensation) (compensare amplificare timp) este indicat printr-o linie
curbd la dreapta imaginii, ceea ce indicd amplificarea relativd a imaginii la adé&ncimi diferite
de tesut cu setarea porzitiei pentru fiecare glisor TGC.

e Numarul si adé&ncimea(addncimile) Focal zone (zonei focale) sunt indicate prin unul sau mai
multi indicatori de zone focale afisati pe scala de adancime.

e Image depth (Adadncime imagine) este indicat prin scala de adncime, care poate fi afisatd la
st@nga sau la dreapta imaginii, in functie de modul achizitiondrii imaginii.

Tn modul Color Doppler si Power Doppler, pozitia color box (casutei de culori) si color box size
(dimensiunea casutei de culori)sunt indicate de conturul cdsutei de culori.

Aceastd sectiune prezinta setdrile care sunt ajustabile in toate modurile de achizitionare a imaginii.
Setarile achizitiondrii de imagini care sunt specifice unui mod de achizitionare de imagini sunt
prezentate in Capitolul 5, Capitolul 6 si Capitolul 7.

Pentru majoritatea setdrilor de achizitionari de imagini, dacd valoarea este ajustatdin timpul
achizitiondrii imaginii, valoarea este evidentiatd pentru scurt timp pe ecranul de achizitionare a
imaginii pentru a identifica valoarea actualizata.
NOTA
EN-N107
@ Setarile achizitiondrii imaginii pot fi ajustate numaiin timpul achizitiondrii imaginii.

3.5.4.1 Interval dinamic

Comanda Interval dinamic ajusteazd maparea semnalului de ulfrasunete la scala de gri pentru
imaginea afisatd, si anume contrastul in imaginea afisatd. Comanda permite ajustarile intr-un interval
de 20 dB pana la 100 dB, cu valoarea implicitd pentru toate tipurile de examen setate la 65 dB. Tn
Power Doppler Mode (Modul Power Doppler), aceastd comandd ajusteazd si intervalul dinamic al
hartii de culori utilizat de caseta de culori.
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Pentru a ajusta intervalul dinamic:

1. Apdsati pe sdgeata superioard de pe comanda Dynamic Range
(Interval dinamic) pe panoul de control.

Conftrastul dintre semnalul de ulfrasunete simaparea pe scala de gri se

mareste.

In Power Doppler Mode (Modul Power Doppler), acest lucru mareste D;R:mz:

de asemenea contrastul din mapa de culori pentru color box (caseta . -

de culori) Figura 25: Comanda

Interval dinamic
2. Apdsati pe sadgeata inferioard pe comanda Dynamic Range (Inferval
dinamic) pe panoul de control.

Contrastul dintre semnalul de ultrasunete si maparea pe scala de gri se
reduce.

In Power Doppler Mode (Modul Power Doppler), acest lucru reduce de
asemenea contrastul din mapa de culori pentru color box (casuta de
culori).

3.5.4.2 Amplificarea modului 2D

Tn modul 2D, butonul Gain (Amplificare) ajusteazd intensitatea imaginii 2D afisate prin amplificarea
semnalului reflectat in post-procesare, unde intensitatea este aplicatd pe imagine pe baza setdrii
Gain. Comanda permite ajustari intr-un interval cuprins intre 0 dB si 120 dB. Valorile implicite sunt
dependente de selectarea fipului de examen, cu 70 dB implicit pentru tipurile de examen disponibile
pentru fransductorul EV29L, 56 dB pentru tipurile de examen disponibile pentru tfransductorul EV9C si
50 dB pentru tipurile de examen disponibile pentru fransductorul EVSC.

Intr-un mod CFI, butonul Gain (Amplificare) ajusteazd intensitatea in cadrul casetei de culori dar nu
are niciun impact asupra amplificarii in modul 2D
Pentru a ajusta Amplificarea modului 2D:

o In timpul achizitionarii imaginii, rasuciti butonul Gain (Amplificare) la dreapta pentru a mari 2D
Mode Gain (Amplificarea modului 2D) sau la stnga pentru a reduce 2D Mode Gain
(Amplificarea modului 2D).

Marind 2D Mode Gain (Amplificarea modului 2D) se obtine o crestere a intensitatii imaginii in
modul 2D. Reducdénd 2D Mode Gain (Amplificarea modului 2D) se reduce intensitatea
imaginii ofisate.

Pentru a ajusta Gain in modul CFl:

e In timpul achizitionarii imaginii, rasuciti butonul Gain (Amplificare) la dreapta pentru a mari
amplificarea in caseta de culori sau la stdnga pentru a reduce amplificarea in cdsuta de
culori.

Marind Gain (Amplificare) creste intensitatea in cdsuta de culori. Scdzdnd Gain (Amplificare)
scade intensitatea in casuta de culori.

3.5.4.3 Adancime imagine

Ajustarile efectuate asupra adancimii imaginii controleazd adéncimea in c@mpul indepartat al
imaginii.
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Unitatile scalei si ad@dncimea maximd a imaginii depind de transductorul utilizat. Pentru tfransductorul
EV29L, unitatile sunt milimetri (mm) rotunjite la cea mai apropiatd valoare de 10 mm, iar ad&ncimea
maximd a imaginii este de 60 mm. Pentru transductorul EV?C, unitatile sunt centimetri (cm) rotunjite Ia
cea mai apropiatd valoare de 1 cm, iar adédncimea maxima a imaginii este de 8 cm. Pentru
transductorul EVSC, unitdtile sunt centimetri (cm)rotunjite la cea mai apropiatd valoare de 1 cm si
add@ncimea maximd a imaginii este de 18 cm.

Pentru transductorii EVYC si EV5C, dimensiunea imaginii afisate se adapteazd pe baza adancimii
imaginii. Dimensiunea ajustariii depinde de transductor.

Functia sagetilor pe comanda Depth (Adancime) corespunde orientarii imaginii prin faptul cd
addncimea imaginii se modificd in directia indicatd de sdgeatd.

NOTA
ENCE])% Este posibil ca adadncimea imaginii sa nu fie ajustatd in modul Transveral/submodul
Colq;.

Pentru a ajusta adGncimea imaginii:

1. Apasati pe sdgeata superioard de pe comanda Depth (Ad&ncime) pe
panoul de control.

Pentru transductorul EV29L sau EV9C, adadncimea imaginii se mareste
pd&nd cand este atinsd valoarea maxima pentru tfransductorul activ.
Pentru transductorul EV5C, addncimea imaginii se reduce p&nd cand

frar Dt Depth
este atinsd valoarea minima. Figura 26: Comanda
Adancimea imaginii este ajustatd Tn mod repetat cu directia indicata Adancimea imaginil

de sdgeata de pe comanda.

2. Apdasati pe sdgeata inferioard de pe comanda Depth (Ad&ncime) pe
panoul de control.

Pentru transductorul EV29L sau EV9C, ad&ncimea imaginii se reduce
pd&nd cadnd este atinsd valoarea minimda pentru transductorul activ.
Pentru tfransductorul EV5C, addncimea imaginii se mareste pdnd cand
este afinsd valoarea maxima.

3.5.4.4 1Ione focale

Operatorii ExactVu sunt capabili sa ajusteze atdt numarul de zone focale, cat si addncimea zonei
(zonelor) focale, pentru a plasa focalizarea imaginii cu ultrasunete intr-o pozitie dorita.

Operatorul este capabil sa selecteze una din trei zone focale in toate modurile, cu urmdatoarele
exceptii:

e Atunci cand utilizeaza un transductor EV29L, operatorul este capabil sa selecteze una sau frei
zone focale in toate modurile cu exceptia modului Transversal si submodului Colaj. Modul
Transversal si submodul Colaj utilizeazd numarul de zone utilizate cand se initiazd oricare dintre
aceste moduri; totusi, numarul corect nu poate fi modificat in timp ce se opereazd in modul
respectiv.
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e Atunci cdnd se utilizeazd in modurile CFl, numai una dintre zonele focale este disponibild, si
aceasta trebuie sa fie intotdeauna in cadrul casutei de culori. In cazul in care casuta de culori
este deplasatd sau redimensionatd astfel incat pozitia zonei focale sa fie in afara cdsutei de
culori, zona focald este resetatd automat in pozitia cea mai apropiatd de mijlocul casutei de
culori. Existd o exceptie care apare atunci cdnd partea inferioard a cdsutei de culori se afla
deasupra porzitiei primei zone focale (adicd, peste 31 mm). Pentru detalii cu privire la ajustarea
porzitiei si dimensiunii casetei de culori, consultati Capitolul 7, sectiunea 2, la pagina 137.

Atunci cand este activd mai mult decdt o zond focald, fasciculele de ultrasunete sunt focalizate la
adancimi diferite in tesut. Acest lucru imbunatateste focusul in mai multe zone, cu toate acestea
determind o frecventd mai micd a fotogramelor.

NOTA

EN-NS85 Pentru a imbundtdti rezolutia spatiald, sistemul ExactVu este capabil sa ajusteze

@ automat densitatea de linie pe baza transductorului si modului de achizitionare a
imaginii.

Pentru a selecta numarul de zone focale:

1. Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri). Indicatorii care
prezinta trei zone

2. Din # Focal Zones (Zone focale), apasati pe
' focale

sdgeata stdngd sau dreaptd pentru a afisa
numarul dorit de zone focale.

Numarul selectat de zone focale este afisat si
activat.

Figura 27: Indicator
zone focale

Se pot efectua ajustari ale ad@ncimii unei singure zone focale sau ale unui grup de zone focale de
spatiere fixatd. Ajustarile efectuate asupra adancimii zonei focale stabilesc rezolutia zonei (zonelor)
focale.

Functia sagetilor pe comanda Focus corespunde orientdrii imaginii prin faptul c& addncimea zonei
focale se modificd in directia indicatd de sadgeata.
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Pentru a ajusta adancimea zonei (zonelor) focale:

1. Cuuna sau mai multe zone focale afisate, apdsati pe sdgeata
superioard de pe comanda Focus pe panoul de control.

Pentru transductorul EV29L sau EV9C, zona focald (sau zonele focale)
se deplaseazd mai addnc in imagine. Pentru fransductorul EVSC,
zona focald se deplaseazd mai putin addnc Tn imagine.

Focus
2. Apdasati pe sdgeata inferioard de pe comanda Focus pe panoul de Figura 28: Comanda
control. Focus
Pentru transductorul EV29L sau EV9C, zona focald (sau zonele focale)
se deplaseazd mai putin adénc in imagine. Pentru fransductorul
EV5C, zona focald se deplaseazd mai adanc in imagine.
NOTA
EN-N109 Este posibil ca addncimea si numarul zonelor focale sa nu fie ajustate Th modul
@ Transversal sau in submodul Colqj.

3.5.4.5 Time Gain Compensation (“TGC") (Compensarea temporala a amplificarii)

Sistemul ExactVu este capabil sa efectueze amplificarea variabild a ecourilor din adéncimi diferite In
tesut folosind compensarea temporald a amplificarii (Time Gain Compensation (“TGC")). TGC
compenseazd pentru atenuarea minord si dispersia fasciculului de utrasunete pe masurd ce acesta
se intoarce prin tesuturile situate la un nivel mai profund.

Fiecare glisor ajusteazad semnalul de intoarcere printr-o bandd de adé&ncime specifica. Glisorul situat
la partea superioard ajusteazd semnalul de intoarcere prin 1/8 din partea superioard a imaginii.
Gilisorul situat la partea inferioard ajusteazd semnalul de intoarcere prin 1/8 din partea inferioard a
imaginii.

Amplificarea relativa a imaginii la adancimi diferite ale tesutului este ilustratd cu o curbd TGC netedd

care este afisatd pentru a reprezenta intesitatea scalei de gri in pozitia fiecarui glisor. Comenzile TGC
nu afecteazd setarea amplificarii culorii in modurile CFl.
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Pentru a ajusta TGC:

1.

In timpul achizitiondarii imaginii, glisati un TGC slider
(glisor TGC) spre dreapta.

Semnalul de intoarcere pentru acea bandad de
addncime se intensifica, iar datele de imagine din
banda orizontald corespunzatoare glisorului se
lumineazad.

TGC curve (Curba TGC) se ajusteaza pentru a
prezenta o formd care reflectd pozitia glisorului.

In timpul achizitiondrii imaginii, glisati un glisor TGC spre
stdnga.

Semnalul de intfoarcere pentru acea bandd de
addéncime se atenueazq, iar datele de imagine din
banda orizontald corespunzatoare glisorului se
intuneca.

Curba TGC se ajusteazd pentru a prezenta o forma
care reflecta pozitia glisorului.

Revizia 3,7

Figura 29: Glisoare TGC

Ajustarile efectuate asupra glisoarelor TGC) afecteazd numai afisajul unei imagini in timp real.
Modificarile efectuate asupra pozitiilor glisorului TGC in timp ce sistemul este ih pauza sau cu o
imagine de revizie afisatd nu afecteazd imaginea afisata.

3.5.4.6 Puterea de transmisie

Setarile implicite pentru combinatiile de tip tfransductor/examen au fost optimizate pentru a oferi cel
mai bun echilibru infre producerea de emisie acusticd scdzutd si furnizarea de energie suficientd
pentru a vizualiza cat mai rapid, caracteristicile structurii a carei imagine este achizitionatd; totusi,
uneori este necesard schimbarea setdrilor achizitiondrii de imagini cum ar fi puterea de transmisie,
pentru a creste sau a reduce intensitatea imaginii afisate.

Pentru a ajusta puterea de transmisie:

1.
2.

Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri).

Sub Power (dB) (Putere db), apdsati pe butonul sadgeatd stdng sau drept pentru a deplasa
Power slider (Glisorul de putere) intre valorile disponibile de 20%, 50% si 100%.

Puterea de fransmisie creste sau se reduce pentru a reflecta pozitia actuald a cursorului. O
crestere a puterii de tfransmisie determind un voltaj corespunzator de tfransmisie utilizat pentru
a produce fascicule de ultrasunete. Aspectul intensitatii imaginii creste pe masura cresterii
valorii puterii de tfransmisie si se reduce pe masura reducerii valorii puterii de transmisie.

AVERTIZARE

EN-W7

In orice moment, operatorul trebuie s& urmeze principiul ALARA pentru a reduce
la minimum emisia acustica si fimpul de expunere.

Exact Imaging
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3.5.4.7 Accentuare imagine

Operatorii sunt capabili s& activeze instrumentul de procesare a imaginii pentru a amplifica aspectul
imaginilor cu ultrasunete utilizind optiunea Image Enhancement (Accentuare imagine) pe ecranul
tactil Workflow (Flux de lucru). Aceastd caracteristicd este activatd in mod implicit cand se creeaza
un nou Patient/Study (Pacient/Examinare).

Pentru a activa procesarea imaginilor Context Vision:
1. Deschideti ecranul tactil Workflow (Flux de lucru(.
2. DacdImage Enhancement (Accentuare imagine) este dezactivatd , selectati OFF (OPRIT).

Caracteristica Image Enhancement este ACTIVATA. Aspectul imaginii este ajustat pentru a
reduce granulatia si a creste uniformitatea acesteia.

Caracteristica Image Enhancement retine starea ON/OFF (PORNIT/OPRIT) a acesteia pdnad
cdand se creeazd un nou pacient.

NOTA

EN-N160 Image Enhancement (Accentuare imagine) afecteazd numai imaginea in scala
de gri. Aceasta nu afecteazd harta de culoriin modul Color Doppler si in modul
Power Doppler.

NOTA

EN-N161

Activarea Image Enhancement (Accentuare imagine) nu este disponibild in modul
Transversal sau in modul Colai.

3.5.5 Modificarea transductorului activ

Transductorul activ si presetarea pot fi modificate n timpul unei examinari. Este important de notat
faptul cad modificarea transductorilor actualizeazd toate setarile pentru a utiliza valorile implicite
pentru tipul de examen implicit pentru transductorul nou selectat. Atunci cadnd se modifica
transductorii in fimpul unui studiu sau cénd se modificd Exam Type (Tipul de examen), o noud serie
este creatd in examinare.

Pentru a modifica transductorii din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare):
1. Apasati pe Patient/Study (Pacient/Examinare) pe panoul de control.
Se deschide ecranul Pacient/Studiu .
2. Selectati EV29L, EV9C sau EV5C.

Sunt afisate exam types (tipurile de examen) pentru transductorul afisat, cu tipul de examen
implicit selectat.

3. Dacd se doreste acest lucru modificati tipul de examen.
Daca se doreste acest lucru modificati presetare imagine.
5. Selectati Save (Salvati).

Schimbarea transductorului actualizeazd setdrile achizitiondrii de imagini la valorile implicite
ale acestora pentru transductorul selectat, Exam Type (tipul de examen) siimage Preset
(presetare imagine).

Transducer Element Check (Verificarea elementelor tfransductorului) este efectuatd automat
pe transductorul selectat. Consultati Capitolul 12, sectiunea 1.2 la pagina 177.
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6. Apasati pe Freeze (Inghetare) pe panoul de control pentru a incepe achizitionarea imaginii.
Achizitionarea de imagini incepe ih modul 2D.

Schimbarea transductorilor in timpul achizitiondrii imaginilor se poate efectua in unul din urmdatoarele
doud moduri:

e Utilizind comanda Transducer (Transductor) de pe panoul de confrol
e UtilizGnd ecranul tactil Exam (Examen)

Pentru a schimba transductorii prin panoul de control in timpul achizitionarii imaginii:
1. Apasati pe Transducer (Transductor) de pe panoul de control.

Antetul ecranului de achizitionare de imagini evidentiazd numele urmdatorului fransductor
disponibil, si anume transductorul conectat la urmatoarele fantd disponibild.

2. Apdsati pe Transducer (Transductor) din nou pentru a trece n revistd transductorii disponibili.

Transducer Element Check (Verificarea elementelor transductorului) este efectuatd automat
pe transductorul selectat. Consultati Capitolul 12, sectiunea 1.2 la pagina 177.

3. Apdsati pe Freeze (Inghetare) pe panoul de control in timp ce achizitionarea imaginii este
oprita.

Achizitionarea de imagini incepe in modul 2D cand se utilizeaza setdrile pentru Image Preset
(presetare imagine) implicitd si Exam Type (tipul de examen) pentru fransductor.

Pentru a schimba transductorii din ecranul tactil Exam in timpul achizitionarii imaginii:
1. Apasati pe Exam (Examen) pe ecranul tactil.
2. Selectati EV29L, EV9C sau EV5C.

Sunt afisate exam types (tipurile de examen) pentru tfransductorul afisat, cu Exam Type (tipul
de examen) implicit selectat.

Transducer Element Check (Verificarea elementelor transductorului) este efectuatd automat
pe transductorul selectat. Consultati Capitolul 12, sectiunea 1.2 la pagina 177.

3. Dacad se doreste acest lucru modificati Exam Type.
Dacad se doreste acest lucru modificati presetare imagine.

Schimbarea transductorului actualizeazd de asemenea Image Preset (presetare imagine)
implicitd la Large (Mare) si actualizeaza setdrile corespunzatoare ale achizitiondrii de imagini
la valorile implicite ale acestora.

5. Apdasati pe Freeze (Inghetare) pe panoul de control.
Achizitionarea de imagini incepe in modul 2D cand se utilizeazd setdrile pentru Image Preset
(presetare imagine) implicitd si Exam Type (tipul de examen) pentru tfransductor.
3.6 Masurare si adnotare

In mod tipic, un protocol de biopsie include:
e Masurarea volumului prostatei utilizdnd imagini sagitale si fransversale

e Masurarea si documentarea oricaror leziuni suspecte
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Structurile anatomice pot fi etichetate inaintea efectudrii biopsiei. Annotations (Adnotari) sunt
etichete de text utilizate pentru etichetarea structurilor anatomice pe imagine. Se pot adduga pand
la opt adnotdri pe imagine.

Detalile complete privind utilizarea masuratorilor si adnotdarilor ExactVu se gasesc in Capitolul 9 si,
respectiv, Capitolul 10.

3.7 Salvarea imaginilor

Fotogramele unice siimaginile cinematografiece (si anume, fotogramele secventiale multiple) pot fi
salvate cu o examinare utilizind comenzile de pe panoul de control sau pedala de picior. Imaginile
pot fi salvate in timpul achizitiondrii imaginii sau n timp ce sunt in pauzd. Imaginile salvate pot fi
revizuite atunci cadnd examinarea este activa (adicd nu este inchisd) sau dupd ce aceasta a fost
inchisa.

PRECAUTIE

EN-C48 . - . ; ; ——
Pentru examindrile salvate in versiuni ale software-ului anterioare versiunii 1.0.3,

modificarile efectuate imaginilor nu vor fi salvate.

Pentru a salva o singura fotograma:

e Atfunci cdnd se afiseazd o imagine de interes, apdsati pe Frame (Fotogramad) pe panoul de
control , sau, dacd pedala de picior este configuratd pentru a salva fotogramele, apdsati pe
pedala de picior.

Se aude un sunet care indicd o salvare cu succes.

e In 2D Mode (modul 2D) si submoduri, se salveazd o fotograma unica in formatul
PNG.

e Tn Dual Mode (Modul Dual) si Transverse Mode (Modul transversal), panourile de
imagini sunt salvate sub forma de fotograma unicd in formatul PNG.

Se afiseazd o miniaturd pentru imaginea salvatd in Image List Panel (Panoul cu lista imaginilor),
care afiseazd miniaturi pentru toate imaginile salvate in examinarea curentd (consultati Figura
24 la pagina 82). Miniatura indica dacd imaginea este o fotograma sau o imagine cinematica
si indicd orice suprapunere salvatd cu imaginea (si anume, masurdtori, adnotari si suprapuneri
ale ghidului acului.

NOTA
EN-N86 O fotograma unicd poate fi salvatd in mod individual sau dintr-o imagine
@ cinematica.

Pentru a salva o imagine cinematica:

e Atfunci cdnd se afiseazd o imagine de interes, apdsati pe Cine (imagine cinematicd) pe
panoul de control , sau, dacd pedala de picior este configuratd pentru a salva imagini
cinematice, apadsati pe pedala de picior.

Se aude un sunet care indicd o salvare cu succes.

e In 2D Mode (modul 2D) siin majoritatea sub-modurilor, setul de fotograme care
cuprinde pé&na la 300 din fotogramele achizitionate cel mai recent se salveaza
impreund cu examinarea sub forma de imagini cinematice.
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e Afunci c@nd transductorul EV29L este activ in Biopsy sub-mode (submodul Biopsie)
sau atunci cand se activeazd needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului(
transperineal, setul de fotograme cuprinde pand la 60 din fotogramele
achizitionate cel mairecent.

e Pentru transductorii EV9C si EV5C, zona tampon de memorie contine cel mult 60 de
fotograme in orice moment.

e In Dual Mode (Modul dual), Transverse Mode (Modul transversal) si submodul Stitch
(Colaj), comanda Cine este dezactivata.

Se afiseazd o miniaturd pentru imaginea salvatd in Image List Panel (Panoul cu lista de
imagini), care afiseazd miniaturi pentru toate imaginile salvate in examinarea curenta.
Miniatura indicd dacd imaginea este o fotograma sau o imagine cinematicd, cu o sageatd
pentru imaginile cinematografice, siindicd orice suprapunere salvatd cu imaginea (si anume,
masuratori, adnotari si suprapuneri ale ghidului acului).

NOTA
EN-NTI3 Dacd o imagine cinematica este deschisd in review (revizie), incercarea de a o
@ salva nu are niciun efect. Numai fofogramele unice pot fi salvate in review.

Tn timpul achizitionarii imaginii, fotogramele achizitionate cel mai recent sunt stocate temporarin
famponul de memorie care este suprascris in mod continuu in timpul achizitiondrii imaginii.

Atunci cand achizitionarea imaginii este in pauzd, fotogramele nesalvate raman in buffer (tampon)
pand cdnd se reia achizitionarea imaginii, moment in care se reia suprascrierea contfinud a
tamponului iar fotogramele nesalvate devin indisponibile.

Alte actiuni determind ca acele fotograme care nu au fost salvate sa devind indisponibile. Acestea

sunt:

e Inceperea unei masuratori sau adnotdri atunci cand achizitionarea imaginii este in pauza.
Aceastd actiune anuleazd tamponul, astfel inc&t cadrul actual sa fie singurul cadru disponibil,
chiar dacd masurdtoarea este ulterior anulata.

e Deschiderea unei imagini cinematice salvate sau a unui cadru prin selectarea unei imagini
miniaturd.

e Modificarea setarilor achizitiondrii imaginii sau selectarea unei noi presetari de imagine

PRECAUTIE

EN-C34 Exact Imaging recomandad salvarea fotogramelor si a imaginilor cinematice de

interes inainte de efectuarea unei actiuni care determind suprascrierea tamponului
de memorie (precum si a oricaror masurdtori si adnotari).

Fotogramele unice siimaginile cinematice salvate contin informatii cu privire la pacient si studiu.
Informatiile sunt vizibile pe o imagine salvate. Informatiile includ:

Numele pacientului, data nasterii si MRN (Numarul fisei medicale)/ID

Tipul de examen, data si ora la care imaginea a fost salvatd, numele clinicii, numarul de
acces, modul de achizitionare a imaginii si transductorul utilizat cdnd a fost achizitionatd
imaginea

Suprapunerile imaginii (inclusiv needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului), Needle
Enhancement (Amplificare ac), masurdtori si adnotari)
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e Setdrile achizitiondrii de imagini (cum sunt frecventa, curba TGC, Ml si TIS, etc.)

e Setarile modului CFl (dacd este cazul), inclusiv PRF, Filtru, Sensibilitate, Persis, C Gain
(Amplificare C), PD DR, caseta de culori si harta de culori

e Porzitia transductorului si informatiile privind orientarea, inclusiv Angle ((Unghi) (dacd este
disponibil)
3.8 Determinarea localizarii anesteziei

Efectuati un sweep (debarasare) a achizitiondrii de imagini ale prostatei in conformitate cu
protocoalele clinice interne.

Aceasta include achizitionarea de imagini ale glandei din linia mediand a prostatei (adica uretra)
pand la marginea laterald a prostatei si repetati aceastd miscare pentru partea dreapta.

Acest lucru permite achizitionarea imaginii intregii zone periferice si revizia tuturor sextantilor pentru a
identifica orice regiuni si/sau leziuni suspecte.

3.9 Administrarea anesteziei
Dupa localizarea locului de anestezie inainte de biopsie, efectuati anestezia si eliminati acul pentru
anestezie in conformitate cu procedurile clinice interne.
Pentru a vizudliza administrarea anesteziei atunci cand se utilizeaza transductorul EV29L:
o Seclectati Anesthesia (Anestezie) pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

Este activat submodul Anesthesia si needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului)
fransrectal de 15° este activatd. Aceastd suprapunere a ghidului acului poate fi activatd sau
dezactivata.

Submodul Anesthesia permite o frecventd a fotogramelor mai mare comparativ cu alte
submoduri 2D.

Pentru detalii suplimentare cu privire la submodul Anestezie, incluz&nd utilizarea optiunii suprapunerea
ghidului acului transrectal de 15° si instructiunile suplimentare pentru procedurile care utilizeazd ghidul
acului transrectal reutilizabil nesteril EV29L sunt furnizate in Capitolul 5, sectiunea 2.3 la pagina 120.

3.10 Efectuarea unei biopsii

Efectuati procedura de biopsie in conformitate cu protocoalele clinice interne pentru biopsia
prostaticd. Respectati toate precautiile si avertizarile legate de efectuarea biopsiei prostatice si cu
privire la materialele consumabile din Capitolul 2.

Pentru a utiliza sistemul ExactVu atunci cand se efectueaza o biopsie transrectala utilizand
transductorul EV29L

o Selectati Biopsy (Biopsie) pe ecranul tactilWorkflow (Flux de lucru).

Este activat submodul Biopsie si suprapunerea ghidului acului tfransrectal de 35° este activata.
Aceastd suprapunere a ghidului acului poate fi activatd sau dezactivata utilizdnd ecranul
tactil Workflow (Flux de lucru).

Pentru fransductorul EV29L, Needle Enhancement (Marire ac) poate fi ACTIVAT si DEZACTIVAT
utiliz&nd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).
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Detalii suplimentare cu privire la Biopsy sub-mode, (submodul Biopsie) inclusiv utilizarea needle guide
overlays (suprapuneri ale ghidului acului) si Needle Enhancement (Mdarire ac) sunt furnizate in
Capitolul 5, sectiunea 2.1 la pagina 119.

Pentru a utiliza sistemul ExactVu atunci cand se efectueazda o biopsie transperineala utilizand
transductorul EV29L:

Atunci cand se utilizeaza fransductorul EV29L pentru a efectua o biopsie tfransperineald, suprapunerile
fransperineale pot fi activate utilizdnd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru). Detalile cu privire la
modul de utillizare al suprapunerilor pentru a efectua biopsiile fransperineale utilizGnd sistemul ExactVu
sunt furnizate in Capitolul 5, sectiunea 3 la pagina 123.

Pentru a utiliza sistemul ExactVu atunci cand se efectueaza o biopsie utilizand transductorul EV9C sau
EV5C:

Atunci cand se utilizeazd transductorii EV9C sau EV5C, suprapunerile ghidului acului pot fi activate
utiliz&nd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru). Detalii cu privire la suprapunerile ghidului acului sunt
furnizate in Capitolul 5, sectiunea 2.3 la pagina 120.

Dupad procedura de biopsie, eliminati acul pentru biopsie in conformitate cu procedurile clinice
inferne.

3.11 Tiparirea imaginilor

Imaginile afisate pot fi fipdrite utilizind o imprimantd termicd (dacd este configurata).
Pentru a tipari o imagine dfisata:
1. Daca este necesar, apdsati pe butonul ON (Pornit) de pe imprimanta termicad.
2. Deschidetiimaginea care trebuie tipdrita.
3. Apdasati pe Print (Tipdrire) pe panoul de control.

Imaginea afisatd este tipdritd pe imprimanta termica.
3.12 Revizuirea imaginilor salvate

Imaginile cinematice si fotogramele care au fost salvate cu examinarea pot fi revizuite in timpul
examindrii sau dupd ce examinarea a fost inchisd. Imaginile Review (Revizie) pot fi de asemenea
masurate sau adnotate. Miniaturile pentru imaginile cinematice si fotogramele care au fost salvate cu
examinarea curentd sunt afisate in Image List Panel (Panoul cu lista de imagini). Imaginile din Image
List Panel (Panoul cu lista de imagini) sunt listate conform timpului in care acestea au fost salvate, cu
imaginea salvata cel mai recent la partea superioarad.

NOTA

EN-NTI3 Daca o imagine cinematicd este deschisd in review (revizie), incercarea de a o
@ salva nu are niciun efect. Numai fotfogramele unice pot fi salvate in review.
NOTA

EN-N] 78 Masuratorile si adnotarile nu pot fi efectuate pe imaginiin review (revizie) daca
@ studiul a fost incarcat de la o sursd externd cum ar fi dispozitivul de stocare USB.
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Pentru a revizui imaginile salvate:

1. Punereain pauzd a achizitiondrii de imagini.

2. Apdsati pe Set (Setare) pentru a accesa selectia de miniaturi.

3. Selectati miniatura pentru imaginea care trebuie vizualizatd si apdsati pe Set (Setare) de pe
panoul de control.

Imaginea este afisatd in ecranul de achizitionare a imaginilor.

Atunci cand se afiseazd o imagine cinematicd sau o fotograma pentru revizie, starea imaginii este
afisatd sub forma Review (Revizie) in panoul de stare cu un numar atasat care indicd pozitia
secventiald a imaginii in Image List Panel (Panoul cu lista de imagini). Se afiseazd urmatoarele
informatii cu privire la imagine:

¢ Numele pacientului, data nasterii si MRN (Numarul fisei medicale)/ID

Tipul de examen, data si ora la care imaginea a fost salvatd, numele clinicii, numarul de
acces, modul de achizitionare a imaginii si transductorul utilizat cdnd a fost achizitionatd
imaginea

Suprapunerile imaginii (inclusiv suprapunerea ghidului acului, mdrire ac, masurdtori si adnotari)

Setarile achizitiondrii de imagini (cum sunt frecventa, curba TGC, MI si TIS, etfc.)

Setarile modului CFl (dacd este cazul), inclusiv PRF, Filtru, Sensibilitate, Persis, C Gain
(Amplificare C), PD DR, caseta de culori si harta de culori

Pozitia transductorului si informatiile privind orientarea, inclusiv Angle (Unghi) (dacd este
disponibil)

Atunci cand o imagine cinematicd este atasatd pentru revizie, urmdatoarele comenzi sunt disponibile
pentru a vizualiza o fotfograma specificd sau pentru a reda imaginea:

e Frame Position indicator (indicatorul Pozitie fotograma) in Status panel (panoul de stare)
prezintd fotograma actuald afisatd ih imaginea cinematica. De exemplu, “1/300" indica
faptul ca este afisatd fotograma 1 dintr-o imagine cinematica cu 300 de fotograme.

e Trackball-ul permite operatorului sa deruleze fotogramele cinematografice prin rotfirea
acestuia la dreapta sau la stGnga pentru a se deplasa inainte sau inapoi printre fotograme.
Miscarile mici ale tfrackball-ului determind derularea cadru cu cadru, iar miscarile din ce in ce
mai mari determind ajustari mai mari ale fotogramelor.

Pentru a reda/pune in pauza o imagine cinematica:
1. Intimp ce puneti in pauza, apdsati pe Next (Urmatorul) pe panoul de control.

Incepe redarea imaginii cinematografice. in timpul redarii, indicatorul frame position (pozitie
cadru) se actualizeazd pentru a evidentia pozitia cadrului afisat.

2. In timpul derularii unei imagini cinematografice, apasati pe Next (Urmatorul) pe panoul de
control.

Redarea imaginii cinematografice este pusd in pauza.

Exact Imaging Pagina 99 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™ Revizia 3,7
Pentru revizuirea altor imagini din Lista cu panoul imaginilor:

1. Atunci cdnd redarea imaginilor cinematografice este pusd ih pauzd, apdsati pe Set (Setare)
pe panoul de control.

2. Rulati trackball-ul in sus siin jos.

Deplasarea frackball-ului in sus deruleazd printre miniaturile pentru imaginile salvate spre
partea superioard a celor listate in Image List Panel (panoul cu lista imaginilor). Deplasarea
frackball-ului in jos deruleazd printre imaginile salvate spre partea inferioard a celor listate in
Image List Panel (panoul cu lista imaginilor).

Miniatura actuald este evidentiatd pentru a indica cea care poate fi selectata.

3. Atunci cdnd miniatura doritd este afisatd in secventa de derulare a trackball-ului, apdsati pe
Set (Setare) pe panoul de conftrol pentru a-l selecta.

Imaginea care corespunde miniaturii este afisatd ih ecranul de achizitionare a imaginilor.

Focalizarea trackball-ului se modifica astfel incat acesta sa poata fi utilizat pentru derularea
printre fotogramele unei imagini cinematografice afisate.

Unele comenzi nu sunt disponibile atunci c&nd o imagine este afisatd pentru

NOTA revizie.
EN-N45 - . o . .
Nu este posibild accesarea modului tfransversal sau dual atunci cdnd o imagine
@ este afisatd pentru revizie. Modul dual si modul fransversal sunt disponibile numai
atunci cand o imagine in timp real sau in pauzd este afisatd pe ecranul de

achizitionare a imaginilor.

NOTA
EN-N154 Atunci cand un mod transversal este afisat pentru revizie, acesta include imaginile
in evantai sagitale si tfrasversale aflate in pauzd. Nu apare imaginea preliminard.

Dacd examinarea este activa (adicd nu este inchisd) si sunt necesare imagini suplimentare pentru a
completa examinarea, reluati achizitionarea de imagini.

NOTA
EN-N49 Atunci cdnd se efectueazd revizia unei examindriinchise, nu este posibila
achizitionarea de noi imagini pentru studiu. Trebuie creatd o noud examinare

pentru a achizitiona noi imagini.

Exact Imaging Pagina 100 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™ Revizia 3,7

3.13 inchiderea unei examindari

Atunci cand o examinare este completd si toate imaginile necesare au fost achizitionate si salvate,
examinarea poate fiinchisd. Atunci c@nd o examinare este inchisd, nu este posibild modificarea
informatiei in ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare), desi aceasta poate fi vizualizata.

Pentru ainchide o examinare:

1.
2.

Deschideti ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

Apdsati pe New/Close Study (Examinare noud/Iinchidere examinare).

Dacd nu existd modificari nesalvate, este afisatd o confirmare.

Selectati Yes pentru a continua fard a salva modificarile. In caz contrar, selectati No.

Dupad ce ati selectat sa continuati:

Examinarea se inchide. Imaginile salvate, masuratorile si adnotarile sunt salvate cu
examinarea si pot fi revizuite cdnd examinarea a fost nchisa.

Ecranul de achizitionarea a imaginilor elimind datele din examinarea inchisa.

Se afiseazd ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) astfel incat informatiile
privind un pacient nou sa fie infroduse pentru o noud examinare.

Dacd optiunile DICOM Store si Auto-archiving sunt activate in Preferences > DICOM
Settings (Preferinte > Setari DICOM) (consultati Capitolul 3, sectiunea 1.7.2.1 la
pagina 64), examinarea este marcatd Pending (In asteptare) deoarece a fost
arhivata pe un server PACS.

Dupa o procedura TRUS, eliminati materialele consumabile dupa cum urmeaza:

1.

2.

Desfaceti ghidul acului si:

Eliminati ghidurile acelor transrectale sterile de unica folosinta si ghidurile acelor
fransperineale sterile conform procedurilor clinice interne pentru eliminarea in
conditii de sigurantd, SAU

Preparati pentru reprocesare, ghidurile acelor fransrectale reutilizabile in
conformitate cu Care, Cleaning and Use Guide for EV29L™ High Resolution Side-
Fire Transducer (Ghid de ingrijire, curdtare si ufilizare pentru transductorul cu radiatie
laterald de inaltd rezolutie EV29L™)

Indepartati teaca din transductor si eliminati-o Tn conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in conditii de sigurantd.

Eliminati manusile utilizate in timpul procedurii ih conformitate cu procedurile clinice interne
privind eliminarea in conditii de sigurantd.

Exact Imaging

Pagina 101 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™ Revizia 3,7

3.14 Deconectarea transductorului

Pentru a deconecta transductorul

de la sistemul ExactVu: Butonul de

blocare al
conectorului
transductorului
(in pozitia de
deblocare)

1. Pe conectorul
fransductorului conectat,
rasuciti butonul de
blocare in pozitia
deblocat a acestuia.

2. Prindeti ferm conectorul si
extrageti-l din fanta Figura 30: Butonul de blocare al conectorului

conectorului transductorului deblocat

fransductorului.
Capacul

conectorului
transductorului

3. Alineati axul de blocare
de pe conectorul
fransductorului cu
canelura de pe capacul
capacul conectorului
fransductorului.

Canelura

Ax de blocare

4. Atasati capacul
conectorului
fransductorului la
conector (pentru a
proteja discurile de
contact).

Discuri de
contact

Capacul
conectorului
transductorului
blocabil (si
anume, capacul
cu dimensiuni
mari)

5. Dacad transductorul dvs.
este prevdzut cu un
capac al conectorului
transductorului blocabil,

rasuciti butonul de
blocare de pe conectorul Figura 32: Capacul conectorului transductorului

blocabil

transductorului in pozitia
locked (blocatd) a
acestuia (consultati Figura
21).

PRECAUTIE

EN.C23 Nu transportati sau nu curdtati fransductorul fard a atasa stréns capacul

conectorului transductorului. Nu permiteti ca reziduurile sau umezeala sa vind in
contact cu discurile de contact de pe conector. Neutilizarea capacului
conectorului transductorului poate duce la deteriorarea transductorului.

3.15 Reprocesarea echipamentului

Operatorii ExactVu au obligatia si responsabilitatea de a asigura nivelul maxim posibil de conftrol al
infectiilor pentru pacienti, colegi si pentru eiinsisi. Verificarea si mentinerea eficacitatii procedurilor
curente de control al infectiilor constituie responsabilitatea operatorului. Reprocesarea adecvatd este
necesard pentru prevenirea transmiterii bolilor.
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3.15.1 Transductorii si accesoriile corelate

Consultati urmatoarele manuale pentru informatii cu privire la utilizarea, accesoriile si consumabilele,
reprocesarea, ingrijirea si mentenanta transductorilor ExactVu:

e Ghid de ingrijire, curdtare si ufilizare pentru transductorul transrectal EVIC™

e Ghid de ingrijire, curdtare si ufilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolutie
EV29L™

e Care, Cleaning and Use Guide for EV29L™ High Resolution Side-Fire Transducer
(Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de
naltd rezolutie EV29L™) furnizeazd de asemenea instructiuni pentru reprocesarea
EV29L Non-sterile Reusable Transrectal Needle Guide (Ghidul acului transrectal
reutilizabil nesteril EV29L)

e Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul abdominal EV5C™
3.15.2 Curatarea suprafetei pentru sistemul ExactVu

Se impune curdtarea suprafetei pentru dispozitivele necritice, definite de Centers for Disease Control
and Prevention (Centrul pentru controlul si prevenirea bolilor) drept ,,un dispozitiv medical reutilizabil
care intrd in contact cu pielea nelezionatd si nu o penetreazd”.

Curdtarea dispozitivelor necrifice se efectueaza utiliz&nd o solutie dezinfectantd de curdtare. ceastd
procedurd este aplicabild pentru curdtarea de suprafatd a sistemului ExactVu, care trebuie efectuata
dupa fiecare procedurad.

Pentru curatarea de suprafata a sistemului ExactVu:

1. Asigurati-va ca sistemul nu prezintd materiale strdine care pot obstructiona procesul de
curdtare.

2. Stergeti foate suprafetele externe cu una sau mai multe lavete de dezinfectare a suprafetelor
cu continut scdzut de alcool. Acordati o atentie deosebitd:

e Suporturilor pentru transductori (acestea pot fiindepdrtate pentru curdtare
ulterioard, dacad este necesar)

e Ecranului tactil
e Panoului de conftrol
e Gilisoarelor TGC

3. Eliminati materialele de curdtare utilizate conform procedurilor clinice interne pentru elminarea
n conditii de sigurantd.

NOTA
EN-N72 Eliminati materialele de curdtare si materialele consumabile in conformitate cu
@ procedurile clinice interne privind eliminarea in conditii de sigurantd.
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4. Inspectati sistemul ExactVu in vederea identificdrii semnelor de deteriorare ca urmare a
efectelor curdtarii:
e Miscarea neuniforma a trackball-ului
e Comenzi care ramén apdsate pe panoul de control

e Modificdri de culoare evidente ale componentelor caruciorului sistemului ExactVu
3.15.3 Pedala de picior
Curatati pedala de picior dupd fiecare utilizare sau dupd cum este necesar pentru a evita
acumularea de bacterii periculoase si murdarie.

Pentru a curata pedala de picior:

1. Utilizati o tesaturd cu un detergent pentru uz general pentru a sterge pedala de picior si a
indepdrta pulbere, murdarie si materiale organice.

2. Dezinfectati pedala de picior utiliz&nd fie:
e lavete cu alcool izopropilic (70%)

e Cufundareaintr-o solutie dezinfectantd, preparatd si utilizatd in conformitate cu
instructiunile producatorului pentru dezinfectantul selectat

NOTA
EN-N176

@ Dezinfectantii pe bazd de clor pot duce la deteriorarea dispozitivului.

3. Dupd dezinfectarea pedalei de picior, clatiti bine pedala cu apd curentd si asteptati ca apa
sa se scurgd tindnd pedala de cablu si permitdnd lichidului sa se scurgd.

4. Stergeti umezeala rdmasd pe carcasa pedalei de picior.
5. Stergeti atent pedala de picior utiliz&nd o lavetd absorbantd care nu lasd scame, un uscator
industrial cu aer cald sau pozitiondnd-o intr-un dulap de uscare.

3.15.4 Stepper transperineal

Consultati Ghidul de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiafie laterald de inalta
rezolufie EV29L™ pentru referinte cu privire la instructiunile de curdtare, dezinfectie si sterilizare a
stepper-ului fransperineal.

3.16 Oprirea sistemului ExactVu

Oprirea sistemului ExactVu:

e Apdsati pe comanda de alimentare a sistemului din partea anterioard a caruciorului sistemului
ExactVu.

Sistemul ExactVu salveazd siinchide examinarea activd, inclusiv orice imagini cinematice si
fotograme care au fost salvate cu examinarea, si opreste sistemul ExactVu.
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Capitolul 4 Pacient/Examinare

1 Utilizarea caracteristicilor DICOM

Sistemul ExactVu utilizeazd doud mecanisme pentru recuperarea datelor DICOM de la un server
PACS:

¢ DICOM Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate DICOM)
¢ MRI Query/Retrieve (Interogare/Recuperare RMN)

Aceste caracteristici sunt descrise n sub-sectiunile urmatoare.

1.1 Utilizarea listei de lucru Modalitate DICOM

Pentru a accesa Lista de lucru Modalitate DICOM:

1. Din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare), selectati Modality Worklist (Lista de lucru
Modalitate).

Se afiseazd un mesaj de inchidere a studiului actual.
2. Tnchideti studiul actual.

Ecranul Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) se deschide, afisénd urmdtoarele doud
file:

e Cautare Lista de lucru Modalitate
e Cdautare Pacient

Ecranul tactil afiseazd tastatura virtuald pentru perioada de timp in care ecranul Lista de lucru
Modalitate este deschis.

1.1.1 Cautare lista de lucru Modalitate

Ecranul Cautare lista de lucru Modalitate este utilizat pentru a specifica detalile interogarii pentru a
efectua interogdrile Lista de lucru Moddalitate si pentru a afisa rezultatele interogdrii in tabelul Modality
Worklist (Lista de lucru Modalitate).

Interogdrile Lista de lucru Modalitate sunt efectuate prin interogarea serverului Lista de lucru
Modalitate la intervalul specificat in Preferences > DICOM Settings (Preferinte > Setari DICOM)
(consultati Capitolul 3, sectiunea 1.7.2.1 la pagina é4). Tabelul Modality Worklist (Lista de lucru
Modalitate) este populat la intervale selectate precum si ori de cate ori este deschis. In timpul
efectudrii unei interogdri, este afisat un mesaqj privind progresul cautarii.

1.1.1.1 Tabelul Lista de lucru Modalitate

Tabelul Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) afiseazd o listd de examindri care reflectd
rezultatul celei mai recente interogari utilizGnd parametrii de interogare actuali. Examindarile listate pot
fi selectionate pentru a fi utilizate cu sistemul ExactVu. Acesta contine urmdatoarele coloane si poate fi
sortatd in functie de coloanele indicate:

e Data examenului

e Ora examenului
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e Numele pacientului
e MRN
e Numar de acces
e Data de nastere a pacientului

e Descrierea examinarii

e Medic
e Sex
o Statie

e Procedurd ID
e Titlu AE
e Moddlitate

Ora curenta

Current Time: 09:07.22

Interogare din
Comanda comanda PACS
Refresh

(Reincarcare)

2 MWL entries were found from query : Comqnda Load
Ultimele date (incarcare)
achiztionate la S
ora Comanda Query
. . . Parameter
Figura 33: Ecranul Lista de lucru Modalitate (Parametru
interogare)

Pentru a sorta examindrile in tabelul Lista de lucru Modalitate:
1. Selectati un antet de coloand disponibil pentru sortarea listei.

Tabelul Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) este sortat pentru a corespunde coloanei
selectate pentru sortare. O sdgeatd in denumirea antetului indicd ordinea de sortare.

2. Selectati antetul din nou pentru a comuta ordinea de sortare a coloanei intre ordinea
ascendentd si descendentd.

Tabelul Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) este resortat pentru a corespunde
coloanei selectate pentru din nou ADN- sortare. O sdgeatd in denumirea antetului indicd
ordinea de sortare.

Pentru a selecta siincarca un studiu:

1. Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati cursorul deasupra casutei de control Select (Selectare) pentru
examinarea doritd si apdsati pe Set (Setare).

Casuta de control Select este bifatd pentru examinarea selectatd.

Comanda Load (incarcare) este activata.
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2. Selectati Load (Incdrcare).

Se inchide ecranul Modality Worklist (Lista de lucru Modallitate) si se deschide ecranul
Patient/Study (Pacient/Examinare). Ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) populeazd
c@mpurile utilizdnd detaliile din examinarea selectatd pentru urmatoarele cdmpuri:

¢ Numele si prenumele pacientului
¢ Data de nastere a pacientului

e MRN

¢ Numdar de acces

e Descrierea examindrii

¢ Medic

Daca aceste cdmpuri au fost deja infroduse manual de cafre operator, acestea sunt
suprascrise prin detalile din examinarea selectata din tabelul Modality Worklist (Lista de lucru
Modalitate) si sunt disponibile numai pentru lecturd, cu exceptia cdmpului Physician (Medic),
care poate fi editat inainte de salvarea informatiilor.

1.1.1.2 Efectuarea interogarilor din Lista de lucru Modalitate
Ecranul Lista de lucru Modalitate contine informatii cu privire la rezultatul interogdrii prezentate in
tabelul Modality Worklist:

e Ora curentd: indica ora actuald in formatul HH:MM:SS si este actualizatd la fiecare minut

e Ultimele date achizitionate la: indicd ora celei mai recente interogari in formatul HH:MM si se
actualizeazd la intervale de 10 secunde.

Existd de asemenea comenzi care efectueazd urmdatoarele doud functii:

e Refresh (Reincdrcare): Efectueazd urmdatoarele actiuni utiliznd fie parametrii de interogare
impliciti, fie parametrii de interogare specifici operatorului:

e Popularea tabelului Modality Worklist din inferogarea cea mai recentd

e Actuadlizati valoarea Last Data Acquired At (Ultimele date achizitionate la)

NOTA Dacad este selectatd optiunea No re-query (Nu reinterogare) in ecranul Preferences

ENNIZ1 > DICOM Settings (Preferinte > Setari DICOM) pentru configurarea Modality Worklist

@ (Lista de lucru Modalitate), butonul “Refresh” (Reincarcare) nu este afisat.
Consultati Capitolul 3, sectiunea 1.7.2.1 la pagina 64 pentru informatii suplimentare.

e Interogare pentru PACS: efectueazd urmdatoarele actiuni utilizdnd fie parametrii de interogare
impliciti, fie parametrii de interogare specifici operatorului:

e Efectuati o interogare DICOM pentru a actualiza rezultatele interogdrii

e Populati tabelul Modality Worklist (Lista de lucru Modalitate) din rezultatele de
interogare actualizate

e Actuadlizati valoarea Last Data Acquired At (Ultimele date achizitionate |a)

e Parametri de interogare: furnizeaza accesul operatorului la specificarea parametrilor de
inferogare sau la resetarea oricdror parametri de interogare: specificati de operator, deja
configurati in Preferences > DICOM Settings (Preferinte > Setdri DICOM). Parametrii de
interogare specificati de catre operator sunt mentinuti pand cand sistemul ExactVu este
repornit.
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1.1.2 Cavutare Pacient

Ecranul Patient Search (Cautare Pacient) permite operatorului sa specifice datele demografice si de
procedurd pentru a efectua interogarea Lista de lucru Modalitate. Contine optiuni pentru
urmatoarele:

e Tabelul Lista de lucru Modalitate
o Definitie Cautare
e Comentile Interogare si Incarcare examinare

Comentzile Modality Worklist table (tabelul Lista de lucru Modalitate), Query from PACS (Interogare din
PACS) si Load (Incarcare) pe ecranul Patient Search (Cdutare pacient) sunt aceleasi ca cele de pe
ecranul Modality Worklist (Lista de lucru modalitate).

1.1.2.1 Definitie Cautare

Definitie Cautare contine urmatoarele cdmpuri pe baza cdrora operatorul poate efectua o cautare:
e Nume de familie
e MRN
e Modalitate
e Numadr de acces
e Procedurd ID
e Medic

Comanda
Cauvtare Lista
de lucru
Modalitate

Comanda
Cavutare
Pacient

. Functia
LW i et Trov Ry Interogare din

Ca m puri S CLC WILLIAMS Accession Number: e P AC s
Cavutare Man: procedure 0 i
Pacient btachlg Physician: —

Figura 34: Ecranul Cautare Pacient Lista de lucru Modalitate

2 Utilizarea ecranului Lista pacientilor

Ecranul Patient List (Lista pacientilor) furnizeazd un mod prin care operatorii pot revizui imaginile din
examindrile efectuate anterior (si anume, closed studies (examindrile inchise)). Furnizeazd accesul la
examindrile stocate pe sistemul ExactVu sau pe un dispozitiv de stocare USB conectat.
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Atunci cand o examinare este selectatd in Patient List (Lista pacientilor), ecranul Patient List (Lista
pacientilor) furnizeazd comenzi pentru accesarea imaginilor salvate in fiecare studiu, precum si
comenzile pentru exportarea examindrilor si examinarea unor pacienti noi. Acest lucru indicd de
asemenea numarul de pacienti din listd.

Ecranul Patient List (Lista pacientilor) este accesat din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare).
Deschiderea ecranului Patient List (Lista pacientilor) inchide examinarea activa.

Pentru a accesa ecranul Lista Pacientilor:

1.

Din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare), selectati Patient List (Lista pacientilor).

Dacd o examinare este activd, se afiseazd o confirmare Close Study (inchidere studiu) care
indicd dacad existd modificari care nu au fost salvate.

Selectati Yes (Da) pentru a continua fard a salva modificarile. In caz contrar, selectati No (Nu).
Dupad ce ati selectat sa continuati:

e Se deschide ecranul Patient List, care afiseazad lista pacienfilor in care examindrile
stocate in ExactVu sunt afisate intr-o listd care poate fi sortata. Tn mod implicit, lista
este sortatd in ordine alfabetica in functie de numele de familie, cu evidentierea
pacientului situat cel mai sus.

e O bard de derulare verticald permite operatorului sa deruleze printre examindrile
stocate pe ExactVu. O functie de cautare permite operatorului s caute o anumitd
examinare utilizdnd numele de familie al pacientului.

Lista pacientilor cpntine urmatoarele coloane, si pot fi sortate in functie de coloanele indicate:

Indicator selectie radnd

Numele pacientului (coloana poate fi sortatd in functie de numele de familie al pacientului)
Data de nastere

ID Pacient/MRN

Sex

Numar de acces (colana sortabild)

Tipul de examen

e Coloana Tipul de examen indeiticd informatiile care reflectd presetarile utilizate
cand imaginile sunt salvate. Aceastd cloand este goald pentru examindrile care nu
au imagini salvate.

Data examindrii (coloand sortabild)
Stare (coloand sortabild), include pictogramele care indica:

e Marcare pentru Deletion (Stergere): Pictogramele din aceastd coloand indicd una
dintre urmatoarele stari;: Marcat, nemarcat. Pentru o examinare care nu a fost
exportatd sau marcatd pentru stergere, nu este afisatd nicio pictograma. Pentru
informatii cu privire la exportarea examindrilor, consultati Capitolul 4, sectiunea 2.3
la pagina 112.

o Starea PACS: Pictogramele din aceastd coloand indicd una dintre urmdatoarele
stari: In asteptare, Trimitere, Stocat, Nereusit. Dacd nu s-a efectuat nicio incercare
pentru a exporta o examinare la un server PACS, nicio pictogramad nu este afisatd.

¢ Dimensiunea examindrii (adicd, numarul de fotograme si imagini cinematice)
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Pentru a cauta o examinare in Lista de pacienti:
1. Selectati cmpul Patient Last Name Search (Cdutarea numelui de familie al pacientului).

2. Scrieti numele de familie al pacientului si selectati pictograma cautare sau apdsati pe tasta
Return (Revenire) de pe tastiera ecranului tactil.

Lista pacientilor se deruleazd pentru a afisa prima examinare pentru care numele de familie al
pacientului corespunde sau corespunde partial criteriilor de cdutare infroduse. Lista
examindrilor este sortabild asa cum a fost indicat anterior.

Patient Study Source (Sursa Lista pacientilor) este utilizatd pentru a selecta o sursa pentru examindrile
pacientilor. Internal (Intern) identificd examindrile afisate pe hard drive-ul sistemului ExactVu. Atunci
cand un dispozitiv de stocare USB sau un DVD drive este conectat la sistemul ExactVu, eticheta
volumului pentru hard drive pe dispozitivul conectat este afisatd ca o optiune 1Gngd Internal (Intern).
Examindrile din Patient Study Source (Sursd Examinare pacient) selectatd pof fi revizuite conform
descrierii din sectiunea 2.2 la pagina 111.

Pentru a specifica o Sursad Examinare pacient:
e Selectati una dintfre optiunile de IGngd Patient Study Source (Sursd Examinare pacient).
Se ofiseazd Patient List (Lista pacienti) pe dispozitivul USB de stocare conectat.
Pentru a sorta examindrile in Patient List (Lista pacienti):
1. Selectati un antet de coloand disponibil pentru sortarea listei.

Patient List (Listd pacienti) corespunde coloanei selectate pentru sortare. O sdgeatdin
denumirea antetului indica ordinea de sortare.

2. Selectati antetul din nou pentru a comuta ordinea de sortare a coloanei infre ordinea
ascendentd si descendentd.

Patient List (Listd pacienti) se resorteazd pentru a corespunde coloanei selectate pentru
sortare. O sdgeatd in denumirea antetului indicd ordinea de sortare.

Pentru a incepe o noua examinare:

e Din ecranul Patient List (Lista pacienti) selectati New/Close Study (Examinare noud/inchidere
examinare).

Exact Imaging Pagina 110 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™ Revizia 3,7

Se afiseazd ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) astfel incat informatiile privind un
pacient nou sd fie infroduse pentru o noud examinare.

2.1 Selectarea examinarilor
Lista pacientilor include comenzi pentru selectarea unei singure examindri sau a unor examindri
multiple pentru actiunea ulterioard, incluzand:
e Revizuirea imaginilor (imaginile pot fi revizuite dintr-o singurd examinare la un moment dat)
e Exportarea examindrilor la un dispozitiv de stocare USB sau la un server PACS
e Stergerea examindrilor
Pentru a selecta una sau mai multe examinari unice specifice:

o Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati cursorul deasupra cdsutei de conftrol Select (Selectare) pentru
examinarea doritd si apdsati pe Set (Setare).

Casuta de control Select este bifatd pentru fiecare examinarea selectata.
Comentzile Export si Delete (Stergere) sunt activate.
Pentru a selecta un grup de examindri:

e Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati cursorul pe una dintre urmatoarele optiuni si apdsati pe Select
(Selectare):

e Selectati Today (Astdzi): selecteazd toate studiile salvate in sistemul ExactVu cu ziua
curentd ca Data examindrii

o Select All: (selectati tot) Selecteazd toate studiile salvate in sistemul ExactVu
Casuta de control Select este bifatd pentru fiecare examinarea selectata.
Comentzile Export si Delete (Stergere) sunt activate.
Pentru a deselecta examinarile selectate:
o Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati cursorul pe butonul Clear All (Stergeti tot) si apdsati pe Set

Toate examindrile sunt deselectate.

NOTA

EN-N127

Imaginile Revizie, Exportare si Stergere sunt dezactivate dacd nu se selecteazd
@ nicio examinare.

2.2 Revizuirea imaginilor

Imaginile dintr-o examinare activa pot fi revizuite conform descrierii din Capitolul 3, sectiunea 3.12 la
pagina 98. Imaginile din examindrile inchise pot fi revizuite pentru urmarirea pacientilor, tipdrire si
efectuarea unor masurdtori si adnotari suplimentare.

Pentru aofisarea unei imagini intr-o examinare inchisa:
1. Din Patient List(Lista pacientilor), selectati o singurd examinare care trebuie revizuita.
2. Selectati Review Images (Revizuirea imaginilor).

Prima imagine din examinare se deschide in ecranul de achizitionare a imaginilor. Informatiile
afisate impreund cu imaginea includ informatii din momentul in care au fost salvate, cum ar fi
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data si ora, numele pacientului si data de nastere, precum si informatii despre imagine,
inclusiv modul de achizitionare a imaginii, transductorul si suprapunerile (cum ar fi
suprapunerea ghidului acului, masuratorile si adnotarile).

Starea examindrii este afisata sub forma Closed (Inchis) in panoul de stare din ecranul de
achizitionare a imaginilor.

Miniaturile pentru imaginile cinematice si fotogramele care au fost salvate cu revizuirea
examindrii sunt afisate in Image List Panel (Panoul Lista de imagini) si pot fi vizualizate conform
descrierii din Capitolul 3, sectiunea 3.12 la pagina 98.

Modificarile unor fofograme unice pot fi salvate pentru imagini infr-o examinare in Review
(Revizie) utilizdnd comanda Frame (Fotograma). Nu este posibild salvarea modificarilor
imaginilor cinematice (si anume, fotograme secventiale multiple) atunci cdnd o examinare
este In Review (Revizie).

Detalii cu privire la masurarea si adnotarea sunt descrise ih Capitolul 9 si Capitolul 10.

Unele caracteristici care sunt disponibile pentru imaginile in timp real sinh pauzd nu

NOTA sunt disponibile atunci cédnd se afiseazd o imagine dintr-o examinare inchisa.
EN-N48 Acestea sunt:
@ e Modul dual / Modul tfransversal

e Achizitionarea de imagini in timp real

¢ Modificati informatiile cu privire la pacient si examinare

e Salvati o imagine cinematicd
NOTA
EN-N49 Atunci cand se efectueazd revizia unei examindri inchise, nu este posibild

achizitionarea de noi imagini pentru studiu. Trebuie creatd o noud examinare

@ pentru a achizitiona noi imagini.

2.3 Exportarea si arhivarea examinarilor

Examindrile pot fi exportate pentru a crea o copie care poate fi revizuitd ulterior, sau pentru a crea o
copie de rezervd a datelor inainte de stergerea examindrii din sistemul ExactVu. Examindrile pot fi de
asemenea arhivate pe un server PACS.

Atunci cand se exporteazd examindri, datele pot fi salvate in oricare dintre urmdatoarele moduri:

Un dispozitiv de stocare USB conectatf, unde examinarea va fi exportatd in formatul de date al
sistemului ExactVu. Consultati Capitolul 3, sectiunea 1.4 la pagina 57 pentru detalii cu privire la
formatarea recomandatd a dispozitivelor de stocare USB si la conectare unui dispozitiv de
stocare USB la sistemul ExactVu. Nu este posibild exportarea studiilor la un CD sau DVD drive
conectat

PRECAUTIE

EN-C52

Exact Imaging recomandd utilizarea unui dispozitiv USB criptat pentru arhivarea si
exportarea studiilor.
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e Unserver PACS, asa cum este configurat in Preferences > DICOM Settings (Preferinte > Setari
DICOM), unde examinarea va fi exportatda in formatul DICOM. Atunci cand un studiu este
exportat la un server PACS, acesta utilizeazd atét filele DICOM standard cét si private pentru a
retine datele de imagini, suprapunerile ghidurilor de ace, masurdtorile, adnotarile, setarile
achizitiondrii de imagini etc., pentru revizia ulterioard a statiei de lucru DICOM.

NOTA

EN-NI32 Fotogramele unice siimaginile cinematice exportate la un server PACS sunt afisate
pe vizualizatorii DICOM in formatul cu fotograme multiple comprimate.

NOTA Atunci cand un disporzitiv USB conectat este Patient Study Source selectat,

ENN121 comenzile pentru selectarea, exportarea si stergerea examindrilor sunt

@ dezactivate. Consultati Capitolul 4, sectiunea 1 la pagina 105 pentru detalii cu
privire la selectarea Patient Study Source (Sursd Examinare pacient).

Operatorul poate marca o examinare pentru stergerea ulterioard dupd exportarea acesteia la USB.
Examindrile sunt sterse automat numai cand spatiul de disc disponibil pentru noi studii este limitat.
Operatorul poate de asemenea sterge manual un studiu. Studiile care sunt arhivate la un server
PACS sunt marcate automat pentru stergerea automatica ulterioara.

NOTA Dacd o examinare care a fost exportatd anterior este modificatd, starea acesteia

ENN78 Study Status on Mark for Deletion (Starea examindrii pe marcare pentru stergere)

@ este actualizatd. Dacd o examinare este exportatd ulterior la un dispozitiv de
stocare USB, este exportatd sub forma de fisier nou.

2.3.1 Procesele de export manual
Pentru a exporta manual examindrile (si pentru a marca examindrile pentru stergere dupa ce sunt
exportate):

1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu, formatat asa cum este
recomandat in Capitolul 3, sectiunea 1.4 la pagina 57.

2. In Patient List (Lista de pacienti), alegeti una dintre optiunile pentru examindrile selectate:
e Examindri selectate manual
o Selectati Select Today (Selectati Astazi)
o Selectati Select All (Selectati Toft)

3. Selectati o optiune Export to (Exportati la):

e Dacad se selecteazd USB:

o Selectati Y de IGngd Mark for deletion after export (Marcati pentru stergere dupd
exportare) pentru a marca automat examindrile pentru a fi sterse dupd ce au fost
exportate.

e In alternativd, selectionati N IGngd Mark for deletion after export (Marcati pentru
stergere dupd exportare). Examindrile pot fi marcate manual pentru stergerea
individuald dupd ce ua fost exportate cu succes utilizind pictograma din coloana
Status (Stare).

e Daca este selectat PACS, examindrile sunt marcate automat pentru stergere dupd ce au fost
arhivate cu succes pe un server PACS.
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e Dacad studiile selectate pentru a fi arhivate pe un server PACS sunt deja arhivate, se
afiseazd un mesaj de confirmare. Dacd operatorul alege sa le arhiveze din nou,
starea acelor studii se modifica la Pending (in asteptare).

4. Selectati Export (Exportare).
Se afiseazd un mesaj pentru a indica faptul ca studiile sunt exportate.

Studiile sunt arhivate pe un server PACS in ordine cronologicd pe baza datelor studiului, astfel
ncat studiile cele mai vechi sunt primele arhivate.

Un flux de lucru fipic TRUS include in mod normal aproximativ frei fotograme, doud
imagini cinematice cu 300 fotograme (cand se utilizeazd transductorul EV29L) si
doudzeci de imagini cinematice cu 60 fotograme care sunt salvate pentru

examinare.
NOTA Un flux de lucru tipic pentru rinichi, pelvis sau vezicd urinard include in mod normal
EN-N146 aproximativ doudsprezece fotograme si doudsprezece imagini cinematice cu 60
@ fotograme care sunt salvate pentru studiu.

Pot fi necesare cateva minute penfru ca o examinare care urmeaza acest flux de

lucru sa fie exportatd pe un dispozitiv USB sau sa fie arhivatd pe un server PACS.
Exact Imaging recomandad exportarea examindrilor atunci cand sistemul ExactVu
nu este necesar pentru alte proceduri. In cazul exportdrii pe un dispozitiv de
stocare USB, Exact Imaging recomandd utilizarea conectorilor USB aflati inh spatele
monitorului (dacd sunt activati).

5. Apdsati pe OK pentru a confirma mesajul de stare cu privire la terminarea exportarii.

Coloana Status indica faptul ca examindrile au fost exportate cu succes, fie cu pictograma
Marked (Marcat) care indicd Marked for Deletion (Marcat pentru stergere) sau starea PACS in
Stored (Stocat).

Pentru examindrile stocate pe un dispozitiv de stocare USB, examindrile specificate sunt
copiate in fisierul ExactData, pe dispozitivul de stocare USB.

Pentru o examinare arhivatd cu succes pe un server PACS, coloana Status afiseazd
pictograma Stored (Stocare) precum si pictograma Marked (Marcat), care indica faptul cd o
examinare este marcatd pentru stergere.

Pentru o arhivare nereusitd pe un server PACS:

e Dupd zece minute se efectueazd o altdincercare dupd ce a fost efectuatd o
primd incercare nereusitad de arhivare a examindrii.

e In cazulin care procesul nu reuseste din cauza unei erori de retea sau de server
PACS, se efectueazd trei incercari de arhivare a examindrii. Dupd aceasta, nu se
mai efectueazd alte incercari pand la repornirea sistemului ExactVu. In aceastd
situatie, starea PACS este afisatd sub forma Error (Eroare) in panoul de stare pe
ecranul de achizitionare a imaginii.

e Incazulin care procesul nu reuseste ca urmare a unei erori legate de examinare,
nu se efectueazd alte incercari iar coloana Status afiseazd pictograma Failed
(Nereusit).

e Afunci cadndincercdrile de a exporta examindrile la un server PACS sunt in
continuare nereusite, contactati asistenta tehnicd utilizind informatile de contact
din Anexa F.

6. Consultati sectiunea 2.6 la pagina 116 pentru informatii cu privire la stergerea automatica.

Exact Imaging Pagina 114 din 204



Manual de functionare si siguranta
pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactvVu™ Revizia 3,7
Pentru a anula o exportare in desfasurare:

e Atunci cdnd exportarea examindrilor la un dispozitiv de stocare USB este in desfasurare,
apdsati pe Cancel (Anulare) in fereastra de dialog cu privire la progresul exportarii.

Operatia de exportare se opreste.
Un mesqaj indicd numarul de examindri care au fost sau nu exportate.
Pentru a deselectiona functia Marcat pentru pictograma Stergere:

e Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati cursorul peste pictograma Marked (Marcat) pentru studiu n
coloana Status din Patient List (Lista pacientilor) si apdsati pe Set.

Se ofiseazd pictograma Unmarked (Nemarcat) care indicd faptul cd examinarea nu va fi
stearsd automat.
2.4 Stergerea examinarilor
Examindrile pot fi sterse manual pentru a face spatiu pe disc disponibil pentru a crea noi examindri in
sistemul ExactVu.
Pentru a sterge examinari din sistemul ExactVu:
1. In Patient List (Lista de pacienti), alegeti una dintre optiunile pentru examindrile selectate:
e Examindri selectate manual
o Selectati Select Today (Selectati Astdzi)
o Selectati Select All (Selectati Tot)
2. Selectati Delete (Stergere).
Este afisat un mesaj de confirmare a stergerii.
3. Selectati OK pentru confirmarea stergerii.
Examinarea sau examindrile selectatd(e) este(sunt) stearsd(sterse) din sistemul ExactVu.

Examindrile pot fi marcate de asemenea pentru stergerea automatica ca parte a procesului
de exportare a examindrilor. Pentru informatii cu privire la stergerea automatica a
examindrilor, consultati sectiunea 2.6 la pagina 116.

NOTA

EN-N133 Examindrile pot fi marcate pentru stergerea automatica din sistemul ExactVu dacd

@ sunt exportate cu succes la un dispozitiv de stocare USB sau arhivate la un server
PACS.

2.5 Revizuirea datelor ExactVu stocate pe un dispozitiv USB

Imaginile din examinadrile exportate di un dispozitiv de stocare USB pot fi revizuite. Atunci cdnd un
operator masoard si adnoteazd imaginile din examindri pe un dispozitiv de stocare USB, imaginile sunt
salvate din nou pe dispozitivul de stocare USB.

Consultati Capitolul 3, sectiunea 1.4 la pagina 57 pentru detalii privind recomandarile de formatare a
dispozitivelor de stocare USB si conectarea unui dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu.
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Pentru revizuirea imaginilor din examinari pe un dispozitiv de stocare USB:

1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu care contine examindrile create
utilizdnd ExactVu.

2. Din Patient/Study (Pacient/Examinare), selectati Patient List (Lista pacientilor).
Se ofiseazd ecranul Patient List.

Optiunile Patient Study Source (Sursa Examinare pacient) includ eticheta volum pentru
dispozitivul de stocare USB conectat.

3. Din ecranul Patient List, selectati optiunea care reprezintd dispozitivul de stocare USB conectat.

Patient List (Lista pacientilor) se actualizeazd pentru a prezenta lista examindrilor ExactVu pe
dispozitivul de stocare USB conectat iar examindrile stocate in sistemul ExactVu nu sunt afisate.

Pentru examindrile ExactVu stocate pe un dispozitiv de stocare USB, procedura de cdutare a
examindrilor siimaginilor revizuite este identicd cu procedura pentru studiile stocate in sistemul
ExactVu. Nu este posibild exportarea sau stocarea examindrilor pe un dispozitiv de stocare
USB, sau marcarea acestora pentru stergere.

Pentru revizuirea pacientilor salvati in sistemul ExactVu:

e Din ecranul Patient List (Lista pacientilor), selectati Internal (Intern) IGngd Patient Study Source
(Sursd Examinare pacient).

Ecranul Patient List (Lista pacientilor) se actualizeazd pentru a afisa informatiile pentru prima
examinare cu pacientii in ordine alfabeticd, salvatd in sistemul ExactVu.

2.6 Stergerea automatica afisierelor
Atunci cand se porneste sistemul ExactVu, acesta determind spatiul disponibil pe disc.

Cand se verificd spatiul disponibil pe disc si acesta este mai mic decdt Disk Space Auto Delete
Threshold (pragul de stergere automatica a spatiului pe disc) (20% din spatiul pe disc total), sistemul
ExactVu sterge automat examindrile care sunt Marked for Deletion (marcate pentru stergere) pentru
a se asigura cd existd suficient spatiu disponibil pentru noi examindri. Acesta sterge de asemenea
automat jurnalele de mesaje care depdsesc 10 GB.

Daca spatiul disponibil pe disc este mai mic decdt Disk Space Warning Threshold (pragul de avertizare
privind spatiul pe disc), un mesaj pe ecran indicd faptul cd in curdnd va fi imposibil sa se salveze
datele pacientului si ale imaginii.

Tn plus, sistemul ExactVu previne salvarea datelor examindrii si a jurnalelor de mesaj dacd spatiul
disponibil pe disc este mai mic decdat Disk Full Threshold (pragul complet al discului) (7% din spatiul
total al discului).

Fluxul de lucru pentru stergerea automatica:

1. Atunci cdnd se verifica spatiul disponibil pe disc, acesta este comparat cu Disk Space Auto
Delete Threshold (pragul de stergere automaticad pe spatiul discului).

2. Dacad spatiul disponibil pe disc este mai mic decat Disk Space Auto Delete Threshold (pragul
de stergere automatica a spatiului pe disc), sistemul ExactVu sterge automat jurnalele de
mesaje si examindrile care sunt Marked for Deletfion (marcate pentru stergere). Examindrile
cele mai vechi sunt sterse intr-un lof, unde marimea lotului variazd intre 1 si 5% din spatiul
discului. Cele mai vechijurnale de mesaje sunt sterse intr-un lot, in care marimea lotului este
de cel mult 2 GB.
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3. Stergerea examindrilor continud pdnd cand spatiul disponibil pe disc este mai mare decat
Disk Space Stop Auto Delete Threshold (pragul de oprire a stergerii automatice pe spatiul
discului (50% din spatiul total pe disc).

4. Dacad spatiul pe disc este mai mic decat Disk Full Threshold (pragul complet al discului) dupd
ce se efectueazd procesul de stergere automatad, este afisat un mesaj pentru a informa
operatorul cd salvarea ulterioard a datelor examindrii este dezactivata.

Dupd exportarea si stergerea unor examindri suplimentare suficiente, este afisat un mesaj pentru a
informa operatorul ca datele studiului sunt activate.

NOTA

EN-N79 Atunci cand o examinare (sau un fisier cu jurnalul de mesaje) este sters din sistemul
ExactVu, acesta poate fi revizuit dintr-o copie exportatd la un dispozitiv de stocare
USB sau exportatd la PACS.

Fluxul de gestionare a discului in timpul achizitionarii imaginilor:

1. In timpul achizitionarii imaginilor, spatiul de stocare disponibil este comparat cu Disk Space
Warning Threshold (pragul de avertizare privind spatiul pe disc).

2. Daca spatiul disponibil rdmas pe disc este mai mic decdét Disk Space Warning Threshold
(pragul de avertizare privind spatiul pe disc), panoul de stare afiseazd procentul de spatiu
ramas pe disc dupd cum urmeazd:

¢ Un afisaj galben indica faptul ca spatiul disponibil pe disc este mai mic decdt Disk
Space Warning Threshold (pragul de avertizare privind spatiul pe disc), iar
operatorul poate continua sa salveze datele examindrii

¢ Un afisajrosu indicd faptul ca spatiul disponibil pe disc este mai mic decdat Disk Full
(Maxim) Threshold (pragul de avertizare privind spatiul pe disc), iar operatorul nu
poate continua sa salveze datele examindrii
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Capitolul 5  Utilizarea modului 2D

Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 prezintd o descriere a setdrilor achizitiondrii de imagini care
sunt utilizate pentru a controla achizitia si afisarea imaginilor pentru toate modurile de achizitionare
de imagini, inclusiv intervalul dinamic, amplificarea, adédncimea imaginii, zonele focale, TGC si
puterea de transmisie.

Acest capitol descrie caracteristicile care sunt specifice modului 2D.

1 Suport pentru prostate mari

Stitch (Colaj) este un sub-mod al modului 2D care permite combinarea a doud imagini in fimpul
imagisticii in direct pentru a extinde c@mpul de vizualizare.

NOTA
%5 Submodul Stitch (Colaij) este activat numai atunci cénd transductorul EV29L este
activ.

1.1 Activarea submodului Stitch (Colaqj)

Submodul Stitch (Colaj) poate fi activat utilizGnd o comanda pe ecranul tactil Workflow (Fluxul de
lucru).

Tn mod tipic, partea apicald a prostatei este prima vizualizatd. Colajul afiseazd aceastd vizualizare in
mod static pe ecran, pentru a fi folositd ca un ghid in timp ce operatorul aliniazd portiunea bazald a
prostatei la imaginea staticd in timp real.

Pentru a utiliza Cola;j:
1. Achizitionati imaginea prostatei pentru afisare in vizualizare apicald.
2. Din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) apdsati pe Stitch (Colaj).

Vizualizarea apicald este inghetatd si afisatd pe panoul din dreapta a ecranului de
achizitionare a imaginii.

3. Obitineti vizualizarea bazald a prostatei si aliniati imaginea in fimp real la imaginea care
afiseaza vizualizarea apicald.

4. Apdsati pe Stitch (Colaj).
O imagine unica se formeaza prin combinarea celor doud vizualizari, iar imaginea Stitch
(Colaqj) este salvata ca fotograma unica.
Submodul Stitch este dezactivat siincepe Transverse Mode (Modul transversal).

Imaginile salvate in Stitch sub-mode (Submodul Colaj) pot fi masurate si adnotate.
Masuratorile de pdna la 6,5 cm pot fi efectuate pe imaginile salvate in Stiftch sub-mode
(Submodul Colqj).

NOTA
EN-NS3 In timpul achizition&rii imaginii in Stitch sub-mode (submodul Colaj) nu este posibild
@ modificarea setdrilor pentru achizitionarea de imagini.
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Figura 36: Submodul Colaqj

1.2 Anularea submodului Stitch (Colaj)

Mai multe actiuni anuleazd Stitch sub-mode (submodul Colaj).
Pentru a anula submodul Cola;j:
e Comutatila un alt mod de achizitionare a imaginilor

e Efectuarea modificarilor pe un alt ecran (de exemplu, deschizind ecranul Patient/Study
(Pacient/Examinare) sau Preferences (Preferinte) si efectu&nd modificarile)

2 Suportul pentru ghidajul acului transrectal

Sistemul ExactVu oferd mai multe caracteristici pentru a asista ghidajul pentru biopsia transrectald si
administrarea anesteziei. Acesta furnizeazd Biopsy sub-mode (submodul Biopsie) care permite setarile
achizitiondrii de imagini optimizate pentru vizualizarea biopsiei. Submodul Biopsie este disponibil pentru
transductorul EV29L.

Sistemul ExactVu furnizeazd de asemenea Anesthesia sub-mode (submodul Anestezie) pentru
transductorul EV29L. Atunci cand se efectueazd achizitionarea imaginilor cu fransductorul EV29L,
submodul Anestezie permite setdri de imagini care sunt optimizate pentru vizualizarea distributiei
anesteziei.

2.1 Submodul Biopsie (este activat numai atunci cand transductorul EV29L este
activ)

Pentru a activa submodul Biopsie:
1. Apdsati pe Workflow (Flux de lucru) pe ecranul tactil.
Se afiseazd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).
2. Apdsati pe Biopsy (Biopsie).

Este activat submodul Biopsy (Biopsie) si needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului)
transrectal de 35° este activatd. ceastd suprapunere a ghidului acului poate fi ACTIVATA si
DEZACTIVATA atunci cénd este vizualizatd in timp real sau sub formd de imagini inghetate.
Pentru procedurile de biopsie care utilizeazd alti fransductori, suprapunerile ghidului acului sunt
descrise in sectiunea 2.3.2 si sectiunea 2.3.3.
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2.2 Submodul Anestezie (este activat numai atunci cand transductorul EV29L este
activ)

Pentru a activa submodul Anestezie:
1. Apasati pe Workflow (Flux de lucru) pe ecranul tactil.
Se afiseazd ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).
2. Apdsati pe Anesthesia (Anestezie).

Este activat submodul Anesthesia si needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului)
tfransrectal de 15° este activatd. Aceastd suprapunere a ghidului acului poate fi activatda (ON)
si dezactivatd (OFF) atunci cand este vizualizatd n timp real sau sub forma de imagini
inghetate.

Atunci cand se utilizeaza transductorul EV29L, sub-modul Anesthesia (Anestezie) permite o rata
mai mare a cadrelor de imagisticd In comparatie cu alte sub-moduri 2D si permite
suprapunerea ghidului acului in mod automat.

2.3 Suprapunerea ghidului acului

Needle guide overlay (suprapunerea ghidului acului) este afisatd pe ecranul de achizitionare a
imaginilor pentru a facilita identificarea traseului anticipat al acului pentru anestezie sau biopsie.
Suprapunerea ghidului acului urmareste fraseul acului introdus Th ghidul acului fizic pe ecranul de
achizitionare a imaginilor.

Suprapunerile ghidurilor acului sunt disponibile in Modul 2D, submodul Biopsie, submodul Anestezie si
Modurile CFl. Suprapunerile disponibile ale ghidului acului sunt dependente de transductorul activ si
de tipul ghidului acului.

Suprapunerile ghidului acului pot fi selectate din ecranul tactil Fluxul de lucru.
2.3.1 Ulilizarea suprapunerii ghidului acului impreuna cu transductorul EV29L

Atunci cand transductorul EV29L este activ, suprapunerile ghidului acului sunt disponibile Th submodul
Biopsie siin submodul Anestezie sub-mode.

Afisajul suprapunerea ghidului acului este activat si dezactivat din ecranul tactil Workflow (flux de
lucru). O singurd suprapunere a ghidului acului poate fi afisatd la un moment dat.
Pentru procedurile care utilizeaza ghidul acului transrectal steril EV29L:

o Utilizati setarea in Preferences (Preferinte) (consultati Capitolul 12, sectiunea 0 la pagina 181)
pentru a selecta ghidul acului transrectal steril EV29L.

Doud suprapuneri ale ghidului acului sunt disponibile in ecranul tactil Workflow (verde pentru
ghidajul acului si albd pentru ghidajul anesteziei), pentru a corespunde celor doud ace
acceptate de ghidul acului fransrectal steril EV29L.

Unghiul si culoarea fiecdarei suprapuneri a ghidului acului corespunde intrarilor acelor de pe
ghidul acului fransrectal steril EV29L in care se adapteazad fiecare ac suportat.

Pentru administrarea anesteziei utiliz&nd Anesthesia sub-mode (submodul
Anestezie), suprapunerea ghidului acului recomandatd este de 15 grade si de
culoare albad.
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Pentru procedurile de biopsie care utilizeazd Biopsy sub-mode (submodul Biopsie),
singura suprapunere a ghidului acului disponibild este de 35 grade si de culoare
verde.

Pentru ghidul acului transrectal steril EV29L, acul de anestezie poate fi infrodus in
ambele intrari ale acului din ghidul acului.

AVERTIZARE Atunci cand se utilizeazd suprapunerea ghidului acului in timpul administrarii
EN-W53 anesteziei cu transductorul EV29L, operatorul frebuie sa se asigure cd
suprapunerea ghidului acului afisatd pe ecran corespunde infrdrii acului, in care
acul pentru anestezie este intfrodus in ghidul fizic al acului.

Dacd acul pentru anestezie este introdus in intrarea acului pentru biopsie,
operatorul trebuie sa utilizeze suprapunerea ghidului acului pentru ca aceasta sa
urmareasca fraseul acului in imaginea afisata.

Pentru procedurile care utilizeaza ghidul acului transrectal nesteril reutilizabil EV29L:

Acele sunt adaptate pentru ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L la un unghi de 35 grade. Acele
pentru anestezie poft fi utilizate cu acest ghid de ac; cu toate acestea, se recomandad suprapunerea
ghidului acului de 35°.

o Utilizati setarea in Preferences (Preferinte) (consultati Capitolul 12, sectiunea 0 la pagina 181)
pentru a selecta ghidul acului tfransrectal reutilizabil EV29L.

O suprapunere a ghidului acului este disponibild pe ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru)
pentru a corespunde unghiului acului unic suportat de ghidul acului transrectal reutilizabil
EV29L.

Pentru a selecta manual suprapunerea ghidului acului fransrectal de 35° din sub-modul Anestezie:

e Dacd nu a fost setatd preferinta pentru ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L in submodul
Anestezie, cu suprapunerea ghidului acului transrectal de 15°in pozitia Pornit, apdsati pe 35 de
pe ecranul tactil Flux de lucru.

Suprapunerea ghidului acului tfransrectal de 35° este in pozitia Pornit si este adecvatd pentru
utilizare cu ghidul acului transrectal reutilizabil EV29L.

Consultati la sectiunea 3.1 la pagina 123 pentru informatii cu privire la suprapunerile ghidului acului
pentru utilizare Tn procedurile transperineale.

2.3.2 Utlilizarea suprapunerii ghidului acului impreuna cu transductorul EV9C
Atunci cand transductorul EV9C este activ, suprapunerea ghidului acului este disponibild numaiin
modul 2D.

Pentru a activa dafisajul suprapunerii ghidului acului atunci cand se utilizeaza transductorul EV9C:

1. Din ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru), in timp ce se achizitioneazd imaginile ih modul 2D
si cu suprapunerea ghidului acului dezactivatd, apdsati pe ON (activat).

Suprapunerea ghidului acului este ih pozitia activat peste imagine.

Doar o singurd suprapunere a ghidului acului este disponibild pentru transductorul EV9C si este
utilizatd atdt pentru anestezie cat si pentru biopsie.

2. Din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), cu suprapunerea ghidului acului in pozitia ON
(PORNIT), apasati pe OFF (OPRIT).

Suprapunerea ghidului acului este dezactivata.
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Suprapunerea
ghidului acului

2.3.3 Marcajele suprapunerii ghidului acului

Suprapunerile ghidului acului transrectal afiseazd puncte care corespun marcajelor acelor la distante
de 10 mm si 50 mm. Marcaje suplimentare sunt afisate la 1 mm pentru fransductorul EV29L sila 5 mm
pentru transductorul EV29L. Aceste marcaje permit operatorului sa planifice adédncimea de penetrare
a acului.

Pentru a alinia suprapunerea ghidului acului cu acul:

e Aliniati marcajul de pe acul pentru biopsie sau pentru anestezie cu marcajul de pe intrarea
ghidului acului.

Varful acului se aliniazd cu punctul corespunzator de pe suprapunerea ghidului acului.

2.4 Marirea acului (disponibil numai cand transductorul EV29L este activ)

Atunci cand se efectueazd achizitionarea imaginilor in Biopsy sub-mode (submodul Biopsie) cu
fransductorul EV29L, sistemul ExactVu oferd o optiune de suprapunere a imaginii acului pe imaginea
Cu micro-ultrasunete. Imaginea acului suprapusd apare de culoare albastrd. Marirea acului poate fi
activata si dezactivata utiliz&nd ecranul tactil Workflow (fluxul de lucru).

Pentru a activa marirea aculvi:

e L&ngd Needle Enhancement (Mdarirea acului), apdsati pe ON (PORNIT) sau OFF (OPRIT) de pe
ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru).

e Needle Enhancement (Marirea acului) este activata (ON) sau dezactivata (OFF).

Marirea aculuiisi mentine starea de activare sau dezactivare padnd cdnd se creeazd o
examinare penfru un nou pacient sau este selectat un nou tip de examen.
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Figura 38: Marire ac

3 Suport pentru ghidajul acului tfransperineal

Sistemul ExactVu oferd mai multe caracteristici pentru a suporta ghidajul pentru procedurile
transperineale, cu ghidajul acului furnizat prin utilizarea ghidului acului transperineal steril EV29L sau a
grilei sablon.

3.1 Suprapunerea ghidului acului

Suprapunerile ghidului acului transperineal sunt disponibile pentru a fi afisate pe ecranul de
achizitionare a imaginii atunci cand se efectueazd achizitionarea imaginii in submodul Biopsie si
submodul Transversal (in functie de suprapunere), pentru a se identifica traseul anficipat al acului
infrodus.

Suprapunerile ghidului acului pot fi selectate din ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru) si pot fi
activate numai cand transductorul EV29L este activ. Sunt disponibile doud suprapuneri ale ghidului
acului tfransperineale, n functie de ghidul fizic al acului utilizat. O singurd suprapunere a ghidului acului
transperineal poate fi afisatd la un moment dat.

Suprapunerea ghidului acului urmdareste pe ecranul de achizitionare a imaginii, acul infrodus in ghidul
fizic al acului fransperineal steril EV29L sau in grila tfransperineald.

Fotogramele unice siimaginile cinematice salvate includ suprapunerile ghidului acului transperineal
atunci cand sunt salvate cu imaginea.
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Functia suprapunerile ghidului acului transperineal este proiectatd pentru a asista
operatorul in vizualizarea traseului aproximativ al acului; totusi, miscarea reald a
acului poate devia de la suprapuneri. Monitorizati intotdeauna pozitiile relative
ale acului pentru biopsie si tesutul tintd in fimpul procedurii.

AVERTIZARE

EN-W57 Pentru procedurile transperineale, asigurati-va cd exista aliniere intre pozitia pe
suprapunerea ghidului acului si pozitia intrarii acului pe ghidul acului tfransperineal
steril EV29L sau pe grila sablon.
Utilizarea unei mici presetari poate impiedica vizualizarea acelor infroduse prin
intrérile cele mai adénci ale acului (si anume, intrarile acelor cu cel maiinalt
numar). Dacd acul nu este vizibil, modificarea profunzimii imaginii poate asigura
afisarea acului.

NOTA

EN-N168 Mdarirea acului nu este disponibild cand se utilizeazd suprapunerile ghidului acului

@ fransperineal.

NOTA

EN-N138 Suprapunerile ghidului acului transperineal pot fi utilizate cand se foloseste

(D FusionVu in submodul Biopsie.

3.1.1 Utilizarea suprapunerii ghidului acului transperineal

Transperineal Guide overlay este o suprapunere a ghidului acului pentru a furniza un ghidaj al acului
pe ecran prin indicarea acelei pozitii de infrare a acului pe ghidul acului transperineal steril EV29L fizic
care se aliniozd cu pozitia prostatei. Suprapunerea ghidului transperineal este disponibild numaiin
submodul Biopsie .

. FusionVu Alignment
20 TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
Submodul
Biopsie activat @ L D "
BlIOPSY ;
/ E Qverlay

Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement

Opi,ilfll'.“'e Transverse Position
privind Ha
suprapunerea Transperineal Biopsy :
ghidului acului Guide Sk

transperineal ()N @’

NEW / CLOSE STUDY

Figura 39: Ecranul tactil Flux de lucru
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Pentru a activa suprapunerea ghidului transperineal in submodul Biopsie:

e Sub Transperineal Biopsy (Biopsie transperineald), apasati pe ON (Pornit) sau OFF (Oprit) IGngd
Guide (Ghid) pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) in timpul achizitiondrii imaginii ih
submodul Biopsie.

Suprapunerea Transperineal Guide (Ghid transperineal) este in pozitia activat sau dezactivat.

Atunci cand Transperineal Guide (Ghid transperineal) este activat (ON), imaginea afiseazd o
suprapunere pe ecran pentru ghidul acului fransperineal care prezinta fraiectoria anticipata a
acului prin aceasta.

Pentru a alinia suprapunerea ghidului transperineal cu acul:
e Aliniati marcajul de pe ac cu marcajul de la intrarea ghidului de ac transperineal steril EV29L.

Varful acului se aliniazd cu numarul pentru marcajul corespunzator de pe ghidul fizic al acului
transperineal steril EV29L si cu eticheta liniei Transperineal Guide overlay (suprapunere a
ghidului tfransperineal) in partea dreaptd a imaginii.

| Etichete

privind
Suprapunere
a ghidului
transperineal
Marcajele
intrarii acului

Figura 41: Ghidul acului
transperineal steril EV29L

Figura 40: Suprapunerea ghidului transperineal activata

3.1.2 Utilizarea suprapunerii ghidului acului pentru grila transperineala

Grila fransperineald este o suprapunere a ghidului acului afisatd pe imaginea cu micro-ulirasunete
pentru a realiza ghidajul acului pe ecran prin indicarea pozitilor in care grila sablon se aliniazd cu
pozitia prostatei. Grila sablon este disponibild ih submodul Biopsie sau Th modul Transversal.

Atunci cand se activeazd grila fransperineald, nu este posibild accesarea submodului Anestezie sau
submodului Colaj, sau a suprapunerilor disponibile Th submodurile respective.

Pentru a activa grila transperineala in submodul Biopsie:

e Sub Transperineal Biopsy (Biopsie transperienald), apasati pe ON (PORNIT) sau OFF JOPRIT)
lGngd Grid (Grild) pe ecranul tactil Workflow (FLux de lucru) ih timpul achizitiondrii imaginii in
submodul Biopsie.

Transperineal Grid (Grila fransperineald) este activata (ON) sau dezactivata (OFF).

Tn vizualizarea sagitald, atunci cand Grila fransperineald este n pozitia ON (activat) si se
aliniozd cu coloana centrald a grilei sablon, imaginea afiseazd o suprapunere pe ecran
pentru grila sablon care prezintd traiectoria anticipatd a acului prin aceasta. Atunci cand
transductorul este rotit si nu mai este aliniat cu coloana centrald a grilei sablon (marcatd cu
“D"), este posibil ca acele sG nu mai fie in continuare aliniate cu liniile grilei.
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NOTA ; e S P
EN-N123 Acul din centrul coloanei din grila sabon (marcatd cu “D") corespunde Thaltimii si

fraiectoriei corecte ale liniilor de pe ecran. Acele din alte coloane in afara
coloanei centrale prezintd numai traiectoria anficipatd a acului.

Ghidurile =
acelor grilei
transperineale

Figura 42: Grila franperineald

activata
Pentru a activa grila transperinealad in modul transversal:

1. Incepeti achizitionarea de imagini in modul 2D pentru a accesa modul transversal. In
continuare comutati la modul fransversal.

2. L&ngad Grila transperineald, apdsati pe ON (PORNIT) sau OFF (OPRIT) de pe ecranul tactil
Workflow (Fluxul de lucru) in timp ce achizitionati imaginile in modul tfransversal.

Grila fransperineald este activatd (ON) sau dezactivata (OFF).

Atunci cand Grila transperineald este in pozitia ON (activat), aceasta afiseazd marcaje care
identificd indicatorii grilei si coloanei din grila sablon si poate fi utilizatd pentru a mapa
procedura prin indicarea pozitilor grilei pentru esantionare.
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Grila
fransperineala
cu marcajele
identificate prin
indicatorii grilei

si coloanei
Figura 43: Modul tfransversal cu grila transperineala activata
NOTA
EN-N124 Atunci cand se vizualizeazd prostata in vizualizare transversald, aceasta este
@ aliniatd vertical cu grila sablon si este continutd in cadrul marginilor acesteia.

3.2 Efectuarea unei proceduri fransperineale

Efectuati procedura transperineald in conformitate cu protocoalele clinice interne. Respectati toate
precautiile si avertizarile cu privire la efectuarea biopsiilor transrectale si fransperineale prin utilizarea
sistemului ExactVu.

Pentru proceduri fransperineale, orientati infotdeauna bizoul acului (adica,
punctul cel mai ascutit) la distantd de transductor.

AVERTIZARE Dacd acul este orientat catre transductor si este introdus prin intrarile superficiale
EN-W82 ale acului (adicd, intrarile acului cu cele mai mici numere) ale ghidului acului
transperineal steril, este posibil ca acul sa rdneascd rectul pacientului si, de
asemeneaq, sa zgdrie sau sa provoace alte deteriordri ale lentilei transductorului.

Atunci cand se utilizeazd intrarile superficiale ale acului, se impun precautii
suplimentare pentru a urmari traseul complet al acului astfel incat sa existe
garantia c& flexiunea acului este la distantd de rect si de lentila transductorului.

4 Suportul pentru ghidajul acului abdominal

Sistemul ExactVu oferd mai multe caracteristici pentru a suporta ghidajul pentru procedurile
transperineale, cu ghidajul acului furnizat prin utilizarea ghidului acului fransperineal steril EV29L sau a
grilei sablon.
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4.1 Suprapunerea ghidului acului

Suprapunerile ghidului acului abdominal pot fi selectate din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).
Atunci cand fransductorul EVSC este activ, suprapunerea ghidului acului este disponibild numaiin 2D
Mode (modul 2D) sau in CFl Modes (modurile CFl).

Pentru a utiliza suprapunerea ghidului acului impreuna cu transductorul EV5C:

Atunci cand transductorul EV5C este activ, operatorul poate alege din cinci optiuni privind
suprapunerea ghidului acului abdominal, pentru a corespunde celor suportate de ghidul acului
CIVCO® Verza™ pentru utilizare cu transductorul EVSC (consultati Capitolul 1, sectiunea 8.5 la pagina
25).

Fiecare porzitie disponibild pentru suprapunerea ghidului acului abdominal reflectd punctul de
intersectie al acesteia cu mijlocul transductorului, dupd cum urmeazd:

e Pozitia 1: 50,4° la o adé@ncime de 0,759 (1,93 cm)

e Pozitia 2: 38,4° la o ad&ncime de 1,421” (3,61 cm)

e Pozitia 3: 28,4° la o adé&ncime de 2,317" (5,88 cm) (pozitia implicitd)

e Poztia 4:19,4° la o adé&ncime de 3,828 (9,72 cm)

e Poztia 5: 13,4° la o adé&ncime de 5,906 (15,00 cm)

Afisajul porzitiei suprapunerilor ghidului acului abdominal este selectat din ecranul tactil Workflow (Flux
de lucru). O singurd pozitie a suprapunerii ghidului acului poate fi afisatd la un moment dat.

Pentru a activa dfisajul suprapunerii ghidului acului atunci cand se utilizeaza transductorul EV5C:

1. Atunci cand efectuati achizitionarea imaginilor in modul 2D sau in oricare dintre modurile CF,
activati ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), si cu suprapunerea ghidului acului ih pozitia OFF
(Oprit), apdsati pe ON (Pornit).

2. Apdasati pe sagetile stdnga sau dreapta sub Position (Pozitie) pdnd cdnd numarul corespunde
indicatorului unghiului selectat pe ghidul acului fizic.

Suprapunerea ghidului acului este in pozitia activat (ON) peste imaginea din pozitia selectata.
3. Penfru a dezactiva suprapunerea ghidului acului, apasati pe OFF pe ecranul tactil Workflow
(Flux de lucru).

4.1.1 Marcajele suprapunerii ghidului acului

Suprapunerile ghidului acului transrectal afiseazd puncte care corespun marcajelor acelor la distante
de 5 mm, 10 mm si 50 mm. Aceste marcaje permit operatorului sd planifice addncimea de penetrare
a acului.

Pentru a alinia suprapunerea ghidului acului cu acul:
e Aliniati marcajul de pe ac cu marcajul de pe intrarea ghidului acului.

Varful acului se aliniazd cu punctul corespunzator de pe suprapunerea ghidului acului.
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5 Setarea valorii unghiului (activata atunci cand transductorul EV29L
este activ)

Transductorul EV29L are un senzor de miscare care permite indicarea unei valori Angle (unghi) pe
ecranul achizitiondrii de imagini pe baza pozitiei de rotatie a acestuia in raport cu o porzitie de zero
grade.

Cand se creeazd un nou studiu, valoarea implicitd Angle (Unghi) este setata la 90 de grade atunci
cé@nd lentila tfransductorului este orientatd in sus (si anume, pentru a corespunde pozitiei in decubit
lateral st&ng pentru pacient). Rotirea fransductorului in directie antiorard mareste valoarea unghiului
p&nd la 180 grade. Rotirea transductorului in directie orard reduce valoarea unghiului pé&nd la -180
grade.

Operatorul poate seta pozitia de zero grade doritd in 2D Mode (modul 2D) siin Transverse Mode
(modul transversal) utilizGdnd o comandad de pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

Pentru a seta porzitia de zero grade pentru valoare Angle (Unghi) in timp ce se achizitioneaza imagini
cu transductorul EV29L:

1. Atunci cand se achizitioneazd imagini cu transductorul EV29LIn 2D Mode (Modul 2D) sau
Transverse Mode (Modul tfransversal), observati valoarea Angle (Unghi) in zona de stare de pe
ecranul achizitiondarii de imagini.

Valoarea este afisatd in text de culoare alba.

Rotind transductorul in directie antioratd, se mareste valoarea Angle (Unghi), iar rofind
transductorul in directie orard, scade valoarea Angle (Unghi).

2. Rotiti transductorul astfel incat lentila acestuia sa fie orientatd catre pozitia zero doritd.
3. Din ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), apdsati pe Reset (Resetare) IGngd Angle (Unghi).

Valoarea Angle (Unghi) afisatd pe ecranul de achizitionare a imaginilor se modificd pentru a
prezenta 0 grade si se modificd pentru a fi afisatd in text de culoare galbenp, pentru a indica
faptul ca s-a aplicat caracteristica Reset (Resetare).

Pozitia de zero grade actualizatd este mentinutd pentru tot restul examindrii.

NOTA

EN-N169 Este important sa retineti c& atunci cdnd valoarea Angle (unghi) este afisatain
text de culoare galbend, acest luncru indica faptul cd optiunea Reset a fost
aplicatd o datd sau de mai multe ori in timpul studiului.
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Capitolul 6  Utilizarea Modului Dual / Transversal

Sistemul ExactVu oferd capacitatea de a divide vertical ecranul achizitionarii de imagini pentru a
afisa imagini una IGngd alta. Acest lucru permite masurarea volumului utiliz&nd imagini din doud
planuri.

Atunci cand se achizitioneazd imagini cu transductorul EV9C sau EVS5C, achizitionarea imaginilor cu
ecranul divizat este disponibild sub form& de Dual Mode (modul dual). Atunci c&nd se achizitioneazd
imagini cu transductorul EV29L, achizitionarea imaginilor cu ecranul divizat utilizeazd Transverse Mode
(modul transversal).

Modul dual si Modul transversal sunt disponibile numai atunci cand o imagine 2D in timp real sau n
pauzd este afisatd pe ecranul achizitiondrii de imagini. Nici modul dual si nici modul fransversal nu
sunt disponibile c&nd o imagine este afisatd pentru revizie.

Imaginile Dual Mode (modul Dual) si Transverse Mode (modul transversal) pot fi salvate, masurate si
adnotate similar imaginilor in alte moduri.

1 Dual Mode (Modul dual) (activat atunci cand transductorul EV9C sau
EV5C este activ)

Atunci cdnd modul dual este activat, ecranul se divide pentru a afisa imaginea in modul 2D inghetat
in panoul din stdnga in timp ce imaginea in timp real continud in panoul din dreapta. Ca siin modul
2D, imaginea afisatd cu transductorul EV9C este fie in vedere sagitald, fie in vedere transversald, in
functie de modulin care este pozitionat fransductorul infrodus. Pentru transductorul EVSC, vizualizarea
este determinatd de pozitia fizicd a transductorului in raport cu pacientul.

Augued 1T 1904 ExaciDinic? Septambor &% HILG L1GMT)

Panoul din Panoul din
stdnga dreapta
dfiseaza dfiseaza
imaginea 2D achizitionar
inghetata eade
imagini in
timp real

Figura 44: Ecranul de achizitionare a imaginii in modul dual
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1.1 Activarea modului dual

Pentru a activa modul dual:
e Din modul 2D:
e Apdsati pe Dual pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) sau Modes (Moduri), SAU
e Apdsati pe Dual/Transverse (Dual/Transversal) pe panoul de control
Ecranul se divide in panoul din st&nga si panoul din dreapta.

Imaginea curentd este pusd in pauzd si este afisatd in panoul din stnga. Orice imagine
afisatd anterior in panoul din stdnga este eliminata.

Achizitionarea de imagini in timp real continud in panoul din dreapta.

Atunci cand se achizitionezd imagini in Dual Mode (Modul dual), toate comentzile privind
achizitionarea imaginii sunt aplicate pe panoul activ (adica, panoul din dreapta).

Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 prezintd o descriere a setdrilor achizitiondrii de imagini care
sunt utilizate pentru a controla achizitia si afisarea imaginilor pentru toate modurile de achizitionare
de imagini, inclusiv intervalul dinamic, amplificarea, addncimea imaginii, zonele focale si puterea de
fransmisie.

NOTA

EN-NS9 Atunci cand se achizitioneazd imagini cu transductorul EV9C, se poate obtine o

vizuadlizare transversald rotind transductorul.

1.2 Anularea modului dual

Pentru a anula modul dual:

e Atfunci cdnd se achizitioneazd imagini ih Dual Mode, (Modul dual), comutati la un alt mod de
achizitionare a imaginilor.

2 Transversal Mode (Modul transversal) (activat atunci cand
transductorul EV29L este activ)

Achizitionarea imaginilor in Transverse Mode (Modul fransversal) permite operatorului s& afiseze doud

imagini ortogonale n panouri de imagine una lIangd alta. Tn mod obisnuit, o vizualizare sagitald este

afisatd in panoul din stdnga in timp ce vizualizarea transversald este efectuatd in panoul din dreapta.

In Transverse Mode (Modul transversal), planul fransversal al prostatei este afisat cu cate o linie la un
moment dat, folosind date reconstruite in modul 2D pentru a crea o imagine ih modul transversal.

2.1 Activarea modului transversal:

Pentru a activa modul fransversal:

e Din orice mod de achizitionare a imaginii cu exceptia submodului Biopsie sau a submodului
Anestezie, apdsati pe Dual/Transverse de pe panoul de control sau apdsati pe Transverse pe
ecranul tactil Workflow.

Se deschide ecranul de achizitionare a imaginilor Transverse Mode (Modul transversal).

Ecranul se divide in panoul din st&nga si panoul din dreapta.
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Imaginea curentd (si anume, imaginea sagitald) este pusd ih pauzd si este afisatd in panoul
din stdnga. Dacd operatorul utilizeazd deja modul fransversal, se mentine imaginea afisatd
anterior.

Panoul din dreapta permite construirea uneiimagini transversale.

Panoul din dreapta afiseazd, de asemeneaq, o fereastrd de explorare in timp real, de rezolutie
scazutd, pentru a ajuta la orientarea planului transversal in raport cu imaginea sagitald

standard.
Linie
transversala
Panoul din
stdnga Panoul cu
afiseaza imagine
imaginea 2D transversala
inghetata

Indicator
linie
transversala

W —— S
Figura 45: Modul transversal inainte de constructia imaginii transversale

2.2 Constructia imaginii fransversale

In modul transversal, imaginea transversala este construitd in timp real utilizand achizitia de linii 2D,
adic@ imaginea este construitd cu o linie la un moment dat.

Imaginea fransversald este construitd prin rotfirea transductorului EV29L in jurul liniei mediane a
prostatei. Aceastd pozitie centrald este recomandatd astfel incat prostata sa fie centratd in imaginea
transversald si pentru a optimiza fluxul de lucru de masurare a volumului. O imagine fransversald in
formd de evantai este creatd pe masurd ce transductorul este rofit si poate include o rotatie de p&nd
la 160 grade.

Pentru a construi o imagine transversala:

1. Cu fransductorul pozitionat la linia mediand a prostatei, rofiti fransductorul incet si cu grija,
astfel incat sa dureze aproximativ 5 secunde pentru a-l roti la 160 grade. Nu infroduceti o
miscare suplimentard in timpul rotatiei si constructiei imaginii, deoarece in caz contrar,
imaginea poate fi distorsionatad.

In panoul cu imagine transversald, o imagine transversald in formd de evantai este desenatd
cu cate o linie la un moment dat, in timp real, pentru a urmari rotatia transductorului.

Linia transversald de culoare verde urmeazd traseul rotational pe mdsurd ce evantaiul este
construit.

Valoarea Angle (Unghi) detectatd este afisatd pe ecranul de achizitionare a imaginilor in
cresteri de cate un grad si are o precizie intr-un interval de 5 grade. Unghiul este masurat in
sensul acelor de ceasornic de la linia mediand nominald a prostatei atunci cdnd pacientul se
afld in decubit lateral stang.
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2. Dacdimaginea este distorsionatd in mod vizibil, repetati rotatia pentru a suprascrie imaginea.
Dacad este necesar, apdsati pe Dual/Transverse de pe panoul de confrol pentru a reincepe si
recentra evantaiul Transverse Mode.

3. Dacdimaginea doritd nu este incd afisatd, ajustati pozifia liniei fransversale (a se vedea
procedura de mai jos) si repetati pasul 1.

PRECAUTIE - - - - — -
EN-C18 Daca rotatia fransductorului este neregulatd sau prea rapidd, sectorul corespunzator al
evantaiului poate fi distorsionat si este posibil sa nu fie afisat.
Nu efectuati masurdtori pe o imagine distorsionata.
NOTA
EN-N126

@ Marginile evantaiului sunt eliminate pentru a reduce Iargimea imaginii.

Panoul cu
imagine
transversala

Panoul din
stanga
afiseaza Imagine
imaginea preliminara
2D cu rezolutie
inghetata joasa

Indicator
linie
transversala

Figura 46: Modul transversal dupa constructia imaginii transversale

Pentru a ajusta pozitia liniei transversale:

1. Sub dlisorul Transverse Position (pozitie transversald) pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru)
apdsati pe sdgeata din stnga sau dreapta pentru a deplasa glisorul la stnga sau la dreapta.

2. Utilizati comanda Freeze de pe panoul de control pentru a activa si dezactiva achizitionarea
imaginilor.

Pe masurd ce pozitia cursorului se deplaseazd la stdnga sau la dreapta, linia transversald se
deplaseazd la stGnga sau la dreaptain mod corespunzator, atdt in indicatorul de linie
transversald, cat siin imaginea preliminard in timp real din panoul din dreapta al ecranului de
achizitionare a imaginilor.

Atunci cand se achizitionezd imagini in Transverse Mode (Modul transversal), toate setdrile privind
achizitionarea de imagini sunt aplicate pe panoul activ (adicd, panoul din dreapta).

Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 prezintd o descriere a setdrilor achizitiondrii de imagini care
sunt utilizate pentru a controla achizitia si afisarea imaginilor pentru toate modurile de achizitionare
de imagini, inclusiv intervalul dinamic, amplificarea, ad&ncimea imaginii, zonele focale, TGC si
puterea de transmisie.
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2.3 Anularea modulvui transversal:

Pentru a anula modul transversal:

e Atfunci cdnd se achizitioneazd imagini in Transverse Mode (Modul tfransversal), comutati la un
alt mod de achizitionare a imaginilor.

Transverse Mode (Modul tfransversal) este anulat, iar achizitionarea imaginilor este reluatd in
modul utilizat inaintea selectarii Transverse Mode (modului fransversal).
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Capitolul 7  Utilizarea modurilor de achizitionare a imaginilor
in flux de culoare (Modul Color Doppler si Power Doppler)

Achizitionarea imaginilor Color flow (Flux de culoare) este o formd de achizitionare de imagini
Doppler, in care vitezele fluxului fluid sunt mapate perimaginea 2D utilizGnd o culoare. ExactVu oferd
doud moduri de achizitionare a imaginii cu flux de culoare (modurile “CFI"):

e Modul Color Doppler
e Modul Power Doppler

Ambele moduri Color Doppler si Power Doppler utilizeazd o cdsutd de culori configurabild. Casuta de
culori este o zond in formda de evantai a unei imagini in modul CFlin care datele de vitezd pentru
imagine sunt afisate si suprapuse pe imaginea ih modul 2D.

Tn modul Color Doppler, viteza fluxului este indicatd prin culoarea afisatd in casuta de culori. O
culoare albastrd indica fluxul la distantd de transductor, iar o culoare rosie indica fluxul indreptat
catre transductor. Tn modul Power Doppler, marimea fluxului este indicatd prin culoarea afisatain
casuta de culori.

Modurile CFI sunt disponibile numai atunci cand se utilizeazd transductorul EVSC. Referintele prezente
in acest capitol privind Modurile CFl sunt valabile atét pentru modul Color Doppler cat si pentru Power
Doppler.

1 Activarea modurilor CFl

Modurile CFl pot fi activate folosind fie panoul de conftrol, fie ecranul tactil. Comenzile pentru
selectarea unui mod CFl comutd infre modurile CFl, in functie de modul utilizat atunci c&nd este
accesatd comanda.

Pentru a activa un mod CFl utilizand panoul de control:
¢ Dintr-un mod non-CFl, apasati pe C/P de pe panoul de control, sau
Modul Color Doppler se deschide in ecranul de achizitionare a imaginii si aceasta incepe.
Se deschide ecranul tactil Modes (Moduri).

Casuta de culori este intr-o stare color box position configuration (configurarea pozitiei casutei
de culori, ceea ce inseamnd ca pozitia acesteia poate fi ajustatd asa cum este descris in
sectiunea 2 la pagina 137.

e Din orice mod CFI, ap&sati pe C/P de pe panoul de control

Ecranul de achizitionare a imaginii comuta la celdlalt mod CFl, siincepe achizitionarea de
imagini.

Se deschide ecranul tactil Modes (Moduri).

Cdasuta de culoriisi mentine starea, pozitia si dimensiunea din modul CFl anterior. Parametrii de
achizitionare sunt de asemenea mentinuti atunci cénd se efectueazd comutarea intre
modurile CFI.

Pentru a activa un mod CFl utilizand ecranul tactil:
e Din ecranul tactil Modes (Moduri), apdsati pe Color, sau

e Din ecranul tactil Modes, apasati pe Power
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Modul selectat se deschide in ecranul de achizitionare a imaginii si aceasta incepe.

Atunci cand se comuteazd dintr-un mod non-CFl, cdsuta de culori este n starea color box
position configuration (configurarea pozitiei casutei de culori).

Atunci cand se comuteaza dintr-un mod CFl; casuta de culori isi mentine starea, pozitia si
dimensiunea din modul CFl anterior. Parametrii de achizitionare sunt de asemenea mentinuti
atunci cand se efectueazd comutarea intre modurile CFl.

Atunci cand se comuta intre achizitionarea de imagini in timp real si punerea in pauza:

e Atfunci cdnd achizitionarea imaginii in modul CFl este ih pauzd, cdsuta de culori nu este
configurabila

e Atunci cdnd achizitionarea imaginii este reluatd ih modul CFl, casuta de culori isi mentine
porzitia si dimensiunile precedente

Casuta
Parametrii de de culori
achizitionare
a imaginii in
modul CFI

Harta de
dfisare

Harta de
culori

Figura 47: Ecranul de achizitionare a imaginii in modul Power Doppler

In modurile CFl, pe ecranul de achizitionare de imagini este afisatd o bard verticald de culori pentru a
reflecta harta de afisare a culorilor. In modul Color Doppler, aceastd scald este afisatdin cm/s. Nu se
utilizeazd nicio scald numericd in modul Power Doppler.

In plus fatd de setarile de achizitionare a imaginilor afisate in timpul achizitiondrii imaginilor in modul
2D, sunt afisate valori pentru mai multe setari de achizitionare a imaginii, specifice modului CFl.
Acestea sunt:

e Filtrul de perete este denumit Filter (Filtru) si afiseazd valoarea sa numerica

e Sensibilitatea este notatd Sensitivity (Sensibilitate) si afiseazd valoarea sa numerica
e Persistenta este notatd Persis

o Amplificare CFl este notatd C Gain cu unitati dB

e Intervalul dinamic este notat PD DR cu unitati dB
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2 Configurarea casutei de culori

Atunci cand se afiseazd cdsuta de culori, dimensiunea si pozitia acesteia pot fi configurate. Atunci
cénd dimensiunea cdsutei de culori este intr-o stare configurabild, conturul acesteia este punctat,
pentru a indica faptul cd modificarile trackball-ului o vor schimba. Atunci cdnd porzitia cdsutei de
culori este intr-o stare configurabild, conturul acesteia este solid.

Dacad pozitia si/sau dimensiunea cdsutei de culori sunt configurate Th timpul achizitiondrii imaginilor,
configurarea este salvatd atunci cand imaginea este in pauzd si configurarea casutei de culori
devine inactiva.

Pentru un nou tip de examen, pozitia implicitd a casutei de culori este centratd in cadrul imaginii 2D.

Pentru a comuta intre configurarea dimensiunii casutei de culori si pozitia casutei de culori:

1.

Cu cdsuta de culori afisatd intr-un mod CFl, apdsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.
Configurarea porzitiei casutei de culori comutd la configurarea dimensiunii cdsutei de culori.
Apdsati din nou pe Next (Urmatorul).

Configurarea dimensiunii casutei de culori comuta la configurarea porzitiei casutei de culori.

Apdsarile ulterioare pe Next (Urmatorul) comutd intre configurarea pozifiei casutei de culori si
configurarea dimensiunii casutei de culori.

Pentru a configura pozitia casutei de culori:

Cu configurarea porzifiei casutei de culori activd, derulati trackball-ul in orice directie.
Pozitia angulard a casutei de culori se deplaseazd pentru a urmari miscarea trackball-ului.

Portiunea de imagine din cdsuta de culori se actualizeazd dupd o scurtd intérziere de
aproximativ o secunda.

Casuta de culori se mentine in cadrul Iargimii si adancimii imaginii afisate.

NOTA
ENNISS Nu este posibild ajustarea niciunei setdri a casutei de culori astfel incat aceasta sa
@ se afle in afara 1&timii si adé&ncimii imaginii afisate.

Pentru a configura dimensiunea cdsutei de culori:

1.

Cu configurarea dimensiunii casutei de culori activa, rotiti tfrackball-ul in sus siin jos.

Rotind frackball-ul in sus scade thaltimea cdsutei de culori. Rotind trackball-ul in jos creste
indltimea cdsutei de culori.

Portiunea de imagine din casuta de culori se actualizeazd dupd o scurtd intérziere de
aproximativ o secunda.

Rotiti trackball-ul la dreapta si la stdnga.

Rotind frackball la dreapta creste largimea (si anume, unghiul arcului evantaiului) cdsutei de
culori. Rotind trackball-ul la stdnga scade Iargimea cdsutei de culori.

Portiunea de imagine din casuta de culori se actualizeazd dupd o scurtd intérziere de
aproximativ o secunda.
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NOTA o PSS —— : o
EN-N152 Nu este posibild ajustarea Iargimii casutei de culori sub valoarea minima sau peste
valoarea maximd a dimensiunii permise pentru tfransductor. Pentru tfransductorul
EVS5C, intervalul de I&rgime al casutei de culori este de 20-60 grade.

3 Setarile CFI

Capitolul 3, sectiunea 3.5.4 la pagina 86 prezintd o descriere a setdrilor achizitiondrii de imagini care
sunt utilizate pentru a controla achizitia si afisarea imaginilor pentru toate modurile de achizitionare
de imagini, inclusiv intervalul dinamic, amplificarea, adadncimea imaginii, zonele focale, TGC si
puterea de transmisie.

Aceastd sectiune descrie caracteristicile care sunt specifice pentru Color Doppler Mode (Modul Color
Doppler) si Power Doppler Mode (Modul Power Doppler).

3.1 Filtru perete
In modurile CFl, operatorul poate ajusta Wall Filter (Filtrul de perete).

Semnalul receptionat, utilizat pentru a procesa informatiile afisate privind viteza si magnitudinea
modului Color, este compus din multe componente de frecventd care provin din surse diferite care se
deplaseazd cu viteze diferite. De exemplu, miscarea tesuturilor este provocatd de miscarea sau
respiratia pacientului si de obicei are ca rezultat, semnale de joasd frecventd care pot ascunde
vasele de interes.

Pentru a suprima aceste semnale de joasa frecventd, caracteristica Wall Filter (Filtru perete) poate fi
utilizatd pentru a elimina frecventele sub o valoare setata.
Pentru a seta frecventa filtrului de perete:

1. Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri).

2. Sub Wall Filter (Filtru perete), utilizati sdgeata dreapta sau stdnga pentru a selecta valorile
disponibile.

Selectarea unei valori mai mici scade valoarea frecventei sub care semnalul nu contribuie la
imaginea fluxului de culoare. Selectarea unei valori mai mari creste valoarea frecventei sub
care semnalul nu contribuie la imaginea fluxului de culoare.

NOTA

EN-N156 Setati filtrul de perete la o valoare suficient de joasd pentru a pdstra afisarea
fluxului si suficient de mare pentru a suprima artefactele care rezultd din miscarea
tesuturilor.

3.2 Sensibilitate
Tn modurile CFl, operatorul poate ajusta Sensitivity (Sensibilitate).
Setarea Sensitivity (Sensibilitate) afecteazad raportul semnal/zgomot pentru semnalul din care sunt

derivate informatiile privind viteza sau puterea modului CFl. Cresterea sensibilitatii are ca rezultat o
frecventd mai mica a fotogramelor.
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Pentru a seta Sensitivity (Sensibilitate):

1. Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri).

2. Sub Sensitivity (Sensibilitate), utilizati sdgeata dreapta sau st&nga pentru a selecta valorile
disponibile.
Deplasarea glisorului mareste sau scade valoarea Sensitivity (Sensibilitate( astfel incat sa
reflecte pozitia glisorului.

Select@nd o valoare mai micd, scade valoarea Sensitivity. Select@nd o valoare mai mare,
creste valoarea Sensitivity.

3.3 Persistenta
In modurile CFl, operatorul poate ajusta functia Persistence (Persistentd).

Procesarea persistentei are ca rezultat o fotogramad de iesire cu o medie in timp, prin combinarea
informatiilor din fotfogramele anterioare de date in modul CFl cu cea mai recentd fotograma de date
in modul CFI.

Setarea Persistence (Persistentd) oferd optiuni pentru utilizarea mai multor sau mai putine fotograme
medii pentru a produce fotograma de iesire si poate fi, de asemenea, dezactivata.

Pentru a seta Persistence (Persistenta):
1. Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri).
2. Sub Persistence (Persistentd), utilizati sdgeata dreapta sau stdnga pentru a selecta valorile
disponibile.
Fiecare fotogramad afisatd in timpul achizitiondrii imaginii este calculata utiliz&nd setarea
Persistence (Persistentd) indicata.

O setare Low (Joasd) corespunde unui numar mai mic de fotograme combinate si poate
furniza o rezolutie temporald a fluxului mai bund. O setare High (Inaltd) corespunde unui
numar mai mare de fotograme combinate si poate avea ca rezultat, o imagine neclard ca
urmare a miscarii tesutului.

Atunci cand functia Persistence este Off (Opritd), imaginile achizitionate nu sunt mediate in
timp cu datele achizitionate anterior.

3.4 PRF

In modurile CFl, operatorul poate ajusta functia Pulse Repetition Frequency ((PRF) (Frecventa repetarii
impulsurilor)

Ajustarea PRF ajusteazd intervalul de viteze afisat pe harta de afisare a culorilor. Cresterea PRF
mareste intervalul de viteze afisat, dar aceasta reduce si capacitatea de a distinge diferentele de
vitezd in intervalul afisat.

Scaderea PRF scade intervalul de vitezd afisat si oferd posibilitatea de a vizualiza diferentele de vitezd
(in cadrul intervalului) intr-un mod mai detaliat. Pentru a vizualiza vasele cu flux lent, cel mai bine este
sa scadeti PRF. Atunci cand se achizitioneazd imagini ale vaselor cu viteze mai mari, cel mai bine este
s& mariti PRF.
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Pentru a ajusta PRF:

1. Deschideti ecranul tactil Modes (Moduri).

2. Sub PRF, utilizati sdgeata dreapta sau stnga pentru a selecta valorile disponibile.

Selectdnd o valoare mai micd, scade PRF si se reflectd in intervalul de vitezd in harta de culori.
Selectédnd o valoare mai mare, creste PRF.

3.5 Setarile specifice pentru modul Power Doppler

3.5.1 Interval dinamic

Tn Modul Power Doppler, comanda Interval dinamic din panoul de control ajusteazd intervalul
dinamic utilizat de casuta de culori.

Pentru a ajusta intervalul dinamic:

1. Apasati pe sdgeata superioard de pe comanda Dynamic Range (Interval dinamic) pe control
panel (panoul de control).

Tn casuta de culori, acest lucru mareste de asemenea contrastul din harta de culori pentru
color box (casuta de culori).

2. Apasati pe sdgeata inferioard pe comanda Dynamic Range (Interval dinamic) pe panoul de
control.

In Modul Power Doppler, acest lucru reduce de asemenea contrastul din harta de culori
pentru color box (casuta de culori).
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Capitolul 8 FusionVu™

Aplicatia FusionVu™ micro-US/MRI fusion este o optiune care completeazd capacitatile ExactVu
pentru achizitionarea de imagini si biopsie a prostatei, permitdnd operatorilor sa ihcorporeze imagini
sau rapoarte RMN pentru a suplimenta biopsiile ghidate cu micro-ultrasunete. Nu toate sistemele
ExactVu sunt configurate cu aceastd optiune.

In timp ce operatorul ExactVu este in mod normal capabil sd identifice si sa vizeze zonele suspecte
utiliz&nd protocolul PRI-MUS™ (consultati Capitolul 11), FusionVu permite suprapunerea datelor din
imaginile RM importate peste imaginile ExactVu in timpul imagisticii in fimp real pentru a afisa zonele
marcate de radiolog. Utilizarea Cognitive Assist™ oferd operatorilor si optiunea de a utiliza rapoarte
radiologice din examindrile RMN pentru comparare cu imaginile micro-ulfrasunete.

La importarea datelor examindrii RMN, sistemul ExactVu localizeazd si preia efichetele DICOM
standard si datele de imagine din marcajul GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State) pentru a fi
utilizate cu caracteristicile FusionVu. Acestea includ urmatoarele:

e Presentation State region of interest markers, (Markerii regiunii de interes din starea de
prezentare) si anume, etichete in forma de cerc si elipsd pentru a marca leziunile si alte
regiuni de interes

e Presentation State alignment marker (Marker de aliniere a liniei mediane a prostatei) (si
anume, uretfra) pe imaginea cu micro-ultrasunete cu datele examenului RMN

Pentru informatii despre marcarea GSPS utiliz&nd Weasis Medical Viewer, consultati documentul Use
Guide for Weasis Medical Viewer with the ExactVu Micro-Ulfrasound System (Ghid de ufilizare pentru
Weasis Medical Viewer cu sistemul de micro-ultrasunete ExactVu) de la Exact Imaging.

Atunci cand un studiu care contine un studiu RMN importat este exportat la un server PACS, acesta
utilizeazd atdt filele DICOM standard cdt si private pentru a retine datele de imagini, suprapunerile
ghidurilor de ace, masuratorile, adnotdarile, setdrile achizitiondrii de imagini etc., pentru revizia
ulterioard a statiei de lucru DICOM.

Sistemul ExactVu furnizeazd urmdatoarele doud caracteristici FusionVu :

e FusionVu micro-ultrasound/MRI Fusion: imaginea cu micro-ultrasunete este aliniatd cu datele
examindrii RMN importate, iar ecranul de achizitionare a imaginilor suprapune o imagine
preliminard RMN micd@, de forma pdatratd, pe imaginea cu micro-ulirasunete

e Coghnitive Assist (utiliz&nd rapoarte PI-RADS): imaginea cu micro-ultrasunete este aliniatd cu
sectoarele de interes utilizind un raport radiologic bazat pe diagramele de raportare PI-RADS
v2

NOTA
EN-N139

@ Numai o singurd caracteristicd FusionVu poate fi utilizatd la un moment dat.

Caracteristicile FusionVu sunt disponibile numai cand se utilizeazd transductorul EV29L in urmatoarele
moduri:

e Modul 2D
e Submodul Anestezie

e Submodul Biopsie
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NOTA
EN-N138 Suprapunerile ghidului acului transperineal pot fi utilizate cand se foloseste
@ FusionVu in submodul Biopsie.

Caracteristicile FusionVu sunt disponibile cand transductorul EV29L este activat, tipul de examen
Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsie TRUS de prostatd Fusion) este selectat si un dispozitiv de stocare
USB conectat sau un server PACS contine datele examindrii RMN. Caracteristicile FusionVu pot fi
accesate din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) din ecranul tactil Exam (Examen).

Pentru a accesa caracteristicile FusionVu din ecranul Pacient/Examinare sau din ecranul tactil
Examen:

¢ Din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) si cu fransductorul EV29L si fipul de examen
Fusion Prostate TRUS Biopsy selectat:

e Pentru FusionVu/MRI, selectati Load MRI... (Incarcare RMN...).

RMN Fusion este activat si se deschide ecranul RMN Study Load (incarcare
examinare RMN).

Ecranul RMN Study Load furnizeaza o listd de examindri RMN care sunt disponibile
pentru Tihcarcare dintr-un dispozitiv de stocare USB conectat, dintr-o locatie de
retea sau dintrOun server PACS.

e Pentru Cognitive Assist, selectati Enter Report... (Introduceti raport).

PI-RADS Fusion este activat si se deschide ecranul PI-RADS Region Selection
(Selectare regiune PI-RADS).

NOTA Sistemul ExactVu suporta datele examindrii RMN scrise pe o statie de lucru

EN-N135 DICOM care suportd DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
pentru marcajul RMN. Sistemul ExactVu localizeazd si recupereazd etichetele
DICOM standard si datele de imagine din marcajul GSPS.

Caracteristicile FusionVu necesitd ca sectiunea din linia mediand a datelor din
examinarea RMN sa fi fost marcatd (adicd, un singur marker de aliniere a starii

E’;iﬁfg de prezentare in marcajul GSPS) pentru alinierea raportului RMN sau PI-RADS la
imaginea cu micro-ultrasunete.
Un marker de aliniere a stdrii de prezentare este linia desenatd cel mairecent,
care are intre 20 mm si 150 mm lungime si consta dintr-o etichetd DICOM cu linii
multiple din seria sagitald.
Caracteristicile FusionVu necesitd ca markerii de leziune si alte regiuni de interes
- sa fie marcati utilizdnd etichetele Presentation State region of interest (Stare de
NOTA T ) N .
EN-N164 prezentare regiune de interes) in marcajul GSPS.
FusionVu recunoaste markeri de leziune care sunt fie cercuri, fie elipse si care au
fost creati intr-o serie RMN axiald, coronald sau sagitald in acelasi sistem de

coordonate in care Presentation State alignment marker (Markerul de aliniere
pentru starea de prezentare) a fost marcat.
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1 FusionVu (MRI Fusion)

1.1 FusionVu MRI Workflow

Functia FusionVu permite inregistrarea atat a datelor RMN rigide, cat si a celor elastice, pentru
imagistica prostatei.

Diferenta dintre inregistrarea rigidd si cea elasticd consta in faptul cdinregistrarea elastica tine cont
de deformadarile locale dintre datele studiului RMN si imaginea cu micro-ulirasunete. Aceste deformari
pot fi cauzate de transductor, de timpul scurs intre examenul RMN si examenul cu micro-ultrasunete si
de diferentele de scard a imaginii infre cele doud modalitati.

Tn cazul inregistrarii rigide, informatiile RMN sunt suprapuse peste imaginea de micro-ultrasunete, Tn
care fiecare set de imagini este limitat la tfransformari rotationale si translationale. Forma si
deformarea locald pot fi diferite infre RMN si TRUS si, din acest motiv, diferenta poate avea un impact
asupra localizarii regiunilor de inferes suprapuse si asupra succesului tintirii. Operatorul poate lua
masuri legate de orice nealiniere prin ajustarea manuald a addancimii sondei si/sau a presiunii in fimpul
tintirii sau prin utilizarea inregistrarii elastice. In inregistrarea elasticd, imaginile sunt modificate prin
deformarea unuia dintre volumele imaginii pentru a se potrivi cu celdlalt.

In FusionVu, Tnregistrarea rigida se realizeazd prin alinierea liniei mediane a prostatei in ambele
modalitati, utilizdnd adnotarea liniei de aliniere din studiul RMN incdrcat. Inregistrarea elastica se
realizeaza prin alinierea liniei mediane, precum si a marginilor laterale ale prostatei de pe imaginea
cu micro-ultrasunete cu cele din imaginea RMN.

Fluxul de lucru FusionVu MRI constd in urmdatoarele activitati:

e Utilizdnd ecranul MRI Study Load (Incarcare examinare RMN), selectati si incarcati examinarea
RMN dintr-un dispozitiv de stocare USB conectat, dintr-un server PACS conectat, sau dintr-o
locatie de retea (unde a fost configurat de personalul de asistentd tehnicd).

e O examinare RMN trebuie incarcatd pentru a se utiliza caracteristicile FusionVu.
Daca operatorul anuleazd ecranul RMN Study Load (incarcarea examindrii RMN)
fard aincdrca o examinare RMN, fipul de examen se va modifica automat la
Prostate TRUS Biopsy (Biopsie TRUS de prostatd).

e Achizitionati imaginea prostatei, optimizati imaginea si aliniati imaginea cu micro-ultrasunete
cu datele examindrii RMN cu linia mediand a prostatei (adicd, uretra), si pentru inregistrarea
elastica optionald a RMN, aliniati marginile laterale ale prostatei pe partea stdngad si/sau
dreaptd din imaginea cu micro-ultrasunete cu cele din imaginea exploratorie RMN, dupd cum
este necesar.

e Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia, cu ghidajul din imagina
preliminard RMN

e Documentati orice leziuni (optional)
e Masurati volumul prostatei
o Utilizati sub-modul Stitch (Colaj) pentru prostate mari
e Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina locatia anesteziei

e Administrati anestezia
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e Achizitionati din nou imaginea prostatei pentru a determina patologia, cu ghidajul din imagina
preliminard RMN

e Efectuati biopsii tintd
e Efectuati biopsii sistematice

e Salvati siinchideti studiul

1.1.1 Ecranul de incarcare a examinarii RMN

Ecranul MRI Study Load (incarcare a examindrii RMN) oferd comenzi pentru cdutarea siincarcarea
examindrilor RMN disponibile pe un dispozitiv de stocare USB conectat, un server PACS sau o retea. De
asemenea oferd o functie Check (Verificare) pentru a determina dacd examinarea RMN se va
incdrca cu succes inainte de o incdrca. Aceastd caracteristicd este furnizatd pentru ca operatorul sa
evalueze examinarea pentru markerii Starii de prezentare necesari pentru a incdrca examinarea in
FusionVu.

MRI Study Sources: KINGSTON %

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER | i DOB GENDER STUDY DATE

One, Belgium abed 1234 1955/01/02 2018/01/22
Eleven, Phantom 132 1957/01/21 2017/10/20
Four, Phantom 1961/10/28 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

Patient Last Name: [N  study Date: [N .
wn: [ ooe: [N / >
Accession Number: [N

Figura 48: Ecranul de incarcare a examinarii RMN

Pentru a cauta o examinare RMN dintr-un dispozitiv de stocare USB conectat, un server PACS
conectat, sau o locatie de retea si aincepe o examinare FusionVu:

1. Asigurati-va cd transductorul EV29L este activ, iar examinarea curentd utilizeazd tipul de
examen Fusion Prostate TRUS Biopsy (Biopsie TRUS de prostatd Fusion).

2. Din ecranul MRI Study Load (Incarcarea examindrii RMN), selectati MRI Study Source (Sursa
examindrii RMN), adica un dispozitiv de stocare USB conectat, un server PACS conectat, sau o
locatie de retea configuratd de personalul de asistentd tehnicd.

Ecranul MRI Study Load (Incarcarea examindrii RMN) afiseazd examindrile RMN stocate pe
sursa selectata.
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3. Pentru examindrile RMN stocate pe un server PACS conectat, efectuati o interogare a
examindrii dorite utilizGnd DICOM MRI Query/Retrieve dupd cum urmeazd:

e Infroducdand criteriile de cdutare prin infroducerea c@mpurilor Last Name (Nume de
familie), Study Date (Data studiului), Date of Birth(Data de nastere), MRN, si/sau
Accession number (Numarul de acces). Interogarea Last Name (Numele de familie)
nu este sensibild la literele majuscule si minuscule si restituie inregistrarile bazate pe
o corespondentd partiald. Celelalte c&mpuri de cautare sunt sensibile la literele
majuscule si minuscule si nu restituie rezultatele pentru corespondente partiale.

e Apdsati pe Search (Cautare).

Lista pacientilor afiseazd fisele pacientilor pe serverul PACS conectat care
corespund criteriilor de cautare specificate.

4. Selectati examinarea care corespunde procedurii curente, sau o altd examinare de interes
(Optional) Pentru a verifica daca examinarea RMN selectata se va incarca in FusionVu:
e Cu o examinare selectatq, selectati Check (Verificare).
Functia Verificare evalueazd examinarea RMN study pentru a verifica existenta urmatoarelor:

¢ O imagine RMNin serie sagitald cu o adnotare pe linia mediand in intervalul 20 mm
- 150 mm

e Markerii din starea de prezentare regiune de interes, care sunt:
o cerc sau elipse create intr-o serie RMN axiald, coronald sau sagitald

o creatin acelasi sistem de coordonate ca si seria in care a fost marcat
markerul de aliniere Stare de prezentare

Rezultatul functiei de verificare este un mesaj care indicd dacd RMN-ul poate fiincdrcatin
FusionVu si numarul de markeri valabili sau nu (indicati drept ,,ROI”, adica regiuni de interes).

Pentru aincarca o examinare RMN selectata:

1. Selectati Load (Incarcare).

Dacd detalile pe ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) au fost populate anterior prin
selectarea unei examindari utilizGnd Modality Worklist table (tabelul Lista de lucru Modalitate),
datele examindrii selectate din ecranul MRI Study Load (Incarcare examinare RMN) sunt
comparate cu datele din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare):

o Dacd datele din fiecare sunt identice, detadliile din examinarea selectatd, selectate
din ecranul MRI Study Load (Incarcare examinare RMN) se populeazd din ecranul
Patient/Study (Pacient/Examinare).

¢ Dacd datele din fiecare nu sunt identice, operatorul primeste un mesaj pentru a
efectua una dintre urmdatoarele optiuni:

o Incdrcarea examindrii imaginii RMN si pastrarea datelor pacientilor care
au fost anterior populate dininregistrarea Modality Worklist (Lista de
lucru Modalitate)

o anularea incarcarii examindrii RMN

Daca detalile pe ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) au fost introduse de catre
operator, datele din examinarea selectatd din ecranul MRI Study Load (Incdrcare examinare
RMN) sunt comparate cu datele din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) dupd cum
urmeazda:
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e Dacd datele din fiecare sunt identice, detaliile din examinarea selectatd, selectate
din ecranul MRI Study Load (incarcare examinare RMN) se populeazd din ecranul
Patient/Study (Pacient/Examinare).

e Dacd datele din fiecare nu sunt identice, operatorul primeste un mesaj pentru a
efectua una dintre urmdatoarele optiuni:

o Importarea informatiilor cu privire la pacientul indicat din examinarea
RMN si suprascrierea c&mpurilor pe ecranul Patient/Study
(Pacient/Examinare). (Dacd este selectatd aceastd optiune, notati ca
Accession number (Numarul de acces) si Study Description (Descrierea
studiului) nu sunt actualizate utilizdnd informatiile citite din examinarea
RMN.)

o anularea incarcdrii examindrii RMN

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

MName: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender : M

2. Raspundeti la mesaj.

Dacad este selectatd optiunea de a continua cu incdrcarea examindrii RMN, se incarca
examinarea RMN si cdmpurile din ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare) sunt actualizate
(unde este cazul).

3. Selectati oricare dintre celelalte optiuni pentru studiu si selectati Save (Salveazd).
Informatiile, inclusiv informatiile examindrii RMN, sunt salvate infr-o noud examinare.
Ecranul de imagine se deschide, gata pentru imagine in Modul 2D.

Se deschide ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru).

Dacd o examinare RMN nu poate fiincarcatd, se afiseazd un mesaj care identifica aspecte ale
marcajului GSPS necesar pentru FusionVu care nu sunt disponibile in examinare.

NOTA

ENN137 Se afiseazd un mesaj dacd datele pentru examinarea RMN selectatd lipsesc,
sunt corupte sau ilizibile atunci cnd se Incarcd o examinare RMN.

NOTA Se afiseazd un mesaj dacd markerii leziunii in examinarea RMN care este

EN-N165 incarcatd au fost etichetati in timpul marcajului GSPS intr-un sistem de

@ coordonate diferit fatd de seria in care Presentation State alignment marker
(markerul de aliniere a starii de prezentare) a fost marcat.
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NOTA . . . . .
EN-N179 Dacd un marker GSPS este situat la o distantd destul de mare fatd de
Presentation State alignment marker (markerul de aliniere a starii de prezentare),
este posibil sa nu apard in fereastra preliminara.

1.2 Alinierea FusionVu

FusionVu utilizeaza functia FusionVu Alignment (Aliniere Fusion) pentru a localiza portiunea de pe linia
mediand in seria sagitald a examinadrii RMN incarcate utiliz&dnd Presentation State alignment marker
(markerul de aliniere a starii de prezentare) in marcajul GSPS. Aceasta localizeazd de asemenea
markerii de leziune (si anume, markerii de aliniere a starii de presentare) (cerc sau elipsoid) ih
examinarea RMN incarcatd. Comenzile pentru alinierea datelor examindrii RMN se afld pe ecranul
tactil Workflow (Flux de lucru).

Caracteristicile FusionVu necesitd ca markerii de leziune si alte regiuni de interes
sa fie marcati utilizdnd etichetele Presentation State region of interest (Stare de

E’:&J‘:“‘ prezentare regiune de interes) in marcajul GSPS.
FusionVu recunoaste markeri de leziune care sunt fie cercuri, fie elipse si care au
fost creati intr-o serie RMN axiald, coronald sau sagitald in acelasi sistem de

coordonate in care Presentation State alignment marker (Markerul de aliniere
pentru starea de prezentare) a fost marcat.

Comenzi

aliniere
FusionVu Aligrinent It t
2D TRANSVERSE STITCH Patient Right Mid-line Patient Left U ras U ne e

ANESTHESIA BIOPSY : O CD Q )
‘ . —_— Comenzi
Transrectal Needle Guide ()N aliniere RMN

Comutare

Needle Enhancement imagine
Transverse Position Image Enhancement exploraratorie

( RMN / PI-RADS
. . ON
Transperineal Biopsy

Guide Grid Comqnda
Angle RESET . .
resetare aliniere

Figura 49: Ecranul tactil Flux de lucru

Pentru a dlinia imaginea cu micro-ultrasunete cu datele examinarii RMN:

NOTA
EN-NT40 Caracteristica Aliniere este permisa pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru)
@ numai pentru modurile si submodurile suportate de FusionVu.
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1.

Deschideti ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

2. Rofiti transductorul EV29L astfel incat uretra (si anume, linia mediand a prostatei) sa fie afisatd

NOTA
EN-N141 Imaginea preliminard RMN este afisatd humai dacad sectiunea de linie mediand din

@ datele examindrii RMN a fost aliniatd cu linia mediand a prostatei pe imaginea cu

in imaginea cu micro-ultrasunete.

Apadsati pe optiunea Mid-line FusionVu Alignment (Aliniere linia mediand FusionVu) pentru
inregistrare RMN rigida.

Linia mediand a prostatei in imaginea cu micro-ultrasunete este aliniatd cu markerul de
aliniere a liniei mediane(adicd, Presentation State alignment marker (markerul de aliniere a
starii de prezentare) din marcajul GSPS) in datele RMN. Un marker de aliniere pentru starea de
prezentare frebuie s& aibd o lungime cuprinsd intre 20 mm si 150 mm si constd dintr-o etichetd
DICOM cu linii multiple din seria sagitald. Dacd mai mult de un marker de aliniere a starii de
prezentare este etichetat in serie, FusionVu utilizeazd markerul cel mai recent etichetat pentru
alinierea cu linia mediand a prostatei.

O imagine preliminard RMN micd, de formd patratd, este afisatd pe imaginea cu micro-
ultrasunete, care poate fi activatd (ON) si dezactivatd (OFF). Imaginea preliminard RMN
urmareste rotatia tfransductorului EV29L in tfrepte de un grad in timp real. Markerii de leziune (si
anume, Presentation State region of interest markers) (markerii regiunii de interes din starea de
prezentare) care au fost marcati in examinarea RMN apar in rosu si au forma circulard.

micro-ultrasunete.

Pe ecranul tactil al fluxului de lucru sunt activati markeri care permit operatorului sa alinieze
marginile laterale st&Gngad si dreaptd ale prostatei, at@t in imaginea cu ulfrasunete, cat siin
imaginea exploratorie RMN pentru inregistrarea RMN elasticd.

Apdsarea butonului de pe linia mijlocie reseteazd, de asemeneaq, pozitia pentru zero grade a
fraductorului EV29L, asa cum este descris in Capitolul 5, sectiunea 5, astfel incdt valoarea
Angle (Unghi) indicata pe ecranul de imagisticad reflectd pozitia sa rotationald in raport cu
pozitia pentru zero grade.

(Optional) Aliniati marginile laterale st&ngad si/sau dreaptd ale prostatei pentru inregistrarea
RMN elastica utiliz&dnd optiunile FusionVu Alignment (Aliniere FusionVu):

e Rotiti transductorul EV29L p&nd cdnd marginea laterald a prostatei din partea
dreaptd este afisatd in imaginea cu micro-ultrasunete. Apdsati Patient Right
(Pacient dreapta).

e Rotfiti fransductorul EV29L p&nd cdnd marginea laterald a prostatei din partea
dreaptd este afisatd in imaginea exploratorie RMN. Apdsati MRI Right (RMN
dreapta).

e Rotiti fransductorul EV29L p&nd cdnd marginea laterald a prostatei din partea
stdngd este afisatd in imaginea cu micro-ultrasunete. Apdsati Patient Left (Pacient
stdnga).

e Rotiti fransductorul EV29L p&nd cdnd marginea laterald a prostatei din partea
stnga este afisata in imaginea exploratorie RMN. Apdsati MRI Left (RMN stanga).

Atunci cand o pereche de margini este setatd fie pe partea stdngad, fie pe partea dreaptd
sau pe ambele, corectia de aliniere elastica este aplicatd la afisarea imaginii cu ulfrasunete
pentru a imbunatdti alinierea acesteia cu imaginea RMN.
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In cazulin care nu a fost setatd o pereche de margini sténgi sau drepte, este utilizatd in
continuare Tnregistrarea RMN rigidd bazatd pe alinierea liniei mediane.
5. Continuati achizitionarea imaginilor conform procedurilor clinice interne.

Pe mdasurd ce transductorul EV29L se roteste, markerii de leziune din imaginea preliminard RMN
se aliniazd cu tesutul suspect din imaginea cu micro-ultrasunete.

Actualizarile Tn timp real ale imaginii preliminare RMN reflectd doar rotatia
AVERTIZARE transductorului. Acestea nu reflectd miscarile laterale ale transductorului dupd

EN-W73 efectuarea alinierii.
Miscarea laterald a transductorului in sau in afara rectului dupd alinierea imaginii
preliminare RMN cu imaginea cu micro-ultrasunete poate preveni efectuarea unei
biopsii tintd din locatia corecta.
Imaginea exploratorie RMN are rolul de a ajuta operatorul sa vizualizeze tinta RMN
AVERTIZARE pentru biopsie. Alinierea reald dintre imaginea preliminard RMN si imaginea cu
EN-W71 micro-ultrasunete depinde de precizia senzorului de miscare de pe transductorul
EV29L.
Verificati intotdeauna alinierea relativa dintre markerii de leziune de pe imaginea
preliminard RMN si imaginea cu micro-ultrasunete in timp real. Resetati alinierea
atunci cand este necesar.
NOTA - . : RS ; RS s
EN-N145 Nu masurati imaginea preliminard RMN. Imaginea preliminard RMN nu este afisatd
pe aceeasi scald ca siimaginea cu micro-ultrasunete. Masurdtorile efectuate pe
@ imaginea preliminard RMN vor fiincorecte.
Imaginea
preliminara
RMN
Marker de
leziune
(Regiune de
interes Stare de
prezentare
marcata in
examinarea
RMN)

ANGLE  73°

Zond suspecta e ==

Figura 50: Imagine prellmiqré RMN FusionVu in modul 2D

Pentru a activa afisajul imaginii preliminare RMN:
e Selectati ON/OFF I&ngd Overlay (Suprapunere).

In ecranul de achizitionare a imaginii, imaginea preliminard RMN este activata si dezactivatd
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2 Functia Cognitive Assist (PI-RADS-Based Fusion)

2.1

Fluxul de lucru Cognitive Assist

Fluxul de lucru Cognitive Assist constd ih urmdtoarele activitati:

Pe ecranul PI-RADS Region Selection (Selectie regiune PI-RADS), utilizati raportul PI-RADS pentru
a identifica si selecta sectoarele prostatei care sunt notate in raportul PI-RADS

Achizitionati imaginea prostatei, optimizati imaginea si aliniati imaginea cu micro-ultrasunete
cu linia mediand a prostatei (adicd, uretra) si marginile sale laterale pe partile dreaptd si
stdngad

Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia, cu ghidajul din imaginea
preliminard PI-RADS

Documentati orice leziuni (optional)
Masurati volumul prostatei

o Utilizati sub-modul Stitch (Colaj) pentru prostate mari
Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina locatia anesteziei
Administrati anestezia

Achizitionati imaginea prostatei pentru a determina patologia, cu ghidajul din imaginea
preliminard PI-RADS

Efectuati biopsii tinta
Efectuati biopsii sistematice

Salvati siinchideti studiul

Ecranul PI-RADS Region Selection furnizeazd diagrame de raportare PI-RADS v2 pe care operatorul
poate indica sectoarele de interes.
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Please select all sectors of interest

Apex

Uy

Right Left

CANCEL

Figura 51: Selectarea regiunii PI-RADS

Pentru a selecta sectoarele de interes PI-RADS si a incepe o examinare Cognitive Assist:

1. Avand ca punct de referintd raportul PI-RADS, utilizati frackball-ul pentru a pozitiona cursorul
peste un secftor of interest(sector de interes).

2. Apdsati pe Set de pe panoul control.
Este selectat sectorul de interes.

3. Repetati pasul 1 si pasul 2 pdnd cdnd toate sectoarele de interes din raportul PI-RADS sunt
selectate in fiecare regiune a prostatei.

4. Apdsati pe Save (Salvati) pentru a continua, sau apdsati pe Cancel (Anulati) pentru a revenila
ecranul Patient/Study (Pacient/Examinare).

Dacd se apasd pe Save (Salvati), se salveazd sectoarele de interes si se afiseazd ecranul
Patient/Study.

5. Selectati oricare dintfre celelalte optiuni pentru studiu si selectati Save (Salvati).
Informatiile, inclusiv sectoarele de interes, sunt salvate intr-o noud examinare.
Ecranul de imagine se deschide, gata pentru achizitionarea imaginii in Modul 2D.

Se deschide ecranul tactil Workflow (Fluxul de lucru).

2.2 Alinierea Cognitive Assist (Sectoarele PI-RADS si Micro-Ultrasunete in timp real)

Operatorul utilizeazd functia FusionVu Alignment (Aliniere FusionVu) pentru a identifica linia mediand a
prostatei (adicd uretra) si marginile laterale ale acesteia pe pdartile dreaptad si stdngd. Sistemul
ExactVu utilizeazd markeri pentru a crea o imagine preliminard PI-RADS care afiseazd sectoarele de
interes selectate. Comenzile FusionVu Alignment (Aliniere FusionVu) sunt pe ecranul tactil Workflow
(Flux de lucru).
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Pentru a dlinia imaginea cu micro-ultrasunete cu sectoarele de interes PI-RADS:

1. Deschideti ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

2. Aliniati datele PI-RADS cu limitele prostatei ufiliz&ind optiunile FusionVu Alignment (Aliniere
FusionVu):

e Rofiti transductorul EV29L astfel incat uretra (si anume, linia mediand a prostatei) sa
fie afisatd in imaginea cu micro-ultrasunete. Apasati pe Mid-line (linie mediand).

e Rofiti transductorul EV29L p&nd cdnd se afiseazd marginea laterald a prostatei pe
partea dreaptd. Apdsati pe Patient Right (Pacient Dreapta).

e Rofiti transductorul EV29L p&nd cdnd se afiseazd marginea laterald a prostatei pe
partea stadngd. Apdsati pe Patient Left (Pacient stdnga).

O imagine preliminard micad PI-RADS este afisatd pe imaginea cu micro-ultrasunete
si reprezintd prostata pe baza marginilor laterale stdngd si dreaptd specificate de
operator si a liniei mediane a prostatei. Aceasta indicd sectoarele de interes
identificate de operator pe ecranul PI-RADS Region Selection (Selectarea regiunilor

PI-RADS).
NOTA : RS s : S o :
EN-N144 Imaginea preliminard PI-RADS este afisatd numai dacd linia mediand a prostatei
(adica uretra) si limitele stGngd si dreaptd au fost aliniate pe ecranul tactil
Workflow (Flux de lucru).

Panoul de stare afiseazd diagramele de raportare care indicd sectoarele de
interes selectate de operator pe ecranul PI-RADS Region Selection (Selectarea
regiunii PI-RADS). Fiecare contine un indicator de regiune PI-RADS, indicat printr-o
sdgeata rosie.

Apdsarea butonului de pe linia mijlocie reseteazd, de asemeneaq, pozitia pentru
zero grade a traductorului EV29L, asa cum este descris in Capitolul 5, sectiunea 5,
astfel incat valoarea Angle (Unghi) indicatd pe ecranul de imagistica reflecta
pozitia sa rotationald in raport cu pozitia pentru zero grade.

3. Continuati achizitionarea imaginilor conform procedurilor clinice interne.

Atunci cand transductorul EV29L este rotit in timpul achizitiondrii imaginii, imaginea preliminard
PI-RADS si indicatorii de regiune PI-RADS sunt actualizati pentru a urmari rotatia transductorului
EV29L, si valoarea Angle (Unghi) afisatd se actualizeazd in timp real (consultati Figura 52).

NOTA

EN-N145 Nu masurati imaginea preliminard PI-RADS. Imaginea preliminard PI-RADS nu este
afisatd pe aceeasi scald ca siimaginea cu micro-ultrasunete. Masurdtorile
efectuate pe imaginea preliminard PI-RADS vor fi incorecte.
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Imagine
preliminara
PI-RADS care
indica
sectoarele de
interes

Sectoare de
interes

Indicatorii de /
regiune (sageti

rosii)
Figura 52: Imaginea prellmlnogniﬁve Assist PI-RADS si indicatorii de regiune
in modul 2D
NOTA SR ; ; - .
EN-N131 Dacad niciun sector de interes PI-RADS a fost identificat pe ecranul PI-RADS Region
Selection (Selectarea regiunii PI-RADS), imaginea preliminard PI-RADS si indicatorii
de regiune PI-RADS nu sunt afisati in panoul de stare.

3 Caracteristici comune FusionVu

Operatorul poate activa si deazctiva afisarea imaginii preliminare RMN si a imaginii PI-RADS folosind
ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

Pentru a activa sau dezcativa imaginea preliminara RMN sau PI-RADS:

e Pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) activati (ON) optiunea Overlay (Suprapunere) pentru
a permite afisarea imaginii preliminare aplicabile

e Pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru) dezactivati (OFF) optiunea Overlay (Suprapunere)
pentru a dezactiva afisarea imaginii preliminare aplicabile

Ocazional, este posibil ca imaginea cu micro-ultrasunete siimaginea preliminard PI-RADS sau RMN s&
pard cd isi pierd alinierea una cu cealaltd. Operatorul poate reseta alinierea utiliz&nd ecranul tactil
Workflow (Fluxul de lucru).

Pentru a reseta alinierea MRI si PI-RADS:
e Pe ecranul tactil Fluxul de lucru apdsati pe Reset.

Alinierea datelor din examinarea PI-RADS si RMN se restabileste la starea sa implicitd in care nu
a fost setata.

Imaginea preliminard este eliminatd de pe ecranul achizitiondrii de imagini si, daca este cazul,
iindicatorii de regiune PI-RADS sunt indepdrtati.

Optiunile FusionVu Alignment (Aliniere FusionVu) pe ecranul tactil Workflow )Flux de lucru)
indica faptul c& acestia pot fi setati.
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Capitolul 9  Utilizarea masuratorilor

Sistemul ExactVu furnizeazd mai multe tipuri de masuratori care pot fi utilizate pentru a masura diferite
aspecte ale structurilor anatomice.
Acestea sunt:

e Distanta (afisatd in cm): se pot efectua cel mult 4 pe o singurd fotograma

o Suprafata (afisatd in cm?): se pot efectua cel mult 2 pe o singurd fotograma

e Volumul (afisatTn cc)

e Se poft efectua pénd la 3 masuratori de volum pe o singurd fotfograma in modul
Dual sau Transversal

e Pentru tipul de examen Pelvis, se pot efectua de asemenea mdasurdtori de volum
pre- sau post-mictionale

Masurdatorile distantei si suprafetei pot fi aplicate unei imagini in orice mod atunci c&nd achizitionarea
imaginii este pud in pauzd sau cdnd o imagine este afisatd pentru revizuire. Dacad se face o
masurdatoare pe o imagine cinematicd, aceasta se aplicd doar unei singure fotograme pe care este
creatd. Masurdtorile de volum necesitd modul Dual sau Transversal pentru a crea imagini in plan
sagital si fransversal care capteazd lungimea, Iatimea si indltimea.

NOTA
EN-N178 Masuratorile si adnotarile nu pot fi efectuate pe imaginiin review (revizie) dacd
@ studiul a fost incarcat de la o sursd externd cum ar fi dispozitivul de stocare USB.

1 Crearea unei masuratori

Masurdatorile sunt efectuate pe o imagine utilizdnd ecranul tactil Measurements (Mdsuratori). Ecranul
tactil Measurements contine pictograme pentru fiecare tip de masurdtoare care frebuie selectatd si
pozitionatd pe o imagine. Pentru fiecare tip de masurdtoare, existd o selectie de optiuni de calibru.

Valorile masurate sunt afisate in antetul ecranului de achizitionare a imaginilor. Fiecare este afisata
prin prezentarea tipului si numarului de identificare, pentru a o diferentia de altele cu acelasi tip de
masurare. Valorile masurate sunt afisate cu doud zecimale. Valoarea Residual Volume (Volumul
rezidual) este afisatd cu o zecimala.

Pentru a deschide ecranul tactil Measurements (Masuratori):
e Apdsati pe Measure (Mdsurd) pe panoul de control).
Se deschide ecranul tactil Measurements (Mdasuratori).
Tipul de masurdatoare implicit pentru modul curent for este initiat. Acesta este:
e Volume (Volum) pentru modul Dual si modul Transversal

e Distance (Distantd) pentru orice alt mod

NOTA
EN-N62 Starea butonului pictogramei calibru pe ecranul tactil Masuratori indica tipul
@ masurdtorii in desfasurare.
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Bladder Volume

Calibre pentru

masurarea Volume Pre-void Post-void Calibru de
distantei mdsurare a
volumului
vezicii pre-
Calibre pentru mictionale
masurarea
suprafetei
Cadlibru de
Cadlibru pentru masurare a
masurarea volumului
volumului vezicii post-
mictionale

Figura 53: Ecranul tactil Masuratori

1.1 Crearea unei masurari a distantei

Masurarea distnatei este linia care uneste doud calibre.

Calibrele de masurare sunt pozitionate utiliz&nd trackball-ul de-a lungul Next (Urmdatorul) si Set
(Setare).

Pntru crearea unei masurdri a distantei si salvarea imaginii:

1. Pe ecranul tactil Measurements (Masurdtori), apdsati pe una din pictogramele pentru calbrul
de masurare Distance (Distantd).

Primul calibru al masuratorii este activ, iar miscarea acestuia este controlatd de trackball.
UtilizGnd trackball-ul, pozitionati calibrul in locatia doritd.
3. Apdsati pe Next (Urmatorul) pe panoul de control.

Prima pozitie a calibrului este fixa, iar al doilea calibru din aceeasi masuratoare a distantei
devine activ.

Distanta dintre calibre este afisatd in antetul imaging screen (ecranului de achizitionare a
imaginilor) si se actualizeazd in timp real pe masurd ce calibrul se deplaseazd.

4. Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati al doilea calibru in locatia doritd.
Apadsati pe Set de pe panoul control.
Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si masurdtoare Distance (Distantd) este completd.

Pictograma calibru utilizatd pentru masurare nu mai este disponibild pe ecranul tactil
Measurements (Masurdtori) care tfrebuie utilizat pentru a crea o noud mdasurdtoare.

Valoarea masuratd este afisatd in antetulimaging screen (ecran de achizitionare a
imaginilor).
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6. Penftru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea siinclude masurarea distantei.
Dacd imaginea a fost deschisa sub forma de review image (imagine de revizie), este salvata o
altd copie a imaginii care include masurarea distantei.

Valoarea masvurata se
bazeaza pe pozitia
calibrului activ

Calibru activ

Figura 54: Masurarea distantei
1.2 Crearea unei masuratori a suprafetei

O masurdtoare a suprafetei este un elipsoid creat de doud segmente cu linii care se intersecteazd, in
care se masoard de obicei lungimea si indltimea.

Masuratoarea suprafetei este calculata utiliz&nd formula de suprafatd standard pentru elipsoid:

A=mab

Unde:

e asibsunt % din lungimile celor doud segmente de linie (indiferent de ordinea in care acestea
sunt masurate)

Pentru modurile care afiseazd& mai multe imagini (adicd, modul Dual si modul Transversal), ambele
calibre pentru fiecare segment de linie trebuie pozitionate pe acelasi panou.

PRECAUTIE

EN-C20 = — . - o
Cele doud segmente de linie trebuie sa fie ortogonale pentru precizia maxima a

masurdtorii.
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Pntru crearea unei masurari a distantei si salvarea imaginii:

1.

10.

Pe ecranul tactil Measurements (Masuratori), apdsati pe una dintre pictograme pentru
calibrele dorite pentru a masura Area (Suprafatd).

Primul calibrul din first line segment (segmentul din prima linie) este activ, iar miscarea acestuia
este controlata de trackball.

Utilizand trackball-ul, pozitionati calibrul in locatia doritd.
Apadsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.
Pozitia primului calibru este fixad, iar al doilea calibru devine activ.

Distanta dintre calibre este afisatd in antetulimaging screen (ecranului de achizitionare a
imaginilor) si se actualizeazd in timp real pe masurd ce calibrul se deplaseazd.

Utilizand trackball-ul, pozitionati al doilea calibru in locatia doritd.
Apadsati pe Set de pe panoul control.

Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si completeaza first line segment (segmentul din
prima linie) pentru a masura Area (Suprafata).

Incepe second line segment (segmentul din a doua linie).
Utilizand trackball-ul, pozitionati primul calibru in locatia doritd.
Apadsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.

Pozitia primului calibru este fixa, iar al doilea calibru devine activ.

Distanta dintre calibre este afisatd in antetulimaging screen (ecranului de achizitionare a
imaginilor) si se actualizeazd in timp real pe masurd ce calibrul se deplaseazd.

Utiliz&nd frackball-ul, pozitionati calibrul in locatia doritd.
Apadsati pe Set de pe panoul control.

Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si completeazd atét second line segment
(segmentul din a doua linie) cat si masurdtoarea suprafetei.

Pictograma calibru utilizatd pentru masurare nu mai este disponibild pentru a crea o noud
masuratoare.

Valoarea masuratd este afisatd in antetul ecranului de achizitionare a imaginilor impreund cu
valorile masurdtorilor componente.

Pentru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotogramad) pe panoul de confrol, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd siinclude masurarea distantei. Dacd imaginea
a fost deschisd sub forma de review image (imagine de revizie), este salvatd o altd copie a
imaginii care include masurarea (masurdrile) suprafetei.
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Valorile masurate

Segmentele liniilor
ortogonale

N

Figura 55: Masurarea suprfe;ei

1.3 Crearea unei masuratori de volum

Sistemul ExactVu furnizeazd optiunea de a crea o masurdtoare de volum, utilizdnd masurdtori
efectuate pe imagini tfransversale si sagitale ih modul Dual sau Th modul Transversal. Aceastd
masuratoare consta din frei segmente de linie, care sunt de obicei masurate ca inditimea si lIatimea
vizualizarii transversale si lungimea vederii sagitale (desi toate segmentele de linie pot fi masurate in
orice vizualizare). Ambele calibre din fiecare segment de linie tfrebuie pozitionate pe acelasi panou.

O masuratoare de volum este calculata din trei masurdtori liniare de lungime, 1atime si indltime
efectuate pe imagini sagitale si fransversale obtinute in Dual Mode (Modul Dual) sau Transverse
Mode. (Modul Transversal) Se calculeazd utilizdnd formula de suprafatd standard pentru elipsoid:

s i»"mbr:

Unde:

e Q, bsicsunt 2 dinlungimile sesgmentelor de linie (indiferent de ordinea in care acestea sunt
masurate)

PRECAUTIE

EN-C20 - - . — .
Cele doud segmente de linie frebuie sa fie ortogonale pentru precizia maxima a

masurdtorii.
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Pentru a crea imaginile necesare pe care se efectueaza masuratorile de volum:
1. Obtineti o imagine sagitald si apdsati pe Dual/Transversal de pe panoul de control.
Imaginea sagitald va fi salvatd la stdnga ecranului de achizitionare a imaginilor.
Achizitionarea de imagini in timp real continud pe partea dreapta.
2. Obtineti o imagine transversald:

e Cand utilizati transductorul EV9C, imaginea transversald este obtinutd prin rotirea
transductorului cu 90°.

e Cand utilizati transductorul EV29L, imaginea transversald este obtinutd prin rofirea
transductorului pentru a obtine un sweep complet al glandei prostatice.

e Imaginea preliminard (o versiune mai micd a imaginii 2D) poate fi utilizatd ca ghid
in timpul constructiei imaginii tfransversale.

e Este necesard o miscare lind de rotatie pentru a obtine o imagine transversald
reprezentativd. Rofitiincet si nu infroduceti o miscare suplimentard in timpul
constructiei imaginii.

e Dacdimaginea este distorsionatd in mod vizibil, repetati rotatia pentru a suprascrie

imaginea.
Ecranul de achizifionare a imaginilor afiseazd imagini sagitale si transversale una Iangad
cealalta.
PRECAUTIE - - - - —
EN-C18 Daca rotatia tfransductorului este neregulatd sau prea rapidd, sectorul

corespunzator al evantaiului poate fi distorsionat si este posibil s& nu fie afisat.

Nu efectuati masurdtori pe o imagine distorsionatd.

Pentru crearea unei masurari a volumului si salvarea imaginii:

1. Cuimaginile sagitale si fransversale una I&ngd cealatd, afisate pe ecranul de achizitionare a
imaginilor, fie:

e Apdsati pe Measure (Masurd) pe panoul de control), SAU

e Pe ecranul tactil Measurements (Masurdtori) apdsati pe masuratoarea Volume
(Volum)

Se vizualizeazd un segment de linie cu doud calibre tferminale.
2. Utilizati frackball-ul pentru a pozitiona primul calibru in locatia doritd in oricare panou.
3. Apdasati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.
Pozitia primului calibru este fixd, iar al doilea calibru devine activ ih acelasi panou.
4. Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati al doilea calibru in locatia doritd.
5. Apdasati pe Set de pe panoul control.

Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si completeazd segmentul din prima linie pentru
masurdtoarea volumului.

Segmentul din a doua linie incepe pe imaginea transversald, cu primul calibru activ.
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NOTA
EN-N%0

10.
1.

12.
13.

14.

sagitald.

@ Lungimea sagitald siindltimea si largimea transversale sunt masurate pe imaginea

Utiliz&nd trackball-ul, pozitionati primul calibru in locatia doritd in oricare panou.
Apadsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.

Pozitia primului calibru este fixd, iar al doilea calibru devine activ in acelasi panou.
Utilizand trackball-ul, pozitionati al doilea calibru in locatia doritd.

Apadsati pe Set de pe panoul control.

Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si completeazd segmentul din a doua linie pentru
masuratoarea volumului.

Segmentul din a treia linie incepe in panoul cu imagine transversald.

Utiliz&nd frackball-ul, pozitionati primul calibru in locatia doritd in oricare panou.
Apadsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.

Pozitia primului calibru este fixd, iar al doilea calibru devine activ ih acelasi panou.
Utilizand trackball-ul, pozitionati al doilea calibru in locatia doritd.

Apdsati pe Set de pe panoul control.

Pozitia celui de-al doilea calibru este fixatd si completeazd segmentul din a treia linie.
Masuratoarea volumului este completata.

Valoarea masuratd este afisatd in antetul ecranului de achizifionare a imaginilor impreund cu
valorile masurdtorilor componente. Se afiseazd densitatea PSA (PSAD) dacd valoarea PSA a
fost introdusd cénd s-a creat functia pacient/examinare.

Pictograma calibru pentru masurarea volumului indicd faptul cd aceasta este utilizatd pentru
o0 masuratoare existenta.

Pentru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatad siinclude masurarea volumului.
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Figura 56: Masurarea volumului (Modul fransversal)
Valor"e Augued 1T 1904 ExaciDinic? Septambor &% HILG L1GMT)
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Lungime si sagitala
inaltime

transversala

Figura 57: Masurarea volumului (Modul dual)

1.3.1 Densitate PSA

Software-ul ExactVu va calcula automat valoarea densitatii PSA (PSAD) atunci cand se efectueazd
masurdtoarea volumului, utilizdnd o valoare PSA infrodusd pe ecranul Pacient/Examinare.

Valoarea PSAD este afisatd in antetul ecranului de achizitionare a imaginii impreund cu alte valori
masurate.
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NOTA
EN-N63

Dacd nu a fost introdusd nicio valoare PSA in ecranul Pacient/Examinare, se
vizualizeazd ,,N/A" pentru PSAD.

Daca valoarea sau volumul PSA este modificatd, valorile PSAD calculate sunt
actualizate in mod corespunzator. Valorile PSAD calculate nu se modificd pentru
fotogramele salvate.

1.3.2 Masuratorile de volum pre- si post-mictional

Pentru tipul de examen Pelvis, sunt disponibile doud masuratori de volum pentru imagini in modul

Dual:

Vezicd pre-mictionald

Vezicd post-mictionald

Pentru a crea masuratorile de volum vezical pre- si post-mictional:

1.

Cu o imagine in modul Dual afisatd, apdsati pe pictograma pentru volumul vezical Pre-void
(pre-mictional) din ecranul tactil Measurements (Masuratori).

Pozitionati toate calibrele pentru masurare conform descrierii din sectiunea 1.3 la pagina 158 si
apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd pedala de picior este
configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe pedala de picior.

Cand masurarea este finalizatd siimaginea este salvatd, valoarea masuratd pentru volumul
vezicii urinare este afisatd in antetul ecranului de achizitionare a imaginilor impreund cu
valorile masurdatorilor componente.

Se activeazd pictograma de masurare a volumului vezical Post-void (post-mictional).

Pe ecranul tactil Measurements (Masuratori), apdsati pe pictograma de mdasurare a volumului
vezical Post-void (post-mictional).

Pozitionati toate calibrele de masurare conform descrierii din sectiunea 1.3 la pagina 158.

Cand masurarea este finalizatd, valoarea masuratd pentru volum este afisatd in anfetul
ecranului de achizitionare a imaginilor impreund cu valorile masurdtorilor componente.

Cand se masoard ambele volume verzicale Pre-void (pre-mictional) si Posf-void (post-
mictional) Residual Volume (volumul rezidual) este calculat si afisat ca procent in antetul
imaginii pe care s-a masurat volumul postmictional. Eficheta pentru calcularea volumului
rezidual se afiseazd sub forma Resid.

+ Vol 7.47 cc "'l Vol 2.03 cc

HL1 3.24 cm L1144 cm
L2 2.21 cm L21.57cm Resid
L31.99cm L31.72cm_ 27.2%

PreVoid PostVoid

Figura 58: Calcularea volumului rezidual

Nu se activeazd niciuna din masurdtorile de volum vezical Pre-void (pre-mictional) sau Post-
void (post-mictional).

Pentru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvata siinclude masurarea volumului vezical.
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NOTA

ENNTS7 Se poate efectua un set de masurdtori ale volumului vezical ori de céte ori se

@ utilizeazd tipul de examen Pelvis.

NOTA > ; : — : -

EN-N166 Dacad volumul vezical Post-void (post-mictional) este mai mare decat volumul
vezical Pre-void (pre-mictional) mdasurat, Residual Volume (volumul rezidual) este
afisat sub forma "N/A”.

2 Editarea unei masuratori

Masuratorile pe o imagine pot fi editate select@nd o mdsurdtoare pentru editare din ecranul tactil
Measurements (Masuratori) si apoi deplasdnd calibrele dupd cum este necesar.

Pentru a edita o masuratoare si a salva imaginea:

1.

Cuimaginea de editat afisatd, apdsati pe pictograma calibrului pentru masuratoarea care
urmeaza sa fie editatd pe ecranul tactil Measurements (Masuratori).

Masuratoarea selectatd devine activa siindica ce calibru si ce linie (daca este cazul) sunt
active.

Daca calibrul dorit este activ, utilizati frackball-ul pentru a pozitiona calibrul in locatia doritd.
Apdsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control.

Pentru a comuta calibrul activ in linia activa, apdsati pe Next (Urmatorul) pe panoul de
control.

Calibrul activ pentru linia activa la celdlalt calibru.

Pentru a comuta linia activa la urmatoarea linie disponibild, apdsati pe Set (Setare) pe panoul
de control.

Urmdatoarea linie disponibild devine linia activa.
Pozitionati toate calibrele dorite.

Distanta dintre calibre pentru linia activa este afisatd in antetul ecranului de achizitionare a
imaginilor si se actualizeazd n fimp real pe masurd ce calibrul se misca.

Atunci cand toate calibrele sunt pozitionate corect, apdsati pe Set pe panoul de control
pentru a completa editarea masuratorii.

Valoarea masuratd este afisatd in antetul ecranului de achizitionare a imaginilor impreund cu
valorile masuratorilor componente.

Pictograma calibru pentru masurare indica faptul ca este utilizat pentru o masurdtoare
existenta.

Pentru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

Imaginea este salvata siinclude masuratoarea editatd. Dacd imaginea a fost deschisa sub
forma de review image (imagine de revizie), este salvatd o altd copie a imaginii care include
masurarea (mdasurdtorile) editate.
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PRECAUTIE

EN-C48 = = T - ; A
Pentru examindrile salvate in versiuni ale software-ului anterioare versiunii 1.0.3,

modificarile efectuate imaginilor nu vor fi salvate.

3 Stergerea unei masuratori

Masuratorile pot fi sterse utiliz&nd ecranul tactil Measurements (Masurdatori).
Pentru a sterge o masuratoare:
1. Apdsati pe pictograma calibru pentru stergerea masurdtorii.
Butonul Delete Measurement (Stergeti Masurdtoarea) este activat.
2. Apdsati pe Delete Measurement (Stergeti Masurdtoarea).
Masuratoarea este eliminata din imagine.
Pictograma calibru pentru masuratoarea stearsa este disponibild pentru o noud masurdtoare.

3. Penfru asalva imaginea, apadsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, daca
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

Imaginea este salvatd si aceasta nu include masuratoarea stearsa.
Pentru a sterge toate masuratorile:
1. Pe ecranul tactil Measurements (Masurdtori), apdsati pe Delete All (Stergeti tot).
Toate masuratorile sunt eliminate din imagine.
Pictogramele calibru pentru masurdtorile sterse sunt disponibile pentru o noud masurdtoare.

2. Pentru a salva imaginea, apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control, sau, dacd
pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

Imaginea este salvatd si aceasta nu include nicio masurdtoare.

4 Anularea unei masuratoriin desfasurare

Cand o masuratoare este in desfasurare, mai multe actiuni anuleazd masurdtoarea, incluzand:
o Inceperea achizitiondrii de imagini
e Modificarea ecranelor
e Modificarea modurilor
e Apdsati pe calibru pentru o masuratoare existentd sau pentru un alt tip de masurare

e Apdsati pe Masurd
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Capitolul 10 Utilizarea adnotarilor

Adnotarile sunt etichete de text utilizate pentru etichetarea structurilor anatomice pe imagine.

Adnotarile sunt create utilizind ecranul tactil Annotations (Adnotari). Ecranul tactil Adnotari contine
pictograme pentru vizualizari, etichete de adnotari si adnotari predefinite, pe baza vizualizdrilor si
structurilor aplicabile si a fipului de examen.

Adnotarile pot fi aplicate unei imagini in timpul achizitiondrii imaginii, cdnd achizitionarea imaginii este
pusd in pauzd sau cé&nd o imagine este afisatd pentru revizuire. O adnotare poate fi aplicatd unei
imagini cinematice in timpul achizitionarii imaginii, unei fotograme sau unui singur cadru al unei
imagini cinematice. Atunci cand o imagine cinematicd este afisatd pentru revizie, o adnotare este
aplicatd numai la fotfograma unicd pe care a fost creatd. Se pot adduga pdnad la opt adnotari pe
imagine.

NOTA
ENN/8 Masurdatorile si adnotarile nu pot fi efectuate pe imagini in review (revizie) dacd
@ studiul a fost incarcat de la o sursa externd cum ar fi dispozitivul de stocare USB.

O adnotare in timp real (adicd, o adnotare creatd in timpul achizitiondrii imaginii) este afisatd pe
fotogramele buffer (fampon) de memorie care sunt achizitionate dupd crearea adnotdrii. Pozitia unei
adnotariin timp real ramdane aceeasi in raport cu scala de addncime a imaginii atunci cand
operatorul modificd adédncimea.

O adnotare in timp real ramdane pe imagine cu exceptia cazuluiin care are loc una dintre
urmatoarele actiuni:

e Adnotarea este stearsd

e Incepe un nou studiu

Adnotarile in timp real nu sunt prezente pe imaginile din revizie. De asemeneaq, acestea nu sunt
prezente ih urmatoarele moduri de achizitionare a imaginii:

e Modul fransversal

e Submodul Colqj
Atunci cand sunt prezente adnotdriin timp real iar operatorul incepe achizitionarea de imaginiin
Modul Dual, adnotarile in timp real apar numai in panoul din stdnga (si anume, in panoul static).
Acestea nu sunt aplicate imaginilor in timp real.
Sistemul ExactVu suportd urmatoarele tipuri de adnotari:

o Text predefinit

e Text personalizat

e Sdgeatd
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Etichete

- .
adnotari
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Medial Lithotomy Urethra Seminal Vesicle

Apex Anterior Lesion Perirectal Space

Mid Posterior Cyst Ejaculatory Duct
Base Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Adnotari

Vizualizari
predefinite

adnotare

Figura 59: Ecranul tactil Adnotari

1 Crearea unei adnotari

Pentru a crea o adnotare:
e Apdsati pe Annotate (Adnotati) pe panoul de control sau apdsati pe Annotation (Adnotare)
pe ecranul tactil.

Se deschide ecranul Annotations (Adnotari) pe ecranul tactil si se incepe adnotarea textului.
Pozitia acestuia se bazeazd pe transductorul utilizat si poate fi modificata:

e Pentru transductorul EV29L, aceasta incepe in coltul din stdnga sus a zonei de
achizitionare a imaginii

e Penftru transductorul EV9C,aceasta incepe in partea inferioard centrald a zonei de
achizitionare a imaginii in toate modurile cu exceptia Modului dual, in care incepe
in mijlocul panoului din dreapta

e Penftru transductorul EV5C,aceasta incepe in partea superioard centrald a zonei de
achizitionare a imaginii in toate modurile cu exceptia Modului dual, in care incepe
in mijlocul panoului din dreapta

Operatorul poate continua cu crearea unei adnotari a textului, 0 adnotare predefinitd sau o
adnotare cu sageatad.

NOTA
ENNTI3 Dacd o imagine cinematicd este deschisd in review (revizie), incercarea de a o
@ salva nu are niciun efect. Numai fofogramele unice pot fi salvate in review.

1.1 Crearea unei adnotari predefinite a textului

Crearea unei adnotari predefinite a textului constd in doi pasi:

e Porztionarea adnotdrii textului
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Selectarea unei adnotari

Pentru a crea o adnotare predefinita a textului:

1.
2.

4,

NOTA
EN-N122 Sistemul ExactVu previne selectarea etichetelor dacd adnotarea activd nu poate

@ ncadra nicio efichetd de adnotare sau adnotadri predefinite pe ecranul de

Cu casuta de text activa, utilizati frackball-ul pentru a pozitiona adnotarea in locatia doritd.

Din ecranul tactil Annotations (Adnotari), atingeti annotation view (vizualizare adnotare) si/sau
orice altd etichetd de adnotare pentru adnotari.

Atingeti adnotarea predefinita preferata.

Adnotarea constd in etichetele selectate in ordinea in care fiecare a fost atinsd.

achizitionare de imagini in afara celor deja selectate.

Apadsati pe Set de pe panoul control.
Adnotarea este completa.

Dacd adnotarea este efectuatd in timpul achizitiondrii de imagini,aceasta continud iar
adnotarea in timp real ramane pe imagine. In acest caz, adnotarea in timp real este setatd
atunci cand operatorul pune achizitionarea imaginilor in pauza.

Pentru a salva imaginea:

Apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control pentru a salva o singurd fotogramda, sau,
daca pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea si include adnotarea. Dacd
imaginea a fost deschisd sub forma de imagine de revizie, este salvatd o altd copie a imaginii
care include adnotarea distantei.

Pentru a salva o imagine cinematica cu adnotare statica

Atunci cand achizitionarea imaginii este in pauzd, creati o adnotare si apdsati pe Cine
(Cinematic) pe panoul de control, sau, dacd pedala de picior este configuratd pentru salva
imagini cinematice, apdsati pe pedala de picior.

O imagine cinematicd este salvatd cu examinarea si include adnotarea statica pe fiecare
fotograma.

. Figur 0: Adnotare predefinita
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1.2 Crearea unei adnotari personalizate a textului

Crearea unei adnotari personalizate a textului constd in doi pasi:

Pozitionarea adnotdrii

Scrierea textului

Pentru a crea o adnotare personalizata a textului:

1.
2.

Cu casuta de text activa, utilizati frackball-ul pentru a pozitiona adnotarea in locatia doritd.
Apadsati pe Keyboard (tastierd) pe ecranul tactil.

Se afiseazd tastiera ecranului tactil.

Scrieti textul adnotdarii.

Textul apare in casuta de fext.

Apdsati pe Set de pe panoul control.

Adnotarea este completa.

Dacd adnotarea este efectuatd in timpul achizitiondrii de imagini,aceasta continud iar
adnotarea ramdne pe imagine. In acest caz, adnotarea in timp real este setatd atunci cand
operatorul pune achizitionarea imaginilor in pauza.

Pentru a salva imaginea:

Apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control pentru a salva o singurd fotograma, sau,
daca pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea si include adnotarea. Dacd
imaginea a fost deschisd sub formd de imagine de revizie, este salvatd o altd copie a imaginii
care include adnotarea distantei.

1.3 Crearea unei adnotari sageata

O adnotare sadgeatd este o linie cu o sdgeata si fard text. Crearea unei adnotari sdgeatd constd in
pozitionarea punctului sdgeatd (adicd, partea terminald) pentru linie si a punctului sdgeatd pentru
sageata.

Pentru a crea o adnotare sageata:

1.

Din ecranul Annotations (Adnotari), apdsati pe Arrow (Sageata).

Se afiseazd o adnotare sdgeatd, cu unul dintre punctele ancord ale acestuia activ.

Utilizati trackball-ul pentru a pozitiona primul calibru n locatia dorita.

Apadsati pe Next (Urmatorul) pe panoul de control.

Punctul de ancorare pentru linie este fixat, iar punctul ancord pentru sadgeatd devine activ.
Utilizati trackball-ul pentru a pozitiona punctul ancord pentru sadgeatad.

Apadsati pe Next (Urmdatorul) pe panoul de control pentru a comuta la un alt punct ancord
daca este necesard ajustarea ulterioara.
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6. Apdsati pe Set pe panoul de confrol pentru a completa adnotarea.

Adnotarea este completad.

Dacd adnotarea este efectuatad in timpul achizitiondrii de imagini,aceasta continud iar
adnotarea ramdne pe imagine. In acest caz, adnotarea in timp real este setatd atunci cand
operatorul pune achizitionarea imaginilor in pauza.

Pentru a salva imaginea:

e Apdsati pe Frame (Fotogramd) pe panoul de control pentru a salva o singurd fotograma, sau,
dacd pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea si include adnotarea. Dacd
imaginea a fost deschisd sub forma de imagine de revizie, este salvatd o altd copie a imaginii
care include adnotarea distantei.

2 Editarea unei adnotari

Pozitia unei adnotari poate fi editatd prin selectarea unei adnotadri din ecranul tactil Adnotari si apoi
deplasé@nd adnotarea sau punctul de ancorare (penfru adnotarile sdgeatd) dupd cum este necesar).

NOTA
EN-N87

@ Nu este posibild editarea unui text de adnotare.

Pentru editarea unei adnotari:

1. Pentru editarea unei adnotari afisate pe imagine, apdsati Select pe ecranul tactil Annotations
(Adnotari).

Adnotarea creatd cel mai recent devine activa.
Punctul ancord activ este indicat prin culoare.

2. Dacd adnotarea activa care frebuie editatd nu este activa, apdsati pe Select pdnd cand
adnotarea doritd devine activa.

3. Atunci cdnd adnotarea doritd este activa, utilizati trackball-ul pentru a o pozitiona in locatia
dorita.

4. Apdsati pe Set pe panoul de confrol pentru a completa adnotarea sau apdsati pe Next
(Urmatorul) pentru a comuta la celdlalt punct ancord (daca se editeazd o adnotare
sdgeatq).

5. Atunci cdnd adnotarea este in pozitia doritd, apdsati pe Set pe panoul de control.
Editarea este completa.
Pentru a salva editarea:

e Apdsati pe Frame (Fotogramd) pe panoul de control pentru a salva o singurd fotograma, sau,
dacd pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea si include editarea adnoftdrii.
Dacd imaginea a fost deschisa sub formd de imagine de revizie, este salvatd o altd copie a
imaginii care include editarea adnotdarii.
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NOTA
EN-NTI3 Dacd o imagine cinematicd este deschisd in review (revizie), incercarea de a o
@ salva nu are niciun efect. Numai fotfogramele unice pot fi salvate in review.
NOTA
EN-N159
@ O adnotare in timp real nu este vizibild pe o imagine deschisd in review (revizie).

3 Stergerea unei adnotari

Adnotarile pot fi sterse utilizGnd ecranul tactil adnotari.
Pentru a sterge o adnotare:

1. Cu adnotarea care frebuie stearsd afisatd pe imagine, apdsati pe Select pe ecranul tactil
Annotations (Adnotari).

Adnotarea creatd cel mairecent devine activa.

2. Dacd adnotarea care trebuie stearsa nu este activa, apdsati pe Select pdnd c&nd adnotarea
doritd este activa.

3. Dacd adnotarea care trebuie stearsd este activd, apdsati pe Delete Annotation (Stergeti
adnotareaq).

Adnotarea activa este stearsa.
Pentru a sterge toate adnotdarile:
e Pe ecranul tactil Annofations (Adnotari), apdsati pe Delete All (Stergeti tot).
Toate adnotdrile de pe imagine sunt sterse.
Pentru a salva imaginea:

e Apdsati pe Frame (Fotograma) pe panoul de control pentru a salva o singurd fotograma, sau,
dacd pedala de picior este configuratd pentru a salva fotograme, apdsati pe aceasta.

O imagine cu o fotograma unicd este salvatd cu examinarea siimaginea salvatd nu include
adnotarea(adnotarile) stearsa(e). Dacd imaginea a fost deschisd sub formd de review
image (imagine de revizie), este salvatd o altd copie a imaginii care nu include
adnotarea(adnotdrile) stearsa(e).

e Atfunci cdnd starea achizitionarii imaginii este inghetatd, apdsarea pe Cine pe panoul de
control salveazd de asemenea o singurd fotogramd care nu include adnotarea stearsa.

NOTA
EN-NT I3 Dacd o imagine cinematica este deschisd in review (revizie), incercarea de a o
@ salva nu are niciun efect. Numai fotfogramele unice pot fi salvate in review.
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4 Anularea unei adnotari in desfasurare
Atunci cand se creeazd sau se editeazd o adnotare, existd mai multe actiuni pentru a anula
adnotareq, incluzdnd:

o Inceperea achizitiondrii de imagini

e Modificarea ecranelor

e Modificarea modurilor

e Selectarea unui tip diferit de adnotare

e Apdsati pe Annotate (Adnotati) pe panoul de control
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Capitolul 11 Scorul de risc PRI-MUS™

Scorul de risc PRI-MUS™ (identificarea riscului prostatic prin utilizarea micro-ulirasunetelor) este un
protocol bazat pe dovezi pentru identificarea caracteristicilor prostatei utiliz&Gnd achizitionarea de
imagini cu micro-ultrasunete (de exemplu, atunci cand se achizitioneazd imagini folosind
transductorul EV29L) pentru a ajuta la directionarea si tintirea biopsiilor.

1 Utilizarea scorului de risc PRI-MUS

In studierea imaginilor cinematice ale biopsiilor efectuate in cadrul Multi-Center Trial of High-resolution
Transrectal Ultrasound Versus Standard Low-resolution Transrectal Ulfrasound for the Identification of
Clinically Significant Prostate Cancer! (Studiu multicentric privind ultrasunetele transrectale de inalta
rezolutie ih comparatie cu ultrasunetele transrectale standard de rezolutie scdzutd pentru identificarea
cancerului de prostata semnificativ din punct de vedere clinic), au fost observate aspecte ecografice
distincte.

In cadrul unui studiu multicentric, Ghai et. al2. au revizuit imaginile cinematice a 400 de biopsii si au
corelat aspectele distincte cu diagnosticul histologic al probelor bioptice de baza cu cancer de
prostatd malign, cu Scor Gleason mai mare de 7. Folosind aceste informatii, a fost dezvoltat protocolul
si scala de risc PRI-MUS™ (identificarea riscului prostatic folosind micro-ultrasunete).

Aspectul ultrasunetelor se fraduce intr-un PRI-MUS Risk Score (scorul de risc PRI-MUS) care este asociat
cu unrisc crescut de cancer. Tabelul 17 descrie caracteristicile corelate cu fiecare scor de risc PRI-
MUS.

Scorul derisc Riscul de

PRI-MUS cancer Caracteristici

1 Foarte scazut  Unele ducte obisnuite, aspect de "branza elvetiond” fard altd
eterogenitate sau ecouri stralucitoare

2 Un anumit Hiperecogene cu sau fard placi ductale

grad

3 Indeterminat Eterogenitate usoard sau ecouri stralucitoare n tesut hiperecogen

4 Semnificativ Aspect de conopidd eterogend/aspect patat/marmorat sau ecouri
stralucitoare (posibild comedonecrozad)

5 Foarte inalt Umbrire neregulatd (cu origine din prostatd, nu din marginea

prostatei) sau leziuni mixte de ecou, sau marginea neregulatd a
prostatei si/sau a zonei periferice
Tabelul 17: Scorul de risc PRI-MUS

Figura 61 Reprezintd aspecte distincte ale ultrasunetelor care au fost observate in timpul studiului
multicentric sile coreleazd cu fiecare scor de risc PRI-MUS.

! ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ultirasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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I TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

Benign

Benign

Figura 61: Caracteristicile ulirasunetelor utilizate in protocolul PRI-MUScorelat cu scorurile PRI-MUS

2 Validarea protocolului PRI-MUS

Tn urma studiului multicentric, validarea a fost efectuata intr-un set independent de patologie in regim
orb de 100 de imagini cinematice succesive, evaluate de cinci investigatori.

A fost gasitd o tendintd generald de crestere liniard, semnificativd din punct de vedere statistic.
Fiecare crestere a scorului de risc a demonstrat o crestere cu 10,1% (I 95% 9,3-10,8) a probabilitatii de
cancer semnificativ clinic.2 Scorul de risc a crescut, de asemenea, cu suma Gleason si durata
cancerului cu o panta de 0,15 (95% 11 0,09-0,21) si, respectiv, de 0,58 (95% 1 0,43-0,73). Sensibilitatea si
specificitatea au fost de 80% si, respectiv, de 37%, iar ASC medie + DS ROC a fost de 60% + 2%.
Protocolul a fost mai precis in detectarea bolii de grad inalt (suma Gleason mai mare de 7) cu ASC
maximda de 74% (valoare medie 66%).

Tn sintezd, in fiecare dintre cele cinci scoruri de risc PRI-MUS, fiecare aspect cu ulfrasunete este corelat
liniar cu probabilitatea de cancer, astfel incat tesutul cu un scor de risc PRI-MUS mai mare trebuie s&
fie considerat malign la biopsie Tn mod mai frecvent comparativ cu un scor de risc PRI-MUS mai mic
(consultati Figura 62).
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Figura 62: Corelatia lineara a scorului PRI-MUS cu cancerul

malign pe biopsia de baza?
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Etichetele A, B, C,
D, E reflectd
investigatorii din
cele cinci studii

Rezultatele din Tabelul 18 demonstreazd o corelatie pozitivd cu cinci aspecte cu ultrasunete.

Numar de probe maligne/ Numar

Caracteristica de imagini cinematice
Unele ducte obitnuite, aspect de "brnzd  1/7
elvetiand"

Hiperecogene cu sau fard placi ductale 14/50
Eterogenitate usoard 24/42
Ecouri stralucitoare in tesut hiperecogen 4/10
Aspect de conopidd eterogend/aspect 22/32
pdtat/marmorat

Ecouri stralucitoare 18/30
Margine neregulatd a zonei periferice 1/1
Leziuni mixte de ecou 2/2
Umbrire neregulatd 11/12

Raporiul riscului
(90% 1)
0,28 (0,05-1,72)

0,49 (0,31-0,78)
1,19 (0,87-1,62)
0,79 (0,37-1,71)
1,48 (1,11-1,97)

1,24 (0,89-1,73)
2,01 (1,75-2,31)
2,02 (1,76-2,33)
1,94 (1,54-2,43)

Tabelul 18: RR in cazul caracteristicilor cu ultrasunete la analiza in regim orb a imaginilor cinematice pentru 100
probe de biopsie dovedite benigne si pentru 100 probe de biopsie dovedite maligne?

Exact Imaging
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Capitolul 12  Preferinte

Fereastra Preferences( Preferinte) furnizeazd o serie de ecrane care afiseazd informatii despre
configuratia sistemului ExactVu si prezintd comenzi pentru modificarea preferintelor sistemului.
Preferintele ExactVu contin urmdatoarele ecrane:

e Informatii de sistem (oferd acces la informatiile de configurare ExactVu, optiunile de export ale
jurnalului de mesaje si verificarea elementelor tfransductorului)

e Setdrile DICOM (furnizeazd configuratia pentru PACS Store si DICOM MRI Query/Retrieve si
modul Lista de lucru)

o Setdrile retelei (furnizeazd informatii cu privire la computerul ExactVu si conexiunea de retea)

e Setarile sistemului (informatii clinice, preferinte legate de limbd, data si ora sistemului si
configuratia pentru ghidurile acelor si pedala de picior)

e Securitate (oferd setari penfru comenzile de acces la datele pacientului)

e Configurare medici (permite stocarea unei liste de medici care poate fi selectatd din ecranul
Pacient/Examinare)

e Programe externe (furnizeaza accesul la programe disponibile care pot fi lansate in afara
aplicatiei software ExactVu)

e EULA (end user license agreement) (Acord de licentd pentru utilizatorul final)
Pentru a accesa Preferinte:
e Apdsati optiunea Preferinte pe panoul de confrol.
Este afisat ecranul Preferences > System Information (Preferinte > Informatii privind sistemul).
Pentru a salva Preferinte:
o Selectati Save (Salvati) pe ecranul curent Preferences (Preferinte).
Se salveazd modificdrile efectuate pe orice ecran Preferences (Preferinte).
Pentru ainchide Preferinte fara a salva modificarile:

e Apdsati pe Close (Inchideti) pe ecranul curent Preferences (Preferinte).

Preferences se inchide si modificarile nu se salveazd. Achizitionarea imaginilor poate fi reluatd
in modul curent de achizitionare a imaginii.

1 Informatii privind sistemul
Ecranul Preferences > System Information (Preferinte > Informatiile sistemului) afiseazd mai multe
informatii, care includ:

e Configurarea ExactVu siinformatii privind drepturile de autor, inclusiv versiunile componentelor
software si hardware

¢ Informatiile privind activarea ExactVu, care indicd caracteristicile software-ului care sunt
activate in configuratia curentd

¢ Informatii de contact privind asistenta tehnicd (consultati Anexa F pentru informatii de contact
suplimentare)

e Optiuni de exportare Message log (jurnal mesaje)
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e Transducer Element Check (Verificarea elementelor tfransductorului) pentru evaluarea
integritatii elementelor transductorului atunci cand transductorul este activat

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

Phone: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030
Email: support@exactimaging.com
Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights
Channel Board 0 Version: 1.0.346 HemE

Software: ExactVu™

Version: 2.5.5 (Build 207)
DICOM SETTINGS

Channel Board 1 Version: 1.03.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8 : - . o
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

ST BCB Driver Version: AT muqiﬁcatign u!' sale of this computer progra}n, gl' any
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated
SECURITY PLEASE READ the End User Licensing Agreement
Transverse Mode: Activated displayed on the EULA screen.

Color Doppler Mode: Activated Export Logs: LAST 2 DAYS LAST 7 DAYS

PHYSICIANS SETUP

Power Doppler Mode: Activated LAST 14 DAYS LAST 30 DAYS

e T—— Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
If possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied
gel evenly along the lens.
Transperineal: Activated

Fusion: Activated Enter SN

Figura 63: Preferinte > Informatii privind sistemul
1.1 Exportarea fisierelor de jurnal

Sistemul ExactVu urmareste starea evenimentelor hardware si software care apar in timpul functiondrii
si le salveazd intr-un fisier message log (jurnal de mesaje). Fisierele jurnal sunt create atunci cand
sistemul ExactVu este pornit si sunt utilizate de tehnicienii de asistentd tehnicd pentru diagnosticarea
problemelor. Ecranul Preferences > System Information (Preferinte > Informatii privind sistemul)
furnizeazd o optiune pentru a selecta fisierele de jurnal pentru exportare, astfel incdt acestea sa
poatd fi trimise la tehnicienii de asistentd tehnica.

Fisierele jurnal pot fi exportate la un dispozitiv USB de stocare. Consultati Capitolul 3, sectiunea 1.4 la
pagina 57 pentru detalii cu privire la formatarea recomandata a dispozitivelor de stocare USB sila
conectare unui dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu.

Pentru a exporta fisierele jurnal:

1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu, formatat asa cum este
recomandat in Capitolul 3, sectiunea 1.4 la pagina 57.

2. L&ngd Export Logs (Export jurnale), selectati intervalul de timp dorit pentru fisierele jurnal de
mesaje de exportat.

Se ofiseazd starea Export progress (Export progres).

Atunci cand exportul este complet, se inchide dialogul progres si intervalul selectat de fisiere
jurnal de mesaje este copiat in directorul ExactData, pe dispozitivul de stocare USB.
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1.2 Verificarea elementelor transductorului

Scopul testarii elementelor fransductorului este de a evalua integritatea elementelor fransductorului
incinte ca acesta sa fie utilizat pentru achizitionarea de imagini.

Se efectueazd Verificarea elementelor transductorului dupd cum urmeaza:

e Atunci cdnd operatorul selecteazd manual sa efectueze acest lucru din ecranul Preferences >
System Information (Preferinte > Informatii privind sistemul)

e Afunci cénd operatorul conecteaza orice transductor, Verificarea elementelor transductorului
este efectuatd automat pe transductorul conectat.

e Cand operatorul selecteazd sa activeze orice transductor din panoul de control, din ecranul
factil sau din ecranul Pacient/Examinare, functia Verificarea elementelor transductorului este
efectuata automat pe transductorul activat.

e Atunci cand sistemul ExactVu porneste si unul sau mai multe tfransductoare sunt conectate,
Transducer Element Check (Verificarea elementelor fransductorului) este efectuatd automat
pe transductorul conectat la cel mai de sus slot de conectare a transductorului

Exact Imaging recomandad sa se efectueze verificarea elementelor transductorului ori de cate ori se
observd un comportament neobisnuit.

PRECAUTIE

EN-C51 Daca este posibil, lentila fransductorului nu frebuie sa aibd gel atunci cand se
efectueazd acest test. In caz contrar, distribuiti uniform orice eventual gel aplicat
de-a lungul lentilei.

Pentru a efectua Transducer Element Check (Verificarea elementelor transductorului) din ecranul
Preferences > System Information (Preferinte > Informatii privind sistemul):

1. Sub Verificarea elementelor fransductorului, scrieti numarul de serie al fransductorului conectat
care frebuie verificat. Numarul de serie este localizat pe eticheta carcasei conectorului
fransductorului lGngd simbolul SN.

2. Apasati pe Execute (Efectuare).

Se efectueazd Verificarea elementelor fransductorului si rezultatele sunt raportate pe mesajul
de pe ecran.

Rezultatele prezentate indicd numarul de elemente inactive, precum si o indicatie daca
rezultatele sunt acceptabile. Este acceptabil un numar limitat de elemente inactive.

Cand rezultatele sunt acceptabile, mesajul de pe ecran se inchide si sistemul ExactVu poate fi
utilizat pentru achizitionarea imaginilor.

Cand rezultatele nu sunt acceptabile, locatia elementelor inactive este indicatd prin linii
galbene verticale pe ecranul de achizitionare a imaginilor (consultati Figura 64). In acest caz,
este afisat un mesaj pentru a re-efectua procesul de Verificare a elementelor transductorului.

Inainte de a re-efectua testul, verificati gelul lentilei fransductorului. Lentila trebuie sa fie lipsitd
de gel sau orice gel aplicat trebuie sa fie distribuit uniform de-a lungul lentilei.

Daca rezultatele continud sa nu fie acceptabile, contactati asistenta tehnicd folosind
informatiile de contact din Anexa F.
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Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

Un mesaj indica
numarul de
elemente
inactive
detectate ale
transductorului

Liniile galbene
indica
elementele
inactive ale
transductorului

STATE  Frozen

SERVICE  Active

PACS  Paused

Figura 64: Verificarea elementelor transductorului, elemente inactive

Verificarea elementelor transductorului poate fi efectuatd in orice moment.

2 Setarile DICOM

Detdalii privind modul de configurare a setdrilor DICOM pentru sistemul ExactVu sunt furnizate in
Capitolul 3, sectiunea 1.7.2.1 la pagina 64.

3 Setari de retea

Detalii privind modul de configurare a setarilor de retea pentru sistemul ExactVu sunt furnizate in
Capitolul 3, sectiunea 1.7.2.2 la pagina é9.

4 Setarile sistemului
Ecranul Preferences > System Settings (Preferinte > Setdarile sistemului) furnizeazd mai multe setari
configurabile corelate cu software-ul ExactVu, incluzénd:

e Numele clinicii si ID-ul clinicii

e Preferinte privind limba

e Data si ora setarilor

e Preferinte privind ghidul acului EV29L

e Preferinte privind pedala de picior
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS L ;
anguage:

NETWORK SETTINGS Date Format:

SYSTEM SETTINGS Date:

Time: 12:25:30 PM

Time Zone:
Daylight Saving Time: (ON

EV29L Needle Guide:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Foot Pedal:

Figura 65: Preferinte > Setdrile sistemului
4.1 Detadlii clinice

Pentru a intfroduce detdlii privind clinica:
1. Selectati cGmpul Clinic si scrieti numele clinicii utilizand fasfiera ecranului tactil.
2. Selectati ID cdmpul Clinic ID si scrieti numele clinicii utilizdnd tastiera ecranului tactil.
3. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
Pentru a specifica preferintele privind limba:
1. Selectati sdgeata derulantd 1Gngd Language (Limbad).
Se afiseazd o listd de optiuni privind limba. Limba implicitd este limba engleza.
Derulati pand la limba doritd si apasati pe Set pe panoul de control.
3. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizari in Preferinte.
Limba selectatd este setatd ca limbd a sistemului ExactVu.
Software-ul ExactVu utilizeazd limba sistemului care a fost selectatd dupd cum urmeazd:
e Pe ecranul tactil este afisatd o tastaturd virtuald specifica limbii
e Mesajele software-ului referitoare la sigurantd si afisare sunt afisate in limba selectatd

¢ Informatiile privind pacientul/examinarea, specificate de catre operator, sunt afisate pe
ecranul de achizitionare a imaginilor folosind caracterele de pe tastatura virtuald pentru limba
selectatd

e Detdlile cu privire la pacient si procedurd sunt incarcate din procedurile din Lista de lucru
pentru modalitati programate si sunt afisate in limba selectatd pe ecranul Pacient/Examinare
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e Detdliile cu privire la examinarea ExactVu care sunt exportate pe un dispozitiv de stocare USB
sau pe un server PACS sunt exportate folosind caracterele de pe tastatura virtuald pentru
limba selectatd

Pentru a seta formatul datei:
1. L&ngd Formatul datei selectati una dintre optiunile disponibile:
e ll/zz/acaa
e 7z/ll/acaa
o aaaa/ll/zz
Setarea formatului datei este aplicatd la afisajul tuturor datelor in sistemul ExactVu.

2. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
4.2 Data siora

Pentru a seta datele sistemului:
1. L&ngd cdmpul Date (Data), infroduceti data curentd sau selectati pictograma calendar.
Se afiseazd calendar control (comandd calendar).
2. Selectati luna si data curentd.
3. Apdsati pe Set de pe panoul control.
Data selectatd este atribuitd ca datd a sistemului ExactVu si comanda calendar se inchide.
4. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
Pentru a seta ora sistemului:
1. L&ngd cdmpul Time (Ora), selectati valoarea orei curente deruldnda pe sadgeata in sus siin jos.
2. Apasati pe Set de pe panoul control.
Repetati pasul 1 si pasul 2 pentru a aloca valorile minute si secunde.
Valorile selectate privind ora, minutele si secundele sunt alocate ca ora sistemului ExactVu.
4. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
Pentru a seta fusul orar al sistemului:
1. Selectati sdgeata derulantd din dreapta c&dmpului Time Zone (Fus orar).
Se afiseazd o listd de fusuri orare. Setarea implicita din fabricd este ora de est (GMT-05:00).
2. Derulatilista fusului orar curent.
3. Apdasati pe Set de pe panoul control.
Fusul orar selectat este setat ca fusul orar al sistemului ExactVu.
4. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
Pentru a activa preferintele privind ora de vara:
1. Selectati OFF (OPRIT) I&ngd Daylight Savings Time (Ora de vara).

Se activeazd setarile sistemului ExactVu pentru activarea automatd a orei de vard. Setarea
implicitd din fabricd prevede activarea orei de vara.
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2. Selectati ON (PORNIT) lGngd Daylight Savings Time (Ora de vard).
Se activeazd setarile sistemului ExactVu pentru dezactivarea automatd a orei de vard.

3. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.

NOTA

EN-INS4 Dacd existd modificari nesalvate ale oricdrei setdri privind data sau ora, se afiseazd
@ o confirmare atunci cand se inchide optiunea Preferinte.

E’:ﬁ‘{:} Sistemul ExactVu utilizeazd sistemul de operare Windows pentru sincronizarea orei.

®

4.3 Ghidul acului EV29L

0. sectiunea 8 descrie ghidurile acului compatibile cu transductorul EV29L. Ghidul acului fransrectal
reutilizabil nesteril EV29 acceptd un unghi de intrare pentru acul unic de 35 grade, iar Ghidul acului
fransrectal reutilizabil steril EV29 acceptd doud intrdri ale acelor cu unghiuri de 35 grade si 15 grade.

Operatorul poate indica o preferintd pentru oricare dintre aceste doud ghiduri ale acului, ceea ce
limiteaza disponibilitatea selectarii suprapunerii ghidului acului pe ecranul tactil Workflow (Flux de
lucru) la acelea care corespund intrarilor acului disponibile pe ghidul acului fizic. (Consultati Capitolul
5, sectiunea 2.3.1 la pagina 120 pentru informatii privind suprapunerile ghidului acului).

Pentru a activa preferintele pe ghidul acului fransrectal steril EV29L:
1. Selectati Single-Use (Unicd folosintd) 1Gngd EV29L Needle Guide (Ghidul acului EV29L).
2. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.

Setarea Single-Use (Unica folosintd) activeazd atdt suprapunerea ghidului acului de 35 grade
cét si suprapunerea ghidului acului de 15 grade pe ecranul tactil Flux de lucru.

Pentru a activa preferintele pe ghidul aculvi transrectal nesteril reutilizabil EV29L:
1. Selectati Reusable (Reutilizabil) IGngd ghidul acului EV29L.
2. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.
Setarea Reusable (Reutilizabil) activeazd doar suprapunerea ghidului acului de 35 grade pe
ecranul tactil Flux de lucru.

4.4 Pedala de picior
Aceastd sectiune este aplicabild pentru sistemele ExactVu echipate cu pedald de picior.

Operatorul poate seta o preferintd pentru functia pedald de picior pentru a salva fie fotogramele
individuale, fie imaginile cinematice.
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Pentru a seta preferinta pentru pedala de picior pentru a salva o singura fotograma:

1. Selectati Save Frame (Salvare fotograma) IGngd Foot Pedal (Pedald de picior).

2. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizdriin Preferinte.

Pedala de picior salveazd o singurd fotograma atunci cand este apdsatd. Aceastd preferinta
este retinutd pdnd cand este salvatd de catre operator.

Pentru a seta preferinta pentru pedala de picior pentru a salva Imaginea cinematica:
1. Selectati Save Cine (Salvare imagine cinematicd) Idngd pedala de picior.
2. Selectati Save (Salveazd) dacd nu se efectueazd alte actualizariin Preferinte.

Pedala de picior salveazd o singurd imagine cinematicd atunci cdnd este apdsatd. Aceastd
preferintd este retinutd pand cdnd este salvatd de catre operator.

5 Securitate

Detalii privind modul de configurare a securitatii sistemului pentru sistemul ExactVu sunt furnizate in
Capitolul 3, sectiunea 1.7.1 la pagina 61.

NOTA Daca securitatea sistemului este activatd in sistemul ExactVu, iar functiile securizate

EN-N21 nu au fost accesate pentru o perioadd de timp mai lungd decdat durata intervalului
de securitate, apare un dialog privind securitatea sistemului care necesita
infroducerea unei parole de securitate inainte ca ecranul Security (Securitate) sa
se deschida.

6 Setare medici
Ecranul Preferences > Physicians Setfup (Preferinte > Setar de catre medici) furnizeazd un mijloc de
creare si stocare a unei liste de medici care poate fi selectatd din ecranul Pacient/Examinare.
Pentru a adduga un nume in Lista medicilor:
1. Selectati Add Name (Addugare nume).
Se activeazd cdmpul de editare dedesubtul butonului.
2. Scrieti numele medicului si selectati Save Name (Salvare nume).
Medicul este addugat in Physician List (Lista de medici).

Medicii din lista pot fi vizualizati selectdnd sdgeata derulantd si pot fi selectati din ecranul
Pacient/Examinare.

Pentru a sterge un nume in Lista de medici:
1. Selectati meniul derulant Physician List (Lista de medici) si selectati unul din medicii din lista.
2. Selectati Delete Name (Stergere Nume).
Medicul este eliminat din Lista de medici.

Modificarile efectuate in ecranul Setare medici nu necesita apdsarea butonului Save (Salvare).
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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

Figura 66: Preferinte > Setare medici

7 Programe externe

Ecranul Preferences > External Programs (Preferinte > Programe externe) oferd acces la programele
disponibile care pot fi selectate de pe un dispozitiv de stocare USB configurat special sau dintre cele
instalate pe sistemul ExactVu (dacad sunt disponibile).

Pentru a lansa un program din Lista programelor externe:

1. Cand programele sunt disponibile pe sistemul ExactVu sau cu un dispozitiv de stocare USB
care contine programe disponibile conectate la sistemul ExactVu, selectati Preferences >
External Programs (Preferinte > Programe externe).

Ecranul Programe externe este afisat cu o listd de programe executabile in Lista de programe
externe. Cand nu existd programe disponibile, meniul derulant Lista de programe externe
afiseazd un mesaqj ,,Nu sunt disponibile programe valide”.

2. Selectati un program disponibil din meniul derulant Lista de programe externe.
Programul selectat se lanseazd si se deruleazd separat de software-ul sistemului ExactVu.

3. Cand ati terminat cu programul, Exact Imaging recomanda repornirea sistemului ExactVu
inainte de a-l utiliza pentru procedurile de achizitionare de imagini. Pentru a face acest lucru,
apdsati pe comanda de alimentare a sistemului din partea anterioard a caruciorului sistemului
ExactVu.

Modificarile efectuate in ecranul External Programs (Programe externe) nu necesitd apdsarea
butonului Save (Salvare).
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External Program List

SYSTEM INFORMATION

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

Figura 67: Preferinte > Programe externe

8 EULA (End User License Agreement) (Acord de licenta pentru
utilizatorul final)

Ecranul Preferences > EULA (Preferinte > EULA) prezintd informatii legate de EULA, incluzdnd obligatiile
operatorilor sistemului ExactVu.
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Capitolul 13 Ingrijirea si mentenanta sistemului si
fransductorilor ExactVu

Sistemul ExactVu trebuie verificat periodic pentru mentinerea unui grad inalt de sigurantd si
performantd.
Unele dintre activitatile de mentenantd sunt efectuate de catre operatorii ExactVu. Acestea includ:
e Curdtarea filtrului de aer inferior
e Curdtarea filtrului de aer din panoul stdng
e Reprocesarea siinspectarea pedalei de picior
e Inlocuirea hértiei de imprimantd termicd
e Inspectarea imprimantei termice
e Inspectarea sistemului ExactVu
e Inspectarea transductoarelor ExactVu

e Observarea controalelor de descarcare electrostaticd (ESD).

AVERTIZARE
-W — - X X = -
g Nicio parte a sistemului ExactVu nu poate fi reparatd sau nu poate face obiectul
unei interventii de mentenantd in timpul utilizarii la un pacient.
PRE&Q;EIE Atunci cand procedurile de mentenantd sau reparare includ instructiuni de a purta

o curea de manad conectatd la pin-ul de impdmantare, acesta trebuie, de
asemeneaq, conectat direct la masa (pdmant), iar alimentarea sistemului frebuie
oprita.

1 Curatarea filtrului de aer inferior

Sistemul ExactVu include un filtru de aer, situat in partea de jos a caruciorului de sistem ExactVu, in
partea dreaptad.

Exact Imaging recomandd curdtarea filtrului de aer inferior la interval de sase luni.

Dacd un filtru de aer a fost rupt, acesta trebuie inlocuit. Contactati asistenta tehnicd folosind
informatiile de contact din Anexa F pentru a comanda un filfru de aer de schimb.
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Instrumente necesare:

e Surubelnitd #1 Phillips Surub captiv pentru
Pentru a curata filtrul de aer inferior: gg::esul filtrului de
1. Desurubati surubul captiv dupd

cum este indicat in Figura 68.

2. Trageti capacul filtrului de aer Figura 68: Partea dreapta inferioara a
departe de panou. caruciorului sistemului ExactVu

3. Utiliz&nd surubelnita #1 Phillips,
desurubati cele 5 suruburi care
fixeazd capacul placii cu filtru
indicat in Figura 69.

Capacul filtrului de
aer

4. Scoateti cele 5 suruburi si
saibele acestora.

5. Scoateti filtrul de aer si spalati-| Eﬁ:ﬁi _ L
cu apa si un detergent delicat. Figura 69: Accesul filirului de aer inferior
6. Uscati complet filfrul de aer.

5 suruburi
7. Pozitionati filtrul de aerin
compartimentul acestuia.

8. Pozitionati placa peste filtru.

Utiliznd surubelnita #1 Phillips,
strngeti cele 5 suruburi si
saibele acestora pentru a fixa
placa cu filtru.

Placa filtrului de aer

10. Tnlocuiti compartimentul filtrului
de aer din partea dreapta

inferioard a sistemului ExactVu Filtrul de aer

Figura 71: Filirul de aer

2 Curatarea filtrului de aer din panoul stang

Sistemul ExactVu include un filtru de aer pentru ventilatorul unitatii computerului, situat in portiunea
ventilatd a panoului lateral stang.

Exact Imaging recomandd curdtarea filtrului de aer la interval de sase luni. Dacd un filtru de aer a
fost rupt, acesta trebuie inlocuit.
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Instrumente necesare: C.:qpaf:ul
filtrului (pe
e Surubelnitd #2 Phillips partea
Pentru a curata filtrul de aer: sk':mgc.z a
’ caruciorului
1. Folosind surubelnita Phillips nr. 2, scoateti sistemului
surubul care fixeazd capacul filtrului din ExactVv)
partea stGngd a caruciorului de sistem
ExactVu (adicd, dinspre partea
computerului), indicatin Figura 72.
Indepartati capacul filtrului.
3. Scoateti filtrul de aer si spdlati-l cu apd si
un detergent delicat.
4. Uscati complet filtrul de aer.
5. Tnlocuit,i filtrul de aerin panoul din partea Desurubarea
st&ngad. unui surub

6. Pozitionati capacul filtrului peste filtru.

Figura 72: Vizuadlizare interna a
panoului din partea stanga

7. Utilizdnd surubelnita #2 Phillips, inlocuiti
surubul pentru a fixa capacul filfrului.

3 Inspectarea pedalei de picior

Aceastd sectiune este aplicabild pentru sistemele ExactVu echipate cu pedald de picior.

Efectuati saptdmanal o inspectie vizuald a pedalei de picior:

Ce tfrebuie verificat Unde trebuie verificat

Tdieturi sau abraziuni Infreaga lungime a cablului (se acceptd zgarieturi
usoare)

Invelisul extern al cablului pare a fi Acolo unde cablul intrd in carcasa pedalei de picior

alungat, incordat sau ciupit

Este vizibild izolatia coloratd a firelor Acolo unde cablul intrd in carcasa pedalei de picior

interne

Deteriorare excesiva care ar putea Carcasa pedalei de picior

prezenta un pericol sau ar putea
impiedica functionarea corectd 7
Tabelul 19: Inspectarea vizuala a pedalei de picior

Dacd observati orice deteriorare sau defecte, contactati asistenta tehnicd utilizdnd informatiile de
contact din Anexa F.

AVERTIZARE . "> - PR — o P
EN-W87 Cablurile dispozitivului care atarna libere reprezintd un posibil risc de impiedicare.

Aranjati cablurile astfelincat sa nu fie posibil sa va impiedicati de ele, in special
c@nd deplasati sistemul ExactVu sau stativul monitorului.
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PRECAUTIE
EN-C56 e Tineti cablurile departe de podea utiliz&nd suporturile fransductorului si

Pentru a evita deteriorarea cablurilor:

clemele pentru gestionarea cablului pedalei pentru picior.

¢ Nu pliati, nu infindeti si nu Iasati cablurile s& se ihnoade.

e Atfunci cand deconectati un cablu, intindeti-l pe conectorul acestuia. Nu
frageti de cablul respectiv.

4 Tnlocuirea hartiei de imprimanta termica

Pentru ainlocui hartiade imprimanta
termica (daca este configurata)

1.

Asigurati-va ca ati pus in
functiune Sistemul ExactVu.

Aceasta porneste automat
alimentarea imprimantei
termice.

Apadsati pe butonul OPEN
pentru a deschide panoul usii
(consultati Figura 73).

Se deschide panoul usii.

Intfroduceti hartia urméand
instructiunile pentru inlocuirea
rolei de hartie termicd aofisate
in interiorul panoului usii,

Retineti instructiunile de
incdrcare a hartiei cu partea

de imprimare (partea sensibila

la caldurd) in sus. Imprimarea
nu este posibild dacd hartia
este inversatd.)

Inchideti panoul usii
impingandu-l.

Butonul
DESCHIS

Butonul
PORNIT/OPRIT

Instructiuni

: pentru
inlocuirea
rolei de hartie
termica

Panoul usii

-

F'i'gura 74: Deschideti panoul usii impEimantei

5 Inspectarea imprimantei termice

Imaginile ExactVu tipdrite pot afisa ocazional artefacte neasteptate care nu apar cdnd aceleasi
imagini sunt vizualizate pe monitorul ExactVu. Cand se intdmpld acest lucru, consultati instructiunile
privind depanarea in Thermal Printer Instructions for Use for Sony® UP-D898MD (Instructiuni de utilizare a
imprimantei termice pentru Sony® UP-D898MD) furnizate de Exact Imaging.

EN-N66

®

NOTA

Consultati Instructiunile de utilizare pentru UP-D898MD pentru ajutor suplimentar cu
depanarea sau consultati site-ul web Sony Corporation.

Exact Imaging
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6 Inspectarea sistemului ExactVu

Efectuati lunar o inspectie vizuald a urmdatoarelor componente ale ExactVu:

Ce trebuie verificat Unde trebuie verificat
Orice defecte mecanice Conectoare pe toate cablurile
Taieturi sau abraziuni Intreaga lungime a cablurilor electrice si de alimentare
Hardware slabit sau absent ¢ Manerul panoului de control sau bara de prindere
e Conectoarele transductorului pe caruciorul sistemului
ExactVu
e Conectoarele monitorului pe cdaruciorul sistemului
ExactVu
Deterioarea mecanicd sau operare Panoul de control
inadecvata
Deteriorarea mecanica sau functionare Ecranul tactil
inadecvata
Functionarea corectd a blocarii si Roti
deblocdrii

Tabelul 20: Inspectarea vizuala ExactVu

Dacd observati orice deteriorare sau defecte, contactati asistenta tehnicd utilizind informatiile de
contact din Anexa F.

7 Inspectia transductorilor
Consultati urmatoarele ghiduri de instructiuni privind cum trebuie sa inspectati transductoarele
ExactVu si cand sa efectuati inspectia:

» Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul cu radiatie laterald de inaltd rezolutie
EV29L™

e Ghid de ingrijire, curdtare si utilizare pentru transductorul transrectal EVOC™
e Ghid de ingrijire, curatare si utilizare pentru transductorul abdominal EV5C™

Dacd observati orice comportament neasteptat in performanta tfransductorului ExactVu, contactati
asistenta tehnica utilizénd informatiile de contact din Anexa F.

8 Observarea controalelor de descarcare electrostatica (ESD).

Componentele si ansambilurile electronice pot fi deteriorate sau distruse definitiv atunci cand sunt in
apropierea sau in contact cu obiecte incarcate electrostatic, cu exceptia cazuluiin care acestea
sunt protejate in mod corespunzator impotriva descarcarilor electrostatice (ESD).

Activitatile de mentenantad trebuie efectuate in conformitate cu procedurile de precautie pentru
controalele ESD. Cand se efectueazd mentenanta echipamentelor sensibile la ESD pe teren, ori de
cate ori este posibil frebuie respectate urmdatoarele:

o Efectuati toate procedurile de service intr-un mediu protejat impotriva electricitatii statice.
Folositi infotdeauna tehnici si echipamente concepute pentru a proteja personalul si
echipamentele impotriva descarcarilor electrostatice.
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o Indepartati sau introduceti componentele si ansamblurile sensibile la electricitate statica
numai cu sistemul ExactVu oprit, cablul de alimentare deconectat si sistemul ExactVu
conectat la masa prin pin-ul de impamantare.

e Scoateti componentele si ansamblurile sensibile la electricitate statica din sacii lor de protectie
antistaticd numai la statile de lucru sigure impotriva electricitatii statice si numai atunci cand
purtati o curea de mand cu impdmantare (cu un rezistor de rezistentd de cel putin 0,8-1,5
Mohm), cu cablul de impamantare conectat la pin-ul de impamantare din partea posterioard
inferioard a caruciorului sistemului ExactVu (consultati Figura 75), sau o sursd de impdmantare
echivalenta.

e Infroduceti sisigilati componentele si ansambilurile sensibile la electricitate staticd in pungile lor
originale de protectie antistatica inainte de a le indeparta din zonele protejate impotriva
electricitatii statice.

e Testatiinfotdeauna cureaua de maéna si cablul de impdmantare inainte de a scoate
componentele si ansamblurile din pungile lor de protectie siinainte de aincepe orice
proceduri de asamblare sau dezasamblare.

Pin de impdmantare

Conectorul de
alimentare al
sistemului ExactVu

Figura 75: Pin de impdmantare

AVERTIZARE

EN-W2 - o - . v
Modificarea neautorizatd a acestui echipament nu este permisa si poate

compromite functionarea in conditii de sigurantd a echipamentului.

>

Deconectarea cablului de alimentare a sistemului ExactVu inaintea repardrii

AVERTIZARE oricdror componente interne.

EN-W52
Nu atingeti pin-ul unui conector marcat prin simbolul ESD.

>

Nu efectuati o coenctare la un conector marcat prin simbolul ESD cu exceptia
cazuluiih care sunt utilizate procedurile de precautie ESD.

PRECAUTIE Sistemul ExactVu contine componente care sunt sensibile la descarcare
EN-C28 electrostatica (ESD). Afunci c&nd se manipuleazd acest echipament, trebuie
utilizate proceduri, si echipament adecvate de protectie electrostatica.

©

Utilizati inftotdeauna corect procedurile ESD. Imposibilitatea de a utiliza procedurile
ESD va cauza deteriorarea acestor componente.

PRECAUTIE

EN.C35 Atunci cand procedurile de mentenantd sau reparare includ instructiuni de a purta

o curea de mé@nd conectatd la pin-ul de impdamantare, acesta trebuie, de
asemeneaq, conectat direct la masad (pdmant), iar alimentarea sistemului frebuie
opritd. .

©
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Capitolul 14 Reparatie si asistenta

1 Asistenta tehnica

Daca problemele sunt legate de sistemul ExactVu, Exact Imaging va depune eforturi pentru a
garanta ca sistemul va ramane functional cu timpi de inactivitate minimi. Cadnd apar astfel de
probleme, contactati asistenta tehnicd utiliz&dnd informatiile de contact din Anexa F.

NOTA
EN-NSS Informatii de contact pentru asistenta tehnicd sunt furnizate in Preferences > System
@ Information (Preferinte > Informatii privind sistemul).

1.1 Asistenta oferita de Exact Imaging

Sistemul ExactVu este proiectat cu instrumente software care permit tehnicienilor si inginerilor de
asistentd tehnica sa facd ajustari, sa diagnosticheze probleme si sa instaleze actualizari ale software-ului.

Unele componente ale sistemului ExactVu sunt mentinute de tehnicii de asistentd tehnicd conform
unui program de service pentru mentenanta sistemului ih timp ce sistemul este acoperit de perioada
de garantie a producdatorului. Inregistrarile de asistenta sunt conservate pentru toate sistemele
ExactVu instalate.

Ocazional, sistemul ExactVu nu functioneazd conform asteptarilor. Daca apar probleme cu sistemul
ExactVu sau acesta nu functioneazd conform asteptarilor, este posibil sa fie necesard asistenta din
partea tehnicienilor de asistentd tehnicd pentru rezolvarea acestor probleme.

Problemele pot fi rezolvate de la distantd prin telefon sau in fimpul unei vizite la fata locului de catre
tehnicienii de asistentd tehnicd (cand este necesar

Programele de Garantie extinsd sunt disponibile pentru a asigura acoperirea pentru reparatii si
asistentd pentru sistemele ExactVu dincolo de perioada de garantie originale oferite de producdator.
Contactati asistenta tehnica utilizand informatiile de contact din Anexa F pentru mai multe informatii
cu privire la programele de Garantei extinsa.

2 Eliminare

Atunci cand sistemul ExactVu ajunge la sférsitul duratei sale de functionare, frebuie trimis la structuri
adecvate pentru recuperare si reciclare. Atunci cdnd transductorii ajung la sfarsitul duratei de
functionare, trebuie respectate reglementarilor nationale privind eliminarea/reciclarea materialelor
relevante pentru fiecare tard.

Transductorii EV29L, EV9C si EV5C sunt proiectati pentru o duratd de functionare de 5 ani, atunci cand
sunt utilizati cu grijd adecvata. Sistemul ExactVu este proiectat pentru o duratd de functionare de
5ani.

Pentru materialele consumabile, cum sunt ghidurile acelor, tecile, manusile si acele, urmati
procedurile clinice interne privind eliminarea ih conditii de sigurantd.

Pentru informatii suplimentare privind eliminarea sistemului ExactVu, contactati asistenta tehnica
utiliz&nd informatiile de contact din Anexa F.
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Anexa A Emisia acustica a transductorului EV29L
Mod de operare: Modul 2D
Etichetd indice MI TIS TIB TIC
La Dedesubtul La Dedesubhfl
suprafatd | suprafetei | suprafata | suprafetei
Valoare maximd a indicelui

Valoarea componentei indice

Parametri
acustici

Pr.a la Zmi (MPO)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Alte
informatii

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,a la Zpii,o
(W/cm2)

Ispta,e 1O Zpii, 0 SQU
Zsi.a (mW/sz)

Ispta 1O Zpii SQU Zsi
(mMW/cm?)

pr la Zpi (MPQ)

Conditii
privind
controlul
functiondrii

Addncime focald
(mm)

(a) TIS este sub 1,0; prin urmare, nu este raportat.

(b) Aplicarea acestui transductor este doar pentru imagistica fransrectald a prostatei, unde osul nu

este expus la fasciculul de ultrasunete.

Precizia dfisarii pentru emisia acustica a transductorului EV29L
e Pentru MI: +24% si -33%
e PentruTIS: +48% si -78%

Exact Imaging
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Anexa B Emisia acustica a transductorului EV9C
Mod de operare: Modul 2D
Eticheta indice Mi TIS TIB TIC
La Dedesubtul La Dedesubtul
suprafata | suprafetei | suprafata suprafetei

Valoare maximd a indicelui

Valoarea componentei indice

Parametri
acustici

Pr.a la Zmi (MPO)

P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

Zmi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Alte
informatii

Pr (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,a la Zpii,o
(W/cm?)

Ispta.q 10 Zpii,0 SQU
Zsi,a (MW/cm?2)

Ispta 10 Zpii SQU Zsii
(mW/cm?)

pr la Zpi (MPQ)

Conditii
privind
controlul
functiondrii

Addncime focald
(mm)

(a) TIS este sub 1,0; prin urmare, nu este raportat.
(b) Aplicarea acestui fransductor este doar pentru imagistica transrectald a prostatei, unde osul nu
este expus la fasciculul de ultrasunete.

Precizia dfisarii pentru emisia acustica a transductorului EV9C
e Pentru MI: +28% si -42%
e PentruTIS: +56% si -84%
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Anexa C Emisia acustica a transductorului EV5C
Mod de operare: Modul 2D
Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La Dedesubtul La Dedesubtul
suprafata | suprafetei suprafata suprafetei
Valoare maximd a indicelui

Valoarea componentei indice

Parametri
acustici

Pr.a la Zmi (MPO)

P (mW)

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Imi (cm)

Lpiia (Cm)

fawt (MHZ)

Other
information

P (HZ)

Srr (HZ)

Npps

|pq,a la Zpii,o
(W/cm2)

Ispta,q 1O Zpii, @ SQU
Zsi.a (mW/sz)

Ispta 1O Zpii SQU Zsii
(mMW/cm?)

pr la Zpi (MPa)

Conditii
privind
controlul
functiondrii

Addncime focald
(mm)

(a) TIS este sub 1,0; prin urmare, nu este raportat.
(b) Aplicarea acestui transductor este numai pentru achizitionarea de imagini abdominale in aplicatii
urologice si nu este proiectatd pentru utilizare pediatrica sau fetald.

Precizia dfisarii pentru emisia acustica a fransductorului EV5C
e Pentru MI: +28% si -27%
e PentruTIS: +56% si -54%
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Mod de operare: Modul Color Doppler/Power Doppler
Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La Dedesubtul La Dedesubtul
suprafata | suprafetei | suprafatd | suprafetei
Valoare maxima a indicelui 1,00 1,00
Valoarea componentei indice 1,00 1,00

Parametri Pra la Zm (MPa)
acustici P (mW)
Pixa (mW)
Zs (cm)
Zp (cm) N/A
Zm (cm) 1,86
Zpiia (cmM) 1,95
fawt (MHz) 248 | 248322 | 248322 | -
Alte Pr (Hz) 7000
informatii Sr (Hz) 16,39
Npps 1/16¢
loa,q la Lpii,a 79.29
(W/cm?)
Ispta,q 1O Zpii,0 SQU 42,84p
ZLsii,a (mW/ch)
Ispta |O Zpi SQU Zsii 73,50p
(MmW/cm?)
prla Zpi (MPa) 1,50
Conditii Nume presetat Small Large (Mare)
privind (Micad)
controlul FZ (Zona focalda- 31 149
functiondrii | mm)
Addancime (mm) 90 180
Numar de 16 16
ansambluri (Ne)--
sensibilitate
PRF (kHz) 7 2
Unghi casutd 20 20
(deg)

(@) Npps = 1 pentru componenta Mod B, 16 pentru componenta CFl (color)

(b) valorile Ispta raportate pentru modul combinat (si anume, Mod B + Mod CFl)
(C) Aplicarea acestui transductor este numai pentru achizitionarea de imagini abdominale in aplicatii
urologice si nu este proiectatd pentru utilizare pediatricd sau fetald.

Precizia dfisarii pentru emisia acustica a transductorului EV5C
e Pentru MI: +28% si -27%
e PentruTIS: +56% si -54%
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Anexa D Declaratiile producatorului EMC

Declaratia producdatorului — emisii electromagnetice

Sistemul ExactVu este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Operatorul
sistemului ExactVu trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii
Emisii RF
CISPR 11

Emisii RF

CISPR 11

Emisii armonice
IEC 61000-3-2
Oscilatii de
tensiune/

emisii cu efect de
scinfilatie

IEC 61000-3-3

Exact Imaging

Conformitate Mediul electromagnetic
Grupul 1 Sistemul ExactVu utilizeazd energie RF numai pentru functia sa
internd. De aceeaq, nivelul sdu de emisii RF este foarte scazut si
nu este de naturd sa genereze interferente asupra
echipamentelor electronice din apropiere.

Clasa A

Sistemul ExactVu este potrivit pentru utilizare in toate structurile
Clasa A - : . . . -

cu exceptia imobilelor rezidentiale si a celor racordate direct

la reteaua publicd cu energie electrica de joasa tensiune
Conform

care adlimenteazd cladirile folosite pentru uz casnic, cu
conditia respectarii avertizarilor si precautiilor din Capitolul 2,
sectiunea 5 la pagina 42 .

Tabelul 21: Declaratii privind emisiile eleciromagnetice
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Test de imunitate
Descarcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2
Fenomene
electrice tranzitorii
rapide/explozie

IEC 61000-4-4
Supratensiune

I[EC 61000-4-5

Caderi de
tensiune, scurte
intreruperi si variatii
de tensiune la liniile
de infrare ale sursei
de alimentare

IEC 61000-4-11

Ca&mpurile
magnetice de
frecventa
electrica(50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8

Ur este tensiunea CA de la retea inainte de aplicarea nivelului de c.a

Exact Imaging

Revizia 3,7

Declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul ExactVu este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Operatorul
sistemului ExactVu trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare
conform IEC 60601
8 kV prin contact
+15kV prin aer

+2 kV penfru liniile cu
alimentare electricd

0,5 kV, 1 kV linie la
linie &

+0.5kV, £1 kV, £2kV
line la masa

<0% Ur (>100%
cadere n Ur) pentru
0,5 cicluri

0% Ur (100% cadere
n Ur)
pentru 1 ciclu

70% Ur (30% cadere
n Ur)
pentru 25 cicluri

0% Ur (100% cadere
in Ur) pentru 5s

30 A/m

Conformitate
nivel
+8 kV prin contact
15KV prin aer

+2 kV pentru liniile cu
alimentare electricd

+0,5kV, 1 kV linie la
linie &

+0.5kV, 1 kV, £2 kV
line la masa

<0% Ur (>100%
cdadere in Ur) pentru
0,5 cicluri

0% Ur (100% cadere
n Ur)
pentru 1 ciclu

70% Ur (30% cadere
in Ur)
pentru 25 cicluri

0% Ur (100% cadere
in Ur) pentru 5s

30 A/m

Mediul electromagnetic
Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie. Dacd podelele
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.

Calitatea alimentarii de la retea
frebuie sa fie cea dinfr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Calitatea alimentarii de la retea
frebuie sa fie cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Calitatea alimentarii de la retea
frebuie sa fie cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Dacad
operatorul sistemului ExactVu
doreste confinuarea functiondrii in
timpul intreruperilor alimentarii de la
retea, se recomanda ca sistemul
ExactVu sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare neintreruptibild sau de
la o baterie.

Campurile magnetice de frecventd
electrica trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei locatii tipice dintr-
un mediu comercial sau spitalicesc
fipic.

Tabelul 22: Declaratii privind emisiile eleciromagnetice
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Test de
imunitate

RF prin
conductie
IEC 61000-4-
6

RF prin
radiatie

IEC 61000-4-
3

NOTA 1

Revizia 3,7

Declaratia producatorului — Distante de separare recomandata

Sistemul ExactVu este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Operatorul
sistemului ExactVu trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare
conform IEC
60601

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrms
Benzi ISM 1n
intervalul 150 kHz
- 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Echipament de

comunicare RF

in intervalul 80
MHz - 6 GHz

Conformitate
nivel

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrms
Benzi ISM 1n
intervalul 150 kHz
- 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Echipament de

comunicare RF

in intervalul 80
MHz - 6 GHz

Mediul electromagnetic
Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de
orice parte a sistemului ExactVu, inclusiv de cablurile
acestuia, decat distanta de separare recomandatd
calculatd pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
fransmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=12VFP

d=12vF 80 MHz to 800 MHz
d=23/P 80MHzto 2.7 GHz

unde P este puterea nominald maxima la iesire a
fransmitatorului in wati (W) conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatea c&dmpului transmitdtoarelor RF fixe,
determinatd printr-un studiu electromagnetic al
locului, @ trebuie sa fie mai micd decdt nivelul de
conformitate in fiecare gama de frecvente b.

La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecvente maiinalte.

NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflectarea de catre structuri, obiecte si oameni.

a Infensitatea cdmpului fransmitatoarelor fixe, cum ar fi bazele telefoanelor fard fir/celulare cu transmisie
radio si radiourile portabile, radiourile artizanale, transmisia radio AM si FM si fransmisia TV nu pot fi
prevazute cu precizie din punct de vedere teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de
transmitatoarele RF fixe, trebuie avutd in vedere efectuarea unui studiu electromagnetic la fata locului.
Daca intensitatea cdmpului masuratd in locul in care este utilizat sistemul ExactVu depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, sistemul ExactVu trebuie monitorizat pentru a verifica daca
functioneazd la parametri normali. Dacd se observa o functionare anormald, trebuie luate masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea sistemului ExactVu.

b Peste gama de frecvente 150 kHz - 80 MHz, intensitatea cdmpului ar trebui sa fie mai mica de 3 V/m.
Tabelul 23: Distante de separare recomandata
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Declaratia producatorului - Distantele de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile
si sistemul ExactVu

SistemulExactVu este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic ih care perturbatiile RF

radiate sunt controlate. Operatorul sau Sistemul ExactVu poate preveni interferentele electromagnetice

mentindnd o distantd minimd intre echipamentele de comunicare RF portabile si mobile) si Sistemul

ExactVu conform recomanddrilor de mai jos, in functie de puterea maxima la iesire a echipamentelor de

comunicare.

Putere nominala maxima la Distanta de separare in functie de frecventa fransmitatorului in (m)
emisie a fransmitatorului in (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

] 1.2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru fransmitatoarele a caror putere nominald maxima la iesire nu este mentionatd mai sus, distanta de
separare recomandatd (d exprimatd in metri (m) poate fi estimatd pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului, unde P este puterea nominald maxima la iesire a transmitatorului ih wati (W) conform
producdatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru gama de frecvente maiinalte.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectarea de catre structuri, obiecte si oameni.
Tabelul 24: Distantele de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile si sistemul ExactVu
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Anexa E Formulare privind domeniile de utilizare ale ultrasunetelor in
scop diagnostic

Formular privind domeniile de utilizare ale ultrasunetelor in scop diagnostic — Sistem cu micro-
ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™

Sistem Sistem cu micro-ultrasunete de naltd rezolutie ExactVu™
Transductor N/A
Scopul utilizarii Achizitionarea de imagini diagnostice cu ultrasunete sau analiza de flux fluid a

corpului uman, dupd cum urmeazd:

Mod de functionare

Aplicatie clinica B M PWD CWD Color Combinat Altele
(Modul D) Doppler | (specificati) | (specificati)

Oftalmic

Fetal

Abdominal P P (3) P (2)

Infra-operator (Organe
abdominale si
vascular)

Intra-operator (Neuro.)

Laparoscopic

Pediatric

Organe mici (prostatd) P P, 1

Cefalic Neonatal

Cefalic adult

Transrectal P P, 1

Trans-vaginal

Trans-uretral

Trans-esof. (non-Card.)

Musculo-schel.
(Conventional)

Musculo-schel.
(Superfic.)

Infra-luminal

Altele (specificati)

Cardiac Adult

Cardiac Pediatric

Trans-esofagian(card.)

Altele (specificati)

Vas periferic

Altele (specificati)

Dermatologie

N= noud indicatie; P= anulat anterior ; E= addugat sub aceastd anexa

Comentarii suplimentare:
1. Include imagini pentru a ajuta pozitionarea acelor pentru procedurile de biopsie prostatica.
2. Include imagini pentru a ajuta pozitionarea acelor pentru procedurile de biopsie renald.

3. ExactVu suportd achizitionarea de imagini simultane in flux de culoare cu modul B.
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Formular privind domeniile de utilizare ale ultrasunetelor in scop diagnostic — Formular privind
domeniile de utilizare ale ultrasunetelor - Transductor cu radiatie laterala fransrectal de inalta rezolutie

EV29L™
Sistem Sistem cu micro-ultrasunete de naltd rezolutie ExactVu™
Transductor EV29L

Scopul utilizarii

Achizitionarea de imagini diagnostice cu ultrasunete sau analiza de flux fluid a

corpului uman, dupd cum urmeazd:

Mod de functionare

Aplicatie clinica

B (Modul | M PWD CwWD Color
2D) Doppler

Combinat
(specificati)

Altele
(specificati)

Oftalmic

Fetal

Abdominal

Intra-operator
(Organe
abdominale si
vascular)

Intra-operator
(Neuro.)

Laparoscopic

Pediatric

Organe mici
(prostatd)

P, 1

Cefalic Neonatal

Cefalic adult

Transrectal

P, 1

Trans-vaginal

Trans-uretral

Trans-esof. (non-
Card.)

Musculo-schel.
(Conventional)

Musculo-schel.
(Superfic.)

Intra-luminal

Altele (specificati)

Cardiac Adult

Cardiac Pediatric

Trans-
esofagian(card.)

Altele (specificati)

Vas periferic

Altele (specificati)

Dermatologie

N= noud indicatie; P= anulat anterior ; E= addugat sub aceastd anexa

Comentarii suplimentare:

1. Include imagini pentru a ajuta pozitionarea acelor pentru procedurile de biopsie prostatica.
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Formular privind domeniile de utilizare ale ultrasunetelor in scop diagnostic - Transductor transrectal

cu radiatie longitudinala EV9C™

Sistem

Sistem cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™

Transductor

EVoC

Scopul utilizarii

Achizitionarea de imagini diagnostice cu ultrasunete sau analiza de flux fluid a
corpului uman, dupd cum urmeazd:

Mod de functionare

Aplicatie clinica

B (Modul
2D)

M

PWD

CwD

Color
Doppler

Combinat
(specificati)

Altele
(specificati)

Oftalmic

Fetal

Abdominal

Intra-operator
(Organe
abdominale si
vascular)

Intra-operator
(Neuro.)

Laparoscopic

Pediatric

Organe mici
(prostatd)

P. 1

Cefalic Neonatal

Cefalic adult

Transrectal

P, 1

Trans-vaginal

Trans-uretral

Trans-esof. (non-
Card.)

Musculo-schel.
(Conventional)

Musculo-schel.
(Superfic.)

Intra-luminal

Altele (specificati)

Cardiac Adult

Cardiac Pediatric

Trans-
esofagian(card.)

Altele (specificati)

Vas periferic

Altele (specificati)

Dermatologie

N= noud indicatie; P= anulat anterior ; E= addugat sub aceastd anexa

Comentarii suplimentare:

1. Include imagini pentru a ajuta pozitionarea acelor pentru procedurile de biopsie prostatica.
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Formular privind domeniile de utilizare ale ultrasunetelor in scop diagnostic - Transductor abdominal

EV5C™
Sistem Sistem cu micro-ultrasunete de inalta rezolutie ExactVu™
Transductor EVSC

Scopul utilizarii

Achizitionarea de imagini diagnostice cu ultrasunete sau analiza de flux fluid a
corpului uman, dupd cum urmeazd:

Mod de functionare

Aplicatie clinica

B (Modul
2D)

M

PWD

CwD

Color
Doppler

Combinat
(specificati)

Altele
(specificati)

Oftalmic

Fetal

Abdominal

P (2)

P (1)

Intra-operator
(Organe
abdominale si
vascular)

Intra-operator
(Neuro.)

Laparoscopic

Pediatric

Organe mici
(prostatd)

Cefalic Neonatal

Cefalic adult

Transrectal

Trans-vaginal

Trans-uretral

Trans-esof. (non-
Card.)

Musculo-schel.
(Conventional.)

Musculo-schel.
(Superfic.)

Intra-luminal

Altele (specificati)

Cardiac Adult

Cardiac Pediatric

Trans-
esofagian(card.)

Altele (specificati)

Vas periferic

Altele (specificati)

Dermatologie

N= noud indicatie; P= anulat anterior ; E= addugat sub aceastd anexa

Comentarii suplimentare:

1. Include imagini pentru a ajuta pozitionarea acelor pentru procedurile de biopsie renald.

2. ExactVu suportd achizitionarea de imagini simultane in flux de culoare cu modul B.
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Anexa F Informatii de contact
Pentru asistenta tehnica

Regiune Numar de telefon

Toate regiunile cu exceptia Americii de Nord - +33(0)472 153 150
contactati EDAP TMS

America de Nord (US, CA, MX)- contactati EDAP USA  +1 (512) 852-9685

Revizia 3,7

Adresd de email
ccc@edap-tms.com

service@edap-usa.com

Pentru a comanda materiale de unica folosinta si alte accesorii si componente

Regiune Numar de telefon
Franta (FR), Belgia (BE) - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150
Germania (DE), Austria (AT), Elvetia (CH) - contactati  +49 461 80 72 590
EDAP TMS GmbH

America de Nord (US, CA, MX)- contactati EDAP USA  +1 (512) 832-7956
Toate celelalte regiuni - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150

Exact Imaging

Adresda de email
order@edap-tms.com
order@edap-tms.de

order@edap-usa.com
order@edap-tms.com
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