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1 Inftroducere

Acest document cu privire la Release Notes for Customers ExactVu™ High Resolution Micro-Ultrasound
System (Note de lansare pentru clienti privind Sistemul cu micro-ultrasunete de ihaltd rezolutie
ExactVu™) infroduce noi caracteristici care fac parte din aceastd lansare a sistemului cu micro-
ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu. Acesta identificd de asemenea probleme cunoscute a fi
prezente in sistemul ExactVu cu versiunea 3.0 a software-ului, ceea ce ar putea avea un impact
asupra sistemului ExactVu n timpul utilizarii. Tn cazul in care existd disponibilitate, acest document
sugereazad solutii alternative pentru fiecare problema.

Este important sa folositi aceste note de lansare pentru clientiimpreund cu Manualul de functionare si
sigurantd pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™.,

2 Caracteristici si dispozitive noi in aceasta versiune

Aceasta versiune a sistemului ExactVu (versiunea 3.0 a software-ului) asigurd eliberarea caracteristicii
descrise In sectiunea urmdatoare. Aceastd versiune este acceptatd de distribuitorul exclusiv al Exact
Imaging, EDAP TMS. Informatiile de contact ale EDAP sunt furnizate Tn Anexa A.

2.1 Fusion elastica

ExactVu versiunea 3.0 infroduce inregistrarea datelor RMN elastice in functia FusionVu.

Versiunile anterioare ale software-ului ExactVu foloseau inregistrarea rigidd, iar aceasta este inca
disponibild Tn ExactVu 3.0. Tnregistrarea rigida se realizeazd prin alinierea liniei mediane a prostateiin
ambele modalitati, utilizadnd adnotarea liniei de aliniere din studiul RMN incarcat. Inregistrarea elastica
se realizeazd prin alinierea liniei mediane, precum si a marginilor laterale ale prostatei de pe imaginea
Cu micro-ultrasunete cu cele din imaginea RMN.

Diferenta dintre nregistrarea rigidd si cea elasticd consta in faptul ca inregistrarea elastica tine cont
de deformarile locale dintre datele studiului RMN si imaginea cu micro-ultrasunete. 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 intre cele doud modalitati.

3 FErori si avertizari ale sistemului

Sistemul ExactVu inregistreazd intern o varietate ampld de mesaje cu privire la conditiile de
functionare si eroare. Se pot observa urmatoarele fipuri de mesaje:

Tip de mesaqj Solutii alternative

Eroare de sistem Continuati s& inregistrati imaginile si s& monitorizati
Multe erori de sistem sunt probleme izolate si nu sistemul ExactVu. Daca existd probleme
afecteazd functionarea. suplimentare, reporniti sistemul ExactVu.

Eroare criticd de sistem Sistemul ExactVu se inchide atunci cénd

operatorul selecteaza butonul OK pe mesaj, sau
dupd 20 secunde.
Tabelul 1: Tipuri de erori ale sistemului ExactVu
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4 Probleme cunoscute privind utilizarea

4.1

Detdiliile privind problema

Glisarea cursorului de conftrol derulare in Lista de
pacienti raspunde foarte incet si nu existd
indicatii (de exemplu o clepsidrd) cu privire la
faptul ca sistemul proceseazd actiunea.
Ocazional, apare o eroare critica de sistem
dupad sortarea listei de pacienti pe coloana
[Status] (Stare).

Probleme legate de datele pacientilor

Solutii alternative
Niciuna.
Sistemul raspunde corect in cele din urma.

Reporniti sistemul.

Tabelul 2: Probleme legate de datele pacientilor

4.2 Probleme legate de imagistica generala (modul 2D)

Detadliile privind problema

Caratele din zona focald dispar atunci cénd se
deruleazd prin zona tampon.

Imaginea de colqgj prezintd o dezaliniere minord
in partea inferioard a imaginii dupd modificarea
presetarii imaginii.

Ocazional, operatorul trebuie sa apese de doud
ori butonul [Freeze] (inghetare) din ecranul
pacientului/studiului pentru a activa imagistica

in timp real.

Solutii alternative

Acest lucru se intfémpld numai cu o zond
tampon cu imagine cinematicd. Pentru a
solutiona aceastd problema, salvati o imagine
cinematicd sau o fotograma.

Niciuna.

Acest efect este observat numaiin partea
inferioard a imaginii.

Apdsati butonul [Freeze] (Inghetare) a doua
oard dacd acesta nu rdspunde la prima
apdsare.

Tabelul 3: Probleme legate de achizitionarea de imagini generala (modul 2D)

4.3 Probleme legate de modurile CFl (Color Doppler / Power Doppler)

Detadliile privind problema

Tn modul Power Doppler poate apdrea un
artefact cu aspect de linii de grild.

Un artefact apare ocazional la marginea stGnga
a casutei de culori in modul Color Doppler sin
modul Power Doppler.

Artefactul este foarte evident pentru operator
iar directia artefactului nu este aceeasi cu
directia vasului.

Solutii alternative

Exact Imaging recomandad ajustarea functiei
Gain (Amplificare) si ajustarea achizitiondrii
imaginii pentru a preveni reflectoarele
luminoase in plan care pot cauza artefactul.
Esantionati vasele astfel incat acestea sa fie
centrate in cdsuta de culori si nu pe margini.

Tabelul 4: Probleme legate de modurile CFl (Color Doppler / Power Doppler)
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4.4 Probleme legate de masuratori si adnotari

Detaliile privind problema Solutii alternative
Atunci cadnd numarul maxim de masuratori Un flux de lucru tipic utilizeazd patru masurdtori.
(sapte) este afisat pe o singurd imagine, si Aceasta reprezintd o inconvenientd minord.

include atét masurarea volumului vezical pre-
mictional cat si post-mictional, pe ecranul de
achizitionare a imaginii este afisatd numai
masurarea pre-mictionald. Valorile volumului
post-mictional si rezidual nu sunt afisate.
Tabelul 5: Probleme legate de masurdtori si adnotari

4.5 Probleme legate de modul transversal (Transductorul EV29L) si modul dual
(Transductorii EV9C si EV5C)

Detaliile privind problema Solutii alternative

Modificarile pozitiei tfransversale vor transforma Niciuna.

geometria/precizia pozitionadrii grilei Pozitia transversald nu este ajustatd intr-un flux
fransperineale. de lucru fipic deoarece pozitia implicitd permite

0 achizitie mai bund a imagini.
Tabelul 6: Probleme legate de modul transversal si modul dual

4.6 Probleme legate de FusionVu

Detaliile privind problema Solutii alternative
Incarcarea datelor IRM din CD/DVD sau dintr-un Niciuna.
dispozitiv de stocare USB necesitd mai mult fimp Aceasta reprezintd o inconvenientd minorad.
decdat cel anticipat. Operatorul este informat cd unitatea drive este
cititd in momentul respectiv.
Tabelul 7: Probleme legate de FusionVu
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4.7 Probleme legate de DICOM / PACS

Detdliile privind problema

Modificarea setdarii fusului orar de pe sistem
determind schimbarea orei de examinare in
examindrile inchise atunci c&nd examindrile sunt
arhivate in PACS.

Arhivarea examindrii in cazul unui flux de lucru
tipic Tn PACS poate fi lentd, in functie de
conexiunea de retea si cantitatea de date.
Studiile din lista de pacienti care afiseazd
pictograma Failed (Nereusit) (care indica faptul
cd nu s-a reusit sa fie trimise la PACS) sunt
retrimise In mod neasteptat si automat la PACS.
Daca sistemul ExactVu este configurat cu
optiunea Auto-Archive (Arhivare automata)
dezactivata, serverul PACS Store nu primeste
toate studiile selectate pentru a fi exportate
manual dacad sistemul este utilizat in fimpul
arhivarii.

Revizia 2,9

Solutii alternative

Niciuna.

Modificarea setarii fusului orar nu face parte din
fluxul de lucru obisnuit.

Arhivati examindrile la sfarsitul zilei sau atunci
cand sistemul nu este utilizat.

Exportati studiile aplicabile pe USB si fransmiteti-
le direct administratorului PACS pentru a fi
incarcate.

Nu utilizati sistemul pentru imagistica in timpul
unui export catre PACS initiat de utilizator.
Verificati daca studiile exportate manual catre
PACS sunt disponibile pe serverul de stocare si
reexportati-le, daca este necesar.

Tabelul 8: Probleme legate de DICOM / PACS

4.8 Probleme legate de conectarea monitoarelor suplimentare

Detadliile privind problema

Dupd conectarea unui monitor generic
suplimentar la conectorul HDMI de pe sistemul
ExactVu, ecranul tactil ExactVu si ambele
monitoare au afisat mesajul ,,waiting for the
primary monitor” (in asteptare pentru monitorul
principal), iar sistemul nu poate fi utilizat. Acest
lucru nu se int@mpla atunci c@nd conectati
monitorul EIZO 2450 sau 2460 recomandat de
Exact Imaging.

Solutii alternative

Utilizati monitorul EIZO 2450 sau 2460
recomandat de Exact Imaging atunci cand sunt
necesare monitoare suplimentare pentru a
utiliza sistemul ExactVu.

Tabela 1: Probleme legate de conectarea monitoarelor suplimentare
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Anexa A Informatii de contact

Pentru asistenta tehnica

Regiune Numar de telefon Adresd de email

Toate regiunile cu exceptia Americii de Nord — +33(0)472 153 150 ccc@edap-tms.com
contactati EDAP TMS

America de Nord (US, CA, MX) — contactati +1 (512) 852-9685 service@edap-usa.com
EDAP USA

Pentru a comanda materiale de unica folosinta si alte accesorii si componente

Regiune Numar de telefon Adresa de email
Franta (FR), Belgia (BE) - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
Germania (DE), Austria (AT), Elvetia (CH) - +49 461 80 72 590 order@edap-tms.de
contactati EDAP TMS GmbH

America de Nord (US, CA, MX)- contactati EDAP  +1 (512) 832-7956 order@edap-usa.com
USA

Toate celelalte regiuni - contactati EDAP TMS +33(0)472 153 150 order@edap-tms.com
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