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1 Introducere

1.1 Generalitati

Acest document, Note privind versiunea pentru clienfi vizand sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd
rezolufie ExactVu™, introduce functiile noi care fac parte din versiunea de software 3.1 a sistemului cu
micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu. De asemenea, identificd problemele cunoscute care
existd in sistemul ExactVu si pot afecta sistemul ExactVu in timpul utilizGrii. Dupd caz, acest document
prezintd solutia (solutiile) pentru fiecare problema.

Este important sa folositi aceste Note privind versiunea pentru clienfiimpreund cu Manualul de
funcfionare si siguran{a pentru sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolufie ExactVu™. Toate
avertismentele si atentiondrile se afld in capitolul 2 din Manualul de funcfionare si siguran{a furnizat
Tmpreund cu sistemul ExactVu.

Dacad sistemul ExactVu se defecteazd, nu mai raspunde, dacd imaginea este distorsionatd sau
deterioratd grav ori banuiti ca sistemul nu functioneazd corect in vreun fel, contactati echipa de
asistentd tehnica folosind informatiile de contact pentru regiunea dvs. la
https://www.exactimaging.com/contact-us.

1.2 Functii noi in versiunea de software ExactVu 3.1

Versiunea de software ExactVu 3.1 lanseazd doud functii aplicabile la fluxul de lucru general pentru
efectuarea procedurilor de biopsie transrectald si transperineald cu transductorul EV29L:

¢ Identificarea tintelor (numai EV29L)
e Crearea unuiraport privind investigatia (numai EV29L)
Alte schimbari privind functiile ih aceasta versiune de software vizeazd:
e Unghiurile transductorului EV29L
e Configuratia DICOM
e Masurarea volumului vezicii pre-mictiune si post-mictiune
e Formate de exportare a investigatiilor ExactVu

Aceste functii sunt descrise in sectiunile prezentate in continuare.
2 Schimbarile aduse ecranului tactil

2.1 Workflow (Flux de lucru)

Optiune Explicatie

Angle Reset in software-ul ExactVu 3.1, pe 1@ngd functia existentd de marcare a liniei
(Resetare unghi) -> mediane si a marginilor laterale din stanga si dreapta ale prostatei,
Mid-Line (Linie comanda Mid-Line (Linie mediand) seteazd si valoarea unghiului la 0°,
mediand) indicand rotatia relativd a transductorului EV29L pe baza pozitiei senzorului

sGu de miscare (a se vedea sectiunea 3.1).
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Optiune
Comanda Target
(Tintd)

(activata cand
transductorul EV29L
este pornit in modul
2D sau in modul de
biopsie si a fost
setatd o linie
medianq)

Change/Done
(Modificare/Gata)

Explicatie
In modul 2D, apare cu o ilustratie de tintd, adaugd unghiul tintd in sectiunea
Target List (Listd de tinte) si salveazd un cadru (a se vedea sectiunea 4.1).

In modul de biopsie, apare cu ilustratia unui pistol de biopsie. Comanda
Target (Tintd) salveazd o imagine animatd si o asociazd cu un unghi tintd
selectat (a se vedea sectiunea 4.2).
<%
I

Aceastd comanda i oferd operatorului posibilitatea de a schimba infre
asocierea automatd a tintelor de biopsie la imaginile animate stocate in
functie de unghiul transductorului si selectarea manuald a unghiurilor tintd de
asociat cu imaginile animate stocate (a se vedea sectiunea 5).

2.2 Report (Raport) (nou)

Optiune
Target List (Lista de
tinte)

Comenzile de
masurare a
volumului si aliniere
Comenzile de
pozitionare a
adancimii acului

Explicatie

Oferd posibilitatea de a asocia imaginea animatd a unei biopsii cu tinta
corespunzatoare [la fel ca in cazul sectiunii Target List (Listd de tinte) de
pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru)]

Indicd dacd au fost identificate linia mediand, cadrele din stdnga si
dreapta, precum si dacd mdsurdtorile au fost efectuate si permite
setarea acestora dupd caz

Ti oferd operatorului posibilitatea de a marca ad@ncimea si pozitia la
care sa fie introdus acul (sunt activate numai dacd masurdtorile pentru
volum au fost efectuate)

Consultati sectiunea 5 pentru detalii.

Exact Imaging
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3 Unghiurile transductorului EV29L

3.1 Aducerea la zero a transductorului EV29L

Versiunile de software ExactVu

anterioare Versiunea de software ExactVu 3.1
Afisarea unghiului Indicau unghiul de rotatie al De fiecare datd cand orientarea
EV29L transductorului EV29L fransductorului depdseste 20 de grade

fatd de axa zero pe directia de inclinare
si cea de rotatie, se afiseazd urmdtoarele
informatii:

e Valoarea unghiului de balansare
este afisat cu text rosu

e Zona privind starea afiseazd
,Off Axis” (Decalaj fatd de axq)

Setarea unghiului Comanda Reset (Resetare) de pe Comanda Mid-Line (Linie mediand)

EV29L de 0 grade  ecranul tactil Workflow (Flux de FusionVu seteazd pozitia de 0 grade
lucru) seteazd pozitia de 0 grade pentru unghiul EV29L, precum si o pozitie
pentru valoarea unghiului EV29L de 0 grade pe directia de inclinare si

rotatie (pe langa functia sa de a alinia
linia mediand a imaginii ultrasonografice
Cu o investigatie IRM asociatq)

Pentru a seta pozitia de zero grade pentru valoarea unghiului in timpul investigatiei imagistice cu
transductorul EV29L:

1. Rotiti transductorul in asa fel incéat lentila acestuia s fie ofientatd cu fata spre pozitia zero
doritd.

2. Pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), apdsati optiunea Mid-Line (Linie medianad).

Valoarea Angle (Unghi) afisatd pe ecranul de imagisticd se schimbd pentru a afisa 0 grade,
iar textul alb de pe acesta devine galben.

Pozitia de zero grade actualizatd este retinutd pentru restul investigatiei sau pand cand
comanda Mid-Line (Linie mediand) este apdsatd din nou.

4 Marcarea tintelor pentru biopsie (numai transductorul EV29L)

4.1 Identificarea tintelor

In timpul investigatiei imagistice cu transductorul EV29L in modul 2D, se afiseazd o comandd Target
(Tintd) ca ilustratie a unei tinte pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru), utilizatd pentru a identifica
anatomia de interes de luat in considerare pentru biopsie.

Comanda Target (Tintd) adaugd o tintd la o listd de tinte numerotate secvential atat in panoul privind
starea, cat si pe ecranul tactil, afisdnd unghiul la apdsarea comenzii Target (Tintd).
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Sectiunea Target List (Listd de tinte) afiseazd simultan cinci tinte si este sortatd in functie de valoarea
unghiului. Sectiunea Target List (Listd de tinte) poate fi defilatd cand sunt identificate peste cinci tinte.
In timpul rotirii transductorului EV29L, dacd unghiul se afld intr-un interval de 5 grade fatd de o tintd,
tinta este evidentiatd in sectiunea Target List (Listd de tinte). Dacd mai multe tinte sunt in interval,
acestea vor fi toate evidentiate, cu o linie intre cele mai apropiate tinte pentru a indica pozitia
relativa a transductorului fatd de tintele din apropiere.

Pentru a identifica tintele de biopsie cu ajutorul comenzii Target (Tinta) in timpul investigatiei
imagistice in modul 2D:

1. Identificati linia mediand in modul prezentat in sectiunea 3.1.

2. In timpul efectuarii unei scanari imagistice a prostatei, apasati pe Target (Tintd) de pe ecranul
tactil.

Un unghi tintd este addugat in sectiunea Target List (Listd de tinte) de pe ecran si ecranul tactil
Workflow (Flux de lucru), iar cadrul este salvat.

Sectiunea Target
List (Lista de
tinte) cu unghiul
tinta si imaginea
animata
asociata

Numarul de
etichete
sistematice si
imagini animate

Figura 1: Sectiunea Target List (Lista de tinte) in modul de biopsie

OBSERVATIE ; ; - X , s — .v
EN-N190 Tintele sunt identificate folosind unghiul transductorului fata de linia mediana.
Dacad linia mediand este schimbatd dupd identificarea tintelor, unghiurile relative
ale tintelor existente nu se vor schimba.
OBSERVATIE
EN-N191 In modul 2D, salvarea unui cadru cu comanda Frame (Cadru) sau pedala nu

afecteazd sectiunea Target List (Listd de tinte).

4.2 Asocierea tintelor cu imaginile animate

Dacd operatorul identifica tintele de interes in timpul investigatiei imagistice cu transductorul EV29L in
modul 2D, poate asocia automat imaginile animate stocate in timpul biopsiei cu tinte din sectiunea
Target List (Listd de tinte). O altd optiune este sd asocieze manual imaginile animate stocate in timpul
biopsiei cu unghiuri tintd.
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Cand una sau mai multe imagini animate din cadrul biopsiei au fost asociate cu un unghi tintd, in
sectiunea Target List (Listd de tinte), se va afisa o bifd langd tintd si numarul de imagini animate
asociate cu tinta.

Pentru asocierea automata a unei imagini animate cu o singura tintad de biopsie evidentiata:
1. Tn modul de biopsie, rotiti transductorul EV29L la o tintd de interes.

Dacd unghiul transductorului se incadreazd intr-un interval de +5° fatd de un unghi din
sectiunea Target List (Listd de tinte), unghiul este evidentiat.

2. Apdsati pe Target (Tintd) de pe ecranul tactil.

O imagine animatd este stocatd si asociatd cu tinta evidentiatd. Sectiunea Target List (Listd
de tinte) indicd numarul de imagini animate salvate in locul respectiv.

OBSERVATIE Dacd sunt evidentiate mai multe tinte la efectuarea unei biopsii intr-un loc de

EN-N192 interes si operatorul apasd optiunea Target (Tintd) de pe ecranul tactil, se
stocheazd o imagine animatd, insd aceasta nu este asociatd cu niciuna dintre
tintele evidentiate.

Pentru a selecta o tintad de asociat cu una sau mai multe imagini animate:
1. Atingeti tinta din sectiunea Target List (Listd de tinte) de pe ecranul tactil.
2. Rotiti transductorul la tintd si apdsati pe Target (Tintd) de pe ecranul tactil.
O imagine animatd este stocatd si asociatd cu tinta evidentiatd.

Dacd operatorul apasd din nhou optiunea Target (Tintd) in acelasi loc, o imagine animata
aditionald este stocatd si asociatd cu tinta evidentiatd.

Sectiunea Target List (Listd de tinte) afiseazd numarul total de imagini animate stocate in locul
respectiv.

Pentru a identifica biopsii sistematice:
1. Atingeti optiunea Systematic (Sistematic) de pe ecranul tactil.
2. Rotiti transductorul la unghiul dorit si apdsati pe Target (Tintd) de pe ecranul tactil.
O imagine animatad este stocatd si identificatd ca biopsie sistematica.

Sectiunea Target List (Listd de tinte) afiseazd numdrul total de imagini animate de biopsie
sistematica.
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Sectiunea
Target List
(Lista de

gl_nte)_ cu N FusionVu Alignment
unghlul !Intq Patsent Right Mid -line Patet Left

si imaginea _ _
animata BIOPSY Target Angle  Cines
a1 173 1v Ovetlay

asociata

Transrectal Needle Guide o4 93° v

35 o3 114° v
02 135 v

mati 2V Image Enhancement
Comanda @’ Systematic g

Needle Enhancement

Target (Tinta)

N Transperinea: Riopsy (DN'
in modul de Guide Gridl D
biopsie @’ @’ Vo

Figura 2: Sectiunea Target List (Lista de tinte) In modul de biopsie

OBSERVATIE = - - - - - S A
EN-N193 In modul de biopsie, comanda Cine (Imagine animatd) si pedala (cand este

configuratd s salveze imagini animate) se comportd la fel ca si comanda Target
(Tintd) de pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).

4.3 Miniatura pentru imaginile asociate

La fel ca in versiunile anterioare de software ExactVu, miniaturile tuturor imaginilor salvate in
investigatia actuald sunt afisate pentru imaginile salvate in Image List Panel (Panoul cu lista de
imagini). In versiunea de software ExactVu 3.1, miniatura pentru o imagine animata stocatd in modul
de biopsie indicd si dacd aceasta este asociatd cu tinte care apar in sectiunea Target List (Listd de
tinte).

Miniaturile care sunt asociate cu tinte afiseazd detalii in cadrul lor, dupd cum urmeaza:

e Coltul din stanga jos: numarul miniaturii

e Coltul din dreapta jos: o pictogramd& de redare pentru identificarea miniaturii ca imagine
animatd (dupd caz)

e Coltul din stAnga sus: numdarul tintei si acul (dacd existd), pentru cadrele si imaginile animate
asociate cu o tintd, sau textul ,,Syst” (Sistematic), dupd caz

e Coltul din dreapta sus: unghiul acului pentru cadrele si imaginile animate sistematice (dacd
sunt identificate)
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5 Raportarea (numai transductorul EV29L)

Sistemul ExactVu oferd optiuni de creare a unor rapoarte pentru investigatille cu imagini stocate
utilizand transductorul EV29L. Raportul este un fisier .pdf care documenteazd mdsurdtorile prostatei,
imaginile cu tinte si o diagrama 3D optionald care indicd locurile din care au fost prelevate probele
de biopsie.

OBSERVATIE
EN-N196 Functia de raportare ExactVu este compatibild numai cu investigatiile de pacienti
care au fost create in versiunea de software 3.1 sau mai noud.

Raportul ExactVu contine urmdtoarele informatii:
¢ Numele clinicii

e Detalile pacientului, inclusiv numele pacientului, data nasterii si numarul fisei medicale
(Medical Record Number, MRN)

e Detalile examindrii, inclusiv descrierea investigatiei, numarul de acces, PSA (antigenul specific
prostatic) si densitatea PSA (dacd existd, medicul executant, data biopsiei)

e Masurdatorile privind volumul prostatei: Daca volumul masurat a fost salvat in modul transversal,
acesta este utilizat in raport; in caz contrar, operatorul poate crea o masurdtoare a lungimii si
indltimii prostatei din fila Report (Raport)

e Datele imaginii pentru fiecare tintd, inclusivimaginea inregistratd la selectarea comenzii Target
(Tintd), numarul de biopsii asociate si spatiu pentru inregistrarea manuald a rezultatelor
patologice

e Datele pentru biopsiile sistematice, cu spatiu pentru inregistrarea manuald de informatii
precum locul de prelevare a probei din prostatd si patologia

« Informatii despre alte imagini animate salvate in modul de biopsie

e O diagramad care afiseazd unghiurile acelor de biopsie cu care au fost prelevate probele de
biopsie [dacd este activatd (a se vedea sectiunea 5.5)]

5.1 Optiunile privind raportul

Cand operatorul selecteazd inchiderea investigatiei, apare o solicitare cu optiunea de a crea un
raport, a crea o investigatie de pacient noud sau de a anula.

Pentru a crea un raport:
1. Finalizati o investigatie si apdsati pe New/Close Study (Investigatie noud/inchidere investigatie).
2. Lasolicitare, selectati optiunea Reporting (Raportare) din solicitare.
Fila Report (Raport) apare pe ecranul tactil cu optiunile configurabile de afisat in raport:
¢ Modificati asocierile sau creati asocieri noi intre imaginile animate si unghiurile tintd
e Marcati marginea din dreapta, linia mediand si marginea din stAnga a prostatei

e Specificati lungimea si indltimea prostatei (dacd nu a fost efectuatd o mdsurdtoare
a volumului in timpul investigatiei)

e Specificati pozitile acului in imaginile animate salvate in modul de biopsie
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Sectiunea
Target List
Do omanda
(Lista de de
t'_nte)_ cu Target Angle Volume Measurement Positioning pozitionare
unghiul tinta - T
2 01 15 B a acului
$! imaginea o o Right Mid-line Left Needle Position (necesita
animata = = — =
L . o A ~ mdsurarea
asociatd 06 12 ) @ Q .
N N volumului
o7 4° .
i _ - prostatei)
02 o S Prostate length and height Prostate Position
Systematic x e
Comenzile ;
de marcare .
L Comenzi
a marginii
. pentru
prostatei
marcarea
naltimii
prostatei

Figura 3: Ecranul tactil Report (Raport)

3. Configurati optiunile pentru raport in modul prezentat in urmdtoarele sectiuni secundare.

4. Previzualizati raportul in modul prezentat in sectiunea 5.2 sau inchideti investigatia in modul
prezentat in sectiunea 5.3.

5.1.1 Modificarea asocierilor sau crearea de asocieri noi la finte

Inainte de afisarea unui raport, operatorul poate modifica imaginile animate stocate in investigatie si
tintele cu care au fost asociate acestea. De asemenea, operatorul poate asocia un cadru sau o
imagine animatad salvatd ih modul 2D cu o tintd de biopsie.

Aceste modificari pot fi efectuate numai cat timp investigatia este deschisa.

Pentru a crea sau a modifica o asociere intre o tintd si o imagine animata:

1. Selectati miniatura pentru imagine in scopul asocierii acesteia cu o tintd din sectiunea Target
List (Listd de tinte).

2. Atingeti optiunea Change (Modificare) de pe ecranul tactil Workflow (Flux de lucru).
Selectati tinta din sectiunea Target List (Listd de tinte).
4. Atingeti optiunea Done (Gata).

Apare o bifd 1Gnga tintd si miniatura este actualizatd in asa fel incat sd afiseze numarul tintei
asociate.

Numarul de imagini animate de biopsie pentru tintd este afisat langd bifd.
5.1.2 Marcarea marginilor prostatei

Identificarea liniei mediane si a marginilor laterale ale prostatei este necesard pentru a include
locurile acului de biopsie in diagrama 3D din raport. Dacd operatorul nu le-a identificat in timpul
investigatiei imagistice, acestea pot fi identificate in timpul configurdrii unui raport.
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Pentru a marca linia mediana si marginile laterale ale biopsiei:

1.
2.

5.1.3

Selectati miniatura unei imagini animate corespunzdtoare.
Setati linia mediand si marginile laterale pe ecranul tactil Report (Raport) dupd cum urmeaza:

o Defilati la cadrul care afiseazd linia mediand si atingeti optiunea Mid-Line (Linie
medianad).

o Defilatila cadrul care afiseazd marginea laterald a prostatei pe partea dreaptd si
apdsati pe Right (Dreapta).

o Defilati la cadrul care afiseazd marginea laterald a prostatei pe partea stdngad si
apdsati pe Left (Stanga).

Specificarea lungimii si inaltimii prostatei

Identificarea volumului prostatei este necesard pentru a include locurile acului de biopsie Tn diagrama
3D dinraport. Daca operatorul nu a efectuat o masurdtoare a volumului in modul transversal in fimpul
investigatiei, lungimea si indltimea prostatei pot fi identificate la configurarea unui raport.

Pentru a specifica lungimea si inaltimea prostatei:

1.
2.

o g &~ w

7.

5.1.4

Selectati miniatura unei imagini animate corespunzatoare.

Pe ecranul tactil Report (Raport), atingeti optiunea Prostate length and height (Lungime si
inaltime prostatad).

Se afiseazd un instrument de mdsurat in imagine. Puteti seta mai intai lungimea prostatei sau
indlitimea prostatei.

Utiliz&nd bila rulantd, pozitionati instrumentul de mdsurat in locul dorit.
Apdsati optiunea Next (inainte) de pe panoul de comanda.

Utiliz&nd bila rulantd, pozitionati al doilea instrument de masurat in locul dorit.
Apdsati optiunea Set (Setare) de pe panoul de comanda.

Prima masuratoare a fost realizatd, iar instrumentul de masurat pentru crearea celei de-a
doua masuratori este afisat in imagine.

Pozitionati ambele instrumente de mdsurat si realizati masurdtoarea.

Specificarea pozifiei acului

In cazul fiecarei imagini animate realizate in modul de biopsie, operatorul poate plasa o linie
suprapusd pentru a alinia addncimea de introducere a acului de biopsie si pozitia prostatei. Ambele
trebuie sd fie identificate pentru afisarea cdii biopsiei in diagrama 3D din raport. Puteti seta mai intai
adancimea de introducere a acului sau pozitia prostatei.

Pentru a pozitiona acul intr-o imagine animata salvatd in modul de biopsie:

1.
2.

Selectati miniatura imaginii animate si defilati la cadrul aplicabil.

Pe ecranul tactil Report (Raport), atingeti optiunea Needle Position (Pozitie ac).
Se afiseazd un instrument de mdasurat in imagine.

Utiliz&nd bila rulantd, pozitionati instrumentul de masurat in locul dorit.

Apdsati optiunea Next (inainte) de pe panoul de comanda.
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5. Utilizdnd bila rulantd, pozitionati al doilea instrument de mdsurat in locul dorit.
6. Apdsati optiunea Set (Setare) de pe panoul de comandad.

Pozitionarea acului a fost finalizatd si se afiseazd o linie verticald cu o cruce in imagine, pentru
a seta pozitia prostatei.

7. Utilizdnd bila rulantd, pozitionati crucea in locul dorit si apdsati optiunea Set (Setare) de pe
panoul de comanda.

Pozitionarea acului de biopsie a fost finalizatd si calea acului de biopsie va fi afisatd pentru
aceastd imagine animatd in diagrama 3D din raport (dacd este activatd).

8. Repetati pentru toate imaginile animate dorite.

Linia mediand si marginile laterale din stanga si dreapta ale prostatei trebuie sa fie

OBSERVATIE identificate inainte de activarea comenzilor Prostate Position (Pozitie prostatd) si
EN-N194 Needle Position (Pozitie ac).
@ Pentru afisarea caii biopsiei in diagrama 3D, este necesard atat pozitia prostatei,

céat si pozitia acului.

5.2 Vizualizarea rapoartelor

Dupd configurarea optiunilor privind raportul pe ecranul tactil Report (Raport), operatorul poate
vizualiza raportul inainte de a inchide investigatia.

Pentru a vizualiza raportul:
1. Pe ecranul tactil Report (Raport), atingeti optiunea Preview (Previzualizare).
Se afiseazd prima pagind a raportului pe ecran.

Comentzile de pe ecranul tactil se actualizeazd pentru a afisa urmdatoarele: Previous Page
(Pagina anterioard), Next Page (Pagina urmdtoare) si Done (Gata).

2. Atingeti comenzile Previous Page (Pagina anterioard) si Next Page (Pagina urmdtoare) pentru
a defila paginile raportului.

3. Atingeti optiunea Done (Gata) pentru a inchide vizualizarea raportului.
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Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report YAC Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report

Exact Imaging Clinic e Exact Imaging Clinic

#7 | Finding #7 (2D Mode)

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

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

Date of Birth: 2020/10/07 Date of Biopsy: 2025/06/04 Thumbnail #10
MRN: 236534 Accession Number.
Procedure Summary Final Pathology:
Prostate Volume: 2205 ¢c
PSA: 0.00 ng/mL )

. 9 Systematic Samples
PSA density: 0.00 ng/mLicc

HNumber of biopsy cines: 7 total (5 targeted, 1 systematic, 1 unassociated) Location Pathology

PROSTATE_PHANTOM 100720 14 1 Repart Dat I PROSTATE_PHANTOM_ 1007203

Figura 4: Exemplu pentru prima pagina din raport Figura 5: Exemplu pentru ultima pagina din raport

5.3 Inchiderea investigatiei

Dupd ce operatorul seteaza optiunile de inclus in raport in modul prezentat in sectiunea 5.1, poate
inchide investigatia.

La inchiderea investigatiei, raportul este salvat impreund cu investigatia in format .pdf. Raportul poate
fi vizualizat sau exportat din sectiunea Patient List (Listd de pacienti) dupd inchiderea investigatiei, in
modul prezentat in sectiunea 5.4.

5.4 Accesarea rapoartelor din sectiunea Patient List (Lista de pacienti)
Sectiunea Patient List (Listd de pacienti) contine comenzi pentru rapoartele ExactVu, inclusiv:

e Crearea de rapoarte (disponibild pentru investigatile cu imagini salvate de la transductorul
EV29L)

o Exportarea de rapoarte (disponibild cand existd un dispozitiv de stocare USB conectat la
sistemul ExactVu)

De asemeneaq, in coloana Status (Coloand), include o pictogramda care indicd dacd o investigatie
contine sau nu un raport.

Pentru a crea un raport pentru o investigatie:

1. Utilizdnd bila rulantd, selectati investigatia doritd (cu imaginile EV29L salvate) pentru care dorifi
sa creati raportul.

2. Plasati cursorul peste comanda Review Images (Revizuire imagini) si apdsati optiunea Set
(Setare).
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3. Se deschide ecranul tactil Report (Raport) si operatorul poate configura optiunile de raportare
in modul prezentat in sectiunea 5.1.

Operatorul poate vizualiza raportul sau inchide investigatia.

Dupd inchiderea investigatiei, sectiunea Patient List (Listd de pacienti) afiseazd o pictogramd
de stare pentru a indica faptul ca raportul a fost creat pentru investigatie.

Pentru a exporta rapoarte in cazul investigatiilor selectate:

1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la unul dintre porturile USB de pe partea stangd a
ecranului tactil sau partea posterioard a monitorului.

2. Utilizdnd bila rulantd, selectati una sau mai multe investigatii cu raport.

e Investigatile pentru care s-a creat deja un raport afiseazd o pictogramd Report
(Raport).

3. Plasati cursorul peste comanda Export Reports (Exportare rapoarte) si apdsati optiunea Set
(Setare).

Rapoartele pentru investigatile selectate sunt exportate pe dispozitivul de stocare USB.

OBSERVATIE
EN-N186 -
@ Rapoartele ExactVu nu pot fi exportate pe un server PACS.
OBSERVATIE - - . —_ ; -
EN-N187 Dupd inchiderea investigatiei, rapoartele nu pot fi vizualizate in sistemul ExactVu.
Rapoartele pot fi vizualizate prin exportarea lor din sistemul ExactVu pe un dispozitiv
de stocare USB si deschiderea lor cu ajutorul unui vizualizator de fisiere .pdf.

Pentru a vizualiza un raport ExactVu:

1. Conectati dispozitivul de stocare USB pe care au fost exportate rapoartele ExactVu la un
dispozitiv care are un vizualizator .pdf instalat.

2. Deschideti Windows Explorer si navigati la folderul care contine rapoartele.

3. Deschideti raportul dorit in vizualizatorul de fisiere .pdf.

5.5 Preferinte privind raportarea

Ecranul Preferences (Preferinfe) > Reporting (Raportare) oferd optiuni configurabile privind generarea
de rapoarte, inclusiv:

e Paper Size (Dimensiune hartie) [Letter (Scrisoare) sau A4]

¢ Un comutator ON/OFF (Activat/Dezactivat) pentru a include/exclude o diagrama 3D a
probelor de biopsie
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Paper Size: |REiRizg

EREEM SELINGS Include 3D Diagram: (m_t

Figura 6: Preferences (Preferinte) > Reporting (Raportare)

Pentru a specifica o preferinta privind dimensiunea hartiei:
1. L&ngd Paper Size (Dimensiune hartie), selectati una dintre optiunile disponibile:
e Letter (Scrisoare)
e A4
Dimensiunea selectatd pentru hartie este utilizatd pentru formatarea rapoartelor ExactVu.
2. Selectati optiunea Save (Salvare) dacd nu doriti sa efectuati actualizari privind preferintele.
Pentru a comuta diagrama 3D a probelor de biopsie in raport:

1. Selectati optiunea ON (Activat) sau OFF (Dezactivat) de IGngd Include 3D Diagram (Includere
diagrama 3D).

Cand optiunea Include 3D Diagram (Includere diagrama 3D) este ON (Activat), rapoartele vor
include o diagrama 3D a prostatei, cu linii ih unghi pozitionate in asa fel incat sa reprezinte
acele de biopsie.

2. Selectati optiunea Save (Salvare) dacd nu doriti s& efectuati actualizari privind preferintele.
6 Schimbarea configuratiei DICOM

Versiunea de software ExactVu 3.1 permite setarea unui set de caractere si a unei sintaxe de transfer
specifice in timpul configurdrii setdrilor DICOM si PACS pentru functiile sistemului ExactVu privind
stocarea, lista de lucru pentru modalitate si interogarea/preluarea investigatiei IRM. Configurarea
setdrilor DICOM si PACS se efectueazd de pe ecranul Preferences (Preferinte) > DICOM SETTINGS
(SETARI DICOM) pentru fiecare optiune DICOM.
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Exact Imaging recomandd ca aceastd configurare sa fie efectuatd de profesionisti din domeniul IT,
utilizand valorile atribuite de departamentul IT al clinicii.
Poft fi configurate urmdatoarele seturi de caractere:
e ISO IR 192 - UTF-8 (implicit)
e ISO IR 100 - Latin No. 1
e ISO IR 101 - Latin No. 2
e ISO_IR6-ASCI
Pot fi configurate urmdatoarele sintaxe de transfer:
e JPEG 2000 Lossless (implicit)
e Explicit VR Little Endian ISO_IR 192 - UTF-8 (implicit)

OBSERVATIE
EN-N184 Sunt permise numai caracterele ASCIl in DICOM, in campurile de configurare
Network (Retea) si Security (Securitate).
Dacd nu este setat niciun set de caractere acceptat atdt de ExactVu, cat side
OBSERVATIE serverul PACS, se foloseste un caracter inlocuitor pentru operatiunea DICOM.
EN-N189

La primirea unei proceduri pentru lista de lucru pentru modalitate (Modality
Worklist, MWL) sau a unei investigatii IRM de la un server PACS, dacd nu existd o
sintaxd de transfer acceptatd atat de ExactVu, cat si de serverul PACS, operatorul
este notificat cu privire la faptul cd operatiunea DICOM nu poate fi efectuata.

7 Masuratorile vezicii pre-mictiune si post-mictiune (numai
transductorul EV5C)

Versiunile de software ExactVu

anterioare Versiunea de software ExactVu 3.1
Masurdatorile vezicii  Disponibile numai pentru tipurile de  Disponibile pentru orice tip de examinare
pre-mictiune si examinare Pelvis EV5C

post-mictiune

8 Formate de exportare a investigatiilor ExactVu

in versiunile de software ExactVu anterioare, operatorii puteau exporta investigatile pe un dispozitiv
de stocare USB conectat in ,,format pentru investigatii ExactVu”. In versiunea de software ExactVu 3.1,
a fost addugatd optiunea de a exporta o investigatie pe un dispozitiv de stocare USB conectat in
format DICOM. Céand o investigatie este exportatd in format DICOM, aceasta foloseste atat etichete
DICOM standarde, cét si private pentru a retine datele imaginilor, suprapunerile pentru conductorul
de ac, mdasurdtorile, adnotdrile, setdrile privind imagistica etc., pentru consultarea viitoare pe o statie
de lucru DICOM.
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OBSERVATIE ~ — ; . :
EN-N132 Cadrele siimaginile animate unice exportate in format DICOM sunt afisate pe
statiile de vizualizare DICOM conform sintaxei de transfer configurate in Preferences
(Preferinte) > DICOM Settings (Setari DICOM).

Pentru a exporta manual o investigatie in format DICOM pe un dispozitiv de stocare USB conectat:
1. Conectati un dispozitiv de stocare USB la sistemul ExactVu.

2. Din sectiunea Patient List (ListG de pacienti), alegeti una dintre optiuni pentru a selecta
investigatii:

e Selectati manual investigatii
e Alegeti optiunea Select Today (Selectati ziua de azi)
e Alegeti optiunea Select All (Selectati tot)
3. Selectati optiunea USB DICOM (DICOM USB).
4. Selectati optiunea Export (Exportare).
Se afiseazd un mesaj pentru a indica faptul cd investigatiile sunt in curs de exportare.

n timpul exportdarii, sistemul ExactVu utilizeazd sintaxa de transfer configuratd in Preferences
(Preferinte) > DICOM SETTINGS (SETARI DICOM) > STORE (STOCARE).

5. Apasati pe OK pentru a confirma mesajul privind starea finalizatd a exportdarii.

In cazul investigatiilor exportate pe un dispozitiv de stocare USB, investigatiile specificate sunt
copiate in folderul ExactData de pe dispozitivul de stocare USB.

Dacad investigatia este exportatd pe un dispozitiv de stocare USB, toate rapoartele stocate cu
investigatia sunt exportate impreund cu aceasta.

9 FusionVu

In versiunea de software ExactVu 3.1, sunt introduse doud modificari FusionVu:

Versiunile de software ExactVu

anterioare Versiunea de software ExactVu 3.1
Adnotarea liniei Utiliza adnotarea poliliniard Utilizeazd cea mai lunga adnotare
mediane pentru DICOM cea mai recent marcata poliliniard DICOM intfre 20 mm si 150 mm in
investigatia IRM intre 20 mm si 150 mm in seria seria sagitald
incarcatd sagitald
Marcajele Marcajele leziunilor sunt afisate Dacd este necesar, marcaijele leziunilor pot
leziunilor din sub formd de cercuri rosii fi configurate cu o alta culoare. In acest
marcarea scop, luati legdtura cu echipa de asistentd
imaginii IRM tehnica folosind informatiile de contact

pentru regiunea dvs. de la
https://www.exactimaging.com/contact-us

Exact Imaging Pagina 18 din 22


https://www.exactimaging.com/contact-us

Note de lansare pentru clienti Sistemul cu micro-ultrasunete de inaltd rezolutie ExactVu™ Versiunea 3.1

10 Erori si avertismente de sistem

10.1 Generalitati

Sistemul ExactVu inregistreaza in jurnalul intern o gama largd de mesaje privind functionarea si
conditile de eroare. Pot fi observate urmdatoarele tipuri de mesaje:

Tip de mesaj
Eroare de sistem

(Multe dintre erorile de sistem sunt probleme
izolate si nu afecteazd funcfionarea.)

Eroare de sistem critica

Solutii

Continuati investigatia imagistica si monitorizati
sistemul ExactVu. Dacda apar probleme noi,
reporniti sistemul ExactVu.

Sistemul ExactVu se opreste cand operatorul
selecteazd butonul OK de la mesaj sau dupd
20 de secunde.

Tabelul 1: Tipurile de eroare de sistem ExactVu

11 Probleme cunoscute legate de utilizare

11.1 Probleme legate de datele pacientilor

Detaliile problemei

Reactia la tragerea comenzii de defilare in
sectiunea Patient List (Listd de pacienti) este
foarte lentd si nu existd nicio indicatie (cum ar fi
o clepsidrd) a procesarii actiunii de catre sistem.

Solutii
Nu existd.

In cele din urma, sistemul raspunde corect.

Tabelul 2: Probleme legate de datele pacientilor

11.2 Probleme legate de investigatiile imagistice generale (Modul 2D)

Detaliile problemei

Inimaginea compusd apare o mica aliniere
incorectd in partea de jos a imaginii dupd
schimbarea presetarii imaginii.

Solutii

Nu exista.

Acest efect se observa doarin partea de jos a
imaginii.

Tabelul 3: Probleme legate de investigatiile imagistice generale (Modul 2D)

11.3 Probleme legate de atribuirea tintelor

Detaliile problemei

Uneori, butonul Change (Modificare) din fila
Workflow (Flux de lucru) nu functioneazd in
modul asteptat in timpul reatribuirii tintelor.
Aceastd problemad afecteazd imaginile animate
sistematice, tintd si neasociate.

Solutii

Selectati miniatura imaginii animate dorite
Navigati la fila Report (Raport)

Din sectiunea Target List (Listd de tinte), alegeti
tinta doritd pentru reatribuire.

Tabelul 4: Probleme legate de atribuirea tintelor

Exact Imaging
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11.4 Probleme legate de raportare

Detaliile problemei

Dacad operatorul nu aliniazd prostata in fimpul
investigatiei imagistice, modelul 3D si pozitionarea
acului care apar in raport pot fi inexacte
comparativ cu alinierea prostatei in timpul
investigatiei.

Masuratoarea, pozitionarea acului $i pozitionarea
prostatei efectuate in timpul configurdrii raportului
sunt salvate, dar nu sunt vizibile in imaginea
animatd cénd sunt incarcate din sectiunea Patient
List (Lista de pacienti).

Sectiunea Patient List (Listd de pacienti) din
ExactVu 3.1 poate permite crearea unuiraport
pentru datele de investigatie create in versiuni de
software anterioare versiunii ExactVu 3.1; cu toate
acestea, nu este posibild identificarea tintelor in
investigatiile respective.

Tabelul 5: Probleme

Solutii
Efectuati alinierea pe parcursul investigatiei
(conform fluxului de lucru obisnuit).

Pictogramele din miniaturi indica imaginile
animate in cazul cdrora a fost plasat un ac.
Acele pot fi vazute in modelul 3D in fimpul
vizualizGrii raportului.

Daca aveti indoieli, pozitionati un ac nou in
imaginea animatd. (Acesta inlocuieste acul
anterior.)

Folositi functiile de raportare numai in cazul
investigatiilor noi create in versiunea de
software ExactVu 3.1.

legate de raportare

11.5 Probleme legate de modurile CFl (Doppler color / Doppler de putere)

Detaliile problemei
Un artefact cu aspect de caroiaj apare uneoriin
modul Doppler de putere.

Uneori, apare un artefact in marginea din
stAnga a casetei de culoare in modul Doppler
color si modul Doppler de putere.
Artefactul este foarte evident pentru operator si
directia artefactului nu este aceeasi cu directia
vasului.

Tabelul 6: Probleme legate de modurile

Exact Imaging

Solutii

Exact Imaging recomandd ajustarea setdrii Gain
(Amplificare), precum si ajustarea planului
imagistic pentru a preveni structurile reflectante
puternice din plan care pot cauza artefactul.
Esantionati vasele in asa fel incat sa fie centrate
mai degrabd in caseta de culoare decét la
margini.

CFI (Doppler color / Doppler de putere)
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11.6 Probleme legate de masuratori si adnotari

Detaliile problemei Solutii

Cand se afiseazd numarul maxim de masurdtori Intr-un flux de lucru obisnuit, se folosesc patru
(sapte) intr-o singurd imagine si aceasta include masurdtori.

atat masurdtoarea pentru volumul vezicii pre- Acesta este un mic inconvenient.

mictiune, cat si pentru cel post-mictiune, se
afiseazd numai mdasurdtoarea volumului pre-
mictiune pe ecranul de imagisticad. Valorile pentru
volumul post-mictiune si volumul rezidual nu sunt
afisate.
Masuratorile nu pot fi salvate in imagini decat Nu existd. Asa a fost proiectat produsul.
dacd operatorul salveazd cadrul dupd addugarea
masuratorii.
Tabelul 7: Probleme legate de masuratori si adnotdari

11.7 Probleme legate de modul transversal (transductorul EV29L) si modul dual
(transductoarele EVIC si EV5C)

Detaliile problemei Solutii

Modificarea pozitiei transversale va schimba Nu existd.

geometria/acuratetea pozitiondrii grilei Pozitia transversald nu este ajustatd intr-un flux
transperineale. de lucru obisnuit, deoarece pozitia implicita

asigurd obtinerea mai eficientd a imaginilor.
Tabelul 8: Probleme legate de modul transversal si modul dual

11.8 Probleme legate de FusionVu

Detaliile problemei Solutii

Uneori si rar, Incarcarea datelor IRM poate fi Reporniti sistemul ExactVu si incarcati
foarte lentd din cauza unei erori a sistemului de investigatia IRM din nou.

operare.

Tabelul 9: Probleme legate de FusionVu
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11.9 Probleme legate de DICOM / PACS

Detaliile problemei

Schimbarea setarii privind fusul orar in sistem
duce la schimbarea orei in cazul investigatiilor
inchise, cand investigatiile sunt arhivate in PACS.
Arhivarea unei investigatii din fluxul de lucru
obisnuit in PACS poate fi lentd in functie de
conexiunea retelei si volumul de date.
Investigatiile din sectiunea Patient List (Listd de
pacienti) care afiseazd pictograma Failed
(Esuatd) (indicand faptul ca trimiterea lor in
PACS a esuat) se retrimit automat in mod
neasteptat in PACS.
Conectarea/Deconectarea unui dispozitiv USB
conectat in timpul interogdrii/incarcarii unei
investigatii IRM din PACS poate cauza o eroare.

Solutii

Nu existd.

Schimbarea setdarii privind fusul orar nu face
parte din fluxul de lucru obisnuit.

Arhivati investigatiile la finalul zilei sau cand
sistemul nu este in uz.

Exportati investigatiile aplicabile pe un dispozitiv
USB si predati-le direct administratorului PACS
pentru incarcare.

In timpul interogdrii sau incarcarii unei investigatii
IRM din PACS, nu atingeti dispozitivul USB pana
cand interogarea sau incdrcarea nu este
finalizatd.

Tabelul 10: Probleme legate de DICOM / PACS

11.10 Probleme legate de conectarea unor monitoare suplimentare

Detaliile problemei

Dupd conectarea unui monitor suplimentar
generic la conectorul HDMI al sistemului
ExactVu, ecranul tactil ExactVu si ambele
monitoare afiseazd mesajul ,,waiting for the
primary monitor” (se asteaptd monitorul
principal) si sistemul nu poate fi utilizat. Acest
lucru nu se intdmpld la conectarea monitorului
EIZO 2450 sau 2460 recomandat de Exact
Imaging.

Solutii

Utilizati monitorul EIZO 2450 sau 2460
recomandat de Exact Imaging cand aveti
nevoie de monitoare suplimentare pentru a
utiliza sistemul ExactVu.

Tabelul 11: Probleme legate de conectarea unor monitoare suplimentare

11.11 Probleme legate de asistenta privind sistemul

Detaliile problemei

Dacd operatorul exportd jurnale de pe ecranul
Preferences (Preferinte) > System Information
(Informatii sistem), printre acestea nu se numard
jurnalul de la instanta actuald a sistemului
ExactVu. Acest lucru inseamnd cd jurnalul
necesar pentru remedierea problemelor nu este
disponibil decat daca se realizeazd un export
de jurnal ulterior.

Solutii

Aveti urmatoarele optiuni:

e Apadsati Ctri+Alt+L si exportati jurnalul actual
din jurnalul de mesaje

e Reporniti sistemul ExactVu si, din sectiunea
Preferences (Preferinte) > System Information
(Informatii sistem), selectati optiunea de
exportare ,,Last 2 Days” (Ultimele 2 zile)

Tabelul 12: Probleme legate de asistenta privind sistemul
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