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DICOM Uygunluk Beyani

ExactVu icin DICOM Uygunluk Beyani ExactVu'nun ultrason ¢calismalarini bir PACS sunucusuna
kaydederken kullanilan yetenekleri ve &zellikleri belirtir. En son sirime asagidaki baglantidan erisilebilir:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

Son Kullanici Lisans Sozlesmesi
Bu sisteme eriserek ve kullanarak, Exact Imaging'in Son Kullanici Lisans S6zlesmesi hUkUm ve kosullarina
yasal olarak bagl olmayi kabul edersiniz.

Diger
HIPAA (1996 tarinli Amerikan Sagdlik Sigortasi Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasasi) saglikla ilgili tOm verilerin

gizliligini ve guvenligini saglayan bir dizi ABD federal standardidir. ExactVu™ YUksek CS6zUnUrlUkIU Mikro-
Ultrason Sistemi sifre korumasi kullanarak hasta verilerine yetkisiz erisimi dnleyebilmektedir.
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Bolum 1 Girisg

ExactVu™ YUksek C&z0nUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu ExactVu™
mikro-ultrason sisteminin klinik Urolojik uygulamalarda guvenli ve verimli kullanimiicin talimatlar saglar.

29 MHZ'e kadar calisabilen ExactVu™ mikro-ultrason sistemi, geleneksel transrektal ultrason (TRUS)
rehberliginde prostat biyopsileri ile iliskili olagan ve hizli is akisini surdUrUrken geleneksel Urolojik ultrason
sistemlerine gdre yeni bir c6zUnurlUk seviyesini mumkUn kilar. ExactVu sistemi ile sistematik biyopsilere
ek olarak, mikro-ultrason kilavuzlugunda operatér tarafindan gérilebilen sUpheli bdlgeleri hedef alan
biyopsiler gerceklestirilebilir.

ExactVu, kalifiye Urologlar, radyologlar ve egitimli klinisyenler tarafindan (bu kilavuzda operatérier
olarak gecerler) profesyonel bir klinik saglik kurulusunda kullaniimaldir. ExactVu sisteminin Uzerinde
calistigr platform, yUksek ¢6zUnUrlUkIG mikro-ultrason teknolojisinde son teknolojiyi temsil etmektedir.

ExactVu, PI-RADS™ ve MRG goéruntU kilavuzlu is akislarini desteklemek icin FusionVu™ mikro-US/MRG
FUzyon Uygulamasini kullanarak Manyetik Rezonans (MR) verilerini mikro-ulirason gérintileriyle Ust Uste
bindirme 6zelligi icin bir secenek sunar. FusionVu 6zelligi, prostat gérinttlemesi icin hem rijid hem de
elastik MRG veri kaydini kabul eder.

ExactVu ayrica EV29L probunu ve transperineal igne kilavuzliarini futan ve konumlandiran bir
transperineal stepper cihaz kullanarak fransperineal prosedurleri destekler. Tipik transperineal
prosedurler arasinda prostat biyopsisi ve altin referans isaretleyicilerin yerlestiriimesi ve salin veya
hidrojel perirektal aralayicilann implante edilmesi icin géronti rehberlidi yer alir. igne kilavuzunu
temsil eden bir yazilim Ust katmani, biyopsi ignesinin konumlandinimasina yardimci olur.

Sistemin operatdrleri ExactVu sisteminin kullanilabilirliginden ve sunlar dahil sistem islevselliginden
faydalanabileceklerdir:

o Gozle gorUlUr sekilde supheli bolgelerin uygun alanlarninda biyopsileri hedeflemek icin yUksek
¢6zUnUrlUklo gbrintllemeden yararlanma becerisi

e Prostat biyopsisi prosedurinden 6nce lokal anestezi enjeksiyonlarina rehberlik etme becerisi

e YUksek ¢c6zUNUrlUklU problar (yani EV29L probu) ve geleneksel problar (yani EV9C ve EV5C
problarn) arasinda, her iki probun baglantisini kesmeden ayni platform Uzerinde gecis
yapabilme becerisi

e stege bagl bir baglanmis termal yazici kullanarak gérintleri yazdirma becerisi

Hizl sistem baslatma, acil durumlarda hemen gorintt alma becerisi saglar

UYARI
EN-W2

Bu ekipmanda izinsiz degisiklik yapiimasina izin verilmez ve ekipmanin guvenli
calismasini tehlikeye atabilir.

1 Temel Performans

Temel performans, kabul edilemez risklerden annmak icin gerekli olan sistem performansidr.
ExactVu sisteminin temel performansi sudur:
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o Sistem, gerceklestirilecek tanisal prosedurle iliskili dogru sayisal degerleri gdéruntuler.
e Sistem, istenmeyen veya asiri ultrason cikisi uretmemelidir.
o Sistem, istenmeyen veya asin prob yUzey sicakhgi olusturmaz.

e Sistem, fizyolojik bir etkiye atfedilemeyen ve teshisi degistirebilecek sekilde dalga formunda
parazit veya goérintide artefakt veya bozulma veya gérintilenen sayisal degerde hata
icermemelidir.

DIKKAT
EN-C39

Sistemin temel performansini korumak icin ExactVu sisteminin uygun bakim ve
onarnmi gereklidir. Daha fazla aynintricin Bolom 13 kismina bakin.

2 Kullanim Endikasyonu / Kullanim Amaci

ExactVu mikro-ultrason sistemi, insan vicudunun fanisal ultrason goérunttlemesi veya sivi akis analizi
icin nitelikli fip uzmanlan tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Kullanim endikasyonlan (klinik
uygulamalar) sunlardir:

e KUcUk Organ
e Transrektal
e Karn

Sistem her yastan hastada kullanilabilir, ancak pediatrik veya fetal kullanim icin tasarlanmamistir.
Sistem, dogrudan kardiyak uygulama ve oftalmik kullanim veya akustik 1sinin gézden gecmesine
neden olan herhangi bir uygulama icin kontrendikedir.

Bu ekipmanin sadece kalifiye operatérler tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

UYARI
EN-W6 Operatérler bu ekipmanin givenli kullanimina famamen asina olmali ve hastanin
rahatsizligini ve olasi yaralanmalarini azaltimak icin problarnn kullanildigr Urolojik
ulfrason prosedurleri konusunda bilgili olmaldir.
Bu ekipmanla saglanan tUm Etiketleme belgelerini okuyun.
DIiKKAT
EN-C1

Sadece Amerika Birlesik Devletleri icin, federal yasalar bu cihazin satisini bir doktor
tarafindan veya bir doktorun siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

3 ExactVu Etiketleme

ExactVu sistemini kullanmadan énce, 10tfen bu Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu icindeki bilgilere ve
asagida listelenen ek belgelerde aciklandidi gibi bu ekipmanin dogru kullanimina asina hale gelin.
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Belge

ExactVu™ YUksek C&zUnUrlUklo Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu (bu belge)
EV9C™ Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

EV29L™ Y(ksek C6zUnUrlukll Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
EV5C™ Abdominal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

ExactVu™ YUksek CHzONUrUkIG Mikro-Ultrason Sistemi icin Servis Kilavuzu
Tablo 1: ExactVu Etiketleme

ExactVu sistemi ile saglanan diger belgeler arasinda sunlar vardir:
e Hizll Referans Kilavuzu
e  PRI-MUS™ Hizli Referans Kilavuzu
e PRI-MUS™ Hizli Referans Posteri
e PRI-MUS™ Anterior Hizl Referans Kilavuzu

e PRI-MUS™ Anterior Hizll Referans Posteri

UYARI
EN-W1

GUvenlik talimatlarna uyulmamasi ve/veya ekipmanin ExactVu Efiketlemesinde
aciklanan amaclar disinda kullanilmasi uygunsuz kullanim anlamina gelir.

4 Operatorlerin Kalifikasyonu ve Egitimi

Ultrason gérintileme teknikleri ve prostat biyopsisi prosedurd ile ilgili egitim, dncelikle akademik
kurumlarda tipta uzmanlik egitimi yoluyla verilmektedir. ExactVu sisteminin dogru kullanimi, bu egitimin
yani sira ExactVu Etiketlemesinde ve Klinik Uygulamalar Uzmanlar tarafindan yerinde egitim ile
saglanan sistemin isleyisinin anlasilmasina baglidir. Doktor yardimcilar transrektal ultrason veya prostat
biyopsisi konusunda uygun uzmanlik egitimi almamis olabilir ve bu operatoérler icin egitimli bir Urolog
tarafindan gézetim gereklidir. Sistemin dogru ¢calismasini saglamak icin Klinik Uygulamalar Uzmanlar
tarafindan saglanan ExactVu sistemini kullanan istege bagl yerinde destek mevcuttur.

Exact Imaging ayrica, bu yaziim surimUndeki dedisiklikleri gbsteren cevrimici 6grenme modullerini
kullanarak mevcut sGrim agisindan mevcut operatérler icin yeniden egitim saglar.

5 ExactVu Yapilandirmasi

ExactVu mikro-ultrason sistemi icin yapllandirma asagidaki bilesenleri icerir:
e ExactVusistem arabasi (monitdr, dokunmatik ekran ve ExactVu yaziimi dahil)
e ExactVu Etiketlemesi (bkz. Tablo 1)
e Bir AC gU¢ kablosu

Mevcut yapillandirmalar igin Exact Imaging katalog referanslarn sunlardir:
e EV-SYS-220: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gorintileme Sistemi (220 V)
o EV-SYS-120: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gorintileme Sistemi (120 V)
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e EV-SYS-100: ExactVu™ Mikro-Ultrason Gorintileme Sistemi (100 V)

istege bagdl aksesuarlar (problar dahil), sarf malzemeleri ve bilesenler kisim 7, sayfa 22 kismindan
baslayarak listelenmistir.

NOT
EN-N91 Bu kilavuzda aciklanan bazi 6zellikler ExactVu yapilandirmanizda mevcut
olmayabilir.

6 ExactVu Sistem Arabasi

Monitor

—————— USB 3.0 ve HDMI
konektorleri (resimde
gosterilmemistir,
monitorin arkasinda)

EV29L probu \
EV9C probu \ '

USB 2.0 konektorleri
(dokunmatik ekranin yan
tarafinda)

TGC Kontrolleri
Tutma gubugu

Dokunmatik ekran

Prob / jel tutucular
EV5C probu

Kontrol paneli sapi Prob konektori yuvalar

iztoplu kontrol paneli

Kontrol paneli yikseklik
kontroli

Termal yazici (istege
bagh)
Hava Filiresi (arabanin
Sistem gii¢ kontroli altindan erisilir)
Tekerlek kilitteme
mekanizmasi

Tekerlekler

Ayak pedali ve ayak
pedali kablo yénetimi
klipsleri (resimde
gosteriimemistir)

Sekil 1: ExactVu Yuksek Cozuniurlukli
Mikro-Ultrason Sistemi

Exact Imaging Sayfa 11 /193



ExactVu™ YUksek C&zUNUrUkIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Givenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

lém'g' ExactVu sistemine sadece bu kismda listelenen bilesenler baglanabilir.
Bu kissimda belirtilenler disindaki bilesenler sisteme baglanirsa, ExactVu yazilimi
bozulabilir ve hastanin veya operatdérin yaralanmasina neden olabilir.
6.1 Araba

6.1.1 Kontrol Paneli

ExactVu sisteminin kontrol paneli sistemi calistirmak icin ana kontrolleri icerir. imleci kontrol etmek icin
bir iztopunun yani sira calisma modlarina, hasta ve calisma bilgilerine erismek, gérintUleri kaydetmek
ve goéruntUleme ayarlanni yapmak icin ¢esitli digmeler, anahtarlar ve bir kontrol dGgmesi icerir.

Her bir kontrolGn kullanilabilirligi ExactVu sisteminin calisma durumuna ve calisma moduna baglidir ve
arka plan aydinlatmasi ile gdsterilir.

Patient/Study Preferences

Image Depth
Transducer 2 b

Dynamic Focus
Range

Zoom

Cine
Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Sekil 2: Kontrol Paneli Kontrolleri
Kontrol Simge islev
Patient/Study Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranini gésterir.
(Hasta/Calisma) | E
Patient/Study
Transducer (Prob) Bir sonraki kullanilabilir probu etkinlestirir
Transducer
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Kontrol

Dual/Transverse
(Ikili/Transvers)

2D

C/P (Color/Power
Doppler) (C/P
(Renkli/GUc¢lU Doppler))

PW (Pulsed Wave
Doppler) (PW (Darbeli
Dalga Doppler))
Zoom (Yakinlastir)

Dynamic Range
(Dinamik Aralik)

Image (Goruntu)

Gain (Kazang) digmesi

Depth (Derinlik)

Focus (Odaklanma)

Exact Imaging

Simge

Dynamic
Range

Depth

Focus

Revizyon 3.8

Islev

e EV9C veya EVSC probu ile gorinttleme yaparken
gdérontilemeye kil Mod ile baslar

e EV29L probu ile gorinttleme yaparken
gorunttlemeye gercek zamanl olarak transvers bir
goruntu olusturulmasina olanak taniyan Transvers
Mod ile baslar

GorunttGlemeye 2D Modunda baslar

islevsellik EV5C probu ile mevcuttur:

e CFl olmayan bir Moddan Renkli Doppler Modunda
gorunttlemeye baslar (yani Renkli Doppler Modu
veya GUclU Doppler Modu)

e Bir CFl Modu icinden Renkli Doppler Modlar ve GUc¢lU
Doppler Modu arasinda gecis yapar

Bu islevsellik ExactVu sisteminin bu sirimUnde devre dis

birakiimigtir

Bu islevsellik ExactVu sisteminin bu sirimUnde devre disi
birakilmistir

Ultrason sinyali ile gri dlcek haritalama arasindaki kontrasti
artinr/azaltir

Mevcut gérintileme modunda kullanilabilir gérdntd én
ayarlan arasinda gecis yapar/etkinlestirir

Aktif géruntinin yogunlugunu artinr/azaltir

Gorunty derinligini, kullanilan prob icin maksimum degere
kadar artinr/azaltir

Tek bir odak bélgesinin derinligini artinr/azaltir
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Kontrol Simge islev
Next (Sonraki) islevsellik mevcut eyleme bagldr:
e OlcUmlerde, etkin dlcim kumpasini dedistirir
¢ Ek aciklamalarda, etkin ok ek aciklama baglant
noktasini degistirir
e Gbzden gecirmede sine goérintUsu oynatma sirasinda

Next oynat/duraklat arasinda gecis yapar
Annotate (Ek aciklamal) e Annotations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekranini
agar
ponctate

e Bir metin ek aciklamasini baslatir/iptal eder

Measure (Olcim) e  Goruntllemeyi duraklatir ve Measurements
(Olcmler) dokunmatik ekranini acar

e e Mevcut mod icin varsayilan dlcum torinU baslatir
e Devam etmekte olan bir dlcUmU iptal eder
Set (Ayarla) islevsellik mevcut eyleme baglidir:
e Imlec etkin oldugunda, bir “secme” islevi gérir
e Ek acikklamalarda, devam eden bir ek aciklamayi
tamamlar
e Olcumlerde, 8lcimin durumuna bagl olarak bir
net ¢izginin konumunu sabitler/8lcUmU tamamlar/bir

sonraki gerekli cizgiyi baslatir
e GOrunty Listesi Panelinde, secilen bir kU¢Uk resim icin
goruntuyu agar
Print (Yazdir) GoruntUlenen géruntyU termal yaziciya yazdinr
(yapillandirimissal)

Print
Cine (Sine) 300 adede kadar retrospektif sirall kareyi sine gérintusu
olarak kaydeder (tUm modlarda veya hasta bilgileri
Gine girilmediginde kullanilamaz)
Frame (Kare) e Tek bir kare kaydeder
e Ikili Mod ve Transvers Modda gérintl béimelerini tek
Frame bir kare olarak kaydeder
Freeze (Dondur) Canli/duraklatimis gérintUleme arasinda gecis yapar
Preferences (Tercihler) Preferences (Tercihler) ekranini agar
Preferences

Tablo 2: Kontrol Paneli Kontrolleri

6.1.2 Dokunmatik Ekran

ExactVu sisteminin dokunmatik ekrani sistemi calistirmak icin konfrol paneli ile birlikte calsir.

Dokunmatik ekran cesitli ekranlarda kontroller saglar:
e inceleme

e s akisi
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e Modlar

e Olctmler

o Ek Aciklamalar

Dokunmatik ekran operatér metin girisi gerektiren islevlerle etkilesime girdiginde otomatik olarak
etkinlestirilen, metin girisi icin sanal bir klavye saglar. Ayrica iki adet USB 2.0 konektorG saglar.

NOT
EN-N1

®

Dokunmatik Ekran

iki veya daha fazla dokunmatik ekran kontroline 500 ms icinde basildiginda ikinci
ve sonraki kontrol basislar géz ardi edilir.

Sekmesi
Exam (inceleme)

Workflow (is akisi)

Exact Imaging

Kontrol
Transducer (Prob)

Exam Type
(Inceleme TUru)

Image Preset
(GO6rintd On
Ayari)

2D

Anesthesia
(Anestezi)

Biopsy (Biyopsi)

Transrectal
Needle Guide
(Transrektal igne
Kilavuzu)

Needle
Enhancement
(Igne lyilestirme)

Transperineal
Biopsy Guide
(Transperineal
Biyopsi Kilavuzu)

Transperineal
Biopsy Grid
(Transperineal
Biyopsi Izgarasi)

Dual (ikili)

islev
GoruntUleme ekranini kullanirken bagli bir probu
etkinlestirmek icin secenekler sunar

Secilen prob icin bir Exam Type (inceleme TOri) secmek
icin secenekler sunar

Prostat boyutu ile prob ve inceleme tUr0
kombinasyonuna dayall ayarlan etkinlestirmek icin
secenekler sunar

GorUntGlemeye 2D Modu ile baslar

EV29L probu aktif oldugundaAnestezi alt modunu
etkinlestirir ve 15° fransrektal igne kilavuzu Ust katmani,
anestezi 6n ayar ve daha yUksek bir gérintileme kare
hizi icerir

EV29L probu aktif oldugunda Biyopsi alt modunu
etkinlestirir ve transrektal igne kilavuzu Ust katmani ve
biyopsi &n ayariicerir

igne kilavuzu Ust katmanini ACIK veya KAPALI konuma
getirir. Mevcut igne kilavuzu Ust katmanlan aktif prob ve
igne kilavuzu tGrine baghdir

Biyopsi ignesinin iyilestiriimis gdrsellestirmesini ACIK veya
KAPALI konuma getirir (sadece EV29L probu Biyopsi alt
modunda kullanilirken mevcuttur)

Kilavuz Ust katmanini ACIK veya KAPALI konuma getirir
(2D Modunda Biyopsi alt modunda mevcuttur).

lzgara Ust katmanini ACIK veya KAPALI konuma getirir
(Transvers Modda veya 2D Modunda Biyopsi alt
modunda mevcuttur).

GaruntUlemeye ikili Mod ile baslar (EV9C veya EV5C
probu aktifken etkindir)
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Dokunmatik Ekran
Sekmesi

Modes (Modlar)

Exact Imaging

Kontrol

Transverse
(Transvers)

Stitch (Dikis)

Transverse
Position (Transvers
Pozisyon)

Angle Reset
(Aci Sifrlama)

Patient Right,
Patient Left /
(Hasta Sag, Hasta
Sol /) Mid-Line
(Orta Hat)

Overlay (Ust
Katman)

Reset (Sifilama)

New/Close Study
(Yeni/Calisma
Kapat)

Image
Enhancement
(GOrinto
lyilestirme)
Orientation
(Yonlendirme)
(simgeler)

Power slider
(GUcg kaydincisi)

# Focal Zones (#
Odak Bélgeleri)

Dual (ikili)

Color (Renk)

Power (GUclU)

Revizyon 3.8

islev
Goruntllemeye Transvers Mod ile baslar (EV29L probu
aktifken etkindir)

ik basista Stitch (Dikis) dzelligini etkinlestirir ve ikinci basista
islemi tamamlayip dikilmis gérintUyU kaydeder ve
otomatik olarak Transvers Modu etkinlestirir (EV29L probu
aktif oldugunda etkindir)

Transvers Modda transvers hat gdstergesi konumunu
ayarlar (EV29L probu aktifken etkindir)

Aci degerini 0 dereceye (EV29L probunun hareket
senséru konumuna gére goéreceli ddnUsinU gosterir)
ayarlar (EV29L probu aktifken etkindir)

Mikro-ultrason verilerini PI-RADS ilgilenilen sektoérleri / MR
calismasi verileriyle hizalomak icin prostatin orta hattini
ve sol ve sag yan sinirlarnini isaretlemek Uzere FusionVu
konftrolleri

MRG veya PI-RADS dn géruntUsu Ust katmaninin
goruntulenmesini ACIK veya KAPALI konuma getirir
PI-RADS sektorleri veya MRG verileri ile mikro-ultrason
gOruntusU arasindaki hizalamayi hizalama éncesi
durumuna sifirlar

Calismayi kapatir ve Patient/Study (Hasta/Calisma)

ekranini acar

Image Enhancement (Gérintd lyilestirme) secenegini
ACIK veya KAPALI konuma getirir.

EV9C ve EV5C problarnyla gérintileme sirasinda bir
goruntiyU sola veya saga cevirme secenekleri sunar

Akustik iletim gicUnU mevcut %20, %50 ve %100 degerleri
arasinda artinr/azaltir

1 veya 3 odak bélge secimine izin verir (EV29L probu
Transvers Mod veya Dikis alt modunda kullanilirken etkin

degildir)

Gérintilemeye Ikili Mod ile baslar (EV9C veya EV5C
probu aktitken etkindir)

Renkli Doppler Modunu etkinlestirir (EV5C probu aktifken)

GUc¢lU Doppler Modunu etkinlestirir (EV5C probu aktifken)
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Dokunmatik Ekran
Sekmesi

Measurements
(Olctmler)

Annotations (Ek
Aciklamalar)

Exact Imaging

Kontrol
PRF

Sensitivity
(Hassasiyet)

Wall Filter (Duvar
Filtresi)

Persistence
(Kalicilik)

PW Doppler and
related conftrols
(PW Doppler ve
ilgili kontroller)
Measurement
icons (OlcUm
simgeleri)

Delete All
(TOMUNU Sil)

Delete
Measurement
(Olctmu Sil)
Annotation labels
(Ek aciklama
etiketleri)

Arrow (OKk)

Select (Sec)

Delete All
(TUMUNO Sil)

Delete
Annotation (Ek
Aciklamayi Sil)

Revizyon 3.8

Islev

Darbe Yenileme Frekansini (PRF), yani renkli ekran
haritasinda ve sinyalde goérintilenen Doppler hizlar
(frekanslan) araligini ayarlamak icin gérintt derinligine
dayali secenekler sunar

Yakin alandaki daha kG¢Uk yapilarn ve daha derindeki
daha buyUk yapilan fanimlamak icin sinyal-parazit oranini
ayarlama secenekleri sunar

Spektral ekrandan filtrelenecek dUsuk hizli aksiyal
harekete karsilik gelen sinyallerin seviyesini ayarlar

Zaman ortalamali bir ¢ikti karesi Gretmek icin kalicilik
secenekleri saglar

Bu islevsellik ExactVu sisteminin bu sirimUnde devre dis
birakiimigtir

Farkli 8lcUm tUrleri olusturmak icin 8lcUm kumpaslarinin
secilmesini saglar:

Mesafe

Alan

Hacim

Mesane Hacmi (Bosaltma Sncesi ve Bosaltma sonrasi,
EV5C probu kullanilirken Ikili Modda mevcuttur)

DuUzenleme icin bir 8lcUmUn secilmesini saglar

Goronty Uzerindeki tUm olcUmleri siler

Etkin 6lcUmU siler

Hizli secimler: Genel, Prostat, Karin, Pelvis, Bobrekler

Ok ile bir cizgi cizer

GOorintU Uzerinde en son olusturulan ek aciklamayi
etkinlestirir/gérintl Uzerindeki ek aciklamalar arasinda

gecis yapar

Gorintu Uzerindeki tUm ek aciklamalar siler

Etkin ek aciklamayi siler

Tablo 3: Dokunmatik Ekran Sekmeleri
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6.1.3 Monitor

ExactVu monitérU, ekrana belli bir aclyla bakildiginda renk kaymasini ve kontrast dedisikliklerini en aza
indiren gérinttleme acilarina sahip LED arkadan aydinlatmali bir LCD panel kullanir. Monitér ézellikleri
asagidaki gibidir:

EIZO FlexScan EV2450 veya EIZO FlexScan EV2460 (ExactVu sisteminin Uretildigi zamana
bagl olarak)

23,8 inc (diyagonal)

LED arkadan aydinlatmali parlak ekran

1920 x 1080 piksel ¢6zUNUrUk

iki USB 3.0 konektérl (bazi ExactVu sistem yapilandirmalannda etkinlestirilmistir)

HDMI giris konektdro

ExactVu monitéry, optimum gérintileme ayarlari icin Exact Imaging tarafindan énceden
yapilandinimistir. HDMI giris konektdru ikinci bir monitér baglamak icin kullanilabilir (bazi ExactVu
sistem yapillandirmalarinda mevcuttur).

6.1.4 Ayak Pedali

Bu kisim ayak pedali ile donatiimis ExactVu sistem yapilandirmalari icin gecerlidir.

ExactVu ayak pedal, tek kareleri veya sine géruntulerini kaydetmek icin operatér tarafindan
yapllandiriabilen tek digmeli bir pedaldir. Ayak pedal, ExactVu sistem arabasinin arka alt
kismindaki USB konektérine baglanir (bkz. Sekil 6, sayfa 55).

Ayak pedal 6zellikleri asagidaki gibidir:

Herga 6226 Ayak Anahtari
USB Tak ve Calistir baglantisi
Calisma voltaji 42,4 V tepe AC veya 60 V DC'yi asmaz

USB konektorlu kablo

‘)A/ (kablo resimde
. WY gosteriimemistir)

Ayak pedal digmesi

=4

Sekil 3: Ayak Pedali
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6.1.4.1 Ayak Pedali Kablo Yonetimi

Ayak pedall kablosu ExactVu sistem arabasinin dninde, yaninda ve arkasinda bulunan klipsler
araciiglyla ExactVu sistemine sabitlenir.

Kablo yonetimi
klipsleri

Ayak pedall kablosu kullanim sirasinda veya yeniden isleme sirasinda klipslerden cikarilabilir

(bkz. BIum 13, kisim 3, sayfa 177) ve yeniden islemeden sonra ve ExactVu sistem arabasini hareket
ettirirken yeniden klipslenmelidir. Ayak pedali kablosu ExactVu sistem arabasina klipslendiginde,
zeminde kablonun herhangi bir gevsek parcasinin olmadigindan emin olun.

UYARI

EN-W87 Gevsek asili cihaz kablolan potansiyel bir takilma tehlikesi olusturur.
Kablolar, 6zellikle ExactVu sistemini veya monitdr standini hareket ettirirken takilip
dUsUlmeyecek sekilde dUzenleyin.
Kablolara zarar vermekten kacinmak icin:
2:\IKE‘5°;T e Prob tutucular ve ayak pedall kablo ydnetimi klipsleri kullanarak kablolar
zeminden uzak tutun.
e Kablolar keskin bir sekilde bukmeyin veya germeyin ya da kablolarin
dUgUmlenmesine izin vermeyin.
e Bir kablonun baglantisini ayinrken konektérinden cekin. Kablonun
kendisini cekmeyin.
6.2 Yazilm

6.2.1 Calisma Modliar
ExactVu mikro-ultrason sisteminde mevcut olan gérintileme modlar kullanilan proba baghdir.
EV29L yandan ateslemeli probu kullanilirken, 2D Mod gorintileme B Modu isleminin birincil bicimi

olarak kullanilabilir. Asagidaki B Modu formlan da mevcuttur:

e Transvers Mod goérintileme, yeniden yapilandirimis 2D Modu verilerini kullanarak prostatin
fransvers dUzlemini géruntiler

e Biyopsi alt modu biyopsi ignelerinin prostatin istenen bodlgelerine yonlendirimesini destekler

e Anestezi alt modu daha yUksek kare hizinda goérintileme saglar ve ekrandaki anestezi
kilavuzunu degistirir

e Dikis alt modu daha genis bir gérUs alani icin iki gérintunun birlestiriimesini saglar
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EV9C transrektal probunu kullanirken, asagidaki gérontileme modlarn kullanilabilir:
¢ 2D Modu ve ilgili alt mod:
e kil Mod gérintileme, gérintileme ekraninda yan yana iki ayrn gérontl gérintoler
EV5C abdominal probunu kullanirken asagidaki gérintlleme modlan kullanilabilir:
e 2D Modu ve ilgili alt mod:
e kili Mod gérintileme, gérintileme ekraninda yan yana iki ayr gérintl gérintiler

e Renkli Doppler Modu kirmizi ve mavinin farkl fonlarini kullanarak doku icindeki akisin yonU ve hizi
hakkinda bilgi verir

e  GUclU Doppler Modu doku icindeki akisin miktar hakkinda bilgi verir

6.2.2 Yardim Alma

Tercihler > Sistem Bilgileri ekrani operatérin asagidakileri iceren bilgilere erismesini saglar:
e Teknik Destek icin iletisim Bilgileri
e Donanim, yazilm ve yazilimin donanim anahtariicin yapillandirmalar
e  Mesaj gunlugu disa aktarma secenekleri

e Prob Elemani KontrolU

6.2.3 Sistem Durumu Mesajlan

ExactVu yaziimi, sistem durumunu etkileyen olagandisi calisma kosullan olustugunda operatérlere bilgi
saglar. Kosulun t0r0 ExactVu sistem durumu Uzerindeki etkiyi belirler. ExactVu yaziimi kosulu belirtmek
icin bir mesaj gérintUler. ExactVu sistemini kullanmaya devam etmeden dnce mesajlar operatdr
tarafindan kapatimaldir.

Kosul tUrleri sunlardir:
e Critical System Error (Kritik Sistem Hatasi)
e System Error (Sistem Hatasi)

Bir Kritik Sistem Hatasi ExactVu sisteminin kapatilip yeniden baslatiimasini gerektiren ciddi bir hatadir.
Proba akustik enerji cikisi saglanmasi da dahil olmak Uzere tUm géruntt alma islevselligini devre disi
birakir. Bir Kritik Sistem Hatasi mesaji gdéruntilendiginde, operatdére ExactVu sisteminin kapanmak Uzere
oldugunu bildirir. 20 saniye sonra veya operator Kritik Sistem Hatasi mesajini kapattiginda ExactVu
sistemi ofomatik olarak kapanir.

Bir Sistem Hatasi ExactVu sistemini gérintlerin kaydedilebilmesi icin calisir durumda birakan bir
durumdur. Sistem Hatasi mesajini onayladiktan sonra operatér calismayi kapatip kaydedebilir ve isterse
ExactVu sistemini yeniden baslatabilir.

NOT
EN-N10 TUm hata mesajlar Teknik Destek icin iletisim bilgileri saglar. Bolgenizin iletisim
bilgileri https://www.exactimaging.com/contact-us adresinde mevcuttur.
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NOT
EN-NTT Beklenmedik bir yaziim hatasi olusmasi durumunda, bir hata mesaiji
gorunttlenecektir.

Kosul Kosul Turi
Donanim, sistem calisma sicakliginin ve voltajinin hesaplanan Critical System Error
sinirlardan farkl oldugunu tespit eder
Calisma kosullar, gérunttleme basladiktan sonra TIS ve MI'nin Critical System Error
hesaplanan degerlerden farkli oldugunu belirler
Yapllandirma dosyalan yanlislikla dedistirilir Critical System Error
Kanal Karti FPGA, Beamformer Kontrol Karti FPGA ve Beamformer Critical System Error
Kontrol Karti sricUsU sUrUmleri arasinda uyumsuzluk
Donanim, géruntileme basladiginda sistemin beklenen esikleri asan Critical System Error

sicaklik ve EV29L voltaj kosullanyla calistigini algilar (sistem 5 saniye
sonra kapanir)

ExactVu donanimi ile iletisim kesildi System Error
Donanim, géruntileme basladiginda sistemin iletim ve gérintu kare System Error
hizi icin guc kaynagd sinilarindan farkli kosullarda calishgini algilar

Donanim arizasi System Error
Sistem yazilimi tarafindan kritik olmayan hata kosullan tespit edilir System Error

Tablo 4: Hata Kosullan

6.2.4 Bilgi Mesajlari

ExactVu yaziimi, gecersiz olan veya famamlanamayan bir eylemi gerceklestirdikten sonra
operatdrlere bilgi saglar (6rnegdin veriler eksikken hasta bilgilerini kaydetmeye ¢alismak).

Bu kisimda karsilasilabilecek gUvenlikle ilgili mesajlarin bir listesi verilmektedir. ExactVu sistemiyle ilgili
sorunlar ortaya cikarsa Exact Imaging, sistemin minimum kesinti sUresiyle calisir durumda kalmasini
saglamak icin caba gosterecektir. Bu tUr sorunlar olustugunda https://www.exactimaging.com/
contact-us adresinden bodlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

Mesaj
An error has occurred. Save your data and restart the system. Please report this error to Technical
Support. (Bir hata olustu. Verilerinizi kaydedin ve sistemi yeniden baglatin. LUtfen bu hatayi Teknik
Destege bildirin.)
Critical System Error. (Kritik Sistem Hatasl.)
The system has encountered a critical error and will shut down. If the system does not shut down
automatically, press and hold the power button to complete system shut down. (Sistem kritik bir
hatayla karsilasti ve kapanacak. Sistem otomatik olarak kapanmazsa, sistemin kapanmasini
tamamlamak icin guc dugmesini basili tutun.)
Contact Technical Support for assistance. (Yardim icin Teknik Destek ile iletisime gegin.)
The transducer is not supported by the system. (Prob sistem tarafindan desteklenmiyor.)

Tablo 5: ExactVu Yazilimi Bilgi Mesajlan
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7 Aksesuarlar

7.1 Problar

ExactVu sistemine birden fazla Exact Imaging probu baglanabilir. Mevcut modeller sunlardir:

o EV29L: 29 MHz YUksek C6zUnUrlukll Yandan Ateslemeli Prob (Dogrusal) (Exact Imaging katalog
referansi: EV-29L)

e EV9C: 9 MHz Transrektal Prob (Kavisli) (Exact Imaging katalog referansi: EV-9C)
e EV5C: 5 MHz Abdominal Prob (Kavisli) (Exact Imaging katalog referansi: EV-5C)

EV29L, EV9C ve EV5C problarn Sektér ve FDA Personeliicin Kilavuz - Tanisal Ultrason Sistemleri ve
Problarin Pazarlama iznini Aimak isteyen Ureticiler icin Yénlendirme uyarninca FDA Kanal 3 Gereklilikleri
ve IEC 60601-2-37 gerekliliklerini karsilar.

ExactVu problarinin kullanimi, aksesuarlar ve sarf malzemeleri, yeniden isleme, bakim ve idamesi
hakkinda bilgi icin asagidaki kilavuzlara bakin:
o EV29L™ Y(ksek CozUNUrUkIO Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
o EV9C™ Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
e EV5C™ Abdominal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
NOT

EN-N2 ExactVu sistemine baglanabilen problar sadece EV29L, EV9C ve EV5C prob
modelleridir.

8 Sarf Malzemeleri

NOT
EN_N4 . . R . . . .
@ Biyopsi ve anestezi igneleri Exact Imaging'den temin edilemez.
NOT " - X - — - .V . —
EN-N5 Operatdrler biyopsi, anestezi ve diger ponksiyon ignelerinin seciminden ve son
kullanma tarihi gecmis ignelerin kontrolU ve atilmasiylailgili klinik ici prosedurlere
uymaktan sorumludur.

8.1 EV29L Probunun kullanildigi Prosedirler igin EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu EV29L probu ile kullanim icin 6zel olarak tasarlanmis bir fransrektal
igne kilavuzudur.

Bu igne kilavuzu iki igneyi destekler: biri anestezi uygulamasi icin, digeri biyopsi icin. Her igne, igne

kilavuzuna islevine uygun bir aciyla oturur (anestezi uygulamasiicin 15 derece ve biyopsiicin 35
derece). Her bir islev icin igne dlcUsu boyutlan asagidaki gibidir:
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e Anesteziignesi: 22 GA

o Biyopsiignesi: 18 GA
EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu sadece tek kullanimliktir ve steril ambalaj icinde saglanir. Sinirli bir
raf dmrine sahiptir ve ambalajinda son kullanma tarihi belirtiimistir.

Bu igne kilavuzu, tek kullanimlik saglik UrUnlerinin gazli sterilizasyonu icin yaygin olarak kullanilan basit bir
alkali kimyasal bilesik olan etilen oksit kullanilarak sterilize edilir (EO sterilizasyonu olarak da bilinir). EO
sterilizasyonu, etilen oksidin paketlenmis tibbi cihazlara sizdigi ve mikroorganizmalarn DNA'sinl bozarak
cogalmalarini énledigi dért temel dediskenden (gaz konsantrasyonu, nem, sicaklik ve sUre) olusan
kimyasal bir sUrectir.

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzunun tOm ayrintilan icin EV29L™ Y(ksek C6z0nUrlUkIG Yandan
Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesine bakiniz.

8.2 EV29L Probunun kullanildigi Prosedurler icin EV29L Steril OiImayan Yeniden
Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu

EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu bir igneyi bir paslanmaz celik igne
kanUlU icinde ydnlendirmenin bir yolunu saglar.
Bu igne kilavuzu icin iki cesit mevcuttur:
e 18 GA EV29L Steril OImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu
e 16 GA EV29L Steril OImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu
Her iki varyant da igneleri igne kilavuzuna 35 derecelik bir aciyla yerlestirir. igne kilavuzu ile anestezi

igneleri de kullanilabilir.

EV29L steril oimayan yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunun tUm ayrnintilarn icin EV29L™ YUksek
C&zUnUrlUklG Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesine bakiniz.

8.3 EV29L Probunun kullanildigi Prosedirler igin EV29L Steril Transperineal igne
Kilavuzu

EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu bir transperineal igneyi bir plastik igne kilavuzu icinde
yonlendirmenin bir yolunu saglar.

18 GA igneler EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzu icine prob mercedinin merkezinden 11 cm
mesafede prob boynuna gore 13 derecelik bir aciyla oturur. Bu durum igne kilavuzu kulesinin kilavuz
fis boyunca prob mercegdinin merkezine 8 cm'lik bir mesafeye kadar kaymasini momkuon kilar.

EV29L Steril Transperineal igne Kilavuzunun tOm ayrnintilar icin EV29L™ Yiksek C6zUnUrlUklG Yandan
Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesine bakiniz.

8.4 EV9C Probunun kullanildigi Prosedurler i¢cin CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite
igne Kilavuzu

EVC probunun kullanildig biyopsi prosedirleri icin sadece CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne
Kilavuzunu kullanin. CIVCO tarafindan Uretilir ve yerel distribUtérinUzden siparis edilebilir.
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Exact Imaging bir 18 GA biyopsi ignesi kullanilmasini &nermektedir.

CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne Kilavuzunun tOm aynintilar icin EV9C™ Transrektal Probu icin
Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesine bakiniz.

8.5 CIVCO Verza™ Yonlendirme Sistemi ile CIVCO® Steril OImayan EV5C Braketi

EV5C probunun kullanildigi biyopsi prosedurleri icin sadece CIVCO Verza™ Ydénlendirme Sistemi ile
CIVCQ® Steril Olmayan EV5C Braketini kullanin. CIVCO tarafindan Uretilir ve yerel distribUtérinUzden
siparis edilebilir.
Verza Yénlendirme Sistemi tarafindan saglanan igne kilavuzu asagidakileri destekler:

e bir diziigne bUyUkligu: 25g, 229, 219, 20g, 189, 179, 16g, 15g

e bes farkl konumlandirma acisi

e 2-15cm arasinda degisen derinlikler

Steril OlImayan EV5C Braketi ve Verza Yoénlendirme Sisteminin t0m ayrnintilar icin EVSC™ Abdominal
Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesine bakiniz.

9 istege Bagh Bilesenler

9.1 Termal Yazici
istege bagdl ExactVu termal yazici, Sony Corporation tarafindan Uretilen Aé tibbi sinif siyah beyaz bir
dijital yazicidir. Yazici 6zellikleri asagidaki gibidir:

e Sony® UP-D898MD

o 325 dpi degeri ve 256 adima kadar gri seviyeleri

o  GOruntt alani 320 x 100 mm (12 5/8 x 4in¢g)

Termal yazici ExactVu sistem yapilandirmasinin bir parcasi oldugunda ExactVu gérintUlerini yazdirmak
icin Exact Imaging tarafindan énceden yapilandirlir ve Termal Yazici Kullanim Talimatlar ile birlikte
gonderilir.

9.2 Transperineal Stepper

Desteklenen transperineal stepper cihazlan ve aksesuarlarnnin tUm ayrnintilar EV29L™ Y(ksek
C&zUnUrliklo Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu belgesinde bulunabilir.

9.3 Monitor Standi
ExactVu sistemi, ikinci bir monitérin gérintilenmesi icin istege bagl bir monitér standi ile uyumludur.
Monitér standi GCX Mounting Solutions tarafindan asagidaki ézelliklere sahip olarak Urefilmigtir:

e EIDUgmesiile Calistinlan YUkseklik Kontrolli ve VESA Montaj Plakall GCX VHRS Serisi Degisken
YUkseklikli Hareketli Stand, FLP-0001-76

e VESA® FDMI™ 75/100 mm uyumlu

e DUzgUn olmayan yUzeyler Uzerinden kolay gecis igin 4 in¢c / 10,2 cm capinda ikili tekerlekli
naylon tekerlekler (2 kilitli ve 3 kilitsiz)
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o Kolay yUkseklik ayarricin gazli yay destekli
e YUkseklik ayarricin el dugmesi

GCX VHRS Serisi Degisken YUkseklikli Hareketli Stand, EIZO FlexScan monitér, gu¢ ve HDMI kablolar ve
montaj talimatlar ile birlikte bir kit olarak satimaktadir. Monitér standini ikinci bir monitérle kullanma ve
yUksekligini ayarlama hakkinda bilgi icin BOIUm 3, kisim 1.6, sayfa 58 kismina bakin.

10 Omir

ExactVu sistemi calisma 6mrU olarak 5 yil icin tasarlanmustir. EV29L, EVYC ve EV5C problar uygun
bakimla kullanildiginda, calisma émru olarak 5 yil icin tasarlanmustir. Exact Imaging problarinin calisma
omru, yeniden isleme prosedirontn dongulerinin etkilerine islevselligi bozmadan veya guvenlikten
0dUn vermeden dayanma kabiliyetlerine dayanmakiadir. Bu nedenle, kullanim émrU probun ilk kez
yeniden islendigi andan itibaren belirlenir.
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B6lim 2 Guvenlik Bilgileri

1 Urin Givenligi ve Elektrik Testleri

ExactVu mikro-ultrason sistemi ve problari, asagidaki kisimlarda belirtilen standartlarin ve
yonetmeliklerin ilgili kisimlaryla uyumludur.

1.1 Sertifikalar

Birlesik Devletler

e 510(k) izni (FDA Kanal 3 gereklilikleri). Kanal 3, Cikis Goruntileme Standardini takip eden
tanisal ultrason sistemleri icindir. Kanal 3 kapsaminda, akustik cikis uygulamaya &zel olarak
degerlendiriimez, ancak maksimum azaltilmis Uzamsal Tepe-Zamansal Ortalama Yogunluk
(ISPTA) £ 720 mW/cm2, maksimum Mekanik indeks (MI) £ 1,9 ve maksimum Termal indeks (Tl)
< 6 olmalidir. EV29L, EV?C ve EV5C problar Kanal 3 gerekliliklerini karsilar.

e 47 CFR BOIUmM 18 EndUstriyel, Bilimsel ve Tibbi Ekipman (FCC)
e NEMA UD 3-2004 Termal ve Mekanik Akustik Ciktilarin Gercek Zamanl GorintUlenmesi Standardi
e 21 CFR 801 Etiketleme
e Sistem, hasta verilerine yefkisiz erisimi dnleme kapasitesine sahiptir (HIPAA)
Kanada
e Tibbi Cihaz Ruhsati
e |CES-001 EndUstriyel, Bilimsel ve Tibbi Ekipman
Avrupa

e ExactImaging, Avrupa Birligi'nin asagidaki Konsey Direkfiflerinin temel gerekliliklerine
uygunlugunu beyan eder ve UrUnlerine CE isaretini buna gére uygular:

e Tibbi cihazlarailiskin 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey TUzUQU (AB)

o Bu gerekliliklerin Avrupa Tibbi Cihaz T0z0gU temel gerekliliklerinden daha spesifik
oldugu kapsamda 14 Haziran 2023 tarihli ve 2023/1230 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey TUzUguU (AB)

e Avrupa Parlamentosu'nun 2011/65/EU sayili Konsey Direkfifi (“RoHS Direktifi”)
Standartlar
e ExactImaging asagidaki standartlara uygunlugunu beyan eder:

e |EC 60601-1 BoIUmM 1: Temel guvenlik ve temel performans icin genel gereklilikler,
edisyon 3.1

e |EC 60601-1-2 B&IUm 1-2: Temel gUvenlik ve temel performans igin genel gereklilikler
— Kollateral Standart: Elekfromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler, edisyon 4.0

e |EC 60601-2-18 BOIUM 2-18: Endoskopik ekipman temel givenlik ve temel
performansi igin &zel gereklilikler, edisyon 3.0
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e |EC 60601-2-37 BOIUm 2-37: Ultrasonik fibbi tanisal ve izleme ekipmani temel givenlik
ve temel performansi icin 6zel gereklilikler, edisyon 2.1

e |EC 10993-1 B&IUm 1: Bir risk ydnetimi sureci icinde degerlendirme ve test
(ISO 10993-1:2018)

e |EC 62304 Tibbi cihaz yaziimi - Yaziim yasam déngUsU sUrecleri, edisyon 1.1

o |EC 62366-1:2015/AMD1:2020 Tibbi cihazlar BIGm 1: Kullanilabilirlik mUhendisliginin
tibbi cihazlara uygulanmasi

1.2 Siniflandirmalar

Radyo Frekansi

ExactVu™ YUksek C&zUNUrUkIo Mikro-Ultrason Sistemi FCC Kurallan B&lum 18 ve Kanada ICES-001,
BSIUM 3 - 7 ile uyumludur.

Emisyonlar

ExactVu sisteminin emisyon 6zellikleri, CISPR 11 sinif A siniflandirmasina gére endustriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar.

Giris
ExactVu sistem arabasi icin (ayak pedali haric¢) girise karsi koruma IP20 olarak derecelendirilmistir. Exact
Imaging problari icin girise karsi koruma, prob kafasindan sapin yarisina kadar IPX7 ve sapin geri

kalaninda prob konektdrine kadar IPXO'dir. (Prob Uzerindeki bu konumlarin tanimlanmasi icin bakiniz
ilgili Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu.) ExactVu ayak pedaliicin girise karsi koruma IPX7'dir.

1.3 DICOM Destegi

ExactVu sistemi, DICOMDIR formatinda MRG calisma verilerini okur ve burada calisma, MRG
isaretlemesi icin DICOM GSPS'yi (Grayscale Softcopy Presentation State, Gri Tonlamal Elektronik Kopya
Sunum Durumu) destekleyen bir DICOM is istasyonu kullanilarak isaretlenir.

ExactVu sistemi bir PACS sunucusuna aktanm icin DICOM Kaydetme kullanir.

ExactVu sistemi MRG verilerinin bir PACS sunucusundan alinmasi icin DICOM Sorgulama Geri Aima
kullanir. Modalite turleri MR ve GSPS ile sinirlidir.

ExactVu sistemi hasta proseduUrlerinin bir PACS sunucusunda sorgulanmasi icin DICOM Modalite
Calisma Listesini kullanir.

ExactVu icin DICOM Uygunluk Beyani ExactVu sisteminin DICOM standardina uygunlugu hakkinda
ayrnntilar saglar. En son sGrume asagidaki baglantidan erisilebilir:
https://www.exactimaging.com/dicom-conformance-statement

2 Akustik Cikis

Tanisal ultrason incelemelerinde kullanilan frekans, yogunluk ve maruz kalma strelerinde zararli fizyolojik
etkilerin g6steriimedigi genel olarak kabul edilmektedir. Bununla birlikte, ses enerjisinin yeterince yUksek
seviyelerde doku ile etkilesimi, kavitasyon veya doku hasar gibi mekanik veya termal nitelikte fizyolojik
etkiler Uretebilir.
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Operatér, hastadaki fizyolojik etki potansiyelini tanimak ve ardindan riski azalimak Uzere uygun
onlemleri almak icin inceleme sirasinda var olan belirli kosullann farkinda olmalidir. Potansiyel zararn
taninmasi, doku &zelliklerinin anlasilmasi ve akustik ciktinin gercek zamanl olarak anlasilmasindan
kaynaklanir.

Kosullar zararl fizyolojik etki potansiyeline isaret ettiginde, Exact Imaging gérintileme ayarlarini
degistirerek veya prosedur tekniklerini degistirerek riski azaltmak icin derhal harekete gecilmesini énerir:

e Akustik cikis seviyesini &nemli 6lcUde etkileyen ayarlan arfirmadan énce kazanci ve diger
gorintu iyilestirme 6zelliklerini optimize edin. Akustik cikisi etkileyen ayarlar kisim 2.2.1.2, sayfa 30
icinde aciklanmaktadir.

¢ Anatomiyi lokalize etmek ve gérintu kalitesini hizl bir sekilde ayarlamak icin Exact Imaging
ekipmanina ve ExactVu géruntileme ayarlarina yeterince asina olun ve ardindan gerekli
tanisal bilgiler elde edilir edilmez gérintUyU dondurun.

e Asagidaki kisimda aciklandigi gibi ALARA (As Low as Reasonably Achievable - mimkin
oldugunca dusuk) ilkesini izleyin.

2.1 ihtiyath Kullanim

isletmecinin ALARA (As Low as Reasonably Achievable - mimkin oldugunca disik) ilkesini izZiemesi
yani klinik olarak kabul edilebilir veriler Gretmek Uzere gerekli olan en dUsUk akustik cikfryr kullanmasi
tesvik edilir.

GorintU kalitesi Uzerinde fark edilebilir bir etkisi olmayan kontroller, cikfiyl en aza indirecek sekilde
ayarlanmalidir. Gorontu kalitesini iyilestiren ve ayni zamanda akustik ¢ikisi artiran konftroller, teshis
kalitesinde bir gérintU elde etmek icin gerekenden daha yuksege ayarlanmamalidir.

Bu uygulama, akustik ciktt maruziyetini teshis bilgilerini elde etmek icin gerekli minimum seviyede tutar.

ExactVu sistemi ile intiyath kullanim uygulamalarina érnek olarak sunlar verilebilir:

e Operatérin MRG goéruntisunde tanimlanan bir lezyonu ultrason goérintUsuyle gdzden gecgirmek
veya karsilastirmak istedigi durumlarda operatdér canl gérinttleme gerekmediginde eneriji
iletimini azaltmak icin Freeze (Dondur) kontrolinU kullanarak ExactVu sistemi Uzerinde
go6rintUlemeyi durakiatabilir.

e Birkarnn incelemesi gerceklestirirken operatér kullanimadiginda gereksiz eneriji iletimini 6nlemek
icin renk kutusu ekranini kapatmaldir.

e Bir géruntunun kalitesi kabul edilebilirse ve incelemenin 6nemli 8lcide zaman almasi
bekleniyorsa operatér Modlar sekmesine gitmeli ve iletim gUcUnU iyi gérintU kalitesini koruyan
en dusUk seviyeye ayarlamalidir.

e Prostat biyopsisi sirasinda kanama meydana gelebilir ve prob bazen kanama durana kadar
rektal duvara basing uygulamak icin kullanilir. iletim islevselligi bu sire zarfinda Freeze (Dondur)
konftrolU kullanilarak kapatiimalidir.

UYARI
EN-W7

Operatdr, akustik ciktyl ve maruz kalma suresini en aza indirmek icin her zaman
ALARA ilkesine uymalidir.

Exact Imaging Sayfa 28 /193



ExactVu™ YUksek CoHzUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

E';l\,c,)\lz EV29L, EV9C ve EVSC problarricin Akustik Cikis Tablolan Appendix A, Appendix B
ve Appendix C kisimlaninda verilmistir. Her bir prob icin ekran dogrulugu da
listelenmistir.

NOT

EN-N7

@ Akustik enerji sadece ExactVu sistemi ultrason verilerini alirken yayilir.

2.2 Termal indeks Yumusak Doku (TIS) ve Mekanik indeks (M)

ExactVu sistemi, operatérin sistemi kullanirken ALARA ilkesini uygulamasina olanak saglamak icin
potansiyel fizyolojik etkilerin gdstergeleri olarak Mekanik indeks (M) ve Termal indeks Yumusak Doku
(TIS) indekslerinin gercek zamanl olarak gérunttlenmesini saglar. Daha fazla ayrninti asagidaki alt
bolumlerde verilmektedir.

Ml ve TIS degerleri gorinttleme ekraninda gérintlleme sirasinda gercek zamanl olarak ve ayrica

kaydedilen ve basilan gérinttlerde gdsterilir.
DOE, JOHN
EXACT + Vol 5.10 cc
GL1 2.26 cm
. L2 5.87 cm
Termal Indeks (yumusak doku) BAd3om
degeri —
MI1.1

. Gain65dB
Mekanik Indeks degeri DR70dB
Frq25.0 MHz
Medium
FR41FPS

Sekil 5: TIS ve MI

MI, bir ultrason isininin kavitasyonla ilgili biyolojik etkilere neden olma kabiliyetinin bir géstergesidir ve
bazen daha genis bir sekilde potansiyel mekanik stres veya dokuda hasarin bir gdstergesi olarak
yorumlanir. Termal indeks (TIS), Santigrat derece cinsinden beklenen en yUksek sicaklik artisini gosterir.
Ortalama bir kan perfuzyonu seviyesine dayanir. Cikti ekraninin belirsizligine katkida bulunan faktérler
sunlardir:

o  Goruntllenen TIS degeri, yetersiz perfUze edilen dokudaki sicaklik artisini tahmin ettigi
durumlarda dusuk olabilir.

e  Goruntllenen TIS degeri, iyi perfUze edilen dokudaki sicaklik artisini tahmin ettigi durumlarda
yUksek olabilir.

ExactVu yaziimi belirli bir calisma kosullar kimesi icin Ml ve TIS degerlerini olusturmak icin akustik Slcdm
fablolarindaki verileri kullanir. Aynca uzamsal tepe zamansal ortalama yogunluk (lIsera) icin degerler
Uretir, ancak bu ekranda goérintilenmez. Bu tablolar, mod/alt mod én ayar basina kullanilan farkl
iletim parametresi yapilandirmalar igin toplanan akustik lcUm verilerini igerir.

ExactVu yaziimi, her ayar dedisikliginin ardindan akustik cikisi izler ve izin verilen gUc sinirlar icinde
kalmak icin iletim gicUnu ve gérintU kare hizini sinirlar.

Bu sinirlar ExactVu yaziimi tarafindan hesaplanir ve cikis voltaji ile akim seviyeleri gUvenli bir sekilde
izlenir. GUc cikisi dlcUmleri lyi Laboratuvar Uygulamalar izlenerek yapilmistir.
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2.2.1 Mekanik indeks (M)
22.1.1 MITanimi

Mekanik indeks, ultrason isininin fepe negatif basinciyla (veya tepe seyrelime basinciyla) orantilidir.
Ayrica isinin frekansinin karek&ku ile ters orantilidir. Bu nedenle daha yUksek frekanslar daha distk
mekanik indekse sahipfir.

MI degeri asagidaki sekilde hesaplanir:
PNP

MI = —
N Fe

Burada:

e PNP, ultrason dalgasinin tepe negatif basincidir (MPa) ve su ici ve doku ici akustik zayiflama
arasindaki farki hesaba katmak icin 0,3 dB cm~! MHz™T azaltilmustir

e Fc ultrason dalgasinin merkez frekansidir (MHz)
2.2.1.2 MI Degerini Etkileyen Operator Kontrolleri
MI degeri, probun iletim voltajiyla birlikte odak bdlgesinin derinligine baglidr.

Operatér, odak bdlgelerinin hem konumunu hem de sayisini degistirebilir. Operatdr MI'y1 dUsirmek icin
iletim voltajini ayarlayabilir (Modlar dokunmatik ekranindaki Power slider (GUc¢ kaydincisini) kullanarak).
%100 iletim gUcunde M, belirtilen akustik cikis sinirlarini karsilar.

Odak bélgeler kullanma ve iletim gucU ayarlama dahil gérinttleme ayarlan hakkinda daha fazla bilgi
icin B&IUmM 3, kisim 3.5.4, sayfa 83 kismina bakin.

2.2.2 Termal indeks Yumusak Doku (TIS)
2.2.2.1 TlveTIS Tanimi

Termal indeksin (Tl) amaci, bir ultrason makinesinin akustik cikfisini, fermal bir mekanizma nedeniyle
olumsuz bir etkiye neden olma riski ile iliskili bir miktara dénustormektir. Sicaklik artisi, ydnlendirilen gocun
(yani akustik ciktinin) dokudan nasil gectiginden etkilenir.

Sabit ultrason iginlarina sahip yUksek élcUde odakl kaynaklar, gicU daha kUc¢Uk bir hacme (yani yUksek
uzamsal ortalama akustik yogunluk) odaklar ve bu da daha yUksek sicaklik artislarina neden olur.
Tersine, tipik bir 2D Mod géruntUsu elde edilirken yapildidi gibi bir ultrason isininin gérunttlenmesi gucu
daha genis bir doku hacmine yayar.

Ortaya ¢ikan sicaklik artisi, akustik yogunluga bagl olmanin yani sira gicUn dokuda istya dénUstGrilme
hizina (yani yine frekansla birlikte artan doku emilimine), 1sinin dokudaki difGzyonuna (yani termal
iletkenlige) ve isinin dokudaki kan akisiyla uzaklastinima hizina (yani kan perfiuzyonuna) da baghdir.
Akustik yogunluk, ultrason sinyalinin doku zayiflamasindan kaynaklanan kaybi nedeniyle artan derinlik
ve akustik puls merkez frekansi ile azalr.

Yumusak doku icin termal indeks modeli (yani, Termal indeks Yumusak Doku, TIS ile temsil edilir)
zayiflama ve emilim katsayilarnnin en k610 durum kombinasyonunu varsayar.
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TIS degeri asagidaki sekilde hesaplanir:
TS = Woifawt
210 MW MHz

Burada:

e Woi, goruntileme yonunde isima agikhiginin herhangi bir 1 cm uzunlugundan yayilan akustik
¢lkis gucUnun maksimum degeridir

o fawr merkez frekansidir (MHz)
2.2.2.2 TIS Degerini Etkileyen Operator Kontrolleri
TIS kare hiz, iletim voltaj ve odak derinliginden etkilenir.
2D Modunda, bir odak bdlgesi secmek gibi kare hizini artiran kontroller TIS degerini de artirabilir.
CFl modlarinda (yani Renkli Doppler Modu ve GUclU Doppler Modu)renk kutusu boyutu, Hassasiyet
ve PRF (darbe yenileme frekansi) dahil kontroller kare hizi ve iletim voltaj ve bdylece TIS degerini

etkileyebilir.

GUc ayari, tim modlarda ultrason isininin iletim voltajini etkiler. Operatér, TIS degerini Modlar
dokunmatik ekraninda GUc¢ ayarini azaltarak dUsurebilir.

Odak bélgeler kullanma ve iletim gicU ayarlama dahil gérintileme ayarlan hakkinda daha fazla bilgi
icin B&IUmM 3, kisim 3.5.4, sayfa 83 kismina bakin.

NOT
EN-N8

Kare hizi, odak derinliklerinin konumu ve iletim gucU kullanilan proba baglidrr.

3 Prob Sicaklik Sinirlar

ExactVu yaziimi, EV29L, EV?C ve EV5C problarinin yUzey sicakigini guvenli sinirlan asmayacak sekilde
sinirlamak Uzere tasarlanmistir. Yazilm bunu maksimum gorintu kare hizini ve iletim voltajini sinirlayarak
yapar. Bu parametreler canl gérunttleme sirasinda AIcUlur ve sinir degerlerden farkli olmalar
durumunda akustik cikis otomatik olarak durur. Buna ek olarak, ExactVu yazilimi gecen sUrekl
gorinttleme suresini izler ve zaman sinirlan asilirsa akustik cikisi otomatik olarak durdurur.

IEC 60601-2-37'ye uygun olarak ortam ¢calisma sicakliginda (23 °C + 3 °C), dlcUlen EV29L, EV?C ve EVS5C
prob sicakliklar sunlar saglar:

e Havada prob yuzey sicakhgi artisi < 27 °C

o Doku ile birlestiginde prob yuzey sicakhigr artigi < 6 °C

IEC 60601-1 ve IEC 60601-2-18'e uygun olarak ortam calisma sicakliginda (35 °C), dlctlen EV29L ve
EV9C prob sicakliklar sunlarn saglar:

e Prob safti ve sap sicaklhigi < 41 °C
o Prob yUzey sicakligi < 41 °C
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Ayni Ozellikler EVSC icin de gecerlidir.

ExactVu problariicin yUzey sicakhigr artisi, gérintileme ayarlarnnin maksimum prob yuzey sicakliklarina
neden oldugu “en k&10 durum” normal kullaniminda 8lcUimUstur. Bu sicakliklar [EC 60601-2-37'ye uygun

olarak dlcUlmuUstur.

DIKKAT
EN-C2

UYARI
EN-W8

NOT
EN-N2

®

ExactVu sistemi veya probu asir isinirsa hitps://www.exactimaging.com/contact-
us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime

gecin.

Sistemi/probu kullanmaya devam etmeyin.

Probun gérintUleme yUzeyine ultrason jeli uygulanmadan goérintllemeyi donmus
durumdan cikarmayin ve probu havada tutmayin. Bunu yapmak gérintileme
yUzeyindeki sicakligin arfmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

ExactVu sistemine baglanabilen problar sadece EV29L, EV9C ve EV5C prob
modelleridir.

4 Semboller Sozlugu

Asagidaki kisimlarda yer alan tablolarda ExactVu sistemini, aksesuarlarini ve sarf malzemelerini
etiketlemek icin kullanilan givenlik sembollerinin ve diger bilgilerin kisa aciklamalar yer almaktadir.

4.1 ExactVu Sistemi Cihaz Etiketindeki Semboller

Sembol

UDI

sl

CA

EU | REP

H |REP

C
UK
CA

Exact Imaging

Anlami

Benzersiz cihaz tanimlayicisi (*UDI"); seri
numarasi ve Uretim tarihini ileten bir Oretim
tfanimlayicisi segmenti icerir

Yasal Uretici

Uretim Glkesi, Uretim tarihini tanimlamak icin
ISO 15223-1 sembol 5.1.3 yerine de kullanilir

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci
isvicre'de yetkili temsilci

BUyUk Britanya'da piyasaya surtlen UrGnler
icin kullanilan uygunluk isareti

Sembol Referansi
21 CFR 801.20

ISO 15223-1 sembol 5.1.1

ISO 15223-1 sembol 5.1.11

ISO 15223-1 sembol 5.1.2

Swissmedic (isvicre
Terapétik Urinler Ajansi)
Tibbi Cihazlar (Degisiklik
vb.) (AB'den Cikis)
Yonetmelikleri 2020
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Sembol

Exact Imaging

Anlami

Tibbi cihazi suraya ithal eden kurulus:
Avrupa Toplulugu

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan
kurulus

Ureticinin katalog numarasi

Cihaz seri numarasi

Kullanim kilavuzuna bakin

Kullanim talimatlanna bakin

FCC Uygunluk Beyani prosedurU kapsaminda
yetkilendirmeyi gosterir

Secilen test kriterlerinin uygulanmasi icin
gUvenlik testi sembolU verilir

CE isareti, Avrupa Tibbi Cihaz
Yénetmeliklerine uygunlugu gosterir

Ekipman elden cikarllirken, geri kazanim ve
geri dénUsum icin uygun tesislere
goénderiimelidir

Gerilim / frekans standardi: Alternatif akim

ExactVu sistemi icin giris koruma seviyesini
belirtir (12,5 mm ve daha bUyUk capl kat
nesnelere karsi korumayi belirtir)

Elektrik uyansi: Sisteme bakim yapmadan
dnce gug kaynaginin baglantisini kesin
(sembol, ExactVu sisteminin arabanin alt
arka kisminda bulunan cevre panelinde
gorunur)

Espotansiyellik: Potansiyel dengeleme iletkeni
terminali (“foprak pimi”), IO plakasi Uzerinde
ExactVu sistem arabasinin disinda bulunur

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.1.8

ISO 15223-1 sembol 5.1.9

ISO 15223-1 sembol 5.1.6

ISO 15223-1 sembol 5.1.7

Tablo D.2'de IEC 60601-1
sembol 10

Tablo D.1'de I[EC 60601-1
sembol 11

FCC baslik 47, BoIUM
18.209 b (47 CFR 15.19
b'de gosterilen sembol)

Elektrik guvenligi ve EMC
testi yapan sirket icin logo
(TUV)

2017/745 SAYILI
YONETMELIK (AB)

AEEE i¢in 2012/19/EU sayili
Direktif Ek IX

Tablo D.1'de I[EC 60601-1
sembol 1

Tablo D.3'te IEC 60601-1
sembol 2

Tablo D.2'de IEC 60601-1
sembol 2

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 8
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Sembol

MD

Anlami

Sistem gUc¢ kontrolU (ExactVu sistem
arabasinin 6n tarafinda bulunur)

Ekipmanin elektrostatik bosalmaya duyarli
bilesenler icerdigini gosterir (ExactVu
sisteminin icinde bulunur)

Toprak (ExactVu sistem arabasinin icinde
ana sasi Uzerinde bulunur)

Cihazin MRG gérintuleme ekipmanindan
uzak tutulmasi gerektigini belirtir

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir

Sembol Referansi

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 29

ANSI/ESD $20.20 2014

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 7

Manyetik Rezonans (MR)
Ortaminda GUvenlik icin
Tibbi Cihazlann Test
Edilmesi ve Etiketlenmesi
(FDA Taslak Kilavuzu)

ISO 15223-1 sembol 5.7.7

Tablo 6: ExactVu Sistemi Cihaz Etiketindeki Semboller

4.2 ExactVu Sistemi Ambalaj Etiketi ve Sandigindaki Semboller

Sembol

REP

0""0
T = E

REP

£ &SN C
GRENS

Exact Imaging

Anlami
Yasal Uretici

Uretildigi Glke

Avrupa Toplulugu'nda yeftkili temsilci
isvicre'de yetkili temsilci

BUyUk Britanya'da piyasaya surtlen OrGnler
icin kullanilan uygunluk isarefi

Tibbi cihazi suraya ithal eden kurulus:
Avrupa Toplulugu

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan
kurulus

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.1.1

ISO 15223-1 sembol 5.1.11

ISO 15223-1 sembol 5.1.2

Swissmedic (isvicre
Terapodtik Urinler Ajansi)
Tibbi Cihazlar (Degisiklik
vb.) (AB'den Cikis)
Yénetmelikleri 2020

ISO 15223-1 sembol 5.1.8

ISO 15223-1 sembol 5.1.9
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Sembol Anlami Sembol Referansi
REF Ureticinin katalog numarasi ISO 15223-1 sembol 5.1.6
Dikkat: Operatére guvenlikle ilgili bilgiler icin Tablo D.1'de IEC 60601-1
ekteki belgelere basvurmasini tavsiye eden sembol 10
genel uyar sembolU
CE isareti, Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeliklerine  2017/745 SAYILI
uygunlugu gdsterir YONETMELIK (AB)
2797
/ﬂ/”ﬁf Sicaklik araligr sinirlamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.7
s Nem aralidi sinrlamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.8

15%
.I““" kPa Basing araligi sinilamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.9
50 kPa

Ambalaj hasar gérmusse ExactVu ISO 15223-1 sembol 5.2.8
sistemini kullanmayin

D Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir ISO 15223-1 sembol 5.7.7

Kirlabilir, dikkatli kullanin ISO 15223-1 sembol 5.3.1

Ust Uste koymayin ISO 780:2015 sembol 17

Evrensel geri donisum sembol’ ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342 Evrensel Coklu
Oktet Kodlu Karakter Seti

T T Bu taraf yukari ISO 780:2015 sembol 13
A

Tablo 7: ExactVu Sistemi Ambalaj Etiketi ve Sandigindaki Semboller
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4.3 EV29L, EV9C ve EV5C Prob Etiketlerindeki Semboller

Sembol

E

REF

EU | REP

CH |REP

C

. R EINC
Rt |2 EREPR

M
M

2797

UDI
MD

pX=

Exact Imaging

Anlami
Yasal Uretici

Ureticinin katalog numarasi

Avrupa Toplulugu'nda yeftkili temsilci
isvicre'de yetkili temsilci

BUyUk Britanya'da piyasaya surllen UrGnler
icin kullanilan uygunluk isareti

Tibbi cihazi suraya ithal eden kurulus:
Avrupa Toplulugu

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan
kurulus

Cihaz seri numarasi

Uretim Glkesi, Uretim tarihini tanimlamak icin
ISO 15223-1 sembol 5.1.3 yerine de kullanilir

Kullanim talimatlanna bakin

BF TOr0 Uygulanan Kisim

Ekipman elden cikarilirken, geri kazanim
ve geri dénUsum icin uygun tesislere
goénderiimelidir

CE isareti, Avrupa Tibbi Cihaz
Yénetmeliklerine uygunlugu gosterir

Benzersiz cihaz tanimlayicisi (*UDI"); seri
numarasi ve Uretim tarihini ileten bir Uretim
tanimlayicisi segmenti icerir

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir

Prob konektdru kapaginin proba sikica takili
olduguna isaret eder

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.1.1

ISO 15223-1 sembol 5.1.6

ISO 15223-1 sembol 5.1.2

Swissmedic (Isvicre
Terapétik Urinler Ajansi)
Tibbi Cihazlar (Degisiklik
vb.) (AB'den Cikig)
Yoénetmelikleri 2020

ISO 15223-1 sembol 5.1.8

ISO 15223-1 sembol 5.1.9

ISO 15223-1 sembol 5.1.7

ISO 15223-1 sembol 5.1.11

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 11

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 20

AEEE i¢in 2012/19/EU sayili
Direktif Ek IX

2017/745 SAYILI
YONETMELIK (AB)

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 sembol 5.7.7

Cihaza ozel etiket
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Anlami Sembol Referansi
Prob konektéru kapaginin probdan cikarnlimis  Cihaza &zel efiket
veya takill olabilecegine isaret eder

Tablo 8: EV29L, EV9C ve EV5C Prob Etiketlerindeki Semboller

4.4 EV29L, EV9C ve EV5C Prob Paketindeki Semboller

Sembol Anlami Sembol Referansi
Yasal Uretici ISO 15223-1 sembol 5.1.1

icin ISO 15223-1 sembol 5.1.3 yerine de

Uretim Ulkesi, Uretim tarihini tanimlamak ISO 15223-1 sembol 5.1.11
CA

kullanihr

eu | rep Avrupa Toplulugu'nda yeftkili temsilci ISO 15223-1 sembol 5.1.2
isvicre'de yetkili temsilci Swissmedic (isvicre

CH |REP Terapétik Urinler Ajansi)

BUyUk Britanya'da piyasaya surllen Tibbi Cihazlar (Degisiklik
UrGnler igin kullanilan uygunluk isareti vb.) (AB'den Cikis)
Yoénetmelikleri 2020

% Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na ithal ISO 15223-1 sembol 5.1.8
N
W

eden kurulus

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan ISO 15223-1 sembol 5.1.9
kurulus
REF Ureticinin katalog numaras ISO 15223-1 sembol 5.1.6
SN Cihaz seri numarasi ISO 15223-1 sembol 5.1.7
T Kullanim talimatlanna bakin Tablo D.1'de IEC 60601-1
1 sembol 11
—
CE isareti, Avrupa Tibbi Cihaz 2017/745 SAYILI
Yénetmeliklerine uygunlugu gosterir YONETMELIK (AB)
2797
507 Sicaklik araligi sinirlamaisi ISO 15223-1 sembol 5.3.7
= 8s% Nem araligi sinirlamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.8
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Sembol Anlami Sembol Referansi
06 kha Basing arali@i sinilamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.9

Kirlabilir, dikkatli kullanin ISO 15223-1 sembol 5.3.1

Ekipoman elden cikarilirken, geri kazanim AEEE icin 2012/19/EU savili

50 |;7‘|1
M Ust Uste koymayin ISO 780:2015 sembol 17

ve geri dénUsUm icin uygun tesislere Direkfif Ek IX
gonderilmelidir
Oluklu geri dénUstUrUlebilir malzeme Oluklu Ambalqj Birligi, CPA
sembolU, kabin geri dénUsturllebilecegini  Beyaz Kitap
< ve dénuUstUruimesi gerektigini belirtir

Benzersiz cihaz tanimlayicisi (“UDI"); seri 21 CFR 801.20

U DI numarasi ve Uretfim tarihini ileten bir
Uretim fanimlayicisi segmenti icerir

M D Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir ISO 15223-1 sembol 5.7.7

Tablo 9: EV29L, EV9C ve EV5C Prob Paketindeki Semboller

4.5 EV29L Steril Transrektal ve Transperineal igne Kilavuzu Ambalaji Uzerindeki

Semboller
NOT
EN-N9 -
@ EV29L Steril Transrektal Igne Kilavuzu sadece EV29L probu ile uyumludur.
Sembol Anlami Sembol Referansi
REF Ureticinin katalog numaras ISO 15223-1 sembol 5.1.6
Parti kodu ISO 15223-1 sembol 5.1.5
LOT
/ﬂ/ﬁ?i&. Sicaklik aralidr sinirlamasi ISO 15223-1 sembol 5.3.7
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Sembol

Exact Imaging

Anlami
igne kilavuzu sadece tek kullanimiiktir

Uretim Ulkesi, Uretim tarihini tanimlamak
icin ISO 15223-1 sembol 5.1.3 yerine de
kullanilir

igne kilavuzunu belirtilen tarihe kadar
kullanin

Benzersiz cihaz tanimlayicisi (“UDI"); seri
numarasi ve Uretim tarihini ileten bir Oretim
tanimlayicisi segmenti icerir

igne kilavuzu etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

icinde koruyucu ambalajile

tek steril bariyer sistemi

Ambalaj hasar géormusse igne kilavuzunu
kullonmayin

Kullanim talimatlarina bakin

Yasal Uretici

Avrupa Toplulugu'nda yeftkili temsilci
isvicre'de yetkili temsilci

BUyUk Britanya'da piyasaya surllen UrGnler
icin kullanilan uygunluk isaretfi

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na ithal
eden kurulus

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan
kurulus

CE isareti, Avrupa Tibbi Cihazlar
Yonetmeliklerine uygunlugu gdsterir

Cihazin sadece receteli kullanim icin
oldugunu belirtir

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.4.2

ISO 15223-1 sembol 5.1.11

ISO 15223-1 sembol 5.1.4

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 sembol 5.2.3

ISO 15223-1 sembol 5.2.13

ISO 15223-1 sembol 5.2.8

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 11

ISO 15223-1 sembol 5.1.1

ISO 15223-1 sembol 5.1.2

Swissmedic (isvicre
Terapdtik Urinler Ajansi)

Tibbi Cihazlar (Degisiklik vb.)
(AB'den Cikis) Yonetmelikleri
2020

ISO 15223-1 sembol 5.1.8

ISO 15223-1 sembol 5.1.9

2017/745 SAYILI YONETMELIK
(AB)

Birlesik Devletler Federal
Kayit Cilt 81, Say1 115
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Sembol

MD

&

Anlami

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir

Dogal kaucuk lateks ile Uretilmemistir

Revizyon 3.8

Sembol Referansi

Kurallar ve DUzenlemeler
Sayfa 38911-38931,
"Etiketlemede Sembollerin
Kullanimi”

ISO 15223-1 sembol 5.7.7

ISO 15223-1 sembol 5.4.5 ve
Ek B

Tablo 10: EV29L Steril Transrektal ve Transperineal igne Kilavuzu Ambalaiji Uzerindeki Semboller

4.6 EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu Ambalaiji
Uzerindeki Semboller

NOT
EN-N142

®

Sembol

REF
LOT

CA
q
2797

50°C
122F

-20°C

-4°F

Rx Only

[1d]

Exact Imaging

EV29L Steril OImayan Transrektal igne Kilavuzu sadece EV29L probu ile uyumludur.

Anlami
Ureticinin katalog numarasi

Parti kodu

Uretim Glkesi, Uretim tarihini tanimlamak icin
ISO 15223-1 sembol 5.1.3 yerine de kullanilir

CE isareti, Avrupa Tibbi Cihazlar
Yénetmeliklerine uygunlugu gosterir

Sicaklik arali@i sinirlamasi

Cihazin sadece receteli kullanim igin
oldugunu belirtir

Kullanim kilavuzuna bakin

Kullanim talimatlarina bakin

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.1.6

ISO 15223-1 sembol 5.1.5

ISO 15223-1 sembol 5.1.11

2017/745 SAYILI
YONETMELIK (AB)

ISO 15223-1 sembol 5.3.7

Birlesik Devletler Federal
Kayit Cilt 81, Say1 115
Kurallar ve DUzenlemeler
Sayfa 38911-38931,
"“Etiketlemede Sembollerin
Kullanimi”

Tablo D.2'de IEC 60601-1
sembol 10

Tablo D.1'de IEC 60601-1
sembol 11
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Sembol

sl

UDI

EU | REP

CH |REP

Anlami
Yasal Uretici

Benzersiz cihaz tanimlayicisi (*UDI"); seri
numarasi ve Uretim tarihini ileten bir Gretim
tanimlayicisi segmenti icerir

Avrupa Toplulugu'nda yeftkili temsilci

isvicre'de yetkili temsilci

BUyUk Britanya'da piyasaya surtlen UrGnler
icin kullanilan uygunluk isareti

Tibbi cihazi suraya ithal eden kurulus:
Avrupa Toplulugu

Tibbi cihazi Avrupa Toplulugu'na dagitan

Sembol Referansi
ISO 15223-1 sembol 5.1.1

21 CFR 801.20

ISO 15223-1 sembol 5.1.2

Swissmedic (Isvicre
Terapétik Urinler Ajansi)
Tibbi Cihazlar (Degisiklik
vb.) (AB'den Cikig)
Yénetmelikleri 2020

ISO 15223-1 sembol 5.1.8

ISO 15223-1 sembol 5.1.9

Revizyon 3.8

kurulus

AP

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir ISO 15223-1 sembol 5.7.7

MD

Tablo 11: EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu Ambalaji Uzerindeki Semboller

5 Genel Giivenlik Onlemleri

Uyarilar, ikazlar ve notlar sistemin ciddi ve ciddi olmayan durumlarini tanimlamak icin kullanilir. Bu
guvenlik kosullarini tanimlamak icin kullanilan semboller sunlardir:

UYARI

Bu basliga sahip mesajlar ciddi advers reaksiyonlari, potansiyel givenlik
tehlikelerini ve bir durumun getirdigi kullanim kisittamalarini belirtir. Uyar, olayin
gerceklesmesi halinde atiimasi gereken adimlar belirleyecektir.

DIiKKAT Bu bashga sahip mesajlar, cihazin gbvenli ve efkili kullanimi ve hasarn énlenmesi
icin operatdr ve/veya hasta tarafindan uygulanmasi gereken 6zel dikkatle ilgili
bilgileri belirtir. Veri ve sistem bUtUnIigunU saglamak icin tUm dikkat ifadelerine
uyulmalidir.

NOT

Bu basliga sahip mesajlar, operatérin sistemin isleyisini anlamasini artiracak ek
bilgiler saglar.
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5.1 Genel

ExactVu sistemi arnizalanirsa, yanit vermezse, gérintU ciddi sekilde bozulursa veya
olumsuz etkilenirse ya da sistemin herhangi bir sekilde dogru calismadigindan

UYARI Upheleniyorsaniz;
EN-W9 s Y

TUm problan hasta ile temastan uzaklastinn

ExactVu sistemini kapatin

ExactVu sisteminin fisini gic kaynagindan cekin
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

Servis faaliyetleri sadece kalifiye Teknik Destek teknisyenleri tarafindan

UYARI yetleri sc
EN-W10 gerceklestiriimelidir.

ExactVu sistem arabasinin acilmasi garanti kosullarnni gecersiz kilacakfir.

ExactVu operatorleri tarafindan sadece BSIUm 13 kisminda belirfilen bakim
faaliyetleri gerceklestiriimelidir.

ExactVu veya herhangi bir Exact Imaging tibbi cihazinin kullanimiyla ilgili ciddi bir

olay meydana gelmesi durumunda, https://www.exactimaging.com/contact-us

adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini ve yerel tibbi cihaz yonetmeligini yéneten
UYARI makami kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

EN-W88
Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayl olarak asagidakilerden herhangi birine yol

acan veya yol acmis olabilecek bir olaydir:

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 81Umuo

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gecici
veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi

e Ciddi bir halk saghg tehdidi

5.2 Mekanik Givenlik

UYARI

EN-W43 Yaralanmalari ve ekipman hasarini dnlemek icin ExactVu sistemini veya monitor
standi gibi aksesuarlar hareket ettirirken, 6zellikle de sistemi duzgUn olmayan bir
yUzey Uzerinde yuvarlarken dikkatli olun.
Yaralanmalari ve ekipman hasarini dnlemek icin ExactVu sisteminin hareketli
parcalarnni ayarlarken dikkatli olun.

UYARI YUksekligini veya dénusUnU ayarlarken kontrol paneli/monitér platformunun

EN-W44 yakininda herhangi bir engel olmadigindan emin olun.

YUksekligini veya dénusUnU ayarlarken kontrol paneli ve/veya monitér
platformunun performansinda beklenmedik bir davranis veya parazit
go6zlemlerseniz, ExactVu sisteminin fisini cekin ve https://www.exactimaging.com/
contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile
iletisime gecin.
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UYARI
EN-W13 Kontrol panelinin veya ExactVu sisteminin herhangi bir kisminin Gzerine

yaslanmayin veya ofurmayin. Bu, sistemin dengesizlesmesine ve operatérin veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

5.3 Patlama Tehlikesi

UYARI
EN-W42 Ekipman potansiyel olarak patlayict ortamlarda kullanilimak Uzere

tasarlanmamistir. ExactVu sistemini yanici sivilarin veya gazlarin bulundugu
ortamlarda calistirmayin.

5.4 Elekiriksel Guvenlik

IO plakasi Uzerinde bir potansiyel dengeleme iletkeni terminali (“toprak pimi”) bulunur. Bu sadece
kalifiye personel tarafindan kullaniimak icindir. Ek bilgi IEC 60601-1 bélUm 8.6.7'de mevcuttur

UYARI TUm ekipman EN/IEC/NEC gerekliliklerini veya gecerli yerel dizenlemeleri

EN-W26 karsilayan topraklanmis bir AC gu¢ kaynagina (veya duvar prizine) baglanmalidir.
inceleme odasinin topraklama sistemi kalifiye bir elektrikci veya diger givenlik
personeli tarafindan dizenli olarak kontrol edilmelidir.

>

DIKKAT Sadece Exact Imaging tarafindan ExactVu'nun bir parcasi oldugu veya ExactVu
EN-C3 sistemi ile uyumlu oldudu belirtilen kablolar kullanin.

Uyumlu yedek kablolar gerekliyse https://www.exactimaging.com/contact-us
adresinden bodlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

©

UYARI
EN-W89 Uzatma kablolar ve ¢coklu prizler ExactVu sistemine baglanmamalidir. Uzatma

kablolarnin veya coklu prizlerin kullanilmasi ExactVu sisteminin yanlis calismasina
neden olabilir.

>

Problar, prob muhafazasinda ve konektdrde catlaklar veya acikliklar, cizikler ve
akustik mercegin icinde ve cevresinde delikler veya sivi girisine izin verebilecek

UYARI diger hasarlar acisindan sik sik inceleyin.
EN-W12

Prob muhafazasinda veya konektérde herhangi bir catlak veya hasar belirtisi
varsa probu kullanmayin. https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden
bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gegin.

>

Prob kablosunu hasar acisindan inceleyin.

DIKKAT
EN-C4

ExactVu sisteminin kontrol paneline herhangi bir sivi pUskUrtmeyin veya
damlatmayin yoksa gUvenilir calisma etkilenebilir.

©

Exact Imaging Sayfa 43 /193



ExactVu™ YUksek CoHzUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

5.5 Parazit

Kurulum prosedurleri sadece kalifiye Teknik Destek personeli tarafindan gerceklestiriimelidir.

5.5.1 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Paraziti

Tibbi elektrikli ekipman EMC (elektromanyetik uyumluluk) ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir. ExactVu sistemi
kuruldugunda ve hizmete alindiginda asagidaki uyarilar ve ikazlar dikkate alinmaldir. GérintUler
bozulursa ExactVu sistemini elekfromanyetik parazit kaynaklarnndan daha vzaga yerlestirmek veya
manyetik kalkan takmak gerekehbilir.

UYARI
EN-W14 EMC paraziti ultrason gorintUlerinin kalitesini etkileyebilir ve bu da yanlis gérintu

yorumlamasina yol acabilir. GérintU bozulursa ExactVu sistemini elekiromanyetik
parazit kaynaklarnndan daha uzaga yerlestirmek gerekehbilir.

>

UYARI Exact Imaging tarafindan belirtilen veya saglananlar disinda aksesuarlarin,

EN-WVIS problarin ve kablolarin kullaniimasi elekfromanyetik emisyonlarin artmasina veya
ekipmanin elekiromanyetik bagdisikiginin azalmasina ve hatall calismaya neden
olabilir.

UYARI

EN-W17 Elektfromanyetik uyumluluk gerekliliklerine uymayacaksa ExactVu problarini

hastanin vicudunun disinda etkinlestirmeyin. Yakindaki diger ekipmanlarla zararli
parazite neden olabilir.

>

DIKKAT
EN-C7

ExactVu sistemi yakindaki ekipmanlarda elektromanyetik parazite neden olabilir.
Gerekirse, ekipmanin yoninu veya yerini dedistirin ya da konumunu kalkanlayin.

©

UYARI
EN-W16

ExactVu sistemini diger ekipmanlarla Ust Uste koymayin yoksa yanlis calismaya
neden olabilir.

>

5.5.2 Radyo Frekansi (RF) Paraziti

Tasinabilir ve mobil RF (radyo frekansi) iletisim ekipmanlar ExactVu sistemini etkileyebilir, ancak sistem
gUvenli kalacak ve temel performans gereksinimlerini karsilayacaktir.

ExactVu sistemi, calismasi amaciyla kasith olarak RF elektromanyetik eneriji alir. Problar sinyal frekans
araldi (0,15 MHz ila 160 MHz) icindeki frekanslara karsi cok hassastir. Bu nedenle, bu frekans araliginda
galisan RF ekipmaninin ulirason gérintUsund etkilemesi mimkindur. Bununla birlikte, bozukluklar
meydana gelirse ultrason gérintustnde beyaz cizgiler veya beyaz bulaniklik olarak gérinuUrler ve
fizyolojik sinyallerle kanstinlamazlar.

ExactVu sistemi FCC Kurallarn BéIum 18'deki ve CISPR 11 Sinif A'daki (IEC 60601-1-2, edisyon 4.0'da
belirtildigi gibi) sinirlara uygundur. Bu sinirlar, ekioman ticari bir ortamda ¢alistinidiginda zararli
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parazitlere karsi makul koruma saglamak Uzere tasarlanmistir. ExactVu sistemi radyo frekansi enerjisi
Uretir, kullanir ve yayabilir. ExactVu sistemi bu Kullanim ve Guvenlik Kilavuzuna uygun olarak kurulmaz
ve kullaniimazsa telsiz iletisiminde zararl parazitlere neden olabilir.

Bu ekipmanin bir yerlesim bdlgesinde calistinimasi zararll parazite neden olabilir ve bu durumda
operatérin paraziti dUzeltmesi gerekecektir (6rnegin ExactVu sisteminin yénUnU veya yerini degistirerek
veya parazit yapan ekipman ile ExactVu sistemi arasindaki mesafeyi artirarak).

UYARI Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolarn ve harici antenler gibi cevre
EN-W18 birimleri dahil), Exact Imaging tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Uzere
ExactVu sisteminin herhangi bir kisminin yakininda kullaniimamalidir. Aksi takdirde,
ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.

>

DIKKAT
EN-C8

ExactVu sistemi yakindaki ekipmanlarda radyo parazitine neden olabilir.
Gerekirse, ekipmanin yoninu veya yerini degistirin ya da konumunu kalkanlayin.

©

5.5.3 Elektriksel Parazit

UYARI
EN-W19 Yakindaki cihazlardan (elektrocerrahi cihazlan veya AC hattina elekiriksel parazit

iletebilen cihazlar gibi) gelen elekiriksel parazit ultrason gérintulerinde bozulmaya
neden olabilir.

>

5.6 MR (Manyetik Rezonans) Guvenligi

UYARI

EN-W83 ExactVu sistemi MR GUvensizdir. Bir filama tehlikesi temsil eder. MRG tarayici

odasinin disinda futun.

>

5.7 Biyoguvenlik

5.7.1 Genel Biyogivenlik

UYARI
EN-W20

Capraz kontaminasyondan kacinmak icin personel ve ekipmana ydnelik
enfeksiyon kontrolUne iliskin tOm klinik ici prosedurleri izleyin.
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UYARI
EN-W21

Problarn ve ilgili aksesuarlarn uygun sekilde temizlienmemesi, kalan mikrobiyal
kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

>

UYARI Olasi enfeksiyon veya kontaminasyonu énlemek icin prob baska bir prosedirde
EN-W35 kullanilmadan énce probla ilgili Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu icindeki
prosedUrin tamami izlenerek yeniden islenmelidir.

>

islem sirasinda daima steril bir kilif veya endokavite balonu kullanin.

5.7.2 TRUS Biyoguvenligi

UYARI
EN-W40

Biyolojik materyallerin Uzerlerinde kurumasini dnlemek icin transrektal problar
kullanimdan sonra mumkUn olan en kisa sUrede yeniden isleyin.

>

DiKKAT

LG40 Exact Imaging problarn ve EV29L Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu,

Malzeme Uyumluluk Listesinde tanimlananlar haricinde, otomatik yeniden isleyici
kullanan bir yeniden isleme yéontemine dayanacak sekilde tasarlanmamis ve
dogrulanmamustir.

©

UYARI
EN-W22 Yeniden islenmis bir probu ExactVu sistem arabasi Uzerindeki prob tutucuya

yerlestirmeden dnce, capraz kontaminasyon riskinden kacinmak icin futucunun
temiz oldugundan emin olun.

>

UYARI Hasarli gérinen higbir igne kilavuzunu kullanmayin.
EN-W83
Bir igne kilavuzunda herhangi bir hasar belirtisi varsa,

https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

>

5.7.3 Transperineal Biyogivenlik

UYARI Olasi enfeksiyon veya kontaminasyonu dnlemek icin transperineal stepper ilk
EN-W63 kullonimdan &nce ve baska bir prosedUrde kullanilmadan énce probla ilgili
EV29L™ Y(ksek CEzUNUrlUkIG Yandan Ateslemeli Probu Bakim, Temizlik ve Kullanim
Kilavuzu icinde atifta bulunulan prosedirin tamami izlenerek yeniden islenmelidir.

>

UYARI Baz fransperineal stepper bilesenleri ik kullanimdan énce dezenfekte edilmeli
EN-W59 veya sterilize ediimelidir.

ilk kullanimindan énce dezenfekte veya sterilize edilmesinin gerekip gerekmedigini
belirlemek icin Ureticinin transperineal stepper icin talimatlanna bakin.

>
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UYARI
EN-W58 Her kullanimdan énce ve sonra hangi bilesenlerinin dezenfekte veya sterilize

edilmesi gerektigini belilemek icin Ureticinin transperineal steppericin
talimatlarnna bakin.

>

UYARI
EN-W60 Stepper EV29L™ Y(ksek C&zUnUrlUkIG Yandan Ateslemeli Probu Bakim, Temizlik ve

Kullanim Kilavuzu icinde atifta bulunulan prosedur izlenerek yeniden islenmedigi
sUrece yeniden islenmis bir probu transperineal stepper Uzerinde saklamayin.

>

UYARI Transperineal stepper dikey yUksekligi kontrol edildikten sonra stepper bir

EN-W64 prosedurde kullanimadan énce EV29L™ YUksek C6zUnUrlUklG Yandan Ateslemeli
Probu Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu icinde atifta bulunulan yeniden isleme
prosedurU gerceklestirimelidir.

>

Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlarinin operatdérin yaklasik igne yolunu
gorsellestirmesine yardimci olmasi amaclanmistir. Bununla birlikte, gercek igne
hareketi Ust katmandan sapabilir. Prosedur sirasinda biyopsi ignesinin ve doku

UYARI hedefinin géreceli konumlarni daima izleyin.
EN-W57 Transperineal prosedurler icin, igne kilavuzu Ust katmani Uzerindeki konum ile

fiziksel EV29L steril transperineal igne kilavuzu veya sablon izgarasi Uzerindeki igne
giris konumu arasinda hizalama oldugundan emin olun.

>

KG¢Uk bir 6n ayarnn kullaniimasi, en derin igne girislerinden (yani en yUksek
numarall igne girislerinden) sokulan ignelerin gérintilenmesini engelleyebilir.
igne gérunmuyorsa, gérintt derinligini degistirmek ignenin gérintilenmesini
saglamaya yardimci olabilir.

EV29L steril fransperineal igne kilavuzunu veya tek kullanimlik sablon 1izgarasini asla
UYARI yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanilmasi kalan
EN-Wé5 mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle hastalar icin enfeksiyon riski tasir.

EV29L steril fransperineal igne kilavuzunun veya tek kullanimlik bir sablon
izgarasinin kullanildigr prosedUrlerden sonra cihazi gUvenli atma icin klinik ici
prosedurlere gdre atin.

UYARI Transperineal stepper icin igne yolu hizalanmasi kontrol edildikten sonra stepper

EN-V6s bir prosedirde kullaniimadan &nce EV29L™ Yiksek CEz0nUrlklo Yandan
Ateslemeli Probu Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu icinde atifta bulunulan
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedurU gerceklestirimelidir.

5.7.4 Bobrek, Mesane ve Pelvis Biyogivenligi

UYARI
EN-W77

é EV5C kalp Uzerinde dogrudan kullanim icin tasarlanmamistir.
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5.7.5 Biyopsi Prosediirlerine iliskin Onlemler

UYARI
EN-W31

>

UYARI
EN-W80

>

UYARI
EN-W29

>

UYARI
EN-W33

>

UYARI
EN-W51

>

UYARI
EN-W34

>

UYARI
EN-W47

>

UYARI
EN-W28

>

Exact Imaging

Hasarl problarnn kullaniimasi yaralanmaya veya enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilir. Problar hastanin yaralanmasina veya enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilecek keskin, sivri veya pUruzlU yizey hasarlan acisindan sik sik
inceleyin.

Hasarl problarnn kullaniimasi, prob icin ilgili Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
icindeki yeniden isleme prosedUrinUn etkisiz olmasina neden olabilir.

Probda herhangi bir hasar belirtisi varsa probu kullanmayin.
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

ignenin igne kilavuzundan cikhd noktanin yakininda hava kabarciklan veya
kinsikliklar olusursa, kilif biyopsi sirasinda igne tarafindan delinebilir ve enfeksiyon
riskini artirabilir.

Kilf igne tarafindan delinirse, kilifi atin ve probu prob icin ilgili Bakim, Temizlik ve
Kullanim Kilavuzu icinde aciklandigi sekilde yeniden hazirlayin.

Biyopsi prosedUruU sirasinda goruntUyu dondurmayin. Gergek zamanli biyopsi
rehberligi saglamak ve konumlandirma hatasindan kacinmak icin gérinto canli
olmaldir.

Ultrason gérintusu ciddi sekilde bozulmus veya olumsuz etkilenmisse biyopsi
prosedUrine devam etmeyin.

igne kilavuzu Ust katmaninin operatérin yaklasik igne yolunu gérsellestirmesine
yardimci olmasi amaclanmistir. Bununla birlikte, fiili igne hareketi igne kilavuzu Ust
katmanindan sapabilir. Prosedur sirasinda biyopsi ignesinin ve doku hedefinin
gbreceli konumlarini daima izleyin.

Baz prob kiliflan, bazi hastalarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogall
kaucuk lateks ve talk icerir.

Exact Imaging, latekse duyarli veya talka duyarl olarak tfanimlanan hastalaricin
lateks icermeyen bir kilif kullanilimasini dnerir.

Alerjik reaksiyonlar derhal tedavi etmek ic¢in hazirlikli olun.

Steril maddeleri tutarken daima eldiven giyin.
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EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu, varyant Creutzfeldt-Jakob
UYARI L . . . L
EN-W72 hastaligi (vCJD) tanisi konmus bir hastaya biyopsi yapmak icin kullanmayin.

Transrektal prosedUrler icin sadece tek kullanimlik igne kilavuzunu kullanin veya
alternatif olarak bu hastaligi olan bir hastaya biyopsi yapmak icin transperineal bir
protokol izleyin.

5.7.6 Sarf Malzemelerine iliskin Onlemler

Tek kullanimlik endokavite balonunu asla yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik bir
UYARI - . . . . )
EN-W56 cihazin yeniden kullanilmasi kalan mikrobiyal kontaminasyon nedeniyle hastalar
icin enfeksiyon riski tasir.

>

Kullanimdan sonra endokavite balonunu guvenli bir sekilde atmak icin klinik ici
prosedurlere gore atin.

UYARI
EN-W49 ExactVu™ YUksek CHzUNUrUKIG Mikro-Ultrason sisteminin optimum performansini

saglamak icin, sadece bu belgede listelenen aksesuarlari ve sarf malzemelerini ve
Tablo 1, sayfa 10 icinde listelenen diger ExactVu kullanim talimatlarnni kullanin.

>

Ambalajinda son kullanma tarihinin gectigi belirtilen tek kullanimlik bir igne
UYARI AN . S .
EN-W4 kilavuzunu veya bir igne kilavuzu paketinin ya da kitinin herhangi bir bilesenini
kullonmayin.

Operatdrler, son kullanma tarihi ge¢gmis sarf malzemelerinin kontrol edilmesi ve
atilmasina iliskin klinik ici prosedurlere uymaktan sorumludur.

>

UYARI EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu, CIVCO® Tek Kullanimlik Endokavite igne
EN-W5 Kilavuz Kitinin herhangi bir bileseni veya CIVCO® Verza Yénlendirme Sisteminin
herhangi bir bilesenini ambalajin olumsuz etkilenmis oldugu gorulUyorsa
kullanmayin.

>

Bileseni ve ambalajini gbvenli atmaicin klinik ici prosedUrlere gbre afin.

5.8 Sistem

5.8.1 Sistem ve Givenlik

DIKKAT Exact Imaging, virGssUz oldugundan emin olmak icin ExactVu sistemine bir USB
EN-C9 . - - R . .
depolama cihazi baglamadan énce bir virds kontrolU yapiimasini dnerir. Exact
Imaging, USB depolama cihazlarindan ExactVu bilgisayarina bulasabilecek
bilgisayar virGsleri icin sorumluluk kabul etmez.
DIiKKAT
EN-C52

Exact Imaging, calismalarn arsivienmesi ve disa aktarimasi icin sifrelenmis bir USB
cihazinin kullanilmasini énerir.
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5.8.2 Ag ve Givenlik

UYARI ExactVu sistemi izole edilmemis bir aga bagdliysa, bir gbc dalgalanmasi
EN-W23 durumunda elektrik carpmasi riski vardir.

Exact Imaging, ExactVu sistemini bir aga baglarken bir ag izolatért kullanilimasini
dnerir.

DiKKAT
EN-C10

ExactVu sistemi bir klinigin agina baglandiginda, Exact Imaging agdan sistemin
bilgisayarina bulasabilecek bilgisayar virGsleri icin sorumluluk kabul etmez.

6 Olgimlerin Dogrulugu

Bu kisimda, ExactVu sistemi kullanilarak yapilan dlcumler icin Tablo 12 icinde aciklanan spesifik
degerlerle birlikte dogruluklar veriimektedir. TUm hatalar dogrusal élcUmlere dayanmaktadir. Birden
fazla dogru parcasi 8lcumuinu birlestiren alan ve hacim gibi hesaplamalarda bilesik hatalar olacaktir.

Dogruluk Dogruluk
Derecesi Etkili Aralik Etkili Arahk Derecesi Etkili Arahk
Olc. Turi EV29L ve EV9C EV29L EV9C EV5C EV5C
Mesafe * Maksimum 0-50cm 0-8cm * Maksimum 0-18cm
(%6 veya 0,08 cm) (%6 veya 0,16 cm)
Alan * Maksimum 0-18cm?2 0-69cm? * Maksimum 0-336cm?2
(%8 veya 0,21 cm?) (%8 veya 0,88 cm?)

Belirtilen dogruluk, ortogonal dogru segmentleri kullanilarak olusturulan alan élcUmileri icin gecerlidir.

Bir alan 6lcUmU, onu olusturan dogru parcalar ortfogonal oldugunda en dogru sekilde yapllir.

Hacim + Maksimum 0-60ml 0-500 ml *+ Maksimum 0-5594 ml
(%15 veya 0,43 ml) (%15 veya 3,60 mil)

Belirtilen dogruluk, ortogonal dogru segmentleri kullanilarak ve prostatin 3 boyutlu bir elipsoid ile iyi
temsil edildigi varsayilarak olusturulan alan élcUmileri icin gecerlidir. Ortogonallikten uzaklasilan her
derece, 6lcUlen alanin dlcum cizgileri boyunca bUyuUk ve kUcuk eksenleri olan bir elips oldugu
varsayiminin ihlali nedeniyle hata getirir.

Bir hacim &lcUmu, onu olusturan dogru parcalar orfogonal oldugunda en dogru sekilde yapilr.
Hesaplanan PSA Yogunlugu degerinin dogrulugu (gérintileme ekraninda PSAD olarak gésterilir)
hem kullanilan PSA degerinin dogruluguna hem de hacim &lcUmUnin dogruluguna baghidrr.

FusionVu hizalama iglevinin dogrulugu EV29L probundaki hareket sensérinin degiskenligine baghdir
(aci dogrulugu + 5 derece). FusionVu hakkinda bilgi icin B&IUm 8 kismina bakin.
Tablo 12: ExactVu Olgim Dogrulugu

Tablo 12 kisminda bildirilen &lcUm dogrulugunun belirlenmesinde ¢esitli hata kaynaklan gz énunde
bulundurulmustur. Bunlar sunlarn icerir:

o Uzamsal ¢6zGnurlUk, prob ¢&zunUrlugu ve ekran ¢6zUnUrligunun sinilandinimasi (prob tGrine
bagl olarak)
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o Gosterim icin 2 ondalik basamak icerecek sekilde raporlanan degerlerin yuvarlanmasi

e Transvers goéruntu yapisinda hareket sensérb degiskenligi (aci dogrulugu + 5 derece) (sadece
EV29L probu icin gecerlidir)

e Yan dlcUmleri etkileyen prob dizisi geometrik toleransi

Gercek zamanl doku gérintileme icin dlcUmlerin bildirilen dogruluguna katkida bulunabilecek diger
hatalar sunlardir:

e ‘“ideal” prostat dokusu varsayimina dayali olarak dokudaki ses hizndaki dediskenlik. ExactVu
sistemi ortalama 1560 m/s ses hizi kullanir ancak prostattaki ses hizi %2-3'e kadar degisebilir

e Doku sinirlannda meydana gelen kirnima
Ultrason ile klinik dlcumler yapilirken insan hatalarn ortaya ¢ikabilir. Bunlara sunlar neden olabilir:
e Olcim kumpaslarinin gérintideki bir yapi Uzerinde yanlis konumlandinimasi
e Alan ve hacim dlcUmlerinde dogru parcalarinin ortogonal olmamasi
Alan ve hacim dogrulugunu etkileyen bir diger hata da algoritma hatasindan kaynaklanmaktadir:

e Olculen yapinin alan dlcimlerinde bir elipse ve hacim dlcimlerinde bir elipsoide yaklashdina
dair standart varsayimin kullaniimasi, bu yaklasmadan sapan yapilar icin 8lcUm dogrulugunun
azalmasina neden olabilir

6.1 Ekrandaki Ust Katmanlarin Dogrulugu

Operatdr, biyopsi prosedUrlerini gerceklestirirken ignenin sapmasinin etkisinin farkinda olmalidir.
Transperineal igne kilavuzu Ust katmani

EV29L Transperineal igne Kilavuzunun EV29L probu ve 18 GA igne ile birlikte kullanidiginda
fransperineal igne kilavuzu Ust katmanina (bkz. B&IUm 5, kisim 3.1, sayfa 116) gére dogrulugu igne
kilavuzu kulesi prob mercegine en yakinda konumlandiridiginda £1 mm ve igne kilavuz kulesi prob
merceginden en uzak mesafede konumlandinldiginda +1,5 mm seklindedir.

Transrektal igne kilavuzu Ust katmani

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu EV29L probu ve 18 GA biyopsi ignesi veya 22 GA anestezi ignesi ile
birlikte kullanildiginda dogrulugu mevcut transrektal igne kilavuzu Ust katmanlanna (bkz. BSIUm 5,
kism 2.3.1, sayfa 113) gdre géruntu genisliginin ortasinda 8l¢culdigunde £ 1 mm'dir.

EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu EV29L probu ve karsilik gelen igne
ile birlikte kullanildiginda hem 18 GA hem de 16 GA varyantlarnin dogrulugu transrektal igne

kilavuzu Ust katmanina (bkz. B&IUm 5, kism 2.3.1, sayfa 113) gbre goérintU genisliginin ortasinda
olculdiginde = 1 mm'dir.
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7 Isletim Ozellikleri

7.1 ExactVu Mikro-Ulirason Sistemi ve Problar

Calisma Ortami

Elektriksel

ExactVu sistemi ve ExactVu
problar

Cevresel (isletim)
ExactVu sistemi ve ExactVu
problari

Cevresel (Depolama)
ExactVu sistemi ve ExactVu
problari

Cevresel (Nakil)
ExactVu sistemi

Cevresel (Nakil)

Exact Imaging

Aynntlar

Kuzey Amerika

e 110-120 VAC

e 50/60Hz

e 600 VA Maksimum GUc¢ Cekimi

Avrupa

o 220-240 VAC

e 50/60Hz

e 400 VA Maksimum Guc Cekimi
Japonya

e 100 VAC

e 50/60 Hz

e 600 VA Maksimum GUc¢ Cekimi

ExactVu sisteminin elektrikli bilesenleri, bir dizi IEC gU¢ konektdri
araciligyla bir izolasyon transformatérine bagdlanir. izolasyon
fransformatori ExactVu sistemini ve operatdri elekirik carpmasina
ve gUc¢ dalgalanmalarina karsi korur ve ExactVu sistem arabasinin
icinde bulunur.

Sicaklik

e 10°Cila35°C (50 °Fila 104 °F)

Nem
o  %l15ila %80 yogusmasiz

Atmosferik Basing (2000 m'den daha dUsuk irtifalarda)
e 80kPaila 106 kPa

Sicaklik
e -20°Cila 50°C (-4 °Fila 122 °F)

Bagil Nem
e %l15ila %95 yogusmasiz

Atmosferik Basinc
e 5S0kPaila 106 kPa

Sicaklik
e -20°Cila 50 °C (-4 °Fila 122 °F)

Bagdil Nem
e  %15ila %85 yojusmasiz

Atmosferik Basing
e 50kPaila 106 kPa

Sicaklik
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ExactVu™ problar e -20°Cila 50 °C (-4 °Fila 122 °F)

Bagdil Nem
o %l15ila %95 yogusmasiz

Atmosferik Basing
e 50kPaila 106 kPa

Tablo 13: ExactVu Sistemi ve Prob isletim ve Depolama Ortami

7.2 EV29L Steril Transrektal ve Transperineal igne Kilavuziari

Calisma Ortami Ayrintilar
Cevresel (isletim ve Sicaklik
Depolama) e 11°Cila29°C (52 °Fila 85 °F)

Tablo 14: ExactVu Steril Transrektal ve Transperineal igne Kilavuzu isletim ve Depolama Ortami

7.3 EV29L Steril OlImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu

Calisma Ortami Aynintilar
Cevresel (isletim ve Sicaklik
Depolama) e -20°Cila 50 °C (-4 °Fila 122 °F)

Tablo 15: ExactVu EV29L Steril Olmayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu isletim ve
Depolama Ortami
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Bolum 3 ExactVu Sistemiyle Baslarken

1 Sistem Kurulumu ve Montaqj

ExactVu sistemini kullanmadan énce sistemin hem Urettigi gérintUlerin optimizasyonu hem de sistemin
kullanim kolayligr acisindan yUksek kaliteli bir deneyim sunmasini saglamak icin ¢esitli hazirlik faaliyetleri
vardir.

1.1 Kurulum Yerinin Belirlenmesi

ExactVu sistemini inceleme odasing, inceleme masasinin yanina yerlestirilecek sekilde kurun.
Operatérler ExactVu sistemini calistirmak icin ayakta durabilir veya oturabilir. ExactVu sisteminin
emisyon 6zellikleri CISPR 11 sinif A siniflandirmasina gére enduUstriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun olmasini saglar. ExactVu sistemi B&Ium 2, kism 7.1, sayfa 52 icindeki islefim
ozelliklerini karsilayan bir ortama kurulmaldir.

UYARI Tum ekipman sadece EN/IEC/NEC gerekliliklerini veya gecerli yerel duzenlemeleri

EN-W26 karsilayan topraklanmis bir AC guc kaynagina (veya duvar prizine) baglanmaldir.
inceleme odasinin topraklama sistemi kalifiye bir elektrikci veya diger givenlik
personeli tarafindan dUzenli olarak kontrol edilmelidir.

ExactVu sistemini hareket ettirirken ExactVu sistem arabasinin arkasindaki futma cubugu veya konfrol
paneli sapini kullanin (bkz. Sekil 1).

ExactVu sistemini hareket ettirmek igin:
1. Gecerliyse, guc kablosunu duvar prizinden cikarin.

2. ExactVu problarin prob tutucularn icinde saglam oldugunu kontrol edin (baska bir yerde
saklanmamislarsa).

Tekerleklerin kilidini acin.

4. ExactVu sistemini tutma cubugu veya kontrol paneli sapini kullanarak itin.

DiKKAT
EN-C11

ExactVu sistemini kdseler efrafinda hareket eftirirken dikkatli olun. Duvarlar ve
ExactVu sisteminin tUm kisimlar arasinda yeterli mesafe oldugundan emin olun.

5. ExactVu sistemi istenilen konumuna geldiginde tekerlekleri kilitleyin.

DIKKAT

N2 ExactVu sistemini kaldirmak icin tfutma gubugunu kullanmayin. Sistemin agirigini
tasiyacak sekilde tasarlanmamistir,

UYARI . . . oy ee . .

EN-W25 Yaralanmayi veya ExactVu sisteminin veya monitdr standi gibi aksesuarlarin hasar

goérmesini dnlemek icin ExactVu sistemi ve monitor standi hareket etfirimediginde
tUm tekerleklerin kilitli oldugundan emin olun.
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1.2 Bilesenlerin Baglanmasi

Yerinde montaj, ExactVu sisteminin kurulumu sirasinda Teknik Destek teknisyenleri tarafindan
gerceklestirilir. Problar (bkz. kisim 2.3.1, sayfa 70) ve USB depolama cihazlarn (bkz. kisim 1.4, sayfa 56)
disinda operatoérler tarafindan baglanmasi gereken herhangi bir bilesen yoktur.

1.3 ExactVu Sistemine Gi¢ Baglama

ExactVu sistemi, duvar prizi icin uygun fise sahip bir AC giuc kablosu ve guc kablosunu ExactVu
sistemine guvenli bir sekilde baglayan kilit digmeleri ile donatilmustir.

UYARI

EN-W89 Uzatma kablolar ve ¢coklu prizler ExactVu sistemine baglanmamalidir. Uzatma
kablolarnin veya ¢oklu prizlerin kullanilmasi ExactVu sisteminin yanlis
calismasina neden olabilir.

ExactVu sistemine gi¢

baglama: Ana gi¢ anahtan

1. Ana gi¢ anahtarinin (KAPALI konumda)
(yani Sekil 6 kisminda
g&sterilen alt arka
paneldeki basmali
anahtar) KAPALI
pozisyonda
oldugundan ve sistem
guc kontrolinUn
yanmadigindan emin
olun.

ExactVu sistemi
gic kablosu
yuvasi

Ayak pedaliigin
USB konektori

ikinci monitér cikisi
(HDMI) konektori

2. AC gUc kablosunu Sekil 6: ExactVu Sistem Giici
ExactVu sistemi guc

kablosu yuvasina (ana
guc¢ anahtarn yaninda)
(bkz. Sekil 6) baglayin.

3. AC gUc kablosu fis ucunu duvar prizine takin.

4. Ana guc anahtarnni ACIK pozisyona getirin.

ExactVu sisteminden gici ayirmak igin:

1. Ana gUc anahtarnni KAPALI pozisyona getirin.

ExactVu sistemi on tarafindaki sistem gic kontrolU 15191 yanmaz.

2. AC gUc kablosunu duvar prizinden cikarin.

DIKKAT Sadece Exact Imaging tarafindan ExactVu'nun bir parcasi oldugu veya ExactVu
EN-C3 sistemi ile uyumlu oldugu belirtilen kablolar kullanin.

Uyumlu yedek kablolar gerekliyse https://www.exactimaging.com/contact-us
adresinden bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.
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1.4 Bir USB Depolama Cihazinin Baglanmasi

ExactVu sistemine bir USB depolama cihazi sunlardan herhangi biri kullanilarak baglanabilir:
e dokunmatik ekranin yan tarafindaki konektorler
e monitdrin arkasindaki konektorler (bazi ExactVu sistem yapilandirmalarinda mevcuttur)

Eger FusionVu secenedi ExactVu sisteminde yapilandiriimissa MR (manyetik rezonans) calisma verilerini
ice aktarmak icin bir USB konektérine bir DVD sUrlcUsU de baglanabilir (bkz. B&IUm 8).

ExactVu sistemine bir USB depolama
cihazinin baglanmasi:

e USB depolama cihazini dokunmatik
ekranin sol tarafindaki (bkz. Sekil 7) PN
veya monitérin arkasindaki (bkz. Sekil |
8) USB konektorlerinden i
birine baglayin. ' —

USB
Konektorleri

'5‘

ExactVu sistemi USB depolama [I

cihazini algilar ve ¢alisma disa

aktarma ve mesaj ginligu disa Sekil 7: Dokunmatik Ekranin Sol Tarafindaki
aktarma islemleri icin kullanilabilir USB Konektdrleri

hale getirir.

USB
Konektorleri

Sekil 8: Monitorin Arkasindaki USB
Konektorleri (bazi ExactVu sistem
yapilandirmalarinda mevcuttur)

2LKE4A2T Exact Imaging, USB depolama cihazlarinin FAT32 dosya sistemine gbre
bicimlendirimesini ve bUyUk USB diskleri ve 4 GB'den bUyUk dosyalarin
depolanmasini destekleyen bir bicim kullanilmasini énerir (Microsoft tarafindan
sunulan exFAT gibi).
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DIKKAT Exact Imaging, virUssUz oldugundan emin olmak icin ExactVu sistemine bir USB
ENCY depolama cihazi baglamadan énce bir virs kontrolG yapiimasini énerir. Exact
Imaging, USB depolama cihazlanndan ExactVu bilgisayarina bulasabilecek
bilgisayar virGsleri icin sorumluluk kabul etmez.

NOT . : .
EN-N51 ExactVu sistem arabasinin arka alt kisminda, bir USB depolama cihazinin

baglanabilecedi ek bir USB konektdrl bulunmaktadir. Disa aktarma islemleri
icin birden fazla USB depolama cihazi desteklenmez.

1.5 Kontrol Paneli/Monitor Plafformunun Kurulmasi

ExactVu sistemini kullanirken konforu optimize etmek icin operatdr, kontrol panelini ve monitéri
destekleyen platformun yUksekligini ayarlayabilir (bkz. Sekil 9 ve Sekil 10).

Bazi ExactVu sistemleri kontrol paneli/monitér platformunun yatay dénisinG desteklemeyebilir.

Kontrol paneli/monitér platformu yiiksekligini

arhrmak igin: Kontrc:\l
paneli
e Sekil 9 kisminda belirtilen kontrol yukseklik
paneli yUkseklik kontrolG Uzerindeki kontrolu
yukar okuna basin.
Kontrol paneli/monitor platformu yuksekligini Kontrol

azaltmak igin: paneli déner

sapl

e Konfrol paneli yUkseklik kontrolU
Uzerindeki asagdi okuna basin.

Sekil 10: Kontrol Paneli/Monitor YUksekligi

Yaralanmalar ve ekipman hasarini dnlemek icin ExactVu sisteminin hareketli
kisimlarini, &zellikle de kontrol paneli/monitér platformunu ayarlarken dikkatli olun.

UYARI YUksekligini veya ddnUsunu ayarlarken kontrol paneli/monitér platformunun
EN-W44 yakininda herhangi bir engel olmadigindan emin olun.

YUksekligini veya dénUsUnU ayarlarken kontrol paneli ve/veya monitér
platformunun performansinda beklenmedik bir davranis veya parazit
gobzlemlerseniz, ExactVu sisteminin fisini cekin ve
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini
kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

Kontrol panelini/monitor platformunu yatay olarak déndirmek igin (sadece ExactVu sisteminizde
varsa gecerlidir):

1. Konftrol paneli déner sapini arabadan disar ¢cekin.
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2. Konftrol paneli/monitor platformunu istenen konuma déndurtn ve kontrol paneli déner sapini
serbest birakin.

Kontrol paneli/monitér platformu 15°ye kadar sola veya saga déndurUlebilir.

NOT

EN-NTT? Operatér, ExactVu sistemi kapaliyken bile kontrol panelini ve monitérl destekleyen
platformun yUksekligini ve déniUsunu ayarlayabilir.

1.6 istege Bagh (ikinci) Monitér Baglama

Bazi ExactVu sistemlerinde HDMI konektéri bulunmayabilir. Bu kisim sadece HDMI konektérine sahip
ExactVu sistemleri icin gecerlidir.

ExactVu sistem arabasinin arka alt kismi ikinci bir monitér baglamak icin kullanilabilecek ikinci bir
monitor cikisi (HDMI) konektéro saglar.

ExactVu sistemine ikinci bir monitor

baglamak igin:
[et———gg = =
1. HDMI kablosunu ExactVu sistem ; - L) ikinci
arabasinin alt arka kismindaki ikinci monitor
monitér cikis konektérine takin (bkz. cikisi (HDMI)
Sekil 11). Konektori
2. HDMI kablosunun diger ucunu ikinci " ®
monitérdeki HDMI giris konektérine n .
takin. '
3. Ikinci monitéri acin ve girisini HDMI _
a Konektori
yarlayin.
Hem ExactVu monitéri hem de ikinci
monitér ExactVu sisteminden gelen
ayni cikfryr gosterir.
DIiKKAT
EN-C55 Exact Imaging, ExactVu sistemine sadece 1920 x 1080 piksel ¢6zUnUrlUkle
yapilandinimis monitérlerin baglanmasini ve maksimum 16 fit 4 in¢ (5 metre)
uzunlugunda HDMI sertifikall bir kablo kullaniimasini &nerir.
Klinik uygulamalar ve gérunty kalitesi degerlendirmesi igin sadece BAIUm 1, kism
UYARI e A
EN-W86 6.1.3 kisminda tanimlanan monitérd/monitorleri kullanin.

ExactVu sistemine HDMI baglantisi Uzerinden baglanan diger monitérler sadece
ekran gérintustnu cogaltmak icin kullaniimalidir ve klinik amaclarla
kullaniimamalidir.

ikinci monitér istege badh aksesuar olan GCX VHRS Serisi Degisken YUkseklikli Yuvarlanan Standina
baglanabilir. Ureticinin dzellikleri icin BSIUM 1, kisim 9.3 sayfa 24 kismina bakin. Monitér standini monte
etmek ve ikinci monitéri buna baglamak icin tOm uyarilan ve ikazlan dikkate alarak monitér standi
kitiyle birlikte verilen montaj talimatlarina ve Ureticinin bilgilerine bakin.
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Monitér standi monte edildikten sonra bagl bir monitéron yUksekligi ve egim yénlendirmesi
ayarlanabilir,

GCX VHRS Serisi Degisken Yikseklikli Yuvarlanan Standina baglh ikinci bir monitérin yikseklik ve egim
yonlendirmesini ayarlamak igin:

1. HDMI kablosunu ve C-13 guc kablosunu zaten kullaniliyorsa ve bir elekirik prizine bagliysa ikinci
monitérden cikarin.

2. Monitérin montaj plakasina sabitlendiginden emin olun.

3. ki egim gerdirme vidasini gevsetmek icin verilen altigen anahtarn kullanin ve monitéri istenen
yOnlendirmeye egin. Bu islemi gerceklestirirken dikkatli olun cUnklG monitdr hizli ve ani
hareketlerden zarar gérebilir.

4, Standin yUksekligini ayarlamak icin degisken yUkseklikli ayar digmesini yavasca ¢evirin. Bunu
yaparken dikkatli olun ¢UnkU yukseklik ayar dogmesi cok hizli bir sekilde gevsetilirse sehpa hizia
yUkselebilir

5. Monitoér istenen yUkseklige ve egim yonlendirmesine yerlestirildikten sonra, HDMI kablosunu ve
C-13 guc¢ kablosunu monitére yeniden baglayin.

6. Kablolarin monitér standinin diregine sabitlendiginden emin olmak icin kablo yéonetimi klipslerini
gerektigi gibi ayarlayin.

UYARI

EN-W25 Yaralanmayi veya ExactVu sisteminin veya monitdr standi gibi aksesuarlarn hasar
gérmesini dnlemek icin ExactVu sistemi ve monitér standi hareket ettirimediginde
tUm tekerleklerin kilitl oldugundan emin olun.

UYARI . — PTSRTRY .

EN-W43 Yaralanmalar ve ekipman hasarini énlemek icin ExactVu sistemini veya monitor
standi gibi aksesuarlar hareket ettirirken, 6zellikle de sistemi dizgun olmayan bir
yUzey Uzerinde yuvarlarken dikkatli olun.

UYARI X . - T

EN-W87 Gevsek asili cihaz kablolarn potansiyel bir takilma tehlikesi olusturur.

Kablolarn, 6zellikle ExactVu sistemini veya monitér standini hareket ettirirken takilip
dUsUlmeyecek sekilde duzenleyin.

1.7 Sistem Tercihlerini Ayarlama

BAIUmM 12 sistem tarihi ve zamani gibi sistem tercihlerinin nasil kurulacagi ve klinik bilgilerin yani sira son
kullanict lisans s6zlesmesinin ayrintilarini gézden gecirmek icin ayrintili bilgi saglar.

Bu kisimda sistem guvenligi've ag yapilandirmasi (PACS ve DICOM dahil) i¢in tercihlerin kurulumu
aciklanmaktadir.

1.7.1 Sistem Givenligi

ExactVu sistemi, hasta verilerini gérintUleyen 6zellikler olan gUvenli 6zelliklere erismek icin operatérin
bir givenlik sifresi girmesini gerektiren istege bagl bir sistem gUvenligi ézelligi sunar.

Asagidakiler ExactVu sistemindeki gUvenli &zelliklerdir:
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e Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani

e Tercihler > GUvenlik ekrani

NOT
EN-N13

@ HIPAA uyumlulugu icin sistem gUvenligi 6zelligi dnerilir.

Sistem giivenligini degistirmek igin:
1. Konftrol paneli Gzerindeki Preferences (Tercihler) kismina basin.
2. Security (GUvenlik) ekranini secin.
GuUvenlik ekrani gérintdlenir.
3. GuUvenligi Etkinlestirmek icin ACIK veya KAPALI secin.
Sistem gUvenligi secildigi gibi acik veya kapall duruma gecer.
4. Kaydet secin.
Yapilan degisiklikler kaydedilir.

Sistem gUvenligi etkinlestirildiginde (yani acildiginda) guvenli &zelliklere erismek icin operatdr belirtilen
gUvenlik zaman asimi icinde gUvenli bir &zellige erismemisse bir gUvenlik sifresi gereklidir. Sistem
guvenligi operatodrlerin ExactVu sistemini kullanirken HIPAA yGkUmIUlUklerini yerine getirmelerini saglar.

Bir GiUvenlik Sifresi ve Givenlik Zaman Asimi ayarlamak igin:

. . e . . Enable Security: ‘on
1. Sistem gUvenligini etkinlestirin. (
Security Password: 1234

Security Timeout:  EIRV TS il

Sekil 12: Sistem Givenlik Sifresi ve
Zaman Asimi

2. Bir GUvenlik Sifresi yazin:

e  GuUvenlik sifresi 4 ila 16 karakter uzunlugunda
olmalidir

e Herhangi bir guvenlik sifresi belirtiimezse,
varsayllan guvenlik sifresi olarak 1234 kullanilir
3. Gulvenlik Zaman Asimi asagi aclilir kismindan bir GUvenlik Zaman Asimi segin:
e Secenekler 15, 30 veya 60 dakikadir
4. Sunlardan birini secin.

e TUm Preferences (Tercihler) sekmelerinde yapilan dedisiklikleri kaydetmek icin
Kaydet secin. GUvenli'&zelliklere erisim icin bir gUvenlik sifresi gereklidir.

o Degisiklikleri kaydetmeden Preferences (Tercihleri) kapatmak icin Kapat secin.
ExactVu sistemi Preferences (Tercihler) éncesinde géruntUledigi ekrana geri déner.

NOT

EN-N14 Fabrika varsayilan givenlik sifresi 1234 seklindedir. Yeni bir gUvenlik sifresi girlmeden
sistem gUvenligi acllirsa, guvenli'6zellikleri kullanmak icin gbvenlik sifresi olarak 1234
giriimelidir.

1.7.1.1 Givenlik Sifresini Kullanma

Sistem guvenligi secenegdi etkinlestirildiginde, operatér givenli &zelliklere erismeye ¢calishginda bir
Sistem GUvenligi iletisim kutusu gérintlenir.
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Guvenlik Sifresini kullanarak givenli 6zelliklere erismek igin:

1. Daha 6nce Guvenlik Sifresini girmeden bir givenli'ézellige erismeye caligin.

Sistem GUvenligi iletisim kutusu gérintUlenir.

Access to secure information requires a password:

2. GuUvenlik Sifresini yazin.

NOT
EN-NT15

@ GuUvenlik sifresi karakterleri gizlenir.

3. TAMAM kismina basin.
Sistem GuUvenligi iletisim kutusu kapanir ve erisilen guvenli 6zellik gérintilenir.

ExactVu sistemindeki tUm glvenli'6zelliklere Preferences (Tercihler) kisminda Givenlik
ekraninda belirtilen gbvenlik zaman asimi stresince erisilebilir.

ExactVu sistemi, herhangi bir givenli'ézellige guvenlik zaman asimi sGresinden daha uzun bir
sUre boyunca erisimediginde gUvenlik sifresinin giriimesini gerektiren bir duruma geri doner.

NOT

EN-NT6 Eger yanlis bir GUvenlik Sifresi kullanilirsa operatérden guvenlik sifresini yeniden
girmesi istenir. GUvenlik sifresi art arda U¢ kez yanlis girilirse Sistem Guvenligi iletisim
kutusu kapanir ve dnceki ekran gérintlenir.

1.7.1.2 Guvenlik Sifresini Sifirlama

GuUvenlik sifresi unutulursa, guvenlik sifresini sifrlama prosedUrU Teknik Destek yardimini gerekdirir.
Unutulan bir givenlik sifresini sifilamak igin:
1. ExactVu sistemini kapatin ve yeniden baslatin.

2. ExactVu sistemi yeniden basladiginda kontrol panelinde Patient/Study (Hasta/Calisma) kismina
basin.

Sistem GUvenligi iletisim kutusu gérintUlenir.
3. Forgot (Unuttum) secin.

Sifre Sififama iletisim kutusu gérontlenir.
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Are you Sure you want to reset your password?

4. Evetsecin.

Sifre Sifirlama iste iletisim kutusu gdrintUlenir ve her karakter biyUk/kUcik harfe duyarli olacak
sekilde xx-xx-xx-xx-xx-xx biciminde bir sifrlama anahtarn saglar. Sifirlama anahtarini kopyalayin.

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

5. Boélgenizin iletisim bilgilerini kullanarak https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden
Teknik Destek ile iletisime gecin ve sifirlama anahtarini saglayin. Bir sifilama sifresinin gerekli
oldugunu belirtin.

6. ExactImaging bir sifilama sifresi sagladiginda kontrol panelinde Patient/Study (Hasta/Calisma)
kismina basin.

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani agllir.
Exact Imaging teknisyeni tarafindan saglanan sifirlama sifresini girin.

8. BOIUmM 1.7.1, sayfa 59 kismindaki prosedUrU kullanarak sifreyi kolayca hatirlanabilecek bir sifreye
dedgistirin.

1.7.2 DICOM ve Ag Baglantisi

NOT Exact Imaging, ag yapillandirmasinin BT uzmanlar tarafindan yapilmasini énerir.
EN-N150 Tercihler > DICOM Ayarlar ve Tercihler > AG Ayarlarn kisminda kullanilan degerler
bu yapilandirma gerceklestirimeden dnce klinigin BT departmani tarafindan
atanmalidir.

1.7.2.1 DICOM Ayarlanni Yapilandirma

DICOM Store, Modalite Calisma Listesi ve MRG Sorgulama/Geri Alma icin DICOM ve PACS (Picture
Archiving and Communication System, Goriinti Saklama ve iletisim Sistemleri) sunucu ayarlarinin

Exact Imaging Sayfa 62 /193



ExactVu™ YUksek CozUNUrlUkIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

yapilandinimasi Tercihler > DICOM Ayarlan ekraninda yapilir. DICOM Store yapilandirma ayarlanni
belirtmek igin:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (ou

NETWORK SETTINGS ey 192.168.216.72
SYSTEM SETTINGS Remote Port: g 1 B 2

SYSTEM INFORMATION

Remote AE: DCM4CHEE
SECURITY
Local AE: SN6437210124

PHYSICIANS SETUP

Chamcesr Set ISO_IR 192 - UTF-8 ¥

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless EI

Explicit VR Little Endian

JPEG 2000 Lossless

Auto-archiving:
REPORTING

TEST CONNECTION

Sekil 13: DICOM Store (Kaydetme) Ayarlanni Yapilandirma

1. Kontrol paneli Gzerindeki Preferences (Tercihler) kismina basin.
Tercihler > Sistem Bilgileri gérintUlenir.
2. DICOM Ayarlar secin.
DICOM Ayarlari ekrani gérintlenir ve Ust kisimda asadidaki segenekleri gésterir:
e Store
e Modalite Calisma Listesi
¢ MRG Sorgulama/Geri Aima
3. DICOM Store (Kaydet) kismini su sekilde yapilandirin:
¢ Kaydet konfrol secin
e Sunucu Adi/IP belirtin
e Uzak Baglantfi Noktasi belirtin (varsayilan 104't0r)
e Uzak AE (Uygulama Varligi) belirtin
e Yerel AE belirtin
4. Tamamlanmis calismalar icin Otomatik arsiviemeyi ACIK veya KAPALI olarak gecirin:

e Sistemi, PACS Durumu Beklemede olan ¢calismalar yapilandiriimis PACS sunucusuna
bir arka alan streci olarak arsivienecek sekilde yapilandirmak icin Otomatik
arsivlemeyi ACIK duruma gecirin.

e Sistemi calismalarnn manuel olarak bir PACS sunucusuna aktariimasini gerektirecek
sekilde yapilandirmak icin Otomatik arsiviemeyi KAPALI duruma gecirin.
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5. DICOM Kaydetmeyi ACIK veya KAPALI duruma gecirin:

e DICOM Kaydet secenegini bir PACS sunucusuna disa aktarmayi etkinlestirmek icin
ACIK duruma gecirin

e DICOM Kaydet secenegini bir PACS sunucusuna disa aktarmayi devre disi birakmak
icin KAPALI duruma gecirin

DICOM Kaydet ACIK durumda oldugunda PACS Durumu calisma kapatildiginda, en az bir
gorintinin ¢alismaya kaydedilmis ve Otomatik arsiviemenin ACIK olarak degistirilmis olmasi
sartiyla otomatik olarak Beklemede durumuna ayarlanir.

6. PACS sunucusuna baglantiyi test edin:
e Kaydet ACIK olarak gecirildiginde Test Connection (Test Baglantisi) kismina basin.
Bir DICOM C-Echo baglanti testi gerceklestirilir ve testin sonuclar gérintilenir.

Hatalar gérintilenirse DICOM ayarlarini kontrol edin. Varsa dizeltmeleri yapin ve
testi yenileyin.

Modalite Calisma Listesi yapilandirma ayarlarini belirtmek igin:

HODRLIRWORFLEY MR QUETIRETREYE
SYSTEM INFORMATION

DICOMSETRINGS Modality Worklist: (ou Station AE Title:

NETWORK SETTINGS
SR LY 192.168.216.74
SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pilib)
LELICR ORTHANC
SECURITY
Local AE:  [0012-MWIL o
RSN SO IR 192 - UTF-8

— E] Modality:

EXTERNAL PROGRAMS ® This Syst
is System:

Custom:
Re-Query Interval: o re-query E

© This System:

Custom:

Station Name:

© This System:

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Sekil 14: DICOM Modadlite Calisma Listesi Ayarlan Yapilandirmasi

1. DICOM Modalite Calisma Listesi ayarlarini belirtin:
¢ Modadlite Calisma Listesi kontrolUnu DICOM Ayarlarn ekranindan secin.
e Sunucu AdI/IP belirtin
e Uzak Baglanti Noktasi belirtin
o Uzak AE belirtin
o Yerel AE belirtin
2. Modalite Calisma Listesi sunucusuna baglantiyi fest edin:
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o Modalite Calisma Listesi ACIK duruma gecirildiginde Test Connection
(Test Baglantisi) kismina basin.

Belirtilen sunucu ile Yerel AE arasindaki baglantiyr dogrulamak igin bir test
gerceklestirilir. Testin sonuclan goérintUlenir.

Hatalar gorunttlenirse DICOM ayarlarnini kontrol edin. Varsa dUzeltmeleri yapin
ve testi yenileyin.

3. Asagdi acllir kisimdan bir Yeniden Sorgulama Araligi yapilandirma secenegdi secgin. Varsayilan
secenek Yeniden sorgulama yok seklindedir.

4. En az bir Sorgu Oznitelikleri Yapilandirma Parametresi dederi belirtin ve AGIK duruma gegirin:
e istasyon AE Baslidi
e stasyon Adi
¢ Modalite

5. DICOM Modalite Calisma Listesi durumunu ACIK veya KAPALI olarak gegirin:

e Modalite Calisma Listesi secenegdini bir PACS sunucusundan hasta prosedUrlerinin
sorgulanmasini saglamak icin AGIK duruma gecirin

e Modalite Calisma Listesi secenegdini bir PACS sunucusundan hasta prosedUrlerinin
sorgulanmasini devre disi birakmak icin KAPALI duruma gegirin

NOT

EN-N180 Modalite Calisma Listesi ézelligi Sunucu Adi/IP eger Tercihler > DICOM Ayarlar
icinde saglanmamigsa devre disi birakilir.

MRG Sorgulama / Geri Alma yapilandirma ayarlarini belirtmek igin:

MORALITYWORKLE! Mm WERY/RETNEVE
SYSTEM INFORMATION

SEVINGS MRI Query/Retrieve: (QN

NETWORK SETTINGS Server Nameﬂp: 192.1 68_216-73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCMACHEE
Local AE: 0012-QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: ISO_IR 192 - UTE-8 III

TEST CONNECTION

REPORTING

Sekil 15: DICOM MRG Sorgulama/Geri Aima Ayarlan Yapilandirmasi

Exact Imaging Sayfa 65/ 193



ExactVu™ YUksek CoHzUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

1. DICOM MRG Sorgulama/Geri Alima ayarlanni belirfin:
e MRG Sorgulama/Geri Alma kontrolinG DICOM Ayarlarn ekranindan secin.
e Sunucu Adi/IP belirtin
e Uzak Baglanti Noktasi belirtin (varsayilan 104't0r)
e Uzak AE belirtin
e Yerel AE belirtin
e Yerel Baglanti Noktasi belirtin (varsayilan 105'tir)
2. DICOM MRG Sorgulama/Geri Aima durumunu ACIK veya KAPALI olarak gecirin:

e  MRG Sorgulama/Geri Aima secenedi durumunu gorintUlerin uzak DICOM
sunucusundan alinmasini saglamak icin AGIK olarak gecirin

e  MRG Sorgulama/Geri Alma secenegdi durumunu gorintilerin uzak DICOM
sunucusundan alinmasini devre disi birakmak icin KAPALI olarak gecirin

3. PACS sunucusuna baglantiyr test edin:

e  MRG Sorgulama/Geri Aima durumu ACIK olarak geciriimisken Test Connection (Test
Baglantisi) kismina basin.

Bir DICOM C-Echo baglanti testi gerceklestirilir ve testin sonuclarn gérintGlenir.

Hatalar géruntulenirse DICOM ayarlarni kontrol edin. Varsa duzeltmeleri yapin ve
testi yenileyin.

Herhangi bir DICOM Yapilandirmasindaki degisiklikleri kaydetmek igin:
o Kaydet secin.

Degisiklik yapildiysa operatérden yeni ayarlar onaylamasi istenir. Evet kismina basmak
degisiklikleri kaydeder.

1.7.2.2 Ag Ayarlanni Yapilandirma

Ag ayarlarnnin yapilandinlmasi Tercihler > Ag Ayarlan ekraninda yapilrr.
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Computer Host Name:
Automatic [P Address: @’

IP Address:
NETWORK SETTINGS Subnet Mask:
Default Gateway:

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

Automatic DNS Address:

i ol oNs server: NN

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Sekil 16: Tercihler > Ag Ayarlan kisminda Ag Ayarlan

Ag yapilandirma ayarlarnni belirtmek igin:
1. Kontrol paneli Gzerindeki Preferences (Tercihler) kismina basin.
Tercihler > Sistem Bilgileri gérintUlenir.
2. Ag Ayarlan secin.
Ag Ayarlan ekrani gérontulenir.

Bu Bilgisayar Ana Bilgisayar Adi ExactVu bilgisayari icin Exact Imaging tarafindan yapilandirilir.

NOT
EN-N17

@ Bilgisayar Ana Bilgisayar Adi, bir ag Uzerindeki ExactVu sistemini tanimlar.

3. Dinamik Ana Bilgisayar Yapilandirma ProtokolUG (DHCP) kullanarak bir IP adresi almak icin
Otomatik IP Adresini AGIK duruma gecirin.

Otomatik IP Adresi ACIK duruma gecer ve IP adresi DHCP kullanilarak otomatik olarak alinir.

4. Bir statik IP Adresi belirrmek icin Otomatik IP Adresini KAPALI duruma gecirin. Klinigin BT
departmani tarafindan atanan degerleri asagiya girin:

e ExactVu ag baglantisiicin IP Adresini dokunmatik ekranin klavyesini kullanarak yazin.

e ExactVu ag baglantisiicin Alt AG Maskesini dokunmatik ekranin klavyesini kullanarak
yazin.

o ExactVu ag baglantisiicin Varsayilan Ag Gecidini dokunmatik ekranin klavyesini
kullanarak yazin.
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NOT
EN-N19 ExactVu sistemi, IP adresini DHCP kullanarak otomatik olarak alacak veya statik bir
@ IP adresi belirleyecek sekilde yapilandirlabilir ancak her ikisi birden yapillamaz.
ExactVu sistemi DCHP'yi destekleyen bir aga bagliysa, stafik bir IP Adresi
EI\'I‘IIEIDL‘? belilemeden 6nce DHCP istemcisinin IP adresini gecersiz kimasini dnlemek icin ag
- kablosunun baglantisini kesmek ve ExactVu sistemini yeniden baslatmak gerekebilir.
@ Statik IP Adresi belirtildikten sonra ag kablosunu yeniden baglayin ve ExactVu

sistfemini yeniden baslatin.

5. DNS Sunucusunu yapilandirin:

e DNS sunucu ayarlarnni DCHP araciligiyla otomatik olarak almak icin Otomatik DNS
Adresi durumunu ACIK olarak gecirin.

Otomatik DNS Adresi ACIK duruma gecer ve DNS sunucu ayarlan DHCP kullanilarak
otomatik olarak alinir.

e Bir DNS Adresini manuel olarak yapilandirmak icin Otomatik DNS Adresi durumunu
KAPALI olarak gegirin. Tercih edilen DNS Sunucusu icin adresi dokunmatik ekranin
klavyesini kullanarak yazin.

NOT

ENgQO ExactVu sistemi DHCP kullanarak DNS sunucu ayarlarini ofomatik olarak alacak
veya bir DNS sunucusu belirleyecek sekilde yapilandiriabilir. Her iki ydntemin
kullaniimasina izin verilmez.

6. Kaydet secin.

Degisiklik yapildiysa operatérden yeni ayarlan onaylamasi istenir. Evet kismina basmak
degisiklikleri kaydeder.

Ag ayarlan her degistirildiginde ExactVu sistemi yeniden baslatilir.

ExactVu sistemi yeniden baslatildiginda, belirtilen ayarlarla otomatik olarak aga katilr.

1.7.2.3 Ag Gereklilikleri

Exact Imaging, ag ayarlarinin sadece kalifiye tesis ici bilgi teknolojisi (BT) personeli tarafindan
yapilandinimasini ve saglanmasini dnerir.

ExactVu sisteminin baglanabilecegdi aglar icin 6zellikler sunlardir:

AQ, RJ-45 konektorleri kullanan ve CAT5e veya CATé spesifikasyonlarina uyan ve 10, 100 ve
1000 Mbps hizlarini destekleyen ve tercihen bir gigabit anahtar kullanan kablolara sahip
standart bir Ethernet tabanli ag olmaldir.

Ag iletisimleri TCP (iletim kontrol protokolU) ve IPv4 (internet ProtokolU sUrim 4) tabanl olmalidir.
(IPv6 desteklenmez).

Bir DHCP sunucusu onerilir (statik IP adresi ile yapillandirma mimkun olsa da).

Exact Imaging, ExactVu ¢calismalanni bir PACS sunucusuna disa aktarmak icin bir kablolu ag
baglantisi dnerir. ExactVu sistemi ile kablosuz ag kullanimamalidr.

USB depolama cihazlanni baglarken dikkatli olmak tesis ici BT personelinin sorumlulugundadir:
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¢ ExactImaging, herhangi bir USB depolama cihazini ExactVu sistemine baglamadan énce
Symantec, McAfee, Kaspersky Lab ve digerleri tarafindan saglananlar gibi guncel bir virGs
tarama araci ile taramanizi 6nerir.

e ExactVu sisteminde yUkIU virGs tarama yaziimi yoktur.

Agin bakimini yapmak ve ag yapilandirmasindaki bir dedisikligin neden oldugu yeni riskleri belilemek,
analiz etmek, degerlendirmek ve kontrol etmek tesis ici BT personelinin sorumlulugundadir. Ag
yapllandirmasindaki olasi dedisiklikler sunlardir:

e USB depolama cihazlan da dahil oimak Uzere aga ek 6gelerin baglanmasi ve baglantisinin
kesilmesi

e USB depolama cihazlan da dahil olmak Uzere aga bagl ekipmanlann guncellenmesi ve/veya
yUkseltilmesi

¢ USB depolama cihazlanndan dahil olmak Uzere ag Uzerinde yUukli yazilimlar

2 ExactVu Sistemiyle Baslarken

ExactVu sistemi, standart bir TRUS (transrektal ultrason) prosedGrinun is akisini optimize etmek icin
tasarlanmistir. Operatdrlerinin mUimkun olan en kisa surede gérintilemeye baslamak isteyecekleri
varsayimina dayanarak tasarlanmistir. ExactVu sistemi acildiktan ve kullanima hazirlandiktan sonra
hemen géruntuleme icin kullanilabilir.

2.1 ExactVu Sisteminin Baslahimasi

ExactVu sistemini agmak igin:
1. Ana guc anahtanni ACIK pozisyona getirin.

2. ExactVu sistem arabasinin 6n tarafindaki sistem gic kontrolU tusuna basin ve kisa bir sGre basil
tutun.

ExactVu sistemi acllir.
ExactVu sistemi basladiginda, birkac sey otomatik olarak gerceklesir:

e ExactVu sistemi dnceden yapilandinimissa, ada otomatik olarak Tercihler > Ag Ayarlari
ekraninda belirtilen parametrelerle katilir. Yetkisiz ag mesajlarini 6nlemek ve sadece temel
sistem ve DICOM protokolU mesajlarina izin vermek icin baslangicta bir ag guvenlik duvar
etkinlestirilir.

e En Ustteki prob konektéri yuvasina bagl prob aktif hale gelir.
o  Goruntlleme ekrani 2D Modunda acilrr.

e Aktif prob icin varsayllan inceleme tUrG secilir ve o inceleme t0rU icin karsilik gelen
varsayllan gérdntd én ayan degerleri yuklenir,

o  Gorunttleme ekraninin baslik kisminda hastaya ve calismaya iliskin bilgilerin
girilmedigini belirrmek icin “Patient Name Not Entered” (Hasta Adi Girilmedi) ifadesi
goruntUlenir.

Hasta ve calisma bilgileri herhangi bir zamanda belirtilebilir ve gérintiler (&lcUmler veya ek
aciklamalar dahil) kaydediimeden veya yazdinimadan énce belirtimelidir. Hasta ve calisma bilgilerinin
nasil girilecegdi hakkinda ayrintil bilgi icin kisim 2.4.1, sayfa 71 kismina bakin.
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2.2 Hastayi Hazirlama

Prostat biyopsisi icin klinik ici protokollere gére hastalar prosedire hazirlayin.

2.3 Probu Hazirlama

Secilen probu prosedurlere hazilama hakkinda bilgi icin asagidaki kilavuziara bakin:
EV29L probu icin bakiniz EV29L™ YUksek C6zUnUrlUklG Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim,

2.3.1

Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

EV9C probu icin bakiniz EV9C™ Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

EV5C probu icin bakiniz EV5C™ Abdominal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

Probu ExactVu Sistemine Baglama
Eng}rz Probu biyopsi icin klinik ici protokollere gére ExactVu sistemine baglayin.

Bu prosedur, probun kullanilacagi prosedur icin hazirlandiktan sonra ExactVu
sistemine baglanacagdini varsayar.

Probu ExactVu sistemine
baglamak igin:

1.

Prob konektérunde Kilit
ddgmesini kilitsiz
pozisyonuna cevirin
(bakiniz kilitsiz simgesi,
Sekil 18).

Prob konektéry
Uzerindeki kilitleme pimini
ExactVu sistemi Uzerinde
prob konektéry yuvasi
Uzerindeki kilit centigi ile
(bkz. Sekil 20 ), prob
konektdru Sekil 21
kisminda gésterildigi gibi
yonlendirilmis olacak
sekilde hizalayin.

Konektoru iceri itin ve
ardindan kilit dogmesini
kilitli pozisyona gevirin
(bkz. Sekil 21).

ExactVu sistemine gic
verildiginde Prob
Elemani KontrolU bir prob
baglandiginda otomatik
olarak yUrUtUlGr. Bakiniz
B&IUM 12, kisim 1.2,
sayfa 166.

Exact Imaging

Sekil 17: Prob Kilitli Simgesi Sekil 18:

=

Prob Kilitsiz Simgesi

Sekil 19: Kilitleme Pimi

$ekil 20: Prob Konektoriu Yuvasindaki Kilit Centigi

Sekil 21: Prob Konektori Yonlendirmesi

Kilit centigi

Prob konektori kilit
digmesi (kilitli
pozisyonda)
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2.4 ExactVu Sisteminde Calisma Bilgilerinin Kurulmasi

2.4.1 Patient/Study (Hasta/Calisma) Ekranini Kullanma

Hasta ve ¢calisma bilgileri hasta icin veri giris alanlarinin yani sira bir prob, inceleme t0r0 ve calismaicin
gorintl &n ayari segmeye yonelik kontrolleri iceren Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani kullanilarak
girilir.

Hasta ve calisma bilgileri manuel olarak girilebilir veya bagdli bir Radyoloji Bilgi Sisteminden hasta
demografik bilgilerini kullanilabilir hale getiren bir DICOM is akisi hizmeti olan Modalite Calisma Listesi
kullanilarak alinabilir.

Eger FusionVu secenegdi ExactVu sisteminde yapilandinimissa Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani
ayrica bagl bir USB depolama cihazindan veya DVD'den, bir ag klaséronden veya bagl bir PACS
sunucusundan MR (manyetik rezonans) calisma verilerinin ice aktarimasina erisim saglar (bkz. B&IUm 8).

Her calisma bir veya daha fazla inceleme tdrinden olusur ve belirli bir prob ve inceleme 1t0rG
kombinasyonu icin elde edilen gérUntUleri icerir.

TRANSDUCER

[ERANENR [Saac

IESVENCR Newton

Date of Birth (DOB) * m 1946 |§\ EXAM TYPE

PROSTATE FUSION PROSTATE

MRN /ID 57386768 TRUS BIOPSY TRUS BIOPSY
Accession Number _

Study Description  WA{ali=iglelg
- @

PSA A FUSIONVU

Gender

ENTER REPORT LOAD MRL..
Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM

Sekil 22: Patient/Study (Hasta/Calisma) Ekrani

NOT ExactVu sisteminde sistem gUvenligi etkinlestiriimisse ve gUvenlik zaman asimi
EN-N21 suresinden daha uzun bir stre boyunca givenli dzelliklere erisimemisse, Sistem
GUvenligi iletisim kutusu goérintUlenir ve Patient/Study (Hasta/Calisma) acilmadan
once bir guvenlik sifresi girilmesini gerekdfirir.
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Yeni bir calisma igin bilgileri manuel olarak girmek igin:

1. Konftrol panelinde Patient/Study (Hasta/Calisma) kismina basin.

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani gérintilenir.

2. Asagidaki bilgileri girin:

Soyadi (gerekli)

Ad (gerekli)

Dogum Tarihi (gerekli)

MRN (Tibbi Kayit Numarasi)/ID Numarasi
Erisim numarasi

Calisma Aciklamasi

Cinsiyet

Doktor (gerekli)

Asagl acilir mentden bir Doktor secin

istediginiz doktorun adi listede mevcut dedilse Diger secin veya BAIOm 12, kism 6,
sayfa 172 icinde aciklanan prosedurU izleyerek doktorun adini listeye ekleyin

incelemeye 6zgU dznitelik (6rnedin PSA (prostat spesifik antijen))

Hasta kayitlarini aramak icin DICOM Modalite Calisma Listesini kullanma hakkinda bilgi BSIUm 4,
kisim 1.1, sayfa 99 icinde aciklanmaktadir.

NOT
EN-N23

Hacim élcUmleri icin PSA Yogunlugunun hesaplanmasi icin bir PSA degeri
gereklidir.

Yeni bir calismayi iptal etmek igin:

1. Patient/Study (Hasta/Calisma) ekraninda Cancel (iptal) icin iztopunu hareket ettirin ve Set
(Ayarla) kismina basin.

Kaydedilmemis dedisiklikler olup olmadigini belirten bir onay gérintulenir.

2. Degisiklikleri kaydetmeden devam etmek icin Evet secin. Aksi takdirde Hayir secin.

Devam etmeyi sectikten sonra Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani yeni bir calisma icin bilgi
girisi icin yenilenir.

NOT
EN-NTT1

Kaydedilmemis dedisiklikler varken géruntileme baslatilirsa Patient/Study
(Hasta/Calisma) ekraninda bir onay istemi goérintUlenir.

2.4.2 Prob, inceleme Tiri ve Gériinti On Ayarinin Segilmesi

Calismalar, mevcut U¢ prob baglanti noktasinda ExactVu sistemine eszamanli olarak baglanabilen
ExactVu problar kullanilarak gerceklestirilir. EV29L, EV?C ve EVSC problarinin her biri, kullanilacaklar
inceleme turlerine 6zgU géruntUleme ayarlar ve goérintld én ayarlanyla iliskilendirilmistir.

Exact Imaging
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Her prob/inceleme t0rU kombinasyonu icin gérintd én ayar ayarlan ExactVu sisteminde dUsuk akustik
cikis ve goéruntulenen yapidaki &zellikleri mumkUn oldugunca cabuk géruntulemek icin yeterli guc
arasinda en iyi dengeyi saglayacak sekilde optimize edilmistir.

Bir prob, inceleme t0rG ve gérintu én ayar secildiginde, tUm problar icin varsayilan goérintileme
ayarlar gérintileme ekraninda gorintUlenir ve gérintlleme sirasinda en disUk akustik ciktiyi
saglamasi amaclanmistir.

Problar, inceleme t0rG ve goérintu én ayarinin secimi Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan veya

inceleme dokunmatik ekrani (bkz. Sekil 23) kismindan yapillir. Sadece bagl problar kullanilabilir. Alanlar

arasinda gezinmek icin iztopunu veya dokunmatik ekranin klavyesindeki Return tusunu kullanin.
TRANSDUCER

EV29L EVSC

EXAM TYPE

ABDOMEN PELVIS KIDNEY

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

sekil 23: Prob, inceleme Tiirl, Gorinti On Ayan Segimi

Bir prob se¢mek igin:
e EV29L, EV9C veya EV5C kismina basin.

Secilen prob icin kullanilabilirinceleme tdrleri g&sterilir.

Prob Genis Bant Desteklenen
Adi Genel Aciklama Frekansi ExactVu inceleme Tiirleri Gorintileme Modlari
EV29L 29 MHz YUksek 29 MHz Prostat TRUS Biyopsisi 2D Modu
C6z0nUrlUkIU Yandan (varsayilan) Anestezi alt modu
Ateslemeli Probu FUzyon Prostat TRUS Biyopsisi  Biyopsi alt modu
(Dogrusal) (sadece MRG calismasi Transvers Mod
yUklUyse varsayilan) Dikis alt modu
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EV9C 9 MHz Transrektal Prob 8,5 MHz Prostat TRUS Biyopsisi 2D Modu
(Kavisli) ikili Mod
EV5C 5 MHz Abdominal 5 MHz Karin 2D Modu
Prob (Kavisli) Bdbrek ikili Mod
Pelvis (varsayilan) Renkli Doppler Modu

GUclu Doppler Modu
Tablo 16: ExactVu Problari ve inceleme Tirleri

UYARI
EN-W27
Her zaman amaclanan inceleme t0rG icin dogru probu kullanin.
NOT
EN-N2 ExactVu sistemine baglanabilen problar sadece EV29L, EV9C ve EV5C prob

modelleridir.

Bir inceleme tiri segmek igin:
e Secilen prob icin kullanilabilir inceleme tdrlerinden birini secin.

FUzyon Prostat TRUS Biyopsisi inceleme t0rU secilmisse FusionVu 6zelliklerine erismek icin
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan bir MRG calismasi yuklenmelidir. (Daha fazla ayrninti
icin B&IUmM 8, kisim 1.1, sayfa 134 kismina bakin.)

Her probun inceleme t0rGne 6zgU bir dizi gérintu én ayar vardir. Mevcut gérintt én ayarlar prostat
boyutuna baglidir:

e KiUcUk
e Orta
e BUyUk

EV29L probu icin tUm inceleme turlerinde varsayilan gérintu 6n ayar Large (BUyUk) seklindedir. EV29L
probu ile gérintUleme yaparken gorintt én ayariilave bir XLarge (Ekstra BUyUk) gorintU én ayari
secilebilir (daha fazla ayrintiicin kisim 3.5.2, sayfa 82 kismina bakin). EV?C probu icin tUm inceleme
tUrlerinde varsayilan gérintu én ayar Large (BUyUk) seklindedir. EVSC probu icin tUm inceleme
tUrlerinde varsayilan gérintu én ayarn Medium (Orta) seklindedir.

Bir calisma igin bir gorinti 6n ayar se¢gmek igin:

e Secilen prob icin kullanilabilir géruntu 6n ayarlarindan birini secin.

NOT
EN-N25 On ayarlar gérintileme srasinda degistirilebilir. Daha fazia ayrintiicin sayfa 82,

@ kisim 3.5.2 kismina bakin.

Hasta ve ¢alisma bilgilerini kaydetmek igin:

e Save (Kaydet) secin.
Girilen tUm bilgiler yeni bir calismaya kaydedilir.

GorintUleme ekrani 2D Modunda gérUntilemeye hazir olarak acilir.
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Secilen prob Uzerinde Prob Elemani KontrolG otomatik olarak yUrGtGlUr. Bakiniz BoIum 12,
kisim 1.2, sayfa 166.

Workflow (is akis) dokunmatik ekrani acillr.
GoruntUler kaydedilebilir.

NOT
EN-N26 Prostat ve Pelvik inceleme tirleri icin, PSA giriimemisse, operatére hacim dlcUmleri
@ icin PSA Yogunlugunun hesaplanmayacagini bildiren bir mesaj goérunttlenir.

Hasta ve calisma bilgileri, aktif calismaicin Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani kullanilarak
dUzenlenebilir. Hastanin yani sira prob ve inceleme tirune iliskin veri alanlarn, calisma olusturulurken bu
bilgileri belirtrmek icin kullanilan alanlann aynilan kullanilarak duzenlenebilir.

Hasta ve ¢calisma bilgilerini dizenlemek igin:

1. Konftrol panelinde Patient/Study (Hasta/Calisma) kismina basin.
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani acilir ve mevcut calisma hakkinda bilgileri gérintuler.
istediginiz alanlarn dizenleyin.

Kaydet secin.
Girilen tUm bilgiler kaydedilir.
GorintUleme ekrani acilir ve goérinttlemeye hazirdrr.
Modlar dokunmatik ekrani acilr.
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekraninda yapilan degisiklikleri iptal etmek igin:

1. iptal secin.

Bir onay gérintUlenir.

2. Evetsecin.

Degisiklikler kaydedilmez. Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani kapanir ve gérintileme ekrani
goéruntulenir.

3 Calisma is Akisi

Hasta/Calisma bilgileri kaydedildikten sonra, tUm problar ve inceleme turleri varsayilan olarak 2D Modu
goérintUlemeye gecer.

3.1 TRUS Gérintilleme ve Biyopsi is Akislar
ExactVu sistemini kullanarak TRUS (transrektal ultrason) ¢alismalan yapmak igin genel is akisi asagidaki
gibidir:

e Patolojiyi belilemek icin prostati gérintileyin

¢ Herhangi bir lezyonu belgelendirin (istege bagli)

e Prostat hacmini &élcin

e BUyUk prostatlaricin Dikis alt modunu kullanin
e lgilendiginiz gérintUleri kaydedin

o Anestezi yerini belirleyin ve gérintuyU optimize edin
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e Igne kilavuzu Ust katmanini kullanarak anestezi uygulayin
e Igne kilavuzu Ust katmanini kullanarak biyopsi yapin (istege bagh)

e Calismay kaydedin ve kapatin

3.2 Transperineal is Akisi

ExactVu sistemini kullanarak fransperineal calismalar yapmak icin genel is akisi asagidaki gibidir:
e Prostati goérintUleyin
e  GOrintlyU optimize edin
e Transperineal biyopsi prosedurleri icin:

e Patolojiyi belirlemek icin prostati gérinttleyin (herhangi bir lezyonu belgelendirin
(istege bagli))

e Prostat hacmini &lcUn (bUyuk prostatlar icin Dikis alt modunu kullanin)
o GoruntUleri kaydedin ve aciklama ekleyin (istege bagl)

e Transperineal Kilavuz veya Transperineal Izgara Ust katmani gdsteriimesini etkinlestirin
(prosedur icin fiziksel yapillandirmaya bagl olarak)

e Biyopsi yapin
e Calismayi kaydedin ve kapatin
e Alfin referans implantasyon prosedurlerinin gérintu rehberlidi icin:
e Patolojiyi belilemek icin prostati gérintileyin
e Transperineal Kilavuz veya Transperineal Izgara Ust katmani gdsteriimesini etkinlestirin
o Gerekli yerlere referans isaretleri yerlestirin
o  GoruntUleri kaydedin ve aciklama ekleyin (istege bagl)
e Calismay kaydedin (istege bagl) ve kapatin
e Perirektal aralayici yerlestirme prosedurlerinin gdérintU rehberlidi icin:
e Patolojiyi belirlemek icin prostati gérintileyin
o Gerekirse gerekli yerlere referans isaretleri yerlestirin
o Gerekli yerlere salin veya hidrojel enjekte edin
o  GoruntUleri kaydedin ve aciklama ekleyin (istege bagl)

e Calismayl kaydedin (istege bagl) ve kapatin
3.3 Bobrek Gorintileme ve Biyopsi is Akislan

ExactVu sistemini kullanarak Bobrek goérintileme ve biyopsi calismalarn yapmak icin genel is akisi
asagidaki gibidir:

e  GOruntUyU optimize etmek ve anatomiyi degerlendirmek igin bdbregi gdrinttleyin

e Bobregdi dlcin

e Hacmi dlcin

e Patolojiyi belilemek icin bdbregdi inceleyin

e Herhangi bir anormalligi belgeleyin
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Anormallikler icindeki akisi degerlendirmek icin CFI Modlarini kullanin
o Renal arterleri tanimlamak icin albdominal aortu gérintileyin
e Sunlaricin CFl Modlarnni kullanin:
e Bdbrek damarlarnni ayirt edin
e Renal arter ve ven ile korteksteki arkuat arterleri degerlendirin
e igne kilavuzu Ust katmanini etkinlestirin (istege bagl)
e Anestezi uygulayin
o Hedefli biyopsi yapin
e Calismayi kaydedin ve kapatin
3.4 Pelvis / Mesane Gorintileme is Akisi
o  GOruntUyU optimize etmek ve anatomiyi degerlendirmek icin bosaltma dncesi mesane
ve/veya prostati géruntuleyin
e Bosalima déncesi mesane ve/veya prostat hacmini dlcin
o Paftolojiyi belilemek icin mesane ve/veya prostati inceleyin
o Herhangi bir anormalligi belgeleyin
e Sunlaricin CFl Modlarnni kullanin:
e Uretral jetler icindeki akisi degerlendirin
o Akisicindeki anormallikleri degerlendirin

e Bosaltma sonrasi mesanede hacim 6lcUmU gerceklestirin

Calismayi kaydedin ve kapatin
3.5 Goriuntileme Yapin

Goruntileme sirasinda, goéruntileme ekraninda asagidaki bilgiler gérinttlenir:
e Calisma Bilgileri:
e Hasta adi, dogum tarihi ve MRN (Tibbi Kayit Numarasi)/ID (Kimlik)

e inceleme t0rU, calisma tarihi ve zamani, klinik adl, erisim numarasi, prob ve
goérinttleme modu

e Akustik cikis enerji indeksleri:
e Termal indeks Yumusak Doku (TIS)
e Mekanik indeks (M)
e GorUntlleme durumu:
e Live (Canli), gbéruntilemenin aktif oldugunu g&sterir
e Frozen (Dondurulmus), géruntUlemenin duraklatildigini gésterir

o Review (Gozden Gecirme), 6nceden kaydedilmis bir gérGntinun gérintilendigini
gOsterir

e frame (Kare) veya Cine (Sine), gbzden gecirimekte olan gérintinin t0ronU gdsterir. Sine
ayrnica o anda gorunttlenen kareyi gésterir
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e Calisma durumu:

e Active (Akiif), mevcut calismanin bir kismi olarak yeni gériontilerin alinabilecegdini ve
kaydedilebilecegini gdsterir

o Closed (Kapali), gérinttlenen gérintinun kapatimis bir calismada elde edildigini ve
yeni gérintUlerin elde edilemeyecegini veya calismaya eklenemeyecegdini belirtir

e Calismalarn bir PACS sunucusuna arsivienmesine yonelik arka plan sUreclerinin
durumu da bu alanda goérintUlenir ve asadidakileri gosterebilir:

o Off (Kapal) - Otomatik arsivieme Preferences (Tercihler) icinde devre disi birakilmistir
e Running (Calisiyor) - Otomatik arsivieme devam ediyor
e Paused (Duraklatildil) - Otomatik arsivieme duraklatildi

e Idle (Bosta) - Kuyruga alinan calismalar arsivienir ve arka plan sUreci bir sonraki
calismanin kapatimasini bekler

e FError (Hata) - baglanti sorunu veya baska bir PACS hatasi
o Gecerli géruntileme modu
e Prob:
e Bir prob baglandiginda ve etkinlestirildiginde aktif prob gorintulenir
e Hicbir prob bagl olmadiginda “No transducer” (Prob yok) gortntulenir

e Hicbir prob bagl degilken ve bir gézden gecirme gbrintUst gorintilendiginde,
goruntUyU almak icin kullanilan probun adi goérintulenir

o Goruntlleme ayarlan Sekil 24 kisminda belirtildigi gibidir

Akustik
indeksler Gegerli
(Ml ve TIS) gorintileme

modu
Gorintileme

ayarlar ve Prob
kare hizi
Ekran haritasi TGC egrisi
Odak bolgesi Gorunti
(karat isareti listesi paneli
ile gosterilir) (kigik
resimleri
Gorinti gosterir)

derinligi 6lgegi

Sekil 24: 2D Mod Gorintileme Ekrani

Durum paneli

Modlara 6zgU ek goérintileme ayarlan ilgili modlarda géruntilenir. Goruntdleme ayarlari, goérintu
gorinumunu degistirmek icin gérintileme sirasinda ayarlanabilir.

Goruntilemeyi duraklatmak igin:

e  GorUntUleme sirasinda konfrol paneli Uzerinde Freeze (Dondur) kismina basin.
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Gorintileme durur.
Durum paneli Frozen (Dondurulmus) gosterir.
Gorintilemeyi yeniden baslatmak igin:
e Goruntileme duraklamisken kontrol paneli Uzerinde Freeze (Dondur) kismina basin.
GorintUleme baslar. Durum paneli Live (Canli) gosterir.

GorintUleme sirasinda tek kareler ve sine géruntileri (yani birden fazla ardisik kare) kaydedilebilir.
Ayrnintilar icin kisim 3.7 sayfa 90 kismina bakin.

E',j_cN)zs Operatdr Patient/Study (Hasta/Calisma) veya Preferences (Tercihler) ekranini
acarsa veya gorintileme sirasinda Measure (OlgcUm) kismina basarsa goérintileme
@ duraklatilir.
ExactVu sistemi anzalanirsa, yanit vermezse, géruntU ciddi sekilde bozulursa veya
olumsuz etkilenirse ya da sistemin herhangi bir sekilde dogru calismadigindan
lég'w;' sUpheleniyorsaniz:

TUm problarn hasta ile temastan uzaklastinn

ExactVu sistemini kapatin

ExactVu sisteminin fisini gu¢ kaynagindan ¢ekin
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bolgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

3.5.1 Gorintileme Modlarn ve Mod Degistirme

Mevcut gérintileme modlar kullanilan prob tarafindan belirlenir ve BoIUm 1, kisim 6.2.1, sayfa 19
icinde listelenmistir.

EV29L probu ile operatoérler ayrica PI-RADS™ ve MRG géruntU kilavuzlu is akislar icin asagidaki
modlarda ve alt modlarda FusionVu kullanabilir:
e 2D Modu
e Anestezi alt modu
e Biyopsi alt modu
FusionVu &zelliklerinin tUm ayrintilarn B&Ium 8 kisminda yer almaktadir.
Operatérler dokunmatik ekran ya da kontrol panelini kullanarak yeni bir gérintileme moduna

gecebilir. Yeni bir modda goéruntitleme yaparken eder Anestezi alt modundan gecis yapilmiyorsa yeni
mod asagidaki ayarlar icin énceki gérintileme modundaki degerleri korur:

e Dinamik Aralik
e GOruntt derinligi
e Odak bodlgesi numarasi ve konumu

Biyopsi alt modu ve Anestezi alt modu disinda yeni bir modda géruntileme yaparken yeni mod yine
asagidaki ayarlar icin degerleri korur:

o Kazang

EV5C probu ile Renkli Doppler Modu ve GUc¢lU Doppler Modu arasinda gecis yaparken, yeni mod
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asagidaki ayarlar icin dnceki gérinttleme modundaki degerleri korur:
e Renk kutusu konumu ve boyutu

Duvar filtresi

Hassasiyet
Kalicilik
e PRF

Yeni bir gérintileme moduna gecildiginde korunan diger goérinttleme ayarlar, kullanilan prob,
secilen gérintU 6n ayan ve yeni gérintileme moduna baglidir. Gérintileme ayarlar
korunmadiginda, yeni mod icin gdérintileme ayarlarinin varsayilan degerleri kullanilir.

DiKKAT
EN-C16

Yeni bir gérintileme moduna gectikten sonra, asagida aciklandigi gibi canli
goéruntilemenin gdzlemlendiginden emin olun.

EV29L probunu kullanarak modlar degistirmek igin:
1. 2D goérintdleme icin:
e Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Ozerinde 2D kismina basin VEYA
e Konfrol paneli Gzerinde 2D kismina basin
2D Modu goérUntileme baslar.
2. Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Ozerinde Anesthesia (Anestezi) kismina basin.
Goéruntlleme Anestezi alt modunda baslar.

EV29L probu ile gdérintUleme yaparken Anestezi alt moduna gecmek Needle Enhancement
(igne lyilestirmeyi) devre disi birakir ve daha yiksek bir gérintileme kare hizi saglar. Anestezi
igne kilavuzu Ust katmani otomatik olarak etkinlestirilir.

3. Workflow (is akisi) dokunmatik ekrani Uzerinde Biopsy (Biyopsi) kismina basin.

GorUntUleme Biyopsi alt modunda biyopsi icin gdrsellestirmeyi optimize eden Small (KU¢Uk)
gorintU én ayarn ve gérunttleme ayarlan kullanilarak baslar. 35° tfransrektal igne kilavuzu Ust
katmani otomatik olarak etkinlestirilir.

EV29L probunu kullanirken, Needle Enhancement (igne lyilestirme) ACIK ve KAPALI olarak
degistirilebilir.

4. Workflow (is akisi) dokunmatik ekrani Uzerinde Stitch (Dikis) kismina basin.
GorUntUleme Dikis alt modunda baglar. BUyUk prostatlarin dlcimu icin iki gérGntinin
birlestiriimesini mumkUn kilan Stitch (Dikis) &zelligi etkinlestirilir.

NOT

EN-N29 Dikis alt modu sadece EV29L probu aktifken etkindir. Daha fazla ayrintiicin B6IUm 5,

@ kisim 1, 111 sayfasi kismina bakin.

5. Transvers Mod igin gérintlleme:

e Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Uzerinde Transverse (Transvers) kismina
basin VEYA
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e Kontrol paneli Uzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina basin

GorUntileme gercek zamanl olarak transvers bir géruntu olusturulmasina olanak taniyan
Transvers Mod ile baslar Transvers Mod hacim &lcUmleri icin sagital ve transvers géruonimler
elde etmek icin kullanilir.

NOT

EN-N30 Transvers Mod Ikili Modun bir varyasyonudur ve sadece EV29L probu aktifken
etkindir.

EV9C probunu kullanarak modlari degistirmek igin:
1. 2D goérUnttleme icin kontrol paneli Uzerinde 2D kismina basin.
2D Modu goéruntileme baglar.
2. kili Mod géruntileme icin:
e Workflow (is akisi) veya Modlar dokunmatik ekraninda Dual (ikili) kismina basin VEYA
e Kontrol paneli Uzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina basin

Garuntileme, géruntileme ekraninda yan yana iki ayn gérint gérinttleyen ikili Modda
baslar. Ikili Mod hacim dlcUmleri icin sagital ve transvers géronimleri toplamak icin kullanilir. ikili
Mod &nceden ayarlanmis 2D Modu gérunttleme ayarlarni kullanir.

EV5C probunu kullanarak modlari degistirmek igin:
1. 2D goérintileme icin:
e Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Ozerinde 2D kismina basin VEYA
o Konftrol paneli Uzerinde 2D kismina basin
2D Modu goérUntileme baslar.
Modlar dokunmatik ekrani gérintulenir.
2. Ikili Mod gérintileme igin:
e Workflow (is akisi) veya Modlar dokunmatik ekraninda ikili kismina basin VEYA
e Kontrol paneli Gzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina basin

Gorintileme, gérintileme ekraninda yan yana iki ayn gérintl gérintileyen ikili Modda
baslar. Ikili Mod hacim dlcUmleri icin sagital ve transvers géronimleri toplamak icin kullanilir. ikili
Mod dnceden ayarlanmis 2D Modu gérunttleme ayarlarnni kullanir.

3. Renkli Doppler goérintileme icin:
e Modlar dokunmatik ekraninda Color (Renk) kismina basin VEYA
e Kontrol panelinde C/P kismina basin

Gorintlleme Renkli Doppler Modunda baslar. (Bir CFl Modundan C/P digmesine basildiginda
Renkli Doppler Modu ve GUc¢lU Doppler Modu arasinda gecis yapllrr.)

4. GUclG Doppler gorunttleme icin:
e Modlar dokunmatik ekraninda Power (GU¢) kismina basin VEYA
o Konfrol panelinde C/P kismina basin

GorintUleme Guclu Doppler modunda baslar. (Bir CFl Modundan C/P dugmesine basildiginda
Renkli Doppler Modu ve GUc¢lU Doppler Modu arasinda gecis yapllir.)
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3.5.2 Gériinti On Ayarlan

Gorintt 6n ayarlar, kontrol paneli kullanilarak gérintileme sirasinda dedistirilebilir.
Gorintuleme sirasinda gorunti 6n ayarini degistirmek izere kontrol panelini kullanmak igin:
e Konftrol panelinde Image (GorintU) kismina basin.
Bir sonraki kullanilabilir gérinti én ayan adi gérintinin solunda vurgulanmustir.
Kisa bir duraklamanin ardindan, vurgulanan gérintd &n ayarn etkinlestirilir.

Gorintileme sirasinda goriinti 6n ayarini degistirmek izere inceleme dokunmatik ekranini kullanmak
icin:

1. Goérintileme sirasinda dokunmatik ekranda Exam (inceleme) kismina basin.
inceleme dokunmatik ekrani gérintilenir.
2. Kullanilabilir bir gérdntt én ayar segin.

Gorintlleme, secilen gérinty &n ayar icin ayarlan kullanarak 2D Modunda baslar.

NOT
EN-NT TS EV29L probu ile Transvers Mod ya da Anestezi alt modu ile gérintileme sirasinda én
@ ayarlan degistirmek mUmkUn dedildir.

NOT — o = :
EN-N177 XLarge (Ekstra BUyUk) gbrOntd 6n ayan Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan

secilemez. XLarge (Ekstra BUyuk) sadece EV29L probu ile gérintileme sirasinda
kontrol panelinde Image (GorintU) kismina basilarak secilebilir.

3.5.3 Gorunti Yonlendirme

Modlar dokunmatik ekrani, EV9C ve EV5C problar igin gérintileme ekranindaki canli bir gérintinin
y&nlendirmesini gésterir.

EV9C veya EV5C probu ile gérintileme sirasinda, operatdr gdrintilerin ydnlendirmesini 2D Modu, Ikili
Mod ve CFI Modlannda degistirebilir.
Canli bir gorintinin yonlendirmesini degistirmek igin:
e Modlar dokunmatik ekraninda Orientation icon (Yonlendirme simgesi) kismina basin.
Gorintinun yoénlendirmesi dikey eksen boyunca (yani sol-sag yoninde) ¢evrilir,
Ikili Modda sadece canli gérintU cevrilir.

Yesil Orientation icon (Yoénlendirme simgesi) gérintinin gecerli ydnunu gdsterir.

NOT X o - PO - .
EN-NT12 EV29L probu ile gorintileme yaparken bir gérintinin yénlendirmesini degistirmek

mMUmMkun degildir. Dondurulmus bir gérintunin veya gézden gecirme gérintusinun
yonlendirmesini degistirmek mimkin degildir.
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3.5.4 Goriuntileme Ayarlar

GorintUleme sirasinda, gérintileme ekraninin bashgindaki bilgiler yesil metin olarak goérintUlenir.
Duraklatilmis durumdayken bilgiler beyaz metin olarak gérintUlenir. GorintUleme sirasinda
gorinttlenen géruntUleme ayarlan asagidaki kisimlarda &zetlenmistir. Bunlar sunlardir:

e Gain (Kazang) gérintinun solundaki Ust alanda gésterilir (dB birimiyle Kazanc olarak gdsterilir).
e 2D Modunda gérintulerken 2D Gain (2D Kazang) gosterilir

e CFl Gain (CFl Kazanci) Renkli Doppler Modunda veya GUclU Doppler Modunda
goruntileme yaparken de goruntilenir (C Gain olarak gosterilir)

e Dynamic Range (Dinamik Aralik) gérintinun solundaki Ust alanda gosterilir
e GUclU Doppler modunda gérintileme yaparken PD DR olarak dB birimiyle g&sterilir
¢ baska herhangi bir modda gérintileme yaparken DR olarak dB birimiyle g&sterilir

e Frekans goérintinUn solundaki Ust alanda gosterilir (MHz birimiyle Frg olarak gdsterilir). Frekans
diger gérintileme ayarlarina baglidir ve operatér tarafindan ayarlanamaz.

e Frame rate (Kare hizi) gérintinun solundaki Ust alanda gosterilir FPS (yani saniyede kare)
birimiyle FR olarak gosterilir. Kare hizi diger gérintuleme ayarlarina baglidir ve operatér
tarafindan ayarlanamaz.

e Ekran haritasi gérintinUn solundaki gri dlcek cubuguyla belirtilir Ekran haritasi &nceden ayarlidir
ve operatoér tarafindan ayarlanamaz.

e Angle (Aci) sol panelde gdsterilir ve EV29L probunda algilanan dénUsu saglar. EV29L probu
aktifken kullanilabilir.

e TGC (zaman kazanc telafisi] egrisi géruntinin saginda kavisli bir ¢izgi ile gosterilir ve her bir TGC
kaydircricin ayarlanan konuma karsilik gelecek sekilde farkli doku derinliklerinde gérintinin
goreceli kazancini belirtir.

e fFocal zone (Odak bolge) sayisi ve derinligi/derinlikleri, derinlik dlceginde goérintilenen bir veya
daha fazla odak bdlgesi géstergesi ile gdsterilir.

e Image depth (GoéruntU derinligi) gérintileme moduna bagl olarak gérintinun solunda veya
saginda goéruntulenebilen derinlik dlcedi ile gdsterilir.

o Renkli Doppler Modu ve GUclu Doppler Modunda color box position (renk kutusu konumu) ve
color box size (renk kutusu boyutu) renk kutusunun dis cizgisi ile gosterilir.

Bu kisimda tUm géruntileme modlarinda ayarlanabilen ayarlar anlatiimaktadir. Bir gérunttleme
moduna 6zgU gérintuleme ayarlar BolIum 5, BOIUm 6 ve BOIUm 7 adreslerinde ele alinmaktadir.
Cogu géruntileme ayari icin, deger goérunttleme sirasinda ayarlanirsa gincellenen degeri
tanimlamak igin gérintUleme ekraninda degeri kisa bir sure vurgulanir.

NOT

EN-N107

C Gorunttleme ayarlan sadece goérintileme sirasinda ayarlanabilir.

3.5.4.1 Dinamik Aralik

Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolU, ultrason sinyalinin gérintGlenen gérinty icin gri dlcege
haritalanmasini, yani gérinttlenen gérintideki kontrasti ayarlar. Konfrol, 20 dB ila 100 dB araliginda
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ayarlamalara izin verir ve tUm inceleme torleri icin varsayilan deger 65 dB olarak ayarlanmigtir. GU¢lU
Doppler Modunda bu kontrol ayni zamanda renk kutusu tarafindan kullanilan renk haritasi dinamik
aral@ini ayarlar.

Dinamik Araligi ayarlamak igin:

1. Kontrol paneli Gzerindeki Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolinde
Ustteki oka basin.

Ultrason sinyali ile gri dlgek haritalama arasindaki kontrast artar.

GUclU Doppler Modunda bu ayni zamanda renk kutusu icin renk haritasi

kontrastini artinr. D:‘nmc
2. Kontrol paneli Gzerinde Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolinde $ekil 25: Dynamic
alttaki oka basin. Range (Dinamik

. .. . . . Aralik) Kontroli
Ultrason sinyali ile gri dlcek haritalama arasindaki kontrast azalir.

GUclU Doppler Modunda bu ayni zamanda renk kutusu icin renk haritasi
kontrastini azaltir.

3.5.4.2 2D Modu Kazanci

2D Modunda, Gain (Kazang) duogmesi, yogunlugun Kazang ayarina bagli olarak gérintlye
uygulandidi son islemede yansiyan sinyali yukselterek géruntilenen 2D gérintinin yogunlugunu
ayarlar. Kontrol, 0 dB ila 120 dB arali@inda ayarlamalara izin verir. Varsayillan degerler secilen inceleme
tOrGne baglidir; EV29L probu i¢in kullanilabilir inceleme tUrleri icin varsayillan 70 dB, EV9C probu icin
kullanilabilirinceleme turleriicin 56 dB ve EV5C probu icin kullanilabilirinceleme torleri icin 50 dB
seklindedir.

CFl Modunda, Gain (Kazang) digmesi renk kutusu icindeki yogunlugu ayarlar ancak 2D Modu
Kazancini etkilemez.
2D Modu Kazancini ayarlamak igin:

o Gorunttleme sirasinda Gain (Kazang) dogmesini 2D Mod Kazanci artirmak icin saga veya 2D
Mod Kazanci azaltmak icin sola cevirin.

2D Modu Kazanci artinimasi 2D Modu gorintusinin yogunlugunu artinr. 2D Modu Kazanci
azaltiimasi goérintilenen goérintunun yogunlugunu azaltir.,

CFl Modunda Kazanci ayarlamak igin:

o  Goruntlleme sirasinda Gain (Kazang) dogmesini renk kutusunda kazanci artirmak icin saga
veya renk kutusunda kazanci azaltimak icin sola ¢evirin.

Gain (Kazang) artinimasi renk kutusundaki yogunlugu artinr. Gain (Kazang) azaltimasi renk
kutusundaki yogunlugu azaltrr.

3.5.4.3 Gorunty Derinligi

GorintU derinliginde yapilan ayarlamalar, géruntinin uzak alaninin derinligini kontrol eder.

Olcek birimleri ve maksimum gérinty derinlidi kullanilan proba baglidir. EV29L probu icin birimler en

yakin 10 mm'ye yuvarlanan milimetre (mm) ve maksimum goruntu derinligi 60 mm'dir. EV?C probu icin
birimler en yakin 1 cm'ye yuvarlanan santimetre (cm) ve maksimum gérintU derinligi 8 cm'dir. EV5C
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probu icin birimler en yakin 1 cm'ye yuvarlanan santimefredir (cm) ve maksimum gérintu derinligi 18
cm'dir.

EV9C ve EV5C problariicin gérintilenen goérintinin boyutu goérintU derinligine badli olarak
Olceklenir. Ayar boyutu proba baghdir.

Derinlik kontrolU Uzerindeki oklarin islevi goérintU derinliginin okla gosterilen yonde degismesi
bakimindan goérintinin ydnlendirmesine karsilik gelir.

NOT
EN-N108

@ Transvers Modda veya Dikis alt modunda gérintU derinligi ayarlanamaz.

Gorintu derinligini ayarlamak igin:
1. Konfrol paneli Uzerindeki Depth (Derinlik) kontrolunde Ustteki oka basin.

EV29L veya EV9C probu icin géruntU derinligi aktif prob icin maksimum
degere ulasilana kadar artar. EV5SC probu icin gdérontu derinligi minimum
degere ulasilana kadar azalrr.

GoruntU derinligi, kontrol Uzerindeki okla gosterilen yonle tutarli bir Depth

sekilde ayarlanr. Sekil 26: GOrinty
Derinligi Kontroli
2. Kontrol paneli Gzerinde Depth (Derinlik) kontrolinde alttaki oka basin.

EV29L veya EV?C probu icin gérintu derinligi aktif prob icin minimum
degere ulasilana kadar azalir. EV5SC probu icin géruntu derinligi
maksimum degere ulasilana kadar artar.

3.5.4.4 Odak Bolgeleri

ExactVu operatorleri, ultrason gorintusinin odagini istenen bir konuma yerlestirmek icin hem odak
bolgelerinin sayisint hem de odak bolgesinin/bdlgelerinin derinligini ayarlayabilmektedir.

Operatér, su istisnalarla t1Um modlarda bir veya U¢ odak bdlgesi secebilir:

e EV29L probunu kullanirken operatdr, Transvers Mod ve Dikis alt modu disindaki tUm modlarda
bir veya U¢ odak bdlgesi secebilir. Transvers Mod ve Dikis alt modu, herhangi bir mod
baslatildiginda kullanimdaki odak bélgelerinin sayisini kullanir; ancak, moddayken sayi
degistirilemez.

e CFl Modlarnni kullanirken, sadece bir odak baélgesi kullanilabilir ve her zaman renk kutusunun
icinde olmalidir. Renk kutusu, odak bdélgesi konumu renk kutusunun disinda kalacak sekilde
hareket efttirilir veya yeniden boyutlandirlirsa, odak bélgesi otomatik olarak renk kutusunun
ortasina en yakin konuma sifirlanir. Bunun istisnasi, renk kutusunun alt kismi ilk odak bodlgesinin
konumunun Uzerinde (yani 31 mm'nin Uzerinde) oldugunda ortaya cikar. Renk kutusunun
konumu ve bUyUkligunu ayarlamanin ayrintilarr icin BOIim 7, kisim 2, sayfa 129 kismina bakin.

Birden fazla odak bdlgesi aktif oldugunda, ultrason isinlan dokuda farkl derinliklere odaklanir. Bu, cesitli
bolgelerdeki odagdi iyilestirir ancak daha dUsuk kare hizina neden olur.
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NOT
EN-N85 Uzamsal ¢éz0nurogo iyilestirmek icin ExactVu sistemi, prob ve gérintileme moduna
@ bagl olarak hat yogunlugunu otomatik olarak ayarlayabilmektedir.

Odak bolgelerinin sayisini se¢mek igin:

1. Modlar dokunmatik ekranini agin. Uc odak bélgesini

2. # Focal Zones (# Odak BSIgeleri) altinda gosteren gostergeler

istediginiz odak bolgesi sayisini gérinttlemek igin
sol veya sag oka basin.

Secilen sayida odak bélge gorintilenir ve
etkinlestirilir.

Sekil 27: Odak Bolge
Gostergesi

Tek bir odak bélgesinin veya sabit aralikli bir grup odak bdlgesinin derinliginde ayarlamalar yapilabilir.
Odak bélgesi derinliginde yapilan ayarlamalar odak boélgesindeki/bdlgelerindeki ¢6zUnUrligu belirler.

Uzerindeki oklann islevi Focus (Odaklanma) kontrolindeki odaklarnn islevieri, odak bdlgesi derinliginin
okla gosterilen ydnde degismesi acisindan géruntinin yénlendirmesine karsilik gelir.

Odak bolgesinin/bolgelerinin derinligini ayarlamak igin:

1. Bir veya daha fazla odak bélgesi gorintUlenirken, konfrol panelinde
Focus (Odaklanma) kontrolinde Ustteki oka basin.

EV29L veya EV?PC probu icin odak bdlgesi (veya odak bdlgeleri)
goruntide daha derine hareket eder. EV5C probu icin odak bdélgesi

gorintude daha az derine hareket eder. S5

2. Kontrol paneli Uzerinde Focus (Odaklanma) kontrolUnde alttaki oka $ekil 28: Odak Kontroly
basin.

EV29L veya EV9C probu icin odak bélgesi (veya odak bdlgeleri)
go6rintude daha az derine hareket eder. EV5C probu icin odak
bdélgesi gbrintude daha derine hareket eder.

NOT

EN-N109 Odak bolgelerinin derinligi ve sayisi Transvers Modda veya Dikis alt modunda
ayarlanamaz.

3.5.4.5 Zaman Kazang Teldfisi (“TGC")
ExactVu sistemi, Zaman Kazang Telafisi (“TGC") kullanarak dokudaki farkll derinliklerden gelen ekolara

degisken amplifikasyon uygulayabilmektedir. TGC, ultrason isininin daha derinde bulunan dokudan
geri donerken hafif zayiflamasini ve saciimasini telafi eder.
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Her bir kaydirici, dénuUs sinyalini belirli bir derinlik bandinda ayarlar. En Ustteki kaydirici, gérintinin Ust
1/8'i boyunca doénus sinyalini ayarlar. En alttaki kaydirici, gérintinin alt 1/8'i boyunca dénus sinyalini
ayarlar.

Farkli doku derinliklerindeki gérintiGnun goreceli kazancl, her bir kaydirncinin konumundaki gri 6lcek
yogunlugunu temsil etmek icin dizgun bir TGC egrisi ile gosterilir. TGC kontrolleri CFl Modlarindaki renk
kazanci ayarini etkilemez.

TGC ayarlamak igin:

1. GoéruntGleme sirasinda, bir TGC kaydiricryr saga dogru
kaydirn.

Bu derinlik bandiicin donus sinyali giclenir ve kaydinciya
karsiik gelen yatay banttaki gérint verileri aydinlanir.

VLLVLLLY

TGC egrisi kaydinci konumunu yansitan bir sekil
gosterecek sekilde ayarlanrr.,

2. Gorunttleme sirasinda, bir TGC kaydinicryr sola dogru
kaydirn.

Sekil 29: TGC Kaydiricilan
Bu derinlik bandi icin dénus sinyali zayiflar ve kaydirnciya

karsilik gelen yatay banttaki gérintU verileri sénUklesir.

TGC edrisi kaydinci konumunu yansitan bir sekil
gobsterecek sekilde ayarlanr.

TGC kaydincilannda yapilan ayarlamalar sadece canli bir gérintinin goérintilenmesini etkiler. Sistem
duraklatilmisken veya bir gdzden gecirme goruntist gérintilenirken TGC kaydiricisi konumlarinda
yapllan degisiklikler gérintilenen goruntiyu etkilemez.

3.5.4.6 iletim Gici

Prob/inceleme t0rU kombinasyonu icin varsayilan ayarlar dustk akustik cikis ve gérintilenen yapidaki
ozellikleri mUmkUn oldugunca cabuk gérunttlemek icin yeterli gi¢ arasinda en iyi dengeyi saglayacak
sekilde optimize edilmistir; ancak bazen ilefilen gi¢ gibi bir gérintileme ayarini gésterilen gérintinin
yogunlugunu artirmak veya azaltmak Uzere oldugu gibi degistirmek gerekebilir.

iletim Gicini ayarlamak igin:
1. Modlar dokunmatik ekranini acin.

2. Power (dB) (GU¢ (dB)) kismi altinda Power slider (GUc¢ kaydincisini) mevcut %20, %50 ve %100
degerleri arasinda artirmak/azaltmak icin sol veya sag ok dugmesine basin.

lletim gUcU gecerli kaydirci konumunu yansitmak icin artar veya azalr. iletim gicUndeki bir artis,
ultrason isinlan Uretmek icin kullanilan karsilik gelen bir iletim voltaji ile sonuclanir. GOrontinin
yogunlugunun gérinimu, iletim gucU degeri arttikca artar ve iletim glcU degeri azaldikgca azalr.

UYARI
EN-W7

Operatdr, akustik ciktyl ve maruz kalma sUresini en aza indirmek igin her zaman
ALARA ilkesine uymalidir.
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3.5.4.7 Gorinti lyilestirme

Operatérler, ultrason gdrintilerinin géronimUnd iyilestirmek icin bir gérintt isleme aracini Workflow (is
akist) dokunmatik ekraninda Image Enhancement (Gérintd lyilestirme) secenegdini kullanarak
etkinlestirebilir. Bu 6zellik yeni bir Patient/Study (Hasta/Calisma) olusturuldugunda varsayilan olarak
ACIK duruma getirilir.

Context Vision goruntileme islemeyi etkinlestirmek igin:
1. Workflow (is akist) dokunmatik ekranini acin.
2. Image Enhancement (Gérunty lyilestirme) KAPALI duruma getirilmisse KAPALI secin.

Image Enhancement (Grinty lyilestirme) ézelligi ON (ACIK) duruma gecer. GArintinin
gorinima, grenliligini azaltmak ve pUrtzsuzlGGunu artirmak icin ayarlanir.

Image Enhancement (Gorinty lyilestirme) ézelligi yeni bir hasta olusturulana kadar
ACIK/KAPALI durumunu korur.

NOT
EN-N160 Image Enhancement (G&rintU lyilestirme) sadece gri dlgek gérintlyU etkiler. Renkli
Doppler Modu ve GUclu Doppler Modunda renk haritasini etkilemez.
NOT
EN-NT61 Image Enhancement (GérintU lyilestirme) gecisi Transvers Mod veya Dikis Modunda

kullanilamaz.

3.5.5 Aktif Probu Degistirme

Akfif prob ve 6n ayar bir calisma sirasinda degistirilebilir. Problarnn degistirimesinin, yeni secilen prob
icin varsayilan inceleme t0ronin varsayilan degerlerini kullanmak Uzere tUm ayarlarn gincelledigini
unutmamak dnemlidir. Bir calisma sirasinda problar dedistirirken veya Exam Type (inceleme TOrind)
degistirirken calismada yeni bir seri olusturulur.

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan problan degistirmek igin:
1. Konftrol panelinde Patient/Study (Hasta/Calisma) kismina basin.
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani acilir.
2. EV29L, EV9C veya EV5C secin.
Secilen prob icin kullanilabilir inceleme turleri gésterilir ve varsayilan inceleme tird secilir.
3. lsterseniz Exam Type (inceleme TOron0) degistirin.
isterseniz Image Preset (Gorontl On Ayarini) dedistirin.
Kaydet secin.

Probun degistirimesi géruntlleme ayarlarini secilen prob, Exam Type (inceleme TUr0) ve Image
Preset (Goruntu On Ayan) icin varsayillan degerlerine dedistirir.

Secilen prob Uzerinde Prob Elemani Kontroli otomatik olarak yUrGtGlUr. Bakiniz BOIOm 12, kisim
1.2, sayfa 166.

6. GoruntUlemeye baslamak igin konfrol paneli Uzerinde Freeze (Dondur) kismina basin.

GorUnttleme 2D Modunda baslar.
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GorintUleme sirasinda problarnn degistiriimesi iki yoldan biriyle yapilabilir:
¢ Konfrol panelindeki Transducer (Prob) kontrolU kullanilarak
e Exam (inceleme) dokunmatik ekranini kullanarak

Gorintuleme sirasinda kontrol paneli araciligiyla problar degistirmek igin:
1. Kontrol panelinde Transducer (Prob) kismina basin.

Gorintileme ekraninin bashiginda bir sonraki kullanilabilir probun, yani bir sonraki kullanilabilir
yuvaya bagl probun adi vurgulanir.

2. Mevcut problar arasinda gecis yapmak icin Prob kismina yeniden basin.

Secilen prob Uzerinde Prob Elemani KontrolU otomatik olarak yUrGtGlUr. Bakiniz BSIUm 12,
kisim 1.2, sayfa 166.

3. GoruntUleme duraklamisken kontrol paneli Uzerinde Freeze (Dondur) kismina basin.

Gérontileme, prob icin varsayllan Gérinti On Ayarn ve Exam Type (inceleme TOr0) kullanilarak
2D Modunda baslar.

Gorintileme sirasinda Exam (inceleme) dokunmatik ekrani araciigiyla problan degistirmek igin:
1. Dokunmatik ekranda Exam (inceleme) kismina basin.
2. EV29L, EV9C veya EV5C secin.

Secilen prob icin kullanilabilir Exam Types (inceleme Torleri) gdsterilir ve varsayilan Exam Type
(inceleme TUr0) secilir.

Secilen prob Uzerinde Prob Elemani KontrolU otomatik olarak yUrGtGlur. Bakiniz B&IUm 12,
kisim 1.2, sayfa 166.

3. lIsterseniz Exam Type (inceleme TUrOnU) dedistirin.
4. lstersenizImage Preset (Gérintd On Ayarini) degistirin.

Probun degistiriimesi ayrica varsayilan Image Preset (Goérontt On Ayarnni) BiyUk olarak
gunceller ve karsilik gelen gérinttleme ayarlanni varsayilan degerlerine degistirir.

5. Kontrol paneli Uzerinde Freeze (Dondur) kismina basin.

QérUn’rUIeme, prob icin varsayllan Image Preset (Gorinti On Ayarl) ve Exam Type
(Inceleme TUrG) kullanilarak 2D Modunda baglar.

3.6 Olgme ve Aciklama Ekleme

Tipik olarak, bir biyopsi protokolU sunlari icerir:
o Sagital ve fransvers goéruntUler kullanilarak prostat hacminin dlgUimesi
e Varsa sUpheli lezyonlarin dlcUimesi ve belgelenmesi

Biyopsi yapilmadan énce anatomik yapilar etiketlenebilir. Annotations (Ek Agiklamalar) gérintd
Uzerindeki anatomik yapilan etiketlemek icin kullanilan metin etiketleridir. Bir gérintUye en fazla sekiz
ek aciklama eklenebilir.

ExactVu olgcUmlerinin ve ek aciklamalarnin kullanimiyla ilgili tOm ayrintilar sirasiyla B&Iim 9 ve BoIGm 10
kissmlarinda yer almaktadir.
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3.7 Goruntileri Kaydetme

Tek kareler ve sine gorintUleri (yani, birden fazla ardisik kare), kontrol panelindeki veya ayak
pedalindaki konftroller kullanilarak bir calismayla birlikte kaydedilebilir. GérintUler gérintlleme
sirasinda veya duraklatiimis haldeyken kaydedilebilir. Kaydedilen gérintUler calisma aktifken (yani
kapatimamisken) veya kapatildiktan sonra gézden gecirilebilir.

DIKKAT
EN-C48

Yazilmin 1.0.3'ten dnceki surimlerinde kaydedilen calismalar icin gérinttlerde
yapilan degisiklikler kaydediimeyecektir.

Tek bir kare kaydetmek igin:

e ligilenilen bir gérintd gérintilendiginde kontrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin
veya ayak pedal kareleri kaydetmek icin yapillandinimissa ayak pedalina basin.

Duyulabilir bir zil basarill bir kaydetme islemini gdsterir.
e 2D Modu ve alt modlarda, tek bir kare PNG formatinda kaydedilir.

e kil Mod ve Transvers Modda gorintl balmeleri tek bir kare olarak PNG formatinda
kaydedilir.

Kaydedilen gérintu icin mevcut calismada kaydedilen tOm gérintilerin kicUk resimlerini
go6rintUleyen Goruntu Listesi Panelinde bir kU¢Uk resim gorUntUlenir (bkz. Sekil 24, sayfa 78).
KGcUk resim, géruntinun bir kare mi yoksa bir sine gérintist mU oldugunu belirtir ve gérintiyle
birlikte kaydedilen tUm Ust katmanlar (yani dlcUmler, ek aciklamalar ve igne kilavuzu Ust
katmanlari) belirtir.

NOT
EN-N86

@ Tek bir kare tek basina veya bir sine gdéruntisinden kaydedilebilir.

Bir sine goruntisi kaydetmek igin:

e llgilenilen bir sine goérintist gérintilendiginde kontrol paneli Uzerinde Cine (Sine) kismina basin
veya ayak pedali sine géruntilerini kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Duyulabilir bir zil basarili bir kaydetme islemini gdsterir.

e 2D Modunda ve ¢ogu alt modda, en son elde edilen en fazla 300 kareden olusan
kare seti calisma ile birlikte bir sine gérintusU olarak kaydedilir.

o EV29L probu Biyopsi alt modunda akftif oldugunda veya transperineal igne kilavuzu
Ust katmani etkinlestirildiginde, kare kimesi en son alinan karelerin en fazla 60
tanesinden olusur.

e EV9C ve EV5C problariicin bellek tamponu herhangi bir zamanda maksimum 60
kare icerir.

e kil Mod, Transvers Mod ve Dikis alt modunda Cine (Sine) kontrol devre disi birakilr.

Kaydedilen géruntu icin mevcut calismada kaydedilen tOm gérintilerin kicUk resimlerini
go6rintUleyen Goruntu Listesi Panelinde bir kU¢Uk resim goérintUlenir. KG¢Uk resim, gérintinin
bir kare mi yoksa bir sine gérinttst mu oldugunu belirtir (sine géruntileri icin bir okla) ve
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gorintUyle birlikte kaydedilen tUm Ust katmanlan (yani dlcUmler, ek aciklamalar ve igne
kilavuzu Ust katmanlan) dahildir.

NOT

EN-NTTS Bir sine gdruntUst gézden gecirmede aciksa kaydetmeye calismanin hicbir etkisi
yoktur. Gézden gecirme kisminda sadece tek kareler kaydedilebilir

Gorintileme sirasinda, en son elde edilen kareler gérintuleme sirasinda strekli olarak Uzerine yazilan
bir bellek tamponunda gecici olarak kaydedilir.

GorintUleme duraklatildiginda, kaydedilmemis kareler gérunttleme yeniden baslayana kadar
tamponda kalir ve bu noktada tamponun surekli olarak Uzerine yazimasi devam eder ve
kaydedilmemis kareler kullanilamaz hale gelir.

Diger eylemler kaydedilmemis karelerin kullanilamaz hale gelmesine neden olur. Bunlar sunlardir:

e Goruntlleme duraklatildiginda bir 8lcum veya ek aciklama baslatma. Bu eylem tamponu
temizler ve bdylece dlcUm daha sonra iptal edilse bile mevcut kare tek kullanilabilir kare olur.

e Bir kUcUk resim secerek kaydedilmis bir sine gérintusinU veya kareyi agcma.

o  Gorunttleme ayarlarini degistirme veya yeni bir gérintu 6n ayarn secme

DIKKAT
EN-C34 Exact Imaging, bellek tamponunun (&lcUmler ve ek aciklamalarin yani sira)

Uzerine yaziimasina neden olacak bir eylem gerceklestirmeden énce ilgilenilen
karelerin ve sine goruntulerinin kaydedilmesini énerir.

Kaydedilen tek kareler ve sine géruntuleri hasta ve calisma hakkinda bilgiler icerir. Bilgiler kaydedilmis
bir gérintt Uzerinde gorUlebilir. Bilgiler sunlarn icerir:

e Hasta adi, dogum tarihi ve MRN (Tibbi Kayit Numarasi)/ID (Kimlik)

e inceleme tUr0, gdrintinin kaydedildidi tarih ve zaman, klinik adi, erisim numarasi, géronttleme
modu ve goruntl alindiginda kullanilan prob

e Gorinto Ust katmanlarn (igne kilavuzu Ust katmani, igne lyilestirme, dlcOmler ve ek aciklamalar
dahil)

e Goruntlleme ayarlan (frekans, TGC egrisi, Ml ve TIS vb. gibi)

e PRF, Filtre, Hassasiyet, Persis, C Kazanci, PD DR, Renk Kutusu ve Renk Haritasi dahil olmak Gzere
CFl Modu ayarlarn (gecerliyse)

e Aci (eger mevcutsa) dahil olmak Gzere prob konumu ve yénlendirme bilgileri
3.8 Anestezi Yerini Belirleme
Klinik igi protokollere gére prostatin gérinttleme taramasini gergeklestirin.

Bezi prostatin orta hattindan (yani Uretra) sol taraftaki prostatin yan sininna kadar gérintulemeyi dahil
edin ve bu hareketi sag taraf icin yenileyin.

Bu, tUm periferik bdlgenin gorunttlenmesine ve supheli bdlgeleri ve/veya lezyonlarn tanimlamak icin
tUm sekstantlann gézden geciriimesine olanak tanr.
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3.9 Anestezi Uygulamasi
Biyopsi 6ncesinde anestezi bolgesini belirledikten sonra anesteziyi uygulayin ve anestezi ignesini klinik
ici prosedurlere uygun olarak atin.
EV29L probunu kullanirken anestezi uygulamasini gorsellestirmek igin:
e Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Ozerinde Anesthesia (Anestezi) kismini secin.

Anestezi alt modu eftkinlestirilir ve 15° transrektal igne kilavuzu Ust katmani etkinlestirilir. Bu igne
kilavuzu Ust katmani acilip kapatilabilir.

Anestezi alt modu diger 2D alt modlara kiyasla daha yUksek bir kare hizint mumkuon kilar.

15° fransrektal igne kilavuzu Ust katmani kullanimi dahil Anestezi alt modu hakkinda daha fazla ayrinfi
ve EV29L steril olmayan yeniden kullanilabilir fransrektal igne kilavuzu kullanimiyla ilgili prosedurler icin
ek talimat BoIUm 5, kisim 2.3, sayfa 113 icinde verilmistir.

3.10 Bir Biyopsinin Gergeklestiriimesi

Prostat biyopsisi icin klinik ici protokollere gore biyopsi prosedUrinu gerceklestirin. Prostat biyopsisinin
gerceklestiriimesi ve sarf malzemeleri ile ilgili olarak BSIUm 2 kismindaki tUm ikaz ve uyarilari izleyin.

EV29L probunu kullanarak bir transrektal biyopsi yaparken ExactVu sistemini kullanmak igin:
e Workflow (is akis)) dokunmatik ekrani Uzerinde Biopsy (Biyopsi) kismini secin.

Biyopsi alt modu etkinlestirilir ve 35° transrektal igne kilavuzu Ust katmani etkinlestirilir. igne
kilavuzu Ust katmani Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani kullanilarak acilip kapatilabilir.

EV29L probu icin Needle Enhancement (igne lyilestirme) kismi Workflow (is akisl) dokunmatik
ekranini kullanarakACIK ve KAPALI olarak dedistirilebilir.

igne kilavuzu Ust katmanlarn ve igne lyilestirme dahil Biyopsi alt modu hakkinda ek ayrnintilar B&IOm 5,
kisim 2.1, sayfa 112 icinde saglanmiustir.

EV29L probunu kullanarak bir transperineal biyopsi yaparken ExactVu sistemini kullanmak igin:

Bir transperineal biyopsi yapmak icin EV29L probunu kullanirken transperineal Ust katmanlar Workflow
(is akis)) dokunmatik ekranini kullanarak etkinlestirilebilir. ExactVu sistemini kullanarak transperineal
biyopsiler gerceklestirmek icin Ust katmanlarnn nasil kullanilacagdina iliskin ayrintilar B&IUm 5, kissm 3,
sayfa 116 icinde saglanmistir.

EV9C veya EV5C probunu kullanarak bir biyopsi yaparken ExactVu sistemini kullanmak igin:

EV9C veya EV5C probunu kullanirken igne kilavuzu Ust katmanlan Workflow (is akis)) dokunmatik
ekranini kullanarak etkinlestirilebilir. Kullanilabilir igne kilavuzu Ust katmanlarn hakkinda ayrintilar BoIom
5, kisim 2.3, sayfa 113 icinde saglanmustir.

Biyopsi isleminden sonra biyopsi ignesini klinik ici prosedurlere uygun olarak atin.
3.11 Gorintuleri Yazdirma

GorintUlenen goéruntiler termal yazici kullanilarak yazdinlabilir (yapilandirimissal)
Goruntilenen bir gorintiyi yazdirmak igin:
1. Gerekirse termal yazicida ACIK digmesine basin.

2. Yazdinlacak gérintuyu acin.
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3. Kontrol panelinde Print (Yazdir) kismina basin.

Gorintllenen goruntt termal yazicida yazdirlr,

3.12 Kaydedilen Goruntulerin Gozden Gegirilmesi

Calismayla birlikte kaydedilen sine gérintileri ve kareler calisma sirasinda veya ¢calisma kapatildiktan
sonra gézden gecirilebilir. G6zden gecirme gérintileri de dlcUlebilir ve ek aciklama eklenebilir.
Mevcut calismayla birlikte kaydedilen sine gérintUleri ve kareler icin kUcUk resimler Gorinty Listesi
Panelinde gorintGlenir. G&rdntd Listesi Panelindeki gdérintUler en son kaydedilen goérintl en Ustte
olacak sekilde kaydedildikleri zamana gére listelenir.

NOT
EN-NTTS Bir sine gdruntUst gézden gecirmede aciksa kaydetmeye calismanin hicbir etkisi
yoktur. Gézden gecirme kisminda sadece tek kareler kaydedilebilir
NOT
EN-N178 Calisma bir USB depolama cihazi gibi harici bir kaynaktan yuklenmisse gézden

gecirme kismindaki gérintUler Uzerinde dlcUmler ve ek aciklamalar yapilamaz.

Kaydedilen gorintileri gozden gegirmek igin:
1. GoruntGlemeyi duraklatin.
2. KUcUk resim secimine erismek icin Set (Ayarla) kismina basin.
3. Goruntllenecek gorinty icin kUgUk resmi secin ve kontrol panelinde Set (Ayarla) kismina basin.
GorintU, gérintileme ekraninda gérintulenir.

Go6zden gecirme icin bir sine goérintUsu veya kare goérinttlendiginde, gérintinun durumu durum
panelinde Gézden Gecirme olarak ve goérintinun Gorunty Listesi Paneli icinde sirali konumunu
gosteren eklenmis bir sayi ile birlikte gosterilir. Gorintu hakkinda su bilgiler gdsterilir:

e Hasta adi, dogum tarihi ve MRN (Tibbi Kayit Numarasi)/ID (Kimlik)

e inceleme tUr0, gdrintinin kaydedildidi tarih ve zaman, klinik adi, erisim numarasi, gérinttleme
modu ve goruntld alindiginda kullanilan prob

e Gorinto Ust katmanlarn (igne kilavuzu Ust katmani, igne lyilestirme, dlcOmler ve ek aciklamalar
dahil)

e Goruntlleme ayarlan (frekans, TGC egrisi, Ml ve TIS vb. gibi)

e PRF, Filtre, Hassasiyet, Persis, C Kazancl, PD DR, Renk Kutusu ve Renk Haritasi dahil olmak Gzere
CFl Modu ayarlarn (gecerliyse)

e Aci (eger mevcutsa) dahil olmak Uzere prob konumu ve ydnlendirme bilgileri

Sine goéruntust gdzden gecirme icin goérinttlendiginde, belirli bir kareyi gérintllemek veya goérintlyU
oynatmak igin asagidaki kontroller kullanilabilir:

e Status panel (Durum paneli) icinde Frame Position in_dicofor (Kare Pozisyonu géstergesi) sine
gorintUsunde gorintilenen gecerli kareyi gosterir. Ornegin *1/300" 300 karelik bir sine
gorintUsunin 1. karesinin gérinttlendigini gosterir.

e iztopu, operatérin kareler arasinda ileri veya geri gitmek icin saga veya sola kaydirarak sine
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kareleri arasinda gezinmesini saglar. Ki¢Uk iztopu hareketleri kare kare kaydirma ile sonuclanir
ve giderek daha bUyUk hareketler daha bUyUk kare ayarlamalarn ile sonuclanir.

Bir sine goruntisu oynatmak/duraklatmak igin:
1. Duraklatimisken konftrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.

Sine goérintust oynatma baslar. Oynatma sirasinda kare konumu gdéstergesi gérintllenen
karenin konumunu gostermek icin gincellenir.

2. Birsine gbérintUsuinU oynatirken kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
Sine gérintust oynatma duraklar.
Gorintu Paneli Listesindeki diger gorintileri gozden gegirmek igin:
1. Sine gorintUsu oynatma duraklatilmis durumdayken konfrol paneli Set (Ayarla) kismina basin.
2. iztopunu yukar veya asadi yuvarlayin.

Yukar dogru iztopu hareketi, kaydedilen gérintUlerin kUcUk resimleri arasinda Gorintu Listesi
Panelinde listelenenlerin en UstGne dogru ilerler. Asadi dogru iztopu hareketi, kaydedilen
goruntilerin kg Uk resimleri arasinda Goruntu Listesi Panelinde listelenenlerin en altina dogru
ilerler.

Gecerli kUcUk resim, secilebilecegini belirtmek icin vurgulanir.

3. iztopunun kaydirma dizisinde istenen kiicUk resim gdrintUlendiginde secmek icin konftrol
panelinde Set (Ayarla) kismina basin.

KGcUk resme karsilik gelen géruntu, gérintileme ekraninda géruntulenir.

iztopu odagi, gérintilenen bir sine gérintisinin kareleri arasinda kaydirma yapmak icin
kullanilabilecek sekilde degisir.

NOT Bir gérunty, gézden gecirme icin gérunttlendiginde baz kontroller kullanilamaz.
ENNAS Bir gérintU, gdzden gecirme icin goérintilendiginde ikili Mod veya Transvers Moda
@ erismek mUmkon degildir. ikili Mod ve Transvers Mod sadece gérintileme
ekraninda canli veya duraklatiimis bir gérintt gérinttlendiginde kullanilabilir.
NOT
EN-N154 Gdzden gecirme icin bir Transvers Mod gorintUst gérintilendiginde, duraklatiimis
@ sagital ve transvers yelpaze gérintilerini icerir. On gérintd gérinmez.

Calisma aktifse (yani kapatimamissa) ve calismayl tamamlamak icin ek géruntiler gerekiyorsa
goérinttlemeye devam edin.

NOT

EN-N49 Kapali bir calisma gdzden gecirilirken calisma icin yeni gdrintiler elde etmek
mUmkun degildir. Yeni goruntiler elde etmek icin yeni bir calisma olusturulmaldir.

3.13 Bir Cahismayi Kapatmak
Bir calisma tamamlandiginda ve gerekli tUm goruntiler elde edilip kaydedildiginde, calisma

kapatilabilir. Bir calisma kapatildiginda, Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani gérintilenebilse de
icindeki bilgilerde degisiklik yapmak mUmkUn degildir.
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Bir calismayi kapatmak igin:
1. Workflow (is akisl) dokunmatik ekranini agin.
2. New/Close Study (Yeni/Calisma Kapat) kismina basin.
Kaydedilmemis dedisiklikler varsa, bir onay goérintUlenir.
3. Degisiklikleri kaydetmeden devam etmek icin Evet secin. Aksi takdirde Hayir secin.
Devam etmeyi sectikten sonra:

e Calisma kapanir. Kaydedilen gérUntUler, dlcUmler ve ek aciklamalar calismayla
birlikte kaydedilir ve calisma kapatidiktan sonra gézden gecirilebilir.

e Goruntlleme ekrani kapall calismadaki verileri temizler.

e Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani yeni bir calismaicin yeni hasta bilgileri
girilebilecek sekilde gosterilir.

e Eger DICOM Kaydet ve Otomatik arsivieme secenekleri Tercihler > DICOM Ayarlari
icinde eftkinlestiriimisse (bkz. BOIUm 3, kisim 1.7.2.1, sayfa 62), calisma bir PACS
sunucusuna arsivienmesi icin Pending (Beklemede) olarak isaretlenir.

Bir TRUS isleminden sonra sarf malzemelerini asagidaki sekilde atin:
1. igne Kilavuzunun Klipsini acin ve:

e Tek kullanimlik steril fransrektal igne kilavuzlarnni ve steril transperineal igne
kilavuzlarini gbvenli bir sekilde atmak icin klinik ici prosedurlere gére atin VEYA

e Yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzlarnini yeniden isleme icin EV29L™ YUksek
Co6zUNnUrluklU Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
uyarinca hazrlayin

2. Kilifi probdan cikarin ve givenli atmaicin klinik ici prosedurlere gére afin.

Prosedur sirasinda kullanilan eldivenleri givenli atma icin klinik ici prosedurlere gére atin.
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3.14 Probu Ayirma

Probu ExactVu sisteminden
ayirmak igin:

1.

Bagl prob konektérinde
kilit dUgmesini kilitsiz
pozisyonuna cevirin.

Prob konektoru
kilit digmesi
(kilitsiz
pozisyonda)

KonektorU sikica tutun ve

prob konektori

yuvasindan disar cekin.

Prob konektérU Uzerindeki

kilitleme pimini prob Prob konektori

konektdru kapagindaki kapagi

centik ile hizalayin.

Prob konektdrt kapagdini Centik

konektére takin (tfemas

pedlerini korumak icin). Kilitleme pimi

Probunuzda kilitlenebilir bir

prob konektéri kapagi Temas pedleri

varsa prob konektoért

Uzerindeki kilit dogmesini

kilitli pozisyonuna cevirin Kilitlenebilir prob

(bakiniz Sekil 21). konektoru
kapagdi (yani
biyik boy
kapak)

Sekil 32: Kilitlenebilir Prob Konektéri Kapagi
DIKKAT
EN-C23 Probu prob konektdri kapagdini sikica fakmadan tasimayin veya temizlemeyin.

3.15 Ekipmanin Yeniden islenmesi

Kalintilar veya nemin konektér Uzerindeki tfemas pedleri ile temas etmesine izin
vermeyin. Prob konektdrt kapagdinin kullanilmamasi probda hasara neden olabilir.

ExactVu operatdrleri hastalar, is arkadaslan ve kendileri icin mimkUn olan en yUksek seviyede
enfeksiyon kontrolU saglama yGkimlUligu ve sorumluluguna sahiptir. Kullanilan enfeksiyon konftrol
prosedurlerinin etkinligini dogrulamak ve sirdirmek operatdérin sorumlulugundadir. Hastalk

bulasmasini &nlemek icin yeterli yeniden isleme gereklidir.

3.15.1 Problar ve ilgili Aksesuarlar

ExactVu problarnin kullanimi, aksesuarlar ve sarf malzemeleri, yeniden isleme, bakim ve idamesi

hakkinda bilgi icin asagidaki kilavuzlara bakin:
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o EV9C™ Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
o EV29L™ Y(ksek CozUNUrUkIO Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

o EV29L™ Y(ksek C6zUnUrlUklG Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve
Kullanim Kilavuzu ayni zamanda EV29L Steril Oimayan Yeniden Kullanilabilir
Transrektal igne Kilavuzunu yeniden isleme talimatiar saglar.

e EV5C™ Abdominal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
3.15.2 ExactVu Sistemi igin Yizey Temizligi

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan “saglam cilde temas eden ve cilde nifuz etmeyen
yeniden kullanilabilir bir fibbi cihaz” olarak tfanimlanan kritik olmayan cihazlar icin yuzey temizligi
gereklidir.

Kritik olmayan cihazlarin temizligi dezenfekte edici bir temizleyici kullanilarak gerceklestirilir. Bu
prosedur, ExactVu sisteminin yUzey temizlidi icin gecerlidir ve her prosedirden sonra
gerceklestiriimelidir.

ExactVu sistemine yizey temizligi yapmak igin:

1. Sistemde temizleme prosedirunu engelleyebilecek herhangi bir yabanci madde
bulunmadigindan emin olun.

2. Tum dis yUzeyleri bir veya daha fazla dUstk alkolll yuzey dezenfeksiyon mendilleri ile silin.
Sunlara ozellikle dikkat edin:

e Prob tutuculan (prob tutuculan gerekirse daha fazla temizlik icin ¢cikarnlabilir)
e Dokunmatik ekran

e Konfrol Paneli

e TGC kaydiricilar

3. Kullaniimis temizlik malzemelerini guvenli bertaraf icin klinik ici prosedurlere gore atin.

NOT

EN-N72 Temizlik malzemelerini ve sarf malzemelerini gUvenli atma icin klinik ici prosedirlere

g6re atin.

4. ExactVu sistemini temizligin etkilerine bagh bozulma belirtileri acisindan inceleyin:
e iztopunun dizgin olmayan hareketi
¢ Konfrol paneli Gzerinde konfrollere basilamamasi

e ExactVu sistem arabasinin kisimlarinda gérinr renk degisikligi
3.15.3 Ayak Pedali

Tehlikeli bakteri ve kir birikiminden kacinmak icin ayak pedalini her kullanimdan sonra veya
gerektiginde temizleyin.
Ayak pedalini temizlemek igin:

1. Toz kir ve organik maddeleri gidermek icin ayak pedalini genel amacl deterjan iceren bir
bezle silin.
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2. Ayak pedalini sunlardan birini kullanarak dezenfekte edin:
o izopropil alkollt mendiller (%70)
e secilen dezenfektan icin Ureficinin talimatlanna gére hazirlanan ve kullanilan bir
dezenfektan ¢cozeltisine batirma

NOT
EN-N176

@ Klor bazll dezenfektanlar bu cihazin bozulmasina neden olabilir.

3. Ayak pedalini dezenfekte ettikten sonra, ayak pedalini akan su altinda iyice durulayin ve ayak
pedalini kablodan tutup sivinin akmasini saglayarak suyun bosalmasina izin verin.

4. Ayak pedal muhafazasindaki nem kalintilarnni silin.
5.  Ayak pedalini lif brakmayan emici bir bez veya endustriyel bir sicak hava kurutucusu kullanarak
veya bir kurutma kabinine yerlestirerek dikkatlice elde kurutun.

3.15.4 Transperineal Stepper

Transperineal stepper temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlannin referanslar icin bakiniz
EV29L™ YUksek CozUnUrlUklG Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu.

3.16 ExactVu Sistemini Kapatmak

ExactVu sistemini kapatmak igin:
e ExactVu sistem arabasi 6n tarafindaki sistem gic kontrolU kismina basin.

ExactVu sistemi, calismayla birlikte kaydedilen tUm sine géruntUleri ve kareler dahil olmak Uzere
aktif calismayi kaydeder ve kapatir ve ExactVu sistemini kapatir.

Exact Imaging Sayfa 98 /193



ExactVu™ YUksek CoHzUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

Bolum 4 Hasta/Calisma

1 DICOM Ozelliklerini Kullanma

ExactVu sistemi DICOM verilerinin bir PACS sunucusundan alinmasi icin iki mekanizma saglar:
¢ DICOM Modalite Calisma Listesi
¢ MRG Sorgulama/Geri Aima

Bu &zellikler asagidaki alt bélumlerde tanimlanmaktadir.
1.1 DICOM Modalite Calisma Listesini Kullanma

DICOM Moddlite Calisma Listesine erismek icin:
1. Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan Modalite Calisma Listesini secin.
Mevcut calismayi kapatmak icin bir istem gérintulenir.
2. Mevcut calismayi kapatin.
Modalite Calisma Listesi ekrani acilir ve su iki seskme géruntilenir:
¢ Modalite Calisma Listesi Arama
e Hasta Arama

Dokunmatik ekran, Modalite Calisma Listesi ekraninin acik oldugu sure boyunca sanal klavyeyi
gdéruntiler.

1.1.1 Modalite Calisma Listesi Arama

Modalite Calisma Listesi Arama ekrani, Modalite Calisma Listesi sorgularinin yorGtUimesi icin ve sorgu
sonuclarini Modalite Calisma Listesi tablosunda gdstermek icin sorgu ayrinfilanni beliremek Uzere
kullanilir,

Modalite Calisma Listesi sorgular, Modalite Calisma Listesi sunucusunda Tercihler > DICOM Ayarlari
(bkz. BoIum 3, kisim 1.7.2.1, sayfa 62) belirtilen aralikta sorgulanarak yGrutGlor. Modalite Calisma Listesi
tablosu her acildiginda oldugu gibi secilen aralikta da doldurulur. Sorgunun yUrGtilmesi sirasinda bir
arama ilerleme mesaji gérintulenir.

1.1.1.1 Modalite Calisma Listesi Tablosu

Modalite Calisma Listesi tablosu o anda yUrUrlUkte olan sorgu parametrelerini kullanarak en son
sorgunun sonucunu yansitan calismalarin bir listesini gérintUler. Listelenen calismalar ExactVu sistemi
ile kullaniimak Uzere secilebilir. Asagidaki sUtunlart icerir ve belirtilen sUtunlara gére siralanabilir:

e inceleme Tarihi

e inceleme Zamani
e Hasta Adl

e MRN

e  Erisim Numarasi

o Hasta Dogum Tarihi
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Son Veri Elde

Yenileme

Kontrolu ' Sorgulama

Calisma Aciklamasi
Doktor

Cinsiyet

istasyon

ProsedUr Kimligi

AE Unvani
Modalite
| Mevcut
Zaman
PACS

Kontrolinden

2 MWL entries were found from query YUk KontrolU

Ed“digi Last data acquired at: 09:07
Zaman Sorgu
Parametre

KontrolU

Sekil 33: Modalite Calisma Listesi Ekrani

Modalite Calisma Listesi tablosunda ¢aligmalarn siralamak igin:

1.

Listeyi siralamak icin kullanilabilecek bir sGtun basligi secin.

Modalite Calisma Listesi tablosu siralamaicin secilen sutuna karsilik gelecek sekilde siralanir.
Baslk adindaki bir ok, siralama dizenini gbsterir.

SUtunun siralama dUzenini artan dizen ve azalan dizen arasinda degistirmek icin basligi
yeniden secin.

Modalite Calisma Listesi tablosu siralamaicin secilen situna karsilik gelecek sekilde yeniden
siralanir. Baslk adindaki bir ok, siralama dUzenini gosterir.

Bir calisma se¢mek ve yiklemek igin:

1.

iztopunu kullanarak imleci istenen calisma icin Select (Sec) onay kutusu Ustiine getirin ve Set
(Ayarla) kismina basin.

Select (Sec¢) onay kutusu secilen calisma icin isaretlenir.
Load (YUk) kontrolU etkin hale gelir.
Load (YUkle) secin.

Modalite Calisma Listesi ekrani kapanir ve Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani acilir.
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani, asagidaki alanlar icin secilen calismadaki ayrinfilarn
kullanarak alanlarn doldurur:

¢ Hastanin Adi ve Soyadi

e Hasta Dogum Tarihi
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¢ MRN

e  Erisim Numarasi

e Calisma Aciklamasi
e Doktor

Bu alanlar operatoér tarafindan zaten manuel olarak giriimisse, bu alanlarin Gzerine bilgiler
kaydedilmeden énce duzenlenebilen Doktor alani disinda Modalite Calisma Listesi tablosunda
secilen calismadan ayrnntilar yazlir ve salt okunur hale getirilir.

1.1.1.2 Modalite Calgma Listesi Sorgularini Yuritme

Modalite Calisma Listesi Arama ekrani, Modalite Calisma Listesi tablosunda gdsterilen sorgu sonucu
hakkinda bilgi icerir.

e Current Time (Gecerli Saat): gecerli saati HH:MM:SS (saat dakika saniye) formatinda gosterir ve
her dakika guncellenir

o Last Data Acquired At (Son Veri Elde Edildigi Zaman): HH:MM formatinda en son sorgunun
zamanini goésterir ve her 10 saniyede bir guncellenir,

Ayrica asagidaki iki islevi gerceklestirmek icin kontroller de vardir:

e Refresh (Yenile): varsayllan sorgu parametrelerini veya operatér tarafindan belirtilen sorgu
parametrelerini kullanarak asagidaki eylemleri gerceklestirir:

¢ Modalite Calisma Listesi tablosunu en son sorgudan doldurmak
e Last Data Acquired At (Son Veri Elde Edildigi Zaman) degerini gUncellemek

NOT ; 5 ST —
EN-NO171 Tercihler > DICOM Ayarlarn ekraninda Modalite Calisma Listesi yapilandirmak icin

fazla bilgiicin B&IUm 3, kisim 1.7.2.1, sayfa 62 kismina bakin.

@ Yeniden sorgulama yok secenegdi secilirse “Yenile” dugmesi gbérintilenmez. Daha

e Query from PACS (PACS'den sorgulama): varsayilan sorgu parametrelerini veya operator
tarafindan belirtilen sorgu parametrelerini kullanarak asagidaki eylemleri gerceklestirir:

e Sorgu sonuclarini gincellemek icin bir DICOM sorgusu gerceklestirmek
e Modalite Calisma Listesi tablosunu en son sorgudan sonuclarla doldurmak
e Last Data Acquired At (Son Veri Elde Edildigi Zaman) degerini gUncellemek

e Sorgu Parametreleri: operatdrin sorgu parametrelerini belirmesi veya operatér tarafindan
zaten Tercihler > DICOM Ayarlar icinde yapilandirlan sorgu parametrelerini sifilamasi icin erisim
saglar. Operator tarafindan belirtilen sorgu parametreleri ExactVu sistemi yeniden baslatilana
kadar korunur.

1.1.2 Hasta Arama

Hasta Arama ekrani, operatdérion Modalite Calisma Listesi sorgusunu gerceklestirmek icin demografik
verileri ve proseduUr verilerini belirlemesine olanak tanir. Asagidakiler icin secenekler icerir:

¢ Modalite Calisma Listesi tablosu
e Arama Tanimi

e Sorgu ve Calisma YUkU konfrolleri
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Hasta Arama ekranindaki Modalite Calisma Listesi tablosu, PACS'den Sorgulama ve YUk kontrolleri
Modalite Calisma Listesi ekranindakilerle aynidir.

1.1.2.1 Arama Tanimi

Arama Tanimi, operatérin arama yapabilecegdi asagidaki alanlarn icerir:

¢ Soyad
¢ MRN
¢ Modalite

e  Erisim numarasi
e Prosedur Kimligi
e Doktor

Modalite
Calisma
Listesi Arama
kontroli

Hasta Arama

kontroli
PACS
Hasta Arama |0 0 0 Sorgulama
alanlar atName: [YTETNVES e -~ Islevi
MRN:

Modality:

Sekil 34: Modalite Calisma Listesi Hasta Arama Ekrani

2 Hasta Listesi Ekrani Kullanimi

Hasta Listesi ekrani, operatérlerin daha 6nce gerceklestirilien calismalardan (&rn, kapall calismalar)
goruntUleri gdzden gecirmesi icin bir yol saglar. ExactVu sisteminde veya bagdl bir USB depolama
cihazinda depolanan ¢alismalara erisim saglar.

Hasta Listesinde bir calisma secildiginde, Hasta Listesi ekrani, her calismada kaydedilen géruntilere
erisimin yani sira calismalar disa aktarma ve yeni hastalar calisma konftrolleri saglar. Aynica listedeki
hasta sayisini da gosterir.

Bu Patient List (Hasta Listesi) ekranina Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan erisilir. Hasta Listesi
ekranini agmak aktif calismayi kapatir.

Hasta Listesi ekranina erismek igin:
1. Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan Hasta Listesi secin.

Bir calisma aktifse, kaydedilmemis degisikliklerin olup olmadigini gésteren bir Calismay! Kapat
onayi gosterilir.

2. Degisiklikleri kaydetmeden devam etmek icin Evet secin. Aksi fakdirde Hayir secin.
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Devam etmeyi sectikten sonra:

Hasta Listesi ekrani acilir ve ExactVu'da depolanan calismalarin siralanabilir bir
listede gorintUlendigi Hasta Listesini gdsterir. Varsayilan olarak, liste soyadina gére
alfabetik olarak siralanir ve en Ustteki hasta vurgulanir.

Bir dikey kaydirma cubugu, operatérin ExactVu'da depolanan calismalar arasinda
gezinmesini mumkun kilar. Bir arama islevi, operatérin hastanin soyadini kullanarak
belirli bir calismayr aramasina olanak tanir.

Hasta Listesi asagidaki sutunlari icerir ve belirtilen sutunlara gére siralanabilir:

e Safir secim gostergesi

e Hasta Adi (sutun hastanin soyadina goére siralanabilir)

e Dogum Tarihi
e Hasta Kimligi/MRN

e Cinsiyet

e  Erisim Numarasi (siralanabilir situn)

e inceleme TUrG

inceleme TUrU sotunu, gdrintiler kaydedildiginde kullanilan gérintt dn ayarlarin
yansitacak bilgileri tanimlar. Bu sGtun kayith gérintd bulunmayan ¢alismalarigin
bostur.

e Calisma Tarihi (siralanabilir situn)

e Durum (siralanabilir sutun) sunlar belirten simgeler icerir:

Hasta Arama
islevi

Hasta
Calisma
Kaynagi

Aktif hasta
vurgulanir

Disa
Aktarma
kontrolu

Exact Imaging

Silinmek Uzere isaretle: Bu situndaki simgeler su durumlardan birine isaret eder:
isaretli, Isaretsiz. Disa aktanimamis veya silinmek Uzere isaretlenmemis bir calisma
icin hicbir simge gorintUlenmez. Calismalann disa aktariimasi hakkinda bilgi icin
B&IUM 4, kism 2.3, sayfa 106 kismina bakin.

PACS Durumu: Bu sUtundaki simgeler su durumlardan birine isaret eder: Beklemede,
Gonderiliyor, Depolandi, Basarisiz. Bir calismayi PACS sunucusuna disa aktarmak icin
herhangi bir girisimde bulunulmamigsa herhangi bir simge gérintilenmez.

Calisma boyutu (yani kare ve sine gérintUsu sayisi)

e | Calisma segim
secenekleri

Patient Study Sources: [ INTERNAL

Durum
gostergesi
simgeleri

Durum gostergesi
simgeleri icin

tanimlan
™ R I e : gosteren
i i ‘Study Status on Archlving/Exporting to PACS: ® pending ¥ Sending ® swred ® Committed ¥ Failed
ot S — " . e agiklama
Mark for deletion after export Q °
- Disa aktarma
[ oo | il kontrolinden
Sekil 35: Hasta Listesi Ekrani sonra sil
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Hasta Listesinde bir ¢caligma aramak igin:
1. Patient Last Name Search (Hasta Soyadi Arama) alanini secin.

2. Hastanin soyadini yazin ve arama simgesini secin veya dokunmatik ekranin klavyesindeki
Return tusuna basin.

Hasta Listesi hastanin soyadinin girilen arama kriterleriyle eslestigi veya kismen eslestigi ilk
calismayi gérintilemek icin kaydinr. Calismalarin listesi daha dnce belirtildigi gibi siralanabilir.

Patient Study Source (Hasta Calisma Kaynagdi) hasta calismalari icin bir kaynak secmek icin kullanilir.
Internal (Dahili), ExactVu sisteminin sabit sUricUsUndeki calismalarin gérintilendigini tanimlar. ExactVu
sistemine bir USB depolama cihaz veya DVD sUrUcUsU baglandiginda, badli cihazdaki sabit surGcinin
birim etiketi Internal (Dahili) yaninda bir secenek olarak gérinttlenir. Secilen Hasta Calisma
Kaynagindan calismalar kism 2.2, sayfa 105 icinde aciklandidi sekilde gdzden gecirilebilir.

Bir Hasta Caligma Kaynagi belirlemek igin:
e Hasta Calisma Kaynagi yanindaki seceneklerden birini secin.
Hasta Listesi bagh USB depolama cihazinda depolanan ¢calismalar gérintiler.
Hasta Listesinde ¢galismalan siralamak igin:
1. Listeyi siralamak icin kullanilabilecek bir situn bashdi secin.

Hasta Listesi siralama icin secilen stuna karsilik gelecek sekilde siralanir. Baslk adindaki bir ok,
siralama duzenini gosterir.

2. SUtunun siralama dizenini artan dizen ve azalan diUzen arasinda degistirmek icin bashgi
yeniden secin.

Hasta Listesi siralama icin secilen situna karsilik gelecek sekilde yeniden siralanir. Baslik adindaki
bir ok, siralama dizenini gdsterir.

Yeni bir galismaya baslamak igin:
e Hasta Listesi ekraninda New/Close Study (Yeni/Calisma Kapat) secin.

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani yeni bir calisma icin yeni hasta bilgileri girilebilecek sekilde
gosterilir.

2.1 Calismalan Segme
Hasta Listesi, daha fazla prosedir icin tek bir calismanin veya birden fazla calismanin secilmesine
yonelik sunlar dahil kontrolleri icerir:
o GoruntUlerin gbdzden gecirimesi (her seferinde bir calismadan gérintiler gézden gecirilebilir)
e Calismalar bir USB depolama cihazina veya bir PACS sunucusuna disa aktarma
e Calismalarn sime
Bir veya daha fazla spesifik tek ¢alisma se¢gmek igin:

e iztopunu kullanarak imleci istenen calisma icin Select (Sec¢) onay kutusu UstUne getirin ve
Set (Ayarla) kismina basin.

Select (Sec) onay kutusu secilen her calisma icin isaretlenir.

Disa Aktarma ve Silme konftrolleri etkin hale gelir.
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Bir calisma grubu se¢mek igin:

iztopunu kullanarak imleci asagidaki seceneklerden biri UstUne getirin ve Set (Ayarla) kismina
basin:

e BugUlnu Sec: ExactVu sisteminde Calisma Tarihi olarak gecerli gun ile kaydedilen
tUm calismalar secer

o Select All (TUMUNU Sec): ExactVu sisteminde kaydedilmis tUm calismalan secer
Select (Sec) onay kutusu secilen her calisma icin isaretlenir.
Disa Aktarma ve Silme konftrolleri etkin hale gelir.

Secilen ¢aligmalarin se¢imini kaldirmak igin:

iztopunu kullanarak imleci istenen calisma icin Clear All (TumUnd Kaldir) dogmesi Ustine getirin
ve Set (Ayarla) kismina basin.

Tum calismalarin secimi kaldirnlir.

NOT

EN-N127 Hicbir calisma secilmemisse GorintUleri Gézden Gegir, Disa Aktar ve Sil kontrolleri

@ devre disi birakilir.

2.2 Goruntulerin Gozden Gegirilmesi

Aktif bir calismadan alinan gérunttler BOIUm 3, kisim 3.12, sayfa 93 icinde aciklandigi sekilde gbzden
gecirilebilir. Kapall calismalardan elde edilen gbérintUler hasta takibi, baski ve ek dlcimler ve
aciklamalar yapmak icin gbézden gecirilebilir.

Kapal bir galigmadaki bir goriintiyi gorintilemek igin:

1.
2.

Hasta Listesinden gbzden gecirilecek tek bir calisma secin.
Review Images (GorUntUleri Gézden Gecir) secin.

Calismadaki ilk gérintb gérintileme ekraninda acilir. Goruntiyle birlikte gérintUlenen bilgiler
arasinda tarih ve zaman, hasta adi ve dogum tarihi gibi kaydedildigi zamana ait bilgilerin yani
sira géruntuleme modu, prob ve Ust katmanlar (igne kilavuzu Ust katmani, dlcUmler ve ek
aciklamalar gibi) dahil olmak Uzere géruntUyle ilgili bilgiler yer alrr.

Calismanin durumu gorintileme ekraninin durum panelinde Kapali olarak gérinttlenir.

Go6zden gecirimekte olan calismayla birlikte kaydedilen sine gérintUleri ve kareler icin kUgUk
resimler Gordntu Listesi Panelinde gosterilir ve BOIUm 3, kisim 3.12, sayfa 93 icinde aciklandigi
sekilde gérunttlenebilir.

Gdozden Gecirilen bir calismada tek karelerde yapilan degisiklikler Frame (Kare) kontrolU
kullanilarak kaydedilebilir. Bir calisma Gbzden Gecgirme durumundayken sine gorintUlerinde
(yani birden fazla ardisik karede) yapilan degisiklikleri kaydetmek mumkon degildir.

Olcme ve aciklama ekleme ile ilgili ayrnintilar B&IOm 9 ve B8IUm 10 kisimlannda aciklanmaktadir.

Canli ve duraklatiimis goéruntiler icin mevcut olan bazi dzellikler, kapalr bir
NOT calismadan bir gérintt goérintilendiginde kullanilamaz. Bunlar sunlardir:

EN-N48 .
Ikili Mod / Transvers Mod

Canli gérintileme
Hasta ve calisma bilgilerini degistirme
Bir sine goéruntUsunU kaydetme
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NOT
EN-N49 Kapall bir calisma gézden gecirilicken calisma icin yeni gérintiler elde etmek
@ mUmkun degildir. Yeni goruntiler elde etmek icin yeni bir calisma olusturulmaldir.

2.3 Calismalan Disa Aktarma ve Arsivieme

Calismalar, daha sonraki bir tarinte gézden gecirilebilecek bir kopya olusturmak veya calismayi
ExactVu sisteminden simeden 6nce verilerin yedek bir kopyasini olusturmak icin disa aktarilabilir.
Calismalar ayrica bir PACS sunucusunda da arsivlienebilir.

Calismalarn disa aktarirken, veriler sunlardan birine kaydedilebilir:

e Calismanin ExactVu sisteminin veri formatinda disa aktarilacagdi bagl bir USB depolama cihazi.
USB depolama cihazlari icin énerilen bicimlendirme ve ExactVu sistemine bir USB depolama
cihazi baglama hakkinda ayrintilar icin Bolum 3, kisim 1.4, sayfa 56 kismina bakin. Calismalari
bagl bir CD veya DVD sUrucusUne aktarmak mUmkon degildir.

DiKKAT
EN-C52

Exact Imaging, calismalarin arsivienmesi ve disa aktariimasi icin sifrelenmis bir USB
cihazinin kullaniimasini énerir.

e Tercihler > DICOM Ayarlar kismindaki gibi yapilandirlan ve ¢alismanin DICOM formatinda disa
aktanlacagi bir PACS sunucusu. Bir calisma bir PACS sunucusuna aktarldiginda, gérintu
verilerini, igne kilavuzu Ust katmanlarini, dlcUmleri, ek aciklamalar, gérinttleme ayarlarini vio.
ileride gbzden gecirmek Uzere bir DICOM is istasyonunda tutmak Uzere hem standart hem de
o6zel DICOM etiketlerini kullanir.

NOT
EN-N132 Bir PACS sunucusuna aktarilan tek kareler ve sine gbrintUleri, DICOM
goruntUleyicilerde sikistinimis coklu kare formatinda gérintUlenir.
NOT - S . P
EN-N121 Hasta Calisma Kaynagi olarak bagli bir USB cihazi secildiginde ¢calismalar secme,

disa aktarma ve silme konftrolleri devre disi birakilir. Hasta Calisma Kaynagini secme
hakkinda aynntil bilgiicin B&IUm 4, kisim 1 sayfa 99 kismina bakin.

Operatdr, bir calismayi USB'ye disa aktardiktan sonra ileride otomatik olarak silinmesi icin isaretleyedbilir.
Calismalar sadece yeni calismalar icin kullanilabilir disk alani siniri hale geldiginde otomatik olarak
silinir. Operatdr bir calismayl manuel olarak da silebilir. Bir PACS sunucusuna arsivlienen calismalar
gelecekte otomatik olarak silinmek Uzere otomatik olarak isaretlenir.

Eﬂ_ﬂlg Daha énce disa aktarimis olan bir calisma degistirilirse Silinme Isaretine lliskin

Calisma Durumu guncellenir. Calisma daha sonra bir USB depolama cihazina disa
aktarilirsa yeni bir dosyaya disa aktarilr.
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2.3.1 Manvel Disa Aktarma Sirecleri

Calismalan manvuel olarak disa aktarmak (ve disa aktarildiktan sonra silinmek Uzere isaretlemek) igin:

1.

ExactVu sistemine BOIUm 3, kisim 1.4, sayfa 56 icinde dnerildigi sekilde bicimlendirilmis bir USB
depolama cihazi baglayin.

Hasta Listesinde calismalar segcmek icin seceneklerden birini secin:

e Calismalar manuel olarak secin

e Select Today (BugUinU Sec) secin

o Select All (TUmUNU Seg) secin

Bir Export to (Suraya disa aktar) secenedi secin:
Eger USB secilirse:

e Calismalan disa aktarildiktan sonra otomatik olarak silinmek Uzere isaretlemek icin
Mark for deletion after export (Disa aktardiktan sonra silinmek Uzere isaretle)
yaninda Y (Evet) secin.

e Alternatif olarak Disa aktardiktan sonra silinmek Uzere isaretle yaninda N (Hayir)
secin. Calismalar, basaril bir sekilde disa aktarldiktan sonra Durum sUtunundaki
simge kullanilarak ayrn ayri silinme icin manuel olarak isaretlenebilir.

PACS secildiginde, calismalar bir PACS sunucusuna basariyla arsiviendikten sonra otomatik

olarak silinmek Uzere isaretlenir.

e Bir PACS sunucusuna arsivienmek Uzere secilen calismalar zaten arsivienmisse bir
onay istemi goérinttlenir. Operatér bunlarn yeniden arsiviemeyi secerse, bu
calsmalarin durumu Pending (Beklemede) olarak dedisir.

Export (Disa Aktar) secin.

Calismalann disa aktanldigini belirten bir mesaj géruntilenir.

Calismalar, calisma tarihine gére kronolojik sirayla yani en eski calismalar énce arsivienecek

sekilde bir PACS sunucusuna arsivienir.

Tipik bir TRUS is akisi normalde yaklasik G¢ kare, iki 300 karelik sine gorintisu (EV29L
probu kullanildiginda) ve ¢calisma icin kaydedilen yirmi 60 karelik sine gérintUsu
icerir.

NOT Tipik bir bdbrek, pelvis veya mesane is akisi normalde yaklasik on iki kare icerir ve

EN-N146 calisma icin on iki adet 60 karelik sine gorintist kaydedilir.

@ Bu is akisini takip eden bir calismanin bir USB cihazina disa aktariimasi veya bir PACS
sunucusuna arsivienmesi birkac¢ dakika strebilir. Exact Imaging, ExactVu sistemi
diger prosedUrler icin gerekli omadiginda calismalarin disa aktariimasini &nerir.
Exact Imaging, bir USB depolama cihazina aktarrken monitérion arkasinda bulunan
USB konektérlerinin kullaniimasini dnerir (etkinlestiriimisse).

Disa aktarma famamlanma durumu mesajini onaylamak icin TAMAM kismina basin.

Durum siUtunu, calismalarin Marked for Deletion (Silinmek Uzere isaretlendi) belirten bir Marked
(isaretli) simgesi veya bir Stored (Depolandi) PACS Durumu ile basarill bir sekilde disa
aktanldigini gésterir

Bir USB depolama cihazina disa aktarilan calismalar icin, belirtien calismalar USB depolama
cihazinda ExactData klasérine kopyalanir.
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Bir PACS sunucusuna basariyla arsivienen bir calisma icin, Durum sutunu Depolandi simgesinin
yani sira calismanin silinmek Uzere isaretlendigini gésteren Isaretli simgesi gdéruntuler.

Bir PACS sunucusuna basarisiz bir arsivieme icin:

e Calismayi arsiviemek icin basarisiz olan ik denemeden on dakika sonra bir deneme
daha yapilr.

e SUrecin bir ag veya PACS sunucusu hatasi nedeniyle basarisiz olmasi durumunda,
calismayi arsiviemek icin U¢c deneme yapllir. Bunun ardindan ExactVu sistemi
yeniden baslatilana kadar baska bir deneme yapilimaz. Bu durumda, PACS durumu
gorintlleme ekraninin durum panelinde Error (Hata) olarak gosterilir.

e SUrecin calismayla ilgili bir hata nedeniyle basarisiz olmasi durumunda, baska bir
deneme yapilmaz ve Durum sGtunu Failed (Basarisiz) simgesi goruntuler.

e Calismalar bir PACS sunucusuna disa aktarma girisimleri basarisiz olmaya devam
ederse, https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim
bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

6. Otomatik silme hakkinda bilgi icin kisim 2.6, sayfa 109 kismina bakin.
Devam eden bir disa aktanmi iptal etmek igin:

e Calismalarin bir USB depolama cihazina disa aktarimasi devam ederken disa aktarma ilerleme
durumu iletisim kutusunda Cancel (iptal) kismina basin.

Disa aktarma islemi durur.
Bir mesaqj, disa aktarilan ve aktarimayan calismalarin sayisini gosterir.
Silinmek Uzere isaretlendi simgesinin secimini kaldirmak igin:

e iztopunu kullanarak imleci Hasta Listesi Durum sUtununda calismaicin isarefli simgesi UstUne
getirin ve Set (Ayarla) kismina basin.

Unmarked (isaretlenmemis) simgesi gérintUlenerek calismanin otomatik olarak silinmeyecedi belirtilir.
2.4 Cahsmalan Silme
ExactVu sisteminde yeni calismalar olusturmak Uzere disk alani acmak icin calismalar manuel olarak
silinebilir.
ExactVu sisteminden ¢alismalarn silmek igin:
1. Hasta Listesinde calismalarn secmek icin seceneklerden birini secin:
e Calismalarn manuel olarak secin
o Select Today (BuguinU Sec) secin
o Select All (TUmUNU Sec) secin
2. Sil secin.
Bir silme onay mesaji géruntilenir.
3. Silme onayini onaylamak icin TAMAM secin.
Secilen calisma veya calismalar ExactVu sisteminden silinir.

Calismalar, calisma disa aktarma surecinin bir parcasi olarak otomatik siime icin de
isaretlenebilir. Otomatik calisma silme hakkinda bilgi icin kisim 2.6, sayfa 109 kismina bakin.
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NOT
EN_,?] 33 Calismalar ExactVu sisteminden otomatik olarak silinmek Gzere ancak bir USB
depolama cihazina basaryla aktaridiklannda veya bir PACS sunucusuna
arsiviendiklerinde isaretlenebilir.

2.5 Bir USB Depolama Cihazinda Saklanan ExactVu Verilerini Gozden Gegirme

Bir USB depolama cihazina aktarnlan calismalardan alinan géruntiler gbzden gecirilebilir. Bir operator
USB depolama cihazindaki calismalardan géruntuleri 6lctigunde ve aciklama eklediginde, géruntuler
USB depolama cihazina yeniden kaydedilir.

USB depolama cihazlarn icin énerilen bicimlendirme ve ExactVu sistemine bir USB depolama cihaz
baglama hakkinda ayrntilaricin BoIUm 3, kisim 1.4, sayfa 56 kismina bakin.
Bir USB depolama cihazindaki galismalardan goérintileri gozden gegirmek igin:

1. ExactVu kullanilarak olusturulan calismalari iceren bir USB depolama cihazini ExactVu sistemine
baglayin.

2. Patient/Study (Hasta/Calisma) kismindan Hasta Listesi secin.

Hasta Listesi ekrani gérintUlenir.

Hasta Calisma Kaynagi secenekleri bagl USB depolama cihazinin birim etiketini icerir.
3. Hasta Listesi ekraninda, baglh USB depolama cihazini temsil eden secenegdi secin.

Hasta Listesi bagh USB depolama cihazindaki ExactVu calismalarini listelemek icin gincellenir
ve ExactVu sisteminde saklanan calismalar gérintilenmez.

Bir USB depolama cihazinda saklanan ExactVu calismalari icin ¢calismalart arama ve géruntUleri
gbzden gecirme prosedirU ExactVu sisteminde saklanan calismalar icin olan prosedurle
aynidir. Bir USB depolama cihazindaki calismalarn disa aktarmak veya simek ya da silinmek
Uzere isaretlemek mUmkUn dedildir.

ExactVu sisteminde kaydedilmis hastalan gézden gegirmek igin:
e Hasta Listesi ekraninda Hasta Calisma Kaynagdr yaninda Internal (Dahili) secin.

Hasta Listesi ekrani ExactVu sistemine kaydedilen ilk alfabetik hasta calismasi icin bilgileri
gorintllemek Uzere gincellenir.

2.6 Otomatik Dosya Silme
ExactVu sistemi baslatildiginda kullanilabilir disk alanini belirler.

Kullanilabilir disk alani kontrol edildiginde ve Disk Space Auto Delete Threshold (Disk Alani Otomatik
Silme Esigi) (foplam disk alaninin %20'si) altinda oldugunda ExactVu sistemi yeni calismalar icin yer
temin etmek amaciyla Marked for Deletion (Silinmek Uzere isaretlenen) calismalan otomatik olarak
siler. Ayrica mesaj gunlukleri tarafindan kullanilan toplam disk alani 10 GB degerini astiginda mesaj
gUnlUklerini ofomatik olarak siler.

Eger kullanilabilir disk alani Disk Space Warning Threshold (Disk Alani Uyar Esigi) altindaysa bir ekran
mesajl yakinda hasta ve gérintU verilerini kaydetmenin imkansiz olacagini belirtir,

Ayrica, ExactVu sistemi, kullanilabilir disk alani Disk Full Threshold (Disk Dolu Esigi) (foplam disk alaninin
%7'si) altindaysa ¢alisma verilerinin ve mesaj gunlUklerinin kaydedilmesini engeller.
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Otomatik silme is akisi:
1. Kullanilabilir disk alani kontrol edildiginde Disk Alani Otomatik Silme Esigi ile karsilastinlir.

2. Eger kullanilabilir disk alani Disk Alani Otomatik Silme Esigi altindaysa ExactVu sistemi Silinmek
Uzere isaretlenmis mesaj gUnlUklerini ve calismalar otomatik olarak siler. En eski calismalar, parti
boyutunun disk alaninin %1-5'i arasinda oldugu bir parti halinde silinir. En eski mesaj ginlUkleri
parti boyutunun 2 GB dederine kadar oldugu bir parti halinde silinir.

3. Calisma silinmesine kullanilabilir disk alani Disk Alani Otomatik Silme Esigi (foplam disk alaninin
%50'si) Uzerinde oluncaya kadar devam edilir.

4. Disk alani Disk Dolu Esigi altindaysa otomatik silme sUreci gerceklestirildikten sonra, operatére
calisma verilerinin daha fazla kaydedilmesinin devre disi birakildigini bildiren bir mesqj
goruntulenir.

Yeterli sayida ek calisma disa aktarildiktan ve silindikten sonra, operatdére calisma verilerinin
etkinlestirildigini bildiren bir mesaj gérintUlenir.

NOT - P . - -
EN-N79 Bir calisma (veya mesaj ginlUgU dosyasi) ExactVu sisteminden silindiginde, sadece

bir USB depolama cihazina disa aktarilan veya PACS'a disa aktarilan bir kopyadan
g6zden gecirilebilir.

Goruntileme sirasinda disk yonetimi is akisi:
1. GoruntGleme sirasinda mevcut depolama alani Disk Alani Uyar Esigi ile karsilastirlir.

2. Eger kalan kullanilabilir disk alani Disk Alani Uyan Esigi altindaysa durum panelinde kalan disk
alani yUzdesi asagidaki gibi gérintlenir:

e San bir ekran, kullanilabilir disk alaninin Disk Alani Uyan Esigi altinda oldugunu gosterir
ve operatdr calisma verilerini kaydetmeye devam edebilir

e Kirmizi bir ekran, kullanilabilir disk alaninin Disk Dolu Esigi altinda oldugunu gosterir ve
operatdr calisma verilerini kaydetmeye devam edemez
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Bolum 5 2D Modunu Kullanma

B&IUmM 3, kism 3.5.4, sayfa 83 icinde dinamik aralik, kazang, gérintU derinligi, odak bolgeleri, TGC ve
iletim gUcU dahil olmak Uzere tUm gorunttleme modlar icin gdérontulerin alinmasini ve
gorinttlenmesini kontrol etmek icin kullanilan gérintileme ayarlannin bir aciklamasi yer almaktadir.

Bu kisimda 2D Moduna 6zgU 6zellikler aciklanmaktadir.

1 BuUyuk Prostatlar icin Destek

Stitch (Dikis), gérUs alanini genisletmek icin canli gérintUleme sirasinda iki gérintinin birlestiriimesine
olanak taniyan bir 2D Modu alt modudur.

NOT
EN-N52

Dikis alt modu sadece EV29L probu aktifken etkindir.

1.1 Dikis Alt Modunu Etkinlestirme
Dikis alt modu, Workflow (is akis)) dokunmatik ekranindaki bir kontrol kullanilarak etkinlestirilebilir.
Tipik olarak, &nce prostatin apikal kismi gérintUlenir. Dikis, operatdr prostatin canl bazal kismini statik
goruntlye hizalarken bir kilavuz olarak kullaniimak Uzere bu goérintuyU ekranda statik olarak gérintUler.
Dikis kullanmak igin:

1. Apikal gérinUmu géruntilemek icin prostati géruntUleyin.

2. Workflow (is akisi) dokunmatik ekrani Uzerinde Stitch (Dikis) kismina basin.

Apikal gérinum dondurulur ve gorintileme ekraninin sag tarafindaki béimede géruntilenir.

3. Prostatin bazal gérGnUmuUnu elde edin ve canl gérintUyU apikal gérinimu gdsteren
goérintuyle hizalayin.

4. Stitch (Dikis) kismina basin.

iki gdruntU birlestirilerek tek bir gérintU olusturulur ve Stitch (Dikis) gdérintisU tek bir kare olarak
kaydedilir.

Dikis alt modu kapall duruma gecer ve Transvers Mod baslatilir.

Dikis alt modunda kaydedilen géruntuler dlcUlebilir ve aciklama eklenebilir. Dikis alt modunda
kaydedilen gbrinttlerde 6,5 cm degerine kadar dlcUmler yapilabilir.

NOT

EN-NS3 Dikis alt modunda gérintileme sirasinda goérintileme ayarlarini dedistirmek
mMUMkUn degildir.
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Sol bolme, Stitch
(Dikis)
digmesine ikinci
kez basildiktan
sonra gorintuyi
gorintiler ve
kaydeder (bazal
gorinim)

Sag bolme, Stitch
(Dikise) ilk kez
basildiktan sonraki
gorintiyi gosterir
(apikal gérinim)

Sekil 3é: Dikis alt modu

1.2 Dikis Alt Modunun iptal Edilmesi

Cesitli eylemler Dikis alt modunu iptal eder.
Dikis alt modunu iptal etmek igin:
o Baska bir gérintileme moduna gecme

o Baska bir ekranda degisiklik yapma (6rnegin Patient/Study (Hasta/Calisma) ekrani veya
Preferences (Tercihler) ekranint acma ve dedisiklik yapma)

2 Transrektal igne Yonlendirme icin Destek

ExactVu sistemi, transrektal biyopsi ve anestezi uygulamasi icin yonlendirmeyi desteklemek Uzere cesitli
ozellikler sunar. Biyopsi gorsellestirmesi icin optimize edilmis gérinttleme ayarlarint mimkdn kilan bir
Biyopsi alt modu saglar. EV29L probu ile Biyopsi alt modu kullanilabilir.

ExactVu sistemi ayni zamanda EV29L probu icin bir Anestezi alt modu saglar. EV29L probu ile
goérintUleme yaparken, Anestezi alt modu anestezi uygulamasini géruntulemek icin optimize edilmis
gorunttleme ayarlarini etkinlestirir.

2.1 Biyopsi Alt Modu (sadece EV29L Probu Aktifken etkindir)

Biyopsi alt modunu etkinlestirmek igin:
1. Dokunmatik ekranda Workflow (is akisi) kismina basin.
Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani gérintilenir.
2. Biopsy (Biyopsi) kismina basin.

Biyopsi alt modu etkinlestirilir ve 35° transrektal igne kilavuzu Ust katmani etkinlestirilir. igne
kilavuzu Ust katmani canli veya dondurulmus gérintiler gériontllenirken ACIK ve KAPALI
duruma gegcirilebilir. Diger problarnn kullanildigr biyopsi prosedurleri icin igne kilavuzu Ust
katmanlarn kissm 2.3.2 ve kisim 2.3.3 kissmlarinda aciklanmaktadir.
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2.2 Anestezi Alt Modu (sadece EV29L Probu Aktifken etkindir)

Anestezi alt modunu etkinlestirmek igin:
1. Dokunmatik ekranda Workflow (is akisi) kismina basin.
Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani gérintilenir.
2. Anesthesia (Anestezi) kismina basin.

Anestezi alt modu etkinlestirilir ve 15° transrektal igne kilavuzu Ust katmani etkinlestirilir. igne
kilavuzu Ust katmani canli veya dondurulmus gorintGler gérintUlenirken ACIK ve KAPALI
duruma gegcirilebilir.

EV29L probunu kullanirken, Anestezi alt modu, diger 2D alt modlarna kiyasla daha yUksek bir
gorintUleme kare hizi saglar ve igne kilavuzu Ust katmanini otomatik olarak etkinlestirir.

2.3 igne Kilavuzu Ust Katmani

igne kilavuzu Ust katmani gérintileme ekraninda anestezi veya biyopsi ignesinin beklenen yolunu
tanimlamaya yardimel olmak Uzere gérintlenir. igne kilavuzu Ust katmani gérintileme ekraninda
yerlestirilen fiziksel bir igne kilavuzunu izler.

igne kilavuzu Ust katmanlarn 2D Modu, Biyopsi alt modu, Anestezi alt modu ve CFl Modlarinda
kullanilabilir. Mevcut igne kilavuzu Ust katmanlarn akfif prob ve igne kilavuzu t0rine baghdir.

igne kilavuzu Ust katmanlan Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan secilebilir.

2.3.1 EV29L Probu ile igne Kilavuzu Ust Katmanini Kullanma

EV29L probu aktitken igne kilavuzu Ust katmanlarn Biyopsi alt modu ve Anestezi alt modunda
kullanilabilir.

igne kilavuzu Ust katmani gérintisd Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan ACIK ve KAPALI hale
getirilir. Ayni anda sadece bir tane igne kilavuzu Ust katmani gérinttlenebilir.
EV29L steril transrektal igne kilavuzunun kullanildigi prosedirler igin:

e EV29L steril transrektal igne kilavuzunu secmek icin Preferences (Tercihler) kissindaki ayari
kullanin (bkz. B&IUm 12, kisim 4.3 sayfa 171).

Workflow (is akisl) dokunmatik ekraninda EV29L steril transrektal igne kilavuzu tarafindan
desteklenen iki igneye karsilik gelecek sekilde iki igne kilavuzu Ust katmani mevcuttur (biyopsi
yonlendirme icin yesil ve anestezi ydnlendirme icin beyaz).

Her igne kilavuzu Ust katmani icin aci ve renk her bir desteklenen ignenin icine oturdugu EV29L
steril transrektal igne kilavuzu Uzerindeki igne girislerine karsilik gelir.

Anestezi alt modu kullanilarak anestezi uygulamasi icin énerilen igne kilavuzu Ust
katmani 15 derecededir ve beyazdrr.

Biyopsi alt modunun kullanildigi biyopsi prosedurleri icin tek kullanilabilir igne kilavuzu
Ust katmani 35 derecededir ve yesildir.
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Tek kullanimlik EV29L steril transrektal igne kilavuzu icin anestezi ignesi, igne
kilavuzundaki her iki igne girisine de yerlestirilebilir.

UYARI EV29L probu ile anestezi uygulamasi sirasinda igne kilavuzu Ust katmanini

EN-W53 kullanirken, operatér ekranda goérintllenen igne kilavuzu Ust katmaninin fiziksel
igne kilavuzunda anestezi ignesinin yerlestirildigi igne girisine karsilik geldiginden
emin olmaldir.

Eger anestezi ignesi biyopsi ignesi girisine yerlestirilirse operatér, Ust katmanin
goéruntilenen géruntide ignenin yolunu izleyebilmesi icin igne kilavuzu Ust
katmanini kullanmaldir.

EV29L steril oilmayan yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunun kullanildigi prosedairler igin:

igneler EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu icine 35 derecelik bir aciyla oturur.
Anestezi igneleri bu igne kilavuzu ile kullanilabilir; ancak 35° igne kilavuzu Ust katmani tavsiye edilir.

e EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzunu secmek icin Preferences (Tercihler)
icindeki ayar kullanin (bkz. B8Iim 12, kisim 4.3, sayfa 171).

Workflow (is akisi) dokunmatik ekraninda EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu
tarafindan desteklenen tek igne acisina karsilik gelecek sekilde tek igne kilavuzu Ust katmani
mevcuttur.

Anestezi alt modundan 35° transrektal igne kilavuzu st katmanini manuel olarak segmek igin:

e EV29L yeniden kullanilabilir transrektal igne kilavuzu tercihi ayarlanmamissa Anestezi alt
modunda 15° transrektal igne kilavuzu Ust katmani acikken Workflow (is akisi) dokunmatik
ekraninda 35 kismina basin.

35° fransrektal igne kilavuzu Ust katmani acik duruma gelir ve EV29L yeniden kullanilabilir
transrektal igne kilavuzu ile birlikte kullanim icin uygundur.

Transperineal prosedurlerde kullanim icin igne kilavuzu Ust katmanlarn hakkinda bilgi icin kisim 3.1,
sayfa 116 kismina bakin.

2.3.2 EV9C Probu ile igne Kilavuzu Ust Katmanini Kullanma

EV9C probu aktifken igne kilavuzu Ust katmani sadece 2D Modunda kullanilabilir.
EV9C probu kullanilirken igne kilavuzu ist katmani goriintisini degistirmek igin:

1. 2D Modunda gérintuleme yaparken ve igne kilavuzu Ust katmani KAPALI durumdayken
Workflow (is akisl) dokunmatik ekranindan AGIK kismina basin.

igne kilavuzu Ust katmani gérints Uzerinde ACIK duruma gelir.

EV?C probu icin sadece bir tane igne kilavuzu Ust katmani mevcuttur ve hem anestezi hem de
biyopsiicin kullanilir,

2. Igne kilavuzu Ust katmani ACIK durumdayken Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan KAPALI
kismina basin.

igne kilavuzu Ust katmani KAPALI duruma gelir.
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igne kilavuzu Ust
katmani

sekil 37: igne Kilavuzu Ust Katmani (EV9C Probu)

2.3.3 igne Kilavuzu Ust Katmani isaretleri

Transrektal igne kilavuzu Ust katmanlar her biri 10 mm ve 50 mm araliklarla igne isaretlerine karsilik
gelen noktalar gosterir. EV29L probu icin 1 mm'de ve EV9C probu icin 5 mm'de ek isaretler gérintUlenir.
Bu isaretler operatdrin igne penetfrasyonu icin derinligi planlamasini momkon kilar.

igne kilavuzu Ust katmanini igneyle hizalamak igin:
e Biyopsi veya anestezi ignesi Uzerindeki isareti igne kilavuzunun girisindeki isaretle hizalayin.

ignenin ucu igne kilavuzu Ust katmani Uzerinde karsilik gelen isaretle hizalanir.

2.4 igne lyilestirme (sadece EV29L Probu Aktifken etkindir)

EV29L probu ile Biyopsi alt modunda gdrintUleme sirasinda ExactVu sistemi, igne goérintUsinU mikro-
ultrason gérintis Uzerine bindirme secenedi sunar. Ust Uste bindirilmis igne gérintist mavi renkte
gérunir. Needle Enhancement (igne lyilestirme), Workflow (is akisi) dokunmatik ekranini kullanarak
ACIK ve KAPALI olarak dedistirilebilir.

igne iyilestirmenin gegisi igin:

e Needle Enhancement (igne lyilestirme) yaninda Workflow (is akisi) dokunmatik ekraninda
ACIK veya KAPALI kismina basin.

e Needle Enhancement (igne lyilestirme) ACIK veya KAPALI durumuna gecer.

Needle Enhancement (igne lyilestirme) gectigi ACIK veya KAPALI durumunu yeni bir hasta
calismasi olusturulana veya yeni bir inceleme tUrU secilene kadar korur.
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Biyopsi
ignesi

igne
Kilavuzu Ust
Katmani

sekil 38: igne liyilestirme

3 Transperineal igne Yénlendirme icin Destek

ExactVu sistemi, transperineal prosedurler icin ydnlendirmeyi desteklemek Uzere cesitli dzellikler sunar
ve igne yonlendirme EV29L steril transperineal igne kilavuzu veya sablon izgarasi kullanilarak saglanir.

3.1 igne Kilavuzu Ust Katmani

Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlarn Biyopsi alt modunda ve Transvers Modda gorintUleme
yaparken goérintUleme ekraninda gdsterilebilir (Ust katmana bagl olarak) ve yerlestirilen ignenin
beklenen yolunu tanimlamaya yardimci olur.

Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlan Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan secilebilir ve
sadece EV29L probu aktifken etkinlestirilebilir. iki fransperineal igne kilavuzu Ust katmani kullanilan
fiziksel igne kilavuzuna bagl olarak mevcuttur. Ayni anda sadece bir tane fransperineal igne kilavuzu
Ust katmani gbérunttlenebilir.

igne kilavuzu Ust katmani gérintileme ekraninda fiziksel EV29L steril transperineal igne kilavuzu veya
transperineal izgaraya yerlestirilen bir igneyi izler.

Kaydedilen tek kare ve sine géruntUleri transperineal igne kilavuzu Ust katmanlarini gérintu ile birlikte
kaydedildiginde icerir.
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Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlarnnin operatérin yaklasik igne yolunu
gorsellestirmesine yardimci olmasi amagclanmistir; fiili igne hareketi Ust
katmanlardan sapma gésterebilir. ProsedUr sirasinda biyopsi ignesinin ve doku
hedefinin géreceli konumlarini daima izleyin.

UYARI
EN-W57 Transperineal prosedurler icin, igne kilavuzu Ust katmani Uzerindeki konum ile
fiziksel EV29L steril transperineal igne kilavuzu veya sablon izgarasi Uzerindeki igne
giris konumu arasinda hizalama oldugundan emin olun.
KOcgUk bir &n ayarnn kullaniimasi, en derin igne girislerinden (yani en yUksek
numarali igne girislerinden) sokulan ignelerin gérintilenmesini engelleyebilir. igne
gérinmuyorsa, gérintu derinligini degistirmek ignenin gérintilenmesini
saglamaya yardimci olabilir.
NOT
EN-IN168 igne lyilestirme transperineal igne kilavuzu Ust katmanlar kullanildiginda
kullanilamaz.
NOT
EN-N138 Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlar Biyopsi alt modunda FusionVu

@ kullanirken kullanilabilir.

3.1.1 Transperineal igne Kilavuzu Ust Katmani Kullanimi
u Transperineal Kilavuz Ust katmani fiziksel olarak EV29L steril fransperineal igne kilavuzu Uzerindeki

hangi igne giris pozisyonunun prostatin pozisyonu ile hizalandigina isaret eden bir ekran igne
kilavuzlugu saglar. Transperineal Kilavuz Ust katmani sadece Biyopsi alt modunda kullanilabilir.
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Ust kcﬂmqn! Transperineal Biopsy
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sekil 39: Workflow (is Akis) Dokunmatik Ekrani

Transverse Position

NEW / CLOSE STUDY

Transperineal Kilavuz Ust katmanini Biyopsi Alt modunda gegirmek igin:

e Transperineal Biyopside Biyopsi alt modunda gérintileme yaparken Workflow (is akisi)
dokunmatik ekraninda Guide (Kilavuz) yanindaki ACIK veya KAPALI kismina basin.

Transperineal Kilavuz Ust katmani ACIK veya KAPALI olarak gecis yapar.

Transperineal Kilavuz ACIK duruma gecis yaptiginda goérintide fransperineal igne Ust katmani
icin icinden gecmesi beklenen igne ydringesini gdsteren bir ekran Ust katmani goérintUlenir.

Transperineal Kilavuz Ust katmanini igneyle hizalamak igin:
e Igne Uzerindeki isareti EV29L steril transperineal igne kilavuzunun girisindeki isaretle hizalayin.

ignenin ucu, fiziksel EV29L steril fransperineal igne kilavuzu Uzerindeki ilgili isaretin numarasi ve
gorintinin sag tarafindaki Transperineal Kilavuz Ust katmani gizgisi etiketi ile hizalanir.
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Transperineal
Kilavuz Ust
katmani
etiketleri
igne giris
isaretleri

Sekil 41: EV29L.SteriI
Transperineal Igne
Kilavuzu

Sekil 40: Transperineal Kilavuz Ust Katmani Etkin

3.1.2 Transperineal Izgara igne Kilavuzu Ust Katmaninin Kullanimi

Transperineal Izgara hangi sablon izgarasi pozisyonlarinin prostat pozisyonuyla hizalandigina isaret
ederek ekranda igne yonlendirmesi saglamak Uzere mikro-ultrason goérintisinde gdsterilen bir igne
kilavuzu Ust katmanidir. Transperineal Izgara Biyopsi alt modu veya Transvers Modda kullanilabilir.

Transperineal Izgara etkinlestirildiginde Anestezi alt modu veya Dikis moduna veya bu alt modlarda
mevcut olan Ust katmanlara erismek mimkin degildir.
Transperineal Izgarayi Biyopsi alt modunda ge¢irmek igin:

e Transperineal Biyopside Biyopsi alt modunda gdérintileme yaparken Workflow (is akisi)
dokunmatik ekraninda Izgara yanindaki ACIK veya KAPALI kismina basin.

Transperineal Izgara ACIK veya KAPALI olarak gecis yapar.

Sagital gérintide Transperineal Grid (Transperineal Izgara) ACIK durumda oldugunda ve
sablon izgarasinin orta sGtunuyla hizall oldugunda goruntide sablon izgarasi icin icinden
gecmesi beklenen igne yéringesini gosteren bir ekran Ust katmani gdsterilir. Prob
doéondurtldigunde ve artik sablon izgarasinin orta situnu (“D” isaretli) ile hizalanmadiginda,
igneler artik 1izgara cizgileriyle ayni hizada olmaya devam etmeyebilir.

NOT

EN-N123 Sablon izgarasinin orta sutunundaki igne (“D" isaretli) ekrandaki gizgilerin dogru
yUksekligine ve ydringesine karsilik gelir. Orta sUtun disindaki sGtunlarda yer alan
igneler sadece beklenen igne yoéringesini gostermektedir.
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Transperineal =
Izgara igne
kilavuzlar

Sekil 42: Transperineal Izgara Eki o

Transperineal Izgarayi Transvers Modda gecgirmek igin:

1. Transvers Moda erismek icin gérintllemeye 2D Modu ile baslayin. Ardindan Transvers Moda
gecin.

2. Transvers Modda gérintileme yaparken Transperineal Izgara yaninda Workflow (is akisi)
dokunmatik ekraninda ACIK veya KAPALI kismina basin.

Transperineal Izgara ACIK veya KAPALI olarak gecis yapar.

Transperineal Izgara ACIK duruma gecirildiginde sablon izgarasi, izgara ve sutun gostergelerini
tanimlayan isaretleri géruntuler ve érneklenecek izgara konumlarini gostererek prosediry
haritalamak icin kullanilabilir.

Izgara ve
sUtun
gostergeleri
ile tanimlanan
isaretlere
sahip
Transperineal
Izgara

Sekil 43: Transperineal Izgara Etkin Olarak Transvers Mod
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NOT
EN-N124 Prostati transvers gérionimde gdrintUlerken, prostatin dikey olarak sablon izgarasi
@ ile hizalandigindan ve sinirlan icinde yer aldigindan emin olun.

3.2 Bir Transperineal Prosedirin Gergeklestiriimesi

Transperineal prosedurU klinik ici protokollere gére gerceklestirin. ExactVu sistemi kullanilarak transrektal
ve transperineal prosedurlerin gerceklestirimesiyle ilgili tm uyan ve ikazlara uyun.

Transperineal prosedurler icin, ignenin egimini (yani en keskin noktasini) daima
probdan uzaga ydnlendirin.

UYARI igne eger proba dodru ydnlendirilirse ve EV29L steril fransperineal igne

EN-W82 kilavuzunun daha sig igne girislerinden (yani en dusUk numarali igne girislerinden)
sokulursa, ignenin hastanin rektumunu yaralamasi ve ayrica prob mercegini
cizmesi veya baska bir hasara yol agcmasi mimkondur.

Daha sig igne girislerini kullanirken, herhangi bir igne sapmasinin rektumdan ve
ayrica prob merceginden uzak oldugundan emin olmak icin ignenin tGm yolunu
izlemek Uzere ekstra dikkat gdsterin.

4 Abdominal igne Yonlendirme icin Destek

ExactVu sistemi, transperineal prosedurler icin ydnlendirmeyi desteklemek Uzere cesitli 6zellikler sunar
ve igne yonlendirme EV29L steril transperineal igne kilavuzu veya sablon izgarasi kullanilarak saglanir.

4.1 igne Kilavuzu Ust Katmani
Abdominal igne kilavuzu Ust katmanlan Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan secilebilir. EV5C
probu aktifken igne kilavuzu Ust katmani sadece 2D Modu veya CFl Modlarinda kullanilabilir.

EV5C probu ile igne kilavuzu Ust katmanini kullanmak igin:

EV5C probu aktif oldugunda operatér bes abdominal iGne kilavuzu Ust katmani arasindan secim
yapabilir ve bunlar EV5C probu ile kullaniimak Uzere CIVCO® Verza™ igne kilavuzu tarafindan
desteklenenlere karsilik gelir (bkz. BOIUm 1, kisim 8.5, sayfa 24).

Abdominal igne kilavuzu Ust katmani icin her kullanilabilir pozisyon asagidaki gibi probun orta hatti ile
kesistigi noktayi yansifir:

e Pozisyon 1:50,4° 0,759 inc (1,93 cm) derinlikte
Pozisyon 2: 38,4°, 1,421 in¢ (3,61 cm) derinlikte

Pozisyon 3: 28,4°, 2,317 in¢ (5,88 cm) derinlikte (varsayilan pozisyon)
Pozisyon 4: 19,4°, 3,828 in¢ (9.72 cm) derinlikte
Pozisyon 5: 13,4°, 5,906 in¢ (15,00 cm) derinlikte

Abdominal igne kilavuzu Ust katmani pozisyonu gérintUsi Workflow (is akisi) dokunmatik ekranindan
secilir. Ayni anda sadece bir tane igne kilavuzu Ust katmani pozisyonu goéruntilenebilir.
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EV5C probunu kullanilirken igne kilavuzu Ust katmani gorintisini degistirmek igin:

1. 2D Modunda veya CFl modlarindan birinde gérintileme yaparken Workflow (is akisi)
dokunmatik ekranini etkinlestirin ve igne kilavuzu Ust katmani KAPALI durumdayken ACIK
kismina basin.

2. Position (Pozisyon) altindaki sol veya sag oklara sayi fiziksel igne kilavuzunda secilen Angle
Indicator (Aci Gostergesi) ile eslesene kadar basin.

igne kilavuzu Ust katmani secilen pozisyonda gérintt Uzerinde ACIK duruma gelir.

3. igne kilavuzu Ust katmanini KAPALI duruma getirmek icin Workflow (is akisi) dokunmatik
ekraninda KAPALI kismina basin.

4.1.1 igne Kilavuzu Ust Katmani isaretleri

Abdominal igne kilavuzu Ust katmanlari 5 mm, 10 mm ve 50 mm araliklarin her birinde igne isaretlerine
karsilik gelen noktalarn gosterir. Bu isaretler operatdrin igne penetrasyonu icin derinligi planlamasini
mMUmkon kilar.

igne kilavuzu ist katmanini igneyle hizalamak igin:
e igne Ozerindeki isareti igne kilavuzunun girisindeki isaretle hizalayin.

ignenin ucu igne kilavuzu Ust katmani Ozerinde karsilik gelen isaretle hizalanr.

5 Aci Degerini Ayarlama (EV29L probu aktifken etkindir)

EV29L probunun sifir derece konumuna gdre dénme konumuna bagl olarak gérinttleme ekraninda
bir Angle (A¢1) degerinin gdsteriimesini mimkUn kilan bir hareket senséru vardir.

Yeni bir calisma olusturuldugunda, varsayilan Aci degeri, prob mercegdi yukar bakarken 90 dereceye
ayarlidir (yani hasta icin sol yan dekUbitus pozisyonuna karsilik gelir). Probun saat yénunun tersine
doéndurdimesi A¢i deg@erini 180 dereceye kadar artinr. Probun saat ydoninde ddndUrilmesi A¢i degerini
-180 dereceye kadar azaltrr.

Operatér, istenen sifir derece pozisyonunu 2D Modu icinde ve Transvers Mod icinde Workflow (is akisi)
dokunmatik ekraninda bir konftrol kullanarak ayarlayabilir.
EV29L probu ile goriintileme yaparken Aci degeri icin sifir derece pozisyonunu ayarlamak igin:

1. EV29L probu ile 2D Modu veya Transvers Modda gorintUleme yaparken Aci degerini
gorintileme ekraninin durum alaninda izleyin.

Deger beyaz metin olarak gérintlenir.

Probun saat yonunun tersine déndurtlmesi Aci degerini artinr ve probun saat yonunde
doéndurtimesi A¢r degerini azaltir.

2. Probu, prob mercedi istenen sifir pozisyonuna bakacak sekilde déndirun.
3. Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani Uzerinde Angle (Aci) yaninda Reset (Sifirla) kismina basin.

GorUntileme ekraninda gorunttlenen Aci degeri 0 dereceyi gdsterecek sekilde degisir ve
Reset (Sifirla) ézelliginin uygulandigini gdstermek Uzere sar metinle gérintilenecek sekilde
degisir.

GUncellenmis sifir derece pozisyonu calismanin geri kalaninda korunur.

Exact Imaging Sayfa 122 /193



ExactVu™ YUksek C&zUNUrUkIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Givenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

NOT

EN-N169 Aci degeri san metinle gosterildiginde, bunun Sifirlama 6zelliginin calisma
srasinda bir veya daha fazla kez uygulandigini gésterdigini unutmamak
Snemlidir.
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Bolim 6 ikili / Transvers Mod Kullanimi

ExactVu sistemi yan yana gorintUler gdstermek Uzere gérintileme ekranini dikey olarak ikiye
bdlme &zelligi saglar. Bu, iki dizlemden alinan gérintuler kullanilarak hacim dlcUmleri yapiimasina
olanak tanrr.

EV9C veya EV5C probu ile gérintileme yaparken ayrik ekran gérintileme Ikili Mod olarak
kullanilabilir. EV29L probu ile gorunttleme yaparken ayrik ekran goérintileme Transvers Modu kullanir.

Ikili Mod ve Transvers Mod sadece gérintileme ekraninda canli veya duraklatiimis bir 2D Modu
géruntd géruntilendiginde kullanilabilir. Gézden gecirme icin bir gérintl gérintlendiginde ikili Mod
veya Transvers Mod kullanilamaz.

Ikili Mod ve Transvers Mod géruntUleri, diger modlardaki gérintUlere benzer sekilde kaydedilebilir,
Olculebilir ve aciklama eklenebilir.

1 ikili Mod (EV9C veya EV5C Probu Aktifken etkindir)

ikili Mod etkinlestirildiginde, ekran sol bélmede dondurulmus 2D Mod garintisinU gérinttlemek icin
boIuNUr ve canli géruntileme sag béimede devam eder. 2D Modunda oldugu gibi, EV9C probu
kullanilarak gérintulenen goérinty, yerlestirilen probun nasil konumlandirildigina bagl olarak ya sagital
gbrinumde ya da tfransvers gérinumdedir. EV5C probu icin gérinim, probun hastaya gore fiziksel
konumu tarafindan belirlenir.

Jagast 27 1964 Dus ExactClnkc) Septamber 0% J016 110811

Sol boimede Sag bolme
dondurulmus canlh
2D Mod gorintileme
gorintisi yi gosterir

gorintilenir

sekil 44: ikili Mod Gériintileme Ekrani

1.1 ikili Modu Etkinlestirme

ikili Modu etkinlestirmek igin:
e 2D Modundan:
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e Workflow (is akisi) veya Modes (Modlar) dokunmatik ekraninda Dual (ikili) kismina
basin VEYA

e Konfrol paneli Uzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina basin
Ekran sol ve sag bolmelere ayrllir.

Mevcut gérintu duraklatilir ve sol bélmede goérintUlenir. Daha énce sol bélmede gorintllenen
tUm géruntiler atilir.

Canli gérintileme sag bdlmede devam eder.

Ikili Modda gérintileme sirasinda tim gérintileme kontrolleri etkin bdlmeye (yani sad
bdlmeye) uygulanir.

B&IUm 3, kisim 3.5.4, sayfa 83 icinde dinamik aralik, kazang, gérintU derinligi, odak bélgeleri ve ilefim
gUcU dahil olmak Uzere tum géruntileme modlari icin gdérontulerin alinmasini ve gérontilenmesini
konfrol etmek icin kullanilan gérintileme ayarlannin bir aciklamasi yer almaktadir.

NOT
EN-N5? EV9C probu ile gorintileme yaparken prob déndUrilerek transvers bir géronim
elde edilebilir.

1.2 ikili Modu iptal Etme

ikili Modu iptal etmek igin:

e kil Mod ile gérintileme sirasinda baska bir gdrintileme moduna gecin.

2 Transvers Mod (EV29L Probu Aktifken etkindir)

Transvers Modda gérintileme operatdrin iki ortogonal gérintiyU yan yana gorintl boéimelerinde
gorinttlemesini saglar. Tipik olarak, sol taraftaki bélmede sagital bir géronim gérintilenirken, sag
taraftaki bélmede fransvers bir gérinum elde edilir. Transvers Modda prostatin transvers duzlemi,
Transvers Mod gorintUsU olusturmak icin yeniden olusturulmus 2D Modu verileri kullanilarak satir satir
gorintUlenir.

2.1 Transvers Modu Etkinlestirme

Transvers Modu etkinlestirmek igin:

e Biopsy (Biyopsi) alt modu veya Anesthesia (Anestezi) alt modu disindaki herhangi bir
goéruntileme modundan kontrol panelindeki Dual/Transverse (ikili/Transvers) veya Workflow (is
akisi) dokunmatik ekraninda Transverse (Transvers) kismina basin.

Transvers Mod gorUntUleme ekrani acllir.
Ekran sol ve sag bodlmelere ayrilr.

Mevcut gérintu (yani sagital gbérintu) duraklatilir ve sol bélmede gorintUlenir. Operatdr zaten
Transvers Modu kullaniyorsa, énceden géruntllenen gorinty korunur.

Sag bdlme, bir fransvers gérdntindn olusturulmasint mimkUn kilar.

Sag bdlmede ayrica standart sagital gérintUye referansla tfransvers duzlemin ydnlendiriimesine
yardimci olmak icin dUsUk ¢&zunurlUklo bir canli én pencere goruntilenir.
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Transvers hat

Sol bolmede

dondurulmus Transvers
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gorintilenir

Transvers hat
gostergesi

2.2 Transvers Goruntunun Olusturulmasi

Transvers Modda, fransvers géruntu 2D cizgi alimi kullanilarak gercek zamanl olarak olusturulur, yani
goruntu her seferinde bir satir olarak olusturulur.

Transvers gorintU, EV29L probunun prostatin orta hatti etrafinda déndurllmesiyle olusturulur. Bu merkez
konumu, prostatin fransvers gérintude ortalanmasi ve hacim 6lcUmU is akisinin optimize edilmesiicin
Onerilir. Prob déndurtldukce yelpaze seklinde bir fransvers géruntU olusturulur ve 160 dereceye kadar
doénus icerebilir.

Transvers goruntinin olusturulmasi igin:

1. Prob prostatin orta hattina yerlestiriimisken probu, 160 derece ddndUrmenin yaklasik 5 saniye
sUrecegi sekilde yavasca ve dikkatlice dondurin. D&ndUrme ve goruntU olusturma sirasinda
fazladan hareket eklemeyin yoksa géruntt bozulabilir.

Transvers goruntU bélmesinde yelpaze seklinde bir transvers gorintU, probun ddnUsunu takip
etmek Uzere gercek zamanli olarak her seferinde bir satir seklinde cizilir.

Yesil fransvers cizgi yelpaze olusturulurken dénUs yolunu takip eder.

Tespit edilen Acr degeri gérintileme ekraninda bir derecelik arfislarla gérintilenir ve 5 derece
icinde dogrudur. Acl, hasta sol yan dekUbitus pozisyonundayken nominal prostat orta
hattindan saat yénUinde &IcOlur.

2. Goruntt gozle gorUlur sekilde bozulmussa, gérintunin Uzerine yazmak icin dondirmeyi
yenileyin. Gerekirse, Transvers Mod yelpazesini yeniden kullanima hazirlamak ve yeniden
ortalamak icin kontrol paneli Uzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina basin.

3. lIstenen gorintl hala gérintllenmiyorsa transvers hat konumunu ayarlayin (asadidaki
prosedure bakin) ve 1T adimini yenileyin.

DIiKKAT o : -~ -
EN-C18 Probun dénusU dUzensiz veya cok hizliysa yelpazenin eslesen sektdru bozulabilir ve

goruntilenmeyebilir.
Bozuk bir gérintu Uzerinde &lcUm yapmayin.

Exact Imaging Sayfa 126 / 193



ExactVu™ YUksek CozUNUrlUkIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu

NOT
EN-NT126

®

Revizyon 3.8

Gorintinun genisligini azaltmak icin yelpazenin kenarlar kaldinlir.

Transvers
gorinti
bolmesi

Sol béimede

dondurulmus

2D Modu DusUk
gorintisi ¢OozunUrliklo
gorintilenir o6n gorintu

Transvers hat
gostergesi

Sekil 46: Transvers Gorinti OIU§1uruIduktan~Sonra_Transvers Mod

Transvers hat pozisyonunu ayarlamak igin:

1. Workflow (Is akis) dokunmatik ekraninda Transverse Position (Transvers Pozisyon) kaydincisi
altinda, kaydiriciyr sola veya saga hareket ettirmek icin sol veya sag oka basin.

2. Gorunttlemeyi kapatmak ve sonra agmak icin kontrol panelinde Freeze (Dondur) kontrolinu
kullanin.

Kaydinci konumu sola veya sagda hareket ettikce, transvers cizgi hem transvers cizgi
goéstergesinde hem de gdruntileme ekraninin sag bdlmesindeki canli 6n gérintisunde buna
uygun olarak sola veya saga hareket eder.

Transvers Modda gérintuleme sirasinda tUm gorinttleme ayarlan ayarlamalan etkin bdéimeye
(yani sag bélmeye) uygulanir.

B&IUmM 3, kisim 3.5.4, sayfa 83 kisminda dinamik aralik, kazang, gérintt derinligi, odak bolgeleri,
TGC ve iletim glcU dahil olmak Uzere tim gorintileme modiari icin gérintulerin alinmasini ve
gorintilenmesini kontrol etmek icin kullanilan gérintileme ayarlarinin bir aciklamasi yer almaktadir.

2.3 Transvers Modu iptal Etme

Transvers Modu iptal etmek igin:
e Transvers Mod ile géruntUleme sirasinda baska bir gérintlleme moduna gecgin.

Transvers Mod iptal edilir ve gérunttleme, Transvers Mod secilimeden 6nce kullanilan modda
devam eder.
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Bolum 7 Renkli Akis Goruntileme Modlan Kullanma
(Renkli Doppler Modu ve Guc¢lu Doppler Modu)

Renkli akis gérinttleme sivi akis hizlarinin renk kullanilarak 2D gérintU Uzerinde eslendigi bir Doppler
gorinttleme seklidir. ExactVu iki renkli akis gérintileme modu (“CFl Modlan”) saglar:

e Renkli Doppler Modu
e GUclU Doppler Modu

Hem Renkli Doppler Modu hem de GUclU Doppler Modu yapilandinlabilir bir renk kutusu kullanir. Renk
kutusu, CFl Modu géruntisinin yelpaze seklindeki bir alanidir ve gérintu icin hiz verileri gérintilenip
2D Modu go6rintUsunin Uzerine bindirilir.

Renkli Doppler Modunda, akis hizi renk kutusunda gorunttlenen renk ile gdsterilir. Mavi renk probdan
uzaga, kirmizi ise proba dogru akisi gdsterir. GUclU Doppler Modunda, akis bUyUklGgu renk kutusunda
goérunttlenen renk ile gdsterilir.

CFl Modlar sadece EV5C probunu kullanirken kullanilabilir. Bu kissimda CFI Modlarnna yapilan atiflar
hem Renkli Doppler Modu hem de GUc¢lU Doppler Modu icin gecerlidir.

1 CFl Modlarini Etkinlestirme

CFl Modlarn kontrol paneli veya dokunmatik ekran kullanilarak etkinlestirilebilir. Bir CFl Modu secmeye
yonelik kontroller, kontrole erisildiginde kullanmda olan moda bagl olarak CFl Modlar arasinda gecis
yapar.

Kontrol panelini kullanarak bir CFl Modunu etkinlestirmek igin:
e Bir CFl Disi Modda konftrol panelinde C/P kismina basin veya
GorUntUleme ekraninda Renkli Doppler Modu acilir ve géruntileme baglar.
Modlar dokunmatik ekrani acllir.

Renk kutusu bir renk kutusu pozisyonu yapilandirmas! durumundadir ve bu da pozisyonunun 2,
sayfa 129 icinde aciklandigi gibi ayarlanabilecedi anlamina gelir.

e Bir CFl Modundan, kontrol paneli Uzerinde C/P tusuna basin.
Goruntileme Ekrani CFl Modlarinin digerine gecer ve gorintileme baslar.
Modlar dokunmatik ekrani acllir.

Renk kutusu 6nceki CFl modundaki durumunu, pozisyonunu ve boyutunu korur. CFl Modlar
arasinda gecis yaplildiginda da alim parametreleri korunur.

Dokunmatik ekrani kullanarak bir CFl Modunu etkinlestirmek igin:
e Modlar dokunmatik ekraninda Color (Renk) kismina basin veya
o Modlar dokunmatik ekraninda Power (GU¢) kismina basin
Secilen mod GoérunttGleme Ekraninda acilir ve gérintileme baslar.

CFl olmayan bir moddan gecis yaparken, renk kutusu bir renk kutusu pozisyon yapilandirmasi
durumundadir.

Bir CFl modundan gecis yapildiginda, renk kutusu énceki CFl modundaki durumunu, pozisyonunu
ve boyutunu korur. CFl Modlarn arasinda gecis yapildiginda da alim parametreleri korunur.
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Canli goérintileme ve duraklatma arasinda gegis yaparken:
e Bir CFl modunda gorintUleme duraklatildiginda, renk kutusu yapilandiniamaz

o  GOoOrunttleme bir CFl modunda yeniden basladiginda renk kutusu énceki pozisyonunu ve
boyutunu korur.

Renk

CFl modu kutusu

gorintileme
parametreleri

Ekran
haritasi

Renk
haritasi

Active

SERVICE  Active

PACS

Sekil 47: Gigli Doppler Modu Goérintileme Ekrani

CFl modlarinda, renkli ekran haritasini yansitmak icin gérunttleme ekraninda dikey bir renk cubugu
go6rintUlenir. Renkli Doppler modunda, bu dlcek cm/s cinsinden gorintUlenir. GU¢lU Doppler Modunda
sayisal dlcek kullaniimaz.

2D Modunda géruntlleme yaparken gérintulenen goérintUleme ayarlarina ek olarak, CFIl moduna
0zgu cesitli gérinttleme ayarlarn icin degerler géruntUlenir. Bunlar sunlardir:

e Duvar Filtresi Filter (Filtre) olarak g&sterilir ve sayisal degerini géruntUler

e Hassasiyet Sensitivity (Hassasiyet) olarak gosterilir ve sayisal degerini géruntiler

e Kalicilk Persis olarak gésterilir

e CFl Kazanci C Gain olarak dB birimleri ile g&sterilir

e Dinamik Aralik PD DR olarak dB birimleri ile g&sterilir

2 Renk Kutusu Yapilandirmasi

Renk kutusu goruntulendiginde, boyut ve pozisyonu yapilandirilabilir. Renk kutusu boyutu
yapllandirlabilir bir durumdaysa, iztopu degisikliklerinin degistirecegini belirmek icin dis cizgisi
kesinfilidir. Renk kutusu pozisyonu yapilandinlabilir bir durumdaysa, dis cizgisi kesintisizdir.

GorintUleme sirasinda renk kutusu pozisyonu ve/veya boyutu yapilandirilirsa, gérintileme
duraklatildiginda yapilandirma kaydedilir ve renk kutusu yapilandirmasi etkin olmaz.

Yeni bir inceleme t0rU icin varsayillan renk kutusu pozisyonu 2D gérintU icinde ortalanir.
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Renk kutusu boyutunu ve renk kutusu pozisyonunu yapilandirma arasinda gecgis yapmak igin:

1.

Renk kutusu bir CFl modunda goruntilenirken kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki)
kismina basin.

Renk kutusu pozisyonu yapilandirmasi renk kutusu boyutu yapilandirmasina gecis yapar.
Yeniden Next (Sonraki) kismina basin.
Renk kutusu boyutu yapilandirmasi renk kutusu pozisyonu yapilandirmasina gecis yapar.

Next (Sonraki) kismina daha sonraki basmalar renk kutusu pozisyonu yapilandirmasi ve renk
kutusu boyutu yapilandirmasi arasinda gecis yapar.

Renk kutusu pozisyonunu yapilandirmak igin:

Renk kutusu pozisyonu yapilandirmasi etkin olarak iztopunu herhangi bir yénde yuvarlayin.
Renk kutusunun acisal pozisyonu, iztopunun hareketini takip edecek sekilde hareket eder.

Gorintinun renk kutusu guncellemeleri icindeki kismi yaklasik bir saniyelik kisa bir gecikmeden
sonra guncellenir.

Renk kutusu, gérintUlenen gdéruntt genisligi ve derinligi icinde kalr.

NOT

EN-NTSS Herhangi bir renk kutusu ayarini, renk kutusu gérinttlenen goérint genisligi ve
derinliginin disinda kalacak sekilde ayarlamak mUumkUn degildir.

Renk kutusu boyutunu yapilandirmak igin:

1.

Renk kutusu boyutu yapilandirmasi etkin olarak iztopunu yukarn veya asagi yuvarlayin.

iztopunu yukar yuvarlamak renk kutusunun yiksekligini azaltir. iztopunu asadi yuvarlamak renk
kutusunun yUksekligini arfirr.

GorintinUn renk kutusu guncellemeleri icindeki kismi yaklasik bir saniyelik kisa bir gecikmeden
sonra guncellenir.

iztopunu saga veya sola yuvarlayin.

iztopunu saga dogru yuvarlamak renk kutusunun genisligini (yani yelpaze arkinin acisini) artirir.

iztopunu sola dogru yuvarlamak renk kutusunun genisligini azaltir.

GorintinUn renk kutusu guncellemeleri icindeki kismi yaklasik bir saniyelik kisa bir gecikmeden

sonra guncellenir.

NOT o o - "

EN-N152 Renk kutusu genisligini prob icin izin verilen minimum boyutun altina veya

maksimum boyutun Ustine ayarlamak mUmkUn degildir. EV5C probu icin
renk kutusu genisligi araligi 20-60 derecedir.

3 CFl Ayarlan

B&IUmM 3, kism 3.5.4, sayfa 83 icinde dinamik aralik, kazang, gérintu derinligi, odak bdlgeleri,
TGC ve iletim gicU dahil olmak Uzere tim gorintileme modlari icin gérintdlerin alinmasini ve
gorunttlenmesini kontrol etmek icin kullanilan gérintileme ayarlarinin bir aciklamasi yer almaktadir.

Bu kisimda Renkli Doppler Modu ve GUglU Doppler Moduna &zgu &zellikler agiklanmaktadir.
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3.1 Duvar Filtresi
CFl Modlarnnda, operatér Wall Filter (Duvar Filtresini) ayarlayabilir.

Gorintllenen Renk modu hiz ve bUyUklUk bilgilerini islemek icin kullanilan alinan sinyal, farkli hiziarda
hareket eden farkl kaynaklardan kaynaklanan bircok frekans bileseninden olusur. Ornegdin doku
hareketi, hastanin hareket etmesi veya nefes aimasindan kaynaklanir ve genellikle ilgilenilen damarlar
gizleyebilen dUsUk frekansli sinyallerle sonuclanir.

Bu dUsuk frekansli sinyalleri bastirmak i¢in Wall Filter (Duvar Filtresi) ézelligi, ayarlanan bir degerin
alfindaki frekanslan kaldirmak icin kullanilabilir.
Duvair Filtresi frekansini ayarlamak igin:

1. Modlar dokunmatik ekranini agin.

2. Wall Filter (Duvar Filtresi) altinda kullanilabilir degerleri secmek icin sol veya sag oku kullanin.

Daha dustk bir deger secilmesi, sinyalin altinda renk akisi gérintUsune katkida bulunmadigi
frekans degerini azaltir. Daha yuksek bir deger secilmesi, sinyalin altinda renk akisi gérintusine
katkida bulunmadidi frekans degerini artirr.

NOT
EN-N156

Duvar Filtresi degerini akis géruntUsinU koruyacak kadar dUsuk ve doku
hareketinden kaynaklanan artefaktlarn bastiracak kadar yUksek ayarlayin.

3.2 Hassasiyet
CFl Modlannda, operatér Sensitivity (Hassasiyeti) ayarlayabilir.
Sensitivity (Hassasiyet) ayar, CFl modu hiz veya guc bilgilerinin tUretildigi sinyalin sinyal-parazit oranini
etkiler. Hassasiyetin artinimasi daha dusuk kare hiziyla sonuclanir.
Hassasiyeti ayarlamak igin:
1. Modlar dokunmatik ekranini agin.
2. Sensitivity (Hassasiyet) altinda kullanilabilir degerleri secmek icin sol veya sag oku kullanin.

Kaydiriciyl hareket ettirmek Sensitivity (Hassasiyet) degerini kaydinci konumunu yansitacak
sekilde artinr veya azaltrr.

Daha dusuk bir deger secmek Sensitivity (Hassasiyet) degerini azaltir. Daha yUksek bir deger
secmek Sensitivity (Hassasiyet) degerini artirir.

3.3 Kaliciik
CFl Modlarnnda, operatér Persistence (Kaliciigi) ayarlayabilir.

Kalicilk isleme, CFl modu verilerinin dnceki karelerinden gelen bilgileri CFl modu verilerinin en son
karesiyle birlestirerek zaman ortalamali bir cikti karesi ile sonuclanir.

Persistence (Kalicilik) ayar, cikti karesini Uretmek icin birka¢ veya bircok ortalamall kare kullanma
secenekleri sunar ve ayrica kapatilabilir.
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Kaliciigi ayarlamak igin:
1. Modlar dokunmatik ekranini agin.
2. Persistence (Kalicilk) altinda kullanilabilir degerleri secmek icin sol veya sag oku kullanin.
GorintUleme sirasinda gérintilenen her kare Persistence (Kalicilik) ayar kullanilarak hesaplanir.

Low (DUsUk) bir ayar daha az sayida birlestirilmis kareye karsilik gelir ve akisin daha iyi zamansal
¢6zUnUrligunU saglayabilir. High (YUksek) bir ayar daha fazla sayida birlestiriimis kareye karsilik
gelir ve doku hareketi nedeniyle gérintide bulanikiga neden olabilir.

Persistence (Kalicilik) Kapall oldugunda elde edilen gérintilerin daha énce elde edilen
verilerle zaman ortalamasi alinmaz.

3.4 PRF

CFl Modlannda, operatér Darbe Yenileme Frekansini (“PRF”) ayarlayabilir.

PRF'nin ayarlanmasi renkli ekran haritasinda gosterilen hiz araligini ayarlar. PRF'nin artinimasi
goérunttlenen hiz araligini artinr ancak bu ayni zamanda gdésterilen araliktaki hiz farkliliklarini ayirt etme
yetenedini de azaltrr.

PRF'nin azaltimasi gérinttlenen hiz arali@ini azaltir ve hiz farkhliklanni (aralik icinde) daha ayrnntili olarak
goérunttleme imkani saglar. Yavas akish damarlarn gérsellestirmek icin PRF'yi azaltmak en iyisidir. Daha
yUksek hiziara sahip damarlar gérintulerken, genellikle PRF'yi artirmak en iyisidir.
PRF ayarlamak igin:

1. Modlar dokunmatik ekranini agin.

2. PRF altinda kullanilabilir degerleri secmek icin sol veya sag oku kullanin.

Daha duUsUk bir deger secmek PRF'yi azaltir ve renk haritasindaki hiz araligina yansir. Daha
yUksek bir deger secmek PRF'yi artirir.

3.5 Gicli Doppler Moduna Ozel Ayarlar

3.5.1 Dinamik Aralik
GUclU Doppler Modunda kontrol panelinde Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolU renk kutusu
tarafindan kullanilan dinamik araligr ayarlar.
Dinamik Araligi ayarlamak igin:
1. Konftrol paneli Gzerindeki Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolinde Ustteki oka basin.
Renk kutusu icin bu islem renk kutusu icin renk haritasindaki kontrasti artirr.
2. Kontrol paneli Uzerinde Dynamic Range (Dinamik Aralik) kontrolUnde alttaki oka basin.

GUclu Doppler Modunda bu islem ayni zamanda renk kutusu icin renk haritasi kontrastini azaltir.
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Bolum 8 FusionVu™

FusionVu™ mikro-US/MRG fUzyon uygulamasi ExactVu'nun prostat goérintileme ve biyopsi yeteneklerini
tamamlayan bir secenektir ve operatdrlerin mikro-ultrason kilavuzliu biyopsileri desteklemek icin MRG
gorintUlerini veya raporlanni dahil etmelerine olanak tanir. TUm ExactVu sistemleri bu secenekle
yapilandinimamustir.

ExactVu operatéri normalde PRI-MUS™ protokolinG (bkz. B&IUm 11) kullanarak supheli alanlan tespit
edip hedefleyebilirken, FusionVu radyolog tarafindan isaretlenen alanlarn gérinttlemek icin canli
gorinttleme sirasinda ice aktarlan MR gérintilerinden alinan verilerin ExactVu gorintUlerinin Uzerine
bindirimesine olanak tanir. Cognitive Assist™ 6zelligini kullanarak aynica operatdrlere mikro-ultrason
gorintUleriyle karsilastirma yapmak icin MRG calismalarindan radyolojik raporlarn kullanma secenedi
de sunar.

MRG calisma verilerini ice aktarirken ExactVu sistemi, FusionVu 6zellikleriyle kullaniimak Uzere standart
DICOM etiketlerini ve gbérintu verilerini GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State, Gri Tonlamali
Elekfronik Kopya Sunum Durumu) isaretlemesinden bulur ve alir. Bunlar sunlarn icerir:

e Sunum Durumu ilgilenilen bdlge isaretleyicileri, yanilezyonlarn ve diger ilgilenilen bolgeleri
isaretlemek icin daire ve elips etiketleri

e Sunum Durumu hizalama isaretleyicisi mikro-ultrason goérintUsundeki prostat orta hattini (yani
Uretra) MRG calisma verileriyle hizalamak icin

Weasis Medical Viewer'l kullanarak GSPS isaretlemesi hakkinda bilgi icin Exact Imaging'den ExactVu
Mikro-Ultrason Sistemi ile Weasis Medical Viewer Kullanim Kilavuzu belgesine basvurun.

ice aktanlmis bir MRG calismasi iceren bir calisma bir PACS sunucusuna aktarildiginda, gérintd
verilerini, igne kilavuzu Ust katmanlarini, dlcUmileri, ek aciklamalari, géruntGleme ayarlarini vb. bir
DICOM is istasyonunda ileride gbzden gecirmek Uzere saklamak icin hem standart hem de 6zel
DICOM etiketlerini kullanir.

ExactVu sistemi asadidaki iki FusionVu dzelligini saglar:

e FusionVu mikro-ultrason/MRG FUzyonu: mikro-ultrason gérontUsuU ice aktarlan MRG calisma
verileriyle hizalanir ve gérintileme ekrani kU¢Uk, kare sekilli bir MRGSn gbéruntisiny mikro-
ulfrason gorintUsu Uzerine bindirir

o Cognitive Assist (PI-RADS Raporlar kullanilarak): Mikro-ultrason géruntusyu, PI-RADS v2 raporlama
semalarnna dayali bir radyoloji raporu kullanilarak ilgilenilen sektoérlerle hizalanir

NOT
EN-N139

Bir defada sadece bir tane FusionVu &zelligi kullanilabilir.

FusionVu &zellikleri sadece EV29L probunu su modlarda kullanirken kullanilabilir:
e 2D Modu
e Anestezi alt modu
e Biyopsi alf modu
NOT

EN-N138 Transperineal igne kilavuzu Ust katmanlar Biyopsi alt modunda FusionVu
kullanirken kullanilabilir.
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FusionVu &zellikleri EV29L probu etkinlestirildiginde, Fusion Prostate TRUS Biopsy (FUzyon Prostat TRUS
Biyopsisi) inceleme 1UrU secildiginde ve bagdl bir USB depolama cihazi veya PACS sunucusu MRG
calisma verileri icerdiginde kullanilabilir. FusionVu &zelliklerine Patient/Study (Hasta/Calismal)
ekranindan veya Exam (inceleme) dokunmatik ekranindan erisilebilir.

FusionVu ozelliklerine Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan veya Exam (inceleme) dokunmatik
ekranindan erismek igin:

e Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan ve EV29L probu ve FlUzyon Prostat TRUS Biyopsisi
inceleme t0rU secilmis olarak:

e FusionVu/MRG icin MRG yiikle... secin.
MRG FUzyonu baslar ve MRI Study Load (MRG Calisma YUkleme) ekrani acllir.

MRG Calisma YUkU ekrani, bagl bir USB depolama cihazindan, ag konumundan
veya PACS sunucusundan yuklenebilecek MRG calismalarinin bir listesini sunar.

o Cognitive Assist icin Enter Report... (Rapor Gir...) secin.

PI-RADS Fusion (PI-RADS FUzyonu) baslar ve PI-RADS Region Selection (PI-RADS Bolge
Secimi) ekrani acllr.

NOT ExactVu sistemi, MRG isaretlemesi icin DICOM GSPS'yi (Grayscale Softcopy
EN-N135 Presentation State, Gri Tonlamali Elektronik Kopya Sunum Durumu) destekleyen bir
DICOM is istasyonunda yazilan MRG calisma verilerini destekler. ExactVu sistemi,
GSPS isaretlemesinden standart DICOM etiketlerini ve goérintu verilerini bulur ve alr.

FusionVu &zellikleri, MRG veya PI-RADS raporunu mikro-ultrason gorintusine
hizalamak icin MRG calisma verilerindeki orta hat diliminin isaretlenmis olmasini

ENNNO]LS gerektirir (yani GSPS isaretlemesinde tek bir Presentation State alignment marker)
(Sunum Durumu hizalama isaretleyicisi).

Sunum Durumu hizalama isarefleyicisi en son cizilen, 20 mm ile 150 mm arasinda
uzunluga sahip olan ve sagital serideki bir coklu ¢izgi DICOM etiketinden olusan

cizgidir.
FusionVu &zellikleri lesion markers (lezyon isaretleyicilerinin) ve diger ilgilenilen
NOT bolgelerin GSPS isaretlemesinde Sunum Durumu ilgilenilen bélgesi etiketleri
EN-N164 kullanilarak isaretlenmis olmasini gerektirir.
@ FusionVu daireler veya elipsler olan ve Sunum Durumu hizalama isaretleyicisinin
isaretlenmis oldugu seriyle ayni koordinat sisteminde olusturulan aksiyal, koronal

veya sagital MRG serilerinde olusturulan lezyon isaretleyicilerini tanir.

1 FusionVu (MRG Fizyonu)

1.1 FusionVu MRG is Akisi

FusionVu &zelligi, prostat gérintilemesi icin hem rijid hem de elastik MRG veri kaydini kabul eder.

Rijid ve elastik kayit arasindaki fark, elastik kaydin MRG calisma verileri ile mikro-ultrason goérintisu
arasindaki yerel deformasyonlar hesaba katmasidir. Bu deformasyonlar probdan, MRG incelemesi ile

mikro-ultrason incelemesi arasinda gecen sUreden ve iki modalite arasindaki goérintU dlcedi
farklilklanndan kaynaklanabilir.
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Rijid kayitta MRG bilgileri mikro-ulfrason goérintUsu Uzerine bindirilir ve burada her goérints setfi
rotasyonel ve translasyonel dénUsumlerle sinirhdir. Sekil ve lokal deformasyon MRG ve TRUS arasinda
farkliik gésterebilir ve bu nedenle bu fark, Ust Uste bindirilmis ilgilenilen bdlgelerin konumunu ve
hedefleme basarisini etkileyebilir. Operatér, hedefleme sirasinda prob derinligini ve/veya basincini
manuel olarak ayarlayarak veya elastik kayit kullanarak herhangi bir yanlis hizalamayi hesaba katabilir.
Elastik kayitta goérintUler, gérintl hacimlerinden biri digeriyle eslesecek sekilde deforme edilerek
dedistirilir.

FusionVu'da rijid kayit, yUklenen MRG calismasindaki hizalama cizgisi ek aciklamasi kullanilarak her iki
modalitede prostat orta cizgisi hizalanarak elde edilir. Elastik kayit, mikro-ulirasonda prostatfin orta
hattinin yani sira yan kenarlarinin MR gérintustndekilerle hizalanmasiyla elde edilir.

FusionVu MRG is akisi asagidaki faaliyetlerden olusur:

e MRI Study Load (MRG Calisma Yukleme) ekranini kullanarak bagl USB depolama cihazindan,
bagl bir PACS sunucusundan veya bir ag konumundan (Teknik Destek personeli tarafindan
yapllandinimissa) bir MRG ¢alismasi secin ve yukleyin.

e FusionVu &zelliklerini kullanmak icin bir MRG calismasi yUklenmelidir. Operatér MRG
Calisma Yukleme ekranini bir MRG calismasi yUklemeden iptal ederse inceleme torU
otomatik olarak Prostate TRUS Biopsy (Prostat TRUS Biyopsisi) seklinde dedisir.

e Prostati géruntUleyin, gérintUyU optimize edin ve mikro-ultrason goérintusinU prostat orta hatti
(yani Uretra) ile MRG ¢alisma verileriyle hizalayin ve istege bagl elastik MRG kaydi i¢in mikro-
ulfrason gorintUsundeki prostatin sol ve/veya sag taraftaki yan sinirlanni gerektigi sekiide MRG
6n gdéruntUsundekilerle hizalayin

¢  MRG 6n géruntusinun rehberliginde patolojiyi belilemek icin prostati gérintileyin
e Herhangi bir lezyonu belgelendirin (istege bagli)
e Prostat hacmini élcln
e BUyUk prostatlaricin Stitch sub-mode (Dikis alt modunu) kullanin
e Anestezi yerini beliremek icin prostati gérintileyin
e Anestezi uygulayin
e  MRG &n gdéruntusinun rehberliginde patolojiyi belirlemek icin prostati yeniden goérintUleyin
o Hedefli biyopsiler yapin
o Sistematik biyopsiler yapin

e Calismayi kaydedin ve kapatin

1.1.1 MRG Calisma Yikleme Ekrani

MRI Study Load (MRG Calisma YUkU) ekrani, bagl bir USB depolama cihazindan, PACS sunucusundan
veya ag konumundan yUklenebilecek MRG calismalarinin aranmasi ve yUklenmesi icin kontroller
saglar. Ayni zamanda bir MRG calismasinin yUklenmeden dnce basaryla yUklenip yuklenmeyecegdini
belirlemek icin bir Check (Konftrol et) islevi saglar. Bu 6zellik, operatérin calismayi FusionVu'ya
yUklemek icin gereken Sunum Durumu isaretleyicileri icin calismayi degerlendirmesi acisindan bir
kolaylik olarak saglanmustir.
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Sekil 48: MRG Calisma YiUkleme Ekrani

Bagl bir USB depolama cihazindan, bagh bir PACS sunucusundan veya bir ag konumundan bir MRG
calismasi aramak ve bir FusionVu ¢alismasi baslatmak igin:

1. EV29L probunun aktif oldugundan ve mevcut calismanin Fusion Prostate TRUS Biopsy (FUzyon
Prostat TRUS Biyopsisi) inceleme t0rinG kullandigindan emin olun:

2. MRI Study Load (MRG Calisma YUkleme) ekraninda MRI Study Source (MRG Calisma Kaynagi)
yani bagl bir USB depolama cihaz, bagl bir PACS sunucusu veya Teknik Destek personeli
tarafindan yapilandinimis bir ag konumu secin.

MRG Calisma YUkleme ekrani, secilen kaynakta depolanan MRG calismalarni géruntiler.

3. Bagl bir PACS sunucusunda depolanan MRG calismalari icin, DICOM MRG Sorgulama/Geri
Alma kullanarak istediginiz bir calismayi asagidaki gibi sorgulayin:

e Last Name (Soyadi), Study Date (Calisma Tarihi), Date of Birth (Dogum Tarihi), MRN,
ve/veya Accession number (Erisim numarasi) alanlarni kullanarak arama kriterlerini
girme. Last Name (Soyadi) sorgusu bUyUk/kicUk harfe duyarll dedildir ve kismi
eslesmeye dayall kayitlar verir. Diger arama alanlar bUyUk/kUcUk harfe duyarldir
ve kismi eslesmeler icin sonug vermez.

e Search (Arama) kismina basin.

Hasta Listesi, bagl PACS sunucusunda belirtilen arama kriterleriyle eslesen hasta
kayitlarni gérontuler.

4. Mevcut prosedure karsilik gelen calismayi veya ilgilendiginiz baska bir calismayi secin.
(istege bagh) Segilen MRG ¢aligmasinin FusionVu'da yiiklenip yiklenmeyecegini kontrol etmek igin:
e Bir calisma secildiginde Check (Kontrol et) secin.
Kontrol etme &ézelligi, MRG calismasini asagidakilerin varligr acisindan degerlendirir:

o Orta hat ek aciklamasi olan 20 mm - 150 mm araliginda bir sagital seri MRG gérintUsu
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e Su sekilde Sunum Durumu ilgilenilen bélge isaretleyicileri:

o aksiyal, koronal veya sagital MRG serilerinde olusturulan daireler veya
elipsler

o Sunum Durumu hizalama isaretleyicisinin isaretlenmis oldugu seriyle ayni
koordinat sisteminde olusturulan

Kontrol etme &zelliginin ciktisi, MRG'nin FusionVu'ya yUklenip yUklenemeyecegini ve gecerli
ve gecersiz isaretleyicilerin (“ROIs”, yani ilgilenilen bolgeler olarak gdsterilir) sayisini belirten
bir mesajdir.

Secilen bir MRG calismasini yiklemek igin:
1. Lload (YUkle) secin.

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindaki ayrintilar daha énce Modalite Calisma Listesi
tablosu kullanilarak bir calisma secilerek dolduruimussa MRG Calisma YUkleme ekranindan
secilen calismadaki veriler Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindaki verilerle asagidaki gibi
karsilastinlir:

e Her ikisindeki veriler ayniysa, MRG Calisma YUkle ekranindan secilen calismadan
aynntilar Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranini doldurur.

e Her ikisindeki veriler ayni degilse, operatdérden ikisinden birini yapmasi istenir:

o MRG goérintU calismasini yUkleyin ve daha 6nce Modalite Calisma
Listesi kaydindan doldurulan hasta verilerini koruyun

o  MRG calismasinin yUklenmesini iptal edin

Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindaki ayrintilar operatédr tarafindan girildiyse MRG Calisma
YUkle ekranindan secilen calismadaki veriler Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindaki
verilerle asagidaki gibi karsilagtirilir:

e Her ikisindeki veriler ayniysa, MRG Calisma YUkle ekranindan secilen calismadan
ayrnintilar Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranini doldurur.

e Her ikisindeki veriler ayni degilse, operatdrden ikisinden birini yapmasi istenir:

o belirtilen hasta bilgilerini MRG calismasindan ice aktann ve Patient/Study
(Hasta/Calisma) ekranindaki alanlann Uzerine yazin. (Bu secenek segilirse
Accession number (Erisim numarasi) ve Study Description (Calisma
Aciklamasinin) MRG calismasindan okunan bilgiler kullanilarak
gUncellenmeyecegine dikkat edin.)

o MRG calismasinin yoklenmesini iptal edin

Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth: 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender: M
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2. Komut istemine yanit verin.

MRG calismasini yUklemeye devam etme secenedi secilirse, MRG calismasi yUklenir ve
Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindaki alanlar gincellenir (uygulanabildigi yerlerde).

3. Calsmaicin varsa diger secenekleri secin ve Save (Kaydet) secin.
MRG calismasi bilgileri de dahil olmak Uzere bilgiler yeni bir calismaya kaydedilir.
Goruntlleme ekrani 2D Modunda goérintilemeye hazir olarak acilir.
Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani acilir.

Bir MRG calismasi yUklenemezse, FusionVu icin gerekli olan ve GSPS isaretlemesinin calismada
bulunmayan yonlerini tanimlayan bir mesaj gérintUlenir.

NOT
EN-N137 Bir MRG calismasi yUklenirken secilen MRG calismasi icin veriler eksikse, bozuksa
@ veya okunamiyorsa bir mesaj gorintulenir.
NOT - X - - - X
EN-N165 YUklenmekte olan MRG calismasindaki lezyon isaretleyicileri GSPS isaretlemesi
sirasinda, Sunum Durumu hizalama isaretleyicisinin bulundugu seriden farkl bir
koordinat sisteminde etiketlenmisse bir mesaj géruntulenir.
NOT
EN-N179 Gecerli bir GSPS isaretleyicisi Sunum Durumu hizalama isaretleyicisinden yeterince
@ uzakta ise 6n penceresinde gérinmeyebilir.

1.2 FusionVu Hizalama

FusionVu yUklU MRG calismasinin sagital serisinde orta hat kesifini bulmak icin GSPS isaretlemesinde
Sunum Durumu hizalama isaretleyicisi kullanimiyla FusionVu Hizalama islevini kullanir. Ayrica yUklenen
MRG calismasinda lezyon isaretleyicileri (yani dairesel veya elips Sunum Durumu ilgilenilen bdlge
isaretleyicileri) bulur. MRG calisma verilerini hizalamak icin kontroller Workflow (is akisi) dokunmatik
ekraninda bulunur.

FusionVu &zellikleri lezyon isaretleyicilerinin ve diger ilgilenilen bdlgelerin GSPS
NOT isaretlemesinde Sunum Durumu ilgilenilen bélgesi etiketleri kullanilarak
EN-N164 isaretlenmis olmasini gerekfirir.

FusionVu daireler veya elipsler olan ve Sunum Durumu hizalama isaretleyicisinin
isaretlenmis oldugu seriyle ayni koordinat sisteminde olusturulan aksiyal, koronal
veya sagital MRG serilerinde olusturulan lezyon isaretleyicilerini tanir.
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sekil 49: Workflow (is Akist) Dokunmatik Ekrani

Mikro-ultrason goériintisini MRG calisma verileriyle hizalamak igin:

NOT
EN-IN140 Alignment (Hizalama) &zelligi is akisi dokunmatik ekraninda sadece desteklenen
FusionVu modlar ve alt modlariicin etkinlestirilir.

1. Workflow (is akis) dokunmatik ekranini acin.

2. EV29L probunu Uretra (yani prostatin orta hatti) mikro-ultrason gérintisinde gérintilenecek
sekilde dOndUrun.

3. Rijid MRG kaydi icin Mid-line (Orta hat)FusionVu Alignment (FusionVu Hizalama) secenegdine basin.

Mikro-ultrason gérintusindeki prostatin orta cizgisi, MRG verilerindeki orta hat hizalama
isaretleyicisi ile hizalanir (yani GSPS isaretlemesinde Sunum Durumu hizalama isarefleyicisi).
Sunum Durumu hizalama isaretleyicisi, 20 mm ile 150 mm arasinda uzunluga sahip olmali ve
sagital serideki bir coklu cizgi DICOM etiketinden olusmalidir. Seride birden fazla Sunum Durumu
hizalama isaretleyicisi etiketlenmisse, FusionVu prostatin orta hattiyla hizalama icin en son
etiketleneni kullanrr.

KUgUk, kare seklinde bir MRG &n gdruntistu mikro-ultrason gérintUsU Uzerinde goruntilenir ve
bu gérintl ACIK ve KAPALI duruma getirilebilir. MRG 6n gérintUsu, EV29L probunun
rotasyonunu gercek zamanli olarak bir derecelik artiglarla izler. MRG ¢calismasinda isaretlenen
Lezyon isaretleyicileri (yani Sunum Durumu ilgilenilen bdlge isaretleri) kirmizi renkte gérinir ve
dairesel sekildedir.

NOT
EN-N141 MRG 6n gdérintisU sadece MRG calisma verilerindeki orta hat dilimi mikro-ultrason
gorintUsundeki prostatin orta hattiyla hizalandiginda gérintUlenir.
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Workflow (is akisi) dokunmatik ekraninda, operatérin elastik MRG kaydi icin hem ultrason
gorintUsunde hem de MRG &n gérintusinde prostatin sol ve sag yan sinirlanni hizalamasina
olanak taniyan isaretleyiciler etkinlestirilir.

Mid-line (Orta hat) digmesine basiimasi ayni zamanda EV29L probunun sifir derece konumunu
B&IUmM 5, kisim 5 icinde aciklandigr gibi gérintileme ekraninda gdsterilen Angle (Aci) degeri
dénme konumunu sifir derece konumuna gdére yansitacak sekilde sifirlar.

4. (istege badl) Elastik MRG kaydi icin prostatin sol ve/veya sad yan sinirlarini FusionVu Hizalama
seceneklerini kullanarak hizalayin:

EV29L probunu sag tarafta prostat yan kenar mikro-ultrason gérintisinde
goruntllenecek sekilde ddndurun. Patient Right (Hasta Sadi) kismina basin.

EV29L probunu sag tarafta prostat yan kenarn MRG 6n gorintisinde
goruntilenecek sekilde ddndurun. MRI Right (MRG Sagi) kismina basin.

EV29L probunu sol tarafta prostat yan kenar mikro—ultrason gérintusinde
goruntllenecek sekilde ddndurun. Patient Left (Hasta Solu) kismina basin.

EV29L probunu sol tarafta prostat yan kenart MRG &n gérintisinde gérunttlenecek
sekilde déndurUn. MRI Left (MRG Solu) kismina basin.

Bir kenar cifti sol veya sag tarafa ya da her ikisine birden ayarlandiginda, MRG géruntusUyle
hizalanmasini iyilestirmek icin ultrason goérintusinin ekranina elastik hizalama duzeltmesi

uygulanir.

Bir cift sol kenar veya sag kenar ayarlanmamissa, orta cizginin hizalanmasina dayali rijid MRG
kaydi kullaniimaya devam eder.

5. Gorunttlemeye klinik ici prosedurlere gbre devam edin.

EV29L probu dondikce, MRG 6n gorintUsundeki lezyon isaretleri mikro-ultrason gérintUsundeki
sUpheli doku ile hizalanir.

UYARI
EN-W73

UYARI
EN-W71

NOT
EN-N145

Exact Imaging

MRG 6n gorintUsunin gercek zamanl gincellemeleri probun rotasyonunu yansitir.
Hizaloma yapildiktan sonra probun yan hareketlerini yansitmaziar.

MRG 6n gorintisunU mikro-ultrason goérintUsUyle hizaladiktan sonra probu
rektumun icine veya disina yan dogdru hareket ettirmek, hedeflenen biyopsinin
dogru yerden alinmasini engelleyebilir.

MRG &n géruntUsu, biyopsi icin MRG hedefini gorsellestirmede operatdre yardimci
olmayl amagclamaktadir. MRG 6n gorintUsu ile mikro-ulirason gérintust arasindaki
fiili hizalama, EV29L probu Uzerindeki hareket sensérinin dogruluguna baghdir.

MRG &n goruntUsundeki lezyon isaretleri ile canli mikro-ultrason gérontust arasindaki
goreceli hizalamayi her zaman kontrol edin. Gerektiginde hizalamayi sifirlayin.

MRG &n goruntisini dlcmeyin. MRG 6n goérintUsU mikro-ultrason gorintUsiyle ayni
Olcekte géruntilenmez. MRG 6n gorintUsu Uzerinde yapilan dlcumler yanlis
olacaktir.
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$ekil 50: 2D Modunda FusionVu MRG On Gériintisi

MRG o6n gorintisinin ekranini degistirmek igin:
e Overlay (Ust Katman) yanindaki gecis kismini AGIK/KAPALI olarak ayarlayin.

Goéruntlleme ekraninda, MRG 6n géruntUsu acik ve kapall duruma gecer.

2 Cognitive Assist (PI-RADS Tabanh Fuzyon)

2.1 Cognitive Assist is Akisi

Cognitive Assist is akisi asagidaki faaliyetlerden olusur:

e PI-RADS Region Selection (PI-RADS Bdélge Secimi) ekraninda, PI-RADS raporunda belirtilen
prostat sektorlerini belirlemek ve secmek icin PI-RADS raporunu kullanin

e Prostati goérintUleyin, gérintlyU optimize edin ve mikro-ulirason gérintUsinu prostat orta hatt
(yani Uretra) ve sol ve sag taraftaki yan sinirlaryla hizalayin

o PI-RADS &n géruntusinin rehberliginde patolojiyi belilemek icin prostati gérintileyin
e Herhangi bir lezyonu belgelendirin (istege bagli)
e Prostat hacmini élcin
e BUyUk prostatlaricin Stitch sub-mode (Dikis alt modunu) kullanin
e Anestezi yerini belirlemek icin prostati goérintUleyin
e Anestezi uygulayin
o PI-RADS &n gdruntusinun rehberliginde patolojiyi belilemek icin prostati gérintileyin
o Hedefli biyopsiler yapin
o Sistematik biyopsiler yapin
e Calismayi kaydedin ve kapatin

PI-RADS Bdlge Secimi ekrani, operatérin Uzerinde ilgilenilen sektdrleri belirtebilecegdi PI-RADS v2
raporlama semalan saglar.
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Please select all sectors of interest

Sekil 51: PI-RADS Bolge Segimi

iigilenilen PI-RADS sektérlerini segmek ve bir Cognitive Assist calismasi baslatmak igin:

1. PI-RADS raporuna afifta bulunarak, imleci bir ilgilenilen sektér Uzerinde konumlandirmak igin
iztopunu kullanin.

2. Kontrol paneli Gzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
iigitenilen sektér secilir.

3. PI-RADS raporunda prostatin her bdlgesinde tUm ilgilenilen sektérler secilene kadar 1 ve 2
adimlarini yenileyin.

4. Devam etmek icin Kaydet kismina basin veya Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranina geri
dénmek igin Iptal kismina basin.

Kaydet dugmesine basilirsa ilgilenilen sektérler kaydedilir ve Patient/Study (Hasta/Calisma)
ekrani géruntulenir.

5. Calsmaicin varsa diger secenekleri secin ve Kaydet secin.
iigilenilen sektarler dahil bilgiler yeni bir calismaya kaydedilir.
Gorintileme ekrani 2D Modunda gorintilemeye hazir olarak acilir.

Workflow (is akisl) dokunmatik ekrani acillr.

2.2 Cognitive Assist Hizalamasi (PI-RADS Sektorleri ve Canli Mikro-Ultrason)

Operatér prostatin orta hattini (yani Uretra) ve sol ve sag taraftaki yan sinirlarini belilemek icin FusionVu
Alignment (FusionVu Hizalama) islevini kullanir. ExactVu sistemi secili ilgilenilen sektdrleri gbsteren bir PI-
RADS 6n gérintUsU olusturmak Uzere bu isaretleri kullanir. FusionVu Hizalama kontrolleri Workflow (is
akisl) dokunmatik ekranindadir.

Exact Imaging Sayfa 142 /193



ExactVu™ YUksek CoHzUNUrUKIO Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim ve Guvenlik Kilavuzu  Revizyon 3.8

Mikro-ultrason gorintisini PI-RADS ilgilenilen sektorleriyle hizalamak igin:

1. Workflow (is akisl) dokunmatik ekranini agin.

2. PI-RADS verilerini prostat sinirlar ile FusionVu Alignmen (FusionVu Hizalama) segeneklerini
kullanarak hizalayin:

NOT
EN-N144

EV29L probunu Uretra (yani prostatin orta hatti) mikro-ultrason gérintisinde
gorintUlenecek sekilde dondUrin. Mid-line (Orta Hat) kismina basin.

EV29L probunu sag tarafta prostat yan kenarn goérintllenecek sekilde dondUrin.
Patient Right (Hasta Sagi) kismina basin.

EV29L probunu sol tarafta prostat yan kenarn gérintilenecek sekilde déndUrin.
Patient Left (Hasta Solu) kismina basin.

Mikro-ultrason gérintusinde kUcUk bir PI-RADS &n géruntust géruntilenir ve
operatér tarafindan belirlenen sol ve sag yan sinirlara ve prostatin orta hattina goére
prostat temsil eder. Operatdr tarafindan PI-RADS Region Selection (PI-RADS Bélge
Secimi) ekraninda tanimlanan ilgilenilen sektoérleri gosterir.

PI-RADS &n gorUntusU sadece prostatin orta cizgisi (yani Uretra) ile sol ve sagd
sinirlar Workflow (is akisi) dokunmatik ekraninda hizalanmissa gosterilir.

Durum paneli, operatér tarafindan PI-RADS Region Selection (PI-RADS Bolge Secimi)
ekraninda secilen ilgilenilen sektorleri belirten PI-RADS v2 raporlama semalarini
gosterir. Her biri kirmizi bir okla gdsterilen bir PI-RADS bdlge gdstergesi icerir.

Orta hat dugmesine basiimasi ayni zamanda EV29L probunun sifir derece
konumunu BSIUm 5, kisim 5 icinde aciklandigi gibi gérintileme ekraninda gdsterilen
Angle (Aci) degeri dénme konumunu sifir derece konumuna gdre yansitacak
sekilde sifirlar.

3. Goruntllemeye klinik ici prosedurlere gdre devam edin.

EV29L probu goérintlleme sirasinda dondirildigunde, PI-RADS &n gbrintusu ve PI-RADS bdlge
gostergeleri EV29L probunun dénusinuU iziemek icin gUncellenir ve gorintilenen Aci degeri
gercek zamanli olarak gincellenir (bkz. Sekil 52).

NOT
EN-N145

®

Exact Imaging

PI-RADS &n gérintusinu dlcmeyin. PI-RADS dn gorintUst mikro-ultrason
go6rintUsuyle ayni dlgcekte goérinttlenmez. PI-RADS &n gérintusU Uzerinde
yapilan dlcumler yanlis olacaktir.
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Sekil 52: Cogniiie Assist PI-RAn Gorintisiu ve Bolge Gostergeleri 2D Modunda

NOT I o I
EN_Nom PI-RADS Bélge Secimi ekraninda PI-RADS ilgilenilen sektdrleri tanimlanmamissa
PI-RADS &n géruntusU ve PI-RADS bélge gdstergeleri durum panelinde
goéruntilenmez.

3 Sik Kullanilan FusionVu Ozellikleri

Operatdr, Workflow (Is akisi) dokunmatik ekranini kullanarak MRG 6n goérintUst ve PI-RADS &n
gorintUsu ekranini ACIK veya KAPALI duruma getirebilir.

MRG veya PI-RADS 6n gorintisini ACIK veya KAPALI duruma getirmek igin.

e Workflow (s akisi) dokunmatik ekraninda ilgili &n gérintUsinin gdsterilmesini etkinlestirmek
Uzere Overlay (Ust Katman) secenegini AGIK duruma getirin

e Workflow (is akis)) dokunmatik ekraninda ilgili &n gérintisinin gdsteriimesini devre disi
birakmak Uzere Overlay (Ust Katman) secenegini KAPALI duruma getirin

Bazen mikro-ultrason géruntusu ile PI-RADS veya MRG 6n géruntUsu birbirleriyle hizalanmalarini
kaybediyor gibi gérinebilirler. Operatdr, Workflow (is akisi) dokunmatik ekranini kullanarak hizalanmayi
sifirlayabilir.

MRG ve PI-RADS hizalamasini sifirlamak igin:
e Workflow (is akisi) dokunmatik ekrani Ozerinde Reset (Sifirla) kismina basin.
PI-RADS ve MRG calismasi veri hizalamasi varsayillan ayarlanmamis durumuna sifirlanir.

On gdrintt géruntileme ekranindan kaldirlirsa ve gecerliyse PI-RADS bdélge g&stergeleri’
kaldirilir.

Workflow (is akisl) dokunmatik ekraninda FusionVu Alignment (FusionVu Hizalama) secenekleri
ayarlanabileceklerine isaret eder.
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Bolim 9 Olgimleri Kullanma

ExactVu sistemi, anatomik yapilann ¢esitli ydnlerini dlgmek icin kullanilabilecek ¢esitli 8lgim
tUrleri sunar.
Bunlar sunlardir:
o Distance (Mesafe) (cm olarak gdsterilir): tek bir kare Uzerinde 4 adede kadar yapilabilir
e Area (Alan) (cm? olarak gosterilir): tek bir kare Uzerinde 2 adede kadar yapilabilir
e Volume (Hacim) (ml cinsinden go&sterilir)

e Tek bir ikili Mod veya Transvers Mod kare Uzerinde 3 adede kadar hacim 8lcimo
yapilabilir

e Pelvisinceleme tUrU icin bosaltma dncesi ve bosaltima sonrasi hacim élgcumleri
de yapllabilir

Mesafe ve alan dlcUmleri, gérintileme duraklatildiginda veya bir gérintl gézden gecirme icin
go6rintilendiginde herhangi bir modda bir gérintUye uygulanabilir. Bir sine gérintUst Uzerinde bir
6lcum yapllirsa, sadece olusturuldugu tek kareye uygulanir. Hacim dlcUmleri, uzunluk, genislik ve
yUksekligi yakalayan sagital ve transvers dizlem gérintUlerini olusturmak icin ikili Mod veya Transvers
Mod gerektirir.

NOT

EN-N178 Calisma bir USB depolama cihaz gibi harici bir kaynaktan yUklenmisse gézden
gecirme kismindaki géruntuler Uzerinde dlcUmler ve ek aciklamalar yapilamaz.

1 Bir Olgim Olusturma

Olcumler, bir gérintd Ozerinde Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekrani kullanilarak yapillir.
Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekrani, secilecek ve bir gérintiye yerlestirilecek her dlcim
tOr0 icin simgeler icerir. Her &lcUm tUrG icin bir dizi kumpas secenegdi bulunmaktadir.

Olcilen degerler gérintileme ekraninin bashdinda gérinttlenir. Her biri, ayni dlcim tirondeki
digerlerinden ayirt etmek icin t0r0 ve tanimlayici bir numaray gésterecek sekilde gérontilenir. Olcilen
degerler virgulden sonra iki basamak olarak gésterilir. Kalan Hacim degeri virgUlden sonra bir basamak
olarak géruntulenir.

Measurements (Olgiimler) dokunmatik ekranini agmak igin:
e Kontrol panelinde Measure (Olcim) kismina basin.
Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekrani acilir.
Mevcut mod icin varsayilan élcim tdrg baslatilir. Bu séyledir:
e Ikili Mod ve Transvers Mod icin Hacim

e Diger modlaricin Mesafe
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NOT
EN-N62 Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekranindaki kumpas simgesinin d0gme
@ durumu, devam etmekte olan &l¢cUm t0rGnU gdsterir.

Bladder Volume

Mesafe 6lcim

kumpaslarl Distance Volume Pre-void Post-void Bo5alima
Oncesi
50 i Mesane
Hacmi 6lgim
Alan 6lgim Fg kumpasi
kumpaslari
Bosaltma
Hacim olgim Sonrasi
kumpasi Mesane
Hacmi lgim
kumpasi

sekil 53: Measurements (Olgiimler) Dokunmatik Ekrani

1.1 Bir Mesafe Olcimi Olusturma
Bir mesafe dlcUmU, iki kumpasi birlestiren cizgidir.

Olcum kumpaslar, iztopu ile Next (Sonraki) ve Set (Ayarla) kullanilarak yerlestirilir.
Bir Mesafe 6lgimu olusturmak ve goruntiyi kaydetmek igin:

1. Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda Distance (Mesafe) dlcim kumpasi icin
simgelerden birine basin.

Olcumin ilk kumpasi akfiftir ve hareketi iztopu tarafindan kontrol edilir.
2. Iztopunu kullanarak kumpasi istenen konuma yerlestirin.
3. Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
ilk kumpas konumu sabitlenir ve ayni Mesafe dlciminin ikinci kumpasi aktif hale gelir.

Kumpaslar arasindaki mesafe gérintileme ekraninin bashginda gérintilenir ve kumpas
hareket etftikce gergcek zamanl olarak guncellenir.

4. iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
ikinci kumpas konumu sabitlenir ve Mesafe dlcimU tamamlanir.

Olcim icin kullanilan kumpas simgesi artik yeni bir 8lcim olusturmak icin kullanilacak
Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda kullanilamaz.

Olcilen deger, gérintileme ekraninin bashginda gérintilenir.
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6. Goruntuyu kaydetmek icin kontfrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedal kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintu calismayla birlikte kaydedilir ve mesafe 6lcUmUnu icerir. Eger géruntu bir
review image (gbzden gecirme gorintust) olarak acilmissa, gérintinin mesafe 6lcimUnU
iceren baska bir kopyasi kaydedilir.

Aktif kumpasin
konumuna bagh
olarak olgilen deger

Aktif kumpas

Seki 54: Mesafe ('")Igﬁﬁ
1.2 Alan Olgimi Olusturma

Bir alan 6lcUimu, tipik olarak uzunluk ve yUksekligin 8lcUldigu, kesisen iki dogru parcasi tarafindan
olusturulan bir elipsoiddir.

Alan 6lcUmU standart bir elipsoid alan formUIU kullanilarak hesaplanir:

A=mab

b

Burada:
e ave b, ikidogru parcasinin uzunluklarnin '4'si kadardir (6lctldUkleri siraya bakilmaksizin)

Birden fazla gérintd gésteren modlar icin (yani ikili Mod ve Transvers Mod), her bir cizgi segmenti
icin her iki kumpas da ayni béimeye yerlestiriimelidir.

DIKKAT
EN-C20

@ Maksimum &lcUm dogrulugu icin iki cizgi segmenti ortogonal olmalidir.
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Bir Alan 6l¢imi olusturmak ve goriintiyi kaydetmek igin:

1. Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekrani Uzerinde istediginiz Area (Alan) dlcUm
kumpaslarn simgelerinden birine basin.

ik dogru segmentinin ilk kumpasi aktiftir ve hareketi iztopu tarafindan kontrol edilir.
2. iztopunu kullanarak kumpasi istenen konuma yerlestirin.
3. Kontrol panelinde Next (Sonraki) kismina basin.

ik kumpas konumu sabitlenir ve ikinci kumpas aktif hale gelir.

Kumpaslar arasindaki mesafe gérintileme ekraninin bashginda gérintilenir ve kumpas
hareket eftikce gercek zamanl olarak guncellenir.

4. ztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.

5. Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
ikinci kumpas pozisyonu sabitlenir ve Alan dlcUmU icin ilk cizgi segmentini tamamlar.
Ikinci cizgi segmenti baslar.

6. Iztopunu kullanarak ilk kumpasi her iki bélmede de istediginiz konuma yerlestirin.

7. Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
ik kumpas konumu sabitlenir ve ikinci kumpas aktif hale gelir.

Kumpaslar arasindaki mesafe gérintileme ekraninin bashginda gérintUlenir ve kumpas
hareket ettikce gercek zamanl olarak gincellenir.

8. iztopunu kullanarak kumpasi istenen konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
ikinci kumpas pozisyonu sabitlenir ve hem Alan 8lcimU hem ikinci cizgi segmentini tamamlar.
Olctm icin kullanilan kumpas simgesi artik yeni bir dlcim olusturmak icin kullanilamaz.

Olculen deger, gérintileme ekraninin bashginda bilesen élcUmlerin degerleri ile birlikte
goruntUlenir.

10. GoruntlyU kaydetmek icin konfrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedall kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintU kaydedilir ve alan dlcUmUnU icerir. Eger géruntu bir gézden gecirme
goérintUsy olarak acilmissa, gérintinin alan dlcimunU/élcUmlerini iceren baska bir kopyasi
kaydedilir.
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Olgilen degerler

Ortogonal ¢izgi
segmentleri

cUmi

’ 4 .
(o,

sekil 55: Alan Ol

1.3 Bir Hacim Ol¢imi Olusturma

ExactVu sistemi, ikili Mod veya Transvers Modda fransvers ve sagital gérintUler Ozerinde alinan
Olcumleri kullanarak bir hacim &lcUmU olusturma secenedi sunar. Bu dlcum, tipik olarak transvers
goérinUm yUksekligi ve genisligi ve sagital gérunum uzunlugu olarak dlcUlen U¢ cizgi segmentinden
olusur (ancak tUm cizgi segmentleri herhangi bir gérunumde 6lcUlebilir). Her bir ¢cizgi segmentinin her
iki kumpasi da ayni bdlmeye yerlestirimelidir.

Hacim 8lcimu, Ikili Mod veya Transvers Modda sagital ve transvers gérintilerde yapilan U¢ dogrusal
uzunluk, genislik ve yUkseklik dlcumunden hesaplanir Standart bir elipsoid hacim formOlU kullanilarak
hesaplanir:

4
V = Zaabec
Q C
Burada:

e q, bve cdogru parcalarnnin uzunluklarnnin 2'sidir (6lcUldUkleri siraya bakiimaksizin)

DIKKAT
EN-C20

Maksimum &lcUm dogrulugu igin iki ¢izgi segmenti ortogonal olmalidir.

Hacim olgimleri yapmak izere gerekli gorintileri olusturmak igin:

1. Sagital bir gérintl elde edin ve Kontrol paneli Uzerinde Dual/Transverse (ikili/Transvers) kismina
basin.

Sagital gérintu, géruntileme ekraninin solunda kaydedilecektir. Canli gérintUleme sagda
devam eder.
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2. Transvers bir goéruntu elde edin:
e EV9C probunu kullanilirken transvers gérintu probun 90° déndurtimesiyle olusturulur.

o EV29L probunu kullanilirken transvers gérintu probun tUm prostat bezinin fam olarak taramasini
elde etmek Uzere dondUrUimesiyle elde edilir.

e On gdrinty (2D gdrintinin daha kicik bir stromu), transvers gérinty olusturma
sirasinda bir kilavuz olarak kullanilabilir.

e Temisili bir fransvers goérintt elde etmek icin dizgUn bir dénUs hareketi gereklidir.
Yavasca dondirin ve gorintU olusturma sirasinda ekstra hareket eklemeyin.

o  GOruntt gozle gorUlur sekilde bozulmussa, gdérintinin Uzerine yazmak icin
déndurme islemini yenileyin.

Gorintileme ekrani yan yana sagital ve fransvers goérintileri gérintiler.

DIKKAT o : - "
EN-C18 Probun dénUsu dUzensiz veya ¢cok hizliysa yelpazenin eslesen sektort bozulabilir ve

gorunttlenmeyebilir.
Bozuk bir gorintU Uzerinde dlcum yapmayin.

Bir hacim 6lgimi olusturmak ve gorintiyl kaydetmek igin:

1. GorintUleme ekraninda gérintilenen yan yana sagital ve transvers géruntulerle, ya:
e Kontrol paneli Uzerinde Measure (OlcUm) kismina basin VEYA

e Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda Volume (Hacim) dlcimU
kismina basin

iki uc kumpasi olan bir cizgi parcasi gérundr.
2. Ik kumpasi her iki bdimede de istenen konuma yerlestirmek icin iztopunu kullanin.
3. Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
ik kumpas konumu sabitlenir ve ikinci kumpas ayni bélmede aktif hale gelir.
4. iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
ikinci kumpas pozisyonu sabitlenir ve hacim 8lcimu icin ilk cizgi segmentini tamamlar.

Ikinci cizgi segmenti ilk kumpasi aktif haldeyken transvers gérintU Uzerinde baslar.

NOT
EN-N20

Sagital uzunluk ve transvers yUkseklik ve genislik sagital gérontu Gzerinde SlcUlUr.

6. Iztopunu kullanarak ilk kumpasi iki bdimeden birinde istediginiz konuma yerlestirin.
7. Konftrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.

ik kumpas konumu sabitlenir ve ikinci kumpas ayni bélmede aktif hale gelir.
8. Iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.

Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
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10.
1.

12.
13.

14.

ikinci kumpas pozisyonu sabitlenir ve hacim dlcimi icin ikinci cizgi segmentini tamamlar.
UclncU cizgi segmenti transvers gérintt béimesinde baslatilir.

iztopunu kullanarak ik kumpasi iki béimeden birinde istediginiz konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.

ik kumpas konumu sabitlenir ve ikinci kumpas ayni bélmede aktif hale gelir.

iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.

Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.

ikinci kumpas pozisyonu sabitlenir ve hacim dlcimu icin UcincU cizgi segmentini tamamilar.
Hacim dlcUmU tamamlanmustir.

Olcilen deger, gérintileme ekraninin bashdinda bilesen dlcimlerin degerleri ile birlikte
go6rintUlenir. PSA Yogunlugu (PSAD) hasta/calisma olusturulurken PSA girilmisse gorintulenir.

Hacim 6lcUmU icin kumpas simgesi, mevcut bir lcUm icin kullanimda oldugunu gdsterir.

GorintUyU kaydetmek icin kontrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedall kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintt calismayla birlikte kaydedilir ve hacim 8lcUmUnu icerir.

019 EV29L Prostate nsver inic: E1 od 26:17

Olcilen —R=2tes
degerler

Transvers
uzunluk

..................

Transvers

yikseklik ve TIEEES """ ]

sagital uzunluk

AAAAAAAAA

PACS  Idile

sekil 56: Hacim Olgimi (Transvers od) 7
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uagast 27 1964 Dus ExactClnic) Septamber 0% J016 110811

Olgiilen
degerler

Sagital
Transvers uvzunluk
vzunluk ve
yukseklik

sekil 57: Hacim Olgimi (ikili Mod)

1.3.1 PSA Yogunlugu

ExactVu yaziimi bir hacim 6lcumU yapildiginda Patient/Study (Hasta/Calisma) ekraninda girilen PSA
degeri kullanilarak PSA yogunlugu (PSAD) degerini otomatik olarak hesaplayacakiir.

PSAD, gérUntileme ekraninin bashdinda diger élctlen degerler ile birlikte gérintGlenir.

NOT Patient/Study (Hasta/Calisma) ekraninda hicbir PSA degeri girilmemisse PSAD icin
EN-N63 “N/A" (gecersiz) gorinur.

PSA degeri veya hacmi degistirilirse, hesaplanan PSAD degerleri buna gbre
guncellenir. Hesaplanan PSAD degerleri kaydedilen kareler icin degismez.

1.3.2 Bosaltma 6éncesi ve Bosaltma Sonrasi Hacim Ol¢imleri

Pelvis inceleme t0rU icin ikili Mod gérintileri icin iki hacim dlcUmU mevcuttur:
e Bosaltma Oncesi Mesane
e Bosaltma Sonrasi Mesane
Bosaltma 6ncesi ve Bosaltma sonrasi mesane hacim olgimleri olusturmak igin:

1. Ikili Mod gérintUst gérintUlenirken Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda Pre-void
(Bosaltma &ncesi) mesane hacmi dlcimU simgesine basin.

2. OlcUm icin tim kumpaslarn kisim 1.3, sayfa 149 icinde aciklandid gibi yerlestirin ve kontrol paneli
Uzerinde Frame (Kare) kismina veya ayak pedali kareleri kaydetmek icin yapilandirimissa ayak
pedalina basin.

Olcim tamamlandidinda ve goérintd kaydedildiginde, mesane hacmi icin dlctlen degder,
bilesen dlcUmlerinin degerleriyle birlikte gérintileme ekraninin bashginda gérintilenir.

Post-void (Bosaltma sonrasi) mesane hacmi 8lgum simgesi etkinlegstirilir.
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3. Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda Post-void (Bosaltma sonrasi) mesane hacim

OlcUmu simgesine basin.

Olcim icin tim kumpaslan kisim 1.3, sayfa 149 icinde aciklandidi gibi yerlestirin.
Olcim tamamlandiginda, hacim icin dlctlen degder, bilesen dlcUmlerinin dederleriyle birlikte
gorintlleme ekraninin bashginda goérintUlenir.
Bosaltma &ncesi ve Bosaltma sonrasi mesane hacimleri 6lctldigUnde Residual Volume (Kalan
Hacim) hesaplanir ve bosaltma sonrasi mesane hacminin 8lcUldigu gérintinin bashginda
yUzde olarak gésterilir. Kalan Hacim hesaplamasi icin etiket Resid olarak gérintGlenir.
+ Vol 7.47 cc * Vol 2.03 cc
HL13.24cm IL1144cm

L22.21cm L21.57cm Resid

L31.99cm L31.72cm 27.2%

PreVoid PostVoid

Sekil 58: Kalan Hacim Hesaplamasi
Ne Bosaltma oncesi ne de Bosaltma sonrasi mesane hacmi dlcUmuU etkinlestirilmistir.
GorintUyU kaydetmek icin kontrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedall kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.
Tek karelik bir gérintu kaydedilir ve mesane hacmi élcUmuonu icerir.
NOT
EN-N157
@ Pelvis inceleme t0rU her kullanildiginda bir set mesane hacmi 6lcUmuU yapilabilir.
NOT
EN-N166 Eger dlcUlen Bosaltma sonrasi mesane hacmi dlcUlen Bosaltma éncesi mesane
@ hacminden daha bUyUkse Kalan Hacim “N/A” (gegersiz) olarak gérintUlenir.

2 Bir Olcimiin Dizenlenmesi

Bir gérintU Uzerindeki dlcUmler, dUzenlemek icin bir dlcimin Measurements (OlcUmler) dokunmatik
ekranindan secilmesi ve ardindan kumpaslarin gerektigi gibi hareket efttirimesiyle dizenlenebilir.

Bir 6l¢Umi diizenlemek ve goérintiyiu kaydetmek igin:

1.

DUzenlenecek gérintl ekrandayken, Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekraninda
O6lcUmUn dizenlenmesi icin kumpas simgesine basin.

Secilen 6lcum aktif hale gelir ve hangi kumpasin ve hangi hattin (gecerliyse) aktif oldugunu
gosterir.

istenen kumpas etkin oldugunda kumpasi istenen konuma konumlandirmak icin iztopunu
kullanin.

Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
Aktif satirdaki aktif kumpasi degistirmek icin kontrol panelinde Next (Sonraki) kismina basin.

Akftif satiricin aktif kumpas diger kumpasa gecer.
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5. Aktif satin bir sonraki kullanilabilir satira gecirmek icin kontrol panelinde Set (Ayarla) kismina
basin.

Bir sonraki kullanilabilir satir aktif satir haline gelir.
6. Istenen tUm kumpaslar yerlestirin.

Aktif satiricin kumpaslar arasindaki mesafe gérintileme ekraninin basliginda gérintilenir ve
kumpas hareket ettikce gercek zamanli olarak gincellenir.

7. TUm kumpaslar dogru sekilde konumlandirildiginda élcim dizenlemesini tamamlamak icin
kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.

OlcUlen deder, gdruntileme ekraninin bashiginda bilesen dlcimlerin degderleri ile birlikte
goruntulenir.

Olcim icin kumpas simgesi mevcut bir 8lcUm icin kullanildigini gésterir.

8. GorlntlyU kaydetmek icin kontrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedall kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Goruntl kaydedilir ve duzenlenen &lcUmuU icerir. Eger gérintU bir gézden gegirme gordntisu
olarak acilmigsa, gérintinin duzenlenen dlcimu/élcUmleri iceren baska bir kopyasi kaydedilir.

DIKKAT
EN-C48

Yaziimin 1.0.3'ten dnceki surimlerinde kaydedilen calismalar icin gérintilerde
yapilan degisiklikler kaydediimeyecektir.

3 Bir Olcimin Silinmesi

Olcumler Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekrani kullanilarak silinebilir.
Bir 6l¢Umu silmek igin:
1. Silinecek 6lcum icin kumpas simgesine basin.
Delete Measurement (Olcim Sil) digmesi etkinlestirilir.
2. Delete Measurement (Olcim Sil) kismina basin.
Olcum gérintiden kaldirilrr.
Silinen 8lcUmMUn kumpas simgesi yeni bir dlcUim icin kullanilabilir.

3. GoruntlyU kaydetmek icin konfrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedall kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

GoruntU kaydedilir ve kaydedilen goérintu silinen 6lcUmuU icermez.
TOm 6lgUmleri siimek igin:
1. Measurements (OlcUmler) dokunmatik ekran Uzerinde Delete All (TOUmMUNG Sil) kismina basin.
TOm SlcUmler gérintuden kaldirlir.
Silinen dlcUmler icin kumpas simgeleri yeni bir 8lcUm icin kullanilabilir.

2. GorintUyU kaydetmek icin kontrol paneli Uzerinde Frame (Kare) kismina basin veya ayak
pedal kareleri kaydetmek icin yapilandinimissa ayak pedalina basin.

GorintU kaydedilir ve kaydedilen goérintl herhangi bir 8lcUmU icermez.
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4 Devam Etmekte olan bir Olgimi iptal Etme

Bir 8lcUm devam ederken, asagidakiler de dahil olmak Uzere cesitli eylemler 8lcUmU iptal eder:
e GoOruntUleme baslatma
e Ekranlan degistirme
¢ Modlarn degistirme
e Mevcut bir lcUm veya baska bir 8lcim 1t0rU icin kumpasa basma

¢ Olc kismina basma
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Bolum 10Ek Aciklamalar Kullanma

Ek aciklamalar, gérintu Uzerindeki anatomik yapilan etiketlemek icin kullanilan metin etiketleridir.

Ek aciklamalar Annotations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekrani kullanilarak olusturulur. Annotations
(Ek Aciklamalar) dokunmatik ekrani, uygulanabilir géronumler ve yapilar ile inceleme t0rine bagli
olarak gérinUmler, ek aciklama etiketleri ve 6nceden tanimlanmis ek aciklamalar icin simgeler icerir.

Ek aciklamalar gérintUleme sirasinda, goérintlleme duraklatildiginda veya gérinti gézden gecgirme
icin goérintUlendiginde bir gérintUye uygulanabilir. Bir ek aciklama, gérintileme sirasinda bir sine
gorintUsine, bir kareye veya bir sine gérintinun tek bir karesine uygulanabilir. G&zden gecirme icin
bir sine goérintUsu gorunttlendiginde bir ek aciklama sadece olusturuldugu tek kareye uygulanir.

Bir géruntUye en fazla sekiz ek aciklama eklenebilir.

NOT
EN-N178 Calisma bir USB depolama cihaz gibi harici bir kaynaktan yiklenmisse gézden
@ gecirme kismindaki gorintUler Uzerinde dlcUmler ve ek aciklamalar yapilamaz.

Bir canli ek aciklama (yani, gbérintileme sirasinda olusturulan bir ek aciklama), ek aciklama
olusturulduktan sonra alinan bellek tamponunun karelerinde goruntulenir. Canli bir ek agiklamanin
konumu, operatér derinligi degistirdiginde goérintu derinlik dlcegdine gbére ayni kalrr.
Bir canli ek aciklama asagidaki eylemlerden biri gerceklesmedigi sirece goérintu Uzerinde kalir:

o Ek aciklama silinmistir

e Yeni bir calisma baslatiimistir

Canli ek aciklamalar gézden gecirilen gdérintulerde mevcut degildir. Ayrica asagidaki gérintileme
modlarnda da bulunmazlar:

e Transvers Mod

e Dikis alt modu
Canli ek aciklamalar mevcut oldugunda ve operatér kili Modda gdrintilemeye basladiginda canli
ek aciklamalar sadece sol bdlmede (yani statik bdlmede) gérindr. Canli gérintUye uygulanmaziar.
ExactVu sistemi asadidaki ek aciklama turlerini destekler:

e Onceden tanimlanmis metin

e Ozel metin

o Ok
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Ek agiklama

etiketleri
Left Lateral Bladder Prostatic Urethra
Right Medial Urethra Seminal Vesicle

Apex Anterior Lesion Perirectal Space

Mid Posterior Ejaculatory Duct
Base Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle

Onceden
tanimlanmis ek
aciklamalar

Ek Agiklama
gorinimleri

Sekil 59: Annotations (Ek Agiklamalar) Dokunmatik Ekrani

1 Bir Ek Ag¢iklama Olusturma

Bir Ek Aciklama olusturmak igin:

¢ Konfrol panelinde Annotate (Ek aciklama) kismina basin veya dokunmatik ekranda Annotation
(Ek aciklama) kismina basin.

Annotations (Ek Aciklamalar) ekrani dokunmatik ekranda acilir ve bir metin aciklamasi baglatilir.
Konumu kullanilan proba baglidir ve dedistirilebilir:

e EV29L probu icin gérintileme alaninin sol Ust kdsesinde baslatilir

e EV9C probu icin sad bélmenin ortasinda baslatildidr ikili Mod hari¢ tom modiarda
goruntileme alaninin alt merkezinde baslatilir.

e EV5C probu icin sad bdlmenin ortasinda baslatididi ikili Mod haric tim modlarda
go6rintUleme alaninin Ust ortasinda baglatilir.

Operatdr bir metin ek aciklamasi, d6nceden tanimlanmis bir ek aciklama veya bir ok ek
aciklamasi olusturmayla devam edebilir.

NOT
EN-N113 Bir sine gdrintUst gézden gecirmede aciksa kaydetmeye calismanin hicbir etkisi
@ yoktur. Gézden gecirme kisminda sadece tek kareler kaydedilebilir

1.1 Onceden Tanimlanmis Metin Ek Aciklamasi Olusturma

Onceden tanmlanmis bir metin ek aciklamasi olusturmak iki adimdan olusur:
e Metin ek aciklamasini konumlandirma

e Ek aciklamayi secme
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Onceden tanimlanmis bir metin ek agiklamasi olusturmak igin:
1. Metin kutusu etkinken, ek aciklamayi istediginiz konuma yerlestirmek icin iztopunu kullanin.

2. Annoftations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekraninda, ek aciklama icin bir ek aciklama
goérinUmuU ve/veya istenen diger ek aciklama etiketi kismina basin.

3. lstediginiz Snceden tanimlanmis ek aciklamaya dokunun.

Ek aciklama, her birine dokunulma sirasina gére secilen etiketlerden olusur.

NOT . o e . ——
EN-N122 ExactVu sistemi, aktif ek agiklama gérintlleme ekranina halihazirda segilmis

olanlarnn disinda hicbir ek aciklama etiketi veya 6nceden tanimlanmis ek
aciklama sigdiramazsa etiket secimini engeller.

4. Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
Ek aciklama tamamlanmustir.

Ek aciklama gérintileme sirasinda yerlestirilirse, géorintlleme devam eder ve canli ek
aciklama goérintU Uzerinde kalir. Bu durumda, operatér gorintilemeyi duraklathiginda canili
ek aciklama ayarlanir.

Gorintiyl kaydetmek icin:

o Tek bir kareyi kaydetmek icin kontrol panelindeki Frame (Kare) kismina basin veya ayak pedali
kareleri kaydetmek Uzere yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gériontu calismayla birlikte kaydedilir ve ek aciklamayi icerir. Eger gérintu bir
gbzden gecirme gorintusinde aciimissa, géruntinin ek aciklamayi iceren baska bir kopyasi
kaydedilir.

Bir sine goruntiisini bir statik ek aciklama ile kaydetmek igin:

o  Goruntlleme duraklatildiginda, bir ek aciklama olusturun ve Cine (Sine) kismina basin veya
ayak pedal sine goéruntulerini kaydetmek icin yapillandinimissa ayak pedalina basin.

Calismayla birlikte bir sine gbérintust kaydedilir ve her karedeki statik ek aciklamayi icerir.

1.2 Ozel Metin Ek Agiklamasi Olusturma

Ozel bir metin ek aciklamasi olusturmak iki adimdan olusur:
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Ek aciklamanin konumlandirimasi

Metnin yazilmasi

Ozel bir metin ek agiklamasi olusturmak igin:

1.
2.

Metin kutusu etkinken, ek aciklamayi istediginiz konuma yerlestirmek icin iztopunu kullanin.
Dokunmatik ekranda Keyboard (Klavye) kismina basin.

Dokunmatik ekranin klavyesi gérintUlenir.

Ek aciklama metnini yazin.

Metin, metin kutusunda géronir.

Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.

Ek aciklama tamamlanmistir.

Ek aciklama gérintileme sirasinda yerlestirilirse, gérintlleme devam eder ve ek aciklama
gorinty Uzerinde kalir. Bu durumda, operatér gorunttlemeyi duraklattiginda canli ek aciklama
ayarlanir.

Gorintiyl kaydetmek igin:

Tek bir kareyi kaydetmek icin kontrol panelindeki Frame (Kare) kismina basin veya ayak pedal
kareleri kaydetmek Uzere yapilandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintu calismayla birlikte kaydedilir ve ek aciklamayi icerir. Eger gérint bir
gbzden gecirme gorintusinde aciimissa, géruntinin ek aciklamayi iceren baska bir kopyasi
kaydedilir.

1.3 Ok Ek Ag¢iklamasi Olusturma

Bir ok ek aciklamasi bir ok bulunan ve metin olmayan bir cizgidir. Bir ok ek aciklamasi olusturmak cizgi
icin baglanti noktas! (yani son) ve ok icin baglanti noktasi olusturmaktan olusur.

Ok ek agiklamasi olusturmak igin:

1.

Annotations (Ek Aciklamalar) ekraninda Arrow (Ok) kismina basin.

Baglanti noktalarindan biri etkin olan bir ok ek aciklamasi goérintulenir.

Etkin baglanti noktasini istenen konuma konumlandirmak icin iztopunu kullanin.
Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.

Cizgi icin baglanti noktasi sabittir ve ok icin baglanti noktasi etkin hale gelir.

Ok icin baglanti noktasini konumlandirmak icin iztopunu kullanin.

Ek ayarlama gerekiyorsa diger baglanti noktasina gecmek icin kontrol paneli Uzerinde Next
(Sonraki) kismina basin.

Ek aciklamayl tamamlamak icin kontrol paneli Gzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
Ek aciklama tamamlanmustir.

Ek aciklama gérintUleme sirasinda yerlestirilirse, gérintlleme devam eder ve ek aciklama
gorinty Uzerinde kalir. Bu durumda, operatér gérinttlemeyi duraklattiginda canli ek agiklama
ayarlanir.
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Goruntiyl kaydetmek igin:

o Tek bir kareyi kaydetmek icin konfrol panelindeki Frame (Kare) kismina basin veya ayak pedali
kareleri kaydetmek Uzere yapillandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintU calismayla birlikte kaydedilir ve ek aciklamayi icerir. Eger goérinty bir
g6zden gecirme gorintisinde acilmissa, gérintinin ek aciklamayi iceren baska bir kopyasi
kaydedilir.

2 Bir Ek Agiklamayi Duzenleme

Bir ek aciklamanin konumu, Annotations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekranindan ek agiklama
secilerek ve ardindan ek aciklama veya baglanti noktasi (ok ek aciklamalari igin) gerektigi gibi
tasinarak duzenlenebilir.

NOT
EN-N87

Ek aciklama metnini dUzenlemek mUmkUn degildir.

Bir ek agiklamayi dizenlemek igin:

1. DuUzenlenecek ek aciklama gérintU Uzerinde goruntilenirken Annotations (Ek Aciklamalar)
dokunmatik ekraninda Select (Se¢) kismina basin.

En son olusturulan ek aciklama etkin hale gelir.
Etkin baglanti noktasi rengiyle gésterilir.

2. DuUzenlenecek ek aciklama etkin degilse istediginiz ek aciklama etkin hale gelene kadar Select
(Sec) kismina basin.

istenen ek aciklama etkin oldugunda istenen konuma konumlandirmak icin iztopunu kullanin.

4. Ek aciklamayl tamamlamak icin gerekiyorsa kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin
veya diger baglanti noktasina gegcmek icin Next (Sonraki) kismina basin (bir ok ek aciklamasi
dUzenleniyorsal).

5. Ek aciklama istenen konuma gelince kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
DUzenleme tamamlanmistir.
Dizenlemeyi kaydetmek igin:

o Tek bir kareyi kaydetmek icin konfrol panelindeki Frame (Kare) kismina basin veya ayak pedali
kareleri kaydetmek Uzere yapillandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gériontu calismayla birlikte kaydedilir ve ek aciklama dUzenlemesini icerir. Eger
gorintu bir gézden gecirme goruntUsu olarak aciimissa, gérintinin ek aciklamayi iceren
baska bir kopyasi kaydedilir.

NOT
EN-NTTS Bir sine gorintUst gézden gecirmede aciksa kaydetmeye calismanin hicbir etkisi
yoktur. Gézden gecirme kisminda sadece tek kareler kaydedilebilir
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NOT
EN-N]59 . . . . .. .. . . .
@ Bir canli ek aciklama gézden gecirmede acilan bir gérintide gérinmez.

3 Bir Ek Agiklamayi Silme

Ek Aciklamalar, Annotations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekranini kullanarak silinebilir.
Bir ek aciklamayi silmek igin:

1. Silinecek ek aciklama gorintU Uzerinde gorintUlenirken Annotations (Ek Aciklamalar)
dokunmatik ekraninda Select (Sec) kismina basin.

En son olusturulan ek aciklama etkin hale gelir.
Silinecek ek aciklama etkin degdilse, istediginiz ek aciklama etkin olana kadar Se¢ tusuna basin.
3. Silinecek ek aciklama etkinse, tusuna basin Delete Annotation (Ek Aciklamayi Sil) kismina basin.
Etkin ek aciklama silinir.
TOm ek agiklamalari silmek igin:
e Uzerinde Annotations (Ek Aciklamalar) dokunmatik ekraninda Delete All (TUmUNG Sil) kismina basin.
GorintU Uzerindeki tUm ek aciklamalar silinir.
Goruntiyl kaydetmek igin:

o Tek bir kareyi kaydetmek icin konfrol panelindeki Frame (Kare) kismina basin veya ayak pedali
kareleri kaydetmek Uzere yapillandinimissa ayak pedalina basin.

Tek karelik bir gérintu calismayla birlikte kaydedilir ve kaydedilen goérintu silinen ek
aciklamayi/ek aciklamalari icerir. EGer géruntU bir gézden gecirme gérintUsU olarak acilmissa,
gérintinun silinen ek aciklamayi/aciklamalari iceren baska bir kopyasi kaydedilir.

o  Gorunttleme durumu donduruldugunda kontrol paneli Uzerinde Cine (Sine) kismina basmak
silinen ek aciklamayi icermeyen tek bir kareyi de kaydeder.

NOT
ENNTTS Bir sine gorintUsU gézden gecirmede aciksa kaydetmeye calismanin hicbir etkisi
yoktur. Gézden gecirme kisminda sadece tek kareler kaydedilebilir

4 Devam Eden bir Ek Aciklamayi iptal Etme

Bir ek aciklama olusturulurken veya dizenlenirken, asadidakiler de dahil olmak Uzere cesitli eylemler ek
acglklamayt iptal eder:

o  Gorunttleme baslatma

e Ekranlan degistirme

e Modlarn degistirme

e Farkl bir ek aciklama t0rU secin

e Kontrol paneli Uzerinde Annotate (Ek Aciklama) kismina basma
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B6lum 11PRI-MUS™ Risk Puani

PRI-MUS™ Risk Puani (mikro-ultrason kullanilarak prostat riskinin belilenmesi), biyopsilerin
yonlendiriimesine ve hedeflenmesine yardimci olmak icin mikro-ultrason gérintileme (6rnegin EV29L
probu kullanilarak gérinttleme yapilirken) kullanilarak prostat &zelliklerinin belilenmesine yonelik
kanita dayal bir protokoldur.

1 PRI-MUS Risk Puaninin Kullanimi

Klinik Olarak Onemli Prostat Kanserinin Belirenmesinde Standart DUsUk CézInUrlUklO Transrektal
Ultrasona Karsi YUksek C6zUnUrlUkIO Transrektal Ultrasonun Cok Merkezli Calismasi! sirasinda
gerceklestirilen biyopsilerin sine géruntilerinin incelenmesinde belirgin ultrason gérinumleri
gbzlenmistir.

Cok Merkezli Calisma sirasinda Ghai ve digerleriz 400 biyopsinin sine gdruntulerini gézden gecirmis ve
belirgin gérinUmleri, Gleason Puani 7'den bUyuk olan malign prostat kanserli biyopsi kor érneklerinin
histolojisindeki tani ile iliskilendirmistir. Bu bilgiler kullanilarak PRI-MUS™ (mikro-ultrason kullanilarak
prostat riskinin belilenmesi) protokolU ve risk dlcedi gelistirilmistir.

Ultrason gérinUmileri artan kanser riski ile iligkili bir PRI-MUS Risk Puani anlamina gelir. Tablo 17 her
PRI-MUS Risk Puani ile ilgili her bir bulguyu aciklamaktadir.

PRI-MUS Risk

Puani Kanser Riski Bulgular

1 Cok duUsuk Bazi dUzenli Igonollor, baska hicbir heterojenlik veya parlak eko
icermeyen “lsvicre peyniri”

2 Biraz Duktal yamalar iceren veya icermeyen hiperekoik

3 Belirsiz Hafif heterojenlik veya hiperekoik dokuda parlak ekolar

4 Onemli Heterojen karnabahar/camurlu/lekeli gérGnum veya parlak ekolar
(olasi komedonekroz)

5 Cok yUksek Duzensiz gdlgelenme (prostat sininndan dedil prostattan

kaynaklanan) veya karisik eko lezyonlarn veya dUzensiz prostat
ve/veya periferik bdlge sinir
Tablo 17: PRI-MUS Risk Puani

Sekil 61, Cok Merkezli Calismasi sirasinda gdzlemlenen farkli ultrason géronumlerini géstermektedir ve
bunlar her PRI-MUS Risk Puani ile iliskilendirir.

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on
Novel 29 MHz Micro-Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro-Ulirasound Protocol for Prostate
Risk Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562-9.
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TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

1 “Swiss Cheese” 2 Hyper, ductal patches 3 Mild hetero, bright echoes Bright Echoes Irregular Shadowing
< in hyper tissue (“Starry Sky) -

Gleason 8

3 Mild hetero, bright echoes “Cauliflower” Mixed Echo Lesion with
in hyper tissue Irregular Prostate border

feea Benign = e =T 7 ol Gleason 8

1 “Swiss Cheese” 3 Mild hetero, bright echoes

“Smudgy/Mottled” Hypoechoic Lesion with
in hyper tissue - <

r = = Irregular Prostate border

Benign

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

enign e ) eaiiog. = __ Gleason 7 Gleason 7 G - Gleason 7

sekil 61: PRI-MUS Protokolinde Kullanilan Ultrason Ozelliklerinin PRI-MUS Puanlan ile iligkisi

2 PRI-MUS Protokolunuin Dogrulanmasi

Cok Merkezli Calisma sonrasinda bes arastirmaci tarafindan degerlendirilen 100 mUteakip sine
gorintUsunden olusan ve patoloji icin kérlenmis bagimsiz bir sette dogruloma gerceklestiriimigtir.

Genel olarak istatistiksel olarak anlamli, dogrusal bir artis egilimi bulunmustur. Risk puanindaki her artis,
klinik olarak anlamli kanser olasiiginda %10,1'lik (%95 GA 9,3-10,8) bir artis gdéstermistir2. Risk puani ayrica
Gleason toplami ve kanser uzunlugu ile sirasiyla 0,15 (%95 GA 0,09-0,21) ve 0,58 (%95 GA 0,43-0,73)
egdimle artmistir. Duyarlilik ve 6zgUlluk sirasiyla %80 ve %37 ve ortalama + SD ROC AUC %60 * 2 olmustur.
Protokol, yUksek dereceli hastaligi (Gleason toplami 7'den bUyUk) tespit etmede %74'l0k (ortalama
%66) tepe AUC ile daha dogruydu.

Ozetle, bes PRI-MUS Risk Puaninin her birinde, her bir ultrason gérinims kanser olasilidi ile dogrusal

olarak iliskilidir ve daha yUksek PRI-MUS Risk Puaninin PRI-MUS Risk Puani daha dusUk olan dokulara
gore biyopside daha sik malign bulunmasi beklenir (bkz. Sekil 62).
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PRI-MUS Score
Sekil 62: PRI-MUS Puaninin Kor Biyopside Malign Kanser ile
Dogrusal Korelasyonu?

Tablo 18'deki sonuclar bes ultrason géruntUsu ile pozitif bir korelasyon oldugunu gdstermektedir.

Ko6ti Huylu Ornek Sayisi / Sine

Ozellik Goruntisi Sayisi Risk Orani (%90 GA)
Baz normal kanallar, “isvicre peyniri” 1/7 0,28 (0,05-1,72)
Duktal yamalar iceren veya icermeyen 14/50 0,49 (0,31-0,78)
hiperekoik

Hafif heterojenlik 24/42 1.19 (0,87-1,62)
Hiperekoik dokuda parlak ekolar 4/10 0,79 (0,37-1,71)
Heterojen karnabahar/bulanik/lekeli 22/32 1,48 (1,11-1,97)
goérinim

Parlak ekolar 18/30 1,24 (0,89-1,73)
DUzensiz cevresel bdlge sinin 1/1 2,01 (1,75-2,31)
Kansik eko lezyonlar 2/2 2,02 (1,76-2,33)
DUzensiz golgeleme 11/12 1,94 (1,54-2,43)

Tablo 18: iyi Huylu Oldugu Kanitlanmis 100 Biyopsi Ornegi ve Kéti Huylu Oldugu Kanitlanmis 100 Biyopsi Ornegi
Sine Gérintiilerinin Kér Analizinde Ultrason Ozelliklerinin Risk Orani?
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Bolum 12Tercihler

Tercihler penceresi, ExactVu sisteminin yapilandirmasi hakkinda bilgi gérintileyen ve sistem tercihlerini
degistirmek icin konftroller saglayan bir dizi ekran sunar.
ExactVu Tercihleri asagidaki ekranlari icerir:

e System Information (Sistem Bilgileri) (ExactVu yapilandirma bilgilerine, mesaj gunligu disa
aktarma seceneklerine ve Prob Elemani Kontroline erisim saglar)

e DICOM Settings (DICOM Ayarlar) (PACS Store ve DICOM MRG Sorgulama/Geri Alma ve
Modality Worklist icin yapilandirma saglar)

o Network Settings (Ag Ayarlan) (ExactVu bilgisayar ve ag baglantisi hakkinda bilgi saglar)

e System Sefttings (Sistem Ayarlarn) (klinik bilgileri, dil tercihi, sistem tarih ve zamani ve igne
kilavuzlar ve ayak pedaliicin yapillandirma)

o Security (GUvenlik) (hasta verilerine erisim kontrolleri icin ayarlar saglar)

o Physicians Setup (Doktor Kurulumu) (Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan secilebilecek
doktorlarin bir listesinin saklanmasini saglar)

e External Programs (Harici Programlar) (ExactVu yazilm uygulamasi disinda baslatilabilen
kullanilabilir programlara erisim saglar)

e EULA (son kullanict lisans s6zlesmesi)
Tercihlere erismek igin:
e Konfrol paneli Gzerindeki Preferences (Tercihler) kismina basin.
Bu Tercihler > Sistem Bilgileri ekrani gérUntilenir.
Tercihleri kaydetmek igin:
e Mevcut Preferences (Tercihler) ekraninda Kaydet secin.
Herhangi bir Preferences (Tercihler) ekraninda yapilan degisiklikler kaydedilir.
Degisiklikleri kaydetmeden Tercihleri kapatmak igin:
e Mevcut Preferences (Tercihler) ekraninda Close (Kapat) kismina basin.

Preferences (Tercihler) kapanir ve hicbir degisiklik kaydedilmez. GoruntGleme mevcut
gorintlleme modunda devam eftirilebilir.

1 Sistem Bilgileri

Tercihler > Sistem Bilgileri ekraninda asagidakiler dahil ¢esitli bilgiler géruntilenir:

e Yazlim ve donanim bileseni suromleri de dahil olmak Uzere ExactVu yapilandirma ve telif
hakki bilgileri

e Mevcut yapillandirmada etkinlestirilen yaziim &zelliklerini gésteren ExactVu etkinlestirme bilgileri
e Teknik Destek icin iletisim bilgileri
e Mesaj gUinligU disa aktarma secenekleri

e Prob Elemani Kontrold, prob etkinlestirildiginde prob elemanlarinin bUtinligind
degerlendirmek icin
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Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information

Phone: +1.855.233.1919
+1.905.415.0030
Email: support@exactimaging.com

SSIEMINEORNEHON Software: ExactVu™

Version: 2.5.5 (Build 207) o . Tt
DICOM SETTINGS Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. All Rights

Channel Board 0 Version: 1.0.3.46 Reserved.

Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.

Beamformer Control Version: 1.0.1.8 : N e -
Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

SYSTEM SETTINGS BCB Driver Version: 1477 mcd‘iﬁcatit‘m o{ sale on this computer program, (?r any ,
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated
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

R oA Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:
- 1f possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

REPORTING gel evenly along the lens.

Transperineal: Activated

Fusion: Activated Enter SN

Sekil 63: Tercihler > Sistem Bilgileri
1.1 Gunlik Dosyalarini Disa Aktarma

ExactVu sistemi, calisma sirasinda meydana gelen donanim ve yazilim olaylannin durumunu izler ve bunlarn bir
mesaj ginligu dosyasina kaydeder. GUnlUk dosyalarn ExactVu sistemi acildiginda olusturulur ve Teknik Destek
teknisyenleri tarafindan sorun durumlarnni teshis etmek icin kullanilir. Tercihler > Sistem Bilgileri ekrani, Teknik
Destek teknisyenlerine gdnderilebilimeleri icin disa aktanlacak gunluk dosyalarni secme secenedi sunar.

GUnlUk dosyalarn bir USB depolama cihazina aktanlabilir. USB depolama cihazlarn icin énerilen
bicimlendirme ve ExactVu sistemine bir USB depolama cihaz baglama hakkinda aynintilar icin
B&IUmM 3, kisim 1.4, sayfa 56 kismina bakin.

GUnlik dosyalarini disa aktarmak igin:

1. ExactVu sistemine BSIUmM 3, kisim 1.4, sayfa 56 icinde 6nerildigi sekilde bicimlendiriimis bir USB
depolama cihaz bagdlayin.

2. Export Logs (GUnlUkleri Disa Aktar) yaninda disa aktarilacak mesaj ginligu dosyalari icin
istediginiz zaman araligini segin.

Export progress (Disa Aktarma ilerlemesi) durumu gérintlenir.

Disa aktarma tamamlandiginda, ilerleme iletisim kutusu kapanir ve secilen mesaj gunlugu
dosyalarn aralidi USB depolama cihazinda ExactData klasérine kopyalanir.

1.2 Prob Elemani Kontrolu

Prob elemani testinin amaci, prob gérintileme icin kullanimadan énce prob elemanlarinin
bUtuNIOgUNU degerlendirmektir.
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Transducer Element Check (Prob Elemani KontrolU) su sekilde yUrGtUlor:
o Operatér manuel olarak Tercihler > Sistem Bilgileri ekranindan yUritmeyi sectiginde

e Operatér herhangi bir prob bagladiginda bagl prob Uzerinde Prob Elemani Kontroli otomatik
olarak yUrutuldr.

e Operatér kontrol paneli, dokunmatik ekran veya Patient/Study (Hasta/Calisma) ekranindan
herhangi bir probu etkinlestirmeyi sectiginde Prob Elemani KontrolU etkinlestiriimis prob Uzerinde
otomatik olarak yUrGtGlor.

e ExactVu sistemi basladiginda ve bir veya birkag prob baglandiginda Prob Elemani KontrolU en
Ust prob konektéri yuvasina bagl prob Uzerinde otomatik olarak yGrUtUlor.

Exact Imaging, beklenmedik bir davranis her gézlemlendiginde Prob Elemani KontrolU yUritGimesini
Onerir.

DiKKAT
EN-C51

MUmkUnse, bu test yorUtGlurken prob merceginde jel bulunmamalidir. Aksi
takdirde, uygulanan jeli mercek boyunca esit olarak yayin.

Prob Elemani Kontroliini Tercihler > Sistem Bilgileri ekranindan yiritmek igin:

1. Prob Elemani KontrolU altina kontrol edilmekte olan bagl probun seri numarasini yazin. Seri
numarasi, prob konektérd muhafazasi Uzerindeki efikette SN sembolinUn yaninda bulunur.

2. Execute (YUrUt) kismina basin.
Prob Elemani KontrolU sUreci yOrUtolor ve sonuclar bir ekran mesajinda bildirilir.

Sunulan sonuglar, aktif oimayan elemanlarin sayisini ve ayrica sonuglarin kabul edilebilir olup
olmadigini gosterir. Sinirli sayida aktif olmayan eleman kabul edilebilir.

Sonuclar kabul edilebilir oldugunda, ekran mesaj kapanir ve ExactVu sistemi géruntileme
icin kullanilabilir.

Sonuclar kabul edilebilir olmadiginda, aktif oimayan elemanlarin konumu gérintileme
ekraninda dikey sarn cizgilerle gosterilir (bkz. Sekil 64). Bu durumda Prob Elemani KonftrolU
sUrecini yeniden yUrUtmek icin bir mesaj gosterilir.

Testi yeniden yUrGtmeden édnce prob merceginde jel olup olmadigini kontrol edin. Mercek ya
jelden anndinimis olmali ya da uygulanan jel mercek boyunca esit olarak yayilmaldir.

Sonuclar kabul edilebilir olmamaya devam ederse, bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden Teknik Destek ile iletisime gecin.
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Patient Name Not Entered EV291 Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

Bir mesaj
tespit edilen
aktif olmayan
prob
elemanlarinin
sayisini belirtir

Sarn gizgiler
aktif
olmayan
prob
elemanlarini
gosterir

Sekil 64: Prob Elemani Kontroli, Aktif OlImayan Elémdhlar

Prob Elemani Kontroli herhangi bir zamanda gerceklestirilebilir.

2 DICOM Ayarlan

ExactVu sistemi icin DICOM ayarlannin nasil yapilandinlacagina iliskin ayrinfilar B&IUm 3, kism 1.7.2.1,
sayfa 62 icinde verilmistir.

3 Ag Ayarlan

ExactVu sistemi icin ag ayarlarinin nasil yapillandinlacagina iliskin ayrintilar B&IUm 3, kism 1.7.2.2,
sayfa 66 icinde verilmistir.

4 Sistem Ayarlar
Tercihler > Sistem Ayarlan ekrani, ExactVu yaziimi ile ilgili asagidakiler dahil cesitli yapilandirnlabilir
ayarlar saglar:

e Klinik adi ve Klinik Kimligi

o Dil tercihleri

e Tarih ve saat ayarlar

e EV29Ligne Kilavuzu tercihi

o Ayak Pedal tercihi
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS

EULIEC T English (United States) E]

NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd EI

SYSTEM SETTINGS Date: 209 lg‘

SECURITY Time:

UL CPALE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada)

PHYSICIANS SETUP
Daylight Saving Time:

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide: [ E]

L E S ave Frame E

REPORTING

Sekil 65: Tercihler > Sistem Ayarlan
4.1 Klinik Aynnthlar

Klinikle ilgili ayninhlan girmek igin:
1. Klinik alanini secin ve dokunmatik ekranin klavyesini kullanarak klinigin adini girin.
2. Kilinik Kimligi alanini segin ve dokunmatik ekranin klavyesini kullanarak klinigin adini girin.
3. Baska Tercihler gincellemesi yaplimayacaksa Kaydet secin.
Dil tercihini belirtmek igin:
1. Language (Dil) yanindaki asagi acilir oku segin.
Dil seceneklerinin bir listesi gérontUlenir. Varsayilan dil ingilizce olarak ayarlanmistir.
istenen dile kaydirin ve kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
Baska Tercihler gincellemesi yapilmayacaksa Kaydet secin.
Secilen dil ExactVu'nun system language (sistem dili) olarak ayarlanir.
ExactVu yaziimi secilen sistem dilini asagidaki gibi kullanir:
e Dokunmatik ekranda dile &zel bir sanal klavye gdsterilir.
o GuUvenlik ve ekranla ilgili yaziim mesajlan secilen dilde gérintdlenir

e Operatdr tarafindan belirlenen Hasta/Calisma bilgileri, secilen dil icin sanal klavyedeki
karakterler kullanilarak gérintileme ekraninda gérinttlenir

¢ Hasta ve prosedUrle ilgili ayrnintilar planlanmis Modalite Calisma Listesi prosedUrlerinden yuklenir
ve Patient/Study (Hasta/Calisma) ekraninda secilen dilde gérintUlenir
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e Bir USB depolama cihazina veya bir PACS sunucusuna disa aktarilan ExactVu calismasiyla ilgili
aynntilar, secilen dil icin sanal klavyedeki karakterler kullanilarak disa aktarilir

Tarih Formatini ayarlamak igin:
1. Date Format (Tarih Formati) yaninda kullanilabilir segceneklerden birini secin:

e aa/gglyyyy

e gg/aalyyyy

* Yyyyy/aa/gg
Tarih formati ayarn ExactVu sistemindeki tOm tarihlerin gérintilenmesine uygulanir.

2. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.

4.2 Tarih ve Zaman

Sistem tarihini ayarlamak igin:
1. Date (Tarih) alaninin yaninda gecerli tarihi girin veya takvim simgesini segin.
Calendar control (Takvim kontrolU) géruntilenir.
2. Gecerli ayi ve tarihi secin.
Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
Secilen tarih ExactVu'nun sistem tarihi olarak atanir ve takvim kontrolU kapanir.
4. Baska Tercihler guncellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.
Sistem saatini ayarlamak igin:
1. Time (Zaman) alaninin yaninda yukarn veya asagdi oku kaydirarak gecerli saatin degerini secin.
2. Kontrol paneli Gzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
3. Dakika ve saniye degerlerini atamak icin 1 ve 2 adimlarini yenileyin.
Secilen saat, dakika ve saniye degerleri ExactVu'nun sistem saati olarak atanir.
4. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.
Sistem zaman dilimini ayarlamak igin:
1. Time Zone (Zaman Dilimi) sagindaki asadi acilir oku secin.
Zaman dilimlerinin bir listesi géruntGlenir. Varsayilan fabrika ayar (GMT-05:00) Dogu Saatidir.
2. Listeyi gecerlizaman dilimine kaydinn.
3. Konftrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
Secilen zaman dilimi ExactVu'nun sistem zaman dilimi olarak ayarlanir,
4. Baska Tercihler guncellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.
Yaz Saati Uygulamasi tercihini degistirmek igin:
1. Daylight Savings Time (Yaz Saati Uygulamasi) yaninda KAPALI secin.

ExactVu sisteminin yaz saati uygulamasi icin otomatik ayarlama ayarn acilir. Varsayilan fabrika
ayarn Yaz Saati Uygulamasinin agik olmasidir.

2. Daylight Savings Time (Yaz Saati Uygulamasi) yaninda ACIK secin.
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ExactVu sisteminin yaz saati uygulamasi icin otomatik ayarlama ayan kapanir.

3. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.

NOT
EN-N64 Herhangi bir tarih veya zaman ayarinda kaydediimemis degisiklikler varsa,
Tercihler kapatilirken bir onay gérintulenir.
NOT
EN-N183

ExactVu sistemi zaman senkronizasyonu icin Windows isletim sistemini kullanir.

4.3 EV29Ligne Kilavuzu

BAIUM 1, kisim 8 EV29L probu ile uyumlu igne kilavuzianni tanimlar. EV29L Steril Olmayan Yeniden
Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu 35 derecelik tek bir igne giris acisini destekler ve EV29L Steril
Transrektal igne Kilavuzu 35 derece ve 15 derece aclli iki igne girisini destekler.

Operatér bu iki igne kilavuzundan birini tercih ettigini belirtebilir ve bu durum Workflow (is akisi)
dokunmatik ekraninda igne kilavuzu Ust katmani secimi kullanilabilirligini fiziksel igne kilavuzunda
bulunan igne girislerine karsilik gelenlerle sinirlar. (igne kilavuzu Ust katmanlarn hakkinda bilgi icin bkz.
B&IUM 5, kism 2.3.1, sayfa 113.)

EV29L Steril Transrektal igne Kilavuzu tercihini degistirmek igin:
1. EV29L Needle Guide (EV29L igne Kilavuzu) yaninda Single-Use (Tek Kullanimlik) secin.
2. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Save (Kaydet) secin.

Single-Use (Tek Kullanimlik) ayarn Workflow (is akisi) dokunmatik ekraninda hem 35 derece igne
kilavuzu Ust katmani hem 15 derece igne kilavuzu Ust katmanini etkinlestirir.

EV29L Steril OlImayan Yeniden Kullanilabilir Transrektal igne Kilavuzu tercihini degistirmek igin:
1. EV29L igne Kilavuzu yaninda Reusable (Yeniden kullanilabilir) secin.
2. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.
Reusable (Yeniden Kullanilabilir) ayan Workflow (is akis) dokunmatik ekraninda sadece 35
derece igne kilavuzu Ust katmanini etkinlestirir.

4.4 Ayak Pedal
Bu kisim bir ayak pedali ile donatiimis ExactVu sistemleri icin gecerlidir.

Operatér, tek kare veya sine gorintUleri kaydetmek Uzere ayak pedali islevi icin bir tercih belirleyebilir.
Ayak pedali tercihini tek bir kareyi kaydetmek Uzere ayarlamak igin:

1. Foot Pedal (Ayak Pedall) yaninda Save Frame (Kare Kaydet) secin.

2. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.

Ayak pedalina basildiginda tek bir kare kaydedilir. Bu tercih, operatér tarafindan degistirilene
kadar korunur.
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Ayak pedali tercihini bir sine goriintisini kaydetmek Uzere ayarlamak igin:
1. Foot Pedal (Ayak Pedall) yaninda Save Cine (Sine Kaydet) secin.
2. Baska Tercihler gincellemesi yapiimayacaksa Kaydet secin.

Ayak pedalina basildiginda bir sine gérintisU kaydedilir. Bu tercih, operatdr tarafindan
degistirilene kadar korunur.

5 Guvenlik

ExactVu sisteminde sistem guvenliginin nasil yapillandiniacagina iliskin aynntilar Bolum 3, kisim 1.7.1,
sayfa 59 icinde verilmistir.

NOT Sistem gUvenligi'ExactVu sisteminde etkinlestirildiginde ve gUvenlik zaman asimi

EN-N2I sUresinden daha uzun bir stre boyunca givenli dzelliklere erisimediginde System
Security (Sistem Guvenligi) iletisim kutusu géruntUlenir ve Security (GUvenlik) ekrani
acgllmasindan énce bir gUvenlik sifresi girilmesini gerektirir.

6 Doktor Kurulumu
Preferences > Physicians Setup (Tercihler > Doktor Kurulumu) ekrani, Patient/Study (Hasta/Calisma)
ekranindan secilebilecek doktorlarin bir listesini olusturma ve saklama araci saglar.
Doktor Listesine bir isim eklemek igin:
1. Add Name (isim Ekle) secin.
DUgmenin altindaki dizenleme alani etkin hale gelir.
2. Doktorun adini yazin ve Save Name (isim Kaydet) secin.
Doktor, Physician List (Doktor Listesi) kismina eklenir.

Listedeki doktorlar asagr acilir ok secilerek géruntulenebilir ve Patient/Study (Hasta/Calisma)
ekranindan secilebilir.

Doktor Listesinden bir ismi silmek igin:
1. Physician List (Doktor Listesi) asagi acilir menUsunu secin ve listelenen doktorlardan birini secin.
2. Delete Name (ismi Sil) secin.
Doktor, Doktor Listesinden silinir.

Doktor Kurulumu ekraninda yapilan degisiklikler icin Kaydet digmesine basiimasi gerekmez.
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Physician List

SYSTEM INFORMATION
Dr. Patel [+]

DICOM SETTINGS ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

WORK SETTINGS

SAVE NAME

SYSTEM SETTINGS

NET T

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Sekil 66: Tercihler > Doktor Kurulumu

7 Harici Programlar

Preferences > External Programs (Tercihler > Harici Programlar) ekrani, &zel olarak yapilandiriimis bir USB
depolama cihazindan veya ExactVu sisteminde yUklU olanlardan (varsa) secilebilen kullanilabilir
programlara erisim saglar.

Harici Program Listesinden bir program baslatmak igin:

1. ExactVu sisteminde programlar mevcutsa veya ExactVu sistemine baglh kullanilabilir
programlari iceren bir USB depolama cihazi varsa Preferences > External Programs (Tercihler >
Harici Programiar) secin.

Harici Programlar ekrani, Harici Program Listesinde yUrUtUlebilir programlarin bir listesiyle birlikte
go6rintUlenir. Hicbir program mevcut oimadiginda, Harici Program Listesi asadr acilir
menuUstnde “No valid programs are available. (Gecerli program yok.)” mesaji géruntulenir.

2. Harici Program Listesi asadi acilir menUsinden kullanilabilir programlardan birini segin.
Secilen program ExactVu sistem yaziimindan ayr olarak baslatilir ve calisir.

3. Programla isiniz bittiginde Exact Imaging, ExactVu sistemini gérintUleme prosedurleri igin
kullonmadan énce yeniden baslamanizi &nerir. Bunu yapmak icin ExactVu sistem arabasi
on tarafindaki sistem gug kontrolU kismina basin.

Harici Programlar ekraninda yapilan dedisiklikler icin Kaydet dGgmesine basiimasi gerekir.
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External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

YSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

2
5

Sekil 67: Tercihler > Harici Programlar

8 EULA (Son Kullanici Lisans Sozlesmesi)

Tercihler > EULA ekrani, ExactVu sisteminin operatérlerinin yUkOmIUlUkleri de dahil olmak Uzere EULA ile
ilgili bilgiler saglar.
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Bo6lim 13ExactVu Sisteminin ve Problarn Bakimi ve idamesi

ExactVu sistemi, yUksek gUvenlik ve performans seviyesini korumak icin dUzenli olarak konftrol
edilmelidir.
Baz bakim faaliyetleri ExactVu operatérleri tarafindan gerceklestirilir. Bunlar sunlar icerir:

e Alt hava filtresinin temizlenmesi

e Sol panel hava filtresinin temizlenmesi

e Ayak pedalinin yeniden islenmesi ve incelenmesi

e Termal yazici kagidinin dedistiriimesi

e Termal yazicinin incelenmesi

e ExactVu sisteminin incelenmesi

e ExactVu problarnin incelenmesi

o FElekirostatik Desarj (ESD) Konftrollerinin Gozetilmesi

UYARI

EN-W37 ExactVu sisteminin hicbir parcasi bir hastayla kullanimdayken servise alinamaz
veya bakim yapillamaz.

DIKKAT

EN-C35 Bakim veya servis prosedurleri toprak pimine bagl bir bilek kayisi takma talimatlar

iceriyorsa toprak pimi de dogrudan topraga baglanmalidir ve sistem gicu
kapatimaldir.

1 Alt Hava Filtresinin Temizlenmesi

ExactVu sistemi, ExactVu sistem arabasinin alt kisminda sag tarafta bulunan bir hava filtresi icerir.
Exact Imaging, alt hava filtresinin her altt ayda bir temizlenmesini dnerir.

Bir hava filtresi yirtiimissa, dedistirimelidir. Yedek hava filtresi siparis etmek icin

https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.
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Gerekli aletler:

1 numaral yildiz tornavida

Alt hava filtresini temizlemek igin:

1.

10.

Sekil 68 kisminda belirtilen
kilitteme vidasini gevsetin.

Hava filtresi’kapagini panelden
uzaga cekin.

1 numaral yildiz tornavidayi
kullanarcak, Sekil 69 icinde
belirtilen filtre plakasi kapagini
sabitleyen 5 vidayi gevsetin.

5 vidayi ve pullarini sékin.

Hava filtresini cikarn ve su ve
yumusak deterjanla yikayin.

Hava filtresini tamamen kurutun.

Hava filtresini bodlmesine
yerlestirin.

Plakayi filtrenin Uzerine yerlestirin.

1 numaral yildiz tornavidayi
kullanarck filfre plakasini
sabitleyen 5 vidayi ve pulu sikin.

ExactVu sisteminin sag alt
tarafindaki hava filfresi'bdimesini
dedgistirin.

Hava filtresine
erisim igin kilitleme
vidasi

Sekil 68: ExactVu Sistem Arabasinin Sag

Alt Tarafi

Hava filtresi kapagi

5 vida

Hava Filtresi Plakasi
$ekil 70: Hava Filtresi Plakasi

Hava Filtresi

Sekil 71: Hava Filtresi

2 Sol Panel Hava Filtresinin Temizlenmesi

ExactVu sistemi, sol yan panelin havalandirmali kisminda bulunan bilgisayar Gnitesi faniicin bir hava
filtresi icerir.

Exact Imaging, hava filtresinin her altt ayda bir temizlenmesini énerir. Bir hava filfresi yirtiimissa,
dedistiriimelidir.
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Gerekli aletler: :::::clissqg'
e 2 numaral yildiz tornavida sistem
arabasinin

Hava filiresini temizlemek igin: sol tarafinda)

1. 2 numaral yildiz tornavidayi kullanarak,
filtre kapagini sabitleyen vidayi ExactVu
sistem arabasinin sol tarafindan (yani
bilgisayar tarafindan) cikarn; Sekil 72
adresinde gosterilmistir.

Filtre kapagini cikarin.

3. Hava filfresini cikann ve su ve yumusak
deterjanla yikayin.
4. Hava filtiresini tamamen kurutun. Bir V'°'°,'Y'
gevsetin
5. Sol yan paneldeki hava filtresini dedistirin.
6. Filtre kapagini filirenin Uzerine yerlestirin.
7. 2 numvoroh yﬂghz ’rornqv_ido_w kullongrok filtre sekil 72: Sol Yan Panelin ic
kapagini sabitlemek icin vidayi yerine takin. Goronimi
3 Ayak Pedalinin incelenmesi
Bu kissm bir ayak pedali ile donatilmis ExactVu sistemleri icin gecerlidir.
Ayak pedalini haftalik olarak gbzle kontrol edin:
Nelere dikkat etmeli Nereye bakmal
Kesikler veya siyriklar Kablonun tUm uzunlugu (hafif sirtinme kabul edilebilir)

Kablonun dis kaplamasi esnemis, geriimis  Kablonun ayak pedal muhafazasina girdigi yer
veya sikismis gérunuyor
ic kablolarn renkli yalitimi gérilbyor Kablonun ayak pedall muhafazasina girdigi yer
Tehlike olusturabilecek veya dizgin Ayak pedali muhafazasi
calismayi engelleyebilecek asin hasar

Tablo 19: Ayak Pedal Gérsel incelemesi

Herhangi bir hasar veya kusur gézlemlerseniz, https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki
bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecin.

UYARI
EN-W87

Gevsek asili cihaz kablolan potansiyel bir takilma tehlikesi olusturur.

Kablolar, 6zellikle ExactVu sistemini veya monitdr standini hareket ettirirken takilip
dUsUlmeyecek sekilde dUzenleyin.
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DIKKAT
EN-C56

Kablolara zarar vermekten kacinmak icin:

e Prob tutuculan ve ayak pedall kablo yonetimi klipsleri kullanarak kablolar
zeminden uzak tutun.

o Kablolar keskin bir sekilde bUkmeyin veya germeyin ya da kablolarin
dUgUmlenmesine izin vermeyin.
e Bir kablonun baglantisini ayirirken konektérinden ¢ekin. Kablonun

kendisini cekmeyin.

4 Termal Yazici Kagidinin Degistiriimesi

Termal yazicidaki termal yazici
kagidini degistirmek igin
(yapilandiriimigsa):

1.

ExactVu sisteminin acik
oldugundan emin olun.

Bu, termal yazici gucUnuU
otomatik olarak ACIK
konuma getirir.

Kapi panelini agcmak icin
(bkz. Sekil 73) ACIK dugmesine
basin.

Kapi paneli acllrr.

Kagidi, kapi panelininic
tarafinda géruntilenen termal
kagit rulosunu degistirme
talimatlanni izleyerek yerlestirin.

Kagidi yazdirma tarafi (isiya
duyarl taraf) yukar bakacak
sekilde yUkleme talimatina

dikkat edin. (Kagit ters cevrilirse

yazdirma mumkUn degildir.)

5. Kapi panelini iterek kapatin.

5 Termal Yazicinin incelenmesi

ACMA
digmesi

Gi¢
ACMA/KAPA
MA digmesi

Termal kagit
rulosunu
degistirme
talimatian

Kapi paneli

Sekil 74: Yazici Kapi Panelini Agin

Basil ExactVu gérintlleri zaman zaman ayni gérintiler ExactVu monitérinde goérintilendiginde
goérinmeyen beklenmedik artefaktlar gdsterebilir. Bu durum ortaya c¢iktiginda Exact Imaging
tarafindan saglanan Sony® UP-D898MD icin Termal Yazici Kullanim Talimatlar icindeki sorun giderme
talimatlanna bakin.

EN-Né66

NOT

Sorun giderme ile ilgili ek yardim icin UP-D898MD Kullanim Talimatlarnna bakin

veya Sony Corporation web sitesine bakin.

Exact Imaging
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é ExactVu Sisteminin incelenmesi

Asagidaki ExactVu kisimlarini aylik olarak gézle kontrol edin:

Nelere dikkat etmeli Nereye bakmali

Herhangi bir mekanik kusur TUm kablolardaki konektoérler

Kesikler veya siyriklar Elektrik ve guc kablolarnnin tOm uzunlugu
Gevsek veya eksik donanim e Kontrol paneli sapi veya tutma cubugu

e ExactVu sistem arabasinda prob konektérleri
e ExactVusistem arabasina monitér baglantisi

Mekanik hasar veya yanlis calisma Kontrol Paneli
Mekanik hasar veya yanlis calisma Dokunmatik ekran
Dogru kilitleme ve kilit agcma islemi Tekerlekler

Tablo 20: ExactVu Goérsel Denetimi

Herhangi bir hasar veya kusur gézlemlerseniz, https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki
bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik Destek ile ilefisime gecin.

7 Problarin incelenmesi

ExactVu problarnin nasil incelenecegi ve incelemenin ne zaman yapilacagi hakkinda talimatlar icin
asagidaki kilavuzlara bakin:

e EV29L™ Y(ksek C6zUnUrlUkIG Yandan Ateslemeli Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
o EVOC™ Transrektal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu
e EV5C™ Abdominal Probu icin Bakim, Temizlik ve Kullanim Kilavuzu

ExactVu probunun performansinda beklenmeyen bir durum fark ederseniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak Teknik
Destek ile iletisime gecin.

8 Elekirostatik Desarj (ESD) Kontrollerinin Gozetilmesi

Elekfronik bilesenler ve tertibatlar, elekirostatik bosalmaya (ESD) karsi uygun sekilde korunmadiklar
takdirde, elektrostatik olarak yukli nesnelerin yakininda veya bunlarla femas halinde olduklarinda
kalici olarak hasar goérebilir veya tahrip olabilirler.

Servis faaliyetleri ESD konftrolleri icin ihtiyati prosedUrlere uygun olarak gerceklestiriimelidir. Sahada
ESD'ye duyarl ekipmana bakim yaparken, mUimkuin olan her zaman asagidakilere uyulmalidir:

e TUm servis prosedUrlerini statik korumall bir ortamda gerceklestirin. Her zaman personeli ve
ekipmani elekirostatik desarjdan korumak icin tasarlanmis teknikler ve ekipman kullanin.

o Statik hassasiyete sahip bilesenleri ve tertibatlan sadece ExactVu sisteminin gucu kapall, gic
kablosu cikariimis ve ExactVu sistemi foprak pimi yoluyla topragda baglanmis olarak cikarin veya
yerlestirin.

o Statik hassasiyete sahip bilesenleri ve tertibatlan statik kalkanlama torbalanndan sadece stafik
acidan guvenliis istasyonlarinda ve sadece topraklanmis bir bilek kayisi (en az 0,8-1,5 Mohm
direncli) takarken, topraklama kablosu ExactVu sistem arabasinin arka alt kismindaki
topraklama pimine (bkz. Sekil 75) veya esdeger bir topraklama kaynagina bagliyken cikarin.
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o Statik korumali alanlardan cikarmadan dnce statik hassasiyete sahip bilesenleri ve tertibatlan
orijinal statik kalkanlama torbalarina yerlestirin ve mGhurleyin.

e Bilesenleri ve tertibatlan koruyucu torbalanndan cikarmadan ve herhangi bir sékme veya
montaj prosedUrine baslamadan énce daima bilek kayisini ve topraklama kablosunu test

edin.
L — 4 Toprak pimi
ExactVu sistemi
gi¢ konektori
Sekil 75: Toprak Pimi
UYARI
EN-W2

Bu ekipmanda izinsiz degisiklik yapilmasina izin veriimez ve ekipmanin givenli
calismasini tehlikeye atabilir.

>

Herhangi bir dahili bilesene bakim yapmadan dnce ExactVu sistemi gic

UYARI kablosunun baglantisini kesin.
EN-W52

ESD sembolu ile isaretlenmis bir konektérion pimine dokunmayin.

ESD 6nlem prosedurleri kullaniimadigi surece ESD sembolU ile isaretlenmis bir
konektére baglanti yapmayin.

>

DIKKAT ExactVu sistemi elektrostatik desarja (ESD) duyarli bilesenler icerir. Bu ekipmanla
EN-C28 calsirken uygun statik prosedUrler, koruma ve ekipman kullaniimalidir.

Her zaman dogru ESD prosedurlerini kullanin. ESD prosedurlerinin kullaniimamasi
bu bilesenlerin hasar gérmesine neden olacakfir.

©

DIKKAT
EN-C35 Bakim veya servis prosedurleri, foprak pimine bagl bir bilek kayisi takma talimatlar

iceriyorsa toprak pimi de dogrudan topraga baglanmalidir ve sistem gicU
kapatimaldir.

©
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Bolum 14 Servis ve Destek

1 Teknik Destek

ExactVu sistemiyle ilgili sorunlar ortaya cikarsa Exact Imaging, sistemin minimum kesinti sGresiyle
calisir durumda kalmasini saglamak icin caba godsterecektir. Bu tUr sorunlar olustugunda
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.

NOT
EN-N65

@ Teknik Destek icin iletisim bilgileri Tercihler > Sistem Bilgileri kissninda verilmistir.

1.1 Exact Imaging Tarafindan Saglanan Servis

ExactVu sistemi, Teknik Destek teknisyenlerinin ve muhendislerinin ayarlamalar yapmasina, sorunlar teshis
etmesine ve yazilim guncellemelerini yUklemesine olanak taniyan yazilim araclariyla tasarlanmigstir.

ExactVu sisteminin bazi kisimlarnnin bakimi, sistem Ureticinin garanti suresi kapsamindayken sistem
bakimiicin bir servis programina gére Teknik Destek teknisyenleri tarafindan yapilir. Kurulu t0m ExactVu
sistemleri icin servis kayiflan futulur.

ExactVu sistemi bazen beklendigi gibi calismaz. ExactVu sistemiyle ilgili sorunlar ortaya cikarsa veya
sistem beklendigi gibi calismazsa, Teknik Destek teknisyenlerinin bu sorunlarin ¢ézimuune yardimcli
olmasi gerekebilir.

Sorunlar telefonla uzaktan veya Teknik Destek teknisyenleri tarafindan yerinde ziyaret sirasinda
(gerektiginde) ¢cozulebilir.

ExactVu sistemleri icin orijinal Ureticinin garanti suresinin dtesinde servis ve destek kapsami saglamak
icin Uzatiimis Garanti programlar mevcuttur. Uzatfilmis Garanti programlan hakkinda daha fazla bilgi
icin https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.

2 Aima

ExactVu sistemi calisma &mrinun sonuna ulastiginda, geri kazanim ve geri dénUsum icin uygun
tesislere génderilmelidir. Problar calisma émrU sonuna ulastiginda, her bir Glkedeki ilgili malzemenin
afilmasi/geri donUstUriimesi icin ulusal kurallara uyulmaldir.

EV29L, EV9C ve EV5C problarn uygun bakimla kullanildiginda, calisma émrU olarak 5 yil icin
tasarlanmistir. ExactVu sistemi calisma émrU olarak 5 yil icin tasarlanmistir.

igne kilavuzlan, kiliflar, eldivenler ve igneler gibi sarf malzemeleri icin, givenli atma icin klinik ici
prosedurleri izleyin.

ExactVu sisteminin ve aksesuarlarnnin atilmasiyla ilgili daha fazla bilgi gerekiyorsa,

https://www.exactimaging.com/contact-us adresindeki bolgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.
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Appendix A EV29L Probu Akustik Cikisl
Operasyonel Mod: 2D Modu
Dizin etiketi MI TIS TIB TIC
Yizeyde | Yizey |Yizeyde | VYizey
Alh Alh
Maksimum indeks degeri 1,12 (a) (b) b
indeks bilesen degeri - - - -
Akustik pra. Zm (MPQ) ile 4,06
parametrel | P (mW) - - -
er Pix1 (mW) - -
Zs (cm) -
Ip (cm) -
Zm (cm) 0,89
Lpiia (CM) 0,95
fawt (MHZ) 13,15 - - -
Diger Pr (Hz) 25600
bilgiler Sr (Hz) 25
Npps 1
|po,a,f Zpii,o 549
(W/cm?) ile
Ispta,a Zpi, A VEYQ 8
Zsi,a (MW/cm?) ile
Ispta Zpii VEYQ i 20
(mMW/cm?) ile
or Zpii (MPQa) ile 5,38
Calisma Odak Derinligi 10 - - - - -
kontrol (mm)
kosullarn

(a) TIS 1,0'dan dUsUktUr; bu nedenle rapor edilmemistir.
(b) Bu probun uygulanmasi sadece kemigin ultrason isinina maruz kalmadigi fransrektal prostat
gorinttlemesi icindir.

EV29L Probu Akustik Cikisi icin Ekran Dogrulugu

Mligin: +%24 ve -%33
TIS icin: +%48 ve -%78
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Appendix B EV9C Probu Akustik Cikisi
Operasyonel Mod: 2D Modu
Dizin etiketi MI TIS TIB TIC
Yizeyde | Yizey |Yizeyde | VYizey
Alh Alh

Maksimum indeks degeri 1.32 (a) (b) b
indeks bilesen degeri - - - -
Akustik pra. Zm (MPQ) ile 2,95
parametrel | P (mW) - - -
er Pix1 (mW) - -

Zs (cm) -

Ip (cm) -

Zm (cm) 1,98

Lpiia (CM) 2,15

fawt (MHZ) 5,02 - - -
Diger Pr (Hz) 6400
bilgiler Sr (Hz) 25

Npps 1

loa,a Zpii, a (W/cm2) 369

ile

Ispta,a Ot Zpii, @ 9

veya Zsi.a

(mMW/cm?) ile

Ispta Zpii VEYQ i 19

(mW/cm?) ile

or Zpii (MPQa) ile 3,83
Calisma Odak derinligi 24 - - - - -
kontrol (mm)
kosullarn

(a) TIS 1,0'dan dUsUktUr; bu nedenle rapor edilmemistir.
(b) Bu probun uygulanmasi sadece kemigin ultrason isinina maruz kalmadigi fransrektal prostat
gorinttlemesi icindir.

EV9C Probu Akustik Cikisi icin Ekran Dogrulugu
e  Mligin: +%28 ve -%42
e TISicin: +%56 ve -%84
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Appendix C EV5C Probu Akustik Cikisi
Operasyonel Mod: 2D Modu
Dizin etiketi MI TIS TIB TIC
Yizeyde | Yizey |Yizeyde | VYizey
Alh Alh

Maksimum indeks degeri

indeks bilesen degeri

Akustik

Pra, Zmi (MPa) ile

parametrel

P (mW)

er

Pixi (mW)

Zs (cm)

Ib (cm)

Zm (cm)

Zpiia (cmM)

fawt (MHZ)

Diger

Pr (HZ)

bilgiler

Srr (HZ)

Npps

lpa,o Zpii, a (W/cm2)
ile

lspta.a Zpi, O VEYQ
Zsi,a (MW/cm?) ile

Ispta Zpii VEYQA Lsi
(mW/cm?) ile

pr Zpi (MPQ) ile

Calisma
kontrol
kosullarn

Odak derinligi
(mm)

(a) TIS 1,0'dan dUsUktUr; bu nedenle rapor edilmemistir.
(b) Bu probun uygulamasi sadece Urolojik uygulamalarda abdominal gérintileme icindir ve pediatrik
veya fetal kullanim icin tasarlanmamustir.

EV5C Probu Akustik Cikisi icin Ekran Dogrulugu
e  Mligin: +%28 ve -%27
e TISigin: +%56 ve -%54
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Operasyonel Mod: Renkli Doppler Modu/Gii¢li Doppler Modu
Dizin etiketi MI TIS TIB TIC
Yizeyde | Yizey |Yizeyde | Yizey
Alh Alh

Maksimum indeks degeri 0,91 1,00 1,00 C
indeks bilesen degeri 1,00 1,00 C 1,00
Akustik Pr.a. Zmi (MPQ) ile 1,43
parametrel | P (mW) 495,24 495,24 -
er Pixi (mW) 85,97 85,97

Zs (cm) G/D

Zp (cm) G/D

Im (cm) 1,86

Zpiia (CM) 1,95

fawt (MHz) 2,48 2,48-3,22 2,48-3,22 -
Diger Pr (Hz) 7000
bilgiler Sr (Hz) 16,39

Npps 1/16¢

loa,a Ot Zpii, o 79.29

(W/cm?) ile

|sp’ro,a at Zpii, a 42,84b

veya ZLsi,a

(mW/cm?) ile

Ispta Zpii veyd Lsii 73,50p

(mW/cm?) ile

pr Zpi (MPQ) ile 1,50
Calisma On Ayar Adl KUcOk BUYUk
kontrol FZ (Odak Bolgesi- 31 149
kosullari mm)

Derinlik (mm) 90 180

Tertibat Sayisi 16 16

(Ne)-duyarlilik

PRF (kHz) 7 2

Kutu acisi 20 20

(derece)

(a) B-Modu bileseni icin Npps = 1, CFl (renk) bileseniicin 16
(b) Birlesik mod (yani, B Modu + CFl Modu) icin raporlanan Ispta dederleri
(c) Bu probun uygulamasi sadece Urolojik uygulamalarda abdominal goéruntileme icindir ve pediatrik
veya fetal kullanim igin tasarlanmamigtir.

EV5C Probu Akustik Cikisi igin Ekran Dogrulugu
e Mlicin: +%28 ve -%27

o TISicin:

Exact Imaging

+%56 ve -%54
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Appendix D EMC Uretici Beyanlan

Uretici Beyani - Elekiromanyetik Emisyonlar

ExactVu sisteminin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaclanmistir. ExactVu
sisteminin operatdry, bdyle bir otamda kullaniimasini saglamaldir.

Emisyon testi Uyumluluk
RF emisyonlari Grup 1
CISPR 11
RF emisyonlari A Sinifi
CISPR 11
Harmonik A Sinifi
emisyonlar
I[EC 61000-3-2
Gerilim Uyumlu

dalgalanmalari/
titresim emisyonlar
I[EC 61000-3-3

Exact Imaging

Elektromanyetik Ortam
ExactVu sistemi RF enerjisini sadece dahili islevi icin kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlar cok dusUktir ve yakindaki
elektronik cihazlarda herhangi bir parazite neden olmasi
muhtemel dedildir.

ExactVu sistemi, BOIUmM 2, kism 5, sayfa 41 icindeki uyari

ve ikazlara uyulmasi kosuluyla, evsel amacl kullanilan binalar
besleyen kamuya acik dUsuk voltajll guc kaynagi sebekesine
dogrudan bagl olanlar ve evsel amacl kullanilanlar disindaki
tfUmM kuruluslarda kullanima uygundur.

Tablo 21: Elekiromanyetik Emisyon Beyani
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Bagisikhk testi

Elekfrostatik Desarj
(ESD)

IEC 61000-4-2
Elektriksel Hizl
Gecis/Patlama

IEC 61000-4-4
Kabarma

I[EC 61000-4-5

GU¢ kaynagi giris
hatlarndaki gerilim
dUsUsleri, kisa
kesintiler ve gerilim
degisimleri

IEC 61000-4-11

GUg¢ Frekansi
Manyetik Alani
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Ur, test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC ana sebeke voltajidir.

Exact Imaging

Revizyon 3.8

Uretici Beyani - Elekiromanyetik Bagisiklik

ExactVu sisteminin asagida belirtilen elekiromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmustir. ExactVu
sisteminin operatéry, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalhdir.

IEC 60601 test
seviyesi
8 kV Temas
+15kV Hava

gU¢ kaynagi hatlar
icin £2 kV

+0,5 kV, 1 kV hattan
hatta ve

+0,5kV, £1 kV, £2kV
hattan topraga

<%0 Ur (Ur'de >%100
dUsUs) 0,5 déngu icin

%0 Ut (Ur'de %100
dUsus) 1 déngu icin

%70 Ur (Ur'de %30
dUsUs) 25 dongu icin

%0 Ur (Ur'de %100
dUsus) 5 sicin
30 A/m

Uyumluluk
seviyesi

18 kV Temas
+15 kV Hava

gU¢ kaynagdi hatlar
icin £2 kV

+0,5 kV, +1 kV hattan
hatta ve

0,5 kV, 1 kV, £2 kV
hattan topraga

<%0 Ur (Ur'de >%100
dUsUs) 0,5 déngu icin

%0 Ut (Ur'de %100
dUsus) 1 déngu icin

%70 Ur (Ur'de %30
dUsus) 25 dongu icin

%0 Ut (Ur'de %100
dUsUs) 5sicin
30 A/m

Elekiromanyetik ortam
Zeminler ahsap, beton veya seramik
karo olmalidir. Zeminler sentetik
malzeme ile kapliysa, bagil nem en
az %30 olmaldirr.

Ana sebeke guc kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamina uygun
olmaldir.

Ana sebeke gUc kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamina uygun
olmalidrr.

Ana sebeke gUc kalitesi tipik bir ticari
ortam veya hastane ortamina uygun
olmalidir. ExactVu operatord icin
sistemin elekirik kesintileri sirasinda
calismaya devam etmesi
gerekiyorsa, ExactVu sisteminin
kesinftisiz bir gic kaynagindan veya
bir bataryadan beslenmesi dnerilir.

GUc¢ frekansl manyetik alanlarn, fipik
bir ficari veya hastane ortamindaki
fipik bir yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidr.

Tablo 22: Elekiromanyetik Bagisiklik Beyani
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Uretici Beyani - Onerilen Ayirma Mesafeleri

ExactVu sisteminin asagida belirtilen elekiromanyetik ortamda kullaniimasi amaclanmustir. ExactVu
sisteminin operatéry, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalhdir.

Bagisikhk
testi

lletilen RF
IEC 61000-4-
6

Yayillan RF
I[EC 61000-4-
3

IEC 60601 test
seviyesi

3 Vrms
150 kHz ila 80
MHz

6 Vrms
150 kHz ile 80
MHz arasindaki
ISM bantlar

3V/m
80 MHz ila 2,7
GHz

80 MHz ila 6 GHz
arasindaki RF
iletisim ekipmani

Uyumluluk
seviyesi

3 Vrms
150 kHz ila 80
MHz

6 Vrms
150 kHz ile 80
MHz arasindaki
ISM bantlari

3V/m
80 MHz ila 2,7
GHz

80 MHz ila 6 GHz
arasindaki RF
iletisim ekipmani

Elekiromanyetik ortam
Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar
da dahil olmak Uzere ExactVu sisteminin hicbir
kismina, vericinin frekansi icin gecerli denklemden
hesaplanan 6nerilen ayirma mesafesinden daha
yakin kullaniimamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
d=12VP

d=12VF 80 MHz to 800 MHz
d=23/F 80MHzto 2.7 GHz

burada P, verici Ureticisine gére watt (W) cinsinden
vericinin maksimum ¢ikis gucU degeri ve d , metre
(m) cinsinden onerilen ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik saha taramasi ile belirlenen sabit RF
vericilerinden gelen alan kuvvetleria, her frekans
araliginda uyumluluk seviyesinden daha az
olmalidire.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de daha yUksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2 Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elekiromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve
insanlardan gelen emilim ve yansimadan efkilenir.
a Telsiz (hUcresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri icin baz istasyonlar, amatoér telsiz, AM ve FM
radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan gUcleri teorik olarak dogru bir sekilde fahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elekiromanyetik ortami degerlendirmek icin bir
elektromanyetik saha taramasi dGsuntimelidir. ExactVu sisteminin kullanildigi yerde élctlen alan gicU
yukandaki gecerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, ExactVu sistemi normal calistigini dogrulamak icin
gdzlemlenmelidir. Anormal performans gdzlenirse, ExactVu sisteminin ydoninin veya yerinin degistirilmesi
gibi ek énlemler gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan gucleri 3 V/m'den az olmaldir.

Exact Imaging
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Uretici Beyan - Tasinabilir ve Mobil Ekipmanlar ile ExactVu sistemi Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri
ExactVu sistemi, yayllan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektfromanyetik ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmigtir. ExactVu sisteminin operatoru, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani vericileri ile ExactVu
sistemi arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum cikis gicUne gére asagida énerildigi gibi minimum bir
mesafe birakarak elektromanyetik paraziti dnlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal maksimum Verici frekansina gére ayirma mesafesi (m)
cikis gict (W) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 MHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen bir maksimum cikis gicUnde derecelendirilen vericiler icin, metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesi (d), vericinin frekansi icin gecerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir;
burada P, verici Ureficisine gbre watt (W) cinsinden vericinin maksimum cikis gucU derecesidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yUksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.
NOT 2 Bu yoénergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve

insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
Tablo 24: Taginabilir ve Mobil Ekipmanlar ile ExactVu sistemi Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri
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Tanisal Ultrason Kullanim Endikasyonlarn Formlian
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Tanisal Ultrason Kullanim Endikasyonlari Formu - ExactVu™ Yiksek C6ziUnirlikli Mikro-Ultrason Sistemi

Sistem

ExactVu™ YUksek CzONUrUkIO Mikro-Ultrason Sistemi

Prob

G/D

Kullanim Amaci

analizi:

insan vicudunun asagdidaki gibi tanisal ultrason gérintilemesi veya sivi akis

Calisma Modu

Klinik Uygulama

B (2D
Modu)

M

PWD

CwWD Renkli
Doppler

Kombine
(belirtin)

Diger
(belirtin)

Oftalmik

Fetal

Karin

P (3)

P (2)

intfraoperatif
(Abdominal organlar
ve vaskUler)

intfraoperatif (Néro.)

Laparoskopik

Pediatrik

KO¢Uk Organ
(prostat)

P, 1

Yenidogan Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal

P, 1

Trans-vajinal

Trans-Uretral

Trans-6zof.
(Kardiyoloji disi)

Kas-iskelet
(Geleneksel)

Kas-iskelet (YUzeyel)

LUmenici

Diger (belirtiniz)

Kardiyak Yetiskin

Kardiyak Pediatrik

Trans-&zofageal
(kardiyolojik)

Diger (belirtiniz)

Periferik damar

Diger (belirtiniz)

Dermatoloji

N= yeni endikasyon; P= daha énce onaylanmis; E= bu ek kapsaminda eklenmistir

Ek Yorumlar:

1. Prostat biyopsisi prosedurleri icin ignelerin yerlestirimesine yardimci olacak gérintilemeyi icerir.

2. Bdbrek biyopsisi prosedurleri icin ignelerin yerlestiriimesine yardimci olacak goérinttlemeyi icerir.

3. ExactVu, B Modu ile eszamanli renkli akis gérintUlemeyi destekler.
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Tanisal Ultrason Kullanim Endikasyonlari Formu - Ultrason Kullanim Endikasyonlari Formu - EV29L™
Yuksek Co6zinurlukli Transrektal Yandan Ateslemeli Probu

Sistem ExactVu™ YUksek CHzONUrlUkIO Mikro-Ultrason Sistemi

Prob EV29L

Kullanim Amaci insan vicudunun asadidaki gibi tanisal ultrason gérintilemesi veya sivi akis
analizi:

Calisma Modu

Klinik Uygulama B (2D M PWD CwWD Renkli Kombine Diger
Modu) Doppler | (belirtin) (belirtin)

Oftalmik

Fetal

Karin

intraoperatif

(Abdominal organlar

ve vaskuler)

intfraoperatif (Néro.)

Laparoskopik

Pediatrik

KUcUk Organ P P, 1

(prostat)

Yenidogan Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal P P, 1

Trans-vajinal

Trans-Uretral

Trans-6zof.
(Kardiyoloji disi)

Kas-iskelet
(Geleneksel)

Kas-iskelet (YUzeyel)

LUmenici

Diger (belirtiniz)

Kardiyak Yetiskin

Kardiyak Pediatrik

Trans-6zofageal
(kardiyolojik)

Diger (belirtiniz)

Periferik damar

Diger (belirtiniz)

Dermatoloiji

N= yeni endikasyon; P= daha énce onaylanmis; E= bu ek kapsaminda eklenmistir

Ek Yorumlar:

1. Prostat biyopsisi prosedurleri icin ignelerin yerlestiriimesine yardimci olacak goérinttlemeyi icerir.
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Tanisal Ultrason Kullanim Endikasyonlar Formu - EV9C™ Transrektal Ugtan Ateslemeli Probu
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Sistem ExactVu™ Yuksek C&zONUrIUkIO Mikro-Ultrason Sistemi

Prob EveC

Kullanim Amaci insan vicudunun asadidaki gibi tanisal ultrason gérintilemesi veya sivi akis
analizi:

Calisma Modu

Klinik Uygulama B (2D M PWD CwWD Renkli Kombine Diger
Modu) Doppler | (belirtin) (belirtin)

Oftalmik

Fetal

Karin

intraoperatif

(Abdominal organlar

ve vaskuler)

intraoperatif (Néro.)

Laparoskopik

Pediatrik

KUcUk Organ P P, 1

(prostat)

Yenidogan Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal P P, 1

Trans-vajinal

Trans-Uretral

Trans-6zof.
(Kardiyoloji disi)

Kas-iskelet
(Geleneksel)

Kas-iskelet (YUzeyel)

LUmenici

Diger (belirtiniz)

Kardiyak Yetiskin

Kardiyak Pediatrik

Trans-6zofageal
(kardiyolojik)

Diger (belirtiniz)

Periferik damar

Diger (belirtiniz)

Dermatoloji

N= yeni endikasyon; P= daha énce onaylanmis; E= bu ek kapsaminda eklenmistir

Ek Yorumlar:

1. Prostat biyopsisi prosedurleri icin ignelerin yerlestiriimesine yardimci olacak goérintilemeyi icerir.
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Tanisal Ultrason Kullanim Endikasyonlari Formu - EVSC™ Abdominal Probu
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(Abdominal organlar
ve vaskuler)

Sistem ExactVu™ Yuksek C&zONUrIUkIO Mikro-Ultrason Sistemi
Prob EVSC
Kullanim Amaci insan vicudunun asadidaki gibi tanisal ultrason gérintilemesi veya sivi akis
analizi:
Calisma Modu
Klinik Uygulama B (2D M PWD CwWD Renkli Kombine Diger
Modu) Doppler | (belirtin) (belirtin)
Oftalmik
Fetal
Karin P P (2) P (1)
intraoperatif

intraoperatif (Néro.)

Laparoskopik

Pediatrik

KUcUk Organ
(prostat)

Yenidogan Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal

Trans-vajinal

Trans-Uretral

Trans-6zof.
(Kardiyoloji disi)

Kas-iskelet
(Geleneksel)

Kas-iskelet (YUzeyel)

LUmenici

Diger (belirtiniz)

Kardiyak Yetiskin

Kardiyak Pediatrik

Trans-6zofageal
(kardiyolojik)

Diger (belirtiniz)

Periferik damar

Diger (belirtiniz)

Dermatoloji

N= yeni endikasyon; P= daha énce onaylanmis; E= bu ek kapsaminda eklenmistir

Ek Yorumlar:

1. Bdbrek biyopsisi proseduUrleri icin ignelerin yerlestiriimesine yardimci olacak gérintilemeyi icerir.

2. ExactVu, B Modu ile eszamanli renkli akis gérintGlemeyi destekler.
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