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1 Giris

1.1 Genel

Bu Mdsteriler icin SGrGm Notlan ExactVu™ YUksek C6zUnUrlUklG Mikro-Ulfrason Sistemi belgesinde
ExactVu YUksek C&zUNUrUkIo Mikro-Ultrason Sisteminin 3.1 yaziim sir0muonn bir kismi olan yeni
ozellikler taniflmaktadir. Ayrica ExactVu sisteminde var oldugu bilinen ve kullanim sirasinda

ExactVu sistemini etkileyebilecek sorunlan da fanimlar. Bu belge, her sorun icin varsa dnerilen gecici
cOzUMU/coOzUmIeri listeler.

Bu MUsteriler icin SGrGm Notlarini ExactVu™ YUksek C6z0nUrlUklG Mikro-Ultrason Sistemi icin Kullanim
ve GUvenlik Kilavuzu ile baglantili olarak kullanmak énemlidir. TOm uyarn ve ikazlar ExactVu sistemi
ile birlikte saglanan Kullanim ve GUvenlik Kilavuzu kisim 2'de yer almaktadir.

ExactVu sistemi arizalanirsa, yanit vermezse, goruntu ciddi sekilde bozulursa veya olumsuz
etkilenirse ya da sistemin herhangi bir sekilde dogru calismadigindan sUpheleniyorsaniz
https://www.exactimaging.com/contact-us adresinden bdlgenizin iletisim bilgilerini kullanarak
Teknik Destek ile iletisime gecin.

1.2 ExactVu Yazihimi SUrim 3.1'deki Yeni Ozellikler

ExactVu yaziimi srom 3.1, EV29L probu ile fransrektal ve tfransperineal biyopsi prosedurlerinin
gerceklestiriimesi icin genel is akisina uygulanabilen iki &zellik sunar:

o Hedefleri belileme (sadece EV29L)
e Calisma raporu olusturma (sadece EV29L)
Bu yazilm sGrimUndeki diger 6zellik dedisiklikleri sunlarla ilgilidir:
e EV29L probu acllar
o DICOM Yapllandirmasi
e Bosaltma Oncesi ve Bosaltma Sonrasi Hacim Olcimo
e ExactVu calisma disa aktarma formatliar

Bu ozellikler asagidaki kisimlarda tanimlanmaktadir.

2 Dokunmatik Ekrandaki Degisiklikler

2.1 s akisi
Segenek Aciklama
Aci Sifrlama -> ExactVu 3.1 yaziiminda prostat orta hat ve sol ve sag yan sinirlarini
Orta Hat isaretleme islevselligine ek olarak Orta Hat kontrolU ayrica aci degerini

0 dereceye ayarlayarak EV29L probunun hareket senséri konumuna goére
goreceli dénUsinU gosterir (bakiniz kisim 3.1).
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Segenek
Hedef kontrolU

(EV29L probu 2D
Modu veya Biyopsi
Modunda aktifken
ve bir Orta Hat
belirenmisken
etkindir)

Dedistir/Bitfi

2.2 Rapor (yeni)

Secenek
Hedef Listesi

Hacim dlcUmuU ve
hizalama konftrolleri
igne derinligi
konumlandirma
kontrolleri

Revizyon 3.1

Aciklama

2D Modunda, bir hedef tahtasi grafigi ile gérinUr ve Hedef Listesine bir
hedef acisi ekler ve bir kare kaydeder (bakiniz kisim 4.1).

®

Biyopsi Modunda, bir igne tabancasi grafigiyle gérinur. Hedef kontrolU bir
sine goéruntUsunU kaydeder ve secilen bir hedef aclya baglar (bakiniz
kisim 4.2).

r A
\ .~ 4

Bu konfrol, operatérin biyopsi hedeflerini prob acisina gére kayitl sine
goruntilerine otomatik olarak baglama ile kayith sine goéruntilere
baglamak icin hedef acilarnni manuel olarak secme arasinda gecis
yapmasini saglar (bakiniz kisim 5).

Aciklama

Bir biyopsinin sine gérintUsinin ilgili hedefe baglanmasini saglar

(bu, Is Akisi dokunmatik ekranindaki Hedef Listesi ile aynidir)

Orta cizgi, Sol ve Sag karelerin tanimlanip fanimlanmadigini ve dlcUmlerin
yapilip yapiimadigini gésterir ve gerekirse ayarlanmalarini saglar
Operatérin ignenin giris derinligini ve konumunu isaretlemesini saglar
(sadece hacim dlcUmleri yapiimissa etkinlestirilir)

Ayrnintilar icin 5 kismina bakin.

3 EV29L Probu Acilari

3.1 EV29L Probunun Sifirlanmasi

EV29L aci ekrani

Exact Imaging

Onceki ExactVu yazihm sirimleri

EV29L probunun dénUs acisina
isaret eder

ExactVu yaziim sirimi 3.1

Prob yonlendirmesi yunuslama ve sapma
yonlerinde sifir ekseninden 20 dereceden
fazla uzakta oldugunda, asagidaki
bilgiler géruntulenir:

e Yuvarlanma acisi degeri kirmizi
metinle gosterilir

e Durum alaninda "“Off Axis”
(Eksen Dist) gérGntUlenir
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Onceki ExactVu yazihm sirimleri ExactVu yazilim sirimd 3.1
0 derecelik is Akisi dokunmatik ekranindaki FusionVu Orta Hat kontrold EV29L Acis
EV29L acisinin Sifilama kontroll EV29L Acisi degeri  icin O derece konumunu ayarlar ve ayrica
ayarlanmasi icin 0 derece konumunu ayarlar yunuslama ve sapma ydnlerinde

0 derece konumunu ayarlar (ultrason
gorintUsunun orta hattini yukli bir MRG
calismasiyla hizalama islevine ek olarak)

EV29L probu ile goériintileme yaparken Aci degeri icin sifir derece pozisyonunu ayarlamak igin:
1. Probu, prob mercegi istenen sifir pozisyonuna bakacak sekilde déndUrin.
2. Is akisi dokunmatik ekrani Uzerinde Mid-Line (Orta Hat) kismina basin.

Gorintlleme ekraninda gérintilenen Aci degeri O dereceyi gosterecek sekilde dedisir ve
beyaz metinden sar metne gecer

GUncellenen sifir derece konumu calismanin geri kalani boyunca veya Orta Hat konfroline
yeniden basllana kadar korunur.

4 Biyopsiicin Hedefleri isaretleme (sadece EV29L probu)

4.1 Hedeflerin Belirlenmesi

EV29L probu ile 2D Modunda gérintileme yapilirken, is Akisi dokunmatik ekraninda Hedef kontrolU bir
hedef tahtasi grafigi olarak géruntulenir ve biyopsi icin degerlendirilecek ilgilenilen anatomiyi
tfanimlamak icin kullanilir.

Hedef kontrolU, hem durum panelinde hem de dokunmatik ekranda sirall olarak numaralandirimis
hedefler listesine bir hedef ekler ve Hedef kontrolUne basildigi aciyr gdsterir.

Hedef Listesi bir seferde bes hedef goruntller ve aci degerine goére siralanir. Besten fazla hedef
tanimlandiginda Hedef Listesi kaydinlabilir. EV29L probunu ddndUrirken, aci bir hedefin 5 derece
icindeyse Hedef Listesinde hedef vurgulanir. Menzil icinde birden fazla hedef varsa, hepsi vurgulanir ve
probun yakindaki hedeflere gére goreceli konumunu belirrmek icin en yakin hedefler arasinda bir cizgi
bulunur.

2D Modunda gorintileme yaparken Hedef kontrolini kullanarak biyopsi hedeflerini belirlemek igin:
1. Orta Hatti 3.1 kisminda aciklandidi sekilde belirleyin.

2. Prostatin géruntUleme taramasini gerceklestirirken dokunmatik ekran Uzerinde Target (Hedef)
kismina basin.

Ekrandaki Hedef Listesine ve is Akisi dokunmatik ekranina bir hedef acisi eklenir ve bir kare
kaydedilir.
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Hedef acisi ve
baglantili sine
gorintisu ile
Hedef Listesi

Systematic 2V

Sistematik
etiket ve sine
gorintisi
sayimi
Sekil 1: Biyopsi Modunda Hedef Listesi
NOT
EN-N190 Hedefler, Orta Hatta gére prob acisi kullanilarak tanimlanir. Hedefler belirlendikten
sonra Orta Hat dedistirilirse, mevcut hedeflerin géreli acilan degismeyecektir.

NOT

EN-N191 2D Modunda, bir kareyi Kare kontroli veya ayak pedali kullanarak kaydetme Hedef

Listesini etkilemez.

4.2 Hedefleri Sine Goruntilerine Baglama

Operatdr, EV29L probu ile 2D Modunda gérintileme yaparken ilgilenilen hedefleri belirlerse, biyopsi
srasinda kaydedilen sine géruntUleri Hedef Listesindeki hedeflere otomatik olarak baglayabilir. Alternatif
olarak, biyopsi sirasinda kaydedilen sine goruntileri hedef acilarla manuel olarak iliskilendirilebilir.

Bir veya daha fazla biyopsi sine gérintUsu bir hedef aciya baglandiginda, Hedef Listesi hedefin
yaninda bir onay isareti ve hedefe baglanan sine goérintUlerinin sayisini gdsterecekfir.

Bir sine goruntisinu vurgulanmis tek bir Biyopsi Hedefine otomatik olarak baglamak igin:
1. Biyopsi Modunda EV29L probunu ilgilenilen bir hedefe dogru dondirin.
Prob acisi Hedef Listesindeki bir acinin £5° icindeyse aci vurgulanir.
2. Dokunmatik ekranda Target (Hedef) kismina basin.

Bir sine goruntUsu saklanir ve vurgulanan hedefe baglanir. Hedef Listesi, o konumda kaydedilen
sine goéruntulerinin sayisini gosterir.

NOT

EN-N192 iigilenilen bir konumda biyopsi alirken birden fazla hedef vurgulanirsa ve operatér
dokunmatik ekranda Target (Hedef) kismina basarsa, bir sine gérintisu kaydedilir
ancak vurgulanan hedeflerden herhangi birine bagl degildir.
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Bir veya daha fazla sine gorintisu ile baglanacak bir hedef segmek igin:
1. Dokunmatik ekranda Hedef Listesinden bir hedefe dokunun.
2. Probu hedefe dogru déndirin ve dokunmatik ekranda Target (Hedef) Uzerine basin.
Bir sine goruntUsu saklanir ve vurgulanan hedefe baglanir.

Operatdr ayni konumda Hedef kismina yeniden basarsa, ek bir sine gérintust kaydedilir ve
vurgulanan hedefe baglanir.

Hedef Listesi, o konumda saklanan toplam sine gérintGsu sayisini gérintiler.
Sistematik biyopsileri belirlemek igin:
1. Dokunmatik ekranda Systematic (Sistematik) kismina dokunun.
2. Probu istenen aciya dogru déndurin ve dokunmatik ekranda Target (Hedef) kismina basin.
Bir sine goruntUsu saklanir ve bir Sistematik biyopsi olarak tanimlanir.

Hedef Listesi, Sistematik biyopsi sine gdruntilerinin toplam sayisini gdsterir.

Hedef acisi ve
baglantil sine
gorintisu ile

Hedef Listesi 6 FusionVu Alignment
Patient R\.ghl Mid-line Patient Left
- Target Angle Cines @
ANESTHESIA BIOPSY
o1 1v Overlay

-173°

Transrectal Needle Guide

04 93° 3v

35 03  114°
Biyopsi Needle Enhancement 02 135°
i Image Enhancement
Modunda @, Systematic g

hedef : . @
Transperineal Biopsy

konirol ﬁ Guide Grid e
s B

Sekil 2: Biyopsi Modunda Hedef Listesi

NOT

EN-N193 Biyopsi Modunda, Sine konftrolU ve ayak pedall (sine gérintulerini kaydetmek
icin yapllandiridiginda) Is Akisi dokunmatik ekranindaki Hedef kontrol ile ayni
sekilde davranrr.

4.3 Baglantii Gorintiler igin KiguUk Resim

Onceki ExactVu yazilm strimlerinde oldudu gibi, mevcut calismada kaydedilen tOm gérintUlerin
kUcUk resimleri, kaydedilen goérintUler icin G6rintU Listesi Panelinde gosterilir. ExactVu yaziim sOrOmu
3.1'de, Biyopsi Modunda saklanan bir sine gérintisinin kUcUk resmi, Hedef Listesinde listelenen
herhangi bir hedefle baglantill olup olmadigini da gosterir.

Hedeflere bagl kUcUk resimler, kG¢Uk resimlerinin icinde ayrintilan asagidaki gibi géruntiler:
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Sol alt kése: kUcuk resim numarasi

Sag alt kése: kicUk resmi bir sine gérintUsU olarak tfanimlamak igin bir oynat simgesi
(uygulanabilir oldugunda)

Sol Ust kdse: bir hedefe bagl kareler ve sine gorintUleri icin hedef numarasi ve igne (varsa)
veya gecerli oldugu sekilde “Syst”

Sag Ust kdse: Sistematik kareler ve sine icin ignenin acisi (fanimlanmissa)

5 Raporlama (sadece EV29L probu)

ExactVu sistemi, EV29L probu kullanilarak kaydedilen gérintilerle yapilan calismalar icin rapor
olusturma secenekleri sunar. Rapor, prostat dlcumlerini, hedeflerin gérintilerini ve biyopsi drneklerinin
nereden alindigini gésteren istege bagl bir 3D semayi belgeleyen bir .pdf dosyasidir.

NOT

EN-N196 ExactVu Rapor 6zelligi sadece yaziimin 3.1 veya sonraki sUrOmlerinde olusturulan

@ hasta calismalarnyla uyumludur.

ExactVu raporu asagidaki bilgileri icerir:

5.1

Klinik Adi
Hasta adi, dogum tarihi ve MRN (Tibbi Kayit Numarasi) dahil olmak Uzere hasta bilgileri

Calisma tanimi, erisim numarasi, PSA ve PSA yogunlugu (varsa, gerceklestiren doktor, biyopsi
tarihi) dahil olmak Uzere inceleme ayrintilarn

Prostat hacmi élcUmileri: Hacim &lcUmU Transvers Modda kaydedilmisse raporda kullanilir; aksi
takdirde operatdr Rapor sekmesinden bir Prostat uzunlugu ve yUksekligi lcUmU olusturabilir

Hedef kontrolU secildiginde yakalanan gorintu, iliskili biyopsi sayisi ve patoloji sonuclarini
manuel olarak kaydetmek icin alan dahil olmak Uzere her hedef icin gérintu verileri

Sistematik biyopsiler icin, drnegdin alindigr prostatin konumu ve patoloji gibi bilgileri manuel
olarak kaydetmek icin alan iceren veriler

Biyopsi Modunda kaydedilen diger sine goérintGleri hakkinda bilgi

Biyopsi drneklerinin alindigi biyopsi ignelerinin acisini gdsteren bir sema (etkinlestiriimisse
[bakiniz kisim 5.5])

Rapor Segcenekleri

Operatér calismayr kapatmayi sectiginde, rapor olusturma, yeni bir hasta calismasi olusturma veya
iptal etme seceneklerini iceren bir istem gorintGlenir.

Bir rapor olusturmak igin:

1.
2.

Bir calismayi tamamlayin ve New/Close Study (Yeni/Calismayi Kapat) kismina basin.
istendiginde, istemden Reporting (Raporlama) secin.

Rapor sekmesi, raporda gérinttlenecek yapilandirilabilir seceneklerle birlikte dokunmatik
ekranda goruntUlenir:

e Sine goruntuleri ve hedef acilar arasindaki baglantilan degistirin veya yeni
baglantilar olusturun

e Prostatin Sag kenarini, Orta hattini ve Sol kenarlarini isaretleyin
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Hedef agisi ve
baglantil sine
gorintisu ile
Hedef Listesi Target Angle Cines Volume Measurement Positioning

5.1.1

e Prostat uzunlugunu ve yUksekligini belirtin (calisma sirasinda bir hacim 8lgcimu
olusturulmadiysa)

e Biyopsi modunda kaydedilen sine gérUntUlerinde igne pozisyonlanni belirtin

igne
pozisyonu
kontroli

ot s v I (prostat
©3 120 1v Right Mid-line Left Needle Position hacminin

. o olcUImesini
e - O CD Q’ e gerekdirir)

e7 4°

02 12° u Prostate length and height Prostate Position

Systematic x °
Prostat

kenar
kontrollerini
isaretleyin

Prostat
uvzunlugunu
ve
isaretlemek
icin
kontroller

Sekil 3: Rapor dokunmatik ekrani

Rapor icin secenekleri asagidaki alt kisimlarda aciklandigi gibi yapilandirin.

Raporu 5.2 kisminda aciklandigi gibi énizleyin veya 5.3 kisminda aciklandigi gibi calismayi
kapatin.

Hedeflere giden baglantilan degistirme veya yeni baglantilar olusturma

Bir raporu géruntilemeden énce operatoér, calismada saklanan sine gérintUlerinde ve bunlarin
baglantill oldugu hedeflerde dedisiklik yapabilir. Operatdr ayrica 2D Modunda kaydedilen bir kareyi
veya sine goérintUstnU bir biyopsi hedefine baglayabilir.

Bu degisiklikler sadece canli calisma sirasinda yapilabilir.

Bir hedef ve bir sine gorintisiu arasinda baglanti olusturmak veya degistirmek igin:

1.

2
3.
4

Hedef Listesinde bir hedefe baglanacak gorintU icin kUcUk resmi secin.
is Akisi dokunmatik ekranindan Change (Degistir) kismina basin.

Hedef Listesinden hedefi secin.

Done (Bitti) kismina dokunun.

Hedefin yanina bir onay isareti konur ve kUcUk resim baglantil hedef numarasini gdsterecek
sekilde guncellenir.

Hedef icin biyopsi sine goérintulerinin sayisi onay isaretinin yaninda gosterilir.
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5.1.2 Prostat sinirlarini isaretleyin

Biyopsi ignesi konumlarinin rapordaki 3D Semaya dahil edilebilmesi icin prostatin orta hat ve yan
sinirlarnnin tanimlanmasi gerekmektedir. Operatoér gérinttleme sirasinda bunlan tanimlamadiysa,
bir rapor olustururken tanimlanabilirler.

Prostatin orta hat ve yan sinirlarnni isaretlemek igin:
1. Uygun bir sine goérintUsu icin kU¢Uk resmi secin.
2. Rapor dokunmatik ekraninda orta hat ve yan sinirlar asagidaki gibi ayarlayin:
o Orta hatti gosteren kareye kaydirin ve Orta Hat kismina dokunun.

e Sag tarafta prostatin yan kenarini gésteren kareye kaydirin ve Right (Sag)
kismina basin.

o Sol tarafta prostatin yan sininni gésteren kareye kaydirn ve Left (Sol) kismina basin.
5.1.3 Prostat uzunlugunu ve yiksekligini belirtin

Biyopsi ignesi konumlarinin rapordaki 3D Semaya dahil edilebilmesi igin prostat hacminin tanimlanmasi
gerekmektedir. Operatdr calisma sirasinda Transvers Modda hacim 8lcumu yapmadiysa prostat
uzunlugu ve yUksekligi rapor olusturulurken belirlenebilir.

Prostat uzunlugunu ve yiksekligini belirtmek igin:
1. Uygun bir sine goérintUsu icin kU¢Uk resmi secin.

2. Rapor dokunmatik ekranindan Prostate length and height (Prostat uzunlugu ve yUksekligi)
kismina dokunun.

GaruntU Uzerinde bir kumpas gérintilenir. Once prostat uzunlugu veya prostat yiUkseklidi
ayarlanabilir.

iztopunu kullanarak kumpasi istenen konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.

iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.

AR A N S

Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.
ilk dlcUm tamamlanir ve ikinci 8lcimU olusturmak icin kumpas gérintide gorintlenir.

7. Her iki kumpasi da yerlestirin ve 6lcUmU tamamlayin.
5.1.4 igne pozisyonunu belirleyin

Her Biyopsi modu sine gérUntUsU icin operatdr, biyopsi ignesinin yerlestirme derinligini ve prostat
konumunu hizalamak icin bir cizgi bindirmesi konumlandirabilir. Bir biyopsi izinin rapordaki 3D semada
géruntilenmesi icin her ikisi de tanimlanmalidir. igne giris derinligi veya prostat pozisyonu dnce
ayarlanabilir.

Biyopsi Modunda kaydedilen bir sine gorintisinde biyopsi ignesini konumlandirmak igin:
1. Sine gorintisinin kGgUk resmini secin ve ilgili kareye kaydirn.
2. Rapor dokunmatik ekranindan Needle Position (igne Pozisyonu) kismina dokunun.
GoruntU Uzerinde bir kumpas gorintilenir.

3. ztopunu kullanarak kumpasi istenen konuma yerlestirin.
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4. Kontrol paneli Uzerinde Next (Sonraki) kismina basin.
5. iztopunu kullanarak ikinci kumpasi istenen konuma yerlestirin.
Kontrol paneli Uzerinde Set (Ayarla) kismina basin.

igne pozisyonu tamamlanir ve prostat pozisyonunu ayarlamak icin gérint Uzerinde arti isaretli
dikey bir ¢izgi géruntlenir.

7. iztopunu kullanarak arti isaretini istediginiz konuma getirin ve kontrol paneli Uzerinde Set
(Ayarla) kismina basin.

Biyopsi ignesi konumlandirma islemi tamamlanmistir ve biyopsi ignesi izi bu sine goérintUsu icin
rapordaki 3D semada gdrintilenecektir (etkinlestirimisse).

8. lIstenen tUm sine géruntleri icin yenileyin.

NOT Prostat Pozisyonu ve igne Pozisyonu kontrolleri etkinlestiiimeden énce prostatin orta
EN-N194 hatti ve sol ve sag yan sinirlar tanimlanmalidir.

Biyopsi izinin 3D Semada gérintilenmesi icin hem Prostat Pozisyonu hem de igne
Pozisyonu gereklidir.

5.2 Raporlan Goruntileme

Rapor dokunmatik ekraninda rapor seceneklerini ayarladiktan sonra, operatér calismayl kapatmadan
once raporu goruntileyebilir.

Raporu goruntilemek igin:
1. Rapor dokunmatik ekranindan Preview (Onizleme) kismina dokunun.
Raporun ilk sayfasi ekranda gérintUlenir.

Dokunmatik ekrandaki kontroller Onceki Sayfa, Sonraki Sayfa ve Bitti dgelerini gdsterecek
sekilde gUncellenir.

2. Raporun sayfalan arasinda gezinmek icin Onceki Sayfa ve Sonraki Sayfa kontrollerine dokunun.

3. Rapor gérinimunu kapatmak icin Done (Bitti) kismina dokunun.
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Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report EXAGT Micro-Ultrasound Prostate Biopsy Report EXACET

Exact Imaging Clinic

Exact Imaging Clinic

#7 Finding #7 (2D Mode)
Patient Name: PROSTATE_PHANTOM_10072020, Dev
Thumbnail #7 (4°)
Performing Physician: Dr. Jacvby Niimber ot dnes
Date of Birth: 2020/10/07 Date of Biopsy: 2025/06/04 “Mhumbnall $10

MRN: 236534 Accession Number:

Procedure Summary Final Pathology:

Prostate Volume: 22.05cc
PSA: 0.00 ng/mL
g Systematic Samples
PSA density: 0.00 ng/mL/cc
Number of biopsy cines: 7 total (5 targeted, 1 systematic, 1 unassociated) Location Pathology
l \
—

PROSTATE_PHANTOM_10072020, Dev (236534] Report Date: 2025/06/04 PROSTATE_PHANTOM_10072020, Dev (236534) 4

sekil 4: Ornek Rapor sayfa 1 sekil 5: Ornek Rapor son sayfa

5.3 Calsmanin kapatiimasi

Operatér, 5.1 kisminda aciklandigi gibi rapora dahil edilecek secenekleri belirledikten sonra
calismayi kapatabilir.

Calisma kapatilirken, rapor calismayla birlikte .pdf formatinda kaydedilir. Rapor, 5.4 kisminda
aciklandigi gibi calisma kapatildiktan sonra Hasta Listesinden gorinttlenebilir veya disa aktarlabilir.

5.4 Hasta Listesinden Raporlara Erisim
Hasta Listesi, ExactVu raporlaricin sunlar dahil kontroller icerir:

e Rapor olusturma (EV29L probunda kaydedilen gérintulerle yapilan ¢calismalar icin kullanilabilir)
e Raporlan disa aktarma (ExactVu sistemine bir USB depolama cihazi baglandiginda kullanilabilir)
Ayrica, Durum sUtununda bir calismanin rapor icerip icermedigini gdsteren bir simge de bulunur.
Bir calisma i¢in rapor olusturmak igin:

1. iztopunu kullanarak, raporun olusturulacadi istenen calismayi (kaydedilmis EV29L gérintileriyle
birlikte) secin.

2. imleci Review Images (GorUntileri Gézden Gecir) kontrolU Uzerine getirin ve Set (Ayarla)
kismina basin.

3. Rapor dokunmatik ekrani acilir ve operatér rapor seceneklerini 5.1 kisminda aciklandigi gibi
yapilandirabilir.

Operatdr raporu goérinttleyebilir veya calismayr kapatabilir.
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Calismayi kapattiktan sonra, Hasta Listesinde calisma icin bir rapor olusturuldugunu gosteren bir
durum simgesi géruntulenir.

Secilen ¢alismalar igin raporlan disa aktarmak igin:

1. Dokunmatik ekranin sol tarafindaki veya monitéron arkasindaki USB konektérlerinden birine bir
USB depolama cihazi takin.

2. iztopunu kullanarak raporu olan bir veya daha fazla calisma secin.
e Halihazirda bir rapor olusturulmus olan calismalarda Report (Rapor) simgesi bulunur.
3. imleci Export Reports (Raporlan Disa Aktar) kontrol Uzerine getirin ve Set (Ayarla) kismina basin.

Secilen calismalar icin raporlar USB depolama cihazina aktarilir,

NOT

EN-N186
ExactVu raporlarini bir PACS sunucusuna aktarmak mUmkon degildir.

NOT Calisma kapatildiktan sonra ExactVu sistemi Uzerinde raporlar gérinttlemek
EN-N187 mUmMkUn degildir. Raporlar sadece ExactVu sisteminden bir USB depolama cihazina
@ aktarlarak ve ardindan bir .pdf gérintUleyici kullanilarak gézden gecirilerek

goruntUlenedbilir.

Bir ExactVu raporunu goriuntilemek igin:

1. ExactVu raporlarinin disa aktanldigr bir USB depolama cihazini .pdf goérinttleyicinin yUklu
oldugu bir cihaza baglayin.

Windows Gezgini acin ve raporlar iceren klasére gidin.

3. Istenen raporu .pdf gérintileyicide acin.

5.5 Raporlama Tercihleri

Bu Preferences > Reporting (Tercihler > Raporlama) ekrani, rapor olusturma ile ilgili yapilandinlabilir
secenekler sunar:

o Kagit Boyutu (Mektup veya A4)

e Biyopsi érneklerinin 3D semasini dahil etmek/haric tutmak icin ACMA/KAPAMA arasinda
gecis yapin
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SYSTEM INFORMATION

Paper Size:

DICOM SETTINGS .
Include 3D Diagram: (ON

NETWORK SETTINGS
SYSTEM SETTINGS
SECURITY
PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Sekil é: Tercihler > Raporlama

Bir kagit boyutu tercihi belirtmek igin:
1. Paper Size (Kagit Boyutu) yaninda mevcut seceneklerden birini segin:
e  Mekiup
o A4
Secilen kagit boyutu ExactVu raporlarini bicimlendirmek igin kullanilir.
2. Baska Tercihler gincellemesi yaplimayacaksa Save (Kaydet) secin.
Raporda biyopsi érneklerinin 3D semasini degistirmek igin:
1. Include 3D Diagram (3D Semayi Dahil Ef) yaninda ON (ACIK) veya OFF (KAPALI) secin.

Include 3D Diagram (3D Semayi Dahil Et) kismi ON (ACIK) duruma gegirildiginde raporlar
biyopsi ignelerini temsil edecek sekilde konumlandirimis acili cizgilerle prostatin 3D Semasini
icerecektir.

2. Baska Tercihler guncellemesi yapilmayacaksa Save (Kaydet) secin.

6 DICOM Yapilandirma Degisiklikleri

ExactVu yazilim siromo 3.1, ExactVu sisteminin Store, Modality Worklist ve MRI Query/Retrieve 6zellikleri
icin DICOM ve PACS ayarlarnin yapilandinimasi sirasinda belirli bir Karakter Seti ve Aktarm Sézdiziminin
ayarlanmasina olanak tanir. DICOM ve PACS ayarlarinin yapilandinimasi, her DICOM secenediicin
Preferences > DICOM SETTINGS (Tercihler > DICOM AYARLARI) ekraninda gerceklestirilir.

Exact Imaging, bu yapilandirmanin klinigin BT departmani tarafindan atanan degerler kullanilarak BT
uzmanlarn tarafindan yapimasini énerir.
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Asagidaki Karakter Seftleri yapilandiniabilir:
e ISO_IR 192 - UTF-8 (varsayilan)
e ISO_IR 100 - Latin No. 1
e [SO_IR 101 - Latin No. 2
e ISO_IR 6-ASCI
Asagidaki Aktanm Soézdizimi secenekleri yapilandiriabilir:
e JPEG 2000 Kayipsiz (varsayilan)
e Explicit VR Little Endian ISO_IR 192 - UTF-8 (varsayilan)

NOT
EN-N184 DICOM, Ag ve Guvenlik yapilandirma alanlarinda sadece ASCII karakterlerine

@ izin verilr.

Hem ExactVu'nun hem de PACS sunucusunun destekledigi bir Karakter Seti yoksa,

NOT DICOM islemi icin bir yedek karakter kullanilir.
EN-N189

Bir PACS sunucusundan MWL prosedurl veya MRG calismasi alirken, hem
ExactVu'nun hem de PACS sunucusunun destekledigi bir Aktanm Sézdizimi yoksa,
operatdre DICOM isleminin gerceklestiriemeyecedi bildirilir.

7 Bosaltma Oncesi ve Bosaltma Sonrasi Mesane Olcimleri
(sadece EV5C Probu)

Onceki ExactVu yazilim sirimleri ExactVu yazilim sirimu 3.1
Bosaltma Oncesi  Sadece Pelvis inceleme t0rU icin TUm EV5C inceleme tUrleri icin kullanilabilir
ve Bosaltma kullanilabilir
Sonrasi Mesane
Olcumleri

8 ExactVu Calisma Disa Aktarma Formatiari

Onceki ExactVu yazilim strimlerinde, operatérler calismalar badl bir USB depolama cihazina
"ExactVu calisma formatinda” aktarabiliyordu. ExactVu yaziiminin 3.1 sirGma, bir calismayr DICOM
formatinda bagdll bir USB depolama cihazina aktarma secenegini ekler. Bir calisma DICOM formatinda
disa aktarldiginda, goérintu verilerini, igne kilavuzu dis katmanlanni, dlcUmleri, ek aciklamalar,
gorintlleme ayarlarini vb. ileride bir DICOM is istasyonunda gézden gecirmek Uzere saklamak icin
hem standart hem de &zel DICOM etiketlerini kullanir.

E,E,?]gz DICOM formatinda disa aktarilan tek kareler ve sine gérintUleri, DICOM
gorintUleyicilerde Preferences > DICOM Settings (Tercihler > DICOM Ayarlan)
kisminda yapilandinimis Aktarnm Sozdizimine gére gdéruntilenir.
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Bir calismayi1 DICOM formatinda bagh bir USB depolama cihazina manuel olarak disa aktarmak igin:
1. ExactVu sistemine bir USB depolama cihazi baglayin.
2. Patient List (Hasta Listesi) kisminda calismalarn secmek icin seceneklerden birini secin:
e Calismalarn manuel olarak secin
o Select Today (Bugunu Sec) secin
e Select All (TUMUNU Sec) secin
3. USB DICOM secin.
4. Export (Disa Aktar) secin.
Calismalarn disa aktarnildigini belirten bir mesaj gérintulenir.

Disa aktarma sirasinda ExactVu sistemi Preferences > DICOM SETTINGS > STORE (Tercihler >
DICOM AYARLARI > KAYDET) kisminda yapilandirlan Aktarm S&zdizimini kullanir.,

5. Disa aktarma tamamlanma durumu mesajini onaylamak icin OK (TAMAM) kismina basin.

Bir USB depolama cihazina disa aktarlan ¢calismalar icin, belirtilen calismalar USB depolama
cihazinda ExactData klasérine kopyalanir.

Bir calisma USB depolama cihazina aktariliyorsa, calismayla birlikte depolanan tUm raporlar
calismayla birlikte aktarilir.

9 FusionVu

ExactVu yazilimi sirim 3.1'de iki FusionVu dedisikligi yapilimistir:

Onceki ExactVu yaziim sirimleri  ExactVu yaziim sirimi 3.1

YUklenmis MRG Sagital serilerde 20 mm ile Sagital seride 20 mm ile 150 mm
icin orta hat ek 150 mm arasinda en son arasindaki en uzun DICOM coklu cizgi ek
aciklamasi isaretlenen DICOM coklu cizgi ek aciklamasini kullanir

aciklamasini kullanirdi
MRG Lezyon isaretleri kirmizi daireler Lezyon isaretleri, gerekirse
isaretlemesinden  olarak gosterilir https://www.exactimaging.com/contact-us
lezyon isaretleri adresindeki bdlgenizin iletisim bilgilerini

kullanarak Teknik Destek ile iletisime gecerek
farkl bir renk kullanacak
sekilde yapilandirilabilir

10 Sistem Hatalan ve Uyanlari

10.1 Genel

ExactVu sistemi dahili olarak calisma ve hata kosullanyla ilgili cok cesitli mesajlan gunlige kaydeder.
Asagidaki mesaj turleri gdzlemlenebilir:

Mesaj Tiru Gecgici Cozimler

Sistem Hatasi GorUntilemeye devam edin ve ExactVu
sistemini izleyin. Baska sorunlar varsa ExactVu

(Bircok Sistem Hatas! izole problemlerdir sistemini yeniden baslatin.

ve calismayi etkilemez.)
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Mesaj Tiru
Kritik Sistem Hatasi

Revizyon 3.1

Gegici Gozimler

ExactVu sistemi, operatér mesajdaki OK
(Tamam) digmesini sectiginde veya 20 saniye
sonra kapanir.

Tablo 1: ExactVu Sistemi Hata Turleri

11 Bilinen Kullanim Sorunliari
11.1 Hasta Verileriyle ilgili Sorunlar

Sorun Ayrinhilan

Hasta Listesinde kaydirma kontrolGnu
sUrUklemek cok yavas yanit verir ve sistemin
eylemi isledigine dair herhangi bir gbsterge
(kum saati gibi) yoktur.

Gegici Cozimler
Yok.
Sistem nihayetinde dogru sekilde yanit verir.

Tablo 2: Hasta Verileriyle ilgili Sorunlar

11.2 Genel Gérintilleme ile ilgili Sorunlar (2D Modu)

Sorun Ayrintilan

Dikis gdruntusy, gérintlu dn ayarini degistirdikten
sonra géruntunun alt kisminda kicuk bir yanlis
hizalama gosterir.

Gegici Cozimler
Yok.
Bu etki sadece gorintinun alt kisminda gézlemlenir.

Tablo 3: Genel Gériintilleme ile ilgili Sorunlar (2D Modu)

11.3 Hedeflerin Atanmasi ile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Bazen, Is Akisi sekmesindeki Change (Dedistir)
digmesi hedefleri yeniden atarken beklendigi

gibi calismaz. Bu sorun sistematik, hedef ve iliskisiz

sineleri efkiler.

Gegici Cozimler

istediginiz sine icin kUcUk resmi secin
Rapor sekmesine gidin.

Hedef Listesinden, yeniden atamak icin
istediginiz hedefi secin.

Tablo 4: Hedeflerin Atanmaisi ile ilgili Sorunlar

11.4 Raporlamaile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Operatdr géruntuleme sirasinda prostafi
hizalamazsa, raporda gérinen 3D model

ve igne yerlesimi, calisma sirasinda prostatin
hizalanmasina kiyasla yanlis olabilir.

Rapor yapilandirmasi sirasinda gerceklestiriien
OlcUm, igne Pozisyonu ve Prostat Pozisyonu
yerlestirmeleri kaydedilir ancak Hasta listesinden
yUklendiginde sine Uzerinde gérinmez.

ExactVu 3.1 Hasta Listesi, ExactVu 3.1'den dnceki
yazilim surOmlerinde olusturulan ¢calisma verileri

Exact Imaging

Gegici Cozimler
Calisma sirasinda hizalama gerceklestirin
(olagan is akisina goére).

KOcUk resimlerdeki simgeler, igne yerlestiriimis
olan sineleri gosterir.

Rapor gorinttlenirken igneler 3D modelde
gorUlebilir.

SUpheniz varsa, sineye yeni bir igne yerlestirin.
(Bu, &dnceki ignenin yerini alir.)

Raporlama 6zelliklerini sadece ExactVu

3.1 yazilim sorGmUnde olusturulan yeni
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Sorun Ayrinhlan

icin bir rapor olusturulmasina izin verebilir; ancak
bu calismalardaki hedefleri belirlemek

mUmkGn degildir.

Revizyon 3.1

Gegici Cozimler
calismalarda kullanin.

Tablo 5: Raporlamaiile ilgili Sorunlar

11.5 CFl Modlan ile ilgili Sorunlar (Renkli Doppler / Gii¢li Doppler)

Sorun Ayrinhilan

GUclu Doppler Modunda zaman zaman izgara
cizgileri gérinUminde bir artefakt belirir.

Renkli Doppler Modu ve GUclU Doppler
Modunda renk kutusunun sol kenarinda zaman
zaman bir artefakt belirir.

Artefakt operatoér icin cok belirgindir

ve artefaktin yonU damarla ayni ydnde dedildir.

Gecgici Cozimler

Exact Imaging, dizlemde artefakta neden
olabilecek parlak yansimalar énlemek icin
Kazanc ayarnnin yapilmasini ve goérintileme
dUzleminin ayarlanmasini dnerir.

Damarlar kenarlardan ziyade renk kutusunda
ortalanacak sekilde drnekleyin.

Tablo 6: CFl Modlar ile ilgili Sorunlar (Renkli Doppler / Gigli Doppler)

11.6 Olgimler ve Ek Agiklamalarla ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Tek bir géruntGde maksimum élcum sayisi (yedi)
gorintilendiginde ve hem Bosaltma dncesi hem
de Bosaltma sonrasi mesane hacmi 6lcimuunu
icerdiginde, goérintUleme ekraninda sadece
bosaltma 6ncesi dlcim goérintilenir. Bosaltma
sonrasl ve Kalan hacim degerleri goérintilenmez.
Operatdr 6lcimU ekledikten sonra kareyi
kaydetmedigi sGrece dlcUmler

g6rUntulere kaydedilmez.

Gegici Cozumler
Tipik bir is akisinda dért d6lcum kullanilir.
Bu kUcUk bir sikintidir.

Yok. Bu tasarlandigi gibidir.

Tablo 7: Olgcimler ve Ek Agiklamalarla ilgili Sorunlar

11.7 Transvers Mod (EV29L Probu) ve ikili Mod (EV9C ve EV5C Problan) ile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Transvers pozisyon degisiklikleri
Transperineal izgara konumlandirmasinin
geometrisini/dogrulugunu degistirecektir.

Gegici Gozumler

Yok.

Varsayllan konum daha iyi géruntu elde
ediimesini sagladigi icin tipik bir is akisinda
fransvers konum ayarlanmaz.

Tablo 8: Transvers Mod ve ikili Mod ile ilgili Sorunlar

11.8 FusionVu ile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Aralikli olarak ve nadiren, bir isletim sistemi
hatasi nedeniyle MRG verilerinin yuklenmesi
cok yavas olabilir.

Gegici Cozimler

ExactVu sistemini yeniden baslatin ve MRG

calsmasini yeniden yUkleyin.

Tablo 9: FusionVu ile ilgili Sorunlar

Exact Imaging
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11.9 DICOM / PACS ile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrinhlan

Sistemdeki zaman dilimi ayarinin degistirimesi,
calsmalar PACS'a arsiviendiginde kapali
calismalarda calisma saatinin degismesine
neden olur.

Tipik bir is akisi calismasinin PACS'a arsivienmesi,
ag baglantisina ve veri miktarina bagli olarak
yavas olabilir.

Hasta Listesinde Basarisiz simgesini gdsteren
(PACS'a gdnderilemedigini belirten) ¢alismalar
beklenmedik bir sekilde otomatik olarak PACS'a
yeniden génderiliyor.

PACS'dan bir MRG calismasini
sorgularken/yUklerken bir USB cihazinin
takimasi/bagl cihazin cikanlimasi bir hataya
neden olabilir.

Revizyon 3.1

Gegici Cozimler

Yok.

Zaman dilimi ayarnnin degistirimesi normal
is akisinin bir kismi dedildir.

Calismalar gin sonunda veya sistem
kullanimadiginda arsivleyin.

ilgili calismalarn USB'ye aktarin ve yUkleme icin
dogrudan PACS Ydneticisine verin.

PACS'dan bir MRG calismasini sorgularken veya
yUklerken, sorgu veya yUkleme tamamlanana
kadar bagl bir USB cihazina dokunmayin.

Tablo 10: DICOM / PACS ile ilgili Sorunlar

11.10 Ek Monitdrlerin Baglanmasiyla ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

ExactVu sistemindeki HDMI konektdérine genel
bir ek monitér bagladiktan sonra, ExactVu
dokunmatik ekrani ve her iki monitérde “waiting
for the primary monitor (birincil monitor
bekleniyor)” mesaji géruntilenir ve sistem
kullanilamayabilir. Exact Imaging tarafindan
Onerilen EIZO 2450 veya 2460 monitor
baglandiginda bu durum gerceklesmez.

Gegici Cozimler

ExactVu sistemini kullanmak icin ek monitérler
gerektiginde Exact Imaging tarafindan énerilen
EIZO 2450 veya 2460 monitéry kullanin.

Tablo 11: Ek Monitérlerin Baglanmasiyla ilgili Sorunlar

11.11 Sistem Destedgi ile ilgili Sorunlar

Sorun Ayrintilan

Operatdr Tercihler > Sistem Bilgileri ekranindan
gUnlUkleri disa aktanrsa, ExactVu sisteminin
mevcut durumundan gelen gunligu icermez.
Bu, sorun giderme icin gereken bir ginlGgun,
daha sonra bir ginlUk disa aktarma islemi
gerceklestiriimedidi strece kullanilamayacagdi
anlamina gelir.

Gegici Cozimler

Sunlardan birini yapin:

o Ctrl+Alt+L tuslanna basin ve gecerli gunligu
Mesaj GUnligu kismindan disa aktarin.

e ExactVu sistemini yeniden baslatin ve
Tercihler > Sistem Bilgileri kismindan
“Last 2 Days” (Son 2 GUn) disa aktar secin.

Tablo 12: Sistem Destegi ile ilgili Sorunlar

Exact Imaging
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