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Zaruka a odpovédnost

Za udrzbu a spravu produktu po dodani odpovida zakaznik, ktery produkt zakoupil. Zaruka nekryje nasledujici
polozky, a to ani béhem zarucni doby:

e Poskozeni nebo ztrata nasledkem nespravného pouziti nebo zneuZiti.
e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem vyssi moci, napf. pozaru, zemétreseni, povodné, blesku atd.

e Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedodrzeni stanovenych podminek pro toto zafizeni, napf. nespravny
zdroj elektrické energie, nespravna instalace nebo nepfipustné podminky prostredi.

e Poskozeni nasledkem zmén nebo Uprav provedenych na produktu.
Spolecnost QED v Zddném pfipadé neodpovida za nasledujici:

e Poskozeni, ztrata nebo problémy nasledkem pfemisténi, Uprav nebo oprav provedenych osobami, které
nejsou vyslovné autorizované spolecnosti QED.

e Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedbalosti nebo nedodrzeni bezpecnostnich opatfeni a pokynl
k obsluze uvedenych v tomto navodu k obsluze.

Podminky pro prepravu a skladovani

Toto zafizeni je nutné prepravovat a skladovat za ndasledujicich podminek:

/ﬂ/ Teplota -20°Caz +60 °C

Relativni viIhkost 10% az 90 %

Indikdtory narazl pro sledovani prepravy se nachazi na obalu. Pokud doslo k aktivaci indikatoru narazd znazornéné
Cervenou barvou ve sklenéné trubce, s prostfedkem nebylo manipulovano s potfebnou opatrnosti. Aktivovany
indikator narazu vsak nutné neznamena, Ze doslo k poskozeni prostfedku.

A Pokud byl obal prostfedku vystaven okolnim podminkdm mimo rozsah podminek pro prepravu

a skladovani, obal je poskozeny, byl otevien pfed dodanim nebo doslo k aktivaci indikatoru narazd,
provedte zkousku zajisténi kvality, nez civku zacnete pouzivat. Pokud prostifedek Uspésné projde
zkouskami kvality, |ze jej normalné pouZzivat.

POZOR

Federalni zakon USA

Pozor: Podle federalniho zdkona smi toto zatizeni proddvat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze |lékaf.
Pro indikace neuvedené v prohldseni o indikacich je pouziti zafizeni omezeno federalnim zakonem na pouZiti
v ramci hodnocenych projekta.
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Tento ndvod obsahuje podrobné informace o bezpecnostnich opatienich, pouZiti a Gdrzbé
prostfedku SureWave™ Elastography.

A Pro zajisténi bezpecnosti a pfesnosti pfi pouzivani produktu si pfed jeho pouZzitim
prectéte tento navod i ndvody k obsluze civky MR a systému. Tento navod
POZOR neobsahuje pokyny k pouZiti a bezpeénostni pokyny k vybaveni, které neni dodéno
spolec¢nosti QED, napfiklad civky a systému magnetické rezonance. Informace
tykajici se vybaveni jiného vyrobce nez spolecnosti QED vam poskytne vyrobce
systému magnetické rezonance.

Navod k obsluze je k dispozici online ve formatu PDF na adrese
www.qualityelectrodynamics.com. Chcete-li si vyzadat

papirovou kopii navodu k obsluze, poslete e-mail na adresu

info@qualedyn.com nebo vyplite kontaktni formuldr na adrese www.qualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Vysveétlivky

V tomto navodu jsou pouzity nasledujici symboly pro oznaceni bezpecénostnich a dalSich
dllezitych pokynu. NiZe jsou definovdna signdlni slova a jejich vyznam.

ﬁ VAROVANI

. . Jetreba dbat varovani, aby se zamezilo nebezpecné situaci, ktera by mohla
VAROVANI , , Cve iy s ¥ v P y
vést k umrti ¢i vaZnému poranéni.

é POZOR

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera by mohla mit za nasledek lehké nebo
POZOR Y ixwy s - . ,
stfedné tézké zranéni, pokud se ji nezameazi.

n INFORMACE

Zduraznuje dualezité podrobnosti nebo uvadi informace o tom, jak se vyhnout
chybam pfi pouZivani zafizeni nebo jinym potencidlné nebezpecnym situacim,
jejichz nedodrzeni mlze vést ke Skodam na majetku.
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1.1 Popis

SureWave™ Elastography je pFislusenstvi uréené k poufziti ve spojeni s kompatibilnim systémem
magnetické rezonance (MR) pro elastografii pomoci magnetické rezonance (MRE). Zamyslenym
ucelem je vytvofit vizudlni mapy (elastogramy) jater, které poskytuji informace o tuhosti tkani
zobrazenych anatomickych struktur.

1.2 Funkcni princip

Prostfedek SureWave™ Elastography se skldda z hardwaru i softwaru. Hardware, ktery zahrnuje
stojan, osy a snimac, vyvolava béhem vysetifeni MR v tkani vibrace ve formé smykovych

vin. Software prevadi data ziskand pomoci vhodné sekvence MR s kédovanim pohybu na
elastogramy, které udavaji tuhost tkané.

Stojan MRE, snimac¢ MRE a osy MRE tvofi spolecné aplikovanou soucast typu BF. Hardware ma
stupen kryti IP X-0.

1.3 Provozni prostredi a kompatibilita

Prostfedek SureWave™ Elastography je uréen k pouziti ve spojeni se systémem magnetické
rezonance spolecnosti Siemens Healthineers o magnetickém poli s intenzitou 3T nebo nizsi

v mistnosti pro vySetfeni ve specializovaném zdravotnickém zatizeni vybaveném magnetickou
rezonanci. Informace o regulovanych podminkdch prostfedi v mistnosti pro vySetfeni naleznete
v uzivatelské prirucce k systému magnetické rezonance.

Prostfedek SureWave™ Elastography je kompatibilni se softwarem pro systémy magnetické
rezonance spolecnosti Siemens ve verzi syngo MR XA60 nebo vyssi.

Software SureWave™ Elastography ve verzi 1.4.4 neni pfi pouZiti v kombinaci s 3D
elastografickymi snimky kompatibilni s funkci simultanniho vicefezového snimani (SMS).

1.4 Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, |ékat (musi byt dodrzeny veskeré zakony
platné v dané zemi).

Skoleni uzivatelG — $koleni zajistuji aplikaéni specialisté spole¢nosti Siemens Healthineers.
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1.5 Informace o pacientovi

Vék, zdravi, stav — prostiedek SureWave™ Elastography je uréen pro dospélé pacienty.

Hmotnost — prostfedek SureWave™ Elastography nema zadnd konkrétni omezeni ohledné
hmotnosti. Informace o hmotnostnich omezenich systému najdete v navodu k obsluze systému
magnetické rezonance.

1.6 Klinické pfrinosy

Elastografie pomoci magnetické rezonance se mUze pouZit k posouzeni elasticity (nebo tuhosti)
organu v téle, zejména jater. VyuZiti MRE miZe zdravotnickym pracovnikim pomoci pfi
diagnostice a stanoveni stadia urcitych onemocnéni, jako je naptiklad fibréza jater.
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Kapitola 2 — Soucasti prostredku SureWave™

Elastography

Dodavka prostfedku SureWave™ Elastography obsahuje nize uvedené soucasti. Pfi pfevzeti
zkontrolujte, zda dodavka obsahuje vSechny soucasti.

2.1 Uvodni souprava SureWave™ Elastography

~

~

(o C. : .. .| C.dilu —— .
Ve |l T Popis Mnozstvi Siemens C. dilu QED Obrazek
1 Stojan MRE 1 11.852.014 | MAC000153
1
) |Zavesosy 1 11.852.033 | MAC000160
MRE
2 3 Osa MRE 3* 11.852.024 | MAC000167
4 Snima¢ MRE 1 11.852.023 | MAC000166
Gelovd %
5 vioska MRE 2 11.852.021 | MAC000164
Latkovy obal
3 6 snimace 2% 11.852.022 | MAC000169
MRE
Gelovy
7 fantom 1 11.852.026 | MAC000168
MRE"
Popruh
3 MRE M 1 11.852.027 | MAC000172
Popruh 1 11.852.028 | MAC000165
MRE XXL
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C.' C.v Popis Mnozstvi C dilu C. dilu QED Obrazek
krabice |polozky Siemens
MAC000170
Svorky osy 2 11.852.029 (DaGama) m m
9 MRE SN
2 MAC000171 ' ‘
11.852.030 (DaVinci)
Napajeci ;
10 skFifka MRE 1 11.852.016 | MAC000155 gt
Konektor
17 |systemu 1 11.852.025 | MAC000157
zasuvky
MRE
4 1p | Panelfiltru 1 11.852.017 | MAC000161
MRE
Sada
13 | optickych 1 None 2004050
kabelll MRE
Paska na
oznaceni
1 1 1
4 sodlahy 2" None 300933
modra

* Nahradni soucast, kterd je soucasti soupravy; nahradni osu MRE skladujte v rovné poloze.

" Zlikvidujte davkovaé a p¥ibalovy letak; pFi pouZiti prostfedku SureWave™ Elastography se nepouzivaji.
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2.2 Instalacni soupravy hardwaru prostiedku SureWave™
Elastography

K poutziti v nékolika skenovacich mistnostech MR jsou nezbytné nasledujici
instalagni soupravy SureWave™ Elastography.

Souprava pro instalaci prostfedku SureWave™ Elastography (¢islo dilu MAC000173)
obsahuje tfi nize popsané instala¢ni soupravy, které lze objednat i samostatné.

Souprava pro instalaci prostfedku SureWave™ Elastography €. 1 (&islo dilu

MAC000161)
C'v Popis Mnozstvi | C. dilu QED
polozky
1 Sestava panelu filtru MRE 1 2003828
2 Sada optickych kabelll MRE 1 2004050

Sroub M5 x 35 mm s dlouhym $estihranem,

3 nerezova ocel 316 16 3009313
4 Sroub M4 x 20 mm SHCS, nerezova ocel 316 16 3009925
5 Podlozka M4, nerezova ocel 316 16 3009927

Souprava pro instalaci prostfedku SureWave™ Elastography €. 2 (&islo dilu

MAC000162)

polf)'iky Popis Mnozstvi | C. dilu QED
1 Zasuvka ve skenovaci mistnosti 1 2003755
2 Samovrtna hmozdinka s vnitfnim zavitem €. 6 5 3009928
3 Sroub €. 6 x 1 palec z nerezové oceli 5 3009333
4 Paska na oznaceni podlahy 1 3009331

Souprava pro instalaci prostfedku SureWave™ Elastography €. 3 (&islo dilu

MAC000163)
polf).iky Popis Mnoistvi | €. dilu QED
1 Napajeci skiinka MRE 1 2003615
3009057 (US)
2 Souprava napajecich kabel( 1 3009152 (UK)
3009153 (EU)
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3.1

Tato Cast popisuje obecna bezpecnostni opatieni a bezpecnostni informace, které je nutné

dodrZovat pfi pouzivani prostfedku SureWave™ Elastography.

A

Pfed pouZitim prostfedku SureWave™ Elastography si pfectéte bezpeénostni
informace v ndvodu k obsluze systému magnetické rezonance, kde je uveden Uplny
POZOR seznam bezpecnostnich opatieni.

Symboly
Symbol Cislo Norma N&zev, vyznam
DE_] 1641 ISO 7000 Navod k obsluze, pfed pouzivanim
IEC 60417 prostfedku dbejte pokyn( k obsluze
ISO 7000 G
|:| 5172 IEC 60417 Zafizeni tridy I
: ISO 7000 . , Y.
R 5333 IEC 60417 Aplikovana soucast typu BF
ﬁ 1321A 1SO 7000 Hm'E)tm,)st vybaveni / bezpecné pracovni
zatizeni
IEC 60601-1 " ,
N 5032 \EC 60417 Stfidavy proud
IEC 60601-1 , .
@ 5019 IEC 60417 Ochranné uzemnéni
ISO 7000 . ,
u 3082 IEC 60417 Vyrobce a datum vyroby
. IEC 60601-2-33 « -y
MR||MR| | Nevztahuje se \EC 62570 Bezpelné pro pouziti s MR
. IEC 60601-2-33 | Za urcitych podminek bezpecné pro pouZiti
Nevztahuje se | e 62570 | s MR

Nevztahuje se

IEC 60601-2-33
IEC 62570

Za urcitych podminek bezpecné pro pouZiti
s MR: NepouZivejte prostiedek
SureWave™ Elastography se systémy
magnetické rezonance o magnetické sile
vyS$si neZ 3T.

Nevztahuje se

IEC 60601-2-33

Nebezpecné pro pouziti s MR

@ IEC 62570
/SS\ 5041 IEC 60878 Pozor, horky povrch
Wo007 1SO 7010 Varovani: Pvrekazka na podlaze
(nezakopnéte)
® P0O24 1SO 7010 Varovani: V tomto prostoru nechodte ani

zde nestljte (nevstupujte)
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Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
[EC [ REP
5.1.2 ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce v EU
EU | REP
ISO 20417 Uvadi odpovédnou osobu ve Spojeném
m >-1.2 ISO 15223-1 | kréalovstvi
SwissMedic Uvddi autorizovaného zastupce ve
CH 1.2 N
> ISO 15223-1 Svycarsku
ISO 7000
REF Xt
2493 IEC 60417 Katalogové Cislo
ISO 7000 . /v
E 2498 IEC 60417 Vyrobni Cislo
ISO 7000 , ,
J[ 0632 IEC 60417 Teplotni omezeni
ISO 7000 , ,
2620 IEC 60417 Vlhkostni omezeni
5.7.7 ISO 15223-1 Zdravotnicky prostiedek
5.7.10 IS0 15223-1 | Jedineény identifikator prostredku
@ 5.1.8 ISO 15223-1 Dovozce
<
Fﬁﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributor
Nevztahuje se EN50419 Tento symbol indikuje, Ze s timto vyrobkem se
EU2012/18/EU | nesmi nakladat jako s béznym odpadem.
—

Zajisténim spravné likvidace tohoto vyrobku
pomUZete zamezit potencidlnim negativnim
dopadiim na Zivotni prostredi a zdravi ¢lovéka,
které by mohly vzniknout nespravnou likvidaci
tohoto produktu.

Podrobné informace a navraceni a recyklaci
tohoto vyrobku konzultujte s dodavatelem
vyrobku.

3.2

Indikace

Prostfedek SureWave™ Elastography je uréen k pouZiti se systémy magnetické rezonance
spolec¢nosti Siemens s intenzitou magnetického pole 3T nebo niZsi za Ucelem generovani vibraci
smykovych vin v téle dospélych pacientl béhem vysetieni MR, které se prevadéji na snimky
znazornujici tuhost tkani. Snimky lze pouzit k diagnostickym ucellim, pokud je vyhodnocuje

kvalifikovany lékar.

Prostfedek SureWave™ Elastography je indikovan jako pomticka pfi diagnostice onemocnéni

jater.

12 | Strana

6000943 Rev. 3



3.3 Kontraindikace

Z4dné.

3.4 Bezpecnostni opatreni

A
A
A

Pacienti se zvySenou pravdépodobnosti zachvatu nebo klaustrofobie
Pacienti v bezvédomi, pod silnymi sedativy nebo ve stavu mentalni zmatenosti

Pacienti neschopni spolehlivé komunikovat

3.5 Pozor

A

B B B P

B BB P

NepouZivejte prostiedek SureWave™ Elastography na anatomickych strukturach,
u nichz neni indikovan, ani na nekompatibilnich systémech pro MR.

NepouZivejte vadny nebo poskozeny prostfedek SureWave™ Elastography; okamZité
prestarite prostfedek pouzivat a obratte se na svého servisniho zastupce.

NepouZivejte gelovou vlozku MRE, ze které unika obsah; zlikvidujte ji a nahradte novou
gelovou vlozkou MRE.

NepouZivejte prostiedek SureWave™ Elastography, pokud zaznamendte neobvykly hluk
nebo nadmérné vibrace pochazejici z podsystému nebo soucasti MRE.

Béhem provozu ani pfi nastavovani nadmérné neohybejte ohebnou osu MRE.

R

Prijatelné ohnuti Nadmérné ohnuti

Gelovy fantom MRE v Zadném pfipadé neotvirejte ani nijak neupravujte; mohlo by to
ovlivnit integritu skenovani QA.

Nepokousejte se zmé&nit nebo upravit prostiedek SureWave™ Elastography.

Pokud si pacient stéZuje na nadmérné vibrace, bolest nebo podobné pocity, okamzité
ukoncete skenovani. NeZ budete pokracovat ve skenovani, kontaktujte |ékare.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi popsané v tomto ndvodu dodaném s prostfedkem
SureWave™ Elastography. PouZiti jiného pFislusenstvi, snimald nebo kabelQ, ne? které
jsou specificky uvedeny v tomto navodu, mizZe mit za nasledek zvysSené
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elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zatizeni

a nespravny provoz.

A Dbejte na to, aby byly osy MRE uloZeny rovné. Nadmérné nebo dlouhodobé ohybani

béhem skladovani by mohlo vést k poSkozeni prostfedku.

A Soucasti baleni jsou napajeci kabely pro USA, Velkou Britanii, EU a dalsi kompatibilni
regiony. Pokud je nutna vyména, pouzivejte pouze napajeci kabel schvdleny pfislusnym

regionalnim orgadnem.

3.6 Informace o bezpecnosti v prostiredi MR

Soucdasti prostfedku SureWave™ Elastography jsou oznaéeny v souladu s nize uvedenymi

bezpecnostnimi pokyny pro MR.

Bezpecné pro
pouziti s MR

Snima¢ MRE
Latkovy obal snimace MRE
Osy MRE

Oznadeni Soucast Podminky bezpecného pouzivani
Popruh MRE Z4dné, lze umistit kdekoli ve skenovaci
MR Gelovy fantom MRE mistnosti MR
Gelova vlozka MRE

A <3T

Za urcitych
podminek
bezpecné pro
pouziti s MR

Stojan MRE

NepouZivejte prostfedek SureWave™
Elastography se systémy magnetické
rezonance o magnetické sile vyssi nez 3T.

<)

Nebezpeéné pro
pouziti s MR

Napajeci zdroj MRE

Instalovano mimo skenovaci mistnost MR;
neni uréeno pro provoz ve skenovaci
mistnosti MR

3.7 Kyberneticka bezpecnost

Software SureWave™ Elastography bé&Zi vyhradné v rdmci rozhrani Siemens Open Recon, které

je chranéno systémem fizeni pfistupu spolec¢nosti Siemens. Ochrana v oblasti kybernetické

bezpecnosti je zajistovana prostfednictvim rozhrani Open Recon. Dale je v softwaru MRE Tower

vyrobcem predem nainstalovan pocitac pro fizeni motoru (MCC). Veskeré potfebné aktualizace

softwaru MCC provadi servisni personal spolecnosti Siemens. UZivatel nemusi provadét zadné

dalsi ukony ani kontroly.

Pokud dojde k incidentu v oblasti kybernetické bezpecnosti, nahlaste jej svému zastupci

spolecnosti Siemens Healthineers a vyrobci prostfedku SureWave Elastography.
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3.8

3.9

ewv s

Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi ucinky

Veskerd zndmé rizika souvisejici s prostfedkem SureWave™ Elastography byla v nejvy$si mozné
mitfe regulovana. Pfinos zafizeni byl vyhodnocen jako znacné prevazujici nad rizikem a zbytkova
rizika jsou nizkda. Zbytkova rizika jsou v tomto navodu sdélovana formou varovnych upozornéni.

Prostfedek SureWave™ Elastography nema zadné zndmé nezadouci vedlejsi Gginky kromé téch
souvisejicich s vySetfenim magnetickou rezonanci. Prectéte si navod k obsluze systému
magnetické rezonance.

Postupy v nouzovych situacich a hlaseni incidentt

V pfipadé nouzové situace béhem skenovani okamzité skenovani ukoncete, odpojte od pacienta
soucasti SureWave™ Elastography, odvedte pacienta z mistnosti, a je-li tfeba, vyhledejte
lékarskou pomoc.

Dojde-li k zavazné nehodg, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusSnému orgdnu ¢lenského statu, kde
zafizeni sidli.
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Kapitola 4 — Instalace

Pfed zahdjenim pouZivani prostfedku SureWave™ Elastography musi instalaéni prace provést
zastupce spolecnosti Siemens Healthineers. K dispozici je samostatny navod k instalaci, ktery
podrobné popisuje jednotlivé kroky instalace.

‘ K instalaci prostfedku SureWave Elastography je oprdvnén pouze fadné
VAROVAN Proskoleny a kvalifikovany personal.
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Kapitola 5 - Sestava snimace MRE

Snimac MRE je nutné pred prvnim pouZitim nejprve smontovat. Pfipravte si snima¢ MRE, gelovou viozku
MRE a latkovy obal snimace MRE a podle niZe uvedenych pokyn( provedte pocateéni montaz.

1. Pfipevnéte gelovou vlozku MRE ke snimaci MRE tak, Ze
odlepite ochrannou félii z oboustranné lepici pasky na
gelové vloZce a vlozku umistite do stfedu konkdvni
strany snimace.

2. Jemnym zataZenim za gelovou vlozku MRE se ujistéte, Ze
je pevné pfilepena ke snimaci MRE.

3. Nasunite latkovy obal snimace MRE na gelovou vilozku
MRE a snima¢ MRE.

4, Upevnéte pomoci suchych zipU.
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Snimac MRE je nyni pfipraven k pouZiti.

5. Pfipojte jednu osu MRE ke snimaci MRE.

mohl zachytit mezi témito dvéma ¢astmi.
» Gelova vloZzka MRE je uréena k poufZiti pfi pokojové teploté; pred pouzitim ji
POZOR neohfivejte ani nechladte.

i » PYiptipojovani osy MRE ke snimaci MRE postupujte opatrné. Uzivatel by se

n Pokud se latkovy obal snimace MRE nebo gelova vlozka MRE uvolni, nebo pokud
je tfeba gelovou vlozku MRE vyménit, opakujte vyse uvedené kroky.
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Postup kontroly kvality potvrzuje, Ze prostfedek SureWave™ Elastography funguje spravné.

Pted pouzitim systému SureWave™ Elastography provedte kontrolu kvality systému
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k obsluze systému magnetické rezonance.

POZOR

6.1 Nastaveni systému a fantomu SureWave™ Elastography

& Napajeci zdroj MRE neni bezpeény pro pouziti s MR a NESMI byt nikdy umistén

VAROVANII v mistnosti s magnetem.

‘& Nepouzivejte stojan MRE se systémy magnetické rezonance o magnetické sile vyssi
POZOR nez 3T.

1. Premistéte hardwarové soucasti MRE do mistnosti pro vySetifeni MR. Prostfedek by mél
premistovat vzdy pouze jeden uZivatel, a to vyhradné uchopenim za rukojet. Brzdy
prostfedku jsou ve vychozim nastaveni aktivované. Chcete-li prostfedek pfemistit, zvednéte
spodni rukojet smérem k pevné rukojeti a davejte pfitom pozor, abyste nevlozZili ruce mezi
obé rukojeti.

Pfi pouZivani brzd a pfi prfesunu stojanu MRE postupujte opatrné. Béhem pohybu by
‘& se pacient nebo uzivatel mohl zachytit o brzdovou rukojet nebo se dostat do sevieni
mezi stojanem MRE a sténou ¢i systémem magnetické rezonance. Nespravné
POZOR  yloZené kabely stojanu MRE by se mohly pfi pfesunu stojanu MRE poskodit, co? by
mohlo vést k odhaleni vodi¢l pod napétim.

2. Umistéte stojan MRE na uréené misto, které je
vyznaceno modrou oznacéovaci paskou na podlaze
mistnosti pro vysetieni (vedle pacientského stolu
pro MR).

Stojan MRE lze umistit na kteroukoli stranu
pacientského stolu skeneru MR; pfi bézném
pouzivani vdak mUzZe byt umisténi omezeno na
jednu stranu v zavislosti na konstrukci a usporadani
mistnosti s magnetem daného pracovisté.

n V zavislosti na konkrétnim poufziti Ize stojan MRE umistit na kteroukoli stranu
pacientského stolu pro MR.
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Zapinejte stojan MRE pouze na vyznaceném misté. Pokud bude stojan MRE zapnut mimo
vyznacené misto, mlze to mit vliv na provoz vybaveni.

A

POZOR

Umistéte stojan MRE tak, aby byl napdjeci kabel snadno ptistupny pro odpojeni.

3.

Poznamenejte si sériové Cislo prostiedku SureWave™ Elastography a pouZité civky (civek),

jakoz i verzi softwaru (ze zdznamu o testu).

Odstrante ze stolu veskeré dalsi povrchové civky (pokud jsou pouZzité).
Umistéte stojan MRE na uréené misto, které je vyznaceno

modrou paskou na podlaze mistnosti pro vysetreni (vedle
pacientského stolu MR).

Zapinejte stojan MRE pouze na vyznaceném misté. Pokud bude stojan MRE zapnut mimo
vyznacené misto, mlZe to mit vliv na provoz vybaveni.

A

POZOR

Umistéte stojan MRE tak, aby byl napdjeci kabel snadno ptistupny pro odpojeni.
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6. Upevnéte popruh MRE napfic¢ deskou pacientského stolu.

7. Pripevnéte svorku osy MRE k listé pro pfislusenstvi
pacienta.

8. Umistéte gelovy fantom MRE a popruh MRE pro skenovani
fantomu podle standardniho postupu pro nastaveni
skenovani.

& Gelovy fantom MRE v Zadném pfipadé neotvirejte ani nijak neupravujte; mohlo by
POZOR to narusit integritu skenovani QA.

9. Pénovy plast ¢asti osy MRE, kterd je pfipevnéna ke snimadi
MRE, zatlacte do horni ¢asti svorek a umistéte snima¢ MRE
a gelovou vloZzku MRE na gelovy fantom MRE.
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10. Pomoci popruhu MRE pfipevnéte snima¢ MRE ke
gelovému fantomu MRE tak, aby ke snimaci MRE byla
pfipojena jedna osa MRE.

11. Umistéte kombinaci snimace MRE, gelového fantomu MRE
a popruhu MRE do radiofrekvencni civky vhodné pro
zobrazovani bricha.

12. Pfipojte druhou ¢ast osy MRE ke stojanu MRE.

13. Spojte obé ¢asti osy MRE dohromady.

A

POZOR

Pti pfipojovani ¢asti osy MRE postupujte opatrné; mezi obéma ¢astmi by
mohlo dojit k priskFipnuti klzZe.
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14. Naplanujte akvizici pomoci laseru tak, aby stfed
radiofrekvencni civky slouZil jako referencni izocentrum,
a presunte sestavu do izocentra magnetu.

15. Ujistéte se, Ze obé Casti osy MRE jsou rovné, kdyz je
testovany predmét MRE umistén v izocentru.

Obé casti osy MRE by mély byt prevazné
n rovné a bez napéti.

Prostfedek SureWave™ Elastography pouZivejte pouze se dvéma &istmi osy MRE,
které jsou k sobé pfipojeny bez nadmérného ohybu a v oznaceném misté. V opacném
pfipadé by mohlo dojit k poSkozeni vybaveni.

v —ed

Pfijatelné ohnuti Nadmérné ohnuti
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16.  Pripojte kabel stojanu MRE k zasuvce MRE.

17.  Pro zajisténi otocte zajistovaci mechanismus ve sméru
hodinovych rucicek.

18.  Kontrolka bude svitit zelené&, pokud je zajistovaci
mechanismus v provozni poloze.

19. Zapnéte napdjeni stojanu MRE stisknutim vypinace na
boku stojanu.

Poznamka: Po zapnuti se rozsviti svételny prstenec kolem ‘
tlacitka.

Napajeni je Napajeni je
vypnuté zapnuté
(kontrolka (kontrolka

nesviti). sviti).
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6.2 Skenovani zajisténi kvality

1. Vyberte klinické skenovéni SureWave™ Elastography 3D pod poloZkou
SIEMENS—> abdomen (bficho) = library (knihovna) = Elastography = SureWave.

2. Dlrazné se doporucuje pouzit nasledujici parametry akvizice:
e Tloustka vyfezu = 3 nebo 4 mm [rozestup mezi vyfezy by mél byt 4 mm
nebo méné]
e Hodnota FOV =300 mm
e Faze FOV=>85%
e Zakladni rozliseni = 128
e Fazové rozliSeni =100 %

e TR = pouZijte minimalni hodnotu TR [doporuceny rozsah: TR min az 112,0 ms]
e TE=8,0ms [doporuceny rozsah: 7,5 az 9,8 ms]
e Sitka pasma = 450 Hz/px [doporuceny rozsah: 400 az 800 Hz/px]
3. PFi akvizici bude vygenerovano nasledujicich sedm typl snimkd:
Snimky akvizice Snimky SureWave™ Elastography
Snimek velikosti Snimek tuhosti
Snimek faze Tuhost s prahovou hodnotou kvality
Vina X
VinaY
Vina Z
4. PFri méreni kvality analyzujte pouze snimek tuhosti s prahovou hodnotou kvality.
U sérii snimka typu Tuhost s prahovou hodnotou kvality bude v anotacich
n a seznamu sérii k nazvu akviziéni série pfipojeno oznaceni StiffnessQuality.
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5. Vyberte jeden centralni vyfez (tj. vyfez 4 nebo 5) a na snimku gelového fantomu MRE
vyznacte oblast zdjmu pomoci méticiho nastroje DICOM.

a) Umistéte oblast zajmu do stfedu fantomu tak, aby polovina priméru fantomu
byla na snimku pro méfeni tuhosti a kvality (v souladu s pokyny organizace
Quantitative Imaging Biomarkers Alliance (QIBA)). Jako voditko pouzijte nize
uvedeny obrazek.

b) Pfi vykreslovani oblasti zajmu se vyhnéte zahrnuti pixel(, které byly v dlisledku
prahové hodnoty kvality nastaveny na nulu.

Stfedni oblast snimku tuhosti s prahovou hodnotou kvality m(ze ve své vnitini
Casti obsahovat maly pocet ¢ernych pixell s nulovou hodnotou. Pokud neni

n mozné vyznacit oblast zajmu, kterd by pokryvala pfiblizné polovinu priméru
fantomu, aniz by do ni spadalo vice ¢ernych pixeld s nulovou hodnotou, obratte
se prosim na svého zdstupce spole¢nosti Siemens Healthineers.

Ty

X
MR elastographie, 20052024
2024.05.20-15:01:38-DST-1.3.12.2.1107.5.99.3

V tomto pfikladu vykazuje

tuhost fantomu namérena
2S00 o o B ; : Y v oblasti zajmu nasledujici
sruor o e - hodnoty

279 IMA 1 FRM 478)

Primér =0,76 kPa
Smérodatna odchylka =
0,03 kPa

4490
P2 MAGN/ELASTOMRE/GELASTICQ/DIS2D M

Not for diagno:

Kruhova oblast zajmu nakreslena na vyfezu ¢. 4
z 8vyrezové akvizice 3D MRE
6. Pramérna hodnota tuhosti pixelll obsazenych v oblasti zajmu a smérodatna odchylka se
zobrazi v rdmecku uvnitf oblasti zajmu na snimku tuhosti s prahovou hodnotou kvality.

o

Hodnoty tuhosti se u 2D i 3D map tuhosti zobrazuji v jednotkach kPa x 100.

n Uvedené hodnoty vydélte 100, abyste hodnoty v pixelech prevedli na tuhost
v kPa.

Cerné pixely znamenaji, ze data chybi nebo 7e jejich kvalita je nedostate¢na.
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Zaznamenejte prdmeérnou tuhost a smérodatnou odchylku.

Pokyny a tabulka 1 niZe jsou vynatky z dokumentu QIBA Profile: Magnetic
Resonance Elastography of the Liver: 2022, které maji napomoci pfi vyvoji
metody pro zaznamenavani vysledki QA MRE.

Zaznamenejte datum a hodnoty fantomové primérné tuhosti a fantomové SD tuhosti pro kazdé
hodnoceni do tabulky, jako je tabulka 1.

Vypocitejte a zaznamenejte rozdil v méreni tuhosti mezi aktualnim (E_aktualni) a predchozim
(E_predchozi) mérenim podle vzorce: 2 x abs (E_aktudlni — E_prfedchozi) / (E_aktualni +

E_predchozi).

Tabulka 1: Zaznam o QA MRE

Fantomova

Kritéria pro

6 mésicl

primérna TN splnéni
Datum SD tuhosti Rozdil v méreni tuhosti . v ’
tuhost (kPa) (oéekavany rozdil
(kPa) v méreni tuhosti)
Prvni EO SDO - -
skenovani
6 mésicl El SD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+EO) <10%
Nasledujicich | E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) <10%
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7.1 Nastaveni hardwaru prostfedku SureWave™ Elastography

Napéjeci zdroj MRE neni bezpeény pro pouziti s MR a NESMI byt nikdy umistén

VAROVANI v mistnhosti s magnetem.

& Nepouzivejte stojan MRE se systémy magnetické rezonance o magnetické sile vyssi
POZOR ne7 3T.

1. Pfemistéte hardwarové soucdsti MRE do mistnosti pro vySetfeni MR. Prostfedek by mél
premistovat vidy pouze jeden uZivatel, a to vyhradné uchopenim za rukojet. Brzdy
prostredku jsou ve vychozim nastaveni aktivované. Chcete-li prostifedek premistit, zvednéte
spodni rukojet smérem k pevné rukojeti a davejte pfitom pozor, abyste nevloZili ruce mezi
obé rukojeti.

Pti pouzivani brzd a pfi pfesunu stojanu MRE postupujte opatrné. Béhem pohybu by
A se pacient nebo uzivatel mohl zachytit o brzdovou rukojet nebo se dostat do sevieni
mezi stojanem MRE a sténou ¢i systémem magnetické rezonance. Nespravné
POZOR  yloZené kabely stojanu MRE by se mohly pfi pfesunu stojanu MRE poskodit, co? by
mohlo vést k odhaleni vodi¢l pod napétim.

2. Umistéte stojan MRE na uréené misto, které je
vyznaceno modrou oznacovaci paskou na podlaze
mistnosti pro vysetieni (vedle pacientského stolu
pro MR). Upozorfiujeme, Ze stojan MRE Ize umistit
na kteroukoli stranu pacientského stolu skeneru
MR; pfi béZzném pouzivani vsak mize byt umisténi
omezeno na jednu stranu v zavislosti na konstrukci
a usporaddani mistnosti s magnetem daného
pracovisté.

n V zavislosti na konkrétnim poufZiti Ize stojan MRE umistit na kteroukoli stranu
pacientského stolu pro MR.
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Zapinejte stojan MRE pouze na vyznaceném misté. Pokud bude stojan MRE zapnut mimo
vyznacené misto, mlze to mit vliv na provoz vybaveni.

A

POZOR

Umistéte stojan MRE tak, aby byl napdjeci kabel snadno ptistupny pro odpojeni.

3. Umistéte popruh MRE naptic¢ deskou pacientského stolu pro MR tak, aby suchy zip sméroval

nahoru.

7.2 Polohovani a snimani pacienta

» Ujistéte se, Ze je pacient na pacientském stole pro MR bezpeéné umistén, aby
nedoslo k jeho poranéni.

> Prostfedek SureWave™ Elastography pouZivejte pouze se dvéma &astmi osy MRE,
které jsou k sobé pfipojeny bez nadmérného ohybu a v oznaceném misté.
V opacném pripadé by mohlo dojit k poskozeni vybaveni.

: 1 A\

Pfijatelné ohnuti

1. Ujistéte se, Ze snima¢ MRE byl smontovan v souladu
s pokyny v ¢asti Montaz snimace MRE.

-
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2. Umistéte pacienta na pacientsky stlil pro MR tak, aby leZel na popruhu MRE, v souladu
s ndvodem k obsluze systému magnetické rezonance. Pacienti mohou byt umisténi bud’
hlavou napfed, nebo nohama napfred.

3. Umistéte snima¢ MRE a osu MRE na pacientsky stdl pro MR vedle pacienta.
4. Nasmeérujte snimac¢ MRE na oblast jater.

‘

.
5. Snima¢ MRE vycentrujte nad cilovou anatomickou

oblasti pfes obleceni pacienta, a to v uvedené
anatomické poloze.

A > Dbejte na to, aby suchy zip na popruhu MRE nepfisel do pfimého kontaktu

s kliZi pacienta. Trenim kliZe pacienta o hrubou stranu popruhu miZze dojit

POZOR k poranéni.

> Nedrzte snima¢ MRE pfimo nad pacientem. Nahodny pad muize zp(sobit
poranéni pacienta.

> Dbejte na to, aby latka obleceni leZela rovné pod snimacem. Shrnuta latka by
mohla pacientovi zpUsobit nepohodli.
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6. Omotejte popruh MRE kolem pacienta a snimace
MRE a dostatecné jej utadhnéte, aby snima¢ MRE
zUstal béhem skenovani na svém misté.

7. Zajistéte popruh MRE a prebytecnou ¢ast omotejte
kolem snimace MRE.

NN

» Vyhnéte se umisténi snimace MRE pod neelastickou ¢asti popruhu MRE;
snimac by se mohl posunout a tim pripadné snizit kvalitu elastogramu.
& » Utdhnéte popruh MRE tak, aby snima¢ MRE zlstal na svém misté a pacient
POZOR mohl volné dychat. PFilisné utazeni by mohlo zplsobit pacientovi nepohodli.
Nedostatecné utazeni by mohlo vést k neuspokojivym vysledkim
elastografie.

8. Pomoci svorky osy MRE, ktera je kompatibilni s pacientskym stolem, zatlacte svorku do
listy pro prislusenstvi pacienta.

9. Zajistéte popruh MRE a prebytecnou ¢ast omotejte
kolem snimace MRE.

10. Zacvaknéte osu MRE do svorky osy MRE tak, aby osa MRE zlistala na svém misté a nebranila
pohybu pacienta ani pacientského stolu do portalu.

11. Umistéte viechny radiofrekvencni civky nad snimac¢ MRE a pacienta podle pokynl v ndvodu
k obsluze radiofrekvencnich civek.
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12. Pfipojte druhou ¢ast osy MRE ke stojanu MRE.

13. Spojte obé ¢asti osy MRE dohromady.

14. Pfipojte konektor systému MRE k zasuvce MRE
v mistnosti pro vysetfeni MR.
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15. Pro zajisténi otocte zajistovaci mechanismus ve sméru
hodinovych rucicek.

16. Kontrolka bude svitit zelené, pokud je zajistovaci
mechanismus v provozni poloze.

17.  Zapnéte napdjeni stojanu MRE stisknutim vypinace na
boku stojanu.
Poznamka: Po zapnuti se rozsviti svételny prstenec kolem ‘
tladitka.

Napajeni je Napdjeni je
vypnuté zapnuté
(kontrolka (kontrolka

nesviti). sviti).

& Umistéte kabel stojanu MRE mimo drahy pohybu pacienta/obsluhy, aby se
predeslo riziku zakopnuti.

POZOR

18. Zvednéte/spustte pacientsky stil MR podle ndvodu k obsluze systému magnetické rezonance.

19. Napldnujte akvizici pomoci laseru s vyuzitim referenéniho izocentra a pfemistéte nosic¢

pacienta do izocentra magnetu podle pokynl v navodu k obsluze systému magnetické
rezonance.
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& Béhem pohybu pacientského stolu navadéjte osu MRE a snima¢ MRE tak, aby

nedoslo ke zhorseni pohodli pacienta nebo k poskozeni prostiedku.
POZOR

20. Prejdéte do ridici mistnosti MR, abyste zahajili skenovani.
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» Na vétsiné klinickych snimk( bude gelova vlozka MRE viditelnd mimo anatomickou

strukturu.

o Signal z gelové vlozky MRE mUZe byt uzitecny pro zajisténi spravného umisténi
snimace pro akvizice MRE.

Popruh MRE muzZe zpUsobit artefakty v podobé zahyb(. V ptipadé nejasnych lézi se

doporucuje k ovéreni téchto lézi pouzit dalsi zobrazovaci sekvence s odliSnymi vahami

nebo orientacemi.

o Na snimcich s potlacenim tuku mGze byt na okraji téla pacienta viditelny popruh
MRE.

Akvizice MRE by se mély vidy provadét s orientaci nastavenou na transverzalni.

Ve vztahu ke sméru fazového kédovani je tfeba zohlednit nasleduijici:

o Pfi pofizovani transverzalnich snimk( bficha by mél byt smér fazového kédovani
vzdy nastaven na A >> P (nebo P >> A), pokud jsou na pacientovi umistény snimac
MRE, gelova vlozka MRE a popruh MRE.

o U koronalnich snimku bficha, u nichZ je smér fazového kddovani nastaven na L >> R
(nebo R >> L), se ujistéte, ze faze FOV pokryva celou plochu gelové vlozky snimace
MRE a samotného snimace MRE. Pokud je tfeba nastavit velikost fazového FOV
blizko pacienta, zvazte pouziti fdzového prevzorkovani minimalné o 25 %, abyste
zabranili vzniku aliasingu ve sméru fazového kédovani.

U 3D sagitalnich snimku se ujistéte, Ze pokryti a prevzorkovani vyrez( zabranuji vzniku

aliasingu signdlu ze snimace MRE a gelové vlozky MRE.

Na snimcich EPI se mohou vyskytovat artefakty zdvojeného obrazu zplsobené gelovou

vlozkou MRE podél sméru fazového kdédovani.

o U transverzalnich difiznich snimk0 EPI, u nichz je smér fazového kédovani
nastaven na A >> P (nebo P >> A), se signal artefaktu bude nachazet mimo
anatomickou strukturu a nebude narusovat klinickou interpretaci.

Akvizice MRE musi byt spusténa s povolenym shimem BO.

o To nebude mit vliv na béZzny postup pti skenovani bficha, protoze shim B0 bude
povolen pro snimky bficha s potlacenim tuku nebo pro akvizice citlivé na
homogenitu pole, jako jsou naptiklad ty, které vyuzivaji Dixonovy techniky.

Jsou-li k dispozici, mély by se pouzit shimy vyssiho fadu ke korekci ruseni BO
zpUsobeného snimacem MRE a gelovou vlozkou MRE.

8.1 Zobrazovaci protokoly SureWave™ Elastography

1. Zprotokolového stromu spolecnosti Siemens Healthineers vyberte zobrazovaci protokol
SureWave™ MRE pro 2D nebo 3D.

2. Ovéfte, zda je rekonstrukéni nddoba SureWave™ Open Recon (MRecon) nakonfigurovéna na karté
Open Recon (Inline >> Open Recon) v zobrazovacich protokolech spolecnosti Siemens Healthineers.

3. Na karté Open Recon vyberte v Casti ,Preset” (Pfedvolby) prislusny rezim rekonstrukce:
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a. Standardni rezim: Vytvari nasledujici vystupy: snimky velikosti a fdze, mapy tuhosti a tuhosti
s prahovou hodnotou kvality a snimky vin. Tento rezim se doporucuje pro bézné klinické
pouziti.

b. Pokrocily rezim: Vytvari nasledujici vystupy: snimky velikosti a faze, mapy tuhosti a tuhosti
s prahovou hodnotou kvality, snimky vin, mapy Atot, nelinearity a CurlOverDivergence
(pouze 3D MRE). Pro test skenovani QA nebo pfi podrobném feseni problém v pripadé
chyby pouzijte pokrocily rezim (viz Kapitola 7).

n Dbejte na to, aby pacient dodrZzoval pokyny tykajici se zadrzeni dechu, jak jsou popsany
v ndvodu k obsluze systému magnetické rezonance.

8.2 Prohlizeni vysledku

> Nesrovnavejte pfimo hodnoty tuhosti ziskané pomoci prostfedku SureWave™
Elastography s hodnotami tuhosti ziskanymi pomoci jinych prostfedkd; rozdily
A v technologiich téchto prostfedkd mohou zpUsobit rozdily v namérenych
hodnotach tuhosti.

POZOR 5 Nesrovnavejte pfimo hodnoty tuhosti ziskané ve 2D a 3D; vysledky Surewave™

Elastography 3D jsou v priiméru pFiblizné o 15 % niz3i neZ vysledky SureWave™
Elastography 2D.

» Hodnoty tuhosti se zobrazuji v jednotkach kilopascall (kPa) x 100. Uvedené
n hodnoty vydélte 100, abyste prepocitali tuhost na kPa.
> Prfizobrazeni elastogrami MRE v prohliZzec¢i DICOM jasnéjsi oblasti oznacuji vyssi
tuhost, zatimco tmavsi oblasti oznacuji nizsi tuhost.

Prostfedek SureWave™ Elastography poskytuje snimky, o nichZ se hovofi v této &asti. Vysledky
zobrazovani se automaticky nactou do prohlizece.
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Vystupni snimky

2D: MegS-_m, MegS+ m Snimky velikosti

Standardni anatomicky snimek
a slozka velikosti v ramci akvizice.

Tento vystup je k dispozici ve

standardnim i pokrocilém rezimu
pro 2D a 3D MRE.

3D: MegS_m, MegR_m, MegP_m, Ref_m
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Vystupni snimky

2D: MegS-_p, MegS+_p Snimky faze

Fazova soucast akvizice.

Tento vystup je k dispozici ve
standardnim i pokrocilém rezimu
pro 2D a 3D MRE.
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Vystupni snimky

2D: fada Wave_z
e
il ~~

3D: fada Wave_x, Wave_y a Wave_z

Wave X Wave Y Wave Z

Snimky vin

Tyto série snimkd znazornu;ji
rozvinuté posunuti viny, jak je
zakédovano v sekvenci MRE.

Tento vystup je k dispozici ve
standardnim i pokrocilém rezimu
pro 2D a 3D MRE.

Amplituda vin se
zobrazuje v jednotkach
radian(i x 100 + 2048.
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Vystupni snimky
2D Mapy tuhosti

Mapa tuhosti znazornuje velikost
komplexniho smykového modulu.

Tento vystup je k dispozici ve
standardnim i pokrocilém rezimu
pro 2D a 3D MRE.

Hodnoty tuhosti se
zobrazuji v jednotkach
kPa x 100.

Uvedené hodnoty
vydélte 100, abyste je

n prepocitali na tuhost
v kPa.

Cerné pixely znamenaji,
Ze data chybi nebo Ze
3D jejich kvalita je
nedostatecna.
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Vystupni snimky

2D Mapy tuhosti s hodnotami kvality
Mapa tuhosti a kvality zobrazuje
mapu tuhosti spojenou s indexem
kvality pro kazdy pixel.

Pokud je index kvality pixelu nizsi
neZ prahova hodnota, nastavi se
hodnota tuhosti tohoto pixelu

v mapé tuhosti s hodnotami kvality
na nulu, ¢imzZ se oznadci, Ze tento
pixel by nemél byt pouZit pro
méreni tuhosti.**

Tento vystup je k dispozici ve
standardnim i pokrocilém reZimu
pro SureWave 2D a SureWave 3D.

Vyhnéte se pixellim

s nulovou hodnotou

3D A tuhosti, aby se pro

POZOR hodnoceni tuhosti
pouzivaly pouze pixely
vysoké kvality.

Hodnoty tuhosti se
zobrazuji v jednotkach
kPa x 100.

Uvedené hodnoty
vydélte 100, abyste je

n prepocitali na tuhost
v kPa.

Cerné pixely znamenaji,
Ze data chybi nebo Ze
jejich kvalita je
nedostatecna.

-

** Index kvality je méritkem spolehlivosti vypoctu tuhosti pro dany pixel.
o1 tokol (amplituda celkem)
= protoko
p 10 nelinearita
Pokud je pro dany pixel hodnota Q/ > 1,0, pak se vypocitand tuhost zobrazi na mapé tuhosti s hodnotami kvality.
Pokud je pro dany pixel hodnota Q/ < 1,0, nastavi se hodnota tohoto pixelu v mapé tuhosti s hodnotami kvality na 0.
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Vystupni snimky
2D nebo 3D Mapy nelinearity

Mapa nelinearity znazornuje
nelinearitu mechanickych vibraci
v kazdém pixelu.

Nelinearita popisuje odchylku
odhadovaného kmitavého pohybu
od idealniho sinusového posunu.

Nelinearita 0 % znamena dokonaly
sinusovy pohyb.

Dobra nelinearita < 40 % u snimkd
in vivo a £ 20 % u snimkd fantomu
v oblasti zajmu.

Tento vystup je k dispozici pouze
v pokrocilém reZimu.

Hodnoty nelinearity se

zobrazuji v jednotkach %
n x 10.

Uvedené hodnoty

vydélte 10, abyste je

prevedli na procenta.
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Vystupni snimky
2D nebo 3D Mapy celkové amplitudy (Atot)
Celkova amplituda méreného pole
posunuti vyjadfuje intenzitu vibraci
uvnitr téla.

Amplitudu v radidanech lze prevést
na um na zdakladé sily gradientl
kodujicich pohyb.

Tento vystup je k dispozici pouze
v pokrocilém rezimu.

Celkové hodnoty
amplitudy se zobrazuji
v jednotkach radiand

n *100.

Uvedené hodnoty
vydélte 100, abyste je
pfevedli na radidny.
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Vystupni snimky
Pouze 3D Mapy Curl over Divergence
Pomeér signalu k hladiné Sumu
béhem smykové viny Ize
kvantifikovat jako pomeér jeji
hodnoty curl k jeji hodnoté
divergence. Pomér je
bezrozmérny.

Kvalitni data ziskana in vivo budou
mit hodnotu curl/divergence > 4.

Fantomova data snadno dosahuji
mnohem vyssich hodnot.

Tento vystup je k dispozici pouze
v pokrocilém reZimu pro 3D MRE.

Hodnoty ,,Curl over
divergence” jsou
bezrozmérné, ale pro
lepsi rozliSeni hodnot
jsou vynasobeny Cislem

i B

Uvedené hodnoty
vydélte 100, abyste je
prevedli na pomér ,curl
over divergence”.
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Kapitola 9 — Odstaveni a skladovani

1. Vysunite pacientsky stll z tunelu podle ndvodu k obsluze systému magnetické rezonance;
béhem pohybu sledujte/navadéjte osu MRE.

2. Nechte pacienta opustit lehatko.

3. Odpojte a ulozte radiofrekvencni civku.

4, Odpojte ¢ast osy MRE od stojanu MRE tak, Ze zatahnete za
objimku na konektoru ¢asti osy MRE.

5. Zavéste ji na zavés osy MRE tak, Ze protahnete pénovy vnéjsi
plast svorkou a poté zasunete konektor do otvoru.

6. Odpojte obé ¢asti osy MRE tak, Ze zatahnete za objimku na
konci konektoru ¢asti osy MRE.
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7. Odstrante ¢ast osy MRE s pripojenym snimacem MRE.
8. Zavéste ji na zavés osy MRE tak, Ze protahnete pénovy vnéjsi
plast svorkou a poté zasunete konektor do otvoru.

9. Odstrarite svorku osy MRE, fantom MRE a popruh MRE z pacientského stolu MR a uloZte je na
police stojanu MRE.

Pozndmka: Umistéte gelovy fantom MRE na spodni polici.
10. Stisknutim vypinace na stojanu MRE vypnéte napajeni.
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11. Odblokujte zajistovaci mechanismus na konektoru systému
MRE.

12. Odpojte konektor systému MRE od zasuvky MRE v mistnosti
pro vySetfeni MR.
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13. Kabel stojanu MRE uloZte na stojan MRE.

A Nezapomerite kabel stojanu MRE bezpecné slozit na stojan MRE. Nezajisténé
kabely by se mohly pfi pfesunu stojanu MRE poskodit a odhalit tak vodice pod

POZOR  napétim.

A Na policich stojanu MRE neskladujte Zadné soucasti, které nejsou soucasti
POZOR systému MRE.
e Hmotnost véetné bezpeéného pracovniho zatiZeni ¢ini 35 kg + 9 kg pro
soucasti MRE uloZené na policich stojanu MRE.

e Dbejte na to, aby byly osy MRE uloZeny rovné. Nadmérné nebo dlouhodobé
ohybdani béhem skladovani by mohlo vést k posSkozeni prostfedku.

Snimac MRE lze skladovat pfipojeny k ose MRE nebo samostatné.

e Prostredek MRE lze ulozit v mistnosti s MR, avSak ne pfimo vedle systému

magnetické rezonance.
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10.1 Cisténi

10.1.1 Cisténi snimaée MRE, latkového obalu snimaée MRE, os MRE a stojanu
MRE

Povrchy, které mohly pfijit do kontaktu s pacientem, persondlem nebo télesnymi tekutinami,
jako jsou napfiklad snima¢ MRE, latkovy obal snimace MRE a osy MRE, by po kazdém pouziti
mély byt ocistény a dezinfikovany. Stojan MRE Ize Cistit podle potreby.

PouZivejte dezinfekéni prostfedek na bazi peroxidu s ovéfenou dezinfekéni Gcinnosti, ktery je
prislu§nymi narodnimi organy (Ufad pro ochranu Zivotniho prostiedi Spojenych statl
americkych — EPA, némeckd Asociace pro aplikovanou hygienu — VAH) certifikovan pro ¢isténi
a dezinfekci. Instrukce k Cisténi a dezinfekci nize byly potvrzeny s pouzitim nasledujiciho
produktu:

» Dezinfekéni ubrousky Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner

Preventivni opatfeni pfti CiSténi a dezinfekci

A

Cistici kapaliny nelijte ani nest¥ikejte na povrchy. Vybaveni neni chranéno proti vniknuti
tekutiny.

Nenamdcejte pfedméty do vody ani Cisticich kapalin.

Nevkladejte do Zadného typu sterilizatoru.

Zajistéte, aby do otvorl produktu, napfiklad mezer mezi kryty, neprosakla Zadna kapalina.
NepouZivejte k odstranéni zbytk( tvrdé nebo ostré predméty (naptiklad noze ¢i pinzety).
Nevkladejte do obtizné dostupnych oblasti Zddné predméty.

Neotirejte elektrické kontakty ani zdirky. Je-li to mozné, elektrické kontakty pfed CiSténim
zakryjte.

Neotirejte povrchy pripojeného haku a smycky, mize dojit k odpojeni.

Pouzivejte naleZité osobni ochranné prostfedky podle instrukci vyrobce Cistice nebo
dezinfekce.

PouZivejte pouze komeréné dostupné Cistici a dezinfekéni roztoky. Postupujte podle
instrukci od vyrobce Cisticiho nebo dezinfekéniho prostiedku.

> B BB BPBPBPBEBEDP

Pouzivejte pouze doporucené Cistici prostfedky, nekompatibilni Cistici prostfedky mohou
zpUsobit poskozeni nebo zabarveni povrchu.
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Pfiprava

1. Pred Cisténim civky zafizeni odpoijte.
Pokud Ize nékteré ¢asti zafizeni odpojit, odpojte je a odistéte a vydezinfikujte je zvlast.
Suchym hadfikem otfete necistoty z povrchu. Pokud jsou necistoty obtizné odstranitelné,
oCistéte je podle nize uvedenych postup.

Cisténi

1. Dukladné otrete veskeré povrchy dezinfekénimi ubrousky dostatecné nasaklymi Cisticem,
dokud nejsou zcela mokré a nejsou odstranény viditelné necistoty.
a. Kodstranéni viditelnych znamek necistot poufZijte tolik ubrouskd, kolik je zapottebi.
b. Vénujte pozornost oblastem, které se Cisti obtizné, jako jsou Stérbiny a spojené
povrchy. Na oblasti, které se Cisti obtizné, poutZijte dle potreby ubrousky navic.
Pouzijte sterilni vatovou tycinku, kterou ubrousek vtlacite do stérbin.
2. Zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy Cisté. Pokud je stale viditelné znecisténi, zopakujte
vyse uvedené kroky cisténi.
3. Zbytky Cistice odstranite tak, Ze vodou navlhdite alespon jeden hadfik, ktery netvofi Zmolky,
a ocisténé povrchy dikladné otrete.
4. Pred pouZitim nechte povrchy zcela oschnout na vzduchu.
5. Cistici materidly zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi piedpisy.

Dezinfekce

1. Dukladné otrete veskeré povrchy dezinfekénimi ubrousky dostatecné nasaklymi Cisticem,
dokud nejsou zcela mokré.
a. Knavlhéeni povrchi poutijte tolik ubrouskd, kolik je zapotrebi.
b. Vénujte pozornost oblastem, které se Cisti obtizné, jako jsou Stérbiny a spojené
povrchy. Na oblasti, které se Cisti obtizné, pouZijte dle potfeby ubrousky navic.
PouZijte sterilni vatovou tycinku, kterou ubrousek vtlacite do Stérbin.
2. Zajistéte, aby dezinfikované oblasti zUstaly viditelné vihké po dobu alespor dvou (2) minut.
a. Abyste povrchy udrzZeli navlhéené dezinfekci, mlzZete pouZit ubrousky navic.
3. Zbytky dezinfekce odstranite tak, Ze vodou navlhdite alespon jeden hadfik, ktery netvoti
Zmolky, a dezinfikované povrchy dikladné otrete.
4. Pred pouZitim nechte povrchy zcela oschnout na vzduchu.
5. Dezinfekéni materidly zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

10.1.2 Cisténi popruhu MRE
Popruh MRE umyjte ru¢né ve studené vodé s jemnym mydlem. Nechte uschnout na vzduchu
mimo dosah zdroju tepla a slunec¢niho svétla. Prostfedek nebélte, nezehlete, necistéte chemicky
ani nesuste v susicce.
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10.1.3 Cisténi gelové viozky MRE

10.2

10.3

10.4

10.5

Pti béZném pouzivani by gelova vlozka MRE neméla vyzadovat Cisténi, protoZe se pouziva pod
latkovym obalem snimace MRE.

Udrzba

Pti béZném pouZivani se na brzdach stojanu MRE muZe usazovat prach. Brzdy stojanu MRE je
tfeba podle potreby Cistit mékkym hadiikem.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav prostfedku SureWave™ Elastography se obratte na zéstupce
spolec¢nosti Siemens Healthineers.

Likvidace

X

W postupujte podle mistnich predpist pro likvidaci elektrickych zafizeni.

Soucdsti oznacené symboly recyklace recyklujte. Zbyvajici mnozstvi zlikvidujte v souladu
s mistnimi, regionalnimi nebo vnitrostatnimi zakony a predpisy.

Pokud dojde ke kontaminaci popruhu MRE a gelové vlozky MRE télesnymi tekutinami, zlikvidujte
je.

S dotazy tykajicimi se vraceni nebo likvidace prostfedku SureWave™ Elastography se obratte na
zastupce spolecnosti Siemens Healthineers.

Ocekavana zivotnost

Stojan MRE prostifedku SureWave™ Elastography a napéjeci zdroj MRE jsou navrieny tak, aby
jejich zivotnost byla alespon 6 let za béznych podminek pouziti. Ostatni soucdsti prostiedku
SureWave™ Elastography lze podle potfeby vyménit. Prostiedek Ize bezpeéné pouzivat i po
uplynuti predpokladané Zivotnosti, pokud jsou dodrzeny pokyny uvedené v ¢asti Bezpecnost
a pokud Uspésné probé&hnou zkousky zajisténi kvality.
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10.6 Spotrebni dily

V nésledujici tabulce jsou uvedeny spotfebni dily, které si mlze objednat koncovy

uzivatel prostfedku SureWave MRE.

X QED Siemens L. .
Popis Cislo dilu Cislo materigly | DoP2 trvani vymény
Gelova vlozka MRE MAC000164 11.852.021 5 minut
Latkovy obal snimace MRE MAC000169 11.852.022 5 minut
Popruh MRE, XXL MAC000165 11.852.028 5 minut
Popruh MRE, M MAC000172 11.852.027 5 minut
Snima¢ MRE MAC000166 11.852.023 5 minut
Cést osy MRE MAC000167 11.852.024 5 minut
Gelovy fantom MRE MAC000168 11.852.026 5 minut
Svorka osy MRE (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minut
Svorka osy MRE (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minut
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11.1 Problémy se softwarem prostiedku SureWave™ Elastography

V pfipadé chyby pfi akvizici nebo zpracovéni zobrazi software SureWave™ Elastography

informacni zpravu ve formé obrazku. Nasledujici tabulka obsahuje seznam chybovych kédl

a pokyny k odstranéni dané chyby.

A

Software SureWave™ Elastography ve verzi 1.4.4 neni pfi pouZiti v kombinaci s 3D
elastografickymi snimky kompatibilni s funkci simultanniho vicefezového snimani (SMS).

POZOR V tomto pfipadé se chybovy kéd nevygeneruje.
Kéd Popis Postup pfi FeSeni problému
-1 ERROR_IMAGE: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Neocekavana zprava v datovém toku Zkontrolujte, zda byla akvizice dokoncena.
-2 ERROR_MRE_MODE: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Nepodporovana hodnota nastaveného
parametru.
-3 ERROR_INPUT_DIMS: Zkontrolujte parametry skenovani.
Nepodporovana hodnota parametru Algoritmus MRecon podporuje kompatibilni akvizice MRE
skenovani. s nasledujicimi parametry skenovani:
Velikost rekonstruovaného snimku 64 x 64 a7 128 x 128
1 oddil
1 prdmér
1 repetice
1 segment
1 kontrast
4 faze
2D MRE muZe mit
1-256 vyrezl
3D MRE muzZe mit
8-256 vyrez( snimku
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Snimky nebyly pfijaty v parech, jak se
ocekavalo.
-5 ERROR_RESOLUTION: Snizte velikost voxelu pfi akvizici.
Je tfeba vyssi rozliseni. Algoritmus MRE vyzaduje, aby velikost voxelu byla mensi nez
4,17 mm x 4,17 mm.
Zmensete velikost voxelu provedenim jedné nebo vice
z nasledujicich Uprav:
e  Snizeni hodnoty FOV
e  Snizeni faze FOV
e  ZvySeni zakladniho rozliseni
e  ZvysSeni fazového rozliseni

53 | Strana

6000943 Rev. 3




Kéd Popis Postup pfi FeSeni problémi
-6 ERROR_EQUIDISTANT: Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi vyrezy stejna.
Vzdalenost mezi vyfezy neni stejna.
U snimka s jednou skupinou vyrezl k této chybé nedojde,
protoZe faktor vzdalenosti bude konstantni.
-7 ERROR_ORIENTATION: Zkontrolujte, zda maji vSechny vyiezy stejnou orientaci.
Orientace neni u viech vyrez( stejna.
U snimka s jednou skupinou vytezl k této chybé nedojde,
protoZe orientace bude u vsech vyrezi stejna.
-8 ERROR_FREQUENCY: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Vypocitana frekvence nenf
v povoleném rozsahu. Kéd pro Upravu sekvence nastavi TR tak, aby byl kompatibilni
s povolenym frekvencnim rozsahem. U vydané kompatibilni
akvizice MRE k této chybé nedojde.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Neocekdvana chyba pfi inverzi.
Zkontrolujte, zda je nastaveni parametrd v rozmezi
doporucenych hodnot.
PouZijte vychozi nastaveni parametrl skenovani.
Pokud problém pretrvava, obratte se na servis spolecnosti
Siemens.
-10 ERROR_TIMESERIES: Ovérte, zda se jedna o kompatibilni sekvenci MRE.
Chyba pfi vypoctu ¢asové rady.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Ktéto chybé dojde, pokud je akvizice pred dokonéenim

Byla pfijata nelplnd obrazova data.

prerusena nebo pozastavena.

11.2 Stojan MRE — Provozni problémy

Problém

Postup pfi FeSeni probléma

Obrazek

Stojan vydava
podivny zvuk.

1. Ovérte, zda jsou pripojeni a nastaveni
stojanu MRE spravna.

a. Casti osy MRE neohybejte
nadmérné. Pokud byla osa MRE
pfilis ohnuta, narovnejte ji
a spustte skenovani.

b. Zkontrolujte, zda prostifedek
nevydava hluk.

Nadmérné ohnuti

2. Pokud prostfedek vydava hluk:

a. Otestujte kazdou c¢ast osy MRE
postupné, pricemz jeden konec
pfipojte ke stojanu MRE a druhy ke
snimaci MRE.

b. Spustte skenovani a zkontrolujte,
zda prostredek nevydava hluk.

c. Pokud je jedna ¢ast osy vadng, je
nutné vymeénit tuto ¢ast osy MRE.

_
r=e . = h
Jedna osa pripojena ke snimaci
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Problém

Postup pfi FeSeni problému

Obrazek

Pokud hluk ptetrvava i pfi pfipojeni

pouze jedné ¢asti osy MRE:

a. Odpojte obé ¢asti osy MRE od
stojanu MRE.

b.  Spustte skenovéni a zkontrolujte,
zda prostredek nevydava hluk.

c.  Pokud prostredek vydava hluk,
volejte servis spole¢nosti Siemens
Healthineers. Stojan MRE bude
mozZna nutné vyménit.

Obé osy byly ze stojanu MRE odstranény.

Stojan MRE nema
aktivni napajeni.

Ovérte, zda je vypinac stojanu MRE
v poloze zapnuto a zda sviti bila
kontrolka LED napajeni na jednotce
stojanu MRE.

a. Ovérte, zda je pfipojeni kabelu
stojanu MRE k zasuvce MRE
dostatecné pevné.

b. Ovérte, zda sviti zelena kontrolka
napajeni na zasuvce MRE.

o Pokud nesviti, prejdéte ke
kroku 2.

o  Pokud sviti, volejte servis
spolecnosti Siemens
Healthineers. MuZe byt nutna
vyména kabelu stojanu MRE.

Zasuvka MRE s aktivnim napajenim
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Problém

Postup pfi FeSeni problému

Pokud nesviti zelena kontrolka napajeni

na zasuvce MRE.

Obrazek

a. Zkontrolujte, zda sviti zelena
kontrolka napajeni na napajecim
zdroji MRE (nachazi se v mistnosti
s vybavenim).

b. Pokud kontrolka napajeni na
napajecim zdroji MRE sviti,
kontaktujte servis spole¢nosti
Siemens Healthineers. Spojeni
mezi napajecim zdrojem MRE
a zasuvkou MRE (pres RF filtr)
muZze byt naruseno.

c.  Pokud zelend kontrolka napajeni
na napajecim zdroji MRE nesviti.
Prejdéte ke kroku 3.

Napajeni MRE zapnuto

% o -

Napdjeni je vypnuté

Zkontrolujte, zda je vypinac na napajecim zdroji MRE v poloze zapnuto.

Pokud je vypinac na napdjecim zdroji MRE v poloze vypnuto, zapnéte jej a zkontrolujte, zda sviti
zelend kontrolka napajeni na zadni strané napajeciho zdroje MRE.

Pokud kontrolka nesviti, zkontrolujte, zda je napajeci kabel zapojen do zasuvky a zda je jeho
druhy konec ptipojen k napdjecimu zdroji MRE. Pokud je zapojen, volejte servis spolecnosti

Siemens Healthineers.

Pokud je napajeni na systémovém sitovém zdroji v mistnosti s vybavenim zapnuté a kontrolka
napajeni MRE zlstava zhasnuta, kontaktujte servis spole¢nosti Siemens Healthineers. Mozna
bude nutné vyménit napajeci zdroj v mistnosti s vybavenim.

Hlavni svisla osa
(indikator otaceni)
na stojanu MRE se
neotaci.

Zkontrolujte, zda bila kontrolka LED na
stojanu MRE sviti.

O)

Stojan MRE s aktivnim napajenim

Pokud kontrolka nesviti, prejdéte do
Casti ,Stojan MRE neni napdjen”

a provedte diagnostiku problému
souvisejiciho s napdjenim.

Stojan MRE bez napajeni

Pokud sviti kontrolka LED, zkontrolujte
nasledujici:
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Problém

Postup pfi FeSeni problému Obrazek

a. Vypnéte stojan MRE. Pockejte .
10 sekund. Zapnéte stojan MRE.
Zkuste znovu spustit otaceni
stojanu MRE.

b. Ovérte, zda nejsou ¢asti osy MRE
nadmérné ohnuté.

c. Odpojte snima¢ MRE a poté
spustte skenovéni. Pokud se
indikator otaceni otaci, vyménte
snima¢ MRE.

d. Odpojte vidy pouze jednu Cast osy
MRE a spustte skenovani, abyste
zjistili, zda je nékterd z os vadna.
Pokud je jedna ¢ast osy vadna,
vymérite tuto ¢ast osy MRE.

e. Odpojte obé ¢asti osy MRE od
stojanu MRE a spustte skenovdni.
Pokud se indikator otaceni stale
neotaci, volejte servis spolec¢nosti
Siemens Healthineers. Stojan MRE
bude mozna nutné vyménit.

Obé osy byly ze stojanu MRE odstranény.

U kabelu stojanu
MRE doslo

k roztrzeni plasté
kabelu nebo

k poskozeni
pouzdra
konektoru.

Volejte servis spole¢nosti Siemens Healthineers; je nutné vyménit kabel stojanu MRE.
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Problém

Postup pfi FeSeni problému

Obrazek

Popraskany(é)
kryt(y) na stojanu
MRE

Volejte servis spolec¢nosti Siemens
Healthineers; je nutné vymeénit stojan MRE.

B

Kabel stojanu MRE
neni spravné
pripojen k zasuvce
MRE.

1. Zkontrolujte, zda se v konektoru kabelu
stojanu MRE nebo v zasuvce MRE
nenachdzeji necistoty. Odstrante
veskeré necistoty.

2. Zkontrolujte, zda neni poskozen
konektor kabelu stojanu MRE nebo
zasuvka MRE. Pokud zjistite poskozeni,
kontaktujte servis spolecnosti Siemens
Healthineers; mlze byt nutna vyména
kabelu stojanu MRE nebo zasuvky MRE.

Pfipojné strany zdsuvek

11.3 Stojan MRE - Problémy s manipulaci

Problém

Postup pf¥i FeSeni problémi

Obrazek

Nelze odjistit brzdy
na stojanu MRE.
Nelze premistit
stojan MRE.

1. Ovéfte, zda se brzdova rukojet pohybuje nahoru.

Zvednuti rukojeti nahoru pro
odblokovani

2. Ovérte, zda se brzdové pisty zvedly z podlahy pfi

stisknuté brzdové rukojeti.

3.  Zkontrolujte, zda nejsou kolecka stojanu MRE blokovédna

néjakymi predméty.

4.  Zkontrolujte, zda se na spodnim krytu stojanu MRE nebo

v jeho blizkosti nenachazeji necistoty.

5. Kontaktujte servis spole¢nosti Siemens Healthineers.

Ujistéte se, Ze se brzdové pisty
zvedly a Ze nedochazi k Zadnému
zablokovani spodniho krytu stojanu
MRE ani kolecek.
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Problém

Postup pf¥i FeSeni problémi

Obrazek

Nelze zajistit
kolecka stojanu
MRE. Stojan MRE se
volné pohybuje.

Zatadhnéte a uvolnéte brzdovou rukojet, abyste zjistili, zda
doslo k opétovnému zajisténi prostredku.

Zkontrolujte prostor pod spodnim krytem stojanu MRE

a ujistéte se, Ze Zadny cizi predmét nebrani brzdovym
pistiim v pohybu smérem dol(.

Jsou-li brzdové pisty znecisténé, vycCistéte je podle
pokyn( v ¢asti 10.2 Udrba.

Kontaktujte servis spolecnosti Siemens Healthineers.

|

;

Zvednéte rukojet nahoru, aby se
uvolnila brzda.

PotiZe s pfesunem
stojanu po podlaze.

Ujistéte se, Ze je brzdova rukojet zcela stlacena.
Zkontrolujte okoli zakladny stojanu MRE; ujistéte se, Ze
kola ani spodni kryt nejsou ni¢im blokovany.

Volejte servis spolec¢nosti Siemens Healthineers.

Zvednéte rukojet nahoru, aby se
uvolnila brzda.

==

Ujistéte se, Ze nedochazi
k Zadnému zablokovani spodniho
krytu stojanu MRE ani kolecek.

11.4 Problémy s osou a snimacem MRE

Problém

Postup pf¥i feSeni problémi

Obrazek
=

Nelze nebo je
obtizné pripojit osu
MRE ke stojanu
MRE.

Vypnéte napajeni stojanu MRE.

Zkontrolujte, zda se mezi portem osy stojanu a portem
konektoru osy nenachazeji Zadné necistoty nebo
prekazky.

Ptipojte jinou osu MRE, abyste zjistili, zda je mozné
provést spravné pripojeni.

Pokud se nepodafi provést spravné pripojeni,
znamena to, Ze ¢ast osy MRE je vadna. Vyménte Cast
osy MRE.
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Problém

Postup pfi FeSeni problémi

Obrazek

Nelze nebo je
obtizné pfipojit ¢ast
osy MRE k jiné Casti
osy MRE.

1. Vypnéte napdjeni stojanu MRE.

2. Zkontrolujte, zda se mezi konektory osy nebo porty
konektoru nenachazeji Zzadné necistoty nebo prekazky.

3. Pripojte jinou ¢ast osy MRE, abyste zjistili, zda je
moZné provést spravné pripojeni.

4. Pokud se nepodati provést spravné pripojeni,
znamena to, Ze ¢ast osy MRE je vadna. Vyménte ¢ast
osy MRE.

Nelze nebo je
obtizné pfipojit osu
MRE ke snimadi
MRE.

1. Vypnéte napdjeni stojanu MRE.

2. Zkontrolujte, zda se mezi osou a porty konektoru
snimace nenachdzeji Zadné necistoty nebo prekazky.

3. Pfipojte jinou ¢ast osy MRE, abyste zjistili, zda je
moZné provést spravné pripojeni.

4. Pokud se nepodati provést spravné pripojeni,
znamena to, Ze ¢ast osy MRE je vadna. Vyménte ¢ast
osy MRE.

Snima¢ MRE je na
dotek teply nebo
horky.

1. Ihned zastavte skenovani pacient!
2. Volejte servis spole¢nosti Siemens Healthineers.

Osa MRE je na
dotek tepld nebo
horka.

1. Ihned zastavte skenovani pacient!
2. Volejte servis spolec¢nosti Siemens Healthineers.

Mechanismus
nouzového
odpojeni osy MRE
se neuvolnuje.

1. Ujistéte se, Ze je pacientsky stil zastaven.

2. Zkontrolujte spojeni mezi obéma ¢astmi osy MRE,
mezi ¢asti osy MRE a stojanem MRE a mezi druhou
Casti osy MRE a snimacem MRE.

3. Pokud jsou pripojeni provedena spravné a nouzové
odpojeni se i pfesto neuvolni, zavolejte servis
spolec¢nosti Siemens Healthineers. Je tfeba provést
vymeény.

Poskozeni nebo
roztrzeni plasté osy
MRE

Volejte servis spolecnosti Siemens Healthineers. Je tifeba
vymeénit ¢ast osy MRE.
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11.5 Problémy s kvalitou snimkt MRE

Obrazek

Problém Postup pfi FeSeni problémi
Mapa tuhosti 1. Ovérte, zda je prostfedek MRE pfipojeny a zapnuty.
s prahovou 2. Ovérte, zda jsou ¢asti osy MRE spravné pripojeny.
hodnotou kvality 3. Ovérte, zda je snimac¢ MRE spravné umistén a zda jej
obsahuje mnoho popruh MRE drzi na misté.
nulovych hodnot 4. Volejte servis spolecnosti Siemens Healthineers.

v mistech, kde se
nachazi
anatomické
struktury.
Pfislusna mapa
tuhosti vykazuje
vysoké hodnoty.

Mapa prahovych hodnot kvality

Mapa tuhosti
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12.1 Technickeé specifikace

Sila pole

3T nebo nizsi

Verze softwaru systému magnetické
rezonance spolecnosti Siemens

VA60/XA60 nebo vyssi

Pfikon ~" 100-240V

Jmenovity frekvenéni rozsah 50-60 Hz

Jmenovity prikon 58-3,2A

Provozni cyklus 3 minuty zapnuto, 27 minut vypnuto
Bezpelné pracovni zatizeni _ 35kg +9kg

Shoda

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971

Srovnani s fantomy se znamou tuhosti

Predpokladana Namérena hodnota (kPa)
h&i’;‘;’:a SureWave 2D** SureWave 3D**
0,82 0,76 £ 0,01 0,73 +£0,01
2,02 2,53+£0,94 2,01 +0,07
2,77 3,83+0,44 3,27 £0,32
5,80 5,80+0,67 5,20 £ 0,08

* OcCekavané hodnoty tuhosti 2,02 kPa, 2,77 kPa a 5,80 kPa byly
stanoveny pomoci mechanickych metod.
** 95% interval spolehlivosti

12.2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — pokyny a prohlaseni

vyrobce

Hardware prostfedku SureWave™ Elastography vyZzaduje zvlastni pozornost z hlediska EMC

a musi byt instalovan a pouzivan v souladu s pokyny pro EMC uvedenymi v tomto navodu.

Prostfedek pouzivejte pouze v prostiredi uvedeném nize. Elektromagneticka kompatibilita

v jinych nezZ uvedenych prostfedich neni zajisténa.

Zakladni vykon zafizeni: Prostfedek SureWave™ Elastography nema Zadny zakladni vykon.

12.2.1 Klasifikace

Tento prostredek je klasifikovan jako tfida A podle CISPR 11, pokud se pouzivd v kombinaci se

systémem magnetické rezonance.

n Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouziti
v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se toto zatizeni
pouziva v obytném prostredi (pro které je obvykle vyZzadovana tfida B podle
CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim
komunikaénim sluzbdm. UZivatel moZna bude muset pfijmout zmirfujici opatreni,
jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.
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12.2.2 Prostredi a kompatibilita

Stojan MRE je urcen k poutZiti ve skenovaci mistnosti s RF stinénim v ramci specializovaného
zdravotnického zafizeni. Napdjeci zdroj MRE je urcen k pouziti v prostfedi profesionalnich
zdravotnickych zatizeni. VSechny kabely a pfislusenstvi jsou souédsti prostifedku a uZivatel je
nemuzZe odstranit ani vyménit.

Specifikace skenovaci mistnosti s RF stinénim:

PoZadovany utlum skenovaci mistnosti s RF stinénim ¢ini 90 dB ve frekvencnim rozsahu 15—
128 MHz.

Testovani se provede v souladu s nasledujici zkuSebni specifikaci: Nazev: IEEE 299 — 2006,
Standardni metoda méfeni Uc¢innosti elektromagnetickych stinicich kryt(, Institute of Electrical
and Electronics Engineers, Inc.

Veskeré vybaveni pouzivané v mistnosti pro MR by mélo byt navrzeno a oznaceno v souladu

s normou ASTM F2503 ,,Standardni postupy oznacovani zdravotnickych prostfedk( a dalsich

poloZek ohledné bezpecnosti v prostiedi magnetické rezonance” a také s dokumentem

,Testovani a oznacovani zdravotnickych prostfedkl z hlediska bezpecnosti v prostredi

magnetické rezonance (MR) — pokyny pro priimysl a zaméstnance Utadu pro kontrolu potravin

a léciv (FDA)“ vydanym dne 20. kvétna 2021 a aktualizovanymi odkazy z dokumentu

zverejnénych dne 10. fijna 2023.

A 1. VAROVANI: ZaFizeni se nema pouzivat v sousedstvi jinych zafizeni nebo
poloZené na nich, protoZe by to mohlo vést k nesprdvnému provozu. Pokud

VAROVANI je takové poufZiti nezbytné, je tieba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat
a ovéfit, zda funguji normalné.

2. VAROVANI: Poutziti jiného pfislu$enstvi, snimac@ a kabeld, nez které jsou
specifikovany nebo uvedeny v tomto navodu, mize mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost
tohoto zafizeni a nespravny provoz.

3. VAROVANI: Pfenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla
byt pouzivana blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti systému MRE, véetné kabelli
specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni
vykonu tohoto zafizeni.

A JestliZe toto zafizeni nebude pouzivdno na stinéném misté specifikovaného typu,
nasledkem muze byt zhorseni vykonu tohoto zatizeni, ruseni jinych zafizeni nebo

POZOR | seni rédiovych sluseb.

12.2.3 Elektromagnetické emise — stojan MRE

Prostfedek se pouziva vyhradné v prosttedi s RF stinénim. Proto se na ni nevztahuje ¢ldnek 7
normy IEC 60601-1-2 tykajici se elektromagnetickych emisi.
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12.2.4 Elektromagneticka odolnost — stojan MRE
Tento prostiedek je pfi pouZiti ve stanoveném elektromagnetickém prostiedi v souladu
s ¢lankem 8 normy IEC 60601-1-2.

Zkouska odolnosti Zkouska a uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESD), kontaktni vyboj IEC 61000-4-2
+2 kV, 24 kV, £6 kV, +8 kV

Elektrostaticky vyboj (ESD), vzduchovy vyboj IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

Vyzafovana RF EM pole IEC 61000-4-3
3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Blizka pole vyzarovana RF bezdratovymi IEC 61000-4-3

komunikacnimi zafizenimi Viz &ldnek 8.10.
Odolnost vUci blizkym magnetickym polim ve IEC 61000-4-39
frekvenénim rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz Viz &lanek 8.11.

12.2.5 Elektromagneticka kompatibilita — napajeci zdroj
Toto zafizeni bylo podrobeno zkouskam a bylo shledano, Ze splfiuje limity pro zdravotnické
prostifedky stanovené v normé IEC 60601-1-2-2014, 4. vydani. U¢elem téchto limitd a zkudebnich
hladin je zajistit primérenou bezpecénost z hlediska elektromagnetického ruseni pfi pouzivani
prostiedku v typickém zdravotnickém zafizeni.

12.2.6 Odchylky
Stojan MRE se pouziva ve specidlnim prostredi spole¢né se systémem magnetické rezonance.
Vzhledem k umisténi a poutZiti filtrd v souladu s napajecim zdrojem MRE se testovani omezilo na
provedeni testl v omezeném rozsahu na stojanu MRE.
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Vyrobce:
“ Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
2797 Mayfield Village, OH 44143

U K USA

C n 0086 info@qualedyn.com

www.qualityelectrodynamics.com

Autorizovany zastupce v Evropé: <. Distributor:
EU | REP EMERGO EUROPE %‘ﬂ Siemens Healthineers AG
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemi

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi:
UK |REP Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Spojené kralovstvi

Svycarsky autorizovany zastupce:
CH |REP MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svycarsko
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