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Garanti og ansvar

Ansvaret for vedligeholdelse og administration af produktet efter levering ligger hos den kunde, der har kgbt
produktet. Garantien daekker ikke fglgende forhold, selv under garantiperioden:

e Skade eller tab som fglge af fejlagtig brug eller misbrug.
e Skader eller tab som fglge af force majeure, sdsom brand, jordskzelv, oversvgmmelser, lynnedslag osv.

e Skader eller tab som fglge af manglende opfyldelse af naermere angivne betingelser for dette udstyr,
sasom utilstraekkelig strgmforsyning, forkert installation eller uacceptable miljgforhold.

e Skade pa grund af endringer eller ombygning af produktet.
QED vil under ingen omstandigheder vaere ansvarlig for fglgende:

e Skader, tab eller problemer forarsaget af flytning, ombygning eller reparation udfgrt af personale, der ikke
er udtrykkeligt godkendt af QED.

e Skade eller tab, der skyldes uagtsomhed eller tilsideszttelse af de forholdsregler og
betjeningsanvisninger, der er indeholdt i denne betjeningsvejledning.

Transport- og opbevaringsforhold

Dette udstyr skal transporteres og opbevares pa fglgende made:

/ﬂ/ Temperatur -20 °C til +60 °C

Relativ luftfugtighed 10% til 90%

Emballagen er pasat stgdindikatorer til overvagning under transport. Hvis stgdindikatoren er aktiveret som vist
med en rgd farve inde i glasrgret, er udstyret ikke blevet handteret med den ngdvendige forsigtighed. En aktiveret
stgdindikator indikerer dog ikke ngdvendigvis en beskadigelse af udstyret.

A Hvis udstyrets emballage er blevet udsat for miljgmaessige forhold, som ikke lever op til
betingelserne for transport og opbevaring, hvis emballagen er blevet beskadiget eller hvis
FORSIGTIG emballagen er blevet abnet fgr levering, skal der gennemfgres en kvalitetssikringstest, fgr
produktet tages i brug. Hvis udstyret bestar kvalitetstesten, kan det bruges normalt.

Amerikansk lovgivning

Advarsel: Ifglge den amerikanske lovgivning ma dette udstyr kun szlges, distribueres eller anvendes efter
ordination af en laege. Anordningen ma i henhold til amerikansk lov kun bruges til undersggelsesformal til
indikationer, som ikke er naevnt i indikationserklaeringen.
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Denne vejledning indeholder detaljerede oplysninger om sikkerhedsforanstaltninger for brug og
pleje af SureWave™ Elastography-udstyret.

A For at sikre, at dette produkt anvendes pa forsvarlig vis, skal denne manual samt
MR-spolen og systemets betjeningsvejledninger omhyggeligt lzeses, inden
FORSIGTIG produktet tages i brug. Denne vejledning indeholder ikke nogen instruktioner
eller sikkerhedsoplysninger vedrgrende udstyr, som ikke leveres af QED, sasom
MR-spolen og -systemet. Kontakt producenten af MR-systemet for oplysninger
om udstyr, som ikke hidrgrer fra QED.

Brugervejledningen er tilgaengelig online som PDF-fil pa
www.qualityelectrodynamics.com. Hvis du gerne vil modtage en

trykt kopi af brugervejledningen, bedes du sende en e-mail til

info@qualedyn.com eller udfylde kontaktformularen pa

www.gualityelectrodynamics.com
www.gualityelectrodynamics.com.

Symbolforklaring

| denne vejledning bruges fglgende symboler til at angive sikkerheds- og andre vigtige
anvisninger. Signalordene og deres betydning er angivet nedenfor.

fﬁ ADVARSEL

Advarslen skal overholdes for at undga farlige situationer, der kan medfgre
ADVARSEL .
dad eller alvorlig personskade.

ﬁ FORSIGTIG

FORSIGTIG Det er vigtigt at udvise forsigtighed for at undga en farlig situation, som, hvis
den ikke undgas, kan medfgre mindre eller moderat personskade.

n INFORMATION

Fremhaever vigtige oplysninger eller giver information om, hvordan man
undgar betjeningsfejl eller andre potentielt farlige situationer, som kan
medfgre materiel skade, hvis de ikke undgas.
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Beskrivelse

SureWave™ Elastography er et tilbehgr til brug i forbindelse med et kompatibelt MR-system til
magnetisk resonanselastografi (MRE). Det tilsigtede formal er at generere visuelle kort
(elastogrammer) af leveren, der indikerer vaevsstivheden i den afbildede anatomi.

Funktionsprincip

SureWave™ Elastography bestar af bdde hardware og software. Hardwaren, som omfatter et
tarn, akser og en transducer, inducerer forskydningsbglgevibrationer i veevet under MR-
scanningen. Softwaren omdanner de data, der er indsamlet med en passende bevagelseskodet
MR-sekvens, til elastogrammer, der angiver vaevets stivhed.

MRE-tarnet, MRE-transduceren og MRE-akserne betragtet under ét er en anvendt del af type
BF. Hardwaren er IP X-0-klassificeret.

Brugsmiljg og kompatibilitet

SureWave™ Elastography er beregnet til at blive betjent sammen med et Siemens Healthineers
3T eller lavere MR-system i undersggelsesrummet pa en specialiseret MR-klinik. De
kontrollerede omgivelsesforhold for undersggelsesrummet kan findes i brugervejledningen til
MR-systemet.

SureWave™ Elastography er kompatibel med Siemens MR-systemsoftware version syngo MR
XA60 eller hgjere.

SureWave™ Elastography-software version 1.4.4 er ikke kompatibel med simultan multi-slice
(SMS) ved brug til 3D-elastografiscanninger.

Brugerprofil

Operatgr — Rgntgenteknikere, bioanalytikere, laeger (alle geeldende love i det pagaeldende land
skal overholdes).

Brugeruddannelse — Uddannelse fas via Siemens Healthineers applikationsspecialister.
Patientoplysninger
Alder, helbred, tilstand — SureWave™ Elastography er beregnet til voksne patienter.

Vaegt — SureWave™ Elastography har ingen specifikke vaegtgraenser. Se systemets vaegtgraenser
i betjeningsvejledningen til MR-systemet.
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1.6 Kliniske fordele

Magnetisk resonanselastografi kan anvendes til at evaluere elasticiteten (eller stivheden) af
kroppens organer, iser leveren. Brugen af MRE kan hjzlpe sundhedsudbydere med at
diagnosticere og fastsla fasen af visse tilstande, for eksempel leverfibrose.
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SureWave™ Elastography leveres med delene vist nedenfor. Ved modtagelsen skal det sikres, at

alle dele er medi forsendelsen.

2.1 SureWave™ Elastography startsaet

Kasse |Del Beskrivelse Maengde Siemens QED del nr. lllustration
nr. |(nr. delnr.
t‘,
1 | MRE-tarn 1 11.852.014 | MAC000153 ‘h?
|
|
1 eJl
2 | MRE-akseophaeng 1 11.852.033 | MAC000160
2 3 | MRE-akse 3* 11.852.024 | MAC000167
4 | MRE-transducer 1 11.852.023 | MAC000166
5 | MRE-gelpude 2%* 11.852.021 | MAC000164
g |Stofovertrak til MRE- 2* | 11.852.022 | MAC000169
transducer
3
7 | MRE-gelfantom’ 1 11.852.026 | MAC000168
g | MRE-strop M 1 11.852.027 | MAC000172 g2
MRE-strop XXL 1 11.852.028 | MAC000165 4 J_‘
MACO000170
2 (DaGama) ‘ ‘
9 | MRE-akseklemmer 11.852.029 ‘M M
2 MAC000171 g b
11.852.030 (DaVinci)
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K Del iemen
asse \be Beskrivelse Maengde Siemens QED del nr. lllustration
nr. |nr. delnr.

10 | VIRE- 1 11.852.016 | MAC000155

stremforsyningsboks

17 | MRE-stikkontakt- 1 11.852.025 | MAC000157

systemtilslutning

4 12 | MRE-filterpanel 1 11.852.017 | MACO000161

Seet med optiske MRE-

kabler 1 None 2004050

13

Gulvmarkeringstape 2"

. 1 None 3009331
bla

14

*Reservedel inkluderet i saettet. Opbevar ekstra MRE-akse i lige tilstand.
T Kassér dispenser og produktindsats. Disse anvendes ikke til SureWave™ Elastography.

2.2 SureWave™ Elastography installations-hardwaresaet

De fplgende SureWave™ Elastography-installationsseet er ngdvendige for at
muliggg@re brug i flere MR-scanningsrum.

Sat med SureWave™ Elastography-installationsszet (artikelnummer MAC000173)
indeholder de tre installationssaet beskrevet nedenfor, som ogsa kan bestilles separat.

SureWave™ Elastography-installationssaet nr. 1 (artikelnummer MAC000161)

Del nr. Beskrivelse Maengde QED del nr.
1 MRE-filterpanelenhed 1 2003828
2 Seet med optiske MRE-kabler 1 2004050
3 Skrue M5x35mm lang hex, 316 rustfrit stal 16 3009313
4 Skrue M4X20mm SHCS, 316 rustfrit stal 16 3009925
5 Spaendeskive M4, 316 rustfrit stal 16 3009927

SureWave™ Elastography-installationskit nr. 2 (artikelnummer MAC000162)

Del nr. Beskrivelse Maengde QED del nr.
1 Stikkontakt til scanningsrum 1 2003755
2 Selvskaerende boreanker, hun nr. 6 5 3009928
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3 Skrue nummer 6 x 1 tomme rustfrit stal 5 3009333

4 Gulvmarkeringstape 1 3009331

SureWave™ Elastography-installationskit nr. 3 (artikelnummer MAC000163)

Del nr. | Beskrivelse Maengde QED del nr.
1 MRE-strgmforsyningsboks 1 2003615
3009057 (US)
2 Strgmforsyningskabelszet 1 3009152 (UK)
3009153 (EUV)
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3.1

Dette afsnit beskriver de almene forholdsregler og sikkerhedsoplysninger, der skal fglges under
brug af SureWave™ Elastography.

A

For SureWave™ Elastography bruges, skal sikkerhedsoplysningerne i MR-
systemets brugsanvisning gennemgas for at fa en fuld liste over alle overvejelser
FORSIGTIG der skal foretages vedrgrende sikkerheden.

Symboler
Symbol Nummer Standard Titel, betydning
DE_] 1641 ISO 7000 Brugervejledning. Se betjeningsanvisningerne
IEC 60417 fér enheden betjenes
ISO 7000
|:| 5172 IEC 60417 Klasse ll-udstyr
s ISO 7000
R 5333 IEC 60417 Type BF anvendt del
ﬁ 1321A ISO 7000 Udstyrets masse / sikker arbejdsbelastning
IEC 60601-1
N 5032 \EC 60417 Vekselstrgm
IEC 60601-1 . .
@ 5019 EC 60417 Beskyttende jordkabel (jord)
ISO 7000 -
u 3082 IEC 60417 Producent og fremstillingsdato
Ikke IEC 60601-2-33 .
MR|MR relevant IEC 62570 MR sikker
Ikke IEC 60601-2-33 .
relevant IEC 62570 MR betinget
_heti . ; ™
/\ i tkke IEC 60601-2-33 llz/lljsfoetggfltSzrrigrr:zl:lerjz;el\\jl\/:—\;estemer
LAV relevant IEC 62570 graphy ¥
over 3T
Ikke IEC 60601-2-33 .
@ relevant IEC 62570 MR-sikker
/gg\ 5041 IEC 60878 Forsigtig, varm overflade
W007 IS0 7010 Advarsel; forhindring i gulvniveau (Undga at
snuble)
® P024 ISO 7010 Advarsel: Ga eller sta ikke (ma ikke betraedes)
£C | REP |
5.1.2 ISO 15223-1 Angiver den autoriserede reprasentant i EU
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Symbol Nummer Standard Titel, betydning
ISO 20417 Angiver den ansvarlige person i
UK A
>1.2 ISO 15223-1 Storbritannien
SwissMedic Angiver den autoriserede repraesentant i
E >1.2 ISO 15223-1 | Schweiz
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Serienummer
ISO 7000 .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturbegraensning
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Fugtighedsbegraensning
5.7.7 IS0 15223-1 | Medicinsk enhed
5.7.10 ISO 15223-1 Unik udstyrsidentifikation
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Importer
=
FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributgr
Ikke EN50419 Brugen af dette symbol angiver, at dette produkt
relevant EU2012/18/EU | ikke ma behandles som husholdningsaffald.
— Ved at sgrge for at dette produkt bortskaffes
korrekt hjaelper du med at undga potentielt
negative konsekvenser for miljget og den
menneskelige sundhed, som ellers kunne
forarsages af forkert affaldshandtering af dette
produkt.
Fa mere detaljerede oplysninger om returnering
og genbrug af dette produkt hos leverandgren, du
kgbte produktet fra.

3.2 Indikationer

SureWave™ Elastography-enheden er beregnet til brug med Siemens MR-systemer med en
feltstyrke pa 3T eller derunder til at generere forskydningsbglgevibrationer i kroppen pa voksne
patienter under en MR-undersggelse, der konverteres til billeder, der gengiver vaevsstivhed.
Billederne kan bruges til diagnostiske formal, nar de tolkes af en uddannet laege.

SureWave™ Elastography er indiceret til hjaelp ved diagnosticering af leversygdomme.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.
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3.4 Forholdsregler

A
A
A

Patienter med gget sandsynlighed for anfald eller klaustrofobi
Patienter, der er bevidstlgse, kraftigt bedgvede eller i en forvirret mental tilstand

Patienter med en manglende evne til at opretholde en palidelig kommunikation

3.5 Forsigtig

A

B B B P

>

Brug ikke SureWave™ Elastography-enheden til ikke-indiceret anatomi eller pa
inkompatible MR-systemer.

Brug ikke en defekt eller beskadiget SureWave™ Elastography-enhed, stands straks
brugen af den, og kontakt din servicereprasentant.

Brug ikke en MRE-gelpude, der laekker. Kassér den, og udskift den med en ny MRE-
gelpude.

Brug ikke SureWave™ Elastography-enheden, hvis du opdager en usadvanlig stgj eller
en meget kraftig vibration fra MRE-undersystemet eller en komponent.

Den fleksible MRE-akse ma ikke bgjes kraftigt under drift eller opsaetning.

I~
Kraftig bgjning

MRE-gelfantomet ma ikke abnes eller modificeres pa nogen made. Dette kan pavirke
QA-scanningens integritet.

Forsgg ikke at endre eller justere pa SureWave™ Elastography-enheden.

Stop scanningen med det samme, hvis patienten klager over en kraftig vibration,
smerter eller lignende fornemmelser. Fa fati en laege, inden du fortsaetter med
scanningen.

Benyt kun det tilbehgr, som er beskrevet i denne vejledning, sammen med SureWave™

Elastography-enheden. Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er
leveret eller angivet i denne vejledning, kan medfgre gget elektromagnetisk emission
eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og dermed medfgre, at
udstyret ikke virker korrekt.
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Serg for, at MRE-akserne opbevares i lige tilstand. Kraftig eller kontinuerlig bgjning

under opbevaring kan medfgre skader pa enheden.

Stremforsyningskabler leveres til US, UK, EU og kompatible regioner. Hvis udskiftning er

pakraevet, ma du kun bruge et strgmforsyningskabel, der er godkendt af en regional,
ansvarlig myndighed.

3.6 MR-sikkerhedsinformation

SureWave™ Elastography-enhedens komponenter er maerket i overensstemmelse med den

relevante MR-sikkerhedsmaerkning nedenfor.

Maerkning Komponent Betingelser for sikker brug
MRE-strop Ingen, kan placeres frit i MR-
MRE-gelfantom scanningsrummet
MRE-gelpude

MR MRE-transducer

MR sikker | stofovertraek til MRE-
transducer
MRE-akser

/\ . Brug ikke SureWave™ Elastography sammen
. MRE-tarn med MR-systemer over 3T

MR betinget
@ Installeres uden for MR-scanningsrummet og
MRE-strgmforsyning ma ikke komme ind i MR-scanningsrummet
MR-sikker

3.7 Cybersikkerhed

SureWave™ Elastography-softwaren anvendes i sin helhed inden for Siemens Open Recon, som

er beskyttet med Siemens-adgangskontrol. Cybersikkerhed leveres via Open Recon. Derudover
er softwaren til motorstyringscomputeren (MCC), der er placeret i MRE-tarnet,
forhandsinstalleret af fabrikanten. Eventuelle ngdvendige opdateringer af MCC-softwaren
udfgres af servicepersonale fra Siemens. Brugeren behgver ikke at foretage yderligere

handlinger eller kontroller.

Hvis der opstar en cybersikkerhedshaendelse, skal du rapportere den til din Siemens
Healthineers repraesentant og til SureWave Elastography-fabrikanten.
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3.8

3.9

Restrisici og ugnskede bivirkninger

Alle kendete risici forbundet med SureWave™ Elastography er blevet kontrolleret s vidt muligt.
Fordelen ved enheden er vurderet til at opveje risikoen, og de resterende risici er lave.
Resterende risici kommunikeres gennem advarsler i denne vejledning.

SureWave™ Elastography har ingen kendte ugnskede bivirkninger ud over dem, der kan
tilskrives MR-undersggelsen. Se betjeningsvejledningen til MR-systemet.

Ngdprocedurer og rapportering af haendelser

| tilfelde af, at der opstar en ngdsituation under scanningen, skal scanningen stoppes med det
samme, SureWave™ Elastography-komponenterne fijernes fra patienten, og patienten skal
fiernes fra lokalet og modtage laegehjaelp, hvis det er ngdvendigt.

Hvis der opstar et alvorligt problem, skal det rapporteres til producenten og de kompetente
myndigheder i medlemslandet i hvilket brugerens facilitet er placeret.
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Kapitel 4 — Installation

Installationsaktiviteter skal udfgres af en Siemens Healthineers-reprasentant, inden
SureWave™ Elastography-enheden tages i brug. Der medfglger en separat
installationsvejledning, som beskriver installationsaktiviteterne i detaljer.

A Kun korrekt uddannet og kvalificeret personale er autoriseret til at installere
ADVARSEL SureWave Elastography.
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Kapitel 5 — Samling af MRE-transducer

MRE-transduceren skal samles inden f@rste brug. Tag MRE-transduceren, MRE-gelpuden og
stofovertraekket til MRE-transduceren frem, og f@lg instruktionerne nedenfor for at foretage den

indledende samling.

1. Fastggr MRE-gelpuden til MRE-transduceren ved at
fierne bagsiden af den dobbeltklaebende tape pa
gelpuden, og placere puden centreret pa den konkave
side af transduceren.

2. Serg for, at MRE-gelpuden sidder godt fast pa MRE-
transduceren, ved at traekke forsigtigt i puden.

3. Traek stofovertraekket til MRE-transduceren over MRE-
gelpuden og MRE-transduceren.

4, Fastggr med burrelukningerne.
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MRE-transduceren er nu klar til brug.

5. Tilslut en MRE-akse til MRE-transduceren.

» Veer forsigtig, nar du slutter MRE-aksen til MRE-transduceren. Brugeren kan
& komme i klemme mellem de to dele.
>

MRE-gelpuden er beregnet til brug ved stuetemperatur. Ma ikke opvarmes
FORSIGTIG eller kgles for brug.

n Hvis stofovertrakket til MRE-transduceren eller MRE-gelpuden gar Igs, eller MRE-
gelpuden skal udskiftes, skal du gentage ovenstaende trin.
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Kvalitetssikringsproceduren bekraefter, at SureWave™ Elastography fungerer korrekt.

Foretag kvalitetssikring af systemet som kraevet af brugervejledningen til MR-
systemet, inden fgrste brug af Surewave™ Elastography.

FORSIGTIG

6.1 Opsaetning af SureWave™ Elastography-system og fantom

MRE-strgmforsyningen er MR-usikker og ma ALDRIG medbringes i

ADVARSEL magnetrummet.
A MRE-tarnet kan ikke anvendes sammen med MR-systemer over 3T.
FORSIGTIG

Transportér MRE-hardwarekomponenterne in i MR-undersggelsesrummet. Enheden skal
flyttes af en bruger ad gangen og kun flyttes i handtaget. Enhedens bremser er aktiverede
som standard. For at flytte enheden skal du Igfte det nederste handtag op mod det faste
handtag. Veer forsigtig med ikke at placere haanderne mellem de to handtag.

Veer forsigtig, nar du betjener bremserne og flytter MRE-tarnet. Patienten eller
‘& brugeren kan komme i klemme i bremsehandtaget eller mellem MRE-tarnet og
vaeggen eller MR-systemet under flytningen. Forkert opbevarede kabler til MRE-
FORSIGTIG  t&rnet kan blive beskadiget under flytning af MRE-tarnet og potentielt blotleegge
stremfgrende ledninger.

Anbring MRE-tarnet pa det fastsatte sted som
angivet pa undersggelsesrummets gulv med den bla
markeringstape (ved siden af MR-patientlejet).

MRE-tarnet kan anbringes pa begge sider af MR-
scannerens patientleje, men under normal brug kan
placeringen veere begraenset til den ene side
afhaengigt af magnetrummets design og indretning.

n MRE-tarnet kan anbringes pa begge sider af MR-patientlejet afhaengigt af
brugssituationen.
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n Taend kun for MRE-tarnet pa den afmaerkede placering. Hvis MRE-tarnet taendes uden for
den afmaerkede placering, kan det pavirke udstyrets drift.

& Anbring MRE-tarnet sadan, at strgmkablet er tilgaengeligt for at afbryde det.

FORSIGTIG

3. Noter serienummeret p& SureWave™ Elastography-enheden og de(n) spole(r), der anvendes,
samt software build version (fra testrecord).

4, Fjern eventuelle andre overfladespoler (hvis de findes) fra lejet.

5. Anbring MRE-tarnet pa det fastsatte sted som angivet med
bla tape pa undersggelsesrummets gulv (ved siden af MR-
patientlejet).

n Taend kun for MRE-tarnet pa den afmaerkede placering. Hvis MRE-tarnet taendes uden for
den afmaerkede placering, kan det pavirke udstyrets drift.

A

FORSIGTIG

Anbring MRE-tarnet sadan, at strgmkablet er tilgaengeligt for at afbryde det.
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6. Anbring MRE-stroppen pa tvaers hen over patientlejet.

7. Fastggr MRE-akseklemmen til patienttilbehgrsskinnen.

8.  Anbring MRE-gelfantomet og MRE-stroppen til en
fantomscanning ifglge den almindelige
opsatningsprocedure til en scanning.

& MRE-gelfantomet ma ikke dbnes eller modificeres pa nogen made. Dette kan
FORSIGTIG kompromittere QA-scanningens integritet.

9. Tryk skumkappen pa den del af MRE-aksen, der er fastgjort
til MRE-transduceren, ind gverst pa klemmerne, og placér
MRE-transduceren og MRE-gelpuden pa MRE-gelfantomet.
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10. Spaend MRE-transduceren fast pa MRE-gelfantomet ved
hjeelp af MRE-stroppen ved en sektion af MRE-aksen
fastgjort til MRE-transduceren.

11. Anbring kombinationen af MRE-transducer, MRE-
gelfantom og MRE-strop i en RF-spole, der er egnet til
abdominal billeddannelse.

12. Fastggr den anden sektion af MRE-aksen til MRE-tarnet.

13. Szt de to sektioner af MRE-aksen sammen.

Veer forsigtig, nar du saetter sektionerne af MRE-aksen sammen. Huden kan
Vi ” \ komme i klemme imellem de to dele.

FORSIGTIG
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14. Planlaeg optagelsen med centrum af RF-spolen som
isocenter-reference ved brug af laseren, og bevaeg
opsatningen til magnet-isocenteret.

15. S¢rg for at begge sektioner af MRE-aksen er lige, nar MRE-
testobjektet placeres ved isocenteret.

De to sektioner af MRE-aksen skal sa vidt
muligt vaere lige og uden spaending.

SureWave™ Elastography méa kun anvendes med to MRE-aksesektioner sat sammen

uden kraftig bgjning og pa det afmaerkede sted, ellers kan det resultere i skade pa

udstyret.
i

Eﬂ'ﬁr‘;

.

FORSIGTIG

4 il

S

Acceptabel bgjning
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16.  Slut MRE-tarnets kabel til MRE-stikkontakten.

17. Drejlasemekanismen i urets retning for at sikre den.

18. Indikatoren bliver grgn, nar lasemekanismen er i
driftsstilling.

19. Teend for strgmmen til MRE-tarnet ved at trykke pa
teend/sluk-knappen pa siden af MRE-tarnet.

Bemeerk: Lysringen omkring knappen lyser, nar der er
teendt for strgmmen.

Slukket (lyset Teendt (lyset
er slukket) er taendt)
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6.2 Kvalitetssikringsscanning

1. Veelg SureWave™ Elastography 3D klinisk scanning fra

SIEMENS—> abdomen - bibliotek = Elastography = SureWave.

2. Det anbefales pa det kraftigste at bruge fglgende optagelsesparametre:

e Skivetykkelse = 3 eller 4 mm [skiveafstand skal veere 4 mm eller derunder]

e FOV Read =300 mm
e FOV Phase2>85%

e Basisoplgsning = 128
e Faseoplgsning = 100

e TR =brug minimum TR [foreslaet omrade: TR min til 112,0 ms]
e TE=8,0ms [foreslaet omrade: 7,5 til 9,8 ms]
e Bandbredde =450 Hz/px [foresldet omrade: 400 til 800 Hz/px]
3. Fglgende syv billedtyper genereres ved optagelsen:
Optagelsesbilleder SureWave™ Elastography-billeder
Billedstgrrelse Stivhedsbillede
Fasebillede Stivhed med kvalitetsteerskel
Bolge-X
Bolge-Y
Bolge-Z
4, Ved kvalitetsmalingen analyseres kun billedet Stivhed med kvalitetstaerskel.
Billedserien Stivhed med kvalitetstzerskel far StiffnessQuality fgjet til
n optagelsesseriens navn i annotering og serieliste.
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5.

Valg en enkelt central skive (dvs. skive 4 eller 5) og tegn et interesseomrade (ROI) pa
MRE-gelfantombilledet ved brug af et DICOM-maleredskab.

a)

b)

Anbring ROl'et i midten af fantomet med halvdelen af fantomets diameter pa
Stivhed + kvalitet-billedet (jeevnfgr vejledning fra Quantitative Imaging
Biomarkers Alliance (QIBA)). Brug figuren nedenfor som vejledning.

Undga at inkludere pixels indstillet til nul af kvalitetsteersklen, nar du tegner
ROl'et.

Den centrale del af billedet Stivhed med kvalitetstzaerskel kan indeholde et lille
antal sorte pixels med nulvaerdi. Hvis det ikke er muligt at tegne et ROI, der
daekker cirka halvdelen af fantomets diameter, uden at inkludere flere sorte
pixels med nulvaerdi, skal du kontakte din Siemens Healthineers-repraesentant.

1:04:00 PM

MY | dette eksempel har
: 29.25521?_'{43 122110750803 MAGNETOM Avanto Fit V’D;‘ianll;a:im

a4l fantomstivheden mdlt fra
Sn"nes‘;}ua\ﬂ‘/(!) 3 . : Ro I Iet

279 IMA 1 FRM 4/8

3 “ Mean = 0,76 kPa
— Std dev = 0,03 kPa

TR104.3 ‘

TEQO

TA21.2

7

4490
P2 MAGN/ELASTOMRE/GELASTIC+Q/DIS2D 4

Cirkulzert ROI tegnet pa skive 4 af en 8-skivers 3

e ]
MRE-optagelse

6. Den gennemsnitlige stivhedsveerdi for pixels inden for ROl'et og standardafvigelsen vises i
et felt inden for ROl'et pa billedet Stivhed med kvalitetstaerskel.
Stivhedsvaerdierne vises i enheder af kPa x 100 for bade 2D- og 3D-stivhedskort.
Divider de rapporterede vaerdier med 100 for at konvertere pixelvaerdierne til
n stivheden i kPa.
Sorte pixels indikerer ingen data eller data af utilstraekkelig kvalitet.
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Registrer den gennemsnitlige stivhed og standardafvigelsen.

Instruktionen og Tabel 1 nedenfor er uddrag fra QIBA Profile: Magnetic
Resonance Elastography of the Liver: 2022 til at hjeelpe med at udvikle en
metode til registrering af MRE QA.

Registrer datoen og fantomets gennemsnitlige stivhed og fantomets standardafvigelse for stivhed
for hver vurdering i tabellen som i Tabel 1.

Beregn og registrer Stivhedsmaling-difference mellem de aktuelle (E_nu) og tidligere (E_fgr)

malinger som: 2 x abs (E_nu-E_f@r)/(E_nu+ E_far).

Tabel 1: MRE QA-registrering

Fantom Fantom Pass-kriterier
nnemshnitli ndardafvigel . ., Forven
bato 5 st(igvhst;dt ¢ - d:ti:laledge . Stivheds-maleprocedure sti\(lh:d:m;(::ng-
(kPa) (kPa) difference)
Forste EO SDO NA NA
scanning
6 maneder E1l SD1 2 x abs (E1-EQ)/(E1+EO0) <10%
Nazeste 6 E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) <10%
maneder
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Kapitel 7 — Opsaetning og brug af SureWave™

Elastography-hardware

7.1 Opsaetning af SureWave™ Elastography-hardware

‘ MRE-strgmforsyningen er MR-usikker og ma ALDRIG medbringes i

ADVARSEL Magnetrummet.
& MRE-tarnet kan ikke anvendes sammen med MR-systemer over 3T.
FORSIGTIG

1. Transportér MRE-hardwarekomponenterne in i MR-undersggelsesrummet. Enheden skal
flyttes af en bruger ad gangen og kun flyttes i handtaget. Enhedens bremser er aktiverede
som standard. For at flytte enheden skal du Igfte det nederste handtag op mod det faste
handtag. Veer forsigtig med ikke at placere haanderne mellem de to handtag.

Veer forsigtig, nar du betjener bremserne og flytter MRE-tarnet. Patienten eller
& brugeren kan komme i klemme i bremsehandtaget eller mellem MRE-tarnet og
vaeggen eller MR-systemet under flytningen. Forkert opbevarede kabler til MRE-
FORSIGTIG  t3rnet kan blive beskadiget under flytning af MRE-t&rnet og potentielt blotleegge
stremf@grende ledninger.

2. Anbring MRE-tarnet pa det fastsatte sted som
angivet pa undersggelsesrummets gulv med den bla
markeringstape (ved siden af MR-patientlejet).

Bemaerk, at MRE-tarnet kan anbringes pa begge
sider af MR-scannerens patientleje, men under
normal brug kan placeringen veere begraenset til den
ene side afhaengigt af magnetrummets design og
indretning.
MRE-tarnet kan anbringes pa begge sider af MR-patientlejet afhaengigt af
n brugssituationen.
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n Teaend kun for MRE-tarnet pa den afmaerkede placering. Hvis MRE-tarnet taendes uden for
den afmaerkede placering, kan det pavirke udstyrets drift.

& Anbring MRE-tarnet sadan, at stremkablet er tilgaengeligt for at afbryde det.

FORSIGTIG

3. Anbring MRE-stroppen pa tvaers hen over MR-patientlejet med burrelukningen opad.

7.2 Placering af patienten og scanning

> Serg for, at patienten er fastgjort pa MR-patientlejet for at undga skader pa
patienten.

> SureWave™ Elastography ma kun anvendes med to MRE-aksesektioner sat
sammen uden kraftig bgjning og pa det afmaerkede sted, ellers kan det resultere i
skade pa udstyret.

A

FORSIGTIG

,)L_ “

Acceptabel bgjning Kraftig bgjning

1. Sgrg for, at MRE-transduceren er blevet samlet som
beskrevet i afsnittet Samling af MRE-transducer.

2. Anbring patienten pa MR-patientlejet oven pa MRE-stroppen som beskrevet i

brugervejledningen til MR-systemet. Patienter kan placeres enten med hovedet fgrst eller
fedderne fgrst.

3. Leeg MRE-transduceren og MRE-aksen pa MR-patientlejet ved siden af patienten.
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4, Juster MRE-transduceren efter leverens placering.

5. Centrer MRE-transduceren over malanatomien oven pa
patientens tgj eller kabe pa den angivne anatomiske
position.

A » Undga, at burrelukningen pd MRE-stroppen kommer i direkte kontakt med

patientens hud. Hvis krogoverfladen pa stroppen skraber mod patientens hud

FORSIGTIG kan det medfgre personskade pa patienten.

» Hold ikke MRE-transduceren direkte over patienten. Den kan blive tabt ved et
uheld og forarsage skade pa patienten.

> Serg for at stoffet i tgjet eller kdben ligger fladt under transduceren. Folder i
stoffet kan medfg@re ubehag for patienten.

6. Leeg MRE-stroppen omkring patienten og MRE-
transduceren, og spaend den tilstraekkeligt, sa
MRE-transduceren bliver siddende under
scanningen.
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7. Fastggr MRE-stroppen til sig selv, og vikl resten af
stroppen op ved siden af MRE-transduceren.

» Undga at anbringe MRE-transduceren under den del af MRE-stroppen,
der ikke kan staekkes. Transduceren kan bevage sig og eventuelt

& mindske elastogrammets kvalitet.
» Spand MRE-stroppen, sa MRE-transduceren holdes pa plads, og
FORSIGTIG patienten nemt kan traekke vejret. Dette kan medfgre ubehag for

patienten.Hvis stroppen er for Igs, kan det medfgre darlige
elastografiresulater.

8. Ved brug af en MRE-akseklemme, der er kompatibel med patientstgttebordet, trykkes
klemmenindi
patientadgangsskinnen.

9. Fastggr MRE-stroppen til sig selv, og vikl resten af
stroppen op ved siden af MRE-transduceren.

10. Klik MRE-aksen ind i MRE-akseklemmen for at sikre, at MRE-aksen bliver pa sin plads og ikke
forhindrer patientens eller patientlejets bevaegelse ind i gantryet.

11. Anbring eventuelle RF-spoler over MRE-transduceren og patienten som beskrevet i
brugervejledningen til RF-spolen.

12. Fastggr den anden sektion af MRE-aksen til MRE-tarnet.
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13. Seet de to sektioner af MRE-aksen sammen.

14. Slut MRE-systemtilslutningen til MRE-stikkontakten i
MR-undersggelsesrummet.

15. Drejlasemekanismen i urets retning for at sikre den.
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16. Indikatoren bliver grgn, nar lasemekanismen er i
driftsstilling.

17. Teend for strgmmen til MRE-tarnet ved at trykke pa
taend/sluk-knappen pa siden af MRE-tarnet. ,
Bemaerk: Lysringen omkring knappen lyser, nar der er ‘ @
taendt for stremmen.

Slukket (lyset Teendt (lyset
er slukket) er taendt)

A Anbring kablet til MRE-tarnet vaek fra patienten/operatgrens bevaegelsesomrader

for at undga at skabe en faldrisiko.
FORSIGTIG

18. Haev/saenk MR-patientlejet som beskrevet i brugervejledningen til MR-systemet.

19. Planlaeg optagelsen med isocenter-referencen ved brug af laseren, og bevaeg patientstgtten
til magnet-isocenteret som beskrevet i brugervejledningen til MR-systemet.
A Styr MRE-aksen og MRE-transduceren under bevagelse af patientlejet for at
undga ubehag for patienten og skade pa udstyret.
FORSIGTIG

20. Gaindi MR-kontrolrummet for at pabegynde scanningen.
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n » MRE-gelpuden vil vaere synlig uden for anatomien pa de fleste kliniske scanninger.
o Signalet fra MRE-gelpuden kan veere til hjaelp for at sikre korrekt placering af
transduceren til MRE-optagelser.

» MRE-stroppen kan forarsage foldeartefakter. | tilfaelde af utydelige laesioner anbefales
det at bruge yderligere billeddannelsessekvenser med yderligere veegtninger eller
orienteringer for at bekraefte lzesionerne.

o MRE-stroppen kan veaere synlig i udkanten af patienten pa scanninger med
fedtunderstrykkelse.
» MRE-optagelser skal altid kgres med orienteringen indstillet til transversal.
» Overvejelser for fasekodningsretning:

o Transversale abdominalscanninger skal altid optages med fasekodningsretningen
indstillet til A >> P (eller P >> A), nar MRE-transduceren, MRE-gelpuden og MRE-
stroppen er placeret pa patienten.

o For koronale abdominalscanninger med fasekodningsretningen indstillet til L >> R
(eller R >> L) skal du sgrge for, at FOV-fasen daekker hele udstreekningen af MRE-
transducerens gelpude og MRE-transduceren. Overvej at bruge faseoversampling
pa mindst 25% for at undga aliasering i fasekodningsretningen, hvis fase-FOV skal
skaleres teet pa patienten.

> For sagittale 3D-scanninger skal du sgrge for, at skivedaekningen og
skiveoversamplingen forhindrer aliasering af signalet fra MRE-transduceren og MRE-
gelpuden.

» EPl-scanninger kan have ghost-artefakter fra MRE-gelpuden i fasekodningsretningen.

o Fortransversale EPI-diffusionsscanninger med fasekodningsretningen indstillet til
A >> P (eller P >> A) vil artefaktsignalet vaere uden for anatomien og vil ikke
forstyrre den kliniske fortolkning.

» MRE-optagelsen skal kgres med BO-afstandsskiven aktiveret.

o Dette vil ikke pavirke arbejdsgangen for typiske abdominalscanninger, da BO-
afstandsskiven vil veere aktiveret for abdominalscanninger med fedtundertrykkelse
eller for optagelser, der er fglsomme for felthomogenitet, for eksempel dem, der
bruger Dixon-teknikker.

Hvis det er tilgeengeligt, skal der bruges afstandsskive af hgjere orden til at
korrigere BO-forstyrrelser forarsaget af MRE-transduceren og MRE-gelpuden.

8.1 Protokoller for SureWave™ Elastography-billeddannelse

1. Veelg SureWave™ MRE-billeddannelsesprotokollen til 2D eller 3D i Siemens Healthineers-
protokoltraeet.

2. Bekreeft, at Surewave™ Open Recon rekonstruktionscontaineren (MRecon) er konfigureret under
Open Recon-fanen (Inline >> Open Recon) til Siemens Healthineers-billeddannelsesprotokollerne.

3. Velg den passende rekonstruktionstilstand pa Open Recon-fanen under "Preset":
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a. Standardtilstand: Genererer fglgende output: Stgrrelse- og Fasebilleder, Stivhed og Stivhed
med kvalitetsteerskel og Bglgekort. Denne tilstand anbefales til rutinemaessig klinisk brug.

b. Avanceret tilstand: Genererer fglgende output: St@rrelse- og Fasebilleder, Stivhed og
Stivhed med kvalitetstaerskel og Baglgebilleder, Atot, Non-linearitet og CurlOverDivergence
(kun 3D-MRE)-kort. Brug avanceret tilstand til en QA-scanningstest (se Kapitel 7) eller
detaljeret fejlfinding i tilfeelde af fejl.

Serg for, at patienten fglger instruktionerne i at holde vejret som beskrevet i
betjeningsvejledningen til MR-systemet.

8.2 \Visning af resultaterne

> Stivhedsvaerdier fra SureWave™ Elastography ma ikke sammenlignes direkte
med stivhedsveerdier fra andre enheder. Forskelle i udstyrsteknologi kan
& medfgre forskelle i de malte stivhedsvaerdier.

FORSIGTIG » 2D-og 3D-stivhedsvaerdier ma ikke sammenlignes direkte. SureWave™
Elastography 3D-resultater giver i gennemsnit 15 % lavere resultater end
SureWave™ Elastography 2D-resultater.

» Stivhedsveerdier vises i enheder af kilopascal (kPa) x 100. Divider rapporterede
n veerdier med 100 for at konvertere til stivheden i kPa.
» Nar MRE-elastogrammer vises i DICOM-fremviseren, indikerer lysere omrader
hgjere stivhed, og mgrkere omrader indikerer lavere stivhed.

SureWave™ Elastography genererer billederne, der diskuteres i dette afsnit. Billeddannelsesresultater
indlaeses automatisk i fremviseren.
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Output-billeder

2D: MegS-_m, MegS+ m Stgrrelsesbilleder

Standard anatomiske billeder og
stgrrelseskomponent for
optagelsen.

Dette output er tilgeengeligt i
standard og avanceret tilstand for
2D- og 3D-MRE.
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Output-billeder
2D: MegS-_p, MegS+_p

Fasebilleder

Fasekomponent for optagelsen.

Dette output er tilgeengeligt i
standard og avanceret tilstand for
2D- og 3D-MRE.
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Output-billeder
2D: Wave_z-serie Bolgebilleder

Disse billedserier viser den
ufoldede bglgeforvraengning som
kodet med MRE-sekvensen.

Dette output er tilgengeligt i
standard og avanceret tilstand for
2D- og 3D-MRE.

Bglgeamplituder vises i
enheden radianer x 100 +
2048.

3D: Wave_x-, Wave_y- og Wave_z-serie

Wave X Wave Y Wave Z
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Output-billeder
2D Stivhedskort

Stivhedskortet viser stgrrelsen af
den komplekse
forskydningsmodulus.

Dette output er tilgeengeligt i
standard og avanceret tilstand for
2D- og 3D-MRE.

Stivhedsvaerdier vises i
enheden kPa x 100.

Divider rapporterede
veerdier med 100 for at

n konvertere til stivhed i
kPa.

Sorte pixels indikerer
ingen data eller data af
3D utilstraekkelig kvalitet.
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Output-billeder

2D

amplitude total

I =1 (
Q 0910 nonlinearitet

Stivhed med kvalitet-kort
Stivhedskvalitetskortet viser
stivhedskorte flettet med et
kvalitetsindeks for hver pixel.

Hvis en pixels kvalitetsindeks er
under teersklen, seettes
stivhedsveaerdien for denne pixel til
nul pa stivhed med kvalitet-kortet
for at angive, at pixlen ikke bgr
anvendes til stivhedsmalinger**.

Dette output er tilgeengeligt i
standard og avanceret tilstand for
SureWave 2D og SureWave 3D.

Undga pixler med
stivhedsvaerdi pa
nul for at sikre, at
kun pixler med hgj
kvalitet anvendes
til vurdering af
stivhed.

A

FORSIGTIG

Stivhedsvaerdier vises i
enheden kPa x 100.

Divider rapporterede
veerdier med 100 for at
konvertere til stivhed i
kPa.

Sorte pixels indikerer
ingen data eller data af
utilstraekkelig kvalitet.

)

**Kvalitetsindekset er et mal for tilliden til stivhedsberegningen for den pagaeldende pixel.

Hvis QI 2 1,0 for en pixel, sa praesenteres den beregnede stivhed i stivhed med kvalitet-kortet.
Hvis QI < 1,0 for en pixel, sa indstilles pixelvaerdien til 0 i stivhed med kvalitet-kortet.
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Output-billeder
2D eller 3D Nonlinearitetskort
Nonlinearitetskortet viser
nonlineariteten for de mekaniske
vibrationer i hver pixel.

Nonlinearitet beskriver den
anslaede oscillationsbevagelses
afvigelse fra en perfekt
sinusformet forskydning.

En nonlinearitet pa 0% indikerer en
perfekt sinusformet bevagelse.

God nonlinearitet er < 40% for in-
vivoscanninger og < 20% for
fantomscanninger i ROl'et.

Dette output er kun tilgaengeligt i
avanceret tilstand.

Nonlinearitetsveerdier
vises i enheden % x 10.

n Divider rapporterede
veerdier med 10 for at
konvertere til procent.
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Output-billeder
2D eller 3D Total amplitude-kort (Atot)

Den totale amplitude for
malingens fortreengningsfejl
beskriver vibrationernes intensitet
i kroppen.

Amplituden i radianer kan
konverteres til um fra styrken af
bevaegelseskodningens gradienter.

Dette output er kun tilgaengeligt i
avanceret tilstand.

Totale amplitudeveerdier
vises i enheden radianer
n *100.

Divider rapporterede
vaerdier med 100 for at
konvertere til radianer.
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Output-billeder

Kun 3D Curl over divergens-kort

Signal til stgj for
forskydningsbglgen kan
kvantificeres ved forholdet mellem
curl og divergens. Forholdet er
dimensionslg@st.

In-vivo-data i god kvalitet har en
curl/divergens > 4.

Fantomdata kan nemt na meget
hgjere vaerdier.

Dette output er kun tilgeengeligt i
avanceret tilstand for 3D-MRE.

Curl over divergens-
veerdier er
dimensionslgse men
multipliceret med 100
for at ggre det lettere at
n skelne mellem veerdier.

Divider rapporterede
veaerdier med 100 for at
konvertere til curl over
divergens.
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Kapitel 9 — Nedlukning og opbevaring

1. Flyt patientlejet ud af rgret i henhold til betjeningsvejledningen til MR-systemet. Overvag/styr
MRE-aksen under beveaegelse.

2. Fjern patienten fra patientlejet.

3. Frakobl og opbevar RF-spolen.

4, Frakobl MRE-aksesektionen fra MRE-tarnet ved at traekke i

muffen pa MRE-aksesektionens tilslutning.

5. Opbevar den pa MRE-akseophaenget ved at trykke den
udvendige skumkappe igennem klemmen og derefter putte
tilslutningen ind i hullet.

6. Frakobl de to MRE-aksesektioner ved at traekke i muffen pa
MRE-aksesektionens tilslutningsende.
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7. Fjern MRE-aksesektionen med MRE-transduceren pasat.

8. Opbevar den pa MRE-akseophaenget ved at trykke den
udvendige skumkappe igennem klemmen og derefter putte
tilslutningen ind i hullet.

9. Fjern MRE-akseklemmen, MRE-fantomet og MRE-stroppen fra MR-patientlejet, og opbevar
dem pa MRE-tarnets hylder.

Bemaerk: Anbring MRE-gelfantomet pa nederste hylde.
10. Tryk pa taend/sluk-knappen pa MRE-tarnet for at slukke for
strgmmen.
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11. Friggr lasemekanismen pa MRE-systemtilslutningen.

12. Kobl MRE-systemtilslutningen fra MRE-stikkontakten i MR-
undersggelsesrummet.
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13. Opbevar kablet til MRE-tarnet pa MRE-tarnet.

A Serg for at opbevare kablet til MRE-tarnet sikkert pa MRE-tarnet. Lgse kabler kan
blive beskadiget under bevaegelse af MRE-tarnet og kan blotlaegge strgmfgrende

FORSIGTIG ledninger.

A Opbevar ikke komponenter, der ikke er til MRE, pa MRE-tarnets hylder.
FORSIGTIG

e Massen inklusive den sikre arbejdslast er 35 kg + 9 kg for MRE-komponenter,
der opbevares pa MRE-tarnets hylder.

e Sgrg for, at MRE-akserne opbevares i lige tilstand. Kraftig eller kontinuerlig
bgjning under opbevaring kan medfgre skader pa enheden.
n e MRE-transduceren kan opbevares sluttet til MRE-aksen eller separat.
e MRE-udstyret kan opbevares i MR-rummet men ikke umiddelbart ved siden af

MR-systemet.

47 | Side 6000943 Rev. 3



10.1 Renggring

10.1.1 Renggring af MRE-transducer, stofovertrak til MRE-transducer, MRE-
akser og MRE-tarn

Overflader, der kan have vaeret i kontakt med patienten, personalet eller kropsveaesker, sdsom
MRE-transducer, stofovertrak til MRE-transducer og MRE-akser, skal renggres og desinficeres
efter hver brug. MRE-tarnet kan renggres efter behov.

Brug et peroxidbaseret desinfektionsmiddel med dokumenteret renggringseffektivitet, der er
certificeret af relevante nationale myndigheder (EPA, VAH) til renggring og desinfektion.
Nedenstaende renggrings- og desinfektionsinstruktioner er valideret ved hjzalp af fglgende
produkt:

» Clorox Healthcare Hydrogenperoxid-renggringsservietter til desinfektion

Forholdsregler ved renggring og desinfektion

A

Hzeld eller sprgjt ikke renggringsvaesker pa overflader. Udstyret er ikke beskyttet mod
indtrangende vaeske.

A
A
A

Nedsank ikke genstande i vand eller renggringsvaesker.
Ma ikke anbringes i nogen form for sterilisator.

Serg for, at der ikke treenger vaesker ind i produktets abninger, f.eks. mellemrum mellem
daeksler.

A
A
A

Brug ikke harde eller skarpe genstande (f.eks. knive eller pincetter) til at fjerne rester.
Indsaet ikke genstande i omrader, der er svaere at na.

Tor ikke elektriske kontakter eller stikkontakter af. Daek elektriske kontakter til inden
renggring, hvis det er muligt.

A
A

Undga at t@rre fastgjorte velcrobandsoverflader af, da dette kan medfgre, at de Igsner sig.

Brug passende personligt beskyttelsesudstyr i henhold til renggrings- eller
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

A

Brug kun renggrings- og desinfektionsmidler, der er tilgaengelige i handelen. Fglg
instruktionerne fra producenten af renggrings- eller desinfektionsmidlet.

A

Brug kun de anbefalede renggringsmidler; uegnede renggringsmidler kan beskadige
overfladen eller forarsage misfarvning.
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Forberedelse

Frakobl enheden, f@r spolen renggres.

Hvis nogle dele af enheden kan afmonteres, skal du afmontere dem og renggre og
desinficere dem separat.

Ter snavs af overfladen med en t@r klud. Hvis snavs er sveert at fjerne, skal du renggre det i
henhold til nedenstaende procedurer.

Renggring

1.

5.

Ter alle overflader grundigt af med tilstraekkeligt meettede rengg@rings- og
desinfektionsservietter, indtil de er helt vade, og synlig forurening er fjernet.
a. Brugsa mange servietter som ngdvendigt for at fjerne synlige tegn pa forurening.
b. Var opmaerksom pa omrader, der er svaere at renggre, sasom spraekker og
sammenfgjede overflader. Brug ekstra klude efter behov til omrader, der er sveere
at renggre. Brug en steril vatpind til at skubbe servietten ind i spraekker.
Kontroller, at alle overflader er rene. Hvis der stadig er synlige pletter, gentag ovenstaende
renggringsskridt.
For at fjerne rester af renggringsmidlet skal du fugte mindst en fnugfri klud med vand og
tgrre de rengjorte overflader grundigt af.
Lad overfladerne lufttgrre helt inden brug.
Bortskaf renggringsmidler i henhold til federale, statslige og lokale regler.

Desinfektion

1.

Tor alle overflader grundigt af med tilstraekkeligt maettede renggrings- og
desinfektionsservietter, indtil de er helt vade.

a. Brugsa mange servietter som ngdvendigt for at fugte overfladen.

b. Ver opmarksom pa omrader, der er svaere at renggre, sdsom sprackker og
sammenfgjede overflader. Brug ekstra klude efter behov til omrader, der er svaere
at renggre. Brug en steril vatpind til at skubbe servietten ind i spraekker.

Sg¢rg for, at de omrader, der skal desinficeres, forbliver synligt vade i mindst to (2) minutter.

a. Der kan anvendes yderligere servietter til at holde overfladerne fugtige med
desinfektionsmidlet.

For at fjerne rester af desinfektionsmiddel skal du fugte mindst en fnugfri klud med vand og
tgrre de desinficerede overflader grundigt af.

Lad overfladerne lufttgrre helt inden brug.

Bortskaf desinfektionsmidler i henhold til den fgderale, statslige og lokale lovgivning.

10.1.2 Renggring af MRE-stroppen

Vask MRE-stroppen i handen i koldt vand med mild saebe. Lufttgrres vaek fra varme og sollys. Ma

ikke bleges, stryges, renses eller tgrretumbles.
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10.1.3 Renggring af MRE-gelpuden

Ved normal brug bgr det ikke veere ngdvendigt at renggre MRE-gelpuden, da den anvendes
under stofovertraekket til MRE-transduceren.

10.2 Vedligeholdelse

Ved normal brug kan der ophobes st@v i MRE-tarnets bremser. MRE-tarnets bremser bgr
renggres efter behov med en blgd klud.

10.3 Service

Kontakt din Siemens Healthineers-repraesentant, hvis du har spgrgsmal vedrgrende service af
SureWave™ Elastography-udstyret.

10.4 Bortskaffelse

X

W gl venligst lokale forskrifter for bortskaffelse af elektrisk udstyr.

Genbrug komponenter, der er maerket med genbrugssymboler. Bortskaf resten i
overensstemmelse med den lokale, regionale eller nationale lovgivning og regler.

Bortskaf MRE-stroppen og MRE-gelpuden, hvis de bliver kontamineret med kropsvaesker fra
mennesker.

Kontakt din repraesentant fra Siemens Healthineers, hvis du har spgrgsmal vedrgrende
returnering eller bortskaffelse af SureWave™ Elastography-udstyret.

10.5 Forventet levetid

SureWave™ Elastography MRE-tarnet og MRE-strgmforsyningen er designet til en forventet
levetid p& mindst 6 &r under normale brugsforhold. Andre komponenter i SureWave™
Elastography kan udskiftes efter behov. Udstyret er sikkert at bruge ud over den forventede
levetid, sa leenge oplysningerne i afsnittet Sikkerhed fglges, og udstyret lever op til
kvalitetssikringstests.
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10.6 Forbrugsdele

Tabellen nedenfor viser de forbrugsdele, der kan bestilles af SureWave MRE-
slutbrugeren.

. QED Siemens . .
Beskrivelse . Udskiftningstid
Delnummer Materialenummer
MRE-gelpude MACO000164 11.852.021 5 minutter
Stofovertraek til MRE-transducer MAC000169 11.852.022 5 minutter
MRE-strop, XXL MAC000165 11.852.028 5 minutter
MRE-strop, M MAC000172 11.852.027 5 minutter
MRE-transducer MACO000166 11.852.023 5 minutter
MRE-aksesektion MAC000167 11.852.024 5 minutter
MRE-gelfantom MAC000168 11.852.026 5 minutter
MRE-akseklemme (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minutter
MRE-akseklemme (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minutter
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11.1 Problemer med SureWave™ Elastography-software

| tilfeelde af en optagelses- eller behandlingsfejl viser SureWave™ Elastography-softwaren en

informationsmeddelelse i form af et billede. Fglgende tabel indeholder en liste over fejlkoder og

fejlfindingstrin til at afhjeelpe fejlen.

FORSIGTIG

A SureWave™ Elastography-software version 1.4.4 er ikke kompatibel med simultan multi-
slice (SMS) ved brug til 3D-elastografiscanninger. Der genereres ikke en fejlkode i dette

Veerdi understgttes ikke for
parameteren 'indstil'.

tilfelde.
Kode Beskrivelse Fejlfindingstrin
-1 ERROR_IMAGE: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.
Uventet meddelelse i datastrgm Kontrollér, at optagelsen blev fuldfgrt.
-2 ERROR_MRE_MODE: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.

-3 ERROR_INPUT_DIMS:
Veerdi understgttes ikke for en
scanningsparameter.

Kontrollér scanningsparametrene.
MRecon-algoritmen understgtter kompatible MRE-optagelser
med fglgende scanningsparametre:

64 x 64 op til 128 x 128 rekonstrueret billedstgrrelse
1 partition

1 gennemsnit

1 repetition

1 segment

1 kontrast

4 faser

2D-MRE kan have
1 - 256 skiver

3D-MRE kan have
8 — 256 billedskiver

Bedre oplgsning pakraevet.

-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.
Billeder ikke modtaget i par som
forventet.

-5 ERROR_RESOLUTION: Reducer optagelsens voxelstgrrelse.

MRE-algoritmen kraever, at voxelstgrrelsen er mindre end
4,17 mm x 4,17 mm.
Reducér voxelstgrrelsen ved at foretage en eller flere af
fglgende justeringer:

e Reduktion af FOV read

e  Reduktion af FOV phase

e  Forggelse af FOV read

e  Forggelse af FOV phase

-6 ERROR_EQUIDISTANT:
Afstanden mellem skiverne er ikke
konstant.

Kontrollér at afstanden mellem skiverne er konstant.

Denne fejl opstar ikke for optagelser med en enkelt skivegruppe,
fordi afstandsfaktoren vil veere konstant.
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Kode Beskrivelse Fejlfindingstrin
-7 ERROR_ORIENTATION: Kontrollér, at alle skiver har den samme orientering.
Orienteringen er ikke den samme for
alle skiver. Denne fejl opstar ikke for optagelser med en enkelt skivegruppe,
fordi orienteringen vil veere den samme for alle skiver.
-8 ERROR_FREQUENCY: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.
Den beregnede frekvens er ikke i det
tilladte omrade. Sekvensjusteringskoden indstiller TR til at vaere kompatibel med
det tilladte frekvensomrade. Denne fejl opstar ikke for en
frigivet kompatibel MRE-optagelse.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.
Uventet fejl fra invertering.
Kontrollér, at parameterindstillingerne er inden for omradet
af anbefalede veerdier.
Brug standardindstillinger for scanningsparametrene.
Hvis problemet fortsaetter, kontakt Siemens service.
-10 ERROR_TIMESERIES: Kontrollér, at sekvensen er en kompatibel MRE-sekvens.
Fejl i beregning af tidsserie.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Denne fejl forventes, hvis optagelsen afbrydes eller sattes pa
Ufuldstaendige billeddata modtaget. pause, inden den er fuldfgrt.

11.2

MRE-tarn — Driftsproblemer

Problem

Fejlfindingstrin

Tarnet laver
underlige lyde.

opsaetning er korrekte.

start en scanning.
b. Kontrollér, om der er stgj.

1. Bekreeft, at MRE-tarnets tilslutninger og

a. Bgjikke MRE-aksesektionerne
kraftigt. Hvis MRE-aksen er bgjet
for kraftigt, rettes aksen ud, og

lllustration

n

48
Acceptabel bgjning

2 _~
Kraftig bgjning

2. Hvis der er stgj:

gangen med den ene ende

st@j.

a. Test hver MRE-aksesektion en a

fastgjort til MRE-tarnet og den
anden ende til MRE-transduceren.
b. Start en scanning, og kontrollér for

c. Huvis en aksesektion er defekt, skal
MRE-aksesektionen udskiftes.

Enkelt akse fastgjort till transducer

MRE-aksesektion fastgjort:
fra MRE-tarnet.

st@j.

3. Hvis der er stadig er stgj med kun én
a. Afbryd begge MRE-aksesektioner
b. Start en scanning, og kontrollér for
c. Hvis der er stgj, ring til Siemens

Healthineers service. Det kan veere
ngdvendigt at udskifte MRE-tarnet.

L

Begge akser fjernet fra MRE-tarn
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Problem

Fejlfindingstrin

Illustration

MRE-tarnet har
ingen strgm

Bekreeft, at MRE-tarnets taend/sluk-
kontakt star pa ON, og at den hvide
strgm-LED pa MRE-tarnenheden lyser.

a. Bekreeft, at tilslutningen af MRE-
tarnets kabel til MRE-stikkontakten
sidder fast.

b. Bekreeft, at den grgnne
strgmindikator pa MRE-
stikkontakten er tendt.

o Huvis den IKKE er teendt, ga til
trin 2

o Hvis den er taendt, ring til
Siemens Healthineers service.
Det kan vaere ngdvendigt at
udskifte kablet til MRE-tarnet.

2.

Hvis den grgnne strgmindikator pa
MRE-stikkontakten er slukket.

i ¥ o7 e e
MRE-stikkontakt slukket
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Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

a. Kontrollér, om den grgnne
strgmindikator pa MRE-
stregmforsyningen er teendt
(placeret i udstyrsrummet).

b. Hvis stremindikatoren pa MRE-

strgmforsyningen er teendt, ring til

Siemens Healthineers service.
Forbindelsen mellem MRE-
stregmforsyningen og MRE-
stikkontakten (via RF-filter) kan
vaere kompromitteret.

c.  Hvis den grgnne strgmindikator pa
MRE-strgmforsyningen er slukket.

Ga til trin 3.

MRE-strgmforsyning teendt .

| G LT DU

Strgmforsyning slukket

Kontrollér, om taend/sluk-knappen pad MRE-strgmforsyningen star pa ON.

Hvis teend/sluk-knappen pd MRE-strgmforsyningen star pa OFF, teend for den og kontrollér, om
den grgnne strgmindikator pa bagsiden af MRE-strgmforsyningen lyser.

Hvis den ikke lyser, skal du kontrollere, om vekselstrgmskablet er sluttet til en stikkontakt, og
den anden ende er tilsluttet MRE-strgmforsyningen. Hvis den er tilsluttet, ring til Siemens

Healthineers service.

Hvis der er taendt for stremmen pa systemets netstrgmforsyning i udstyrsrummet, og MRE-
stregmforsyningens indikator stadigvaek er slukket, ring til Siemens Healthineers service. Det kan
vaere ngdvendigt at udskifte stremforsyningen i udstyrsrummet.

Den primaere
vertikale akse
(rotationsindikator)
pa MRE-térnet
roterer ikke.

Bekraeft, at den hvide strgm-LED pa
MRE-térnet er taendt (lyser).

e

MRE-tarn taendt

Hvis lyset er slukket, ga til afsnittet
"MRE-tarnet har ingen strgm" for at
fejlfinde et streamrelateret problem.

ke

MRE-tarn slukket

Hvis LED'en er teendt, tjek fglgende:
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Problem

Fejlfindingstrin

a. Sluk for MRE-tarnet. Vent 10
sekunder. Teend for MRE-tarnet.
Prgv at fa MRE-tarnet til at rotere
igen.

b. Bekreeft, at MRE-aksesektionerne
ikke er bgjet kraftigt.

c.  Afbryd MRE-transduceren, start
derefter en scanning. Hvis
rotationsindikatoren roterer,
udskift MRE-transduceren.

d. Afbryd en MRE-aksesektion ad
gangen, og indled en scanning for
at fastsl3, om en af akserne er
defekt. Hvis en aksesektion er
defekt, skal denne MRE-
aksesektion udskiftes.

e. Afbryd begge MRE-aksesektioner
fra MRE-tarnet, og start en
scanning. Hvis
rotationsindikatoren stadig ikke
roterer, ring til Siemens
Healthineers service. Det kan vaere
ngdvendigt at udskifte MRE-
tarnet.

Begge akser fjernet fra MRE-tarn

Kablet til MRE-
tarnet har defekt
isolering eller
skader pa stikhuset

Ring til Siemens Healthineers service. Kablet til MRE-tarnet skal udskiftes.
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Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

Revnet
daeksel/dzksler pa
MRE-tarnet

Ring til Siemens Healthineers service. MRE-
tarnet skal udskiftes.

Kablet til MRE-
tarnet sidder ikke
ordentligt fast i
MRE-stikkontakten

1. Kontrollér, om der er fremmedlegemer i
MRE-tarnets kabelstik eller MRE-
stikkontakten. Fjern eventuelle
fremmedlegemer.

2. Kontrollér, om der er skader pa MRE-
tarnets kabelstik eller MRE-
stikkontakten. Hvis der konstateres
skader, ring til Siemens Healthineers

service. Det kan veere ngdvendigt at Koblingssider pa stikarmaturerne

udskifte kablet til MRE-tarnet eller
MRE-stikkontakten.

11.3 MRE-tarn — Handteringsproblemer

Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

Kan ikke Igsne
bremserne pa MRE-
tarnet. Kan ikke
flytte MRE-tarnet.

1. Bekreeft, at bremsegrebet kan bevaeges opad.

Lgft grebet opad for at Igsne
bremsen

2. Bekreeft, at bremsestemplerne er Igftet fra gulvet med
bremsegrebet aktiveret.

3. Kontrollér, at MRE-tarnets hjul ikke er blokeret af nogen
genstande.

4. Kontrollér, om der er fremmedlegemer i eller i nerheden
af MRE-tarnets skgrt.

5. Kontakt Siemens Healthineers service.

=

S¢rg for, at bremsestemplerne er
Igftet, og at MRE-tarnets skgrt eller
hjul ikke er blokeret
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Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

Kan ikke lase MRE-
tarnets hjul. MRE-
tarnet kan bevaeges
frit.

Aktivér og frigiv bremsegrebet for at se, om
Idsefunktionen er genoprettet.

Kontrollér under MRE-tarnets skgrt, at ingen
fremmedlegemer blokerer, at bremsestemplerne kan
bevaeges nedad.

Hvis bremsestemplerne er snavsede, renggr stemplerne
som beskrevet i afsnit 10.2 Vedligeholdelse.

Kontakt Siemens Healthineers service.

Lgft grebet opad for at Igsne
bremsen

Det er sveert at
flytte tarnet hen
over gulvet.

Serg for, at bremsegrebet er helt i indgreb.

Kontrollér omkring MRE-tarnets base. Bekrzeft, at ingen
genstande blokerer hjul eller skgrt.

Ring til Siemens Healthineers service.

Laft grebt opad for at Igsne
bremsen

==

S¢rg for, at MRE-tarnets skgrt eller
hjul ikke er blokeret

11.4 Problemer med MRE-akse og -transducer

Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

Det er umuligt eller
vanskeligt at slutte
MRE-aksen til MRE-
tarnet

Sluk for stremmen til MRE-tarnet.

Kontrollér, om der er fremmedlegemer eller
forhindringer mellem tarnets akseport og
aksetilslutningsporten.

Tilslut en anden MRE-akse for at fastsla, om der kan
oprettes en korrekt tilslutning.

Hvis der ikke kan oprettes en korrekt tilslutning, er
MRE-aksesektionen defekt. Udskift MRE-
aksesektionen.
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Problem

Fejlfindingstrin

lllustration

Det er umuligt eller
vanskeligt at slutte
MRE-aksesektion til
MRE-aksesektion

1. Sluk for stremmen til MRE-tarnet.

2.  Kontrollér, om der er fremmedlegemer eller
forhindringer mellem aksetilslutningerne eller
tilslutningsporten.

3. Tilslut en anden MRE-aksesektion for at fastsla, om
der kan oprettes en korrekt tilslutning.

4. Hvis der ikke kan oprettes en korrekt tilslutning, er
MRE-aksesektionen defekt. Udskift MRE-
aksesektionen.

Det er umuligt eller
vanskeligt at slutte
MRE-aksen til MRE-
transduceren

1. Sluk for stremmen til MRE-tarnet.

2. Kontrollér, om der er fremmedlegemer eller
forhindringer mellem aksen og
transducertilslutningsportene.

3. Tilslut en anden MRE-aksesektion for at fastsla, om
der kan oprettes en korrekt tilslutning.

4. Hvis der ikke kan oprettes en korrekt tilslutning, er
MRE-aksesektionen defekt. Udskift MRE-
aksesektionen.

MRE-transduceren
er varm at rgre ved

1. Stop straks med at scanne patienter!
2. Ringtil Siemens Healthineers service.

MRE-aksen er varm
at rgre ved

1. Stop straks med at scanne patienter!
2. Ringtil Siemens Healthineers service.

Ngdfrakoblingen til
MRE-aksen frigives
ikke

1. Sogrg for, at patientlejet er stoppet.

2. Kontrollér tilslutningen mellem de to MRE-
aksesektioner, mellem MRE-aksesektionen og MRE-
tarnet og mellem den anden MRE-aksesektion og
MRE-transduceren.

3. Huvis tilslutningerne er oprettet korrekt, og
ngdfrakoblingen stadig ikke frigives, ring til Siemens
Healthineers service. Der er behov for udskiftninger.

Skade eller fleenge i
MRE-aksens kappe

Ring til Siemens Healthineers service. MRE-aksesektionen
skal udskiftes.
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11.5 Problemer med MRE-billedkvalitet

placeret. Det
tilsvarende
stivhedskort
rapporterer hgje
veerdier.

Problem Fejlfindingstrin
Stivhed med 1. Bekreeft, af MRE-udstyret er tilsluttet og teendt.
kvalitetstaerskel- 2. Bekraeft, at MRE-aksesektionerne er tilsluttet korrekt.
kortet har mange 3. Bekreeft, at MRE-transduceren er placeret korrekt, og
nulveaerdier, hvor at MRE-stroppen holder MRE-transduceren pa plads.
anatomien er 4. Ring til Siemens Healthineers service.

Kvalitetstaerskel-kort

lllustration

Stivhedskort
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12.1 Tekniske specifikationer

Feltstyrke 3T eller derunder
Siemens MR-system software-version VAG0/XA60 eller hgjere
Indgangsspaending ~" 100-240V
Nominelt frekvensomrade 50-60 Hz
Nominel indgangsstrgm 5,8-3,2 A
Arbejdscyklus 3 minutter taendt, 27 minutter slukket
Sikker arbejdsbelastning [ 35kg +9kg
Overensstemmelse IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971
Sammenligning med fantomer med
kendt stivhed Forventet Malt veerdi (kPa)
(\;(a;;c)il SureWave 2D** SureWave 3D**
0,82 0,76 £ 0,01 0,73 40,01
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
* De forventede stivhedsveerdier pa 2,02 kPa, 2,77 kPa og
5,80 kPa blev etableret ved brug af mekaniske teknikker.
** 95% konfidensinterval

12.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - Vejledning og
fabrikanterkleering

SureWave™ Elastography-hardware kraever szerlig opmaerksomhed hvad angar EMC og skal
installeres og bruges i overensstemmelse med EMC-retningslinjerne i denne vejledning. Brug
kun udstyret i det miljg, der er angivet nedenfor. Elektromagnetisk kompatibilitet er ikke sikret i
andre miljger end de angivne.

Udstyrets vaesentlige ydeevne: SureWave™ Elastography har ingen vaesentlig ydeevne.

12.2.1 Klassificering
Dette udstyr er klassificeret som klasse A i henhold til CISPR 11, nar det bruges i kombination
med et MR-system.

n Emissionsegenskaberne for dette udstyr gor det velegnet til brug i inden for
industri og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljg (hvor
CISPR 11 klasse B normalt kraeves), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis
traeffe afveaergeforanstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere udstyret.
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12.2.2 Miljp og kompatibilitet

MRE-tarnet er beregnet til at blive brugt i et RF-afskeermet scanningsrum i en dertil indrettet

sundhedsfacilitet. MRE-strgmforsyningen er beregnet til at blive brugt i et professionelt

hospitalsmiljg. Alle kabler og tilbehgr er en del af udstyret og kan ikke fjernes eller udskiftes af

brugeren.

Specifikationer for RF-afskaermet scanningsrum:

Den pakraevede daempning af det RF-afskaermede scanningsrum er 90 dB i frekvensomradet

15-128 MHz.

Testen skal udfgres i henhold til felgende testspecifikation: Titel: IEEE 299 — 2006, Standard
Method for Measuring the Effectiveness of Electromagnetic Shielding Enclosures the Institute of

Electrical and Electronics Engineers, Inc.

Alt udstyr, der anvendes i MR-rummet, skal vaere designet og maerket i henhold til ASTM F2503

Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Resonance Environment samt Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic

Resonance (MR) Environment Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff

udgivet den 20. maj 2021 og de opdaterede henvisningerfra dokumenterne udgivet den 10.

oktober 2023.

VAN

ADVARSEL

A

FORSIGTIG

1. ADVARSEL: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet
udstyr bgr undgas, da det kan medfgre, at udstyret ikke fungerer korrekt.
Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr
overvages for at verificere, at de fungerer normalt.

2. ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er
specificeret eller angivet i denne vejledning, kan medfgre en gget
elektromagnetisk emission eller en nedsat elektromagnetisk immunitet for
dette udstyr og dermed medfgre, at udstyret ikke virker korrekt.

3. ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke bruges taettere end
30 cm (12 tommer) pa nogen del af MRE-systemet, herunder de
medfglgende kabler, der er specificeret af fabrikanten. Ellers kan det
medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Hvis dette udstyr ikke anvendes pa den specificerede type af afskeermet
placering, kan det medfgre forringelse af udstyrets ydeevne, interferens med
andet udstyr eller interferens med radioudstyr.

12.2.3 Elektromagnetisk emission — MRE-tarn
Dette udstyr anvendes kun i et RF-afskaermet milj@. Derfor geelder IEC 60601-1-2 paragraf 7

vedrgrende elektromagnetisk emission ikke.
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12.2.4 Elektromagnetisk immunitet — MRE-tarn
Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 paragraf 8, nar det bruges i det angivne
elektromagnetiske miljg.

Immunitetstest Test og overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD), kontaktudladning | IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV

Elektrostatisk udladning (ESD), luftudladning IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Udstralede RF EM-felter IEC 61000-4-3
3V/m

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

Nzerhedsfelter fra tradlgst RF- IEC 61000-4-3
kommunikationsudstyr Se paragraf 8.10.
Immunitet over for naerhedsmagnetfelter i IEC 61000-4-39
frekvensomradet 9 kHz til 13,56 MHz Se paragraf 8.11.

12.2.5 Elektromagnetisk immunitet — stremforsyning
Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for medicinsk udstyr
i IEC 60601-1-2-2014, 4. udgave. Disse graenser og testniveauer har til formal at give rimelig
sikkerhed med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser, nar enheden anvendes i en typisk
medicinsk installation.

12.2.6 Afvigelser
MRE-tarnet anvendes sammen med et MR-system i et dertil indrettet miljg. Pa grund af det
anvendte sted og brugen af filtre pa linje med strgmforsyningen har test vaeret begraenset til at
udfgre et begraenset testomfang pa MRE-tarnet.
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