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Garantii ja vastutus

Parast kauba katte saamist lasub vastutus toote hooldamise ja kdsitsemise eest kliendil, kes on toote ostnud.
Garantii ei kehti isegi mitte garantiiajal jargmistel juhtudel.

e  Kahju v&i kaotamine vaarkasutuse voi kuritarvitamise tottu.

e  Kahju vGi kaotamine vdadramatute loodusjoudude tagajarjel (tulekahjud, maavarinad, tleujutused,
piksel6dk jms).

e  Kahjustus v&i ilma jadmine, mis tuleneb mittevastavusest nimetatud seadmele satestatud konkreetsetele
tingimustele, nt ebapiisav toide, vale paigaldus voi vastuvétmatud keskkonnatingimused.

e  Kahjustus tootele tehtud muudatuste voi tdienduste t&ttu.
QED ei vastuta mitte Ghelgi juhul jargmistel juhtudel.

e  Kahjustus, kadu vdi probleemid, mida pShjustab imberpaigutamine, modifitseerimine vdi remontimine,
kui neid toid ei ole teinud QED-It sGnaselged volitused saanud té6tajad.

e  Kahjustus vai ilma jadgmine, mida pdhjustab selles kasutusjuhendis sisalduvate ettevaatusabindude ja
kasutusjuhiste tdhelepanuta jatmine vai eiramine.

Transportimis- ja sailitamistingimused

Seda seadet tuleb transportida ja sailitada jargmistes tingimustes.

/ﬂ/ Temperatuur —20 °C kuni +60 °C

Suhteline dhuniiskus 10% kuni 90%

Pakendi kilge on kinnitatud 166gindidikud transportimise jalgimiseks. Kui 166gindidik on aktiveeritud — seda naitab
punane varv klaastorus —, siis on seadet kasitsetud hooletult. Siiski ei tdhenda aktiveeritud 166gindidik ilmtingimata
seda, et seade on kahjustatud.

A Juhul kui seadme pakend puutub kokku transportimis- ja sdilitamistingimustest erinevate
keskkonnatingimustega, pakend on kahjustunud, pakend on enne tarnimist avatud voi
ETTEVAATUST! |66gindidik on aktiveeritud, kontrollige enne tegelikku kasutamist kvaliteeti. Kui seade Iabib
kvaliteedikontrolli, voib seda tavaparaselt kasutada.

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miilia, levitada ja kasutada ainult arstil voi arsti tellimusel. Selle
seadme kasutamist uuringuteks, mida pole kasutusnaidustustes vélja toodud, piirab féderaalseadus.
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See juhend sisaldab Uksikasjalikku teavet SurewWave™ Elastography seadme ohutusnduete,

kasutamise ja hooldamise kohta.

A Selle toote ohutuks ja tapseks kasutamiseks lugege enne toote kasutamist
nii kdesolevat juhendit kui ka MRT-mahise ja -slisteemi kasutusjuhendeid.
ETTEVAATUST! See juhend ei sisalda juhiseid ega ohutusteavet nende seadmete kohta,
mida QED ei ole tarninud, naiteks MRT-mahis ja -slisteem. Teabe saamiseks
seadmete kohta, mis pole QED omad, pdorduge MRT-slisteemi tootja poole.

Kasutusjuhend on saadaval internetis PDF-failina aadressil
www.qualityelectrodynamics.com. Kasutusjuhendist

paberkoopia saamiseks saatke e-kiri aadressile
info@qualedyn.com voi taitke kontakteerumisankeet veebilehel www.qualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Legend

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse ohutusele ja muudele olulistele juhistele viitamiseks
jargmiseid siimboleid. Tunnussénad ja nende tdhendused on defineeritud allpool.

i'i HOIATUS

HOIATUS Hoiatusi tuleb jargida, et valtida ohtlikke olukordi, mis vdivad |6ppeda
surma voi tosise vigastusega.

é ETTEVAATUST!

Ohtliku olukorra valtimiseks tuleb olla tahelepanelik, kuna vastasel korral
ETTEVAATUST! .. . a s .
vOib tekkida kerge v6i moéddukas vigastus.

n TEAVE

Rohutab olulisi tiksikasju voi annab teavet selle kohta, kuidas valtida
kasutusvigu voi muid potentsiaalselt ohtlikke olukordi, mis vdivad
tahelepanuta jaades vara kahjustada.
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1.1 Kirjeldus
SureWave™ Elastography on tarvik, mida tuleb kasutada koos tihilduva
magnetresonantstomograafia (MRT) siisteemiga magnetresonantselastograafia (MRE) jaoks.
Eesmaérk on saada maksast visuaalseid kaarte (elastogramme), mis naitaksid kujutatud
anatoomias kudede jaikust.

1.2 Toopohimote
SureWave™ Elastography koosneb nii riist- kui ka tarkvarast. Riistvara, mille alla kuuluvad
pustik, teljed ja muundur, tekitab MRT-skannimise ajal kudedes nihkelainete vibratsioone.
Tarkvara muundab sobiva liikumiskodeeritud MRT-jarjestusega kogutud andmed
elastogrammideks, mis naitavad kudede jaikust.
MRE pustik, MRE muundur ja MRE teljed on Giheskoos vaadelduna BF-tiitipi rakendusdetail.
Riistvara kaitseaste on IPX0.

1.3 Tookeskkond ja thilduvus
SureWave™ Elastography on ette nihtud kasutamiseks koos Siemens Healthineers 3T vdi
madalama MRT-slisteemiga MRT-le spetsialiseerunud tervishoiuasutuse uuringuruumis.
Uuringuruumi jaoks vajalikud kontrollitavad keskkonnatingimused on kirjas MRT-slisteemi
omaniku kdsiraamatus.
SureWave™ Elastography tihildub Siemensi MRT-siisteemi tarkvaraversiooniga syngo MR XA60
vOi uuemaga.
SureWave™ Elastography tarkvaraversioon 1.4.4 ei iihildu samaaegse mitmekihilise
pildistamisega (SMS), kui seda kasutatakse koos 3D-elastograafia hdivega.

1.4 Kasutajaprofiil
Operaator — radioloogiatehnikud, laboritehnikud, arstid (jargida tuleb kdiki asjaomases riigis
kehtivaid seadusi).
Kasutajate koolitus — koolitust pakuvad Siemens Healthineersi rakendusspetsialistid.
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1.5 Teave patsiendile

Vanus, tervis, seisund — SureWave™ Elastography on mdeldud tdiskasvanud patsientidele.

Kaal — seadmel SureWave™ Elastography ei ole mingeid kindlaid kaalupiiranguid. Lugege MRT-
siisteemi kasutusjuhendit, et saada teavet siisteemi kaalupiirangute kohta.

1.6 Kliiniline kasu

Magnetresonantselastograafiat saab kasutada keha organite — eriti aga maksa — elastsuse (v0i
jaikuse) anallitisimiseks. MRE kasutamine vGib aidata tervishoiuteenuse osutajatel diagnoosida
ja madrata teatud seisundite, naiteks maksafibroosi staadiumi.
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SureWave™ Elastography tarnitakse allpool ndidatud osadega. Kattesaamisel veenduge, et

saadetis sisaldaks koiki osi.

2.1 SureWave™ Elastography stardikomplekt
% - -
arp |0sa Kirjeldus Kogus Siemensi QED osa nr Joonis
nr nr osa nr
t‘,
1 | MRE piistik 1 11.852.014 | MAC000153 "‘,k"“
i
|
1 P i
2 | MRE telje riputi 1 11.852.033 | MAC000160
2 | 3 |MRE telg 3* | 11.852.024 | MAC000167
4 | MRE muundur 1 11.852.023 | MAC000166
5 | MRE geelpadi 2* | 11.852.021 | MAC000164
g |MRE muunduri 2* | 11.852.022 | MAC000169
tekstiilkate
3
7 | MRE geelfantoom’ 1 11.852.026 | MAC000168
g |MRErihm M 1 11.852.027 | MAC000172
MRE rihm XXL 1 11.852.028 | MAC000165
MACO000170
2 (DaGama)
9 | MRE telje klambrid 11.852.029
2 MAC000171
11.852.030 (Davinci)
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sinine

Karp |Osa Kirjeldus Kogus Siemensi QED osa nr Joonis
nr | nr osa nr
10 | MRE toiteplokk 1 11.852.016 | MAC000155
11 | VIRE seinakontakti 1 | 11.852.025 | MAC000157
siisteemiliitmik
4 12 | MRE filtripaneel 1 11.852.017 | MAC000161
13 Optiliste MRE kaablite 1 puudub 2004050
komplekt
2-tolline
14 | pérandamargistusteip, 1 Puudub 3009331

*Komplekt sisaldab varukomponenti; hoidke varuks olevat MRE telge sirges asendis.
* Visake dosaator ja toote siseosa dra; neid ei kasutada seadmega SureWave™ Elastography.

2.2

SureWave™ Elastography paigaldamise riistvarakomplektid
n Jargmised SureWave™ Elastography paigaldamiskomplektid on vajalikud, et
vOimaldada kasutamist mitmes MR-skannimistoas.
SureWave™ Elastography paigaldamiskomplekt (osa number MAC000173) sisaldab
kolme allpool kirjeldatud paigalduskomplekti, mida saab ka eraldi tellida.
SureWave™ Elastography paigaldamiskomplekt nr 1 (osa number MAC000161)
Osa nr Kirjeldus Kogus QED osa nr
1 MRE filtripaneeli koost 1 2003828
2 Optiliste MRE kaablite komplekt 1 2004050
3 Kruvi M5x35 mm, pikk, kuuskant, 316 roostevaba 16 3009313
teras
4 Kruvi M4x20 mm, SHCS, 316 roostevaba teras 16 3009925
5 Seib M4, 316 roostevaba teras 16 3009927
SureWave™ Elastography paigaldamiskomplekt nr 2 (osa number MAC000162)
Osa nr Kirjeldus Kogus QED osa nr
1 Skannimistoa seinakontakt 1 2003755
2 Sisekeermega isepuuriv ankur nr 6 5 3009928
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3 Kruvi nr 6, 1 toll, roostevaba teras 5 3009333

4 Pdrandamargistusteip 1 3009331

SureWave™ Elastography paigaldamiskomplekt nr 3 (osa number MAC000163)

Osa nr | Kirjeldus Kogus QED osa nr
1 MRE toiteplokk 1 2003615
3009057 (US)
2 Toitekaabli komplekt 1 3009152 (UK)

3009153 (EU)
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3.1

Selles peatiikis kirjeldatakse Uldiseid ettevaatusabindusid ja ohutusalast teavet, mida tuleb

SureWave™ Elastography kasutamisel jalgida.

A

Enne SureWave™ Elastography kasutamist vaadake (ile MRT-siisteemi
kasutusjuhendis olev ohutusteave, et tutvuda ohutuskaalutluste taieliku

ETTEVAATUST! nimekirjaga.
Siimbolid
Stiimbol Number Standard Pealkiri, tahendus
DE_] 1641 ISO 7000 Kasutusjuhend; lugege kasutusjuhendit enne
IEC 60417 seadme kasutamist
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Il klassi seade
: ISO 7000 R .
R 5333 IEC 60417 BF-tllpi rakendusdetail
ﬁ 1321A ISO 7000 Seadme mass / ohutu tédkoormus
IEC 60601-1
N 5032 \EC 60417 Vahelduvvool
IEC 60601-1 .
@ 5019 IEC 60417 Kaitsemaandus
ISO 7000 . . .
u 3082 IEC 60417 Tootja ja tootmise kuupaev
pole IEC 60601-2-33
MR|MR saadaval IEC 62570 MR-ohutu
pole IEC 60601-2-33 N .
saadaval IEC 62570 MR-tingimuslik
AT | e | resosonaas [T o e
LAV saadaval IEC 62570 astograpny niaces,
valjatugevus on suurem kui 3 T
pole IEC 60601-2-33 .
@ saadaval IEC 62570 MR-ohtlik
/gg\ 5041 IEC 60878 Ettevaatust, kuum pind
é W007 ISO 7010 Hoiatus; takistus pérandal (komistamisoht)
P024 IS0 7010 Hoiatus: mitte kondida ega seista (mitte
peale astuda)
-EC Iaal
5.1.2 ISO 15223-1 Tahistab volitatud esindajat ELis
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3.2

3.3

Puuduvad.

Vastunaidustused

Siimbol Number Standard Pealkiri, tdhendus
ISO 20417 _ .. -
5.1.2 1SO 15223-1 Tahistab UK vastutavat isikut
SwissMedic _ g oo
E 5.1.2 1SO 15223-1 Tahistab Sveitsi volitatud esindajat
ISO 7000 .
2493 IEC 60417 Katalooginumber
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Seerianumber
ISO 7000 -
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperatuuripiirang
ISO 7000 . "
2620 IEC 60417 Niiskuspiirang
5.7.7 IS0 15223-1 | Meditsiiniseade
5.7.10 ISO 15223-1 Seadme kordumatu tunnus

@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Importija

=

FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Edasimiiiija

pole EN50419 Selle siimboli kasutamine nditab, et seda toodet ei
saadaval EU2012/18/EU | tohi kdidelda olmejadtmetena.

— Kui tagate selle toote jadtmete nduetekohase
kaitlemise, aitate kaasa voimalike keskkonna- ja
inimeste tervisekahjude tGkestamisele, mida voib
pdhjustada selle toote sobimatu jadtmekaitlus.
Tapsemat teavet selle toote tagastamise ja
ringlussevotu kohta saate hankijalt, kellelt toote
ostsite.

Naidustused

Seade SureWave™ Elastography on ette nihtud kasutamiseks Siemensi MRT-siisteemidega,
mille valjatugevus on 3 T vdi vdhem, et luua MRT-uuringute kaigus tdiskasvanud patsientide
kehas nihkelainete vibratsioone, mis muundatakse kujutisteks, mis naitavad kudede jaikust.
Kujutisi saab kasutada diagnostilistel eesmarkidel, kui neid analiiiisib valjabppinud arst.

SureWave™ Elastography on niidustatud maksahaiguste diagnoosimise abivahendina.
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3.4 Ettevaatusabinoud

A
A
A

Patsiendid, kellel on suurem téendosus krampide v6i klaustrofoobia tekkeks
Patsiendid, kes on teadvusetud, vaga tugevasti uinutatud voi segasusseisundis

Patsiendid, kes ei suuda sailitada usaldusvaarset suhtlemist

3.5 Ettevaatust!

A

Arge kasutage SureWave™ Elastography seadet mittendidustatud anatoomial v&i
mittelhilduvate MR-siisteemidega.

Arge kasutage defektiga v&i kahjustatud SureWave™ Elastography seadet, |dpetage
kasutamine kohe ja vétke (ihendust teeninduse esindajaga.

Arge kasutage lekkivat MRE geelpatja; visake see dra ja asendage uue MRE geelpadjaga.

Arge kasutage SureWave™ Elastography seadet, kui tuvastatakse MRE alamsiisteemi voi
-komponendi ebatavaline mira voi liigne vibratsioon.

B BB P

Arge painutage painduvat MRE telge kasutamise v6i seadistamise ajal liigselt.

Lubatud painutus

Arge avage ega muutke MRE geelfantoomi iihelgi moel; see v8ib m&jutada QA-
skannimise terviklikkust.

Arge puiidke SureWave™ Elastography seadet muuta ega tdiustada.

Peatage skannimine kohe, kui patsient kurdab liigse vibratsiooni, valu vms tunde iile.
Enne skannimise jatkamist konsulteerige arstiga.

B BB P

Kasutage koos SureWave™ Elastography seadmega ainult kdesolevas juhendis
kirjeldatud lisatarvikuid. Muude lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, mis
pole kaesolevas kasutusjuhendis tapsustatud voi toodud, voib tulemuseks anda selle
seadme elektromagnetilise kiirguse suurenemise voi elektromagnetilise immuunsuse
vahenemise ning tuua kaasa seadme vale toimimise.

Veenduge, et MRE telgesid hoitaks sirges asendis. Liigne voi pikaajaline painutamine
hoiustamise ajal vGib seadet kahjustada.
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A

Toitekaablid tarnitakse USA, UK, ELi ja sobivate regioonide jaoks. Asendamisvajaduse
korral kasutage ainult toitekaablit, mis on regionaalse padeva asutuse poolt heaks

kiidetud.
3.6 MRT ohutusteave
SureWave™ Elastography seadme komponendid on méargistatud allpool ndidatud asjaomaste
MRT-ohutussiltidega.
Silt Komponent Ohutu kasutamise tingimused
MRE rihm Puuduvad, vdivad asuda MRT-skannimistoas
MRE geelfantoom igas asukohas
MR MRE geelpadi
MR-ohutu MRE muundur
MRE muunduri tekstiilkate
MRE teljed
/\ e Arge kasutage SureWave™ Elastographyt
L MRE piistik MRT-siisteemidega, mille viljatugevus on
MR-tingimuslik suurem kui 3T
Paigaldatakse valjapoole MRT-skannimistuba;
MRE toiteplokk ei tohi viia MRT-skannimistuppa
MR-ohtlik
3.7 Kiiberturve
SureWave™ Elastography tarkvara toimib tiiesti Siemens Open Reconi keskkonnas, mida
kaitseb Siemensi juurdepadasukontroll. Kiiberturbe kaitsemeetmeid pakutakse Open Reconi
kaudu. Lisaks on tootja eelnevalt paigaldanud MRE plistikus asuva mootori juhtarvuti Motor
Controller Computer (MCC) tarkvara. Kdiki vajalikke MCC tarkvara uuendusi peab tegema
Siemensi teeninduspersonal. Kasutajalt ei eeldata mingeid tdiendavad toiminguid ega
kontrollimisi.
Klberturbe vahejuhtumi korral teavitage sellest oma Siemens Healthineersi esindajat ja
SureWave Elastography tootjat.
3.8 Jadkriskid ja soovimatud korvaltoimed
Kdiki SureWave™ Elastography seadmega seotud riske on kontrollitud nii palju kui vdimalik.
Seadme kasu kaalub oluliselt tle riskid ja jaakriskide maar on madal. Jadkriskidest teavitatakse
selle juhendi hoiatusi kasitlevates jaotistes.
SureWave™ Elastography seadmel ei ole soovimatuid kdrvaltoimeid, v.a need, mis on maaratud
MRT-uuringutele. Vt MRT-slisteemi kasutusjuhendit.
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3.9

Hadaabiprotseduurid ja vahejuhtumitest teavitamine

Kui skannimise ajal tekib erakorraline olukord, peatage skannimine kohe, eemaldage
SureWave™ Elastography komponendid patsiendilt ja viige patsient ruumist vilja ning andke
vajaduse korral meditsiinilist abi.

Kui leiab aset tdsine juhtum, peaksite sellest teatama tootjale ja selle liikmesriigi padevale
institutsioonile, kus kasutaja ettevote asub.
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Peatlikk 4 — Paigaldamine

Enne SureWave™ Elastography seadme kasutamist peab Siemens Healthineersi esindaja olema
paigaldustodd IGpule viinud. Kaasa antakse eraldi paigaldusjuhend, mis annab tdpsema llevaate
paigaldamistoimingutest.

A Ainult Gige véljadppe ja kvalifikatsioonidega personal tohib paigaldada
HOIATUS SureWave Elastography seadet.
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Peatiikk 5 — MRE muunduri koost

MRE muundur tuleb enne esmakordset kasutamist kokku panna. Pange valmis MRE muundur, MRE
geelpadi ja MRE muunduri tekstiilkate ning jargige allolevaid juhiseid, et teha esmane kokkupanek.

1. Kinnitage MRE geelpadi MRE muunduri kiilge,
eemaldades selle jaoks geelpadja tagant kahepoolse
teibi kate ja asetades padi muunduri konkaavse kiilje
keskele.

2. Veenduge, et MRE geelpadi oleks korralikult MRE
muunduri kilge kinnitatud, tdmmates padjast
ettevaatlikult.

3. Likake MRE muunduri tekstiilkate MRE geelpadjale ja
MRE muundurile.

4. Kinnitage takjakinnitiga.

MRE muundur on ntitid kasutamiseks valmis.
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5.  Uhendage iiks MRE telg MRE muunduri kiilge.

» Olge ettevaatlik, kui thendate MRE telge MRE muunduri kiilge. Kasutaja
& vOib jaada nende kahe osa vahele.
» MRE geelpatja tuleb kasutada toatemperatuuril — seda ei tohi enne
ETTEVAATUST! kasutamist ei soojendada ega jahutada.

n Kui MRE muunduri tekstiilkate voi MRE geelpadi tuleb lahti voi kui MRE geelpadi
tuleb valja vahetada, korrake eelnevaid samme.

18 | Lk 6000943 ver. 3




Kvaliteedi tagamise protseduur kinnitab, et SureWave™ Elastography tdétab digesti.

A Enne SureWave™ Elastography kasutamist tuleb |&bi viia siisteemi kvaliteedi
tagamise protseduur, nagu nduab MRT-slisteemi kasutusjuhend.

ETTEVAATUST!

6.1 SureWave™ Elastography siisteemi ja fantoomi seadistamine

MRE toiteplokk on MR-ohtlik ja seda El TOHI MINGIL JUHUL tuua magnetvaljaga

HolATUS HUum!-

‘& MRE pustikut ei saa kasutada MRT-slisteemidega, mille magnetvali on
ETTEVAATUST!  tugevam kui 3 T.

1. Viige MRE riistvarakomponendid MRT-uuringuruumi. Seadet tohib korraga teisaldada ainult
ks kasutaja ja teisaldamiseks tuleb hoida ainult kdepidemest. Seadme pidurid on vaikimisi
rakendatud. Seadme teisaldamiseks t&stke alumist kaepidet (les fikseeritud kdepideme
poole, kuid olge ettevaatlik, et mitte jatta kasi kahe kdaepideme vahele.

Olge ettevaatlik, kui kasutate pidureid ja teisaldate MRE pistikut. Patsient
‘& vOi kasutaja voib teisaldamise ajal jadda piduri kdepideme voi MRE plstiku
ja seina voi MRT-slisteemi vahele. Valesti hoitud MRE pistiku kaablid véivad
ETTEVAATUST!  MRE piistiku teisaldamise ajal kahjustada saada, mille tagajarjel v&ivad
paljastuda voolu all olevad traadid.

2.  Seadke MRE piistik ettenahtud kohta, mis on
margistatud uuringuruumi porandale sinise
margistusteibiga (MRT-patsiendilaua korval).

MRE pustik voib asuda nii Ghel kui ka teisel pool MR- ‘ll
skanneri patsiendilauda; siiski voib tavaparase

kasutamise ajal olla vdimalik kasutada ainult iht |
kiilge, olenevalt magnetruumi kujust ja sisustuse

paigutusest.

n MRE pustiku vdib paigutada MRT-patsiendilaua tihele v&i teisele poole, olenevalt
kasutusolukorrast.
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n Lulitage MRE pustik sisse ainult margistatud asukohas; kui MRE pustik lulitatakse sisse
valjaspool margistatud asukohta, vdib see m&jutada seadmete toimimist.

& Seadke MRE piistik sellisesse asendisse, et paasete toitekaabli juurde selle

lahutamiseks.
ETTEVAATUST!

3. Salvestage nii kasutatava SureWave™ Elastography seadme kui ka kasutatava(te) méahis(t)e
seerianumber ja samuti tarkvara jarkversioon (suvandist testrecord).

4, Eemaldage lamamisaluselt kdik teised pinnaméhised (kui need on olemas)

5. Seadke MRE piistik ettendahtud kohta, mis on margistatud ¥
uuringuruumi pdrandale sinise teibiga (MRT-patsiendilaua

korval).
n Lulitage MRE pustik sisse ainult margistatud asukohas; kui MRE pustik lulitatakse sisse
valjaspool margistatud asukohta, voib see m&jutada seadmete toimimist.
& Seadke MRE piistik sellisesse asendisse, et padsete toitekaabli juurde selle
ETTEVAATUST! lahutamiseks.
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6.  Asetage MRE rihm (le patsiendilaua.

7. Kinnitage MRE telje klamber patsiendi tarvikurdéopa kiilge.

8.  Seadke MRE geelfantoom ja MRE rihm paika
fantoomskannimise jaoks, jargides tavaparast skannimise
seadistamise protseduuri.

& Arge avage ega muutke MRE geelfantoomi iihelgi moel; see v8ib rikkuda QA-
ETTEVAATUST! skannimise terviklikkust.

9. Suruge MRE muunduri kiilge kinnitatud MRE telje
sektsiooni vahtmaterjalist imbris klambrite Gilaosasse ning
asetage MRE muundur ja MRE geelpadi MRE
geelfantoomile.
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10.

11.

12.

13.

Kinnitage MRE muundur MRE rihma abil MRE
geelfantoomi kiilge, jattes ihe MRE telje sektsiooni MRE
muunduri kiilge.

Seadke MRE muunduri, MRE geelfantoomi ja MRE rihma
kombinatsioon RF-mahisesse, mis sobib kdhupiirkonna

pildindamiseks.

Lisage teine MRE telg MRE pstikule.

Uhendage kaks MRE telje sektsiooni omavahel.

A

ETTEVAATUST!

Olge ettevaatlik, kui iGhendate MRE telje sektsioone; nahk vdib kahe osa
vahele jaada.
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14.

15.

Planeerige hodive nii, et isotsentri viitepunktiks on RF-
mahise kese, kasutades selleks laserit, ja liigutage
seadistus magneti isotsentrisse.

Veenduge, et mdlemad MRE telje sektsioonid oleksid
sirged, kui MRE testobjekt seatakse isotsentrisse.

Kaks MRE telge sektsiooni peaksid olema
n esmajoones sirged ja pingevabad.

Kasutage SureWave™ Elastography seadet ainult koos kahe MRE telje
sektsiooniga, mis on Uihendatud liigse painutamiseta, ja margistatud asukohas,

kuna vastasel korral voib tagajarjeks olla seadmekahjustus.

ETTEVAATUST!
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16. Kinnitage MRE pustiku kaabel MRE seinakontakti.

17. Keerake lukustusmehhanismi fikseerimiseks paripdeva.

18.  Naidik on roheline, kui lukustusmehhanism on t66ks
sobivas asendis.

19. Lilitage MRE pustiku toide sisse, vajutades toitenuppu
MRE pustiku kdljel.

Markus. Tuli nupu tmber podleb, kui toide on sisse
lGlitatud.

Toide on valja  Toide on sisse
lalitatud (tuli lalitatud (tuli
ei pole) podleb)
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6.2 Kvaliteedi tagamise skannimine

1. Valige SureWave™ Elastography 3D kliiniline skannimine meniiiis
SIEMENS—> abdomen (k&ht) = library (teek) = Elastography (elastograafia) 2 SureWave
2. Soovitame tungivalt kasutada jargmisi hdiveparameetreid:
e LOigu paksus =3 v6i4 mm  [I6igu vahekaugus peaks olema 4 mm voi vahem]
e FOV lugemine =300 mm
e FOV faas 2 85%
e Baaseraldusvbime = 128
e Faasi eraldusvéime = 100%
e TR = kasutage minimaalset TR-i [soovitatud vahemik: TR min kuni 112,0 ms]
e TE=8,0ms [soovitatud vahemik: 7,5 kuni 9,8 ms]
e Ribalaius = 450 Hz/px [soovitatud vahemik: 400 kuni 800 Hz/px]
3. Hoivega genereeritakse jargmised seitse pilditiilipi.
Hdive pildid SureWave™ Elastography pildid
Magnituudi pilt Jaikuse pilt
Faasi pilt Jaikuse pilt koos kvaliteedildavega
Laine-X
Laine-Y
Laine-Z
4, Kvaliteedi mddtmise jaoks anallilisige ainult jaikust, kasutades kvaliteedilave pilti.
Kvaliteedilavega jaikuse piltide seeriale lisatakse markuse ja seeria loendis
hdiveseeria nimele StiffnessQuality.
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5. Valige Uiks keskne IGik (nt IGik 4 vGi 5) ja joonistage MRE geelfantoomi pildile sihtpiirkond
(ROI), kasutades DICOMi m&6tmistooriista.

a)

b)

Seadke sihtpiirkond (ROI) fantoomi keskosale nii, et pool fantoomi labimdddust
oleks jaikuse ja kvaliteedi pildil (Iahtudes kvantitatiivse pildindamise biomarkerite
liidu (QIBA) juhistest). Kasutage abistava naitena allolevat joonist.

Arge kaasake ROl joonistamisel piksleid, mis on kvaliteedildve poolt seatud nulli.

Kvaliteedilavega pildi jaikuse keskne piirkond voib sisaldada sisemuses vaikese
koguse musti, nullvaartusega piksleid. Kui ROId ei saa joonistada nii, et see kataks
umbes poole fantoomi ldabim&ddust, ilma et sellega kaasneks mitu musta,
nullvaartusega pikslit, votke Gihendust Siemens Healthineersi esindajaga.

Selles naiteks on ROIls
moddetud fantoomi jaikus
keskmine = 0,76 kPa
standardhalve = 0,03 kPa

TR1043 ‘

TEQD

4490
P2 MAGN/ELASTOMRE/GELAST IC+Q/DIS2D 4

Ringikujuline ROI, mis on joonistatud 8 I6iguga 3

MRE hoéivega I6igule nr 4

6. ROIs sisalduvate pikslite keskmine jaikusvaartus ja standardhalve kuvatakse
kvaliteedildavega pildi jaikuse ROI sees olevas kastis.

Jaikusvaartused kuvatakse nii 2D- kui ka 3D-jdikuskaartidel tihikutes kPa x 100.

Jagage esitatud vaartused 100-ga, et teisendada pikslivaartused jaikuseks
Uhikutes kPa.

Mustad pikslid tahistavad, et andmed puuduvad v6i andmete kvaliteet pole
piisav.
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7. Dokumenteerige keskmine jaikus ja standardhalve.

Alljargnev juhend ja tabel 1 on valjavotted dokumendist ,,QIBA profiil: maksa
magnetresonantselastograafia: 2022“ (Magnetic Resonance Elastography of the

n Liver: 2022), mis on md&eldud abiks MRE kvaliteedikontrolli
dokumenteerimismeetodi valjatootamisel.

Markige iga hindamise kuupdev, fantoomi keskmine jdikus ja fantoomi jaikuse standardhélve
tabelisse nii, nagu on naidatud tabelis 1.

Arvutage ja dokumenteerige jaikuse m&G&tmise erinevus praeguse (E_current) ja eelmise
(E_previous) mddtmise vahel jargmisel viisil: 2 x abs (E_current— E_previous) / (E_current+

E_previous).
Tabel 1. MRE kvaliteedikontrolli dokumenteerimine
Kuupdev | Fantoomi Fantoomi Jaikuse mootmise Labimise kriteerium
keskmine | standardhilve erinevus (jaikuse mootmise
jaikus jaikus (kPa) eeldatav erinevus)
(kPa)
Esmane EO SDO ei kohaldu ei kohaldu
skannimine
6 kuud El SD1 2 xabs (E1—-E0)/(E1+EOQ) | <10%
Jargmised | E2 SD2 2xabs (E2-E1)/(E2+E1) | <10%
6 kuud
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Peatiikk 7 — SureWave™ Elastography riistvara

paikaseadmine ja kasutamine
7.1 SureWave™ Elastography riistvara paikaseadmine

MRE toiteplokk on MR-ohtlik ja seda El TOHI MINGIL JUHUL tuua magnetvaljaga
ruumi.

HOIATUS

& MRE pustikut ei saa kasutada MRT-slisteemidega, mille magnetvali on
ETTEVAATUST!  tugevam kui 3 T.

1. Viige MRE riistvarakomponendid MRT-uuringuruumi. Seadet tohib korraga teisaldada ainult
ks kasutaja ja teisaldamiseks tuleb hoida ainult kdepidemest. Seadme pidurid on vaikimisi
rakendatud. Seadme teisaldamiseks tdstke alumist kdepidet Ules fikseeritud kdepideme
poole, kuid olge ettevaatlik, et mitte jatta kasi kahe kdaepideme vahele.

Olge ettevaatlik, kui kasutate pidureid ja teisaldate MRE pistikut. Patsient
& vOi kasutaja voib teisaldamise ajal jadda piduri kdepideme voi MRE plstiku
ja seina vdi MRT-slisteemi vahele. Valesti hoitud MRE pustiku kaablid véivad
ETTEVAATUST!  MRE piistiku teisaldamise ajal kahjustada saada, mille tagajarjel véivad
paljastuda voolu all olevad traadid.

2.  Seadke MRE piistik ettenahtud kohta, mis on
margistatud uuringuruumi porandale sinise
margistusteibiga (MRT-patsiendilaua korval). Pidage
silmas, et MRE pustik vdib asuda nii Gihel kui teisel
pool MR-skanneri patsiendilauda; siiski voib
tavapdrase kasutamise ajal olla voimalik kasutada
ainult Ght kllge, olenevalt magnetruumi kujust ja
sisustuse paigutusest.

n MRE pustiku vdib paigutada MRT-patsiendilaua ihele vGi teisele poole, olenevalt
kasutusolukorrast.
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n Lulitage MRE pustik sisse ainult margistatud asukohas; kui MRE pustik lulitatakse sisse
valjaspool margistatud asukohta, vdib see m&jutada seadmete toimimist.

& Seadke MRE piistik sellisesse asendisse, et paasete toitekaabli juurde selle
lahutamiseks.

ETTEVAATUST!

3. Asetage MRE rihm MRT-patsiendilauale nii, et takjakinnitus oleks suunatud Ules.

7.2 Patsiendi positsioneerimine ja skannimine

patsiendi vigastamist.
> Kasutage SureWave™ Elastography seadet ainult koos kahe MRE telje
vastasel korral voib tagajarjeks olla seadmeka
A =

ETTEVAATUST!

7 N

Lubatud painutus Liigne painutus

» Veenduge, et patsient oleks kindlalt MR-patsiendilauale kinnitatud, et valtida

sektsiooniga, mis on tihendatud liigse painutamiseta, ja margistatud asukohas;

1. Veenduge, et MRE muundur oleks kokku pandud
vastavalt jaotisele ,MRE muunduri koost”.

2. Paigutage patsient MR-patsiendilauale, MRE rihma peale, vastavalt MRT-slisteemi
kasutusjuhendile. Patsiendid vdib paigutada pea ees voi jalad ees asendis.

3. Asetage MRE muundur ja MRE telg patsiendi kdrvale MRT-patsiendilauale.
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4, Joondage MRE muundur kohakuti maksa asukohaga. : §

5. Seadke MRE muundur tsentrisse ndidustatud asukohta
sihtkehaosa kohal patsiendi riiete voi kitli peal.

A > Jalgige, et MRE rihma takjakinnitus ei puutuks kokku patsiendi nahaga.
Rihma takjakinnituspinna h6drumine vastu patsiendi nahka voib patsienti
ETTEVAATUST! Vigastada.

> Arge hoidke MRE muundurit otse patsiendi kohal. Kogemata pillamine vdib
patsienti vigastada.

» Veenduge, et riiete vdi kitli kangas oleks muunduri all voltideta. Voltidega
riie vOib olla patsiendi jaoks ebamugav.

6. Mahkige MRE rihm imber patsiendi ja MRE
muunduri ning pingutage piisavalt, et MRE
muundur pusiks skannimise ajal paigal.
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7. Kinnitage MRE rihm selle enda kiilge ja
mahkige tleliigne osa MRE muunduri kdrvale.

> Jalgige, et te ei paigutaks MRE muundurit MRE rihma mitteveniva osa
alla, kuna muundur vdib nihkuda ja vahendada seeldbi elastogrammi
& kvaliteeti.
» Pingutage MRE rihma selliselt, et MRE muundur pusiks paigal ja
ETTEVAATUST! patsient saaks vabalt hingata. Liigne pingutamine vdib olla patsiendi
jaoks ebamugav. Liiga 16dva pingutamise korral vGib elastograafia
tulemus olla kehv.

8. Kasutage MRE telje klambrit, mis Ghildub patsiendilauaga, suruge klamber
patsiendi tarvikuroopa kiilge.

9. Kinnitage MRE rihm selle enda kiilge ja mahkige Uleliigne
osa MRE muunduri kdrvale.

10. Klopsake MRE telg MRE telje klambrisse, et tagada, et MRE telg ei nihkuks ning ei puutuks
kokku patsiendiga ja ei segaks patsiendilaua liikumist portaali.

11. Seadke koik vajalikud RF-mahised MRE muunduri ja patsiendi kohale, nagu on kirjeldatud RF-
mahise kasutusjuhendis.

12. Lisage teine MRE telg MRE pustikule.
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13. Uhendage kaks MRE telje sektsiooni omavahel.

14. Uhendage MRE siisteemiliitmik MRT-uuringuruumi MRE
seinakontakti.

15. Keerake lukustusmehhanismi fikseerimiseks péaripaeva.
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16. Naidik on roheline, kui lukustusmehhanism on t66ks s
sobivas asendis. e ®),

17. Lulitage MRE piistiku toide sisse, vajutades toitenuppu
MRE pustiku kljel. ,
Markus. Tuli nupu imber pdleb, kui toide on sisse ‘ @
Idlitatud.

Toide onvdlja  Toide on sisse

R,

N J’f. '

lalitatud (tuli lalitatud (tuli
ei pole) poleb)
A Seadke MRE pustiku kaabel patsiendi/operaatori liikumisteest eemale, et viltida
komistamisohu tekitamist.
ETTEVAATUST!
18. Tostke/langetage MR-patsiendilauda vastavalt MRT-stisteemi kasutusjuhendile.
19. Planeerige hdive, kasutades laseriga maaratud isotsentri viitepunkti, ja ligutage

patsiendilaud magneti isotsentrisse vastavalt MRT-slisteemi kasutusjuhendile.

A Juhtige MRE telge ja MRE muundurit patsiendilaua liikumise ajal, et valtida
patsiendile ebamugavuse tekitamist voi seadme kahjustamist.

ETTEVAATUST!

20. Liikuge edasi MR-juhtruumi, et alustada skannimist.
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n>

>

>
>

Suuremal osal kliinilistel skannimistel on MRE geelpadi nahtav valjaspool anatoomiat.
o MRE geelpadjast saadud signaal vaib olla abiks, et tagada MRE hdivete muunduri
Oiget paigutamist.

MRE rihm vOib tekitada voltimisartefakte. Ebaselgete kollete puhul soovitame kollete

olemasolu kinnitamiseks kasutada tdaiendavaid pildindamisjarjestusi koos tdaiendavate

kaaludega v6i suundadega.

o MRE rihm vdib olla ndhtav patsiendi perimeetris, kui skannitakse rasvaalistusega.
MRE hdéived tuleb alati teha nii, et suund oleks seatud ristsuunaliseks.
Faasikodeerimise suuna valiku kaalutlused
o Ristsuunalised k6huddne skannimised tuleb alati teha nii, et faasikodeerimise

suunaks on maaratud A >> P (vGi P >> A), kui patsiendile on paigaldatud MRE
andur, MRE geelpadi ja MRE rihm.

o Koronaalsete kdhuddne skannimiste puhul, kus faasikodeerimise suunaks on
maaratud L >> R (vGi R >> L), veenduge, et faasi FOV kataks tdielikult MRE anduri
geelpadja ja MRE muunduri. Kaaluge vahemalt 25% faasi Glediskreetimise
kasutamist, et valtida sakilisust faasikodeerimise suunas, kui faasi FOV on vaja
seada patsiendi mddtmete lahedale.

3D-sagitaalsete skannimiste puhul veenduge, et kihtide ulatus ja kihtide

Ulediskreetimine valdiksid MRE muundurist ja MRE geelpadjast tuleva signaali

sakilisust.

EPl-skannimistel voib faasikodeerimise suunas esineda MRE geelpadjast tingitud

varikujutise artefakte.

o Transversaalsete EPI-difusiooniskannimiste puhul, kus faasikodeerimise suunaks on
maaratud A >> P (vGi P >> A), jdadb artefakti signaal valjapoole anatoomilist
piirkonda ega sega kliinilist hindamist.

MRE hoive tuleb teha nii, et BO reguleerimine on sisse lilitatud.

o See ei mojuta tavaparast kdhuddne skannimise téévoogu, kuna BO reguleerimine
on sisse lllitatud ka rasvaalistusega kohuoone skannimiste puhul véi selliste
hoivete puhul, mis on tundlikud valjahomogeensuse suhtes (naiteks Dixoni
meetodit kasutavad skannimised).

Kui on saadaval, tuleks MRE muunduri ja MRE geelpadja pdhjustatud BO hairingute
korrigeerimiseks kasutada kérgema jargu reguleerimist.

8.1 SureWave™ Elastography pildindamisprotokollid

Valige Siemens Healthineersi protokollipuust SureWave™ MRE pildindamisprotokoll 2D v&i 3D jaoks.
Veenduge, et Siemens Healthineersi pildindamisprotokollide vahekaardil Open Recon (Inline >>

Open Recon) oleks konfigureeritud SureWave™ Open Reconi rekonstrueerimiskonteiner (MRecon).

3. Valige vahekaardil Open Recon sobiv rekonstrueerimisreziim suvandi Preset (Eelseadistus) all.

34| Lk

6000943 ver. 3



a. Standard Mode (Standardreziim): loob jargmised véljundid: magnituudi- ja faasipildid, jaikus
ning jaikus koos kvaliteedildve ja laine kaartidega. Seda reziimi soovitatakse tavaparase
kliinilise kasutamise jaoks.

b. Advanced Mode (Tapsem reziim): loob jargmised valjundid: magnituudi- ja faasipildid, jaikus
ja jaikus koos kvaliteedilave kaartidega, lainepildid, Atot, mittelineaarsuse ja
CurlOverDivergence'i (ainult 3D MRE) kaardid. Kasutage tapsemat reziimi kvaliteedikontrolli
skannimiskatse jaoks (vt Peatlikk 7) voi tdpsemaks veaotsinguks vea korral.

Veenduge, et patsient jargiks hinge kinnihoidmise juhiseid, mida on kirjeldatud MRT-
sliisteemi kasutusjuhendis.

8.2 Tulemuste vaatamine

> Arge vorrelge SureWave™ Elastography abil saadud jaikusvaartusi otseselt
teiste seadmetega méddetud jaikusvaartustega, kuna seadmete
& tehnoloogilised erinevused voivad pdhjustada erinevusi méddetud
jaikusvaartustes.

I .
ETTEVAATUST! » Arge vorrelge otseselt 2D- ja 3D-jaikusvaartusi, kuna SureWave™

Elastography 3D-tulemused on SureWave™ Elastography 2D-tulemustest
keskmiselt umbes 15% madalamad.

» Jaikusvaartused kuvatakse Ghikutes kilopaskal (kPa) x 100. Jagage esitatud
n vaartused 100-ga, et teisendada jaikus thikuks kPa.
» Kui MRE elastogrammid kuvatakse DICOM-vaaturis, tahistavad heledamad alad
suuremat jaikust ja tumedamad alad vdiksemat jaikust.

SureWave™ Elastography annab selles jaotises kirjeldatud pildid. Pildindamise tulemused laaditakse
vaaturisse automaatselt.
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Viljundpildid

2D: MegS-_m, MegS+ m Magnituudi pildid

Standardne anatoomiline pilt ja
hdive magnituudikomponent.

See valjund on saadaval
standardse ja tdpsema reziimi
jaoks nii 2D kui ka 3D MRE puhul.
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Valjundpildid

2D: MegS-_p, MegS+ _p Faasi pildid

Hoive faasikomponent.

See valjund on saadaval
standardse ja tdpsema reziimi
jaoks nii 2D kui ka 3D MRE puhul.
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Valjundpildid

2D: Wave_z seeria

3D: Wave_x, Wave_y ja Wave_z seeria

Wave X Wave Y Wave Z

Lainepildid

Need pildiseeriad kuvavad
mahkimata lainenihet nii, nagu see
on kodeeritud MRE jarjestusega.

See viljund on saadaval
standardse ja tdpsema reziimi
jaoks nii 2D kui ka 3D MRE puhul.

Laine amplituudid
kuvatakse Uhikutes
radiaanid x 100 + 2048.
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Valjundpildid

2D

Jdikuse kaardid
Jaikuse kaart kuvab kompleksse
nihkemooduli magnituudi.

See valjund on saadaval
standardse ja tdpsema reziimi
jaoks nii 2D kui ka 3D MRE puhul.

Jaikusvaartused
kuvatakse thikutes kPa x
100.

Jagage esitatud
vaartused 100-ga, et

n teisendada jaikus thikuks
kPa.

Mustad pikslid
tahistavad, et andmed
puuduvad voi andmete
kvaliteet pole piisav.
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Valjundpildid

2D Jaikus koos kvaliteedikaartidega
Jaikuse kvaliteedikaart kuvab
jaikuskaardi, mis on ihendatud iga
piksli kvaliteediindeksiga.

Kui piksli kvaliteediindeks jaab alla
lave, seatakse selle piksli
jaikusvaartus kvaliteedilavega
jaikuse kaardil nulliks, viitamaks
sellele, et seda pikslit ei tohiks
kasutada jaikuse mo6tmiseks**.

See viljund on saadaval
standardse ja tdpsema reziimi
jaoks nii SureWave 2D kui ka
SureWave 3D puhul.

Viltige
piksleid, mille
jaikusvaartus
on null, et
4& tagada jaikuse
ETTEVAATUST! hindamisel
ainult korge
kvaliteediga
pikslite
kasutamist.

Jaikusvaartused
kuvatakse thikutes kPa x
100.

Jagage esitatud
vaartused 100-ga, et

n teisendada jaikus thikuks
kPa.

Mustad pikslid
tahistavad, et andmed
puuduvad voi andmete
kvaliteet pole piisav.

**Kvaliteediindeks on moGt, mis nditab selle piksli jdikuse arvutuse kindluse taset.
amplituud kokku
U = g, (Pl kol

mittelineaarsus
Kui piksli QI > 1,0, siis esitatakse arvutatud jaikus kvaliteediga jaikuse kaardil.

Kui piksli QI < 1,0, siis seatakse piksel kvaliteediga jdikuse kaardil vaartusele 0.
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Valjundpildid
2D vGi 3D Mittelineaarsuse kaardid
Mittelineaarsuse kaart naitab
mehaaniliste vOnkumiste
mittelineaarsust igas pikslis.

Mittelineaarsus kirjeldab
hinnangulise vonkuva liikumise
halvet taiuslikust sinusoidsest
nihkest.

Mittelineaarsus 0% viitab
taiuslikule sinusoidsele lilkkumisele.

Hea mittelineaarsus on ROlIs in vivo
skannimiste puhul £ 40% ja
fantoomskannimiste puhul < 20%.

See valjund on saadaval ainult
tdiustatud reZiimis.

Mittelineaarsuse
vaartused kuvatakse
n Ghikutes % x 10.
Jagage esitatud
vaartused 10-ga, et
saada protsent.
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Valjundpildid

2D v6i 3D Koguamplituudi kaardid (Atot)
Mootmise nihkevilja
koguamplituud kirjeldab keha
vonkumiste intensiivsust.

Radiaanides esitatud amplituudi
saab liikumist kodeerivate
gradientide pdhjal teisendada
Uhikusse um.

See valjund on saadaval ainult
tdiustatud reZiimis.

Amplituudi
koguvaartused kuvatakse
Uhikutes radiaanid * 100.

n Jagage esitatud

vaartused 100-ga, et
saada tulemus
radiaanides.
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Viljundpildid
Ainult 3D Rootori ja divergentsi suhte
kaardid

Nihkelaine signaali ja mira suhet
saab maarata selle rootori ja
divergentsi suhte alusel. Suhe on
dimensioonita.

Hea kvaliteediga in vivo andmetel
on rootori ja divergentsi suhe > 4.

Fantoomi andmed saavutavad
holpsalt palju kdrgemaid
vaartuseid.

See valjund on saadaval ainult 3D
MRE tdiustatud reziimis.

Rootori ja divergentsi
suhte vaartused on
dimensioonita, kuid
korrutatakse 100-ga, et
holbustada vaartuste

n eristamist.

Jagage esitatud
vaartused 100-ga, et
saada rootori ja
divergentsi suhte
vaartus.
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Peatlikk 9 — Valjalulitamine ja hoiustamine

1. Viige patsiendilaud avausest vilja vastavalt MRT-sisteemi kasutusjuhendile; jalgige/juhtige
MRE telge liikumise ajal.

2. Eemaldage patsient patsiendilaualt.

3. Eraldage ja hoiustage RF-mahis.

4, Lahutage MRE telje sektsioon MRE piistiku kiljest, tdmmates
MRE telje sektsiooni pistikul olevat kraed.

5. Asetage see MRE telje hoidikusse, surudes vahtplastist
valimise imbrise |abi klambri ja lastes seejarel liitmikul auku
langeda.

6. Lahutage kaks MRE telje sektsiooni teineteisest, tdmmates

MRE telje sektsiooni liitmiku otsas olevat kraed.
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7. Eemaldage Gthendatud MRE muunduriga MRE telje sektsioon.

8. Asetage see MRE telje hoidikusse, surudes vahtplastist
valimise imbrise labi klambri ja lastes seejarel liitmikul auku
langeda.
9. Eemaldage MRE telje klamber, MRE fantoom ja MRE rihm MRT-patsiendilaualt ja pange hoiule

MRE pustiku riiulitele.

Markus. Asetage MRE geelfantoom alumisele riiulile.
10. Vajutage MRE piistiku toitenuppu, et lilitada toide valja.
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11. Avage MRE sisteemiliitmiku lukustusmehhanism.

12. Lahutage MRE siisteemiliitmik MRT-uuringuruumis olevast
MRE seinakontaktist.
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13. Pange MRE pustiku kaabel hoiule MRE plstikusse.

A Pange MRE pustiku kaabel kindlasti kindlalt hoiule MRE piistikusse. Lahtised
kaablid voivad MRE piistiku liigutamisel kahjustada saada ja voolu all olevad
ETTEVAATUST!  traadid vdivad paljastuda.

A

ETTEVAATUST!

Arge hoidke MREga mitteseotud komponente MRE pistiku riiulitel.

e Mass koos ohutu té6koormusega on 35 kg, millele lisandub 9 kg jagu MRE
pustiku riiulitel hoiustatavaid MRE komponente.

e Veenduge, et MRE telgesid hoitaks sirges asendis. Liigne vdi pikaajaline
painutamine hoiustamise ajal voib seadet kahjustada.
n e  MRE muundurit vdib hoida MRE teljega Gihendatud olekus voi eraldi.
o MRE seadet voib hoida MRT-ruumis, kuid mitte vahetult MRT-slisteemi
korval.
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10.1

Puhastamine

10.1.1 MRE muunduri, MRE muunduri tekstiilkatte, MRE telgede ja MRE piistiku
puhastamine

Parast iga kasutust tuleb puhastada ja desinfitseerida pinnad, mis véisid kokku puutuda
patsiendi, toéotaja voi kehavedelikega, naiteks MRE muundur, MRE muunduri tekstiilkate ja MRE
teljed. MRE pustikut vdib puhastada vajaduse tekkimisel.

Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tdestatud tdohususega peroksiidipdhist
desinfektanti, mis on sertifitseeritud asjaomaste riiklike asutuste poolt. Alltoodud puhastus- ja
desinfitseerimisjuhised valideeriti kasutades jargmist toodet:

» Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes

Ettevaatusabinoud puhastamisel ja desinfitseerimisel

A

Arge kallake ega pihustage puhastusvedelikke pindadele — seade ei ole kaitstud vedelike
sissetungimise eest.

Arge leotage objekte vees v&i puhastusvedelikes.

Arge pange neid mis tahes tiilipi steriliseerijasse.

Veenduge, et avadesse, nt vahedesse katete vahel, ei imbuks vedelikke.

Arge kasutage jadkide eemaldamiseks kdvasid ega teravaid esemeid (nt nuge vdi napitsaid).
Arge sisestage raskesti ligipddsetavatesse kohtadesse objekte.

Arge tdmmake lapiga lile elektriliste klemmide ega Gihenduste. V8imalusel katke elektrilised
Uhendused enne puhastamist.

Viltige kinnitatud takjakinnituste pindade plihkimist, kuna need vdivad lahti tulla.

Kandke sobivaid isikukaitsevahendeid vastavalt puhastus- voi desinfitseerimisvahendi tootja
juhistele.

Kasutage ainult kaubandusvdrgus saadaolevaid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid.
Jargige puhastus- voi desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid.

B B BB BPBEPBEPBPPBPPB

Kasutage ainult soovitatud puhastusaineid; Ghildumatud puhastusained véivad pinda
kahjustada v6i muuta toote varvust.

48 | Lk

6000943 ver. 3



Ettevalmistamine

1. Uhendage seade enne méihise puhastamist lahti.
Kui mdned osad on eraldatavad, eraldage need ning puhastage ja desinfitseerige eraldi.
Plhkige mustus maha kuiva lapiga. Kui mustust on raske eemaldada, puhastage see
alltoodud protseduuride kohaselt.

Puhastamine

1. Pilhkige pindu p&hjalikult piisavalt immutatud puhastus-/desinfitseerimislappidega, kuni
need on niisked ja ndahtav mustus on eemaldatud.

a. Kasutage nii palju lappe, kui vaja, et eemaldada nahtav mustus.

b. Poorake tdahelepanu raskesti puhastatavatele aladele, nagu praod ja mattpinnad.
Kasutage raskesti puhastatavatel aladel nii palju lisalappe, kui on vaja. Kasutage
steriilset vatitikku, et likata lapp pragudesse.

2. Kontrollige kdiki pindu puhtuse suhtes. Kui mustus ei kao, korrake tlaltoodud
puhastusjuhiseid.

3. Puhastusvahendi jadkide eemaldamiseks niisutage vahemalt (ihte ebemevaba riidelappi
veega ja puhkige puhastatud pindu p&hjalikult.
Laske pindadel enne kasutamist 6hu kdes taielikult dra kuivada.

5. Korvaldage puhastusmaterijalid riiklike ja kohalike maaruste kohaselt.

Desinfitseerimine

1. Puhkige pindu p&hjalikult piisavalt immutatud puhastus-/desinfitseerimislappidega, kuni
need on taiesti niisked.

a. Kasutage nii palju lappe, kui vaja, et pinnad niisutada.

b. Po6orake tdhelepanu raskesti puhastatavatele aladele, nagu praod ja mattpinnad.
Kasutage raskesti puhastatavatel aladel nii palju lisalappe, kui on vaja. Kasutage
steriilset vatitikku, et likata lapp pragudesse.

2. Veenduge, et desinfitseeritavad alad pusiksid niisked vahemalt kaks (2) minutit.

a. Kasutage vajaduse korral pindade desinfitseerimisvahendiga niiskena hoidmiseks
tdiendavaid lappe.

3. Desinfitseerimisvahendi jadkide eemaldamiseks niisutage vahemalt Gihte ebemevaba
riidelappi veega ja plihkige desinfitseeritud pindu pdhjalikult.
Laske pindadel enne kasutamist 6hu kaes taielikult dra kuivada.

5. Korvaldage desinfitseerimisvahendid riiklike ja kohalike maaruste kohaselt.

10.1.2 MRE rihma puhastamine
Puhastage MRE rihma kasitsi, kasutades kiilma vett ja drnatoimelist seepi. Kuivatage ohu kaes,
eemal kuumusest ja paikesevalgusest. Ei tohi pleegitada, triikida, kasutada keemilist puhastust
vOi trummelkuivatust.
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10.1.3 MRE geelpadja puhastamine

10.2

10.3

10.4

10.5

Tavakasutamise korral ei vaja MRE geelpadi puhastamist, kuna see on kaetud MRE muunduri
tekstiilkattega.

Hooldus

Tavakasutuse korral véib MRE plstiku piduritele koguneda tolmu. MRE pustiku pidureid tuleb
puhastada vajaduse tekkimisel pehme lapiga.

Teenindus

Kui teil on kiisimusi SureWave™ Elastography seadme teenindamise kohta, pdérduge Siemens
Healthineersi kohaliku esindaja poole.

Kasutuselt korvaldamine

X

W 5rgige kohalikke eeskirju elektriseadmete utiliseerimiseks.

Suunake ringlussevotu siimbolitega komponendid ringlussevottu. Suunake ilejaanud osad
jaatmekaitlusse, jargides kohalikke, regionaalseid voi riiklikke seadmeid ja eeskirju.

Visake MRE rihm ja MRE geelpadi ara, kui need puutuvad kokku inimese kehavedelikega.

Kui teil on kiisimusi SureWave™ Elastography seadme tagastamise vdi kasutuselt kdrvaldamise
kohta, poorduge Siemens Healthineersi kohaliku esindaja poole.

Eeldatav teenindusaeg

SureWave™ Elastography MRE piistik ja MRE toiteplokk on kujundatud eeldatavaks
teenindusajaks vihemalt 6 aastat normaalsetel kasutustingimustel. Teisi SureWave™
Elastography komponente vdib vahetada vajaduspdhiselt. Seadet on ohutu kasutada ka parast
eeldatavat teenindusaega seni, kuni jargitakse ohutusosas toodud teavet ja labitakse
kvaliteedikontrolli test.
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10.6 Kuluosad

Allolev tabel nditab kuluosi, mida saab tellida SureWave MRE I6ppkasutaja.

.. QED Siemensi ]
Kirjeldus L Vahetamise aeg
osa number materjalinumber
MRE geelpadi MACO000164 11.852.021 5 minutit
MRE muunduri tekstiilkate MAC000169 11.852.022 5 minutit
MRE rihm, XXL MACO000165 11.852.028 5 minutit
MRE rihm, M MACO000172 11.852.027 5 minutit
MRE muundur MACO000166 11.852.023 5 minutit
MRE telje sektsioon MAC000167 11.852.024 5 minutit
MRE geelfantoom MAC000168 11.852.026 5 minutit
MRE telje klamber (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minutit
MRE telje klambrid (DaVinci) MACO000171 11.852.030 5 minutit
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11.1 SureWave™ Elastography tarkvaraprobleemid

Kui hdive voi todtlemise kiigus tekib viga, véljastab SureWave™ Elastography tarkvara pildi kujul

teavituse. Alljargnev tabel naitab veakoodide nimekirja ja vea lahendamiseks vajalikke

veaotsingu samme.

A

SureWave™ Elastography tarkvaraversioon 1.4.4 ei iihildu samaaegse mitmekihilise
pildistamisega (SMS), kui seda kasutatakse koos 3D-elastograafia hdivega. Selles

Parameetri 'set' mittetoetatud
vaartus.

ETTEVAATUST! . .
olukorras ei looda veakoodi.
Kood Kirjeldus Veaotsingu sammud
-1 ERROR_IMAGE Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.
Ootamatu teade andmevoos Kontrollige, kas hdive sai toimida I6puni.
-2 ERROR_MRE_MODE Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.

ERROR_INPUT_DIMS
Skannimisparameetri mittetoetatud
vaartus.

Kontrollige skannimisparameetreid.
Algoritm MRecon toetab Uhilduvaid MRE hdiveid, millel on
jargmised skannimisparameetrid.

64 x 64 kuni 128 x 128 rekonstrueeritud pildi suurus
1 jaotus

1 keskmine

1 kordus

1 segment

1 kontrast

4 faasi

2D MRE-I saab olla
1-256 16iku

3D MRE-I saab olla
8-256 pildilGiku

ERROR_INPUT_PAIRWISE
Pilte oodati paarina, kuid ei saadud.

Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.

ERROR_RESOLUTION
Vaja laheb paremat eraldusvdimet.

Vahendage hdivevoksli suurust.
MRE algoritm vajab, et voksli suurus oleks vdiksem kui 4,17
mm x 4,17 mm.
Vahendage voksli suurust, tehes tihe voi mitu jargmist
muudatust:

e  FOV lugemise vahendamine

e  FOV faasi vahendamine

e  baaseraldusvéime suurendamine

e faasi eraldusvGime suurendamine

ERROR_EQUIDISTANT
L6ikude vahekaugus pole iihtlane.

Veenduge, et kaugus I6ikude vahel oleks thtlane.

See viga ei teki Ghe I8iguriihmaga hdivel, kuna kaugustegur on
Ghtlane.
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Kood Kirjeldus Veaotsingu sammud
-7 ERROR_ORIENTATION Veenduge, et k&ikide I6ikude suund oleks ihesugune.
Suund ei ole kdikide 16ikude puhul
Ghesugune. See viga ei teki Ghe I6iguriihmaga hdivel, kuna suund on koikide
IGikude puhul sama.
-8 ERROR_FREQUENCY Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.
Arvutatud sagedus ei ole lubatud
vahemikus. Jarjestuse reguleerimiskood seab TR-i Gihilduvaks lubatud
sagedusvahemikuga. See viga ei teki ametlikult vdljastatud
Ghilduva MRE hdive puhul.
-9 ERROR_INVERSION_CORE Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.
Ootamatu inversiooniviga.
Kontrollige, kas parameetrite satted on soovitatud vaartuste
piires.
Kasutage vaikimisi skannimisparameetrite satteid.
Probleemi plisimise korral votke ihendust Siemensi
teenindusega.
-10 ERROR_TIMESERIES Kontrollige, kas jarjestus on Ghilduv MRE jarjestus.
Viga ajaseeria arvutamisel.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED See viga on ootuspdrane, kui hdive katkestatakse voi pannakse
Saadi mittetaielikud pildiandmed. pausile enne I6petamist.

11.2 MRE piistik — tehnilised probleemid

Probleem

Veaotsingu sammud

Pistikust kostub
kummaline heli.

1. Kontrollige, kas MRE pstiku Gihendused
ja seadistus on Giged.

a. Arge painutage MRE telje
sektsioone liigselt. Kui MRE telge
painutati liigselt, sirgendage telg ja
kaivitage skannimine.

b. Kontrollige, kas on kuulda miira.

7 4

Liigne painutus-

2. Kui mira on kuulda, tehke jargmist.

a. Testige igat MRE telje sektsiooni
Ukshaaval selliselt, et Uks ots on
Gthendatud MRE pustiku ja teine
MRE muunduri kilge.

b. Kaivitage skannimine ja kontrollige,
kas on kuulda miira.

c.  Kui ks telje sektsioon on vigane,
tuleb MRE telje sektsioon vilja
vahetada.

Y = iz
Uks telg on kinnitatud muunduri kiilge
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Probleem

Veaotsingu sammud

Joonis

Kui mira on ikka veel kuulda, kui vaid
iks MRE telje sektsioon on lihendatud,

tehke jargmist.

a. Lahutage mdlemad MRE telje
sektsioonid MRE pstiku kiljest.

b. Kaivitage skannimine ja kontrollige,
kas on kuulda miira.

c.  Kui kuulete mira, votke ihendust

Siemens Healthineersi
teenindusega. On voimalik, et MRE
pustik tuleb valja vahetada.

Molemad teljed MRE piistiku kiiljest eemaldatud

MRE pustiku toide
puudu

Kontrollige, kas MRE pistiku toitelliti
on sisselilitatud asendis ja kas MRE
pustikul pdleb valge toite-LED.

a. Kontrollige, kas MRE piistiku
kaablitihendus MRE pesas on
korralik.

b. Kontrollige, kas MRE pesa roheline

toitendidik pdleb.

o Kui mitte, liikuge edasi 2.
sammu juurde

o  Kuipdleb, votke Gihendust
Siemens Healthineersi
teenindusega. On voimalik, et
MRE pustiku kaabel tuleb vilja
vahetada.

MRE pesa toide SEES
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Probleem

Veaotsingu sammud

Kui MRE pesa roheline toitenaidik ei
pole.

a. Kontrollige, kas MRE toiteploki
roheline toitenaidik pdleb (asub
seadmeruumis).

b. Kui MRE toiteploki toitenaidik
pdleb, vtke Gihendust Siemens
Healthineersi teenindusega.
Uhendus MRE toiteploki ja MRE
pesa vahel (labi RF-filtri) voib olla
rikutud.

c.  Kui MRE toiteploki roheline

toitenadidik ei pdle, liikuge edasi 3.

sammu juurde.

Toiteplokk VALIAS

Kontrollige, kas MRE toiteploki toiteliliti on sissellilitatud asendis.
Kui MRE toiteploki toiteliliti on valjalilitatud asendis, lllitage sisse ja kontrollige, kas roheline

toitendidik MRE toiteploki taga poleb.

Kui ei pdle, kontrollige, kas vahelduvvoolu toitekaabel on Gihendatud seinakontakti ja teine ots on
Gthendatud MRE toiteplokki. Kui on tihendatud, vGtke Glhendust Siemens Healthineersi

teenindusega.

Kui seadmeruumi peatoiteallika toide on sisse lilitatud, kuid MRE toiteploki ndidik ei pdle, votke
Ghendust Siemens Healthineersi teenindusega. On vdimalik, et seadmeruumi toiteallikas tuleb

vélja vahetada.

MRE pistiku
peamine
vertikaalne telg
(p6o6rlemise naidik)
ei poorle.

Veenduge, et MRE pustiku valge toite-
LED poleks.

O)

MRE piistiku toide SEES

Kui tuli ei pdle, vaadake jaotist ,,MRE
pustiku toide puudub®, et lahendada
toitega seotud probleem.

MRE piistiku toide VALIAS

Kui LED p&leb, kontrollige jargmist.
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Probleem

Veaotsingu sammud

Lulitage MRE pstik vélja. Oodake
10 sekundit. Lulitage MRE pstik
sisse. Proovige MRE pustiku
pdorlemist taas kaivitada.
Veenduge, et MRE telje
sektsioonid ei oleks liigselt
paindunud.

Liigne painutus

Lahutage MRE muundur, seejarel
kdivitage skannimine. Kui
pdorlemise nadidik pdorleb,
vahetage MRE muundur vilja.

Lahutage Uks MRE telje sektsioon
korraga ja kaivitage skannimine, et
tuvastada, kas moni telgedest on
vigane. Kui mdni telje sektsioon on
vigane, vahetage see MRE telje
sektsioon vilja.

-y / ':-\._

Uks telg on kinnitatud muunduri kiilge

Lahutage mdlemad MRE telje
sektsioonid MRE pstiku kiljest ja
kdivitage skannimine. Kui
poorlemise néidik ei pdorle ikka
veel, votke Ghendust Siemens
Healthineersi teenindusega. On
vGimalik, et MRE pistik tuleb vélja
vahetada.

Molemad teljed MRE pistiku kiiljest eemaldatud

MRE pustiku kaabli
imbris on
rebenenud voi
liitmiku korpus on
kahjustatud

Votke lihendust Siemens Healthineersi teenindusega — MRE pustiku kaabel tuleb vilja vahetada.
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Probleem

Veaotsingu sammud

kaabel ei kinnitu
MRE pesasse
oigesti

MRE pistiku Votke lihendust Siemens Healthineersi
mdranenud teenindusega — MRE pustik tuleb vilja
kate/katted vahetada.

MRE pistiku 1. Kontrollige, kas MRE pistiku kaabli

liitmikus v6i MRE pesas on mustust.
Eemaldage kogu mustus.

2.  Kontrollige, kas MRE piistiku kaabli
liitmik voi MRE pesa on kahjustatud.
Kahjustuse tuvastamise korral votke
Ghendust Siemens Healthineersi
teenindusega — on vGimalik, et MRE
pustiku kaabel voi MRE pesa tuleb vilja
vahetada.

Liitmiku ja pesa Uhildu:/ad pooled

11.3 MRE piistik — kdsitsemise probleemid

Probleem Veaotsingu sammud Joonis
MRE pistiku 1. Kontrollige, kas piduri kdepide liigub llespoole.
pidureid ei saa
avada. MRE

pustikut ei saa
liigutada.

Tostke kaepidet lilespoole, et
vabastada.

2. Veenduge, et piduri vardad oleksid maast lles tostetud,

kui piduri kdepide on rakendatud.

3. Veenduge, et likski ese ei takistaks MRE pistiku rattaid.
4. Kontrollige, kas MRE pustiku darises vGi selle lahedal on

takistavaid esemeid.

5. VGtke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.

Veenduge, et piduri vardad oleksid
lles tostetud ja et miski ei
blokeeriks MRE piistiku darist voi
rattaid
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Probleem

Veaotsingu sammud

MRE pistiku rattaid
ei saa lukustada.
MRE pistik liigub
vabalt.

Rakendage piduri kdepidet ja vabastage, et ndha, kas
lukustamine taastub.

Kontrollige, kas MRE pstiku aarise all on moni segav ese,
mis ei lase piduri varrastel alla liikuda.

Kui piduri vardad on maardunud, puhastage vardaid
vastavalt jaotisele 10.2 ,,Hooldus”.

Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.

Tostke kaepide dles, et pidur
vabastada

Pistikut on raske
porandal liigutada.

Veenduge, et piduri kdepide oleks taielikult vajutatud.
Kontrollige MRE pustiku aluse imbrust, et veenduda, et
Ukski ese ei blokeeriks rattaid voi aarist.

Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.

Tostke kaepide dles, et pidur
vabastada

=

Veenduge, et miski ei blokeeriks
MRE pistiku ddrist voi rattaid

11.4 MRE telje ja muunduri probleemid

Probleem

Veaotsingu sammud

Joonis

MRE telge ei saa
Uhendada MRE
pistikuga voi
Uhendamine on
raske

Lulitage MRE pustiku toide valja.

Kontrollige, kas pustiku teljepordis voi telje
Ghenduspordis on mustus voi méni muu takistus.
Uhendage m&ni muu MRE telg, et kontrollida, kas
korralik thendamine on véimalik.

Kui korralik ihendamine ei ole véimalik, on MRE telje
sektsioon vigane. Vahetage MRE telje sektsioon vilja.
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Probleem

Veaotsingu sammud

MRE telje
sektsiooni ei saa
Uhendada MRE
telje sektsiooniga
vOi ihendamine on
raske

1. Ldlitage MRE pustiku toide valja.

2. Kontrollige, kas telje liitmike voi Gihendusportide vahel
on mustus v8i moni muu takistus.

3. Uhendage mdni muu MRE telje sektsioon, et
kontrollida, kas korralik thendamine on vdimalik.

4. Kui korralik Gthendamine ei ole véimalik, on MRE telje
sektsioon vigane. Vahetage MRE telje sektsioon vilja.

MRE telge ei saa
Uhendada MRE

muunduriga voi
Uhendamine on
raske

1. Ldlitage MRE pustiku toide valja.

2. Kontrollige, kas telje ja muunduri Gthendusportide
vahel on mustus v6i moni muu takistus.

3. Uhendage mdni muu MRE telje sektsioon, et
kontrollida, kas korralik thendamine on vdimalik.

4. Kui korralik Gthendamine ei ole véimalik, on MRE telje
sektsioon vigane. Vahetage MRE telje sektsioon vilja.

MRE muundur on
puudutamisel soe

1. LOpetage patsientide skannimine viivitamatult!
2. Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.

vOi tuline

MRE telg on 1. LOpetage patsientide skannimine viivitamatult!
puudutamisel soe 2. Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.
vOi tuline

MRE telje 1. Veenduge, et patsiendilaud oleks seisma jadanud.

hadaolukorras
vabastamine ei
vabasta

2. Kontrollige Ghendust kahe MRE telje sektsiooni vahel,
MRE telje sektsiooni ja MRE pustiku vahel ning teise
MRE sektsiooni ja MRE muunduri vahel.

3.  Kui Gihendused on digesti loodud ja hadaolukorras
vabastamine ei vabasta ikkagi, vGtke Uhendust
Siemens Healthineersi teenindusega. Vaja laheb
asendusosi.

MRE telje Gmbris
kahjustatud vGi
rebenenud

Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega. MRE
telje sektsioon tuleb vilja vahetada.
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11.5 MRE piltide kvaliteediprobleemid

Probleem

Veaotsingu sammud

Jaikus koos
kvaliteedilave
kaardiga sisaldab
kehaosade
asukohas palju
nullvaartuseid.
Vastav jdikuskaart
annab teada
korgetest
vaartustest.

Veenduge, et MRE seade oleks ihendatud ja sisse
lulitatud.

Veenduge, et MRE telje sektsioonid oleksid digesti
Ghendatud.

Veenduge, et MRE muundur paikneks Oigesti ja et MRE
rihm hoiaks MRE muundurit paigal.

Votke Gihendust Siemens Healthineersi teenindusega.

Kvaliteedildve kaart
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12.1 Tehnilised andmed

Vilja tugevus

3 T voi vahem

Siemensi MRT-slisteemi
tarkvaraversioon

VA60/XA60 vdi uuem

Sisendvdimsus ~" 100-240V
Nimisagedusvahemik 50-60 Hz
Sisendvéimsuse nimivaartus 5,8-3,2A

Tootsukkel

3 minutit SEES, 27 minutit VALUAS

Ohutu tédkoormus

35kg +9 kg

Uhilduvus

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

Vordlus teadaoleva jaikusega
fantoomidega

Eeldatav Moodetud vaartus (kPa)
‘;ii;t)lis 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

* Eeldatavad jaikusvaartused 2,02 kPa, 2,77 kPa ja 5,80 kPa

saadi mehaaniliste meetodite abil.
** 95% kindlusintervall

12.2 Elektromagnetiline lGihilduvus (EMC) — juhised ja tootja

deklaratsioon

SureWave™ Elastography riistvara néuab erilist tihelepanu seoses EMCga ning see tuleb

paigaldada ja seda kasutada vastavalt kdesolevas juhendis toodud EMC-juhistele. Kasutage

seadet ainult allpool tapsustatud keskkonnas; elektromagnetiline tGhilduvus ei ole teistes

keskkondades tagatud.

Seadme olulised toimivusniitajad: SureWave™ Elastography seadmel ei ole olulisi

toimivusnaitajaid.

12.2.1 Klassifikatsioon
See seade on klassifitseeritud CISPR 11 kohaselt A-klassi, kui seda kasutatakse koos MRT-

slisteemiga.
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n Selle seadme emissiooniomadused muudavad selle sobivaks t60stuslikes
piirkondades ja haiglates kasutamiseks (CISPR 11 A-klass). Kasutuse korral
elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt vaja CISPR 11 B-klassi) ei pruugi
kdesolev seade pakkuda adekvaatset kaitset raadiosageduslike
kommunikatsiooniteenuste vastu. Voimalik, et kasutaja peab tarvitusele votma
leevendusmeetmeid, naiteks seadme asukoha vGi suuna muutmine.

12.2.2 Keskkond ja thilduvus

MRE pustik on moeldud kasutamiseks spetsialiseerunud tervishoiuasutuse RF-kaitstud
skannimistoas. MRE toiteplokk on mdeldud kasutamiseks professionaalse tervishoiuasutuse
keskkonnas. Kdik kaablid ja lisatarvikud on seadme osad ning kasutaja ei saa neid eemaldada
ega asendada.

RF-kaitstud skannimistoa tehnilised andmed
RF-kaitstud skannimistoa ndutav sumbuvus on 90 dB sagedusvahemikus 15-128 MHz.

Katsetamine tuleb labi viia vastavalt jargmisele katsekirjeldusele. Pealkiri: IEEE 299 — 2006,
Elektromagnetiliste varjestusiimbriste tdhususe mddtmise standardmeetod, Elektri- ja
Elektroonikainseneride Instituut.

Kdik MRT-ruumis kasutatavad seadmed peavad olema projekteeritud ja margistatud vastavalt
ASTM F2503 standardile Standardipraktika meditsiiniseadmete ja muude esemete ohutuks
margistamiseks magnetresonantskeskkonnas, samuti to0stusele ning Toidu- ja Ravimiameti
(FDA) tootajatele méeldud suunistele Meditsiiniseadmete katsetamine ja margistamine ohutuse
tagamiseks magnetresonantskeskkonnas (MR), mis avaldati 20. mail 2021, ning 10. oktoobril
2023 anti valja dokumentide ajakohastatud viited.

i"f 1. HOIATUS! K3esoleva seadme kasutust muude seadmete korval voi
nendega virnastatult tuleks valtida, kuna selle tulemuseks voib olla
HOIATUS vigane toimimine. Kui selline kasutus on vajalik, tuleks seadet ja teisi

seadmeid vaadelda, et kinnitada nende tavaparane toimimine.

2. HOIATUS! Muude lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, mis
pole kdesolevas kasutusjuhendis tapsustatud voi toodud, vdib
tulemuseks anda suurema elektromagnetkiirguse voi vaiksema
elektromagnetimmuunsuse ning muuta seadme t66 ebakorrektseks.

3. HOIATUS! Kaasaskantavad RF-suhtlusseadmed (sh véalisseadmed, nagu
naiteks antennijuhtmed ja vélised antennid) ei tohiks MRE siisteemi
mis tahes osale, sh tootja tapsustatud juhtmetele, olla Iahemal kui 30
cm (12 tolli). Vastasel korral voib selle seadme jéudlus langeda.

A Kaesoleva seadme kasutamine mujal kui tapsustatud tiilipi kaitstud
asukohas voib kaasa tuua selle seadme soorituse languse, interferentsi

I
ETTEVAATUST! teiste seadmetega voi interferentsi raadioteenustega.
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12.2.3 Elektromagnetkiirgus — MRE puistik
Seadet tohib kasutada ainult RF-kaitstud keskkonnas. Seega ei rakendu IEC 60601-1-2 punkt 7
elektromagnetkiirguse kohta.

12.2.4 Elektromagnetimmuunsus — MRE piistik
See seade on vastavuses |IEC 60601-1-2 punktiga 8, kui seda kasutatakse tapsustatud
elektromagnetkeskkonnas.

Immuunsustest Test ja vastuvdetavuse tase

Elektrostaatiline laeng (ESD), kontaktlaeng IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV

Elektrostaatiline laeng (ESD), 6hulaeng IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Kiiratud raadiosageduslikud EM-valjad IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz -2,7 GHz

80% AM sagedusel 1 kHz

Raadiosageduslike juhtmevabade sideseadmete IEC 61000-4-3

lahedusvaljad Vt punkti 8.10.
Immuunsus ldahedusmagnetvaljade suhtes IEC 61000-4-39
sagedusvahemikus 9 kHz kuni 13,56 MHz Vt punkti 8.11.

12.2.5 Elektromagnetiline iihilduvus — toiteallikas
Seda seadet on katsetatud ja leitud, et see vastab meditsiiniseadmete piirangutele vastavalt
standardi IEC 60601-1-2-2014 4. vdljaandele. Need piirangud ja katsetasemed on mdeldud
piisava ohutuse tagamiseks elektromagnetiliste hairingute suhtes, kui seadet kasutatakse
tlupilises meditsiinilises paigaldises.

12.2.6 Korvalekalded
MRE pustikut kasutatakse spetsiaalses keskkonnas MRT-slisteemi kdrval. Kasutatava asukoha ja
MRE toiteallika liinis olevate filtrite tottu on katsetamine piirdunud piiratud mahus katsete
labiviimisega MRE pustikul.
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