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Takuu ja vastuuvelvollisuus

Vastuu tuotteen kunnossapidosta ja hoidosta tuotteen toimittamisen jalkeen on tuotteen hankkineella asiakkaalla.
Takuu ei kata seuraavia asioita edes takuuajan aikana:

e  vaadrinkdytostd johtuva vaurio tai vahinko

e ylivoimaisen esteen kuten tulipalon, maanjaristysten, tulvien, salamoinnin jne. aiheuttama vaurio tai
vahinko

e vaurio tai vahinko, joka aiheutuu kyvyttdmyydesta tayttaa tdman laitteiston edellyttamat tietyt
olosuhteet, kuten riittdmattomasta virransyotosta, virheellisestd asennuksesta tai ei-sallituista
ympadristoolosuhteista

e tuotteeseen tehdyistd muutoksista tai muunnoksista johtuva vahinko.
QED ei missaan tapauksessa ole vastuuvelvollinen seuraavista asioista:

e Vaurio, vahinko tai ongelmat, jotka aiheutuvat uudelleensijoittamisesta, muutoksesta tai korjauksesta,
jonka on tehnyt muu kuin QED-yhtion nimenomaisesti valtuuttama henkilékunta.

e vaurio tai vahinko, joka aiheutuu laiminlydnnista tai tassa kayttdoppaassa olevien varotoimien ja
kayttdohjeiden huomiotta jattamisesta.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Tata laitteistoa on kuljetettava ja sita on sailytettava seuraavissa olosuhteissa:

/ﬂ/ Lampdtila -20°C—-+60"°C

Suhteellinen kosteus 10-90 %

Pakkaukseen on kiinnitetty iskumittarit kuljetuksen seurantaa varten. Jos iskumittari on aktivoitunut, minka
osoittaa punainen vari lasiputken sisdll3, laitetta ei ole kasitelty tarpeellisella varovaisuudella. Aktivoitunut
iskumittari ei kuitenkaan valttamatta osoita, etta laite olisi vaurioitunut.

A Jos laitteen pakkaus altistuu kuljetus- ja varastointiolosuhteiden ulkopuolisille

ympadristoolosuhteille, jos pakkaus on vaurioitunut, jos pakkaus on avattu ennen toimitusta tai jos
iskumittari on aktivoitunut, suorita laadunvarmistustestaus ennen varsinaista kaytt6a. Jos laite
lapédisee laadunvalvontatestin, sitd voi kayttaa tavalliseen tapaan.

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion laki

Huomio: Liittovaltion laki sallii taman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton vain ladkarin toimesta tai maarayksesta.
Liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain tutkimuskayttéon niita kdyttdaiheita varten, jotka eivat sisally
kayttoaiheiden ilmoitukseen.
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Tassd oppaassa on tarkat tiedot SureWave™ Elastography -laitteen turvallisuuteen liittyvists
varotoimista, kaytosta ja hoidosta.

A Jotta tuotteen kaytto on turvallista ja tarkkaa, tama opas seka
magneettikuvauskelan ja -jarjestelman kayttéoppaat on luettava huolella ennen
HUOMIO tuotteen kdyttamistda. Tama opas ei sisdlld ohjeita tai turvallisuustietoja laitteista,
joita QED ei ole toimittanut, kuten magneettikuvauskelasta ja -jarjestelmasta.
Pyyda muita kuin QED-yhtion toimittamia laitteistoja koskevia ohjeita
magneettikuvausjarjestelman valmistajalta.

Kayttajan opas on saatavana verkossa PDF-tiedostona
verkkosivustolta www.qualityelectrodynamics.com. Voit pyytaa

kayttajan oppaan paperikopion sahkopostitse osoitteesta

info@qualedyn.com tai tayttamalla yhteyslomakkeen

www.gualityelectrodynamics.com
verkkosivustolla www.qualityelectrodynamics.com.

Selitykset

Seuraavat tdssa oppaassa kaytetyt symbolit ilmaisevat turvallisuus- ja muita tarkeita ohjeita.
Huomiosanat ja niiden merkitykset on kuvattu alla.

fﬁ VAROITUS

Varoitusta on noudatettava, jotta valtytaan vaaralliselta tilanteelta, joka voi
VAROITUS . . .
johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen.

ﬁ HUOMIO

Ole varovainen valttaaksesi vaaratilanteen, joka voisi johtaa lieviin tai
HUOMIO - .
kohtalaisiin vammoihin.

n TIETOA

Korostaa tarkeita seikkoja tai kertoo, miten voit valttaa kayttovirheen tai
muut mahdollisesti vaaralliset tilanteet, jotka voisivat johtaa
omaisuusvahinkoihin.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Kuvaus

SureWave™ Elastography on lisdlaite, jota kdytetdaan yhteensopivan
magneettikuvausjarjestelman (MRI) kanssa magneettiresonanssielastografiaa (MRE) varten.
Tarkoituksena on tuottaa maksasta visuaalisia karttoja (elastogrammeja), jotka kuvaavat
kuvatun anatomisen alueen kudosten jaykkyytta.

Toimintaperiaate

SureWave™ Elastography koostuu seka laitteistosta ettd ohjelmistosta. Laitteisto, johon
kuuluvat torni, akselit ja anturi, aiheuttaa kudoksessa S-aaltovarahtelyja magneettikuvauksen
aikana. Ohjelmisto muuntaa sopivalla liikettd koodaavalla magneettikuvaussekvenssilla keratyt
tiedot elastogrammeiksi, jotka kuvaavat kudoksen jaykkyytta.

MRE-torni, MRE-anturi ja MRE-akselit muodostavat yhdessa tyypin BF liityntdosan. Laitteiston
suojausluokka on IP X-0.

Kayttoymparisto ja yhteensopivuus

SureWave™ Elastography on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Siemens Healthineersin 3 T:n tai
sitd pienemman kenttavoimakkuuden magneettikuvausjarjestelman kanssa erikoistuneen
magneettikuvausyksikon tutkimushuoneessa. Tutkimushuoneen hallitut ymparistéolosuhteet
on kuvattu magneettikuvausjarjestelman omistajan oppaassa.

SureWave™ Elastography on yhteensopiva Siemensin magneettikuvausjarjestelmaohjelmiston
version syngo MR XAG60 tai sitd uudempien versioiden kanssa.

SureWave™ Elastography -ohjelmiston versio 1.4.4 ei ole yhteensopiva samanaikaisen
monileikekuvauksen (SMS) kanssa, kun sita kdytetdan 3D-elastografiakuvauksissa.

Kayttajaprofiili

Kayttdja — rontgenhoitajat, laboratoriohoitajat, ladkarit (asianmukaisen maan kaikkia
sovellettavia lakeja on noudatettava).

Kayttajakoulutus — Siemens Healthineersin sovellusspesialistit tarjoavat koulutusta.
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1.5

1.6

Potilastiedot

Ika, terveys, kunto — SureWave™ Elastography on tarkoitettu aikuispotilaille.

Paino — SureWave™ Elastography -laitteelle ei ole maéritetty erityisid painorajoituksia. Tarkasta
jarjestelman painorajoitukset magneettikuvausjarjestelman kayttéohjeesta.

Kliiniset hyodyt

Magneettiresonanssielastografialla voidaan arvioida kehon elinten, erityisesti maksan,
elastisuutta (jaykkyyttd). MRE voi auttaa terveydenhuollon ammattilaisia diagnosoimaan
tiettyja sairauksia, kuten maksafibroosia, ja maarittdmaan niiden vaiheen.
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SureWave™ Elastography -laitteen mukana toimitetaan alla esitetyt osat. Varmista vastaanoton
yhteydessa, etta toimitukseen sisaltyvat kaikki osat.

2.1 SureWave™ Elastography -laitteen aloituspakkaus

L Kuvaus Maara SEmEE QED-osanro Kuva
nro nro osanro
| t',
1 | MRE-torni 1 11.852.014 | MAC000153 e
I
[
1 pe.
™
\'7'*:
2 | MRE-akselin ripustin 1 11.852.033 | MAC000160 ‘
2 3 | MRE-akseli 3* 11.852.024 | MAC000167
4 | MRE-anturi 1 11.852.023 | MAC000166
5 | MRE-geelipehmuste 2% 11.852.021 | MAC000164
g |MRE-anturin 2* | 11.852.022 | MAC000169
kangassuoja
3
7 | MRE-geelifantomi’ 1 11.852.026 | MAC000168
g MRE-hihna, M 1 11.852.027 | MAC000172
MRE-hihna, XXL 1 11.852.028 | MAC000165 3 JJ
MAC000170
2 (DaGama) ‘ ‘
9 | MRE-akselin pidikkeet 11.852.029 M M
2 MAC000171 .t
11.852.030 (DaVinci)
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Laatikon

Osan

Siemensin

Kuvaus Maara QED-osanro Kuva
nro nro osanro
10 | MRE- . 1 | 11.852.016 | MAC000155
virtalahdelaatikko . aiilhe
11 I'\i/i't?rf'se'”ap'smras'a” 1 | 11.852.025 | MAC000157
4 12 | MRE-suodatinpaneeli 1 11.852.017 | MAC000161
13 | Optinen MRE- 1 None 2004050
kaapelisarja
Sininen
14 | lattianmerkintanauha, 1 None 3009331

2”

*Varaosa sisaltyy sarjaan; sailytd MRE-vara-akselia suorassa asennossa.

T Havitd annostelija ja tuote-esite; niitd ei kdyteta SureWave™ Elastography -laitteen kanssa.
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2.2 SureWave™ Elastography -asennustarvikesarjat

Seuraavat SureWave™ Elastography -asennussarjat ovat tarpeen, jos laitetta

kaytetaan useassa magneettikuvaustutkimushuoneessa.

SureWave™ Elastography -asennussarjakokonaisuus (osanumero MAC000173) sisaltaa

kolme jaljempana kuvattua asennussarjaa, jotka voidaan tilata myds erikseen.

SureWave™ Elastography -asennussarja nro 1 (osanumero MAC000161)

Osan

Kuvaus Maara QED-osanro
nro
1 MRE-suodatinpaneelikokoonpano 2003828
2 Optinen MRE-kaapelisarja 1 2004050
3 KUL.J'SIOkO|OrUUVI M5 x 35 mm, pitka, ruostumaton 16 3009313
terds 316
4 Lieriokantainen Iﬁuusmkoloruuw M4 x 20 mm, 16 3009925
ruostumaton teras 316
5 Aluslevy M4, ruostumaton terds 316 16 3009927

SureWave™ Elastography -asennussarja nro 2 (osanumero MAC000162)

?::)n Kuvaus Madara QED-osanro
1 Tutkimushuoneen seindpistorasia 1 2003755
2 Sisdkierteinen itseporautuva seinatulppa nro 6 5 3009928
3 Ruuvi nro 6 x 1”, ruostumaton teras 5 3009333
4 Lattiamerkintateippi 1 3009331

SureWave™ Elastography -asennussarja nro 3 (osanumero MAC000163)

?::)n Kuvaus Maara QED-osanro
1 MRE-virtaldhdelaatikko 1 2003615
3009057 (US)
2 Virransyottokaapelisarja 1 3009152 (UK)
3009153 (EU)
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3.1

Tassa osassa kuvataan yleiset varotoimet ja turvallisuuteen liittyvat tiedot, joita on noudatettava

SureWave™ Elastography -laitetta kiytettdessa.

A

Tutustu ennen SureWave™ Elastography -laitteen kayttda turvallisuusndkékohtien
taydelliseen luetteloon, joka 16ytyy magneettikuvausjarjestelman kayttooppaan
HUOMIO turvallisuustiedoista.

Symbolit
Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
DE_] 1641 ISO 7000 Kayttajan opas, perehdy kayttoohjeisiin
IEC 60417 ennen laitteen kayttamista
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Luokan Il laite
: ISO 7000 . " .
R 5333 IEC 60417 Tyypin BF liityntdosa
ﬁ 1321A ISO 7000 Laitteen massa / turvallinen tyékuorma
IEC 60601-1 . .
N 5032 \EC 60417 Vaihtovirta
IEC 60601-1 . .
@ 5019 IEC 60417 Suojamaadoitus
ISO 7000 e . o a s
u 3082 IEC 60417 Valmistaja ja valmistuspaivamaara
. IEC 60601-2-33 .
MR|IMR Ei sovellu \EC 63570 MK-turvallinen
. IEC 60601-2-33 .
Ei sovellu EC 62570 MK-ehdollinen
' IEC 60601-2-33 M'K-ehdo'lImen:"Sur'('e'\'Na've Elastography -
A <37 Ei sovellu laitetta ei saa kdyttad yli 3 T:n
IEC 62570 . . .
magneettikuvausjarjestelmien kanssa
. IEC 60601-2-33 | _. .
@ Ei sovellu IEC 62570 Ei MK-turvallinen
/gg\ 5041 IEC 60878 Huomio: kuuma pinta
W007 1SO 7010 Varoitus: La'Ftlatason este (varo
kompastumista)
P024 IS0 7010 V"a.r'0|tus:A"I? kavele tai seiso taman paalla
(ala astu paalle)
£C | REP |
5.1.2 ISO 15223-1 Osoittaa valtuutetun edustajan EU:ssa
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Varmistamalla tdman tuotteen havittdmisen
oikealla tavalla voit auttaa estdmaan mahdolliset
haitalliset seuraamukset ymparistélle ja ihmisen
terveydelle, jotka voisivat muutoin aiheutua
tdman tuotteen virheellisesta jatekasittelysta.
Saat tarkempia tietoja tdman tuotteen
palauttamisesta ja kierratyksesta ottamalla
yhteyden jadlleenmyyjaan, jolta tuotteen hankit.

Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
ISO 20417 Osoittaa vastuussa olevan henkilon
>1.2 ISO 15223-1 | Yhdistyneessd kuningaskunnassa
SwissMedic . . T
E 5.1.2 1SO 15223-1 Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa
ISO 7000
2493 IEC 60417 Luettelonumero
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Sarjanumero
ISO 7000 T
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Lampotilarajoitus
ISO 7000 .
2620 IEC 60417 Kosteusrajoitus
5.7.7 IS0 15223-1 | Laakinnallinen laite
5.7.10 ISO 15223-1 Yksilollinen laitetunniste
@ 5.1.8 SO 15223-1 Maahantuoja
-
FFH‘F“ 5.1.9 1SO 15223-1 | Jalleenmyyja
Ei sovellu EN50419 Tamaéan symbolin kayttd osoittaa, ettd tata
EU2012/18/EU | tuotetta ei saa kasitelld talousjatteena.
—

3.2 Kayttoaiheet

SureWave™ Elastography -laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Siemensin 3 T:n tai sita
pienemman kenttavoimakkuuden magneettikuvausjarjestelmien kanssa. Laite tuottaa

magneettikuvauksen aikana aikuispotilaan kehoon S-aaltovarahtelyja, jotka muunnetaan
kudoksen jaykkyytta kuvaaviksi kuviksi. Kuvia voidaan kayttaa diagnostisiin tarkoituksiin, kun

niita tulkitsee koulutettu laakari.

SureWave™ Elastography on tarkoitettu maksan sairauksien diagnostiikan tueksi.
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3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Varotoimet

A
A
A

Potilaat, joilla on suurentunut kohtausten todennakoisyys tai ahtaan paikan kammo
Potilaat, jotka ovat tajuttomia, voimakkaasti sedatoituja tai mielentilaltaan sekavia

Potilaat, jotka eivat pysty kommunikoimaan luotettavasti

3.5 Huomioitavat seikat

A

Ala kayta SureWave™ Elastography -laitetta muuhun kuin sille tarkoitettuun
anatomiseen kohteeseen tai yhteensopimattomien magneettikuvausjarjestelmien
kanssa.

Ala kayta viallista tai vaurioitunutta SureWave™ Elastography -laitetta, vaan lopeta
kaytto valittomasti ja ota yhteytta huollon edustajaan.

Ala kayta vuotavaa MRE-geelipehmustetta, vaan hévita se ja korvaa uudella MRE-
geelipehmusteella.

Ala kayta SureWave™ Elastography -laitetta, jos MRE-alijarjestelmésta tai sen osasta
kuuluu epatavallista danta tai havaitaan liiallista tarinaa.

B> B> B> P

Al3 taivuta taipuisaa MRE-akselia liikaa kaytdn tai kdyttédnoton aikana.

Hyvaksyttava taivutus Kohtuuton taivutus

Ala avaa tai muuta MRE-geelifantomia milldan tavalla, silla se voi heikentda
laadunvarmistuskuvauksen luotettavuutta.

SureWave™ Elastography -laitetta ei saa yrittda muuttaa tai muunnella.

Keskeyta kuvaus valittémasti, jos potilas valittaa kohtuuttomasta tarinasta, kivusta tai
vastaavista tuntemuksista. Ota yhteys ladkariin ennen kuvauksen jatkamista.
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3.6

3.7

Kayta vain tassd SureWave™ Elastography -laitteen kiyttdoppaassa kuvattuja

lisdvarusteita. Muiden kuin maaritettyjen tai taman oppaan mukaan toimitettujen

lisdvarusteiden, antureiden tai johtojen kaytto voi lisdata sshkdmagneettisten paastdjen

maadraa tai heikentaa laitteiston sahkdmagneettista hairionsietoa ja aiheuttaa

toimintahairioita.

Varmista, ettd MRE-akselit sdilytetdaan suorina. Liiallinen tai pitkdakestoinen

taivuttaminen varastoinnin aikana voi vahingoittaa laitetta.

Virtakaapelit toimitetaan Yhdysvaltojen, Ison-Britannian, EU:n ja yhteensopivien

alueiden kayttoon. Jos vaihto on tarpeen, kdyta ainoastaan sellaista virtajohtoa, jonka

alueellinen toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

SureWave™ Elastography -laitteen osat on merkitty jaljempana kuvatuilla magneettikuvauksen

turvallisuusmerkinnailla.

MK-ehdollinen

Merkinta Osa Turvallisen kdayton ehdot
MRE-hihna Ei rajoituksia; voidaan sijoittaa mihin tahansa
MRE-geelifantomi magneettikuvaustutkimushuoneessa

MR MRE-geelipehmuste
MK-turvallinen | MRE-anturi
MRE-anturin kangassuoja
MRE-akselit
/\ e SureWave™ Elastography -laitetta ei saa
L MRE-torni kayttaa yli 3 T:n

magneettikuvausjarjestelmien kanssa

&

Ei MK-turvallinen

MRE-virtalahde

Asennetaan
magneettikuvaustutkimushuoneen
ulkopuolelle; ei saa vieda
magneettikuvaustutkimushuoneeseen

Kyberturvallisuus

SureWave™ Elastography -ohjelmisto toimii kokonaan Siemens Open Recon -ymparistdssa, jota

suojaa Siemensin kayttooikeuksien hallinta. Kyberturvallisuus on toteutettu Open Reconin

suojausmekanismien avulla. Lisdksi valmistaja on esiasentanut MRE-tornissa sijaitsevan
moottoriohjaustietokoneen (Motor Controller Computer, MCC). Kaikki tarvittavat MCC-
ohjelmiston paivitykset suorittaa Siemensin huoltohenkilostd. Kayttdjalta ei edellyteta

lisdatoimenpiteita tai lisasuojaustoimenpiteita.
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3.8

3.9

Jos ilmenee kyberturvallisuuteen liittyva tapahtuma, ilmoita siitd Siemens Healthineersin
edustajalle ja SureWave™ Elastography -laitteen valmistajalle.

Jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset

Kaikki SureWave™ Elastography -laitteeseen liittyvit tunnetut riskit on hallittu mahdollisimman
hyvin. Laitteen hyotyjen on todettu olevan huomattavasti suurempia kuin riskit, ja jaannosriskit
ovat vahaiset. Jaannosriskeista kerrotaan taman kayttoohjeen varoituksissa.

SureWave™ Elastography -tuotteella ei ole tunnettuja ei-toivottuja sivuvaikutuksia lukuun
ottamatta magneettikuvaustutkimukseen liittyvia sivuvaikutuksia. Katso ohjeita
magneettikuvausjarjestelman kayttdoppaasta.

Hatdtilanneohjeet ja vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos kuvauksen aikana ilmenee hatatilanne, keskeyta kuvaus valittdmasti, poista SurewWave™

Elastography -osat potilaasta, poista potilas huoneesta ja hanki tarvittaessa ladkarin apua.

Jos tapahtuu vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttotila sijaitsee.
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Luku 4 — Asennus

Siemens Healthineersin edustajan on suoritettava asennustoimet ennen SureWave™
Elastography -laitteen kdyttoonottoa. Laitteen mukana toimitetaan erillinen asennusopas, jossa
asennustoimet kuvataan yksityiskohtaisesti.

‘ Vain asianmukaisen koulutuksen saaneet ja patevat henkil6t saavat asentaa
VAROITUS SureWave™ Elastography -laitteen.
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Luku 5 — MRE-anturikokoonpano

MRE-anturi on koottava ennen ensimmaista kdyttokertaa. Ota esille MRE-anturi, MRE-geelipehmuste ja
MRE-anturin kangassuojus ja suorita alkuasennus seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1. Kiinnita MRE-geelipehmuste MRE-anturiin poistamalla
geelityynyn kaksipuolisen teipin suojakalvo ja
asettamalla geelityyny keskitetysti anturin koveralle
puolelle.

2. Varmista vetamalla geelityynya varovasti, etta MRE-
geelipehmuste on kiinnittynyt tukevasti MRE-anturiin.

3. Veda MRE-anturin kangassuojus MRE-geelityynyn ja
MRE-anturin paalle.

4. Kiinnita tarranauhakiinnityksella.
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MRE-anturi on nyt kayttovalmis.

5. Liita yksi MRE-akseli MRE-anturiin.

> Noudata varovaisuutta liittdessadsi MRE-akselia MRE-anturiin. Kayttdja voi
& jaada puristuksiin ndiden kahden osan valiin.
» MRE-geelipehmuste on tarkoitettu kaytettavaksi huoneenlammossa; ala
HUOMIO lAmmita tai jadhdyta sitd ennen kayttda.

n Jos MRE-anturin kangassuojus tai MRE-geelipehmuste irtoaa tai MRE-
geelipehmuste on vaihdettava, toista edella kuvatut vaiheet.

18 | Sivu 6000943 versio 3



Laadunvarmistusmenettelylla varmistetaan, ettd SureWave™ Elastography -laite toimii oikein.

Suorita jarjestelman laadunvarmistus magneettikuvausjarjestelman kayttajan
oppaan ohjeiden mukaisesti ennen SureWave™ Elastography -laitteen kayttoa.

HUOMIO

6.1 SureWave™ Elastography -jarjestelméin ja fantomin

kdyttoonotto

A MRE-virtalahde ei ole MK-turvallinen, eika sitd saa MISSAAN TAPAUKSESSA vieda
magneettihuoneeseen.

VAROITUS

A

HUOMIO

MRE-tornia ei saa kayttda yli 3 T:n magneettikuvausjarjestelmien kanssa.

1. Siirra MRE-laitteiston osat magneettikuvaushuoneeseen. Laitetta saa siirtdaa vain yksi kayttdja
kerrallaan, ja sita saa siirtda ainoastaan kahvasta. Laitteen jarrut ovat oletusarvoisesti
aktivoidut. Laitteen siirtamiseksi nosta alempaa kahvaa ylospain kohti kiinteaa kahvaa ja varo,
ettet laita kdsia kahvojen valiin.

Ole varovainen jarruttaessasi ja siirtdessasi MRE-tornia. Potilaan tai kayttajan iho
A voi jaada puristuksiin jarrukahvan tai MRE-tornin ja seinan tai
magneettikuvausjarjestelman valiin tornia siirrettdessa. Vaarin varastoidut MRE-
HUOMIO  tornin kaapelit voivat vaurioitua tornin siirron aikana, jolloin jannitteiset johdot
voivat paljastua.

2. Sijoita MRE-torni sille osoitettuun paikkaan, joka on
merkitty tutkimushuoneen lattiaan sinisella
merkintateipillda (magneettikuvauksen
potilaspdydan viereen).

MRE-torni voidaan sijoittaa
magneettikuvauslaitteen potilaspéydan kummalle
tahansa puolelle. Normaalikaytossa sijainti voi
kuitenkin rajoittua vain toiselle puolelle laitoksen
magneettihuoneen rakenteen ja pohjapiirroksen
mukaan.
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n MRE-torni voidaan sijoittaa magneettikuvauksen potilaspdydan kummallekin puolelle
kayttotarpeen mukaan.

n Kytke virta MRE-torniin vain merkitylld paikalla; jos MRE-torniin kytketdan virta merkityn
paikan ulkopuolella, se voi vaikuttaa laitteiden toimintaan.

& Sijoita MRE-torni siten, etta virtajohdon irrottaminen on mahdollista.

HUOMIO

3. Kirjaa muistiin kidytettavan SureWave™ Elastography -laitteen ja kelojen sarjanumerot seki
ohjelmistoversio (test record -toiminnosta).

4. Poista mahdolliset muut pintakelat (jos niita on) poydalta.

5. Sijoita MRE-torni sille osoitettuun paikkaan, joka on merkitty
tutkimushuoneen lattiaan sinisella teipilla
(magneettikuvauksen potilaspéydan viereen).

n Kytke virta MRE-torniin vain merkitylld paikalla; jos MRE-torniin kytketdan virta merkityn
paikan ulkopuolella, se voi vaikuttaa laitteiden toimintaan.

& Sijoita MRE-torni siten, etta virtajohdon irrottaminen on mahdollista.

HUOMIO

20 | Sivu 6000943 versio 3



6. Aseta MRE-hihna paikalleen potilaspodydan poikki.

7. Kiinnita MRE-akselin pidike potilaan lisavarustekiskoon.

8.  Aseta MRE-geelifantomi ja MRE-hihna fantomikuvausta
varten normaalin kuvauksen valmisteluohjeen mukaisesti.

& Al3 avaa tai muuta MRE-geelifantomia mill4&n tavalla, silla se voi vaarantaa
HUOMIO laadunvarmistuskuvauksen luotettavuuden.

9. Paina MRE-anturiin kiinnitetyn MRE-akselin
vaahtomuovipaallyste pidikkeiden yldaosaan ja aseta MRE-
anturi ja MRE-geelipehmuste MRE-geelifantomin paalle.
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10. Kiinnitd MRE-anturi MRE-hihnalla MRE-geelifantomiin niin,
etta yksi MRE-akselin osa on liitetty MRE-anturiin.

11. Aseta MRE-anturin, MRE-geelifantomin ja MRE-hihnan
muodostama kokonaisuus vatsan kuvantamiseen
soveltuvaan radiotaajuuskelaan.

12. Kiinnitd MRE-akselin toinen osa MRE-torniin.

13. Liita MRE-akselin kaksi osaa toisiinsa.

Noudata varovaisuutta liittdessasi MRE-akselin osia toisiinsa. |ho voi jaada
Y ” \  puristuksiin osien véliin.

HUOMIO
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14.

15.

Suunnittele kuvaus kayttamalla radiotaajuuskelan
keskipistetta fokaalipisteen viitteena seka lasereita ja siirra
kokoonpano magneetin fokaalipisteeseen.

Varmista, ettd MRE-akselin molemmat osat ovat suorina,
kun MRE-testikappale on sijoitettu fokaalipisteeseen.

MRE-akselin molempien osien tulee olla
n paaosin suorina ilman jannitysta.

Kayta SureWave™ Elastography -laitetta vain, kun MRE-akselin molemmat osat on
liitetty toisiinsa ilman liiallista taivutusta ja sijoitettu merkittyyn paikkaan. Muussa

tapauksessa laite voi vaurioitua
= =—=

HUOMIO

Hyvaksyttava taivutus Kohtuuton taivutu
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16.  Liitd MRE-tornin kaapeli MRE-seindpistorasiaan.

17.  Kierra lukitusmekanismia myotapaivaan lukitaksesi sen.

18. IlImaisin on vihred, kun lukitusmekanismi on
kdyttdbasennossa.

19. Kytke MRE-torniin virta painamalla MRE-tornin sivulla
olevaa virtapainiketta.

Huomautus: Painikkeen ympérilld oleva valorengas syttyy,
kun virta on paalla.

Virta on pois  Virta on paalla
paalta (valo ei (valo palaa)
pala)
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6.2 Laadunvarmistuskuvaus

1.

Valitse kliininen SureWave™ Elastography 3D -kuvaus polusta
SIEMENS-> vatsa - kirjasto = Elastography = SureWave.

On erittdin suositeltavaa kayttaa seuraavia kuvausparametreja:

e |Leikkeen paksuus =3 tai 4 mm

e Luku-FOV =300 mm

e Vaihe-FOV =285 %

e Perusresoluutio =128

e Vaiheresoluutio = 100 %
e TR =kayta pienintd mahdollista TR-arvoa [suositeltu alue: pienin TR-arvo-112,0 ms]
[suositeltu alue: 7,5-9,8 ms]

e TE=8,0ms
e Kaistanleveys = 450 Hz/px

Seuraavat seitseman kuvatyyppia tuotetaan kuvantamisen yhteydessa:

[leikkeiden valin on oltava enintdan 4 mm]

[suositeltu alue: 400—800 Hz/px]

Kuvausaineisto

SureWave™ Elastography -laitteen kuvat

Magnitudikuva
Vaihekuva

Jaykkyyskuva

Jaykkyyskuva laatukynnyksella
Aalto-X

Aalto-Y

Aalto-Z

Laatumittausta varten analysoi vain Jaykkyyskuva laatukynnyksella.

Jaykkyyskuva laatukynnykselld -kuvasarjan nimen loppuun lisdatdan merkinnoissa
n ja kuvasarjaluettelossa teksti ”StiffnessQuality”.
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5. Valitse yksi keskimmaisista leikekuvista (esim. leikekuva 4 tai 5) ja piirrda MRE-
geelifantomin kuvan paalle ROI-alue DICOM-mittaustyokalulla.

a) Sijoita ROl-alue fantomin keskelle siten, etta sen halkaisija on puolet fantomin
halkaisijasta Jaykkyyskuva laatukynnyksella -kuvassa (Quantitative Imaging
Biomarkers Alliance (QIBA) -ohjeistuksen mukaisesti). Kdyta alla olevaa kuvaa
ohjeena.

b) Valtd ottamasta mukaan pikseleita, joiden arvo on nolla laadun kynnysarvon
perusteella, kun piirrat ROl-aluetta.

Jaykkyyskuva laatukynnyksella -kuvan keskialueella voi olla pieni maara mustia
n pikseleita, joiden arvo on nolla. Jos ROl-aluetta ei voida piirtda siten, etta se

kattaa noin puolet fantomin halkaisijasta ilman, etta siihen sisaltyy useita mustia

pikseleita, joiden arvo on nolla, ota yhteytta Siemens Healthineers -edustajaasi.

Tassa esimerkissa ROI-
alueesta mitattu fantomin
Y S P ! B jaykkyys on:

“ Keskiarvo = 0,76 kPa
Keskihajonta = 0,03 kPa

MAGNETOM Avanto Fit (BioMatri|

Pyo6red ROIl-alue 8-leikkeisen 3D-MRE-kuvauksen
leikekuvassa 4
6. ROIl-alueen sisaltamien pikselien jaykkyyden keskiarvo ja keskihajonta nakyvat
Jaykkyyskuva laatukynnyksellad -kuvan ROI-alueen sisédlla olevassa tietoruudussa.

Jaykkyysarvot naytetaan seka 2D- etta 3D-jaykkyyskartoissa yksikdssa kPa x 100.
Jaa ilmoitetut arvot sadalla, jotta pikseliarvot saadaan muunnettua

n jaykkyysarvoiksi (kPa).

Mustat pikselit tarkoittavat, etta tietoja ei ole tai etta niiden laatu on
puutteellinen.

26 | Sivu 6000943 versio 3



Kirjaa jaykkyyden keskiarvo ja keskihajonta.

Alla olevat ohjeet ja taulukko 1 ovat otteita julkaisusta QIBA Profile: Magnetic
Resonance Elastography of the Liver: 2022, ja niiden tarkoituksena on auttaa
magneettiresonanssielastografian laadunvarmistuksen
dokumentointimenetelman laatimisessa.

Kirjaa kunkin arvioinnin pdivdmaara, fantomin jaykkyyden keskiarvo ja fantomin jaykkyyden
keskihajonta taulukkoon, kuten taulukossa 1.

Laske ja kirjaa nykyisen (E_current) ja edellisen (E_previous) mittauksen vélinen
jaykkyysmittauksen erotus seuraavasti: 2 x abs (E_current — E_previous) / (E_current +

E_previous).
Taulukko 1. MRE:n laadunvarmistuksen kirjaus
Pdivdmaara Fantomin Fantomin Jaykkyysmittauksen Lapaisyehto
keskimaardinen | jaykkyyden erotus (oletettu
jaykkyys keskihajonta jaykkyysmittauksen
(kPa) (kPa) erotus)
Ensimmadinen | EO SDO Ei sovellu Ei sovellu
kuvaus
6 kuukautta | E1 sD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+E0) | <10 %
Seuraavat E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) | <10%
6 kuukautta
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Luku 7 — SureWave™ Elastography -laitteiston

kayttoonotto ja kaytto
7.1 SureWave™ Elastography -laitteiston kdytt66notto

‘ MRE-virtaldhde ei ole MK-turvallinen, eika sitd saa MISSAAN TAPAUKSESSA vieda
VAROITUS magneettihuoneeseen.

A

HUOMIO

MRE-tornia ei saa kayttda yli 3 T:n magneettikuvausjarjestelmien kanssa.

1. Siirra MRE-laitteiston osat magneettikuvaushuoneeseen. Laitetta saa siirtdaa vain yksi kayttaja
kerrallaan, ja sita saa siirtda ainoastaan kahvasta. Laitteen jarrut ovat oletusarvoisesti
aktivoidut. Laitteen siirtamiseksi nosta alempaa kahvaa ylospain kohti kiinteaa kahvaa ja varo,
ettet laita kasia kahvojen valiin.

Ole varovainen jarruttaessasi ja siirtdessasi MRE-tornia. Potilaan tai kayttdjan iho
& voi jaada puristuksiin jarrukahvan tai MRE-tornin ja seinan tai
magneettikuvausjarjestelman valiin tornia siirrettdessa. Vaarin varastoidut MRE-
HUOMIO  tornin kaapelit voivat vaurioitua tornin siirron aikana, jolloin jannitteiset johdot
voivat paljastua.

2. Sijoita MRE-torni sille osoitettuun paikkaan, joka on
merkitty tutkimushuoneen lattiaan sinisella
merkintateipillda (magneettikuvauksen
potilaspdydan viereen). Huomaa, ettd MRE-torni
voidaan sijoittaa magneettikuvauslaitteen
potilaspéydan kummalle tahansa puolelle.
Normaalikdytossa sijainti voi kuitenkin rajoittua vain
toiselle puolelle laitoksen magneettihuoneen
rakenteen ja pohjapiirroksen mukaan.

n MRE-torni voidaan sijoittaa magneettikuvauksen potilaspdydan kummallekin puolelle
kayttotarpeen mukaan.

28 | Sivu 6000943 versio 3



7.2

n Kytke virta MRE-torniin vain merkitylld paikalla; jos MRE-torniin kytketdan virta merkityn
paikan ulkopuolella, se voi vaikuttaa laitteiden toimintaan.

& Sijoita MRE-torni siten, etta virtajohdon irrottaminen on mahdollista.

HUOMIO

Aseta MRE-hihna magneettikuvauksen potilaspdydan paalle siten, etta tarranauhakiinnitys
osoittaa yléspain.

Potilaan asettelu ja kuvaus

» Varmista, ettd potilas on tukevasti magneettikuvauksen potilaspoydalla
potilasvammojen valttamiseksi.

» Kaytd SureWave™ Elastography -laitetta vain, kun MRE-akselin molemmat osat on

liitetty toisiinsa ilman liiallista taivutusta ja sijoitettu merkittyyn paikkaan; muussa
tapauksessa laite voi vaurioitua.

g

A

HUOMIO

Hyvaksyttava taivutus

Varmista, ettd MRE-anturi on koottu MRE-anturin
kokoamisohjeiden mukaisesti.

Aseta potilas magneettikuvauksen potilaspdydalle MRE-hihnan paalle

magneettikuvausjarjestelman kayttajan oppaan ohjeiden mukaisesti. Potilas voidaan asettaa
joko paa edella tai jalat edella.

Aseta MRE-anturi ja MRE-akseli magneettikuvauksen potilaspoydalle potilaan viereen.
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4. Kohdista MRE-anturi maksan kohdalle. ; '8

5. Keskita MRE-anturi kohdeanatomian kohdalle potilaan
vaatetuksen tai sairaalapaidan paalle kuvan osoittamaan
anatomiseen kohtaan.

& » Ald anna MRE-hihnan tarrakiinnikkeiden tarrapinnan koskettaa potilaan ihoa.

Naiden tarranauhojen tarrapinta voi raapia ja vahingoittaa potilaan ihoa.

Ala pidd MRE-anturia suoraan potilaan yldpuolella. Laitteen putoaminen voi

aiheuttaa potilaalle vammoja.

» Varmista, ettd vaatetuksen tai sairaalapaidan kangas on suorana MRE-anturin
alla. Rypyssa oleva kangas voi aiheuttaa potilaalle epamukavuutta.

HUOMIO | »

6. Kierra MRE-hihna potilaan ja MRE-anturin ympéri ja
kirista sita riittavasti, jotta MRE-anturi pysyy
paikallaan kuvauksen aikana.
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7. Kiinnita MRE-hihna itseensa ja kiedo ylimdardinen
hihna MRE-anturin viereen.

YN

» Valta sijoittamasta MRE-anturia MRE-hihnan joustamattoman osan alle,

A silld anturi voi siirtya paikaltaan ja heikentaa elastogrammin laatua.
> Kiristd MRE-hihna siten, ettd MRE-anturi pysyy paikallaan ja potilas voi
HUOMIO hengittd3 normaalisti. Liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa potilaalle

epamukavuutta. Liian I6ysa kiristys voi heikentaa elastografiatuloksia.

8. Paina potilaspdydan kanssa yhteensopiva MRE-akselin pidike
potilaspdydan lisdvarustekiskoon.

9. Kiinnita MRE-hihna itseensa ja kiedo ylimaardinen hihna
MRE-anturin viereen.

10. Napsauta MRE-akseli MRE-akselin pidikkeeseen, jotta MRE-akseli pysyy paikallaan eika esta
potilaan tai potilaspoydan siirtamista kanturiin.

11. Aseta radiotaajuuskelat MRE-anturin ja potilaan paalle radiotaajuuskelan kayttdjan ohjeen
mukaisesti.

12. Kiinnitd MRE-akselin toinen osa MRE-torniin.
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13. Liitd MRE-akselin kaksi osaa toisiinsa.

14. Liitd MRE-jarjestelman liitin
magneettikuvaustutkimushuoneessa olevaan MRE-
pistorasiaan.

15. Kierra lukitusmekanismia myotapaivaan lukitaksesi sen.
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16. llmaisin on vihrea, kun lukitusmekanismi on
kayttéasennossa.

17. Kytke MRE-torniin virta painamalla MRE-tornin sivulla
olevaa virtapainiketta. ,
Huomautus: Painikkeen ympérilld oleva valorengas syttyy, ‘ @
kun virta on paalla.

Virta on pois  Virta on paalla
paalta (valo ei (valo palaa)
pala)

& Sijoita MRE-tornin kaapeli siten, ettei se kulje potilaiden tai kayttdjien

kulkureiteilld, jotta kompastumisvaara valtetaan.
HUOMIO

18. Nosta tai laske magneettikuvauksen potilaspoytaa magneettikuvausjarjestelman
kayttdooppaan ohjeiden mukaisesti.

19. Suunnittele kuvaus kayttamalla fokaalipisteen viitetta ja lasereita seka siirra potilaspoyta
magneetin fokaalipisteeseen magneettikuvausjarjestelméan kayttéoppaan ohjeiden
mukaisesti.

i Ohjaa MRE-akselia ja MRE-anturia potilaspoytaa siirrettdaessa, jotta valtetdaan
potilaalle aiheutuva epamukavuus tai laitteen vaurioituminen.

HUOMIO

20. Siirry magneettikuvauksen ohjaushuoneeseen aloittamaan kuvaus.
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n » MRE-geelipehmuste nakyy useimmissa kliinisissa kuvissa anatomian ulkopuolella.
o MRE-geelipehmusteen signaali voi auttaa varmistamaan MRE-kuvauksen kannalta
oikean anturin sijainnin.

» MRE-hihna voi aiheuttaa aliasointiartefakteja. Jos |6ydokset ovat epaselvia, suositellaan
kayttamaan lisakuvaussekvensseja eri painotuksilla tai suunnilla |6yddsten
varmistamiseksi.

o MRE-hihna voi ndkya rasvasuppressiota kayttavissa kuvissa potilaan reuna-alueella.
» MRE-kuvaukset on aina suoritettava poikittaissuuntaisina.
» Vaihekoodaussuuntaa koskevia huomioita:

o Poikittaissuuntaisissa vatsan kuvauksissa vaihekoodaussuunnaksi on aina valittava
A >> P (tai P >> A), kun MRE-anturi, MRE-geelipehmuste ja MRE-hihna on asetettu
potilaalle.

o Jos koronaalisissa vatsan kuvauksissa vaihekoodaussuunnaksi on valittu L >> R (tai
R >> L), varmista, etta vaihesuunnan kuvakentta (FOV) kattaa koko MRE-
geelipehmusteen ja MRE-anturin. Harkitse vahintaan 25 %:n vaihesuunnan
ylindytteistyksen kayttda aliasoitumisen estdamiseksi vaihekoodaussuunnassa, jos
vaihesuunnan kuvakentta (FOV) on maaritettdva lahelle potilaan kokoa.

> 3D-sagittaalikuvauksissa varmista, etta leikekattavuus ja leikkeiden ylindytteistys
estdvat MRE-anturin ja MRE-geelipehmusteen signaalin aliasoitumisen.

> EPI-kuvauksissa MRE-geelipehmuste voi aiheuttaa haamuartefakteja
vaihekoodaussuunnassa.

o Poikittaissuuntaisissa EPI-diffuusiokuvauksissa, joissa vaihekoodaussuunnaksi on
valittu A >> P (tai P >> A), artefaktisignaali jad anatomian ulkopuolelle eika hairitse
kliinista tulkintaa.

» MRE-kuvaus on suoritettava siten, etta BO-shimmaus on kadytossa.

o Tama ei vaikuta tavanomaiseen vatsan kuvaustydnkulkuun, silld BO-shimmaus on
kaytdssa vatsan rasvasuppressiokuvauksissa sekd kuvauksissa, jotka ovat herkkia
magneettikentdn homogeenisuudelle, kuten Dixon-tekniikkaa kdyttavissa
kuvauksissa.

Jos kaytettavissa on korkeamman asteen shimmaus, sita tulee kayttaa MRE-
anturin ja MRE-geelipehmusteen aiheuttamien BO-kentan hairididen korjaamiseen.

8.1 SureWave™ Elastography -kuvantamisprotokollat

1. Valitse Siemens Healthineers -protokollapuusta 2D- tai 3D-SureWave™MRE-kuvausprotokolla.
Varmista, ettd SureWave™ Open Recon -rekonstruktiosailé (MRecon) on maaritetty Siemens
Healthineers -kuvausprotokollien Open Recon -vélilehdella (Inline >> Open Recon).

3. Valitse Open Recon -vililehden Esiasetus-kohdasta sopiva rekonstruktiotila:
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a. Vakiotila: Tuottaa seuraavat tulokset: Magnitudi- ja Vaihekuvat, Jaykkyyskuvat, Jaykkyyskuva
laatukynnyksella seka Aaltokartat. Tata tilaa suositellaan tavanomaiseen kliiniseen
kayttoon.

b. Edistynyt tila: Tuottaa seuraavat tulokset: Magnitudikuva, Vaihekuva, Jaykkyyskartta,
Jaykkyyskartta laatukynnykselld, Aaltokuvat, Atot-, Epalineaarisuus- ja Roottori-divergenssi-
kartat (vain 3D-MRE). Kayta edistynytta tilaa laadunvarmistuskuvauksen testia varten (katso
virhetapauksissa Luku 7) tai yksityiskohtainen vianmaaritys.

n Varmista, ettd potilas noudattaa hengityksen pidattamista koskevia ohjeita
magneettikuvausjarjestelman kayttdjan oppaan mukaisesti.

8.2 Tulosten tarkastelu

» Al3 vertaa SureWave™ Elastography -laitteella mitattuja jaykkyysarvoja suoraan
muilla laitteilla saatuihin jaykkyysarvoihin, silla laitteiden teknologioiden erot
A voivat aiheuttaa eroja mitattuihin jaykkyysarvoihin.

HUOMIO » Al& vertaa 2D- ja 3D-jaykkyysarvoja suoraan toisiinsa. SureWave™ Elastography -
laitteen 3D-tulokset ovat keskimaarin noin 15 % pienempia kuin SureWave™
Elastography -laitteen 2D-tulokset.

> Jaykkyysarvot esitetdan yksikossa kilopascalia (kPa) x 100. Jaa ilmoitetut arvot
n sadalla, jotta saat jaykkyysarvot yksikdssa kPa.
» Kun MRE-elastogrammit ndytetdan DICOM-katseluohjelmassa, vaaleammat alueet
ilmaisevat suurempaa jaykkyytta ja tummemmat alueet pienempaa jaykkyytta.

SureWave™ Elastography -laite tuottaa tassa osiossa kuvatut kuvat. Kuvaustulokset ladataan
automaattisesti katseluohjelmaan.
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Tuloskuvat

2D: MegS-_m, MegS+ m Magnitudikuvat

Vakiomallinen anatominen kuva ja
kuvauksen magnitudikomponentti.

Tama tuloskuva on kaytettavissa
vakiotilassa ja edistyneessa tilassa
seka 2D- ettd 3D-MRE:ssa.
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Tuloskuvat

2D: MegS-_p, MegS+_p Vaihekuvat

Kuvauksen vaihekomponentti.

Tama tuloskuva on kaytettavissa
vakiotilassa ja edistyneessa tilassa
seka 2D- ettd 3D-MRE:ssa.
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Tuloskuvat

2D: Wave_z-sarja Aaltokuvat

Nama kuvasarjat nayttavat MRE-
sekvenssin koodaaman
vaihepurkamattoman
aaltosiirtyman.

Tama tuloskuva on kaytettavissa
vakiotilassa ja edistyneessa tilassa
sekd 2D- ettd 3D-MRE:ssa.

Aaltoamplitudit esitetaan
yksikossa radiaania x 100
+2048.

3D: Wave_x-, Wave_y- ja Wave_z-sarjat

Wave X Wave Y Wave Z
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Tuloskuvat

2D Jaykkyyskartat
Jaykkyyskartta nayttaa
kompleksisen S-moduulin
itseisarvon.

Tama tuloskuva on kaytettavissa
vakiotilassa ja edistyneessa tilassa
seka 2D- ettd 3D-MRE:ssa.

Jaykkyysarvot esitetdaan
yksikossa kPa x 100.

Jaa ilmoitetut arvot
sadalla, jotta saat

n jaykkyysarvot yksikossa
kPa.

Mustat pikselit
tarkoittavat, etta tietoja
ei ole tai etta niiden laatu
on puutteellinen.
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Tuloskuvat

2D Jaykkyyskartat laatukynnyksella
Jaykkyyskartta laatukynnyksella
nayttaa jaykkyyskartan, johon on
yhdistetty kunkin pikselin
laatuindeksi.

Jos pikselin laatuindeksi alittaa
kynnyksen, kyseisen pikselin
jaykkyysarvoksi asetetaan nolla
jaykkyyskartassa laatukynnyksella
osoittamaan, ettei pikselia tule
kayttaa jaykkyysmittauksiin.

Tama tulos on kdytettdvissa
vakiotilassa ja edistyneessa tilassa
SureWave 2D- ja SureWave

3D -kuvauksissa.

Valta pikseleita,
joiden jaykkyysarvo
on nolla, jotta
A jaykkyyden

HUOMIO arvioinnissa
kaytetaan vain
korkealaatuisia
pikseleita.

Jaykkyysarvot esitetdaan
yksikossa kPa x 100.

Jaa ilmoitetut arvot
sadalla, jotta saat

n jaykkyysarvot yksikossa
kPa.

Mustat pikselit
tarkoittavat, etta tietoja
ei ole tai etta niiden laatu
on puutteellinen.

**|aatuindeksi kuvaa kyseisen pikselin jaykkyyslaskennan luotettavuutta.
amplitudi yhteensa
QI = loglo< 7. . )
epilineaarisuus
Jos pikselin QI > 1,0, laskettu jaykkyys esitetadn jaykkyyskartassa laatukynnyksella.
Jos pikselin QI on < 1,0, pikseliarvoksi asetetaan 0 jaykkyyskartassa laatukynnyksella.
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Tuloskuvat
2D tai 3D Epalineaarisuuskartat
Epalineaarisuuskartta nayttaa
kunkin pikselin mekaanisten
varahtelyjen epalineaarisuuden.

Epalineaarisuus kuvaa arvioidun
varahtelyliikkeen poikkeamaa
taydellisesta sinimuotoisesta
siirtymasta.

0 %:n epélineaarisuus tarkoittaa
taysin sinimuotoista
varadhtelyliiketta.

ROIl-alueella hyva epélineaarisuus
on £40 % in vivo -kuvauksissa ja <
20 % fantomikuvauksissa.

Tama tulos on kdytettdvissa vain
edistyneessa tilassa.

Epalineaarisuusarvot

esitetaan yksikossa % x
n 10.

Jaa ilmoitetut arvot

kymmenell3, jotta saat

prosenttiarvon.

41 | Sivu 6000943 versio 3



Tuloskuvat
2D tai 3D Kokonaisamplitudikartat (Atot)
Siirtymakentan kokonaisamplitudi
kuvaa kehon sisaisten varahtelyjen
voimakkuutta.

Amplitudi voidaan muuntaa
radiaaneista mikrometreiksi (um)
liikkeenkoodausgradienttien
voimakkuuden perusteella.

Tama tulos on kdytettdvissa vain
edistyneessa tilassa.

Kokonaisamplitudiarvot

esitetdan yksikossa
n radiaania* x 100.

Jaa ilmoitetut arvot

sadalla, jotta saat arvot

radiaaneina.
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Tuloskuvat
Vain 3D Roottori-divergenssi-kartat
S-aallon signaali-kohinasuhdetta
voidaan arvioida sen roottorin ja
divergenssin suhteella. Suhde on
dimensioton.

Laadukkaassa in vivo -aineistossa
roottori/divergenssi-suhteen tulee
olla > 4.

Fantomiaineistolla saavutetaan
helposti huomattavasti suurempia
arvoja.

Tama tulos on kdytettdvissa vain
edistyneessa 3D MRE -tilassa.

Roottori-divergenssi-
arvot ovat
dimensiottomia, mutta
ne kerrotaan sadalla
arvojen erottuvuuden

n parantamiseksi.

Jaa ilmoitetut arvot
sadalla, jotta saat
roottori-divergenssi-
suhteen.
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Luku 9 — Sammutus ja sailytys

1. Siirrd potilaspoyta ulos putkesta magneettikuvausjarjestelméan kayttéoppaan ohjeiden
mukaisesti; tarkkaile MRE-akselia ja ohjaa sitd siirron aikana.

2. Poista potilas potilaspoydalta.

3. Kytke radiotaajuuskela irti ja siirra se sailytykseen.

4, Irrota MRE-akseliosa MRE-tornista vetamalla MRE-akseliosan
liittimen holkkia.

5. Sailyta se MRE-akselin ripustimessa tyontamalla
vaahtomuovinen ulkovaippa pidikkeen lapi ja laskemalla liitin
sen jalkeen aukkoon.

6. Irrota kaksi MRE-akseliosaa toisistaan vetamalla MRE-
akseliosan liittimen holkkia.
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7. Irrota MRE-akseliosa, johon MRE-anturi on kiinnitetty.

8. Sailyta se MRE-akselin ripustimessa tyontamalla
vaahtomuovinen ulkovaippa pidikkeen lapi ja laskemalla liitin
sen jalkeen aukkoon.

9. Poista MRE-akselin pidike, MRE-fantomi ja MRE-hihna magneettikuvauksen potilaspdydalta ja
sdilytd ne MRE-tornin hyllylla.

Huomautus: Sdilytd MRE-geelifantomi alahyllylla.
10. Katkaise MRE-tornin virta painamalla virtapainiketta.
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11. Vapauta MRE-jarjestelmaéliittimen lukitus.

12. Irrota MRE-jarjestelmaliitin
magneettikuvaustutkimushuoneen MRE-pistorasiasta.
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13. Sailyta MRE-tornin kaapeli MRE-tornissa.

A

Varmista, ettd MRE-tornin kaapeli on kiinnitetty tukevasti MRE-torniin sdilytysta
varten. Kiinnittamattomat kaapelit voivat vaurioitua MRE-tornia siirrettdaessa,

HUOMIO jolloin jannitteiset johtimet voivat paljastua.
A Ala sailyta muita kuin MRE-jarjestelman osia MRE-tornin hyllyilla.
HUOMIO

[

Kokonaismassa turvallinen tydkuorma mukaan lukien on 35 kg + 9 kg, kun
MRE-komponentteja sdilytetaan MRE-tornin hyllyilla.

Varmista, ettd MRE-akselit sdilytetdaan suorina. Liiallinen tai pitkdakestoinen
taivuttaminen varastoinnin aikana voi vahingoittaa laitetta.

MRE-anturia voidaan sailyttaa joko MRE-akseliin liitettyna tai erillaan.
MRE-laitetta voidaan sadilyttda magneettikuvaustilassa, mutta ei valittomasti
magneettikuvausjarjestelman vieressa.
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10.1 Puhdistus

10.1.1 MRE-anturin, MRE-anturin kangassuojuksen, MRE-akselien ja MRE-tornin

puhdistaminen
Potilaaseen, henkil6stoon tai kehon nesteisiin mahdollisesti kosketuksissa olleet pinnat, kuten
MRE-anturi, MRE-anturin kangassuojus ja MRE-akselit, on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen
kayttokerran jalkeen. MRE-torni voidaan puhdistaa tarpeen mukaan.

Kaytad puhdistukseen ja desinfiointiin peroksidipohjaista desinfiointiainetta, jonka
puhdistusvaikutus on todistettu ja joka on sertifioitu asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten
(ympéristovirasto) toimesta. Alla olevat puhdistus- ja desinfiointiohjeet on vahvistettu
seuraavalla tuotteella:

» Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner -desinfiointiliinat

Puhdistus- ja desinfiointivarotoimet

Al3 kaada tai suihkuta puhdistusnesteité pinnoille; laitetta ei ole suojattu nesteen
tunkeutumiselta.

Esineita ei saa upottaa veteen tai puhdistusnesteisiin.
Ei saa laittaa mihinkaan sterilointilaitteeseen.

Varmista, ettd nesteita ei padse vuotamaan tuotteen aukkoihin, esimerkiksi kansien valisiin
rakoihin.

Ei saa kdyttaa kovia tai teravia esineita (esimerkiksi veitsia tai pinsettejd) jadnnosten
poistamiseen.

Esineita ei saa tyontaa vaikeasti tavoitettaviin kohtiin.

Sahkoliittimia tai pistorasioita ei saa pyyhkia. Peita sahkoliittimet ennen puhdistusta, jos
mahdollista.

Valta kiinnitettyjen tarranauhojen pyyhkimista, silla ne voivat irrota.

Kayta asianmukaisia henkildsuojaimia puhdistus- tai desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

B> BBk BB B> BPBEBE P

Kayta vain kaupallisesti saatavia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Noudata puhdistus- tai
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.
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A

Kayta vain suositeltuja puhdistusaineita; yhteensopimattomat puhdistusaineet voivat
vahingoittaa pintaa tai aiheuttaa varimuutoksia.

Valmistelu

Irrota laite ennen kelan puhdistusta.
Jos laitteessa on irrotettavia osia, irrota ne ja puhdista ja desinfioi ne erikseen.

3. Pyyhi pois mahdollinen lika pinnalta kuivan liinan avulla. Jos likaa on vaikea poistaa,
puhdista kela alla kuvatuilla menetelmilla.

Puhdistus

1. Pyyhi kaikkia pintoja huolellisesti riittdvan kyllastetyilla desinfioivilla puhdistusliinoilla,
kunnes ne ovat taysin marat ja nakyva lika on poistettu.
a. Kayta niin monta liinaa kuin on tarpeen nakyvan lian poistamiseksi.
b. Kiinnita huomiota vaikeasti puhdistettaviin kohtiin, kuten rakoihin ja liitoskohtiin.
Kayta tarvittaessa ylimaaraisia liinoja vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Tyénna liina
rakoihin steriililla vanupuikolla.
2. Tarkista kaikkien pintojen puhtaus. Jos likaa on edelleen nakyvissa, toista edelld mainitut
puhdistusvaiheet.
3. Poista puhdistusainejaamat kostuttamalla vahintdan yksi nukkaamaton liina vedelld ja
pyyhkimalla puhdistetut pinnat huolellisesti.
4. Anna pintojen kuivua kokonaan ennen kayttoa.
5. Havita puhdistusaineet liittovaltion, osavaltion ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Desinfiointi

1. Pyyhi kaikkia pintoja huolellisesti riittavan kyllastetyilla desinfioivilla puhdistusliinoilla,
kunnes ne ovat taysin marat.
a. Kayta niin monta liinaa kuin on tarpeen marélle pinnalle.
b. Kiinnitd huomiota vaikeasti puhdistettaviin kohtiin, kuten rakoihin ja liitoskohtiin.
Kayta tarvittaessa ylimaaraisia liinoja vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Tyonna liina
rakoihin steriililla vanupuikolla.
2. Varmista, ettd desinfioitavat alueet pysyvat nakyvasti markina vahintaan kaksi (2)
minuuttia.
a. Lisdliinoja voidaan kayttaa pitimaan pinnat desinfiointiaineella kostutettuina.
3. Poista desinfiointiainejadmat kostuttamalla vahintaan yksi nukkaamaton liina vedella ja
pyyhkimalla desinfioidut pinnat huolellisesti.
Anna pintojen kuivua kokonaan ennen kayttoa.
5. Havita desinfiointiaineet liittovaltion, osavaltion ja paikallisten maardysten mukaisesti.
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10.1.2 MRE-hihnan puhdistaminen

Pese MRE-hihna kasin kylmassa vedessa miedolla saippualla. Kuivata huoneilmassa kaukana
lammonlihteists ja auringonvalosta. Al4 valkaise, silitd, puhdista kemiallisesti tai kuivaa
rumpukuivaajassa.

10.1.3 MRE-geelipehmusteen puhdistaminen
Normaalissa kaytossa MRE-geelipehmustetta ei tarvitse puhdistaa, koska sita kaytetaan MRE-
anturin kangassuojuksen alla.

10.2 Kunnossapito

Normaalikdytdssa MRE-tornin jarruihin voi kertya polyd. MRE-tornin jarrut on puhdistettava
tarpeen mukaan pehmeailla liinalla.

10.3 Huolto

Jos sinulla on SureWave™ Elastography -laitteen huoltoa koskevia kysymyksis, ota yhteys
Siemens Healthineersin edustajaan.

10.4 Havittaminen

X

W Noudata paikallisia maarayksia sahkélaitteiden havittamisesta.

Kierrata osat, joissa on kierratysmerkki. Havita loput paikallisten, alueellisten tai kansallisten
lakien ja maaraysten mukaisesti.

Havita MRE-hihna ja MRE-geelipehmuste, jos ne kontaminoituvat kehon nesteilla.

Jos sinulla on SureWave™ Elastography -laitteen palauttamista tai havittdmista koskevia
kysymyksid, ota yhteys Siemens Healthineersin edustajaan.

10.5 Odotettu kayttoika

SureWave™ Elastography -MRE-tornin ja -MRE-virtaldhteen suunniteltu kayttoika on
normaaleissa kayttoolosuhteissa vahintdan 6 vuotta. Muut SureWave™ Elastography -
jarjestelman osat voidaan vaihtaa tarvittaessa. Laitetta on turvallista kayttaa odotetun
kayttoian paatyttya, kunhan Turvallisuus-osiota noudatetaan ja laite lapadisee
laadunvalvontatestit.
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10.6 Kulutusosat

Seuraavassa taulukossa on lueteltu kulutusosat, jotka SureWave™-MRE-jarjestelman

loppukayttdja voi tilata.

QED Siemens
Kuvaus L. Vaihtoaika
Osanumero Materiaalinumero

MRE-geelipehmuste MACO000164 11.852.021 5 minuuttia
MRE-anturin kangassuoja MACO000169 11.852.022 5 minuuttia
MRE-hihna, XXL MAC000165 11.852.028 5 minuuttia
MRE-hihna, M MAC000172 11.852.027 5 minuuttia
MRE-anturi MACO000166 11.852.023 5 minuuttia
MRE-akseliosa MAC000167 11.852.024 5 minuuttia
MRE-geelifantomi MAC000168 11.852.026 5 minuuttia
MRE-akselin pidike (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minuuttia
MRE-akselin pidike (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minuuttia
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11.1 SureWave™ Elastography -ohjelmisto-ongelmat

Jos kuvanmuodostuksessa tai kasittelyssa ilmenee virhe, SureWave™ Elastography -ohjelmisto

ndyttaa kuvan muodossa olevan ilmoituksen. Seuraavassa taulukossa on lueteltu virhekoodit

seka vianmaaritystoimet virheiden korjaamiseksi.

A

SureWave™ Elastography -ohjelmiston versio 1.4.4 ei ole yhteensopiva samanaikaisen

monileikekuvauksen (SMS) kanssa, kun sitad kdytetdaan 3D-elastografiakuvauksissa. Tadssa

Set-parametrille annettu arvo ei ole
tuettu.

HUOMIO . L
tapauksessa virhekoodia ei luoda.
Koodi Kuvaus Vianmaaritysvaiheet
-1 ERROR_IMAGE: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.
Odottamaton viesti datavirrassa Tarkista, ettd kuvaus on suoritettu loppuun asti.
-2 ERROR_MRE_MODE: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.

Parempi resoluutio vaaditaan.

-3 ERROR_INPUT_DIMS: Tarkista kuvausparametrit.
Kuvausparametrin arvo ei ole tuettu. MRecon-algoritmi tukee yhteensopivia MRE-kuvauksia, joissa
kdytetdan seuraavia kuvausparametreja:
Rekonstruoidun kuvan koko: 64 x 64 — 128 x 128
1 osio
1 keskiarvoistus
1 toisto
1 segmentti
1 kontrasti
4 vaihetta
2D MRE saattaa sisaltaa seuraavat:
1-256 leikettd
3D MRE saattaa sisdltdd seuraavat:
8-256 leikettd
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.
Kuvia ei vastaanotettu odotetusti
pareittain.
-5 ERROR_RESOLUTION: Pienenna kuvauksen vokselikokoa.

MRE-algoritmi edellyttad, ettd vokselikoko on pienempi kuin
4,17 mm x 4,17 mm.
Pienenna vokselikokoa tekemalla yksi tai useampi seuraavista
muutoksista:

e  Pienenna lukusuunnan FOV-arvoa

e  Pienenna vaihekoodaussuunnan FOV-arvoa

e Suurenna perusresoluutiota

e  Suurenna vaiheresoluutiota
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Koodi Kuvaus

Vianmaaritysvaiheet

Odottamaton virhe
inversiolaskennassa.

-6 ERROR_EQUIDISTANT: Tarkista, ettd leikkeiden valinen etdisyys on vakio.
Leikkeiden vélinen etdisyys ei ole
vakio. Tata virhetta ei esiinny kuvauksissa, joissa on vain yksi
leikeryhma, koska etdisyystekija on vakio.
-7 ERROR_ORIENTATION: Tarkista, etta kaikkien leikkeiden suuntaus on sama.
Kaikkien leikkeiden suuntaus ei ole
sama. Tata virhetta ei esiinny kuvauksissa, joissa on vain yksi
leikeryhma, koska kaikkien leikkeiden suuntaus on sama.
-8 ERROR_FREQUENCY: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.
Laskettu taajuus ei ole sallitulla
alueella. Sekvenssin sdadtokoodi asettaa TR-arvon sallitun taajuusalueen
kanssa yhteensopivaksi. Tata virhetta ei esiinny
yhteensopivassa julkaistussa MRE-kuvauksessa.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.

Tarkista, ettd parametriasetukset ovat suositeltujen arvojen
mukaiset.

Kayta oletuskuvausparametriasetuksia.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Siemensin huoltoon.

Vastaanotetut kuvatiedot olivat
puutteelliset.

-10 ERROR_TIMESERIES: Tarkista, ettd sekvenssi on yhteensopiva MRE-sekvenssi.
Virhe aikasarjan laskennassa.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Tama virhe on odotettavissa, jos kuvaus keskeytetdan tai

pysdytetdan ennen sen valmistumista.

11.2 MRE-torni — toimintaan liittyvat ongelmat

Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

asetukset ovat oikein.

b. Tarkista melu.

Tornista kuuluu
outo aani.

1. Varmista, ettd MRE-tornin liitannat ja

a. Al taivuta MRE-akselin osia liikaa.
Jos MRE-akseli on taipunut liikaa,
suorista akseli ja kdynnista kuvaus. g - .

utus

Hyvaksyttava taiv

2. Jos melua havaitaan:

anturiin.

a. Testaa jokainen MRE-akseliosa
yksitellen siten, ettd toinen paa on
liitetty MRE-torniin ja toinen MRE-

b. Kaynnista kuvaus ja tarkista melu.
c. Jos yksi akseliosa on viallinen,
MRE-akseliosa on vaihdettava.

y o | ] g == .
Anturiin liitetty yksittdinen akseli
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

Kuva

Jos melua esiintyy edelleen, vaikka vain
yksi MRE-akseliosa on liitetty:
a. Irrota molemmat MRE-akseliosat
MRE-tornista.
Kaynnistd kuvaus ja tarkista melu.
c. Jos melua esiintyy, ota yhteytta
Siemens Healthineersin huoltoon.
MRE-torni on ehka vaihdettava.

Molemmat akselit irti MRE-tornista

MRE-torniin ei tule
virtaa

Varmista, ettd MRE-tornin virtakytkin
on ON-asennossa ja ettd MRE-
torniyksikon valkoinen virran LED-valo
palaa.

a. Varmista, ettd MRE-tornikaapelin
liitdntd MRE-liitdnnassa on
kunnolla kiinni.

b. Varmista, ettd MRE-liitdnnan
vihred virran merkkivalo palaa.

o Jos se El PALA, siirry
vaiheeseen 2.

o Jos se PALAA ota yhteytta
Siemens Healthineersin
huoltoon. MRE-tornin kaapeli
on ehka vaihdettava.

MRE-liitdnnan virta on kytketty
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

Jos MRE-liitdnnéan vihrea virran
merkkivalo ei pala.

a. Tarkista, palaako MRE-virtaldhteen
vihred virran merkkivalo (sijaitsee
laitetilassa).

b. Jos MRE-virtaldhteen virran
merkkivalo palaa, ota yhteytta
Siemens Healthineersin huoltoon. ; -
MRE-virtaldhteen ja MRE-liitdnnadn MRE-virtaldhteen virta on kytketty
valinen liitanta
(radiotaajuussuodattimen kautta)
saattaa olla viallinen.

c. Jos MRE-virtaldhteen vihred virran
merkkivalo ei pala. Siirry
vaiheeseen 3. Virtaldhde pois pailta

Tarkista, onko MRE-virtaldhteen virtakytkin ON-asennossa.

Jos MRE-virtaldhteen virtakytkin on OFF-asennossa, kytke virta paalle ja tarkista, palaako MRE-
virtaldhteen takaosassa oleva vihred virran merkkivalo.

Jos merkkivalo ei pala, tarkista, etta virtajohto on kytketty pistorasiaan ja ettd sen toinen pda on
kytketty MRE-virtaldhteeseen. Jos se on kytketty, ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.
Jos laitetilassa sijaitsevassa jarjestelman verkkovirtaldhteessa on virta, mutta MRE-virtalahteen
virran merkkivalo ei edelleenkaan pala, ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon. Laitetilan
virtaldhde on ehka vaihdettava.

MRE-tornin
padpystyakseli
(py6rimisilmaisin)
ei pyori.

Varmista, ettda MRE-tornin valkoinen
virran LED-valo palaa.

O)

MRE-tornin virta on kytketty

Jos merkkivalo ei pala, siirry kohtaan
MRE-torniin ei tule virtaa ja selvita
virransyottoon liittyva ongelma. O

MRE-tornin virta pois paalta

Jos LED-valo palaa, tarkasta seuraavat:
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

Sammuta MRE-torni. Odota 10
sekuntia. Kytke MRE-torni paalle.
Yritd kdynnistda MRE-tornin
pyoriminen uudelleen.

Varmista, etteivat MRE-akseliosat
ole taipuneet liikaa.

C.

Irrota MRE-anturi ja kdynnista
sitten kuvaus. Jos pydrimisilmaisin
pyorii, vaihda MRE-anturi.

Irrota MRE-akseliosat yksi
kerrallaan ja kdynnista kuvaus
selvittadksesi, onko jokin
akseliosista viallinen. Jos yksi MRE-
akseliosa on viallinen, vaihda
kyseinen MRE-akseliosa.

Irrota molemmat MRE-akseliosat
MRE-tornista ja kdynnistd kuvaus.
Jos py6rimisilmaisin ei vieldkdan
pyori, ota yhteytta Siemens
Healthineersin huoltoon. MRE-
torni on ehka vaihdettava.

Molemmat MRE-akseliosat on irrotettu MRE-tornista

MRE-tornikaapelin
kaapelivaippa on
repeytynyt tai
litinkotelo on
vaurioitunut

Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon. MRE-tornikaapeli on vaihdettava.
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

MRE-tornin Ota yhteyttd Siemens Healthineersin
suoja(t) ovat huoltoon. MRE-torni on vaihdettava.
murtuneet

MRE-tornikaapelia | 1.
ei ole liitetty oikein
MRE-liitantaan

Tarkista, ettei MRE-tornikaapelin
liittimessa tai MRE-liitdnnassa ole likaa
tai roskia. Poista roskat.

Tarkista MRE-tornikaapelin liittimen tai
MRE-liitannan mahdolliset vauriot. Jos
vaurioita havaitaan, ota yhteytta
Siemens Healthineersin huoltoon. MRE-
tornikaapeli tai MRE-liitdnta on ehka
vaihdettava.

Pistorasioiden liitantdpinnat

11.3 MRE-torni

— kasittelyongelmat

Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

MRE-tornin jarrun 1.
vapautus ei onnistu.
MRE-tornin
siirtdminen ei
onnistu.

Varmista, etta jarrukahva liikkuu yléspain.

Nosta kahvaa ylospain lukituksen
avaamiseksi

Varmista, ettd jarrutapit ovat nousseet lattiasta, kun
jarrukahva on aktivoitu.

Tarkista, ettei MRE-tornin pyorien liikkumista estd mikaan
esine.

Tarkista, onko MRE-tornin alaosassa tai sen laheisyydessa
roskia.

Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.

Varmista, etta jarrutapit ovat
nousseet yl6s eikd MRE-tornin
suojuksessa tai pyorissa ole esteita
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

Kuva

MRE-tornin pydrien
lukitus ei onnistu.
MRE-torni liikkuu
vapaasti.

Aktivoi ja vapauta jarrukahva ja tarkasta, onko lukitus
palautunut.

Tarkista MRE-tornin suojuksen alaosa ja varmista,
etteivat vierasesineet esta jarrutappien liikkumista
alaspain.

Jos jarrutapit ovat likaiset, puhdista ne kohdan 10.2
Huolto mukaisesti.

Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.

Nosta kahvaa ylospdin jarrun
vapauttamiseksi

Tornia on vaikeaa
liikuttaa lattialla.

Varmista, ettd jarrukahva on taysin aktivoitu.

Tarkista MRE-tornin jalustan ymparist6 ja varmista, ettei
pyorien tai suojan tielld ole esteita.

Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.

Nosta kahvaa ylospain jarrun
vapauttamiseksi

=

Varmista, ettei MRE-tornin
alaosassa tai pyorissa ole esteita

11.4 MRE-akseliin ja -anturiin liittyvat ongelmat

Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

MRE-akselin
liittdminen MRE-
torniin ei onnistu
tai on vaikeaa

Katkaise MRE-tornin virta.

Tarkista, onko tornin akseliliitdnnan ja akselin liittimen
valissa roskia tai esteita.

Liitd toinen MRE-akseli ja tarkista, onko liitdnta
mahdollinen.

Jos liittaminen ei ole mahdollista, MRE-akseli on
viallinen. Vaihda MRE-akseliosa.
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Ongelma

Vianmaaritysvaiheet

Kuva

MRE-akseliosan
liittdminen toiseen
MRE-akseliosaan on
mahdotonta tai

1. Katkaise MRE-tornin virta.

2. Tarkista, onko akseliliittimien tai liitdntaportin valissa
roskia tai esteita.

3.  Liitd toinen MRE-akseliosa ja tarkista, onko liitanta

vaikeaa mahdollinen.
4. Jos liittdminen ei ole mahdollista, MRE-akseli on
viallinen. Vaihda MRE-akseliosa.
MRE-akselin 1. Katkaise MRE-tornin virta.

kiinnittaminen
MRE-anturiin on
mahdotonta tai
vaikeaa.

2. Tarkista, ettei akselin ja anturin liitdntdporteissa ole
roskia tai esteita.

3.  Liitd toinen MRE-akseliosa ja tarkista, onko liitanta
mahdollinen.

4. Jos liittdminen ei ole mahdollista, MRE-akseli on
viallinen. Vaihda MRE-akseliosa.

MRE-anturi on
[ammin tai kuuma

1. Lopeta potilaiden kuvaus valittomasti!
2. Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.

kosketettaessa

MRE-akseli on 1. Lopeta potilaiden kuvaus valittomasti!

[ammin tai kuuma 2. Ota yhteyttd Siemens Healthineersin huoltoon.
kosketettaessa

MRE-akselin 1. Varmista, ettd potilaspoyta on pysaytetty.

hatdkatkaisija ei
laukea

2. Tarkista kahden MRE-akseliosan valinen liitdntd seka
MRE-akseliosan ja MRE-tornin vdlinen liitdnta ja toisen
MRE-akseliosan ja MRE-anturin vélinen liitanta.

3. Jos liitdnnat on tehty oikein eika hatdkatkaisija
edelleenkddn toimi, ota yhteyttd Siemens
Healthineersin huoltoon. Jarjestelmaan tarvitaan
varaosia.

MRE-akselin suojus
on vaurioitunut tai

repeytynyt

Ota yhteyttad Siemens Healthineersin huoltoon. MRE-
akseliosa on vaihdettava.
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11.5 MRE-kuvan laatuongelmat

ilmoittaa korkeita
arvoja.

Ongelma Vianmaaritysvaiheet
Jaykkyyskartassa 1. Varmista, ettd MRE-laite on kytketty ja virta on paalla.
on paljon nolla- 2. Varmista, ettd MRE-akseliosat on kytketty oikein.
arvoja alueilla, 3. Varmista, ettd MRE-anturi on oikeassa asennossa ja
joillaon ettd MRE-hihna pitdd MRE-anturin tukevasti paikallaan.
anatomiaa. 4. Ota yhteytta Siemens Healthineersin huoltoon.
Vastaava
jaykkyyskartta

Laadun kynnysarvokartta

Jaykkyyskartta
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12.1 Tekniset tiedot

Kentdn voimakkuus

3 T tai pienempi

Siemens-magneettikuvausjarjestelman
ohjelmistoversio

VAG60/XA60 tai uudempi

Syottovirta ~ 100-240V
Nimellinen taajuusalue 50-60 Hz
Syottovirtaluokitus 5,8-3,2A

Kayttosuhde

3 minuuttia paalla, 27 minuuttia pois paalta

Turvallinen tydkuorma _1

35kg +9 kg

Vaatimustenmukaisuus

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

Vertailu fantomeihin, joiden jaykkyys
tunnetaan

Odotettu arvo Mitattu arvo (kPa)
(kPa)* 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

* Odotetut jaykkyysarvot 2,02 kPa, 2,77 kPa ja 5,80 kPa on

madritetty mekaanisin menetelmin.
** 95 %:n luottamusvali

12.2 Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) — ohjeet ja

valmistajan ilmoitus

SureWave™ Elastography -laitteiston kaytéssd on huomioitava erityisesti sahkémagneettinen

yhteensopivuus, ja se on asennettava ja sitd on kaytettava taman oppaan sahkémagneettista

yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaisesti. Kayta laitetta ainoastaan alla kuvatun

kaltaisessa ymparistossa; sahkdmagneettista yhteensopivuutta ei voida taata muunlaisissa

ymparistoissa.

Laitteen olennainen suorituskyky: SureWave™ Elastography -laitteella ei ole olennaista

suorituskykya.

12.2.1 Luokitus

Tama laite on luokiteltu CISPR 11 -luokituksen mukaan luokkaan A, kun sita kaytetdaan yhdessa

magneettikuvausjarjestelman kanssa.
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n Paastoominaisuuksiensa puolesta laitteisto soveltuu kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sita kaytetdan
asuinymparistdssa (johon tavallisesti vaaditaan CISPR 11:n luokka B), laitteisto ei
valttamatta suojaa radiotaajuusviestintapalveluita riittavasti. Kayttdajan on ehka
ryhdyttava korjaaviin toimenpiteisiin, esimerkiksi siirrettava tai muutettava
laitteiston suuntaa.

12.2.2 Ymparisto ja yhteensopivuus
MRE-torni on tarkoitettu kdytettavaksi radiotaajuussuojatussa kuvaushuoneessa
erikoissairaanhoidon toimintayksikossa. MRE-virtalahde on tarkoitettu kaytettavaksi
ammattimaisessa terveydenhuollon toimintaymparistossa. Kaikki johdot ja lisdvarusteet ovat
osa laitetta, eika kayttaja voi irrottaa tai vaihtaa niita.

Radiotaajuussuojatun kuvaushuoneen vaatimukset:

Radiotaajuussuojatun kuvaushuoneen vaaditun vaimennuksen on oltava 90 dB taajuusalueella
15-128 MHz.

Testaus on suoritettava seuraavan testispesifikaation mukaisesti: Nimi: IEEE 299-2006, Standard
Method for Measuring the Effectiveness of Electromagnetic Shielding Enclosures, The Institute
of Electrical and Electronics Engineers, Inc.

Kaikkien magneettikuvaushuoneessa kdytettavien laitteiden tulee olla suunniteltu ja merkitty
standardin ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment seka 20. toukokuuta 2021 julkaistun FDA-ohjeen
Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance (MR) Environment
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff ja siihen 10. lokakuuta 2023
julkaistuissa asiakirjoissa tehtyjen paivitysten mukaisesti.
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S toimivat normaalisti.

ja aiheuttaa toimintahairioita.

HUOMIO radiopalveluihin.

i’f 1. VAROITUS: Valta laitteiston kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai niiden
paalla, silla se voi aiheuttaa toimintahairioita. Jos tallainen kaytto on
VAROITU valttamatonta, tarkkaile laitteistoa ja muita laitteita varmistaaksesi, ettd ne

2. VAROITUS: Muiden kuin maaritettyjen tai tassa oppaassa mainittujen
lisdvarusteiden, antureiden ja johtojen kaytto voi lisata sahkdmagneettisten
paastdjen maaraa tai heikentaa laitteiston sshkdmagneettista hairiénsietoa

3. VAROITUS: Siirrettavia radiotaajuusviestimia (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttda 30 cm (12 tuumaa)
lahempana mitaan MRE-jarjestelman osaa, mukaan lukien valmistajan
maadrittamia johtoja. Muuten laitteiston suorituskyky voi heiketa.

A Jos laitteistoa ei kaytetd maaritetyn kaltaisessa suojatussa paikassa, laitteiston
suorituskyky voi karsia tai se voi aiheuttaa hairidita muihin laitteisiin tai

12.2.3 Sahkomagneettiset paastot — MRE-torni

Laitetta kdytetaan vain radiotaajuussuojatussa ymparistdssa. Siksi IEC 60601-1-2 -standardin

sahkdmagneettisia padstoja koskevaa lauseketta 7 ei sovelleta.

12.2.4 Sahkémagneettinen hairionsieto — MRE-torni

Tama laite on IEC 60601-1-2 -standardin lausekkeen 8 mukainen, kun sita kdytetdan

madritetyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

Testi ja vaatimustenmukaisuustaso

Staattinen purkaus, kontaktipurkaus

IEC 61000-4-2
+2KkV, 4KV, £ 6kV, +8kV

Staattinen purkaus, ilmapurkaus

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, + 8kV, + 15 kV

Sateillyt radiotaajuiset sshkdmagneettiset kentat

IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz -2,7 GHz

80 % AM arvossa 1 kHz

Langattomien radiotaajuusviestintalaitteiden
lahikentat

IEC 61000-4-3
Katso lauseke 8.10.

Sieto lahimagneettikentille taajuusalueella 9 kHz
— 13,56 MHz.

IEC 61000-4-39
Katso lauseke 8.11.
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12.2.5 Sahkomagneettisen yhteensopivuuden vaatimukset — virtaldhde
Tama laite on testattu, ja sen on todettu tayttavan laakinnallisille laitteille standardin IEC 60601-
1-2:2014 (4. painos) mukaisesti asetetut raja-arvot. Naiden raja-arvojen ja testitasojen
tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja sahkdmagneettisilta hairioilta, kun laitetta
kaytetdaan tavanomaisessa ladketieteellisessa kayttoymparistossa.

12.2.6 Poikkeamat

MRE-tornia kdytetdan erityisymparistossa yhdessa magneettikuvausjarjestelman kanssa.
Kayttopaikan sekda MRE-virtalahteessa kaytettavien verkkosuodattimien vuoksi MRE-tornille on
tehty vain rajallisen laajuinen testaus.
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