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Jotallas és felelGsség

A termék hasznalatdnak és karbantartasanak felelGssége a szallitas utdn a termék megvasarlojat terheli. A jotallas
nem terjed ki a kbvetkez6kre, még a jotallasi id6n belll sem:

e helytelen hasznalat vagy rongalas miatti meghibdsodas vagy kar;

e természeti katasztréfak miatti meghibasodas vagy kar, mint példdul tliz, foldrengés, arviz, villamcsapas
stb;

e aberendezés haszndlatdra vonatkozé meghatdrozott feltételek be nem tartasabdl ered6 meghibdsodas
vagy kar, mint példaul nem megfelel§ aramellatas, nem megfeleld Gzembe helyezés vagy nem megfelel6
kornyezeti feltételek;

e aterméken végrehajtott valtoztatasok vagy mdodositasok miatti meghibdsodas.
A QED semmilyen kérilmények kézott nem felelGs a kbvetkez§ esetekben:

e A QED dltal erre nem kifejezetten felhatalmazott személyek altal végzett athelyezés, modositas vagy
javitds miatt bekdvetkezd meghibasodas, kar vagy probléma.

e Gondatlansag vagy az ebben a felhasznaléi kézikonyvben leirt dvintézkedések és a kezelési utmutatd
figyelmen kivil hagyasa miatt bekovetkezé meghibasodas vagy kar.

11111

Ezt a késziléket a kdvetkezd feltételek figyelembe vételével kell szallitani és tarolni:

/ﬂ/ Hémérséklet —20—(+60) °C

Relativ paratartalom 10-90%

A szallitas ellenGrzésére szolgald itésjelz6k a csomagolason vannak elhelyezve. Ha aktivalédik az Gtésjelz, amit az
Uvegcsd belsejében megjelend piros szin jelez, az eszkdzt nem az elvart gondossaggal kezelték. Az aktivalddott
Utésjelz6 azonban nem feltétlendl jelenti azt, hogy az eszkdz megsériilt.

A Ha az eszk6z csomagolasa a szallitasi és tarolasi feltételeken kivili kornyezeti hatasoknak van
kitéve, a csomagolds megséril, a csomagolast a kiszallitas elStt felnyitjak, vagy az Utésjelzd
FIGYELEM aktivalodik, a tényleges haszndlat el6tt végezze el a teljes min&ségbiztositasi vizsgalatot. Ha az
eszkoz megfelel a mindségbiztositasi vizsgalaton, akkor a szokdasos mddon hasznalhato.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei a jelen eszkdz értékesitését, forgalmazasat és hasznalatat
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre engedélyezik. A szovetségi torvények a készilék hasznalatat a
javallatokban szerepl6ktél eltéré esetekben kizardlag vizsgalati célokra korlatozzak.
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Ez a kézikényv a SureWave™ Elastography eszkoz biztonsdgi dvintézkedéseivel, hasznalatival és
karbantartasaval kapcsolatos részletes informaciokat tartalmazza.

A A termék biztonsagos és pontos hasznalata érdekében a termék
haszndlatbavétele el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, valamint az
FIGYELEM MRI-tekercs és az MRI-rendszer kezel6i kézikdnyvét. Ez a kézikdnyv nem
tartalmaz a nem a QED altal biztositott berendezésekre, példaul az MRI-tekercsre
és az MRI-rendszerre vonatkozo utasitasokat vagy biztonsagi informacidkat. A
nem a QED késziilékeire vonatkozo kérdés esetén forduljon az MR-rendszer
gyartéjahoz.

A kezelGi kézikonyv online elérhet6 PDF formatumban a
kovetkezé cimen: www.qualityelectrodynamics.com. Ha

papiralapu masolatot szeretne igényelni a kezelSi kézikbnyvbdl,
kérjik, irjon e-mailt az info@qualedyn.com cimre, vagy toltse ki

www.gualityelectrodynamics.com
a www.qualityelectrodynamics.com weboldalon elérheté

kapcsolatfelvételi (irlapot.

Jelmagyarazat

Jelen kézikényvben az alabbi szimbdlumok utalnak a biztonsagra vonatkozo és egyéb fontos
utasitasokra. A figyelmeztetéseket és jelentésiik magyarazatat lasd lentebb.

ﬁ VIGYAZAT

- A figyelmeztetést mindig figyelembe kell venni, hogy a halalos vagy sulyos
VIGYAZAT (s il . . %
sériilésekkel jaré veszélyes helyzetek elkeriilhetéek legyenek.

ﬁ FIGYELEM

FIGYELEM Ovatossag sziikséges az olyan veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében,
amelyek enyhe vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatnanak.

n INFORMACIO

Fontos részletekre hivja fel a figyelmet, vagy olyan informacidkkal szolgal,
amelyek segitségével elkeriilhetd a hibas mikodtetés vagy az egyéb
potencialisan veszélyes helyzet, amelyek figyelmen kiviil hagyasa vagyoni kart
okozhat.
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1.1 Leiras

A SureWave™ Elastography egy kompatibilis magneses rezonancids képalkotd (MRI) rendszerrel
egyltt, magneses rezonancias elasztografidhoz (MRE) haszndlhato tartozék. Rendeltetése a
majroél olyan vizualis térképek (elasztogramok) készitése, amelyek a leképezett anatémiai képlet
szoveti merevségét mutatjak.

1.2 Mikodési elv

A SureWave™ Elastography hardverbdl és szoftverbél is dll. A tornyot, tengelyeket és
transzducert magaban foglald hardver az MRI-vizsgalat sordn nyiréhullam-rezgéseket kelt a
szovetben. A szoftver a megfelel6, mozgaskddolt MRI-szekvencidval rogzitett adatokat a szovet
merevségét jelz6 elasztogramokka alakitja.

Az MRE-torony, az MRE-transzducer és az MRE-tengelyek egylttesen BF tipusu alkalmazott
alkatrésznek mingsilnek. A hardver IP X-0 védettségi besorolasu.

1.3 Miikodési kornyezet és kompatibilitas

A SureWave™ Elastography rendeltetése szerint egy Siemens Healthineers gyartmanyu,
legfeljebb 3 T térereji MRI-rendszerrel egyiitt, MRI-vizsgalatokra szakosodott egészségligyi
intézmény vizsgalohelyiségében hasznalhatd. A vizsgaldhelyiség szabalyozott kérnyezeti
feltételei az MRI-rendszer tulajdonosi kézikonyvében talalhatok.

A SureWave™ Elastography a Siemens MRI-rendszer syngo MR XA60 vagy Ujabb verzidju
szoftverével kompatibilis.

A SureWave™ Elastography szoftver 1.4.4-es verzidja 3D elasztografids adatgy(ijtés esetén nem
kompatibilis az egyidejli tobbszeletes (simultaneous multi-slice, SMS) képalkotassal.

1.4 Felhasznaldi profil

Kezel6 — radioldgiai technikusok, laboratériumi technikusok, orvosok (az illetékes orszag minden
alkalmazandé jogszabalyat kovetni kell).

Felhasznaldi képzés — A Siemens Healthineers alkalmazasi szakért6i képzést biztositanak.
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1.5 Beteginformacidk

Eletkor, egészségi allapot, allapot — A SureWave™ Elastography felnétt betegek szamara késziilt.

Testsuly — A SureWave™ Elastography haszndlatdra nem vonatkozik meghatarozott
testsulykorlatozas. A rendszer testsulykorlatozasairdl az MRI-rendszer kezelési kézikonyvében
tajékozodhat.

1.6 Klinikai elonyok

A magneses rezonancias elasztografia a test szervei, kiilénésen a maj rugalmassaganak (vagy
merevségének) értékelésére hasznalhatd. Az MRE haszndlata segitséget nyujthat az
egészségligyi szolgaltatoknak bizonyos betegségek, példaul a majfibrozis diagnosztizalasaban és
stadiumanak meghatarozasaban.
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A SureWave™ Elastography az aldbb felsorolt alkatrészekkel keriil kiszallitasra. A tekercs

atvételekor ellendrizze, hogy minden alkatrésze megvan-e.

2.1 SureWave™ Elastography kezdékészlet
D% EHEEE T Tételszam Leiras Mennyiség Sler’nens’ Q,E D . llusztracié
alkatrészszam | alkatrészszam
f -
1 MRE-torony 1 11.852.014 MACO000153 -1}"‘5"
|
1 & J
™™
2 MRE-tengelytarté 1 11.852.033 | MAC000160 ‘ !
2 3 MRE-tengely 3* 11.852.024 MACO000167
4 MRE-transzducer 1 11.852.023 MAC000166
5 MRE-gélparna 2% 11.852.021 MACO000164
Az MRE-
6 transzducer 2% 11.852.022 MAC000169
szbvethuzata
3
7 MRE—géIfantom* 1 11.852.026 MACO000168
3 MRE-heveder, M 1 11.852.027 MACO000172 £ }
MRE-heveder, XXL 1 11.852.028 MACO000165 ’
MACO000170
; MIRE. 2 11.852.029 (DaGama) m M
tengelykapcsok 2 11.852.030 | MAC000171 W Y
(DaVinci)
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Dobozszam

Siemens

QED

Tételsza Leira M . m” iy
ételszam eiras ennyiség alkatrészszam | alkatrészszam usztracio
10 N,IRE_ . 1 11.852.016 MACO000155 T
tdpegységdoboz S
11 |MREfalializati 1 11.852.025 | MAC000157
rendszercsatlakozé
4 12 MRE-sz(ir6panel 1 11.852.017 MAC000161
13 | MRE-optikaikdbel- 1 Nincs 2004050
készlet
2 hiivelyk széles
14 kék padldjelold 1 Nincs 3009331

szalag

*Potalkatrészként a készlet része; a tartalék MRE-tengelyt egyenes helyzetben tarolja.
" Dobja ki az adagoldt és a termékhez mellékelt tajékoztatot; ezek nem hasznélatosak a SureWave™ Elastography rendszerrel.
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2.2 SureWave™ Elastography telepitési hardverkészletek

A kdvetkezd SureWave™ Elastography telepitSkészletek sziikségesek ahhoz, hogy
az eszkodz tébb MR-vizsgaldhelyiségben is hasznalhato legyen.

A SureWave™ Elastography telepitékészlet-csomag (alkatrészszam: MAC000173) az

aldbb ismertetett harom telepit&készletet tartalmazza, amelyek kilén-kiilon is

megrendelhetdk.

SureWave™ Elastography 1. sz. telepitékészlet (alkatrészszam: MAC000161)

v . - . QED
Tétel L M p 2
etelszam eiras ennyiseg alkatrészszam
1 MRE-sz(irépanel-szerelvény 1 2003828
MRE-optikaikabel-készlet 2004050
3 M5 x 35 mm-es hoss:zu hatlapfejli csavar, 316- 16 3009313
os rozsdamentes acél
M4 x 20 mm-es belsé kulcsnyilasu hengeres feji
4 csavar (SHCS), 316-os rozsdamentes acél 16 3009925
5 M4-es alatét, 316-os rozsdamentes acél 16 3009927
SureWave™ Elastography 2. sz. telepitékészlet (alkatrészszam: MAC000162)
v . - . QED
Tétel L M p 2
etelszam eiras ennyiseg alkatrészszam
1 A vizsgaldhelyiség fali aljzata 1 2003755
2 6-0s belsé menetes onfuré dibel 5 3009928
3 6-0s, 1 hiivelyk hosszu rozsdamentes acél csavar 5 3009333
4 Padlojeldld szalag 1 3009331
SureWave™ Elastography 3. sz. telepit6készlet (alkatrészszam: MAC000163)
v . - . QED
Tétel L M ! .
etelszam| Leiras ennyiseg alkatrészszam
1 MRE-tapegységdoboz 1 2003615
3009057 (US)
2 Tapkabelkészlet 1 3009152 (UK)
3009153 (EU)
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Ez a rész azokat az altalanos ovintézkedéseket és biztonsagi informacidkat tartalmazza,

amelyeket a SureWave™ Elastography hasznélata soran be kell tartani.

A

FIGYELEM

A SureWave™ Elastography hasznélata el6tt tekintse 4t az MRI-rendszer kezel8i
kézikdnyvében taldlhatd biztonsagi informaciokat a biztonsagi szempontok teljes
listajaért.

3.1 Szimbdlumok

Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
Kezel6i kézikonyv; az eszkéz mikodtetése
DE_] 1641 1507000 el6tt tanulmanyozza a kezeléssel kapcsolatos
IEC 60417 (s
utasitasokat
ISO 7000 o .
|:| 5172 IEC 60417 [l. osztdlyu berendezés
. ISO 7000 L, .
R 5333 IEC 60417 BF tipusu alkalmazott alkatrész
ﬁ 1321A 1S0 7000 A bere,ndezes tdmege / biztonsagos lizemi
terhelés
IEC 60601-1
\/\ ’e s 7
5032 IEC 60417 Valtakozd aram
IEC 60601-1 e e .
@ 5019 EC 60417 Védaofoldelés (foldelés)
ISO 7000 e s Y
u 3082 IEC 60417 Gyartd és a gyartas datuma
. IEC 60601-2-33 R . .
MR|IMR Nincs \EC 63570 MR-kdrnyezetben biztonsagos
. IEC 60601-2-33 R . . .
Nincs IEC 62570 MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:
/\ s Nincs IEC 60601-2-33 | Ne haszndlja a SureWave™ Elastography
MRN) IEC 62570 késziiléket 3 T-nél nagyobb térerejii MRI-
rendszerekkel
. IEC 60601-2-33 R . .
@ Nincs IEC 62570 MR-kornyezetben nem biztonsagos
/gg\ 5041 IEC 60878 Figyelem! Forrd felilet
é W007 ISO 7010 Vigyazat! Padldszintli akadaly (botlasveszély)
@ P024 IS0 7010 Vigyazat: Ne jarjon rajta, és ne alljon ra (ne

|épjen rd)
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3.2

Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
EC L Ly
-m 512 1SO 15223-1 A% ELfI‘Op”aI.Ur']'I(')ban meghatalmazott
Eu | REP képvisel6t jeldli
ISO 20417 Az Egyesiilt Kirdlysagban felel6s személyt
m >1.2 ISO 15223-1 | jeloli
SwissMedic ‘s TS,
m 5.1.2 1SO 15223-1 A Svdjcban meghatalmazott képvisel6t jeloli
ISO 7000
REF S ]
2493 IEC 60417 Termékszam
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Sorozatszam
ISO 7000 T (o
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Hémérsékleti korlatozas
ISO 7000 , (o
2620 IEC 60417 Paratartalom-korlatozas
5.7.7 IS0 15223-1 | Orvosi eszkéz
5.7.10 ISO 15223-1 Egyedi eszkdzazonositd
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Importdr
<
FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Forgalmazé
Nincs EN50419 Ennek a szimbdlumnak a hasznalata azt jelzi, hogy
EU2012/18/EU | a terméket nem szabad kommunalis hulladékként
—

kezelni.

Ha biztositja a termék megfelel§
hulladékkezelését, segit megeldzni a kdrnyezetre
és az emberi egészségre gyakorolt negativ
hatasokat, amelyek a termék nem megfelel
hulladékkezelésének kovetkeztében Iéphetnének
fel.

A termék visszajuttatasaval és Ujrahasznositasaval
kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a
keresked6hoz, akitdl a terméket vasarolta.

Javallatok

A SureWave™ Elastography eszkéz legfeljebb 3 T térerejii Siemens MRI-rendszerekkel

haszndlhato arra, hogy MRI-vizsgalat sordn nyiréhullam-rezgéseket keltsen felnétt betegek

testében, amelyekbdl a szovet merevségét dbrazold képek késziilnek. A képek diagnosztikai

célokra hasznalhatdk, ha azokat képzett orvos értelmezi.

A SureWave™ Elastography a majbetegségek diagnosztizéldsanak el8segitésére javallott.
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3.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

3.4 Ovintézkedések

A
A
A

Olyan betegek, akiknél nagy a roham vagy a klausztrofdbia valdszin(isége.
Ontudatlan, erésen szedalt vagy mentalisan zavart betegek.

Olyan betegek, akik nem képesek megbizhaté kommunikacio fenntartasara.

3.5 Figyelmeztetések

B

> BB P

> BB P

Ne hasznélja a SureWave™ Elastography eszkdzt nem javallott anatémiai teriileten vagy
nem kompatibilis MR-rendszerekkel.

Ne hasznéljon hibas vagy sériilt SureWave™ Elastography eszkdzt; azonnal hagyja abba
a hasznalatat, és forduljon a szerviz képviselGjéhez.

Ne hasznaljon szivargd MRE-gélparnat; dobja ki, és cserélje ki egy Uj MRE-gélparnara.

Ne hasznélja a SureWave™ Elastography eszkdzt, ha az MRE-alrendszerbdl vagy
valamelyik részegységbdl szokatlan zaj vagy tulzott rezgés észlelhetd.

Haszndlat vagy beallitas kozben ne hajlitsa meg tllzottan a rugalmas MRE-tengelyt.

Elfogadhato mérték(i meghaijlitas Tulzott meghaijlitas

Semmilyen mddon ne nyissa fel és ne alakitsa at az MRE-gélfantomot, mert ez
befolyasolhatja a mindségbiztositasi szkennelés megbizhatdsagat.

Ne probalkozzon a SureWave™ Elastography eszkoz atalakitasaval vagy médositdsaval.

Azonnal hagyja abba a szkennelést, ha a beteg tulzott rezgésre, fajdalomra vagy hasonld
érzésre panaszkodik. Beszéljen egy orvossal a szkennelés folytatasa el6tt.

A SureWave™ Elastography késziilékkel csak a jelen kézikonyvben felsorolt tartozékokat
haszndlja. A jelen kézikényvben meghatarozottaktdl vagy a mellékeltektdl eltéré
tartozékok, transzducerek vagy kabelek hasznalata a berendezés fokozott

13 | oldal

6000943 3. kiadas



3.6 MRI-biztonsagi informacidk

3.7

elektromagneses kibocsatasahoz vagy csokkent elektromagneses zavart(iréséhez
vezethet, és helytelen miikodést eredményezhet.

Ugyeljen arra, hogy az MRE-tengelyeket egyenesen tarolja. A tarolds kézbeni tulzott
vagy tartds meghaijlitas az eszkoz karosoddasat okozhatja.

Az Egyesilt Allamokban, az Egyesiilt Kirdlysagban, az Eurépai Unidban és a kompatibilis
régiokban hasznalhatd tapkabelek mellékelve vannak. Ha cserére van sziikség, kizardlag

a teriletileg illetékes hatdsag altal jovahagyott tapkabelt hasznaljon.

A SureWave™ Elastography eszkdz részegységei az aldbb ismertetett megfelel6 MRI-biztonsagi

jelolésekkel vannak ellatva.

biztonsagos

szbvethuzata
MRE-tengelyek

Cimkézés Részegység A biztonsagos hasznalat feltételei
MRE-heveder Nincsenek; az MRI-vizsgaldhelyiségben barhol
MRE-gélfantom elhelyezhetdk
MR o
MRE-gélpdarna
MR- MRE-transzducer
kornyezetben | Az MRE-transzducer

A £3T

MR-
kérnyezetben
feltételesen
biztonsagos

MRE-torony

Ne hasznélja a SureWave™ Elastography
készliléket 3 T-nél nagyobb térereji MRI-
rendszerekkel

&

MR-
kérnyezetben
nem biztonsagos

MRE-tapegység

Az MRI-vizsgaldhelyiségen kivil van telepitve;
nem vihetd be az MRI-vizsgaldhelyiségbe

Kiberbiztonsag

A SureWave™ Elastography szoftver teljes egészében a Siemens hozzéférés-vezérlésével védett
Siemens Open Recon kdrnyezetben mikodik. A kiberbiztonsagi védelmet az Open Recon
biztositja. Emellett az MRE-toronyban taldlhaté motorvezérlé szamitégép (Motor Controller
Computer, MCC) szoftverét a gyarto eldre telepiti. Az MCC szoftverének sziikséges frissitéseit a
Siemens szervizszemélyzete végzi el. A felhasznaldnak nincs sziiksége tovabbi miveletekre vagy

biztonsagi intézkedésekre.
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3.8

3.9

Kiberbiztonsagi esemény bekovetkezése esetén jelentse azt a Siemens Healthineers
képviselGjének és a SureWave Elastography gyartéjanak.

Fennmarado kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok

A SureWave™ Elastography eszkézzel kapcsolatos 6sszes ismert kockéazatot a lehetd legnagyobb
mértékben csokkentették. Az eszkdz el6nyei bizonyitottan tulmutatnak a kockazatokon, illetve a
fennmarado kockazatok mértéke alacsony. Az e kézikényvben taldlhaté figyelmeztet6
nyilatkozatok ismertetik a fennmaradé kockazatokat.

Az MRI-vizsgélatnak tulajdonithaté mellékhatasokon kiviil a SureWave™ Elastography eszkéznek
nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasai. Lasd az MR-rendszer kezelési kézikonyvét.

Vészhelyzeti eljarasok és incidensjelentés

Ha a szkennelés sordn vészhelyzet 1ép fel, azonnal allitsa le a szkennelést, tavolitsa el a
SureWave™ Elastography részegységeit a betegrél, vigye ki a beteget a helyiségbdl, és sziikség
esetén kérjen orvosi segitséget.

Ha barmilyen sulyos esemény fordul el6, akkor jelentse be a részleteket a gyartd és az unids
tagdllam illetékes hatdsdaga szamara, ahol a Iétesitmény talalhatd.
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4. fejezet — Telepités

A SureWave™ Elastography eszkéz haszndlata el6tt a telepitési miiveleteket a Siemens
Healthineers képvisel6jének kell elvégeznie. A telepitési miveleteket kilon telepitési kézikdnyv
ismerteti részletesen.

A SureWave Elastography telepitését kizardlag megfelelen képzett és képesitett

VIGYAZAT személyzet végezheti.
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5. fejezet — Az MRE-transzducer 0sszeszerelése

Az MRE-transzducert az els6 hasznalat el6tt 6ssze kell szerelni. Készitse el6 az MRE-transzducert, az
MRE-gélparnat és az MRE-transzducer szévethuzatat, majd az elsé Osszeszerelés elvégzéséhez kdvesse
az alabbi utasitasokat.

1.  Tavolitsa el a gélparnan lévé kétoldalas ragasztdszalag
védé6folidjat, majd a parnat a transzducer homoru
oldalanak kozepére helyezve rogzitse az MRE-gélparnat
az MRE-transzducerhez.

2. A parna dvatos meghuzasaval ellenérizze, hogy az MRE-
gélpdarna biztonsagosan rogziil-e az MRE-transzducerhez.

3. Hulzza ra az MRE-transzducer szovethuzatat az MRE-
gélpdarnara és az MRE-transzducerre.

4, Rogzitse a tépbzaras rogzitbkkel.
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Az MRE-transzducer ekkor haszndlatra kész.

5. Csatlakoztasson egy MRE-tengelyt az MRE-
transzducerhez.

» Ovatosan jarjon el, amikor az MRE-tengelyt az MRE-transzducerhez
& csatlakoztatja. A felhasznald becsip6dhet a két alkatrész kozé.
» Az MRE-gélparna szobahémérsékleten hasznalhatd; hasznélat el6tt ne
FIGYELEM melegitse fel és ne hiitse le.

n Ha az MRE-transzducer szévethuzata vagy az MRE-gélparna levalik, illetve az
MRE-gélparnat ki kell cserélni, ismételje meg a fenti lépéseket.
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A min8ségbiztositasi eljards megerd8siti, hogy a SureWave™ Elastography megfelel§en m(ikodik.

C A SureWave™ Elastography haszndlata elétt végezze el a rendszer
mindségbiztositasi vizsgalatat az MRI-rendszer kezelGi kézikonyvében elGirtak
FIGYELEM szerint.

6.1 A SureWave™ Elastography rendszer és a fantom bedllitasa

A Az MRE-tapegység MR-kdrnyezetben nem biztonsagos, ezért SOHA nem szabad

VIGYAZAT bevinni a magneshelyiségbe.

‘& Az MRE-torony nem hasznalhaté 3 T-nél nagyobb térerejli MRI-rendszerekkel.
FIGYELEM

1. Vigye be az MRE hardveres részegységeit az MRI-vizsgaldhelyiségbe. Az eszkdzt egyszerre egy
felhasznald mozgassa, és kizardlag a fogantyunal fogva. Az eszkéz fékei alapértelmezés
szerint be vannak kapcsolva. Az eszk6z mozgatdsahoz emelje az alsé fogantyut a rogzitett
fogantyu felé, és ligyeljen arra, hogy ne tegye a kezét a két fogantyu kozé.

Ovatosan jarjon el a fékek mikodtetésekor és az MRE-torony mozgatdsakor.
A Mozgatas kézben a beteg vagy a felhasznald becsipédhet a fékkarba, illetve az
MRE-torony és a fal vagy az MRI-rendszer k6zé. A nem megfelel6en tarolt MRE-
FIGYELEM  toronykabelek az MRE-torony mozgatasa kézben megsériilhetnek, ami fesziiltség
alatt 4ll6 vezetékeket tehet szabadda.

2.  Helyezze az MRE-tornyot a vizsgaldhelyiség padlojan
kék jelolészalaggal megjelolt helyre (az MRI-
vizsgaldasztal mellé).

Az MRE-torony az MR-szkenner vizsgaldasztalanak
barmelyik oldalan elhelyezhetd, normal hasznalat
soran azonban az adott helyszin
magneshelyiségének kialakitasa és elrendezése
miatt el6fordulhat, hogy csak az egyik oldalon
helyezhet6 el.

n Az alkalmazasi esettdl fligg6en az MRE-torony az MRI-vizsgaldasztal barmelyik oldalan
elhelyezheté.
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n Az MRE-tornyot csak a megjeldlt helyen kapcsolja be; ha az MRE-tornyot a megjelolt
helyen kivil kapcsolja be, az befolyasolhatja a berendezés mikodését.

& Ugy helyezze el az MRE-tornyot, hogy a tapkabel hozzaférhetd legyen a
levélasztashoz.

FIGYELEM

Jegyezze fel a SureWave™ Elastography eszkéz és a hasznalt tekercs(ek) sorozatszamat,
valamint a szoftver buildverziéjat a vizsgalati jegyz6konyvbdl.

Tavolitson el minden egyéb fellileti tekercset (ha van) a wzsgaloasztalrol

Helyezze az MRE-tornyot a vizsgaldhelyiség padldjan kék :
szalaggal megjelolt helyre (az MRI-vizsgaldasztal mellé).

n Az MRE-tornyot csak a megjeldlt helyen kapcsolja be; ha az MRE-tornyot a megjelolt
helyen kivil kapcsolja be, az befolyasolhatja a berendezés miikodését.
& Ugy helyezze el az MRE-tornyot, hogy a tapkabel hozzaférhetd legyen a
FIGYELEM levdlasztashoz.

20 | oldal

6000943 3. kiadas




6. Helyezze az MRE-hevedert keresztben a vizsgaldasztal
lapjara.

7. Rogzitse az MRE-tengelykapcsot a betegtartd
tartozéksinjéhez.

8. Helyezze el az MRE-gélfantomot és az MRE-hevedert a
fantom szkenneléséhez a szokasos szkennelési beallitasi
eljaras szerint.

& Semmilyen mddon ne nyissa fel és ne alakitsa at az MRE-gélfantomot, mert ez
ronthatja a mindségbiztositasi szkennelés megbizhatdsagat.

FIGYELEM

9. Nyomja az MRE-transzducerhez csatlakoztatott MRE-
tengelyszakasz habszivacs burkolatat a kapcsok felsé
részébe, majd helyezze az MRE-transzducert és az MRE-
gélparnat az MRE-gélfantomra.
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10. Az MRE-hevederrel rogzitse az MRE-transzducert az MRE-
gélfantomhoz Ugy, hogy egy MRE-tengelyszakasz
csatlakozzon az MRE-transzducerhez.

11. Helyezze az MRE-transzducerbdl, az MRE-gélfantombdl és
az MRE-hevederbdl allé 6sszeallitast egy hasi
képalkotashoz megfeleld RF-tekercsbe.

12. Csatlakoztassa a masodik MRE-tengelyszakaszt az MRE-
toronyhoz.

13. Csatlakoztassa egymashoz a két MRE-tengelyszakaszt.

Ovatosan jarjon el az MRE-tengelyszakaszok csatlakoztatdsakor, mert a bér
Y. ” \ becsipddhet a két alkatrész kozé.

FIGYELEM
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14. A lézer segitségével tervezze meg az adatgydijtést ugy,
hogy az RF-tekercs kozepe legyen az izocentrum
referencidja, majd mozgassa az 6sszeallitast a magnes
izocentrumaba.

15. Ugyeljen arra, hogy mindkét MRE-tengelyszakasz egyenes
legyen, amikor az MRE-tesztobjektum az izocentrumban
helyezkedik el.

A két MRE-tengelyszakasznak nagyrészt
egyenesnek és feszilltségmentesnek kell
lennie.

A SureWave™ Elastography eszkozt kizardlag két csatlakoztatott, nem tuilzottan
meghajlitott MRE-tengelyszakasszal és a megjel6lt helyen mikodtesse, ellenkezd
esetben a berendezés megsérilhet.

FIGYELEM

-

Elfogadhato mérték(i meghajlitas

23 | oldal 6000943 3. kiadas



16. Csatlakoztassa az MRE-torony kabelét az MRE fali
aljzathoz.

17. Arogzitéshez forditsa el a reteszel6mechanizmust az
O6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba.

18.  Ajelz6 z6ld szin(, amikor a reteszel6mechanizmus izemi
helyzetben van.

19. Az MRE-torony bekapcsoldasahoz nyomja meg az MRE-
torony oldalan talalhaté bekapcsolégombot.

Megjegyzés: Bekapcsolt allapotban a gomb korili ‘
fénygydrd vilagit.

Atdpellatas ki A tdpellatas be

van kapcsolva  van kapcsolva

(a fény nem (a fény vilagit)
vilagit)
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6.2 Mindségbiztositasi szkennelés

1.

2.

3.

4.

Vdlassza ki a SureWave™ Elastography 3D klinikai szkennelést a
SIEMENS—> abdomen - library = Elastography = SureWave Utvonalon.

Erésen ajanlott a kovetkez6 adatgy(ijtési paraméterek hasznalata:
e Szeletvastagsag = 3 vagy 4 mm [a szeletkoz legfeljebb 4 mm legyen]
e Leolvasasi FOV =300 mm
e Fazis-FOV > 85%
o Alapfelbontas =128
e Fazisfelbontds = 100%
e TR =minimalis TR-értéket hasznaljon [javasolt tartomdany: a minimalis TR és
112,0 ms kozott]

e TE=8,0ms [javasolt tartomany: 7,5 és 9,8 ms kozott]
e Savszélesség = 450 Hz/px [javasolt tartomany: 400 és 800 Hz/px
kozott]

Az adatgydijtés a kovetkez6 hét képtipust hozza létre:

Adatgyiijtési képek A SureWave™ Elastography képei
Magnitudokép Merevségkép
Faziskép MinGségi kiiszobértékkel ellatott merevségkép

Xiranyu hullamkép
Y irdnyu hullamkép
Z irdnyu hullamkép

A mindség méréséhez kizardlag a minGségi kiiszobértékkel ellatott merevségképet
elemezze.

A mingségi kiiszobértékkel ellatott merevségkép-sorozat adatgydijtési
n sorozatnevéhez a StiffnessQuality megnevezés lesz hozzaflizve a feliraton és a
sorozatlistaban.
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5. Valasszon ki egyetlen kozépsd szeletet (példaul a 4. vagy az 5. szeletet), és egy DICOM-
mérdeszkozzel rajzoljon vizsgalando teriiletet (ROI-t) az MRE-gélfantom képére.

a) Helyezze el a ROI-t a fantom kdzepén Ugy, hogy az atmérdje a fantom
atméréjének fele legyen a Merevség + mindség képen (a Quantitative Imaging
Biomarkers Alliance [QIBA] Utmutatasa szerint). Utmutatasként hasznalja az
alabbi abrat.

b) A ROI megrajzolasakor ne foglalja bele a min&ségi kiiszobérték miatt nullara
allitott képpontokat.

A mingségi kiiszobértékkel ellatott merevségkép kozépsé teriletének
belsejében eléfordulhat néhany fekete, nulla értékl képpont. Ha nem lehet a

n fantom atmérGjének koérulbelil a felét lefed6é ROI-t megrajzolni anélkil, hogy az
tobb fekete, nulla értékl képpontot is magaban foglalna, forduljon a Siemens
Healthineers képvisel6jéhez.

MY Ebben a példéban a fantom

MAGNETOM Avarto Fit (BioMatrix)
MR XATO

ROl alapjan mért
merevsége:
Atlag = 0,76 kPa
Szdéras = 0,03 kPa

Egy 8 szeletes 3D MRE-adatgyiijtés 4. szeletére
rajzolt kor alaku ROI
6. A ROl-ban talalhaté képpontok merevségének atlagértéke és szérasa a mingségi
kiiszobértékkel ellatott merevségkép ROI-jan beliil, egy mezében jelenik meg.

A merevségértékek mind a 2D, mind a 3D merevségtérképeken
kPa x 100 egységben jelennek meg. A képpontértékek kPa-ban kifejezett
H merevséggé alakitdsdhoz ossza el a megjelenitett értékeket 100-zal.

A fekete képpontok azt jelzik, hogy nincs adat, vagy az adat min&sége nem
megfeleld.
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Jegyezze fel az atlagos merevséget és a szorast.

Az aldbbi utasitds és az 1. tablazat a QIBA-profil kovetkezé dokumentumabdl
szarmazo kivonat: A maj magneses rezonancias elasztografidja: 2022, az MRE-
mindségbiztositas rogzitési madszerének kidolgozdsahoz nyujtott segitségként.

Minden értékelésnél jegyezze fel a ddtumot, a fantom atlagos merevségét és a fantom
merevségének szOrdsat egy, az 1. tablazathoz hasonlé tablazatban.

Szamitsa ki és jegyezze fel az aktualis (E_current) és az el6z6 (E_previous) mérés kozotti

merevségmérési kiilonbséget a kovetkez6képpen:

2 x abs (E_current-E_previous)/(E_current+E_previous).

1. tablazat: MRE-minGségbiztositasi nyilvantartas

A fantom A fantom Me-g f,el-ele5|
< oy .. kritérium
p atlagos merevségének Merevségmeérési ;
Datum P . . o . (vart
merevsége szorasa kiilonbség . s s
(kPa) (kPa) merevségmérési
kiilonbség)
Elsé EO SDO N.a. N.a.
szkennelés
6 hénap E1 sD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+E0) | <10%
Kévetkezé | E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) | <10%
6 hénap

27 | oldal

6000943 3. kiadas



7. fejezet — A SureWave™ Elastography hardverének

beallitasa és hasznalata
7.1 A SureWave™ Elastography hardverének beallitasa

Az MRE-tapegység MR-kdérnyezetben nem biztonsagos, ezért SOHA nem szabad
bevinni a magneshelyiségbe.

VIGYAZAT

A

FIGYELEM

Az MRE-torony nem hasznalhaté 3 T-nél nagyobb térerejli MRI-rendszerekkel.

1. Vigye be az MRE hardveres részegységeit az MRI-vizsgaldhelyiségbe. Az eszkdzt egyszerre egy
felhasznald mozgassa, és kizardlag a fogantyunal fogva. Az eszkéz fékei alapértelmezés
szerint be vannak kapcsolva. Az eszk6z mozgatdsahoz emelje az alsé fogantyut a rogzitett
fogantyu felé, és ligyeljen arra, hogy ne tegye a kezét a két fogantyu kozé.

Ovatosan jarjon el a fékek m(ikddtetésekor és az MRE-torony mozgatésakor.
& Mozgatas kézben a beteg vagy a felhasznald becsipédhet a fékkarba, illetve az
MRE-torony és a fal vagy az MRI-rendszer k6zé. A nem megfelel6en tarolt MRE-
FIGYELEM  toronykabelek az MRE-torony mozgatasa kézben megsériilhetnek, ami fesziiltség
alatt 4ll6 vezetékeket tehet szabadda.

2.  Helyezze az MRE-tornyot a vizsgaldhelyiség padlojan
kék jelolGszalaggal megjeldlt helyre (az MRI-
vizsgaldasztal mellé). Felhivjuk figyelmét, hogy az
MRE-torony az MR-szkenner vizsgaldasztalanak
barmelyik oldalan elhelyezhetd, normal hasznalat
sordn azonban az adott helyszin
magneshelyiségének kialakitasa és elrendezése
miatt el6fordulhat, hogy csak az egyik oldalon
helyezhet6 el.

n Az alkalmazasi esettdl fligg6en az MRE-torony az MRI-vizsgaldasztal barmelyik oldalan
elhelyezheté.
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n Az MRE-tornyot csak a megjeldlt helyen kapcsolja be; ha az MRE-tornyot a megjeldlt
helyen kivil kapcsolja be, az befolyasolhatja a berendezés miikodését.

& Ugy helyezze el az MRE-tornyot, hogy a tapkabel hozzaférhetd legyen a
levélasztashoz.

FIGYELEM

3. Helyezze az MRE-hevedert keresztben az MRI-vizsgaldasztal lapjara ugy, hogy a tépGzaras
rogzité felfelé nézzen.

7.2 A beteg elhelyezése és szkennelése

» A beteg sériilésének elkerllése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg
biztonsagosan fekszik az MR-vizsgaldasztalon.

> A SureWave™ Elastography eszkdzt kizdrélag két csatlakoztatott, nem tulzottan
meghaijlitott MRE-tengelyszakasszal és a megjel6lt helyen miikédtesse; a
berendezés megsériilhet.

il

A

FIGYELEM

|

Elfogadhato mérték(i meghajlitas

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az MRE-transzducert , Az
MRE-transzducer dsszeszerelése” cim(i rész szerint
szerelték ossze.

2. Helyezze el a beteget az MRE-hevederen, az MR-vizsgaldasztalon, az MRI-rendszer kezelGi
kézikbnyvében leirtak szerint. A beteg fejjel vagy labbal elGre is elhelyezhetd.

3. Helyezze az MRE-transzducert és az MRE-tengelyt az MRI-vizsgaldasztalra, a beteg mellé.
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4. Igazitsa az MRE-transzducert a maj helyzetéhez.

5. Helyezze az MRE-transzducert kézépre a célként
megjel6lt anatdmiai terilet folé, a beteg ruhazatan vagy
kOpenyén, a jelzett anatémiai helyzetben.

A > Ne engedje, hogy az MRE-heveder tép&zaras rogzitGje kozvetlenil

érintkezzen a beteg bérével. Ha a heveder horgokkal boritott felllete

FIGYELEM meghorzsolja a beteg brét, az a beteg sériiléséhez vezethet.

> Ne tartsa az MRE-transzducert kézvetlenl a beteg f6l6tt. A transzducer
véletlen leejtése a beteg sériilését okozhatja.

» GyG6z86djon meg arrdl, hogy a ruhazat vagy a képeny anyaga kisimitva
helyezkedik el a transzducer alatt. Az 6sszegylir6dott anyag kellemetlenséget
okozhat a betegnek.

6. Tekerje az MRE-hevedert a beteg és az MRE-
transzducer koré, majd huzza meg annyira, hogy
az MRE-transzducer a szkennelés soran a helyén
maradjon.
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7. Rogzitse 6nmagdhoz az MRE-hevedert, a
fennmarado részt pedig tekerje fel az MRE-
transzducer mellett.

» Ne helyezze az MRE-transzducert az MRE-heveder nem rugalmas része
ala, mert a transzducer elmozdulhat, ami ronthatja az elasztogram
& r,ninéségét.
» Ugy huzza meg az MRE-hevedert, hogy az MRE-transzducer a helyén
FIGYELEM maradjon, a beteg pedig kdnnyen tudjon |élegezni. A tul szoros rogzités
kellemetlenséget okozhat a betegnek. A tul laza rogzités gyenge
mindségl elasztografias eredményeket okozhat.

8. A betegtartd asztallal kompatibilis MRE-tengelykapocs segitségével nyomja be a kapcsot a
betegtartd tartozéksinjébe.

9. Rogzitse 6nmagahoz az MRE-hevedert, a fennmarado
részt pedig tekerje fel az MRE-transzducer mellett.

10. Pattintsa be az MRE-tengelyt az MRE-tengelykapocsba, hogy az MRE-tengely a helyén
maradjon, és ne akadalyozza a beteg vagy a vizsgaldasztal gantrybe tortén6é mozgatasat.

11. Helyezze az RF-tekercseket az MRE-transzducer és a beteg f6lé az RF-tekercs kezel6i
kézikdnyvében leirtak szerint.

12. Csatlakoztassa a masodik MRE-tengelyszakaszt az MRE-
toronyhoz.
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13. Csatlakoztassa egymashoz a két MRE-tengelyszakaszt.

14. Csatlakoztassa az MRE-rendszercsatlakozét az MRI-
vizsgdldhelyiségben taldlhaté MRE-aljzathoz.

15. A rogzitéshez forditsa el a reteszel6mechanizmust az
O6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba.
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16. Ajelz6 z6ld szind, amikor a reteszel6mechanizmus
lzemi helyzetben van.

17. Az MRE-torony bekapcsolasahoz nyomja meg az MRE-
torony oldalan talalhaté bekapcsolégombot. ,
Megjegyzés: Bekapcsolt dllapotban a gomb korili 0 @
fénygydrd vilagit.

Atdpellatas ki A tdpellatas be

van kapcsolva  van kapcsolva

(a fény nem (a fény vilagit)
vilagit)

N

A A botlasveszély elkeriilése érdekében az MRE-torony kabelét a beteg és a kezeld

kozlekedési utvonalaitdl tavol helyezze el.
FIGYELEM

18. Az MRI-rendszer kezelGi kézikbnyvében leirtak szerint emelje fel vagy engedje le az MR-
vizsgaldasztalt.

19. Alézer segitségével, az izocentrumot referenciaként haszndlva tervezze meg az adatgydjtést,
majd az MRI-rendszer kezelGi kézikbnyvében leirtak szerint mozgassa a betegtartot a magnes
izocentrumaba.

i A vizsgaldasztal mozgatasa kozben vezesse az MRE-tengelyt és az MRE-

transzducert, hogy elkeriilje a betegnek okozott kellemetlenséget vagy az eszk6z
FIGYELEM  karosodasat.

20. A szkennelés megkezdéséhez menjen az MR-vezérlGhelyiségbe.
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> A legtobb klinikai szkennelésen az MRE-gélparna a leképezett anatomiai terileten kivil
is 1athato lesz.

o Az MRE-gélparna jele segitséget nyujthat annak ellenérzéséhez, hogy a transzducer
megfeleléen helyezkedik-e el az MRE-adatgy(ijtéshez.

» Az MRE-heveder atlapolasi képhibakat okozhat. Nem egyértelm(i elvaltozasok esetén
ajanlott tovabbi sulyozdasu vagy tajolasu képalkotd szekvencidkat hasznalni az
elvaltozasok ellen6rzéséhez.

o Zsirelnyomasos szkenneléseken az MRE-heveder lathatd lehet a beteg kérvonala
mentén.
» Az MRE-adatgy(jtést mindig transzverzalis tajolassal kell elvégezni.
» A féziskddolasi irdannyal kapcsolatos szempontok:

o Haaz MRE-transzducer, az MRE-gélparna és az MRE-heveder a betegen
helyezkedik el, a transzverzalis hasi szkenneléseket mindig A >> P (vagy P >> A)
faziskédolasi irannyal kell elvégezni.

o L>>R|(vagy R >> L) faziskddolasi irdnnyal végzett koronalis hasi szkennelések
esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a fazis-FOV teljes egészében lefedi az MRE-
gélpdrnat és az MRE-transzducert. Ha a fazis-FOV méretét a beteg méretéhez
kozel kell beallitani, fontolja meg legalabb 25%-os fazis-tulmintavételezés
haszndlatat a faziskddolasi irdnyban fellépé atlapolas megel6zéséhez.

> 3D szagittdlis szkennelések esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a szeletlefedettség és a
szelet-tulmintavételezés megakadalyozza az MRE-transzducer és az MRE-gélparna
jelének atlapolasat.

> Az EPl-szkenneléseken az MRE-gélparna szellemképhibakat okozhat a faziskodolasi
irdny mentén.

o A>>P(vagy P >> A) faziskddolasi irdnnyal végzett transzverzalis EPI-diffuzids
szkenneléseknél a képhiba jele az anatomiai tertleten kivil helyezkedik el, és nem
zavarja a klinikai értékelést.

» Az MRE-adatgydjtést engedélyezett BO shim mellett kell elvégezni.

o Eznem befolyasolja a hasi szkennelés szokdsos munkafolyamatat, mivel a BO shim
engedélyezve van a zsirelnyomdsos hasi szkennelésekhez, valamint a
térhomogenitasra érzékeny adatgy(ijtésekhez, példaul a Dixon-technikat alkalmazo
adatgydjtésekhez.

Ha rendelkezésre all, magasabb rend( shimelést kell alkalmazni az MRE-
transzducer és az MRE-gélpdrna altal okozott BO-zavarok korrigalasara.

8.1 SureWave™ Elastography képalkotasi protokollok

1. Vdlassza ki a Siemens Healthineers protokollfajabdl a 2D vagy 3D SureWave™ MRE képalkotasi
protokollt.
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2. Ellendrizze, hogy a SureWave™ Open Recon rekonstrukcids tarold (MRecon) konfiguralva van-e a
Siemens Healthineers képalkotasi protokollok Open Recon lapjan (Inline >> Open Recon).

3. Az Open Recon lapon valassza ki a megfelel6 rekonstrukcios izemmdadot a ,,Preset” (El6beallitas)
alatt:

a. Normal lzemmadd: A kdvetkez6 kimeneteket hozza létre: Magnitudo- és fazisképek,
merevségtérképek, minGségi kiiszobértékkel ellatott merevségtérképek és hullamtérképek.
Ez az lzemmoad rutin klinikai hasznalatra ajanlott.

b. Specialis izemmadd: A kbvetkez6 kimeneteket hozza létre: Magnitidoé- és fazisképek,
merevségtérképek, minGségi kiiszobértékkel ellatott merevségtérképek, hullamképek, Atot-,
nemlinearitas- és rotacid/divergencia-térképek (utdbbi csak 3D MRE esetén). A
mindségbiztositasi szkennelés vizsgalatdhoz (lasd a 7. fejezet), illetve hiba esetén a részletes
hibaelharitadshoz hasznalja a Specidlis izemmadot.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg betartja az MRI-rendszer kezelGi kézikonyvében
ismertetett légzés-visszatartasi utasitasokat.

8.2 Az eredmények megtekintése

> Ne hasonlitsa dssze kdzvetleniil a SureWave™ Elastography merevségértékeit
mas eszkdzokon kapott merevségértékekkel; a kiilonboz6 eszkdztechnoldgiak
& eltéréseket okozhatnak a mért merevségértékekben.

FIGYELEM » Ne hasonlitsa éssze kdzvetleniil a 2D és a 3D merevségértékeket; a SureWave™
Elastography 3D eredményei atlagosan koriilbelll 15%-kal alacsonyabbak a
SureWave™ Elastography 2D eredményeinél.

» A merevségértékek kilopascal (kPa) x 100 egységben jelennek meg. A kPa-ban
n kifejezett merevség meghatarozasahoz ossza el a megjelenitett értékeket 100-zal.
» Amikor az MRE-elasztogramok megjelennek a DICOM-megjelenitében, a vildgosabb
terililetek nagyobb, a sotétebb teriiletek kisebb merevséget jeleznek.

A SureWave™ Elastography az ebben a részben ismertetett képeket biztositja. A képalkotasi
eredmények automatikusan betoltédnek a megjelenitébe.
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Kimeneti képek

2D: MegS-_m, MegS+_m Magnituddképek

Normal anatomiai kép és az
adatgydijtés
magnitudékomponense.

Ez a kimenet Normal és Specialis
Uzemmodban is elérheté 2D és 3D
MRE esetén.
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Kimeneti képek

2D: MegS-_p, MegS+ _p Fazisképek

Az adatgydijtés faziskomponense.

Ez a kimenet Normal és Specialis
Uzemmodban is elérheté 2D és 3D
MRE esetén.
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Kimeneti képek
2D: Wave_z sorozat Hulldamképek

Ezek a képsorozatok az MRE-
szekvencia altal kodolt,
faziskibontott hulldmelmozdulast
jelenitik meg.

Ez a kimenet Normal és Specialis
Uzemmodban is elérhet6 2D és 3D
MRE esetén.

A hulldmamplitudoék
radian x 100 + 2048
egységben jelennek meg.

3D: Wave_x, Wave_y és Wave_z sorozat

Wave X Wave Y Wave Z
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Kimeneti képek

2D

Merevségtérképek

A merevségtérkép a komplex
nyirasi modulus nagysagat jeleniti
meg.

Ez a kimenet Normal és Specialis
Uzemmodban is elérheté 2D és 3D
MRE esetén.

A merevségértékek
kPa x 100 egységben
jelennek meg.

A kPa-ban kifejezett
merevség

n meghatarozasahoz ossza
el a megjelenitett
értékeket 100-zal.

A fekete képpontok azt
jelzik, hogy nincs adat,

vagy az adat minGsége
nem megfeleld.
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Kimeneti képek
2D Mindségi mutatoval ellatott
merevségtérképek

A mindségi mutatdval ellatott
merevségtérkép a
merevségtérképet az egyes
képpontok min6ségi mutatdjaval
egyesitve jeleniti meg.

Ha egy képpont minGségi mutatdja
a kiiszébérték alatt van, a képpont
merevségértéke nullara lesz allitva
a minGségi mutatdval ellatott
merevségtérképen, jelezve, hogy a
képpontot nem szabad
merevségméréshez hasznalni**.

Ez a kimenet Normal és Specialis
Gzemmoadban is elérhet6 a
SureWave 2D és a SureWave 3D
3D esetén.

A merevség
értékeléséhez
kerlje a nulla
‘& merevségértékd

képpontokat, hogy

FIGYELEM  kizarélag jo
mingségl
képpontokat
hasznaljon.

A merevségértékek
kPa x 100 egységben
jelennek meg.

A kPa-ban kifejezett
merevség

n meghatarozasahoz ossza
el a megjelenitett
értékeket 100-zal.

A fekete képpontok azt
jelzik, hogy nincs adat,

vagy az adat minGsége

nem megfeleld.
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Kimeneti képek
**A minGségi mutatd azt fejezi ki, hogy mennyire tekintheté megbizhaténak az adott képpont merevségének kiszamitasa.

amplitudo teljes

QI =logy, <—)
nemlinearitas

Ha egy képpont esetén QI > 1,0, a kiszamitott merevség megjelenik a minGségi mutatdval ellatott merevségtérképen.
Ha egy képpont esetén QI < 1,0, a képpont értéke O-ra lesz allitva a minGségi mutatdval elldtott merevségtérképen.
2D vagy 3D Nemlinearitasi térképek
A nemlinearitasi térkép az egyes
képpontokban fellépé mechanikai
rezgések nemlinearitasat jeleniti
meg.

A nemlinearitas azt irja le, hogy a
becslilt oszcillald mozgas milyen
mértékben tér el a tokéletes
szinuszos elmozdulastél.

A 0%-0s nemlinearitas tokéletes
szinuszos mozgast jelez.

A megfelel6 nemlinearitas az ROI-
ban in vivo szkennelések esetén <
40%, fantomszkennelések esetén
pedig < 20%.

Ez a kimenet csak Specidlis
Uzemmoaddban érhetd el.

A nemlinearitdsi értékek
% x 10 egységben
jelennek meg.

n A szazalékos érték

meghatarozasahoz ossza
el a megjelenitett
értékeket 10-zel.
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Kimeneti képek
2D vagy 3D Osszamplitudé-térképek (Atot)
A mért elmozdulasmezé
O0sszamplitudodja a testen belili
rezgések intenzitasat irja le.

A radianban megadott amplitidé a
mozgaskddold gradiensek erdssége
alapjan um-re alakithaté at.

Ez a kimenet csak Specialis
Uzemmodban érhetd el.

Az 6sszamplitudo-
értékek radian x 100
egységben jelennek meg.

n A radianban kifejezett
érték meghatarozasahoz
ossza el a megjelenitett
értékeket 100-zal.
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Kimeneti képek
Csak 3D Rotacié/divergencia-térképek

A nyiréhullam jel-zaj viszonya a
rotacio és a divergencia aranyaval
szamszer(sithet6. Az arany
dimenzié nélkdili.

Jé min@ségd in vivo adatok esetén
a rotacid/divergencia aranya > 4.

A fantomadatok ennél konnyen
joval magasabb értékeket érnek el.

Ez a kimenet csak Specialis
Uzemmodban, 3D MRE esetén
érhetd el.

A rotacié/divergencia-
értékek dimenzio
nélkiliek, de az értékek
jobb
megkilonboztethet6sége
érdekében 100-zal

n vannak megszorozva.

A rotacié/divergencia
aranyanak
meghatarozasahoz ossza
el a megjelenitett
értékeket 100-zal.
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9. fejezet — Leallitas és tarolas

1. Az MRI-rendszer kezelGi kézikonyvében leirtak szerint mozgassa ki a vizsgaldasztalt az
alagutbdl; mozgatas kdzben figyelje és vezesse az MRE-tengelyt.

2. Vegye le a beteget a vizsgaldasztalrdl.

3. Csatlakoztassa le és tarolja az RF tekercset.

4, Az MRE-tengelyszakasz csatlakozdjan talalhaté rogzitégy(ir(i
meghuzasaval valassza le az MRE-tengelyszakaszt az MRE-
toronyrol.

5. Az MRE-tengelytarton valo taroldashoz nyomja at a habszivacs
kiils6 burkolatot a kapcson, majd helyezze a csatlakozot a
nyilasba.

6. Az MRE-tengelyszakasz csatlakozovégén talalhaté

rogzitégyliri meghuzasaval valassza szét a két MRE-
tengelyszakaszt.
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7. Tavolitsa el az MRE-transzducerhez csatlakoztatott MRE-tengelyszakaszt.

8. Az MRE-tengelytarton valé taroldshoz nyomja at a habszivacs
kiils6 burkolatot a kapcson, majd helyezze a csatlakozot a
nyilasba.
9. Tavolitsa el az MRE-tengelykapcsot, az MRE-fantomot és az MRE-hevedert az MRI-

vizsgaldasztalrdl, majd tarolja 6ket az MRE-torony polcain.

Megjegyzés: Az MRE-gélfantomot az alsé polcra helyezze.
10. Az MRE-torony kikapcsolasahoz nyomja meg a
bekapcsolégombot.
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11. Oldja ki az MRE-rendszercsatlakozo reteszel6mechanizmusat.

12. Valassza le az MRE-rendszercsatlakozot az MRI-
vizsgdldhelyiségben talalhaté MRE-aljzatrol.

46 | oldal 6000943 3. kiadas



13. Tarolja az MRE-torony kabelét az MRE-tornyon.

A Ugyeljen arra, hogy az MRE-torony kabelét biztonsdgosan tarolja az MRE-tornyon.
A nem megfelel6en rogzitett kdbelek az MRE-torony mozgatdasa kdzben
FIGYELEM megsériilhetnek, és fesziiltség alatt allo vezetékeket tehetnek szabadda.

A Ne taroljon nem MRE-részegységeket az MRE-torony polcain.
FIGYELEM

e Az MRE-torony tdmege 35 kg, a polcain tarolt MRE-részegységek biztonsagos
Gzemi terhelése pedig 9 kg.

e Ugyeljen arra, hogy az MRE-tengelyeket egyenesen tarolja. A tarolas kdzbeni
tulzott vagy tartdés meghajlitas az eszkdz karosodasat okozhatja.

n e Az MRE-transzducer az MRE-tengelyhez csatlakoztatva vagy kiilon is

tarolhato.
e Az MRE-eszkoz tarolhatd az MRI-részlegben, de nem kozvetlenil az MRI-

rendszer mellett.
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10.1 Tisztitas

10.1.1 Az MRE-transzducer, az MRE-transzducer szovethuzata, az MRE-
tengelyek és az MRE-torony tisztitasa

A beteggel, a személyzettel vagy testnedvekkel esetleg érintkezésbe keriilt fellleteket, példaul
az MRE-transzducert, az MRE-transzducer szovethuzatat és az MRE-tengelyeket minden
haszndlat utan meg kell tisztitani és fert6tleniteni. Az MRE-torony szlikség szerint tisztithato.

A tisztitashoz és fertGtlenitéshez hasznaljon peroxid alapu fertGtlenitGszert, amelynek tisztitd
hatékonysaga bizonyitott, és amelyet a vonatkozé nemzeti hatésagok (EPA, VAH) tanusitottak.
Az aldbbi tisztitasi és fertStlenitési utasitdsokat a kovetkez6 termékkel érvényesitették:

> Clorox Healthcare hidrogén-peroxid tartalmu tisztito és fertétlenits torl6kendék

Tisztitassal és fertGtlenitéssel kapcsolatos ovintézkedések

A

Ne 6ntsdn vagy permetezzen tisztitéfolyadékot a felliletekre; a berendezés nem rendelkezik
folyadékbehatolas elleni védelemmel.

A
A
A

Ne meritsen targyakat vizbe vagy tisztitéfolyadékba.
Ne helyezze semmilyen tipusu sterilizatorba.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy folyadékok ne szivarogjanak be a termék nyilasaiba, példaul a
burkolatok kdzotti résekbe.

A

Ne hasznaljon durva vagy éles targyakat (példaul késeket vagy csipeszeket) a maradvanyok
eltavolitasahoz.

A
A

Ne helyezzen semmilyen targyat a nehezen elérhet6 részekbe.

Ne torolje le az elektromos érintkez6ket vagy aljzatokat. Ha lehetséges, tisztitas el6tt fedje
le az elektromos érintkezéket.

A
A

Kerilje a tépbzaras rogziték letorlését, mert azok levalhatnak.

A tisztitdszer vagy fert6tlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint viseljen megfelelé
véddfelszerelést.

A

Csak kereskedelemben kaphat¢ tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon. Kévesse a
tisztitd- vagy fertGtlenitGszer gyartdjanak utasitasait.

A

Csak az ajanlott tisztitoszereket hasznalja, az 6sszeférhetetlen tisztitdszerek fellleti
karosodast vagy elszinez6dést okozhatnak.
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El6készuletek

1. Atekercs tisztitasa el6tt valassza le az eszkozt.
Ha az eszk6z barmely része levehetd, vegye le azokat, és tisztitsa meg és fertGtlenitse kilon.
Szaraz torl6kendével torolje le a szennyezGdést a felszinrdl. Ha a szennyez&dés nehezen
tavolithatd el, kovesse a tisztitasi folyamatot az aldbbiak szerint.

Tisztitas

1. Minden feliiletet alaposan téréljon at megfelelGen atitatott tisztitd-fertStlenitd
torlékenddkkel, amig teljesen nedvesek nem lesznek, és a lathatd szennyez6dések eltlinnek.

a. Hasznaljon annyi torl6kenddt, amennyi sziikséges a lathatd szennyez6dések
eltavolitasahoz.

b. Figyeljen a nehezen tisztithato teriletekre, példaul a résekre és az illesztett
fellletekre. A nehezen tisztithato terileteken szlikség szerint hasznaljon tovabbi
torlékenddket. Steril vattacsomaval nyomja be a térl6kendét a résekbe.

2. Ellenérizze az 6sszes fellilet tisztasagat. Ha a szennyez6dés tovabbra is lathato, ismételje
meg a fenti tisztitasi |épéseket.

3. Atisztitdszer maradvanyainak eltavolitasahoz legaldbb egy sz6szmentes térl6kend6t
nedvesitsen meg vizzel, és alaposan torélje le a megtisztitott fellileteket.

4. Hasznalat el6tt hagyja a feliileteket teljesen megszaradni.

5. Atisztitdszereket a szovetségi, dllami és helyi elGirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

FertGtlenités

1. Minden feliiletet alaposan téréljon at megfelelGen atitatott tisztité-fertStlenitd
torl6kenddSkkel, amig teljesen nedvesek nem lesznek.

a. Hasznaljon annyi torl6kend6t, amennyi sziikséges a fellilet nedvesitéséhez.

b. Figyeljen a nehezen tisztithato teriletekre, példaul a résekre és az illesztett
fellletekre. A nehezen tisztithatd teriileteken sziikség szerint haszndljon tovabbi
torl6kenddket. Steril vattacsomadval nyomja be a térl6kendét a résekbe.

2. GyG6z6djon meg arrdl, hogy a fertStleniteni kivant fellletek legalabb két (2) percig lathatéan
nedvesek maradnak.

a. Tovabbi torl6kenddk hasznalhatdk a feliiletek fertStlenit6szerrel valé nedvesen
tartasahoz.

3. AfertGtlenitészer maradvanyainak eltavolitdsdhoz legalabb egy sz6szmentes torlékendst
nedvesitsen meg vizzel, és alaposan torélje le a fertGtlenitett fellleteket.
Haszndlat elStt hagyja a fellleteket teljesen megszaradni.

5. AfertGtlenit6anyagokat a szovetségi, allami és helyi elGirdsoknak megfelel6en
artalmatlanitsa.
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10.1.2 Az MRE-heveder tisztitasa

Az MRE-hevedert hideg vizben, enyhe szappannal, kézzel mossa ki. H6t6l és napfénytdl tavol,
levegdn szaritsa meg. Ne fehéritse, ne vasalja, ne vegytisztitsa, és ne szdritsa szaritogépben.

10.1.3 Az MRE-gélparna tisztitasa

10.2

10.3

10.4

10.5

Normal hasznalat mellett az MRE-gélparna nem igényel tisztitast, mivel az MRE-transzducer
szOvethuzata alatt hasznaljak.

Karbantartas

Normal hasznalat mellett por rakddhat le az MRE-torony fékein. Az MRE-torony fékeit sziikség
szerint puha toérl6kendével kell megtisztitani.

Szervizelés

A SureWave™ Elastography eszkéz szervizelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Siemens
Healthineers képvisel6jéhez.

Hulladékkezelés

X

W A7 elektromos berendezések drtalmatlanitdsakor kdvesse a helyi el&irdsokat.

Hasznositsa Ujra az Ujrahasznositasi szimbdlummal ellatott részegységeket. A t6bbi részt a helyi,
regionalis vagy orszagos jogszabalyoknak és elGirasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

Artalmatlanitsa az MRE-hevedert és az MRE-gélparnat, ha azok emberi testnedvekkel
szennyez6dnek.

A SureWave™ Elastography eszkéz visszakiildésével vagy artalmatlanitadséval kapcsolatos
kérdéseivel forduljon a Siemens Healthineers képviselGjéhez.

Varhato élettartam

A SureWave™ Elastography MRE-tornyat és MRE-tdpegységét normal hasznélati kériilmények
mellett legaldbb 6 éves vérhaté élettartamra tervezték. A SureWave™ Elastography egyéb
részegységei sziikség szerint kicserélhet6k. Az eszk6z a varhato élettartam letelte utan is
biztonsagosan hasznalhaté mindaddig, amig betartja a Biztonsag részben leirtakat, és az eszkoz
megfelel a mindségbiztositasi vizsgalatokon.
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10.6 Fogyodalkatrészek

Az alabbi tablazat a SureWave MRE végfelhasznaléja altal megrendelhetd

fogydalkatrészeket sorolja fel.

L. QED Siemens o
Leiras i i i Csere id6tartama
Alkatrészszam Anyagszam
MRE-gélparna MACO000164 11.852.021 5 perc
Az MRE-transzducer szévethuzata MAC000169 11.852.022 5 perc
MRE-heveder, XXL MACO000165 11.852.028 5 perc
MRE-heveder, M MAC000172 11.852.027 5 perc
MRE-transzducer MACO000166 11.852.023 5 perc
MRE-tengelyszakasz MAC000167 11.852.024 5 perc
MRE-gélfantom MAC000168 11.852.026 5 perc
MRE-tengelykapocs (DaGama) MACO000170 11.852.029 5 perc
MRE-tengelykapocs (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 perc
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11.1 A SureWave™ Elastography szoftverével kapcsolatos problémak

Adatgy(ijtési vagy feldolgozasi hiba esetén a SureWave™ Elastography szoftver kép formajaban
tajékoztato lizenetet jelenit meg. Az alabbi tablazat a hibakddokat és a hibak elharitasahoz

szlikséges lépéseket sorolja fel.

A

A SureWave™ Elastography szoftver 1.4.4-es verzidja 3D elasztografids adatgy(ijtés esetén
nem kompatibilis az egyidejli tobbszeletes (simultaneous multi-slice, SMS) képalkotassal.

A ,set” (bedllitas) paraméter értéke
nem tdmogatott.

FIGYELEM sy . .
Ebben az esetben nem jon |étre hibakdd.
Kod Leiras Hibaelharitasi lépések
-1 ERROR_IMAGE: Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.
Varatlan lGizenet az adatfolyamban Ellendrizze, hogy az adatgyjtés befejez6dott-e.
-2 ERROR_MRE_MODE: Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.

ERROR_INPUT_DIMS:
Az egyik szkennelési paraméter értéke
nem tdmogatott.

Ellendrizze a szkennelési paramétereket.
Az MRecon algoritmus a kovetkezd szkennelési paraméterekkel
rendelkezd kompatibilis MRE-adatgyd(jtéseket tdmogatja:

64 x 64 és 128 x 128 kozotti rekonstrualt képméret
1 particié

1 atlagolas

1 ismétlés

1 szegmens

1 kontraszt

4 fazis

A 2D MRE a kdvetkezéket tartalmazhatja:
1-256 szelet

A 3D MRE a kdvetkez&ket tartalmazhatja:
8-256 képszelet

ERROR_INPUT_PAIRWISE:
A képek nem a vart parokban érkeztek
meg.

Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.

ERROR_RESOLUTION:
Nagyobb felbontas szlikséges.

Csokkentse az adatgydjtési voxel méretét.
Az MRE-algoritmus haszndlatahoz a voxel méretének
4,17 mm x 4,17 mm-nél kisebbnek kell lennie.
Csokkentse a voxel méretét az alabbi beallitdsok koziil egy
vagy tobb mddositasaval:
e Aleolvasdsi FOV csokkentése
e Afazis-FOV csokkentése
e  Azalapfelbontas novelése
o A fazisfelbontds novelése

ERROR_EQUIDISTANT:
A szeletek kozotti tavolsag nem
allandé.

Ellendrizze, hogy a szeletek kozotti tavolsag allandé-e.

Ez a hiba egyetlen szeletcsoporttal végzett adatgyijtés esetén
nem fordul el6, mert a ,,Distance factor” (Tavolsagi tényez)
értéke allando.
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Kod Leiras Hibaelharitasi lépések
-7 ERROR_ORIENTATION: Ellendrizze, hogy minden szelet tajolasa azonos-e.
Nem minden szelet tdjoldsa azonos.
Ez a hiba egyetlen szeletcsoporttal végzett adatgyijtés esetén
nem fordul el6, mert minden szelet tajolasa azonos.
-8 ERROR_FREQUENCY: Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.
A kiszamitott frekvencia az
engedélyezett tartomanyon kiviil esik. | A szekvencia beallitasi kodja ugy allitja be a TR értékét, hogy az
kompatibilis legyen az engedélyezett frekvenciatartomannyal.
Ez a hiba kiadott, kompatibilis MRE-adatgydjtés esetén nem
fordul el6.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.
Varatlan hiba tortént az inverzié
soran. Ellendrizze, hogy a paraméterbeallitdsok a javasolt
értéktartomanyon beliil vannak-e.
Haszndlja az alapértelmezett szkennelési
paraméterbeallitasokat.
Ha a probléma tovdabbra is fenndll, forduljon a Siemens
szervizszolgdlatdhoz.
-10 ERROR_TIMESERIES: Ellendrizze, hogy a szekvencia kompatibilis MRE-szekvencia-e.
Hiba tortént az iddsor kiszamitdsa
soran.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Ez a hiba varhaté, ha az adatgy(jtést a befejezése el6tt

Hidnyos képadatok érkeztek.

megszakitjak vagy sziineteltetik.

11.2 MRE-torony — Miikodési problémak

Probléma Hibaelharitasi lépések

A torony szokatlan
hangot ad.

1. Ellendrizze, hogy az MRE-torony

szkennelést.

csatlakozasai és bedllitasa megfelels-e.
a. Ne hajlitsa meg tulzottan az MRE-
tengelyszakaszokat. Ha az MRE-

tengely tulzottan meg volt hajlitva, _\“\p// Lj 4
egyenesitse ki, majd inditson el egy Elfogadhatdé mértékl meghaijlitas

b. Ellendrizze, hogy hallhaté-e zaj.

llusztracio

————

2. Ha zaj hallhaté:

masik pedig az MRE-
transzducerhez csatlakozik.

cserélni.

a. Egyenként vizsgalja meg az MRE-
tengelyszakaszokat tgy, hogy az
egyik végik az MRE-toronyhoz, a & - ==

b. Inditson el egy szkennelést, és
ellenérizze, hogy hallhaté-e zaj.

c. Haazegyik tengelyszakasz hibas,
az MRE-tengelyszakaszt ki kell

-4

Egyetlen tengely csatlakoztatva a transzducerhez
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Probléma

Hibaelharitasi lépések

Illusztracio

Ha a zaj egyetlen csatlakoztatott MRE-

tengelyszakasz esetén is hallhato:

a. Vdlassza le mindkét MRE-
tengelyszakaszt az MRE-toronyrdl.

b. Inditson el egy szkennelést, és
ellenérizze, hogy hallhaté-e zaj.

c. Ha zaj hallhaté, forduljon a
Siemens Healthineers
szervizszolgélatdhoz. El6fordulhat,
hogy az MRE-tornyot ki kell
cserélni.

Mindkét tengely eltdvolitva az MRE-toronyrdl

Az MRE-torony
nem kap
tapellatast

EllenGrizze, hogy az MRE-torony
haldzati kapcsoldja BE allasban van-e, és
vilagit-e az MRE-toronyegység fehér
tapellatasjelz6 LED-je.

a. Ellendrizze, hogy az MRE-torony
kabele megfelelen csatlakozik-e
az MRE-aljzathoz.

b. Ellendrizze, hogy vilagit-e az MRE-

aljzat zold tapellatasjelzéje.

o Ha NEM vilagit, folytassa a
2. lépéssel

o Havilagit, forduljon a Siemens
Healthineers
szervizszolgélatahoz.
El6fordulhat, hogy az MRE-
torony kabelét ki kell cserélni.

Az MRE-aljzat tapellatasa be van kapcsolva
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Probléma

Ha az MRE-aljzat zold tapellatésjelzéje
nem vilagit:

lllusztracio
=
Az MRE-aljzat tapelldtasa ki van kapcsolva

a. Ellendrizze, hogy vilagit-e a
mszaki helyiségben talalhato
MRE-tapegység zold
tapellatasjelzéje.

b. Haaz MRE-tapegység

tapellatasjelzGje vilagit, forduljon a

Siemens Healthineers
szervizszolgalatdhoz. El6fordulhat,

hogy az MRE-tapegység és az MRE-
aljzat kozotti (RF-szlirén keresztili)

csatlakozas hibas.

c. HaazMRE-tapegység zold
tapellatasjelz6je nem vilagit:
Folytassa a 3. Iépéssel.

A tdpegység ki van kapcsolva

Ellendrizze, hogy az MRE-tapegység haldzati kapcsoldja ON (BE) allasban van-e.

Ha az MRE-tapegység hdldzati kapcsoldja OFF (KI) allasban van, kapcsolja be, majd ellendrizze,
hogy vilagit-e az MRE-tapegység hatuljan taldlhato zold tapellatasjelzé.

Ha nem vildgit, ellenérizze, hogy a valtakozé aramu tépkabel egyik vége csatlakozik-e a haldzati
aljzathoz, a masik vége pedig az MRE-tapegységhez. Ha csatlakoztatva van, forduljon a Siemens

Healthineers szervizszolgélatahoz.

Ha a mliszaki helyiségben taldlhaté rendszer haldzati tapegységének tapellatasa be van
kapcsolva, de az MRE-tdpegység jelzGje tovabbra sem vildgit, forduljon a Siemens Healthineers
szervizszolgdlatahoz. El6fordulhat, hogy a miiszaki helyiség tapegységét ki kell cserélni.

Az MRE-torony f6
flgglleges
tengelye
(forgasjelz6) nem
forog.

Ellendrizze, hogy vildgit-e az MRE-
torony fehér tapellatasjelzé LED-je.

e

Az MRE-torony tapellatdsa be van kapcsolva

Ha a fény nem vilagit, a tapellatassal
kapcsolatos probléma elhdritasdhoz
Iépjen ,,Az MRE-torony nem kap
tapellatast” cim(i részhez.

ke

Az MRE-torony tapellatdsa ki van kapcsolva

Ha a LED vilagit, ellenérizze a
kovetkezbket:
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Probléma

Hibaelharitasi lépések Illusztracio

a. Kapcsolja ki az MRE-tornyot.
Varjon 10 masodpercet. Kapcsolja
be az MRE-tornyot. Prébélja meg
ismét elinditani az MRE-torony
forgasat.

b. Ellenérizze, hogy az MRE-
tengelyszakaszok nincsenek-e
tulzottan meghajlitva.

c. Valassza le az MRE-transzducert,
majd inditson el egy szkennelést.
Ha a forgasjelz6 forog, cserélje ki
az MRE-transzducert.

d. Egyenként valassza le az MRE-
tengelyszakaszokat, és minden
egyes levalasztas utan inditson el
egy szkennelést annak
megallapitasdhoz, hogy valamelyik
tengely hibds-e. Ha az egyik
tengelyszakasz hibds, cserélje ki az
adott MRE-tengelyszakaszt.

e. Valassza le mindkét MRE-
tengelyszakaszt az MRE-toronyrdl,
majd inditson el egy szkennelést.
Ha a forgdsjelz6 tovabbra sem
forog, forduljon a Siemens
Healthineers szervizszolgdlatahoz.
El6fordulhat, hogy az MRE-tornyot
ki kell cserélni.

Mindkét tengely eltdvolitva az MRE-toronyrol

Az MRE-torony
kabelének kiilsé
burkolata
elszakadt, vagy a
csatlakozéhaza
megsérilt

Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgalatahoz; az MRE-torony kabelét ki kell cserélni.
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Probléma

llusztracio

Az MRE-torony
burkolata(i)
megrepedt(ek)

Forduljon a Siemens Healthineers
szervizszolgdlatahoz; az MRE-tornyot ki kell
cserélni.

Az MRE-torony
kabele nem
csatlakoztathaté
megfeleléen az
MRE-aljzathoz

1. Ellendrizze, hogy nincs-e szennyezGdés
az MRE-torony kabelének
csatlakozéjaban vagy az MRE-aljzatban.
Tévolitson el minden szennyezddést.

2. Ellendrizze, hogy nem sériilt-e az MRE-
torony kabelének csatlakozdja vagy az
MRE-aljzat. Ha sériilést talal, forduljon
a Siemens Healthineers
szervizszolgdlatahoz; el6fordulhat, hogy
az MRE-torony kabelét vagy az MRE-
aljzatot ki kell cserélni.

Az aljzatszerelvények egymashoz illeszkedé oldalai

11.3 MRE-torony — Kezelési problémak

Probléma

Hlusztracio

Az MRE-torony

fékje nem oldhaté

ki. Az MRE-torony
nem mozgathato.

1. Ellendrizze, hogy a fékkar felfelé mozgathaté-e.

2. Ellendrizze, hogy a fékkar miikodtetésekor a fékdugattyuk

3. Ellendrizze, hogy semmilyen targy nem akadalyozza-e az \
4. EllenGrizze, hogy nincs-e szennyez&dés az MRE-torony
5. Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgélatahoz.

felemelkedtek-e a padlordl.
MRE-torony kerekeit.

alsé burkolatdban vagy annak kdzelében.

Ellendrizze, hogy a fékdugattyuk
felemelkedtek-e, és semmi nem
akadalyozza-e az MRE-torony alsé
burkolatat vagy kerekeit

57 | oldal

6000943 3. kiadas



Probléma Hibaelharitasi lépések Illusztracio
Az MRE-torony Mikodtesse, majd engedje fel a fékkart annak
kerekei nem ellenérzéséhez, hogy helyreallt-e a rogzités.
rogzithet6k. Az Ellendrizze az MRE-torony alsé burkolata alatt, hogy nem
MRE-torony akaddlyozza-e idegen targy a fékdugattyuk lefelé iranyuld

szabadon mozog.

mozgasat.

Ha a fékdugattyuk szennyezettek, tisztitsa meg Gket a
10.2. Karbantartas cimu részben leirtak szerint.
Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgélatahoz.

A fék kioldasahoz emelje fel a
fogantyut

A torony nehezen
mozgathatd a
padlén.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fékkar teljesen mikodtetett
helyzetben van.

Ellendrizze az MRE-torony alapja kordli teriiletet, és
gy6z4djon meg arrdl, hogy semmilyen targy nem
akaddlyozza a kerekeket vagy az alsé burkolatot.
Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgélatahoz.

A fék kioldasahoz emelje fel a
fogantyut

==

Gy6z6djén meg arrdl, hogy semmi
nem akadalyozza az MRE-torony
alsé burkolatét vagy kerekeit

11.4 Az MRE-tengellyel és a transzducerrel kapcsolatos problémak

Probléma

llusztracio

Az MRE-tengely
nem vagy csak
nehezen
csatlakoztathatd az
MRE-toronyhoz

Kapcsolja ki az MRE-torony tapellatasat.

Ellendrizze, hogy nincs-e szennyezGdés vagy akadaly a
torony tengelycsatlakozé nyilasa és a tengely
csatlakozdja kozott.

Csatlakoztasson egy masik MRE-tengelyt annak
ellen6rzéséhez, hogy létrehozhaté-e megfelel§
csatlakozas.

Ha nem hozhatd Iétre megfelelS csatlakozas, az MRE-
tengelyszakasz hibas. Cserélje ki az MRE-
tengelyszakaszt.
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Probléma

llusztracio

Az MRE-
tengelyszakasz nem
vagy csak nehezen
csatlakoztathatd
egy masik MRE-
tengelyszakaszhoz

1. Kapcsolja ki az MRE-torony tapellatasat.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e szennyez6dés vagy akadaly a
tengelycsatlakozdk vagy a csatlakozonyilas kozott.

3. Csatlakoztasson egy masik MRE-tengelyszakaszt annak
ellen6rzéséhez, hogy létrehozhaté-e megfelel§
csatlakozas.

4. Hanem hozhatd létre megfelel6 csatlakozas, az MRE-
tengelyszakasz hibas. Cserélje ki az MRE-
tengelyszakaszt.

Az MRE-tengely
nem vagy csak
nehezen
csatlakoztathato az
MRE-
transzducerhez

1. Kapcsolja ki az MRE-torony tapellatasat.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e szennyezG6dés vagy akadaly a
tengely és a transzducer csatlakozoényilasai kozoétt.

3. Csatlakoztasson egy masik MRE-tengelyszakaszt annak
ellen6rzéséhez, hogy létrehozhaté-e megfelel§
csatlakozas.

4. Hanem hozhatd létre megfelel6 csatlakozas, az MRE-
tengelyszakasz hibas. Cserélje ki az MRE-
tengelyszakaszt.

Az MRE-transzducer
érintésre meleg
vagy forré

1. Azonnal dllitsa le a betegek szkennelését!
2. Forduljon a Siemens Healthineers
szervizszolgalatdhoz.

Az MRE-tengely
érintésre meleg
vagy forré

1. Azonnal dllitsa le a betegek szkennelését!
2. Forduljon a Siemens Healthineers
szervizszolgalatdhoz.

Az MRE-tengely
vészhelyzeti
levalasztdja nem
old ki

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vizsgaldasztal all.

2. Ellenérizze a két MRE-tengelyszakasz kozotti, az MRE-
tengelyszakasz és az MRE-torony kozotti, valamint a
masik MRE-tengelyszakasz és az MRE-transzducer
kozotti csatlakozast.

3. Ha acsatlakozdsok megfelelGek, de a vészhelyzeti
levalaszté tovabbra sem old ki, forduljon a Siemens
Healthineers szervizszolgédlatahoz. Csere sziikséges.

Az MRE-tengely
burkolata
megsérilt vagy
elszakadt

Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgalatahoz. Az
MRE-tengelyszakaszt ki kell cserélni.
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11.5 Az MRE képminéségével kapcsolatos problémak

sok nulla érték
taldlhato az
anatomiai
terlileten. A hozza
tartozo
merevségtérkép
magas értékeket
jelez.

Probléma Hibaelharitasi lépések
A mingségi Ellendrizze, hogy az MRE-eszkoz csatlakoztatva és
kiiszobértékkel bekapcsolva van-e.
ellatott Ellendrizze, hogy az MRE-tengelyszakaszok
merevségtérképen megfeleléen csatlakoznak-e.

Ellendrizze, hogy az MRE-transzducer megfelel6en
helyezkedik-e el, és az MRE-heveder a helyén tartja-e
az MRE-transzducert.

Forduljon a Siemens Healthineers szervizszolgélatahoz.

lllusztracio

Mindségi kiiszobérték térképe

Merevségtérkép
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12.1 Miiszaki specifikacidk

Mez6 erdssége Legfeljebb 3 T

A Siemens MRI-rendszer VAG60/XA60 vagy Ujabb
szoftververzioja

Bemeneti fesziiltség .~ 100-240 V

Névleges frekvenciatartomany 50-60 Hz

Névleges bemeneti aramerdsség 5,8-3,2A

Uzemciklus

3 perc be, 27 percki

Biztonsdgos (izemi terhelés

35kg +9 kg

MegfelelGség

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

Osszehasonlitas ismert merevség(

fantomokkal Vart érték Mért érték (kPa)
(kPa)* SureWave 2D** SureWave 3D**
0,82 0,76 £0,01 0,73 £0,01
2,02 2,53 10,94 2,01 +0,07
2,77 3,83 0,44 3,27 £0,32
5,80 5,80 +0,67 5,20 +0,08

* A 2,02 kPa, 2,77 kPa és 5,80 kPa vart merevségértékeket
mechanikai modszerekkel hatdroztak meg.
** 95%-0s konfidenciaintervallum

12.2 Elektromdagneses kompatibilitas (EMC) — Utmutaté és gyartoi
nyilatkozat

A SureWave™ Elastography hardvere az EMC vonatkozasdban kiilénleges figyelmet igényel, és a
jelen kézikonyvben taldlhato EMC-iranyelveknek megfelel6en kell izembe helyezni és hasznalni.
Kizardlag az aldbbiakban meghatarozott kdrnyezetben hasznalja az eszkozt; a
meghatarozottaktdl eltérd kdrnyezetben nem biztositott az elektromagneses kompatibilitas.

Az eszkoz alapvetd teljesitménye: A SureWave™ Elastography nem rendelkezik alapvetd
teljesitménnyel.

12.2.1 Besorolas

Ez az eszkoz a CISPR 11 szerinti A osztalyba tartozik, amikor MRI-rendszerrel egylitt hasznaljak.

n A berendezés emisszios tulajdonsagai alkalmassa teszik ipari és kérhazi
kérnyezetben vald hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakdkornyezetben torténd
haszndlat esetén (amelynél normal esetben CISPR 11 B osztaly sziikséges)
el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelel§ védelmet a
radidfrekvencias kommunikacids eszk6zok szamara. Elképzelhetd, hogy a
felhasznaldnak kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell tennie, mint példaul a
berendezés athelyezése vagy elforditasa.
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12.2.2 Kornyezet és kompatibilitas
Az MRE-torony specialis egészségligyi intézmény RF-arnyékolt vizsgaldhelyiségében hasznalhato.
Az MRE-tapegység professzionadlis egészségligyi intézményi kornyezetben hasznalhaté. Minden
vezeték és tartozék az eszkoz részét képezi, és a felhasznald nem tudja eltavolitani vagy
kicserélni.

Az RF-arnyékolt vizsgalohelyiség miiszaki adatai:

Az RF-arnyékolt vizsgaldhelyiség elGirt csillapitdasa 90 dB a 15-128 MHz-es
frekvenciatartomanyban.

A vizsgalatot a kdvetkez6 vizsgalati elGiras szerint kell elvégezni: Cim: IEEE 299 — 2006, Az
elektromagneses arnyékold burkolatok hatékonysaganak mérésére szolgald szabvanyos
madszer, Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc.

Az MRI-helyiségben hasznalt minden berendezést az ASTM F2503, ,,Az orvostechnikai eszkdzok
és egyéb targyak magneses rezonancias kornyezetben vald biztonsagossaganak jeltlésére
vonatkozé szabvanyos gyakorlat” cim(i szabvanynak, tovabba a 2021. majus 20-an kiadott,
,Orvostechnikai eszk6zok vizsgalata és cimkézése a magneses rezonancias (MR-) kérnyezetben
valé biztonsdgossag szempontjabdl — Utmutatd az iparag és az Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi
Hatdsag munkatarsai szamara” cim(i atmutatdnak, valamint a 2023. oktdber 10-én kozzétett
dokumentumok frissitett hivatkozasainak megfelel6en kell megtervezni és felcimkézni.

A 1. VIGYAZAT: Keriilni kell a berendezés kozvetleniil mas berendezés mellett

- vagy mas berendezésre helyezve torténd haszndlatat, mert ez helytelen

VIGYAZAT miikddéshez vezethet. Ha a berendezés ilyen médon térténd hasznalata

szlikséges, a helyes miikddés igazoldsa céljabdl a berendezéseket meg kell
figyelni.

2. VIGYAZAT: A jelen kézikdnyvben meghatarozottaktdl vagy a mellékeltektdl
eltérg kiegészitdk, transzducerek és vezetékek hasznalata a berendezés
fokozott elektromagneses kibocsatasahoz vagy csokkent elektromagneses
zavartliréséhez vezethet, és helytelen miikodést eredményezhet.

3. VIGYAZAT: A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacids berendezéseket
(beleértve a perifériakat, példaul az antennak kabeleit és a kils6
antennakat) nem szabad 30 cm-nél kozelebb hasznalni az MRE-rendszer
barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott vezetékeket is.
Ellenkezd esetben a berendezés teljesitménye csdkkenhet.

ﬁ A berendezésnek nem a meghatdrozott arnyékolasi tipusu helyen torténd
haszndlata a berendezés teljesitménycsokkenéséhez, illetve az egyéb
FIGYELEM berendezésekkel vagy radiéfrekvencids szolgdltatdsokkal fellépé interferencidhoz
vezethet.

62 | oldal 6000943 3. kiadas



12.2.3 Elektromagneses kibocsatas — MRE-torony

Az eszkoz kizardlag RF-arnyékolt kornyezetben hasznalhaté. Ennélfogva, az elektromagneses

kibocsatasra vonatkozé IEC 60601-1-2 szabvany 7. pontja nem vonatkozik az eszkézre.

12.2.4 Elektromagneses zavartiirés — MRE-torony

Ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany 8. pontjanak, ha a meghatéarozott

elektromagneses kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt

Teszt és megfeleldségi szint

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge,
ESD), kontakt kis(ilés

IEC 61000-4-2
2 kV, £4 kV, £6 kV, £8 kV

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge,
ESD), leveg6 kistilés

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

Sugarzott RF elektromagneses terek

IEC 61000-4-3
3V/m

80 MHz —-2,7 GHz
80%-0s AM 1 kHz-en

RF vezeték nélkili kommunikacids berendezések
kozeltéri elektromagneses terei

IEC 61000-4-3
Lasd a 8.10. pontot.

Kozeltéri magneses terekkel szembeni zavart(irés
a 9 kHz — 13,56 MHz-es frekvenciatartomanyban

IEC 61000-4-39
Lasd a 8.11. pontot.

12.2.5 Elektromagneses megfeleloség — Tapegység
A berendezést bevizsgaltak, és megallapitottak, hogy megfelel az IEC 60601-1-2:2014 szabvany
4. kiadasa szerinti, orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo hatarértékeknek. Ezek a hatarértékek

és vizsgalati szintek arra szolgalnak, hogy észszer( mértéki biztonsagot nyujtsanak az

elektromagneses zavarokkal szemben, amikor az eszkozt tipikus egészségligyi kornyezetben

hasznaljak.

12.2.6 Eltérések

Az MRE-tornyot kiilonleges kdrnyezetben, MRI-rendszer mellett haszndljak. A haszndlat helye és

az MRE-tapegységgel sorosan alkalmazott szlir6k miatt az MRE-tornyon csak korlatozott

terjedelm(i vizsgalatokat végeztek.
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