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Garantija ir jsipareigojimai

Po pristatymo atsakomybé dél gaminio priezilros ir valdymo tenka klientui, kuris jsigijo $j gaminj. Garantija
negalioja Siais atvejais, net ir garantiniu laikotarpiu:

e  kai Zala ar nuostoliai padaryti dél netinkamo naudojimo ar piktnaudZiavimo,

e  kai Zala ar nuostoliai padaryti dél nejveikiamy aplinkybiy, pvz., gaisro, Zemés drebéjimo, potvynio, Zaibo ir
t.t.,

e  kai Zala ar nuostoliai padaryti dél to, kad jrangai nebuvo sudarytos nurodytos salygos, pvz., netinkama
maitinimo galia, netinkamas jrengimas arba nepriimtinos aplinkos salygos,

e  kai Zala padaryta dél gaminio pakeitimo ar modifikacijos.
Jokiu atveju bendrové QED néra atsakinga uz:

e  Zalg ar nuostolius, padarytus dél prietaiso perkélimo, modifikavimo ar remonto, kuriuos atliko bendrovés
QED nejgalioti darbuotojai;

e  7alg ar nuostolius, atsiradusius dél aplaidumo ar atsargumo priemoniy ir naudojimo nurodymuy, pateikty
Siame naudotojo vadove, nepaisymo.

Gabenimo ir laikymo salygos

Reikia gabenti ir laikyti Siomis sglygomis:

/ﬂ/ Temperatira nuo —20 °Ciki +60 °C
santykinis aro nuo 10 % iki 90 %
— drégnumas

Ant pakuotés pritvirtinti transportavimo stebéjimo smagio indikatoriai, skirti stebéti, ar transportavimo metu
pakuoté nepatyré smugiy. Jei suveiké smagio indikatorius (tai rodo raudona spalva stikliniame vamzdelyje), tai
reiskia, kad su prietaisu nebuvo elgiamasi pakankamai atsargiai. TaCiau jsijunges smugio indikatorius nebatinai
reiskia, kad prietaisas yra paZeistas.

A Jei prietaiso pakuoté yra veikiama aplinkos salygy, nesusijusiy su gabenimo ir laikymo sglygomis, jei

ji yra paZeista, buvo atidaryta prie$ pristatymg arba suveiké smugio indikatorius, prie$ naudodami
prietaisg atlikite kokybés uztikrinimo patikra. Jei atliekant kokybés uztikrinimo patikra nustatoma,
kad prietaisas geros buklés, jj galima naudoti jprastai.

ATSARGIAI

Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinis jstatymas

Démesio: pagal federalinius jstatymus Sj prietaisg leidZiama parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojui arba jo
nurodymu. Pagal federalinj jstatymg §j prietaisg leidziama naudoti tik tiriamiesiems tikslams, kai jis naudojamas
ne pagal patvirtintas naudojimo indikacijas.
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Siame vadove pateikta i§sami informacija apie ,SureWave™ Elastography” prietaiso atsargumo
priemones, naudojimg ir prieZitirg.

A Kad uztikrintuméte saugy ir tiksly gaminio naudojimg, pries pradédami juo
naudotis atidZiai perskaitykite $j vadovg, taip pat MRT rités ir MRT sistemos
ATSARGIAI naudojimo vadovus. Siame vadove nepateiktos instrukcijos ar saugos informacija
apie jrangg, kurios nepateiké QED, pavyzdZiui, MRT rite ir MRT sistema.
Kreipkités j MRT sistemos gamintojg dél informacijos apie jrangg, kurig gamina
ne bendrové QED.

Naudotojo vadovg galima rasti internete PDF formatu adresu
www.qualityelectrodynamics.com. Norédami gauti spausdintg

operatoriaus vadovo kopijg, rasykite el. laiskg adresu

info@qualedyn.com arba uzZpildykite kontaktine forma

www.gualityelectrodynamics.com
www.gualityelectrodynamics.com.

Sutartiniai zenklai

Siame vadove $ie simboliai naudojami saugos ir kitiems svarbiems nurodymams. Toliau apibrézti
signaliniai Zodziai ir jy reikSmeés.

ﬁ JSPEJIMAS

ISPEJIMIAS Jspéjimo privalu laikytis, kad bty iSvengta pavojingos situacijos, kuri gali
baigtis mirtimi ar sunkiais suzalojimais.

ﬁ ATSARGIAI

ATSARGIAI Bdtinas atsargumas, kad bty iSvengta pavojingos situacijos, kurios
neiSvengus galima lengvai ar vidutiniskai susiZeisti.

n INFORMACIJA

Nurodo svarbig informacijg arba pateikia rekomendacijas, kaip iSvengti
naudojimo klaidy ar kity galimai pavojingy situacijy, kuriy nepaisant gali bati
padaryta materialiné Zala.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Aprasymas

,SureWave™ Elastography” yra pagalbinis jtaisas, naudojamas kartu su suderinama magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) sistema magnetinio rezonanso elastografijos (MRE) tyrimams
atlikti. Jo paskirtis — sukurti kepeny vaizdinius Zemélapius (elastogramas), kurie atspindi
vaizduojamos anatomineés struktlros audiniy standuma.

Veikimo principas

,SureWave™ Elastography” prietaisg sudaro aparatiné ir programiné jranga. Aparatiné jranga,
kurig sudaro korpusas, asys ir keitlys, atliekant MRT tyrimg sukelia audiniuose Slyties bangy
virpesius. Programiné jranga pavercia duomenis, surinktus naudojant atitinkamg judesio
kodavimo MRT sekg, j elastogramas, kurios rodo audinio standuma.

MRE bokstas, MRE keitlys ir MRE asys, vertinami bendrai, sudaro BF tipo taikomajg dalj.
Aparatinei jrangai suteikta IP X-0 apsaugos klasé.

Darbo aplinka ir suderinamumas

,SureWave™ Elastography” skirtas naudoti kartu su ,,Siemens Healthineers” 3T ar mazZesnés
galios MRT sistema specializuotos MRT sveikatos priezidros jstaigos tyrimo kabinete. Informacija
apie kontroliuojamas aplinkos sglygas tyrimo kabinete galima rasti MRT sistemos naudotojo
vadove.

,SureWave™ Elastography” suderinama su ,,Siemens” MRT sistemy programine jranga, kurios
versija yra ,syngo MR XA60“ ar naujesné.

,SureWave™ Elastography” programinés jrangos versija 1.4.4 néra suderinama su vienalaikio
daugiasluoksnio vaizdavimo (angl. SMS) funkcija, kai ji naudojama atliekant 3D elastografijos
tyrimus.

Naudotojo apibudinimas

Naudotojai — radiologijos technologai, laboratorijos technologai, gydytojai (atkreipkite démesj,
kad turi bati laikomasi atitinkamos Salies teisés akty).

Naudotojy mokymas — mokymus veda ,,Siemens Healthineers” programinés jrangos specialistai.
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1.5

1.6

Informacija apie pacientg
Amtius, sveikatos ir fiziné baklé — ,,SureWave™ Elastography” skirtas suaugusiems pacientams.

Svoris — ,SureWave™ Elastography“ neturi konkreciy svorio apribojimy. Sistemos svorio
apribojimus zr. MRT sistemos naudojimo instrukcijoje.

Klinikiné nauda

Magnetinio rezonanso elastografijg galima naudoti kiino organy, ypac kepeny, elastingumui
(arba standumui) jvertinti. MRE tyrimas gali padéti sveikatos prieZidros specialistams
diagnozuoti ligas, pavyzdziui, kepeny fibroze, ir nustatyti jy stadija.
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2 skyrius — ,,SureWave™ Elastography” sudedamosios

dalys

,SureWave™ Elastography* pristatomas su Zemiau parodytomis sudedamosiomis dalimis. Gave

patikrinkite, ar siuntoje yra visos dalys.

2.1 ,SureWave™ Elastography” pradinis rinkinys
Dézés |Gaminio . .. »Siemens” | QED detalés . ..
NF. NF. Aprasymas | Kiekis detalés Nr. NI lliustracija
1 MR% 1 11.852.014 MAC000153
bokstas
1
, |MREasies 1 11.852.033 | MAC000160
pakaba
2 3 | MRE asis 3* 11.852.024 | MAC000167 — :
-
4 MRE keitlys 1 11.852.023 MAC000166 =i
MRE gelio ' C \
5 " 2* | 11.852.021 | MAC000164 | o= |
pagalvélé
MRE keitlio
3 6 medZziaginis 2% 11.852.022 MAC000169
déklas
; | MREgelio 1 11.852.026 | MACO000168
fantomas
MRE juosta
3 M 1 11.852.027 MAC000172
MRE juosta 1 11.852.028 | MAC000165
XXL
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Dézés |Gaminio Apragvmas | Kiekis »Siemens” | QED detalés liustraciia
Nr. Nr. prasy detalés Nr. Nr. )
MAC000170
. MRE agiy 2 11.852.029 (DaGama) m M
spaustukai 2 11.852.030 | MAC000171 il X
(DaVinci)
MRE
10 |maitinimo 1 11.852.016 | MAC000155 o
saltinio
dézute
MRE
sieninio
11 lizdo 1 11.852.025 MAC000157
sistemos
jungtis
4 12 | MREfiltro 1 11.852.017 | MAC000161
skydelis
MRE optinio
13 kabelio 1 None 2004050
rinkinys
Grindy
Zymeéjimo
14 juosta, 1 None 3009331
2 coliy,
meélyna

* Atsarginé dalis, kuri jeina j rinkinj; atsargine MRE asj laikyti vertikaliai.

T ISmeskite dozatoriy ir prietaiso jdéklg; jie nenaudojami su ,SureWave™ Elastography”.
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2.2 ,SureWave™ Elastography” montavimo aparatinés jrangos

rinkiniai

Sie ,SureWave™ Elastography” montavimo rinkiniai yra btini, kad baty galima
naudoti prietaisg keliuose MRT tyrimy kabinetuose.

»SureWave™ Elastography” montavimo rinkinyje (dalies numeris MAC000173) yra trys

montavimo rinkiniai, aprasyti Zemiau, kuriuos taip pat galima uzsisakyti atskirai.

»SureWave™ Elastography” montavimo rinkinys Nr. 1 (dalies numeris MAC000161)

Gaminio . S QED detalés
NF. Aprasymas Kiekis N

1 MRE filtro skydelio surinkimo rinkinys 1 2003828

2 MRE optinio kabelio rinkinys 2004050

3 Varftaf, M5 x 35 rnm, ilgas SeSiakampis, 316 16 3009313
neridijantysis plienas

4 V;?rztas M4 x 20 mm, SHCS, 316 neridijantysis 16 3009925
plienas

5 Poverzlé M4, 316 neridijantysis plienas 16 3009927

»SureWave™ Elastography” montavimo rinkinys Nr. 2 (dalies numeris MAC000162)

Gaminio AR RS Kiekis QED detalés
Nr. Nr.
1 Tyrimy patalpos sieninis lizdas 1 2003755
2 Lizdinis savisriegis greziamasis inkaras Nr. 6 5 3009928
3 Varztas Nr. 6 x 1 col., nerdijantysis plienas 5 3009333
4 Grindy Zyméjimo juosta 1 3009331

»SureWave™ Elastography” montavimo rinkinys Nr. 3 (dalies numeris MAC000163)

Gaminio AR RS Kiekis QED detalés
Nr. Nr.
1 MRE maitinimo Saltinio dézute 1 2003615
3009057 (US)
2 Maitinimo Saltinio kabeliy rinkinys 1 3009152 (UK)

3009153 (EU)
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Siame skyriuje aprasomos bendrosios atsargumo priemonés ir saugos informacija, j kuria reikia

atsizvelgti, naudojant ,SureWave™ Elastography”.

A

Prie$ naudodami ,SureWave™ Elastography”, perzitrékite MRT sistemos
naudojimo instrukcijoje esancig saugos informacija, kurioje pateiktas iSsamus

ATSARGIAI saugos reikalavimy sgrasas.
3.1 Simboliai
Simbolis Numeris Standartas Pavadinimas, paaiskinimas
[T | aem | 1507090 | Sietaes suspotinite sunsudasmo.
IEC60417 | Prietalsa susip :
instrukcija
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Il klasés jranga
: ISO 7000 T -
R 5333 IEC 60417 BF tipo lieCiamoji dalis
ﬁ 1321A ISO 7000 Jrangos masé / saugi darbiné apkrova
IEC 60601-1
\/\ . .. .
5032 IEC 60417 Kintamoji srové
IEC 60601-1 C e L .
@ 5019 \EC 60417 Apsauginis jZeminimas (jZeminimo laidas)
ISO 7000 o -
u 3082 IEC 60417 Gamintojas ir pagaminimo data
. IEC 60601-2-33 S
MR|IMR Néra \EC 63570 Saugus MRT aplinkoje
. IEC 60601-2-33 - .
Néra IEC 62570 Salyginai suderinamas su MRT
. IEC 60601-2-33 Salyginai suT(:Aermamas su I\/LRT: nenaudokite
A <37 Néra ,SureWave'™ Elastography” su MRT
IEC 62570 . . . - .
sistemomis, kuriy magnetinis laukas virsija 3T
. IEC 60601-2-33 . S
@ Néra IEC 62570 Nesaugu naudoti MRT aplinkoje
/gg\ 5041 IEC 60878 Démesio: jkaites pavirsius
é W007 ISO 7010 Jspéjimas: kliGtis ant grindy (pavojus uzkliGti)
® P024 ISO 7010 |spéjimas: nevaikscioti ir nestovéti (nelipti)
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3.2

Simbolis Numeris Standartas Pavadinimas, paaiskinimas
|EC | REP |
5.1.2 ISO 15223-1 Nurodo jgaliotgjj atstovg ES
EU | REP
ISO 20417 . .
m 5.1.2 1SO 15223-1 Nurodo JK atsakingg asmenj
m 5.1.2 nSwissMedic” Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje
- IS0 15223-1 igatiotall 2 1°)
ISO 7000
REF i
2493 IEC 60417 Katalogo numeris
ISO 7000 " .
E 2498 IEC 60417 Serijos numeris
ISO 7000 _ .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperatdros ribos
ISO 7000 s
2620 IEC 60417 Drégmeés ribos
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinos priemoné
5.7.10 ISO 15223-1 Unikalusis priemonés identifikatorius
@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importuotojas
"
FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Platintojas
Néra EN50419 Sio simbolio naudojimas rodo, kad %is gaminys
ES2012/18/ES | neturi buti apdorojamas kaip buitinés atliekos.
[— UZtikrindami, kad Sis gaminys bus Salinamas
tinkamai, padésite iSvengti galimy neigiamy
pasekmiy aplinkai ir Zmoniy sveikatai; Sias
neigiamas pasekmes gali sukelti netinkamas Sio
gaminio iSmetimas.
ISsamesnés informacijos apie grazinima ir Sio
gaminio perdirbima kreipkités j tiekéja, i kurio
jsigijote §j gaminj.

Indikacijos

,SureWave™ Elastography skirtas naudoti su ,,Siemens” MRT sistemomis, kuriy lauko stipris
nevirsija 3T, siekiant MRT tyrimo metu suaugusiy pacienty kine sukurti Slyties bangy virpesius,
kurie paveré&iami vaizdais, atspindinciais audiniy standuma. Siuos vaizdus galima naudoti
diagnostikos tikslais, jei juos vertina kvalifikuotas gydytojas.

,SureWave™ Elastography” skirtas padéti diagnozuoti kepeny ligas.
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3.3

3.4

3.5

Kontraindikacijos

Neéra.

Atsargumo priemonés

A
A
A

Pacientai, kuriems yra didesné traukuliy ar klaustrofobijos tikimybé.
Pacientai be sgmonés, su stipria sedacija arba sutrikusios psichikos baklés.

Pacientai, su kuriais negalima uzmegzti patikimo kontakto.

Jspéjimai

A

Nenaudokite ,SureWave™ Elastography” prietaisg tose anatominése srityse, kurioms jis
néra skirtas, arba su nesuderinamomis MRT sistemomis.

Nenaudokite sugedusio ar paZeisto ,,SureWave™ Elastography” prietaiso, nedelsdami
nustokite jj naudoti ir susisiekite su techninés priezitros skyriaus atstovu.

A Nenaudokite MRE gelio pagalvélés, is kurios liejasi skystis; iSmeskite jg ir pakeiskite
nauja MRE gelio pagalvéle.

A Nenaudokite ,SureWave™ Elastography” prietaiso, jei i$ MRE posistemio ar

sudedamosios dalies sklinda nejprastas triukSmas arba juntamas pernelyg stiprus

vibravimas.

Naudojimo ar montavimo metu pernelyg nelenkite lanks¢iosios MRE asies.

Leistinasis lenkimas Per didelis lenkimas

Negalima atidaryti ar kitaip keisti MRE gelio fantomo; tai gali pakenkti kokybés
uztikrinimo tyrimo patikimumui.

Nekeiskite ar nemodifikuokite ,SureWave™ Elastography” prietaiso.

Nedelsiant nutraukite tyrima, jei pacientas skundziasi, kad jaucia per didele vibracija,
skausmg ar panasius pojtcius. Pries tesdami skenavimag susisiekite su gydytoju.
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A Naudokite tik Siame vadove aprasytus ,SureWave™ Elastography” prietaiso priedus.
Naudojant kitus priedus ir keitlius nei nurodyta ar pateikta Siame vadove, gali padidéti
Sios jrangos elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti elektromagnetinis
atsparumas, todél ji gali veikti netinkamai.

A MRE asys turi biti laikomos tiesiai. Pernelyg didelis arba ilgalaikis lenkimas laikymo
metu gali sugadinti prietaisa.

A Maitinimo kabeliai skirti JAV, JK, ES ir suderinamiems regionames. Jei reikia pakeisti
maitinimo kabelj, naudokite tik tokj, kurj patvirtino regioniné kompetentinga institucija.

3.6 Saugos MRT aplinkoje informacija

,SureWave™ Elastography” prietaiso sudedamosios dalys yra paZenklintos pagal toliau pateiktus
atitinkamus MRT saugos Zenklinimo reikalavimus.

Zenklinimas Sudedamoji dalis Saugaus naudojimo sglygos
MRE juosta Néra, gali bati bet kuriame MRT tyrimo
MRE gelio fantomas patalpos kabinete
MR MRE gelio pagalveélé
Saugus MRT MRE keitlys )
aplinkoje MRE keitlio medziaginis
deéklas
MRE asis
/\ o Nenaudokite ,SureWave™ Elastography” su
. MRT sistemomis, kuriy magnetinis laukas
Salyginai MRE bokstas virSija 3T
suderinamas su
MRT
@ Jrengtas uz MRT tyrimo kabineto riby;
draudZiama jeiti ] MRT tyrimy patalpga

.| MRE maitinimo 3altinis
Nesaugu naudoti

MRT aplinkoje

3.7 Kibernetinis saugumas

,SureWave™ Elastography” programiné jranga veikia tik ,Siemens Open Recon” aplinkoje, kuri
yra apsaugota ,,Siemens” prieigos kontrolés sistema. Kibernetinio saugumo apsauga uztikrinama
naudojant ,,Open Recon”. Be to, gamintojas i$ anksto jdiegia MRE boksto programinéje jrangoje
esantj variklio valdymo kompiuterj (angl. MCC). Visus bitinus MCC programinés jrangos
naujinimus atlieka ,,Siemens“ techninio aptarnavimo darbuotojai. Naudotojui nereikia imtis
papildomy veiksmy ar atlikti patikrinimy.
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3.8

3.9

Jei jvykty kibernetinio saugumo incidentas, apie tai praneskite savo ,Siemens Healthineers”
atstovui ir ,SureWave Elastography“ gamintojui.

Liekamosios rizikos ir nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Visi Zinomi su ,,SureWave™ Elastography” susije pavojai buvo kuo labiau sumaZinti. Nustatyta,
kad Sio prietaiso nauda gerokai virsija rizikg, o liekamoiji rizika yra nedidelé. Apie liekamajg rizika
informuojama Sioje instrukcijoje pateikiamais jspéjimais.

,SureWave™ Elastography” neturi Zinomy nepageidaujamy 3alutiniy poveikiy, i$skyrus tuos,
kurie priskiriami MRT tyrimui. ZiGrékite MRT sistemos naudojimo instrukcija.

Avarinés situacijos proceduros ir praneSimas apie incidentus

Jei tyrimo metu prireikia skubios pagalbos, nedelsdami nutraukite tyrimg, nuimkite
,SureWave™ Elastography” dalis nuo paciento, iveskite ar i$gabenkite pacientg i3 patalpos, jei
reikia, suteikite medicinine pagalba.

Jei nutinka sunkus incidentas, apie jj reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojo jstaiga, kompetentingai institucijai.
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4 skyrius — Montavimas

Pries pradedant naudoti ,SureWave™ Elastography“ prietaisg, jo montavimo darbus turi atlikti
,Siemens Healthineers” atstovas. Pridedama atskira montavimo instrukcija, kurioje iSsamiai
aprasomi montavimo darbai.

A »SureWave Elastography” sistemg montuoti leidZziama tik tinkamai apmokytam ir
JSPEJIMAS kvalifikuotam personalui.
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5 skyrius — MRE keitlio surinkimas

Prie$ pradedant naudoti prietaisg, MRE keitlj reikia surinkti. Paimkite MRE keitlj, MRE gelio pagalvéle ir
MRE keitlio medZiaginj déklg bei, vadovaudamiesi toliau pateiktomis instrukcijomis, surinkite prietaiss.

1. Pritvirtinkite MRE gelio pagalvéle prie MRE keitiklio:
nuimkite dvipusés lipnios juostos apsaugine plévele nuo
gelio pagalvélés ir uzdékite pagalvéle ant keitiklio
jgaubtos pusés, iSlygindami jg centre.

2. Svelniai patempdami gelio pagalvéle, patikrinkite, ar ji
tvirtai prilipo prie MRE keitlio.

3. UZmaukite MRE keitlio medziaginj déklg ant MRE gelio
pagalvélés ir MRE keitlio.

4. Pritvirtinkite lipniais uzsegimais.
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Dabar MRE keitlys paruostas naudoti.

5. Prijunkite vieng MRE asj prie MRE keitlio.

> Bukite atsargis jungdami MRE a3j prie MRE keitlio. Naudotojas gali jstrigti tarp

& Siy dviejy daliy.
» MRE gelio pagalvélé skirta naudoti kambario temperatiroje; pries naudojima

ATSARGIAI jos nesildykite ir nesaldykite.

n Jei atsikabina MRE keitlio medZiaginis déklas ar MRE gelio pagalvélé, arba jei MRE
gelio pagalvéle reikia pakeisti, pakartokite auks¢iau nurodytus veiksmus.
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Kokybés uztikrinimo procedira patvirtina, kad ,SureWave™ Elastography* veikia tinkamai.

6.1

A Prie$ pradédami naudoti ,SureWave™ Elastography*, atlikite sistemos kokybés
uztikrinimo proceddras, kaip nurodyta MRT sistemos naudojimo instrukcijoje.

ATSARGIAI

,SureWave™ Elastography” sistemos ir fantomo paruosimas

MRE maitinimo Saltinis neatitinka MRT saugos reikalavimy ir jo NEGALIMA nesti j

ISPEJIMAS magnetinio rezonanso kabineta.

MRE bokstas negali biti naudojamas su didesnio nei 3T stiprumo MRT

sistemomis.
ATSARGIAI

Perkelkite MRE jrangos komponentus j MRT tyrimo kabinetga. Prietaisg vienu metu gali perkelti
tik vienas asmuo, laikydamas uz rankenos. Prietaiso stabdziai pagal numatytuosius
nustatymus yra jjungti. Norédami perkelti prietaisg, pakelkite apatine rankeng aukstyn link
fiksuotos rankenos, stengdamiesi, kad rankos nepatekty tarp abiejy rankenuy.

Naudokite stabdZius ir atsargiai perkelkite MRE bokstg. Judant pacientas ar
A naudotojas gali jstrigti tarp stabdymo rankenos arba tarp MRE boksto ir sienos ar
ATSARGIA] MRT sistemos. Netinkamai laikomi MRE boksto kabeliai gali biti paZeisti
perkeliant MRE bokstg, dél to gali atsirasti atviri (neizoliuoti) elektros laidai.

Pastatykite MRE bokstg nurodytoje vietoje,
pazymétoje mélyna Zyméjimo juosta ant tyrimo
kabineto grindy (Salia MRT paciento stalo).

MRE bokstas gali bti pastatytas bet kurioje MR
skenerio paciento stalo puséje; taciau jprastinémis
naudojimo sglygomis jo vieta gali bati apribota iki
vienos pusés, priklausomai nuo jstaigos magnetinio
rezonanso kabineto konstrukcijos ir iSplanavimo.

n MRE bokstas, priklausomai nuo naudojimo atvejo, gali bati pastatytas bet kurioje MRT
paciento stalo puséje.
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n MRE boksta jjunkite tik pazymétoje vietoje; jei MRE bokstas bus jjungtas ne paiymétoje
vietoje, tai gali turéti jtakos jrangos veikimui.

& Pastatykite MRE bokstg taip, kad baty galima atjungti maitinimo laida.

ATSARGIAI

3. UZradykite ,SureWave™ Elastography” prietaiso ir naudojamos (-y) rités (-iy) serijos numerj,
taip pat programinés jrangos versijos numerj (is$ tyrimo protokolo).

4, Pasalinkite bet kokias kitas rites nuo stalo (jei yra).

5. Pastatykite MRE bokstg nurodytoje vietoje, pazymétoje
meélyna juosta ant tyrimo kambario grindy (Salia MRT
paciento stalo).

MRE boksta jjunkite tik pazymétoje vietoje; jei MRE bokstas bus jjungtas ne paiymétoje
vietoje, tai gali turéti jtakos jrangos veikimui.

A

ATSARGIAI

Pastatykite MRE bokstg taip, kad baty galima atjungti maitinimo laida.
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6. MRE juostg uzdeékite per visg paciento stalo pavirsiy.

7. Pritvirtinkite MRE aSies spaustuka prie paciento priedy
bégelio.

8. Pagal jprastg skenavimo nustatymo tvarka iSdéstykite MRE
gelio fantomg ir MRE juostg, kad baty galima atlikti
fantomo skenavima.

& Negalima atidaryti ar kaip nors kitaip keisti MRE gelio fantomo; prieSingu atveju tai
gali pakenkti kokybés uztikrinimo skenavimo patikimumui.

ATSARGIAI

9. MRE asies dalies puty apvalkalg, pritvirtintg prie MRE
keitlio, jspauskite j spaustuky virsy ir uzdékite MRE keitlj
bei MRE gelio pagalvéle ant MRE gelio fantomo.
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10. Naudodami MRE juosta, pritvirtinkite MRE keitlj prie MRE
gelio fantomo, kartu prijungdami vieng MRE asies dalj prie
MRE keitlio.

11. MRE keitlj, MRE gelio fantomg ir MRE juostg kartu jdékite j
RD rite, skirtg pilvo organy vaizdams gauti.

12.  Pritvirtinkite antrajg MRE asies dalj prie MRE boksto.

13.  Sujunkite abi MRE asies dalis.

f Jungdami MRE asies dalis, biikite atsargis — oda gali jstrigti tarp dviejy daliy.

ATSARGIAI
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14. Naudodamiesi lazeriu, suplanuokite prietaiso padét;j taip,
kad RD rités centras atitikty izocentrg, ir perkelkite
prietaisg j magneto izocentra.

15. Abi MRE asies atkarpos turi bati tiesios, kai MRE tiriamasis
objektas yra izocentre.

Abi MRE asies dalys turi bati iS esmés tiesios ir
n nejtemptos.

,SureWave™ Elastography” naudokite tik tada, kai dvi MRE a$ies dalys sujungtos be
pernelyg didelio islinkimo ir pazymeétoje vietoje, nes priesingu atveju gali bati

sugadinta jranga.

ATSARGIAI

Per didelis lenkimas
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16.  Prijunkite MRE boksto kabelj prie MRE sieninio lizdo.

17. Norédami uzfiksuoti, pasukite fiksavimo mechanizmg pagal
laikrodzio rodykle.

18. Indikatorius bus Zalias, kai fiksavimo mechanizmas bus
darbinéje padétyje.

19.  Jjunkite MRE boksto maitinimg, paspausdami maitinimo
mygtukg MRE boksto Sone.

Pastaba: jjungus maitinimg, aplink mygtuka uzsidegs ‘
Sviesos ziedas.

Maitinimas Maitinimas
iSjungtas jjungtas
(Sviesa (Sviesa
iSjungta) jjungta)
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6.2 Kokybés uztikrinimo skenavimas

1. Pasirinkite ,,SIEMENS” klinikinj ,,SureWave™ Elastography 3D“ tyrima: ,Pilvas” —
,Biblioteka” — ,Elastografija“ — , SureWave”.

2. Rekomenduojama naudoti Siuos duomeny surinkimo parametrus:
e pjuvio storis =3 arba 4 mm [atstumas tarp pjlviy turéty bati 4 mm arba
mazesnis];
e FOV matavimo reiksmé = 300 mm;
e FOV fazé = 85 %;
e baziné skiriamoji geba = 128;
o fazés skiriamoji geba = 100 %;

e TR = naudokite maziausig TR verte [rekomenduojamas intervalas: nuo
maziausios TR vertés iki 112,0 ms];
e TE=8,0ms [rekomenduojamas intervalas: nuo 7,5 iki 9,8 ms]
e Juostos plotis = 450 Hz/px [rekomenduojamas intervalas: nuo 400 iki
800 Hz/px]
3. Atliekant duomeny surinkimg bus sugeneruoti Sie septyni vaizdy tipai:
Vaizdy gavimas »SureWave™ Elastography* vaizdai
Amplitudés vaizdas Standumo vaizdas
Fazés vaizdas Standumas su kokybés riba
X banga
Y banga
Z banga
4, Atlikdami kokybés vertinimg, analizuokite tik standumo su kokybés riba vaizda.
Standumo su kokybeés riba vaizdy serijai anotacijoje ir serijy sgrase prie
duomeny surinkimo serijos pavadinimo bus pridéta StandumoKokybés
nuoroda.
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5.

6.

Pasirinkite vieng centrinj pjavj (t. y. 4-3jj arba 5-3jj pjivj) ir, naudodami DICOM matavimo
jrankj, MRE gelio fantomo vaizde nubrézkite tiriamajg sritj (angl. ROI).
a) ROl reikia isdéstyti fantomo viduryje taip, kad pusé fantomo skersmens atitikty
vaizda ,,Standumas + Kokybé“ (vadovaujantis ,,Quantitative Imaging Biomarkers
Alliance” (QIBA) rekomendacijomis). Zr. Zemiau pateiktg paveikslél;.

b) Brézidami ROI, nejtraukite pikseliy, kuriy verté pagal kokybés ribg yra nustatyta
kaip nulis.

Standumo su kokybés riba vaizdo centrinéje dalyje viduje gali bati nedidelis

n skaicius juody, nulinés vertés pikseliy. Jei nejmanoma nubrézti ROI, apimancios
mazdaug puse fantomo skersmens, nejtraukiant daugybés juody, nulinés vertés
pikseliy, kreipkités j ,,Siemens Healthineers” atstova.

Ay Siame pavyzdyje i$ ROI

MAGNETOM Avanto Fit (BioMatri)
MR XA;

DST-13.12.2.11075.99.3 H;S igmatUOtaS fantomo
+LPH

e o 0T ' . #§ standumas:

;‘gﬁ%;‘;;fﬂﬂ”bt—ﬁ) -4 Vidurkis = 0’76 kPa'

A T standartinis nuokrypis =
0,03 kPa

TR 1043 ‘

TEQ.0
TA21.27

BW 449.0
b2 MAGN/ELASTOMRE/GELASTIC+Q/DIS2D)

A1l
BO1,2;5P2
*fi2d1 /25

Apvalus ROI, nubréztas 4-ajame pjivyje, gautame
atliekant 8 pjaviy 3D MRE tyrima
Vidutiné ROI pikseliy standumo verté ir standartinis nuokrypis bus rodomi langelyje,

esanciame standumo su kokybés riba ROl vaizdu.

N

Tiek 2D, tiek 3D standumo Zemélapiuose standumo vertés rodomos vienetais

kPa x 100. Padalinkite nurodytas reikSmes is 100, kad pikseliy reiksmes
n paverstumeéte standumu kPa.

Juodi pikseliai rodo, kad duomeny néra arba jy kokybé nepakankama.
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UZrasSykite vidutinj standumg ir standartinj nuokrypj.

Toliau pateiktos instrukcijos ir 1 lentelé yra iStraukos iS QIBA profilio ,Kepeny
magnetinio rezonanso elastografija: 2022 m.“, skirtos padéti kuriant MRE
kokybés uztikrinimo (QA) duomeny registravimo metodika.

Kiekvieno vertinimo data, fantomo vidutinj standuma ir fantomo standumo standartinj nuokrypj

uZrasykite, pavyzdziui, 1 lenteléje.

Apskaiciuokite ir uzrasykite dabartinio (E_current) ir ankstesnio (E_previous) matavimy standumo
matavimy skirtumg pagal formule: 2 x abs (E_current — E_previous) / (E_current + E_previous).

1 lentelé. MRE kokybés uztikrinimo jrasas

Fantomo Fantomo Atitikties kriterijai
Data vidutinis SD Standumo matavimo (numatomas
standumas standumas skirtumai standumo matavimo
(kPa) (kPa) skirtumas)
Pirmasis EO SDO Netaikoma Netaikoma
skenavimas
6 ménesiai | E1 SD1 2 x abs (E1- <10%
E0)/(E1+E0)
Per kitus E2 SD2 2 x abs (E2- <10%
6 ménesius E1)/(E2+E1)
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7 skyrius — ,,SureWave™ Elastography” aparatinés jrangos

7.1

montavimas ir naudojimas
,SureWave™ Elastography” aparatinés jrangos montavimas

‘ MRE maitinimo Saltinis neatitinka MRT saugos reikalavimy ir jo NEGALIMA nesti j
ISPEJIMAS magnetinio rezonanso kabineta.

MRE bokstas negali biti naudojamas su didesnio nei 3T stiprumo MRT
sistemomis.

ATSARGIAI

Perkelkite MRE jrangos komponentus j MRT tyrimo kabinetg. Prietaisg vienu metu gali perkelti
tik vienas asmuo, laikydamas uz rankenos. Prietaiso stabdziai pagal numatytuosius
nustatymus yra jjungti. Norédami perkelti prietaisg, pakelkite apatine rankeng aukstyn link
fiksuotos rankenos, stengdamiesi, kad rankos nepatekty tarp abiejy rankenu.

Naudokite stabdZius ir atsargiai perkelkite MRE bokstg. Judant pacientas ar
L’B naudotojas gali jstrigti tarp stabdymo rankenos arba tarp MRE boksto ir sienos ar
ATSARGIAI MRT sistemos. Netinkamai laikomi MRE boksto kabeliai gali bati pazeisti
perkeliant MRE boksta, dél to gali atsirasti atviri (neizoliuoti) elektros laidai.

Pastatykite MRE bokstg nurodytoje vietoje,
pazymétoje mélyna Zyméjimo juosta ant tyrimo
kabineto grindy (Salia MRT paciento stalo).
Atkreipkite démesj, kad MRE bokstas gali biti
pastatytas bet kurioje MR skenerio paciento stalo
puséje; taciau jprastinémis naudojimo sglygomis jo
vieta gali bati apribota iki vienos pusés,
priklausomai nuo jstaigos magnetinio kambario
konstrukcijos ir iSplanavimo.

n MRE bokstas, priklausomai nuo naudojimo atvejo, gali bati pastatytas bet kurioje MRT
paciento stalo puséje.
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n MRE boksta jjunkite tik pazymétoje vietoje; jei MRE bokstas bus jjungtas ne pazymétoje
vietoje, tai gali turéti jtakos jrangos veikimui.

& Pastatykite MRE bokstg taip, kad baty galima atjungti maitinimo laida.

ATSARGIAI

3. UZfiksuokite MRE juostg ant MRT paciento stalo pavirsiaus taip, kad lipnus uzsegimas bty
nukreiptas j virsy.

7.2 Paciento padéties nustatymas ir skenavimas

» Pasirtpinkite, kad pacientas baty saugiai pritvirtintas prie MRT stalo, jog
nesusizaloty.

> ,SureWave™ Elastography” naudokite tik tada, kai dvi MRE asies dalys sujungtos
be pernelyg didelio islinkimo ir paZzymétoje vietoje, nes priesingu atveju gali bati
sugadinta jranga.

=77/ i

ATSARGIAI

Leistinasis lenkimas Per didelis lenkimas

1. Patikrinkite, ar MRE keitlys buvo surinktas laikantis MRE
keitlio surinkimo skyriaus nurodymu.

2. Pagal MRT sistemos naudojimo instrukcijg pacientg paguldykite ant MRT paciento stalo MRE
juostos. Pacientai gali bati paguldyti galva arba kojomis j priek;.

3. MRE keitlj ir MRE asj padékite ant MRT paciento stalo $alia paciento.

29 | psl. 6000943 3 perz.



4, Sulygiuokite MRE keitlj su kepeny vieta. : §

5. MRE keitlj islyginkite virs tiriamosios anatominés vietos,
uzdéje jj ant paciento drabuziy arba chalato, nurodytoje
anatominéje padétyje.

& > Stebékite, kad MRE juostos lipnus uzsegimas tiesiogiai nesiliesty su paciento
oda. Jei juostos lipniu pavirsiumi braukysite per paciento odg, galite suzaloti

> Nelaikykite MRE keitlio tiesiai vir$ paciento. Netycia jj numete, galite suzaloti
pacienta.

» Drabuzio ar chalato audinys po keitliu turi bati iSlygintas. Susirauksléjes
audinys gali sukelti nepatogumy pacientui.

6. Apsukite MRE juostg aplink pacientg ir MRE keitl].
Juostg tinkamai priverzkite, kad MRE keitlys likty
savo vietoje skenavimo metu.
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7. MRE juostg pritvirtinkite prie jo paties ir likusj jo
galg apvyniokite aplink MRE keitl].

» Nemontuokite MRE keitlio po MRE juosta neelastinga dalimi; keitlys gali
pasislinkti ir dél to pablogés elastogramos kokybé.
& >  Pritvirtinkite MRE juostg taip, kad MRE keitlys baty tvirtai pritvirtintas, o
ATSARGIAI pacientas galéty laisvai kvépuoti. Per stipriai priverZe, galite sukelti
pacientui nepatogumuy. Per silpnas priverZus elastografijos rezultatai gali
bati netikslus.

8. Naudodami su paciento atraminiu stalu suderinama MRE aSies spaustukg, jspauskite jj j
paciento priedy bégelj.

9. MRE juostg pritvirtinkite prie jo paties ir likusj jo galg
apvyniokite aplink MRE keitl].

10. Uzfiksuokite MRE asj j MRE asies laikiklj, kad MRE asis likty savo vietoje ir netrukdyty
pacientui ar paciento stalui judéti j tomografo gentr;j.

11. RDrités turi bati iSdéstytos virs MRE keitlio ir paciento, kaip nurodyta RD rités naudojimo
instrukcijoje.

12.  Pritvirtinkite antragja MRE aSies dalj prie MRE boksto.
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13.

14.

15.

Sujunkite abi MRE asies dalis.

Prijunkite MRE sistemos jungtj prie MRE lizdo, esancio
MRT tyrimo kabinete.

Norédami uzfiksuoti, pasukite fiksavimo mechanizma
pagal laikrodzio rodykle.
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16. Indikatorius bus Zalias, kai fiksavimo mechanizmas bus
darbinéje padétyje. , 4 ®),

R,

17.  Jjunkite MRE boksto maitinimg, paspausdami maitinimo

mygtukg MRE boksto Sone. ,

Pastaba: jjungus maitinima, aplink mygtuka uzsidegs ‘ @

Sviesos Ziedas.

Maitinimas Maitinimas
iSjungtas jjungtas
(Sviesa (Sviesa
iSjungta) jjungta)
& MRE boksto kabelj iSdéstykite toliau nuo pacienty ir operatoriaus judéjimo keliy,

kad nesudarytumeéte pavojaus uzklitti.
ATSARGIAI

18.  Pakelkite arba nuleiskite MR paciento stalg, vadovaudamiesi MRT sistemos naudojimo
instrukcija.

19.  Suplanuokite vaizdy jraSyma, naudodami izocentro atskaitg su lazeriu, ir, vadovaudamiesi
MRT sistemos naudojimo instrukcija, perkelkite paciento atramg j magneto izocentra.

A Judant paciento stalui, nukreipkite MRE asj ir MRE keitlj, kad pacientas nepatirty
nepatogumy ir neblty paZeistas prietaisas.

ATSARGIAI

20. Jeikite j MRT valdymo kabinetg, kad pradétuméte tyrima.
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» Daugumoije klinikiniy tyrimy vaizdy MRE gelio pagalvélé matoma uz anatominiy

struktlry riby.

o Signalas is MRE gelio pagalvélés gali padéti uztikrinti tinkama keitlio padétj atliekant
MRE tyrimus.

MRE juosta gali sukelti jlenkimo artefaktus. Jei paZzeidimai yra neaiskds,

rekomenduojama naudoti papildomas vaizdavimo sekas su papildomais svorio

koeficientais ar orientacijomis, siekiant patikrinti Siuos pazeidimus.

o Atliekant skenavima su riebaly slopinimu, MRE juosta gali biti matoma aplink
paciento kontdra.

MRE matavimai turi bati visada atliekami, kai padétis nustatyta skersine kryptimi.

Fazés kodavimo krypties aspektai:

o Atliekant skersinius pilvo skenavimus, fazés kodavimo kryptis visada turi bati
nustatyta kaip A >> P (arba P >> A), kai MRE keitlys, MRE gelio pagalvélé ir MRE
juosta yra pritvirtinti prie paciento.

o Atlikdami vainikinius pilvo skenavimus, kai fazés kodavimo kryptis nustatyta kaip L
>> R (arba R >> L), patikrindami, ar FOV fazé apima visg MRE keitlio gelio pagalvélés
ir MRE keitlio plota. Jei fazés matymo laukg reikia nustatyti arti paciento,
apsvarstykite galimybe taikyti ne mazZesnj kaip 25 % fazés perdiskretizavimg, kad
iSvengtumeéte isSkraipymy fazés kodavimo kryptimi.

Atlikdami 3D sagitalinius skenavimus, patikrinkite, ar pjlvio apréptis ir pjlvio

perdiskretizavimas neleidzia iSkraipyti MRE keitlio ir MRE gelio pagalvélés signalo.

EPI skenavimuose gali atsirasti vaizdo dubliavimosi artefakty, kuriuos sukelia MRE gelio

pagalveélé fazés kodavimo kryptimi.

o Atliekant skersinius EPI difuzijos tyrimus, kai fazés kodavimo kryptis nustatyta kaip
A >> P (arba P >> A), artefakto signalas bus uz anatominiy struktdry riby ir
netrukdys klinikiniam vertinimui.

MRE jkélimas turi bati atliekamas jjungus BO korekcija.

o Tai neturés jtakos jprastinei pilvo skenavimo eigai, nes ,,B0 tarpikliy“ funkcija bus
jjungta atliekant pilvo organy skenavimus su riebaly slopinimu arba atliekant
duomeny surinkima, kuriam svarbus lauko homogeniskumas, pavyzdziui,
naudojant ,Dixon“ metodus.

Jei jmanoma, reikéty naudoti aukstesnés eilés tarpiklius, siekiant pakoreguoti BO
trikdZius, kuriuos sukelia MRE keitlys ir MRE gelio pagalvéleé.

8.1

»,SureWave™ Elastography” vaizdavimo protokolai

1. ,Siemens Healthineers” protokoly medyje pasirinkite ,,SureWave™*“ MRE vaizdavimo protokolg 2D
arba 3D vaizdams gauti.

2. Patikrinkite, ar ,,SureWave™ Open Recon” rekonstrukcijos talpykla (MRecon) yra sukonfigliruota
,Siemens Healthineers” vaizdavimo protokoly skirtuke ,,Open Recon” (,Inline” >> ,,Open Recon®).
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3. Skirtuke ,,Open Recon” laukelyje , Preset” pasirinkite tinkamg rekonstrukcijos rezima:

a. Standartinis rezimas: sukuria Siuos rezultatus: amplitudés ir fazés vaizdus, standumo ir
standumo su kokybés riba bei bangy zemélapius. Sis rezimas rekomenduojamas
kasdieniniam klinikiniam naudojimui.

b. ISpléstinis rezimas: sukuria Siuos rezultatus: amplitudés ir fazés vaizdus, standumo ir
standumo su kokybés riba Zzemélapius, bangy vaizdus, , Atot”, netiesiSkumo ir
,CurlOverDivergence” (tik 3D MRE) Zemélapius. Atlikdami kokybés uztikrinimo tyrimg (zr.
7 skyrius) arba detaliai Salindami gedimus, naudokite iSpléstinj rezima.

Pasirtpinkite, kad pacientas sulaikyty kvépavimg, kaip aprasyta MRT sistemos naudojimo
instrukcijoje.

8.2 Reuzultaty perziira

> Tiesiogiai nelyginkite ,SureWave™ Elastography” standumo verciy su standumo
vertémis, gautomis naudojant kitus prietaisus; prietaisy technologijy skirtumai
A gali lemti iSmatuoty standumo verdiy skirtumus.

ATSARGIAI » Tiesiogiai nelyginkite 2D ir 3D standumo verciy; ,,SureWave™
Elastography” 3D rezultatai vidutiniskai yra mazdaug 15 % maZesni nei
,SureWave™ Elastography” 2D rezultatai.

» Standumo vertés nurodomos kilopaskaliy (kPa) x 100 vienetais. Norédami
n perskaiciuoti standumg j kPa, gautas vertes padalinkite i$ 100.
» Kai MRE elastogramos rodomos DICOM perZiliroje, Sviesesnés sritys rodo didesnj
standumg, o tamsesnés — mazesn.

Siame skyriuje aptariami vaizdai gaunami naudojant ,, SureWave™ Elastography”. Vaizdy rezultatai
automatiskai jkeliami j perzitiros programa.
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ISvesties vaizdai

2D: MegS-_m, MegS+ m Amplitudés vaizdai

Standartinis anatominis vaizdas ir
duomeny surinkimo intensyvumo
sudedamoji dalis.

Si i$vestis prieinama
standartiniame ir iSpléstiniame
rezimuose, taikant 2D ir 3D MRE.

36 | psl. 6000943 3 perz.




ISvesties vaizdai

2D: MegS-_p, MegS+ _p Fazés vaizdai

Duomeny rinkimo etapo dalis.

Si i$vestis prieinama
standartiniame ir iSpléstiniame
rezimuose, taikant 2D ir 3D MRE.
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ISvesties vaizdai

2D: Wave_z serija Bangy vaizdai

Siose vaizdy serijose pavaizduotas
iSskleistas bangos poslinkis,
uzkoduotas MRE seka.

Si i$vestis prieinama
standartiniame ir iSpléstiniame
rezimuose, taikant 2D ir 3D MRE.

Bangy amplitudés
ﬂ rodomos radiany
vienetais, padaugintais is

100 ir pridéjus 2048.

3D: Wave_x, Wave_y ir Wave_z serija

Wave X Wave Y Wave Z
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ISvesties vaizdai

2D Standumo Zemélapiai
Standumo Zemélapis rodo
kompleksinio slyties modulio dyd;.

Si i$vestis prieinama
standartiniame ir iSpléstiniame
rezimuose, taikant 2D ir 3D MRE.

Standumo vertés
nurodomos kPa x
100 vienetais.

Norédami perskaiciuoti

n standumg j kPa, gautas
vertes padalinkite is 100.

Juodi pikseliai rodo, kad
duomeny néra arba jy
kokybé nepakankama.
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ISvesties vaizdai

Standumas ir kokybés Zemélapiai
Standumo ir kokybés Zzemélapis
rodo standumo Zemélapj, sujungta
su kiekvieno pikselio kokybés
indeksu.

Jei pikselio kokybés rodiklis yra
maZesnis uz ribine verte, tuomet
standumo ir kokybés Zemélapyje
Sio pikselio standumo verteé
nustatoma kaip nulis, siekiant
nurodyti, kad Sis pikselis neturéty
b{ti naudojamas standumo
matavimams **,

Si i$vestis yra prieinama
,SureWave 2D“ ir ,,SureWave 3D“
standartiniame ir iSpléstiniame
reZimuose.

Venkite pikseliy,
kuriy standumo
verté lygi nuliui,
A kad standumo
ATSARGIAI vertinimui blty
naudojami tik
aukstos kokybés
pikseliai.

Standumo vertés
nurodomos kPa x
100 vienetais.

Norédami perskaiciuoti

n standumg j kPa, gautas
vertes padalinkite i$ 100.

Juodi pikseliai rodo, kad
duomeny néra arba jy
kokybé nepakankama.

** Kokybés rodiklis rodo, kiek patikimas yra to pikselio standumo apskaiciavimas.

. amplitudé i$ viso

KR = zZurnalas,, (%)
netiesiSkumas

Jei pikselio KR verté yra > 1,0, apskaiciuotas standumas pateikiamas standumo ir kokybés Zzemélapyje.
Jei pikselio KR verté yra mazesné nei 1,0, tada standumo ir kokybés Zemélapyje Sio pikselio verté nustatoma kaip 0.
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ISvesties vaizdai

2D arba 3D NetiesiSkumo Zzemélapiai
NetiesiSkumo Zemélapis vaizduoja
mechaniniy virpesiy netiesiskuma
kiekviename pikselyje.

NetiesisSkumas apibldina
apskaiciuoto svyravimo judesio
nukrypima nuo idealaus
sinusoidinio poslinkio.

0 % netiesiskumas rodo, kad
judesys yra tobulai sinusoidinis.

Tinkamas netiesisSkumas: <40 %
atliekant in vivo skenavimus ir <
20 % atliekant ROl fantomo
skenavimus.

Si i$vestis prieinama tik
iSpléstiniame rezime.

NetiesiSkumo vertés
rodomos % x 10

n vienetais.
Norédami perskaiciuoti j
procentus, gautas vertes
padalinkite i 10.
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ISvesties vaizdai
2D arba 3D Bendrosios amplitudés Zemélapiai
(Atot)

Bendras matuojamo poslinkio
lauko amplitudés dydis apibtdina
virpesiy intensyvuma korpuse.

Amplitude radianais galima
perskaiciuoti j um remiantis
judesio kodavimo gradienty
stiprumu.

Si i$vestis prieinama tik
iSpléstiniame rezime.

Bendrosios amplitudés
vertés rodomos radiany

* 100 vienetais.

Norédami perskaiciuoti j
radianus, gautas vertes
padalinkite is 100.
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ISvesties vaizdai

Tik 3D

Kreivés virs divergencijos
Zemeélapiy

Slyties bangos signalo ir triuk$mo
santykj galima isreiksti kiekybiskai,
apskaiciuojant jos kreiveés ir
divergencijos santykj. Sis santykis
yra be matavimo vienetuy.

Aukstos kokybés in vivo duomeny
kreivés ir divergencijos rodiklis bus
didesnis nei 4.

Fantomo duomenys lengvai
pasiekia Zymiai didesnes vertes.

Sis i$vesties variantas 3D MRE
atveju prieinamas tik iSpléstiniu
rezimu.

Kreivés ir divergencijos
vertés yra be matavimo
vienety, taciau jos
padaugintos i$ 100, kad
blty lengviau atskirti

n vertes.

Norédami perskaiciuoti j
kreivés ir divergencijos
santykj, gautas vertes

padalinkite is 100.
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9 skyrius — ISjungimas ir laikymas

1. IStraukite paciento stalg iS MRT sistemos kanalo, laikydamiesi sistemos naudojimo instrukcijy;
judéjimo metu stebékite ir nukreipkite MRE asj.

2. Nuimkite pacientg nuo paciento stalo.

3. Atjunkite ir atidékite RD rite.

4, Atjunkite MRE aSies dalj nuo MRE boksto, patraukdami uz
MRE asies dalies jungties Ziedo.

5. Laikykite jj ant MRE asies pakabos: jstumkite puty iSorinj
apvalkalg per spaustukg, o tada jkiskite jungtj j skyle.

6. Atskirkite dvi MRE aSies dalis, patraukdami uz MRE asies
dalies jungties galo Ziedo.
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7. Nuimkite MRE asSies dalj su pritvirtintu MRE keitliu.
8. Laikykite jj ant MRE asies pakabos: jstumkite puty iSorinj
apvalkalg per spaustukg, o tada jkiskite jungtj j skyle.

9. Nuimkite MRE aSies spaustuka, MRE fantomg ir MRE juostg nuo MRT paciento stalo ir
padékite juos ant MRE boksto lentyny.

Pastaba: MRE gelio fantomg padékite ant apatinés lentynos.
10. Norédami iSjungti maitinimg, paspauskite MRE boksto
maitinimo mygtuka.
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11. Atrakinkite MRE sistemos jungties fiksavimo mechanizma.

12. Atjunkite MRE sistemos jungtj nuo MRE lizdo, esan¢io MRT
tyrimo kabinete.
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13. MRE boksto kabelj laikykite ant MRE boksto.

A Saugiai pritvirtinkite MRE boksto kabelj prie MRE boksto. Nesaugiai pritvirtinti
kabeliai gali bGti paZeisti perkeliant MRE bokstg, dél to laidai, kuriuose yra jtampa,

ATSARGIAI  gali tapti atviri (neizoliuoti).

A MRE boksto lentynose nelaikykite daliy, nepriklausanciy MRE rinkiniui.
ATSARGIAI

e MRE boksto lentynose laikomy MRE komponenty bendras svoris, jskaitant
saugig darbine apkrovg, yra 35 kg + 9 kg.

e MRE asys turi bati laikomos tiesiai. Pernelyg didelis arba ilgalaikis lenkimas
n laikymo metu gali sugadinti prietaisa.

e  MRE keitlys gali bati laikomas prijungtas prie MRE aSies arba atskirai.

e  MRE prietaisg galima laikyti MRT kabinete, taciau ne Salia MRT sistemos.
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10.1 Valymas

10.1.1 MRE keitlio, MRE keitlio medziaginio déklo, MRE asiy ir MRE boksto

valymas
Pavirsiai, kurie galéjo liestis su pacientu, personalu ar kiino skysciais, pavyzdziui, MRE keitlys,
MRE keitlio medziaginis déklas ir MRE asys turéty biti valomi ir dezinfekuojami po kiekvieno
naudojimo. MRE bokstg reikia valyti pagal poreik;.

Valymui ir dezinfekavimui naudokite peroksido pagrindu pagamintg dezinfekavimo priemone,
kurios valymo veiksmingumas yra patvirtintas atitinkamy nacionaliniy institucijy (EPA, VAH).
Toliau pateiktos valymo ir dezinfekavimo instrukcijos buvo patvirtintos naudojant $j gamin;j:

» ,Clorox Healthcare” vandenilio peroksido valymo ir dezinfekavimo servetélés

Valymo ir dezinfekavimo atsargumo priemonés

Nepilkite ir nepurkskite valymo skysciy ant pavirsiy; jranga néra apsaugota nuo skysciy.
Nemerkite daikty j vandenj ar valymo skyscius.

Nedékite j jokio tipo sterilizatoriy.

Jsitikinkite, kad j gaminio angas, pavyzdzZiui, tarpg tarp dangteliy, nepatekty skysciai.

Naudokite tik minkstas ir Svelnias valymo priemones, pavyzdZiui, Sepetélius, Sluoteles ar
minkstus audinius.

Nekiskite jokiy daikty j sunkiai pasiekiamas vietas.

Nevalykite elektros kontakty ar lizdy. Jei jmanoma, pries valydami uzdenkite elektros
kontaktus.

Venkite valyti pritvirtinty kabliy ir kilpy pavirsius, nes jie gali atsiklijuoti.

Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones pagal valiklio ar dezinfekanto
gamintojo instrukcijas.

Naudokite tik komerciskai prieinamus valymo ir dezinfekavimo tirpalus. Laikykités valymo ar
dezinfekavimo priemonés gamintojo pateikty instrukcijy.

B B> BB BBk BPBEBEPBEDP

Naudokite tik rekomenduojamus valymo priemones; netinkamos valymo priemonés gali
sugadinti pavirsiy arba pakeisti jo spalva.
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Parengimas

Pries valydami rite, atjunkite jrenginj.

Jei prietaiso dalys yra nuimamos, nuimkite jas ir valykite bei dezinfekuokite atskirai.
Sausa Sluoste nuvalykite neSvarumus nuo pavirsiaus. Jei sunku pasalinti neSvarumus,
valykite pagal toliau pateiktg procedura.

Valymas

1.

4.
5.

Visas pavirsius kruopsciai nuvalykite pakankamai prisotintomis valymo ir dezinfekavimo
servetélémis, kol jos bus visiskai sudrékusios ir bus pasalinti matomi neSvarumai.

a. Naudokite tiek servetéliy, kiek reikia, kad pasalintuméte matomus uztersimo
pozymius.

b. Atkreipkite démesj j sunkiai valomas vietas, pavyzdziui, jtrakimus ir sujungtus
pavirsius. Jei reikia, sunkiai valomoms vietoms naudokite papildomas servetéles.
Naudokite sterilig medvilnine servetéle, kad jstumtuméte servetéle j plysius.

Patikrinkite, ar visi pavirsiai yra Svards. Jei neSvarumai vis dar matomi, pakartokite auksciau
nurodytus valymo veiksmus.

Norédami pasalinti valiklio likucius, sudrékinkite bent vieng nepaliekantj pikeliy audinj
vandeniu ir kruopsciai nusluostykite nuvalytus pavirsius.

Pries naudojima leiskite pavirSiams visiskai iSdziati.

Valymo priemones Salinkite pagal valstybinius, savivaldybés ir vietos teisés aktus.

Dezinfekavimas

1.

Visus pavirsius kruopsciai nuvalykite pakankamai suvilgytomis valymo ir dezinfekavimo
servetélémis, kol pavirsiai bus drégni.

a. Naudokite tiek servetéliy, kiek reikia pavirsiui tinkamai sudreékinti.

b. Atkreipkite démesj j sunkiai valomas vietas, pavyzdziui, jtrikimus ir sujungtus
pavirsius. Jei reikia, sunkiai valomoms vietoms naudokite papildomas servetéles.
Naudokite sterilig medvilnine servetéle, kad jstumtuméte servetéle j plysius.

Uztikrinkite, kad dezinfekuojamos vietos likty akivaizdZiai drégnos maziausiai dvi (2)
minutes.

a. Galima naudoti papildomas servetéles, kad pavirsiai baty sudrékinti dezinfekavimo
priemone.

Norédami pasalinti dezinfekanto likucius, sudrékinkite bent vieng nesipikuojancia Sluoste
vandeniu ir kruopsciai nuvalykite dezinfekuotus pavirsius.

Pries naudojima leiskite pavirSiams visiskai iSdziati.

Dezinfekavimo priemones 3alinkite pagal valstybinius, savivaldybés ir vietos teisés aktus.
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10.1.2 MRE juostos valymas

MRE juostg plaukite rankomis Saltame vandenyje su Svelniu muilu. Leiskite isdzZiGti natdraliai,
toliau nuo Silumos Saltiniy ir saulés spinduliy. Negalima balinti, lyginti, valyti cheminiu bidu ar
dZiovinti dZiovykléje.

10.1.3 MRE gelio pagalvélés valymas

10.2

10.3

10.4

10.5

Esant jprastoms naudojimo sglygoms, MRE gelio pagalvélés valyti nereikia, nes ji naudojama po
MRE keitlio medziaginiu déklu.

Priezidra

Jprastomis naudojimo sglygomis ant MRE boksto stabdziy gali kauptis dulkés. MRE boksto
stabdzius reikia valyti pagal poreikj, naudojant minkstg Sluoste.

Techniné prieziura

Susisiekite su bendrovés ,Siemens Healthineers” atstovu, jei turite klausimy dél ,SureWave™*

prietaiso taisymo.

Atlieky tvarkymas

X

W | oikykités vietiniy elektros jrangos $alinimo taisykliy.

Perdirbkite dalis, pazymeétas perdirbimo simboliais. Likusias dalis pasalinkite laikydamiesi vietos,
regioniniy ar nacionaliniy jstatymy ir taisykliy.

Jei MRE juosta ir MRE gelio pagalvélé uzterSiamos Zzmogaus kino skysciais, jas reikia iSmesti.

Susisiekite su ,Siemens Healthineers” atstovu, jei turite klausimy dél ,,SureWave™
Elastography“ grazinimo ar Salinimo.

Numatomas eksploatavimo laikas

,SureWave™ Elastography” MRE bokstas ir MRE maitinimo $altinis suprojektuoti taip, kad
jprastomis naudojimo sglygomis bty naudojami ne trumpiau kaip 6 metus. Kitas ,SureWave™
Elastography“ sudedamasias dalis galima prireikus pakeisti. Jei laikomasi saugos skyriuje
pateiktos informacijos ir atliekami kokybés uztikrinimo bandymai, prietaisg saugu naudoti ir
pasibaigus numatytam naudojimo laikui.
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10.6 Eksploatacinés dalys

Toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos eksploatacinés dalys, kurias gali uzsisakyti
»SureWave” galutinis MRE naudotojas.

. QED »Siemens” . .
Aprasymas . . .. . Keitimo laikas
dalies numeris medZiagos numeris
MRE gelio pagalvélé MACO000164 11.852.021 5 min.
MRE keitlio medziaginis déklas MAC000169 11.852.022 5 min.
MRE juosta, XXL MAC000165 11.852.028 5 min.
MRE juosta, M MAC000172 11.852.027 5 min.
MRE keitlys MAC000166 11.852.023 5 min.
MRE asies dalis MAC000167 11.852.024 5 min.
MRE gelio fantomas MAC000168 11.852.026 5 min.
MRE asies spaustukas (,DaGama“) MAC000170 11.852.029 5 min.
MRE asies spaustukas (,,DaVinci“) MAC000171 11.852.030 5 min.
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11.1 ,SureWave™ Elastography” programinés jrangos problemos

Jei atsiranda duomeny surinkimo ar apdorojimo klaida, ,SureWave™ Elastography” programiné

jranga parodys informacinj pranesimg vaizdo forma. Toliau esancioje lenteléje pateiktas klaidy

kody sgrasas ir nurodymai, kaip jas pasalinti.

A

,SureWave™ Elastography” programinés jrangos versija 1.4.4 néra suderinama su

vienalaikio daugiasluoksnio vaizdavimo (angl. SMS) funkcija, kai ji naudojama atliekant 3D

neleidZiama ,set” parametro reikSme.

ATSARGIAI .. . & . . .
elastografijos tyrimus. Siuo atveju klaidos kodas nesukuriamas.
Kodas Aprasymas Trikciy Salinimo Zingsniai
-1 ERROR_IMAGE: Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.
netikétas pranesimas duomeny sraute | Patikrinkite, ar atliktas duomeny surinkimas.
-2 ERROR_MRE_MODE: Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.

ERROR_INPUT_DIMS:
nenustatyta skenavimo parametro
verté.

Patikrinkite skenavimo parametrus.
MRecon algoritmas palaiko suderinamy MRE duomeny
surinkima su Siais skenavimo parametrais:

nuo 64 x 64 iki 128 x 128 atkurto vaizdo dydis
1 padalijimas

1 vidurkis

1 pakartojimas

1 segmentas

1 kontrastiné medziaga

4 etapai

2D MRE gali turéti
1-256 pjavius

3D MRE gali turéti
8-256 vaizdo pjlvius

-4

ERROR_INPUT_PAIRWISE:
vaizdai nebuvo gauti poromis, kaip
tikétasi.

Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.

ERROR_RESOLUTION:
reikia didesnés skiriamosios gebos.

Sumatzinkite gavimo vokselio dyd;.
Kad bty galima taikyti MRE algoritma, vokselio dydis turi bati
mazesnis nei 4,17 mm x 4,17 mm.
Sumazinkite vokselio dydj, atlikdami vieng ar kelis i$ Siy
nustatymuy:

e  FOV rodmens maZinimg;

e  FOV fazés maZinimg;

e pagrindinés skiriamosios gebos didinimg;

o  fazés skiriamosios gebos didinima.

ERROR_EQUIDISTANT:
atstumas tarp pjuviy néra pastovus.

Jsitikinkite, kad atstumas tarp pjlviy yra pastovus.

Si klaida neatsiras, jei duomenys bus renkami naudojant vieng
pjavio grupe, nes atstumo koeficientas bus pastovus.
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Kodas Aprasymas Trikciy Salinimo Zingsniai
-7 ERROR_ORIENTATION: Patikrinkite, ar visi pjaviai yra vienodai orientuoti.
orientavimas néra vienodas visuose
pjaviuose. Si klaida neatsiras, jei bus atliekamas vaizdy jra8ymas su viena
pjaviy grupe, nes visy pjaviy orientacija bus vienoda.
-8 ERROR_FREQUENCY: Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.
apskaiciuotas daznis neatitinka leistino
intervalo. Sekos koregavimo kodas nustatys TR taip, kad jis atitikty
leidziama daZniy diapazona. Si klaida neatsiras, jei bus
naudojamas suderinamas iSleistas MRE gavimo variantas.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.
netikéta inversijos klaida.
Patikrinkite, ar parametry nustatymai atitinka
rekomenduojamy verciy intervala.
Naudokite numatytuosius nuskaitymo parametry nustatymus.
Jei problema islieka, kreipkités j ,,Siemens” techninés
prieZidros skyriy.
-10 ERROR_TIMESERIES: Patikrinkite, ar MRE seka yra suderinama.
klaida skaiciuojant laiko seka.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Si klaida yra tikétina, jei duomeny surinkimas nutraukiamas arba

gauti neiSsamis vaizdo duomenys.

sustabdomas per anksti.

11.2

MRE bokstas. Veikimo triktys

Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

Bokstas skleidzia
keistg garsa.

nustatymas yra teisingi.

iStiesinkite jg ir pradékite
skenavima.

b. Patikrinkite, ar negirdimas
triukSmas.

1. Patikrinkite, ar MRE boksto jungtys ir

a. Stipriai nelenkite MRE asies daliy.
Jei MRE asis pernelyg islinkusi,

2. Jeigirdimas triukSmas:

keitlio.

ar néra triukSmo.

sekcija.

a. Patikrinkite kiekvieng MRE asies
dalj atskirai, vieng galg prijunge
prie MRE boksto, o kitg — prie MRE

b. Pradékite skenavima ir patikrinkite,

c. Jeiviena asies dalis yra sugedusi,
reikia pakeisti visg MRE dalies

A

== .1 5
Viena asis, pritvirtinta prie keitlio
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Triktis Trikciy Salinimo Zingsniai
3. Jeivis dar girdite triuksma, kai prijungta
tik viena MRE aSies dalis:

a. Atjunkite abi MRE asies dalis nuo
MRE boksto.

b. Pradékite skenavima ir patikrinkite,
ar néra triukSmo.

c. Jeigirdimas triukSmas, kreipkités j
,Siemens Healthineers” techninés
priezitros skyriy. Gali prireikti
pakeisti MRE boksta.

lliustracija

Abi adys pasalintos i§ MRE boksto

1. Patikrinkite, ar MRE boksto maitinimo

MRE bokstas jungiklis yra padétyje ,ON“ (jjungta)ir ar
nejjungtas MRE boksto bloke dega baltas
maitinimo Sviesos diodas. @

a. Patikrinkite, ar MRE boksto kabelio
jungtis prie MRE lizdo yra tinkamai
pritvirtinta.

b. Patikrinkite, ar dega MRE lizdo

Zalias maitinimo indikatorius.

o Jei NEJJUNGTA, pereikite prie
2 veiksmo

o Jei JJUNGTA, kreipkiteés j
,Siemens Healthineers”
techninés priezitros skyriy. MRE lizdas jjungtas
Gali prireikti pakeisti MRE
boksto kabelj.
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Triktis Trikciy Salinimo Zingsniai lliustracija
Jei MRE lizdo Zaliasis maitinimo a e —
indikatorius nedvietia. w

MRE lizdas iSjungtas

a. Patikrinkite, ar MRE maitinimo
bloke (jrangos patalpoje) dega
Zalias maitinimo indikatorius.

b. Jei MRE maitinimo bloko
maitinimo indikatorius dega,
kreipkités j ,,Siemens Healthineers”
techninés priezilros skyriy. Gali
bati sutrikes rysys tarp MRE
maitinimo Saltinio ir MRE lizdo (per
RF filtrg).

c. Jei MRE maitinimo bloko Zaliasis
maitinimo indikatorius nesviecia. .
Pereikite prie 3 veiksmo Maitinimo 3altinis iSjungtas

Patikrinkite, ar MRE maitinimo bloko maitinimo jungiklis yra padétyje,, ON“ (jjungta).

Jei MRE maitinimo bloko maitinimo jungiklis yra padétyje ,,OFF“ (iSjungta), jjunkite jj ir
patikrinkite, ar MRE maitinimo bloko gale esantis Zalias maitinimo indikatorius Sviecia.

Jei lemputé nedega, patikrinkite, ar kintamosios srovés maitinimo laidas yra jjungtas j elektros
lizdg, o kitas jo galas —j MRE maitinimo Saltinj. Jei prietaisas prijungtas prie elektros tinklo,
kreipkités j ,,Siemens Healthineers” techninés priezitros skyriy.

Jei jrangos patalpoje esantis sistemos maitinimo Saltinis yra jjungtas, o MRE maitinimo 3altinio
indikatorius vis dar nesviecia, kreipkités j ,,Siemens Healthineers” techninés priezitros skyriy. Gali
prireikti pakeisti jrangos patalpos maitinimo 3altinj.

Pagrindiné vertikali
asis (sukimosi
indikatorius) ant
MRE boksto
nesuka.

Patikrinkite, ar MRE bokste dega baltas
maitinimo Sviesos diodas.

e

MRE bokstas jjungtas

Jei lemputé nedega, pereikite prie
skyriaus ,,MRE bokstas iSjungtas” ir
pasalinkite su maitinimu susijusig trikt;.

ke

MRE bokstas iSjungtas

Jei Sviesos diodas dega:
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Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

ISjunkite MRE boksta. Palaukite

10 sekundZiy. Jjunkite MRE boksta.

Pabandykite vél paleisti MRE
boksto sukimasi.

Patikrinkite, ar MRE aSies sekcijos
néra pernelyg islenktos.

Atjunkite MRE keitlj, tada
pradékite skenavima. Jei sukimosi
indikatorius sukasi, pakeiskite MRE
keitlj.

Atjunkite po vieng MRE asies dalj
ir paleiskite skenavima, kad
nustatytuméte, ar kuri nors i$ asiy
yra sugedusi. Jei viena asies sekcija
yra sugedusi, pakeiskite ta MRE
asies dalj.

Atjunkite abi MRE asies dalis nuo
MRE boksto ir pradékite
skenavima. Jei sukimosi
indikatorius vis dar nesuka,
kreipkités j ,,Siemens
Healthineers” techninés prieZitiros
skyriy. Gali prireikti pakeisti MRE
boksta.

Abi adys pasalintos i MRE boksto

MRE boksto
kabelio izoliacija
yra jtrikusi arba
jungties korpusas
yra pazeistas

Kreipkités j ,,Siemens Healthineers” techninés priezidros skyriy; reikia pakeisti MRE boksto kabelj.
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Triktis Trikciy Salinimo Zingsniai lliustracija

Jtrakes(-e) MRE Kreipkités j ,Siemens Healthineers”
boksto techninés priezilros skyriy; reikia pakeisti
dangtis (-Ciai) MRE boksta.

MRE boksto kabelis | 1. Patikrinkite, ar MRE boksto kabelio

netinkamai jungtyje arba MRE lizde néra
prijungtas prie nesvarumy. ISvalykite visus
MRE lizdo nesvarumus.

2. Patikrinkite, ar néra paZeista MRE
boksto kabelio jungtis arba MRE lizdas.
Jei pastebite pazeidimus, susisiekite su
,Siemens Healthineers” techninés
prieZidros skyriumi; gali prireikti pakeisti
MRE boksto kabelj arba MRE lizda.

Lizdiniy tvirtinimo detaliy jungiamosios pusés

11.3 MRE bokstas. Tvarkymo problemos

Triktis Trikciy Salinimo Zingsniai lliustracija

Nepavyko 1. Patikrinkite, ar stabdZiy rankenélé juda j virsy.
atblokuoti MRE
boksto stabdziy.
Nepavyko perkelti
MRE boksto.

Pakelkite rankenéle j virsy, kad
atrakintuméte

2. Patikrinkite, ar stabdZiy stimokliai pakilo nuo grindy, kai
stabdziy rankena yra nuspausta.

3. Patikrinkite, ar MRE boksto ratams niekas netrukdo.

4. Patikrinkite, ar MRE boksto apatinéje dalyje ar salia jos
néra nesvarumy.

5. Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés prieZitiros
skyriy.

Patikrinkite, ar stabdZiy stimokliai
yra pakile, MRE boksto apvalkalas
ar ratai néra uZstrige
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Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

lliustracija

Nepavyko uZfiksuoti
MRE boksto raty.
MRE bokstas juda
laisvai.

Paspauskite ir atleiskite stabdZiy rankenéle, kad
patikrintuméte, ar stabdzZiy fiksavimas vél veikia.
Patikrinkite po MRE boksto gaubtu ir jsitikinkite, kad
pasaliniai objektai netrukdo stabdziy stimokliams judéti
Zemyn.

Jei stabdZiy stlimokliai yra nesvards, juos iSvalykite
vadovaudamiesi 10.2 skyriuje ,, Techniné prieZitra“
pateiktais nurodymais.

Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés prieZiliros
skyriy.

Pakelkite rankenéle j virsy, kad
atlaisvintuméte stabdj

Sunku perkelti
bokstg ant grindy.

Stabdziy rankena turi bati visiSkai uzfiksuota.

Patikrinkite MRE boksto pagrindo aplinka; jsitikinkite, kad
niekas neuzstoja raty ar apatinés dalies.

Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés prieZiliros
skyriy.

Pakelkite rnkenéle j virsy, kad
atlaisvintuméte stabdj

=

MRE boksto apatiné dalis ar ratai
negali biti uzblokuoti

11.4 MRE asies ir keitlio triktys

Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

lliustracija
e

Nepavyksta arba
sunku prijungti MRE
asj prie MRE boksto

ISjunkite MRE boksta.

Patikrinkite, ar tarp boksto asies jungties ir asies
jungties néra nesvarumy ar kliaciy.

Prijunkite kita MRE asj, kad patikrintuméte, ar
imanoma prijungti.

Jei nepavyksta tinkamai prijungti, vadinasi, MRE asies
dalis yra sugadinta. Pakeiskite MRE aSies dalj.
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Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

lliustracija

Nepavyksta arba
sunku prijungti MRE
asies dalj prie MRE
asies dalies

1. ISjunkite MRE boksta.

2. Patikrinkite, ar tarp asies jungciy ir asies jungties néra
nesvarumy ar kliaciy.

3. Prijunkite kitg MRE aSies dalj, kad nustatytumeéte, ar
galima uZztikrinti tinkama jungt;.

4. Jei nepavyksta tinkamai prijungti, vadinasi, MRE asies
dalis yra sugadinta. Pakeiskite MRE aSies dalj.

Nepavyksta arba
sunku prijungti MRE
asies prie MRE
keitlio

1. ISjunkite MRE boksta.

2. Patikrinkite, ar tarp asies ir keitlio jungCiy néra
nesvarumy ar kliaciy.

3. Prijunkite kitg MRE aSies dalj, kad nustatytumeéte, ar
galima uztikrinti tinkama jungt;.

4. Jei nepavyksta tinkamai prijungti, vadinasi, MRE asies
dalis yra sugadinta. Pakeiskite MRE aSies dalj.

MRE keitlys yra
Siltas arba karstas

1. Nedelsiant nutraukite paciento skenavimg!
2. Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés
prieZidros skyriy.

MRE asis yra Silta
arba karsta

1. Nedelsiant nutraukite paciento skenavimg!
2. Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés
prieZidros skyriy.

MRE asies avarinis

1. Jsitikinkite, kad paciento stalas yra sustabdytas.

iSjungimo 2. Patikrinkite jungtj tarp dviejy MRE asies daliy, tarp
mechanizmas MRE asies dalies ir MRE boksto, taip pat tarp kitos
nesuveikia MRE asies dalies ir MRE keitlio.
3. Jeijungtys prijungtos teisingai, o avarinis iSjungimo
mechanizmas vis tiek neissijungia, kreipkités j
,Siemens Healthineers” techninés priezitros skyriy.
Reikia pakeisti dalis.
MRE asies Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés prieZiliros
izoliacijos skyriy. Pakeiskite MRE aSies dalj.
pazeidimas arba
jtrakimas
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11.5 MRE vaizdo kokybés triktys

Triktis

Trikciy Salinimo Zingsniai

Standumo su
kokybés riba
Zemélapyje yra
daug nulinés vertés
tasky, kuriuose yra
anatominiai
objektai.
Atitinkamame
standumo
Zemélapyje
nurodytos didelés
vertés.

N

Patikrinkite, ar MRE prietaisas yra prijungtas ir jjungtas.

Patikrinkite, ar MRE asies dalys yra tinkamai sujungtos.
Patikrinkite, ar MRE keitlys yra tinkamai pritvirtintas ir
ar MRE juosta jj tvirtai laiko vietoje.

Kreipkités j ,Siemens Healthineers” techninés
prieZidros skyriy.

lliustracija

Kokybés ribos Zemélapis

Standumo Zemélapis
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12.1 Techninés specifikacijos

Lauko stipris

3T arba maziau

»Siemens” MRT sistemos programinés
jrangos versija

VAG60/XA60 arba naujesné

Jvesties galia ~ 100-240V
Vardinio daznio diapazonas 50-60 Hz
Nominalioji jéjimo galia 5,8-3,2A

Darbo ciklas

3 min. jjungtas, 27 min. iSjungtas

Saugi darbiné apkrova _

35kg +9 kg

Atitiktis standartams

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

Palyginimas su fantomais, kuriy

standumas yra Zinomas Numatoma ISmatuota verté (kPa)
(;::;t)e* 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

* Naudojant mechaninius metodus buvo nustatytos Sios
numatomos standumo verteés: 2,02 kPa, 2,77 kPa ir 5,80 kPa.
** 95 % pasikliautinojo intervalo

12.2 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS). Gairés ir gamintojo
deklaracija
,SureWave™ Elastography” reikia skirti ypatingg démesj dél elektromagnetinio suderinamumo,
todeél jis turi bdti montuojamas ir naudojamas laikantis Siame vadove pateikty elektromagnetinio

suderinamumo rekomendacijy. ,SureWave™ Elastography” naudokite tik toliau nurodytoje
aplinkoje; elektromagnetinis suderinamumas neuztikrinamas kitoje nei nurodyta aplinkoje.

Svarbiausios veikimo charakteristikos: ,SureWave™ Elastography* neturi svarbiausiy veikimo
charakteristiky.

12.2.1 Klasifikacija

Sis prietaisas priskiriamas A klasei pagal CISPR 11, naudojant kartu su MRT sistema.

Dél Sios jrangos skleidZziamos spinduliuotés charakteristiky jg galima naudoti
pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei $i jranga naudojama
gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai reikalaujama CISPR 11 B klasés), ji gali
neuZztikrinti tinkamos apsaugos nuo radijo daznio rysio paslaugy. Naudotojui gali
tekti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdZiui, perkelti arba perorientuoti

jranga.
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12.2.2 Aplinka ir suderinamumas
MRE bokstas skirtas naudoti specializuotoje sveikatos priezZiiros jstaigoje esancioje skenavimo
patalpoje, apsaugotoje nuo radijo dazniy. MRE maitinimo Saltinis skirtas naudoti profesionaliose
sveikatos priezilros jstaigose. Visi kabeliai ir priedai yra prietaiso dalis, todél naudotojas negali
jy isSimti ar pakeisti.

Nuo radijo daZniy apsaugotos skenavimo patalpos specifikacijos:

Bdtinas nuo radijo dazniy apsaugotos skenavimo patalpos slopinimas yra 90 dB, dazZniy
diapazone nuo 15 iki 128 MHz.

Bandymai turi bti atliekami pagal Sig bandymo specifikacijg: pavadinimas — IEEE 299—2006
,Elektromagnetinio ekranavimo gaubty efektyvumo matavimo standartinis metodas”,
,Electromagnetic Shielding Enclosures the Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc.”

Visa MRT kabinete naudojama jranga turi biti suprojektuota ir pazenklinta laikantis ASTM F2503
standarto ,Medicinos prietaisy ir kity daikty Zenklinimo saugumo tikslais magnetinio rezonanso
aplinkoje praktika“, taip pat 2021 m. geguzés 20 d. isleisty ,Medicinos prietaisy bandymo ir
Zenklinimo saugumo tikslais magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje“, taip pat atnaujintomis
nuorodomis i$ 2023 m. spalio 10 d. paskelbty dokumenty.
A 1. JSPEJIMAS! Sio prietaiso negalima naudoti $alia kitos jrangos arba sukrauto

. su kita jranga, nes dél to ji gali veikti netinkamai. Jei toks naudojimas yra

ISPEJIMAS batinas, $ig ir kitg jrangg reikia stebéti, kad baty patikrinta, ar jos veikia
normaliai.

2. |SPEJIMAS! Naudojant kitus priedus, keitlius ir kabelius nei nurodyta ar
pateikta Siame vadove, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetinis
spinduliavimas arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir ji gali veikti
netinkamai.

3. JSPEJIMAS! Nesiojamas RD ry3io priemones (jskaitant periferines dalis,
pavyzdZziui, antenos laidus ir iSorines antenas) reikéty naudoti ne arciau
kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios MRE sistemos dalies, jskaitant
gamintojos nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos
veikimas.

A Nenaudojant Sios jrangos nurodyto tipo ekranuotoje vietoje, gali pablogéti Sios
jrangos veikimas, atsirasti trukdziy kitai jrangai arba trukdziy radijo rysio

ATSARGIAI
paslaugoms.

12.2.3 Elektromagnetinis spinduliavimas. MRE bokstas
Sis prietaisas naudojamas tik aplinkoje, apsaugotoje nuo radijo dazniy. Todél IEC 60601-1-2 7
punktas dél elektromagnetinio spinduliavimo netaikomas.
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12.2.4 Elektromagnetinis atsparumas. MRE bokstas
Sis prietaisas atitinka IEC 60601-1-2 8 punkta, kai naudojama nurodytoje elektromagnetinéje

aplinkoje.
Atsparumo bandymas Bandymuy ir atitikties lygis
Elektrostatinis islydis (ESD), kontaktinis islydis IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, +6 kV, £8 kV
Elektrostatinis islydis (ESD), orinis iSlydis IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV
Spinduliuojami RD EM laukai IEC 61000-4-3

3V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % AM, esant 1 kHz

Radijo rysio belaidzio rysio jrangos artumo laukai | IEC 61000-4-3
Zr. 8.10 skyriy.

Atsparumas artimojo veikimo magnetiniams IEC 61000-4-39
laukams dazniy diapazone nuo 9 kHz iki Zr. 8.11 skyriy.
13,56 MHz

12.2.5 Atitiktis elektromagnetiniy trukdziy reikalavimams. Maitinimas
ISbandZius jrangg, nustatyta, kad ji atitinka medicinos priemonéms (prietaisams) taikomas ribas,
nurodytas IEC 60601-1-2-2014 4 versijoje. Sios ribos ir bandymuy lygiai skirti uztikrinti pakankama
saugg nuo elektromagnetiniy trukdziy, kai prietaisas naudojamas tipinéje medicininéje jrangoje.

12.2.6 Nukrypimai
MRE bokstas naudojamas specialioje aplinkoje kartu su MRT sistema. Atsizvelgiant j pasirinkta
vietg ir tai, kad buvo naudojami su MRE maitinimo Saltiniu suderinti filtrai, bandymai apsiribojo
riboto masto bandymais su MRE bokstu.
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|galiotasis atstovas Europoje:
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nyderlandai

JK atsakingas asmuo:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Jungtiné Karalyste

|galiotasis atstovas Sveicarijoje:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Sveicarija

Pirmojo leidimo data: 2025-09 / Perzilros data: 2026-07

o

Gamintojas:

Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143

JAV

info@qualedyn.com

www.qualityelectrodynamics.com

‘,‘ Platintojas
Hfﬂﬂ ,Siemens Healthineers AG”
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