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Garantija un saistibas

Péc produkta piegades par ta apkopi un lietoSanu ir atbildigs klients, kurs ir iegadajies So produktu. Garantija
neattiecas uz Sadiem bojajumiem pat garantijas perioda:

e bojajumi vai zudums, ko izraisijusi produkta neatbilstosa vai nepareiza lietosana;

e  bojajumi vai zudums, ko izraisijusas dabas katastrofas, pieméram, ugunsgréks, zemestrice, pladi, zibens
vai citas paradibas;

e  bojajumi vai zudums, ko izraisijusi konkrétu Sis ierices specifikaciju neievérosana, pieméram,
nepietiekama stravas padeve, nepareiza uzstadiSana vai neatbilstosi vides apstakli;

e  bojajumi, kas radusies, mainot vai parveidojot izstradajumu.
Uznémums QED nekada gadijuma neuznemas atbildibu par:

e bojajumiem, pazaudésanu vai problémam, ko izraisijusi ierices parvietosana, parveidosana vai remonts, ko
veikusas personas, kuras QED nav skaidri pilnvarojis;

e bojajumiem vai zudumu, ko izraisijusi nolaidiba vai Saja rokasgramata minéto piesardzibas pasakumu un
lietosanas noradijumu neievérosana.

Transportésanas un uzglabasanas nosacijumi

Parvadajot un uzglabajot So izstradajumu, ievérojiet Sadus nosacijumus:

/ﬂ/ Temperatlra no -20 °C lidz +60 °C

Relativais mitrums no 10 % Iidz 90 %

Uz iepakojuma ir piestiprinati trieciena indikatori transportésanas uzraudzibai. Ja trieciena indikators ir aktivizéts,
ko parada sarkana krasa stikla caurulites iekSpus€, apejoties ar ierici, nav ievérota pietiekama piesardziba. Tomér
aktivizéts trieciena indikators ne vienmér norada uz ierices bojajumu.

A Ja ierices iepakojums ir paklauts vides apstakliem, kas neatbilst transportésanas un

uzglabasanas nosacijumiem, iepakojums ir bojats, ir atvérts pirms piegades vai ir aktivizéts
trieciena indikators, pirms faktiskas lietoSanas pabeidziet kvalitates nodrosinasanas parbaudi.
Ja ierice sekmigi iztur kvalitates nodrosinasanas parbaudi, to var izmantot ka parasti.

UZMANIBU!

Amerikas Savienoto Valstu federalais likums

Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
Federalais likums nosaka, ka $o ierici nav atlauts izmantot lai izmeklétu pacientu indikacijas, kas nav minétas
pazinojuma par indikacijam.
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Saja rokasgramata ir sniegta detalizéta informacija par SureWave™ elastogréfijas ierices
piesardzibas pasakumiem, lietoSanu un apkopi.

A Lai produktu lietotu drosi un precizi, pirms ta lietoSanas ripigi izlasiet So

> rokasgramatu, ka ari magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) spoles un

UZMANIBU! sjstemas lietodanas rokasgramatas. Saja rokasgramata nav sniegti noradijumi
vai drosibas informacija par aprikojumu, ko nav nodrosinajis QED, pieméram,
par MRA spoli un sistemu. Lai iegltu informaciju par cita raZotaja aprikojumu,
sazinieties ar MRA sistémas razotaju.

Lietotaja rokasgramata ir pieejama tiessaisté ka PDF fails Seit: ' =
www.qualityelectrodynamics.com. Lai pieprasitu lietotaja ;" :
rokasgramatu papira formata, lidzu, nositiet e-pasta zinojumu @'

uz adresi info@qualedyn.com vai aizpildiet kontaktu veidlapu www.qualityelectrodynamics.com

Seit: www.qualityelectrodynamics.com.

Apzimejumi

Saja rokasgramata noradém par dro$ibas un citam svarigam instrukcijam ir izmantoti turpmak
minétie simboli. Signalvardi un to nozimes ir definétas talak.

i’} BRIDINAJUMS!

- - Lai izvairitos no bistamam situacijam, kas var izraisit navi vai smagus
BRIDINAJUMS! o 2V > bistamam situacijam &
ievainojumus, ir jaievéro bridinajumi.

ﬁ UZMANIBU!

UZMANIBU! Uzmaniba ir nepiecieSama, lai izvairitos no bistamas situacijas, kuras
' rezultata, ja no tas neizvairas, var rasties vieglas vai vidéja smaguma
traumas.

n INFORMACIJA

Uzsver svarigas detalas vai sniedz informaciju par to, ka izvairities no
ekspluatacijas klidam vai citam potenciali bistamam situacijam, ko
neievérojot, var rasties pasuma bojajumi.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Apraksts

SureWave™ elastografijas ierice ir piederums, ko lieto kopa ar atbilstodu magnétiskas
rezonanses attélveidoSanas (MRA) sistému magnétiskas rezonanses elastografijai (MRE).
Paredzétais mérkis ir izveidot vizualas aknu kartes (elastogrammas), kas norada attélotas
anatomijas audu elastibu.

Darbibas princips

SureWave™ elastografijas ierice sastav gan no aparatiras, gan no programmataras. Aparatira,
kas ietver stativu, asis un parveidotaju, ierosina bides vilna vibracijas audos MRA skenésanas
laika. Programmatira parveido iegltos datus ar atbilstosu kustibas enkodétu MRA sekvenci
elastogrammas, kas norada audu elastibu.

MRE stativs, MRE parveidotajs, MRE asis kopa tiek pienemtas ka BF tipa lietojama dala.
Aparatarai ir pieskirts IP X-0 novértéjums.

Darbibas vide un savietojamiba

SureWaveTM elastografijas ierici ir paredzéts lietot kopa ar Siemens Healthineers 3T vai mazaka
stipruma MRA sistému specializétas MRA apripes iestades izmekléjumu telpa. Informaciju par
izmeklejumu telpas kontrolétas vides apstakliem varat atrast MRA sistémas lietotaja
rokasgramata.

SureWaveTM elastografijas ierice ir saderiga ar Siemens MRA sistémas programmataras
syngo MR XA60 versiju vai jaunaku.

SureWave™ elastografijas ierices programmatiras versija 1.4.4 nav saderiga ar vienlaicigo
daudzslanu (SMS) funkciju, kad tiek lietota kopa ar 3D elastografijas attélu ieguvi.

Lietotaju raksturojums

Lietotaji: rentgenlaboranti, laboratoriju tehniki, arsti (jaievéro visi attiecigaja valsti spéka esosie
likumi).

Lietotaju macibas — Siemens Healthineers Applications specialisti nodrosSina macibas.
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1.5

1.6

Pacientu raksturojums

Vecums, veseliba, stavoklis — SureWave™ elastografijas ierice ir paredzéta pieaugusiem
pacientiem.

Svars — SureWave™ elastografijas ierices izmanto3anai nav konkrétu svara ierobeZojumu.
Informaciju par sistémas svara ierobeZojumiem skatiet MRA sistémas lietoSanas rokasgramata.

Kliniskie ieguvumi

Magnétiskas rezonanses elastografija var tikt izmantota, lai novertétu kermena organu, it ipasi
aknu, elastibu (vai cietibu). MRE izmantoSana var palidzét veselibas apripes specialistiem
diagnosticét un noteikt konkrétu slimibu, pieméram, aknu fibrozes, stadiju.
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SureWave™ elastografijas ierice tiek piegddata kopa ar zemak paraditajam dalam. Sanemot
produktu, parliecinieties, vai sttijuma ir ieklautas visas sastavdalas.

2.1 SureWave™ elastografijas ierices starta komplekts

Kastes Daud Siemens QED dalas -
NI Dalas Nr. Apraksts zums dalas Nr. NF. Attéls
-
1 | MRE stativs 1 11.852.014 | MAC000153 =
1
2 MRE ass kronsteins 1 11.852.033 MAC000160
2
3 MRE ass 3* 11.852.024 MAC000167
4 MRE parveidotajs 1 11.852.023 | MAC000166
5 MRE gela spilventins 2% 11.852.021 | MAC000164
3
g |MREparveidotaja 2* | 11.852.022 | MAC000169
auduma apvalks
7 MRE gela fantoms' 1 11.852.026 | MAC000168

8| lpp.




Kastes

Daud

Siemens

QED dalas

zila

NI, Dalas Nr. Apraksts 2ums dalas Nr. NF. Attéls
3 MRE siksna, M 1 11.852.027 MAC000172 %
MRE siksna, XXL 1 11.852.028 MAC000165
MAC000170
2 11.852.029 (DaGama)
9 MRE ass skavas m m
2 11.852.030 MAC000171 h £ R
(DaVinci)
10 | MREstravas 1 11.852.016 | MAC000155
padeves bloks
MRE sienas
11 kontaktligzdas 1 11.852.025 MACO000157
sistémas savienotajs
12 MRE filtra panelis 1 11.852.017 MAC000161
4
13 MRE optisko kabe|u 1 Nav 2004050
komplekts
Gridas markésanas
14 [imlente, 2 collas, 1 Nav 3009331

*Komplekta ieklauta rezerves dala; rezerves MRE ass jauzglaba vertikala stavokl.
"lzmetiet iepakojumu un produkta ieliktni; tie netiek izmantoti kopa ar SureWaveTM elastografijas ierici.
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2.2 SureWave™ elastografijas ierices aparatiras uzstadisanas

komplekti

Turpmakie SureWave™ elastografijas ierices uzstadisanas komplekti ir

nepiecieSami, lai nodrosinatu izmantosSanu vairakas MR skenésanas telpas.

SureWave™ elastografijas ierices uzstadisanas komplekta (dalas numurs MAC000173)

ietilpst tris zemak aprakstitie uzstadiSanas komplekti, kurus var pasutit arT atseviski.

SureWave™ elastografijas ierices uzstadisanas komplekts nr. 1 (dalas numurs

MAC000161)
D;ias Apraksts Daudzums | QED dalas Nr.
1 MRE filtra panela montaza 1 2003828
MRE optisko kabelu komplekts 2004050
3 S!<ruve M5 x 35 mm gara seSkante, 316 neriiséjosa 16 3009313
térauda
4 Skrive M4 x 20 mm SHCS, 316 neriséjosa térauda 16 3009925
5 Paplaksnis M4, 316 nerliséjosa térauda 16 3009927

SureWave™ elastografijas ierices uzstadisanas komplekts nr. 2 (dalas numurs

MAC000162)
D
:I!ras Apraksts Daudzums | QED dalas Nr.
1 Skenésanas telpas sienas kontaktligzda 1 2003755
2 Pasurbjosais dibelis nr. 6 5 3009928
3 Skrives numurs 6 x 1 colla, nerlséjosa térauda 5 3009333
4 Gridas markésanas [imlente 1 3009331

SureWave™ elastografijas ierices uzstadisanas komplekts nr. 3 (dalas numurs

MAC000163)
D;!:'S Apraksts Daugzum QED dalas Nr.
1 MRE stravas padeves bloks 1 2003615
3009057 (US)
2 Stravas padeves kabelu komplekts 1 3009152 (UK)

3009153 (EU)
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Saja nodala ir aprakstiti visparéji piesardzibas pasakumi un informacija par drosibu, kas jaievéro

SureWave™ elastografijas ierices lietodanas laika.

A\

Pirms SureWave™ elastografijas ierices izmanto$anas parskatiet sadalu
yInformacija par droSitbu” magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA)
sistémas lietoSanas rokasgramata, kura ir atrodams pilns droSibas apsvérumu

UZMANIBU!
saraksts.
3.1 Simboli
Simbols Numurs Standarts Nosaukums, nozime
Di] 1641 ISO 7000 Lietotaja rokasgramata; pirms izmantojat
IEC 60417 ierici, izlasiet lietoSanas noradijumus
ISO 7000 -
] 5172 IEC 60417 Il klases iekarta
: ISO 7000 e
R 5333 IEC 60417 BF tipa lietojama dala
ﬁ 1321A ISO 7000 lekartas masa / drosa darba slodze
IEC 60601-1
T instra
5032 IEC 60417 Mainstrava
IEC 60601-1 . _ .
@ 5019 \EC 60417 Aizsardzibas zeméjums (zeme)
ISO 7000 - . .
N 3082 IEC 60417 RaZotajs un izgatavosSanas datums
IEC 60601-2-33 Y -
MR||MR N/A \EC 62570 Dro3s MR vidé
m N/A IEC 60601-2-33 | Saderigs ar MR, ievérojot noteiktus
IEC 62570 nosacijumus
E— ™ -
IEC 60601-2-33 MI? r'105aC|_Jum|.. SureWave 'ela_sto_grafljas
A <3 N/A ierici nedrikst lietot ar MRA sistémam,
IEC 62570 -
kas parsniedz 3T
IEC 60601-2-33 Y .
@ N/A IEC 62570 Nedross MR vidé
) 5041 IEC 60878 Uzmanibu, karsta virsma
W007 IS0 7010 BrldlnaJEm)s: Skérslis gridas augstuma
(nepaklUpiet)
024 ISO 7010 Brldl?a.Jumé: n_estalgajlet val nestaviet
(nekapiet virsa)
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Simbols Numurs Standarts Nosaukums, nozime
-EC Iaal
5.1.2 SO 15223-1 Pilnvarotais parstavis ES
EU | REP
ISO 20417 o= . - -
m 5.1.2 SO 15223-1 Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
m 5.1.2 SwissMedic Pilnvarotais parstavis Sveicé
- IS0 15223-1 P
ISO 7000 -
2493 IEC 60417 Numurs kataloga
ISO 7000 -
E 2498 IEC 60417 Sérijas numurs
ISO 7000 _ .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperatiras ierobezojumi
ISO 7000 . . .

2620 IEC 60417 Mitruma ierobezojumi

5.7.7 IS0 15223-1 | Medicinas ierice

5710 | 15015223-1 | lerices unikalais identifikators

@ 5.1.8 150 15223-1 | Importatajs

<

F@ 5.1.9 1SO 15223-1 | Izplatitajs

N/A EN50419 Sis simbols norada, ka 30 izstradajumu nedrikst
EU2012/18/EU | izmest sadzives atkritumos.

—— Nodrosinot s izstradajuma pareizu utilizaciju, jis
palidzésiet novérst iespéjamas negativas sekas
videi un cilveku veselibai, ko pretéja gadijuma var
izraistt 81 izstradajuma neatbilstosa utilizacija.
Ja vélaties ieglt detalizétaku informaciju par st
izstradajuma atdoSanu atpakal un parstradi,
IGdzu, sazinieties ar piegadataju, no kura
iegadajaties $o izstradajumu.

3.2 Indikacijas

SureWave™ elastografijas ierice ir paredzéta lieto3anai ar Siemens MRA sistému ar 3T vai
zemaku lauka stiprumu, lai MRA laika pieauguso pacientu kerment raditu bides vilnu svarstibas,
kuras tiek parvérstas attélos, kas atspogulo audu elastibu. Attélus var izmantot diagnostikas
nollkos, ja tos interpreté kvalificéts arsts.

SureWave™ elastografijas ierice ir paredzéta aknu slimibu diagnosticé3anai.
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3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Piesardzibas pasakumi, skenéjot talak noraditos pacientus

> B P

Pacienti ar paaugstinatu |ékmju vai klaustrofobijas iesp&jamibu
Pacienti, kuri ir bez samanas, stipru nomierinosu lidzek|u ietekmé vai apjukuma stavokl

Pacienti, kuri nespéj sazinaties saprotama veida

3.5 Uzmanibu!

A

B B B P

B

Nelietojiet SureWave™ elastografijas ierici anatomiskajas zonas, kuras ta nav paredzéta,
vai ar nesaderigam MR sistemam.

Nelietojiet bojatu vai sabojatu SureWave™ elastografijas ierici — nekavéjoties
partrauciet tas lietoSanu un sazinieties ar savu servisa parstavi.

Nelietojiet MRE gela spilventinu, no kura izplist Skidrums; izmetiet to un aizstajiet ar
jaunu MRE gela spilventinu.

Nelietojiet SureWave™ elastografijas ierici, ja no MRE apakssistémas vai sastavdalas ir
dzirdama neparasta skana vai jitama parmeériga vibracija.

Nesalieciet parmérigi elastigo MRE asi lietoSanas un uzstadisanas laika.

! N

Pielaujama salieksana Parmeériga saliekSana
Nekada gadijuma neatveriet vai nemainiet MRE gela fantomu; tas var ietekmét
precizitati kvalitates nodrosinasanas skenésana.

Neméginiet mainit vai parveidot SureWave™ elastografijas ierici.

Nekavéjoties partrauciet skenésanas proceddru, ja pacients sidzas par parmeérigu
vibraciju, sapém vai [ldzigam sajatam. Pirms turpinat skenésanas proceddru, sazinieties
ar arstu.

Kopa ar SureWave™ elastografijas ierici izmantojiet tikai $aja rokasgramata aprakstitos
piederumus. Ja tiek izmantoti Saja rokasgramata nenoraditi piederumi vai kabeli, var
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palielinaties $is iekartas elektromagnétiskais starojums vai samazinaties ta

elektromagnétiska aizsardziba, izraisot nepareizu darbibu.

Parliecinieties, ka MRE asis tiek uzglabatas taisnas. Parmeériga vai ilgstosa salieksana

uzglabasanas laika var izraisit ierices bojajumus.

Stravas padeves kabeli atbilst ASV, AK, ES un saderigiem regioniem. Ja ir nepiecieSama

nomaina, izmantojiet tikai tadu stravas padeves kabeli, kas ir apstiprinats regionalaja

kompetentaja iestadé.

3.6 MRA informacija par drosibu

SureWave™ elastografijas ierices sastavdalas ir iezimétas saskana ar atbilstosu MRA drosibas

markéjumu zemak.

Dross MR vidée

MRE parveidotaja auduma

Markéjums Sastavdala Drosas lietosanas nosacijumi
MRE siksna Nav, var atrasties jebkura vieta MRA
MRE gela fantoms skenésanas telpa
MRE gela spilventins
MR gela spiventis
MRE parveidotajs

apvalks
MRE asis
/\ g Nelietojiet SureWave™ elastografijas ierici ar
L MRA sistémam, kas parsniedz 3T
Sad.erlgs ar MR, MRE stativs
ievérojot
noteiktus
nosacijumus

&

Nedross MR vidée

MRE stravas padeve

Uzstadita arpus MRA skenésSanas telpas;
neatrodas MRA izmekléjumu telpa

3.7 Kiberdrosiba

The SureWave™ elastografijas ierices programmatira strada pilniba Siemens Open Recon vidé,

ko aizsarga Siemens piekluves parvaldiba. Izmantojot, Open Recon”, tiek nodrosinata
kiberdrosibas aizsardziba. Turklat razotajs jau ieprieks ir instaléjis

»Motor Controller Computer” (MCC), kas atrodas MRE stativa programmatira. Visus
nepiecieSamos MCC programmatiras atjauninajumus veic Siemens apkalpojosais personals.

Lietotajam nav javeic nekadas papildu darbibas vai parbaudes.

Ja notiek kiberdrosibas starpgadijums, zinojiet par to Siemens Healthineers parstavim un

SureWave™ elastografijas ierices razotajam.
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3.8 Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

Visi zindmie riski, kas saistiti ar Surewave™ elastografijas ierici, ir parvalditi, cik vien iespéjams.
Ir konstatéts, ka ierices ieguvumi ievérojami parsniedz risku, un atlikugais risks ir neliels. 3aja
rokasgramata tiek nodrosinata informésana par atlikusajiem riskiem, izmantojot bridinajuma
pazinojumus.

SureWave™ elastografijas iericei nav zinamu nevélamu blakusparadibu, iznemot tas, kas
saistitas ar MRA izmekléjumu. Skatiet MRA sistémas lietoSanas rokasgramatu.

3.9 Riciba arkartas situacijas un zinosana par starpgadijumiem

Ja skenésanas procediras laika rodas arkartas situacija, nekavéjoties partrauciet skenésanu,
nonemiet SureWave™ elastografijas ierices sastavdalas no pacienta un izvediet pacientu no
telpas, un sanemiet medicinisku palidzibu, ja nepiecieSams.

Ja notiek nopietns negadijums, par to ir jazino raZzotajam un kompetentajai iestadei daltbvalsti,
kura atrodas lietotaja aprikojums.
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4. nodala — UzstadiSana

Uzstadidanas darbi Siemens Healthineers parstavim ir japabeidz pirms SureWave™ elastografijas
ierices lietosanas. Ir nodrosinata atseviska uzstadisanas rokasgramata, kura noraditas
uzstadiSanas darbibas.

A SureWave elastografijas ierici drikst uzstadit tikai atbilstosi apmacits un
BRIDINAJUMs! <VAlificéts personals,
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5. nodala — MRE parveidotaja montaza

Pirms pasas pirmas lietoSanas MRE parveidotajam ir nepiecieSama sakotnéja montaza. Lidzu, panemiet
MRE parveidotaju, MRE gela spilventinu un MRE parveidotaja auduma apvalku un ievérojiet zemak
minétos noradijumus, lai pabeigtu sakotnéjo montazu.

1. Pievienojiet MRE gela spilventinu pie MRE parveidotaja,
nonemot divpuséjas limlentes aizsargplévi no gela
spilventina, un novietojiet spilventinu pa vidu uz
parveidotaja ieliektas puses.

2. Parliecinieties, ka MRE gela spilventins ir drosi
piestiprinats pie MRE parveidotaja, viegli pavelkot
spilventinu.

3. Uzvelciet MRE parveidotaja auduma apvalku par
MRE gela spilventinu un MRE parveidotaju.

4. Sastipriniet ar aka un cilpas aizdari.
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MRE parveidotajs tagad ir gatavs lietosanai.

5. Pievienojiet vienu MRE asi MRE parveidotajam.

> Pievienojot MRE asi pie MRE parveidotaja, rikojieties piesardzigi. Lietotajs
& var tikt iespiests starp abam detalam.
» MRE gela spilventin$ ir paredzéts lietoSanai istabas temperatira; pirms
UZMANIBU! lieto$anas to nedrikst sildit vai atdzesét.

ﬂ Ja MRE parveidotaja auduma apvalks vai MRE gela spilventins ir atdalijies vai ja
MRE gela spilventins ir janomaina, atkartojiet augstak minétas darbibas.
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Kvalitates nodrosinasanas procedira apstiprina, ka SureWave™ elastografijas ierice strada atbilstosi.

c Pirms SureWave™ elastografijas ierices lieto$anas veiciet sistémas kvalitates
nodrosinasanas parbaudi saskana ar MRA sistémas lietotaja rokasgramatas
UZMANIBU! noradem.

6.1 SureWave™ elastografijas sistéemas un fantoma uzstadisana

& MRE stravas padeves iekarta ir nedroSa MR vidé un to NEKAD nedrikst ienest

BRIDINAJUMS! skenésanas proceddras telpa.

A

UZMANIBU!

MRE stativu nedrikst lietot ar MRA sistémam, kas parsniedz 3T.

1. Parvietojiet MRE aparatiras sastavdalas uz MRA izmekléjumu telpu. lerici drikst parvietot
tikai viens lietotajs vienlaikus, turklat to drikst parvietot tikai, turot aiz roktura. lerices
bremzes sakotnéji ir blokétas. Lai parvietotu ierici, paceliet apakséjo rokturi uz augsu, fikséta
roktura virziena, vienlaikus uzmanoties, lai rokas neiek|Gtu starp abiem rokturiem.

Lietojiet bremzes un parvietojiet MRE stativu — piesardzigi. Pacients vai
A lietotajs kustibas laika var tikt iespiests starp bremzes rokturi vai starp
~ MRE stativu un sienu, vai MRA sistému. Nepareizi uzglabati MRE stativa
UZMANIBU!  kabeli var tikt bojati MRE stativa parvieto$anas laika, tadéjadi potenciali
atsedzot fazes vadus.

2.  Novietojiet MRE stativu noraditaja vieta, kas
ieziméta izmekléjumu telpas grida ar zilu markéjuma
[Tmlenti (blakus MRA pacienta galdam).

MRE stativu var novietot abas MR skenera pacienta
galda puseés; tomér parastas lietoSanas apstaklos
novietosanas vieta var blt ierobeZota tikai ar vienu
pusi atkariba no skenésanas telpas konstrukcijas un
planojuma konkrétaja objekta.
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n Atkariba no lietoSanas gadijuma MRE stativu var novietot abas pusés no MRA pacienta
galda.

n lesledziet MRE stativu tikai iezimétaja vieta; ja MRE stativs tiek ieslégts arpus iezimétas
vietas, tas var ietekmét iekartu darbibu.

& Novietojiet MRE stativu t3, lai varétu atvienot baroSanas vadu.

UZMANIBU!

3. Pierakstiet izmantotas SureWave™ elastografijas ierices un spoles(-lu) sérijas numuru, ka ari
programmatdras iebvétas versijas numuru (no parbaudes ieraksta).

4. Nonemiet no galda visas paréjas virsmas spoles (ja tadas ir).

5. Novietojiet MRE stativu noraditaja vieta, ka to iezimeé zila
[Tmlente uz izmekl€jumu telpas gridas (blakus MRA pacienta
galdam).

n leslédziet MRE stativu tikai iezimétaja vieta; ja MRE stativs tiek ieslégts arpus iezimétas
vietas, tas var ietekmét iekartu darbibu.

A

UZMANIBU!

Novietojiet MRE stativu ta, lai varétu atvienot baroSanas vadu.
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6. Novietojiet MRE siksnu pari pacienta galda virsmai.

7. Pievienojiet MRE ass skavu pie pacienta piederumu sliedes.

8. Novietojiet MRE gela fantomu un MRE siksnu fantoma
skenésanai saskana ar parasto skenésanas uzstadisanas
proceddru.

& Nekada gadijuma neatveriet vai nemainiet MRE gela fantomu; tas varétu
UZMANTBU! apdraudét kvalitates nodrosinasanas skenésanas rezultatu ticamibu.

9. lespiediet MRE ass dalas putuplasta apvalku, kas
piestiprinats pie MRE parveidotaja, skavu augseja dala un
novietojiet MRE parveidotaju un MRE gela spilventinu uz
MRE gela fantoma.

21| lpp.



10. Izmantojot MRE, piestipriniet ar siksnu MRE parveidotaju
pie MRE gela fantoma, pievienojot vienu MRE ass dalu, kas
ir piestiprinata pie MRE parveidotaja.

11. Novietojiet MRE parveidotaju, MRE gela fantomu un MRE
fiksacijas siksnu RF spolé, kas paredzéta védera dobuma
attélveidosanai.

12. Pievienojiet otru MRE ass daJu MRE stativam.

13. Savienojiet abas MRE asu dalas kopa.

A

UZMANIBU!

Savienojot MRE asu dalas, rikojieties uzmanigi; ada var tikt iespiesta starp
abam detalam.
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14. Planojiet ieguvi, izmantojot RF spoles centru ka izocentra
atskaites punktu, izmantojot lazeru, un parvietojiet ietaisi
uz magneéta izocentru.

15. Parliecinieties, ka abas MRE ass dalas ir taisnas, kad MRE
parbaudamais objekts ir novietots izocentra.

Abam MRE ass dalam lielakoties ir jabut
taisnam bez nospriegosanas.

SureWave™ elastografijas ierici drikst izmantot tikai tad, ja abas MRE ass dalas ir

savienotas bez parmeérigas saliekSanas un atrodas atzimétaja vieta, pretéja

gadijuma var rasties iekartas bojajumi.
ez ol " 2

UZMANIBU! :
P

Pielaujama saliekSana Parmériga salieksana

23 | Ipp.



16. Pievienojiet MRE stativa kabeli MRE sienas kontaktligzdai.

17.  Lai nofiksétu, pagrieziet aizslegmehanismu
pulkstenradttaju kustibas virziena.

T S

18. Indikators spidés zala krasa, kad aizslégmehanisms bis e AL
darbibas stavoklr.

. P 3

19. leslédziet MRE stativa stravas padevi, nospieZot
ieslégSanas pogu, kas atrodas MRE stativa sana.

Piezime. Gaismas rinkis ap pogu iespidésies, kad stravas ‘
padeve bis ieslégta.

Stravas padeve Stravas padeve

ir izslégta ir ieslégta
(lampina (lampina spid)
nespid)
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6.2 Kvalitates nodrosinasanas skeneésana

1. Atlasiet SureWave™ elastografijas 3D klinisko skené$anu no
SIEMENS—> abdomen - library = Elastography = SureWave (SIEMENS-> védera
dobums = bibliotéka - elastografija > SureWave).

2. Loti ieteicams izmantot $adus datu ieguves parametrus:
e Slana biezums =3 vai 4 mm [slana atstatumam ir jabit 4 mm vai mazak]
e FOV nolase =300 mm
e FOVfaze>285%
e Bazes izSkirtspéja =128
e Fazes izSkirtspéja =100 %
e TR =lietoSanas minimums TR  [ieteicamais diapazons: TR min lidz 112,0 ms]
e TE=8,0ms [ieteicamais diapazons: 7,5 lidz 9,8 ms]
e Joslas platums = 450 Hz/px [ieteicamais diapazons: 400 lidz 800 Hz/px]

3. leguves procesa tiks generéti Sadi septini attélu veidi:
Attélu ieguve SureWave™ elastografijas attéli
Magnitldas attéls Elastibas attéls
Fazes attéls Elastiba ar kvalitates robezvértibu
X vilnis
Y vilnis
Z vilnis
4, Kvalitates novértésanai analizéjiet tikai attélu ,Elastiba ar kvalitates robezveértibu”.
Attélu sérija ,,Elastiba ar kvalitates robezveértibu” ieklaus StiffnessQuality
n apvienojuma ar ieglto attélu sérijas nosaukumu anotacija un sériju saraksta.
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5. Izvélieties vienu centralo slani (t.i., 4. vai 5. slani) un, izmantojot DICOM mérisanas riku,
ieziméjiet intereséjoso apgabalu (ROI) uz MRE gela fantoma attéla.

a) Novietojiet intereséjoso apgabalu (ROI) fantoma vid t3, lai puse no fantoma
diametra atrastos attéla ,Elastiba + Kvalitates attéls” (saskana ar ,Kvantitativo
attélveidosanas biomarkieru alianses” (QIBA) noradijumiem). Ka noradi
izmantojiet zemak redzamo attélu.

b) leziméjot intereséjoso apgabalu (ROI), izvairieties no to pikse|u ieklausanas,
kuriem kvalitates robezveértiba ir iestatita uz nulli.

Attéla , Elastiba ar kvalitates robezvértibu” centralaja dala var atrasties neliels
skaits melnu pikse|u ar nulles vértibu. Ja nav iespéjams iezimét intereséjoso
n apgabalu (ROI), kas aptvertu aptuveni pusi fantoma diametra, neieklaujot

vairakus melnus pikselus ar nulles vértibu, IGdzu, sazinieties ar savu
Siemens Healthineers parstavi.

AY  Saja pieméra no
intereséjosa apgabala (ROI)
12 s o v o0 p izmerita fantoma elastibas
er e vidéja vértiba = 0,76 kPa,
’ g standartnovirze = 0,03 kPa

MR elastographie, 20052024
2024.05.29-15:01:38-DST-1.3.12.2.1107.6.993

MAGNETOM Avanto Fit (BioMatrix)
*1/172000, 0, 24Y MR XA70

Not for diagnostic use

Aplveida ROI, kas ieziméts 4. slani 8 slanu 3D MRE
ieguve
6. ROI esoso pikselu vid€éja elastibas vertiba un standarta novirze tiks paradita attéla
,Elastiba ar kvalitates robezvertibu” lodzina, ROl zona.

Elastibas vértibas tiek attélotas kPa x 100 vienibas gan 2D, gan 3D elastibas
kartés. Lai parkonvertétu pikselu raditajus kPa, registrétas vértibas daliet ar 100.

Melnie pikseli norada uz datu trikumu vai nepietiekamu datu kvalitati.
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Registréejiet videjo elastibu un standarta novirzi.

Sis instrukcijas un zemak eso$a 1. tabula ir izvilkumi no dokumenta ,QIBA Profile:
Magnetic Resonance Elastography of the Liver: 2022”, |ai palidzétu izstradat
metodi MRE QA registrésanai.

Katram novértéjumam registréjiet datumu, ka ari fantoma vidéjo elastibu un fantoma elastibas
standartnovirzi tabula, pieméram, 1. tabula.

Apreékiniet un registréjiet elastibas mérijumu starpibu starp pasreizéjo (E_current) un iepriekséjo
(E_previous) mérijumu $adi: 2 x abs (E_current — E_previous)/(E_current + E_previous).

1. tabula: MRE QA ieraksts

Sekmigas parbaudes
Fantoma Fantoma - - .
 =os - _ Elastibas mérijjumu kritériji
Datums vidéja elastiba SD elastiba e _ = -
atskiriba (vélama elastibas
(kPa) (kPa) - -
mérijumu starpiba)
Pirma EO SDO dati nav pieejami dati nav pieejami
skenésana
6 ménesi El SD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+E0) | <10 %
Nikamie | E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) | <10 %
6 ménesi
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7. nodala — SureWave™ elastografijas aparattras

uzstadisana un lietoSana

7.1 SureWave™ elastografijas aparatiiras uzstadisana

. MRE stravas padeves iekarta ir nedrosa MR vidé un to NEKAD nedrikst ienest
skenésanas proceddras telpa.
BRIDINAJUMS!

MRE stativu nedrikst lietot ar MRA sistémam, kas parsniedz 3T.

UZMANIBU!

1. Parvietojiet MRE aparatiras sastavdalas uz MRA izmekléjumu telpu. lerici drikst parvietot
tikai viens lietotajs vienlaikus, turklat to drikst parvietot tikai, turot aiz roktura. lerices
bremzes sakotnéji ir blokétas. Lai parvietotu ierici, paceliet apakséjo rokturi uz augsu, fikséta
roktura virziena, vienlaikus uzmanoties, lai rokas neiek|Gtu starp abiem rokturiem.

Lietojiet bremzes un parvietojiet MRE stativu — piesardzigi. Pacients vai
& lietotajs kustibas laika var tikt iespiests starp bremzes rokturi vai starp
~ MRE stativu un sienu, vai MRA sistému. Nepareizi uzglabati MRE stativa
UZMANIBU!  kabeli var tikt bojati MRE stativa parvieto$anas laika, tadéjadi potenciali
atsedzot fazes vadus.

2. Novietojiet MRE stativu noraditaja vieta, kas
ieziméta izmeklgéjumu telpas grida ar zilu markéjuma
[Tmlenti (blakus MRA pacienta galdam). Janem vér3,
ka MRE stativu var novietot abas MR skenera
pacienta galda pusés; tomér parastas lietoSanas
apstak|os novietosanas vieta var biit ierobeZota lidz
vienai pusei atkariba no skenésanas procediras
telpas konstrukcijas un planojuma konkrétaja
objekta.
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n Atkariba no lietosanas gadijuma MRE stativu var novietot abas pusés no MRA pacienta
galda.

n lesledziet MRE stativu tikai iezimétaja vieta; ja MRE stativs tiek ieslégts arpus iezimétas
vietas, tas var ietekmét iekartu darbibu.

& Novietojiet MRE stativu t3, lai varétu atvienot baroSanas vadu.

UZMANIBU!

3. Novietojiet MRE siksnu pari MRA pacienta galda virsmai ta, lai cilpas aizdare bitu vérsta uz
augsu.

7.2 Pacienta pozicionésana un skenésana

UZMANIBU!

> Parliecinieties, ka pacients ir drosi nostiprinats uz MR pacienta galda, lai
novérstu pacienta traumas.

> Lietojiet SureWave™ elastografijas ierici tikai tad, ja abas MRE ass dalas ir
savienotas bez parmérigas saliekSanas un atrodas atzimétaja vieta; pret€ja
gadijuma var tikt bojats aprikojums.

[
/ (il |l
MY RS20 )

Pielaujama saliekSana Parmeériga saliekSana
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1. Parliecinieties, ka MRE parveidotajs ir uzstadits saskana
ar nodala ,MRE parveidotaja montaza” pieejamo
informaciju.

2. Novietojiet pacientu uz MR pacienta galda, virs MRE siksnas saskana ar MRA sistémas
lietotaja rokasgramatu. Pacientus var novietot pozicija gan ar galvu pa prieksSu, gan ar kajam
pa prieksu.

3. Novietojiet MRE parveidotaju un MRE asi uz MRA pacienta galda blakus pacientam.

4. Izvietojiet MRE parveidotaju aknu atrasanas vietas
virziena.
-
.
5. Novietojiet MRE parveidotaju virs mérka anatomiskas

zonas, uz pacienta apgérba vai halata, noraditaja
anatomiskaja pozicija.

A > Nepielaujiet, ka aka un cilpas stiprinajuma siksna nonak tiesa saskaré ar

~ pacienta adu. Siksnas aka virsmas saskare ar pacienta adu var izraisit pacienta

UZMANIBU! traumas.

» MRE parveidotaju nedrikst turét tiesi virs pacienta. Nejausa ierices krisana
var izraisit pacienta traumas.

> Parliecinieties, ka apgérba vai halata audums zem parveidotaja ir gludi
izlidzinats. Auduma saburziSanas var radit diskomfortu pacientam.
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6. Aptiniet MRE siksnu ap pacientu un
MRE parveidotaju un pietiekami pievelciet, lai
MRE parveidotajs paliktu sava vieta skenésanas
laika.

7. Piespradzéjiet MRE siksnu pie pasas siksnas un
apvijiet lieko dalu ap MRE parveidotaju.

» lzvairieties no MRE parveidotaja novietoSanas zem MRE siksnas
neelastigas zonas; parveidotajs var parvietoties un, iespéjams,

& pasliktinat elastogrammas kvalitati.
» Nostipriniet MRE siksnu ta, lai MRE parveidotajs paliktu sava vieta un
UZMANIBU! pacients varétu brivi elpot. Parmériga pievilkSana var izraisit

diskomfortu pacientam. Nepietiekama pievilkS§ana var izraisit
neprecizus elastografijas rezultatus.

8. Izmantojot ar pacienta atbalsta galdu saderigu MRE ass skavu, piespiediet to
pacienta piederumu sliedei.

9. Piespradzéjiet MRE siksnu pie pasas siksnas un apvijiet
lieko daJu ap MRE parveidotaju.

10. lestipriniet MRE asi MRE ass skava, lai nodrosinatu, ka MRE ass paliek sava vieta un netraucé
pacienta vai pacienta galda parvietoSanos uz gentriju.

11. Novietojiet visas RF spoles virs MRE parveidotaja un pacienta saskana ar RF spoles lietotaja
rokasgramatas noradém.
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12. Pievienojiet otru MRE ass dalu MRE stativam.

13. Savienojiet abas MRE asu dalas kopa.

14. Pievienojiet MRE sistémas savienotaju
MRE kontaktligzdai MRA izmekléjumu telpa.
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15. Lai nofiksétu, pagrieziet aizslegmehanismu
pulkstenradttaju kustibas virziena.

16. Indikators spidés zala krasa, kad aizsléegmehanisms bis
darbibas stavokli.

17. leslédziet MRE stativa stravas padevi, nospieZot
ieslégSanas pogu, kas atrodas MRE stativa sana.
Piezime. Gaismas rinkis ap pogu iespidésies, kad stravas ‘
padeve bis ieslégta.

Stravas Stravas

padeve ir padeve ir
izslégta ieslégta
(lampina (lampina spid)
nespid)
& Lai noveérstu paklupSanas risku, novietojiet MRE stativa kabeli t3, lai tas neatrastos
) pacienta vai lietotaja parvietosanas cela.
UZMANIBU!
18. Paceliet/nolaidiet MR pacienta galdu atbilstosi MRA sistémas lietotaja rokasgramatas
noradijumiem.
19. Planojiet attéla ieguvi, izmantojot izocentra atskaites punktu un lazeru, parvietojiet pacienta
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atbalsta ierici uz magnéta izocentru saskana ar MRA sistémas lietoSanas rokasgramatas
noradijumiem.

f Pacienta galda parvietosanas laika vadiet MRE asi un MRE parveidotaju, lai
novérstu pacienta diskomfortu vai ierices bojajumus.

UZMANIBU!

20. Dodies uz MR vadibas telpu, lai saktu skenésanas procediru.
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> Lielakaja dala klinisko skenéjumu MRE gela spilventing bls redzams arpus anatomiskas
struktdras.

o Signals no MRE gela spilventina var palidzét nodrosinat parveidotaja pareizu
novietojumu MRE ieguvei.

» MRE siksna var izraisit locljumus artefaktos. Neskaidru izmainu gadijuma ieteicams
izmantot papildu attélveidoSanas sekvenci ar papildu svérsanu vai orientaciju, lai
parbauditu Sis izmainas.

o Skenéjumos ar tauku saspieSanu MRE siksna var bit redzama ap pacienta kermeni.
» MRE ieguves vienmer ir javeic ar orientaciju, kas iestatita transversalaja rezima.
» Apsverumi par fazes enkodésanas virzienu:

o Veicot transversalos védera dobuma skenéjumus, fazes enkodésanas virzienam
vienmeér ir jabat iestatitam uz A >> P (vai P >> A), ja MRE parveidotajs, MRE gela
spilventin$ un MRE siksna ir novietoti uz pacienta.

o Veicot koronalos védera dobuma skenéjumus, kur fazes enkodésanas virziens ir
iestatits uz L >> R (vai R >> L), parliecinieties, ka FOV faze aptver visu
MRE parveidotaja gela spilventina un MRE parveidotaja platibu. Ja fazes redzes
lauks ir jaizvélas tuvu pacientam, apsveriet iespéju izmantot fazes virsnolasi vismaz
25 % apmera, lai novérstu kroplosanos fazes enkodésanas virziena.

> Veicot 3D sagitalos sken&jumus, parliecinieties, ka slana parklajums un slana virsnolase
novers signala kroploSanos no MRE parveidotaja un MRE gela spilventina.

» EPI skenéjumos var paradities ,,spoku” artefakti, ko rada MRE gela spilventins fazes
enkodésanas virziena.

o Transversalajos EPI difizijas skenéjumos, kur fazes enkodésanas virziens ir iestatits
uz A >> P (vai P >> A), artefakta signals atradisies arpus anatomiskas struktdras un
netrauceés klinisko interpretaciju.

» MRE ieguve ir javeic ar ieslegtu BO kalibresanu.

o Tas neietekmés parasto védera dobuma skenésanas darba gaitu, jo BO kalibrésanas
korekcija tiks ieslégta védera dobuma skenésanai ar tauku saspiesanu vai attélu
ieguvei, kas ir jutiga pret lauka viendabigumu, pieméram, izmantojot Diksona
metodes.

Ja pieejamas, ir jaizmanto augstakas kartas plaksnites, lai korigétu BO traucéjumus,
ko rada MRE parveidotajs un MRE gela spilventins.

8.1 SureWave™ elastografijas attélveidoSanas protokoli

3.

No Siemens Healthineers protokolu klasta izvélieties SureWave™ MRE attélveido$anas protokolu

2D vai 3D.

Parliecinieties, ka SureWave™ , Open Recon” atjauno$anas konteiners (MRecon) ir iestatits

Siemens Healthineers attélveidoSanas protokolu cilné ,,Open Recon” (Inline >> Open Recon).

Cilné ,,Open Recon” atlasiet atbilstoSo atjaunoSanas rezimu sadala , Preset” (Sakotngjais iestatijums):
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a. Standarta reZims: generé Sadus rezultatus: magnitidas un fazes attélus, elastibas, ka art
elastibas ar kvalitates robezvértibam un vilnu kartes. So reZimu ieteicams izmantot ikdienas
kliniskaja praksé.

b. Paplasinatais reZims: generé Sadus izvades datus: amplitidas un fazes attélus, elastibas un
elastibas ar kvalitates robezvértibu kartes, vilna attélus, Atot, nelinearitates un rotaciju pret
divergenci (tikai 3D MRE) kartes. K|Gdu gadijumos izmantojiet paplasinato rezimu, lai veiktu
QA skenésanas parbaudi (skatiet 7. nodala) vai veiktu detalizétu problému novérsanu.

Parliecinieties, ka pacients ievéro noradijumus par elpas aizturésanu, ka aprakstits
MRA sistémas lietotaja rokasgramata.

8.2 Rezultatu aplukosana

> Nesalidziniet tie$a veida elastibas raditajus no SureWave™ elastografijas ierices
ar elastibas raditajiem, kas ieglti no citam iericém; iericu tehnologiju atskiribas
& var izraisit atsSkiribas izméritajos elastibas raditajos.

UZMANIBU! » Nesalidziniet tie3a veida 2D un 3D elastibas vértibas (raditajus); Surewave™
elastografijas 3D rezultati tiek nolasiti aptuveni par 15 % zemaka vidéja vértiba
neka SureWave™ elastografijas 2D rezultati.

> Elastibas vértibas tiek attélotas kilopaskalos (kPa) x 100. Lai parkonvertétu elastibas
n radrtajus kPa, registrétas vértibas daliet ar 100.
» Kad MRE elastogrammas tiek attélotas DICOM skatitaja, gaiSakas zonas norada uz
lielaku elastibu, bet tumsakas zonas — uz mazaku elastibu.

SureWave™ elastografijas ierice nodro$ina $aja sadala aprakstitos attélus. Attélu rezultati tiek
automatiski ieladéeti attélu skatitaja.
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Attelu izvade

2D: MegS-_m, MegS+_m

Magnitadu atteli

Standarta anatomiskais attéls un
magnitidas komponente no
ieguves.

Sis izvades veids ir pieejams
standarta un paplasinataja rezima
gan 2D, gan 3D MRE gadijuma.
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Attelu izvade

2D: MegS-_p, MegS+_p

Fazes atteéli
Fazes komponente no ieguves.
Sis izvades veids ir pieejams

standarta un paplasinataja rezima
gan 2D, gan 3D MRE gadijuma.
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Attelu izvade

2D: Wave_z sérijas

3D: Wave_x, Wave_y, un Wave_z sérijas

Wave X Wave Y Wave Z

Vilna atteli

Sajas attélu sérijas redzams
neizverstais vilnu parvietojums,
kads tas ir enkodéts

MRE sekvencé.

Sis izvades veids ir pieejams
standarta un paplasinataja rezima
gan 2D, gan 3D MRE gadijuma.

Vilnu amplitGdas tiek
attélotas vienibas

radiani x 100 + 2048.
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Attelu izvade

2D

Elastibas kartes
Elastibas karte attélo kompleksa
bides modula magnitudu.

Sis izvades veids ir pieejams
standarta un paplasinataja rezima
gan 2D, gan 3D MRE gadijuma.

Elastibas vértibas tiek
attélotas
vienibas kPa x 100.

Lai parkonvertétu
elastibas raditajus kPa,

n registrétas vértibas daliet
ar 100.

Melnie pikseli norada uz
datu trikumu vai
nepietiekamu datu
kvalitati.
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Attelu izvade

2D

Elastiba ar kvalitates kartém
Elastibas kvalitates karte attélo
elastibas karti, kas apvienota ar
kvalitates indeksu katram pikselim.

Ja piksela kvalitates indekss ir
zemaks par robezvértibu, tad
elastibas un kvalitates karté
elastibas vértiba Sim pikselim tiek
iestattta uz nulli, lai noradttu, ka Sis
pikselis nav jaizmanto elastibas
merijumiem™*,

Stizvade ir pieejama SureWave 2D
un SureWave 3D ierices standarta
un paplasinataja rezima.

Izvairieties no
pikseliem ar
nulles elastibas
vertibu, lai

A nodrosinatu, ka

UzMANTBU! elastibas

noveértésanai tiek
izmantoti tikai
augstas kvalitates
pikseli.

Elastibas vertibas tiek
attélotas
vienibas kPa x 100.

Lai parkonvertétu
elastibas radttajus kPa,

n registrétas vertibas daliet
ar 100.

Melnie pikseli norada uz
datu trikumu vai
nepietiekamu datu
kvalitati.

QI = lng(

**Kvalitates indekss ir raditajs, kas raksturo elastibas aprékina ticamibu attieciba uz konkréto pikseli.
amplitidakopa

nelinearitate
Ja pikselim Ql ir 2 1,0, tad aprékinata elastiba tiek attélota elastibas un kvalitates karté.

Ja kada piksela Ql vértiba ir mazaka par 1,0, tad 31 piksela vértiba elastibas un kvalitates karté tiek iestatita uz 0.

)
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Attelu izvade

2D vai 3D

Nelinearitates kartes
Nelinearitates karte attélo
mehanisko svarstibu nelinearitati
katra pikselr.

Nelinearitate raksturo aprékinatas
svarstibu kustibas novirzi no ideala
sinusoidala parvietojuma.

0 % nelinearitate liecina par idealu
sinusordu kustibu.

Laba nelinearitate — <40 % in vivo
skenéjumos un < 20 % fantoma
skenéjumos intereséjosa

apgabala (ROI).

Sis izvades veids ir pieejams tikai
paplasinataja rezima.

Nelinearitates vértibas ir
attélotas vienibas % x 10.

n Lai parkonvertétu

procentos, registrétas
vértibas daliet ar 10.

42 | lpp.




Attelu izvade

2D vai 3D

Kopéjas amplituadas kartes (Atot)
Meérijumu nobides lauka kopéja
amplitdda raksturo svarstibu
intensitati kerment.

Amplitddu radianos var
parkonvertét uz um, izmantojot
kustibas enkod€&josas parejas
intensitati.

Sis izvades veids ir pieejams tikai
paplasinataja rezima.

Amplitddas kopéjas

vértibas tiek paraditas ka
n radiani * 100.

Lai parkonvertétu

radianos, registrétas

vértibas daliet ar 100.
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Attelu izvade

Tikai 3D

Rotacijas pret divergenci kartes
Bides vilna signala un troksna
attiecibu var izteikt kvantitativi,
aprékinot ta rotacijas un
divergences attiecibu. Sis
attiecibas lielums ir bezdimensiju.

Labas kvalitates in vivo datiem
rotacijas/divergences raditajs
bis > 4.

Fantoma dati viegli sasniedz daudz
augstakas vértibas.

Sis izvades veids ir pieejams tikai
3D MRE paplasinataja rezima.

Rotacijas pret divergenci
vértibas ir bezdimensiju
lielumi, tacu tas ir
reizinatas ar 100, lai
uzlabotu vértibu

n atskirtbu.

Lai parkonvertétu uz
rotacijas attiecibu pret
divergenci, registréetas
vértibas daliet ar 100.
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9. nodala — IzslegSana un uzglabasana

1. Izvelciet pacienta galdu ara no tunela atbilstosi MRA sistémas lietoSanas rokasgramatai,
uzraugiet/virziet MRE asi kustibas laika.

2. Nonemiet pacientu no pacienta galda.

3. Atvienojiet un novietojiet glabasanai RF spoli.

4, Atvienojiet MRE ass dalu no MRE stativa, pavelkot MRE ass

dalas savienotaja gredzenu.

5. Uzglabajiet to uz MRE ass kronsteina, iebidot putuplasta
aréjo apvalku caur skavu un péc tam ievietojot savienotaju
cauruma.
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6. Atvienojiet abas MRE ass dalas, pavelkot MRE ass dalas
savienotaja gredzenu.

7. Nonemiet MRE ass dalu ar pievienoto MRE parveidotaju.
8. Uzglabajiet to uz MRE ass kronsteina, iebidot putuplasta
aréjo apvalku caur skavu un péc tam ievietojot savienotaju
cauruma.
9. Nonemiet MRE ass skavu, MRE fantomu un MRE siksnu no MRA pacienta galda un novietojiet

tos uz MRE stativa plauktiem.

Piezime. Novietojiet MRE gela fantomu uz apakséja plaukta.
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10. Piespiediet MRE stativa ieslégSanas pogu, lai izslégtu ierici.

11. Atblokéjiet MRE sistémas savienotaja aizslegmehanismu.

12. Atvienojiet MRE sistémas savienotaju no MRE kontaktligzdas
MRA izmekléjumu telpa.
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13. Uzglabajiet MRE stativa kabeli uz MRE stativa.

A

Parliecinieties, ka MRE stativa kabelis uz MRE stativa tiek uzglabats drosi.
Nepietiekami nostiprinati kabeli var tikt bojati, parvietojot MRE stativu, un

UZMANIBU!  t3dé&jadi atsegt fazes vadus.
‘& Neuzglabajiet MRE stativa plaukta sastavdalas, kas neattiecas uz
UZMANTBU! MRE procediras veikSanu.

N

Masa, ieskaitot droSo darba slodzi, ir 35 kg + 9 kg MRE sastavdalam, kas
glabajas uz MRE stativa plauktiem.

Parliecinieties, ka MRE asis tiek uzglabatas taisnas. Parmeériga vai ilgstosa
saliekSana uzglabasanas laika var izraisit ierices bojajumus.

MRE parveidotaju var uzglabat pievienotu pie MRE ass vai ari atseviski.
MRE ierici drikst glabat MRA telpa, tacu ne tiesi blakus MRA sistémai.
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10.1 Tirisana

10.1.1 MRE parveidotaja, MRE parveidotaja auduma apvalka, MRE asu un

MRE stativa tiriSana
Virsmam, ka, pieméram, MRE parveidotajam, MRE parveidotaja auduma apvalkam un
MRE asim, kas varétu bt bijusas saskaré ar pacientu, personalu vai kermena skidrumiem, péc
katras lietoSanas reizes ir javeic tiriSana un dezinfekcija. Var bit nepiecieSsama MRE stativa
tirisana.

TiriSanai un dezinfekcijai izmantojiet peroksida bazes dezinfekcijas Iidzekli ar pieraditu tirisanas
efektivitati, kas ir sertificéts attiecigajas valsts iestadés (EPA, VAH). Talak minétas tirisanas un
dezinfekcijas instrukcijas ir apstiprinatas, izmantojot So produktu:

> Clorox Healthcare GdenraZa peroksida tirisanas un dezinfekcijas salvetes

Piesardzibas pasakumi, veicot tiriSanu un dezinfekciju

A

Nelejiet un neizsmidziniet tiriSanas Skidrumus uz virsmam; aprikojums nav aizsargats pret
Skidruma ieklGsanu taja.

A
A
A
A

Neiegremdéjiet priekSmetus tGdent vai tiriSanas Skidrumos.
Nelieciet to nekada veida sterilizatora.
Parliecinieties, ka produkta neiek|ast Skidrumi, pieméram, spraugas starp vakiem.

Nelietojiet cietus vai asus priekSmetus (pieméram, naZus vai pincetes), lai nonemtu
atlikumus.

A
A

Neievietojiet nekadus priekSmetus griti sasniedzamas vietas.

Neslaukiet elektriskos kontaktspraudnus vai kontaktligzdas. Ja iespéjams, pirms tiriSanas
apsedziet elektriskos kontaktspraudnus.

Izvairieties no piestiprinato aku un cilpu virsmu noslauci$anas, jo tas var atdalities.

Lietojiet atbilstoSus individualos aizsardzibas lidzek|us saskana ar tiriSanas vai dezinfekcijas
[idzekla razotaja noradijumiem.

Izmantojiet tikai komerciali pieejamos tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us. levérojiet tirisanas
vai dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus.

B B PP

- —v

Izmantojiet tikai ieteicamos tiriSanas lidzek|us; nesaderigi tiriSanas lidzekli var bojat virsmu
vai izraisit krasas izmainas.
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Sagatavosanas

- —v

1. Pirms spoles tiriSanas atvienojiet ierici.
Ja kada ierices dala ir nonemama, nonemiet to un iztiriet, ka art dezinficgjiet atseviski.
Noslaukiet netirumus no virsmas ar sausu auduma dranu. Ja netirumus ir griti nonemt,
notiriet tos saskana ar talak aprakstito kartibu.

TiriSana

1. Rdapigi noslaukiet visas virsmas ar pietiekami piesatinatam tiriSanas un dezinfekcijas
salvetém, lidz virsmas ir pilniba mitras un redzamais piesarnojums ir nonemts.

a. lzmantojiet tik daudz salvetes, cik nepieciesams, lai nonemtu redzamas
piesarnojuma pazimes.

b. Pievérsiet uzmanibu griti tiramajam vietam, pieméram, spraugam un savienotajam
virsmam. Grati tiramas vietas notiriet ar papildu salvetéem. Izmantojiet sterilu vates
tamponu, lai iespiestu salveti spraugas.

2. Parbaudiet visu virsmu tiribu. Ja netirumi joprojam ir redzami, atkartojiet ieprieks minétos
tirisanas solus.

3. Lai nonemtu lidzekla atlikumus, samitriniet vismaz vienu bezpliksnu dranu ar Gdeni un
rapigi noslaukiet notiritas virsmas.

4. Pirms lietosanas laujiet virsmam pilniba nozat.

5. Tirsanas lidzek|us utilizéjiet saskana ar federalajiem, Stata un vietéjiem noteikumiem.

Dezinfekcija

1.

Rapigi noslaukiet visas virsmas ar pietiekami piesatinatam tirisanas un dezinfekcijas
salvetém, lidz virsmas ir pilntba mitras.

a. lzmantojiet tik daudz salvetes, cik nepiecieSams, lai samitrinatu virsmu.

b. Pievérsiet uzmanibu grati tiramajam vietam, pieméram, spraugam un savienotajam
virsmam. Gruti tiramas vietas notiriet ar papildu salvetém. Izmantojiet sterilu vates
tamponu, lai iespiestu salveti spraugas.

Parliecinieties, ka dezinficéjamas vietas paliek redzami mitras vismaz divas (2) minites.

a. Laivirsmas paliktu mitras ar dezinfekcijas lidzekli, varat izmantot papildu salvetes.
Lai nonemtu dezinfekcijas lidzekla atlikumus, samitriniet vismaz vienu bezpliksnu dranu ar
Gdeni un rapigi noslaukiet dezinfekcijas lidzekla skartas virsmas.
Pirms lietoSanas |aujiet virsmam pilniba nozat.
Dezinfekcijas dzeklus utiliz€jiet saskana ar federalajiem, Stata un vietéjiem noteikumiem.

10.1.2 MRE siksnas tirisana

Mazgajiet MRE siksnu ar rokam auksta Gdeni, izmantojot maigas ziepes. Zavéjiet, izmantojot

gaisu, talu no siltuma avotiem un saules gaismas. Nelietojiet balinatajus, negludiniet,

_____
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10.1.3 MRE gela spilventina tiriSana

Normalos lietosanas apstaklos MRE gela spilventins nav jatira, jo to lieto zem MRE parveidotaja
auduma apvalka.

10.2 Apkope

Normalas lietoSanas apstaklos MRE stativa bremzes var uzkrat putekjus. MRE stativa bremzes ir
jatira ar mikstu lupatinu, kad vien nepiecieSams.

10.3 Remonts

Ja rodas jautajumi par SureWave™ elastografijas ierices remontu, sazinieties ar
Siemens Healthineers parstavi.

10.4 Utilizacija

X

B | (dzu, ievérojiet vietéjos noteikumus attieciba uz elektroniska aprikojuma utilizé$anu.

Parstradajiet sastavdalas, uz kuram ir noraditi parstrades simboli. Utilizéjiet atlikumus saskana ar
vietéjiem, regionalajiem vai valsts likumiem un noteikumiem.

Utilizéjiet MRE siksnu un MRE gela spilventinu, ja tie tiek piesarnoti ar cilvéka kermena
Skidrumiem.

Ja jums ir radusies jautajumi saistiba ar SureWave™ elastografijas ierices atdo$anu atpakal vai
utilizaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo Siemens Healthineers parstavi.

10.5 Sagaidamais kalposanas ilgums

SureWave™ elastografijas ierices MRE stativa un MRE stravas padeves paredzamais kalpo3anas
laiks normalos lieto3anas apstak|os ir vismaz 6 gadi. Citas SureWave™ elastografijas ierices
sastavdalas var tikt nomainttas péc nepiecieSamibas. lerice ir drosa lietoSanai péc paredzama
kalposanas laika beigam, kameér tiek ievérota informacija, kas sniegta sadala ,,Drosiba”, un tiek
sekmigi nokartotas kvalitates nodrosinasanas parbaudes.
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10.6 Paligmateriali

Zemak esosaja tabula ir uzskaititi paligmateriali, kurus var pasatit SureWave™ MRE

galalietotajs.

QED Siemens i .
Apraksts L Nomainas laiks
dalas numurs materiala numurs
MRE gela spilventins MAC000164 11.852.021 5 minutes
MRE parveidotaja auduma apvalks MAC000169 11.852.022 5 minGtes
MRE siksna, XXL MAC000165 11.852.028 5 mindtes
MRE siksna, M MAC000172 11.852.027 5 minates
MRE parveidotajs MAC000166 11.852.023 5 minutes
MRE ass dala MAC000167 11.852.024 5 minates
MRE gela fantoms MAC000168 11.852.026 5 minGtes
MRE ass skava (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minates
MRE ass skava (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minGtes
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11.1 SureWave™ elastografijas ierices programmatiiras problémas

Ja radisies datu ieguves vai apstrades kltda, SureWave™ elastografijas ierices programmatira
par to pazinos informacijas zinojumu attéla veida. Zemak esos$aja tabula ir sniegts klGdu kodu
saraksts un darbibas, ka noveérst attiecigo kladu.

A SureWave™ elastografijas ierices programmatiras versija 1.4.4 nav saderiga ar
vienlaicigo daudzslanu (SMS) funkciju, kad tiek lietota kopa ar 3D elastografijas attélu

|
UZMANIBU? ieguvi. Saja gadijuma kladas kods netiek generéts.
Kods Apraksts Problému novérsanas darbibas
-1 ERROR_IMAGE: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
Neparedzéts zinojums datu plisma Parbaudiet, vai datu ieguve ir veiksmigi pabeigta.
-2 ERROR_MRE_MODE: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
Neatbalstita vértiba
parametram ,set” (iestatit).
-3 ERROR_INPUT_DIMS: Parbaudiet skenésanas parametrus.
Skenésanas parametram noradita »MRecon” algoritms atbalsta saderigas MRE ieguves ar Sadiem
neatbalstita véertiba. skenéSanas parametriem:
64 x 64 I1dz 128 x 128 atjaunota attéla lielums
1 particija
1 vidgjais
1 atkartojums
1 segments
1 kontrasts
4 fazes
2D MRE var bat
1-256 slani
3D MRE var bit
8-256 attélu slani
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
Attéli netika sanemti paros, ka bija
paredzéts.
-5 ERROR_RESOLUTION: Samaziniet ieguves voksela izméru.
NepiecieSama labaka izSkirtspéja. Lai izmantotu MRE algoritmu, voksela izméram ir jabat
mazakam par 4,17 mm x 4,17 mm.
Samaziniet voksela izméru, veicot vienu vai vairakus no Siem
pielagojumiem:
e  samazinot FOV nolasi;
e samazinot FOV fazi;
e  palielinot bazes izskirtspéju;
e palielinot fazes izskirtspé&ju.
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Kods Apraksts Problému novérSanas darbibas
-6 ERROR_EQUIDISTANT: Parbaudiet, vai attalums starp slaniem ir nemainigs.
Attalums starp slaniem nav nemainigs.
St klida neradisies attélu ieguves gadijumos ar vienu slanu
grupu, jo attaluma koeficients bs nemainigs.
-7 ERROR_ORIENTATION: Parliecinieties, ka visiem slaniem ir vienada orientacija.
Visiem slaniem nav vienada
orientacija. S kltda neradisies attélu ieguves gadijuma ar vienu slanu grupu,
jo orientacija visiem slaniem bas vienada.
-8 ERROR_FREQUENCY: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
Aprékinata frekvence neatbilst
pielaujamajam diapazonam. Sekvences pielagosanas kods nodrosinas, ka TR bis saderigs ar
atlauto frekvencu diapazonu. STk|ada neradisies, ja tiks veikta
atbilstoSa MRE ieguve, kas jau ir pieejama.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
Neparedzama k|ida no inversijas
veikSanas. Parbaudiet, vai parametru iestatijumi atbilst ieteicamajam
vértibam.
Izmantojiet skenésanas parametru nokluséjuma iestatijumus.
Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar
Siemens Healthineers parstavjiem.
-10 ERROR_TIMESERIES: Parbaudiet, vai sekvence ir saderiga ar MRE sekvenci.
KlGda laikrindas skaitlosana.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: St klida ir sagaidama, ja ieguve ir partraukta vai apturéta pirms

Sanemti nepabeigti attéla dati.

beigam.

11.2 MRE stativs — lietoSanas problémas

Probléma

Problému novérsanas darbibas

Attéls

Stativs rada divainu
dzirdamu skanu.

1. Parliecinieties, ka MRE stativa

skenésanu.

troksnis.

savienojumi un konfiguracija ir pareizi.

a. Parmerigi nesalieciet MRE ass
dalas. Ja MRE ass bija parak
saliekta, iztaisnojiet to un saciet

b. Parbaudiet, vai nav dzirdams

Y 2N

Pielaujama salieksana

A

Parmeériga saliekSana

2. Jair dzirdams troksnis:

MRE parveidotajam;

vai nav troksnu;

janomaina.

a. parbaudiet katru MRE ass daju pa
vienai, vienu galu pievienojot
MRE stativam, bet otru —

b. saciet skenésanu un parbaudiet,

c. javienaassdalairbojata, ta ir

L -
r=m . — A
Viena ass pievienota parveidotajam.
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Problema

Problému novérsanas darbibas

Ja troksnis joprojam ir dzirdams, kad ir

pievienota tikai viena MRE ass dala:

a. atvienojiet abas MRE ass dalas no
MRE stativa;

b. saciet skenésanu un parbaudiet,
vai nav troksnu;

c. jairdzirdams troksnis, sazinieties
ar Siemens Healthineers
parstavjiem. Var bit nepiecieSama
MRE stativa nomaina.

Abas asis nonemtas no MRE stativa

MRE stativam nav
stravas padeves

Parliecinieties, ka MRE stativa stravas
padeves slédzis atrodas pozicija

ON (leslégts) un ka MRE stativa spid
balts stravas padeves LED indikators.

a. Parliecinieties, ka MRE stativa
kabela savienojums ar
MRE kontaktligzdu ir drosi
nostiprinats.

b. Parliecinieties, ka
MRE kontaktligzdas zalais stravas
padeves indikators ir IESLEGTS.

o jatas NAV IESLEGTS, parejiet
uz 2. darbibu;

o jatasir IESLEGTS, sazinieties ar
Siemens Healthineers
parstavjiem. Var bat
nepiecieSama MRE stativa
kabeJa nomaina.

MRE kontaktligzdas stravas padeve ir IESLEGTA
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Problema

Problému novérsanas darbibas

Ja MRE kontaktligzdas zalais stravas
padeves indikators ir IZSLEGTS:

Attéls

a. parbaudiet, vai MRE stravas
padeves bloka zalais stravas
padeves indikators ir IESLEGTS
(atrodas iekartu telpa);

b. ja MRE stravas padeves bloka
stravas padeves indikators ir
IESLEGTS, sazinieties ar
Siemens Healthineers parstavjiem.
Savienojums starp MRE stravas
padevi un MRE kontaktligzdu (caur
RF filtru) var bat bojats;

c. ja MRE stravas padeves bloka zalais
stravas padeves indikators ir
IZSLEGTS, parejiet uz 3. darbibu.

MRE stravas padeve ir IESLEGTA

e i L T, _ D

Stravas padeve ir IZSLEGTA

Parbaudiet, vai MRE stravas padeves bloka ieslégSanas slédzis atrodas pozicija ON (leslégts).

Ja MRE stravas padeves bloka ieslégsanas slédzis atrodas pozicija OFF (lzslégts), ieslédziet to un
parbaudiet, vai MRE stravas padeves bloka aizmuguré deg zalais stravas padeves indikators.

Ja indikators nedeg, parbaudiet, vai mainstravas barosanas vads ir iesprausts kontaktligzda un vai
ta otrs gals ir pieslégts MRE stravas padevei. Ja ir iesprausts, sazinieties ar Siemens Healthineers

parstavjiem.

Ja stravas padeve ir IESLEGTA elektrotiklam pieslédzamajam stravas padeves blokam iekartu
telpa un ja MRE stravas padeves indikators joprojam ir IZSLEGTS, sazinieties ar
Siemens Healthineers parstavjiem. Var bit nepieciesama iekartu telpas stravas padeves

nomaina.

Galvena vertikala
ass (griesanas
indikators) uz
MRE stativa
negriezas.

Parliecinieties, ka MRE stativa baltais
stravas padeve LED ir IESLEGTS (spid).

O)

MRE stativa stravas padeve ir IESLEGTA

Ja lampina ir IZSLEGTA, skatiet sadalu
»MRE stativam nav stravas padeves”, lai
noveérstu ar stravas padevi saistitas
problémas.

MRE stativa stravas padeve ir IZSLEGTA

Ja LED lampina ir IESLEGTA, paméginiet:
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Problema

Problému novérsanas darbibas

a. izslegt MRE stativa stravas padevi;
uzgaidit 10 sekundes; ieslégt
MRE stativa stravas padevi.
Méginiet atkartoti ierosinat
MRE stativa griezi;

b. parliecinieties, ka MRE ass dalas
nav parmeérigi saliektas.

c. Atvienojiet MRE parveidotaju, péc
tam saciet skenésanu. Ja
grieSanas indikators griezas,
nomainiet MRE parveidotaju.

d. Atvienojiet pa vienai MRE ass dalai
un saciet skenésanu, lai noteiktu,
vai kada no asim ir bojata. Ja kada
ass dala ir bojata, nomainiet
attiecigo MRE ass dalu.

Viena ass pievienota pérveidotéjarﬁ.

e. Atvienojiet abas MRE asis no
MRE stativa un saciet skenéSanu.
Ja grieSanas indikators joprojam
negriezas, sazinieties ar
Siemens Healthineers parstavjiem.
Var bt nepiecieSama MRE stativa
nomaina.

Abas asis ir nonemtas no MRE stativa

MRE stativa kabela
apvalks ir parplisis
vai savienotaja
korpuss ir bojats

Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem; nepiecieSama MRE stativa kabela nomaina.

57 | lpp.



Problema

Problému novérsanas darbibas

Attéls

leplisis apvalks(-i)
MRE stativam

Sazinieties ar Siemens Healthineers
parstavjiem; nepiecieSama MRE stativa
nomaina.

2

|

Sy

MRE stativa kabelis
pareizi
nepievienojas pie
MRE kontaktligzdas

1. Parbaudiet, vai MRE stativa kabela
savienotaja vai MRE kontaktligzda nav
iekluvusi gruzi. Iznemiet visus gruzus.

2. Parbaudiet, vai MRE stativa kabela
savienotajam vai MRE kontaktligzdai
nav bojajumu. Ja bojajumi ir atrasti,
sazinieties ar Siemens Healthineers
parstavjiem; nepiecieSama MRE stativa
kabela vai MRE kontaktligzdas nomaina.

Savienojamas puses kontaktligzdas spraudniem

11.3 MRE stativs — parvietosanas problémas

Probléma

Problému novérsanas darbibas

Attéls

Neizdevas atblokét
MRE stativa
bremzes. Neizdevas
parvietot

MRE stativu.

1. Parliecinieties, ka bremzes rokturis kustas uz augsu.

Paceliet rokturi uz augsu, lai

atblokétu

2. Parliecinieties, ka, nospiezot bremzu rokturi, bremzu
virzuli ir pacélusies no gridas.

3. Parliecinieties, ka nekadi priekSmeti netraucé MRE stativa
ritenu darbibai.

4. Parbaudiet, vai MRE stativa apaksdala vai tas tuvuma nav
gruzu.

5. Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

Parliecinieties, ka bremzu virzuli ir
pacélusies un ka MRE stativa
apaksdala vai riteni nav aizsprostoti
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Probléma

Problému novérsanas darbibas

Attéls

Neizdevas blokét
MRE stativa ritenus.
MRE stativs kustas
brivi.

Nospiediet un atlaidiet bremzes rokturi, lai parbauditu,
vai blokésana ir atjaunota.

Parbaudiet telpu zem MRE stativa apaksdalas un
parliecinieties, ka nekadi sveskermeni netraucé bremzu
virzuliem parvietoties uz leju.

Ja bremzu virzuli ir netiri, notiriet tos saskana ar

10.2. sadala , Apkope” sniegtajam noradém.

Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

i |

:

Paceliet rokturi uz augsu, lai
atbrivotu bremzi

Grutibas parvietot
stativu pa gridu.

Parliecinieties, ka bremzes rokturis ir pilniba piespiests.
Parbaudiet MRE stativa pamatnes apkartni;
parliecinieties, ka nekadi priekSmeti neaizsprosto ta
ritenus vai apaksdalu.

Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

Paceliet rokturi uz augsu, lai
atbrivotu bremzi

=z

Parliecinieties, ka MRE stativa

apaksdala vai riteni nav aizsprostoti

11.4 MRE ass un parveidotaja problémas

Probléma

|

Problému novérsanas darbibas

Attéls
]

Nav iespéjams vai ir
gruti pievienot
MRE asi

MRE stativam

Izslédziet MRE stativa stravas padevi.

Parbaudiet, vai starp stativa ass pieslégvietu un ass
savienotaja pieslégvietu nav gruzu vai $kérsju.
Pievienojiet citu MRE asi, lai parbauditu, vai ir
iespéjams izveidot pareizu savienojumu.

Ja nav iespéjams izveidot pareizu savienojumu, tas
nozimé, ka MRE ass dala ir bojata. Nomainiet MRE ass
daju.
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Probléma

Probléemu novérsanas darbibas

Attéls

Nav iespéjams vai ir
gruti savienot vienu
MRE ass dalu ar
otru MRE ass daju

1. lIzsleédziet MRE stativa stravas padevi.

2. Parbaudiet, vai starp ass savienotajiem vai savienotaja
kontaktligzda nav gruzu vai Skérs|u.

3. Pievienojiet citu MRE ass da]u, lai parliecinatos, vai ir
iespéjams izveidot pareizu savienojumu.

4. Janav iespéjams izveidot pareizu savienojumu, tas
nozimé, ka MRE ass dala ir bojata. Nomainiet MRE ass
daju.

Nav iespéjams vai ir
gruti savienot

MRE asi ar

MRE parveidotaju

1. lzslédziet MRE stativa stravas padevi.

2. Parbaudiet, vai starp asi un parveidotaja savienotaju
kontaktligzdam nav gruzu vai $kérsu.

3. Pievienojiet citu MRE ass dalu, lai parliecinatos, vai ir
iespéjams izveidot pareizu savienojumu.

4. Janav iespéjams izveidot pareizu savienojumu, tas
nozimé, ka MRE ass dala ir bojata. Nomainiet MRE ass
daju.

MRE parveidotajs ir
silts vai karsts, tam
pieskaroties

1. Nekavéjoties partrauciet pacientu skenésanas
proceduru!
2. Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

MRE ass ir silta vai
karsta, tai
pieskaroties

1. Nekavéjoties partrauciet pacientu skenésanas
procediru!
2. Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

MRE ass avarijas
atslégsanas
mehanisms
neatslédzas

1. Parliecinieties, ka pacienta galda kustiba ir
apstadinata.

2. Parbaudiet savienojumu starp abam MRE ass dalam,
starp MRE ass dalJu un MRE stativu, ka ari starp otru
MRE ass daju un MRE parveidotaju.

3. Jasavienojumi ir izveidoti pareizi, bet avarijas
atslégsanas mehanisms joprojam neatslédzas,
sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.
NepiecieSama nomaina.

MRE ass apvalka
bojajums vai
plisums

Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem. MRE ass
dala ir janomaina.
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11.5 MRE attela kvalitates problémas

Attéls

Probléma Problému novérsanas darbibas
Elastibas ar 1. Parliecinieties, ka MRE ierice ir pievienota un ieslégta.
kvalitates 2. Parliecinieties, ka MRE ass dalas ir pareizi savienotas.
robezvertibu karté | 3.  Parliecinieties, ka MRE parveidotajs ir pareizi novietots
ir daudz nulles un ka MRE siksna to notur vieta.
vértibu tajas vietas, | 4. Sazinieties ar Siemens Healthineers parstavjiem.

kur atrodas
anatomiskas
struktdras.
Attiecigaja
elastibas karté ir
noraditas augstas
vértibas.

Kvalitates robezvertibu karte

Elastibas karte
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12.1 Tehniska specifikacija

Lauka stiprums

3T vai mazak

Siemens MRA sistémas
programmaturas versija

VAG60/XA60 vai jaunaka

leejas jauda .~ 100-240V

Noteiktais frekvences diapazons 50-60 Hz

leejas jaudas vertéjums 5,8-3,2 A

Darba cikls 3 minGtes IESLEGTS, 27 minites IZSLEGTS
Dro3a darba slodze " 35kg +9 kg

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

Salidzinajums ar fantomiem, kam ir
zinama stingriba

Gaidama lzmérita vértiba (kPa)
‘;:;t:)): 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

* Izmantojot mehaniskas metodes, tika noteiktas paredzamas
elastibas vértibas — 2,02 kPa, 2,77 kPa un 5,80 kPa.
** 95 % ticamibas intervals

12.2 Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska

savietojamiba (EMS)

SureWave™ elastografijas iericei ir japievérs pasa uzmaniba saistiba ar EMS, un ta ir jauzstada

un jaizmanto atbilstosi Saja rokasgramata sniegtajam EMS noradem. lzmantojiet ierici tikai

zemak noraditaja vidé; elektromagnétiska savietojamiba netiek nodrosinata vidé, kas neatbilst

noradttajai.

lerices bitiskie raksturlielumi: SureWave™ elastografijas iericei nav batisku raksturlielumu.

12.2.1 Klasifikacija

Stierice ir klasificéta A klasé atbilsto$i CISPR 11, ja to izmanto kombinacija ar MRA sistému.

aprikojums.

n St aprikojuma emisiju parametri nodrogina ta piemérotibu izmanto$anai
industrialajas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Izmantojot dzivojama vidé
(kur parasti ir nepiecieSama CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var nepiedavat
adekvatu aizsardzibu pret radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var
bt javeic ietekmes mazinasanas pasakumi, pieméram, japarvieto vai japarorienté

62 | Ipp.




12.2.2 Vide un saderiba

So MRE stativu ir paredzéts lietot RF ekranéta skenésanas telpa, kas atrodas specializétas
veselibas apripes iestadé. MRE stravas padevi ir paredzéts lietot profesionalas veselibas
apripes iestadés. Visi kabeli un piederumi ir ierices dalas, un lietotajs tos nedrikst nedz nonemt,
nedz aizstat.

RF ekranétas skenésanas telpas specifikacijas

RF ekranétajai skenésanas telpai nepiecieSamais vajinajums ir 90 dB frekvencu diapazona no 15
[1dz 128 MHz.

TestéSana ir javeic saskana ar $adu testéSanas specifikaciju: Nosaukums: IEEE 299 — 2006,
,Standarta metode elektromagnétiska ekranéjuma korpusu efektivitates mérisanai”,
Elektrotehnikas un elektronikas inzenieru instittts, AS.

Visai MRA telpa izmantotajai iekartai ir jabut projektétai un markétai saskana ar

ASTM F2503 standartu ,,Medicinisko ieri¢u un citu priekSmetu markésanas prakse drosibas
nodrosSinasanai magnétiskas rezonanses vidé”, ka art ar 2021. gada 20. maija izdoto
»Medicinisko iericu testésanas un markésanas vadlinijas drosibas nodrosinasanai magnétiskas
rezonanses (MR) vidé — vadlinijas ripniecibai un Partikas un zalu parvaldes darbiniekiem”, un
atjauninatas atsauces no dokumentiem, kas publicéti 2023. gada 10. oktobri.

CE 1. BRIDINAJUMS! Lai nepielautu nepareizu darbibu, ir janoveérs §i
= aprikojuma izmantosana blakus citam aprikojumam, zem vai virs ta. Ja
BRIDINAJUMS! $ada izmantos$ana ir nepiecie$ama, janovéro gan $is, gan ari paréjais

aprikojums, lai parbauditu, vai tas darbojas normali.

2. BRIDINAJUMS! Ja tiek izmantoti $aja rokasgramata nenoraditi piederumi
vai kabeli, var palielinaties s1 aprikojuma elektromagnétiskais starojums
vai samazinaties ta elektromagnétiska aizsardziba, izraisot nepareizu
darbibu.

3. BRIDINAJUMS! Parnésajamo radiofrekvencu (RF) sakaru iekartu (tostarp
tadas periféras ierices ka antenu kabelus vai aréjas antenas) nedrikst
izmantot tuvak ka 30 cm (12 collas) no jebkuras MRE sistémas dalas,
ieklaujot razotaja noraditos kabelus. Pretéja gadijuma var pasliktinaties
T aprikojuma sniegums.

A Ja 3o aprikojumu neizmanto noradita veida aizsargata viet3, iespéjama ta
UZMANIBU! snieguma samazinasanas vai traucéjumi, ko izraisa cits aprikojums vai radio
" pakalpojumi.

12.2.3 Elektromagnétiska izstaroSanas — MRE stativs
lerici drikst lietot tikai radiofrekvencu (RF) ekranéta vidé. Tadejadi netiek piemérots IEC 60601-
1-2 7. pants par elektromagnétisko emisiju.
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12.2.4 Elektromagnétiska aizsardziba — MRE stativs
Stierice atbilst IEC 60601-1-2 8. pantam, kad ta tiek lietota noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Imunitates parbaude Parbaude un atbilstibas limenis

Elektrostatiska izlade (ESD), kontaktizlade IEC 61000-4-2
+2 kV, £4 kV, 16 kV, £8 kV

Elektrostatiska izlade (ESD), izlade gaisa IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV

Izstarotie RF EM lauki IEC 61000-4-3
3V/m

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

Tuvuma esosie lauki no RF bezvadu sakaru IEC 61000-4-3

iekartas Skatiet 8.10. pantu.

Aizsardziba pret tuvuma esoSiem magnétiskajiem | IEC 61000-4-39
laukiem frekvencu diapazona no 9 kHz Skatiet 8.11. pantu.
[idz 13,56 MHz

12.2.5 Atbilstiba elektromagnétiskajiem standartiem — stravas padeve
Stiekarta ir parbaudita, un ir konstatéts, ka ta atbilst mediciniskajam iericém noteiktajiem
robezlielumiem saskana ar IEC 60601-1-2-2014, 4. izdevuma standartu. Sie ierobeZojumi un
parbaudes [Tmeni ir paredzéti, lai nodrosinatu pietiekamu drosibu saistiba ar
elektromagnétiskajiem trauceéjumiem, kad ierice tiek izmantota tipiska mediciniska uzstadijuma.

12.2.6 Novirzes
MRE stativs tiek izmantots Tpasa vidé kopa ar MRA sistému. lzmantota izvietojuma un stravas
padeves linija izmantoto filtru dé] testésana ir bijusi ierobeZota, veicot ierobeZota apjoma
parbaudes uz MRE stativa.
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