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Garantie si obligatii comerciale

Responsabilitatea mentenantei si administrarii produsului dupa livrare apartine clientului care a cumparat
produsul. Garantia nu este valabild in urmatoarele situatii, nici chiar in perioada de garantie:

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea defectuoasa sau de abuz.
e Daune sau pagube Tn caz de fortd majora precum incendii, cutremure, inundatii, fulgere etc.

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea in conditii improprii a echipamentului, precum alimentarea cu
curent alternativ inadecvat, instalarea incorecta sau in conditii de mediu inacceptabile.

e Daunele cauzate de modificari aduse produsului.
QED nu va fi responsabila n niciun caz de urmatoarele:

e Daune, pagube sau probleme cauzate de relocarea, modificarea sau reparatiile facute de personal care nu
a fost autorizat in mod explicit de catre QED.

e Daune sau pagube care sunt rezultatul neglijentei, ignorarii masurilor de precautie si a instructiunilor din
acest manual de utilizare.

Conditii de transport si depozitare

Acest echipament va fi transportat si depozitat in urmatoarele conditii:

/ﬂ/ Temperatura -20 °C panala +60 °C

Umiditate relativa 10% pana la 90%

Pe ambalaj se aplica indicatori de soc pentru monitorizarea transportului. Daca indicatorul de soc este activat asa
cum se arata printr-o culoare rosie in interiorul tubului de sticld, dispozitivul nu a fost manipulat cu grija necesara.
Cu toate acestea, un indicator de soc activat nu indica Tn mod obligatoriu deteriorarea dispozitivului.

A n cazul in care ambalajul dispozitivului este expus la conditii de mediu in afara conditiilor de
transport si depozitare, ambalajul este deteriorat, ambalajul este deschis Thainte de livrare sau
ATENTIONARE  jndicatorul de soc este activat, completati testul de asigurare a calitatii inainte de utilizarea
efectiva. Tn cazul in care dispozitivul trece testele de asigurare a calitatii, acesta poate fi utilizat
in mod normal.

Legea federala a Statelor Unite ale Americii

Atentie: Legea federala limiteaza vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv de catre sau cu autorizatia
unui medic. Legea federala limiteaza utilizarea acestui dispozitiv la scopuri legate de investigatii medicale in
cazurile nementionate in Declaratia de indicatii.
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Acest manual contine informatii detaliate privind siguranta, utilizarea si intretinerea
dispozitivului SureWave™ Elastography.

A Pentru a putea respecta masurile ce tin de siguranta si utilizarea adecvata a
produsului, cititi acest manual si manualele de utilizare a bobinei si a
ATENTIONARE sistemului RMN inainte de utilizarea acestui produs. Acest manual nu
include instructiuni sau informatii privind siguranta pentru echipamente care
nu sunt furnizate de QED, cum ar fi bobina si sistemul RMN. Pentru
informatii privind echipamentele care nu sunt furnizate de QED, va rugam sa
consultati producatorul original al sistemului RMN.

Manualul operatorului este disponibil online ca fisier PDF la
adresa www.qualityelectrodynamics.com. Pentru a solicita un

exemplar tiparit al manualului de utilizare, trimiteti un e-mail la

info@qualedyn.com sau completati formularul de contact la www.qualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

n acest manual, urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru a indica siguranta si alte instructiuni
importante. Cuvintele semnal si semnificatia acestora sunt definite mai jos.

if AVERTIZARE

AVERTIZARE Avertismentele trebuie avute in considerare pentru a evita o situatie
periculoasa care ar putea duce la deces sau la o vatamare grava.

ﬁ ATENTIONARE

Prudenta este necesara pentru a evita o situatie periculoasa, care, daca nu
ATENTIONARE N ‘e
’ este evitatd, ar putea duce la raniri minore sau moderate.

n INFORMATII

Subliniaza detalii importante sau ofera informatii privind modul de evitare a
erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care, daca nu
sunt respectate, pot duce la daune materiale.
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1.1 Descriere

SureWave™ Elastography este un accesoriu care trebuie utilizat impreund cu un sistem de
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) compatibil pentru elastografie prin rezonanta
magneticd (ERM). Scopul propus este de a produce harti vizuale (elastograme) ale ficatului, care
sa indice rigiditatea tesuturilor din anatomia scanata.

1.2 Principiu de functionare

SureWave™ Elastography este compus atat din hardware, cat si din software. Hardware-ul, care
include un turn, axe si un traductor, induce vibratii de unde transversale in tesut in timpul
scanarii RMN. Software-ul transforma datele achizitionate cu o secventa RMN adecvata,
codificata prin miscare, in elastograme care indica rigiditatea tesutului.

Turnul ERM, traductorul ERM si axele ERM luate Tmpreuna reprezinta o piesa aplicata de tip BF.
Hardware-ul este clasificat IP X-0.

1.3 Maediul de operare si compatibilitatea

SureWave™ Elastography este destinat utilizarii impreuna cu un sistem RMN Siemens
Healthineers de 3T sau mai putin, in sala de examinare a unei unitati medicale specializate in
RMN. Conditiile de mediu controlate ale salii de examinare pot fi gasite in Manualul de utilizare
al sistemului RMN.

SureWave™ Elastography este compatibil cu software-ul sistemului RMN Siemens, versiunea
syngo MR XA60 sau o versiune ulterioara.

Versiunea 1.4.4 a software-ului SureWave™ Elastography nu este compatibila cu achizitiile
simultane pe mai multe sectiuni (SMS) atunci cand este utilizata cu achizitii de elastografie 3D.

1.4 Profilul utilizatorului

Operatorul - tehnician radiolog, tehnician de laborator medical, medic (trebuie respectata
legislatia din domeniu din tara respectiva).

Instruirea utilizatorului — instruirea este disponibilad prin intermediul specialistilor in aplicatiile
Siemens Healthineers.
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1.5 Informatii despre pacient

VAarstd, sanatate, afectiune — SureWave™ Elastography este destinat pacientilor adulti.

Greutate — SureWave™ Elastography nu are limitari specifice de greutate. Consultati manualul
de utilizare a sistemului RMN pentru restrictiile privind greutatea sistemului.

1.6 Beneficii clinice

Elastografia prin rezonanta magnetica poate fi utilizata pentru a evalua elasticitatea (sau
rigiditatea) organelor corpului, Tn special a ficatului. Utilizarea ERM poate ajuta furnizorii de
servicii medicale sa diagnosticheze si sa determine stadiul anumitor afectiuni, cum ar fi fibroza
hepatica.
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SureWave™ Elastography este livrat cu toate piesele mentionate mai jos. Cand 1l primiti,va

rugam sa va asigurati ca ati primit toate componentele.

2.1 Kit de inceput pentru SureWave™ Elastography
Nr. Nr.
Nr. Nr. . . o " .
. . Descriere | Cantitate | componentd | componenta llustratie
cutie |articol )
Siemens QED
| t'-
1 | Turn ERM 1 11.852.014 | MAC000153 ==
i‘
|
1 P
\._/
3 =
, |Suport pentru 1 11.852.033 | MAC000160 \\
axa ERM ) ) &
2 3 | Ax3 ERM 3% 11.852.024 | MACO000167
4 | Traductor 1 11.852.023 | MAC000166
ERM
5 |T@mponcu 2% 11.852.021 | MAC000164
gel ERM
Husa textila
3 e |Pentru 2% 11.852.022 | MACO000169
traductor
ERM
Gel ERM
7 |Ppentru 1 11.852.026 | MAC000168
Imaginea
fantom3"
g gﬁ:: Emm 1 11.852.027 | MACO000172
L 1 11.852.028 | MACO000165
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Nr. Nr.
Nr. Nr. . . " " .
. R Descriere Cantitate | componenta | componenta llustratie
cutie |articol )
Siemens QED
MACO000170
2 11.852.029 (DaGama) i
Cleme pentru M M
9 axa ERM e N
2 11.852.030 | MAC000171 RS s
(DaVinci)
Cutie de
1o |limentarecu| 11.852.016 | MACO00155 g
electricitate
ERM
Conector
pentru
11 |sistemul de 1 11.852.025 MAC000157
prize de
perete ERM
4 | 1 |Panoude 1 11.852.017 | MAC000161
filtrare ERM U
Set cablu
13 optic ERM 1 None 2004050
Banda de
14 |Mmarcarea 1 None 3009331
podelei de 2
inch albastra

*Componenta de schimb inclusa n kit; depozitati axa ERM de schimb in pozitie dreapta.
* Aruncati dozatorul si prospectul; acestea nu se utilizeaza cu SureWave™ Elastography.
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2.2

Kituri hardware de instalare pentru SureWave™ Elastography

Urmatoarele kituri de instalare pentru SureWave™ Elastography sunt necesare
pentru a permite utilizarea Tn mai multe sali de scanare RMN.

Setul de kituri de instalare pentru SureWave™ Elastography (nr. componenta

MAC000173) contine cele trei kituri de instalare descrise mai jos, care pot fi comandate

si individual.

Kit de instalare pentru SureWave™ Elastography nr. 1 (nr. componentid MAC000161)

Nr.
Nr. . . ™
articol Descriere Cantitate | componenta
QED
1 Ansamblu panou filtru ERM 1 2003828
2 Set cablu optic ERM 1 2004050
3 Surub hexagonal lung M5x35 mm, otel inoxidabil 16 3009313
316
4 Surub M4X20 mm SHCS, otel inoxidabil 316 16 3009925
5 Saiba M4, otel inoxidabil 316 16 3009927
Kit de instalare pentru SureWave™ Elastography nr. 2 (nr. componentid MAC000162)
Nr.
Nr. . . ™
articol Descriere Cantitate | componenta
QED
1 Priza de perete pentru sala de scanare 1 2003755
2 Ancora de frezare autofiletanta mama nr. 6 5 3009928
3 Surub numarul 6 x 1 inch din otel inoxidabil 5 3009333
4 Banda de marcare a podelei 1 3009331
Kit de instalare pentru SureWave™ Elastography nr. 3 (nr. componentid MAC000163)
Nr.
Nr. . . .
articol Descriere Cantitate | componenta
QED
1 Cutie de alimentare cu electricitate ERM 1 2003615
3009057 (US)
2 Kit cablu de alimentare 1 3009152 (UK)
3009153 (EU)
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Aceasta sectiune descrie masurile generale de precautie si informatiile privind siguranta care
trebuie avute in vedere Tn timpul utilizarii Surewave™ Elastography.

é Tnainte de a utiliza SureWave™ Elastography, consultati informatiile de
siguranta din manualul de utilizare a sistemului RMN pentru o lista completa
ATENTIONARE a consideratiilor de siguranta.

3.1 Simboluri

Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
T | ase | 150790 | imle de cilzme mainte de  utiiz
IEC 60417 .
dispozitivul
ISO 7000 . .
|:| 5172 IEC 60417 Echipament din clasa Il
. ISO 7000 . e .
R 5333 IEC 60417 Parte aplicatd de tip BF
ﬁ 1321A ISO 7000 Masa echipamentului/Sarcina de lucru sigura
IEC 60601-1
\/\ H
5032 IEC 60417 Curent alternativ
IEC 60601-1 N A
@ 5019 \EC 60417 Impamantare de protectie (impamantare)
ISO 7000 . . C
u 3082 IEC 60417 Producatorul si data fabricatiei
IEC 60601-2-33 | .. .
MR|IMR N/A \EC 63570 Sigur in mediul RM
IEC 60601-2-33 I . <
N/A \EC 62570 Compatibilitate RM conditionata
IEC 60601-2-33 Compatlbllll\'ﬂcate RM condltlona'ta: Nu utilizati
A <37 N/A SureWave"" Elastography cu sisteme RMN
IEC 62570 . .
maimaride3T
IEC 60601-2-33 N .
@ N/A \EC 62570 Nesigur in mediul RM
/gg\ 5041 IEC 60878 Atentie, suprafata fierbinte
W007 IS0 7010 Aytnertls'me'nt; pbstacol la nivelul podelei (nu
va impiedicati)
P024 150 7010 A:centl'e: Nu mergeti si nu stati in picioare (nu
calcati)
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Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
£C | REP |
5.1.2 ISO 15223-1 Indica reprezentantul autorizat in UE
EU | REP
ISO 20417 - Sy .
m 5.1.2 1SO 15223-1 Indica persoana responsabila din Regatul Unit
m 5.1.2 SwissMedic Indica reprezentantul autorizat din Elvetia
ISO 15223-1 ’
ISO 7000
REF
2493 IEC 60417 Nr. de catalog
ISO 7000 . .
E 2498 IEC 60417 Numar de serie
ISO 7000 s <
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Valori limita pentru temperatura
ISO 7000 S s -~
2620 IEC 60417 Valori limita pentru umiditate
5.7.7 IS0 15223-1 | Dispozitiv medical
5.7.10 ISO 15223-1 Identificatorul unic al dispozitivului
@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importator
<
FFH‘F“ 5.1.9 1SO 15223-1 | Distribuitor
N/A EN50419 Utilizarea acestui simbol indica faptul cd acest
EU2012/18/UE | produs nu trebuie tratat ca un deseu menajer.
—

Asigurandu-va ca eliminati acest produs in mod
adecvat, veti reduce potentialele consecinte
negative asupra mediului si sanatatii umane care
ar putea fi cauzate de dezafectarea inadecvata a
acestui produs.

Pentru detalii privind returnarea si reciclarea
acestui produs, consultati distribuitorul de la care
ati achizitionat produsul.

3.2 Indicatii

Dispozitivul SureWave™ Elastography este destinat utilizdrii cu sistemele RMN Siemens cu o
intensitate a cAmpului de 3 T sau mai micd, pentru a genera vibratii de unde transversale in

corpul pacientilor adulti in timpul unei examindri RMN, care sunt traduse Tn imagini care

reprezinta rigiditatea tesuturilor. Imaginile pot fi utilizate in scopuri diagnostice atunci cand

sunt interpretate de un medic calificat.

SureWave™ Elastography este indicat pentru a ajuta in diagnosticarea bolilor hepatice.
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3.3 Contraindicatii

Niciuna.

3.4 Masuri de precautie

B> B B

Pacienti cu risc crescut de convulsii sau claustrofobie
Pacienti in stare de inconstienta, sub sedative sau intr-o stare de confuzie mintala

Pacienti incapabili s mentind o comunicare adecvata

3.5 Atentionari

A

B> B> B B

B> BBk B

Nu utilizati dispozitivul SureWave™ Elastography pe anatomia neindicatd sau pe sisteme
RMN incompatibile.

Nu utilizati un dispozitiv SureWave™ Elastography defect sau deteriorat, Intrerupeti
imediat utilizarea si contactati reprezentantul de service.

Nu utilizati un tampon cu gel ERM care prezinta scurgeri; aruncati-l si inlocuiti-l cu unul
nou.

Nu utilizati dispozitivul SureWave™ Elastography daca se detecteaza un zgomot
neobisnuit sau o vibratie excesiva de la subsistemul sau componenta ERM.

Nu indoiti excesiv axa flexibila ERM in timpul functionarii sau configurarii.

7S

indoire acceptabila indoire excesivi

Nu deschideti si nu modificati in niciun fel gelul ERM pentru imaginea fantoma; acest
lucru ar putea afecta integritatea scanarii QA.

Nu ncercati s& modificati dispozitivul SureWave™ Elastography.

Opriti imediat scanarea daca pacientul spune ca simte vibratii excesive, durere sau alte
senzatii asemandtoare. Contactati un medic inainte de a continua scanarea.

Utilizati cu dispozitivul SureWave™ Elastography doar accesoriile descrise in acest
manual. Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor, altele decat cele furnizate
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asa cum se specificd Tn acest manual, ar putea duce la cresterea emisiilor

electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la

o functionare necorespunzatoare.

Asigurati-va c3 axele ERM sunt depozitate drept. Tndoirea excesivé sau continud in

timpul depozitarii poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Cablurile de alimentare sunt furnizate pentru SUA, UK, UE si regiunile compatibile. Daca

este necesara inlocuirea, utilizati doar un cablu de alimentare aprobat de o autoritate

regionala competenta.

3.6 Informatii privind siguranta RMN

Componentele dispozitivului SureWave™ Elastography sunt etichetate conform etichetérii de

siguranta RMN corespunzdtoare de mai jos.

Husa textilda pentru traductor
ERM
Axe ERM

Etichetare Componenta Conditii pentru utilizare in siguranta
Curea ERM Fara, poate fi amplasat oriunde in sala de
Gel ERM pentru imaginea scanare RMN
fantoma
MR Tampon cu gel ERM
Sigur in mediul | Traductor ERM
RM

A <37

Compatibilitate
RM conditionata

Turn ERM

Nu utilizati SureWave™ Elastography cu
sisteme RMN mai maride 3T

&

Nesigur in
mediul RM

Sursa de alimentare ERM

Instalata Tn afara salii de scanare RMN; nu se
permite accesul in sala de scanare RMN

3.7 Securitatea cibernetica

Software-ul SureWave™ Elastography functioneaza in intregime in cadrul Siemens Open Recon,

care este protejat de sistemul de control al accesului Siemens. Protectiile de securitate

ciberneticd sunt asigurate prin Open Recon. in plus, computerul controlerului motorului (MCC)

situat Tn software-ul turnului ERM este preinstalat de producator. Orice actualizari necesare ale

software-ului MCC sunt efectuate de personalul de service Siemens. Nu sunt necesare actiuni

sau controale suplimentare din partea utilizatorului.
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3.8

3.9

Daca are loc un eveniment de securitate cibernetica, raportati-l reprezentantului Siemens
Healthineers si producatorului SureWave Elastography.

Riscuri reziduale si reactii adverse nedorite

Toate riscurile cunoscute asociate cu SureWave™ Elastography sunt tinute sub control in
masura maxima posibila. S-a stabilit ca beneficiul dispozitivului depaseste cu mult riscul, iar
riscurile reziduale sunt reduse. Riscurile reziduale sunt comunicate prin intermediul mesajelor
de atentionare din cadrul acestui manual.

Se cunoaste faptul c& SureWave™ Elastography nu genereaz alte reactii adverse nedorite decat
cele atribuite examinarii RMN. Consultati manualul de utilizare a sistemului RMN.

Proceduri de urgenta si raportarea incidentelor

n caz de urgentd in timpul scanérii, opriti imediat examinarea RMN, indepértati componentele
SureWave™ Elastography de pe pacient, scoateti pacientul din camer3 si solicitati asistenta
medicala, daca este necesar.

Daca are loc un incident grav, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care este instalata facilitatea.
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Capitolul 4 — Instalarea

Activitatile de instalare trebuie finalizate de catre un reprezentant Siemens Healthineers inainte
de a utiliza dispozitivul SureWave™ Elastography. Este furnizat un manual de instalare separat
care detaliaza activitatile de instalare.

A Numai personalul instruit si calificat corespunzator este autorizat sa instaleze
AVERTIZARE SureWave Elastography.
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Capitolul 5 - Ansamblul traductor ERM

Traductorul ERM necesita asamblare initiald inainte de prima utilizare. Va rugam sa colectati traductorul
ERM, tamponul cu gel ERM si husa textila a traductorului ERM si sa urmati instructiunile de mai jos
pentru a finaliza asamblarea initiala.

1. Fixati tamponul cu gel ERM pe traductorul ERM prin
indepartarea benzii dublu adezive de pe tamponul cu gel
si plasati tamponul centrat pe partea concava a
traductorului.

2. Asigurati-va ca tamponul cu gel ERM este fixat in
sigurantd pe traductorul ERM tragand usor de tampon.

3. Glisati husa textild a traductorului ERM peste tamponul
cu gel ERM si traductorul ERM.

4, Fixati cu elementele de fixare carlig si bucla.
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Traductorul ERM este acum gata de utilizare.

5. Conectati 0 axa ERM la traductorul ERM.

» Procedati cu precautie cdnd conectati axa ERM la traductorul ERM.
& Utilizatorul ar putea fi ciupit intre cele doua piese.
» Tamponul cu gel ERM este destinat utilizarii la temperatura camerei; nu il
ATENTIONARE incdlziti sau raciti inainte de utilizare.

n Daca husa textila a traductorului ERM sau tamponul cu gel ERM se desprinde sau
daca tamponul cu gel ERM trebuie inlocuit, repetati pasii de mai sus.
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Procedura de asigurare a calitatii confirma cd SureWave™ Elastography functioneaza corespunzéitor.

A Efectuati asigurarea calitatii sistemului conform cerintelor din manualul
operatorului sistemului RMN Tnainte de a utiliza SureWave™ Elastography.

ATENTIONARE

6.1 Sistemul SureWave™ Elastography si configurarea imaginii
fantoma

A Sursa de alimentare ERM este nesigura in mediul MR si nu trebuie adusa
AVERTIZARE NICIODATA in camera magnetica.
A Turnul ERM nu poate fi utilizat cu sisteme RMN mai mari de 3 T.
ATENTIONARE

1. Transportati componentele hardware RMN in sala de examinare RMN. Dispozitivul trebuie
mutat de cate un utilizator odata si deplasat doar de maner. Franele dispozitivului sunt
actionate Tn mod implicit. Pentru a misca dispozitivul, ridicati manerul inferior in sus, spre
manerul fix, avand grija sa nu puneti mainile intre cele doua manere.

Fiti atenti cand actionati franele si mutati turnul ERM. Pacientul sau
‘& utilizatorul ar putea fi ciupit de manerul franei sau intre turnul ERM si perete
sau sistemul RMN fn timpul miscarii. Cablurile turnului ERM depozitate
ATENTIONARE  necorespunzitor se pot deteriora in timpul deplasérii turnului ERM,
expunand potential firele sub tensiune.

2. Pozitionati turnul ERM 1n locatia stabilita, asa cum
este indicata pe podeaua salii de examinare cu
ajutorul benzii albastre de marcaj (langa masa de
RMN pentru pacient).

Turnul ERM poate fi amplasat pe oricare parte a
mesei cu scanerul RMN pentru pacient; cu toate
acestea, in timpul utilizarii normale, amplasarea
poate fi limitata la o singura parte, in functie de
designul si configuratia camerei magnetice a
locatiei.
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n Turnul ERM poate fi pozitionat pe oricare parte a mesei de RMN pentru pacient, in functie
de cazul de utilizare.

n Porniti turnul ERM doar in locatia marcatd; daca turnul ERM este pornit in afara locatiei
marcate, functionarea echipamentului poate fi afectata.

& Pozitionati turnul ERM astfel incat cablul de alimentare sa poata fi accesat
pentru deconectare.

ATENTIONARE

3. Notati numarul serial al dispozitivului SureWave™ Elastography si al bobinei/bobinelor
utilizate, precum si versiunea software-ului (din Tnregistrarea testului).

4. indepértati orice alt3 bobina de suprafatd (daci acestea existd) de pe masa

5. Pozitionati turnul ERM 1n locatia stabilita, asa cum este ;
indicata de banda albastra de pe podeaua salii de examinare
(langd masa de RMN pentru pacient).

n Porniti turnul ERM doar Tn locatia marcata; daca turnul ERM este pornit in afara locatiei
marcate, functionarea echipamentului poate fi afectata.

& Pozitionati turnul ERM astfel incat cablul de alimentare sa poata fi accesat
ATENTIONARE pentru deconectare.
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6. Asezati cureaua ERM in pozitie peste masa pentru pacient.

7. Atasati clema axei ERM la sina de accesorii pentru pacient.

8. Pozitionati gelul pentru imaginea fantoma ERM si cureaua
ERM pentru o scanare cu imagine fantoma conform
procedurii normale de configurare a scanarii.

& Nu deschideti si nu modificati in niciun fel gelul pentru imaginea fantoma ERM;
ATENTIONARE acest lucru ar putea compromite integritatea scandrii QA.

9. Apadsati mantaua de spuma a sectiunii axei ERM care este
atasata la traductorul ERM in partea superioara a clemelor
si plasati traductorul ERM si tamponul cu gel ERM pe gelul
pentru imaginea fantoma ERM.
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10. Folosind cureaua ERM, fixati traductorul ERM la gelul
pentru imaginea fantoma ERM cu o sectiune a axei ERM
atasata la traductorul ERM.

11. Pozitionati traductorul ERM, gelul pentru imaginea
fantoma ERM si combinatia de curele ERM intr-o bobina
RF adecvatd pentru imagistica abdominala.

12. Atasati a doua sectiune a axei ERM la turnul ERM.

13. Conectati cele doua sectiuni ale axei ERM Tmpreuna.

Aveti grija cand conectati sectiunile axei ERM; pielea poate fi ciupitd intre
Vi ” \ cele doua piese.

ATENTIONARE
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14. Planificati achizitia cu centrul bobinei RF ca referinta
pentru izocentru folosind laserul si mutati configuratia in
izocentrul magnetului.

15. Asigurati-va ca ambele sectiuni ale axei ERM sunt drepte
atunci cand obiectul de testare ERM este pozitionat in
izocentru.

Cele doua sectiuni ale axei ERM ar trebui sa
fie in mare parte drepte, fara urme de
tensiune.

Folositi SureWave™ Elastography numai cu cele doud sectiuni ale axei ERM

conectate fara indoire excesiva si in locatia marcata, altfel se pot produce
deterioradri ale echipamentului.
s Ew'ﬁr.,‘ r— - -y

ATENTIONARE
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16.  Conectati cablul turnului ERM la priza de perete ERM.

17.  Rotiti mecanismul de blocare in sens orar pentru a-I fixa.

18. Indicatorul va fi verde cand mecanismul de blocare este in
pozitia de functionare.

19.  Porniti alimentarea turnului ERM apasand butonul de
alimentare de pe partea laterala a turnului ERM.

Nota: Inelul luminos din jurul butonului se va aprinde cand
alimentarea este pornita.

Alimentarea Alimentarea

este oprita este pornita
(lumina stinsa) (lumina
aprinsa)
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6.2 Scanarea pentru asigurarea calitatii

1. Selectati scanarea clinica 3D SureWave™ Elastography de la SIEEMENS=> abdomen >
biblioteca = Elastografie 2 SureWave.

2. Se recomanda insistent utilizarea urmatorilor parametri de achizitie:
e Grosimea sectiunii=3 sau4 mm [distanta dintre sectiuni trebuie sa fie de
maximum 4 mm]
e (Citire camp vizual =300 mm
e Faza camp vizual 285%
e Rezolutie de baza =128
e Rezolutie faza = 100%
e TR =utilizati TR minim [interval sugerat: TR min. pana la 112,0 ms]
e TE=8,0ms [interval sugerat: 7,5 pana la 9,8 ms]
e Latime de bandad =450 Hz/px [interval sugerat: 400 pana la 800 Hz/px]

3. Urmatoarele sapte tipuri de imagini vor fi generate prin achizitie:
Imagini de achizitie Imagini SureWave™ Elastography
Imagine de magnitudine Imagine de rigiditate
Imagine de faza Rigiditate cu prag de calitate
Unda-X
Unda-Y
Unda-Z
4, Pentru masurarea calitatii, analizati doar imaginea Rigiditate cu prag de calitate.
Seria de imagini Rigiditate cu prag de calitate va avea ,,StiffnessQuality” adaugat
n la numele seriei de achizitii in lista de adnotari si serii.
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Selectati o singura sectiune centrala (adica sectiunea 4 sau 5) si trasati o zona de interes

(ROI) pe imaginea cu gelul pentru imaginea fantoma ERM folosind un instrument de
masurare DICOM.

a)

b)

Pozitionati ROI in mijlocul fantomei cu jumatate din diametrul fantomei pe
imaginea rigiditate + calitate (conform indrumarilor de la Quantitative Imaging
Biomarkers Alliance (QIBA)). Folositi figura de mai jos pentru indrumare.

Evitati includerea pixelilor setati la zero de pragul de calitate atunci cand trasati
ROL.

Regiunea centrala a imaginii Rigiditate cu prag de calitate poate contine un
numadr mic de pixeli negri, cu valoare zero, in interior. Daca nu este posibil s3
trasati o ROl care sa acopere aproximativ jumatate din diametrul fantomei
fara a include mai multi pixeli negri cu valoare zero, contactati reprezentantul
Siemens Healthineers.

MY T acest exemplu,
i rigiditatea fantoma
masurata din ROl are

STUDY ID &3

oy s 0 : medie = 0,76 kPa

2791MA 1 FRM 4/8

ROI circulara trasata pe sectiunea 4 a unei achizitii

abatere standard = 0,03
kPa

R

ERM 3D cu 8 sectiuni

6. Valoarea medie a rigiditatii pentru pixelii cuprinsi in ROI si abaterea standard vor fi afisate
intr-o caseta in ROl a imaginii Rigiditate cu prag de calitate.
Valorile rigiditatii sunt afisate in unitati de kPa x 100 atat pentru hartile de
rigiditate 2D, cat si pentru cele 3D. Tmpértiti valorile raportate la 100 pentru a
n converti valorile pixelilor in rigiditate in kPa.
Pixelii negri indica lipsa datelor sau date cu o calitate insuficienta.
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nregistrati rigiditatea medie si abaterea standard.

Instructiunile si Tabelul 1 de mai jos sunt extrase din Profilul QIBA: Elastografie
prin rezonanta magnetica a ficatului: 2022, menite sa ajute in procesul de
dezvoltare a unei metode de inregistrare a calitatii ERM.

nregistrati data si rigiditatea medie pentru imaginea fantom3 si rigiditatea abaterii standard (SD)

pentru imaginea fantoma pentru fiecare evaluare intr-un tabel, cum ar fi Tabelul 1.

Calculati si inregistrati diferenta de masurare a rigiditatii dintre masuratorile curente (E_current) si
cele anterioare (E_previous) ca: 2 x abs (E_current - E_previous)/(E_current + E_previous).

Tabelul 1: inregistrare ERM QA

Rigiditate Rigiditate Criterii de succes
Enedl-e .. . SD. .. Diferenta de (dl.f erevnta
Data a imaginii a imaginii mésurare a rigiditagii preconizata pentru
fantoma (kPa) fantoma masurarea rigiditatii)
(kPa)
Prima EO SDO Nu se aplica Nu se aplica
scanare
6 luni E1l SD1 2 x abs (E1-
E0)/(E1+E0)
Urmatoarele | E2 SD2 2 x abs (E2-
6 luni

E1)/(E2+E1)
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Capitolul 7 — Configurarea si utilizarea hardware-ului

SureWave™ Elastography
7.1 Configurarea hardware-ului SureWave™ Elastography

‘ Sursa de alimentare ERM este nesigura in mediul MR si nu trebuie adusa
AVERTIZARE NICIODATA in camera magnetica.
& Turnul ERM nu poate fi utilizat cu sisteme RMN mai maride 3 T.
ATENTIONARE

1. Transportati componentele hardware RMN in sala de examinare RMN. Dispozitivul trebuie
mutat de cate un utilizator odata si deplasat doar de maner. Franele dispozitivului sunt
actionate Tn mod implicit. Pentru a misca dispozitivul, ridicati manerul inferior in sus, spre
manerul fix, avand grija sa nu puneti mainile intre cele doua manere.

Fiti atenti cand actionati franele si mutati turnul ERM. Pacientul sau
& utilizatorul ar putea fi ciupit de manerul franei sau intre turnul ERM si perete
sau sistemul RMN n timpul miscarii. Cablurile turnului ERM depozitate
ATENTIONARE  necorespunzitor se pot deteriora in timpul deplasarii turnului ERM,
expunand potential firele sub tensiune.

2. Pozitionati turnul ERM in locatia stabilitd, asa cum
este indicata pe podeaua salii de examinare cu
ajutorul benzii albastre de marcaj (langa masa de
RMN pentru pacient). Retineti faptul ca turnul ERM
poate fi amplasat pe oricare parte a mesei cu
scanerul RMN pentru pacient; cu toate acestea, in
timpul utilizarii normale, amplasarea poate fi
limitata la o singura parte, in functie de designul si
configuratia camerei magnetice a locatiei.

n Turnul ERM poate fi pozitionat pe oricare parte a mesei de RMN pentru pacient, in functie
de cazul de utilizare.
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n Porniti turnul ERM doar Tn locatia marcata; daca turnul ERM este pornit in afara locatiei
marcate, functionarea echipamentului poate fi afectata.

& Pozitionati turnul ERM astfel incat cablul de alimentare sa poata fi accesat
pentru deconectare.

ATENTIONARE

3. Asezati cureaua ERM peste masa de RMN pentru pacient cu sistemul de fixare cu carlig si
bucla indreptat in sus.

7.2 Pozitionarea si scanarea pacientului

> Asigurati-va ca pacientul este fixat pe masa de RMN pentru pacient pentru a
evita ranirea acestuia.

> Folositi SureWave™ Elastography numai cu cele doud sectiuni ale axei ERM

conectate fara indoire excesiva si in locatia marcata, altfel se pot produce
deterioradri ale echipamentului.

A gEmmr—

ATENTIONARE

indoire acceptabila

1. Asigurati-va ca traductorul ERM a fost asamblat conform
sectiunii Asamblarea traductorului ERM.

2. Pozitionati pacientul pe masa de RMN pentru pacient, peste cureaua ERM, conform
manualului de utilizare al sistemului RMN. Pacientii pot fi pozitionati in pozitia fie cu capul
nainte, fie cu picioarele Tnainte.

3. Asezati traductorul ERM si axa ERM pe masa de RMN pentru pacient, 1anga pacient.

29 | Pagina 6000943 Rev. 3



4. Aliniati traductorul ERM cu locatia ficatului.

5. Centrati traductorul ERM peste anatomia tinta,
deasupra hainelor sau halatului pacientului, in pozitia
anatomica indicata.

A » Nu permiteti ca cureaua de fixare cu carlig si bucld de pe cureaua ERM sa
intre Tn contact direct cu pielea pacientului. Frecarea suprafetei carligului
ATENTIONARE curelei pe pielea pacientului poate duce la vatdmarea pacientului.

» Nutineti traductorul ERM direct deasupra pacientului. Caderile accidentale
pot provoca vatamari pacientului.

» Asigurati-va ca materialul hainelor sau al halatului nu este indoit sub
traductor. Materialul adunat ar putea cauza disconfort pacientului.

6. infasurati cureaua ERM in jurul pacientului si
al traductorului ERM si strangeti-o suficient de
mult Tncat traductorul ERM sa ramana in
pozitie Tn timpul sesiunii de scanare.
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7. Fixati cureaua ERM pe ea Tnsasi si infasurati
excesul langa traductorul ERM.

> Evitati pozitionarea traductorului ERM sub zona neextensibila a
curelei ERM; traductorul s-ar putea misca si, posibil, ar putea diminua

& calitatea elastogramei.
» Strangeti cureaua ERM astfel incat traductorul ERM sa fie mentinut in
ATENTIONARE pozitie si pacientul s poata respira usor. StrAngerea excesiva ar

putea cauza disconfort pacientului. Strangerea insuficienta ar putea
duce la rezultate slabe ale elastografiei.

8. Folosind o clema pentru axul ERM, compatibila cu masa de sustinere a pacientului, apasati
clemain
sina pentru accesorii ale pacientului.

9. Fixati cureaua ERM pe ea insasi si infasurati excesul
langa traductorul ERM.

10. Fixati axa ERM in clema axei ERM pentru a va asigura ca axa ERM rdmane fixatd si nu va
interfera cu miscarea pacientului sau a mesei pacientului in suportul de scanare.

11. Pozitionati orice bobine RF peste traductorul ERM si pacient, conform instructiunilor din
manualul de utilizare al bobinei RF.

12. Atasati a doua sectiune a axei ERM la turnul ERM.
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13. Conectati cele doua sectiuni ale axei ERM Tmpreuna.

14. Conectati conectorul sistemului ERM la priza ERM din
sala de examinare RMN.

15. Rotiti mecanismul de blocare in sens orar pentru a-l fixa.
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16. Indicatorul va fi verde cand mecanismul de blocare este
n pozitia de functionare.

17.  Porniti alimentarea turnului ERM apasand butonul de
alimentare de pe partea laterala a turnului ERM. ,
Nota: Inelul luminos din jurul butonului se va aprinde cand 0 @
alimentarea este pornita.

N

Alimentarea Alimentarea
este oprita este pornita
(lumina stinsa) (lumina
aprinsa)
A Pozitionati cablul turnului ERM departe de calea pacientului/operatorului pentru
a evita crearea unui pericol de impiedicare.
ATENTIONARE
18. Ridicati/coborati masa de RMN pentru pacient conform manualului de utilizare al sistemului
RMN.
19. Planificati achizitia utilizand referinta izocentrului cu ajutorul laserului si mutati suportul

pentru pacient in izocentrul magnetului, conform instructiunilor din manualul de utilizare al
sistemului RMN.

i Ghidati axa ERM si traductorul ERM in timpul miscarii mesei pentru pacient
pentru a evita disconfortul pacientului sau deteriorarea dispozitivului.

ATENTIONARE

20. Mergeti la camera de control RMN pentru a incepe sesiunea de scanare.
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n » Tamponul cu gel ERM va fi vizibil in afara anatomiei in majoritatea scanarilor clinice.
o Semnalul de la tamponul cu gel ERM poate fi util pentru a asigura pozitionarea
corecta a traductorului pentru achizitiile ERM.

» Cureaua ERM poate cauza artefacte de indoire. In cazul leziunilor neclare, se recomand3
utilizarea unor secvente imagistice suplimentare cu ponderari sau orientari
suplimentare pentru a verifica leziunile.

o Cureaua ERM poate fi vizibild in perimetrul pacientului la scandrile cu eliminarea
grasimii.

> Achizitiile ERM ar trebui sa fie intotdeauna efectuate cu orientarea setata pe
transversal.

> Aspecte privind directia de codificare a fazei:

o Scandrile abdominale transversale trebuie intotdeauna obtinute cu directia de
codificare a fazei setatd la A >> P (sau P >> A) atunci cand traductorul ERM,
tamponul cu gel ERM si cureaua ERM sunt pozitionate pe pacient.

o Pentru scanarile coronale abdominale cu directia de codificare a fazei setata la S >>
D (sau D >>S), asigurati-va ca campului vizual al fazei acopera intreaga extensie a
tamponului cu gel al traductorului ERM si al traductorului ERM. Luati n calcul
utilizarea unei esantionari suplimentare de faza de cel putin 25% pentru a preveni
dedublarea in directia de codificare a fazei daca campul vizual al fazei trebuie
dimensionat aproape de pacient.

» Pentru scanarile sagitale 3D, asigurati-va ca acoperirea sectiunii si esantionarea
suplimentara a sectiunii previn dedublarea semnalului de la traductorul ERM si de la
tamponul cu gel ERM.

» Scanarile EPI pot prezenta artefacte de tip fantoma de la tamponul cu gel ERM de-a
lungul directiei de codificare a fazei.

o Pentru scanarile de difuzie EPI transversala cu directia de codificare a fazei setata la
A >>P (sau P >> A), semnalul artefactului va fi in afara anatomiei si nu va interfera
cu interpretarea clinica.

» Achizitia ERM trebuie executata cu adaosul de reglaj BO activat.

o Acest lucru nu va afecta fluxul de lucru tipic de scanare abdominala, deoarece
adaosul de reglaj BO va fi activat pentru scanari abdominale cu eliminarea grasimii
sau pentru achizitii sensibile la omogenitatea campului, cum ar fi cele care
utilizeaza tehnici Dixon.

Atunci cand sunt disponibile, ar trebui utilizate adaosuri de reglaj mai mari pentru
a corecta perturbatiile BO cauzate de traductorul ERM si de tamponul cu gel ERM.

8.1 Protocoale de imagistica pentru SureWave™ Elastography

1. Alegeti protocolul de imagisticd ERM SureWave™ pentru 2D sau 3D din arborele de protocoale
Siemens Healthineers.
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2. Confirmati c3 este configurat containerul de reconstructie SureWave™ Open Recon (MRecon) sub
fisa Open Recon (Inline >> Open Recon) a protocoalelor de imagistica Siemens Healthineers.

3. Pecardul din fila Open Recon, selectati modul de reconstructie corespunzator sub , Preset”
(Presetare):

a. Mod standard: genereaza urmatoarele iesiri: imagini de magnitudine si faza, rigiditate si
rigiditate cu prag de calitate si harti de unda. Acest mod este recomandat pentru utilizare
clinica de rutina.

b. Mod avansat: genereaza urmatoarele iesiri: imagini de magnitudine si faza, harti de
rigiditate si rigiditate cu prag de calitate, imagini de unda, harti Atot, neliniaritate si
CurlOverDivergence (doar 3D ERM). Utilizati modul avansat pentru testul de scanare QA
(consultati Capitolul 7) sau depanare detaliata in caz de eroare.

Asigurati-va ca pacientul respecta instructiunile de tinere a respiratiei, asa cum sunt
descrise in manualul de utilizare al sistemului RMN.

8.2 \Vizualizarea rezultatelor

> Nu comparati direct valorile de rigiditate obtinute cu SureWave™
Elastography cu valorile de rigiditate obtinute de la alte dispozitive;
& diferentele dintre tehnologiile dispozitivelor pot cauza diferente in valorile
de rigiditate masurate.

ATENTIONARE » Nu comparati direct valorile de rigiditate 2D si 3D; rezultatele obtinute cu

SureWave™ Elastography 3D sunt, in medie, cu aproximativ 15% mai scazute
decat rezultatele obtinute cu Surewave™ Elastography 2D.

> Valorile de rigiditate sunt afisate in unititi de kilopascali (kPa) x 100. Tmpartiti
n valorile raportate la 100 pentru a converti rigiditatea in kPa.
» Cand elastogramele ERM sunt afisate in vizualizatorul DICOM, zonele mai luminoase
indica o rigiditate mai mare, iar zonele mai intunecate indica o rigiditate mai mica.

SureWave™ Elastography ofera imaginile discutate In aceasta sectiune. Rezultatele imagistice sunt
incdrcate automat in vizualizator.
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Imagini generate
2D: MegS-_m, MegS+ m

Imagini de magnitudine

Imagine anatomica standard si
componenta de magnitudine a
achizitiei.

Acest rezultat este disponibil Tn
modul Standard si Avansat pentru
ERM 2D si 3D.

36 | Pagina 6000943 Rev. 3



Imagini generate
2D: MegS-_p, MegS+_p

Imagini de faza

Componenta de faza a achizitiei.

Acest rezultat este disponibil Tn
modul Standard si Avansat pentru
ERM 2D si 3D.
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Imagini generate

2D: Seria Wave_z Imagini de unde
S .
» .. . . . . v
‘ Aceste serii de imagini afiseaza
deplasarea undei neinfasurate, asa
cum este codificata de secventa
ERM.

Acest rezultat este disponibil Tn
modul Standard si Avansat pentru
ERM 2D si 3D.

Amplitudinile undelor
sunt afisate n unitati de
radiani x 100 + 2048.

3D: Seriile Wave_x, Wave_y si Wave_z

Wave X Wave Y Wave Z
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Imagini generate

2D Harti de rigiditate

Harta de rigiditate afiseaza
magnitudinea modulului
transversal complex.

Acest rezultat este disponibil Tn
modul Standard si Avansat pentru
ERM 2D si 3D.

Valorile de rigiditate sunt
afisate Tn unitati de kPa x
100.

Tmpartiti valorile

n raportate la 100 pentru a
converti rigiditatea in
kPa.

Pixelii negri indica lipsa
datelor sau date cu o
calitate insuficienta.
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Imagini generate

Rigiditate cu harti de calitate
Harta calitatii rigiditatii afiseaza
harta de rigiditate Tmbinata cu un
indice de calitate pentru fiecare
pixel.

Daca indicele de calitate al unui
pixel este sub prag, atunci valoarea
rigiditatii pentru pixel este setata
la zero in harta de rigiditate cu
calitate pentru a indica faptul ca
pixelul nu ar trebui utilizat pentru
madsuratori de rigiditate**.

Acest rezultat este disponibil Tn
modul Standard si Avansat pentru
SureWave 2D si SureWave 3D.

Evitati pixelii cu
valoare de
rigiditate zero
pentru a va
asigura ca sunt
utilizati doar
pixeli de Tnalta
calitate pentru
evaluarea
rigiditatii.

A

ATENTIONARE

Valorile de rigiditate sunt
afisate Tn unitati de kPa x
100.

Tmpartiti valorile
raportate la 100 pentru a
converti rigiditatea in
kPa.

Pixelii negri indica lipsa
datelor sau date cu o
calitate insuficienta.

amplitudine totala

I =1 (
Q 0910 neliniaritate

**Indicele de calitate este o masurd a increderii Tn calculul rigiditatii pentru pixelul respectiv.

)

Daca Q/ 21,0 pentru un pixel, atunci rigiditatea calculata este prezentata in harta de rigiditate cu calitate.
Daca QI <1,0 pentru un pixel, atunci valoarea pixelului este setata la 0 in harta de rigiditate cu calitate.
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Imagini generate
2D sau 3D Harti de neliniaritate

Harta neliniaritatii afiseaza
neliniaritatea vibratiilor mecanice
din fiecare pixel.

Neliniaritatea descrie abaterea
miscarii oscilatorii estimate de la o
deplasare sinusoidala perfecta.

O neliniaritate de 0% indicad o
miscare sinusoidala perfecta.

Neliniaritate buna <40% pentru
scanarile in vivo si £20% pentru
scanarile cu imagine fantoma in
ROL.

Acest rezultat este disponibil
numai in modul Avansat.

Valorile neliniaritatii sunt

afisate Tn unitati de % x
n 10.

Tmpartiti valorile

raportate la 10 pentru a

le converti in procent.

41 | Pagina 6000943 Rev. 3




Imagini generate
2D sau 3D Harti de amplitudine totala (Atot)
Amplitudinea totala a campului de
deplasare a masuratorii descrie
intensitatea vibratiilor din
interiorul corpului.

Amplitudinea n radiani poate fi
convertitd Tn um din intensitatea
gradientilor de codificare a
miscarii.

Acest rezultat este disponibil
numai in modul Avansat.

Valorile totale ale
amplitudinii sunt afisate
n unitati de radiani *

n 100.

Tmpartiti valorile
raportate la 100 pentru a
le converti in radiani.
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Imagini generate
Doar 3D Hartile de ondulare peste
divergenta

Raportul semnal-zgomot al undelor
transversale poate fi cuantificat
prin raportul dintre ondularea si
divergenta sa. Raportul este
adimensional.

Datele in vivo de buna calitate vor
avea o ondulare/divergenta >4.

Datele imaginii fantoma ating cu
usurinta valori mult mai mari.

Acest rezultat este disponibil
numai in modul Avansat pentru
ERM 3D.

Valorile ondularii peste
divergenta sunt
adimensionale, dar sunt
nmultite cu 100 pentru a
Tmbunatati distinctia

n valorilor.

Tmpartiti valorile
raportate la 100 pentru a
converti in raportul
dintre ondulare si
divergenta.
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Capitolul 9 - Oprirea si depozitarea

1. Scoateti masa pacientului din cilindru conform manualului de operare al sistemului RMN;
monitorizati/ghidati axa ERM in timpul miscarii.

2. indepértati pacientul de pe masa pacientului.

3. Deconectati si depozitati bobina de radiofrecventa.

4, Deconectati sectiunea axei ERM de la turnul ERM trdgand de
mansonul de pe conectorul sectiunii axei ERM.

5. Depozitati-o pe suportul axei ERM impingand invelisul
exterior din spuma prin clema si apoi introducand conectorul
n orificiu.

6. Deconectati cele doua sectiuni ale axei ERM tragand de

mansonul capatului conectorului sectiunii axei ERM.
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7. Scoateti sectiunea axei ERM cu traductorul ERM atasat.

8. Depozitati-o pe suportul axei ERM impingand invelisul
exterior din spuma prin clema si apoi introducand conectorul
n orificiu.
9. Scoateti clema axei ERM, fantoma ERM si cureaua ERM de pe masa de RMN pentru pacient si

depozitati-le pe rafturile turnului ERM.

Nota: Asezati genul ERM pentru imaginea fantoma pe raftul de jos.
10. Apasati butonul de alimentare de pe turnul ERM pentru a
opri alimentarea.
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11. Deblocati mecanismul de blocare de pe conectorul sistemului
ERM.

12. Deconectati conectorul sistemului ERM de la priza ERM din
sala de examinare RMN.
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13. Depozitati cablul turnului ERM pe turnul ERM.

A Asigurati-va ca depozitati cablul turnului ERM in siguranta pe turnul ERM.
Cablurile nefixate s-ar putea deteriora n timpul miscarii turnului ERM si ar putea
ATENTIONARE  expune firele sub tensiune.

A

ATENTIONARE

Nu depozitati componente non-ERM pe rafturile turnului ERM.

e Masa, inclusiv sarcina utila sigura, este de 35 kg + 9 kg pentru componentele
ERM depozitate pe rafturile turnului ERM.

e Asigurati-v3 cd axele ERM sunt depozitate drept. indoirea excesiva sau
continua in timpul depozitarii poate duce la deteriorarea dispozitivului.
n e  Traductorul ERM poate fi depozitat conectat la axa ERM sau separat.
e Dispozitivul ERM poate fi depozitat in suita RMN, dar nu direct langa sistemul
RMN.
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10.1 Curatarea

10.1.1 Curatarea traductorului ERM, a husei textile pentru traductor ERM, a axei
ERM si a turnului ERM

Suprafetele care ar fi putut intra in contact cu pacientul, personalul sau fluidele corporale, cum
ar fi traductorul ERM, husa textila pentru traductorul ERM si axa ERM, trebuie curatate si
dezinfectate dupa fiecare utilizare. Turnul ERM poate fi curatat la nevoie.

Folositi un dezinfectant pe baza de peroxid cu eficacitate de curdtare dovedita, certificat de
autoritatile nationale relevante (EPA, VAH) pentru curatare si dezinfectare. Instructiunile de
curatare si dezinfectare de mai jos au fost validate folosind urmatorul produs:

> Servetele dezinfectante cu peroxid de hidrogen Clorox Healthcare

Precautii de curatare si dezinfectare

Nu turnati sau pulverizati lichide de curatare pe suprafete; echipamentul nu este protejat
impotriva patrunderii lichidelor.

Nu scufundati obiecte Tn apa sau in lichide de curatare.
Nu introduceti in niciun tip de sterilizator.

Asigurati-va ca nu patrund lichide n orificiile produsului, de exemplu, in spatiile dintre
capace.

Nu folositi obiecte dure sau ascutite (de exemplu, cutite sau pensete) pentru a indeparta
reziduurile.

Nu introduceti obiecte in zone greu accesibile.

Nu stergeti contactele electrice sau prizele. Acoperiti contactele electrice nhainte de
curatare, daca este posibil.

Evitati stergerea suprafetelor prinse cu carlig si bucl3; se poate produce desprinderea.

Purtati echipament individual de protectie adecvat, conform instructiunilor producatorului
produsului de curatare sau dezinfectantului.

Folositi doar solutii de curatare si dezinfectare disponibile in comert. Urmati instructiunile
furnizate de producatorul agentului de curatare sau dezinfectantului.

B> B> BB BB B BB P

Folositi doar agentii de curatare recomandati; agentii de curatare incompatibili pot cauza
deteriorarea suprafetei sau decolorarea acesteia.
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Pregatirea

1. Deconectati dispozitivul Thainte de curatarea bobinei.
Daca exista parti detasabile ale dispozitivului, detasati-le si curatati-le si dezinfectati-le
separat.

3. Stergeti murdaria de pe suprafata cu o laveta uscatd. Daca murdaria este dificil de
indepartat, curdtati-o urmand procedura mai jos.

Curatarea

1. Stergeti temeinic toate suprafetele cu servetele dezinfectante suficient de imbibate pana
cand sunt complet umede si contaminarea vizibila este indepartata.

a. Folositi cate servetele este necesar pentru a indeparta semnele vizibile de
contaminare.

b. Acordati atentie zonelor greu de curatat, cum ar fi crapaturile si suprafetele
imbinate. Folositi servetele suplimentare, daca este necesar, pentru zonele greu de
curatat. Folositi un betisor steril de bumbac pentru a impinge servetelul in crapaturi.

2. Verificati curatenia tuturor suprafetelor. Daca murdaria este inca vizibila, repetati pasii de
curatare de mai sus.

3. Pentru aindeparta reziduurile de detergent, umeziti cel putin o laveta fara scame cu apa si
stergeti bine suprafetele curatate.

4. Lasati suprafetele sa se usuce complet la aer inhainte de utilizare.

5. Eliminati materialele de curatare in conformitate cu reglementarile federale, statale si

locale.

Dezinfectarea

Stergeti temeinic toate suprafetele cu servetele dezinfectante suficient de imbibate pana
cand sunt complet umede.

a. Folositi cate servetele este necesar pentru a umezi suprafata.

b. Acordati atentie zonelor greu de curatat, cum ar fi crapaturile si suprafetele
imbinate. Folositi servetele suplimentare, daca este necesar, pentru zonele greu de
curatat. Folositi un betisor steril de bumbac pentru a impinge servetelul in crapaturi.

Asigurati-va ca zonele care trebuie dezinfectate raman umede in mod vizibil cel putin doua
(2) minute.

a. Se pot folosi servetele suplimentare pentru a mentine suprafetele umezite cu
dezinfectant.

Pentru a indeparta reziduurile de dezinfectant, umeziti cel putin o laveta fara scame cu apa
si stergeti bine suprafetele dezinfectate.

Lasati suprafetele sa se usuce complet la aer inainte de utilizare.

Eliminati materialele de dezinfectare in conformitate cu reglementarile federale, statale si
locale.
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10.1.2 Curatarea curelei ERM

Spalati manual cureaua ERM n apa rece cu sdpun delicat. A se usca la aer, departe de caldura si
lumina soarelui. Nu Tnalbiti, nu calcati, nu curatati chimic si nu uscati la uscator.

10.1.3 Curatarea tamponului cu gel ERM

10.2

10.3

10.4

10.5

n conditii normale de utilizare, tamponul cu gel ERM nu ar trebui s3 necesite curitare, deoarece
este utilizat sub husa textila a traductorului ERM.

Mentenanta

n conditii normale de utilizare, franele turnului ERM pot acumula praf. Franele turnului ERM
trebuie curatate dupa caz, cu o laveta moale.

Service

Contactati reprezentantul Siemens Healthineers daca aveti intrebari despre lucrarile de service
pentru dispozitivul SureWave™ Elastography.

Eliminare

X

W Respectati reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor electrice.

Reciclati componentele care au atasate simboluri de reciclare. Eliminati restul in conformitate cu
legile si reglementarile locale, regionale sau nationale.

Aruncati cureaua ERM si tamponul cu gel ERM daca sunt contaminate cu fluide corporale
umane.

Contactati reprezentantul Siemens Healthineers daca aveti intrebari despre returnarea sau
eliminarea dispozitivului SureWave™ Elastography.

Durata de viata preconizata

Turnul ERM si sursa de alimentare ERM SureWave™ Elastography sunt proiectate pentru o
durata de viata estimata de cel putin 6 ani in conditii normale de utilizare. Alte componente
SureWave™ Elastography pot fi inlocuite dupa cum este necesar. Dispozitivul poate fi utilizat in
conditii de siguranta dincolo de durata de viata preconizata, atat timp cat sunt respectate
informatiile din sectiunea Siguranta si testele de asigurare a calitatii sunt reusite.
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10.6 Piese consumabile

Tabelul de mai jos prezinta piesele consumabile care pot fi comandate de utilizatorul

final ERM SureWave.

. QED Siemens . . .
Descriere . . Timp de inlocuire
Nr. componenta Nr. material
Tampon cu gel ERM MACO000164 11.852.021 5 minute
Husa textild pentru traductor ERM MAC000169 11.852.022 5 minute
Curea ERM, XXL MAC000165 11.852.028 5 minute
Curea ERM, M MAC000172 11.852.027 5 minute
Traductor ERM MACO000166 11.852.023 5 minute
Sectiunea axei ERM MACO000167 11.852.024 5 minute
Gel ERM pentru imaginea fantoma MAC000168 11.852.026 5 minute
Clema pentru axa ERM (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minute
Clema pentru axa ERM (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minute
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11.1 Probleme legate de software-ul SureWave™ Elastography

n cazul unei erori de achizitie sau de procesare, software-ul SureWave™ Elastography va genera

un mesaj informativ sub forma unei imagini. Tabelul de mai jos afiseaza o lista de coduri de

eroare si pasii de depanare pentru a rezolva eroarea.

A

Versiunea 1.4.4 a software-ului SureWave™ Elastography nu este compatibila cu
achizitiile simultane pe mai multe sectiuni (SMS) atunci cand este utilizata cu achizitii

Valoare neacceptatd pentru
parametrul ,setat”.

ATENTIONARE . «
’ de elastografie 3D. Nu se genereaza un cod de eroare pentru acest caz.
Cod Descriere Pasi de depanare
-1 ERROR_IMAGE: Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.
Mesaj neasteptat in fluxul de date Verificati daca achizitia a fost finalizata.
-2 ERROR_MRE_MODE: Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.

ERROR_INPUT_DIMS:
Valoare neacceptatd pentru un
parametru de scanare.

Verificati parametrii de scanare.
Algoritmul MRecon accepta achizitii ERM compatibile cu
urmatorii parametri de scanare:

Dimensiune imagine reconstruitd de la 64 x 64 pana la 128 x 128
1 partitie

1 medie

1 repetare

1 segment

1 contrast

4 faze

ERM 2D poate avea
1 - 256 sectiuni

ERM 3D ar putea avea
8 — 256 sectiuni de imagine

ERROR_INPUT_PAIRWISE:
Imaginile nu au fost primite Tn perechi,
asa cum era preconizat.

Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.

ERROR_RESOLUTION:
Este necesara o rezolutie mai buna.

Reduceti dimensiunea voxelului de achizitie.
Algoritmul ERM necesitd ca dimensiunea voxelului sa fie mai
mica de 4,17 mm x 4,17 mm.
Micsorati dimensiunea voxelului efectudand una sau mai multe
dintre urmatoarele ajustari:

e  Reducerea citirii campului vizual

e  Reducerea fazei campului vizual

e  Cresterea rezolutiei de baza

o  Cresterea rezolutiei de faza

ERROR_EQUIDISTANT:
Distanta dintre sectiuni nu este
constanta.

Verificati daca distanta dintre sectiuni este constanta.

Aceastd eroare nu va aparea pentru achizitiile cu un singur grup
de sectiuni, deoarece factorul distanta va fi constant.
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Cod

Descriere

Pasi de depanare

ERROR_ORIENTATION:
Orientarea nu este aceeasi pentru
toate sectiunile.

Verificati daca toate sectiunile au aceeasi orientare.

Aceastd eroare nu va aparea pentru achizitiile cu un singur grup
de sectiuni, deoarece orientarea va fi aceeasi pentru toate
sectiunile.

-8 ERROR_FREQUENCY: Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.
Frecventa calculata nu se afla in
intervalul permis. Codul de ajustare a secventei va seta TR pentru a fi compatibil
cu intervalul de frecventa permis. Aceasta eroare nu va apadrea
pentru o achizitie ERM compatibila lansata.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.
Eroare neasteptatd din cauza
inversiunii. Verificati daca setadrile parametrilor se incadreaza in intervalul
valorilor recomandate.
Utilizati setdrile implicite ale parametrilor de scanare.
Daca problema persista, contactati serviciul de asistenta
Siemens.
-10 ERROR_TIMESERIES: Verificati daca secventa este o secventa ERM compatibila.
Eroare n calculul seriilor temporale.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Aceastd eroare este preconizata dacd achizitia este abandonata

S-au primit date de imagine
incomplete.

sau intrerupta Tnhainte de finalizare.

11.2 Turnul ERM - Probleme functionale

Problema

Pasi de depanare

llustratie

Turnul scoate un
sunet ciudat.

1. Confirmati ca conexiunile si

SCanare.

configurarea turnului ERM sunt corecte.

a. Nuindoiti excesiv sectiunile axei
ERM. Daca axa ERM este prea
indoitd, Tndreptati axa si initiati o

b. Verificati dacd exista zgomot.

n

2. Daca exista zgomot:

ERM.

existd zgomot.

trebuie Tnlocuita.

a. Testati fiecare sectiune a axei ERM
pe rand, cu un capat atasat la
turnul ERM si celalalt la traductorul

b. Initiati o scanare si verificati daca

c. Daca o sectiune a axei este
defectd, sectiunea axei ERM

y o | ] e

O singura axa atasata la traductor
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Problema

Pasi de depanare

llustratie

Daca existd inca zgomot chiar si cu o

singura sectiune a axei ERM atasata:

a. Deconectati ambele sectiuni ale
axei ERM de la turnul ERM.

b. Initiati o scanare si verificati daca
existd zgomot.

c. Daca exista zgomot, apelati
departamentul de service Siemens
Healthineers. Este posibil ca turnul
ERM sa trebuiasca inlocuit.

Ambele axe scoase din turnul ERM

Turnul ERM nu
este alimentat

Verificati dacd intrerupatorul de
alimentare al unitatii turnului ERM este
n pozitia PORNIT si daca ledul alb de
alimentare de pe unitatea turnului ERM
este aprins.

a. Verificati daca conexiunea cablului
turnului ERM la priza ERM este
fixata.

b. Confirmati ca indicatorul verde de
alimentare de pe priza ERM este

aprins.
o Dacd NU este PORNIT, treceti
la Pasul 2

o Dacad este PORNIT, apelati
departamentul de service
Siemens Healthineers. Cablul
turnului ERM poate trebui
nlocuit.

Prizd ERM PORNITA
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Problema Pasi de depanare ___ llustratie
Dacd indicatorul verde de alimentare de : e
pe priza ERM este OPRIT. W

Prizd ERM OPRITA

a. Verificati daca indicatorul verde de
alimentare de pe sursa de
alimentare ERM este PORNIT
(situat Tn camera echipamentelor).

b. Daca indicatorul de alimentare de
pe sursa de alimentare ERM este
PORNIT, apelati departamentul de
service Siemens Healthineers.
Conexiunea dintre sursa de
alimentare ERM si priza ERM (prin
filtrul RF) poate fi compromisa.

c. Daca indicatorul verde de
alimentare de pe sursa de Alimentare OPRITA
alimentare ERM este OPRIT.
Treceti la Pasul 3.

Verificati daca intrerupdtorul de alimentare de pe sursa de alimentare ERM este in pozitia
PORNIT.

Daca intrerupatorul de alimentare al sursei de alimentare ERM este in pozitia OPRIT, porniti-o si
verificati daca indicatorul verde de alimentare de pe spatele sursei de alimentare ERM este
aprins.

Daca nu se aprinde, verificati daca cablul de alimentare cu c.a. este conectat la o priza, iar celdlalt
capat este conectat la sursa de alimentare ERM. Daca este conectat la priza, apelati
departamentul de service Siemens Healthineers.

Daca alimentarea de la reteaua de alimentare a sistemului din camera echipamentelor este
PORNITA si indicatorul de alimentare ERM rdmane OPRIT, apelati departamentul de service
Siemens Healthineers. Este posibil sa fie necesard inlocuirea sursei de alimentare din camera
echipamentelor.

Axa verticala
principala
(indicatorul de
rotatie) de pe
turnul ERM nu se
roteste.

Confirmati ca ledul alb de alimentare de
pe turnul ERM este PORNIT (lumineaza).

e

Turn ERM PORNIT

Daca lumina este stinsd, accesati
sectiunea ,, Turnul ERM nu are curent”
pentru a depana o problema legatd de
alimentare.

ke

Turn ERM OPRIT

Daca ledul este aprins, verificati
urmatoarele:
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Problema

Pasi de depanare

Opriti Turnul ERM. Asteptati 10
secunde. Porniti Turnul ERM.
ncercati s& declansati din nou
rotirea turnului ERM.

Verificati daca sectiunile axei ERM
nu sunt indoite excesiv.

Deconectati traductorul ERM, apoi
initiati scanarea. Dacd indicatorul
de rotatie se invarte, inlocuiti
traductorul ERM.

Deconectati cate o sectiune a axei
ERM pe rand si initiati scanarea
pentru a determina dacd una
dintre axe este defecta. Daca o
sectiune a axei este defecta,
nlocuiti sectiunea axei ERM
respective.

Deconectati ambele sectiuni ale
axei ERM de la turnul ERM si
initiati o scanare. Daca indicatorul
de rotatie tot nu se Tnvarte, apelati
departamentul de service Siemens
Healthineers. Este posibil ca
turnul ERM sa trebuiasca Tnlocuit.

Ambele axe au fost indepartate din turnul ERM

Cablul turnului
ERM are izolatia
cablului rupta sau
carcasa
conectorului este
deteriorata

Apelati departamentul de service Siemens Healthineers; cablul turnului ERM trebuie inlocuit.
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Problema

Pasi de depanare

llustratie

Capac(e) crapat(e)
pe turnul ERM

Apelati departamentul de service Siemens
Healthineers; turnul ERM trebuie Tnlocuit.

Cablul turnului
ERM nu se
conecteaza corect
la priza ERM

Verificati daca exista reziduuri in
conectorul cablului turnului ERM sau in
priza ERM. Tndepartati orice reziduuri.
Verificati daca exista deteriorari la
conectorul cablului turnului ERM sau la
priza ERM. Daca se constata o
deteriorare, apelati departamentul de
service Siemens Healthineers; este
posibil sa fie necesara inlocuirea
cablului turnului ERM sau a prizei ERM.

Laturile de imbinare ale corpurilor de fixare a prizei

11.3 Turnul ERM - probleme de manipulare

Problema Pasi de depanare llustratie
Nu se poate 1. Confirmati ca maneta de frana se misca in sus. =
debloca franarea pe
Turnul ERM. Nu se
poate muta Turnul
ERM.
Ridicati manerul in sus pentru a
debloca
2. Confirmati ca pistoanele de frana s-au ridicat de pe podea
cu maneta de frana actionata. 3
3. Verificati rotile turnului ERM sa nu fie blocate de niciun \
obiect.
4. Verificati daca exista reziduuri in sau in apropierea fustei
turnului ERM.
5. Contactati departamentul de service Siemens

Healthineers.

Asigurati-va ca pistoanele de frana
s-au ridicat si ca nu exista blocaje la
fusta sau rotile turnului ERM
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Problema

Pasi de depanare

llustratie

Nu se pot bloca
rotile turnului ERM.
Turnul ERM se
misca liber.

Cuplati si eliberati maneta de frana pentru a vedea daca
blocarea s-a restabilit.

Verificati sub fusta turnului ERM si asigurati-va ca niciun
obiect strain nu blocheaza deplasarea in jos a pistoanelor
de frana.

Daca pistoanele de frana sunt murdare, curatati-le
conform Sectiunii 10.2 intretinerea.

Contactati departamentul de service Siemens
Healthineers.

__ J

Ridicati manerul in sus pentru a
elibera frana

Dificultate in
mutarea turnului pe
podea.

Asigurati-va ca maneta de frand este complet actionata.
Verificati in jurul bazei turnului ERM; confirmati cd nu
existd obiecte care blocheaza rotile sau fusta.

Apelati departamentul de service Siemens Healthineers.

Ridicati manerul in sus pentru a
elibera frana

=

Asigurati-va ca nu existd blocaje la
fusta sau rotile turnului ERM

11.4 Probleme cu axa si traductorul ERM

Problema

Pasi de depanare

llustratie
e

Axa ERM este
imposibil sau dificil
de conectat la
turnul ERM

Opriti alimentarea cu energie electrica a turnului ERM.
Verificati daca exista reziduuri sau blocaje intre portul
axei turnului si portul conectorului axei.

Conectati o altd axa ERM pentru a determina daca se
poate realiza o conexiune corecta.

Daca nu se poate realiza o conexiune corecta,
sectiunea axei ERM este defectd. Tnlocuiti sectiunea
axei ERM.
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Problema

Pasi de depanare

llustratie

Sectiunea axei ERM
este imposibil sau

dificil de conectat la
sectiunea axei ERM

Opriti alimentarea cu energie electrica a turnului ERM.
Verificati daca exista reziduuri sau blocaje intre
conectorii axei si portul conectorului.

Conectati o altd sectiune a axei ERM pentru a
determina daca se poate realiza o conexiune corecta.
Daca nu se poate realiza o conexiune corecta,
sectiunea axei ERM este defectd. Tnlocuiti sectiunea
axei ERM.

Axa ERM este
imposibil sau dificil
de conectat la
traductorul ERM

Opriti alimentarea cu energie electrica a turnului ERM.
Verificati daca exista reziduuri sau blocaje intre axa si
porturile conectorului traductorului.

Conectati o altd sectiune a axei ERM pentru a
determina daca se poate realiza o conexiune corecta.
Daca nu se poate realiza o conexiune corecta,
sectiunea axei ERM este defectd. Tnlocuiti sectiunea
axei ERM.

Traductorul ERM
este cald sau
fierbinte la atingere

Opriti imediat scanarea pacientilor!
Apelati departamentul de service Siemens
Healthineers.

Axa ERM este calda
sau fierbinte la
atingere

Opriti imediat scanarea pacientilor!
Apelati departamentul de service Siemens
Healthineers.

Deconectarea de
urgenta a axei ERM
nu se declanseaza

Asigurati-va ca masa pentru pacient este oprita.
Verificati conexiunea dintre cele doua sectiuni ale axei
ERM, dintre sectiunea axei ERM si turnul ERM si dintre
cealalta sectiune a axei ERM si traductorul ERM.

Daca conexiunile sunt efectuate corect si
deconectarea de urgentad tot nu se declanseaza,
apelati departamentul de service Siemens
Healthineers. Sunt necesare inlocuiri.

Deteriorare sau
ruptura a izolatiei
axei ERM

Apelati departamentul de service Siemens Healthineers.
Sectiunea axei ERM trebuie inlocuita.
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11.5 Probleme de calitate a imaginii ERM

Problema

Pasi de depanare

llustratie

Harta de rigiditate
cu prag de calitate
are multe valori
zero acolo unde se
afla anatomia.
Harta de rigiditate
corespunzatoare
raporteaza valori
ridicate.

Confirmati ca dispozitivul ERM este conectat si pornit.

Confirmati ca sectiunile axei ERM sunt conectate
corect.

Verificati daca traductorul ERM este pozitionat corect
si ca este fixat Tn pozitie cu cureaua ERM.

Apelati departamentul de service Siemens
Healthineers.

Harta pragurilor de calitate

Harta rigiditatii

60 | Pagina

6000943 Rev. 3




12.1 Specificatii tehnice

Intensitatea campului

3 T sau mai putin

Versiunea software a sistemului RMN

VA60/XA60 sau ulterioara

Siemens

Putere de intrare .~ 100-240V

Interval de frecventa nominal 50-60 Hz

Putere nominala de intrare 5,8-3,2 A

Ciclul de functionare 3 minute PORNIT, 27 de minute OPRIT
Sarcina de lucru sigurd 35kg+9kg

Conformitate

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

rigiditate cunoscuta

Comparatie cu imagini fantoma cu

Valoare Valoare masurata (kPa)
izat
pri::(zr;;ia 2 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

* Valorile de rigiditate preconizate de 2,02 kPa, 2,77 kPa si 5,80
kPa au fost stabilite folosind tehnici mecanice.
** Interval de incredere de 95%

12.2 Compatibilitate electromagnetica (CEM) - Instructiunile de

ghidare si declaratia producatorului

Hardware-ul SureWave™ Elastography necesita o atentie speciald in ceea ce priveste CEM si

trebuie instalat si utilizat in conformitate cu orientdrile CEM furnizate in acest manual. Utilizati

dispozitivul numai in mediul specificat mai jos; compatibilitatea electromagnetica nu este

asigurata in alte medii decat cele specificate.

Performanta esentiald a dispozitivului: SureWave™ Elastography nu are performante esentiale.

12.2.1 Clasificare

Acest dispozitiv este clasificat ca fiind clasa A conform CISPR 11 atunci cand este utilizat in

combinatie cu un sistem RMN.

n Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in
zonele industriale si Tn spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care in mod normal este necesara clasa B CISPR 11), este
posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de
comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri
de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
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12.2.2 Mediul si compatibilitatea
Turnul ERM este destinat utilizarii intr-o sala de scanare ecranata impotriva RF, in cadrul unei
unitati medicale specializate. Sursa de alimentare ERM este destinata utilizarii intr-un mediu al
unei unitati medicale profesionale. Toate cablurile si accesoriile fac parte din dispozitiv si nu pot
fi indepartate sau inlocuite de catre utilizator.

Specificatii ale camerei de scanare ecranate RF:

Atenuarea necesard a camerei de scanare ecranate impotriva RF este de 90 dB in intervalul de
frecventd 15 — 128 MHz.

Testarea se va efectua in conformitate cu urmatoarea specificatie de testare: Titlu: IEEE 299 —
2006, Metoda standard pentru masurarea eficacitatii carcaselor de ecranare electromagnetica,
Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc.

Toate echipamentele utilizate in sala RMN trebuie proiectate si etichetate in conformitate cu
standardul ASTM F2503 pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru
sigurantd Tn mediul de rezonanta magnetica, precum si cu Ghidul de testare si etichetare a
dispozitivelor medicale pentru siguranta in mediul de rezonanta magnetica (RM) pentru
domeniul si personalul Administratiei pentru Alimente si Medicamente, emis la 20 mai 2021, si
cu referintele actualizate din documentele publicate la 10 octombrie 2023.

i"f 1. AVERTIZARE: Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte
echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea duce la o functionare
AVERTIZARE necorespunzitoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare,

acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie supravegheate
pentru a se verifica daca functioneaza normal.

2. AVERTIZARE: Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor,
altele decat cele specificate sau furnizate in acest manual, ar putea
duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si la o functionare
necorespunzatoare.

3. AVERTIZARE: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv
perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu
trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a
sistemului ERM, inclusiv cablurile specificate de producator. in caz
contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui
echipament.

A n cazul in care acest echipament nu este utilizat in tipul specificat de locatie
ecranata, ar putea duce la degradarea performantelor acestui echipament,

ATENTIONARE la interferente cu alte echipamente sau la interferente cu serviciile radio.
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12.2.3 Emisia electromagnetica — turnul ERM
Dispozitivul este utilizat numai intr-un mediu ecranat impotriva RF. Prin urmare, nu se aplica IEC
60601-1-2 clauza 7 privind emisiile electromagnetice.

12.2.4 Imunitate electromagnetica — turnul ERM
Acest dispozitiv este conform cu IEC 60601-1-2 clauza 8 atunci cand este utilizat Tn mediul
electromagnetic specificat.

Test de imunitate Nivelul de testare si de conformitate
Descarcare electrostatica (ESD), descarcare de IEC 61000-4-2
contact +2 kV, 24 kV, 26 kV, 8 kV
Descarcare electrostatica (ESD), descarcare de IEC 61000-4-2
aer +2 kV, +4 kV, £+8 kV, +15 kV
Campuri EM RF radiate IEC 61000-4-3
3V/m

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

Campuri de proximitate de la echipamentele de IEC 61000-4-3

comunicatii wireless RF A se vedea clauza 8.10.

Imunitate la cAmpuri magnetice de proximitate in | IEC 61000-4-39
intervalul de frecventa de la 9 kHz la 13,56 MHz A se vedea clauza 8.11.

12.2.5 Conformitate electromagnetica — alimentarea cu energie electrica
Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru dispozitive medicale
conform standardului IEC 60601-1-2-2014, editia 4. Aceste limite si niveluri de testare sunt
destinate sa ofere o siguranta rezonabila n ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice
atunci cand dispozitivul este utilizat intr-o instalatie medicala tipica.

12.2.6 Abateri
Turnul ERM este utilizat intr-un mediu special, impreuna cu un sistem RMN. Din cauza locatiei
utilizate si a utilizarii filtrelor in linie cu sursa de alimentare ERM, testarea a fost limitata la
efectuarea unor teste cu un domeniu de aplicare limitat pe turnul ERM.
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