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Zaruka a zodpovednost

Zodpovednost za Udrzbu a spravu produktu po jeho dodani spociva na zakaznikovi, ktory si produkt zakdpil. Zaruka
sa nevztahuje na nizsie uvedené situdacie, a to ani pocas zaruénej doby:

e Poskodenie alebo strata z dovodu nespravneho alebo nevhodného pouzitia.

e Poskodenie alebo strata spésobené vysSou mocou, ako su napriklad poziare, zemetrasenia, zaplavy, blesk
atd.

e Poskodenie alebo strata spésobené nedodrzanim Specifikovanych podmienok pre toto zariadenie, ako
napriklad nevhodny zdroj napajania, nespravna instalacia alebo neprijatefné podmienky prostredia.

e  Poskodenie z dévodu zmien alebo Uprav produktu.
Spolo¢nost QED v Ziadnom pripade zodpoved3 za:

e Poskodenie, stratu alebo problémy sp6sobené premiestnenim, Upravou alebo opravou vykonané
personalom, ktory nebol vyslovne autorizovany spolo¢nostou QED.

e Poskodenie alebo stratu v désledku zanedbania alebo ignorovania bezpecnostnych opatreni a
prevadzkovych pokynov uvedenych v tejto prevadzkovej prirucke.

Podmienky prepravy a skladovania

Toto zariadenie sa musi prepravovat a skladovat v nizsie uvedenych podmienkach:

/ﬂ/ Teplota -20°C az +60 °C

Relativna vlhkost 10 % az 90 %

Na obale st umiestnené indikatory narazov slGZiace na monitorovanie prepravy. Ak sa aktivuje indikator narazu, ¢o
signalizuje ¢ervena farba vo vnutri sklenenej trubice, znamena to, Ze so zariadenim sa nezachadzalo s poZzadovanou
opatrnostou. Aktivovany indikdtor narazu vsak nemusi nutne znamenat poskodenie zariadenia.

A Ak je obal zariadenia vystaveny podmienkam prostredia mimo podmienok prepravy a

skladovania, ak je obal poskodeny alebo ak je obal otvoreny pred dodanim, alebo bol
aktivovany indikator narazu, vykonajte skisku zabezpecenia kvality pred skutoénym pouZzitim.
Ak zariadenie Uspesne prejde testovanim kvality, m6ze sa normalne pouzivat.

UPOZORNENIE

Federalny zakon USA

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj, distribuciu a pouZivanie tejto pomdcky vylucne na lekarov
alebo na ich pokyn. Federalny zakon obmedzuje pouzivanie tejto pomaocky vyluéne na vySetrenia v indikaciach,
ktoré nie su uvedené vo vyhlaseni o indikaciach.
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Tato prirucka obsahuje podrobné informacie o bezpecnostnych opatreniach, pouziti
a starostlivosti o elastografické zariadenie SureWave™ Elastography.

A V zaujme bezpecnosti a spravneho pouZivania tohto vyrobku si pred jeho
uvedenim do prevadzky pozorne precitajte tento navod, ako aj navody na
UPOZORNENIE obsluhu cievky pre MRI a celého systému. Tato priru¢ka neobsahuje pokyny
ani bezpecnostné informacie tykajlce sa zariadeni, ktoré neposkytuje
spolo¢nost QED, ako je cievka a systém MRI. Informacie o zariadeniach od
inych vyrobcov ako QED vam poskytne povodny vyrobca systému MR.

PouZzivatelska prirucka je k dispozicii online vo formate PDF na
adrese www.qualityelectrodynamics.com. Ak chcete poziadat

o papierovu képiu navodu na obsluhu, poslite e-mail na
info@qualedyn.com alebo vyplnte kontaktny formuldr na adrese

www.gualityelectrodynamics.com
www.gualityelectrodynamics.com.

Legenda

V tejto prirucke sa pouZivaju nizsie uvedené symboly na oznacenie bezpecénostnych a inych
dolezitych pokynov. Signdlne slova a ich vyznamy su definované nizsie.

ﬁ VYSTRAHA

., Vystrahu je potrebné respektovat, aby sa predislo nebezpeéne;j situacii,
VYSTRAHA . A o , ‘y .
ktora by mohla sp6sobit smrt alebo vazne zranenie.

ﬁ UPOZORNENIE

Opatrnost je potrebna na to, aby ste sa vyhli nebezpecne;j situdcii, ktora by
UPOZORNENIE ; . . . "y .
mohla mat za nasledok l'ahké alebo stredne tazké zranenie.

n INFORMACIE

Zdoraznuje dolezité detaily alebo poskytuje informacie o tom, ako sa
vyhnut prevadzkovym chybam alebo inym potencidlne nebezpecnym
situdciam, ktorych nedodrzanie moze viest k poskodeniu majetku.
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1.1 Opis

Zariadenie na elastografiu SureWave™ je prisluSenstvo uréené na pouzitie v kombindcii

s kompatibilnym systémom magnetickej rezonancie (MRI) na vykondvanie magnetickej
rezonanénej elastografie (MRE). Cielom je vytvorit vizudlne mapy (elastogramy) peéene, ktoré
poskytuju informdacie o tuhosti tkaniva zobrazovanej anatomickej struktury.

1.2 Princip prevadzky

Elastografické zariadenie SureWave™ pozostéva z hardvéru aj softvéru. Hardvér, ktory
pozostava z veZe, osi a snimaca, vyvoldva pocas vysetrenia magnetickou rezonanciou v tkanive
vibrécie $mykovych vin. Softvér prevadza Udaje ziskané pomocou vhodnej sekvencie MRI

s kddovanim pohybu na elastogramy, ktoré udavaju tuhost tkaniva.

VeZa MRE, snima¢ MRE a osy MRE tvoria spolu aplikovanu stéast typu BF. Hardvér spifia
poziadavky triedy IP X-0.

1.3 Operacné prostredie a kompatibilita

Elastografické zariadenie SureWave™ je uréené na prevadzku v spojeni s MRI systémom
spoloc¢nosti Siemens Healthineers s magnetickou indukciou 3T alebo niZzSou vo vySetrovacej
miestnosti Specializovaného zdravotnickeho zariadenia vybaveného MRI. Informacie

o kontrolovanych podmienkach prostredia vo vySetrovacej miestnosti najdete v pouZivatelskej
prirucke k systému MRI.

Elastografické zariadenie SureWave™ je kompatibilné so softvérom systémov MRI spoloénosti
Siemens vo verzii syngo MR XA60 alebo novse;.

Softvér SureWave™ Elastography vo verzii 1.4.4 nie je kompatibilny s funkciou simultdanneho
viacvrstvového snimania (SMS) pri pouZiti v rdmci 3D elastografickych merani.

1.4 Profil pouzivatelov

Obsluha — radiolégovia, technici laboratdrii, lekari (je potrebné dodrziavat vsetky prislusné
zakony platné v danej krajine).

Skolenie pouzivatelov — $kolenie zabezpeduju $pecialisti na aplikdcie spolo¢nosti Siemens
Healthineers.
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1.5 Informacie o pacientovi

Vek, zdravotny stav, fyzickd kondicia — elastografické zariadenie SureWave™ je uréené pre
dospelych pacientov.

Hmotnost — elastografické zariadenie SureWave™ nemd Ziadne konkrétne obmedzenia tykajuce
sa hmotnosti. Obmedzenia tykajldce sa hmotnosti systému najdete v ndvode na obsluhu
systému MRI.

1.6 Klinické prinosy

Elastografia pomocou magnetickej rezonancie (MRE) sa da vyuzZit na posudenie pruznosti (alebo
tuhosti) organov v tele, najma pecene. VyuZitie MRE mb6ze poméct zdravotnickym pracovnikom
pri diagnostike a uréeni stadia urcitych ochoreni, ako je napriklad fibréza pecene.
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Elastrografické zariadenie SureWave™ sa dodava so stéastami uvedenymi nizsie. Po dodani

skontrolujte, ¢i obsahuje balenie vSetky sucasti.

2.1 Startovacia suprava pre elastografické zariadenie SureWave™
(o (o . . Vyr. Eislo Vyr. €islo .
Skatule |polozky Opis Mnozstvo Siemens QED WH e
1:‘,
1 |Veia MRE 1 11.852.014 | MAC000153 ==
i
1 "
™
'\\'7’3
2 ﬁ;‘;”s' 1 |11.852.033 | MAC000160 ‘
2 3 | Os MRE 3* 11.852.024 | MAC000167
4 | Snima& MRE 1 11.852.023 | MAC000166
Gélova
5 podlozka 2% 11.852.021 | MAC000164
MRE
Latkovy obal
3 6 snimaca 2* 11.852.022 | MAC000169
MRE
Gélovy
7 |fantém 1 11.852.026 | MAC000168
MRE’
MRE popruh
g M 1 11.852.027 | MAC000172
MRE popruh 1 11.852.028 | MAC000165
XXL

8| Strana

6000943 Rev. 3




~

C.

~

C

Vyr. Cislo

Vyr. Cislo

Zkatule polozky Opis Mnozstvo Siemens QED llustracia
MAC000170
o |Osové 2 11.852.029 | (P3GaMa) M M
svorky MRE Y. P
2 MAC000171
11.852.030 (DaVinci)
Napajaci
10 box MRE 1 11.852.016 | MAC000155
Konektor
systému
11 | nastennych 1 11.852.025 | MAC000157
zasuviek
MRE
4 1p | Filtracny 1 11.852.017 | MAC000161
panel MRE
Suprava
13 | optickych 1 None 2004050
kablov MRE
Paska na
14 |oznacenie 1 None 3009331
podlahy
2“modra

* Nahradny komponent je stcastou stpravy; nahradnu os MRE skladujte v zvislej polohe.

* Zlikvidujte davkovac a pribalovy letak; s elastografickym zariadenim SureWave™ sa nepouzivaju.
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2.2 Instalacna hardvérova suprava pre elastografické zariadenie

SureWave™

Na umoZnenie pouZivania vo viacerych miestnostiach s MR skenerom su potrebné

nasledujlce instalaéné stpravy pre elastografické zariadenie SureWave™,

Indtalaéna suprava pre elastrografické zariadenie SureWave™ (¢islo dielu MAC000173)
obsahuje tri niZsie popisané instala¢né supravy, ktoré je mozné objednat aj samostatne.

Indtalaéna suprava pre elastografické zariadenie SureWave™ ¢. 1 (€. dielu

MAC000161)
C. . . _—
el Opis Mnozstvo | Vyr. Cislo QED

1 Zostava filtratného panela MRE 2003828

2 Suprava optickych kablov MRE 2004050

3 Skrutka M?,X 35 mr’n s dlha so Sesthrannou hlavou, 16 3009313
nehrdzavejlca ocel 316

4 Skrutka M4 x 20 mm SHCS, nehrdzavejlca ocel 16 3009925
316

5 Podlozka M4, nehrdzavejlca ocel 316 16 3009927

Indtalaéna suprava pre elastografické zariadenie SureWave™ &. 2 (€. dielu

MAC000162)
poI((:J.iky Opis Mnoistvo | Vyr. &islo QED
1 Zasuvka v skenovacej miestnosti 1 2003755
2 Samorezna vrtacia kotva, samica €. 6 5 3009928
3 Skrutka ¢. 6 x 1" nehrdzavejuca ocel 5 3009333
4 Paska na oznacenie podlahy 1 3009331

Indtalaéna suprava pre elastografické zariadenie SureWave™ &. 3 (€. dielu

MAC000163)
poI((:J.iky Opis Mnoistvo | Vyr. &islo QED
1 Napajaci box MRE 1 2003615
3009057 (US)
2 Suprava napajacich kablov 1 3009152 (UK)
3009153 (EU)
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Tato Cast opisuje vSeobecné bezpeénostné opatrenia a bezpeénostné informacie, ktoré sa musia

pri pouZivani elastografického zariadenia SureWave™ dodrZiavat.

A

Pred pouZitim elastografického zariadenia SureWave™ si preditajte
bezpecnostné informacie v ndvode na obsluhu systému MR, kde najdete
UPOZORNENIE Uplny zoznam bezpecnostnych opatreni.

3.1 Symboly
Symbol Cislo Norma N&zov, vyznam
[T | 161 | 5°7%% | caiadents o prestudagie poutvatesid
IEC 60417 [y P jtep
prirucku
ISO 7000 . L
|:| 5172 IEC 60417 Zariadenie Triedy Il
. ISO 7000 . v
R 5333 IEC 60417 Aplikovana ¢ast typu BF
ﬁ 1321A IS0 7000 Hrr'10vtno'st zariadenia/Bezpecné pracovné
zataZzenie
IEC 60601-1
\/\ . ’ ’
5032 IEC 60417 Striedavy prud
IEC 60601-1 . .
@ 5019 IEC 60417 Ochranné uzemnenie
ISO 7000 , . ,
u 3082 IEC 60417 Vyrobca a datum vyroby
Nie je k IEC 60601-2-33 "y virs ,
MR|IMR dispozici \EC 63570 Bezpecné na poufzitie v prostredi MR
Nie je k IEC 60601-2-33 L "y .
dispozicii IEC 62570 Podmienecne bezpecné v prostredi MR
Podmienecne bezpecné v prostredi MR:
/\ = Nie je k IEC 60601-2-33 | NepouzZivajte elastografické zariadenie
MRN) dispozicii IEC 62570 SureWave™ so systémami MRI
s magnetickou indukciou vysSou ako 3 T
Nie je k IEC 60601-2-33 "y virs ,
@ dispozicii IEC 62570 Nebezpecné na pouzitie v prostredi MR
/gg\ 5041 IEC 60878 Vystraha — horuci povrch
W007 IS0 7010 Up'ozc.Jrnenle: Prekazka na urovn'l podlahy
(davajte pozor, aby ste nezakopli)
® P024 IS0 7010 Upozornenie: Nechodte po tejto ploche

a nestojte na nej (nevstupujte na fu)
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Symbol Cislo Norma N&zov, vyznam
£C | REP | ,
5.1.2 ISO 15223-1 Oznacuje splnomocneného zastupcu v EU
EU | REP
ISO 20417 Oznacuje zodpovednu osobu Spojeného
m >1.2 ISO 15223-1 kralovstva
SwissMedic Oznacuje splnomocneného zastupcu vo
E >12 1ISO 15223-1 | Svajéiarsku
ISO 7000
REF 0 Yol
2493 IEC 60417 Katalégové Cislo
ISO 7000 , L wr
E 2498 IEC 60417 Vyrobné ¢islo
ISO 7000 , .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Teplotné obmedzenie
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Obmedzenie vlhkosti
5.7.7 ISO 15223-1 Zdravotnicka pomécka
5.7.10 ISO 15223-1 | Jedinecny identifikator zariadenia
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Dovozca
<
FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributor
Nie je k EN50419 PouZitie tohto symbolu oznacuje, Ze sa produkt
dispozicii EU2012/18/EU | nesmie spractvat ako domovy odpad.
—

Zaistenim spravnej likvidacie tohto produktu
pomozete predchadzat moZznym negativnym
vplyvom na Zivotné prostredie a na zdravie ludi,
ku ktorym by inak dochadzalo v dosledku
nespravnej likvidacie odpadu vzniknutého z tohto
vyrobku.

Podrobnejsie informacie tykajuce sa vratenia a
recyklacie tohto produktu vam poskytne
dodavatel, od ktorého ste produkt zakupili.

3.2

Indikacie

Elastografické zariadenie SureWave™ je uréené na pouZitie so systémami MR spoloénosti

Siemens s indukcnou silou pola 3T alebo niZSou na generovanie vibracii Smykovych vin v tele

dospelych pacientov pocas vySetrenia MR, ktoré sa premiefiaju na snimky znazorriujice tuhost

tkaniva. Tieto snimky mozno pouZit na diagnostické ucely, ak ich vyhodnoti kvalifikovany lekar.

Elastografické zariadenie SureWave™ je indikované na podporu diagnostiky ochoreni peéene.
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3.3 Kontraindikacie
Ziadne.

3.4 Bezpecnostné opatrenia

A
A

Pacienti so zvySenou pravdepodobnostou vyskytu zachvatov alebo klaustrofdbie

Pacienti, ktori st v bezvedomi, pod silnymi sedativami alebo v zmatenom dusevnom
stave

A

Pacienti s neschopnostou viest spolahlivi komunikaciu

3.5 Upozornenia

A

PouZivajte elastografické zariadenie SureWave™ iba na anatomické $truktury, pre ktoré
je urcené, a na kompatibilnych MR systémoch.

NepouZivajte chybné alebo poskodené elastografické zariadenie SureWave™ okamZite
prestarite zariadenie pouZivat a kontaktujte svojho servisného zastupcu.

Nepouzivajte gélovu podlozku MRE, z ktorej unika obsah; vyhodte ju a nahradte novou
gélovou podlozkou MRE.

NepouZivajte elastografické zariadenie SureWave™, ak z podsystému MRE alebo z
komponentu vychadza nezvycajny hluk alebo nadmerné vibracie.

B> B> B P

Pocas prevadzky alebo instalacie neohybajte ohybnu os MRE nadmerne.

-~ o~

Prijatelné ohybové namahanie Nadmerné ohybové namahanie

Neotvarajte ani Ziadnym sp6sobom neupravujte elastograficky fantdém MRE; mohlo by
to ovplyvnit integritu skenu zabezpecenia kvality.

NesnaZte sa zmenit ani upravovat elastografické zariadenie Surewave™.

Ak sa pacient stazuje na nadmerné vibracie, bolest alebo podobné pocity, skenovanie
okamzite zastavte. Skor nezZ budete v snimani pokracovat, kontaktujte lekara.
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S elastografickym zariadenim SureWave™ pouZivajte iba prisluenstvo opisané v tejto
prirucke. Pouzitie prislusenstva, snimacov alebo kablov inych, ako st uvedené v tejto
prirucke, moze viest k zvySenému elektromagnetickému vyZarovaniu alebo znizenej
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a spdsobit jeho nespravnu prevadzku.

Uistite sa, Ze osi MRE su uloZené v rovnej polohe. Nadmerné alebo dlhodobé ohybanie
pocas skladovania mdze spbsobit poskodenie zariadenia.

Napéjacie kable st dodavané pre USA, Spojené kralovstvo, EU a kompatibilné regiény.
Ak je potrebnda vymena, pouzivajte vyhradne napdjaci kabel, ktory bol schvaleny
prislusnym regionalnym organom.

3.6 Informacie o bezpecnosti MR

Suciastky elastografického zariadenia SureWave™ si oznadené v sulade s niz$ie uvedenymi
bezpeénostnymi oznaceniami pre MR.

Oznacenie Komponent Podmienky bezpecného pouzivania
Popruh MRE Ziadne, moze byt umiestnené kdekolvek
MR Gélovy fantém MRE v miestnosti s MR pristrojom
Bezpedné na Gé,lovév podloZzka MRE
pouditie Sr,umac’MRE o
v prostredi MR Latkovy obal snimaéa MRE
Osi MRE
/\ 20 Nepouzivajte elastografické zariadenie
N SureWave™ so systémami MRI
Podmienecne |VeZa MRE s magnetickou indukciou vy$Sou ako 3 T
bezpecné
v prostredi MR
@ InStalované mimo miestnosti na vySetrenie
magnetickou rezonanciou; nevstupovat do
Nebezpecné na | Napdajanie MRE miestnosti na vySetrenie magnetickou
pouzitie rezonanciou
v prostredi MR

3.7 Kyberneticka bezpeénost

Softvér SureWave™ Elastography funguje wyluéne v rdmci platformy Siemens Open Recon, ktord
je chranena systémom kontroly pristupu spoloc¢nosti Siemens. Ochrana v oblasti
kyberbezpecnosti je zabezpectena prostrednictvom sluzby Open Recon. Navyse softvér pocitaca
riadiacej jednotky motora (MCC) umiestneného vo vezi MRE je vopred nainstalovany vyrobcom.
Vsetky potrebné aktualizacie softvéru MCC vykonava servisny personal spoloc¢nosti Siemens.

Od pouZivatela sa nevyZzaduju Ziadne dalSie kroky ani ovladacie ukony.
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Ak dojde k incidentu v oblasti kyberbezpecnosti, nahlaste ho svojmu zadstupcovi spoloc¢nosti
Siemens Healthineers a vyrobcovi elastografického zariadenia SureWave Elastography.

Ve

3.8 Zvyskové rizika a nezelané vedlajsie ucinky

Vietky zndme rizikd spojené s elastografickym zariadenim SureWave™ boli v ¢o najviésej miere
eliminované. Vyhody pristroja vo velkej miere prevazuju riziko a zvysSkové rizika su
nizke. Zvyskové rizika su uvedené vo vystraznych ozndmeniach v tejto prirucke.

Elastografické zariadenie SureWave™ nema Ziadne zndme neZiaduce vedlajsie Géinky okrem
tych, ktoré su spojené s vySetrenim pomocou MRI. Preditajte si navod na obsluhu systému MR.

3.9 Nudzové opatrenia a nahlasovanie nehod

V pripade nudzovej situacie pocas skenovania okamZite skenovanie zastavte, odstrante
komponenty elastografického zariadenia SureWave™ Elastography z pacienta, pacienta vyvedte
z miestnosti a v pripade potreby privolajte lekdrsku pomoc.

Ak dbjde k zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi a prislusnému uradu ¢lenského statu,
v ktorom je nainstalované toto zariadenie.
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Kapitola 4 — InStalacia

Pred zadatim pouZivania elastografického zariadenia SureWave™ musi instalaciu vykonat
zastupca spolocnosti Siemens Healthineers. K dispozicii je samostatny navod na instalaciu,
v ktorom su podrobne opisané montazne ukony.

A Instalaciu systému SureWave Elastography smie vykonavat iba riadne vyskoleny
VYSTRAHA 2 kvalifikovany personal.
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Kapitola 5 — Zostava snimaca MRE

Snimac MRE si pred prvym pouzitim vyZaduje pociato¢nti montaz. Prosim, pripravte si snimac¢ MRE,
gélovu podlozku MRE a textilny obal na snima¢ MRE a postupujte podla nizsie uvedenych pokynov na
dokoncenie pociatoénej montaze.

1. Pripevnite gélovu podlozku MRE k snimacu MRE tak, Ze
odstranite ochrannu féliu z obojstrannej lepiacej pasky
na gélovej podlozke a podlozku umiestnite do stredu na
konkdavnej strane snimaca.

2. Uistite sa, Ze gélova podlozka MRE je pevne pripevnena
k snimacu MRE, a to jemnym potiahnutim za podlozku.

3. Nasadte textilny obal snimaca MRE na gélovu podlozku
MRE a snima¢ MRE.

4, Upevnite pomocou suchych zipsov.
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Snimac¢ MRE je teraz pripraveny na pouZzitie.

5. Pripojte jednu os MRE k snimacu MRE.

> Pri pripajani osi MRE k snimac¢u MRE postupujte opatrne. Pouzivatel by sa
& mohol zachytit medzi tymito dvoma ¢astami.
» Gélova podlozka MRE je uréend na poutzitie pri izbovej teplote; pred
UPOZORNENIE pouZitim ju nezahrievajte ani nechladte.

Ak sa latkovy obal snimaca MRE alebo gélova podlozka MRE uvolnia, alebo ak je
potrebné gélovu podlozku MRE vymenit, zopakujte vyssie uvedeny postup.
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Postup zabezpedenia kvality potvrdzuje, Ze elastografické zariadenie SureWave™ funguje spravne.

C Pred pouZitim elastografického zariadenia SureWave™ vykonajte kontrolu
kvality systému v sulade s pokynmi uvedenymi v navode na obsluhu systému
UPOZORNENIE MR.

6.1 Nastavenie elastografického zariadenia SureWave™ a fantému

Napajaci zdroj MRE nie je z hladiska MR bezpecny a NESMIE sa v Ziadnom

VYSTRAHA pripade vnasat do miestnosti s magnetom.

A VeZu MRE nemozno pouzivat so systémami MRI s magnetickou indukciou

1. Prevezte hardvérové komponenty MRE do vySetrovacej miestnosti MR. So zariadenim by mal
manipulovat vidy len jeden pouZivatel a to vylu¢ne za rukovat. Brzdy zariadenia su
$tandardne zabrzdené. Ak chcete zariadenie premiestnit, zdvihnite spodnt rukovat smerom
nahor k pevnej rukovati a davajte pozor, aby sa vam ruky nedostali medzi obe rukovate.

Pri pouzivani bfzd a presuvani veze MRE postupujte opatrne. Pacient alebo
A pouzivatel by sa mohol pocas pohybu zachytit o brzdovu rukovat alebo
medzi veZzu MRE a stenu ¢i systém MR. Nespravne uskladnené kable veze
UPOZORNENIE  MRE sa mézu pocas presunu veze MRE pogkodit, éo méze viest k odhaleniu

vodicov pod napatim.

2. Umiestnite vezu MRE na uréené miesto vyznacené
na podlahe vySetrovacej miestnosti modrou
oznacovacou paskou (vedla stola MR pre pacienta).

Veza MRE mobze byt umiestnena na oboch stranach
stola MR skenera pre pacienta; pri beznom
pouzivani vsak moze byt jej umiestnenie
obmedzené na jednu stranu v zavislosti od
konstrukcie a usporiadania miestnosti s magnetom
daného pracoviska.

n VeZa MRE méZe byt umiestnena na lubovolnej strane pacientskeho stola MR v zavislosti
od konkrétneho pripadu pouzitia.
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n Vezu MRE zapinajte iba na oznaéenom mieste; ak bude veza MRE zapnutd mimo
oznaceného miesta, mdZe to ovplyvnit prevadzku zariadenia.

& Umiestnite veZzu MRE tak, aby bol napajaci kabel pristupny na odpojenie.

UPOZORNENIE

3. Zapiste si sériové ¢islo elastografického zariadenia SureWave™ a poufZitej cievky (cievok), ako
aj verziu softvéru (z testovacieho zaznamu).

4, Odstrante vsetky ostatné povrchové cievky (ak su k dispozicii) zo stola.

5. Umiestnite veZzu MRE na urcené miesto vyznacené modrou
oznacovacou paskou na podlahe vysetrovacej miestnosti
(vedla stola MRI pre pacienta).

n Vezu MRE zapinajte iba na oznaéenom mieste; ak bude veza MRE zapnutd mimo
oznaceného miesta, mdZe to ovplyvnit prevadzku zariadenia.

A

UPOZORNENIE

Umiestnite veZzu MRE tak, aby bol napdajaci kdbel pristupny na odpojenie.
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6. Umiestnite popruh MRE tak, aby prekryval pracovnu plochu
stola pre pacienta.

7. Pripevnite osovu svorku MRE k liste na prislusenstvo pre
pacienta.

8. Umiestnite gélovy fantdm MRE a popruh MRE tak, aby bolo
mozné vykonat skenovanie fantému podla bezného
postupu nastavenia skenovania.

& Neotvarajte ani Ziadnym sp6sobom neupravujte elastograficky fantdm MRE;
UPOZORNENIE mobhlo by to ohrozit integritu skenu zabezpecenia kvality.

9. Penu obalu Casti osi MRE, ktora je pripojena k snimacu
MRE, zatlacte do hornej ¢asti spén a umiestnite snimac
MRE a gélovu podlozku MRE na gélovy fantém MRE.
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10. Pomocou popruhu MRE pripevnite snima¢ MRE ku
gélovému fantému MRE tak, aby bola k snimac¢u MRE
pripojena jedna Cast osi MRE.

11. Umiestnite kombinaciu snimaca MRE, gélového fantému
MRE a popruhu MRE do vysokofrekvencnej cievky urcenej
na zobrazovanie brusnej dutiny.

12. Pripevnite druhu cast osi MRE k veZi MRE.

13. Spojte obe Casti osi MRE.

Pri spajani ¢asti osi MRE postupujte opatrne; medzi dvoma dielmi sa méze
Y ” \ zachytit koza.

UPOZORNENIE
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14. Naplanujte skenovanie s referen¢nym izocentrom v strede
VF cievky pomocou lasera a presurite cell zostavu do
izocentra magnetu.

15. Uistite sa, Ze obe Casti osi MRE su rovné, ked'je testovany
objekt MRE umiestneny v izocentre.

Obe casti osi MRE by mali byt prevazne rovné
n a bez napatia.

Elastografické zariadenie SureWave™ pouZivajte iba s dvoma ¢astami osi MRE,
ktoré su spojené bez nadmerného ohybu a v oznacenom mieste; v opacnom
pripade mdze dojst k poskodeniu zariadenia.

UPOZORNENIE

RS dHE- 1

N A IO N

Prijatelné ohybové namdahanie Nadmerné ohybové namahanie
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16.  Pripojte kabel veZze MRE k nastennej zasuvke MRE.

17. Na zaistenie otocte uzamykaci mechanizmus v smere
hodinovych ruciciek.

18.  Kontrolka svieti na zeleno, ked' je uzamykaci mechanizmus
v prevadzkovej polohe.

19. Zapnite vezu MRE stlacenim tlacidla napajania na boc¢nej
strane veze.

Pozndmka: Pri zapnutom napajani sa rozsvieti svetelny
prstenec okolo tlacidla.

Napdjanie je Napdjanie je

vypnuté zapnuté
(kontrolka (kontrolka
nesvieti) svieti)
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6.2 Sken zabezpecenia kvality

1.

Vyberte klinické 3D elastografické vy$etrenie SureWave™ z kniznice SEEMENS=> brucha
- - elastografického zariadenia = SureWave.

Dérazne odporuéame pouzit nasledujice parametre snimania:

Hrdbka rezu = 3 alebo 4 mm [rozstup rezov by mal byt 4 mm alebo menej]
Skenovacie pole v smere vycitania (FOV Read) = 300 mm

Skenovacie pole v smere fazového kédovania (FOV Phase) 2 85 %
Zakladné rozliSenie (Base Resolution) = 128

Fazové rozliSenie (Phase Resolution) = 100 %

TR = pouzite minimalne TR [odporucany rozsah: TR min az 112,0 ms]
TE=8,0ms [odporicany rozsah: 7,5 az 9,8 ms]
Sirka pasma = 450 Hz/px [odporucany rozsah: 400 az 800 Hz/px]

Pri snimani sa vygeneruje nasledujucich sedem typov snimok:

Akvizicné snimky Snimky elastografického zariadenia

SureWave™

Amplitidova snimka Snimka tuhosti
Fazova snimka Tuhost s prahom kvality

Wave-X
Wave-Y
Wave-Z

Pri merani kvality analyzujte iba snimku tuhosti s prahovou hodnotou kvality.

Rad pre snimky typu Tuhost s prahom kvality bude mat k nazvu akviziéného radu
v anotacii a v zozname radov pripojeny text StiffnessQuality.
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5.

6.

Vyberte jeden stredovy rez (t. j. rez 4 alebo 5) a na snimke elastografického fantému MRE
nakreslite oblast zaujmu (ROI) pomocou meracieho nastroja DICOM.

a) Umiestnite ROI do stredu fantdmu s polovicou priemeru fantému na snimke
Tuhost + kvalita (podla pokynov aliancie Quantitative Imaging Biomarkers Alliance
(QIBA)). Ako navod pouzite obrazok nizsie.

b) Pri vykreslovani oblasti zaujmu (ROI) sa vyhnite zahrnutiu pixelov, ktorych
hodnota bola v désledku prahu kvality nastavena na nulu.

Stredna Cast obrazku ,, Tuhost s prahom kvality” mo6zZe vo vnutri obsahovat maly
pocet Ciernych pixelov s nulovou hodnotou. Ak nie je mozné vyznacit ROI, ktora

n by pokryvala pribliZzne polovicu priemeru fantomu bez toho, aby sa do nej dostalo
viacero Ciernych pixelov s nulovou hodnotou, kontaktujte prosim svojho zastupcu
spoloc¢nosti Siemens Healthineers.

V tomto priklade ma
fiktivna tuhost namerana
v ROI

priemer =0,76 kPa
Standardnt odchylku =
0,03 kPa

raphie,
15:01:38.DST-1 3.122.1107 5.80.3

MAGNETOM Avanto

Kruhova ROI nakreslend na reze €. 4 v rdmci 8-
rezového 3D MRE snimkovania

Priemerna hodnota tuhosti pixelov nachadzajucich sa v ROl a smerodajna odchylka sa

zobrazia v ramcéeku v rdmci oblasti zaujmu na obrazku ,Tuhost s prahom kvality”.

Hodnoty tuhosti sa zobrazuju v jednotkach kPa x 100, a to tak pre 2D, ako aj pre
3D mapy tuhosti. Hodnoty z merania vydelime cislom 100, aby sme hodnoty
n v pixeloch previedli na tuhost v kPa.

Cierne pixely znamenaiju, Ze chybaju Gdaje alebo Ze Gdaje st nedostatocne;j

kvality.
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Zaznamenajte priemernt tuhost a smerodajnd odchylku.

Pokyny a Tabulka 1 nizsie su vynatkami z dokumentu ,,QIBA Profile: Magnetic
Resonance Elastography of the Liver: 2022“ a sltZia ako pomdcka pri procese
vyvoja metddy na zaznamendvanie zabezpecenia kvality (QA) MRE.

Do tabulky, napriklad tabulky 1, zaznamenajte ddtum a hodnoty ,,Fantém priemernd tuhost*
a ,Fantom SD tuhost” pre kazdé hodnotenie.

Vypocitajte a zaznamenajte rozdiel v merani tuhosti medzi aktudlnym (E_current)

a predchadzajucim (E_previous) meranim podla vzorca: 2 x abs (E_current

— E_previous)/(E_current + E_previous).

Tabulka 1: Zaznam o zabezpeceni kvality MRE

Fantém . sl
. . Fantéom . , Kritéria uspesnosti
. Priemerna , Rozdiel v merani v 1 . .
Datum , SD tuhost . (Ocakavany rozdiel
e (kPa) s v merani tuhosti)
(kPa)
Prvy sken EO SDO NA NA
6 mesiacov El SD1 2 x abs (E1- <10%
E0)/(E1+E0)
Nasledujucich | E2 SD2 2 x abs (E2- <10%
6 mesiacov

E1)/(E2+E1)
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Kapitola 7 — Nastavenie a pouzivanie hardvéru

elastografického zariadenia SureWave™
7.1 Nastavenie hardvéru elastografického zariadenia SurewWave™

Napajaci zdroj MRE nie je z hladiska MR bezpecny a NESMIE sa v Ziadnom
A pripade vnasat do miestnosti s magnetom.

VYSTRAH

& Vezu MRE nemozno pouZivat so systémami MRI s magnetickou indukciou

1. Prevezte hardvérové komponenty MRE do vySetrovacej miestnosti MR. So zariadenim by mal
manipulovat vidy len jeden pouZivatel a to vylucne za rukovat. Brzdy zariadenia su
$tandardne zabrzdené. Ak chcete zariadenie premiestnit, zdvihnite spodnt rukovat smerom
nahor k pevnej rukovati a davajte pozor, aby sa vam ruky nedostali medzi obe rukovate.

Pri pouzivani bfzd a presuvani veze MRE postupujte opatrne. Pacient alebo
& pouzivatel by sa mohol pocas pohybu zachytit o brzdovu rukovat alebo
medzi vezu MRE a stenu i systém MR. Nespravne uskladnené kable veze
UPOZORNENIE  MRE sa mézu pocas presunu veze MRE pogkodit, ¢o méze viest k odhaleniu
vodicov pod napatim.

2. Umiestnite veZu MRE na uréené miesto vyznacené
na podlahe vySetrovacej miestnosti modrou
oznacovacou paskou (vedla stola MR pre pacienta).
Upozoriiujeme, Ze veza MRE méZe byt umiestnena
na oboch stranach pacientskeho stola MR skenera;
pri beznom pouzivani véak mdze byt jej umiestnenie
obmedzené na jednu stranu v zavislosti od
konstrukcie a usporiadania miestnosti s magnetom
daného pracoviska.

n VeZa MRE méZe byt umiestnena na lubovolnej strane pacientskeho stola MR v zavislosti
od konkrétneho pripadu pouzitia.
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n Vezu MRE zapinajte iba na oznaéenom mieste; ak bude veza MRE zapnutd mimo
oznaceného miesta, mdZe to ovplyvnit prevadzku zariadenia.

& Umiestnite veZzu MRE tak, aby bol napdjaci kabel pristupny na odpojenie.

UPOZORNENIE

3. Umiestnite popruh MRE cez povrch stola MR pre pacientov uréeného tak, aby suchy zips
smeroval nahor.

7.2 Polohovanie a snimkovanie pacienta

> Uistite sa, Ze je pacient bezpecne upevneny na MR stole, aby nedoslo k jeho
zraneniu.

> Elastografické zariadenie SureWave™ pouZivajte iba s dvoma &astami osi MRE,
ktoré su spojené bez nadmerného ohybu a v oznacenom mieste; v opacnom
pripade méze do6jst k poskodeniu zariadenia.

v .

UPOZORNENIE

N

Prijatené ohybové namahanie Nadmerné ohybové namahanie

1. Uistite sa, Ze snimac¢ MRE bol zmontovany podla
pokynov v Casti ,Montaz snimaca MRE"“.

2. Pacienta umiestnite na st6l MR v sulade s ndvodom na obsluhu systému MR, a to priamo na
popruh MRE. Pacienti mdzu byt umiestneni bud'v polohe hlavou dopredu, alebo nohami
dopredu.

3. Polozte snimac¢ MRE a os MRE na stol MR vedla pacienta.
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4, Nasmerujte snimac¢ MRE na oblast pecene.

5. Snimaé MRE umiestnite nad prislusnd anatomicku oblast
cez oblecenie alebo nemocnicny plast pacienta,
a to v uvedenej anatomickej polohe.

& » Zabrénte tomu, aby sa suchy zips na popruhu MRE dostal do priameho
kontaktu s pokozkou pacienta. Ak sa hacik na popruhu trie o pokozku
UPOZORNENIE pacienta, moze to viest k poraneniu pacienta.

» Snimac MRE nedrzte priamo nad pacientom. Nahodné upustenie by mohlo
spobsobit zranenie pacienta.

> Uistite sa, Ze latka odevu alebo plasta leZi rovno pod snimacom. Zhrnuta
latka moze spbsobit pacientovi nepohodlie.

6. Popruh MRE omotajte okolo pacienta
a snimaca MRE a dostatocne ho utiahnite,
aby snimac¢ MRE zostal na mieste pocas
skenovania.
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7. Upevnite popruh MRE a prebytoénu ¢ast
omotajte okolo snimaca MRE.

» Vyhnite sa umiestneniu snimac¢a MRE pod ¢ast popruhu MRE, ktora
sa neroztiahne; snimac by sa mohol posunut a pripadne zhorsit

& kvalitu elastogramu.
» Utiahnite popruh MRE tak, aby snima¢ MRE zostal na mieste
UPOZORNENIE a pacient mohol volne dychat. Prilisné utiahnutie moze sposobit

pacientovi nepohodlie. Prilisné utiahnutie moze viest k nepresnym
vysledkom elastografie.

8. Pomocou osovej svorky MRE, ktora je kompatibilna s podlozkou na podporu pacienta, zatlacte
svorku do liSty na prisluSenstvo pre pacienta.

9. Upevnite popruh MRE a prebyto¢nu ¢ast omotajte okolo
snimaca MRE.

10. Zacvaknite os MRE do osovej svorky MRE, aby ste zaistili, Ze os MRE zostane na mieste
a nebude branit pohybu pacienta alebo pacientskeho stola do portalu.

11. Umiestnite vSetky vysokofrekvencné cievky nad snimac MRE a pacienta podla pokynov
uvedenych v navode na obsluhu vysokofrekvencénych cievok.

12. Pripevnite druhu cast osi MRE k vezi MRE.
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13. Spojte obe casti osi MRE.

14. Pripojte konektor systému MRE do zasuvky MRE
vo vySetrovni MRI.

15. Na zaistenie otocte uzamykaci mechanizmus v smere
hodinovych ruciciek.
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16. Kontrolka svieti na zeleno, ked' je uzamykaci
mechanizmus v prevadzkovej polohe.

17. Zapnite vezu MRE stlacenim tlacidla napajania na boc¢nej
strane veZe.

Pozndmka: Pri zapnutom napajani sa rozsvieti svetelny ‘ @
prstenec okolo tlacidla.

Napdjanie Napdjanie
je vypnuté je zapnuté
(kontrolka (kontrolka
nesvieti) svieti)
& Kabel veZze MRE umiestnite mimo drahy pohybu pacienta a obsluhy, aby nedoslo
k riziku zakopnutia.
UPOZORNENIE
18. Nastavte vysku stola pre pacientov na MR podla ndavodu na obsluhu systému MR.
19. Napladnujte snimanie s pouZzitim izocentricke]j referencie pomocou lasera a presurnte

podloZku pre pacienta do izocentra magnetu podla pokynov uvedenych v navode na
obsluhu systému MR.

A Pocas pohybu pacientskeho stola usmernujte os MRE a snimac¢ MRE, aby ste

predisli nepohodliu pacienta alebo poskodeniu zariadenia.
UPOZORNENIE

20. Presunite sa do riadiacej miestnosti MR, aby ste mohli zadat skenovanie.
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Na vacsine klinickych snimok bude gélova podlozka MRE viditelnd mimo anatomickych

Struktar.

o Signal z gélovej podlozky MRE mdZe pomact pri zabezpeceni spravneho umiestnenia
snimaca pri ziskavani dajov pomocou MRE.

Popruh MRE moze spdsobit artefakty prelozenia obrazu. V pripade nejasnych lézii sa

odporuca pouzit dalSie zobrazovacie sekvencie s dodato¢nymi vahami alebo

orientaciami na overenie tychto lézii.

o Nasnimkach s potlacenim tuku moze byt viditelny popruh MRE na okraji tela
pacienta.

Ziskavanie Udajov z MRE by sa malo vzdy vykonavat s orientaciou nastavenou na

priecnu.

Délezité aspekty pre smer fazového kédovania:

o Transverzalne abdomindlne skeny by sa mali vidy odoberat so smerom fazového
kddovania nastavenym na A >> P (alebo P >> A), ked' s na pacientovi umiestnené
prevodnik MRE, gélova podlozka MRE a popruh MRE.

o Pri koronalnych vysetreniach brucha, pri ktorych je smer fazového kédovania
nastaveny na L >> R (alebo R >> L), sa uistite, Ze fazové pole (FOV) pokryva celu
plochu gélovej podlozky snimaca MRE a samotného snimaca MRE. Zvazte pouZitie
fazového prevzorkovania s hodnotou aspon 25 % na zabranenie vzniku artefaktov
preloZenia obrazu v smere fazového kdédovania, ak je potrebné zorné pole fazy
velkostne prispdsobit tesne k pacientovi.

Pri 3D sagitalnych skenoch sa uistite, Ze pokrytie rezmi a prevzorkovanie rezov zabrania

vzniku artefaktov prelozenia obrazu zo signalu z prevodnika MRE a gélovej podlozky

MRE.

Skeny EPI m6zu mat v smere fazového kddovania artefakty zdvojenia obrazu

pochadzajuce z gélovej podlozky MRE.

o  Priprieénych difuznych EPI snimkach, pri ktorych je smer fazového kédovania
nastaveny na A >> P (alebo P >> A), sa signal artefaktu bude nachadzat mimo
anatomickych Struktdr a nebude ovplyviiovat klinickd interpretaciu.

Akvizicia MRE sa musi spustit s povolenou kompenzaciou BO.

o Toto nebude mat vplyv na bezny postup pri skenovani brucha, pretoze
kompenzacia BO bude aktivovana pri skenoch brucha s potlacenim tuku alebo pri
snimani, ktoré je citlivé na homogenitu pola, ako napriklad pri pouZziti Dixonovych
technik.

Ak su k dispozicii, mali by sa pouZit podlozky vyssieho radu na korekciu ruseni
BO spbsobenych snimacom MRE a gélovou podlozkou MRE.
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8.1 Protokoly elastografického zobrazovania SureWave™

1. Vyberte protokol elastografického zobrazovania SureWave™ MRE pre 2D alebo 3D zo stromu
protokolov Siemens Healthineers.

2. Potvrdte, Ze rekonstrukény kontajner Open Recon (MRecon) pre systém SureWave™ je
nakonfigurovany na karte Open Recon (Inline >> Open Recon) v zobrazovacich protokoloch Siemens
Healthineers.

3. Nakarte, Open Recon” vyberte v Casti ,Preset” prislusny rezim rekonstrukcie:

a. Standardny reZim: Generuje nasledujlce vystupy: Amplitidové a fazové obrazy, Tuhost
a tuhost s prahom kvality a vinové mapy. Tento reZzim sa odporuca pre bezné klinické
pouzitie.

b. Pokrocily rezZim: Generuje nasledujlce vystupy: obrazy amplitudy a fazy, mapy tuhosti
a tuhosti s prahom kvality, obrazy vin, mapy Atot, nelinearity a CurlOverDivergence (len 3D
MRE). Na vykonanie testu skenovania QA pouZzite pokrocily rezim (pozri Kapitola 7) alebo
v pripade chyby vykonajte podrobnt diagnostiku.

n Uistite sa, Ze pacient dodrZiava pokyny tykajlce sa zadrzania dychu, ako je uvedené
v ndvode na obsluhu systému MR.

8.2 Zobrazenie vysledkov

» Neporovnavajte priamo hodnoty tuhosti ziskané pomocou elastografického
zariadenia SureWave™ s hodnotami tuhosti ziskanymi z inych zariadeni;
A rozdiely v technolégiach zariadeni mo6zu sposobit rozdiely v nameranych
hodnotach tuhosti.

UPOZORNENIE » Neporovnavajte priamo hodnoty tuhosti ziskané v 2D a 3D; vysledky

3D elastografie SureWave™ su v priemere o priblizne 15 % niz3ie ako
vysledky 2D elastografie SureWave™.

» Hodnoty tuhosti sa zobrazuju v jednotkach kilopascalov (kPa) x 100. Na prepocet
n tuhosti na kPa vydelite namerané hodnoty ¢islom 100.
> Pri zobrazeni elastogramov MRE v prehliadacdi DICOM jasnejsie oblasti oznacuju
vysSiu tuhost a tmavsie oblasti oznacujd nizsiu tuhost.

Elastografické zariadenie SureWave™ poskytuje snimky, o ktorych sa hovori v tejto &asti. Vysledky
zobrazovania sa automaticky nacitaju do prehliadaca.
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Vystupné snimky
2D: MegS-_m, MegS+ m

Amplitidové snimky

Standardna anatomickd snimka
a zlozka intenzity v ramci
snimkovania.

Tento vystup je k dispozicii
v Standardnom a pokrocilom
reZime pre 2D a 3D MRE.
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Vystupné snimky

2D: MegS-_p, MegS+ p

Fazové snimky
Fazova zlozka snimkovania.
Tento vystup je k dispozicii

v Standardnom a pokrocilom
reZime pre 2D a 3D MRE.
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Vystupné snimky
2D: séria Wave_z Vinové snimky
S .

-

Tieto série snimok zobrazuju
rozbaleny fazovy posun vin
zakdédovany sekvenciou MRE.

Tento vystup je k dispozicii
v Standardnom a pokrocilom
reZime pre 2D a 3D MRE.

Amplitady vin sa
zobrazuju v jednotkach
radianov x 100 + 2048.

3D: série Wave_x, Wave_y a Wave_z

Wave X Wave Y Wave Z
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Vystupné snimky
2D Mapy tuhosti

Mapa tuhosti znazorriuje velkost
komplexného Smykového modulu.

Tento vystup je k dispozicii
v Standardnom a pokrocilom
reZime pre 2D a 3D MRE.

Hodnoty tuhosti sa
zobrazuju v jednotkach
kPa x 100.

Na prepocet tuhosti na

n kPa vydelite namerané
hodnoty ¢islom 100.

Cierne pixely znamenaiju,
Ze chybaju udaje alebo zZe
Udaje su nedostatocnej
3D kvality.
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Vystupné snimky

2D

Tuhost s mapami kvality

Mapa tuhosti a kvality zobrazuje
mapu tuhosti zli¢enu s indexom
kvality pre kazdy pixel.

Ak je index kvality pixelu nizsi ako
prahova hodnota, hodnota tuhosti
pre dany pixel sa v mape tuhosti

s ohfadom na kvalitu nastavi na
nulu, ¢im sa oznaci, Ze tento pixel
by sa nemal pouZivat na meranie
tuhosti**.

Tento vystup je k dispozicii

v Standardnom a pokrocilom
reZzime SureWave 2D a SureWave
3D.

Vyhnite sa
pixelom
s nulovou
hodnotou

A tuhosti, aby sa

UPOZORNENIE @ postdenie

tuhosti
pouzivali iba
pixely vysokej
kvality.

Hodnoty tuhosti sa
zobrazuju v jednotkach
kPa x 100.

Na prepocet tuhosti na

n kPa vydelite namerané
hodnoty ¢islom 100.

Cierne pixely znamenaiju,
Ze chybaju udaje alebo zZe
Udaje su nedostatocnej
kvality.

** Index kvality je mierou spolahlivosti vypoctu tuhosti pre dany pixel.
amplitiada celkovo
QI = loyw( )

nelinearita

Ak je hodnota Q/ > 1,0 pre dany pixel, vypocitana tuhost sa zobrazi na mape tuhosti s kvalitou.
Ak je hodnota QI < 1,0 pre dany pixel, hodnota tohto pixelu sa v mape tuhosti s ohfadom na kvalitu nastavi na 0.
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Vystupné snimky
2D alebo 3D Mapy nelinearity

Mapa nelinearity znazornuje
nelinearitu mechanickych vibracii
v kazdom pixeli.

Nelinearita opisuje odchylku
odhadovaného kmitavého pohybu
od idealneho sinusového posunu.

Nelinearita na arovni 0 % svedci
o dokonalom sinusovom pohybe.

Dobra nelinearita < 40 % pri
skenoch in vivo a < 20 % pri
skenoch na fantéme v oblasti
zaujmu (ROI).

Tento vystup je k dispozicii iba
v pokrocilom rezime.

Hodnoty nelinearity sa

zobrazuju v jednotkach
n % x 10.

Na prepocet na percenta

vydelte namerané

hodnoty ¢islom 10.
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Vystupné snimky
2D alebo 3D Mapy celkovej amplitudy (Atot)
Celkova amplituda pola meranych
posunov opisuje intenzitu vibracif
v tele.

Amplitudu vyjadrenu v radianoch
je mozné previest na um na
zaklade sily gradientov kédujucich
pohyb.

Tento vystup je k dispozicii iba
v pokrocilom rezime.

Celkové hodnoty
amplitudy sa zobrazuju
v jednotkach radianov *

n 100.

Na prepocet na radiany
vydelte namerané
hodnoty ¢islom 100.
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Vystupné snimky
Iba 3D Mapy rotacie k divergencii
Pomer signalu k Sumu Smykovej
viny mozno kvantifikovat
pomerom jej rotacie k jej
divergencii. Tento pomer je
bezrozmerny.

Kvalitné in-vivo data budu mat

.....

ako 4.

Data z fantomu lahko dosahuiju
ovela vyssie hodnoty.

Tento vystup je k dispozicii iba
v pokrocilom rezime pre 3D MRE.

Hodnoty pomeru rotécia
k divergencii su
bezrozmerné, ale su
vynasobené cislom 100,
aby sa lepsie rozlisili

n jednotlivé hodnoty.

Na prepocet pomeru
rotacia k divergencii
vydelte namerané

hodnoty ¢islom 100.
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Kapitola 9 — Vypnutie a skladovanie

1. Posurite st6l s pacientom mimo tunela podla navodu na obsluhu systému MR; pocas pohybu
sledujte a usmernujte os MRE.

2. ZloZte pacienta z 16Zka.

3. Odpojte a odlozte RF cievku.

4, Odpojte Cast osi MRE od veZe MRE tak, Ze potiahnete
za objimku na konektore Casti osi MRE.

5. UloZte ju na zaves osi MRE zatla¢enim penového vonkajsieho
plasta cez svorku a naslednym spustenim konektora do
otvoru.

6. Odpojte Cast osi MRE od veZe MRE tak, Ze potiahnete
za objimku na konektore Casti osi MRE.
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7. Odstrarnite ¢ast osi MRE s pripojenym snimacom MRE.

8. UloZte ju na zaves osi MRE zatlacenim penového vonkajsieho
plasta cez svorku a naslednym spustenim konektora do
otvoru.
9. Odstrante osovu svorku MRE, fantém MRE a popruh MRE z vySetrovacieho stola pre MR

a ulozte ich na regaly veze MRE.

Poznamka: gélovy fantdm MRE umiestnite na spodnu policu.
10.  Stlac¢enim tlacidla napdjania na vezi MRE zariadenie vypnite.
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11. Odblokujte uzamykaci mechanizmus na konektore systému
MRE.

12. Odpojte konektor systému MRE od zasuvky MRE v vySetrovni
MR.

46 | Strana 6000943 Rev. 3



13. Kabel veze MRE uloZte na vezu MRE.

A Nezabudnite kabel veZze MRE bezpecne uloZit na vezu MRE. Nezabezpelené
kable by sa mohli pocas presunu veze MRE poskodit a mohlo by dojst

UPOZORNENIE  k odhaleniu vodi¢ov pod napatim.

A Na regaloch veze MRE neskladujte Ziadne komponenty, ktoré nie st stcastou

MRE.

UPOZORNENIE

e Hmotnost vratane bezpeéného pracovného zatazenia je 35 kg + 9 kg pre
komponenty MRE uloZené na regéloch veze MRE.

Uistite sa, Ze osi MRE su uloZzené v rovnej polohe. Nadmerné alebo dlhodobé
ohybanie pocas skladovania mdze spdsobit poskodenie zariadenia.

n e Snima¢ MRE mozno skladovat pripojeny k osi MRE alebo samostatne.
Zariadenie MRE mozno uskladnit v priestoroch uréenych pre MR, nie v3ak

priamo vedla systému MR.

47 | Strana 6000943 Rev. 3



10.1 Cistenie

10.1.1 Cistenie snimaéa MRE, textilného krytu snimaca MRE, osi MRE a veze
MRE

Povrchy, ktoré mohli prist do kontaktu s pacientom, personalom alebo telesnymi tekutinami,
ako st snimac MRE, textilny kryt snimaca MRE a osi MRE, sa musia vycistit a dezinfikovat
po kazdom pouziti. Vezu MRE je mozné Cistit podla potreby.

Pouzite dezinfekény pripravok na baze peroxidu s overenym cistiacim ucinkom, ktory je
certifikovany prislusnymi Statnymi orgdnmi (EPA, VAH) na Cistenie a dezinfikovanie. Pokyny
na Cistenie a dezinfekciu uvedené nizsie boli overené pomocou tohto pripravku:

» Dezinfekéné utierky Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner

Bezpecnostné opatrenia pri Cisteni a dezinfekcii

Na povrchy nelejte ani nestriekajte Cistiace prostriedky; zariadenie nie je chranené proti
vniknutiu tekutin.

Predmety neponarajte do vody ani Cistiacich pripravkov.
Nevkladajte ich do Ziadneho typu sterilizatora.
Do otvorov vyrobku, napriklad medzier medzi krytmi, nesmu presiaknut Ziadne kvapaliny.

Na odstranovanie zvyskov nepouZivajte Ziadne tvrdé predmety (napriklad nozZe alebo
pinzety).

Do tazko pristupnych oblasti nevkladajte Ziadne predmety.

Neutierajte elektrické kontakty ani zasuvky. Pred Cistenim zakryte elektrické kontakty,
ak je to mozné.

Neutierajte povrchy pripevneného haku alebo sluzby, mdze dojst k odpojeniu.

PouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky podla pokynov vyrobcu Cistiaceho
alebo dezinfekéného pripravku.

PouZivajte len komeréne dostupné Cistiace a dezinfekéné roztoky. Postupujte podla pokynov
vyrobcu Cistiaceho alebo dezinfekéného pripravku.

B B> BB BBk BPBEPBEPBE B

PouZivajte len odporucané Cistiace pripravky, nekompatibilné Cistiace pripravky mézu
poskodit povrchy alebo spdsobit zmenu farby.
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Priprava

1. Pred Cistenim pristroj odpojte.
2. Ak su na pristroji nejaké Casti, ktoré sa daju odobrat, odoberte ich a vycistite,
a vydezinfikujte samostatne.
3. Utrite nedistoty z povrchu suchou handri¢kou. Ak je tazké necistoty odstranit, odistite ich
v stlade s nizsSie uvedenym postupom.
Cistenie
1. Vsetky povrchy dékladne utrite dezinfekénymi utierkami dostatocne namocenymi
v Cistiacom pripravku, kym nebudud Uplne mokré a neodstrani sa viditelné znecistenie.
a. Na odstranenie viditelnych zndmok znecistenia pouZite tolko utierok, kolko je
potrebné.
b. Venujte pozornost oblastiam, ktoré sa tazko Cistia, ako st napriklad strbiny
a spojené povrchy. DalSie utierky pouZite na vycistenie oblasti, ktoré sa tazko €istia.
Sterilnou vatovou tycinkou zatlacdte utierku do Strbin.
2. Skontrolujte Cistotu vSetkych povrchov. Ak je stéle viditelné znedistenie, zopakujte kroky
uvedené vyssie.
3. Na odstranenie zvyskov Cistiaceho pripravku navlhcite aspor jednu utierku nepustajicu
vldkna vodou a vycistené povrchy dokladne utrite.
4. Povrchy nechajte pred pouZitim Uplne uschnut na vzduchu.
5. Vsetky Cistiace materidly zlikvidujte v sulade s federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
Dezinfekcia
1. Vsetky povrchy dékladne utrite dezinfekénymi utierkami dostatocne namocenymi
v Cistiacom pripravku, kym nebudud Uplne mokré.
a. Na navlhcenie povrchu pouZzite tolko utierok, kolko je potrebné.
b. Venujte pozornost oblastiam, ktoré sa tazko Cistia, ako su napriklad Strbiny
a spojené povrchy. DalSie utierky pouZite na vy¢istenie oblasti, ktoré sa tazko Cistia.
Na zastréenie utierky do Strbiny poutZite sterilné vatové tycinky.
2. Dezinfikované Casti musia byt viditelne vihké minimalne dve (2) minuty.
a. Dalgie utierky mozete pouzit na dalsie navlhéenie povrchov dezinfekénym
pripravkom.
3. Na odstranenie zvyskov dezinfekéného pripravku navlhéite aspori jednu utierku nepustajicu
vldkna vodou a dezinfikované povrchy dokladne utrite.
Povrchy nechajte pred pouzitim uplne uschnut na vzduchu.
5. Vsetky dezinfekéné materialy zlikvidujte v sulade s federalnymi, Statnymi a miestnymi

predpismi.
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10.1.2 Cistenie popruhu MRE

Popruh MRE umyvajte ruc¢ne v studenej vode s jemnym mydlom. Nechajte uschnut na vzduchu
mimo dosahu zdrojov tepla a sine¢ného Ziarenia. Nebielte, nezehlite, necistite chemicky ani
nesuste v susicke.

10.1.3 Cistenie gélovej podlozky MRE

10.2

10.3

10.4

10.5

Pri beznom pouzivani by gélova podlozka MRE nemala vyzadovat Cistenie, pretoZe sa pouziva
pod textilnym krytom snimaca MRE.

Udrzba

Pri beZznom pouzivani sa na brzdach veze MRE méZe usadzovat prach. Brzdy veze MRE by sa
mali podla potreby cistit makkou handrickou.

Servis

Ak mate otédzky tykajlce sa servisu elastografického zariadenia SureWave™, kontaktujte svojho
zastupcu spolocnosti Siemens Healthineers.

Likvidacia

X

W Riadte sa miestnymi smernicami na likvidaciu elektrickych pristrojov.

Komponenty oznacené symbolmi recyklacie zrecyklujte. Zvysok zlikvidujte v sulade s miestnymi,
regionalnymi alebo narodnymi zakonmi a predpismi.

Ak sa popruh MRE a gélova podlozka MRE znedistia telesnymi tekutinami, zlikvidujte ich.

V pripade otdzok tykajucich sa vratenia alebo likvidacie elastografického zariadenia SureWave™

sa obratte na svojho zastupcu spolocnosti Siemens Healthineers.

Oc¢akdavana zivotnost

Elastografickd veZza MRE SureWave™ a napéjaci zdroj MRE su navrhnuté tak, aby pri beznych
prevadzkovych podmienkach dosiahli predpokladanu Zivotnost najmenej 6 rokov. Ostatné
komponenty elastografického zariadenia SureWave™ je moZné podla potreby vymenit.
Zariadenie je mozné bezpeéne pouzivat aj po uplynuti predpokladanej Zivotnosti, ak sa dodrzia
informacie uvedené v Casti Bezpecnost a ak prebehnu testy zabezpedenia kvality.
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10.6 Spotrebné diely

V nasledujucej tabulke su uvedené spotrebné diely, ktoré si méze koncovy pouzivatel

zariadenia SureWave MRE objednat.

. QED Cislo materialu )
Opis ., . . Doba vymeny
Cislo dielu Siemens
Gélova podlozka MRE MAC000164 11.852.021 5 minut
Latkovy obal snimaca MRE MAC000169 11.852.022 5 minut
Popruh MRE, XXL MAC000165 11.852.028 5 minut
Popruh MRE, M MAC000172 11.852.027 5 minut
Snimac¢ MRE MAC000166 11.852.023 5 minut
Cast osi MRE MAC000167 11.852.024 5 minut
Gélovy fantém MRE MAC000168 11.852.026 5 minut
Osova svorka MRE (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minut
Osova svorky MRE (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minut
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11.1 Problémy so softvérom elastografického zariadenia SureWave™

V pripade chyby pri snimani alebo spracovani zobrazi softvér elastografického zariadenia
SureWave™ informaéné hldsenie vo forme obréazku. V nasledujicej tabulke je uvedeny zoznam
chybovych kddov a postupov na odstranenie chyby.

Softvér SureWave™ Elastography vo verzii 1.4.4 nie je kompatibilny s funkciou
simultanneho viacvrstvového snimania (SMS) pri pouziti v rdamci 3D elastografickych
merani. V tomto pripade sa kdd chyby nevygeneruje.

A

UPOZORNENIE

Kod Opis Postup rieSenia problému
-1 ERROR_IMAGE: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Neocakdavana sprava v datovom toku Skontrolujte, ¢i sa snimanie Uspesne dokoncilo.
-2 ERROR_MRE_MODE: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Nepodporovana hodnota
,hastaveného” parametra.
-3 ERROR_INPUT_DIMS: Skontrolujte parametre skenovania.
Nepodporovana hodnota parametra Algoritmus MRecon podporuje kompatibilné MRE snimky
skenovania. s nasledujucimi parametrami skenovania:
Velkost rekonstruovanej snimky 64 x 64 az 128 x 128
1 particia
1 priemer
1 repeticia
1 segment
1 kontrast
4 fazy
2D MRE méze mat
1-256rezov
3D MRE moZe mat
8 — 256 rezov snimky
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Snimky neboli prijaté v paroch, ako sa
ocakdvalo.
-5 ERROR_RESOLUTION: Zmensite velkost voxelu pri snimkovani.
Je potrebné vyssie rozlisenie. Algoritmus MRE vyZaduje, aby velkost voxelu bola mensia ako
4,17 mm x 4,17 mm.
Zmensite velkost voxelu vykonanim jednej alebo viacerych
z nasledujucich Uprav:
e Zmensenim skenovacieho pola v smere Citania
(FOV Read)
e  Zmensenim skenovacieho pola v smere fazového
kédovania (FOV Phase)
e ZvysSenim zakladného rozliSenia (Base Resolution)
e ZvySenim fazového rozlisenia (Phase Resolution)
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Kéd

Opis

Postup rieSenia problému

-6

ERROR_EQUIDISTANT:
Vzdialenost medzi rezmi nie je
konstantna.

Skontrolujte, ¢i je vzdialenost medzi rezmi konstantna.

Pri snimani s jednou skupinou rezov sa tato chyba nevyskytne,
pretoZe faktor vzdialenosti bude konstantny.

Boli prijaté neuplné Udaje snimky.

-7 ERROR_ORIENTATION: Skontrolujte, ¢i maju vsetky rezy rovnaku orientaciu.
Orientacia nie je u vSetkych rezov
rovnaka. Pri snimani s jednou skupinou rezov sa tato chyba nevyskytne,
pretoZe orientacia bude rovnaka pre vsetky rezy.
-8 ERROR_FREQUENCY: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Vypocitana frekvencia nie je
v povolenom rozsahu. Kéd na upravu sekvencie nastavi TR tak, aby bol kompatibilny
s povolenym frekvenénym rozsahom. Pri zverejnenom
kompatibilnom snimani MRE sa tato chyba nevyskytne.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Neocakavana chyba pri inverzii.
Skontrolujte, ¢i st nastavenia parametrov v rozsahu
odporucanych hodnét.
PouZite predvolené nastavenia parametrov skenovania.
Ak problém pretrvéva, obratte sa na servis spoloénosti
Siemens.
-10 ERROR_TIMESERIES: Skontrolujte, ¢i ide o kompatibilni sekvenciu MRE.
Chyba pri vypocte ¢asového radu.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Tato chyba sa mdze vyskytnut, ak je snimkovanie prerusené alebo

pozastavené pred dokoncenim.

11.2 Veza MRE - prevadzkové problémy

Problém

Postup rieSenia problému

llustracia

VeZa vydava
zvlastny zvuk.

Overte, Ci suU pripojenia a nastavenie

veze MRE sprdvne.

a. Casti osi MRE nadmerne
neohybajte. Ak sa os MRE prili$
ohybala, os narovnajte a spustite
skenovanie.

b. Skontrolujte, ¢i nie je pocut nejaky
hluk.

o

o > 4

Nadmerné ohybové namahanie

Ak je pritomny hluk:

a. Kazdu Cast osi MRE testujte po
jednej, pricom jeden koniec
pripojte k vezi MRE a druhy
k snimacu MRE.

b. Spustite skenovanie a skontrolujte,
¢i sa neobjavuje hluk.

c. Akjejedna Cast osi poskoden3, je
potrebné vymenit cell ¢ast osi
MRE.

:

> 4

- a —
y_ o

Jedna os pripojena k snimacu
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Problém

Postup rieSenia problému

llustracia

Ak hluk pretrvava aj pri pripojeni iba

jednej Casti osi MRE:

a. Odpojte obe ¢asti osi MRE od veze
MRE.

b. Spustite skenovanie a skontrolujte,
¢i sa neobjavuje hluk.

c. Ak saozyva hluk, zavolajte servisnu
sluzbu spolo¢nosti Siemens
Healthineers. VeZza MRE méze
vyZadovat vymenu.

Z veze MRE boli odstranené obe osi

VeZza MRE nie je
napajana

Uistite sa, Ze hlavny vypinac zariadenia
veze MRE je v polohe ON a Ze na vezi
MRE svieti biela kontrolka napajania.

a. Skontrolujte, ¢i je kabel veze MRE
spravne pripojeny k zasuvke MRE.

b. Skontrolujte, i svieti zeleny

kontrolny indikdtor napajania

na zdsuvke MRE.

o Ak nesvieti, prejdite na krok 2.

o Ak svieti, kontaktujte servis
spolocnosti Siemens
Healthineers. Kabel veZze MRE
moze vyzadovat vymenu.

Zapnutie napajania zasuvky MRE
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Problém

Postup rieSenia problému

Ak zelena kontrolka napdjania na
zdsuvke MRE nesvieti.

llustracia

—

Zasuvka MRE je vypnutd

a. Skontrolujte, Ci svieti zelena
kontrolka napajania na napajacom
zdroji MRE (nachadza sa
v technickej miestnosti).

b. Ak svieti kontrolka napdjania na
napajacom zdroji MRE, zavolajte
servis spolo¢nosti Siemens
Healthineers. Pripojenie medzi
napajacim zdrojom MRE
a zasuvkou MRE (cez
vysokofrekvencny filter) moze byt
narusené.

c. Ak zelend kontrolka napajania na Napdjanie je vypnuté

napajani MRE nesvieti. Prejdite na
krok 3.

Skontrolujte, ¢i je vypinac na napajani MRE v polohe ON.

Ak je vypinac na napajacom zdroji MRE v polohe OFF, zapnite h
kontrolka napajania na zadnej strane napajacieho zdroja MRE.

Ak kontrolka nesvieti, skontrolujte, i je napajaci kabel pripojen
koniec zapojeny do napajania MRE. Ak je zapojeny do zasuvky,

Siemens Healthineers.

o a skontrolujte, ¢i svieti zelena

y do zasuvky a ¢i je jeho druhy
kontaktujte servis spoloc¢nosti

Ak je napajanie na systémovom sietovom napajacom zdroji v technickej miestnosti zapnuté
a kontrolka napajania MRE nesvieti, zavolajte servis spolo¢nosti Siemens Healthineers. Mozno

bude potrebné vymenit napajaci zdroj v technickej miestnosti.

Hlavna vertikalna
os (ukazovatel
otacania) na veii
MRE sa neotaca.

Skontrolujte, ¢i je biela LED kontrolka na
zariadeni MRE Tower zapnuta (svieti).

e

Napdjanie veze MRE je zapnuté

Ak kontrolka nesvieti, prejdite do Casti
,Veza MRE nie je napajana“ a vyrieste
problém suvisiaci s napajanim.

ke

Napdjanie veze MRE je vypnuté

Ak svieti LED, skontrolujte nasledujuce:
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Problém

Postup rieSenia problému

a. Vypnite veZu MRE. Pockajte
10 sekudnd. Zapnite veZu MRE.
Skuste opat spustit otacanie veze
MRE.

b. Uistite sa, Ze ¢asti osi MRE nie su
nadmerne ohnuté.

c.  Odpojte snima¢ MRE a potom
spustite skenovanie.
Ak sa indikator otacania todi,
vymerite snimac¢ MRE.

d. Odpojte vidy len jednu ¢ast osi
MRE a spustite skenovanie, aby
ste zistili, ¢i nie je niektora z osi
chybna. Ak je jedna Cast osi
poskodend, vymeiite tu East osi
MRE.

Jedna os pripojena k snimacu

e. Odpojte obe ¢asti osi MRE od veze
MRE a spustite skenovanie.
Ak sa indikator otacania stale
neotaca, kontaktujte servis
spolocnosti Siemens Healthineers.
VeZza MRE moéze vyzadovat
vymenu.

Obe osi boli odstranené z veze MRE

Kabel veze MRE ma
roztrhnuty obal
plasta alebo
poskodené puzdro
konektora

Zavolajte servis spolo¢nosti Siemens Healthineers; je potrebné vymenit kabel veze MRE.

56 | Strana

6000943 Rev. 3



Problém

Postup rieSenia problému

llustracia

Popraskané kryty
na vezi MRE

Zavolajte servis spoloc¢nosti Siemens
Healthineers; veza MRE sa musi vymenit.

Kabel veze MRE sa
k zasuvke MRE
nepripaja spravne

Skontrolujte, i sa v konektore kédbla
veze MRE alebo v zdsuvke MRE
nenachadzaju nedistoty. Odstrante
vsetky necistoty.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny
konektor kabla veze MRE alebo zdsuvka
MRE. Ak zistite poskodenie, kontaktujte
servis spolo¢nosti Siemens
Healthineers; moze byt potrebna
vymena kabla veze MRE alebo zasuvky
MRE.

Kontaktné plochy zésuvk;)vah spojov

11.3 Veza MRE - problémy pri manipulacii

Problém

Postup rieSenia problému

llustracia

Na vezi MRE sa
neda odblokovat
brzdenie. VeZzu MRE
nie je mozné
presunut.

Skontrolujte, ¢i sa brzdova paka pohybuje nahor.

Odblokujte zdvihnutim rukovate
nahor

Skontrolujte, ¢i sa pri stlacenej brzdovej pake brzdové
piesty zdvihli z podlahy.

Skontrolujte, ¢i kolieska veZze MRE nie su blokované
Ziadnymi predmetmi.

Skontrolujte, i sa v oblasti krytu veZze MRE alebo v jeho
blizkosti nenachadzaju nejaké nedistoty.

Obratte sa na servis spolo¢nosti Siemens Healthineers.

=

Uistite sa, Ze sa brzdové piesty
zdvihli a Ze nedochéddza
k zablokovaniu krytu veze MRE ani
kolies
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Problém Postup rieSenia problému llustracia

Nie je moiné 1. Zatladte a uvolnite brzdovu rukovit, aby ste zistili, ¢i sa
odblokovat kolesa brzdové blokovanie obnovilo.

veze MRE. Veza 2. Skontrolujte priestor pod krytom veZe MRE a uistite sa, Ze
MRE sa volne Ziadne cudzie predmety nebrania brzdovym piestom
pohybuje. v pohybe smerom nadol.

3. Ak su brzdové piesty znecistené, vycistite ich podla
kapitoly 10.2 Udrzba.
4. Obrétte sa na servis spolo¢nosti Siemens Healthineers.

Zdvihnite rukovat nahor, aby sa
uvolnila brzda

Problémy 1. Uistite sa, Ze brzdova paka je Uplne stlacena.
s prestivanim veZe 2. Skontrolujte okolie zakladne veZe MRE; uistite sa, Ze
po podlahe. Ziadne predmety neblokuju kolesa ani kryt.

3. Kontaktujte servis spolo¢nosti Siemens Healthineers.

Zdvihnite rukovat nahor, aby sa
uvolnila brzda

=

Uistite sa, Ze nedochadza
k zablokovaniu krytu veze MRE ani
jej kolies

11.4 Problémy s osou a snimacom MRE

Problém | Postup rieSenia problému llustricia

Nie je mozné alebo | 1. Vypnite napajanie veze MRE. et

je zloZité pripojitos | 2.  Skontrolujte, ¢i sa medzi portom osi veze a portom

MRE k vezi MRE konektora osi nenachadzaju Ziadne necistoty alebo
prekazky.

3. Pripojte inU os MRE, aby ste zistili, ¢i je mozné
nadviazat spravne spojenie.

4. Ak sanepodari nadviazat spravne spojenie, znamena
to, Ze Cast osi MRE je chybna. Vymerite ¢ast osi MRE.
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Problém Postup rieSenia problému llustracia
Nie je mozné alebo | 1. Vypnite napajanie veze MRE.

je zloZité pripojit 2. Skontrolujte, ¢i sa medzi konektormi osi alebo v porte
Cast osi MRE k Casti konektora nenachadzaju nejaké nedistoty alebo
osi MRE prekazky.

3. Pripojte inG ¢ast MRE Axis, aby ste zistili, ¢i je mozné
vytvorit spravne pripojenie.

4. Ak sa nepodari nadviazat spravne spojenie, znamena
to, Ze Cast osi MRE je chybna. Vymerite ¢ast osi MRE.

Nie je mozné alebo | 1. Vypnite napajanie veze MRE.

je zlozité pripojitos | 2.  Skontrolujte, ¢i sa medzi portom osi alebo v porte

MRE k snimacu konektora snimaca nenachadzaju nejaké necistoty

MRE alebo prekazky.

3. Pripojte inG ¢ast MRE Axis, aby ste zistili, ¢i je mozné
vytvorit spravne pripojenie.

4. Ak sanepodari nadviazat spravne spojenie, znamena
to, Ze Cast osi MRE je chybna. Vymerite ¢ast osi MRE.

Snimac MRE je na 1. OkamZite prestarite skenovat pacientov!
dotyk teply alebo 2. Kontaktujte servisnu sluzbu spolo¢nosti Siemens
horuci Healthineers.

Os MRE je nadotyk | 1. OkamZite prestante skenovat pacientov!
tepla alebo horuca 2. Kontaktujte servisnu sluzbu spolo¢nosti Siemens
Healthineers.

Nudzové odpojenie | 1. Uistite sa, Ze je stol pre pacienta zastaveny.

MRE Axis sa 2. Skontrolujte spojenie medzi dvoma ¢astami osi MRE,

neuvolfiuje medzi ¢astou osi MRE a veZzou MRE a medzi druhou
¢astou osi MRE a snimac¢om MRE.

3. Ak su pripojenia vykonané spravne a nidzové
odpojenie sa aj napriek tomu neuvolni, kontaktujte
servis spolo¢nosti Siemens Healthineers. Bude
potrebna vymena.

Poskodenie alebo Kontaktujte servisnu sluzbu spolo¢nosti Siemens
roztrhnutie obalu Healthineers. Cast osi MRE je potrebné vymenit.
osi MRE
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11.5 Problémy s kvalitou snimok MRE

Problém

Postup rieSenia problému

llustracia

Mapa tuhosti

s prahom kvality
obsahuje mnoho
nulovych hodnét
v miestach, kde sa
nachadzaju
anatomické
Struktdry.
Prislusna mapa
tuhosti vykazuje
vysoké hodnoty.

N

Uistite sa, Ze je zariadenie MRE pripojené a zapnuté.

Skontrolujte, i su Casti osi MRE spravne pripojené.
Uistite sa, Ze snima¢ MRE je spravne umiestneny

a ze popruh MRE ho drZi na mieste.

Kontaktujte servisnu sluzbu spolo¢nosti Siemens
Healthineers.

Mapa prahovych hodn6t kvality
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12.1 Technické udaje

Sila pola

3T alebo menej

Verzia softvéru systému MR
spoloc¢nosti Siemens

VAG60/XA60 alebo vyssia

Prikon ~" 100-240V

Menovity frekvencny rozsah 50 - 60 Hz

Menovity prikon 58-3,2A

Pracovny cyklus 3 minuty zapnuty, 27 minut vypnuty
Bezpelné pracovné zatazenie 35kg+9kg

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

Porovnanie s fantdmami so znamou

tuhostou Ocakavana Namerana hodnota (kPa)

hodnota
* %k k%
(kPa)* SureWave 2D SureWave 3D

0.82 0,76 £0,01 0,73+0,01
2.02 2,53 10,94 2,01 +£0,07
2.77 3,83+0,44 3,27 £0,32
5.80 5,80 £ 0,67 5,20 £ 0,08

* Ocakdvané hodnoty tuhosti 2,02 kPa, 2,77 kPa a 5,80 kPa boli
stanovené pomocou mechanickych metdd.
** 95 % interval spolahlivosti

12.2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — usmernenie

a vyhlasenie vyrobcu

Hardvér elastografického zariadenia SureWave™ vyZaduje osobitnu pozornost, pokial ide

o EMC, a musi sa instalovat a pouzivat v sulade s pokynmi EMC uvedenymi v tejto prirucke.

Zariadenie pouZivajte len v prostredi uvedenom nizsie; elektromagneticka kompatibilita

nie je zabezpecenad v inych ako uvedenych prostrediach.

Zakladné vykonnostné parametre zariadenia: Elastografické zariadenie SureWave™ nema

Ziadne zadkladné vykonnostné parametre.

12.2.1 Klasifikacia

Toto zariadenie je klasifikované ako trieda A podla normy CISPR 11, ked' sa pouZiva v kombinacii

so systémom MR.
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n Emisné charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZitie
v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva
v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyZaduje trieda B podla CISPR 11),
toto zariadenie nemusi poskytovat primerani ochranu radiofrekvenénych
komunikacnych sluzieb. PouZivatel mozno bude musiet prijat zmierfiujlce
opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu zariadenia.

12.2.2 Zivotné prostredie a kompatibilita
VeZa MRE je urcena na poufZitie v skenovacej miestnosti s radiovym tienenim v ramci
Specializovaného zdravotnickeho zariadenia. Napdjaci zdroj MRE je urceny na pouZitie
v prostredi profesionalnych zdravotnickych zariadeni. Vsetky kable a prislusenstvo su sucastou
zariadenia a pouzivatel ich nemdze odstranit ani vymenit.

Specifikacie skenovacej miestnosti s RF tienenim:

PoZadované timenie skenovacej miestnosti s RF tienenim je 90 dB vo frekvenénom rozsahu
15-128 MHz.

Testovanie sa vykona v sulade s nasledujuicou Specifikaciou testu: Nazov: IEEE 299 — 2006,
Standardna metéda merania Gcinnosti elektromagnetického tienenia krytov spoloénosti
Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc.

Vsetko vybavenie pouzité v MRI miestnosti by malo byt navrhnuté a oznacené v sulade

s normou ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment, ako aj s usmernenim Testing and Labeling
Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance (MR) Environment Guidance for Industry
and Food and Drug Administration Staff vydanym 20. maja 2021 a aktualizovanymi odkazmi

z dokumentov zverejnenych 10. oktdbra 2023.
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A

VYSTRAHA

A

UPOZORNENIE

Change Ak sa toto zariadenie nepouziva v predpisanom type tieneného
priestoru, moze to viest k zhorseniu jeho vykonu, k ruseniu inych zariadeni
alebo k ruseniu radiovych sluZieb.

VAROVANIE: Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia

v blizkosti inych zariadeni alebo ich stohovaniu s inymi zariadeniami,
pretoZe by to mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je
takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa
mali sledovat, aby sa overilo, ¢i funguji normalne.

VAROVANIE: PouZivanie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je
$pecifikované alebo uvedené v tejto prirucke, méze mat za nasledok
zvysSenie elektromagnetickych emisii alebo zniZenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

VAROVANIE: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako s anténne kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek ¢asti systému
MRE vratane kablov uréenych vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo
dojst k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

12.2.3 Elektromagnetické emisie — veza MRE

Zariadenie sa pouZiva vylucne v prostredi chranenom proti RF Ziareniu. Preto sa neuplatiuje

¢lanok 7 normy IEC 60601-1-2 tykajuci sa elektromagnetického vyZarovania.

12.2.4 Elektromagneticka imunita — veza MRE

Toto zariadenie je v sulade s normou IEC 60601-1-2, bod 8, ak sa pouziva v Specifikovanom

elektromagnetickom prostredi.
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Test imunity Uroveri testovania a stladu

Elektrostaticky vyboj (ESD), kontaktny vyboj IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, +6kV, +8 kV

Elektrostaticky vyboj (ESD), vzduchovy vyboj IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

VyZarované RF EM polia IEC 61000-4-3
3V/m

80 MHz —-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizke polia od radiofrekvencnych bezdrétovych IEC 61000-4-3
komunikacnych zariadeni Pozri bod 8.10.

Odolnost voc¢i magnetickym poliam v blizkosti IEC 61000-4-39
v frekvencnom rozsahu od 9 kHz do 13,56 MHz Pozri bod 8.11.

12.2.5 Elektromagneticka zhoda — veza MRE
Toto zariadenie bolo podrobené skugkam a zistilo sa, Ze spitia limity pre zdravotnicke zariadenia
podla normy IEC 60601-1-2-2014, 4. vydanie. Tieto limity a testovacie Urovne maju za ciel
zabezpedit primeranu bezpecnost z hladiska elektromagnetickych ruseni pri pouzivani zariadenia
v typickej zdravotnickej instalacii.

12.2.6 Odchylky
VeZa MRE sa pouziva v Specialnom prostredi spolu so systémom MR. Vzhfadom na zvolené
umiestnenie a pouZitie filtrov v stlade s napajacim zdrojom MRE sa testovanie obmedzilo na
vykonanie testov s obmedzenym rozsahom na vezi MRE.
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Vyrobca:
M Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
2197 Mayfield Village, OH 44143

U K USA

C n 0086 info@qgualedyn.com

www.qualityelectrodynamics.com

Autorizovany zastupca v Eurdpe: <) Distributor:
EU | REP EMERGO EUROPE %?ﬂ Siemens Healthineers AG
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandsko

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve:
UK | REP Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Spojené kralovstvo

Svajciarsky autorizovany zastupca:
CH |REP MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svajciarsko

Datum prvého vydania: 2025-09 / Datum revizie: 2026-07
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