Anvandarhandbok

SureWave™ Elastografi QED

For Siemens Healthineers MR-system

T B
1 ¥ - QED Siemens
(=]

Q7000225 11787935
www.qualityelectrodynamics.com



Garanti och skadestandsansvar

Ansvaret for underhall och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har képt produkten.
Garantin tacker inte féljande delar, inte ens under garantiperioden:

e Skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning eller missbruk.

e Skador eller forluster som orsakats av force majeure som exempelvis brander, jordbavningar,
oversvamningar, blixtnedslag osv.

e Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren for denna utrustning inte uppfylls, till
exempel otillracklig strémforsérjning, felaktig installation eller oacceptabla miljéforhallanden.

e Skador pa grund av andringar eller modifieringar som gjorts pa produkten.
Under inga omstandigheter ska QED vara skadestandsskyldig for féljande:

e Skada, forlust eller problem som orsakats av omplacering, modifiering eller reparation utférd av personal
som inte uttryckligen har godkants av QED.

e Skador eller forluster som uppstar till f6ljd av forsumlighet eller underlatenhet att folja
forsiktighetsatgarderna och bruksanvisningarna i denna anvandarhandbok.

Forhallanden for transport och forvaring

Denna utrustning ska transporteras och lagras under foljande forhallanden:

/ﬂ/ Temperatur -20 °Ctill +60 °C

Relativ fuktighet 10 % till 90 %

Stotindikatorer for dvervakning av transport ar fasta pa forpackningen. Om stétindikatorn aktiveras vilket visas
med rod farg inuti glasroret, sa har inte enheten hanterats med erforderlig forsiktighet. En aktiverad stotindikator
indikerar dock inte nédvandigtvis skada pa enheten.

A Om enhetens forpackning utsatts for miljomassiga forhallanden som ligger utanfor de
B forhallanden for transport och férvaring som galler, om férpackningen skadas, om
FORSIKTIGHET forpackningen 6ppnas fore leverans eller om stétindikatorn aktiveras, ska en
kvalitetssakringstestning genomforas fore faktisk anvandning. Om enheten klarar
kvalitetstestningen kan den anvandas normalt.

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast saljas, distribueras eller
anvéandas av eller enligt ordination av en lakare. Enheten &r begrédnsad av federal lagstiftning (USA) till
anvandning for undersdkningsdandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.
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Den hér handboken innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvdandning och
skétsel av SureWave™ Elastografi-enheten.

A For en sdaker och noggrann anvandning av produkten ska denna handbok samt
MR-spolen och systemets handbok ldsas noggrant innan produkten anvands.
FORSIKTIGHET Den hir handboken innehéller inga instruktioner eller sikerhetsinformation om
utrustning som inte tillhandahalls av QED, exempelvis MR-spole och -system.
Kontakta tillverkaren av MR-systemet for information om utrustning som inte
ar QED-utrustning.

Anvandarhandboken finns tillgdnglig som PDF-fil pa foljande
adress: www.qualityelectrodynamics.com. Du kan begéara en

papperskopia av anvandarhandboken genom att skicka ett e-
postmeddelande till info@qualedyn.com eller fylla i

www.gualityelectrodynamics.com
kontaktformularet pa www.qualityelectrodynamics.com.

Forklaring

| den har handboken anvands foljande symboler for att ange sdakerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

if VARNING

Varningen maste beaktas for att undvika farliga situationer som kan leda till
VARNING i .
dodsfall eller allvarliga skador.

é FORSIKTIGHET

FBRSIKTIGHET Forsiktighet ar nodvandigt for att undvika en farlig situation som, om den
inte undviks, kan leda till lindrig eller mattlig skada.

n INFORMATION

Betonar viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker driftfel
eller andra potentiellt farliga situationer som, om de inte f6ljs, kan leda till
egendomsskador.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Beskrivning

SureWave™ Elastografi r ett tillbehér som ska anvandas tillsammans med ett kompatibelt
magnetisk resonanstomografi (MR)-system for magnetisk resonanselastografi (MRE). Det
avsedda syftet ar att producera visuella kartor (elastogram) éver levern, som indikerar
vavnadsstyvheten i den avbildade anatomin.

Funktionsprincip

SureWave™ Elastografi bestar av bade maskinvara och programvara. Maskinvaran, som
inkluderar ett torn, axlar och en transducer, inducerar skjuvvagsvibrationer i vavnaden under
MR-undersokningen. Programvaran omvandlar data som samlats in med en lamplig
rorelsekodad MR-sekvens till elastogram som indikerar vavnadens styvhet.

MRE-tornet, MRE-transducern och MRE-axlarna betraktade tillsammans ar en typ BF-tillampad
del. Maskinvaran ar IP X-0-klassad.

Driftsmiljo och kompatibilitet

SureWave™ Elastografi ar avsedd att anvandas tillsammans med MR-systemet Siemens
Healthineers 3T eller ldgre i undersdkningsrummet pa en specialiserad MR-sjukvardsinrattning.
De kontrollerade miljéforhallandena fér undersékningsrummet finns angivna i 4garmanualen till
MR-systemet.

SureWave™ Elastografi ar kompatibel med Siemens MR-system programvaruversion syngo MR
XAG60 eller senare.

SureWaveTM Elastografi-programvaruversion 1.4.4 ar inte kompatibel med samtidig multi-slice
(SMS) vid anvdndning med 3D-elastografibildtagning.

Anvandarprofil

Operator — Radioterapiassistenter, laboratorietekniker, lakare (alla tillampliga lagar i det
berorda landet maste féljas).

Anvandarutbildning — Utbildning ar tillganglig via Siemens Healthineers Applications Specialists.
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1.5 Patientinformation

Alder, hilsa, tillstdnd — SureWave™ Elastografi ar avsedd for vuxna patienter.

Vikt — SureWave™ Elastografi har inga specifika viktbegransningar. Se anvandarhandboken for
MR-systemet for restriktioner avseende systemets vikt.

1.6 Kliniska fordelar

Magnetisk resonanselastografi kan anvdndas for att utvardera elasticiteten (eller styvheten) hos
kroppens organ, i synnerhet levern. Anvandningen av MRE kan hjalpa vardgivare att
diagnostisera och bestimma stadiet av vissa tillstand, sasom leverfibros.
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SureWave™ Elastografi levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar ingar
i leveransen vid mottagandet.

2.1 SureWave™ Elastografi-startkit

Siemens

Ladnr |Artikelnr Beskrivning Antal . QED art.nr lllustration
artikelnr
| t',
1 | MRE-torn 1 | 11.852.014 | MAC000153 =
I
|
1 PR
S
2 | MRE-axelhingare 1 | 11.852.033 | MAC000160 ‘
2 3 MRE-axel 3* | 11.852.024 | MAC000167
4 MRE-transducer 1 11.852.023 | MAC000166
5 MRE-geldyna 2* | 11.852.021 | MAC000164
g | MRE-ransducerns 2* | 11.852.022 | MAC000169
tygoverdrag
3
7 MRE-gelfantom’ 1 11.852.026 | MAC000168
g MRE-rem M 1 | 11.852.027 | MAC000172
MRE-rem XXL 1 | 11.852.028 | MAC000165 3 J_e
MACO000170
2 (DaGama) ‘ |
9 MRE-axelklammor 11.852.029 M N
2 MAC000171 s
11.852.030 (Davinci)
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Ladnr |Artikelnr Beskrivning Antal Sle.mens QED art.nr lllustration
artikelnr
10 |MRE 1 | 11.852.016 | MAC000155
stromforsorjningsbox €
11 | MRE-vagguttagets 1 | 11.852.025 | MAC000157
systemkontakt
4 12 MRE-filterpanel 1 11.852.017 | MAC000161
13 MRE-fiberkabelsats 1 None 2004050
14 S,?'E;’Ir;ark”'”gSte’p 1 None 3009331

*Reservkomponent som ingar i satsen. Forvara reserv-MRE-axeln i rak riktning.

T Kassera dispensern och produktinformationen. Dessa anvands inte med SureWave™ Elastografi.

2.2

SureWave™ Elastografi-installationssatser for maskinvara

Foljande SureWave™ Elastografi installationssatser ar noédvandiga for anvandning

i flera MR-undersékningsrum.

SureWave™ Elastografi-installationssats (artikelnummer MAC000173) innehaller de
tre installationssatser som beskrivs nedan, vilka aven kan bestallas separat.

SureWave™ Elastografi-installationssats nr 1 (artikelnummer MAC000161)

Artikelnr Beskrivning Antal QED art.nr
1 MRE-filterpanelenhet 1 2003828
2 MRE-fiberkabelsats 1 2004050
3 Skruv M5x35mm lang sexkant, 316 rostfritt stal 16 3009313
4 Skruv M4X20mm SHCS, 316 rostfritt stal 16 3009925
5 Bricka M4, rostfritt stal 316 16 3009927

SureWave™ Elastografi installationssats nr 2 (artikelnummer MAC000162)

Artikelnr Beskrivning Antal QED art.nr
1 Vagguttag i undersokningsrummet 1 2003755
2 Sjalvborrande gipsankare, hona, #6 5 3009928
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3 Skruvnummer 6 x 1 tum rostfritt stal 5 3009333

4 Golvmarkningstejp 1 3009331

SureWave™ Elastografi-installationssats nr 3 (artikelnummer MAC000163)

Artikelnr| Beskrivning Antal QED art.nr
1 MRE-stromforsorjningsbox 1 2003615
3009057 (US)
2 Stromforsoérjningskabelsats 1 3009152 (UK)

3009153 (EU)
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3.1

Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sakerhetsinformationen

som maste foljas nar SureWave™ Elastografi anvinds.

A

FORSIKTIGHET

Innan du anvander SureWave™ Elastografi ska du ldasa igenom
sakerhetsinformationen i bruksanvisningen for MR-systemet for en fullstandig
lista Over sakerhetsaspekter.

Symboler
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
E:Ei] 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, |as bruksanvisningen
IEC 60417 innan du anvdnder enheten
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Klass ll-utrustning
: ISO 7000 -
R 5333 IEC 60417 Tillampad del av typ BF
ﬁ 1321A ISO 7000 Utrustningens massa/Saker arbetslast
IEC 60601-1 . ..
N 5032 \EC 60417 Vaxelstrom
IEC 60601-1 .
@ 5019 IEC 60417 Skyddsjord
ISO 7000 . . .
u 3082 IEC 60417 Tillverkare och tillverkningsdatum
Ej IEC 60601-2-33 .
MRIMR| | Gismpligt | 1ece2s70 | MR-saker
Ej IEC 60601-2-33 .
tillampligt | I1EC62570 | MR-villkorad
/\ o= Ej IEC 60601-2-33 | MR-villkorlig: Anvand inte SureWave™
MEN) tillampligt IEC 62570 Elastografi med MR-system storre &n 3T
Ej IEC 60601-2-33 .
@ tillimpligt IEC62570 | VIR-osaker
) 5041 IEC 60878 Forsiktighet, het yta
é w007 ISO 7010 Varning: Hinder i golvniva (snubbla inte)
® P024 ISO 7010 Varning: Ga eller sta inte (kliv inte)
5.1.2 ISO 15223-1 Anger auktoriserad representant i EU
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Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
ISO 20417 . . . .
5.1.2 1SO 15223-1 Anger ansvarig person i Storbritannien
SwissMedic . . .
E 5.1.2 1SO 15223-1 Anger auktoriserad representant i Schweiz
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
El 2498 IEC 60417 Serienummer
ISO 7000 “
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturgrans
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrans
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinteknisk utrustning
5.7.10 ISO 15223-1 Unik enhetskod for identifiering av enheten
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Importsr
=
Fﬂﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributér
Ej EN50419 Anvéndningen av denna symbol indikerar att
tillampligt | EU2012/18/EU | denna produkt inte ska hanteras som
— hushallsavfall.
Genom att sakerstélla att den har produkten
avfallshanteras pa ratt satt hjdlper du till att
forhindra eventuella negativa konsekvenser for
miljon och manniskors halsa, vilka annars kan
intraffa vid olamplig avfallshantering av denna
produkt.
Kontakta leverantéren fran vilken du kopte
produkten for mer detaljerad information om
retur och 3tervinning av denna produkt.
3.2 Indikationer

SureWave™ Elastografi-enheten ar avsedd att anvandas med Siemens MR-system med 3T eller

lagre faltstyrka for att generera skjuvvagsvibrationer i kroppen hos vuxna patienter under en

MR-undersokning. Vibrationerna 6versatts till bilder som representerar vavnadsstyvhet.

Bilderna kan anvandas for diagnostiska andamal nar de tolkas av en utbildad lakare.

SureWave™ Elastografi ar indicerat for att underlatta diagnos av leversjukdomar.
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3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Forsiktighetsatgarder

A
A
A

Patienter med 6kad risk for krampanfall eller klaustrofobi
Patienter som ar medvetsl6sa, nedsdvda eller i ett forvirrat mentalt tillstand

Patienter med oférmaga att uppratthalla tillforlitlig kommunikation

3.5 Forsiktighetsatgarder

A

B B B> P

B BB P

Anvand inte SureWave™ Elastografi-enheten pé icke-indicerad anatomi eller pa
inkompatibla MR-system.

Anvand inte defekt eller skadad SureWave™ Elastografi-enhet, sluta anvinda
omedelbart och kontakta din servicerepresentant.

Anvand inte en MRE-geldyna som lacker. Kassera den och byt ut den mot en ny MRE-
geldyna.

Anvand inte SureWave™ Elastografi-enheten om ett ovanligt ljud eller kraftig vibration
detekteras fran MRE-delsystemet eller -komponenten.

Boj inte den flexibla MRE-axeln 6verdrivet under drift eller installation.

Overdriven bdjning

Oppna eller dndra inte MRE-gelfantomen pa nagot satt. Detta kan paverka integriteten
hos QA-skanningen.

Foérsdk inte dndra eller modifiera SureWave™ Elastografi-enheten.

Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar 6ver dverdrivna vibrationer, smarta
eller liknande férnimmelser. Kontakta en ldkare innan du fortsatter med skanningen.

Anvand endast de tillbeh6r som beskrivs i denna handbok tillsammans med
SureWaveTM Elastografi-enheten. Anvdandning av andra tillbehor, transducers eller
kablar an de som tillhandahalls i denna handbok kan orsaka 6kade elektromagnetiska
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emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning, vilket kan
orsaka driftfel.

Se till att MRE-axlarna férvaras rakt. Overdriven eller fortsatt bdjning under férvaring
kan leda till skada pa enheten.

Stromforsorjningskablar medfoljer for USA, Storbritannien, EU och kompatibla regioner.
Om byte kravs, anvand endast en stromforsorjningskabel som ar godkand av en relevant
behorig myndighet.

3.6 Sakerhetsinformation for MR

SureWave™ Elastografi-enhetens komponenter dr mirkta enligt [implig sdkerhetsmarkning fér

MR nedan.
Markning Komponent Villkor for sdaker anvandning
MRE-rem Ingen, kan vara placerad var som helst i MR-
MRE-gelfantom undersokningsrummet
MRE-geldyna
MR MRE-transducer

MR-sdker MRE-transducerns

tygoverdrag
MRE-axlar
/\ s Anvand inte SureWave™ Elastografi med MR-
L MRE-torn system som &r stérre dn 3T
MR-villkorad
@ Installeras utanfor MR-
MRE-stromforsorjning undersoékningsrummet. Far inte féras in i MR-
MR-osaker undersdkningsrummet

3.7 Cybersakerhet

SureWaveTM Elastografi-programvaran fungerar helt i Siemens Open Recon, som skyddas av
Siemens atkomstkontroll. Cybersidkerhetsskydd tillhandahalls via Open Recon. Dessutom &r
motorstyrdatorn (MCC) som finns i MRE-tornets programvara forinstallerad av tillverkaren. Alla
nodvandiga uppdateringar av MCC-programvaran utfors av Siemens servicepersonal. Inga
ytterligare atgarder eller kontroller krdvs av anvandaren.

Om en cybersdkerhetsincident intraffar, rapportera den till din Siemens Healthineers-
representant och till SureWave Elastografi-tillverkaren.
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3.8

3.9

Kvarstaende risker och oonskade biverkningar

Alla kanda risker som ar forknippade med SureWave™ Elastografi har begransats i storsta
mojliga utstrackning. Fordelarna med enheten har beddmts dvervaga riskerna, och de
kvarstaende riskerna &r laga. Kvarstaende risker uppmarksammas genom varningar i denna
handbok.

SureWave™ Elastografi har inga kinda odnskade biverkningar utéver de som kan hanféras till
MR-undersokningen. Se anvandarhandboken for MR-systemet.

Nodprocedurer och incidentrapportering

| handelse av en nodsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
SureWave™ Elastografi-komponenterna fran patienten och féra bort patienten frdn rummet
och fa medicinsk hjalp om det behovs.

Om en allvarlig incident intraffar ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.
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Kapitel 4 — Installation

Installationsatgarderna maste utforas av en representant for Siemens Healthineers innan
SureWave™ Elastografi-enheten anvands. En separat installationsmanual medféljer som
beskriver installationsaktiviteterna.

‘ Endast korrekt utbildad och kvalificerad personal &r behorig att installera SureWave
VARNING Elastografi.
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Kapitel 5 — MRE-transducerenhet

MRE-transducern krdaver montering fore forsta anvandning. Samla in MRE-transducern, MRE-geldynan
och MRE-transducertyget och félj instruktionerna nedan for att slutféra den férsta monteringen.

1. Fast MRE-geldynan pa MRE-transducern genom att ta
bort baksidan pa den dubbelhéftande tejpen pa
geldynan och placera dynan centrerad pa transducerns
konkava sida.

2. Sakerstall att MRE-geldynan sitter ordentligt fast pa
MRE-transducern genom att forsiktigt dra i dynan.

3. Skjut MRE-transducerns tygéverdrag éver MRE-geldynan
och MRE-transducern.

4, Fast med kardborreband.

MRE-transducern ar nu klar att anvandas.
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5. Anslut en MRE-axel till MRE-transducern.

» Var forsiktig nar du ansluter MRE-axeln till MRE-transducern. Anvandaren
& kan bli kldmd mellan de tva delarna.
» MRE-geldynan &r avsedd att anvidndas vid rumstemperatur. Varm eller kyl
FORSIKTIGHET den inte fére anvandning.

Upprepa stegen ovan om MRE-transducertygskyddet eller MRE-geldynan lossnar
eller om MRE-geldynan behover bytas ut.
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Kvalitetssakringsproceduren bekraftar att SureWave™ Elastografi fungerar korrekt.

A Utfor en kvalitetssakring av systemet enligt kraven i MR-systemets
anvandarmanual innan SureWave™ Elastografi anvands.

FORSIKTIGHET

6.1 SureWaveTM Elastografi-system och fantominstallation

A MRE-stromforsorjningen ar MR-osdker och ska ALDRIG tas in i magnetrummet.
VARNING

A

FORSIKTIGHET

MRE-tornet kan inte anvandas med MR-system som ar storre an 3T.

1. Transportera MRE-maskinvarukomponenterna till MR-undersékningsrummet. Enheten ska
flyttas av en anvandare at gangen och endast i handtaget. Enhetens bromsar ar aktiverade
som standard. For att flytta enheten, lyft det nedre handtaget upp mot det fasta handtaget
samtidigt som du ar forsiktig och inte placerar handerna mellan de tva handtagen.

Var forsiktig vid anvandning av bromsarna och vid forflyttning av MRE-tornet.
A Patienten eller anvandaren kan klammas av bromshandtaget eller mellan MRE-
) tornet och vaggen eller MR-systemet under forflyttning. Felaktigt férvarade
FORSIKTIGHET  MRE-tornkablar kan skadas under MRE-tornets forflyttning, vilket potentiellt
kan exponera spanningsforande ledningar.

2. Placera MRE-tornet pa den definierade platsen som
anges pa undersokningsrummets golv med den bla
markeringstejpen (intill MR-patientbritsen).

MRE-tornet kan placeras pa endera sidan av MR-
skannerns patientbrits. Vid normal anvandning kan
dock placeringen vara begransad till en sida baserat
pa platsens magnetrums design och layout.

n MRE-tornet kan placeras pa vardera sidan av MR-patientbritsen, beroende pa
anvandningsomradet.
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n Sla endast pa MRE-tornet pa den markerade platsen. Om MRE-tornet slas pa utanfor den
markerade platsen kan utrustningens funktion paverkas.

& Placera MRE-tornet sa att stromkabeln dr atkomlig for frankoppling.

FORSIKTIGHET

Anteckna serienumret pd SureWave™ Elastografi-enheten och spolen/spolarna som anvinds
samt programvaruversion (fran test record).

Ta bort eventuella andra ytspolar (om sadana finns) fran britsen.

Placera MRE-tornet pa den definierade platsen som anges
med den bla tejpen pa undersokningsrummets golv (intill
MR-patientbritsen).

n Sla endast pa MRE-tornet pa den markerade platsen. Om MRE-tornet slas pa utanfor den
markerade platsen kan utrustningens funktion paverkas.

A

FORSIKTIGHET

Placera MRE-tornet sa att stromkabeln dr atkomlig for frankoppling.
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6. Placera MRE-remmen pa plats tvdrs 6ver patientbritsen.

7. Fast MRE-axelklamman pa patientillbehérsskenan.

8. Placera MRE-gelfantomen och MRE-remmen for en
fantomskanning enligt normal skanningsinstallningsprocedur.

& Oppna eller dndra inte MRE-gelfantomen pa nagot sitt. Detta kan dventyra
FORSIKTIGHET integriteten hos QA-skanningen.

9. Tryck in skumholjet pa MRE-axelsektionen som &r fast vid
MRE-transducern i toppen av kldmmorna och placera
MRE-transducern och MRE-geldynan pa MRE-gelfantomen.
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10. Fast MRE-remmen till MRE-transducern pa MRE-
gelfantomen med en MRE-axelsektion fast vid MRE-

transducern.

11. Placera kombinationen av MRE-transducern, MRE-
gelfantomen och MRE-remmen i en RF-spole som &r
lamplig for bukavbildning.

12. Fast den andra MRE-axelsektionen till MRE-tornet.

13. Anslut de tva MRE-axelsektionerna tillsammans.

A

FORSIKTIGHET

Var forsiktig nar du ansluter MRE-axelsektionerna. Hud kan klammas
mellan de tva delarna.
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14. Planera bildtagningen med RF-spolens mitt som
isocenterreferens med hjalp av lasern och flytta sedan
uppstallningen till magnetens isocenter.

15. Sakerstéll att bada MRE-axelsektionerna ar raka nar MRE-
testobjektet ar positionerat vid isocentrum.

De tva MRE-axelsektionerna bor vara i stort
ﬂ sett raka och utan spanning.

Anvand endast SureWave™ Elastografi med tva MRE-axelsektioner
sammankopplade utan éverdriven bojning och pa den markerade platsen, annars
kan utrustningen skadas.

FORSIKTIGHET

o i

09

Acceptabel bojning

Overdriven bajnin
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16.  Anslut MRE-tornkabeln till MRE-vagguttaget.

17.  Vrid lasmekanismen medurs for att sakra.

18. Indikatorn lyser gront nar lasmekanismen ar i driftlage.

19.  Sla pa strommen till MRE-tornet genom att trycka pa
strémknappen pa sidan av MRE-tornet.

Obs! Ljusringen runt knappen lyser nar strommen ar pa.

Strommen ar Strommen ar

avstangd pa (lampan
(lampan ar lyser)
slackt)
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6.2 Kvalitetssdkringsundersokning

1.

Vilj den kliniska 3D-undersokningen SureWave™ Elastografi 3D fran
SIEMENS—> buk - bibliotek = Elastografi = SureWave.

Det rekommenderas starkt att anvanda foljande bildtagningsparametrar:
e Snittjocklek = 3 eller 4 mm [snittavstandet bér vara 4 mm eller mindre]
e  FOV-lasning =300 mm
e FOV-fas>85%
e BasupplOsning = 128
e Fasupplosning = 100 %

e TR =anvand minimi TR [foreslaget intervall: TR min till 112,0 ms]
e TE=8,0ms [foreslaget intervall: 7,5 till 9,8 ms]
e Bandbredd =450 Hz/px [foreslaget intervall: 400 till 800 Hz/px]

Foljande sju bildtyper kommer att genereras genom bildtagningen:

Insamlade bilder SureWave™ Elastografibilder
Magnitudbild Styvhetsbild
Fasbild Styvhet med kvalitetstroskel
Wave-X
Wave-Y
Wave-Z

For kvalitetsmatningen, analysera endast bilden styvhet med kvalitetstroskel.

Bildserien styvhet med kvalitetstroskel kommer att fa StyvhetKvalitet tillagd till
bildtagningsseriens namn i antecknings- och serielistan.
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Vilj ett enda centralt snitt (dvs. snitt 4 eller 5) och rita ett intresseomrade (ROI) pa MRE-
gelfantombilden med hjalp av ett DICOM-matverktyg.
a) Placera ROl i mitten av fantomen med hélften av fantomdiametern pa Styvhet +
Kvalitet bild (enligt riktlinjer fran Quantitative Imaging Biomarkers Alliance
(QIBA)). Anvand bilden nedan som végledning.

b) Undvik att inkludera pixlar som ar installda pa noll av kvalitetstréskeln nar du
ritar ROI.

Den centrala regionen av bilden ”Styvhet med kvalitetstroskel” kan innehalla ett

n litet antal svarta pixlar med nollvarde inuti. Om det inte gar att rita ett ROl som
tacker ungefar halften av fantomdiametern utan att inkludera flera svarta pixlar
med nollvarde, kontakta din Siemens Healthineers-representant.

MY | det hir exemplet har

MAGNETOM Avanto Fit (BioMatrix)
MR XA

9052024
.DST-13.122.11075.89.3

& fantomstyvheten matt fran
e A p : Y ROI

Medel =0,76 kPa
Standardavvikelse = 0,03
kPa

TR 1043 ‘

TE0.0

TA21.27

BW449.0

P2 MAGN/ELASTOMRE/GELASTIC+Q/DIS2D )

A1
B01,2,SP2
24125

Cirkuldr ROl ritad pa snitt 4 i en 3D MRE-bildtagning
med 8 snitt
Medelstyvhetsvardet for pixlarna inom ROl och standardavvikelsen visas i en ruta inom
ROI for bilden ”Styvhet med kvalitetstréskel”.

Styvhetsvardena visas i enheterna kPa x 100 fér bade 2D och 3D styvhetskartor.

Dividera de rapporterade vardena med 100 for att omvandla pixelvardena till
n styvhet i kPa.

Svarta pixlar indikerar avsaknad av data eller data av otillracklig kvalitet.
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Registrera medelstyvheten och standardavvikelsen.

Instruktionen och tabell 1 nedan &r utdrag ur “QIBA Profile: Magnetic Resonance
Elastografi of the Liver: 2022” och ar avsedd att underlatta arbetet med att ta
fram en metod for registrering av MRE-kvalitetssakring (QA).

Registrera datum och fantommedelstyvhet och fantomstandardavvikelsestyvhet for varje
beddmning i en tabell som tabell 1.

Berakna och registrera skillnaden i styvhetsmatning mellan aktuella (E_current) och tidigare
(E_previous) méatningar som: 2 x abs (E_current-E_previous)/(E_current + E_previous).

Tabell 1: MRE QA-post

Fantom Fantom . Godkénnandekriterier
Datum Medelstyvhet | SD-styvhet . Sk'""a? . (Forvantad differens
(kPa) (kPa) i styvhetsmatning i styvhetsmitning)
Forsta EO SDO NA NA
skanning
6 minuter | E1 sD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+E0) | <10%
Kommande | E2 SD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) | <10%
6 manader
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Kapitel 7 —SureWave™ Elastografi maskinvaruinstallation

och anvandning

7.1 Instillning av maskinvaran SureWave™ Elastografi

VARNING

‘ MRE-stromforsérjningen ar MR-osdker och ska ALDRIG tas in i magnetrummet.

A

FORSIKTIGHET

MRE-tornet kan inte anvandas med MR-system som ar storre an 3T.

1. Transportera MRE-maskinvarukomponenterna till MR-undersékningsrummet. Enheten ska
flyttas av en anvandare at gangen och endast i handtaget. Enhetens bromsar ar aktiverade
som standard. For att flytta enheten, lyft det nedre handtaget upp mot det fasta handtaget
samtidigt som du ar forsiktig och inte placerar handerna mellan de tva handtagen.

A

FORSIKTIGHET

Var forsiktig vid anvandning av bromsarna och vid forflyttning av MRE-tornet.
Patienten eller anvdndaren kan klammas av bromshandtaget eller mellan MRE-
tornet och vaggen eller MR-systemet under forflyttning. Felaktigt férvarade
MRE-tornkablar kan skadas under MRE-tornets forflyttning, vilket potentiellt
kan exponera spanningsforande ledningar.

2.  Placera MRE-tornet pa den definierade platsen som
anges pa undersokningsrummets golv med den bla
markeringstejpen (intill MR-patientbritsen).
Observera att MRE-tornet kan placeras pa endera
sidan av MR-skannerns patientbrits. Vid normal
anvandning kan dock placeringen vara begransad till
en sida baserat pa platsens magnetrums design och

layout.

n MRE-tornet kan placeras pa vardera sidan av MR-patientbritsen, beroende pa
anvandningsomradet.
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H Sla endast pa MRE-tornet pa den markerade platsen. Om MRE-tornet slas pa utanfor den
markerade platsen kan utrustningens funktion paverkas.

& Placera MRE-tornet sa att stromkabeln ar atkomlig for frankoppling.

FORSIKTIGHET

3. Placera MRE-remmen tvars éver MR-patientbritsen med kardborrefastet vant uppat.

7.2 Placering och skanning av patient

> Se till att patienten ligger sikert pa MR-patientbritsen, for att undvika
patientskador.

» Anviand endast SureWave™ Elastografi med tva anslutna MRE-axelsektioner,
utan kraftig béjning och pa den markerade platsen. | annat fall kan

FORSIKTIGHET

_ . _|
Acceptabel bojning

1. Sakerstall att MRE-transducern har monterats enligt
avsnittet om montering av MRE-transducern.

2. Placera patienten pa MR-patientbritsen, ovanpa MRE-remmen, enligt MR-systemets
anvandarmanual. Patienter kan placeras med antingen huvudet eller fotterna forst.

3. Lagg MRE-transducern och MRE-axeln pa MR-patientbritsen bredvid patienten.
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4, Rikta in MRE-transducern mot leverns position.

5. Centrera MRE-transducern 6ver malanatomin ovanpa
patientens klader eller sjukhusrock, i den angivna
anatomiska positionen.

& » Latinte kardborrebandet pd MRE-remmen komma i direktkontakt med
i patientens hud. Om den krokande ytan pa remmen skrapas mot patientens
FORSIKTIGHET hud kan det leda till skada pa patienten.

» Hall inte MRE-transducern direkt 6ver patienten. Oavsiktliga fall kan orsaka
skada pa patienten.

> Se till att tyget i kladesplagget eller rocken ligger slatt under transducern.
Hopveckat tyg kan orsaka obehag for patienten.

6. Vira MRE-remmen runt patienten och MRE-
transducern och dra at tillrdckligt sa att MRE-
transducern sitter kvar pa plats under
skanningssessionen.
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FORSIKTIGHET

Fast MRE-remmen i sig sjalv och linda upp
eventuellt dverskott intill MRE-transducern.

» Undvik att placera MRE-transducern under det icke-tdjbara omradet pa
MRE-remmen. Transducern kan rora sig och eventuellt forsamra
& elastogramkvaliteten.
» Draat MRE-remmen sa att MRE-transducern halls pa plats och
patienten kan andas latt. For kraftig atdragning kan leda till obehag for
patienten. Otillracklig atdragning kan leda till daliga elastografiresultat.

10.

11.

12.

Anvand en MRE-axelklamma som ar kompatibel med patientstédsbordet och tryck in
klamman i
patienttillbeh6rsskenan.

Fast MRE-remmen i sig sjalv och linda upp eventuellt
overskott intill MRE-transducern.

Snapp fast MRE-axeln i MRE-axelklamman for att sdkerstalla att MRE-axeln sitter kvar pa plats
och inte stor patientens eller patientbritsens rorelse in i gantryt.

Placera eventuella RF-spolar 6ver MRE-transducern och patienten enligt anvisningarna i RF-
spolens anvandarmanual.

Fast den andra MRE-axelsektionen till MRE-tornet.
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13. Anslut de tvd MRE-axelsektionerna tillsammans.

14. Anslut MRE-systemkontakten till MRE-uttaget i MR-
undersoékningsrummet.

15. Vrid ldsmekanismen medurs for att sakra.
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16. Indikatorn lyser gront nar lasmekanismen ar i driftlage.

17. Sl pa strommen till MRE-tornet genom att trycka pa
strémknappen pa sidan av MRE-tornet. ,
Obs! Ljusringen runt knappen lyser nar strémmen ar pa. ‘ @

Strommen ar Strommen ar

avstangd pa (lampan
(lampan ar lyser)
slackt)
& Placera MRE-tornkabeln borta fran patient-/operatorsvagar for att undvika
i snubbelrisk.
FORSIKTIGHET
18. Hoj/sank MR-patientbritsen enligt MR-systemets anvandarmanual.
19. Planera bildtagningen med hjalp av isocenterreferensen med hjélp av lasern och flytta

patientstodet till magnetisocenter enligt anvisningarna i MR-systemets bruksanvisning.

A Styr MRE-axeln och MRE-transducern under forflyttning av patientbritsen for att
undvika obehag for patienten eller skada pa enheten.

FORSIKTIGHET

20. Fortsétt till MR-kontrollrummet for att paborja skanningen.
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n » MRE-geldynan kommer att synas utanfor anatomin pa de flesta kliniska skanningar.
o Signalen fran MRE-geldynan kan vara till hjalp for att sdkerstadlla korrekt placering av
transducern vid MRE-bildtagningar.

» MRE-remmen kan orsaka vikartefakter. Vid oklara lesioner rekommenderas anvandning
av ytterligare bildsekvenser med kompletterande viktningar eller orienteringar for att
verifiera lesionerna.

o MRE-remmen kan vara synlig runt patientens periferi vid skanningar med
fettsuppression.
» MRE-bildtagningar ska alltid kéras med orienteringen installd pa transversal.
» Overvaganden géllande faskodningsriktning:

o Transversella bukundersékningar ska alltid utféras med fasriktningen installd pa
A >> P (eller P >> A) ndr MRE-transducern, MRE-geldynan och MRE-remmen ar
placerade pa patienten.

o For koronala bukskanningar med fasriktningen installd pa V >> H (eller H >> L), se
till att FOV-fasen tacker hela MRE-transducerns geldyna och MRE-transducern.
Overvig att anvinda fasdversampling p& minst 25 % for att férhindra aliasing i
fasriktningen om fas-FOV behdéver anpassas tatt efter patienten.

> For sagittala 3D-skanningar, sdkerstall att snittdckningen och snittoversamplingen
forhindrar aliasing av signalen fran MRE-transducern och MRE-geldynan.
» EPIl-skanningar kan ha spokartefakter fran MRE-gelplattan langs fasriktningen.

o For transversala EPI-diffusionsskanningar med fasriktningen installd pa A >> P (eller
P >> A) kommer artefaktsignalen att ligga utanfér anatomin och kommer inte att
stora den kliniska tolkningen.

» MRE-bildtagningen maste kéras med BO-shim aktiverat.

o Detta kommer inte att paverka det vanliga arbetsflodet vid bukundersdkningar,
eftersom BO-shim kommer att aktiveras vid bukundersékningar med
fettsuppression eller vid bildtagning som ar kanslig for falthomogenitet, exempelvis
undersdkningar som anvander Dixon-teknik.
| forekommande fall bor shims av hogre ordning anvandas for att korrigera de BO-
storningar som orsakas av MRE-transducern och MRE-geldynan.

8.1 SureWaveTM Elastografi-avbildningsprotokoll

1. Valj SureWaveTM MRE-avbildningsprotokollet for 2D eller 3D fran Siemens Healthineers
protokolltrad.

2. Bekréfta att rekonstruktionsbehallaren SureWave™ Open Recon (MRecon) &r konfigurerad under
fliken Open Recon (Inline >> Open Recon) i Siemens Healthineers bildtagningsprotokoll.

3. Pé fliken Oppna rekognosering viljer du lampligt rekonstruktionslage under ”Preset”:
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a. Standardlage: Genererar foljande utdata: Magnitud- och fasbilder, styvhet, styvhet med
kvalitetstroskel samt vagkartor. Detta lage rekommenderas for rutinméssig klinisk
anvandning.

b. Avancerat ldge: Genererar féljande utdata: Magnitud- och fasbilder, kartor 6ver styvhet och
styvhet med kvalitetstroskelvarden, vagbilder, Atot, icke-linearitet och CurlOverDivergence-
kartor (endast 3D MRE). Anvand avancerat ldge for QA-skanningstestet (se Kapitel 7) eller
detaljerad problemldsning vid fel.

Sakerstall att patienten féljer instruktionerna for att halla andan enligt beskrivningen i MR-
systemets anvandarhandbok.

8.2 Visa resultaten

» Jamfor inte styvhetsvarden fran SureWave™ Elastografi direkt med
styvhetsvarden som erhallits med andra enheter. Skillnader i enhetsteknik
A kan ge upphov till skillnader i de uppmatta styvhetsvardena.

FORSIKTIGHET » Jamfor inte styvhetsvarden for 2D och 3D direkt. SureWave™ Elastografi 3D-
resultat uppvisar i genomsnitt cirka 15 % lagre varden an SureWave™
Elastografi 2D-resultat.

» Styvhetsvirden visas i enheten kilopascal (kPa) x 100. Dividera de rapporterade
n vardena med 100 for att omvandla styvhet till kPa.
» Nar MRE-elastogram visas i DICOM-visaren indikerar ljusare omraden hégre styvhet
och morkare omraden lagre styvhet.

SureWave™ Elastografi tillhandahaller de bilder som diskuteras i detta avsnitt. Bildresultaten laddas
automatiskt in i visaren.

| Utdatabilder
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Utdatabilder

2D: MegS-_m, MegS+ m Magnitudbilder

Standardanatomisk bild och
magnitudkomponent for
bildtagningen.

Dessa utdata ar tillgangliga
i standard- och avancerat lage for 2D
och 3D MRE.
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Utdatabilder

2D: MegS-_p, MegS+ _p Fasbilder

Faskomponent av bildtagningen.

Dessa utdata ar tillgangliga
i standard- och avancerat lage for 2D
och 3D MRE.
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Utdatabilder

2D: Wave_z-serien

3D: Wave_x, Wave_y, och Wave_z-serien

Wave X Wave Y Wave Z

Vagbilder

Dessa bildserier visar den
oupplindade vagforskjutningen som
den kodas av MRE-sekvensen.

Dessa utdata ar tillgangliga
i standard- och avancerat lage for 2D
och 3D MRE.

Vagamplituderna visas
i enheterna radianer x
100 + 2048.
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Utdatabilder

2D

3D

Styvhetskartor
Styvhetskartan visar storleken pa
den komplexa skjuvmodulen.

Dessa utdata ar tillgangliga
i standard- och avancerat lage for 2D
och 3D MRE.

Styvhetsvarden visas
i enheter om kPa x 100.

Dividera de rapporterade
vardena med 100 for att

n omvandla dem till
styvhet i kPa.
Svarta pixlar indikerar
avsaknad av data eller

data av otillracklig
kvalitet.
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Utdatabilder

2D

Styvhet med kvalitetskartor
Styvhetskvalitetskartan visar
styvhetskartan kombinerad med ett
kvalitetsindex for varje pixel.

Om en pixels kvalitetsindex ligger
under troskelvardet satts pixelns
styvhetsvarde till noll

i styvhetskartan med kvalitet for att
indikera att pixeln inte ska anvandas
for styvhetsmatningar**.

Dessa utdata ar tillgangliga
i standard- och avancerat lage for
SureWave 2D och SureWave 3D.

Undvik pixlar med
ett styvhetsvarde pa
noll, for att
A sakerstalla att

FORSIKTIGHET endast
hogkvalitativa pixlar
anvands for
styvhetsbedémning.

Styvhetsvarden visas
i enheter om kPa x 100.

Dividera de rapporterade
vardena med 100 for att

n omvandla dem till styvhet
i kPa.

Svarta pixlar indikerar
avsaknad av data eller
data av otillracklig kvalitet.

**Kvalitetsindexet ar ett matt pa tillforlitligheten i styvhetsberakningen fér den pixeln.

QI = 109910(

amplitud total
icke — linearitet

Om QI > 1,0 for en pixel visas sedan den beraknade styvheten i kartan 6ver styvhet med kvalitet.

Om Ql < 1,0 for en pixel, satts pixelvardet till 0 i kartan 6ver styvhet med kvalitet.
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Utdatabilder

2D eller 3D

Icke-linearitetskartor
Icke-linearitetskartan visar icke-
lineariteten hos de mekaniska
vibrationerna i varje pixel.

Icke-linearitet beskriver avvikelsen
hos den uppskattade
svangningsrorelsen fran en perfekt
sinusformad forskjutning.

En icke-linearitet pa 0 % tyder pa en
perfekt sinusformad rorelse.

God icke-linearitet pa < 40 % for in
vivo-skanningar och < 20 % for
fantomskanningar i ROI.

Dessa utdata ar endast tillgangliga i
avancerat lage.

Icke-linearitetsvarden
visas i enheter om % x
10.

n Dividera de rapporterade
vardena med 10 for att
omvandla dem till
procent.
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Utdatabilder

2D eller 3D

Totala amplitudkartor (Atot)
Den totala amplituden hos
matningens forskjutningsfalt
beskriver intensiteten hos
vibrationerna i kroppen.

Amplituden i radianer kan
omvandlas till um utifran styrkan
hos de rorelsekodande
gradienterna.

Dessa utdata ar endast tillgangliga i
avancerat lage.

Totala amplitudvarden
visas i enheten radianer
x 100.

n Dividera de rapporterade
vardena med 100 for att
omvandla dem till
radianer.
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Utdatabilder

3D enbart

Curl over divergence-kartor
Signal-brus-forhallandet for
skjuvvagen kan kvantifieras genom
forhallandet mellan dess curl och
dess divergence. Forhallandet ar
dimensionsl|ost.

In vivo-data av god kvalitet uppvisar
en curl/divergence > 4.

Fantomdata nar |att betydligt hogre
varden.

Dessa utdata ar endast tillgangliga i
avancerat lage for 3D MRE.

Curl over divergence-
vardena ar
dimensionsldsa, men
multipliceras med 100
for att gora skillnaderna

n mellan vardena tydligare.

Dividera de rapporterade
vardena med 100 for att
omvandla dem till
forhallandet av Curl over
Divergence.
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Kapitel 9 — Avstangning och forvaring

1. Flytta ut patientbritsen ur tunneln i enlighet med bruksanvisningen for MR-systemet.
Overvaka/styr MRE-axeln under férflyttningen.

2. Lat patienten komma av patientbritsen.

3. Koppla fran och férvara RF-spolen.

4, Koppla loss MRE-axelsektionen fran MRE-tornet genom att
dra i kragen pa MRE-axelsektionens kontakt.

5. Forvara den pa MRE-axelhdngaren genom att trycka
skumholjet genom kldmman och sedan sanka ner kontakten i
halet.

6. Koppla fran de tvd MRE-axelsektionerna genom att dra i

kragen vid anslutningsdnden for MRE-axelsektionen.
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7. Avlagsna MRE-axelmodulen med den monterade MRE-transducern.

8. Forvara den pa MRE-axelhdngaren genom att trycka
skumholjet genom klamman och sedan sanka ner kontakten i
halet.
9. Avldgsna MRE-axelklimman, MRE-fantomen och MRE-remmen fran MR-patientbritsen och

forvara dem pa hyllorna i MRE-tornet.

Obs! Placera MRE-gelfantomen pa den nedersta hyllan.
10. Tryck pa stromknappen pa MRE-tornet for att stdnga av
strommen.
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11. Las upp lasmekanismen pa MRE-systemkontakten.

12. Koppla bort MRE-systemkontakten fran MRE-uttaget i MR-
undersoékningsrummet.
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13. Forvara MRE-tornkabeln pa MRE-tornet.

A

FORSIKTIGHET

Se till att forvara MRE-tornkabeln sdkert pa MRE-tornet. Osdkra kablar kan
skadas under forflyttning av MRE-tornet och kan exponera spanningsforande

ledningar.

A

FORSIKTIGHET

Forvara inte icke-MRE-komponenter pa MRE-tornhyllorna.

S

Vikt inklusive saker arbetsbelastning ar 35 kg + 9 kg for MRE-komponenter
som forvaras pa MRE-tornhyllorna.

Se till att MRE-axlarna férvaras rakt. Overdriven eller fortsatt bdjning under
forvaring kan leda till skada pa enheten.

MRE-transducern kan férvaras ansluten till MRE-axeln eller separat.
MRE-enheten kan forvaras i MR-sviten men inte direkt bredvid MR-systemet.
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10.1 Rengoring

10.1.1 Rengoring av MRE-transducern, MRE-transducerns tygoverdrag, MRE-
axlar och MRE-torn

Ytor som kan ha kommit i kontakt med patienten, personalen eller kroppsvatskor, sdsom MRE-
transducern, MRE-transducerns tygéverdrag och MRE-axlar, ska rengoras och desinficeras efter
varje anvandning. MRE-tornet kan rengoras vid behov.

Anvand ett desinfektionsmedel baserat pa peroxid med bevisad rengoringseffekt som ar
certifierat av relevanta nationella myndigheter (EPA, VAH) for rengoring och desinfektion.
Rengorings- och desinfektionsanvisningarna nedan har validerats med féljande produkt:

» Clorox Healthcare vateperoxid rengorings- och desinfektionsservetter

Forsiktighetsatgéarder vid reng6ring och desinfektion

A

Hall eller spraya inte rengdringsvatskor pa ytorna, utrustningen ar inte skyddad mot
vatskeintrangning.

Sank inte ner foremal i vatten eller rengéringsvatskor.
Placera inte i nagon typ av steriliserare.

Se till att inga vatskor tranger in i produktens 6ppningar, till exempel i springor mellan
holjen.

Anvand inte harda eller vassa féremal (till exempel knivar eller pincetter) for att ta bort
rester.

For inte in foremal i svaratkomliga omraden.

Torka inte av elektriska kontakter eller uttag. Tack over elektriska kontakter fore rengoring,
om mojligt.

Undvik att torka av fastsatta kardborreytor, eftersom de kan lossna.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning enligt anvisningar fran rengorings- och
desinfektionsmedlets tillverkare.

Anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel som ar kommersiellt tillgangliga. Folj
anvisningarna fran rengérings- och desinfektionsmedlets tillverkare.

BB BB BB B BPBP

Anvand endast rekommenderade rengéringsmedel; inkompatibla rengéringsmedel kan
orsaka skador eller missfargning av ytan.
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Forberedelse

1. Koppla bort enheten fore rengéring av spolen.
Om nagon del av enheten ar avtagbar, ta bort den och rengoér och desinficera den separat.
Torka bort smuts pa ytan med en torr trasa. Om det finns smuts som &r svar att ta bort,
rengor spolen enligt procedurerna nedan.

Rengoring

1. Torka av alla ytor noggrant med tillrdckligt fuktade desinfektionsservetter tills ytorna ar helt
vata och synlig fororening har avldgsnats.

a. Anvand s3 manga vatservetter som behdvs for att ta bort synliga tecken pa
fororeningar.

b. Var sarskilt uppmaérksam pa svarrengjorda omraden, sdsom springor och
sammanfogade ytor. Anvand extra vatservetter vid behov for svarrengjorda
omraden. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in vatservetten i springorna.

2. Kontrollera att alla ytor ar rena. Om det fortfarande finns synliga féroreningar, upprepa
rengoringsstegen ovan.

3. FOr att avldagsna rengoringsmedelsrester, fukta minst en luddfri trasa med vatten och torka
av de rengjorda ytorna noggrant.

4. Latytorna lufttorka helt innan anvandning.

5. Kassera rengoéringsmaterial enligt federala, statliga och lokala bestimmelser.

Desinfektion

1. Torka av alla ytor noggrant med tillrackligt fuktade desinfektionsservetter tills ytorna ar helt
vata.
Anvand sd manga vatservetter som behdvs for att fukta ytan.
Var sarskilt uppmarksam pa svarrengjorda omraden, sdsom springor och
sammanfogade ytor. Anvand extra vatservetter vid behov for svarrengjorda
omraden. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in vatservetten i springorna.
2. Setill att de omraden som ska desinficeras forblir synligt vata i minst tva (2) minuter.
a. VYtterligare vatservetter kan anvandas for att halla ytorna vata med
desinfektionsmedlet.
3. For att avlagsna desinfektionsmedelrester, fukta minst en luddfri trasa med vatten och torka
av de desinficerade ytorna noggrant.
Lat ytorna lufttorka helt innan anvandning.
5. Kassera desinfektionsmaterial enligt federala, statliga och lokala bestimmelser.

10.1.2 Rengoring av MRE-remmen
Handtvatta MRE-remmen i kallt vatten med mild tval. Lufttorka borta fran varme och solljus. Far
inte blekas, strykas, kemtvattas eller torktumlas.
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10.1.3 Rengoring av MRE-geldynan

Vid normal anvandning ska MRE-geldynan inte behova rengdras eftersom den anvands under
MRE-transducerns tygéverdrag.

10.2 Underhall

Vid normal anvandning kan MRE-tornbromsarna samla damm. MRE-tornbromsarna ska vid
behov rengdras med en mjuk trasa.

10.3 Service

Kontakta din Siemens Healthineers-representant med avseende pa fragor om service av
SureWave™ Elastografi-enheten.

10.4 Bortskaffande

X

W [5)j lokala bestimmelser fér bortskaffande av elektrisk utrustning.

Atervinn komponenter som ar markta med atervinningssymboler. Kassera resten i enlighet med
lokala, regionala eller nationella lagar och férordningar.

Kassera MRE-remmen och MRE-geldynan om de blir kontaminerade av manskliga
kroppsvatskor.

Kontakta din Siemens Healthineers-representant om du har fragor om aterlamnande eller
bortskaffande av SureWave™ Elastografi-enheten.

10.5 Forvantad livslangd

SureWaveTM Elastografi MRE-tornet och MRE-stromforsorjningen ar konstruerade fér en
férvantad livslangd p& minst 6 &r under normala anvdndningsférhallanden. Ovriga SureWave™
Elastografi-komponenter kan bytas ut vid behov. Enheten ar saker att anvanda efter den
forvantade livslangden sa lange informationen i avsnittet Sdkerhet féljs och
kvalitetssakringstesterna godkanns.
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10.6 Forbrukningsdelar

Tabellen nedan listar de forbrukningsdelar som kan bestallas av SureWave MRE-

slutanvandaren.

L. QED Siemens . .
Beskrivning . . Ersattningstid
Artikelnummer Materialnummer
MRE-geldyna MAC000164 11.852.021 5 minuter
MRE-transducerns tygoverdrag MAC000169 11.852.022 5 minuter
MRE-rem, XXL MAC000165 11.852.028 5 minuter
MRE-rem, M MAC000172 11.852.027 5 minuter
MRE-transducer MACO000166 11.852.023 5 minuter
MRE-axelsektion MAC000167 11.852.024 5 minuter
MRE-gelfantom MAC000168 11.852.026 5 minuter
MRE-axelklamma (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 minuter
MRE-axelklamma (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 minuter
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11.1 SureWave™ Elastografi programvaruproblem

Vid hiandelse av ett registrerings- eller bearbetningsfel kommer SureWave™ Elastografi-

programvaran att generera ett informationsmeddelande i form av en bild. Foljande tabell

innehaller en lista 6ver felkoder och felsdkningssteg for att |6sa felet.

A

FORSIKTIGHET

genereras for det har fallet.

SureWaveTM Elastografi-programvaruversion 1.4.4 ar inte kompatibel med samtidig
multi-slice (SMS) vid anvandning med 3D-elastografibildtagning. Ingen felkod

Kod Beskrivning Felsokningssteg
-1 ERROR_IMAGE: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Ovantad meddelande i datastrom Kontrollera att bildtagningen slutfordes.
-2 ERROR_MRE_MODE: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Vardet for parametern 'set' stods inte.
-3 ERROR_INPUT_DIMS: Kontrollera skanningsparametrarna.
Véarde som inte stdds for en MRecon-algoritmen stéder kompatibla MRE-bildtagningar med
skanningsparameter. foljande skanningsparametrar:
64 x 64 upp till 128 x 128 rekonstruerad bildstorlek
1 partition
1 genomsnitt
1 repetition
1 segment
1 kontrast
4 faser
2D MRE kan ha
1-256 snitt
3D MRE kan ha
8-256 bildsnitt
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Bilderna mottogs inte parvis som
forvantat.
-5 ERROR_RESOLUTION: Minska voxelstorleken for bildtagningen.
Battre upplosning kravs. MRE-algoritmen krédver att voxelstorleken dar mindre dn 4,17
mm x 4,17 mm.
Minska voxelstorleken genom att géra en eller flera av
foljande justeringar:
e  Minska FOV-lasningen
e  Minska FOV-fasen
e  Oka basupplésningen
e  Oka fasuppldsningen
-6 ERROR_EXQUIDISTANT: Kontrollera att avstandet mellan snitten &r konstant.

Avstandet mellan snitten &r inte
konstant.

Det har felet kommer inte att uppsta for bildtagning med en
enda snittgrupp eftersom avstandsfaktorn kommer att vara
konstant.
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Kod Beskrivning Felsokningssteg
-7 ERROR_ORIENTATION: Kontrollera att alla snitt har samma orientering.
Orienteringen ar inte densamma for
alla snitt. Det har felet kommer inte att uppsta for bildtagningar med en
enda snittgrupp eftersom orienteringen kommer att vara
densamma for alla snitt.
-8 ERROR_FREQUENCY: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Den beraknade frekvensen ligger inte
inom det tillatna intervallet. Sekvensjusteringskoden stéller in TR sa att den dr kompatibel
med det tillatna frekvensintervallet. Det har felet kommer inte
att uppsta for en frigiven kompatibel MRE-bildtagning.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Ovantat fel fran invertering.
Kontrollera att parameterinstéllningarna ligger inom
intervallet for de rekommenderade vardena.
Anvand standardinstallningarna for skanningsparametrar.
Om problemet kvarstar ska du kontakta Siemens service.
-10 ERROR_TIMESERIES: Kontrollera att sekvensen ar en kompatibel MRE-sekvens.
Fel i tidsserieberakningen.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Det har felet forvantas om bildtagningen avbryts eller pausas
Mottog ofullsténdiga bilddata. innan den ar slutférd.

11.2 MRE-

tornet — Driftproblem

Problem

Felsokningssteg

lllustration

Tornet ger ifran sig
konstiga ljud.

1. Bekréfta att MRE-tornets anslutningar
och instéllning ar korrekta.

a. Bojinte MRE-axelsektionerna
overdrivet. Om MRE-axeln bojts for
mycket ska du rata ut axeln och
starta en skanning.

b. Kontrollera efter ljud.

i

Acceptabel béjning

- W

2. Om det finns ljud:

a. Testa varje MRE-axelsektion en i
taget med ena dnden fast vid MRE-
tornet och den andra vid MRE-
transducern.

b. Starta en skanning och kontrollera
om det finns ljud.

c. Om en axelsektion ar defekt maste
MRE-axelsektionen bytas ut.

== . ] S ——
Enkel axel ansluten till transducer

3.  Om det fortfarande finns ljud med

endast en MRE-axelsektion ansluten:

a. Koppla bort bada MRE-
axelsektionerna fran MRE-tornet.

b. Starta en skanning och kontrollera
om det finns ljud.

c. Om det férekommer ljud, kontakta
Siemens Healthineers Service.
MRE-tornet kan behova bytas ut.

Bada axlarna bortfagna fran MRE-tornet

53 | Sidan




Problem

Felsokningssteg

Illustration

MRE-tornet har
ingen strom

Bekrafta att MRE-tornets strombrytare
ar i ON-lage och att den vita lysdioden
pd MRE-tornenheten lyser.

a. Bekrafta att MRE-tornkabelns
anslutning till MRE-uttaget ar
saker.

b. Bekréfta att den grona

stromindikatorn pa MRE-uttaget &r

PA.

o Omden INTE &r PA, ga till steg
2

o Omden &r PA, ring Siemens
Healthineers service. MRE-
tornkabeln kan behéva bytas
ut.

Om den grona strémindikatorn pa MRE-
uttaget ar AV.

MRE-uttagets strom AV

54 | Sidan




Problem Felsokningssteg Illustration

a. Kontrollera om den gréna
stromindikatorn pad MRE-
stromforsériningen ar PA (finns i
utrustningsrummet).

b. Om stromindikatorn pa MRE-
stromforsériningen ar PA ska du
kontakta Siemens Healthineers
service. Anslutningen mellan MRE-
strémforsérjningen och MRE-
uttaget (via RF-filtret) kan ha
brutits.

c. Omden gréna stromindikatorn pa
MRE-stromférsérjningen ar AV. Ga Stromforsorjning AV
till steg 3.

3. Kontrollera om strémbrytaren pa MRE-strémférsérjningen ar i laget PA.

4. Om strémbrytaren pa MRE-stromférsorjningen ar i AV-laget ska du sla pa och kontrollera om den
grona stromindikatorn pa baksidan av MRE-stromférsorjningen lyser.

5. Omden inte lyser, kontrollera om natsladden ar ansluten till ett uttag och att den andra anden ar
ansluten till MRE-stromférsorjningen. Om den ar inkopplad ska du kontakta Siemens
Healthineers service.

Om strémmen &r PA till systemets nataggregat i utrustningsrummet och MRE-
strémforsorjningsindikatorn forblir slackt, kontakta Siemens Healthineers service.
Stromforsoérjningen i maskinrummet kan behova bytas ut.

1. Bekréifta att den vita stromlampan pa
Den vertikala MRE-tornet &r PA (lyser).
huvudaxeln

(rotationsindikatorn)
pa MRE-tornet
roterar inte.

e

MRE-tornets strom PA

2. Om lampan ar AV, ga till sektionen
"MRE-tornet har ingen strom” for att
felsoka ett stromrelaterat problem.

ke

MRE-tornets strom AV

3. Om lysdioden &r PA ska du kontrollera
foljande:

55 | Sidan



Problem Felsokningssteg Illustration
a. Stang av MRE-tornet. Vanta 10 . 3

sekunder. SIa pa MRE-tornet.
Forsok att fa MRE-tornet att rotera
igen.

b. Kontrollera att MRE-
axelsektionerna inte ar overdrivet
bojda.

c.  Koppla bort MRE-transducern och
starta sedan skanningen. Om
rotationsindikatorn snurrar ska du
byta ut MRE-transducern.

d. Koppla bort en MRE-axelsektion i
taget och starta en skanning for
att avgéra om en av axlarna ar
felaktig. Om en axelsektion ar
defekt ska du byta ut den MRE-
axelsektionen.

e. Koppla bort bada MRE-
axelsektionerna fran MRE-tornet
och starta en skanning. Om
rotationsindikatorn fortfarande
inte roterar ska du kontakta
Siemens Healthineers service.
MRE-tornet kan behova bytas ut.

Bada axlarna borttagna fran MRE-tornet

MRE-tornkabeln har | Kontakta Siemens Healthineers service. MRE-tornkabeln maste bytas ut.
trasigt kabelhélje
eller skada pa
kontakthuset
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lllustration

Problem Felsokningssteg
Spruckna héljen pa Ring Siemens Healthineers service. MRE-
MRE-tornet tornet maste bytas ut.

MRE-tornkabeln
ansluts inte
ordentligt till MRE-
uttaget

1. Kontrollera om det finns skrap i MRE-
tornkabelns kontakt eller MRE-uttag.
Ta bort eventuellt skrap.

2. Kontrollera MRE-tornkabelns kontakt
eller MRE-uttag avseende skador. Om
skador upptacks, kontakta Siemens
Healthineers service. MRE-tornkabeln
eller MRE-uttaget kan behova bytas ut.

Motsvarande sidor av sockelfastena

11.3 MRE-torn — Hantera problem

Problem

Felsokningssteg

lllustration

Det gar inte att |3sa
upp bromsen pa
MRE-tornet. Det
gar inte att flytta
MRE-tornet.

1. Kontrollera att bromshandtaget ror sig uppat.

Lyft handtaget uppat for att lasa
upp

2. Kontrollera att bromskolvarna har lyfts fran golvet med

bromshandtaget aktiverat.

3. Kontrollera att MRE-tornets hjul inte dr begrénsade av

nagra féremal.

4. Kontrollera om det finns skrdp i eller nara MRE-tornets

skyddskapa.
5. Kontakta Siemens Healthineers service.

Sékerstall att bromskolvarna har
lyfts och att det inte finns nagon
blockering pa MRE-tornets
skyddskapa eller hjul
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Problem

Felsokningssteg

lllustration

Det gar inte att |3sa
MRE-tornets hjul.
MRE-tornet ror sig
fritt.

Aktivera och sldapp bromshandtaget for att se om
Idsningen aterstalls.

Kontrollera under MRE-tornets skyddskapa och se till att
inga fraimmande féremal blockerar bromskolvarna fran
att rora sig nedat.

Om bromskolvarna dr smutsiga, rengér dem enligt avsnitt
10.2 Underhall.

Kontakta Siemens Healthineers service.

Lyft handtaget uppat for att lossa
bromsen

Svarigheter att
flytta tornet over
golvet.

Se till att bromshandtaget ar helt inkopplat.
Kontrollera runt MRE-tornets bas. Bekrédfta att inga
foremal blockerar hjulen eller skyddskapan.
Kontakta Siemens Healthineers service.

Lyft handtaget uppat for att lossa
bromsen

==

Se till att MRE-tornets skyddskéapa
eller hjul inte blockeras

11.4 Problem med MRE-axel och transducer

Problem

Felsokningssteg

lllustration

Det gar inte eller ar
svart att ansluta
MRE-axeln till MRE-
tornet

Stang av strommen till MRE-tornet.

Kontrollera om det finns nagot skrap eller hinder
mellan tornaxelporten och axelns anslutningsport.
Anslut en annan MRE-axel for att avgdra om en
korrekt anslutning kan goras.

Om korrekt anslutning inte kan upprattas ar MRE-
axelsektionen felaktig. Byt ut MRE-axelsektionen.
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Problem

Felsokningssteg

lllustration

Det gar inte eller ar
svart att ansluta
MRE-axelsektionen
till MRE-
axelsektionen

1. Stdng av strommen till MRE-tornet.

2. Kontrollera om det finns nagot skrap eller hinder
mellan axelkontakterna eller kontaktporten.

3. Anslut en annan MRE-axelsektion for att avgdra om en
korrekt anslutning kan goras.

4. Om korrekt anslutning inte kan uppréattas ar MRE-
axelsektionen felaktig. Byt ut MRE-axelsektionen.

Det gar inte eller ar
svart att ansluta
MRE-axeln till MRE-
transducern

1. Stang av strommen till MRE-tornet.

2. Kontrollera om det finns nagot skrap eller hinder
mellan axeln och transducerns anslutningsportar.

3. Anslut en annan MRE-axelsektion for att avgdra om en
korrekt anslutning kan goras.

4. Om korrekt anslutning inte kan uppréattas ar MRE-
axelsektionen felaktig. Byt ut MRE-axelsektionen.

MRE-transducerns
ar varm eller het att
vidrora

1. Sluta omedelbart skanna patienter!
2. Kontakta Siemens Healthineers service.

MRE-axeln drvarm
eller het att vidrora

1. Sluta omedelbart skanna patienter!
2. Kontakta Siemens Healthineers service.

Nodavstdangningen
av MRE-axeln l6ser
inte ut

1. Setill att patientbritsen har stannat.

2. Kontrollera anslutningen mellan de tva MRE-
axelsektionerna, mellan MRE-axelsektionen och MRE-
tornet, och mellan den andra MRE-axelsektionen och
MRE-transducern.

3.  Om anslutningarna ar korrekt gjorda och
nddavstangningen fortfarande inte utléses, kontakta
Siemens Healthineers service. Ersadttningar behdvs.

Skada eller reva i
MRE-axelhdljet

Kontakta Siemens Healthineers service. MRE-axelsektionen
maste bytas ut.
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11.5 Problem med MRE-bildkvaliteten

Problem

Felsokningssteg

lllustration

Styvhet med
kvalitetstroskelkarta
har manga
nollvarden dar
anatomin finns.
Motsvarande
styvhetskarta
rapporterar hoga
varden.

N

Bekrafta att MRE-enheten dr ansluten och paslagen.

Bekréafta att MRE-axelsektionerna &r korrekt anslutna.

Bekrafta att MRE-transducern ar korrekt placerad och
att MRE-remmen haller MRE-transducern pa plats.
Kontakta Siemens Healthineers service.

Kvalitetstroskelkarta

Styvhetskarta
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12.1

12.2

Tekniska specifikationer

Faltstyrka

3T eller lagre

Siemens MR-system
programvaruversion

VAG0/XA60 eller hogre

Ingangseffekt .~ 100-240V

Nominellt frekvensintervall 50-60 Hz

Ingangseffekt 5,8-3,2A

Driftscykel 3 minuter PA, 27 minuter AV

Siker arbetsbelastning

35kg +9 kg

Overensstimmelse

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

Jamforelse med fantomer med kind
styvhet

Forvantat varde Uppmatt varde (kPa)
(kPa)* 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

* De forvantade styvhetsvardena pa 2,02 kPa, 2,77 kPa och
5,80 kPa har faststallts med hjalp av mekaniska tekniker.
** 95 % konfidensintervall

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Vagledning och

tillverkardeklaration

Maskinvaran SureWave™ Elastografi kraver sarskild uppmarksamhet nér det géller EMC och

maste installeras och anvandas i enlighet med EMC-riktlinjerna i den har handboken. Anvand

endast enheten i den miljo som anges nedan. Elektromagnetisk kompatibilitet kan inte

garanteras i andra miljoer an de som anges.

Enhetens visentliga prestanda: SureWave™ Elastografi har ingen vésentlig prestanda.

12.2.1 Klassificering

Den har enheten klassificeras som klass A enligt CISPR 11 nadr den anvands i kombination med ett

MR-system.

Utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 i klass A). Om utrustningen anvands i

en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 i klass B normalt krdvs) kan det hdnda att den
inte ger tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta atgarder for att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller

omorientera utrustningen.
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12.2.2 Miljo och kompatibilitet
MRE-tornet ar avsett att anvandas i ett RF-skdarmat skanningsrum inom en specialiserad
vardinrattning. MRE-stromférsorjningen ar avsedd att anvandas i professionella
vardinrattningar. Alla kablar och tillbehor ar en del av enheten och kan inte tas bort eller
ersattas av anvandaren.

Specifikationer for RF-skarmat skanningsrum:

Den erforderliga ddmpningen fér det RF-skdrmade skanningsrummet ar 90 dB i
frekvensintervallet 15-128 MHz.

Testningen ska utforas i enlighet med foljande testspecifikation: Titel: IEEE 299 — 2006, Standard
Method for Measuring the Effectiveness of Electromagnetic Shielding Enclosures the Institute of
Electrical and Electronics Engineers, Inc.

All utrustning som anvands i MR-rummet ska vara utformad och mérkt i enlighet med ASTM
F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment samt Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the
Magnetic Resonance (MR) Environment Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff utfardad den 20 maj 2021 och de uppdaterade referenserna fran de
dokument som slapptes den 10 oktober 2023.

if 1. VARNING: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om
VARNING sadan anvandning ar nddvandig ska denna utrustning och den andra

utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

2. VARNING: Anvandning av andra tillbehor, transducers och kablar an de
som specificeras eller tillhandahalls i denna handbok kan orsaka 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet
hos denna utrustning, vilket kan orsaka driftfel.

3. VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) ska inte anvdndas ndrmare an 30
cm (12 tum) fran nagon del av MRE-systemet, inklusive kablar som anges
av tillverkaren. Annars kan det orsaka forsamrad utrustningsprestanda.

A Om den har utrustningen inte anvdnds pa angiven avskdarmad plats kan det
orsaka forsamrad utrustningsprestanda, storningar pa annan utrustning eller

FORSIKTIGHET - o s
storningar pa radiotjanster.

12.2.3 Elektromagnetisk emission — MRE-torn
Enheten anvands endast i en RF-skarmad miljo. Darfor ar IEC 60601-1-2 klausul 7 om
elektromagnetisk emission inte tillamplig.
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12.2.4 Elektromagnetisk immunitet — MRE-torn
Den har enheten uppfyller IEC 60601-1-2 klausul 8 nar den anvands i den angivna

elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest

Test- och 6verensstimmelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD),
kontakturladdning

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

Elektrostatisk urladdning (ESD), lufturladdning

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

Utstralade RF EM-falt

IEC 61000-4-3
3V/m

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

Narhetsfalt fran tradlos RF-
kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3
Se klausul 8.10.

Immunitet mot narhetsmagnetfalt i
frekvensintervallet 9 kHz till 13,56 MHz

IEC 61000-4-39
Se klausul 8.11.

12.2.5 Elektromagnetisk 6verensstammelse — Stromforsorjning
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for medicintekniska produkter
enligt IEC 60601-1-2-2014 4:e utgavan. Dessa granser och testnivaer ar avsedda att ge rimlig
sdkerhet med avseende pa elektromagnetiska storningar nar enheten anvands i en typisk

medicinteknisk installation.

12.2.6 Avvikelser

MRE-tornet anvands i en speciell miljo tillsammans med ett MR-system. Pa grund av den
anvanda platsen och anvandningen av filter i linje med MRE-stromforsorjningen har testningen
begransats till att utfora ett begransat testomfang pa MRE-tornet.
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