Kullanim Kilavuzu

N\

SureWave™ Elastografi QED

Siemens Healthineers MRI Sistemleri icin Uygundur

o Egm
1 ¥ - QED Siemens
= Q7000225 11787935

www.gualityelectrodynamics.com



Garanti ve Sorumluluk

Teslimatin ardindan Grinin bakim ve yonetim sorumlulugu, Griinl satin alan misteriye aittir. Garanti, garanti
sUresi icinde olsa dahi asagidaki maddeleri kapsamaz:

e Yanlis veya koétliye kullanim nedeniyle olusan hasar veya zararlar.
e Yangin, deprem, sel, yildirim gibi Dogal Afetlerden kaynaklanan hasar veya zararlar.

e Yetersiz glic kaynagi, yanlis kurulum veya elverissiz cevre kosullari gibi bu ekipman igin belirtilen kosullarin
karsilanmamasindan kaynaklanan hasar veya zarar.

e Uriinde yapilan degisiklik veya modifikasyonlar nedeniyle olusan hasar.
QED higbir durumda asagidakilerden sorumlu tutulamaz:

e QED tarafindan agikga yetkilendirilmemis personel tarafindan yapilan yer degistirme, modifikasyon veya
onarim islemlerinden kaynaklanan hasar, zarar veya sorunlar.

e  Bu kullanim kilavuzunda yer alan énlemlerin ve kullanim talimatlarinin ihmal veya goz ardi edilmesinden
kaynaklanan hasar veya zararlar.

Tasima ve Saklama Kosullari

Bu ekipman asagidaki kosullarda tasinmali ve saklanmalidir:

/ﬂ/ Sicakhk -20 °Cila +60 °C

Bagil nem %10 ila %90

Tasima sirasinda takip amaciyla ambalaja darbe gostergeleri yapistirilir. Cam tiip igindeki kirmizi rengin gosterdigi
Uzere darbe gostergesinin etkinlesmesi, cihazin gerekli 6zen gosterilerek tasinmadigi anlamina gelir. Bununla
birlikte, darbe gostergesinin etkinlesmesi daima cihazin zarar gérdigi anlamina gelmez.

A Cihaz ambalaji nakliye ve depolama kosullari disinda gevresel etkilere maruz kalmissa, ambalaj

hasar gdérmis ya da teslimattan 6nce agilmigsa veya darbe gostergesi etkinlesmisse fiili kullanimdan
once Kalite Glvence testini gergeklestirin. Cihaz QA (Kalite Glivence) testini gegerse normal sekilde
kullanilabilir.

DiKKAT

Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi

Dikkat: Federal yasa bu cihazin satisini, dagitimini ve kullanimini yalnizca bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi Gizerine yapilacak sekilde sinirlandirmaktadir. Bu cihazin, Endikasyon Beyaninda yer almayan
endikasyonlarin arastiriimasi amaciyla kullanilmasi Federal Yasa tarafindan kisitlanmistir.
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Bu kilavuz, SureWave™ Elastografi cihazinin glivenlik 6nlemlerine, kullanimina ve bakimina iliskin
ayrintil bilgileri icermektedir.

A Uriintin glivenli ve dogru bir sekilde kullanilabilmesi icin Griini calistirmadan énce
bu kilavuzu ve MRI koili ile sistemine yonelik kullanim kilavuzlarini dikkatle okuyun.
DIKKAT  Bu kilavuz, MRI koili ve sistemi gibi QED tarafindan tedarik edilmeyen ekipmanlara
iliskin talimatlari veya glivenlik bilgilerini icermez. QED'ye ait olmayan ekipmanlarla
ilgili bilgi icin litfen MRI sistemi Ureticisine danisin.

Kullanim kilavuzu, su adreste PDF dosyasi formatinda ¢evrim ici
olarak mevcuttur: www.qualityelectrodynamics.com. Kullanim

kilavuzunun basil bir kopyasini talep etmek icin llitfen

info@gualedyn.com adresine e-posta génderin veya www.qualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com adresindeki iletisim formunu

doldurun.

Aciklamalar

Bu kilavuzda glivenlik talimatlarini ve diger dnemli talimatlari belirtmek icin asagidaki semboller
kullanilmistir. isaret sézciikleri ve anlamlari asagida tanimlanmistir.

fi UYARI

UYARI Oliime veya ciddi yaralanmaya sebebiyet verebilecek tehlikeli durumlari
onlemek i¢in uyarilara uyulmalidir.

ﬁ DIKKAT

DIKKAT Dikkat uyarisi, 6nlenmedigi takdirde kiiclik veya orta dereceli yaralanmalara
neden olabilecek tehlikeli bir durumdan kaginmak i¢cin 6nem arz etmektedir.

n BILGI
Dikkate alinmadigi takdirde maddi hasara yol acabilecek ¢alistirma hatalarinin

veya diger potansiyel olarak tehlikeli durumlarin nasil 6nlenecegine iliskin
onemli ayrintilari vurgular veya bunlar hakkinda bilgi saglar.

3 | Sayfa 6000943 Rev. 3


http://www.qualityelectrodynamics.com/
mailto:info@qualedyn.com
http://www.qualityelectrodynamics.com/

BU KIHAVUZ HAKKINAQ.....e ittt e et e et e e e et e et e et e e sa s s bassesansssassesansssnnsasnnnns 3

ToTa e L= T TSRS 4
2 To ] 0T o' It A [ 1= 6
1.1 X o1 I o o - 1SR 6
1.2 (0 Y 1 {0 0 = T 2 = a1 Lo USRS 6
1.3 Calisma Ortami Ve UyUmMIUIUK ......ee e et e e e e e e e et e e e e e e eeees 6
14 (N0 =TT ol e 1 6
1.5 [ I o I 2 11 =1 =T o U 6
1.6 T 1L =1V F= 1 - o 7
BSIUmM 2 —SureWave™ Elastografi Bil@SENIEri .. ...ccviiiiuiiiiiie ettt ettt stee st sbee s s bee s 8
2.1 SureWave™ Elastografi BaslangIC Kiti.......ocoviieiiiiiiiiitiec e setee sttt et s st s svee e snreas 8
2.2 SureWave™ Elastografi Kurulum Donanim Kitleri.......ccccveeiivuiiiiieeiiieeciec et 10
2 Tol T80 T R G U Y7 o L] PP PPPPPRRPNt 11
3.1 NY=T 0] oo | =T PP 11
3.2 0T 11 1S V7o | = U 12
3.3 oL = Yo 11 1Yo o1 - U 13
3.4 Dikkat edilmesi GEIrEKENIET ... ..ce i e e e e e e e et e e e e e e eaaaanaas 13
T 0 111 T=Y 0 =1 TR 13
3.6 VL CTURY T o111 =11 =41 1T o U 14
3.7 SIDEI GUVENTTK c.cceiiiiieiieiiieeeee e e e e e e e e 14
3.8 Artik Riskler ve istenmeyen Yan EtKiler.........cuecuiieiiuiiieieeeee ettt ettt 15
3.9 Acil Durum Prosedirleri ve Olay Raporiama ..........ouuiiieiieiiiiiciee et e e e eeens 15
2 Tol [0 0o TR R UL U1 1 o PO PPPPPPPRPNt 16
BOIUM 5 - MRE TransAUSEIi IMONTA]l....cuuiiiiiieeeieeiiiiiieie e e e e e eetit e e e e e e e e ettt es e e e e e e eeattanaaeeaeeesasssnnnseeaaeannes 17
BOIUM 6 = K@lIT@ GUIVENCESI vvvvvvvvvvurruerureieuueeteuaeseasssesseeseeeesseeeeseesseseeeeeseesessessesesesssssssssssssssssssssssssssnsnnssnnns 19
6.1 SureWave™ Elastografi Sistemi ve Fantom KUrUlUMU .....c.coveveviiiieiiiic e 19
6.2 YLl IOV ool T I T - [ o - ) 25
Bélim 7 —SureWave™ Elastografi Donanim Kurulumu ve KUllanimi ......oceeevceeeeeiecicie e 28
7.1  SureWave™ Elastografi DONanim KUFUIUMU......c..covuuiiirieiieiie e ctee e eree e seteeesrve e stee e savee s 28
7.2 Hasta Konumlandirma Ve Taramia....cccceeeeeeeeeeeeseseeecesss s s s s s s s s s s 29
Boliim 8 — Siemens Healthineers Sistemlerinde Gorlintli Sekansi ve Goriinti Rekonstriksiyonu............ 34
8.1  SureWave™ Elastografi GErintileme ProtoKOIEri ......ccuuviveiiiiiiiiiiie ettt 34
8.2 SONUGIAIT GOrUNTUIEME ... e e e e e ettt e e e e e e e e ettt e e e eeeesesstnaaaeeaaeennes 35
BOIUM 9 — Kapatma Ve SaKIamia.......oooiiiiiiiii e e e e e e et e e e e e e e et eaaaaaaes 44
BOIUM 10 - Temizlik, BaKim, SEIVIS VO IMNA....eceeeeeeeeeeeee et e e e e et e e e e ene e e eeeee e 48
O Tt R =T o o1 2 11 PP PPPPPPPPPPP 48
10.1.1 MRE Transdiserinin, MRE Transdiseri Kumas Kilifinin, MRE Eksenlerinin ve MRE Ana
LCTo Vo =T [ a1 o T =T 0 0 T4 1= o1 g L= [ 48
10.1.2 MRE KayISININ TEMIZIENMESI ...ceeeeiiiiiieee et e e e e ettt ee e e e e e e e e e et e e e e e e eesesenans 49
10.1.3 MRE Jel Pedinin TemMIzIENMESI.....ccciiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e 50
KO T = 7-1 4 o s DO PP PPPPPPPPPPPP 50
10,3 S BIViS ittt ettt e et ettt eeeee ettt b e e e eeeettbba e e eeeetttbba e e e aeeetetrnaaas 50
0 1o o T TR T TR PRSRPRRRI 50
10.5  Beklenen HIizmet OMIl c..c.ecueceeeeeeeieeeeeeeeeeeeeee ettt ettt re e ne e enseneenseneeneeneens 50
10.6  SArf MalZEMEIEIT cociiiiiiiiieeeeeeeeee e e e e 51

4 | Sayfa 6000943 Rev. 3



Bolim 11 —SureWave™ Elastografi SOrUN GIderMe.......civueiiiiiiiiie ettt tes et srae s saee e 52

11.1  SureWave™ Elastografi Yazilim SOrUNIAI c....cocuiiieuiiiciie ittt sttt 52
11.2  MRE Ana Gévdesi — Calismaya Iliskin SOrUNIAT.......c..cviiuiieieieieiecee et 53
11.3  MRE Ana GOvdesi — Tasima SOrUNIAIT ......coeiiiiiiiiie et e e e e e et e e e e e e e e ea e as 57
11.4  MRE Ekseni ve Transdiiseri ile {Igili SOTUNIAI .........ccviuiiuiiiecei ettt 58
11.5 MRE GOruntl Kalitesi SOTUNIAIT c.ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e e e e e 60
BAIGM 12 — Performans OzelliKIEri........cveveeeeeeeeeeeeeee ettt re e ere e e e enseneeneeneens 61
R R =YY 0 2= L=y 61
12.2  Elektromanyetik Uyumluluk (EMU) - Kilavuz ve Uretici Beyani........cccceeeueveeeeeieieeeecieceeseennan 61
12.2. 1 SINIFIANAINMA it e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaas 61
12.2.2 CeVre V& UYUMIUIUK c.ccoiiiiiiiiiiieecccccecceeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s 62
12.2.3 Elektromanyetik Emisyon — MRE AN@ GOVAESI ...u.ieeiiieeiiiiiiiieeeeeeeeiiiiiee e e e e e e eevttneee e e e e e eeaenenans 62
12.2.4 Elektromanyetik Bagisiklik — MRE ANa GOVAESi........cccvvviiiiiieiiieieeiiiccee e 63
12.2.5 Elektromanyetik Uyumluluk — GUG KQyNagi.........ceeeiiiiiiiiiiiie et 63
12.2.6 SAPMAIAN i it e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaees 63

5| Sayfa 6000943 Rev. 3



1.1 Aciklama

SureWave™ Elastografi cihazi, Manyetik Rezonans Elastografi (MRE) icin Manyetik Rezonans
Gorintileme (MRI) sistemi ile birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmis bir aksesuardir. Kullanim
amaci, karacigerin goriintilenen anatomideki doku sertligini gosteren gorsel haritalari
(elastogramlar) Gretmektir.

1.2 Calistirma Prensibi

SureWave™ Elastografi hem donanim hem de yazilimdan olusmaktadir. Bir ana gévde, eksenler
ve bir transdiiserden olusan donanim, MRI taramasi sirasinda dokuda kayma dalgasi titresimleri
olusturur. Yazilim ise uygun bir hareket kodlamali MRI sekansi ile elde edilen verileri, dokunun
sertligini gosteren elastogramlara dondstirur.

MRE Ana Govdesi, MRE Transduseri ve MRE Eksenleri BF Tipi uygulanan parca olarak
siniflandirilir. Donanim, IP X-0 derecesine sahiptir.

1.3 Calisma Ortami ve Uyumluluk

SureWave™ Elastografi, uzman bir MRI saglik tesisinin muayene odasinda bulunan bir Siemens
Healthineers 3T daha diisiik model bir MRI sistemi ile birlikte ¢alistiriimak tizere tasarlanmistir.
Muayene odasinin kontrolli ortam kosullari MRI Sistemi Kullanici Kilavuzu’nda yer almaktadir.

SureWave™ Elastografi, syngo MR XA60 veya (izeri Siemens MRI sistemi yazilim siirimd ile
uyumludur.

SureWave™ Elastografi 1.4.4 yazilim siiriim{, 3D elastografi cekimleri icin kullanildiginda es
zamanli ¢coklu kesit (SMS) ile uyumlu degildir.

1.4 Kullanici Profili

Operator — Radyoloji teknikerleri, laboratuvar teknikerleri, doktorlar (ilgili Gilkenin ytrGrlGkteki
tlim yasalarina uyum saglanmalidir).

Kullanici egitimi — Siemens Healthineers Uygulama Uzmanlari tarafindan egitim sunulmaktadir.

1.5 Hasta Bilgileri

Yas, saglk, durum — SureWave™ Elastografi yetiskin hastalar icin tasarlanmstir.

Agirlik — SureWave™ Elastografi 6zel agirlik sinirlamalarina sahip degildir. Sistem agirlik
kisitlamalari icin MRI sistemi kullanim kilavuzuna bakin.
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1.6 Klinik Faydalar

Manyetik Rezonans Elastografi, karaciger basta olmak tzere viicuttaki organlarin esnekligini
(veya sertligini) degerlendirmek icin kullanilabilir. MRE kullanimi, saglik calisanlarinin karaciger
fibrozu gibi belirli durumlar teshis etmesine ve hangi evrede oldugunu belirlemesine yardimci

olabilir.
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SureWave™ Elastografi asagida belirtilen parcalarla birlikte temin edilmektedir. Teslim

aldiginizda lutfen tiim parcalarin paket icinde yer aldigindan emin olun.

2.1 SureWave™ Elastografi Baslangig Kiti
Kutu |Parga Siemens o
No | No. Acgiklama Adet Parca No. QED Par¢a No. lllistrasyon
t‘,
1 |MREAna 1 11.852.014 | MAC000153 =t
Govdesi |
|
1 P i
\_/
\\/
o |MREEksen 1 11.852.033 | MAC000160 !
Askisi &ﬁ
2 3 MRE Ekseni 3* 11.852.024 MAC000167
4 MRE . 1 11.852.023 | MACO000166
Transdiseri
5 MRE Jel Pedi 2%* 11.852.021 MAC000164
MRE
6 | Transduseri 2* 11.852.022 | MACO000169
Kumas Kilifi
3 |
7 |MREJel 1 11.852.026 | MAC000168
Fantomu
3 MRE Kayisit M 1 11.852.027 MAC000172
MRE Kayisi XXL 1 11.852.028 MAC000165
MACO000170
o |MRE Eksen 2 11.852.020 | (PaGama)
Klipsleri
2 MAC000171
11.852.030 (Davinci)
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Kutu |Parga Siemens A
No | No. Acgiklama Adet Parca No. QED Par¢a No. lllistrasyon
10 | MREGue 1 11.852.016 | MAC000155
Kaynagi Kutusu ="
MRE Duvar Prizi
11 | Sistem 1 11.852.025 MACO000157
Konektori
4 | 12 |MREFiltre 1 11.852.017 | MAC000161
Paneli
13 | MRE Optik 1 None 2004050
Kablo Seti
Yer isaretleme
14 |Bandi2ing 1 None 3009331
Mavi

*Kitte yedek bilesen bulunmaktadir; yedek MRE Eksenini diiz sekilde saklayin.

T Dagiticiyr ve Urilin brostirinii atin; bunlar SureWave™ Elastografi ile birlikte kullanilmamaktadir.
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2.2 SureWave™ Elastografi Kurulum Donanim Kitleri

Asagidaki SureWave™ Elastografi Kurulum Kitleri, birden fazla MR tarama

odasinda kullanim igin gereklidir.

SureWave™ Elastografi Kurulum Kitleri Seti (Parga Numarasi MAC000173), asagida
actklanan Gg kurulum kitini icermektedir; bu kitler ayri olarak da siparis edilebilir.

SureWave™ Elastografi Kurulum Kiti No. 1 (Par¢a Numarasi MAC000161)

P::fa Aciklama Adet QED Par¢a No.
1 MRE Filtre Paneli Diizenegi 2003828
2 MRE Optik Kablo Seti 1 2004050
3 M5?<35 mm Uzun Altigen Bash Vida, 316 Paslanmaz 16 3009313
Celik
4 M4X20 mm Silindir Bash Vida, 316 Paslanmaz Celik 16 3009925
5 M4 Rondela, 316 Paslanmaz Celik 16 3009927

SureWave™ Elastografi Kurulum Kiti No. 2 (Par¢a Numarasi MAC000162)

P::fa Aciklama Adet QED Par¢a No.
1 Tarama Odasi Duvar Prizi 1 2003755
2 Kendinden Kilavuzlu Matkap Uglu Disi Ankraj No. 6 5 3009928
3 No. 6 x 1 in¢ Vida, Paslanmaz Celik 5 3009333
4 Yer isaretleme Bandi 1 3009331

SureWave™ Elastografi Kurulum Kiti No. 3 (Par¢a Numarasi MAC000163)

P::fa Aciklama Adet QED Par¢a No.
1 MRE Gii¢ Kaynagi Kutusu 1 2003615

3009057 (US)

2 Guc¢ Kaynagi Kablosu Kiti 1 3009152 (UK)

3009153 (EU)

10 | Sayfa

6000943 Rev. 3



3.1

Bu bdliimde, SureWave™ Elastografi cihazinin kullanimi sirasinda uyulmasi gereken genel

onlemler ve glivenlik bilgileri agiklanmaktadir.

SureWave™ Elastografi cihazini kullanmadan énce, giivenlik hususlarinin tam listesi
icin MRI sistemi kullanim kilavuzundaki glivenlik bilgilerini gozden gecirin.

DIKKAT
Semboller
Sembol Numara Standart Baslik, Anlami
Dil 1641 ISO 7000 Kullanim kilavuzu; Cihazi ¢alistirmadan 6nce
IEC 60417 calistirma talimatlarina bakin
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Sinif Il ekipman
. ISO 7000 -
R 5333 IEC 60417 BF Tipi uygulanan parca
ﬁ 1321A ISO 7000 Ekipman Kutlesi/Emniyetli Calisma Yiki
IEC 60601-1 .
N 5032 \EC 60417 Alternatif Akim
IEC 60601-1
@ 5019 IEC 60417 Koruyucu Topraklama
ISO 7000 T o
u 3082 IEC 60417 Uretici ve Uretim Tarihi
IEC 60601-2-33 . .
MR||IMR Yok \EC 63570 MR Givenli
IEC 60601-2-33
Yok Ec2570 | MR Kosullu
MR Kosullu: SureWave™ Elastografi cihazini
A <37 Yok IEC 60601-2-33 3T uzefi MRI sistemleriyle birliktge
IEC 62570
kullanmayin
IEC 60601-2-33 . S
@ Yok IEC 62570 MR Givenli Degil
0 5041 IEC 60878 Dikkat, Sicak Yiizey
W007 IS0 7010 Uyarl; ngm seviyesinde engel (Takilip
ZC \ Dismeyin)
P024 1SO 7010 Uzerinde Ylrimeyin veya Durmayin (Uzerine
Basmayin)
£C | ReP |
5.1.2 ISO 15223-1 AB’deki Yetkili Temsilciyi ifade eder
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Sembol Numara Standart Baslik, Anlami
ISO 20417 —— T,
5.1.2 1SO 15223-1 Birlesik Krallik Sorumlu Kisisini ifade eder
SwissMedic T - A
E 5.1.2 1SO 15223-1 Isvicre'deki yetkili temsilciyi ifade eder
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalog Numarasi
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Seri Numarasi
ISO 7000
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Sicaklik sinirlamasi
ISO 7000
2620 IEC 60417 Nem sinirlamasi
5.7.7 IS0 15223-1 | Tibbi Cihaz
5.7.10 ISO 15223-1 Benzersiz Cihaz Tanimlayici
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | ithalatgi
-
FFH‘F“ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribiitér
Yok EN50419 Bu sembolin kullaniimasi, bu Grinin evsel atik
EU2012/18/EU | olarakislem gérmemesi gerektigini gosterir.
—

Bu UrlinGin dogru sekilde imha edilmesini
saglayarak UrGinin uygun olmayan kullaniminin
cevre ve insan saghgi icin yol acabilecegi olasi
olumsuz sonuglarin 6nlenmesine yardimci
olacaksiniz.

Bu Urlndn iadesi ve geri donasimi ile ilgili
ayrintili bilgi icin lGtfen Grind satin aldiginiz
tedarikgiye danigin.

3.2 Endikasyonlar

MRI muayenesi sirasinda yetiskin hastalarin viicudunda kayma dalgasi titresimleri olusturmak ve

bu titresimleri doku sertligini temsil eden gériintiilere déniistirmek amaciyla, SureWave™

Elastografi cihazinin 3T ve alti alan siddetine sahip Siemens MRI sistemleriyle birlikte kullanilmasi

amaclanmistir. Olusturulan gorintdler, egitimli bir doktor tarafindan yorumlandiginda tani

amaciyla kullanilabilir.

SureWave™ Elastografi cihazi, karaciger hastaliklarinin teshisine yardimci olmak icin endikedir.
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3.3 Kontrendikasyonlar

Yok.

3.4 Dikkat edilmesi gerekenler

A
A

Nobet gecirme olasiligi yliksek veya klostrofobisi olan hastalar

Bilinci yerinde olmayan, agir bicimde sakinlestirilmis veya zihni bulanik durumda olan
hastalar

A

Guvenilir dlizeyde iletisim saglayamayan hastalar

3.5 Onlemler

A

SureWave™ Elastografi cihazini endike olmayan anatomi veya uyumsuz MR sistemleri
Gzerinde kullanmayin.

Arizali veya hasarli bir SureWave™ Elastografi cihazini kullanmayin; hemen kullanmayi
birakin ve Servis temsilcinizle iletisime gecin.

Sizinti goriilen bir MRE Jel Pedini kullanmayin; atin ve yeni bir MRE Jel Pediyle degistirin.

MRE alt sisteminde veya bileseninde olagan disi bir glirliltli veya asiri titresim tespit
ederseniz SureWave™ Elastografi cihazini kullanmayin.

B BB P

Calistirma veya kurulum sirasinda esnek MRE Eksenini asiri derecede bikmeyin.

&

Asir bukulrhe.

MRE Jel Fantomunu hicbir sekilde agmayin veya degistirmeyin; bu, QA taramasinin
bitlnliginl etkileyebilir.

SureWave™ Elastografi cihazini degistirmeye veya modifiye etmeye calismayin.

Hasta asiri titresim, agri veya benzeri hislerle ilgili sikayette bulunursa taramayi derhal
durdurun. Taramaya devam etmeden once bir doktora danisin.

B BB P

SureWave™ Elastografi cihaziyla birlikte sadece bu kilavuzda belirtilen aksesuarlari
kullanin. Bu kilavuzda belirtilen ve saglananlar disindaki aksesuarlarin, transdiserlerin
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veya kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina

veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali calismasina neden olabilir.

MRE Eksenlerinin diiz bir sekilde saklandigindan emin olun. Saklama sirasinda asiri veya

surekli bikiilme, cihazin zarar gormesine neden olabilir.

ABD, Birlesik Krallik, AB ve uyumlu bolgeler icin glic kaynagi kablolari saglanmistir.

Degisim gerekirse yalnizca bolgesel bir Yetkili Makam tarafindan onaylanmis bir giic

kaynagi kablosu kullanin.

3.6 MRI Guvenlik Bilgileri

SureWave™ Elastografi cihazi bilesenleri, asagidaki uygun MRI giivenlik etiketlerine gére

etiketlenmistir.

MRE Transduseri Kumas Kilifi
MRE Eksenleri

Etiket Bilesen Giivenli Kullanim Kosullan
MRE Kayisl Yok, MRI tarama odasinin herhangi bir yerine
MRE Jel Fantomu yerlestirilebilir
MR MRE Jel Pedi
MR Givenli MRE Transduseri

A £3T

MR Kosullu

MRE Ana Govdesi

SureWave™ Elastografi cihazini 3T izeri MRI
sistemleriyle birlikte kullanmayin

<

MR Givenli Degil

MRE Gii¢ Kaynagi

MRI tarama odasinin disina kurulur; MRI
tarama odasina girmemelidir

3.7 Siber Giivenlik

SureWave™ Elastografi yazilimi, tamamen Siemens erisim denetimi tarafindan korunan Siemens

Open Recon platformu icinde calisir. Siber glivenlik korumalari Open Recon araciligiyla saglanir.
Buna ek olarak, MRE Ana Govde yaziliminda bulunan Motor Kumanda Bilgisayari (MCC), Uretici
tarafindan 6nceden kurulur. Gerekli tiim MCC yazilimi glincellemeleri Siemens servis personeli

tarafindan gerceklestirilir. Kullanici tarafindan hicbir ek islem veya kontrol yapilmasi gerekli

degildir.

Bir siber glivenlik olayt meydana gelirse bu olayi Siemens Healthineers temsilcinize ve SureWave
Elastografi Ureticisine bildirin.

14 | Sayfa

6000943 Rev. 3




3.8 Artik Riskler ve istenmeyen Yan Etkiler

SureWave™ Elastografi cihaziyla iliskili tim bilinen riskler miimkin oldugunca kontrol altina
alinmistir. Cihazin sagladigi faydanin risklerden ¢ok daha fazla oldugu ve artik risklerin distk
oldugu belirlenmistir. Artik riskler bu kilavuzdaki uyari agiklamalari ile bildirilmektedir.

SureWave™ Elastografi cihazinin, MRl muayenesi ile iliskilendirilenler disinda bilinen herhangi
bir istenmeyen yan etkisi yoktur. MRI sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

3.9 Acil Durum Prosediirleri ve Olay Raporlama

Tarama sirasinda acil bir durum olusursa taramayi derhal durdurun, SureWave™ Elastografi
bilesenlerini hastadan cikarin, hastayl odadan ¢ikarin ve gerekirse tibbi yardim alin.

Ciddi bir olay meydana gelirse imalatgiya ve kullanici tesisinin yer aldigi Uye Devletin Yetkili
Otoritesine bildirilmelidir.
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BAlim 4 — Kurulum

Kurulum faaliyetleri, SureWave™ Elastografi cihazi kullanilmadan énce bir Siemens Healthineers
temsilcisi tarafindan gergeklestiriimelidir. Kurulum faaliyetlerini ayrintili olarak agiklayan ayri bir
kurulum kilavuzu saglanmaktadir.

‘ Yalnizca uygun egitimi almis ve nitelikli personeller SureWave Elastografi cihazini
UYARI kurma yetkisine sahiptir.
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Bolim 5 - MRE Transdliseri Montaiji

MRE Transduserinin ilk kullanimdan dnce monte edilmesi gerekmektedir. Liitfen MRE Transddserini,
MRE Jel Pedini ve MRE Transdiseri Kumas Kilifini alin ve ilk montaji tamamlamak igin asagidaki
talimatlari izleyin.

1. Jel Pedin Gizerindeki ¢ift tarafli bandin arka tarafini
cikararak MRE Jel Pedini MRE Transdiserine yapistirin ve
Pedi Transdiserin i¢blikey tarafinin ortasina yerlestirin.

2. Pedi hafifce cekerek MRE Jel Pedinin MRE Transdiserine
iyice yapistigindan emin olun.

3. MRE Transdiiseri Kumas Kilifini MRE Jel Pedinin ve MRE
Transdiserinin Uzerine gegirin.

4. Cirt cirtlarla sabitleyin.
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MRE Transduseri artik kullanima hazirdir.

5. Bir MRE Eksenini MRE Transdiiserine Baglayin.

arasinda sikigabilir.
. » MRE Jel Pedi oda sicakhiginda kullaniimak Gzere Uretilmistir; kullanmadan 6nce
DIKKAT Isitmayin veya sogutmayin.

E » MRE Eksenini MRE Transduserine baglarken dikkatli olun. Kullanici iki parca

MRE Transdiser Kumas Kilifi ya da MRE Jel Pedi ayrilirsa veya MRE Jel Pedinin
degistirilmesi gerekirse yukaridaki adimlari tekrarlayin.
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Kalite Giivencesi prosediirii, SureWave™ Elastografi cihazinin dogru sekilde calistigini onaylamaktadir.

SureWave™ Elastografi cihazini kullanmadan énce MRI sistemi kullanim kilavuzu
T geregince sistem kalite glivencesi gerceklestirin.

DiKKA

6.1 SureWave™ Elastografi Sistemi ve Fantom Kurulumu

MRE Gii¢ Kaynagi MR Giivenli degildir ve ASLA miknatisin bulundugu odaya
UYARI getirilmemelidir.
A MRE Ana Govdesi 3T lzeri MRI sistemleriyle birlikte kullanilamaz.
DIKKAT

1. MRE donanimi bilesenlerini MRl Muayene Odasina tasiyin. Cihaz her seferinde bir kullanici
tarafindan veya yalnizca tutamaktan tutularak hareket ettirilmelidir. Varsayilan olarak cihazin
frenleri devrededir. Cihazi hareket ettirmek icin elinizin iki tutamagin arasinda olmamasina
dikkat ederek alttaki tutamagi yukariya, sabit tutamaga dogru kaldirin.

Frenleri devreye alirken ve MRE Ana Goévdesini hareket ettirirken dikkatli olun.
A Hareket sirasinda hasta ya da kullanici fren tutamagi tarafindan sikistirilabilir veya
_ MRE Ana Govdesi ile duvar ya da MRI sistemi arasinda sikisabilir. Uygun olmayan
DIKKAT  sekilde saklanan MRE Ana Gévde Kablolari, MRE Ana Gévde hareketi sirasinda
hasar gorebilir ve elektrik yikli tellerin agiga ¢cikmasina neden olabilir.

2. MRE Ana Govdesini, muayene odasinin zemininde
mavi isaretleme bandi ile belirlenen konuma (MRI
Hasta Masasinin yanina) yerlestirin.

MRE Ana Govdesi MR Tarayici hasta masasinin iki
tarafina da yerlestirilebilir; ancak, normal kullanim
sirasinda, tesisin miknatis bulunan oda tasarimina ve
diizenine bagl olarak cihazin konumu tek bir taraf
ile sinirh olabilir.

n MRE Ana Goévdesi, kullanim senaryosuna bagli olarak MRI Hasta Masasinin iki tarafina da
yerlestirilebilir.
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n MRE Ana Govdesini yalnizca isaretli konumda galistirin; MRE Ana Govdesi isaretli konumun
disinda galistiriimasi ekipmanin ¢alisma durumunu etkileyebilir.

& MRE Ana Govdesini, giic kablosunun baglantisini kesmek (izere erisilebilir olacagi
] sekilde konumlandirin.
DIKKAT
3. Kullanilan SureWave™ Elastografi cihazinin ve koilinin/koillerinin seri numarasini ve yazilim

kurulum stirimand (test kaydindan alinabilir) kaydedin.
4, Diger yiizey koillerini (varsa) masadan gikarin.
5. MRE Ana Govdesini, muayene odasinin zemininde mavi
isaretleme bandi ile belirlenen konuma (MRI Hasta
masasinin yanina) yerlestirin.

n MRE Ana Govdesini yalnizca isaretli konumda galistirin; MRE Ana Govdesi isaretli
konumun diginda galistiriimasi ekipmanin ¢alisma durumunu etkileyebilir.

& MRE Ana Govdesini, giic kablosunun baglantisini kesmek (izere erisilebilir olacagi
sekilde konumlandirin.

DIKKAT
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6. MRE Kayisini Hasta Masasinin tizerinde dogru konuma
yerlestirin.

7. MRE Eksen Klipslerini Hasta Aksesuar Rayina takin.

8. Her bir normal tarama kurulum prosediriinde bir fantom
taramasi icin MRE Jel Fantomunu ve MRE Kayisini

yerlestirin.
& MRE Jel Fantomunu higbir sekilde agmayin veya degistirmeyin; bu, QA taramasinin
DIKKAT batinlGgund bozabilir.

9. MRE Transduserine takili olan MRE Ekseni bolimuniin
kopik kilifint klipslerin st kismina dogru bastirarak oturun
ve MRE Transduseri ile MRE Jel Pedini MRE Jel Fantomuna

yerlestirin.
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10. Bir MRE Ekseni Bolimi MRE Transduserine bagliyken MRE
Kayisini kullanarak MRE TransdUserini MRE Jel Fantomuna
sabitleyin.

11. MRE Transduseri, MRE Jel Fantomu ve MRE Kayisi
kombinasyonunu abdominal gériintiileme igin uygun bir RF
koiline yerlestirin.

12.  ikinci MRE Ekseni bélimiini MRE Ana Govdesine takin.

13.  iki MRE Ekseni bélimiini birbirine baglayin.

A

DiKKAT

MRE Ekseni bolimlerini baglarken dikkatli olun; iki parga arasina deri
sikigabilir.

22 | Sayfa

6000943 Rev. 3



14. Lazeri kullanarak RF Koili merkezinin izomerkez referansi
olacagi sekilde ¢cekimi planlayin ve diizenegi miknatis
izomerkezine hareket ettirin.

15. MRE test nesnesi izomerkeze yerlestirildiginde her iki MRE
Ekseni boliminin de diiz oldugundan emin olun.

iki MRE Ekseni bélimii gerilim olmaksizin
bliylk oranda diiz olmaldir.

SureWave™ Elastografi cihazini yalnizca iki MRE Ekseni bélimii asir biikiilmeden
birbirine baglanmis haldeyken ve isaretli konumdayken calistirin; aksi takdirde

ekipman zarar gorebilir.

DIKKAT
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16. MRE Ana Govde Kablosunu MRE Duvar Prizine takin.

17.  Sabitlemek igin kilitleme mekanizmasini saat yéniinde
dondirin.

18.  Kilittleme mekanizmasi calisir konuma geldiginde gosterge
yesil renkte goérinr.

19. MRE Ana Govdesinin yan tarafindaki glic digmesine
basarak MRE Ana Govdesinin giiclinii agin.

Not: Gii¢ acikken digmenin etrafindaki yesil renkli halka
yanar.

Guc kapali (1s1k
kapal)

Glg acik (1s1k
acik)
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6.2 Kalite Gilivencesi Taramasi

1.

SIEMENS—> abdomen - kitaplik = Elastografi = SureWave ogelerini kullanarak

SureWave™ Elastografi 3D klinik taramasini secin.

Asagidaki cekim parametrelerinin kullaniimasi siddetle 6nerilir:

e Kesit Kalinligi = 3 veya 4 mm [kesit araligi 4 mm veya daha az olmalidir]

e  GOrils Alani Okumasi =300 mm
e  GOris Alani Fazi > %85

e Taban Gozinurlugi = 128

e Faz Cozunurligi = %100

e TR =minimum TR kullanin [6nerilen aralik: min. TR ila 112,0 ms]
e TE=8,0ms [6nerilen aralik: 7,5 ila 9,8 ms]
e Bant genisligi = 450 Hz/px [6nerilen aralik: 400 ila 800 Hz/px]

Cekim sonucunda asagidaki yedi gorinti tird olusturulur:

Cekim Goriintiileri SureWave™ Elastografi Goriintiileri
Genlik Goriintusi Sertlik Goruntisi
Faz Gorintisu Kalite Esikli Sertlik

Dalga X

DalgaY

Dalga Z

Kalite 6l¢lim icin yalnizca Kalite Esikli Sertlik goriintlstnid analiz edin.

adinin sonuna StiffnessQuality ifadesi eklenir.

n Kalite Esikli Sertlik gériintl serisinde; aciklama ve seri listesindeki cekim serisi
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5.

6.

Tek bir merkezi kesit segin (Kesit 4 veya 5) ve bir DICOM 6l¢tim araci kullanarak MRE Jel
Fantomu goériintisi Gzerinde ilgi Alanini (ROI) cizin.

a)

b)

Sertlik + Kalite Goriintlsi Gizerinde, ROI'yi fantom ¢apinin yarisini kaplayacak
sekilde fantomun ortasina konumlandirin (Quantitative Imaging Biomarkers
Alliance (QIBA) kilavuzu uyarinca). Rehberlik icin asagidaki sekle bakin.

ROI'yi cizerken kalite esigine gore degeri sifir olarak ayarlanmis pikselleri alanin
disinda tutun.

Kalite Esikli Sertlik goriintlisiiniin merkezi boélgesinin ic kisminda, az sayida siyah
renkli ve sifir degerine sahip piksel bulunabilir. Birden fazla siyah, sifir degerine
sahip piksel olmadan fantomun yaklasik olarak yarisini kapsayacak ¢apta bir ROI
cizmek miimkiin degilse litfen Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gecin.

Bu 6rnekte, ROI'ye dayali
|l olarak 6lgtlen fantom

L A & P g ’ sertligi su degerlere
sahiptir:

Ort. =0,76 kPa
SS=0,03 kPa

le, 29052024
1:38.DST-1.3.12.2.11075.80.3 MAGNETOM Avanto

SPC 40 4
TR104.3 ‘

TEQO

TA21.27

4490
P2 MAGN/ELASTOMRE/GELASTIC+Q/DIS2D 4

8 kesitli bir 3D MRE ¢ekiminin 4. kesitine gizilmi;

dairesel ROI

ROl icinde bulunan piksellerin ortalama sertlik degeri ve standart sapma, Kalite Esikli
Sertlik goriintlistnin ROI’si icinde yer alan bir kutuda gosterilir.

Sertlik degerleri, hem 2D hem de 3D Sertlik Haritalari icin kPa x 100 birimlerinde
gosterilir. Piksel degerlerini kPa cinsinden sertlik degerlerine donlistiirmek icin
raporlanan degerleri 100’e bolin.

Siyah renkli pikseller hicbir veri gbstermez veya yetersiz kalitede veriler gosterir.
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Ortalama sertlik ve standart sapma degerlerini kaydedin.

Asagidaki talimat ve Tablo 1, MRE QA degerlerini kaydetmek igin bir yontem
gelistirme slirecine yardimci olmasi adina su QIBA Profilinden alinmistir:
Karacigerin Manyetik Rezonans Elastografisi: 2022.

Her bir degerlendirme igin tarihi ve Fantom Ortalama Sertligi ile Fantom Sertligi SS degerlerini
Tablo 1'deki gibi bir tablo halinde kaydedin.

Mevcut (E_current) ve dnceki (E_previous) 6lglimler arasindaki Sertlik Olgiim Farkini su sekilde
hesaplayin ve kaydedin: 2 x abs (E_current-E_previous)/(E_current + E_previous).

Tablo 1: MRE QA Kaydi

()Fratg:::a Fantom 5 Gegme Kriteri
Tarih .o Sertligi SS Sertlik Olgiim Farki (Beklenen Sertlik

Sertligi (kPa) Olgiim Farki)
(kPa)

ilk Tarama | EO SDO NA NA

6 ay E1 sD1 2 x abs (E1-E0)/(E1+E0) | <%10

Sonraki6 | E2 SsD2 2 x abs (E2-E1)/(E2+E1) | <%10

Ay
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Bolim 7 —SureWave™ Elastografi Donanim Kurulumu ve

Kullanimi
7.1 SureWave™ Elastografi Donanim Kurulumu

MRE Gii¢ Kaynagi MR Giivenli degildir ve ASLA miknatisin bulundugu odaya
UYARI getirilmemelidir.
.& MRE Ana Govdesi 3T Uizeri MRI sistemleriyle birlikte kullanilamaz.
DIKKAT

1. MRE donanimi bilesenlerini MRl Muayene Odasina tasiyin. Cihaz her seferinde bir kullanici
tarafindan veya yalnizca tutamaktan tutularak hareket ettirilmelidir. Varsayilan olarak cihazin
frenleri devrededir. Cihazi hareket ettirmek i¢gin elinizin iki tutamagin arasinda olmamasina
dikkat ederek alttaki tutamagi yukariya, sabit tutamaga dogru kaldirin.

Frenleri devreye alirken ve MRE Ana Goévdesini hareket ettirirken dikkatli olun.
& Hareket sirasinda hasta ya da kullanici fren tutamagi tarafindan sikistirilabilir veya
MRE Ana Govdesi ile duvar ya da MRI sistemi arasinda sikisabilir. Uygun olmayan
DIKKAT  sekilde saklanan MRE Ana Gévde Kablolari, MRE Ana Gévde hareketi sirasinda
hasar gorebilir ve elektrik yukli tellerin agiga ¢ikmasina neden olabilir.

2. MRE Ana Govdesini, muayene odasinin zemininde
mavi isaretleme bandi ile belirlenen konuma (MRI
Hasta Masasinin yanina) yerlestirin. MRE Ana
Govdesi MR Tarayici hasta masasinin iki tarafina da
yerlestirilebilecegini; ancak, normal kullanim
sirasinda, tesisin miknatis bulunan oda tasarimina ve
diizenine bagl olarak cihazin konumu tek bir taraf
ile sinirl olabilecegini unutmayin.

n MRE Ana Goévdesi, kullanim senaryosuna bagl olarak MRI Hasta Masasinin iki tarafina da
yerlestirilebilir.
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n MRE Ana Goévdesini yalnizca isaretli konumda galistirin; MRE Ana Govdesi isaretli konumun
disinda galistiriimasi ekipmanin ¢alisma durumunu etkileyebilir.

& MRE Ana Govdesini, gli¢c kablosunun baglantisini kesmek (izere erisilebilir olacagi
sekilde konumlandirin.

DIKKAT

3. MRE Kayisini, cirt cirt kismi yukari bakacak sekilde MRI Hasta Masasinin Uizerine yerlestirin.

7.2 Hasta Konumlandirma ve Tarama

» Yaralanmayi 6nlemek igin hastanin MR hasta masasi tGzerinde sabit oldugundan
emin olun.

> SureWave™ Elastografi cihazini yalnizca iki MRE Ekseni béliimii asiri biikiilmeden
birbirine baglanmis haldeyken ve isaretli konumdayken galistirin; aksi halde
ekipman zarar gorebilir.

St 2

A

DIKKAT

D\

Kabul edilebilir bukilm Asirt biikilme

1. MRE Transdiserinin MRE Transdiseri Montaji bolimu
dogrultusunda monte edildiginden emin olun.

2. Hastayi, MRI sistemi kullanim kilavuzu dogrultusunda MR Hasta Masasina, MRE Kayisinin
Uzerine yerlestirin. Hastalar bas 6nde veya ayaklar dnde pozisyonda yerlestirilebilir.

3. MRE Transdiserini ve MRE Eksenini MRI Hasta Masasinin Uizerine, hastanin yanina yerlestirin.
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4. MRE Transdiserini karacigerin konumuna hizalayin.

5. MRE Transduserini, hastanin giysilerinin veya hasta
OnlGgunin Gzerinden belirtilen anatomik pozisyonda
hedeflenen anatominin Uzerine ortalayin.

& » MRE kayisinin cirt cirth tarafinin hastanin cildiyle dogrudan temas etmesine

_ izin vermeyin. Kayisin cirt cirth ylzeyinin hastanin cildine strtiinmesi, hastanin

DIKKAT yaralanmasina neden olabilir.

» MRE Transduserini dogrudan hastanin tizerinde tutmayin. Yanlislkla dismesi
durumunda hasta yaralanabilir.

» Transduserin altindaki giysi veya hasta onltgu kumasinin diiz oldugundan
emin olun. Kumasin transdiserin altinda toplanmasi hastayi rahatsiz edebilir.

6. MRE Kayisini hastanin viicuduna ve MRE
Transdiiserine sarin ve tarama oturumu sirasinda
MRE Transduserinin sabit kalmasi icin yeterli dlclide
sikin.
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7. MRE Kayisini kendi (izerine sabitleyin ve fazlalik kismi
MRE Transdiserinin yanina sarin.

» MRE Transdiserini MRE Kayisinin esnek olmayan alaninin altina

& yerlestirmeyin; transdiser hareket ederek elastogram kalitesini dusirebilir.
. » MRE Kayisini, MRE TransdUserinin sabit kalacagi ve hastanin rahatca nefes
DIKKAT alabilecegi olgtide sikin. Kayisin fazla sikilmasi durumunda hasta rahatsiz

olabilir. Kayisin gevsek olmasi, koti elastografi sonuglarina yol agabilir.

8. Hasta destek masasiyla uyumlu bir MRE Eksen Klipsini Hasta Aksesuar
Rayina takin.

9. MRE Kayisini kendi Gizerine sabitleyin ve fazlalik kismi
MRE Transdiserinin yanina sarin.

10. MRE Ekseninin sabit kalmasini saglayarak hastaya temas etmesini ya da hasta masasinin
gantriye dogru hareket etmesini 6nlemek icin MRE Eksenini MRE Eksen Klipsine sabitleyin.

11.  RF koili kullanim kilavuzunda belirtildigi Gizere RF Koillerini MRE Transdiserinin lizerine
konumlandirin.

12.  ikinci MRE Ekseni boliimiinii MRE Ana Govdesine takin.
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13.  iki MRE Ekseni balimiini birbirine baglayin.

14. MRE Sistem Konektoriinii MRl Muayene Odasindaki
MRE Prizine takin.

15. Sabitlemek igin kilitteme mekanizmasini saat yoniinde
dondirin.
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16. Kilitleme mekanizmasi calisir konuma geldiginde
goOsterge yesil renkte gorinir.

17. MRE Ana Govdesinin yan tarafindaki glic digmesine
basarak MRE Ana Gdvdesinin glictni agin. ,
Not: Gii¢ acikken diigmenin etrafindaki yesil renkli halka ‘ @
yanar.

Gug kapali (1stkk  Glg acik (1s1k
kapali) acik)

& Takilip diisme tehlikesini 6nlemek icin MRE Ana Gévde Kablosunu hasta/operatér
yollarindan uzaga yerlestirin.

DIKKAT

18. MR Hasta Masasini MRI sistemi kullanim kilavuzu dogrultusunda yiikseltin veya alcaltin.

19. Lazeri kullanarak izomerkez referansina gére ¢ekimi planlayin ve MRI sistemi kullanim
kilavuzunda belirtildigi Gizere hasta destek masasini miknatis izomerkezine hareket ettirin.

i Hastanin rahatsiz olmasini veya cihazin zarar gérmesini 6nlemek i¢in hasta masasi
hareketi sirasinda MRE Eksenini ve MRE Transdiserini yonlendirin.

DiKKAT

20. Tarama oturumuna baslamak icin MR Kontrol Odasina gecin.
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n » MRE Jel Pedi, bircok klinik taramada anatominin disinda gorinur.
o MRE Jel Pedinden gelen sinyal, MRE ¢ekimleri igin transdiserin dogru sekilde
konumlandiriimasini saglamaya yardimci olur.

» MRE Kayisi, katlanma artefaktlarina neden olabilir. Belirsiz lezyonlar olmasi durumunda,
lezyonlari dogrulamak icin ilave agirliklandirmalar veya yonlendirmeler ile ek
goriuntileme sekanslari kullanilmasi 6nerilir.

o Yag baskilamali taramalarda, MRE Kayisi hastanin gevresinde gorindr olabilir.
» MRE cekimleri daima yonlendirme transvers olacak sekilde ayarlanarak yirutilmelidir.
> Faz kodlama yonuyle ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar:

o Transvers abdominal taramalar; daima MRE Transdiseri, MRE Jel Pedi ve MRE
Kayisi hasta tizerinde konumlandirilmis haldeyken faz kodlama yéni A >> P (veya
P >> A) olarak ayarlanmis sekilde ¢ekilmelidir.

o Fazkodlama yéni L >> R (veya R >> L) olarak ayarlanan koronal abdominal
taramalarda, goris alani fazinin MRE Transduseri Jel Pedi ile MRE Transdiserinin
tamamini kapsadigindan emin olun. Goris alani fazinin hastaya yakin
boyutlandirilmasi gerekiyorsa faz kodlama yoniinde Ust (iste binmeyi dnlemek icin
en az %25 oraninda fazla faz 6rneklemesi kullanmayi distinebilirsiniz.

> 3D sagital taramalarda, kesit kapsaminin ve fazla kesit 6rneklemesinin MRE
Transdiserinden ve MRE Jel Pedinden gelen sinyalin (st Gste binmesini 6nlediginden
emin olun.

> EPI taramalari, MRE Jel Pedi nedeniyle faz kodlama yoni boyunca hayalet artefaktlari
icerebilir.

o Fazkodlama yoéni A >> P (veya P >> A) olarak ayarlanan transvers EPI diflizyon
taramalarinda, artefakt sinyali anatominin disinda olacak ve klinik yorumlamayi
engellemeyecektir.

» MRE ¢ekimi, BO dizeltmesi etkinlestirilmis olarak yuritilmelidir.

o Yag baskilamali abdominal taramalarda veya Dixon tekniklerinin kullanildigi
taramalar gibi alan homojenligine karsi hassas ¢cekimlerde BO diizeltmesi
etkinlestirilmis olacagindan, bu durum tipik abdominal tarama is akisini
etkilemeyecektir.

Uygun oldugu durumlarda, MRE Transdiiserinin ve MRE Jel Pedinin neden oldugu
BO bozulmalarini diizeltmek icin daha yliksek dereceli diizeltmeler kullanilmalidir.

8.1 SureWave™ Elastografi Gériintiileme Protokolleri

1. Siemens Healthineers protokol agacindan 2D veya 3D icin SureWave™ MRE gériintiileme
protokoliinii secin.

2. Siemens Healthineers goriintileme protokollerinin Open Recon sekme karti (Inline >> Open Recon)
altinda SureWave™ Open Recon rekonstriiksiyon konteynerinin (MRecon) yapilandirildigini
dogrulayin.

34 | Sayfa 6000943 Rev. 3




3. Open Recon sekme kartinda, “On ayar” kisminda uygun rekonstriiksiyon modunu segin:

a.

Standart Mod: Su ciktilari Uretir: Genlik ve Faz gorlntileri, Sertlik ve Kalite Esikli Sertlik ve
Dalga haritalari. Bu mod rutin klinik kullanim icin énerilir.

Gelismis Mod: Su ciktilari Uretir: Genlik ve Faz gorlintileri, Sertlik ve Kalite Esikli Sertlik
haritalari, Dalga haritalari, Atot, Dogrusalsizlik ve Curl/Diverjans Orani (yalnizca 3D MRE)

haritalari. QA Tarama testi (bkz. B6lim 7) veya hata durumunda ayrintili sorun giderme igin
Gelismis Modu kullanin.

Hastanin MRI sistemi kullanim kilavuzunda aciklanan nefes tutma talimatlarina uydugundan
emin olun.

8.2 Sonuglar Goriintiileme

A

DIKKAT >

» SureWave™ Elastografi cihazindan alinan sertlik verilerini diger cihazlardan alinan
sertlik degerleriyle dogrudan karsilastirmayin; cihaz teknolojilerindeki farkhliklar
Olcllen sertlik degerlerinin farkli olmasina neden olabilir.

2D ve 3D sertlik degerlerini dogrudan karsilastirmayin; SureWave™ Elastografi 3D
sonuglari, SureWave™ Elastografi 2D sonuglarindan ortalama %15 daha dsuktar.

> Sertlik degerleri, kilopaskal (kPa) x 100 birimlerinde gosterilir. Raporlanan degerleri
kPa cinsinden sertlik degerlerine donlistiirmek icin 100’e boliun.

» MRE elastogramlari DICOM gérintileyicide gorintilendiginde, daha parlak alanlar
daha yiksek sertligi, daha koyu alanlar ise daha distk sertligi gdsterir.

SureWave™ Elastografi cihazi, bu béliimde belirtilen gériintiileri saglar. Gériintiileme sonuglari otomatik
olarak goriintileyiciye yiklenir.
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Cikti Goriintileri

2D: MegS-_m, MegS+ m Genlik Géruntiileri

Standart anatomik goériinti ve
cekimin genlik bileseni.

Bu ¢ikti, 2D ve 3D MRE igin
Standart ve Gelismis modda
mevcuttur.
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Cikt1 Goriintiileri
2D: MegS-_p, MegS+_p

Faz Goriintiileri

Cekimin faz bileseni.

Bu ¢ikti, 2D ve 3D MRE igin
Standart ve Gelismis modda
mevcuttur.
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Cikti Goruintileri

2D: Wave_z series Dalga Goriintiileri

Bu goriinti serileri, MRE sekansi
tarafindan kodlanan, fazi agilmis
dalga yer degistirmesini gosterir.

Bu ¢ikti, 2D ve 3D MRE i¢in
Standart ve Gelismis modda
mevcuttur.

Dalga genlikleri, radyan x
100 + 2048 birimlerinde
gosterilir.

3D: Wave_x, Wave_y, and Wave_z series

Wave X Wave Y Wave Z
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Cikti Goruintileri

2D

Sertlik Haritalan
Sertlik haritasi, kompleks kayma
modulinin genligini gosterir.

Bu ¢ikti, 2D ve 3D MRE igin
Standart ve Gelismis modda
mevcuttur.

Sertlik degerleri, kPa x
100 birimlerinde
gosterilir.

Raporlanan degerleri kPa
cinsinden sertlik

n degerlerine donlistiirmek
icin 100’e baoliin.

Siyah renkli pikseller

hicbir veri gbstermez
veya yetersiz kalitede
veriler gosterir.
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Cikt1 Goriintileri

2D

Kalite Haritah Sertlik

Sertlik kalite haritasi, her bir piksel
icin bir kalite indeksi ile
birlestirilmis sertlik haritasini
gosterir.

Bir pikselin kalite indeksi esik
degerin altindaysa bu piksel icin
sertlik degeri, sertlik 6lcimlerinde
kullanilmamasi gerektigini
gostermek lzere kalite harital
sertlik kisminda sifir olarak
ayarlanir.**

Bu ¢ikti, SureWave 2D ve
SureWave 3D icin Standart ve
Gelismis modda mevcuttur.

Sertlik
degerlendirmesinde
yalnizca yliksek kaliteli
piksellerin
kullanildigindan emin
olmak icin sertlik
degeri sifir olan
pikselleri
degerlendirmeye dabhil
etmeyin.

A

DIKKAT

Sertlik degerleri, kPa x
100 birimlerinde
gosterilir.

Raporlanan degerleri kPa
cinsinden sertlik
degerlerine donlistiirmek
icin 100’e baoliin.

Siyah renkli pikseller

hicbir veri gbstermez
veya yetersiz kalitede
veriler gosterir.

toplam genlik
QI = logw(

dogrusalsizlik
Bir piksel i¢in QI 21,0 ise hesaplanan sertlik kalite harital sertlik kisminda gosterilir.
Bir piksel icin QI <1,0 ise piksel degeri kalite haritali sertlik kisminda 0 olarak ayarlanir.

)

**Kalite indeksi, s6z konusu piksel igin gergeklestirilen sertlik hesaplamasinin glvenilirliginin bir 6lgistdar.
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Cikt1 Goriintileri
2D veya 3D Dogrusalsizlik Haritalan
Dogrusalsizlik haritasi, her bir
pikseldeki mekanik titresimlerin
dogrusalsizligini gosterir.

Dogrusalsizlik, tahmin edilen
salinim hareketinin kusursuz bir
sinlizoidal yer degistirmeden
sapmasini tanimlar.

Dogrusalsizlik degerinin %0 olmasi,
mikemmel sinlizoidal harekete
isaret eder.

lyi bir dogrusalsizlik degeri,
ROl’deki in vivo taramalar icin
<%40 ve fantom taramalari igin
<%20 seklindedir.

Bu cikti yalnizca Gelismis modda
mevcuttur.

Dogrusalsizlik degerleri,
% x 10 birimlerinde
gosterilir.

n Raporlanan degerleri
ylzde degerlerine
donlstirmek icin 10’a
bolin.
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Cikt1 Goriintileri

2D veya 3D Toplam Genlik Haritalan (Atot)
Olgiim yer degistirme alaninin
toplam genligi, viicut icindeki
titresimlerin yogunlugunu
tanimlar.

Radyanlardaki genlik, hareket
kodlama gradyanlarinin
kuvvetinden um degerine
donustirulebilir.

Bu ¢ikti yalnizca Gelismis modda
mevcuttur.

Genlik toplam degerleri,
radyanlar * 100
birimlerinde gosterilir.

n Raporlanan degerleri
radyanlar degerlerine
donistirmek icin 100’e
bolin.
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Cikti Goriintileri

Yalnizca 3D Curl/Diverjans Orani Haritalari
Kayma dalgasinin sinyal-glrulti
orani, curl degerinin diverjans
degerine orani ile 6l¢ilebilir. Bu
oran boyutsuzdur.

lyi kalitedeki in-vivo verilerin
curl/diverjans orani >4 seklinde
olacaktir.

Fantom verileri cok daha yliksek
degerleri kolayca elde eder.

Bu cikti yalnizca 3D MRE igin
Gelismis modda mevcuttur.

Curl/diverjans orani
degerleri boyutsuzdur,
ancak degerlerin daha iyi
ayirt edilebilmesi icin 100

n ile carpilir.

Raporlanan degerleri
curl/diverjans orani
degerlerine donlistiirmek
icin 100’e bolin.
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Bolim 9 — Kapatma ve Saklama

1. MRI sistemi kullanim kilavuzu dogrultusunda hasta masasini delikten ¢ikarin; hareket sirasinda
MRE Eksenini izleyin/yonlendirin.

2. Hastayl hasta masasindan kaldirin.

3. RF koilinin baglantisini kesin ve koili saklayin.

4, MRE Ekseni bolim konektoriindeki mansonu ¢ekerek MRE
Ekseni bolimini MRE Ana Gévdesinden gikarin.

5. Kopuk dis kilifi iterek klipsin igcinden gegirip konektéri delige
dogru birakarak bu bolimi MRE Ekseni Askisinda saklayin.

6. MRE Ekseni boltim konektoriinin ucundaki mansonu cekerek
iki MRE Ekseni bolimini gikarin.
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7. MRE Ekseni bolimiini, MRE Transdiseri takili haldeyken gikarin.
8. Kopuk dis kilifi iterek klipsin igcinden gegirip konektéri delige
dogru birakarak bu bolimi MRE Ekseni Askisinda saklayin.

9. MRE Ekseni Klipsini, MRE Fantomunu ve MRE Kayisini MRI hasta masasindan ¢ikarin ve MRE
Ana Govdesi raflarinda saklayin.

Not: MRE Jel Fantomunu alt rafa yerlestirin.
10. Gucli agmak icin MRE Ana Goévdesindeki giic diigmesine
basin.
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11. MRE Sistem Konektorindeki kilitleme mekanizmasinin kilidini
acin.

12. MRE Sistem Konektoriinii MRl Muayene Odasindaki MRE
Prizinden gikarin.
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13. MRE Ana Govde Kablosunu MRE Ana Govdesinde saklayin.

MRE Ana Govde Kablosunu MRE Ana Gdévdesinde glivenli bir sekilde

A sakladiginizdan emin olun. Giivenli olmayan kablolar, MRE Ana Gévdesinin
DIKKAT hareketi sirasinda hasar gorebilir ve elektrik yikli tellerin agiga ¢tkmasina neden
olabilir.

A MRE bileseni olmayan bilesenleri MRE Ana Govdesi raflarinda saklamayin.
DIKKAT

ﬁ e MRE Ana Govdesi raflarinda saklanan MRE bilesenleri icin emniyetli calisma
yuka dahil katle 35 kg + 9 kg'dir.

o MRE Eksenlerinin diiz bir sekilde saklandigindan emin olun. Saklama sirasinda

asiri veya sirekli bikilme, cihazin zarar gérmesine neden olabilir.

MRE Transduseri, MRE Eksenine takili halde veya ayri olarak saklanabilir.

e  MRE cihazi MRI Unitesinde saklanabilir, ancak dogrudan MRI sisteminin
yaninda saklanamaz.
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10.1 Temizlik

10.1.1 MRE Transdiiserinin, MRE Transdiiseri Kumas Kilifinin, MRE Eksenlerinin
ve MRE Ana Govdesinin Temizlenmesi

MRE Transduseri, MRE Transdiseri Kumas Kilifi ve MRE Eksenleri gibi hastaya, personele veya
viicut sivilarina temas etmis olabilecek ylizeyler her kullanimdan sonra temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir. MRE Ana Govdesi gerektiginde temizlenebilir.

Temizlik ve dezenfeksiyona uygun oldugu ilgili ulusal otoritelerce (EPA, VAH) sertifikalanmis ve
etkili temizlik sagladigi kanitlanmis peroksit bazli bir dezenfektan kullanin. Asagidaki temizlik ve
dezenfeksiyon talimatlari asagidaki trtin kullanilarak dogrulanmistir:

» Clorox Healthcare Hidrojen Peroksit Temizleyici Dezenfektan Mendil

Temizlik ve Dezenfeksiyon Onlemleri

Yiizeyler Gizerine temizlik sivilari dokmeyin veya puskirtmeyin; ekipman sivi girisine karsi
korumali degildir.

Nesneleri suya veya temizlik sivilarina batirmayin.

Hicbir tiir sterilizasyon cihazina koymayin.

Kapak aralari gibi Grintin acikliklarindan igeri sivi sizmadigindan emin olun.

Kalintilari temizlemek icin sert veya sivri nesneler (6rnegin bicak veya cimbiz) kullanmayin.
Ulasmasi zor alanlara herhangi bir nesne sokmayin.

Elektrik baglantilarini veya prizleri silmeyin. Mimkiinse temizlemeden 6nce elektrik
baglantilarinin Gzerini ortiin.

Yapistirilmis cirt cirth ylizeyleri silmekten kaginin; kopma meydana gelebilir.

Temizlik malzemesi veya dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uygun kisisel koruyucu
donanim kullanin.

Sadece piyasada bulunan temizlik ve dezenfektan sollisyonlarini kullanin. Temizlik veya
dezenfektan malzemesinin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlara uyun.

B B> BB BPBEBPBEPBEDBE P

Sadece onerilen temizlik malzemelerini kullanin; uyumsuz temizlik malzemeleri ylizey
hasarina veya renk degisimine neden olabilir.

Hazirhik

1. Koil temizliginden 6nce cihazin baglantisini kesin.
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2. Cihazin herhangi bir pargasi ¢cikarilabiliyorsa bunlari ¢ikarin ve ayri olarak temizleyip
dezenfekte edin.

3. Yizeydeki kirleri kuru bir bezle silin. Kiri gidermekte zorlanirsaniz asagidaki prosediirlere
gore temizleyin.

Temizlik

1. Yeterince islak temizleyici dezenfektan mendillerle tim yiizeyleri tamamen islanana ve
gorundr kirler gidene kadar iyice silin.

a. GOrlnur kirleri tamamen temizlemek icin gerekirse birden fazla mendil kullanin.

b. Ayrik bolgeler ve birbirine temas eden ylizeyler gibi temizlemesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlemesi zor alanlar icin gerekirse birden fazla mendil kullanin. Mendili
ayrik bolgelerin icine itmek icin steril pamuklu cubuk kullanin.

2. Tum ylzeylerin temizligini kontrol edin. Halen kir varsa yukaridaki temizlik adimlarini tekrar
edin.

3. Temizlik malzemesi kalintilarini gidermek icin en az bir adet hav birakmayan bezi suyla
nemlendirerek temizlenen yizeyleri iyice silin.

4. Kullanmadan 6nce biitln yizeylerin kurumasini bekleyin.

5. Temizlik malzemelerini federal, eyalet ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Dezenfeksiyon

1. Yeterince islak temizleyici dezenfektan mendillerle tim yizeyleri tamamen islanana iyice
silin.

a. Yuzeyiislatmak icin gerekirse birden fazla mendil kullanin.

b. Ayrik bolgeler ve birbirine temas eden ylizeyler gibi temizlemesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlemesi zor alanlar icin gerekirse birden fazla mendil kullanin. Mendili
ayrik bolgelerin icine itmek icin steril pamuklu gubuk kullanin.

2. Dezenfekte edilecek alanlarin en az iki (2) dakika boyunca islak kalmasini saglayin.

a. Yuzeylerin dezenfektanla islak kalmasini saglamak icin gerekirse ek mendil
kullanilabilirsiniz.

3. Dezenfektan kalintilarini gidermek icin en az bir adet hav birakmayan bezi suyla
nemlendirerek dezenfekte edilen ylizeyleri iyice silin.

4. Kullanmadan 6nce biitln yizeylerin kurumasini bekleyin.

5. Dezenfeksiyon malzemelerini federal, eyalet ve yerel ydonetmeliklere uygun sekilde imha
edin.

10.1.2 MRE Kayisinin Temizlenmesi
MRE Kayisini soguk su ve hafif bir sabunla elde yikayin. Isidan ve giines 1sigindan uzakta

kurumaya birakin. Camasir suyu kullanmayin, tttilemeyin, kuru temizleme yapmayin veya
kurutma makinesinde kurutmayin.
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10.1.3 MRE Jel Pedinin Temizlenmesi

10.2

10.3

10.4

10.5

MRE Transdiseri Kumas Kilifinin altinda kullanildigindan, normal kullanimda MRE Jel Pedinin
temizlenmesi gerekmemelidir.

Bakim

Normal kullanimda MRE Ana Govdesinin frenlerinde toz birikebilir. MRE Ana G6vdesinin frenleri,
gerektiginde yumusak bir bezle temizlenmelidir.

Servis

SureWave™ Elastografi cihazinin servisi ile ilgili sorulariniz icin lltfen Siemens Healthineers
temsilcinizle iletisime gecin.

imha

X

W | itfen bdlgenizdeki elektrikli ekipman imha ydnetmeliklerine uyun.

Geri donlsiim sembolleri tastyan bilesenleri geri donustiriin. Diger bilesenleri yerel, bolgesel
veya ulusal yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.

insan viicut sivilari ile kontamine olmalari durumunda MRE Kayisini ve MRE Jel Pedini imha edin.

SureWave™ Elastografi cihazinin iadesi veya imhasi ile ilgili sorulariniz icin Siemens Healthineers
temsilcinizle iletisime gecin.

Beklenen Hizmet Omrii

SureWave™ Elastografi cihazinin MRE Ana Govdesi ve MRE Gli¢ Kaynagi, normal kullanim
kosullar altinda en az 6 yillik beklenen hizmet émriiile Gretilmistir. Diger SureWave™
Elastografi bilesenleri gerektiginde degistirilebilir. Glvenlik bélimiindeki bilgilere uyuldugu ve
Kalite Glivence testlerinden gectigi slirece cihaz beklenen hizmet dmriiniin 6tesinde glivenle
kullanilabilir.
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10.6 Sarf Malzemeleri

Asagidaki tabloda, SureWave MRE son kullanicisi tarafindan siparis edilebilecek Sarf

Malzemeleri listelenmistir.

QED Siemens .. .
Acgiklama Degistirme Zamani
Parca Numarasi Malzeme Numarasi
MRE Jel Pedi MAC000164 11.852.021 5 dakika
MRE Transdiseri Kumas Kilifi MAC000169 11.852.022 5 dakika
MRE Kayisi, XXL MAC000165 11.852.028 5 dakika
MRE Kayisi, M MAC000172 11.852.027 5 dakika
MRE Transduseri MAC000166 11.852.023 5 dakika
MRE Ekseni Bolumi MAC000167 11.852.024 5 dakika
MRE Jel Fantomu MAC000168 11.852.026 5 dakika
MRE Eksen Klipsi (DaGama) MAC000170 11.852.029 5 dakika
MRE Eksen Klipsi (DaVinci) MAC000171 11.852.030 5 dakika
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11.1 SureWave™ Elastografi Yazilim Sorunlar

Cekim veya isleme hatasi meydana gelmesi durumunda, SureWave™ Elastografi yazilimi gériinti

biciminde bilgilendirici bir mesaj gosterecektir. Asagidaki tabloda hata kodlari ve hatanin

¢Ozlilmesine yonelik sorun giderme adimlari listelenmistir.

A SureWave™ Elastografi 1.4.4 yazilim siiriim, 3D elastografi cekimleri icin kullanildiginda

DIKKAT

es zamanl coklu kesit (SMS) ile uyumlu degildir. Bu durumda hata kodu goésterilmez.

Agiklama

Sorun Giderme Adimlari

ERROR_IMAGE:
Veri akisinda beklenmeyen mesaj

Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol edin.
Cekimin tamamlanip tamamlanmadigini kontrol edin.

-2 ERROR_MRE_MODE: Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol edin.
“Ayarlanan” parametre igin
desteklenmeyen deger.
-3 ERROR_INPUT_DIMS: Tarama parametrelerini kontrol edin.
Bir tarama parametresi igin MRecon algoritmasi, asagidaki tarama parametreleriyle uyumlu
desteklenmeyen deger. MRE ¢ekimlerini desteklemektedir:
64 x 64 ile 128 x 128 arasi rekonstriikte edilmis gorintii boyutu
1 partisyon
1 ortalama
1yineleme
1 segment
1 kontrast
4 faz
2D MRE sunu igerebilir:
1 - 256 kesit
3D MRE sunu igerebilir:
8 — 256 goriinti kesiti
-4 ERROR_INPUT_PAIRWISE: Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol edin.
Gorintiler beklendigi gibi iftler
halinde alinmadi.
-5 ERROR_RESOLUTION: Cekim voksel boyutunu kigaltin.
Daha iyi ¢ozUnurlik gerekiyor. MRE algoritmasi, voksel boyutunun 4,17 mm x 4,17 mm’den
kligiik olmasini gerektirir.
Asagidaki ayarlamalardan birini veya daha fazlasini yaparak
voksel boyutunu kiigltiin:
e GOris Alani okumasini azaltmak
e GOris Alani fazini azaltmak
e Taban ¢ozinurlGguni artirmak
e  Faz ¢OzUnurlGglni artirmak
-6 ERROR_EQUIDISTANT: Kesitler arasindaki mesafenin sabit olup olmadigini kontrol edin.

Kesitler arasindaki mesafe sabit degil.

Mesafe faktori sabit olacag igin tek kesitli bir grup ile yapilan
cekimlerde bu hata meydana gelmez.
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Kod Agiklama Sorun Giderme Adimlari
-7 ERROR_ORIENTATION: Yonlendirmenin tim kesitlerde ayni olup olmadigini kontrol
Yonlendirme tim kesitler igin ayni edin.
degil.
Yonlendirme tim kesitler igin ayni olacagindan, tek kesitli bir
grup ile yapilan gekimlerde bu hata meydana gelmez.
-8 ERROR_FREQUENCY: Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol edin.
Hesaplanan frekans izin verilen
arahkta degil. Sekans ayarlama kodu, TR'yi izin verilen frekans araligina uygun
olacak sekilde ayarlayacaktir. Bu hata, kullanima sunulmus
uyumlu bir MRE ¢ekiminde meydana gelmez.
-9 ERROR_INVERSION_CORE: Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol
Ters gevirme sirasinda beklenmeyen edin.
hata.
Parametre ayarlarinin énerilen degerler araliginda olup
olmadigini kontrol edin.
Varsayilan tarama parametre ayarlarini kullanin.
Sorun devam ederse Siemens servisiyle iletisime gegin.
-10 ERROR_TIMESERIES: Sekansin uyumlu bir MRE sekansi olup olmadigini kontrol
Zaman serisi hesaplamasinda hata. edin.
-11 ERROR_IMAGE_NUMBER_RECEIVED: Cekimin tamamlanmadan once iptal edilmesi veya durdurulmasi
Eksik goriinti verisi alindi. halinde bu hatanin goriilmesi beklenir.

11.2 MRE Ana Gévdesi — Calismaya iliskin Sorunlar

Sorun

Sorun Giderme Adimlari

Ana Govde tuhaf bir ses

cikariyor.

kurulumunun dogru oldugunu

onaylayin.

a. MRE Ekseni boliimlerini agiri
derecede biikmeyin. MRE
Ekseni ¢ok fazla bikilmigse
diizeltin ve bir tarama
baslatin.

b.  Glriltd olup olmadigini
kontrol edin.

1. MRE Ana Gdvdesi baglantilarinin ve

illiistrasyon

2. Guriltd varsa:

a. Her bir MRE Eksenini, bir ucu
MRE Ana Govdesine ve diger
ucu MRE Transdiserine takili
haldeyken teker teker kontrol
edin.

b. Bir tarama baslatin ve giirilti
olup olmadigini kontrol edin.

c. Bireksen bolimi anzalysa
MRE Ekseni boliminin
degistirilmesi gerekir.

|

- e ,.
o

Transdisere takili tek bir eksen
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Sorun

Sorun Giderme Adimlari

illiistrasyon

Yalnizca bir MRE Ekseni boltimii

takiliyken giiriiltl devam ediyorsa:

a. Heriki MRE Ekseni bolimiini
de MRE Ana Gdvdesinden
cikarin.

b. Bir tarama baslatin ve girilti
olup olmadigini kontrol edin.

c.  Gurdltd varsa Siemens
Healthineers Servisi’ni arayin.
MRE Ana Govdesinin
degistirilmesi gerekebilir.

Her iki eksen de MRE Ana Govdesinden gikariimis

gu¢ yok

MRE Ana Govdesinde

MRE Ana Govdesindeki gli¢
anahtarinin ACIK konumda
oldugunu ve MRE Ana Govde
Unitesindeki beyaz renkli giic LED
1siginin yandigini onaylayin.

a. MRE Ana Govde Kablosu ile
MRE Prizi arasindaki
baglantinin glivenli oldugunu
onaylayin.

b. MRE Prizindeki yesil renkli gli
gostergesinin ACIK oldugunu
onaylayin.

o ACIK DEGILSE 2. Adima
gidin

o  ACIKSA Siemens
Healthineers Servisi'ni
arayin. MRE Ana Govdesi
Kablosunun degistirilmesi
gerekebilir.

MRE Priz glicii AGIK
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Sorun

Sorun Giderme Adimlari

MRE Prizindeki yesil renkli giic
gostergesi KAPALIYSA.

illiistrasyon

MRE Priz glicli KAPALI

a. MRE Gug Kaynagindaki yesil
renkli glic gdstergesinin AGIK
olup olmadigini kontrol edin
(ekipman odasinda bulunur).

b. MRE Gl Kaynagindaki gii¢
gostergesi ACIKSA Siemens
Healthineers Servisi’ni arayin.
MRE Gi¢ Kaynagi ile MRE Prizi
arasindaki baglanti (RF Filtresi
Gzerinden) bozuk olabilir.

c. MRE Gug Kaynagindaki yesil
renkli glic gostergesi
KAPALIYSA. 3. Adima gidin.

-—y

MRE Gii¢ Kaynag giicii ACIK

o ‘fu-‘

Gli¢ Kaynagi KAPALI

MRE Gu¢ Kaynagindaki gii¢ anahtarinin ACIK konumda olup olmadigini kontrol edin.

MRE Gi¢ Kaynagindaki giic anahtari KAPALI konumdaysa agin ve MRE Gii¢ Kaynaginin
arkasindaki yesil renkli glic géstergesinin yanip yanmadigini kontrol edin.

Gosterge yanmiyorsa AC gli¢ kablosunun bir ucunun bir prize ve diger ucunun MRE Giig
Kaynagina takili olup olmadigini kontrol edin. Kablo takiliysa Siemens Healthineers Servisi’ni

arayin.

Ekipman odasindaki Sistem Ana Gii¢ Kaynagi ACIK oldugu halde ancak MRE Gii¢ Kaynagi
gostergesi KAPALIYSA Siemens Healthineers Servisi’ni arayin. Ekipman Odasi Gli¢ Kaynaginin

degistirilmesi gerekebilir.

MRE Ana Govdesindeki
Ana Dikey Eksen (Doniis
Gostergesi) donmiiyor.

MRE Ana Govdesindeki beyaz
renkli glic LED 1s18inin AGIK
oldugunu (yandigini) onaylayin.

e

MRE Ana Govdesi giicli ACIK

Istk KAPALIYSA giigle ilgili bir
sorunu gidermek igin “MRE Ana
Govdesinde gii¢ yok” bolimiine
gidin.

ke

MRE Ana Govdesi giicli KAPALI

LED ACIKSA asagidakileri yapin:
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Sorun

Sorun Giderme Adimlari

a. MRE Ana Govdesini kapatin.
10 saniye bekleyin. MRE Ana
Govdesini agin. MRE Ana
Govdesinin doniisini tekrar
baslatmayi deneyin.

b. MRE Ekseni bolimlerinin agiri
bukiilmedigini onaylayin.

c.  MRE Transdiserini ¢ikarin,
ardindan taramayi baslatin.
Donls Gostergesi donliyorsa
MRE Transdiiserini degistirin.

d. Eksenlerden birinin arizah
olup olmadigini belirlemek
icin her seferinde bir MRE
Ekseni blimiini gikarin ve
tarama baglatin. Bir eksen
bélimdi arizaliysa bu MRE
Ekseni bolimiini degistirin.

d. Heriki MRE Ekseni bolimiini
de MRE Ana Gdvdesinden
¢ikarin ve bir tarama baglatin.
Donls Gostergesi hala
dénmiiyorsa Siemens
Healthineers Servisi’ni arayin.
MRE Ana Govdesinin

degistirilmesi gerekebilir. Her iki Eksen de MRE Ana Govdesinden gikariimis

MRE Ana Govde
Kablosunun dis kilifi
yirtilmis veya konektor
govdesi hasarli

Siemens Healthineers Servisi’ni arayin; MRE Ana Gévde Kablosunun degistirilmesi gerekir.
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illiistrasyon

Sorun Sorun Giderme Adimlari
MRE Ana Govdesi Siemens Healthineers Servisi’ni arayin;
Kapaginda/Kapaklarinda | MRE Ana Gévdesinin degistirilmesi
catlak var gerekir.

MRE Ana Goévde
Kablosu MRE Prizine
dogru sekilde
takilamiyor

1. MRE Ana Goévde Kablosu
konektoriinde veya MRE Prizinde
kir olup olmadigini kontrol edin.
Kirleri temizleyin.

2. MRE Ana Govde Kablosu
konektoriinde veya MRE Prizinde
hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasar tespit edilirse Siemens
Healthineers Servisi’ni arayin; MRE
Ana Goévde Kablosunun veya MRE
Prizinin degistirilmesi gerekebilir.

Priz aparatlarinin temas eden taraflari

11.3 MRE Ana Govdesi — Tasima Sorunlari

Sorun

Sorun Giderme Adimlari

MRE Ana Govdesi 1.

frenlerinin kilidi
acilamiyor. MRE
Ana Govdesi
hareket
ettirilemiyor.

Fren tutamaginin yukari dogru hareket ettigini onaylayin.

illiistrasyon

dogru kaldirin

Fren tutamagi devredeyken fren pimlerinin zeminden
kalkmis oldugunu dogrulayin.

MRE Ana Govdesi tekerlerini engelleyen herhangi bir
nesne olup olmadigini kontrol edin.

MRE Ana Govdesi taban muhafazasinda veya yakininda
kir olup olmadigini kontrol edin.

Siemens Healthineers Servisi ile iletisime gegin.

Fren pimlerinin zeminden kalkmis
oldugundan ve MRE Ana Govdesi
taban muhafazasinin veya
tekerlerinin engellenmediginden
emin olun
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Sorun

Sorun Giderme Adimlari

illiistrasyon

MRE Ana Govdesi
tekerleri
kilitlenemiyor. MRE
Ana Govdesi
serbestce hareket
ediyor.

Kilitleme islevinin diizelip diizelmedigini gérmek igin fren
tutamagini sikip birakin.

MRE Ana Govdesi taban muhafazasinin altini kontrol edin
ve fren pimlerinin asagl inmesini engelleyen yabanci
maddeler olmadigindan emin olun.

Fren pimleri kirliyse Bakim baslikli B6liim 10.2 uyarinca
pimleri temizleyin.

Siemens Healthineers Servisi ile iletisime gegin.

Freni serbest birakmak igin
tutamagi yukari dogru kaldirin

Ana gbovde zemin
tUzerinde zorlukla
hareket ediyor.

Fren tutamaginin tamamen devrede oldugundan emin
olun.

MRE Ana Govdesi tabaninin etrafini kontrol edin; tekerleri
veya taban muhafazasini engelleyen nesneler olmadigini
onaylayin.

Siemens Healthineers Servisi’ni arayin.

Freni seest birakmak igin
tutamagi yukari dogru kaldirin

==

MRE Ana Govdesi taban

muhafazasinin veya tekerlerinin
engellenmediginden emin olun

11.4 MRE Ekseni ve Transdiiseri ile ilgili Sorunlar

Sorun

Sorun Giderme Adimlari

illiistrasyon
2y

MRE Ekseni MRE
Ana Govdesine
baglanamiyor veya
zorlukla baglaniyor

MRE Ana Govdesinin giiclini kapatin.

Ana govde eksen portu ile eksen konektori portu
arasinda kir veya engel olup olmadigini kontrol edin.
Dogru baglantinin yapilip yapilamadigini belirlemek
icin farklh bir MRE Ekseni baglayin.

Dogru baglantinin yapilamamasi, MRE Ekseni
boltiminin arizali oldugunu gosterir. MRE Ekseni
bolimini degistirin.
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Sorun

Sorun Giderme Adimlari

illiistrasyon

MRE Ekseni bolimu
diger bir MRE
Ekseni boltimiine
baglanamiyor veya
zorlukla baglaniyor

1. MRE Ana Gdvdesinin giiclini kapatin.

2. Eksen konektorleri arasinda veya konektor portunda
kir veya engel olup olmadigini kontrol edin.

3. Dogru baglantinin yapilip yapilamadigini belirlemek
icin farkl bir MRE Ekseni bolimi baglayin.

4. Dogru baglantinin yapilamamasi, MRE Ekseni
bolliminin arizali oldugunu gosterir. MRE Ekseni
bolimini degistirin.

MRE Ekseni MRE
Transdiserine
baglanamiyor veya
zorlukla baglaniyor

1. MRE Ana Gdvdesinin giiclini kapatin.

2. Eksenile transdiser konektor portlari arasinda kir
veya engel olup olmadigini kontrol edin.

3. Dogru baglantinin yapilip yapilamadigini belirlemek
icin farkl bir MRE Ekseni bolimi baglayin.

4. Dogru baglantinin yapilamamasi, MRE Ekseni
boltiminin arizali oldugunu gosterir. MRE Ekseni
bolimini degistirin.

MRE Transduseri 1. Derhal hasta taramalarini durdurun!
dokunuldugunda 2. Siemens Healthineers Servisi’ni arayin.
1hk veya sicak

MRE Ekseni 1. Derhal hasta taramalarini durdurun!
dokunuldugunda 2. Siemens Healthineers Servisi’ni arayin.
1hk veya sicak

MRE Ekseni acil
durum baglanti
kesicisi serbest
birakilamiyor

1. Hasta masasinin durduruldugundan emin olun.

2. iki MRE Ekseni bslimii, MRE Ekseni bolim ile MRE
Ana Govdesi ve diger MRE Eksen bolimd ile
MRE Transduseri arasindaki baglantiyi kontrol edin.

3. Baglantilar dogru sekilde yapilmissa ve acil durum
baglanti kesicisi hala serbest birakilamiyorsa Siemens
Healthineers Servisi’ni arayin. Malzemelerin
degistirilmesi gereklidir.

MRE Ekseni dis kilifi
hasarli veya
yirtiimis

Siemens Healthineers Servisi’ni arayin. MRE Ekseni bolimi
degistirilmelidir.
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11.5 MRE Goriintiu Kalitesi Sorunlari

Sorun

Sorun Giderme Adimlari

illiistrasyon

Kalite esikli sertlik
haritasinda,
anatominin
bulundugu yerde
birgok sifir degeri
var. ilgili sertlik
haritasi yuksek

degerler bildiriyor.

MRE cihazinin bagli ve agik oldugunu onaylayin.

MRE Ekseni boliimlerinin dogru sekilde baglandigini
onaylayin.

MRE Transdiserinin dogru sekilde konumlandirildigini
ve MRE Kayisinin MRE Transddserini sabit tuttugunu
onaylayin.

Siemens Healthineers Servisi’ni arayin.

Kalite esigi haritasi

Sertlik haritasi

60 | Sayfa

6000943 Rev. 3



12.1 Teknik Ozellikler

Alan Siddeti 3T veya alti

Siemens MRI Sistemi Yazilim Strimu VAG60/XA60 veya Uzeri
Giris Gucl .~ 100-240V

Nominal Frekans Aralig 50-60 Hz

Giris Glcl Nominal Degeri 5,8-3,2 A

Gorev Donglsi

3 dakika ACIK, 27 dakika KAPALI

Emniyetli Calisma Yuki

35kg +9 kg

Uyumluluk

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

Sertligi bilinen fantomlarla karsilastirma

Beklenen Deger Olgiilen Deger (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

* 2,02 kPa, 2,77 kPa ve 5,80 kPa seklindeki beklenen sertlik
degerleri, mekanik yontemler kullanilarak belirlenmistir.

** %95 gliven araligl

12.2 Elektromanyetik Uyumluluk (EMU) - Kilavuz ve Uretici Beyani

SureWave™ Elastografi donanimi, EMU acisindan 8zel dikkat gerektirmektedir ve bu kilavuzda

verilen EMU yonergelerine uygun sekilde kurulmali ve kullanilmalidir. Cihazi yalnizca asagida

belirtilen ortamda kullanin; belirtilen ortamlar disindaki ortamlarda elektromanyetik uyumluluk

saglanmaz.

Cihazin Temel Performansi: SureWave™ Elastografi cihazinin herhangi bir temel performansi

bulunmamaktadir.

12.2.1 Siniflandirma

Bu cihaz, MRl sistemi ile birlikte kullanildiginda CISPR 11 uyarinca sinif A olarak siniflandirilir.

onlemler almasi gerekebilir.

Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, onu endistriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun hale getirmektedir (CISPR 11 sinif A). Bir konut ortaminda
kullaniliyorsa (normalde CISPR 11 sinif B olmasi gerekmektedir) bu ekipman radyo
frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma sunamayabilir. Kullanicinin,
ekipmanin yerini degistirmek veya yeniden yonlendirmek gibi etki azaltici
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12.2.2 Cevre ve Uyumluluk
MRE Ana Govdesinin, uzman bir saglik tesisi icindeki RF korumali bir tarama odasinda
kullaniimasi amaclanmistir. MRE Gli¢ Kaynaginin, profesyonel bir saglik tesisi ortaminda
kullaniimasi amaglanmistir. Tim kablolar ve aksesuarlar cihazin pargasidir ve kullanici tarafindan
cikarilamaz veya degistirilemez.

RF Korumali Tarama Odasi Teknik Ozellikleri:

RF korumali tarama odasinin gerekli sinyal zayiflatma degeri, 15 — 128 MHz frekans araliginda 90
dB’dir.

Testler su test 6zelliklerine uygun sekilde yirutilmelidir: Bashk: IEEE 299 — 2006,
Elektromanyetik Kalkanli Muhafazalarin Etkinligini Olcmek icin Standart Yéntem, Institute of
Electrical and Electronics Engineers, Inc.

MRI Odasinda kullanilan tiim ekipmanlar, ASTM F2503 sayili Manyetik Rezonans Ortaminda
Guvenlik icin Tibbi Cihazlarin ve Diger Parcalarin isaretlenmesine Yonelik Standart Uygulama ile
birlikte 20 Mayis 2021 tarihinde yayinlanan Manyetik Rezonans (MR) Ortaminda Givenlik icin
Tibbi Cihazlarin Test Edilmesi ve Etiketlenmesi, Sektér ve Gida ve ilag idaresi (FDA) Personeli icin
Kilavuz ve 10 Ekim 2023 tarihinde yayinlanan belgelerdeki giincel referanslar dogrultusunda
tasarlanmali ve etiketlenmelidir.
& 1. UYARI: Yanlis calismaya neden olabileceginden dolayi bu ekipmanin diger
ekipmanlarla yan yana veya st Uste kullanilmasindan kaginilmalidir. Boyle

UYARI bir kullanim gerekliyse normal sekilde calistiklarini dogrulamak icin bu
ekipman ve cevresindeki ekipmanlar gézlemlenmelidir.

2. UYARI: Bu kilavuzda belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin,
transdiserlerin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve
hatali calismasina neden olabilir.

3. UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevre birimleri dahil), Gretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere
MRE Sisteminin herhangi bir parcasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansinda diisis
gorlebilir.

A Bu ekipmanin belirtilen tirde korumali bir yerde kullanilmamasi ekipmanin
performansinin diismesine, diger ekipmanlarla parazite veya radyo hizmetleriyle

DIKKAT parazite neden olabilir.

12.2.3 Elektromanyetik Emisyon — MRE Ana Govdesi

Cihaz yalnizca RF korumali bir ortamda kullanilir. Bu nedenle, elektromanyetik emisyonla ilgili
IEC 60601-1-2 standardindaki 7. madde gecerli degildir.
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12.2.4 Elektromanyetik Bagisiklik — MRE Ana Govdesi

Bu cihaz, belirtilen elektromanyetik ortamda kullanildiginda IEC 60601-1-2 standardinin 8.
maddesi ile uyumludur.

Bagisiklik Testi Test ve Uyumluluk Seviyesi

Elektrostatik bosalma (ESD), temas bosalmasi IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, + 6kV, +8 kV

Elektrostatik bosalma (ESD), hava bosalmasi IEC 61000-4-2
+2kV, +4kV, +8kV, +15kV

Isima yoluyla yayilan RF EM alanlari IEC 61000-4-3
3V/m

80 MHz -2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanlarinin olusturdugu IEC 61000-4-3

yakinlik alanlari Bkz. Madde 8.10.
9 kHz ila 13,56 MHz frekans araliginda yakin IEC 61000-4-39
manyetik alanlara karsi bagisiklik Bkz. Madde 8.11.

12.2.5 Elektromanyetik Uyumluluk — Gii¢ Kaynagi
Bu ekipman, IEC 60601-1-2-2014, 4. baski uyarinca test edilmis ve tibbi cihazlara yonelik sinirlara
uygun oldugu bulunmustur. Bu sinirlar ve test seviyeleri, cihaz tipik bir tibbi kurulumda
kullanildiginda elektromanyetik bozulmalara karsi makul glivenligi saglamak Uizere belirlenmistir.

12.2.6 Sapmalar
MRE Ana Govdesi, MRI sistemi ile birlikte 6zel bir ortamda kullanilir. Kullanildigi konum ve MRE
Guc¢ Kaynagi ile uyumlu filtrelerin kullanilmasi sebebiyle, MRE Ana Govdesine yonelik testler
yalnizca kisitl bir kapsamda gergeklestirilmistir.
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