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Johdanto

Resoundantin magneettielastografiaan tarkoitetut Flex Passive Driver ja Flex Passive Driver Pieni -
laitteet on valmistettu pehmeasta vaahtomateriaalista, joka tarjoaa erinomaista mukavuutta samalla,
kun ne tuottavat tasalaatuisia ja laadukkaita MRE-tuloksia. Flex Passive Driver -laitteiden mukana
toimitetaan 10 cm levea vyokokoonpano, joka kiinnittyy Flex Driver -laitteeseen ja mahdollistaa
raataloidyn istuvuuden. Muita vydkokoonpanoja on saatavana erikseen, jos vy0 on vaihdettava.

Tassa kayttooppaassa kuvataan, miten Flex Driverit asetetaan oikein ja kiinnitetdaan tukevasti paremman
potilaskokemuksen varmistamiseksi, kdytettavyyden parantamiseksi ja teknisen onnistumisen
edesauttamiseksi.

Saddettava vyo takaa
mukavan mutta tiukan
istuvuuden

Joustava lampomuotoiltu yldosa, joka ohjaa
vdrdhtelyenergiaa potilasta kohti

Leikattu vaahtomuovipehmuste
Bioyhteensopiva pinnoite

Flex Passive Driver Flex Passive Driver - Pieni

Kukin koko on saatavana ja tilattavana erikseen.



Flex Driverin
asentaminen

Aseta vy0 tasaisesti MR-skannerin poydalle pallean tasolle silea
puoli yléspdin ja niin, ettd ei-sdadettava kiinnike on potilaan
oikealla puolella.

Aseta potilas skanneripdydalle selinmakuulle. Katso
magneettikuvauslaitteen valmistajan suositus koskien
makuuasentoa jalat edelld tai makuuasentoa paa edella.

Passive Driver on asetettava potilaan vaatteiden tai kaavun
paalle keskelle kuvattavaa aluetta.

Kytke ensimmdinen kiinnike ohjaimen matalalle puolelle, jossa
potilaan oikea puoli kohtaa poydan. Tuo Flex Passive Driver
potilaan  etupuolen  poikki rintalastan  miekkalisdkkeen
korkeudella.

Letkut voivat ulottua kohti paata tai jalkoja sen mukaan, kumpi
on asennuksen kannalta parempi.




Kiinnita Flex Driverin etupuoli vyon toiselle puolelle
kayttamalla saadettavaa kiinniketta.

Kiristd Driver vetamalla tiukasti vyosta varmistaen, etta
ohjain on kiinnitetty tiukasti ja etta potilas voi hengittaa
normaalisti.
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I Huomautus: Flex Driver Pienen lopullinen asennusasento.




A MRE-tutkimuksen onnistumisen varmistamiseksi Flex Driver -
laite on asetettava oikein ja kiinnitettava tiukasti
potilaaseen kiristamalla kiinnitysvyo.




Vahvista amplitudiasetukset

Oikea Passive Driverin ja vastaavan aktiivisen ohjaimen amplitudin valinta auttaa varmistamaan riittavan varahtelyn kautta
koko maksan ja optimoimaan potilaan mukavuuden.

Passive Driverin valinta ja amplitudi ovat MR-teknikon harkinnassa diagnostisesti kdyttokelpoisten kuvien saamiseksi.
Seuraavat suositukset ovat potilasprofiiliin perustuvia suosituksia.

Vakiomallin Passive Flex Driver Flex Driver
Potilasprofiili Driver Pieni Stor
Ei yleinen

Pieni 3

0%
Painoindeksi < 18 .m .zms

3 ' 30% ] 40%
<57kg ‘ 407 . ‘y_, 45% .

Ei yleinen 50%
Normaali 40%
>57 kg e Fre,
Painoindeksi 18-25 ;
Ei yleinen

Suuri . &0%

>57kg . 50% b s
‘ Eﬂ%‘ rsf”-k .)]‘

Painoindeksi 25+
*Pienempien ohjaimien véring voidaan kokea epémiellyttévéamméksi kuin suurempien
ohjaimine vdrind, kun niihin on sy&tetty yhtd suuret amplitudit.




Saantelyinformaatio

Symbolien kaytto
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Yksiléllinen laitetunniste

Sisalto
1 (suuri tai pieni) Flex Passive Driver; 1 vy0; 1 kdyttoopas/kédyttoohjeet

Paino/mitat

FPD, suuri: Paino 500 g. Mitat: 29,7 cm x 13 cm x 3 cm, letkun pituus 40 cm, vyd 10 cm x 140 cm
FPD pieni: Paino. 400 g. Mitat: 15,5 cm x 13 cm x 3 cm, letkun pituus 40 cm, vy6 10 cm x 140 cm

Kayttoaiheet
Flex Passive Driver on valinnainen lisdvaruste kdytettdvaksi Resoundantin  MR-elastografiajarjestelman kanssa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi

magneettiresonanssidiagnostiikkalaitteissa (MRDD), jotka sisdltavat laillisesti markkinoituja MR-elastografiaominaisuuksia. Se on tarkoitettu akustisten varahtelyjen
tuottamiseen kehossa kudoksen elastisuuden arvioimiseksi magneettikuvaustutkimuksen aikana diagnostisiin tarkoituksiin osana magneettiresonanssielastografiaa (MRE).
Kun kouliintunut laakari tulkitsee tuloksia, saatava informaatio voi olla hyodyllista diagnoosin maarittamisessa.

Vasta-aiheet: ei ole.

Jadnnosriskit: Kaikkiin tiedossa oleviin Flex Passive Driveriin liittyviin riskeihin on sovellettu asianmukaisia valvontatoimenpiteita. Hyoty-riskivertailu on ylivoimaisen suotuisa ja
jadannosriskit on madritelty vahaisiksi. Jadnnosriskeistd tiedotetaan edelleen ja niita kasitellaan yleisissa varoituksissa ja varoituslausekkeissa.

Yleiset varoitukset:

A Katso yhteensopivat puhdistusaineet kohdasta HUOLTO.

A ALA kayta Flex Passive Driverii, jos se ndyttda vaurioituneelta tai halkeilleelta.

A Jos jokin Flex Passive Driverin osa on saastunut ihmisen ruumiinnesteista, havita se paikallisten maardysten mukaisesti.

Varotoimi: lue ja ymmarra tama asiakirja.



Erityispotilasryhmat: ei ole — katso ohjeet amplitudin asettamisesta potilaan koon mukaan
Haittavaikutukset: eiole

Laadunvarmistus: Ennen Resoundantin Flex Passive Driverin kdyttdd noudata MRI-skannerin alkuperédisen laitevalmistajan antamia MR-elastografiajarjestelman asennusohjeita.
Tarkista asennuksen jalkeen kaikki osat ja liitannat varmistaaksesi, etta jarjestelma toimii oikein.

Normaalikdytén olosuhteet: Normaalikdytossa kayttdja voi havaita akustisen paineen ilman, ettd potilaalle aiheutuu epamukavuutta. Normaalisti potilas kokee lievaa tai
kohtalaista tarinaa. Yleisin vikatilanne ei aiheuta akustista painetta tai tarinda. Epatodenndkdinen korkean paineen aiheuttama vikatilanne voidaan kokea epamukavaksi.

Kayttdjat: Resoundantin MR-elastografiajarjestelman asennuksen ja huollon saa suorittaa vain koulutettu huoltohenkilostd, joka on perehtynyt kyseiseen diagnostiseen
magneettiresonanssilaitteeseen. MR-elastografiamittauksia saavat suorittaa vain koulutetut MR-teknikot potilaan mukavuuden ja turvallisuuden sekd diagnostisesti hyodyllisten
tietojen kerdamisen varmistamiseksi. Saatujen tietojen analyysi- ja diagnoosiraportointi on suoritettava sertifioiduista ladketieteen ammattilaisista koostuvan lautakunnan
toimesta. VAROITUS: (Yhdysvallat) Liittovaltion lain mukaan tdman laitteen myynti on sallittua vain ldakéarin toimesta tai ladkarin maarayksesta.

Ymparistotiedot:

Lampdtilan vaihteluvali kdyton aikana: 10,0 °C — 33,3 °C (50 °F — 92 °F)

Lampotilan vaihteluvali kdyton ulkopuolella: -20 °C — 60 °C (-4 °F — 140 °F)

IImankosteuden vaihteluvali kdyton aikana: 10 % — 85 % suhteellista kosteutta, ei-kondensoituvaa
IImankosteuden vaihteluvali kdyton ulkopuolella: 10 % — 95 % suhteellista kosteutta, ei-kondensoituvaa

IImakehdn paineen vaihteluvali kdyton aikana ja sen ulkopuolella: 700-1060 mbar

Jarjestelmdn osien asennus ja vianmaaritys: Katso asennus- ja konfigurointitiedot MR-laitteen alkuperéisen laitevalmistajan huoltokasikirjasta. Teknista tukea Resoundantin MR-
elastografiajarjestelmalle on saatavilla seuraavista lahteista:
Alkuperaisen laitevalmistajan tukipalvelu - Katso MR-laitteen alkuperdisen laitevalmistajan tukidokumentaatio.

Internet — MR-laitteen alkuperéisen laitevalmistajan koulutetut huoltoedustajat voivat lukea vianmaaritysmenettelyt osoitteessa: www.resoundant.com/support

Huolto:

Puhglistusohjeet, Passive driver:
Ald koskaan aseta komponentteja minkaddnlaiseen sterilointilaitteeseen;
ala kayta Passive driveriin alkoholipohjaisia puhdistusaineita.

Puhdista osat seuraavilla:
0,5 tilavuusprosentin hydroksidiliuos;
Kostea liina, jossa on mietoa saippuaa ja vetta;
Valtd ylimaaraisten nesteiden padsya Passive driverin sisélle;
anna komponenttien kuivua kokonaan ennen seuraavaa kayttoa.

Varastointi: sdilyta Flex Passive Driver tasaisella hyllylla.

Havittaminen: havita Flex Passive Driver sen kayttoidn paatyttya paikallisten saanndsten mukaisesti tai ota yhteytta Resoundant Inc.:hen puhelimitse numeroon 507.322.0011 tai
sahkopostitse osoitteeseen MREinfo@resoundant.com

Tapahtumista ilmoittaminen
Kayttdjien on otettava valittdmasti yhteytta valmistajaan ilmoittaakseen henkiloon, kayttdjaan tai huoltohenkilostoon kohdistuneesta vaaratilanteesta ja/tai loukkaantumisesta, joka
voi liittyd FPD:n kayttoon. Jos FPD:n kdyton seurauksena tapahtuu onnettomuus, kdyttd on keskeytettava, kunnes valtuutettu tutkinta on suoritettu.


http://www.resoundant.com/support
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Standardit
IEC 60601-1
1ISO 15223-1

Valmistaja:

Resoundant, Inc.

421 First Avenue SW STE204W
Rochester, Minnesota 55902 Yhdysvallat
Sahkoposti: mreinfo@resoundant.com
URL: www.resoundant.com

Valtuutettu eurooppalainen edustaja:

VISAMED GmbH
Kastellstrasse 8
D-76227 Karlsruhe
SAKSA

URL: www.visamed.com

Valtuutettu edustaja Sveitsissa:

=

REP

AJW Technology
Consulting GmbH,
Kreuzplatz 2, CH-8032
Zlrich, Sveitsi

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa:

UK-REP: AJW Technology

Consulting Ltd,

4/4a Bloomsbury Square, Lontoo,
Yhdistynyt kuningaskunta, WC1A 2RP
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