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FLEX PASSIVE DRIVER
BRUKSANVISNING RESOUNDANT


http://www.resoundant.com/eifu

Inledning

INNEHALL Resoundants MR Elastography Flex Passive Driver och Flex Passive Driver Small &r

_ tillverkade av ett mjukt skummaterial som ger en dverlagsen komfort samtidigt som de
Inledning ger konsekventa MRE-resultat av hog kvalitet. Flex Passive Driver levereras med en 10
Installationsférfarande cm bred baltesenhet som fasts pa Flex Driver for en anpassad passform. Ytterligare

Lewgitiing baltesenheter finns tillgangliga separat om ett balte behéver bytas ut.
I den har anvandarhandboken beskrivs hur du placerar Flex Driver korrekt och faster dem fér att ge
patienten en battre upplevelse, forbattra anvandbarheten och fa basta majliga tekniska resultat.

Justerbart balte som
sakerstaller en bekvam men
anda fast passform

Flexibel termoformad topp som avleder
vibrationsenergi mot patienten

Stansad skumvaddering
Biokompatibel belaggning

Flex Passive Driver Flex Passive Driver - Small

Varje storlek levereras och bestélls separat.
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Uppsattning av

Flex Driver /-'

Placera baltet plant pA MR-skannerns bord i hojd med
membranet, med den slata sidan uppat och med det icke-
justerbara fastet pa patientens hogra sida.

Placera patienten i rygglage pa skannerbordet. Se MR-
tillverkarens rekommendationer for rygglage med fotterna
forst eller med huvudet forst.

Den passiva drivningen placeras over patientens klader
eller rock, mitt dver omradet som ska undersokas.

Satt i den forsta klamman pa den nedre sidan av
drivningen dar patientens hogra sida moter bordet. For
den passiva drivningen over patientens framsida i hojd
med processus xiphoideus.

Slangen kan stracka sig mot huvudet eller fotterna,
beroende pa vad som passar bast for installationen.




Fast framsidan av Flex Driver pa andra sidan baltet
med hjalp av den justerbara klamman.

Dra at drivningen genom att dra ordentligt i baltet
och se till att den sitter ordentligt fast och att
patienten kan andas normalt.

@ iZ[I‘ DRA AT BALTET!




/\ For att MRE-undersokningen ska bli sa lyckad som
mojligt maste Flex Driver vara korrekt placerad och
ordentligt fastsatt pa patienten genom att det
bifogade béltet har dragits at.




Bekrafta amplitudinstaliningar

Att valja réatt passiv drivhing och motsvarande amplitud fér den aktiva drivningen bidrar till att sékerstalla
tillrdckliga vibrationer i hela levern, samtidigt som patientens komfort optimeras.

MR-teknikern valjer passiv drivning och amplitud for att uppna diagnostiskt anvandbara bilder. Féljande
rekommendationer fungerar som riktlinjer baserade pa patientprofil.

Patientprofil

Small/Petite
<57 kg (125 Ibs)
BMI < 18

Normal
> 57 kg (125 Ibs)
BMI 18-25

Large
> 57 kg (125 lbs)
BMI 25+
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*Vibrationer frdn mindre drivningar kan upplevas som mindre behagliga &n

vibrationer fran storre drivningar nar de ges samma amplitud.



Lagstiftning

Anvandning av symboler
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CE-mérkning for Europa

Behorig foretradare i Europeiska
Gemenskapen/Europeiska unionen

Auktoriserad representant i Schweiz

Forsiktighet: Federal lag begréansar denna
enhet till férsaljning av eller pa order av en
lakare

Innehall

1 Flex Passive Driver (Large eller Small); 1 balte; 1 anvandarhandbok/bruksanvisning

Vikt / Matt

FPD Large: Vikt. 500 g Dim: 29,7 cm x 13 cm x 3 cm, R6r 40 cm langt, balte 10 cm x 140 cm
FPD Small: Vikt. 400 g Dim: 15,5 cm x 13 cm x 3 cm, Ror 40 cm langt, balte 10 cm x 140 cm

Indikationer for anvandning

Flex Passive Driver ar ett valfritt tillbehor fér anvandning med Resoundant MR Elastography System. Det &r avsett att anvandas med diagnostisk utrustning for
magnetresonans (MRDD) som innehaller lagligt marknadsférda funktioner for MR-elastografi. Det ar indicerat for att generera akustiska vibrationer i kroppen
under en MR-undersokning, i syfte att bedéma vavnadselasticitet for diagnostiska andamal som en del av magnetresonans-elastografi (MRE). Nar denna

information tolkas av en utbildad l&kare kan den vara till hjalp for att faststéalla en diagnos.

Kontraindikationer: Inga.

Kvarstaende risker: Lampliga kontrollatgarder har vidtagits for alla kanda risker som ar forknippade med Flex Passive Driver. Avvagningen mellan nytta och
risk ar overvaldigande gynnsam och de kvarstdende riskerna bedoms vara laga. Kvarstdende risker kommuniceras och hanteras ytterligare i allmanna

varningar och forsiktighetsanvisningar.

Allménna varningar:

A Se avsnittet UNDERHALL fér kompatibla rengéringsm

A Anvand INTE Flex Passive Driver om den verkar skada

A Om nagon del av Flex Passive Driver har fororenats av kroppsvétskor fran manniskor maste den kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

Forsiktighetsatgarder: Las och tillgodogor dig detta dokument.

edel.

d eller sprucken.




Sarskilda patientgrupper: Inga - se riktlinjer for installning av amplitud baserat pa patientens storlek
Biverkningar: Inga

Kvalitetssakring: Innan du anvander Resoundant Flex Passive Driver maste du folja installationsanvisningarna fér MR Elastography System fran MR Scanner OEM.
Nar systemet &r installerat maste du kontrollera alla delar och anslutningar for att sakerstalla att systemet fungerar korrekt.

Villkor for normal anvandning: Vid normal anvdndning kan anvandaren kanna det akustiska trycket, utan att patienten kanner obehag. Den normala
patientupplevelsen stracker sig fran milda till mattliga vibrationskanslor. Det vanligaste feltillstandet innebar att det inte uppstar nagot akustiskt tryck eller
vibrationer. Det osannolika feltillstandet hogt tryck kan upplevas som obehagligt.

Avsedda anvandare: Installation och underhall av Resoundant MR Elastography System far endast utféras av utbildad vardpersonal som kanner till den specifika
MRDD:n. MRE-registreringar ska endast utféras av utbildade MR-tekniker som kan sakerstélla patientens komfort och sakerhet och samla in diagnostiskt
anvandbara data. Analys, diagnos och rapportering av insamlade data ska utféras av legitimerad medicinsk personal. FORSIKTIGHET: (USA) Federal lag
begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lakare.

Miljospecifikationer:

Driftstemperaturomrade: 10,0 °C till 33,3 °C (50 °F till 92 °F)

Temperaturomrade utanfor drift: -20 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)

Fuktighetsomrade i drift: 10 % till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Fuktighetsintervall utanfor drift: 10 % till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Atmosfariskt tryckomrade for drift och icke-drift: 700 - 1060 mbar

Installation och fels6kning av systemets komponenter: Information om installation och konfiguration finns i servicehandboken fér MR-scannerns OEM-tillverkare.
Teknisk support for Resoundant MR Elastography-systemet fas pa foljande sétt:

Teknisk support fran tillverkaren - Se dokumentationen for teknisk support fran tillverkaren av din MRI-skanner.

Internet - OEM-uthildade servicerepresentanter for MRI-skannrar har tillgang till felsokningsprocedurer pa: www.resoundant.com/support

Underhall:
Rengoringsinstruktioner, Passiv drivning:
Placera aldrig komponenterna i ndgon typ av sterilisator;
Anvand inte alkoholbaserade rengoringsmedel pa den passiva drivningen.
Rengdr komponenterna med:
Hydroxidlosning med en koncentration pa 0,5 volymprocent;
En fuktig trasa med en blandning av mild tval och vatten;
Undvik 6verflédiga vatskor pa insidan av den passiva drivningen; Iat
komponenterna torka helt innan de anvands igen.

Forvaring: Forvara Flex Passive Driver plant pa en hylla.

Avfallshantering: Kassera uttjant Flex Passive Driver i enlighet med lokala bestammelser, eller kontakta Resoundant Inc. pa telefon 507.322.0011, via e-post,
MREinfo@resoundant.com

Rapportering av tillbud

Anvandare ska omedelbart kontakta tillverkaren for att rapportera ett tilloud och/eller en skada pa en person, operator eller underhallspersonal som kan vara
forknippad med anvandning av FPD. Om en olycka intréffar till féljd av anvandning av FPD ska anvéndningen avbrytas tills en auktoriserad utredning har
genomforts.


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

Tillverkare:

Resoundant, Inc.

421 First Avenue SW STE204W
Rochester, Minnesota 55902 USA
E- post: mreinfo@resoundant.com
URL: www.resoundant.com

Auktoriserad representant i Europa: Auktoriserad representant i Schweiz: UK Behdrig representant:
VISAMED GmbH AJW Technology UK-REP: AJW Technology
Kastellstrasse 8 m Consulting GmbH, Consulting Ltd,
D-76227 Karlsruhe Kreuzplatz 2, 4/4a Bloomsbury Square, London,
TYSKLAND CH-8032 Zdirich, Forenade kungariket, WC1A 2RP

URL: www.visamed.com Schweiz


mailto:mreinfo@resoundant.com
http://www.resoundant.com/
http://www.visamed.com/

RESOUNDANT, INC.
421 1ST AVE SW STE 204W

T orazoon. RESOUNDANT
QUALITY@RESOUNDANT.COM *
RESOUNDANT.COM

R1-EN-REC-407, REV 4



mailto:QUALITY@RESOUNDANT.COM

