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Garanti och ansvarsforbindelse

Ansvaret for underhall och anvdndning av produkten efter leverans avilar den kund som har inforskaffat
produkten. Foljande punkter omfattas inte av garantin, inte heller under garantiperioden:

e Skador eller forluster pa grund av felaktig anvandning eller vanvard.
e Skador eller forluster orsakade av Force majeure, t.ex. brand, jordbavning, éversvamning, blixtnedslag etc.

e Skador eller forluster orsakade av underlatenhet att uppfylla de specifika krav som géller for utrustningen,
t.ex. otillracklig stromforsorjning, felaktig installation eller otilldtna miljéférhallanden.

e Skador orsakade av dandringar eller modifieringar av produkten.
Under inga omstandigheter ska QED hallas ansvarigt for foljande:

o  Skadeforluster eller problem orsakade av forflyttning, modifiering eller reparationer utférda av personal
som inte uttryckligen auktoriserats av QED.

e Skador eller forluster pa grund av slarv eller bristande efterlevnad av de forsiktighetsatgarder och
anvandningsinstruktioner som ges i denna anvdandarmanual.

Transport och forvaring

OBS! DENNA UTRUSTNING SKA TRANSPORTERAS OCH FORVARAS UNDER FOLJANDE FORHALLANDEN:
1. Omgivande temperatur : —40 °C till +70 °C
2.  Relativ luftfuktighet: 10 % till 100 %

3. Atmosfariskt tryck: 50 kPa till 106 kPa

Direktivet om medicintekniska produkter

Denna produkt uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter om den bar féljande

CE-markning:

C€

0086

Auktoriserad representant i Europa:

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
EC | REP Schiffgraben 41

30175 Hannover

Tyskland

Ej tilldtna forandringar av produkten eller dess konfiguration ogiltiggér CE-markningen. For dvriga lander, vanligen

kontakta lokal aterforsaljare.

Federal lagstiftning i USA

Forsiktighet: Enligt federal lag far forsaljning, distribution och anvandning av denna produkt endast ske av eller pa
ordination av ldkare. Enligt federal lagstiftning far denna produkt endast anvandas fér provningsandamal for

sadana indikationer som inte anges under rubriken Indikationer.

Utgava: Februari 2015.
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Inledning

Denna handbok innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvandning och
skotsel av 18ch T/R-kndspolen. For sdkerhet och noggrannhet vid anvandning av denna produkt
ska saval denna handbok och handboken till MR-systemet ldsas noga innan produkten anvands.
Denna handbok innehaller inga instruktioner som galler utrustning fran andra leverantorer an
QED. Las originaldokumenten fran respektive leverantér for sadan information.

Kompatibilitet

18ch T/R-knaspolen &r kompatibel med 3.0 T MR-system fran GE.

Anvandarprofil

Anvandare — Rontgentekniker, rontgensjukskoterskor, ldkare (observera dock att all tillamplig
lagstiftning i landet i fraga maste foljas).

Utbildning for anvandare — Det kravs ingen speciell utbildning for att anvanda denna spole (GE
erbjuder dock en omfattande utbildning om MR-system for att instruera anvandarna om korrekt
anvandning av sadana system).

Patientuppgifter

Alder, hilsa, kondition — Inga speciella begransningar

Vikt — 180 kg (400 Ibs) eller mindre (se anvandarhandboken till MR-systemet. Om maximal
patientvikt for systemet understiger den som har anges for kndspolen galler viktgransen for
systemet).
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18ch T/R-kndspolen levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera vid mottagandet att

leveransen ar komplett.

Del nr | Beskrivning Antal Ge art.nr QED art.nr
1 18ch T/R-knéspole 1 5561409-2 Q7000074
2 18ch T/R-knéspole - Fotkudde 1 5561409-7 3003887
3 18ch T/R-knéspole - Larkudde 1 5561409-10 3003863
4 18ch T/R-knaspole - Vadkudde 1 5561409-11 3003896
5 (108;P'1')T/R-knaspole - Kndkudde 1,27 cm 1 5561409-8 3003885
6 18ch ;I'/R-knaspole - Kndkudde 0,64 cm 1 5561409-9 3003884

(0,25")

5 i:;h T/R-knaspole - Kudde for ej avbildat 1 5561409-6 3003888

Total vikt: 6,8 kg (15,0 Ib)
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| detta avsnitt finns allmanna forsiktighetsatgarder och sdkerhetsinformation som maste féljas

nar kndspolen anvands.

Las aven forsiktighetsatgarderna i anvandarhandboken till MR-systemet, nar det anvands.

Symboler

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning

Klass ll-utrustning

Applicerad del av typ BF

Tillverkare

Tillverkningsdatum i formatet 4aaa-mm

| e R E]=d = >

Sandare/Mottagare
EC | REP Auktoriserad representant i EU
REF Katalognummer

]

Serienummer

RECOGMITED

Intertek

Intertek ETL-listad (Kanada & USA)

Grans for temperatur

Grans for luftfuktighet

Grans for atmosfariskt tryck

B0 [® =

Brandrisk
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Indikationer

18ch T/R-knédspolen &r avsedd att anvdndas i 3.0 T MR-system fran GE, for att skapa diagnostiska
bilder av kndet som sedan kan tolkas av utbildad ldkare.

Kontraindikationer

A Skanning av patienter med metallimplantat eller elektriskt, magnetiskt eller mekaniskt
aktiva implantat (t.ex. pacemaker) ar kontraindicerat. Skanning av patienter med MR-
villkorliga implantat kan accepteras under férutsattning att anvandaren féljer villkoren
for det aktuella implantatet.

A Skanning av patienter med intrakraniala aneurysmklammor ar kontraindicerat savida
inte lakaren kan garantera att klamman inte ar magnetiskt aktiv.

A Anvindning av 18ch T/R-knéspolen for skanning av nyfédda, spadbarn och barn ar
kontraindicerat.

Forsiktighetsatgarder

Patienter med hogre risk for hjartstopp an normalt
Patienter med storre sannolikhet for krampanfall eller klaustrofobi
Patienter som dr medvetsldsa, tungt sederade eller befinner sig i ett forvirringstillstand

Patienter som saknar formaga att delta i en tillforlitlig kommunikation (t.ex. spadbarn
och sma barn)

Patienter med kdnselbortfall i ndagon del av kroppen

Patienter som ar gravida eller kan vara gravida

BB BPBPBP

Patienter som har svart att reglera kroppstemperaturen eller ar sarskilt kansliga for 6kad
kroppstemperatur (t.ex. patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt svettningsférmaga)

Forsiktighet — RF-spole

A Placera inte nagra enheter som kopplats loss (RF-spolar, kablar etc.) i gantryt under
skanningen.

A Anslut endast harfor sarskilt avsedda RF-spolar till uttaget for RF-spolar.

7|Sida 6000633 Rev. 1
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Avlagsna alla metallféremal, dven klader med metalltradar eller metalldelar, klockor och
mynt, och allt material som kan innehalla metallpulver, t.ex. kosmetika, tatueringar,
omslag, férband och tejp, fore skanningen.

Anvand inte en RF-spole som ar defekt, i synnerhet inte om ytterhéljet har skadats eller
metalldelar har exponerats.

Forsok inte forandra eller modifiera spolen.

Lat inte kablarna korsa varandra eller bilda
oglor.

Se till att patienten inte kommer i direkt
kontakt med kablarna till spolen.

Se till att spolen inte kommer i direkt kontakt med vatskor, t.ex. vatten eller ldakemedel.
Om en spole ar defekt ska den omedelbart tas ur bruk. Kontakta din GE-representant.

Anvand endast de tillbehor som beskrivs i denna manual tillsammans med spolen.

Forsiktighet — MR-system

A

Lat inte patienten forma en 6gla (krets) med nagon kroppsdel Anvand kuddar for att
halla patientens hander och ben borta fran spolen, MR-systemet, patientbritsen, eller
andra kroppsdelar som kan bilda en 6gla.

>< V4

A

Lat inte patienten eller RF-spolen vidrora nagon del av MR-systemet. Anvand kuddar for
att forhindra kontakt med tunnelvdggarna, om sa behovs.

8|Sida
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Avbryt skanningen omedelbart om patienten klagar 6ver varmekansla, pirrande eller
stickande kansla eller liknande. Kontakta ldkare innan du fortsatter med skanningen.

Skanna inte patienter som har implantat av ferromagnetiskt material.

Lat inte personer med pacemaker eller andra implanterade elektroniska apparater trada
in i magnetfaltet. Kontakta tillverkaren av MR-systemet angaende sakert avstand.

Lakemedel i transdermala plaster kan orsaka brannskador pa underliggande hud.

B> BB P

Patienter som arbetar i en miljo dar det finns risk for att metallfragment baddas in i
kroppen ska screenas noga innan de genomgar MR-undersokning.

Nodatgarder

Om en nodsituation uppstar under skanningen, avbryt omedelbart, ta ut patienten fran rummet,
och skaffa medicinsk hjalp om det behovs.

9|Sida 6000633 Rev. 1



Lokalisering av SM-porten
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18ch T/R-knédspolen &r en spole som fungerar som sandare och mottagare. For att kunna
anvanda spolen pa korrekt satt maste kontakten till systemet placeras i ratt uttag, som stéder
bade sdandning och mottagning. Nedan anges de GE 3T MR-system som ar kompatibla med

spolen och vilken anslutningsport som ska anvandas for denna spole.

3T MR-system som stods

S/M-anslutningsport

SIGNA Pioneer

P2

10|Sida
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Verifiering av skannern

Gor en kontroll av signal/brusforhallandet for systemet. Se Service Methods CD; System Level
Procedures; Functional Checks; Signal to Noise Check.

SNR-test

Hjdlpmedel/fixturer som behdvs

Beskrivning GE art.nr QED art.nr Antal
Stor cylindrisk uniform fantom, SiQil 5342679-2 Ej tillampl. 1
18ch T/R-knaspole - kndkudde 1,27 cm (0,5") | 5561409-8 3003885 1

Uppsdttning av spole och fantom samt forfarande

1. Notera serienumret pa den/de spolar som anvidnds, samt programversion (fran testrecord
eller getver).

2. Avlagsnaiférekommande fall andra ytspolar fran patientbritsen.

3. Transportera knaspolen till patientbritsen. Om spolen bars fér hand maste man vara noga

med att bara den i ramen med bada hdanderna.

11|Sida 6000633 Rev. 1
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4. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att riktningspilen fér tunneln som avbildas

nedan ska peka mot tunneln.

5. Anslut kontakten till spolen till korrekt sandaruttag pa systemet. (Se Kapitel 3 — Lokalisering

av SM-porten). Vrid dnden av P-portsanslutningen runt sa att den visar LAST position, som

pa den hogra bilden.

12|Sida
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6. Kontrollera att spolen ar placerad mitt i ramen i vanster-hdgerled. Om justering behovs, vrid

pa vredet pa spolens ram for att lossa pa spolen och for den till ratt position.

7. Nar spolen sitter pa 6nskad plats, vrid tillbaka vredet sa att spolen I3ses fast.

13|Sida 6000633 Rev. 1
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8. Ta bort den 6vre delen av spolen genom att samtidigt lyfta pa de bada lastapparna tills de

tva halvorna ar helt frigjorda fran varandra.

9. Placera 18ch T/R-knaspolen -Kndkudde 1,27 cm (0,5") (5561409-8) och den stora cylindriska
uniforma fantomen, SiQil (5342679-2) pa spolen som bilden nedan visar.

14|Sida 6000633 Rev. 1
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10. Satt tillbaka den 6vre halvan av spolen. Se till att de tva halvorna har forts ihop helt och att
Iastapparna &r intryckta.

Forsiktighet: Placera inte fingrarna under lastappen. Lastapparna far endast hallas som
bilden ovan visar.

11. Rikta in spolen vid markeringarna som visas nedan och for in spolen i tunneln.

15|Sida 6000633 Rev. 1
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Verktyg for multi-coil kvalitetssakring (MCQA)

Alla tester som ror RF-spolar maste koras pa ett val kalibrerat system. EPIWP (White Pixel from
install in spec) ska vara godkant.

Test-ID Parameter Forvantat resultat
1 EPIWP in spec PASS (GODKANT)

For att kora MCQA:

12. Fran Common Service Desktop (CSD, Gemensam service), ga till Service Browser (Sok service)
och valj [Image Quality] (Bildkvalitet) ”Multi-Coil QA Tool” (Verktyg for multi-coil QA) och
sedan “Click here to start this tool” (Klicka har for att starta verktyget) som figur 1 visar.

[remoteSrv] emlnit [remoteSrv] emInitOnce This is the display :127.0.0.1:0.0
Request to start the required application successful

Figur 1

Obs! Om varningen ”No valid MCR-V (or MCR2/3)” (Ingen giltig MICR-V (eller MCR2/3))
(se figur 2) visas, tryck pa [Yes] (Ja) och fortsdtt med testet. MCR-V-diagnostik mdste kéras
innan systemet Iéimnas 6ver till kunden.

Figur 2

16|Sida 6000633 Rev. 1
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Faltet for aktuell spole fylls i automatiskt (figur 3) baserat pa ID hos den spole som ar ansluten
till LPCA. Ange serienumret pa den testade spolen i faltet Coil Serial # (Spolens serienummer).

13. Klicka pa [Start] for att starta det automatiserade testet, se figur 3. Beroende pa hur manga
platser som testas (spolens komplexitet) tar testet mellan 3 och 5 minuter.

GE Healthcare - Multi Coil Quality Assurance Tool

Unified Phantom Kit b

1.5T_HD_Knee_Array_by_MRI_Devices

Figur 3

14. Vid starten visas meddelandet "Phantom placement and coil landmarking are critical for
repeatable results" (Placering av fantomen och inriktning av spolens position ar avgérande
for repeterbara resultat). Om spolen ar korrekt inriktad och det inte finns nagra luftbubblor i
fantomen, klicka pa [Yes] (Ja) for att fortsatta. (Figur 4).

Continue?
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Obs! Statusfonstret i MCQA-verktyget uppdateras kontinuerligt i realtid med information om vad
verktyget gér. En tidsstapel (figur 5) visas med ungefirlig total tid fér testet, forfluten tid och %-
andel av testet som utférts.

Approx Total Time=00:02:10: ET=00:00:05: Complete=3%

Figur 5

Nar testet ar klart visas resultatet pa skarmen (figur 6). Statusbedémningen PASS/FAIL
(GODKANT/UNDERKANT) visar PASS (GODKANT) om alla delar av spolen fungerar oklanderligt.
MCQA-verktyget visar "Fail" (Underkant) av nagon av foljande orsaker, till exempel:

¢ Daligt element i spolen
¢ Felaktig fantom anvand for testet
o Felaktig positonering/placering av fantomen

Mer information om MCQA-test finns pa DVD:n om MR-service eller webbplatsen via:
Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool (Felsékning -> System -> Verktyg
for Multi-Coil kvalitetssakring)

GE Healthcam - Multi Coll Duality Assurance Tool

File  Toals

Phantom Set Unified Phantom Kit | ¥

1 ST M0 Knee ey by MRLDevies

_Drévices unif_2009_06_26_03_19_41.m<qa

s At View Report Details I

Sratus

FathExtract Wrapper Successful =
Testédm 1 SIG_IMGm 1 ISNE=G0.8211 Specs=3d PASS
Test#= 1 SIG_IMG= 2 ISNE=55.01%3 Spepdd0 PASS
Test#= 1 SIG_IMG= 3 2
Testd= 1 SIG_IMG= 4
Teitd= 1 SIG_IMG= 5
Test#= 1 SIGIMG=6
Test#= 1 SIG_IMG= T
Testd=s 1 SIG_IMG= 3
Completed anabysis,

Figur 6

15. Klicka pa [Quit] (Avsluta) for att avsluta MCQA-verktyget.
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Anvanda MCQA-visare

Om resultatet ska visas senare, folj nedanstaende steg:

1. | fénstret MCQA-verktyg viljer du File -> Open -> Results File (Fil -> Oppna ->Resultatfil) och

véljer 6nskad resultatfil [View Report Details] (Visa rapportresultat) for att se resultatet.

Obs! Resultatvisaren 6ppnas, se figur 7. Resultatfilens namn och resultatet Pass/Fail
(Godkdnt/Underkdnt) som visas i verktyget kommer dven att anges hégst upp i visaren.

Resultatfilens namn

Fonstret for
testdata

Diagramsignal,

PASS/FAIL (GODKANT/
UNDERKANT) totalt

Separat installning av Ymin
och Ymax for diagrammet

Sig=T343100
Sig=5173670
Sig=T852180

brus- eller oo
=74
ISNR-data per 9
Si19=5510850
testnr ¢ g <
Noese=1 6002
Noese=15853 %
Valj
testnummer

Nwse=15583

Nose=14437 § \
Nosses 1 5056 2 chaspee el i ¥
1 2 4 5
Total images
View Signal lmgs | View Noise Imgs | TeendDots | Pletnoise CC | Cose |
/ 7 \ /‘
Visa signalbilder Visa brusbilder for Starta trendvisning Visa 3D-diagram Stang MCQA-

for aktuellt
testhnummer

aktuellt
testhnummer

over korskorrelation datavisaren

for brus

2. Markera ISNR-alternativet och ISNR-Specs-rutan i mittersta delen av resultatvisaren for att

se resultaten.

Figur 7

Test-ID

Parameter

Forvantat resultat

1

EPIWP in spec

PASS (GODKANT)
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Placering av 18ch T/R-knaspolen pa britsen

1. Avlagsna i forekommande fall andra ytspolar fran patientbritsen.

QED

2. Transportera knaspolen till patientbritsen. Om spolen béars for hand maste man vara noga

med att bara den i ramen med bada handerna.

3. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att riktningspilen for tunneln som avbildas

nedan ska peka mot tunneln.

)

9

I

20| Sida

6000633 Rev. 1



Q

QED

4. Anslut spolens kontakt till korrekt éverféringsuttag pa systemet. (Se Kapitel 3 — Lokalisering
av SM-porten). Vrid dnden av P-portsanslutningen runt sa att den visar LAST position, som

pa den hogra bilden.

!
&

P

5. Justera in spolen i vanster/hoger-led sa att det kdnns bekvamt for patienten. Om justering
behovs, vrid pa vredet pa spolens ram for att lossa pa spolen och for den till ratt position.

21|Sida 6000633 Rev. 1
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OBS! Om spolen maste placeras mer dn 8 cm fran
isocentrum i lateral riktning:

a) For spolen sa langt det gar mot stoppet u
b) Dra tillbaka stoppet genom att dra greppet bakat
c) For spolen forbi stoppet till dnskad position

6. Nar spolen sitter pa onskad plats, vrid tillbaka vredet sa att spolen I3ses fast.

7. Tabort den 6vre delen av spolen genom att samtidigt lyfta pa de bada lastapparna tills de
tva halvorna ar helt frigjorda fran varandra.

22|Sida 6000633 Rev. 1
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Kuddar

Flera olika kuddar medféljer 18ch T/R-knaspolen f6r att minimera rorelseartefakter och gora det
bekvamt for patienten. Vissa kuddar utgor aven isolering mellan patientens kropp och kabeln fér
att minska riskerna med kabelkontakt och/eller elektriska brannskador.
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Patientposition

18ch T/R-kndspolen ar avsedd for avbildning av vanster eller hdoger knd med patienten liggande
pa rygg och med fotterna riktade in mot magneten.

8. Placera forst spolen och kuddarna. 18ch T/R-kn&spolen levereras med olika kuddar for basta

patientkomfort. Nedan ges ett exempel pa rekommenderad anvandning:

24|Sida 6000633 Rev. 1
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9. Placera patientens kna i den undre delen av spolen. Limpliga kuddar ska anvandas for att
immobilisera kndet och gora det bekvamt for patienten.

Las spolen

10. Sténg spolen. Var forsiktig sa att du inte klammer patienten, kladerna, eller siangkladerna
mellan spolens bada halvor. Det kan leda till dalig bildkvalitet och eventuellt skada spolen.

Spolen kan endast stdngas om de bada halvorna placeras pa ratt hall.
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11. Nar den 6vre halvan ar helt stangd trycker du ner lastapparna pa bada sidor mot spolens
yttersida for att stanga de mekaniska lasen. Om lastapparna inte ar helt stangda kan spolen
lossna under skanningen och de bada halvorna kan helt eller delvis kan forlora kontakten
med varandra. Detta leder till dalig bildkvalitet eller skador pa spolen.

Forsiktighet: Placera inte fingrarna under lastappen. Lastapparna far endast hallas som
bilden ovan visar.

Inriktning av spolen

12. For in patienten i magneten och rikta in spolen med hjalp av referensmarkena pa ovansidan
av 18ch T/R-knéaspolen.
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Rengoring av RF-spolen

A Forsiktighet: Hall inte reng6ringsvatska direkt pa spolen eller tillbehoren.

A Forsiktighet: Sterilisera inte spolen eller tillbehéren.

RF-spolen och kuddarna maste efter varje anvandning rengoras pa foljande satt:

Koppla bort RF-spolen fran magnetkameran innan spolen rengors.
Torka av orenheter pa spolens yta med en torr trasa. Om det &r svart att fa den ren, rengér
med de procedurer som beskrivs nedan.

3. Torka av med en trasa som fuktats med en I6sning av 10 % klorin och 90 % kranvatten, eller
70 % etanol och 30 % kranvatten.

4. Om spolen behover atersandas till GE Healthcare for service ska den torkas av med 10-
procentig klorinldsning (beskrivs ovan) for att minska risken fér 6verféring av smittdmnen.

5. Allt material som anvants for att rengora spolen och kuddarna ska kasseras i enlighet med
alla federala, statliga och lokala bestammelser.

Desinfektion

Om RF-spolen eller patientkuddarna maste desinficeras, ska de férst rengéras som ovan varefter
foljande steg utfors:

Fore desinfektion:

1. Vat alla ytor med CaviCide (anvand sprayflaska eller vatservetter for vissa ytor, t.ex. néra
elektriska kontakter). Alla ytor ska vara synligt vata under minst 30 sekunder.

2. Anvand mjuk nylonborste och/eller fler vatservetter for rengoring/desinfektion for att
|6sgora stelnat eller hart fastsittande smuts eller biologiskt material. Anvand mer
rengorings-/desinfektionsmedel (sprayflaska eller vatservetter for vissa ytor, t.ex. nara
elektriska kontakter) pa ytor som tidigare borstats eller torkats av. Dessa tidigare borstade
eller avtorkade ytor ska vara synligt vata av rengérings-/desinfektionsmedel i minst
30 sekunder.

3. Torka ytorna med rena pappershanddukar for att avldgsna smuts.
4. Kasta alla borstar, anvanda rengérings-/desinfektionsservetter och pappershanddukar.
5. Upprepa steg 1 till och med 4.

6. Om ytan fortfarande inte ar ren upprepas stegen "Fore desinfektion".
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Desinfektion:

7. Applicera CaviCide (med sprayflaska eller vatservetter for vissa ytor, t.ex. ndra elektriska
kontakter) direkt pa de férrengjorda ytorna. Se till att alla ytor vates och forblir vata i minst
tva (2) minuter.

8. Torka med rena pappershanddukar for att fa bort rester av rengérings-/desinfektionsmedel.
9. Kasta anvdnda rengorings-/desinfektionsservetter och anvianda pappershanddukar.

Lat spolen och tillbehoren torka fore anvandning.
Underhall

RF-spolen behover inget regelbundet underhall.
Service

Kontakta din GE-representant om du har fragor om service av RF-spolen.
Bortskaffning

Kontakta din GE-representant om du har fragor om retur eller bortskaffning av RF-spolen.
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