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Garanti og ansvar

Ansvaret for vedlikehold og bruk av produktet etter levering ligger hos den kunden som har kj@pt produktet.
Garantien dekker ikke fglgende skader, selv om de skjer i garantiperioden:

e Skade eller tap grunnet feil bruk eller misbruk.
e Skade eller tap grunnet Force Majeure, sa som brann, jordskjelv, oversvgmmelser, lynnedslag, osv.

e Skade eller tap som fglge av manglende oppfyllelse av de spesifiserte betingelsene for dette utstyret,
sa som feil stremforsyning, feil installasjon eller uakseptable miljgtilstander.

e Skade pa grunn av endringer eller modifikasjoner som er utfgrt pa produktet.

Ikke i noe tilfelle skal QED veere ansvarlig for fglgende:

e Skade, tap, eller problemer som er forarsaket av flytting, endring, eller reparasjon som er utfgrt av

personell som ikke er eksplisitt autorisert av QED.

e Skade eller tap som skyldes uaktsomhet eller er en fglge av at man ignorerer forholdsreglene og bruksan-

visningene i denne operatgrhandboken.

Transport og lagringsforhold

NOTIS: FGLGENDE BETINGELSER GJELDER FOR TRANSPORT OG LAGRING AV DETTE UTSTYRET:
1. Omgivelsestemperatur fra -40 °C til +70 °C
2. Relativ luftfuktighet fra 10 % til 100 %

3. Atmosfeaerisk trykkomrade fra 50 kPa til 106 kPa

CE..

Autorisert representant i Europa:

EMERGO EUROPE
EC | REP Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nederland

USAs fgderale lov

Forsiktighet: Fgderal lov begrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra,
en lege. Enheten er begrenset av amerikansk fgderal lov til eksperimentell bruk for indikasjoner som ikke

finnes i Indikasjonserklzaeringen.

Utstedelsesdato: 2020-06
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Innledning

Denne handboken inneholder detaljert informasjon om sikkerhetsregler, bruk og stell av 16ch T/R
Knespole. For sikkerhet og ngyaktighet i bruken av produktet, ma du lese denne bruksanvisningen
samt MRI-systemets bruksanvisning ngye fgr du tar produktet i bruk. Denne handboken inneholder
ikke instruksjoner eller sikkerhetsinformasjon om utstyr som ikke er levert av QED. Vennligst ta
kontakt med den opprinnelige utstyrsleverandgren for informasjon angaende ikke-QED utstyr.

Samsvar

16ch T/R Knespole er i samsvar med GE 1.5T MRI-systemer.

Brukerprofil

Operatgr — Radiologer, laboratorieteknikere, leger (merk imidlertid at alle gjeldende lover
i det aktuelle landet ma fglges).

Brukeropplaering — Det kreves ingen spesiell oppleering for a bruke denne spolen (men GE gir
et omfattende kurs for MRI-systemer for & instruere operatgrene i riktig mate a bruke
MRI-systemer pa).

Pasientinformasjon

Alder, helse, kondisjon — Ingen spesielle begrensninger.

Vekt — 200 kg (550 lbs.) eller mindre (se brukermanualen for MRI-systemet, og hvis maksimum
tillatte pasientvekt for systemet er lavere enn for denne spolen, ma det gis prioritet til den
maksimale vekten for systemet).
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16ch T/R Knespole sendes med de delene som vises nedenfor. Etter mottak, vennligst sjekk at

alle delene er inkludert i sendingen.

Artikkel #| Beskrivelse Ant. GE Del # QED Del #
1 16ch T/R Knespole 1 5718233-2 Q7000075
2 T/R Knespole - Fotpute 1 5561409-7 3003887
3 T/R Knespole - Lar rampepute 1 5561409-10 3003863
4 T/R Knespole - Leggpute 1 5561409-11 3003896
5 T/R Knespole - Bunnpute, 0,5" 1 5561409-8 3003885
6 T/R Knespole - Bunnpute, 0,25" 1 5561409-9 3003884
7 T/R Knespole - Bunnpute, 0,75" 1 5561409-16 3004779
3 ;/Izgzjspole - Pute, kne det ikke er tatt 1 5561409-6 3003888

Total produktvekt: 7,5kg (16,5Ib)
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Dette avsnittet beskriver de(n) generelle forholdsreglene og sikkerhetsinformasjon som ma
folges nar denne spolen brukes.

Ved bruk av MRI-systemet, se ogsa forholdsreglene som er beskrevet i bruksanvisningen for
MRI-systemet.

Symboler
Symbol Nummer Standard Tittel, Betydning
Forsiktighet, forsiktighet er ngdvendig ved bruk
c 0434A ISO 7000 av enheten og/eller situasjonen krever operatgrs
IEC 60417 bevissthet eller operatgrtiltak for & unnga
ugnskede konsekvenser.
I:]-j_l 1641 ISO 7000 Operatgrmanual, Konsulter operatgrinstruks-
IEC 60417 jonene f@r bruk av enheten.
ISO 7000
] 5172 IEC 60417 Klasse Il utstyr
3 ISO 7000
R 5333 IEC 60417 Type BF anvendt del
ISO 7000
) 3082 e coaty | Produsent
ISO 7000 .
&I 2497 IEC 60417 Produksjonsdato
A ISO 7000
@ 6192 IEC 60417 RF spole, sender og mottaker
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Autorisert representant i EU
ISO 7000
REF
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Serienummer
(([I!)m i/a i/a ETL-listet (Canada og USA)
ooson
ISO 7000
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturgrense
ISO 7000 .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrense
ISO 7000 .
@ 2621 IEC 60417 Atmosfaerisk trykkgrense
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Symbol Nummer Standard Tittel, Betydning
A Wo017 ISO 24409-2 Advarsel; Varm overflate
ISO 8528-13
i/a i/a Medisinsk utstyr
i/a EN50419 Bruken av disse symbolene indikerer at produktet
E EU2012/18/EU | ikke skal handteres som husholdningsavfall.
[ ]

Ved & sgrge for at produktet avhendes pa riktig
mate bidrar du til & forhindre potensielle
negative konsekvenser for miljget og
menneskers helse, som ellers kan forarsakes av
feilaktig avfallshandtering av dette produktet.
For mer detaljert informasjon om retur og
resirkulering av dette produktet, ta kontakt
med leverandgren du kjgpte produktet av.

Symptomer

16ch T/R Knespole er beregnet for bruk med GE 1.5T MRI-systemer for a lage diagnostiske bilder

av kneet som kan tolkes av en utdannet lege.

Kontraindikasjoner

Forholdsregler

Ingen.

> BPBP

spedbarn eller sma barn).

Pasienter med gkt sannsynlighet for anfall eller klaustrofobi.
Pasienter som er bevisstlgse, tungt bedgvet, eller i en forvirret mental tilstand.

Pasienter med en manglende evne til 3 opprettholde palitelig kommunikasjon (f. eks.

Pasienter som har mistet fglelsen i en kroppsdel.

Pasienter som har problemer med a regulere kroppstemperaturen, eller som er spesielt

felsomme for gkninger i kroppstemperatur (f. eks. pasienter med feber, hjertesvikt, eller

svekket svetting).
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Advarsel — RF-spole

> B B B BPPP

Ikke plasser frakoblede enheter (RF-spoler, kabler, osv.) i portalen under skanning.
Koble bare de spesifiserte RF-spolene til RF-spolens tilkoblingsport.

Ikke bruk en defekt RF-spole, spesielt hvis det ytre laget er skadet eller metalldeler
er blottlagt.

Du ma ikke prgve a forandre eller modifisere
spolen.

Du ma ikke krysse eller lage Igkke av
spolekabler.

Pase at pasienten ikke kommer i direkte
kontakt med spolens kabler.

Ikke la pasienten forme en Ipkke med noen kroppsdel. Bruk puter for a sikre at pasientens
hender og ben ikke bergrer spolen, MRI-systemet, pasientbordet, eller en annen kroppsdel
som kan danne en Igkke.

®>< V4

0,0 _
o) G0

)

y 4 0

[>

Ikke la pasienten eller RF-spolen bergre noen del av MRI-systemet. Bruk puter for skille
pasienten fra spolen om ngdvendig.

Stopp skanningen umiddelbart hvis pasienten klager over varme, kribling, stikking,
eller lignende fglelser. Kontakt en lege f@r du fortsetter med skanningen.

Pase at spolen ikke kommer i kontakt med vaesker, sa som vann eller medikamenter.
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6000720 Rev. 2



Q

QED

A Hvis en spole er funnet a vaere defekt, slutt & bruke spolen umiddelbart og kontakt din
GE-representant.

A Bruk kun det tilbehgret som er beskrevet i denne manualen med spolen.

Beredskapsprosedyrer

Hvis det oppstar en ngdsituasjon under skanningen, stopp skanningen umiddelbart, fiern pasienten
fra rommet, og innhent medisinsk bistand om ngdvendig.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse, skal den rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet hvor brukerfasiliteten er etablert.
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TR-portens beliggenhet

16¢ch T/R Knespole er en spole for a8 sende og motta. For a kunne bruke spolen riktig, ma systemets
grensesnittkontakt kobles til riktig port. Konsulter systemets brukermanual for a identifisere porten
som stgtter bade sender og mottaker.

Skannerverifisering

Utfgr Signal til Stgy-kontroll pa systemniva. Se Service Methods CD (servicemetoder); System
Level Procedures (prosedyrer pa systemniva); Signal to Noise Check (signal til stgy-kontroll).

Signal to Noise Ratio Test (SNR - Signal til stgyforholdstest)

Pabudt verktgy/innredning

Beskrivelse GE Del # QED Del # Ant.

Stort sylindrisk enhetlig rgntgenbilde 5342679 i/a 1
5561409-9 3003884

T/R Knespole - Bunnpute, 0,25" ELLER ELLER ELLER

T/R Knespole - Bunnpute, 0,5" ELLER 5561409-8 3003885 1

T/R Knespole - Bunnpute, 0,75" ELLER ELLER
5561409-16 3004779

Klargjgring for spole og rgntgenbilde
1. Registrer serienummeret pa de spolene som brukes, sa vel som programvareversjonen
(fra testrecord eller getver).
2. Fjern alle andre overflatespoler (hvis de finnes) fra pasientstativet.

3. Overfgr knespolen til pasientstativet. Spolen ma baeres med begge hender etter handtaket
pa rammen.
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4. Sett spolen pa pasientstativet. Vaer oppmerksom pa at hullets pilretning som vist nedenfor skal
peke mot hullet.
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5. Koble spolekontakten til riktig overfgringsport pa systemet. (Se systemets brukermanual for TR-
portens beliggenhet) Snu enden av P-portens tilkopling rundt slik at den viser stillingen LOCKED
(Iast), se bildet til hgyre.

Ll

L
Pl

o

1S°1

3¢ Q5

6. Pase at spolens Venstre-Hgyre stilling er i midten av rammen. Hvis det er ngdvendig a justere,
drei knotten pa spolerammen for & dpne spolen og skyve den til gnsket stilling.
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9. Sett 18ch T/R Knespole — Bunnpute, 0,25" (5561409-9) eller T/R Knespole bunnpute, 0,5"
(5561409-8) eller T/R Knespole bunnpute, 0,75" (5561409-16) og Large Cylindrical Unified
Phantom (stort sylindrisk forent rgntgenbilde, 5342679), pa spolen som vist nedenfor.
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10. Fest den fremre spolehalvdelen igjen. Pase at de to halvdelene er helt lukket og at laseklaffene
er skjgvet inn.

R Y S

11. Still inn spolen pa de merkene som vises nedenfor og skyv spolen inn i apningen.

r

c Advarsel: Veer forsiktig sa du ikke plasserer fingrene under laseklaffen.
Hold kun i de tilgjengelige klaffene som vist pa bildet ovenfor.
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Multispole kvalitetssikring (MCQA) verktgy

Alle RF spolerelaterte tester ma kjgres pa et system som er riktig kalibrert. EPIWP (White Pixel
fra installering i spes.) ma bestas.

Test-ID Parameterbeskrivelse Forventet resultat
1 EPIWP i spes. PASS (BESTATT)

For a starte MCQA:

1. Fra Common Service Desktop (CSD) (felles skrivebord), ga til Service Browser (service-nettleser)
og velg [Image Quality] (bildekvalitet) "Multi-Coil QA Tool" (flerspolers kvalitetssikringsverktgy)
og sa "Click here to start this tool" (klikk her for a starte dette verktgyet) som vist i Figur 1.

9] Multi-Coil QA Too!

Figur 1

Merk: Hvis advarselen "No valid MCR-V (or MCR2/3)" (ingen gyldig MCR-V (eller MCR2/3)) (Figur 2) kommer
opp, velg [Yes] (ja) og fortsett med testen. MCR-V-diagnostikk ma kjgres far systemet leveres til kunden.
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Figur 2

Det aktuelle spolefeltet vil automatisk bli fylt inn (Figur 3) basert pa Coil-ID (spole-ID-en) pa den
spolen som er koblet til LPCA. Legg inn serienummeret pa spolen som testes i feltet Coil Serial #.

2. Klikk pa [Start] for & begynne den automatiske testen som vist i Figur 3. Avhengig av antall
provesteder (spolens kompleksitet) kan testen ta fra 3 til 5 minutter.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil <

Unified Phantam Kit d

Multi-Coil QA Tool started on 5ep.04,2016 15:19:58

Figur 3

3. Etter oppstart vil fglgende melding vises; "Phantom placement and coil landmarking are critical
for repeatable results" (rgntgenbildets plassering og landemerking av spoler er avgjgrende for
repeterbare resultater). Hvis landemerket er satt riktig og det ikke er luftbobler i rgntgenbildet,
klikk pa [Yes] (Ja) for a fortsette. (Figur 4).
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Figur 4

Merk: Statusvinduet pg MCQA Tool GUI (grafisk grensesnitt) vil kontinuerlig oppdateres for a gi
informasjon om hva verktgyet gjgr til enhver tid. En tidslinjen (Figur 5) vil komme opp og vise
omtrentlig total testtid, medgadtt tid og prosent fullfert.

&pprox Total Time=00:010:10: ET=00:00:01: Complete=0%

Figur 5

Nar testen er ferdig, vises testresultatene pa skjermen (Figur 6). Statusen PASS/FAIL (bestatt/ikke
bestatt) viser PASS (bestatt) hvis alle spoleelementene fungerer riktig. MCQA Tool GUI viser "Fail"
(ikke bestatt) for én av fglgende mulige arsaker, men ikke begrenset til:

¢ Bad Coil Element (darlig spoleelement)
¢ Incorrect phantom used for the test (Feil rgntgenbilde brukt for testen)
e Incorrect positioning/placement of the phantom (feil posisjonering/ plassering av rgntgenbildet)

Mer informasjon om MCQA-testen finnes pa DVD-en "MR service methods" (MR servicemetoder)
eller via fglgende bane: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool (Feilsgking ->
System -> Multi-Coil Kvalitetssikring Verktgy)
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Linified Phantom Kt | #]

I_Drevices umf_2003_06_26_03_19_41.mcqa

PathExtract Wrapper Successiul

¢itde | SIG_IMG= 1 ISNR=GO.8211 Specm3d PASE
estd#= 1 SIG_IMG= 2 g
Testé= 1 SIG_IMG= 3

esté= 1 SIG_IMG= 6
esté= 1 SIG_IMG=7
est#= 1 SIGIMG= 8 I5h

Figur 6

4. Klikk pa [Quit] (avslutte)-knappen for & ga ut av MCQA Tool.
Bruke MCQA Viewer

Hvis resultatene skal vises senere, fglg trinnene nedenfor:

1. Ga til MCQA Tool-vinduet, velg File -> Open Results File (fil, dpne resultatfil), velg gnsket
spoleresultatfil og velg [View Report Details] (vis rapportdetaljer) for a se resultatene.

Merk: Resultatviser vil Gpnes som vist i Figur 7. Navnet pa Resultatfilen og Pass/Fail (bestatt/ikke
bestdtt) vil ogsa vises pd GUI-verktgyet gverst i visningsprogrammet.
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Navnet pa resultatfilen

BESTATT) status

Testdatavindu

Plot Sig. Stay,
eller ISNR-data
per test #

Velg
Testnummer-
vindu

Samlet PASS/FAIL (BESTATT/IKKE

Q

HD» 8CH s Ergin At

astit=1: Sig= 743100
wsti=1; Sig=51T36H0

1, Sig=T852180
1 Sig=
1

QAED
Juster plottets Ymin og Ymax
hver for seg
FuL
H —0— W
i == Lower Spec

| Sig=SAETEA0
BE=1 Sig=T450650
1 Sig=5510850

osti=1 Morpe=1 60T
egiR=1 Morse=1 5853
1 Morse=1693
asiw=t .
o5t Norge=1, 7492

egii=1 MNasa=1 5583
1: Moises] 4437
astit=1; Mosas 1 50056

Vise 3D-diagram over stgy
krysskorrelasjonsdata

Lukke MCQA
datavisningsprogram

Vise signalbilder for Vise stgybilder for Apne trendvisnings-
naveerende testnummer naverende testnummer program
Figur 7

2. Velg alternativet ISNR og ISNR Specs avkrysningsruta i midten av resultatvisnings-

programmet for a se resultatene.
Test-ID Parameterbeskrivelse | Forventet resultat
1 EPIWP i spes. PASS (BESTATT)
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Plassering av 16ch T/R Knespole pa pasientstativet

1. Fjern alle andre overflatespoler (hvis de finnes) fra pasientstativet.

2. Overfgr knespolen til pasientstativet. Spolen ma baeres med begge hender etter handtaket pa

rammen.

3. Sett spolen pa pasientstativet. Vaer oppmerksom pa at hullets pilretning som vist nedenfor skal
peke mot hullet.
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4. Koble spolekontakten til riktig overfgringsport pa systemet. (Se systemets brukermanual for TR-
portens beliggenhet) Snu enden av P-portens tilkopling rundt slik at den viser stillingen LOCKED
(Iast), se bildet til hgyre.

1S°1

5. Pase at spolens venstre-hgyre stilling er i midten av rammen. Hvis det er ngdvendig a justere,
drei knotten pa spolerammen for & dpne spolen og skyve den til gnsket stilling.
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Konfigurasjon av puter

Ulike puter leveres med 16ch T/R Knespoler for a redusere bevegelsesartefakter og for &
gi pasientkomfort. | tillegg gir noen puter isolasjon mellom pasientens kropp og kabelen for
a unnga potensielle farer fra kabelkontakten og/eller elektriske forbrenninger.
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Plassere pasienten

16ch T/R Knespole er designet for & ta bilde av pasientens venstre eller hgyre kne hvor pasienten
ligger pa ryggen og skyves med fgttene fgrst inn i magneten.

1. Plasser spolen og putene fgr pasienten plasseres. 16ch T/R Knespole kommer med forskjellige
puter for & gi pasienten bedre komfort. Nedenfor er et eksempel pa anbefalt layout:
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2. Plasser pasientens kne i fremre halvdel av spolen. Passende puter bgr brukes for 8 immobilisere
pasientens kne og for a sikre pasientkomfort.

Lase spolen

3. Lasspolen mens du paser at pasientens klaer og sengetgy ikke kommer mellom spolehalvdelene.
Dette kan forarsake skade pa pasient, darlig bildekvalitet og muligens resultere i skade pa spolen.

De to spolehalvdelene er utformet slik at spolen kun kan lukkes i riktig orientering.
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4. Narden fremre halvdelen er helt lukket, trykker du ldseklaffene ned pa begge sider mot spolens

overflate for a fullt ut sikre de mekaniske lasene. | tilfelle Iasene ikke er fullt sikret, kan spolen
Igsne under skanningen og forarsake et totalt tap av tilkobling eller avbrutt forbindelse mellom
spolens halvdeler, noe som vil resultere i darlig bildekvalitet eller skade pa spolen.

c Advarsel: Veer forsiktig sa du ikke plasserer fingrene under laseklaffen. Hold kun i de
tilgjengelige klaffene som vist pa bildet ovenfor.

Landemerke

5. Skyv pasienten inn i magneten og still inn spolen ved hjelp av referansemerkene pa toppen av
16¢ch T/R Knespole. Flytt spolen inn i baren og start undersgkelsen.

F
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Rengjgring av RF-spolen

A Advarsel: Ikke hell rengjgringsmiddel direkte pa spolen eller tilbehgret.
A Advarsel: Ikke steriliser spolen eller tilbehgret.

A Advarsel: Ikke pafgr rengjgringsmiddel pa elektriske kontakter.

RF spole- og pasientkomfortputer skal rengjgres etter hver bruk ved hjelp av fglgende
fremgangsmate:

Koble RF-spolen fra MRI-skanneren fgr den rengjgres.
Tegrk alt smuss av spolens overflate med en tgrr klut. Hvis smusset er vanskelig a fierne,
rengjgr i henhold til prosedyrene nedenfor.

3. Tegrk med en klut som er fuktet i en Igsning av 10 % blekemiddel og 70 % - 99 %
isopropanol, eller 70 % etanol

4. Avhend alle materialer som er brukt til 3 rengjgre spolen og putene i henhold til alle
federale, statlige og lokale forskrifter.

5. Ofte tilgjengelige rengjgringsmidler kan ogsa brukes pa overflaten av spoler. Se
rengjgringsmiddelets produsenthandbok for anvisninger og f@lg vanlige sykehusprosedyrer.

Detaljerte rengj@ringstrinn
Pre-rengjgringstrinn:

1. Vaskalle flater med CaviCide (ved hjelp av sprayflaske eller vatservietter for noen overflater,
sa som de i naerheten av elektriske kontakter; ikke pafgr rengjgringsmiddel pa elektriske
kontakter). Pase at alle overflater er synlig vate og forblir vate i minst 30 sekunder.

2. Bruk en myk nylonbgrste og/eller flere rengjgringsvatservietter for a fjerne rusk som er
herdet eller vanskelig a fjerne, eller biologisk smuss. Bruk mer rengjgringsmiddel (ved hjelp
av sprayflaske eller vatservietter for noen overflater, sa som de neer elektriske kontakter)
og pa omrader som er bgrstet eller tgrket av tidligere. Pase at overflater som er bgrstet
eller tgrket av er synlig fuktet med rengjgringsmiddel og forblir vate i minst 30 sekunder.

3. Terk av overflater med rene papirservietter for a fjerne rester.
4. Kast brukte bgrster, vatservietter brukt for rengjgring og brukte papirservietter.
5. Gjenta trinn 1 til og med 4.

6. Hvis det fremdeles er stgv pa overflatene, gjenta pre-rengjgringsstrinnene.
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Rengjgringstrinn:

1. Pafgr CaviCide (ved hjelp av sprayflaske eller vatservietter for noen overflater, sa som de
nzer elektriske kontakter) direkte pa de f@r rengjorte overflatene og pase at alle overflater
er vate og forblir vate i minst to (2) minutter. Ikke pafgr rengjgringsmiddel pa elektriske

kontakter.
2. Tgrk over med rene papirservietter for a fjerne rester av rengjgringsmiddel.
3. Kast brukte rengjgringsservietter og brukte papirservietter.

La spolen og tilbehgret tgrke fgr bruk.

Vedlikehold

Regelmessig planlagt vedlikehold av RF-spolen er ikke pakrevet.

Service

Kontakt din GE-representant hvis du har spgrsmal om service av RF-spolen.

Avhending

Kontakt din GE-representant hvis du har spgrsmal om retur eller avhending av RF-spolen. Fglg
lokale forskrifter for avhending av elektrisk utstyr. Ikke avhend RF-spolen i usorterte

sgppelkurver.
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