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Garanti och skadestandsansprak

Ansvaret for underhdll och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har képt produkten.
Garantin tacker inte foljande delar, inte ens under garantiperioden:

e Skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning eller missbruk.

e Skador eller forluster som orsakats av force majeure som exempelvis brander, jordbavningar,
oversvamningar, blixtnedslag osv.

e  Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren fér denna utrustning inte uppfylls, till
exempel otillracklig strémforsérjning, felaktig installation eller oacceptabla miljoforhallanden.

e  Skador pa grund av andringar eller modifieringar som gjorts pa produkten.
Under inga omstandigheter ska QED vara skadestandsskyldig for féljande:

e  Forlust pa grund av skada eller problem som orsakats av omplacering, modifiering eller reparation utférd
av personal som inte uttryckligen har godkants av QED.

e Skador eller forluster som uppstar till foljd av forsumlighet eller underlatenhet att folja
forsiktighetsatgarderna och bruksanvisningarna i denna avandarhandbok.

Forhallanden fér transport och forvaring

OBS: DENNA UTRUSTNING SKA TRANSPORTERAS OCH FORVARAS UNDER FOLJANDE FORHALLANDEN:
1. Intervall for omgivande temperatur: -40 °C—+70 °C
2. Intervall for relativ fuktighet: 10 % till 100 %

3. Intervall for atmosfartryck: 50 kPa till 106 kPa

Direktivet for medicinteknisk utrustning

Denna produkt uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter nir den har féljande
CE-markning:

2797

Auktoriserad representant i Europa:

EMERGO EUROPE
E C R E P Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast séljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en ldkare. Enheten ar begransad av federal lagstiftning (USA) till anvandning
for undersokningsandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.

Galler fran: 2021-03
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Inledning

Den har handboken innehaller detaljerad information om sakerhetsatgarder for och anvandning
och skotsel av kndspole 2Tx-28Rx. For en sdker och noggrann anvandning av produkten ska
denna handbok samt MR-systemets handbok ldsas noggrant innan produkten anvands. Denna
handbok innehaller inga instruktioner eller sdkerhetsinformation om utrustning som inte
tillhandahalls av QED. Kontakta tillverkaren av originalutrustningen for information om
utrustning som inte tillhandahalls av QED.

Kompatibilitet

Knaspole 2Tx-28Rx ar kompatibel med GE 7T MR-system.

Anvandarprofil

Operator — rontgentekniker, laboratorietekniker, Idkare (notera dock att alla tillampliga lagar i
det aktuella landet maste foljas).

Anvéandarutbildning - ingen specialutbildning kravs for att anvanda denna spole (GE
tillhandahaller dock en omfattande utbildningskurs for MR-system med syfte att utbilda
operatorerna om korrekt anvandning av MR-system).

Patientinformation

Alder, hilsa, tillstand - Inga sérskilda begransningar

Vikt — 181 kg (400 lbs) eller mindre (se anvdandarhandboken fér MR-systemet, och om den
maximala tilldtna patientvikten for systemet ar lagre an for denna spole maste maxvikten som
géller for systemet respekteras).
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Knaspole 2Tx-28Rx levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar ingar i leveransen
vid mottagandet.

Artikelnr| Beskrivning Antal GE art.nr QED art.nr
1 Knaspole 2Tx-28Rx 1 5799572-2 Q7000188
2 Knaspole QED T/R —fotdyna 1 5561409-7 3003887
3 Knaspole QED T/R —lardyna 1 5561409-10 3003863
4 Knaspole QED T/R —vaddyna 1 5561409-11 3003896
5 Knaspole QED T/R — bottendyna, 0,5” 1 5561409-8 3003885
6 Knaspole QED T/R — bottendyna, 0,25” 1 5561409-9 3003884
7 Knaspole QED T/R — bottendyna, 0,75” 1 5561409-16 3004779
8 Knaspole QED T/R — dyna, icke-avbildat kna 1 5561409-6 3003888

Spolens vikt: 7,9 kg (17,5 Ib)
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Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sakerhetsinformationen
som maste foljas nar denna spole anvands.

Nar du anvander MR-systemet, ska du ocksa ldsa forsiktighetsatgarderna som beskrivs i
anvandarhandboken fér MR-systemet.

Symboler
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
Forsiktighet: forsiktighet ar nodvandig nar du
anvander enheten och/eller den beskrivna
ISO 7000 S ) ..
0434A situationen behover operatdorens medvetenhet
IEC 60417 .. oy .. .
eller operatorens atgarder for att undvika
oonskade konsekvenser
D‘j—l 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, Ids bruksanvisningarna innan du
IEC 60417 anvander enheten
ISO 7000 ,
O 5172 IEC 60417 Klass ll-utrustning
: ISO 7000 -
ﬂ 5333 IEC 60417 Tillampad del av typ BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Tillverkare
ISO 7000 . .
ﬂ 2497 EC 60417 Tillverkningsdatum
Y ISO 7000 N . .
@ 6192 IEC 60417 RF-spole, 6verforing och mottagning
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Auktoriserad representanti EU
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Serienummer
c(qb)m Ej tillampligt Ej tillampligt | ETL-listad (Kanada och USA)
Sooooe
Ej tillampligt Ej tillampligt | Medicinteknisk utrustning
ISO 7000 .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturgrans
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrans
ISO 7000 . e o
@ 2621 EC 60417 Grans for atmosfariskt tryck
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Symbol

Nummer

Standard

Rubrik, betydelse

A\

w017

ISO 24409-2
ISO 8528-13

Varning: Varm yta

.

Ej tillampligt EU

EN50419
2012/18/EU

Anvandningen av denna symbol indikerar att denna
produkt inte ska hanteras som hushallsavfall.
Genom att sakerstalla att den har produkten
avfallhanteras pa ratt satt hjdlper du till att
forhindra eventuella negativa konsekvenser for
miljon och manniskors halsa, vilka annars kan
intraffa vid olamplig avfallshantering av denna
produkt.

Kontakta leverantoren fran vilken du kopte
produkten foér mer detaljerad information om retur
och atervinning av denna produkt.

Indikationer

Knaspole 2Tx-28Rx ar avsedd for anvandning med GE 7T MR-system for att framstalla
diagnostiska bilder av kndet som kan tolkas av en utbildad lakare.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighetsatgarder

BB BPEPB

Patienter med 6kad risk for krampanfall eller klaustrofobi

Patienter som ar medvetslosa, nedsévda eller i ett forvirrat mentalt tillstand

Patienter med oférmaga att uppratthalla tillforlitlig kommunikation (till exempel

spadbarn eller smabarn)

Patienter med kanselbortfall i nagon kroppsdel

Patienter som har svart att reglera sin kroppstemperatur eller som ar sarskilt kansliga
for 6kade kroppstemperaturer (till exempel patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt

svettfunktion)
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Varningar — RF-spole

>

Placera inte frankopplade enheter (RF-spolar, kablar osv.) i stallningen under
skanningen.

Anslut endast de utsedda RF-spolarna till RF-spolens anslutningsport.

Anvand inte en defekt RF-spole, sarskilt om ytterholjet har skadats eller om metalldelar
ar exponerade.

Forsok inte andra eller modifiera spolen.

Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en
slinga.

Se till att patienten inte kommer i direkt
kontakt med spolkablarna.

> B BB PP

Se till att patienten inte kan bilda en slinga med nagra kroppsdelar. Anvand dynor for att
sakerstalla att patientens hander och ben inte vidror spolen, MR-systemet,
patientbordet eller ndgon annan kroppsdel som kan bilda en slinga.

X O V4

o QoY DO
| il

>

Lat inte patienten eller RF-spolen vidrora nagon del av MR-systemet. Anvand dynor for
att separera patienten fran 6ppningen, vid behov.

>

Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar 6ver varme, domningar, stickningar
eller liknande férnimmelser. Kontakta en ldkare innan du fortsatter med skanningen.
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A Se till att spolen inte kommer i kontakt med vatskor som exempelvis vatten eller
mediciner.

A Om en spole visar sig vara defekt ska du sluta anvanda spolen omedelbart och kontakta
din GE-representant.

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

Nodprocedurer

| hdandelse av en nodsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
patienten fran rummet och fa medicinsk hjalp om det behdvs.

Om en allvarlig incident intraffar ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.

Portplaceringar

Knaspole 2Tx-28Rx &r en 6verforings- och mottagningsspole. For att anvanda spolen pa ratt satt
ska du se till att systemgranssnittets anslutningar ar anslutna till ratt portar. Se systemets
anvandarhandbok for att identifiera de tillampliga portarna.
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Placering av knaspole 2Tx-28Rx pa systembordet

1. Tabort eventuella andra ytspolar (om sadana finns) fran patientbritsen.

2.

Flytta knaspolen till patientbritsen. Se till att bara spolen med bada hdnderna vid handtaget
pa ramen.

Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska
peka mot 6ppningen.
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4. Anslut spolanslutningarna till systemets tillampliga portar. (Se systemets anviandarhandbok for
portplaceringar.) Vrid dnden pa P-portanslutningen sa att den visar LAST-positionen, se bilden
till hoger.

Anslut A-portanslutningen och kontrollera att det lyser
gront.
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5. Se till att spolens vanster-hdger position ar i mitten av ramen. Om justering krévs, vrid ratten pa
spolens ram for att 1asa upp spolen och skjut den till 6nskat lage.

6. Nar spolen har natt dnskat lage, vrid ratten igen till Iaspositionen for att sdkra spolen pa plats.

:

7. Separera den framre spolen genom att dra bada sparrflikarna samtidigt tills de tva halvorna ar
helt frankopplade.
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Konfiguration med dynor

Olika dynor levereras med knaspole 2Tx-28Rx for att minimera rorelseartefakter och for att
mojliggora patientens komfort. Dessutom har vissa dynor en isolerande funktion mellan

patientens kropp och kabeln for att forhindra eventuella risker pa grund av kontakt med kabeln
och/eller elektriska brannskador.
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Positionering av patienten

Knaspole 2Tx-28Rx ar utformad for att avbilda antingen vanster eller hoger knd med patienten pa
ryggen med fotterna forst in i magneten.

1. Placera spolen och dynorna innan patienten positioneras. Knaspole 2Tx-28Rx levereras med en
mangd olika dynor for patientens bekvamlighet. Nedan visas ett exempel pa den
rekommenderade utformningen:
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2. Placera patientens kna i den bakre halvan av spolen. Lampliga dynor ska anvandas for att
ordentligt immobilisera patientens kna och for att sdkerstalla patientens komfort.
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Las spolen

3. Stdng spolen och se till att inte klamma fast patienten, patientens klader eller singmaterial
mellan spolens halvor. Detta kan orsaka patientskador, dalig bildkvalitet eller skada pa spolen.

Spolens tva halvor ar utformade sa att spolen endast kan sténgas i ratt riktning.

4. Nar den framre halvan ar helt stangd trycker du fast sparrflikarna pa bada sidorna mot spolytan
for att fullstandigt aktivera de mekaniska sparrarna. Om sparrarna inte ar helt Iasta kan spolen
lossna under skanningen och orsaka totalt bortfall av anslutningen eller periodiska anslutningen
mellan spolens halvor, vilket kommer att resultera i dalig bildkvalitet eller skada pa spolen.

|

ﬁ Forsiktighet: Se till att inte placera fingrarna under sparren. Ta endast tag i de
tillgangliga flikarna sasom visas pa bilden ovan.
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Riktmdrke

5. For patienten in i magneten och rikta in spolen med hjalp av referensmarkena pa ovansidan av
knaspolen 2Tx-28Rx. Flytta spolen in i 6ppningen och paborja undersdkningen.
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Rengoring av RF-spolen

A Forsiktighet: Hall inte rengoringslosningen direkt pa spolen eller tillbehéren.
A Forsiktighet: Spolen eller tillbehéren far inte steriliseras.

A Forsiktighet: Applicera inte rengdringslésningen pa elektriska kontakter.

RF-spolen och dynorna for patientkomfort maste rengéras efter varje anvandning med féljande

procedur:

Koppla bort RF-spolen fran MR-skannern innan rengdring av spolen.

Torka bort smuts pa spolens yta med en torr trasa. Om det finns smuts som ar svar att ta
bort, rengor spolen enligt procedurerna som beskrivs nedan.

Torka av med en trasa som har fuktats i en [6sning som bestar av 10 % blekmedel och 90 %
kranvatten, eller 70 % etanol och 30 % kranvatten.

Om spolen maste returneras till GE Healthcare for service, ska den torkas av med en 10-
procentig blekmedelsldsning (enligt beskrivning ovan) for att minimera risken for
exponering for potentiella smittdamnen.

Kassera material som anvands for att rengéra spolen och dynorna i enlighet med alla
gdllande bestammelser.

Rekommenderade rengoringssteg

Steg fére rengoring:

1.

Fukta alla ytor med CaviCide (med hjalp av sprejflaska eller med handdukar for vissa ytor,
t.ex. sddana som ar néra elektriska kontakter. Applicera inte rengéringslosning pa elektriska
kontakter). Kontrollera att alla ytor ar synligt fuktade och forblir fuktade i minst

30 sekunder.

Anvand en mjuk nylonborste och/eller extra rengéringsdukar for att ta bort smuts som har
fastnat eller ar svar att ta bort, eller biologiska kontamineringar. Applicera ytterligare
rengoringsmedel (med sprejflaska eller med rengéringsdukar pa vissa ytor, t.ex. sadana som
ar nara elektriska kontakter) pa omraden som tidigare har borstats eller torkats av.
Kontrollera att dessa tidigare borstade eller torkade omraden forblir synligt fuktade med
rengoringsmedel i minst 30 sekunder.

Torka av ytorna med rena pappershanddukar for att ta bort smuts.
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4. Kassera anvanda borstar, anvdnda rengéringshanddukar och anvanda pappershanddukar.
5. Upprepasteg 1 till 4.
6. Om det finns smuts kvar pa ytorna, upprepa steg for rengoring.
Rengoringssteg:

1. Applicera CaviCide (med sprejflaska eller med dukar for vissa ytor, t.ex. de som ar nara
elektriska kontakter) direkt pa i forvag rengjorda ytor och se till att alla ytor ar fuktade och
forblir fuktade i minst tva (2) minuter. Applicera inte rengdringslosningen pa elektriska
kontakter.

2. Torka av med rena pappershanddukar for att ta bort rester av rengéringsmedel.
3. Kassera anvanda rengoéringshanddukar och anvanda pappershanddukar.

Lat spolen och tillbehdren torka fére anvandning.
Underhall
Inget regelbundet planerat underhall kravs for RF-spolen.
Service
Kontakta din GE-representant med avseende pa fragor om service av RF-spolen.

Bortskaffande

Kontakta din GE-representant med avseende pa fragor om retur eller bortskaffande av RF-
spolen.
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Verifiering av skanner
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Utfér SNR-test (signal-brusférhallande) pa systemnivan. Se cd-skivan med servicemetoder;
procedurer pa systemniva; funktionella kontroller; SNR-test (signal-brusférhallande)

SNR-test (signal-brusférhallande)

Verktyg/fastelement som behovs

Beskrivning GE art.nr QED art.nr Antal
Stor cylindrisk enhetlig fantom, SiQil 5342679-2 Ej tillampligt 1
Knéspole QED T/R — bottendyna, 0,5 tum 5561409-8 3003885 1

Instdllning av spole och fantom

1. Anteckna serienumret pa spolen/spolarna som anvands samt programvaruversion (fran

testrecordeller getver).

2. Ta bort eventuella andra ytspolar (om sadana finns) fran britsen.

3. Flytta kndspolen till patientbritsen. Se till att bara spolen med bada hinderna vid handtaget pa

ramen.
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4. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska
peka mot 6ppningen.

5. Anslut spolanslutningarna till systemets tillampliga portar. (Se systemets anvdandarhandbok for
portplaceringar.) Vrid anden pa P-portanslutningen sa att den visar LAST-positionen, se bilden
till hoger.
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Anslut A-portanslutningen och kontrollera att det lyser gront.

6. Setill att spolens vanster-hoger position ar i mitten av ramen. Om justering kravs, vrid ratten pa
spolens ram for att l1asa upp spolen och skjut den till 6nskat lage.

7. Nar spolen har natt 6nskat lage, vrid ratten igen till Iaspositionen for att sdkra spolen pa plats.
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8. Separera den framre spolen genom att dra bada sparrflikarna samtidigt tills de tva halvorna ar
helt frankopplade.

|

9. Placera bottendynan till kndspolen QED T/R, 0,5 tum (5561409-8) och den stora cylindriska,
enhetliga fantomen, SiOil (5342679-2) pa spolen som visas nedan.
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10. Satt tillbaka den framre spolhalvan. Kontrollera att de tva halvorna ar helt stingda och att
sparrflikarna har tryckts in.

f Forsiktighet: Se till att inte placera fingrarna under sparren. Ta endast tag i de
tillgangliga flikarna sdsom visas pa bilden ovan.
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Multi-Coil Quality Assurance (MCQA)-verktyg

Alla RF-spolrelaterade tester maste koras pa ett system som ar ordentligt kalibrerat. EPIWP
(White Pixel fran installation i spec.) ska klaras.

Test-ID Beskrivning av parametrar Foérvantat resultat
1 EPIWP i spec. GODKAND

For att initiera MCQA:

1. Fran Common Service Desktop (CSD), ga till Service Browser och valj [Image Quality]
(Bildkvalitet) “Multi-Coil QA Tool” (kvalitetssakringsverktyg for flera spolar) och sedan “Click
here to start this tool” (Klicka héar for att starta det har verktyget) sasom visas i figur 1.

& Multi-Coil QA Too

Figur 1

Obs: Om en varning “No valid MCR-V (or MCR2/3)” (ingen giltig MCR-V (eller MCR2/3)) (figur 2)
dyker upp vdljer du [Yes] och fortsdtter med testet. MCR-V-diagnostik mdste kéras innan
systemet ldmnas till kunden.
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Figur 2

Det aktuella spolfaltet kommer automatiskt att fyllas i (figur 3), baserat pa spol-ID for spolen
som &r ansluten till LPCA. Ange serienumret pa spolen som testas i faltet for spolens
serienummer.

2. Klicka pa [Start] for att paborja det automatiska testet sasom visas i figur 3. Beroende pa
antalet testplatser (spolens komplexitet) kan testet ta 3—5 minuter.

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil b

Unified Phantom Kit ¥

Figur 3
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3. Vid start visas ett meddelande: “Phantom placement and coil landmarking are critical for
repeatable results” (Placering av fantom och inriktning av spolar ar avgérande for
upprepningsbara resultat). Om riktmarket har stéllts in korrekt och det inte finns nagra
luftbubblor i fantomen, klicka pa [Yes] for att fortsatta. (Figur 4).

Figur 4

Obs: Statusfonstret fér anvéndargrdnssnittet for MCQA-verktyg kommer kontinuerligt att
uppdateras fér att ge information om vad verktyget gér vid varje tidpunkt. En férloppsindikator
(figur 5) kommer att visas, som visar ungefdrlig total testtid, forfluten tid och slutférda procent.

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

Figur 5

Na&r testet &r klart visas testresultaten pa skdrmen (figur 6). GODKAND/EJ GODKAND-status visar
GODKAND om spolens alla komponenter fungerar som de ska. Anvandargranssnittet for MCQA-
verktyget visar “Fail” (ej godkadnd) av ett av foljande majliga skdl men inte begransat till:

 Felaktig spolkomponent
¢ Felaktig fantom anvand for testet
* Felaktig positionering/placering av fantomen
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Mer information om MCQA-testet finns pa dvd-skivan MR-servicemetoder eller pa webbplatsen
via sbkvagen: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool (Felsdkning ->
System -> Verktyg for kvalitetssakring av flera spolar)

GE Healthcam - Multi Coll Duality Assurance Tool
Linified Phantom Kit | #|

15T M0 Knee_Arry by MEL Dievices

_Devices unif_2009_06_26_03_19_41.miqa

sun |

est#m 1 SIG_IMCm 1
esté#= 1 SIG_IMG= 2
wstd= 1 SIG_IMG= 3
astf= 1 SIG_IMG= 4
estd= | SIG_IMG= 5

Figur 6

4. Klicka pa knappen [Quit] for att avsluta MCQA-verktyget.
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Anvandning av MCQA-visare

Om resultaten ska visas senare foljer du stegen nedan:

1. | fénstret fér MCQA-verktyg véljer du File, Open Results File (Fil, Oppna resultatfil) och véljer
onskad resultatfil for spole och vilj [View Report Details] (Visa rapportinformation) for att

granska resultaten.
Obs: Resultatvisaren 6ppnas sGsom visas i figur 7. Namnet pad resultatfilen och godkénd/ej
godkdnd-resultat som visas i verktygets anvindargrénssnitt kommer ocksa att listas ldngst upp i

visaren.

Overgripande

Namn pa resultatfilen.

GODKAND/EJ GODKAND-

Justera Ymin och Ymax av
grafen oberoende av
varandra.

Fonster for
testdata

Data for
grafsignal,
brus eller
ISNR per
testnummer

Vilj
testnummer.

Wiwwr Signal lmga |

status.

HD» 8Ch High Res Brain Asvey by ke

Pom¥all Statusc | [l

Ymie= [

SHR par Image

£ T

Q= 3100
Sig=51736H0

Sig=5510850

Powsn=1 GO0
Mgrsa=1 5853
Morsa=1 699

BT e e

Mowgn=1 14497
Morsa=1 5583
Morzas=] 4437
 Morsas | SO0

00— Wasind

Visa signalbilder for
aktuellt testnummer.

Visa brusbilder for Starta trendvisare.

aktuellt testnummer.

Figur 7

Visa 3D-diagram over
korskorrelationsdata
for brus.

Stang MCQA-
datavisaren.

2. Valj ISNR-alternativet och kryssrutan ISNR Specs i mittdelen av resultatvisaren for att se

resultaten.

Test-ID

Beskrivning av parametrar

Forvantat resultat

1

EPIWP i spec.

GODKAND
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