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Garanti og ansvar

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

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

1 Skade eller tap som fglge av manglende oppfyllelse av de spesifiserte betingelsene for dette utstyret,
sasom feil stramforsyning, feil installasjon eller uakseptable miljgtilstander.

f Skade pa grunn av endringer eller modifikagr som er utfgrt pa produktet.
Ikke i noe tilfelle skal QED veere ansvarlig for fglgende:

1 Skade, tap, eller problemer som er forarsaket av flytting, endring, eller reparasjon som er utfgrt av
personellsom ikke er eksplisitt autorisert av QED

1 Skade elletap som skyldes uaktsomhet eller er en fglge av at man ignorerer forholdsreglene og
bruksanvisningene i denne operatarhandboken.

Transport og lagringsforhold

Falgende betingelser gjelder for transport og lagring av dette utstyret:

/F/ Temperatur -10°C til +5C0C
Relativ fuktighet 20% til 95%
@ Atmosfeerisk trykk 700hPa til 106(hPa

A Hvis spolens emballasje er utsatt for miljgforhold utenfor transpogtlagringsforholdene,
emballasjen er skadet ellemballasjen er apnet far levering, ma kvalitetssikringstesting utfare
ADVARSE faktisk bruk. Hvis spolen bestar kvalitetssikringstesting, kan den brukes som normailt.

USAs faderale lov

Forsiktighet:Faderal lobegrenser denne enheten til salg, distribusjon og bruk av, eller etter ordre fra, en lege.
Enheten er begrenset av amerikansk fgderal losktdperimentell bruKor indikasjoner som ikke finnes
i Indikasjonserkleeringen

2| Side 6000720 Rev. 3



Q

ED

Dennehandboken inneholder detaljert informasjon om sikkerhetsregler, bruk og stell-apdkén.

For sikkerhet og ngyaktighet i bruken av produktet, ma du lese denne handhbg

A samt MRsystemets operatgrhandbok ngye far du tar produktet i bruk. Denne

ADVARSE handboken inneholder ikke instruksjoner eller sikkerhetsinformasjon om utsty

som ikke er levert av QED, slik som-8§Rtemet. Ta kontakt med leverandgren §
MR-systemet for informasjon angaende ikiEED utstyr.

Operatgrhandboken er tilgjengelig pa nett som en fDFa
www.gualityelectrodynamics.conor & be om en papirkopi av [:Ei]
operatarhandboken, send enmost tilinfo@gualedyn.coneller

fyll ut kontaktskjemaet pavww.qualityelectrodynamics.com

www.gualityelectrodynamics.com

Tegnforklaring

I denne handboken, blir fglgende symboler brukt for & indikere sikkerhet og andre viktige
instruksjoner. Signalordene og deres betydning er definert nedenfor.

f ADVARSEL
Opptre forsiktig for & unnga farlige situasjoner som kan meslfnindre eller
ADVARSEL moderat personskade hvis de ikke forebygges.

INFORMASJON

Fremhever viktige detaljer eller gir informasjon om hvordan man kan unngé
driftsfeil eller andre potensielt farlige situasjoner. Hvis dette ikke etterkomm
kan det faretil skade pa eiendom.

3| Side 6000720 Rev. 3


http://www.qualityelectrodynamics.com/
e-posttil:info@qualedyn.com
http://www.qualityelectrodynamics.com/

QED
Om denne operat@rNANADOKEN ... ......c.uieiiieiiireeeeeie e et e s e ste et ee e e s etteesteeesrteeesnseessnnneaeenseeens 3
INNNOIASTOMEGNEISE. ...ttt eee e e e e e eeeeeeeenen o B
Kapittel 1Q INNIEANING. ......coiieeeeeiieee et e e ettt ettt e e e e e eena e e e e e e e e e eeennnnnne 5
R = 1= TS YT ] 5.
1.2 Driftsmiljg 0g KOMPAatiDIlItEL.........cooiiiiiiiiiiii e e eeees 5
1.3 BIUKEIPIOFiL. .ttt e e e e e )
i S e T (=T 1] 1 (o] 4 F= K] 0] NSRS 5
Kapittel 2¢ 16ch T/R KNesSpoIEKOMPONENTEL........coiiiiiiiiiii i eee ettt 6
Kapittel 3G STKKEINEL. ... e e ettt e e e e e e e e e 7
3.l SYMDOIET ... e e e e e e ennnnnnnee ]
T 1 V1 1] 01 (o1 1= PSPPSR 8
3.3 KONITAINAIKASJONEE ... e e e e et ettt e et e e e e e e eebbnnas 8
3.4 FOTNOIASIEQIEL ... ettt e e e 9
3.5 AJVArSIEIL RESPOIE ... ...ttt 9
3.6 BeredSKapSPrOSEUYIEL. . ...cc ittt ettt ettt e e et e e e e e e e e et e e e e 10
Kapittel 4¢ TRPOrtens DeligQennet...........vuueiiii e 11
Kapittel 5¢ KVAITEISSIKING . .....ceeeiiiiiiiiii ettt e ettt e e e e e e et e e e e e e eeeennnes 11
5.1  SKaANNEIVEITISEIING ....eeeiiiiiiiiie ettt e et e e e e e et ee et eeeeeeennnes 11
5.2  Signal to Noise Ratio Test (SN&Rnal til stayforholdstest)............ccevvvvviiiiiiiiieiiiieeens 11
5.3  Multispole kvalitetssikring (MCQABIKIBY.........coevuurriiiiiie et e e e 16
5.4 BrUKE MCQA VW . ... it eiiii et e et e et e ettt e e e e e e e e et e e e et e e e et s e e et eaneseraeees 20
Kapittel 6¢ Spole OpPSEtt OG DIUK.........ovuni e e e na s 21
6.1  Plassering av 16ch T/R Knespole pa systembOorder...........ccvvveiievveeeeeiiieeeeeiieeeeeenens 21
6.2 KONfiQUraSjON @V PULEL........uiieiiiiiii et e e et e e e s e e e et e e e e eata e e e eaneeeenes 24
6.3 PlasSEre PASIENTEIL......uui i eee e 25
R R I LYY= o o] =Y s SRR 26
6.5  LANUEIMEIKE. ...ttt ettt ettt enn e e e e e e eaaaae 27
Kapittel 7¢ Rengjaring, vedlikehold, service og avhending.........cccccooovvviiieeiii e, 28
7.1  Rengj@ring aVv REPOIEIN ... oo e e 28
7.2 VedlKENOId........cooiiiiiiii e 29
R T 1= o/ o PSSP PPRTSTR 29
A - 1111 oo TR 29
7.5  FOrVENIEL IEVETICL. ..ottt ettt e e e e ettt e e e e e e e eeeeene 29
Kapittel 8¢ Veiledning og produsenterkleerirmgelektromagnetisk kompatibilitet (EMC)................. 30
S 70 R (= 1S3 1 17= 1 o 30
8.2  Miljg 0g KOMPatiDIlitel.........ouviiiiiieii e 30
8.3  ElektromagnetiSK ULSHPI.......cciiiiiiieee e eeaaaas 31
8.4  ElektromagnetiSk iMmUNITET.............uuiiiiiiii e e e e e e e aeaas 31

4| Side 6000720 Rev. 3



1.1

1.2

1.3

1.4

Q

ED

Beskrivelse

RFspoler for sending/mottak overfagrer en EIs og mottar deretter magnetiske resonanssignaler
som generereshiydrogenkjerner (protoner) i menneskekroppen. De mottatte signalene forsterkes
og overfares til MRystemet, der datamaskinen produserer tomografiske bilder.

16ch T/R Knespole anvendes for & undersgke kneet.
Driftsmiljg og kompatibilitet
Denne spolen er nre bruk sammen med et GE 1.5T fg§&tem i en spesialisert helseinstitusjon.

Brukerprofil

Operatarc radiologer, laboratorieteknikere, leger (alle gjeldende lover i det aktuelle landet ma
folges).

Brukeroppleering; Det kreves ingen spesiell opplaering fdsréike denne spolen (men GE gir
et omfattende kurs for MRsystemer for & instruere operatgrene i riktig mate a bruke MRI
systemer pa).

Pasientinformasjon

Alder, helse, kondisjoqIngen spesielle begrensninger.

Vektc 200 kg (550 Ibs.) eller mindre (seukermanualen for MR$ystemet, 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 soes visdenfor Etter mottak, vennligst sjekk at
alle delene er inkludert i sendingen.

Artikkel nr. | Beskrivelse Ant. | GE delnr. QED del nr.
16ch T/R Knespole 57182332 Q7000075

T/R KnespoleFotpute 55614097 3003887
556140910 3003863
556140911 3003896
55614098 3003885
55614099 3003884
556140916 3004779

T/R KnespoleLar rampepute

T/R KnespoleLeggpute

T/R KnespoleBunnpute, 0,5"

T/R KnespoleBunnpute, 0,25"

T/R KnespoleBunnpute, 0,75"

T/R KnespolePute, kne det ikke er tatt
bilde av

o |([N|jo|jla|Mlw|N
P RriRr|IRP|R[RP|RP|R

55614096 3003888

Total produktvekt: 7.5kg (16.5Ib)
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Dette avsnittet beskrivede(n) generelle forholdsreglene og sikkerhetsinformasjon som ma
felges nar denne spolen brukes.

A

Far du bruker spolen, se gjennom sikkerhetsinformasjonen-gjfemets
operatarhandbok for en fullstendig liste over sikkerhetshensyn.

ADVARSE
3.1 Symboler
Symbol Nummer Standard Tittel, betydning
Forsiktighet, forsiktighet er ngdvendig ved bru
f 0434A ISO 7000 | av enheten og/eller situasjonen krever operatg
IEC 60417 | bevissthet eller operatgrtiltak for & unnga
ugnskede konsekvenser.
I::E_l 1641 ISO 7000 | Operatgrmanual, Konsulter
IEC 60417 | operatgrinstruksjonene far bruk av enheten.
ISO 7000
O 5172 B 60417 | Klasse Il utstyr
: ISO 7000
ﬂ 5333 IEC 60417 | TYPe BF anvendt del
ISO 7000
u 3082 IEC 60417 Produsent
ISO 7000 .
mﬂ 2497 IEC 60417 Produksjonsdato
r, ISO 7000
P9 6192 IEC 60417 RF spole, sender og mottaker
EC | REP 5.1.2 ISO 15223 | Autorisert representant i EU
ISO 20417 , . . . .
[ uk [Rep| 512 1SO 15224 Indikerer ansvarlig person i Storbritannia
SwissMedic : , . :
H
E 5.1.2 1SO 15224 Indikererautorisert representant i Sveits
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Serienummer
@w ila ila ETHlistet (Canada og USA)
Intertek
ISO 7000
Jf 0632 IEC 60417 Temperaturgrense
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Symbol Nummer Standard Tittel, betydning
ISO 7000 .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrense
ISO 7000 .
@ 2621 IEC 60417 Atmosfaerisk trykkgrense
A Wo017 ISO 24402 | Advarsel; Varm overflate
ISO 8528 3
5.7.7 ISO 15222 | Medisinsk utstyr
57.10 | 1SO 15223 | Unik enhetsidentifikator
6049 IEC 60417 .

ml'] 5111 ISOL5223.1 Produksjonsland USA

@ 5.1.8 ISO 15222 | Importar

Fﬁﬂ 5.1.9 ISO 15224 | Distributar

i/a EN50419 Bruken av disse symbolene indikerer at produktet
EU2012/18/EU ikke skal hdndteres som husholdningsavfall.

— Ved a sgrge for at produktet avhendes pa riktig
mate bidrar du til & forhindre potensielle negative
konsekvenser for miliget 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.

3.2 Symptomer

16ch T/R Knespole er beregnet for bruk med GE 1.5FygfeRmer for & lage diagnostiske bilder
av kneet som kan tolkes av en utdannet lege.

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.
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3.4 Forholdsregler

3.5

> BB BPBP

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 & opprettholde palitelig kommunikasjon (f. eks.
spedbarn ellesma barn)

Pasienter som har mistet fglelsen i en kroppsdel

Pasienter som har problemer med & regulere kroppstemperaturen, eller som er spesielt
falsomme for gkninger i kroppstemperatur (f. eks. pasienter med feber, hjertesvikt, eller
svekket svetting)

Sag for at pasienten ikke bruker kleer som er vate eller fuktet av svette.

Advarsler¢ RFspole

> B> B BPBP

Ikke plasser frakoblede enheter (Bpoler, kabler, osv.) i portalen under skanning.
Koble bare de spesifiserte Rpolene til Rispolens tilkoblingsport.

Ikke bruk en defekt R§pole, spesielt hvis det ytre laget er skadet eller metalldeler er
blottlagt.

Du ma ikke prave & forandre eller modifisere
spolen.

Du ma ikke krysse eller lage lgkke av
spolekabler.

Pase at pasienten ikke kommer i direkte
kontakt med spolens kabler.
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& Ikke la pasienten forme en lgkke med noen kroppsdel. Bruk puter for a sikre at
pasientens hender og ben ikke bergrer spolen, Jgf8temet, pasientbordet, eller en
annen kroppsdel som kan danne en Igkke.

_ X V4

7 99 || ()00
- i

Ikke la pasienten eller Rdpolen bergre noen del av MBystemet. Bruk puter for skille
pasienten fra spolen om ngdvendig.

Stoppskanningen umiddelbart hvis pasienten klager over varme, kribling, stikking, eller
lignende falelser. Kontakt en lege far du fortsetter med skanningen.

Pase at spolen ikke kommer i kontakt med vaesker, sd som vann eller medikamenter.

Hvis en spole er furet & veere defekt, slutt & bruke spolen umiddelbart og kontakt din
GErepresentant.

> BB B P

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

3.6 Beredskapsprosedyrer

Hvis det oppstar en ngdsituasjon under skanningen, stopp skanningen umiddgérart, f
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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16ch T/R Knespole er en spole for & Sende og Motta. For & kunne bruke spolen riktig, ma
systemets grensesnittkontakt kobles til riktig port. Konsulter systemets brukermanual for a
identifisere porten som statter bade sender og mottaker.

5.1 Skannerverifisering

Utfar Signal til Stekontroll pa systemniva. Se Service Methods CD (servicemetoder); System
Level Procedures (prosedyrer pa systemnivd); Signal to Noise Check (signaktihgtaiy).

5.2 Signal to Noise Ratio Test (SNBgnal til stgyforholdstest)

Pabudt verktgy/innredning

Beskrivelse GE del nr. QED delnr. | Ant.

Stort sylindrisk enhetlig rentgenbilde 5342679 i/a 1
55614099 3003884

T/R KnespoleBunnpute, 0,25ELLER ELLER ELLER

T/R KnespoleBunnpute, 0,5ELLER 55614098 3003885 1

T/R KnespoleBunnpute,0,75" ELLER ELLER
556140916 3004779

Klargjaring for spole og rgntgenbilde

1. Registrer serienummeret pa de spolene som brukes, sa vel som programvareversjonen
(fratestrecord eller getver).

2. Fjern alle andre overflatespoler (hvis de finnes) fra bordet.
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3. Transporter knespolen til pasientbordet. Spolen méa bzeres med begge hender etter handtaket
pa rammen.

4. Plasser spolen pa pasientbordet. Vaer oppmerksom pé at hullets pilretning som vist nedenfor
skal pekeamot hullet.
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5. Koble spolekontakten til riktig overfaringsport pa systemet. (Se systemets brukerhandbok for
TRportens plassering) Snu endenRyortens tilkopling rundt slik at den viser stillingen

LOCKED (last), se bildet til hgyre.

@ o8

1S°L

1.5T

c@

6. Sarg for at spolens venstheyre posisjon er i midten av rammen. Hvis det er ngdvendig &
justere, drei knotten pa spolerammen for & apne spolen og skyve den til gnsket stilling.
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7. Nar spolen har nadd gnsket posisjon, vri bryteren igjen til Iast stilling for & sikre at spolen er pa

:

plass.
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9. Sett 18ch T/R KnespoteBunnpute, 0,25" (5561409) eller T/R Knespole bunnpute, 0,5"
(55614098) eller T/R Knespole bunnpute, 0,75" (5561469 og Large Cylindrical Unified
Phantom (stort sylindrisk forent rgntgenbilde, 5342679), pa spolen som vistfade

10. Fest den fremre spolehalvdelen igje&wrg for at de to halvdelene er helt lukket og at
laseklaffene er skjgvet inn.

f Advarsel: Veer forsiktig sa du ikke plasserer fingrene under laseklaffen. Hold ku
tilgjengelige klaffene som vist pa bildet ovenfor.

ADVARSE
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5.3 Multispole kvalitetssikring (MCQAYerktay

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

TestID Parameterbeskrivelse Forventet resultat
1 EPIWP i spes. PASS (BESTATT)

For & starte MCQA:

1. Fra Common Service Desktop (CSD) (felles skrivebord), ga til Beoviser (servicaettleser)
og velg [Image Quality] (bildekvalitet) "Mu@ioil QA Tool" (flerspolers kvalitetssikringsverktay)
og sa "Click here to start this tool" (klikk her for a starte dette verktgyet) som vist i Figur 1.
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Multi-Coil QA Too!

Figur 1

Merk: Hvis advarselen "No valid M&@Ror MCR2/3)" (ingen gyldig M&Reller MCR2/3)) (Figur 2)
kommer opp, velg [Yes] (ja) og fortsett med testen. M@iRgnostikk ma kjgres far systemet
leveres til kunden.

Figur 2

Det aktuelle spolefeltet vihutomatisk bli fylt inn (Figur 3) basert pa @@il(spolelD-en) pa den
spolen som er koblet til LPCA. Legg inn serienummeret pa spolen som testes i feltet Coil Serial #.
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2. Klikk pgStart] for @ begynne den automatiske testen som vist i Figur 3. Avhengigtall
pravesteder (spolens kompleksitet) kan testen ta fra 3 til 5 minutter.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil ¥

Unified Phantom Kit ¥

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

Figur 3

3. Etter oppstart vil fglgende melding vises; "Phantom placement and coil landmarking are critical
for repeatable results” (rentgenbildets plassering og landemerking av spoler er avgjgrende for
repeterbare resultater). Hvis landemerket er satt riktig og @k&eier luftbobler i rentgenbildet,
klikk pa[Yes](Ja) for & fortsette. (Figur 4).

Figur 4

Merk: Statusvinduet pa MCQA Tool GUI (grafisk grensesnitt) vil kontinuerlig oppdateres for & gi
informasjon om hva verktayet gjar til enhver tih tidslinje (Figr 5) vil komme opp og vise
omtrentlig total testtid, medgatt tid og prosent fullfart.
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Approx 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 spoleelementemgfanriktig. MCQA Tool
GUI viser "Fail" (ikke bestatt) for én av fglgende mulige arsaker, men ikke begrenset til:

w .FR /2Af 9fSYSyld ORANI AT aLRtSStSYSydao
w LYO2NNBOUO LKIyid2Y dzaSR F2NJ 6KS (Said 6CSAt
wlincorrect positioning/facement of the phantom (feil posisjonering/ plassering av rantgenbildet)

Mer informasjon om MCQ#esten finnes pa D\Bn "MR service methods" (MR servicemetoder)
eller via falgende bane: Troubleshooting (Feilsgkin@ystem (Systerr Multi-Coil Quality
Assurance Tool (Multispole kvalitetssikring (MG@&ktay)

st e - bty Crel Quislity Avusre e Tosd

2 Vienit Linsfeed Phantom K2 ¥

5 i, Rarviy, e, W1, Bt

Figur 6

4. Klikk pdQuit] (avslutteyknappen for & ga ut av MCQA Tool.
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5.4 Bruke MCQA Viewer

Hvis resultatene skal vises senere, fglg trinnene nedenfor:

1. Gatil MCQA Toalinduet, velg File> Open Results File (fil, apne resultatfil), velg gnsket
spoleresultatfil og velg [View Report Details] (vis rapportdetaljer) for & se resultatene.

Merk: Resultatviser vil apnes som vist i Figur 7. Navnet pa Resultatfilen og Pass/Fail (bestatt/ikke
bestatt) vil ogsa vises pa Gulrktayet gverst i visningsprogrammet.

Adpust Yin and Yoz of
| Mame of the resuls file. | g::;'.' PASSFAIL plat independsnily.

Pom¥all Saatus: | rauL

HD 8Ch High Res Briin Ay by I

::,i*t Dala Testit=1: Sig= Fd3100
ndow Tostit=1 Sig=5173670
#=1. Sig=7852180

Telig=1: Sig=535
Tasisl 350
Pl Sig, T g=S68T40
Mosig, or L= lestfi=1 Sig=T450650
|SMR dala Test=1. Sig=5510850
per tesl #
Tosii=1: Morsa=1 6007
Tast#=1 Morga=1 5853
Select Test 1 Mowze=1 650
Mumiber, Tasti=] =
Tost=1 Norsa=1. 14492
Tegi=1 Narsa=1 5583 : : - : : : )
Test=1. Norses1 4437 d S £ ; ; ; ; \]r
Tastit=1; Morsas1 500506 F“ i i i j i i
x1 Fi 3 (] 8 ] T -]
Total Imasgees
Viww Signal lmgs | Viiw Mais Imgs | TeesdDts | Phatnohe CC | Oms |
/Jl ;ﬁ —t-" /ﬁ
Wigw Signal Images. “iew flosa Images Launch Trend Display 30 phat of
for cument tes for curmrent fest “WEnwer. noisa cross mmmﬁ'd”
numbar, numbar. camelation dala .

Figur 7

2. Velg alternativet ISNR og ISNR Specs avkrysningsruta i midten av resultapmisgiagnmet for
a se resultatene.

TestID Parameterbeskrivelse | Forventet resultat
1 EPIWP i spes. PASS (BESTATT)
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6.1 Plassering av 16ch T/R Knespole pa systembordet

1. Fjern alle andre overflatespoler (hvis de finnes)daaientbordet.

2. Transporter knespolen til pasientbordet. Spolen ma baeres med begge hender etter handtaket
pa rammen.

3. Plasser spolen pa pasientbordet. Vaer oppmerksom pé at hullets pilretning som vist nedenfor
skal pekemot hullet.

f- ©
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