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Zaruka a zodpovednost

Zodpovednost za Udrzbu a spravu produktu po jeho dodani spociva na zakaznikovi, ktory si produkt zakdpil. Zaruka
sa nevztahuje na nasledujlce situacie, a to ani pocas zarucnej doby:

e Poskodenie alebo strata z dévodu nespravneho alebo nevhodného poutzitia.

e Poskodenie alebo strata spdsobené vyssou mocou, ako su napriklad poziare, zemetrasenia, zaplavy,
blesk atd".

e Poskodenie alebo strata spésobené nedodrzanim Specifikovanych podmienok pre toto zariadenie, ako
napriklad nevhodny zdroj napajania, nespravna instalacia alebo neprijatelné podmienky prostredia.

e  Poskodenie z dévodu zmien alebo Uprav produktu.
Spolo¢nost QED v Ziadnom pripade zodpoveda za nasledujuce:

e  Poskodenie, strata alebo problémy spésobené premiestnenim, Gpravou alebo opravou vykonané
personalom, ktory nebol vyslovne autorizovany spolo¢nostou QED.

e Poskodenie alebo strata v dosledku zanedbania alebo ignorovania bezpecnostnych opatreni a
prevadzkovych pokynov uvedenych v tejto prevadzkovej prirucke.

Podmienky prepravy a skladovania

Toto zariadenie sa musi prepravovat a skladovat v nasledujicich podmienkach:

/F/ Teplota od -10 °Cdo +50 °C

Relativna vlhkost od 20 % do 95 %

@ Atmosféricky tlak od 700 hPa do 1060 hPa

A Ak je obal cievky vystaveny podmienkam prostredia mimo podmienok prepravy a skladovania,
ak je obal poskodeny alebo ak je obal otvoreny pred dodanim, vykonajte skisku zabezpecenia
UPOZORNENIE kvality pred skuto¢nym poutzitim. Ak cievka prejde testovanim kvality, mézZe sa normalne
pouzivat.

Federalny zakon USA

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje tuto pomdcku na predaj, distriblciu a poutzitie lekarom alebo na jeho
objednavku. Tdto pomocka je federalnym zakonom obmedzena na pouzitie pri vysSetreniach pre indikacie
neuvedené vo Vyhlaseni o indikaciach.
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Tato prirucka obsahuje podrobné informdcie o bezpeénostnych opatreniach, pouziti a
starostlivosti o kolennu cievku RF.
f Za Ucelom bezpecnosti a presnosti pri pouzivani tohto produktu si pred

pouzitim produktu prestudujte tato prirucku, ako aj prirucku obsluhy
systému MR. Tato prirucka neobsahuje pokyny ani bezpecnostné informacie
tykajuce sa zariadeni, ktoré neposkytuje spolo¢nost QED, ako je systém MRI.
Informdcie o zariadeniach od inych vyrobcov ako QED vam poskytne
pévodny vyrobca systému MR.

UPOZORNENIE

PouZivatelska prirucka je k dispozicii online vo formate PDF na of
adrese www.qualityelectrodynamics.com. Ak chcete poZiadat ;"
o papierovu képiu navodu na obsluhu, poslite e-mail na @'

info@qualedyn.com alebo vyplrite kontaktny formular na www.qualityelectrodynamics.com
adrese www.gualityelectrodynamics.com.

Legenda

V tejto prirucke sa pouZivaju nasledujice symboly na oznacenie bezpecnostnych a inych
doleZitych pokynov. Signalne slova a ich vyznamy su definované nizsie.

é UPOZORNENIE

UPOZORNENIE Opatrnost Ije po'frebna n’a to,laby ste sa vyhlllnveblezpecne.J situdcii, ktord by
mohla mat za ndsledok lahké alebo stredne tazké zranenie.

n INFORMACIE

Zdoéraznuje doblezité detaily alebo poskytuje informdacie o tom, ako sa
vyhnut prevadzkovym chybam alebo inym potencidlne nebezpetnym
situaciam, ktorych nedodrzanie méze viest k poskodeniu majetku.
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Opis

Vysielacie/prijimacie RF cievky vysielaju RF impulz a potom prijimaju signdly magnetickej
rezonancie generované vo vodikovych jadrach (proténoch) v fludskom tele. Prijaté signdly
sa zosilnia a prenesu do systému MR, kde ich poditac spracuje na tomografické obrazy.

Na vySetrenie kolena sa pouziva Kolenna cievka T/R 16ch.

Operacné prostredie a kompatibilita

Tato cievka je uréena na pouzitie v spojeni so systémom MR GE 1.5T v Specializovanom
zdravotnickom zariadeni.

Profil pouzivatelov

Obsluha — radioldgovia, technici laboratérii, lekari (je potrebné dodrziavat vsetky prislusné
zakony platné v danej krajine).

Skolenie pouzivatelov — Na pouzivanie tejto cievky nie je potrebné Ziadne osobitné skolenie
(spoloénost GE vsak poskytuje kompletny skoliaci kurz pre systémy MR, aby bola obsluha
vySkolena na spravne pouZivanie systémov MR).

Informacie o pacientovi

Vek, zdravotny stav, ochorenie — Bez Specifickych obmedzeni.

Hmotnost — maximalne 250 kg (550 |b) (prestudujte si pouzivatelskud prirucku systému MR a ak
je maximalna povolend hmotnost pacienta pre systém nizsia ako pre cievku, prioritu ma
maximalna hmotnost pacienta pre systém).
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Kolenna cievka T/R 16ch sa dodava so suéastami uvedenymi nizsie. Po dodani skontrolujte,
¢i balenie obsahuje vSetky sucasti.

C. . . Vyr. Ly,
Sl Opis Mnoistvo &islo GE Vyr. ¢islo QED

1 Kolenna cievka T/R 16ch 1 5718233-2 Q7000075

2 Kolenna cievka T/R — podloZka pod nohu 1 5561409-7 3003887

3 Kolenna cievka T/R — podporna podlozka 1 5561409-10 3003863
pod stehno

4 Kolenna cievka T/R — podlozZka pod lytko 1 5561409-11 3003896

5 Kolenna cievka T/R — spodna podloZka, 1 5561409-8 3003885
0,5 palca

6 Kolenna cievka T/R — spodna podlozka, 1 5561409-9 3003884
0,25 palca

7 kolenna cievka T/R — spodna podlozka, 1 5561409-16 3004779
0,75 palca

8 Kolenna C|ev’ka T/R—Podlozka pod 1 5561409-6 3003888
koleno, ktoré sa nesnima MR

Celkova hmotnost vyrobku: 7,5 kg (16,5 Ib)
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Tato Cast opisuje vieobecné bezpecénostné opatrenia a bezpecnostné informacie, ktoré sa musia

pri pouzivani tejto cievky dodrziavat.

A

UPOZORNENIE

Pred pouzitim cievky si precitajte bezpecnostné informacie v navode na
obsluhu systému MR, kde najdete uplny zoznam bezpecnostnych opatreni.

3.1 Symboly
Symbol Cislo Norma Nazov, vyznam
Upozornenie — pri obsluhe zariadenia je
f 0434A ISO 7000 potrebné postupovat opatrne alebo v opisane;j
IEC 60417 situdcii je potrebna pozornost alebo zakrocenie,
aby nedoslo k neziaducim nasledkom
DE 1641 ISO 7000 Pouzivatelska priru¢ka — pred obsluhou
IEC 60417 zariadenia si preStudujte pouZivatelsku prirucku
ISO 7000 . L
] 5172 IEC 60417 Zariadenie Triedy Il
: ISO 7000 . Ly
R 5333 IEC 60417 Aplikovana c¢ast typu BF
ISO 7000 .
adl 3082 e coaty | Vyrobea
ISO 7000 . ,
mﬂ 2497 IEC 60417 Datum vyroby
ISO 7000 . .
6192 IEC 60417 RF cievka — prenos a prijimanie
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Autorizovany zastupca v EU
ISO 20417 Oznacduje zodpovednu osobu Spojeného
m 512 ISO 15223-1 kralovstva
SwissMedic Oznacuje splnomocneného zastupcu vo
CH 1. < .
>-1.2 ISO 15223-1 Svaijciarsku
ISO 7000 , -
2493 IEC 60417 Katalégové Cislo
ISO 7000 . -
E 2498 IEC 60417 Vyrobné Cislo
-:(qb)ua N|e Je,k.. I.\“e Je,k.. Uvedené v zozname ETL (Kanada a USA)
e dispozicii dispozicii

Intertek
5000606
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Symbol Cislo Norma N&zov, vyznam
ISO 7000 . .
Jf 0632 IEC 60417 Teplotné obmedzenie

ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Obmedzenie vlhkosti

ISO 7000 . "
@ 2621 IEC 60417 Obmedzenie atmosférického tlaku
A w017 ISO 24409-2 Vystraha — horuci povrch

ISO 8528-13

5.7.7 IS0 15223-1 | Zdravotnicka pomécka

5710 | 1S015223-1 | Jedineny identifikator zariadenia

N 6049 IEC 60417 N

fvl}/gl-l 5.1.11 50 15223-1 | Kraiina vyroby = USA

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Dovozca

<

%‘m 5.1.9 ISO 15223-1 Distributor

ﬁ Nie je k EN50419 PouZitie tohto symbolu oznaduje, Ze produkt sa

dispozicii | EU2012/18/EU | nesmie spractvat ako domovy odpad.

_— Zaistenim spravnej likvidacie tohto produktu
pomozete predchadzat moznym negativhym
vplyvom na Zivotné prostredie a na zdravie ludi,
ku ktorym by inak dochadzalo v désledku
nespravnej likvidacie odpadu vzniknutého
z tohto vyrobku.

Podrobnejsie informdcie tykajuce sa vratenia
a recyklacie tohto produktu vam poskytne
dodavatel, od ktorého ste produkt zakupili.

3.2 Indikacie
Kolenna cievka T/R 16ch je uréena na pouZivanie so systémami GE 1.5T MR na vytvaranie
diagnostickych snimok kolena, ktoré moze interpretovat vyskoleny lekar.

3.3 Kontraindikacie
Ziadne.
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3.4 Bezpecnostné opatrenia

3.5

> BPBPEBP s B BB B PP

Pacienti so zvy$enou pravdepodobnostou vyskytu zachvatov alebo klaustrofébie

Pacienti, ktori su v bezvedomi, pod silnymi sedativami alebo v zmatenom
dusevnom stave

Pacienti s neschopnostou viest spolahlivi komunikaciu (napriklad dojc¢ata alebo
malé deti)

Pacienti so stratou citu v niektorej ¢asti tela

Pacienti, ktori maju tazkosti s reguldciou svojej telesnej teploty alebo ktori su zvlast
citlivi na zvySenie telesnej teploty (napriklad pacienti s horuckou, srdcovym zlyhanim
alebo porusenou schopnostou potenia)

Uistite sa, Ze pacient nenosi oblecenie, ktoré je mokré alebo zvlhnuté potom.

ozornenia — RF cievka

Nevkladajte Ziadne odpojené zariadenia (RF cievky, kable atd'.) do portalu pocas snimania.
Do portu pripojenia RF cievky pripajajte iba ur¢ené RF cievky.

Nepouzivajte posSkodenu RF cievku, hlavne ak je poSkodené jej vonkajsie krytie alebo
ak su odhalené kovové sucasti.

Nepokusajte sa cievku menit ani modifikovat.
Nekrizte ani nesluckujte kable cievky.

Zabezpecte, aby pacient nebol v priamom
kontakte s kablami cievky.
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Nedovolte, aby pacient zosluckoval svoje Casti tela. Pouzite podlozky, aby ste
zabezpecili, Ze sa ruky a nohy pacienta nedotykaju cievky, systému MR, 16zka pacienta
ani Ziadnej inej Casti tela, ¢o by mohlo vytvorit okruh.

_ X v

o QoY DO
| 0

BB B P

>

Nedovolte, aby sa pacient alebo RF cievka dotykali nejakej ¢asti systému MR. Ak je to
potrebné, pacienta izolujte od otvoru systému podlozkami.

Ak sa pacient staZzuje na pocity oteplenia, brnenia, pélenia alebo podobné pocity,
ihned snimanie zastavte. Skér nez budete v snimani pokracovat, kontaktujte lekara.

Zabezpecte, aby cievka nebola v kontakte s tekutinami, napriklad s vodou alebo liekmi.

Ak sa zisti, Ze je cievka poskodena, ihned ju prestarite pouzivat a kontaktujte zastupcu
spoloc¢nosti GE.

S cievkou pouzivajte iba prislusenstvo opisané v tejto prirucke.

Nudzové opatrenia

V pripade nudze pocas snimania okamzite zastavte proces, vyvedte pacienta z miestnosti a, ak je

to potrebné, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak dbjde k zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi a prislusnému uradu ¢lenského statu,

v ktorom je nainstalované toto zariadenie.
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Kolenna cievka T/R 16ch je cievka na prenos a prijem. Na to, aby sa zabezpecilo spravne
pouzivanie cievky, musi byt konektor rozhrania systému pripojeny do spravneho portu.
Port, ktory podporuje prenos aj prijem, identifikujete podla pouzivatelskej prirucky systému.

5.1 Overenie snimaca

Vykonajte kontrolu pomeru signalu a Sumu (SNR) systému. Pozrite si nosi¢ CD so servisnymi
metddami: System Level Procedures; Functional Checks; Signal to Noise (SNR) Check.

5.2 Skuska pomeru signdlu k Sumu (SNR)

Potrebné nastroje/suciastky

Opis Vyr. ¢islo GE | Vyr. Cislo QED | Mnoistvo
_ o ., . Nie je k

Velky valcovity spojeny fantém 5342679 dispozicii 1

Kolenna cievka T/R — spodnd podlozka, 5561409-9 3003884

0,25 palca ALEBO kolenna cievka T/R — ALEBO ALEBO

spodna podlozka, 0,5 palca ALEBO 5561409-8 3003885 1

kolenna cievka T/R — spodna podlozka, ALEBO ALEBO

0,75 palca 5561409-16 3004779

Nastavenie cievky a fantému

1. Zaznamenaijte si vyrobné Cislo pouzivanej cievky/cievok, ako aj verziu softvéru (zo zaznamu
o skuske alebo getver).

2. Odstrante vsetky ostatné povrchové cievky (ak su k dispozicii) zo stola.
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4. PoloZte cievku na st8l pacienta. Upozorfiujeme, e Sipka otvoru zobrazena nizie musi smerovat
k otvoru.
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5. Pripojte konektor cievky do vhodného portu prenosu systému. (Informacie o umiestneni portu
TR najdete v pouZivatelskej prirucke systému) Otocte koniec konektora P-Port tak, aby sa
nachadzal v polohe UZAMKNUTY, pozrite si obrazok vpravo.

Hll

oo
Fal"

o

1S°L

6. Zabezpecte, aby bola l[avo-prava poloha cievky v strede ramu. Ak je potrebné nastavenie, otocte
otocny reguldtor na rame cievky, aby ste cievku odomkli, a posurite ju do poZadovanej polohy.
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7. Ked cievka dosiahne pozadovanu polohu, otocte regulator spat do uzamknutej polohy, aby sa
cievka zaistila na tomto mieste.

8. Oddelte prednu cievku sucasnym potiahnutim oboch jazyckov zapadiek, kym sa polovice od
seba Uplne neoddelia.
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9. Umiestnite spodnu podlozku kolennej cievky T/R, 0,25 palca (5561409-9) alebo spodnt podlozku
kolennej cievky T/R, 0,5 palca (5561409-8) alebo spodnt podlozku kolennej cievky T/R, 0,75 palca
(5561409-16) a velky valcovity spojeny fantdm (5342679) na cievku tak, ako je zndzornené nizsie.

10. Opat pripojte prednt polovicu cievky. Zabezpeéte, aby boli obe polovice uplne zatvorené a aby
boli jazycky zapadiek zatlacené.

W | -

é Upozornenie: Davajte pozor, aby ste nevlozili prsty pod zapadku. Drzte iba pristupné

jazycky zapadiek, ako je to zobrazené na obrazku nizsie.
UPOZORNENIE
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11. Polohujte cievku na znacky zobrazené niZsie a zasurnte ju do otvoru.
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5.3 Nastroj zaistenia kvality viacerych cievok (MCQA)

Vsetky testy suvisiace s RF cievkou musia byt vykondvané na systéme, ktory je dobre
nakalibrovany. Test EPIWP (biely pixel z inStalacie v $pecifikaciach) musi byt Uspesny.

ID testu Opis parametra Ocakavany vysledok
1 EPIWP v $pec. USPESNY

Spustenie MCQA:

1. Zplochy Common Service Desktop (Bezna servisnd pracovna plocha, CSD) prejdite do
prehliadaca Service Browser (Servisny prehliadac) a zvolte moznost [Image Quality] (Kvalita
obrazu), ,,Multi-Coil QA Tool“ (Nastroj zaistenia kvality viacerych cievok), a potom ,,Click here to
start this tool“ (Kliknutim sem spustite tento nastroj), ako je to znazornené na obrazku 1.

8 Multi-Coil QA Too

Obrazok 1

Pozndmka: Ak sa zobrazi vystraha ,,No valid MCR-V (or MCR2/3)" (Neplatné MCR-V (alebo
MCR2/3)) (Obrdzok 2), zvolte moznost [Yes] (Ano) a pokracujte v teste. Pred odovzdanim
systému zdkaznikovi musi byt vykonand diagnostika MCR-V.
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Obrazok 2

Aktudlne pole cievky sa automaticky doplni do obrazka (Obrazok 3) na zaklade ID cievky

pripojenej k LPCA. Do pola Coil Serial (Vyrobné ¢. cievky) zadajte vyrobné Cislo cievky,
ktoru testujete.

2. Kliknutim na moznost [Start] (Start) spustite test, ako je to zndzornené na obrazku 3. V zavislosti
od pocétu testovanych poloh (zloZitosti cievky) moze test trvat od 3 do 5 minut.

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil b

Unified Phantom Kit ¥

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

Obrazok 3
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3. Pospusteni sa zobrazi poznamka ,,Phantom placement and coil landmarking are critical for
repeatable results” (Pre opakovatelné vysledky je nutné umiestnenie fantému a zaregistrovanie
polohy cievky). Ak bolo zaregistrovanie polohy spravne a fantém neobsahuje Ziadne vzduchové
bubliny, kliknite na moznost [Yes] (Ano) a pokracujte. (Obrazok 4).

Obrazok 4

Poznamka: Okno stavu pouZivatelského rozhrania ndstroja MCQA sa bude neustdle aktualizovat
a poskytovat informdcie o tom, ¢o ndstroj robi v ktoromkolvek casovom okamihu. Zobrazi sa
Casovd lista (Obrdzok 5), ktord ukazuje pribliznu celkovu dobu trvania testu, uplynuty ¢as a
percento dokoncenia.

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

Obrazok 5

Po dokondeni testu sa na obrazovke zobrazia jeho vysledky (Obrazok 6). Ak vsetky prvky cievky
funguju spravne, v riadku stavu PASS/FAIL (USPESNY/NEUSPESNY) sa zobrazi moznost PASS
(USPESNY). V pouzivatelskom rozhrani nastroja MCQA sa zobrazi moznost ,Fail“ (Netspesny) z
jedného z nasledujucich dévodov (okrem inych):

e Zly prvok cievky
¢ Na test bol pouzity nespravny fantém
¢ Nespravna poloha/umiestnenie fantému
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Viac informacii o teste MCQA je k dispozicii na nosici DVD so servisnymi metédami MR alebo na
webovej stranke: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool

_Dewices uel 00 06_26_09_19_41.miq

GHR=E0.B2]1] Spe
EMNE=S5.0199 Spe e

eitfe | D0 _NiG= &
tilfe 1 S0 MG 7 EN{
| =

Obrazok 6

4. Kliknite na tlacidlo [Quit] (Ukon¢it), ¢im sa zatvori nastroj MCQA.

20 | Strana 6000720 Rev. 3



Q

QD

5.4 Pouzitie prehliadaca MCQA

V pripade potreby zobrazenia vysledkov v neskorSom Stadiu postupujte podla nizSie uvedenych
krokov:

1. V okne nastroja MCQA zvolte moznost File -> Open -> Results File (Sibor -> Otvorit -> Stbor
s vysledkami) a vyberom suboru s vysledkami poZadovanej cievky [View Report Details]
(Zobrazit podrobnosti spravy) zobrazte vysledky.

Poznamka: Prehliadac vysledkov sa otvori tak, ako je to zndzornené na obrdzku 7. V hornej ¢asti
prehliadaca sa v pouZivatelskom rozhrani ndstroja zobrazi aj ndzov suboru s vysledkami a stav
Pass/Fail (Uspesny/Netspesny).

Adpust Yi and ¥z of
| Name of the resubts file. | i oy plot indepanderdy.

i..-l.d.d
Aevalu Fllw: HD» BCh Hgh Res Brsin Adrisy by br Pus¥all Status: | FL
=
Test Data
Tagti=1 Sig=Ta3100
widow [N S el f b et
{1, Sig=TASI 180 © Mak
Telig=1: Sig=535
g Te 1 350 7 lanr
Plot Sig, T g=568T640
Mosie, or  beT[TeStE=1 Sig=T450650 i i !
ISMR dala Test#=1: Sig=3510850 - e eedc e
ar tasl & =
aa Tosti=1: Norse=1 6002
Testi=1 Morse=1 5853
Select Test =1 Morse=1 693 f—
Mumber. Tosts1 = ] : i : ] :
Tosti=1: Norse=1, 1492 | | NS SRR SN O - S ..
Testi=1 Mose=1 5533 / : : : : : : \
Test#=1: Morsa=1.4437 :I [ H ; ; ; ; \“
Tastit=1; Mosas1 SIS F_ i i i I i i
= F] 3 ] 5 [ T 8
Total images
Viwwr Signal imgs | Ve Holsa Imgs | - TeesdDn | Phat nokse CC | Closa |
¥ A
Wieaw Signal Images. “iew Mlossa Images Launich Trend Display 30 phat of /
for cument tes for cument fest (P P m”mﬁ- data
number, numbar, caomelation dala .

Obrazok 7

2. Ak chcete zobrazit vysledky, vyberte moznost ISNR a zaciarknite policko ISNR Specs
(Spec. ISNR) v strednej ¢asti prehliadaca vysledkov.

ID testu Opis parametra Ocakavany vysledok
1 EPIWP v $pec. USPESNY
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6.1 Umiestnenie kolennej cievky T/R 16ch na l6Zku systému

1. Odstrante vSetky ostatné povrchové cievky (ak su k dispozicii) zo stola pacienta.

2. Presurite kolennu cievku k stolu pacienta. Prenasajte ju drZziac oboma rukami za rukovat na rame.

3. PoloZte cievku na stdl pacienta. Upozoriiujeme, Ze Sipka otvoru zobrazend nizsie musi smerovat
k otvoru.
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4. Pripojte konektor cievky do vhodného portu prenosu systému. (Informacie o umiestneni portu
TR najdete v pouZivatelskej prirucke systému) Otocte koniec konektora P-Port tak, aby sa
nachadzal v polohe UZAMKNUTY, pozrite si obrazok vpravo.

=

.
& Y

O

151

5. Zabezpecte, aby bola l[avo-prava poloha cievky v strede ramu. Ak je potrebné nastavenie, otocte
otocny reguldtor na rdme cievky, aby ste cievku odomkli, a posurite ju do poZadovanej polohy.
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6. Ked cievka dosiahne pozadovanu polohu, otoéte regulator spat do uzamknutej polohy, aby sa
cievka zaistila na tomto mieste.

7. Oddelte prednu cievku sucasnym potiahnutim oboch jazyckov zapadiek, kym sa polovice od
seba Uplne neoddelia.

24 | Strana 6000720 Rev. 3



Q

QD

6.2 Konfiguracia podloziek

S kolennou cievkou T/R 16ch sa dodavaju rozne podlozky na minimalizovanie artefaktov
sposobenych pohybom a na zabezpecenie pohodlia pacienta. Okrem toho poskytuju niektoré
podlozky izolaciu medzi telom pacienta a kablom, ¢o napomaha znizovat nebezpecéenstvo
kontaktu kabla a/alebo elektrickych popalenin.
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6.3 Umiestnenie pacienta

Kolenna cievka T/R 16ch je uréena na snimanie lavého alebo pravého kolena tak, Ze pacient leZi na
chrbte s nohami smerujucimi k magnetu.

1. Cievku a podlozky umiestnite na svoje miesto este pred uloZzenim pacienta. Kolenna cievka T/R
16ch sa doddva s roznymi podlozkami, ktoré zvySuju pohodlie pacienta. Nizsie je uvedeny priklad
odporuceného rozmiestnenia:
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2. Vlozte koleno pacienta do zadnej polovice cievky. Na riadne znehybnenie kolena pacienta a na
zaistenie pohodlia pacienta by sa mali pouZit vhodné podlozky.

6.4 Uzamknutie cievky

3. Zatvorte cievku, pri¢om sa uistite, Ze nepricviknete pacienta, plast ani postelnu bielizerh medzi

polovice cievky. To by mohlo spbsobit zranenie pacienta slabu kvalitu obrazu, respektive
poskodenie cievky.

Dve polovice cievky su navrhnuté tak, aby sa cievka dala uzavriet iba v spravnej orientacii.
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4. Po uplnom uzavreti prednej polovice cievky zatlacte jazycky zapadiek na oboch stranach do
povrchu cievky tak, aby sa Uplne zaistili mechanické zapadky. V pripade, Ze neddjde k zaisteniu
zapadiek, cievka sa moze pocas snimania rozpojit a spdsobit Gplnl stratu spojenia alebo
prerusené spojenie medzi polovicami cievky, ¢o mdze viest k slabej kvalite obrazu alebo
poskodeniu cievky.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste nevlozili prsty pod zapadku. Drzte iba pristupné
jazycky zapadiek, ako je to zobrazené na obrazku niZsie.

UPOZORNENIE

6.5 Zaregistrovanie

5. Zasunte pacienta do magnetu a zaregistrujte polohu cievky pouZitim referen¢nych znaciek na
hornej ¢asti kolennej cievky T/R 16ch. Presurite cievku do otvoru a zacnite vySetrenie.

7N
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7.1 Cistenie RF cievky

UPOZORNENIE 3. Na elektrické kontakty neaplikujte Cistiaci roztok.

c 1. Nelejte Cistiaci roztok priamo na cievku ani na prislusenstvo.
2. Nesterilizujte cievku ani prislusenstvo.

Po kazdom poufziti sa musi RF cievka a podlozky pre pacienta vycistit takto:

Pred Cistenim odpojte RF cievku od snimaca MR.

Utrite $pinu z povrchu cievky suchou handri¢kou. Ak je tazké Spinu odstranit, oCistite ju

v stlade s nizSie uvedenym postupom.

Utrite handri¢kou navlhéenou v 10 % roztoku bielidla, 70 — 99 % izopropanolu alebo 70 %
etanolu.

Zlikvidujte vSetok material pouZity na Cistenie cievky a podloZiek v sulade so vSetkymi
Stadtnymi a miestnymi smernicami.

Na povrch cievok sa mbzu pouzivat aj bezne dostupné Cistiace prostriedky bez akychkolvek
bezpecnostnych problémov. Precitajte si navod na pouzitie Cistiaceho prostriedku od
vyrobcu a vycistite cievku podla postupov uréenych zdravotnickym zariadenim.

Podrobné kroky Cistenia

Kroky pri predbeZnom disteni:

1.

Navlhcite vSetky povrchy prostriedkom CaviCide (pouZitim rozprasovaca alebo pouZzitim
obruskov na urcité povrchy, napriklad na tie, ktoré su v blizkosti elektrickych kontaktov;
Cistiaci roztok neaplikujte na elektrické kontakty). Zabezpecte, aby boli vSetky povrchy
viditelne mokré a aby zostali namocené po dobu minimalne 30 sekund.

Pouzitim méakkej nylonovej kefky a/alebo dalsich Cistiacich/dezinfekénych obraskov uvolnite
zatvrdnuté alebo tazko odstranitelné nedistoty alebo biologicky material. Naneste dalsi
Cistiaci/dezinfekcény prostriedok (pouZitim rozprasovaca alebo pouZitim obruskov na urcité
povrchy, napriklad na tie, ktoré su v blizkosti elektrickych kontaktov) na oblasti, ktoré ste
predtym kefovali alebo utierali. Zabezpecte, aby boli kefované alebo utierané oblasti
viditelne navlhc¢ené Cistiacim/dezinfekénym prostriedkom po dobu minimalne 30 sekdnd.

Zotrite necistoty na povrchoch Cistymi papierovymi obrdskami.

Zlikvidujte pouzité kefky, pouZzité obrusky s Cistiacim/dezinfekénym prostriedkom a
pouZité papierové obrusky.

Zopakujte kroky 1 az 4.

Ak na povrchoch zostavaju nedistoty, zopakujte kroky pri predbeznom dcisteni.
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Kroky cCistenia:

1. Naneste CaviCide (pouZitim rozprasovaca alebo pouzitim obruskov na urcité povrchy,
napriklad na tie, ktoré su v blizkosti elektrickych kontaktov) priamo na vopred ocistené
povrchy a zabezpecte, aby boli vSetky povrchy mokré a takymi zostali po dobu minimalne
dvoch (2) minut. Na elektrické kontakty neaplikujte Cistiaci roztok.

2. Zvysok Cistiaceho prostriedku odstrarite utretim Cistymi papierovymi obraskami.

3. Zlikvidujte pouZité obrusky s Cistiacim prostriedkom a pouzité papierové obrusky.
Pred pouZitim nechajte cievku a prislusenstvo vyschnut.

Udrzba

U RF cievky sa nevyZaduje Ziadna pravidelna udrzba.

Servis

Ak mate otdzky tykajuce sa servisu RF cievky, kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti GE.
Likvidacia

Riadte sa miestnymi smernicami na likvidaciu elektrickych pristrojov. Nelikvidujte RF cievku do
nadob s netriedenymi odpadom. Ak mate otdzky tykajuce sa vratenia alebo likvidacie RF cievky,
kontaktujte zdstupcu spolo¢nosti GE.

Oc¢akavana Zivotnost

Tato RF cievka je navrhnuta na predpokladant zivotnost najmenej 6 rokov za beznych
podmienok pouzivania. Cievku je mozné bezpecne pouzivat aj po uplynuti predpokladane;j
Zivotnosti, ak sa dodrzia informacie uvedené v ¢asti Bezpec€nost a ak prebehnu testy
zabezpecenia kvality.
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Tato cievka vyzaduje osobitnt pozornost, pokial ide o EMC, a musi sa instalovat a pouzivat v stlade
s pokynmi EMC uvedenymi v tejto prirucke. RF cievku pouzivajte len v prostredi uvedenom nizsie;
elektromagnetickd kompatibilita nie je zabezpecena v inych ako uvedenych prostrediach.

8.1 Klasifikacia

Tato RF cievka je klasifikovand ako skupina 2, trieda A podla normy CISPR 11, ked'sa pouZiva
v kombindcii so systémom MR.

n Emisné charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZitie
v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva
v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyZaduje trieda B podla CISPR 11),
toto zariadenie nemusi poskytovat primeranu ochranu radiofrekvenénych
komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet prijat zmierfiujlice
opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu zariadenia.

8.2 Zivotné prostredie a kompatibilita

Tato RF cievka je urcena na poutzitie v kombindcii so systémom MRI, ktory sa nachadza

v Specializovanom zdravotnickom zariadeni v miestnosti s RF tienenim. VSetky kable a

prislusenstvo su stcastou RF cievky a pouzivatel ich nemdze odstranit ani vymenit.

A

UPOZORNENIE

Nepouzivanie tohto zariadenia na uréenom type tieneného miesta
mébze mat za nasledok zhor$enie vykonu tohto zariadenia,
rusenie inych zariadeni alebo rusenie radiovych sluZieb.

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych
zariadeni alebo ich stohovaniu s inymi zariadeniami, pretoZe by to
mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie
nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa mali sledovat,
aby sa overilo, ¢i funguju normalne.

PouZivanie iného prislusenstva a kablov, ako je Specifikované alebo
uvedené v tejto prirucke, méze mat za nasledok zvysenie
elektromagnetickych emisii alebo znizenie elektromagneticke;j
odolnosti tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni,
ako su anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie
ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek casti RF cievky vratane kablov
uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst k zhorseniu
vykonu tohto zariadenia.
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8.3 Elektromagnetické emisie

RF cievka méze fungovat len vtedy, ked'je pripojena k systému MRI, ktory sa nachadza v prostredi
s RF tienenim. Preto sa neuplatriuje ¢lanok 7 normy IEC 60601-1-2 tykajuci sa elektromagnetického

vyZarovania.
8.4 Odolnost voci elektromagnetickému Ziareniu

Tato RF cievka je v sulade s normou IEC 60601-1-2, bod 8, ak sa pouZiva v $pecifikovanom

elektromagnetickom prostredi.

Test imunity Urover testovania a suladu

Elektrostaticky vyboj (ESD), kontaktny vyboj IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £6 kV, £8 kV

Elektrostaticky vyboj (ESD), vzduchovy vyboj IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
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