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Zaruka a odpovédnost

Za Udrzbu a spravu produktu po dodani odpovida zakaznik, ktery produkt zakoupil. Zaruka nekryje nasledujici
polozky, a to ani béhem zaruc¢ni doby:

e  Poskozeni nebo ztrata ndsledkem nespravného pouziti nebo zneufziti.
e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem vyssi moci, napt. pozaru, zemétifeseni, povodné, blesku atd.

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedodrzeni stanovenych podminek pro toto zafizeni, napf. nespravny
zdroj elektrické energie, nespravna instalace nebo nepfipustné podminky prostredi.

e  Poskozeni nasledkem zmén nebo Uprav provedenych na produktu.
Spole¢nost QED v Zadném pripadé neodpovida za nasledujici:

e Poskozeni, ztrata nebo problémy nasledkem premisténi, Gprav nebo oprav provedenych osobami, které
nejsou vyslovné autorizované spolecnosti QED.

e Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedbalosti nebo nedodrzeni bezpecnostnich opatfeni a pokynd
k obsluze uvedenych v tomto ndvodu k obsluze.

Podminky pro prepravu a skladovani

Toto zafizeni je nutné prepravovat a skladovat za ndsledujicich podminek:

J/ Teplota -10°Caz +50°C

Relativni vihkost 20 % a7 95 %

@ Atmosféricky tlak 700 hPa a# 1060 hPa

Indikatory narazl pro sledovani prepravy se nachazi na obalu. Pokud doslo k aktivaci indikatoru narazli znazornéné
cervenou barvou ve sklenéné trubce, s civkou nebylo manipulovano s potfebnou opatrnosti. Aktivovany indikator
narazu vsak nutné neznamena, Ze doslo k poskozeni civky.

Pokud byl obal civky vystaven okolnim podminkdm mimo rozsah podminek pro prepravu
A a skladovani, obal je poskozeny, byl otevien pfed dodanim nebo doslo k aktivaci
POZOR  indikdtoru narazd, provedte zkousku zajisténi kvality, neZ civku zaénete pouzivat. Pokud
bude zkouska zajisténi kvality Uspésna, Ize civku pouzivat normalné.

Federalni zakon USA

Pozor: Podle federalniho zakona smi toto zafizeni prodavat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze lékar.
Pro indikace neuvedené v prohlaseni o indikacich je pouziti zafizeni omezeno federalnim zakonem na pouziti
v ramci hodnocenych projekt(.
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Tento navod obsahuje podrobné informace o bezpeénostnich opatfenich, pouziti a udrzbé
radiofrekvencéni civky.

A Pro zajiSténi bezpecnosti a presnosti pfi pouzivani produktu si pred jeho pouzitim
prectéte tento ndvod i ndvod k obsluze systému magnetické rezonance a ujistéte se,
Ze mu rozumite. Tento ndvod neobsahuje pokyny k pouziti a bezpecnostni pokyny
k vybaveni, které neni dodano spolec¢nosti QED, napfiklad systému magnetické
rezonance. Pro informace tykajici se vybaveni jiného vyrobce neZ spole¢nosti QED
kontaktujte vyrobce systému magnetické rezonance.

Tento ndvod k obsluze je k dispozici i online ve formé PDF
souboru na www.qualityelectrodynamics.com. Chcete-li si

vyzadat fyzickou kopii ndvodu k obsluze, napiste na

info@qualedyn.com nebo vyplite kontaktni formulaf na www.qualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

Nasledujici symboly se v tomto navodu poufZivaji k indikovani bezpecnosti a jinych dalezZitych
pokynu. Signalni slova maji vyznam definovany nize.

POZOR
A Je nutné davat pozor, aby nedoslo k nebezpecné situaci, ktera mize vést

POZOR k mirnému nebo stfedné vaznému poranéni pacienta, pokud ji neni
zamezeno.
INFORMACE

n ZdUraznuje dulezité podrobnosti nebo poskytuje informace o postupu pro

zamezeni vzniku chyb pti pouZivani nebo jiné potencialné nebezpecné
situaci, kterd mlze vést k Skodam na majetku, pokud ji neni zamezeno.
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1.1 Popis

Prijimajici radiofrekvencéni civka pfijima magnetické rezonancni signaly vytvarené v jadrech
vodiku (protonech) v lidském téle. Pfijimané signaly se zesili a odeslou do systému magnetické
rezonance, kde jsou pocitacové zpracovany do tomografickych snimkd.

Prostfedek Breast SPEEDER CX slouzi k vySetfeni prsu.

1.2 Provozni prostredi a kompatibilita

Prostfedek Breast SPEEDER CX je uréen k pouZiti spolu s ndsledujicimi systémy magnetické
rezonance Canon 1.5T ve specializovanych zdravotnickych zafizenich:

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T
e Vantage Elan 1.5T

e Vantage Fortian 1.5T

1.3 Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, Iékar.

Skoleni uZivatele — k pouZiti této civky neni nutné zadné specialni $koleni. Spole¢nost Canon
Medical Systems vSak poskytuje kompletni Skolici kurz pro systémy magnetické rezonance za
Gcelem vyskoleni obsluhy pro spravné pouzivani systémd magnetické rezonance.

1.4 Informace o pacientovi

Vék, zdravi, stav — Zadna specidlni omezeni. NepouZivejte civku k vySetfeni novorozencl nebo
kojencd.

Hmotnost — pfiblizné 255 kg nebo méné (dbejte informaci v ndvodu k obsluze systému
magnetické rezonance; pokud je maximalni pfipustna hmotnost pacienta pro systém nizsi nez
maximalni pfipustnad hmotnost pacienta pro civku, pfednost ma maximalni hmotnost pro
systém).
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2.1 Soucasti, které jsou soucasti baleni

Prostfedek Breast SPEEDER CX se dodava s nize uvedenymi soucastmi. Pfi prevzeti zkontrolujte,
zda dodavka obsahuje vsechny soudasti. Obratte se na zastupce spolec¢nosti Canon Medical
Systems ohledné vymény nebo doplnéni jakéhokoli zde uvedeného ptislusenstvi.

Obrazek Popis Mnoistvi PN Canon PN QED
Civka Breast
1 MJAM-147A Q7000125
SPEEDER CX
Podlozka 1 BSM41-6404 3003080
Hrudni podlozka 1 BSM41-6405 3003081
Medialni
) 2 BSM41-6406 3003084
podloZzka
Pfechodova
) 1 BSM41-6407 3003082
podlozka
Hlavova
. 1 BSM41-6408 3003079
podloZzka
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Obrazek Popis Mnoistvi PN Canon PN QED
Opérka hlavy 1 BSM41-6409 2000588
Kompresni
2 BSM41-6410 3003225
deska

2.2 Volitelné prislusenstvi (prodava se samostatné)

Breast Riser CX MJCA-247A Toto pfislusenstvi slouZi k nastaveni vysky civky.

Tato mozZnost je uréena pro systémy magnetické
rezonance s velkym tunelem (Vantage Titan,
Vantage Orian apod.).

Grid Holder CX MJCA-257A Toto pfislusenstvi slouZi k zajisténi punkéni mrizky.

Samotna mfizka je dodavana vyrobcem mfizek.

A

POZOR

Ridte se pokyny v navodech k obsluze prostfedku Grid Holder CX a punké&nich mfizek,
které pfipadné pouzijete.
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Tato ¢ast popisuje obecnd bezpecnostni opatieni a bezpeénostni informace, které je nutné
dodrZovat pfi pouzivani civky.

Pred pouzitim civky si proctéte bezpecnostni informace v navodu k obsluze systému
magnetické rezonance, ve kterém naleznete Uplny seznam bezpecnostnich opatreni.

POZOR

3.1 Popis symbolu

Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
EE_I 1641 ISO 7000 Ndavod k obsluze, pred pouzivanim zafizeni
IEC 60417 dbejte pokyn( k obsluze
ISO 7000 v
] 5172 IEC 60417 Zaftizeni tridy Il
2 ISO 7000 . . s
R 5333 IEC 60417 Aplikovana soucast typu BF
ISO 7000 . .
u 3082 IEC 60417 Vyrobce a datum vyroby
e ISO 7000 , . . -
@ 6192 IEC 60417 Radiofrekvencni civka, ptijem
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce v EU
ISO 15223-1 Uvadi odpovédnou osobu ve Spojeném
m 512 ISO 20417 kralovstvi
ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce ve
CH 1. &
-E >-1.2 SwissMedic Svycarsku
ISO 7000
REF Xt
2493 IEC 60417 Katalogové Cislo
ISO 7000 . ‘o
E 2498 IEC 60417 Vyrobni ¢islo
ISO 7000 , ,
J[ 0632 IEC 60417 Teplotni omezeni
ISO 7000 , ,
2620 IEC 60417 VIhkostni omezeni
ISO 7000 , (i
@ 2621 IEC 60417 Omezeni atmosférického tlaku
5.7.7 ISO 15223-1 | Zdravotnicky prostfedek
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Symbol Cislo Norma N&zev, vyznam
ﬁ Nevztahuje EN50419 Tento symbol indikuje, Ze by s timto
se EU2012/18/EU | vyrobkem nemélo byt nakladano jako
—_— s domovnim odpadem.

Zajisténim spravné likvidace tohoto
vyrobku pomUZete zamezit potencialnim
negativnim dopadlm na Zivotni prostredi
a zdravi ¢lovéka, které by mohly vzniknout
nespravnou likvidaci tohoto produktu.
Podrobné informace a navraceni

a recyklaci tohoto vyrobku konzultujte

s dodavatelem vyrobku.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Dovozce

%‘ﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 Distributor

3.2 Indikace

Prostifedek Breast SPEEDER CX je urcen k pouziti se systémy magnetické rezonance Canon 1.5T
za UcCelem vytvéreni diagnostickych snimkl prsu, které Ize interpretovat skolenym Iékafem.

3.3 Kontraindikace
Z4dné.
3.4 Bezpecnostni opatreni
A Pacienti se zvySenou pravdépodobnosti zachvatu nebo klaustrofobie mohou vyZadovat
zvlastni pédi. Prectéte si ndvod k obsluze systému magnetické rezonance.

A Pacienti v bezvédomi, pod silnymi sedativy nebo ve stavu mentdalni zmatenosti celi
zvySenému riziku popdleni, protoze nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple
nebo bolesti zplsobené nadmérnym zahtivanim a poskozenim tkané.

A Pacienti, ktefi nejsou schopni udrzovat spolehlivou komunikaci (napfiklad malé déti), celi
zvySenému riziku popaleni, protoze nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple
nebo bolesti zplsobené nadmérnym zahtivanim a poskozenim tkané.
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Pacienti, ktefi nemaji cit v nékteré casti téla, Celi zvySenému riziku popaleni, protoze
nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple nebo bolesti zplsobené nadmérnym
zahfivanim a poSkozenim tkané.

Pacienti s obtizemi s regulaci télesné teploty nebo pacienti zvlasté citlivi na zvySenou
télesnou teplotu (napr. pacienti s horeckou, se selhanim srdce nebo s poruchou poceni)
Celi zvySenému riziku popdaleni nebo se muze zvysit jejich télesna teplota.

Ujistéte se, Ze pacient nema mokré nebo propocené obleceni. Pfitomnost vihkosti
zvysuje riziko popaleni.

3.5 Upozornéni - radiofrekvencni civka

A

> B b PP

Neodkladejte Zadna odpojena zafizeni (radiofrekvencni civky, kabely atd.) do portalu
béhem skenovani. Nepotfebné radiofrekvencni civky odstrarite z lehatka a pfed
zahajenim zobrazovani potvrdte, Ze k portu konektoru nejsou pfipojeny zadné
nepouzivané radiofrekvencni civky.

Odpojené radiofrekvencni civky pfitomné béhem zobrazeni mohou zplisobovat vznik
vysokofrekvenéniho indukéniho proudu, coz miiZe vést k poranéni pacienta. Také mize
dojit k poSkozeni zafizeni.

Do pfipojovaciho portu radiofrekvencni civky pfipojujte pouze urcené radiofrekvencni
civky.

Nepouzivejte vadné radiofrekvencni civky, zvlasté pokud je poskozeny vnéjsi kryt nebo
jsou obnazené kovové ¢asti. Hrozi riziko Urazu elektrickym proudem.

Nepokousejte se zménit nebo upravit civku.
Nedovolené upravy mohou vést k popaleni,
urazu elektrickym proudem nebo zhorseni
kvality obrazu.

Zamezte kfiZeni kabel(l nebo vytvoreni
smycek na kabelech. MUzZe dojit ke vzniku proudu o vysoké frekvenci a k ndslednému
popaleni.

Zajistéte, aby pacient nepfriSel do pfimého kontaktu s kabely civky. Popaleniny mohou
vzniknout kv(li elektrické mu poli vytvofenému radiofrekvencni civkou pfi prenosu
vysokofrekvenéniho magnetického pole.

10 | Strana
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Nenechte pacienta vytvofit smycku na Zadné ¢asti téla. Pomoci podloZek zajistéte, aby
se ruce a nohy pacienta nedotykaly civky, systému magnetické rezonance, stolu pacienta
nebo jiné ¢asti téla, ktera mlze vytvorit smycku. MUZe dojit ke vzniku proudu o vysoké
frekvenci a k naslednému popaleni.

X O V4

B 0,0
\ 0
I 0

A

>B B

Zamezte kontaktu pacienta nebo radiofrekvenéni civky s vnitfni sténou portalu. Oddélte
pacienta od stény portalu pomoci pénovych podlozek s tloustkou alespori 10 mm.
Oddélte pacienta od kabelu radiofrekvencni civky pomoci pénovych podlozek.
Popaleniny mohou vzniknout kvli elektrickému poli vytvorenému radiofrekvenéni
civkou apod. pfi pfenosu vysokofrekvenéniho magnetického pole.

Pfed poslanim pacienta do portalu zkontrolujte, Ze kabel civky se nachazi na lehatku.
Pokud je s lehatkem pohnuto a kabel vy¢niva, mlze ovlivnit hlavni jednotku systému
magnetické rezonance, coz muizZe vést ke zméné polohy civky nebo zachyceni pacienta
a naslednému poranéni systémem.

Pokud si pacient stéZuje na zahfivani, mravenceni, paleni nebo podobné pocity,
okamzité ukoncete skenovani. Nez budete pokracovat ve skenovani, kontaktujte Iékare.

Zajistéte, aby civka nepfisla do kontaktu s kapalinami, napf. vodou nebo IéCivy.

Za urcitych podminek zobrazovani (napfiklad pti pouZiti sekvence s kratkou dobou TE
nebo kdyzZ jsou pixely velké) mlze dojit k zobrazeni pouzdra civky nebo ¢asti v civce.
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A Pokud se zjisti, Ze je civka vadna, okamZzité ukoncete jeji pouzivani a kontaktujte
zastupce spolecnosti Canon.

A PouZivejte pouze pfisluSenstvi popsané v tomto ndvodu dodaném s civkou.

3.6 Upozornéni— Breast SPEEDER CX

A Zamezte kontaktu pacienta s hrubsi stranou Gchytd se suchym zipem. Uchyty se suchym
zZipem se pouzivaji na civce a podlozkach k usnadnéni znehybnéni. Skrabani kiize
pacienta hrubou stranou téchto Uchytd muizZe vést k jeho poranéni. Pfi manipulaci
s pfedméty s Uchyty ze suchého zipu bud'te opatrni.

Umisténi Gchytl se suchym zipem

PodloZka (na spodni strané) Hrudni podlozka (na spodni strané)
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3.7 Postupy v nouzovych situacich

V pfipadé nouzové situace béhem skenovani okamzité skenovani ukoncete, odvedte pacienta
z mistnosti a je-li tfeba, vyhledejte lIékarskou pomoc.

Dojde-li k zavazné nehodé na uzemi EU, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfisluSnému orgdnu
¢lenského statu, kde zarizeni sidli.
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4.1 Zkouska obrazu pomoci nastroje pro automatické méreni SNR

Pokud navod k obsluze systému obsahuje informace ohledné nastroje pro automatické méreni
SNR, Ize provést zkousku obrazu pomoci nastroje pro automatické méreni SNR.

Civka Fantom Cislo dilu

Octave SPEEDER Spine Fantom ze siranu BSM41-1623
médnatého 5-L

PFi pouziti nastroje pro automatické méreni SNR si pfipravte potfebné nastroje uvedené
v ndvodu k obsluze systému.

U softwaru systému verze V6.0 nebo vyssi se pouZivaji jiné sekvence skenovani. Na toto
pamatujte. V nastaveni civky nebo vybérech v ¢asti civky vSak nejsou zadné rozdily.

4.2 Vybér sekvenci ve verzi V6.0 nebo vyssi (zkouska obrazu bez
nastroje pro automatické méreni SNR)
(1) Vytvorte registraci pacienta a nastavte jeho hmotnost na 60 kg.

(2) Vyberte [Typical PAS] (Typické PAS) — [Coil QA] (QA civky) a klepnéte na tlacitko [Other]
(Ostatni). Vyberte poZadované sekvence v ,jiné” PAS.

Nazvy sekvenci pro verzi V4.5 nebo nizsi a odpovidajici ndzvy sekvenci pro verzi V6.0 nebo
vys$si jsou uvedeny niZe.

V6.0 nebo vyssi V4.5 nebo nizsi VyzZadovano/
nevyzadovano

Locator FE_slt Vyzadovano
Map Nepouzito NevyZadovano

SNR SE15 Vyzadovano

* U verze V6.0 nebo vyssi neni nutné vybirat podminky rekonstrukce.

(3) Provedte méreni SNR postupem popsanym v oddile 4.2 pomoci sekvenci vybranych v kroku
(2). Zménte parametry podle postupl pro méfeni SNR.
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4.3 Méreni SNR

(1) Odectéte teplotu ve stinéném prostoru a potvrdte, Ze teplota je mezi 16 a 24 °C.

(2) Umistéte civku na lehatko, orientujte ji dle obrazku nize a pfipojte ji k portu Al lehatka.

Umisténi civky
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(3) Uvolnéte Ctyti zajistovaci klapky tak, Ze je zatlac¢ite smérem dol(, jak je zndzornéno nize.

Zajistovaci klapky

Uvolnéte zajistovaci klapky
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(4) Posunte laterdlni civky horizontalné aZ na doraz.

Napolohujte lateralni civku

(5) Zamknéte Ctyti zajistovaci klapky tak, Ze je zatlacite smérem nahoru.

Zamknéte zajistovaci klapky
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vvvvvvvv

evvs

Ovérte spravnou polohu lateralni civky

18 | Strana 6000919 rev. 2



QD

(7) Umistéte medialni podlozky na obé strany medialni civky.

Umistéte medialni podlozky

(8) Polozte dva fantomy z CuSO4 5-L na civku. Zarovnejte polohovaci paprsek projektoru do
stfedu laterdlni civky a posurite prostfedek Breast SPEEDER CX do stfedu magnetického
pole.

Umistéte fantomy

Stfedova znacka pro  Paprsek projektoru
lateralni civku

(9) Pockejte priblizné 5 minut, aby se tekutina ve fantomu stabilizovala.
(10) Ve slozce SEQ vyberte sekvenci FE_slt. Nastavte parametry sekvence nasledovné.
<Podminky skenovani>

FE_slt, Special Plan (Axial: 1, Sagittal: 1, Coronal: 1), TR: 50, NS: 3, ST: 8 mm,
FA: 90, FOV : 50 cm, MTX: 256 X 256
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(11) Nastavte parametry nasledovné.

RF coil : BreastCX Bilat

Patient orientation : Prone

SAR region : Breast

Insertion direction : Head first

Viewing direction : Foot
(12) Provedte lokalizacni sken.

(13) Ve slozce SEQ vyberte sekvenci SE15 a nastavte parametry sekvence nasledovné. Poté
nastavte pozici vyrezu. (Obrazek 6.3—-11)
<Podminky skenovani>
SE15, CO: HF, TR200, NS: 3, ST: 5 mm, Gap: 2 mm, FA: 90/180,
FOV: 45 cm X 45 cm, MTX: 256 x 256, NoWrap: PE 1.0/ RO 2.0
<Slice positioning>
Upravte pozici vyrezl pomoci lokalizaéniho snimku.

Smér H-F a R-L . Nastavte stfed zorného pole na stfedovy bod mezi
dvéma fantomy.

Smér A-P . Nastavte pozici stfedového vyfezu 6 cm pod dolni ¢ast
fantomu.
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Pozice vyfezu

)0 TE=50 244Hz / ¢ i} 3
PE. ¢ 2114-5211

6.00 cm

(14) Kliknéte pravym tlacitkem do okna Sequence Editor (Editor sekvence) a z vyskakovaci
nabidky vyberte , Reconstruction” (Rekonstrukce). V okné vybéru zobrazeného filtru vyberte
»Refine filter” (Zjemnit filtr) a ,NONE: No filter” (/ADNE: Bez filtru).

Vyberte ,,Reconstruction” (Rekonstrukce)
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Intensity Correction
Intensity Corr

sine Reconstruction

LTI A

(15) Zaviete okno Scan Plan (Plan skenovani) klepnutim na [Queue & Exit] (Zaradit do fronty
a odejit) a spustte sekvenci.

(16) Vyberte kartu ,,PostProc.”, v okné Image Matrix (Matice obrazu) vyberte ,File” (Soubor)
a,,Options” (MoZnosti).
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Karta PostProc.

@ /M

Screening Viewer

Main meral {

sy | i5e R+

0

Fusion

Dl

5’ ' Dynamic
Composite  Calculation Analysis

l[00[ D
%[

FBI-Navi

Tl

Viokurme
calc

Image Matrix

Skip select
»_Auto View

|me.. amp

» Position

(17) V okné Image Matrix (Matice obrazu) u ,Intermediate” (Prlbézny) vyberte ,Show*
(Zobrazit).
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Moznosti Image Matrix (Matice obrazu)

Image Matrix Options

Show Information:
Image
Position
ScanlD
PhaseComment
Filmed(F)
Transferred(T)
Archived(A)
Waiting{(W)
Committed(C)

Filters:
Show Hide

Intermediate:

Shimming:
MRS:
Diffusion:

Skip View:

1

Sort Rule:
Time Stamp
Position

(18) Zobrazte stredovy vyrez ziskaného snimku fantomu, na kterém je posledni ¢islo ID O.

Snimek fantomu

12007Q SNRY... iy

Posledni cislo

)

IDje 0 1200.0/15.0 | SHR{Array) Zobrazte tento

12001 FE_slt
7

Posledni cCislo

Dje 1 50.0/5.0

-10.0 2 : snimek

)

SNR{Array)

(19) Nastavte ROl signalu a ROl Sumu na pozice znazornéné nize.
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Pozice ROI

ROI Sumu, 2 x 10 cm
Stredovy bod fantomU (zamezeni artefakt()

ROI signalu (vpravo),
$2,5cm
Stred fantomu

ROI signalu (vlevo),
$2,5cm
Stred fantomu

(20) Zmérte hodnotu signdlu (stfedni) a hodnotu Sumu v pozadi (NoiseSD).

(21) Vypocitejte SNR pomoci rovnice uvedené nize.

(22) Rovnice pro vypocet SNR

SNR=S/N X C

kde:

S:
N:
C:

Namérena hodnota signalu (stfedni) (pro ROI signalu)

Hodnota Sumu v pozadi (hodnota NoiseSD)

Teplotni koeficient (viz tabulku nize)

QD

Teplota stinéného prostoru (°C)

Teplotni koeficient C

16 0,840
17 0,863
18 0,888
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19 0,913
20 0,940
21 0,969
22 1,000
23 1,033
24 1,068

<Standard>
SNR (vpravo) > 180

SNR (vlevo) > 180
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Kapitola 5 — Nastaveni a pouziti civky
5.1 Nastaveni civky

5.1.1 Instalace a odstranéni laterdlnich civek
Pti zobrazovani musi byt pfitomna laterdlni civka.

(1) Zajistéte lateralni civky na misté otocenim zajistovacich klapek nahoru a potvrdte, Ze civky
se nemohou pohybovat horizontalné.

Zajistovaci klapky

Zamknéte zajistovaci klapky

(2) Lateralni civku odstranite tak, Ze ji chytnete a zatlaite smérem ke strané s kabelem.
Soucasné vytdhnéte opacny konec z rdmu.
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& PFi vyjimani lateralni civky davejte pozor, abyste si neskfipli prst.
MuZe dojit k poranéni.
POZOR
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n 1. Pfiodstrafiovani lateralni civky ji drzte jemné. Nepouzivejte nadmérnou silu
a netahejte za kabel, ani jej nekrutte. Pfi nedodrzeni téchto opatreni muize dojit
k poruse kontaktu nebo odpojeni kabelu.

2. P¥ipresouvani pacienta do portalu potvrdte, Ze lateralni civky se nachazi na rdmu
nebo lehatku. Pokud se odstranéné laterdlni civky nachazi v mezere mezi
lehatkem a portadlem, mize béhem pohybu dojit k zachyceni lateraini civky
o lehatko.

(3) Pfivkladani lateralni civky ji umistéte proti levé strané ramu. Poté zatlacte opacnou stranu.
Civka by se méla zacvaknout do ramu.
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Vkladani lateralnich civek

& PFi odstrafiovani nebo vkladani laterdlni civky musi byt rdm civky 1 cm nebo vice
od prsa pacienta, aby nedoslo ke skfipnuti. MGzZe dojit k poranéni.
POZOR

5.1.2 Instalace a odstranéni kompresnich desek
PFi zobrazovani s kompresnimi deskami musi byt pfitomné kompresni desky a lateralni civky.

(1) K montdazi kompresni desky odstrante laterdlni civku postupem popsanym v ¢4sti 5.1.1.
(2) Vlozte kompresni desku, jak je zndzornéno nize. Zjistéte se, Ze , klapky” desky sméruji

smérem ven. Deska by méla byt vkladana ze strany, nikoli hornim otvorem v civce. Ujistéte
se, ze drazky na stranach kompresni desky zapadaiji s vycnivajicimi tenkymi sténami ramu.
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Vkladani kompresni desky

||

(4) Vlozte lateralni civku postupem popsanym v ¢asti 5.1.1.

1. Lateralni civka musi byt na spravném misté, aby stlacovala prsni tkan.

2. Laterdlni civka a kompresni deska se musi hybat spole¢né.

(5) Kompresni desku odstranite tak, Ze lateralni civku odstranite postupem popsanym v ¢asti
5.1.1 a poté odstranite kompresni desku.

5.1.3 Uprava horizontalni a vertikalni polohy lateralnich civek

Laterdlni civky lze posouvat v horizontdlnich a vertikalnich smérech za ucelem optimalizace
polohy v zavislosti na velikosti prsu.

MozZnosti Upravy polohy lateralni civky

(1) Horizontalni polohu lateralnich civek upravite tak, Ze uvolnite zajistovaci klapky otoéenim
smérem dol( a poté posunete lateralni civky do koncovych horizontalnich poloh. Zajistéte
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civky na misté otocenim zajistovacich klapek nahoru. Potvrdte, Ze civky se nemohou
horizontalné pohybovat.

Uvolnéte zajistovaci klapky Posuiite laterdlni civku do koncové
horizontalni polohy

(2) Vertikalni polohu laterélnich civek upravite tak, Ze odstranite lateralni civku.

Vyjméte laterdlni civku
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(3) Znovu vioZte lateralni civku do pozadované vertikalni polohy. Lateralni civku Ize vloZit do
trech rdznych vertikalnich poloh.

Tti dostupné vertikalni polohy pro lateralni civku

1
1

2
2

3
3

n 1. P¥iposouvani lateralni civky vertikdIné ovérte, Ze lateralni civka se nachazi ve
stejné vertikalni poloze na levé i pravé strané civky. Pokud je lateralni civka
naklonénd, nemusi zlistat pevné na svém misté na rdmu. Pokud se civka pohne
béhem skenovani, mize dojit k ovlivnéni kvality obrazu.

2. Pokud se lateralni civka nachazi na prostfedni nebo horni vertikalni poloze,
horizontalni pohyb bude omezeny.
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5.2 Volba prvkt civky pouzivanych k zobrazovani

Civka Breast SPEEDER CX obsahuje civky a prvky znazornéné ve schématu nize. Prvky k pouziti
bé&hem zobrazovani se voli podle typu zobrazované civky, jak je uvedeno v nasledujici tabulce.

Schéma civek a prvku prostfedku Breast SPEEDER CX

Levé prso

Pravé prso

Cislo

Popis

Prvek levé sedlové civky

2,6

Prvky medidlni civky

3,4

Prvky levé laterdlni civky

Prvek pravé sedlové civky

7,8

Prvky pravé lateralni civky

Medialni civka

10

Lateralni civky
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Prvky k pouziti pro jednotlivé typy civek

0

Typ civky

Popis

1 BreastCX Bilat

Oboustranné zobrazovani viemi prvky

PouZité prvky: 1,2,3,4,5,6,7,8

Faktor SPEEDER k dispozici:

Max 2,0 (smér R-L, PE)

Max 1,6 (smér R-L, SE¥)

* Tato moznost nemusi byt funkéni u nékterych softwar( systéma
Titan a Orian.

Max 1,3 (smér A-P, PE)

2 BreastCX Left

Jednostranné zobrazovani levého prsa pacienta
PouZité prvky: 1, 2, 3, 4
SPEEDER neni k dispozici.
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Typ civky

Popis

3 BreastCX Right

Jednostranné zobrazovani pravého prsa pacienta
Pouzité prvky: 5, 6, 7, 8
SPEEDER neni k dispozici.

4 BreastCX LatA Bilat

Oboustranné zobrazovani, prvky lateralni civky nepouzity
Pouzité prvky: 1, 2, 6,5
SPEEDER neni k dispozici.

5 BreastCX MedA Left

Oboustranné zobrazovani levého prsa,
prvky medialni civky nepouzity
Pouzité prvky: 1, 3, 4

SPEEDER neni k dispozici.
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C. Typ civky Popis

6 BreastCX MedA Right | Oboustranné zobrazovani pravého prsa,
prvky medialni civky nepouZity

Pouzité prvky: 5,7, 8

SPEEDER neni k dispozici.

7 BreastCX DualA Bilat | Oboustranné zobrazovani, prvky lateralni a mediélni civky nepouzity
Pouzité prvky: 1, 5
SPEEDER neni k dispozici.

5.3 Polohovani a snimani pacienta
(1) Snizte lehdatko pacienta do nejnizsi polohy.

(2) Odstrante veskeré radiofrekvencni civky, které jsou pripojené k portim konektorl na
portalu a radiofrekvencni civky, které nejsou pfipojeny k portim konektortd na lehatku.

Ujistéte se, Ze vSechny ostatni civky byly odstranény z lehatka. Pokud na lehatku
béhem skenovani zlistane nepfipojena radiofrekvencni civka, mizZe dojit k poranéni
POZOR popélenim, abnormdlnim snimkim nebo selhéni civky.

(3) Ovérte orientaci civky a umistéte ji na lehatko.
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U systému Vantage Titan a Vantage Orian lze tuto civku pouZzit pro skenovani od hlavy
a skenovani od nohou (moznost).

U systému Vantage Elan Ize tuto civku pouZit pro skenovani od hlavy.

Orientace civky

Strana pro hlavu Strana pro nohy

ﬂ U systém0 Vantage Titan a Vantage Orian Ize provést skenovani od nohou s touto
civkou pouze pokud je pfitomna souprava pro Upravu lehatka, ktera je volitelnou
soucasti systému magnetické rezonance. Pokud se pokusite provést skenovani od
nohou bez soupravy pro Upravu lehatka, stfed civky nebude schopny dosahnout stfedu
magnetického pole, coz povede ke Spatné kvalité obrazli nebo abnormalnim snimkdm.
Pokud si nejste jisti, zda je pfitomna souprava pro Upravu lehatka, obratte se na
vaseho servisniho zastupce spolecnosti Canon Medical Systems.

U systém0 Vantage Titan a Vantage Orian nejprve umistéte prostfedek Breast Riser CX
(volitelny, prodavany zvlast) na lehatko, pokud je nutné jej pouzit s ohledem na velikost a stavbu
téla pacienta nebo velikosti tunelu systému. Poté umistéte civku na horni stranu prostredku

Breast Riser CX.

Prostifedek Breast SPEEDER CX s prostfedkem Breast Riser CX
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S touto civkou manipulujte opatrné. Pfi prenaseni civky mlze dojit ke zranéni.
Pokud civku pustite, m(Ze dojit ke zranéni nebo skodam.

(4) Pripojte kabel prsni civky do portu na lehatku.
Porty konektoru civky pro tuto civku

U systémi Vantage Titan a Vantage Orian . Port Al nebo A7

U systémi Vantage Elan : PortAl

Pfed zahajenim skenovani ovérte, Ze konektor civky je pevné pfipojen a zajistén
k portu konektoru. Pokud bude skenovani provedeno, kdyZ konektor civky neni
POZOR p¥ipojen do portu konektoru, mize dojit k poskozeni civky nebo abnormalnimu

zahrivani.

(5) Pretahnéte nastavitelny pas pro znehybnéni pacienta k zajisténi civky k lehatku, jak je
zndzornéno nize.

Zajistéte civku k lGzku pacienta

é Pfed polohovanim pacienta ovérte, Ze civka je pfipojena k lehatku. Pokud civka neni
zajisténa, maze dojit k poranéni.

POZOR
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(6) Dle potreby umistéte podlozky a prislusenstvi na podpéru pacienta.

Polohovani podlozky

[ml(*=] L]
\r

|

Zamezte kontaktu pacienta s hrubsi stranou Gchytd se suchym zipem. Skrabani kiize

pacienta hrubou stranou téchto Uchytl mlze vést k jeho poranéni.
POZOR

Pokud ma pacient Uzkou postavu a/nebo citi bolest Zeber nebo nepohodli,
Ize nepohodli snizit vlozenim podlozky systému magnetické rezonance pod
prechodovou podlozku, jak je znazornéno nize.
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(7) Uvolnéte zajistovaci klapky otocenim smérem dol(l a poté posurite lateralni civky do
koncovych horizontalnich poloh. Zajistéte civky na misté otocenim zajistovacich klapek
nahoru. Potvrdte, Ze civky se nemohou horizontalné pohybovat.

Zajistovaci klapky

Uvolnéte zajistovaci klapky Posunite lateralni civku do koncové
horizontalni polohy

eev

Zamknéte zajistovaci klapky
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ﬂ PFi posouvani ramu horizontalné jej neohybejte. Mize dojit k poskozeni ramu.

(8) Napolohujte pacienta oblicejem doll na civku. Upravte polohu cilové oblasti podle velikosti
prsu.
Pokud je nutné upravit, odstranit nebo znovu vloZit lateralni civku nebo kompresni desku,

postupujte podle oddilu 5.1.
(9) Pomoci Sroubl na stranach opérky hlavy upravte vysku opérky hlavy.

Opérka hlavy a Sroub

n Po nastaveni se ujistéte, 7e Sroub opérky hlavy je utaZeny.

(10) Uvolnéte zajistovaci klapky otoéenim smérem dol(i a poté posurite lateralni civky smérem
k pacientovi, dokud nejsou civky v tésném kontaktu s prsem. Zajistéte civky na misté
oto¢enim zajistovacich klapek nahoru. Potvrdte, Ze civky se nemohou horizontalné

pohybovat.

(11) Ovérte, Ze z lehatka nevystupuji Zadné podlozky, pfislusenstvi, odstranéné lateralni civky
nebo Casti téla pacienta a poté lehatko zvednéte.

(12) Rozsvitte polohovaci projektor na oblast, kterd ma byt skenovana. Znovu ovérte, Ze oblast,
ktera ma byt skenovana, se nachazi ve stfedu lateralni civky.
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(13) Stisknutim tlacitka AUTO IN presurite pacienta na lehatku do stfedu magnetu.

(14) Provedte registraci pacienta a vyberte zobrazovaci sekvence pro zobrazovani prsu.

Ovérte, ze smér vlozeni pacienta odpovidd nastaveni zobrazeném na obrazovce
systému magnetické rezonance. V pripadé nespravného sméru vlozeni mize dojit
k obraceni levé a pravé strany pacienta.

(15) Vyberte typy civky pro potfebné zobrazovani, které jsou popsany v ¢asti 5.2.
(16) Nastavte stavy dle pokyn( niZe a zahajte skenovani.

Poloha pacienta: ,Prone”

SAR region: ,Chest”.

Dalsi nastaveni a postupy skenovani naleznete v navodu k obsluze systému a navodu
k zobrazovani.

(17) Po dokonceni skenovani vyjméte lehatko z portélu stisknutim tlacitka ,OUT".

(18) Nechte pacienta opustit lehatko.
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6.1 Cisténi radiofrekvencni civky
f 1. Nelijte Cistici roztok pfimo na civku nebo pfislusenstvi.
2. Nesterilizujte civku nebo pfislusenstvi.
POZOR 3. NepouZivejte istici roztok na elektrické kontakty.
4. Nedistéte produkt benzinem. MUze dojit k zméné barvy, zkrouceni, zhorseni

kvality nebo poskozeni.

Radiofrekvencni civka a popruhy se musi Cistit po kazdém pouziti podle ndsledujiciho postupu:

1.

Pred cisténim civky odpojte radiofrekvencni civku od skeneru magnetické rezonance.
Suchym hadfikem otfete necistoty z povrchu civky. Pokud jsou necistoty obtizné
odstranitelné, oCistéte je podle niZze uvedenych postupd.

Otfete hadrem nebo gazou namocenou do 70-99% isopropanolu, 70% etanolu, jemného
Cisticiho prostfedku ziedéného vodou nebo vody.

Nechte civku plné vyschnout, ideadlné na cely den.

Veskeré materidly pouzité k ¢isténi civky a podloZek likvidujte v souladu se viemi platnymi
federdlnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

Na povrch civek Ize rovnéz pouzit i bézné dostupné Cistici prostfedky, aniz by doslo ke
zhordeni bezpe&nosti prostfedku. Ridte se pokyny vyrobce &isticiho prostifedku k pouZiti
a vycistéte civku postupy uréenymi zdravotnickym zatizenim.

Nékteré Cistici prostfedky mohou zplisobit zménu barvy. To nema vliv na spravnou
funkci.
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6.3

6.4

6.5
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Udrzba
Pro radiofrekvencni civku se nevyZaduje Zadna pravidelna planovana udrzba.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav radiofrekvenéni civky se obratte na zastupce spole¢nosti Canon
Medical Systems.

Likvidace

Postupujte prosim podle mistnich predpist pro likvidaci elektrickych zatizeni. Radiofrekvenéni
civku nevyhazujte do popelnic s netfidénym odpadem. S dotazy tykajicimi se vraceni nebo
likvidace radiofrekvencni civky se obratte na zastupce spole¢nosti Canon Medical Systems.

Ve

Ocekavana zivotnost

Radiofrekvencni civka je navrZena tak, aby jeji Zivotnost byla alespon 6 let za béZznych podminek
pouZiti. Civku lze bezpecné pouzivat i po konci o¢ekdvané Zivotnosti, pokud je postupovano
v souladu s informacemi v ¢asti Bezpecnost a zkouska zajisténi kvality bude Gspésna.
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Tato civka vyzaduje zvlastni pozornost z hlediska elektromagnetické kompatibility a musi byt
instalovana a pouzivdna v souladu s pokyny pro elektromagnetickou kompatibilitu uvedenymi
v tomto ndvodu. Radiofrekvencni civku pouZivejte pouze v nize uvedeném prostredi; v jinych
nez uvedenych prostredich neni elektromagnetickd kompatibilita zajisténa.

7.1 Klasifikace

Tato radiofrekvencéni civka spadd pod klasifikaci skupiny 2, tfidy A podle normy CISPR 11, pokud
se pouziva v kombinaci se systémem magnetické rezonance.

n Emisni charakteristiky tohoto zafizeni jej ¢ini vhodné pro pouZiti v priimyslovych
oblastech a nemochnicich (tfida A podle CISPR11). Pfi poufZiti v obytném prostredi
(kdy je obvykle vyZzadovana ttida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat
dostatecnou ochranu v souvislosti s radiofrekvenénimi komunikaénimi sluzbami.
Je mozné, Ze uZivatel bude muset pfijmout zmirfujici opatfeni, jako je pfemisténi
nebo zména orientace zafizeni.

7.2 Prostredi a kompatibilita

Tato radiofrekvencéni civka je uréena k pouZiti v kombinaci se systémem magnetické rezonance,

ktery se nachazi ve skenovaci mistnosti s RF stinénim ve specializovaném zdravotnickém

zafizeni. VSechny kabely a ptislusenstvi jsou soucasti radiofrekvencni civky a nesmi byt

odstrafiovany nebo ménény uzivatelem.

POZOR

Al.

NepouZivani tohoto zafizeni na uréeném typu stinéného prostoru mlze mit za
nasledek zhorseni vykonu tohoto zafizeni, ruseni jinych zafizeni nebo ruseni
radiovych sluzeb.

Nepouzivejte toto zafizeni vedle nebo poloZené na jinych zafizeni, jelikoz to
mUzZe vést k nespravné funkci. Pokud je nutné jej pouzit takovymto
zpUsobem, sledujte ostatni zafizeni a ovérte, zda funguji normalné.

PoufZiti jiného pfislusenstvi a kabell nez uréeného nebo uvedeného v tomto
navodu mulZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo
snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a mlze vést

k nespravné funkci.

Pfenosna radiofrekvencni komunikacni zatizeni (vCetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) nepouZivejte blize nez 30 cm

(12 palct) od jakékoli ¢asti radiofrekvencni civky, véetné kabell uréenych
vyrobcem. V opacném pripadé mize dojit ke zhorseni funkce zatizeni.
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7.3 Elektromagnetické emise

Radiofrekvenc¢ni civka funguje pouze po pripojeni k systému magnetické rezonance, ktery se
nachazi v prostredi s radiofrekvencnim stinénim. Proto se na ni nevztahuje ¢lanek 7 normy IEC
60601-1-2 tykajici se elektromagnetickych emisi.

7.4 Elektromagneticka odolnost

Tato radiofrekvencni civka je pti pouziti v uréceném elektromagnetickém prostredi v souladu
s ¢lankem 8 normy IEC 60601-1-2.

Zkouska odolnosti Uroveni zkousky a shody
Elektrostaticky vyboj (ESD), kontaktni vyboj IEC 61000-4-2
+8 kv
Elektrostaticky vyboj (ESD), vyboj ve vzduchu IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, 8k V, £15 kV
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Autorizovany zastupce v Evropé:
EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nizozemsko

Odpovédna osoba ve Spojeném <
. , < =

kralovstvi: %ﬁ

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Spojené krélovstvi

Autorizovany zastupce ve Svycarsku:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svycarsko

Datum prvniho vydani: 2023-02 / Datum revize: 2023-04
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Vyrobce:

Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143

USA

www.qualityelectrodynamics.com

Dovozce — EU:

Canon Medical Systems Europe B.V.
(CMSE)

AZ do 30. 7. 2023: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Nizozemsko

Po 30. 7. 2023: Bovenkerkerweg 59, 1185
XB Amstelveen, Nizozemsko

Distributofi:

Canon Medical Systems LTD.

Boundary Court, Gatwick Road, Crawley,
RH10 9AX

Canon Medical Systems AG/SA Switzerland
Richtistrasse 9, 8304 Wallisellen, Svycarsko

Canon Medical Systems Europe B.V.

Do 30. 6. 2023: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Nizozemsko

Po 30. 6. 2023: Bovenkerkerweg 59, 1185
XB Amstelveen, Nizozemsko
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