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Garantie und Haftung

Die Verantwortung fiir die Wartung und Pflege des Produkts nach der Lieferung obliegt dem Kunden, der das
Produkt erworben hat. Die folgenden Punkte sind — auch wahrend der Garantiedauer — nicht in der
Garantieleistung enthalten:

e Schaden oder Verluste aufgrund von Zweckentfremdung oder missbrauchlicher Verwendung.

e Schiden oder Verluste durch héhere Gewalt, wie z. B. Feuer, Erdbeben, Uberschwemmung,
Blitzeinschlag usw.

e Schaden oder Verluste aufgrund der Nichteinhaltung der angegebenen Bedingungen fiir dieses Gerit,
zum Beispiel unzureichende Stromversorgung, unsachgemafie Installation oder inakzeptable
Umgebungsbedingungen.

e Schaden aufgrund von Veranderungen oder Modifikationen, die an dem Produkt vorgenommen wurden.

In keinem Fall haftet QED fir:

e Schaden, Verluste oder Probleme, die durch die Umstellung, Modifikation oder Reparatur durch Personal
verursacht wurden, das nicht ausdriicklich von QED autorisiert wurde.

e Schaden oder Verluste, die durch Fahrlassigkeit oder Nichtbeachtung der in dieser Bedienungsanleitung
enthaltenen VorsichtsmaRnahmen und Gebrauchsanweisungen verursacht wurden.

Transport- und Lagerbedingungen

Dieses Gerat muss unter den folgenden Bedingungen transportiert und gelagert werden:

/ﬂ/ Temperatur -10 °C bis +50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit | 20 % bis 95 %

@ Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

An der Verpackung sind StoRindikatoren zur Uberwachung des Transports angebracht. Wenn der StoRindikator
aktiviert wird, d. h. die Farbe im Glasrohr ist rot, wurde die Spule nicht mit der erforderlichen Sorgfalt behandelt.
Ein aktivierter StoRindikator weist jedoch nicht zwangsldufig auf eine Beschadigung der Spule hin.

Wenn die Spulenverpackung Umgebungsbedingungen aulRerhalb der Transport- und Lagerbedingungen
A ausgesetzt ist, die Verpackung beschadigt ist, die Verpackung vor der Lieferung gedffnet wurde oder der
HINWEIS StoRindikator aktiviert wurde, mssen Sie vor der Verwendung eine Qualitatssicherungspriifung
durchfiihren. Bei bestandener QS-Priifung kann die Spule normal verwendet werden.

US-amerikanisches Bundesgesetz

Hinweis: Laut Bundesgesetz sind der Verkauf, Vertrieb und Gebrauch dieses Produkts nur fiir Arzte oder auf
Anweisung eines Arztes zuldssig. Das Produkt ist laut Bundesgesetz auf klinische Studien fir Indikationen
beschrankt, die nicht in der Auflistung der Indikationen enthalten sind.
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Diese Bedienungsanleitung enthalt ausfihrliche Informationen zu den Sicherheitsvorkehrungen,
der Bedienung und der Pflege der HF-Spule.

A Zur sicheren und genauen Bedienung des Produkts lesen Sie diese Bedienungsanleitung
sowie die Bedienungsanleitung und das Sicherheitshandbuch des MRT-Systems durch,
bevor Sie das Produkt in Betrieb nehmen. Diese Bedienungsanleitung enthalt keine
Anweisungen oder Sicherheitsinformationen zu Geraten, die nicht von QED geliefert
wurden, wie z. B. das MRT-System. Informationen zu Geraten, die nicht von QED
geliefert wurden, erhalten Sie vom Hersteller des MRT-Systems.

Die Bedienungsanleitung ist online als PDF-Datei unter
www.qualityelectrodynamics.com verflighar. Um eine

Papierkopie der Bedienungsanleitung anzufordern, senden Sie
bitte eine E-Mail an info@qualedyn.com oder fiillen Sie das

www.gualityelectrodynamics.com
Kontaktformular unter www.qualityelectrodynamics.com aus.

Legende

In dieser Anleitung werden die folgenden Symbole verwendet, um auf Sicherheitshinweise und
andere wichtige Anweisungen hinzuweisen. Nachfolgend werden die Signalworter und ihre
Bedeutung definiert.

HINWEIS
A Vorsicht ist geboten, um eine gefédhrliche Situation zu vermeiden, die zu
HINWEIS  leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren konnte.

INFORMATION

n Hebt wichtige Details hervor oder gibt Hinweise zur Vermeidung von
Fehlbedienungen oder anderen moglicherweise gefahrlichen Situationen,
die bei Nichtbeachtung zu Sachschaden fiihren kénnen.
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Beschreibung

HF-Spulen, die nur Empfanger sind, empfangen magnetische Resonanzsignale, die in
Wasserstoffkernen (Protonen) im menschlichen Kérper erzeugt werden. Die empfangenen
Signale werden verstarkt und an das MRT-System (ibertragen, wo sie vom Computer zu
tomographischen Bildern verarbeitet werden.

Der Breast SPEEDER CX dient zur Untersuchung der Brust.

Betriebsumgebung und Kompatibilitat

Der Breast SPEEDER CX ist fir die Verwendung in Verbindung mit den folgenden 1.5T MRT-
Systemen von Canon in einer spezialisierten Gesundheitseinrichtung vorgesehen:

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T
e Vantage Elan 1.5T

e Vantage Fortian 1.5T

Benutzerprofil

Bediener — Radiologische Technologen, Laboranten, Arzte.

Benutzerschulung — Fiir die Verwendung dieser Spule ist keine spezielle Schulung erforderlich.
Canon Medical Systems bietet jedoch einen umfassenden Schulungskurs fiir MRT-Systeme an,
um Bediener in der korrekten Verwendung von MRT-Systemen zu unterweisen.

Patienteninformationen

Alter, Gesundheitszustand, Krankheiten — Keine besonderen Beschrankungen. Verwenden Sie
die Spule nicht fir Neugeborene oder Kleinkinder.

Gewicht — maximal 255 kg (siehe die Bedienungsanleitung des MRT-Systems. Wenn das maximal
zulassige Gewicht des Patienten fiir das System geringer als das fiir diese Spule ist, ist dem
maximalen Gewicht flir das System Vorrang zu geben).
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2.1 Enthaltene Komponenten
Der Breast SPEEDER CX wird mit den unten abgebildeten Teilen geliefert. Bei Erhalt
vergewissern Sie sich bitte, dass alle Komponenten in der Lieferung enthalten sind.
Bitte wenden Sie sich an lhren Canon Medical Systems-Vertreter, um hier aufgefihrtes
Zubehor zu ersetzen oder nachzuliefern.
Bild Beschreibung Menge Canon-PN QED-PN
Breast SPEEDER
1 MJAM-147A | Q7000125
CX Spule
Komfortpolster 1 BSM41-6404 | 3003080
Brustbeinpolster 1 BSM41-6405 | 3003081
Mediales Polster 2 BSM41-6406 | 3003084
Ubergangspolster 1 BSM41-6407 | 3003082
Kopfstitzenpolster 1 BSM41-6408 | 3003079
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Bild Beschreibung Menge Canon-PN QED-PN
Kopfstitze 1 BSM41-6409 | 2000588

Kompressionsplatte 2 BSM41-6410 | 3003225

INTERNAL SURFACE !

2.2 Optionales Zubehor (separat erhaltlich)

Brusterhohung CX MJCA-247A

Dieses Zubehor wird verwendet, um die Spulenhodhe

einzustellen.

Diese Option ist fir MRT-Systeme mit groflem
Durchmesser (Vantage Titan, Vantage Orian usw.)

vorgesehen.

Grid Holder CX MJCA-257A

Dieses Zubehor dient zur Aufnahme eines
Biopsiegitters. Das Gitter selbst wird von einem
Gitteranbieter bereitgestellt.

HINWEIS

& Befolgen Sie die Anweisungen in den Bedienungsanleitungen fir den Grid Holder CX
und die Biopsiegitter, falls diese verwendet werden.
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In diesem Abschnitt werden die allgemeinen Vorsichtsmalnahmen und Sicherheitshinweise
beschrieben, die wahrend der Verwendung dieser Spule zu beachten sind.

/_\ Lesen Sie vor der Verwendung der Spule die Sicherheitsinformationen in der
Bedienungsanleitung des MRT-Systems, um eine vollstandige Liste der
HINWEIS Sicherheitshinweise zu erhalten.

3.1 Symbol Glossar
Symbol Nummer Standard Titel, Bedeutung
1SO 7000 Bed!enungsanle!tung. Lesen S!e die
DE 1641 Bedienungsanleitung, bevor Sie das
IEC 60417 . i
Gerat bedienen
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Gerat der Klasse
: ISO 7000 .
ﬂ 5333 IEC 60417 Anwendungsteil Typ BF
ISO 7000
u 3082 IEC 60417 Hersteller und Herstellungsdatum
@ 6192 IlESCO670(210107 HF-Spule, Empfangen
ec | rer 512 1SO 15223-1 Bezeichnet die autorisierte Vertretung in
der EU
ISO 15223-1 Gibt die verantwortliche Person im
UK A1
-m >-1.2 I1SO 20417 Vereinigten Konigreich an
ISO 15223-1 Zeigt den autorisierten Vertreter in der
CH 1.
512 SwissMedic Schweiz an
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
El 2498 IEC 60417 Seriennummer
ISO 7000
/ﬂf 0632 IEC 60417 Temperaturbegrenzung
ISO 7000 I
2620 IEC 60417 Feuchtigkeitsbegrenzung
ISO 7000
@ 2621 IEC 60417 Begrenzung des Luftdrucks
8 | Seite 6000919 Rev. 2
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Symbol Nummer

Standard

Titel, Bedeutung

5.7.7

ISO 15223-1

Medizinprodukt

k. A.

EN50419
EU2012/18/EU

Die Verwendung dieses Symbols zeigt an,
das dieses Produkt nicht im Haushaltsmdill
entsorgt werden darf.

Mit der ordnungsgemafien Entsorgung
dieses Produkts tragen Sie dazu bei,
potenzielle negative Folgen fir die
Umwelt und menschliche Gesundheit zu
vermeiden, die andernfalls durch die
unsachgemalle Abfallbehandlung dieses
Produkts entstehen wiirden.

Weitere Informationen zur Riickgabe und
zum Recycling dieses Produkts erhalten Sie
beim Lieferanten, bei dem Sie dieses
Produkt erworben haben.

5.1.8

3

ISO 15223-1

Importeur

%‘?‘ 5.1.9

ISO 15223-1

Handler

Der Breast SPEEDER CX ist flr die Verwendung mit Canon 1.5T MR-Systemen vorgesehen,

um diagnostische Bilder der Brustanatomie zu erstellen, die von einem ausgebildeten Arzt

3.2 Indikationen
interpretiert werden kdnnen.

3.3 Gegenanzeigen
Keine.

3.4 VorsichtsmaRnahmen

A

Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Anfille oder Klaustrophobie bendtigen unter

Umstdnden besondere Betreuung. Schlagen Sie in der Bedienungsanleitung des

MRT-Systems nach.

A

Patienten, die bewusstlos, stark sediert oder in einem verwirrten Geisteszustand sind,

haben ein erhéhtes Verbrennungsrisiko, da sie moglicherweise nicht in der Lage sind,

den Bediener liber Hitze oder Schmerzen aufgrund GberméaRiger Erwdarmung und

Gewebeschaden zu informieren.

9 | Seite

6000919 Rev. 2




Q

QED

A Patienten, die nicht in der Lage sind, eine zuverldssige Kommunikation
aufrechtzuerhalten (z. B. kleine Kinder), haben ein erhéhtes Verbrennungsrisiko,
da sie moglicherweise nicht in der Lage sind, den Bediener lber Hitze oder
Schmerzen aufgrund ibermaBiger Erwarmung und Gewebeschaden zu informieren.

A Bei Patienten mit Geflihlsverlust in einem Korperteil besteht ein erhohtes
Verbrennungsrisiko, da sie moglicherweise nicht in der Lage sind, den Bediener tber
Hitze oder Schmerzen aufgrund tibermaRiger Erwarmung und Gewebeschaden zu
informieren.

A Patienten, die ihre Kérpertemperatur nicht richtig regulieren konnen oder deren
Kérpertemperatur schnell ansteigt (zum Beispiel Patienten mit Fieber, Herzinsuffizienz
oder verminderter Schweilbildung), haben ein erhohtes Risiko fiir Verbrennungen,
oder einer erhohten Kérpertemperatur.

A Stellen Sie sicher, dass der Patient keine nasse oder schweiligetrankte Kleidung tragt.
Das Vorhandensein von Feuchtigkeit erhoht das Risiko von Verbrennungen.

3.5 Vorsichtshinweise — HF-Spule

A Legen Sie wahrend der Aufnahme keine nicht angeschlossenen Gerate (HF-Spulen,
Kabel usw.) in das Portal. Entfernen Sie nicht bendtigte HF-Spulen von der Liegeflache
und vergewissern Sie sich vor dem Scannen, dass die verwendeten HF-Spulen an den
Anschlussport angeschlossen sind.

Nicht angeschlossene HF-Spulen kdnnen wahrend des Scanvorgangs eine Hochfrequenz-
Induktionsstromschleife bilden, die zu Verbrennungen des Patienten fiihren kann.
Es kann auch zu einer Beschadigung der Gerate kommen.

SchlieRen Sie nur die bezeichneten HF-Spulen am Anschluss fiir HF-Spulen an.

BB

Verwenden Sie keine defekte HF-Spule, vor allem nicht, wenn die AuRenabdeckung
beschadigt wurde oder Metallteile frei liegen. Es besteht die Gefahr eines Stromschlags.

>

Versuchen Sie nicht, die Spule zu verandern
oder zu modifizieren. Unbefugte
Modifikationen kdnnen zu Verbrennungen,
Stromschlagen oder verminderter
Bildqualitat fihren.

A Verlegen Sie die Spulenkabel nicht tber
Kreuz oder in Schleifen. Ein Hochfrequenzstrom kann sich bilden und Verbrennungen
kdnnen auftreten.
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Vergewissern Sie sich, dass der Patient nicht in direkten Kontakt mit den Spulenkabeln
kommt. Das elektrische Feld, das in der HF-Spule bei der Ubertragung eines
hochfrequenten Magnetfeldes erzeugt wird, kann zu Verbrennungen fiihren.

Achten Sie darauf, dass der Patient mit keinen Korperteilen eine Schleife bildet.
Verwenden Sie Polster, um sicherzustellen, dass die Hinde und Beine des Patienten
nicht die Spule, das MRT-System, die Patientenliege oder andere Korperteile, die eine
Schleife bilden konnten, berihren. Es kann sich ein hochfrequenter Strom bilden und es
kénnen Verbrennungen auftreten.

X O V4

o Qo? DO
- /|

A

A

Der Patient und die HF-Spule miissen von der Innenwand des Portals getrennt sein.
Trennen Sie den Patienten mit Schaumstoffpolstern mindestens 10 mm von der
Innenwand des Portals. Trennen Sie den Patienten mit Schaumstoffpolstern vom
HF-Spulenkabel. Das elektrische Feld, das in der HF-Spule usw. bei der Ubertragung
eines hochfrequenten Magnetfeldes erzeugt wird, kann zu Verbrennungen fihren.

Vergewissern Sie sich, dass sich das Kabel der Spule auf der Liegeflache befindet, bevor
Sie den Patienten in das Portal schicken. Wenn die Liegeflache mit herausstehendem
Kabel bewegt wird, kann das Kabel die Haupteinheit des MRT-Systems stéren, was zu
einer Verschiebung der Spulenposition oder dazu fiihren kann, dass der Patient vom
System erfasst und verletzt wird.

Unterbrechen Sie die Aufnahme sofort, wenn der Patient Gber ein Warmegefuhl,
Kitzeln, Stechen oder dhnliche Empfindungen klagt. Kontaktieren Sie einen Arzt, bevor
Sie die Aufnahme fortsetzen.

Vergewissern Sie sich, dass die Spule nicht in Kontakt mit FlUssigkeiten, wie zum Beispiel
Wasser oder Medikamente, kommt.
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Die Hdlle der Spule und die Teile innerhalb der Spule kénnen unter bestimmten
Bildgebungsbedingungen in den Bildern erscheinen (z. B. wenn eine Sequenz mit einer
kurzen Echozeit (TE) verwendet wird oder wenn die Pixel groB sind).

Wenn eine Spule defekt ist, horen Sie sofort auf, diese Spule zu verwenden, und
kontaktieren Sie Ihre Canon-Kundenvertretung.

Verwenden Sie ausschlieBlich das in dieser Bedienungsanleitung beschriebene Zubehor
fir die Spule.

3.6 Hinweise — Breast SPEEDER CX

A

Achten Sie darauf, dass die Klettflaiche von Klettverschlissen nicht mit dem Patienten in
Kontakt kommt. An der Spule und den Polstern werden Klettverschliisse verwendet, um
die Immobilisierung mit Gurten zu erleichtern. Das Reiben der Klettverschliisse an der
Haut des Patienten kann zu Verletzungen des Patienten fiihren. Seien Sie vorsichtig
beim Umgang mit Gegenstdanden mit Klettverschlissen.

Klettverschlusspositionen

Komfortpolster (auf der Unterseite) Brustbeinpolster (auf der Unterseite)
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3.7 Notfallverfahren

Bei einem Notfall wahrend der Aufnahme brechen Sie die Aufnahme sofort ab, bringen Sie den
Patienten aus dem Raum und konsultieren Sie bei Bedarf einen Arzt.

Kommt es in der EU zu einem schweren Zwischenfall, muss dieser dem Hersteller oder der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich die Einrichtung des Benutzers befindet,

gemeldet werden.
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4.1 Bildtest mit dem automatischen SNR-Messtool

Wenn Beschreibungen beziiglich des automatischen SNR-Messwerkzeugs in der
Bedienungsanleitung fiir das System enthalten sind, kann der Bildtest unter Verwendung des
automatischen SNR-Messwerkzeugs durchgefiihrt werden.

Spule Phantom Komponentennummer

Oktave SPEEDER Spine 5-L-Kupfersulfat-Phantom | BSM41-1623

Wenn das automatische SNR-Messwerkzeug verwendet wird, bereiten Sie die erforderlichen
Werkzeuge gemal’ der Bedienungsanleitung fiir das System vor.

Ab der Systemsoftwareversion V6.0 werden andere Scansequenzen verwendet. Behalten Sie
diese Information im Hinterkopf. Die Spuleneinstellung und die Auswahl der Spulenabschnitte
hingegen bleiben unverandert.

4.2 Auswahlen der Sequenzen fiir V6.0 oder hoher (Bildtest ohne
Verwendung des automatischen SNR-Messwerkzeugs)
(1) Registrieren Sie einen Patienten und stellen Sie das Patientengewicht auf 60 kg ein.

(2) Wabhlen Sie [Typische PAS] — [Spule QA] und klicken Sie auf die Schaltflache [Andere].
Wahlen Sie die gewiinschten Sequenzen der PAS , Andere” aus.

Die Sequenznamen fiir V4.5 oder friiher und die entsprechenden Sequenznamen fiir V6.0
oder héher werden unten gezeigt.

V6.0 oder neuer V4.5 oder alter Erforderlich/Nicht erforderlich
Locator FE_slt Erforderlich
Karte Nicht benutzt Nicht bendtigt
SNR SE15 Erforderlich

* FUr V6.0 oder hoher ist es nicht erforderlich, die Rekonstruktionsbedingungen
auszuwahlen.

(3) Fuhren Sie die SNR-Messung wie in Abschnitt 4.2 beschrieben durch, und verwenden
Sie die in Schritt (2) ausgewahlten Sequenzen. Die Parameter sollten gemal den
SNR-Messverfahren geandert werden.
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4.3 SNR-Messung

(1) Lesen Sie die Temperatur im abgeschirmten Raum ab und bestatigen Sie, dass die
Temperatur zwischen 16 °C und 24 °C liegt.

(2) Platzieren Sie die Spule mit der unten gezeigten Ausrichtung auf der Liegeflache und
verbinden Sie sie mit Anschluss Al auf der Liegeflache.

Spulenplatzierung
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(3) Entriegeln Sie die vier Verriegelungslaschen, indem Sie sie wie unten gezeigt nach unten
ziehen.

Verriegelungslaschen

Entriegeln Sie die Verriegelungslaschen
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(4) Seitliche Spulen in horizontaler Richtung in die Endlagen bewegen.

Seitliche Spule positionieren

(5) Verriegeln Sie die vier Verriegelungslaschen, indem Sie sie nach oben driicken.

Verriegeln Sie die Verriegelungslaschen

17 | Seite 6000919 Rev. 2
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(6) Vergewissern Sie sich, dass sich die seitlichen Spulen in der niedrigsten Position befinden.
Wenn sich die Spulen nicht in der niedrigsten Position befinden, entfernen Sie die seitlichen
Spulen und platzieren Sie sie in der niedrigsten Position.

Bestatigen Sie die korrekte seitliche Spulenposition

Entfernen Sie bei Bedarf die seitliche Spule und setzen
Sie sie wieder in die niedrigste Position ein
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(7) Platzieren Sie mediale Spulenpolster auf beiden Seiten der medialen Spule.

Mediale Polster positionieren

(8) Legen Sie zwei 5-L.-CuSO4-Phantome auf die Spule. Richten Sie den Strahl des
Positionierungsprojektors auf die Mitte der seitlichen Spule aus und senden Sie den Breast
SPEEDER CX zum Zentrum des Magnetfelds.

Phantome platzieren

Mittenmarkierung Projektorstrahl
fir seitliche Spule

(9) Warten Sie etwa 5 Minuten, damit sich die Fllssigkeit im Phantom stabilisieren kann.

(10) Wahlen Sie die FE_slt-Sequenz aus dem SEQ-Ordner aus. Stellen Sie die Sequenzparameter
wie folgt ein.

<Scanbedingungen>

FE_slt, Spezialplan (axial: 1, sagittal: 1, koronal: 1), TR: 50, NS: 3, ST: 8 mm,
FA: 90, Sichtfeld: 50 cm, MTX: 256 X 256
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(11) Stellen Sie die Parameter wie folgt ein.
HF-Spule : BreastCX Bilat

Patientenorientierung : Bauchlage

SAR-Region : Brust
Einschubrichtung : Kopf voran
Blickrichtung : FuB

(12) Fihren Sie den Locator-Scan aus.

(13) Wahlen Sie die SE15-Sequenz aus dem SEQ-Ordner und stellen Sie die Sequenzparameter
wie folgt ein. Stellen Sie dann die Schichtposition ein. (Abbildung 6.3-11)
<Scanbedingungen>
SE15, CO: HF, TR200, NS: 3, ST: 5 mm, Abstand: 2 mm, VA: 90/180,
Sichtfeld: 45 cm X 45 cm, MTX: 256 x 256, NoWrap: PE 1.0/ RO 2.0
<Schichtpositionierung>
Positionieren Sie die Schichten mit dem Locator-Bild.

HF-Richtung und RL-Richtung : Stellen Sie die FOV-Mittelposition auf den Mittelpunkt
zwischen den beiden Phantomen ein.

AP-Richtung : Stellen Sie die Position der mittleren Schicht 6 cm tiefer
als die Unterseite des Phantoms ein.
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Schicht-Position

EM_FNOOO

=500 TE=5.0 244Hz
PE. ¢

6.00 cm

(14) Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das Sequenz-Editor-Fenster und wahlen
Sie ,,Rekonstruktion” aus dem Popup-Meni. Wahlen Sie im angezeigten
Filterauswahlfenster , Filter verfeinern“ und ,KEINE: Kein Filter”.

Wihlen Sie ,,Rekonstruktion”
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Waihlen Sie , Filter verfeinern” und ,,KEINE: Kein Filter”

Reconsiructon f Postprocessng

Intensity Correction
Intensity Corr

sine Reconstruction

LTI A

(15) SchliefRen Sie das Scanplan-Fenster, indem Sie auf [Warteschlange & Beenden] klicken, und
flhren Sie die Sequenz aus.

(16) Wahlen Sie die Registerkarte ,PostProc.”, dann , Datei” und ,,Optionen” im Bildmatrixfenster.
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Image Matrix

Skip select
»_Auto View

ImeStamp
» Position

QED

Registerkarte PostProc.

@ /M

Screening Viewer

Main meral {

i

i

L4
L
30

Composite  Calculation

BOLD
FBI-Navi

Tl

Viokurme
calc

Bildmatrix-Fenster

Dl

Dynamic
Analysis

(17) Wahlen Sie , Anzeigen” fir ,Mittel” im Fenster ,Bildmatrix-Optionen®.
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Optionen fiir die Bildgebungsmatrix

Image Matrix Options

Show Information:
Image

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

Image Size:
48 x 48
64 x 64
96 x 96

Filters:
Show Hide

Intermediate:

Shimming:
MRS:
Diffusion:

Skip View:

1

Sort Rule:
Time Stamp
Position

(18) Zeigen Sie die mittlere Schicht des erfassten Phantombilds an, auf der die letzte ID-Nummer

O ist.

120(_]7Q SNR(...

Letzte ID ist O

12001 FE_slit
7

Letzte IDist 1

1200.0/15.0

Phantombild

-10.0

)

SNR{Array)

Dieses Bild anzeigen

-10.0

J

90.0/5.0 SNR(Array)

(19) Stellen Sie den Signal-ROI und den Rausch-ROI an den unten angegebenen Positionen ein.
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ROI-Position

2 x 10 cm Rausch-ROI
Mittelpunkt der Phantome (Vermeidung von Artefakten)

$2,5 cm Signal-ROI (rechts) | &2,5 cm Signal-ROI (links)
Zentrum des Phantoms Zentrum des Phantoms

(20) Messen Sie den Signalwert (Mittelwert) und den Hintergrundrauschwert (NoiseSD).
(21) Berechnen Sie das SNR mit der nachstehenden Gleichung.
(22) Gleichung zur Berechnung des SNR

SNR=S/N X C

wobei:

S:  Gemessener Signalwert (Mittelwert) (fir das Signal ROI)

N: Hintergrundrauschwert (NoiseSD-Wert)

C: Temperaturkoeffizient (siehe Tabelle unten)

Temperatur im abgeschirmten Raum (°C) Temperaturkoeffizient C
16 0.840
17 0.863
18 0.888
19 0.913
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20 0.940
21 0.969
22 1.000
23 1.033
24 1.068

<Standard>
SNR (rechts) > 180

SNR (links) > 180
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Kapitel 5 — Einrichtung und Verwendung der Spule

5.1 Spuleneinrichtung

5.1.1 Montage und Demontage der seitlichen Spulen
Die seitliche Spule muss fiir die Bildgebung installiert sein.

(1) Verriegeln Sie die seitlichen Spulen, indem Sie die Verriegelungslaschen nach oben drehen,
und vergewissern Sie sich, dass die Spulen kein horizontales Spiel haben.

Verriegelungslaschen

Verriegeln Sie die Verriegelungslaschen

(2) Um die seitliche Spule zu entfernen, fassen Sie die Spule und schieben Sie sie zur Kabelseite.
Ziehen Sie gleichzeitig die gegenliberliegende Seite aus dem Rahmen.
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Greifen Sie die Spule, driicken Sie sie leicht in Richtung der Kabelseite und ziehen
Sie die gegeniiberliegende Seite aus dem Rahmen.

& Achten Sie darauf, sich beim Entfernen der seitlichen Spule nicht die Finger

einzuklemmen. Dies kann zu Verletzungen fiihren.
HINWEIS
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n 1. Halten Sie die seitliche Spule beim Entfernen vorsichtig fest. Wenden Sie keine
liberméaRige Kraft an und ziehen oder verdrehen Sie nicht das Kabel. Die
Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zu Kontaktfehlern oder
Kabeltrennung fihren.

T —

2. Vergewissern Sie sich beim Bewegen des Patienten in das Portal, dass die
seitlichen Spulen auf dem Rahmen oder der Liegeflache platziert sind. Wenn sich
die entfernten seitlichen Spulen in der Liicke zwischen der Liegeflache und dem
Portal befinden, kann die seitliche Spule wahrend der Bewegung von der
Liegeflache erfasst werden.

(3) Um die seitliche Spule zu installieren, positionieren Sie die seitliche Spule an der linken
Seite des Rahmens. Driicken Sie dann die gegeniberliegende Seite hinein. Die Spule sollte
in den Rahmen einrasten.
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Seitliche Spuleninstallation

A Entfernen oder installieren Sie die seitliche Spule, wenn der Spulrahmen 1 cm
oder mehr von der Brust des Patienten entfernt ist, damit der Patient nicht
HINWEIS eingeklemmt wird. Dies kann zu Verletzungen fiihren.

5.1.2 Montage und Demontage der Kompressionsplatten

Zur Bildgebung mit den Kompressionsplatten missen sowohl die Kompressionsplatten als auch
die seitlichen Spulen installiert werden.

(1) Um die Kompressionsplatte zu montieren, entfernen Sie die seitliche Spule wie in
Abschnitt 5.1.1 beschrieben.

(2) Setzen Sie die Kompressionsplatte wie unten gezeigt ein. Achten Sie darauf, dass die
,Laschen” der Platte nach aulRen zeigen. Die Platte sollte von der Seite installiert werden,
nicht von der oberen Offnung der Spule. Stellen Sie sicher, dass die Nuten an der Seite der
Kompressionsplatte mit den vorstehenden diinnen Wanden des Rahmens zusammenpassen.
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Montage der Kompressionsplatte

||

(4) Installieren Sie die seitliche Spule wie im Abschnitt 5.1.1 beschrieben.

ﬂ 1. Die seitliche Spule ist notwendig, um das Brustgewebe zu komprimieren.

2. Die seitliche Spule und die Kompressionsplatte sollten sich gemeinsam bewegen.

(5) Um die Kompressionsplatte zu entfernen, entfernen Sie die seitliche Spule wie im
Abschnitt 5.1.1 beschrieben und entfernen Sie dann die Kompressionsplatte.

5.1.3 Einstellen der horizontalen und vertikalen Position der seitlichen
Spulen

Die seitlichen Spulen kdnnen in vertikaler und horizontaler Richtung bewegt werden, um ihre
Position je nach BrustgroRe zu optimieren.

Optionen zur seitlichen Spuleneinstellung
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(1) Um die horizontale Position der seitlichen Spulen einzustellen, entriegeln Sie die
Verriegelungslaschen, indem Sie die Laschen nach unten drehen, und bewegen Sie dann
die seitlichen Spulen in die maximale horizontale Position. Verriegeln Sie die Spulen,
indem Sie die Verriegelungslaschen nach oben drehen. Vergewissern Sie sich, dass sich die
Spulen nicht horizontal bewegen kénnen.

Entriegeln Sie die Bringen Sie die seitliche Spule in die
Verriegelungslaschen maximale horizontale Position

(2) Um die vertikale Position der seitlichen Spulen einzustellen, entfernen Sie die seitliche Spule.

Entfernung der seitlichen Spule
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(3) Installieren Sie die seitliche Spule wieder in der erforderlichen vertikalen Position.
Die seitliche Spule kann in drei verschiedenen vertikalen Positionen installiert werden.

Drei verfiigbare vertikale Positionen fiir die seitliche Spule

| —

1
1

2
2

3
3

H 1. Beim vertikalen Verschieben der seitlichen Spule ist darauf zu achten, dass die
seitliche Spule auf der linken und rechten Seite der Spule in der gleichen
vertikalen Position angebracht ist. Wenn die seitliche Spule verkantet ist, kann es
sein, dass die Spule auf dem Rahmen verrutscht. Wenn sich die Spule wahrend
des Scanvorgangs bewegt, kann dies die Bildqualitat beeintrachtigen.

2. Wenn die seitliche Spule in der mittleren oder héchsten vertikalen Position
installiert ist, ist die horizontale Bewegung begrenzt.
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5.2 Auswabhl der fiir die Bildgebung verwendeten Spulenelemente

Die Breast SPEEDER CX-Spule enthalt die Spulen und Elemente, die im Diagramm unten
dargestellt sind. Die wahrend der Bildgebung verwendeten Elemente werden durch den
angezeigten Spulentyp ausgewadhlt, wie in der folgenden Tabelle gezeigt.

Diagramm der Spulen und Elemente des Breast SPEEDER CX

Linke Brust Rechte Brust
Nummer Beschreibung
1 Linkes Sattelspulenelement
2,6 Mediale Spulenelemente
3,4 Linke seitliche Spulenelemente
5 Rechtes Sattelspulenelement
7,8 Rechte seitliche Spulenelemente
9 Mittlere Spule
10 Seitliche Spulen
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Verwendete Elemente fiir jeden Spulentyp

Nr.

Spulentyp

Beschreibung

1 BreastCX Bilat

Bilaterale Bildgebung durch alle Elemente
Verwendete Elemente: 1, 2,3,4,5,6,7,8
Verfligbarer SPEEDER-Faktor:

Max 2,0 (RL-Richtung, PE)

Max. 1,6 (RL-Richtung, SE*)

* Dies ist moglicherweise in einigen Softwarepaketen
des Titan- und Orian-Systems nicht funktionsfahig.

Max. 1,3 (AP-Richtung, PE)

2 BreastCX links

Einseitige Bildgebung fiir die linke Brust des Patienten
Verwendete Elemente: 1, 2, 3, 4
SPEEDER ist nicht verfligbar.
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Nr. Spulentyp Beschreibung
3 BreastCX rechts Einseitige Bildgebung fiir die rechte Brust des Patienten
Verwendete Elemente: 5, 6, 7, 8
SPEEDER ist nicht verfligbar.
4 BreastCX LatA Bilat Bilaterale Bildgebung, seitliche Spulenelemente werden nicht verwendet

Verwendete Elemente: 1, 2, 6, 5
SPEEDER ist nicht verfligbar.

5 BreastCX MedA links Einseitige Bildgebung flr die linke Brust,
Mediale Spulenelemente werden nicht verwendet

Verwendete Elemente: 1, 3, 4
SPEEDER ist nicht verfligbar.
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Nr. Spulentyp Beschreibung
6 BreastCX MedA rechts | Einseitige Bildgebung fiir rechte Brust,
Mediale Spulenelemente werden nicht verwendet
Verwendete Elemente: 5, 7, 8
SPEEDER ist nicht verfligbar.
7 BreastCX DualA Bilat Bilaterale Bildgebung, seitliche und mediale Spulenelemente werden

nicht verwendet
Verwendete Elemente: 1, 5
SPEEDER ist nicht verfligbar.

5.3 Patientenpositionierung und Scannen

(1) Senken Sie die Patientenliege in die niedrigste Position ab.

(2) Entfernen Sie alle HF-Spulen, die mit den Anschluss-Ports an das Portal verbunden sind,
und alle HF-Spulen, die nicht mit den Anschluss-Ports an der Liegeflache verbunden sind.

A Stellen Sie sicher, dass alle anderen Spulen von der Liegeflache entfernt wurden.
Wenn eine nicht angeschlossene HF-Spule wahrend des Scanvorgangs auf der
HINWEIS Liegeflache zuriickgelassen wurde, kann dies zu Verbrennungen, abnormalen
Bildern oder Spulenversagen fihren.
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(3) Bestatigen Sie die Ausrichtung der Spule und legen Sie sie auf die Liegeflache.

Bei Vantage Titan- und Vantage Orian-Systemen kann diese Spule sowohl fiir Scans mit
Kopf voran als auch fiir Scans mit FiiRen voran (Option) verwendet werden.

Bei Vantage Elan-Systemen kann diese Spule fiir Scans mit Kopf voran verwendet werden.

Spulenausrichtung

Kopfende FulRende

Bei Vantage Titan- und Vantage Orian-Systemen muss das Liegeflache-Modifikationskit,
das eine Option flir das MRT-System ist, installiert werden, um mit dieser Spule einen Scan
mit den FlRen voran durchzufiihren. Wenn ohne das installierte Liegeflache-
Modifikationskit mit den FiiRen voran gescannt wird, kann die Spulenmitte das
Magnetfeldzentrum nicht erreichen, was zu einer schlechten Bildqualitat oder abnormalen
Bildern flihrt. Wenn Sie nicht sicher sind, ob das Liegeflache-Modifikationskit installiert
wurde, wenden Sie sich an lhren Servicevertreter von Canon Medical Systems.

Platzieren Sie bei Vantage Titan- und Vantage Orian-Systemen zuerst den Breast Riser CX
(optional, separat erhiltlich) auf der Liegeflache, wenn dies aufgrund der GroRRe und des
Korperbaus des Patienten oder der BohrungsgroRe des Systems erforderlich ist. Legen Sie dann
die Spirale auf den Breast Riser CX.

Breast SPEEDER CX mit Brusterh6hung CX
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Gehen Sie vorsichtig mit dieser Spule um. Beim Tragen der Spule kann es zu
Verletzungen kommen. Wenn die Spule herunterfallt, kann es zu Verletzungen
oder Schaden kommen.

(4) Verbinden Sie das Kabel der Brustspule mit dem Anschluss auf der Liegeflache.
Fir diese Spule zu verwendende Spulenanschliisse
Flir Vantage Titan- und Vantage Orian-Systeme :  Anschluss Al oder A7

Fiir Vantage Elan-Systeme . Anschluss Al

A Vergewissern Sie sich, dass der Stecker der Spule fest mit dem Anschluss
verbunden und verriegelt ist, bevor Sie mit dem Scannen beginnen. Beim Scannen
HINWEIS  mit nicht angeschlossenem Spulenstecker kann die Spule beschidigt werden oder
es kann zu einer abnormalen Erwdarmung kommen.

(5) Legen Sie den beweglichen Patienten-Immobilisierungsgurt wie unten gezeigt dariiber, um
die Spule an der Liegeflache zu befestigen.

Befestigen Sie die Spule an der Liegeflache

é Bestétigen Sie, dass die Spule an der Liegeflache befestigt ist, bevor Sie den
Patienten positionieren. Wenn die Spule nicht gesichert ist, kann es zu
HINWEIS  Verletzungen kommen.
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(6) Platzieren Sie die Polster und das Zubehor nach Bedarf auf der Patientenliege.

Positionierung der Polster

V= Y%

|

é Achten Sie darauf, dass die Klettflache von Klettverschlissen nicht mit dem

Patienten in Kontakt kommt. Das Reiben der Klettverschllsse an der Haut des

HINWEIS Patienten kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

n Fur diinne Patienten und/oder Patienten mit Rippenschmerzen oder -
beschwerden, kann das Anbringen des MRT-Systempolsters unter dem
Ubergangspolster, wie unten dargestellt, die Beschwerden verringern.
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(7) Entriegeln Sie die Verriegelungslaschen, indem Sie die Laschen nach unten drehen, und
bewegen Sie dann die seitlichen Spulen in die maximale horizontale Position. Verriegeln Sie
die Spulen, indem Sie die Verriegelungslaschen nach oben drehen. Vergewissern Sie sich,
dass sich die Spulen nicht horizontal bewegen kdénnen.

Verriegelungslaschen

Entriegeln Sie die Bringen Sie die seitliche Spule in die maximale
Verriegelungslaschen horizontale Position
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ﬂ Biegen Sie den Rahmen nicht, wenn Sie ihn horizontal bewegen. Der Rahmen
kann beschadigt werden.

(8) Positionieren Sie den Patienten mit dem Gesicht nach unten auf der Spule. Passen Sie die
Position der Zielregion entsprechend der Brustgrof3e an.

Wenn eine seitliche Spulen- oder Kompressionsplatteneinstellung, -entfernung oder -
neuinstallation erforderlich ist, siehe Abschnitt 5.1.

(9) Stellen Sie die Hohe der Kopfstiitze mit der Schraube an der Seite der Kopfstiitze ein.

Kopfstiitze und Schraube

Stellen Sie sicher, dass die Kopfstiitzenschraube nach der Héheneinstellung

festgezogen ist.

(10) Entriegeln Sie die Verriegelungslaschen, indem Sie die Laschen nach unten drehen,
und bewegen Sie dann die seitlichen Spulen in Richtung des Patienten, bis die Spulen
engen Kontakt mit der Brust haben. Verriegeln Sie die Spulen, indem Sie die
Verriegelungslaschen nach oben drehen. Vergewissern Sie sich, dass sich die Spulen nicht

horizontal bewegen konnen.

(11) Bestatigen Sie, dass keine Polster, Zubehorteile, entfernte seitliche Spulen oder Kérperteile
des Patienten aus der Liegeflache herausragen, und heben Sie dann die Liegeflache an.
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(12) Richten Sie das Licht des Positionierungsprojektors auf den zu scannenden Bereich.
Bestatigen Sie erneut, dass sich die zu scannende Region in der Mitte der seitlichen
Spule befindet.

(13) Driicken Sie die AUTO IN-Taste, um den Patienten auf der Liegefldche in die Mitte des
Magneten zu befordern.

(14) Fuhren Sie die Patientenregistrierung durch und wahlen Sie die Bildgebungssequenzen fiir
die Brustbildgebung aus.

n Vergewissern Sie sich, dass die tatsachliche Einflihrrichtung des Patienten mit der
auf dem Bildschirm des MRT-Systems angezeigten Einstellung tibereinstimmt.
Wenn die Einflhrrichtung falsch eingestellt ist, kdnnen die linke und rechte Seite
des Patienten vertauscht angezeigt werden.

(15) Wahlen Sie die Spulentypen fiir die erforderliche Bildgebung, die im Abschnitt beschrieben
werden5.2.

(16) Stellen Sie die Zustédnde wie folgt ein und beginnen Sie mit dem Scannen.
Patientenposition: ,, Bauchlage”
SAR-Region: , Brust”.

Weitere Einstellungen und Scanverfahren finden Sie in der Bedienungsanleitung fir das
System und in der Anleitung fiir die Bildgebung.

(17) Wenn der Scanvorgang abgeschlossen ist, driicken Sie die OUT-Taste, um die Liegeflache
aus dem Portal zu entfernen.

(18) Entfernen Sie den Patienten von der Liegeflache.
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6.1 Reinigung der HF-Spule

f 1. Schitten Sie die Reinigungslésung nicht direkt auf die Spule oder die

HINWEIS

Zubehorteile.

Die Spule und Zubehorteile dirfen nicht sterilisiert werden.

Wenden Sie keine Reinigungslosung auf den elektrischen Kontakten an.

4. Verwenden Sie zur Reinigung des Produkts kein Waschbenzin. Dies kann zu
Verfarbung, Verzerrung, Verschlechterung oder Beschadigung fihren.

w N

Die HF-Spule und die Riemen fiir den Patientenkomfort miissen nach jeder Verwendung wie

folgt gereinigt werden:

Trennen Sie die HF-Spule vom MRT-Gerat, bevor Sie die Spule reinigen.

Wischen Sie Schmutz mit einem trockenen Tuch von der Spulenoberflache. Bei
hartnackigem Schmutz reinigen Sie die Spule wie unten beschrieben.

Mit einem Tuch oder Gaze abwischen, das mit 70-99 % Isopropanol, 70 % Ethanol, einem
mit Wasser verdiinnten milden Reinigungsmittel oder Wasser angefeuchtet wurde.
Lassen Sie die Spirale vollstandig trocknen, am besten einen ganzen Tag lang.

Entsorgen Sie alle Materialien, die Sie fiir die Reinigung der Spule und Polster verwendet
haben, gemal Bundes-, Landes- und Kommunalvorschriften.

Auch handelsibliche Reinigungsmittel knnen auf der Oberflache der Spulen verwendet
werden, ohne die Sicherheit des Gerates zu gefahrden. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers und reinigen Sie die Spule gemal den
von der Gesundheitseinrichtung festgelegten Verfahren.

Einige Reinigungsmittel kénnen Verfarbungen verursachen. Die ordnungsgemale
Funktion wird dadurch nicht beeintrachtigt.
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Wartung

Fiir die HF-Spule ist keine regelmaRige planmaRige Wartung erforderlich.

Reparatur

Bitte wenden Sie sich bezliglich einer Reparatur der HF-Spule an Ilhre Canon Medical Systems-
Kundenvertretung.

Entsorgung

Bitte befolgen Sie die vor Ort giiltigen Vorschriften zur Entsorgung elektrischer Gerate.
Entsorgen Sie die HF-Spule nicht in Restmiill-Behaltern. Bitte wenden Sie sich bei Fragen
bezliglich der Riicksendung oder Entsorgung der HF-Spule an Ihre Canon Medical Systems-
Kundenvertretung.

Erwartete Lebensdauer

Diese HF-Spule ist fiir eine erwartete Lebensdauer von mindestens 6 Jahren unter normalen
Nutzungsbedingungen ausgelegt. Die Spule kann Uber die erwartete Lebensdauer hinaus sicher
verwendet werden, solange die Informationen im Abschnitt Sicherheit befolgt werden und die
Qualitatssicherungstests bestanden werden.
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Diese Spule erfordert besondere Aufmerksambkeit in Bezug auf die EMV und muss gemaR den
EMV-Richtlinien in dieser Anleitung installiert und verwendet werden. Verwenden Sie die HF-
Spule nur in der unten angegebenen Umgebung; in anderen als den angegebenen Umgebungen
ist die elektromagnetische Vertraglichkeit nicht gewahrleistet.

7.1 Einstufung

Diese HF-Spule ist als Gruppe 2, Klasse A gemdl3 CISPR 11 eingestuft, wenn sie in Kombination
mit einem MRT-System verwendet wird.

n Aufgrund seiner Abstrahlungseigenschaften ist dieses Gerat fiir den Einsatz in
Industriegebieten und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in
einer Wohnumgebung verwendet wird (flir die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz
fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Moglicherweise muss der Benutzer
Malnahmen zur Schadensbegrenzung ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder
Neuausrichtung des Gerats.

7.2 Umgebung und Kompatibilitat

Diese HF-Spule ist fiir die Verwendung in Kombination mit einem MRT-System vorgesehen,

das sich in einem HF-abgeschirmten Untersuchungsraum innerhalb einer spezialisierten
Gesundheitseinrichtung befindet. Alle Kabel und Zubehorteile sind Teil der HF-Spule und kénnen
vom Benutzer nicht entfernt oder ersetzt werden.
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HINWEIS

Wird dieses Gerat nicht an einem abgeschirmten Standort der angegebenen
Art verwendet, kann dies zu einer Verschlechterung der Leistung dieses
Gerats, zu Interferenzen mit anderen Geraten oder zu Interferenzen mit
Funkdiensten fiihren.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgemaRen Betrieb fliihren
konnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat
und die anderen Gerate Gberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie
normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehér und Kabeln, die nicht in dieser Anleitung
angegeben oder bereitgestellt werden, kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerats und zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an Teilen der HF-Spule verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kdnnte die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

7.3 Elektromagnetische Emission

Die HF-Spule kann nur funktionieren, wenn sie an das MRT-System angeschlossen ist, das sich in
einer HF-abgeschirmten Umgebung befindet. Aus diesem Grund gilt IEC 60601-1-2 Klausel 7
bezliglich elektromagnetischer Emissionen nicht.

7.4 Elektromagnetische Storfestigkeit

Diese HF-Spule entspricht IEC 60601-1-2 Abschnitt 8, wenn sie in der angegebenen

elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest Test und Konformitatsstufe
Elektrostatische Entladung (ESD), IEC 61000-4-2
Kontaktentladung +8kV

Elektrostatische Entladung (ESD), Luftentladung IEC 61000-4-2

*2kV, £4kV, £8kV, £15kV
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