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Garanti och skadestandsansprak

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

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

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

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

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

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

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

Forhallanden for transport och férvaring

Denna utrustning ska transporteras och lagras under foljande férhallanden:

Jf Temperatur -10 °Ctill +50 °C

Relativ fuktighet 20 % till 95 %

@ Atmosfariskt tryck 700 hPa till 1 060 hPa

A Om spolférpackningen utsatts for miljoférhallanden utanfor transport- och lagringsforhallandena,

B om foérpackningen ar skadad eller om forpackningen 6ppnas fore leverans, ska du genomfora

FORSIKTIGHET  kvalitetssdkringstester fore den faktiska anvindningen. Om spolen klarar QA-testningen kan den
anvandas normalt.

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast siljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en lakare. Enheten ar begransad av federal lagstiftning (USA) till anvandning
for undersokningsandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.
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Den har handboken innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvandning och
skotsel av RF-spolen.

For en sdker och noggrann anvandning av produkten ska denna handbok
A samt MR-systemets handbok ldsas noggrant innan produkten anvands. Den
har handboken innehaller inga instruktioner eller sdakerhetsinformation om
utrustning som inte tillhandahalls av QED, t.ex. MR-systemet. Kontakta
tillverkaren av MR-systemet for information om utrustning som inte ar
QED-utrustning.

FORSIKTIGHET

Anvandarhandboken finns tillgdnglig som PDF-fil pa foljande
adress www.qualityelectrodynamics.com. Du kan begdra en
papperskopia av anvandarhandboken genom att skicka ett e-
postmeddelande till info@qualedyn.com eller fylla i
kontaktformularet pa www.qualityelectrodynamics.com.

www.gualityelectrodynamics.com

Forklaring

| den har handboken anvands foljande symboler for att ange sdkerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

f FORSIKTIGHET

. Forsiktighet ar noédvandigt for att undvika en farlig situation som, om den
FORSIKTIGHET e undviks, kan leda till lindrig eller mattlig skada.

n INFORMATION

Betonar viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker driftfel
eller andra potentiellt farliga situationer som, om de inte foljs, kan leda till
egendomsskador.
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1.1 Beskrivning

RF-spolar for sandning/mottagning sander ut en RF-puls och tar sedan emot magnetiska
resonanssignaler som genereras i vatekarnor (protoner) i manniskokroppen. De mottagna signalerna
forstarks och 6verfors till MR-systemet, dar de bearbetas till tomografiska bilder av datorn.

16ch T/R-hand-/handsledsspolen anvénds for att underséka handen och handleden.

1.2 Driftsmiljo och kompatibilitet

16ch T/R-hand-/handsledsspolar &r avsedda att anviandas tillsammans med GE 1.5T respektive
3T MR-system i specialiserad sjukvard.

1.3 Anvandarprofil

Operator — Radioterapiassistenter, laboratorietekniker, ldkare (alla tillampliga lagar i det
berorda landet maste foljas).

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

1.4 Patientinformation

Alder, hilsa, tillstand — Inga sarskilda begransningar

Vikt — 249 kg (550 Ibs) eller mindre (se anvdandarhandboken for MR-systemet, och om den
maximala tillatna patientvikten for systemet &r lagre &n for denna spole maste maxvikten som
géller for systemet respekteras).
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Kapitel 2 — 16ch T/R-komponenter till hand-/
handsledsspole

Leveransen av 16ch T/R-hand-/handsledsspolen innehaller 16ch T/R-hand-/handsledsspolen, en
mangd olika kuddar som anvands for att minimera rérelser och ge patienten komfort under
bildtagning, och antingen den universella basplattan (figur 1) eller dubbla basplattor (figur 2).
Innehallet i den universella basplattan och konfigurationen med dubbla basplattor visas nedan.
Kontrollera att alla delar ingar i leveransen vid mottagandet.

Figur 1: 16¢ch T/R-hand-/handsledsspole med universell basplattekonfiguration
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Artikelnr | Beskrivning Antal GE art.nr QED art.nr
5768098-2 Q7000180
1 16ch T/R-hand-/handsledsspole 1 (1.5T)/5561531-2 (1.5T)/Q7000152
(3.07) (3.0T7)
5 16ch T/R-hand-/handsledsspole — universell 1 5561531-16 2002864
basplatta
3 16ch T/R-hand-/handsledsspole — bakre 1 5561531-6 3004567
foderkudde
4 16ch T/R-hand-/h:?n?dsledsspole—framre 1 55615317 3004566
foder-/fantompositionskudde
16ch T/R-hand-/handsledsspole —
5 handflatekudde 1 5561531-15 3004964
6 16ch T/R-hand-/handsledsspole — kilkudde 1 5561531-8 3004751
7 16ch '!'/R-hand-/handsledsspole— 1 5561531-9 3004607
armbages-/armkudde
16ch T/R-hand-/handsledsspole —
- 1
8 fyllnadskudde fér handledsspole ! >561531-10 3004716
9 16ch T/R-hand-/handsledsspole — 5 556153111 3004612

sidomonterad baskudde

Figur 2: 16ch T/R-hand-/handsledsspole med dubbel basplattekonfiguration
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Artikelnr | Beskrivning Antal GE art.nr QED art.nr
5768098-2
Q7000180
1 16ch T/R-hand-/handsledsspole 1 (1.5T)/5561531-2 (1.5T)/Q7000152 (3.0T)
(3.07)
5 16ch T/R-hand-/handsledsspole — 1 5561531-4 5001768
horisontell basplatta
3 16ch T/R-hand-/handsledsspole — vertikal 1 56615315 5001769
basplatta
4 16ch T/R-hand-/handsledsspole — bakre 1 5561531-6 3004567
foderkudde
5 16ch T/R-hand-/hz?lr'\dsledsspole—framre 1 55615317 3004566
foder-/fantompositionskudde
16ch T/R-hand-/handsledsspole —
6 handflatekudde 1 5561531-15 3004964
7 16¢ch T/R-hand-/handsledsspole — kilkudde 1 5561531-8 3004751
8 16ch '!'/R-hand-/handsledsspole— 1 5561531-9 3004607
armbages-/armkudde
16ch T/R-hand-/handsledsspole —
- 1
9 fyllnadskudde fér handledsspole ! >561531-10 3004716
10 16ch T/R-hand-/handsledsspole — vertikal 5 556153111 3004612
baskudde
Spolens vikt: 3,9 kg (8,5 Ib)
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Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sdkerhetsinformationen
som maste foljas nar denna spole anvands.

Innan du anvander spolen ska du lasa igenom sdkerhetsinformationen i
Vi ' \ bruksanvisningen for MR-systemet for en fullstandig lista 6ver
FORSIKTIGHET sakerhetsaspekter.

3.1 Symboler

Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
Forsiktighet: forsiktighet ar nodvandig nar du anvander
/_\ 0434A ISO 7000 enheten och/eller den beskrivna situationen behdver
IEC 60417 operatérens medvetenhet eller operatérens atgarder
for att undvika odnskade konsekvenser
[:Iil 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok: Ids bruksanvisningarna innan du
IEC 60417 anvander enheten
[:E] 543 1SO 15223-1 Anvandar.ha.ndbok.: I3s den eIek:cronlska
L y bruksanvisningen innan du anvander apparaten
ISO 7000 ,
] 5172 IEC 60417 Klass Il-utrustning
: ISO 7000 -
ﬂ 5333 IEC 60417 Tillampad del av typ BF
ISO 7000 )
u 3082 IEC 60417 Tillverkare
ISO 7000 . .
mﬂ 2497 IEC 60417 Tillverkningsdatum
P ISO 7000 N L .
@ 6192 IEC 60417 RF-spole, 6verforing och mottagning
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Auktoriserad representant i EU
ISO 20417 . . , .
5.1.2 1SO 15223-1 Anger den ansvariga personen i Storbritannien
SwissMedic
CH 1. . . _
5.1.2 1SO 15223-1 Anger den auktoriserade representanten i Schweiz
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Serienummer
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Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse

Wom_" Ej N :

c“g'l:km tillimpligt Ej tillampligt | ETL-listad (Kanada och USA)

5000606

ISO 7000 .

Jﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturgrans

ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrans

ISO 7000 o e .
g 2621 IEC 60417 Grans for atmosfariskt tryck
A wo017 I1SO 24409-2 Varning: Varm yta

ISO 8528-13
5.7.7 IS0 15223-1 | Medicinteknisk utrustning
5.7.10 ISO 15223-1 Unik enhetskod for identifiering av enheten
6049 IEC 60417 . .

[vl}gr‘ 5111 1SO 15223-1 Tillverkningsland — USA

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importér

<"

%‘ﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 Distributor

E Ej EN50419 Anvandningen av denna symbol indikerar att denna

tillampligt | EU2012/18/EU | produkt inte ska hanteras som hushallsavfall.

I Genom att sdkerstalla att den har produkten
avfallhanteras pa ratt satt hjalper du till att férhindra
eventuella negativa konsekvenser for miljon och
manniskors hélsa, vilka annars kan intraffa vid olamplig
avfallshantering av denna produkt.

Kontakta leverantoren fran vilken du kdpte produkten
for mer detaljerad information om retur och
atervinning av denna produkt.
3.2 Indikationer
1.5T 16¢ch T/R-hand-/handsledsspolen ar avsedd fér anvandning med GE 1.5T MR-systemet och
3.0T 16¢ch T/R-hand-/handsledsspolen ar avsedd fér anvandning med GE 3.0T MR-system for att
producera diagnostiska bilder av handen och/eller handleden som kan tolkas av en utbildad
lakare.
3.3 Kontraindikationer

Inga.
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3.4 Forsiktighetsatgarder

> BB BPPP

Patienter med 6kad risk for krampanfall eller klaustrofobi
Patienter som ar medvetslosa, nedsévda eller i ett forvirrat mentalt tillstand

Patienter med oférmaga att uppratthalla tillférlitlig kommunikation (till exempel
spadbarn eller smabarn)

Patienter med kdnselbortfall i ndgon kroppsdel

Patienter som har svart att reglera sin kroppstemperatur eller som ar sarskilt kdnsliga
for okad kroppstemperatur (till exempel patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt
svettfunktion)

Se till att patienten inte bar klader som ar vata eller fuktiga av svett.

3.5 Varningar — RF-spole

>

> BB BPb

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

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

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

Forsok inte andra eller modifiera spolen.

Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en
slinga.

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

_ X v

o QoY DO
| 0

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

Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar 6ver varme, domningar, stickningar
eller liknande férnimmelser. Kontakta en ldkare innan du fortsatter med skanningen.

Se till att spolen inte kommer i kontakt med vatskor som exempelvis vatten eller
mediciner.

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

> B B B P

Anvand endast de tillbeh6ér som beskrivs i denna handbok tillsammans med spolen.

3.6 Nodprocedurer

| hdndelse av en nédsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
patienten fran rummet och fa medicinsk hjalp om det behovs.

Om en allvarlig incident intradffar ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.
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16ch T/R-hand-/handsledsspolen &r en sandar- och mottagningsspole. Anvand spolen pa ratt
satt genom att se till att systemgranssnittskontakten ar ansluten till systemets P-port. Se
systemets anvandarhandbok for att identifiera den port som stéder bade séndning och
mottagning (P1 pa 60 cm eller 70 cm bdjda eller avtagbara britsar och P2 pa 70 cm fasta
britssystem).

Hand-/handledsbasplattorna (universella och dubbla basplattor) dr utformade for att passa flera
MR-system och patientbritsar. Det har avsnittet beskriver hur du konfigurerar hand-
/handledsbasplattorna f6ér var och en av de tre britsstilarna.

5.1 Universell basplatta

16ch T/R-hand-/handsledsspolen stéder plattformsoberoende kompatibilitet
A mellan flera system. Du uppnar optimal spol- och patientposition genom att
FORSIKTIGHET stélla in den universella basplattan pa ldmpligt satt ndr den anvénds i vertikal
orientering.

Stall in den universella basplattan i den orientering som kravs for den systembrits som anvands.
Den universella basplattan kan vdandas och roteras for att passa varje brits sa att spolen ar
korrekt positionerad for skanning. Faststall vilken brits och vilken tunnelstorlek ditt system har
och se det lampliga diagrammet nedan. Observera att basens kanter i diagrammen ar
markerade for att visa att den ar ratt orienterad. Den faktiska universella basplattan kommer att
ha en enhetlig farg.

14 | Sidan 6000683 Rev. 4



Bojd brits — 60 cm tunnel

QED

Platt standardbrits — 70 cm tunnel med avtagbar brits
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Utokad platt brits — 70 cm tunnel med fast brits
A Obs! Felaktig installning av systemets basplatta kan leda till dalig bildkvalitet.

EORSIKTIGHET Se till att den vertikala basplattan ar korrekt installd for motsvarande system.

5.2 Dubbla basplattor

5.2.1 Horisontell basplatta

Den horisontella basplattan har en enda konfiguration som ar kompatibel med alla
systembritsar. Ingen forberedande installning kradvs. Fortsatt till nasta avsnitt.

5.2.2 Vertikal basplatta

f 16ch T/R-hand-/handsledsspolen stéder plattformsoberoende kompatibilitet
mellan flera system. Den vertikala basplattan maste stallas for att uppna
FORSIKTIGHET optimal spol- och patientposition.

Stall in de vertikala fotterna pa den position som kravs for det system som anvands.
Markeringarna pa fotterna anger vilken sida som ska vara utatriktad for den lampliga

patientbritsen. For att 4ndra installningen tar du ett fast grepp om fotterna som visas nedan
och vrider dem till 6nskat lage.
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Bojd brits — 60 cm tunnel

Utokad platt brits — 70 cm tunnel med fast brits

~—
N, __
T

A Obs! Felaktig instdllning av systemets basplatta kan leda till dalig bildkvalitet.

FSRSIKTIGHET Se till att den vertikala basplattan ar korrekt installd for motsvarande system.
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6.1 Verifiering av skanner

Utfor SNR-test (signal-brusférhallande) pa systemnivan. Se cd-skivan med servicemetoder;
procedurer pa systemniva; funktionella kontroller; SNR-test (signal-brusférhallande)

6.2 SNR-test (signal-brusférhallande)

Verktyg/fastelement som behovs

Beskrivning GE art.nr QED art.nr Antal
1.5T Enhetlig kubisk fantom 5342681 Ej tillampligt 1
16ch T/R-hand-/handsledsspole — horisontell basplatta 5561531-4 2001768

eller eller eller 1
Universell 16ch TR-hand-/handsledsbasplatta 5561531-16 2002864
16ch T/R-ha'n.d-/handsledsspole—framre foder- 55615317 3004566 1
/fantompositionskudde

Instdllning av spole och fantom

1. Anteckna serienumret pa spolen/spolarna som anvands samt programvaruversion (fran testrecord
eller getver).

2. Ta bort eventuella andra ytspolar (om sadana finns) fran britsen.
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3. Transportera spolen till patientbritsen. Se till att du bar spolen med bada handerna vid
handtaget pa den horisontella basplattan eller vid den universella basplattans underkant.

Horisontella basplattans handtag

Handtag for universella basplattor

P ‘

{

4. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska
peka mot 6ppningen.
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5. Undvik slingor och patientkontakt genom att dra éverbliven kabel med de
kabeldragningsklammor som sitter pa systemkabeln enligt bilden nedan.

A Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en slinga.
FORSIKTIGHET

A Se till att patienten inte kommer i direkt kontakt med spolkablarna.
FORSIKTIGHET
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6. Anslut spolkontakten till amplig séndarport i systemet (P1 pa 60 cm eller 70 cm bojda eller
avtagbara britsar och P2 pa 70 cm fasta britssystem). Vrid &nden pa P-portanslutningen sa att
den visar LAST-positionen (se bilden till hoger).

o B

3.0T"

Q\‘
W
LA

-
loe |

BH

*: Endast som referens — géller bade 1.5T och 3.0T

7. Referensmirk spolen vid det centrala landmarket (hand-/handledslige) enligt bilden nedan. Om
spolen behover justeras ska du lasa upp basplattan och placera om spolen fér att uppna 6nskad
justering.

a. Om du anvander den horisontella basplattan vrider du rattarna till upplast position,
enligt bilden nedan, for att uppna 6nskad inriktning. Vrid ratten igen till Iaspositionen
for att sakra spolen nar den ar i 6nskad position.

b. Om du anvander den universella basplattan ska du vrida sparren och placera om spolen
for att uppna onskad inriktning. Vrid sedan sparren tillbaka till den lasta positionen for
att Iasa spolen pa plats.
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Las upp — Horisontell basplatta

w A

Las — Horisontell basplatta

Las upp — Universell basplatta
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Las — Universell basplatta

8. Oppna spolen genom att skjuta sparren framat och dra upp den framre delen av spolen.

y

9. Placera den framre foderkudden (3004566) pa spolens framre del.
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10. Placera den enhetliga kubiska fantomen (5342681) i spolen enligt bilden nedan. Se till att
fantomens nedre kant dr i linje med FOV-markeringarna pa spolen.

11. Sténg spolen och se till att den framre sparren klickar pa plats.
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12. Bekrafta pa nytt referensmaérket pa spolen vid de mest centrala referensmarkena som visas
nedan och flytta spolen till isocenter.
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6.3 Multi-Coil Quality Assurance (MCQA)-verktyg

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

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

For att initiera MCQA:

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

Figur 1

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

Figur 2
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Det aktuella spolfdltet kommer automatiskt att fyllas i (figur 3), baserat pa spol-ID fér spolen som
ar ansluten till LPCA. Ange serienumret pa spolen som testas i faltet for spolens serienummer.

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

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Wrist_CoilUnified v

Unified Phantom Kit

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

Figur 4
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Obs: Statusfonstret fér anvidndargrdnssnittet for MCQA-verktyg kommer kontinuerligt att
uppdateras for att ge information om vad verktyget gér vid varje tidpunkt. En férloppsindikator
(figur 5) kommer att visas, som visar ungefdrlig total testtid, férfluten tid och slutférda procent.

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

Figur5

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

 Felaktig spolkomponent
e Felaktig fantom som anvénts for testet (Unified Cubical Phantom 5342681 ska anvandas)
* Felaktig positionering/placering av fantomen

Mer information om MCQA-testet finns pa dvd-skivan MR-servicemetoder eller pa webbplatsen
via sokvagen: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool (Felsékning ->
System -> Verktyg for kvalitetssakring av flera spolar)

0 GE Healthcare - Multi Coil Quality Assurance Tool -
E File Tools Help

Current Coil: 1.5T_16Ch_TR_Wrist_CoilUnified ~|
Phantom Set:

Coil Serial # | 10345

Results File: |1 .ST_16Ch_TR_Wrist_CoilUnified DPP_10345

Pass/Fail: PASS
_ Stant J ABOrL R

Status

Analyzing noise raw data.
Starting ISNR Analysis.

Test#=1 SIG_IMG=1 PORT=P1 IS
Test#= 1 SIG_IMG= 2 PORT=§
Test#=1 SIG_IMG= 3
Test#=1 SIG_IMG=4 P
Test#=1 SIG_IMG=5
Test#= 1 SIG_IMG 8
Test#=1
Test#=1
Test#=1

198.80. Yec=40
10.8623 Spec=40
2 4155 Spec=35
9.7505 Spec=30
108.1068 Spec=30| |
NR=61.3168 Spec=20
NR=128.2737 Spec=40
. ISNR=131.0633 Spec=40
ISNR=59.9963 Spec=20 |
ISNR=116.3405 Spec=35
ISNR=122.0109 Spec=30| |

-

G D] |

Quit |

Figur 6

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

Om resultaten ska visas senare foljer du stegen nedan:

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

Obs: Resultatvisaren 6ppnas sdsom visas i figur 7. Namnet pd resultatfilen och godkénd/ej

godkdnd-resultat som visas i verktygets anvindargrénssnitt kommer ocksa att listas Idngst upp

i visaren.

Adpust Yroip snd ¥z of
plot independenty.

Crwarall PASSFAIL
atalus.

| Mame of the results file.

Fom¥all Status: | FAIL
SHR par Image

HD 8Ch Hgh Res Brain Arey by e

Ymie= [

= t
—— Maaned
:,;',iﬂlm' Sige T3 100 e
Sig=8173H
Filo Sig,
Mosie, or
IZMR dala Sig=3510850
ar besl #
o Mokse=1 6002
Morsa=1 5853
Select Test Morza=1 653
Mumbser. AT T
Merga=1, 14497
Morga=1 5583
Mirsa=1 4437
. Mgesas] 000G
Wiwwr Signal lmga | Viw Mains mgi | _’ TesndDsts | : Plat ok CC | ’m |
Wiew Signal Imaiges. “iew Moiss Images Launch Trand Display 30 plot of /
for cument tes for cument {est SiEwer, noise cross mmmﬁ'd“
numbar, numbar, camelabon dala .
Figur 7

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

resultaten.
Test-ID Beskrivning av parametrar Foérvdntat resultat
1 EPIWP i spec. GODKAND
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Kapitel 7 — Installning och anvandning av spolar med

universell basplatta

Kapitel 7 innehaller anvisningar om hur du stéller in och anvander spolen med den universella
basplattan. Instruktioner foér hur man anvander konfigurationen med dubbla basplattor finns i kapitel 8.

7.1 Bestamma skanningsposition och stilla in den universella basplattans

orientering

16-kanals T/R-hand-/handsledsspolen ar utformad for att avbilda patienten antingen vid patientens sida
(vertikal orientering) eller 6ver patientens huvud (horisontell orientering). Den universella basplattan
bestar av tva delar, “basplattan” och ”spolstédet”. Den universella basplattan kan justeras for att passa
bada dessa orienteringar genom att flytta spolstddet. Faststall optimal skanningsposition baserat pa
patientens storlek, komfort och skanningsonskemal. Stall sedan in den universella basplattans
orientering baserat pa 6nskad position for patientskanning med de tillampliga instruktionerna nedan.

Grundplatta Spolstod

Universell basplatta — horisontell orientering

A Byt inte inriktning medan patienten ar i spolen.
FORSIKTIGHET
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7.1.1 Andra den universella basplattans orientering fran vertikal till horisontell
1. Tabort 16ch T/R-hand-/handsledsspolen fran basplattan genom att halla fast spolen och trycka
hart pa spolutlésningshandtaget, enligt bilden nedan.

Universell basplatta, vertikal orientering

2. Ta bort spolstédet fran basplattan genom att vrida sparren till upplast position och lyfta
spolstodet fran basplattan.

Las upp spolstodet

31 | Sidan 6000683 Rev. 4



Q

QED

3. Rotera spolstédet nedat och rikta in sparren och tapparna mot sparen pa bottenplattan.

Rotera och anpassa spolstodet

4. Las spolstodet pa basplattan genom att flytta lasspaken fran upplast till Iast position.

Las spolstddet
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5. Installera spolen i horisontell orientering genom att rikta in spolen mot spolstédet och trycka
mot stodet tills spolen lases fast i spolstddet.

Montera spolen pa spolstédet

7.1.2 Andra den universella basplattans orientering fran horisontell till vertikal

A 16¢ch T/R-hand-/handsledsspolen stéder plattformsoberoende kompatibilitet

. mellan flera system. Du uppnar optimal spol- och patientposition genom att stélla

FORSIKTIGHET i den universella basplattan pa lampligt satt ndr den anvands i vertikal orientering.
Felaktig installning av systemets basplatta kan leda till dalig bildkvalitet.

1. Tabort 16ch T/R-hand-/handsledsspolen fran basplattan genom att halla fast spolen och trycka
hart pa spolutlésningshandtaget, enligt bilden nedan.

Universell basplatta, horisontell orientering
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Vrid spolstddet till uppratt position. Faststall lamplig placering av spolstédet pa basplattan for
det system som anvands. Se kapitel 5.

A Obs! Se till att den vertikala basplattan ar korrekt installd for motsvarande system.
FORSIKTIGHET

2. Placera spolstédet i lamplig position baserat pa patientens hand/handled som ska avbildas. Las
spolstodet pa basplattan genom att flytta lasspaken fran upplast till 1ast position. Se kapitel 5.
3. Installera spolen i vertikal orientering genom att rikta in spolen mot spolstédet och trycka mot

stodet tills spolen lases fast i spolstodet.

i\
»

7.1.3 Justering av spolens position pa den universella basplattan

Om spolpositionen behover justeras ska du flytta lasspaken till den upplasta positionen, som visas
nedan, for att uppna 6nskad justering. Spolen kan ocksa justeras 15 grader i bada riktningarna. Flytta
lasspaken igen till Iast position for att sakra spolen nar spolen har natt 6nskad position.

Las upp — Universell basplatta Las — Universell basplatta
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A Obs! Se till att basplattan lases efter varje justering. Spolen kan forskjutas under
EORSIKTIGHET skanningen, vilket kan orsaka dalig bildkvalitet.

7.2 Anslut 16ch T/R-hand-/handsledsspole till systemet — universell
basplatta

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

2. Transportera spolen till patientbritsen. Se till att du bar spolen med bada hdnderna i basplattans
sidor.

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

Vertikal orientering
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Horisontell orientering

4. Anslut spolkontakten till Iamplig sdndarport i systemet. (Se systemets anvandarhandbok for TR-
portplaceringar.) Vrid anden p& P-portanslutningen s& att den visar LAST-positionen (se bilden
till hoger).

@
o /
=60 @

«10°€ |

\'--,_

*: Endast som referens — galler bade 1.5T och 3.0T

5. Undvik slingor och patientkontakt genom att dra 6verbliven kabel med de
kabeldragningsklammor som sitter pa systemkabeln enligt bilden nedan.
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A Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en slinga.
FORSIKTIGHET

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

7.3 Positionering av patienten

7.3.1 Positionera patienten i horisontell orienteringen
1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen levereras med en mangd olika kuddar for att minimera rérelse och
underlatta patientens komfort under bildtagning. Se Kapitel 2. Nedan visas ett exempel pa den
rekommenderade layouten fér den horisontella inriktningen:
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2. Lagg patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen for att underlatta positioneringen
enligt bilden nedan. Anvand vid behov kilar och/eller handflatekuddar for att immobilisera

patientens hand/handled och f6r att sdkerstilla patientens komfort.
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7.3.2 Positionera patienten i vertikal orientering
1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen levereras med en mangd olika kuddar f6r att minimera rérelse och
underlatta patientens komfort under bildtagning. Se Kapitel 1. Nedan visas ett exempel pa rekommenderad
layout for vertikal orientering:
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2. Lagg patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen for att underlatta positioneringen av
patienten i spolen enligt bilden nedan. Anvand vid behov kilar och/eller handflatekuddar for att
immobilisera patientens hand/handled och for att sdkerstilla patientens komfort.
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7.4 Las spolen

1. Stang spolen och se till att inte klamma fast patienten, patientens klader eller ssngmaterial mellan
spolens halvor. Detta kan leda till patientskador, dalig bildkvalitet eller potentiellt skada spolen.

Tryck ner den framre delen av spolen tills den “klickar” pa plats.

/
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7.5 Referensmark spolen

1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen har 3 referensmarken enligt nedan. Dessa motsvarar tre olika
spolldgen: Endast hand (8-kanalsldge), hand/handled (16-kanalslage) och endast handled (8-
kanalslage). Valj referensmarke baserat pa nskad malanatomi.

1 o

_Endast handlége Hand-/handledslige Endast handledslage

Endast handlige M] e {[CP;[]

Handelement

Hand-/
handledslage

| Handledselement

Endast
handledslage

1]
\ Wb

2. Om spolen maste justeras ska du folja instruktionerna i avsnitt 5.1.

f Obs! Se till att basplattan ar |ast efter varje justering under installningen av
referensmarke. Spolen kan forskjutas under skanningen, vilket kan orsaka dalig
FORSIKTIGHET  bildkvalitet.
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3. Forin patienten i magneten och markera spolen med referensmarkena pa ovansidan av 16ch
T/R-hand-/handsledsspole for 6nskat avbildningslage.
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Kapitel 8 innehaller anvisningar for hur du staller in och anvander spolen med den dubbla basplattans
konfiguration. Se kapitel 7 fér anvisningar om anvandning av den universella basplattans konfiguration.

8.1 Faststall optimal skanningsposition och anslut spolen till horisontell
eller vertikal basplatta

16-kanals T/R-hand-/handsledsspolen &dr utformad for att avbilda patienten antingen vid patientens sida
(vertikal orientering) eller 6ver patientens huvud (horisontell orientering). Den vertikala basplattan
anvands for att avbilda handen och handleden vid patientens sida, och den horisontella basplattan
anvands for att avbilda handen och handleden 6ver patientens huvud. Faststall optimal
skanningsposition baserat pa patientens storlek, komfort och skanningsénskemal.

Horisontell basplatta

Vertikal basplatta
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Du kan andra orienteringen genom att trycka ned spolens frigéringsspak, medan du haller i spolen, vilket
anges pa respektive basplatta nedan:

A Obs! Andra inte orienteringen medan patienten befinner sig i spolen.
FORSIKTIGHET

Horisontell basplatta

Vertikal basplatta

45 | Sidan 6000683 Rev. 4




Q

QED

Installera sedan i 6nskad orienteringen genom att rikta in spolen mot spolstédet och trycka mot stodet
tills spolen lases fast i spolstodet (enligt bilden nedan).

Horisontell basplatta

Vertikal basplatta
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8.2 Anslut 16ch T/R-hand-/handsledsspole till systemet — horisontell
basplatta

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

2. Transportera spolen till patientbritsen. Se till att du bar spolen med bada handerna i basplattans handtag.

3. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska peka mot

Oppningen.
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4. Undvik slingor och patientkontakt genom att dra 6verbliven kabel med de kabeldragningsklammor som
sitter pa systemkabeln enligt bilden nedan.

A Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en slinga.
FORSIKTIGHET

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

5. Anslut spolkontakten till Amplig sdndarport i systemet. (Se systemets anvandarhandbok fér TR-
portplaceringar.) Vrid anden p& P-portanslutningen s& att den visar LAST-positionen (se bilden till hoger).

30T
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*. Endast som referens — galler bade 1.5T och 3.0T
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8.3 Anslut 16ch T/R-hand-/handsledsspole till systemet — vertikal basplatta

16ch T/R-hand-/handsledsspolen stéder plattformsoberoende kompatibilitet
Vi " \ mellan flera system. Den vertikala basplattan maste stéllas for att uppna optimal
FORSIKTIGHET spol- och patientposition.

1. Stallin de vertikala fotterna pa den position som krévs for det system som anvands. Markeringarna
pa fotterna anger vilken sida som ska vara utatriktad fér den lampliga patientbritsen. Se kapitel 5 for
att positionera fotterna korrekt for systemet.

A Obs! Felaktig instéllning av systemets basplatta kan leda till dalig bildkvalitet. Se till
att den vertikala basplattan ar korrekt instdlld fér motsvarande system.

FORSIKTIGHET

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

3. Transportera spolen till patientbritsen. Se till att du bar spolen med bada handerna i basplattans

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

5. Anslut spolkontakten till lamplig séndarport i systemet. (Se systemets anvandarhandbok for TR-
portplaceringar.) Vrid anden p& P-portanslutningen s3 att den visar LAST-positionen (se bilden till
hoger).

3.0T

o

_///

4 )
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BH

*: Endast som referens — galler bade 1.5T och 3.0T

6. Undvik slingor och patientkontakt genom att dra 6verbliven kabel med de kabeldragningsklammor
som sitter pa systemkabeln enligt bilden nedan.
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A Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en slinga.
FORSIKTIGHET

A Se till att patienten inte kommer i direkt kontakt med spolkablarna.
FORSIKTIGHET
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8.4 Positionera patienten — Horisontell basplatta

1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen levereras med en méangd olika kuddar for att minimera rérelser
och underlatta patientens komfort under bildtagning. Se kapitel 2. Nedan visas ett exempel pa den
rekommenderade layouten for den horisontella inriktningen:

2. Lagg patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen for att underlatta positioneringen
enligt bilden nedan. Anvand vid behov kilar och/eller handflatekuddar for att immobilisera
patientens hand/handled och for att sakerstélla patientens komfort.
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8.5 Positionera patienten — Vertikal basplatta

1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen levereras med en méangd olika kuddar for att minimera rérelser och
underlatta patientens komfort under bildtagning. Se kapitel 2. Nedan visas ett exempel pa
rekommenderad layout for vertikal orientering:

2. Lagg patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen for att underlatta positioneringen av
patienten i spolen enligt bilden nedan. Anvand vid behov kilar och/eller handflatekuddar for att
immobilisera patientens hand/handled och f6r att sikerstalla patientens komfort.
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8.6 Las spolen

1. Stang spolen och se till att inte klamma fast patienten, patientens klader eller séngmaterial mellan
spolens halvor. Detta kan leda till patientskador, dalig bildkvalitet eller potentiellt skada spolen. Tryck

ner den framre delen av spolen tills den “klickar” pa plats.

i
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8.7 Referensmark spolen

1. 16ch T/R-hand-/handsledsspolen har 3 referensmérken enligt nedan. Dessa motsvarar tre olika
spolldgen: Endast hand (8-kanalsldge), hand/handled (16-kanalsldge) och endast handled (8-kanalslage).

Vilj referensmarke baserat pa 6nskad malanatomi.

fj

Hand-/handledslige Endast handledsldage

Endast handlage

9

Endast handlige {x‘ﬂ S ([,L?D ; 3
; ' Handelement

Hand-/
handledslage

| Handledselement

Endast
handledslage

\ ‘
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2. Om du behdver justera spolen for horisontell bottenplattakonfiguration ska du vrida rattarna till upplast
position, enligt bilden nedan och i avsnitt 5.1, fér att uppna dnskad inriktning. Vrid ratten igen till
laspositionen for att sakra spolen nar den ar i 6nskad position.

Las upp — Horisontell basplatta

Las — Horisontell basplatta

f Obs! Se till att basplattan ar |ast efter varje justering under installningen av
referensmarke. Spolen kan forskjutas under skanningen, vilket kan orsaka dalig
FORSIKTIGHET  bildkvalitet.
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3. Forin patienten i magneten och markera spolen med referensmarkena pa ovansidan av 16ch T/R-hand-/
handsledsspole for 6nskat avbildningslage.
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9.1 Rengoring av RF-spolen

1. Hallinte rengoringsldsningen direkt pa spolen eller tillboehoéren.
yi ' \ 2. Steriliserainte spolen eller tillbehoren.
FORSIKTIGHET 3. Applicerainte rengdringslosningen pa elektriska kontakter.

RF-spolen och patientens komfortkuddar ska rengoras efter varje anvandning enligt féljande
forfarande:

1. Koppla bort RF-spolen fran MR-skannern innan rengéring av spolen.
Torka bort smuts pa spolens yta med en torr trasa. Om det finns smuts som &r svar att ta
bort, rengor spolen enligt procedurerna som beskrivs nedan.

3. Torka av med en trasa som fuktats i en [6sning av 10 % blekmedel, 70—99 % isopropanol
eller 70 % etanol.

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

5. Vanliga rengoringsmedel kan ocksa anvandas pa spolarnas yta utan nagra
sakerhetsproblem. Se anvisningarna fran tillverkaren fér rengéringsmedlet och rengor
spolen enligt de férfaranden som anges av vardinrattningen.

Detaljerade rengoéringssteg
Steg foére rengéring:

1. Fukta alla ytor med CaviCide (med hjalp av sprejflaska eller med handdukar for vissa ytor,
t.ex. sadana som &r nara elektriska kontakter. Applicera inte rengdringslésning pa elektriska
kontakter). Kontrollera att alla ytor ar synligt fuktade och forblir fuktade i minst 30 sekunder.

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

3. Torka av ytorna med rena pappershanddukar for att ta bort smuts.
4. Kassera anvanda borstar, anvanda rengéringshanddukar och anvanda pappershanddukar.
5. Upprepa steg 1 till 4.

6. Om det finns smuts kvar pa ytorna, upprepa steg for rengéring.
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Rengoringssteg:

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

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

Lat spolen och tillbehdren torka fére anvandning.

9.2 Underhall

Inget regelbundet planerat underhall kravs for RF-spolen.

9.3 Service

Kontakta din GE-representant med avseende pa fragor om service av RF-spolen.

9.4 Bortskaffande

Folj gallande bestammelser for bortskaffande av elektrisk utrustning. Kassera inte RF-spolen i
osorterade avfallsbehallare. Kontakta din GE-representant om du har fragor om aterlamnande
eller bortskaffande av RF-spolen.

9.5 Forvantad livslangd

Den har RF-spolen ar konstruerad for en forvantad livslangd pa minst 6 ar vid normal
anvandning. Spolen ar sdker att anvdnda efter den forvantade livslangden sa lange som
informationen i avsnittet Sdkerhet f6ljs och kvalitetssakringstesterna godkanns.
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Denna spole kraver sarskild uppmarksamhet nar det géller EMC och maste installeras och
anvandas i enlighet med EMC-riktlinjerna i den har handboken. Anvand endast RF-spolen i den
miljo som anges nedan. Elektromagnetisk kompatibilitet kan inte garanteras i andra miljder an

de som anges.

10.1 Klassificering

Denna RF-spole klassificeras som grupp 2, klass A enligt CISPR 11 ndr den anvands i
kombination med ett MR-system.

n Utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 i klass A). Om utrustningen anvands i
en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 i klass B normalt krdvs) kan det handa att den
inte ger tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren
kan behova vidta atgarder for att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller
omorientera utrustningen.

10.2 Miljo och kompatibilitet

Den héar RF-spolen ar avsedd att anvandas i kombination med ett MR-system i ett RF-avskarmat
skanningsrum i en specialiserad sjukvardsanlaggning. Alla kablar och tillbehor &r en del av RF-

spolen och kan inte tas bort eller ersattas av anvdandaren.

A

FORSIKTIGHET

Om den har utrustningen inte anvands i angiven avskarmad plats kan det
orsaka forsamrad utrustningsprestanda, stérningar pa annan utrustning
eller stérningar pa radiotjanster.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad ovanpa annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan orsaka driftfel. Om sadan
anvandning ar nddvandig ska denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor och kablar &n de som specificeras eller
tillhandahalls i denna handbok kan orsaka 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning, vilket kan orsaka driftfel.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30
cm (12 tum) fran nagon del av RF-spolen, inklusive kablar som anges av
tillverkaren. Annars kan det orsaka forsamrad utrustningsprestanda.
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RF-spolen kan endast fungera nar den ar ansluten till MR-systemet, som befinner sig i en RF-
skyddad milj6. Darfor ar IEC 60601-1-2 klausul 7 om elektromagnetisk emission inte tillamplig.

10.4 Elektromagnetisk immunitet

Den har RF-spolen uppfyller IEC 60601-1-2 klausul 8 nar den anvands i den angivna

elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest

Test- och 6verensstimmelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD),
kontakturladdning

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, 6 kV, +8 kV

Elektrostatisk urladdning (ESD), lufturladdning

IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
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