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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 vys$si moci, napf. pozaru, zemétreseni, povodné, blesku atd.

e  Poskozeni nebo ztrdta 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 opatieni a pokynG
k obsluze uvedenych v tomto ndvodu k obsluze.

Podminky pro prepravu a skladovani

Toto zafizeni je nutné prepravovat a skladovat za nasledujicich podminek:

Jf Teplota -10°Caz +50°C
Relativni vihkost 20 % az 95 %
@ Atmosféricky tlak 700 hPa a# 1 060 hPa

A Pokud je obal civky vystaven podminkdm prostfedi mimo podminky pro pfepravu a skladovani,

pokud je obal poskozen nebo pokud je obal otevien pred dodanim, provedte pred vlastnim
pouzitim zkousky zajisténi kvality. Pokud civka Uspésné projde zkouskami kvality, lze ji normalné
pouzivat.

POZOR

Federalni zdkon USA

Pozor: Podle federalniho zakona smi toto zafizeni prodavat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze |ékafr.
Pro indikace neuvedené v prohlaseni o indikacich je pouziti zafizeni omezeno federalnim zakonem na pouziti
v ramci hodnocenych projekta.
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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. Tento navod
neobsahuje pokyny k pouZiti a bezpecnostni pokyny k vybaveni, které neni dodano
spole¢nosti QED, jako je napfiklad systém magnetické rezonance. Informace tykajici
se vybaveni jiného vyrobce neZ spolecnosti QED vdm poskytne vyrobce systému
magnetické rezonance.

POZOR

Navod k obsluze je k dispozici online ve formatu PDF na adrese
www.qualityelectrodynamics.com. Chcete-li si vyZzadat

papirovou kopii navodu k obsluze, poslete e-mail na adresu
info@qualedyn.com nebo vyplite kontaktni formular na adrese www.qualityelectrodynamics.com
www.gqualityelectrodynamics.com.

Vysvétlivky

V tomto navodu jsou pouzity nasledujici symboly pro oznaceni bezpecénostnich a dalSich
dllezitych pokyn(. NiZe jsou definovana signalni slova a jejich vyznam.

é POZOR

POZOR Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera by mohla mit za nasledek lehké nebo
stfedné tézké zranéni, pokud se ji nezameazi.

n INFORMACE

ZdUraznuje dulezité podrobnosti nebo uvadi informace o tom, jak se vyhnout
chybam pfti pouzivani zafizeni nebo jinym potencidlné nebezpecnym situacim,
jejichz nedodrzeni mliZe vést ke Skodam na majetku.
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1.1 Popis

Vysilaci/ptijimaci radiofrekvenéni civky vysilaji radiofrekvenéni impuls a poté ptijimaji signaly
magnetické rezonance vytvorené jadry vodiku (protony) v lidském téle. Prijaté signaly jsou
zesileny a preneseny do systému magnetické rezonance, kde je pocitac zpracuje na
tomografické snimky.

Kolenni civka 2Tx-28Rx se pouziva k vysetfeni kolena.

1.2 Provozni prostredi a kompatibilita

Tato civka je urcena k poutZiti ve spojeni se systémem magnetické rezonance GE 7T ve
specializovaném zdravotnickém zafizeni.

1.3 Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, Iékaf (upozorfiujeme vsak, Ze musi byt
dodrzeny veskeré zakony platné v dané zemi).

Skoleni uZivatele — k pouZiti této civky neni nutné 7adné specidlni $koleni (spole€nost GE viak
poskytuje kompletni Skolici kurz pro systémy magnetické rezonance za ucelem vyskoleni obsluhy
pro spravné pouZivani systéml magnetické rezonance).

1.4 Informace o pacientovi

Vék, zdravi, stav — Zadna specialni omezeni

Hmotnost — pfiblizné 180 kg (400 Ib.) nebo méné (dbejte informaci v ndvodu k obsluze systému
magnetické rezonance; pokud je maximalni pfipustna hmotnost pacienta pro systém nizsi nez
maximalni pfipustnd hmotnost pacienta pro civku, pfednost ma maximalni hmotnost pro systém).
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Kapitola 2 — Soucasti kolenni civky 2Tx-28Rx

Dodavka kolenni civky 2Tx-28Rx obsahuje nize uvedené soucdsti. Pfi prevzeti zkontrolujte, zda dodavka
obsahuje vSechny soucasti.

€. polozky | Popis Mnoistvi | €. dilu GE €. dilu QED

1 Kolenni civka 2Tx-28Rx 1 5799572-2 Q7000188

5 Koler_ml civka T/R — podlozka pod 1 5561409-7 3003887
chodidlo

3 Kolenrvu civka QED T/R — $ikma 1 5561409-10 3003863
podlozka pod stehno

4 Kolenlnl civka QED T/R — podlozka 1 5561409-11 3003896
pod lytko

5 Kolenrvu C|vka”QED T/R — spodni 1 5561409-8 3003885
podlozka, 0,5

6 Kolenrvu civka O';ED T/R — spodni 1 5561409-9 3003884
podlozka, 0,25

2 Kolenrvu civka O';ED T/R — spodni 1 5561409-16 3004779
podlozka, 0,75

g Kolerl1n| cn{ka QED T/R — podlozka, 1 5561409-6 3003888
nesnimané koleno

Hmotnost civky: 7,9 kg
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Tato ¢ast popisuje obecnd bezpecnostni opatieni a bezpeénostni informace, které je nutné

dodrZovat pfi pouzivani civky.

POZOR

Pred pouzitim civky si prectéte bezpecnostni informace v navodu k obsluze systému
magnetické rezonance, kde je uveden Uplny seznam bezpecnostnich opatreni.

3.1 Symboly

Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
Pozor, pfi provozu zafizeni a/nebo popsané
situaci, které si musi byt obsluha védoma, nebo
ISO 7000 o , ,
0434A IEC 60417 pfi které musi obsluha konat tak, aby bylo
zabranéno nezadoucim dusledklim, je nutné dbat
zvySené opatrnosti.
D‘j—l 1641 ISO 7000 Navod k obsluze, pfed pouZivanim zafizeni dbejte
IEC 60417 pokyn( k obsluze
ISO 7000 Y
|:| 5172 IEC 60417 Zaftizeni tridy Il
: ISO 7000 . . "
ﬂ 5333 IEC 60417 Aplikovana soucast typu BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Vyrobce
ISO 7000 .
M} 2497 IEC 60417 Datum vyroby
o & ISO 7000 . . . e
@ 6192 IEC 60417 Radiofrekvencni civka, vysilani a pfijem
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Autorizovany zastupce v EU
ISO 20417 Oznacuje odpovédnou osobu ve Spojeném
m >-1.2 ISO 15223-1 kralovstvi
SwissMedic <
CH 1 i ) , . ,
-E 5.1.2 1SO 15223-1 Oznacuje autorizovaného zéstupce ve Svycarsku
ISO 7000 -
2493 IEC 60417 Katalogové Cislo
ISO 7000 . ‘s
2498 IEC 60417 Vyrobni ¢islo
c((IIi)m Nepouzivd se| Nepouzivase | Registrace ETL (Kanada a Spojené staty americké)
Cidoete
MD 5.7.7 ISO 15223-1 | Zdravotnické zafizeni
ISO 7000 , ,
Jf 0632 IEC 60417 Teplotni omezeni

7|Strana

6000872 Rev. 4




QED
Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
ISO 7000 , ,
2620 IEC 60417 Vlhkostni omezeni
ISO 7000 , e
g 2621 IEC 60417 Omezeni atmosférického tlaku
SO 24409-2 L
A Wo017 SO 8528-13 Varovani; horky povrch
5.7.10 IS0 15223-1 | Jedineény identifikator prostiedku
6049 IEC 60417 .
("ng 5.1.11 S0 152231 | 28M€ vyroby —USA
@ 5.1.8 1ISO 15223-1 Dovozce
<"
%‘ﬁ 5.1.9 1ISO 15223-1 Distributor

Tento symbol indikuje, Ze by s timto vyrobkem
nemélo byt nakladdno jako s domovnim
odpadem.

Zajisténim spravné likvidace tohoto vyrobku

pomuZete zamezit potencialnim negativnim

v EN50419 . .. , - PV
Nepouziva se dopadim na Zivotni prostiedi a zdravi ¢lovéka,
EU2012/18/EU . . . D,
(] které by mohly vzniknout nespravnou likvidaci

tohoto produktu.

Podrobné informace a navraceni a recyklaci
tohoto vyrobku konzultujte s dodavatelem
vyrobku.

3.2 Indikace

Kolenni civka 2Tx-28Rx je uréena k pouZiti se systémem magnetické rezonance GE 7T MRI za
Ucelem vytvareni diagnostickych snimkd kolena, které budou interpretovany skolenym lékarem.

3.3 Kontraindikace

Z4dné.
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3.4 Bezpecnostni opatreni

3.5

> BB B B b5 B BPBPEEPP

Pacienti se zvySenou pravdépodobnosti zadchvatu nebo klaustrofobie.

Pacienti v bezvédomi, pod silnymi sedativy nebo ve stavu mentalni zmatenosti.
Pacienti neschopni spolehlivé komunikovat (napf. kojenci nebo malé déti).
Pacienti se ztratou citu v nékteré &asti téla.

Pacienti s obtiZzemi s regulaci télesné teploty nebo pacienti zvlasté citlivi na zvySenou
télesnou teplotu (napf. pacienti s horeckou, se selhanim srdce nebo s poruchou poceni).

Ujistéte se, Ze pacient nenosi obleceni, které je mokré nebo zvlhlé potem.

ozornéni — radiofrekvencni civka

Neodkladejte Zadna odpojena zafizeni (radiofrekvencni civky, kabely atd.) do portalu
béhem skenovani.

Do pfipojovaciho portu radiofrekvencni civky pfipojujte pouze uréené radiofrekvencni
civky.

Nepouzivejte vadné radiofrekvencni civky, zvlasté pokud je poskozeny vnéjsi kryt nebo
jsou obnazené kovové ¢asti.

Nepokousejte se zménit nebo upravit civku.

Zamezte kfizeni kabelll nebo vytvoreni
smycek na kabelech.

Zajistéte, aby pacient nepfisel do pfimého
kontaktu s kabely civky.

9|Strana
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A Nenechte pacienta vytvorit smycku na zadné Casti téla. Pomoci podlozek zajistéte, aby
se ruce a nohy pacienta nedotykaly civky, systému magnetické rezonance, stolu pacienta
nebo jiné ¢asti téla, kterd maze vytvorit smycku.

_ X v

Q \9 | |
- i

Zamezte kontaktu pacienta nebo radiofrekvencni civky s libovolnou ¢asti systému
magnetické rezonance. Je-li tfeba, pomoci podloZek oddélte pacienta od tunelu.

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

Zajistéte, aby civka neptisla do kontaktu s kapalinami, napf. vodou nebo [éCivy.

Pokud se zjisti, Ze je civka vadna, okamzité ukoncete jeji pouzivani a kontaktujte
zastupce GE.

> BB B P

PouZivejte pouze ptislusenstvi popsané v tomto ndvodu dodaném s civkou.
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3.6 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 zavainé nehodé, je tfeba ji nahlasit vyrobci a prislusSnému organu ¢lenského statu, kde

zarizeni sidli.
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Kolenni civka 2Tx-28Rx je vysilaci a pfijimaci civka. Aby bylo moZné civku fadné pouzivat, ujistéte
se, Ze jsou konektory rozhrani systému pripojeny do spravnych portl. Informace o identifikaci
vhodnych porti jsou uvedeny v uZivatelské prirucce.

5.1 Kontrola skeneru

Provedte zkousku poméru signalu k Sumu (SNR) na Urovni systému. Dalsi informace o této
kontrole naleznete na disku Service Methods CD, v kapitolach System Level Procedures,
Functional Checks, Signal to Noise (SNR) Test.

5.2 Zkouska poméru signalu k Sumu (SNR)

PoZadované nastroje/pFipravky

Popis C.diluGE | €. diluQED | Mnoistvi
Velky valcovy jednotny fantom, SiQil 5342679-2 |Nepouziva se 1
Kolenni civka QED T/R — spodni podlozka, 0,5” 5561409-8 3003885 1

Nastaveni civky a fantomu

1. Poznamenejte si vyrobni ¢islo pouZité civky a verzi softwaru (z funkci testrecord
nebo getver).

2. Odstrarnite ze stolu veskeré dalsi povrchové civky (pokud jsou pouzité).

12| Strana 6000872 Rev. 4



Q

QED

3. Premistéte kolenni civku ke stolu pacienta. Ujistéte se, abyste civku prenaseli obéma rukama za
rukojeti na ramu.

4. Umistéte civku na stll pacienta. Pozor — niZe vyobrazena Sipka sméru tunelu musi smérovat
smérem k tunelu.

13 | Strana 6000872 Rev. 4
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5. Pripojte konektory civky k pfislusnym portim systému. (Informace o umisténi port uvadi

uzivatelska prirucka systému.) Otocte konec konektoru portu P tak, aby se odhalila poloha
ZAMCENO - viz obrazek vpravo.

6. Zajistéte, aby byla levo-prava poloha civky ve stfedu ramu. Pokud je pozadovana Uprava,
otocenim knofliku na ramu civky odjistéte civku a posurite ji do pozadované polohy.

—
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7. Jakmile bude civka v pozadované poloze, znovuotocenim knofliku do polohy zajisténi zajistéte
civku na misté.

8. 0ddélte horni civku vytazenim obou aretacnich jazy¢kd soucasné, dokud se obé poloviny
zcela neoddéli.

|

9. Umistéte spodni podlozku kolenni civky QED T/R, 0,5" (5561409-8) a velky valcovy jednotny
fantom SiQil (5342679-2) na civku podle vyobrazeni nize.

N ]
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10. Znovu nasadte horni polovinu civky. Zkontrolujte, zda jsou obé poloviny zcela zaviené a zda
jsou aretacni jazycky zamacknuté.

|

Pozor: Nesktipnéte si prsty pod zapadkou. Drite pouze pfistupné ¢asti jazyckl, jak je

vyobrazeno vyse.

POZOR
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5.3 Nastroj zajisténi kvality pro vice civek (MCQA)

Vsechny testy souvisejici s radiofrekvenénimi civkami se musi provadét na dobre zkalibrovaném
systému. Musi byt vyhovujici vysledek kontroly EPIWP (bilé pixely z instalace ve spec.).

ID testu Popis parametru Predpokladany vysledek
1 EPIWP ve spec. PASS (VYHOVUIJE)
Iniciace MCQA:

1. V nabidce Common Service Desktop (CSD — spoleéna servisni plocha) prfejdéte na polozku
Service Browser (Prohlizec sluzeb) a vyberte polozku [Image Quality] (Kvalita obrazu) , Multi-
Coil QA Tool“ (Nastroj zajisténi kvality pro vice civek) a dale ,,Click here to start this tool“
(Klepnutim sem spustte tento nastroj) podle obrazku 1.

4] Multi-Coil QA Too

Obrazek 1

Pozndmka: Pokud se zobrazi varovdni ,,No valid MCR-V (or MCR2/3)“ (Zddné platné MCR-V (nebo
MCR2/3)) (Obrdzek 2), vyberte moznost [Yes] (Ano) a pokracujte v testu. Diagnostika MCR-V se
musi provést pred preddnim systému zdkaznikovi.

Obrazek 2
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Pole aktualni civky se vyplni automaticky (Obrazek 3) na zakladé ID civky pripojené k LPCA.
Zadejte vyrobni Cislo testované civky do pole Coil Serial # (Vyrobni ¢islo civky).

2. Klepnutim na moznost [Start] (Start) zahajte automaticky test, jak je uvedeno na obrazku 3.
Podle poctu testovacich mist (sloZitost civky) mliZe test trvat 3 az 5 minut.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil -

Unified Phantom Kit ¥

Obrazek 3

3. Po spusténi se zobrazi poznamka ,,Phantom placement and coil landmarking are critical for
repeatable results” (Umisténi fantomu a orientovani civky jsou zasadni pro opakovatelnost
vysledkd). Pokud je orientace nastavena spravné a ve fantomu nejsou zadné vzduchové
bubliny, pokradujte klepnutim na moznost [Yes] (Ano). (Obrazek 4).

Obrazek 4
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Poznamka: Stavové okno uZivatelského rozhrani ndstroje MCQA se nepretrZité aktualizuje a
poddva priibézné informace o funkci ndstroje. Zobrazi se casovy panel (Obrdzek 5) s pribliznym
celkovym Casem testu, ubéhnutym ¢asem a procentem dokoncené ¢asti.

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

Obrazek 5

Po dokondeni testu se zobrazi na obrazovce vysledky testu (Obrazek 6). Pokud spravné funguji
vSechny souéasti civky, v poli PASS/FAIL (VYHOVUJE/NEVYHOVUIJE) se zobrazi stav PASS
(VYHOVUIE). V pfipadé nékterého z nasledujicich divodi (avsak bez omezeni na tyto dlvody) se
v uzivatelském rozhrani nastroje MCQA zobrazi stav ,Fail“ (Nevyhovuje):

« Spatny prvek civky
¢ Nespravny fantom pouZity pro test
* Nespravné polohovani/umisténi fantomu

Dalsi informace o testu MCQA lze najit na disku DVD Service Methods (Servisni metody) nebo na
webové strance pomoci nasledujicich polozek: Reseni problém( -> Systém -> Néstroj zajisténi
kvality pro vice civek

Unified Phantom Kit | ¢

g e
I_Devices unif_2009_06_26_03_13_41.mcqa

ISNR=60.8211 Specm3d PASS

= JIMG=2 ISME=55.0159 SpepA30 PASS
g ISNR=53 6696 SpR=3D PASS
3 ISHR =45 7215 Spealginp,
estfm | SIG_IMG= §
esté= 1 SIG_IMG= 6 - Y,
ipleted analysi:

Obrazek 6
4. Klepnutim na polozku [Quit] (Skoncit) ukoncete nastroj MCQA.
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5.4 Pouziti prohlizece MCQA

Pokud chcete zobrazit vysledky pozdéji, postupujte podle nasledujicich kroka:

1. V okné nastroje MCQA vyberte mozZnosti File -> Open -> Results File (Soubor -> Otevfit ->
Soubor vysledkl), vyberte pozadovany soubor vysledk( a volbou [View Report Details]
(Zobrazit podrobnosti zpravy) zkontrolujte vysledky.

Pozndamka: Otevre se prohliZec vysledkd, jak je vyobrazeno na obrdzku 7. Ndzev souboru

vysledki a stav Pass/Fail (Vyhovuje/Nevyhovuje) zobrazené v uZivatelském rozhrani ndstroje

budou rovnéZ uvedeny v horni ¢dsti prohliZece.
Adpust Yo and ¥ings of
| Mame of the results fle. | i Ly plat independenly.
W il =i
HO 8ChH Hgh Res Brain Ardy by v Pom'Fall Stabus: | FAli
Br:
Test Data = q
‘astife ] Sige 7943100
Wikdae wstit=1: Sig=6173670 I T SENE S
i [ ™™ - -
5. _ . g H £
Pt Sig, ol =568 TE40
Mosie, or asti=1. Sig=T450850
ISHR daia estit=1: Sig=5510850 E.:.
per tesl # =
osti=1: Noise=1 6002 s
wgif=1; Mosge=1 5851 g
Select Test goiff=1. Moia=1693 Tesl i AT
Murmbser. gotits | T TS {
ostH=1 Morse=1, 1492 S YRR S SN SU W, -
wsii=1; Morse=1.5583 /
‘Bstfe]; Mugas] 4437 . L ; \h
gstit=1 Morsas 1 5056 F“ i i i i i i
& 3 i 5 B T ]
Total Images
Wiwwr Signal lmga | Viw Mains mgi | _’ TesndDsts | Plat ok CC | Ol |
¥ .
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 .

Obrazek 7

2. Chcete-li zobrazit vysledky, zaskrtnéte moznosti ISNR a ISNR Specs ve stfedni ¢asti

prohlizede vysledk.

Predpokladany vysledek
PASS (VYHOVUJE)

ID testu Popis parametru

1 EPIWP ve spec.
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6.1 Polohovani kolenni civky 2Tx-28Rx na Itizku pacienta

1. Odstrante ze stolu pacienta veskeré dalsi povrchové civky (pokud jsou pouzité).

2. Premistéte kolenni civku ke stolu pacienta. Ujistéte se, abyste civku pfenaseli obéma

rukama za rukojeti na ramu.

3. Umistéte civku na stdl pacienta. Pozor — niZe vyobrazena Sipka sméru tunelu musi smérovat
smérem k tunelu.
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4. Pripojte konektory civky k prislusSnym portiim systému. (Viz UZivatelska prirucka systému —
Umisténi portd) Otocte konec konektoru portu P tak, aby se odhalila poloha ZAMCENO - viz
obrazek vpravo.

Pfipojte konektor A-portu a zkontrolujte zelené svétlo.
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5. Zajistéte, aby byla levo-prava poloha civky ve stfedu rdmu. Pokud je poZzadovana uUprava,
otocenim knofliku na ramu civky odjistéte civku a posunte ji do poZzadované polohy.

6. Jakmile bude civka v poZadované poloze, znovuotocenim knofliku do polohy zajisténi zajistéte
civku na misté.

7. 0Oddélte horni civku vytazenim obou aretacnich jazy¢kd soucasné, dokud se obé poloviny zcela
neoddéli.
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6.2 Konfigurace podlozek

S kolenni civkou 2Tx-28Rx se dodavaji rlizné podlozky, které minimalizuji pohybové artefakty
a poskytuji pohodli pacientovi. Dale poskytuji nékteré podlozky izolaci mezi télem pacienta
a kabelem a zamezuji tak potencialnimu nebezpeci kontaktu s kabelem a elektrickych popalenin.

E
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6.3 Polohovani pacienta

Kolenni civka 2Tx-28Rx je uréena ke snimkovani levého nebo pravého kolena s pacientem lezicim na
zadech, s nohama napred v magnetu.

1. Pfed polohovanim pacienta umistéte civku a podlozky. Kolenni civka 2Tx-28Rx se dodava
s rGznymi podlozkami zajistujicimi pohodli pacienta. NiZe je uveden pfiklad doporuéeného
usporadani:
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2. Umistéte koleno pacienta do dolni ¢asti civky. K fadnému znehybnéni kolena pacienta a zajisténi
jeho pohodli je tfeba pouzit odpovidajici podlozky.

27 | Strana 6000872 Rev. 4



Q

QED

rd

6.4 Zajisténi civky

3. Zavrete civku a zajistéte, aby nedoslo ke skfipnuti pacienta, obleceni nebo lizkovin mezi
polovinami civky. To by mohlo zpUsobit Spatnou kvalitu obrazu nebo poskozeni civky.

Obé poloviny civky jsou zkonstruovany tak, aby bylo mozné zavtit civku pouze ve spravné
orientaci.

4. Jakmile se zcela zavre horni polovina, stlacte aretaéni jazycky doll na obou stranach proti
povrchu civky, aby se zcela zaviely mechanické zapadky. Pokud nebudou zdpadky zcela zaviené,
civka se mliZze béhem skenovani otevrit a zplsobit celkovou ztratu spojeni nebo prerusované
spojeni mezi polovinami civky, coz ma za nasledek $patnou kvalitu obrazu nebo poskozeni civky.

| )

Pozor: Neskripnéte si prsty pod zapadkou. DrZte pouze pristupné casti jazyckd, jak je
vyobrazeno vyse.

POZOR
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6.5 Orientace

5. Posunte pacienta do magnetu a orientujte civku pomoci referenénich znaéek v horni ¢asti
kolenni civky 2Tx-28Rx. Pfemistéte civku do tunelu a zapocnéte kontrolu.
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7.1 Cisténi radiofrekvenéni civky

Nesterilizujte civku nebo pfislusenstvi.

f 1. Nelijte Cistici roztok pfimo na civku nebo pfislusenstvi.
2.
3. Nepouzivejte Cistici roztok na elektrické kontakty.

POZOR

Radiofrekvenéni civka a podlozky zajistujici pohodli pacienta se musi Cistit po kazdém pouziti
podle nasledujiciho postupu:

Pred cCisténim 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.

3. Otfete hadfikem navlhéenym v roztoku 10% bélidla, 70-99% isopropanolu nebo
70% etanolu.

4. Veskeré materidly pouzité k CiSténi civky a podloZek likvidujte v souladu se vSemi platnymi
federdlnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

5. Na povrch civek Ize bez jakychkoli bezpecnostnich problém pouZit i bézné dostupna
Cistidla. Seznamte se s pokyny vyrobce Cistidla a vycCistéte civku podle postupl stanovenych

zdravotnickym zafizenim.

7.2 Doporuceny postup Cisténi
Kroky pred cisténim:

1. Navlhcete vsechny povrchy pfipravkem CaviCide (pomoci rozprasovaciho aplikatoru nebo
pomoci ubrouskl pro urdité povrchy, napf. povrchy v blizkosti elektrickych kontaktd;
nepouzivejte Cistici roztok na elektrické kontakty). Zajistéte viditelné navlhceni vsech
povrchl po dobu nejméné 30 sekund.

2. Na uvolnéni ztvrdlych nebo obtiZzné odstranitelnych zbytkl nebo biozatéze pouzijte mékky
nylonovy Stétinovy kartac anebo dalsi Cistici ubrousky. Na povrchy dfive oSetfené
kartacovanim nebo otirdnim aplikujte dalsi Cistici ptipravky (pomoci rozprasovaciho
aplikatoru nebo pomoci ubrouskl pro urcité povrchy, napf. povrchy v blizkosti elektrickych
kontaktd). Zajistéte viditelné navlhéeni vsech dfive karta¢ovanych nebo otfenych povrchl
Cisticim prostfedkem po dobu nejméné 30 sekund.

3. Otfenim povrch( Cistymi papirovymi ubrousky odstrante nedcistoty.
4. Poufzité kartace, Cistici ubrousky a papirové ubrousky zlikvidujte.
5. Opakujte kroky 1 az 4.

6. Pokud necistoty na povrchu zlstanou, opakujte kroky k provedeni pred ¢isténim.
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Postup cisténi:

1. Aplikujte prostfedek CaviCide (pomoci rozprasovaciho aplikatoru nebo pomoci ubrouskd pro
urcité povrchy, napf. povrchy v blizkosti elektrickych kontaktd) pfimo na predcisténé
povrchy a zajistéte navlhéeni vSech povrchll pod dobu nejméné dvou (2) minut.
Nepouzivejte Cistici roztok na elektrické kontakty.

2. Otfenim povrch( Cistymi papirovymi ubrousky odstrarite zbytky Cisticich prostredka.
3. Pouzité Cistici ubrousky a papirové ubrousky zlikvidujte.

Pfed pouzitim nechte civku a pfisluSenstvi vyschnout.

Udrzba

Pro radiofrekvencni civku se nevyZaduje Zadna pravidelna planovana udrzba.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav radiofrekvenéni civky se obratte na zastupce spole¢nosti GE.

Likvidace

Postupujte podle mistnich pfedpist pro likvidaci elektrickych zafizeni. Radiofrekvenéni civku
nevyhazujte do popelnic s netfidénym odpadem. S dotazy tykajicimi se vraceni nebo likvidace
radiofrekvencni civky se obratte na zastupce spole¢nosti GE.

Ve

Predpokladana zivotnost

Tato radiofrekvencni civka je navrZena pro predpokladanou Zivotnost nejméné 6 let za béznych
podminek pouzivani. Civku Ize bezpecné pouzivat i po uplynuti pfedpokladané Zivotnosti, pokud
jsou dodrzeny pokyny uvedené v ¢asti Bezpecnost a pokud Uspésné probéhnou zkousky
zajisténi kvality.
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Tato civka vyzaduje zvlastni pozornost z hlediska EMC a musi byt instalovdna a pouzivana
v souladu s pokyny pro EMC uvedenymi v tomto navodu. Radiofrekvencni civku pouzivejte
pouze v prostfedi uvedeném niZe. Elektromagnetickd kompatibilita v jinych neZ uvedenych
prostfedich neni zajisténa.

8.1 Klasifikace

Tato radiofrekvencéni civka je klasifikovana jako skupina 2, tfida A podle CISPR 11, pokud se
pouZiva v kombinaci se systémem magnetické rezonance.

n Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouZiti
v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se toto zafizeni
pouZiva v obytném prostredi (pro které je obvykle vyZadovdna tfida B podle
CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim
komunikacnim sluzbdam. UZivatel mozna bude muset pfijmout zmirfiujici opatteni,
jako je premisténi nebo zména orientace zatizeni.

8.2 Prostredi a kompatibilita

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

ktery je umistén ve specializovaném zdravotnickém zafizeni ve snimaci mistnosti

s radiofrekvencnim stinénim. VSechny kabely a pfislusenstvi jsou soucasti radiofrekvencni civky

a uzivatel je nemUzZe odstranit ani vyménit.

POZOR

Al.

Jestlize toto zatizeni nebude pouzivdno na stinéném misté specifikovaného
typu, nasledkem muze byt zhorseni vykonu tohoto zafizeni, ruseni jinych
zatizeni nebo ruseni radiovych sluzeb.

Zatizeni se nema pouzivat v sousedstvi jinych zafizeni nebo poloZené na nich,
protoZze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové poufziti
nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda
funguji normalné.

PoufZiti jiného pFislusenstvi a kabeld, nez které jsou specifikovany nebo
uvedeny v tomto navodu, mlzZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické
emise nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni

a nespravny provoz.

Pfenosna radiofrekvencni komunikacni zatizeni (véetné perifernich zatizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize
nez 30 cm od jakékoli ¢asti radiofrekvencni civky, véetné kabel(
specifikovanych vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni
vykonu tohoto zafizeni.
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8.3 Elektromagnetické emise

Radiofrekvencni civka mize fungovat pouze po pripojeni k systému magnetické rezonance, ktery
je umistén v prostfedi s radiofrekvenénim stinénim. Proto se na ni nevztahuje ¢lanek 7 normy
IEC 60601-1-2 tykajici se elektromagnetickych emisi.

8.4 Elektromagneticka odolnost

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

Zkouska odolnosti Zkouska a uroven shody

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

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