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Jotallas és felelGsség

A termék hasznalatdnak és karbantartasanak felelGssége a szallitas utan a termék megvasarlojat terheli. A jotallas
nem terjed ki a kdvetkez6kre, még a jotallasi id6n belll sem:

e helytelen hasznalat vagy rongalas miatti meghibasodas vagy kar;

e természeti katasztrofak miatti meghibasodas vagy kar, mint példaul tliz, foldrengés, arviz,
villdmcsapas stb.;

e aberendezés haszndlatara vonatkozé meghatdrozott feltételek be nem tartdsabdl eredé meghibasodas
vagy kar, mint példaul nem megfelel§ aramellatas, nem megfelel§ Gzembe helyezés vagy nem megfelel6
kornyezeti feltételek;

e aterméken végrehajtott valtoztatasok vagy modositasok miatti meghibdsodas.
A QED semmilyen korilmények kozott nem felelSs a kdvetkez6 esetekben:

e a2 QED 4dltal erre nem kifejezetten felhatalmazott személyek altal végzett athelyezés, mddositas vagy
javitds miatt bekovetkezd meghibasodas vagy kar;

e gondatlansag vagy az ebben a felhasznaldi kézikdnyvben leirt dvintézkedések és a kezelési utmutatd
figyelmen kivil hagyasa miatt bekdvetkezé meghibasodas vagy kar.

Ezt a készliléket a kdvetkez§ feltételek figyelembe vételével kell szallitani és tarolni:

J/ H6mérséklet -10°C—-+50"°C
Relativ paratartalom 20% — 95%
@ Légnyomas 700 hPa — 1060 hPa
A Ha a tekercs csomagolasat nem a szallitasi és tarolasi korilményeknek megfelel6 kérnyezeti

hatdsoknak teszik ki, a csomagolas sériilt, vagy a csomagolast a szallitas el6tt felnyitottak,
FIGYELEM 3 hasznalat el6tt mindségbiztositasi vizsgalatot kell végezni. Ha a tekercs megfelel a
mindségbiztositasi vizsgalaton, normal médon hasznalhaté.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szoévetségi torvényei a jelen eszkdz értékesitését, forgalmazasat és hasznalatat
kizardlag orvosok részére, illetve megrendelésére engedélyezik. A szovetségi torvények a készlilék hasznalatat
a javallatokban eltéré esetekben kizardlag vizsgalati célokra korlatozzak.
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Ez a kézikonyv az RF tekercs biztonsagi elSirdsaival, haszndlataval és karbantartasaval
kapcsolatos részletes informacidkat tartalmazza.

A A termék hasznalata el6tt a biztonsagos és pontos kezelés érdekében

figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet és az MRI-rendszer haszndlati
kézikonyvét. Ez a kézikdnyv nem tartalmazza olyan késziilékek, mint példaul az
MRI-rendszer leirdsat vagy biztonsagi informacioit, amelyeket nem a QED bocsat
a rendelkezésre. A nem a QED késziilékeire vonatkozé kérdés esetén forduljon az
MRI-rendszer gyartdjahoz.

FIGYELEM

A kezel8i kézikdnyv pdf formatumban elérhetd online a
www.qualityelectrodynamics.com weboldalon. Ha papiralapu
masolatot szeretne igényelni a kezel6i kézikonyvbdl, kérjlk, irjon
e-mailt az info@qualedyn.com cimre, vagy toltse ki a
www.qualityelectrodynamics.com weboldalon elérhet6
kapcsolatfelvételi Grlapot.

www.gualityelectrodynamics.com

Jelmagyarazat

Jelen kézikényvben az alabbi szimbdélumok utalnak a biztonsagra vonatkozd és egyéb fontos
utasitasokra. A figyelmeztetéseket és jelentésiik magyarazatat Iasd lentebb.

é FIGYELEM

FIGYELEM Ovatossag sziikséges az olyan veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében,
amelyek enyhe vagy mérsékelten sulyos sérilést okozhatnanak.

n INFORMACIO

Fontos részletekre hivja fel a figyelmet, vagy olyan informdcidkkal szolgal,
amelyek segitségével elkeriilhetd a hibas mlkodtetés vagy egyéb
potencidlisan veszélyes helyzet, amelyek figyelmen kivil hagyasa vagyoni
kart okozhat.

3 | oldal 6000872 4. kiadas



http://www.qualityelectrodynamics.com/
mailto:info@qualedyn.com
http://www.qualityelectrodynamics.com/

AED
A KEZIKONYVIGL ..o 3
TArtAlOMJEEYZEK ..o, 4
FEIEZEL L — BOVEZELAS ..o, 5
1.1 LI S teeie et et et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaas 5
1.2 Mkodési kornyezet és kompatibilitds........ccccoeeeii 5
13 FelhasznalOi profil ... 5
1.4 Betegre vonatkozd informaciok.........ccooeeeiiiii 5
Fejezet 2 — A 2Tx-28Rx térdtekercs alkatrészei......cccccvviiiiiiiii 6
FEJEZEE 3 — BiztONSaAg. e i i i i, 7
3.1 SZIMBOIUMOK ...t e e sttt e e e e s s st e et et e e e e s ssaabbbaeeeeesssnannes 7
3.2 JAVAIIATOK ...ttt e e e et e e e e e e e s e bbb et e e e e e e enabrraaes 8
3.3 ENenjavallatok ... 8
3.4 OVINTEZKEUBSEK ... .cveeeeeeeceeeeeteeeeeeteeee ettt ettt ettt ae e et et aeeseteneetese s esesensesesenene 9
3.5 Figyelmeztetések — RF-1EKEICS......coovviiiiieeee e 9
3.6 TeendBk VESZNEIYZEt @SELEN......uuueeeiii s 10
Fejezet 4 — Portok elhelyezkedse. ... 11
Fejezet 5 — MINGSEghIzZtOSITAS ..occeeeiii e 11
5.1 SZKENNET NITEIESITESE. ceiiiiiiiiiiieeeee e e e e s st e e e e e e s s s sbbaaaeeeeee s 11
5.2 Jel-zaj arany (SNR) TESZE ...uuuiiiiieeeiieiiiieeeee e e ettt e e e e e et e e e e e e e e e s tbbaeeeeeeeeesanrarareeaeeeaaanns 11
5.3 Tobbtekercses minGség-ellendrzd eszk0z (MCQA) .....uvveieiieeiiiciiiieeee e e eerrreee e 17
5.4 Az MCQA-megjelenitd hasznalata........cccccuuueeni s 21
Fejezet 6 — A tekercs bedllitdsa és haszndlata..........cccooo 22
6.1 A 2Tx-28Rx térdtekercs elhelyezése a vizsgaldasztalon .........cccccveiiiiiiiiiiiicicccccccccccccce e, 22
6.2 A PArNAK EINEIYEZESE. .. e s 25
6.3 A DELEE EINEIYEZESE ... s 26
6.4 A LEKEICS FOGZITESE ..uvvuvieiiiieiitiii e nan 28
6.5 2L T PP PPPPSRP 29
Fejezet 7 — Tisztitds, karbantartds, szervizelés és leselejtezés ........ccccoiiiiiiii 30
7.1 AZ RF-TEKEICS tISZHTASA eviieiiiiiiiiiiiiie et e e e e s s ee e e e e s s s s abrenaeeeeeees 30
7.2 A tiSZEITAS QJANIOTE IEPESI.uuuuuneeeeeiiii s 30
7.3 T8 o101 =T = PP PPPP SRR 31
7.4 Y2 oY =] (= PP PP PPTPPP 31
7.5 LESEIEIEEZES. ... eeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 31
7.6 [V 1 1o = 1] =Y =Y o PRSP 31
Fejezet 8 — Utmutato és gyartdi nyilatkozat — Elektromagneses kompatibilitds (EMC) ........ccceovvveerennnene 32
8.1 2 T=T o] o] - T3P PPPP 32
8.2 Kornyezet és kompatibilitds ... 32
8.3 Elektromagneses KiboCsatas..........oeeeiii i 33
8.4 Elektromagneses zavartlrés..........ccccoeeee oo 33

4 | oldal

6000872 4. kiadas



Q

QED

1.1 Leiras

Az add/vevd RF tekercsek RF impulzust adnak le, majd az emberi testben 1év§
hidrogénmagokban (protonok) képz6d6é magneses rezonancia jeleket fogadjak. A felfogott
jelzéseket felerdsiti és tovabbitja az MRI-rendszernek, ahol ezeket a jelzéseket a szamitogép
tomografias képekké alakitja.

A 2Tx-28Rx térdtekercs a térd vizsgalatara szolgal.
1.2 Mikodeési kornyezet és kompatibilitas

A tekercs a GE 7 tesldas MRI-rendszerrel hasznalhato arra szakosodott egészséguigyi
|étesitményben.

1.3 Felhasznalai profil

Kezeld — radioldgiai technikusok, laboratériumi technikusok, orvosok (megjegyzés: az illetékes
orszag minden alkalmazandd jogszabalyat kdvetni kell).

Felhasznald betanitasa — nincs szlikség kilonleges betanitdsra ennek a tekercsnek a
hasznalatahoz (azonban a GE atfogd tanfolyamot biztosit az MRI-rendszerekre vonatkozdan
azért, hogy megtanitsa a kezel6ket az MRI-rendszerek helyes haszndlatara).

1.4 Betegre vonatkozd informaciok

Eletkor, egészség, allapot — nincs kiilén korlatozas

Suly — 180 kg (400 font) vagy kevesebb (nézzen utana az MRI-rendszer hasznalati kézikonyvében,
és ha a rendszer altal engedélyezett maximalis megengedett suly kevesebb, mint a tekercs altal
engedélyezett, akkor a rendszer szerinti maximalis sulyt kell figyelembe venni).
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Fejezet 2 — A 2Tx-28Rx térdtekercs alkatrészei

A 2Tx-28Rx térdtekercset az alabbi felsorolt részekkel szallitjak. A tekercs atvételekor ellenérizze, hogy
minden alkatrésze megvan-e.

Tételszam| Leirds Mennyiség | GE alkatrészszam | QED alkatrészszam
1 2Tx-28Rx térdtekercs 1 5799572-2 Q7000188
2 QED T/R térdtekercs — labparna 1 5561409-7 3003887
3 QED T/R térdtekercs — combparna 1 5561409-10 3003863
4 QED T/R térdtekercs — vadliparna 1 5561409-11 3003896
5 | QEDT/R térdtekercs - 1 5561409-8 3003885
0,5 hiivelykes alsé parna

g | QEDT/Rtérdtekercs - 1 5561409-9 3003884
0,25 hivelykes alsé parna

7 |QEDT/R térdtekercs - 1 5561409-16 3004779
0,75 hivelykes alsé parna

3 QED T/R'terdteke'rcs— parnaa 1 5561409-6 3003888
nem leképezett térdhez

Tekercs tomege: 7,9 kg (17,5 font)

6 | oldal

6000872 4. kiadas



Q

QED

Ez a rész azokat az altalanos dvintézkedéseket és biztonsagi informacidkat tartalmazza,
amelyeket a tekercs hasznalata soran be kell tartani.

A

A tekercs hasznadlata el6tt tekintse at az MRI-rendszer kezel8i kézikonyvében
taldlhato biztonsagi informacidkat a biztonsagra vonatkozé megfontoldsok
FIGYELEM teljes listajaért.

3.1 Szimbdlumok

Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
Figyelem: Ovatosan mUkédtesse az eszkdzt, és/vagy
Ovatosan avatkozzon kézbe, amikor a leirt helyzet
ISO 7000 . , (o
0434A kezel6i odafigyelést vagy beavatkozast igényel,
IEC 60417 R p .
hogy elkeriilhet6k legyenek a nemkivanatos
kovetkezmények.
D‘j—l 1641 ISO 7000 Kezel6i kézikonyv: Az eszkdz mikodtetése el6tt
IEC 60417 tanulmanyozza a kezeléssel kapcsolatos utasitasokat
ISO 7000 s .
O 5172 IEC 60417 I. osztalyu berendezés
: ISO 7000 L, .
ﬂ 5333 IEC 60417 BF tipusu alkalmazott alkatrész
ISO 7000 .
| 3082 e coary | GYATtd
ISO 7000 etz
M} 2497 EC 60417 Gyartas datuma
Y ISO 7000 L. «
@ 6192 IEC 60417 RF-tekercs, add és vevd
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban
ISO 20417 el « s gt
5.1.2 1SO 15223-1 Az Egyesiilt Kirdlysagban felel6s személyt jel6li
SwissMedic
5.1.2 1SO 15223-1 A svdjci meghatalmazott képvisel6t jeloli
ISO 7000
REF 4 3
2493 IEC 60417 Termékszam
ISO 7000 .
2498 IEC 60417 Sorozatszam
(([I’)m Nincs Nincs Megfelel az ETL szabvanynak (Kanada és USA)
Intertek
MD 5.7.7 ISO 15223-1 | Orvosi eszkoz
ISO 7000 T o
/ﬂ/ 0632 EC 60417 Hémérsékleti korlatozas
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Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
ISO 7000 , (o2
2620 IEC 60417 Paratartalom-korlatozas
ISO 7000 , . (o2
@ 2621 IEC 60417 Légnyomas-korlatozas
IS0 24409-2 |, .
A Wo017 SO 8528-13 Vigyazat; Forro feliilet
5710 | 1S015223-1 | Egyedi eszkézazonositd
6049 IEC 60417 f o . .
mgrl 5111 1SO 15223-1 Gyartasi orszag — Egyesdilt Allamok
@ 51.8 | 1S015223-1 | Importdr
<
Fﬁﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Forgalmazé
Ennek a szimbdlumnak a haszndlata azt jelzi, hogy
a terméket nem szabad kommunadlis hulladékként
kezelni. Ha biztositja a termék megfelel§
hulladékkezelését, segit megel&zni a kbrnyezetre
és az emberi egészségre gyakorolt negativ
Nincs EN50419 hatasokat, amelyek a termék nem megfeleld
EU2012/18/EU » aMely g

hulladékkezelésének kovetkeztében Iéphetnének
fel. A termék visszajuttatasaval és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos tovabbi
informacidkért forduljon a keresked6hoz, akitél

a terméket vasarolta.

3.2 Javallatok

3.3

A 2Tx-28Rx térdtekercs a GE 7 teslas MRI-rendszereivel hasznalhato a térd diagnosztikai

képeinek elGallitdsdhoz, amelyeket a gyakorlott orvosok értelmezni tudnak.

Ellenjavallatok

Nincsenek.
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vintézkedések

w
S
o

Olyan betegek, akiknél nagy a roham vagy a klausztrofébia valdszinlisége
Ontudatlan, er8sen szedalt vagy mentalisan zavart betegek

Olyan betegek, akik nem képesek megbizhaté kommunikacio fenntartasara (példaul
csecsem&k vagy kisgyermekek)

Olyan betegek, akiknél fennall az érzékelés hianya valamely testrésziikben

BB BBEPB

Olyan betegek, akiknek nehézséget okoz a testh6mérsékletiik szabalyzasa, vagy akik
kiilénosen érzékenyek a testh6mérséklet emelkedésére (példaul lazas,
szivelégtelenségben szenvedé vagy korosan verejtékez6 betegek)

>

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg ne viseljen olyan ruhdazatot, amely nedves vagy
verejtékkel atitatott.

3.5 Figyelmeztetések — RF-tekercs

>

Ne tegyen semmilyen nem csatlakoztatott késziléket (RF-tekercset, kabeleket stb.)
a leképezés alatt a gantry-be.

Csak a meghatarozott RF-tekercset csatlakoztassa az RF-tekercs csatlakozéportjahoz.

Ne hasznaljon hibas RF-tekercset, kiilénosen ha a kilsé boritasa sériilt, vagy a fémrészei
kilatszanak.

Ne prébdlkozzon a tekercs kicserélésével
vagy moédositasaval.

Ne keresztezze és ne hurkolja meg a tekercs
vezetékeit.

> B> B PPk

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne keriljén
kozvetlen kapcsolatba a tekercs vezetékeivel.
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A Ne engedje a betegnek, hogy barmilyen testrészével hurkot formaljon. Hasznaljon
parndkat, hogy a beteg keze és ldba ne érintkezzen a tekerccsel, az MRI-rendszerrel,
a vizsgdldasztallal vagy mas testrésszel, ami hurkot formadlhat.

X O V4

5 %0 | | () OO
| 0

Ne engedje, hogy a beteg vagy az RF-tekercs az MRI-rendszer barmely részével
érintkezzen. Ha szlikséges, hasznaljon parnakat, hogy elvdlassza a beteget az alaguttdl.

Azonnal hagyja abba a szkennelést, ha a beteg melegedésre, bizsergésre, szurd érzésre
vagy hasonldkra panaszkodik. Beszéljen egy orvossal a szkennelés folytatasa el6tt.

Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs vezetékei ne érintkezzenek folyadékokkal, példaul
vizzel vagy gyogyszerekkel.

Ha a tekercs sériilt, ne hasznalja a tekercset, és haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot
a GE képviselGjével.

> B> b B P

A tekerccsel csak az ebben a kézikonyvben felsorolt kiegészitGket hasznalja.

3.6 Teendok vészhelyzet esetén

Szkennelés alatt fellép6 vészhelyzet esetén azonnal hagyja abba a szkennelést, vigye ki a beteget
a helyiséghbdl, és szlikség esetén szerezzen orvosi segitséget.

Ha barmilyen sulyos esemény fordul el8, akkor jelentse be a részleteket a gyartd és az unids
tagallam illetékes hatdsdga szamara, ahol a létesitmény talalhato.
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A 2Tx-28Rx térdtekercs egy vevs- és addtekercs. A tekercs megfelel§ hasznalata érdekében a
rendszercsatold csatlakozdit a megfelel6 csatlakozdportokhoz kell csatlakoztatni. A megfelel6
portok beazonositasahoz tanulmanyozza a rendszer felhasznali Utmutatdjat.

5.1 Szkenner hitelesitése

Hajtsa végre a rendszerszint( jel-zaj arany (SNR) tesztelését. Ehhez lasd: Service Methods CD
(Szervizmoédszerek CD); System Level Procedures (Rendszerszint( eljarasok); Functional Checks
(Funkciondlis ellenérzések); Signal to Noise (SNR) Test (Jel-zaj arany teszt).

5.2 Jel-zaj arany (SNR) teszt

Sziikséges eszk6zok és tartozékok

Leiras GE QED Mennyisé

alkatrészszam alkatrészszam yiseg
Nagy egységes hengerfantom, SiQil 5342679-2 Nincs 1
QED T/R térdtekercs — 0,5 hiivelykes alsé parna 5561409-8 3003885 1

A tekercs és a fantom 6sszeallitasa

1. Jegyezze fel a haszndlatban Iévé tekercs(ek) sorozatszamat, valamint a szoftver verzidszamat
(ezt a testrecord vagy getver paranccsal kérdezheti le).

2. Tavolitson el minden egyéb fellileti tekercset (ha van) a vizsgaldasztalrdl.
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3. Vigye a térdtekercset a vizsgaldasztalhoz. A tekercset mindkét kezével, a kereten [évé
fogantyunal fogja meg.

4. Helyezze a tekercset a vizsgaldasztalra. Figyeljen oda, hogy az alagut irdnyat mutato nyil az
alagut felé mutasson.
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5. Csatlakoztassa a tekercs csatlakozoit a rendszer megfeleld portjaihoz. (A portok elhelyezkedését
a rendszer felhasznaldi utmutatdja ismerteti.) A P-port csatlakozéjanak végét forditsa meg ugy,
hogy a LOCKED (Zart) allas felé mutasson. Lasd a jobb oldali képet.

Csatlakoztassa az A-port csatlakozdjat, és ellenGrizze a z6ld jelzést.

6. Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs bal-jobb pozicidja a keret kbzepén legyen. Ha allitani kell
rajta, akkor forditsa el a tekercs keretén lévé gombot a tekercs kiszabaditdsahoz, majd
csusztassa a kivant pozicidba.
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7. Amint a tekercs eléri a kivant pozicidt, forditsa a gombot ismét a zart allasba a tekercs

;

rogzitéséhez.

8. Vdlassza le a felsé tekercsfelet, mikozben a zardreteszeket egyszerre hlzza, amig a két fél
teljesen szét nem valik.

|

9. Helyezze a QED T/R térdtekercs — 0,5 hiivelykes alsé parnat (5561409-8) és a nagy egységes
hengerfantomot, SiOil (5342679-2) a tekercsre az aldbbi képen lathaté médon.
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10. Csatlakoztassa ismét a felsé tekercsfelet. Gondoskodjon arrél, hogy a két fél teljesen zart
allapotban legyen, és hogy a zaréreteszek be legyenek tolva.

e s

A Figyelem: Ugyeljen arra, hogy ne tegye az ujjat a zar ald. Csak a kdnnyen elérhetd
szarnyakat fogja meg, a fenti képen lathaté mdédon.

FIGYELEM
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5.3 Tobbtekercses mindség-ellendrzé eszkéz (MCQA)

Q

QED

A jol kalibralt rendszeren minden RF-tekerccsel kapcsolatos tesztnek le kell futnia. Az EPIWP

(fehér képpont a telepitésbél a mliszaki adatokban) sikeres kell legyen.

Teszt azonositdja

Paraméter leirasa

Vart eredmény

1

EPIWP in spec

PASS (SIKERES)

Az MCQA elinditasa:

1. A Common Service Desktop (CSD) (K6z0s szolgaltatasi asztal) részrél Iépjen a Service
Browser (Szolgaltatasbéngészs) részre, valassza az [Image Quality] (Képmindség), ,Multi-
Coil QA Tool” (Tobbtekercses mindség-ellenérzé eszkoz), majd a ,,Click here to start this
tool” (Kattintson ide az eszkoz elinditasahoz) lehetdséget, amint ezt az 1. dbra mutatja.

E

1. abra
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Megjeqyzés: Ha a ,,No valid MCR-V (or MCR2/3)” (Nincs érvényes MCR-V (vagy MCR2/3))
figyelmeztetés (2. dbra) ugrik fel, nyomja meg a [Yes] (Ilgen) gombot, és folytassa a tesztet.
Mielétt dtadja a terméket a vdsdrlénak, végezze el az MCR-V diagnosztikdt.

2. abra

Az aktualis tekercs mezGjének automatikusan be kell toltédnie (3. abra) az LPCA-hoz kapcsolt
tekercs azonositdja alapjan. Adja meg a tesztelt tekercs sorozatszamat a Coil Serial # (Tekercs
sorozatszama) mezGében.

2. Ateszt automatikus elinditdsahoz kattintson a [Start] (Inditas) gombra, amint ezt a 3. dbra
mutatja. A tesztelt helyek szamatdl (a tekercs 6sszetettségétdl) fliggben a teszt lefuttatasa
3-5 percet vehet igénybe.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil v

Unified Phantom Kit ¥

3. abra

18 | oldal 6000872 4. kiadas



Q

QED

3. Inditds utdn a ,,Phantom placement and coil landmarking are critical for repeatable results”
(A megismételhetd eredmények szempontjabdl elengedhetetlen a fantom elhelyezése és

a tekercs beadllitasa) lizenet jelenik meg. Ha a beallitast megfelel6 modon végezték el,
és nincsenek a fantomban levegSbuborékok, a folytatashoz kattintson a [Yes] (Igen)
gombra. (4. abra).

4. abra

Megjegyzés: Az MICQA eszkéz kezelbfeliiletének dllapotjelzé ablaka folyamatosan frissiil, hogy
tdjékoztatdst adjon az eszkéz dltal végzett miiveletekrdl. Egy folyamatjelzd sav (5. dbra) jelenik
meg, megjelenitve a kériilbeliili teljes tesztelési id6t, az eltelt id6t és az el6rehaladds szdzalékos
értékét.

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

5. abra

Amikor a teszt befejez6dott, az eredményei megjelennek a képernydn (6. abra). A PASS/FAIL
(SIKERES/HIBA) allapotjelz&n a PASS (SIKERES) kifejezés jelenik meg, amennyiben a tekercs
minden eleme megfelelGen Gzemel. Az MCQA eszkoz kezel6felllete ,Fail” (Hiba) eredményt

jelez tobbek kozott a kbvetkezd lehetséges okok felmerilése esetén:

® hibas tekercselem;
¢ nem megfelel6 fantomot hasznaltak a teszthez;
¢ a fantom nem megfeleld elhelyezése/helyzete.
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Az MCQA-tesztrdl tovabbi informacidk taldlhatdk az MRI-szervizmddszereket tartalmazé DVD-n
és a webhely kovetkez§ oldaldn: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool
(Hibaelharitas -> Rendszer -> Tobbtekercses mindség-ellen6rzé eszkoz)

thomm - Multi

Linified Phantom Kit | #|

15T M0 Knee_Arry by MEL Dievices

_Devices unif_2009_06_26_03_19_41.miqa

6. abra

4. Az MCQA eszkozbdl valé kilépéshez kattintson a [Quit] (Kilépés) gombra.
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5.4 Az MCQA-megjelenit6 hasznalata
Amennyiben az eredményeket késGbb szeretné megjeleniteni, kovesse az alabbi Iépéseket:

1. Az MCQA eszkoz ablakaban valassza a File -> Open -> Results File (F3jl -> Megnyitas ->
Eredményfajl) elemet, valassza ki a kivant tekercs eredményfajljat, majd kattintson a
[View Report Details] (Jelentés részleteinek megjelenitése) lehetGségre az eredmény

megjelenitéshez.

Megjegyzés: Megnyilik az eredménymegjelenité, amint ezt a 7. dbra mutatja. Az eszkéz
kezelbfeliiletén lathatd eredményfdjl neve és a Pass/Fail (Sikeres/Hiba) eredmény szintén

megjelenik az eredménymegjelenitd tetején.

Adgust Yroip snd ¥max of
plot indepandantly.

Owarall PASSFAIL
atalus,

| Name of the resuls file. J

MO 8CH Hgh Res Brain Adriy by Fr Pos¥ gl Saatus: FIL

SHg=Ta43100
Sig=5171361)

Test Data
Window \

Plot Sig,
Moszje, or
ISNR data
per test #

Select Test
Murmbser.

Wieaw Signal Images. “iew Mlossa Images Launich Trend Display 30 phat of
for cument test for cument {est Siewer, noisa cross mmmﬁ'd”
number, numbar, caomelation dala .

7. dbra

2. Az eredmények megjelenitéséhez jeldlje be az eredménymegjelenit6 kozépsd részén
taldlhato ISNR lehetdséget és az ISNR Specs (ISNR-adatok) jel6lGnégyzetet.

Teszt azonositdja Paraméter leirasa Vart eredmény
1 EPIWP in spec PASS (SIKERES)
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6.1 A 2Tx-28Rx térdtekercs elhelyezése a vizsgaldéasztalon

1. Tavolitson el minden egyéb fellleti tekercset (ha van) a vizsgaldasztalrdl.

2. Vigye a térdtekercset a vizsgaldasztalhoz. A tekercset mindkét kezével, a kereten 1évé

fogantyunal fogja meg.

3. Helyezze a tekercset a vizsgaldasztalra. Figyeljen oda, hogy az alagut irdanyat mutato nyil
az alagut felé mutasson.
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4. Csatlakoztassa a tekercs csatlakozdit a rendszer megfelel6 portjaihoz. (A portok elhelyezkedését
a rendszer felhasznaldi utmutatdja ismerteti.) A P-port csatlakozéjanak végét forditsa meg ugy,
hogy a LOCKED (Zart) allas felé mutasson. Lasd a jobb oldali képet.

Csatlakoztassa az A-port csatlakozdjat, és ellenGrizze a z6ld jelzést.
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5. Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs bal-jobb pozicidja a keret kozepén legyen. Ha allitani kell
rajta, akkor forditsa el a tekercs keretén |évé gombot a tekercs kiszabaditasahoz, majd
csusztassa a kivant pozicidba.

6. Amint a tekercs eléri a kivant poziciot, forditsa a gombot ismét a zart allasba a tekercs
rogzitéséhez.

7. Vdlassza le a felsé tekercsfelet, mikozben a zardreteszeket egyszerre hlzza, amig a két fél
teljesen szét nem valik.
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6.2 A parnak elhelyezése

Kilonféle parnakat biztositunk a 2Tx-28Rx térdtekercshez, hogy minimalizaljuk a bemozduldsbol
szarmazo képhibat és biztositsuk a beteg kényelmét. Ezenkivil néhany pdrna szigetelést biztosit
a beteg teste és a vezeték kozott, hogy segitsen megel6zni barmilyen lehetséges, a vezetékkel
vald érintkezésb6l adodé és/vagy elektromos égés miatti veszélyt.

ﬁ
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6.3 A beteg elhelyezése

A 2Tx-28Rx térdtekercs a bal vagy a jobb térd felvételére szolgal; a felvétel alatt a betegnek haton
kell fekiidnie labbal a magnes felé.

1. Helyezze el a tekercset és a parnakat a beteg elhelyezése el6tt. A 2Tx-28Rx térdtekercshez
szamos parna tartozik, hogy megkonnyitsik a beteg kényelmes elhelyezését. Alabb talalhaté egy
példa az ajanlott elhelyezésre:
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2. Helyezze a beteg térdét a tekercs hatsé felébe. Hasznalja a megfelel§ parndkat a beteg térdének
megfelel§ rogzitésére és a beteg kényelmének biztositasara.

27 | oldal 6000872 4. kiadas



Q

QED
6.4 A tekercs rogzitése

3. Csukja be a tekercset, és bizonyosodjon meg arrél, hogy a beteget, kopenyt vagy leped6t nem
csipte be a tekercs két fele kozé. Ez a beteg sériilését, gyengébb minGségl képet vagy esetleg a
tekercs sériilését eredményezné.

A tekercs két felét Ugy terveztiik meg, hogy a tekercset csak a megfelel6 irdnyban lehessen
becsukni.

4. Amint a felsé fele teljesen becsukddott, tolja a zardreteszt mindkét oldalon lefelé a tekercs
fellletére, hogy teljesen bemenjen a mechanikus reteszbe. Amennyiben a reteszek nem
illeszkednek teljesen, a tekercs szétkapcsolddhat a szkennelés alatt, ami a kapcsolat teljes vagy

id6szakos elvesztését eredményezi a tekercs két fele kdzott, és gyengébb képminGséghez vagy a
tekercs sériiléséhez vezet.

|
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Figyelem: Ugyeljen arra, hogy ne tegye az ujjat a zar ald. Csak a kdnnyen elérheté
szarnyakat fogja meg, a fenti képen lathaté mddon.

FIGYELEM

6.5 Beallitas

5. Tolja a beteget a magnesbe, és allitsa be a tekercset a 2Tx-28Rx térdtekercs tetején talalhatd
referenciajelzések segitségével. Helyezze a tekercset az alagutba, és kezdje meg a vizsgalatot.
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7.1 Az RF-tekercs tisztitasa

f 1. Ne Ontson tisztitdszert kozvetlenil a tekercsre vagy a kiegészitSkre.
2. Ne sterilizdlja a tekercset vagy a kiegészit6ket.
FIGYELEM 3, Az elektromos csatlakozasok tisztitdsahoz ne hasznéljon tisztitéoldatokat.

Az RF-tekercset és a beteg kényelmét szolgalé parndkat minden haszndlat utdn meg kell

tisztitani a kovetkezdk szerint:

Valassza le az RF-tekercset az MRI-szkennerrdl a tekercs tisztitasa el6tt.

Szaraz kenddvel torolje le a szennyez6dést a tekercs felszinérél. Ha a szennyezddés nehezen
tavolithaté el, kovesse az aldbbiakban leirt tisztitasi folyamatot.

Torolje le 10% fehéritébdél, 70-99% izopropanolbdl vagy 70% etanolbdl készitett oldattal
benedvesitett kendével.

A tekercs és a parnak tisztitdsahoz haszndlt anyagokat a szovetségi, dllami és helyi
szabdlyozas szerint selejtezze le.

A tekercsek fellilete a kereskedelmi forgalomban kaphaté tisztitészerekkel is tisztithatéd
anélkil, hogy ez biztonsagi kockdzatot jelentene. Olvassa el a tisztitdszer gyartéjanak
Utmutatoéjat, és tisztitsa meg a tekercset az egészségligyi intézmény altal meghatarozott
eljarasoknak megfelelSen.

7.2 A tisztitas ajanlott Iépései

A tisztitast megel6z6 lépések:

1.

Nedvesitse be az 0sszes feliiletet a CaviCide anyaggal (bizonyos fellleteken, példaul az
elektromos érintkez6khoz kozel |év6kon hasznaljon sprayt vagy nedves torl6kendét; az
elektromos érintkezék tisztitdsahoz ne hasznaljon tisztitéoldatot). Gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden feliilet [dthatéan nedves, és hagyja nedvesen legaldbb 30 masodpercig.

Hasznaljon puha nejlonsortéjli kefét és/vagy tovabbi tisztitd torlGkendét, hogy fellazitsa a
megszaradt vagy nehezen eltavolithatd szennyezddést vagy bioterhelést. Az el6z6leg kefével
vagy kendével attorolt terlleteken hasznaljon tovabbi tisztitdszert (bizonyos feliileteken,
példaul az elektromos érintkez6khoz kozel Iév6kon haszndljon sprayt vagy nedves
torl6kenddt). Gondoskodjon arrdl, hogy az el6zéleg kefével vagy kenddGvel attorolt teriletek
lathatdan nedvesek legyenek a tisztitdszertl legalabb 30 masodpercig.

Torolje le a felliletet tiszta papirtorlGvel, hogy eltdvolitsa a visszamaradt szennyez6déseket.

Dobja el a hasznalt kefét, tisztitd torl6kenddt és papirtorlst.
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5. Ismételje meg az 1-4. |épést.
6. Ha szennyez46dés maradt a fellileten, ismételje meg a tisztitast megel6z6 |épéseket.
A tisztitds lépései:

1. Tegyen CaviCide anyagot (bizonyos fellileteken, példaul az elektromos érintkez6khoz kozel
Iév6kon hasznaljon sprayt vagy nedves torlGkenddt) kdzvetlendl az elGzetesen megtisztitott
fellletekre, és gondoskodjon arrdl, hogy minden feliilet nedves legyen és nedves maradjon
legalabb két (2) percig. Az elektromos csatlakozasok tisztitdsahoz ne hasznéljon
tisztitdoldatokat.

2. Torolje le a felliletet tiszta papirtorlGvel, hogy eltdvolitsa a maradék tisztitdszert.
3. Dobja el a hasznalt tisztitd torl6kendbt és papirtorlét.

Haszndlat el6tt a tekercs és a kiegészit6k legyenek szérazak.

7.3 Karbantartas

Az RF-tekercs nem igényel rendszeres karbantartast.

7.4 Szervizelés

Az RF-tekercs szervizelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a GE képvisel§jéhez.

7.5 Leselejtezés

Az elektromos berendezések artalmatlanitasakor kovesse a helyi elGirasokat. Ne dobja ki az RF
tekercset a vegyes haztartasi hulladékba. Az RF-tekercs visszakildésével vagy leselejtezésével
kapcsolatban forduljon a GE képvisel6jéhez.

7.6 Varhato élettartam

Ezt az RF-tekercset Ugy tervezték, hogy normal haszndlati kérilmények kozott a varhatd
élettartama legalabb 6 év. A tekercs biztonsagosan hasznalhaté a varhato élettartam letelte
utan mindaddig, amig betartja a Biztonsag részben leirtakat és az eszk6z megfelel a
mindségbiztositasi vizsgalatokon.
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A tekercs az EMC vonatkozasaban specialis figyelmet igényel, és az ebben a kézikdnyvben
taldlhaté EMC irdnyelveknek megfelel6en kell izembe helyezni és haszndlni. Kizardlag az
aldbbiakban meghatarozott kdrnyezetben haszndlja az RF-tekercset; a meghatdrozottaktol
eltérg kornyezetben torténé hasznalata esetén nem biztositott az elektromagneses
kompatibilitas.

8.1 Besorolas

Az MRI-rendszerrel kombinaltan alkalmazott RF tekercs a CISPR 11 szabvany szerint
a 2. csoport A osztdlyaba tartozik.

n A berendezés emisszids tulajdonsdgai alkalmassa teszik ipari és kérhazi
kornyezetben vald hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakékornyezetben torténd
hasznalat esetén (amelynél normal esetben CISPR 11 B osztaly sziikséges)
el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelel§ védelmet a
radiodfrekvencias kommunikacids eszk6zok szamara. Elképzelhetd, hogy a
felhasznaldnak kockazatcsokkentd intézkedéseket kell tennie, mint példaul
a berendezés athelyezése vagy elforditasa.

8.2 Kornyezet és kompatibilitas

Az RF-tekercs MRI-rendszerrel hasznalhaté arra szakosodott egészségligyi |étesitmény RF-
arnyékolt helyiségében. Az 6sszes vezeték és kiegészit6 az RF-tekercs részét képezi, melyeket a
felhasznald nem tavolithat el és nem cserélhet ki.
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FIGYELEM

A berendezésnek nem a meghatdrozott drnyékolasi tipusu helyen torténd
hasznalata a berendezés teljesitménycsokkenéséhez, illetve az egyéb
berendezésekkel vagy radidfrekvencias szolgaltatasokkal fellépd
interferenciahoz vezethet.

Kerilni kell a berendezés mas berendezések kézelében vagy szorosan azok
mellett torténé haszndlatat, mert ez helytelen mikoédéshez vezethet. Ha a
berendezés ilyen mddon torténd hasznalata sziikséges, a helyes mikodés

igazoldsa céljabdl a berendezéseket meg kell figyelni.

Az ebben a kézikonyvben meghatdrozottaktdl vagy a mellékeltektdl eltéré
kiegészit6k és vezetékek haszndlata a berendezés fokozott elektromagneses
kibocsatasahoz vagy csokkent elektromagneses zavartliréséhez vezethet, és
helytelen m(ikédést eredményezhet.

A hordozhaté RF kommunikacios eszkozok (beleértve a periférias eszkdzoket,
mint az antennakabeleket és kiils6 antennakat) az RF-tekercs barmely
alkatrészétdl, ideértve a gyartd altal meghatdrozott kdbeleket, legaldbb

30 cm-es (12 hivelyk) védétavolsag betartasa mellett hasznalhatok.
Ellenkezs esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet.

8.3 Elektromagneses kibocsatas

Az RF-tekercs kizarélag akkor miikodik, ha RF-arnyékolt kornyezetben taldalhaté MRI-rendszerhez
csatlakozik. Ennélfogva, az elektromagneses kibocsatdsra vonatkozé IEC 60601-1-2 szabvany

7. pontja nem vonatkozik az eszkozre.

8.4 Elektromagneses zavartlirés

Ez az RF-tekercs a meghatarozott elektromdagneses kdrnyezetben alkalmazva megfelel az
IEC 60601-1-2 szabvany 8. pontjanak.

Zavart(rési teszt Teszt és megfelel§ségi szint

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge, IEC 61000-4-2
ESD), kontakt kistilés +2KkV. +4kV +6kV, +8 kV

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge, IEC 61000-4-2
ESD), levegd kisiilés £2kV, £ 4KV, £ 8KV, + 15 kV
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