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Garancija i odgovornost

Za odraZavanje proizvoda i upravljanje njime posle isporuke odgovoran je klijent koji je kupio proizvod. Garancija
ne obuhvata sledece stavke, ni tokom garantnog perioda:

e Steta ili gubitak usled zloupotrebe ili pogreéne upotrebe.
e Steta ili gubitak prouzrokovan delima vise sile kao $to su poZari, zemljotresi, poplave, udari groma, itd.

o Steta ili gubitak prouzrokovani nezadovoljavanjem naznacenih uslova za ovu opremu, kao §to je
neodgovarajuce napajanje elektricnom energijom, nepravilno postavljanje ili neprihvatljivi uslovi
u okruzenju.

o Steta nastala usled izmena ili prepravki proizvoda.
Kompanija QED ni u kom slucaju nece biti odgovorna za sledece:

o Steta, gubitak ili problemi prouzrokovani premestanjem, prepravljanjem ili popravkom koju je obavilo
osoblje koje nije izri¢ito ovlastila kompanija QED.

o Steta ili gubitak koji proistekne iz nemara ili zanemarivanja mera predostroznosti i uputstava za rukovanje
sadrzanih u ovom uputstvu za rukovanje.

Uslovi transporta i skladiStenja

Ova oprema se mora transportovati i skladistiti u slede¢im uslovima:

/F/ Temperatura -10 do +50 °C

Relativna vlaznost 20 do 95%

@ Atmosferski pritisak 700 do 1060 hPa

A Ako je ambalaza kalema izlozena uslovima okruZenja izvan uslova transporta i skladistenja, ako je
ostecena ili otvorena pre isporuke, sprovedite testiranje kontrole kvaliteta pre stvarne upotrebe.

OPREZ Ako kalem prode testiranje kontrole kvaliteta, moze se koristiti na uobicajen nacin.

Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava

Oprez: Savezni zakon ogranic¢ava prodaju, distribuciju i koris¢enje ovog uredaja na prodaju, distribuciju i koris¢enje
od strane ili po nalogu lekara. Federalnim zakonom se ogranic¢ava upotreba ovog uredaja u istrazivacke svrhe za
indikacije koje nisu navedene u izjavi o indikacijama.
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Ovo uputstvo sadrzi detaljne informacije o merama bezbednosti, koris¢enju i odrzavanju RF kalema.

A Da biste proizvod koristili na bezbedan i ispravan nacin, pazljivo procitajte ovo
uputstvo, kao i uputstvo za upotrebu MR sistema pre rukovanja proizvodom.
OPREZ Ovo uputstvo ne sadrZi instrukcije ni bezbednosne informacije o opremi koju

kompanija QED ne isporucuje, kao sto je MR sistem. Informacije o opremi koju

kompanija QED ne isporucuje zatrazite od proizvodaca originalne opreme.

Uputstvo za upotrebu dostupno je na internetu, kao PDF
datoteka na lokaciji www.qualityelectrodynamics.com. Da biste
zatrazili Stampani primerak uputstva za upotrebu, posaljite
e-poruku na e-adresu info@qualedyn.com ili popunite obrazac

www.gualityelectrodynamics.com

za kontakt na lokaciji www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

U ovom uputstvu se koriste sledeéi simboli, kojima se ukazuje na bezbednosne i druge vazne
instrukcije. Upozorenja i njihova znacenja definisu se u nastavku.

é OPREZ

Neophodan je oprez, kako ne bi doslo do opasnih situacija koje, ako se ne
OPREZ . ) . .
izbegnu, mogu dovesti do laksih ili umerenih povreda.

n INFORMACIJE

IstiCe vazne podatke ili pruza informacije o tome kako se izbegavaju greske
tokom rukovanja ili druge potencijalno opasne situacije koje, ako se ne uoce,
mogu dovesti do oStecenja imovine.
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Opis

Primopredajnicki RF kalemovi vrSe prenos RF impulsa, a zatim prijem signala magnetne
rezonance koji se generisu u jezgrima vodonika (protonima) u ljudskom telu. Primljeni signali
se pojacavaju i prenose u MR sistem, u kome ih raCunar obraduje i prevara u tomografske slike.

Kalem za koleno 2Tx-28Rx koristi se za pregled kolena.

Radno okruzenje i kompatibilnost

Predvideno je da se ovaj kalem koristi u kombinaciji sa GE 7T MR sistemom u specijalizovanoj
ustanovi za zdravstvenu zastitu.

Profil korisnika

Operater — tehnolozi radiologije, tehnolozi medicinske laboratorije, lekari (medutim, imajte
u vidu da se moraju postovati svi vaZzeci zakoni zemlje u kojoj se nalazite).

Obuka korisnika — za koris¢enje ovog kalema nije potrebna posebna obuka (medutim, kompanija
GE omogucdava sveobuhvatan kurs obuke za MR sisteme, kako bi se operateri obucili za pravilno
koris¢enje MR sistema).

Informacije o pacijentu

Starost, zdravstveno stanje, opSte stanje — Bez posebnih ogranicenja

Tezina — 180 kg ili manje (pogledajte uputstvo za upotrebu MR sistema i ako je maksimalna
dozvoljena teZina pacijenta za sistem manja od tezZine dozvoljene za ovaj kalem, prioritet mora
imati maksimalna teZina koje vazi za sistem).
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Poglavlje 2 — Komponente kalema za koleno 2Tx-28Rx

Kalem za koleno 2Tx-28Rx se isporucuje se delovima prikazanim u nastavku. Prilikom prijema, proverite

da li su u isporuku ukljuéeni svi delovi.

Br. stavke| Opis Kol. | GE kat. br. | QED kat. br.
1 Kalem za koleno 2Tx-28Rx 1 5799572-2 | Q7000188
2 QED PP kalem za koleno — podloga za stopalo 1 5561409-7 3003887
3 QED PP kalem za koleno — podloga za butinu 1 | 5561409-10 | 3003863
4 QED PP kalem za koleno — podloga za list 1 | 5561409-11 | 3003896
5 QED PP kalem za koleno — donja podloga, 12,7 mm 1 5561409-8 3003885
6 QED PP kalem za koleno —donja podloga, 6,35 mm 1 5561409-9 3003884
7 QED PP kalem za koleno — donja podloga, 19 mm 1 | 5561409-16 | 3004779
8 QED .PP kalem za koleno — podloga za koleno koje 1 5561409-6 3003888
se snima

Tezina kalema: 7,9 kg (17,5 Ib)
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U ovom odeljku se opisuju opSte mere predostroznosti i informacije o bezbednosti koje se

moraju postovati tokom koris¢enja ovog kalema.

OPREZ

Pre koriséenja kalema, u informacijama o bezbednosti u uputstvu za upotrebu MR
sistema potrazite kompletnu listu bezbednosnih faktora.

3.1 Simboli

Simbol Broj Standard Naziv, znacenje
Oprez; prilikom rukovanja uredajem je neophodan
é 0434A ISO 7000 oprez i/ili je u opisanoj situaciji neophodna svest
IEC 60417 rukovaoca ili radnja rukovaoca kojom ce se izbedi
nezeljena situacija
I:Ei] 1641 ISO 7000 Uputstvo za rukovanje; pogledajte uputstvo za
IEC 60417 rukovanje pre koriséenja uredaja
ISO 7000
] 5172 IEC 60417 Oprema klase Il
: ISO 7000 . L .
ﬂ 5333 IEC 60417 Primenjeni deo tipa BF
ISO 7000 . N
u 3082 IEC 60417 Proizvodac
ISO 7000 . .
M} 2497 IEC 60417 Datum proizvodnje
Y 7 ISO 7000 . -
@ 6192 IEC 60417 RF kalem, primopredajnik
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Ovlasceni predstavnik za EU
ISO 20417 Oznacava ovlas¢enu osobu za Ujedinjeno
>-1.2 ISO 15223-1 | Kraljevstvo
SwissMedic %
H . ¢ $¢ j
5.1.2 1SO 15223-1 Oznacava ovlas¢enu osobu za Svajcarsku
ISO 7000 “
2493 IEC 60417 Kataloski broj
ISO 7000 N
2498 EC 60417 Serijski broj
(([IJ)LE N.P. N.P. Na listi ETL (u Kanadi i SAD)
Intertek
57.7 | 1S015223-1 | Medicinski uredaj
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Simbol Broj Standard Naziv, znacenje
0632 IIESé)670(210107 Ogranicenje temperature
2620 IIESé)670210107 Ogranicenje vlaznosti
2621 IIESé)670210107 Ogranicenje atmosferskog pritiska
w017 :28 zgggi—g Upozorenje; vrela povrsina

5.7.10 ISO 15223-1 | Jedinstveni identifikator uredaja

6049 IEC 60417

5111 | Is015223-1 | Zemiaproizvodnje —SAD

5.1.8 SO 15223-1 | Uvoznik

5.1.9 ISO 15223-1 | Distributer

R 2E> 08~

Upotreba ovog simbola pokazuje da ovaj proizvod
ne treba tretirati kao otpad iz domadinstva.
Time $to Cete se postarati da pravilno odlozZite
ovaj proizvod na otpad, doprineéete sprecavanju
potencijalnih negativnih posledica po Zivotnu
EN50419 L . s
N.P. sredinu i ljudsko zdravlje do kojih bi moglo da dode
EU2012/18/EU . L )

usled nepravilnog postupanja pri odlaganju ovog
proizvoda u otpad.
Detaljnije informacije u vezi sa vra¢anjem i
reciklazom ovog proizvoda zatraZite od dobavljaca
od kojeg ste kupili proizvod.

13

3.2 Indikacije

Kalem za koleno 2Tx-28Rx je namenjen za upotrebu sa GE 7T sistemima za MR snimanje radi
dobijanja dijagnostickih slika kolena koje moze da tumaci obuceni lekar.

3.3 Kontraindikacije

Ne postoje.
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3.4 Mere predostroznosti

> BB BPPP

Pacijenti kod kojih postoji poveéana verovatnocda za pojavu napada ili klaustrofobije
Pacijenti koji su bez svesti, pod uticajem jakih sedativa ili u konfuznom mentalnom stanju

Pacijenti koji nisu sposobni za odrZavanje pouzdane komunikacije (na primer, bebe ili
mala deca)

Pacijenti koji su izgubili osecaje u nekom delu tela

Pacijenti koji imaju probleme sa regulisanjem telesne temperature ili su posebno
osetljivi na povecanje telesne temperature (na primer, imaju groznicu, sréane probleme
ili probleme sa znojenjem)

Pobrinite se da pacijent ne nosi odecu koja je mokra ili vlazna od znoja.

3.5 Mere opreza — RF kalem

> BB BB P

Nemoijte stavljati nepriklju¢ene uredaje (RF kalemove, kablove itd.) u otvor tunela
prilikom snimanja.

Prikljucujte samo predvidene RF kalemove na prikljuc¢ak za povezivanje RF kalema.

Nemojte koristiti neispravan RF kalem, narocito ako je spoljni poklopac ostecen ili se
vide metalni delovi.

Ne pokusavajte da izmenite ili prepravite kalem.
Nemoijte ukrstati niti savijati kablove u petlju.

Vodite racuna da pacijent ne dolazi u direktan
kontakt sa kablovima kalema.

Ne dozvolite da pacijent formira strujno kolo
sa bilo kojim delom tela. Koristite podloge da biste se postarali da ruke i noge pacijenta

9 | Strana

6000872 Rev. 4



Q

QED

ne dodiruju kalem, MRI sistem, sto za pacijenta ili neki drugi deo tela sa kojim moze
nastane strujno kolo.

_ X v/

= 0,0
o 10 010
- i

Ne dozvolite da pacijent ili RF kalem dodiruju bilo koji deo sistema za MR snimanje.
Po potrebi, koristite podloge da biste odvojili pacijenta od tunela.

Ako se pacijent Zali na zagrevanje, peckanje, bockanje ili slicne oseéaje, odmah prekinite
snimanje. Obratite se lekaru pre nego $to nastavite snimanje.

Vodite racuna da kalem ne dode u kontakt sa tecnostima, kao Sto su voda ili lekovi.

Ako se utvrdi da je kalem neispravan, odmah prekinite sa koris¢enjem kalema i obratite
se predstavniku kompanije GE.

> BB B P

Uz kalem koristite samo dodatnu opremu opisanu u ovom uputstvu.

3.6 Procedure u slucaju opasnosti

U slucaju opasnosti tokom snimanja, odmah prekinite snimanje, uklonite pacijenta iz sobe i po
potrebi potraZite medicinsku pomo¢.

Ako dode do ozbiljnog incidenta, treba ga prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave
Clanice u kojoj se nalazi ustanova korisnika.
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Kalem za koleno 2Tx-28Rx je prijemnik i predajnik. Da biste pravilno koristili kalem, povedite

racuna da prikljucci sistemskog interfejsa budu prikljuéeni na odgovarajuce ulaze. Da biste

identifikovali odgovarajuée prikljucke, pogledajte korisni¢ko uputstvo za sistem.

5.1 \Verifikacija skenera

Obavite test odnosa signala i Suma (Signal to Noise - SNR) na nivou sistema. Pogledajte

dokument Nacini servisiranja na CD disku; Procedure na nivou sistema; Funkcionalne provere

i Test odnosa signala i Suma (Signal to Noise - SNR) na nivou sistema.

5.2 Test odnosa signala i Suma (Signal to Noise Ratio - SNR)

Potrebni alati/pribor

Opis GE kat. br. QED kat. br. Kol.
Veliki cilindri¢ni unifikovani fantom, SiQil 5342679-2 N.P. 1
QED PP kalem za koleno — donja 5561409-8 3003885 1
podloga, 12,7 mm

Podesavanje kalema i fantoma

1. ZabeleZite serijski broj kalemova koji se koriste, kao i verziju softvera (iz datoteka testrecord

ili getver).

2. Uklonite sve druge povrsinske kalemove (ako ih ima) sa postolja.
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3. Prenesite kalem za koleno na postolje za pacijenta. Vodite racuna da kalem nosite obema
rukama, drzedi ga za rucku na ramu.

4. Postavite kalem na postolje za pacijenta. Imajte u vidu da niZe prikazana strelica smera tunela
treba da bude usmerena prema tunelu.
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5. Prikljucite prikljucke kalema na odgovarajuce ulaze sistema. (Lokacije priklju¢aka potraZite
u korisnickom uputstvu za sistem.) Okrenite kraj konektora P-prikljucka tako da se na njemu
prikazuje polozaj ZAKLUUCANO (pogledajte sliku sa desne strane).

PoveZite konektor P-prikljucka i proverite da li je svetlo lampice zeleno.

6. Povedite racuna da kalem bude postavljen u sredini izmedu leve i sedne strane rama. Ako je
potrebno podesavanje, okrenite dugme na ramu kalema da biste otkljucali kalem i povucite
ga u zeljeni polozaj.
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7. Kada kalem dode u Zeljeni polozaj, ponovo okrenite dugme u zakljucani polozaj da biste ucvrstili
kalem na mestu.

8. Odvojite prednji kalem istovremenim povlacenjem obaju krilaca preklopne brave dok se
polovine potpuno ne razdvoje.

|

9. Postavite donju podlogu od 12,7 mm QED PP kalema za koleno (5561409-8) i veliki cilindri¢ni
standardni fantom SiQil (5342679-2) na kalem, kao Sto je prikazano u nastavku.
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10. Ponovo pricévrstite anteriornu polovinu kalema. Uverite se da su dve polovine u potpunosti
sklopljene i da su oba krilca preklopne brave vra¢ena.

|

é Oprez: Pazite da ne stavite prste ispod brave. Hvatajte samo pristupacne jezicke kao

i

Sto je prikazano na gornjoj slici.
OPREZ
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5.3 Alatka za obezbedenje kvaliteta veceg broja kalemova (Multi-
Coil Quality Assurance - MCQA)

Svi testovi u vezi sa RF kalemom moraju da se obave za sistemu koji je dobro kalibrisan. EPIWP
(beli piksel iz instalacije u specifikaciji) mora da prode.

ID testa

Opis parametara

Ocekivani rezultat

1

EPIWP in spec

PROLAZ

Da biste pokrenuli MCQA:

1. Iz odeljka ,Common Service Desktop“ (CSD) (Zajednicke servisne radne povrsine) predite u
,Service Browser” (Servisni pregledac) i izaberite [Image Quality] (Kvalitet slike) ,,Multi-Coil
QA Tool” (Alatka za kontrolu kvaliteta veéeg broja kalemova), a zatim ,,Click here to start this

Ill

too

) Multi-Coil QA Tool

Slika 1

(Kliknite ovde da biste pokrenuli ovu alatku), kao $to je prikazano na slici 1.
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Napomena: Ako se pojavi upozorenje ,,No valid MCR-V (or MCR2/3)”“ (Nije prisutan vaZeci
MCR-V (ili MCR2/3) (slika 2), izaberite [Yes] (Da) i nastavite sa testom. MCR-V dijagnostika mora
biti izvrsena pre isporuke sistema kupcu.

Slika 2

Trenutno polje kalema ¢e se popuniti automatski (slika 3), na osnovu ID oznake kalema
povezanog na LPCA. Unesite serijski broj kalema koji se testira u polje za serijski broj kalema.

2. Kliknite na [Start] da biste zapoceli automatski test kao Sto je prikazano na slici 3. U zavisnosti
od broja kontrolnih lokacija (sloZzenost kalema), testiranje moze da traje od 3 do 5 minuta.

File Tools Help
1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil b
Unified Phantom Kit ¥

Slika 3
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3. Imajte u vidu da Ce se prilikom pokretanja pojaviti napomena: ,,Phantom placement and coil
landmarking are critical for repeatable results“ (Postavljanje fantoma i registracija kalema
su od presudne vaznosti za ponovljivost rezultata). Ako je oznaka pravilno postavljena
i u fantomu nema mehuric¢a sa vazduhom, kliknite na [Yes] (Da) da biste nastavili. (Slika 4).

Slika 4

Napomena: Prozor Status grafickog korisnickog interfejsa alatke MCQA ce se neprekidno
aZurirati informacijama o tome Sta alatka radi u svakom trenutku. Pojavice se vremenska
linija (slika 5), na kojoj ¢e se prikazivati priblizno vreme testiranja, proteklo vreme i procenat
dovrsenosti.

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

Slika 5

Kada se test zavrsi, rezultati testa se prikazuju na ekranu (slika 6). Status PROSAO/NIJE PROSAO
se prikazuje kao PASS (PROSAO) ako svi elementi pravilno funkcioni$u. Graficki korisnicki
interfejs alatke MCQA prikazuje ,Fail” (Nije prosao), izmedu ostalog, iz jednog od sledecih
mogucih razloga:

¢ Los element kalema
* KoriS¢enje neodgovarajuceg fantoma za test
* Neodgovarajuce pozicioniranje/postavljanje fantoma
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Vise informacija o MCQA testu se moze naéi na DVD disku sa metodima servisiranja MR ili na
veb-sajtu na putanji: Troubleshooting (Otklanjanje problema) -> System (Sistem) -> Multi-Coil

Quality Assurance Tool (Alatka za obezbedenje kvaliteta vise kalemova)

4. Kliknite na duge [Quit] zavrsi da biste izasli iz alatke MCQA.

Dwides vl 2009 _06_26_09_19_41.migs

eitf= | S0 _MGs ]

esilfe | S0 MG 2
titfm | S0 _HGw 3
estfe 1| S0 MC= 4
tilfe | A MG= §

esife | S0 MGe &

Slika 6
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5.4 Koris¢enje funkcije MCQA Viewer (MCQA prikazivac)

U sluéaju da se rezultati pregledaju u nekoj kasnijoj fazi, pratite korake opisane u nastavku:

1. U prozoru alatke MCQA izaberite File (Datoteka), Open Results File (Otvori datoteku
rezultata) i izaberite rezultate Zeljenog kalema pa izaberite [View Report Details] (PrikazZi
detalje izvestaja) da biste prikazali rezultate.

Napomena: Prikazivac rezultata ce se otvoriti kao Sto je prikazano na slici 7. Naziv datoteke sa
rezultatima i njeni rezultati Pass/Fail (Uspesno/neuspesno) takode ce se prikazivati u grafickom
korisnickom interfejsu alata duZ gornjeg dela prozora za prikaz.

ASSF, Adgust Yol snd Ymgx of
i Ly plat independariy.

| Name of the resuls file. J

Pom¥all Statusc | [l

HD» 8Ch High Res Brain Asvey by ke

=

Test Data ¥
asti=1; Sige ra4 3100
Window osté=1 Sig=5173670

Pilnt Sig, il
Mosie. or i1 Sig=T450650
|SMR dala esii=1. Sig=S510850
ar besl #
o =1 Nokse=1 6002
Select Test
Mumbser.

'B"El'ﬂ'—l Nwaa 1 'H'El:!

egift=1 Morsa=1 5583
egii=1 Mosas=1 4437
atit= 1. Mosas 1 G056

Wiwwr Signal lmga | Viw Mains mgi | TesndDsts | Phat noke CC | Oes |
/.:r }.ﬂ _‘:-. /I
Wiew Signal Imaiges. “iew Moiss Images Launch Trand Display 30 plot of
for cument test for cument fest “iEwer. noise cross mmmﬁ'd“
numkiar, numbar, comglabon dala .

Slika 7

2. lzaberite opciju ISNR i polje za potvrdu ISNR Specs u sredini prikazivaca rezultata da biste

prikazali rezultate.

ID testa Opis parametara Ocekivani rezultat

1 EPIWP in spec PROLAZ
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6.1 Postavljanje kalema za koleno 2Tx-28Rx na sto sistema

1. Uklonite sve druge povrsinske kalemove (ako ih ima) sa postolja za pacijenta.

2. Prenesite kalem za koleno na postolje za pacijenta. Vodite racuna da kalem nosite obema

rukama, drzedi ga za rucku na ramu.

3. Postavite kalem na postolje za pacijenta. Imajte u vidu da niZe prikazana strelica smera
tunela treba da bude usmerena prema tunelu.
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4. Prikljucite prikljucke kalema na odgovarajuce ulaze sistema. (Lokacije priklju¢aka potraZite
u korisnickom uputstvu za sistem.) Okrenite kraj konektora P-prikljucka tako da se na njemu
prikazuje polozaj ZAKLUUCANO (pogledajte sliku sa desne strane).

PoveZite konektor P-prikljucka i proverite da li je svetlo
lampice zeleno.
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5. Povedite racuna da kalem bude postavljen u sredini izmedu leve i sedne strane rama. Ako je
potrebno podesavanje, okrenite dugme na ramu kalema da biste otkljucali kalem i povucite
ga u zeljeni polozaj.

6. Kada kalem dode u Zeljeni poloZaj, ponovo okrenite dugme u zaklju¢ani poloZaj da biste ucvrstili
kalem na mestu.

7. Odvojite prednji kalem istovremenim povlacenjem obaju krilaca preklopne brave dok se
polovine potpuno ne razdvoje.
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6.2 Konfiguracija podloge

Uz kalem za koleno 2Tx-28Rx se isporucuju razlicite podloge kako bi se smanjilo prisustvo
izoblicenja usled pomeranja i obezbedila udobnost pacijenta. Pored toga, neke podloge
obezbeduju izolaciju izmedu tela pacijenta i kabla kako bi se sprecile potencijalne opasnosti od
dodirivanja kabla i/ili opekotina strujom.

H
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6.3 Pozicioniranje pacijenta

Kalem za koleno 2Tx-28Rx projektovan je za snimanje levog ili desnog kolena dok pacijent leZi na
ledima sa stopalom okrenutim prema magnetu.

1. Postavite kalem i podloge pre pozicioniranja pacijenta. Kalem za koleno 2Tx-28Rx se isporucuje
uz razli¢ite podloge da bi se obezbedila udobnost pacijenta. U nastavku je dat primer
preporucenog rasporeda:
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2. Postavite koleno pacijenta u posteriornu polovinu kalema. Za pravilnu imobilizaciju kolena i da bi
se obezbedila udobnost pacijenta treba koristiti odgovaraju¢u podlogu.
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6.4 Pricvrscivanje kalema

3. Zatvorite kalem, vodeci racuna da ne priklestite pacijenta, ogrtac ili posteljinu izmedu polovina
kalema. To moze da dovede do povredivanja pacijenta, loSeg kvaliteta slike ili oSte¢enja kalema.

Dve polovine kalema su projektovane tako da kalem moze da se koristi samo uz odgovarajucu
orijentaciju.

4. Kada se spoljni deo u potpunosti zatvori, pritisnite krilca preklopne brave sa obe strane ka povrsini
kalema da bi se brava zatvorila do kraja. Ako se preklopna brava ne zatvori u potpunosti, kalem
moze da se iskljuci tokom skeniranja i dovede do potpunog ili povremenog gubitka veze izmedu
polovina kalema, zbog ¢ega moZe dodi do loSeg kvaliteta slike ili oSte¢enja kalema.

| )

Oprez: Pazite da ne stavite prste ispod brave. Hvatajte samo pristupacne jezicke kao
Sto je prikazano na gornjoj slici.

OPREZ
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6.5 Referentna oznaka

5. Pomerite pacijenta u tunel magneta i poravnajte kalem pomocu referentnih oznaka na gornjem
delu kalema za koleno 2Tx-28Rx. Pomerite kalem u tunel i zapoc¢nite pregled.

(
r
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7.1 Cis¢enje RF kalema

Nemojte sterilisati kalem ili dodatke.

f 1. Oprez: Nemoijte sipati rastvor za ¢iséenje direktno na kalem ili na dodatke.
2.
3. Nemoijte nanositi rastvor za ¢iséenje na elektricne kontakte.

OPREZ

RF kalem i podloge za udobnost pacijenta treba Cistiti nakon svake upotrebe prema sledecoj
proceduri:

1. Pre CiS¢enja kalema, odvojte RF kalem od MR skenera.

2. Obrisite svu prljavstinu sa povrsine kalema suvom krpom. Ako se prljavstina teSko uklanja,
oCistite je prema procedurama opisanim u nastavku.

3. Obrisite kalem krpom koja je nakvasena rastvorom 10% izbeljivaca, 70-99% izopropanola ili
70% etanola.

4. Sve materijale koje ste koristili za ¢iS¢enje kalema i podloga odloZite u otpad u skladu sa
svim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

5. Uobicajeno dostupna sredstva za ¢is¢enje mogu se takode koristiti na povrsini kalemova.
Pogledajte uputstvo proizvodaca agensa za Ciséenje i oCistite kalem u skladu sa
procedurama koje su uobicajene u zdravstvenoj ustanovi.

7.2 Preporuceni koraci Cis¢enja
Koraci pripremnog ciscenja:

1. Pokvasite sve povrsine sredstvom CaviCide (koristedi rasprsivac ili vlazne maramice za
odredene povrsine kao Sto su one u blizini elektri¢nih kontakata; nemojte nanositi rastvor
za CiS¢enje na elektri¢ne kontakte). Povedite racuna da sve povrsine budu vidno mokre i da
ostanu mokre najmanje 30 sekundi.

2. Koristite ¢etku sa mekim najlonskim ¢ekinjama i/ili dodatne vlazne maramice za ¢iséenje da
biste odvoijili stvrdnute ili ostatke koji se tesko uklanjaju ili naslage bioloskog materijala.
Nanesite dodatnu koli¢inu sredstva za ¢iSéenje (koristedi rasprsivac ili vlazne maramice za
odredene povrsine kao Sto su one u blizini elektri¢nih kontakata) na povrsine koje ste
prethodno iscetkali ili brisali maramicama. Povedite racuna da povrsine koje ste prethodno
Cetkali ili brisali maramicama ostanu pokvasene sredstvom za ¢iSéenje najmanje 30 sekundi.

3. Obrisite povrsine Cistim papirnim ubrusima da biste uklonili ostatke.
4. Bacite koriS¢ene Cetke, koriséene vlazne maramice za Cis¢enje i koris¢ene papirne ubruse.
5. Ponovite korake od 1. do 4.

6. Ako na povrsini jos ima ostataka, ponovite korake pripremnog Ciséenja.
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Koraci CiSéenja:

1. Nanesite CaviCide (koristeci rasprsivac ili vlazne maramice za odredene povrsine kao Sto su
one u blizini elektri¢nih kontakata) direktno na pripremno ocis¢ene povrsine i povedite
racuna da pokvasite sve povrsine i da one ostanu mokre najmanje dva (2) minuta. Nemojte
nanositi rastvor za ¢iséenje na elektriéne kontakte.

2. Obrisite Cistim papirnim ubrusima da biste uklonili ostatke sredstva za ¢iS¢enje.

3. Bacite koris¢ene vlazne maramice za CiS¢enje i koris¢ene papirne ubruse.

Ostavite kalem i dodatnu opremu da se osuse pre upotrebe.

Odrzavanje

Za RF kalem nije potrebno redovno planirano odrzavanje.

Servisiranje

Ako imate pitanja u vezi sa servisiranjem RF kalema, obratite se predstavniku kompanije GE.
Odlaganje u otpad

Pratite lokalne propise za odlaganje elektricne opreme. Ne odlaZite RF kalem kao nesortirani
otpad. Obratite se svom predstavniku kompanije GE radi vracanja ili odlaganja u otpad RF kalema.

Ocekivani zivotni vek

RF kalem je projektovan za ocekivani Zivotni vek od najmanje 6 godina u normalnim uslovima
koris¢enja. Kalem se moze bezbedno koristiti i duZze od ocekivanog Zivotnog veka ako se postuju
informacije iz odeljka o bezbednosti i ako kalem prode test kontrole kvaliteta.
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Za kalem je potrebna posebna paznja u pogledu EMC-a pa se mora instalirati i koristiti u skladu
sa EMC smernicama koje se navode u ovom uputstvu. RF kalem koristite samo u okruzenjima
koja se navode u nastavku, jer se elektromagnetna kompatibilnost ne obezbeduje u okruzenjima
koja u njih ne spadaju.

8.1 Klasifikacija

Ovaj RF kalem se klasifikuje kao grupa 2 klase A prema standardu CISPR 11 ako se koristi
u kombinaciji sa MR sistemom.

H Zbog karakteristika emisija ove opreme, ona je prikladna za upotrebu
u industrijskim oblastima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi
u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B), ova oprema
mozda neée omoguditi odgovarajucu zastitu radio-komunikacionim uslugama.
Korisnik ée moZda morati da preduzme mere za ublaZzavanje uticaja, kao sto su
premestanje ili preusmeravanje opreme.

8.2 Okruzenje i kompatibilnost

Predvideno je da se RF kalem koristi u kombinaciji sa MR sistemom u sobi za skeniranje sa
RF zastitom u specijalizovanoj ustanovi za zdravstvenu zastitu. Svi kablovi i dodaci predstavljaju
deo RF kalema i korisnik ih ne moZe uklanjati niti zamenjivati.

é 1. Ako se ova oprema ne koristi na navedenom tipu zasti¢ene lokacije, to moze
dovesti do opadanje performansi ove opreme, interferencije sa drugom
OPREZ opremom ili interferencije sa radio-uslugama.

2. Treba izbegavati koriS¢enje ove opreme u neposrednoj blizini druge opreme,
jer to moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna,
ovu i drugu opremu treba nadgledati, kako bi se proverilo da li radi pravilno.

3. Korisc¢enje dodataka i kablova koji nisu navedeni u ovom uputstvu ili
isporuceni moze dovesti do povecanja elektromagnetnih emisija ili opadanja
elektromagnetnog imuniteta ove opreme, a time i do nepravilnog rada.

4. Prenosivu RF opremu za komunikaciju (ukljucujuéi periferne uredaje kao Sto
su kablovske i spoljne antene) treba koristiti na udaljenosti od najmanje
30 cm (12 inca) od delova RF kalema, ukljucujuci kablove koje je naznacio
proizvodac. U suprotnom, moZze doc¢i do opadanja performansi ove opreme.

32 | Strana 6000872 Rev. 4



Q

QED

8.3 Elektromagnetna emisija

RF kalem mozZe da radi samo ako je povezan sa MR sistemom koji se nalazi u okruZenju sa RF
zastitom. Stoga ne vazi klauzula 7 standarda IEC 60601-1-2 o elektromagnetnoj emisiji.

8.4 Elektromagnetni imunitet

Ovaj RF kalem je uskladen sa klauzulom 8 standarda IEC 60601-1-2 ako se koristi u naznacenom

elektromagnetnom okruZenju.

Test imuniteta Test i nivo uskladenosti
Elektrostaticko praznjenje (ESD), IEC 61000-4-2
praznjenje kontakta £2 KV, 4 KV, £6 KV, +8 kV
Elektrostaticko praznjenje (ESD), IEC 61000-4-2
vazdusno praznjenje £2 KV, £4 kV, +8 kV, £15 kV
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