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Garanti och skadestandsansprak

Ansvaret for underhdll och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har képt 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 otillrdcklig stromforsorjning, felaktig installation eller oacceptabla miljoférhallanden.

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 forvaring

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 séljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en ldkare. 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 sdkerhetsinformation 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 o 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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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.

2Tx-28Rx-kndspole anvands for att undersdka knat.

Driftsmiljo och kompatibilitet

Den har spolen ar avsedd att anvandas tillsammans med ett GE 7T MR-system i en specialiserad
sjukvardsinrattning.

Anvandarprofil

Operator — Radioterapiassistenter, laboratorietekniker, ldkare (notera dock att alla tillampliga
lagar i det aktuella landet maste foljas).

Anvéandarutbildning — ingen specialutbildning krévs for att anvanda denna spole (GE
tillhandahaller dock en omfattande utbildningskurs fér MR-system med syfte att utbilda
operatorerna om korrekt anvandning av MR-system).

Patientinformation

Alder, hilsa, tillstand - Inga sarskilda begransningar

Vikt — 181 kg (400 lbs) 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 — Komponenter till knaspole 2Tx-28Rx

Knaspole 2Tx-28Rx levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar ingar i leveransen
vid mottagandet.

Artikelnr| Beskrivning Antal | GE art.nr QED art.nr
1 Kndspole 2Tx-28Rx 1 5799572-2 Q7000188
2 Knaspole QED T/R —fotdyna 1 5561409-7 3003887
3 Knaspole QED T/R —lardyna 1 |5561409-10 3003863
4 Knaspole QED T/R —vaddyna 1 |5561409-11 3003896
5 Knaspole QED T/R — bottendyna, 0,5” 1 5561409-8 3003885
6 Knaspole QED T/R — bottendyna, 0,25” 1 5561409-9 3003884
7 QED T/R-knéaspole — kndkudde, 0,75 tum 1 |5561409-16 3004779
8 SnEéP T/R-knaspole — kudde, icke-avbildat 1 5561409-6 3003888

Spolens vikt: 7,9 kg (17,5 Ib)
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Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sakerhetsinformationen

som maste foljas nar denna spole anvands.

A\

FORSIKTIGHET sikerhetsaspekter.

Innan du anvander spolen ska du lasa igenom sdkerhetsinformationen i
bruksanvisningen for MR-systemet for en fullstandig lista 6ver

3.1 Symboler
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
Forsiktighet: forsiktighet ar nodvandig nar du
anvander enheten och/eller den beskrivna
ISO 7000 L ) .
0434A situationen behover operatdrens medvetenhet
IEC 60417 N oy n R .
eller operatorens atgarder for att undvika
oonskade konsekvenser
D‘i_] 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, Ids bruksanvisningarna innan du
IEC 60417 anvander enheten
ISO 7000 ,
] 5172 IEC 60417 Klass ll-utrustning
: ISO 7000 -
R 5333 IEC 60417 Tillampad del av typ BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Tillverkare
ISO 7000 . .
(V‘_/‘J] 2497 IEC 60417 Tillverkningsdatum
% ISO 7000 N . .
@ 6192 IEC 60417 RF-spole, 6verforing och mottagning
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Auktoriserad representanti EU
ISO 20417 . . . .
m 5.1.2 1SO 15223-1 Anger den ansvariga personen i Storbritannien
SwissMedic
CH A1 i i i
-E 5.1.2 1SO 15223-1 Anger den auktoriserade representanten i Schweiz
ISO 7000
REF
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 ,
2498 IEC 60417 Serienummer
(ﬂ]a)m - F) . Ej tillampligt | ETL-listad (Kanada och USA)
= tillampligt
MD 5.7.7 ISO 15223-1 | Medicinteknisk utrustning
ISO 7000 .
/ﬂ[ 0632 IEC 60417 Temperaturgrans
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Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrans
ISO 7000 . e .
@ 2621 IEC 60417 Grans for atmosfariskt tryck
ISO 24409-2 .
A Wo017 SO 8528-13 Varning: Varm yta
5.7.10 ISO 15223-1 | Unik enhetskod for identifiering av enheten
6049 IEC 60417 . .
(vl}grl 5111 1SO 15223-1 Tillverkningsland — USA
@ 5.1.8 IS0 15223-1 | Importdr
<.
%‘ﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributor
Anvandningen av denna symbol indikerar att denna
produkt inte ska hanteras som hushallsavfall.
Genom att sdkerstalla att den har produkten
avfallhanteras pa ratt satt hjalper du till att
WA ewsons et e e o
illa i EU2012/18/E !
—_— tillampligt | EU2012/18/EU intraffa vid olamplig avfallshantering av denna
produkt.
Kontakta leverantoren fran vilken du kopte
produkten for mer detaljerad information om retur
och atervinning av denna produkt.

3.2 Indikationer

Knaspole 2Tx-28Rx ar avsedd for anvandning med GE 7T MR-system for att framstalla

diagnostiska bilder av kndet 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 tillforlitlig 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 intrdffar ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.
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Knaspole 2Tx-28Rx ar en Overférings- och mottagningsspole. For att anvanda spolen pa ratt satt

ska du se till att systemgranssnittets anslutningar ar anslutna till ratt portar. Se systemets

anvandarhandbok for att identifiera de tillampliga portarna.

5.1 Verifiering av skanner

Utfor SNR-test (signal-brusforhallande) pa systemnivan. Se cd-skivan med servicemetoder;

procedurer pa systemniva; funktionella kontroller; SNR-test (signal-brusférhallande)

5.2 SNR-test (signal-brusforhallande)

Verktyg/fastelement som behévs

Beskrivning GE art.nr QED art.nr Antal
Stor cylindrisk enhetlig fantom, SiQil 5342679-2 Ej tillampligt 1
Kn&spole QED T/R — bottendyna, 0,5 tum 5561409-8 3003885 1

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 knaspolen till patientbritsen. Se till att bdra spolen med bada hdnderna vid
handtaget pa ramen.

4. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska
peka mot 6ppningen.
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5. Anslut spolanslutningarna till systemets tillampliga portar. (Se systemets anvdandarhandbok for
portplaceringar.) Vrid dnden pa P-portanslutningen sa att den visar LAST-positionen, se bilden
till hoger.

Anslut A-portanslutningen och kontrollera att det lyser gront.

6. Setill att spolens vanster-hoger position ar i mitten av ramen. Om justering kravs, vrid ratten pa
spolens ram for att Iasa upp spolen och skjut den till 6nskat lage.
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8. Separera den framre spolen genom att dra bada lastapparna samtidigt tills de tva halvorna ar
helt frankopplade.

|

9. Placera knakudden till QED T/R-knaspolen (0,5 tum, 5561409-8) och den stora cylindriska,
enhetliga fantomen, SiOil (5342679-2) pa spolen som visas nedan.
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10. Satt tillbaka den framre spolhalvan. Kontrollera att de tva halvorna ar helt stingda och att
Iastapparna har tryckts in.

.

e e

é Forsiktighet: Se till att inte placera fingrarna under sparren. Ta endast tag
i de tillgangliga flikarna sdsom visas pa bilden ovan.

FORSIKTIGHET
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5.3 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

Forvantat resultat

1

EPIWP i spec.

GODKAND

For att initiera MCQA:

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

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

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

serienummer.

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

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil 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

Obs: Statusfonstret fér anvdndargréinssnittet for MCQA-verktyg kommer kontinuerligt att
uppdateras fér att ge information om vad verktyget gér vid varje tidpunkt. En férloppsindikator
(figur 5) kommer att visas, som visar ungeférlig total testtid, férfluten tid och slutférda procent.
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Approx Total Time=00:010:10: ET=00:00:01: Complete=0%
I |

Figur 5

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

¢ Felaktig spolkomponent
¢ Felaktig fantom anvand for testet
* 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)

Unified Phantom Kit

I_Drevices umif_2009_06_26_03_19_41.mcqa

PathExtract Wrapper Successiul
estdm | SIG_IMCGm 1 ISNR=B0.8211 Specm3d PASE

P

esté#= 1 SIG_IMG= 2 ISMR=55.0159 Sp 0 PASS
N ISNR=53.6646 SpR{=30 PASS

| ISMR=45.781& Spe P

5= P

Figur 6

4. Klicka pa knappen [Quit] for att avsluta MCQA-verktyget.
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5.4 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 valj [View Report Details] (Visa rapportinformation) for att
granska resultaten.

Obs: Resultatvisaren 6ppnas sGsom visas i figur 7. Namnet pad resultatfilen och godkdnd/ej
godkdnd-resultat som visas i verktygets anvindargrénssnitt kommer ocksa att listas ldngst upp i

visaren.

| Mame of the results file.

Crwarall PASSFAIL

atalus.

Yobe [
F— . P
=l - i ; 5 T ——

:,;',iﬂlm' Sige 1843100 = E ey

Sig=517T36M

Sig=TES21ED
Piot Sig,
Mosie, or
ISMR dala SQ=3510850
ar besl &
— Moisa=1 600
Select Test
Mumbser.

HD 8Ch Hgh Res Brain Arey by e

Pom¥all Statusc | [l

Adpust Yroip snd ¥z of
plot independenty.

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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6.1 Placering av 2Tx-28Rx-kndspolen pa systembritsen

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

2. Transportera knaspolen till patientbritsen. Se till att bara spolen med bada handerna vid

handtaget pa ramen.

3. Placera spolen pa patientbritsen. Observera att 6ppningsriktningspilen som visas nedan ska
peka mot 6ppningen.
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4. Anslut spolanslutningarna till systemets tillampliga portar. (Se systemets anviandarhandbok for
portplaceringar.) Vrid dnden pa P-portanslutningen sa att den visar LAST-positionen, se bilden
till hoger.

Anslut A-portanslutningen och kontrollera att det lyser
gront.
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5. Se till att spolens vanster-hdger position ar i mitten av ramen. Om justering krévs, vrid ratten pa
spolens ram for att 1asa upp spolen och skjut den till 6nskat lage.

6. Nar spolen har natt dnskat lage, vrid ratten igen till Iaspositionen for att sdkra spolen pa plats.

:

7. Separera den framre spolen genom att dra bada lastapparna samtidigt tills de tva halvorna ar
helt frankopplade.

23 | Sidan 6000872 Rev. 4



Q

QED

6.2 Konfiguration med dynor

Olika dynor levereras med knaspole 2Tx-28Rx for att minimera rorelseartefakter och for att
mojliggdra patientens komfort. Dessutom har vissa dynor en isolerande funktion mellan
patientens kropp och kabeln for att forhindra eventuella risker pa grund av kontakt med kabeln
och/eller elektriska brannskador.

H
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6.3 Positionering av patienten

Knaspole 2Tx-28Rx ar utformad for att avbilda antingen vanster eller hoger knd med patienten pa
ryggen med fotterna forst in i magneten.

1. Placera spolen och dynorna innan patienten positioneras. Knaspole 2Tx-28Rx levereras med en
mangd olika dynor for patientens bekvamlighet. Nedan visas ett exempel pa den
rekommenderade utformningen:
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2. Placera patientens kna i den bakre halvan av spolen. Laimpliga kuddar ska anvandas for att
ordentligt immobilisera patientens kna och for att sdkerstalla patientens komfort.
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6.4 Las spolen

3. Stdng spolen och se till att inte klamma fast patienten, patientens klader eller singmaterial
mellan spolens halvor. Detta kan orsaka patientskador, dalig bildkvalitet eller skada pa spolen.

Spolens tva halvor ar utformade sa att spolen endast kan sténgas i ratt riktning.

4. Nar den framre halvan ar helt stangd trycker du fast lastapparna pa bada sidorna mot spolytan
for att fullstandigt aktivera de mekaniska sparrarna. Om sparrarna inte ar helt Iasta kan spolen
lossna under skanningen och orsaka totalt bortfall av anslutningen eller periodiska anslutningen
mellan spolens halvor, vilket kommer att resultera i dalig bildkvalitet eller skada pa spolen.

- -

A Forsiktighet: Se till att inte placera fingrarna under sparren. Ta endast tag i de
tillgangliga flikarna sasom visas pa bilden ovan.

FORSIKTIGHET
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6.5 Referensmarke

5. For patienten in i magneten och rikta in spolen med hjalp av referensmarkena pa ovansidan av
2Tx-28Rx-knaspolen. Flytta spolen in i 6ppningen och paborja undersdkningen.

(
r
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7.1 Rengoring av RF-spolen

FORSIKTIGHET 3. Applicerainte rengoringsldsningen pa elektriska kontakter.

1. Hallinte rengoringslosningen direkt pa spolen eller tilloehéren.
2. Steriliserainte spolen eller tillbehoren.

RF-spolen och kuddarna for patientkomfort maste rengoras efter varje anvdandning med féljande

procedur:

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 ar svar att ta
bort, rengor spolen enligt procedurerna som beskrivs nedan.

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

Kassera material som anvands for att rengéra spolen och kuddarna i enlighet med alla
gdllande bestammelser.

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

7.2 Rekommenderade rengoringssteg

Steg foére rengoring:

1.

Fukta alla ytor med CaviCide (med hjalp av sprejflaska eller med handdukar for vissa ytor,
t.ex. sddana som ar néra elektriska kontakter. Applicera inte rengéringslosning pa elektriska
kontakter). Kontrollera att alla ytor ar synligt fuktade och forblir fuktade i minst 30
sekunder.

Anvand 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) pd 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.

Torka av ytorna med rena pappershanddukar for att ta bort smuts.

Kassera anvanda borstar, anvdanda rengoringshanddukar och anvianda pappershanddukar.
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5. Upprepasteg 1 till 4.
6. Om det finns smuts kvar pa ytorna, upprepa steg for rengoring.
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 rengoéringshanddukar och anvanda pappershanddukar.

Lat spolen och tillbehdren torka fére anvandning.

7.3 Underhall
Inget regelbundet planerat underhall kravs for RF-spolen.
7.4 Service

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

7.5 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.

7.6 Forvantad livslangd

Den har RF-spolen ar konstruerad for en forvantad livslangd pa minst 6 ar vid normal
anvandning. Spolen ar sidker att anvanda efter den forvantade livslangden sa lange som
informationen i avsnittet Sdkerhet foljs och kvalitetssdkringstesterna 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 miljoer én

de som anges.

8.1 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.

8.2 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 avskdrmad plats kan det
orsaka forsamrad utrustningsprestanda, storningar 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 nodvandig 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 &n 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.

8.4 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

32 | Sidan

6000872 Rev. 4



CE..

UK

CA oose

EC

REP

CH

REP

Forsta utfardandedatum: 2020-04/Revideringsdatum: 2023-03

Auktoriserad representant i Europa:
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nederlanderna

Schweizisk auktoriserad representant:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Schweiz

Distributor:
GE Medical Systems, LLC

o

UK

REP

Q

QED

Tillverkare:

Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143

USA

www.qualityelectrodynamics.com

Ansvarig person i Storbritannien:
Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ
Storbritannien

Importér — Turkiet:

GE Medical Systems Turkey Ltd.
Sti. Esentepe Mah. Harman Sok.
nr: 8

34394 Sisli — Istanbul Turkiet

33 | Sidan

6000872 Rev. 4



