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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 ztrata 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 pokyn(
k obsluze uvedenych v tomto ndvodu k obsluze.

Podminky pro prepravu a skladovani

Toto zafizeni je nutné prepravovat a skladovat za nasledujicich podminek:

J/ Teplota -10°Caz +50°C
Relativni vihkost 20 % az 95 %
@ Atmosféricky tlak 700 hPa a7 1060 hPa

Indikatory narazl pro sledovani prepravy se nachazi na obalu. Pokud doslo k aktivaci indikatoru naraz(i znazornéné
cervenou barvou ve sklenéné trubce, s civkou nebylo manipulovdno s potfebnou opatrnosti. Aktivovany indikator
narazu vSak nutné neznamena, Zze doslo k poskozeni civky.

A Pokud byl obal civky vystaven okolnim podminkdm mimo rozsah podminek pro pfepravu a
skladovani, obal je poskozeny, byl otevien pred dodanim nebo doslo k aktivaci indikatoru narazd,

POZOR provedte zkousku zajisténi kvality, nez civku zacnete pouzivat. Pokud bude zkouska zajisténi kvality
Uspésna, lze civku pouzivat normalné.

Federalni zakon USA

Pozor: Podle federalniho zakona smi toto zafizeni prodavat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze lékar.
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 a ujistéte se,
Ze mu rozumite. Tento ndvod neobsahuje pokyny k pouZiti a bezpecnostni pokyny k
vybaveni, které neni dodano spolec¢nosti QED, napfiklad systému magnetické
rezonance. Pro informace tykajici se vybaveni jiného vyrobce nez spole¢nosti QED
kontaktujte vyrobce systému magnetické rezonance.

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.qualityelectrodynamics.com.

Vysvétlivky

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

é POZOR

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

INFORMACE

ZdUraznuje dulezité podrobnosti nebo poskytuje informace o postupu pro
zamezeni vzniku chyb pti pouZivani nebo jiné potencialné nebezpecné situaci,
ktera mlze vést k Skoddm na majetku, pokud ji neni zamezeno.
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1.1 Popis

Pfijimajici radiofrekvencni civka pfijima magnetické rezonancni signaly vytvarené v jadrech
vodiku (protonech) v lidském téle. Prijaté signaly jsou zesileny a pfeneseny do systému
magnetické rezonance, kde je pocitac zpracuje na tomografické snimky.

Prostfedek 16ch Foot/Ankle SPEEDER se pouziva k vysetfeni chodidla a kotniku.

1.2 Provozni prostredi a kompatibilita

Prostfedek 16ch Foot/Ankle SPEEDER je urcen k poufZiti spolu s nasledujicimi systémy
magnetické rezonance Canon ve specializovanych zdravotnickych zafizenich:

e Vantage Galan 3T (STD, XGO a ZGO)

1.3 Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, IékaF.

Skoleni uZivatele — k pouZiti této civky neni nutné zadné specialni $koleni. Spole¢nost Canon
Medical Systems vSak poskytuje kompletni Skolici kurz pro systémy magnetické rezonance za
ucelem vyskoleni obsluhy pro spravné pouzivani systém( magnetické rezonance.

1.4 Informace o pacientovi
Vék, zdravi, stav — Zadna specialni omezeni.

Hmotnost — pfiblizné 255 kg 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 prostifedku 16ch Foot/Ankle

SPEEDER

2.1

Soucasti, které jsou soucasti baleni

Prostfedek 16ch Foot/Ankle SPEEDER se dodava s nize uvedenymi souéastmi. PFi prevzeti
zkontrolujte, zda dodavka obsahuje viechny soucasti. Obratte se na zastupce spolecnosti Canon

Medical Systems ohledné vymény nebo doplnéni jakéhokoli zde uvedeného pfrislusenstvi.

Obrazek Popis MnoiZstvi PN Canon PN QED
Civka 16ch
Foot/Ankle 1 MJAJ-262A Q7000073
SPEEDER
j Podloska 1 BSM41-7859E 3004970
——
Podlozka ve 1 BSM41-7860E 3005088
tvaru U
Podlozka pro
zarovna’ni 1 BSM41-7862E 3005188
fantomu
; Fantom 2 BSM41-7861E 3005190
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2.2 Soucasti civky

Na obrazku niZe je uveden vzhled a nazev jednotlivych soucasti civky.

Soucasti civky

Cislo Popis

1 Pevna ¢ast

Pruzna Cast (kryty)

Popruhy

Zakladni ram

Packa pro zajisténi/odjisténi zakladny

Zajistovaci knoflik naklonu zakladny

Konektorovy kabel

(N[ | B[ W|N

Konektor
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Tato ¢ast popisuje obecnd bezpecnostni opatieni a bezpeénostni informace, které je nutné
dodrZovat pfi pouzivani civky.

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

POZOR

3.1 Popis symbolu

Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
[ji_l 1641 ISO 7000 Navod k obsluze, pfed pouZivanim zafizeni
IEC 60417 dbejte pokynU k obsluze
O 5172 I'ES’CO 6230107 Zafizeni t¥idy Il
ﬁ 5333 IIESCO670(310107 Aplikovana soucast typu BF
u 3082 IIES(?670(310107 Vyrobce a datum vyroby
@ 6192 IlESCO670(210107 Radiofrekvencni civka, ptijem
MR| IMR Nepg:zwa lEclsgggé;zo_% MR trezor
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce v EU
m 512 Islg)oliéjf;l Ervé]allg\llgcc\j/?ovednou osobu ve Spojeném
512 Issv(si:SSAiZEZ—ii g:;ccilrzlfl:orlzovaneho zastupce ve
2493 llEsé) 670(210107 Katalogové Cislo
[sv] 2498 l'ES(? 67030107 Vyrobni gislo
/ﬂ/ 0632 IlES(?670210107 Teplotni omezeni
2620 IlESC0670210107 VIhkostni omezeni
@ 2621 IlESC0670210107 Omezeni atmosférického tlaku
5.7.7 ISO 15223-1 Zdravotnicky prostiedek
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Symbol Cislo

Norma

Nazev, vyznam

Nepouziva
se

Nepouziva se

Tento symbol pfipomina obsluze, aby
zajistila, Ze se pacient a civka nedostanou
béhem pohybu lehatka pacienta do
kontaktu s portdlem.

Nepouziva
se

I B>

EN50419
EU2012/18/EU

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

Zajisténim spravné likvidace tohoto
vyrobku pomUzZete zamezit potencidlnim
negativnim dopaddm na Zivotni prostredi
a zdravi ¢lovéka, které by mohly vzniknout
nespravnou likvidaci tohoto produktu.
Podrobné informace a navraceni a recyklaci
tohoto vyrobku konzultujte s dodavatelem
vyrobku.

5.1.8

ISO 15223-1

Dovozce

5.1.9

A

ISO 15223-1

Distributor

3.2 Indikace

Civka 16ch Foot/Ankle SPEEDER je uréena k poufZiti se systémy magnetické rezonance Canon

3.0T za ucelem vytvéreni diagnostickych snimkl chodidla a kotniku, které mohou byt

interpretovany skolenym lékarem.

3.3 Kontraindikace

Z4dné.

3.4 Bezpecnostni opatreni

A
A

A

Pacienti se zvySenou pravdépodobnosti zachvatu nebo klaustrofobie mohou vyZadovat

zvlastni péci. Prectéte si ndvod k obsluze systému magnetické rezonance.

Pacienti v bezvédomi, pod silnymi sedativy nebo ve stavu mentalni zmatenosti celi

zvySenému riziku popdleni, protoze nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple

nebo bolesti zplsobené nadmérnym zahtivanim a poskozenim tkané.

Pacienti, ktefi nejsou schopni udrzovat spolehlivou komunikaci (napfiklad malé déti), celi

zvySenému riziku popdleni, protoze nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple

nebo bolesti zplisobené nadmérnym zahtivanim a poskozenim tkané.
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Pacienti, ktefi nemaji cit v nékteré casti téla, Celi zvySenému riziku popaleni, protoze
nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple nebo bolesti zplsobené nadmérnym
zahfivanim a poSkozenim tkané.

Pacienti s obtizemi s regulaci télesné teploty nebo pacienti zvlasté citlivi na zvySenou
télesnou teplotu (napf. pacienti s horeckou, se selhanim srdce nebo s poruchou poceni)
Celi zvySenému riziku popaleni nebo se muze zvysit jejich télesna teplota.

Ujistéte se, Ze pacient nema mokré nebo propocené obleceni. Pfitomnost vihkosti
zvysuje riziko popaleni.

3.5 Upozornéni - radiofrekvencni civka

A

> B b

Neodkladejte Zzadnda odpojena zafizeni (radiofrekvencni civky, kabely atd.) do portélu
béhem skenovani. Nepottebné radiofrekvencni civky odstrarite z lehatka a pred
zahajenim zobrazovani potvrdte, Ze k portu konektoru nejsou pfipojeny zadné
nepouzivané radiofrekvencni civky.

Odpojené radiofrekvencni civky prfitomné béhem zobrazeni mohou zplsobovat vznik
vysokofrekvenéniho indukéniho proudu, coZz miize vést k poranéni pacienta. Také mize
dojit k poSkozeni zafizeni.

Do pfipojovaciho portu radiofrekvenéni civky pfipojujte pouze urcéené radiofrekvenéni
civky.

Nepouzivejte vadné radiofrekvencni civky, zvlasté pokud je poskozeny vnéjsi kryt nebo
jsou obnazené kovové ¢asti. Hrozi riziko Urazu elektrickym proudem.

Nepokousejte se zménit nebo upravit civku.
Nedovolené Upravy mohou vést k popaleni,
urazu elektrickym proudem nebo zhorseni
kvality obrazu.

Zamezte kfiZzeni kabel(l nebo vytvoreni
smycek na kabelech. MUze dojit ke vzniku proudu o vysoké frekvenci a k ndslednému
popaleni.

Zajistéte, aby pacient nepfiSel do pfimého kontaktu s kabely civky. Popaleniny mohou
vzniknout kvali elektrickému poli vytvorenému radiofrekvencni civkou pti pfenosu
vysokofrekvenéniho magnetického pole.

Nenechte pacienta vytvorit smycku na zadné ¢asti téla. Pomoci podloZek zajistéte, aby
se ruce a nohy pacienta nedotykaly civky, systému magnetické rezonance, stolu pacienta
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nebo jiné ¢asti téla, kterd muize vytvorit smycku. Muze dojit ke vzniku proudu o vysoké
frekvenci a k naslednému popaleni.

X O V4

OO
- '

>

B> B PP P

Zamezte kontaktu pacienta nebo radiofrekvenéni civky s vnitfni sténou portalu. Oddélte
pacienta od stény portalu pomoci pénovych podlozek s tloustkou alespori 10 mm.
Oddélte pacienta od kabelu radiofrekvencni civky pomoci pénovych podlozek.
Popaleniny mohou vzniknout kvli elektrickému poli vytvorenému radiofrekvenéni
civkou apod. pti pfenosu vysokofrekvenéniho magnetického pole.

Pfed poslanim pacienta do portalu zkontrolujte, Ze kabel civky se nachazi na lehatku.
Pokud je s lehatkem pohnuto a kabel vy¢niva, mlze ovlivnit hlavni jednotku systému
magnetické rezonance, coz miZe vést ke zméné polohy civky nebo zachyceni pacienta a
naslednému poranéni systémem.

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

Zajistéte, aby civka nepfisla do kontaktu s kapalinami, napf¥. vodou nebo IéCivy.

Za urcitych podminek zobrazovani (napfiklad pti pouZiti sekvence s kratkou dobou TE
nebo kdyz jsou pixely velké) mlze dojit k zobrazeni pouzdra civky nebo ¢asti v civce.

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

PouZivejte pouze prislusenstvi 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 zavazné nehodé na uzemi EU, je tfeba ji nahlasit vyrobci a prisluSnému organu
¢lenského statu, kde zarizeni sidli.
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Kapitola 4 — Zajisténi kvality

Civka a fantomy, které se maji pouzit, jsou uvedeny nize.

Civka Fantom Cislo dilu

16ch Foot/Ankle SPEEDER Fantom pro prostifedek Foot/Ankle BSM41-7861E
SPEEDER

(111ahev s fantomem ze siranu
médnatého) x 2

4.1 Meéreni SNR bez pouziti nastroje pro automatické méreni SNR

(1) Umistéte prostfedek 16ch Foot/Ankle SPEEDER na lehatko. Ovéfte, Ze Ghel naklonu civky je
0° a poloha civky ve sméru X je 0 cm od stfedu. Pripojte konektor kabelu civky k portu Al
nebo A2 na lehdtku.

Spravny a nespravny uhel naklonu civky

Umistéte civku tak, aby byl viditelny
otvor pro nastaveni Uhlu naklonu na
15°.
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(2) Umistéte jeden z fantomd dodanych s civkou podle obrazku nize. Ovéfte, Ze je fantom
zcela zasunut do civky.

Umisténi fantomu

-

Pohled zepredu Pohled shora

(3) Umistéte na fantom dodanou podloZzku pro zarovnani fantomu.

Umisténi podlozky pro zarovnani fantomu na fantom

Podlozka pro
zarovnani fantomu
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(4) Umistéte druhy fantom podle obrazku nize. V tomto okamzZiku ovérte, Ze je druhy fantom
umistény kolmo k lehatku pacienta.

Umisténi druhého fantomu

(5) Pripevnéte kryty pomoci popruh( tak, aby zakryvaly fantomy. Zajistéte kryty tak, aby se
fantom nenaklanél.

Zajisténi krytl pomoci popruht

Spravné Nespravné

O : Kolem fantomu je dostatecny O : Fantom je v kontaktu s vnitfnim
prostor. povrchem civky.
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(6) Vyrovnejte znacku stfedu civky s paprskem polohovaciho projektoru a posurite civku do
stfedu portdlu.

Vyrovnani znacky stiedu civky

(7) Pockejte priblizné 1 minutu, aby se roztok ve fantomu stabilizoval.

(8) Vytvorte registraci pacienta.
Nastavte hmotnost pacienta na 100 kg.

(9) Pod polozkou FE PAS ve sloZzce SEQ vyberte ,FE_slt”.
V systému Windows 10 nebo novéjsim vyberte , Typical PAS” (typické PAS) — ,,Coil QA" (QA
civky) a pod polozkou Other PAS ve sloZce Other vyberte ,,FE_slt“. Podrobnosti o verzi

systému Windows naleznete v ¢asti ,Smlouva o softwaru Microsoft” v navodu k obsluze
systému.

Nastavte parametry skenovani, jak je uvedeno nize.

FE_slt, Special Plan (Axial:1, Sagittal:1, Coronal:1), TR50, NS3, ST8Smm, FA25, FOV38cm,
MTX256x256, NoWrap RO1.0/PE1.0

(10) Vyberte typ civky a pro anatomickou oblast vyberte moznost Ankle.
Typ civky:  16¢ch Foot/Ankle SPEEDER

Cast : FAC
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Vybér civky

(11) Vybérem moznosti ,Queue & Exit” (Zaradit do fronty a odejit) zaviete okno pro vybér civky

a poté provedte skenovani s nastavenou sekvenci.

(12) Pod polozkou FFE PAS ve slozce SEQ vyberte ,,FFE_map”.

V systému Windows 10 nebo novéjsim vyberte , Typical PAS” (typické PAS) — ,Coil QA“ (QA
civky) a pod polozkou Other PAS ve sloZce Other vyberte ,,FFE_map*“.

Nastavte parametry skenovani, jak je uvedeno nize.

FFE_map, AX, TR6, NS20, ST 8mm, Gap 0, FA20, FOV38cm, MTX64x64, NoWrap
PE1.0/R0O2.0

Umistéte fantom tak, aby byl ve stfedu portalu ve sméru A-P i H-F.

(13) Vybérem moznosti ,Queue & Exit” (Zafadit do fronty a odejit) zaviete okno pro vybér civky

a poté provedte skenovani s nastavenou sekvenci.

(14) Pod polozkou SE PAS ve slozce SEQ vyberte ,SE15“.

V systému Windows 10 nebo novéjsim vyberte , Typical PAS“ (typické PAS) — ,,Coil QA" (QA
civky) a pod polozkou Other PAS ve slozce Other vyberte ,SNR".

Nastavte parametry skenovani, jak je uvedeno nize.

SE15 nebo QA_SE:SNR, TR:200ms, TE:15ms, FA:90/180deg, NS:1, ST:5mm,
FOV:38.0cmx38.0cm, Matrix:256x256, No Wrap(PE/RO):1/2, Sagittal plane, PE=AP

Klepnéte pravym tlacitkem mysi v okné nastaveni parametri sekvence, v nabidce vyberte
moznost ,,Reconstruction” (Rekonstrukce) a poté v nabidce pro vybér filtru rekonstrukce
zvolte ,,NONE: No filter” (ZADNE: Bez filtru).
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Nastaveni podminek rekonstrukce

Time 052 Cover 1

RF ====%

FOV(cm) Matrix
PE 38 1.48

Res. (mm) No Wrap

RO = 1.48

Thick.(mm) Gap(mm)

S 0 [eor

QED

Plane 3gittal AF 5 Seq. S

Flip I Flop g 18 IR Pulse

Reconstruction / Post-processing

Refine Filter L2:73 Smoothing(le

Fatsat Pulse

Default

Intensity Correction

Fine Reconstruction

Post-processing

Auto MIP

H1:B1 Edge enhance (weak)
H2:D1 Edge enhance (strong)
L1H1:77 Smooth(very weak)}+Edge(weak)
L1H2.78 Smooth(very weak)*Edge
L2H1:79 Smooth(weak) +Edge(weak)
L2H2:7A Smooth(weak) +Edge
L3H1:7B Smooth +Edge(weak)
L3H2:7C Smooth +Edge
L4H1:7D Smooth(strong) +Edge(weak)

2. 7TE Smooth(strong) +Edge

X ace LSI only (level 1)

* k-space LSl only (level 2
NL25:N" k-space LS| only (lev
NL3:6" k-space LSI only (level 3)
NL4:5" k-space LS| only (level 4)
NL4.5:G" k-space LS only (level 45)
NL5:4" k-space LSI only (level §)
NL86:3" k-space LSI only (level 6)
NL7:2" k-space LSI only (level 7)
NL8:1.5" k-space LSI only (level 8)
NL9:1" k-space LSI only (level 9)
NL10:0.5" k-space LS| only (level 10)
NL11:0.3" k-space LSI only (level 11)

JT1:0" Jet (level 1)

Epi (level 1)
Epi (level 2)
F UTE (level 1)
G UTE (level 2)
H UTE (level 3)

Umistéte fantom tak, aby byl ve stfedu portalu ve sméru A-P i R-L.
(15) Vybérem moznosti ,Queue & Exit” (Zafadit do fronty a odejit) zaviete okno pro vybér civky
a poté provedte skenovani s nastavenou sekvenci.

,

(16) Prabézny obraz zobrazite vybérem nasledujicich polozek.

U

File (Soubor) — Options (MoZnosti) — Intermediate: Show (Prabézny: Zobrazit)
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Image Matrix (Matice obrazu)

Image Matrix

Edit -

’ ‘p select
o View

v Time Stamp
Position
6001 locator '

[ =
50.0/5.0

Intermediate: Show (Pribézny: Zobrazit)

Image Matrix Options

Show Information ilters:

Image Sh Hide
Position Intermediate@

Scan D Shimming:
Scan Comment MRS:
Phase Comment Diffusion:
Filmed(F) Skip View
Transferred(T) 1

Archived(A)

Waiting(W)

Committed(C)

Sort Rule

Time Stamp

Image Size
48 x 48
64 x 64
96 x 96

Position

Intermediate Image (PriibéZny obraz)

4001 SE15

200.0/15.0 SE15
5000 SE15

200.0/115.0 SE15
5001 SE15

200.0/15.0 SE15

(17) Zobrazte ziskany pribézny obraz v sekvenci SE15 a poté nastavte ROI signalu a ROl Sumu
(* vSechny ROI musi byt 2 cm x 2 cm).
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ROI signdlu

Nastavte sedm ROI signalu na hornich a dolnich lahvich, jak je znazornéno na obrazku nize.

Nastaveni ROI signalu

Horni ldhev Dolni lahev
Jsou nastaveny ctyfi ROI signlu Jsou nastaveny tfi ROl signalu

ROI na horni lahvi:

Nastavte ROI ve stfedu ve sméru H-F a 2 cm od zakladny horni Idhve. Nastavte dalsi tfi ROI
v intervalu 2 cm od ROI, ktera byla nastavena jako prvni (celkem jsou nastaveny ctyfi ROI).

ROI na horni lahvi

Stred ROl 2cm  Zakladna lahve

2 cm mezi ROI
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ROI na dolni lahvi:

Nastavte ROl ve stfedu ve sméru A-P a 3 cm od zdkladny dolni Idhve. Nastavte dalsi dvé ROI
v intervalech 3 cm od ROI, ktera byla nastavena jako prvni (celkem jsou nastaveny tfi ROI).

ROI na dolni lahvi

3 ¢cm mezi ROI Stfed ROI

3cm

Zakladna lahve
ROI Sumu

Nastavte ROI ve ¢tyfech rozich obrazu (celkem ¢étyfi ROI). Nastavte ROl Sumu na polohy, ve
kterych se nevyskytuje zdvojeni obrazu.

(18) Zmérte hodnotu signalu (stfedni) a hodnotu Sumu v pozadi (NoiseSD).
(19) Ziskejte stfedni hodnotu noise SD pro ctyfi ROl Sumu.

(20) Ze stfedni hodnoty signalu a stfedni hodnoty Sumu v pozadi vypocitejte SNR pomoci nize
uvedené rovnice.

Rovnice pro vypocet SNR
SNR=S/N

S : Namérena stfedni hodnota signdlu (stfedni hodnota ROI signalu)

N : Hodnota Sumu (NoiseSD)

Standardni hodnota ROl 1 > 745 ROI5>1125

poméru S/N ROI 2 > 860 ROI 6 > 885
ROI 3> 850 ROI 7 > 1060
ROI 4 > 705
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5.1 Pirenaseni civky

Pti premistovani civky ji drite za rukojeti po stranach zakladniho ramu. PFi pfemistovani civky
nenechte kabel volné viset.

Nevystavujte civku fyzickym narazdm (naptiklad pfi padu na zem).

PFi zvedani civky nezapomerite pouzit rukojeti na zakladnim rdmu. Pokud je civka
zvedana pouze za horni ¢ast, miZe se dolni ¢ast uvolnit a spadnout.

Nezvedejte civku za kabel. V takovém ptipadé bude civka nadmérné namahana
a mUzZe dojit k jejimu poskozeni.

PFi pfenaseni civky nenechte kabel volné viset. Mohlo by dojit k poSkozeni kabelu
nebo konektoru.

Nezvedejte civku za jeji horni ¢ast
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5.2 Nastaveni civky

evvs

(2) Odstrarite veskeré radiofrekvencni civky, které jsou pripojené k portiim konektord na
portalu a radiofrekvencni civky, které nejsou pripojeny k portim konektor(i na lehatku.

Ujistéte se, Ze vSechny ostatni civky byly odstranény z lehdtka. Pokud na lehatku
béhem skenovani zlistane nepfipojena radiofrekvencni civka, mize dojit k poranéni
POZOR popalenim, abnormalnim snimkdm nebo selhani civky.

(3) Umistéte civku na lehatko. Pokud budete prenaset civku v rukach, dbejte na to, abyste ji
nesli obéma rukama za rukojeti na levé a pravé strané zakladniho ramu. Civka by méla byt
umisténa na podloZce lehatka nebo na paterni civce. (Tuto civku Ize pouzit na prostiedku
Atlas SPEEDER Spine.)

Umisténi civky na lehatko

(4) Posunutim civky nastavte polohu ve sméru X (rozmezi pohybu: 5 cm od stfedu).

a. Presunte packy na levé a pravé strané zakladniho rdmu do odjisténé polohy. (Leva
a prava zajistovaci/odjistovaci packa jsou propojeny. Pokud se jedna z pacek posune
do odjisténé polohy, posune se do odjisténé polohy i druha packa.)
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Odjisténi pacek

b. Upravte polohu civky.

Posunuti civky doleva nebo doprava do poZadované polohy
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c. Vratte packy do zajisténé polohy. Po nastaveni civky do pozadované polohy
presurte packy na obou stranach zpét do zajisténé polohy. Potvrdte, Ze je civka

zajisténa ve spravné poloze tim, Ze s ni zkusite pohybovat ve sméru doleva/doprava.

Pfesunuti pacek do zajisténé polohy po dosazeni poZzadované polohy

(5) Nastavte naklon civky na poZadovany thel (0° nebo 15°).

a. Zatahnéte za zajistovaci knoflik ndklonu zakladny a nastavte dhel ndklonu civky na 0°
nebo 15°.

Nastaveni thlu naklonu civky
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b. Uvolnéte zajistovaci knoflik naklonu a ovérte, ze civkou nelze pohybovat.

Zajisténi thlu naklonu

T

=

5.3 Polohovani a snimani pacienta

Tato radiofrekvencni civka je urcena k zobrazovani chodidla a kotniku.

A

POZOR

Pred pouzitim systému magnetické rezonance si prectéte tento navod i bezpecnostni
priru¢ku dodanou se systémem magnetické rezonance.

(1) Umistéte podlozku dodanou s civkou podle obrazku nizZe.

Umisténi podlozky
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(2) Umistéte pacienta na lehatko, jak je znazornéno na obrdazku nize.

Polohovani pacienta

A Dbejte na to, aby se skenovana noha nedostala do pfimého kontaktu s vnitfnimi
povrchy (véetné pruznych ¢asti) civky. Dale dbejte na to, aby se noha, kterd nema
POZOR byt skenovéna, nedostala do kontaktu s vnéj$im povrchem civky nebo kabelu.
V takovém pripadé by doslo ke vzniku vysokofrekvenéniho indukéniho proudu, ktery
by zpUsobil zvyseni télesné teploty pacienta nebo riziko popaleni.

(3) Umistéte podlozku ve tvaru U dodanou s civkou na palec pacienta.

Umisténi podlozky ve tvaru U na palec pacienta
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(4) Zzajistéte pruzné casti civky (dale jen , kryty”) pomoci popruhi tak, aby zakryvaly chodidlo
nebo kotnik.

Zajisténi kryth civky pomoci popruhti

& A

(5) Ovérte, Ze kabel civky neni v pfimém kontaktu s pacientem. Pfipojte konektor k portu Al
nebo A2 na lehdtku. Poté konektor zajistéte.

Ptipojeni konektoru k portu Al nebo A2
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c Pfed zahajenim skenovani ovérte, Ze konektor civky je pevné pfipojen a zajistén k
portu konektoru. Pokud bude skenovani provedeno, kdyz konektor civky neni
POZOR pFipojen do portu konektoru, méze dojit k poskozeni civky nebo abnormalnimu
zahtivani.

(6) Vyrovnejte znacku stfedu civky s paprskem polohovaciho projektoru. Upozoriiujeme, Ze
neni nutné vystredit civku v levém/pravém sméru, protoze civka jiz byla v tomto sméru
umisténa.

Vyrovnani znacky stfedu civky s paprskem projektoru

T
129

(7) Ovérte, Ze zadna cast civky, kabelu nebo podlozky nevycniva z lehatka, a poté presunte
pacienta do portalu.

A Ujistéte se, Ze se pacient a civka nedostanou béhem pohybu lehatka pacienta do
POZOR kontaktu s portadlem. To by mohlo vést k poranéni pacienta.
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(8) Vytvorte registraci pacienta.

(9) Nastavte podminky skenovani.
Nastavte typ radiofrekvenéni civky na 16ch Foot/Ankle.
Pro polozku SAR region vyberte moznost Extremities.

(10) Spustte skenovani podle pokynl v ndvodu k systému magnetické rezonance.

H PFi vyjimani civky z lehatka civku otocte, abyste usnadnili pfistup k rukojetim, a poté
civku pomoci rukojeti zvednéte.
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6.1 Cisténi radiofrekvencni civky
f 1. Nelijte Cistici roztok pfimo na civku nebo pfislusenstvi.
2. Nesterilizujte civku nebo pfislusenstvi.
POZOR 3. NepouZivejte istici roztok na elektrické kontakty.
4. Nedistéte produkt benzinem. Mi(Ze dojit k zméné barvy, zkrouceni, zhorseni

kvality nebo poskozeni.

Radiofrekvencni civka a popruhy se musi Cistit po kazdém poutziti podle nasledujiciho postupu:

1.

Pred cisténim 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.

Otfete hadrem nebo gazou namocenou do 70-99% isopropanolu, 70% etanolu, jemného
Cisticiho prostfedku ziedéného vodou nebo vody.

Nechte civku plné vyschnout, idedlné na cely den.

Veskeré materidly pouzité k ¢isténi civky a podloZek likvidujte v souladu se viemi platnymi
federdlnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

Na povrch civek Ize rovnéz pouzit i bézné dostupné Cistici prostfedky, aniz by doslo ke
zhordeni bezpe&nosti prostfedku. Ridte se pokyny vyrobce €&isticiho prostiedku k pouZiti a
vycistéte civku postupy uréenymi zdravotnickym zafizenim.

Nékteré Cistici prostfedky mohou zplsobit zménu barvy. To nema vliv na spravnou
funkci.
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6.4

6.5

QED
Udrzba
Pro radiofrekvencni civku se nevyZaduje Zadna pravidelna planovana udrzba.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav radiofrekvenéni civky se obratte na zastupce spole¢nosti Canon
Medical Systems.

Likvidace

Postupujte podle mistnich predpist 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 Canon Medical Systems.

Ve

Ocekavana zivotnost

Tato radiofrekvencéni civka je navrZena pro predpokladanou Zivotnost nejméné 6 let za béznych
podminek pouzivani. Civku lze 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.

7.1 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 vyZzadovdna ttida 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.

7.2 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 radiofrekvencéni civky
a uzivatel je nemUzZe odstranit ani vyménit.
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f 1. JestliZe toto zafizeni nebude pouZivano na stinéném misté specifikovaného
typu, nasledkem muze byt zhorSeni vykonu tohoto zafizeni, ruseni jinych
POZOR zafizeni nebo ruseni radiovych sluzeb.

2. Zafizeni se nemad pouzivat v sousedstvi jinych zafizeni nebo polozené na nich,
protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba toto zatizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguiji
normalné.

3. Poutziti jiného prislusenstvi a kabel(, nez které jsou specifikovany nebo
uvedeny v tomto ndvodu, mlzZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické
emise nebo sniZenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni
a nespravny provoz.

4. Prenosna radiofrekvenéni komunikacni zatizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez
30 cm od jakékoli ¢asti radiofrekvencni civky, véetné kabeld specifikovanych
vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto
zafizeni.

7.3 Elektromagnetické emise

Radiofrekvencéni civka mizZe fungovat pouze po pfipojeni k systému magnetické rezonance, ktery
je umistén v prostredi s radiofrekvencnim stinénim. Proto se na ni nevztahuje ¢lanek 7 normy
IEC 60601-1-2 tykajici se elektromagnetickych emisi.

7.4 Elektromagneticka odolnost

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

Zkouska odolnosti Zkouska a uroven shody

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

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