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Jotallas és felelGsség

A termék hasznalatdnak és karbantartasanak felelGssége a szallitas utdn a termék megvasarléjat 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, villamcsapas
stb;

e aberendezés haszndlatara vonatkozé meghatdrozott feltételek be nem tartdsabdl eredé meghibasodas
vagy kar, mint példaul nem megfelel§ aramellatas, nem megfelel lizembe helyezés vagy nem megfeleld
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/ Hémérséklet -10°C—-+50"°C
Relativ paratartalom 20% — 95%
_@ Léenvomsas 700 hPa és 1060 hPa
gy kozott

A szallitas ellendrzésére szolgalo titésjelz6k a csomagoldson vannak elhelyezve. Ha aktivalédik az (itésjelz6, amit az
Uvegcsé belsejében 1évé piros szin jelez, a tekercset nem az elvart gondossaggal kezelték. Az aktivalddott Gitésjelzd
azonban nem feltétlendil jelzi azt, hogy a tekercs megsériilt.

A Ha a tekercs csomagoldasa a szallitasi és tarolasi feltételeken kiviili kornyezeti hatdsoknak van
kitéve, a csomagolds megséril, a csomagolast a szallitas el6tt felnyitjak, vagy az Utésjelzd
FIGYELEM aktivalodik, a tényleges hasznalat el6tt végezzen mindségbiztositasi vizsgalatot. Ha a tekercs a
mindségbiztositasi vizsgalat soran megfelelének mindsil, akkor a szokdsos médon hasznalhatd.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei a jelen eszkoz értékesitését, forgalmazasat és
haszndlatat kizardlag orvosok részére, illetve megrendelésére engedélyezik. A szovetségi torvények a késziilék

haszndlatat a javallatokban eltérd esetekben kizardlag vizsgalati célokra korlatozzak.
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Ez a kézikonyv az RF-tekercs biztonsagi elSirasaival, hasznalataval és karbantartasaval
kapcsolatos részletes informacidkat tartalmazza.

A A termék haszndlata el6tt a biztonsagos és pontos kezelés érdekében figyelmesen
olvassa el és értse meg ezt a kézikdnyvet és az MRI-rendszer felhasznaléi és biztonsagi
kézikonyvét. Ez a kézikdnyv nem tartalmaz utasitasokat vagy biztonsagi
informacidkat a nem a QED altal biztositott berendezésekre, példaul az MRI-
rendszerre vonatkozdéan. A nem a QED késziilékekre vonatkozé kérdés esetén
forduljon az MRI-rendszer gyartdjahoz.

A kezel8i kézikdnyv online elérhet6 PDF-formatumban a
kdvetkez6 cimen: www.qualityelectrodynamics.com. Ha
papiralapu mdsolatot 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 vonatkozo és egyéb fontos
utasitasokra. A figyelmeztetéseket és jelentésiik magyardzatat lasd lentebb.

é FIGYELEM

Ovatossag sziikséges az olyan veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében,

FIGYELEM amelyek enyhe vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhatndnak.
INFORMACIO
Hangsulyozza a fontos részleteket, vagy tajékoztatast nydjt a mikodési hibdk
n vagy mas potencialisan veszélyes helyzetek elkeriilésére, amelyek figyelmen

kivil hagyasa vagyoni karokat okozhat.
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1.1 Leiras

A csak vételre alkalmas RF-tekercsek az emberi testben 1évé hidrogén atommagjaiban
(protonokban) keletkezd magneses rezonancia jeleit fogadjak. A felfogott jelzéseket felerdsiti és
tovabbitja az MRI-rendszernek, ahol ezeket a jelzéseket a szamitdgép tomografids képekké
alakitja.

A 16ch labfej/boka SPEEDER a labfej és a boka vizsgalatara szolgal.
1.2 Mikodeési kornyezet és kompatibilitas

A 16ch labfej/boka SPEEDER az erre specializalédott egészségligyi intézményben az aldbbi Canon
MRI-rendszerekkel egylitt torténé haszndlatra szolgal:

e Vantage Galan 3T (STD, XGO és ZGO)

1.3 Felhasznalai profil

Kezel6 — radioldgiai technikusok, laboratériumi technikusok, orvosok.

Felhasznald betanitdsa — nincs szlikség kilonleges betanitdsra ennek a tekercsnek a
hasznalatahoz. A Canon Medical Systems azonban atfogd betanitasi tanfolyamot biztosit az
MRI-rendszerhez azért, hogy megtanitsa a kezel6ket az MRI-rendszerek helyes hasznalatara.

1.4 Informacidk a betegrdl

Eletkor, egészség, allapot — nincs kiilén korlatozas.

Testsuly — 255 kg vagy kevesebb (nézzen utdna az MRI-rendszer kezelési kézikonyvében, és ha a
betegre vonatkozdan a rendszer altal engedélyezett maximalis testsuly kevesebb, mint a tekercs
altal engedélyezett, akkor a rendszer szerinti maximalis sulyt kell figyelembe venni).
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2. fejezet — A 16ch labfej/boka SPEEDER alkatrészei
2.1 Mellékelt alkatrészek

A 16ch labfej/boka SPEEDER-t az alabbi felsorolt alkatrészekkel szallitjak. A tekercs atvételekor
ellendrizze, hogy minden alkatrésze megvan-e. Kérjik, hogy lIépjen kapcsolatba a Canon
Medical Systems képvisel6jével az itt felsorolt tartozékok cseréjéért vagy potlasaért.

P . . L, Canon QED
Kép Leiras Mennyiség L L
termékszam termékszam
16c¢ch labfej/boka
1 MJAJ-262A Q7000073
SPEEDER tekercs
R Kényelmi parna 1 BSM41-7859E 3004970
——
Fantomigazito 1 BSM41-7862E 3005188
parna
Fantom 2 BSM41-7861E 3005190
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2.2 A tekercs részei

Az aldbbi dbra a tekercs egyes részeinek megjelenését és nevét mutatja.

A tekercs részei

Leiras

)
N
YN
3

Merev rész

Rugalmas rész (lapok)

Hevederek

Alapkeret

Alapmozgatas lezard-/feloldokarja

Alapdontés lezarogombja

Csatlakozovezeték

| N[OV W|IN|F

Csatlakozo
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Ez a rész azokat az altalanos dvintézkedéseket és biztonsagi informdacidkat tartalmazza,

amelyeket a tekercs hasznalata soran be kell tartani.

FIGYELEM

A A tekercs hasznadlata el6tt olvassa el az MRI-rendszer kezelési kézikdnyvében
taldlhato biztonsagi informacidkat a biztonsagi szempontok teljes listajaért.

3.1 Szimbdlum szétar

Szimbdlum Szam Szabvany Cim, jelentés
1SO 7000 Keﬂzelm ke2|k?nyv: Az eszkoz,mukodtetese
DE 1641 el6tt tanulmanyozza a kezeléssel
IEC 60417 o
kapcsolatos utasitasokat
ISO 7000 . .
O 5172 IEC 60417 1. osztalyu berendezés
: ISO 7000 L, .
ﬂ 5333 IEC 60417 BF tipusu alkalmazott alkatrész
ISO 7000 s et
u 3082 IEC 60417 Gyarto és a gyartas datuma
A ISO 7000 «
@ 6192 IEC 60417 RF-tekercs, -vevé
. IEC 60601-2-33 , .
MR| MR Nincs \EC 62570 MR biztonsagos
ec | rep 512 1SO 15223-1 A? El:II’OFiaI.UrIIC.)ban meghatalmazott
képvisel6t jeloli
ISO 15223-1 Az Egyesiilt Kirdlysagban felel6s személyt
UK 1.
-m 512 ISO 20417 jeloli
ISO 15223-1 | A Svajcban meghatalmazott képvisel6t
CH 1.
-E >-1.2 SwissMedic jeloli
ISO 7000 Lo
2493 IEC 60417 Termékszam
ISO 7000 .
El 2498 IEC 60417 Sorozatszam
ISO 7000 o Dl as o
/H/ 0632 IEC 60417 Hémérsékleti korlatozas
ISO 7000 , o2
2620 IEC 60417 Paratartalom-korlatozas
ISO 7000 , , o2
@ 2621 IEC 60417 Légnyomds-korlatozas
5.7.7 IS0 15223-1 | Orvosi eszkéz
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Szimbélum

Szabvany

Cim, jelentés

Nincs

Nincs

Ez a szimbdélum emlékezteti a kezel6t, hogy
Ugyeljen arra, hogy a beteg és a tekercs ne
érintkezzen a gantryval a betegagy
mozgatasa soran.

I B>

Nincs

EN50419
EU2012/18/EU

Ennek a szimbdlumnak a haszndlata azt
jelzi, hogy a terméket nem szabad
kommunalis hulladékként kezelni.

Ha biztositja a termék megfeleld
hulladékkezelését, segit megeldzni a
kornyezetre és az emberi egészségre
gyakorolt negativ hatasokat, amelyek a
termék nem megfeleld
hulladékkezelésének kovetkeztében
[éphetnének fel.

A termék visszajuttatdsaval és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos tovabbi
informdacidkért forduljon a keresked6hoz,
akitél a terméket vasarolta.

D

5.1.8

ISO 15223-1

Importdr

iy

5.1.9

ISO 15223-1

Forgalmazdé

3.2 Javallatok

A 16ch labfej/boka SPEEDER tekercs a 3,0 teslas Canon MRI-rendszerekkel egyutt torténd
hasznalatra késziilt, hogy képzett orvos dltal értelmezhetd diagnosztikai képeket készitsen a

labfejrdl és a bokardl.

3.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

3.4 Ovintézkedések

A Olyan betegek, akiknél nagy a roham vagy a klausztrofdbia valdszinlsége, kilonleges

ellatast igényelhetnek. Nézze at az MRI-rendszer kezelési kézikonyvét.

A Ontudatlan, erésen nyugtatott vagy mentalisan zavart betegek fokozottan ki vannak
téve az égési sériilés kockazatanak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t a hé- vagy

fajdalomérzetrél, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek karosoddsa okoz.

9.loldal
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A megbizhaté kommunikaciéra képtelen betegek (példaul a kisgyermekek) fokozottan ki
vannak téve az égési sérlilés kockdzatdnak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t a h6-
vagy fajdalomérzetrdl, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek karosoddsa okoz.

A valamely testrésziikben az érzékelés képességét elveszt6 betegek fokozottan ki
vannak téve az égési sérilés kockazatdnak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t a h6-
vagy fajdalomérzetrdl, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek kdrosoddsa okoz.
Olyan betegek, akiknek nehézséget okoz a testh6mérsékletiik szabdlyozasa, vagy akik
kiilénosen érzékenyek a testhGmérséklet emelkedésére (példaul lazas,
szivelégtelenségben szenvedd vagy csokkent verejtékezés(i betegek) fokozottan ki
vannak téve az égési sériilés kockdzatanak, vagy testh6mérsékletiik megemelkedhet.
Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne viseljen nedves vagy atizzadt ruhazatot.

A nedvesség jelenléte noveli az égési sériilés kockazatat.

3.5 Figyelmeztetések— RF-tekercs

A Ne tegyen semmilyen nem csatlakoztatott késziléket (RF-tekercset, vezetékeket stb.) a
szkennelés alatt a gantryba. Tavolitsa el a nem sziikséges RF-tekercseket a
fekvéfeliiletrdl, és a leképezés el6tt ellendrizze, hogy a hasznalt RF-tekercsek
csatlakoztatva vannak-e a csatlakozéporthoz.

A szkennelés soran levalasztott RF-tekercsek nagyfrekvencias indukciés aramhurok
kialakuldsat okozhatjak, ami a paciens égési sérliléséhez vezethet. Ezenfelll a
késziilékek is megsériilhetnek.

A Csak a meghatarozott RF-tekercset csatlakoztassa az RF-tekercs csatlakozéporthoz.

A Ne hasznaljon hibas RF-tekercset, kiilénosen, ha a kilsé boritdsa sériilt vagy a fémrészei
kildtszanak. Fennall az aramités veszélye.

A Ne prébdlkozzon a tekercs kicserélésével vagy
modositasaval. Az engedély nélkdli
modositasok égési sérilést, aramitést vagy a
képmindség romlasat eredményezhetik.

A Ne keresztezze és ne hurkolja meg a tekercs
vezetékeit. Nagyfrekvencias dram alakulhat
ki, és égési sériilések keletkezhetnek.

A Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne keriiljon kozvetlen kapcsolatba a tekercs
vezetékeivel. Az RF-tekercsben a nagyfrekvencids magneses mezd atvitelekor keletkezd
elektromos mez6 miatt égési sériilések keletkezhetnek.

A Ne engedje a betegnek, hogy barmilyen testrészével hurkot képezzen. Hasznaljon
parnakat, hogy a beteg keze és |aba ne érintkezzen a tekerccsel, az MRI-rendszerrel, a
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vizsgdldasztallal vagy mas testrésszel, ami hurkot képezhet. Nagyfrekvencias aram
alakulhat ki, és égési sériilések keletkezhetnek.

X O V4

o7 0y ®
- '

Ne engedje, hogy a beteg vagy az RF-tekercs a gantry belsé faldval érintkezzen.
A beteget valassza el legaldbb 10 mm-re a portal belsé falatél habszivacs parnak
hasznalataval. A beteget valassza el az RF-tekercs kabelét6l habszivacs parnak
hasznalataval. Az RF-tekercsben és mashol a nagyfrekvencias magneses mezd
atvitelekor keletkezd elektromos mez6 miatt égési sériilések keletkezhetnek.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tekercs kabele a fekvéfellleten van, miel6tt a beteget a
gantrybe kildi. Ha a fekvéfeliiletet Ugy mozgatjak, hogy a kabel kidll, a kabel zavart
okozhat az MRI-rendszer f6egységében, ami a tekercs pozicidjanak elmozduldsat
eredményezheti, vagy beleakadhat a betegbe, aki ezaltal megsérilhet.

Azonnal hagyja abba a szkennelést, ha a beteg melegedésre, bizsergésre, szurd érzésre
vagy hasonldkra panaszkodik. Beszéljen egy orvossal a szkennelés folytatdsa el6tt.
Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs ne érintkezzen folyadékokkal, példaul vizzel vagy
gyogyszerekkel.

A tekercs burkolata és a tekercs belsejében |évé részek bizonyos képalkotasi
korilmények kozott (példaul révid visszaverddési ideji (TE) szekvencia haszndlata vagy
nagy pixelek esetén) megjelenhetnek a képeken.

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

A tekerccsel csak az ebben a kézikdnyvben felsorolt tartozékokat hasznalja.
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3.6 Teendok vészhelyzet esetén

Szkennelés alatt fellép6 vészhelyzet esetén azonnal hagyja abba a szkennelést, vigye ki a beteget
a helyiségbdl, és sziikség esetén kérjen orvosi segitséget.

Az Eurdpai Unid teriiletén tortént esetleges sulyos incidenseket be kell jelenteni a gyarténak,
valamint azon tagdllam illetékes hatdsaganak, ahol a felhaszndald létesitménye taldlhatod.
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4. fejezet — MinGségbiztositas

A tekercs és a hasznalando fantomok meghatarozasa aldbb lathaté.

Tekercs Fantom Alkatrészszam

16c¢ch labfej/boka SPEEDER Labfej/boka SPEEDER-hez valé fantom | BSM41-7861E
(1 literes réz-szulfatos palack fantom)
X 2

4.1 SNR mérés, ha az automatikus SNR méréeszkoz nincs
hasznalatban
(1) Helyezze a 16ch labfej/boka SPEEDER-t a fekvéfeliletre. Ellendrizze, hogy a tekercs

délésszoge 0°, és a tekercs X irdnyu pozicidja 0 cm a kozépponttdl. Csatlakoztassa a tekercs
vezetékének csatlakozdjat a fekvéfellilet Al vagy A2 portjahoz.

Helyes/helytelen tekercsd6lésszég

Helyezze el a tekercset Ugy, hogy a
15°-0s d6lésszog bedllitasara szolgdld
furat [athato legyen.
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(2) Helyezze el a tekercshez mellékelt egyik fantomot az aldbbi abran [athaté mddon.
Ellenérizze, hogy a fantom teljesen be van-e helyezve a tekercsbe.

A fantom elhelyezése

El6Inézet Fellilnézet

(3) Helyezze a mellékelt fantomigazité parnat a fantomra.

A fantomigazité parna elhelyezése

Fantomigazité parna

14.|oldal 6000916 2. kiadas



Q

QED

(4) Helyezze el a masik fantomot az aldbbi dbran lathaté mdédon. Ekkor ellendrizze, hogy a
masodik fantom a betegagyra merélegesen helyezkedik el.

A masodik fantom elhelyezése

(5) Rogzitse a lapokat a hevederekkel tgy, hogy a lapok eltakarjak a fantomokat. Ugy rogzitse a
lapokat, hogy a fantom ne legyen megdontve.

A lapok rogzitése a heverederek segitségével

Helyes Helytelen

O: Afantom koril elegend6 hely van. O: A fantom érintkezik a tekercs belsd
fellletével.
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(6) lgazitsa a tekercs kdzéppontjanak jelolését a pozicionald vetitGsugar szalkeresztjéhez, és
kiildje a tekercset a gantry kozepére.

A tekercs k6zéppontjanak jelolésének beallitasa

(7) Varjon korilbelil 1 percet, hogy a fantomoldat stabilizalédjon.
(8) Regisztrélja a beteget.
Allitsa be a beteg sulyat 100 kg-ra.
(9) Valassza ki az ,,FE_slt” elemet a SEQ mappdban talalhaté FE PAS-ok kozil.

Windows 10 vagy Ujabb Windows esetén valassza a , Typical PAS” (Jellemz6 PAS) — ,,Coil
QA” (Tekercs minGségbiztositasa) lehet6séget, és valassza ki az ,FE_slt” elemet az Other
PAS (Egyéb PAS) elemek koziil az Other (Egyéb) mappaban. A Windows verziéval
kapcsolatos részleteket |asd a rendszer kezelési kézikonyvének ,,Microsoft-szoftverre
vonatkozdé megallapodas” cim(i részében.

Allitsa be a szkennelési paramétereket az alabbiak szerint.

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

(10) Valassza ki a tekercs tipusat, és valassza ki az Ankle (Boka) lehet6séget az anatémiai
teriletnél.

Coil type (Tekercs tipusa) 16ch Foot/Ankle SPEEDER (16ch labfej/boka SPEEDER)

Section (Rész) : FAC
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A tekercs kivalasztasa

Valassza a Queue & Exit (Sorba allitas és kilépés) lehet6séget a tekercsvalaszté ablak
bezardsdhoz, majd végezze el a beallitott szekvencia szerint a szkennelést.

Valassza ki az ,,FFE_map” elemet a SEQ mappaban taldlhaté FFE PAS-ok koziil.

Windows 10 vagy Ujabb Windows esetén vélassza a ,, Typical PAS” (Jellemz6 PAS) — ,,Coil
QA" (Tekercs mindségbiztositasa) lehet&séget, és valassza ki az ,,FFE_map” elemet az Other
PAS (Egyéb PAS) elemek koéziil az Other (Egyéb) mappaban.

Allitsa be a szkennelési paramétereket az aldbbiak szerint.

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

Helyezze el a fantomot Ugy, hogy A-P (anterior-poszterior) és H-F (fej-1ab) irdnyban is a
gantry kézéppontjaban legyen.

Valassza a Queue & Exit (Sorba allitas és kilépés) lehetdséget a tekercsvalaszto ablak
bezarasahoz, majd végezze el a beallitott szekvencia szerint a szkennelést.

Valassza ki az ,,SE15” elemet a SEQ mappaban taldlhatd SE PAS-ok koziil.

Windows 10 vagy Ujabb Windows esetén valassza a , Typical PAS” (Jellemz6 PAS) — ,,Coil
QA” (Tekercs minGségbiztositasa) lehet6séget, és valassza ki az ,,SNR” elemet az Other PAS
(Egyéb PAS) elemek koziil az Other (Egyéb) mappaban.

Allitsa be a szkennelési paramétereket az alabbiak szerint.

SE15 vagy 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

Kattintson a jobb egérgombbal a szekvenciaparaméterek bedllitasi ablakaban, vélassza a
Reconstruction (Rekonstrukcié) meniipontot, majd valassza a ,,NONE: No filter” (NINCS:
Nincs sz(ird) lehetéséget a rekonstrukcids szliré kivalasztasi meniben.
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A rekonstrukcios feltételek beallitasa

Time 0:52 Cover 1 RF ====%

FOV(cm) Matrix Res. (mm) No Wrap
PE 38 = 1.48

RO = 1.48

Thick.(mm) Gap(mm)

S 0 [eor

Plane

Flip I Flop g 18 IR Pulse Fatsat Pulse

NONE: No Filter (NINCS: Nincs sz(ird)

Reconstruction / Post-processing

Refine Filter L2:73 Smoothing(le

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)
Default E Smooth(strong) +Edge
Ni pace LS! only (level 1)
Intensity Correction NL2:7* k-space LS| only (level 2)
NL25:N" k-space LS| only (level 2.5)
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)
EP1:M" Epi (level 1)
EP2:Q" Epi (level 2)
UTE1:GF UTE (level 1)
UTE2:GG UTE (level 2)
UTE3:GH UTE (level 3)

Fine Reconstruction

Post-processing

Auto MIP

Helyezze el a fantomot Ugy, hogy A-P (anterior-poszterior) és R-L (jobb-bal) irdnyban is a
gantry kozéppontjaban legyen.

(15) Valassza a Queue & Exit (Sorba allitds és kilépés) lehetdséget a tekercsvalaszto ablak
bezarasahoz, majd végezze el a beallitott szekvencia szerint a szkennelést.

(16) Jelenitsen meg kdzbensd képet a kbvetkezd elemek kivalasztasaval.

File (F4jl) — Options (LehetGségek) — Intermediate: Show (K6zbensé: Megjelenités)

18.|oldal 6000916 2. kiadas



QED

Image Matrix (Képmatrix)

Image Matrix

Edit -

’ ‘p select
o View

v Time Stamp
Position
6001 locator

[ =
50.0/5.0

Intermediate: Show (Kdzbens6: Megjelenités)

Image Matrix Options
Show Information
Image
Position
Scan D
Scan Comment
Phase Comment
Filmed(F)
Transferred(T)
Archived(A)
Waiting(W)
Committed(C)
Image Size
48 x 48
64 x 64
96 x 96

liters:

Sh Hide
Intermediate@

Shimming:
MRS:
Diffusion:

Skip View

Sort Rule
Time Stamp
Position

Intermediate Image (Kozbensd kép)

4001 SE15

200.0/15.0 SE15
5000 SE15

200.0/115.0 SE15
5001 SE15

200.0/15.0 SE15

(17) Jelenitse meg az elkészitett kozbensd képet az SE15 szekvencidban, majd allitsa be a jel ROI-
kat és a zaj ROI-kat (* minden ROI-nak 2 cm x 2 cm méret(inek kell lennie).
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Jel ROI

Allitson be hét jel ROI-t az eliilsé és a hatsé palackon az aldbbi dbran lathaté médon.

A jel ROI-k beallitasa

Eltls6 palack Hatso palack
Négy jel ROl van beéllitv Héomjel ROI

beallitva

ROI-k az eliilsé palackon:

Allitson be egy ROI-t a H-F (fej-lab) irany kézéppontban és 2 cm-re az eliilsé palack
alapjatdl. Allitson be harom tovabbi ROI-t 2 cm-es tavolsagonként az elséként beallitott
ROI-t6l kezd6d6en (6sszesen négy ROI-t allitson be).

ROI-k az eliilsé palackon

A ROl kozepe 2cm A palack alapja

2 cm tavolsag a ROI-k kozott
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ROI-k a hatsé palackon:

Allitson be egy ROI-t az A-P (anterior-poszterior) irdnyu kézéppontban és 3 cm-re a hatsé
palack alapjatél. Allitson be két tovabbi ROI-t 3 cm-es tavolsagonként az els6ként beallitott
ROI-t6l kezd6dGen (6sszesen harom ROI-t allitson be).

ROI-k a hatsé palackon

3 cm tavolsag a ROI-k

kozott A ROI kozepe

3cm

A palack alapja
Zaj ROI

Allitsa be a ROI-kat a kép négy sarkaban (6sszesen négy ROI). Allitsa be a zaj ROI-kat olyan
helyeken, ahol nincs szellemkép.

(18) Mérje meg a jelértéket (atlagérték) és a hattérzaj értékét (zaj SD).
(19) Szamitsa ki a négy zaj ROI atlagos zaj SD értékét.

(20) Az atlagos jelérték és az atlagos hattérzaj értékébdl szamitsa ki az SNR-t az aldbbi egyenlet
segitségével.

Az SNR szamitasi egyenlete
SNR=S/N

S : Amért atlagos jelérték (a jel ROI-k atlagértéke)
N :Zajérték (zaj SD)

S/N standard arany ROl 1> 745 ROI52>1125
ROI 2 > 860 ROI 6 > 885
ROI 3> 850 ROI'7 > 1060
ROI 4 > 705
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5.1 A tekercs mozgatasa

A tekercset a mozgatasakor az alapkeret oldalan 1évé fogantyuknal fogja meg. Ne hagyja, hogy a
vezeték szabadon ldgjon a tekercs mozgatasakor.

n 1. Ne tegye ki a tekercset fizikai sokkhatasnak (példaul ne ejtse a padlora).

2. Atekercs felemelésekor mindenképpen haszndlja az alapkereten 1évé fogantyukat.
Ha a tekercset csak az ellilsé részt tartva emeli fel, a hatso rész meglazulhat és
leeshet.

3. Ne emelje fel a tekercset a vezetéknél fogva. Ez tulzott igénybevételnek teszi ki a
tekercset, ami annak sériilését eredményezheti.

4. Ne hagyja, hogy a vezeték szabadon légjon a tekercs mozgatasakor. Ez a vezeték
vagy a csatlakozo sériilését okozhatja.

Ne emelje fel a tekercset az eliilsé részénél fogva
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5.2 A tekercs beallitasa

(1) Engedje le a betegagyat a legalacsonyabb helyzetbe.

(2) Tavolitsa el az 6sszes RF-tekercset, amely a gantryn |évé csatlakozéportokhoz csatlakozik, és
az 0sszes RF-tekercset, amely nem csatlakozik a fekvéfeliilet tetején 1évé
csatlakozonyildsokhoz.

& GyG6z46djon meg rdla, hogy az dsszes tobbi tekercset eltavolitottak a fekvéfelilet
tetejérdl. Ha egy kihdzott RF-tekercs a szkennelés id6tartamara a fekvéfellleten
FIGYELEM marad, égési sériilések, rendellenes képalkotds vagy a tekercs meghibasodasa
kovetkezhetnek be.

(3) Helyezze a tekercset a betegagyra. Ha a tekercset kézzel mozgatja, Ugyeljen arra, hogy a
tekercset két kézzel, az alapkeret bal és jobb oldaldn 1évé fogantyuk segitségével vigye. A
tekercset a fekvéfellilet parndjara vagy a gerinctekercsre kell helyezni. (Ez a tekercs az Atlas
SPEEDER gerinc késziilékkel hasznalhatd.)

A tekercs betegagyra helyezése

(4) Csusztassa a tekercset a helyzet X irdnyban torténé beallitdsdhoz (mozgasi tartomany:
15 cm a kozépponttdl).

a. Azalapkeret bal és jobb oldalan lévé karokat allitsa feloldott pozicidba. (A bal és a
jobb oldali lezaré-/felolddkarok dssze vannak kapcsolva. Amikor az egyik kart a
feloldott pozicidba mozgatja, a masik kart is a feloldott poziciéba mozgatja).
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A karok feloldasa

b. Allitsa be a tekercs poziciéjat.

A tekercs balra vagy jobbra csusztatasa a kivant poziciéba
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c. Allitsa vissza a karokat zart pozicidba. Amikor a tekercs a kivant pozicidba keriilt,
mozgassa vissza a két oldalt Iévé karokat zart poziciéba. Ellendrizze a tekercs
rogzitett allapotat ugy, hogy megprdébalja a tekercset balra/jobbra mozgatni.

A karok zart pozicioba mozgatasa a kivant pozicié elérése utan

(5) Allitsa be a tekercs dSlésszogét a kivant értékre (0° vagy 15°).

a. Azalap dblésszogének rogzitdgombjat meghuzva allitsa be a tekercs d6lésszogét 0°-
ra vagy 15°-ra.

A tekercs d6lésszogének beallitasa
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b. Engedje el a d6lésrogzit6 gombot, és ellenérizze, hogy a tekercs nem mozdithato.

A délésszog rogzitése

K , % /’

5.3 A beteg elhelyezése és szkennelése

Ez az RF-tekercs a labfej és a boka képalkotd vizsgalatara szolgal.

& A rendszer Gzemeltetése el6tt feltétlendl olvassa el ezt a kézikdnyvet és az MRI-
FIGYELEM rendszerhez mellékelt biztonséagi kézikdnyvet.

(1) Helyezze el a tekercshez mellékelt kényelmi parnat az alabbi dbran lathaté médon.

A kényelmi parna elhelyezése
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(2) Helyezze a beteget a fekvéfeliiletre az aldbbi abran lathaté mdédon.

A beteg elhelyezése

A Ugyeljen arra, hogy a vizsgalandd labfej ne érintkezzen kdzvetlendil a tekercs
belsé fellleteivel (beleértve a rugalmas részeket is). Ezenkivil Gigyeljen arra,
FIGYELEM hogy a nem vizsgalandé labfej ne érintkezzen a tekercs vagy a vezeték kiilsejével.

Ez nagyfrekvencids indukciés dramhurok kialakulasat okozna, ami a beteg
testh6meérsékletének emelkedését vagy égési sériilés kockdzatat eredményezné.

(3) Helyezze a tekercshez mellékelt U-alaku parnat a beteg labujjaira.

Az U-alaku parna elhelyezése a beteg labujjain
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(4) Rogzitse a tekercs rugalmas részeit (a tovabbiakban ,lapok”) a hevederek segitségével Ugy,
hogy a lapok a labfejet vagy a bokat fedjék.

Tekercslapok rogzitése hevederek segitségével

& AR

(5) Ellendrizze, hogy a tekercs vezetéke nem érintkezik kbzvetlenil a beteggel. Csatlakoztassa
a csatlakozot a fekvéfelllet Al vagy A2 portjahoz. Ezutdn rogzitse a csatlakozot.

A csatlakozo csatlakoztatasa az Al vagy A2 porthoz
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/_\ A szkennelés megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a tekercs csatlakozdja
biztonsagosan csatlakozik és rogziil a csatlakozé porthoz. Ha ugy végzi a
FIGYELEM szkennelést, hogy a tekercs csatlakozdja nincs csatlakoztatva a csatlakozé

porthoz, a tekercs megsériilhet, vagy rendellenes melegedés kdvetkezhet be.

(6) lgazitsa a tekercs kdzéppontjanak jelolését a pozicionald vetitésugarhoz. Vegye figyelembe,

hogy a tekercset nem sziikséges bal/jobb iranyba kézpontositani, mivel a tekercs mar
bal/jobb irdnyba lett elhelyezve.

A tekercs k6zéppontjanak jelolésének bedllitasa a vetit6sugarhoz

129

(7) Ellenérizze, hogy a tekercs, a vezeték vagy a sz6nyegek egyetlen része sem nyulik ki a
fekvéfeliletrdl, majd helyezze a beteget a gantryba.

A Ugyeljen arra, hogy a beteg és a tekercs ne érintkezzen a gantryval a betegagy
FIGYELEM mozgatdsa soran. Ez a beteg sérlléséhez vezethet.
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(8) Regisztralja a beteget.

(9) Allitsa be a szkennelési feltételeket.
Allitsa az RF-tekercs tipusat ,, 16ch Foot/Ankle” (16ch labfej/boka) értékre.
Valassza ki az ,,Extremities” (Végtagok) lehetGséget a SAR teriilethez.

(10) Inditsa el a szkennelést az MRI-rendszer kézikbnyvében taldlhato utasitasok szerint.

Ha a tekercset eltavolitja a fekvéfeliiletrdl, forgassa el a tekercset, hogy konnyebben
hozzaférjen a fogantyukhoz, majd emelje fel a tekercset a fogantyuk segitségével.
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6.1 Az RF-tekercs tisztitasa

A

FIGYELEM

Ne Ontson tisztitdszert kdzvetlenil a tekercsre vagy a kiegészitSkre.

Ne sterilizalja a tekercset vagy a kiegészitGket.

Az elektromos csatlakozdsok tisztitdsahoz ne hasznaljon tisztitéoldatokat.
Ne hasznaljon benzint a termék tisztitasahoz. A termék elszinez6dését
eltorzulasat, kopdasat vagy sériilését eredményezheti.

Bl o

Az RF-tekercset és a hevedereket minden hasznalat utdn meg kell tisztitani a kovetkez6k szerint:

1.

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

Szaraz kenddvel torolje le a szennyez6dést a tekercs felszinérél. Ha a szennyez6dés nehezen
tavolithaté el, kovesse az aldbbiakban leirt tisztitasi folyamatot.

Torolje at 70-99%-os izopropanollal, 70%-os etanollal, vizzel higitott enyhe tisztitdszerrel
vagy vizzel nedvesitett ruhdval vagy gézzel.

Hagyja, hogy a tekercs teljesen megszaradjon, lehetSleg egy teljes napig.

A tekercs és a parnak tisztitdsdhoz haszndlt anyagokat a szovetségi, dllami és helyi
szabalyozas szerint kezelje hulladékként.

A tekercsek fellilete a késziilék biztonsaganak veszélyeztetése nélkil a kereskedelmi
forgalomban kaphato tisztitdszerekkel is tisztithatd. Olvassa el a tisztitdszer gyartéjanak
hasznalati utasitdsat, és tisztitsa meg a tekercset az egészségiigyi intézmény altal
meghatdrozott eljardsok szerint.

Egyes tisztitdszerek elszinez6dést okozhatnak. Ez a megfeleld miikddést nem
befolyasolja.
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Karbantartas

Az RF-tekercs nem igényel rendszeres karbantartast.
Szervizelés

Az RF-tekercs szervizelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Canon Medical Systems
képvisel6jéhez.

Hulladékkezelés

Az elektromos berendezések artalmatlanitdsakor kovesse a helyi elSirdsokat. Ne dobja ki az RF-
tekercset a vegyes hulladékgy(ijt6kbe. Az RF-tekercs visszakilldésével vagy hulladékkezelésével
kapcsolatban forduljon a Canon Medical Systems képvisel§jéhez.

Varhato élettartam

Ezt az RF-tekercset Ugy tervezték, hogy normal haszndlati kériilmények kozott a varhatd
élettartama legalabb 6 év. A tekercs biztonsdgosan haszndlhato a varhaté 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 kornyezetben haszndlja az RF-tekercset; a meghatdrozottaktol
eltérg kornyezetben torténé hasznalata esetén nem biztositott az elektromagneses
kompatibilitas.

7.1 Besorolas

Ez az RF-tekercs a CISPR 11 szerint a 2. csoport A osztalyaba tartozik, amikor MRI-rendszerrel
egyltt hasznaljak.

n A berendezés emisszids tulajdonsagai alkalmassa teszik ipari és kdrhazi
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 kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell tennie, mint példaul a
berendezés athelyezése vagy elforditasa.

7.2 Kornyezet és kompatibilitas

Az RF-tekercs MRI-rendszerrel hasznalhaté arra szakosodott egészségligyi |étesitmény RF-
arnyékolt helyiségében. Az dsszes vezeték és kiegészité 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 arnyékolasi tipusu helyen térténé
hasznalata a berendezés teljesitménycsokkenéséhez, illetve az egyéb
berendezésekkel vagy radidfrekvencias szolgaltatasokkal fellépd
interferenciahoz vezethet.

Kerilni kell a berendezés mas berendezések kdzelében 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 eltérd
kiegészit6k és vezetékek haszndlata a berendezés fokozott elektromagneses
kibocsatasahoz vagy csokkent elektromagneses zavartliréséhez vezethet, és
helytelen m(ikédést eredményezhet.

A hordozhatd RF-kommunikacios eszk6zok (beleértve a periférias eszkozoket,
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.

Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet.

7.3 Elektromagneses kibocsatas

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

7. pontja nem vonatkozik az eszkozre.

7.4 Elektromagneses zavartliirés

Ez az RF-tekercs a meghatarozott elektromdagneses kdrnyezetben alkalmazva megfelel az

IEC 60601-1-2 szabvany 8. pontjanak.

Zavart(irési teszt

Teszt és megfelelségi szint

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge,
ESD), kontakt kistilés

IEC 61000-4-2
2 kV 4 kV £6 kV £8 kV

Elektrosztatikus kisiilés (electrostatic discharge,
ESD), levegé kistilés

IEC 61000-4-2
+2kV,+4kV,+8kV,+15kV

34.|oldal

6000916 2. kiadas



CE..

UK

CA oose

EC

REP

UK

REP

CH

REP

Els6 kiadas datuma: 2023-02 / Felllvizsgalat datuma: 2025-02

Meghatalmazott képvisel6 Eurépaban:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia

Az Egyesiilt Kirdlysagban felelGs
személy:

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Egyesdlt Kiralysag

Svajci meghatalmazott képvisel6:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc

o

Q

QED

Gyarto:

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

www.qualityelectrodynamics.com

Importor - EU:

Canon Medical Systems Europe B.V.
(CMSE)

2023. 07. 30-ig: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Hollandia

2023. 07. 30-tdl: Bovenkerkerweg 59, 1185
XB Amstelveen, Hollandia

Forgalmazok:

Canon Medical Systems LTD.

Boundary Court, Gatwick Road, Crawley,
RH10 9AX

Canon Medical Systems AG/SA Switzerland
Richtistrasse 9, 8304 Wallisellen, Svajc

Canon Medical Systems Europe B.V.

2023. 06. 30-ig: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Hollandia

2023. 06. 30-tdl: Bovenkerkerweg 59, 1185
XB Amstelveen, Hollandia

35.|oldal

6000916 2. kiadas



