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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, jordbadvningar,
oversvamningar, blixtnedslag osv.

e Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren for 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 anvandarhandbok.

Forhallanden for transport och férvaring

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 1060 hPa

Stotindikatorer for 6vervakning av transport ar fasta pa foérpackningen. Om stotindikatorn aktiveras vilket visas
med rod farg inuti glasroret, sa har inte spolen hanterats med erforderlig forsiktighet. En aktiverad stotindikator
indikerar dock inte nédvandigtvis skada pa spolen.

A Om spolens férpackning utsatts for miljomassiga forhallanden som ligger utanfor de

. forhallanden for transport och férvaring som galler, om férpackningen skadas, om

FORSIKTIGHET  faérpackningen dppnas fore leverans eller om stétindikatorn aktiveras, ska en
kvalitetssdkringstestning genomforas fore faktisk anvandning. Om spolen klarar
kvalitetstestningen kan den anvdandas 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 undersdkningsdandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.
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Handboken innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvandning och skotsel av
RF-spolen.

For en saker och noggrann anvandning av produkten ska denna handbok samt

A MR-systemets handbok samt sakerhetshandbok ldsas noggrant innan produkten
anvands. Handboken innehaller inga instruktioner eller sdkerhetsinformation om
utrustning som inte tillhandahalls av QED, exempelvis MR-system. Kontakta
tillverkaren av MR-systemet for information om utrustning som inte tillhandahalls
av QED.

Anvandarhandboken finns tillgdnglig online som en PDF-fil pa
www.qualityelectrodynamics.com. For att begara en
papperskopia av anvandarhandboken skickar du e-post till
info@qualedyn.com eller fyller i kontaktformularet pa
www.qualityelectrodynamics.com.

www.gualityelectrodynamics.com

Symbolforklaring

| den har handboken anvands foljande symboler for att ange sdkerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

ﬁ FORSIKTIGHET

.. Forsiktighet ar noédvandigt for att undvika en farlig situation som, om den
FORSIKTIGHET inte undviks, kan leda till lindrig eller mattlig skada.

INFORMATION

Belyser viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker driftfel
eller andra potentiellt farliga situationer som, om de inte beaktas, kan leda
till skador pa egendom.
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Beskrivning

RF-spolar som endast ar mottagarspolar tar emot magnetiska resonanssignaler som genereras
i vatekarnor (protoner) i manniskokroppen. De mottagna signalerna forstarks och éverfors till
MR-systemet, dar de bearbetas till tomografiska bilder av datorn.

16ch Foot/Ankle SPEEDER anvands for att undersdka fot och fotled.

Driftsmiljo och kompatibilitet

16ch Foot/Ankle SPEEDER &r avsedd att anvandas tillsammans med féljande Canon MR-system
i en specialiserad vardinrattning:

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

Anvandarprofil

Operator — radioterapiassistent, laboratorietekniker, lakare.

Anvandarutbildning - ingen specialutbildning kravs for att anvanda denna spole. Emellertid
tillhandahaller Canon Medical Systems en omfattande utbildningskurs for MR-system med syfte
att utbilda operatdérerna om korrekt anvandning av MR-system.

Patientinformation

Alder, halsa, tillstand — Inga sarskilda begransningar.

Vikt — 255 kg eller mindre (se anvdandarhandboken fér MR-systemet, och om den maximala
tilldtna patientvikten for systemet ar lagre an for denna spole maste maxvikten som géller for
systemet respekteras).
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Kapitel 2 — 16ch Foot/Ankle SPEEDER delar

2.1 Maedfodljande delar

16ch Foot/Ankle SPEEDER levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar
ingar i leveransen vid mottagandet. Kontakta din Canon Medical Systems-representant for byte
eller pafyllning av tillbehor som anges har.

Bild Beskrivning Antal Canon PN QED PN
16ch
Foot/Ankle
1 MIJAJ-262A Q7000073
SPEEDER
spole
——
U-formad 1 BSM41-7860E 3005088
dyna
Fantomjus- 1 BSM41-7862E 3005188
teringsdyna
Fantom 2 BSM41-7861E 3005190
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2.2 Spolens delar

| bilden nedan visas utseende och namn pa spolens delar.

Spolens delar

Nummer Beskrivning

1 Fast sektion
Flexibel sektion (flikar)
Remmar

Basram

Basrorelse reglage las/las upp

Lasreglage for basens lutning

Anslutningskabel
Kontakt

(N[ | B[ W|N

7 | Sida 6000916 rev. 2
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Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sdkerhetsinformationen
som maste foljas nar denna spole anvands.

A

Innan du anvander spolen, ga igenom sdkerhetsinformationen i MR-systemets
anvandarhandbok for en fullstandig lista 6ver sakerhetsévervaganden.

FORSIKTIGHET

3.1 Symbolforklaring
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
I:E_I 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, Ias bruksanvisningarna
IEC 60417 innan du anvander enheten
] 5172 IIESCO670(310107 Klass IlI-utrustning
ﬂ 5333 IIESCO670(310107 Tillampad del av typ BF
u 3082 IIES(?670(310107 Tillverkare och tillverkningsdatum
@ 6192 IlESCO67O(210107 RF-spole, mottagning
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Anger auktoriserad representant i EU
E 5.1.2 lslgoliéjf;l Anger ansvarig person i Storbritannien
E 5.1.2 lSsv(\?islsSI\izez_ii Anger auktoriserad representant i Schweiz
2493 IlES(?670210107 Katalognummer
E 2498 IlES(?670210107 Serienummer
/ﬂ/ 0632 IlES(?670210107 Temperaturgrans
2620 IlESC0670210107 Luftfuktighetsgrans
@ 2621 IlESC0670210107 Grans for atmosfariskt tryck
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinteknisk utrustning
8| Sida 6000916 rev. 2
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Symbol

Nummer

Standard

Rubrik, betydelse

Ej
tillampligt

Ej tillampligt

Den har symbolen paminner anvandaren
om att se till att patienten och spolen inte
kommer i kontakt med tunneln nar
patientens brits flyttas.

I B

Ej
tillampligt

EN50419
EU2012/18/EU

Anvandningen av denna symbol indikerar
att denna produkt inte ska hanteras som
hushallsavfall.

Genom att sakerstalla att den har
produkten avfallshanteras pa ratt satt
hjalper du till att forhindra eventuella
negativa konsekvenser for miljon och
manniskors halsa, vilka annars kan 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.

B

5.1.8

ISO 15223-1

Importor

2

Ay

5.1.9

ISO 15223-1

Distributor

Indikationer

16ch Foot/Ankle SPEEDER spole ar avsedd fér anvandning med Canon 3.0T MR-system for att
framstalla diagnostiska bilder av fot och fotled som kan tolkas av en utbildad ldkare.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighetsatgarder

A Patienter med 6kad risk krampanfall eller klaustrofobi kan behdva sarskild vard.
Se anvandarhandboken for MR-systemet.

A Patienter som ar medvetsldsa, nedsovda eller i ett forvirrat mentalt tillstand l6per 6kad

risk for brannskador eftersom de kanske inte kan meddela operatéren om varme eller

smarta pa grund av 6verdriven upphettning och vavnadsskada.
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Patienter med oférmaga att uppratthalla tillforlitlig kommunikation (till exempel sma
barn) I6per 6kad risk for brannskador eftersom de kanske inte kan meddela operatéren
om varme eller smérta pa grund av overdriven upphettning och vdavnadsskada.

Patienter med forlust av kansel i nagon kroppsdel I6per 6kad risk for brannskador
eftersom de kanske inte kan meddela operatéren om varme eller smarta pa grund av
overdriven upphettning och vavnadsskada.

Patienter som har svart att reglera sin kroppstemperatur eller som ar sarskilt kansliga
for okade kroppstemperaturer (till exempel patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt
svettfunktion) 16per 6kad risk for brannskador, och kroppstemperaturen kan dka.

Se till att patienten inte bar klader som &ar vata eller fuktiga av svett. Narvaron av fukt
Okar risken for brannskador.

3.5 Varningar — RF-spole

A

B BB

B> B

Placera inte frankopplade enheter (RF-spolar, kablar osv) i tunneln under skanningen.
Ta bort onédiga RF-spolar fran britsen och kontrollera att RF-spolar som anvands ar
anslutna till anslutningsporten fére skanning.

Frankopplade RF-spolar som &r narvarande under skanning kan orsaka att en
hogfrekvent induktionsstromslinga bildas, vilket resulterar i brannskador pa patienten.
Dessutom kan enheter skadas.

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. Det finns risk for elektriska stotar.

Forsok inte andra eller modifiera spolen.
Obehoriga andringar kan resultera i
brannskador, elektriska stotar eller forsamrad
bildkvalitet.

Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en
slinga. En hogfrekvent strom kan bildas och brannskador kan uppsta.

Se till att patienten inte kommer i direkt kontakt med spolkablarna. Brannskador kan
uppsta pa grund av det elektriska faltet som genereras i RF-spolen nér ett hogfrekvent
magnetfalt 6verfors.
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& Se till att patienten inte kan bilda en 6gla 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 6gla. En hogfrekvent strém kan bildas och
brannskador kan uppsta.

X O V4

o Qo? 010
- /|

A Lat inte patienten eller RF-spolen komma i kontakt med tunnelns (gantry) insida.
Separera patienten fran tunnelns (gantry) insida med minst 10 mm med hjalp av kuddar.
Separera patienten fran RF-spolkabeln med hjalp av kuddar. Brannskador kan uppsta pa
grund av det elektriska faltet som genereras i RF-spolen osv nar ett hogfrekvent
magnetfalt dverfors.

>

Bekrafta att spolens kabel ligger pa britsen innan patienten skickas in i tunneln (gantry).
Om britsen flyttas nar kabeln sticker ut kan kabeln stéra MR-systemets huvudenhet,
vilket kan resultera i att spolens |age andras eller att patienten fastnar och skadas av
systemet.

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.

Omslutningen av spolen och delarna inuti spolen kan synas pa bilderna under vissa
bildférhallanden (till exempel nar en sekvens med kort ekotid (TE) anvands eller nar
pixlarna ar stora).

Om en spole visar sig vara defekt ska du sluta anvdnda spolen omedelbart och kontakta
din Canon-representant.

> B BPbBk P

Anvand endast de tillbeh6r som beskrivs i denna handbok tillsammans med spolen.
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3.6 Nodprocedurer

| handelse av en nodsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
patienten fran rummet och fa medicinsk hjalp om det behdvs.

Om en allvarlig incident intraffar i EU ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.
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Kapitel 4 — Kvalitetssakring

Spolen och de fantomer som ska anvandas specificeras nedan.

Spole Fantom Artikelnummer

16ch Foot/Ankle SPEEDER Fantom for Foot/Ankle SPEEDER BSM41-7861E
(1-L kopparsulfatfantom) x 2

4.1 SNR-matning nar det automatiska SNR-matverktyget inte anvands

(1) Placera 16ch Foot/Ankle SPEEDER pa britsen. Kontrollera att spolens lutningsvinkel &r 0°
och att spolens position i X-riktningen ar 0 cm fran mitten. Anslut spolkabelns kontakt till
port Al eller port A2 pa britsen.

Korrekt vs felaktig lutningsvinkel for spolen

Placera spolen sa att halet for att justera
lutningsvinkeln till 15° blir synligt.

(2) Placera en av fantomerna som medfdljer spolen enligt bilden nedan. Bekrafta att fantomen
ar helt inford i spolen.

Fantomplacering

Framifran Ovanifran
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(3) Placera den medfdljande fantomjusteringsdynan pa fantomen.

Placering av fantomjusteringsdyna

Fantomjusteringsdyna

(4) Placera den andra fantomen enligt bilden nedan. Bekrafta nu att den andra fantomen ar
vinkelrat mot patientbritsen.

Andra fantomplacering
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(5) Fast flikarna med hjélp av remmarna sa att flikarna tacker fantomerna. Fast flikarna sa att
fantomen inte lutar.

Fast flikarna med hjalp av remmarna

Ratt Fel

O : Det finns tillrackligt med utrymme O : Fantomen &ri kontakt med spolens
runt fantomen. inre yta.

(6) Rikta in spolens mittmarke med positioneringsprojektorns harkors och flytta spolen in i
mitten av tunneln.

Rikta in spolens mittmarke

129

(7) Vantaicirka 1 minut sa att vatskan i fantomen kan stabiliseras.
(8) Registrera patient.
Registrera patientens vikt till 100 kg.

(9) Vvalj "FE_slt" fran FE PAS i mappen SEQ.
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For Windows 10 eller senare, valj “Typical PAS” (Typisk PAS) — “Coil QA” (Spole kvalitet)
och valj "FE_slt" fran Other PAS i Other-mappen. Fér information om Windows-versionen,
se "Avtal for Microsoft-programvara" i systemets anvandarhandbok.

Stall in skanningsparametrarna enligt nedan.

FE_slt, specialplan (axial:1, sagittal:1, koronal:1), TR50, NS3, STSmm, FA25, FOV38cm,
MTX256x256, NoWrap RO1.0/PE1.0

(10) Valj spoltyp och vilj Ankle (fotled) for den anatomiska regionen.

Spoltyp : 16ch Foot/Ankle SPEEDER

Sektion : FAC

Vilj spole

(11) valj "Queue & Exit" (K6 och avsluta) for att stanga spolvalsfonstret och utfor sedan

undersokningen med den installda sekvensen.

(12) valj "FFE_map" fran FFE PAS i mappen SEQ.

For Windows 10 eller senare, valj "Typical PAS” (Typisk PAS) — ”Coil QA” (Spole kvalitet)
och vélj "FFE_map" fran Other PAS i Other-mappen.

Stall in skanningsparametrarna enligt nedan.

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

Placera fantomen sa att den ar i mitten av tunneln i bade riktningarna A-P och H-F.

(13) Vvalj "Queue & Exit" (K6 och avsluta) for att stanga spolvalsfonstret och utfor sedan

undersokningen med den installda sekvensen.

(14) valj "SE15" fran SE PAS i mappen SEQ.

For Windows 10 eller senare, valj "Typical PAS” — "Coil QA” och valj "SNR" fran Other PAS i
Other-mappen.
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Stall in skanningsparametrarna enligt nedan.

SE15 or 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

Hogerklicka i fonstret for installning av sekvensparameter, valj "Reconstruction" i menyn
och vilj sedan "NONE: No filter” (Ingen: inget filter) i valmenyn for rekonstruktionsfilter.

Stall in rekonstruktionsforhallanden

Time 052

Cover 1

FOV(cm)
PE

Matrix

RO

RF ====%

Res. (mm)
1.48

No Wrap

1.48

Thick.(mm) Gap(mm)

Plane

Flip I Flop

5 0

IR Pulse Fatsat Pulse

NONE: No Filter

Reconstruction / Post-processing

Refine Filter

Default

Intensity Correction

Fine Reconstruction

Post-processing

Auto MIP

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)
L4H2:7E Smooth(strong) +Edge

N pace LS! only (level 1)
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 LSI only (level 4)
NL4.5:G" k-space LS| only (level 45)
NL5:4" k-space LSI only (level §)
NL6:3" 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 (le 1)

Placera fantomen sa att den &r i mitten av tunneln i bade riktningarna A-P och R-L.
(15) Valj "Queue & Exit" (K6 och avsluta) for att stanga spolvalsfonstret och utfor sedan
undersokningen med den instéallda sekvensen.
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(16) Visa en mellanbild genom att valja féljande objekt.
File (arkiv) — Options (alternativ) — Intermediate: Show (mellanliggande: visa)

Bildmatris

Image Matrix

(File ) Edit -

’ ‘p select
o View

-
Position
6001 locator "'

|
50.0/5.0

Mellanliggande: visa

atrix Options

Show Information ilters:

Image

Position

Scan ID

Scan Comment

Sh Hide
Intermediate@

Shimming:
MRS:

Phase Comment Diffusion:

Filmed(F)
Transferred(T)
Archived(A)
Waiting(W)
Committed(C)

Skip View

Sort Rule

Time Stamp

Image Size
48 x 48
64 x 64
96 x 96

Position

Mellanbild

4001 SE15

200.0/15.0 SE15
5000 SE15

200.0/15.0 SE15
5001 SE15

200.0/15.0 | SE15
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(17) Visa den insamlade mellanbilden i SE15-sekvensen och stdll sedan in signal-ROI och brus-ROI
(* alla ROI maste vara 2 cm x 2 cm).

Signal-ROI
Stall in sju signal-ROI pa de framre och bakre flaskorna enligt bilden nedan.

Stalla in signal-ROI

Framre flaska Bakre flaska
Fyra signal-ROI ér installda  Tre signal-ROI &r instéllda

4 oar o oar + =

ROI pa den framre flaskan:

Stall in en ROl i mitten i H-F-riktningen och 2 cm fran basen av den framre flaskan. Stall in
ytterligare tre ROl med 2 cm intervall fran den ROl som stalldes in forst (totalt fyra ROI stalls in).

ROI pa den framre flaskan

Mittenav ROl 2cm  Botten av flaskan

[ ' [ -
cepemqeepeg ==

2 cm mellan ROI
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ROI pa den bakre flaskan:

Stall in en ROl i mitten i A-P-riktningen och 3 cm fran basen av den bakre flaskan. Stall in
ytterligare tva ROl med 3 cm intervall fran den ROl som stélldes in forst (totalt tre ROI stélls in).

ROI pa den bakre flaskan

3 cm mellan ROI Mitten av ROI

3cm

Botten av flaskan
Brus-ROI

Stall in ROl i de fyra hornen av bilden (totalt fyra ROI). Stéll in brus-ROI pa positioner dar
spokbilder inte forekommer.

(18) Mat signalvardet (medelvarde) och bakgrundsbrusvardet (brusSD).
(19) Fa det genomsnittliga brus-SD-vardet for de fyra brus-ROI.

(20) Berdkna SNR med hjalp av ekvationen nedan fran medelsignalvardet och medelvardet for
bakgrundsbrus.

SNR-berakningsekvation
SNR=S/N

S : Uppmatt medelsignalvdrde (medelvarde for signal-ROI)

N : Brusvardet (brusSD)

S/N ratio standard ROI1>745 ROI52>1125
ROI 2 > 860 ROI 6 > 885
ROI 3> 850 ROI'7 > 1060
ROI 4 > 705
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5.1 Badraspolen

Nar du flyttar spolen, hall den i handtagen pa sidorna av basramen. Lat inte kabeln hanga fritt
nar du flyttar spolen.

Utséatt inte spolen for fysiska stotar (till exempel genom att tappa den pa golvet).

Se till att anvdnda handtagen pa basramen néar du lyfter spolen. Om du lyfter
spolen endast genom att halla i den framre delen kan den bakre delen lossna och
falla.

Lyft inte spolen genom att halla i kabeln. Om du goér det utsatts spolen for
overdriven pafrestning, vilket kan leda till skada.

Lat inte kabeln hdnga fritt nar du bar spolen. Detta kan orsaka skada pa kabeln
eller kontakten.

Lyft inte i den framre delen av spolen
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5.2 Instdllning av spolen

(1) Sank patientbritsen till det lagsta laget.

(2) Tabort alla RF-spolar som ar anslutna till anslutningsportarna pa tunneln (gantry) och
RF-spolar som inte &r anslutna till anslutningsportarna pa britsens 6vre del.

& Se till att alla andra spolar tas bort fran britsen. Om en urkopplad RF-spole

) [amnas kvar pa britsen under skanning, kan det uppsta brannskador, onormala
FORSIKTIGHET  pilder eller spolfel.

(3) Placera spolen pa britsen. Om spolen flyttas fér hand, se till att bara spolen med bada
handerna med hjalp av handtagen pa vanster och héger sida av basramen. Spolen ska
placeras pa en britsdyna eller pa ryggspolen. (Denna spole kan anvdndas pa Atlas SPEEDER
Spine.)

Placera spolen pa britsen

(4) Skjut spolen for att justera positionen i X-riktningen (rérelseomrade: £5 cm fran mitten).

a. Flytta reglagen pa vanster och hoger sida av basramen till olast lage. (Vanster och
hoger las-/upplasningsreglage ar ssmmanlankade. Nar nagot av reglagen flyttas till
olast lage, flyttas dven det andra till olast lage.)
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Las upp reglagen

b. Justera spolens position.

Skjut spolen at véanster eller hoger till dnskat lige

c. Flytta tillbaka reglagen till Iast Iage. Nar spolen ar installd i onskat lage, flytta tillbaka
reglagen pa bada sidorna till 1st 1dge. Bekrafta att spolen ar last i lage genom att
forsoka flytta den at vanster/hoger.
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Flytta reglagen till Iast Iage nar 6nskad position har uppnatts

(5) Justera spolens lutning till 6nskad vinkel (0° eller 15°).

a. Justera spolens lutningsvinkel till 0° eller 15° medan du drar i basens
lutningslasreglage.

Justera spolens lutningsvinkel

b. Slapp lutningslasreglaget och bekrafta att spolen inte kan flyttas.

Las lutningsvinkel
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5.3 Placering och skanning av patient
Denna RF-spole ar avsedd att anvandas for bildtagning av fot och fotled.
/A Se till att lasa denna handbok och sékerhetshandboken som medfélier MR-

systemet innan du anvénder systemet.

FORSIKTIGHET

(1) Placera komfortdynan som medfdljer spolen enligt bilden nedan.

Placera komfortdynan

(2) Placera patienten pa britsen enligt bilden nedan.

Positionering av patienten
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Se till att forhindra att foten som ska skannas kommer i direkt kontakt med
Y I \ spolens inre ytor (inklusive de flexibla delarna). Se dessutom till att forhindra

FORSIKTIGHET att foten som inte ska skannas kommer i kontakt med spolens eller kabelns
utsida. Om det hander kan en hogfrekvent induktionsstromslinga bildas,
vilket resulterar i en 6kning av patientens kroppstemperatur eller risk for
brannskador.

(3) Placera den U-formade dynan som medféljer spolen 6ver patientens ta.

Placera en U-formad dyna Over patientens ta

(4) Fast de flexibla delarna av spolen (hddanefter kallade "flikar") med hjalp av remmarna sa att
flikarna tacker foten eller fotleden.

Fast spolens flikar med remmar

(5) Kontrollera att spolkabeln inte ar i direkt kontakt med patienten. Anslut kontakten till port
Al eller A2 pa britsen. Las sedan kontakten.
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Anslut kontakten till port Al eller A2

Kontrollera att kontakten pa spolen ar ordentligt fastsatt och last till
A anslutningsporten innan du boérjar skanningen. Om skanning utfors nar
FORSIKTIGHET spolkontakten inte ar ansluten till anslutningsporten, kan spolen skadas eller
kan onormal uppvarmning uppsta.

(6) Rikta in spolens mittmarke med positioneringsprojektorstralen. Observera att det inte ar
nodvandigt att centrera spolen i vanster/hoger-riktning eftersom spolen redan har
placerats i vanster/hoger-riktning.
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Rikta in spolens mittmarke med projektorstralen

I
129

(7) Kontrollera att inga delar av spolen, kabeln eller mattorna sticker ut fran britsen och flytta
sedan patienten in i tunneln.

A Se till att patienten och spolen inte kommer i kontakt med tunneln nar
FORSIKTIGHET patientbritsen ror sig. Det kan leda till patientskada.

(8) Registrera patient.

(9) Sstall in skanningsforhallanden.
Stall in RF-spoltyp till 16ch Foot/Ankle.
Vilj extremiteter for SAR-regionen.

(10) Starta skanning enligt instruktionerna i MR-systemets handbok.

Nér du tar bort spolen fran britsen, vrid spolen for att underlatta atkomst till
handtagen och lyft sedan spolen med hjalp av handtagen.
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6.1 Rengoring av RF-spolen

1. Hallinte rengoringsldsningen direkt pa spolen eller tillbehoéren.
A 2. Sterilisera inte spolen eller tillbeh6ren.
FORSIKTIGHET 3. Applicera inte rengoringslésningen pa elektriska kontakter.
4. Anvand inte bensin for att rengora produkten. Det kan resultera
i missfargning, forvrangning, férsamring eller skada.

R

1.

F-spolen och remmar maste rengodras 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 eller gasvdav som har fuktats med 70-99 % isopropanol, 70 % etanol,
milt rengdringsmedel utspatt med vatten eller vatten.

Lat spolen torka helt, helst en hel dag.

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

Vanligt tillgéngliga rengéringsmedel kan ocksa anvandas pa spolarnas yta utan att det
aventyrar produktens sdkerhet. Se rengoringsmedelstillverkarens bruksanvisning och rengor
spolen enligt de procedurer som specificeras av vardinrattningen.

n Vissa rengoringsmedel kan orsaka missfargning. Detta paverkar inte korrekt funktion.
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Underhall

Inget regelbundet planerat underhall krédvs for RF-spolen.

Service

Kontakta din Canon Medical Systems-representant gillande fragor avseende service av RF-spolen.

Bortskaffande

Folj gallande bestammelser for bortskaffande av elektrisk utrustning. Kassera inte RF-spolen
i osorterade avfallsbehallare. Kontakta din Canon Medical Systems-representant géllande fragor
avseende retur eller bortskaffande av RF-spolen.

Forvantad livslangd

Den har RF-spolen ar konstruerad for en forvantad livslangd pa minst 6 ar vid normal
anvandning. Spolen ar saker att anvanda efter den forvantade livslangden sa lange som
informationen i avsnittet Sakerhet foljs och kvalitetssakringstesterna 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 miljéer an

de som anges.

7.1 Klassificering

RF-spolen ar klassificerad som grupp 2, klass A enligt CISPR 11 nar den anvands i kombination

med ett MR-system.

n Utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig fér 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 kravs) kan det handa att den inte ger tillrackligt
skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta
atgarder for att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller omorientera
utrustningen.

7.2 Miljo och kompatibilitet

Den har 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 ar en del av RF-spolen

och kan inte tas bort eller ersattas av anvandaren.

A

FORSIKTIGHET

Om den har utrustningen inte anvands i angiven avskdarmad plats kan det
orsaka forsamrad utrustningsprestanda, stérningar 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 nddvandig 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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7.3 Elektromagnetisk emission

RF-spolen kan endast fungera nar den ar ansluten till MR-systemet, som befinner sig i en RF-skyddad
miljo. Darfor ar IEC 60601-1-2 klausul 7 om elektromagnetisk emission inte tillamplig.

7.4 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
+2kV., *4kV. z6kV . *8kV

Elektrostatisk urladdning (ESD), lufturladdning IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
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