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Takuu ja vastuu

Vastuu tuotteen kunnossapidosta ja hoidosta tuotteen toimittamisen jalkeen on tuotteen hankkineella asiakkaalla.
Takuu ei kata seuraavia asioita edes takuuajan aikana:

e  vadrinkdytosta johtuva vahinko tai menetys

e vahinko tai menetys, joka johtuu luonnonvoimista, kuten tulipaloista, maanjaristyksista, tulvista,
salamoista jne.

e vahinko tai menetys, joka johtuu siitd, ettad laitteelle maaritettyja ehtoja ei ole noudatettu, kuten
riittdmaton virransyotto, virheellinen asennus tai ymparistoolosuhteet, joita ei voida hyvdksya

e tuotteeseen tehdyistda muutoksista tai muunnoksista johtuva vahinko.
QED ei missadn tapauksessa ole vastuuvelvollinen seuraavista asioista:

e vaurio, vahinko tai ongelmat, jotka aiheutuvat uudelleensijoittamisesta, muutoksesta tai korjauksesta,
jonka on tehnyt muu kuin QED-yhtion nimenomaisesti valtuuttama henkilokunta

e vahinko tai menetys, joka aiheutuu huolimattomuudesta tai tassa kayttdoppaassa olevien varotoimien ja
kayttoohjeiden huomiotta jattamisesta.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Tata laitteistoa on kuljetettava ja sdilytettava seuraavissa olosuhteissa:

/ﬂf Limpatila 10— 450 °C

Suhteellinen kosteus 20-95 %

@ llmanpaine 700-1060 hPa

Pakkaukseen on kiinnitetty iskumittarit kuljetuksen seurantaa varten. Jos iskumittari on aktivoitunut, minka
osoittaa punainen vari lasiputken sisalla, kelaa ei olla kasitelty tarpeellisella varovaisuudella. Aktivoitunut
iskumittari ei kuitenkaan valttamatta osoita, etta kela olisi vaurioitunut.

Jos kelan pakkaus altistuu kuljetus- ja varastointiolosuhteiden ulkopuolisille ymparistéolosuhteille,
A jos pakkaus on vaurioitunut, jos pakkaus on avattu ennen toimitusta tai jos iskumittari on
HUOMIO aktivoitunut, suorita laadunvarmistustestaus ennen varsinaista kdyttéa. Jos kela ldpdisee
laadunvalvontatestauksen, sitad voidaan kayttdaa normaalisti.

Yhdysvaltain liittovaltion laki

Huomio: Liittovaltion laki sallii tdman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton vain laakarin toimesta tai maarayksesta.
Liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain tutkimuskayttoon kayttdaiheissa, jotka eivat sisdlly kdyttoaiheilmoitukseen.
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Tassa oppaassa on tarkat tiedot radiotaajuuskelan turvallisuuteen liittyvista varotoimista,
kaytosta ja hoidosta.

Tama opas sekd magneettikuvausjarjestelman kayttéopas ja turvallisuusopas on

A luettava ja ymmarrettdava ennen tuotteen kdyttamista, jotta tuotteen kayttd on
turvallista ja tarkkaa. Tdma opas ei sisalla ohjeita tai turvallisuustietoja laitteista, joita
QED ei ole toimittanut, kuten magneettikuvausjarjestelmasta. Ota yhteytta
magneettikuvausjarjestelman valmistajaan saadaksesi tietoja muista kuin
QED-laitteista.

Kayttdjan opas on saatavana verkossa PDF-tiedostona
verkkosivustolta www.qualityelectrodynamics.com. Voit pyytaa

kayttajan oppaan paperikopion sahkodpostitse osoitteesta
info@qualedyn.com tai tayttamalla yhteydenottolomakkeen www.qualityelectrodynamics.com
verkkosivustolla www.qualityelectrodynamics.com.

Merkkien selitys

Tassa oppaassa kaytetddn seuraavia symboleja turvallisuusohjeiden ja muiden tarkeiden
ohjeiden osoittamiseen. Seuraavassa maaritelladn huomiosanat ja niiden merkitykset.

HUOMIO
A Huomiota tarvitaan sellaisen vaarallisen tilanteen valttamiseksi, joka voisi
HUOMIO  tapahtuessaan johtaa vahaiseen tai kohtalaiseen vammaan.

TIETOJA

n Korostaa tarkeita tietoja tai antaa tietoa siita, miten valtetdaan kayttovirheet
tai muut mahdollisesti vaaralliset tilanteet, jotka voivat aiheuttaa
omaisuusvahingon, jos niitd ei huomioida.
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Kuvaus

Vastaanottajina toimivat radiotaajuuskelat vastaanottavat magneettiresonanssisignaaleja, joita
vety-ytimet (protonit) synnyttavat ihmiskehossa. Vastaanotetut signaalit vahvistetaan ja
lahetetddan magneettikuvausjarjestelmaan, jossa tietokone kasittelee ne tomografiakuviksi.

Breast SPEEDER CX -laitetta kdytetaan rintojen tutkimiseen.
Kayttoymparisto ja yhteensopivuus

Breast SPEEDER CX -laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa seuraavien Canon 1.5T -
magneettikuvausjarjestelmien kanssa erikoistuneessa terveydenhuoltolaitoksessa:

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T

e Vantage Elan 1.5T

e Vantage Fortian 1.5T.

Kayttajaprofiili
Kayttdja — radiologian teknikot, laboratoriohoitajat, |dakarit.

Kayttdjakoulutus — tdman kelan kdyttoon ei tarvita mitdan erityiskoulutusta. Canon Medical
Systems jarjestaa kuitenkin kattavan koulutuskurssin magneettikuvausjarjestelmia varten, jolla
kayttdjia opastetaan magneettikuvausjarjestelmien oikeaan kayttoon.

Potilastiedot
Ika, terveys, sairaus — ei erityisia rajoituksia.

Paino — enintdan 225 kg (Perehdy magneettikuvausjarjestelman kayttéoppaaseen. Jos potilaan
suurin sallittu paino kyseista jarjestelmaa varten on pienempi kuin télle kelalle sallittu paino,
jarjestelman suurin sallittu paino on ensisijainen).
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2.1 Mukana toimitettavat osat

Breast SPEEDER CX -laitteen mukana toimitetaan seuraavat osat. Varmista vastaanoton
yhteydessa, etta kaikki osat sisaltyvat toimitukseen. Ota yhteyttda Canon Medical Systemsin
edustajaan, jos jokin tassa luetelluista lisdvarusteista on vaihdettava tai sitd on tdydennettava.

QED-
osanro

Kuva Kuvaus Maara Canon-osanro

CX -kela

o L
M X Breast SPEEDER
N w 1 MJAM-147A | Q7000125

Yleispehmuste 1 BSM41-6404 3003080
Rintalastan
1 BSM41-6405 3003081
pehmuste
Mediaalinen
2 BSM41-6406 3003084
pehmuste
Valipehmuste 1 BSM41-6407 3003082
Paatuen
1 BSM41-6408 3003079
pehmuste
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Kuva Kuvaus Maara Canon-osanro
osanro
Paatuki 1 BSM41-6409 2000588
Puristuslevy P BSM41-6410 3003225

2.2 Valinnaiset lisavarusteet (myydaan erikseen)

Breast Riser CX MJCA-247A Tata lisdvarustetta kdytetaan kelan korkeuden
saatamiseen.

Tama vaihtoehto on tarkoitettu suuriputkisille
magneettikuvausjarjestelmille (Vantage Titan,
Vantage Orian jne.).

Grid Holder CX MJCA-257A Tata lisdvarustetta kdytetaan biopsianayteruudukon
paikallaan pitdmiseen. Kyseisen ruudukon toimittaa
ruudukoiden toimittaja.

.& Noudata Grid Holder CX -telineen ja mahdollisten biopsiandyteruudukkojen
kayttdohjeissa annettuja ohjeita.
HUOMIO
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Tassa osassa kuvataan yleiset varotoimet ja turvallisuuteen liittyvat tiedot, joita on noudatettava
tata kelaa kaytettaessa.

A Tutustu ennen kelan kaytt6a magneettikuvausjarjestelman kdyttdoppaassa oleviin
HUOMIO turvallisuustietoihin, joista I6ydat taydellisen luettelon turvallisuusnakokohdista.

3.1 Symbolien sanasto

Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
[ji_l 1641 ISO 7000 Kayttoopas, perehdy kadyttéohjeisiin ennen
IEC 60417 laitteen kdyttamista
|:| 5172 IIESCO670(310107 Luokan Il laite
ﬁ 5333 IIESCO670(310107 Tyypin BF liityntdosa
u 3082 IIES(?670(310107 Valmistaja ja valmistuspdivamaara
@ 6192 IlESCO670(210107 Radiotaajuuskela, vastaanotin
MR| [MR Ei sovellu lEclsgggé;zo_% MR turvallinen
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Osoittaa valtuutetun edustajan EU:ssa
Rl ey
5.1.2 lSsv(\?islsSI\izez_ii Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa
2493 llEsé) 670(210107 Luettelonumero
E 2498 IlES(?670210107 Sarjanumero
/ﬂ/ 0632 IlES(?670210107 Lampdtilarajoitus
2620 IlESC0670210107 Kosteusrajoitus
@ 2621 IlESC0670210107 IImanpainerajoitus
5.7.7 ISO 15223-1 | Ladkinnallinen laite
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Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
E Ei sovellu EN50419 Taman symbolin kdytto osoittaa, etta tata
EU2012/18/EU | tuotetta ei saa kasitelld talousjatteen.
[ Varmistamalla tdman tuotteen

havittamisen oikealla tavalla voit auttaa
estamaan mahdolliset haitalliset
seuraamukset ymparistolle ja ihmisen
terveydelle, jotka voisivat muutoin
aiheutua taman tuotteen virheellisesta
jatekasittelysta.

Saat tarkempia tietoja taman tuotteen
palauttamisesta ja kierratyksesta
jalleenmyyjalta, jolta ostit tuotteen.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Maahantuoja
' .
Ptﬁﬂ 5.1.9 ISO 15223-1 Jakelija

3.2 Kayttoaiheet

Breast SPEEDER CX on tarkoitettu kdytettdavaksi Canon 1.5T -magneettikuvausjarjestelmien
kanssa diagnostisten kuvien ottamiseen rinnan anatomiasta, joita koulutettu ldakari voi tulkita.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Varotoimet

A Potilaat, joilla on lisddntynyt kohtausten todennakdisyys tai ahtaanpaikankammo, voivat
tarvita erityishoitoa. Katso ohjeita magneettikuvausjarjestelman kdyttdoppaasta.

A Potilailla, jotka ovat tajuttomia, voimakkaasti rauhoitettuja tai sekavassa mielentilassa
olevia, on suurentunut palovamman vaara, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan
laitteen kayttajalle kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman

vuoksi.

A Potilailla, jotka eivat kykene luotettavaan viestintadn (esimerkiksi pienet lapset), on
suurentunut palovamman vaara, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan laitteen
kayttdjalle kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman vuoksi.
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Potilailla, joiden tuntoaisti on havinnyt jostakin kehon osasta, on suurentunut
palovamman riski, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan laitteen kayttajalle
kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman vuoksi.

Potilailla, joilla on vaikeuksia sdaadella ruumiinlamp6adan tai jotka ovat erityisen herkkia
ruumiinlammaon nousulle (esimerkiksi potilaat, joilla on kuumetta, sydamen
vajaatoiminta tai heikentynyt hikoilu), on suurentunut palovamman vaara tai heidan
ruumiinlamponsa voi nousta.

Varmista, ettd potilas ei kdyta vaatteita, jotka ovat markia tai hikoilun kostuttamia.
Kosteus lisda palovamman vaaraa.

3.5 Huomioitavat seikat — radiotaajuuskela

A

B>

Al3 aseta kanturiin mitdan irrotettuja laitteita (radiotaajuuskeloja, kaapeleita jne.)
kuvauksen aikana. Poista tarpeettomat radiotaajuuskelat péydan paallyslevylta ja
varmista, etta kaytettavat radiotaajuuskelat on kytketty liitantaporttiin ennen
kuvaamista.

Irralliset radiotaajuuskelat voivat kuvauksen aikana aiheuttaa suurtaajuisen
induktiovirtasilmukan muodostumisen, joka aiheuttaa potilaalle palovamman.
Laitteet voivat lisdksi vaurioitua.

Liita radiotaajuuskelan liitantaporttiin vain tahan tarkoitukseen tarkoitettuja
radiotaajuuskeloja.

Al3 kayta viallista radiotaajuuskelaa, etenkiin jos ulkokuori on vaurioitunut tai jos
metalliosat ovat ndkyvissad. Sahkoiskun vaara on olemassa.

Kelaa ei saa yrittda muuttaa tai muokata.
Luvattomat muutokset voivat aiheuttaa
palovamman tai, sahkoiskun tai heikentaa
kuvanlaatua.

Al3 risteyta tai silmukoi kelan kaapeleita.
Suurtaajuista virtaa voi muodostua ja palovammoja voi syntya.

Varmista, ettd potilas ei joudu suoraan kosketukseen kelakaapeleiden kanssa.
Palovammoja voi aiheutua johtuen sdhkokentasta, joka syntyy radiotaajuuskelassa
suurtaajuisen magneettikentan emissiossa.

Al3 anna potilaan muodostaa silmukkaa mihinkdan kehonosiin. Varmista pehmusteiden
avulla, etta potilaan kadet ja jalat eivat kosketa kelaa, magneettikuvausjarjestelmaa,
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potilaspdytda tai muuta kehon osaa, joka voi muodostaa silmukan. Suurtaajuista virtaa
voi muodostua ja palovammoja voi syntya.

X O V4

OO
- '

B>

> B> B B P

Al3 anna potilaan tai radiotaajuuskelan koskettaa kanturin sisdseinaa. Erota potilas
kanturin sisdseindsta vahintdan 10 mm:n etdisyydelle vaahtomuovipehmusteiden avulla.
Erota potilas radiotaajuuskaapelista vaahtomuovipehmusteiden avulla. Palovammoja
voi aiheutua sdahkokentasta, joka muodostuu radiotaajuuskelassa jne. suurtaajuista
magneettikenttda |ahetettdessa.

Varmista, etta kelan kaapeli on poydan paallyslevylld, ennen kuin potilas lahetetaan

kanturiin. Jos poydan paallyslevya siirretdan kaapelin ollessa ulkonevana, kaapeli voi
hairita magneettikuvausjarjestelman paayksikkoa. Tama voi aiheuttaa kelan asennon
siirtymisen tai sen, ettd potilas jaa kiinni jarjestelmaan ja loukkaantuu siina.

Keskeyta kuvaus valittémasti, jos potilas valittaa lampenemisests, pistelysta,
kirvelemisesta tai vastaavista tuntemuksista. Ota yhteys lddkariin ennen kuvauksen
jatkamista.

Varmista, ettd kelassa ei joudu kosketuksiin nesteiden, kuten veden tai ladkkeiden,
kanssa.

Kelan kotelo ja kelan sisalld olevat osat voivat nakya kuvissa tietyissa kuvausolosuhteissa
(esimerkiksi kun kadytetdan sekvenssia, jossa on lyhyt kaikuaika (TE), tai kun pikselit ovat
suuria).

Jos kelan havaitaan vika, lopeta kelan kaytto valittomasti ja ota yhteytta Canonin
edustajaan.

Kayta kelan kanssa vain tassa oppaassa kuvattuja lisdvarusteita.
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3.6 Huomioitavat seikat — Breast SPEEDER CX

A Al3 anna tarrakiinnikkeiden tarrapinnan paasta kosketukseen potilaan kanssa.
Tarrakiinnikkeita kaytetaan kelassa ja pehmusteissa estamaan liikkumista voiden avulla.
Naiden tarrakiinnikkeiden tarrapinta voi raapia potilaan ihoa ja aiheuttaa potilaalle
vamman. Ole varovainen kasitellessasi kohteita, joissa on tarrakiinnikkeet.

Tarrakiinnikkeiden sijainnit

Yleispehmuste (pohjassa) Rintalastapehmuste (pohjassa)

3.7 Hatatilannetoimenpiteet

Jos kuvauksen aikana ilmenee hatatilanne, keskeyta kuvaus valittomasti, poista potilas
huoneesta ja hanki tarvittaessa laakarin apua.

Jos EU:n alueella tapahtuu vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajalaitos sijaitsee.

12 | Sivu 6000919 versio 3



Q

QED

4.1 Kuvatesti automaattisen SNR-mittaustyokalun avulla

Kuvatesti voidaan suorittaa automaattisen SNR-mittaustyokalun avulla, jos automaattista
SNR-mittaustyokalua koskevat kuvaukset sisaltyvat jarjestelman kayttdoppaaseen.

Kela Fantomi Osanumero

Octave SPEEDER Spine 5-L-kuparisulfaattifantomi | BSM41-1623

Valmistele tarvittavat tyokalut jarjestelman kayttdoppaan mukaisesti, kun automaattista
SNR-mittaustyokalua kdytetaan.

Jarjestelmaohjelmiston versiossa V6.0 tai uudemmissa versioissa kdytetdan erilaisia
kuvaussekvensseja. Pida tama seikka mielessa. Kelan asetuksissa tai kelan osan valinnassa
ei kuitenkaan ole eroja.

4.2 Kuvaussekvenssien valitseminen versiossa V6.0 tai uudemmissa
versioissa (kuvatesti ilman automaattista SNR-mittaustyokalua)
(1) Rekisteroi potilas ja aseta potilaan painoksi 60 kg.

(2) Valitse [Typical PAS] — [Coil QA] (Tyypillinen PAS > Kelan laadunvarmistus) ja napsauta
[Other] (Muu) -painiketta. Valitse kohdan "Other" (Muu) tarvittavat PAS-sekvenssit.

Version V4.5 tai sitd vanhempien versioiden sekvenssinimet ja version V6.0 tai sita
uudempien versioiden vastaavat sekvenssinimet naytetddn seuraavassa.

V6.0 tai uudempi V4.5 tai vanhempi Tarvitaan / Ei tarvita
Paikannin FE_slt Tarvitaan
Kartta Ei kdyteta Ei tarvita
SNR SE15 Tarvitaan

* Versiossa V6.0 tai uudemmmissa versioissa ei ole tarpeen valita rekonstruktio-
olosuhteita.

(3) Suorita SNR-mittaus kohdassa 4.2 kuvatulla tavalla kdyttden vaiheessa (2) valittuja
sekvenssejd. Parametreja on muutettava SNR-mittausmenettelyjen mukaisesti.
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4.3 SNR-mittaus

(1) Katso suojahuoneen lampétila ja varmista, ettd [ampétila on 16—-24 °C.

(2) Aseta kela poydan paallyslevylle alla esitetylla tavalla ja kytke péydan paallyslevyn porttiin
Al.

Kelan sijoittaminen
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(3) Avaa nelja lukitussalpaa liikuttamalla niita alaspain alla kuvatulla tavalla.

Lukitussalvat

Lukitussalpojen lukituksen avaaminen
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(4) Siirra lateraaliset kelat vaakasuuntaisiin dariasentoihin.

Lateraalisen kelan sijainti

(5) Lukitse nelja lukitussalpaa liikuttamalla niita ylospain.

Lukitussalpojen lukitseminen
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(6) Varmista, etta lateraaliset kelat ovat alimmassa sijainnissa. Jos kelat eivat ole alimmassa
asennossa, poista lateraaliset kelat ja aseta ne alimpaan asentoon.

Varmista lateraalisen kelan oikea sijainti
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(7) Aseta mediaaliset kelapehmusteet mediaalisen kelan molemmin puolin.

Mediaalisten kelapehmusteiden asettelu

(8) Aseta kaksi 5-L CuSO4 -fantomia kelaan. Kohdista asetteluprojektorin valonsade lateraalisen
kelan keskiosaan ja |aheta Breast SPEEDER CX magneettikentan keskipisteeseen.

Fantomien asettelu

Keskimerkki Projektorin
lateraalista kelaa valonsade
varten

(9) Odota noin 5 minuuttia, jotta fantomin neste voi stabiloitua.
(10) Valitse SEQ-kansiosta FE_slt-sekvenssi. Valitse sekvenssiparametrit seuraavasti.
<Scan conditions> (Kuvausolosuhteet)

FE_slt, erityistaso (aksiaalinen: 1, sagittaalinen: 1, koronaalinen: 1), TR: 50, NS: 3, ST: 8 mm,
FA: 90, FOV: 50 cm, MTX: 256 X 256
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(11) Valitse sekvenssiparametrit seuraavasti.

Radiotaajuuskela : BreastCX Bilat
Potilaan suunta : Vatsa-asento
SAR-alue : Rinta
Sisdanviennin suunta : Paa edelld
Katselusuunta : Jalka

(12) Aja paikanninkuvaus.

(13) Valitse SE15-sekvenssi SEQ-kansiosta ja aseta sekvenssiparametrit seuraavasti. Aseta sen
jalkeen leikesijainti. (Kuva 6.3-11)
<Scan conditions> (Kuvausolosuhteet)
SE15, CO: HF, TR200, NS: 3, ST: 5 mm, rako: 2 mm, FA: 90/180,
FOV: 45 cm X 45 cm, MTX: 256 x 256, NoWrap: PE 1.0/ RO 2.0
<Slice positioning> (Leikkeen asettelu)
Asettele leikkeet paikanninkuvan avulla.

H-F-suunta ja R-L-suunta . Aseta FOV-keskikohta kahden fantomin véliseen
keskipisteeseen.

A-P-suunta :  Aseta keskileikesijainti 6 cm alemmas kuin fantomin
pohja.
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Leikkeen asettelu

EM_FNO00453

)0 TE=5.0 244Hz
PE:

6.00 cm

(14) Napsauta hiiren kakkospainiketta Sequence Editor (Sekvenssieditori) -ikkunassa ja valitse
ponnahdusvalikosta "Reconstruction" (Rekonstruktio). Valitse nakyviin tulevassa
valintaikkunassa "Refine Filter" (Hienosaatdsuodatin) ja "NONE: No filter" (El MITAAN:

Ei suodatinta).

Valitse "Reconstruction" (Rekonstruktio)
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Intensity Correction

sine Reconstruction

LTI A

(15) Sulje Scan Plan (Kuvaussuunnitelma) napsauttamalla [Queue & Exit] (Jono ja poistu) ja
aja sekvenssi.

(16) Valitse "PostProc." (Prosessin jalkeen) -vililehti ja valitse Image Matrix (Kuvamatriisi) -
ikkunassa "File" (Tiedosto) ja "Options" (Asetukset).

21 | Sivu 6000919 versio 3



QED

PostProc. (Prosessin jalkeen) -vililehti

@ /M

Screening Viewer

Main meral {

.
b

" ) ""’

k| Fusion

Dl

5’ ' Dynamic
Composite  Calculation Analysis

4+

Tg (@]

DO BOLD

&l W]

MRS FBILNavi

Tl

Carciiac w('.;'cw

Image Matrix

Skip select
+ Auto View

imeStamp
» Position

(17) Valitse Image Matrix Options (Kuvamatriisin asetukset) -ikkunan kohdasta "Intermediate"
(Keskitaso) vaihtoehto "Show" (Nayta).
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Kuvausmatriisin asetukset

Image Matrix Options

Show Information:
Image
Position
ScanlD
PhaseComment
Filmed(F)
Transferred(T)
Archived(A)
Waiting{(W)
Committed(C)

Image Size:
48 x 48
64 x 64
96 x 96

Filters:
Show Hide

Intermediate:

Shimming:
MRS:
Diffusion:

Skip View:

1

Sort Rule:
Time Stamp
Position

(18) Nayta keskileike saadusta fantomikuvasta, jonka viimeinen tunnusnumero on 0.

Fantomikuva
12000 SNRY{... -10.0
I Y { )
Viimeinen
tunnus on 0 1200.0/15.0  SHR{Array)
Nayta tdma kuva
12001 FE_slt -10.0
.. . v [ ’
Viimeinen
tunnus on 1 50.0/5.0 | SNR(Array)

(19) Aseta signaali-ROI ja kohina-ROI alla ndytettyihin kohtiin.
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ROI-sijainti

2 x 10 cm kohina-ROI
Fantomien valinen keskipiste (artefakteja valttden)

¢ 2,5 cm signaali-ROI $ 2,5 cm signaali-ROI
(oikea) (oikea)
Fantomin keskipiste Fantomin keskipiste

(20) Mittaa signaaliarvo (Mean) ja taustan kohina-arvo (NoiseSD).
(21) Laske SNR kayttamalla alla olevaa yhtaloa.
(22) SNR-laskentayhtalo

SNR=S/N X C

missa:

S:  Mitattu signaaliarvo (Mean) (signaali-ROl:lle)
N: Taustakohinan arvo (NoiseSD-arvo)

C: Lampotilakerroin (ks. alla oleva taulukko)

Suojahuoneen lampétila (°C) Lampotilakerroin C
16 0.840
17 0.863
18 0.888
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19 0.913
20 0.940
21 0.969
22 1.000
23 1.033
24 1.068

<Standard> (Standardi)

SNR (oikea) > 180

SNR (vasen) > 180
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Luku 5 — Kelan kayttoonotto ja kaytto

5.1 Kelan kayttéonotto

5.1.1 Lateraalisten kelojen asentaminen ja poistaminen
Lateraalisen kelan on oltava asennettuna kuvausta varten.

(1) Lukitse lateraaliset kelat paikoilleen kddntamalla lukitussalvat ylos ja varmista, etteivat kelat
voi liikkua vaakasuunnassa.

Lukitussalvat

Lukitussalpojen lukitseminen

(2) Poista lateraalinen kela tarttumalla kelaan ja tyontamalla sita kaapelin sivuun pain. Veda
samanaikaisesti vastakkainen puoli pois kehikosta.
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Tartu kelaan, tyonna hieman kaapelin sivuun pdin ja veda samalla vastakkainen puoli pois
kehikosta

& Varo, ettei sormi puristu valiin lateraalista kelaa poistaessasi. Seurauksena voi

olla loukkaantuminen.
HUOMIO
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n 1. Pida kelasta varovasti kiinni, kun poistat lateraalista kelaa. Al3 kayti liikaa voimaa
alaka veda kaapelia tai vaanna sita. Jos naita varotoimia ei noudateta,
seurauksena voi olla vika sahkdkontaktissa tai sahkdjohdon irtoaminen.

2. Varmista potilasta kanturiin siirrettdessa, etta lateraaliset kelat on asetettu
kehikkoon tai poydan paallyslevylle. Jos poistetut lateraaliset kelat ovat poydan
paallyslevyn ja kanturin valisessa raossa, lateraalinen kela voi jaada kiinni poydan
paallyslevyyn liikkeen aikana.

(3) Asenna lateraalinen kela asettamalla se paikalleen kehikon vasenta puolta vasten. Tyonna
sitten vastakkainen puoli paikalleen. Kelan pitaisi napsahtaa kehikkoon.
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Lateraalisten kelojen asentaminen

& Poista tai asenna lateraalinen kela, kun kelan kehikko on vahintdan 1 cm:n paassa
potilaan rinnasta, jotta mahdollinen puristuminen valtetdan. Seurauksena voi olla

HUOMIO  |5ykkaantuminen.

5.1.2 Puristuslevyjen asentaminen ja poistaminen

Jotta puristuslevyjen kanssa voidaan kuvata, sekéa puristuslevyjen etta lateraalisten kelojen on
oltava asennettuina.

(1) Poista puristuslevyn asentamiseksi lateraalinen kela kuten kuvataan kohdassa 5.1.1.

(2) Aseta puristuslevy paikalleen alla kuvatulla tavalla. Varmista, etta levyn “kielekkeet”
suuntautuvat ulospéin. Levy on asennettava sivulta, ei kelan yldaukosta. Varmista, etta
puristuslevyn sivulla olevat urat sopivat yhteen kehikon ulkonevien ohuiden seindmien
kanssa.
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Puristuslevyn asentaminen

||

(4) Asenna lateraalinen kela kuten kuvattiin kohdassa 5.1.1.

1. Lateraalisen kelan on oltava paikallaan, jotta rintakudosta voidaan puristaa.

2. Lateraalisen kelan ja puristuslevyn on liikuttava yhdessa.

(5) Kun haluat poistaa puristuslevyn, poista lateraalinen kela kohdan 5.1.1 mukaisesti ja irrota
sitten puristuslevy.

5.1.3 Lateraalisten kelojen vaaka- ja pystyasennon saataminen

Lateraalisia keloja voidaan siirtda vaaka- ja pystysuunnassa, jotta niiden asennot voidaan
optimoida rinnan koon mukaan.

Lateraalisten kelojen sdaatovaihtoehdot

(1) Lateraalisten kelojen vaakasuoraa asentoa saadetaan avaamalla lukitussalpojen lukitus
kaantamalla salvat alaspain ja siirtamalla sen jalkeen lateraaliset kelat maksimaalisiin
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vaakasuoriin asentoihin. Lukitse kelat paikoilleen kadantamalla lukitussalvat ylospain.
Varmista, etteivat kelat voi lilkkua vaakasuorassa suunnassa.

Lukitussalpojen lukituksen Lateraalisten kelojen siirtaminen
avaaminen maksimaalisiin vaakasuoriin asentoihin

Lukitussalpojen lukitseminen

(2) Poista lateraalinen kela, jotta lateraalisten kelojen pystysuoraa asentoa voidaan saataa.

Lateraalisen kelan poistaminen
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(3) Asenna lateraalinen kela uudelleen haluttuun pystysuoraan asentoon. Lateraalinen kela
voidaan asentaa kolmeen eri pystysuoraan asentoon.

Lateraalisen kelan kolme kaytettavissa olevaa pystysuoraa asentoa

1
1

2
2

3
3

H 1. Kun lateraalista kelaa siirretdan pystysuunnassa, varmista, etta lateraalinen kela
asennetaan samaan pystysuoraan asentoon niin kelan vasemmassa kuin oikeassa

sivussa. Jos lateraalinen kela on kallellaan, se ei ehka pysy paikoillaan kehikossa.
Jos kela liikkuu kuvauksen aikana, se voi vaikuttaa kuvanlaatuun.

2. Jos lateraalinen kela asennetaan keskiasentoon tai korkeimpaan pystysuoraan
asentoon, tama rajoittaa vaakasuuntaista liiketta.

5.2 Kuvaukseen kaytettavien kelan osien valitseminen

Breast SPEEDER CX -kela sisaltda seuraavassa kaaviossa esitetyt kelat ja osat. Kuvauksen aikana
kaytdssa olevat osat valitaan seuraavassa taulukossa esitettdvan kelatyypin mukaisesti.
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Breast SPEEDER CX -laitteen kelojen ja osien kaavio

Vasen rinta Oikea rinta
Numero Kuvaus
1 Kelan vasemmanpuoleinen satulaosa
2,6 Mediaalisen kelan osat
3,4 Vasemmanpuoleisen lateraalisen kelan osat
5 Kelan oikeanpuoleinen satulaosa
7,8 Oikeanpuoleisen lateraalisen kelan osat
9 Mediaalikela
10 Lateraaliset kelat
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Kussakin kelatyypissa kaytetyt elementit

Nro

Kelatyyppi

Kuvaus

1 BreastCX Bilat

Bilateraalinen kuvaus kaikilla osilla

Kaytettavatosat: 1, 2,3,4,5,6,7,8

Kaytettavissa oleva SPEEDER-kerroin:

Maks. 2,0 (RL-suunta, PE)

Enintdan 1,6 (RL-suunta, SE*)

* Tama ei ehka ole kaytossa Titan- ja Orian-jarjestelmien kaikissa
ohjelmistopaketeissa

Enintdan 1,3 (AP-suunta, PE)

2 BreastCX vasen

Potilaan vasemman rinnan unilateraalinen kuvaus
Kaytettavatosat: 1, 2, 3,4
SPEEDER ei ole kadytettavissa.
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Nro Kelatyyppi Kuvaus
3 BreastCX oikea Potilaan vasemman rinnan unilateraalinen kuvaus
Kaytettavat osat: 5,6, 7, 8
SPEEDER ei ole kadytettavissa.
4 BreastCX LatA Bilat

Bilateraalinen kuvaus, lateraalisen kelan osia ei kayteta
Kaytettavat osat: 1, 2, 6, 5
SPEEDER ei ole kaytettavissa.

BreastCX MedA vasen

Vasemman rinnan unilateraalinen kuvaus
Mediaalisen kelan osia ei kayteta
Kaytettavat osat: 1, 3, 4

SPEEDER ei ole kaytettavissa.
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Nro Kelatyyppi Kuvaus
6 BreastCX MedA oikea | Vasemman rinnan unilateraalinen kuvaus
Mediaalisen kelan osia ei kayteta
Kaytettavat osat: 5, 7, 8
SPEEDER ei ole kaytettavissa.
7 BreastCX DualA Bilat | Bilateraalinen kuvaus, lateraalisen ja mediaalisen kelan osia ei kayteta

Kaytettavat osat: 1, 5
SPEEDER ei ole kaytettavissa.

5.3 Potilaan asettelu ja kuvaus

(1) Laske potilaspoyta alimpaan asentoon.

(2) Irrota kaikki radiotaajuuskelat, jotka on liitetty kanturin ja radiotaajuuskelojen
liitdntdportteihin ja joita ei ole kytketty poydan paallyslevyn liitdntaportteihin.

é Varmista, ettd kaikki muut kelat poistetaan pdydan paallyslevylta. Jos kytkematon
radiotaajuuskela jaa poydan paallyslevylle kuvauksen ajaksi, seurauksena voi olla
HUOMIO palovamma, poikkeavia kuvia tai kelan vikaantuminen.

(3) Varmista kelan suuntaus ja aseta kela péydan paallyslevylle.
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Vantage Titan- ja Vantage Orian -jarjestelmissa tata kelaa voidaan kayttaa paa edella -
kuvauksissa seka jalat edelld -kuvauksissa (valinnainen).

Vantage Elan -jarjestelmissa tata kelaa voidaan kayttda paa edella -kuvauksissa.

Kelan suuntaus

Paapuoli Jalkopaa

ﬂ Vantage Titan- ja Vantage Orian -jarjestelmiin on asennettava
magneettikuvausjarjestelmaan lisdvarusteena saatava paallyslevyn muutossarja, jotta
talla kelalla voidaan suorittaa jalat edelld -kuvaus. Jos jalat edellad -kuvausta yritetdan
suorittaa paallyslevyn muutossarja asentamatta, kelan keskikohta ei ulotu
magneettikentdn keskipiteeseen, mistd seurauksena on huono kuvanlaatu tai
poikkeavat kuvat. Jos et ole varma, onko paallyslevyn muutossarja asennettu, ota
yhteyttd Canon Medical Systems -huoltoedustajaan.

Aseta Vantage Titan- ja Vantage Orian -jarjestelmissa ensin Breast Riser CX -jalusta (lisdvaruste,
myydaan erikseen) pdydan paallyslevylle, jos sita tarvitaan potilaan koosta tai jarjestelman
putkikoosta johtuen. Aseta kela sen jalkeen Breast Riser CX -jalustan paalle.

Breast SPEEDER CX ja Breast Riser CX -jalusta
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Kasittele tata kelaa varovasti. Kelaa kannettaessa voi sattua tapaturma. Kelan
putoaminen voi aiheuttaa vamman tai vahingon.

(4) Kytke rintakelan kaapeli poydan paallyslevyn porttiin.

Tassa kelassa kaytettavat kelan liitantaportit

Vantage Titan- ja Vantage Orian -jarjestelmille : Portti Al tai A7

Vantage Elan -jarjestelmille . Portti A1

é Varmista ennen kuin kuvauksen aloittamista, etta kelan liitin on kiinnitetty
pitdvasti ja lukittu liitantaporttiin. Jos kuvaus suoritetaan siten, etta kelan liitin ei

ole kiinni liitantaportissa, kela voi vaurioitua tai seurauksena voi olla epanormaali
kuumeneminen.

HUOMIO

(5) Kiinnita kela poydan paallyslevyyn asettamalla liikutettava potilaan kiinnitysvyo alla
esitetylla tavalla.

Kelan kiinnittdminen p6ydan paallyslevyyn

é Varmista ennen potilaan asettelua, etta kela on kiinnitetty pdydan paallyslevyyn.

Jos kelaa ei ole kiinnitetty, seurauksena voi olla vamma.
HUOMIO
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(6) Aseta pehmusteet ja lisdvarusteet potilastuen paalle tarpeen mukaan.

Pehmusteen asettelu

[ml(*=] L]
\V‘

|

é Al3 anna tarrakiinnikkeiden tarrapinnan paasta kosketukseen potilaan kanssa.

Naiden tarrakiinnikkeiden tarrapinta voi raapia potilaan ihoa ja aiheuttaa

HUOMIO .
potilaalle vamman.

n Jos potilaan vartalo on laiha ja/tai potilaalla on kylkikipua tai epdmukava olo,
magneettikuvausjarjestelman pehmusteen lisddmisen valipehmusteen alle (kuten
kuvassa) pitaisi lievittda epamukavaa oloa.

39 | Sivu 6000919 versio 3



Q

QED

(7) Avaa lukitussalpojen lukitus kddntamalla salvat alaspdin ja siirra lateraaliset kelat
maksimaalisiin vaaka-asentoihin. Lukitse kelat paikoilleen kadantamalla lukitussalvat
ylospdin. Varmista, etteivat kelat voi liikkua vaakasuorassa suunnassa.

Lukitussalvat

Lukitussalpojen lukituksen Lateraalisten kelojen siirtaminen

avaaminen maksimaalisiin vaakasuoriin asentoihin
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Al3 taivuta kehikkoa, kun kehikkoa siirretdan vaakasuunnassa. Kehikko voi
vaurioitua.

(8) Asettele potilas kasvot alaspain kelan paalle. S4ada kohdealueen asentoa rintojen koon
mukaan.

Jos lateraalista kelaa tai puristuslevya on sdaddettava, jos se on poistettava tai se on
asennettava uudelleen, katso ohjeita kohdassa 5.1.

(9) Saada paantuen korkeus paantuen sivussa olevalla ruuvilla.

Paantuki ja ruuvi

n Varmista, ettd paantuen ruuvi kiristetdan korkeuden sdatamisen jalkeen.

(10) Avaa lukitussalpojen lukitus kddantamalla salvat alaspain ja siirra sitten lateraalisia keloja
potilasta kohti, kunnes kelat ovat laheisessa kosketuksessa rintaan. Lukitse kelat paikoilleen
kaantamalla lukitussalvat ylospain. Varmista, etteivat kelat voi liilkkua vaakasuorassa
suunnassa.

(11) Varmista, ettei mitdan pehmusteita, lisdvarusteita, poistettuja lateraalisia keloja tai
potilaan kehon osia ulotu ulos poydan paallyslevyltd, ja nosta sitten pdydan paallyslevya.
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(12) Kohdista asetteluprojektorin valo kuvattavaan alueeseen. Varmista uudelleen, etta
kuvattava alue sijaitsee lateraalisen kelan keskella.

(13) Laheta poydan paallyslevylld oleva potilas magneetin keskelle AUTO IN -painiketta
painamalla.

(14) Suorita potilaan rekisteréinti ja valitse kuvaussekvenssit rinnan kuvausta varten.

Varmista, etta potilaan todellinen asetussuunta vastaa
magneettikuvausjarjestelman naytossa nakyvaa asetusta. Jos asetussuunta on
virheellinen, potilaan vasen ja oikea puoli saattavat ndkya kaanteisesti.

(15) Valitse kelatyypit tarvittavaa kuvausta varten. Tama kuvataan kohdassa 5.2.
(16) Aseta tilat alla esitetylla tavalla ja aloita kuvaus.

Potilaan asento: Prone (vatsa-asento)

SAR-alue: Chest (rinta).

Katso muut asetukset ja kuvausmenetelmat jarjestelman kayttdoppaasta ja
kuvannusoppaasta.

(17) Kun kuvaus on valmis, poista poydan paallyslevyn kanturista painamalla OUT-painiketta.

(18) Poista potilas paallyslevylta.
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6.1 Radiotaajuuskelan puhdistus

A

HUOMIO

Al3 kaada puhdistusliuosta suoraan kelan tai lisdvarusteiden paille.
Al3 steriloi kelaa tai lisdvarusteita.

Al3 levita puhdistusliuosta sahkdkontakteihin.

Al3 kayta bensiinia tuotteen puhdistamiseen. Tdma voi aiheuttaa
varimuutoksia, vaaristymia, heikkenemista tai vaurioita.

PwnNE

Radiotaajuuskela ja hihnat taytyy puhdistaa jokaisen kadyttokerran jalkeen seuraavaa

menetelmaa kayttaen:

Irrota radiotaajuuskela magneettikuvauslaitteesta ennen kelan puhdistamista.

Pyyhi pois mahdollinen lika kelan pinnalta kuivan liinan avulla. Jos likaa on vaikea poistaa,
puhdista kela alla kuvatuilla menetelmilla.

Pyyhi liinalla tai sideharsolla, jota on kostutettu 70-99-prosenttisella isopropanolilla,
70-prosenttisella etanolilla, veteen laimennetulla miedolla pesuaineella tai vedella.

Anna kelan kuivua kokonaan, mielellddn koko paivan ajan.

Havita kaikki kelan ja pehmusteiden puhdistuksessa kdytetyt materiaalit kaikkia valtiollisia ja
paikallisia sddnnoksia noudattaen.

Kelojen pinnalla voidaan myos kayttda yleisesti saatavilla olevia puhdistusaineita, ilman etta
laitteen turvallisuus vaarantuu. Tutustu puhdistusaineen valmistajan kdyttoohjeisiin ja
puhdista kela terveydenhuoltolaitoksen maarittelemien menettelyjen mukaisesti.

n Jotkin puhdistusaineet voivat aiheuttaa varimuutoksia. Tall3 ei ole vaikutusta

moitteettomaan toimintaan.
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Kunnossapito

Radiotaajuuskelalle ei tarvita sdannollista huoltoa.

Huolto

Jos sinulla on radiotaajuuskelan huoltoa koskevia kysymyksia, ota yhteytta Canon Medical
Systemsin edustajaan.

Havittaminen

Noudata sihkélaitteiden havittdmistd koskevia paikallisia maardyksia. Ald havita
radiotaajuuskelaa lajittelemattomiin jateastioihin. Jos sinulla on radiotaajuuskelan palauttamista
tai havittamista koskevia kysymyksid, ota yhteys Canon Medical Systemsin edustajaan.

Odotettu kayttoika

Tama radiotaajuuskela on suunniteltu vahintdan kuuden (6) vuoden odotettua kadyttoikaa varten
normaaleissa kdyttéolosuhteissa. Kelaa on turvallista kdyttaa odotetun kayttoian jalkeenkin,
kunhan kohdassa Turvallisuus olevia tietoja noudatetaan ja laadunvarmistustestit l[apdistaan.
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Tama kela edellyttda erityistd huomiota sdhkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) osalta,
ja se on asennettava ja sitd on kaytettdva tidssa oppaassa annettujen EMC-ohjeiden mukaisesti.
Kayta radiotaajuuskelaa vain alla maaritellyssa ymparistossa; sahkomagneettista
yhteensopivuutta ei ole varmistettu muissa kuin maaritellyissa ymparistoissa.

7.1 Luokitus

Tama radiotaajuuskela on luokiteltu CISPR 11 -standardin mukaiseksi ryhman 2, luokan A
laitteeksi, kun kelaa kaytetdan yhdessa magneettikuvausjarjestelman kanssa.

n Taman laitteen padstéominaisuuksien vuoksi se soveltuu kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kaytetdaan
asuinymparistdssa (jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11, luokka B), tama laitteisto
ei ehka anna riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintdpalveluille. Kayttdjan on
ehka ryhdyttava lieventaviin toimiin, kuten siirrettava tai suunnattava laite
uudelleen.

7.2 Ymparisto ja yhteensopivuus

Radiotaajuuskela on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisen magneettikuvausjarjestelman kanssa,
joka sijaitsee radiotaajuudelta suojatussa kuvaushuoneessa erikoistuneessa
terveydenhuoltolaitoksessa. Kaikki kaapelit ja lisdvarusteet ovat osa radiotaajuuskelaa, eika
kayttdja voi poistaa tai vaihtaa niita.
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f 1. Jos tata laitteistoa ei kdyteta maaritellyn tyyppisessa suojatussa paikassa,
seurauksena voi olla tdman laitteiston suorituskyvyn heikkeneminen, hairié
HUOMIO muissa laitteissa tai radiopalveluissa.

2. Taman laitteiston kdyttdd muiden laitteiden vieressa tai paallekkdin muiden
laitteiden kanssa on valtettava, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos tallainen kaytto on valttamatonta, tata laitteistoa ja muita laitteita on
tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

3. Muiden kuin tassa oppaassa maariteltyjen tai annettujen lisdvarusteiden ja
kaapelien kaytto voi lisdata taman laitteen sdshkdmagneettisia pdastoja tai
heikentda sen sdahkdmagneettista hairionsietokykya ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

4. Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on kadytettava vahintdan 30 cm:n
(12 tuuman) paassa mistaan radiotaajuuskelan osasta, valmistajan nimeamat
kaapelit mukaan luettuina. Muussa tapauksessa taman laitteiston
suorituskyky voi heikentya.

7.3 Sdhkomagneettinen sateily

Radiotaajuuskela voi toimia vain, kun se on liitetty sellaiseen magneettitaajuusjarjestelmaan,
joka on radiotaajuudelta suojatussa ymparistossa. Siksi IEC 60601-1-2:n séhkdmagneettisia
paastoja koskevaa lauseketta 7 ei sovelleta.

7.4 Sahkomagneettinen hairionsieto

Tama radiotaajuuskela on standardin IEC 60601-1-2 lausekkeen 8 mukainen, kun kelaa
kdytetaan maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti Testi ja vaatimustenmukaisuustaso

Sahkostaattinen purkaus (ESD), kosketuspurkaus | IEC 61000-4-2
+8 kV

Sahkostaattinen purkaus (ESD), ilmapurkaus IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
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