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Garanti och skadestandsansprak

Ansvaret for underhall och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har képt produkten.
Garantin tacker inte féljande delar, inte ens under garantiperioden:

e Skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning eller missbruk.

e Skador eller forluster som orsakats av force majeure som exempelvis brander, jordbavningar,
Oversvamningar, blixtnedslag osv.

e Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren for denna utrustning inte uppfylls,
till exempel otillracklig stromférsorjning, felaktig installation eller oacceptabla miljéférhallanden.

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 utférd
av personal som inte uttryckligen har godkants av QED.

e Skador eller forluster som uppstar till foljd av forsumlighet eller underlatenhet att félja
forsiktighetsatgarderna och bruksanvisningarna i denna anvandarhandbok.

Forhallanden for transport och forvaring

Denna utrustning ska transporteras och forvaras under féljande forhallanden:

/ﬂf Temperatur -10 °Ctill +50 °C

Relativ fuktighet 20 % till 95 %

@ Atmosfariskt tryck 700 hPa till 1 060 hPa

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

Om spolens férpackning utsatts for miljomassiga forhallanden som ligger utanfor de forhallanden
A for transport och forvaring som galler, om forpackningen skadas, om férpackningen 6ppnas fore
FORSIKTIGHET leverans eller om stétindikatorn aktiveras, ska en kvalitetssékringstestning genomféras fore
faktisk anvandning. Om spolen klarar kvalitetstestningen kan den anvandas normalt.

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast séljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en ldkare. Enheten ar begrénsad av federal lagstiftning (USA) till anvandning
for undersokningsandamal 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 |dsas noggrant innan produkten
anvands. Handboken innehaller inga instruktioner eller sékerhetsinformation 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 tillgdanglig online som en PDF-fil
pa www.qualityelectrodynamics.com. For att begéra en
papperskopia av anvandarhandboken skickar du e-post till
info@qualedyn.com eller fyller i kontaktformularet pa

www.gualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Symbolforklaring

| anvandarhandboken anvands foljande symboler for att indikera sdakerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

FORSIKTIGHET
A Forsiktighet ar nodvandig for att undvika en farlig situation som, om den
FORSIKTIGHET inte undviks, kan resultera i mindre eller mattlig skada.

INFORMATION

n 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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1.1 Beskrivning

RF-spolar som endast ar mottagarspolar tar emot magnetiska resonanssignaler som genereras
i vatekarnor (protoner) i manniskokroppen. De mottagna signalerna forstarks och 6verfors till
MR-systemet, dar de bearbetas av datorn till tomografiska bilder.

Breast SPEEDER CX anvands for att undersoka brostet.

1.2 Driftmiljo och kompatibilitet

Breast SPEEDER CX ar avsedd att anvandas tillsammans med foljande Canon 1.5T MR-system
i en specialiserad vardinrattning:

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T
e Vantage Elan 1.5T

e Vantage Fortian 1.5T

1.3 Anvandarprofil

Operator — radioterapiassistent, laboratorietekniker, lakare.

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

1.4 Patientinformation

Alder, halsa, tillstand — Inga sérskilda begransningar.

Vikt — 255 kg eller mindre (se anvdandarhandboken for MR-systemet, och om den maximala
tillatna patientvikten for systemet ar lagre an fér denna spole maste maxvikten som géller for
systemet respekteras).
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Breast SPEEDER CX 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 art.nr | QED art.nr
Breast SPEEDER
CX-spole 1 MJAM-147A | Q7000125
Komfortdyna 1 BSM41-6404 3003080
Brostbendyna 1 BSM41-6405 3003081
Medialdyna 2 BSM41-6406 3003084
Overgéngsdyna 1 BSM41-6407 3003082
Nackstddsdyna 1 BSM41-6408 3003079
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Bild Beskrivning Antal Canon art.nr | QED art.nr
Nackstod 1 BSM41-6409 2000588
Kompressionspl
2 BSM41-6410 3003225
atta
2.2 \Valfria tillbehor (séljs separat)
Breast Riser CX MJCA-247A Detta tillbehor anvands for att justera spolens hojd.
Det har alternativet ar for MR-system med stor
tunnel (Vantage Titan, Vantage Orian osv).
Grid Holder CX MJCA-257A Detta tillbehor anvands for att halla en biopsimall.
Sjalva mallen tillhandahalls av en leverantor av
sadana mallar.
é Folj instruktionerna i anvandarhandbdckerna for Grid Holder CX och biopsimallar,
om sadana anvands.
FORSIKTIGHET
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Det har avsnittet beskriver de allménna forsiktighetsatgarderna och sdkerhetsinformationen
som maste foljas nar denna spole anvands.

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

3.1 Symbolforklaring
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
E:E_I 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, Ias bruksanvisningarna
IEC 60417 innan du anvdnder enheten
] 5172 IIES(?67O(210107 Klass ll-utrustning
ﬂ 5333 IIES(?67O(210107 Tillampad del av typ BF
N 3082 IECC)67(J(31()1()7 Tillverkare och tillverkningsdatum
® 6192 llESCO670c20107 RF-spole, mottagning
MR| IMR Ej tillampligt lEC||;6COZg;_72(;33 MR siker
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Anger auktoriserad representant i EU
m 5.1.2 IS|230125§‘$13;1 Anger ansvarig person i Storbritannien
E 5.1.2 lSSv(aislssl\izez;i Anger auktoriserad representant i Schweiz
2493 IIESé)670310107 Katalognummer
E 2498 IIESé)670310107 Serienummer
Jf 0632 IIES(?67O(210107 Temperaturgrans
2620 IIES((:)67O(210107 Luftfuktighetsgrans
@ 2621 IIESC0670310107 Grans for atmosfariskt tryck
8 | Sida 6000919 rev. 3
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Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
5.7.7 IS0 15223-1 | Medicinteknisk utrustning
X Ej tillampligt EN50419 Anvandningen av denna symbol indikerar
EU2012/18/EU | att denna produkt inte ska hanteras som

I hushallsavfall.
Genom att sakerstalla att den har produkten
avfallhanteras 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 leveranttren fran vilken du kopte
produkten fér mer detaljerad information
om retur och atervinning av denna produkt.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importor

<

5.1.9 ISO 15223-1 Distributor

Indikationer

Breast SPEEDER CX ar avsedd fér anvandning med Canon 1.5T MR-system for att framstalla

diagnostiska bilder av bréstanatomin som kan tolkas av en utbildad lakare.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighetsatgarder

A Patienter med 6kad risk krampanfall eller klaustrofobi kan behova sarskild vard.

Se anvandarhandboken for MR-systemet.

A Patienter som ar medvetslosa, nedsdvda eller i ett forvirrat mentalt tillstand 16per 6kad

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

smaérta pa grund av 6verdriven upphettning och vavnadsskada.

A Patienter med oférmaga att uppratthalla tillforlitlig kommunikation (till exempel sma

barn) l6per 6kad risk for brannskador eftersom de kanske inte kan meddela operatéren

om varme eller smérta pa grund av 6verdriven upphettning och vavnadsskada.
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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 &r sarskilt kansliga
for 6kade kroppstemperaturer (till exempel patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt
svettfunktion) I6per 6kad risk fér brannskador, och kroppstemperaturen kan oka.

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 PP

B> B

Placera inte frankopplade enheter (RF-spolar, kablar osv) i tunneln (gantry) under
skanningen. Ta bort onddiga RF-spolar fran britsen och kontrollera att RF-spolar som
anvands ar anslutna till anslutningsporten fore 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 ytterholjet har skadats eller om metalldelar
ar exponerade. Det finns risk for elektriska stotar.

Forsok inte andra eller modifiera spolen.
Obehoriga dandringar kan resultera

i brannskador, elektriska stotar eller
forsamrad bildkvalitet.

Spolkablarna ska inte korsas eller formas till
en Ogla. 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 nar ett hogfrekvent
magnetfalt 6verfors.

10 | Sida
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A 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
strom kan bildas och bréannskador kan uppsta.

X O V4

=09 | | () Q0
- %0

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 Gverfors.

B>

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 lage dndras eller att patienten fastnar och skadas av systemet.

Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar 6ver varme, domningar, stickningar
eller liknande fornimmelser. Kontakta en ldakare 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 nér en sekvens med kort ekotid (TE) anvands eller nar
pixlarna ar stora).

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

> B PP P

Anvand endast de tillbehor som beskrivs i denna handbok tillsammans med spolen.
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3.6 Varningar — Breast SPEEDER CX

A Lat inte den krokande ytan pa kardborrefasten komma i kontakt med patienten.
Kardborrefasten anvands pa spolen och kuddarna for att underlatta immobilisering
med hjalp av bélten. Om den krokande ytan pa kardborrefasten skrapas mot patientens
hud kan det leda till skada pa patienten. Var forsiktig ndr du hanterar foremal med
kardborrefasten.

Placering av kardborrefasten

¥y

Komfortdyna (undersida) Bréstbendyna (undersida)

3.7 Nodprocedurer

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

Om en allvarlig incident intraffar i EU ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemuvist.
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Bildtest med hjalp av det automatiska SNR-matverktyget

Om beskrivningar av det automatiska SNR-matverktyget finns med i anvdandarhandboken for
systemet kan bildtestet utforas med det automatiska SNR-matverktyget.

Spole Fantom Artikelnummer

Octave SPEEDER Spine 5-L kopparsulfatfantom BSM41-1623

Nar det automatiska SNR-matverktyget anvands, forbered de nédvandiga verktygen enligt
systemets anvandarhandbok.

For systemprogramvaruversion V6.0 eller senare anvands olika skanningssekvenser. Ha detta
i atanke. Det finns emellertid inga skillnader i spolinstéllning eller val av spolsektion.

Vilja sekvenser for V6.0 eller senare (bildtest med hjalp av det
automatiska SNR-matverktyget)
(1) Registrera en patient och stéll in patientens vikt till 60 kg.

(2) Valj [Typical PAS] (Typisk PAS) — [Coil QA] (Spole kvalitet) och klicka pa knappen [Other]
(Annat). Vélj de nédvandiga sekvenserna for “Other” (Annat) PAS.

Sekvensnamnen for V4.5 eller tidigare och motsvarande sekvensnamn for V6.0 eller senare

visas nedan.
V6.0 eller senare V4.5 eller senare Obligatorisk/Ej obligatorisk
Lokaliserare FE_slt Obligatorisk
Karta Anvands ej Ej obligatorisk
SNR SE15 Obligatorisk

* For V6.0 eller senare ar det inte nodvandigt att vélja rekonstruktionsvillkor.

(3) Utfér SNR-matning enligt beskrivningen i avsnitt 4.2 med de sekvenser som valts i steg (2).
Parametrarna bor andras enligt SNR-matprocedurerna.
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4.3 SNR-matning

(1) Las avtemperaturen i det avskdrmade rummet och bekréifta att temperaturen ar mellan
16 °C och 24 °C.

(2) Placera spolen pa britsen med den riktning som visas nedan och anslut till port Al pa britsen.

Spolens placering

14 | Sida 6000919 rev. 3



QD

(3) Las upp de fyra lasflikarna genom att flytta dem nedat enligt bilden nedan.

Lasflikar

Las upp lasflikarna
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(4) Flytta sidospolarna till granslagena i horisontell riktning.

Placering av sidospole

(5) Las de fyra lasflikarna genom att flytta dem uppat.

Las lasflikarna
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(6) Kontrollera att sidospolarna ar i det lagsta laget. Om spolarna inte ar i det lagsta laget,
ta bort sidospolarna och placera sidospolarna i det lagsta laget.

Bekrafta korrekt placering av sidospole

17 | Sida 6000919 rev. 3



QD

(7) Placera medialdynor pa bada sidor av den mediala spolen.

Placera medialdynor

(8) Placera tva 5-L CuSO4-fantomer pa spolen. Rikta in positioneringsprojektorns strale mot
mitten av sidospolen och skicka Breast SPEEDER CX till magnetfaltets centrum.

Placera fantomer

Mittmarkor for Projektorstrale
sidospole

(9) Vantaicirka 5 minuter sa att vatskan i fantomen kan stabiliseras.
(10) Valj FE_slt-sekvensen fran SEQ-mappen. Stéll in en sekvensparametrar enligt foljande.
<Skanningsvillkor>

FE_slt, specialplan (axiell: 1, sagittal: 1, koronal: 1), TR: 50, NS: 3, ST: 8 mm,
FA: 90, FOV : 50 cm, MTX: 256 X 256
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(11) Stall in en parametrar enligt féljande.

RF-spole : BreastCX Bilat

Patientens placering : Pa mage

SAR-region : Brost

Riktning in i tunneln : Huvudet forst

Visningsriktning : Fot
(12) Kor lokaliseringsskanningen.

(13) Valj SE15-sekvensen fran SEQ-mappen och stéll in en sekvensparametrar enligt féljande.
Stall sedan in skivans position. (Bild 6.3-11)
<Skanningsvillkor>
SE15, CO: HF, TR200, NS: 3, ST: 5 mm, Gap: 2 mm, FA: 90/180,
FOV: 45 cm X 45 cm, MTX: 256 x 256, NoWrap: PE 1.0/ RO 2.0
<Skivplacering>

Placera skivorna med hjalp av lokaliseringsbilden.

H-F-riktning och R-L-riktning : Stéall in FOV-centrumpositionen i mitten mellan de tva
fantomerna.

A-P-riktning :  Stall in mitten av skivans position 6 cm lagre an
fantombotten.
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Skivplacering

)0 TE=50 244Hz / ¢ i} 3
PE. ¢ 2114-5211

6.00 cm

(14) Hogerklicka i fonstret Sequence Editor (Sekvensredigerare) och vélj "Reconstruction”
(Rekonstruktion) fran popup-menyn. | det visade filtervalsfonstret, valj “Refine Filter”
(Forfina filter) och “NONE: No filter” (INGEN: Inget filter).

Valj ”"Reconstruction” (rekonstruktion)
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Intensity Correction
Intensity Corr

Fine Reconstruction

LTI A

(15) Stang fonstret Scan Plan (skanningsplan) genom att klicka pa [Queue & Exit] (K6 och
avsluta) och kor sekvensen.

(16) Vvalj fliken ”"PostProc.”, valj “File” (Arkiv) och ”Options” (Alternativ) i bildmatrisfénstret.
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Fliken PostProc.

@ A

Screening Viewer

Main mere) P2 ==

i

" ) "+

0

Fusion

Ol

5’ ' Dynamic
Composite  Calculation Analysis

L g
BOLD
FBI-Navi

Tl

Viokurme
calc

Bildmatrisfonster

Image Matrix

Skip select
+ Au i

|me.. amp

» Position

(17) Vvalj ”Visa” for “Intermediate” i fonstret Image Matrix Options.
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Bildmatrisalternativ

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) Visa mittdelen av den forvarvade fantombilden déar det sista ID-numret ar O.

Fantombild

12000 SNRY{... ol
>/ i }

5 1200.0/15.0 SHR{Array)
senaste(Dard Visa denna bild

12001 FE_slt -10.0
: :
L

50.0/5.0 SNR(Array)

Senaste ID ar 1

(19) Stéll in signalens ROl och brus-ROI pa de positioner som anges nedan.
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ROI-position

2 x 10 cm brus-ROI
Fantomernas mittpunkt (undvika artefakter)

®2,5 cm signal-ROI (hoger) $2,5 cm signal-ROlI
Mitten av fantom (vanster)
Mitten av fantom

(20) Mat signalvardet (medelvarde) och bakgrundsbrusvardet (brusSD).
(21) Berdkna SNR med hjalp av ekvationen nedan.
(22) SNR-berakningsekvation

SNR=S/N X C

dar:

S:  Uppmatt signalvarde (medelvarde) (for signal-ROl)
N: Bakgrundsbrusvardet (brusSD-varde)

C: Temperaturkoefficient (se tabellen nedan)

Temperatur i avskarmat rum (°C) Temperaturkoefficient 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>
SNR (hoger) > 180

SNR (vanster) > 180
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Kapitel 5 — Installning och anvandning av spolen

5.1 Installning av spolen

5.1.1 Montera och ta bort sidospolar

Den laterala spolen maste monteras for avbildning.

(1) Las sidospolarna pa plats genom att vrida lasflikarna uppat och kontrollera att spolarna inte
kan rora sig horisontellt.

Lasflikar

Las lasflikarna

(2) For att ta bort sidospolen, ta tag i spolen och tryck den mot kabelsidan. Dra samtidigt ut
den motsatta sidan ur ramen.
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FORSIKTIGHET

Var forsiktig sa att du inte klimmer ett finger nar du tar bort sidospolen.

Det kan leda till skada.
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ﬂ 1. Nar du tar bort sidospolen, hall forsiktigt i spolen. Anvand inte 6verdriven kraft
och dra eller vrid inte i kabeln. Underlatenhet att folja dessa forsiktighetsatgarder
kan resultera i kontaktfel eller frankopplad kabel.

2. Nar patienten flyttas in i tunneln (gantry), kontrollera att sidospolarna ar
placerade pa ramen eller britsen. Om de borttagna sidospolarna befinner sig
i springan mellan britsen och tunneln (gantry) kan sidospolen fastna i britsen
under rorelse.
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(3) For att montera sidospole, placera sidospolen mot ramens vanstra sida. Tryck sedan in den
motsatta sidan. Spolen ska sndppa in i ramen.

Montering av sidospolar

& Ta bort eller montera sidospolen nar spolens ram &ar 1 cm eller mer fran
patientens brost for att forhindra eventuell klamning. Det kan leda till skada.

&

FORSIKTIGHET

5.1.2 Montera och ta bort kompressionsplattor

For att avbilda med kompressionsplattor maste bade kompressionsplattor och sidospolar monteras.
(1) For att montera kompressionsplattan, ta bort sidospolen enligt beskrivningen i avsnitt 5.1.1.
(2) Sattikompressionsplattan enligt bilden nedan. Se till att plattans “flikar” ar vanda utat.

Plattan ska monteras fran sidan, inte fran spolens évre 6ppning. Se till att sparen pa sidan
av kompressionsplattan passar ihop med de utskjutande tunna vdggarna pa ramen.
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Montering av kompressionsplatta

(4) Montera sidospolar enligt beskrivning i avsnitt 5.1.1.

ﬂ 1. Sidospolen maste vara pa plats fér att komprimera bréstvavnaden.

2. Sidospolen och kompressionsplattan ska rora sig tillsammans.

(5) For att ta bort kompressionsplattan, ta bort sidospolen enligt beskrivningen i avsnitt 5.1.1
och ta sedan bort kompressionsplattan.

5.1.3 Justera horisontell och vertikal positionen for sidospolarna

Sidospolarna kan flyttas i vertikal och horisontell riktning fér att optimera deras positioner
baserat pa broststorlek.

Alternativ for justering av sidospole
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(1) For att justera sidospolarnas horisontella lage, 1as upp lasflikarna genom att vrida nedat
och flytta sedan sidospolarna till maximalt horisontellt lage. Las spolarna pa plats genom

att vrida lasflikarna uppat. Kontrollera att spolarna inte kan réra sig horisontellt.

Las upp lasflikarna Flytta sidospolen till maximalt horisontellt lage

Las lasflikarna

(2) For att justera vertikal position for sidospolarna, ta bort sidospolen.

Ta bort sidospole
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(3) Satt tillbaka sidospolen i 6nskat vertikalt lage. Sidospolen kan monteras i tre olika vertikala

positioner.
Tre tillgangliga vertikala positioner for sidospole
-

1
1

2
2

3
3

n 1. Nar du flyttar sidospolen vertikalt, kontrollera att sidospolen monteras i samma
vertikala position pa vanster och hoger sida av spolen. Om sidospolen lutar
kanske spolen inte sitter kvar pa ramen. Om spolen ror sig under skanning kan
det paverka bildkvaliteten.

2. Om sidospolen monteras i mitten eller i hogsta vertikala lage, kommer horisontell
rorelse att begransas.
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5.2 Vailja spolelement att anvanda for avbildning

Breast SPEEDER CX-spolen innehéller spolarna och elementen som visas i diagrammet nedan.
Elementen som anvands under avbildningen viljs av spoltypen som visas, enligt foljande tabell.

Diagram over spolar och element som finns pa Breast SPEEDER CX

Véanster brost Hoger brost
Nummer Beskrivning
1 Vanster sadelspolelement
2,6 Mediala spolelement
3,4 Vanster sidospolelement
5 Hoger sadelspolelement
7,8 Hoger sidospolelement
9 Medialspole
10 Sidospolar
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Element som anvands for varje spoltyp

Nr

Typ av spole

Beskrivning

1 BreastCX Bilat

Bilateral avbildning av alla element

Anvanda element: 1, 2, 3,4,5,6,7,8

Tillganglig SPEEDER-faktor:

Max 2,0 (RL-riktning, PE)

Max 1,6 (RL-riktning, SE*)

* Detta kanske inte fungerar i vissa programvarupaket
i Titan- och Orian-systemen.

Max 1,3 (AP-riktning, PE)

2 BreastCX vanster

Unilateral avbildning for patientens vanstra brost
Anvanda element: 1, 2, 3,4
SPEEDER &r inte tillganglig.
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Nr Typ av spole

Beskrivning

3 BreastCX hoger

Unilateral avbildning for patientens hogra brost
Anvanda element: 5,6, 7, 8
SPEEDER ar inte tillganglig.

4 BreastCX LatA Bilat

Bilateral avbildning, sidospolelement anvands inte
Anvanda element: 1, 2, 6,5
SPEEDER &r inte tillganglig.

5 BreastCX MedA
vanster

Unilateral avbildning for vanster brost,
Mediala spolemelement anvdnds inte
Anvanda element: 1, 3, 4

SPEEDER ar inte tillganglig.
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Nr Typ av spole Beskrivning
6 BreastCX MedA hoger | Unilateral avbildning for hoger brost,
Mediala spolemelement anvdnds inte
Anvanda element: 5, 7, 8
SPEEDER ar inte tillganglig.
7 BreastCX DualA Bilat Bilateral avbildning, sido- och medialspolelement anvénds inte

Anvanda element: 1, 5
SPEEDER &r inte tillganglig.

5.3 Placering och skanning av patient

(1) Sank patientbritsen till det lagsta laget.

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

é Se till att alla andra spolar tas bort fran britsen. Om en urkopplad RF-spole
) lamnas kvar pa britsen under skanning, kan det uppsta brannskador,
FORSIKTIGHET onormala bilder eller spolfel.
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(3) Bekréafta spolens riktning och placera den pa britsen.

For Vantage Titan- och Vantage Orian-system kan denna spole anvédndas fér skanningar
med huvudet forst och med fotterna forst (tillval).

For Vantage Elan-system kan denna spole anvandas for skanningar med huvudet forst.

Spolens riktning

Huvudéande Fotdnde

n For Vantage Titan- och Vantage Orian-system maste britsens modifieringssats, som ar
ett tillval for MR-systemet, monteras for att kunna utféra skanning med fotterna forst
med denna spole. Om man férsoker utfora skanning med fotterna forst utan att
montera britsens modifieringssats, kan spolens centrum inte nd magnetfiltets
centrum, vilket resulterar i dalig bildkvalitet eller onormala bilder. Om du inte ar saker
pa om britsens modifieringssats har monterats, kontakta din Canon Medical Systems
servicerepresentant.

For Vantage Titan- och Vantage Orian-system, placera Breast Riser CX (tillval, sdljs separat) pa
britsen forst om det kravs pa grund av patientens storlek och kroppsbyggnad eller systemets
tunnelstorlek. Placera sedan spolen ovanpa Breast Riser CX.

Breast SPEEDER CX med Breast Riser CX

Hantera denna spole forsiktigt. Skada kan uppsta nar du bar spolen. Om spolen
tappas kan skada uppsta.
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(4) Anslut brostspolens kabel till porten pa britsen.
Anslutningsportar till spole att anvandas fér denna spole

For Vantage Titan- och Vantage Orian-system : Port Al eller A7

For Vantage Elan-system . PortAl
c Kontrollera att kontakten pa spolen ar ordentligt fastsatt och Iast till
anslutningsporten innan du boérjar skanningen. Om skanning utfors nar

FORSIKTIGHET spolkontakten inte &r ansluten till anslutningsporten, kan spolen skadas
eller kan onormal uppvarmning uppsta.

(5) Lagg 6ver det rorliga patientimmobiliseringsbaltet enligt bilden nedan for att fasta spolen
pa britsen.

Fast spolen pa britsen

é Bekrafta att spolens ar fast pa britsen innan patienten placeras. Om spolen
inte ar fast kan skador uppsta.

FORSIKTIGHET
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(6) Placera dynor och tillbehor pa patientstodet efter behov.

Placering av dynor

[ml(*=] L]
\V‘

|

c Lat inte den krokande ytan pa kardborrefasten komma i kontakt med
patienten. Om den krokande ytan pa kardborrefasten skrapas mot

FORSIKTIGHET patientens hud kan det leda till skada pa patienten.

Om patientens kropp ar tunn och/eller om patienten upplever smaérta i revben
eller obehag, bor du lagga till MR-systemdynan under évergangsdynan som visas
nedan for att minska obehaget.
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(7) Las upp lasflikarna genom att vrida flikarna nedat och flytta sedan sidospolarna till
maximalt horisontellt Idge. Las spolarna pa plats genom att vrida lasflikarna uppat.
Kontrollera att spolarna inte kan rora sig horisontellt.

Lasflikar

Las upp lasflikarna Flytta sidospolen till maximalt horisontellt lage

Las lasflikarna
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(8) Placera patienten med ansiktet nedat pa spolen. Justera positionen for malomradet enligt
broststorlek.
Om justering, borttagning eller aterinstallation av sidospole eller kompressionsplatta kravs,
se avsnitt 5.1.

(9) Justera nackstddets hojd med skruven pa sidan av nackstodet.

Nackstod och skruv

H Se till att nackstédsskruven ar dtdragen efter hojdjustering.

(10) Las upp lasflikarna genom att vrida flikarna nedat och flytta sedan sidospolarna mot
patienten tills spolarna kommer i ndra kontakt med brostet. Las spolarna pa plats genom

att vrida lasflikarna uppat. Kontrollera att spolarna inte kan réra sig horisontellt.

(11) Kontrollera att inga dynor, tillbehor, borttagna sidospolar eller delar av patientens kropp
skjuter ut fran britsen och lyft sedan britsen.

(12) Applicera ljuset fran positioneringsprojektorn pa omradet som ska skannas. Bekréfta igen
att omradet som ska skannas ar placerat i mitten av sidospolen.

6000919 rev. 3
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(13) Tryck pa AUTO IN-knappen for att skicka patienten pa britsen till mitten av magneten.

(14) Utfor patientregistrering och valj bildsekvenser for brostavbildning.

Bekrafta att patientens faktiska riktning in i tunneln stimmer 6verens med
installningen som visas pa MR-systemets skdrm. Om riktningen in i tunneln ar
felaktigt installd kan vanster och hoger sida av patienten visas omvand.

(15) Valj spoltyper for 6nskad avbildning, vilket beskrivs i avsnitt 5.2.
(16) Stall in tillstanden enligt nedan och borja skanna.

Placering av patient: ”Pa mage”

SAR-region: "Brost”.

For ovriga installningar och skanningprocedurer, se anvandarhandbok for system
och avbildning.

(17) Nér skanningen &r klar, tryck pa OUT-knappen for att ta ut britsen ur tunneln (gantry).

(18) Lat patienten komma av britsen.
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6.1 Rengoring av RF-spolen

A 1. Hall inte rengoringslosning direkt pa spolen eller tillbehéren.
2. Spolen eller tillbehéren far inte steriliseras.
FORSIKTIGHET 3. Applicera inte rengdringsldsningen 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 rengdras efter varje anvandning med foljande procedur:

Koppla bort RF-spolen fran MR-skannern innan rengdring av spolen.

Torka bort smuts pa spolens yta med en torr trasa. Om det finns smuts som ar svar att ta
bort, rengér spolen enligt procedurerna som beskrivs nedan.

Torka av med en trasa eller gasvdv 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 rengora spolen och dynorna i enlighet med alla
gdllande bestammelser.

Vanligt tillgangliga rengdéringsmedel kan ocksa anvdndas pa spolarnas yta utan att det
dventyrar produktens sdkerhet. Se rengdringsmedelstillverkarens bruksanvisning och rengér
spolen enligt de procedurer som specificeras av vardinrattningen.

n Vissa rengoringsmedel kan orsaka missfargning. Detta paverkar inte korrekt funktion.
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6.3

6.4

6.5
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Underhall

Inget regelbundet planerat underhall kravs for RF-spolen.

Service

Kontakta din Canon Medical Systems-representant gallande 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

Denna RF-spole ar utformat med en férvantad livslangd pa minst 6 ar under normala
anvandningsforhallanden. Spolen ar sdker att anvanda utover den férvantade livslangden sa
lange informationen i avsnittet Sdkerhet foljs och kvalitetssakringstesterna blir godkanda.
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Spolen kraver sarskild uppmarksamhet angdende EMC och maste installeras och anvandas
i enlighet med EMC-riktlinjerna i denna handbok. Anvidnd endast RF-spolen i sddan miljo
som anges nedan; elektromagnetisk kompatibilitet sakerstalls inte i andra miljder dan de
specificerade.

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 Emissionsegenskaperna for denna utrustning gor den l[amplig for anvandning
i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en
bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den hér
utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behoéva vidta lattare
atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen.

7.2 Miljo och kompatibilitet

Den har RF-spolen ar avsedd att anvandas i kombination med ett MR-system som finns i ett
RF-skyddat skanningsrum inom en specialiserad sjukvardsinrattning. Alla kablar och tillbehor ar
en del av RF-spolen och kan inte tas bort eller bytas ut av anvandaren.

ﬁ 1. Underlatenhet att anvdanda denna utrustning pa den specificerade typen
av skarmad plats kan resultera i férsamring av utrustningens prestanda,
FORSIKTIGHET stérning av annan utrustning eller stérning av radiotjdnster.

2. Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om
sadan anvandning ar nédvandig bor denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

3. Anviandning av andra tillbehor och kablar dn de som specificeras eller
tillhandahalls i denna handbok kan resultera i 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen
och resultera i felaktig drift.

4. Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas ndrmare an
30 cm (12 tum) fran nagon del av RF-spolen, inklusive kablar som
specificeras av tillverkaren. Annars kan det resultera i forsamring av
utrustningens prestanda.
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7.3 Elektromagnetisk emission
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RF-spolen kan endast fungera nar den ar ansluten till MR-systemet, som finns i en RF-skdrmad
miljé. Darfor galler inte IEC 60601-1-2 klausul 7 angaende elektromagnetisk emission.

7.4 Elektromagnetisk immunitet

Denna RF-spole uppfyller IEC 60601-1-2 klausul 8 ndr den anvands i den specificerade

elektromagnetiska miljon.

Immunitetstesttest

Test och 6verensstammelseniva

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

+2kV, +4kV, +8kV, +15kV
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