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Garantie si obligatii comerciale

Responsabilitatea mentenantei si administrarii produsului dupa livrare apartine clientului care a cumparat
produsul. Garantia nu este valabila in urmatoarele situatii, nici chiar in perioada de garantie:

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea defectuoasa sau de abuz.
e Daune sau pagube in caz de forta majora precum incendii, cutremure, inundatii, fulgere etc.

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea in conditii improprii a echipamentului, precum alimentarea cu
curent alternativ inadecvat, instalarea incorecta sau in conditii de mediu inacceptabile.

e Daunele cauzate de modificari aduse produsului.
QED nu va fi responsabila in niciun caz de urmatoarele:

e Daune, pagube sau probleme cauzate de relocarea, modificarea sau reparatiile facute de personal care nu
a fost autorizat in mod explicit de catre QED.

e Daune sau pagube care sunt rezultatul neglijentei, ignorarii masurilor de precautie si a instructiunilor din
acest manual de utilizare.

Conditii de transport si depozitare

Acest echipament va fi transportat si depozitat in urmatoarele conditii:

/ﬂ/ Temperaturd -10 °C pana la +50 °C
Umiditate relativa 20% pana la 95%
@ Presiune atmosferica 700 hPa pana la 1060 hPa

Pe ambalaj se aplica indicatori de soc pentru monitorizarea transportului. Daca indicatorul de soc este activat asa
cum se arata printr-o culoare rosie in interiorul tubului de sticld, bobina nu a fost manipulata cu grija necesara.
Cu toate acestea, un indicator de soc activat nu indica neaparat deteriorarea bobinei.

A n cazul in care ambalajul bobinei este expus la conditii de mediu in afara conditiilor de transport
si depozitare, ambalajul este deteriorat, ambalajul este deschis inainte de livrare sau indicatorul
ATENTIONARE de soc este activat, completati testul de asigurare a calititii inainte de utilizarea efectivi. Dac
bobina trece testul de asigurare a calitatii, aceasta poate fi utilizata in mod normal.

Legea federala a Statelor Unite ale Americii

Atentie: Conform legii federale, vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv se face doar de catre sau cu
autorizatia unui medic. Legea federala limiteaza utilizarea acestui dispozitiv in scopuri legate de investigatii

medicale Tn cazurile nementionate Tn Declaratia de indicatii.

2 | Pagina 6000917 Rev. 3




Q

ED

Acest manual contine informatii detaliate privind siguranta, utilizarea si intretinerea bobinei de
radiofrecventa.

A Pentru a putea respecta masurile ce tin de siguranta si utilizarea adecvata a produsului,
cititi si intelegeti acest manual, manualul de utilizare a sistemului RMN si manualul de
siguranta inainte de utilizarea acestui produs. Acest manual nu include instructiuni sau
informatii privind siguranta pentru echipamente care nu sunt furnizate de QED, cum ar
fi sistemul RMN. Pentru informatii privind echipamentele care nu sunt furnizate de
QED, va rugam sa consultati producatorul original al sistemului RMN.

Manualul operatorului este disponibil online ca fisier PDF la
www.qualityelectrodynamics.com. Pentru a solicita o copie pe

suport de hartie a manualului de utilizare, va rugam sa trimiteti

un e-mail la info@qualedyn.com sau sa completati formularul

www.gualityelectrodynamics.com
de contact la www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

n acest manual, urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru a indica siguranta si alte instructiuni
importante. Cuvintele semnal si semnificatia acestora sunt definite mai jos.

/_\ ATENTIONARE

Prudenta este necesara pentru a evita o situatie periculoasa, care, daca nu
ATENTIONARE . o .
este evitatd, ar putea duce la raniri minore sau moderate.

INFORMATII

Subliniaza detalii importante sau ofera informatii despre modul de evitare a
erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care, daca nu
sunt respectate, pot duce la daune materiale.
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Descriere

Bobinele de radiofrecventa cu emisie/receptie transmit un impuls de radiofrecventa si apoi
receptioneaza semnalele de rezonanta magnetica generate in nucleele de hidrogen (protoni) din
corpul uman. Semnalele receptionate sunt amplificate si transmise la sistemul RMN, unde sunt
procesate in imagini tomografice de catre computer.

SPEEDER 16 ch Tx/Rx genunchi este utilizat pentru a examina genunchiul, incheietura mainii,
mana si antepiciorul.

Mediul de operare si compatibilitatea

SPEEDER 16ch Tx/Rx genunchi este destinatd utilizarii impreuna cu urmatoarele sisteme RMN
ale Canon intr-o unitate medicala specializata:

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T
e Vantage Fortian 1.5T
e Vantage Titan 3T

e Vantage Galan 3T

Profilul utilizatorului

Operator — Tehnologi radiologici, tehnologi de laborator, medici.

Instruirea utilizatorilor — Nu este necesara o pregatire speciala pentru a utiliza aceasta bobina.
Cu toate acestea, Canon Medical Systems ofera un curs cuprinzator de instruire pentru
sistemele RMN, pentru a instrui operatorii cu privire la utilizarea corecta a sistemelor RMN.

Informatii despre pacient

Varsta, starea de sdanatate - fara limitari speciale.

Greutatea — pana la 255 kg (consultati manualul de utilizare a sistemului RMN, iar daca
greutatea maxim admisa pentru sistemul RMN este mai mica decat cea maxim admisa pentru
aceasta bobind, prioritatea trebuie acordata greutatii maxim admise pentru sistemul RMN).
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SPEEDER 16ch Tx/Rx genunchi este furnizatd impreuna cu componentele enumerate mai jos.

Cand primiti bobina va rugam sa va asigurati ca ati primit toate componentele. Contactati

reprezentantul Canon Medical Systems pentru inlocuirea sau reaprovizionarea accesoriilor

enumerate aici.

Componente SPEEDER 16ch TxRx genunchi 1.5T [MJAJ-237A, Q7000160]

. . . Nr. . | Nr. componenta
Nr. articol | Descriere Cantitate | componenta
QED
Canon
SPEEDER 16ch TxRx genunchi (1.5T)
1 a. Sectiunea anterioara 1 MJAJ-237A Q7000160
b. Sectiune posterioara
2 Suport picior liber 1 BSM41-6813 3003866
3 Suport picior inferior 1 BSM41-6814 3003865
Genunchiere anterioare
- Cu dispozitive de fixare cu carlig 1 BSM41-7233 3004872
4 si bucla
- Fara dispozitive de fixare cu 2 BSM41-7312 3005043
carlig si bucla
5 Suport baza 1 BSM41-7232 3004871
6 Fantoma recipient sulfat de cupru de 2 | 1 BSM41-5604 4000420
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Componente SPEEDER 16ch TxRx genunchi 3T [MJAJ-232A, Q7000147]

Nr. =
Nr. . . . Nr. componenta
. Descriere Cantitate | componenta
articol QED
Canon
SPEEDER 16ch TxRx genunchi (3T)
1 a. Sectiunea anterioara 1 MJAJ-232A Q7000147
b. Sectiune posterioara
2 Suport picior liber 1 BSM41-6813 3003866
3 Suport picior inferior 1 BSM41-6814 3003865
4 Genunchierd anterioara 1 BSM41-6812 3003890
5 Genunchiera posterioara 1 BSM41-6811 3003864

7 | Pagina

6000917 Rev. 3



Q

ED

Aceasta sectiune descrie masurile generale de precautie si informatiile privind siguranta care

trebuie avute in vedere la utilizarea acestei bobine.

Vi

Tnainte de a utiliza bobina, consultati informatiile de sigurants din manualul
de utilizare a sistemului RMN pentru o listd completa a consideratiilor de
ATENTIONARE siguranta.

3.1 Glosar de simboluri

Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
[1i] 1641 150 7000 msat?ﬁslﬂrﬂfg'éaetﬁmrf ?::.ilttz tcile a utiliza
IEC 60417 .
dispozitivul
ISO 7000 . .
] 5172 IEC 60417 Echipament din clasa Il
: ISO 7000 C s .
ﬂ 5333 IEC 60417 Parte aplicata de tip BF
ISO 7000 . . s
u 3082 EC 60417 Producatorul si data fabricatiei
Y ISO 7000 Bobina de radiofrecventa, emisie si
- 6192 .
IEC 60417 receptie
IEC 60601-2-33 .
MR| [MR N/A \EC 62570 MR seif
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Indica reprezentantul autorizat in UE
ISO 15223-1 Indicad persoana responsabila din
>:1.2 ISO 20417 Regatul Unit
ISO 15223-1
H 1 - . . ,
5.1.2 SwissMedic Indica reprezentantul autorizat din Elvetia
ISO 7000
2493 IEC 60417 Nr. de catalog
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Nr. serial
ISO 7000 N .
/ﬂf 0632 IEC 60417 Valori limita pentru temperatura
ISO 7000 R -
2620 IEC 60417 Valori limita pentru umiditate
ISO 7000 S . .
@ 2621 IEC 60417 Valori limita pentru presiunea atmosferica
5.7.7 SO 15223-1 | Dispozitiv medical
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Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
N/A EN50419 Utilizarea acestui simbol indica faptul ca

E EU2012/18/UE | acest produs nu trebuie tratat ca un deseu

(] menajer.
Asigurandu-va ca eliminati acest produs in
mod adecvat, veti reduce potentialele
consecinte negative asupra mediului si
sanatatii umane care ar putea fi cauzate de
dezafectarea inadecvata a acestui produs.
Pentru detalii privind returnarea si
reciclarea acestui produs, consultati
distribuitorul de la care ati achizitionat
produsul.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importator

< L

F[ﬁﬂ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuitor

3.2 Indicatii

Bobina SPEEDER 16ch genunchi este destinata utilizarii impreuna cu sistemele RMN 1.5T sau

3.0T ale Canon pentru a produce imagini ale genunchiului, a Tncheieturii mainii, a mainii si a

antepiciorului, care pot fi interpretate de catre un medic calificat.

3.3 Contraindicatii

Niciuna.

3.4 Masuri de precautie

A
A

A

Pacientii cu risc crescut de convulsii sau claustrofobie pot necesita atentie speciala.

Consultati manualul de utilizare a sistemului RMN.

Pacientii care sunt inconstienti, puternic sedati sau intr-o stare mentala confuza prezinta

un risc crescut de ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta

operatorului in cazul in care sufera arsuri sau durere din cauza incalzirii excesive sau

deteriorarii tesuturilor.

Pacientii cu incapacitatea de a mentine o comunicare fiabila (de exemplu, copiii mici)

prezinta un risc crescut de ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta

operatorul in cazul in care sufera arsuri sau durere din cauza ncalzirii excesive sau

deteriorarii tesuturilor.
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Pacientii cu pierdere a senzatiei in orice parte a corpului prezinta un risc crescut de
ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta operatorul in cazul in care
sufera arsuri sau durere din cauza incalzirii excesive sau deteriorarii tesuturilor.

Pacientii care au dificultati in a-si mentine constanta temperatura corporala sau care
sunt sensibili la cresterile temperaturii corporale (de exemplu, pacienti cu febra,
insuficienta cardiaca sau tulburari de transpiratie) prezinta un risc crescut de arsuri sau
le poate creste temperatura corpului.

Asigurati-va cd pacientul nu poartda imbracaminte umeda sau umezita prin transpiratie.
Prezenta umiditatii creste riscul de ranire prin arsura.

3.5 Atentionari — Bobina de radiofrecventa

A

> B B B B P

Nu puneti dispozitivele pe care le deconectati in timpul scanarii (bobine de
radiofrecventa, cabluri etc.) in cilindrul sistemului RMN. Scoateti bobinele de
radiofrecventa inutile de pe extensia Couchtop si confirmati ca bobinele de
radiofrecventa utilizate sunt conectate la portul conectorului inainte de scanare.

Bobinele de radiofrecventa deconectate prezente in timpul scanarii pot provoca
formarea unei bucle de curent de inductie de Tnalta frecventa, ceea ce poate provoca
arsuri pacientului. in plus, dispozitivele pot fi deteriorate.

Conectati doar bobinele cu radiofrecventa corespunzatoare la portul de conectare
pentru bobine cu radiofrecventa.

Nu utilizati o bobina de radiofrecventa defecta, mai ales daca carcasa este lovita sau
daca partile de metal sunt expuse. Exista un risc de electrocutare.

Nu Tncercati sa modificati bobina. Modificarile
neautorizate pot duce la arsuri, electrocutare
sau scaderea calitatii imaginii.

Nu lasati cablurile bobinei sa se Tncruciseze
sau sa formeze bucle. Se poate forma un
curent de nalta frecventa si pot aparea arsuri.

Asigurati-va ca pacientul nu intra in contact direct cu cablurile bobinei. Arsurile pot fi
cauzate de campul electric care este generat in bobina de radiofrecventa atunci cand se
transmite un cdmp magnetic de inalta frecventa.

Nu permiteti pacientului sa formeze o bucla cu niciuna dintre partile corpului. Utilizati
suporturile de protectie pentru a va asigura ca mainile si picioarele pacientului nu ating
bobina, sistemul RMN, masa pacientului sau oricare alta parte a corpului cu care poate
forma o bucla. Se poate forma un curent de Thalta frecventa si pot aparea arsuri.
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Nu permiteti pacientului sau bobinei de radiofrecventa sa intre in contact cu peretele
interior al cilindrului. Separati pacientul de peretele interior al cilindrului cu cel putin 10 mm
folosind suporturi de spuma. Separati pacientul de cablul bobinei de radiofrecventa folosind
suporturi de spuma. Arsurile pot fi cauzate de campul electric care este generat in bobina de
radiofrecventa etc. atunci cand se transmite un camp magnetic de inalta frecventa.

Confirmati ca cablul bobinei se afla pe masa inhainte de a trimite pacientul in cilindru.
Dacd masa este deplasata cu cablul in afara, cablul poate interfera cu unitatea principala
a sistemului RMN, ceea ce ar putea duce la deplasarea pozitiei bobinei sau la prinderea
si ranirea pacientului de catre sistem.

Opriti imediat scanarea daca pacientul spune ca simte caldura, furnicaturi, intepaturi
sau alte senzatii asemandtoare. Contactati un medic inainte de a continua scanarea.

Asigurati-va ca bobina nu intra Tn contact direct cu lichide, de exemplu apa sau
medicamente.

Carcasa bobinei si partile din interiorul bobinei pot aparea Tn imagini Tn anumite conditii
imagistice (de exemplu, atunci cand se utilizeaza o secventa cu un timp de ecou scurt
(TE) sau cand pixelii sunt mari).

n cazul in care constatati cd bobina este defecta, incetati imediat s& o utilizati si
contactati reprezentantul Canon.

Utilizati doar accesoriile descrise Th acest manual.
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3.6 Proceduriin caz de urgenta

n caz de urgenta in timpul scandrii, opriti imediat examinarea RMN, scoateti pacientul din
camera si solicitati asistenta medicala, daca este necesar.

Daca are loc un incident grav in UE, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este instalata facilitatea.
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4.1 Testarea imaginii utilizand instrumentul de masurare automata
SNR

Instrumentul de masurare automata a SNR poate fi disponibil in software-ul sistemului V3.1 sau
ulterior.

Daca in manualul de utilizare a sistemului este inclusa o descriere a instrumentului de masurare
automata a SNR, efectuati testul de imagine utilizand instrumentul de masurare automata a SNR.

Secventele de scanare care trebuie utilizate difera intre sistemele cu V4.5 sau anterioare si cele
cu V6.0 sau ulterioare. Tineti cont de acest lucru. Cu toate acestea, nu exista diferente in ceea ce
priveste setarea bobinei sau selectarea sectiunii bobinei.

4.2 Selectarea secventelor pentru V6.0 sau o versiune ulterioara
(test de imagine fara utilizarea instrumentului de masurare
automata SNR)

(1) Tnregistrati un pacient (setati sistemul in modul SFT) si setati indltimea pacientului la 160 cm
si greutatea pacientului la 60 kg.

(2) Selectati [Typical PAS] (PAS tipic) — [Coil QA] (Control de calitate bobina) si faceti clic pe
butonul [Other] (Altul). Selectati secventele necesare ale PAS ,,Other” (Altul).

Numele secventelor pentru V4.5 sau o versiune anterioara si numele secventelor
corespunzatoare pentru V6.0 sau o versiune ulterioara sunt prezentate mai jos.

V6.0 sau o versiune V4.5 sau o versiune Obligatoriu/Nu este
ulterioara anterioara obligatoriu
Localizator Localizator Obligatoriu

Harta Harta Obligatoriu
SNR SE15 Obligatoriu

* Pentru V6.0 sau o versiune ulterioara, nu este necesar sa selectati conditiile de
reconstructie.

(3) Efectuati masurarea SNR descrisa, utilizand secventele selectate la pasul (2). Parametrii
trebuie modificati in conformitate cu procedurile de masurare SNR.

Utilizati o imagine intermediara pentru masurarea SNR.
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4.3 Procedura de scanare

Cititi temperatura camerei ecranate si confirmati ca aceasta se afla in intervalul de la 16 °C pana la
24 °C. Inregistrati temperatura in fisa de date (numerele dupa virgula se rotunjesc in prin lips3).

Indepartati toate bobinele si suporturile de pe mas, apoi asezati SPEEDER 16ch Tx/Rx genunchi
pe masa, conform etichetei cu pictograme.

(1) Pozitionati bobina in centrul bazei bobinei folosind urmatoarele instructiuni.

Aliniati centrul bobinei cu centrul bazei bobinei

a. Deplasati manetele de pe cele doua laturi in pozitia de deblocare. (Manetele sunt
conectate - miscarea manetei de pe o parte face ca maneta de pe cealalta parte sa

se miste Tn acelasi mod.)

Deblocarea manetelor
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b. Reglati pozitia bobinei prin glisarea acesteia spre stanga sau spre dreapta.

Glisarea bobinei la stanga sau la dreapta in pozitia dorita

c. Readuceti manetele in pozitia de blocare. Atunci cand bobina este setata in pozitia
dorita, deplasati manetele de pe cele doua parti Thapoi in pozitia de blocare.
Confirmati ca bobina este blocata in pozitie Tncercand sa o deplasati in directia

stanga/dreapta.

Mutarea manetelor in pozitia blocata dupa atingerea pozitiei dorite

& Fiti atent sa nu va prindeti un deget atunci cand blocati bobina.
ATENTIONARE
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(2) Deschideti elementele de blocare de pe ambele parti pentru a scoate bobina anterioara.

Eliminarea bobinei anterioare

(3) Asezati una dintre genunchierele anterioare fara dispozitive de fixare cu carlig si bucla si
fantoma cu recipient de sulfat de cupru de 2 | orizontal in bobina posterioara.

(4) Pozitionati centrul fantomei in directia HF fata de linia centrala a bobinei.

Pozitionarea fantomei

Linie
centrala

[ -

Genunchiera anterioara fara
dispozitive de fixare cu carlig si bucla
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(5) Conectati bobina anterioara la bobina posterioara si fixati bobina anterioara cu ajutorul
mecanismelor de blocare.

Conectarea bobinei anterioare

—> |||l R y

o e
=
—
—T
R e

& 1. Fiti atent sa nu va prindeti un deget atunci cand blocati bobina.
ATENTIONARE 2. Nu scanati pacientul fara ca bobina anterioara sa fie atasata.

3. Confirmati ca bobina anterioara este bine atasata la bobina posterioara
inainte de a incepe scanarea.

(4) Confirmati ca nicio parte a bobinei sau a covoraselor nu depaseste masa, apoi ridicati masa.
(5) Conectati conectorul la portul A2 si blocati conectorul.

(6) Aliniati marcajul de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului de pozitionare si deplasati
bobina in cilindru.

Alinierea marcajului de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului

Q‘—

(7) Tnregistrati un pacient (asigurati-va ca ati setat sistemul in modul SFT). Introduceti 160 cm
pentru Tnaltimea pacientului si 60 kg pentru greutatea pacientului.
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4.3.1 Test de imagine in modul Array (retea)

n 1. Tnainte de a incepe testele de imagine, asigurati-va c3 ati setat sistemul in modul

SFT si ca ati setat filtrul de reconstructie si corectia intensitatii pe OFF.
2. Dupa miscarea fantomei, asteptati aproximativ 1 minut pentru a permite
stabilizarea lichidului din fantoma inainte de inceperea testului de imagine.
3. Daca scanarea este inceputa inainte ca lichidul din fantoma sa se stabilizeze,
neuniformitatea sensibilitatii rezultata in imagine determina o masurare
incorecta.

(1)

(2)
(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

Selectati ,FE_slt” din PAS-urile FE din folderul SEQ. Pentru Windows 10 sau o versiune
ulterioara, selectati , Typical PAS” (PAS tipic) - ,,Coil QA” (Control de calitate bobinad) si
selectati ,,FE_sIt” din Other PAS (Alte PAS) din folderul Other (Altul). Pentru detalii despre
versiunea Windows-ului, consultati ,Acordul pentru software de la Microsoft” din manualul
de utilizare al sistemului.

Selectati KNEE (genunchi) ca regiune corporala SAR. Setati tipul de bobina la 16ch genunchi.
Confirmati fiecare parametru dupa cum urmeaza.

FE_slt, Plan special (Axial: 1, Sagital: 1, coronal: 1), TR 50 ms, NS3, ST 8 mm,
FA 25 grade, FOV 40 cm (camp vizual) x 40 cm, MTX 256 x 256 si NoWrap (fara infasurare)
RO1,0/PE1,0

Scanati secventa.

inregistrati raportul TGC (TGC_RFOut_ratio:x.xxxxxx (valoarea afisatd inainte de nivelul RF))
si nivelul RF afisate Tn fereastra de obtinere pe fisa de verificare a calitatii instalatiei.

Atunci cand inregistrati raportul TGC si nivelul RF, selectati valorile afisate cu virgula si
rotunjiti-le la doua cifre dupa virgula.

Selectati ,FFE_map” din PAS-urile FFE din folderul SEQ. Pentru Windows 10 sau o versiune

v

ulterioara, selectati ,,PAS tipic” @, QA bobina” si selectati ,FFE_map” din Alte PAS din
folderul Altele.

Confirmati fiecare parametru dupa cum urmeaza.

FFE_map, AX, TR6, NS 20, ST 8mm, Gap 0, FA20 grade, FOV38cm (camp vizual), MTX64*64,
NoWrap (fara infasurare) PE1,0/R0O2,0

n ceea ce priveste pozitionarea, asigurati-va c3 setati in centrul imaginii de pozitionare a
sectiunii in directia H-F si ca fantoma este pozitionata la centru in directia A-P si R-L.

Scanati secventa dupa ce apasati [Queue&Exit] (coada si iesire).
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(8) Selectati, SE15” din PAS-urile SE din folderul SEQ. Pentru Windows 10 sau o versiune
ulterioara, selectati ,, Typical PAS” (PAS tipic) = , Coil QA” (Control de calitate bobina) si
selectati ,SNR” din Other PAS (Alte PAS) din folderul Other (Altul). Setati parametrii de
scanare specificati mai jos.

SE15 sau QA_SE: SNR, TR:200ms, TE:15ms, FA:90/180 grade, NS:3, Gap: 2mm ST:5mm,
FOV:25,6cm*25,6cm, Matrix:256*256, No Wrap(PE/RO):1/2 (fara infasurare), plan axial,
PE=RL

Faceti clic dreapta in fereastra de setare a parametrilor secventei, selectati
,Reconstruction” (Reconstructie) in meniu si apoi selectati ,,NONE: No filter” (NICIUNUL:
Fara filtru) Tn meniul de selectie a filtrului de reconstructie.

(9) Dispuneti sectiunile conform specificatiilor de mai jos

Dispunerea sectiunilor conform specificatiilor de mai jos

Fantoma
/
: ’/
®+--- ——————————— E“““:(“*“"I Centrul
; T |_— fantomei
] 5cm /
H Aﬁ/
|.___ ........... :f_'__ _______ L=
: E 5cm
T e —— —— A S
@"““*-—- I e —
(Imagine CO)

(10) Tncepeti scanarea.

(11) Tnregistrati castigul receptorului afisat in fereastra de obtinere pe fisa de verificare a calitatii
instalatiei.

(12) Dupa finalizarea scanarii, reconstruiti imaginile obtinute.
(13) Masurati SNR de la fiecare sectiune centrala din fiecare sectiune.

Prin trimitere la urmatoarea sectiune intitulata ,,Procedura de masurare a SNR”, obtineti
valoarea medie a semnalului si SD zgomot si calculati SNR.
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Valoare standard SNR:

Sectiunea 1 : > 250
Sectiunea 2 : > 265
Sectiunea 3 : > 250

Inregistrati rezultatul pe fisa de verificare a calitatii instalatiei.

4.3.2 Test de imagine in modul QD

(1) Selectati secventa ,locator” (localizator) in PAS ,,8ch Knee” (8ch genunchi) in folderul ,,QA”.

(2) Selectati KNEE (genunchi) ca regiune corporald SAR. Setati tipul de bobina la 16ch
genunchi--1ch--.

(3) Confirmati fiecare parametru dupa cum urmeaza.

FE_slt, Plan special (Axial: 1, Sagital: 1, coronal: 1), TR 50 ms, NS3, ST 8 mm,
FA 25 grade, FOV 40 cm (camp vizual) x 40 cm, MTX 256 x 256 si NoWrap (fara infasurare)
RO1,0/PE1,0

(4) Scanati secventa.

Inregistrati raportul TGC (TGC RFOut ratio:x.xxxxxx (valoarea afisats inainte de nivelul RF))
si nivelul RF afisate in fereastra de obtinere pe fisa de verificare a calitatii instalatiei.

Atunci cand inregistrati raportul TGC si nivelul RF, selectati valorile afisate cu virgula si
rotunjiti-le la doua cifre dupa virgula.

(5) Selectati secventa ,,Map” (hartd) in PAS ,8ch Knee” (8ch genunchi) in folderul ,,QA”.
(6) Confirmati fiecare parametru dupa cum urmeaza.

Map, AX:RL, TR 160 ms, NS 20, ST 8 mm, FA20 grade, FOV 36 cm (camp vizual) x 36 cm,
MTX 64 x 64, NoWrap (fara infasurare) RO2.0/PE1.0

n ceea ce priveste pozitionarea, asigurati-va ca setati in centrul imaginii de pozitionare a
sectiunii in directia H-F si ca fantoma este pozitionata la centru in directia A-P si R-L.

(7) Scanati secventa dupa ce apasati [Queue&Exit] (coada si iesire).
(8) Selectati secventa ,,SNR” in PAS ,8ch Knee” (8ch genunchi) in folderul ,QA”.

Setati fiecare parametru la valorile de mai jos.
<Denumire secventa SE15>
TR : 200

Grosime sectiune : 5mm
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Distanta sectiune : 2mm

Numar de placi . 3 cu 3 sectiuni fiecare, la 5 cm distanta din centru in
centrul placilor

Numar de sectiuni : 9 (numarul total de sectiuni de la 3 placi)
Dimensiune matrice : 256 x 256

FOV (camp vizual) . 25,6x25,6

NAQ 1

No Wrap (fara infasurare) : RO2,0/PE1,0

Plan 1 AX

PE : RL

Dispunerea sectiunilor conform specificatiilor de mai jos

Fantoma
/
: ’/
®+--- ~~~~~~~~~~~ - ----F- Centrul
: T |_—" fantomei
] 5cm /
H Aﬁ/
|.___ ........... :f_'__ _______ L=
: E 5cm
T e —— — B A—
@"““*-—- I 1 —
(Imagine CO)

(9) Tncepeti scanarea.

(10) Tnregistrati castigul receptorului afisat in fereastra de obtinere pe fisa de verificare a calit&tii
instalatiei.

(11) Dupa finalizarea scanarii, reconstruiti imaginile obtinute.
(12) Masurati SNR de la fiecare sectiune centrala din fiecare placa.

Prin trimitere la subsectiunea 6.6.4 ,,Procedura de masurare a SNR”, obtineti valoarea
medie a semnalului si SD zgomot si calculati SNR.
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Valoare standard SNR:

Sectiunea 1 : > 105
Sectiunea 2 : > 115
Sectiunea 3 : > 105

Inregistrati rezultatul pe fisa de verificare a calitatii instalatiei.

4.4 Procedura de masurare SNR

(1) Afisati sectiunea centrala a imaginii achizitionate. Setati un ROI circular pentru masurarea
valorii semnalului in centrul imaginii fantoma si setati un ROl dreptunghiular pentru
masurarea zgomotului de fond, conform figurii de mai jos.

ROI zgomot trebuie setat intr-o zona lipsita de dedublare.

20 x 20 mm ROI

(2) Masurati valoarea semnalului (medie semnal) si valoarea zgomotului de fond (SD zgomot).

(3) Calculati SNR folosind ecuatia de mai jos si inregistrati rezultatul pe fisa de verificare a
calitatii instalatiei.

Ecuatie de calcul SNR
SNR =S/N
Unde

S : Valoarea medie a semnalului masurat (valoarea din ROl a semnalului in fiecare
imagine)

N : Valoarea medie a celor patru valori masurate ale zgomotului de fond (valori
NoiseSD)
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5.1 Transportarea bobinei

La deplasarea bobinei, folositi manerele prevazute pe partea dreapta si pe partea stanga a
cadrului de baza.

Transportarea cu ajutorul manerelor de pe partile laterale ale cadrului de baza

n 1. Nu supuneti bobina la socuri fizice (de exemplu, nu o scapati pe podea).

2. Atunci cand ridicati bobina folositi manerele de pe placa de baza. Daca bobina este
ridicata tinand doar sectiunea anterioara, sectiunea posterioara se poate desprinde
si poate cadea.

3. Nu ridicati bobina tinand de cablu. in acest caz, bobina va fi supusa unei solicitari
excesive, ceea ce poate duce la deteriorari.

4. Nu lasati cablul sa atarne liber atunci cand transportati bobina. Acest lucru poate
duce la deteriorarea cablului sau a conectorului.

Nu ridicati de sectiunea anterioara a bobinei
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5.2 Configurarea bobinei

(1) Coborati masa pacientului in pozitia cea mai de jos.

(2) Tndepartati toate bobinele de radiofrecventd conectate la porturile conectorului de pe
cilindru si bobinele de radiofrecventa care nu sunt conectate la porturile conectorului de pe
masa.

f Asigurati-va ca toate celelalte bobine sunt scoase de pe masa. Daca o bobina
de radiofrecventa deconectata este lasata pe masa in timpul scanarii, pot
ATENTIONARE ' ap3rea arsuri, imagini anormale sau defectiuni ale bobinei.

(3) Pozitionati bobina pe masa. Daca bobina este transportatd cu mana, asigurati-va ca o
transportati cu ambele maini, folosind manerele de pe partea stanga si dreapta ale cadrului
de baza. Bobina trebuie pozitionata pe un suport de masa sau pe bobina pentru coloana.
(Aceasta bobina poate fi utilizata pe Atlas SPEEDER coloana.)

Pozitionarea bobinei pe masa
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Pozitionati bobina de radiofrecventa astfel incat sageata de pe eticheta pictogramei de
mai jos sa fie indreptata spre cilindru.

(4) Glisati sectiunea posterioara in pozitia doritd. Pentru a face acest lucru:
a. Deplasati manetele de pe cele doua laturi in pozitia de deblocare. (Manetele sunt
conectate - miscarea manetei de pe o parte face ca maneta de pe cealalta parte sa

se miste Tn acelasi mod.)

Deblocarea manetelor
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b. Reglati pozitia bobinei prin glisarea acesteia spre stanga sau spre dreapta.

Glisarea bobinei la stanga sau la dreapta in pozitia dorita

Atunci cand bobina este pozitionata la mai mult de 8 cm de izocentru, bobina trebuie
mutatd asa cum este descris mai jos. Se poate observa o oarecare deteriorare a

calitatii imaginii daca bobina se afla la mai mult de 8 cm de izocentru in timpul
imagisticii.

Pasul 1: Deplasati bobina in directia laterala pana cand ajunge la opritor.

Opritor

Element de
oprire
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Pasul 2: Retrageti opritorul cu ajutorul manerului elementului de oprire.

Pasul 3: Deplasati bobina peste opritor in pozitia dorita.

c. Readuceti manetele in pozitia de blocare. Atunci cand bobina este setatd in pozitia
doritd, deplasati manetele de pe cele doua parti fnapoi in pozitia de blocare.
Confirmati ca bobina este blocata in pozitie incercand sa o deplasati in directia
stanga/dreapta.
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Mutarea manetelor in pozitia blocata dupa atingerea pozitiei dorite

5.3 Pozitionarea si scanarea pacientului

Aceasta bobina RF este destinata utilizarii pentru imagistica pentru genunchi, incheietura mainii,
mana si a antepiciorului. Instructiunile de utilizare pentru fiecare anatomie sunt furnizate in

aceastd sectiune.

& Asigurati-va ca ati citit acest manual si manualul de siguranta furnizat impreuna

ATENTIONARE cu sistemul RMN Tnainte de a utiliza sistemul.

5.3.1 Pozitionarea pacientului pentru imagistica genunchiului

(1) Deschideti elementele de blocare de pe ambele parti trdgand de clapetele de blocare,
conform figurii de mai jos, si scoateti sectiunea anterioara.

Deschiderea elementelor de blocare si indepartarea sectiunii anterioare
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(2) Pozitionati suporturile furnizate cu bobina pe masa conform figurii de mai jos.

Pozitionare suport pentru imagistica genunchi 1.5T [MJAJ-237A, Q7000160]

Numar Suport

Suport picior liber

Suport baza

Genunchiera anterioara cu dispozitive de fixare cu
carlig si bucla

®
@ Suport picior inferior
®
®
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Pozitionare suport pentru imagistica genunchi 3T [MJAJ-232A, Q7000147]

Numar Suport
@ Suport picior liber
@ Suport picior inferior
@ Genunchiera posterioara
@ Genunchierad anterioara

n 1. Genunchiera anterioara este fixata pe bobina anterioara cu ajutorul elementelor
de fixare cu carlige si bucle. Suportul inferior al piciorului asigura izolarea intre
pacient si cablul bobinei.

2. Optional, este posibila ajustarea tnaltimii genunchiului la centrul bobinei prin
adaugarea genunchierei anterioare fara dispozitiv de fixare cu carlig si bucla.

30 | Pagina 6000917 Rev. 3




QD

Suport baza 1 sau 2 genunchiere anterioare fara
dispozitive de fixare cu carlig si bucla

(3) Pozitionati pacientul conform ilustratiei.

Pozitionarea pacientului

31 | Pagina 6000917 Rev. 3



QD

(4) Conectati sectiunea anterioara la sectiunea posterioara si fixati sectiunile impreuna cu
ajutorul mecanismelor de blocare. Confirmati ca sectiunile anterioara si posterioara sunt
complet conectate, iar clapetele de blocare sunt impinse Thauntru.

Conectarea si securizarea sectiunii anterioare la sectiunea posterioara

- A
= ||| N (

)

| -

o
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(5) Confirmati ca cablul bobinei nu este in contact direct cu pacientul. Apoi, pentru sistemele
1.5T, conectati conectorul la portul A2 de la masa sau, pentru sistemele 3T, conectati
conectorul la portul Al. Blocati conectorul.

Sistemele 1.5T: Conectarea conectorului la portul A2
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Confirmati ca conectorul bobinei este bine atasat si blocat la portul
A conectorului Tnainte de a incepe scanarea. Daca scanarea este efectuata cu
ATENTIONARE conectorul bobinei neconectat la portul conectorului, bobina se poate
deteriora sau poate rezulta o incalzire anormala.

1.5T

(6) Aliniati marcajul de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului de pozitionare.

Alinierea marcajului de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului

Marcaj
centru
bobina

A Instruiti pacientul sa inchida ochii pentru a preveni expunerea ochilor la
ATENTIONARE fasciculul proiectorului.

(7) Confirmati ca nicio parte a bobinei, a cablului sau a covoraselor nu depaseste masa, apoi
mutati pacientul in cilindru.

(8) Tnregistrati pacientul.
(9) Setati conditiile de scanare.
Setati tipul de bobina RF la 16ch genunchi.
Selectati Extremities (extremitati) pentru regiunea SAR.

(10) Tncepeti scanarea conform instructiunilor din manualul sistemului RMN.
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n Atunci cand scoateti bobina din masa, rotiti bobina pentru a facilita accesul la manere
si apoi ridicati-o cu ajutorul manerelor.

5.3.2 Pozitionarea si scanarea pacientului - mana sau incheietura

(1) Deschideti elementele de blocare de pe ambele parti tragand de clapetele de blocare,
conform figurii de mai jos, si scoateti sectiunea anterioara.

Deschiderea elementelor de blocare si indepartarea sectiunii anterioare

(2) Pozitionati pacientul cu suporturile, conform ilustratiei.

Pozitionarea pacientului

(3) Asigurati incheietura mainii cu suporturi sau curele pe partea anterioara pentru a preveni
miscarile.
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(4) Conectati sectiunea anterioara la sectiunea posterioara si fixati sectiunile impreuna cu
ajutorul mecanismelor de blocare. Confirmati ca sectiunile anterioara si posterioara sunt
complet conectate, iar clapetele de blocare sunt impinse Thauntru.

Conectarea si securizarea sectiunii anterioare la sectiunea posterioara

- N

—> |l R g
! ,,

(5) Confirmati ca cablul bobinei nu este Tn contact direct cu pacientul. Apoi, pentru sistemele
1.5T, conectati conectorul la portul A2 de la masa sau, pentru sistemele 3T, conectati
conectorul la portul Al. Blocati conectorul.

o
N

Sistemele 1.5T: Conectarea conectorului la portul A2
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Sistemele 3T: Conectarea conectorului la portul A1

Confirmati ca conectorul bobinei este bine atasat si blocat la portul
A conectorului inainte de a incepe scanarea. Daca scanarea este efectuata cu
ATENTIONARE conectorul bobinei neconectat la portul conectorului, bobina se poate
deteriora sau poate rezulta o incalzire anormala.

(6) Aliniati marcajul de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului de pozitionare.

Alinierea centrului bobinei cu fasciculul proiector

@4— Marcaj centru bobina
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A Instruiti pacientul sa inchida ochii pentru a preveni expunerea ochilor la
ATENTIONARE fasciculul proiectorului.

(7) Confirmati ca nicio parte a bobinei, a cablului sau a covoraselor nu depaseste masa, apoi
mutati pacientul in cilindru.

(8) Tnregistrati pacientul.
(9) Setati conditiile de scanare.
Setati tipul de bobina RF la 16ch genunchi.
Selectati Extremities (extremitati) pentru regiunea SAR.

(10) incepeti scanarea conform instructiunilor din manualul sistemului RMN.

ﬂ Atunci cand scoateti bobina din masa, rotiti bobina pentru a facilita accesul la manere
si apoi ridicati-o cu ajutorul manerelor.

5.3.3 Pozitionarea si scanarea pacientului - antepicior

(1) Deschideti elementele de blocare de pe ambele parti tragand de clapetele de blocare,
conform figurii de mai jos, si scoateti sectiunea anterioara.

Deschiderea elementelor de blocare si indepartarea sectiunii anterioare
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(2) Pozitionati pacientul cu suporturile, conform ilustratiei.

Pozitionarea pacientului

A

(3) Asigurati piciorul cu suporturi sau curele anterioare pentru a preveni miscarile.

(4) Conectati sectiunea anterioara la sectiunea posterioara si fixati sectiunile impreuna cu
ajutorul mecanismelor de blocare. Confirmati ca sectiunile anterioara si posterioara sunt
complet conectate, iar clapetele de blocare sunt impinse Thauntru.

Conectarea si securizarea sectiunii anterioare la sectiunea posterioara

G

—> |l R g

o
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(5) Confirmati ca cablul bobinei nu este in contact direct cu pacientul. Apoi, pentru sistemele
1.5T, conectati conectorul la portul A2 de la masa sau, pentru sistemele 3T, conectati
conectorul la portul Al. Blocati conectorul.

Sistemele 1.5T: Conectarea conectorului la portul A2
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conectorului Tnainte de a incepe scanarea. Daca scanarea este efectuata cu
ATENTIONARE conectorul bobinei neconectat la portul conectorului, bobina se poate
deteriora sau poate rezulta o incalzire anormala.

1.5T

f Confirmati ca conectorul bobinei este bine atasat si blocat la portul

(6) Aliniati marcajul de centrare a bobinei cu fasciculul proiectorului de pozitionare.

Alinierea centrului bobinei cu fasciculul proiector

é Instruiti pacientul sa inchida ochii pentru a preveni expunerea ochilor la

fasciculul proiectorului.
ATENTIONARE

(7) Confirmati ca nicio parte a bobinei, a cablului sau a covoraselor nu depaseste masa, apoi
mutati pacientul in cilindru.

(8) Tnregistrati pacientul.
(9) Setati conditiile de scanare.
Setati tipul de bobina RF la 16ch genunchi.
Selectati Extremities (extremitati) pentru regiunea SAR.

(10) Tncepeti scanarea conform instructiunilor din manualul sistemului RMN.

n Atunci cand scoateti bobina din masa, rotiti bobina pentru a facilita accesul la manere
si apoi ridicati-o cu ajutorul manerelor.
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6.1 Curatarea bobinei de radiofrecventa
Nu turnati solutii de curatat direct pe bobina sau pe accesorii.

1.
A 2. Nu sterilizati bobina sau accesoriile.
ATENTIONARE 3. Nu aplicati solutie de curatare pe contactele electrice.
4. Anu se utiliza benzina pentru a curata produsul. Acest lucru poate duce
la decolorare, distorsiune sau deteriorare.

Bobina de radiofrecventa si accesoriile trebuie curatate dupa fiecare utilizare dupa cum
urmeaza:

Deconectati bobina de radiofrecventa de la scanerul RMN inainte de curatarea bobinei.
Stergeti suprafata bobinei cu o bucata de material textil uscatd. Dacd murdaria persista,
curatati suprafata bobinei respectand procedura descrisa mai jos.

3. Stergeti cu o carpa sau un tifon care a fost umezit cu 70-99 % izopropanol, 70 % etanaol,
detergent usor diluat cu apa sau apa.

4. Lasati bobina sa se usuce complet, de preferinta o zi intreaga.

5. Eliminati materialele folosite la curatarea bobinei si suporturilor respectand toate legile
federale, statale si reglementarile locale.

6. Agentii de curatare disponibili in mod obisnuit pot fi, de asemenea, utilizati pe suprafata
bobinelor fara a compromite siguranta dispozitivului. Consultati instructiunile de utilizare
ale producatorului agentului de curatare si curatati bobina in conformitate cu procedurile
specificate de unitatea medicala.

Unii agenti de curatare pot cauza decolorarea. Acest lucru nu afecteaza buna
functionare.
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Mentenanta

Bobina de radiofrecventa nu necesita operatiuni de mentenanta regulate.

Service

Va rugam sa contactati reprezentantul Canon Medical Systems daca aveti intrebari despre
service-ul bobinei de radiofrecventa.

Eliminare

Respectati reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor electrice. Nu aruncati bobina
de radiofrecventa in containere cu deseuri nesortate. Va rugam sa contactati reprezentantul
Canon Medical Systems daca aveti intrebari despre returnarea sau eliminarea bobinei de
radiofrecventa.

Durata de viata preconizata

Aceasta bobind RF este proiectatd pentru o durata de viata estimata de cel putin 6 ani in conditii
normale de utilizare. Bobina poate fi utilizata in conditii de siguranta dincolo de durata de viata
preconizatd, atat timp cat sunt respectate informatiile din sectiunea Siguranta si testele de
asigurare a calitatii sunt reusite.
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Aceasta bobina necesita o atentie speciala in ceea ce priveste CEM si trebuie instalata si utilizata
in conformitate cu orientarile CEM furnizate in acest manual. Utilizati bobina RF numai in mediul
specificat mai jos; compatibilitatea electromagnetica nu este asigurata in alte medii decat cele
specificate.

7.1 Clasificare

Aceasta bobina RF este clasificata ca fiind din grupa 2, clasa A conform CISPR 11 atunci cand
este utilizata Tn combinatie cu un sistem RMN.

n Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in
zonele industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care in mod normal este necesara clasa B CISPR 11), este
posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de
comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoie sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

7.2 Mediul si compatibilitatea

Aceasta bobina de radiofrecventa este destinata a fi utilizata in combinatie cu un sistem RMN
care se afla intr-o sala de scanare protejata de radiofrecventa in cadrul unei unitati medicale
specializate. Toate cablurile si accesoriile fac parte din bobina RF si nu pot fi indepartate sau
inlocuite de catre utilizator.
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ATENTIONARE

n cazul in care acest echipament nu este utilizat in tipul specificat de
locatie ecranata, ar putea duce la degradarea performantelor acestui
echipament, la interferente cu alte echipamente sau la interferente cu
serviciile radio.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente
trebuie evitata, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzitoare. In cazul in care este necesard o astfel de utilizare,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie supravegheate
pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau
furnizate in acest manual, ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si la o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai
putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a bobinei RF, inclusiv cablurile
specificate de producétor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantelor acestui echipament.

7.3 Emisiune electromagnetica

Bobina de radiofrecventa poate functiona numai atunci cand este conectata la sistemul RMN,
care se afla intr-un mediu protejat de radiofrecventa. Prin urmare, nu se aplica IEC 60601-1-2

clauza 7 privind emisiile electromagnetice.

7.4 Imunitate electromagnetica

Aceasta bobina RF este conforma cu IEC 60601-1-2 clauza 8 atunci cand este utilizata in mediul

electromagnetic specificat.

Test de imunitate Nivelul de testare si de conformitate
Descarcare electrostatica (ESD), descarcare de IEC 61000-4-2
contact +8 kV

Descarcare electrostatica (ESD), descarcare in aer | IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV
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