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Garanti og ansvar

Ansvaret for vedligeholdelse og administration af produktet efter levering ligger hos den kunde, der har kgbt
produktet. Garantien daekker ikke fglgende forhold, selv under garantiperioden:

e Skade eller tab som fglge af fejlagtig brug eller misbrug.
e Skader eller tab som fglge af force majeure, sdsom brand, jordskalv, oversvgmmelser, lynnedslag osv.

e Skader eller tab som fglge af manglende opfyldelse af naermere angivne betingelser for dette udstyr,
sasom utilstraekkelig stremforsyning, forkert installation eller uacceptable miljgforhold.

e Skade pa grund af @ndringer eller ombygning af produktet.
QED vil under ingen omstaendigheder vaere ansvarlig for fglgende:

e Skader, tab eller problemer forarsaget af flytning, ombygning eller reparation udfgrt af personale, der ikke
er udtrykkeligt godkendt af QED.

o Skade eller tab, der skyldes uagtsomhed eller tilsideszettelse af de forholdsregler og
betjeningsanvisninger, der er indeholdt i denne betjeningsvejledning.

Transport- og opbevaringsforhold

Dette udstyr skal transporteres og opbevares pa fglgende made:

J/ Temperatur -10 °Ctil +50 °C
Relativ luftfugtighed 20 % til 95 %
@ Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa

Emballagen er pasat stgdindikatorer til overvagning under transport. Hvis stgdindikatoren er aktiveret som vist
med en rgd farve inde i glasrgret, blev spolen ikke handteret med den ngdvendige forsigtighed. En aktiveret
stgdindikator indikerer dog ikke ngdvendigvis beskadigelse af spolen.

A Hvis spolens emballage er blevet udsat for miljgmaessige forhold, som ikke lever op til transport-

og opbevaringsbetingelserne, eller hvis emballagen er blevet beskadiget, eller hvis emballagen er
blevet dbnet fgr levering, skal der gennemfgres en kvalitetssikringstest fgr produktet tages i brug.
Hvis spolen bestar kvalitetstesten, kan den bruges normalt.

FORSIGTIG

Amerikansk lovgivning

Advarsel: Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun salges, distribueres eller anvendes pa foranledning af
en leege. Anordningen ma i henhold til amerikansk lov kun bruges til undersggelsesformal til indikationer, som
ikke er naevnt i indikationserklzeringen.
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Denne vejledning indeholder detaljerede oplysninger om sikkerhedsforanstaltninger for brug og
pleje af RF-spolen.

A For at sikre, at dette produkt anvendes pa forsvarlig vis, skal denne vejledning og MR-
systemets brugsanvisning laeses og forstas, inden produktet tages i brug. Denne
vejledning indeholder ikke nogen instruktioner eller sikkerhedsoplysninger
vedrgrende udstyr, som ikke hidrgrer fra QED, sasom MR-systemet. Kontakt
producenten af MR-systemet for oplysninger om udstyr, som ikke hidrgrer fra QED.

Brugsanvisningen er tilgaengelig online som PDF-fil pa
www.qualityelectrodynamics.com. Hvis du gnsker at anmode

om en trykt kopi af brugsanvisningen, bedes du sende en e-mail

til info@qualedyn.com eller udfylde kontaktformularen pa www.qualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Symbolforklaring

| denne vejledning bruges fglgende symboler til at angive sikkerheds- og andre vigtige
anvisninger. Signalordene og deres betydning er angivet nedenfor.

f FORSIGTIG

Det er vigtigt at udvise forsigtighed for at undga en farlig situation, som, hvis
FORSIGTIG . o .
den ikke undgas, kan medfgre mindre eller moderat personskade.

INFORMATION

Fremhaever vigtige oplysninger eller giver oplysninger om, hvordan man
undgar betjeningsfejl eller andre potentielt farlige situationer, som, hvis de
ikke undgas, kan medfgre materiel skade.
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1.1 Beskrivelse

RF-spoler, der udelukkende er designet til modtagelse, modtager de magnetiske
resonanssignaler, der genereres i brintkerner (protoner) i menneskekroppen. De modtagne
signaler forstaerkes og transmitteres til MR-systemet, hvor de bearbejdes til tomografiske
billeder af computeren.

8ch Knae-fod SPEEDER bruges til at undersgge knaeet, handleddet, handen, foden og anklen.
1.2 Brugsmiljp og kompatibilitet

8ch Knaze-fod SPEEDER er beregnet til at blive brugt sammen med fglgende Canon MR-systemer i
en specialiseret sundhedsfacilitet:

e Vantage Elan 1.5T

e Vantage Titan 1.5T

e Vantage Orian 1.5T
e Vantage Fortian 1.5T

1.3 Brugerprofil

Operatgr — Rgntgenteknikere, bioanalytikere, laeger.

Brugeruddannelse — Der kraeves ingen sarlig uddannelse for at bruge denne spole. Canon
Medical Systems giver imidlertid et omfattende kursus i MR-systemer for at instruere
operatgrer i korrekt brug af MR-systemer.

1.4 Patientoplysninger

Alder, sundhed, tilstand — Ingen szerlige begraensninger.

Vaegt — 255 kg eller derunder (se brugsanvisningen for MR-systemet, og hvis den maksimalt
tilladte patientvaegt for systemet er lavere end for denne spole, skal den maksimale vaegt for
systemet gives f@rste prioritet).
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8ch Knze-fod SPEEDER leveres med de dele, der er vist nedenfor. Ved modtagelsen skal det

sikres, at alle dele er indeholdt i forsendelsen. Kontakt din Canon Medical Systems-

repraesentant for udskiftning eller genopfyldning af tiloehgr, der er angivet her.

Billede Beskrivelse | Mangde Canon PN QED PN
/ Y
8ch Knae-fod
| ’ I T SN SPEEDER- 1 MJAJ-257A Q7000172
y - L — spole
d ) —
/ Fodplacering 1 BSM41-7236 3004802
W spude
‘4
/ Kilepude 1 BSM41-7237 3004823
\ Bundpude 1 BSM41-7232 3004871
Ny
Pude til 1 BSM41-6814 3003865
. —— underben
Pude til frit 1 BSM41-6813 3003866
ben
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Billede Beskrivelse | Mangde Canon PN QED PN
Pude til knae
foran med 1 BSM41-7233 | 3004872
haegter med
krog og lpkke
Pude til knze
foran uden 2 BSM41-7312 | 3005043
haegter med
D krog og lgkke
1 ' ‘ Fantomju- 1 BSM41-7238 | 3004824
QJ steringspude
Fantom 1 BSM41-5601 3000228
2-L flaske
kobbersulfat 1 BSM41-5604 4000420
fantom
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2.2 Spolens dele
Figuren nedenfor viser, hvordan de enkelte dele af spolen ser ud og hvad de hedder.
Spolens dele

Nummer Beskrivelse Nummer Beskrivelse

1 Forreste sektion (del til fod) 6 Spolebase

2 Bagerste sektion 7 Kabel

3 Forreste sektion (del til knae) 8 Kabelboks (balanceringsled)

4 Las 9 Greb til lasning/oplasning

5 Stopgreb
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Dette afsnit beskriver de almene forholdsregler og sikkerhedsoplysninger, der skal fglges, nar

spolen er i brug.

A

F@r spolen bruges, skal sikkerhedsoplysningerne i MR-systemets brugsanvisning
gennemgas for at fa en fuld liste over alle overvejelser der skal foretages
FORSIGTIG vedrgrende sikkerheden.

3.1 Oversigt over symboler
Symbol Nummer Standard Titel, betydning
I:Ei] 1641 ISO 7000 Brugervejledning. Se betjeningsanvisngerne
IEC 60417 fgr anordningen betjenes.
] 5172 llscogoiolc; Klasse Il-udstyr
A 5333 IIESCO 670(10107 Type BF anvendt del
u 3082 IECC)67(J(31()1()7 Producent og fremstillingsdato
@ 6192 IIESé)670310107 RF-spole, modtagelse
R | e | 2 e
¢ | rer 512 ISO 15223-1 ?Sgiver den autoriserede repraesentant i
512 I553is‘1$5'5k2§?(;g ?:hg\:\\l/:irzden autoriserede repraesentant i
2493 IIESé)670310107 Katalognummer
E 2498 IIES(?67O(210107 Serienummer
Jf 0632 IIES(?67O(210107 Temperaturbegraensning
2620 IIES(?67O(210107 Fugtighedsbegraensning
@ 2621 IIES(?67O(210107 Begraensning i atmosfaerisk tryk
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinsk enhed
9|Side 6000915 Rev. 2
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Symbol

Nummer

Standard

Titel, betydning

Ikke
relevant

Ikke relevant

Dette symbol minder operatgren om at
sikre, at patienten og spolen ikke kommer i
kontakt med gantryet under bevaegelse af
patientlejet.

I B>

Ikke
relevant

EN50419
EU2012/18/EU

Brugen af dette symbol angiver, at dette
produkt ikke ma behandles som
husholdningsaffald.

Ved at sgrge for at dette produkt
bortskaffes korrekt hjalper du med at
undga potentielt negative konsekvenser for
miljget og den menneskelige sundhed, som
ellers kunne forarsages af forkert
affaldshandtering af dette produkt.

Fa mere detaljerede oplysninger om
returnering og genbrug af dette produkt
hos leverandgren, du kgbte produktet fra.

5.1.8

SO 15223-1

Importgr

5.1.9

SO 15223-1

Distributgr

3.2 Indikationer

8ch Knae-fod SPEEDER-spole er beregnet til brug sammen med Canon 1.5T MR-systemer til at
producere diagnostiske billeder af knae, handled, hand, fod og ankel, som efterfglgende kan
fortolkes af en uddannet laege.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Forholdsregler

A Patienter med gget sandsynlighed for anfald eller klaustrofobi kan have brug for ekstra

opmaerksomhed. Se betjeningsvejledningen til MR-systemet.

A Patienter, der er bevidstlgse, staerkt bedgvede eller i en forvirret mental tilstand, har

gget risiko for forbraendingsskader, fordi de muligvis ikke er i stand til at underrette

operatgren om varmefornemmelse eller smerter som fglge af overdreven opvarmning

og vaevsskade.
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Patienter med manglende evne til at kunne kommunikere (fx sma bgrn) har gget risiko
for forbraendingsskader, fordi de muligvis ikke er i stand til at underrette operatgren om
varmefornemmelse eller smerter som fglge af overdreven opvarmning og vaevsskade.

Patienter, som har mistet fglelsen i en kropsdel har gget risiko for forbreendingsskader,
fordi de muligvis ikke er i stand til at underrette operatgren om varmefornemmelse eller
smerter som fglge af overdreven opvarmning og vaevsskade.

Patienter, der har sveert ved at regulere deres kropstemperatur, eller som er szrligt
felsomme over for stigninger i kropstemperatur (f.eks. patienter med feber, hjertesvigt
eller nedsat svedfunktion) har gget risiko for forbraendingsskader, eller deres
kropstemperatur kan stige.

Se¢rg for, at patienten ikke beaerer tgj, der er vadt eller fugtigt af sved. Tilstedevarelsen
af fugt gger risikoen for forbraendinger.

3.5 Forsigtighedsregler — RF-spole

A

B BP

B> B

Leeg ikke frakoblede enheder (RF-spoler, kabler osv.) i gantryet under scanningen. Fjern
ungdvendige RF-spoler fra liggefladen og bekrzeft, at de RF-spoler, der er i brug, er
forbundet til forbindelsesporten fgr scanning.

Hvis der er frakoblede RF-spoler til stede under scanning, kan de forarsage, at der
dannes en hgjfrekvent induktionsstremslgijfe, hvilket kan medfgre forbraendingsskade
pa patienten. Derudover kan udstyr blive beskadiget.

Tilslut kun de naermere angivne RF-spoler til den dertil egnede tilslutningsport.

Brug ikke en defekt RF-spole, iszer hvis yderdakningen er beskadiget, eller hvis
metaldele stikker ud. Der er risiko for elektrisk stgd.

Forspg ikke at andre eller justere pa spolen.
Uautoriserede a&ndringer kan medfgre
forbraendinger, elektrisk stgd eller forringet
billedkvalitet.

Du ma ikke krydse eller lave Igkker af
spolekabler. Der kan dannes en hgjfrekvent strégm, som kan forarsage forbraendinger.

Serg for, at patienten ikke kommer i kontakt med spolekablerne. Der kan opsta
forbraendingsskader pa grund af det elektriske felt, der genereres i RF-spolen, nar et
hgjfrekvent magnetfelt transmitteres.

Lad ikke patienten danne en Igkke med nogen dele af sin krop. Brug puder til at sikre, at
patientens hander og ben ikke bergrer spolen, MR-systemet, patientlejet eller en
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anden kropsdel, der kan danne en Igkke. Der kan dannes en hgjfrekvent strégm, som kan
forarsage forbraendinger.

X O V4

200 | | () Q0
) % 0

>

> B PBPB P

Lad ikke patienten eller RF-spolen komme i kontakt med gantryets indervaeg. Serg for,
at der er en sikker afstand mellem patienten og gantryets inderveaeg pa mindst 10 mm
ved hjzelp af skumpuder. Sgrg for, at patienten ikke kommer i kontakt med RF-
spolekablet ved hjzalp af skumpuder. Der kan opsta forbraendingsskader pa grund af det
elektriske felt, der genereres i RF-spolen osv., nar et hgjfrekvent magnetfelt
transmitteres.

Kontrollér, at spolens kabel er anbragt pa liggefladen, fgr patienten sendes ind i gantry.
Hvis liggefladen flyttes med kablet ragende ud, kan kablet forstyrre MR-systemets
hovedenhed, hvilket kan resultere i @&ndring af spolens position eller at patienten bliver
viklet ind i systemet og far skader.

Stop gjeblikkeligt scanningen, hvis patienten klager over varmefornemmelser eller
prikkende, sviende eller lignende fornemmelser. Fafatien laege, inden du fortsaetter
med scanningen.

S@rg for, at spolen ikke kommer i kontakt med veesker, sasom vand eller medicin.

Indkapslingen af spolen og delene inde i spolen kan blive vist pa billederne under visse
billeddannelsesforhold (for eksempel nar en sekvens med en kort ekkotid (TE) bruges,
eller nar pixels er store).

Hvis en spole viser sig at vaere defekt, skal du straks holde op med at bruge den og
kontakte din Canon-repraesentant.

Benyt kun det tilbehgr, som er beskrevet i denne vejledning, sammen med spolen.
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3.6 Negdprocedurer

| tilfelde af, at der opstar en ngdsituation under scanningen, skal scanningen stoppes med det
samme, og patienten skal fjernes fra lokalet og modtage laegehjzlp, hvis det er ngdvendigt.

Hvis der opstar et alvorligt problem i EU, skal det indberettes til producenten og de kompetente
myndigheder i medlemslandet i hvilket brugerens facilitet er placeret.

13|Side 6000915 Rev. 2
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Udfegr kontrol af billedkvaliteten ved hjaelp af det automatiske SNR-malevaerktgj og de nedenfor
angivne fantomer.

Spole Fantom Delnummer
Knae/fod SPEEDER 2-L flaske kobbersulfatfantom BSM41-5604
3000228 Fantom BSM41-5601

Klarggr det automatiske SNR-malevaerktgj og fantomerne i forvejen i henhold til
betjeningsvejledningen til systemet.

Billedtest ved hjzelp af det automatiske SNR-malingsvaerktgj

Vaerktgjet til automatisk SNR-maling kan vaere tilgaengeligt i systemsoftware V3.1 eller senere.
Hvis en beskrivelse af det automatiske SNR-malevaerktgj er inkluderet i betjeningsvejledningen
til systemet, skal billedtesten udfgres ved hjlp af det automatiske SNR-malevaerktg;.

De scanningssekvenser, der skal anvendes, er forskellige mellem systemer med V4.5 eller
tidligere og systemer med V6.0 eller senere. Vaer opmaerksom pa dette. Der er dog ingen
forskelle i spoleindstilling eller spolesektionsvalg.

Valg af sekvenser til V6.0 eller nyere (billedtest uden brug af det
automatiske SNR-malingsvaerktgj)

(1) Registrer en patient (sat systemet i SFT-tilstand), og indstil patientens hgjde til 180 cm og
patientens vaegt til 60 kg.

(2) Veelg [Typical PAS] — [Coil QA] og klik derefter pa knappen [Other]. Vealg den ngdvendige
raekkefglge af "Other" (Andet) PAS.

Sekvensnavnene for V4.5 eller tidligere og de tilsvarende sekvensnavne for V6.0 eller nyere
er vist nedenfor.

V6.0 eller nyere V4.5 eller tidligere Pakraevet/ikke
pakraevet
Lokalisator lokalisator Pakraevet
Kort Kort Pakraevet
SNR SNR Pakraevet

* For V6.0 eller nyere er det ikke ngdvendigt at veelge rekonstruktionsbetingelserne.
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(3) Udfgr SNR-maling som beskrevet i fglgende underafsnit ved hjaelp af sekvenserne valgt i
trin (2). Parametrene bgr aendres i henhold til SNR-malingsprocedurerne.

Brug et mellemliggende billede til SNR-maling.
4.3 Scanningsprocedure nar den forreste sektion (del til knae) er

installeret

Fjern alle spoler fra liggefladen og placer derefter pa liggefladen som angivet pa
piktogrammaerket. Spolen skal placeres pa en liggefladepude.

(1) Placer spolen i midten af spolebasen ved hjelp af fglgende anvisninger.

Ret midten af spolen ind med midten af spolebasen

a. Flyt grebene pa de to sider til den ulaste position. (Grebene er forbundet — hvis du
bevaeger grebet pa den ene side, bevaeger grebet pa den anden side sig pa samme
made.)

Las grebene op
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b. Juster spolens position ved at skubbe spolen til venstre eller hgjre.

Skub spolen til venstre eller hgijre til pnsket position

c. Flyt grebene tilbage til den laste position. Nar spolen er i den gnskede position,
flyttes grebene pa de to sider til den laste position. Bekraeft, at spolen er last i
positionen ved at forsgge at flytte den i venstre/hgjre retning.

Flyt grebene til Iast position, nar den gnskede position er naet

A

FORSIGTIG

Pas pa ikke at klemme en fingrer, nar spolen lases.
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(2) Abn lasen pa begge sider for at fjerne den forreste spole.

Fjern forreste spole

(3) Placer 2-L-flaske CuSOs-fantom vandret i den bagerste spole. Juster spolepositionen sa
fantomet er i midten af spolen.

Placering af det f@rste fantom

Denne spole bestar af overfladespoler. Hvis fantomet ikke befinder sig i spolens midte,
kan billedtestning ikke udfgres korrekt.
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(4) Forbind den forreste spole (del til knee) med den bageste spole, og fastggr den forreste
spole ved hjzlp af lasene.

Tilslut den forreste spole

=—> ||l R g

_— Sy
ﬁ 11
& 1. Pas pa ikke at klemme en fingrer, nar spolen lases.

FORSIGTIG 2. Ppatienten ma ikke scannes, uden at den forreste spole er monteret.

3. Kontrollér, at den forreste spole er sikkert fastgjort til den bagerste spole, for
scanningen startes.

(5) Kontrollér, at ingen af spolen eller underlag rager ud fra liggefladen, og haev derefter
liggefladen.

Bekreeft, at spolen og underlagene ikke rager ud

is ] ‘

EIEE

(6) Tilslut stikket til portene Al og A2, og las stikket.
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(7) Ret spolens centermarkering ind efter positioneringsprojektorens strale, og flyt spolen ind i
gantryet.

Ret spolens centermarkering ind med projektorens strale

04—

(8) Registrer en patient (sgrg for at indstille systemet i SFT-tilstand). Indtast 180 cm som
patientens hgjde og 60 kg som patientens vaegt.

1. Fgrdu starter billedtest, skal du sgrge for at indstille systemet til SFT-tilstand og
n indstille rekonstruktionsfilteret og intensitetskorrektionen til OFF (FRA).
2. Nar fantomet flyttes, skal du vente ca. 1 minut, sa veesken i fantomet kan
stabilisere sig, f@r du starter billedtesten.
3. Hvis scanningen pabegyndes, f@r vaesken i fantomet har stabiliseret sig, medfgrer
den deraf fglgende uensartede fglsomhed i billedet en ukorrekt maling.

(9) Veelg "locator"-sekvens (lokalisator) fra "8ch knee" PAS i QA-mappen.

Velg lokalisatorsekvens

1000 locator
2000 Map

3000 SNR

(10) Veelg "Knee" (Knae) for SAR-regionen. Bekraeft desuden, at patientens indfgringsretning er
indstillet til liggende pa ryggen og hoved fgrst.

19|Side 6000915 Rev. 2



AED
(11) Bekraeft, at parametrene er indstillet som fglger.

Bekraeft parametre

BW 244 SNR 100.0 %

Time 0:13 Cover

FOV(cm) Matrix Res. (mm) No Wrap
PE 40| 1
RO 40 [/ B 1.56
SPEEDER
Num. Thick.(mm) Gap{mm)

Slice 3| X 8 0

FE_slt, specialplan (Aksial:1, Sagittal:1, koronal:1), TR50, NS3, ST 8 mm, Flip25,
FOV 40 cm, MTX 256 x 256, NoWrap RO1.0/PE1.0

(12) Ker lokalisatorsekvensen.

Registrer TGC-vaerdien (TGC_RFOut_ratio:x.xxxxxx (den vaerdi, der vises fgr RF-niveauet)) og
RF-niveauet, der vises i optagelsesvinduet, pa installationens kontrolark for kvalitet.

Nar du registrerer TGC-vaerdien og RF-niveauet, skal du vaelge de vaerdier, der vises med et
decimalkomma, og afrunde dem til to cifre efter decimalkommaet.

(13) Veelg "Map"-seksvensen (Kort).

Valg kortsekvens

1000 locator
2000 Map
3000 SNR

(14) Veelg "Knee" (Knae) for SAR-regionen.
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(15) Bekraeft, at parametrene er indstillet som fglger.
Bekraeft parametre
Time 0:21

FOV(cm) Matrix

SPEEDER
Num. Thick.(mm) Gap{mm)

Slice 20 | X 8 0

Seq. FE_map

Kort, AX:RL, TR160, NS20, ST 8 mm, FA20, FOV 36 cm, MTX 64 x 64,
NoWrap RO2.0/PE1.0

Udfgr positioneringen saledes, at HF-retningen er indstillet i centrum af
lokaliseringsbilledet, og at fantomet er i centrum af lokaliseringsbilledet i bade AP- og HV-
retningen.

(16) Klik pa [Queue & Exit] (Ko og Afslut), og ker kortsekvensen.

(17) Veelg "SNR"-sekvensen.

Zndr parameterindstillingerne som fglger.

/Zndring af parameterindstillinger

1000 locator

2000 Map

3000 SNR

<Sekvensnavn SE15>

TR 1 200
Skivetykkelse : 5mm
Skivemellemrum : 50 mm
Antal skiver 3
Matrix-stgrrelse  : 256 x 256
FOV : 25,6x25,6
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NAQ 1
Antal ombrydninger: R02.0/PE1.0
Plan 1 AX
PE : RL

Arranger skiverne som angivet herunder

Fantom
/
: ’/
@,{---- ——————————— - ----F-1 Fantomets
: T _—" centrum
] 5cm /
H Aﬁ/
|.___ ........... :f_'__ _______ L=
: E 5cm
T e —— — B A—
@"““*-—- I 1 —
(CO-billede)

(18) Indstil spoletypen til 8ch knee (8-kanals knae) og indstil SAR-regionen til Knee (Knae).
(19) Start scanning.

(20) Registrer modtagerforstaerkningen, der vises i optagelsesvinduet, pa installationens
kontrolark for kvalitet.

(21) Nar scanningen er afsluttet, rekonstrueres de registrerede billeder.
(22) Mal SNR for hver skive.
(23) Ved henvisning til fglgende afsnit med titlen "SNR-malingsprocedure nar den forreste

sektion (del til knae) er installeret", hentes signalmiddelvaerdien og st@j-SD, og SNR
beregnes.
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Standardveerdi for SNR:

Skive1 : > 210
Skive 2 > 230
Skive 3 : >210

Registrer resultatet pa installationens kontrolark for kvalitet.

4.4 SNR-malingsprocedure nar den forreste sektion (del til knae) er
installeret

(1) Vis den midterste skive i det optagede billede. Indstil en cirkulzer ROI til maling af
signalvaerdien i midten af fantombilledet, og indstil en rektangulaer ROI til maling af
baggrundsstgjen, som vist i figuren nedenfor.

St@j-ROI'en skal vaere indstillet i et omrade uden spggelsesbilleder.

Indstil ROI

20 x 20 mm ROI

(2) Malsignalveerdien (signalmiddelveaerdi) og baggrundsstgjvaerdien (stgj-SD).

(3) Beregn SNR ved hjalp af nedenstaende ligning, og notér resultatet pa installationens
kvalitetskontrolark.

Ligning til beregning af SNR

SNR=S/N
Hvor
S : Middelveerdi af det malte signal (veerdi i signal-ROl i hvert billede)
N : Gennemsnitsveerdi af de fire malte veerdier for baggrundsstgj (stgj-SD-
veerdier)
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4.5 Scanningsprocedure nar den forreste sektion (del til fod) er
installeret

Fjern alle spoler fra liggefladen og placer derefter knaespolen pa liggefladen som angivet pa
piktogrammaerket. Spolen skal placeres pa en liggefladepude.

(1) Placer spolen i midten af spolebasen ved hjzelp af fglgende anvisninger.

Ret midten af spolen ind med midten af spolebasen

a. Flyt grebene pa de to sider til den ulaste position. (Grebene er forbundet — hvis du
bevaeger grebet pa den ene side, bevaeger grebet pa den anden side sig pd samme
made.)

Las grebene op
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b. Juster spolens position ved at skubbe spolen til venstre eller hgjre.

Skub spolen til venstre eller hgijre til pnsket position

c. Flyt grebene tilbage til den laste position. Nar spolen er i den gnskede position,
flyttes grebene pa de to sider til den laste position. Bekraeft, at spolen er last i
positionen ved at forsgge at flytte den i venstre/hgjre retning.

Flyt grebene til Iast position, nar den gnskede position er naet

(2) Abn lasene pa begge sider i den retning, der er vist med pile for at fjerne delen til fod

Abn lasene, og fjern dele til fod
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(3) Placer 2-L-flaske kobbersulfatfantomet (BSM41-5604) vandret i den bagerste sektion.
Placér det fantom, der fglger med 8ch Knae/fod SPEEDER (BSM41-5601),
i fantomjusteringspuden, og placer det over 2-L kobbersulfatfantomet.

Placer fantomerne

(4) Placér delen til fod over fantomflasken, og s@rg for, at det lodrette fantom er placeret i
midten af dbningen af delen til fod. Tilslut delen til fod til den bageste sektion.

Tilslut del til fod

& Denne spole bestar af overfladespoler. Hvis fantomerne ikke placeres i de
korrekte positioner, kan billedtestning ikke udfgres korrekt. Bekraeft, at 2-L
kobbersulfatfantomet er placeret lige og i midten af den bageste sektion, og
bekreaeft, at flaskefantomet er placeret lodret i midten af dbningen af delen til fod.

FORSIGTIG
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(5) Juster spolepositionen sa fantomet er i midten af spolen.

Centrer fantomet

& 1. Pas pa ikke at klemme en fingrer, nar spolen lases.
FORSIGTIG 2. patienten ma ikke scannes, uden at den forreste spole er monteret.

3. Kontrollér, at den forreste spole er sikkert fastgjort til den bagerste spole, fgr
scanningen startes.

(6) Kontrollér, at ingen af spolen eller underlag rager ud fra liggefladen, og haev derefter
liggefladen.

Bekreeft, at spolen og underlagene ikke rager ud

is 7
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(7) Tilslut stikket til portene Al og A2, og |as stikket.

(8) Ret spolens centermarkering ind efter positioneringsprojektorens strale, og flyt spolen ind
i gantryet.

Ret spolens centermarkering ind med projektorens strale

(9) Registrer en patient (sgrg for at indstille systemet i SFT-tilstand). Indtast 180 cm som
patientens hgjde og 60 kg som patientens vaegt.

1. Fgr du starter billedtest, skal du sgrge for at indstille systemet til SFT-tilstand og
n indstille rekonstruktionsfilteret og intensitetskorrektionen til OFF (FRA).
2. Nar fantomet flyttes, skal du vente ca. 1 minut, sa vaesken i fantomet kan
stabilisere sig, f@r du starter billedtesten.
3. Hvis scanningen pabegyndes, f@r vaesken i fantomet har stabiliseret sig, medfgrer
den deraf fglgende uensartede fglsomhed i billedet en ukorrekt maling.

(10) Veelg "locator"-sekvens (lokalisator) fra "8ch knee" PAS i QA-mappen.

Velg lokalisatorsekvens

No Comment
1000 locator
2000 Map
3000 SNR

(11) Veelg "Knee foot" (Knae-fod) som spoletype og "ANKLE" (ANKEL) som SAR-region.
Bekraeft, at patientretningen er indstillet til liggende pa ryggen og hoved fgrst.
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(12) Bekraeft, at parametrene er indstillet som fglger.

Bekraeft parametre

BAW 244 SNR 100.0 %

Time 0:13

FOV(cm) Matrix
PE 40/

RO 40/

SPEEDER
Num.

Slice

FE_slt, specialplan (Aksial:1, Sagittal:1, koronal:1), TR50, NS3, ST8 mm,
Flip25, FOV40 cm, MTX 256 x 256, NoWrap RO1.0/PE1.0

(13) Kegr lokalisatorsekvensen.

Registrer TGC-vaerdien (TGC_RFOut_ratio:x.xxxxxx (den vaerdi, der vises fgr RF-niveauet)) og
RF-niveauet, der vises i optagelsesvinduet, pa installationens kontrolark for kvalitet.

Nar du registrerer TGC-vaerdien og RF-niveauet, skal du vaelge de vaerdier, der vises med et
decimalkomma, og afrunde dem til to cifre efter decimalkommaet.

(14) Velg "Map"-seksvensen (Kort).
Valg kortsekvens
1000 locator

2000 Map
3000 SNR

(15) Veelg "ANKLE" (ANKEL) for SAR-regionen.
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(16) Bekraeft, at parametrene er indstillet som fglger.

Bekraeft parametre

Time 0:21

FOV(cm) Matrix

SPEEDER
Num.

Slice

Kort, AX:RL, TR160, NS20, ST 8 mm, FA20, FOV 36 cm, MTX 64 x 64, NoWrap RO2.0/PE1.0
Udfgr positionering, sa de to fantomer er med i det viste sagittale snit.

(17) Klik pa [Queue & Exit] (Ko og Afslut), og ker kortsekvensen.
(18) Veelg "SNR"-sekvensen. Z£ndr parameterindstillingerne som fglger.

/Zndring af parameterindstillinger
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<Sekvensnavn SE15>

TR : 200
Skivetykkelse : 5mm
Skiveinterval : 1mm
Antal skiver 1
Matrix-stgrrelse : 320x320
FOV : 32x32
NAQ 1
NoWrap : RO2.0/PE2.0
Plan . Sagittal

PE : AP

Udfgr positionering, sa de to fantomer er med i det viste sagittale snit.

(19) Indstil spoletypen til "Knee Foot" (Knae-fod), og indstil SAR-regionen til ANKLE (ANKEL).
(20) Start scanning.

(21) Registrer modtagerforstaerkningen, der vises i optagelsesvinduet, pa installationens
kontrolark for kvalitet.

(22) Nar scanningen er afsluttet, rekonstrueres de registrerede billeder.
(23) Mal SNR for hver skive.

Ved henvisning til underafsnit 6.6.6 "SNR-malingsprocedure nar den forreste sektion (delt
til fod) er installeret”, hentes signalmiddelvaerdien og stgj-SD, og SNR beregnes.

31|Side 6000915 Rev. 2



QED

Standardvaerdi for SNR:

ROI'1 : > 250
ROI 2 : >330
ROI 3 : >390

Registrer resultatet pa installationens kontrolark for kvalitet.

4.6 SNR-malingsprocedure nar den forreste sektion (del til fod) er
installeret

(1) Vis den midterste skive i det optagede billede. Indstil en rektangulaer ROI til maling af
signalvaerdien i midten af fantombilledet, og indstil en rektangulzer ROI til maling af
baggrundsstgjen, som vist i figuren nedenfor.

St@j-ROl'en skal vaere indstillet i et omrade uden spggelsesbilleder.

Indstil ROI

20 x 20 mm ROI

(2) Mal signalvaerdien (signalmiddelvaerdi) og baggrundsstgjveerdien (st@j-SD).

(3) Beregn SNR ved hjalp af nedenstaende ligning, og notér resultatet pa installationens
kvalitetskontrolark.

Ligning til beregning af SNR

SNR =S/N
Hvor
S : Middelveerdi af det malte signal (veerdi i signal-ROI i hvert billede)
N : Gennemsnitsvaerdi af de fire malte veerdier for baggrundsstgj (Stgj-SD-vaerdier)
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5.1 Transport af spolen

Nar du flytter spolen, skal du holde den i handtagene pa siderne af baserammen. Lad ikke
kablet haenge frit, nar du flytter spolen.

n 1. Udsaet ikke spolen for fysiske stgd (f.eks. ved at tabe den pa gulvet).

2. Se¢rg for at bruge handtagene pa baserammen, nar du lgfter spolen. Hvis spolen
|pftes ved kun at holde i den forreste sektion, kan den bageste sektion Igsne sig og
falde ned.

3. Logftikke spolen ved at holde i kablet. Hvis du g@r det, vil spolen blive udsat for
overdreven belastning, hvilket kan medfgre skader.

4. Lad ikke kablet hange frit, nar du bzerer spolen. Dette kan medfgre skader pa
kablet eller stikket.

Loft ikke i den forreste sektion af spolen
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5.2 Spoleopsaetning

(24) Saenk patientlejet til den laveste position.

(25) Fjern alle RF-spoler, der er forbundet til forbindelsesportene pa gantryet, samt RF-spoler,
der ikke er forbundet til forbindelsesportene pa liggefladen.

& Serg for, at alle andre spoler er fjernet fra liggefladen. Huvis en ikke-tilkoblet RF-
spole efterlades pa liggefladen under scanning, kan det medfgre
FORSIGTIG forbraendingsskader, unormale billeder eller spolefejl.

(26) Placer spolen pa liggefladen. Huvis spolen transporteres ved handkraft, skal spolen baeres
med begge hander i handtagene pa hgjre og venstre side af baserammen.

Placer spolen pa liggefladen

(27) Skub den bagerste sektion til den gnskede position.

a. Flyt grebene pa venstre og hgjre side af baserammen til den uldste position.
(Venstre og hgjre greb til Iasning/oplasning er forbundet med hinanden. Hvis et af
grebene flyttes til den oplaste position, flyttes det andet handtag ogsa til den
oplaste position).

Las grebene op
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b. Juster spolens position.

Skub spolen til venstre eller hgijre til pnsket position

Hvis spolen er placeret mere end 8 cm fra isocenteret, skal den flyttes som beskrevet
herunder. Der kan observeres en vis forringelse af billedkvaliteten, hvis spolen er
mere end 8 cm fra isocenteret under billeddannelsen.

Trin 1: Flyt spolen i lateral retning, indtil den nar stoppet.

Stopgreb
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Step 2: Traek stoppet tilbage med stopgrebet.

Trin 3: Flyt spolen forbi stoppet til den gnskede position.

c. Flyt begge grebene tilbage til den laste position. Nar spolen er i den gnskede
position, flyttes begge grebene tilbage til den I3ste position. Bekraeft, at spolen ikke
kan flyttes i venstre/hgjre retning.
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Flyt grebene til Iast position, nar den gnskede position er naet

5.3 Placering af patienten og scanning

Denne RF-spole er beregnet til brug til billeddannelse af knee, handled, hand, fod og ankel.

& Sgrg for at leese denne vejledning og den sikkerhedsvejledning, der falger med
FORSIGTIG MR-systemet, far du betjener systemet.

5.3.1 Placering af patienten til billeddannelse af knae

(1) Seet de to bevaegelige immobiliseringsband (lange), der fglger med systemet, pa begge sider
af liggefladen.
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(2) Placer de puder, der fglger med denne spole, pa liggefladen som vist i figuren nedenfor.

Placering af puder

Beskrivelse
1 Pude til frit ben
2 Pude til underben*
3 Bundpude
4 Pude til knae foran*

* Puden til underben isolerer mellem patienten og spolekablet.
** Puden til knae foran er fastgjort til den forreste spole med haegter med kroge og Igkker

Det er valgfrit muligt at justere knaehgjden til spolens centrum ved at tilfgje puden til
n knze foran uden hzaegter med krog og Igkke.

Bundpude 1 eller 2 puder til knae foran uden haegter
med krog og lgkke
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(3) Anbring patienten pa liggefladen med patientens fedder ved enden af gantryet. Udfgr
positionering igen sa den region, der skal scannes positioneres er i midten af spolen.

Placer patienten

Hvis det omrade, der skal scannes, ikke er placeret i midten af spolen, er der mulighed
n for billedforringelse (dette kan vaere saerlig vigtigt i FatSAT-billeder).

(4) Bekraeft, at spolen og underlagene ikke rager ud fra liggefladen, og hzev liggefladen.
(5) Bekreeftigen, at det omrade, der skal scannes, er placeret i midten af spolen, og forbind
den forreste sektion med den bageste sektion. Tryk pa lasen for at lase den forreste

sektion.

Las den forreste sektion
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Bekraeft, at den forreste og bageste sektion er helt forbundet, og at laseflapperne er skubbet
ind.

A

—> |||l R ¢

(6) Bekraeft, at spolekablet ikke er i direkte kontakt med patienten, og tilslut stikket til port Al
eller A2 pa liggefladen. Las derefter stikket.

Pa Vantage Elan-systemer, slut til port Al eller A2

| PortA1| | Port A2|
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Pa Vantage Titan- og Vantage Orian-systemerne, slut til port Al eller A2

A Kontrollér, at spolens forbindelse er sikkert fastgjort og last til
forbindelsesporten, fgr scanningen startes. Hvis scanningen udfgres uden, at
FORSIGTIG spoleforbindelsen er tilsluttet til forbindelsesporten, kan spolen blive
beskadiget, eller der kan opstd unormal opvarmning.
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A Lad ikke kablet eller kabelbalanceringsleddet komme i kontakt med indervaegget
i gantryet. | modsat fald, kan det fgre til overdreven opvarmning af
FORSIGTIG kabelbalanceringsleddet, hvilket kan medfgre forbrandinger hos patienten.
S¢rg for en afstand pa mindst
10 mm (i den mest komprimerede tilstand) mellem gantryets indervaeg og kabel
eller kabelbalanceringsled ved hjzlp af en skumpude.

Gantryets indervaeg

Kabelbalanceringsled

(7) Ret spolens centermarkering ind efter positioneringsprojektorens strale.

Ret spolens centermarkering ind med projektorens strale

(8) Kontrollér, at ingen dele af spolen, kablet eller underlag rager ud fra liggefladen, og flyt
derefter patienten ind i gantryet.

ﬁ Bed patienten om at lukke gjnene for at undga, at gjnene udsaettes for

projektorstralen.
FORSIGTIG
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(9) Registrer patienten.
(10) Indstil scanningsbetingelserne.
Indstil RF-spoletypen til 8ch knee (8-kanals knae).
Veelg Knee (Knae) for SAR-regionen.

(11) Start scanningen i henhold til instruktionerne i manualen til MR-systemet.

Nar du fjerner spolen fra liggefladen, skal du dreje spolen for at lette adgangen til
handtagene og derefter Igfte spolen i handtagene.

5.3.2 Spole og placering af patient til billeddannelse af hand eller handled

(1) Placer det leje, der fglger med spolen, i den bageste sektion.

Placering af lejet
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(2) Placer patienten ved hjzelp af de puder, der fglger med systemet (eller andre egnede
materialer) som vist nedenfor.

Placer patienten

(3) Bekreeft, at spolen og underlagene ikke rager ud fra liggefladen, og haev liggefladen.

(4) Bekraeftigen, at det omrade, der skal scannes, er placeret i midten af spolen, og forbind
den forreste sektion med den bageste sektion. Tryk pa lasen for at Iase den forreste
sektion.

Las den forreste sektion

Bekraeft, at den forreste og bageste sektion er helt forbundet, og at laseflapperne er skubbet
ind.

C
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(5) Bekraeft, at spolekablet ikke er i direkte kontakt med patienten, og tilslut stikket til port Al
eller A2 pa liggefladen. Las derefter stikket.

Pa Vantage Elan-systemer, slut til port Al eller A2

[PortA1] [ Port A2]
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A Kontroller, at spolens forbindelse er sikkert fastgjort og Iast til
forbindelsesporten, fgr scanningen startes. Hvis scanningen udfgres uden, at
FORSIGTIG spoleforbindelsen er tilsluttet til forbindelsesporten, kan spolen blive
beskadiget, eller der kan opstd unormal opvarmning.

A Lad ikke kablet eller kabelbalanceringsleddet komme i kontakt med indervaegget
i gantryet. | modsat fald, kan det fgre til overdreven opvarmning af
FORSIGTIG kabelbalanceringsleddet, hvilket kan medfgre forbraendinger hos patienten.
Sgrg for en afstand pa mindst 10 mm (i den mest komprimerede tilstand)
mellem gantryets indervaeg og kabel eller kabelbalanceringsled ved hjalp af en
skumpude.

Gantryets indervaeg

Kabelbalanceringsled
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(6) Ret spolens centermarkering ind efter positioneringsprojektorens strale.

Ret spolens centermarkering ind med projektorens strale

O‘_i

(7) Kontrollér, at ingen dele af spolen, kablet eller underlag rager ud fra liggefladen, og flyt
derefter patienten ind i gantryet.

f Bed patienten om at lukke gjnene for at undga, at gjnene udsaettes for
projektorstralen.

FORSIGTIG

(8) Registrer patienten.
(9) Indstil scanningsbetingelserne.
Indstil RF-spoletypen til 8ch knee (8-kanals knae).
Veelg Hand (Hand) eller Wrist (Handled) for SAR-regionen.

(10) Start scanningen i henhold til instruktionerne i manualen til MR-systemet.

Nar du fjerner spolen fra liggefladen, skal du dreje spolen for at lette adgangen til
handtagene og derefter Igfte spolen i handtagene.

5.3.3 Spole og placering af patient til billeddannelse af fod eller ankel

(1) For Vantage Elan-systemer: Begynd ved gantry-enden af liggefladen, og placer spolen, 780-
mm-underlaget (eller rygspolen), 150-mm-underlaget og 250-mm-underlaget (i den
raekkefglge) pa liggefladen. Fgr spolekablet i mellemrummet mellem spolen og gantry-
enden af liggefladen. Sgrg for, at kablet laegges fladt og ikke stikker opad (se figuren
nedenfor).

For Vantage Titan- og Vantage Orian-systemerne: Se betjeningsvejledningen til systemet.
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Placering af spole og pude pa Vantage Elan-systemer

-

Nummer Beskrivelse
1 Spole
2 780 mm underlag*
3 150 mm underlag*
4 250 mm underlag*
5 Bevaegelige immobiliseringsband (Lange x 2)*

*: Brug det tilbehgr, der fglger med MR-systemet. Bemaerk, at tilbehgret kan aendres.
Se betjeningsvejledningen for flere oplysninger.
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(2) Placer de to bevagelige immobiliseringsband (lange), der fglger med systemet, pa begge
sider af liggefladen.

(3) Placer fodpositioneringspuden i den bageste sektion.

Placer fodpositioneringspuden i den bageste sektion

(4) Anbring patienten pa liggefladen med patientens fgdder ved enden af gantryet.

Placer patienten
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(5) Bekreeft, at spolen og underlagene ikke rager ud fra liggefladen, og haev liggefladen.

Bekraeft, at spolen og underlagene ikke rager ud

-

I

[X]

(6) Anbring patientens ta i den skorstensformede del af den forreste sektion, og forbind den
forreste sektion med den bageste sektion. Tryk pa ldsen for at |ase den forreste sektion.

Anbring patientens ta i den skorstensformede del af den forreste sektion
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Bekraeft, at den forreste og bageste sektion er helt forbundet, og at laseflapperne er skubbet

ind.

—>

R s

S A

y

hJ]J

1

(7) Hvis foden kan flyttes inde i spolen, skal du bruge den medfglgende kilepude til at fastggre

foden i spolen.

Brug kilepuden til at fastggre foden

51|Side

6000915 Rev. 2



Q

QED

Hvis det er ngdvendigt at seette spolen mere sikkert pa liggefladen pa Vantage Elan-
n systemer.

1. Ved at placere 300-mm-underlaget og 150-mm-underlaget under spolen kan
spolen placeres mere sikkert.

150 mm 300 mm

780 mm

250 mm

Nummer Beskrivelse

Spole

300 mm underlag*

780 mm underlag*

1
2
3 150 mm underlag*
4
5

250 mm underlag*

6 Bevaegelige immobiliseringsband (Lange x 2)*

*: Brug tilbehgr, der fglger med MR-systemet. Bemaerk, at tilbehgret kan andres.
Se betjeningsvejledningen for flere oplysninger.

2. Deek rygspolekablet med det underlag, der fglger med rygunderlaget, for at
forhindre, at kablet kommer i kontakt med patientens krop.
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(8) Placer et underlag mellem spolen og den anden fod.

Placer et underlag mellem spolen og den fod, der ikke tages billeder af

~

n For at fastggre spolen til patientlejet skal du bruge de belter, der fglger med
liggefladen, og fastgg@re spolen som vist i figuren herunder.
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(9) Bekraeft, at spolen ikke kan kollidere med gantryet ved indfgring. Hvis der er risiko for
kollision, skal du saenke liggefladen.

Bekrzeft, at spolen ikke kan kollidere med gantryet

(10) Flyt liggefladen for at kontrollere laserens position.

Placer liggefladen, s& laseren befinder sig inden for det omrade, der er angivet i
n nedenstaende figur.
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(11) Bekraeft, at spolekablet ikke er i direkte kontakt med patienten, og tilslut stikket til port Al
eller A2 pa liggefladen. Las derefter stikket.

Pa Vantage Elan-systemer, slut til port Al eller A2

[PortA1] [ Port A2]
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A Kontroller, at spolens forbindelse er sikkert fastgjort og last til
forbindelsesporten, fgr scanningen startes. Hvis scanningen udfgres uden, at
FORSIGTIG spoleforbindelsen er tilsluttet til forbindelsesporten, kan spolen blive
beskadiget, eller der kan opstd unormal opvarmning.

A Lad ikke kablet eller kabelbalanceringsleddet komme i kontakt med indervaegget
i gantryet. | modsat fald, kan det fgre til overdreven opvarmning af
FORSIGTIG kabelbalanceringsleddet, hvilket kan medfgre forbraendinger hos patienten.
Serg for en afstand pa mindst 10 mm (i den mest komprimerede tilstand)
mellem gantryets indervaeg og kabel eller kabelbalanceringsled ved hjalp af en
skumpude.

Gantryets indervaeg

Kabelbalanceringsled
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(12) Ret spolens centermarkering ind efter positioneringsprojektorens strale.

Ret spolens centermarkering ind med projektorens strale

O‘_i

(13) Kontrollér, at ingen dele af spolen, kablet eller underlag rager ud fra liggefladen, og flyt
derefter patienten ind i gantryet.

A Serg for, at patienten og spolen ikke kommer i kontakt med gantryet under
FORSIGTIG bevaegelse af patientlejet. Dette kan medfgre skader pa patienten.

f Bed patienten om at lukke gjnene for at undga, at gjnene udszettes for
projektorstralen.

FORSIGTIG

(14) Registrer patienten.

(15) Indstil scanningsbetingelserne.
Indstil RF-spoletypen til 8ch knee (8-kanals knae).
Veelg Ankle (Ankel) for SAR-regionen.

(16) Start scanningen i henhold til instruktionerne i manualen til MR-systemet.

Nar du fjerner spolen fra liggefladen, skal du dreje spolen for at lette adgangen til
handtagene og derefter Igfte spolen i handtagene.
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6.1 Renggring af RF-spolen
A 1. Heeld ikke renggringsmiddel direkte ud over spolen eller tilbehgret.
2. Spolen og tilbehgret ma ikke steriliseres.
FORSIGTIG 3. Der mé ikke bruges renggringsmiddel til elektriske kontakter.
4. Brug ikke benzin til at renggre produktet. Det kan forarsage misfarvning,
forvraengning, forringelse eller beskadigelse.

RF-spolen og stropperne skal renggres efter hver brug ved hjzlp af felgende procedure:

1. Afbryd RF-spolens forbindelse til MR-scanneren, inden spolen renggres.
Aftgr eventuelt snavs pa spolens overflade med en t@r klud. Hvis snavset er svaert at fjerne,
skal renggring foretages i henhold til de procedurer, der er beskrevet nedenfor.

3. Tegr af med en klud eller gaze, der er blevet fugtet med 70-99 % isopropanol, 70 % ethanol
eller mildt renggringsmiddel fortyndet med vand eller blot med vand.

4. Lad spolen tgrre helt, og helst en hel dag.

5. Bortskaf eventuelle materialer for at rense spolen og puderne i henhold til alle
myndighedsforskrifter.

6. Almindeligt tilgeengelige renggringsmidler kan ogsa bruges pa spoleoverfladerne uden at det
kompromitterer udstyrets sikkerhed. Se renggringsmiddelproducentens brugsanvisning og
renggr spolen i overensstemmelse med procedurerne specificeret af sundhedsfaciliteten.

Nogle renggringsmidler kan forarsage misfarvning. Dette pavirker ikke den korrekte
funktion.
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Vedligeholdelse

RF-spolen har ikke behov for nogen regelmaessig planlagt vedligeholdelse.
Service

Kontakt din Canon Medical Systems-repraesentant, hvis du har spgrgsmal vedrgrende service af
RF-spolen.

Bortskaffelse

Folg venligst lokale forskrifter for bortskaffelse af elektrisk udstyr. Du ma ikke bortskaffe RF-
spolen sammen med almindeligt husholdningsaffald. Kontakt din Canon Medical Systems-
repraesentant, hvis du har spgrgsmal vedrgrende returnering eller bortskaffelse af RF-spolen.

Forventet levetid

Denne RF-spole er designet til at have en forventet levetid pa mindst 6 ar under normale
brugsforhold. Spolen er sikker at bruge ud over den forventede levetid, sa laenge oplysningerne
i afsnittet Sikkerhed fglges, og spolen lever op til kvalitetssikringstests.
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Denne spole kraever saerlig opmaerksomhed hvad angar EMC og skal installeres og bruges i

overensstemmelse med EMC-retningslinjerne i denne vejledning. Brug kun RF-spolen i det
miljg, der er angivet nedenfor. Elektromagnetisk kompatibilitet er ikke sikret i andre miljger end

de angivne.

7.1 Klassificering

Denne RF-spole er klassificeret som gruppe 2, klasse A pr. CISPR 11, nar den bruges i
kombination med et MR-system.

H Emissionsegenskaberne for dette udstyr gér det velegnet til brug i inden for
industri og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljg (hvor
CISPR 11 klasse B normalt kraeves), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis
treeffe afvaergeforanstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret.

7.2 Miljg og kompatibilitet

Denne RF-spole er beregnet til at blive brugt i kombination med et MR-system, der er placeret i
et RF-afskaermet scanningsrum i en dertil indrettet sundhedsfacilitet. Alle kabler og tilbehgr er
en del af RF-spolen og kan ikke fjernes eller udskiftes af brugeren.

A

FORSIGTIG

Hvis dette udstyr ikke anvendes pa den specificerede type af afskaermet
placering, kan det medfgre forringelse af udstyrets ydeevne, interferens
med andet udstyr eller interferens med radioudstyr.

Brugen af dette udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr bgr
undgas, da det kan medfgre, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages
for at verificere, at de fungerer normalt.

Brug af andet tilbehgr og kabler end de, der er specificeret eller angivet i
denne vejledning, kan medfgre gget elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og dermed medfgre, at
udstyret ikke virker korrekt.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke bruges teettere end 30 cm
(12 tommer) fra nogen del af RF-spolen, herunder de medfglgende kabler.
Ellers kan det medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.
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7.3 Elektromagnetisk emission
RF-spolen kan kun fungere, nar den er tilsluttet MR-systemet, som er indeholdt i et RF-
afskeermet miljg. Derfor geelder IEC 60601-1-2 paragraf 7 vedrgrende elektromagnetisk
emission ikke.
7.4 Elektromagnetisk immunitet
Denne RF-spole overholder IEC 60601-1-2 paragraf 8, nar den bruges i det angivne
elektromagnetiske miljg.
Immunitetstest Test og overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD), kontaktudladning | IEC 61000-4-2
+8 kV

Elektrostatisk afladning (ESD), luftafladning IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
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