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Forklaring

I den hdr bruksanvisningen anvands féljande symboler for att indikera
sakerhetsanvisningar och andra viktiga instruktioner. Signalorden och deras
innebdrd anges nedan.

Indikerar I6sningen pa ett problem
Ger felsdkningsinformation eller svar pa vanliga fragor
- Indikerar ett listobjekt
v Indikerar en nédvandig forutsattning

Ett villkor som maste vara uppfyllt innan en viss atgard utfors

P Indikerar en atgard bestaende av ett steg
1 Indikerar steg i en sekvens av atgarder
:
Kursiv stil Anvands for hdanvisningar och tabell- eller bildrubriker
> Anvands for lankar till tillhérande information och féregdende eller nés-
ta steg
Fet stil Anvands for fénsternamn, menyobjekt och namn pa funktioner, knappar och

tangenter, till exempel knappen Save (Spara)

Anvands for att visa utdata fran systemet pa skdarmen, bland annat kodrela-
terade element och kommandon

Orange Anvands for att framhdva sarskilt viktiga avsnitt i texten
Courier Identifierar indata som maste anges
Menu > Menu ltem Anvénds for navigering till en post pa en undermeny

(Meny, Menyobjekt)

<variabel> Anger variabler och parametrar, till exempel i en strang
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ﬂ INFORMATION

Framhaver viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker anvan-
darfel eller andra potentiellt farliga situationer som kan leda till materiella
skador om de inte undviks.

A\ FORSIKTIGHET FORSIKTIGHET

Forsiktighet kravs for att undvika en riskfylld situation som kan medfora
lindriga eller mattliga personskador om den inte undviks.

Avarune

Varningen maste f6ljas for att undvika en farlig situation som kan leda till
dodsfall eller allvarliga personskador.

Garanti och ansvarsskyldighet

Det ar kunden som har képt produkten som ar ansvarig for underhall och
skotsel av produkten efter leverans. Garantin omfattar inte féljande fall, inte
heller under garantiperioden:

+ skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning

+ skada eller férlust som orsakas av katastrofer som brand, jordbavning,
Oversvdmning, blixtnedslag etc.

+ skada eller férlust som orsakas av att de angivna villkoren for utrustningen
inte foljs, sasom otillrdcklig stromforsorjning, felaktig installation eller gj
godkanda omgivningsférhallanden

* skada som orsakas av dndringar eller modifieringar av produkten.
Under inga omstandigheter ska QED hallas ansvariga for:

* skada, forlust eller problem som orsakas av forflyttning, modifieringar eller
reparationer som utfors av personal som inte uttryckligen dr auktoriserad
av QED

+ skada eller férlust som orsakas av oaktsamhet eller av att
sakerhetsanvisningarna och anvandarinstruktionerna i den har
bruksanvisningen inte f6ljs.
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Transport- och férvaringsforhallanden

Utrustningen ska transporteras och férvaras under foljande férhallanden:

Temperatur -20 °C till +60 °C

Relativ luftfuktighet 10 % till 90 %

FORSIKTIGHET

Om spolens férpackning utsatts for omgivningsférhdllanden
som ligger utanfor transport- och férvaringsférhallandena, om
férpackningen ar skadad eller om férpackningen har 6ppnats
fére leveransen ska ett kvalitetssakringstest utforas fore faktisk
anvandning. Om spolen blir godkdnd i QA-testet kan den anvan-
das som vanligt.

B &) o<

Amerikansk federal lagstiftning

FORSIKTIGHET

Denna produkt far endast sdljas, distribueras och anvdndas av ldkare
eller pa lakares ordination. Produkten far enligt federal lagstiftning
endast anvandas i prévningssyfte for indikationer som inte omfattas av
de angivna indikationerna.

Om denna bruksanvisning

Den hédr bruksanvisningen innehdller detaljerad information om
sdkerhetsanvisningar fér samt anvdandning och underhall av RF-spolen.
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FORSIKTIGHET

Las den har bruksanvisningen samt drifthandboken till MR-syste-
met noggrant innan produkten anvands for att sakerstalla att
den anvands pa ett sdkert och korrekt satt. Den hdr bruksanvis-
ningen innehadller inte instruktioner eller sdkerhetsinformation
for utrustning som inte tillhandahalls av QED, sdsom MR-syste-
met. Kontakta Siemens Healthineers for information om utrust-
ning som inte kommer frdn QED.

Modellnummer:
* Siemens Healthineers: 11371627
* QED: Q7000205
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1 Inledning -

Inledning

1.1 Beskrivning
8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen dr ett tillbehor till MR-systemet som dr avsett att
anvandas for undersokningar av vanster eller hdger hand och handled.
1.2 Driftsprincip
RF-spolar med sandare och mottagare sander ut en RF-puls och tar sedan
emot magnetresonanssignaler som genereras i vatekdrnor (protoner) i
manniskokroppen. De mottagna signalerna forstarks och éverfors till MR-
systemet ddr datorn bearbetar dem till tomografiska bilder.
1.3 Driftmiljé och kompatibilitet
8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen ar avsedd att anvdndas tillsammans med
MAGNETOM Terra.X MR-systemet pa en specialiserad vardenhet.
1.4 Anvandarprofiler
+ operatorer (alla tilldmpliga lagar i det relevanta landet maste féljas):
- rontgensjukskoterskor
- laboratorietekniker
- lakare.
* Anvandarutbildning:
Ingen sarskild utbildning kravs for att anvanda den har spolen. Siemens
Healthineers erbjuder dock en omfattande kurs fér MR-system for att utbilda
operatorer i korrekt anvandning av MR-systemet.
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1 Inledning -

1.5 Patientinformation

Alder, hilsa, tillstdnd — inga sarskilda begrinsningar utéver
systembegransningarna for MR-systemet. Se Bruksanvisning — MR-system
och spolar fér MR-systemet.

Vikt — patientens vikt maste vara mer @n 18 kg och mindre dn 200 kg.

Se Bruksanvisning — MR-system och spolar for MAGNETOM Terra.X MR-
systemet. Om patientens maxvikt for patientbordet &r Iagre an maxvikten for
spolen ska maxvikten for patientbordet prioriteras.

1.6 Kliniska fordelar

Lokala RF-spolar dr tillbehor till MR-system och optimerade for bildtagning
av specifika kroppsomraden. De forbattrar kvaliteten och upplésningen pa de
bilder som genereras av MR-system. Eftersom RF-spolen ar ett tillbehor till
ett MR-system utgors spolens kliniska nytta av dess funktion i MR-systemet.
MR kan vara till hjalp vid diagnostisering av olika tillstdnd hos patienter nar
resultaten tolkas av utbildad vardpersonal.
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2 Komponenter i 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolset -

2 Komponenter i 8Tx24Rx
Hand-Wrist 7T-spolset

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolset levereras med de delar som visas nedan.
Sdkerstall att alla delar finns med i leveransen vid mottagandet. Kontakta din
Siemens Healthineers-representant for byte eller pafylining av de tillbehor som
anges har.

Komponenter i spolset 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T 7T [QED000205]
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2 Komponenter i 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolset -

Nr Beskrivning Antal Siemens Healthi- QED-artikel-
neers-artikelnummer | nummer

1 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T 1 11371627 Q7000205

2 8Tx24Rx Hand-Wrist H/V-bottenplatta® | 1 11371670 2003705

3 Handflatsdyna 1 11371673 3004964

4 Armbagsdyna 1 11371674 3004607

5 Fantom for kvalitetssakring 1 11371675 2002836

6 Liten handdyna 1 11371671 3009685

7 Kildyna 1 11371720 3004751

8 Positioneringsdyna 2 11371719 3009706

A FORSIKTIGHET

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T (1) levereras med framre och bakre dynin-
satser som sitter fast i spolen. Forsok inte att ta bort dessa dynor.

1) Observera att H/V-bottenplattan &r en underenhet som bestar av en bas i skum med en integrerad plastinsats och ett
avtagbart spolstdd. Med spolstodet kan spolen fastas pa basen i antingen horisontell (H) eller vertikal (V) orientering. Se

(» Sida 23 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta) for detaljerade bilder av relaterade konfigurationer
och komponenter.
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3 Sakerhet -

3 Sdkerhet

| det hdr avsnittet beskrivs de allmédnna forsiktighetsatgarder och den
sakerhetsinformation som maste foljas vid anvdandning av 8Tx24Rx Hand-
Wrist 7T-spolen.

A FORSIKTIGHET

Las sdakerhetsinformationen i Bruksanvisning — MR-system och
spolar for en fullstandig forteckning 6ver sékerhetsaspekter innan
du anvander 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen.

3.1 Symboler

Symbol | Num- Standard Namn, innebdrd
mer
c 0434A ISO 7000 Forsiktighet krévs nar produkten anvands, och/eller situationen
IEC 60417 som beskrivs krdver operatdrens uppmarksamhet eller atgérd for
att forhindra odnskade konsekvenser
543 ISO 15223-1 | Bruksanvisning
[:Iﬂ Se de elektroniska anvandarinstruktionerna innan du anvan-
der produkten
5172 ISO 7000 Utrustning klass Il
I:l IEC 60417
5333 ISO 7000 Patientansluten del typ BF
IEC 60417

3082 ISO 7000 Tillverkare och tillverkningsdatum
IEC 60417

IEC 60417

6192 ISO 7000 RF-spole, sdndare och mottagare
Ve
)
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Symbol | Num- Standard

Namn, innebérd

3 Sakerhet -

mer
N/A IEC 60601-2- | MR-sdker
33
IEC 62570
5.1.2 ISO 15223-1 | Auktoriserad representant i EU
5.1.2 ISO 20417 Ansvarig person i Storbritannien
ISO 15223-1
[cH]REP] | 5.1.2 SwissMedic Auktoriserad representant i Schweiz
ISO 15223-1
REF 2493 ISO 7000 Katalognummer
IEC 60417
SN 2498 ISO 7000 Serienummer
IEC 60417
0632 ISO 7000 Temperaturbegransning
/ﬂ/ IEC 60417
2620 ISO 7000 Luftfuktighetsbegransning
% IEC 60417
AL

5.7.7 ISO 15223-1
MD

Medicinteknisk produkt

5.7.10 ISO 15223-1
UDI

Unik produktidentifierare

6049 IEC 60417 Tillverkningsland — USA
@I 5.1.11 ISO 15223-1
5.1.8 ISO 15223-1 Importor

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T | Bruksanvisning
Trycknr MR-06028X.640.01.01.10

MAGNETOM Terra.X
13



3 Sakerhet -

Symbol | Num- Standard Namn, innebérd
mer
- 5.1.9 ISO 15223-1 Distributor
5
N/A EN 50419 Den har symbolen visar att produkten inte far hanteras som hus-
2012/18/EU hallsavfall. Genom att sdkerstalla att produkten bortskaffas pa ratt

satt bidrar du till att férhindra potentiell negativ inverkan pd miljo
och mdnniskors halsa som kan orsakas av felaktig avfallshantering
av denna produkt.

Kontakta aterforsdljaren du kdpte produkten av for detaljerad
information om retur och adtervinning.

3.2 Indikationer

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen ar avsedd att anvdndas tillsammans med
ett MAGNETOM Terra.X MR-system for att generera diagnostiska bilder av
patientens hand och handled som kan tolkas av en utbildad ldkare.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Forsiktighetsatgarder

A

Patienter som forvantas kunna drabbas av anfall eller
klaustrofobi kan behdva extra omsorg. Se Bruksanvisning —
MR-system och spolar.

A

Patienter som dr medvetslosa, tungt sederade eller i ett
forvirrat tillstand 16per storre risk att drabbas av brannskador
eftersom de kanske inte kan uppmarksamma operatéren pa
om de upplever varme eller smarta pa grund av uppvarmning
och vavnadsskador.
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3 Sakerhet -

Patienter som inte kan kommunicera pa ett tillforlitligt satt I6per
storre risk att drabbas av brannskador eftersom de kanske inte
kan uppmarksamma operatéren pa om de upplever varme eller
smarta pa grund av uppvarmning och vévnadsskador.

Patienter som har nedsatt kansel i ndgon del av kroppen |6per
storre risk att drabbas av brannskador eftersom de kanske inte
kan uppmarksamma operatéren pa om de upplever varme eller
smarta pa grund av uppvarmning och vavnadsskador.

Patienter som har svart att reglera kroppstemperaturen eller
som dr extra kansliga for 6kad kroppstemperatur (till exempel
patienter med feber, hjartsvikt eller minskad svettproduktion)
[6per storre risk att drabbas av brannskador eller att deras
kroppstemperatur okar.

> B> P

f Kontrollera att patienten inte bar kldder som ar vata eller fuktiga
av svett. Forekomst av fukt 6kar risken for brannskador.

3.5 Forsiktighetsatgarder — RF-spole

A\ | Placera ingen frankopplad utrustning (RF-spolar, kablar etc.) i gantryt
under skanning. Ta bort RF-spolar som inte behovs fran bordet och
kontrollera att RF-spolarna som anvands dar anslutna till uttagen innan
skanningen paborjas.

Frankopplade RF-spolar som ligger kvar under skanningen kan ge
upphov till en induktionsstrom med hog frekvens, vilket kan leda till
bréannskador pa patienten. Dessutom kan utrustningen skadas

A\ | Anslut endast de relevanta RF-spolarna till RF-spoluttaget.

A\ | Anvénd inte defekta RF-spolar, sarskilt inte om ytterhéljet ar skadat
eller om metalldelar ar exponerade. Det finns risk for elstotar.

A\ | Forsok inte att dndra eller modifiera spolen. Ej godkdnda
modifieringar kan leda till brannskador, elstotar eller
forsamrad bildkvalitet.

A\ | Gorinte dglor pa spolkablarna och korsa dem inte.
Det kan ge upphov till en strém med hég frekvens D@

som leder till brannskador.
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3 Sakerhet -

A\ | Kontrollera att patienten inte kommer i direkt kontakt med
spolkablarna. Brannskador kan uppsta pa grund av det elektriska falt
som genereras i RF-spolen nar ett hogfrekvent magnetfalt overfors.

A\ | Lat inte patienten bilda en krets med kroppen. Anvand dynor for att
se till att patientens hander och ben inte vidror spolen, MR-systemet,
patientbordet eller en annan kroppsdel sa att en krets bildas. Det kan
ge upphov till en strom med hog frekvens som leder till brannskador.

X O V4

T 960 Q0
- il

A\ | Patienten eller RF-spolen far inte komma i kontakt med gantryts
innervagg. Anvand skumdynor sa att avstandet mellan patienten
och gantryts innervdagg dr minst 10 mm. Anvand skumdynor sa att
patienten inte kommer i kontakt med RF-spolkabeln. Brannskador kan
uppsta pa grund av det elektriska falt som genereras i RF-spolen etc.
nar ett hogfrekvent magnetfalt Gverfors.

A\ | Kontrollera att spolkabeln &r placerad pa bordet innan patienten férs
in i gantryt. Om kabeln sticker ut nar bordet flyttas kan den stora
MR-systemets huvudenhet. Detta kan leda till att spolens position
andras eller att patienten fastnar i systemet och skadas.

A\ | Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar pa varme, en
stickande eller brannande kdnsla eller liknande. Kontakta en lakare
innan skanningen fortsatter.

A\ | Se till att spolen inte kommer i kontakt med vatskor som vatten
eller lakemedel.

A\ | Spolens hélje och delarna inuti spolen kan synas pa bilderna under
vissa bildtagningsfoérhallanden (till exempel om en sekvens med kort
ekotid [TE] anvdnds eller om pixlarna dr stora).
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3 Sakerhet -

A\ | Om du upptacker att en spole dr defekt ska du sluta anvdnda den
direkt och kontakta din Siemens Healthineers-representant.

A\ | Anvand endast spolen med de tillbeh6r som beskrivs i
denna bruksanvisning.

A\ | Anvand endast spolen for undersdkningar enligt specifikationerna i
"Avsedd anvandning”.

3.6 Kvarstdende risker och odnskade biverkningar

Alla kdnda risker som &r férknippade med RF-spolar har kontrollerats s langt
det &r mojligt. Produktens nytta har bedomts vara langt stérre &n risken och de
kvarstaende riskerna ar Idga. Information om kvarstaende risker tillhandahalls
i form av forsiktighetsanvisningar i den har bruksanvisningen.

RF-spolar har inga kdnda oonskade biverkningar forutom de som foérknippas
med MR-undersékningen. Se Bruksanvisning - MR-system och spolar.

3.7 Nodrutiner och rapportering av incidenter
Om en nddsituation uppstar under skanningen ska skanningen stoppas
omedelbart. Avldgsna patienten fran rummet och ge vard vid behov.

Om en allvarlig incident intraffar i EU ska den rapporteras till QED och den
behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandningsplatsen ar beldgen.
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4 Uttagens placeringar -

4 Uttagens placeringar

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen dr en spole med sandare och mottagare.
For att spolen ska kunna anvandas pa ratt satt maste bada
systemgranssnittskontakterna vara anslutna till uttagen X7 och X5

pa systemet.

Vertikal orientering

Horisontell orientering
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5 Kvalitetssdkring och verifiering av skannern -

5 Kvalitetssdkring och
verifiering av skannern

1 Placera bottenplattan med spolstddet och 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen i
horisontell orientering som pa bilden nedan. Se till att spolstddet placeras i
rdt vinkel mot systemets 6ppning. Anslut spolkabelns kontakter till uttagen
X5 och X7 pa systemet. Rikta in skaran pa bottenplattans sida mot det
"V"-formade sparet som pa bilden nedan. Centrera spolen pa basen sa att
den ar centrerad pa bordet (visas med en réd linje nedan).

Anvandning av H/V-bottenplattan i horisontell orientering: Vrid
bottenplattans lasspak och positionera om spolen fér att uppna 6nskad
vinkel och lateral position. Vrid sedan tillbaka bottenplattans lasspak till Iast
ldge for att lasa spolen pa plats.

ﬂ Det gar att montera spolstodet sa att Iasspaken sitter pa samma sida som
ldsknapparna eller sa att [asspaken sitter pa motsatt sida fran lasknapparna.
For en QA-skanning krévs att spolen och spolstddet &r placerade sa att
|dsspaken sitter pa samma sida som lasknapparna. Spolen ska vridas pa
basen sa att spolens mitt r inriktad mot systemets 6ppning som pa
bilden nedan.
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5 Kvalitetssdkring och verifiering av skannern -

H/V-bottenplatta, |ast (vénster) och upplast (hdger)

2 Oppnaspolen genom att skjuta l8sanordningen framat och dra den framre
delen uppat.

3 Placera hand-/handledsfantomet i 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen som pa
bilden nedan.
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5 Kvalitetssdkring och verifiering av skannern -

4 Stang spolen och se till att [asanordningen snapper fast.

5 Positionera spolen vid den mittersta referenspunkten som pa bilden nedan.

6 Forin 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen i magnetens isocenter med hjalp av
reglagen pa gantryt.

7 Starta QA-skanningen for 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen som finns i
avsnittet med QA-verktyg i systemprogramvaran.
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5 Kuvalitetssdkring och verifiering av skannern -

8 Nar QA-skanningen ar slutford tar du bort spolen fran 6ppningen och tar
sedan bort fantomet fran spolen genom att skjuta ladsanordningen framat
och 6ppna spolen.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

6 Konfigurering av spolen
och anvandning med H/V-
bottenplatta

6.1 Faststdlla skanningspositionen och stélla in H/V-
bottenplattans orientering

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen dr utformad for bildtagning av patienten
antingen pa patientens sida (vertikal orientering) eller ovanfor patientens
huvud (horisontell orientering, dven kallad Stalmannen). H/V-bottenplattan
bestar av tva delar, “bottenplattan” och “spolstédet”. Det gar att anpassa H/
V-bottenplattan utifran bada orienteringarna genom att flytta spolstodet.

+ Faststall den optimala skanningspositionen baserat pa patientens storlek,
komfort och skanningspreferens. Stall sedan in H/V-bottenplattans
orientering baserat pa den 6nskade skanningspositionen med hjalp av
instruktionerna nedan.

(1) (2 & O | ~
/// g -4 ' y"l B '_\/\"‘.j/«“) : 2 ) : o ‘STY ’
- ’ |

(1) Bottenplatta

(2) Spolstdd

(3) HIV-bottenplatta — horisontell orientering (knappar och spak pa
samma sida)

(4) HIV-bottenplatta — horisontell orientering (knappar och spak pa
motsatta sidor)

(5) HIV-bottenplatta — vertikal orientering

ﬂ I horisontell orientering gar det att montera spolstddet sa att [asspaken sitter
pa samma sida som lasknapparna eller sa att lasspaken sitter pa motsatt
sida fran lasknapparna. Bada orienteringarna ar godkdnda fér undersékning
av patienter. Anvand den orientering som ger operatdren bast dtkomst
till spaken.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

f FORSIKTIGHET

Byt inte orientering medan patienten har en kroppsdel i spolen.

6.1.1 Andra H/V-bottenplattans orientering fran vertikal till
horisontell

1 Ta bort 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen fran bottenplattan genom att halla
i spolen och trycka pa frigéringsspaken som pa bilden nedan.

T | e w—
=l ) ,

H/V-bottenplatta, vertikal orientering

'S 2 Ta bort spolstddet fran bottenplattan genom att vrida lasspaken till olast
Idge och lyfta bort spolstodet fran bottenplattan.

Las upp spolstédet

3 Fall spolstddet nedat och rikta in haken och piggarna mot sparen
i bottenplattan.

Vinkla och rikta in spolstodet
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

4 L3s fast spolstodet i bottenplattan genom att fora lasspaken fran olast till

‘\’))\ « ”\ ‘ last lage.
\\{ 71> 5 Montera spolen i horisontell orientering genom att rikta in spolen mot

spolstddet och trycka den mot stodet tills den sndpper fast.

Las spolstodet

Montera spolen pa spolstédet

6.1.2 Andra H/V-bottenplattans orientering frdn horisontell
till vertikal

1 Ta bort 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen fran bottenplattan genom att halla
i spolen och trycka pa frigéringsspaken som pa bilden nedan.

H/V-bottenplatta, horisontell orientering
Fall upp spolstédet till uppratt position.

é FORSIKTIGHET

Se till att den vertikala bottenplattan ar korrekt monterad.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

2 Placeraspolstddetilamplig position baserat pa handen/handleden som ska
avbildas. Las fast spolstodet i bottenplattan genom att féra lasspaken fran
olast till 1ast lage.

3 Montera spolen i vertikal orientering genom att rikta in spolen mot
spolstddet och trycka den mot stodet tills den sndpper fast.

= B e
— ' g7 ’, ' ,! 4

6.1.3 Justera spolen pa H/V-bottenplattan i horisontell
orientering

Om spolens position behdver justeras medan spolen ari horisontell orientering
for du ldsspaken till oldst Idge som pa bilden nedan for att uppna 6nskad
lateral justering.

Spolen kan ocksa justeras ca 15°i vardera riktning. For [asspaken till 1ast [dge
igen for att Idsa spolen pa plats ndr den &r i dnskad position.

Justering av H/V-bottenplattan: olast (vanster) och last (hdger)
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

f FORSIKTIGHET
Se till att bottenplattan &r [3st efter att en justering har gjorts.
Annars kan spolen flytta sig under skanningen, vilket kan leda till
samre bildkvalitet.

6.2 Ansluta 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen till systemet -
H/V-bottenplatta

1 Transportera spolen till patientbordet. Se till att bdra spolen med bada
handerna pa bottenplattans sidor.
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

2 Placera spolen pa patientbordet. Observera att pilen pa piktogrammet som
visas nedan ska peka i riktning mot &ppningen.

Ovre bilden: vertikal orientering, nedre bilden: horisontell orientering
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

3 Anslut bada spolkontakterna till Iimpliga uttag pa systemet. Vrid
kontakternas dandar sa att de ar i last lage.
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

4 Setill att kablarna inte har nagra 6glor och inte kommer i kontakt med
patienten. Dra kablarna enligt bilderna nedan.

FORSIKTIGHET

* GOor inte 6glor pa spolkablarna och korsa dem inte.

+ Kontrollera att patienten inte kommer i direkt kontakt
med spolkablarna.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

6.3 Positionera patienten

A FORSIKTIGHET

* Las den hédr bruksanvisningen och Bruksanvisning — MR-
system och spolar som medféljer MR-systemet innan du
anvander systemet.

+ Setill att ange patientens vikt, langd och det anatomiska omrade
som ska skannas korrekt. Felaktig information kan leda till ett
signifikant fel i berdkningen av SAR, vilket kan gora att patienten
utsatts for dverdrivet mycket RF-energi. RF-spolen kan ocksa
skadas eller bli varm pa grund av 6verdrivet hog RF-energi.

Se Bruksanvisning — MR-system och spolar for alla relevanta
sakerhetsanvisningar gallande SAR.

6.3.1 Positionera patienten i horisontell orientering
(huvudet forst)

1 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen levereras med flera olika dynor som
anvands for att minimera rorelser, underldtta positioneringen av
patienten och sdkerstélla patientens komfort under bildtagningen.
(= Sida 10 Komponenter i 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolset)

Nedan visas ett exempel pa den rekommenderade placeringen av dynor for
horisontell orientering, inklusive armbagsdynan.
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

2 Placera patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen som
hjdlp vid positioneringen, se bilden nedan.

* Anvand vid behov en handflatsdyna, en kildyna och/eller en liten
handdyna for att halla patientens hand/handled stilla och géra det
bekvamare for patienten.

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T | Bruksanvisning MAGNETOM Terra.X
Trycknr MR-06028X.640.01.01.10 32



6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

(1) Ingen extra dyna

(2) Handflatsdyna och liten handdyna
(3) Ingen kildyna

(4) Kildyna
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

ﬂ For att sakerstélla fullstindig bild-

tagning av fingrarna far patientens
fingrar inte nd over linjen som ar
markerad med en férdjupning i den
bakre dynan.

A\ | FORSIKTIGHET

Vidta foljande forsiktighetsatgarder under en skanning med huvudet
férst om patientens ben eller fotter vidrér handtaget vid bordsandan
nar patienten ligger platt pd mage. Patientens fotter kan krocka med
handtaget vid bordsédndan eller sa kan patientens klader eller skor
fastna i bordet nar bordet rér sig, vilket kan skada patienten.

1) Placera ett positioneringshjdlpmedel, till exempel positioneringsrullen
som medféljer systemet, under patientens ben som pa bilden nedan néar
patienten placeras pa bordet. Se till att patientens fotter och ben befinner
sig ovanfor handtaget vid bordsdndan innan bordet fors in i 6ppningen.
Kontrollera ocksa att positioneringshjalpmedlet vilar pa bordet och ligger
kvar pa bordet nar bordet fors in i dppningen.

+ Skanna inte patienten med
huvudet forst om patienten inte
kan placeras utan att fotterna
krockar med handtaget vid
bordsdandan nar patientbordet
forflyttas, inte ens med
ett positioneringshjalpmedel.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

2) Placera inget féremal direkt bakom handtaget vid bordsdndan forran
patienten har avldgsnats fran bordet efter skanningen. Detta ar for att
sdkerstalla att patientens fotter inte slar i ndgra foremal nar patienten fors ut
ur éppningen.

3) Innan patienten fors ut ur 5ppningen maste man sakerstélla att eventuella
positioneringshjalpmedel som har anvéants fortfarande ligger pa plats sa att
foremalet inte vidror handtaget vid bordsdndan samt att patientens fotter
fortfarande ar upphdjda. Om patientens position har forandrats ska foljande
steg utféras innan patienten avlagsnas fran éppningen:

* Be patienten att lyfta sina fotter
till den ursprungliga positionen.
Operatoren kan lyfta patientens
fotter om patienten inte kan
det sjalv.

+ Placera ett
positioneringshjdalpmedel under
patientens ben som i steg 1.

>

+ Var uppmarksam nér patienten fors ut ur 6ppningen sa att patientens
ben och fotter eller positioneringshjdlpmedlet inte krockar med handtaget
vid bordsandan.

8Tx24Rx Hand-Wrist 7T | Bruksanvisning MAGNETOM Terra.X
Trycknr MR-06028X.640.01.01.10 35



6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

6.3.2 Positionera patienten i vertikal orientering (fétterna
forst)

1 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen levereras med flera olika dynor som
anvands for att minimera rorelser, underldtta positioneringen av
patienten och sakerstélla patientens komfort under bildtagningen.
(= Sida 10 Komponenter i 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolset)

Nedan visas ett exempel pd den rekommenderade placeringen av
dynor for vertikal orientering. Bilden visar hur armbdagsdynan och tva
positioneringsdynor kan anvandas for att skydda patienten mot harda ytor.

(1) Positioneringsdyna
(2) Armbagsdyna
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

(1) Positioneringsdynor
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

2 Placera patientens hand i spolen. Anvand markeringarna pa spolen som
hjdlp ndr patientens hand placeras i spolen, se bilden nedan.

A |
1

+ Anvand vid behov en handflatsdyna, en kildyna och/eller en liten
handdyna for att halla patientens hand/handled stilla och géra det
bekvamare for patienten.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

(1) Ingen extra dyna

(2) Handflatsdyna och liten handdyna
(3) Ingen kildyna

(4) Kildyna
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6 Konfigurering av spolen och anvdndning med H/V-bottenplatta -

ﬂ For att sakerstélla fullstindig bild-

tagning av fingrarna far patientens
fingrar inte nd Gver linjen som ar
markerad med en férdjupning i den
bakre dynan.

6.4 Lasaspolen

& Stdng spolen. Tryck den framre delen av spolen nedat tills den "klickar”
pa plats.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

c FORSIKTIGHET
Se till att varken patienten, kldderna eller sangkladerna klams
fast mellan spolens halvor. Detta kan orsaka skador pa patienten,
sdmre bildkvalitet eller skador pa spolen.

MAGNETOM Terra.X
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

6.5 Positionera spolen och vilja lage i anvandar-
granssnittet

1 8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen har tre referenspunkter som visas nedan.
Dessa motsvarar tre olika ldgen. Vélj en referenspunkt baserat pa den del av
kroppen som ska undersokas.

W

(1) Fingerdel: HW1
(2) Hand-handledsdel: HW1, HW2, HW3 eller handflatsdel - HW2
(3) Handledsdel: HW3

(1) Fingerdel
(2) Hand-handleds- eller handflatsdel
(3) Handledsdel
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

é FORSIKTIGHET

Se till att bottenplattan &r [ast om justeringar har gjorts vid
installning av referenspunkten. Annars kan spolen flytta sig
under skanningen, vilket kan leda till samre bildkvalitet.

2 Forin patienten i magneten och positionera spolen med hjdlp av
referensmarkeringarna fér 6nskat bildtagningsldge pa ovansidan av
8Tx24Rx Hand-Wrist 7T-spolen.
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6 Konfigurering av spolen och anvdandning med H/V-bottenplatta -

3 Valet av spoldel i anvdndargradnssnittet visas pa féljande skarmdumpar.

Fingerdelen HW1 har valts.

System

HW3 Hw2

Handflatsdelen HW2 har valts.

System

Handledsdelen HW3 har valts.

HW2 HW1

Hela delen fér hand och handled, HW3, HW2 och HW1, har valts.

System

HW3 HW2 HW1

Observera ocksa att valfri kombination av HW3, HW2 och HW1 kan valjas
fér dnskat FoV.
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7 Reng6ring, underhall, service och skrotning -

7 Rengoring, underhall,
service och skrotning

7.1 Rengora RF-spolen

Ytor som kan ha kommit i kontakt med patienten, personalen eller
kroppsvatskor ska rengdras och desinficeras efter varje anvandning.

Anvand ett peroxidbaserat desinfektionsmedel med bevisad rengéringseffekt
som dr certifierat for rengdring och desinficering av relevant nationell
myndighet (till exempel EPA, VAH).

Instruktionerna for rengéring och desinficering har validerats med
féljande produkt:

* Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes
desinfektionsdukar med vateperoxid
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7 Rengdring, underhall, service och skrotning -

7.1.1 Forsiktighetsatgarder vid reng6ring och desinficering

c + Hall eller spreja inte rengdringsmedel pd ytorna.
+ Sank inte ner delar i vatten eller rengdringsmedel.
* Placera inte produkten i ndgon form av sterilisator.

+ Setill att inga vatskor sipprar in i produktens 6ppningar, till
exempel &ppningar mellan kapor.

* Anvand inte hdrda eller vassa féremal (till exempel knivar eller
pincetter) for att ta bort féroreningar.

* Stick inte in ndgra féremal i omraden som dr svdra att na.

+ Torka inte av elkontakter eller uttag. Tack om mdojligt over
elkontakter fore rengdring.

* Unduvik att torka av ytor med kardborreband eftersom de
kan lossna.

* Barlamplig personlig skyddsutrustning enligt instruktionerna
fran rengdrings- eller desinfektionsmedlets tillverkare.

* Anvdnd endast vanliga rengdrings- och desinfektionsmedel.
Folj de instruktioner som tillhandahalls av rengdrings- eller
desinfektionsmedlets tillverkare.

* Anvand endast rekommenderade rengéringsmedel. Ej
kompatibla rengéringsmedel kan orsaka skador eller
missfargningar pa ytor.

7.1.2 Forberedelser

1 Koppla fran produkten innan du rengdr spolen.

2 Om produkten har delar som kan tas bort ska dessa tas bort och rengéras
och desinficeras separat.

3 Torka av eventuell smuts fran ytan med en torr trasa. Om smutsen &ar svar
att fa bort ska produkten rengéras enligt stegen nedan.
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7 Rengdring, underhall, service och skrotning -

7.1.3 Rengoring
1 Torka av alla ytor noggrant med tillrackligt fuktade desinfektionsdukar tills
de &r helt vata och alla synliga fororeningar har avlagsnats.

* Anvand sa manga dukar som behovs for att avldgsna alla
synliga fororeningar.

* Varextra noga med omrdaden som &r svara att rengéra, som springor och
anslutningar. Anvand vid behov extra dukar for omraden som ar svara att
rengoOra. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in duken i springor.

2 Kontrollera att alla ytor ar rena. Om synlig smuts fortfarande férekommer
ska rengdringsstegen ovan upprepas.

3 Ta bort rester av rengdringsmedel genom att fukta minst en luddfri trasa
med vatten och torka av de rengjorda ytorna noggrant.

4 Latytorna lufttorka helt fére anvandning.

5 Kassera rengoringsmaterialet enligt nationella och lokala bestammelser.

7.1.4 Desinficering

1 Torka av alla ytor noggrant med tillrdckligt fuktade desinfektionsdukar tills
de &r helt vata.

* Anvand sa mdnga dukar som behovs for att fukta hela ytan.

* Varextra noga med omrdden som &r svara att rengdra, som springor och
anslutningar. Anvand vid behov extra dukar for omraden som dr svara att
rengodra. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in duken i springor.

2 Setill att omradena som ska desinficeras forblir synligt fuktiga i minst
tva minuter.

Ytterligare dukar kan anvdndas for att halla ytorna fuktade
med desinfektionsmedel.

3 Tabortresterav desinfektionsmedel genom att fukta minst en luddfri trasa
med vatten och torka av de desinficerade ytorna noggrant.

4 Latytorna lufttorka helt fore anvandning.

5 Kassera rengdringsmaterialet enligt nationella och lokala bestammelser.
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7 Rengdring, underhall, service och skrotning -

7.2 Underhall

Inget regelbundet underhalls krévs for RF-spolen.

7.3 Service

Kontakta din Siemens Healthineers-representant om du har fragor om service
pa RF-spolen.

7.4 Skrotning

Folj lokala bestammelser for bortskaffande av elektrisk utrustning. Kasta inte
RF-spolen i behallare for osorterat avfall. Kontakta din Siemens Healthineers-
representant om du har fragor om retur eller skrotning av RF-spolen.

7.5 Forvantad livslangd

RF-spolen ar konstruerad for en férvantad livslangd pa minst sex ar under
normala anvandningsférhallanden. Spolen &r séker att anvénda efter den
forvantade livslangden sa lange informationen i avsnittet Sakerhet féljs och alla
kvalitetssakringstester blir godkdnda.
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8 Prestandaegenskaper -

8 Prestandaegenskaper

8.1 Tekniska specifikationer

Antal kanaler

Sandare: 8

Mottagare: 24

RF-spoltyp Sandare-mottagare
Faltstyrka 70T
Frekvens 297,18 MHz
Overensstimmelse * |EC 60601-1

« I[EC60601-1-2

IEC 60601-2-33
NEMA MS9
NEMA MS14
I1SO 14971

8.2 Vagledning och tillverkarens forsakran - elektro-
magnetisk kompatibilitet (EMC)

Den har spolen kraver sarskild uppmarksamhet med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet och maste installeras och anvandas i enlighet
med EMC-riktlinjerna som anges i den hdr bruksanvisningen. Anvdnd endast
RF-spolen i den miljé som beskrivs nedan. Elektromagnetisk kompatibilitet
garanteras inte i andra miljoer an de som anges har.

8.2.1 Klassificering

RF-spolen klassificeras som grupp 2, klass A enligt CISPR 11 ndr den anvdnds

tillsammans med ett MR-system.
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8 Prestandaegenskaper -

ﬂ Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i
industrimiljé och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om utrustningen anvands
i en boendemiljé (for vilken CISPR 11 klass B vanligtvis kravs) kanske den
inte ger tillrdckligt skydd mot RF-kommunikationsutrustning. Anvandaren
kan behdva vidta atgarder, till exempel flytta eller vrida pa utrustningen.

8.2.2 Miljo och kompatibilitet

RF-spolen ar avsedd att anvdndas tillsammans med ett MR-system som &r
placerat i ett RF-skdrmat skanningsrum pa en specialiserad vardenhet. Alla
kablar och tillbehér hor till RF-spolen och far inte tas bort eller bytas ut

av anvandaren.

A FORSIKTIGHET

* Om utrustningen inte anvands med den angivna typen av
skarmning kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras
eller att det uppstar interferens med annan utrustning eller
med radiotjanster.

* Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till fel vid
anvandningen. Om sadan anvéndning ar nddvéandig ska denna
utrustning och den andra utrustningen overvakas sd att de
fungerar korrekt.

* Anvdndning av andra tillbehér och kablar an de som specificeras
eller anges i den har bruksanvisningen kan leda till 6kad
elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos utrustningen och i sin tur leda till fel
vid anvdndningen.

* Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas
narmare dn 30 cm (12 tum) fran nagon del av RF-spolen. Det
innefattar de kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan
utrustningens prestanda férsamras.
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8.2.3

8.2.4

Elektromagnetisk emission

8 Prestandaegenskaper -

RF-spolen fungerar endast ndr den dransluten till MR-systemet, som dr placerat
i en RF-skarmad milj6. Darfor galler inte IEC 60601-1-2 stycke 7 avseende

elektromagnetisk emission.

Elektromagnetisk immunitet

RF-spolen uppfyller IEC 60601-1-2 stycke 8 ndr den anvands i den specificerade

elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest

Test- och efterlevnadsniva

Elektrostatisk urladdning (ESD), ur-
laddning vid kontakt

IEC 61000-4-2
+2 kV, #4 kV, +6 kV, =8 kV

Elektrostatisk urladdning (ESD), ur-
laddning i luften

IEC 61000-4-2
+2 kV, 24 kV, £8 kV, +15 kV
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