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Zaruka a odpovédnost

Za udrzbu a spravu produktu po dodani odpovida zdkaznik, ktery produkt zakoupil. Zaruka nekryje nasledujici
polozky, a to ani béhem zarucni doby:

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nespravného poutziti nebo zneuziti.
e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem vyssi moci, napt. pozdaru, zemétreseni, povodné, blesku atd.

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedodrzeni stanovenych podminek pro toto zafizeni, napf. nespravny
zdroj elektrické energie, nespravnad instalace nebo neptipustné podminky prostredi.

e Poskozeni ndsledkem zmén nebo Uprav provedenych na produktu.
Spole¢nost QED v Zddném pfipadé neodpovida za nasledujici:

e Poskozeni, ztrata nebo problémy nasledkem pfemisténi, Uprav nebo oprav provedenych osobami, které
nejsou vyslovné autorizované spolecnosti QED.

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedbalosti nebo nedodrzeni bezpecnostnich opatieni a pokynd
k obsluze uvedenych v tomto navodu k obsluze.

Podminky pro pfepravu a skladovani

Toto zarizeni je nutné prepravovat a skladovat za nasledujicich podminek:

/ﬂ/ Teplota -20°Caz +60 °C

Relativni vihkost 10% az90 %

A Pokud je obal civky vystaven podminkam prostredi mimo podminky pro prepravu a skladovani,

pokud je obal poskozen nebo pokud je obal otevien pfed dodanim, provedte pred vlastnim
pouZzitim zkousky zajisténi kvality. Pokud civka Uspésné projde zkouskami kvality, Ize ji normalné
pouzivat.

POZOR

Federalni zakon USA

Pozor: Podle federdlniho zakona smi toto zafizeni prodavat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze lékar.
Pro indikace neuvedené v prohldseni o indikacich je pouziti zafizeni omezeno federalnim zakonem na pouZiti
v ramci hodnocenych projekta.
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Tento navod obsahuje podrobné informace o bezpecnostnich opattenich, pouZiti a udrzbé
radiofrekvencni civky.

A Pro zajisténi bezpecnosti a presnosti pfi pouzivani produktu si pfed jeho pouZitim

prectéte tento navod i navod k obsluze systému magnetické rezonance a ujistéte se,
POZOR Ze mu rozumite. Tento ndvod neobsahuje pokyny k pouZiti a bezpecnostni pokyny
k vybaveni, které neni dodano spolecnosti QED, napftiklad systému magnetické

rezonance. Informace tykajici se vybaveni jiného vyrobce nez spolecnosti QED vam

poskytne vyrobce systému magnetické rezonance.

Navod k obsluze je k dispozici online ve formatu PDF na adrese
www.qualityelectrodynamics.com. Chcete-li si vyZadat

papirovou kopii navodu k obsluze, poslete e-mail na adresu

info@qualedyn.com nebo vypliite kontaktni formulaf na adrese www.qualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Vysvétlivky

V tomto navodu jsou pouzity nasledujici symboly pro oznaceni bezpecnostnich a dalsich
dllezitych pokyn(. NiZe jsou definovana signalni slova a jejich vyznam.

ﬁ VAROVANI

. . Jetreba dbat varovani, aby se zamezilo nebezpecné situaci, ktera by mohla
VAROVANI , R, .
vést k umrti ¢i vdznému poranéni.

ﬁ POZOR

POZOR Oznacuje nebezpecnou situaci, kterd by mohla mit za nasledek lehké nebo
stfedné tézké zranéni, pokud se ji nezameuzi.

INFORMACE

Zduraznuje dalezZité podrobnosti nebo uvadi informace o tom, jak se vyhnout
chybam pfti pouzivani zafizeni nebo jinym potencialné nebezpecnym situacim,
jejichZz nedodrzeni mize vést ke skodam na majetku.
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Popis

Civka Contour Hand Wrist je pfislusenstvi k systému magnetické rezonance, které se pouziva
k vysetreni ruky a zapésti.

Funkcni princip

Ptijimajici radiofrekvencni civka vyuZiva soustavu civek k pfijimani magnetickych rezonanénich
signall vytvarenych v jadrech vodiku (protonech) v lidském téle. Pfijaté signaly jsou zesileny
a pfeneseny do systému magnetické rezonance, kde je pocitac zpracuje na tomografické snimky.

Provozni prostredi a kompatibilita

Civka Contour Hand Wrist je uréena k pouZziti ve spojeni se Siemens 0.55T Free. Systémy
magnetické rezonance ve specializovaném zdravotnickém zatizeni.

Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, |ékaft.

Skoleni uZivatele — k pouZiti této civky neni nutné zadné specialni $koleni. Spole¢nost Siemens
Healthineers vSak poskytuje kompletni skolici kurz pro systémy magnetické rezonance za Ucelem
vySkoleni obsluhy pro spravné pouzivani systémi magnetické rezonance. Spolecnost QED nabizi
na objednavku skoleni pro praci s touto civkou.

Informace o pacientovi
Vék, zdravi, stav — Zadna specialni omezeni.

Hmotnost — pfiblizné 320 kg nebo méné (dbejte informaci v ndvodu k obsluze systému magnetické
rezonance; pokud je maximalni pfipustna hmotnost pacienta pro systém nizsi nez maximalni
pfipustna hmotnost pacienta pro civku, prednost ma maximalni hmotnost pro systém).
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1.6 Klinické pfinosy

Lokalni radiofrekvencni civky jsou pfislusenstvi systému magnetické rezonance a jsou
optimalizovany ke zobrazovani specifickych oblasti téla, pricemz zlepsuji kvalitu a rozliseni
snimk{ generovanych systémy magnetické rezonance. Coby pfislusenstvi systému magnetické
rezonance souvisi klinicky pfinos radiofrekvencni civky se systémem magnetické rezonance.
Magneticka rezonance mze vypomahat pfi diagnostice riznych stav( pacienta, kdy? ji
interpretuje Skoleny zdravotnicky odbornik.
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Kapitola 2 — Soucasti civky Contour Hand Wrist

2.1 Soucasti, které jsou soucasti baleni

Dodavka civky Contour Hand Wrist obsahuje niZze uvedené soucasti. Pfi pfevzeti zkontrolujte,
zda dodavka obsahuje vsechny soucasti. Obratte se na zastupce spole¢nosti Siemens
Healthineers ohledné vymeény nebo doplnéni jakéhokoli zde uvedeného pfrislusenstvi.

€. polozky | Popis Mnoistvi | €. dilu QED
1 Civka Contour Hand Wrist 1 Q7000232
2 Zakladni deska — civka Contour Hand Wrist 1 2004144
3 Posuvny drzak — civka Contour Hand Wrist 1 2004145
4 Fixacni popruh — civka Contour Hand Wrist 1 3008773
5 Vnitrni podloZka — civka Contour Hand Wrist 1 3009672
6 Loketni podlozka 1 3004607
7 Dlanova podlozka 1 3004964
8 Polohovaci podlozka 2 3009706
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2.2 Volitelné prislusenstvi Siemens (prodava se samostatné)

Postup zajisténi kvality popsany v této pfirucce vyZaduje pouziti nasledujiciho fantomu
spolecnosti Siemens. Tento fantom je s nékterymi systémy magnetické rezonance standardné
doddavan. QED tento fantom nezajistuje. Pokud tento fantom ve vasem zafizeni neni k dispozici,
obratte se prosim na svého zastupce spole¢nosti Siemens Healthineers.

C. polozky | Popis Mnoizstvi | €. dilu Siemens

1 Fantom 1100 ml pro zépésti/ruku 1 10500498
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Tato Cast popisuje obecnd bezpecnostni opatieni a bezpecnostni informace, které je nutné
dodrZovat pfi pouzivani civky.

Pred pouzitim civky si prectéte bezpecnostni informace v ndvodu k obsluze systému
magnetické rezonance, kde je uveden Uplny seznam bezpecnostnich opatfeni.

POZOR

3.1 Popis symbolu

Symbol Cislo Norma Nézev, vyznam
I:]-i_l 1641 ISO 7000 Navod k obsluze, pfed pouzivanim zafizeni
IEC 60417 dbejte pokyn( k obsluze
ISO 7000 vy
] 5172 IEC 60417 Zatizeni tridy Il
: ISO 7000 . . “
R 5333 IEC 60417 Aplikovand soucast typu BF
ISO 7000 . ,
u 3082 IEC 60417 Vyrobce a datum vyroby
< ISO 7000 . . . -
@ 6192 IEC 60417 Radiofrekvencni civka, pfijem
Nepouziva | IEC 60601-2-33 . wirs
|MR MR e EC 62570 Bezpetné pro pouziti s MR
£C [ReP|
5.1.2 ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce v EU
EU | REP
ISO 15223-1 Uvadi odpovédnou osobu ve Spojeném
512 ISO 20417 kralovstvi
ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce ve
E >:1.2 SwissMedic | Svycarsku
ISO 7000
REF 5 &
2493 IEC 60417 Katalogové Cislo
ISO 7000 . /v
El 2498 IEC 60417 Vyrobni Cislo
ISO 7000 , ,
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Teplotni omezeni
ISO 7000 , ,
2620 IEC 60417 VIhkostni omezeni
ISO 7000 , (L
@ 2621 IEC 60417 Omezeni atmosférického tlaku
5.7.7 IS0 15223-1 | Zdravotnicky prostfedek
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Symbol Cislo Norma Nézev, vyznam
Nevztahuje EN50419 Tento symbol indikuje, Ze by s timto
E se EU2012/18/EU | vyrobkem se nesmi nakladat jako s béznym
—_— odpadem.

Zajisténim spravné likvidace tohoto
vyrobku pomUzZete zamezit potencialnim
negativnim dopaddm na Zivotni prostiedi
a zdravi ¢lovéka, které by mohly vzniknout
nespravnou likvidaci tohoto produktu.
Podrobné informace a navraceni

a recyklaci tohoto vyrobku konzultujte

s dodavatelem vyrobku.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Dovozce
<
Fﬂioﬂ 5.1.9 ISO 15223-1 Distributor

3.2 Indikace k pouziti

Civka Contour Hand Wrist je urcena k pouziti se systémem magnetické rezonance Siemens 0.55T
za Ucelem vytvéreni diagnostickych snimk( ramene, které budou interpretovany skolenym
|ékafem.

3.3 Kontraindikace
Zadné.
3.4 Bezpecnostni opatieni

A Pacienti se zvySenou pravdépodobnosti zachvatu nebo klaustrofobie mohou vyzadovat
zvlastni péci. Prectéte si navod k obsluze systému magnetické rezonance.

Pacienti v bezvédomi, pod silnymi sedativy nebo ve stavu mentalni zmatenosti Celi
zvySenému riziku popaleni, protoZze nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple
nebo bolesti zplsobené nadmérnym zahfivanim a poskozenim tkané.

Celi zvySenému riziku popaleni, protoZe nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple

A Pacienti, ktefi nejsou schopni udrZzovat spolehlivou komunikaci (napfiklad malé déti),
nebo bolesti zplsobené nadmérnym zahfivanim a poskozenim tkané.

Pacienti, ktefi nemaji cit v nékteré casti téla, celi zvySenému riziku popaleni, protoze
nemusi byt schopni informovat obsluhu o teple nebo bolesti zplisobené nadmérnym
zahfivanim a poskozenim tkané.
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Pacienti s obtizemi s regulaci télesné teploty nebo pacienti zvlasté citlivi na zvySenou
télesnou teplotu (napf. pacienti s horeckou, se selhdanim srdce nebo s poruchou poceni)
Celi zvysenému riziku popaleni nebo se mize zvysit jejich télesna teplota.

Ujistéte se, Ze pacient nema mokré nebo propocené obleceni. Pfitomnost vihkosti
zvysuje riziko popdleni.

3.5 Upozornéni - radiofrekvencni civka

A

> B

Neodkladejte zddna odpojena zatizeni (radiofrekvencni civky, kabely atd.) do portalu
béhem skenovani. Nepotfebné radiofrekvencni civky odstrante z lehatka a pred
zahajenim zobrazovani potvrdte, Ze k portu konektoru nejsou pfipojeny zadné
nepouzivané radiofrekvencni civky.

Odpojené radiofrekvencni civky prfitomné béhem zobrazeni mohou zpUlsobovat vznik
vysokofrekvenéniho indukéniho proudu, coz miZe vést k poranéni pacienta. Také mize
dojit k poskozeni zafizeni.

Do ptipojovaciho portu radiofrekvencni civky pfipojujte pouze uréené radiofrekvencni civky.

Nepouzivejte vadné radiofrekvencni civky, zvlasté pokud je poskozeny vnéjsi kryt nebo
jsou obnazené kovové Casti. Hrozi riziko Urazu elektrickym proudem.

Nepokousejte se zménit nebo upravit civku.
Nedovolené Upravy mohou vést k popaleni,
urazu elektrickym proudem nebo zhorseni
kvality obrazu.

Zamezte kfizeni kabell nebo vytvoreni
smycek na kabelech. MuzZe dojit ke vzniku proudu o vysoké frekvenci a k naslednému
popaleni.

Zajistéte, aby pacient nepfiSel do pfimého kontaktu s kabely civky. Popdleniny mohou
vzniknout kvli elektrickému poli vytvorenému radiofrekvencni civkou pfi prenosu
vysokofrekvencniho magnetického pole.

Nenechte pacienta vytvorit smycku na zadné ¢asti téla. Pomoci podloZek zajistéte, aby
se ruce a nohy pacienta nedotykaly civky, systému magnetické rezonance, stolu pacienta
nebo jiné ¢asti téla, kterd muze vytvorit smycku. Maze dojit ke vzniku proudu o vysoké
frekvenci a k naslednému popaleni.
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A Zamezte kontaktu pacienta nebo radiofrekvencni civky s vnitfni sténou portalu.

Oddélte pacienta od stény portalu pomoci pénovych podlozZek s tloustkou alespori

10 mm. Oddélte pacienta od kabelu radiofrekvenéni civky pomoci pénovych podlozek.
Popaleniny mohou vzniknout kvli elektrickému poli vytvofenému radiofrekvenéni
civkou apod. pfi prenosu vysokofrekvenéniho magnetického pole.

>

Pfed poslanim pacienta do portdlu zkontrolujte, Ze kabel civky se nachdzi na lehatku.
Pokud je s lehatkem pohnuto a kabel vy¢niva, mlze ovlivnit hlavni jednotku systému
magnetické rezonance, coZz muze vést ke zméné polohy civky nebo zachyceni pacienta
a naslednému poranéni systémem.

Pokud si pacient stéZuje na zahfivani, mravenceni, paleni nebo podobné pocity,
okamzité ukoncete skenovani. NeZ budete pokracovat ve skenovani, kontaktujte Iékare.

Zajistéte, aby civka nepfisla do kontaktu s kapalinami, napf. vodou nebo IéCivy.

Za urcitych podminek zobrazovani (napfiklad pti pouziti sekvence s kratkou dobou TE
nebo kdyzZ jsou pixely velké) mizZe dojit k zobrazeni pouzdra civky nebo casti v civce.

Pokud se zjisti, Ze je civka vadna, okamzité ukoncete jeji pouzivani a kontaktujte
zastupce spolecnosti Siemens.

PouZivejte pouze pfislusenstvi popsané v tomto navodu dodaném s civkou.

> B BB B

Elektrostaticky vyboj by mohl vést k degradaci vykonu civky, coZ povede ke snizené
kvalité snimku a ztratam diagnostickych informaci. Drzte se doporuceni v ndvodu

k systému magnetické rezonance, abyste zmirnili vystaveni elektrostatickym vybojam,
konkrétné s ohledem na relativni vlhkost, vyvarujte se syntetickych latek atd.
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Upozornéni — civka Contour Hand Wrist

A Nepokladejte Zadné predméty na civku Contour Hand Wrist. ZatiZeni klapek civky mGze
vést k poskozeni elektroniky a ztraté funkcnosti civky.

Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi ucinky

Veskerd znama rizika souvisejici s radiofrekvenénimi civkami byla v nejvyssi mozné mire
regulovana. Pfinos zafizeni byl vyhodnocen jako znacné prevazujici nad rizikem a zbytkova
rizika jsou nizkd. Zbytkova rizika jsou v tomto navodu sdélovana formou varovnych upozornéni.

Radiofrekvencni civky nemaji Zadné znamé nezadouci vedlejsi Gucinky kromé téch souvisejicich
s vySetfenim magnetickou rezonanci. Pfectéte si ndvod k obsluze systému magnetické
rezonance.

Postupy v nouzovych situacich a hlaseni incidenta

V pfipadé nouzové situace béhem skenovani okamzité skenovani ukoncete, odvedte pacienta
z mistnosti a je-li tfeba, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dojde-li k zavazné nehodé na Uzemi EU, je tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, kde zatizeni sidli.
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Kapitola 4 — Zajisténi kvality

Odstrante vsechny civky a podlozky z horni desky stolu.

(1) Nastavte zakladni desku, sestavu posuvného drzaku a civku Contour Hand Wrist do
vodorovné polohy podle popisu v ¢asti 5.1.1. V kroku (5) v ¢3sti 5.1.1 se ujistéte,
Ze je sestava posuvného drzdku orientovana kolmo k otvoru magnetu systému.
Orientaci sestavy posuvného drzaku Ize upravit postupem uvedenym v ¢asti 5.1.3.

(2) Vlozte Siemens Wrist/Hand Phantom 1100mL (PN 10500498) do civky Contour Hand Wrist.

(3) Zajistéte civku k fantomu pomoci fixacniho popruhu civky.

(4) Presunte civku do izocentra magnetu.
(5) Vytvorte registraci pacienta vleze naznak hlavou napred
(6) Zvolte lokalizator. Zkontrolujte, Ze zobrazovaci zorné pole odpovida zornému poli civky.
a. Upravte frekvenci.
b. Regulace BO
c. Upravte frekvenci
d. Zavrete

e. Spustte lokalizator
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(7) Zahajte sekvenci se15b130.

a. Prejmenujte sekvenci se15b130_data_QED000232_SNxxxxx (nahradte
SXXXXX“ sériovym Cislem civky)

b. Zvolte pfi¢nou orientaci.
c. Zvolte 3 fezy, -80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)
d. tloustka fezu SL=5 mm, zorné pole = 220 mm, matice 256x256, IPAT = ne,
e. Zkontrolujte, Ze je zrusen vybér civky patere.
f. Provedte sekvenci
(8) Zahajte sekvenci se15b130.

a. Prejmenujte sekvenci se15b130_noise_ QED000232_SNxxxxx (nahradte
SXXXXX“ sériovym Cislem civky)

b. Nemodifikujte pozici na obrazovce

c. Zvolte pti¢nou orientaci.
d. Zvolte 3 fezy, -80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)
e. tloustka fezu SL=5 mm, zorné pole = 220 mm, matice 256x256, IPAT = ne,

f. Prejdéte na Systém —> Karta TxRx = Referencni napéti = RF pulzy = nastavte obé
pulzni amplitudy na V=0

g. Zkontrolujte, Ze je zruSen vybér civky patere.

h. Provedte sekvenci
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(9) Vypocitejte hodnoty signalu na vSech 3 fezech se15b130_data_QED000232_SNxxXxxx
a. Zvolte fez na -80 mm (L=80)

b. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 0,49 cm [+ 0,10 cm]
doprostred fantomu.

c. Zaznamenejte stifedni hodnotu signalu v oblasti zajmu (Signal,)
d. Zvolte fez na 0 mm (S=0,0)

e. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 0,49 cm [+ 0,10 cm]
doprostred fantomu.

f. Zaznamenejte stfedni hodnotu signalu v oblasti zajmu (Signalo)
g. Zvolte fez na +80 mm (H=80)

h. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 0,49 cm [+ 0,10 cm]
doprostred fantomu.

i. Zaznamenejte stfedni hodnotu signdlu v oblasti zajmu (Signaly)
(10) Vypocitejte hodnoty hluku na vSech 3 fezech se15b130_noise_ QED000232_SNxxxxx
a. Zvolte fez na -80 mm (L=80)

b. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 9,0 cm [+ 0,5 cm] doprostied
zorného pole.

c. Zaznamenejte hodnotu smérodatné odchylky v oblasti zajmu (Noise,)
d. Zvolte fez na 0 mm (5=0,0)

e. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 9,0 cm [+ 0,5 cm]
doprostted fantomu.

f. Zaznamenejte hodnotu smérodatné odchylky v oblasti zajmu (Noiseo)
g. Zvolte fez na +80 mm (H=80)

h. Umistéte kruhové méreni oblasti zajmu s radiem 9,0 cm [+ 0,5 cm]
doprostred fantomu.

i. Zaznamenejte hodnotu smérodatné odchylky v oblasti zajmu (Noisey)
(11) Vypocitejte SNR, = Signal,/ Noise,

(12) Potvrdte SNR, = 100,0
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(13) Vypoditejte SNRo = Signalo/ Noiseg
(14) Potvrdte SNRo = 100,0
(15) Vypocitejte SNRy = Signaly / Noisen
(16) Potvrdte SNRy > 100,0
(17) Zvolte sekvenci gre.

a. Pojmenujte sekvenci gre_data_QED000232_SNxxxxx (nahradte ,xxxxx“ sériovym
¢islem civky)

b. Zorné pole 250 mm, izocentrum jednoho fezu, korondlni orientace,

c. Prejdéte na Systém > Rlzné - Kombinace civky = oteviete podnabidku (3 tecky)
-> zaskrtnéte UloZit nekombinované

d. Provedte sekvenci
(18) Otevrete prohlize¢ ve formé mozaiky a potvrdte, Ze jsou ptritomny vSechny kanaly.
(19) Zvolte sekvenci gre.

a. Pojmenujte sekvenci gre_data_QED000232_SNxxxxx (nahradte ,xxxxx“ sériovym
Cislem civky)

b. Zorné pole 250 mm, jeden fez (izocentrum), koronalni orientace

c. Prejdéte na Systém > Rizné - Kombinace civky = oteviete podnabidku (3 tecky)
- zaskrtnéte UloZit nekombinované

d. Prejdéte na Systém = Karta TxRx = Referen¢ni napéti = RF pulzy = nastavte obé
pulzni amplitudy na V=0

e. Provedte sekvenci

(20) Otevrete prohlize¢ ve formé mozaiky a potvrdte, Ze v Sumu nejsou artefakty.
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Kapitola 5 — Nastaveni a pouziti civky

5.1 Urceni skenovaci pozice a nastaveni orientace zakladni desky

Civka Contour Hand Wrist je navrZena tak, aby umozZiiovala skenovani pacienta z boku (svisla
orientace) nebo ze strany nad pacientovou hlavou (vodorovna orientace). Zakladna se sklada
ze dvou Casti, ,zakladni desky” a ,,podpéry civky”. Zakladnu lze nastavit tak, aby vyhovovala
kterékoli z téchto orientaci, a to zménou polohy posuvného drzaku. Na zdkladé pacientovy
velikosti, pohodli a zvolenym skenovanim urcete optimalni skenovaci pozici. Poté nastavte
orientaci zakladny podle poZzadované skenovaci pozice pacienta podle niZze uvedenych pokyna.

Zakladni deska — vodorovna orientace Zakladni deska — svisla orientace

A Orientaci neménite, je-li v civce pacient.
POZOR
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5.1.1 Zména polohy civky ze svislé na vodorovnou
(1) Umistéte civku a sestavu posuvného drzaku a zakladni desky na lehatko systému.

Montaz na lehatko, svisla orientace

(2) Vyjméte civku Contour Hand Wrist ze zakladni desky tak, Ze ptidrzite civku a pevné
zatlacite na uvolfiovaci packu civky, jak je znazornéno nize.

Zakladni deska, svisla orientace
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(3) Vyjméte posuvny drzak civky ze zakladni desky tak, Ze otocite zapadku do odjisténé
polohy a zvednete podpéru civky ze zdkladni desky.

Odjisténi posuvného drzaku civky

(4) Otocte posuvny drzdak civky smérem doll a vyrovnejte zapadku a cepy s drazkami na
zakladni desce.

Otoceni a vyrovnani posuvného drzaku civky
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(5) Umistéte posuvny drzak civky do vhodné polohy v zavislosti na zobrazované
ruce/zapésti pacienta. Pfesunutim zajistovaci packy z odjisténé do zajisténé polohy
zajistéte posuvny drzak civky k zakladni desce.

Zajisténi posuvného drzaku civky

(6) Nainstalujte civku do vodorovné polohy tak, Ze ji zarovnate s posuvnym drzakem civky
a zatlacite smérem k podpére, dokud civka nezapadne do posuvného drzaku civky.

Instalace civky na posuvny drzak civky
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5.1.2 Zména polohy civky z vodorovné na svislou
(1) Umistéte civku a sestavu posuvného drzaku a zakladni desky na lehatko systému.

Montaz na lehatko, vodorovna orientace

(2) Vyjméte civku Contour Hand Wrist ze zakladni desky tak, Ze ptidrzite civku a pevné
zatlacite na uvolfiovaci packu civky, jak je zndzornéno nize.

Zakladni deska, svisla orientace
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(3) Vyjméte posuvny drzak civky ze zakladni desky tak, Ze otocite zapadku do odjisténé
polohy a zvednete podpéru civky ze zdkladni desky.

Odjisténi posuvného drzaku civky

(4) Otocte posuvny drzak civky smérem doll a zarovnejte zapadku a ¢epy s mimoosymi
drazkami na zakladni desce.

Otoceni a vyrovnani posuvného drzaku civky
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(5) Umistéte posuvny drzak civky do vhodné polohy v zavislosti na zobrazované
ruce/zapésti pacienta. Pfesunutim zajistovaci packy z odjisténé do zajisténé polohy
zajistéte posuvny drzak civky k zakladni desce.

Zajisténi posuvného drzaku civky

(6) Nainstalujte civku ve svislé poloze tak, Ze ji zarovnate s posuvnym drzakem civky
a zatlacite smérem k posuvnému drzdku, dokud civka nezapadne do podpéry civky.

Instalace civky na posuvny drzak civky
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5.1.3 Uprava polohy civky na zakladné
Pokud je pozadovana Uprava polohy civky, presurite zajistovaci packu do odjisténé polohy, jak je
zobrazeno nize, a posunite civku do poZadované polohy. Civku Ize také preorientovat
o0 15 stupntd v obou smérech. Poté, co je civka v pozadované poloze, presurite zajistovaci packu

opét do zajisténé polohy a zajistéte civku proti posunu.

Odjisténi — zakladni deska, Zajisténi — zakladni deska,
vodorovné skenovani vodorovné skenovani

Odjisténi — zakladni deska, svislé skenovani Zajisténi — zdkladni deska, svislé skenovani

f Po kazdém nastaveni se ujistéte, Ze je zakladni deska zajisténa. Pokud zakladni deska
neni zajisténa, muze se civka béhem skenovani posunout, coz mize vést ke zhorseni

POZOR  kvality obrazu.
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5.2 Pripojeni civky Contour Hand Wrist k systému

(1) Odstranite z lehatka vSechny ostatni povrchové civky (pokud jsou pfitomny).

(2) Premistéte civku na lehatko. Ujistéte se, abyste civku pfenaseli obéma rukama po
stranach zakladni desky.

(3) Umistéte civku na lehatko. Ujistéte se, Ze kabel systému civky sméfuje k otvoru magnetu.

Svisla orientace Vodorovna orientace

(4) Pripojte konektor civky k pfisluSnému portu systému. (Umisténi portu naleznete
v uZivatelské pfirucce systému).

A Zamezte kfizeni kabel(l nebo vytvoreni smycek na kabelech.
POZOR

A Zajistéte, aby pacient nepfisel do pfimého kontaktu s kabely civky.
POZOR
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5.3 Polohovani pacienta

5.3.1 Polohovani pacienta ve vodorovné orientaci

(1) Nastavte civku Contour Hand Wrist do vodorovné polohy podle popisu v ¢asti 5.2.

(2) Pozadejte pacienta, aby si lehl na lehatko systému do polohy na bfise hlavou vpred.

(3) Umistéte pacientovu ruku do civky.

a. V pripadé potreby poutzijte dlariovou podlozku, vniténi podlozku a/nebo loketni
podlozku pro zajisténi komfortu pacienta.

Loketni podlozka
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Dlanova podloZzka Vnitini podlozka

(4) Zajistéte klapky kolem ruky pacienta pomoci fixaéniho popruhu civky. Ujistéte se, Ze je
popruh pevné utaZzen, aby byl pohyb pacienta omezen.

(5) Ovérte, Ze Zadné soucasti civky, podlozky atd. nevycnivaji mimo lehatko, a poté lehatko
zvednéte.

(6) Ovéftte si, Ze neni pfimy kontakt mezi pacientem a kabelem. Poté pfipojte konektor kabelu
do portu na lehatku.

(7) Zvolte oblast zajmu.

(8) Ovéfrte, Ze zadna Cast civky, kabelu, podlozky atd. nevycniva z lehatka, a poté presunte
pacienta do portalu.

(9) Vytvorte registraci pacienta.

(10) Spustte skenovani podle pokynid v ndavodu k systému magnetické rezonance.
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5.3.2 Polohovani pacienta ve svislé orientaci
(1) Nastavte civku Contour Hand Wrist do vodorovné polohy podle popisu v ¢asti 5.2.

(2) Pripevnéte fixacni popruh civky ke dvéma zarez(im, které budou pfi svislém usporadani civky
orientovany smérem dol(.

(3) Pozadejte pacienta, aby si nohama vpred lehl na lehatko systému. Upravte polohu pacienta tak,
aby bylo mozZné pohodIné umistit ruku pacienta do civky.
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a. Podle potreby vlozte podlozky pro sprdvné polohovani mezi polohovaci podlozku
a pacienta anebo na zdkladnu, aby byl pacientovi zajistén komfort.

Polohovaci podlozka

(4) Umistéte pacientovu ruku do civky.

a. V pripadé potreby pouzijte dlafiovou podlozku, vniténi podlozku a/nebo loketni
podlozku pro zajisténi komfortu pacienta.

Vnitini podlozka Dlanova podlozka
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Loketni podlozka

(5) PreloZte obé klapky civky pres ruku a pripevnéte popruh k zafezlim civky sméfujicim nahoru.
Zvolte polohovaci otvory na popruhu tak, aby upevnéni bylo pevné a pohyb pacienta byl
omezen.

N

(6) Ovérte, Ze Zadné soucasti civky, podlozky atd. nevycnivaji mimo lehatko, a poté lehatko zvednéte.

(7) Ovéftte si, Ze neni primy kontakt mezi pacientem a kabelem. Poté pripojte konektor kabelu do
portu na lehatku.

(8) Zvolte oblast zajmu.

(9) Ovérte, Ze Zadna cast civky, kabelu, podlozky atd. nevy¢niva z lehatka, a poté presurite pacienta
do portalu.

(10) Vytvorte registraci pacienta.

(11) Spustte skenovani podle pokyni v navodu k systému magnetické rezonance.
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5.4 Radné skladovani civky

Civku Contour Hand Wrist skladujte s chlopnémi dovnitf. Civku Ize skladovat s nebo bez
nasazeného pasu.

S

v
Sa
N

Civku Contour Hand Wrist neskladujte tak, aby civka spocivala na chlopnich, ani s chlopnémi
roztazenymi smérem ven.

X

Nepokladejte Zadné predméty na civku Contour Hand Wrist. ZatiZeni klapek civky mGze

POZOR vést k poskozeni elektroniky a ztraté funkcnosti civky.

X
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6.1 Cisténi radiofrekvenéni civky

Povrchy, které mohly pfijit do kontaktu s pacientem, personalem nebo télesnymi tekutinami,
by po kazdém poutziti mély byt ocistény a dezinfikovany.

PouZivejte dezinfekéni prostfedek na bazi peroxidu s ovérenou dezinfekéni ucinnosti, ktery je
prislu§nymi narodnimi organy (Ufad pro ochranu Zivotniho prostiedi Spojenych stat
americkych — EPA, némeckd Asociace pro aplikovanou hygienu — VAH) certifikovan pro ¢isténi
a dezinfekci. Instrukce k ciSténi a dezinfekci nize byly potvrzeny s pouZitim nasledujiciho
produktu:

» Dezinfekéni ubrousky Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner

Preventivni opatfeni pfi CiSténi a dezinfekci

Cistici kapaliny nelijte ani nestfikejte na povrchy.
Nenamacejte predméty do vody ani Cisticich kapalin.
Nevkladejte do Zadného typu sterilizatoru.

Zajistéte, aby do otvor( produktu, napriklad mezer mezi kryty, neprosakla zadna
kapalina.

Nepouzivejte k odstranéni zbytk( tvrdé nebo ostré predméty (napfiklad noze ¢i pinzety).
Nevkladejte do obtiZzné dostupnych oblasti Zddné predméty.

Neotirejte elektrické kontakty ani zdifky. Je-li to mozné, elektrické kontakty pred

Ve

iSténim zakryjte.
Neotirejte povrchy pfipojeného haku a smycky, mize dojit k odpojeni.

Pouzivejte nalezité osobni ochranné prostiedky podle instrukci vyrobce Cisti¢e nebo
dezinfekce.

PouZivejte pouze komercné dostupné Cistici a dezinfekéni roztoky. Postupujte podle
instrukci od vyrobce Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku.

B B BB PBPP BPBPBPP

PouZivejte pouze doporucené Cistici prostfedky, nekompatibilni Cistici prostfedky
mohou zpUsobit poskozeni nebo zabarveni povrchu.

Pfiprava

(1) Pred cisténim civky zafizeni odpojte.
(2) Pokud lze nékteré ¢asti zafizeni odpojit, odpojte je a olistéte a vydezinfikujte je zvlast.
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(3) Suchym hadfikem ottete necistoty z povrchu. Pokud jsou necistoty obtizné odstranitelné,
oCistéte je podle nize uvedenych postup(.

Cisténi
1. Dukladné otrete veskeré povrchy dezinfekénimi ubrousky dostate¢né nasaklymi Cisticem,
dokud nejsou zcela mokré a nejsou odstranény viditelné necistoty.
a. Kodstranéni viditelnych znamek necistot pouZijte tolik ubrouskd, kolik je zapotrebi.
b. Vénujte pozornost oblastem, které se Cisti obtizné, jako jsou Stérbiny a spojené
povrchy. Na oblasti, které se Cisti obtizné, pouZzijte dle potfeby ubrousky navic.
PouZijte sterilni vatovou tycinku, kterou ubrousek vtlacite do Stérbin.
2. Zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy Cisté. Pokud je stale viditelné znecisténi, zopakujte
vySe uvedené kroky cisténi.
3. Zbytky Cistice odstranite tak, Ze vodou navlhcite alespon jeden hadrik, ktery netvofi Zmolky,
a oCisténé povrchy dlkladné otrete.
4. Pred pouzitim nechte povrchy zcela oschnout na vzduchu.
5. Cistici materialy zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Dezinfekce

1. Dukladné otrete veskeré povrchy dezinfekénimi ubrousky dostate¢né nasaklymi Cisticem,
dokud nejsou zcela mokré.
a. Knavlhceni povrchi poutzijte tolik ubrouskd, kolik je zapotrebi.
b. Vénujte pozornost oblastem, které se Cisti obtizné, jako jsou Stérbiny a spojené
povrchy. Na oblasti, které se Cisti obtizné, pouzijte dle potfeby ubrousky navic.
Pouzijte sterilni vatovou tycinku, kterou ubrousek vtlacite do Stérbin.
2. Zajistéte, aby dezinfikované oblasti zlstaly viditelné vlihké po dobu alespor dvou (2) minut.
a. Abyste povrchy udrzeli navlhéené dezinfekci, mlzZete pouzit ubrousky navic.
3. Zbytky dezinfekce odstranite tak, Ze vodou navlhcite alespon jeden hadrik, ktery netvofi
Zmolky, a dezinfikované povrchy dikladné otrete.
4. Pred pouZzitim nechte povrchy zcela oschnout na vzduchu.

Cistici materialy zlikvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
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Udrzba
Pro radiofrekvencni civku se nevyZaduje Zadna pravidelna planovana udrzba.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav radiofrekvenéni civky se obratte na zastupce spolecnosti
Siemens Healthineers.

Likvidace

Postupujte podle mistnich predpist pro likvidaci elektrickych zatizeni. Radiofrekvencni civku
nevyhazujte do popelnic s netfidénym odpadem. S dotazy tykajicimi se vraceni nebo likvidace
radiofrekvenéni civky se obratte na zastupce spole¢nosti Siemens Healthineers.

Ocekavana zivotnost

Tato radiofrekvencni civka je navrZena pro predpoklddanou Zivotnost nejméné 6 let za béZznych
podminek pouzivani. Civku Ize bezpecné pouzivat i po uplynuti predpokladané Zivotnosti,
pokud jsou dodrzeny pokyny uvedené v ¢asti Bezpecnost a pokud Uspésné probéhnou zkousky
zajisténi kvality.
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7.1 Technické specifikace

Pocet kanald 12

Typ radiofrekvencni civky | Pfijimaci

Sila pole 0,55T

Frekvence 23,6 MHz

Shoda IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6,
NEMA MS9, NEMA MS14, I1SO 14971

7.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka kompatibilita
(EMC)

Tato civka vyZaduje zvlastni pozornost z hlediska EMC a musi byt instalovana a pouzivana
v souladu s pokyny pro EMC uvedenymi v tomto navodu. Radiofrekvencni civku pouzivejte
pouze v prostiedi uvedeném nize. Elektromagneticka kompatibilita v jinych nez uvedenych
prostfedich neni zajisténa.

7.2.1 Klasifikace

Tato radiofrekvencni civka je klasifikovana jako skupina 2, tfida A podle CISPR 11, pokud se
pouziva v kombinaci se systémem magnetické rezonance.

n Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro poufZiti
v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se toto zafizeni
pouziva v obytném prostredi (pro které je obvykle vyZadovana tfida B podle
CISPR 11), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim
komunikacnim sluzbam. UZivatel moznda bude muset ptijmout zmirfujici opatreni,
jako je premisténi nebo zména orientace zafizeni.

7.2.2 Prostredi a kompatibilita
Tato radiofrekvencni civka je uréena k pouZiti v kombinaci se systémem magnetické rezonance,
ktery je umistén ve specializovaném zdravotnickém zafizeni ve snimaci mistnosti
s radiofrekvenénim stinénim. VSechny kabely a pfislusenstvi jsou soucasti radiofrekvencni civky
a uzivatel je nem(iZe odstranit ani vyménit.
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JestliZze toto zafizeni nebude pouZivdno na stinéném misté specifikovaného
typu, nasledkem muZze byt zhorseni vykonu tohoto zafizeni, ruseni jinych
zafizeni nebo ruseni radiovych sluzeb.

Zarizeni se nema pouZivat v sousedstvi jinych zafizeni nebo poloZené na nich,
protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zatizeni sledovat a ovéfit, zda funguji
normalné.

Poutziti jiného prislusenstvi a kabell, nez které jsou specifikovany nebo
uvedeny v tomto navodu, miZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické
emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni

a nespravny provoz.

Pfenosna radiofrekvenéni komunikacni zatizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouZivana blize nez
30 cm od jakékoli ¢asti radiofrekvencni civky, véetné kabelll specifikovanych
vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto
zafizeni.

7.2.3 Elektromagnetické emise

Radiofrekvencni civka mizZe fungovat pouze po pfipojeni k systému magnetické rezonance, ktery

je umistén v prostredi s radiofrekvencnim stinénim. Proto se na ni nevztahuje ¢lanek 7 normy

IEC 60601-1-2 tykajici se elektromagnetickych emisi.

7.2.4 Elektromagneticka odolnost

Tato radiofrekvenéni civka je pfi pouziti ve stanoveném elektromagnetickém prostiedi v souladu
s ¢lankem 8 normy IEC 60601-1-2.

Zkouska odolnosti Zkouska a Uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESD), kontaktni vyboj IEC 61000-4-2

+2 KV, +4 kV, +6 kV, +8 kV

Elektrostaticky vyboj (ESD), vzduchovy vyboj IEC 61000-4-2

2 kV, ¥4 kV, £8 kV, 15 kV
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