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Garantii ja vastutus

Parast kauba katte saamist lasub vastutus toote hooldamise ja kdsitsemise eest kliendil, kes on toote ostnud.
Garantii ei kehti isegi mitte garantiiajal jargmistel juhtudel.

e Kahju voi kaotamine vaarkasutuse voi kuritarvitamise tottu.

e Kahju vGi kaotamine vadramatute loodusjoudude tagajarjel (tulekahjud, maavarinad, Gleujutused,
pikseldook jms).

e  Kahjustus voi ilma jadmine, mis tuleneb mittevastavusest nimetatud seadmele sdtestatud konkreetsetest
tingimustest, nt ebapiisav toide, vale paigaldus voi vastuvoetamatud keskkonnatingimused.

e  Kahjustus tootele tehtud muudatuste voi tdienduste tottu.
QED ei vastuta mitte thelgi juhul jargmistel juhtudel.

e  Kahjustus, ilma jadmine vGi probleemid, mida pShjustab timberpaigutamine, modifitseerimine voi
remontimine, mida ei ole labi viinud QED otseselt volitatud t66tajad.

e  Kahjustus voi ilma jadmine, mida pGhjustab selles kasutusjuhendis sisalduvate ettevaatusabindude ja
kasutusjuhiste tdahelepanuta jatmine voi eiramine.

Transportimis- ja sdilitamistingimused

Seda seadet tuleb transportida ja sailitada jargmistes tingimustes.

// Temperatuur —20 °C kuni +60 °C

Suhteline huniiskus 10% kuni 90%

A Juhul kui méahis puutub kokku transportimis- ja sailitamistingimustest erinevate
keskkonnatingimustega, pakend on kahjustunud voi enne tarnimist avatud, teostage enne
ETTEVAATUST! tegelikku kasutamist kvaliteedikontroll. Kui méahis labib kvaliteedikontrolli, vib seda
tavaparaselt kasutada.

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet muilia, levitada ja kasutada ainult arstil voi arsti tellimusel. Selle
seadme kasutamist uuringuteks, mida pole kasutusnaidustustes valja toodud, piirab foderaalseadus.
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See juhend sisaldab Uksikasjalikku teavet RF-mahise ohutusnduete, kasutamise ja hooldamise
kohta.

A Selle toote ohutuks ja tapseks kasutamiseks lugege enne toote kasutamist
tahelepanelikut nii kdesolevat kasutusjuhendit kui ka MRT-slisteemi
ohutusjuhendit. See juhend ei sisalda juhiseid ega ohutusteavet nende
seadmete kohta, mida QED ei ole tarninud, naiteks MRT-slisteem. Teabe
saamiseks seadmete kohta, mis pole QED omad, p66rduge MRT-slisteemi

ETTEVAATUST!

tootja poole.

Kasutusjuhend on saadaval internetis PDF-failina aadressil
www.qualityelectrodynamics.com. Kasutusjuhendist

paberkoopia saamiseks saatke palun e-kiri aadressile

info@qualedyn.com voi taitke kontakteerumisankeet veebilehel www.qualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Legend

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse ohutusele ja muudele olulistele juhistele viitamiseks
jargmiseid siimboleid. Tunnussdnad ja nende tahendused on defineeritud allpool.

i"f HOIATUS

Hoiatusi tuleb jargida, et valtida ohtlikke olukordi, mis véivad I6ppeda
HOIATUS N
surma vGi tOsise vigastusega.

ﬁ ETTEVAATUST!

Ohtliku olukorra véltimiseks tuleb olla tahelepanelik, kuna vastasel korral

I
ETTEVAATUST! vOib tekkida kerge v6i mdddukas vigastus.
TEAVE
Rohutab olulisi Gksikasju voi annab teavet selle kohta, kuidas valtida
n kasutusvigu v6i muid potentsiaalselt ohtlikke olukordi, mis vdivad

tahelepanuta jaades vara kahjustada.
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Kirjeldus

Mahis Contour Hand Wrist on MRT-slsteemi tarvik, mida kasutatakse kaelaba ja randme
uurimiseks.

Toopohimote

Vastuvotvad RF-mahised kasutavad mahis-elementide massiive, et vastu votta
magnetresonantssignaale, mida tekitavad inimkehas vesinikutuumad (prootonid).
Vastuvoetavaid signaale véimendatakse ja need edastatakse MRT-slisteemile, kus arvuti tootleb
need tomograafilisteks piltideks.

Tookeskkond ja tihilduvus

Mahis Contour Hand Wrist on moéeldud kasutamiseks koos Siemensi 0.55T Free.
MRT-slisteemidega spetsialiseerunud tervishoiuasutuses.

Kasutajaprofiil

Operaator — radioloogiatehnikud, laboritehnikud, arstid.

Kasutaja valjadpe — selle mahise kasutamiseks ei ole vaja labida spetsiaalset valjadpet. Siemens
Healthineers pakub Uldist valjadppekursust MRT-slisteemide kasutamise kohta, et anda
operaatoritele juhiseid MRT-slisteemide Gigeks kasutamiseks. QED pakub selle mahise
kasutamiseks soovi korral valjadpet.

Teave patsiendile

Vanus, tervis, seisund — eripiirangud puuduvad.

Kaal — 320 kg voi vdahem (lugege MRT-siisteemi kasutusjuhendit ja kui patsiendi maksimaalne
lubatud kaal on siisteemi jaoks vdiksem kui selle mahise jaoks, tuleb anda eelis siisteemi
maksimaalsele kaalule).

Kliiniline kasu

Kohalikud RF-mahised on MRT-slisteemi tarvikud ja on optimeeritud spetsiifiliste
kehapiirkondade pildindamiseks, parandades MRT-slisteemide toodetud piltide kvaliteeti ja
eraldusvdimet. MRT-slisteemi tarvikuna on RF-mahise kliiniline kasu sama mis MRT-slisteemil.
Koolitatud tervishoiutéotaja saab MRT tulemuste tdlgendamise abil diagnoosida erinevaid
patsiendi haigusseisundeid.
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Peatiikk 2 — Mahise Contour Hand Wrist komponendid

2.1

Kaasasolevad komponendid

Contour Hand Wrist tarnitakse allpool ndidatud osadega. Kattesaamisel veenduge palun, et
saadetis sisaldaks kdiki osi. Votke alltoodud tarvikute vahetamiseks vai tdiendamiseks ihendust

Siemens Healthineersi esindajaga.

Osa nr | Kirjeldus Kogus QED osa nr
1 Mahis Contour Hand Wrist 1 Q7000232
2 Alusplaat — mahis Contour Hand Wrist 1 2004144
3 Sustik — mahis Contour Hand Wrist 1 2004145
4 Rihm — mahis Contour Hand Wrist 1 3008773
5 Polster — méahis Contour Hand Wrist 1 3009672
6 Kddnarnuki polster 1 3004607
7 Peopesa polster 1 3004964
8 Positsioneerija padi 2 3009706
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2.2 Vajalikud Siemensi tarvikud (miiliakse eraldi)

Selles juhendis kirjeldatud kvaliteeditagamise protseduur vajab jargmist Siemensi fantoomi. See

fantoom kuulub teatud Siemensi magnetresonantstomograafiasiisteemide standardvarustusse.

QED ei tarni seda fantoomi. Juhul kui see fantoom pole teie asutuses saadaval, viotke Ghendust

oma Siemens Healthineersi esindajaga.

Osa nr | Kirjeldus Kogus Siemensi osa nr
1 Randme/k&elaba 1100 ml fantoom 1 10500498
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Selles peatkis kirjeldatakse Uldiseid ettevaatusabindusid ja ohutusalast teavet, mida tuleb selle
mahise kasutamisel jalgida.

A Enne mahise kasutamist vaadake lile MRT-slisteemi kasutusjuhendis olev

ETTEVAATUST! ohutusteave, et tutvuda ohutuskaalutluste taieliku nimekirjaga.

Siimbolite sonastik

Siimbol Number Standard Pealkiri, tdhendus
I:]-j_l 1641 ISO 7000 Kasutusjuhend, lugege kasutusjuhendit
IEC 60417 enne seadme kasutamist
] 5172 IIESé)670(310107 Il klassi seade
ﬂ 5333 IIESé)670(310107 BF-tlilipi rakendusdetail
u 3082 IIESé)670(310107 Tootja ja tootmise kuupaev
@ 6192 IIESé)670(310107 RF-mahis, vastuvdttev
MRIMR] | omasval | ieceasro . | MRohue
5.1.2 ISO 15223-1 Tahistab volitatud esindajat ELis
EU | REP
5.1.2 Islgoligji’;l Tahistab UK vastutavat isikut
5.1.2 ISS\Sislssl\ilizt Tahistab Sveitsi volitatud esindajat
2493 IIESC0670(210107 Katalooginumber
E 2498 IIES(?67O(210107 Seerianumber
/ﬂ/ 0632 IIES(?67O(210107 Temperatuuripiirang
2620 IIES(?67O(210107 Niiskuspiirang
@ 2621 IIES(?67O(210107 Atmosfaariréhu piirang
5.7.7 ISO 15223-1 Meditsiiniseade
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Stimbol

Number

Standard

Pealkiri, tdhendus

X

pole
saadaval

EN50419
EU2012/18/EU

Selle simboli kasutamine néitab, et seda
toodet ei tohi kdidelda olmejaatmetena.
Kui tagate selle toote jadtmete
néuetekohase kiitlemise, aitate kaasa
vOimalike keskkonna- ja inimeste
tervisekahjude tdkestamisele, mida voib
pohjustada selle toote sobimatu
jaatmekaitlus.

Tapsemat teavet selle toote tagastamise ja
ringlussevétu kohta saate hankijalt, kellelt
toote ostsite.

B

5.1.8

ISO 15223-1

Importija

%,

]

5.1.9

ISO 15223-1

Edasimiilija

3.2 Kasutusndidustused

Mahis Contour Hand Wrist on ette nahtud kasutamiseks Siemensi 0.55T MR-slisteemidega, et

teha kaelabast ja randmest diagnostilisi Glesvotteid, mida valjadppinud arst saab tdlgendada.

3.3 Vastunadidustused

Puuduvad.

3.4 Ettevaatusabinoud

A Patsiendid, kellel on suurem tGendosus krampide vGi klaustrofoobia tekkeks, vdivad

vajada eriravi. Lugege MRT-slsteemi kasutusjuhendit.

A Patsientidel, kes on teadvusetud, vaga tugevasti uinutatud vGi segasusseisundis, on

suurem risk poletusvigastuse tekkeks, kuna nad ei pruugi suuta teavitada operaatorit

liigse kuumuse tekitatud pdletustundest vai valust ja koekahjudest.

A Patsientidel, kes ei suuda adekvaatselt suhelda (naiteks vaikesed lapsed), on suurem risk

poletusvigastuse tekkeks, kuna nad ei pruugi suuta teavitada operaatorit liigse kuumuse

tekitatud poletustundest voi valust ja koekahjudest.
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Patsientidel, kes on kaotanud mdnes kehaosas tunnetuse, on suurem risk
poletusvigastuse tekkeks, kuna nad ei pruugi suuta teavitada operaatorit liigse kuumuse
tekitatud pdletustundest voi valust ja koekahjudest.

Patsientidel, kellel on raskusi kehatemperatuuri reguleerimisega voi kes on eriti
tundlikud kehatemperatuuri tdusu suhtes (nt palavikuga, sidamerikkega voi
hingamiskahjustusega patsiendid), on suurem risk pdletusvigastuste tekkeks voi
kehatemperatuuri tdusuks.

Veenduge, et patsient ei kannaks margi voi higiniiskeid riideid. Niiskus v6ib suurendada
poletusvigastuse riski.

3.5 Ettevaatust! — RF-mahis

A Arge pange skannimise ajal portaali (ihtegi ihendamata seadet (RF-mahised, kaablid
jms). Eemaldage ebavajalikud RF-mahised uuringulaua plaadilt ja kontrollige, et
kasutatud RF-mahised oleksid enne skannimist Ghendatud liidesekonnektori kiilge.
Skannimise ajal vdivad juuresolevad Gihendamata RF-mahised pShjustada
korgsageduslikku induktsioonivoolu ringluse, mis vdib pdhjustada patsiendile vigastusi.
Uhtlasi vdivad seadmed kahjustada saada.

A Uhendage RF-miahise (thendusporti ainult mdaratud RF-mahiseid.

A Arge kasutage defektset RF-mahist, eriti siis, kui véline kate on kahjustatud vdi kui
metallosad on nahtaval. Elektril6ogi oht.

A Arge piilidke mahist muuta ega téiustada.
Volitamata modifikatsioonid v&ivad
pOhjustada pdletusvigastusi, elektrilooki voi
vahendada pildi kvaliteeti.

A Arge pange mahise kaableid risti ega
moodustage nendest lingu. Nii vOib tekkida kdrgsageduslik vooluring, mis véib
pohjustada pdletusvigastusi.

A Veenduge, et patsient ei puutuks otseselt kokku mahise kaablitega. RF-méhise toodetud
elektrivali voib pohjustada pdletusvigastusi kdrgsagedusliku magnetvalja edastamisel.

A Arge lubage patsiendil ihegi kehaosaga suletud ahelat moodustada. Kasutage patju
tagamaks, et patsiendi kded ja jalad ei puutuks vastu mahist, MRT-slsteemi,
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patsiendilauda voi teist kehaosa, mille tulemusena véib moodustuda ling. Nii voib
tekkida kérgsageduslik vooluring, mis voib pohjustada pdletusvigastusi.

X O V4

00| | (1) B0
8 g 4

A Arge laske patsiendil ega RF-mahisel puutuda kokku portaali siseseinaga. Eraldage

patsient portaali siseseinast vahemalt 10 mm vorra, kasutades vahtpatju. Eraldage
patsient RF-mahise kaablist, kasutades vahtpatju. RF-mahise jms toodetud elektrivali
vOib pohjustada pdletusvigastusi kdrgsagedusliku magnetvalja edastamisel.

>

Kontrollige, et mahise kaabel oleks uuringulaua plaadil enne, kui patsiendi portaali
saadate. Kui uuringulaua plaati liigutatakse valjaulatuva kaabli korral, véib kaabel
takerduda MRT-siisteemi pShiseadme kiilge ja seetSttu voib mahise asukoht nihkuda vai
patsient jadda siisteemi vahele ja saada vigastusi.

Peatage skannimine kohe, kui patsient kurdab soojenemis-, kipitamis-, torkimis- vms
tunde Ule. Enne skannimise jatkamist konsulteerige arstiga.

Veenduge, et mahis ei puutuks kokku vedelikega, nt vee voi ravimitega.

Mahise Umbris ja mahise sees olevad osad vdivad teatud pildindustingimustel ilmuda
kujutistele (nt kui kasutatakse liihikese kaja ajaga (TE) jada v&i kui pikslid on suured).

Kui leiate, et mahis on defektne, Idpetage mahise kasutamine kohe ja po6rduge
Siemensi kohaliku esindaja poole.

Kasutage koos mahisega ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud lisatarvikuid.

> B BB P

Elektrostaatiline lahendus voib halvendada méhise toimivust, mistottu voib
pildikvaliteet vaheneda ja diagnostilist teavet kaduma minna. Jargige MRT-slisteemi
kasutusjuhendis toodud soovitusi elektrostaatilise lahenduse minimeerimiseks, eriti nt
seoses suhtelise 6huniiskusega ja slinteetiliste kangastega.
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Ettevaatusabinoud — mahis Contour Hand Wrist

A Arge hoiustage esemeid mahise Contour Hand Wrist peal. Mahise klappidele avalduv
raskus voib kahjustada elektroonikat ja pdhjustada mahise funktsionaalsuse kadu.

Jadkriskid ja soovimatud korvaltoimed

Koiki RF-mahistega seotud riske on kontrollitud nii palju kui voimalik. Seadme kasu kaalub
oluliselt Ule riskid ja jadkriskide maar on madal. Jaakriskidest teavitatakse selle juhendi hoiatusi
kasitlevates jaotistes.

RF-mahistel ei ole soovimatuid kdrvaltoimeid, v.a need, mis on maaratud MRT-uuringutele.
Vt MRT-slisteemi kasutusjuhendit.

Hadaabiprotseduurid ja vahejuhtumitest teavitamine
Kui skannimise ajal tekib erakorraline olukord, peatage skannimine kohe, eemaldage patsient
ruumist ja andke vajaduse korral meditsiinilist abi.

Kui tsine juhtum leiab aset ELis, peaksite sellest teatama tootjale ja selle liikkmesriigi padevale
institutsioonile, kus kasutaja ettevote asub.
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Peatlikk 4 — Kvaliteedi tagamine

Eemaldage uuringulaua plaadilt kéik méahised ja polstrid.

(1) Paigaldage alusplaat, ststiku koost ja mahis Contour Hand Wrist horisontaalses suunas,
nagu on kirjeldatud jaotises 5.1.1. Veenduge, et suunaksite ststiku koostu jaotise 5.1.1
etapis (5) slisteemi avause suhtes risti. Stistiku koostu suunda saab reguleerida jaotises
5.1.3 kirjeldatud protseduuriga.

(2) Paigaldage Siemensi randme/kéelaba 1100 ml fantoom (osa number 10500498) méahisesse
Contour Hand Wrist.

(3) Kinnitage mahis fantoomi kiilge, kasutades méhise rihma.

(4) Liigutage méahis magneti isotsentrisse.
(5) Registreerige patsient pea ees selili
(6) Valige lokalisaator. Veenduge, et pildindamise FOV vastaks mahise omale.
a. Reguleerige sagedust
b. BO reguleerimine
c. Reguleerige sagedust
d. Sulgege

e. Kaivitage lokalisaator
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(7) Avage sel5b130 sekvents

a. Muutke sekventsi se15b130_data_QED000232_SNxxxxx nime (asendage
LXXXXX“ mahise seerianumbriga)

b. Valige risti suund
c. Valige 3 16iku, =80 mm (L = 80), 0 mm (S = 0,0), +80 mm (H = 80)
d. Loigu paksus SL=5 mm, FOV =220 mm, 256 x 256 matrix, IPAT = no
e. Veenduge, et liilisamba mahis ei oleks valitud
f. Kaivitage sekvents
(8) Avage sel5b130 sekvents

a. Muutke sekventsi se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx nime (asendage
L XXXXX“ mahise seerianumbriga)

b. Arge muutke asendit ekraanil

c. Valige risti suund
d. Valige 3 16iku, =80 mm (L = 80), 0 mm (S = 0,0), +80 mm (H = 80)
e. SL=5mm Idigu paksus, FOV = 220 mm, 256 x 256 matrix, IPAT = no

f. Navigeerige asukohta System = TxRx = Reference Voltage = RF Pulses 2>
seadistage mélemad impulsi amplituudid V=0

g. Veenduge, et lilisamba mahis ei oleks valitud

h. Kaivitage sekvents
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(9) Arvutage sekventsi se15b130_data_QED000232_SNxxxxx kdigi 3 IGigu signaalide vaartused
a. Valige I6ik =80 mm (L = 80) juures
b. Asetage fantoomi keskele ringikujuline ROl mdo6t raadiusega 0,49 cm [+ 0,10 cm]
c. Mootke ROl keskmine signaali vaartus (Signal,)
d. Valige I6ik 0 mm (S = 0,0) juures
e. Asetage fantoomi keskele ringikujuline ROl mdot raadiusega 0,49 cm [+ 0,10 cm]
f. Salvestage ROl keskmine signaali vaartus (Signalo)
g. Valige 16ik +80 mm (H = 80) juures
h. Asetage fantoomi keskele ringikujuline ROl mdo6t raadiusega 0,49 cm [+ 0,10 cm]
i. Salvestage ROl keskmine signaali vaartus (Signaly)
(10) Arvutage sekventsi se15b130_noise_ QED000232_SNxxxxx kdigi 3 16igu miira vaartused
a. Valige I6ik =80 mm (L = 80) juures
b. Asetage FOV keskele ringikujuline ROl m&6t raadiusega 9,0 cm [+ 0,5 cm]
c. Salvestage ROl standardhalbe vaartus (Noise,)
d. Valige IG6ik 0 mm (S =0,0) juures
e. Asetage fantoomi keskele ringikujuline ROl moot raadiusega 9,0 cm [+ 0,5 cm]
f. Salvestage ROl standardhalbe vaartus (Noiseo)
g. Valige 16ik +80 mm (H = 80) juures
h. Asetage fantoomi keskele ringikujuline ROl md6t raadiusega 9,0 cm [+ 0,5 cm]
i. Salvestage ROl standardhalbe vaartus (Noisey)
(11) Arvutage SNR, = Signal/ Noise,

(12) Kontrollige, et SNR, 2 100,0
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(13) Arvutage SNRo = Signalo/ Noiseo
(14) Kontrollige, et SNRo = 100,0
(15) Arvutage SNRy = Signaly / Noisey
(16) Kontrollige, et SNRy = 100,0
(17) Valige gre sekvents

a. Maarake sekventsi nimeks gre_data_QED000232_SNxxxxx (asendage
L XXXXX“ mahise seerianumbriga)

b. FOV 250 mm, ihe 16igu isotsenter, koronaalne suund

c. Navigeerige asukohta System = Miscellaneous = Coil Combination = avage
alamenii (3 punkti) 2 markige markeruut Save Uncombined

d. Kaivitage sekvents
(18) Avage vaatur mosaiigina ja veenduge, et kdik kanalid oleks olemas
(19) Valige gre sekvents

a. Maarake sekventsi nimeks gre_noise_QED000232_SNxxxxx (asendage
SXXXXX mahise seerianumbriga)

b. FOV 250 mm, uiks I&ik (isotsenter), koronaalne suund

c. Navigeerige asukohta System > Miscellaneous > Coil Combination - avage
alamenil (3 punkti) 2 maérkige markeruut Save Uncombined

d. Navigeerige asukohta System = TxRx = Reference Voltage = RF Pulses =2
seadistage mdlemad impulsi amplituudid V=0

e. Kaivitage sekvents

(20) Avage vaatur mosaiigina ja veenduge, et miral ei oleks artefakte
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Peatiikk 5 — Mahise seadistamine ja kasutamine

5.1 Maarake skannimise asend ja alusplaadi suund

Mahis Contour Hand Wrist on mdeldud patsiendi Glesvotte tegemiseks patsiendi kiiljelt
(vertikaalne suund) voi Ule patsiendi pea (horisontaalne suund). Alus koosneb kahest osast —
»alusplaat” ja ,ststik”. Alust saab reguleerida, et sobituda nende mdlemate suundadega,
muutes sUstiku asendit. Maarake optimaalne skannimisasend patsiendi suuruse, mugavuse ja
skannimiseelistuse alusel. Seejarel maarake aluse suund soovitud patsiendi skannimisasendi
alusel, kasutades allpool toodud asjakohaseid juhiseid.

Alusplaat — horisontaalne suund Alusplaat — vertikaalne suund

A Arge vahetage suunda, kui mahis on patsiendi imber.
ETTEVAATUST!
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5.1.1 Mahise suuna muutmine vertikaalsest horisontaalseks
(1) Asetage mabhise, ststiku ja alusplaadi koost slisteemi uuringulauale.

Koost uuringulaual, vertikaalne suund

(2) Eemaldage méhis Contour Hand Wrist alusplaadilt, hoides mahisest kinni ja surudes
tugevalt mahise vabastamishoovale, nagu allpool naidatud.

Alusplaat, vertikaalne suund
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(3) Eemaldage mahise sistik alusplaadilt, keerates sulguri avatud asendisse ja tdstes méahise
sustiku alusplaadilt Ules.

Avage mahise siistik lukust

(4) Poorake mahise sistikut allapoole ning joondage konks ja naastud alusplaadil olevate
keskmiste pesadega.

P6orake ja joondage mahise siistikut
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(5) Paigutage mabhise sustik sobivasse asendisse pildistatava patsiendi kdelaba/randme
pohjal. Lukustage mahise sustik alusplaadile, liigutades lukustushoova lahtisest asendist
kinnisesse.

Lukustage mahise siistik

(6) Paigaldage mahis horisontaalse suunaga, joondades méhise selle siistikuga ja surudes
toele seni, kuni mahis lukustub sistiku kiilge.

Paigaldage mahis mahise sistikule
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5.1.2 Madhise suuna muutmine horisontaalsest vertikaalseks
(1) Asetage mabhise, ststiku ja alusplaadi koost slisteemi uuringulauale.

Koost uuringulaual, horisontaalne suund

(2) Eemaldage méahis Contour Hand Wrist alusplaadilt, hoides méahisest kinni ja surudes
tugevalt mahise vabastamishoovale, nagu allpool naidatud.

Alusplaat, vertikaalne suund
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(3) Eemaldage mahise sistik alusplaadilt, keerates sulguri avatud asendisse ja tdstes méahise
ststiku alusplaadilt dles.

Avage mahise siistik lukust

(4) Poorake mahise siistikut allapoole ning joondage konks ja naastud alusplaadil olevate
darmiste pesadega.

P6o6rake ja joondage mahise siistikut
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(5) Paigutage mabhise sustik sobivasse asendisse pildistatava patsiendi kdelaba/randme
pohjal. Lukustage mahise sustik alusplaadile, liigutades lukustushoova lahtisest asendist
kinnisesse.

Lukustage mahise siistik

{ ) i

v

—_—

(6) Paigaldage mahis vertikaalse suunaga, joondades mahise selle siistikuga ja surudes toele
seni, kuni mahis lukustub sustiku kilge.

Paigaldage mahis mahise sistikule
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5.1.3 Mahise asendi muutmine alusel

Kui mahise asendit on vaja reguleerida, liigutage lukustushoob lahtisesse asendisse, nagu allpool
ndidatud, et saavutada soovitud joondus. Mahist saab liigutada ka kummaski suunas 15 kraadi
vOrra. Mahise paika kinnitamiseks keerake lukustushoob uuesti lukustatud asendisse, kui mahis

on soovitud asendis.

Lukust avamine — alusplaat, horisontaalne Lukustamine — alusplaat, horisontaalne skannimine

skannimine

Lukust avamine — alusplaat, vertikaalne Lukustamine — alusplaat, vertikaalne skannimine

skannimine

f Veenduge parast mis tahes reguleerimist, et alusplaat oleks lukustatud. Juhul kui
alusplaat ei ole lukus, vdib mahis skannimise ajal nihkuda, mille tagajarg vdib olla
ETTEVAATUST!  halb pildikvaliteet.
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5.2 Madhise Contour Hand Wrist iihendamine siisteemiga

(1) Eemaldage uuringulaualt k&ik teised pinnamahised (kui need on olemas).
(2) Viige mahis uuringulauale. Kandke mahist kahe kdega alusplaadi killgedest kinni hoides.

(3) Asetage mahis uuringulauale. Pidage meeles, et mahiseslisteemi kaabel peab olema
suunatud avause poole.

Vertikaalne suund Horisontaalne suund

(4) Uhendage mahise pistmik siisteemi vastava pordiga. (Pordi asukohta vaadake siisteemi
kasutusjuhendist).

A Arge pange mihise kaableid risti ega moodustage nendest lingu.
ETTEVAATUST!

A Veenduge, et patsient ei puutuks otseselt kokku mahise kaablitega.
ETTEVAATUST!
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5.3 Patsiendi paigutamine

5.3.1 Patsiendi paigutamine horisontaalses suunas
(1) Paigaldage méahis Contour Hand Wrist horisontaalses suunas, nagu on naidatud jaotises 5.2.

(2) Juhendage patsienti lamama sisteemi laual kGhuliasendis, pea eespool.

(3) Pange patsiendi kdelaba méhisesse.

a. Vajaduse korral kasutage patsiendi mugavuse tagamiseks peopesa polstrit, polstrit
ja/vdi kiitinarnuki polstrit.

Kilnarnuki polster
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Peopesa polster Polster

(4) Kinnitage klapid imber patsiendi, kasutades méahise rihma. Veenduge, et rihm oleks pingul,
et patsiendi lilkkumine oleks piiratud.

(5) Veenduge, et mahise, mattide jne Ukski osa ei ulatuks Ule laua, ja seejarel tostke lauda.

(6) Veenduge, et patsient ja kaabel ei puutuks kokku. Seejarel ihendage kaabli konnektor
uuringulaua thenduspesaga.

(7) Valige sihtpiirkond (ROI).

(8) Veenduge, et mahise, mattide jne Ukski osa ei ulatuks ile lauaplaadi, ja seejarel liigutage
patsient portaali.

(9) Registreerige patsient.

(10) Alustage skannimist MRT-slisteemi juhendi kohaselt.
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5.3.2 Patsiendi paigutamine vertikaalses suunas

(1) Paigaldage mahis Contour Hand Wrist vertikaalses suunas, nagu on naidatud jaotises 5.2.

(2) Kinnitage mahise rihm kahe sédlgu kiilge, mis mahise vertikaalse seadistuse korral on suunatud
allapoole.

(3) Juhendage patsienti lamama siisteemi laual selili, jalad eespool. Reguleerige patsiendi asendit
nii, et patsiendi kdelaba saaks mugavalt mahisesse asetada.
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a. Vajaduse korral asetage patsiendi mugavuse tagamiseks positsioneerija padjad mahise
sustiku ja patsiendi vahele ja/vdi aluse peale.

Positsioneerija padi

(4) Pange patsiendi kdelaba méahisesse.

a. Vajaduse korral kasutage patsiendi mugavuse tagamiseks peopesa polstrit, polstrit
ja/vdi kiunarnuki polstrit.

Polster Peopesa polster
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Kllnarnuki polster

(5) Voltige mahise mélemad klapid imber kée ja kinnitage rihm mahise llespoole suunatud salkude
kiilge. Valige rihmas paiknevad asendi avad selliselt, et rihmad oleksid kindlalt kinni ja patsiendi
liikkumine oleks piiratud.

(6) Veenduge, et mahise, mattide jne Ukski osa ei ulatuks dle laua, ja seejarel tGstke lauda.

(7) Veenduge, et patsient ja kaabel ei puutuks kokku. Seejarel ihendage kaabli konnektor
uuringulaua tihenduspesaga.

(8) Valige sihtpiirkond (ROI).

(9) Veenduge, et mahise, mattide jne Ukski osa ei ulatuks Ule lauaplaadi, ja seejarel liigutage
patsient portaali.

(10) Registreerige patsient.

(11) Alustage skannimist MRT-slisteemi juhendi kohaselt.
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5.4 Mahise nouetekohane hoiustamine

Hoiustage mahist Contour Hand Wrist nii, et klapid oleksid sissepoole volditud. Mahist vdib
hoiustada nii rihmaga kui ka ilma selleta.

S

v
Sa
N

ARGE hoiustage méahist Contour Hand Wrist nii, et mahis toetub oma klappidele vi klapid on
véljapoole suunatud.

X

f Arge hoiustage esemeid mahise Contour Hand Wrist peal. Mihise klappidele

avalduv raskus véib kahjustada elektroonikat ja pdhjustada mahise funktsionaalsuse
ETTEVAATUST!  kadu.

X
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RF-madhise puhastamine

Parast iga kasutust tuleb puhastada ja desinfitseerida pinnad, mis vdisid kokku puutuda
patsiendi, tootaja voi kehavedelikega.

Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tdestatud tGhususega peroksiidipdhist
desinfektanti, mis on sertifitseeritud asjaomaste riiklike asutuste poolt. Alltoodud puhastus- ja
desinfitseerimisjuhised valideeriti kasutades jargmist toodet:

> Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes

Ettevaatusabinoud puhastamisel ja desinfitseerimisel

A
A
A
A
A
A
A

Arge kallake ega pihustage puhastusvedelikke pindadele.

Arge leotage objekte vees v&i puhastusvedelikes.

Arge pange neid mis tahes tiilipi steriliseerijasse.

Veenduge, et avadesse, nt vahedesse katete vahel, ei imbuks vedelikke.

Arge kasutage jaakide eemaldamiseks kdvasid ega teravaid esemeid (nt nuge vdi napitsaid).
Arge sisestage raskesti ligipddsetavatesse kohtadesse objekte.

Arge tdmmake lapiga iile elektriliste klemmide ega (ihenduste. Vdimalusel katke elektrilised
Uhendused enne puhastamist.

A
A

Viltige kinnitatud takjakinnituste pindade plhkimist, kuna need vdivad lahti tulla.

Kandke sobivaid isikukaitsevahendeid vastavalt puhastus- v&i desinfitseerimisvahendi tootja
juhistele.

A

Kasutage ainult kaubandusvorgus saadaolevaid puhastus- ja desinfitseerimislahuseid.
Jargige puhastus- voi desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid.

A

Kasutage ainult soovitatud puhastusaineid; Ghildumatud puhastusained vdivad pinda
kahjustada v6i muuta toote varvust.

Ettevalmistamine

(1) Uhendage seade enne mihise puhastamist lahti.
(2) Kui mdned osad on eraldatavad, eraldage need ning puhastage ja desinfitseerige eraldi.
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(3) Pihkige mustus maha kuiva lapiga. Kui mustust on raske eemaldada, puhastage see
alltoodud protseduuride kohaselt.

Puhastamine

1. Puhkige pindu p&hjalikult piisavalt immutatud puhastus-/desinfitseerimislappidega, kuni
need on niisked ja nahtav mustus on eemaldatud.

a. Kasutage nii palju lappe, kui vaja, et eemaldada ndahtav mustus.

b. Poorake tdahelepanu raskesti puhastatavatele aladele, nagu praod ja mattpinnad.
Kasutage raskesti puhastatavatel aladel nii palju lisalappe, kui on vaja. Kasutage
steriilset vatitikku, et liikata lapp pragudesse.

2. Kontrollige kdiki pindu puhtuse suhtes. Kui mustus ei kao, korrake tlaltoodud
puhastusjuhiseid.

3. Puhastusvahendi jadkide eemaldamiseks niisutage vahemalt lihte ebemevaba riidelappi
veega ja puhkige puhastatud pindu pdhjalikult.

4. Laske pindadel enne kasutamist 6hu kdes taielikult ara kuivada.

5. Korvaldage puhastusmaterjalid riiklike ja kohalike maaruste kohaselt.

Desinfitseerimine

1. Puhkige pindu p&hjalikult piisavalt immutatud puhastus-/desinfitseerimislappidega, kuni
need on taiesti niisked.

a. Kasutage nii palju lappe, kui vaja, et pinnad niisutada.

b. Po6orake tahelepanu raskesti puhastatavatele aladele, nagu praod ja mattpinnad.
Kasutage raskesti puhastatavatel aladel nii palju lisalappe, kui on vaja. Kasutage
steriilset vatitikku, et liikata lapp pragudesse.

2. Veenduge, et desinfitseeritavad alad pusiksid niisked vdhemalt kaks (2) minutit.

a. Kasutage vajaduse korral pindade desinfitseerimisvahendiga niiskena hoidmiseks
tdiendavaid lappe.

3. Desinfitseerimisvahendi jadkide eemaldamiseks niisutage vahemalt Gihte ebemevaba
riidelappi veega ja plihkige desinfitseeritud pindu pdéhjalikult.
4. Laske pindadel enne kasutamist 6hu kaes taielikult dra kuivada.

Korvaldage puhastusmaterjalid riiklike ja kohalike maaruste kohaselt.
6.2 Hooldus
RF-mahis ei vaja korrapdarast planeeritud hooldamist.

6.3 Teenindus

Kui teil on kiisimusi RF-mahise teenindamise kohta, p6orduge Siemens Healthineersi kohaliku
esindaja poole.
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6.4 Kasutuselt korvaldamine

Jargige kohalikke eeskirju elektriseadmete utiliseerimiseks. Arge visake RF-méhist sorteerimata
prigi kastidesse. Kui teil on kiisimusi RF-mahise tagastamise voi kasutuselt kdrvaldamise kohta,
poorduge Siemens Healthineersi kohaliku esindaja poole.

6.5 Eeldatav teenindusaeg

See RF-mahis on kujundatud eeldatavaks teenindusajaks vahemalt 6 aastat normaalsetel
kasutustingimustel. Mahist on ohutu kasutada ka parast eeldatavat teenindusaega seni, kuni
jargitakse ohutusosas toodud teavet ja labitakse kvaliteedikontrolli test.
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7.1 Tehnilised andmed

Kanalite arv 12

RF-mahise tidp Vastuvottev

Vilja tugevus 0,55T

Sagedus 23,6 MHz

Uhilduvus IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA MS9,

NEMA MS14, I1SO 14971

7.2 Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline tGhilduvus
(EMC)

See mahis nduab erilist tdhelepanu seoses EMC-ga ning see tuleb paigaldada ja seda kasutada
vastavalt kdesolevas juhendis toodud EMC-juhistele. Kasutage RF-mahist ainult allpool
tapsustatud keskkonnas; elektromagnetiline Ghilduvus ei ole teistes keskkondades tagatud.

7.2.1 Klassifikatsioon
See RF-mahis on klassifitseeritud CISPR 11 kohaselt 2. rihma A-klassi, kui seda kasutatakse
koos MRT-slisteemiga.

n Selle seadme emissiooniomadused muudavad selle sobivaks to6stuslikes
piirkondades ja haiglates kasutamiseks (CISPR 11 A-klass). Kasutuse korral
elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt vaja CISPR 11 B-klassi) ei pruugi
kdesolev seade pakkuda adekvaatset kaitset raadiosageduslike
kommunikatsiooniteenuste vastu. Véimalik, et kasutaja peab tarvitusele votma
leevendusmeetmeid, naiteks seadme asukoha vdi suuna muutmine.

7.2.2 Keskkond ja lihilduvus
Kdesolev RF-mahis on mdeldud kasutamiseks koos MRT-siisteemiga, mis asub spetsialiseerunud
tervishoiuasutuse RF-kaitstud skannimistoas. Koik juhtmed ja lisatarvikud on RF-mahise osad
ning kasutaja ei saa neid eemaldada ega asendada.
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A

ETTEVAATUST!

Kdesoleva seadme kasutamine mujal kui téapsustatud tdpi kaitstud
asukohas vdib kaasa tuua selle seadme soorituse languse, interferentsi
teiste seadmetega voi interferentsi raadioteenustega.

Kaesoleva seadme kasutust muude seadmete kdorval voi nendega
virnastatult tuleks valtida, kuna selle tulemuseks vdib olla vigane
toimimine. Kui selline kasutus on vajalik, tuleks seadet ja teisi seadmeid
vaadelda, et kinnitada nende tavaparane toimimine.

Muude lisatarvikute ja juhtmete kasutamine, mis pole kdesolevas
kasutusjuhendis tapsustatud voi toodud, voib tulemuseks anda suurema
elektromagnetkiirguse voi vdiksema elektromagnetimmuunsuse ning
muuta seadme t60 ebakorrektseks.

Kaasaskantavad RF-suhtlusseadmed (sh valisseadmed, nagu naiteks
antennijuhtmed ja vélised antennid) ei tohiks mis tahes RF-mahise
osale, sh tootja tapsustatud juhtmetele olla Iahemal kui 30 cm (12 tolli).
Vastasel korral vdib selle seadme joudlus langeda.

7.2.3 Elektromagnetkiirgus

RF-mahis tootab ainult thenduses MRT-slisteemiga, mis paikneb RF-kaitstud keskkonnas. Seega
ei rakendu IEC 60601-1-2 punkt 7 elektromagnetkiirguse kohta.

7.2.4 Elektromagnetimmuunsus

See RF-mahis on vastavuses IEC 60601-1-2 punktiga 8, kui seda kasutatakse tapsustatud
elektromagnetkeskkonnas.

Immuunsustest Test ja vastuvdetavuse tase

Elektrostaatiline laeng (ESD), kontaktlaeng IEC 61000-4-2

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

Elektrostaatiline laeng (ESD), hulaeng IEC 61000-4-2

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