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Takuu ja vastuuvelvollisuus

Vastuu tuotteen kunnossapidosta ja hoidosta tuotteen toimittamisen jalkeen on tuotteen hankkineella asiakkaalla.
Takuu ei kata seuraavia asioita edes takuuajan aikana:

e  vadrinkdytodsta johtuva vaurio tai vahinko

e ylivoimaisen esteen kuten tulipalon, maanjéaristysten, tulvien, salamoinnin jne. aiheuttama vaurio tai
vahinko

e  vaurio tai vahinko, joka aiheutuu kyvyttdmyydesta tayttaa taman laitteiston edellyttamat tietyt
olosuhteet, kuten riittdmattomasta virransyotosta, virheellisestd asennuksesta tai ei-sallituista
ympadristdolosuhteista

e tuotteeseen tehdyista muutoksista tai muunnoksista johtuva vahinko.
QED ei missadn tapauksessa ole vastuuvelvollinen seuraavista asioista:

e vaurio, vahinko tai ongelmat, jotka aiheutuvat uudelleensijoittamisesta, muutoksesta tai korjauksesta,
jonka on tehnyt muu kuin QED-yhtion nimenomaisesti valtuuttama henkilékunta

e vaurio tai vahinko, joka aiheutuu laiminlyonnista tai tdssa kdyttdoppaassa olevien varotoimien ja
kayttoohjeiden huomiotta jattdmisesta.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Tata laitteistoa on kuljetettava ja sitad on sailytettava seuraavissa olosuhteissa:

/ﬂf Lampdtila -20°C—-+60°C

Suhteellinen kosteus 1090 %

A Suorita laadunvarmistustestaus ennen varsinaista kayttod, jos kelan pakkaus altistuu kuljetus- ja

varastointiolosuhteiden ulkopuolisille ymparistéolosuhteille, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos
pakkaus on avattu ennen toimitusta. Jos kela lapaisee laadunvalvontatestin, sitd voi kayttaa
tavalliseen tapaan.

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion laki

Huomio: Liittovaltion laki sallii timan laitteen myynnin, jakelun ja kdytdn vain 13dkarin toimesta tai maardyksesta.
Liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain tutkimuskayttoon niita kdyttéaiheita varten, jotka eivat sisally
kayttoaiheiden ilmoitukseen.
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Tassa oppaassa on tarkat tiedot radiotaajuuskelan turvallisuuteen liittyvista varotoimista ja sen
kdytosta ja hoidosta.

A Tama opas sekd magneettikuvausjarjestelman kayttéopas ja turvallisuusopas on

luettava ja ymmarrettdva ennen tuotteen kayttamista, jotta tuotteen kayttd on
HUOMIO turvallista ja tarkkaa. Tama opas ei sisalla ohjeita tai turvallisuustietoja laitteista,
joita QED ei ole toimittanut, kuten magneettikuvausjarjestelmasta. Pyyda muita
kuin QED-yhtion toimittamia laitteistoja koskevia ohjeita

magneettikuvausjarjestelman valmistajalta.

Kayttdjan opas on saatavana verkossa PDF-tiedostona
verkkosivustolta www.qualityelectrodynamics.com. Voit pyytda

kadyttajan oppaan paperiversiota lahettamalla sdhkopostia

osoitteeseen info@gualedyn.com tai tayttamalla

www.gualityelectrodynamics.com
yhteydenottolomakkeen osoitteessa

www.qualityelectrodynamics.com.

Merkkien selitys

Seuraavat tdssa oppaassa kaytetyt symbolit ilmaisevat turvallisuus- ja muita tarkeita ohjeita.
Huomiosanat ja niiden merkitykset on kuvattu alla.

i'i VAROITUS

Varoitusta on noudatettava, jotta valtytdan vaaralliselta tilanteelta, joka voi
VAROITUS . . .
johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen.

é HUOMIO

Ole varovainen valttaaksesi vaaratilanteen, joka voisi johtaa lieviin tai
HUOMIO - s
kohtalaisiin vammaoihin.

TIETOA

Korostaa tarkeita seikkoja tai kertoo, miten voit valttda kayttovirheen tai
muun mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voisi johtaa
omaisuusvahinkoihin.
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Kuvaus

Contour-kési/-rannekela on magneettikuvausjarjestelman lisilaite, jota kdytetadan kiden ja
ranteen tutkimiseen.

Toimintaperiaate

Vastaanottimina toimivat radiotaajuuskelat kayttavat kelan osien valikoimaa vastaanottamaan
magneettiresonanssisignaaleja, joita vety-ytimet (protonit) synnyttavat ihmiskehossa.
Vastaanotetut signaalit vahvistetaan ja ldhetetddn magneettikuvausjarjestelmaan, jossa
tietokone prosessoi ne kerroskuviksi.

Kayttoymparisto ja yhteensopivuus

Contour-kasi-/-rannekela on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Siemens 0.55T Free -jarjestelman
kanssa. Magneettikuvausjarjestelmat erikoissairaanhoitolaitoksessa.

Kayttajaprofiili
Kayttaja — radiologian teknikot, laboratoriohoitajat, ladkarit.

Kayttdjakoulutus —taman kelan kayttoon ei tarvita mitdan erityiskoulutusta. Siemens
Healthineers jarjestaa kuitenkin magneettikuvausjarjestelmia varten kattavan koulutuskurssin,
jolla kayttajia opastetaan magneettikuvausjarjestelmien oikeaan kayttoon. QED tarjoaa
pyynnosta koulutusta taman kelan kayttoon.

Potilastiedot

Ika, terveys, sairaus — ei erityisia rajoituksia.

Paino — enintdan 320 kg (Perehdy magneettikuvausjarjestelman kdyttéoppaaseen. Jos potilaan
suurin sallittu paino kyseista jarjestelmaa varten on pienempi kuin talle kelalle sallittu paino,
jarjestelman suurin sallittu paino on ensisijainen).

Kliiniset hyodyt

Paikalliset radiotaajuuskelat ovat magneettikuvausjarjestelman lisdvarusteita, jotka on optimoitu
tiettyjen kehon alueiden kuvantamiseen ja jotka parantavat magneettikuvausjarjestelmien
tuottamien kuvien laatua ja tarkkuutta. Magneettikuvausjarjestelman lisdvarusteena
radiotaajuuskelan kliininen hyodty on peraisin magneettikuvausjarjestelmastd. Magneettikuvaus voi
auttaa diagnosoimaan erilaisia potilaan tiloja, kun tuloksia tulkitsee koulutettu terveydenhuollon
ammattilainen.
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Kappale 2 — Contour-kasi-/-rannekelan osat

2.1 Mukana toimitettavat osat

Contour-kési-/-rannekelan mukana toimitetaan alla esitetyt osat. Varmista vastaanoton
yhteydessa, etta toimitukseen sisaltyvat kaikki osat. Ota yhteytta Siemens Healthineers -
edustajaan, jos jokin tdssa luetelluista lisdvarusteista on vaihdettava tai sitd on tdydennettava.

y £
P

%sraon Kuvaus Maara QED-osanro
1 Contour-kasi-/-rannekela 1 Q7000232
2 Aluslevy — Contour-kasi-/-rannekela 1 2004144
3 Sukkula — Contour-kasi-/-rannekela 1 2004145
4 Hihna — Contour-kasi-/-rannekela 1 3008773
5 Sisdpehmuste — Contour-kési-/-rannekela 1 3009672
6 Kyynarpadapehmuste 1 3004607
7 Kammenpehmuste 1 3004964
8 Tukipehmuste 2 3009706
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2.2 Vaadittavat Siemens-lisdvarusteet (myydaan erikseen)
Taman kayttoohjeen mukainen laadunvarmistusmenettely edellyttdaa seuraavan Siemensin
fantomin kayttod. Tama fantomi toimitetaan vakiovarusteena joidenkin Siemensin
magneettikuvausjarjestelmien mukana. QED ei tarjoa tata fantomia. Jos tata fantomia ei ole
saatavilla laitoksessasi, ota yhteytta Siemens Healthineers -edustajaan.
Osan Kuvaus M&3rs Siemensin
nro osanro
1 Ranne-/kéasifantomi 1 100 ml 1 10500498
7 | Sivu 6000944 versio 2
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Tassa osassa kuvataan yleiset varotoimet ja turvallisuuteen liittyvat tiedot, joita on noudatettava

tata kelaa kdytettdessa.

HUOMIO

Tutustu ennen kelan kayttda turvallisuusnakokohtien taydelliseen luetteloon, joka
I6ytyy magneettikuvausjarjestelman kayttdoppaan turvallisuustiedoista.

Symbolien sanasto

Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
I:]il 1641 ISO 7000 Kayttdopas, perehdy kdyttoohjeisiin ennen
IEC 60417 laitteen kayttamista
ISO 7000 ,
J 5172 IEC 60417 Luokan Il laite
> ISO 7000 . .. .
R 5333 IEC 60417 Tyypin BF liityntdosa
ISO 7000 . . i
“ 3082 IEC 60417 Valmistaja ja valmistuspaivamaara
e ISO 7000 . . .
@ 6192 IEC 60417 Radiotaajuuskela, vastaanotin
. IEC 60601-2-33 .
MR||MR Ei sovellu \EC 62570 MK-turvallinen
[EC [REP
5.1.2 ISO 15223-1 Osoittaa valtuutetun edustajan EU:ssa
EU | REP
SO 15223-1 Osoittaa vastuussa olevan henkilon
>-1.2 ISO 20417 Yhdistyneessa kuningaskunnassa
ISO 15223-1
CH 1 . . o
-E 5.1.2 SwissMedic Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa
ISO 7000
2493 IEC 60417 Luettelonumero
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Sarjanumero
ISO 7000 o
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Lampdtilarajoitus
ISO 7000 -
2620 IEC 60417 Kosteusrajoitus
ISO 7000 . .
@ 2621 IEC 60417 lImanpainerajoitus
5.7.7 IS0 15223-1 | Laskinnallinen laite
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Symboli

Numero

Standardi

Nimi, tarkoitus

X

Ei sovellu

EN50419
EU2012/18/EU

Taman symbolin kaytto osoittaa, etta tata
tuotetta ei saa kasitella talousjatteena.
Varmistamalla tdman tuotteen
havittamisen oikealla tavalla voit auttaa
estdmaan mahdolliset haitalliset
seuraamukset ymparistélle ja ihmisen
terveydelle, jotka voisivat muutoin
aiheutua taman tuotteen virheellisesta
jatekasittelysta.

Saat tarkempia tietoja taman tuotteen
palauttamisesta ja kierratyksesta
jalleenmyyjalta, jolta ostit tuotteen.

B

5.1.8

SO 15223-1

Maahantuoja

N2

i

5.1.9

ISO 15223-1

Jalleenmyyija

Contour-kési-/-rannekela on tarkoitettu kaytettaviksi Siemens 0.55T -

magneettiresonanssijarjestelmien kanssa diagnostisten kuvien ottamiseen kddesta ja ranteesta

koulutetun ladkarin tulkittavaksi.

Vasta-aiheet

Eiole.

Varotoimet

A Potilaat, joilla on lisddntynyt kohtausten todennakaoisyys tai ahtaanpaikankammo, voivat
tarvita erityishoitoa. Katso ohjeita magneettikuvausjarjestelman kayttéoppaasta.

A Potilailla, jotka ovat tajuttomia, voimakkaasti rauhoitettuja tai sekavassa mielentilassa
olevia, on suurentunut palovamman vaara, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan
laitteen kayttajalle kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman

vuoksi.

A Potilailla, jotka eivat kykene luotettavaan viestintdaan (esimerkiksi pienet lapset), on
suurentunut palovamman vaara, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan laitteen

kayttajalle kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman vuoksi.
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Potilailla, joiden tuntoaisti on havinnyt jostakin kehon osasta, on suurentunut
palovamman riski, koska he eivat ehka kykene ilmoittamaan laitteen kayttajalle
kuumuudesta tai kivusta liiallisen kuumenemisen ja kudosvamman vuoksi.

Potilailla, joilla on vaikeuksia sdaadella ruumiinlampo6aan tai jotka ovat erityisen herkkia
ruumiinlammon nousulle (esimerkiksi potilaat, joilla on kuumetta, sydamen
vajaatoiminta tai heikentynyt hikoilu), on suurentunut palovamman vaara tai heidan
ruumiinlampdnsa voi nousta.

Varmista, etta potilas ei kdyta vaatteita, jotka ovat markia tai hikoilun kostuttamia.
Kosteus lisdd palovamman vaaraa.

3.5 Huomioitavat seikat — radiotaajuus kela

A

> B B

Kanturiin ei saa asettaa mitdan irrallisia laitteita (radiotaajuuskelat, kaapelit jne.)
kuvauksen aikana. Poista tarpeettomat radiotaajuuskelat pdydan paallyslevylta ja
varmista, etta kaytettavat radiotaajuuskelat on kytketty liiténtdaporttiin ennen kuvaamista.

Irralliset radiotaajuuskelat voivat kuvauksen aikana aiheuttaa suurtaajuisen
induktiovirtasilmukan muodostumisen, joka aiheuttaa potilaalle palovamman. Laitteet
voivat lisdksi vaurioitua.

Liita radiotaajuuskelan liitantaporttiin vain tdhan tarkoitukseen tarkoitettuja
radiotaajuuskeloja.

Al3 kayta viallista radiotaajuuskelaa, etenkéan jos ulkokuori on vaurioitunut tai jos
metalliosat ovat nakyvissa. Sahkoiskun vaara on olemassa.

Kelaa ei saa yrittdd muuttaa tai muunnella.
Luvattomat muutokset voivat aiheuttaa
palovamman tai sdhkoiskun tai heikentaa
kuvanlaatua.

Kelan kaapeleiden ei saa antaa menna ristiin
tai muodostaa silmukkaa. Suurtaajuista virtaa voi muodostua, ja palovammoja voi
syntya.

Varmista, etta potilas ei paase suoraan kosketukseen kelan kaapeleiden kanssa.
Palovammoja voi aiheutua johtuen sdhkdkentasta, joka syntyy radiotaajuuskelassa
suurtaajuisen magneettikentan emissiossa.

Al3 anna potilaan muodostaa silmukkaa mihinkdan kehonosiin. Varmista pehmusteiden
avulla, ettd potilaan kadet ja jalat eivat kosketa kelaa, magneettikuvausjarjestelmaa,
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potilaspdytaa tai muuta kehon osaa, joka voi muodostaa silmukan. Suurtaajuista virtaa
voi muodostua ja palovammoja voi syntya.

X O V4

o7 0y ®
) '

>

> B BB P

Al3 anna potilaan tai radiotaajuuskelan koskettaa kanturin sisdseinii. Erota potilas
kanturin sisdseindstad vahintaan 10 mm:n etdisyydelle vaahtomuovipehmusteiden avulla.
Erota potilas radiotaajuuskaapelista vaahtomuovipehmusteiden avulla. Palovammoja
voi aiheutua sahkokentastd, joka muodostuu radiotaajuuskelassa jne. suurtaajuista
magneettikenttda lahetettdessa.

Varmista, ettd kelan kaapeli on poydan paallyslevylld, ennen kuin potilas ldhetetaan

kanturiin. Jos poydan paallyslevya siirretaan kaapelin ollessa ulkonevana, kaapeli voi
hairitd magneettikuvausjarjestelman paayksikkoa. Tama voi aiheuttaa kelan asennon
siirtymisen tai sen, etta potilas jaa kiinni jarjestelmaan ja loukkaantuu siina.

Keskeyta kuvaus valittdmasti, jos potilas valittaa lampenemisesta, pistelysta, kirvelemisesta
tai vastaavista tuntemuksista. Ota yhteys ladkariin ennen kuvauksen jatkamista.

Varmista, ettd kela ei joudu kosketuksiin nesteiden, kuten veden tai lddkkeiden, kanssa.

Kelan kotelo ja kelan sisalla olevat osat voivat nakya kuvissa tietyissa kuvausolosuhteissa
(esimerkiksi kun kaytetdan sekvenssia, jossa on lyhyt kaikuaika (TE), tai kun pikselit ovat
suuria).

Jos kelassa havaitaan vika, lopeta kelan kaytto valittomasti ja ota yhteytta Siemensin
edustajaan.

Kayta vain kelan oppaassa kuvattuja lisavarusteita.

Sahkostaattinen purkaus voi heikentaa kelan suorituskykya, mika voi heikentaa kuvan
laatua ja aiheuttaa diagnostisten tietojen menetyksen. Noudata
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magneettikuvausjarjestelman kayttoohjeen suosituksia vahentdaksesi sahkostaattisille
purkauksille altistumista, erityisesti suhteellisen kosteuden osalta, vélttden synteettisia
kankaita jne.

Huomioitavat seikat — Contour-kasi-/-rannekela

A Al3 sailyta esineitd Contour-kisi-/-rannekelan paalla. Jos kelan lappiin kohdistuu painoa,
sahkdiset osat voivat vahingoittua ja kelan toiminta voi heikentya.

Jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset

Kaikki radiotaajuuskeloihin liittyvat tunnetut riskit on hallittu mahdollisimman hyvin. Laitteen
hyotyjen on todettu olevan huomattavasti suurempia kuin riskit, ja jddnnosriskit ovat vahaiset.
Jaannosriskeista kerrotaan taman kayttoohjeen varoituksissa.

Radiotaajuuskeloilla ei ole tunnettuja ei-toivottuja sivuvaikutuksia lukuun ottamatta
magneettikuvaustutkimukseen liittyvia sivuvaikutuksia. Katso ohjeita
magneettikuvausjarjestelman kayttdoppaasta.

Hatatilanneohjeet ja vaaratilanteiden ilmoittaminen

Jos kuvauksen aikana ilmenee hatatilanne, keskeytd kuvaus valittoémasti, poista potilas
huoneesta ja hanki tarvittaessa ladkarin apua.

Jos EU:n alueella tapahtuu vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kadyttdjalaitos sijaitsee.
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Kappale 4 — Laadunvarmistus

Poista kaikki kelat ja pehmusteet poydan paallyslevylta.

(1) Aseta aluslevy, sukkulakokoonpano ja Contour-kisi-/-rannekela valmiiksi vaakasuoraan
osion 5.1.1 mukaisesti. Varmista osion 5.1.1 vaiheessa (5), etta kohdistat
sukkulakokoonpanon kohtisuoraan jarjestelman putkeen nahden. Voit saataa
sukkulakokoonpanon suuntausta osion 5.1.3 ohjeiden mukaisesti.

(2) Aseta Siemens-kési-/-rannefantomi, 1 100 ml (osanro 10500498) Contour-kési-/-
rannekelaan.

(3) Kiinnita kela fantomiin kelan hihnalla.

(4) Siirra kela magneetin isosentriin.

(5) Rekisteroi potilas paa edella seléllaan

(6) Valitse paikannin. Varmista, ettd kuvantamisen FOV vastaa kelan FOV:ta.

a.

b.

Saada taajuutta.
BO-kentdan shimmaus.
Saada taajuutta

Sulje

Suorita paikannin
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(7) Avaa sel5b130-sekvenssi.

a. Nimead sekvenssi se15b130_data_QED000232_SNxxxxx uudelleen (korvaa ”xxxxx”
kelan sarjanumerolla)

b. Valitse poikittainen suunta.
c. Valitse 3 leikettd, -80 mm (P=80), 0 mm (L=0,0), +80 mm (K=80)
d. leikkeen paksuus SL=5 mm, FOV = 220 mm, 256x256-matriisi, IPAT = ei,
e. Varmista, ettd selkdrangan kela ei ole valittuna.
f.  Suorita sekvenssi
(8) Avaa sel5b130-sekvenssi.

a. Nimea sekvenssi se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx uudelleen (korvaa ”xxxxx”
kelan sarjanumerolla)

b. Ald muuta sijaintia naytolla

c. Valitse poikittainen suunta.
d. Valitse 3 leikettsd, -80 mm (P=80), 0 mm (L=0,0), +80 mm (K=80)
e. leikkeen paksuus SL=5 mm, FOV = 220 mm, 256x256-matriisi, IPAT = ei,

f.  Siirry kohtaan Jarjestelm& - TxRx-valilehti > Vertailujannite = Radiotaajuuspulssit
- aseta molempien pulssien amplitudit V=0

g. Varmista, etta selkdrangan kela ei ole valittuna.

h. Suorita sekvenssi
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(9) Laske signaalin arvot kaikilla kolmella se15b130_data_QED000232_SNxxxxx -leikkeella
a. Valitse leike -80 mm (P=80)
b. Aseta fantomin keskelle pyérea ROI-mittaus, jonka sdde on 0,49 cm [+ 0,10 cm].
c. Tallenna ROI:n keskimaarainen signaaliarvo ((Signal,)
d. Valitse leike 0 mm (S=0.0)
e. Aseta fantomin keskelle pydrea ROI-mittaus, jonka sade on 0,49 cm [+ 0,10 cm].
f. Tallenna ROl:n keskimaardinen signaaliarvo (Signalo)
g. Valitse leike +80 mm (K=80)
h. Aseta fantomin keskelle pyored ROI-mittaus, jonka sdde on 0,49 cm [+ 0,10 cm)].
i. Tallenna ROI:n keskimaarainen signaaliarvo (Signaly)
(10) Laske signaalin arvot kaikilla kolmella se15b130_noise_ QED000232_SNxxxxx -leikkeella
a. Valitse leike -80 mm (P=80)
b. Aseta fantomin keskelle pyored ROI-mittaus, jonka sdde on 9,0 cm [+ 0,5 cm].
c. Tallenna ROI:n keskimaarainen signaaliarvo (Noise,)
d. Valitse leike 0 mm (S=0.0)
e. Aseta fantomin keskelle pyérea ROI-mittaus, jonka sade on 9,0 cm [+ 0,5 cm)].
f. Tallenna ROIl:n keskimaardinen signaaliarvo (Noiseg)
g. Valitse leike +80 mm (K=80)
h. Aseta fantomin keskelle pyorea ROI-mittaus, jonka sade on 9,0 cm [+ 0,5 cm].
i. Tallenna ROI:n keskimaarainen signaaliarvo (Noisen)
(11) Laske SNR, = Signal,/ Noise,
(12) Varmista, ettd SNR. > 100,0
(13) Laske SNRg = Signalo/ Noiseg
(14) Varmista, ettd SNRo = 100,0

(15) Laske SNRy = Signaly / Noisey
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(16) Varmista, ettd SNRy > 100,0
(17) Valitse gre-sekvenssi.

a. Nimea sekvenssi gre_data_QED000232_SNxxxxx (korvaa "xxxxx” kelan
sarjanumerolla)

b. FOV 250 mm, yksittdinen leikkeen isosentri, koronaalinen suunta,

c. Siirry kohtaan Jarjestelma = Muut 2 Kelan yhdistelma - avaa alivalikko
(3 pistettd) = valitse Tallenna yhdistaimattomat

d. Suorita sekvenssi
(18) Avaa katseluohjelma mosaiikkina ja varmista, etta kaikki kanavat ovat nakyvissa.
(19) Valitse gre-sekvenssi.

a. Nimea sekvenssi gre_noise_QED000232_SNxxxxx (korvaa "xxxxx” kelan
sarjanumerolla)

b. FOV 250 mm, yksittdinen leike (isosentri), koronaalinen suunta

c. Siirry kohtaan Jarjestelma =2 Muut = Kelan yhdistelm3 = avaa alivalikko
(3 pistettd) = valitse Tallenna yhdistimattomat

d. Siirry kohtaan Jarjestelma = TxRx-vélilehti = Vertailujdnnite = Radiotaajuuspulssit
- aseta molempien pulssien amplitudit V=0

e. Suorita sekvenssi

(20) Avaa katseluohjelma mosaiikkina ja varmista, ettd kohinassa ei ole artefakteja.
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Kappale 5 — Kelan kayttoonotto ja kaytto

5.1 Maarita skannaussijainti ja aseta aluslevyn asento

Contour-kéasi-/-rannekela on suunniteltu niin, etta potilas voidaan kuvata joko potilaan sivulta
(pystysuuntainen) tai potilaan paan yli (vaakasuuntainen). Alustassa on kaksi osaa: “aluslevy” ja
”sukkula”. Voit saataa alustan naihin kahteen asentoon muuttamalla sukkulan asentoa. Maarita
optimaalinen skannaussijainti sen mukaan, mika on potilaan koko, mika on hanelle
miellyttavinta ja mika on ensisijaista kuvauksen kannalta. Aseta sitten alustan asento haluamasi
potilaan kuvausasennon mukaan alla olevien asianmukaisten ohjeiden avulla.

Aluslevy — vaakasuuntaus Aluslevy — pystysuuntaus

A Ala muuta asentoa, kun potilas on paikallaan kelassa.
HUOMIO
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5.1.1 Kelan asennon vaihtaminen pystysuuntaisesta vaakasuuntaiseen

(1) Aseta kela, sukkula ja aluslevykokoonpano jarjestelman poydan paallyslevylle.

Poydan paallyslevyn kokoonpano, pystysuuntaus

(2) Irrota Contour-kasi-/-rannekela aluslevysta pitamalla kiinni kelasta ja tyontamalla lujasti
kelan vapautusvipua alla kuvatulla tavalla.

Aluslevy, pystysuuntaus
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(3) Irrota kelan sukkula aluslevysta kaantamalla salpa lukitsemattomaan asentoon ja
nostamalla kelan sukkula aluslevysta.

Avaa kelan sukkulan lukitus

(4) Kaanna kelan sukkulaa alaspain ja kohdista salpa ja nastat aluslevyn keskimmaisiin
kuoppiin.

Kadnna ja kohdista kelan sukkula

[
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(5) Aseta kelan sukkula oikeaan asentoon kuvattavan potilaan kdden/ranteen mukaisesti.
Lukitse kelan sukkula aluslevyyn kadantamalla lukitusvipu lukitsemattomasta
lukitusasentoon.

Lukitse kelan sukkula

(6) Asenna kela vaaka-asentoon kohdistamalla kela ja kelan sukkula ja tyontamalla kohti
tukea, kunnes kela lukkiutuu kelan sukkulaan.

Asenna kela kelan sukkulaan

20 | Sivu 6000944 versio 2



Q

QD

5.1.2 Kelan asennon vaihtaminen vaakasuuntaisesta pystysuuntaiseen

(1) Aseta kela, sukkula ja aluslevykokoonpano jarjestelman poydan paallyslevylle.

Kokoaminen poydan paallyslevylla, vaakasuuntaus

(2) Irrota Contour-kasi-/-rannekela aluslevysta pitamalla kiinni kelasta ja tyontamalla lujasti
kelan vapautusvipua alla kuvatulla tavalla.

Aluslevy, pystysuuntaus
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(3) Irrota kelan sukkula aluslevysta kaantamalla salpa lukitsemattomaan asentoon ja
nostamalla kelan sukkula aluslevysta.

Avaa kelan sukkulan lukitus

(4) Kaanna kelan sukkulaa alaspain ja kohdista salpa ja nastat aluslevyn reunimmaisiin
kuoppiin.

Kaanna ja kohdista kelan sukkula
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(5) Aseta kelan sukkula oikeaan asentoon kuvattavan potilaan kdden/ranteen mukaisesti.
Lukitse kelan sukkula aluslevyyn kadantamalla lukitusvipu lukitsemattomasta
lukitusasentoon.

Lukitse kelan sukkula

ol

(6) Asenna kela pystyasentoon kohdistamalla kela ja kelan sukkula ja tyéntamalla kohti
sukkulaa, kunnes kela lukkiutuu kelatukeen.

Asenna kela kelan sukkulaan
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5.1.3 Kelan asennon sdaataminen alustassa

Jos tarvitaan kelan asennon saatamista, kdanna lukitusvipu lukitsemattomaan asentoon, kuten
alla, jotta saat haluamasi kohdistuksen. Kelaa voi myos saataa 15 astetta kumpaan tahansa

suuntaan. Kaanna lukitusvipu uudelleen lukitusasentoon kiinnittadksesi kelan paikalleen, kun
kela on saavuttanut halutun sijainnin.

Avaa lukitus — aluslevy, vaakasuora kuvaus Lukitse — aluslevy, vaakasuora kuvaus

Avaa lukitus — aluslevy, pystysuora kuvaus Lukitse — aluslevy, pystysuora kuvaus

Varmista, etta aluslevy on lukkiutunut mahdollisen saadon jalkeen. Jos aluslevy ei ole
HUOMIO lukittunut, kela voi siirtya skannauksen aikana, mika voi johtaa huonoon kuvanlaatuun.
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5.2 Yhdistd Contour-kasi-/-rannekela jarjestelmaan

(1) Poista mahdolliset muut pintakelat (jos niitd on) péydan paallyslevylta.

(2) Siirra kela poydan paallyslevylle. Muista kantaa kelaa molemmilla kasilla aluslevyn
reunoista.

(3) Aseta kela poydan paallyslevylle. Ota huomioon, etta kelajarjestelman johdon pitaa
osoittaa putkea kohden.

Vaakasuuntaus

Pystysuuntaus

(4) Liita kelan liitin jarjestelméan asianmukaiseen porttiin. (Katso portin sijainti jarjestelman
kdyttéohjeesta).

A Kelan kaapeleiden ei saa antaa menna ristiin tai muodostaa silmukkaa.
HUOMIO

A Varmista, ettd potilas ei padse suoraan kosketukseen kelan kaapeleiden kanssa.
HUOMIO
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5.3 Potilaan asettelu

5.3.1 Potilaan asettelu vaakasuunnassa

(1) Aseta Contour-kasi-/-rannekela valmiiksi vaakasuoraan osiossa 5.2 kuvatulla tavalla.

(2) Ohijeista potilasta kdymaan potilaspoydalle vatsalleen makuulle paa edella.

(3) Asettele potilaan kasi kelan sisdan.

a. Varmista potilaan mukavuus tarvittaessa kimmenpehmusteella, sisapehmusteella
ja/tai kyynarpaipehmusteella.

Kyynarpaapehmuste
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Kdmmenpehmuste Sisapehmuste

(4) Kiinnita lapat potilaan ymparille kelan hihnalla. Varmista, ettd hihna on niin kirealla, etta se
rajoittaa potilaan liikkeita.

(5) Varmista, ettei mitaan kelan osia tai alustoja jne. tydnny ulos poydan paallyslevylts, ja nosta
sitten poytaa.

(6) Varmista, ettd potilas ja kaapeli eivat ole suorassa kosketuksessa. Liita sitten kaapeliliitin
hoitopdydan porttiin.

(7) Valitse kiinnostava alue.

(8) Varmista, ettei mitddn kelan tai kaapelin osia tai alustoja jne. tyénny ulos pdydan
paallyslevylta, ja siirra potilas sitten kanturiin.

(9) Rekisteroi potilas.

(10) Aloita kuvaus magneettikuvausjarjestelman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
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5.3.2 Potilaan asettelu pysty suunnassa

(1) Aseta Contour-kasi-/-rannekela valmiiksi pystysuoraan osiossa 5.2 kuvatulla tavalla.

(2) Kiinnita kelan hihna niihin kahteen loveen, jotka suunnataan alaspédin pystysuorassa
kelakokoonpanossa.

(3) Ohijeista potilasta kdymaan potilaspoydalle selinmakuulle jalat edelld. S3dda potilaan asentoa
niin, etta potilas voi asettaa kdtensa mukavasti kelaan.
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a. Tarvittaessa aseta tukipehmusteet kelan sukkulan ja potilaan valiin ja/tai alustan paalle
potilaan mukavuuden takaamiseksi.

Tukipehmuste

(4) Asettele potilaan kasi kelan sisdan.

a. Varmista potilaan mukavuus tarvittaessa kimmenpehmusteella, sisapehmusteella ja/tai
kyynarpaapehmusteella.

Sisapehmuste Kdmmenpehmuste
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Kyynarpdapehmuste

(5) Taita kelan molemmat ldpat kdden paalle ja kiinnitd hihna niihin kelan loviin, jotka osoittavat
ylospdin. Valitse hihnan asetteluaukot niin, etta se pysyy tukevasti paikallaan ja potilaan liikkeet
rajoittuvat.

(6) Varmista, ettei mitddn kelan osia tai alustoja jne. tyonny ulos péydan paallyslevylta, ja nosta
sitten poytaa.

(7) Varmista, ettd potilas ja kaapeli eivat ole suorassa kosketuksessa. Liita sitten kaapeliliitin
hoitopdydan porttiin.

(8) Valitse kiinnostava alue.

(9) Varmista, ettei mitddn kelan tai kaapelin osia tai alustoja jne. tyénny ulos pdydan paallyslevylta,
ja siirra potilas sitten kanturiin.

(10) Rekisterdi potilas.

(11) Aloita kuvaus magneettikuvausjarjestelman kdyttéoppaan ohjeiden mukaisesti.
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5.4 Kelan oikea sdilytys

Sailytd Contour-kasi-/-rannekela lapat sisdanpain taitettuina. Kelaa voidaan sailyttéda joko hihnan
kanssa tai ilman sita.

EN

ALA sailyta Contour-kasi/-rannekelaa ja lappia siten, etta kela lepaa sen lappien paalla tai etta
lapat ovat auki ulospain.

X

Al3 s3ilyta esineitd Contour-kisi-/-rannekelan paalla. Jos kelan ldppiin kohdistuu painoa,

HUOMIO sahkoiset osat voivat vahingoittua ja kelan toiminta voi heikentya.

X
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6.1 Radiotaajuuskelan puhdistus

Pinnat, jotka ovat voineet olla kosketuksissa potilaaseen, henkil6kuntaan tai kehon nesteisiin, on
puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayton jalkeen.

Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin peroksidipohjaista desinfiointiainetta, jonka
puhdistusvaikutus on todistettu ja joka on sertifioitu asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten
(ymparistovirasto) toimesta. Alla olevat puhdistus- ja desinfiointiohjeet on vahvistettu
seuraavalla tuotteella:

» Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner -desinfiointiliinat

Puhdistus- ja desinfiointivarotoimet

A
A
A
A\

Puhdistusnesteitd ei saa kaataa tai suihkuttaa pinnoille.
Esineitd ei saa upottaa veteen tai puhdistusnesteisiin.
Ei saa laittaa mihinkadan sterilointilaitteeseen.

Varmista, etta nesteitd ei pddse vuotamaan tuotteen aukkoihin, esimerkiksi kansien vilisiin
rakoihin.

A

Ei saa kdyttaa kovia tai terdvia esineita (esimerkiksi veitsia tai pinsetteja) jadannosten
poistamiseen.

A
A

Esineita ei saa tyontaa vaikeasti tavoitettaviin kohtiin.

Sahkoliittimia tai pistorasioita ei saa pyyhkia. Peitd sahkoliittimet ennen puhdistusta, jos
mahdollista.

A
A

Valta kiinnitettyjen tarranauhojen pyyhkimist3, silla ne voivat irrota.

Kayta asianmukaisia henkilosuojaimia puhdistus- tai desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

A Kayta vain kaupallisesti saatavia puhdistus- ja desinfiointiaineita. Noudata puhdistus- tai
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Kayta vain suositeltuja puhdistusaineita; yhteensopimattomat puhdistusaineet voivat
vahingoittaa pintaa tai aiheuttaa varimuutoksia.

Valmistelu

(1) lrrota laite ennen kelan puhdistusta.

(2) Jos laitteessa on irrotettavia osia, irrota ne ja puhdista ja desinfioi ne erikseen.

(3) Pyyhi pois mahdollinen lika pinnalta kuivan liinan avulla. Jos likaa on vaikea poistaa,
puhdista kela alla kuvatuilla menetelmilla.
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Puhdistus

1. Pyyhi kaikkia pintoja huolellisesti riittavan kyllastetyilla desinfioivilla puhdistusliinoilla,
kunnes ne ovat tdysin marat ja nakyva lika on poistettu.
a. Kayta niin monta liinaa kuin on tarpeen nakyvan lian poistamiseksi.
b. Kiinnitd huomiota vaikeasti puhdistettaviin kohtiin, kuten rakoihin ja liitoskohtiin.
Kayta tarvittaessa ylimaaraisia liinoja vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Tyonna liina
rakoihin steriililla vanupuikolla.
2. Tarkista kaikkien pintojen puhtaus. Jos likaa on edelleen nakyvissé, toista edelld mainitut
puhdistusvaiheet.
3. Poista puhdistusainejaamat kostuttamalla vahintaan yksi nukkaamaton liina vedella ja
pyyhkimalla puhdistetut pinnat huolellisesti.
4. Anna pintojen kuivua kokonaan ennen kayttoa.
5. Havita puhdistusaineet liittovaltion, osavaltion ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Desinfiointi

1. Pyyhi kaikkia pintoja huolellisesti riittavan kyllastetyilla desinfioivilla puhdistusliinoilla,
kunnes ne ovat taysin marat.
a. Kayta niin monta liinaa kuin on tarpeen maralle pinnalle.
b. Kiinnitd huomiota vaikeasti puhdistettaviin kohtiin, kuten rakoihin ja liitoskohtiin.
Kayta tarvittaessa ylimaaraisia liinoja vaikeasti puhdistettaviin kohtiin. Tyonna liina
rakoihin steriililla vanupuikolla.
2. Varmista, ettd desinfioitavat alueet pysyvat nakyvasti markina vahintaan kaksi (2) minuuttia.
a. Lisdliinoja voidaan kayttaa pitdmaan pinnat desinfiointiaineella kostutettuina.
3. Poista desinfiointiainejadmat kostuttamalla vahintaan yksi nukkaamaton liina vedelld ja
pyyhkimalla desinfioidut pinnat huolellisesti.
4. Anna pintojen kuivua kokonaan ennen kayttoa.

Havita puhdistusaineet liittovaltion, osavaltion ja paikallisten maaraysten mukaisesti.
6.2 Kunnossapito
Radiotaajuuskelalle ei tarvita sdaannollisesti aikataulutettua kunnossapitoa.

6.3 Huolto

Jos sinulla on radiotaajuuskelan huoltoa koskevia kysymyksid, ota yhteys Siemens Healthineersin
edustajaan.
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6.4 Havittaminen

Noudata paikallisia maarayksia sahkoélaitteiden havittdmisesta. Ald havitd radiotaajuuskelaa
lajittelemattomiin jateastioihin. Jos sinulla on radiotaajuuskelan palauttamista tai havittamista
koskevia kysymyksia, ota yhteys Siemens Healthineersin edustajaan.

6.5 Odotettu kayttoika

Radiotaajuuskelan suunniteltu kayttoika on vahintdaan 6 vuotta tavanomaisissa
kdyttoolosuhteissa. Kelaa on turvallista kdyttaa odotetun kayttdian paatyttya, kunhan
Turvallisuus-osiota noudatetaan ja se lapaisee laadunvalvontatestit.
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7.1 Tekniset tiedot

Kanavien maara 12

Radiotaajuuskelan tyyppi | Vain vastaanotto

Kentan voimakkuus 0,55T

Taajuus 23,6 MHz

Vaatimustenmukaisuus IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA
MS9, NEMA MS14, 1SO 14971

7.2 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen
yhteensopivuus (EMC)

Kelan kdytdssa on huomioitava erityisesti sshkdmagneettinen yhteensopivuus ja se on
asennettava ja sita on kdytettava tdman oppaan sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien
ohjeiden mukaisesti. Kdyta radiotaajuuskelaa ainoastaan alla kuvatun kaltaisessa ymparistdssa;
sahkdmagneettista yhteensopivuutta ei voida taata muunlaisissa ymparistdissa.

7.2.1 Luokitus
Radiotaajuuskela on luokiteltu CISPR 11 -luokituksen mukaan ryhman 2 luokkaan A, kun sita
kdytetdan yhdessd magneettikuvausjarjestelman kanssa.

ﬂ Padstdominaisuuksiensa puolesta laitteisto soveltuu kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sitad kaytetdan
asuinymparistossa (johon tavallisesti vaaditaan CISPR 11:n luokka B), laitteisto ei
valttamatta suojaa radiotaajuusviestintdpalveluita riittavasti. Kayttdjan on ehka
ryhdyttava korjaaviin toimenpiteisiin, esimerkiksi siirrettava tai muutettava
laitteiston suuntaa.

7.2.2 Ymparisto ja yhteensopivuus
Tama radiotaajuuskela on tarkoitettu kaytettavaksi yndessa magneettikuvausjarjestelman kanssa,
joka sijaitsee radiotaajuussuojatussa kuvaushuoneessa erikoissairaanhoitolaitoksessa. Kaikki
johdot ja lisdvarusteet ovat osa radiotaajuuskelaa, eika kayttaja voi irrottaa tai vaihtaa niita.
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ﬁ 1. Jos laitteistoa ei kdyteta maaritetyn kaltaisessa suojatussa paikassa,
laitteiston suorituskyky voi karsia tai se voi aiheuttaa hairioita muihin
HUOMIO laitteisiin tai radiopalveluihin.

2. Valta laitteiston kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai niiden paalla, silla se
voi aiheuttaa toimintahairioita. Jos tallainen kaytto on valttamatonta,
tarkkaile laitteistoa ja muita laitteita varmistaaksesi, ettd ne toimivat
normaalisti.

3. Muiden kuin maaritettyjen tai tdssa oppaassa mainittujen lisdvarusteiden ja
johtojen kaytto voi lisata sahkdmagneettisten padstdjen maaraa tai heikentaa
laitteiston sahkdmagneettista hairionsietoa ja aiheuttaa toimintahairioita.

4. Siirrettavia radiotaajuusviestimia (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda 30 cm (12 tuumaa)
lahempana mitdan radiotaajuuskelan osaa, mukaan lukien valmistajan
maarittamia johtoja. Muuten laitteiston suorituskyky voi heiketa.

7.2.3 Sahkémagneettiset paastot
Radiotaajuuskela toimii vain radiotaajuussuojatussa ymparistdssa sijaitsevaan
magneettikuvausjarjestelmaan yhdistettyna. Siksi IEC 60601-1-2 -standardin sdhkdmagneettisia
paastoja koskevaa lauseketta 7 ei sovelleta.

7.2.4 Sahkomagneettinen hairionsieto
Radiotaajuuskela on IEC 60601-1-2 -standardin lausekkeen 8 mukainen, kun sita kdytetdan
kuvatunlaisessa sahkémagneettisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti Testi ja vaatimustenmukaisuustaso

Staattinen purkaus, kontaktipurkaus IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, +6 kV, £8 kV

Staattinen purkaus, ilmapurkaus IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, +8 kV, £15 kV
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