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Jotallas és felelGsség

A termék haszndlatdnak és karbantartdasanak felelGssége a szdllitas utdn a termék megvasarldjat terheli. A j6tallas
nem terjed ki a kovetkezGkre, még a jotallasi idén belll sem:

e helytelen hasznalat vagy rongalds miatti meghibasodas vagy kar;
o természeti katasztréfak miatti meghibasodas vagy kar, mint példaul tlz, féldrengés, arviz, villdmcsapas stb;

e aberendezés hasznalatdra vonatkozd meghatarozott feltételek be nem tartasabdl eredé meghibasodas
vagy kar, mint példaul nem megfelel6 aramellatds, nem megfelel§ Gzembe helyezés vagy nem megfeleld
kornyezeti feltételek;

e aterméken végrehajtott valtoztatasok vagy modositasok miatti meghibasodas.
A QED semmilyen kértilmények kézott nem felelGs a kdvetkezé esetekben:

e a3 QED 4ltal erre nem kifejezetten felhatalmazott személyek altal végzett athelyezés, modositds vagy
javitas miatt bekovetkez6 meghibdsodas vagy kar;

e gondatlansag vagy az ebben a felhasznaldi kézikonyvben leirt dvintézkedések és a kezelési Utmutatd
figyelmen kivil hagydsa miatt bekdvetkez6 meghibdsoddas vagy kar.

ez s 2

Ezt a késziiléket a kdvetkezé feltételek figyelembe vételével kell szdllitani és tarolni:

/ﬂ/ H6émérséklet -20°C—-+60°C

Relativ paratartalom 10% —90%

A Ha a tekercs csomagolasat nem a szallitasi és tarolasi korilményeknek megfelel§ kdrnyezeti
hatdsoknak teszik ki, a csomagolds sériilt vagy a csomagolast a szallitds el6tt felnyitottak,
FIGYELEM  a tényleges hasznalat elStt végezzen min8ségbiztositasi vizsgalatot. Ha a tekercs megfelel
a mindségbiztositasi vizsgalaton, normal médon hasznalhato.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei a jelen eszkdz értékesitését, forgalmazasat és
hasznalatat kizarolag orvosok részére, illetve megrendelésére engedélyezik. A szovetségi torvények a késziilék
haszndlatat a javallatokban eltéré esetekben kizardlag vizsgalati célokra korlatozzak.
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Ez a kézikonyv az RF-tekercs biztonsagi elGirasaival, hasznalataval és karbantartasaval
kapcsolatos részletes informdacidkat tartalmazza.

A A termék hasznadlata el6tt a biztonsagos és pontos kezelés érdekében

figyelmesen olvassa el és értse meg ezt a kézikbnyvet és az MR-rendszer
felhasznaldi és biztonsagi kézikonyvét. Ez a kézikbnyv nem tartalmaz utasitdsokat
vagy biztonsagi informacidkat a nem a QED altal biztositott berendezésekre,
példaul az MRI-rendszerre vonatkozdéan. A nem a QED késziilékeire vonatkozé
kérdés esetén forduljon az MR-rendszer gyartéjahoz.

FIGYELEM

A kezel6i kézikonyv online elérhet6 PDF-formatumban
a kovetkezd cimen: www.qualityelectrodynamics.com.

Ha papiralapui masolatot szeretne igényelni a kezel6i
kézikonyvbdl, kérjik, irjon e-mailt az info@qualedyn.com
cimre vagy toltse ki a www.qualityelectrodynamics.com
weboldalon elérhet6 kapcsolatfelvételi (irlapot.

www.gualityelectrodynamics.com

Jelmagyarazat

Jelen kézikényvben az alabbi szimbdlumok utalnak a biztonsagra vonatkozé és egyéb fontos
utasitasokra. A figyelmeztetéseket és jelentésiik magyarazatat lasd lentebb.

ﬁ VIGYAZAT

p A figyelmeztetést mindig figyelembe kell venni, hogy a halalos vagy sulyos
VIGYAZAT (o o . . «
sériilésekkel jard veszélyes helyzetek elkeriilhetéek legyenek.

ﬁ FIGYELEM

FIGYELEM Ovatossag sziikséges az olyan veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében,
amelyek enyhe vagy mérsékelten sulyos sérilést okozhatnanak.

INFORMACIO

Fontos részletekre hivja fel a figyelmet, vagy olyan informacidkkal szolgal,
amelyek segitségével elkeriilhetG a hibas mikddtetés vagy egyéb potencialisan
veszélyes helyzet, amelyek figyelmen kiviil hagydsa vagyoni kart okozhat.
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1.1 Leiras

A Contour csuklétekercs a kéz és a csuklo vizsgalatat célzo MR-rendszerhez tartozo tartozék.

1.2 Mikodési elv

A RF-vevétekercsek az emberi testben Iév6 hidrogén atommagjaiban (protonokban) keletkezé
magneses rezonancia jeleit fogadjdk szamos tekercselem haszndlataval. FelerGsitik a fogadott
jeleket és tovabbitjak az MR-rendszerbe, ahol a szamitdgép tomografias képeket készit bel6liik.

1.3 Mikodési kornyezet és kompatibilitas

A Contour csuklotekercs a Siemens 0.55T Free MR-rendszerrel hasznalhato arra szakosodott
egészségligyi létesitményben.

1.4 Felhasznaladi profil

Kezel6 — radioldgiai technikusok, laboratériumi technikusok, orvosok.

Felhasznalod betanitasa — nincs szlikség kilonleges betanitasra ennek a tekercsnek

a hasznalatahoz. A Siemens Healthineers azonban atfogd betanitasi tanfolyamot biztosit az
MR-rendszerhez azért, hogy megtanitsa a kezel6ket az MR-rendszerek helyes haszndlatara.
Igény esetén a QED képzést biztosit ehhez a tekercshez.

1.5 Beteginformacidk

Eletkor, egészség, allapot — nincs kiilén korlatozas.

Testsuly — 320 kg vagy kevesebb (nézzen utdna az MR-rendszer kezelési kézikonyvében, és ha
a betegre vonatkozdan a rendszer altal engedélyezett maximadlis testsuly kevesebb, mint
a tekercs altal engedélyezett, akkor a rendszer szerinti maximalis sulyt kell figyelembe venni).

1.6 Klinikai elényok

A helyi RF-tekercsek az MR-rendszer tartozékai, és a test bizonyos teriileteinek leképezésére
lettek optimalizdlva, ezzel javitva az MR-rendszerek képeinek minGségét és felbontdsat. Mint az
MR-rendszer tartozéka, az RF-tekercs el6nye az MR-rendszerbdl szarmazik. Az MRI szdmos
egészségligyi allapot diagnosztizalasaban nyujthat segitséget, amennyiben egy gyakorlott
egészségligyi szakember értelmezi az adatokat.
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2. fejezet — A Contour csuklétekercs alkatrészei

2.1 Mellékelt alkatrészek

A Contour csuklétekercset az aldbbi felsorolt alkatrészekkel szallitjak. A tekercs atvételekor
ellendrizze, hogy minden alkatrésze megvan-e. Kérjik, hogy Iépjen kapcsolatba a Siemens
Healthineers képviselGjével az itt felsorolt tartozékok cseréjéért vagy potlasaért.

Tételszam | Leiras Mennyiség | QED alkatrészszam
1 Contour csuklétekercs 1 Q7000232
2 Alaplap — Contour csukldtekercs 1 2004144
3 Transzfer — Contour csuklotekercs 1 2004145
4 Pant — Contour csuklétekercs 1 3008773
5 Bélésparna — Contour csukldtekercs 1 3009672
6 Konydkparna 1 3004607
7 Tenyérparna 1 3004964
8 Pozicionald parna 2 3009706
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2.2 Sziikséges Siemens-tartozékok (kiilon megvasarolhatd)

A jelen kézikdnyvben megtaldlhaté minGségbiztositasi eljards a kdvetkez6 Siemens fantomot irja

el6. Ez a fantom egyes Siemens MRI rendszerek esetén a csomag része. A QED nem biztositja ezt

a fantomot. Ha ez a fantom nem a&ll rendelkezésre az On |étesitményében, vegye fel a kapcsolatot

a Siemens Healthineers képviselSjével.

Tételszam | Leiras

Mennyiség

Siemens alkatrészszam

1 Csuklo/kézfej fantom 1100 ml

1

10500498
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Ez a rész azokat az altalanos dvintézkedéseket és biztonsagi informacidkat tartalmazza,
amelyeket a tekercs haszndlata soran be kell tartani.

C A tekercs hasznalata el6tt tekintse at az MR-rendszer kezel6i kézikonyvében
taldlhato biztonsagi informacidkat a biztonsagra vonatkozé megfontolasok
FIGYELEM teljes listajaért.

3.1 Szimbdlum szétar

Szimbdlum Szam Szabvany Cim, jelentés
1SO 7000 Ke”zeI0| keZ|k?nyv: Az eszkozlmukodtetese
Di] 1641 el6tt tanulmanyozza a kezeléssel
IEC 60417 v s
kapcsolatos utasitasokat
ISO 7000
] 5172 . osztalyu berendezés
IEC 60417
. ISO 7000 L, ,
R 5333 IEC 60417 BF tipusu alkalmazott alkatrész
ISO 7000 s (i s
u 3082 IEC 60417 Gyartd és a gydrtas datuma
ISO 7000
RO 5
25 6192 \EC 60417 RF-tekercs, vevé
. IEC 60601-2-33 . . .
MR||MR Nincs \EC 62570 MR-kdrnyezetben biztonsigos
EC s .,
512 IS0 15223-1 A% Etfrop”al.UrIl?ban meghatalmazott
képvisel6t jeloli
ISO 15223-1 | Az Egyesilt Kirdlysagban felel6s személyt
UK 5.1.2 s
5020417 | jelol
ISO 15223-1 | A Svdjcban meghatalmazott
¢ >-1.2 SwissMedic képvisel6t jeloli
ISO 7000
2493 Termékszam
IEC 60417
ISO 7000 ,
El 2498 IEC 60417 Sorozatszam
ISO 7000
/ﬂ/ 0632 H&mérsékleti korlatozas
IEC 60417
ISO 7000 , s
2620 \EC 60417 Paratartalom-korlatozas
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Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
ISO 7000 , . s

@ 2621 EC 60417 Légnyomas-korlatozds

5.7.7 IS0 15223-1 | Orvosi eszkoz

X Nincs EN50419 Ennek a szimbdlumnak a haszndlata azt

EU2012/18/EU | jelzi, hogy a terméket nem szabad
— kommunalis hulladékként kezelni.

Ha biztositja a termék megfeleld
hulladékkezelését, segit megelSzni

a koérnyezetre és az emberi egészségre
gyakorolt negativ hatasokat, amelyek

a termék nem megfelel§
hulladékkezelésének kdvetkeztében
|éphetnének fel.

A termék visszajuttatasaval és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos tovabbi
informacidkért forduljon a keresked6hoz,
akitdSl a terméket vasarolta.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Import&r

<> .
Pmoﬂ 5.1.9 ISO 15223-1 | Forgalmazé

3.2 Hasznalati javallatok

A Contour csuklotekercs a Siemens 0,55 teslas MR-rendszereivel hasznalhaté a kéz és a csuklo
diagnosztikai képeinek el6allitdasahoz, amelyeket a gyakorlott orvosok értelmezni tudnak.

3.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

3.4 intézkedések

Ov
A Olyan betegek, akiknél nagy a roham vagy a klausztrofébia valdszinlsége, kilonleges
ellatast igényelhetnek. Nézze at az MRI-rendszer kezelési kézikonyvét.

Ontudatlan, erésen nyugtatott vagy mentélisan zavart betegek fokozottan ki vannak
téve az égési sériilés kockazatanak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t a h6- vagy
fajdalomérzetrél, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek karosodasa okoz.
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A megbizhaté kommunikacidra képtelen betegek (példaul a kisgyermekek) fokozottan
ki vannak téve az égési sériilés kockazatanak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t
a hé- vagy fajdalomérzetrdl, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek karosodasa okoz.

A valamely testrésziikben az érzékelés képességét elveszt$ betegek fokozottan ki
vannak téve az égési sérilés kockazatanak, mivel nem képesek értesiteni a kezel6t
a hé- vagy fajdalomérzetrdl, amit a tulzott felmelegedés és a szovetek karosodasa okoz.

Olyan betegek, akiknek nehézséget okoz a testhémérsékletiik szabdlyozasa, vagy
akik kilonosen érzékenyek a testhémérséklet emelkedésére (példaul lazas,
szivelégtelenségben szenvedd vagy csokkent verejtékezési betegek) fokozottan ki
vannak téve az égési sérilés kockazatanak, vagy testh6mérsékletilk megemelkedhet.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne viseljen nedves vagy atizzadt ruhazatot.
A nedvesség jelenléte noveli az égési sériilés kockazatat.

3.5 Figyelmeztetések— RF-tekercs

A

> B

>

A

A

Ne tegyen semmilyen nem csatlakoztatott késziiléket (RF-tekercset, kabeleket stb.)

a leképezés alatt a gantrybe. Tavolitsa el a nem sziikséges RF-tekercseket a fekvéfeliiletrél,
és a leképezés el6tt ellendrizze, hogy a hasznalt RF-tekercsek csatlakoztatva vannak-e

a csatlakozéporthoz.

A szkennelés soran levalasztott RF-tekercsek nagyfrekvencias indukciés aramhurok
kialakuldsat okozhatjak, ami a paciens égési sériiléséhez vezethet. Ezenfelll a késziilékek
is megsériilhetnek.

Csak a meghatarozott RF-tekercset csatlakoztassa az RF-tekercs csatlakozdporthoz.

Ne hasznaljon hibas RF-tekercset, kilonosen, ha a kilsé boritasa sériilt vagy a fémrészei
kildtszanak. Fennadll az dramutés veszélye.

Ne prébdlkozzon a tekercs kicserélésével
vagy moédositasaval. Az engedély nélkiili
madositasok égési sériilést, aramiitést vagy
a képminGség romlasat eredményezhetik.

Ne keresztezze és ne hurkolja meg a tekercs
vezetékeit. Nagyfrekvencias dram alakulhat ki, és égési sériilések keletkezhetnek.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg ne keriiljon kézvetlen kapcsolatba a tekercs
vezetékeivel. Az RF-tekercsben a nagyfrekvencids magneses mez§ atvitelekor keletkezé
elektromos mezG6 miatt égési sériilések keletkezhetnek.

Ne engedje a betegnek, hogy barmilyen testrészével hurkot képezzen. Haszndljon
parnakat, hogy a beteg keze és laba ne érintkezzen a tekerccsel, az MRI-rendszerrel,
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a vizsgdldasztallal vagy mas testrésszel, ami hurkot formalhat. Nagyfrekvencids
aram alakulhat ki, és égési sériilések keletkezhetnek.

o >< V4

= 6,0
0 O S
) ()

>

> B> B B P

Ne engedje, hogy a beteg vagy az RF-tekercs a gantry belsg falaval érintkezzen.
A beteget valassza el legalabb 10 mme-re a portal belsé falatdl habszivacs parnak
haszndlataval. A beteget vélassza el az RF-tekercs kabelétGl habszivacs parnak
haszndlataval. Az RF-tekercsben és mashol a nagyfrekvencids magneses mez6
atvitelekor keletkez6 elektromos mezé miatt égési sériilések keletkezhetnek.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tekercs kabele a fekvéfellleten van, miel6tt a beteget
a gantrybe kildi. Ha a fekvéfeliiletet igy mozgatjak, hogy a vezeték kiall, a vezeték

ez

eredményezheti, vagy beleakadhat a betegbe, aki ezaltal megsériilhet.

Azonnal hagyja abba a szkennelést, ha a beteg melegedésre, bizsergésre, szuro érzésre
vagy hasonldkra panaszkodik. Beszéljen egy orvossal a szkennelés folytatasa el6tt.

Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs ne érintkezzen folyadékokkal, példaul vizzel vagy
gyogyszerekkel.

A tekercs burkolata és a tekercs belsejében |évé részek bizonyos képalkotasi
korulmények kozott (példaul rovid visszaverGdési idejl (TE) szekvencia hasznalata vagy
nagy pixelek esetén) megjelenhetnek a képeken.

Ha a tekercs sériilt, azonnal hagyja abba a tekercs hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot
a Siemens képviselGjével.

A tekerccsel csak az ebben a kézikonyvben felsorolt tartozékokat haszndlja.
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A Az elektrosztatikus kistlés (ESD) kovetkeztében a tekercsek teljesitménye gyengiilhet,
ami a képmindség csokkenéséhez és a diagnosztikai informacid elvesztéséhez vezethet.
Koévesse az MR-rendszer felhasznaléi kézikonyvében taldlhato javaslatokat az ESD-
expozicié csokkentésére vonatkozdan, kiilondsképpen a relativ paratartalomra,

a szintetikus anyagok kerilésére stb. vonatkozd részeket.

3.6 Figyelmeztetések — Contour csuklétekercs

A Ne taroljon semmit a Contour csuklétekercsen. A tekercsfiilekre kifejtett suly az
elektronika karosodasahoz és a tekercs funkciévesztéséhez vezethet.

3.7 Fennmarado kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok

Az RF-tekercsekkel kapcsolatos Gsszes ismert kockazatot a lehetd legnagyobb mértékben
szabalyoztak. Az eszkdz elGnyei bizonyitottan tulmutatnak a kockazatokon, illetve a fennmaradé
kockdazatok mértéke alacsony. Az e kézikdnyvben taldlhaté figyelmeztetd nyilatkozatok
ismertetik a fennmaradé kockazatokat.

Eltekintve az MRI vizsgalatoknak tulajdonithatd mellékhatasoktdl, az RF-tekercseknek nincsenek
ismert nemkivanatos mellékhatdsaik. Lasd az MR-rendszer kezelési kézikonyvét.

3.8 Vészhelyzeti eljarasok és incidens jelentések

Szkennelés alatt fellép6 vészhelyzet esetén azonnal hagyja abba a szkennelést, vigye ki a beteget
a helyiséghdl, és szlikség esetén kérjen orvosi segitséget.

Az Eurdpai Unid terilletén tortént esetleges sulyos incidenseket be kell jelenteni a gyarténak,
valamint azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald létesitménye taldlhato.
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4. fejezet — MinGségbiztositas

Tavolitsa el az 6sszes tekercset és parnat a fekvéfeliletrdl.

(1) Allitsa be az alaplapot, a transzferszerelvényt és a Contour csuklétekercset vizszintes
tajolasban az 5.1.1. részben leirtak szerint. Az 5.1.1. rész (5). |épésében ligyeljen ra, hogy
a rendszer furatdra merélegesen tajolja a transzferszerelvényt. A transzferszerelvény
tajoldsa az 5.1.3. részben leirt eljarassal allithaté be.

(2) Helyezze az 1100 ml-es Siemens csukléfantomot (cikkszam: 10500498) a Contour
csuklétekercsre.

(3) Rogzitse a tekercset a fantomhoz a tekercspanttal.

(4) Mozgassa a tekercset a magneses izocenterbe.
(5) Regisztralja a beteget fejjel el6re, haton fekvé helyzetben.

(6) Valasszon egy lokalizatort. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a képalkotd latdmezeje (FOV)
megegyezik a tekercsével.

a. Allitsa be a frekvenciat.
b. BO alatét

c. Frekvencia beallitasa
d. Bezards

e. Lokalizator futtatasa
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(7) Nyissa meg az se15b130 szekvenciat.

a. Nevezze at az se15b130_data_QED000232_SNxxxxx szekvenciat (az ,xxxxx” helyére
irja be a tekercs sorozatszamat).

b. Valassza a keresztiranyu tajolast.
c. Valasszon 3 szeletet, =80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)
d. szelet vastagsaga SL =5 mm, FOV =220 mm, 256 x 256 matrix, IPAT = no,
e. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gerinctekercs nincs kivalasztva.
f. Futtassa a szekvenciat.
(8) Nyissa meg az se15b130 szekvenciat.

a. Nevezze 4t az se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx szekvenciat (az ,xxxxx”
helyére irja be a tekercs sorozatszamat).

b. Ne mddositsa a képernyén lathatd pozicidt!

c. Vadlassza a keresztiranyu tajolast.
d. Valasszon 3 szeletet, =80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)
e. SL=05mm szeletvastagsadg, FOV = 220 mm, 256 x 256 matrix, IPAT = no,

f. Nyissa meg a System (Rendszer) meniipontot = TxRx fiil > Reference Voltage
(Referenciafesziiltség)—> RF Pulses (RF impulzusok) = allitsa be mindkét
impulzusamplitudét V=0 értékre

g. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a gerinctekercs nincs kivalasztva.

h. Futtassa a szekvenciat.
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(9) Szdmolja ki a jelértékeket az se15b130_data_QED000232_SNxxxxx mindharom szeletén.

a.

b.

Vilassza ki a szeletet =80 mm-nél (L=80)

Helyezzen egy 0,49 cm [+ 0,10 cm] sugaru kor alakd ROI mérést a fantom kozepére.
Rogzitse az atlagos jelértéket a ROI-ban (Signal))

Valassza ki a szeletet 0 mm-nél (5=0,0)

Helyezzen egy 0,49 cm [+ 0,10 cm] sugaru kor alakd ROI mérést a fantom kozepére.
Rogzitse az atlagos jelértéket a ROI-ban (Signalp)

Valassza ki a szeletet +80 mm-nél (H=80)

Helyezzen egy 0,49 cm [+ 0,10 cm] sugaru kor alakd ROI mérést a fantom kozepére.

Rogzitse az atlagos jelértéket a ROl-ban (Signaly)

(10) Szamolja ki a zajértékeket az se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx mindharom szeletén.

a.

b.

Valassza ki a szeletet —-80 mm-nél (L=80)

Helyezzen egy 9,0 cm [+ 0,5 cm] sugaru kor alakd ROI mérést a FOV kozepére.
Rogzitse a szords értékét a ROI-ban (Noise,)

Vilassza ki a szeletet 0 mm-nél (5=0,0)

Helyezzen egy 9,0 cm [+ 0,5 cm] sugaru kor alakd ROl mérést a fantom kozepére.
Rogzitse a sz6rds értékét a ROI-ban (Noiseo)

Valassza ki a szeletet +80 mm-nél (H=80)

Helyezzen egy 9,0 cm [+ 0,5 cm] sugaru kor alakd ROl mérést a fantom kozepére.

Rogzitse a sz6rds értékét a ROI-ban (Noisen)

(11) Szamolja ki: SNR.= Signal./Noise,

(12) Ellen6rizze: SNR. > 100,0

(13) Szamolja ki: SNRo = Signalo/Noiseq

(14) Ellenérizze: SNRo> 100,0

(15) Szamolja ki: SNRy = Signalu/Noisex
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(16) Ellenérizze: SNRy = 100,0

(17) Vélassza ki a gre szekvenciat.

d.

Nevezze at a gre_data_QED000232_SNxxxxx szekvencidt (az ,xxxxx” helyére irja be
a tekercs sorozatszamat)

FOV 250 mm, egyetlen szelet izocentrum, korondlis tajolas,
Nyissa meg a System (Rendszer) menlpontot = Miscellaneous (Egyéb) = Coil
Combination (Tekercskombinacié) = nyissa meg az alment (3 pont) = ellenérizze

a Save (Mentés) kombinacio nélkil

Futtassa a szekvenciat.

(18) Nyissa meg a megjelenitét mozaikos elrendezésben, és ellenérizze, hogy minden csatorna
jelen van-e.

(19) Vdélassza ki a gre szekvenciat.

e.

Nevezze 4t a gre_noise_QED000232_SNxxxxx szekvenciat (az ,,xxxxx” helyére irja be
a tekercs sorozatszamat)

FOV 250 mm, egyetlen szelet (izocentrum), koronalis tajolas

Nyissa meg a System (Rendszer) menipontot = Miscellaneous (Egyéb) = Coil
Combination (Tekercskombinacié) = nyissa meg az almen(t (3 pont) = ellendrizze
a Save (Mentés) kombinacio nélkil

Nyissa meg a System (Rendszer) meniipontot = TxRx fiil > Reference Voltage
(Referenciafesziiltség) = RF Pulses (RF impulzusok) = allitsa be mindkét

impulzusamplitudét V=0 értékre

Futtassa a szekvenciat.

(20) Nyissa meg a megjelenit6t mozaikos elrendezésben, és ellenérizze, hogy nincs képhiba a zajban.
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5.1 A szkennelési pozicio meghatarozasa és az alaplap pozicidjanak
beallitasa

A Contour csuklétekercs célja, hogy a betegrdl vagy a beteg oldala feldl (fliggéleges tajolas)
vagy a beteg feje felett (vizszintes tajolas) lehessen felvételt késziteni. Az alap kér részbdl all:
az alaplapbdl és a transzferbdl. A transzfer athelyezésével beadllithatd, hogy az alap illeszkedjen
ezen tajolasok barmelyikéhez. A beteg mérete, kényelme és a szkennelési preferenciak szerint
hatdrozza meg az optimalis szkennelési poziciét. Ezutan az aldbbi vonatkozé Utmutatdk

sz

Alaplap - Vizszintes tajolas Alaplap — Fiigg6leges tajolas

A Ne vdltson tdjolast, mikdzben a beteg a tekercsben van.
FIGYELEM
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5.1.1 A tekercs tajolasanak fliggolegesrdl vizszintesre modositasa
(1) Helyezze a tekercset, a transzfert és az alaplapszerelvényt a rendszer fekvéfeliiletére.

Szerelvény a fekvdéfeliileten, fligg6leges tajolas

(2) Tavolitsa el a Contour csuklétekercset az alaplaprél ugy, hogy a tekercset tartva erésen
lenyomja a tekercskioldd kart az aldbb lathaté médon.

Alaplap, fiiggéleges tajolas
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(3) Tavolitsa el a tekercstranszfert az alaplaprdl gy, hogy a reteszt a zart allasba forgatja és
leemeli a tekercstranszfert az alaplaprol.

A tekercstranszfer kioldasa

(4) Forgassa a tekercstranszfert lefelé, és igazitsa a reteszt és a kdzponti csapokat az
alaplapon Iévé nyilasokhoz.

A tekercstranszfer elforgatasa és igazitasa
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(5) A leképezni kivant kéz/csuklé alapjan helyezze el a tekercstranszfert a megfelels
pozicidban. A zardkar feloldott pozicidbdl zart pozicidba torténd mozditasaval rogzitse
a tekercstranszfert az alaplaphoz.

A tekercstranszfer rogzitése

(6) Helyezze el a tekercset vizszintes pozicidban ugy, hogy a tekercset a tekercstranszferhez
igazitja, és addig tolja a tekercstartdéra, amig a tekercs a tekercstranszferre nem rogziil.

A tekercs rogzitése a tekercstranszferre
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5.1.2 A tekercs tajolasanak vizszintesrdl fliggélegesre modositasa
(1) Helyezze a tekercset, a transzfert és az alaplapszerelvényt a rendszer fekvéfeliiletére.

Szerelvény a fekvdéfeliileten, vizszintes tajolas

(2) Tavolitsa el a Contour csuklétekercset az alaplaprél Ggy, hogy a tekercset tartva erGsen
lenyomja a tekercskioldd kart az aldbb Iathaté mdédon.

Alaplap, fiiggéleges tajolas
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(3) Tavolitsa el a tekercstranszfert az alaplaprdl gy, hogy a reteszt a zart allasba forgatja
és leemeli a tekercstranszfert az alaplaprol.

A tekercstranszfer kioldasa

(4) Forgassa a tekercstranszfert lefelé, és igazitsa a reteszt és a csapokat az alaplapon [évé,
kézponton kiviili nyilasokhoz.

A tekercstranszfer elforgatasa és igazitasa
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(5) A leképezni kivant kéz/csuklé alapjan helyezze el a tekercstranszfert a megfelels
pozicidban. A zardkar feloldott pozicidbdl zart pozicidba torténd mozditasaval rogzitse
a tekercstranszfert az alaplaphoz.

A tekercstranszfer rogzitése

(6) Helyezze el a tekercset fliggdleges pozicidban Ugy, hogy a tekercset a tekercstranszferhez
igazitja, és addig tolja a tekercstartdra, amig a tekercs a tekercstranszferre nem rogziil.

A tekercs régzitése a tekercstranszferre
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5.1.3 A tekercs pozicidjanak beallitasa az alapon
a feloldott pozicidba, majd végezze el a szlikséges beallitast. A tekercs szintén allithatd, minden
iranyban 15 fokban. Mozgassa a zardkart ismét a zart allasba, hogy a kivant poziciéban rogzitse
a tekercs helyét.

Kioldas — alaplap, vizszintes szkennelés Rogzités — alaplap, vizszintes szkennelés

Kioldas — alaplap, fiiggbleges szkennelés Rogzités — alaplap, fiiggéleges szkennelés

f Ellenérizze, hogy a bedllitdsok utdn minden esetben zarolta az alaplapot. Ha az alaplap
ki van oldva, a tekercs elcsuszhat a képfelvétel kozben, ami nem megfeleld
FIGYELEM  képmind&séget eredményezhet.
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Contour csukldotekercs csatlakoztatasa a rendszerhez

(1) Tavolitson el minden egyéb fellleti tekercset (ha van) a fekvéfeliiletrdl.

(2) Vigye atekercset a fekvéfeliilethez. A tekercset mindkét kezével, az alaplap oldalaindl
fogja meg.

(3) Helyezze a tekercset a fekvéfeliiletre. Figyeljen oda, hogy a tekercs rendszerkabele
a furat felé mutasson.

Vizszintes tajolas

Fligglleges tajolas

(4) Csatlakoztassa a tekercs csatlakozojat a rendszer megfelel6 portjahoz. (A port
elhelyezkedését lasd a rendszer felhasznaléi kézikonyvében.)

A Ne keresztezze és ne hurkolja meg a tekercs vezetékeit.
FIGYELEM

A Biztositsa, hogy a beteg ne keriiljon kézvetlen kapcsolatba a tekercs vezetékeivel.
FIGYELEM
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5.3 A beteg elhelyezése

5.3.1 A beteg elhelyezése a vizszintes pozicidban

(1) Allitsa be a Contour csukldtekercset vizszintes tajoldsban az 5.2. rész szerint.

(2) Kérje meg a beteget, hason fekvé helyzetben, fejjel el6re helyezkedjen el a rendszer
fekvéfeliletén.

(3) Helyezze a beteg kezét a tekercsbe.

a. Sziikség esetén hasznaljon tenyérparnat, bélésparnat és/vagy konyokparnat a beteg
kényelme érdekében.

Kénydkparna
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(4) Rogzitse a fuleket beteg koriil a tekercspanttal. Gy6z6djon meg rdla, hogy a pant szorosan
illeszkedik, és igy a beteg mozgdsa korlatozott.

(5) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tekercs, a sz6nyegek stb. egyetlen része sem nyulik tul
a fekvéfellleten, majd emelje fel a fekvéfeliletet.

(6) GyG6z6djon meg arrdl, hogy a beteg nem érintkezik kzvetlenil a kabellel. Majd
csatlakoztassa a kabelcsatlakozot a fekvéfeliileten 1évé porthoz.

(7) Vdlassza ki a kivant régiot.

(8) Ellendrizze, hogy a tekercs, a vezeték, a sz6nyegek stb. egyetlen része sem nyulik ki
a fekvdéfellletrdl, majd helyezze a beteget a gantrybe.

(9) Regisztralja a beteget.

(10) Inditsa el a szkennelést az MR-rendszer kézikbnyvében talalhatd utasitasok szerint.
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5.3.2 A beteg elhelyezése a fliggoleges pozicioban

(1) Allitsa be a Contour csukldtekercset fiiggéleges tajolasban az 5.2. rész szerint.

(2) Rogzitse a tekercspantot ahhoz a két rovatkahoz, amely fligg6leges tekercsbedllitas esetén
lefelé néz.

(3) Kérje meg a beteget, hogy haton fekvd helyzetben, labbal elére helyezkedjen el a rendszer
fekvéfeliletén. Ugy allitsa be a beteg helyzetét, hogy a beteg kezét kényelmesen a tekercsbe
lehessen helyezni.
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a. Szikség esetén helyezzen poziciondld parnakat a tekercstranszfer és a beteg kdzé
és/vagy a bazis tetejére a beteg kényelme érdekében.

Poziciondld parna

(4) Helyezze a beteg kezét a tekercsbe.

a. Sziikség esetén hasznaljon tenyérparnat, bélésparnat és/vagy kdnyokparnat a beteg
kényelme érdekében.

Bélésparna Tenyérparna
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Konydkparna

(5) A tekercs mindkét fiilét hajtsa at a kézen, és rogzitse a pantot a tekercs felfelé nézé rovatkaihoz.
Ugy valassza ki a poziciondld lyukakat a panton, hogy szoros legyen az illeszkedés, és a beteg
mozgasa korlatozott legyen.

S

(6) Gybz6djon meg arrdl, hogy a tekercs, a sz6nyegek stb. egyetlen része sem nyulik tul a fekvéfellleten,
majd emelje fel a fekvéfeliiletet.

(7) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg nem érintkezik kdozvetlenil a kabellel. Majd csatlakoztassa
a kabelcsatlakozot a fekvéfeliileten 1évé porthoz.

(8) Valassza ki a kivant régiot.

(9) Ellenérizze, hogy a tekercs, a vezeték, a sz6nyegek stb. egyetlen része sem nyulik ki
a fekvdfellletrdl, majd helyezze a beteget a gantrybe.

(10) Regisztrdlja a beteget.

(11) Inditsa el a szkennelést az MR-rendszer kézikonyvében talalhaté utasitasok szerint.
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5.4 A tekercs megfelel6 tarolasa

A Contour csuklotekercset befelé hajtott fulekkel tarolja. A tekercs a panttal egyltt vagy anélkdl
is tarolhato.

S

v
Sa
N

NE tarolja a Contour csuklétekercset ugy, hogy a tekercs a flilein van, illetve igy sem, hogy
a fulek kifelé vannak kinyitva.

X

Ne tdroljon semmit a Contour csuklétekercsen. A tekercsfiilekre kifejtett suly az

FIGYELEM elektronika karosodasahoz és a tekercs funkcidvesztéséhez vezethet.

X
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6.1 Az RF-tekercs tisztitasa

A beteggel, a személyzettel vagy testnedvekkel érintkezésbe kerilt fellleteket minden hasznalat
utan meg kell tisztitani és fertGtleniteni.

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez hasznaljon peroxid alapu fert6tlenit6szert, amelynek tisztitd
hatékonysaga bizonyitott, és amelyet a vonatkozd nemzeti hatdsagok (EPA, VAH) tanusitottak.
Az aldbbi tisztitasi és fertStlenitési utasitdsokat a kdovetkez6 termékkel érvényesitették:

> Clorox Healthcare hidrogén-peroxid tartalmu tisztit6 és fert6tlenitd torl6kenddk

Tisztitassal és fertotlenitéssel kapcsolatos évintézkedések

A
A
A
A

Ne 6ntsdn vagy fujjon tisztitd folyadékot a fellletekre.
Ne meritsen targyakat vizbe vagy tisztitéfolyadékba.
Ne helyezze semmilyen tipusu sterilizatorba.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy folyadékok ne szivarogjanak be a termék nyildsaiba, példaul a
burkolatok kozotti résekbe.

A

Ne hasznaljon durva vagy éles targyakat (példaul késeket vagy csipeszeket) a maradvanyok
eltavolitdsahoz.

A
A

Ne helyezzen semmilyen targyat a nehezen elérheté részekbe.

Ne torolje le az elektromos érintkez6ket vagy aljzatokat. Ha lehetséges, tisztitas el6tt fedje
le az elektromos érintkez6ket.

A
A

Kerilje a tép6zaras rogzitbk letorlését, mert azok levalhatnak.

A tisztitdszer vagy fert6tlenit6szer gydrtdjanak utasitasai szerint viseljen megfelel
véddfelszerelést.

A

Csak kereskedelemben kaphato tisztito- és fertStlenitészereket hasznaljon. Kévesse a
tisztitd- vagy fert6tlenitGszer gyartéjanak utasitasait.

A

Csak az ajanlott tisztitdszereket hasznadlja, az 6sszeférhetetlen tisztitdszerek felileti
karosodast vagy elszinez6dést okozhatnak.
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ElGkésziiletek

(1) A tekercs tisztitasa eldtt valassza le az eszkozt.

(2) Ha az eszkdz barmely része levehetd, vegye le azokat, és tisztitsa meg és fertGtlenitse kilon.

(3) Széaraz torl6kenddvel tordlje le a szennyezGdést a felszinrGl. Ha a szennyez8dés nehezen
tdvolithaté el, kovesse a tisztitasi folyamatot az alabbiak szerint.

Tisztitas

1. Minden feliiletet alaposan téréljon at megfelelSen atitatott tisztité-fertStlenitd
torl6kenddkkel, amig teljesen nedvesek nem lesznek, és a lathatod szennyez6dések eltlinnek.

a. Haszndljon annyi torl6kendét, amennyi sziikséges a lathatd szennyezédések
eltavolitdsahoz.

b. Figyeljen a nehezen tisztithato terlletekre, példaul a résekre és az illesztett
felllletekre. A nehezen tisztithatd terileteken sziikség szerint haszndljon tovabbi
torl6kenddket. Steril vattacsoméval nyomja be a torl6kendét a résekbe.

2. Ellenérizze az 6sszes feliilet tisztasagat. Ha a szennyezG6dés tovabbra is lathatd, ismételje
meg a fenti tisztitasi Iépéseket.

3. Atisztitdszer maradvanyainak eltavolitasahoz legaldbb egy sz6szmentes torl6kendé6t
nedvesitsen meg vizzel, és alaposan torélje le a megtisztitott fellleteket.

4. Hasznalat el6tt hagyja a fellileteket teljesen megszdaradni.

5. Atisztitoszereket a szovetségi, allami és helyi elirdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

FertGtlenités

1. Minden feliiletet alaposan téréljon at megfelelGen atitatott tisztitd-fertGtlenitd
torl6kenddkkel, amig teljesen nedvesek nem lesznek.

a. Haszndljon annyi torl6kenddt, amennyi sziikséges a fellilet nedvesitéséhez.

b. Figyeljen a nehezen tisztithato teriiletekre, példaul a résekre és az illesztett
fellletekre. A nehezen tisztithatd terileteken sziikség szerint haszndljon tovabbi
torl6kenddSket. Steril vattacsoméval nyomja be a torl6kend6t a résekbe.

2. GyG6z6djon meg arrdl, hogy a fertGtleniteni kivant fellletek legalabb két (2) percig lathatdan
nedvesek maradnak.

a. Tovabbi torl6kendbk hasznalhatdk a feliletek fertStlenitészerrel valé nedvesen
tartdsahoz.

3. Afert6tlenitGszer maradvanyainak eltavolitasahoz legaldbb egy sz6szmentes térl6kend6t
nedvesitsen meg vizzel, és alaposan torélje le a fert6tlenitett feliileteket.
4. Hasznalat el6tt hagyja a fellileteket teljesen megszdaradni.

A tisztitészereket a szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
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Karbantartas

Az RF-tekercs nem igényel rendszeres karbantartast.

Szervizelés

Az RF-tekercs szervizelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Siemens Health képviselGjéhez.

Hulladékkezelés

Az elektromos berendezések artalmatlanitasakor kovesse a helyi elGirasokat. Ne dobja ki az
RF-tekercset a vegyes hulladékgyjt6kbe. Az RF-tekercs visszakiildésével vagy leselejtezésével
kapcsolatban forduljon a Siemens Healthineers képvisel6jéhez.

Varhato élettartam

Ezt az RF-tekercset ugy tervezték, hogy normal hasznalati kérilmények kozott a varhato
élettartama legalabb 6 év. A tekercs biztonsagosan hasznalhatdé a varhato élettartam
letelte utdn mindaddig, amig betartja a Biztonsag részben leirtakat és az eszkdz megfelel
a minGségbiztositasi vizsgalatokon.
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7.1 Miszaki specifikaciok

Csatornak szama 12

RF-tekercs tipusa Csak vevé

Mezd erGssége 0,55T

Frekvencia 23,6 MHz

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

NEMA MS14, I1SO 14971

7.2 Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses
kompatibilitas (EMC)

A tekercs az EMC vonatkozasaban specidlis figyelmet igényel, és az ebben a kézikdnyvben
taldlhato EMC irdanyelveknek megfelel6en kell Gzembe helyezni és haszndlni. Kizardlag az
aldbbiakban meghatarozott kérnyezetben haszndlja az RF-tekercset; a meghatarozottaktdl
eltéré kornyezetben torténd hasznalata esetén nem biztositott az elektromagneses
kompatibilitas.

7.2.1 Besorolas

Ez az RF-tekercs a CISPR 11 szerint a 2. csoport A. osztalyaba tartozik, amikor MRI-rendszerrel
egyutt hasznaljak.

n A berendezés emisszids tulajdonsdgai alkalmassa teszik ipari és kérhazi
kornyezetben vald hasznalatra (CISPR 11 A. osztaly). Lakdkornyezetben torténd
hasznalat esetén (amelynél normal esetben CISPR 11 B. osztaly sziikséges)
el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelelé védelmet
a radidéfrekvencias kommunikacids eszk6zok szamara. Elképzelhetd,
hogy a felhaszndlénak kockazatcsokkentd intézkedéseket kell tennie, mint példaul
a berendezés athelyezése vagy elforditasa.

7.2.2 Kornyezet és kompatibilitas
Ezt az RF-tekercset olyan MR-rendszerrel egyiitt kell haszndlni, amely egy specialis egészségligyi
intézmény RF arnyékolassal ellatott vizsgalohelyiségében taldlhatd. Minden vezeték és tartozék
az RF-tekercs részét képezi, és a felhasznaldé nem tudja eltavolitani vagy kicserélni.

35. | oldal 6000944 2. kiadas




Q

OED

A

FIGYELEM

A berendezésnek nem a meghatdrozott arnyékolasi tipusu helyen térténé
haszndlata a berendezés teljesitménycsékkenéséhez, illetve az egyéb
berendezésekkel vagy radidfrekvencids szolgaltatasokkal fellépd
interferencidhoz vezethet.

Kerilni kell a berendezés mas berendezések kozelében vagy szorosan azok
mellett torténé haszndlatat, mert ez helytelen m(ikodéshez vezethet. Ha a
berendezés ilyen mddon torténd hasznalata szlikséges, a helyes miikodés

igazoldsa céljabdl a berendezéseket meg kell figyelni.

Az ebben a kézikonyvben meghatdrozottaktdl vagy a mellékeltektdl eltérd
kiegészitGk és vezetékek haszndlata a berendezés fokozott elektromagneses
kibocsatasahoz vagy csokkent elektromagneses zavartiiréséhez vezethet, és
helytelen m(ikodést eredményezhet.

A hordozhato radiéfrekvencids kommunikacios berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antenndk kabeleit és a kiilsé antenndkat) nem szabad
30 cm-nél kdzelebb hasznalni az RF-tekercs barmely részéhez, beleértve a
gyarté altal meghatdrozott vezetékeket is. Ellenkez6 esetben a berendezés
teljesitménye csdkkenhet.

7.2.3 Elektromagneses kibocsatas
Az RF-tekercs csak akkor mikodhet, ha RF drnyékolassal ellatott kornyezetben talalhaté MRI-
rendszerhez csatlakozik. Ennélfogva, az elektromagneses kibocsatasra vonatkozé IEC 60601-1-2

szabvany 7. pontja nem vonatkozik az eszkozre.

7.2.4 Elektromagneses zavartiirés
Ez az RF-tekercs megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany 8. pontjanak, ha a meghatarozott

elektromagneses kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési teszt Teszt és megfelel§ségi szint

Elektrosztatikus kistlés (electrostatic discharge, IEC 61000-4-2
ESD), kontakt kistilés +2kV,+4kV, +6kV,+8kV

Elektrosztatikus kistlés (electrostatic discharge, IEC 61000-4-2
ESD), levegd kistilés +2kV,£4KkV, +8KkV, £ 15kV
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Meghatalmazott képvisel6 Eurépaban:
EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Hollandia

Az Egyesiilt Kirdlysagban felelGs
személy:

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Egyesiilt Kirdlysag

Svajci meghatalmazott képvisel6:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc
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Gyarto:

Quiality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143
Amerikai Egyesilt Allamok

www.qualityelectrodynamics.com
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