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Zaruka a zodpovednost

Zodpovednost za Udrzbu a spravu produktu po jeho dodani spociva na zakaznikovi, ktory si produkt zakdpil. Zaruka
sa nevztahuje na niZsie uvedené situdcie, a to ani pocas zaruénej doby:

e Poskodenie alebo strata z dovodu nespravneho alebo nevhodného poutzitia.

e Poskodenie alebo strata spdsobené vyssou mocou, ako su napriklad poZiare, zemetrasenia, zaplavy,
blesk atd.

e Poskodenie alebo strata sp6sobené nedodrzanim Specifikovanych podmienok pre toto zariadenie, ako
napriklad nevhodny zdroj napajania, nesprdvna instalacia alebo neprijatelné podmienky prostredia.

e Poskodenie z dévodu zmien alebo Uprav produktu.
Spoloénost QED v Ziadnom pripade zodpoveda za:

e Poskodenie, strata alebo problémy sp6sobené premiestnenim, Gpravou alebo opravou vykonané
persondlom, ktory nebol vyslovne autorizovany spolo¢nostou QED.

e  Poskodenie alebo strata v dosledku zanedbania alebo ignorovania bezpecnostnych opatreni
a prevadzkovych pokynov uvedenych v tejto prevadzkovej prirucke.

Podmienky prepravy a skladovania

Toto zariadenie sa musi prepravovat a skladovat v nizsie uvedenych podmienkach:

// Teplota -20°C az +60 °C

Relativna vlhkost 10 % az90 %

A Ak je obal cievky vystaveny podmienkam prostredia mimo podmienok prepravy a skladovania,

ak je obal poskodeny alebo ak je obal otvoreny pred dodanim, vykonajte skisku zabezpecenia
kvality pred skuto¢nym pouzitim. Ak prejde cievka testovanim kvality, m6ze sa normalne
pouzivat.

UPOZORNENIE

Federalny zakon USA

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj, distriblciu a pouZivanie tejto pomdbcky vylucne na lekarov
alebo naich pokyn. Federdlny zakon obmedzuje pouzivanie tejto pomocky vylucne na vysetrenia v indikaciach,
ktoré nie su uvedené vo vyhlaseni o indikaciach.
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Tato prirucka obsahuje podrobné informacie o bezpecnostnych opatreniach, pouziti
a starostlivosti o kolennu cievku RF.

ﬁ Na ucely bezpecnosti a presnosti pri pouzivani tohto produktu si pred
pouzitim produktu precitajte a pochopte tuto prirucku, ako aj pouzivatelsku
UPOZORNENIE v ey . . ;o . .
a bezpecnostnu prirucku systému MR. Tato priru¢ka neobsahuje pokyny ani
bezpecnostné informacie tykajlce sa zariadeni, ktoré neposkytuje
spolo¢nost QED, ako je systém MRI. Informacie o zariadeniach od inych

vyrobcov ako QED vam poskytne povodny vyrobca systému MR.

Pouzivatelska prirucka je k dispozicii online vo formate PDF na
adrese www.qualityelectrodynamics.com. Ak chcete poZiadat

o papierovu képiu navodu na obsluhu, poslite e-mail na
info@qualedyn.com alebo vypliite kontaktny formuldr na

www.gualityelectrodynamics.com
adrese www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

V tejto prirucke sa pouZivaju nizsie uvedené symboly na oznacenie bezpecnostnych a inych
dolezitych pokynov. Signalne slova a ich vyznamy su definované nizsie.

ﬁ VYSTRAHA

., Vystrahu je potrebné re$pektovat, aby sa predislo nebezpecne;j situdcii,
VYSTRAHA . N , - .
ktora by mohla sp6sobit smrt alebo vazne zranenie.

ﬁ UPOZORNENIE

UPOZORNENIE Opatrnostlje po'frebna n’a to,, aby ste sa vyhllln?blezpecne.j situdcii, ktord by
mohla mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenie.

INFORMACIE

Zdo6raznuje dolezité detaily alebo poskytuje informacie o tom, ako sa
vyhnut prevadzkovym chybam alebo inym potencidlne nebezpeénym
situaciam, ktorych nedodrzanie moze viest k poSkodeniu majetku.
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1.1 Opis

Zapastna cievka je prislusenstvo systému MR, ktoré sa pouziva na vySetrenie snimok ruky
a zapastia.

1.2 Princip prevadzky

Prijimacie RF cievky pouZivaju pole prvkov cievky na prijem signdlov magnetickej rezonancie
generované vo vodikovych jadrach (proténoch) v ludskom tele. Prijaté signaly sa zosilnia
a prenesu do systému MR, kde ich pocitac spracuje na tomografické obrazy.

1.3 Operacné prostredie a kompatibilita

Zapastna cievka je urcend na pouZitie v spojeni so systémom Siemens 0.55T Free. Systémy MR
v Specializovanom zdravotnickom zariadeni.

1.4 Profil pouzivatelov

Obsluha — radioldgovia, laboratdrni technici, lekari.

Skolenie pouzivatelov — na pouzivanie tejto cievky nie je potrebné Ziadne osobitné $kolenie.
Spolo¢nost Siemens Healthineers viak poskytuje kompletny Skoliaci kurz pre systémy MR, aby
bola obsluha vyskolend na spravne pouzivanie systémov MR. Spolo¢nost QED ponuka na
poziadanie Skolenie tykajlce sa tejto cievky.

1.5 Informacie o pacientovi

Vek, zdravotny stav, ochorenie — bez Specifickych obmedzeni.

Hmotnost — 320 kg alebo menej (prestudujte si pouzivatelskd prirucku systému MR a ak je
maximalna povolend hmotnost pacienta pre systém nizsia ako pre cievku, prioritu ma
maximalna hmotnost pacienta pre systém).

1.6 Klinické prinosy

Lokalne RF cievky predstavuju prislusenstvo systému MR a suU optimalizované na zobrazovanie
konkrétnych Casti tela, zlepsSenie kvality a rozliSenia snimok vytvorenych MR systémami. Ako
prislusenstvo systému MR je klinicky prinos RF cievky odvodeny od systému MR. MR systém
moze pomoct pri diagnostike roznych zdravotnych problémov pacientov, ak ho interpretuju
skuseni lekari.
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Kapitola 2 — Komponenty zapastnej cievky

2.1 Obsah balenia

Zapastna cievka sa dodava so sucastami uvedenymi nizsie. Po dodani skontrolujte, ¢i obsahuje
balenie vSetky sucasti. V pripade potreby vymeny alebo doplnenia niektorého tu uvedeného
prislusenstva kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Siemens Healthineers.

€. poloiky |Opis Mnoistvo | Vyr. &islo QED
1 Zapastna cievka 1 Q7000232
2 Podkladova podlozka — Zapastna cievka 1 2004144
3 Posuvac — Zapastna cievka 1 2004145
4 Pas — Zapastna cievka 1 3008773
5 PodloZzka obloZenia — Zapastna cievka 1 3009672
6 Laktova podlozka 1 3004607
7 Dlanfiova podlozka 1 3004964
8 PodloZzka na polohovanie 2 3009706
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2.2 Potrebné prislusenstvo Siemens (predava sa samostatne)

Postup zabezpecenia kvality uvedeny v tejto prirucke vyzaduje pouzitie nasledujiceho fantému
spolocnosti Siemens. Tento fantdom je Standardnou stcastou niektorych systémov MR
spolocnosti Siemens. Spolo¢nost QED tento fantdm neponuka. Ak tento fantdom vo vasom
zariadeni nie je k dispozicii, kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Siemens Healthineers.

C. polozky | Opis Mnoistvo

Vyr. Cislo Siemens

1 Fantom zapastia/ruky 1100 ml 1

10500498
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Tato Cast opisuje vSeobecné bezpecnostné opatrenia a bezpeénostné informacie, ktoré sa musia
pri pouzivani tejto cievky dodrziavat.

A

UPOZORNENIE

Pred pouzitim cievky si prelitajte bezpecnostné informacie v navode na
obsluhu systému MR, kde ndjdete Uplny zoznam bezpeénostnych opatreni.

3.1 Symbol Slovnik
Symbol Cislo Norma N&zov, vyznam
(T o1 | 1S0T00 | petudufe poutivtelokd
IEC 60417 prirucku
] 5172 l'ESCO 670310107 Zariadenie Triedy I
ﬂ 5333 IIES((Z)67O(210107 Aplikovana cast typu BF
u 3082 IIESé)670(310107 Vyrobca a datum vyroby
he 6192 IIESé)670(310107 RF cievka, prijimanie
MR||MR " dl;lsisg(zeicii IECISCOZ(;;%% Bezpecné na poutzitie v prostredi MR
5.1.2 ISO 15223-1 Oznacuje splnomocneného zastupcu v EU
EU | REP
m 512 Isléjoligji;l (kjrzér;lz\c:isazodpovednu osobu Spojeného
519 ISSSi:SSAiizE (gjvz:jzicaurjszplnomocneneho zastupcu vo
2493 IIESé)670(310107 Kataldgové Cislo
E 2498 IIESC0670(210107 Vyrobné Cislo
/ﬂ/ 0632 IIES(?67O(210107 Teplotné obmedzenie
2620 IIES(?67O(210107 Obmedzenie vlhkosti
@ 2621 IIES(?67O(210107 Obmedzenie atmosférického tlaku
8 | Strana 6000944 Rev. 2
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Symbol Cislo Norma N&zov, vyznam
5.7.7 ISO 15223-1 | Zdravotnicka pombcka
ﬁ Nie je EN50419 PouZitie tohto symbolu oznaduje, Ze sa
k dispozicii | EU2012/18/EU | produkt nesmie spracuvat ako domovy
—_— odpad.

Zaistenim spravnej likvidacie tohto
produktu pomozete predchadzat moznym
negativnym vplyvom na Zivotné prostredie
a na zdravie ludi, ku ktorym by inak
dochadzalo v désledku nespravnej
likviddcie odpadu vzniknutého z tohto
vyrobku.

Podrobnejsie informacie tykajuce sa
vratenia a recyklacie tohto produktu vam
poskytne dodavatel, od ktorého ste

produkt zakupili.
@ 518 ISO 15223-1 | Dovozca
e
F@ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distributor

3.2 Indikacie pouzitia

Zapastna cievka je urcend na pouzivanie s MR systémami Siemens 0,55 T na vytvaranie
diagnostickych snimok ruky a zapéastia, ktoré moze interpretovat vyskoleny lekar.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4 Bezpecnostné opatrenia

A Pacienti so zvy$enou pravdepodobnostou vyskytu zachvatov alebo klaustrofébie mozu
vyzadovat osobitnu starostlivost. Preditajte si ndvod na obsluhu systému MR.

A Pacienti, ktori su v bezvedomi, pod silnym vplyvom sedativ alebo v zm&dtenom
dusevnom stave, su vystaveni zvySenému riziku popalenia, pretoze v désledku
nadmerného prehriatia a poSkodenia tkaniva nemusia byt schopni upozornit obsluhu na
teplo alebo bolest.

A Pacienti, ktori nie st schopni spolahlivo komunikovat (napriklad malé deti), su vystaveni
zvySenému riziku popalenia, pretoze v dosledku nadmerného prehriatia a poskodenia
tkaniva nemusia byt schopni upozornit obsluhu na pocit tepla.
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Pacienti so stratou citlivosti v akejkolvek Casti tela su vystaveni zvySenému riziku
popélenia, pretoze v désledku nadmerného prehriatia a poskodenia tkaniva nemusia byt
schopni upozornit obsluhu na pocit tepla alebo bolest.

Pacienti, ktori maju tazkosti s regulaciou telesnej teploty alebo st obzvlast citlivi na jej
zvysSenie (napriklad pacienti s horuckou, srdcovym zlyhanim alebo poruchou potenia), su
vystaveni zvysenému riziku popalenia alebo mdze dojst k zvyseniu ich telesnej teploty.

Uistite sa, Ze pacient nema na sebe mokré alebo potom navlhnuté oblecenie.
Pritomnost vlhkosti zvysuje riziko popalenia.

3.5 Upozornenia — RF cievka

A

> PP

> B

Nevkladajte Ziadne odpojené zariadenia (RF cievky, kable atd.) do portalu pocas
snimania. Nepotrebné RF cievky odstrante z 16zZka a pred snimkovanim overte, Ci su
pouzivané RF cievky pripojené do portu konektora.

Odpojené RF cievky pritomné pocas snimkovania mdzu sposobit vysokofrekvenénd
induként prudovd slucku, ktord moze spdsobit popaleniny pacienta. Okrem toho méze
dojst k poskodeniu zariadeni.

Do portu pripojenia RF cievky pripajajte iba ur¢ené RF cievky.

Nepouzivajte poSkodenu RF cievku, hlavne ak je poSkodené jej vonkajsie krytie alebo ak
st odhalené kovové sucasti. Hrozi riziko zasahu elektrickym prddom.

Nepokusajte sa cievku menit ani modifikovat.
Neopravnené Upravy mdzu spdsobit zranenie,
zasah elektrickym prddom alebo znizenu
kvalitu snimky.

Nekrizte ani nesluckujte kable cievky. Méze
vzniknut vysokofrekvenény prud a spdsobit popaleniny.

Zabezpecte, aby pacient nebol v priamom kontakte s kdblami cievky. Popaleniny m6zu
vzniknat pésobenim elektrického pola, ktoré sa vytvori v RF cievke pri prenose
vysokofrekvenéného magnetického pola.

Nedovolte, aby pacient zosluckoval svoje Casti tela. Pouzite podlozky, aby ste
zabezpecili, Ze sa ruky a nohy pacienta nedotykaju cievky, systému MR, |6Zka pacienta
ani Ziadnej inej Casti tela, ¢o by mohlo vytvorit okruh. Mdze vzniknut vysokofrekvencny
prad a sposobit popaleniny.
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Zaistite, aby pacient ani RF cievka neprisli do kontaktu s vndtornou stenou portalu.
Oddelte pacienta od vnutornej steny portalu pomocou penovych podloZiek hrubych
aspon 10 mm. Oddelte pacienta od kable RF cievky pomocou penovych podloZiek.
Popaleniny mézu vzniknut posobenim elektrického pola, ktoré sa vytvori v RF cievke
atd" pri prenose vysokofrekvenéného magnetického pola.

Pred zasunutim pacienta do portalu sa presvedcCte, Ze sa kabel cievky nachadza na 16zku.
Ak sa 16zko pohne s vy¢nievajucim kablom, mdze kabel narusit hlavnd jednotku systému
MR, ¢o by mohlo viest k posunutiu polohy cievky alebo zachyteniu pacienta a jeho
zraneniu systémom.

Ak sa pacient stazuje na pocity oteplenia, brnenia, palenia alebo podobné pocity, ihned’
snimanie zastavte. Skor nez budete v snimani pokracovat, kontaktujte lekara.

Zabezpecte, aby cievka nebola v kontakte s tekutinami, napriklad s vodou alebo liekmi.

Puzdro cievky a €asti vo vnutri cievky sa mo6Zu za istych zobrazovacich podmienok
zobrazit na snimke (napriklad ak sa pouZije sekvencia kratkeho ¢asu odozvy (TE), alebo
ak su pixely velké).

Ak sa zisti, Ze je cievka poskodend, ihned'ju prestarite pouzivat a kontaktujte zastupcu
spolo¢nosti Siemens.

S cievkou poutZivajte iba prislusenstvo opisané v tejto prirucke.

Elektrostaticky vyboj mbze spbsobit znizenie vykonu cievky, znizend kvalitu snimky

a stratu diagnostickych informdcii. Postupujte podla odporuicani v pouZivatelskej
prirucke systému MR, aby ste zniZili elektrostaticky vyboj, najma v suvislosti s relativnou
vlhkostou a vyhybajte sa syntetickym textilidm atd’.
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Upozornenia — Zapastna cievka

A Neukladajte predmety na vrch zapastnej cievky. Hmotnost pésobiaca na klapky cievky
moze viest k poSkodeniu elektroniky a strate funkénosti cievky.

Zvyskoveé rizika a nezelané vedlajsie ucinky

Vsetky zndme rizika suvisiace s RF cievkami su do ¢o najvacsej miery zniZzené. Vyhody pristroja vo
velkej miere prevazuju riziko a zvyskové rizika su nizke. Zvyskové rizika su uvedené vo
vystraznych ozndmeniach v tejto prirucke.

RF cievky nemaju ziadne nezelané vedlajsie ucinky okrem ucinkov spojenych s MR vysSetrenim.
Precitajte si navod na obsluhu systému MR.

Nudzové opatrenia a nahlasovanie nehod

V pripade nudze pocas snimania okamZite zastavte proces, vyvedte pacienta z miestnosti a, ak je
to potrebné, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak dojde k zavaznej nehode v EU, musi sa to nahlasit vyrobcovi a prislusnému tradu élenského
Statu, v ktorom je nainstalované toto zariadenie.
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Kapitola 4 — Zaistenie kvality

Zlozte vsetky cievky a podlozky z I6zka.

(1) Podkladovu podlzku, zostavu posuvaca a zapastnu cievku nastavte v horizontdlnej orientacii
podla opisu v ¢asti 5.1.1. V kroku (5) ¢asti 5.1.1 dbajte na to, aby bola zostava posuvaca
orientovana kolmo na otvor systému. Orientdaciu posuvaca je mozné nastavit podla postupu
v Casti 5.1.3.

(2) Vlozte fantém zapéstia/ruky Siemens 1100 ml (PN 10500498) do zapastnej cievky.

(3) Pripevnite cievku k fantdému pomocou pasky cievky.

(4) Presunte cievku do izocentra magnetu.
(5) Zaregistrujte pacienta hlavou napred na chrbte.
(6) Vyberte lokalizator. Zorné pole zobrazovania musi zodpovedat zornému polu cievky.
a. Nastavte frekvenciu.
b. Pouzitie podloZiek BO.
c. Nastavte frekvenciu.
d. Zatvorte.

e. Spustite lokalizator.
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(7) Otvorte sekvenciu se15b130.

a. Premenujte sekvenciu se15b130_data_QED000232_SNxxxxx (nahradte cast
SXXXXX“ sériovym Cislom cievky)

b. Vyberte prie¢nu orientaciu.
c. Vyberte 3 rezy, -80 mm (L = 80), 0 mm (S = 0,0), +80 mm (H = 80).
d. Hradbka rezu SL=5 mm, zorné pole = 220 mm, matica 256 x 256, IPAT = nie.
e. Skontrolujte, Ci je zruseny vyber cievky chrbtice.
f. Spustite sekvenciu.
(8) Otvorte sekvenciu se15b130.

a. Premenujte sekvenciu se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx (nahradte cast
SXXXXX“ sériovym Cislom cievky).

b. Nemernte polohu na obrazovke.

c. Vyberte priecnu orientaciu.
d. Vyberte 3 rezy, -80 mm (L=280), 0 mm (S =0,0), +80 mm (H = 80).
e. Hruabka rezu SL=5 mm, zorné pole = 220 mm, matica 256 x 256, IPAT = nie.

f. Prejdite do Casti Systém = Karta TxRx = Referentné napatie = RF impulzy 2>
nastavte amplitudy obidvoch impulzov V = 0.

g. Skontrolujte, i je zruSeny vyber cievky chrbtice.

h. Spustite sekvenciu.
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(9) Vypocitajte hodnoty signdlu na vSetkych 3 rezoch se15b130_data_QED000232_SNxxxxx
a. Vyberte rez-80mm (L = 80).

b. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zdujmu polomeru 0,49 cm [+ 0,10 cm] do
stredu fantomu.

c. Zaznamenajte strednu hodnotu signalu v oblasti zaujmu (signaly).
d. Vyberterez0 mm (S=0,0).

e. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zaujmu polomeru 0,49 cm [+ 0,10 cm] do
stredu fantomu.

f. Zaznamenajte strednu hodnotu signalu v oblasti zaujmu (signalo).
g. Vyberte rez +80 mm (H = 80).

h. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zaujmu polomeru 0,49 cm [+ 0,10 cm] do
stredu fantomu.

i. Zaznamenajte strednu hodnotu signdlu v oblasti zaujmu (signaly).
(10) Vypocitajte hodnoty Sumu na vSetkych 3 rezoch se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx
a. Vyberte rez-80mm (L = 80).

b. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zdujmu polomeru 9,0 cm [+ 0,5 cm] do stredu
zorného pola.

c. Zaznamenajte hodnotu Standardnej odchylky v oblasti zaujmu (Sum,).
d. Vyberterez0mm (S=0,0).

e. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zdujmu polomeru 9,0 cm [+ 0,5 cm] do stredu
fantomu.

f. Zaznamenajte hodnotu standardnej odchylky v oblasti zaujmu (Sumo).
g. Vyberte rez +80 mm (H = 80).

h. Umiestnite meranie kruhovej oblasti zdujmu polomeru 9,0 cm [+ 0,5 cm] do stredu
fantému.

i. Zaznamenajte hodnotu Standardnej odchylky v oblasti zaujmu (Sumy).
(11) Vypoditajte SNR, = signal,/ Sum,

(12) Potvrdte SNR, = 100,0.
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(13) Vypoditajte SNRo = signalo/ Sumog
(14) Potvrdte SNRo = 100,0.
(15) Vypoditajte SNRy = signdly / Sumy
(16) Potvrdte SNRy > 100,0.
(17) Vyberte sekvenciu gre.

a. Pomenujte sekvenciu gre_data_QED000232_SNxxxxx (nahradte ¢ast
SXXXXX“ sériovym Cislom cievky).

b. Zorné pole 250 mm, izocentrum jedného rezu, korondlna orientacia.

c. Prejdite do Casti Systém = Rozne = Kombinacia cievok = otvorte podponuku
(3 bodky) = zaskrtnite moznost UloZit bez kombinacie.

d. Spustite sekvenciu.
(18) Otvorte prehliadac¢ ako mozaiku a potvrdte, Ze su k dispozicii vSetky kanaly.
(19) Vyberte sekvenciu gre.

a. Pomenujte sekvenciu gre_noise_QED000232_SNxxxxx (nahradte ¢ast
SXXXXX sériovym Cislom cievky).

b. Zorné pole 250 mm, jeden rez (izocentrum), koronalna orientdcia.

c. Prejdite do Casti Systém = Rdzne = Kombindcia cievok = otvorte podponuku
(3 bodky) = zaskrtnite moznost Ulozit bez kombinacie.

d. Prejdite do Casti Systém = Karta TxRx = Referenc¢né napatie = RF impulzy 2>
nastavte amplitudy obidvoch impulzov V = 0.

e. Spustite sekvenciu.

(20) Otvorte prehliada¢ ako mozaiku a potvrdte, Ze na Sume nie su pritomné Ziadne artefakty.
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5.1 Urcenie polohy skenovania a nastavenie orientacie
podkladovej podlozky

Zapastna cievka je navrhnuta tak, aby snimali pacienta na strane (vertikalna orientacia) alebo
nad hlavou pacienta (horizontalna orientacia). Zakladna sa sklada z dvoch casti, ,, podkladovej
podlozky” a ,posutvaca“. Podklad mozno nastavit tak, aby vyhovovala ktorejkolvek z tychto
orientdcii zmenou polohy posuvaca. Urcte optimalnu polohu skenovania na zaklade rozmerov,
pohodlia a preferencii skenovania pacienta. Potom nastavte orientaciu podkladu na zaklade
pozadovanej polohy skenovania pacienta pomocou prislusnych pokynov uvedenych nizsie.

Podkladova podloZka — horizontalna orientacia Podkladova podlozka — vertikalna orientacia

A Orientdciu nevymienajte, kym je pacient v cievke.
UPOZORNENIE
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5.1.1 Zmena polohy cievky z vertikalnej na horizontalnu orientaciu
(1) Umiestnite zostavu cievky, postvaca a podkladovej podlozky na 16Zko.

Montaz na l6zku, vertikalna orientacia

(2) Odstrante zapastnu cievku zo podkladovej podlozky pridrzanim cievky a silnym
zatlacenim na packu uvolnenia cievky, ako je zndzornené nizsie.

Podkladova podloZka, vertikalna orientdacia
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(3) Podperu cievky odstrarite z postvaca otocenim zapadky do polohy odomknutia
a zdvihnutim posuvaca cievky z podkladovej podlozky.

Odomknutie posuvaca cievky

(4) Otocte posuvac cievky smerom nadol a vyrovnajte zapadky a ¢apy so stredovymi
drazkami na podkladovej podlozke.

Otocenie a zarovnanie postivaca
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(5) Posuvac cievky umiestnite do vhodnej polohy podla zobrazovanej ruky/zépéastia
pacienta. Posuvac cievky uzamknite k podkladovej podlozke presunutim blokovacej paky
z odomknutej do uzamknutej polohy.

Uzamknutie postvac cievky

(6) Nainstalujte cievku v horizontalnej orientacii tak, Ze zarovnate cievku s podperou cievky
a zatlacite smerom k podpere, kym sa cievka nezaisti v podpere cievky.

Nainstalujte cievku na postvac cievky
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5.1.2 Zmena polohy cievky z horizontalnej na vertikalnu orientaciu
(1) Umiestnite zostavu cievky, postvaca a podkladovej podlozky na 16Zko.

Montaz na 16Zku, horizontalna orientacia

(2) Odstrante zapastnu cievku zo podkladovej podlozky pridrzanim cievky a silnym
zatlacenim na packu uvolnenia cievky, ako je zndzornené nizsie.

Podkladova podlozka, vertikalna orientacia
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(3) Podperu cievky odstrarite z postvaca otocenim zapadky do polohy odomknutia
a zdvihnutim posuvaca cievky z podkladovej podlozky.

Odomknutie posuvaca cievky

(4) Otocte posuvac cievky smerom nadol a vyrovnajte zapadky a ¢apy s mimoosovymi
drazkami na podkladovej podlozke.

Otocenie a zarovnanie postivaca
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(5) Posuvac cievky umiestnite do vhodnej polohy podla zobrazovanej ruky/zépéastia
pacienta. Posuvac cievky uzamknite k podkladovej podlozke presunutim blokovacej paky
z odomknutej do uzamknutej polohy.

Uzamknutie postvac cievky

(6) Nainstalujte cievku vo vertikalnej orientacii tak, Ze zarovnate cievku s posivacom cievky
a zatlacite smerom k posuvacu, kym sa cievka nezaisti v podpere cievky.

Nainstalujte cievku na posuvac cievky
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5.1.3 Nastavenie polohy cievky na podklad

Ak je potrebné nastavenie polohy cievky, posurite blokovaciu packu do odblokovanej polohy,
ako je znazornené nizsie, aby ste dosiahli poZzadované nastavenie. Cievku je tieZ mozné nastavit
o 15 stupnov v oboch smeroch. Po dosiahnuti poZzadovanej polohy zaistite cievku na mieste
opatovnym posunutim zaistovacej packy do uzamknutej polohy.

Odomknutie — Podkladova podlozka, Uzamknutie — Podkladova podlozka,
horizontalne skenovanie horizontalne skenovanie

Odomknutie — Podkladova podlozka, Uzamknutie — Podkladova podlozka,
vertikalne skenovanie vertikalne skenovanie

f Po kazdom nastaveni sa uistite, Ze je podkladova podlozka zaistena. Ak je
podkladova podlozka odomknutd, pocas skenovania sa mdze cievka posunut, ¢o
UPOZORNENIE  méZe mat za nasledok zhor$end kvalitu snimok.
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5.2 Pripojenie zapastnej cievky k systému
(1) Odstrante vSetky ostatné povrchové cievky (ak su k dispozicii) z 16Zka.

(2) Presunte cievku k 16Zku. Prendasajte ju drziac oboma rukami za strany na podkladovej

podlozke.

(3) Umiestnite cievku na lezadlo. VSimnite si, Ze kdbel systému cievok by mal smerovat do
otvoru.

Vertikalna orientacia Horizontalna orientacia

(4) Konektor cievky zapojte do vhodného portu v systéme. (Umiestnenie portov najdete
v pouzivatelskej prirucke systému).

A Nekrizte ani nesluckujte kable cievky.
UPOZORNENIE

A Zabezpecte, aby pacient nebol v priamom kontakte s kablami cievky.
UPOZORNENIE
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5.3 Umiestnenie pacienta

5.3.1 Umiestnenie pacienta v horizontalnej orientacii

(1) Nastavte zapastnu cievku do horizontalnej orientacie uvedenej v ¢asti 5.2.

(2) Usmernite pacienta, aby si lahol na 16Zko hlavou dopredu v polohe na chrbte s hlavou
smerom dopredu.

(3) Vlozte ruku pacienta do cievky.

a. V pripade potreby pouzite dlariovi podlozku, podlozku oblozenia a/alebo podlozku
pod laket, aby ste zaistili pohodlie pacienta.

Laktova podlozka
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Dlanova podlozka Podlozka obloZenia

(4) Upevnite chlopne okolo pacienta pomocou pasky cievky. Zabezpecte pevné uchytenie
popruhu, aby bol pohyb pacienta obmedzeny.

(5) Skontrolujte i Ziadne Casti cievky, podloZiek atd. neprecnievaju cez 16zko, a potom 16zZko
nadvihnite.

(6) Pacient nesmie byt v priamom kontakte s kablom. Potom pripojte konektor kabla k portu na
16Zku.

(7) Vyberte oblast zaujmu.

(8) Skontrolujte, Ze Ziadne Casti cievky, kable, podlozky atd’. neprecnievaju cez 16Zko, a potom
zasunte pacienta do portalu.

(9) Pacienta zaregistrujte.

(10) Spustite snimkovanie podla pokynov v prirucke systému MR.

27 | Strana 6000944 Rev. 2



Q

QED

5.3.2 Umiestnenie pacienta vo vertikalnej orientacii

(1) Nastavte zapastnu cievku do vertikalnej orientacie uvedenej v asti 5.2.

(2) Pripevnite pasku cievky k dvom zarezom, ktoré budu orientované smerom nadol vo vertikalnej
konfiguracii cievky.

(3) Navigujte pacienta, aby si lahol na 16Zko s nohami smerom dopredu. Upravte polohu pacienta
tak, aby ste mohli jeho ruku pohodlne umiestnit do cievky.
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a. V pripade potreby vioZte podlozky na polohovanie medzi cievkovu podlozku a pacienta
a/alebo na zakladriu, aby ste zabezpedili pohodlie pacienta.

Podlozka na polohovanie

(4) Vlozte ruku pacienta do cievky.

a. V pripade potreby pouzite dlafiovd podlozku, podlozku obloZenia a/alebo podlozku pod
laket, aby ste zaistili pohodlie pacienta.

Podlozka obloZenia Dlanova podlozka
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Lakfova podlozka

(5) Prelozte obe chlopne cievky cez ruku a pripevnite popruh k zarezom cievky, ktoré smeruju
nahor. Zvolte také polohovacie otvory na popruhu, aby bolo upevnenie pevné a pohyb pacienta
obmedzeny.

N

(6) Skontrolujte ¢i Ziadne cCasti cievky, podloZiek atd. neprecnievaju cez 16Zko a potom |6Zko
nadvihnite.

(7) Pacient nesmie byt v priamom kontakte s kablom. Potom pripojte konektor kabla k portu na
16zku.

(8) Vyberte oblast zaujmu.

(9) Skontrolujte, Ze Ziadne Casti cievky, kable, podlozky atd. neprecénievaju cez 16zko a potom
zasunte pacienta do portalu.

(10) Pacienta zaregistrujte.

(11) Spustite snimkovanie podla pokynov v prirucke systému MR.
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5.4 Spravne uskladnenie cievky

Skladujte zapastnu cievku so zahybmi ohnutymi dovnutra. Cievku je mozné skladovat
s nasadenym alebo bez nasadeného popruhu.

N N\ A

Neskladujte zapastnu cievku tak, aby sa cievka opierala o jeho chlopne, ani tak, aby boli chlopne
roztiahnuté smerom von.

X

A Neukladajte predmety na vrch zapastnej cievky. Hmotnost pdsobiaca na klapky
cievky moze viest k poskodeniu elektroniky a strate funkénosti cievky.

X

UPOZORNENIE
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6.1 Cistenie RF cievky

Povrchy, ktoré mohli prist do kontaktu s pacientom, personalom alebo telesnymi tekutinami sa
musia vycistit a dezinfikovat po kazdom pouziti.

PouZzite dezinfekény pripravok na baze peroxidu s overenym Cistiacim uc¢inkom, ktory je
certifikovany prislusnymi Statnymi orgdnmi (EPA, VAH) na Cistenie a dezinfikovanie. Pokyny na
Cistenie a dezinfekciu uvedené nizsie boli overené pomocou tohto pripravku:

> Dezinfekéné utierky Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner

Bezpecnostné opatrenia pri Cisteni a dezinfekcii

A Cistiace pripravky nelejte ani nestriekajte na povrchy.

A Predmety neponarajte do vody ani Cistiacich pripravkov.

A Nevkladajte ich do Ziadneho typu sterilizatora.

A Do otvorov vyrobku, napriklad medzier medzi krytmi, nesmu presiaknut Ziadne kvapaliny.
A Na odstranovanie zvyskov nepouzivajte Ziadne tvrdé predmety (napriklad noze alebo
pinzety).

Do tazko pristupnych oblasti nevkladajte Ziadne predmety.

Neutierajte elektrické kontakty ani zasuvky. Pred Cistenim zakryte elektrické kontakty, ak je
to mozné.

Neutierajte povrchy pripevneného haku alebo sluzby, mdze dojst k odpojeniu.

Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky podla pokynov vyrobcu cistiaceho alebo
dezinfekéného pripravku.

Pouzivajte len komeréne dostupné Cistiace a dezinfekéné roztoky. Postupujte podla pokynov
vyrobcu Cistiaceho alebo dezinfekéného pripravku.

> B BB BPb

Pouzivajte len odporucané Cistiace pripravky, nekompatibilné Cistiace pripravky mozu
poskodit povrchy alebo spbsobit zmenu farby.

Priprava

(1) Pred cistenim pristroj odpojte.

(2) Ak st na pristroji nejaké Casti, ktoré sa daju odobrat, odoberte ich a vydistite,
a vydezinfikujte samostatne.

(3) Utrite necistoty z povrchu suchou handri¢kou. Ak je tazké necistoty odstranit, ocistite ich
v stlade s nizSie uvedenym postupom.
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Cistenie

1. Vsetky povrchy dokladne utrite dezinfekénymi utierkami dostato¢ne namocenymi
v Cistiacom pripravku, kym nebudud Uplne mokré a neodstrani sa viditelné znecistenie.
a. Na odstranenie viditelnych znamok znecistenia pouZite tolko utierok, kolko je
potrebné.
b. Venujte pozornost oblastiam, ktoré sa tazko Cistia, ako su napriklad Strbiny
a spojené povrchy. Dalsie utierky pouZite na vy&istenie oblasti, ktoré sa tazko €istia.
Na zastréenie utierky do Strbiny pouZite sterilné vatové tycinky.
2. Skontrolujte Cistotu vSetkych povrchov. Ak je stdle viditelné znecistenie, zopakujte kroky
uvedené vyssie.
3. Na odstranenie zvyskov Cistiaceho pripravku navlhéite aspori jednu utierku nepuistajicu
vldkna vodou a vycistené povrchy dokladne utrite.
4. Povrchy nechajte pred pouzitim Uplne uschnut na vzduchu.
5. VSetky Cistiace materidly zlikvidujte v sulade s federalnymi, statnymi a miestnymi predpismi.

Dezinfekcia

1. Vsetky povrchy dokladne utrite dezinfekénymi utierkami dostato¢ne namocenymi
v Cistiacom pripravku, kym nebudud Uplne mokré.
a. Na navlhéenie povrchu pouzite tolko utierok, kolko je potrebné.
b. Venujte pozornost oblastiam, ktoré sa tazko Cistia, ako st napriklad Strbiny
a spojené povrchy. V pripade potreby pouZite na tazko Cistitelné miesta viac utierok.
Sterilnou vatovou tycinkou zatlacte utierku do Strbin.
2. Dezinfikované ¢asti musia byt viditelne vlhké minimalne dve (2) minuty.
a. Dalgie utierky moZete pouzit na dalsie navihéenie povrchov dezinfekénym
pripravkom.
3. Na odstranenie zvyskov dezinfekéného pripravku navlhéite aspon jednu utierku nepustajicu
vldkna vodou a dezinfikované povrchy dokladne utrite.
4. Povrchy nechajte pred pouZitim Uplne uschnut na vzduchu.

Vsetky Cistiace materialy zlikvidujte v sulade s federdlnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
6.2 Udrzba
U RF cievky sa nevyZaduje Ziadna pravidelna udrzba.

6.3 Servis

Ak mate otazky tykajlce sa servisu RF cievky, kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti Siemens
Healthineers.
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6.4 Likvidacia

Riadte sa miestnymi smernicami na likvidaciu elektrickych pristrojov. Nelikvidujte RF cievku do
nadob s netriedenymi odpadom. Ak mate otazky tykajuce sa vratenia alebo likvidacie RF cievky,
kontaktujte zastupcu spolocnosti Siemens Healthineers.

6.5 Oc¢akavana zivotnost

Tato RF cievka je navrhnuta na predpokladanu Zivotnost najmenej 6 rokov za beznych
podmienok pouzivania. Cievku je mozné bezpecne pouzivat aj po uplynuti predpokladanej
Zivotnosti, ak sa dodrzia informacie uvedené v Casti Bezpecnost a ak prebehnu testy
zabezpecenia kvality.
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7.1 Technické udaje
Pocet kanalov 12
Typ RF cievky Len prijem
Sila pola 0,55T
Frekvencia 23,6 MHz
Zhoda IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA MS9,
NEMA MS14, I1SO 14971

7.2 Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka
kompatibilita (EMC)

Tato cievka vyzaduje osobitni pozornost, pokial ide o EMC, a musi sa inStalovat a pouzivat

v stlade s pokynmi EMC uvedenymi v tejto prirucke. RF cievku pouZivajte len v prostredi
uvedenom nizsie; elektromagneticka kompatibilita nie je zabezpecend v inych ako uvedenych
prostrediach.

7.2.1 Klasifikacia
Tato RF cievka je klasifikovand ako skupina 2, trieda A podla normy CISPR 11, ked'sa pouziva
v kombindcii so systémom MR.

n Emisné charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZitie
v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva
v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyZzaduje trieda B podla CISPR 11),
toto zariadenie nemusi poskytovat primeranu ochranu radiofrekvenénych
komunikaénych sluzieb. PouZivatel mozno bude musiet prijat zmierriujuce
opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientéciu zariadenia.

7.2.2 Zivotné prostredie a kompatibilita
Tato RF cievka je urcend na pouzitie v kombinacii so systémom MRI, ktory sa nachadza
v Specializovanom zdravotnickom zariadeni v miestnosti s RF tienenim. Vsetky kable
a prislusenstvo su sucastou RF cievky a pouzivatel ich nemdze odstranit ani vymenit.
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A

UPOZORNENIE

Ak sa toto zariadenie nepouZiva v predpisanom type tieneného
priestoru, moze to viest k zhorseniu jeho vykonu, k ruseniu inych
zariadeni alebo k ruseniu radiovych sluZzieb.

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych
zariadeni alebo ich stohovaniu s inymi zariadeniami, pretoZe by to
mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouZitie
nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa mali sledovat,
aby sa overilo, ¢i funguju normalne.

PouZzivanie iného prislusenstva a kdblov, ako je $pecifikované alebo
uvedené v tejto prirucke, mdze mat za nasledok zvysenie
elektromagnetickych emisii alebo znizenie elektromagnetickej odolnosti
tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni,
ako su anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako
30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek ¢asti RF cievky vratane kablov
uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst k zhorseniu
vykonu tohto zariadenia.

7.2.3 Elektromagnetické emisie

RF cievka moze fungovat len vtedy, ked je pripojena k systému MRI, ktory sa nachadza

v prostredi s RF tienenim. Preto sa neuplatiuje ¢lanok 7 normy IEC 60601-1-2 tykajuci sa

elektromagnetického vyZarovania.

7.2.4 Odolnost voéi elektromagnetickému Ziareniu

Tato RF cievka je v sulade s normou IEC 60601-1-2, bod 8, ak sa pouZiva v Specifikovanom

elektromagnetickom prostredi.

Test imunity Urover testovania a suladu

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

+2 KV, +4 kV, £6 kV, +8 kV

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

2 kV, ¥4 kV, £8 kV, 15 kV
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Autorizovany zastupca v Eurdpe:
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Holandsko

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve:

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

Spojené kralovstvo

Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajéiarsko

Datum prvého vydania: 2026-02 / Datum revizie: 2026-04
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Vyrobca:

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

USA

www.qualityelectrodynamics.com
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