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Garanti och skadestandsansvar

Ansvaret for underhall och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har kdpt produkten.
Garantin tacker inte foljande delar, inte ens under garantiperioden:

e Skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning eller missbruk.

e Skador eller forluster som orsakats av force majeure som exempelvis brander, jordbavningar,
oversvamningar, blixtnedslag osv.

e Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren fér denna utrustning inte uppfylls, till
exempel otillrdcklig stromforsorjning, felaktig installation eller oacceptabla miljoférhallanden.

e Skador pa grund av andringar eller modifieringar som gjorts pa produkten.
Under inga omstandigheter ska QED vara skadestandsskyldig for féljande:

e  Forlust pa grund av skada eller problem som orsakats av omplacering, modifiering eller reparation utford
av personal som inte uttryckligen har godkants av QED.

e Skador eller forluster som uppstar till foljd av férsumlighet eller underlatenhet att folja
forsiktighetsatgarderna och bruksanvisningarna i denna anvandarhandbok.

Forhallanden for transport och férvaring

Denna utrustning ska transporteras och lagras under féljande forhallanden:

// Temperatur -20 °C till +60 °C

Relativ fuktighet 10 % till 90 %

A Om spolens forpackning utsatts for miljomassiga forhallanden som ligger utanfor de

forhallanden for transport och férvaring som galler, om férpackningen skadas eller om
forpackningen 6ppnas fore leverans ska en kvalitetssdkringstestning genomféras fore faktisk
anvandning. Om spolen klarar kvalitetstestningen kan den anvandas normalt.

FORSIKTIGHET

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast séljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en ldkare. Enheten ar begransad av federal lagstiftning (USA) till anvandning
for undersokningsandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.
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Handboken innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvandning och skotsel av
RF-spolen.

A For en saker och korrekt anvandning av produkten ska denna handbok samt

MR-systemets handbok samt sdkerhetshandboken ldsas noggrant innan
produkten anvands. Handboken innehaller inga instruktioner eller
sdkerhetsinformation om utrustning som inte tillhandahalls av QED,
exempelvis MR-system. Kontakta tillverkaren av MR-systemet for
information om utrustning som inte ar QED-utrustning.

FORSIKTIGHET

Anvindarhandboken finns tillgénglig som PDF-fil pa foljande
adress: www.qualityelectrodynamics.com. Du kan begéra en
papperskopia av anvandarhandboken genom att skicka ett
e-postmeddelande till info@qualedyn.com eller fylla i
kontaktformularet pa www.qualityelectrodynamics.com.

www.gualityelectrodynamics.com

Symbolforklaring

| den har handboken anvands féljande symboler for att ange sdakerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

i"f VARNING

Varningen maste beaktas for att undvika farliga situationer som kan leda till
VARNING .. .
dodsfall eller allvarliga skador.

ﬁ FORSIKTIGHET

.. Forsiktighet ar nodvandigt for att undvika en farlig situation som, om den
FORSIKTIGHET inte undviks, kan leda till lindrig eller mattlig skada.

INFORMATION

Betonar viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker driftfel
eller andra potentiellt farliga situationer som, om de inte f6ljs, kan leda till
egendomsskador.
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Beskrivning

Contour hand-/handledsspolen &r ett tillbehor till MR-systemet som anvands for att undersoka
handen och handleden.

Funktionsprincip

RF-spolar for mottagning anvander en rad spolelement for att ta emot magnetiska
resonanssignaler som genereras i vatekdrnor (protoner) i manniskokroppen. De mottagna
signalerna forstarks och éverfors till MR-systemet, dar de bearbetas till tomografiska bilder av
datorn.

Driftsmiljo och kompatibilitet

Contour hand-/handledsspolen &r avsedd att anvandas tillsammans med Siemens 0.55T Free.
MR-system i en specialiserad sjukvardsinrattning.

Anvandarprofil

Operator — radioterapitekniker, laboratorietekniker, lakare.

Anvandarutbildning - ingen specialutbildning kravs for att anvdanda denna spole. Emellertid
tillhandahaller Siemens Healthineers en omfattande utbildningskurs for MR-system med syfte
att utbilda operatdrerna om korrekt anviandning av MR-system. QED erbjuder utbildning for
denna spole pa begéran.

Patientinformation

Alder, hilsa, tillstand — Inga sarskilda begransningar.

Vikt — 320 kg eller mindre (se anvdandarhandboken fér MR-systemet, och om den maximala
tillatna patientvikten for systemet ar lagre an for denna spole maste maxvikten som galler for
systemet respekteras).

Kliniska fordelar

Lokala RF-spolar ar ett tillbehor till MR-systemet och &r optimerade for avbildning av specifika
kroppsregioner, vilket forbattrar kvaliteten och upplosningen pa bilder som produceras av MR-
system. Som tillbehor till ett MR-system ar den kliniska nyttan av RF-spolen kopplad till MR-
systemet. Magnetrontgen kan underlatta diagnosen av en rad olika patienttillstand nar den
tolkas av utbildad vardpersonal.
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Kapitel 2 — Contour hand-/handledsspolkomponenter

2.1 Maedfoéljande delar

Contour hand-/handled levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar ingar i

leveransen vid mottagandet. Kontakta din Siemens Healthineers-representant for byte eller
pafyllining av tillbehér som anges har.

Artikelnr | Beskrivning Antal QED art.nr
1 Contour hand-/handledsspole 1 Q7000232
2 Basplatta - Contour hand-/handledsspole 1 2004144
3 Skyttel - Contour hand-/handledsspole 1 2004145
4 Rem - Contour hand-/handledsspole 1 3008773
c Lnalii?:zs:;;é Contour hand-/ 1 3009672
6 Armbagskudde 1 3004607
7 Handflatskudde 1 3004964
8 Positioneringskudde 2 3009706
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2.2 Siemens-tillbehor som kravs (saljs separat)

Kvalitetssakringsproceduren i denna manual kraver foljande Siemens-fantom. Denna fantom
medfdljer som standard med vissa Siemens MR-system. QED tillhandahaller inte denna fantom.
Om denna fantom inte ar tillganglig pa din anldggning, kontakta din Siemens Healthineers-

representant.
Artikelnr | Beskrivning Antal Siemens artikelnr
1 Hand-/handled fantom 1 100 ml 1 10500498
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Det héar avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sikerhetsinformationen

som maste foljas nar denna spole anvands.

A

Innan du anvander spolen ska du ldsa igenom sakerhetsinformationen i
bruksanvisningen for MR-systemet for en fullstandig lista 6ver
FORSIKTIGHET sikerhetsaspekter.

3.1 Symbolforklaring
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
Di] 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, lds bruksanvisningarna
IEC 60417 innan du anvander enheten
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Klass ll-utrustning
. ISO 7000 -
R 5333 IEC 60417 Tillampad del av typ BF
ISO 7000 . . .
u 3082 IEC 60417 Tillverkare och tillverkningsdatum
> 1SO 7000 .
@ 6192 IEC 60417 RF-spole, mottagning
Ej IEC 60601-2-33 .
MR MR tillimpligt | I1ECe2570 | MIR-saker
|£C | REP|
5.1.2 ISO 15223-1 Anger auktoriserad representant i EU
EU | REP
ISO 15223-1 . . . .
m 5.1.2 1SO 20417 Anger ansvarig person i Storbritannien
ISO 15223-1 . . .
E 5.1.2 SwissMedic Anger auktoriserad representant i Schweiz
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 .
El 2498 IEC 60417 Serienummer
ISO 7000 .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Temperaturgrans
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Luftfuktighetsgrans
ISO 7000 . e .
@ 2621 IEC 60417 Grans for atmosfariskt tryck
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinteknisk utrustning
8 | Sidan 6000944 rev. 2
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Symbol Nummer

Standard

Rubrik, betydelse

X ;
tillampligt

EN50419
EU2012/18/EU

Anvandningen av denna symbol indikerar
att denna produkt inte ska hanteras som
hushallsavfall.

Genom att sdkerstalla att den har
produkten avfallshanteras pa ratt satt
hjalper du till att férhindra eventuella
negativa konsekvenser for miljon och
manniskors hélsa, vilka annars kan intraffa
vid olamplig avfallshantering av denna
produkt.

Kontakta leverantoren fran vilken du kopte
produkten for mer detaljerad information
om retur och atervinning av denna
produkt.

@ 5.1.8

SO 15223-1

Importor

%,

F@ 5.1.9

SO 15223-1

Distributor

3.2 Indikationer for anvandning

Contour hand-/handledsspolen &r avsedd att anvandas med Siemens 0.55T MR-system for att ta

diagnostiska bilder av handen och handleden som kan tolkas av en utbildad ldkare.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Forsiktighetsatgarder

A
A

A

Patienter med 6kad risk for krampanfall eller klaustrofobi kan behdva sarskild vard. Se

anvandarhandboken for MR-systemet.

Patienter som dr medvetslosa, nedsévda eller i ett forvirrat mentalt tillstand 16per 6kad

risk for brannskador eftersom de kanske inte kan meddela operatéren om viarme eller

smarta pa grund av 6verdriven upphettning och vavnadsskada.

Patienter med oférmaga att uppratthalla tillférlitlig kommunikation (till exempel sma

barn) I6per 6kad risk for brannskador eftersom de kanske inte kan meddela operatéren

om varme eller smérta pa grund av 6verdriven upphettning och viavnadsskada.

9 | Sidan
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Patienter med forlust av kansel i nagon kroppsdel I6per 6kad risk for brannskador
eftersom de kanske inte kan meddela operatéren om varme eller sméarta pa grund av
overdriven upphettning och vavnadsskada.

Patienter som har svart att reglera sin kroppstemperatur eller som &r sarskilt kansliga
for 6kade kroppstemperaturer (till exempel patienter med feber, hjartsvikt eller nedsatt
svettfunktion) l6per 6kad risk for brannskador, och kroppstemperaturen kan 6ka.

Se till att patienten inte bar klader som ar vata eller fuktiga av svett. Narvaron av fukt
okar risken for brannskador.

3.5 Varningar — RF-spole

A

> B

>

Placera inte frankopplade enheter (RF-spolar, kablar osv.) i tunneln (gantryt) under
skanningen. Ta bort onddiga RF-spolar fran britsen och kontrollera att RF-spolar som
anvands ar anslutna till anslutningsporten fére skanning.

Frankopplade RF-spolar som &r narvarande under skanning kan orsaka att en
hogfrekvent induktionsstromslinga bildas, vilket resulterar i brannskador pa patienten.
Dessutom kan enheter skadas.

Anslut endast de utsedda RF-spolarna till RF-spolens anslutningsport.

Anvand inte en defekt RF-spole, sarskilt om ytterholjet har skadats eller om metalldelar
ar exponerade. Det finns risk for elektriska stotar.

Forsok inte andra eller modifiera spolen.
Obehoriga andringar kan resultera i
brannskador, elektriska stotar eller forsamrad
bildkvalitet.

Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en
slinga. En hogfrekvent strém kan bildas och bréannskador kan uppsta.

Se till att patienten inte kommer i direkt kontakt med spolkablarna. Brannskador kan
uppsta pa grund av det elektriska faltet som genereras i RF-spolen nér ett hogfrekvent
magnetfalt 6verfors.

Se till att patienten inte kan bilda en 6gla med nagra kroppsdelar. Anvand kuddar for att
sakerstalla att patientens hander och ben inte vidrér spolen, MR-systemet,
patientbordet eller nagon annan kroppsdel som kan bilda en 6gla. En hogfrekvent strom
kan bildas och brannskador kan uppsta.
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Lat inte patienten eller RF-spolen komma i kontakt med tunnelns (gantryts) insida.
Separera patienten fran tunnelns (gantryts) insida med minst 10 mm med hjalp av
kuddar. Separera patienten fran RF-spolkabeln med hjalp av kuddar. Brannskador kan
uppsta pa grund av det elektriska faltet som genereras i RF-spolen osv nér ett
hogfrekvent magnetfalt 6verfors.

Bekrafta att spolens kabel ligger pa britsen innan patienten skickas in i tunneln (gantryt).
Om britsen flyttas nar kabeln sticker ut kan kabeln stéra MR-systemets huvudenhet,
vilket kan resultera i att spolens lage andras eller att patienten fastnar och skadas av
systemet.

Stoppa skanningen omedelbart om patienten klagar 6éver varme, domningar, stickningar
eller liknande fornimmelser. Kontakta en lakare innan du fortsatter med skanningen.

Se till att spolen inte kommer i kontakt med vatskor som exempelvis vatten eller
mediciner.

Omslutningen av spolen och delarna inuti spolen kan synas pa bilderna under vissa
bildférhallanden (till exempel nar en sekvens med kort ekotid (TE) anvands eller nar
pixlarna ar stora).

Om en spole visar sig vara defekt ska du sluta anvdanda spolen omedelbart och kontakta
din Siemens-representant.

Anvand endast de tillbehdr som beskrivs i denna handbok tillsammans med spolen.
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A Elektrostatisk urladdning kan férsamra spolens prestanda, vilket kan leda till forsamrad
bildkvalitet och forlust av diagnostisk information. Folj rekommendationerna i MR-
systemets anvandarhandbok for att minska exponeringen for elektrostatisk urladdning,
sarskilt betraffande relativ luftfuktighet, undvikande av syntetiska tyger osv.

3.6 Forsiktighetsatgarder - Contour hand-/handledsspole

A Forvara inte foremal ovanpa Contour hand-/handledsspolen. Vikt som laggs pa
spolflikarna kan leda till skador pa elektroniken och forlust av spolens funktionalitet.

3.7 Kvarstaende risker och o6nskade biverkningar

Alla kanda risker som associeras med RF-spolar har begransats i storsta mojliga utstrackning.
Fordelarna med enheten har bedémts 6vervéaga riskerna, och de kvarstaende riskerna ar laga.
Kvarstaende risker uppmarksammas genom varningar i denna handbok.

RF-spolar har inga kdnda o6nskade biverkningar utover de som kan hanforas till MR-
undersokningen. Se anvdandarhandboken for MR-systemet.

3.8 Nodprocedurer och incidentrapportering

| handelse av en nddsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
patienten fran rummet och fa medicinsk hjalp om det behovs.

Om en allvarlig incident intraffar i EU ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemuvist.
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Kapitel 4 — Kvalitetssakring

Ta bort alla spolar och dynor fran britsens ovansida.

(1) Montera basplattan, skyttelenheten och Contour hand-/handledsspolen i horisontellt ldge
enligt beskrivningen i avsnitt 5.1.1. Se till att du i steg (5) i 5.1.1 placerar skyttelenheten
vinkelratt mot systemets 0ppning. Skyttelenhetens orientering kan justeras genom
proceduren i avsnitt 5.1.3.

(2) Placera Siemens hand-/handled Phantom 1 100 ml (Artnr. 10500498) i Contour
hand-/handledsspolen.

(3) Fast spolen pa fantomen med hjalp av spolremmen.

(4) Flytta spolen till magnetens isocenter.
(5) Registrera patienten med huvudet forst i rygglage
(6) Valj en lokaliserare. Se till att bildens FOV motsvarar spolens.
a. Justera frekvensen.
b. BO-shimming
c. Justera frekvensen
d. Stang

e. Kor lokaliseraren
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(7) Oppna sekvensen se15b130.

e.

f.

Andra sekvensens namn till se15b130_data_QED000232_SNxxxxx (ersatt ”xxxxx”
med spolens serienummer).

Vilj transversell orientering.

Vilj 3 skivor, -80 mm (L = 80), 0 mm (S = 0,0), +80 mm (H = 80)
skivtjocklek SL=5 mm, FOV = 220 mm, 256x256 matris, IPAT = nej,
Se till att ryggspolen ar avmarkerad.

Kor sekvensen

(8) Oppna sekvensen se15b130.

Andra sekvensens namn till se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx (ersatt ”xxxxx”
med spolens serienummer).

Andra inte positionen p3 skdrmen

Vilj transversell orientering.
Vilj 3 skivor, -80 mm (L = 80), 0 mm (S = 0,0), +80 mm (H = 80)
SL = 5 mm skivtjocklek, FOV = 220 mm, 256x256 matris, IPAT = nej,

Ga till System - TxRx-fliken = Referensspanning = RF-pulser = stéll in bada
pulsamplitudernaV =0

Se till att ryggspolen ar avmarkerad.

Kor sekvensen
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(9) Berdkna signalvardena vid alla 3 skivorna av se15b130_data_QED000232_SNxxxxx
a. Valj skivan vid -80 mm (L = 80)

b. Placera en cirkuldr ROlI-matning med en radie pa 0,49 cm [+ 0,10 cm] i mitten av
fantomen.

c. Registrera medelvardet for signalen i ROI (Signal,)
d. Valj skivan vid 0 mm (S =0,0)

e. Placera en cirkuldr ROI-matning med en radie pa 0,49 cm [+ 0,10 cm] i mitten av
fantomen.

f. Registrera medelvardet for signalen i ROI (Signalp)
g. Valj skivan vid +80 mm (H = 80)

h. Placera en cirkuldr ROI-matning med en radie pa 0,49 cm [+ 0,10 cm] i mitten av
fantomen.

i. Registrera medelvardet for signalen i ROI (Signaly)
(10) Berdkna brusvardena vid alla 3 skivorna av se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx
a. Valj skivan vid -80 mm (L = 80)
b. Placera en cirkuldr ROI-méatning med en radie pa 9,0 cm [+ 0,5 cm] i mitten av FOV.
c. Registrera standardavvikelsevardet i ROI (Brusy)
d. Valj skivan vid 0 mm (S =0,0)

e. Placera en cirkuldr ROI-matning med en radie pa 9,0 cm [+ 0,5 cm] i mitten av
fantomen.

f. Registrera standardavvikelsevardet i ROI (Bruso)
g. Valj skivan vid +80 mm (H = 80)

h. Placera en cirkuldr ROI-matning med en radie pa 9,0 cm [+ 0,5 cm] i mitten av
fantomen.

i. Registrera standardavvikelsevardet i ROl (Brusy)
(11) Berdkna SNR = Signal./Brus,
(12) Bekrafta SNR. 2 100,0

(13) Berdkna SNRo = Signalo/Brusg
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(14) Bekrafta SNRo > 100,0
(15) Berdkna SNRy = Signaln/Brusy
(16) Bekrafta SNRy > 100,0
(17) valj gre-sekvensen.

a. Namnge sekvensen gre_data_QED000232_SNxxxxx (ersatt “xxxxx” med spolens
serienummer).

b. FOV 250 mm, enkel skiva isocenter, koronar orientering.

c. Gatill System = Ovrigt = Spolkombination = &ppna undermenyn (3 punkter) >
markera Spara okombinerade

d. Kor sekvensen
(18) Oppna visaren som en mosaik och kontrollera att alla kanaler finns med.
(19) Valj gre-sekvensen.

a. Namnge sekvensen gre_noise_QED000232_SNxxxxx (ersatt “xxxxx” med spolens
serienummer).

b. FOV 250 mm, enkel skiva (isocenter), koronar orientering.

c. Gatill System = Ovrigt > Spolkombination = 6ppna undermenyn (3 punkter) >
markera Spara okombinerade

d. Gatill System > TxRx-fliken = Referensspanning = RF-pulser = still in bada
pulsamplituderna V=0

e. Kor sekvensen

(20) Oppna visaren som en mosaik och kontrollera att det inte finns nagra artefakter i bruset.
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5.1 Bestamma skanningsposition och stalla in basplattans
orientering

Contour hand-/handledsspolen &r utformad for att avbilda patienten antingen vid patientens
sida (vertikal orientering) eller 6ver patientens huvud (horisontell orientering). Basplattan bestar
av tva delar, “basplattan” och ”skytteln”. Basplattan kan justeras for att passa bada dessa
orienteringar genom att flytta skytteln. Faststall optimal skanningsposition baserat pa
patientens storlek, komfort och skanningsénskemal. Stall sedan in basplattans orientering
baserat pa 6nskad position for patientskanning med de tillampliga instruktionerna nedan.

Basplatta — horisontell orientering Basplatta — vertikal orientering

A Byt inte orientering medan patienten ar i spolen.
FORSIKTIGHET
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5.1.1 Andra basplattans orientering fran vertikal till horisontell

(1) Placera spolen, skytteln och basplattan pa systemets brits.

Montering pa brits, vertikal orientering

(2) Ta bort Contour hand-/handledsspolen fran basplattan genom att halla i spolen och
trycka bestamt pa spolens frigéringsspak, som visat nedan.

Basplatta, vertikal orientering
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(3) Ta bort spolskytteln fran basplattan genom att vrida sparren till upplast position och
lyfta spolskytteln fran basplattan.

Lasa upp spolskytteln

(4) Rotera spolskytteln nedat och rikta in sparren och tapparna mot mittsparen pa
basplattan.

Rotera och anpassa spolskytteln
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(5) Placera spolskytteln i lamplig position baserat pa patientens hand/handled som ska
avbildas. Las spolskytteln pa basplattan genom att flytta lasspaken fran upplast till 1ast
position.

Lasa spolskytteln

(6) Installera spolen i horisontell orientering genom att rikta in spolen mot spolskytteln och
trycka mot stodet tills spolen lases fast i spolskytteln.

Montera spolen pa spolskytteln
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5.1.2 Andra spolens position fran horisontell till vertikal orientering

(1) Placera spolen, skytteln och basplattan pa systemets brits.

Montering pa brits, horisontell orientering

(2) Ta bort Contour hand-/handledsspolen fran basplattan genom att halla i spolen och
trycka bestamt pa spolens frigéringsspak, som visat nedan.

Basplatta, vertikal orientering

21 | Sidan 6000944 rev. 2



Q

QED

(3) Ta bort spolskytteln fran basplattan genom att vrida sparren till upplast position och
lyfta spolskytteln fran basplattan.

Lasa upp spolskytteln

(4) Rotera spolskytteln nedat och rikta in sparren och tapparna mot mittsparen pa
basplattan.

Rotera och anpassa spolskytteln
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(5) Placera spolskytteln i lamplig position baserat pa patientens hand/handled som ska
avbildas. Las spolskytteln pa basplattan genom att flytta lasspaken fran upplast till 1ast
position.

Lasa spolskytteln

i)

(6) Installera spolen i vertikal orientering genom att rikta in spolen mot spolskytteln och
trycka mot stodet tills spolen Iases fast i spolskytteln.

Montera spolen pa spolskytteln
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5.1.3 Justering av spolens position pa basen

Om spolpositionen behover justeras ska du flytta lasspaken till den upplasta positionen, som
visat nedan, for att uppna 6nskad justering. Spolen kan ocksa justeras 15 grader i bada
riktningarna. Flytta lasspaken igen till Iast position for att sdkra spolen nar spolen har natt
onskad position.

Lasa upp — Basplatta, horisontell skanning Lasa — Basplatta, horisontell skanning

Lasa upp — Basplatta, vertikal skanning Las upp — Basplatta, vertikal skanning

Se till att basplattan I3ses efter varje justering. Om basplattan ar olast kan spolen
forskjutas under skanningen, vilket kan orsaka dalig bildkvalitet.

FORSIKTIGHET
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5.2 Ansluta Contour hand-/handledsspole till systemet

(1) Ta bort eventuella andra ytliga spolar (om sadana finns) fran patientbritsen.

(2) Transportera spolen till patientbritsen. Se till att du bar spolen med bada handerna i
basplattans sidor.

(3) Placera spolen pa patientbritsen. Observera att kablarna till spolsystemet ska peka mot
Oppningen.

Vertikal orientering

Horisontell orientering

(4) Anslut spolanslutningen till systemets tillampliga portar. (Se systemets
anvandarhandbok fér portarnas placering).

A Spolkablarna ska inte korsas eller laggas i en slinga.
FORSIKTIGHET

A Se till att patienten inte kommer i direkt kontakt med spolkablarna.
FORSIKTIGHET
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5.3 Positionering av patienten

5.3.1 Positionera patienten i den horisontella orienteringen

(1) Montera Contour hand-/handledsspolen i den horisontella orientering som visas i
avsnitt 5.2.

(2) Hjalp patienten att lagga sig med huvudet forst pa systemets brits.

(3) Lagg patientens hand i spolen.

a. Anvand vid behov en handflatsdyna, inlaggsdyna och/eller armbagsdyna for att
sakerstalla patientens bekvamlighet.

Armbagsdyna
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(4) Fast flikarna runt patienten med hjalp av spolremmen. Se till att remmen sitter ordentligt, sa
att patientens rorelser begransas.

(5) Kontrollera att inga delar av spolen, mattor osv. sticker ut utanfor britsen och lyft sedan
britsen.

(6) Kontrollera att patienten och kabeln inte ar i direkt kontakt med varandra. Anslut sedan
kabelkontakten till porten pa britsen.

(7) Valjintresseomradet.

(8) Kontrollera att inga delar av spolen, kabeln, mattorna osv. sticker ut fran britsen och flytta
sedan patienten in i tunneln (gantryt).

(9) Registrera patient.

(10) Starta skanning enligt instruktionerna i MR-systemets handbok.
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5.3.2 Positionera patienten i vertikal orientering

(1) Montera Contour hand-/handledsspolen i vertikalt Idge enligt beskrivningen i avsnitt 5.2.

(2) Fast spolremmen pa de tva sparen som kommer att vara vanda nedat i den vertikala
spolkonfigurationen.

(3) Hjalp patienten att lagga sig med fotterna forst pa rygg pa systemets brits. Justera patientens
position sa att patientens hand kan placeras bekvamt i spolen.
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a. Placera vid behov positioneringsdynor mellan spolskytteln och patienten och/eller
ovanpa basen for att sdkerstalla patientkomforten.

Positioneringsdyna

(4) Lagg patientens hand i spolen.

a. Anvand vid behov en handflatsdyna, inlaggsdyna och/eller armbagsdyna for att
sakerstalla patientens bekvamlighet.

Inlaggsdyna Handflatsdyna
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Armbagsdyna

(5) Vik bada flikarna pa spolen 6ver handen och fast remmen i spolens uppatvanda spar. Valj
placering av hal pa remmen sa att den sitter ordentligt och patientens rorelser begrédnsas.

S

(6) Kontrollera att inga delar av spolen, mattor osv. sticker ut utanfor britsen och lyft sedan britsen.

(7) Kontrollera att patienten och kabeln inte &r i direkt kontakt med varandra. Anslut sedan
kabelkontakten till porten pa britsen.

(8) Valjintresseomradet.

(9) Kontrollera att inga delar av spolen, kabeln, mattorna osv. sticker ut fran britsen och flytta sedan
patienten in i tunneln (gantryt).

(10) Registrera patient.

(11) Starta skanning enligt instruktionerna i MR-systemets handbok.
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5.4 Korrekt forvaring av spolar

Forvara Contour hand-/handledsspole med flikarna vikta inat. Spolen kan férvaras med eller
utan pasatt rem.

N N\ A

Forvara INTE Contour hand-/handled med spolen vilande pa flikarna eller med flikarna
utatbojda.

X

A Forvara inte foremal ovanpa Contour hand-/handledsspolen. Vikt som laggs pa
spolflikarna kan leda till skador pa elektroniken och forlust av spolens funktionalitet.

X

FORSIKTIGHET
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6.1 Rengoring av RF-spolen

Ytor som kan ha kommit i kontakt med patienten, personalen eller kroppsvatskor ska rengoras
och desinficeras efter varje anvandning.

Anvand ett desinfektionsmedel baserat pa peroxid med bevisad rengéringseffekt som ar
certifierat av relevanta nationella myndigheter (EPA, VAH) for rengéring och desinfektion.
Rengdrings- och desinfektionsanvisningarna nedan har validerats med féljande produkt:

» Clorox Healthcare vateperoxid rengérings- och desinfektionsservetter

Forsiktighetsatgarder vid rengoring och desinfektion

A
A
A
A

Hall eller spraya inte rengéringsvatskor pa ytorna.
Sank inte ner féremal i vatten eller rengoringsvatskor.
Placera inte i ndgon typ av steriliserare.

Se till att inga vatskor tranger in i produktens 6ppningar, till exempel i springor mellan
holjen.

A

Anvand inte harda eller vassa foremal (till exempel knivar eller pincetter) for att ta bort
rester.

A
A

For inte in foremal i svaratkomliga omraden.

Torka inte av elektriska kontakter eller uttag. Tack over elektriska kontakter fére rengoring,
om moijligt.

A
A

Undvik att torka av fastsatta kardborreytor, eftersom de kan lossna.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning enligt anvisningar fran rengoérings- och
desinfektionsmedlets tillverkare.

A

Anvand endast rengoérings- och desinfektionsmedel som ar kommersiellt tillgdngliga. Folj
anvisningarna fran rengorings- och desinfektionsmedlets tillverkare.

A

Anvand endast rekommenderade rengdringsmedel; inkompatibla rengéringsmedel kan
orsaka skador eller missfargning av ytan.

Forberedelse

(1) Koppla bort enheten fore rengéring av spolen.
(2) Om nagon del av enheten ar avtagbar, ta bort den och rengor och desinficera den separat.

32 | Sidan 6000944 rev. 2



Q

OED

(3) Torka bort smuts pa ytan med en torr trasa. Om det finns smuts som ar svar att ta bort,

rengor spolen enligt procedurerna nedan.

Rengoring

Torka av alla ytor noggrant med tillrackligt fuktade desinfektionsservetter tills ytorna ar helt
vata och synlig férorening har avlagsnats.

a. Anvidnd sa manga vatservetter som behdvs for att ta bort synliga tecken pa
fororeningar.

b. Var sarskilt uppmarksam pa svarrengjorda omraden, sdsom springor och
sammanfogade ytor. Anvand extra vatservetter vid behov for svarrengjorda
omraden. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in vatservetten i springorna.

Kontrollera att alla ytor ar rena. Om det fortfarande finns synliga fororeningar, upprepa
rengéringsstegen ovan.

For att avlagsna rengoringsmedelsrester, fukta minst en luddfri trasa med vatten och torka
av de rengjorda ytorna noggrant.

Lat ytorna lufttorka helt fore anvandning.

Kassera rengoringsmaterial enligt federala, statliga och lokala bestammelser.

Desinfektion

4.

Torka av alla ytor noggrant med tillrackligt fuktade desinfektionsservetter tills ytorna ar helt
vata.
Anvand sa manga vatservetter som behdvs for att Fukta ytan.
Var sarskilt uppmarksam pa svarrengjorda omraden, sdsom springor och
sammanfogade ytor. Anvand extra vatservetter vid behov for svarrengjorda
omraden. Anvand en steril bomullspinne for att trycka in vatservetten i springorna.
Se till att de omraden som ska desinficeras forblir synligt vata i minst tva (2) minuter.
a. VYtterligare vatservetter kan anvandas for att halla ytorna vata med
desinfektionsmedlet.
For att avlagsna desinfektionsmedelrester, fukta minst en luddfri trasa med vatten och torka
av de Desinficerade ytorna noggrant.
Lat ytorna lufttorka helt innan anvéndning.

Kassera rengoringsmaterial enligt federala, statliga och lokala bestammelser.

6.2 Underhall

Inget regelbundet schemalagt underhall kravs for RF-spolen.
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6.3 Service

Kontakta din Siemens Healthineers-representant med avseende pa fragor om service av RF-
spolen.

6.4 Bortskaffande

Folj gallande bestammelser for bortskaffande av elektrisk utrustning. Kassera inte RF-spolen i
osorterade avfallsbehallare. Kontakta din Siemens Healthineers-representant om du har fragor
om aterldamnande eller bortskaffande av RF-spolen.

6.5 Forvantad livslangd

Den har RF-spolen ar konstruerad for en forvantad livslangd pa minst 6 ar vid normal
anvandning. Spolen ar sdker att anvdanda efter den forvantade livslangden sa lange som
informationen i avsnittet Sakerhet foljs och kvalitetssakringstesterna godkanns.
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7.1 Tekniska specifikationer

Antal kanaler 12

Typ av RF-spole Endast mottagning

Faltstyrka 0,55T

Frekvensen 23,6 MHz

Overensstimmelse IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA MS9,
NEMA MS14, ISO 14971

7.2 Vagledning och tillverkardeklaration — Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

Denna spole kraver sarskild uppmarksamhet nar det galler EMC och maste installeras och
anvandas i enlighet med EMC-riktlinjerna i den har handboken. Anvand endast RF-spolen i den
miljo som anges nedan. Elektromagnetisk kompatibilitet kan inte garanteras i andra miljéer an
de som anges.

7.2.1 Klassificering

Denna RF-spole klassificeras som grupp 2, klass A enligt CISPR 11 nar den anvands i
kombination med ett MR-system.

n Utrustningens utslappsegenskaper gor den lamplig for anvandning i
industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 i klass A). Om utrustningen anvands i
en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 i klass B normalt krédvs) kan det hdnda att den
inte ger tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta atgarder for att mildra effekterna, t.ex. genom att flytta eller
omorientera utrustningen.

7.2.2 Miljo och kompatibilitet
Den har RF-spolen ar avsedd att anvandas i kombination med ett MR-system i ett RF-avskarmat
skanningsrum i en specialiserad sjukvardsanlaggning. Alla kablar och tillbehér &ar en del av RF-
spolen och kan inte tas bort eller ersattas av anvdandaren.
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A

FORSIKTIGHET

Om den hér utrustningen inte anvands pa angiven avskdarmad plats kan
det orsaka forsamrad utrustningsprestanda, stérningar pa annan
utrustning eller storningar pa radiotjanster.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad ovanpa annan
utrustning ska undvikas eftersom det kan orsaka driftfel. Om sadan
anvandning ar nddvandig ska denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tilloehor och kablar an de som specificeras eller
tillhandahalls i denna handbok kan orsaka 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning, vilket kan orsaka driftfel.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare dn 30
cm (12 tum) fran nagon del av RF-spolen, inklusive kablar som anges av
tillverkaren. Annars kan det orsaka férsamrad utrustningsprestanda.

7.2.3 Elektromagnetisk emission

RF-spolen kan endast fungera nar den ar ansluten till MR-systemet, som befinner sig i en RF-

skyddad milj6é. Darfor ar IEC 60601-1-2 klausul 7 om elektromagnetisk emission inte tillamplig.

7.2.4 Elektromagnetisk immunitet
Den har RF-spolen uppfyller IEC 60601-1-2 klausul 8 nar den anvands i den angivna

elektromagnetiska miljon.

Immunitetstest Test- och 6verensstammelseniva

Elektrostatisk urladdning (ESD), IEC 61000-4-2

kontakturladdning

+2 kV, +4 kV, 6 kV, =8 kV

Elektrostatisk urladdning (ESD), lufturladdning IEC 61000-4-2

2 kV, x4 kV, £8 kV, £15 kV
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