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Garanti ve Sorumluluk

Teslimatin ardindan Grindn bakim ve yonetim sorumlulugu, tGrind satin alan misteriye aittir. Garanti, garanti
siresi icinde olsa dahi asagidaki maddeleri kapsamaz:

e  Yanlis veya kotilye kullanim nedeniyle olusan hasar veya zararlar.
e Yangin, deprem, sel, yildirim gibi Dogal Afetlerden kaynaklanan hasar veya zararlar.

e  Yetersiz gli¢ kaynagi, yanlis kurulum veya elverissiz cevre kosullari gibi bu ekipman igin belirtilen kosullarin
karsilanmamasindan kaynaklanan hasar veya zararlar.

o Uriinde yapilan degisiklik veya modifikasyonlar nedeniyle olusan hasar.
QED higbir durumda asagidakilerden sorumlu tutulamaz:

e  QED tarafindan agik¢a yetkilendirilmemis personel tarafindan yapilan yer degistirme, modifikasyon veya
onarim islemlerinden kaynaklanan hasar, zarar veya sorunlar.

e Bu kullanim kilavuzunda yer alan 6nlemlerin ve kullanim talimatlarinin ihmal veya g6z ardi edilmesinden
kaynaklanan hasar veya zararlar.

Tasima ve Saklama Kosullari

Bu ekipman asagidaki kosullarda tasinmali ve saklanmalidir:

/ﬂ/ Sicaklik -20 °Cila +60 °C

Bagil nem %10 ila %90

A Koil ambalaji nakliye ve depolama kosullari disinda ¢evresel etkilere maruz kalmissa ya da ambalaj
hasar gormis veya teslimattan 6nce acgiimissa fiili kullanimdan dnce Kalite Glivence testini

DIKKAT gerceklestirin. Koil QA (Kalite GUvence) testini gegerse normal sekilde kullanilabilir.

Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi

Dikkat: Federal yasa bu cihazin satisini, dagitimini ve kullanimini yalnizca bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi Gzerine yapilacak sekilde sinirlandirmaktadir. Bu cihazin, Endikasyon Beyaninda yer almayan
endikasyonlarin arastiriimasi amaciyla kullaniimasi Federal Yasa tarafindan kisitlanmistir.
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Bu kilavuz, RF Koilinin glivenlik 6nlemlerine, kullanimina ve bakimina iliskin ayrintil bilgileri

icermektedir.

Urtiniin glivenli ve dogru bir sekilde kullanilabilmesi icin Griini ¢alistirmadan énce
bu kilavuzu ve MRI sistemi kullanim ve glivenlik kilavuzunu dikkatle okuyup anlayin.
Bu kilavuz, MRI sistemi gibi QED tarafindan tedarik edilmeyen ekipmanlara iliskin
talimatlari veya giivenlik bilgilerini icermez. QED'ye ait olmayan ekipmanlarla ilgili
bilgi icin litfen MRI sistemi Ureticisine danisin.

DiKKAT

Kullanim kilavuzu, su adreste PDF dosyasi formatinda ¢evrim ici
olarak mevcuttur: www.qualityelectrodynamics.com. Kullanim

kilavuzunun basili bir kopyasini talep etmek icin liitfen

info@gualedyn.com adresine e-posta génderin veya www_qua“welmmdynami‘cs_mm
www.qualityelectrodynamics.com adresindeki iletisim formunu

doldurun.

Aciklamalar

Bu kilavuzda glivenlik talimatlarini ve diger dnemli talimatlari belirtmek icin asagidaki semboller
kullanilmistir. isaret sézciikleri ve anlamlari asagida tanimlanmistir.

i"f UYARI

UYARI Oliime veya ciddi yaralanmaya sebebiyet verebilecek tehlikeli durumlari
onlemek icin uyarilara uyulmalidir.

é DiKKAT

DIKKAT Dikkat uyarisi, 6nlenmedigi takdirde kiigik veya orta dereceli yaralanmalara
neden olabilecek tehlikeli bir durumdan kaginmak icin 6nem arz etmektedir.
BILGI

Dikkate alinmadigi takdirde maddi hasara yol acabilecek calistirma hatalarinin

veya diger potansiyel olarak tehlikeli durumlarin nasil 6nlenecegine iliskin
onemli ayrintilari vurgular veya bunlar hakkinda bilgi saglar.
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Aciklama

Contour El-Bilek Koili, eli ve bilegi muayene etmek icin kullanilan MRI sisteminin bir aksesuaridir.

Calistirma Prensibi

Alici RF koilleri insan viicudundaki hidrojen ¢ekirdeklerinde (protonlarda) olusan manyetik
rezonans sinyallerini almak icin bir dizi koil elemani kullanir. Alinan sinyaller yikseltilir ve
bilgisayar tarafindan tomografik gérintilere islendikleri MRI sistemine iletilir.

Calisma Ortami ve Uyumluluk

Contour El-Bilek Koili, uzman bir saglik tesisinde Siemens 0.55T Free. MRI sistemleri ile birlikte
kullaniimak {izere tasarlanmistir.

Kullanici Profili

Operator - Radyoloji teknikerleri, laboratuvar teknikerleri, doktorlar.

Kullanicr egitimi - Bu koili kullanmak icin 6zel bir egitime gerek yoktur. Ancak Siemens
Healthineers, operatorleri MRI sistemlerinin dogru kullanimi konusunda bilgilendirmek igin MRI
sistemleriyle ilgili kapsamli bir egitim kursu vermektedir. QED, talep lizerine bu koil hakkinda
egitim sunmaktadir.

Hasta Bilgileri

Yas, saglik, durum - Ozel bir kisitlama bulunmamaktadir.

Agirlik - 320 kg veya alti (MRI sistemi kullanim kilavuzuna bakin; sistem igin izin verilen
maksimum hasta agirligi bu koil icin olandan disikse sistem igin izin verilen maksimum agirlik
esas alinmahdir).

Klinik Faydalar

Lokal RF koilleri MRI sisteminin aksesuarlaridir ve belirli viicut bolgelerini gériintiilemek ile MRI
sistemlerinin Urettigi gorintilerin kalite ve ¢6zUnUrlGgun iyilestirmek lzere optimize
edilmislerdir. MRI sisteminin bir aksesuari olarak, RF koilinin klinik faydasi MRI sisteminden
gelmektedir. MRI, egitim almis saghk uzmanlari tarafindan yorumlandiginda cesitli hasta
durumlarinin tanisina yardimci olabilir.
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Bolim 2 — Contour El-Bilek Koili Bilesenleri

2.1 Dahil Edilen Bilesenler

Contour El-Bilek Koili, asagida belirtilen parcalarla birlikte temin edilmektedir. Teslim aldiginizda
|utfen tlim parcalarin paket icinde yer aldigindan emin olun. Asagida listelenen aksesuarlarin
degistirilmesi veya yeniden temini icin litfen Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gegin.

Par¢a No. | Agiklama Adet QED Par¢a No.
1 Contour El-Bilek Koili 1 Q7000232
2 Taban Plakasi - Contour El-Bilek Koili 1 2004144
3 Taslyici - Contour El-Bilek Koili 1 2004145
4 Kayis - Contour El-Bilek Koili 1 3008773
5 Dolgu Pedi - Contour El-Bilek Koili 1 3009672
6 Dirsek Pedi 1 3004607
7 Avug ici Ped 1 3004964
8 Konumlandirma Pedi 2 3009706
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2.2 Gerekli Siemens Aksesuarlari (Ayri Olarak Satilir)

Bu kilavuzda yer alan kalite glivencesi prosediirii icin asagidaki Siemens fantomu gereklidir. Bu

fantom, bazi Siemens MRI sistemlerinde standart olarak verilmektedir. QED bu fantomu

saglamaz. Bu fantom tesisinizde mevcut degilse litfen Siemens Healthineers temsilcinizle

iletisime gegin.

Parga No. | Agciklama

Adet

Siemens Parca No.

1 Bilek/El Fantomu 1100 mL

10500498
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Bu boliimde, bu koilin kullanimi sirasinda uyulmasi gereken genel dnlemler ve givenlik bilgileri

actklanmaktadir.

DiKKAT

Koili kullanmadan dnce, giivenlik hususlarinin tam listesi icin MRI sistemi kullanim
kilavuzundaki glivenlik bilgilerini gdzden gegirin.

3.1 Sembol Aciklamalan

Sembol Numara Standart Baslik, Anlami
I:]-j_l 1641 ISO 7000 Kullanim kilavuzu, Cihazi ¢alistirmadan
IEC 60417 once c¢alistirma talimatlarina bakin
ISO 7000 .
] 5172 IEC 60417 Sinif Il ekipman
. ISO 7000 -
R 5333 IEC 60417 BF Tipi uygulanan parga
ISO 7000 T _
u 3082 IEC 60417 Uretici ve Uretim Tarihi
> ISO 7000 -
@ 6192 IEC 60417 RF Koili, Alma
IEC 60601-2-33 . .
MR||MR Yok \EC 62570 MR Givenli
5.1.2 ISO 15223-1 AB’deki Yetkili Temsilciyi ifade eder
EU | REP
ISO 15223-1 S e
5.1.2 IS0 20417 Birlesik Krallik Sorumlu Kisisini ifade eder
ISO 15223-1 Co - S
5.1.2 SwissMedic Isvicre'deki yetkili temsilciyi ifade eder
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalog Numarasi
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Seri Numarasi
ISO 7000
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Sicakhk sinirlamasi
ISO 7000
2620 IEC 60417 Nem sinirlamasi
ISO 7000 .
@ 2621 IEC 60417 Atmosferik basing sinirlamasi
5.7.7 IS0 15223-1 | Tibbi Cihaz
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Sembol Numara Standart

Baslik, Anlami

Yok EN50419

EU2012/18/EU

X

Bu semboliin kullaniimasi, bu Griinin evsel
atik olarak islem géormemesi gerektigini
gosterir.

Bu Urinin dogru sekilde imha edilmesini
saglayarak, Griinin uygun olmayan
kullaniminin g¢evre ve insan saghgi icin yol
acabilecegi olasi olumsuz sonuglarin
onlenmesine yardimci olacaksiniz.

Bu Urlnin iadesi ve geri donistimu ile ilgili
ayrintili bilgi icin ltitfen Grind satin aldiginiz
tedarikciye danisin.

5.1.8 ISO 15223-1

B

ithalatgi

=

A2 )
Fﬂiﬂ 5.1.9 ISO 15223-1

Distribator

3.2 Kullanim Endikasyonlari

Contour El-Bilek Koili, egitimli bir doktor tarafindan yorumlanabilecek tanisal el ve bilek

gorintileri Gretmek icin Siemens 0.55T MR sistemleri ile birlikte kullaniimak tzere

tasarlanmistir.

3.3

Yok.

3.4

>

> B P

Kontrendikasyonlar

Dikkat Edilmesi Gerekenler

Nobet gecirme olasihgl ylksek veya klostrofobisi olan hastalar 6zel ilgi gerektirebilir. MRI

sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

Bilinci yerinde olmayan, agir sedasyon altinda veya zihni bulanik durumda olan hastalar,

asiri isinma ve doku hasarindan kaynaklanan isi veya agri hissini operatore

bildiremeyebilecekleri icin yaniklara karsi daha yliksek risk altindadirlar.

Guvenilir iletisimi stirdliremeyen hastalar (6rnegin ki¢tik ¢ocuklar), asiri iIsinma ve doku

hasari nedeniyle olusabilecek isi veya agri hissini operatore bildiremeyebilecekleri igin

yaniklara karsi daha ytksek risk altindadirlar.

Viicudunun herhangi bir bolgesinde his kaybi bulunan hastalar, asiri iIsinma ve doku

hasarindan kaynaklanan isi veya agr hissini operatore bildiremeyebilecekleri igin

yaniklara karsi daha ytksek risk altindadirlar.
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Vicut sicakliginin diizenlenmesinde zorluk cekilen veya viicut sicakligindaki artislara
karsi cok hassas olan hastalar (6rnegin atesli hastalar, kalp yetmezligi veya terleme
bozuklugu olan hastalar) yaniklara karsi daha yiiksek risk altindadirlar ve viicut
sicakliklari artis gosterebilir.

Hastanin islak veya terden islanmis giysiler giymediginden emin olun. Nem, yanarak
yaralanma riskini artirir.

3.5 Onlemler — RF Koili

A

> B

Baglantisi kesilmis cihazlari (RF koilleri, kablolar vs.) tarama sirasinda gantriye
yerlestirmeyin. Taramaya baslamadan once, gereksiz RF koilleri masadan ¢ikarin ve
kullanilan RF koillerinin konektor portuna baglh oldugunu dogrulayin.

Tarama sirasinda bulunan ve baglantisi kesilmis RF koilleri, ylksek frekansli indiiksiyon
akimi donglsi olusmasina neden olabilir ve bu durum hastada yanik yaralanmalarina yol
acabilir. Ayrica cihazlar hasar gorebilir.

RF koili baglanti portuna yalnizca belirtilen RF koillerini baglayin.

Ozellikle dis kaplamasi hasar gérmiis veya metal parcalari acikta olan hasarl bir RF koili
kullanmayin. Elektrik carpmasi riski vardir.

Koili degistirmeye veya modifiye etmeye
calismayin. Yetkisiz yapilan modifikasyonlar
yaniklara, elektrik carpmalarina veya goriinti
kalitesinde azalmaya neden olabilir.

Koil kablolarini st iste gegirmeyin veya
diglimlemeyin. Ylksek frekansh bir akim olusarak yanik yaralanmalarina neden olabilir.

Hastanin koil kablolariyla dogrudan temas etmediginden emin olun. Yiksek frekansli bir
manyetik alan iletilirken RF koilinde olusan elektrik alani nedeniyle yanik yaralanmalari
meydana gelebilir.

Hastanin viicut bolimlerinden herhangi biri vasitasiyla kapali devre (loop) olusturmasina
izin vermeyin. Hastanin ellerinin ve bacaklarinin, kapali devre (loop) olusmasina yol
acacak sekilde koile, MRI sistemine, hasta masasina veya baska bir viicut bélimiine
degmemesini saglamak icin pedleri kullanin. Yiiksek frekansh bir akim olusarak yanik
yaralanmalarina neden olabilir.
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Hastanin veya RF koilinin gantri i¢ duvarina temas etmesine izin vermeyin. Kopik pedler
kullanarak hastayi gantri i¢c duvarindan en az 10 mm kadar uzakta tutun. Képuik pedler
kullanarak hastayi RF koili kablosundan uzakta tutun. Yiiksek frekansli bir manyetik alan
iletilirken RF koili gibi alanlarda olusan elektrik alani nedeniyle yanik yaralanmalari
meydana gelebilir.

Hastayi gantriye gondermeden once, koilin kablosunun masanin tzerinde oldugunu
dogrulayin. Masa kablo disari ¢ikmis sekilde hareket ettirilirse kablo MRI sistemi ana
Unitesiyle temas edebilir ve boylece koilin pozisyonunun kaymasina veya hastanin
sisteme takilarak yaralanmasina yol acabilir.

Hasta isinma, karincalanma, batma veya benzeri hislerle ilgili sikayette bulunursa
taramayi derhal durdurun. Taramaya devam etmeden 6nce bir doktora danisin.

Koilin su veya ilag gibi sivilarla dogrudan temas etmediginden emin olun.

Koilin muhafazasi ve koilin icindeki pargalar, belirli gériintiileme kosullarinda (6rnegin
kisa eko siiresi (TE) kullanilan bir sekans veya piksel boyutlarinin blyiik oldugu
durumlarda) goriintilerde gorinebilir.

Koilin arizali oldugu tespit edilirse koili kullanmayi derhal birakin ve Siemens temsilcinize
basvurun.

Koille birlikte sadece bu kilavuzda belirtilen aksesuarlari kullanin.

Elektrostatik bosalma koil performansinda diistise yol acarak goriintiiniin
kalitesizlesmesine ve tani bilgilerinde eksikliklere neden olabilir. ESD'ye maruz kalma
riskini azaltmak icin 6zellikle bagil nem acisindan, sentetik kumaslardan kaginma gibi
konularda MRI sistemi kullanim kilavuzundaki 6nerilere uyun.
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3.6 Onlemler — Contour El-Bilek Koili

A Contour El-Bilek Koili'nin tizerine esya koymayin. Koil kanatlarina uygulanan agirlik,
elektronik aksamin hasar gormesine ve koilde islevsellik kaybina yol acabilir.

3.7 Artik Riskler ve istenmeyen Yan Etkiler

RF koilleriyle iliskili tim bilinen riskler mimkin oldugunca kontrol altina alinmistir. Cihazin
sagladigl faydanin risklerden ¢ok daha fazla oldugu ve artik risklerin diisiik oldugu belirlenmistir.
Artik riskler bu kilavuzdaki uyari agiklamalari ile bildirilmektedir.

RF koillerinin, MRI muayenesi ile iliskilendirilenler disinda bilinen herhangi bir istenmeyen yan
etkisi yoktur. MRI sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

3.8 Acil Durum Prosediirleri ve Olay Raporlama

Tarama sirasinda acil bir durum olusursa taramayi derhal durdurun, hastayi odadan cikarin ve
gerekirse tibbi yardim alin.

AB’de ciddi bir olay meydana gelirse imalatgiya ve kullanici tesisinin yer aldigi Uye Devletin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.
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Bolim 4 — Kalite Gluvencesi

Masadan tiim koilleri ve pedleri kaldirin.

(1) Taban plakasini, tasiyici diizenegi ve Contour El-Bilek Koilini Bolim 5.1.1'de agiklanan
sekilde yatay konumda yerlestirin. Bolim 5.1.1'deki (5) numarali adimda taslyici
diizeneginin sistemin tiineline dik olacak sekilde yonlendirildiginden emin olun. Taslyici
diizeneginin yon, Bolim 5.1.3'deki prosediir araciligiyla ayarlanabilir.

(2) Siemens Bilek/El Fantomu 1100 mL'yi (PN 10500498) Contour El-Bilek Koiline yerlestirin.

(3) Koil kayisini kullanarak koili fantoma sabitleyin.

(4) Koili miknatisin izomerkezine dogru hareket ettirin.
(5) Hastayi bas 6nde sirtiistii pozisyona alin

(6) Bir yer saptayici segin. Gorlintiileme goriis alaninin koilin alaniyla uyumlu oldugundan emin
olun.

a. Frekansi ayarlayin.

b. BO dizeltilmesi yapin
c. Frekansi Ayarlayin

d. Kapatin

e. Yer Saptayiciyi Calistirin
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(7) sel5b130 sekansini agin.

a.

sel15b130_data_QED000232_SNxxxxx sekansini yeniden adlandirin (“xxxxx” yerine
koil seri numarasini yazin)

Transvers yonlendirmeyi segin.

Ug dilim secin: -80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)

Dilim kalinhgi SL=5 mm, gorls alani =220 mm, 256x256 matriks, IPAT = yok,
Omurga koilinin se¢iminin kaldirildigindan emin olun.

Sekansi ¢alistirin

(8) sel5b130 sekansini agin.

a.

sel5b130_noise_QED000232_SNxxxxx sekansini yeniden adlandirin (“xxxxx” yerine
koil seri numarasini yazin)

Ekrandaki konumu degistirmeyin

Transvers yonlendirmeyi segin.
Ug dilim secin: -80 mm (L=80), 0 mm (S=0,0), +80 mm (H=80)
SL=5 mm dilim kalinligi, goriis alani = 220 mm, 256x256 matriks, IPAT = yok,

Sistem = TxRx Sekmesi = Referans Gerilimi = RF Darbeleri = boélimiine gidin ve
iki darbe blyiikligini V=0 olarak ayarlayin

Omurga koilinin se¢iminin kaldirildigindan emin olun.

Sekansi galistirin
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(9) sel5b130_data_QED000232_SNxxxxx sekansinin 3 diliminin de sinyal degerlerini
hesaplayin

a. -80 mm’deki (L=80) dilimi segin

b. Fantomun merkezine yaricapi 0,49 cm [+ 0,10 cm] olan dairesel bir ROI lgimi
yerlestirin.

c. ROl'deki (Sinyal,) ortalama sinyal degerini kaydedin
d. 0 mm’deki (S=0,0) dilimi secin

e. Fantomun merkezine yarigapi 0,49 cm [+ 0,10 cm] olan dairesel bir ROl dlglim{i
yerlestirin.

f.  ROl'deki (Sinyalo) ortalama sinyal degerini kaydedin
g. +80 mm’deki (H=80) dilimi secin

h. Fantomun merkezine yarigapi 0,49 cm [+ 0,10 cm] olan dairesel bir ROI 6lgimi
yerlestirin.

i. ROl'deki (Sinyalu) ortalama sinyal degerini kaydedin

(10) se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx sekansinin 3 diliminin de giriltii degerlerini
hesaplayin

a. -80 mm’deki (L=80) dilimi segin

b. Gorils alani merkezine yaricapi 9,0 cm [+ 0,5 cm] olan dairesel bir ROI dlgiimii
yerlestirin.

c. ROl'deki (Guraltiy,) standart sapma degerini kaydedin
d. 0 mm’deki (S=0,0) dilimi segin

e. Fantomun merkezine yarigcapi 9,0 cm [+ 0,5 cm] olan dairesel bir ROl 6l¢lim
yerlestirin.

f. ROl'deki (GUriltlo) standart sapma degerini kaydedin
g. +80 mm’deki (H=80) dilimi secin

h. Fantomun merkezine yaricapi 9,0 cm [+ 0,5 cm] olan dairesel bir ROI dlcim{i
yerlestirin.

i. ROl'deki (Gurtltay) standart sapma degerini kaydedin

(11) SNR. = Sinyal\/ Guriltt, degerini hesaplayin
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(12) SNR. 2 100,0 oldugunu dogrulayin
(13) SNRo = Sinyalo/ Guirliltlio degerini hesaplayin
(14) SNRo = 100,0 oldugunu dogrulayin
(15) SNRy = Sinyaly / Gurultiy degerini hesaplayin
(16) SNRy = 100,0 oldugunu dogrulayin
(17) gre sekansini segin.

a. gre_data_QED000232_SNxxxxx sekansini adlandirin (“xxxxx” yerine koil seri
numarasini yazin)

b. Goris alani 250 mm, Tek dilim izomerkez, Koronal yénelim,

c. Sistem = Cesitli > Koil Kombinasyonu = sec¢eneklerinden alt mentiyu agin
(3 nokta) = ve Kombine Edilmemisi Kaydet secenegini isaretleyin

d. Sekansi galistirin
(18) Gorintileyiciyi mozaik olarak agin ve tim kanallarin mevcut oldugunu onaylayin.
(19) gre sekansini segin.

a. gre_noise_QED000232_SNxxxxx sekansini adlandirin (“xxxxx” yerine koil seri
numarasini yazin)

b. Gériis alani 250 mm, Tek dilim (izomerkez), Koronal yénelim

c. Sistem > Cesitli > Koil Kombinasyonu - segeneklerinden alt mentiyli agin
(3 nokta) > ve Kombine Edilmemisi Kaydet segenegini isaretleyin

d. Sistem = TxRx Sekmesi - Referans Gerilimi = RF Darbeleri = bolimiine gidin ve
iki darbe blyuklGgini V=0 olarak ayarlayin

e. Sekansi galistirin

(20) Goruntileyiciyi mozaik olarak agin ve giriltide artefakt olmadigini onaylayin.
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5.1 Tarama Konumunu Belirlenmesi ve Taban Plakasi Yoniinin
Ayarlanmasi

Contour El-Bilek Koili, hastayi yan tarafindan (dikey yonlendirme) veya hastanin basinin
Gzerinden (yatay yonlendirme) goriintiilemek izere tasarlanmistir. Taban, “taban plakasi” ve
“tastyici” olmak (izere iki parcadan olusur. Taban, taslyici yeniden konumlandirarak bu yonlerden
herhangi birini barindiracak sekilde ayarlanabilir. Hastanin boyutuna, rahatligina ve tarama
tercihine gore en uygun tarama konumunu belirleyin. Ardindan, asagidaki gecerli talimatlari
kullanarak istenen hasta tarama konumuna goére taban yonini ayarlayin.

Taban Plakasi — Yatay Yonlendirme Taban Plakasi — Dikey Yonlendirme

A Hasta koildeyken yoni degistirmeyin.
DIKKAT
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5.1.1 Koil Konumunu Dikey Yonden Yatay Yone Degistirme
(1) Koili, tasiyiclyi ve taban plakasi diizenegini sistem masasinin lzerine yerlestirin.

Masa Uzerindeki Diizenek, Dikey Konumlandirma

(2) Contour El-Bilek Koilini asagida gosterildigi gibi koili tutarak ve koil serbest birakma
kolunu sikica iterek taban plakasindan cikarin.

Taban Plakasi, Dikey Yonlendirme
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(3) Mandali kilit agma konumuna gevirerek ve koil tasiyicisini taban plakasindan kaldirarak
koil tasiyicisini taban plakasindan gikarin.

Koil Tasiyicisinin Kilidini Agma

(4) Koil tastyicisini asagi dogru dondiriin ve mandal ile saplamalari taban plakasindaki
merkez yuvalarla hizalayin.

Koil Tastyicisini Dondiirme ve Hizalama
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(5) Koil tastyicisini, géruntilenecek hastanin eline/bilegine gére uygun konuma yerlestirin.
Kilitleme kolunu acik konumdan kilitli konuma getirerek koil tasiyicisini taban plakasina
kilitleyin.

Koil Tasiyicisini Kilitleme

(6) Koilile koil tastyicisini hizalayarak ve koil tasiyicisina kilitlenene kadar destege dogru
iterek yatay yonde koili yerlestirin.

Koili Koil Taslyicisina Takma
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5.1.2 Koil Konumunu Yataydan Dikey Yonlendirmeye Degistirme
(1) Koili, tasiyiclyi ve taban plakasi diizenegini sistem masasinin lzerine yerlestirin.

Masa Uzerindeki Diizenek, Yatay Konumlandirma

(2) Contour El-Bilek Koilini asagida gosterildigi gibi koili tutarak ve koil serbest birakma
kolunu sikica iterek taban plakasindan gikarin.

Taban Plakasi, Dikey Yonlendirme
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(3) Mandali kilit agma konumuna gevirerek ve koil tasiyicisini taban plakasindan kaldirarak
koil tasiyicisini taban plakasindan gikarin.

Koil Tasiyicisinin Kilidini Agma

(4) Koil tastyicisini asagl dogru dondiriin ve mandal ile saplamalari taban plakasindaki
merkez disi yuvalarla hizalayin.

Koil Tastyicisini Dondiirme ve Hizalama
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(5) Koil tastyicisini, géruntilenecek hastanin eline/bilegine gére uygun konuma yerlestirin.
Kilitleme kolunu acik konumdan kilitli konuma getirerek koil tasiyicisini taban plakasina
kilitleyin.

Koil Tasiyicisini Kilitleme

i)

(6) Koilile koil tastyicisini hizalayarak ve koil destegine kilitlenene kadar tasiyiclya dogru
iterek dikey yonde koili yerlestirin.

Koili Koil Taslyicisina Takma
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5.1.3 Taban Uzerinde Koil Konumunun Ayarlanmasi
Koil konumu ayari gerekiyorsa istenen hizalamayi elde etmek icin kilitleme kolunu asagida
gosterildigi gibi acik konuma getirin. Koil ayrica her iki yonde de 15 derece ayarlanabilmektedir.
Koil istenen konuma ulastiginda, koili yerine sabitlemek icin kilitleme kolunu tekrar kilit
konumuna hareket ettirin.

Kilidi Ag — Taban Plakasi, Yatay Tarama Kilitle — Taban Plakasi, Yatay Tarama

Kilidi Ag¢ — Taban Plakasi, Dikey Tarama Kilitle — Taban Plakasi, Dikey Tarama

f Herhangi bir ayardan sonra taban plakasinin kilitlendiginden emin olun. Taban
plakasinin kilidi agilirsa koil tarama sirasinda kayarak disiik gériinti kalitesine neden
DIKKAT  olabilir.
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5.2 Contour El-Bilek Koilini Sisteme Baglama
(1) Diger ylzey koillerini (varsa) masadan gikarin.
(2) Koili masaya tasiyin. Koili, taban plakasindaki tutamaktan tutarak her iki elinizle tasiyin.

(3) Koili masaya yerlestirin. Koil sistemi kablosunun tiinele dogru bakmasi gerektigini
unutmayin.

Dikey Y6énlendirme

Yatay Yonlendirme

(4) Koil konektoriini sistemin uygun portuna baglayin. (Port Konumu igin sistem kullanim
kilavuzuna bakin).

A Koil kablolarini Ust liste gegirmeyin veya digiimlemeyin.
DIKKAT

A Hastanin koil kablolariyla dogrudan temas etmediginden emin olun.
DIKKAT
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5.3 Hastayi Konumlandirma

5.3.1 Hastayi Yatay Yonde Konumlandirma

(1) Contour El-Bilek Koilini Bolliim 5.2'de gosterilen sekilde yatay konumda yerlestirin.

(2) Hastayi sistem masasina yuzistl ve bas 6nde olacak pozisyonda yatirin.

(3) Hastanin elini koilin igine yerlestirin.

a. Gerekirse hastanin konforunu saglamak icin Avug ici Ped, Dolgu Pedi ve/veya Dirsek
Pedi kullanin.

Dirsek Pedi
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(4) Koil kayisini kullanarak kanatlari hastaya sabitleyin. Kayisin, hastanin hareket etmesi
kisitlanacak sekilde sikica oturdugundan emin olun.

(5) Koil, mat vb. parcalarinin masanin disina tasmadigini kontrol edin ve ardindan masayi
kaldirin.

(6) Hasta ve kablonun dogrudan temas halinde olmadiklarini kontrol edin. Ardindan kablo
konektoriinii masa lGzerindeki porta takin.

(7) ligili alani segin.

(8) Koil, kablo, mat vb. pargalarinin masa yiizeyinin disina tagsmadigini kontrol edin, ardindan
hastayi gantriye yerlestirin.

(9) Hastayi kaydedin.

(10) MRI sistemi kilavuzundaki talimatlara gére taramaya baslayin.
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5.3.2 Hastayi Dikey Yonde Konumlandirma
(1) Contour El-Bilek Koilini Bolim 5.2'de gosterilen sekilde dikey konumda yerlestirin.

(2) Koil kayisini, dikey koil dizeneginde asagiya dogru bakan iki centige takin.

(3) Hastayi sistem masasina sirtlistli ve ayaklar dnde olacak pozisyonda yatirin. Hastanin eli koilin
icine rahatca yerlestirilebilecek sekilde hastanin pozisyonunu ayarlayin.
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a. Gerekirse hastanin konforunu saglamak icin koil tasiyicisi ile hasta arasina ve/veya
tabanin Ust kismina konumlandirma pedleri yerlestirin.

Konumlandirma Pedi

(4) Hastanin elini koilin icine yerlestirin.

a. Gerekirse hastanin konforunu saglamak icin Avug ici Ped, Dolgu Pedi ve/veya Dirsek Pedi
kullanin.

Dolgu Pedi Avug ici Pedi
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Dirsek Pedi

(5) Koilin her iki kanadini da elinizin (izerine katlayin ve kayisi yukariya bakan ¢entiklere sabitleyin.
Kayis lizerindeki konumlandirma deliklerini, kayisin sikica oturmasini ve hastanin hareketinin
kisitlanmasini saglayacak sekilde secin.

N

(6) Koil, mat vb. parcalarinin masanin disina tasmadigini kontrol edin ve ardindan masayi kaldirin.

(7) Hasta ve kablonun dogrudan temas halinde olmadiklarini kontrol edin. Ardindan kablo
konektoriinli masa lizerindeki porta takin.

(8) ilgili alani segin.

(9) Koil, kablo, mat vb. pargalarinin masa ylizeyinin disina tasmadigini kontrol edin, ardindan hastayi
gantriye yerlestirin.

(10) Hastayi kaydedin.

(11) MRI sistemi kilavuzundaki talimatlara gére taramaya baslayin.
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5.4 Koilin Dogru Sekilde Saklanmasi

Contour El-Bilek Koilini kanatlar ice dogru katlanmis sekilde saklayin. Koil, kayis takili halde veya
takili olmadan saklanabilir.

N N\ A

Contour El-Bilek Koili’ni, koil kanatlarinin Gzerine dayanacak veya kanatlar disa dogru acilmis
sekilde SAKLAMAYIN.

X

Contour El-Bilek Koili'nin tizerine esya koymayin. Koil kanatlarina uygulanan agirlik,
elektronik aksamin hasar gérmesine ve koilde islevsellik kaybina yol agabilir.

X

DiKKAT
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6.1 RF Koilinin Temizlenmesi

Hastaya, personele veya viicut sivilarina temas etmis olabilecek ylzeyler her kullanimdan sonra
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyona uygun oldugu ilgili ulusal otoritelerce (EPA, VAH) sertifikalanmis ve
etkili temizlik sagladigi kanitlanmis peroksit bazli bir dezenfektan kullanin. Asagidaki temizlik ve
dezenfeksiyon talimatlari asagidaki triin kullanilarak dogrulanmustir:

> Clorox Healthcare Hidrojen Peroksit Temizleyici Dezenfektan Mendil

Temizlik ve Dezenfeksiyon Onlemleri

A\
A
A\
A\
A
A\
A

Yiizeyler Gizerine temizlik sivilari dokmeyin veya puskirtmeyin.

Nesneleri suya veya temizlik sivilarina batirmayin.

Hicbir tir sterilizasyon cihazina koymayin.

Kapak aralari gibi Grlintin acikliklarindan igeri sivi sizmadigindan emin olun.

Kalintilari temizlemek icin sert veya sivri nesneler (6rnegin bicak veya cimbiz) kullanmayin.
Ulasmasi zor alanlara herhangi bir nesne sokmayin.

Elektrik baglantilarini veya prizleri silmeyin. Mimkiinse temizlemeden dnce elektrik
baglantilarinin lzerini értlin.

A
A

Birlestirilmis cirtcirt yiizeyleri silmekten kaginin; kopma meydana gelebilir.

Temizlik malzemesi veya dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uygun kisisel koruyucu
donanim kullanin.

A Sadece piyasada bulunan temizlik ve dezenfektan sollisyonlarini kullanin. Temizlik veya
dezenfektan malzemesinin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlara uyun.

A Sadece 6nerilen temizlik malzemelerini kullanin; uyumsuz temizlik malzemeleri ylizey
hasarina veya renk degisimine neden olabilir.

Hazirhk

(1) Koil temizliginden dnce cihazin baglantisini kesin.

(2) Cihazin herhangi bir parcasi ¢ikarilabiliyorsa bunlari ¢cikarin ve ayri olarak temizleyip
dezenfekte edin.

(3) Yuzeydeki kirleri kuru bir bezle silin. Kiri gidermekte zorlanirsaniz asagidaki prosedirlere
gore temizleyin.
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Temizlik

1. Yeterince islak temizleyici dezenfektan mendillerle tim yizeyleri tamamen islanana ve
gorindr kirler gidene kadar iyice silin.

a. GOrunur kirleri tamamen temizlemek igin gerekirse birden fazla mendil kullanin.

b. Ayrik bolgeler ve birbirine temas eden ylizeyler gibi temizlemesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlemesi zor alanlar igin gerekirse birden fazla mendil kullanin. Mendili
ayrik bolgelerin icine itmek icin steril pamuklu cubuk kullanin.

2. Tum ylzeylerin temizligini kontrol edin. Halen kir varsa yukaridaki temizlik adimlarini tekrar
edin.

3. Temizlik malzemesi kalintilarini gidermek icin en az bir adet hav birakmayan bezi suyla
nemlendirerek temizlenen ylzeyleri iyice silin.

4. Kullanmadan 6nce butin ylzeylerin kurumasini bekleyin.

5. Temizlik malzemelerini federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Dezenfeksiyon

1. Yeterince islak temizleyici dezenfektan mendillerle tim yizeyleri tamamen islanana iyice
silin.
a. Yizeyiislatmak icin gerekirse birden fazla mendil kullanin.
Ayrik bolgeler ve birbirine temas eden ylizeyler gibi temizlemesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlemesi zor alanlar igin gerekirse birden fazla mendil kullanin. Mendili
ayrik bolgelerin icine itmek icin steril pamuklu gubuk kullanin.
2. Dezenfekte edilecek alanlarin en az iki (2) dakika boyunca islak kalmasini saglayin.
a. Ylzeylerin dezenfektanla islak kalmasini saglamak igin gerekirse ek mendil
kullanilabilirsiniz.
3. Dezenfektan kalintilarini gidermek icin en az bir adet hav birakmayan bezi suyla
nemlendirerek dezenfekte edilen ylizeyleri iyice silin.
4. Kullanmadan 6nce biitlin yizeylerin kurumasini bekleyin.

Temizlik malzemelerini federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.
6.2 Bakim
RF koili icin dizenli olarak planlanmis bakim gerekli degildir.

6.3 Servis

RF koilinin servisi ile ilgili sorulariniz i¢in litfen Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gegin.
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6.4 imha

Lutfen bolgenizdeki elektrikli ekipman imha yonetmeliklerine uyun. RF koilini ayrilmamis ¢op
kutularina atmayin. RF koilinin iadesi veya imhasi ile ilgili sorulariniz icin Siemens Healthineers
temsilcinizle iletisime gegin.

6.5 Beklenen Hizmet Omrii

Bu RF koili, normal kullanim kosullari altinda en az 6 yillik beklenen hizmet 6mrii ile Gretilmistir.
Guvenlik bolimiindeki bilgilere uyuldugu ve Kalite Glivence testlerinden gectigi stirece koil
beklenen hizmet dmrinin 6tesinde glivenle kullanilabilir.
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7.1 Teknik Ozellikler
Kanal Sayisi 12
RF Koili Tru Yalnizca Alim
Alan Siddeti 0,55T
Frekans 23,6 MHz
Uyumluluk IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA MS9,
NEMA MS14, I1SO 14971

7.2 Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Uyumluluk (EMU)

Bu koil, EMU agisindan 6zel dikkat gerektirmektedir ve bu kilavuzda verilen EMU y6nergelerine
uygun sekilde kurulmali ve kullanilmalidir. RF koilini yalnizca asagida belirtilen ortamda kullanin;
belirtilen ortamlar disindaki ortamlarda elektromanyetik uyumluluk saglanmaz.

7.2.1 Siniflandirma
Bu RF koili, MRI sistemi ile birlikte kullanildiginda CISPR 11 uyarinca grup 2, sinif A olarak
siniflandirilir.

n Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, onu endustriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun héale getirmektedir (CISPR 11 sinif A). Bir konut ortaminda
kullaniliyorsa (normalde CISPR 11 sinif B olmasi gerekmektedir) bu ekipman radyo
frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma sunamayabilir. Kullanicinin,
ekipmanin yerini degistirmek veya yeniden yonlendirmek gibi etki azaltici
onlemler almasi gerekebilir.

7.2.2 Cevre ve Uyumluluk
Bu RF koilinin, uzman bir saglik tesisi icindeki RF korumali bir tarama odasinda bulunan bir MRI
sistemiyle birlikte kullanilmasi amaglanmistir. Tim kablolar ve aksesuarlar RF koilinin parcasidir
ve kullanici tarafindan gikarilamaz veya degistirilemez.

35 | Sayfa 6000944 Rev. 2



Q

OED

A

DiKKAT

Bu ekipmanin belirtilen tiirde korumali bir yerde kullanilmamasi ekipmanin
performansinin diismesine, diger ekipmanlarla parazite veya radyo
hizmetleriyle parazite neden olabilir.

Yanlis calismaya neden olabileceginden dolayi bu ekipmanin diger
ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanilmasindan kag¢inilmalidir. Boyle bir
kullanim gerekliyse normal sekilde ¢alistiklarini dogrulamak icin bu ekipman
ve cevresindeki ekipmanlar gézlemlenmelidir.

Bu kilavuzda belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin ve kablolarin
kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya
elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali ¢calismasina neden olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere RF
koilinin herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansinda diists
gorilebilir.

7.2.3 Elektromanyetik Emisyon
RF koili, yalnizca RF korumali bir ortamda bulunan MRI sistemine baglandiginda calisabilir. Bu
nedenle, elektromanyetik emisyonla ilgili IEC 60601-1-2 standardindaki 7. madde gecerli

degildir.

7.2.4 Elektromanyetik Bagisikhik
Bu RF koili, belirtilen elektromanyetik ortamda kullanildiginda IEC 60601-1-2 standardinin 8.
maddesi ile uyumludur.

Bagisiklik Testi Test ve Uyumluluk Seviyesi

Elektrostatik bosalma (ESD), temas bosalmasi IEC 61000-4-2

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

Elektrostatik bosalma (ESD), hava bosalmasi IEC 61000-4-2

+2kV, £4kV, £8kV, £15kV
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