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Etiket

Bu kilavuzda giivenlik ve diger 6nemli talimatlari belirtmek icin asagidaki
semboller kullaniimaktadir. Uyari kelimeleri ve anlamlari asagida verilmektedir.

Bir sorun icin ¢6zum belirtir

Sorun gidermeye dair bilgiler veya sik sorulan sorulara yanitlar sunar

- Listedeki bir 6geyi belirtir

Y, On sart belirtir

Belirli bir isleme baslamadan dnce yerine getirilmesi zorunlu olan bir kosul

. Tek adimli bir islemi belirtir
1 islem siralari icindeki adimlari belirtir
:
italik Referanslar ve tablo veya sekil basliklari icin kullanilir
> ilgili bilgilere yénelik baglantinin yani sira énceki veya sonraki adimlar

belirtmek icin kullanilir

Kalin Pencere basliklarini, mend 6gelerini, fonksiyon adlarini, digmeleri ve tuslari,
ornegin Save (Kaydet) digmesini belirtmek icin kullanilir

Kodla ilgili unsurlar ya da komutlar dahil olmak Uzere, sistemin ekrandaki
ciktilarricin kullanilir

Turuncu Metnin 6zellikle dnemli kisimlarini vurgulamak icin kullanilir
Courier Saglamaniz gereken girdileri belirtir
Menii > Menii 6gesi Belirli bir alt men girisine dogru gitmek icin kullanilir
<degisken> Ornegin bir dizi icindeki degiskenleri ya da parametreleri belirtir

ﬂ BILGI
Dikkate alinmadigdi takdirde maddi hasarla sonuclanabilecek 6nemli detaylari
veya calistirma hatalarinin veya diger tehlikeli olabilecek durumlarin nasil

onlenecegine dair bilgileri vurgular.
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A ixaz IKAZ
ikaz ifadesi, dnlenmedigi takdirde kiiciik veya orta capli yaralanmalar ile
sonuclanabilecek tehlikeli bir durum icin kullanilir.

Ao O

Uyari ifadesi, ciddi sekilde yaralanma veya 6limle sonuclanabilecek tehlikeli
bir duruma isaret eder.

Garanti ve sorumluluk

Uriiniin teslimat sonrasi bakim ve yénetimine dair sorumluluk, Giriinii
satin alan musteriye aittir. Garanti, garanti dénemi dahilinde dahi
asagidakileri kapsamamaktadir:

* Hatali veya kétiye kullanim kaynakh hasar veya zararlar.

* Yangin, deprem, sel, yildinm gibi dogal afetlerin neden oldugu hasar
veya zararlar.

* Yetersiz glic beslemesi, uygunsuz kurulum veya kabul edilebilir olmayan
ortam kosullari gibi bu ekipman icin belirtilen kosullarin karsilanmamasinin
neden oldugu hasar veya zararlar.

« Uriinde yapilan degisiklik veya modifikasyonlardan kaynaklanan hasarlar.
QED, hicbir kosul altinda asagidakilerden sorumlu tutulamaz:

* QED tarafindan acikca yetki verilmemis personelce gerceklestirilen tasima,
modifikasyon veya onarim islemlerinin neden oldugu hasar, zarar
veya sorunlar.

+ ihmalden veya bu kullanim kilavuzunda verilen tedbirler ve kullanim
talimatlarinin g6z ardi edilmesinden kaynaklanan hasar veya zararlar.

Tasima ve depolama kosullari

Bu ekipman, asagidaki kosullarda tasinmali ve saklanmalidir:
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Sicakhk -20°Ciila +60°C

Bagil nem %10 ila %90

B &) o<

iKAZ

Coil ambalaji tasima ve saklama kosullari disinda cevresel kosul-
lara maruz birakilmissa, ambalaj hasar gérmiisse veya ambalaj
teslimat 6ncesinde acilmissa, kullanim dncesinde Kalite Glven-
cesi testleri tamamlanmalidir. Coil Kalite Glivencesi testinden
gectigi takdirde normal sekilde kullanilabilir.

Amerika Birlesik Devletleri Federal Kanunu

iKAZ

Federal kanun bu cihazin satisini, dagitimini ve kullanimini bir hekim
tarafindan veya hekimin siparisi lizerine yapilacak sekilde sinirlamis-
tir. Cihazin Endikasyonlar Bildirimi'nde bulunmayan endikasyonlar icin
kullanimi, Federal Kanun tarafindan arastirma amach kullanim ile sinir-
landinlmstir.

Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, RF coil'in kullanimi ve bakimi hakkinda ayrintili bilgiler icermektedir.

A

iKAZ

Uriiniin glivenli ve dogru bir bicimde kullanilabilmesi icin, Griini
kullanmadan 6nce bu kilavuz ile birlikte MRI sistemi kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun. Bu kilavuz, MRI ekipmani gibi QED
tarafindan temin edilmeyen ekipman ile ilgili talimatlar veya
glivenlik bilgileri icermez. QED disi ekipman ile ilgili bilgi almak
icin lUtfen Siemens Healthineers ile iletisime gecin.
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Model Numaralari:

* Siemens Healthineers: 11371529
* QED: Q7000204
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Giris

1.1 Aciklama
8Tx30Rx Knee 7T coil'i MRI sistemi icin gelistirilmis bir aksesuardir olmakla
birlikte sol veya sagd diz muayeneleri icin kullaniimasi amaclanmistir.
1.2 Calisma prensibi
Alicilverici RF coil'leri, bir RF sinyali iletir ve insan viicudundaki hidrojen
cekirdeklerinin (protonlar) olusturdugu manyetik rezonans sinyallerini alir.
Alinan sinyaller yikseltilir ve bilgisayarin Urettidi tomografik imajlar halinde
islenecekleri MRI sistemine iletilir.
1.3 Calistirma ortami ve uyumluluk
8Tx30Rx Knee 7T coil'i, uzman saglik hizmetleri tesislerinde
MAGNETOM Terra.X MR sistemi ile birlikte kullaniimak lizere gelistirilmistir.
1.4 Kullanic profilleri
+ Operator (Operator) (ilgili tilkede yurirlikte olan tim
kanunlara uyulmalidir):
- Radyoloji teknolojistleri
- Laboratuvar teknolojistleri
- Hekimler
+ User training (Kullanicr egitimi):
Bu coil'in kullanilabilmesi icin 6zel bir egitim gerekli degildir. Ancak,
Siemens Healthineers operatdrleri MRI sisteminin dogru kullanimi
konusunda bilgilendirmek tzere MRI sistemleri icin kapsamli bir egitim
kursu sunmaktadir.
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1.5 Hasta bilgisi

Yas, saglik, durum - MR sisteminin sinirlamalari disinda 6zel bir sinirlama
uygulanmaz. MR sistemi icin Operator Kullanim Kilavuzu - MR Sistemi ve
Coil'ler belgesine danisin.

Kilo - Hastanin kilosu en az 30 kg en fazla 200 kg olmalidir. MAGNETOM Terra.X
MR ssistemiicin Operator Kullanim Kilavuzu - MR Sistemi ve Coil’ler belgesine
danisin. Hasta masasi icin maksimum hasta agirligi bu coil icin belirtilenden
daha diisiikse, hasta masasinin maksimum agirlik sinirina riayet edilmelidir.

1.6 Klinik faydalar

Lokal RF coil'leri MRI sistemlerinde kullaniimak lzere gelistirilmis ve MRI
sisteminin imaj kalitesini ve imaj ¢oztinlrligund iyilestirerek viicudun
belirli bolgelerinin goriintiilenmesi icin optimize edilmis aksesuarlardir. MRI
sisteminin bir aksesuari olarak, RF coil'inin klinik faydasi MRI sisteminin
faydasiyla baglantilidir. MRI, egitimli saghk uzmanlarinca yorumlandiginda
cesitli hasta rahatsizliklarina tani koyulmasina yardimci olabilir.
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2 8Tx30Rx Knee 7T coil seti bilesenleri -

2 8TX30Rx Knee 7T coil seti
bilesenleri

8Tx30Rx Knee 7T coil seti, asagida gosterilen parcalarla birlikte

goénderilmektedir. Uriinii aldiktan sonra liitfen tiim parcalarin sevkiyata dahil
edilmis oldugunu teyit edin. Burada listelenen aksesuarlarla ilgili degisim veya
ikmal taleplerinizicin litfen Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gecin.

8Tx30Rx Knee 7T coil seti 7T [Q7000204] bilesenleri

Oge Aciklama Miktar Siemens Healthineers | QED Parca No

No Parca No

1 8Tx30Rx Knee 7T 1 11371529 Q7000204

2 ince diz destek minderi 1 10185454 3000737

3 Kalin diz destek minderi 1 10185455 3000736

4 pTx diz diger bacak pedi 1 11371690 3008787

5 iki ayak pedi 1 11371689 3008811
8Tx30Rx Knee 7T | Operatér Kullanim Kilavuzu MAGNETOM Terra.X

Basim No. MR-06029X.640.01.01.34 10



3 Givenlik [

3 Guvenlik

Bu béliimde, bu coil kullanilirken uyulmasi gereken dnlemler ve giivenlik
bilgileri yer almaktadir.

A KAz
Coil'ikullanmadan 6nce, glivenlikileilgili olarak dikkate alinmasi ge-
reken tim hususlarin tam listesi icin Operator Kullanim Kilavuzu
- MR Sistemi ve Coil'ler belgesinde verilen glivenlik bilgilerini ince-
leyin.

3.1 Semboller

Sembol | Numara | Standart Baslik, anlami
c 0434A ISO 7000 ikaz - cihaz calistirilirken dikkat edilmelidir ve/veya aciklanan durum
IEC 60417 operatorin dikkatini gerektirmekte veya istenmeyen sonuclari

onlemek amaciyla operatdriin dnlem almasi gerekmektedir.

543 ISO 15223-1 Operator Kullanim Kilavuzu

[:Iﬂ Cihazi calistirmadan 6nce elektronik kullanim

talimatlarina basvurun

5172 ISO 7000 Sinif Il ekipman
I:l IEC 60417
5333 ISO 7000 Tip BF uygulamal parca
IEC 60417

3082 ISO 7000 Uretici ve Uretim tarihi
IEC 60417

IEC 60417

6192 ISO 7000 RF coil'i, verici ve alic
bV
s
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Sembol | Numara | Standart

Baslik, anlami

3 Givenlik [

G li IEC
Dgéflr | 60601-2-33

IEC 62570

MR Safe (MR Glivenli)

ISO 15223-1

5.1.2

AB Yetkili Temsilcisi

5.1.2 ISO 20417

ingiltere'deki sorumlu kisiyi belirtir

ISO 15223-1
[cH]REP] | 5.1.2 SwissMedic isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir
ISO 15223-1
REF 2493 ISO 7000 Katalog numarasi
IEC 60417
SN 2498 ISO 7000 Seri numarasi
IEC 60417
0632 ISO 7000 Sicaklik sinir
/H/ IEC 60417
2620 ISO 7000 Nem sinirlamasi
% IEC 60417
LA

5.7.7 ISO 15223-1
MD

Tibbi cihaz

5.7.10 ISO 15223-1
UDI

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

6049 | IEC60417
@I 5.1.11 | IS0 15223-1

Uretildigi tilke — ABD

5.1.8 ISO 15223-1

ithalatc
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3 Givenlik [

Sembol | Numara | Standart Baslik, anlami

5.1.9 ISO 15223-1 Distriblitor

Gecerli EN50419 Bu semboliin kullanilmasi, Grlintin ev atiklariyla birlikte atiimamasi
Degil gerektigi anlamina gelir. Bu trtiniin dogru sekilde elden
EU2012/18IE o A
U cikarilmasini saglayarak bu urtintin atiklarinin uygun olmayan

sekilde ele alinmasinin neden olabilecegdi cevre ve insan saghgi
tUzerinde olumsuz etkileri &nleyebilirsiniz.

Bu Urlintin iadesi ve geri donustiriilmesi hakkinda daha detayli
bilgi icin IUtfen Grlinl satin aldi§iniz tedarikciyle iletisime gecin.

3.2 Endikasyonlar
8Tx30Rx Knee 7T coil'i, hastalarin egitimli bir uzman tarafindan
yorumlanabilecek tanisal dizimajlarinin olusturulmasinda MAGNETOM Terra.X
sistemi ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

3.3 Kontrendikasyonlar

Yok.

3.4 Onlemler

é N&bet veya klostrofobi olasiligi yliksek hastalara 6zel itina
gosterilmesi gerekebilir. Operator Kullanim Kilavuzu - MR
Sistemi ve Coil’ler belgesine danisin.

A Bilinci kapali, agir sedasyon altinda veya konflizyonu

olan hastalar operatori isi veya agri konusunda
uyaramayabileceklerinden bu hastalarda asiri 1sinma ve doku
hasari nedeniyle yanma kaynakli yaralanma riski daha ytiksektir.
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3 Givenlik [

Guvenilir iletisimi strdurebilecek durumda olmayan hastalar
operatorii isi veya agri konusunda uyaramayabileceklerinden bu
hastalarda asiri 1Isinma ve doku hasari nedeniyle yanma kaynakli
yaralanma riski daha yiksektir.

Herhangi bir viicut bdlgesinde his kaybi olan hastalar operatéri
Ist veya agri konusunda uyaramayabileceklerinden bu hastalarda
asiri isinma ve doku hasari nedeniyle yanma kaynakli yaralanma
riski daha ylksektir.

Vicut sicakhgini reglile etmekte zorlanan veya viicut
sicakligindaki artislara karsi 6zellikle duyarli olan hastalarda
(6rnegin; atesi, kalp yetmezligi veya terleme bozuklugu olan
hastalar), bedensel yaralanma riski daha yliksektir ya da bu
hastalarin viicut sicakliginda artis olmasi muhtemeldir.

> B> P

f Hastanin islak veya terden nem almis giysiler giymedigine emin
olun. Nem varhgi, yanma riskini artirir.

3.5 Dikkat edilmesi gerekenler — RF coil'i

A\ | Tarama sirasinda gantriye baglantisi kesik herhangi bir cihaz (RF
coil'ler, kablolar vb.) yerlestirmeyin. Gerekli olmayan RF coil'leri
masadan kaldirin ve tarama 6ncesinde kullanimda olan RF coil'lerin
konnektor portuna bagli oldugunu teyit edin.

Tarama sirasinda bagl olmayan RF coil'lerinin mevcut olmasi,
hastada yanma nedenli yaralanmayla sonuclanabilecek sekilde
yuksek frekansh bir indliksiyon akimi dénglsi olusmasina neden
olabilir. Buna ek olarak, cihazlar hasar gorebilir.

A\ | RF coil'i baglanti portuna yalnizca belirtilmis olan RF coil'leri takin.

A\ | Ozellikle dis kaplamasi hasar gérmiis veya metal parcalari acikta
olanlar olmak tzere kusurlu RF coil'lerini kullanmayin. Elektrik
carpmasi riski vardir.

A\ | Coil'i degistirmeye veya modifiye etmeye calismayin. izinsiz
modifikasyonlarin yapiimasi yanma kaynakli yaralanmalar, elektrik
carpmasi veya goriinti kalitesinin diismesiyle sonuclanabilir
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3 Givenlik [

A\ | Coil kablolarini caprazlamayin veya déngi
olusturacak sekilde konumlandirmayin. Yiksek D@

frekansli akim olusabilir ve yaniklar olabilir.

A\ | Hastanin coil kablolariyla dogrudan temas etmediginden emin
olun. Yiuksek frekansli manyetik alan iletimi sirasinda RF
coil'inde olusturulan elektrik alani nedeniyle yanma kaynakh
yaralanmalar olusabilir.

A\ | Hastanin viicudunun herhangi bir kismiyla bir déngi olusturmasina
izin vermeyin. Hastanin elleri ve bacaklarinin MRI sistemi, hasta
masasl veya déngl olusturabilecek sekilde viicudunun herhangi bir
kismiile temas etmediginden emin olmakicin pedleri kullanin. Yiiksek
frekansli akim olusabilir ve yaniklar olabilir.

X O V4

= 0.0
o <o 00
- |

A\ | Hastanin veya RF coil'inin gantri ic duvariyla temas etmesine izin
vermeyin. Képuk pedleri kullanarak gantri ic duvari ile hasta arasinda
en az 10 mm mesafe bulunmasini saglayin. Képiik pedleri kullanarak
RF coil'i kablosu ile hasta arasinda mesafe birakin. Yiiksek frekansli
manyetik alan iletimi sirasinda RF coil'inde olusturulan elektrik alani
vb. nedeniyle yanma kaynakli yaralanmalar olusabilir.

A\ | Hastayi gantriye géndermeden 6nce coil kablosunun masa lzerinde
oldugunu teyit edin. Masa kablo disariya tasacak sekilde hareket
ettirilirse, kablo MRI sisteminin ana Unitesini etkileyebilir ve bu da coil
pozisyonunun degismesine veya hastanin sikisarak yaralanmasina
neden olabilir.

A\ | Hastaniisinma, karincalanma, batma veya benzer sikayetleri varsa
taramayi derhal durdurun. Taramaya devam etmeden &énce bir
hekimle iletisime gecin.
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3 Givenlik [

A | Coil'in su veya ilaclar gibi baska sivilarla temas etmediginden
emin olun.

A\ | Belirli gériintiileme kosullarinda (6rnegin; kisa eko sireli (TE) bir
sekans kullanildiginda ya da pikseller blyiik oldugunda) imajlarda
coil'in muhafazasi ve coil icindeki parcalar gorilebilir.

A\ | Bir coil'in kusurlu oldugu tespit edilirse, coil'i kullanmaya derhal son
verin ve Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gecin.

A\ | Coil'i yalnizca bu kilavuzda aciklanan aksesuarlar ile kullanin.

A | Coil'i yalnizca ilgili kullanim amacinda belirtilen muayeneler
icin kullanin.

3.6 Artik riskler ve istenmeyen yan etkiler

RF coil'leri ile iliskili olarak bilinen tim riskler mimkiin oldugu &lclide kontrol
altina alinmistir. Cihazin faydalarinin risklerinden cok daha agir bastigi tespit
edilmistir ve artik riskler dlistiktlr. Bu kilavuzda, artik riskler ikaz ifadeleri
yoluyla aktariimaktadir.

RF coil'lerinin MRI muayenesine atfedilenler haricinde neden oldugu bilinen
istenmeyen yan etkiler yoktur. Operator Kullanim Kilavuzu - MR Sistemi ve
Coil'ler belgesine bakin.

3.7 Acil durum prosediirleri ve olay bildirimleri
Tarama sirasinda bir acil durumun meydana gelmesi halinde taramayi derhal
durdurun, hastayi oda disina cikarin ve gerekiyorsa tibbi destek alin.

AB'de herhangi bir ciddi olay yasanirsa, bu durum QED ve kullanici tesisinin
bulundugu uye tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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4 Alci konumlan -

4 Alici konumlan

8Tx30Rx Knee 7T coil'i, verici ve alict bir coil'dir. Coil'in dogru kullanimr icin her
iki sistem araylizi baglantisinin da sistem lzerinde X7 ve X5 alicilarina bagh
oldugundan emin olun.
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5 Kalite giivencesi ve tarayici dogrulamasi -

5 Kalite guvencesi ve tarayici
dogrulamasi

1 Taban plakasini asagida gosterildigi gibi coil destedi ve 8Tx30Rx Knee 7T
coil'i ile taban plakasinin ortasinda olacak bicimde ayarlayin. Coil kablosu
konektorlerini sistemin X5 ve X7 alicilarina baglayin.

Tabanin yan kismindaki centigi, asagidaki resimde gosterildigi gibi "V"
olukla hizalayin.

Coil'i taban plakasinin ortasinda hizalamak icin:

« ki taraftaki kollari kilidi actk konuma getirin. (Kollar birbirine baghdir —
bir taraftaki kolun hareket ettirilmesi, diger taraftaki kolun da ayni sekilde
hareket etmesine neden olur.)
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5 Kalite giivencesi ve tarayici dogrulamasi -

+ Kollari kilitli konuma cevirin. Coil istenen pozisyonda ayarlandigindan
kollarr iki taraf da kilitli duruma gelecek sekilde hareket ettirin. Sola ve
saga hareket ettirmeye calisarak coil'in yerinde sabitlendigini teyit edin.

é iKAZ

Coil'i sabitlerken parmaginizi sikistirmamaya dikkat edin.

8Tx30Rx Knee 7T | Operatdr Kullanim Kilavuzu MAGNETOM Terra.X
Basim No. MR-06029X.640.01.01.34 19



5 Kalite giivencesi ve tarayici dogrulamasi -

2 Coil'i 6n kismin her iki tarafindaki mandallardan cekerek acin.

3 Diz coil'i fantom tutucusunu (Siemens Healthineers PN: 11250950)
coil'in alt kismina yerlestirin. 1900 ml Marcol yag fantomunu
(Siemens Healthineers PN: 10496430) fantom tutucusunun lzerinde
konumlandirarak sisenin tabaninin miknatis silindirine bakmasini ve
fantom tutucu ucu kenariyla hizalanmasini saglayin.
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5 Kalite giivencesi ve tarayici dogrulamasi -

f iKAZ

+ Coil'i sabitlerken parmaginizi sikistirmamaya dikkat edin.
+ On coil takili degilken bir KG veya hasta taramasi baslatmayin.

* Taramaya baslamadan énce 6n coil'in arka coil'e sikica takili
oldugunu teyit edin.

5 Lazer isik lokalizriini coil'in merkez isaretiyle hizalayin.

6 8Tx30Rx Knee 7T coil'ini gantri tGzerindeki kontroller ile miknatis
izomerkezine getirin.

7 Sistem yaziliminin KG araclari boélimiinde listelenen 8Tx30Rx Knee 7T coil'i
icin KG taramasini baslatin.

8 KG taramasi tamamlandiginda coil'i silindirden cikarin ve fantomu
coil'den cikarin.
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6 Coil kurulumu ve kullanimi -

6 Coil kurulumu ve kullanimi

6.1 Coil'in tasinmasi

+ Coil'i hareket ettireceginizde, taban cercevesinin sag ve sol taraflarinda
verilen tutacaklar kullanin.

ﬂ + Coil'i fiziksel darbelere (6rnegin;
yere diisme) maruz birakmayin.

+ Coil'i kaldirirken taban
cercevesindeki tutacaklari
kullandiginizdan emin olun. Coil
yalnizca 6n kisimdan tutularak
kaldirlirsa, arka kisim gevseyerek
disebilir ve bu durum coil'in zarar
gbérmesine neden olabilir.

+ Coil'i kablosundan tutarak
kaldirmayin. Bunun yapilmasi,
coil'i hasarla sonuclanmasi
muhtemel sekilde asiri strese
maruz birakacaktir.

+ Coil'i tasirken kablonun asagi
dogru sarkmasina izin vermeyin.
Bu, kablo veya konnektoriin hasar
g6rmesine neden olabilir.
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6 Coil kurulumu ve kullanimi -

6.2 Coil kurulumu

1 Gantrideki konektdr portlarina bagh olan tiim RF coil'lerini ve masadaki
konektor portlarina bagli olmayan RF coil'lerini cikarin.

f IKAZ
Masadaki diger tim coil'lerin kaldirilmis oldugundan emin olun.
Tarama sirasinda masada fisi cikariimis bir RF coil'i birakilirsa
yanma kaynakli yaralanmalar, anormal imajlar veya coil sorunla-
ri olusabilir.

2 Coil'i masanin tzerine yerlestirin. Coil'i elde tasiyacaksaniz, coil'i taban
cercevesinin sol ve sag taraflarinda bulunan tutacaklari kullanarak iki
elinizle tasidiginizdan emin olun.

ﬂ RF coil'ini asagidaki etikette O
gosterilen piktogram etiketi

gantriye donuk olacak sekil-
de konumlandirin. 3

8Tx30Rx Knee 7T | Operatdr Kullanim Kilavuzu MAGNETOM Terra.X
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6 Coil kurulumu ve kullanimi -

3 Arka kismi istenen pozisyona kaydirin.

Bunu yapmak igin:

« ki taraftaki kollari kilidi acik konuma getirin. (Kollar birbirine baglidir —
bir taraftaki kolun hareket ettirilmesi, diger taraftaki kolun da ayni sekilde
hareket etmesine neden olur.)

+ Coil'i sola veya saga kaydirarak coil pozisyonunu ayarlayin. Asagida
resmedildi§i gibi masa yoniinden: hastanin sol dizini taramak icin saga,
sag dizini taramak icin sola veya fantom KG taramasi icin ortaya kaydirin.

+ Kollarr kilitli konuma cevirin. Coil istenen pozisyonda ayarlandiindan
kollari iki taraf da kilitli duruma gelecek sekilde hareket ettirin. Sola ve
saga hareket ettirmeye calisarak coil'in yerinde sabitlendigini teyit edin.

8Tx30Rx Knee 7T | Operatdr Kullanim Kilavuzu MAGNETOM Terra.X
Basim No. MR-06029X.640.01.01.34 24



6 Coil kurulumu ve kullanimi -

C iKAZ

Coil'i sabitlerken parmaginizi sikistirmamaya dikkat edin.

4 Taban plakasini, hasta masasi Uzerinde tetkik alanina karsilik gelen
girintiye yerlestirin.

5 Arka kisimdaki coil fislerini X5 ve X7 coil soketlerine baglayin. Konekt&rlerin
ucunu kilitli konumu gosterecek sekilde cevirin.

&

<.

f iKAZ

Coil kablolarini caprazlamayin veya déngi olusturacak sekil-
de konumlandirmayin.

Hastanin coil kablolariyla dogrudan temas etmediginden
emin olun.
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6 Coil kurulumu ve kullanimi

6.3 Hastanin pozisyonlandiriimasi ve tarama

f iKAZ

* Sistemi calistirmadan 6nce bu kilavuzu ve MRI sistemi ile
birlikte verilen Operatér Kullanim Kilavuzu - MR Sistemi ve
Coil’ler belgesini okudugunuzdan emin olun.

+ Hastanin kilosunu, boyunu ve taranacak anatomik bolgeyi
dogru girdiginizden emin olun. Hatali bilgiler, SAR tahmininde
kayda deger bir hataya neden olabilir ve hastaya asiri diizeyde
RF enerjisi uygulanabilir. Ayni zamanda RF coil'i asiri diizeyde
RF enerjisi nedeniyle zarar gorebilir veya isinabilir. Tim ilgili
SAR 6nlemleriicin Operator Kullanim Kilavuzu - MR Sistemi
ve Coil'ler belgesine basvurun.

1 Mandal kanatlarini asagida gosterildigi gibi cekerek her iki taraftaki
mandallari agin ve 6n kismi cikarin.

8Tx30Rx Knee 7T | Operatdr Kullanim Kilavuzu MAGNETOM Terra.X
Basim No. MR-06029X.640.01.01.34 26



6 Coil kurulumu ve kullanimi -

2 Coil ile birlikte temin edilen pedleri asagdida gosterildigi gibi masa
lzerine yerlestirin.

Numara Ped

1 Diger bacak pedi
2 iki ayak pedi

3 Alt astar Pedi:

a. ince ped (0,64 cm)
b. Kalin ped (1,27 cm)

3 Hastanin taranacak dizini coil icinde dider dizini de diger bacak pedi
lzerinde pozisyonlandirin.
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6 Coil kurulumu ve kullanimi -

f iKAZ

Yiksek frekansli akim déngulerini 6nlemek icin gévdede dongu
olusmasini 6nlemek Uizere eller ile gdvde arasina ve ayaklarin
arasina pedlerin yerlestirildiginden emin olun.

4 On kismi arka kisma baglayin ve bu iki kismi mandallari kullanarak
birbirine sabitleyin.

On ve arka kisimlarin tamamen baglandigini ve mandal kanatlarinin iceri
dogru itilmis oldugunu teyit edin.

’, -
4.8 ‘ l

5 Hastayr miknatisin icine dogru ilerletin ve istenen gortintiileme modu
icin 8Tx30Rx Knee 7T coil'inin 6n kismindaki referans isareti kullanarak
coil'i isaretleyin.

6 Coil, kablo veya matlarin hicbir parcasinin masa disina sarkmadigindan
emin olduktan sonra hastayi gantri icine dogru ilerletin.

7 Hastayi kaydedin ve MR Sistemi Operator Kullanim Kilavuzundaki
talimatlara uygun sekilde taramayi baslatin.
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6 Coil kurulumu ve kullanimi -

Coil'i masadan cikarirken tutacaklara erisimi kolaylastirmak icin coil'i
dondirin ve ardindan coil'i tutacaklari kullanarak kaldirin.
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7 Temizlik, bakim, servis ve elden ¢ikarma -

7 Temizlik, bakim, servis ve
elden cikarma

7.1 RF coil'inin temizlenmesi

Hasta, personel veya viicut sivilari ile temas edebilecek yiizeyler, her
kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon icin ilgili ulusal yetkililer (6rnegin; EPA, VAH)
tarafindan onaylanmis, temizlikte etkisi kanitlanmis olan peroksit bazl
dezenfektanlar kullanin.

Asagidaki temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari asagidaki triin
kullanilarak dogrulanmustir:

*+ Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes
(Clorox Healthcare Hidrojen Peroksit Temizleyici Dezenfektan Mendilleri)
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7 Temizlik, bakim, servis ve elden ¢ikarma -

7.1.1 Temizlik ve dezenfeksiyon ile ilgili 6nlemler

ﬁ * Ylzeylere temizleme sivisi dékmeyin veya plsklrtmeyin.
* Nesneleri suya veya temizlik sivilarina sokmayin.
+ Uriinii herhangi tipte bir sterilizatdr icine koymayin.

* Temizlik sivilarinin Griintin acikhiklarina sizmadigindan emin
olun; érnegin, kapaklar arasindaki bosluklar.

+ Kalintilari temizlemek icin sert veya keskin nesneler (6rnegin,
bicaklar veya cimbizlar) kullanmayin.

* Ulasiimasi zor alanlara herhangi bir nesne sokmayin.

*+ Elektrik kontak noktalarini veya cikislarini silmeyin.
Mimkinse temizlemeden 6nce elektrik kontak
noktalarini kapatin.

* Yapistinilmis cirt cirth ylzeyleri silmekten kacinin, nesneler
yerinden cikabilir.

* Temizleyici veya dezenfektanin talimatlarinda belirtildigi gibi
uygun kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

* Yalnizca piyasada bulunan temizleme sollisyonlarini ve
dezenfektan soliisyonlari kullanin. Temizlik maddesinin
veya dezenfektan maddenin Ureticisi tarafindan saglanan
talimatlara uyun.

* Yalnizca 6nerilen temizleme maddelerini kullanin, uygun
olmayan temizleme maddeleri ylizey hasarina veya renk
bozulmasina neden olabilir.

7.1.2 Hazirhk

1 Coil'i temizlemeden &énce cihazin baglantisini kesin.

2 Cihazin herhangi bir parcasi yerinden cikarilabilecek durumdaysa, bunlari
ayirin ve ayrica dezenfekte edin.

3 Yizeydeki kirleri kuru bir bez kullanarak silin. Kirlerin giderilmesi zorsa,
kirleri asagidaki prosediire uygun sekilde temizleyin.
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7 Temizlik, bakim, servis ve elden ¢ikarma

7.1.3 Temizlik

1 Tim ylizeyleri tamamen islanana ve tlim goriiniir kontaminasyon
giderilene kadar, yeterli miktarda islatiimis temizleyici dezenfektan
mendiller kullanarak iyice silin.

* Tim gorinir kontaminasyon emarelerini gidermek icin gerektigi kadar
mendil kullanin.

 Girintiler ve birlesik ylzeyler gibi temizlenmesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlenmesi zor olan alanlarda gerektiginde daha fazla mendil
kullanin. Mendili girintilerin icine itmek icin steril bir kulak temizleme
cubugu kullanin.

2 Tum ylzeyleri temizlik yoniinden kontrol edin. Hala kirlilik mevcutsa
yukaridaki temizlik adimlarini tekrarlayin.

3 Temizleyici kalhintilarini gidermek icin hav birakmayan en az bir bezi suyla
nemlendirin ve temizlenmis ylizeyleri detaylica silin.

4  Kullanim 6éncesinde ylizeylerin tamamen kurumasini bekleyin.

5 Temizleme maddelerini federal, eyalet velveya yerel mevzuata uygun
sekilde elden cikarin.

7.1.4 Dezenfeksiyon

1 Tim ylizeyleri tamamen islanana kadar, yeterli miktarda islatilmis
temizleyici dezenfektan mendiller kullanarak iyice silin.

* Ylzeyin tamamini islatmak icin gerektigi kadar mendil kullanin.

* Girintiler ve birlesik yuzeyler gibi temizlenmesi zor alanlara dikkat
edin. Temizlenmesi zor olan alanlarda gerektiginde daha fazla mendil
kullanin. Mendili girintilerin icine itmek icin steril bir kulak temizleme
cubugu kullanin.

2 Dezenfekte edilecek alanlarin en az iki dakika stireyle gortiniir bir bicimde
islak kaldigindan emin olun.

Yiizeylerin dezenfektan ile islak durumda tutulmasi icin ek
mendiller kullanilabilir.

3 Dezenfektan kalintilarini gidermek icin hav birakmayan en az bir bezi suyla
nemlendirin ve dezenfekte edilmis ylizeyleri detaylica silin.
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7 Temizlik, bakim, servis ve elden ¢ikarma

4 Kullanim 6ncesinde ylizeylerin tamamen kurumasini bekleyin.

5 Temizleme maddelerini federal, eyalet velveya yerel mevzuata uygun
sekilde elden cikarin.

7.2 Bakim

RF coil'i diizenli planli bakim gerektirmez.

7.3 Servis

RF coil'in servis islemleri ile ilgili bilgi icin litfen Siemens Healthineers
temsilcinizle iletisime gecin.

7.4 imha

Elektrikli ekipmanin elden cikariimasinda litfen yerel mevzuati izleyin. RF coil'i
ayristirlmamis ¢op kutularina atmayin. RF coil'in iadesi veya elden cikariimasi
ile ilgili bilgi icin Siemens Healthineers temsilcinizle iletisime gecin.

7.5 Beklenen servis omri

Bu RF coil'i, beklenen hizmet dmrii normal kullanim kosullari altinda alti yil
olacak sekilde gelistirilmistir. Glivenlik bélimiindeki dnlemlere uyuldugu ve
Kalite Giivencesi testlerinden olumlu sonug alindidi stirece coil'i beklenen
hizmet émri dolduktan sonra da kullanmaya devam edebilirsiniz.
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8 Performans ozellikleri

8.1 Teknik ozellikler

Kanal sayisi * Verici: 8

* Alici: 30
RF coil tipi Verici-Alici
Alan gucu 70T
Frekans 297,18 MHz
Uygunluk * IEC 60601-1

* IEC60601-1-2
* IEC60601-2-33
* NEMA MS9

* NEMA MS14

* I1SO 14971

8.2 Kilavuz ve iireticinin aciklamasi — Elektromanyetik
uyumluluk (EMC)

Bu coil'de EMCile ilgili olarak 6zellikle dikkat edilmesi gereken hususlar s6z
konusudur ve coil'in kurulumu ve kullanimi bu kilavuzda yer alan EMCilkelerine
uygun olmalidir. RF coil'i yalnizca asagida belirtilen ortamda kullanin; belirtilen
disinda ortamlarda elektromanyetik uyumluluk saglanamayabilir.

8.2.1 Siniflandirma

Bu RF coil'i, bir MRI sistemi ile birlikte kullanildiginda CISPR 11 geregi grup 2 A
sinifi olarak kategorize edilmektedir.
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8 Performans o6zellikleri -

ﬂ Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri, sanayi alanlarinda ve hastanelerde (CISPR
11 sinif A) kullanimini uygun kilar. Yerlesim bélgesinde kullaniliyorsa
(normalde CISPR 11 sinif B normal istenir) bu ekipman, radyo frekans iletisim
hizmetlerine karsi yeterli koruma saglayamaz. Kullanicinin, ekipmanin
yerini degistirmek veya yeniden yonlendirmek gibi azaltma énlemleri
almasi gerekebilir.

8.2.2 Ortam ve uyumluluk

Bu RF coil'i uzman bir saglik hizmetleri tesisinde, RF korumali tarama odasinda
bulunan bir MRI sistemiyle birlikte kullaniimak {izere gelistirilmistir. Tim
kablolar ve aksesuarlar RF coil'in parcasi olup kullanici tarafindan cikarilamaz
veya degistirilemez.

A KAz
* Bu ekipmanin belirtilen koruma konumu tipinde kullanilmamasi

bu ekipmanin performansinda bozulmaya, diger ekipmanla
etkilesime veya radyo hizmetleriyle etkilesime neden olabilir.

* Uygun olmayan calisma durumuna neden olabilecedinden bu
ekipmanin baska ekipman ile bitisik veya Ust liste kullanimindan
kacinilmahdir. Bu gibi bir kullanim zorunluysa bu ekipman
ve dider ekipman incelenerek normal calisip calismadiklari
kontrol edilmelidir.

* Bu kilavuzda belirtilenlerden farkli aksesuarlar ve kablolarin
kullanimi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu
ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin diismesine neden
olabilir ve uygun olmayan calismaya neden olabilir.

* Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler
gibi cevre birimleri dahil) Uretici tarafindan belirtilen kablolar
dahil olmak Uzere RF coil'in herhangi bir parcasina 30 cm'den
(12 ing) daha yakin olmamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinda bozulma meydana gelebilir.
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8 Performans o6zellikleri -

8.2.3 Elektromanyetik emisyon
RF coil'i yalnizca RF korumali bir ortamda bulunan MRI sistemine bagliyken

cahsabilir. Dolayisiyla, elektromanyetik emisyon ile ilgili IEC 60601-1-2 madde
7 gecerli degildir.

8.2.4 Elektromanyetik bagisiklik

Bu RF coil'i, belirtilen elektromanyetik ortamda kullanildiginda IEC 60601-1-2
madde 8 ile uyumludur.

Bagisiklik testi Test ve uyumluluk diizeyi
Elektrostatik desarj (ESD), temas- IEC 61000-4-2
Il desarj

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

Elektrostatik desarj (ESD), hava yo- | IEC 61000-4-2
luyla desar] +2KV, +4KV, +8KV, 15KV
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