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Legenda

Neste manual, os seguintes simbolos sao usados para indicar instrucoes
de seguranca e outras instrucdes importantes. As palavras-chave e seus
significados sdo definidos abaixo.

Indica a solucdo de um problema

Fornece informac0es para a solucao de problemas ou respostas as perguntas
mais frequentes

- Indica um item da lista

v Indica um pré-requisito

Uma condicao que deve ser atendida antes do inicio de uma determina-
da operacao

P Indica uma operacdo com somente uma etapa
1 Indica as etapas nas sequéncias de operacao
2
3
Itdlico Usado para referéncias e para titulos de tabelas ou figuras
> Usado para identificar um link para informacdes relacionadas, bem como

etapas anteriores ou posteriores

Negrito Usado para identificar titulos de janelas, itens de menu, nomes de funcdes,
botdes e teclas como, por exemplo, o botdo Save (Salvar)

Usado para as informacdes do sistema que aparecem na tela, incluindo
comandos ou elementos relacionados com cédigos

Laranja Usado para destacar as secdes do texto particularmente importantes

Courier Identifica entradas que vocé precisa fornecer

Menu > Item de menu Usado para navegar para uma determinada entrada do submenu

<variavel> Identifica varidveis ou parametros, por exemplo, em uma cadeia de caracte-
res
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ﬂ INFORMACAO

Destaca detalhes importantes ou fornece informacdes sobre como evitar
erros operacionais ou outras situacoes potencialmente perigosas que, se nao
forem observadas, poderao resultar em danos materiais.

A cuibADO CUIDADO

E preciso cuidado para evitar situacdes perigosas que, se ndo forem evitadas,
poderao resultar em ferimentos leves ou moderados.

Awvso A

E preciso acatar o aviso para evitar situacdes perigosas que possam resultar
em morte ou ferimentos graves.

Garantia e responsabilidade

A responsabilidade pela manutencdo e gestdo do produto apds a entrega é do
cliente que o adquiriu. A garantia nao cobre os itens a seguir, mesmo durante
o periodo de garantia:

* Danos ou perdas decorrentes de uso indevido ou abusivo.

* Danos ou perdas causados por eventos naturais, como incéndios,
terremotos, inundacdes, raios, etc.

* Danos ou perdas causados pelo ndo cumprimento das condicdes
especificadas para este equipamento, como fornecimento de energia
inadequado, instalacdo incorreta ou condicdes ambientais inaceitaveis.

* Danos decorrentes de alteracdes ou modificacdes feitas no produto.
Em hipdtese alguma a QED sera responsdvel pelo seguinte:

+ Danos, perdas ou problemas causados por realocacdo, modificacdo ou
reparo realizados por pessoal ndao expressamente autorizado pela QED.

* Danos ou perdas resultantes de negligéncia ou do desrespeito as precaucoes
e instrucdes de operacao contidas neste manual.

8Tx30Rx Knee 7T | Manual do Usuario MAGNETOM Terra.X
N° de impressdo MR-06029X.640.01.01.23 3



Condicoes de transporte e armazenamento

Este equipamento deverd ser transportado e armazenado nas
seguintes condicoes:

Temperatura -20°C a +60°C

Umidade relativa 10% a 90%

c CUIDADO

Se a embalagem da bobina for exposta a condicoes ambientais
nao condizentes com as condicdes de transporte e armazena-

mento, for danificada ou tiver sido aberta antes da entrega, faca
testes de garantia de qualidade antes do uso efetivo. Se a bobina
foraprovada no teste de QA, ela podera ser usada normalmente.

Lei Federal dos Estados Unidos

CUIDADO

A lei federal determina que a venda, a distribuicdo e o uso deste
dispositivo sejam realizados somente por um médico ou por ordem
de um médico. De acordo com a lei federal, o uso deste equipamento
para indicaces nao especificadas nas Indicacées de Uso esta limitado
apenas a uso investigacional.

Sobre este manual

Este manual contém informacdes detalhadas sobre as precaucdes de
seguranca, uso e cuidados da bobina RF.
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c CUIDADO

Para garantir a seguranca e a precisao na utilizacao do produto,
leia atentamente este manual e o manual de operacao do
sistema de ressonancia magnética antes de utilizar o produto.
Este manual ndo inclui instrucdes ou informacdes de seguranca
sobre equipamentos nao fornecidos pela QED, como o sistema
de RM. Consulte Siemens Healthineers para obter informacdes
sobre equipamentos que nao pertencem a QED.

Numero do modelo:

* Siemens Healthineers: 11371529
* QED: Q7000204

MAGNETOM Terra.X
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1.1

1.2

1.3

1.4

1 Introducao -

Introducao

Descricao

A bobina 8Tx30Rx Knee 7T é um acessério do sistema de ressonancia
magnética destinado a uso em exames do joelho esquerdo ou direito.

Principio de funcionamento

As bobinas de RF de transmissaolrecepcao transmitem um pulso de RF e, em
seguida, recebem sinais de ressonancia magnética gerados nos ntcleos de
hidrogénio (prétons) do corpo humano. Os sinais recebidos sdo amplificados e
transmitidos para o sistema de RM, onde sdo processados pelo computador e
transformados em imagens tomogréficas.

Ambiente operacional e compatibilidade

A bobina 8Tx30Rx Knee 7T destina-se a ser utilizada em conjunto com o
sistema de RM MAGNETOM Terra.X em uma unidade de salde especializada.

Perfis de usuarios

* Operator (Operador) (todas as leis aplicaveis no pais em questao devem
ser seguidas):
- Tecnblogos de Radiologia
- Tecnblogos de Laboratério
- Médicos
+ User training (Treinamento do usudrio):

Nenhum treinamento especial é necessario para usar esta bobina. No
entanto, a Siemens Healthineers oferece um curso de treinamento completo
para sistemas de RM a fim de instruir os operadores sobre o uso correto do
sistema de RM.
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1 Introducao -

1.5 Informacdes do paciente

Idade, saude, condicdo fisica - sem limitacdes especiais além das limitacdes do
sistema de RM. Consulte o Manual do Usuario - Sistema de RM e bobinas do
sistema de RM.

Peso - O peso do paciente deve ser superior a 30 kg e inferior a 200 kg.
Consulte o Manual do Usuario - Sistema de RM e bobinas do sistema de
RM MAGNETOM Terra.X. Se o peso maximo do paciente para a mesa de
atendimento for menor que o peso maximo para esta bobina, deve-se dar
prioridade ao peso maximo permitido para a mesa de atendimento.

1.6 Beneficios clinicos

As bobinas de RF locais sao acessérios do sistema de RM e sao otimizadas para a
aquisicdo de imagens de regides especificas do corpo, melhorando a qualidade
e a resolucdo da imagem produzida pelos sistemas de RM. Como acessério de
um sistema de RM, o beneficio clinico da bobina de RF é herdado do préprio
sistema de RM. A RM pode auxiliar no diagnéstico de diversas condicdes de
salide quando interpretada por profissionais de salde treinados.
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2 Componentes do conjunto da bobina 8Tx30Rx Knee 7T -

2 Componentes do conjunto da
bobina 8Tx30Rx Knee 7T

O conjunto da bobina 8Tx30Rx Knee 7T é enviado com as pecas mostradas
abaixo. No ato do recebimento, verifique se todas as pecas estdo incluidas na
embalagem. Entre em contato com um representante da Siemens Healthineers
para a substituicdo ou a reposicao de quaisquer acessorios listados aqui.

Componentes do conjunto da bobina 8Tx30Rx Knee 7T 7T [Q7000204]

Item Descricao Quantida | Peca Siemens Peca QED n.°

n.° de Healthineers n.°

1 8Tx30Rx Knee 7T 1 11371529 Q7000204

2 Almofada fina de suporte de joelho 1 10185454 3000737

3 Almofada grossa de suporte de joelho | 1 10185455 3000736

4 Almofada paraaoutrapernaemexame | 1 11371690 3008787

de joelho pTx

5 Almofada para ambos os pés 1 11371689 3008811
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3 Seguranca

3 Seguranca

Esta secdo descreve as precaucdes gerais e as informacdes de seguranca que
devem ser observadas ao usar a bobina.

A

CUIDADO

Antes de usar a bobina, consulte as informacdes de seguranca no
Manual do Usuario - Sistema de RM e bobinas para obter uma
lista completa das consideracdes de seguranca.

3.1 Simbolos
Simbolo | Nimero | Padrao Titulo, significado
c 0434A ISO 7000 Atencao: é necessario ter cuidado ao operar o dispositivo e/ou a
IEC 60417 situacdo descrita exige conhecimento ou acao do operador para
evitar consequéncias indesejaveis.
543 ISO 15223-1 Manual do Usuario
[:Iﬂ Consulte as instrucdes eletrénicas de uso antes de operar
o dispositivo.
5172 ISO 7000 Equipamento Classe Il
I:l IEC 60417
- 5333 ISO 7000 Parte aplicada tipo BF
R IEC 60417
3082 ISO 7000 Fabricante e data de fabricacdo
u IEC 60417
- 6192 ISO 7000 Bobina de RF, transmite e recebe
@ IEC 60417
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3 Seguranca -

Simbolo | Numero | Padrao Titulo, significado
N/A IEC Seguro para RM
60601-2-33
IEC 62570
5.1.2 ISO 15223-1 | Representante autorizado na UE
5.1.2 ISO 20417 Indica a pessoa responsavel no Reino Unido
ISO 15223-1
[cH]REP] | 5.1.2 SwissMedic Indica o representante autorizado na Suica
ISO 15223-1
REF 2493 ISO 7000 Numero de catalogo
IEC 60417
SN 2498 ISO 7000 Numero de série
IEC 60417
0632 ISO 7000 Limite de temperatura
/ﬂ/ IEC 60417
2620 ISO 7000 Limitacdo de umidade
% IEC 60417
AL
M D 5.7.7 ISO 15223-1 Dispositivo médico
U DI 5.7.10 ISO 15223-1 | Identificador Unico do dispositivo
6049 IEC 60417 Pais de fabricacdo - EUA
@I 5.1.11 | 1SO 15223-1
5.1.8 ISO 15223-1 Importadora
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3 Seguranca -

Simbolo | Numero | Padrao Titulo, significado

5.1.9 ISO 15223-1 Distribuidor

N/A EN50419 O uso deste simbolo indica que este produto ndo deve ser tratado
como lixo doméstico. Ao garantir o descarte correto deste produto,
EU2012/18IE A . L . .
U voceé ajuda a prevenir possiveis consequéncias negativas para o

meio ambiente e a salide humana, que poderiam ser causadas pelo
manuseio inadequado deste produto.

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a devolucdo e a
reciclagem deste produto, consulte o fornecedor do qual vocé
o adquiriu.

3.2 Indicacoes

Abobina 8Tx30Rx Knee 7T destina-se a ser usada em conjunto com um sistema
de RM MAGNETOM Terra.X para produzirimagens de diagnéstico do joelho dos
pacientes, que podem ser interpretadas por um médico treinado.

3.3 Contraindicacoes

Nenhum.

3.4 Precaucoes

é Pacientes com maior probabilidade de convulsdes ou
claustrofobia podem necessitar de atencao especial. Consulte o
Manual do Usuario - Sistema de RM e bobinas.

A Pacientes inconscientes, fortemente sedados ou em estado

mental confuso apresentam maior risco de queimaduras, pois
podem ndo conseguir informar o profissional de satde sobre
o calor ou a dor decorrente de superaquecimento e danos
aos tecidos.
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3 Seguranca -

A Pacientes incapazes de manter uma comunicacdo confiavel
apresentam maior risco de queimaduras, pois podem nao

conseguir informar o profissional de satide sobre o calor ou

a dor decorrente de superaquecimento e danos aos tecidos.

Pacientes com perda de sensibilidade em qualquer parte do
corpo apresentam maior risco de queimaduras, pois podem ndo
conseguir informar o profissional de satide sobre o calor ou a dor
decorrente de superaquecimento e danos aos tecidos.

>

A Pacientes que tém dificuldade em regular a temperatura
corporal ou que sao particularmente sensiveis a aumentos

na temperatura corporal (ex.: pacientes com febre,

insuficiéncia cardiaca ou transpiracdo prejudicada) apresentam

maior risco de queimaduras ou podem ter aumento da

temperatura corporal.

f Verifique se o paciente ndo usa roupas molhadas ou umedecidas
pela transpiracao. A presenca de umidade aumenta o risco
de queimaduras.

3.5 Cuidados - Bobina de RF

A\ | Nao coloque nenhum dispositivo desconectado (bobinas de RF,
cabos etc.) no gantry durante o exame. Remova as bobinas de RF
desnecessarias da mesa e confirme se as bobinas de RF em uso estao
conectadas a porta do conector antes de realizar o exame.

Bobinas de RF desconectadas durante o exame podem causar a
formacao de um circuito de corrente de inducdo de alta frequéncia,
resultando em queimaduras no paciente. Além disso, os dispositivos
podem ser danificados.

A\ | Conecte apenas as bobinas de RF designadas a porta de conexdo da
bobina de RF.

A\ | Ndo use uma bobina de RF defeituosa, especialmente se o
revestimento externo estiver danificado ou se houver partes metalicas
expostas. Ha risco de choque elétrico.

A\ | Nado tente alterar ou modificar a bobina. Modificacdes ndo autorizadas
podem resultar em queimaduras, choque elétrico ou diminuicdo da
qualidade da imagem.
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N° de impressdao MR-06029X.640.01.01.23 14



3 Seguranca -

A\ | N3o cruze nem enrole os cabos da bobina Uma
corrente de alta frequéncia pode se formar e

causar queimaduras.

A\ | O paciente nao deve entrar em contato direto com os cabos da
bobina. Podem ocorrer queimaduras devido ao campo elétrico gerado
na bobina de RF quando um campo magnético de alta frequéncia

é transmitido.

A\ | Ndo permita que o paciente encoste ou junte partes do corpo de
forma a formar um circuito. Utilize almofadas para garantir que as
maos e as pernas do paciente ndo toquem na bobina, no sistema de
RM, na mesa de atendimento ou em qualquer outra parte do corpo
que possa formar um circuito. Uma corrente de alta frequéncia pode
se formar, podendo ocorrer queimaduras.

X O V4

= 0.0
o <o 00
- |

A\ | Ndo permita que o paciente ou a bobina de RF entre em contato com
a parede interna do gantry. Separe o paciente da parede interna do
gantry em pelo menos 10 mm usando almofadas de espuma. Separe
o paciente do cabo da bobina de RF usando almofadas de espuma.
Podem ocorrer queimaduras devido ao campo elétrico gerado na
bobina de RF etc. quando um campo magnético de alta frequéncia
é transmitido.

A\ | Confirme se o cabo da bobina esta sobre a mesa antes de enviar o
paciente para dentro do gantry. Se a mesa for movimentada com o
cabo projetando-se para fora, o cabo podera interferir na unidade
principal do sistema de RM, o que pode resultar no deslocamento da
posicao da bobina ou no aprisionamento do paciente pelo sistema,
causando lesdes.
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3 Seguranca -

A | Interrompa imediatamente o exame se o paciente se queixar
de sensacao de calor, formigamento, ardéncia ou sensacdes
semelhantes. Consulte um médico antes de prosseguir com o exame.

A\ | A bobina nao deve entrar em contato com liquidos, como agua
ou medicamentos.

A\ | Aestrutura e as partes internas da bobina podem aparecer nas
imagens sob certas condi¢des de aquisicdo (ex.: quando uma
sequéncia com um tempo de eco (TE) curto é usada ou quando
os pixels sdo grandes).

A\ | Se for constatado que uma bobina estad com defeito, pare de usa-
la imediatamente e entre em contato com um representante da
Siemens Healthineers.

A\ | Use a bobina somente com os acessorios descritos neste manual.

A\ | Use a bobina apenas para exames conforme especificado no
uso pretendido.

3.6 Riscos residuais e efeitos colaterais indesejaveis

Todos os riscos conhecidos associados as bobinas de RF foram controlados na
medida do possivel. Foi determinado que os beneficios do dispositivo superam
em muito 0s riscos, e 0s riscos residuais sao baixos. Os riscos residuais sao
comunicados por meio de adverténcias contidas neste manual.

As bobinas de RF ndo apresentam efeitos colaterais indesejaveis conhecidos,
além dos atribuidos ao exame de RM. Consulte o Manual do Usuario - Sistema
de RM e bobinas.

3.7 Procedimentos de emergéncia e comunicacao de
incidentes

Em caso de emergéncia durante o exame, interrompa-o imediatamente, retire
0 paciente da sala e solicite assisténcia médica, se necessario.

Se ocorrer um incidente grave na UE, este devera ser comunicado a QED e
a autoridade competente do Estado-Membro onde a instalacao do usuario
estd estabelecida.
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4 Localizacdo dos receptaculos -

4 Localizacao dos
receptaculos

A bobina 8Tx30Rx Knee 7T é uma bobina de transmissao e recepcao. Para usar
a bobina corretamente, certifique-se de que ambos os conectores de interface
do sistema estejam conectados aos receptaculos X7 e X5 do sistema.
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5 Garantia de qualidade e verificacdao do sistema de aquisicao -

5 Garantia de qualidade e
verificacao do sistema de
aquisicao
1 Configure a placa base com o suporte da bobina e a bobina 8Tx30Rx

Knee 7T no centro da placa base, conforme mostrado abaixo. Conecte os
conectores do cabo da bobina aos receptaculos X5 e X7 do sistema.

Alinhe o entalhe na lateral da placa base com a ranhura em “V*, conforme
mostrado abaixo.

Para alinhar a bobina no centro da placa base:

* Mova as alavancas dos dois lados para a posicdo destravada. (As
alavancas estdo conectadas — mover a alavanca de um lado faz com que
a alavanca do outro lado se mova da mesma forma.)

8Tx30Rx Knee 7T | Manual do Usuario MAGNETOM Terra.X
N° de impressdao MR-06029X.640.01.01.23 18



5 Garantia de qualidade e verificacdao do sistema de aquisicao -

+ Ajuste a posicao da bobina deslizando-a para a esquerda ou para
a direita.

* Retorne as alavancas a posicdo travada. Quando a bobina estiver na
posicdo desejada, mova as alavancas dos dois lados de volta para a
posicdo travada. Confirme se a bobina estd travada na posicdo, tentando
mové-la para a esquerda e para a direita.
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5 Garantia de qualidade e verificacdao do sistema de aquisicao -

é CUIDADO

Tenha cuidado para ndo prender os dedos ao travar a bobina.

2 Abra a bobina puxando as travas em ambos os lados da parte anterior.

3 Coloque o suporte do fantoma da bobina de joelho (Siemens Healthineers
PN: 11250950) na parte inferior da bobina. Coloque o fantoma de éleo
Marcol de 1900 mL (Siemens Healthineers PN: 10496430) no suporte
do fantoma, de modo que a parte inferior do frasco fique voltada para
o tunel do magneto e alinhada com a borda da extremidade do suporte
do fantoma.

|
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Ry 0 °

Y |
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5 Garantia de qualidade e verificacdao do sistema de aquisicao -

4 Posicione a parte superior da bobina na parte inferior da bobina de modo
que encaixe no lugar.

|

é CUIDADO

* Tenha cuidado para nao prender os dedos ao travar a bobina.

* Na&o inicie um exame de QA ou de paciente sem a bobina
anterior conectada.

* Confirme se a bobina anterior esta firmemente presa a bobina
posterior antes de iniciar o exame.

5 Alinhe o localizador de luz laser com a marcacao central da bobina.

6 Mova a bobina 8Tx30Rx Knee 7T para o isocentro do magneto usando os
controles do gantry.

7 Inicie a varredura de QA da bobina 8Tx30Rx Knee 7T listada na secao de
ferramentas de QA do software do sistema.

8 Quando a varredura de QA estiver concluida, remova a bobina do tunel e,
em seguida, remova o fantoma da bobina.
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6 Configuracao e uso da bobina -

6 Configuracao e uso da
bobina

6.1 Transportar a bobina

¢ Ao mover a bobina, utilize as alcas localizadas nos lados direito e esquerdo
da estrutura da base.

ﬂ * Nao submeta a bobina a choques
fisicos (por exemplo, ndo a deixe
cair no chao).

* Ao levantar a bobina, use as alcas
na estrutura da base. Se a bobina
for levantada seqgurando apenas
a parte anterior, a parte posterior
pode se soltar e cair, com o risco de
danificar a bobina.

* Nao levante a bobina segurando-
a pelos cabos. Isso submete a
bobina a um estresse excessivo,
podendo resultar em danos.

* Ao transportarabobina, nao deixe
o cabo pendurado solto. Isso pode
danificar o cabo ou o conector.

8Tx30Rx Knee 7T | Manual do Usuario MAGNETOM Terra.X
N° de impressao MR-06029X.640.01.01.23 22



6 Configuracao e uso da bobina -

6.2 Configuracao da bobina

1 Remova todas as bobinas de RF que estdo conectadas as portas de conexdo
no gantry e as bobinas de RF que ndo estao conectadas as portas de
conexao na mesa.

é CUIDADO

Todas as outras bobinas devem ter sido removidas da mesa. Se
uma bobina de RF desconectada for deixada sobre a mesa duran-
te o exame, poderdo ocorrer queimaduras, imagens anormais ou
falha da bobina.

2 Coloque a bobina na mesa. Se a bobina for transportada manualmente,
segure-a com as duas maos utilizando as alcas laterais da estrutura de base.

ﬂ Posicione a bobina de RF de ®
forma que a seta no pictogra-

ma mostrado abaixo aponte
para o gantry. -
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6 Configuracao e uso da bobina -

3 Deslize a secdo posterior para a posicao desejada.
Para fazer isso:

* Mova as alavancas dos dois lados para a posicdo destravada. (As
alavancas estdo conectadas — mover a alavanca de um lado faz com que
a alavanca do outro lado se mova da mesma forma.)

* Ajuste a posicao da bobina deslizando-a para a esquerda ou para a
direita. Considerando a direcdo da mesa conforme ilustrado abaixo:
Deslize para a direita para examinar o joelho esquerdo do paciente, para
a esquerda para examinar o joelho direito ou para o centro para uma
varredura de QA do fantoma.

G~

* Retorne as alavancas a posicdo travada. Quando a bobina estiver na
posicdo desejada, mova as alavancas dos dois lados de volta para a
posicao travada. Confirme se a bobina estd travada na posicdo, tentando
mové-la para a esquerda e para a direita.
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6 Configuracao e uso da bobina -

f CUIDADO

Tenha cuidado para ndo prender os dedos ao travar a bobina.

4 Posicione a placa de base na reentrancia da mesa do paciente que
corresponda a area do exame.

5 Conecte os plugues das bobinas posteriores aos soquetes X5 e X7. Gire a
extremidade dos conectores de forma que fique na posicao travada.

&

<.

é CUIDADO

N3o cruze nem enrole os cabos da bobina

O paciente nao deve entrar em contato direto com os cabos
da bobina.
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6 Configuracao e uso da bobina

6.3 Posicionamento e exame do paciente

é CUIDADO

+ Certifique-se de ler este manual e o Manual do Usuério -
Sistema de RM e bobinas fornecido com o sistema de RM
antes de operar o sistema.

+ Certifique-se de inserir corretamente o peso, a alturae a
regido anatdémica do paciente a ser examinada. Informacdes
incorretas podem resultar em um erro significativo na
estimativa da SAR e no excesso de energia de radiofrequéncia
aplicada ao paciente. A bobina de RF também pode ser
danificada ou superaquecer devido ao excesso de energia de
RF. Consulte o Manual do Usudrio - Sistema de RM e bobinas
para obter todas as precaucdes de SAR relevantes.

1 Abra as travas de ambos os lados puxando as abas das travas conforme
mostrado abaixo e remova a secao anterior.
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6 Configuracao e uso da bobina -

2 Posicione as almofadas fornecidas com a bobina sobre a mesa, conforme
mostrado abaixo.

Ndmero Almofada

1 Almofada da outra perna

2 Almofada para ambos os pés

3 Almofada de alinhamento inferior:

a. Almofada fina (0,64 cm)
b. AlImofada grossa (1,27 cm)

3 Posicione o joelho do paciente que serd examinado na bobina e o outro
joelho na outra almofada de apoio para pernas.
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6 Configuracao e uso da bobina -

é CUIDADO

Certifique-se de que as almofadas sejam colocadas entre as
maos e o tronco e entre os pés, de modo que nado se criem
circuitos ao longo do corpo para evitar circuitos de corrente de
alta frequéncia.

4 Conecte a secao anterior a secao posterior e fixe as secoes juntas usando
as travas.

Confirme se as secdes anterior e posterior estao totalmente conectadas e se
as abas de travamento estdo encaixadas.

4

5 Posicione o paciente dentro do magneto e posicione a bobina utilizando a
marca de referéncia na parte anterior da bobina 8Tx30Rx Knee 7T para o
modo de aquisicao de imagem desejado.

6 Confirme se nenhuma parte da bobina, do cabo ou dos colchonetes se
estende para fora da mesa, entdo mova o paciente para dentro do gantry.

7 Registre o paciente e comece o exame usando as instru¢cdes do Manual do
Usudrio - Sistema de RM e bobinas.
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6 Configuracao e uso da bobina -

ﬂ Ao retirar a bobina da mesa, gire-a para facilitar o acesso as alcas e depois
levante-a utilizando as alcas.
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7 Limpeza, manutencao,
atendimento e descarte

7.1 Limpar a bobina de RF

Superficies que possam ter entrado em contato com o paciente, a equipe ou
fluidos corporais devem ser limpas e desinfetadas apés cada uso.

Use um desinfetante a base de peréxido com eficacia de limpeza comprovada e
certificado pelas autoridades nacionais competentes (por exemplo, EPA, VAH)
para limpeza e desinfeccdo.

As instrucoes de limpeza e desinfeccdo abaixo foram validadas usando o
seguinte produto:

* Lencos desinfetantes a base de peréxido de hidrogénio
Clorox Healthcare
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7 Limpeza, manutencdo, atendimento e descarte -

7.1.1 Precaucoes de limpeza e desinfeccao

ﬁ * Nao derrame ou borrife nenhum liquido de limpeza
nas superficies.

* N&o mergulhe objetos em agua ou liquidos de limpeza.
* Nao coloque em nenhum tipo de esterilizador.

+ Certifique-se de que nenhum liquido penetre nas aberturas do
produto, por exemplo, folgas entre as coberturas.

* Nao utilize objetos rigidos ou afiados (por exemplo, facas ou
pingas) para remover residuos.

* Na&o insira nenhum objeto em areas de dificil acesso.

* N3ao limpe os contatos elétricos ou tomadas. Cubra os
contatos elétricos antes da limpeza, se possivel.

* Evite limpar superficies com velcro; isso pode fazer com que
se soltem.

+ Utilize os equipamentos de protecao individual adequados,
seguindo as instrucdes do fabricante do produto de limpeza
ou desinfetante.

* Use apenas solucdes de limpeza e desinfeccao disponiveis
comercialmente. Siga as instrucoes fornecidas pelo fabricante
do agente de limpeza ou desinfeccao.

+ Utilize apenas os produtos de limpeza recomendados;
produtos de limpeza incompativeis podem causar danos a
superficie ou descoloracdo.

7.1.2 Preparacao

1 Desconecte o dispositivo antes de limpar a bobina.

2 Sealguma parte do dispositivo for removivel, retire-a, limpe e
desinfete separadamente.

3 Limpe qualquer sujeira da superficie usando um pano seco. Se a sujeira for
dificil de remover, limpe de acordo com os procedimentos abaixo.
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7 Limpeza, manutencdo, atendimento e descarte -

7.1.3 Limpeza

1 Limpe cuidadosamente todas as superficies com lencos desinfetantes
suficientemente umedecidos até que estejam completamente molhadas e
toda a contaminacao visivel seja removida.

+ Utilize quantos lencos umedecidos forem necessarios para remover
todos os sinais visiveis de contaminacao.

* Preste atencdo as areas dificeis de limpar, como frestas e superficies
encaixadas. Use lencos umedecidos extras, se necessario, para dreas de
dificil limpeza. Use um cotonete estéril para empurrar o lenco umedecido
para dentro das frestas.

2 \Verifique a limpeza de todas as superficies Se ainda houver sujeira visivel,
repita as etapas de limpeza acima.

3 Para remover os residuos do produto de limpeza, umedeca pelo menos
um pano que nao solte fiapos com dgua e passe bem sobre as
superficies limpas.

4 Deixe as superficies secarem natural e completamente antes de usar.

5 Descarte os materiais de limpeza de acordo com as normas federais,
estaduais e municipais.

7.1.4 Desinfeccao

1 Limpe cuidadosamente todas as superficies com lencos desinfetantes
suficientemente umedecidos até que estejam completamente molhadas.

* Use quantos lencos umedecidos forem necessarios para umedecer toda
a superficie.

* Preste atencdo as areas dificeis de limpar, como frestas e superficies
encaixadas. Use lencos umedecidos extras, se necessario, para areas de
dificil impeza. Use um cotonete estéril para empurrar o lenco umedecido
para dentro das frestas.

2 Certifique-se de que as areas a serem desinfetadas permanecam
visivelmente imidas por pelo menos dois minutos.

Lencos adicionais podem ser usados para manter as superficies
umedecidas com o desinfetante.
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7 Limpeza, manutencdo, atendimento e descarte -

3 Para remover os residuos do desinfetante, umedeca com agua pelo
menos um pano que nao solte fiapos e passe bem sobre as
superficies desinfetadas.

4 Deixe as superficies secarem natural e completamente antes de usar.

5 Descarte os materiais de limpeza de acordo com as normas federais,
estaduais e municipais.

7.2 Manutencao

Nao ha necessidade de manutencdo programada regular para a bobina de RF.

7.3 Assisténcia

Entre em contato com um representante da Siemens Healthineers em caso de
davidas sobre a manutencao da bobina de RF.

7.4 Descarte

Siga as normas locais de descarte de equipamentos elétricos. Ndo descarte
a bobina de radiofrequéncia em lixeiras de lixo comum. Entre em contato
com um representante da Siemens Healthineers em caso de duvidas sobre a
devolucdo ou o descarte da bobina de RF.

7.5 Vida util esperada

Esta bobina de RF foi projetada para uma vida Util esperada de pelo menos seis
anos em condicdes normais de uso. A bobina pode ser usada com seguranca
além da vida 0til esperada, desde que as informacdes na secdo Seguranca
sejam seguidas e os testes de garantia da qualidade sejam aprovados.
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8 Caracteristicas de

desempenho

8.1 Especificacdes técnicas

NuUmero de canais

Transmissao: 8

Recepcao: 30

Tipo de bobina de RF Transmissdao-Recepcao
Forca do campo 70T
Frequéncia 297,18 Mhz
Conformidade + I[EC60601-1

+ I[EC60601-1-2

IEC 60601-2-33
NEMA MS9
NEMA MS14
ISO 14971

8.2 Orientacoes e declaracao do fabricante - Compati-
bilidade eletromagnética (EMC)

Esta bobina requer atencdo especial em relacdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e deve ser instalada e utilizada de acordo com as
diretrizes de EMC fornecidas neste manual. Use a bobina de RF somente
no ambiente especificado abaixo; a compatibilidade eletromagnética nao é
garantida em ambientes diferentes dos especificados.
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8 Caracteristicas de desempenho -

8.2.1 C(lassificacao

Esta bobina de RF é classificada como grupo 2, classe A, de acordo com o padrao
CISPR 11, quando usada em combinacdo com um sistema de RM.

ﬂ As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para
uso em &reas industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado
em um ambiente residencial (para o qual normalmente é necessario o
padrao CISPR 11 classe B), este equipamento poderé ndo oferecer protecdo
adequada para os servicos de comunicacdes por radiofrequéncia. O usuario
pode precisar tomar medidas de mitigacao, tais como a mudanca de local ou
a reorientacao do equipamento.

8.2.2 Ambiente e compatibilidade

Esta bobina de RF destina-se a ser usada em conjunto com um sistema de
RM localizado em uma sala de exames com blindagem de RF, dentro de uma
unidade de salde especializada. Todos os cabos e acessérios fazem parte da
bobina de RF e ndo podem ser removidos ou substituidos pelo usudrio.
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A CUIDADO

* Nao utilizar este equipamento no tipo especificado de local
de blindagem pode resultar em degradacdo do desempenho
e interferéncia com outros equipamentos ou com servicos
de radio.

* O uso deste equipamento adjacente a ou empilhado sobre
outros equipamentos deve ser evitado, pois pode resultar em
funcionamento inadequado. Se esse uso for necessario, este
equipamento e o outro equipamento devem ser observados para
verificar se estdo funcionando normalmente.

* O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados
ou fornecidos neste manual pode resultar em aumento
das emissoes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento, podendo resultar em
funcionamento inadequado.

+ Equipamentos portéteis de comunicacdo por RF (incluindo
periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
devem ser usados com pelo menos 30 cm (12 polegadas) de
distancia de qualquer parte da bobina de RF, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode haver uma
degradacdo do desempenho desse equipamento.

8.2.3 Emissao eletromagnética

A bobina de RF s6 funciona quando conectada ao sistema de RM, que estd
localizado em um ambiente blindado contra interferéncias de radiofrequéncia.
Portanto, a cldusula 7 do padrdo IEC 60601-1-2, relativa a emissdo
eletromagnética, nao se aplica.

8.2.4 Imunidade eletromagnética

Esta bobina de RF estd em conformidade com a cldusula 8 da norma IEC
60601-1-2 quando usada no ambiente eletromagnético especificado.
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Teste de imunidade

8 Caracteristicas de desempenho -

Teste e nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD), descar-
ga de contato

IEC 61000-4-2
+2 kV, #4 kV, +6 kV, =8 kV

Descarga eletrostatica (ESD), descar-
ga dear

IEC 61000-4-2
+2 kV, 24 kV, £8 kV, +15 kV
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9 Informacoes de endereco

Fabricante Legal
M Quality Electrodynamics, LLC
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143, EUA

2https://qedinnovations.com/

Representante autorizado na Europa

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Paises Baixos

Pessoa responsavel no Reino Unido

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

Reino Unido

Representante autorizado na Suica

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Suica
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