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Legendă
În acest manual, sunt utilizate următoarele simboluri pentru a indica
instrucţiunile de siguranţă şi alte instrucţiuni importante. Cuvintele de
semnalizare şi semnificaţiile acestora sunt definite mai jos.

Indică soluţia unei probleme
Oferă informaţii referitoare la identificarea şi eliminarea defecţiunilor sau
răspunsuri la întrebările frecvente

Indică un element dintr-o listă

Indică o condiție preliminară
O condiţie care trebuie îndeplinită înainte de iniţierea unei anumite operaţiu‐
ni

Indică o operaţiune compusă dintr-o singură etapă

Indică etapele din cadrul secvențelor de operare

Caractere cursive Se utilizează pentru referinţe sau pentru titlurile din tabele sau figuri

Se utilizează pentru a identifica o legătură la informaţiile aferente, precum şi
la etapele anterioare şi următoare

Caractere aldine Se utilizează pentru a identifica titlurile ferestrelor, elementele de meniu,
numele funcţiilor, butoanele şi tastele, de exemplu butonul Save (Salvare)
Se utilizează pentru afişarea pe ecran a sistemului, incluzând elementele sau
comenzile referitoare la cod

Portocaliu Se utilizează pentru a accentua în special secţiunile importante ale textului
Courier Identifică intrările pe care trebuie să le efectuaţi

Meniu > Element
de meniu

Se utilizează pentru navigarea la o anumită intrare de submeniu

<variabilă> Identifică variabilele sau parametrii, de exemplu, în cadrul unui şir
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INFORMAŢII
Evidenţiază detalii importante sau furnizează informaţii privind modul de
evitare a erorilor de operare sau a altor situaţii potenţial periculoase, care,
dacă nu sunt luate în considerare, pot duce la daune materiale.

ATENŢIE
Atenţionările sunt necesare pentru evitarea unei situaţii periculoase care,
dacă nu este evitată, ar putea duce la vătămări minore sau moderate.

AVERTISMENT
Trebuie să se ţină cont de avertisment, pentru a evita o situaţie periculoasă
care ar putea duce la deces sau vătămare gravă.

Garanţie şi răspundere
Răspunderea pentru întreţinerea şi gestionarea produsului după livrare revine
clientului care a achiziţionat produsul. Garanţia nu acoperă următoarele
aspecte, nici chiar în timpul perioadei de garanţie:
• Deteriorări sau pierderi cauzate de utilizare greşită sau abuzivă.
• Deteriorări sau pierderi cauzate de dezastre naturale, cum ar fi incendiile,

cutremurele, inundaţii, fulgerele etc.
• Deteriorări sau pierderi cauzate de nerespectarea condiţiilor specificate

pentru acest echipament, de exemplu, o sursă de alimentare inadecvată,
instalare necorespunzătoare sau condiţii de mediu neacceptabile.

• Deteriorări cauzate de schimbări sau modificări aduse produsului.
În niciun caz, QED nu va fi răspunzătoare pentru următoarele:
• Deteriorări, pierderi sau probleme cauzate de reamplasarea, modificarea

sau reparaţiile efectuate de personal care nu este în mod explicit autorizat
de QED.

• Deteriorări sau pierderi care rezultă din neglijenţă sau din ignorarea
măsurilor de precauţie şi a instrucţiunilor de operare conţinute în manualul
de operare.
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Condiţii de transport şi depozitare
Echipamentul trebuie transportat şi depozitat în următoarele condiţii:

Temperatură între -20 °C şi +60 °C

Umiditate relativă între 10 % şi 90 %

ATENŢIE
Dacă ambalajul bobinei este expus unor condiţii de mediu care
nu se încadrează în condiţiile de transport şi depozitare, dacă
ambalajul este deteriorat sau este deschis înainte de livrare,
efectuaţi un test de asigurare a calităţii înainte de utilizarea
efectivă a bobinei. Dacă bobina trece testul de asigurare a
calităţii, aceasta poate fi utilizată în mod normal.

Legea federală a Statelor Unite
ATENŢIE
Legea federală limitează vânzarea, distribuirea şi utilizarea acestui
dispozitiv doar către/de către un medic sau la comanda unui medic.
Legea federală limitează dispozitivul la utilizare investigaţională pentru
indicaţiile neincluse în Declaraţia privind indicaţiile.

Despre acest manual
Acest manual conţine informaţii detaliate privind măsurile de precauţie pentru
siguranţă, utilizarea şi îngrijirea bobinei RF.
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ATENŢIE
Pentru siguranţă şi precizie în utilizarea produsului, citiţi cu
atenţie acest manual, precum şi manualul de operare al sistemu‐
lui IRM, înainte de a folosi produsul. Acest manual nu include
instrucţiuni sau informaţii privind siguranţa referitoare la echipa‐
mentele care nu sunt furnizate de QED, cum ar fi sistemul IRM.
Vă rugăm să consultaţi Siemens Healthineers pentru informaţii
referitoare la echipamentele non-QED.

Numere modele:
• Siemens Healthineers: 11371529
• QED: Q7000204
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1  Introducere

1 Introducere
1.1 Descriere

Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este un accesoriu pentru sistemul IRM, destinaţia sa
de utilizare fiind examinările genunchiului drept sau stâng.

1.2 Principiu de funcţionare
Bobinele RF de transmisie/recepţie transmit un impuls RF şi apoi primesc
semnale de rezonanţă magnetică generate în nucleele de hidrogen (protonii)
din corpul uman. Semnalele primite sunt amplificate şi transmise la sistemul
IRM, unde sunt procesate în imagini tomografice de către computer.

1.3 Mediu de operare şi compatibilitate
Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este destinată utilizării în combinaţie cu sistemul RM
MAGNETOM Terra.X într-o unitate de asistenţă medicală specializată.

1.4 Profiluri de utilizator
• Operator (trebuie respectate toate legile aplicabile din ţara în cauză):
– Tehnicieni radiologi
– Tehnicieni de laborator
– Medici

• Instruirea utilizatorului:
Nu este necesară o instruire specială pentru utilizarea acestei bobine.
Totuşi, Siemens Healthineers oferă un curs de instruire cuprinzător pentru
sistemele IRM, pentru a instrui operatorii cu privire la utilizarea corectă a
sistemului IRM.
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1.5 Informaţii despre pacient
Vârstă, sănătate, stare – Fără limitări speciale în afara limitărilor sistemului RM.
Consultaţi Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine pentru sistemul RM.
Greutate – Greutatea pacientului trebuie să fie peste 30 kg şi sub 200 kg.
Consultaţi Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine pentru sistemul RM
MAGNETOM Terra.X. Dacă greutatea maximă a pacientului pentru masa pentru
pacient este mai mică decât greutatea maximă pentru această bobină, trebuie
să primeze greutatea maximă pentru masa pentru pacient.

1.6 Beneficii clinice
Bobinele RF locale sunt accesorii ale sistemului IRM şi sunt optimizate pentru
imagistica regiunilor specifice ale corpului, îmbunătăţind calitatea imaginilor
şi rezoluţia imaginilor produse de sistemele IRM. Ca accesoriu al unui sistem
IRM, beneficiul clinic al bobinei RF este moştenit de la sistemul IRM. Imagistica
prin rezonanţă magnetică (IRM) poate ajuta la diagnosticarea unei varietăţi de
afecţiuni ale pacienţilor, atunci când este interpretată de profesionişti instruiţi
din domeniul sănătăţii.
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2 Componentele setului
aferent bobinei 8Tx30Rx
Knee 7T
Setul aferent bobinei 8Tx30Rx Knee 7T este expediat cu componentele
prezentate mai jos. La recepţie, vă rugăm să vă asiguraţi că toate componentele
sunt incluse în pachetul expediat. Vă rugăm să contactaţi reprezentantul
Siemens Healthineers pentru reaprovizionare sau înlocuirea oricăror accesorii
enumerate aici.

Componentele setului aferent bobinei 7T [Q7000204] 8Tx30Rx Knee 7T
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Nr.
articol

Descriere Cantitate Nr. componentă
Siemens Healthineers

Nr.
componentă
QED

1 8Tx30Rx Knee 7T 1 11371529 Q7000204

2 Pernă suport subţire pentru genunchi 1 10185454 3000737

3 Pernă suport groasă pentru genunchi 1 10185455 3000736

4 Suport pTx pentru genunchiul
celuilalt picior

1 11371690 3008787

5 Suport pentru ambele labe
ale picioarelor

1 11371689 3008811
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3  Siguranţă

3 Siguranţă
Această secţiune descrie informaţiile privind siguranţa şi măsurile de precauţie
generale care trebuie respectate când este utilizată această bobină.

ATENŢIE
Înainte de a utiliza bobina, consultaţi informaţiile privind siguranţa
din Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine, pentru o listă
completă a considerentelor referitoare la siguranţă.

3.1 Simboluri
Simbol Număr Standard Titlu, semnificaţie

0434A ISO 7000
IEC 60417

Atenţionare, este nevoie de atenţie la operarea dispozitivului şi/sau
situaţia descrisă necesită confirmarea operatorului sau acţiuni din
partea operatorului pentru a evita consecinţele nedorite

5.4.3 ISO 15223-1 Manualul operatorului
Consultaţi instrucţiunile electronice de utilizare, înainte de a
opera dispozitivul

5172 ISO 7000
IEC 60417

Echipament clasa II

5333 ISO 7000
IEC 60417

Componentă aplicată de tip BF

3082 ISO 7000
IEC 60417

Producător şi dată de fabricaţie

6192 ISO 7000
IEC 60417

Bobină RF, transmisie şi recepţie
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Simbol Număr Standard Titlu, semnificaţie
NU SE
APLICĂ

IEC
60601-2-33
IEC 62570

Utilizare sigură pentru RM

5.1.2 ISO 15223-1 Reprezentant autorizat în UE

5.1.2 ISO 20417
ISO 15223-1

Indică persoana responsabilă în Regatul Unit

5.1.2 SwissMedic
ISO 15223-1

Indică reprezentantul autorizat în Elveţia

2493 ISO 7000
IEC 60417

Număr de catalog

2498 ISO 7000
IEC 60417

Număr de serie

0632 ISO 7000
IEC 60417

Limită de temperatură

2620 ISO 7000
IEC 60417

Limitare privind umiditatea

5.7.7 ISO 15223-1 Dispozitiv medical

5.7.10 ISO 15223-1 Identificator unic dispozitiv

6049
5.1.11

IEC 60417
ISO 15223-1

Ţară de fabricaţie – SUA

5.1.8 ISO 15223-1 Importator
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Simbol Număr Standard Titlu, semnificaţie
5.1.9 ISO 15223-1 Distribuitor

NU SE
APLICĂ

EN50419
Directiva
2012/18/UE

Utilizarea acestui simbol indică faptul că acest produs nu trebuie
tratat ca deşeu menajer. Prin asigurarea faptului că acest produs
este eliminat în mod corect, veţi ajuta la prevenirea potenţialelor
consecinţe negative pentru mediu şi pentru sănătatea oamenilor,
care, în caz contrar, ar fi cauzate prin gestionarea inadecvată ca
deşeu a acestui produs.
Pentru mai multe informaţii detaliate privind returnarea şi
reciclarea acestui produs, vă rugăm să consultaţi furnizorul de
la care aţi achiziţionat produsul.

3.2 Indicaţii
Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este destinată utilizării în combinaţie cu un sistem
RM MAGNETOM Terra.X, pentru a produce imagini de diagnosticare ale
genunchilor pacienţilor, imagini care pot fi interpretate de un medic instruit.

3.3 Contraindicaţii
Nu există.

3.4 Măsuri de precauţie
Pacienţii cu probabilitate crescută de crize epileptice sau
claustrofobie pot necesita atenţie specială. Consultaţi Manualul
operatorului - Sistem RM şi Bobine.

Pacienţii care sunt inconştienţi, puternic sedaţi sau într-o stare
de confuzie mintală prezintă un risc crescut de arsuri, deoarece
este posibil ca aceştia să nu poată informa operatorul cu privire
la căldura resimţită sau durerea cauzată de încălzirea excesivă şi
afectarea ţesuturilor.
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Pacienţii cu incapacitate de a comunica informaţii de încredere
prezintă un risc crescut de arsuri, deoarece este posibil ca aceştia
să nu poată informa operatorul cu privire la căldura resimţită sau
durerea cauzată de încălzirea excesivă şi afectarea ţesuturilor.

Pacienţii cu pierdere a capacităţii senzoriale în orice parte
a corpului prezintă un risc crescut de arsuri, deoarece este
posibil ca aceştia să nu poată informa operatorul cu privire la
căldura resimţită sau durerea cauzată de încălzirea excesivă şi
afectarea ţesuturilor.

Pacienţii care au dificultăţi în a-şi regla temperatura corpului sau
au o sensibilitate deosebită la creşterile temperaturii corporale
(de exemplu, pacienţii cu febră, insuficienţă cardiacă sau
disfuncţie a glandelor sudoripare) au un risc crescut de arsuri sau
temperatura corpului acestora poate creşte.

Asiguraţi-vă că pacientul nu poartă îmbrăcăminte udă sau
umezită de transpiraţie. Prezenţa umidităţii creşte riscul
de arsuri.

3.5 Atenţionări – Bobină RF
Nu amplasaţi niciun dispozitiv deconectat (bobine RF, cabluri etc.) în
gantry în timpul scanării. Îndepărtaţi de pe masă bobinele RF care nu
sunt necesare şi confirmaţi că bobinele RF aflate în uz sunt cuplate la
portul de conectare, înainte de scanare.
Bobinele RF deconectate prezente în timpul scanării pot determina
formarea unei bucle de curent de inducţie de înaltă frecvenţă,
cauzând arsuri pacientului. În plus, dispozitivele pot fi deteriorate.

Conectaţi doar bobinele RF indicate la portul de conectare a
bobinei RF.

Nu utilizaţi o bobină RF defectă, mai ales dacă a fost deteriorată
carcasa exterioară sau dacă sunt expuse părţi metalice. Există riscul de
şoc electric.

Nu încercaţi să schimbaţi sau să modificaţi bobina. Modificările
neautorizate pot cauza arsuri, şoc electric sau calitate scăzută
a imaginii.
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Nu încrucişaţi sau înnodaţi cablurile bobinei. Se
poate forma un curent de înaltă frecvenţă şi pot
apărea arsuri.

Asiguraţi-vă că pacientul nu are contact direct cu cablurile bobinei. Pot
rezulta arsuri cauzate de câmpul electric care este generat în bobina
RF când este transmis un câmp magnetic de înaltă frecvenţă.

Nu permiteţi formarea unei bucle între pacient şi orice părţi ale
corpului. Utilizaţi suporturi pentru a vă asigura că mâinile şi picioarele
pacientului nu ating bobina, sistemul IRM, masa pentru pacient sau
altă parte a corpului cu care se poate forma o buclă. Se poate forma
un curent de înaltă frecvenţă şi pot apărea arsuri.

Nu permiteţi contactul pacientului sau bobinei RF cu peretele interior
al gantry-ului. Creaţi o separare de cel puţin 10 mm între pacient şi
peretele interior al gantry-ului, utilizând suporturi din spumă. Creaţi o
separare între pacient şi bobina RF, utilizând suporturi din spumă. Pot
rezulta arsuri cauzate de câmpul electric care este generat în bobina
RF etc. când este transmis un câmp magnetic de înaltă frecvenţă.

Confirmaţi că este pe masă cablul bobinei, înainte de a introduce
pacientul în gantry. Dacă masa este deplasată cu cablul ieşind în afară,
cablul poate obstrucţiona unitatea principală a sistemului IRM, lucru
care poate duce la devierea poziţiei bobinei sau prinderea pacientului
în sistem şi vătămarea acestuia.

Opriţi imediat scanarea, dacă pacientul reclamă o senzaţie de
încălzire, furnicături, înţepături sau senzaţii similare. Apelaţi la un
medic înainte de a continua scanarea.
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Asiguraţi-vă că bobina nu intră în contact cu lichide precum apa
sau medicamentele.

Carcasa bobinei şi componentele din interiorul bobinei pot apărea în
imagini în anumite condiţii imagistice (de exemplu, când este utilizată
o secvenţă cu un timp de ecou (TE) scurt sau când pixelii sunt mari).

Dacă se constată că o bobină este defectă, încetaţi imediat utilizarea
bobinei şi contactaţi reprezentantul Siemens Healthineers.

Utilizaţi bobina doar cu accesoriile descrise în acest manual.

Utilizaţi bobina doar pentru examinări, aşa cum este specificat în
destinaţia de utilizare corespunzătoare.

3.6 Riscuri reziduale şi efecte secundare nedorite
Toate riscurile cunoscute asociate cu bobinele RF au fost controlate cât de mult
posibil. S-a stabilit că beneficiul adus de dispozitiv depăşeşte cu mult riscul,
iar riscurile reziduale sunt reduse. Riscurile reziduale sunt comunicate prin
intermediul declaraţiilor de atenţionare din cadrul acestui manual.
Bobinele RF nu au efecte secundare nedorite cunoscute, în afara celor atribuite
examinării IRM. Consultaţi Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine.

3.7 Procedurile de urgenţă şi raportarea incidentelor
În cazul unei urgenţe în timpul scanării, opriţi imediat scanarea, scoateţi
pacientul din cameră şi obţineţi asistenţă medicală, dacă este necesar.
Dacă are loc un incident grav pe teritoriul UE, acesta trebuie raportat QED şi
autorităţii competente din statul membru în care se află unitatea utilizatorului.
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4 Locaţii prize
Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este o bobină de transmisie şi recepţie. Pentru a
utiliza în mod adecvat bobina, asiguraţi- vă că ambele conectoare cu interfaţa
sistemului sunt cuplate la prizele X7 şi X5 de pe sistem.
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5 Asigurarea calităţii şi
verificarea scanerului
1 Amplasaţi placa de bază cu suportul de bobină şi bobina 8Tx30Rx Knee 7T

în centrul plăcii de bază, aşa cum este indicat mai jos. Cuplaţi conectoarele
cablurilor bobinei la prizele X5 şi X7 ale sistemului.

Aliniaţi fanta de pe partea laterală a plăcii de bază cu canelura în formă de
„V”, aşa cum este indicat mai jos.

Pentru a alinia bobina în centrul plăcii de bază:
• Mutaţi manetele de pe ambele părţi în poziţia de deblocare. (Manetele

sunt conectate – mutarea manetei de pe o parte cauzează mutarea în
acelaşi fel a manetei de pe cealaltă parte.)
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• Ajustaţi poziţia bobinei glisând bobina la stânga sau dreapta.

• Readuceţi manetele la poziţia de blocare. Când bobina este setată în
poziţia dorită, mutaţi manetele de pe ambele părţi înapoi în poziţia de
blocare. Confirmaţi că bobina este blocată în poziţie, încercând să o
deplasaţi către stânga şi dreapta.

ATENŢIE
Aveţi grijă să nu vă prindeţi un deget atunci când blocaţi bobina.
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2 Deschideţi bobina trăgând în sus elementele de închidere de pe ambele
laterale ale părţii anterioare.

3 Plasaţi suportul de fantomă aferent bobinei pentru genunchi (PN Siemens
Healthineers: 11250950) în partea inferioară a bobinei. Poziţionaţi
fantoma cu ulei Marcol de 1900 ml (PN Siemens Healthineers: 10496430)
pe suportul de fantomă, astfel încât baza sticlei să fie îndreptată spre tunelul
magnetului şi aliniată cu marginea terminală a suportului de fantomă.
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4 Amplasaţi partea superioară a bobinei pe partea inferioară a bobinei, astfel
încât să se blocheze în poziţie.

ATENŢIE
• Aveţi grijă să nu vă prindeţi un deget atunci când

blocaţi bobina.
• Nu începeţi o scanare QA sau o scanare a pacientului, fără

bobina anterioară ataşată.
• Confirmaţi că bobina anterioară este ataşată ferm la bobina

posterioară, înainte de a începe scanarea.

5 Aliniaţi localizatorul cu lumină laser cu marcajul central al bobinei.

6 Deplasaţi bobina 8Tx30Rx Knee 7T în izocentrul magnetului cu ajutorul
comenzilor de pe gantry.

7 Începeţi scanarea QA (asigurare calitate) pentru bobina 8Tx30Rx Knee 7T
listată în secţiunea de instrumente QA a software-ului sistemului.
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8 Când scanarea QA este finalizată, îndepărtaţi bobina din tunel şi apoi
îndepărtaţi fantoma din bobină.
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6 Configurarea şi utilizarea
bobinei

6.1 Transportarea bobinei
◆ Atunci când mutaţi bobina, utilizaţi mânerele prevăzute pe partea dreaptă

şi cea stângă a cadrului de bază.
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• Nu supuneţi bobina la şocuri fizice
(de exemplu, prin căderea pe
podea a acesteia).

• Asiguraţi-vă că utilizaţi mânerele
de pe cadrul de bază atunci
când ridicaţi bobina. Dacă
bobina este ridicată ţinând-o
doar de secţiunea anterioară,
secţiunea posterioară se poate
desprinde şi cădea, riscând
deteriorarea bobinei.

• Nu ridicaţi bobina ţinând-o de
cablu. Dacă procedaţi astfel
supuneţi bobina la o tensiune
excesivă, care poate duce
la deteriorări.

• Nu lăsaţi cablul să atârne
liber atunci când transportaţi
bobina. Acest lucru poate
cauza deteriorarea cablului
sau conectorului.

6.2 Configurare bobină
1 Îndepărtaţi toate bobinele RF care sunt cuplate la porturile de conectare de

pe gantry şi bobinele RF care nu sunt cuplate la porturile de conectare de
pe masă.

ATENŢIE
Asiguraţi-vă că toate celelalte bobine sunt îndepărtate de pe
masă. Dacă o bobină RF deconectată este lăsată pe masă în tim‐
pul scanării, pot rezulta arsuri, imagini anormale sau defecţiuni
ale bobinei.
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2 Amplasaţi bobina pe masă. Dacă bobina este transportată manual,
asiguraţi-vă că ţineţi bobina cu ambele mâini, utilizând mânerele de pe
partea stângă şi cea dreaptă a cadrului de bază.

Poziţionaţi bobina RF astfel
încât săgeata de pe eticheta
cu pictogramă ilustrată mai
jos să fie îndreptată către gan‐
try.
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3 Glisaţi secţiunea posterioară în poziţia dorită.
Pentru a face acest lucru:
• Mutaţi manetele de pe ambele părţi în poziţia de deblocare. (Manetele

sunt conectate – mutarea manetei de pe o parte cauzează mutarea în
acelaşi fel a manetei de pe cealaltă parte.)

• Ajustaţi poziţia bobinei glisând bobina la stânga sau dreapta. Din direcţia
mesei, aşa cum este ilustrat mai jos: glisaţi către dreapta pentru a
scana genunchiul stâng al pacientului sau către stânga pentru a scana
genunchiul drept, ori către centru, pentru o scanare a fantomei QA.

• Readuceţi manetele la poziţia de blocare. Când bobina este setată în
poziţia dorită, mutaţi manetele de pe ambele părţi înapoi în poziţia de
blocare. Confirmaţi că bobina este blocată în poziţie, încercând să o
deplasaţi către stânga şi dreapta.
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ATENŢIE
Aveţi grijă să nu vă prindeţi un deget atunci când blocaţi bobina.

4 Poziţionaţi placa de bază în nişa de pe masa pentru pacient, care
corespunde zonei de examinat.

5 Conectaţi fişele bobinei de la secţiunea posterioară la prizele de bobină
X5 şi X7. Răsuciţi capetele conectoarele, astfel încât să indice poziţia
de blocare.

ATENŢIE
Nu încrucişaţi sau înnodaţi cablurile bobinei.
Asiguraţi-vă că pacientul nu intră în contact direct cu cabluri‐
le bobinei.
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6.3 Poziţionarea şi scanarea pacientului
ATENŢIE
• Asiguraţi-vă că citiţi acest manual şi Manualul operatorului

- Sistem RM şi Bobine furnizat împreună cu sistemul IRM,
înainte de a opera sistemul.

• Asiguraţi-vă că introduceţi corect înălţimea, greutatea
pacientului şi regiunea anatomică care trebuie scanată.
Informaţiile incorecte ar putea cauza o eroare semnificativă
în estimarea SAR şi ar putea fi aplicată o energie RF excesivă
pacientului. De asemenea, bobina RF ar putea fi deteriorată
sau deveni fierbinte din cauza energiei RF excesive. Consultaţi
Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine pentru toate
măsurile de precauţie relevante pentru SAR.

1 Deschideţi elementele de închidere de pe ambele părţi trăgând clapetele
elementelor de închidere aşa cum este indicat mai jos şi îndepărtaţi
secţiunea anterioară.
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2 Poziţionaţi pe masă suporturile furnizate împreună cu bobina, aşa cum este
indicat mai jos.

Număr Suport
1 Suport pentru celălalt picior

2 Suport pentru ambele labe ale picioarelor

3 Suport capitonat inferior:
a. Suport subţire (0,64 cm)
b. Suport gros (1,27 cm)

3 Poziţionaţi în bobină genunchiul de scanat al pacientului şi celălalt
genunchi pe suportul pentru celălalt picior.
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ATENŢIE
Asiguraţi-vă că sunt plasate suporturi între mâini şi trunchi şi în‐
tre labele picioarelor, astfel încât să nu se creeze bucle la nivelul
corpului, pentru a preveni buclele de curent de înaltă frecvenţă.

4 Conectaţi secţiunea anterioară cu secţiunea posterioară şi fixaţi secţiunile
împreună utilizând elementele de închidere.
Confirmaţi că secţiunile anterioară şi posterioară sunt complet conectate şi
că sunt împinse în interior clapetele elementelor de închidere.

5 Introduceţi pacientul în magnet şi alegeţi reperul de bobină utilizând
marcajul de referinţă de pe partea anterioară a bobinei 8Tx30Rx Knee 7T
pentru modul imagistic dorit.

6 Confirmaţi că nicio parte din bobină, cablu sau saltele nu iese în afara mesei
şi apoi mutaţi pacientul în gantry.

7 Înregistraţi pacientul şi începeţi scanarea utilizând instrucţiunile din
Manualul operatorului - Sistem RM şi Bobine.
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Când îndepărtaţi bobina de pe masă, rotiţi bobina pentru a facilita accesul la
mânere şi apoi ridicaţi bobina utilizând mânerele.
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7 Curăţare, întreţinere, service
şi eliminare

7.1 Curăţarea bobinei RF
Suprafeţele care ar fi putut intra în contact cu pacientul, personalul sau fluidele
corporale trebuie curăţate şi dezinfectate după fiecare utilizare.
Utilizaţi un dezinfectant pe bază de peroxid cu eficacitate de curăţare dovedită,
care este certificat de autorităţile naţionale relevante (de exemplu, EPA, VAH)
pentru curăţare şi dezinfectare.
Instrucţiunile de curăţare şi dezinfectare de mai jos au fost validate folosind
următorul produs:
• Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes
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7.1.1 Măsuri de precauţie la curăţare şi dezinfectare

• Nu turnaţi sau nu pulverizaţi lichide de curăţare pe suprafeţe.
• Nu scufundaţi obiecte în apă sau în lichide de curăţare.
• Nu introduceţi niciodată în niciun tip de sterilizator.
• Asiguraţi-vă că nu pătrund lichide în orificiile produsului, de

exemplu, în spaţiile dintre elementele carcasei.
• Nu utilizaţi obiecte dure sau ascuţite (de exemplu, cuţite sau

pensete) pentru a îndepărta reziduurile.
• Nu introduceţi obiecte în zone greu accesibile.
• Nu ştergeţi contactele sau prizele electrice. Acoperiţi

contactele electrice înainte de curăţare, dacă este posibil.
• Evitaţi ştergerea suprafeţelor de prindere Velcro ataşate; se

pot desprinde.
• Purtaţi echipament individual de protecţie adecvat,

conform instrucţiunilor producătorului agentului de curăţare
sau dezinfectare.

• Utilizaţi doar soluţii de curăţare şi dezinfectare disponibile
în comerţ. Urmaţi instrucţiunile furnizate de producătorul
agentului de curăţare sau dezinfectare.

• Utilizaţi doar agenţii de curăţare recomandaţi; agenţii
de curăţare incompatibili pot cauza decolorarea sau
deteriorarea suprafeţelor.

7.1.2 Pregătire
1 Deconectaţi dispozitivul înainte de a curăţa bobina.
2 Dacă orice părţi ale dispozitivului sunt detaşabile, detaşaţi-le şi curăţaţi-le

şi dezinfectaţi-le separat.
3 Ştergeţi orice murdărie de pe suprafaţă utilizând o lavetă uscată. Dacă

murdăria este dificil de îndepărtat, curăţaţi conform procedurilor de
mai jos.
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7.1.3 Curăţare
1 Ştergeţi bine toate suprafeţele cu şerveţele de curăţare dezinfectante

suficient de umede, până când suprafeţele sunt complet ude şi toată
contaminarea vizibilă este îndepărtată.
• Utilizaţi cât de multe şerveţele este necesar pentru a elimina toate

semnele vizibile de contaminare.
• Acordaţi atenţie zonelor dificil de curăţat, cum ar fi canelurile şi

suprafeţele de îmbinare. Utilizaţi şerveţele suplimentare după cum este
necesar pentru zonele dificil de curăţat. Utilizaţi un beţişor cu vârf din
bumbac steril pentru a împinge şerveţelul în caneluri.

2 Verificaţi starea de curăţenie a tuturor suprafeţelor. Dacă murdăria este încă
vizibilă, repetaţi paşii de curăţare de mai sus.

3 Pentru a îndepărta reziduurile de agent de curăţare, umeziţi cu apă cel puţin
o lavetă care nu lasă scame şi ştergeţi temeinic suprafeţele curăţate.

4 Lăsaţi suprafeţele să se usuce complet la aer înainte de utilizare.
5 Eliminaţi materialele de curăţare în conformitate cu reglementările

federale, statale şi locale.

7.1.4 Dezinfectare
1 Ştergeţi bine toate suprafeţele cu şerveţele de curăţare dezinfectante

suficient de umede, până când suprafeţele sunt complet ude.
• Utilizaţi cât de multe şerveţele este necesar pentru a uda

toate suprafeţele.
• Acordaţi atenţie zonelor dificil de curăţat, cum ar fi canelurile şi

suprafeţele de îmbinare. Utilizaţi şerveţele suplimentare după cum este
necesar pentru zonele dificil de curăţat. Utilizaţi un beţişor cu vârf din
bumbac steril pentru a împinge şerveţelul în caneluri.

2 Asiguraţi-vă că zonele care trebuie dezinfectate rămân vizibil ude timp de
cel puţin două minute.
Pot fi utilizate şerveţele suplimentare pentru a menţine suprafeţele ude
de dezinfectant.



MAGNETOM Terra.X
36

8Tx30Rx Knee 7T | Manualul operatorului
Nr. copie: MR-06029X.640.01.01.33

7  Curăţare, întreţinere, service şi eliminare

3 Pentru a îndepărta reziduurile de dezinfectant, umeziţi cu apă cel puţin o
lavetă care nu lasă scame şi ştergeţi temeinic suprafeţele dezinfectate.

4 Lăsaţi suprafeţele să se usuce complet la aer înainte de utilizare.
5 Eliminaţi materialele de curăţare în conformitate cu reglementările

federale, statale şi locale.

7.2 Întreţinere
Nu este necesară nicio întreţinere programată regulat pentru bobina RF.

7.3 Service
Vă rugăm să contactaţi reprezentantul Siemens Healthineers pentru întrebări
referitoare la service-ul bobinei RF.

7.4 Eliminare
Vă rugăm să respectaţi reglementările locale pentru eliminarea
echipamentelor electrice. Nu aruncaţi bobina RF în coşurile de deşeuri
nesortate. Contactaţi reprezentantul Siemens Healthineers pentru întrebări
referitoare la returnarea sau eliminarea bobinei RF.

7.5 Durată de viaţă preconizată
Bobina RF este concepută pentru o durată de viaţă preconizată de cel puţin
şase ani în condiţii de utilizare normală. Utilizarea bobinei după ce a trecut
durata de viaţă preconizată este sigură atât timp cât sunt urmate informaţiile
din secţiunea Siguranţă şi sunt trecute testele de asigurare a calităţii.
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8 Caracteristici de
performanţă

8.1 Specificaţii tehnice
Număr de canale • Transmisie: 8

• Recepţie: 30

Tip de bobină RF Transmisie-recepţie

Intensitate câmp 7,0 T

Frecvenţă 297,18 MHz

Conformitate • IEC 60601-1
• IEC 60601-1-2
• IEC 60601-2-33
• NEMA MS9
• NEMA MS14
• ISO 14971

8.2 Indicaţii şi declaraţia producătorului – compatibilitate
electromagnetică (EMC)
Această bobină necesită atenţie specială în ceea ce priveşte EMC şi trebuie
instalată şi utilizată în conformitate cu indicaţiile EMC furnizate în acest
manual. Utilizaţi bobina RF doar în mediile specificate mai jos; compatibilitatea
electromagnetică nu este asigurată în alte medii decât cele specificate.

8.2.1 Clasificare
Această bobină RF este clasificată ca fiind din grupa 2, clasa A conform CISPR 11,
atunci când este utilizată în combinaţie cu un sistem IRM.
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Caracteristicile emisiilor acestui echipament îl fac adecvat pentru utilizare
în zonele industriale şi spitale (CISPR 11 clasa A). În cazul în care este
utilizat într-un mediu rezidenţial (pentru care este necesar în mod normal
standardul CISPR 11 clasa B) este posibil ca acest echipament să nu ofere
o protecţie adecvată în cazul serviciilor de comunicare prin radiofrecvenţă.
Poate fi necesar ca utilizatorul să ia măsuri de atenuare a efectelor, precum
relocarea sau reorientarea echipamentului.

8.2.2 Mediu şi compatibilitate
Bobina RF este destinată utilizării în combinaţie cu un sistem IRM aflat
într-o cameră de scanare ecranată RF, dintr-o unitate de asistenţă medicală
specializată. Toate cablurile şi accesoriile fac parte din bobina RF şi nu pot fi
îndepărtate sau înlocuite de utilizator.

ATENŢIE
• Dacă echipamentul nu este utilizat în tipul specificat de locaţie

ecranată, acest lucru poate duce la degradarea performanţelor
acestui echipament, interferenţe cu alt echipament sau
interferenţe cu serviciile radio.

• Utilizarea acestui echipament în mod adiacent sau suprapus
cu alte echipamente trebuie evitată, deoarece poate duce la o
funcţionare necorespunzătoare. Dacă o astfel de utilizare este
necesară, acest echipament şi celelalte echipamente trebuie
monitorizate pentru a se verifica dacă funcţionează normal.

• Utilizarea altor accesorii şi cabluri decât cele specificate sau
prevăzute în acest manual poate duce la emisii electromagnetice
crescute sau imunitate electromagnetică scăzută a acestui
echipament, rezultând funcţionarea necorespunzătoare.

• Echipamentele de comunicaţii RF portabile (incluzând
perifericele precum cablurile de antenă şi antene externe) trebuie
utilizate la o distanţă de minimum 30 cm (12 in) faţă de orice
parte a bobinei RF, incluzând cablurile specificate de producător.
În caz contrar, ar putea rezulta reducerea performanţelor
acestui echipament.
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8.2.3 Emisii electromagnetice
Bobina RF poate funcţiona doar când este conectată la sistemul IRM, care este
amplasat într-un mediu ecranat RF. Prin urmare, nu se aplică IEC 60601-1-2
clauza 7 cu privire la emisiile electromagnetice.

8.2.4 Imunitate electromagnetică
Această bobină RF respectă IEC 60601-1-2 clauza 8, atunci când este utilizată
în mediul electromagnetic specificat.

Test de imunitate Nivel de test şi de conformitate
Descărcare electrostatică (ESD), des‐
cărcare de contact

IEC 61000-4-2
±2 kV, ±4 kV, ±6 kV, ±8 kV

Descărcare electrostatică (ESD), des‐
cărcare în aer

IEC 61000-4-2
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV
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