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Meniu > Element

Legenda

in acest manual, sunt utilizate urmatoarele simboluri pentru a indica
instructiunile de sigurantd si alte instructiuni importante. Cuvintele de
semnalizare si semnificatiile acestora sunt definite mai jos.

Indicd solutia unei probleme

Oferd informatii referitoare la identificarea si eliminarea defectiunilor sau
rdspunsuri la intrebdrile frecvente

Indica un element dintr-o lista

Indicd o conditie preliminard

O conditie care trebuie indeplinitd Tnainte de initierea unei anumite operatiu-
ni

Indicd o operatiune compusad dintr-o singura etapd

Indicd etapele din cadrul secventelor de operare

Se utilizeaza pentru referinte sau pentru titlurile din tabele sau figuri

Se utilizeazd pentru a identifica o legatura la informatiile aferente, precum si
la etapele anterioare si urmdtoare

Se utilizeaza pentru a identifica titlurile ferestrelor, elementele de meniu,
numele functiilor, butoanele si tastele, de exemplu butonul Save (Salvare)

Se utilizeaza pentru afisarea pe ecran a sistemului, incluzand elementele sau
comenzile referitoare la cod

Se utilizeaza pentru a accentua in special sectiunile importante ale textului

Identificd intrarile pe care trebuie sa le efectuati

Se utilizeaza pentru navigarea la o anumitd intrare de submeniu

de meniu
<variabila> Identificd variabilele sau parametrii, de exemplu, in cadrul unui sir
8Tx30Rx Knee 7T | Manualul operatorului MAGNETOM Terra.X

Nr. copie: MR-06029X.640.01.01.33

2




ﬂ INFORMATII

Evidentiaza detalii importante sau furnizeaza informatii privind modul de
evitare a erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care,
daca nu sunt luate in considerare, pot duce la daune materiale.

A\ ATENTIE ATENTIE

Atentiondrile sunt necesare pentru evitarea unei situatii periculoase care,
daca nu este evitatd, ar putea duce la vatdmari minore sau moderate.

A avermisvent SRR

Trebuie sd se {ind cont de avertisment, pentru a evita o situatie periculoasa
care ar putea duce la deces sau vatamare grava.

Garantie si raspundere

7z

Raspunderea pentru intretinerea si gestionarea produsului dupa livrare revine
clientului care a achizitionat produsul. Garantia nu acoperd urmatoarele
aspecte, nici chiar in timpul perioadei de garantie:

* Deteriordri sau pierderi cauzate de utilizare gresita sau abuziva.

* Deteriordri sau pierderi cauzate de dezastre naturale, cum ar fi incendiile,
cutremurele, inundatii, fulgerele etc.

* Deteriordri sau pierderi cauzate de nerespectarea conditiilor specificate
pentru acest echipament, de exemplu, o sursd de alimentare inadecvatd,
instalare necorespunzatoare sau conditii de mediu neacceptabile.

* Deteriordri cauzate de schimbari sau modificari aduse produsului.
in niciun caz, QED nu va fi réspunzitoare pentru urméatoarele:

* Deteriordri, pierderi sau probleme cauzate de reamplasarea, modificarea
sau reparatiile efectuate de personal care nu este in mod explicit autorizat
de QED.

* Deteriordri sau pierderi care rezulta din neglijenta sau din ignorarea
masurilor de precautie si a instructiunilor de operare continute in manualul
de operare.
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Conditii de transport si depozitare

Echipamentul trebuie transportat si depozitat in urmdatoarele conditii:

Temperaturd intre -20 °C si +60 °C

Umiditate relativa ntre 10 % si 90 %

c ATENTIE

Daca ambalajul bobinei este expus unor conditii de mediu care
nu se Tncadreazad in conditiile de transport si depozitare, daca
ambalajul este deteriorat sau este deschis inainte de livrare,
efectuati un test de asigurare a calitatii Tnainte de utilizarea
efectivad a bobinei. Dacd bobina trece testul de asigurare a
calitatii, aceasta poate fi utilizata in mod normal.

Legea federala a Statelor Unite

ATENTIE

Legea federala limiteaza vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui
dispozitiv doar catre/de catre un medic sau la comanda unui medic.
Legea federala limiteaza dispozitivul la utilizare investigationala pentru
indicatiile neincluse in Declaratia privind indicatiile.

Despre acest manual

Acest manual contine informatii detaliate privind masurile de precautie pentru
sigurantd, utilizarea si ingrijirea bobinei RF.
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c ATENTIE

Pentru siguranta si precizie in utilizarea produsului, cititi cu
atentie acest manual, precum si manualul de operare al sistemu-
lui IRM, nainte de a folosi produsul. Acest manual nu include
instructiuni sau informatii privind siguranta referitoare la echipa-
mentele care nu sunt furnizate de QED, cum ar fi sistemul IRM.
Va rugam sa consultati Siemens Healthineers pentru informatii
referitoare la echipamentele non-QED.

Numere modele:
* Siemens Healthineers: 11371529
* QED: Q7000204
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1.1

1.2

1.3

1.4

1 Introducere -

Introducere

Descriere

Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este un accesoriu pentru sistemul IRM, destinatia sa
de utilizare fiind examindrile genunchiului drept sau stang.

Principiu de functionare

Bobinele RF de transmisie/receptie transmit un impuls RF si apoi primesc
semnale de rezonanta magneticd generate in nucleele de hidrogen (protonii)
din corpul uman. Semnalele primite sunt amplificate si transmise la sistemul
IRM, unde sunt procesate in imagini tomografice de catre computer.

Mediu de operare si compatibilitate

Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este destinata utilizarii in combinatie cu sistemul RM
MAGNETOM Terra.X intr-o unitate de asistentd medicald specializata.

Profiluri de utilizator

+ Operator (trebuie respectate toate legile aplicabile din tara in cauzd):
- Tehnicieni radiologi
- Tehnicieni de laborator
- Medici

* Instruirea utilizatorului:

Nu este necesara o instruire speciald pentru utilizarea acestei bobine.
Totusi, Siemens Healthineers oferd un curs de instruire cuprinzdtor pentru
sistemele IRM, pentru a instrui operatorii cu privire la utilizarea corectd a
sistemului IRM.
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1 Introducere -

1.5 Informatii despre pacient

Varstd, sdndtate, stare — Fard limitdri speciale in afara limitdrilor sistemului RM.
Consultati Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine pentru sistemul RM.

Greutate — Greutatea pacientului trebuie sd fie peste 30 kg si sub 200 kg.
Consultati Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine pentru sistemul RM
MAGNETOM Terra.X. Daca greutatea maximd a pacientului pentru masa pentru
pacient este mai mica decat greutatea maxima pentru aceastd bobinad, trebuie
sd primeze greutatea maximd pentru masa pentru pacient.

1.6 Beneficii clinice

Bobinele RF locale sunt accesorii ale sistemului IRM si sunt optimizate pentru
imagistica regiunilor specifice ale corpului, Tmbundtatind calitatea imaginilor
si rezolutia imaginilor produse de sistemele IRM. Ca accesoriu al unui sistem
IRM, beneficiul clinic al bobinei RF este mostenit de la sistemul IRM. Imagistica
prin rezonantd magnetica (IRM) poate ajuta la diagnosticarea unei varietati de
afectiuni ale pacientilor, atunci cand este interpretata de profesionisti instruiti
din domeniul sdanatatii.
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2 Componentele setului aferent bobinei 8Tx30Rx Knee 7T -

2 Componentele setului
aferent bobinei 8Tx30Rx
Knee 7T

Setul aferent bobinei 8Tx30Rx Knee 7T este expediat cu componentele
prezentate maijos. La receptie, vd rugam sd va asigurati cd toate componentele
sunt incluse in pachetul expediat. V3 rugdm sd contactati reprezentantul
Siemens Healthineers pentru reaprovizionare sau inlocuirea oricdror accesorii
enumerate aici.

Componentele setului aferent bobinei 7T [Q7000204] 8Tx30Rx Knee 7T
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2 Componentele setului aferent bobinei 8Tx30Rx Knee 7T -

Nr. Descriere Cantitate | Nr. componenta Nr.
articol Siemens Healthineers | componenta
QED

1 8Tx30Rx Knee 7T 1 11371529 Q7000204

2 Perna suport subtire pentru genunchi | 1 10185454 3000737

3 Perna suport groasa pentru genunchi | 1 10185455 3000736

4 Suport pTx pentru genunchiul 1 11371690 3008787
celuilalt picior

5 Suport pentru ambele labe 1 11371689 3008811
ale picioarelor
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3 Siguranta -

3 Siguranta

Aceastd sectiune descrie informatiile privind siguranta si masurile de precautie
generale care trebuie respectate cand este utilizatd aceasta bobina.

A

ATENTIE

Tnainte de a utiliza bobina, consultati informatiile privind siguranta
din Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine, pentru o lista
completd a considerentelor referitoare la siguranta.

3.1 Simboluri
Simbol Numar | Standard Titlu, semnificatie
c 0434A ISO 7000 Atentionare, este nevoie de atentie la operarea dispozitivului si/sau
IEC 60417 situatia descrisd necesita confirmarea operatorului sau actiuni din
partea operatorului pentru a evita consecintele nedorite
543 ISO 15223-1 Manualul operatorului
[:Iﬂ Consultati instructiunile electronice de utilizare, Tnainte de a
opera dispozitivul
5172 ISO 7000 Echipament clasa Il
I:l IEC 60417
- 5333 ISO 7000 Componenta aplicatd de tip BF
R IEC 60417
3082 ISO 7000 Producadtor si data de fabricatie
u IEC 60417
- 6192 ISO 7000 Bobind RF, transmisie si receptie
@ IEC 60417
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3 Siguranta

Simbol | Numar | Standard Titlu, semnificatie
NU SE IEC Utilizare sigurd pentru RM
APLICA 60601-2-33
IEC 62570
5.1.2 ISO 15223-1 | Reprezentant autorizat ih UE
5.1.2 ISO 20417 Indica persoana responsabild in Regatul Unit
ISO 15223-1
[cH]REP] | 5.1.2 SwissMedic Indica reprezentantul autorizat in Elvetia
ISO 15223-1
REF 2493 ISO 7000 Numar de catalog
IEC 60417
SN 2498 ISO 7000 Numar de serie
IEC 60417
0632 ISO 7000 Limitd de temperaturd
/H/ IEC 60417
2620 ISO 7000 Limitare privind umiditatea
% IEC 60417
AL
M D 5.7.7 ISO 15223-1 Dispozitiv medical
UDI 5.7.10 ISO 15223-1 | Identificator unic dispozitiv
6049 IEC 60417 Tard de fabricatie — SUA
@I 5.1.11 | 1S0 15223-1
5.1.8 ISO 15223-1 Importator
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3 Siguranta -

Simbol | Numar | Standard Titlu, semnificatie

> 5.1.9 ISO 15223-1 Distribuitor

NU SE EN50419 Utilizarea acestui simbol indicd faptul ca acest produs nu trebuie
APLICA Directi tratat ca deseu menajer. Prin asigurarea faptului cd acest produs
2(I)r$§/I1V§/UE este eliminat Tn mod corect, veti ajuta la prevenirea potentialelor

consecinte negative pentru mediu si pentru sandtatea oamenilor,
care, In caz contrar, ar fi cauzate prin gestionarea inadecvata ca
deseu a acestui produs.

Pentru mai multe informatii detaliate privind returnarea si
reciclarea acestui produs, va rugdm sa consultati furnizorul de
la care ati achizitionat produsul.

3.2 Indicatii

Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este destinata utilizarii Tn combinatie cu un sistem
RM MAGNETOM Terra.X, pentru a produce imagini de diagnosticare ale
genunchilor pacientilor, imagini care pot fi interpretate de un medic instruit.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Masuri de precautie

é Pacientii cu probabilitate crescutd de crize epileptice sau
claustrofobie pot necesita atentie speciala. Consultati Manualul
operatorului - Sistem RM si Bobine.

A Pacientii care sunt inconstienti, puternic sedati sau intr-o stare

de confuzie mintald prezintd un risc crescut de arsuri, deoarece
este posibil ca acestia sa nu poatd informa operatorul cu privire
la cdldura resimtitd sau durerea cauzata de incdlzirea excesiva si
afectarea tesuturilor.
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3 Siguranta -

Pacientii cu incapacitate de a comunica informatii de incredere
prezinta un risc crescut de arsuri, deoarece este posibil ca acestia
sa nu poatd informa operatorul cu privire la cdldura resimtitd sau
durerea cauzatd de incdlzirea excesiva si afectarea tesuturilor.

Pacientii cu pierdere a capacitdtii senzoriale in orice parte

a corpului prezintd un risc crescut de arsuri, deoarece este
posibil ca acestia sa nu poatd informa operatorul cu privire la
cdldura resimtita sau durerea cauzata de incdlzirea excesiva si
afectarea tesuturilor.

Pacientii care au dificultati in a-si regla temperatura corpului sau
au o sensibilitate deosebita la cresterile temperaturii corporale
(de exemplu, pacientii cu febrd, insuficientd cardiacd sau
disfunctie a glandelor sudoripare) au un risc crescut de arsuri sau
temperatura corpului acestora poate creste.

> B P

f Asigurati-va ca pacientul nu poartd imbracaminte uda sau
umezitd de transpiratie. Prezenta umiditatii creste riscul
de arsuri.

3.5 Atentionari — Bobina RF

A\ | Nu amplasati niciun dispozitiv deconectat (bobine RF, cabluri etc.) in
gantry in timpul scandrii. indep3rtati de pe mas3 bobinele RF care nu
sunt necesare si confirmati ca bobinele RF aflate in uz sunt cuplate la
portul de conectare, inainte de scanare.

Bobinele RF deconectate prezente n timpul scandrii pot determina
formarea unei bucle de curent de inductie de Tnalta frecventa,
cauzand arsuri pacientului. In plus, dispozitivele pot fi deteriorate.

A\ | Conectati doar bobinele RF indicate la portul de conectare a
bobinei RF.

A\ | Nu utilizati o bobina RF defectd, mai ales daca a fost deteriorata
carcasa exterioard sau dacd sunt expuse parti metalice. Exista riscul de
soc electric.

A\ | Nuincercati sd schimbati sau sé@ modificati bobina. Modificarile
neautorizate pot cauza arsuri, soc electric sau calitate scdzuta
a imaginii.
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3 Siguranta -

A\ | Nuincrucisati sau innodati cablurile bobinei. Se
poate forma un curent de inalta frecventa si pot

apdrea arsuri.

A\ | Asigurati-vd cd pacientul nu are contact direct cu cablurile bobinei. Pot
rezulta arsuri cauzate de campul electric care este generat in bobina
RF cand este transmis un cdmp magnetic de Tnalta frecventd.

A\ | Nu permiteti formarea unei bucle intre pacient si orice parti ale
corpului. Utilizati suporturi pentru a vd asigura ca mainile si picioarele
pacientului nu ating bobina, sistemul IRM, masa pentru pacient sau
alta parte a corpului cu care se poate forma o bucla. Se poate forma
un curent de Tnalta frecventa si pot apdrea arsuri.

X O V4

= 0.0
o <o 00
- |

A\ | Nu permiteti contactul pacientului sau bobinei RF cu peretele interior
al gantry-ului. Creati o separare de cel putin 10 mm intre pacient si
peretele interior al gantry-ului, utilizand suporturi din spuma. Creati o
separare intre pacient si bobina RF, utilizand suporturi din spuma. Pot
rezulta arsuri cauzate de campul electric care este generat in bobina
RF etc. cand este transmis un cdmp magnetic de inalta frecventa.

A\ | Confirmati ca este pe masd cablul bobinei, inainte de a introduce
pacientul in gantry. Dacd masa este deplasatd cu cablul iesind in afard,
cablul poate obstructiona unitatea principala a sistemului IRM, lucru
care poate duce la devierea pozitiei bobinei sau prinderea pacientului
n sistem si vdtamarea acestuia.

A\ | Opriti imediat scanarea, daca pacientul reclama o senzatie de
incalzire, furnicaturi, intepdturi sau senzatii similare. Apelati la un
medic Thainte de a continua scanarea.
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3 Siguranta -

A\ | Asigurati-va ca bobina nu intrd in contact cu lichide precum apa
sau medicamentele.

A\ | Carcasa bobinei si componentele din interiorul bobinei pot aparea in
imagini Tn anumite conditiiimagistice (de exemplu, cand este utilizata
o secventd cu un timp de ecou (TE) scurt sau cand pixelii sunt mari).

A\ | Dacd se constatd cd o bobina este defectd, incetati imediat utilizarea
bobinei si contactati reprezentantul Siemens Healthineers.

A\ | Utilizati bobina doar cu accesoriile descrise in acest manual.

A\ | Utilizati bobina doar pentru examinari, asa cum este specificat in
destinatia de utilizare corespunzdtoare.

3.6 Riscurireziduale si efecte secundare nedorite

Toate riscurile cunoscute asociate cu bobinele RF au fost controlate cat de mult
posibil. S-a stabilit cd beneficiul adus de dispozitiv depaseste cu mult riscul,
iar riscurile reziduale sunt reduse. Riscurile reziduale sunt comunicate prin
intermediul declaratiilor de atentionare din cadrul acestui manual.

Bobinele RF nu au efecte secundare nedorite cunoscute, Tn afara celor atribuite
examinarii IRM. Consultati Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine.

3.7 Procedurile de urgenta si raportarea incidentelor
in cazul unei urgente n timpul scandrii, opriti imediat scanarea, scoateti
pacientul din camera si obtineti asistentd medicald, dacd este necesar.

Dacd are loc un incident grav pe teritoriul UE, acesta trebuie raportat QED si
autoritdtii competente din statul membru Tn care se afld unitatea utilizatorului.
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4 Locatii prize -

4 Locatii prize

Bobina 8Tx30Rx Knee 7T este o bobind de transmisie si receptie. Pentru a
utiliza Tn mod adecvat bobina, asigurati- vd cd ambele conectoare cu interfata
sistemului sunt cuplate la prizele X7 si X5 de pe sistem.
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5 Asigurarea calitatii si verificarea scanerului -

5 Amgurarea calitatii si
verificarea scanerului

1 Amplasati placa de baza cu suportul de bobind si bobina 8Tx30Rx Knee 7T
n centrul pldcii de bazd, asa cum este indicat mai jos. Cuplati conectoarele
cablurilor bobinei la prizele X5 si X7 ale sistemului.

Aliniati fanta de pe partea laterala a placii de bazd cu canelura in formd de
V', asa cum este indicat mai jos.

Pentru a alinia bobina Tn centrul placii de baza:

* Mutati manetele de pe ambele parti in pozitia de deblocare. (Manetele
sunt conectate — mutarea manetei de pe o parte cauzeazd mutarea in
acelasi fel a manetei de pe cealaltd parte.)

8Tx30Rx Knee 7T | Manualul operatorului MAGNETOM Terra.X
Nr. copie: MR-06029X.640.01.01.33 19



5 Asigurarea calitatii si verificarea scanerului -

* Readuceti manetele la pozitia de blocare. Cand bobina este setatd in
pozitia doritd, mutati manetele de pe ambele parti ihapoi in pozitia de
blocare. Confirmati cd bobina este blocata n pozitie, incercand sa o
deplasati catre stanga si dreapta.

ﬁ ATENTIE

Aveti grija sa nu va prindeti un deget atunci cand blocati bobina.
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5 Asigurarea calitatii si verificarea scanerului -

2 Deschideti bobina tragand in sus elementele de inchidere de pe ambele
laterale ale pdrtii anterioare.

3 Plasati suportul de fantomad aferent bobinei pentru genunchi (PN Siemens
Healthineers: 11250950) in partea inferioard a bobinei. Pozitionati
fantoma cu ulei Marcol de 1900 ml (PN Siemens Healthineers: 10496430)
pe suportul de fantoma, astfel incat baza sticlei sa fie indreptata spre tunelul
magnetului si aliniatd cu marginea terminald a suportului de fantoma.

e# i o
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5 Asigurarea calitatii si verificarea scanerului -

4 Amplasati partea superioard a bobinei pe partea inferioard a bobinei, astfel
fncat sa se blocheze in pozitie.

\
A ATENTIE

* Aveti grija sa nu va prindeti un deget atunci cand
blocati bobina.

* Nu incepeti o scanare QA sau o scanare a pacientului, fard
bobina anterioara atasata.

* Confirmati cd bobina anterioard este atasata ferm la bobina
posterioard, inainte de a incepe scanarea.

5 Aliniati localizatorul cu lumina laser cu marcajul central al bobinei.

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

7 Tncepeti scanarea QA (asigurare calitate) pentru bobina 8Tx30Rx Knee 7T
listatd Tn sectiunea de instrumente QA a software-ului sistemului.
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5 Asigurarea calitatii si verificarea scanerului -

8 (and scanarea QA este finalizatd, indepadrtati bobina din tunel si apoi
indepdrtati fantoma din bobina.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

6 Configurarea si utilizarea
bobinei

6.1 Transportarea bobinei

& Atunci cand mutati bobina, utilizati manerele prevazute pe partea dreaptd
si cea stangd a cadrului de baza.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

* Asigurati-va cd utilizati manerele

Nu supuneti bobina la socuri fizice
(de exemplu, prin cdderea pe
podea a acesteia).

de pe cadrul de baza atunci
cand ridicati bobina. Dacd
bobina este ridicatd tinand-o
doar de sectiunea anterioara,
sectiunea posterioara se poate
desprinde si cadea, riscand
deteriorarea bobinei.

Nu ridicati bobina tinand-o de
cablu. Dacd procedati astfel
supuneti bobina la o tensiune
excesivd, care poate duce

la deteriordri.

Nu ldsati cablul sa atarne
liber atunci cand transportati
bobina. Acest lucru poate
cauza deteriorarea cablului
sau conectorului.

6.2 Configurare bobina

1 indepértati toate bobinele RF care sunt cuplate la porturile de conectare de
pe gantry si bobinele RF care nu sunt cuplate la porturile de conectare de
pe masa.

A

ATENTIE

Asigurati-va ca toate celelalte bobine sunt indepartate de pe
masd. Dacd o bobind RF deconectata este ldsata pe masa in tim-
pul scanadrii, pot rezulta arsuri, imagini anormale sau defectiuni
ale bobinei.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

2 Amplasati bobina pe masa. Dacd bobina este transportata manual,
asigurati-va cd tineti bobina cu ambele maini, utilizind manerele de pe
partea stanga si cea dreaptd a cadrului de baza.

ﬂ Pozitionati bobina RF astfel

incat sdgeata de pe eticheta
cu pictograma ilustrata mai
jos sa fieindreptata cdtre gan-
try.

MAGNETOM Terra.X
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

3 Glisati sectiunea posterioard in pozitia dorita.
Pentru a face acest lucru:

+ Mutati manetele de pe ambele parti in pozitia de deblocare. (Manetele
sunt conectate — mutarea manetei de pe o parte cauzeazd mutarea in
acelasi fel a manetei de pe cealalta parte.)

+ Ajustati pozitia bobinei glisdnd bobina la stanga sau dreapta. Din directia
mesei, asa cum este ilustrat mai jos: glisati catre dreapta pentru a
scana genunchiul stang al pacientului sau catre stdnga pentru a scana
genunchiul drept, ori cdtre centru, pentru o scanare a fantomei QA.

* Readuceti manetele la pozitia de blocare. Cand bobina este setata in
pozitia doritd, mutati manetele de pe ambele parti Tnapoi in pozitia de
blocare. Confirmati ca bobina este blocata in pozitie, incercand sa o
deplasati catre stdnga si dreapta.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

é ATENTIE

Aveti grijd sa nu vd prindeti un deget atunci cand blocati bobina.

4 Pozitionati placa de baza in nisa de pe masa pentru pacient, care
corespunde zonei de examinat.

5 Conectati fisele bobinei de la sectiunea posterioara la prizele de bobind
X5 si X7. Rasuciti capetele conectoarele, astfel incat sa indice pozitia

de blocare.
é ATENTIE
Nu Tncrucisati sau Tnnodati cablurile bobinei.
Asigurati-va ca pacientul nu intra n contact direct cu cabluri-
le bobinei.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

6.3 Pozitionarea si scanarea pacientului

é ATENTIE

* Asigurati-va ca cititi acest manual si Manualul operatorului
- Sistem RM si Bobine furnizat impreuna cu sistemul IRM,
fnainte de a opera sistemul.

* Asigurati-va cd introduceti corect indltimea, greutatea
pacientului si regiunea anatomicd care trebuie scanata.
Informatiile incorecte ar putea cauza o eroare semnificativa
n estimarea SAR si ar putea fi aplicatd o energie RF excesiva
pacientului. De asemenea, bobina RF ar putea fi deterioratd
sau deveni fierbinte din cauza energiei RF excesive. Consultati
Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine pentru toate
masurile de precautie relevante pentru SAR.

1 Deschideti elementele de inchidere de pe ambele pdrti trdgand clapetele
elementelor de inchidere asa cum este indicat mai jos si indepartati
sectiunea anterioara.

y/ [
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

2 Pozitionati pe masd suporturile furnizate impreund cu bobina, asa cum este
indicat mai jos.

Numar Suport
1 Suport pentru celdlalt picior
2 Suport pentru ambele labe ale picioarelor
3 Suport capitonat inferior:
a. Suport subtire (0,64 cm)
b. Suport gros (1,27 cm)

3 Pozitionati Tn bobind genunchiul de scanat al pacientului si celdlalt
genunchi pe suportul pentru celdlalt picior.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

é ATENTIE

Asigurati-va ca sunt plasate suporturi intre maini si trunchi si in-
tre labele picioarelor, astfel incat sa nu se creeze bucle la nivelul
corpului, pentru a preveni buclele de curent de inalta frecventa.

4 Conectati sectiunea anterioara cu sectiunea posterioara si fixati sectiunile
fmpreunad utilizand elementele de inchidere.

Confirmati ca sectiunile anterioara si posterioard sunt complet conectate si
ca sunt impinse in interior clapetele elementelor de inchidere.

5 Introduceti pacientul in magnet si alegeti reperul de bobind utilizand
marcajul de referintd de pe partea anterioard a bobinei 8Tx30Rx Knee 7T
pentru modul imagistic dorit.

6 Confirmati ca nicio parte din bobind, cablu sau saltele nu iese Tn afara mesei
si apoi mutati pacientul Tn gantry.

7 inregistrati pacientul si incepeti scanarea utilizand instructiunile din
Manualul operatorului - Sistem RM si Bobine.
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6 Configurarea si utilizarea bobinei -

Cand indepartati bobina de pe masd, rotiti bobina pentru a facilita accesul la
manere si apoi ridicati bobina utilizand manerele.
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7 Curatare, intretinere, service si eliminare -

7 Curdtare, intretinere, service
si eliminare

7.1 Curatarea bobinei RF
Suprafetele care ar fi putut intra in contact cu pacientul, personalul sau fluidele
corporale trebuie curdtate si dezinfectate dupa fiecare utilizare.

Utilizati un dezinfectant pe baza de peroxid cu eficacitate de curdtare doveditd,
care este certificat de autoritdtile nationale relevante (de exemplu, EPA, VAH)
pentru curatare si dezinfectare.

Instructiunile de curdtare si dezinfectare de mai jos au fost validate folosind
urmatorul produs:

*+ Clorox Healthcare Hydrogen Peroxide Cleaner Disinfectant Wipes
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7 Curatare, intretinere, service si eliminare -

7.1.1 Masuri de precautie la curatare si dezinfectare

ﬁ * Nu turnati sau nu pulverizati lichide de curdtare pe suprafete.
* Nu scufundati obiecte n apa sau in lichide de curatare.
* Nu introduceti niciodatd in niciun tip de sterilizator.

* Asigurati-vd ca nu patrund lichide Tn orificiile produsului, de
exemplu, Tn spatiile dintre elementele carcasei.

* Nu utilizati obiecte dure sau ascutite (de exemplu, cutite sau
pensete) pentru a indeparta reziduurile.

* Nu introduceti obiecte Tn zone greu accesibile.

* Nu stergeti contactele sau prizele electrice. Acoperiti
contactele electrice Tnainte de curdtare, daca este posibil.

* Evitati stergerea suprafetelor de prindere Velcro atasate; se
pot desprinde.

* Purtati echipament individual de protectie adecvat,
conform instructiunilor producdtorului agentului de curatare
sau dezinfectare.

+ Utilizati doar solutii de curdtare si dezinfectare disponibile
in comert. Urmati instructiunile furnizate de producatorul
agentului de curdtare sau dezinfectare.

+ Utilizati doar agentii de curdtare recomandati; agentii
de curatare incompatibili pot cauza decolorarea sau
deteriorarea suprafetelor.

7.1.2 Pregatire

1 Deconectati dispozitivul Thainte de a curdta bobina.

2 Daca orice parti ale dispozitivului sunt detasabile, detasati-le si curatati-le
si dezinfectati-le separat.

3 Stergeti orice murddrie de pe suprafata utilizand o lavetd uscata. Daca
murdaria este dificil de Indepartat, curatati conform procedurilor de
mai jos.
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7 Curatare, intretinere, service si eliminare -

7.1.3 Curatare

1 Stergeti bine toate suprafetele cu servetele de curdtare dezinfectante
suficient de umede, pana cand suprafetele sunt complet ude si toata
contaminarea vizibild este indepdrtata.

+ Utilizati cat de multe servetele este necesar pentru a elimina toate
semnele vizibile de contaminare.

* Acordati atentie zonelor dificil de curatat, cum ar fi canelurile si
suprafetele de imbinare. Utilizati servetele suplimentare dupd cum este
necesar pentru zonele dificil de curdtat. Utilizati un betisor cu varf din
bumbac steril pentru a impinge servetelul in caneluri.

2 \Verificati starea de curdtenie a tuturor suprafetelor. Dacd murdaria este inca
vizibild, repetati pasii de curatare de mai sus.

3 Pentruaindepdrtareziduurile de agentde curatare, umeziti cu apd cel putin
o laveta care nu lasd scame si stergeti temeinic suprafetele curdtate.

4 Ldsati suprafetele sa se usuce complet la aer Tnainte de utilizare.

5 Eliminati materialele de curatare in conformitate cu reglementarile
federale, statale si locale.

7.1.4 Dezinfectare

1 Stergeti bine toate suprafetele cu servetele de curdtare dezinfectante
suficient de umede, pana cand suprafetele sunt complet ude.

+ Utilizati cat de multe servetele este necesar pentru a uda
toate suprafetele.

* Acordati atentie zonelor dificil de curatat, cum ar fi canelurile si
suprafetele de imbinare. Utilizati servetele suplimentare dupa cum este
necesar pentru zonele dificil de curdtat. Utilizati un betisor cu varf din
bumbac steril pentru a impinge servetelul in caneluri.

2 Asigurati-va ca zonele care trebuie dezinfectate rdman vizibil ude timp de
cel putin doud minute.

Pot fi utilizate servetele suplimentare pentru a mentine suprafetele ude
de dezinfectant.
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7 Curatare, intretinere, service si eliminare -

3 Pentru a indepdrta reziduurile de dezinfectant, umeziti cu apa cel putin o
lavetd care nu lasa scame si stergeti temeinic suprafetele dezinfectate.

4 Ldsati suprafetele sa se usuce complet la aer nainte de utilizare.

5 Eliminati materialele de curdtare in conformitate cu reglementdrile
federale, statale si locale.

7.2 Intretinere

Nu este necesara nicio Intretinere programata regulat pentru bobina RF.

7.3 Service

Vd rugam sd contactati reprezentantul Siemens Healthineers pentru intrebadri
referitoare la service-ul bobinei RF.

7.4 Eliminare

Vd rugam sd respectati reglementdrile locale pentru eliminarea
echipamentelor electrice. Nu aruncati bobina RF in cosurile de deseuri
nesortate. Contactati reprezentantul Siemens Healthineers pentru intrebdri
referitoare la returnarea sau eliminarea bobinei RF.

7.5 Durata de viata preconizata

Bobina RF este conceputd pentru o durata de viata preconizatd de cel putin
sase ani in conditii de utilizare normald. Utilizarea bobinei dupa ce a trecut
durata de viatd preconizatd este sigurd atat timp cat sunt urmate informatiile
din sectiunea Siguranta si sunt trecute testele de asigurare a calitatii.
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8 Caracteristici de performanta -

8 Caracteristici de

performanta

8.1 Specificatii tehnice

Numar de canale

Transmisie: 8

Receptie: 30

Tip de bobind RF

Transmisie-receptie

Intensitate camp 70T
Frecventa 297,18 MHz
Conformitate + I[EC60601-1

+ I[EC60601-1-2

IEC 60601-2-33
NEMA MS9
NEMA MS14
I1SO 14971

8.2 Indicatii si declaratia producatorului - compatibilitate

electromagnetica (EMC)

Aceasta bobind necesitd atentie speciald in ceea ce priveste EMC si trebuie
instalatd si utilizatd Tn conformitate cu indicatiile EMC furnizate in acest
manual. Utilizati bobina RF doar in mediile specificate mai jos; compatibilitatea
electromagneticd nu este asiguratd in alte medii decat cele specificate.

8.2.1 Clasificare

Aceastd bobina RF este clasificatd ca fiind din grupa 2, clasa A conform CISPR 11,
atunci cand este utilizatd Tn combinatie cu un sistem IRM.
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8 Caracteristici de performanta

ﬂ Caracteristicile emisiilor acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare
n zonele industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). n cazul in care este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod normal
standardul CISPR 11 clasa B) este posibil ca acest echipament sa nu ofere
o protectie adecvata Tn cazul serviciilor de comunicare prin radiofrecventa.
Poate fi necesar ca utilizatorul sd ia mdsuri de atenuare a efectelor, precum
relocarea sau reorientarea echipamentului.

8.2.2 Maediu si compatibilitate

Bobina RF este destinata utilizarii in combinatie cu un sistem IRM aflat
intr-o camerd de scanare ecranatd RF, dintr-o unitate de asistentd medicald
specializatd. Toate cablurile si accesoriile fac parte din bobina RF si nu pot fi
indepdrtate sau inlocuite de utilizator.

A ATENTIE

* Dacd echipamentul nu este utilizat in tipul specificat de locatie
ecranatd, acest lucru poate duce la degradarea performantelor
acestui echipament, interferente cu alt echipament sau
interferente cu serviciile radio.

+ Utilizarea acestui echipament in mod adiacent sau suprapus
cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la o
functionare necorespunzdtoare. Daca o astfel de utilizare este
necesard, acest echipament si celelalte echipamente trebuie
monitorizate pentru a se verifica dacd functioneaza normal.

+ Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau
prevdzute n acest manual poate duce la emisii electromagnetice
crescute sau imunitate electromagneticd scdzutd a acestui
echipament, rezultdnd functionarea necorespunzatoare.

+ Echipamentele de comunicatii RF portabile (incluzand
perifericele precum cablurile de antena si antene externe) trebuie
utilizate la o distanta de minimum 30 cm (12 in) fata de orice
parte a bobinei RF, incluzand cablurile specificate de producator.
in caz contrar, ar putea rezulta reducerea performantelor
acestui echipament.
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8 Caracteristici de performanta -

8.2.3 Emisii electromagnetice
Bobina RF poate functiona doar cand este conectatd la sistemul IRM, care este

amplasat intr-un mediu ecranat RF. Prin urmare, nu se aplicd IEC 60601-1-2
clauza 7 cu privire la emisiile electromagnetice.

8.2.4 Imunitate electromagnetica

Aceasta bobind RF respecta IEC 60601-1-2 clauza 8, atunci cand este utilizata
in mediul electromagnetic specificat.

Test de imunitate Nivel de test si de conformitate

Descarcare electrostatica (ESD), des- | IEC 61000-4-2
carcare de contact +2 KV, +4 KV, +6 KV, +8 kV

Descarcare electrostatica (ESD), des- | IEC 61000-4-2
carcare in aer +2 KV, =4 kV, £8 KV, 15 kV
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9 Informatii privind adresa

Producator legal
M Quality Electrodynamics, LLC
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143, SUA

2https://qedinnovations.com/

Reprezentant autorizat in Europa
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Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Tarile de Jos
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c/o Cr360 - UL International
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Cambridge, CB24-9BZ

Regatul Unit

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

MedEnvoy Switzerland
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