Manual del usuario

Bobina 18ch T/R para rodilla
para sistemas de RM 3.0T de GE

Q

QED

Numero de modelo:

GE

QED

5561409-2

Q7000074




Q

aQEeno

Garantia y responsabilidad

Tras la entrega del producto, la responsabilidad de su mantenimiento y administracidn recae sobre el cliente que
ha adquirido el producto. La garantia no cubre los casos que se indican a continuacién, ni siquiera durante el
periodo de garantia:

e Daflo o pérdida derivados del abuso o uso indebido del producto.

e Daio o pérdida provocados por casos de fuerza mayor como incendios, terremotos, inundaciones, rayos,
etc.

e Daio o pérdida provocados por el incumplimiento de las condiciones especificadas para el equipo, por
ejemplo, suministro de energia inadecuado, instalacidn incorrecta o condiciones inaceptables del
entorno.

e Dailo derivado de los cambios o modificaciones realizados al producto.
En ninguln caso serd QED responsable de lo siguiente:

e Dailo, pérdida o problemas provocados por la reubicacion, modificacién o reparacién realizada por
personal no autorizado expresamente por QED.

e Dailo o pérdida originados por negligencia o por ignorar las precauciones e instrucciones de
funcionamiento recogidas en este manual del usuario.

Condiciones de transporte y de almacenamiento

AVISO: ESTE EQUIPO DEBERA SER TRANSPORTADO Y ALMACENADO DE CONFORMIDAD CON LAS CONDICIONES
SIGUIENTES:

1. Intervalo de temperatura ambiente de -40 °C a +70 °C
2. Intervalo de humedad relativa del 10 % al 100 %

3. Intervalo de presién atmosférica de 50 kPa a 106 kPa

Directiva sobre productos sanitarios

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo relativa a los productos
sanitarios y asi lo certifica la marca de conformidad CE siguiente:

C€

0086

Representante autorizado en Europa:

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
EC | REP Schiffgraben 41

30175 Hannover

Alemania

La modificacion no autorizada del producto o de su configuracién anula la marca CE. Para otros paises, pongase en
contacto con su distribuidor local.

2|Pagina 6000633 Rev. 1



Q

QED

Ley Federal de Estados Unidos

Precaucion: La legislacidn federal limita la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos colegiados, o
bajo la correspondiente prescripcion médica. La legislacidon federal limita el uso de este dispositivo a fines de
investigacion cuando la indicacion para la que se usa no estd incluida en la declaracion de indicaciones.

Fecha de publicacién: Febrero de 2015

3|Pagina 6000633 Rev. 1




%
El/)

Introduccion

Este manual incluye informacién detallada sobre las precauciones de seguridad, el uso y el
cuidado de la bobina 18ch T/R para rodilla. Para garantizar la seguridad y la precisién al usar
este producto, lea con atencidn este manual y el manual de instrucciones del sistema de RM
antes de utilizar el producto. Este manual no incluye las instrucciones de los equipos no
suministrados por QED. Consulte al fabricante del equipo original en cuestion para obtener
informacién sobre los equipos que no son de QED.

Compatibilidad

La bobina 18ch T/R para rodilla es compatible con los sistemas de RM 3.0T de GE.

Perfil del usuario

Operario: técnicos en radiologia, técnicos de laboratorios médicos, médicos (no obstante, hay
que tener en cuenta que se deben seguir todas las leyes aplicables en el pais relevante).

Formacién del usuario: para usar esta bobina no es necesaria ninguna formacién especial (sin
embargo, GE proporciona un curso de formacidn muy completo para los sistemas de RM con el
fin de instruir a los operarios en el uso correcto de los sistemas de RM).

Informacion del paciente

Edad, salud, estado: sin ninguna limitacidn especial.

Peso: 180 kg (400 Ib) o menos (consulte el manual de instrucciones del sistema de RM vy, si el
peso maximo del paciente permitido para ese sistema es inferior al peso permitido para la
bobina, hay que darle prioridad al peso maximo del sistema).
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La bobina 18ch T/R para rodilla se entrega con los componentes que se indican a continuacion.

Cuando reciba la unidad, asegurese de que todos los componentes estan incluidos.

N.2 de N.2 de
N.2 Descripcion Cant. | componente| componente
GE QED

1 Bobina 18ch T/R para rodilla 1 5561409-2 Q7000074

) Bobina 1$ch T/R para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-7 3003887
para el pie

3 Bobina 18ch T/R para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-10 3003863
para la cadera

4 Bobina 18ch T/B para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-11 3003896
para la pantorrilla

5 Boblpa 18ch T/R para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-8 3003885
inferior (1,27 cm)

6 Bobn_‘\a 18ch T/R para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-9 3003884
inferior (0,63 cm)

2 Bobina 18c.h T/R para rodilla - Base de apoyo 1 5561409-6 3003388
para la rodilla que no se somete a la RM

Peso total del producto: 6,8 kg (15 Ib)
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Esta seccidn explica las precauciones generales y la informacién de seguridad que deben tenerse
en cuenta durante la utilizacion de esta bobina.

Cuando se usa el sistema de RM, también hay que tener en cuenta las precauciones indicadas en
el manual de instrucciones del sistema de RM.

Simbolos

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

Recogida separada de los aparatos eléctricos y electrdnicos

Equipo de clase Il

Pieza aplicada de tipo BF

Fabricante

Fecha de fabricacidon en formato aaaa-mm

I |k PIO) = B>

i Transmisidn/recepcion

%
&

m
[g]
I
m

P Representante autorizado en la UE

E Numero de referencia

Numero de serie

£] 2]

g
8

o

Marca “ETL Listed” de Intertek (Canada y EE UU)

Intertek
5000606

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limite de presidn atmosférica

B> @[>

Riesgo de quemaduras
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Indicaciones

La bobina 18ch T/R para rodilla esta disefiada para ser utilizada con sistemas de RM 3.0T de GE

con el fin de producir imagenes de diagndstico de la rodilla que puedan ser interpretadas por un

médico con la debida formacion.

Contraindicaciones

A\

A
A

Queda contraindicada la exploracion de pacientes que tengan algin implante metdélico u
otros implantes activados eléctrica, magnética o mecanicamente (por ejemplo, los
marcapasos cardiacos). Es aceptable la exploracién de pacientes con implantes aptos
para RM, siempre y cuando el usuario cumpla con las condiciones del implante.

Queda contraindicada la exploracidn de pacientes con clips de aneurisma intracraneales, a
menos que el médico esté seguro de que el clip no es magnéticamente activo.

El uso de la bobina 18ch T/R para rodilla queda contraindicado para la exploracion de
recién nacidos, bebés y nifios pequeiios.

Precauciones

> B BPPP

Pacientes cuyo riesgo potencial de paro cardiaco es mayor que el normal
Pacientes con mayor probabilidad de sufrir ataques o claustrofobia

Pacientes que estdn inconscientes, bajo sedacidn fuerte o cuyo estado mental es
confuso

Pacientes con quienes es imposible mantener una comunicacién fiable (por ejemplo,
bebés o nifios pequefios)

Pacientes con pérdida de sensacion en cualquier parte del cuerpo
Pacientes embarazadas o que podrian estarlo

Pacientes que tienen dificultad para regular su temperatura corporal o que son
especialmente sensibles a una subida de la temperatura corporal (por ejemplo,
pacientes con fiebre, fallo cardiaco o problemas de sudoracidn)

Precauciones con la bobina de RF

A\

No coloque ningln dispositivo desconectado (bobinas de RF, cables, etc.) en el gantry
durante la exploracion.
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Conecte Unicamente las bobinas de RF designadas al puerto de conexién de la bobina
de RF.

Retire todos los objetos metalicos, incluidas las prendas de vestir que tengan hilos de
metal o piezas metalicas, relojes y monedas, y todo material que pueda contener polvo
metalico, como cosméticos, tatuajes, cataplasmas, parches y cintas, antes de realizar la
exploracion.

No use una bobina de RF defectuosa, especialmente si la cubierta exterior esta dafiada o
si hay piezas metdlicas al descubierto.

No intente cambiar ni modificar la bobina.
No cruce ni enrolle los cables de la bobina.

Aseglrese de que el paciente no esta en
contacto directo con los cables de la bobina.

Asegurese de que la bobina no entra en
contacto con ningun liquido, como agua o medicamentos.

Si descubre que una bobina estd defectuosa, deje de usarla de inmediato y pdngase en
contacto con su representante de GE.

Con la bobina solo se deben usar los accesorios indicados en este manual.

Precauciones con el sistema de RM

A

No permita que el paciente se coloque de tal forma que cree un bucle con alguna parte
de su propio cuerpo. Use las bases de apoyo para asegurar que las manos y las piernas
del paciente no tocan la bobina, el sistema de RM, la plataforma del paciente ni ninguna
otra parte del cuerpo con la que puedan crear un bucle.

_ .X v/

% %0 || (4 00
O 0%
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No permita que el paciente ni la bobina de RF toquen ninguna parte del sistema de RM.
Use las bases de apoyo para que el paciente no toque el interior del tunel, si fuera
necesario.

Detenga la exploracién inmediatamente si el paciente se queja de calor, hormigueo,
picor o alguna otra sensacion similar. Pdngase en contacto con un médico antes de
continuar con la exploracion.

No realice una exploracidon a pacientes con implantes metalicos ferromagnéticos.

No permita que las personas que tengan implantado un marcapasos o algun otro
dispositivo electrénico entren en el campo magnético. Consulte al fabricante del sistema
de RM para obtener informacion sobre la distancia de seguridad.

El uso de productos medicinales en parches transdérmicos puede provocar quemaduras
en la piel subyacente.

> B BB B P

Los pacientes que trabajan en entornos en los que existe el riesgo de incrustacidn de
fragmentos metdlicos deben ser examinados con mucho cuidado antes de ser sometidos
a una exploraciéon de RM.

Procedimientos de emergencia

Si se produjera una emergencia durante la exploracidén, detenga la exploracién de inmediato,
saque al paciente de la sala y busque asesoramiento médico, si fuera necesario.
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Ubicacion del puerto de T/R

La bobina 18ch T/R para rodilla es una bobina de transmision y recepcién. Para usar
correctamente la bobina, el conector de la interfaz del sistema se debe conectar al puerto de
conexidén correcto, el cual admite las funciones de transmisién y de recepcion. En la tabla
siguiente encontrard el sistema de RM 3T de GE compatible con la bobina y el puerto de

conexién correspondiente que se usa con esta bobina.

Sistema de RM 3T compatible | Puerto de conexién de T/R designado
SIGNA Pioneer P2
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Verificacion del escaner

Realice una comprobacién de senal-ruido en el nivel del sistema. Consulte la informacién
siguiente: Service Methods CD (CD de métodos de servicio), System Level Procedures
(procedimientos en el nivel del sistema), Functional Checks (comprobaciones de
funcionamiento) y Signal to Noise Check (comprobacion de sefial-ruido).

Prueba de relacion seiial-ruido (SNR)

Herramientas/componentes requeridos

N.2 de N.2 de
Descripcion componente | componente | Cant.
GE QED
F.an.toma unificado cilindrico grande, 5342679-2 N/D 1
SiOil
Bobma. 18ch T/R para rodilla - Base de 5561409-8 3003885 1
apoyo inferior (1,27 cm)

Instalacion de bobina y fantoma, y procedimiento

1. Registre el nUmero de serie de la bobina o bobinas que se van a usar, y de la version del
software (mediante testrecord o getver).

2. Retire cualquier otra bobina de superficie (si hay alguna) de la plataforma del paciente.

3. Transporte la bobina para la rodilla hasta la plataforma del paciente. Si transporta la bobina
con las manos, asegurese de hacerlo con las dos manos y sujetarla por los asideros del

soporte.
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4. Coloque la bobina sobre la plataforma del paciente. Tenga en cuenta que la flecha de
direccion del tunel que se muestra en la ilustracidn siguiente debe apuntar hacia el tunel.

5. Conecte el conector de la bobina al puerto de transmisién correcto del sistema. (Consulte el
Capitulo 3: Ubicacidn del puerto de T/R.) Dele la vuelta al extremo del conector del puerto P
de modo que se vea la posicion de BLOQUEO; fijese en la ilustracion de la derecha.
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6. Asegurese de que la posicidon izquierda-derecha de la bobina esta en el centro del soporte. Si
hace falta ajustarla, gire el mando del soporte de la bobina para desbloquear la bobinay

deslizarla hasta la posicién deseada.

7. Unavez que la bobina esté en la posicidn deseada, vuelva a girar el mando a la posicion de
bloqueo para fijar la bobina en su sitio.

14| Pagina 6000633 Rev. 1



Q

QED

8. Retire la parte anterior de la bobina tirando de las dos pestafias de enganche al mismo

tiempo hasta separar por completo las dos mitades.

9. Coloque la bobina 18ch T/R para rodilla - Base de apoyo inferior de 1,27 cm (5561409-8) y el
fantoma unificado cilindrico grande, SiOil (5342679-2) sobre la bobina, como se muestra en
la ilustracion siguiente.
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10. Vuelva a colocar la mitad anterior de la bobina. Asegurese de que las dos mitades estan
bien cerradas y acople las pestaiias de enganche.

Precaucién: Tenga cuidado de no poner los dedos debajo de las pestafias. Sujete
A solamente la parte accesible de las pestafias como se muestra en la ilustracion
superior.

11. Registre la posicién de la bobina teniendo en cuenta las marcas que se muestran en la
ilustracidn siguiente y desplace la bobina hacia el interior del tunel.
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Herramienta de control de calidad de varias bobinas (MCQA)

Todas las pruebas relacionadas con la bobina de RF se deben ejecutar en un sistema bien
calibrado. La prueba EPIWP (Pixel blanco de la instalacion en las especificaciones) se realizara

con éxito.

ID de la prueba

Descripcidn del parametro

Resultado esperado

1

EPIWP en las especificaciones

PASS (CORRECTO)

Para iniciar la herramienta MCQA:

12. En Common Service Desktop (CSD) (Escritorio de servicios comunes), acceda a Service Browser
(Navegador de servicios) y seleccione [Image Quality] (Calidad de imagen), “Multi-Coil QA

III

Too

(Herramienta de control de calidad de varias bobinas) y, por ultimo, “Click here to start

this tool” (Haga clic aqui para iniciar esta herramienta) como se muestra en la Figura 1.

mateSey] emlinit [remoteSev] eminitOnee This Is the display :127.0.0.1:0.0

‘-"-—J.' equest Lo start the required application sw

Figura 1

Nota: Si aparece una advertencia “No valid MCR-V (or MCR2/3)” (MCR-V no vdlido [o MCR2/3])
(Figura 2), seleccione [Yes] (Si) y continue con la prueba. Los diagndsticos MCR-V se deben

ejecutar antes de entregar el sistema al cliente.

Figura 2
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El campo de la bobina actual se rellenarad automaticamente (Figura 3), segun el identificador de
la bobina que esta conectada a LPCA. Introduzca el nimero de serie de la bobina que se va a
someter a la prueba en el campo “Coil Serial #” (N.2 de serie de la bobina).

13. Haga clic en [Start] (Iniciar) para comenzar la prueba automatizada como se muestra en la
Figura 3. La prueba puede tardar entre 3 y 5 minutos, depende del nimero de ubicaciones
de la prueba (complejidad de la bobina).

GE Healthcare - Multi Coil Quality Ass

Unified Phantom Kit

ST_HD_Knee_Array_by MRl Devices

Figura 3

14. Tras el inicio, aparecera una nota indicando “Phantom placement and coil landmarking are
critical for repeatable results” (La colocacidn del fantoma y el registro de la posicion de la
bobina son esenciales para obtener resultados repetibles). Si el registro de la posicién de la
bobina se ha realizado correctamente y no hay burbujas de aire en el fantoma, haga clic en
[Yes] (Si) para continuar. (Figura 4).

Continue?

es || Mo |

Figura 4
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Nota: La ventana de estado de la interfaz de la herramienta MCQA se actualizard continuamente
para ofrecer informacion sobre lo que estd haciendo la herramienta en cada momento.
Aparecerd una barra de tiempo (Figura 5) indicando el tiempo total aproximado de la prueba, el
tiempo que ha transcurrido y el porcentaje completado.

Approx Total Time=00:02:10: ET=00:00:05: Complete=3%

Figura 5

Al finalizar la prueba, los resultados obtenidos se muestran en pantalla (Figura 6). El estado
PASS/FAIL (CORRECTO/FALLIDO) muestra PASS (CORRECTO) si todos los elementos de la bobina
estan funcionando correctamente. La interfaz de la herramienta MCQA muestra “Fail” (Fallido)
por una de las posibles causas siguientes, pero sin limitacién a ella:

¢ Elemento de bobina dafiado
¢ Fantoma utilizado incorrecto para la prueba
¢ Posicidn/colocacién incorrecta del fantoma

Puede encontrar mas informacidn sobre la prueba de la MCQA en el DVD de métodos de servicio de
RM o en el sitio web, siguiendo la ruta: Troubleshooting -> System -> Multi-Coil Quality Assurance
Tool (Solucién de problemas -> Sistema -> Herramienta de control de calidad de varias bobinas)

GE Healthcars - Multh Coll Quality Assurance Tool

Filig- Toolg

Set Unified Phantom Kit | #]
Current Coik :I ST_M0_Naee Iy by MRLDevioes
Coil Serial i |
Results File: lI_Devices unif_2009_06_26_09_19_41.meqa

i
Stamt | L | View Repart Details |
Status

PathExtract Wrapper Successiul
Testfe 1 SIG_IMCOw 1 ISNR=G0.8211 Spec=34 PASS
Test#= 1 SIG_IMG= 2 R=55.0 3
Testé= 1 SIG_IMG=3 IS 3

Test= 1 SIC_IMG= 4
Testem 1 SIG_IMGC= 5
Test#= 1 SIC_ IMC=6
Test#= 1 SIG_IMG=T7 15
Test#= 1 SIG_IMC= 2
Completed analysis,

%V

Figura 6

_ Que |

15. Haga clic en el botdn [Quit] (Salir) para cerrar la herramienta MCQA.

19| Pagina 6000633 Rev. 1
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Si necesita consultar los resultados en otro momento posterior, siga estos pasos:

1. Enlaventana de la herramienta MCQA seleccione File -> Open -> Results File (Archivo ->

Abrir -> Archivo de resultados); seleccione el archivo de resultados de la bobina que le

interesay, por ultimo, seleccione [View Report Details] (Ver datos del informe) para

consultar los resultados.

Nota: La ventana del visor de resultados se abrird como se muestra en la Figura 7. El nombre del

archivo de resultados seleccionado y el resultado Pass/Fail (Correcto/Fallido) que se muestra en

la interfaz de la herramienta también aparecen en la parte superior del visor.

Nombre del archivo de resultados

Indica si el estado global
es correcto o fallido

Ventana de Bt
=5
datos de 5 =] - g
prueba =1; Sige= 1943100
1 Sig=517310
I: Sig=Ta%521e0  Falin
Traza las 1
sefiales, el :
ruido, o los e >
datos de ISNR Sig=T450850
por cada estt=1: Sig=5510850 ¥ 0
ndmero de =
prueba 1 Mgepa=1 6002 :
Mowge=1 5853 =
Selecciona la
ventana del M- ; F )

. Meoiga=15583 ; i
nimero de asti=1: Norse=1.4437 / § § Y
prueba asti= 1. Morses 1 5056 2 Fhamses ! i F i F . i {

1 2 3 i - ] B
Toeal images
Viwwr Signal lmga | Viiw Mokis Impa | Tewed Dot | Plot noks CC | im |

Ajusta por separado los valores
de Ymin e Ymax del trazado

HD 8ChH Hegh Res Brain Ay by b

7 /

Muestra las
imagenes de ruido

Muestra las imagenes
de la sefial

Lanza el visor de
tendencias

Muestra el trazado
en 3D de los datos

de correlacién

Cierra el visor de
datos de la
herramienta MCQA

correspondientes
al nimero de la

correspondientes
al nimero de la

cruzada

prueba actual

prueba actual

Figura 7

2. Seleccione la opcion ISNR vy la casilla de verificacion ISNR Specs (Especificaciones de ISNR) en
la parte central del visor de resultados para mostrar los resultados.

Resultado esperado
PASS (CORRECTO)

ID de la prueba Descripcion del parametro

1 EPIWP en las especificaciones
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Colocacion de la bobina 18ch T/R para rodilla en la plataforma del
sistema

1. Retire cualquier otra bobina de superficie (si hay alguna) de la plataforma del paciente.

2. Transporte la bobina para la rodilla hasta la plataforma del paciente. Si transporta la bobina con

las manos, asegurese de hacerlo con las dos manos y sujetarla por los asideros del soporte.

3. Coloque la bobina sobre la plataforma del paciente. Tenga en cuenta que la flecha de
direccidn del tunel que se muestra en la ilustracién siguiente debe apuntar hacia el tunel.

“ { @@e
“ 20
\s 9

= ©
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4. Conecte el conector de la bobina al puerto de transmisién correcto del sistema. (Consulte el
Capitulo 3: Ubicacion del puerto de T/R.) Dele la vuelta al extremo del conector del puerto P
de modo que se vea la posicion de BLOQUEO; fijese en la ilustracidn de la derecha.

30T

5. Ajuste la bobina a izquierda o derecha para mayor comodidad del paciente. Si hace falta
ajustarla, gire el mando del soporte de la bobina para desbloquear la bobina y deslizarla
hasta la posicidon deseada.
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NOTA: Si desea que la posicion de la bobina esté 8 cm
lateralmente mas alla del isocentro:

a) Empuje la bobina todo lo posible contra el tope. 1
b) Retraiga el tope echandolo hacia dentro del
bastidor. 1
c¢) Empuje la bobina mas alla del tope, hasta que se |
encuentre en la posicién deseada. i =

6. Unavez que la bobina esté en la posicidn deseada, vuelva a girar el mando a la posicion de

bloqueo para fijar la bobina en su sitio.

7. Retire la parte anterior de la bobina tirando de las dos pestafias de enganche al mismo
tiempo hasta separar por completo las dos mitades.
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Configuracion de las bases de apoyo

La bobina 18ch T/R para rodilla se entrega con varias bases de apoyo para minimizar la aparicién
de artefactos por movimiento y que el paciente esté mas cdmodo. Ademas, algunas bases de
apoyo proporcionan aislamiento entre el cuerpo del paciente y el cable, lo que contribuye a
impedir cualquier riesgo potencial de contacto con el cable y/o de quemaduras eléctricas.
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Colocacion del paciente

La bobina 18ch T/R para rodilla esta disefiada para capturar imagenes de la rodilla izquierda o la
derecha, con el paciente tumbado sobre la espalda y con los pies hacia el iman.

8. Coloque la bobinay las bases de apoyo antes de colocar al paciente. La bobina 18ch T/R
para rodillase entrega con diversas bases de apoyo para facilitar la comodidad del paciente.
El ejemplo siguiente muestra la disposicion recomendada:
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9. Coloque la rodilla del paciente en la mitad posterior de la bobina. Utilice las bases de apoyo
adecuadas para inmovilizar correctamente la rodilla del paciente y garantizar que este esta
cémodo.

Bloqueo de la bobina

10. Cierre la bobina asegurandose de no atrapar la ropa del paciente ni el material de cama
entre las dos mitades de la bobina. Esto podria provocar una calidad deficiente de la imagen
y, posiblemente, dafiar la bobina.

Las dos mitades de la bobina estan disefiadas de tal forma que la bobina solo se pueda cerrar en
la orientacion correcta.
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11. Una vez que la mitad anterior esté cerrada por completo, empuje las pestafias de enganche
de los dos lados hacia abajo, contra la superficie de la bobina, para acoplar del todo las
pestafias mecdnicas. Si las pestafias no se enganchan correctamente, la bobina podria
separarse durante la exploracion y hacer que la conexion entre las dos mitades de la bobina
se pierda o sufra interrupciones; esto hara que la calidad de la imagen sea deficiente o que

la bobina resulte dafada.

f Precaucion: Tenga cuidado de no poner los dedos debajo de las pestafias. Sujete
solamente la parte accesible de las pestafias como se muestra en la ilustracion superior.

Registro de la posicion de la bobina

12. Avance al paciente hacia el iman y registre la posicién de la bobina con las marcas de
referencia de la parte superior de la bobina 18ch T/R para rodilla.
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Limpieza de la bobina de RF

A Precaucién: No vierta solucion de limpieza directamente sobre la bobina ni los
accesorios.

A Precaucion: No esterilice la bobina ni los accesorios.

La bobina de RF y las bases de apoyo para comodidad del paciente se deben limpiar después de
cada uso siguiendo el procedimiento que se indica a continuacion:

Desconecte la bobina de RF del escaner de RM antes de limpiar la bobina.

Pase un pafio seco por toda la superficie de la bobina para limpiar cualquier indicio de
suciedad. Si hay suciedad dificil de eliminar, limpiela aplicando los procedimientos
siguientes.

3. Pase un pafio humedecido con una solucidn de un 10% de lejia y un 90% de agua del grifo, o
un 70% de etanol y un 30% de agua del grifo.

4. Sifuera necesario enviar la bobina a GE Healthcare para alguna tarea de servicio técnico,
pasele un pafio humedecido con una solucidn de lejia al 10% (como se ha especificado
anteriormente) para minimizar el riesgo de exposicidn a agentes potencialmente
infecciosos.

5. Deseche todos los materiales utilizados para limpiar la bobina y las bases de apoyo de
conformidad con lo dispuesto por las normativas de dmbito federal, estatal y local.

Desinfeccion

Si es necesario desinfectar la bobina de RF y las bases de apoyo para comodidad del paciente,
limpielas como se ha explicado anteriormente y luego siga el procedimiento que se indica a
continuacion:

Pasos previos a la desinfeccion:

1. Humedezca todas las superficies con CaviCide (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar
superficies especificas, como las que estan proximas a contactos eléctricos). Asegurese de
que todas las superficies estan humedas y permanecen himedas durante un minimo de
30 segundos.

2. Use un cepillo de cerdas de nailon y/o toallitas limpiadoras/desinfectantes adicionales para
reblandecer cualquier resto endurecido de carga bioldgica o suciedad, o que sea dificil de
quitar. Aplique mas limpiador/desinfectante (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar
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superficies especificas, como las que estan proximas a contactos eléctricos) a las zonas a las
que se les ha pasado el cepillo o un pafo. Aseglrese de que las zonas a las que se les ha
pasado un cepillo o un pafio permanecen hiimedas con limpiador/desinfectante durante un
minimo de 30 segundos.

3. Utilice toallas de papel limpias para limpiar las superficies y eliminar la suciedad.

4. Deseche los cepillos, toallitas limpiadoras/desinfectantes y toallas de papel que haya
utilizado.

5. Repita los pasos 1 a4.
6. Siqueda suciedad en las superficies, repita los pasos previos a la desinfeccidn.
Pasos de desinfeccion:

7. Aplique CaviCide (utilice un pulverizador o toallitas para limpiar superficies especificas,
como las que estan préximas a contactos eléctricos) directamente a las zonas que ha
limpiado previamente y aseglrese de que todas las superficies estan humedas y
permanecen hiumedas durante un minimo de dos (2) minutos.

8. Utilice toallas de papel limpias para limpiar y eliminar los restos de limpiador/desinfectante.
9. Deseche las toallitas limpiadoras/desinfectantes y las toallas de papel que haya utilizado.
Deje que la bobina y los accesorios se sequen antes de usarlos.

Mantenimiento

La bobina de RF no precisa de ninguna tarea periddica de mantenimiento programado.
Servicio técnico

No dude en ponerse en contacto con el representante de GE si tiene alguna pregunta sobre el
servicio técnico de la bobina de RF.

Desecho

No dude en ponerse en contacto con el representante de GE si tiene alguna pregunta sobre la
devolucién o el desecho de la bobina de RF.
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GE Medical Systems, LLC
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GE Medical Systems Turkey Ltd.
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