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Garantia e responsabilidade

A responsabilidade pela manutencgdo e gestdo do produto apds a entrega cabe ao cliente que adquiriu o produto.
A garantia ndo abrange os seguintes itens, mesmo durante o periodo de garantia:

e Danos ou perdas resultantes de uma utilizagao indevida ou abusiva.
e Danos ou perdas resultantes de causas de forga maior, como incéndios, terramotos, inundagdes, raios, etc.

e Danos ou perdas resultantes do incumprimento das condiges especificadas para este equipamento,
como fornecimento inadequado de energia elétrica, instalagdo incorreta ou condigées ambientais
inaceitdveis.

e Danos resultantes de alteragdes ou modificagOes efetuadas ao produto.
Em caso algum podera a QED ser responsabilizada por:

e Danos, perdas ou problemas resultantes da relocalizagdao, modificagao ou reparagao efetuadas por
pessoal ndo expressamente autorizado pela QED.

e Danos ou perdas resultantes de negligéncia ou desrespeito pelas precaugées e instrugdes de operagao
contidas neste manual de operagao.

CondigGes de transporte e armazenamento

Este equipamento devera ser transportado e armazenado nas seguintes condigdes:

J/ Temperatura -10°C a +50°C

Humidade relativa 20% a 95%

@ Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

A Se a embalagem da bobina for exposta a condi¢Ges ambientais fora das condi¢cGes de transporte
e armazenamento, estiver danificada ou aberta antes da entrega, conclua o teste de garantia
CUIDADO e gualidade antes do uso real. Se a bobina passar no teste de controlo de qualidade, podera
ser usada normalmente.

Legislagdo Federal dos EUA

Cuidado: A legislacdo federal restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo a médicos, ou por
prescricdo médica. O dispositivo estd limitado pela legislacdo federal a fins de investigacdo para indicagdes ndo
incluidas na Declaragdo de IndicagGes.
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Este manual contém informacdes detalhadas acerca das precaucdes de seguranca, utilizacao
e manutencdo da bobina RF.

A Para seguranca e precisao na utilizacao do produto, leia atentamente este
manual, bem como o manual de operacdo do sistema de RM, antes de utilizar
o produto. Este manual ndo inclui instru¢des ou informacdes de seguranca de
equipamentos nao fornecidos pela QED, tais como o sistema de ressonancia
magnética. Contacte o fabricante do equipamento de ressonancia magnética
para obter informagdes relativas a equipamentos nao fornecidos pela QED.

CUIDADO

O manual do operador esta disponivel online como um arquivo
PDF em www.qualityelectrodynamics.com. Para solicitar uma

cOpia impressa do manual do operador, envie um e-mail para

info@qualedyn.com ou preencha o formulario de contacto em
www.qualityelectrodynamics.com.

www.gualityelectrodynamics.com

Legenda

Neste manual, os seguintes simbolos sdo usados para indicar seguranca e outras instrugdes
importantes. As palavras de sinalizacdo e os seus significados sdo definidos abaixo.

é CUIDADO

E necessario cuidado para evitar uma situag3o perigosa que, se ndo for
CUIDADO . .
evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

n INFORMACAO

Enfatiza detalhes importantes ou fornece informagGes sobre como evitar
erros de operagdo, ou outras situagdes potencialmente perigosas que,
nao sendo observadas, podem resultar em danos materiais.
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Descricao

As bobinas de transmissdo/rececdo de RF transmitem uma cadéncia de RF e recebem sinais de
ressonancia magnética gerados em nucleos de hidrogénio (protdes) no corpo humano. Os sinais
recebidos sdo amplificados e transmitidos ao sistema de ressondancia magnética, onde sao
processados em imagens tomograficas pelo computador.

A bobina de joelho 16ch T/R é usada para examinar o joelho.

Ambiente operacional e compatibilidade

Esta bobina destina-se a ser usada em conjunto com um sistema GE 1.5T de RM numa unidade
de saude especializada.

Perfil do utilizador

Operador - Técnicos de radiologia, técnicos de laboratdrio, médicos (tenha em aten¢do que
deve ser cumprida a legislagdo aplicavel do pais em questdo).

Formacao do utilizador — N3o é necessaria formacgado especifica para utilizar esta bobina
(no entanto, a GE ministra um curso de formacgao abrangente para sistemas de RM que visa
instruir os operadores acerca da utilizagdo correta dos sistemas de RM).

Informacgoes dos pacientes
Idade, saude, condicdo fisica — Sem limitagdes especiais.

Peso — 250 kg (550 Ib) ou menos (consulte o manual de operagao do sistema de RM; se o peso
maximo permitido do paciente para o sistema for inferior ao desta bobina, deve ser dada
prioridade ao peso maximo permitido para o sistema).
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A bobina de joelho 16ch T/R é fornecida com as pecas apresentadas abaixo. Apds a rececéo,

certifique-se de que todas as pecas estdo incluidas na embalagem de envio.

Ni:é:‘e Descrigao Qtd | No. Peca GE | No. Pegca QED
1 | Bobina deJoelho 16ch T/R 1 5718233-2 Q7000075
2 | Bobina de Joelho T/R — Apoio para pé 1 5561409-7 3003887
3 | Bobina de Joelho T/R — Apoio inclinado para coxa 1 | 5561409-10 3003863
4 | Bobina de Joelho T/R — Apoio para perna 1 | 5561409-11 3003896
5 Bok'J'ma de Joelho T/R — Apoio inferior de 1 5561409-8 3003885

0,5” (1,91 cm)
Bobina de Joelho T/R — Apoio inferior de
6 0,25” (1,91 cm) 1 5561409-9 3003884
Bobina de Joelho T/R — Apoio inferior de
7 0,75” (1,91 cm) 1 | 5561409-16 3004779
8 Bobm.a de Joelho T/R — Apoio do joelho ndo 1 5561409-6 3003888
examinado

Peso total do produto: 7,5 kg (16,5 Ib)
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Esta seccao descreve as precaucgdes gerais e as informacgdes de seguranca que tém de ser
respeitadas na utilizacdo desta bobina.

A

Antes de usar a bobina, reveja as informacdes de seguranca no manual de
operacdo do sistema de ressonancia magnética para obter uma lista completa
CUIDADO de procedimentos de seguranca.

3.1 Simbolos
Simbolo Numero Norma Titulo/Significado
Cuidado — E necessario cuidado ao operar
é 0434A ISO 7000 o dispositivo e/ou a situagdo descrita exige
IEC 60417 a atengdo ou ag¢do do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.
DE 1641 ISO 7000 Manual do Operador — Consulte as instrugdes de
IEC 60417 operac¢do antes de utilizar o dispositivo.
ISO 7000 .
] 5172 IEC 60417 Equipamento de classe Il
- ISO 7000 . .
R 5333 IEC 60417 Peca aplicada do tipo BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Fabricante
ISO 7000 .
mﬂ 2497 EC 60417 Data de fabrico
S ISO 7000 . .
% 6192 IEC 60417 Bobina de RF transmissora e recetora
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Representante autorizado na UE
ISO 20417 . . . .
5.1.2 1SO 15223-1 Indica a Pessoa Responsavel no Reino Unido
E 5.1.2 SwissMedic Indica o representante autorizado na Suica
o 150 15223-1 P ¢
ISO 7000
REF ' 3
2493 IEC 60417 Numero de catalogo
ISO 7000 , -
E 2498 IEC 60417 Numero de série
(([Ia)w N/D N/D ETL Listed (Canada e EUA)

Intertek
5000606
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Simbolo Namero Norma Titulo/Significado
ISO 7000 L
Jf 0632 IEC 60417 Limite de temperatura

ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Limite de humidade

ISO 7000 L ~ -
@ 2621 IEC 60417 Limite de pressao atmosférica
A w017 ISO 24409-2 | Aviso — Superficie quente

ISO 8528-13
5.7.7 | 15015223-1 | Dispositivo Médico
5.7.10 ISO 15223-1 | Identificador de dispositivo exclusivo
6049 IEC 60417 , .

rvl}/grl 5111 1SO 15223-1 Pais de Fabrico - EUA

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importador

<

%‘m 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuidor

N/D EN 50419 A utilizacdo deste simbolo indica que este produto
2012/18/UE | né@o deve ser tratado como lixo domestico.

— Assegurando a eliminacao correta deste produto,
ajudara a evitar consequéncias potencialmente
negativas para o ambiente e a salide humana que
resultariam da eliminac&o incorreta deste produto.
Para informacdes mais detalhadas relativas
a devolucéo e reciclagem deste produto,
consulte o fornecedor ao qual foi adquirido.

3.2 Indicagoes

A bobina de joelho 16ch T/R destina-se a ser utilizada com sistemas de RM 1.5T GE para produzir
imagens de diagndstico do joelho que possam ser interpretadas por um médico com formacao.

3.3 Contraindicagoes

Nenhuma.
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3.4 Precaucgoes

Pacientes com elevada probabilidade de convulsdes ou claustrofobia
Pacientes inconscientes, fortemente sedados ou num estado de confusdo mental

Pacientes com incapacidade de manutencdo de conversacao fiavel (por exemplo,
bebés ou criancas)

Pacientes com perda sensorial em qualquer parte do corpo

Pacientes com dificuldades de regulagao da temperatura corporal ou particularmente
sensiveis ao aumento da temperatura corporal (por exemplo, pacientes com febre,
insuficiéncia cardiaca ou perspiragdo comprometida)

> BB BPBP

Certifique-se de que o paciente ndo usa roupas que estejam molhadas ou humidas
devido a transpiracao.

3.5 Cuidados — Bobina de RF

Nao coloque dispositivos desligados (bobinas de RF, cabos, etc.) no portico durante
0 exame.

Ligue apenas as bobinas de RF indicadas a porta de ligacdo da bobina de RF.

N3o utilize uma bobina de RF danificada, especialmente se o revestimento exterior
estiver danificado ou se estiverem expostas pecas de metal.

N3o tente alterar nem modificar a bobina.

N&o cruze nem enrole os cabos da bobina.

BB BB P

Certifique-se de que o paciente ndo entra em
contacto direto com os cabos da bobina.
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& N3do permita que o paciente forme um arco com quaisquer partes do corpo. Utilize
apoios para garantir que as maos e as pernas do paciente ndo tocam na bobina,
no sistema de RM, na mesa do paciente ou em qualquer outra parte do corpo que
possa formar um arco.

_ X v/

D
0

0,0 4
) 0

N3o permita que o paciente ou a bobina de RF toquem em qualquer peca do sistema
de RM. Utilize apoios para separar o paciente do tunel, se necessario.

Interrompa imediatamente o exame se o paciente se queixar de aguecimento,
formigueiro, picadas ou sensa¢des semelhantes. Contacte um médico antes de
prosseguir com o exame.

Certifique-se de que a bobina ndo entra em contacto com liquidos, como agua ou
medicacgao.

Se detetar que uma bobina esta danificada, pare imediatamente de utilizar a bobina
e contacte o seu representante da GE.

> B> B B P

Utilize apenas os acessérios descritos neste manual com a bobina.

3.6 Procedimentos de emergéncia

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

Caso ocorra algum incidente grave, ele devera ser comunicado ao fabricante e a Autoridade
Competente do Estado-Membro, em que a instalacdo do utilizador se encontra estabelecida.
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A bobina de joelho 16¢ch T/R é uma bobina de transmissdo e rececdo. Para utilizar corretamente

a bobina, certifique-se de que o conector da interface do sistema estd ligado a porta correta.

Consulte o manual de utilizador do sistema para identificar a porta que suporta as func¢des de

transmissao e recegao.

5.1 Verificagao do scanner

Efetue uma verificagdo sinal-ruido (SNR) ao nivel do sistema. Consulte Service Methods CD;

System Level Procedures; Functional Checks; Signal to Noise (SNR) Check (CD dos métodos de

assisténcia técnica; Procedimentos de niveis de sistema; Verifica¢gdes funcionais; Verificagdo

sinal-ruido (SNR)).

5.2 Teste darelagao sinal-ruido (SNR)

Ferramentas/elementos necessarios

Descrigao No. Peca GE No. Pe¢a QED Qtd
Fantoma unificado cilindrico grande 5342679 N/D 1
Bobina de Joelho T/R — Apoio inferior 3003884

de 0,25” OU Bobina de Joelho T/R — 5561409-9 OU ou

Apoio inferior de 0,5” ) OU 5561409-8 OU 3003885 1
Bobina de Joelho T/R — Apoio inferior 5561409-16 ou

de 0,75” 3004779

Instalagdo da bobina e do fantoma

1. Registe o nimero de série da bobina ou bobinas em utilizagdo, bem como a versao de
compilagdo do software (com testrecord ou getver).

2. Retire quaisquer outras bobinas de superficie (se existirem) da mesa.
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3. Transporte a bobina de joelho para a mesa do paciente. Certifique-se de que transporta
a bobina com as duas maos, segurando as pegas da moldura.

4. Coloque a bobina na mesa do paciente. Tenha em atengao que a seta de dire¢ao do tunel
apresentada na figura abaixo deve estar a apontar na dire¢ao do tunel.
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5. Insira o conector da bobina na porta de transmissdo correta do sistema. (Consulte o manual de
utilizador do sistema acerca da localizacdo da porta TR.) Rode a extremidade do conector da
porta P de forma a mostrar a posicdo BLOQUEADA; consulte a imagem a direita.

Hll

oo
Fal"

o

15

6. Certifique-se de que a posi¢do esquerda-direita da bobina esta no centro da moldura. Se for
necessario ajustar, rode o manipulo na moldura da bobina para desbloquear a bobina e deslize-
a para a posicao pretendida.
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7. Quando a bobina estiver na posicao pretendida, rode novamente o manipulo para a posicao
bloqueada para manter a bobina no lugar.

8. Separe a bobina anterior, puxando em simultaneo as abas de fecho até que as duas metades
estejam completamente desengatadas.
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9. Coloque o apoio inferior de 0,25” (0,64 cm) (5561409-9) ou apoio inferior de 0,5” (1,27 cm)
(5561409-8) ou apoio inferior de 0,75” (1,91 cm) (5561409-16) para a bobina de joelho T/Re o
fantoma unificado cilindrico grande (5342679) na bobina, conforme apresentado abaixo.

10. Recoloque a metade anterior da bobina. Certifique-se de que as duas metades estdao bem
fechadas e que as abas de fecho estdao metidas para dentro.

|

ﬁ Aviso: Tenha cuidado para ndo entalar os dedos nas abas. Segure nas abas

apenas nas partes acessiveis, conforme apresentado na figura acima.
CUIDADO
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11. Determine a posicao da bobina nas marcas apresentadas abaixo e desloque a bobina para
dentro do tunel.
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5.3 Ferramenta MCQA (Garantia de qualidade multi-bobinas)

Todos os testes relativos a bobinas de RF tém de ser executados num sistema bem calibrado.
EPIWP (pixel branco de instalagdo conforme) deve passar.

ID do teste | Descrigao do parametro Resultado esperado
1 EPIWP in spec (EPIWP conforme) PASS (Passou)

Para iniciar a ferramenta MCQA:

1. Aceda a Common Service Desktop (CSD) va para Service Browser -> selecione [Image
Quality] “Multi-Coil QA Tool” e depois clique em “Click here to start this tool”,
conforme apresentado na Figura 1.

4] Multi-Coil QA Too

Figura 1
Nota: Se for apresentado um aviso “No valid MCR-V (or MCR2/3)” (Nenhum MCR-V ou
MCR2/3 vdlido) (Figura 2), selecione [Yes] (Sim) e prossiga com o teste. E necessdrio executar
o diagndstico MCR-V antes de entregar o sistema ao cliente.

Figura 2
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O campo da bobina atual sera preenchido automaticamente (Figura 3) com base na ID da
bobina ligada ao LPCA. Introduza o numero de série da bobina a testar no campo Coil Serial #
(N.2 de série da bobina).

2. Clique em [Start] (Iniciar) para comecar o teste automatico, conforme apresentado na Figura 3.
Consoante o numero de localizages de teste (complexidade da bobina), o teste podera
demorar entre 3 e 5 minutos.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil ¥

Unified Phantom Kit v

Multi-Coil QA Tool started on Sep.04,2016 15:19:58

Figura 3

3. Apds o arranque, sera apresentada uma nota a indicar “Phantom placement and coil landmarking
are critical for repeatable results” (Inser¢do do fantoma e determinacdo da posi¢do da bobina sdo
essenciais para obter resultados repetiveis). Se a posicdo tiver sido corretamente determinada
e ndo existirem bolhas de ar no fantoma, clique em [Yes] (Sim) para continuar (Figura 4).

Figura 4
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Nota: A janela de estado da interface grdfica do utilizador da ferramenta MCQA ird atualizar
continuamente as informagdes sobre as atividades da ferramenta a qualquer altura. Serd
apresentada uma barra temporal (Figura 5), a qual mostra o tempo total aproximado do teste,
o tempo decorrido e a percentagem de conclusdo.

Approx Total Time=00:010:10: ET=00:00:01: Complete=0%
I |

Figura 5
Quando o teste estiver concluido, os resultados do teste serdo apresentados no ecra (Figura 6).
O estado PASS/FAIL (Passou/Falhou) indicara PASS (Passou) se todos os elementos da bobina
estiverem a funcionar corretamente. A interface da ferramenta MCQA apresenta a indicagao
“Fail” (Falhou) por um dos seguintes motivos possiveis, mas ndo se limita a:

¢ Elemento da bobina avariado
e Fantoma incorreto utilizado para o teste
* Posicionamento/colocacéo incorretos do fantoma

Pode obter mais informacdes acerca do teste MCQA no Service Methods DVD (DVD dos
métodos de assisténcia técnica) ou no site do sistema de RM através de: Troubleshooting ->
System -> Multi-Coil Quality Assurance Tool (Resolu¢do de problemas -> Sistema -> Ferramenta
de garantia de qualidade multi-bobinas)

Wiy Tosh
Phantam Srt Linsfend Phantom K2 -.il
f
Curment Coik 7 O K v e, M ercrt

Codll Serial #: [
|.

Ervults File: _Dewtd ed el _J005_06_J6_09_19_4] miqs
Pasn/Taik 1
Sty | Al i | Wi Repart Devails
Sranis
Pak hE stract Weapper Successiul
Teths | BC_MGCs | ENR=60H21]1 Spe 1.1
Testfe 1 D0 MG 2 ENR=S5.0090 Spe .t
Testfm | SIC_MGCn 3 ENR=STE]E 08
Tedtfa | S0 MC= & HNR=45. PASIE
Testfm | SIC_MGe 5 IENR=SER
Testfa 1 96
Testéfm 1 50
Testfm 1 0G
[Cempdeted analysis

o |

Figura 6
4. Cligue no botdo [Quit] (Sair) para sair da ferramenta MCQA.
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5.4 Utilizar o visualizador da MCQA

Caso pretenda visualizar os resultados posteriormente, siga os passos indicados abaixo:

1. Najanela da ferramenta MCQA, selecione File -> Open Results File (Ficheiro -> Abrir ficheiro
de resultados) e selecione o ficheiro de resultados da bobina que pretende. Em seguida,
selecione [View Report Details] (Ver detalhes do relatério) para rever os resultados.

Nota: O visualizador de resultados serd aberto, conforme apresentado na Figura 7. O nome do
ficheiro de resultados e os resultados Pass/Fail (Passou/Falhou) apresentados na interface da
ferramenta também serdo indicados na parte superior do visualizador.

ASSF, Adgust Yol snd Ymgx of
i Ly plat independariy.

| Name of the resuls file. J

Pom¥all Statusc | [l

HD» 8Ch High Res Brain Asvey by ke

b MR
£ T ; !m-l:'I

Ymie= [

00— Wasind

Test Data .
=1 Sige Maq3100
Window Sig=5173670

Plot Sig,
Mosie, or
IZMR dala Sig=3510850
ar besl #
o Morse=1 6002
Morsa=1 5853
Select Test sojf=1: Morse=1 693
Mumbser. =1 N
Merga=1, 14497
Morga=1 5583
Mirsa=1 4437
. Mgesas] 000G
Wiwwr Signal lmga | Viw Mains mgi | TesndDsts | Phat noke CC | Oes |
/:l }:‘ 1'-. /ﬁ
Wiew Signal Imaiges. “iew Moiss Images Launch Trand Display 30 plot of
for cument tes for cument {est SiEwer, noise cross mmmﬁ'd“
numbar, numbar, camelabon dala .

Figura 7

2. Selecione a opgdo ISNR e a caixa de verificagcdo ISNR Specs (Especificacdes ISNR) na parte
central do visualizador de resultados para ver os resultados.

ID do teste Descri¢cdo do parametro Resultado esperado
1 EPIWP in spec (EPIWP conforme) | PASS (Passou)
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6.1 Posicionamento da bobina de joelho 16ch T/R na mesa do
sistema
1. Retire quaisquer outras bobinas de superficie (se existirem) da mesa do paciente.

2. Transporte a bobina de joelho para a mesa do paciente. Certifique-se de que transporta
a bobina com as duas maos, segurando as pegas da moldura.

3. Coloque a bobina na mesa do paciente. Tenha em atenc¢do que a seta de direcdo do tunel
apresentada na figura abaixo deve estar a apontar na dire¢dao do tunel.
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4. Insira o conector da bobina na porta de transmissdo correta do sistema. (Consulte o manual de
utilizador do sistema acerca da localizacdo da porta TR.) Rode a extremidade do conector da
porta P de forma a mostrar a posicdo BLOQUEADA; consulte a imagem a direita.

=

.
& Y

151

5. Certifique-se de que a posi¢do esquerda-direita da bobina esta no centro da moldura. Se for
necessario ajustar, rode o manipulo na moldura da bobina para desbloquear a bobina e deslize-
a para a posicao pretendida.
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6. Quando a bobina estiver na posicao pretendida, rode novamente o manipulo para a posicao
bloqueada para manter a bobina no lugar.

7. Separe a bobina anterior, puxando em simultaneo as abas de fecho até que as duas metades
estejam completamente desengatadas.
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6.2 Configuragao dos apoios

S3o fornecidos varios apoios com a bobina de joelho 16ch T/R para minimizar artefactos de
movimento e para um maior conforto do paciente. Além disso, alguns apoios fornecem

isolamento entre o corpo do paciente e o cabo para ajudar a evitar potenciais perigos
resultantes do contacto com o cabo e/ou queimaduras elétricas.
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6.3 Posicionar o paciente

A bobina de joelho 16ch T/R foi concebida para obter imagens do joelho esquerdo ou direito com
o paciente em decubito dorsal na orientacdo "pés primeiro" no magneto.

1. Coloque a bobina e os apoios antes de posicionar o paciente. A bobina de joelho 16ch T/R
é fornecida com diversos apoios para um maior conforto do paciente. Segue-se um exemplo
da disposicao recomendada:

25 | Pagina 6000720 Rev. 3



Q

QED

2. Posicione o joelho do paciente na metade posterior da bobina. Deve utilizar os apoios
apropriados para imobilizar adequadamente o joelho e garantir um maior conforto do paciente.

6.4 Bloquear a bobina

3. Feche a bobina, certificando-se de que ndo entala o paciente, bata ou material de cama entre
as metades da bobina. Isso poderia causar lesdes ao paciente, ma qualidade de imagem ou
possiveis danos na bobina.

As duas metades da bobina foram concebidas de forma a que a bobina sé possa ser fechada na
orientagdo correta.

4. Depois de fechar completamente a metade anterior, empurre as abas de fecho em ambos os
lados para baixo e contra a superficie da bobina para engatar completamente os fechos
mecanicos. Caso os fechos ndo estejam completamente engatados, a bobina podera
desengatar-se durante o exame e causar uma perda total da ligacdo ou uma ligacao
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intermitente entre as metades da bobina, o que resultaria numa fraca qualidade de imagem ou

em danos na bobina.

Aviso: Tenha cuidado para ndo entalar os dedos nas abas. Segure nas abas apenas nas
0 partes acessiveis, conforme apresentado na figura acima.

CUIDAD

6.5 Determinar a posi¢ao

5. Avancar o paciente para dentro do magneto e determinar a posi¢ao da bobina usando as marcas
de referéncia no topo da bobina de Joelho 16ch T/R. Desloque a bobina para dentro do tunel

e inicie o exame.
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7.1 Limpeza da bobina de RF

CUIDADO 3. N3o utilize qualquer solucdo de limpeza nos contactos elétricos.

é 1. N&o derrame solugao de limpeza diretamente na bobina ou nos acessorios.
2. Nao esterilize a bobina nem os acessorios.

A bobina de RF e os apoios para conforto do paciente devem ser limpos apds cada utilizagao, de

acordo com o seguinte procedimento:

Desligue a bobina de RF do scanner de RM antes de limpar a bobina.

Limpe a sujidade da superficie da bobina com um pano seco. Se for dificil remover a
sujidade, limpe-a de acordo com os procedimentos descritos abaixo.

Limpar com um pano que tenha sido humedecido numa solugado de 10% de lixivia, 70-99%
de isopropanol ou 70% de etanol.

Elimine os materiais utilizados para limpar a bobina e os apoios de acordo com os
regulamentos aplicdveis do pais em questao.

Os produtos de limpeza amplamente disponiveis podem também ser utilizados na superficie
das bobinas sem quaisquer problemas de seguranca. Consulte as instru¢des do manual do
fabricante do agente de limpeza e limpe a bobina de acordo com os procedimentos
especificados pelo estabelecimento de saude.

Etapas detalhadas para limpeza

Passos da pré-limpeza:

1.

o v oA~ W

Humedeca todas as superficies com CaviCide (utilizando um borrifador ou toalhetes para
as superficies junto aos contactos elétricos, mas ndo utilize qualquer solugdo de limpeza
nos contactos elétricos). Certifique-se de que todas as superficies estdo e permanecem
visivelmente humidas durante 30 segundos, no minimo.

Utilize uma escova macia de cerdas de nylon e/ou toalhetes desinfetantes adicionais para
soltar os residuos ressequidos ou dificeis de remover ou a biocarga. Aplique um agente de
limpeza adicional (utilizando um borrifador ou toalhetes para as superficies junto aos
contactos elétricos, por exemplo) nas areas escovadas ou limpas anteriormente.
Certifique-se de que estas areas escovadas ou limpas anteriormente permanecem
visivelmente humidas com o agente de limpeza durante 30 segundos, no minimo.

Limpe as superficies com toalhas de papel limpas para remover os residuos.
Elimine as escovas, os toalhetes desinfetantes e as toalhas de papel usados.
Repita os passos de 1 a 4.

Se ainda houver residuos nas superficies, repita os passos da pré-limpeza.
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Passos de Limpeza:

1. Aplique CaviCide (utilizando um borrifador ou toalhetes para as superficies junto aos
contactos elétricos, por exemplo) diretamente nas superficies pré-limpas e certifique-se de
gue todas as superficies estdo e permanecem humidas durante dois (2) minutos, no
minimo. N3do utilize qualquer solugdo de limpeza nos contactos elétricos.

2. Limpe com toalhas de papel limpas para remover o agente de limpeza residual.
3. Elimine os toalhetes desinfetantes e as toalhas de papel usados.

Deixe secar a bobina e os acessorios antes de os utilizar.

Manutencao

N3o é necessdria manutencgdo periddica para a bobina de RF.

Assisténcia técnica

Contacte o seu representante da GE relativamente a questdes relacionadas com a assisténcia
técnica da bobina de RF.

Eliminacao

Por favor, siga a regulamentacdo local para o descarte de equipamento elétrico. Ndo descarte a
bobina RF em lixeiras sem separacdo. Contacte o seu representante da GE relativamente a
guestdes relacionadas com a devolugdo ou a eliminagao da bobina de RF.

Vida util prevista

Esta bobina de RF foi projetada para ter uma vida util prevista de pelo menos 6 anos sob
condig¢Bes normais de uso. A bobina é segura para uso além da vida util esperada, desde que
as informacgGes na sec¢do de segurancga sejam seguidas e os testes de garantia de qualidade
sejam aprovados.
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Esta bobina requer atencao especial em relacdo a CEM e deve ser instalada e utilizada de acordo

com as diretrizes de CEM fornecidas neste manual. Use a bobina de RF apenas no ambiente

especificado abaixo; a compatibilidade eletromagnética ndo é garantida em ambientes
diferentes dos especificados.

8.1 Classificagao

Esta bobina de RF é classificada como grupo 2, classe A por CISPR 11 quando é usada em
combinagdo com um sistema de ressonancia magnética.

n As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no adequado para uso
em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado num ambiente
residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este
equipamento pode nao oferecer prote¢ao adequada para os servigos de
comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas
de mitigacdo, como a relocaliza¢do ou reorientagdo do equipamento.

8.2 Ambiente e Compatibilidade

Esta bobina de RF destina-se a ser usada em combinagdo com um sistema de ressonancia

magnética que reside numa sala de digitalizacao protegida por RF dentro de uma unidade de

saude especializada. Todos os cabos e acessorios fazem parte da bobina de RF e ndo podem ser

removidos ou substituidos pelo utilizador.

é 1.
CUIDADO

2.

3.

4.

A ndo utilizagdo deste equipamento no tipo especificado de local blindado pode
resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento, interferéncia com
outros equipamentos ou interferéncia com servicos de radio.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento
deve ser evitado porque pode resultar numa operacgdo inadequada. Se tal uso
for necessario, este equipamento e os demais equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a operar normalmente.

O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos neste
manual pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
numa operacdo inadequada.

Os equipamentos portateis de comunicacdo de RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a menos de
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da bobina de RF, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrério, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.
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8.3 Emissao eletromagnética

A bobina de RF s6 pode funcionar quando conectada ao sistema de RM, que estd contido num
ambiente blindado de RF. Portanto, a cldusula 7 da IEC 60601-1-2 relativa a emissao
eletromagnética ndo se aplica.

8.4 Imunidade eletromagnética

Esta bobina de RF estda em conformidade com a clausula 8 da IEC 60601-1-2 quando usada no
ambiente eletromagnético especificado.

Teste de Imunidade Nivel do Teste e Conformidade

Descarga eletrostatica (ESD), descarga de contato | IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £6 kV, £8 kV

Descarga eletrostatica (ESD), descarga de ar IEC 61000-4-2
+2 kV, £4 kV, +8 kV, £15 kV
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