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Garantie si obligatii comerciale

Responsabilitatea mentenantei si administrarii produsului dupa livrare apartine clientului care a cumpdrat
produsul. Garantia nu este valabild in urmatoarele situatii, nici chiar in perioada de garantie:

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea defectuoasa sau de abuz.
e Daune sau pagube in caz de forta majorad precum incendii, cutremure, inundatii, fulgere etc.

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea in conditii improprii a echipamentului, precum alimentarea cu
curent alternativ inadecvat, instalarea incorectd sau in conditii de mediu inacceptabile.

e Daunele cauzate de modificari aduse produsului.
QED nu va fi responsabila in niciun caz de urmatoarele:

o Daune, pagube sau probleme cauzate de relocarea, modificarea sau reparatiile facute de personal care nu
a fost autorizat in mod explicit de catre QED.

e Daune sau pagube care sunt rezultatul neglijentei, ignorarii masurilor de precautie si a instructiunilor din

acest manual de utilizare.
Conditii de transport si depozitare

Acest echipament va fi transportat si depozitat in urmatoarele conditii:

J/ Temperatura -10°C pana la +50°C

Umiditate relativa 20% pana la 95%

@ Presiune atmosfericd | 700 hPa panad la 1060 hPa

A Daca ambalajul bobinei este expus la conditii de mediu Tn afara conditiilor de transport si
depozitare, daca ambalajul este deteriorat sau daca ambalajul este deschis inainte de livrare,
ATENTIONARE efectuati testele de asigurare a calitatii inainte de utilizarea efectiva. n cazul in care bobina
trece testele de asigurare a calitatii, aceasta poate fi utilizata in mod normal.

Legea federala a Statelor Unite ale Americii

Atentie: conform legii federale, vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv se face doar de catre sau cu
autorizatia unui medic. Legea federala limiteaza utilizarea acestui dispozitiv in scopuri legate de investigatii
medicale Tn cazurile nementionate in Declaratia de indicatii.
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Acest manual contine informatii detaliate privind siguranta, utilizarea si intretinerea bobinei RF.

A Pentru a putea respecta masurile ce tin de siguranta si utilizarea adecvata
a produsului, va rugam sa cititi acest manual si manualul de utilizare
ATENTIONARE a sistemului RMN fnainte de utilizarea acestui produs. Acest manual nu
include instructiuni sau informatii privind siguranta pentru echipamente care
nu sunt furnizate de QED, cum ar fi sistemul RMN. Pentru informatii privind
echipamentele care nu sunt furnizate de QED, va rugdm sa consultati
producatorul original al sistemului RMN.
Manualul operatorului este disponibil online ca fisier PDF la of
www.qualityelectrodynamics.com. Pentru a solicita o copie pe ;"
suport de hartie a manualului operatorului, va rugam sa trimiteti @ 3

un e-mail la info@qualedyn.com sau completati formularul de www.qualityelectrodynamics.com

contact la www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

n acest manual, urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru a indica siguranta si alte instructiuni
importante. Cuvintele semnal si semnificatia acestora sunt definite mai jos.

ﬁ ATENTIONARE

Prudenta este necesara pentru a evita o situatie periculoasa, care, daca nu
ATENTIONARE .y .
este evitatd, ar putea duce la raniri minore sau moderate.

n INFORMATII

Subliniaza detalii importante sau ofera informatii privind modul de evitare
a erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care, daca nu
sunt respectate, pot duce la daune materiale.
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Descriere

Bobinele de radiofrecventa cu emisie/receptie transmit un impuls de radiofrecventa si apoi
receptioneaza semnalele de rezonantd magnetica generate in nucleele de hidrogen (protoni)
din corpul uman. Semnalele receptionate sunt amplificate si transmise la sistemul RMN,
unde sunt procesate in imagini tomografice de catre computer.

Bobina pentru genunchi 16ch T/R este utilizata pentru a examina genunchiul.

Mediul de operare si compatibilitatea

Aceasta bobina este destinata a fi utilizata Tmpreuna cu un sistem RMN 1.5T GE intr-o unitate
medicala specializata.

Profilul utilizatorului

Operatorul —tehnician radiolog, tehnician de laborator medical, medic (trebuie respectata
legislatia din domeniu din tara respectiva).

Calificarea utilizatorului — nu este nevoie de cursuri speciale de utilizare a acestei bobine (totusi,
GE ofera un curs cuprinzator de utilizare a sistemelor RMN pentru a instrui operatorii cu privire
la utilizarea corecta a sistemelor RMN).

Informatii despre pacient

Varsta, starea de sanatate — fara limitari speciale.

Greutatea — pana la 250 kg (consultati manualul de utilizare al sistemului RMN, iar daca
greutatea maxim admisa pentru sistemul RMN este mai mica decat cea maxim admisa pentru
aceasta bobina, prioritatea trebuie acordata greutatii maxim admise pentru sistemul RMN).
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Bobina pentru genunchi 16ch T/R este furnizata impreuna cu componentele enumerate mai jos.

Cand primiti bobina va rugam sa va asigurati ca ati primit toate componentele.

Nr. Descriere Cantitatea Nr. pLBCILL L
articol componenta GE QED
1 Bobina pentru genunchi 16¢ch T/R 1 5718233-2 Q7000075
) Suport pentru pI.CIOI’ pentru bobina 1 5561409-7 3003887
pentru genunchi T/R
3 Suport |ncI|.nat pentru coapsa . 1 556140910 3003863
pentru bobina pentru genunchi T/R
4 Suport pentru gémba pentru bobina 1 5561409-11 3003896
pentru genunchi T/R
5 SupQrt baza de 1,27 cm.pentru 1 5561409-8 3003885
bobina pentru genunchi T/R
6 SupF)rt baza de 0,64 cm.pentru 1 5561409-9 3003884
bobina pentru genunchi T/R
7 |Suportbazd de 1,91 cm pentru 1 5561409-16 3004779
bobina pentru genunchi T/R
3 Suport pen'Fru genunchiul neexgmlnat 1 5561409-6 3003888
pentru bobina pentru genunchi T/R

Greutatea totala a produsului: 7,5 kg (16,5 Ib)
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Aceasta sectiune descrie masurile generale de precautie si informatiile privind siguranta care
trebuie avute in vedere la utilizarea acestei bobine.

ﬁ Tnainte de a utiliza bobina, consultati informatiile de siguranta din manualul

de utilizare a sistemului RMN pentru o lista completa a consideratiilor de
ATENTIONARE sigurant3.

3.1 Simboluri

Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
Atentie, este necesara atentie cand se utilizeaza
1S 7000 dispozitivul si/sau cand situatia descrisa necesita
A 0434A IEC 60417 atentia operatorului sau anumite masuri pe care
acesta trebuie sa le ia pentru a evita consecinte
nedorite
DE_] 1641 ISO 7000 Manualul utilizatorului, Consultati instructiunile de
IEC 60417 utilizare Tnainte de a utiliza dispozitivul
ISO 7000 . .
] 5172 IEC 60417 Echipament din clasa ll
: ISO 7000 e .
R 5333 IEC 60417 Parte aplicata de tip BF
ISO 7000 «
“ 3082 IEC 60417 Producator
ISO 7000 I
mﬂ 2497 EC 60417 Data de fabricatie
% ISO 7000 . . y S .
@ 6192 IEC 60417 Bobina de radiofrecventa, emisie si receptie
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Reprezentant autorizat in UE
ISO 20417 - . .
E 5.1.2 1SO 15223-1 Indica persoana responsabila din Regatul Unit
SwissMedic
CH . ica izat1 i
5.1.2 1SO 15223-1 Indica reprezentantul autorizat in Elvetia
ISO 7000
2493 IEC 60417 Nr. de catalog
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Nr. serial
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Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
(([Ia)w N/A N/A Certificat ETL (Canada si SUA)
Intertek
ISO 7000 S «
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Valori limita pentru temperatura
ISO 7000 S -
2620 IEC 60417 Valori limita pentru umiditate
ISO 7000 S . -
@ 2621 IEC 60417 Valori limita pentru presiunea atmosferica
A Wo017 ISO 24409-2 | Atentie; Suprafata fierbinte
ISO 8528-13
5.7.7 IS0 15223-1 | Dispozitiv medical
5710 | 1S015223-1 | Identificatorul unic al dispozitivului
6049 IEC 60417 I
rvl}grl 5111 1SO 15223-1 Tara de fabricatie — SUA
@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importator
<)
&ﬁﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuitor
N/A EN50419 Utilizarea acestui simbol indica faptul ca acest
EU2012/18/UE | Produs nu trebuie tratat ca un deseu menajer.
— Asigurandu-va ca eliminati acest produs in mod
adecvat, veti reduce potentialele consecinte
negative asupra mediului si sanéatatii umane care
ar putea fi cauzate de dezafectarea inadecvata a
acestui produs.
Pentru detalii privind returnarea si reciclarea
acestui produs, consultati distribuitorul de la care
ati achizitionat produsul.

3.2 Indicatii

Bobina pentru genunchi 16ch T/R este destinata utilizarii impreuna cu sistemele RMN 1.5T ale
GE pentru a produce imagini ale genunchiului care pot fi interpretate de catre un medic calificat
in vederea stabilirii diagnosticului.

3.3 Contraindicatii

Niciuna.

8 | Pagina 6000720 Rev. 3



Q

QD

3.4 Masuri de precautie

Pacienti cu risc crescut de convulsii sau claustrofobie

Pacienti Tn stare de inconstientd, sub sedative sau intr-o stare de confuzie mintala
Pacienti incapabili de a comunica (de exemplu, sugari sau copii mici)

Pacienti care si-au pierdut simtul Tn oricare dintre partile corpului

Pacienti care au dificultati in a-si mentine constanta temperatura corporala sau care
sunt sensibili la cresterile temperaturii corporale (de exemplu, pacienti cu febra,
insuficienta cardiaca sau tulburari de transpiratie)

> BPPBPBPP

Asigurati-va ca pacientul nu poarta haine umede sau umezite de transpiratie.

3.5 Atentionari — Bobina de radiofrecventa

Nu puneti dispozitivele pe care le deconectati in timpul scanarii (bobine de radiofrecventa,
cabluri etc.) in cilindrul sistemului RMN.

Conectati doar bobinele cu radiofrecventa corespunzatoare la portul de conectare
pentru bobine cu radiofrecventa.

Nu utilizati o bobina de radiofrecventa defecta, mai ales in cazul in care carcasa este
lovita sau daca partile de metal sunt expuse.

Nu incercati sa modificati bobina.

Nu lasati cablurile bobinei sa se Tncruciseze
sau sa formeze bucle.

> BB B B P

Asigurati-va ca pacientul nu intra in contact
direct cu cablurile bobinei.
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A Nu permiteti pacientului sa formeze o bucla cu niciuna dintre partile corpului. Utilizati
suporturile de protectie pentru a va asigura ca mainile si picioarele pacientului nu ating
bobina, sistemul RMN, masa pacientului sau oricare alta parte a corpului cu care poate
forma o bucla.

_ X v/

D
0

040
0

) 0

Nu permiteti pacientului sau bobinei de radiofrecventa sa atinga nicio parte a sistemului
RMN. Utilizati suporturi pentru a izola pacientul de tunelul sistemului RMN, daca este
necesar.

Opriti imediat scanarea daca pacientul spune ca simte caldura, furnicaturi, intepaturi
sau alte senzatii. Contactati un medic inainte de a continua scanarea.

Asigurati-va ca bobina nu intra in contact direct cu lichide, de exemplu apa sau
medicamente.

Tn cazul in care constatati ca bobina este defect, incetati imediat s& o utilizati si
contactati reprezentantul GE.

> B> B B P

Utilizati doar accesoriile descrise Tn acest manual.

3.6 Proceduriin caz de urgenta

n caz de urgentd in timpul scandrii, opriti imediat examinarea RMN, scoateti pacientul din
camera si solicitati asistenta medicala, daca este necesar.

Daca are loc un incident grav, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care este instalata facilitatea.
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Bobina pentru genunchi 16ch T/R este o bobina cu emisie/receptie. Pentru a utiliza corect bobina,
asigurati-va ca conectorul interfetei sistemului este conectat la portul corect. Consultati manualul
de utilizare al sistemului pentru a identifica portul care permite atat emisia cat si receptia.

5.1 Verificarea scanerului

Verificati raportul semnal-zgomot (SNR) al sistemului. Consultati CD-ul Service Methods
(Metode de service); System Level Procedures (Proceduri la nivel de sistem); Functional Checks
(Verificari functionale); Signal to Noise (SNR) Test (Testul raportului semnal-zgomot (SNR)).

5.2 Testul raportului semnal-zgomot (SNR)

Instrumente/instalatii necesare

Descriere Nr. componenta GE Nr. cog:;nenta Cantitatea
Far'1t'om? de ca_hbrarg C|!|ndr|Fa 5342679 N/A 1
unificata, de dimensiuni mari
babina prtry gonurehl TR SAU 3003884
suport k?azé degl 27 cm pentru >561409-9 SAU SAU

p. ’ 'p 5561409-8 SAU 3003885 1
bobina pentru genunchi T/R SAU

) 5561409-16 SAU

Suport baza de 1,91 cm pentru 3004779
bobina pentru genunchi T/R

Montarea bobinei si a fantomei de calibrare

1. Notati numarul serial al bobinei utilizate si versiunea software-ului (cu ajutorul testrecord
sau getver).

2. Tndepértati orice altd bobind de suprafatd (dacd acestea existd) de pe masa.
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3. Transportati bobina pentru genunchi la masa pentru pacient. Cand transportati bobina tineti-o
cu ambele maini de manerele de pe cadru.

4. Asezati bobina pe masa pentru pacient. Asigurati-va ca sageata de orientare a bobinei
(vezi ilustratia de mai jos) indica inspre tunelul sistemului RMN.
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5. Conectati conectorul bobinei la portul de emisie al sistemului. (Consultati manualul utilizatorului
pentru detalii privind amplasarea portului TR) Intoarceti conectorul P-Port astfel incat s3 arate
pozitia BLOCAT (vezi imaginea din dreapta).

Hll

oo
Fal"

o

1S°L

6. Asigurati-va ca bobina se afla in centrul cadrului. Daca pozitia bobinei trebuie ajustata, actionati
clapetele de pe cadru pentru a debloca bobina si glisati-o Tn pozitia dorita.
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8. Decuplati bobina anterioara tragand simultan de cele doua clapete pana cand cele doua
jumatati se detaseaza.
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9. Asezati suportul bazad de 0,64 cm (5561409-9) pentru bobina pentru genunchi T/R sau suportul
baza de 1,27 cm (5561409-8) pentru bobina pentru genunchi T/R sau suportul baza de 1,91 cm
(5561409-16) pentru bobina pentru genunchi si fantoma de calibrare cilindrica unificata
(5342679) pe bobing, ca in imaginea de mai jos.

, (¥
\/

10. Reatasati jumatatea anterioara a bobinei. Asigurati-va ca cele doua jumatati sunt complet
cuplate, iar clapetele de blocare sunt impinse in pozitia blocat.

| -

Q Atentionare: aveti grija sa nu va prindeti degetele sub clapetele de blocare.
Tineti doar de partea accesibila a clapetelor ca in imaginea de mai sus.

ATENTIONARE
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11. Aliniati bobina cu marcajele din imaginea de mai jos si introduceti bobina in tunel.
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5.3 Instrument pentru controlul calitatii bobinelor multiple (MCQA)

Toate testele bobinelor de radiofrecventad trebuie efectuate pe un sistem bine calibrat. Se va
promova testul EPIWP (Pixeli albi de la instalare n specificatii).

ID-ul testului | Descrierea parametrului Rezultatul estimat
1 EPIWP in specificatii PASS (ADMIS)

Pentru initierea MCQA:

1. De pe Common Service Desktop (CSD) (Desktop servicii comune), mergeti la Service Browser
(Browser de service) si selectati [Image Quality] (Calitatea imaginii) ,,Multi-Coil QA Tool”
(Instrument de control al calitatii pentru bobine multiple) si apoi ,,Click here to start this
tool” (Faceti clic aici pentru a porni acest instrument) ca in Fig. 1.

3

Fig. 1

Notd: dacd apare un avertisment ,,No valid MCR-V (or MCR2/3)” (MCR-V sau MCR2/3 invalid)
(Fig. 2) selectati [Yes] (Da) si incepeti testul. Diagnosticarea MCR-V trebuie fdcutd inainte de
livrarea sistemului catre client.
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Fig. 2
Campul bobinei curente va fi completat automat (vezi Fig. 3), pe baza ID-ului bobinei conectate

la LPCA. Introduceti numarul serial al bobinei testate in cdmpul Nr. serial bobina.

2. Faceti clic pe [Start] (Pornire) pentru a incepe testul. (vezi Fig. 3). In functie de numérul de locuri
de testare (complexitatea bobinei), testul poate dura intre 3 si 5 minute.

File Tools Help

1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil -
Unified Phantom Kit >

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

Fig. 3

3. Llafnceput, va aparea urmatoarea Observatie: ,,Phantom placement and coil landmarking are
critical for repeatable results” (Amplasarea fantomei de calibrare si alinierea cu marcajele
bobinei sunt esentiale pentru obtinerea unor rezultate repetabile). Daca bobina a fost aliniata
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corect si in fantoma de calibrare nu exista bule de aer, faceti clic pe [Yes] (Da) pentru a continua.
(Fig. 4).

Fig. 4

Nota: fereastra de stare a interfetei utilizatorului instrumentului MCQA se va actualiza in mod
continuu furnizdnd informatii despre operatiunile pe care instrumentul le efectueazd. Va apdrea
o bard temporald (Fig. 5) care indicd cu aproximatie durata totald a testului, timpul scurs si
procentajul din test care a fost efectuat.

1 |

Fig. 5

La finalul testului, rezultatele vor aparea pe ecran (Fig. 6). Starea PASS/FAIL (ADMIS/RESPINS)
va indica PASS (ADMIS) daca elementele bobinei functioneaza adecvat. Interfata utilizatorului
instrumentului MCQA afiseaza ,, Fail” (Respins) dintr-unul din urmatoarele motive, fara a se
limita la acestea:

¢ Element al bobinei defect
¢ Fantoma de calibrare utilizata pentru test este incorecta
¢ Fantoma de calibrare a fost pozitionata/asezata incorect
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Mai multe informatii despre testul MCQA sunt disponibile pe DVD-ul MR service methods
(Metode de service RM) sau pe site-ul web la: Depanare -> Sistem -> Instrument multiplu de
asigurare a calitatii bobinei

Dwides vl 2009 _06_26_09_19_41.migs

EMR L5005
MR =53

Fig. 6

4. Faceti clic pe butonul [Quit] (lesire) pentru a iesi din instrumentul MCQA.
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5.4 Utilizarea vizualizatorului MCQA

n cazul in care rezultatele vor fi vizualizate ulterior urmati pasii de mai jos:

1. Tnfereastra MCQA Tool (Instrumentul MCQA) selectati File (Fisier), Open (Deschidere),
Results File (Fisier cu rezultate) si selectati fisierul cu rezultatele bobinei pe care doriti
sa-l vizualizati, apoi selectati [View Report Details] (Vizualizare detalii raport) pentru

a vedea rezultatele.
Nota: vizualizatorul rezultatelor va ardta ca in Fig. 7. Numele fisierului cu rezultate si starea
PASS/FAIL (ADMIS/RESPINS) afisate in interfata utilizatorului vor apdrea in partea superioard

a vizualizatorului.

ASSIF, Adgust Ypnin and Ymax of
e plot indepandariy.

| Mame ofthe results file. |

Pos¥all ftatus: | Fiul

HD» 8CH High Rés Brain Adviy by Fr

Test Data
=1; Sige 1943100 : : : :
Windaw Sig=5173670 TR TR (e £ R e i

Plot Sig,
Moszje, or
ISNR data
per test #

Select Test
Murmbser.

Wieaw Signal Images. “iew Mlossa Images Launich Trend Display 30 phat of
for cument test for cument {est Siewer, noisa cross mmmﬁ'd”
number, numbar, caomelation dala .

Fig. 7

2. Selectati optiunea ISNR si casuta cu bifa ISNR Specs (Specificatii ISNR) din portiunea de
mijloc a Results Viewer (Vizualizatorului rezultatelor) pentru a vedea rezultatele.

ID-ul testului Descrierea parametrului Rezultatul estimat
1 EPIWP in specificatii PASS (ADMIS)
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6.1 Pozitionarea bobinei pentru genunchi 16ch T/R pe masa
pentru pacient
1. Tndepértati orice altd bobina de suprafatd (dacd acestea existd) de pe masa pentru pacient.

2. Transportati bobina pentru genunchi la masa pentru pacient. Cand transportati bobina tineti-o
cu ambele maini de manerele de pe cadru.

3. Asezati bobina pe masa pentru pacient. Asigurati-va ca sageata de orientare a bobinei
(vezi ilustratia de mai jos) indica inspre tunelul sistemului RMN.
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4. Conectati conectorul bobinei la portul de emisie al sistemului. (Consultati manualul utilizatorului
pentru detalii privind amplasarea portului TR) Intoarceti conectorul P-Port astfel incat sa arate
pozitia BLOCAT (vezi imaginea din dreapta).

=

.
& Y

151

5. Asigurati-va ca bobina se afla in centrul cadrului. Daca pozitia bobinei trebuie ajustata, actionati
clapetele de pe cadru pentru a debloca bobina si glisati-o Tn pozitia dorita.
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7. Decuplati bobina anterioara tragand simultan de cele doua clapete pana cand cele doua
jumatati se detaseaza.
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6.2 Configuratiile suporturilor

Mai multe tipuri de suporturi sunt furnizate impreuna cu bobina pentru genunchi 16ch T/R care
au rolul de a reduce artifactele cauzate de miscare si de a asigura confortul pacientului. Tn plus,

suporturile au si rolul de a izola corpul pacientului de cablu pentru prevenirea riscurilor asociate
contactului pacientului cu cablul si/sau arsurilor electrice.
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6.3 Pozitionarea pacientului

Bobina pentru genunchi 16ch T/R este conceputa pentru a scana fie genunchiul drept, fie cel stang
in timp ce pacientul sta intins pe spate, cu picioarele in tubul magnetic.

1. Pozitionati bobina si suporturile inainte de a aseza pacientul pe masa. Bobina pentru genunchi
16ch T/R este livrata cu o serie de suporturi diferite pentru a asigura confortul pacientului.
Mai jos este ilustrat un exemplu de configuratie recomandata:
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2. Pozitionati genunchiul pacientului in jumatatea posterioara a bobinei. Trebuie utilizate
suporturile potrivite pentru a imobiliza genunchiul pacientului si pentru a-i asigura confortul.

6.4 Blocarea bobinei

3. Tnchideti bobina, avand grija s& nu-i prindeti pielea pacientului, halatul sau ciptuseala intre cele
douad jumatati ale bobinei. Acest lucru are putea rani pacientul, ar putea afecta in mod negativ
calitatea imaginii si ar putea cauza defectiuni bobinei.

Cele doua jumatati ale bobinei sunt proiectate, astfel incat bobina sa se poata inchide doar cand

este orientata corect.

4. Dupa ce ati pozitionat partea anterioara a bobinei, impingeti clapetele de blocare de pe partile
laterale ale bobinei, apasand inspre suprafata bobinei, pentru a actiona mecanismele de
blocare. Daca clapetele nu sunt complet inchise, bobina se poate decupla in timpul examinarii
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provocand pierderea totala sau intermitenta a conexiunii dintre cele doua jumatati, rezultatul
fiind o calitate slaba a imaginii sau defectarea bobinei.

A Atentionare: aveti grija sa nu va prindeti degetele sub clapetele de blocare.
ATENTIONARE Tineti doar de partea accesibila a clapetelor ca in imaginea de mai sus.

6.5 Aliniere

5. Tmpingeti pacientul in tubul magnetic si pozitionati bobina in functie de marcajele reper de pe

partea superioara a bobinei pentru genunchi 16ch T/R. Deplasati bobina in tunel si incepeti
examinarea.
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7.1 Curatarea bobinei de radiofrecventa

ATENTIONARE 3. Nu aplicati solutie de curitare pe contactele electrice.

é 1. Nuturnati solutii de curatat direct pe bobina sau pe accesorii.
2. Nu sterilizati bobina sau accesoriile.

Bobina de radiofrecventa si suporturile pentru confortul pacientului trebuie curatate dupa

fiecare utilizare, dupa cum urmeaza:

Deconectati bobina de radiofrecventa de la scanerul RMN Tnainte de curdtarea bobinei.
Stergeti suprafata bobinei cu o bucata de material textil uscata. Daca murdaria persista,
curatati suprafata bobinei respectand procedura descrisa mai jos.

Stergeti cu o carpa care a fost umezita intr-o solutie de indlbitor 10%, izopropanol 70-99%
sau etanol 70%.

Eliminati materialele folosite la curatarea bobinei si suporturilor respectand toate legile
federale, statale si reglementarile locale.

Pe suprafata bobinelor se pot folosi si agenti de curatare disponibili in mod obisnuit.
Consultati instructiunile din manualul producatorului agentului de curatare si curatati
bobina in conformitate cu procedurile specificate de unitatea sanitara.

Pasi detaliati privind curatarea

Pasii anteriori curatarii:

1.

4.

5.

6.

Umeuziti toate suprafetele cu CaviCide (utilizand un pulverizator sau servetele pentru
diferite suprafete precum cele din apropierea contactelor electrice; nu aplicati solutie de
curatare pe contacteleelectrice). Asigurati-va ca toate suprafetele sunt vizibil de umede si
raman umede timp de cel putin 30 de secunde.

Utilizati o periutd moale de nylon si/sau servetele de curatare pentru a inmuia murdaria
sau resturile biologice intarite. Aplicati solutie de curatare (utilizdnd un pulverizator sau
servetele pentru diferite suprafete precum cele din apropierea contactelor electrice) pe
suprafetele pe care le-ati periat sau sters anterior. Asigurati-va ca aceste suprafete
curatate sau periate anterior sunt vizibil umezite cu solutie de curatare si raman umede
timp de cel putin 30 de secunde.

Stergeti suprafetele cu servetele de hartie curate pentru a indeparta murdaria.
Aruncati periile, servetelele de curatare si servetelele de hartie utilizate.
Repetati pasii 1 pana la 4.

Daca ramane murdarie pe suprafete, repetati pasii anteriori curatarii.
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Pasii de curatare:

1. Aplicati CaviCide (utilizand un pulverizator sau servetele pentru diferite suprafete precum
cele din apropierea contactelor electrice) direct pe suprafetele care au fost curatate
anterior pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt umezite si raman asa timp de cel
putin doua (2) minute. Nu aplicati solutie de curatare pe contactele electrice.

2. Stergeti cu servetele de hartie curate pentru a indeparta resturile de solutie de curatare.
3. Aruncati servetelele de curatare si servetelele de hartie utilizate.

Lasati bobina si accesoriile sa se usuce Thainte de a le utiliza din nou.

7.2 Mentenanta

Bobina de radiofrecventa nu necesita operatiuni de mentenanta regulate.

7.3 Service

Va rugam sa contactati reprezentantul GE daca aveti intrebari despre service-ul bobinei de
radiofrecventa.

7.4 Eliminare

Respectati reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor electrice. Nu aruncati bobina
RF in containere cu deseuri nesortate. Va rugam sa contactati reprezentantul GE daca aveti
intrebari despre returnarea sau eliminarea bobinei de radiofrecventa.

7.5 Durata de viata estimata

Aceasta bobina RF este proiectata pentru o durata de viata estimata de cel putin 6 ani in conditii
normale de utilizare. Bobina poate fi utilizata in conditii de siguranta dincolo de durata de viata
preconizata, atat timp cat sunt respectate informatiile din sectiunea Siguranta si testele de
asigurare a calitatii sunt reusite.
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Aceasta bobina necesita o atentie speciala in ceea ce priveste CEM si trebuie instalata si utilizata

in conformitate cu orientarile CEM furnizate n acest manual. Utilizati bobina RF numai in mediul

specificat mai jos; compatibilitatea electromagnetica nu este asigurata in alte medii decat cele

specificate.

8.1 Clasificare

Aceasta bobina RF este clasificata ca fiind din grupa 2, clasa A conform CISPR 11 atunci cand

este utilizatd in combinatie cu un sistem RMN.

n Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in
zonele industriale si Tn spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat Tntr-un mediu
rezidential (pentru care in mod normal este necesara clasa B CISPR 11), este
posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de
comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoie sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

8.2 Mediul si compatibilitatea

Aceasta bobina de radiofrecventa este destinata a fi utilizata in combinatie cu un sistem RMN

care se afla Intr-o sala de scanare protejata de radiofrecventa in cadrul unei unitati medicale

specializate. Toate cablurile si accesoriile fac parte din bobina RF si nu pot fi indepartate sau

inlocuite de catre utilizator.

A

ATENTIONARE

1.

Tn cazul in care acest echipament nu este utilizat in tipul specificat de locatie
ecranata, ar putea duce la degradarea performantelor acestui echipament,
la interferente cu alte echipamente sau la interferente cu serviciile radio.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente
trebuie evitata, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzitoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie supravegheate
pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau
furnizate in acest manual, ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si la o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai
putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a bobinei RF, inclusiv cablurile
specificate de producétor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare
a performantelor acestui echipament.
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8.3 Emisiune electromagnetica

Bobina de radiofrecventa poate functiona numai atunci cand este conectata la sistemul RMN,
care se afla intr-un mediu protejat de radiofrecventa. Prin urmare, nu se aplica IEC 60601-1-2
clauza 7 privind emisiile electromagnetice.

8.4 Imunitate electromagnetica

Aceasta bobina RF este conforma cu IEC 60601-1-2 clauza 8 atunci cand este utilizata in mediul
electromagnetic specificat.

Test de imunitate Nivelul de testare si de conformitate
Descarcare electrostatica (ESD), IEC 61000-4-2
descarcare de contact +2 kV, 4 kV, +6 kV, +8 kV
Descarcare electrostatica (ESD), IEC 61000-4-2
descdrcare de aer +2 KV, +4 kV, +8 kV, 15 kV
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