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Garantia e responsabilidade

A responsabilidade pela manutengéo e gestéo do produto agdsdraga cabe ao cliente que adquiriu o produto.

A garantia ndo abrange os seguintes itens, mesmo durante o periodo de garantia:
1 Danos ou perdas resultantes de uma utilizag&o indevida ou abusiva.

1 Danos ou perdas resultantes de causas de forca m@oan incéndios, terramotos, inundacdes,
relampagos, etc.

1 Danos ou perdas resultantes do incumprimento das condi¢des especificadas para este equipamento,

como fornecimento inadequado de energia elétrica, instalacéo incorreta ou condigcdes ambientais
inaceitaveis.
1 Danos resultantes de alteracdes ou modificacdes efetuadas ao produto.

Em caso algum podera a QED ser responsabilizada por:

1 Danos, perdas ou problemas resultantes da relocalizacdo, modificacéo ou reparacgéo efetuadas por

pessoahdo expressamente autizado pela QED

1 Danos ou perdas resultantes de negligéncia ou desrespeito pelas precaucdes e instrucdes de operacao

contidas no presente manual de utilizagdo.
CondicBes de transporte e armazenamento

Este equipamento devera ser transportadarenazenado nas seguintes condicoes:

Jf Temperatura -10°C a +50C

Humidade relativa 20% a 95%

_@ Pressao atmosférica 700hPa a 1060Pa

Os indicadores de choque para monitorizacdo do transporte estéo afixados na embalagem. Se o indicador de
choque for ativado, demonstrado por uma cor vermelha dentro do tubo de vidro, a bobina ndo foi manuseada com
o cuidado necessaridlo entanto, um indicador de choque ativado néo indica nhecessariamente danos na bobina.

Se a embalagem d#obina for exposta a condi¢bes ambientais diferentes das condi¢des de
transporte e armazenamento, estiver danificada ou for aberta antes da entrega, ou se o indi
CUIDADO de choque estiver ativado, efetue os testes de controlo da qualidade antes de qualijzecéb

real. Se a bobina passar nos testes de controlo da qualidade, pode ser utilizada normalmentg

q

Legislacédo federal dos EUA

Cuidado a legislacao federatstringe a venda, distribui¢édo e utilizacdo deste dispositivo a médicos ou medi
prescricdo médica. O dispositivo esté limitado pela legislagéo fedénal de investigacdpara indicagbes nao
incluidas na Declaragéo de Indicacdes

ante
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O presente manual contém informacdes detalhadas acerca das precaucdes de seguranca,
utilizacdo e manutencao da bobina de RF.

Para seguranca e precisdo na utilizagdo do produto, leia e compreenda este ma
A bem como o manual do utilizador dotsisia de RM, antes de utilizar o produto.

Opresente manual ndo inclui instru¢des ou informacdes de segurancga relativas

aequipamentos ndo fornecidos pela QED, tais como o sistema dE&iacte

o fabricante do sistema de RM para obter informagdes relatavaquipamentos

naofornecidos pela QED.

O manual do operador esta disponivel online em formato PDF
emwww.qualityelectrodynamics.confPara solicitar uma cépia
impressa do manual do operador, envie urmail para
info@qualedyn.conou preencha o formulario de contacto em
www.qualityelectrodynamics.com

www.gualityelectrodynamics.com

Legenda

No presente manual, os simbolos que se seguem sdo utilizados para indicar instru¢cfes de
seguranca importantes, bem como outrasicatdesAs palavras de alerta e os respetivos
significados sao definidos abaixo.

CUIDADO
A E necessario cuidado para evitar uma situac&o perigosa que, se nao for
CUIDADO evitada, podera resultar em ferimentos leves ou moderados.

INFORMACAO

n Realca detalhes importantes ou fornece informacges sobre como evitar
errosde funcionamento ou outras situacdes potencialmente perigosas qu
sendo forem respeitadas, poderao resultar em danos materiais.
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1.1 Descricao

As bobinas de RF apenas de rececédo recebem sinais de ressonancia magnética gerados
emnucleos de hidrogénio (protées) no corpo huma@a.sinais recebidos sao amplificados
e transmitidos ao sistema de RM, onde séo processados em imagerograficas pelo
computador.

A Breast SPEEDER CX é utilizada para examinar a mama.

1.2 Ambiente operacional e compatibilidade

A Breast SPEEDER CX destraser utilizada em conjunto com os sistemas de RM Canon 1.5T
gue se seguem em estabelecimentos dédmespecializados:

Vantage Titan 1.5T
Vantage Orian 1.5T
Vantage Elan 1.5T
Vantage Fortian 1.5T

=A =4 -4 4

1.3 Perfil do utilizador

Operadorg Técnicos de radiologia, técnicos de laboratério, médicos.

Formacao do utilizadar Nao é necessaria formacao especifica paitear esta bobina.
Noentanto, a Canon Medical Systems disponibiliza um curso de formacao abrangente para
sistemas de RM que visa instruir os operadores acerca da utilizacdo correta dos sistemas de RM.

1.4 Informacgdes dos pacientes

Idade, saude, condicaoiffa¢ Sem limitacdes especialdao utilize a bobina para recém
nascidos ou bebés.

Pesog 255kg ou menos (consulte o manual de utilizag&o do sistema de RM; se o peso méaximo
permitido pelo sistema for inferior ao desta bobina, deve ser gadaidade ao peso maximo
permitido pelo sistema).
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2.1 Componentes incluidos

A Breast SPEEDER CX é fornecida com as pecas indicadag\pbaiaaececao, certifiquae

de que todas as pecas estdo incluidagmdalagemEntre em contacto com o representante
da Canon Medical Systems para substituicdo ou reabastecimento de quaisquer acessorios
indicados no presente documento.

Foto Descricéo Quantidade | Canon PN | QED PN
> d“"’-»
< f Bobina Breast
N\ ‘ - i./ 1 MJAM147A | Q700012
3 v, SPEEDER C] ) Q7O00125
o g
Aoo
polo para 1 BSM416404| 3003080
conforto
Aoo
polo para 1 BSM416405| 3003081
esterno
¢ Apoio medial 2 BSM416406| 3003084
Apoio de 1 BSM416407| 3003082
transu;ao
Almofada do
apoio para a 1 BSM416408| 3003079
cabeca
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Descrigcéo Quantidade | Canon PN | QED PN

Aol
poio para 1 BSM416409| 2000588
a cabeca
Placa de 2 BSM416410| 3003225

compressao

2.2 Acessorios opcionais (vendidos separadamente)

Breast Riser CX MJQAT7A

Este acessorio € utilizado para ajustar a alturbatzana.

Esta opc¢éo destinge a sistemas de RM de grande
calibre (Vantage Titan, Vantage Orian, etc.).

Grid Holder CX MJE2ST7A

Este acessoério é utilizado para segurar uma grelha
bidpsia.A grelha em si é fornecida por um fornecedo
de grelhas.

se utilizadas.
CUDADO

Siga ainstru¢cdesdos manuais de utilizacdo do Grid Holder CX e das grelhas de b

7| Pagina

6000919 Rev. 2



Q

QED

Esta seccéo descreve as precaucdes gerais e as informagdes de seguranca que tém de ser
respeitadas na utilizacéo dedtabina.

A Antes de usar a bobina, reveja as informacdes de seguranca no manual de utili
CUIDADC do sistema de RM para obter uma lista completa das observacdes de seguran

3.1 Glossario de simbolos

Simbolo NUmero Norma Titulo/Significado
E:E_l 1641 ISO 7000 | Manual do Operadog Consulte as instructe
IEC 60417 | de operacao antes de utilizar o dispositivo.
] 5172 IIES(? 67ooff7 Equipamento de classe I
: ISO 7000 . :
ﬂ 5333 IEC 60417 Peca aplicada do tipo BF
ISO7000 : :
N 3082 IEC 60417 Fabricante e Data de fabrico
S ISO 7000 .
@ 6192 IEC 60417 Bobina de RF, recetora
EC | REP 5.1.2 ISO 15223 | Indica o Representante autorizado na UE
ISO 152234 , . . .
m 512 1SO 20417 Indica a Pessoa responsavel no Reino Unig
ISO 152234 , : .
H . )
E 5.1.2 SwissMedic Indica o representante autorizado na Suica
ISO 7000 . .
REF
2493 IEC 60417 Numero de catalogo
ISO 7000 . L
E 2498 IEC 60417 Numero de série
ISO 7000 -
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Limite de temperatura
ISO 7000 - .
2620 IEC 60417 Limite de humidade
ISO7000 - ~ -
@ 2621 IEC 60417 Limite de presséo atmosferica
5.7.7 ISO 15223 | Dispositivo médico
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Simbolo

NUmero

Norma

Titulo/Significado

X

N/D

EN 50419
2012/18/UE

A utilizacdo deste simbolo indica que este
produto ndo deve ser tratado como lixo
doméstico.

Assegurando a eliminagéo correta deste
produto, ajudara a evitar consequéncias
potencialmente negativas para o ambiente
e a saude humana que resultariam da
eliminagéo incorreta deste produto.

Para informacdes mais detalhadas relativag
adevolucao e reciclagem deste produto,
consulte o fornecedoao qual foi adquirido.

B

5.1.8

ISO 15223

Importador

N

5.1.9

ISO 15223

Distribuidor

3.2 Indicacgoes

A Breast SPEEDER CX destraser utilizada com os sistemas Canon 1.5T MR para produzir
imagens de diagndstico da anatomia da mama que podermtzpretadas por um médico

com formacéao.

3.3 Contraindicacdes

Nenhuma.

3.4 Precaucodes

A Os pacientes com elevada probabilidade de convulsdes ou claustrofobia podem
necessitar de cuidados especig@®nsulte o manual de utilizacéo do sistema de RM.

A Ospacientes que estdo inconscientes, fortemente sedados ou em estado mental de
confusado correm um maior risco de queimaduras porgue podem nao ter a capacidade
de notificar o operador relativamente a sensacgdes de calor ou dor causadas por
aguecimento excessive danos nos tecidos.

& Os pacientes com incapacidade de manter uma comunicagao fiavel (por exemplo,
criangas pequenas) correm um maior risco de queimaduras porque podem néo ter
acapacidade de notificar o operador relativamente a sensac¢des de calor ou dor
causadas por aquecimento excessivo e danos nos tecidos.
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Os pacientes com perda de sensibilidade em qualquer parte do corpo correm um maior
risco de queimaduras porque podem néo ter a capacidade de notificar o operador
relativamente a sensacoes de caloramr causadas por aguecimento excessivo e danos
nos tecidos.

Os pacientes com dificuldades de regulacdo da temperatura corporal ou particularmente
sensiveis ao aumento da temperatura corporal (por exemplo, pacientes com febre,
insuficiéncia cardiaca ou p@isagdo comprometida) apresentam um maior risco de
ferimentos por queimaduras, ou a temperatura corporal pode aumentar.

Certifiquese de que o paciente ndo usa roupas molhadas ou humedecidas pela
transpiragcdoA presenca de humidade aumenta o risco de masluras.

3.5 Cuidados; Bobina de RF

A

> BB

> B

N&o coloque dispositivos desligados (bobinas de RF, cabos, etc.) no portico durante
o0 exame.Remova as bobinas de RF desnecessarias da mesa e confirme se as bobinas
de RF em utilizacdo estao ligadas a porta do conectorsathbeexame.

As bobinas de RF desligadas presentes durante o exame podem causar a formacao de
um arco de corrente de inducdo de alta frequéncia, resultando em queimaduras no
paciente.Para além disso, os dispositivos podem ficar danificados.

Ligueapenas as bobinas de RF indicadas a porta de ligacdo da bobina de RF.

N&o utilize uma bobina de RF danificada, especialmente se o revestimento exterior estiver
danificado ou se estiverem expostas pecas de mekdste o risco de choque elétrico.

N&o tene alterar nem modificar a bobina.
Asmodificacdes ndo autorizadas podem
resultar em queimaduras, choque elétrico
oureducdo da qualidade da imagem.

N&o cruze nem enrole os cabos da bobina.
Poderéa formaise uma corrente de alta frequéncia e podem ocorregiquaduras.

Certifiquese de que o paciente ndo entra em contacto direto com os cabos da bobina.
Podem ocorrer queimaduras devido ao campo elétrico gerado na bobina de RF quando
é transmitido um campo magnético de alta frequéncia.

N&o permita que @aciente forme um arco com quaisquer partes do cofkgidize
apoios/coxins 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
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possaformar um arcoPodera femar-se uma corrente de alta frequéncia e podem
ocorrer queimaduras.

X O V4

200 | | () Q0
) % 0

>

B B B B P

N&o permita que o paciente ou a bobina de RF entrem em contacto com a parede
interna do pértico.Separe o paciente da parede interna do pértico, pelo menos 10 mm,
utilizando almofadas @ espumasSepare o paciente do cabo da bobina de RF utilizando
almofadas de espum&odem ocorrer queimaduras devido ao campo elétrico gerado na
bobina de RF, etc., quando é transmitido um campo magnético de alta frequéncia.

Confirme se o cabo da bobina@sa mesa antes de enviar o paciente para o portico.
Sea mesa for movida com o cabo saliente, o cabo pode interferir na unidade principal
do sistema de RM, o que pode resultar no deslocamento da posicao da bobina, causar
lesdes ou entalar o paciente nisema.

Interrompa imediatamente 0 exame se 0 paciente se queixar de aquecimento, formigueiro,
picadas ou sensacdes semelhan@sntacte um médico antes de prosseguir com o exame.

Certifiquese de que a bobina ndo entra em contacto com liquidos, como agua ou
medicacao.

O compartimento da bobina e as pegas dentro da bobina podem aparecer nas imagens
em determinadas condi¢fes de imagem (por exemplo, quando é utilizada uma
sequéncia com um curto tempo de eco (TE) ou quando os pixeis sdo grandes).

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

Utilize apenas os acessorios descritos no presente maona a bobina.
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3.6 Precaucoeg Breast SPEEDER CX

A Nao permita que a superficie do gancho dos fechos de velcro entre em contacto com
o paciente.Os fechos de velcro séo utilizados na bobina e nos apoios para facilitar
aimobilizacao com correiaRaspar a supécie do gancho desses fechos contra a pele
do paciente pode resultar em lesGes ao paciefienha cuidado ao manusear objetos
com fechos de velcro.

Posicdes dos fechos de velcro

Apoio para conforto (na parte inferior) Apoio para esterno (na parte inferior)

3.7 Procedimentos de emergéncia

Em caso de emergéncia durante o exame, interrompa imediatamente o0 exame, retire o paciente
da sala e peca assisténcia médicapeseessario.

Em caso de incidente grave na UE, 0 mesmo devera ser comunicado ao fabricante e a Autoridade
Competente do Estadblembro onde se encontra o estabelecimento do utilizador.
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4.1 Teste de imagem com a ferramenta de medicad@uatica
de SNR
Se as descrices relativas a ferramenta de medigdo automatica de SNR estiverem incluidas no

manual de utilizacéo do sistema, o teste de imagem pode ser realizado com a ferramenta de
medicao automatica de SNR.

Bobina Fantoma N.° de peca
Octave SPEEDER Spine | Fantoma de sulfato de cobrel5 | BSM411623

Quando utilizar a ferramenta de medi¢do automética de SNR, prepare as ferramentas
necessarias consultando o manual de utilizacdo do sistema.

Na versao de software do sistema V6.0 ou postespsao utilizadas diferentes sequéncias de
exame.Tenha esta questdo em menfdo entanto, ndo ha diferencas na configuracéo da bobina
ou na selecédo da secc¢éo da bobina.

4.2 Selecionar as sequéncias para a versao V6.0 ou posteriores (Teste
de imagem sem a feamenta de medicdo automatica de SNR)
(1) Registe um paciente e defina o0 peso do paciente pareg60

(2) Selecione [Typical PAS] (PAS tipicdoil QA] (QA de bobina) e clique no botéo [Other]
(Outro).Selecione as sequéncias necessarias do PAS relativadoa'Qupitro”.

Os nomes de sequéncia na versao V4.5 ou anteriores e 0os nomes de sequéncia
correspondentes na versao V6.0 ou posteriores sdo mostrados abaixo.

V6.0 ou posteriore§ V4.5 ou anteriores | Obrigatério/N&o obrigatério
Localizador FE_slt Obrigatério
Mapa N&o utilizado N&o obrigatério
SNR SE15 Obrigatério

* Na versdo V6.0 ou posteriores, ndo € necessario selecionar as condi¢des de reconstrucao.

(3) Efetue a medicdo de SNR conforme descrito na set@adilizando as sequéncias
selecionadas no passo (B)s parametros devem ser alterados de acordo com o0s
procedimentos de medi¢do de SNR.
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4.3 Medicao de SNR

(1) Leia a temperatura na sala blindada e confirme se a temperatura se encontra entre
0s16°Ce os 24°C.

(2) Cologue a bobina na mesa na posicao ilustrada na imagem abaixo e ligue a porta
Aldamesa.

Colocacao déobina
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(3) Desblogueie as quatro patilhas de blogueio moveadara baixo conforme ilustrado na
imagem abaixo.

Patilhas de bloqueio

Desbloquear as patilhas de bloqueio
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(4) Mova as bobinas laterais para as posi¢des limite na direcdo horizontal.

Posicéo da bobina lateral

(5) Bloqueie as quatro patilhas de blogqueio moveragopara cima.

Bloguear as patilhas de bloqueio
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(6) Confirme se as bobinas laterais estdo na posicao ba@s.Se as bobinas ndo estiverem
naposicédo mais baixa, remova as bobinas laterais e coloque as bobinas laterais na posi¢éo
mais baixa.

Confirme a posicéao correta da bobina lateral
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(7) Cologue apoios mediais da bobina em ambos os lados da bobina medial.

Posicionar os apoios mediais

(8) Cologue dois fantomas de CuSG4 5a bobina. Alinhe o feixe do projetor de posicionamento
com o centro da bobina lateral e envie a Breast SPEEDER CX para o centro do campo magnético.

Colocar fantomas

Marcador central Feixe dgrojetor
para a bobina latera

(9) Aguarde aproximadamenterfinutos para permitir a estabiliza¢éo do liquido no fantoma.

(10) Selecione a sequéncia FE_slt da pasta SEQ. Defina os pardmetros de sequéncia conforme
indicado abaixo.

<Condi¢bes de exame>

FE_slt, Plano especial (Axial: 1, Sagital: 1, Coronal: 1), TR: 50, NS: 3, ST: 8 mm,
FA: 90, FOV: 50 cm, MTX: 25&@56
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(11) Defina os parametros conforme indicado abaixo.

Bobina de RF : BreastCX Bilat

Posicdo do paciente :Pronacdo

Regido SAR : Mama

Direc&o de movimento: Primeiro a cabega

Direcéo de visualizacdoPé
(12) Inicie o exame do localizador.

(13) Selecione a sequéncia SE15 da pasta SEQ e defina os parAmetros de sequéncia conforme
indicado abaixo. Em seguida, defina a posicéo do corte. (Figutd)6.3
<Condicdes de exame>
SE15, CO: HF, TR200, NS: 3, ST: 5 mm, Folga: 2 mm, FA: 90/180,
FOV: 45 cm 45 cm, MTX: 256 x 256, NoWrap: PE 1.0/ RO 2.0
<Posicionamento do corte>
Posicione os cortes usando a imagem do localizador.

Direcdo H- e direcdo R . Defina a posi¢éo central do FOV no ponto médio entre
os dois fantomas.

Direcdo AP . Defina a posicao do corte centratfh abaixo da parte
inferior do fantoma.
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Posicdo do corte

FE sh
TR=500 TE=5.0 244Hz
PE:

6.00 cm

1000 -2 0.0 (0.00H)
(-00, -00, 0.0)

(14) Clique com o botéo direito do rato na janela do Sequence Editor (Editor dersaag)é
eaSt SOA2YS awSO2yailNHzOG A uy Ma janeleSIOeI¢cadidslbzeen 2 0 Y
FAEGNRA FFLINBaASYGlrREFEYT aStSOA2yS awSTFAYS CAf (S
(NENHUMsem filtro).

{SESOA2Y I NJ awSO2yadNIzOGAZ2YE 6wSO2y a4l
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Reconsiructon / Pest-pracessing

Intensity Correction
Intensity Corr

Fine Reconstruction

(15) Feche a janela Scan Plan (Plano de exame) clicando em [Queue & EXxit] (Colocar em fila
e sair) e execute a sequéncia.

(16){ St SOA2YS 2 aSLI RioRZNKEYSIACNROOE OERAOKSANRO
janela Image Matrix (Matriz de imagem).

21| Pagina 6000919 Rev. 2



Image Matrix

Skip select
»_Auto View

» Position
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QED

Separador Pé$roc.

@ A

Screening Viewer

Main meral {

)

i

L4
L
30

Composite  Calculation

BOLD
FBI-Navi

Tl

Viokurme
calc

Ol

Dynamic
Analysis
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Q

QED

A7){ St SOA2YyS G{K2g¢ 0az2aA0NFNDL LI NI AGLYOGSNNSRAL G
Options (Op¢des de matriz de imagem).

OpcOes de matriz de imagem

fo Filters:

N Imagé' Show Hide
Position
Scan D Shimming:
PhaseComment MRS:
Filmed(F) Diffusion:
Transferred(T)
Archived(A)
Waiting (W)
Committed(C)

Hle:

Time Stamp

Position

(18) Apresente o corte central da imagem do fantoma adquirida em que o Gltimo niamero de

IDé 0.
Imagem do fantoma
O ultimoIDéO0 Mostrar esta
imagem
OultimoIDé 1

(19) Defina a ROI do sinal e a ROI do ruidopoag;6es indicadas abaixo.
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