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Garantia e responsabilidade

A responsabilidade pela manutengdo e pelo gerenciamento do produto apds a entrega pertence ao consumidor
que adquiriu o produto. A garantia ndo cobre os seguintes itens, mesmo durante o periodo de garantia:

e Danos ou perdas devido a mau uso ou abuso.
e Perdas ou danos causados por desastres naturais, como incéndios, terremotos, inundagdes, raios, etc.

e Perda ou dano causado pelo ndo cumprimento das condigdes especificadas para este equipamento, como
fonte de alimentagdo inadequada, instalagdo inadequada ou condigdes ambientais inaceitaveis.

e Danos causados por alteragdes ou modificagGes feitas ao produto.
Em nenhum caso, a QED sera responsavel pelo seguinte:

e  Perda por danos ou problemas causados por realocagao, modificagdo ou reparo efetuados por pessoal
ndo explicitamente autorizado pela QED.

e Danos ou perdas resultantes de negligéncia ou desconsideragdo das precaugdes e instrugdes contidas
neste manual de operagao.

CondigGes de transporte e armazenamento

Este equipamento deve ser transportado e armazenado nas seguintes condigdes:

/F/ Temperatura -10°Ca+50°C
Umidade relativa 20% a 95%
@ Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

A Se a embalagem da bobina for exposta a condi¢des ambientais fora das condi¢cdes de transporte e
armazenamento, se a embalagem estiver danificada ou se for aberta antes da entrega, faca o teste
CUIDADO  de controle de qualidade antes de usar a bobina. Se a bobina passar no teste de controle de
qualidade, podera ser usada normalmente.

Lei Federal dos Estados Unidos

Cuidado: a lei federal limita este dispositivo a venda, distribuicdo e uso por um médico ou mediante solicitacao
deste. O dispositivo é limitado pela Lei Federal dos EUA para utilizacdo de investigacdo para indicagcdes que nao
constam na Declaragdo de Indicacdes.
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Este manual contém informacdes detalhadas sobre as precaug¢des de segurancga, utilizacdo e
manutencdo da Bobina de RF.

Por razdes de seguranca e precisdo na utilizacdo do produto, leia cuidadosamente

A este manual, bem como o manual de operacao do sistema MRI antes da operacdo
CUIDADO  ¢4o produto. Este manual ndo inclui instrucdes nem informacdes de seguranca

sobre equipamentos ndo fornecidos pela QED, como o sistema MRI. Consulte o

fabricante original do sistema MRI para obter informagdes sobre equipamentos

nao produzidos pela QED.

O manual do operador esta disponivel on-line 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 contato em

www.gualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

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

f 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 informacgdes sobre como evitar
erros de operagdo ou outras situagdes potencialmente perigosas que, se ndo
forem observadas, podem resultar em danos materiais.
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1.1 Descricao

As bobinas de transmissdo/recepcdo de RF transmitem um pulso de RF e, em seguida, recebem
sinais de ressondncia magnética gerados em nucleos de hidrogénio (prétons) no corpo humano.
Os sinais recebidos sdao amplificados e transmitidos ao sistema de ressonancia magnética, onde
sdo processados em imagens tomograficas pelo computador.

A Bobina de Joelho 2Tx-28Rx é usada para examinar o joelho.

1.2 Ambiente de operacao e compatibilidade

Esta bobina destina-se a ser usada em conjunto com um sistema MR GE 7T em uma unidade de
saude especializada.

1.3 Perfil do usuario

Operador — Técnicos em radiologia, tecndlogos de laboratdrios, médicos (observe, porém, que
todas as leis aplicaveis no pais em questdo devem ser respeitadas).

Treinamento do usudrio — N3o é necessario nenhum treinamento especial para usar esta
bobina (no entanto, a GE fornece um curso completo de treinamento em sistemas MRI, a fim de
instruir os operadores sobre o uso correto dos sistemas MRI).

1.4 Informagoes sobre o paciente
Idade, saude, condicdo fisica — sem limitacGes especiais

Peso — 180 quilos ou menos (consulte o manual de operagao do sistema MRI e, se o peso
maximo permitido do paciente para o sistema for menor do que para essa bobina, deve ser
dada prioridade ao peso maximo para o sistema).
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Capitulo 2 — Componentes da Bobina de Joelho 2Tx-28Rx

A Bobina de Joelho 2Tx-28Rx é enviada com as pecas exibidas abaixo. No recebimento, verifique se
todas as pegas foram incluidas no envio.

N2 do item| Descri¢ao Qtd | N2 dapega GE | N2 da pega QED
1 Bobina de Joelho 2Tx-28Rx 1 5799572-2 Q7000188
5 Bobina d,eJoeIho QED T/R — Almofada 1 5661409-7 3003887
para o pé
3 Bobina de Joelho QED T/R — Almofada 1 5661409-10 3003863

para a rampa de coxa

4 Bobina de Joelho QED T/R — Almofada 1 556140911 3003896
para a panturrilha

Bobina de Joelho QED T/R — Almofada

5 1 5561409-8 3003885
de 0,5 pol.

6 Bobina de Joelho QED T/R — Almofada 1 5561409-9 3003884
de 0,25 pol.

2 gzlz;r;asflzlejoelho QED T/R — Almofada 1 556140916 3004779

Bobina de Joelho QED T/R — Almofada,

. . 1 5561409-6 3003888
joelho fora da imagem

Peso da bobina: 7,9 kg (17,5 Ib)
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Esta secdao descreve as precaucdes gerais e as informacgdes de seguranca que devem ser
observadas quando esta bobina for utilizada.

c Antes de usar a bobina, revise as informacdes de seguranca no manual de
operacdo do sistema de ressonancia magnética para obter uma lista completa de
CUIDADO consideragdes de seguranga.

3.1 Simbolos

Simbolo Numero Padrao Titulo, Significado
Cuidado. E necessario ter cuidado ao utilizar o
é 0434A ISO 7000 dispositivo, e/ou a situagdo descrita necessita da
IEC 60417 atencdo do operador ou de uma agdo do operador,
a fim de evitar consequéncias indesejaveis
I:Ei] 1641 ISO 7000 Manual do operador. Consulte as instrugdes de
IEC 60417 operacgdo antes de usar o dispositivo
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Equipamentos Classe Il
: ISO 7000 . .
ﬂ 5333 IEC 60417 Peca aplicada tipo BF
ISO 7000 .
u 3082 IEC 60417 Fabricante
ISO 7000 N
@ 2497 IEC 60417 Data de fabricacao
% ISO 7000 . I ~
@ 6192 IEC 60417 Bobina de RF. Transmissao e recep¢ao
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Representante autorizado na UE
ISO 20417 . . . .
UK 1.
-m 5.1.2 1SO 15223-1 Indica a pessoa responsavel do Reino Unido
SwissMedic
CH . i i i
-E 5.1.2 SO 15223-1 Indica o representante autorizado na Suica
ISO 7000 , .
2493 IEC 60417 Numero de catalogo
ISO 7000 , -
E 2498 IEC 60417 Numero de série
((“!)m N/D N/D Com classificagdo ETL (Canada e EUA)
Intertek
MD 5.7.7 ISO 15223-1 | Dispositivo médico
ISO 7000 L
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Limite de temperatura
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Simbolo Numero Padrdo Titulo, Significado
ISO 7000 . .
2620 IEC 60417 Limite de umidade
ISO 7000 . ~ -
@ 2621 IEC 60417 Limite de pressao atmosférica
I1SO 24409-2 A , .
A Wo017 SO 8528-13 Adverténcia; superficie quente
5.7.10 ISO 15223-1 | Identificador de dispositivo exclusivo
6049 IEC 60417 , N
mgrl 5111 1SO 15223-1 Pais de fabrica¢do - EUA
@ 5.1.8 ISO 15223-1 | Importador
5% o
Fﬁﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuidor
A utilizagdo deste simbolo indica que este produto
nao deve ser tratado como lixo doméstico.
Ao garantir que este produto seja descartado
corretamente, vocé ajudara a evitar potenciais
E N/D EN50419 consequéncias negativas para o ambiente e para a
EU2012/18/EU | saude humana, que poderiam ser causadas pelo
tratamento inadequado deste produto.
Para obter informag¢des mais detalhadas sobre a
devolugdo e a reciclagem deste produto, consulte o
fornecedor de quem adquiriu o produto.

3.2 Indicagoes

A Bobina de Joelho 2Tx-28Rx destina-se a utilizagdo com sistemas GE MRI 7T para produzir

imagens de diagndstico do joelho que podem ser interpretadas por um médico treinado.

3.3 Contraindicagoes

Nenhuma.
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3.4 Precaucgoes

Pacientes com maior probabilidade de convulsdes ou claustrofobia

Pacientes que estdo inconscientes, fortemente sedados ou em um estado mental
confuso

Pacientes com incapacidade de manter comunicagdes confidveis (por exemplo, bebés
ou criangas pequenas)

Pacientes com perda de sensibilidade em qualquer parte do corpo

Pacientes que tém dificuldade de regular a temperatura corporal ou que sdo
particularmente sensiveis aos aumentos na temperatura corporal (por exemplo,
pacientes com febre, insuficiéncia cardiaca ou transpira¢do diminuida)

> BB B PP

Confira se o paciente nao esta usando roupas molhadas ou Umidas pela transpiragao.

3.5 Cuidados — Bobina de RF

N3o coloque dispositivos desconectados (bobinas de RF, cabos, etc.) na porta de
abertura durante o escaneamento.

Conecte apenas as bobinas de RF designadas para a porta de conexao da bobina de RF.

N3ao utilize uma bobina de RF com defeito, especialmente se o revestimento externo
estiver danificado ou se as pecas de metal ficarem expostas.

N3o tente alterar nem modificar a bobina.

N&o cruze nem amarre os cabos da bobina.

BB BB P

Certifique-se de que o paciente ndo entre em
contato direto com os cabos da bobina.
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A Nado permita que o paciente forme um lago com partes do corpo. Use almofadas para
garantir que as maos e as pernas do paciente ndo toquem na bobina, no sistema MRI,
na mesa do paciente ou em outra parte do corpo que possam formar um laco.

_ X V4

i

N3o permita que o paciente ou a bobina de RF toque em qualquer parte do sistema
MRI. Use almofadas para separar o paciente do nucleo, se necessario.

Interrompa o escaneamento imediatamente se o paciente se queixar de aquecimento,
formigamento, coceira acentuada ou sensa¢des semelhantes. Consulte um médico
antes de continuar com o escaneamento.

Certifique-se de que a bobina ndo entre em contato com liquidos, como 4dgua ou
medicamentos.

Caso se perceba que a bobina esta com defeito, pare de usar a bobina imediatamente e
entre em contato com seu representante 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 escaneamento, interrompa-o imediatamente, remova o
paciente da sala e obtenha assisténcia médica, se necessario.

Se ocorrer um incidente grave, ele deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro onde estd situado o estabelecimento do usudrio.
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A Bobina de Joelho 2Tx-28Rx é uma bobina de transmissdo e recepc¢ao. Para utilizar
corretamente a bobina, confira se os conectores de interface do sistema estdo encaixados nas
portas corretas. Consulte o manual do usudrio do sistema para identificar as portas adequadas.

5.1 Verificacao do escaner

Realize o teste de Verificagdo da Relagdo Sinal-Ruido (SNR). Consulte Service Methods CD;
System Level Procedures; Functional Checks; Signal to Noise Test (SNR).

5.2 Teste da Relagao Sinal-Ruido (SNR)

Ferramentas/acessorios obrigatérios

Descricao N2 da peca GE | N2dapeca QED | Qtd
Fantasma unificado cilindrico grande, SiQil 5342679-2 N/D 1
Bobina de Joelho QED T/R — Almofada 5561409-8 3003885 L
de 0,5 pol.

Configuragao da bobina e do fantasma
1. Anote o numero de série da(s) bobina(s) a ser(em) utilizada(s), bem como a versdo de
compilagdo do software (de testrecord ou getver).
2. Remova todas as outras bobinas de superficie (se houver) da mesa.

3. Transporte a bobina do joelho para a mesa do paciente. Ndo se esqueca de levar a bobina com
as duas maos pela al¢a do quadro.

11 | Pagina 6000872 Rev. 4




4. Coloque a bobina na mesa do paciente. Observe que a seta de dire¢do no nucleo mostrada
abaixo deve estar apontando em diregao ao nucleo.

5. Encaixe os conectores da bobina nas portas adequadas do sistema. (Consulte o manual do
usuario do sistema para ver a localizacdo das portas) Gire a extremidade do conector P-Port, de
forma que mostre a posicao TRAVADO. Veja a imagem a direita.
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Encaixe o conector A-Port e confirme a luz verde.

6. Assegure-se de que a posi¢do esquerda-direita da bobina esteja no centro do quadro. Se for
necessario um ajuste, gire o botdo no quadro da bobina para destravar a bobina e deslize-a para
a posicao desejada.
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7. Depois que a bobina atingir a posicdo desejada, gire o botdo novamente para a posicao travada
para travar a bobina em posicao.

8. Separe a bobina anterior puxando as duas presilhas de travamento simultaneamente, até que as
duas metades estejam totalmente desengatadas.

|

9. Coloque a almofada da bobina de joelho QED T/R de 0,5" (5561409-8) e o fantasma unificado
cilindrico grande, SiOil (5342679-2) sobre a bobina, como mostrado abaixo.
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10. Reencaixe a metade anterior da bobina. Certifique-se de que as duas metades estejam
completamente fechadas e que as presilhas de travamento estejam empurradas para dentro.

|

ﬁ Cuidado: fique atento para ndo colocar os dedos embaixo da trava. Mantenha
apenas as presilhas acessiveis, como mostrado na imagem acima.

CUIDADO
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5.3 Ferramenta de controle de qualidade de muiltiplas bobinas
(MCQA)

Todos os testes relacionados a bobina de RF devem ser realizados em um sistema bem
calibrado. O teste EPIWP (pixel branco da instalagdo na especificacdo) deve ser realizado com

sucesso.
ID do teste Descri¢cdo do parametro Resultado esperado
1 EPIWP na especificagao PASS (APROVADO)

Para iniciar o MCQA:

1. Em Common Service Desktop - CSD (Desktop de Servico Comum), acesse o Service Browser
(Navegador de Servico) e selecione [Image Quality] (Qualidade de Imagem) - “Multi-Coil QA
Tool” (Ferramenta de QA de Multiplas Bobinas) e clique em “Click here to start this tool”
(Cligue aqui para iniciar a ferramenta), como aparece na Figura 1.
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Multi-Coil QA Too!

Figura 1

Observacdo: Se aparecer a adverténcia “No valid MCR-V (or MCR2/3)” (Sem MCR-V vdlido [ou
MCR2/3]) (Figura 2), selecione [Yes] (Sim) e continue com o teste. O diagndstico do MCR-V deve
ser realizado antes de virar o sistema para o cliente.

Figura 2

O campo da bobina atual serd automaticamente preenchido (Figura 3), com base no ID da
bobina conectada ao LPCA. Insira o nimero de série da bobina que estd sendo testada no
campo Coil Serial # (NUumero de Série da Bobina).
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2. Clique em [Start] (Iniciar) para comegar o teste automatizado, como aparece na Figura 3.
Dependendo do numero de localizagGes de teste (complexidade da bobina), o teste podera
levar de 3 a 5 minutos.

File Tools Help
1.5T_16Ch_TR_Knee_Coil ¥|

Unified Phantom Kit -

Figura 3

3. Aoligar o sistema, aparecerd uma nota dizendo o seguinte: “Phantom placement and coil
landmarking are critical for repeatable results” (A substitui¢io do fantasma e a marcacgéo da
bobina sdo essenciais para resultados repetiveis). Se a marcacdo tiver sido feita corretamente
e, se ndo houver bolhas de ar no fantasma, clique em [Yes] (Sim) para continuar. (Figura 4).

Figura 4

Observagdo: A janela Status da GUI da ferramenta MCQA serd atualizada continuamente,
fornecendo informagbes sobre o que a ferramenta estd fazendo em determinado momento.
Aparecerd uma barra de tempo (Figura 5), exibindo o tempo total aproximado do teste, o tempo
transcorrido e a percentual ja concluido.
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Approx Total Tine=00:010:10: ET=00:0001: Complete=0%
| |

Figura 5

Quando o teste é concluido, seus resultados aparecem na tela (Figura 6). O status PASS/FAIL
(APROVADO/REPROVADO) mostra PASS (APROVADO) se todos os elementos da bobina estio
funcionando adequadamente. A GUI da ferramenta MCQA mostra "Fail" (Reprovado) por uma
das seguintes razdes, sem limitagao:

¢ Elemento da bobina com defeito
* Fantasma incorreto usado para o teste
* Posicionamento/colocacdo incorreto do fantasma

E possivel encontrar mais informagdes sobre o teste MCQA no DVD de métodos de servico MR
ou pelo site, no caminho: Solugdo de Problemas -> Sistema -> Ferramenta de Controle de
Qualidade de Muiltiplas Bobinas

Figura 6

4. Cligue no botdo [Quit] (Sair) para sair da ferramenta MCQA.
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5.4 Usando o visualizador MCQA
Caso os resultados precisem ser visualizados em um estagio posterior, siga as etapas a seguir:

1. Najanela MCQA Tool, selecione File -> Open -> Results File (Arquivo -> Abrir -> Arquivo de
Resultados) e selecione o arquivo de resultados da bobina desejada [View Report Details]

(Ver Detalhes do Relatdrio) para rever os resultados.

Observagdo: o Visualizador de Resultados serd aberto como mostra a Figura 7. O nome do
arquivo de resultados e os resultados de PASS/FAIL (Aprovado/Reprovado), exibidos na GUI da

ferramenta, serdo listados na parte superior do visualizador.

Adpust Yroip snd ¥z of
plot independenty.

Crwarall PASSFAIL
atalus.

| Mame ofthe resuts file. |

Pom¥all Statusc | [l

HD» 8Ch High Res Brain Asvey by ke

: ] =
:,;‘,i*tlm"’ astit=]. Sigs 143100 =
esti=1: Sig=51 736N L e a2 e
Nl i 1
. & lanr
Filo Sig, B
Mosie. or i1 Sig=T450650
ISNR data esifi=1: Sig=5510850 % o
ar besl # =
Juel osti=1, Norso=1 6002 b :
Select Test AT §
Mumbser. E J : :
asti=1 Nmm 11492 | R SN PR AP O S . Yool
‘ast=1. Morse=1 5583 P
ast=1; Morses1 4437 :l / ; I i \h
astit=1. Musas | S00E F_ i i i j i i
31 3 & 8 ] T -]
Tozyl images
Wiwwr Signal lmga | Viw Mains mgi | TesndDsts | : Phat noke CC | ’m |
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 ISNR Specs (Especificacdo ISNR) na parte intermedidria do

Visualizador de Resultados para ver os resultados.

ID do teste Descri¢cdo do parametro | Resultado esperado
1 EPIWP na especificagdo | PASS (APROVADO)
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6.1 Posicionamento da Bobina de Joelho 2Tx-28Rx na mesa do sistema

1. Remova todas as outras bobinas de superficie (se houver) da mesa do paciente.

2. Transporte a bobina do joelho para a mesa do paciente. Ndo se esqueca de levar a bobina

com as duas maos pela al¢a do quadro.

3. Coloque a bobina na mesa do paciente. Observe que a seta de dire¢cdo no nicleo mostrada
abaixo deve estar apontando em direg¢ao ao nucleo.
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Encaixe os conectores da bobina nas portas adequadas do sistema. (Consulte o manual do

usudrio do sistema para ver a localizacdo das portas) Gire a extremidade do conector P-Port, de
forma que mostre a posicdo TRAVADO. Veja a imagem a direita.

4.

Encaixe o conector A-Port e confirme a luz verde
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5. Assegure-se de que a posicao esquerda-direita da bobina esteja no centro do quadro. Se for
necessario um ajuste, gire o botdo no quadro da bobina para destravar a bobina e deslize-a para
a posicao desejada.

1

6. Depois que a bobina atingir a posi¢cdo desejada, gire o botdo novamente para a posi¢ao travada
para travar a bobina em posicao.

7. Separe a bobina anterior puxando as duas presilhas de travamento simultaneamente, até que as
duas metades estejam totalmente desengatadas.
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6.2 Ajuste da almofada

Sao fornecidas varias almofadas com a Bobina de Joelho 2Tx-28Rx para minimizar o artefato de
movimento e fornecer conforto ao paciente. Além disso, algumas almofadas fornecem isolamento
entre o corpo do paciente e o cabo, a fim de ajudar a impedir riscos em potencial no contato do
cabo e/ou queimaduras elétricas.

H
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6.3 Posicionamento do paciente

A Bobina de Joelho 2Tx-28Rx foi projetada para formar uma imagem do joelho esquerdo ou direito,
com o paciente deitado de costas e os pés primeiro no ima.

1. Coloque a bobina e as almofadas antes do posicionamento do paciente. A Bobina de Joelho
2Tx-28Rx vem com uma série de almofadas para facilitar o conforto do paciente. Abaixo ha um
exemplo da disposi¢ao recomendada:
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2. Posicione o joelho do paciente na metade posterior da bobina. Podem ser usadas almofadas
apropriadas para imobilizar adequadamente o joelho do paciente e assegurar seu conforto.
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6.4 Travamento da bobina

3. Feche a bobina, certificando-se de ndo prender o paciente, suas roupas ou o material da cama
entre as metades da bobina. Isso poderia causar lesdo no paciente, uma imagem de ma qualidade
ou danos a bobina.

As duas metades da bobina foram projetadas de tal forma que a bobina sé possa ser fechada na
orientagao correta.

4. Depois que a metade anterior estiver completamente fechada, empurre as presilhas de
travamento para baixo, nos dois lados, contra a superficie da bobina, para engatar completamente
as travas mecanicas. Caso as travas nao estejam totalmente engatadas, a bobina pode se
desengatar durante o exame e causar perda total de conexdao ou conexao intermitente entre as
metades de bobina, o que resultard em imagem de ma qualidade ou danos a bobina.

'

A Cuidado: fique atento para ndo colocar os dedos embaixo da trava. Mantenha apenas
as presilhas acessiveis, como mostrado na imagem acima.

CUIDADO
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6.5 Ponto de referéncia

5. Avance o paciente até o ima e marque a bobina usando as marcas de referéncia no topo da

Bobina de Joelho 2Tx-28Rx. Insira a bobina no nucleo e inicie o exame.
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7.1 Limpeza da bobina de RF

CUIDADO 2. nado esterilize a bobina nem os acessérios.

1. ndo coloque solucdo de limpeza diretamente sobre a bobina ou sobre os
acessorios.

3. Nao apliqgue uma solugao de limpeza nos contatos elétricos.

A bobina de RF e as almofadas de conforto do paciente devem ser limpas depois de cada uso, de

acordo com o seguinte procedimento:

1.

Desconecte a bobina de RF do escaner MRI antes da limpeza da bobina.

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

Limpe com um pano umedecido em uma solugao de 10% de dgua sanitaria, 70-99% de
isopropanol ou 70% de etanol.

Elimine todos os materiais usados para limpar a bobina e as almofadas de acordo com todas
as normas federais, estaduais e municipais.

Produtos de limpeza amplamente disponiveis também podem ser utilizados na superficie de
bobinas sem nenhum problema de seguranga. Consulte as instru¢des do fabricante do
produto de limpeza e limpe a bobina de acordo com os procedimentos especificados pela
unidade de saude.

7.2 Etapas de limpeza recomendadas

Etapas de pré-limpeza:

1.

Molhe todas as superficies com CaviCide (usando aplicador de pulveriza¢do ou usando
lencos para determinadas superficies, tais como aquelas perto dos contatos elétricos; ndo
aplique solucdo de limpeza aos contatos elétricos). Assegure-se de que todas as superficies
estejam visivelmente molhadas e permanegam assim por no minimo 30 segundos.

Use uma escova de nailon de cerdas macias e/ou lencinhos extras de limpeza/desinfec¢cdo
para soltar detritos ou materiais biolégicos endurecidos ou dificeis de remover. Aplique mais
limpador/desinfetante (usando o pulverizador de aplicagdo ou lencinhos para determinadas
superficies, como as que ficam perto de contatos elétricos) nas areas previamente
submetidas a qualquer escovacdo ou limpeza. Confira se essas areas previamente escovadas
ou limpas permanecem visivelmente molhadas com um produto de limpeza/desinfetante
por no minimo 30 segundos.

Limpe as superficies com papéis-toalhas novos para remover os detritos.
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4. Descarte as escovas, os lencinhos de limpeza/desinfecgdo e as toalhas de papel utilizados.
5. Repita as etapas de 1a 4.
6. Se ainda houver detritos nas superficies, repita as etapas de pré-limpeza.
Etapas de limpeza:

1. Aplique CaviCide (usando o aplicador de pulveriza¢do ou lencinhos para determinadas
superficies, tais como aquelas perto dos contatos elétricos) diretamente nas superficies de
pré-limpeza e garanta que todas as superficies estejam molhadas e assim permanegam por
no minimo 2 (dois) minutos. Ndo aplique uma solugdo de limpeza nos contatos elétricos.

2. Limpe com papel-toalha novo para remover os residuos do produto de
limpeza/desinfetante.

3. Descarte os lencinhos de limpeza/desinfeccdo e as toalhas de papel utilizados.

Espere que a bobina e os acessdrios sequem antes de usar.

Manutencao

N3o é necessaria nenhuma manutencdo programada para a bobina de RF.

Manutencao

Entre em contato com o representante da GE se tiver duvidas sobre a manutengdo da bobina de RF.

Descarte

Siga a regulamentacdo local para o descarte de equipamento elétrico. Ndo descarte a bobina RF
em lixeiras sem separagdo. Entre em contato com seu representante da GE se tiver duvidas
sobre a devolugdo ou o descarte da bobina de RF.

Vida util esperada

Esta bobina de RF foi projetada para uma vida Util esperada de pelo menos seis anos sob condicoes
normais de uso. A bobina é segura para uso além da vida Util esperada, desde que sejam seguidas as
informacgdes da se¢do de seguranca e que ela passe nos testes de controle de qualidade.
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Esta bobina requer atencao especial em relacdo a EMC e deve ser instalada e utilizada de acordo
com as diretrizes de EMC 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 pela norma CISPR 11 quando usada em
conjunto com um sistema de ressonancia magnética.

n As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso
em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um
ambiente residencial (para o qual a norma CISPR 11 classe B normalmente é
exigida), este equipamento talvez ndo oferega protecdo adequada para servigos
de comunicac¢do por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de
mitiga¢do, como realocar ou reorientar o equipamento.

8.2 Ambiente e compatibilidade

Esta bobina de RF destina-se a ser usada em conjunto com um sistema de ressonancia
magnética que reside em uma sala de exame protegida por RF dentro de uma unidade de saude
especializada. Todos os cabos e acessérios fazem parte da bobina de RF e ndo podem ser
removidos nem substituidos pelo usuario.

1. Anado utilizagdo deste equipamento no tipo especificado de local blindado
Vi ' \ pode resultar na degradag¢do do desempenho deste equipamento,
CUIDADO interferéncia em outros equipamentos ou interferéncia em servigos de radio.

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

3. O uso de acessdrios 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 em
operagao inadequada.

4. Equipamentos portateis de comunicacdo de RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30
cm (12") de qualquer parte da bobina de RF, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, 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 MRI, que esta contido em um
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 de teste e conformidade

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

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

32 | Pagina 6000872 Rev. 4



CE..

UK

CA oose

EC

REP

CH

REP

Data da primeira edi¢do: 2020-04 / Data da revisdo: 2023-03

Representante autorizado na Europa:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

Representante autorizado na Suica:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suica

Distribuidor:
GE Medical Systems, LLC

o

Q

QD

Fabricante:

Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143

EUA

www.qualityelectrodynamics.com

UK

REP

Pessoa responsavel no Reino
Unido:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ

Reino Unido

Importador - Turquia:

GE Medical Systems Turkey Ltd.
Sti. Esentepe Mah. Harman Sok.
Ne: 8

34394 Sisli — Istambul, Turquia

33 | Pagina

6000872 Rev. 4



