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Garantia e responsabilidade

A responsabilidade pela manutengdo 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 condigdes especificadas para este equipamento,
como fornecimento inadequado de energia elétrica, instalagdo incorreta ou condigdes 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 relocalizagdo, modificagao ou reparagao efetuadas por
pessoal ndo expressamente autorizado pela QED.

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

CondigGes de transporte e armazenamento

Este equipamento devera ser transportado e armazenado nas seguintes condigdes:

Jf 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 diferentes das condigbes de
transporte e armazenamento, estiver danificada ou for aberta antes da entrega, efetue os testes
CUIDADO  de controlo da qualidade antes de qualquer utilizac3o 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 mediante
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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O presente manual contém informagdes detalhadas acerca das precaugdes de seguranga,
utilizacdo e manutencdo da bobina de RF.

A Para seguranca e precisao na utilizacdo do produto, leia e compreenda este manual,
bem como o manual do utilizador do sistema de RM, antes de utilizar o produto.
O presente manual ndo inclui instrugdes ou informacgdes de seguranca relativas a
equipamentos nao fornecidos pela QED, tais como o sistema de RM. Contacte o
fabricante do equipamento de ressonancia magnética para obter informagdes
relativas a equipamentos nao fornecidos pela QED.

O manual do operador esta disponivel online em formato PDF
em www.qualityelectrodynamics.com. Para solicitar uma cépia

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

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

www.gualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.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 n3o for
CUIDADO . .
evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

n INFORMACAO

Realca detalhes importantes ou fornece informagdes sobre como evitar erros
de funcionamento ou outras situagdes potencialmente perigosas que, se nao
forem respeitadas, poderao resultar em danos materiais.
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1.1 Descricao

As bobinas de RF apenas de recec¢do recebem sinais de ressonancia magnética gerados em
nucleos de hidrogénio (protdes) no corpo humano. Os sinais recebidos sdo amplificados e
transmitidos ao sistema de ressonancia magnética, onde sdo processados em imagens
tomograficas pelo computador.

A Shape Coil é utilizada para examinar a anatomia humana em geral, como o tronco, a pélvis,
as articulagBes, os 0ssos e as extremidades.

1.2 Ambiente operacional e compatibilidade

As bobinas 16ch Shape Coil 1.5T e 3T destinam-se a serem utilizadas em conjunto com os
sistemas de RM Canon que se seguem em estabelecimentos de salde especializados:

e Vantage Orian 1.5T

e Vantage Fortian 1.5T

e Vantage Galan 3T (STD e XGO)
e Vantage Centurian 3T

1.3 Perfil do utilizador

Operador — Técnicos de radiologia, técnicos de laboratério, médicos.

Formacao do utilizador — Nao é necessaria formacao especifica para utilizar esta bobina.
No entanto, a Canon Medical Systems disponibiliza um curso de formacdo abrangente para
sistemas de RM que visa instruir os operadores acerca da utilizagao correta dos sistemas de RM.

1.4 Informagoes dos pacientes

Idade, saude, condicdo fisica — Sem limitacGes especiais. Ndo utilize a bobina para recém-
nascidos ou bebés.

Peso — 255 kg ou menos (consulte o manual de utilizacdo do sistema de RM; se o peso maximo
permitido pelo sistema for inferior ao desta bobina, deve ser dada prioridade ao peso maximo
permitido pelo sistema).

5 | Pagina 6000921 Rev. 1



Q

QED

A Shape Coil é fornecida com as pecas indicadas abaixo. Apds a rececdo, certifique-se de que
todas as pecas estdo incluidas na embalagem de envio. Entre em contacto com o representante
da Canon Medical Systems para substituicdo ou reabastecimento de quaisquer acessorios
indicados no presente documento.

Conteudo da Shape Coil
No. de - . o N.2 de pega
item Descricao Quantidade | N.2 de pec¢a Canon QED
. MJAB-207A (1.5T) | Q7000198 (1.5T)
1 | Shape Coll ! MJAB-202A (3.0T) | Q7000199 (3.0T)
2 Correia de fecho de velcro 2 BSM41-8764E 3006899
Contetdo da Shape Coil W
No. de - . o N.2 de pega
item Descricao Quantidade | N.2 de pec¢a Canon QED
. MJAB-217A (1.5T, W) | Q7000198 (1.5T)
1 |Shape Coil W 2 MJAB-212A (3.0T, W) | Q7000199 (3.0T)
2 Correia de fecho de velcro 4 BSM41-8764E 3006899
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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 informacGes de seguranca no manual de
operacdo do sistema de ressonancia magnética para obter uma lista completa de
CUIDADO procedimentos de segurancga.

3.1 Glossario de simbolos

Simbolo Numero Norma Titulo/Significado
I:E_I 1641 ISO 7000 Manual do Operador — Consulte as instrugdes
IEC 60417 de operagdo antes de utilizar o dispositivo.
ISO 7000 .
] 5172 IEC 60417 Equipamento de classe Il
: ISO 7000 . .
ﬂ 5333 IEC 60417 Peca aplicada do tipo BF
ISO 7000 . .
u 3082 IEC 60417 Fabricante e Data de fabrico
@ 6193 IlESCO670(210107 Bobina de RF, recetora
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Indica o Representante autorizado na UE
ISO 15223-1 , . . .
E 5.1.2 1SO 20417 Indica a Pessoa responsavel no Reino Unido
ISO 15223-1
CH A1 i i i
-E 5.1.2 SwissMedic Indica o representante autorizado na Suica
ISO 7000 , .
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
ISO 7000 - ~ L.
@ 2621 IEC 60417 Limite de pressdo atmosférica
5.7.7 150 15223-1 | Dispositivo médico
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Simbolo Numero Norma Titulo/Significado
N/D EN 50419 A utilizacdo deste simbolo indica que este
2012/18/UE produto ndo deve ser tratado como lixo
[ doméstico.

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

Para informagdes mais detalhadas relativas
a devolugado e reciclagem deste produto,
consulte o fornecedor ao qual foi adquirido.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importador

‘ﬂ 5.1.9 ISO 15223-1 Distribuidor

N/D N/D Separe a bobina de RF da parede interna
do pértico com, pelo menos, 50 mm.
Podem ocorrer queimaduras devido ao
campo elétrico gerado na bobina de RF
quando é transmitido um campo
magnético de alta frequéncia.

3.2 Indicagoes

A Shape Coil destina-se a ser utilizada com os sistemas de RM Canon 1.5T ou 3.0T para produzir
imagens de diagndstico da anatomia humana em geral que podem ser interpretadas por um
médico com formacao.

3.3 Contraindicagoes

Nenhuma.

3.4 Precaucoes

A Os pacientes com elevada probabilidade de convulsées ou claustrofobia podem
necessitar de cuidados especiais. Consulte o manual de utilizacdo do sistema de RM.

A Os pacientes que estdo inconscientes, fortemente sedados ou em estado mental de
confusdo correm um maior risco de queimaduras porque podem ndo ter a capacidade
de notificar o operador relativamente a sensag¢des de calor ou dor causadas por
aquecimento excessivo e danos nos tecidos.
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Os pacientes com incapacidade de manter uma comunicagao fiavel (por exemplo,
criangas pequenas) correm um maior risco de queimaduras porque podem ndo ter a
capacidade de notificar o operador relativamente a sensagdes de calor ou dor causadas
por aguecimento excessivo e danos nos tecidos.

Os pacientes com perda de sensibilidade em qualquer parte do corpo correm um maior
risco de queimaduras porque podem ndo ter a capacidade de notificar o operador
relativamente a sensacoes de calor ou dor causadas por aquecimento excessivo e danos
nos tecidos.

Os 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) apresentam um maior
risco de ferimentos por queimaduras, ou a temperatura corporal pode aumentar.

Certifique-se de que o paciente ndo usa roupas molhadas ou humedecidas pela
transpiracdo. A presenca de humidade aumenta o risco de queimaduras.

3.5 Cuidados — Bobina de RF

A

> B

N3o coloque dispositivos desligados (bobinas de RF, cabos, etc.) no pdrtico durante o
exame. Remova as bobinas de RF desnecessdrias da mesa e confirme se as bobinas de
RF em utilizagdo estdo ligadas a porta do conector antes do exame.

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

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. Existe o risco de choque
elétrico.

N3do tente alterar nem modificar a bobina. As
modificagdes ndo autorizadas podem resultar
em queimaduras, choque elétrico ou reducdo
da qualidade da imagem.

Nao cruze nem enrole os cabos da bobina.
Podera formar-se uma corrente de alta frequéncia e podem ocorrer queimaduras.

Certifique-se 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.
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& Nado permita que o paciente forme um arco com quaisquer partes do corpo. Utilize
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 possa
formar um arco. Podera formar-se uma corrente de alta frequéncia e podem ocorrer
queimaduras.

X O V4

OO
- il

& Separe o paciente da parede interna do portico, pelo menos 10 mm, utilizando

almofadas de espuma. Separe o paciente do cabo da bobina de RF com, pelo menos,
10 mm, utilizando apoios de espuma. Separe o cabo da bobina de RF da parede interna
do pértico com, pelo menos, 10 mm, utilizando apoios de espuma. Podem ocorrer
gueimaduras devido ao campo elétrico gerado na bobina de RF, etc., quando é
transmitido um campo magnético de alta frequéncia.

A Separe a bobina de RF da parede interna do pértico com, pelo menos, 50 mm, utilizando
apoios de espuma. Nao permita que a bobina de RF entre em contacto com a parede
interna do pértico durante a aquisicdo de imagens.

Se a bobina de RF se encontrar a menos de 50 mm da parede interna do pdrtico durante
a aquisicdo de imagens, podem ocorrer danos na bobina de RF e/ou a qualidade de
imagem pode ficar comprometida. Os apoios de espuma fornecidos com o sistema de
RM, com 50 mm ou mais de espessura quando totalmente comprimidos, podem ser
utilizados para garantir um espacamento adequado quando colocados entre a bobina de
RF e a parede interna do pértico.
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Apoios do sistema de RM que podem ser utilizados para separar a Shape Coil da
parede do pértico

Apoio de W300, D80, Apoio de W300, D80,
T20 mm T30 mm

R

>

Confirme se o cabo da bobina esta na mesa antes de enviar o paciente para o pértico.
Se a 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 posi¢do da bobina, causar
lesBes ou entalar o paciente no sistema.

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
medicacao.

O compartimento da bobina e as pecas dentro da bobina podem aparecer nas imagens
em determinadas condi¢Ges 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.

> B> BB P

Utilize apenas os acessérios descritos neste manual com a bobina.

3.6 Cuidados — Shape Coil

A N3o utilize a bobina para realizar exames em recém-nascidos ou bebés. Se a bobina
cobrir a maior parte da superficie do corpo, a dispersdo de calor serd impedida. Esta
situacdo aumenta a probabilidade de um aumento da temperatura corporal, o que pode
causar queimaduras.
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N3o passe o cabo da bobina ao longo da superficie interna do pértico, na direcdo da
circunferéncia. Ao proceder desta forma, a corrente de inducdo ira fluir através do cabo,
resultando no seu aquecimento.

Nao dobre a bobina 180° perto da caixa da bobina (conforme indicado na figura abaixo).
Ao proceder desta forma, ira aplicar uma pressao excessiva na pe¢a dobrada da bobina,
acabando possivelmente por danifica-la.

N3o coloque a bobina por baixo do tronco do paciente. Ao proceder desta forma, estara
a sujeitar a bobina a uma pressao excessiva, acabando possivelmente por danificar os
seus circuitos internos.

Ao armazenar a bobina, certifique-se de que a guarda estendida e ndo coloca objetos
pesados sobre a mesma. Ao proceder desta forma, estara a sujeitar a bobina a uma
pressao excessiva, acabando possivelmente por danificar os circuitos internos.

Se as partes metalicas da bobina ou da placa de circuito impresso estiverem expostas,
porque a cobertura externa da bobina se encontra rasgada ou porque outras secgdes se
encontram danificadas, pare imediatamente de utilizar a bobina. Existe o risco de
choque elétrico.

Quando utilizar duas bobinas em conjunto, utilize a correia de fecho de velcro fornecida.
Se as bobinas forem ligadas sem utilizar a correia de fecho de velcro fornecida, a
gualidade de imagem pode ficar comprometida.

Certifique-se de que a correia de fecho de velcro ndo entra em contacto direto com a
pele do paciente. Raspar a superficie do gancho da correia contra a pele do paciente
pode resultar em lesGes ao paciente.

Certifique-se de que ndo existe a minima possibilidade de a correia ou o cabo ficarem
enrolados ou torcidos a volta do pescoco do paciente. Ndo proceder desta forma podera
resultar em lesGes ou asfixia no paciente.

12 | Pagina

6000921 Rev. 1



Q

QED

3.7 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.

Em caso de incidente grave na UE, o mesmo devera ser comunicado ao fabricante e a Autoridade
Competente do Estado-Membro onde se encontra o estabelecimento do utilizador.
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Capitulo 4 — Controlo da qualidade

4.1 Teste de imagem do fantoma — Sistema de RM 1.5T

Aplique o seguinte procedimento aos sistemas de RM 1.5T.

Antes de iniciar o teste de controlo da qualidade, meca a temperatura da sala blindada. O teste
de imagem pode ser efetuado utilizando a ferramenta de medi¢ao automatica de SNR.

Bobina Fantoma N.2 de pega

Shape Coil Fantoma de sulfato de cobre 10 L x 2 BSM41-3176

O procedimento para realizar o teste de imagem sem utilizar a ferramenta de medi¢do
automatica de SNR é descrito abaixo.

(1) Pela ordem indicada, coloque a cobertura, o suporte do fantoma 2 (fornecido com o
sistema) e os fantomas na mesa, conforme indicado na figura abaixo.

(2) Ligue o conector da bobina a porta do conector na cabeceira da mesa.

(3) Posicione a bobina por forma a que o respetivo centro fique por cima da margem situada
entre os dois fantomas. A mira marcada na unidade principal da bobina indica o centro da
mesma.
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(4) Fixe a bobina aos fantomas com a correia fornecida com o sistema. Coloque a correia fora
do centro da bobina para que este fique visivel para alinhamento com o projetor de
posicionamento.

(5) Ajuste a posi¢cdo da bobina por forma a que o feixe do projetor de posicionamento fique
alinhado ao centro da bobina e, em seguida, envie a bobina para o centro do pértico.
Através do botdo de operacdo da mesa, mova a mesa para uma posi¢cao em que o indicador
de posicdo situado no painel de operagdes do pdrtico indique 200.

(6) Registe o paciente. Introduza 170 cm para a altura e 60 kg para o peso.

(7) Selecione "Typical PAS" (PAS tipico) — "Coil QA" (QA de bobina) e clique em [Other]
(Outro). Selecione as seguintes sequéncias no campo "Other" (Outro) do PAS.
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Nome da sequéncia Obrigatdrio/N&o obrigatdrio
FE_slt Obrigatorio
FE_map Obrigatorio
SNR Obrigatodrio

(8) Defina os parametros da sequéncia, conforme indicado abaixo.

FE_slt: N3o é necessario alterar nenhuma definigdo.
(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Parametro Valor definido Alteragdo ne.ce.sEéria da
predefini¢do
FOV 35x35 cm?
Matrix 256x256
No Wrap (PE) 1.0/(RO) 1.0
TR 50 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 3
Espessura 8 mm
Espaco Omm
Plano Outro
Direcdo de Outro
codificacdo
TE 5ms
Angulo de inversdo 90
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FE_Map: Altere o parametro FOV para 35 cm x 35 cm.
Nao é necessario alterar outras definicdes.

QED

(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Alteracdo necessaria da

Parametro Valor definido oredefinicio
FOV 35x35 cm? o
Matrix 64x64
No Wrap (PE) 1.0/(RO) 2.0
TR 185 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 20
Espessura 6 mm
Espaco 6,5 mm
Plano Axial
Direc¢do de codificacdo | RL
TE 4 ms
Angulo de inversdo 20

SNR: Altere o parametro FOV para 35 cm x 35 cm.

Altere o pardmetro "No Wrap" para RO: 2.0/PE: 2.0.

N3o é necessario alterar outras definicoes.

(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Alteracdo necessaria da

Parametro Valor definido oredefinicio
FOV 35x35 cm? O
Matrix 256x256
No Wrap (PE) 2.0/(RO) 2.0 O
TR 200 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 1
Espessura 5mm
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Espaco 1mm

Plano Axial

Direcao de codificacdo | RL

TE 15 ms

Flip/Flop 90/180

Quando a mesa for movida com os fantomas posicionados na mesma, aguarde

n aproximadamente 5 minutos para permitir a estabiliza¢do do liquido nos
fantomas antes de iniciar o teste de imagem. Se o exame for iniciado antes de o
liquido nos fantomas estabilizar, a ndo uniformidade de sensibilidade resultante
na imagem provoca uma medigao incorreta da SNR.

Inicie o exame utilizando qualquer uma das sequéncias supramencionadas. Em seguida,
registe o nivel de RF e o valor de TGC (TGC_RFOut_ratio: x.xxxxxx) apresentados na janela
"Acquisition" (Aquisicdo). Registe o valor de TGC apresentado apds o nivel de RF. Ao
registar o valor de TGC e o nivel de RF, arredonde as trés casas decimais para duas casas
decimais. Além disso, registe o ganho do recetor que é apresentado na janela "Acquisition"
(Aquisicdo) quando a sequéncia de SNR é executada.

(10) Apresente as imagens intermédias adquiridas com a sequéncia de SNR.

NOTA: Como apresentar as imagens intermédias

1. Najanela "Image Matrix" (Matriz de imagem), selecione "File" (Ficheiro) e,
em seguida, selecione "Options" (Op¢des).

Image Matrix

File . Edit -

Skip select
Auto View
Options

v Time Stamp
Position

2. Selecione o botdo de opc¢do de "Intermediate" (Imagens intermédias), em
"Filters" (Filtros), na janela "Image Matrix Options" (Op¢des de matriz de
imagem).

18 | Pagina

6000921 Rev. 1




Pogition
Scan D
Scan Comment

Phase Commant

QED

Filters
Show Hide

Intermediate:
Shimming:
MRS:
Diffuslon:

Filmed(F})
Transferrad(T)

Archived(a)
altdng A
Committed{C})

Sart Rule:
Time Stamp
Faosltan

596 x 96

3. Asimagens apresentadas com um ID de exame de nUmero par na janela
"Image Matrix" (Matriz de imagem) sdo imagens intermédias.

Image Matrix

File - Edit -

1000 FE_slt

50.0/50
1001 FE_slt

50.0/5.0
2000 FE_map

186.0/4.0 FE_map
2000 FE_map ' 08,

185010 ' FE_!nap
3000 SNR

200.0/15.0
3001 SNR

200.0.

(11) Defina a ROI do sinal e a ROI do ruido, conforme indicado na figura abaixo. Em seguida,
registe o valor médio do sinal (valor médio) da ROI do sinal e a varidncia do ruido (valor de
SD do ruido) da ROI do ruido na seccao 1 da folha de verificagdo da qualidade da instalacdo.
Valor do sinal (valor médio)
Tamanho da ROI 25cm x 2cm

Posicdo Direcdo AP : Centro do fantoma

DirecdoRL : Centro do fantoma
Valor do ruido (valor de SD)

Tamanho da ROI 20cm x 3 cm
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Posicao Diregdo AP :  Posicao livre da influéncia do fluxo na diregdo de
codificacdo da drea do sinal

Noise ROI : 20cm % 3cm

Signal ROl : 25cm X 2cm

(12) Calcule a SNR através da formula abaixo.
Calculo de SNR

Signal value (mean)

SNR = X x valor corretivo k
Noise value (SD)

Temperatura do Valor corretivo k
fantoma
18 °C 0,90
19°C 0,92
20°C 0,94
21°C 0,97
22°C 1,00
23°C 1,03
24°C 1,06

Meca a temperatura do fantoma utilizando a etiqueta térmica aplicada no

n mesmo. Se a temperatura do fantoma for diferente da temperatura da sala
blindada, o resultado do calculo utilizando a férmula acima pode nao estar
correto. Para evitar esta situacdo, coloque o fantoma na sala blindada 1 hora
antes de iniciar o teste de imagem, para que a temperatura do fantoma
corresponda a temperatura da sala.
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(13) Obtenha a SNR para as imagens adquiridas e confirme se a SNR de medicdo ultrapassa ou
nao a especificacdo da seccao 1.

Especificacdo da secgdo 1
SNR >70

(14) Efetue a medicdo da SNR para a seccdo 2 e todas as sec¢des subsequentes. A posi¢do da
mesa para medicdo e a SNR necessdria para cada seccdo sao especificadas na tabela abaixo.
Repita os passos (4) a (12) para cada secgdo.

Indicador de posi¢ao da mesa Especificacdo
situado no painel de operagées de SNR
Secgdo 2: 55 >70
Secgdo 3: -55 >70
Secgdo 4: -200 >70

4.2 Teste de imagem do fantoma — Sistema de RM 3.0T

Aplique o seguinte procedimento aos sistemas de RM 3.0T.

Antes de iniciar o teste de imagem, mecga a temperatura da sala blindada. O teste de imagem
pode ser efetuado utilizando a ferramenta de medi¢ao automatica de SNR.

Bobina Fantoma N.2 de peca

Shape Coil Fantoma de dleo 10 L x 2 BSM41-4885

O procedimento para realizar o teste de imagem sem utilizar a ferramenta de medicao
automatica de SNR é descrito abaixo.

(1) Coloque a cobertura do sistema e os fantomas na mesa, conforme indicado na figura
abaixo. Em seguida, coloque os fantomas de modo a que as bases estejam em contacto
umas com as outras.
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(2) Ligue o conector da bobina a porta do conector na cabeceira da mesa.

(3) Posicione a bobina por forma a que o respetivo centro fique por cima da margem situada
entre os dois fantomas. A mira marcada na unidade principal da bobina indica o centro da
mesma.

(4) Fixe a bobina aos fantomas com a correia fornecida com o sistema. Coloque a correia fora
do centro da bobina para que este fique visivel para alinhamento com o projetor de
posicionamento.
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(5) Ajuste a posicdo da bobina por forma a que o feixe do projetor de posicionamento fique
alinhado ao centro da bobina e, em seguida, envie a bobina para o centro do pértico.
Através do botdo de operacdo da mesa, mova a mesa para uma posicdo em que o indicador
de posigao situado no painel de operagdes do pdrtico indique 200.

(6) Registe o paciente. Introduza 170 cm para a altura e 60 kg para o peso.

(7) Selecione "Typical PAS" (PAS tipico) — "Coil QA" (QA de bobina) e clique em [Other]
(Outro). Selecione as seguintes sequéncias no campo "Other" (Outro) do PAS.

Nome da sequéncia

Obrigatdrio/N&o obrigatério

FE_slt Obrigatorio
FFE_map Obrigatorio
SNR Obrigatorio
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(8) Defina os parametros da sequéncia, conforme indicado abaixo.

FE_slt: Nao é necessario alterar nenhuma definigdo.

(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Alteracdo necessaria da

Parametro Valor definido oredefinicio
FOV 35cm x35cm
Matrix 256x256
No Wrap (PE) 1.0/(RO) 1.0
TR 50 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 3
Espessura 8 mm
Espaco 0mm
Plano Outro
Direcdo de Outro
codificagdo
TE 5ms
Angulo de inversdo 90
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FE_Map: Altere o parametro FOV para 35 cm x 35 cm.
Nao é necessario alterar outras definicdes.

QED

(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Alteracdo necessaria da

Parametro Valor definido oredefinicio
FOV 35 ¢cm x 35 cm O
Matrix 64x64
No Wrap (PE) 1.0/(RO) 2.0
TR 6 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 20
Espessura 8 mm
Espaco 0mm
Plano Axial
Direc¢do de codificacdo | RL
TE 2,3 ms
Angulo de inversdo 10

SNR: Altere o parametro FOV para 35 cm x 35 cm.

Altere o pardmetro "No Wrap" para RO: 2.0/PE: 1.0.
Altere o N.2 de cortes para 3.

Altere o parametro "Gap" para 2 mm.
Altere o parametro "Scan offset Y" para -7,5 cm (Galan) ou -3,5 cm (Centurian).
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Nao é necessario alterar outras definicdes.

QED

(O valor definido de cada parametro é descrito na tabela abaixo.)

Alteracao necessaria da

Parametro Valor definido oredefinicao
FOV 35 ¢cm x 35 cm O
Matrix 256x256
No Wrap (PE) 1.0/(RO) 2.0 O
TR 200 ms
NAQ 1
N.2 de cortes 3 O
Espessura 5mm
Espaco 2mm O
Plano Axial
Direc¢do de codificacdo | RL
TE 15 ms
Flip/Flop 90/180
Scan offset Y Galan 3T:-7,5 cm O

(Ver NOTA 2.)

Centurian 3T:-3,5¢cm

1. Quando a mesa for movida com os fantomas posicionados na mesma, aguarde
n aproximadamente 1 minuto para permitir a estabilizacdo do liquido nos
fantomas antes de iniciar o teste de imagem. Se o exame for iniciado antes de
o liquido nos fantomas estabilizar, a ndo uniformidade de sensibilidade
resultante na imagem provoca uma medi¢do incorreta da SNR.
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2. A compensacao da digitalizacdo pode ser definida a partir da janela de
calendarizacao das sequéncias.

Set Scan Offset

1000 Loc 3Axis M(A) 00:18 Image Offset

Inicie o exame utilizando qualquer uma das sequéncias supramencionadas. Em seguida,
registe o nivel de RF e o valor de TGC (TGC_RFOut_ratio: x.xxxxxx) apresentados na janela
"Acquisition" (Aquisicdo). Registe o valor de TGC apresentado apds o nivel de RF. Ao
registar o valor de TGC e o nivel de RF, arredonde as trés casas decimais para duas casas
decimais. Além disso, registe o ganho do recetor que é apresentado na janela "Acquisition"
(Aquisi¢do) quando a sequéncia de SNR é executada.

(10) Apresente as imagens intermédias adquiridas com a sequéncia de SNR.

n Como apresentar as imagens intermédias

1. Najanela "Image Matrix" (Matriz de imagem), selecione "File" (Ficheiro) e,
em seguida, selecione "Options" (Opg¢des).

Image Matrix

File . Edit -

Skip select el
Auto View
Options

v Time Stamp
Position

L

2. Selecione o botdo de opgdo de "Intermediate" (Imagens intermédias), em
"Filters" (Filtros), na janela "Image Matrix Options" (Op¢des de matriz de
imagem).
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Image M plions

Shaowr Information: Filters
Image Show Hide
Position Intermediate:
Scan D Shirmmirg:
Scan Comment MR3:
Phase Commant Diffusion:
Filrmed(F)
Transferrad(T)
Archived(A)
aldng e
Committed|C) TR

Time Stamp
Image

48
G4 x 64

56 x 98

Fasltdan

3. Asimagens apresentadas com um ID de exame de nimero par na janela
"Image Matrix" (Matriz de imagem) sdo imagens intermédias.

Image Matrix

File . Edit .

1000 FE_slt

50.0/5.0
1001 FE_slt

50.0/5.0
2000 FE_map

185.0/4.0 FE_map
2000 FE_map 7 L

1850140 ' FE_,..a,,
3000 SNR

200.0115.0
3001 SNR

200.0M15.0

(11) Apresente o corte central da imagem adquirida e defina a ROl do sinal e as ROI do ruido,
conforme indicado na figura abaixo. Em seguida, registe o valor médio do sinal (valor
médio) da ROI do sinal e a varidncia do ruido (valor de SD do ruido) das ROI do ruido.

Valor do sinal (valor médio)

Tamanhoda ROl : 25cmx2cm
Posicao Direcdo AP : Centro do fantoma
DirecdoRL : Centro do fantoma

Valor do ruido (valor de SD)

TamanhodaROl : 2cmx2cm
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Posicao Direcdo AP : 2 posicdes livres da influéncia do fluxo na direcao
de codificacdo da area do sinal

Signal ROI : 25cm X 2cm

Noise ROI : 2cm X 2cm

— 0O

P

(12) Calcule a SNR através da formula abaixo.
Calculo de SNR

Signal value (mean)
SNR =

Noise value (SD)

*0O valor do ruido (SD) corresponde a média de dois valores de SD das ROI do ruido.

(13) Obtenha a SNR para as imagens adquiridas e confirme se a SNR de medigdo ultrapassa ou
nao a especificacdo da secgdo 1.

Especificacdo da seccdo 1
SNR > 160
(14) Efetue a medicdo da SNR para a seccdo 2 e todas as sec¢des subsequentes. A posicdo da

mesa para medicdo e a SNR necessaria para cada sec¢do sao especificadas na tabela abaixo.
Repita os passos (4) a (12) para cada secgdo.

Indicador de
posicdo da mesa Especificacao
situado no painel de SNR

de operacgdes

Secc¢do 2: 55 >160
Secc¢ado 3: -55 >160
Secc¢ao 4: -200 >160
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Capitulo 5 — Instalacao e utilizacdao da bobina

5.1 Configura¢ao da bobina

A Shape Coil ndo exige qualquer tipo de preparag¢do antes do posicionamento do paciente,
exceto se estiverem a ser utilizadas duas bobinas em conjunto. Esta sec¢ao descreve como
conectar duas Shape Coil e como fixar a Shape Coil ao paciente caso a bobina possa deslizar
e ficar desalinhada.

n Manuseie esta bobina com cuidado. Se a bobina cair, pode ficar danificada.

5.1.1 Conectar duas Shape Coil

Para utilizar duas Shape Coil em conjunto, aplique primeiro a correia de fecho de velcro
fornecida ao fecho de velcro na parte lateral da bobina. Em seguida, aplique o fecho de velcro
da outra bobina a correia de fecho de velcro. As figuras seguintes sao ilustrativas.

Conectar duas Shape Coil — Horizontal
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Conectar duas Shape Coil — Vertical
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m Quando o exame for realizado com duas bobinas, posicione-as de modo a que os
respetivos cabos ndo entrem em contacto entre si.

Conexao correta Conexao incorreta
5.1.2 Fixar a bobina ao paciente (opcional)

Nos casos em que o desalinhamento da bobina puder ser causado pelo deslizamento da bobina
para um dos lados, a correia de fecho de velcro fornecida pode ser utilizada para fixar a bobina
a0 paciente.

(1) Prenda a correia de fecho de velcro a parte lateral da bobina que ndo estara em contacto
com o paciente. Podem ser usadas duas correias de fecho de velcro para maior segurancga.

Exemplos de op¢des de posicionamento das correias de fecho de velcro
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(2) Envolva o paciente e a bobina com a correia fornecida com o sistema. Fixe a correia ao
fecho de velcro.

Exemplos de op¢des de posicionamento da cinta do sistema

Certifique-se de que o posicionamento e a forga de retengao nao causam
desconforto.

Posicionamento do paciente e exame

Esta bobina de RF destina-se a ser utilizada na realizagdao de exames a regides de anatomia
humana em geral. As instrugGes de utilizacdo de acordo com as regiGes anatdomicas especificas
sdo apresentadas nesta sec¢ao.

& Certifique-se de que Ié o presente manual e o manual de seguranc¢a fornecido com

CUIDADO o sistema de RM antes de utilizar o sistema.

5.2.1 Posicionamento do paciente ao realizar um exame ao tronco

(1) Baixe a mesa do paciente e coloque a bobina da coluna ou as coberturas fornecidas com
o sistema de RM na mesa.

(2) Posicione o paciente na mesa.

(3) Coloque a bobina de modo a que a regido anatdmica a examinar do paciente fique dentro
da drea de aquisicdo de imagens da bobina. A bobina pode ser colocada no pértico em
qgualquer orientacdo. Tenha cuidado para ndo deixar cair a bobina. Tal podera causar
ferimentos no paciente.

Ao examinar a regido do tronco, é possivel utilizar duas bobinas em conjunto.
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Area de aquisi¢do de imagens da Shape Coil

Centro da bobina

Area de aquisigdo de
imagens

Fora da area de aquisi¢do
de imagens

Posicionar o paciente e a bobina para realizar um exame ao tronco com apenas uma bobina

Aquisicdo de imagens do tronco (posi¢do de Aquisicdo de imagens do tronco (posi¢do de

supinacao, bobina colocada transversalmente supinacao, bobina colocada em linha com o

ao paciente): utilizada para exames ao tronco, paciente): utilizada para exames de grande

como a visualizagdo do coragdo ou do figado.  amplitude ao tronco, como a visualizacdo de
Vasos sanguineos.
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Aquisi¢cdo de imagens do tronco Aquisi¢do de imagens do tronco (posi¢cdo de
(posigdo de lateralizagdo, bobina colocada lateralizagdo, bobina colocada em linha com
transversalmente ao paciente): utilizada para o paciente): utilizada para exames de grande
exames ao tronco em pacientes de dificil amplitude ao tronco, como a visualizagdo da
posicionamento na posi¢ao de supinacdo, coluna ou de vasos sanguineos em pacientes de
como mulheres gravidas. dificil posicionamento na posi¢ao de supinagao.

Posicionar o paciente e a bobina para realizar um exame ao tronco com duas bobinas

Aquisicdo de imagens do tronco (posi¢do de Aquisicdo de imagens do tronco (posi¢do de
supinacgao, bobinas colocadas transversalmente ao  supinacgdo, bobinas colocadas em linha com
paciente): utilizada para exames ao tronco. o paciente): utilizada para exames de grande

amplitude ao corpo do paciente, como a realizacdo
de exames a todas as regidoes anatomicas.
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apoios de espuma antes e durante a aquisicdo de
imagens.

A Separe a bobina de RF da parede interna do
CUIDADO @ pdrtico com, pelo menos, 50 mm, utilizando

E Quando o exame for realizado com duas bobinas, coloque-as de modo a que os

respetivos cabos ndao entrem em contacto entre si, tal como descrito na Sec¢do 5.1.1.
CUIDADO

N3o coloque a bobina por baixo do tronco do paciente. Ao proceder desta forma,
estara a sujeitar a bobina a uma pressdo excessiva, acabando possivelmente por
danificar os seus circuitos internos.

(4) Se necessario, fixe a bobina ao paciente com a correia fornecida com o sistema, tal como
descrito na Sec¢do 5.1.2.

(5) Insira o conector da bobina na respetiva porta da mesa usando as informacgdes especificas
de cada sistema indicadas abaixo. Bloqueie o conector.

Vantage Orian 1.5T: Nesta bobina, podem ser utilizadas todas as portas do conector da
bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)
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Vantage Galan 3T, Vantage Centurian 3T: Podem ser utilizadas todas as portas do
conector da bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)

Confirme se o conector da bobina esta firmemente ligado e bloqueado na porta
A do conector antes de iniciar o exame. Se o exame for realizado sem que
CUIDADO o conector da bobina esteja ligado a porta do conector, a bobina pode ficar
danificada ou pode ocorrer aquecimento anormal.

1.5T

(6) Mova a mesa para posicionar o paciente e a bobina por forma a que a regido a ser
examinada fique no centro do campo magnético.

(7) Opere o sistema de RM para enviar o paciente e a bobina para o pdrtico.

(8) Introduza as condi¢Ges de exame, consultando o manual de utilizacdo do sistema de RM.
O nome da bobina é "Shape Coil" e a abreviatura (apresentada na janela de selecdo da
bobina) é "SHP".
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Defina a regido SAR de acordo com a regido a examinar. Se o exame for realizado
com uma definicdo incorreta da regido SAR, podera verificar-se uma exposicao a
CUIDADO niveis de energia de RF excessivos e resultar em queimaduras.

n 1. Ao utilizar esta bobina, utilize o PAS especifico para "Shape Coil". No caso de serem
utilizadas outras sequéncias, a qualidade de imagem nao é garantida. Se precisar de
utilizar outras sequéncias, utilize a bobina com a correcdo de intensidade "RX/TX
Correction plus".

2. Se o numero total de canais de bobina ativados ultrapassar o nimero de canais do
sistema de recegdo de RF, ndo é possivel realizar o exame. Defina o nimero total de
canais por forma a ser inferior ao nimero de canais do sistema de rece¢do de RF ou
utilize outra bobina. Cada Shape Coil requer um minimo de 8 canais para o sistema
de recegao de RF.

(9) Inicie o exame de acordo com as instru¢ées do manual do sistema de RM.

5.2.2 Posicionamento do paciente ao realizar um exame ao brago

(1) Baixe a mesa do paciente e coloque a bobina da coluna ou as coberturas fornecidas com o
sistema de RM na mesa.

(2) Posicione o paciente na mesa.

(3) Coloque a bobina no bragco de modo a que a regido anatdmica a examinar do paciente fique
dentro da area de aquisicdo de imagens da bobina. Tenha cuidado para ndo deixar cair a
bobina.

Area de aquisi¢do de imagens da Shape Coil

+ Centro da bobina

D Area de aquisi¢do de
imagens

D Fora da drea de aquisicdo
de imagens
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Posicionar o paciente e a bobina para realizar um exame ao brago
Aquisi¢do de imagens do brago (posi¢do de supinagdo, bobina colocada em linha com o brago):
utilizada para exames as articulagdes do brago e a ossos longos.
A Separe a bobina de RF da parede interna do
CUIDADO ﬂ poértico com, pelo menos, 50 mm, utilizando
apoios de espuma antes e durante a aquisicdo de
imagens.

“ 1. Na&o coloque a bobina por baixo do tronco do paciente. Ao proceder desta
forma, estara a sujeitar a bobina a uma pressdo excessiva, acabando
possivelmente por danificar os seus circuitos internos.
2. Certifique-se de que a bobina ndo se sobrepde ao efetuar a leitura de regiGes
anatdmicas pequenas, como o brago ou a perna. Nos casos em que a bobina se
sobrepde, a qualidade de imagem nao é garantida.

(4) Se necessario, fixe a bobina ao paciente com a correia fornecida com o sistema, tal como
descrito na Sec¢do 5.1.2.

(5) Insira o conector da bobina na respetiva porta da mesa usando as informacdes especificas
de cada sistema indicadas abaixo. Bloqueie o conector.
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Vantage Orian 1.5T: Nesta bobina, podem ser utilizadas todas as portas do conector da
bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)

Vantage Galan 3T, Vantage Centurian 3T: Podem ser utilizadas todas as portas do
conector da bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)
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do conector antes de iniciar o exame. Se o exame for realizado sem que
CUIDADO o conector da bobina esteja ligado a porta do conector, a bobina pode ficar
danificada ou pode ocorrer aquecimento anormal.

1.5T

f Confirme se o conector da bobina esta firmemente ligado e bloqueado na porta

(6) Mova a mesa para posicionar o paciente e a bobina por forma a que a regido a ser
examinada fique no centro do campo magnético.

(7) Opere o sistema de RM para enviar o paciente e a bobina para o pértico.

(8) Introduza as condigdes de exame, consultando o manual de utilizagdo do sistema de RM.
O nome da bobina é "Shape Coil" e a abreviatura (apresentada na janela de selec¢do da
bobina) é "SHP".

Defina a regido SAR de acordo com a regido a examinar. Se o exame for realizado
Vi ' \ com uma defini¢do incorreta da regidao SAR, podera verificar-se uma exposicao a
CUIDADO niveis de energia de RF excessivos e resultar em queimaduras.

n 1. Ao utilizar esta bobina, utilize o PAS especifico para "Shape Coil". No caso de serem
utilizadas outras sequéncias, a qualidade de imagem nao é garantida. Se precisar de
utilizar outras sequéncias, utilize a bobina com a correcdo de intensidade "RX/TX
Correction plus".

2. Se o numero total de canais de bobina ativados ultrapassar o nimero de canais do
sistema de recec¢do de RF, ndo é possivel realizar o exame. Defina o nimero total de
canais por forma a ser inferior ao nimero de canais do sistema de rece¢do de RF ou
utilize outra bobina. Cada Shape Coil requer um minimo de 8 canais para o sistema
de rececdo de RF.

(9) Inicie o exame de acordo com as instrucdes do manual do sistema de RM.

5.2.3 Posicionamento do paciente ao realizar um exame a perna

(1) Baixe a mesa do paciente e coloque a bobina da coluna ou as coberturas fornecidas com
o sistema de RM na mesa.
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(2) Posicione o paciente na mesa.

(3) Envolva a perna na bobina ou coloque a bobina na perna de modo a que a regido anatomica
a examinar do paciente fique dentro da area de aquisicdo de imagens da bobina. Tenha
cuidado para ndo deixar cair a bobina durante a preparagao. Tal podera causar ferimentos
no paciente.

Ao examinar a regido das pernas, é possivel utilizar duas bobinas em conjunto.
Area de aquisi¢do de imagens da Shape Coil

~~  Centro da bobina
|:| Area de aquisi¢do de
imagens

D Fora da area de aquisi¢do
de imagens

Posicionar o paciente e a bobina para realizar um exame a perna

Aquisi¢do de imagens da perna (posi¢do de Aquisi¢do de imagens da perna (posi¢do de

supinacgao, bobina colocada transversalmente a supinacgao, bobina colocada em linha com

perna): utilizada para exames as articulagBes da o paciente): utilizada para exames de grande

perna. amplitude a perna, como a visualizagdo de vasos
sanguineos.
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Aquisi¢cdo de imagens da perna (posi¢do de Aquisi¢do de imagens da perna (posi¢do de

supinagdo, bobina a envolver perna): utilizada supinagdo, bobinas colocadas transversalmente as

para exames as articulages da perna. pernas): utilizada para exames de grande
amplitude, como a visualizagdo de vasos
sanguineos nas extremidades inferiores.

A Separe a bobina de RF da parede interna do
CUIDADO ﬂ poértico com, pelo menos, 50 mm, utilizando
apoios de espuma antes e durante a aquisicdo
de imagens.

f Quando o exame for realizado com duas bobinas, coloque-as de modo a que os
respetivos cabos ndo entrem em contacto entre si, tal como descrito na Sec¢do 5.1.1.

CUIDADO

“ 1. Na&o coloque a bobina por baixo do tronco do paciente. Ao proceder desta forma,
estara a sujeitar a bobina a uma pressdo excessiva, acabando possivelmente por
danificar os seus circuitos internos.
2. Certifique-se de que a bobina ndo se sobrepde ao efetuar a leitura de regiGes
anatdmicas pequenas, como o braco ou a perna. Nos casos em que a bobina se
sobrepde, a qualidade de imagem nao é garantida.

(4) Se necessario, fixe a bobina ao paciente com a correia fornecida com o sistema, tal como
descrito na Sec¢do 5.1.2.

(5) Insira o conector da bobina na respetiva porta da mesa usando as informacGes especificas
de cada sistema indicadas abaixo. Bloqueie o conector.
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Vantage Orian 1.5T: Nesta bobina, podem ser utilizadas todas as portas do conector da
bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)

Vantage Galan 3T, Vantage Centurian 3T: Podem ser utilizadas todas as portas do conector
da bobina.
(A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7)
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do conector antes de iniciar o exame. Se o exame for realizado sem que
CUIDADO o conector da bobina esteja ligado a porta do conector, a bobina pode ficar
danificada ou pode ocorrer aquecimento anormal.

1.5T

f Confirme se o conector da bobina estd firmemente ligado e bloqueado na porta

(6) Mova a mesa para posicionar o paciente e a bobina por forma a que a regido a ser
examinada fique no centro do campo magnético.

(7) Opere o sistema de RM para enviar o paciente e a bobina para o pértico.

(8) Introduza as condigdes de exame, consultando o manual de utilizagdo do sistema de RM.
O nome da bobina é "Shape Coil" e a abreviatura (apresentada na janela de selec¢do da
bobina) é "SHP".

Defina a regido SAR de acordo com a regido a examinar. Se o exame for realizado
com uma defini¢do incorreta da regido SAR, podera verificar-se uma exposicao a
CUIDADO niveis de energia de RF excessivos e resultar em queimaduras.

n 1. Ao utilizar esta bobina, utilize o PAS especifico para "Shape Coil". No caso de serem
utilizadas outras sequéncias, a qualidade de imagem ndo é garantida. Se precisar de
utilizar outras sequéncias, utilize a bobina com a correcdo de intensidade "RX/TX
Correction plus".

2. Se o numero total de canais de bobina ativados ultrapassar o nUmero de canais do
sistema de recec¢do de RF, ndo é possivel realizar o exame. Defina o nimero total de
canais por forma a ser inferior ao nimero de canais do sistema de rece¢do de RF ou
utilize outra bobina. Cada Shape Coil requer um minimo de 8 canais para o sistema
de rececdo de RF.

(9) Inicie o exame de acordo com as instrucdes do manual do sistema de RM.
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6.1 Limpeza da bobina de RF

A

CUIDADO

Nao derrame solugdo de limpeza diretamente na bobina ou nos acessorios.
N3ao esterilize a bobina nem os acessoérios.

N3ao utilize qualquer solucdo de limpeza nos contactos elétricos.

N3o use benzina para limpar o produto. Tal podera resultar em descoloragao,
distor¢do, deterioragdo ou danos.

Bl o

A bobina de RF e os acessdrios devem ser limpos apds cada utilizagdo, 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.

Limpe com um pano ou gaze humedecida com 70-99% de isopropanol, 70% de etanol,
detergente neutro diluido em agua ou agua.

Deixe a bobina secar completamente, de preferéncia durante um dia inteiro.

Elimine os materiais utilizados para limpar a bobina e os apoios/coxins de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou federais aplicaveis.

Também podem ser utilizados agentes de limpeza comuns na superficie das bobinas sem
comprometer a seguranca do dispositivo. Consulte as instru¢des de utilizacdo do fabricante
do agente de limpeza e limpe a bobina de acordo com os procedimentos especificados pelo
estabelecimento de saude.

Alguns agentes de limpeza podem causar descoloragdo. Isto ndo afeta o
funcionamento adequado.
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Manutencao

Nao é necessaria manutencao periddica para a bobina de RF.

Assisténcia técnica

Contacte o seu representante da Canon Medical Systems se tiver questoes relacionadas com a
assisténcia técnica da bobina de RF.

Eliminacao

Por favor, siga a regulamentagao local para o descarte de equipamento elétrico. N3o elimine a
bobina RF em contentores do lixo sem separagdo. Contacte o seu representante da Canon Medical
Systems se tiver questdes relacionadas com a devolugdo ou eliminagdo da bobina de RF.

Vida util esperada

Esta bobina de RF foi projetada para ter uma vida util prevista de pelo menos 6 anos sob
condigBes normais de uso. A bobina é segura para uso além da vida Util esperada, desde que as
informacgdes na seccdo 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.

7.1 Classificacao

Esta bobina de RF é classificada como grupo 2, classe A por CISPR 11 quando é usada em
combinag¢do 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¢do adequada para os servicos de
comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas
de mitigacdo, como a relocaliza¢do ou reorientagdo do equipamento.

7.2 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.

CUIDADO

A 1.

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 acessoérios 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 operac¢ao inadequada.

Os equipamentos portateis de comunicac¢do 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 contrario, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.
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7.3 Emissao eletromagnética

A bobina de RF sé pode funcionar quando conectada ao sistema de RM, que esta contido num
ambiente blindado de RF. Portanto, a cldusula 7 da IEC 60601-1-2 relativa a emissdo eletromagnética

nao se aplica.

7.4 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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