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Garantia e responsabilidade

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

e Danos ou perdas resultantes de uma utilizacdo 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 condi¢Oes especificadas para este equipamento,
como fornecimento inadequado de energia elétrica, instalagdo incorreta ou condigbes ambientais
inaceitaveis.

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

e Danos, perdas ou problemas resultantes da relocalizagdo, modificagdo ou reparagdo 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 operacao.

CondigOes de transporte e armazenamento

Este equipamento devera ser transportado e armazenado nas seguintes condicGes:

/ﬂ/ Temperatura -20°Ca+60 °C

Humidade relativa 10% a 90%

A Se a embalagem da bobina for exposta a condicGes ambientais diferentes das condi¢des de

transporte e armazenamento, estiver danificada ou for aberta antes da entrega, efetue os testes
de controlo da qualidade antes de qualquer utilizagdo real. Se a bobina passar no teste de controlo
de qualidade, podera ser usada normalmente.

CUIDADO

Legislagao Federal dos EUA

Cuidado: A legislacdo federal restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo a médicos ou por
prescricdo médica. O dispositivo estd limitado pela legislagado federal a fins de investigacdo para indicagdes ndo

incluidas na Declarag¢do de Indicacdes.
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O presente manual contém informacdes detalhadas acerca das precaucbes de seguranca,
utilizagdao e manutencdo da bobina de RF.

A Para seguranca e precisdo na utilizacdo do produto, leia e compreenda este
manual, bem como o manual do utilizador e 0 manual de seguranca do sistema
CUIDADO 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 informacgdes relativas a equipamentos nao

fornecidos pela QED.

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

cOpia impressa do manual do operador, envie um e-mail para
info@qualedyn.com ou preencha o formulario de contacto em

www.gualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

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

i"f AVISO

AVISO O aviso deve ser respeitado para evitar uma situacdo perigosa que pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

ﬁ CUIDADO

E necessdrio cuidado para evitar uma situacdo perigosa que, se ndo for

CUIDADO . .
evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.
INFORMACAO
Enfatiza detalhes importantes ou fornece informacgées sobre como evitar
n erros de operagdo, ou outras situagées potencialmente perigosas que,

nado sendo observadas, podem resultar em danos materiais.
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1.1 Descrigao

A bobina de contorno da mao e do punho é um acessério do sistema de RM utilizado para
examinar a mao e o punho.

1.2 Principio de funcionamento

As bobinas recetoras de RF utilizam um conjunto de elementos de bobina para receber sinais de
ressonancia magnética gerados nos nucleos de hidrogénio (protdes) do corpo humano. Os sinais
recebidos sdao amplificados e transmitidos ao sistema de ressonancia magnética, onde sdo
processados em imagens tomograficas pelo computador.

1.3 Ambiente operacional e compatibilidade

A bobina de contorno da mao e do punho destina-se a ser utilizada em conjunto com sistemas
de RM Siemens de 0,55T Free. num estabelecimento de salde especializado.

1.4 Perfil do utilizador

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

Formacao do utilizador — Ndo é necessaria formacao especifica para utilizar esta bobina.

No entanto, a Siemens Healthineers disponibiliza um curso de formacado abrangente para
sistemas de RM que visa instruir os operadores acerca da utilizagdo correta dos sistemas de RM.
A QED disponibiliza formacao para esta bobina mediante pedido.

1.5 Informagoes dos pacientes

Idade, saude, condigdo fisica — Sem limitagGes especiais.

Peso — 320 kg ou menos (consulte o manual de utilizagdo 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).

1.6 Beneficios clinicos

As bobinas de RF locais sdo um acessério do sistema de RM e sdo otimizadas para a obtencdo de
imagens de regides especificas do corpo, melhorando a qualidade e a resolucdo das imagens
produzidas pelos sistemas de ressonancia magnética. Como acessoério de um sistema de RM,

o beneficio clinico da bobina de RF é herdado do sistema de RM. A RM pode auxiliar no diagndstico
de varias condigGes dos pacientes quando interpretada por profissionais de saude qualificados.
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Capitulo 2 — Componentes da bobina de contorno da

mao e do punho

2.1 Componentes incluidos

O contorno da méo e do punho é fornecido com as pecas apresentadas abaixo. Apds a rececdo,
certifique-se de que todas as pecas estdo incluidas na embalagem de envio. Entre em contacto
com o representante da Siemens Healthineers para substituicdo ou reposi¢cdo de quaisquer

acessdrios indicados no presente documento.

V£
o

N.2do e Quantida o
item Descrigao de N.2 de pega QED

1 Bobina de contorno da mao e do punho 1 Q7000232

5 Placa de base - Bobina de contorno da mao 1 2004144
e do punho

3 Su~porte deslizante - Bobina de contorno da 1 2004145
mao e do punho

4 Faixa de fixacdo - Bobina de contorno da 1 3008773

mao e do punho
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Apoio - Bobina de contorno da mao e do

5 punho 1 3009672
6 Apoio para o cotovelo 1 3004607
7 Apoio para a palma da mao 1 3004964
8 Almofada de posicionamento 2 3009706

2.2 Acessorios da Siemens necessarios (vendidos separadamente)

O procedimento de garantia da qualidade descrito neste manual requer o seguinte fantoma da

Siemens. Este fantoma é fornecido de série com alguns sistemas de RM da Siemens. A QED nao

fornece este fantoma. Se este fantoma nao estiver disponivel na sua unidade, entre em

contacto com o seu representante Siemens Healthineers.

° i °
I\!. do Descrigio Quantida N. . de pega
item de Siemens
1 Fantoma de Pulso/M3o 1100mL 1 10500498
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Esta seccdo descreve as precaucles gerais e as informacoes de seguranca que tém de ser

respeitadas na utiliza¢cdo desta bobina.

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

3.1 Glossario de simbolos

Simbolo Nimero Norma Titulo/Significado
(T o | 07000 e e opersgo antesco uiizer
IEC 60417 Tucoss de operas
o dispositivo.
ISO 7000 .
] 5172 IEC 60417 Equipamento de classe I
s ISO 7000 . .
ﬂ 5333 IEC 60417 Peca aplicada do tipo BF
ISO 7000 . .
u 3082 IEC 60417 Fabricante e Data de fabrico
* ISO 7000 .
@ 6192 IEC 60417 Bobina de RF, recetora
IEC 60601-2-33
MR||MR N/D \EC 62570 Seguro para RM
|EC [REP|
5.1.2 ISO 15223-1 Indica o Representante autorizado na UE
EU | REP
ISO 15223-1 . . . .
m 5.1.2 SO 20417 Indica a Pessoa responsavel no Reino Unido
ISO 15223-1 . . ,
E 5.1.2 SwissMedic Indica o representante autorizado na Suica
ISO 7000
REF Y 3
2493 IEC 60417 Numero de catalogo
ISO 7000 , -
E 2498 IEC 60417 Ndmero de série
ISO 7000 .
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Limite de temperatura
ISO 7000 L .
2620 IEC 60417 Limite de humidade
ISO 7000 L ~ .
@ 2621 IEC 60417 Limite de pressao atmosférica
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Simbolo

Nimero

Norma

Titulo/Significado

5.7.7

ISO 15223-1

Dispositivo médico

X

N/D

EN 50419
2012/18/UE

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

Assegurando a eliminagdo correta deste
produto, ajudara 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 devolugdo e reciclagem deste produto,
consulte o fornecedor ao qual foi
adquirido.

B

5.1.8

ISO 15223-1

Importador

]

5.1.9

ISO 15223-1

Distribuidor

3.2 Indicag¢oes de uso

A bobina de contorno da mao e do punho destina-se a ser utilizada com os sistemas de

RM Siemens de 0,55T para produzir imagens de diagndstico da mao e do punho que podem

ser interpretadas por um médico com formacao.

3.3 Contraindicagoes

Nenhuma.

3.4 Precaugoes

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 estao inconscientes, fortemente sedados ou em estado mental de

confusdo correm um maior risco de queimaduras porque podem nao ter a capacidade

de notificar o operador relativamente a sensagdes de calor ou dor causadas por

aquecimento excessivo e danos nos tecidos.

A Os pacientes com incapacidade de manter uma comunicagao fidvel (por exemplo,

criangas pequenas) correm um maior risco de queimaduras porque podem ndo ter a
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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 nao ter a capacidade de notificar o operador
relativamente a sensagdes de calor ou dor causadas por aquecimento 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 perspiragao 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 Precaugoes —Bobina de RF

A

> B

N3o coloque dispositivos desligados (bobinas de RF, cabos, etc.) no pdrtico durante o
exame. Remova as bobinas de RF desnecessarias 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 formacgdo 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.

N3do 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.

N3o tente alterar nem modificar a bobina. As
modificacGes ndo autorizadas podem resultar
em queimaduras, choque elétrico ou redugao
da qualidade da imagem.

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

Certifique-se de que o paciente ndo entre 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.

Nao 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,
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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
gueimaduras.

o >< V4

= 0.0
0

O O

©

0

>

> B> B P

N3o permita que o paciente ou a bobina de RF entrem em contacto com a parede
interna do pdrtico. Separe o paciente da parede interna do pértico, pelo menos 10 mm,
utilizando almofadas de espuma. Separe o paciente do cabo da bobina de RF utilizando
almofadas de espuma. Podem 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 estd na mesa antes de enviar o paciente para o portico.
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¢ao da bobina, causar
lesdes ou entalar o paciente no sistema.

Interrompa imediatamente o exame se o paciente se queixar de aquecimento,
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
medicagao.

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 estd danificada, pare imediatamente de utilizar a bobina e
contacte o seu representante da Siemens.
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Utilize apenas os acessérios descritos neste manual com a bobina.

> B

A descarga eletrostatica pode resultar na degradac¢do do desempenho da bobina, o que
resulta em redugdo da qualidade da imagem e perda de informacgdes de diagnéstico.
Siga as recomendacdes do manual do utilizador do sistema de RM para mitigar a
exposicdo a descargas eletrostaticas, especificamente no que diz respeito a humidade
relativa, evitando tecidos sintéticos e outros materiais.

Precauc¢oes — Bobina de contorno da mao e do punho

A Ndo guarde objetos em cima da bobina de contorno da mao e do punho. A aplicagdo de
peso nas abas da bobina pode danificar os componentes eletrénicos e causar a perda de
funcionalidade da bobina.

Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis

Todos os riscos conhecidos associados as bobinas de RF foram controlados na medida do
possivel. Foi determinado que os beneficios do dispositivo superam em muito os riscos, e os
riscos residuais sao baixos. Os riscos residuais sdo comunicados através de avisos de precaugao
neste manual.

As bobinas de RF ndo tém efeitos secundarios indesejaveis conhecidos, além dos atribuidos ao
exame de RM. Consulte o manual de utiliza¢gdo do sistema de RM.

Procedimentos de emergéncia e comunicacao de incidentes

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 — Garantia de qualidade

Remova todas as bobinas e os apoios da mesa.

(1) Instale a placa de base, o conjunto do suporte deslizante e a bobina de contorno da mao e
do punho na horizontal, conforme descrito na sec¢do 5.1.1. Na etapa (5) da sec¢do 5.1.1,
certifique-se de colocar o conjunto do suporte deslizante em posicdo perpendicular ao furo
do sistema. A posicao do conjunto do suporte deslizante pode ser ajustada seguindo do
procedimento descrito na sec¢do 5.1.3.

(2) Coloque o fantoma para punho/m&o de 1100 mL (PN 10500498) da Siemens na bobina de
contorno da mao e do punho.

(3) Prenda a bobina ao fantoma usando a faixa de fixagdo da bobina.

(4) Mova a bobina para o isocentro do iman.

(5) Registe o paciente em posi¢do supina com a cabega para baixo
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(6) Selecione um localizador. Certifique-se de que o campo de visdo da imagem corresponde ao
da bobina.

a. Ajuste a frequéncia.

b. Compensacao BO

c. Ajuste a frequéncia

d. Fechar

e. Executar o localizador
(7) Abra asequéncia sel5b130.

a. Mude o nome da sequéncia se15b130_data_QED000232_SNxxxxx (substitua
"xxxxx" pelo nimero de série da bobina).

b. Escolha a orientagdo transversal.
c. Escolha 3 cortes, -80 mm (L=80), 0 mm (S=0,0), +80 mm (H=80)
d. espessura do corte SL=5 mm, FOV = 220 mm, matriz 256x256, IPAT = nao,
e. Certifiqgue-se de que a bobina da coluna vertebral esta desmarcada.
f. Execute a sequéncia
(8) Abra asequéncia se1l5b130.

a. Mude o nome da sequéncia se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx (substitua
"xxxxx" pelo nimero de série da bobina).

b. N3&o altere a posicdo no ecra.

c. Escolha a orientagdo transversal.
d. Escolha 3 cortes, -80 mm (L=80), 0 mm (5=0,0), +80 mm (H=80)
e. Espessura do corte SL=5 mm, FOV = 220 mm, matriz 256x256, IPAT = nao,

f. Aceda a Sistema = Separador TxRx = Tensdo de referéncia = Pulsos de RF 2>
defina ambas as amplitudes de pulso V=0

g. Certifique-se de que a bobina da coluna vertebral esta desmarcada.

h. Execute a sequéncia
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(9) Calcule os valores do sinal em todos os 3 cortes de se15b130_data_QED000232_SNxxxxX.
a. Escolha o corte em -80 mm (L=80).

b. Coloque uma medicdo ROI circular com raio de 0,49 cm [+ 0,10 cm] no centro do
fantoma.

c. Registe o valor médio do sinal na ROI (Signal,)
d. Escolha o corte em 0 mm (5=0,0)

e. Coloque uma medicdo ROI circular com raio de 0,49 cm [+ 0,10 cm] no centro do
fantoma.

f. Registe o valor médio do sinal na ROI (Signalo)
g. Escolha o corte em +80 mm (H=80)

h. Coloque uma medicdo ROl circular com raio de 0,49 cm [+ 0,10 cm] no centro do
fantoma.

i. Registe o valor médio do sinal na ROI (Signaly).
(10) Calcule os valores de ruido nos 3 cortes de se15b130_noise_QED000232_SNxXXXX.
a. Escolha o corte em -80 mm (L=80).
b. Coloque uma medi¢do ROI circular com raio de 9,0 cm [+ 0,5 cm] no centro do FOV.
c. Registe o valor do desvio padrdo na ROI (Noise|)
d. Escolha o corte em 0 mm (5=0,0)

e. Coloque uma medicao ROI circular com raio de 9,0 cm [+ 0,5 cm] no centro do
fantoma.

f. Registe o valor do desvio padrdo na ROI (Noiseg)
g. Escolha o corte em +80 mm (H=80)

h. Coloque uma medicdo ROI circular com raio de 9,0 cm [+ 0,5 cm] no centro do
fantoma.

i. Registe o valor do desvio padrdo na ROI (Noisey)
(11) Calcule SNR, = Signali/ Noise,
(12) Confirme SNR. > 100,0

(13) Calcule SNRg = Signalo/ Noisep
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(14) Confirme SNRo = 100,0
(15) Calcule SNRy = Signaly / Noisen
(16) Confirme SNRy > 100,0
(17) Escolha a sequéncia gre.

a. Dé nome asequéncia gre_data_QED000232_SNxxxxx (substitua "xxxxx" pelo
numero de série da bobina).

b. FOV 250 mm, isocentro de corte Unico, orientacdo coronal,

c. Aceda a Sistema = Diversos = Combinacdo de bobinas = Abra o submenu
(3 pontos) = Assinale Guardar ndo combinado

d. Execute a sequéncia
(18) Abra o visualizador como um mosaico e confirme se todos os canais estdo presentes.
(19) Escolha a sequéncia gre.

a. Dé nome a sequéncia gre_noise_QED000232_SNxxxxx (substitua "xxxxx" pelo
numero de série da bobina).

b. FOV 250 mm, (isocentro) de corte Unico, orientacdo coronal.

c. Aceda a Sistema = Diversos = Combinacdo de bobinas = Abra o submenu
(3 pontos) = Assinale Guardar ndo combinado

d. Aceda a Sistema = Separador TxRx = Tensdo de referéncia = Pulsos de RF 2>
defina ambas as amplitudes de pulso V=0

e. Execute a sequéncia

(20) Abra o visualizador como um mosaico e confirme se ndo ha artefactos no ruido.
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Determinar a posi¢ao de digitalizacao e definir a orientagao da
placa de base

A bobina de contorno da mao e do punho foi concebida para digitalizar o paciente pelo lado
deste (orientacdo vertical) ou acima da cabecga do paciente (orientacdo horizontal). A base é
composta por duas partes, a “placa de base” e o “suporte deslizante”. A placa de base universal
pode ser ajustada para acomodar qualquer uma dessas orientagdes reposicionando o suporte
deslizante. Determine a melhor posicdo de exame com base no tamanho, conforto e preferéncia
do paciente. Em seguida, defina a orientagao da base de acordo com a posicdo de digitalizagdo
do paciente desejada usando as instrugdes aplicaveis abaixo.

Placa de base - orientagao horizontal Placa de base - orientagao vertical

A N3o mude a orientagdo enquanto o paciente estiver na bobina.
CUIDADO
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5.1.1 Alterar a posicao da bobina de vertical para horizontal
(1) Coloque o conjunto da bobina, do suporte deslizante e da placa de base sobre a mesa
do sistema.

Montagem na mesa - orientagao vertical

(2) Remova a bobina de contorno da mao e do punho da placa de base segurando a bobina
e empurrando firmemente a alavanca de liberacdo da mesma, conforme apresentado
abaixo.

Placa de base - orientagdo vertical
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(3) Remova o suporte deslizante da bobina da placa de base girando o travao para a
posicdo destravada e levantando o suporte deslizante da bobina da placa de base.

Desbloqueie o suporte deslizante da bobina

(4) Gire o suporte deslizante da bobina para baixo e alinhe o travdo e os pinos com os slots
centrais na placa de base.

Gire e alinhe o suporte deslizante da bobina
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(5) Coloque o suporte deslizante da bobina na posicdo apropriada com base na mao/punho
do paciente a ser examinado. Trave o suporte deslizante da bobina na placa de base
movendo a alavanca de travagem da posicao destravada para travada.

Bloqueie o suporte deslizante da bobina

(6) Instale a bobina na orientagdo horizontal alinhando a bobina com o suporte deslizante
da bobina e empurrando em dire¢do ao suporte até que a bobina trave no suporte da
bobina.

Instale a bobina no suporte deslizante da bobina
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5.1.2 Alterar a posi¢ao da bobina de horizontal para vertical
(1) Coloque o conjunto da bobina, do suporte deslizante e da placa de base sobre a mesa
do sistema.

Montagem na mesa - orientagdo horizontal

(2) Remova a bobina de contorno da mao e do punho da placa de base segurando a bobina
e empurrando firmemente a alavanca de liberagcdao da mesma, conforme apresentado
abaixo.

Placa de base - orientagao vertical
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(3) Remova o suporte deslizante da bobina da placa de base girando o travao para a
posicdo destravada e levantando o suporte deslizante da bobina da placa de base.

Desbloqueie o suporte deslizante da bobina

(4) Gire o suporte deslizante da bobina para baixo e alinhe o travdo e os pinos com os slots
descentralizados na placa de base.

Gire e alinhe o suporte deslizante da bobina
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(5) Coloque o suporte deslizante da bobina na posicdo apropriada com base na mao/punho
do paciente a ser examinado. Trave o suporte deslizante da bobina na placa de base
movendo a alavanca de travagem da posicao destravada para travada.

Bloqueie o suporte deslizante da bobina

(6) Instale a bobina na orientagdo vertical alinhando a bobina com o suporte deslizante da
bobina e empurrando em diregdo ao suporte deslizante até que a bobina trave no
suporte da bobina.

Instale a bobina no suporte deslizante da bobina
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5.1.3 Ajustar a posi¢cao da bobina na base

Se for necessario ajustar a posicdo da bobina, mova a alavanca de travagem para a posicdo
destravada, conforme apresentado abaixo, para obter o alinhamento desejado. A bobina
também pode ser ajustada em 15 graus em qualquer direcdo. Mova novamente a alavanca de
bloqueio para a posicdo de bloqueio para fixar a bobina no lugar quando a bobina estiver na
posicao desejada.

Desbloquear - placa de base, digitalizacao Travar - placa de base, digitalizacdao horizontal
horizontal

Desbloquear - placa de base, digitalizacao Travar - placa de base, digitalizagao vertical
vertical

f Certifique-se de que a placa de base esta travada apds qualquer ajuste. Se a placa de
base estiver destravada, a bobina pode deslocar-se durante o exame, resultando em
CUIDADO  m3 qualidade de imagem.
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5.2 Conectar a bobina de contorno da mao e do punho ao sistema.

(1) Retire quaisquer outras bobinas de superficie (se existirem) da mesa.

(2) Leve a bobina até a mesa. Certifique-se de transportar a bobina segurando-a com ambas

as maos pelos lados da placa de base.

(3) Coloque a bobina sobre a mesa. Observe que o cabo do sistema da bobina deve estar
a apontar na diregao do furo.

Orientagao horizontal

Orientacao vertical

(4) Insira o conector da bobina na porta apropriada do sistema. (Consulte o manual de
utilizador do sistema acerca da localizacdo da porta).

A N3o cruze nem enrole os cabos da bobina.

CUIDADO
A Certifique-se de que o paciente ndo entre em contacto direto com os cabos
CUIDADO da bobina.
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5.3 Posicionar o paciente

5.3.1 Posicionamento do paciente na orientagao horizontal
(1) Instale a bobina de contorno da mado e do punho na orientacdo horizontal exibida na
sec¢ao 5.2.

(2) Oriente o paciente a deitar-se em posicdo prona, com a cabeca voltada para a frente,
na mesa do sistema.

(3) Posicione a méo do paciente na bobina.

a. Se necessario, utilize um apoio interno, apoio para a palma da m3o e/ou apoio para
o cotovelo para garantir o conforto do paciente.

Apoio para o cotovelo
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Apoio para a palma Apoio comum

(4) Prenda as abas ao redor da mao do paciente usando a faixa de fixacdo da bobina. Certifique-
se de que a faixa de fixacdo esteja bem ajustada para limitar os movimentos do paciente.

(5) Confirme se nenhuma parte da bobina, coberturas, etc., se estende para fora da mesa e,
em seguida, levante a mesa.

(6) Confirme que o paciente e o cabo ndo estdo em contacto direto. Em seguida, ligue
o conector do cabo a porta na parte superior da mesa.

(7) Selecione a regido de interesse.

(8) Certifiqgue-se de que nenhuma peca da bobina, cabo, cobertura, etc. estd saliente da mesa e,
em seguida, mova o paciente para o portico.

(9) Registe o paciente.

(10) Inicie o exame de acordo com as instru¢ées do manual do sistema de RM.
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5.3.2 Posicionamento do paciente na orientagao vertical

(1) Instale a bobina de contorno da mao e do punho na orientacdo vertical exibida na secc¢do 5.2.

(2) Prenda a faixa de fixagdo da bobina as duas ranhuras que ficardo viradas para baixo com
a bobina na posic¢do vertical.

(3) Oriente o paciente a deitar-se em decubito dorsal, com os pés voltados para a frente, na mesa
do sistema. Ajuste a posicdo do paciente de forma que sua mao possa ser colocada
confortavelmente na bobina.
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a. Se necessario, coloque almofadas de posicionamento entre o suporte deslizante da
bobina e o paciente e/ou sobre a base para garantir o conforto do paciente.

Almofada de posicionamento

(4) Posicione a mao do paciente na bobina.

a. Se necessario, utilize um apoio interno, apoio para a palma da m3o e/ou apoio para
o cotovelo para garantir o conforto do paciente.

Apoio comum Apoio para a palma

29 | Pagina 6000944 Rev. 2



QED

Apoio para o cotovelo

(5) Dobre as duas abas da bobina sobre a mao e prenda a faixa de fixagdo nas ranhuras da bobina
gue estdo voltadas para cima. Escolha os orificios de posicionamento na faixa de fixa¢do de
forma que o ajuste seja firme e o movimento do paciente seja limitado.

(6) Confirme se nenhuma parte da bobina, coberturas, etc., se estende para fora da mesa e,
em seguida, levante a mesa.

(7) Confirme que o paciente e o cabo ndo estdo em contacto direto. Em seguida, ligue o conector
do cabo a porta na parte superior da mesa.

(8) Selecione a regido de interesse.

(9) Certifique-se de que nenhuma peca da bobina, cabo, cobertura, etc. esta saliente da mesa e,
em seguida, mova o paciente para o portico.

(10) Registe o paciente.

(11) Inicie o exame de acordo com as instru¢des do manual do sistema de RM.
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5.4 Armazenamento adequado das bobinas

Armazene a Bobina de contorno da mao e do punho com as abas dobradas para o interior.
A bobina pode ser armazenada com ou sem a correia aplicada.

S

v
Sa
N

NAO armazene o Contorno da mao e do punho com a bobina apoiada sobre as abas nem com
as abas abertas para o exterior.

X

f N3do guarde objetos em cima da bobina de contorno da mao e do punho. A aplicacao de
peso nas abas da bobina pode danificar os componentes eletrdénicos e causar a perda de
CUIDADO  funcionalidade da bobina.

X
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6.1 Limpeza da bobina de RF

As superficies que possam ter entrado em contacto com o paciente, o pessoal ou fluidos
corporais devem ser limpas e desinfetadas apds cada utilizacdo.

Utilize um desinfetante a base de perdxido com eficacia comprovada na limpeza, certificado
pelas autoridades nacionais competentes (EPA, VAH) para limpeza e desinfecdo. As instrucdes
de limpeza e desinfegdao abaixo foram validadas utilizando o seguinte produto:

> Toalhetes desinfetantes com perdxido de hidrogénio Clorox Healthcare

Precaugodes de limpeza e desinfegao

Ndo derrame nem pulverize liquidos de limpeza sobre as superficies.
N3do mergulhe objetos em agua ou liquidos de limpeza.
Ndo coloque em nenhum tipo de esterilizador.

Certifique-se de que nenhum liquido penetra nas aberturas do produto, por exemplo,
nas fendas entre as tampas.

N3do utilize objetos duros ou pontiagudos (por exemplo, facas ou pingas) para remover
residuos.

N3do insira objetos em areas de dificil acesso.

Nao limpe os contactos elétricos nem as tomadas. Cubra os contactos elétricos antes da
limpeza, se possivel.

Evite limpar superficies com velcro fixadas; pode ocorrer descolamento.

Utilize equipamento de protegao individual adequado, de acordo com as instru¢des do
fabricante do produto de limpeza ou desinfetante.

Utilize apenas solugGes de limpeza e desinfetantes disponiveis no mercado. Siga as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza ou desinfetante.

> B BB BB B BPBPBPDP

Utilize apenas os produtos de limpeza recomendados; produtos de limpeza
incompativeis podem causar danos na superficie ou descoloracéo.

Preparagao

(1) Desligue o dispositivo antes de limpar a bobina.
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(2) Se alguma parte do dispositivo for removivel, remova-a e limpe-a e desinfete-a
separadamente.

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

Limpeza

1. Limpe cuidadosamente todas as superficies com toalhetes desinfetantes suficientemente
saturados até que estejam completamente molhadas e a contaminacdo visivel seja
removida.

a. Utilize quantos toalhetes forem necessarios para remover os sinais visiveis de
contaminacao.

b. Preste atengdo as areas dificeis de limpar, como fendas e superficies encaixadas.
Utilize toalhetes adicionais, conforme necessario, para areas dificeis de limpar.
Utilize um cotonete esterilizado para empurrar o toalhete para dentro das fendas.

2. Verifique se todas as superficies estdo limpas. Se a sujidade ainda estiver visivel, repita os
passos de limpeza acima.

3. Pararemover os residuos do produto de limpeza, humedeca pelo menos um pano sem
pelos com agua e limpe bem as superficies limpas.

4. Deixe as superficies secarem completamente ao ar antes de usar.

5. Elimine os materiais de limpeza de acordo com os regulamentos federais, estaduais e locais.

Desinfecao

1. Limpe cuidadosamente todas as superficies com toalhetes desinfetantes suficientemente
saturados até que estejam completamente molhadas.
a. Utilize quantos toalhetes forem necessarios para molhar a superficie.
b. Preste atencdo as areas dificeis de limpar, como fendas e superficies encaixadas.
Utilize toalhetes adicionais, conforme necessario, para areas dificeis de limpar.
Utilize um cotonete esterilizado para empurrar o toalhete para dentro das fendas.
2. Certifique-se de que as dreas a serem desinfetadas permanecam visivelmente molhadas
por, pelo menos, dois (2) minutos.
a. Podem ser utilizados toalhetes adicionais para manter as superficies molhadas com
o desinfetante.
3. Pararemover os residuos do desinfetante, humedeca pelo menos um pano sem pelos com
agua e limpe bem as superficies desinfetadas.
4. Deixe as superficies secarem completamente ao ar antes de usar.

Elimine os materiais de limpeza de acordo com os regulamentos federais, estaduais e locais.
6.2 Manutengao

N3o é necessaria manutengdo periddica para a bobina de RF.
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Assisténcia técnica

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

Eliminagao

Por favor, siga a regulamentacao local para o descarte de equipamento elétrico. Ndo elimine a
bobina RF em contentores do lixo sem separac¢do. Contacte o seu representante da Siemens
Healthineers relativamente a questdes relacionadas com a devolugdo ou a eliminagao 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
condicBes normais de uso. A bobina é segura para utilizacdo além da vida util esperada, desde
que as informacgdes na seccao de seguranca sejam seguidas e os testes de garantia de qualidade
sejam aprovados.
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7.1 EspecificagOes técnicas
Numero de canais 12
Tipo de bobina de RF | Apenas rece¢ao
Intensidade do campo | 0,55 T
Frequéncia 23,6 MHz
Conformidade IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6, NEMA MS9,
NEMA MS14, ISO 14971

7.2 Orientagao e Declaracao do Fabricante — Compatibilidade
Eletromagnética (CEM)

Esta bobina requer atengao especial em relagdo 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.

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

n As caracteristicas de emissGes deste equipamento tornam-no adequado para uso
em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado hum ambiente
residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este
equipamento pode nao oferecer protecao adequada para os servigcos de
comunicacdo por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas
de mitigacdo, como a relocalizagdo ou reorientagdo do equipamento.

7.2.2 Ambiente e compatibilidade
A presente bobina de RF destina-se a ser utilizada em conjunto com um sistema de RM que se
encontre numa sala de exame blindada contra RF num estabelecimento de salde especializado.
Todos os cabos e acessoérios fazem parte da bobina de RF e ndo podem ser removidos ou
substituidos pelo utilizador.

35 | Pagina 6000944 Rev. 2



Q

OED

A

CUIDADO

A ndo utilizagdo deste equipamento no tipo especificado de local blindado
pode resultar na degradag¢do do desempenho deste equipamento,
interferéncia com outros equipamentos ou interferéncia com servigos

de radio.

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

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

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

7.2.3 Emissao eletromagnética

A bobina de RF sé pode funcionar quando conectada ao sistema de RM, que estd contido num

ambiente blindado de RF. Portanto, a clausula 7 da IEC 60601-1-2 relativa a emissdo

eletromagnética n3o se aplica.

7.2.4 Imunidade eletromagnética

Esta bobina de RF esta 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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