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Garantie si obligatii comerciale

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

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

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

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

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

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

Conditii de transport si depozitare

Acest echipament va fi transportat si depozitat in urmatoarele conditii:

/ﬂ/ Temperatura -20 °C pana la +60 °C

Umiditate relativa 10% pana la 90%

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

Legea federala a Statelor Unite ale Americii

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

ﬁ Pentru a putea respecta masurile ce tin de siguranta si utilizarea adecvata a
produsului, cititi si intelegeti acest manual, manualul de utilizare a sistemului
ATENTIONARE . . wn . . .
’ RMN si manualul de siguranta inainte de utilizarea acestui produs. Acest
manual nu include instructiuni sau informatii privind siguranta pentru
echipamente care nu sunt furnizate de QED, cum ar fi sistemul RMN. Pentru

informatii privind echipamentele care nu sunt furnizate de QED, va rugam sa

consultati producatorul original al sistemului RMN.

Manualul operatorului este disponibil online ca fisier PDF la
www.qualityelectrodynamics.com. Pentru a solicita o copie pe

suport de hartie a manualului operatorului, va rugam sa trimiteti
un e-mail la info@qualedyn.com sau completati formularul de

www.gualityelectrodynamics.com
contact la www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

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

i'f AVERTIZARE

AVERTIZARE Avertismentele trebuie avute in considerare pentru a evita o situatie
periculoasa care ar putea duce la deces sau la o vatamare grava.

ﬁ ATENTIONARE

Prudenta este necesara pentru a evita o situatie periculoasa, care, daca nu

ATENTIONARE M .
’ este evitatd, ar putea duce la raniri minore sau moderate.
INFORMATII
Subliniaza detalii importante sau ofera informatii privind modul de evitare a
n erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care, daca nu

sunt respectate, pot duce la daune materiale.
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Descriere

Bobina Contour pentru incheietura mainii este un accesoriu al sistemului RMN, folosit pentru
examinarea mainii si a incheieturii.

Principiu de functionare

Bobinele RF de receptie folosesc un sistem de elemente ale bobinei pentru a primi semnale de
rezonanta magnetica generate in nucleele de hidrogen (protoni) din corpul uman. Semnalele
receptionate sunt amplificate si transmise la sistemul RMN, unde sunt procesate in imagini
tomografice de catre computer.

Mediul de operare si compatibilitatea

Bobina Contour pentru incheietura mainii este destinata utilizarii impreuna cu sistemele
Siemens libere de 0.55T. Sisteme RMN intr-o unitate medicala specializata.

Profilul utilizatorului

Operator — Tehnicieni radiologi, tehnicieni de laborator, medici.

Instruirea utilizatorilor — Nu este necesara o pregatire speciala pentru a utiliza aceasta bobina.
Cu toate acestea, Siemens Healthineers ofera un curs cuprinzator de instruire pentru sistemele
RMN, pentru a instrui operatorii cu privire la utilizarea corecta a sistemelor RMN. QED ofera
instruire pentru aceasta bobina la cerere.

Informatii despre pacient

Varsta, starea de sdanatate - fara limitari speciale.

Greutatea — pana la 320 kg (consultati manualul de utilizare a sistemului RMN, iar daca greutatea
maxim admisa a pacientului pentru sistemul RMN este mai mica decat greutatea maxim admisa
pentru aceasta bobina, prioritatea trebuie acordata greutatii maxim admise pentru sistemul RMN).

Beneficii clinice

Bobinele RF locale sunt un accesoriu al sistemului RMN si sunt optimizate pentru imagistica
anumitor regiuni corporale, Tmbunatatind calitatea si rezolutia imaginilor produse de sistemele
RMN. Deoarece este un accesoriu al unui sistem RMN, beneficiul clinic al bobinei RF este
transmis de la sistemul RMN. RMN poate ajuta la diagnosticarea unei serii de afectiuni ale
pacientului, atunci cand este interpretat de profesionisti calificati in domeniul sanatatii.
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Capitolul 2 — Componentele bobinei Contour pentru

incheietura mainii
2.1 Componente incluse

Bobina Contour pentru incheietura mainii este livrata cu toate piesele mentionate mai jos. Cand
primiti bobina va rugdm sa va asigurati ca ati primit toate componentele. Contactati
reprezentantul Siemens Healthineers pentru inlocuirea sau reaprovizionarea accesoriilor
enumerate aici.

Nr. . . Nr. componenta
articol Descriere Cantitate QED

1 Bobina Contour pentru incheietura mainii 1 Q7000232

) APIaca .de baza :.B?bma Contour pentru 1 2004144
incheietura mainii

3 D|sp02|'E|v de.transferA-. B?blna Contour 1 2004145
pentru incheietura mainii

4 Curea - Bobina Contour pentru incheietura 1 3008773

mainii
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5 ASupor.t de aIiniAetr(.e.— Bobina Contour pentru 1 3009672
incheietura mainii
6 Suport pentru cot 1 3004607
7 Suport pentru palma 1 3004964
8 Suport al dispozitivului de pozitionare 2 3009706

2.2 Accesorii Siemens necesare (vandute separat)

Procedura de asigurare a calitatii din acest manual necesita urmatoarea fantoma Siemens.
Aceasta fantoma este furnizata standard cu unele sisteme RMN Siemens. QED nu furnizeaza
aceasta fantoma. Daca aceasta fantoma nu este disponibila la unitatea dvs., contactati
reprezentantul Siemens Healthineers.

N'r. Descriere Cantitate Nr. cc.>mponenta
articol Siemens
1 Fantoma pentru incheietura/mana 1100 mL 1 10500498
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Aceasta sectiune descrie masurile generale de precautie si informatiile privind siguranta care

trebuie avute in vedere la utilizarea acestei bobine.

A

ATENTIONARE

Tnainte de a utiliza bobina, consultati informatiile de sigurants din manualul
de utilizare a sistemului RMN pentru o listd completa a consideratiilor de
siguranta.

3.1 Glosar de simboluri

Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
[:E] 1641 150 7000 .“:i?ﬁ:tlfﬂr:’.fg'éaetﬁiﬁ.'férf ?:::::: toile a utiliza
IEC 60417 .
dispozitivul
ISO 7000 . .
] 5172 IEC 60417 Echipament din clasa ll
. ISO 7000 e .
ﬂ 5333 IEC 60417 Parte aplicata de tip BF
ISO 7000 . . L
u 3082 IEC 60417 Producatorul si data fabricatiei
* ISO 7000 o . . .
@ 6192 IEC 60417 Bobina de radiofrecventa, receptie
IEC60601-2-33 | .. . .
MR||MR N/A \EC 62570 Sigur in mediul RM
|EC [REP|
5.1.2 ISO 15223-1 Indica reprezentantul autorizat in UE
EU | REP
ISO 15223-1 Indica persoana responsabila din
m >-1.2 ISO 20417 Regatul Unit
ISO 15223-1 . . . .
E 5.1.2 SwissMedic Indica reprezentantul autorizat din Elvetia
ISO 7000
REF
2493 IEC 60417 Nr. de catalog
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Nr. serial
ISO 7000 S <
/ﬂ/ 0632 IEC 60417 Valori limita pentru temperatura
ISO 7000 S -
2620 IEC 60417 Valori limita pentru umiditate
ISO 7000 S . -
@ 2621 IEC 60417 Valori limita pentru presiunea atmosferica
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Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
5.7.7 IS0 15223-1 | Dispozitiv medical
ﬁ N/A EN50419 Utilizarea acestui simbol indica faptul ca
EU2012/18/UE | acest produs nu trebuie tratat ca un deseu
L menajer.
Asigurandu-va ca eliminati acest produs in
mod adecvat, veti reduce potentialele
consecinte negative asupra mediului si
sanatatii umane care ar putea fi cauzate de
dezafectarea inadecvata a acestui produs.
Pentru detalii privind returnarea si
reciclarea acestui produs, consultati
distribuitorul de la care ati achizitionat
produsul.
@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importator
e
PEH‘m 5.1.9 ISO 15223-1 Distribuitor

3.2 Indicatii de utilizare

Bobina Contour pentru incheietura mainii este destinata utilizarii impreuna cu sistemele

RM 0.55T de la Siemens pentru a produce imagini ale mainii si incheieturii care pot fi

interpretate de catre un medic calificat.

3.3 Contraindicatii

Niciuna.

3.4 Masuri de precautie

A Pacientii cu risc crescut de convulsii sau claustrofobie pot necesita atentie speciala.

Consultati manualul de utilizare a sistemului RMN.

A Pacientii care sunt inconstienti, puternic sedati sau intr-o stare mentala confuza prezinta

un risc crescut de ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta

operatorului in cazul in care sufera arsuri sau durere din cauza incalzirii excesive sau

deteriorarii tesuturilor.

A Pacientii cu incapacitatea de a mentine o comunicare fiabila (de exemplu, copiii mici)

prezinta un risc crescut de ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta
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operatorul in cazul in care sufera arsuri sau durere din cauza incalzirii excesive sau
deteriorarii tesuturilor.

A Pacientii cu pierdere a senzatiei in orice parte a corpului prezinta un risc crescut de
ranire prin arsuri, deoarece este posibil sa nu poata alerta operatorul in cazul in care
sufera arsuri sau durere din cauza incalzirii excesive sau deteriorarii tesuturilor.

A Pacientii care au dificultati in a-si mentine constanta temperatura corporala sau care
sunt sensibili la cresterile temperaturii corporale (de exemplu, pacienti cu febrs,
insuficienta cardiaca sau tulburari de transpiratie) prezinta un risc crescut de arsuri sau
le poate creste temperatura corpului.

A Asigurati-va ca pacientul nu poarta imbracaminte umeda sau umezita prin transpiratie.
Prezenta umiditatii creste riscul de ranire prin arsura.

3.5 Atentionari — Bobina de radiofrecventa

A Nu puneti dispozitivele pe care le deconectati in timpul scanarii (bobine de
radiofrecventa, cabluri etc.) in cilindrul sistemului RMN. Scoateti bobinele de
radiofrecventa inutile de pe extensia Couchtop si confirmati ca bobinele de
radiofrecventa utilizate sunt conectate la portul conectorului inainte de scanare.

Bobinele de radiofrecventa deconectate prezente in timpul scanarii pot provoca
formarea unei bucle de curent de inductie de Tnalta frecventa, ceea ce poate provoca
arsuri pacientului. in plus, dispozitivele pot fi deteriorate.

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

Nu utilizati o bobina de radiofrecventa defecta, mai ales daca carcasa este lovita sau
daca partile de metal sunt expuse. Exista un risc de electrocutare.

Nu ncercati sa modificati bobina. Modificarile
neautorizate pot duce la arsuri, electrocutare
sau scaderea calitatii imaginii.

Nu l3sati cablurile bobinei sa se Tncruciseze
sau sa formeze bucle. Se poate forma un
curent de nalta frecventa si pot aparea arsuri.

Asigurati-va ca pacientul nu intrad in contact direct cu cablurile bobinei. Arsurile pot fi
cauzate de campul electric care este generat in bobina de radiofrecventa atunci cand se
transmite un cdmp magnetic de inalta frecventa.

> B B B B P

Nu permiteti pacientului sa formeze o bucla cu niciuna dintre partile corpului. Utilizati
suporturile de protectie pentru a va asigura ca mainile si picioarele pacientului nu ating
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bobina, sistemul RMN, masa pacientului sau oricare alta parte a corpului cu care poate
forma o bucla. Se poate forma un curent de Thalta frecventa si pot aparea arsuri.

o >< V4

= 0.0
0

O O

©

0

>

> B> B B P

Nu permiteti pacientului sau bobinei de radiofrecventa sa intre in contact cu peretele
interior al cilindrului. Separati pacientul de peretele interior al cilindrului cu cel putin 10 mm
folosind suporturi de spuma. Separati pacientul de cablul bobinei de radiofrecventa folosind
suporturi de spuma. Arsurile pot fi cauzate de campul electric care este generat in bobina de
radiofrecventa etc. atunci cand se transmite un cdmp magnetic de inalta frecventa.

Confirmati ca cablul bobinei se afla pe masa inainte de a trimite pacientul in cilindru.
Daca masa este deplasata cu cablul in afara, cablul poate interfera cu unitatea principala
a sistemului RMN, ceea ce ar putea duce la deplasarea pozitiei bobinei sau la prinderea
si ranirea pacientului de catre sistem.

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

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

Carcasa bobinei si partile din interiorul bobinei pot aparea in imagini in anumite conditii
imagistice (de exemplu, atunci cand se utilizeaza o secventa cu un timp de ecou scurt
(TE) sau cand pixelii sunt mari).

n cazul in care constatati cd bobina este defects, incetati imediat s& o utilizati si
contactati reprezentantul Siemens.

Utilizati doar accesoriile descrise Tn acest manual.
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A Descarcarea electrostatica ar putea duce la afectarea performantei bobinei, care poate
duce la o calitate redusa a imaginii si la pierderea informatiilor de diagnosticare.
Respectati recomandarile din manualul de utilizare a sistemului RMN pentru a reduce la
minimum expunerea ESD, in special in ceea ce priveste umiditatea relativa, evitarea
materialelor sintetice etc.

Atentionari — Bobina Contour pentru incheietura mainii

A Nu depozitati obiecte pe bobina Contour pentru incheietura mainii. Greutatea aplicata
pe clapetele bobinei poate duce la deteriorarea componentelor electronice si la
pierderea functionalitatii bobinei.

Riscuri reziduale si reactii adverse nedorite

Toate riscurile cunoscute asociate cu bobinele RF sunt tinute sub control in masura maxima
posibild. S-a stabilit ca beneficiul dispozitivului depaseste cu mult riscul, iar riscurile reziduale
sunt reduse. Riscurile reziduale sunt comunicate prin intermediul mesajelor de atentionare din
cadrul acestui manual.

Bobinele RF nu genereaza alte reactii adverse nedorite decat cele atribuite examinarii RMN.
Consultati manualul de utilizare a sistemului RMN.

Proceduri de urgenta si raportarea incidentelor

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

Daca are loc un incident grav in UE, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este instalata facilitatea.
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Capitolul 4 — Asigurarea calitatii

Indepértati toate bobinele si suporturile de pe masa.

(1) Asezati placa de baza, ansamblul dispozitivului de transfer si bobina Contour pentru
incheietura mainii in orientarea orizontald indicats in sectiunea 5.1.1. Tn pasul (5) al
sectiunii 5.1.1, asigurati-va ca orientati ansamblul dispozitivului de transfer perpendicular
pe tunelul sistemului. Orientarea ansamblulului dispozitivului de transfer poate fi reglata
prin procedura din sectiunea 5.1.3.

(2) Asezati fantoma Siemens pentru incheieturd/mana de 1100 mL (PN 10500498) in bobina
Contour pentru incheietura mainii.

(3) Fixati bobina pe fantoma cu ajutorul curelei bobinei.

(4) Mutati bobina n izocentrul magnetului.

(5) Tnregistrati pacientul cu capul inainte in decubit dorsal
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(6) Selectati un localizator. Asigurati-va ca campul vizual al imaginii corespunde cu cel al
bobinei.

a. Ajustati frecventa.
b. Omogenizare BO
c. Ajustati frecventa
d. Tnchidere
e. Rulati Localizatorul
(7) Deschideti secventa se15b130.

a. Redenumiti secventa se15b130_data_QED000232_SNxxxxx (inlocuiti ,,xxxxx” cu
numarul de serie al bobinei)

b. Alegeti orientarea transversala.
c. Alegeti 3 sectiuni, -80 mm (L=80), 0 mm (S=0,0), +80 mm (H=80)
d. grosimea sectiunii SL=5 mm, FOV = 220 mm, matrice 256x256, IPAT = nu,
e. Asigurati-va ca bobina coloanei vertebrale este deselectata.
f. Rulati secventa
(8) Deschideti secventa se15b130.

a. Redenumiti secventa se15b130_noise_QED000232_SNxxxxx (inlocuiti ,,xxxxx” cu
numarul de serie al bobinei)

b. Nu modificati pozitia pe ecran

c. Alegeti orientarea transversala.
d. Alegeti 3 sectiuni, -80 mm (L=80), 0 mm (S=0,0), +80 mm (H=80)
e. SL=grosimea sectiunii 5 mm, FOV =220 mm, matrice 256x256, IPAT = nu,

f.  Accesati Sistem - Fila TxRx = Tensiune de referintd = Impulsuri RF - se seteaza
ambele amplitudini ale impulsurilor V=0

g. Asigurati-va ca bobina coloanei vertebrale este deselectata.

h. Rulati secventa
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(9) Calculati valorile semnalului la toate cele 3 sectiuni ale
sel5b130_data_QED000232_SNxxXxxX

a. Alegeti sectiunea la -80 mm (L=80)

b. Plasati o masuratoare circulard a ROl cu o raza de 0,49 cm [+ 0,10 cm] in centrul
fantomei.

c. Tnregistrati valoarea medie a semnalului in RDI (Signal.)
d. Alegeti sectiuneala 0 mm (5=0,0)

e. Plasati o masuratoare circulara a ROl cu o raza de 0,49 cm [+ 0,10 cm] in centrul
fantomei.

f. Inregistrati valoarea medie a semnalului in ROI (Signalo)
g. Alegeti sectiunea la +80mm (H=80)

h. Plasati o masuratoare circulard a ROl cu o raza de 0,49 cm [+ 0,10 cm] in centrul
fantomei.

i. Inregistrati valoarea medie a semnalului in ROI (Signaly)

(10) Calculati valorile zgomotului pentru toate cele 3 sectiuni ale
sel5b130_noise_QED000232_SNxxxxx

a. Alegeti sectiunea la -80 mm (L=80)

b. Plasati o masuratoare circulard a ROl cu o raza de 9,0 cm [+ 0,5 cm] in centrul FOV.
c. Inregistrati valoarea abaterii standard in ROI (Noise,)

d. Alegeti sectiuneala 0 mm (5=0,0)

e. Plasati o masuratoare circulara a ROl cu o raza de 9,0 cm [+ 0,5 cm] in centrul
fantomei.

f.  Inregistrati valoarea abaterii standard in ROI (Noiseo)
g. Alegeti sectiunea la +80mm (H=80)

h. Plasati o masuratoare circulard a ROl cu o raza de 9,0 cm [+ 0,5 cm] in centrul
fantomei.

i. Tnregistrati valoarea abaterii standard in ROl (Noisey)
(11) Calculati SNR, = Signal./Noise,

(12) Confirmati SNR. = 100,0
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(13) Calculati SNRo = Signalo/Noiseo
(14) Confirmati SNRo = 100,0
(15) Calculati SNRy = Signaly /Noisey
(16) Confirmati SNRy = 100,0
(17) Alegeti secventa gre.

a. Denumiti secventa gre_data_QED000232_SNxxxxx (inlocuiti ,xxxxx” cu numarul de
serie al bobinei)

b. FOV 250 mm, izocentru pe o singura sectiune, orientare coronala

c. Accesati Sistem = Diverse = Combinatie de bobine = deschideti submeniul
(3 puncte) = bifati Salvare necombinat

d. Rulati secventa
(18) Deschideti vizualizatorul ca mozaic si confirmati ca sunt prezente toate canalele.
(19) Alegeti secventa gre.

a. Denumiti secventa gre_noise_QED000232_SNxxxxx (inlocuiti ,xxxxx” cu numarul de
serie al bobinei)

b. FOV 250 mm, sectiune unica (izocentru), orientare coronala

c. Accesati Sistem = Diverse 2 Combinatie de bobine 2 deschideti submeniul
(3 puncte) - bifati Salvare necombinat

d. Accesati Sistem = Fila TxRx = Tensiune de referinta = Impulsuri RF = se seteaza
ambele amplitudini ale impulsurilor V=0

e. Rulati secventa

(20) Deschideti vizualizatorul ca mozaic si confirmati ca nu exista artefacte in zgomot.
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5.1 Determinati pozitia de scanare si setati orientarea placii de baza

Bobina Contour pentru incheietura mainii este conceputa pentru examinarea imagistica fie din
partea laterala a pacientului (orientare verticald), fie de deasupra capului acestuia (orientare
orizontald). Baza este compusa din doua parti, ,,placa de baza” si , dispozitivul de transfer”.
Baza poate fi ajustata pentru a se adapta oricareia dintre aceste orientari prin repozitionarea
dispozitivului de transfer. Determinati pozitia optima de scanare in functie de marimea
pacientului, confort si preferinte. Apoi setati orientarea bazei in functie de pozitia dorita de
scanare a pacientului, utilizand instructiunile aplicabile de mai jos.

Placa de baza - orientarea orizontala Placa de baza - orientarea verticala

A Nu schimbati orientarea in timp ce mana pacientului se afla in bobina.
ATENTIONARE
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5.1.1 Schimbarea pozitiei bobinei din orientarea verticala in orientarea

orizontala
(1) Asezati ansamblul bobinei, dispozitivului de transfer si placii de baza pe masa sistemului.

Asamblarea pe masa sistemului, orientare verticala

(2) Scoateti bobina Contour pentru incheietura mainii de pe placa de baza tindnd bobina si
impingand ferm maneta de eliberare a bobinei, asa cum se arata mai jos.

Placa de baza, orientarea verticala
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(3) Scoateti dispozitivul de transfer al bobinei de pe placa de baza rotind incuietoarea in
pozitia de deblocare si ridicand dispozitivul de transfer al bobinei de pe placa de baza.

Deblocarea dispozitivului de transfer al bobinei

‘ N
L L\ g
T

(4) Rotiti dispozitivul de transfer al bobinei in jos si aliniati dispozitivul de prindere si
stifturile cu fantele centrale de pe placa de baza.

Rotirea si alinierea dispozitivului de transfer al bobinei
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(5) Asezati dispozitivul de transfer al bobinei in pozitia corespunzatoare, in functie de
mana/incheietura mainii pacientului care urmeaza sa fie examinata. Blocati dispozitivul
de transfer bobinei pe placa de baza prin miscarea manetei de blocare din pozitia
deblocat in pozitia blocata.

Blocarea dispozitivului de transfer al bobinei

(6) Instalati bobina cu orientare orizontald, aliniind bobina cu dispozitivul de transfer al
bobinei si impingand spre suport pana cand bobina se blocheaza in dispozitivul de
transfer al bobinei.

Instalarea bobinei in dispozitivul de transfer al bobinei
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5.1.2 Schimbarea pozitiei bobinei de la orientarea orizontala la orientarea

verticala
(1) Asezati ansamblul bobinei, dispozitivului de transfer si placii de baza pe masa sistemului.

Asamblarea pe masa sistemului, orientare orizontala

(2) Scoateti bobina Contour pentru incheietura mainii de pe placa de baza tinand bobina si
impingand ferm maneta de eliberare a bobinei, asa cum se arata mai jos.

Placa de baza, orientarea verticala
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(3) Scoateti dispozitivul de transfer al bobinei de pe placa de baza rotind incuietoarea in
pozitia de deblocare si ridicand dispozitivul de transfer al bobinei de pe placa de baza.

Deblocarea dispozitivului de transfer al bobinei

(4) Rotiti dispozitivul de transfer al bobinei in jos si aliniati dispozitivul de prindere si
stifturile cu fantele laterale de pe placa de baza.

Rotirea si alinierea dispozitivului de transfer al bobinei

23 | Pagina 6000944 Rev. 2



Q

QED

(5) Asezati dispozitivul de transfer al bobinei in pozitia corespunzatoare, in functie de
mana/incheietura mainii pacientului care urmeaza sa fie examinata. Blocati dispozitivul
de transfer bobinei pe placa de baza prin miscarea manetei de blocare din pozitia
deblocat in pozitia blocata.

Blocarea dispozitivului de transfer al bobinei

a. Al
-_—

| %s)) l
4

. =

_—

(6) Instalati bobina cu orientare vertical3, aliniind bobina cu dispozitivul de transfer al
bobinei si impingand spre dispozitivul de transfer al bobinei pana cand bobina se
blocheaza in suportul bobinei.
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Instalarea bobinei in dispozitivul de transfer al bobinei

5.1.3 Reglarea pozitiei bobinei pe baza

Daca pozitia bobinei trebuie ajustata, deplasati maneta de blocare in pozitia deblocata, ca in
imaginea de mai jos pentru a obtine alinierea dorita. Bobina poate fi, de asemenea, reglata cu
15 grade Tn ambele directii. Mutati maneta de blocare din nou pentru a bloca bobina dupa ce
pozitia acesteia a fost ajustata.

Deblocare — Placa de baza, scanare Blocare — Placa de baza, scanare orizontala
orizontala
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Deblocare — Placa de baza, scanare verticala Blocare — Placa de baza, scanare verticala

é Asigurati-va ca placa de baza este blocata dupa orice ajustare. Daca placa de baza
este deblocatd, bobina se poate misca in timpul scanarii, ceea ce poate afecta in mod
ATENTIONARE  negativ calitatea imaginilor.

5.2 Conectati bobina Contour pentru incheietura mainii la sistem

(1) Tndepértati orice alte bobine de suprafats (dacd acestea existd) de pe masa.

(2) Transportati bobina deasupra mesei. Cand transportati bobina tineti-o cu ambele maini
de partile laterale ale placii de baza.

(3) Asezati bobina deasupra mesei. Retineti cd este necesare indreptarea cablului
sistemului bobinei inspre tunelul sistemului RMN.

Oorientare verticala Oorientare orizontala
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(4) Conectati conectorul bobinei la portul de emisie al sistemului. (Consultati manualul de
utilizare al sistemului pentru pozitia portului).

A Nu lasati cablurile bobinei sa se incruciseze sau sa formeze bucle.
ATENTIONARE

A Asigurati-va ca pacientul nu intra in contact direct cu cablurile bobinei.
ATENTIONARE

5.3 Pozitionarea pacientului

5.3.1 Pozitionarea pacientului la orientarea orizontala
(1) Asezati bobina pentru incheietura mainii Contour in orientarea orizontala indicata in
sectiunea 5.2.

(2) Ghidati pacientul sa se aseze pe masa sistemului cu capul Thainte in pozitie culcata.
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(3) Pozitionati mana pacientului in bobina.

a. Daca este necesar, utilizati un suport pentru palma, suport de aliniere si/sau suport
pentru cod pentru a asigura confortul pacientului.

Suport pentru cot

28 | Pagina 6000944 Rev. 2



Suport pentru palma Suport de aliniere

(4) Fixati clapetele in jurul pacientului cu ajutorul curelei bobinei. Asigurati o prindere ferma a
curelei pentru a limita miscarea pacientului.

(5) Verificati ca nicio parte a bobinei, covoraselor etc. sa nu depaseasca masa, apoi ridicati
masa.

(6) Confirmati ca pacientul si cablul nu intra direct in contact. Apoi, conectati conectorul
cablului la portul de pe masa.

(7) Selectati regiunea de interes.

(8) Confirmati ca nicio parte a bobinei, a cablului, a covoraselor etc. nu depaseste masa, apoi
mutati pacientul in cilindru.

(9) Tnregistrati pacientul.

(10) Tncepeti scanarea conform instructiunilor din manualul sistemului RMN.
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5.3.2 Pozitionarea pacientului la orientarea verticala

(1) Asezati bobina pentru incheietura mainii Contour in orientarea verticala indicata in
sectiunea 5.2.

(2) Introduceti cureaua bobinei prin cele doua fante care vor fi orientate in jos Tn pozitia verticala
a bobinei.

(3) Ghidati pacientul sa se intinda pe masa sistemului cu picioarele in fata. Reglati pozitionarea
pacientului, de exemplu pozitionand mana pacientului confortabil in bobina.
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a. Daca este necesar, asezati suporturile dispozitivului de pozitionare intre dispozitivul de
transfer al bobinei si pacient si/sau deasupra bazei pentru a asigura confortul
pacientului.

Suport al dispozitivului de pozitionare

(4) Pozitionati mana pacientului in bobina.

a. Daca este necesar, utilizati un suport pentru palma, suport de aliniere si/sau suport
pentru cod pentru a asigura confortul pacientului.

Suport de aliniere Suport pentru palma
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Suport pentru cot

(5) Pliati clapetele bobinei peste mana si introduceti cureaua in fantele bobinei orientate in sus.
Alegeti orificiile de pozitionare de pe curea astfel incat prinderea sa fie stransa si miscarea
pacientului sa fie limitata.

(6) Verificati ca nicio parte a bobinei, covoraselor etc. sa nu depaseasca masa, apoi ridicati masa.

(7) Confirmati ca pacientul si cablul nu intra direct in contact. Apoi, conectati conectorul cablului la
portul de pe masa.

(8) Selectati regiunea de interes.

(9) Confirmati ca nicio parte a bobinei, a cablului, a covoraselor etc. nu depaseste masa, apoi mutati
pacientul in cilindru.

(10) Inregistrati pacientul.

(11) Tncepeti scanarea conform instructiunilor din manualul sistemului RMN.
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5.4 Depozitarea corecta a bobinei

Depozitati bobina Contur pentru incheietura mainii cu clapetele pliate in interior. Bobina poate fi
depozitata cu sau fara curea aplicata.

S

NU depozitati dispozitivul Contur pentru incheietura méainii cu bobina sprijinita pe clapete si cu
clapetele desfacute in exterior.

X

f Nu depozitati obiecte pe bobina Contour pentru incheietura mainii. Greutatea
aplicata pe clapetele bobinei poate duce la deteriorarea componentelor electronice
ATENTIONARE i |a pierderea functionalitatii bobinei.

X

33 | Pagina 6000944 Rev. 2



Q

OED

6.1 Curatarea bobinei de radiofrecventa

Suprafetele care ar fi putut intra in contact cu pacientul, personalul sau fluidele corporale
trebuie curatate si dezinfectate dupa fiecare utilizare.

Folositi un dezinfectant pe baza de peroxid cu eficacitate de curatare dovedita, certificat de
autoritatile nationale relevante (EPA, VAH) pentru curatare si dezinfectare. Instructiunile de
curatare si dezinfectare de mai jos au fost validate folosind urmatorul produs:

> Servetele dezinfectante cu peroxid de hidrogen Clorox Healthcare

Precautii de curatare si dezinfectare

A\
A
A\
A\

Nu turnati si nu pulverizati lichide de curatare pe suprafete.
Nu scufundati obiecte in apa sau in lichide de curatare.
Nu introduceti in niciun tip de sterilizator.

Asigurati-va ca nu patrund lichide in orificiile produsului, de exemplu, in spatiile dintre
capace.

A

Nu folositi obiecte dure sau ascutite (de exemplu, cutite sau pensete) pentru a indeparta
reziduurile.

A\
A

Nu introduceti obiecte Tn zone greu accesibile.

Nu stergeti contactele electrice sau prizele. Acoperiti contactele electrice Thainte de
curatare, daca este posibil.

A
A\

Evitati stergerea suprafetelor prinse cu carlig si bucl3; se poate produce desprinderea.

Purtati echipament individual de protectie adecvat, conform instructiunilor producatorului
produsului de curatare sau dezinfectantului.

A

Folositi doar solutii de curatare si dezinfectare disponibile in comert. Urmati instructiunile
furnizate de producatorul agentului de curatare sau dezinfectantului.

A

Folositi doar agentii de curatare recomandati; agentii de curatare incompatibili pot cauza
deteriorarea suprafetei sau decolorarea acesteia.

Pregatirea

(1) Deconectati dispozitivul nainte de curatarea bobinei.
(2) Daca exista parti detasabile ale dispozitivului, detasati-le si curatati-le si dezinfectati-le
separat.
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Stergeti murdaria de pe suprafata cu o laveta uscata. Daca murdaria este dificil de
indepartat, curatati-o urmand procedura mai jos.

Curatarea

Stergeti temeinic toate suprafetele cu servetele dezinfectante suficient de imbibate pana
cand sunt complet umede si contaminarea vizibila este indepartata.

a. Folositi cate servetele este necesar pentru a indeparta semnele vizibile de
contaminare.

b. Acordati atentie zonelor greu de curatat, cum ar fi crapaturile si suprafetele
imbinate. Folositi servetele suplimentare, daca este necesar, pentru zonele greu de
curatat. Folositi un betisor steril de bumbac pentru a impinge servetelul in crapaturi.

Verificati curatenia tuturor suprafetelor. Daca murdaria este inca vizibila, repetati pasii de
curatare de mai sus.

Pentru a indeparta reziduurile de detergent, umeziti cel putin o laveta fara scame cu apa si
stergeti bine suprafetele curatate.

Lasati suprafetele sa se usuce complet la aer Thainte de utilizare.

Eliminati materialele de curatare in conformitate cu reglementarile federale, statale si
locale.

Dezinfectarea

4.

Stergeti temeinic toate suprafetele cu servetele dezinfectante suficient de imbibate pana
cand sunt complet umede.

a. Folositi cate servetele este necesar pentru a umezi suprafata.

b. Acordati atentie zonelor greu de curatat, cum ar fi crapaturile si suprafetele
imbinate. Folositi servetele suplimentare, daca este necesar, pentru zonele greu de
curatat. Folositi un betisor steril de bumbac pentru a impinge servetelul in crapaturi.

Asigurati-va ca zonele care trebuie dezinfectate raman umede in mod vizibil cel putin
doua (2) minute.

a. Se pot folosi servetele suplimentare pentru a mentine suprafetele umezite cu
dezinfectant.

Pentru a indeparta reziduurile de dezinfectant, umeziti cel putin o laveta fara scame cu apa
si stergeti bine suprafetele dezinfectate.
Lasati suprafetele sa se usuce complet la aer inainte de utilizare.

Eliminati materialele de curatare in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale.

6.2 Mentenanta

Bobina de radiofrecventa nu necesita operatiuni de mentenanta regulate.
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6.3 Service

Contactati reprezentantul Siemens Healthineers daca aveti intrebari despre lucrarile de service
pentru bobina RF.

6.4 Eliminare

Respectati reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor electrice. Nu aruncati bobina
de radiofrecventa in containere cu deseuri nesortate. Contactati reprezentantul Siemens
Healthineers daca aveti intrebari despre returnarea sau eliminarea bobinei RF.

6.5 Durata de viata preconizata

Aceasta bobina RF este proiectata pentru o durata de viata estimata de cel putin 6 ani in conditii
normale de utilizare. Bobina poate fi utilizata in conditii de siguranta dincolo de durata de viata
preconizatd, atat timp cat sunt respectate informatiile din sectiunea Siguranta si testele de
asigurare a calitatii sunt reusite.
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Specificatii tehnice

Numar de canale 12

Tipul bobinei RF Numai receptare

Intensitatea campului 0.55T

Frecventa 23,6 MHz

Conformitate IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-33, NEMA MS6,
NEMA MS9, NEMA MS14, I1SO 14971

Instructiunile de ghidare si declaratia producatorului -
Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Aceasta bobina necesita o atentie speciala in ceea ce priveste CEM si trebuie instalata si utilizata
in conformitate cu orientarile CEM furnizate Tn acest manual. Utilizati bobina RF numai in mediul
specificat mai jos; compatibilitatea electromagnetica nu este asigurata in alte medii decat cele
specificate.

7.2.1 Clasificare

Aceasta bobina RF este clasificata ca fiind din grupa 2, clasa A conform CISPR 11 atunci cand
este utilizata Tn combinatie cu un sistem RMN.

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

7.2.2 Mediul si compatibilitatea

Aceasta bobina de radiofrecventa este destinata a fi utilizata in combinatie cu un sistem RMN
care se afla intr-o sala de scanare ecranata de radiofrecventa in cadrul unei unitati medicale
specializate. Toate cablurile si accesoriile fac parte din bobina RF si nu pot fi indepartate sau
inlocuite de catre utilizator.
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A

ATENTIONARE

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

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

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

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

7.2.3 Emisiune electromagnetica

Bobina de radiofrecventa poate functiona numai atunci cand este conectata la sistemul RMN,

care se afla intr-un mediu protejat de radiofrecventa. Prin urmare, nu se aplica IEC 60601-1-2

clauza 7 privind emisiile electromagnetice.

7.2.4 Imunitate electromagnetica
Aceasta bobina RF este conforma cu IEC 60601-1-2 clauza 8 atunci cand este utilizata ih mediul

electromagnetic specificat.

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