TOSHIBA

Manual do Usuario
Equipamento de Ressonancia Magneética

EXCELART

() tantage
Modelo MRT-1503

MROO84EAA-A

Toshiba Medical do Brasil Ltda.

Rua Marcelo Moraes Cordeiro, 110

CEP 06567-280, Tabodo da Serra - SP

Fone: (11) 4788-4350, Fax: (11) 4788-4399

CNPJ: 46.563.938/0001-10

Fabricado por Toshiba Medical System Corporation, Japéo.
Registro ANVISA: 10295030066

Responsavel Técnico: Sérgio Braggio - CREA/SP No.: 157025/D

Representante Legal Responsavel Técnico
Takuya Yamaji Sérgio Braggio
CREA/SP n°: 157025/D



TOSHIBA No. 2B900-288E*C

IMPORTANTE!

Leia e entenda este manual antes de operar o
equipamento. Apos a leitura, mantenha este manual
em um local de facil acesso.

TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

© TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION 2003-2004
TODOS OS DIREITOS RESERVADOS



Introducéao

Este manual de operacdo descreve os procedimentos de operacdo do Sistema para MRI
Supercondutor MRT-1503 TOSHIBA 1.5-T. Para garantir operagéo correta e segura do sistema,
leia 0 manual cuidadosamente e obtenha um bom entendimento do sistema antes de iniciar a
operacao.

Marcas

Microsoft® e Windows® XP sdo marcas registradas ou marcas da Microsoft Corporation nos
Estados Unidos e/ou outros paises. EXCELART é uma marca da Toshiba Medical Systems
Corporation.

Este manual pode incluir marcas e marcas registradas de outras empresas.
Observe que a marca ™ e a marca ® podem ou n&o ser utilizadas neste manual.

IMPORTANTE!

1. Nenhuma parte deste manual pode ser copiada ou reimpressa, em
parte ou totalmente, sem permissao prévia por escrito.

2. O conteudo deste manual esta sujeito a alteracdo sem aviso prévio e
sem obrigacgéo legal.

3. O contetdo deste manual estd correto no melhor do nosso
conhecimento. Favor nos informar sobre qualquer descri¢cdo errbnea ou
ambigua, informagdes faltantes, etc.
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REGISTRO DE REVISAO

Rev.| pata | RAZAO PAGINA Ne pocC.
(MM/AA) JAUTOR | ALTERADA | SERIE |PRODUCT.

INI. Mr. Yoshida|  ------- TM-WI7

*A Devido a alteragdo no nome da empresa Mr. Yoshida

*B Alteracdo do sistema de chamada do paciente Mr. Mori

*C Adicao do sistema MGV, etc. Mr. Yoshida TM-WI2
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Precaucdes de Seguranca

1. Significado das Palavras de Sinalizacao

Neste manual de operacdo, as palavras de sinalizacio PERIGO, AVISO e

ADVERTENCIA s3o utilizadas para indicar instrucdes de seguranca e outras instrucées
importantes. As palavras de sinalizacdo e seus significados séo definidos a seguir. Entenda o
seu significado claramente antes de ler este manual.

Palavra Significado

APERlGO Indica uma situacdo iminentemente perigosa a qual, se néo

evitada, resultard em morte ou leséo grave.

AAVlSO Indica uma situacdo potencialmente perigosa a qual, se néo

evitada, pode resultar em morte ou les&o grave.

AADVERTENCIA Indica uma situacdo potencialmente perigosa a qual, se néo

evitada, pode resultar em lesdo leve ou moderada.

ADVERTENCIA Indica uma situacdo potencialmente perigosa a qual, se ndo evitada,

pode resultar em danos a propriedade.

2. Significado do Simbolo de Seguranca

Simbolo

Significado

R

O sistema e unidades marcados com este simbolo sdo categorizados como
PARTES APLICADAS TIPO B especificadas pela IEC60601-1.

O sistema e unidades marcados com este simbolo sdo categorizados como
PARTES APLICADAS TIPO BF especificadas pela IEC60601-1.

O sistema e unidades marcados com este simbolo sdo categorizados como
equipamentos de classe Il especificados pela IEC60601-1.

R
(]
A

Para as unidades marcadas com este simbolo, o usuario deve ler as precaucdes
de seguranca para uso descritas no manual de operacédo (este manual)
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3. Precaucdes de Seguranca

Assuntos relacionados a seguranca sao discutidos no Manual de Seguranca. Garanta que este
manual seja lido antes de usar o sistema MRI. Para obter informacdes adicionais, consulte a
literatura clinica, disponivel com a Toshiba e outras fontes.

Use somente os dispositivo aprovados para uso com o Sistema MRI Toshiba.

E de sua responsabilidade operar o sistema MRI Toshiba de acordo com as instrucées
incluidas no Manual de Operacéo. Perigos, avisos e adverténcias sdo parte integral das
instrucées e operacao de todos os sistemas MRI.

AAVISO:

O manuseio do cabo neste produto ird expb-lo a chumbo, um
composto quimico conhecido (Estado da Califérnia) como causador
de defeitos de nascimento ou outros danos reprodutivos.
Lave as maos apds 0 manuseio.

ADVERTENCIA:

1.

Alguns botbes do software sdo sombreados. Isto significa que estas fun¢bes
ndo séo suportadas por este software; portanto, estes devem ser ignorados.

N&o opere o0 mouse ou teclado até que as barras de icone sejam apresentadas
na tela inicial ap6s o sistema ser ligado, pois isto pode causar um mau
funcionamento do sistema.

Se qualquer falha for detectada no sistema durante ativacéo, o sistema é
automaticamente reativado; portanto, o tempo de ativacdo pode ser mais longo
que o usual.

Se o sistema néo estiver operando 15 minutos apds ter sido ligado, consulte o
pessoal de servigo.

Antes de ativar o sistema, garanta que seja confirmado se o leito do paciente
esta no limite externo (OUT). Se o sistema for ativado quando o leito néo
estiver no limite externo (OUT), mova a parte superior do leito manualmente
para o limite externo (OUT) no modo MANUAL.

No evento de falha de energia, 0 sistema automaticamente inicia o processo de
desligamento. Durante o processo de desligamento, ndo opere 0 mouse ou o
teclado.
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4. Indicacdes de Uso

O sistema MRI é indicado para uso como uma modalidade de imagem diagnéstica que produz
imagens transaxiais transversais, coronais, sagitais e obliquas que apresentam estruturas
anatémicas da cabega ou corpo.

MRI (imagem por ressonancia magnética) corresponde a distribuicdo espacial de proétons
(nucleos de hidrogénio) que exibem ressonancia magnética nuclear (NMR). As propriedades de
NMR dos tecido e fluidos do organismo séo:

Densidade de préton (DP) (também denominada densidade de hidrogénio)
Tempo de relaxamento rotacdo-trelica (T1)

Tempo de relaxamento rotag&o-rotagéo (T2)

Velocidade de fluxo

Quando interpretadas por um medico treinado, estas imagens fornecem informacgfes que
podem ser Uteis em diagndstico.

Nos Estados Unidos:

ADVERTENCIA:

A lei federal restringe este dispositivo a venda, distribuicdo e uso por um
medico ou sob pedido deste.

O sistema MRI é limitado por lei ao uso em investigagdes para indicacfes
ndo especificadas nesta secdao.
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5.

Precaucdes para Uso de Equipamentos Elétricos Médicos
(Para garantir Seguranca e Minimizar Perigos)

(1) Somente pessoas apropriadamente treinadas devem operar equipamentos elétricos
médicos.

)

3

(4)

Observe o seguinte durante instalag&o do equipamento:

(@)
(b)

(€)

(d)

()

(f)

(9)

Instale o equipamento em um local longe de agua.

Instale o equipamento em um local sem umidade, temperatura ou pressado do ar
excessivamente alta ou baixa, poeira excessiva, ventilacao ruim, exposicao direta a
luz solar ou ar sulfuroso ou salgado, etc.

Garanta que o equipamento seja instalado sobre uma superficie estavel e nivelada, e
isenta de vibracdo excessiva. Nunca submeta o equipamento a choque excessivo
(por exemplo, durante transporte).

Instale o equipamento longe de areas utilizadas para armazenar gases ou produtos
guimicos volateis.

Garanta que sejam confirmados a freqiiéncia, voltagem e valor de corrente permitido
do fornecimento de energia (ou consumo de energia).

Garanta que o status de energia da bateria seja confirmado (polaridade e status de
recarga), se energia proveniente de bateria for usada.

Conecte apropriadamente o cabo de aterramento.

Observe o seguinte antes de operar o equipamento:

(@)

(b)

(€)

(d)

()

(f)

Verifiqgue o status de cada interruptor, polaridade, ajuste de dial e medidores a fim de
garantir que o equipamento ira operar apropriadamente.

Confirme se o equipamento esta aterrado de forma segura.

Confirme se todos os cabos estédo conectados de forma apropriada e segura.

Tenha extremo cuidado ao utilizar este equipamento em combinacdo com outras
unidades, ja que falha em fazer isso pode levar a diagndstico incorreto ou impor um

perigo ao paciente.

Verifigue novamente se 0s circuitos externos estdo diretamente conectados ao
paciente.

Garanta que a alimentacéo de energia da bateria seja verificada, conforme requerido.

Observe os seguintes pontos durante operacao do equipamento:

(@)
(b)

()

(d)

N&o exceda o tempo e exposi¢do requeridos para diagndstico ou tratamento.

Monitore o equipamento e paciente a todos os momentos a fim de garantir que
nenhum problema surja.

Se algum problema for observado com o equipamento ou paciente, tome as medidas
apropriadas, por exemplo, desligar o equipamento no status apropriado.

N&o permita que o paciente entre em contato com o equipamento.
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®)

(6)

()
(8)

C)

Observe os seguintes pontos ap6s operar o equipamento:

(2) Desligue a fonte de alimentacao apds interruptores, dials, etc operacionais terem sido
restaurados as suas configuracbes apropriados, de acordo com procedimentos
estabelecidos.

(b) Na&o submeta qualquer cabo a estresse excessivo, por exemplo, puxando de forma
forcada os cabos.

(c) Observe os seguintes itens ao armazenar 0s equipamentos:
<1> Armazene o0s equipamentos longe de agua.
<2> Armazene o0s equipamentos em um local sem umidade, temperatura e pressdo
do ar excessivamente alta ou baixa, poeira excessiva, ventilacdo ruim, exposicao
direta a luz solar ou ar sulfuroso ou contendo sais, etc.
<3> Garanta que 0s equipamentos sejam armazenados sobre uma superficie estavel
e nivelada isenta de vibracdo excessiva. Nao exponha 0s equipamentos a

choque excessivo (por exemplo, no momento do transporte).

<4> Ndo armazene equipamentos proximos a uma area utilizada para armazenar
gases ou produtos quimicos

(d) Mantenha acessoérios, cabos, etc, juntos em um local seguro antes de limpa-los.
(e) Garanta que o equipamento seja limpo antes de ser armazenado.

Se 0 equipamento apresentar mau funcionamento, coloque um sinal de aviso e consulte o
pessoal de servi¢o para reparos.

N&o modifique o equipamento.

Manutencéo e inspec¢ao:

(8 Inspecdo periddica deve ser realizada para equipamentos e partes.

(b) Ao iniciar operacdo de equipamentos que nao tenham sido utilizados por um periodo
longo de tempo, confirme se o equipamento opera de forma apropriada e segura
antes de utiliza-lo no diagnéstico ou tratamento de pacientes.

Outros

Consulte o manual de operacao para obter os procedimentos operacionais apropriados.

No. 2B900-288E
S-5 *



Informacodes Importantes

1. A responsabilidade pela manutencédo e gerenciamento do produto apds a entrega € do
cliente que adquiriu o produto.

2. A garantia ndo cobre os seguintes itens, mesmo durante o periodo de garantia:
(1) Danos ou perdas devido a mau uso ou abuso.

(2) Danos causados por Atos de Deus, tais como incéndios, terremotos, alagamentos,
raios, etc.

(3) Danos ou perdas causados por falha em cumprir as condi¢cbes especificadas para
este equipamento, tais como alimentacdo de energia inadequada, instalacdo
impropria ou condigbes ambientais inaceitaveis.

(4) Danos ou perdas devido ao uso mével em um veiculo que néo seja autorizado pela
TOSHIBA.

(5) Dano ou perda devido a uso fora do territdrio no qual o equipamento foi originalmente
vendido.

(6) Danos ou perdas envolvendo equipamentos comprados de uma fonte que ndo seja a
TOSHIBA ou seus distribuidores ou agentes autorizados.

(7) Danos ou perdas resultantes de infeccdo por malware (software malicioso, tais como
um virus ou worm de computador, que danifica computadores).

3. Este equipamento ndo deve ser utilizado por pessoas que nao sejam profissionais
médicos certificados e totalmente qualificados.

4. Nao faca alteragcbes ou modificacdo no software ou hardware deste produto.

5. Em nenhum evento a TOSHIBA sera responsavel poro problemas, danos ou perdas
causada pela relocacéo, modificagdo ou reparos realizados por pessoas que ndo sejam as
designadas pela TOSHIBA.

6. O objetivo deste equipamento é fornecer aos médicos dados para diagnéstico clinico.

A responsabilidade pelos procedimentos diagndsticos € dos médicos envolvidos. A
TOSHIBA nao sera responsavel por resultados de procedimentos diagndsticos.

7. Deve ser feita copia de seguranca de dados importantes em midia de gravagdo externa,
tais como registros clinicos, computadores ou DVD-RAM. Porém, pode ndo ser possivel
ler os dados gravados em midia de gravacdo externa tais como discos DVD-RAM em
alguns casos, se estes forem armazenados ou utilizados incorretamente. Verifique os
requerimentos de uso e armazenagem no manual de operagdo para cada midia de
gravagdo externa. A Toshiba ndo sera responsavel por danos ou perda de midia de
gravacao externa ou dados gravados nestas midias.

8. A TOSHIBA néo seréa responsavel por perda de dados armazenados na meméria deste
equipamento causada por acidentes ou erro do operador.

9. Este manual contém avisos relacionados a perigos potenciais previsiveis. Esteja alerta a
todos 0s momentos quanto a perigos que nao sejam os indicados.

No. 2B900-288E*C
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

A TOSHIBA néao sera responsavel pela infeccdo de médicos, técnicos, enfermeiras ou
pacientes por este equipamento. Desinfete as superficies deste equipamento e acessorios
de acordo com as instrucdes de controle de infecces do hospital.

A TOSHIBA nédo sera responsavel por danos ou perdas que sejam resultantes de
negligéncia ou por ignorar as precaucdes e instrucdes de operacdo contidas neste manual
de operacéao

Na ocasido de troca de administrador ou gerente deste equipamento, garanta que este
manual de operacao seja entregue.

Ao descartar este sistema, contate o representante TOSHIBA. N&o descarte este sistema
sem consultar primeiro o seu representante TOSHIBA. A TOSHIBA ndo assume nenhuma
responsabilidade quanto a danos resultantes do descarte deste sistema sem consultar a
TOSHIBA.

Este equipamento deve ser conectado a uma rede somente se medidas de seguranca
contra infec¢cdo por um malware (software malicioso, tais como um virus de computador ou
worm, que danifica computadores) tiverem sido estabelecidas para a rede.

Este equipamento deve estar conectado a uma rede com um ambiente especificado pela
TOSHIBA. Consulte seu representante TOSHIBA para obter detalhes.

A Toshiba ndo serd responsavel pelos seguintes eventos resultantes de infeccdo por
malware (software malicioso, tais como um virus de computador ou worm, que danifica
computadores):

¢ Deletacéo, violacdo ou vazamento de dados (incluindo dados clinicos) armazenados
neste produto;

¢ Acidentes devido a mau funcionamento deste produto;
¢ Infeccdo de outros produtos através deste produto ou danos resultantes de tal infeccao;

e Qualquer outro evento resultante de infecgdo proveniente de malware.
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Propriedade Intelectual

A Disponibilidade deste Software e Documentos Relacionados
é Restrita

O software utilizado por este sistema inclui software pertencente a Toshiba Medical Systems
Corporation e licenciado a Toshiba Medical System Corporation por um Licenciador.

1
)

3

(4)
®)

(6)

(7

O software e documentos relacionados devem ser utilizados somente para este sistema.

A propriedade intelectual deste software e documentos relacionados ndo é designada a
VOCé.

Vocé nao deve copiar o software ou documentos, nem modificar o software totalmente ou
em parte.

Vocé ndo deve recompilar ou montar novamente o software.

Vocé ndo deve designar, revelar, transferir ou sublicenciar o software ou documentos a
terceiros.

Este software pode estar submetido a regulamentacdes e leis de administracdo de
exportacdo dos Estados Unidos e outros paises, e a exportacdo ou reexportacdo deste
software, seja totalmente ou em parte, é restrita, a ndo ser que apropriadamente
autorizada pelo governo dos Estados Unidos e do outro pais.

As informacBes nos documentos ou programas no software estdo sujeitas a alteragcéo
sem aviso.
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Produto: Microsoft® Windows® XP Professional

Contrato de Licenca de Usuério Final

IMPORTANTE - LEIA CUIDADOSAMENTE: Este Contrato de Licenca de Usuario Final
(“CLUF”) é um contrato legal entre vocé (seja um individuo ou entidade simples) e a Toshiba
Medical Systems Corporation, Medical Systems Company (“Toshiba”) a qual é o fabricante do
sistema de computador ou componentes do sistema de computador (“Sistema”), no qual o
produto de software Microsoft identificado acima (“Software”) esta instalado. O Software inclui o
software para computador e pode também incluir o meio associado, materiais impressos e
qualquer documentacao eletrénica “on-line”. Pelo uso do Software, vocé concorda a ser unido
pelos termos deste CLUF.

Se vocé ndo concordar com os termos deste CLUF, a Toshiba e Microsoft Licensing, Inc.
(“MS”) ndo desejam licenciar o Software a vocé. Neste caso, contate imediatamente o
distribuidor e/ou a Toshiba sem usar o Sistema ou Software. Usando este software, incluindo o
uso do sistema, vocé concorda em ser unido pelos termos e condi¢bes deste CLUF.

Contrato de Licenca do software

Este software é protegido por leis de direitos autorias e tratados de direitos autorais
internacionais, assim como outras leis de e tratados de propriedade intelectual internacionais.
O Software é licenciado, néo é vendido.

Concesséo da Licenca de Software
Este CLUF concede a vocé a licenga a seguir.

(1) Uso do Software
Vocé pode usar o Software somente no Sistema.
(2) Na&o tolerante a falhas

O Software ndo é tolerante a falhas. A Toshiba independentemente determinou como
usar o Software no Sistema, e a ms confiou a Toshiba a realizagcéo de testes suficientes a
fim de determinar se o software é adequado para tal uso.

(83) Nenhuma garantia para o Software.

O Software é fornecido “da forma como estd” e com todas as falhas. Todos os riscos
relacionados a qualidade satisfatoria, desempenho, exatiddo e esfor¢o (incluindo
auséncia de negligéncia) sédo seus. Em adicdo, ndo existe nenhuma garantia contra
interferéncias com a sua satisfacdo com o uso do software ou contra infracdes. Se vocé
recebeu qualquer garantia relacionada ao Sistema ou Software, estas garantias néo
foram originadas e ndo séo ligadas a MS.

(4) Nenhuma Responsabilidade por Certos Danos.

Exceto quando proibido por lei, a Toshiba e MS ndo deve possuir nenhuma
responsabilidade quanto a qualquer dano indireto, especial, que surja como consequiéncia
ou incidental que seja decorrente ou em conexdo com o uso ou desempenho do Software.
Esta limitagcdo deve se aplicar mesmo se qualquer remediacéo falhar no seu objetivo
essencial. Em nenhum evento a Toshiba ou MS deve ser responsavel por qualquer
guantia acima de duzentos e cinqiienta dolares americanos. (us.$250.00).
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®)

(6)

()

8

9)

(10)

(11)

Limitacdes relacionadas a Engenharia Reversa, Descompilagdo e Desmontagem.

Vocé ndo deve realizar engenharia reversa, descompilar ou desmontar o Software, exceto
e somente na extensdo de que tal atividade seja expressamente permitida pela lei
aplicavel apesar desta limitacao.

Transferéncia do software permitida, mas com restricées.

Vocé pode permanentemente transferir os direitos sob este CLUF somente como parte de
uma venda permanente ou transferéncia do Sistema e somente se o recipiente concordar
com este CLUF. Se o Software for uma atualizacédo, qualquer transferéncia deve também
incluir todas as versdes prévias do Software.

Restricdes para Exportagédo

Vocé reconhece que o Software € de origem americana. Vocé concorda em cumprir todas
as leis nacionais e internacionais aplicdveis ao Software, incluindo as Regulamentacdes
de Administracdo de Exportacdo Americanas, assim como as restrigbes relacionadas ao
usuério final, uso final e pais de destino emitidas pelos Estados Unidos e outros governos.
Para obter informacdes adicionais sobre a exportacdo do Software, consulte
http://www.microsoft.com/exporting/.

LimitagBes sobre o Software Utilizado no sistema

Vocé ndo pode correr localmente qualquer Funcdo de Computacdo Pessoal ou
automacao de Escritorio no Sistema, exceto para fun¢fes de navegacéo em rede/Internet.
Funcdes de Computacdo Pessoal ou Automacé@o de Escritério no Sistema significam
processos ou tarefas comerciais ou do cliente realizadas por um computador ou
dispositivo computadorizado, incluindo, por exemplo, mas sem se limitar a estes, e-mail,
processamento de texto, planilhas, base de dados, navegac¢éo na rede/Internet, agendas
e financas pessoais.

Instalacdo e Uso

Este Software ndo pode ser usado por mais que dois (2) processadores de uma vez no
Sistema. Vocé pode permitir um maximo de dez (10) computadores ou outros dispositivos
eletrénicos (cada um “Cliente”) para conectar o sistema para utilizar o software somente
para servicos de arquivamento e impresséo, servigos de informac&o na Internet e acesso
remoto (incluindo conexao e telefonia). As dez (10) conexBes maximas incluem qualquer
conexao indireta feita através de “multiplexing” ou outro software ou hardware que agrupe
ou agregue conexdes. Exceto quando permitido de outra forma nos termos de Funcdes
NetRemoting/Remote Assistance/Remote Desktop a seguir, vocé ndo deve empregar um
Cliente para usar, acessar, apresentar ou correr o Software, a interface do usuéario do
Software ou outro software executavel que resida no Sistema.

Se vocé usar o Sistema para acessar ou utilizar os servicos ou funcionalidade dos
produtos Microsoft Windows Server (tais como Microsoft Windows NT Server 4.0 [todas
as edi¢des] ou Microsoft Windows 2000 Server [todas as edicfes] ou usar o sistema para
permitir dispositivos de estacdo de trabalho ou de computacéo para acessar ou utilizar os
servicos ou funcionalidade dos produtos Microsoft Windows Server, pode ser requerido
gue vocé obtenha uma Licenca de Acesso do Cliente para o Sistema e/ou cada estacdo
de trabalho ou dispositivo de computacdo. Favor consultar o contrato da licenca do
usudrio final do produto Microsoft Windows Server para obter informag6es adicionais.

Usos Restritos
O software nao foi desenvolvido ou tem como finalidade ser usado ou revendido em

ambientes perigosos que requeiram desempenho a prova de falha, tais como a operagéo
de instalagBes nucleares, navegacao e aeronaves ou sistemas de comunicacao, controle
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

de trafego aéreo ou outros dispositivos ou sistemas nos quais um mau funcionamento do
software possa resultar em risco previsivel de lesdo ou morte ao operador do dispositivo
ou sistema, ou a outros.

Funcionalidade Restringida

Vocé foi licenciado para usar o Software para fornecer somente a funcionalidade limitada
(tarefas ou processos especificos) para a qual o Sistema foi desenvolvido e
comercializado pelaToshiba. Esta licenca especificamente proibe qualquer outro uso de
programas ou funcdes do software, ou inclusdo de programas ou funcdes de software
adicionais, no Sistema.

AtualizacBes de Seguranca

Os provedores do conteddo estdo utilizando a tecnologia Digital Rights Management
(“Microsoft DRM”) contida neste Software para proteger a integridade de seu conteldo
(“Conteudo Seguro”), de forma que sua propriedade intelectual, incluindo direitos autorais,
em tal conteldo ndo seja apropriada de forma errbnea. Proprietarios de tal Conteldo
Seguro (“Proprietarios de Conteudo Seguro”) podem, de tempos em tempos, requisitar a
MS, Microsoft Corporation ou suas subsidiarias o fornecimento de atualizacbes
relacionadas a segurangca dos componentes Microsoft DRM do Software (“Atualizacbes
de Seguranga”) que possam afetar a sua capacidade de copiar, apresentar e/ou
reproduzir Contetldo Seguro através do software da Microsoft ou aplicagbes de terceiros
gue utilizem Microsoft DRM. Vocé, portanto, concorda que se vocé escolheu descarregar
uma licenca da Internet que habilite seu uso do Conteddo Seguro, MS, Microsoft
Corporation, ou suas subsididrias podem, juntamente com tal licenca, também
descarregar no seu Sistema tais Atualizagbes de Seguranca que um Proprietario de
Conteudo Seguro tenha requisitado que a MS, Microsoft Corporation ou suas subsidiarias
distribuam. MS, Microsoft Corportaion, ou suas subsididrias ndo irdo resgatar qualquer
informacdo pessoalmente identificavel, ou qualquer outra informacéo, de seu Sistema
como resultado de descarregamento de tais Atualizag6es de Seguranca.

FuncBes NetMeeting/Remote Assistance/Remote Desktop

O Software pode conter tecnologias NetMeeting, Remote Assistance e Remote Desktop
gue habilitem que o software ou outras aplicacdes instaladas no Sistema seja usado
remotamente entre dois ou mais dispositivos computadorizados, mesmo se o0 Software ou
aplicacdes estiver instalado em somente um Sistema. Vocé pode usar o NetMeeting,
Remote Assistance e Remote Desktop com todos os produtos Microsoft fornecidos,
porém, o0 uso destas tecnologias com certos produtos Microsoft podem requerer uma
licenca adicional. Tanto para produtos Microsoft quanto produtos ndo Microsoft, vocé
deve consultar o contrato de licenca que acompanha o produto aplicavel ou contatar o
licienciador aplicavel para determinar se o uso de NetMeeting, Remote Assistance ou
Remote Desktop é permitido sem uma licenc¢a adicional.

Consentimento do Uso de Dados

Vocé concorda que a MS, Microsoft Corporation e suas afiliadas podem coletar e usar
informacdes técnicas coletadas de qualquer maneira como parte dos servigos de suporte
dos produtos relacionados ao Software. MS, Microsoft e suas afiliadas podem usar estas
informacdes somente para melhorar seus produtos ou para fornecer servigcos
personalizados ou tecnologias a vocé. MS, Microsoft Corporation e suas afiliadas podem
revelar estas informag@es a outros, mas ndo de uma forma que o identifique.

Funcdes de Internet Gaming/Atualizacédo
Se o software fornecer, e vocé escolher utilizar as funces de Internet gaming ou

atualizacdes dentro do Software, é necessério utilizar certos sistemas de computador,
hardware e informacdes de software para implementar estas funcfes. Pela utilizacdo
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destas funcbes, vocé explicitamente autoriza a MS, Microsoft e/ou seus agentes
designados a utilizar estas informacdes somente para melhorar seus produtos ou para
fornecer servigos personalizados ou tecnologias a vocé.

(17) Componentes de Servicos Baseados na Internet

O software pode conter componentes que habilitam e facilitam o uso de certos servicos
com base na Internet. Vocé reconhece e concorda que a MS, Microsoft Corporation, ou
suas afiliadas podem automaticamente verificar a versdao do Software e/ou seus
componentes que vocé esteja utilizando e pode fornecer atualizacdes ou suplementos ao
Software que possam automaticamente ser descarregadas no seu Sistema.

(18) Links com Sites de Terceiros

O software pode fornecer a vocé a capacidade de fazer link com sites de terceiros através
do uso do Software. Tais sites de terceiros ndo estdo sob o controle da MS, Microsoft
Corporation ou suas afiliadas. Nem a MS ou Microsoft Corporation, nem suas afiliadas
sdo responséveis por (i) o contetdo de qualquer site de terceiros, qualquer link contido
nos sites de terceiros ou qualquer alteracéo ou atualizacdo a sites de terceiros ou (ii)
transmissao pela rede ou qualquer outra forma de transmisséo recebida de qualquer site
de terceiros. Se o Software fornecer link a sites de terceiros, estes links séo fornecidos a
vocé como uma conveniéncia e a inclusdo de qualquer link ndo implica em endosso do
site de terceiros pela MS, Microsoft Corporation ou suas afiliadas.

(19) Software/Servicos Adicionais

O Software pode permitir que a Toshiba, MS, Microsoft Corporation, ou suas afiliadas
fornecam ou tornem disponiveis a vocé atualizacdes, suplementos, componentes
adicionais ou componentes de servico com base na Internet relacionados ao Software
apos a data de obtengdo de sua coépia inicial do Software (“Componentes
Suplementares”).

8§ Se a Toshiba fornecer ou tornar disponivel a vocé Componentes Suplementares e
nenhum outro termo de CLUF for fornecido juntamente com os Componentes
Suplementares, entdo os termos deste CLUFdeverao ser aplicados.

§ Se MS, Microsoft Corporation, ou suas afiliadas tornarem disponivel Componentes
Suplementares e nenhum outro termo de CLUF for fornecido, entdo os termos deste
CLUF devem se aplicar, exceto que a MS, Microsoft Corporation ou a entidade afiliada
fornecendo o(s) Componente(s) Suplementar(es) devera ser o licenciador do(s)
Componente(s) Suplementar(es).

Toshiba, MS, Microsoft Corporation e suas afiliadas se reservam o direito de descontinuar
qualquer servico com base na Internet fornecido a vocé ou feito disponivel para vocé atravées
do uso do Software.

Este CLUF ndo concede a vocé qualquer direito de usar componentes do Windows Media
Format Software Development Kit ("WMFSDK") contidos no software para desenvolver uma
aplicacdo de software que utilize a tecnologia de Midia Windows. Se vocé desejar utilizar
WMFESDK para desenvolver tal aplicacgéo, visite
http://msdn.microsoft.com/workshop/imedia/windowsmedia/sdk/wmsdk.asp, aceite uma licenca
separada para o WMFSDK, descarregue o WMFSDK apropriado, e instale-o no seu Sistema.
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Como Usar este Manual de Operacao

1. Palavras de Sinalizacao Adicionais

Este manual de operacédo utiliza as seguintes palavras de sinalizacdo adicionais juntamente
com as palavras de sinalizagdo relacionadas as precaugfes de seguranga.

NOTA Indica informacdes de referéncia que habilitam uso mais eficiente do
equipamento.

2. Sobre Este Manual

Este € o manual de operacdo para o sistema de imagem por ressondncia magnética
supercondutor 1,5-T MRT-1503 da Toshiba.

Antes de usar o sistema, garanta que o Manual de Seguranca seja lido para conhecimento das
precaucdes de seguranca.
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1.1

1.2

Introducao

Este é um sistema de imagem por RM supercondutor com uma intensidade de campo
magnético estatico de 1,5 tesla.

Este manual descreve os procedimentos de operacdo para o sistema de imagem da
Toshiba EXCELART modelo MRT-1503. Foi desenvolvido para apresentar a vocé o
instrumento diagnéstico, suas funcbes, capacidades e operacdo em um ambiente
clinico.

E fortemente sugerido que o usuério leia e entenda o manual de seguranca antes de
prosseguir com a leitura do restante deste manual.

Acredita-se que o contelildo deste manual seja exato no momento da publicagao.
Porém, alteracdes do design do produto e operacdo funcional podem ser incluidas no
hardware e software que néo estéo refletidas nesta edicdo do manual.

Manuais
Existem trés manuais no conjunto do usuario.

(1) O Manual de Operacéo (volume SISTEMA (este manual), volume SOFTWARE)
que descreve as partes do sistema padrdo, como usar o software, como realizar
varredura nos pacientes e garantia de qualidade diaria.

(2) O Manual de Obtencdo de Imagem, que descreve as funcgbes, principios e
exemplos para uso das principais técnicas de imagem.

(3) o Manual de Seguranca, o qual descreve as precaucdes de seguranca que devem
ser seguidas durante o uso do sistema MRI. Vocé deve ler este manual antes de
usar o sistema.

Para obter os procedimentos de operacdo de itens opcionais, consulte o manual de
operacgédo correspondente fornecido com cada opcao.

Aprendendo o Sistema

A Toshiba fornece um curso de educacdo para operagao do sistema MRI abrangente, a
fim de fornecer instru¢des sobre o uso correto do mesmo. E fortemente recomendado
gue cada operador receba todo o curso de educacédo sobre o sistema MRI Toshiba.

1.3 Seus comentérios, por favor...

Sua visdo sobre esta publicacdo pode nos ajudar a melhorar sua utilidade. Seus
comentarios serdo cuidadosamente revisados pelas pessoas responsaveis por
escrever e publicar este manual. Todos os comentéarios e sugestfes se tornam de
propriedade da Toshiba.

Favor contatar seu Engenheiro de Servico Toshiba ou o escritério de vendas que
atenda o seu local para requisitar assisténcia e/ou publica¢gfes adicionais.
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Visao Geral do Produto

Este é um sistema de imagem diagndstico médico utilizado para adquirir imagens
tomograficas do corpo humano baseado no fendmeno da ressonancia magnética (RM).

Este sistema de imagem diagndstica inclui computadores, uma bobina principal, uma
bobina de gradiente e circuitos de transmissdo/recepcao. Este sistema adquire sinais
de RM gerados por nacleos de hidrogénio (prétons) no corpo do paciente, o qual esta
posicionado na bobina principal, pelo controle da bobina do paciente e circuitos de
transmissao/recep¢cdo. O computador processa 0s sinais adquiridos para visualizar a
distribuicdo de densidade de prétons e a distribuicdo de acoplamento (tempos de
relaxamento T1 e T2) entre prétons e o ndcleo ao redor como imagens tomogréficas.

Células normais e lesGes patolégicas possuem caracteristicas de intensidade de sinal
RM diferentes. Estas diferencas nas caracteristicas de intensidade de sinal s&o
apresentadas em um monitor de TV como variacdes de contraste em imagens
tomogréficas, as quais sdo utilizadas para diagnosticar lesfes, tais como tumores
malignos na cabega, abdémen, etc.

Classificacdo do Equipamento

e Tipo e nivel de protecdo contra
choque elétrico . Equipamento de Classe | incluindo partes
aplicadas Tipo B e Tipo BF

¢ Equipamentos permanentemente instalados

¢ Nivel de protecdo contra
entrada nociva de agua ;. IPX0

e Modo Operacional . Operacgéo continua com carregamento
intermitente

¢ Nivel de seguranca quando utilizado em uma
atmosfera contendo gases anestésicos
inflamaveis em ar ou oxigénio/
6xido nitroso . Equipamento ndo adequado para uso em
uma atmosfera contendo gas anestésico
inflaméavel em ar ou oxigénio/dxido nitroso.

Requerimentos de Linha

e 3fases, 200 V £10% (30 kVA)
3 fases, 400 V +6%/-10% (35 kVA)

e 50/60 Hz +1%, sistema Unico,
independente

e Aterramento . Aterramento elétrico deve ser fornecido
de acordo com requerimentos legais para
equipamentos elétricos de uso médico.
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Condi¢des ambientais

e Temperatura e umidade

) Sistema Ligado Sistema Desligado
Ambiente
Temperatura Umidade Temperatura Umidade
Sala de 16°C a 24°C |40% a 60% UR 10°C a 40°C |[30% a 75% UR.
Varredura (sem condensacao) (sem condensacao)
Sala do 20°C a24°C |40% a 70% UR 16°C a 28°C [40% a 80% UR. *1
Computador +3°C/dia ou (sem condensacao) (sem condensacao)
menos
Sala do 16°C a 30°C |40% a 75% UR 10°C a 40°C |30% a 75% UR.
Operador (sem condensacao) (sem condensacao)

A temperatura e umidade do ar nas se¢Oes de tomada de ar de cada unidade devem
cumprir as condigcbes ambientais acima. A condensacdo resultante de alteracdes
bruscas de temperatura e alta umidade podem fazer com que ocorra mau
funcionamento da unidade. O sistema deve estar em operagéo 24 horas por dia, exceto
em casos onde este ndo for utilizado por um periodo longo de tempo ou deva ser
parado para inspecéo, etc.

As instalagbes de ar condicionado devem ser desenvolvidas de forma que as
condicdes de temperatura e umidade para o sistema no estado ligado indicado na
tabela acima sejam cumpridas. (consulte o Manual de Planejamento do Local para
obter informacgdes detalhadas).

*1: Durante energizacdo ou desenergizacdo utilizando a unidade de fonte de
alimentacdo do magneto, as condigbes ambientais da sala de computador devem
cumprir as seguintes especificacoes.

Temperatura Umidade
Sala de 18°C a 27°C 45% a 75% UR.
Computador 3°C/h ou menos 6%/h ou menos (Sem condensacao)

e Vibragcdo Mecénica O local de instalacdo deve ser isento de vibracéo.

e Campo Magnético Variagdes no campo magnético na sala de varredura:
10 uT p-p max. (10 mG p-p max.) desde que a variacao
no campo magnético causado pela frequiéncia da linha
elétrica comercial (50/60 Hz) seja de 0,1 uT p-p ou
menos (1 mG p-p ou menos).

e Campo elétrico Intensidade de campo elétrico na sala de varredura:
-5 dBuV/m (0.56 pV/m) max.

(Faixa de frequiéncia: 63,86 MHz +500 kHz)

¢ Blindagem da
sala de varredura O seguinte trabalho de blindagem é requerido para
suprimir fuga externa da radiacdo eletromagnética

gerada pelo sistema.

(1) A Dblindagem deve atenuar a radiacdo
eletromagnética na faixa de freqiiéncia de 63,86
MHz + 500 kHz em pelo menos 80 dB.

(2) A blindagem deve atenuar radiagéo

eletromagnética de 1-GHz em pelo menos 40 dB.
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2.1

211

2.1.2

Instalagcdes para MRI

A\ADVERTENCIA:

1. O uso de dispositivos emissores de ondas de radio na

proximidade deste tipo de equipamento eletrénico médico
pode interferir na sua operacdo. N&do traga ou use
dispositivos que gerem ondas de radio, tais como
telefones celulares, transceivers e brinquedos controlados
por radio, dentro da sala onde o equipamento esta
instalado.

2. Se dispositivos que geram ondas de radio forem trazidos

proximo ao equipamento, instrua o usuario de que o
dispositivo emissor de ondas de radio deve ser
imediatamente desligado. Isto é necessério para garantir a
operacao apropriada do equipamento.

A\ADVERTENCIA:

Respiro de géas hélio de emergéncia

O magneto supercondutor utilizado para este sistema é
fornecido com a unidade de exaustao de campo magnético de
emergéncia. Quando a unidade de fadiga de emergéncia esta
ativada, uma grande quantidade de hélio gasoso a baixa
temperatura sera descarregada através do ducto de
ventilagdo para fora do prédio. Existe perigo de asfixia e
congelamento devido ao gas hélio a baixa temperatura
descarregado pelo respiro.

Prepare uma &rea de acesso restrito ao redor do respiro de
emergéncia de gas hélio e controle o acesso a area.

O layout e organizacdo da sala de obtencdo de imagem séo altamente especificos ao
local individual. Porém, todos os locais sdo construidos de acordo com os mesmos
principios, conforme detalhado no Manual de Planejamento do Local do Sistema MRI

Toshiba.

Somente os destaques que afetam vocé sao discutidos nos paragrafos a seguir.

Layout basico das instalacdes

A Figura 2.1-1 apresenta um exemplo de layout da sala de obtencdo de imagem do

sistema MRI.

Controle de acesso ao MRI

Para prevenir perigos especificos do MRI, as seguintes restricdes se aplicam:

1)

(@)

Nao leve nenhum objeto ferromagnético a sala de MRI.
Mantenha qualquer objeto ferromagnético fora da sala do magneto.

N&o permita que pacientes e pessoas com objetos ferromagnéticos implantados
entrem na sala de magneto.
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2.1.3 Zona de exclusao

A Toshiba é responsavel por estabelecer uma zona exclusiva na posicdo especifica
apresentando os perigos devido ao campo magnético intenso. O proprietario das
instalacdes com MRI pode tomar medidas adicionais, por exemplo, instalando um
detector ferromagnético portatii na entrada da sala de obtencdo de imagem. A
introducéo inadvertida na sala do magneto de pequenos objetos ferromagnéticos pode
ser prevenida pela detecgdo destes a uma disténcia segura dos campos magnéticos.

Para referéncia quando a zona de exclusdo é estabelecida, as Figuras 2.1-2 e 2.1-3
apresentam a distribuicdo de campo de fuga a partir do centro do gantry.
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2.1.4 Restricdo de acesso a area ao redor do respiro de gas hélio de

emergéncia

A Toshiba afixa as placas de adverténcia indicando o perigo do gas hélio de baixa
temperatura nos locais especificados durante a instalacdo do sistema. O proprietario
das instalagGes de MRI deve preparar a area de acesso restrito e controlar o acesso a
area a fim de prevenir perigos devido ao gas hélio a baixa temperatura.

Exemplo1: Tubulagao da Chaminé (1)

I

Saida de Descarga GHe de Emergéncia

Exemplo 3: Cobertura do Cano, etc

Saida de Descarya
de GHe de Emeryéncia

Mantenha-se Mastaddg

Cerca

Placa de Aviso

Exemplo 2: Tubulagao da Chaminé (2)

RYAF

Topo do
Prédio

L& RESPIRO DE GAS HELIO DE EMERGENCIA 4

A wanng

Placa indicando saida de descarga GHe
de Emergéncia

° A ADVERTENCIA °©

MANTENHA-SE AFASTADO DO RESPIRO
DE GAS HELIO DE EMERGENCIA,
POIS SAIDA DE GAS HELIO FRIO E

POSSIVELE PODE CAUSAR
CONGELAMENTO DE EXTEMIDADES
(GAS HELIO E NOGIVO) "

(&

Placa de Adverténcia

Figura 2.1-3 Exemplos de area de respiro GHe de emergéncia
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2.1.5 Influéncia em unidades periféricas

Em relacdo a unidades periféricas a serem utilizadas em combinacdo com este sistema,
atencao especial deve ser dada as condicdes listadas nesta subsecéo.

Em particular, as influéncias do campo magnético estatico, campo magnético de
gradiente e emissao de radio frequéncia (RF) devem ser consideradas para as
unidades periféricas a serem instaladas na sala de varredura. Os dados a seguir
devem ser fornecidos ao fabricantes das unidades periféricas, se estes requererem.

2.1.5.1 Dados sobre o Magneto

e Tipo . Magneto supercondutor

¢ Intensidade de Campo . lb5tesla

e Tamanho da Abertura : 655 mm

¢ Tipo de Criogénio : Hélio liquido

e Taxa de vaporizacéo : aproximadamente 0,05 I/h ou menos

(valor tipico quando o sistema nao
esta operando)

No. 2B900-288E
2-8



o Distribuicdo especial do campo magnético: Consulte as figuras 2.1-4 e 2.1-5.
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Figura 2.1-4: Distribuicdo de linha isomagnética (visualizada a partir da lateral e
parte superior)
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Figura 2.1-5 Distribuicdo de linha isomagnética (visualizada de frente)
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e Posicdo na qual a intensidade de campo e o gradiente especial de campo séo o
maximo e os valores naquela posigdo: Figura 2.1-6

A posigdo onde o gradiente espacial do campo principal & o maximo e a posigdo
onde o produto do campo principal e o gradiente espacial do campo principal

€ 0 maximo estdo ambas na circunferéncia de urm circulo com
aio de 0,5 m com seu centro no eixo do centro do magneto.
Observe gque a circunferéncia deste circulo
corresponde 3 superficie das camaras

de vacuo Piannissimo

Intensidade de Campo nesta posigdo:
B0=1.422 [T], dB/dR=10.671 [T/m]

Figura 2.1-6 Posicao onde a intensidade de campo e o gradiente especial de
campo sdo 0 maximo

2.1.5.2 Dados no campo de gradiente

Tipo Sistema de campo de gradiente de
corpo inteiro
Intens.campo de gradiente maximo 30 mT/m

Tempo de elevacao

Taxa de retorno

231 ps minimo (XGV),
600 ps minimo(MGV, AGV)

130 (XGV), 86 (MGV),
50 (AGV) mT/m/ms maximo

2.1.5.3 Dados sobre a emisséo de radio frequéncia (RF)

Tipo de bobina de transmissdo RF :  bobina birdcage QD de 16 elementos

Saida de pico do amplificador (valor RMS): 20 kW

Campo maximo eletromagnético

de transmissao RF

Largura de Faixa

0,0495 mT
63,9 MHz £275 kHz

No. 2B900-288E*C
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2.1.5.4 Dados da cavidade do magneto

e Tamanho : Diémetro: 655 mm
(diametro interno da bobina de corpo
inteiro QD: 600 mm)

Comprimento : 1495 mm
(comprimento da bobina de corpo
inteiro QD: 860 mm)

e Dispositivo de comunicacao . Intercom e sistema de chamada do
paciente
e Ventilacédo . Ventoinha no gantry

(controle de energia de dois estagios)

o Luz : Luz no Gantry
(controle de energia de trés estagios)

2.1.5.5 Dados do leito do paciente

o Dimensdes : Largura: 575 mm, comprimento: 2420
mm, altura: 420 mm a 875 mm

o Exatidé@o do posicionamento : 1 mm ou menos

¢ Carga maxima : 200 Kg

No. 2B900-288E
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2.2 Componentes de Hardware do MRI

Os principais componentes do hardware do MRI s&@o descritos nas paginas a seguir.
Para obter mais informacdes sobre todo o sistema de imagem, consulte o Manual de
Planejamento do Local do Sistema de MRI Toshiba.

AAVISO:

N&do tente abrir as portas ou coberturas de equipamentos
elétricos. Voltagens e correntes provenientes de
equipamentos elétricos podem causar lesdo severa ou
morte por eletrocussdo. Somente um representante de
servigo qualificado Toshiba deve tentar abrir as portas e
coberturas do equipamento elétrico.

2.2.1 Magneto

O gantry é o componente chave do sistema MRI (figura 2.2-1). As coberturas do
magneto englobam o magneto, a bobina de gradiente e o cabecote frio da unidade de

refrigeracao.

Figura 2.2-1 Gantry e leito do paciente

AADVERTENCIA: Garanta que o pessoal de servico seja contatado antes de
descartar o magneto. Consulte a subsecé&o 3.5.

No. 2B900-288E
2-12




2.2.2 Leito do Paciente

O leito do paciente (Figura 2.2-1) foi desenvolvido para maximizar o conforto do
paciente e permitir posicionar o paciente no magneto com precisdo. O leito se move

verticalmente e horizontalmente. E controlado pelo painel de controle do leito na
cobertura frontal do magneto.

O leito pode ser abaixado para permitir facil acesso do paciente. O movimento
horizontal pode ser feito manualmente ou por motor de velocidade variavel. Para
exatiddo do sistema de posicionamento, a forca de carga do leito de paciente é de 200
quilogramas no maximo.

(1) Alavanca de liberacdo de emergéncia

A alavanca de liberacdo de emergéncia fica ao longo do lado inferior do leito,
proximo a cobertura frontal do magneto. Esta alavanca permite rdpida remocgéo do
leito do paciente de dentro da cavidade do magneto se ocorrer uma perda de
energia elétrica ou outra emergéncia.

(2) Sistema de posicionamento do paciente

O sistema de posicionamento do paciente consiste em um projeto de
posicionamento para centralizacdo axial e sagital e um projetor de posicionamento
horizontal para localizagdo coronal. Estes projetores séo controlados no painel de
controle do leito.

No. 2B900-288E
2-13



2.2.3 Gabinete da parede

Esta unidade controla o leito do paciente de acordo com as operacdes realizadas nos
painéis de controle do leito localizados no painel frontal do gantry.

. — - Parede
1450 : 150}
mnenEcnnmmnenm HnuEnemnenmnenenm V]
RN HnEnemnennnemm /
0] LAY SRS ARARS 1] AR LA AR I 4
%
(o]
i) %
-~ %
[
[}
o
%
%
Piso

Figura 2.2-2 Gabinete de parede
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2.2.4 Controlador

O Controlador consiste no monitor, 0 qual apresenta caracteres e imagens, 0 mouse, 0
teclado, a caixa de controle, a placa de controle e o gabinete CPU.

ADVERTENCIA:

1. N&o derrame liquidos, tais como bebidas, sobre o controlador.
Liquidos sobre o controlador podem causar falhas.

2. Nao coloque nada sobre o gabinete da CPU. Também, néo sente, se
debruce ou suba no gabinete de controle.

-------------------------- -
: |
| ol b I
Placa de | AN : Caixa de Confrole
Corrole ——. |5 T i
i B
Teclado —',—. [ I @
i
! * 1) exemplo de mesa recomendado
& apresentado ulilizando linhas pontihadas
Mouse .
Wlonitor 0
| L ,._.‘ﬁ_ﬁh_
i !
o
—
—

e

Figura 2.2-3 Controlador (excluindo o gabinete da CPU)

No. 2B900-288E
2-15



(1) Teclado

Na fileira superior, acima da parte principal do teclado, estdo as teclas de fungdo.
A direita do teclado principal esta o teclado numérico e, proximo deste, as teclas
de seta para direita, esquerda, para cima e para baixo. Consulte a Figura 2.2-4.

Num caps Scrol
Print Scroll Pause
Fl 2 Fa Fa Fs Fo "7 F8
-.-- y o o
=z

O e 3] () () (o
= D08 EET
) ) anal

—
4 snit D X c v g N " < > / Yo enter
=T LI D O e ol
J
Figura 2.2-4 Teclado
AAVISO: Para prevenir desconforto fisico nas méos, pulsos e

bracos, mesmo ao utilizar um teclado sob condi¢des
de campo 6timas, as seguintes praticas de trabalho
devem sempre ser observadas:

1. Sempre evite realizar tarefas repetitivas com suas
mé&os por periodos longos de tempo, seja
realizando paradas periédicas ou periodicamente
realizando outras atividades.

2. Sempre evite trabalhar em posicoes
desconfortaveis que resultem em desconforto ou
estresse as méos, pulsos ou bracos.

No. 2B900-288E
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(2) Mouse

O mouse é uma unidade pequena conectada ao console por um cabo longo. O
mouse possui trés botdes. O botdo mais para a esquerda (1) é utilizado para fazer
selecdes em menus. O botdo da direita (3) é utilizado para fazer selecdes
especiais em menus. Vocé pode usar o botdo central (2) para navegar nas
imagens na janela de Apresentacdo. Consulte a figura 2.2-5.

Botdo Central (2)
Botdo Direito (3) Botdo Esquerdo (1)

e

Figura 2.2-5 Mouse

(3) Caixa de Controle

Pressione o interruptor de forca para ligar. Pressione 0 mesmo novamente para

desligar.
InterrupTr de Forga
\
aan TOEHIEA
Q SaQQo0D O O D g O O D O O O O O
angan
[} oco & 0 D O O 0O O O O D O O
o p FPOWER EMERGENCY @ ¢ D 0 & 0 O 2 O D D © © O
a o o aoc 9 0o o 909 000 O OD DD
[« BN ] 2 O a N0 o a9 a9 0 O 00D 9o <O 0

i = v

Figura 2.2-6 Frente da caixa de controle
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(4) Gabinete da CPU

O gabinete da CPU inclui o computador, o drive do disco do sistema e drive DVD-
RAM.

As imagens adquiridas podem ser armazenadas em discos DVD-RAM. Para
carregar um disco no drive de DVD-RAM, pressione o botéo Eject, coloque o disco
na bandeja apés esta abrir, e entdo pressione o botdo Eject novamente para
carregar o disco no drive DVD-RAM. O disco pode ser removido pressionando-se
0 botdo Eject.

Bandeja de
Colocagéo do Disco
S e 1Y
1
Indicador de
OCUPADO

Figura 2.2-7 Frente do gabinete da CPU

Nao toque o botédo de Reinicializagdo a ndo ser que voceé seja instruido para tanto
pelo seu representante Toshiba. Pressionar este interruptor pode resultar em
destruicéo de arquivos.

== o

Botdo de
Reinicializagdo

Figura 2.2-8 Botdo de Reinicializacdo do gabinete da CPU
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(5) Em adicéo, evite tocar a secdo do drive de disquete ou interruptor de forca na

frente do gabinete da CPU. Estes sdo utilizados somente pelo pessoal de servico
da Toshiba durante manutencéo do sistema.

Drive de Disquete

) )
| == (+—}—Interruptor

de Forga

———————

0 o =

Figura 2.2-9 Drive do Disquete e Interruptor de Forca

NOTA:

Este gabinete da CPU foi testado e demonstrou cumprir os limites de um dispositivo
digital de Classe B, referente a parte 15 das regras FCC. Estes limites sdo
designados a fim de proporcionar protecao razoavel contra interferéncias nocivas em
uma instalacéo residencial. Este gabinete de CPU gera, utiliza e pode irradiar energia
de freqiéncia de radio e, se as instru¢fes fornecidas nédo forem seguidas, podem
causar interferéncia nociva a comunicac¢des de radio. Porém, ndo existe nenhuma
garantia que néo ir4 ocorrer interferéncia em nenhuma instalagdo em particular. Se
este gabinete de CPU causar interferéncia nociva a recep¢éo de radio ou televiséo
(isto pode ser determinado pela observacdo da recepg¢do quando a energia do
gabinete da CPU é ligada e desligada), o usuério pode tentar corrigir a interferéncia
utilizando ou mais dos seguintes métodos:

e Reorientar ou relocalizar a antena de recepcéo.
e Aumentar a separacéo entre o gabinete da CPU e receiver

e Conectar o gabinete da CPU a uma tomada em um circuito diferente da qual onde
0 receiver esta conectado.

e Consulte um vendedor ou técnico experiente de radio/TV para obter ajuda.
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2.2.5 Gabinete de RF

O gabinete RF alimenta-amplifica o sinal RF transmitido a partir do gabinete de controle
e fornece o sinal RF amplificado a bobina de transmissédo instalada no gantry. Este
gabinete detecta, amplifica e converte para A/D o sinal de recepc¢do enviado do
gabinete de parede e envia o sinal digitalizado para o gabinete de controle.

S|

R
PN
LRRRRRRRR]

XX RN
KRR

| —

ToSHIBA

Figura 2.2-10 Gabinete RF
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2.2.6 Gabinete de controle e fonte de alimentacao de gradiente

A fonte de alimentacéo de gradiente (figura 2.2-11) fornece corrente para a bobina de
gradiente blindada ativamente e é controlada pelo controlador do sistema. Isto habilita
a aplicacdo de corrente de comutagéo de alta velocidade para as bobinas de gradiente
para seqiiéncias de pulso.

O gabinete de controle inclui a unidade de reconstrucdo de imagem de alta velocidade
e o controlador do sistema.

0 il i 3 g

Figura 2.2-11 Gabinete de controle e fonte de alimentagcéo de gradiente
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AAVISO:

N&o abra a porta ou cobertura da fonte de alimentacao de
gradiente. A voltagem e corrente nesta unidade pode
causar um choque elétrico que pode levar a lesdo severa
ou morte. Somente pessoal de servico Toshiba possuem
permissao para abrir a porta ou cobertura desta unidade.

A\ ADVERTENCIA!

A cobertura traseira pode
aguecer a até 80°C durante
operagao

e

i

Parte fraseira da forte de alimentagdo de gradiente

Figura 2.2-12 Etiqueta de aviso indicando que a porta da fonte de alimentacéo de
gradiente ndo deve ser aberta
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2.2.7 Unidade de refrigeragéo

A unidade de refrigeracdo é utilizada para manter a parte interna do gantry a uma
temperatura baixa e, desta forma, reduzir a taxa de evaporacao do hélio liquido. A
unidade de refrigeracdo deve funcionar 24 horas por dia durante o ano; Ligar/Desligar a
operacao nao é requerido.

AADVERTENCIA: Nido opere o interruptor de forca; fazer iso desliga a
unidade de refrigeracao e enfraguece o magneto

Q

Receptaculo do cabegote frio
II@-"IE 470 Cpuger bn brw. ph g
Mandrmetro de—— © @ HC-10 ¢ 9
Alimentagao Q=+
Tnemac .
Ouwm
Acoplamentos de—— 3) —F
retorno de
alimentagéo de gas 10y ® L A
Disjurtor do . ‘5'5'5 &&5 Conector de Alimentagao
sisterna de cortrole — de Energia
' — @ (<3 ®
Encaixe do anteparo " Disjuntor Principal
de reforno e 19}
alimentagao de dgua |""a | R G S o

@)

Figura 2.2-13 Unidade de refrigeracéo

Interruptor de Operacao

Este é utilizado para operar ou parar a unidade do compressor. A lampada

verde fica acesa durante operacao.

(b)

Medidor de tempo de integracao

O tempo de operagdo do compressor é totalizado e apresentado.
Notifica quando uma inspecéo é necessaria (dentro de 13.000 horas).

(c) Manbmetro de Alimentacéo

Indica a pressao de descarga do hélio gasoso a partir do compressor para o

gantry.

Aproximadamente 2,0 a 2,288 MPa (20 a 22,8 bar) é normal.

No. 2B900-288E
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2.2.8 Gabinete do transformador

O gabinete do transformador fornece 100 VAC ao gabinete RF, o gabinete de controle
e 0 gabinete de parede do sistema MRI. Para reduzir o nivel de ruido durante a
varredura, uma unidade de bomba a vacuo esta instalada a fim de manter um nivel de
presséo baixo no vaso de selamento que fecha a bobina de gradiente no gantry.

(1) A lampada piloto na frente do gabinete do transformador permanece acesa,
indicando que a energia esta sendo fornecida ao sistema MRI.

(2) O disjuntor de entrada dentro do gabinete do transformador automaticamente
desliga a energia de alimentacdo ao sistema MRI quando uma quantidade
excessiva de corrente flui no sistema MRI.

NOTA: Mantenha o disjuntor do circuito dentro do gabinete do transformador ligado
24 horas por dia. Ligue/desligue a energia do sistema MRI utilizando o
interruptor de forca fornecido na caixa de controle.

(0] o O
fo) O
(0] (0]
(0] (0] (0]

(0] (0]

O

(0] 0]
fo) (0]
0 0 (0]
| |

Figura 2.2-14 Gabinete do transformador

AAV|SOZ N&o utilize fusiveis diferentes do especificado.
O uso de fusiveis com caracteristicas diferentes pode
resultar em fogo.
A troca de fusiveis deve somente ser realizada por um
profissional de servigo da Toshiba.
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2.2.9 Monitor de observacgéo do paciente

Este monitor pode observar o status do paciente durante a varredura através de uma
camera instalada na sala de varredura.

Dois dials no corpo principal do monitor sdo utilizados para ajustar o brilho da imagem
e contraste.

'y )

I

TOBHIEA, a @

5 7} ] <
B s |
Contraste [
Brilho Forga

Figura 2.2-15 Monitor de observacdo do paciente

2.2.10 Bobinas RF
As seguintes bobinas RF estao disponiveis para uso:
(1) Bobinas padrao

e Bobina de corpo inteiro QD

No. 2B900-288E
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2.2.11

2.2.12

2.2.13

(2) Bobinas opcionais

e Bobina de cabeca QD

e Bobina de arranjo de espinha C/T/L QD
e SPEEDER cabeca QD

e SPEEDER Torso QD

e Bobina de arranjo de corpo flexivel
e Bobina de arranjo para ombro

e Bobina para mamas

e Bobina para joelho QD

e Pacote de bobina circular

e Bobina circular ¢70

e Bobina flexivel GP

e Bobina com arranjo neurovascular QD

Para o uso de bobinas individuais, garanta que os cabos de bobina estejam
conectados corretamente.

Para obter mais informagdes sobre o uso de bobinas individuais, consulte a se¢do
6, “Bobinas RF” ou consulte o manual de operagéo para aquela bobina.

Trocador de calor (localmente preparado)

O trocador de calor € utilizado para fornecer 4gua fria para a unidade de refrigeracao.
Transformador do sistema

O transformador do sistema é utilizado para distribuir energia para o sistema.
Imager a laser (localmente preparado)

A camera utilizada para fiimagem é um Imager a laser. Consulte o manual de
operacéao do fabricante quanto ao uso correto.
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2.3 Resumo de Especificacdes

(1) Configuracédo padrao

e Gantry e Gabinete do transformador
e Leito do paciente e Sistema de observacao do
paciente

e Gabinete de parede
e Bobinas RF

Bobina de corpo interior QD

e Controlador
e Gabinete RF

. N e Cabos
e Fonte de alimentacéo de
gradiente e Painel de filtro
e Unidade de refrigeracéo e Software

e Acessorios
(2) Magneto

e Forca de campo . 1.5 T (magneto supercondutor)

¢ Homogeneidade . Consultar Especifica¢cdes do Produto.

(3) Sistema de campo de gradiente

e Forca de campo de gradiente max. : 30 mT/m (sempre em status de
blindagem ativa) — XGV, MGV, AGV
33mT/m - ZGV

e Taxa de volta maxima : 130 mT/m/ms (XGV)

86 mT/m/ms (MGV)

200 mT/m/ms (ZGV)

50 mT/m/ms (AGV)
(4) Sistema RF

e Poténcia RF maxima . 20 kw

¢ Sintonia . Automatica

(5) Sistema de computador

e Computador hospedeiro . Tipo CPU duplo
e Motor de reconstrucéo . Tipo CPU duplo
e DVD-RAM . 4,7 GB (ndo formatado)

(6) Controlador

e Monitor : Monitor de tela plana LCD 18,1 pol.
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(7) Leito do paciente
e Altura minima : 390 mm

(8) Condigbes de varredura

e Método de obtencdo de imagem . 2DFT,3DFT

e Técnica de obtencao de imagem . SE, FE, IR, FastSE, FastFE, Fast IR
FASE, TOF, PS
Hybrid EPI, EPI

e Tempo de repeticdo : 1.7 a 30,000 ms

e TE Minimo : SE3,7ms
FE 0,5 ms

e Campo de visdo : 5a500 mm

(9) Software

¢ Registro do paciente . Disponivel
e Pré-configuracéo de
Protocolo de varredura . Disponivel
e Apresentagdo de imagem : Janela automatica, zoom, filmagem
automatica

(10) Condicdes de instalacdo
e Requerimentos de energia . 65 kVA (Energia para o trocador
nao incluida.)

e Altura do teto D 24m
(2,8 m é requerido em algumas partes.)
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2.4

Itens Opcionais

(1) Bobinas RF

Bobina de arranjo de corpo flexivel (MJAB-127A/S2)

Bobina flexivel para o corpo. Fornece imagens com S/N alta e sensibilidade de
sinal uniforme e alta.

Bobina de arranjo para ombro (MJAJ-107A/S1)

Bobina de arranjo com 4 canais para o ombro. Para usar esta bobina, &
requerido o adaptador de 4 arranjos de canais (MJCC-167A/S1).

Bobina para mamas (MJAM-107A/S2)

Bobina dedicada para as mamas. Esta bobina pode ser utilizada como uma
bobina comutavel e uma bobina de arranjo.

Adaptador com arranjo de 4 canais (MJCC-167A/S2)

Este adaptador de 4 canais é requerido para usar uma bobina com arranjo para
ombros e bobina com arranjo de 4 canais.

Bobina para joelho QD (MJQJ-107A/S1)

Bobina QD (quadratura) dedicada para o joelho. Fornece imagens com uma
relacéo sinal-ruido alta (relagdo S/N) e sensibilidade de sinal uniforme alta.

Pacote de bobina circular (MJCG-247A/S1)

Este pacote inclui bobinas circulares de 100 mm, 150 mm e 200 mm de
diametro. O brago flexivel é utilizado para suportar a bobina na posi¢édo
desejada em relacdo ao paciente.

Bobina Flexivel GP (MJCC-147A/S4)

Bobina RF flexivel adequada para obtencdo de imagem de articulagbes de
extremidades. Imagens de alta qualidade podem ser obtidas pela aplicacédo
desta bobina proximo a regiéo alvo.

Bobina de arranjo neurovascular QD (MJAN-107A/S2)

Bobina de arranjo QD para a regido craniocervical. Esta bobina é adequada
para angiografia RM da cabeca e espinha cervical.
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(2)

3)

(4)

()

(6)

Unidade de gating cardiaco (MKSU-ECGUO03/S1): Padréo para alguns sistemas

A unidade de gating cardiaco é utilizada para realiza¢do de varredura com gating
cardiaco.

Esta unidade é requerida para aplicacdes tais como apresentacéo cardiaca cine.
Pacote de gating de pulso periférico (MKSU-PPGK02/S1)

A unidade de gating de pulso periférico é utilizada para realizar varredura em
sincronizacdo com o pulso periférico, suprimindo artefatos de fluxo.

O sensor da unidade de gating de pulso periférico € mais facilmente conectado ao
paciente que os eletrodos da unidade de gating cardiaco. Para usar as funcoes
fornecidas neste pacote, €é requerida a unidade de gating cardiaco
(MKSU-ECGUO03/S1).

Pacote de gating cardiaco (MKSU-RSPKO03/S1): Padréo para alguns sistemas

A unidade de gating respiratério é requerida para realizacdo da varredura em
sincronizagdo com a respiragdo, suprimindo artefatos de movimento. Para usar as
funcbes fornecidas neste pacote, € requerida a unidade de gating cardiaco
(MKSU-ECGUO03/S1).

Kit de componentes eletrénicos de bobina de arranjo com 8 canais (MKPA-
GP1503/S1)

Este kit expande o sistema de recepcdo RF de 4 canais para 8 canais.
Kit DICOM (MIDC-100A/C1): Padréo para alguns sistemas

De acordo com a classe de servigos, a conexao apropriada é selecionada entre os
trés tipos a seguir, permitindo comunica¢éo de acordo com os padrdes DICOM.
e Q/R SCP (MIDC-013A/C3)

Dados de imagem podem ser transmitidos a partir do sistema em resposta a um
pedido de uma estagéo de trabalho, etc.

e MWM SCU (MIDC-016A/C2)

Dados de paciente a serem utilizados para o estudo podem ser obtidos a partir
de RIS (Radiography Information System).

e MPPS SCU (MIDC-017A/C2)

Pode notificar o RIS (Radiography Information System) sobre o inicio, parada e
finalizacéo do estudo.

e Compromisso de Armazenagem (MIDC-018A/C2)

Uma requisicdo de compromisso de armazenagem de imagem pode ser feita ao
servidor de imagem. O kit SCU de Armazenagem é requerido para utilizagdo
deste Kkit.
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(7)

(8)

Segundo console (MKDN-009A)*

O segundo console pode ser utilizado para varios tipos de processamento de
imagem, independente do sistema MRI e com capacidade de operacéo
equivalente ao do console do sistema.

Software opcional

O uso do software opcional listado a seguir melhora a qualidade de aplicacbes
clinicas.

Pacote SuperFASE 2004 (MSSW-FASE24/S1)
Este pacote permite MRA nao realcada (SPEED/FBI).
Pacote EPI1 2004 (MSSW-EPI24/S1)

Este pacote permite aquisicdo de imagem ADC com a técnica de imagem de
difusédo, imagem de perfusédo e BOLD utilizando Single-Shot EPI, etc.

Pacote MRA 2004 (MSSW-MRA24/S1)

Este pacote permite varredura com as func¢des VisualPrep e MovingBed para
MRA melhorada com 3D.

Pacote Cardiac 2004 (MSSW-CFA24/S1)

Este pacote possui duas fungfes: um é (til para andlise de funcéo cardiaca e o
outro é uma técnica de imagem utilizada para obtencdo de imagens de térax
com artefatos de fluxo de sangue reduzida.

Pacote DRKS 2004 (MSSW-DRKS24/S1)

Este pacote permite que a resolucdo do tempo de varredura aparente seja
aumentada pela divisdo do espaco k na varredura dindmica utilizando a
sequéncia de pulso 3D FastFE.

Pacote DTI 2004 (MSSW-CFA24/S1)

Este pacote permite que a anisotropia de difusdo seja apresentada em imagem.
Com base nas imagens obtidas, imagens representando a quantidade de
difusdo em cada direcdo, o grau de anisotropia e o fator de difusdo
independente da direcdo podem ser calculados. O Pacote EPI 2004 (MSSW -
EPI24/S1) é requerido para uso deste pacote.

Pacote PC Transfer Series Web Browser Sup. (MSSW-WEBSP/S2)
(Nao disponivel nos Estados Unidos)

Este pacote permite que imagens salvas no sistema MRI sejam apresentadas
utilizando um Web browser no sistema do cliente.

Pacote PC Transfer Series PC Virtual Filming (MSSW-PCVFLM/S1)
(N&o disponivel nos Estados Unidos)

Este pacote permite que imagens no sistema MRI sejam transferidas a um
computador conectado por rede ao sistema MRI pela filmagem das operagdes.
O objetivo deste pacote é suportar criagbes de materiais e slides de
apresentacao.
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(9) Kit High-order shim (MZKT-HOSK02/S1)

Este kit € uma opgdo que habilita AAS (Auto Archive Shimming) utilizando o high-
order resistive shim.

NOTA: Para dispositivos marcados com um asterisco (*), o numero total de
dispositivos que podem ser conectados em um momento é limitado a
limitagbes de operacdo e de hardware. Pergunte os detalhes a seu
representante Toshiba.
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2.5 Documentos Relacionados EMC

Tabela 2.5-1 Orientacéo e Declaragao do Fabricante — EmissGes Eletromagnéticas

O SISTEMA deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do SISTEMA deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente

Teste de Emissao

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - Orientacéo

@) SISTEMA deve emitir energia
Emissdes RF Grupo 2 eletromagnética para realizar sua funcédo
CISPR 11 desejada. Equipamentos eletrdnicos préximos

podem ser afetados.
Eg;;oisl RF Classe A

O SISTEMA é adequado para uso em todos os
Emissdes harmonicas N0 aplicavel estabelecimentos que ndo sejam  o0s
IEC 61000-3-2 estabelecimentos domésticos e aqueles

~ diretamente conectados a rede de alimentagéo

Flutuagbes d? N de energia publica de baixa voltagem que
voltggel'n/ emissges de N&o aplicavel alimenta prédios utilizados para fins domésticos
oscilagbes
IEC 61000-3-3
NOTA

E obrigatério para a eficacia da blindagem RF e atenuagédo de filtro no local blindado a ser
verificado, e para garantir que os valores reais cumpram ou excedam o0s valores minimos

especificados.

e Cabos ou opgbes que ndo sejam as utilizadas para o produto atual ndo devem ser utilizados.

e Se cabos ou opg¢bes que ndo sejam os utilizados para produto atual forem utilizados, o
desempenho de EMI pode ser comprometido.
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Tabela 2.5-2 Orientacéo e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O SISTEMA deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do SISTEMA deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Imunidade IEC 60601 Cumprimento Orientacdo
Os pisos devem ser de madeira,
Descarga concreto ou ladrilho ceramico. Se
Eletrostatica +6 kV contato +6 kV contato os pisos forem cobertos com
(ESD) +8 kV ar +8 KV ar material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 relativa deve ser de pelo menos
30%
+2 kV para linhas | £2 kV para linhas
Explosé&o/ de forca de de forca de A qualidade de energia de
transiente rapido | alimentagéo alimentacao alimentagéo deve ser a de um

elétrico

ambiente hospitalar ou comercial

IEC 61000-4-4 +1kV paralinhas | +1kV paralinhas | tipico
de entrada/saida | de entrada/saida
+1 kV modo +1 kV modo A qualidade de energia de
Surtos diferencial diferencial alimentacio deve ser a de um
IEC 61000-4-5 +2 kV modo +2 kV modo ambiente hospitalar ou comercial
comum comum tipico.
A Campos magnéticos de
FregUéncia de N
forca (50/60 Hz) frgqgenma de fprga devem estar a
3 A/m 3 A/m niveis caracteristicos de um local

campo magnético
IEC 61000-4-8

tipico em um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

NOTA

e Cabos ou opgbes que ndo sejam as utilizadas para o produto atual ndo devem ser utilizados.

e Se cabos ou op¢des que ndo sejam os utilizados para produto atual forem utilizados, o
desempenho de EMI pode ser comprometido.
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Tabela 2.5-3 Orientacéo e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

As unidades do SISTEMA que sejam instaladas fora da sala blindada devem ser utilizadas no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do SISTEMA deve garantir
que este seja utilizado em tal ambiente

Teste de Nivel de teste Nivel de

imunidade IEC 60601 cumprimento Ambiente eletromagnético - orientacdo

RF conduzida | 150 kHz a 80

Equipamentos de comunicacdo RF
portateis e méveis ndo devem ser utilizados
mais préximo a qualquer parte do
SISTEMA, incluindo cabos, que a distancia
de separacdo recomendada calculada a
partir da equagédo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada:
d=1,2 VP 150 kHz a 80 MHz
d=1,2+/P 80 MHz a 800 MHz

3 Vrms d=23JP 800 MHza25GHz

IEC 61000-4-6 | MHz Onde P é a classificagdo de poténcia de

saida méxima do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor

RF Irradiada 3V/m e d é a distancia de separacao
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 recomendada em metros (m).
GHz

Intensidade de campo a partir de
transmissores RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa de sitio
eletromagnético, ® deve ser menor que o
nivel de cumprimento em cada faixa de
frequiéncia.”

Interferéncia pode ocorrer na vizinhanca de
equipamentos marcados com 0 seguinte

)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separa¢do para a faixa de freqiiéncia mais alta

se aplica

NOTA 2: Estas orientagbes ndo se aplicam em todas as situacdes. A propagacdo

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a.

Intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones de
radios (celular/sem fio) e radios moveis de terra, radio amador, transmissdo de radio AM e FM
e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, uma pesquisa de sitio
eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade de campo determinado no local no
qual o SISTEMA sera utilizado exceder o nivel de cumprimento RF aplicavel acima, o
SISTEMA deve ser observado a fim de verificar operacdo normal. Se um desempenho
anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagédo ou
relocacdo do SISTEMA.

Na faixa de freqiéncia de 150 kHz a 80 MHz, intensidades de campo devem ser menores que
3 V/Im. O manual de planejamento de sitio claramente declara que uma consulta do seu
representante Toshiba é requerida se a intensidade de campo elétrico for 10 dBuV/m ou mais
para a faixa de frequéncia de 63,86-MHz.
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Tabela 2.5-4 Distancia de separacao
comunicacdo RF movel e portétil e o SISTEMA

recomendada entre o equipamento de

O SISTEMA deve ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes RF
irradiadas sejam controladas. O cliente ou usuario do SISTEMA pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética pela manutencédo de uma distancia minima entre o equipamento
de comunicacdo RF movel e portatil (transmissores) e o SISTEMA, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor

Poténcia de saida (m)
g‘;ﬁs'r:‘n?sg';s(sv'c)cada do | 150kHza80MHz | 80MHza800MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2/P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 23,00

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida méxima ndo listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia de saida maxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1:
se aplica.

NOTA 2:

A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacgéo para a faixa de freqiéncia mais alta

Estas orientagbes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao a partir de estruturas, objetos e

pessoas
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Tabela 2.5-5 Orientacéo e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

As unidades do SISTEMA que sejam instaladas na sala blindada devem ser utilizadas no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do SISTEMA deve garantir
que este seja utilizado em tal ambiente eletromagnético.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
Imunidade 60601 cumprimento orientacao
RF Conduzida | 3 Vrms 3 Vrms O SISTEMA deve ser utilizado

IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz

150 kHz a 80 MHz

somente em um local blindado
que cumpra a eficacia de
blindagem RF minima e cada
cabo que entra no local blindado
deve ser conectado através do
filtro RF especificado

RF Irradiada 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz

N&o aplicavel

Intensidades de campo fora do
local blindado a partir dos
transmissores RF, conforme
determinado por uma pesquisa
de local, devem ser menores que
3 V/m.* Porém, se a intensidade
de campo for maior que 10
dBuV/Im para a faixa de
freqiiéncia de 63,86-MHz,
consulta é requerida.

Interferéncia pode ocorrer na
vizinhanga de equipamentos
marcados com 0 seguinte

()

Esta condicdo ndo € aplicavel,
pois o SISTEMA deve ser
instalado em uma sala blindada
com uma eficacia de blindagem
RF minima de 90 dB, e a
intensidade de campo elétrico
maximo no local da instalagéo é
limitada a 10 dBuV/m.

NOTA 1:

NOTA 2:

Estas orientacdbes ndo se aplicam em todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.

E essencial que a eficacia de blindagem RF real e a atenuacéo de filtro do local
blindado sejam verificadas a fim de garantir que estas cumpram ou excedam 0s
valores minimos especificados.

a: Intensidades de campo de transmissores fixos, tais como esta¢cfes de base para telefones
de radios (celular/sem fio) e radios méveis de terra, radio amador, transmisséo de radio AM
e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, uma pesquisa de sitio
eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade de campo determinado no local no
qual o SISTEMA sera utilizado exceder 3 V/m, o SISTEMA deve ser observado a fim de
verificar operagdo normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais
podem ser necessdrias, tais como reorientacédo ou relocagdo do SISTEMA ou utilizagao de
um local blindado com uma eficécia de blindagem RF mais alta e atenuacao de filtro.
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Manutencao Periddica

Esta secdo discute a manutencéo preventiva do sistema MR, incluindo procedimentos
de rotina para verificacdo de qualidade e reposicao de partes.

A manutencdo e inspecao devem ser conduzidas a fim de garantir que operacao
segura e desempenho estimado do produto sejam mantidos. A manutencéo e inspecao
séo de responsabilidade do cliente.

A manutencdo e inspecdo incluem verificacdes diarias, verificacfes perioddicas e
reposicao de partes de consumo e partes repostas periodicamente. Algumas das
verificacbes periddicas e reposicdo de partes periodicamente repostas requerem
ferramentas especiais ou envolvem algum risco, e habilidades especiais sdo requeridas.
Estas verificacBes e procedimentos de reposicdo devem somente ser realizados pelo
pessoal técnico com as habilidades necessarias. A Toshiba ira realizar tal manutencgéo
e inspec¢do que requerem habilidades especiais sob pagamento. Se vocé tiver alguma
guestao relacionada & manutencéo e inspec¢do, contate o0 seu representante Toshiba.

AADVERTENCIA: 1. Quando o cliente realiza a manutencéo e
inspecdo, tome cuidado extra a fim de garantir a
seguranca.

2. Se alguma anormalidade for encontrada com o
produto durante inspecéo, pare de usar o produto e
contate o seu representante Toshiba para reparo.

3. Em nenhum evento a Toshiba deve ser
responsabilizada por problemas, danos ou perdas
causados por inspecdo realizada por pessoas que nao
sejam autorizadas pela Toshiba.

O proprietario do equipamento ou a pessoa responsavel pelo gerenciamento do
equipamento deve confirmar se um representante de servico realiza inspecdo e
manutenc¢do de rotina a cada 3 meses e realiza 0s reparos necessarios sempre que
requerido (Manutencao e inspecdo sdo realizados sob pagamento apds o periodo de
garantia).

N&o permita que qualquer outra pessoa que ndo seja o pessoal de servico Toshiba
abra as portas ou coberturas do chassi do sistema MRI, exceto conforme instruido
neste manual, a fim de garantir seguranca.

Se este MRI ndo operar corretamente em resposta aos controles, conforme descrito
neste manual, contate o seu representante Toshiba para resolucdo de problemas e
reparos.

Se o problema n&o impedir o uso do sistema e um longo tempo for requerido para
corrigir o problema, a Toshiba pode instruir o cliente a continuar utilizando o sistema
sob condicdes operacionais restritas a fim de evitar completa suspensao do uso do
sistema. Neste caso, detalhes serdo fornecidos pelo pessoal de servigo.
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3.1

3.1.1

Garantia de Qualidade Diaria

As verificagdes pré-operagédo e pos-operacdo devem ser realizadas sem falha e séo de
reponsabilidade do usuério. Use a “Ficha de Verificagdo Diaria” na pagina 3-10 deste
manual ao realizar as verificagfes.

Verificagdes pré-operacao

Esta subsecéo descreve as verificacdes pré-operacéo a serem realizadas pelo usuario.

(1) Verificagdo de umidade na sala de varredura e sala do computador

@)

(b)

(©

Sala de varredura

Confirme se a temperatura e umidade na sala de varredura estdo dentro das
faixas abaixo.

Temperatura : 16°C a 24°C

Umidade : 40% a 60% UR.

De acordo com os “Requerimentos Particulares para a Seguranca de
Equipamentos de Ressonancia Magnética para Diagndstico Médico” em
adicdo a “Equipamento Elétrico Médico” da Comissao Eletrotécnica
Internacional, a saida de alta freqiiéncia é restrita devido a SAR (Taxa de
Absorcéo Especifica: saida de alta freqiiéncia a ser absorvida por um objeto
com uma massa especificada) para garantir seguranca. Garanta que o

sistema MRI seja utilizado com a temperatura e umidade nas faixas
permissiveis.

Sala do Operador
Antes de iniciar este sistema, confirme se o sistema de ar condicionado na
sala do operador estd funcionando normalmente e se a temperatura e

umidade da sala estdo dentro da faixa apresentadas abaixo.

Temperatura : 16°C a 30°C
Umidade : 40% a 75% UR.

Sala do Computador

Confirme se a temperatura na sala do computador esta dentro da faixa
apresentada abaixo quando a energia do sistema € ligada.

Temperatura : 20°C a 24°C, com flutuacdes +3°C/dia, sem condensacgéo
Umidade : 40% a 70% UR.

Se o sistema for ligado quando a temperatura e umidade da sala do

computador estiverem fora da faixa permissivel, o sistema pode nao inicializar
normalmente.
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(2) Verificacdo do monitor de oxigénio

®3)

(4)

No monitor de oxigénio, confirme se a concentracdo de oxigénio na sala de
varredura é de 25% ou mais.

Se a leitura do monitor de oxigénio estiver abaixo de 20%, pressione o interruptor
CAL no monitor de oxigénio com um instrumento pontudo, tais como uma caneta
esferografica (consulte a figura 3.1-1).

Se a leitura ndo aumentar para 20% ou mais, contate o seu representante Toshiba.

LIFE PERCENT

A2

Press this switch.

O EN

MO TZ?R

SENSOR
k %-I_

Figura 3.1-1 Monitor de oxigénio

Verificagcdo da vista externa de bobinas RF

Confirme se as bobinas RF néo estdo com bainha do cabo desgastadas ou partes
metalicas expostas.

Verificagdo de operacao continua
Este sistema e basicamente operado 24 horas por dia.

Confirme se ndo existe nenhuma anormalidade no sistema, incluindo a unidade de
refrigeracéo, trocador de calor e instalacdes de ar condicionado.
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(6)

(7)

Reinicialize o sistema antes do uso. E necessario verificar o nivel de hélio liquido.
Esta operacao pode ser realizada durante verificagdes ap0s a operagdo ao invés
disto.

Para reinicializar o sistema, siga o procedimento a seguir.
(@) Cligue em [Close] no canto inferior esquerdo da tela.
(b) Selecione [Reboot] e clique em [OK].

Seré solicitado para vocé confirmar se deseja reinicializar o sistema. Clique em
[OK]. Apbs o desligamento estar finalizado, o sistema automaticamente inicia o
processo de desligamento. Durante este tempo, o sistema mede o nivel de hélio
liquido.

Verificagdo do nivel de hélio liquido

O nivel de hélio liquido (nivel LHe) é automaticamente medido no momento da
inicializagcdo do sistema e o resultado das determinagfes é apresentado na janela
Utilities no monitor do console. Antes de iniciar a operacdo do dia, abra a janela
Utilities para verificar e registrar o nivel LHe.

O hélio liquido é utilizado para resfriar o magneto supercondutor, € uma pequena
quantidade de liquido esta constantemente evaporando. Um certo nivel de hélio
liquido é requerido para manter o magneto no status supercondutor, e o hélio
liquido deve ser adicionado quando um nivel especificado é atingido.

ADVERTENCIA: Se o nivel LHe estiver abaixo de 40% na verificagdo pré-
operacgdo, contate o representante Toshiba. Quando o nivel LHe cair
abaixo de 35%, uma mensagem de aviso € apresentada no monitor.
Quando o nivel LHe cai abaixo de 30%, a varredura é desabilitada.

Normalmente, aproximadamente 500 litros de hélio liquido deve ser adicionado a
cada trés meses.

Confirme se as ventoinhas e resfriamento de cada gabinete estdo funcionando
anormalmente.

e Gabinete de controle (na parte traseira)

e Gabinete RF (na parte superior)

e Gabinete de parede (em ambos os lados)

e Gabinete CPU (na parte posterior)
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(8) Verificacdo do sistema de chamada do paciente

Confirme se a campainha soa pressionando o interruptor de chamada de paciente
antes de iniciar a operacao.

A campainha pode ser parada pressionando-se o botdo TALK localizado na placa
de controle.

Quando o sistema de chamada de paciente ndo estiver sendo utilizado, pendure a
manopla do bulbo de borracha no gancho localizado no Gantry. E recomendado
que a mangueira seja enrolada trés vezes ao redor do gancho.

Gancho

Bulho - \
de Borrachd

Mandeira

Figura 3.1-2 Chamada do Paciente

(9) Verificacdo do sistema de observacao do paciente

Ligue o monitor de observacéo do paciente e confirme se o sistema de observacéo
do paciente opera normalmente.
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(10) Determinacgéo da relacdo S/N utilizando o fantoma

Nas verificagOes pré-operacdo, meca a relagcdo de sinal/ruido (S/N) utilizando o
fantoma e registre o resultado. A determinacdo S/N é (til para verificacdo do
desempenho do sistema e deve ser realizada como parte das verificacbes de
rotina.

O fantoma é preenchido com éleo mineral, e a S/N varia ligeiramente dependendo
da temperatura. Portanto, o fantoma teste deve ser armazenado na sala de
varredura.

O fantoma, protocolos de varredura e procedimentos de determinacdo foram
definidos pela Toshiba.

Consulte “Modelo de Utilidades” no Manual de Operagéo (volume Software) para
obter o procedimentro de determinacéo.

NOTA: E de responsabilidade do usuario realizar verificacbes de desempenho
diarias antes de iniciar o uso do sistema para o dia. O pessoal de servi¢o
realiza verificacbes de paradmetros de sistema periddicos, incluindo
determina¢des S/N para manter o desempenho do sistema estimado.
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3.1.2 Verificagbes pods-operacao

Esta subsecédo descreve as verificacfes pos-operacdo a serem realizadas diariamente
pelo usuario.

1)

(2)

®3)

(4)

()

(6)

Bobina RF e fantoma

Garanta que estes itens sejam guardados nos seus locais especificados.

Leito do Paciente

N&o deixe a parte superior do leito no gantry. Garanta que parte superior do leito
seja colocada no limite para fora na dire¢do longitudinal e limite inferior na direcao
vertical.

Verificagcdo do sistema e instalagfes de ar condicionado

N&o desligue a energia do sistema ou as instalacbes de ar condicionado.
(Reinicialize o sistema durante verificacdo de pds-operacdo da mesma maneira

gue durante verificac@o pré-operacao).

Este sistema é basicamente operado 24 horas por dia. Portanto, somente confirme
se o sistema e ar condicionado estdo operando normalmente.

ADVERTENCIA: N&o desligue a energia do sistema. O interruptor de forca do
sistema na caixa de controle, os disjuntores na placa de distribui¢éo,
o disjuntor do gabinete do transformador, etc, devem ser mantidos
ligados mesmos apdés terminar a operagéo do sistema. Alimentagéo
de energia continua é requerida para uma operagdo correta deste
sistema.

ADVERTENCIA: N4&o desligue o ar condicionado de qualquer uma das salas. Se
o0 ar condicionado for desligado, a temperatura ambiente e a
umidade sairéo da faixa especificada de condi¢cbes ambientais para
este sistema, possivelmente levando a falha do sistema.

Desligamento do sistema de observacao de paciente/monitor LCD
Desligue o sistema de observacgéo do paciente.

Desligue também o monitor LCD utilizando o botdo Power. Isto ir4 estender a vida
de servigco da iluminacgéo reversa do monitor LCD.

Limpeza

Limpe o sistema e as areas adjacentes.

Particularmente, a parte superior do leito e o colchdo da parte superior do leito
devem ser limpos com cuidado a fim de remover agente de contraste, sangue ou
outros fluidos corpéreos. Consulte a subsecao 6.4 para obter os procedimentos de
limpeza.

Limpeza do mouse

Se ocorrer acimulo de sujeira dentro do mouse, o cursor do mouse na tela do

monitor ndo se movera suavemente. Limpe a parte interna do mouse
periodicamente, normalmente a cada duas semanas, ou sempre que requerido.
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Procedimento de limpeza

(a) Antes de iniciar a limpeza do mouse, desconecte o conector do cabo do mouse do
console.

(b) Gire a tampa da esfera na direcdo indicada
pelas setas enquanto a esfera é segurada.

(c) Remova a tampa da esfera.

(d) Remova a esfera.

(e) Limpe as barras de deteccédo de movimento
(Use pincas ou um aplicador com ponta de
algodao. Tome cuidado para ndo danificar
as barras de deteccdo. Também, tome
cuidado para ndo permitir que a sujeira
removida caia no mouse).

(f) Limpe o suporte da esfera.
(g9) Recoloque a esfera no mouse.
(h) Monte a tampa da esfera novamente.

(i) Gire a tampa na dire¢do oposta a indicada
pelas setas para fechar a tampa.

(i) Conecte o cabo do mouse no conector
correspondente localizado no console.

Figura 3.1-3 Limpeza do mouse
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(7) Fechamento das portas

O campo magnético estatico esta sempre presente, mesmo apos 0 sistema ser
desligado. Garanta que as portas da sala do magneto estejam trancadas de forma

segura.
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Nome do Modelo: MRT-1503 N° Gerenciamento.

Ficha de Verificagdo Diaria

Assinale: ¥ (I Inspecéo visual, A: Ajuste, R: Reposicdo, C: Confirmacao, CL: Limpeza, G: Lubrificacdo)

Verificado por:

Item verificado

Data verificacdo

Intervalo

Acéo
1. Verificagdes Pré-operagéo

(1) A temperatura ambiente e umidade relativa em cada
sala cumprem as especificagées.
(a) Salade varredura C
(b) Sala do operador C
(c) Sala do computador C

(2) O monitor de oxigénio indica um valor dentro da faixa C
especificada.

(3) Nao existe nenhuma anormalidade na aparéncia C
externa das bobinas RF.

(4) O sistema esta operando continuamente. C

(5) O sistema foi reinicializado. C

(6) O nivel de hélio liquido esta acima no nivel de aviso. C

(7) As ventoinhas de resfriamento de cada gabinete C
estéo operando.

(8) A chamada do paciente opera normalmente. C

(9) Sistema de observacéo do paciente esta normal C

(10) A S/N determinada utilizando fantoma cumpre a C
especificagéo.
2. Verificagdo Pés-operacéo

(1) As bobinas RF e fantomas foram colocados nos seus C
respecitvos locais de armazenagem.

(2) A parte superior do leito foi puxada para o limite C
externo e abaixo até o limite inferior.

(3) O sistema e ar condicionado estdo em status de C
operagé&o continuo.

(4) O sistema de observagéo do paciente foi desligado. C

(5) O sistema (parte superior do leito e bobinas RF em C
particular) e ao redor estdo limpos.

(6) O mouse opera normalmente. 2 semanas CL

(7) As portas (particularmente a porta da sala de C

varredura, a qual contém um campo magnético forte)
estéo firmemente fechadas

Obs:




3.2

Verificacdes Periddicas

As verificacbes a seguir devem ser realizadas periodicamente a fim de manter o

desempenho estimado e operacéo segura do sistema.

Estas verificagbes requerem habilidades especiais. Contate o0 seu representante
Toshiba para verificagbes periddicas.

(1) Gabinete de controle e controlador

No. Item verificado Irgtceor\éﬂcr)\dad o Observacdes
para verificacao
1 | Limpeza do gabinete A cada 6 meses
2 | Verificacdo de rotacdo da ventoinha A cada 6 meses
3 | Voltagem de saida da alimentacdo DC A cada 6 meses
4 | Troca da bateria no RM PWB A cada 2 anos
5 | Troca da UPS A cada 2 anos
6 | Verificacdo do status de ajuste do monitor A cada 3 meses
LCD
(2) Alimentacéo de energia de gradiente
No. Item verificado Irr;tc:e()r\é]a(l(:]d ado Observacgfes
para verificacdo
1 | Soltura do terminal Uma vez ao ano
2 | Verificagdo de operacao A cada 3 meses
3 | Verificagdes do filtro de agua A cada 3 meses
4 | Verificagdo operacional da ventoinha A cada 3 meses
5 | Verificagdo quanto a vazamentos de agua A cada 3 meses
6 | Verificagdo da pressdo de agua de A cada 3 meses
resfriamento, temperatura da agua e volume
de fluxo
(3) Gabinete RF
No. Item verificado Irgt:eor\rﬁ(r)md ado Observactes
para verificacao
1 | Limpeza dos filtros de ar A cada 3 meses
Troca dos filtros de ar Uma vez ao ano
3 | Verificagdo da rotacdo da ventoinha A cada 3 meses
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(4) Monitor de Oxigénio

No. Item verificado Irgtceor\rﬁlelcr)ldado Observacdes
para verificacao
1 | Concentracdo de oxigénio A cada 3 meses
2 | Operacéo do alarme A cada 3 meses
3 | Verificagdo se “LOBAT” é ou ndo apresentado | A cada 3 meses
4 | Calibragé&o e verificacdo do sensor A cada 3 meses
5 | Troca das baterias Uma vez ao ano
6 | Troca da unidade do sensor A cada 3 meses
(5) Agua de resfriamento
No. Item verificado Irgtzeor\éilzcr)]dad o Observacgoes
para verificacao
1 | Verificagdo da temperatura da 4gua de A cada 3 meses
resfriamento
Verificagdo da pressao da dgua A cada 3 meses
3 | Verificagdo quanto a vazamentos de agua A cada 3 meses
(6) Unidade de Refrigeracéo
No. Item verificado Irgt;eor\rﬁ;d ado Observacgtes
para verificacdo
1 | Pressao A cada 3 meses
2 | Verificagdo quanto a ruidos do motor A cada 3 meses
3 | Troca do deslocador A cada 1,5 ano
4 | Troca do adsorvente A cada 1,5 ano
5 | Agua de resfriamento suja A cada 3 meses
(7) Bobina de gradiente
No. Item verificado Irr;'izeorvmaelcr)] dado Observacdes
para verificacao
1 | Verificagdo da agua de resfriamento A cada 3 meses
2 | Verificacdo da operacao do interruptor de A cada 6 meses

fluxo
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(8) Gantry

| ificad Intervalo ob acBes
No. tem verificado recomendado servag
para verificagéo
1 | Verificag&o da aparéncia externa da porta do | A cada 3 meses
conector
2 | Verificacdo da lampada no gantry A cada 3 meses
3 | Verificacdo da ventoinha de resfriamento no A cada 3 meses
gantry
4 | Verificacdo do projetor de posicionamento A cada 3 meses
Bobina QD de corpo inteiro A cada 3 meses
Troca do bulbo de alimentagéo de ar do tubo | A cada 2 anos Troca néo
de chamada do paciente (para o bulbo verde) requerida
quando o
bulbo esta
branco
leitoso.
(9) Magneto
o Intervalo N
No. Item verificado recomendado Observacgfes
para verificagdo
1 | Quantidade de hélio liquido armazenado A cada 3 meses
2 | Verifica¢&@o do recipiente de hélio liquido A cada 3 meses
qguanto a vazamentos
3 | Troca do amortecedor de vibracdo de A cada 2 anos
borracha no terminal da camara de vacuo
4 | Verificagdo quanto a soltura do terminal de A cada 6 meses
corrente
(10) Gabinete da parede
- Intervalo .
No. Item verificado recomendado Observacgtes
para verificagdo
1 | Verificag&do operacional da ventoinha de A cada 3 meses
resfriamento
2 | Verificacdo da operacéo do leito A cada 3 meses
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(11) Leito do paciente

o Intervalo -
No. Item verificado recomendado Observacdes
para verificagéo
1 | Operagéo livre da parte superior do leito A cada 3 meses
2 | Cabo, mangueira hidraulica A cada 3 meses
3 | Limpeza da cobertura A cada 6 meses
4 | Tenséo do cinto A cada 6 meses
5 | Vazamento de 6leo no sistema hidraulico A cada 6 meses
6 | Processamento a prova de ferrugem do A cada 6 meses
émbolo do cilindro hidraulico
Oleo de lubrificagéo A cada 6 meses
Soltura da secéo de aperto A cada 1 ano
Troca dos acessorios da mesa A cada 1 ano
(12) Bobinas RF
No. Item verificado Irr;tc:e()r\é]a(l(:]d ado Observacgtes
para verificacao
1 | Verificagdo da aparéncia externa A cada 3 meses
2 | Verificacdo da conexéo e desconexéo do A cada 6 meses
conector
3 | Verificac¢do visual quanto a conectores soltos | A cada 3 meses
Teste de continuidade do cabo A cada 6 meses
(13) Gabinete do Transformador (unidade de bomba a vacuo)
No. Item verificado :gzeg\r;a‘fiﬂ dado Observacgfes
para verificagdo
1 | Verificacdo de voltagem de cada secéo de A cada 6 meses
saida
2 Verifica}gép operacional do bot&do de A cada 6 meses
emergéncia
Troca do diafragma da bomba a vacuo A cada 1,5 anos
4 | Troca do mancal da bomba a vacuo A cada 4 anos
(14) Amplificador da bobina de cunha (Shim) (Opcional)
No. Item verificado Irgtceorvmaekr)]dado Observactes
para verificacéo
1 | Limpeza do gabinete A cada 3 meses
2 | Soltura do terminal A cada 1 ano
3 | Verificagcdo da rotagédo da ventoinha A cada 3 meses
4 | Ajuste ap06s verificagédo A cada 3 meses
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(15) Unidade de Supervisédo

| ificad Intervalo ob Ses
No. tem verificado recomendado servacoe
para verificagéo
1 | Verificacdo do indicador A cada 3 meses
2 | Troca do pacote de baterias A cada 3 meses
(16) Todo o sistema
- Intervalo o
No. Item verificado recomendado Observacdes
para verificagéo
1 | Verifica¢é@o do valor f, A cada 3 meses
2 | Verificacdo da forma de onda SEP A cada 3 meses
3 | Verificacdo da espessura da fatia A cada 3 meses
4 | Verificagdo de T,* |AX A cada 3 meses
SG, CR
5 | S/N de cada bobina A cada 3 meses
6 | Nao uniformidade da sensibilidade A cada 3 meses
7 A cada 3 meses
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3.3

3.3.1

Partes Periodicamente Trocadas e Partes de Consumo
As partes neste sistema foram selecionadas para uma vida longa de servigo. Para
garantir seguranca e manter desempenho 6timo, porém, algumas partes devem ser
trocadas periodicamente.
Partes periodicamente trocadas
A troca de partes periodicamente substituidas requer habilidades especiais. A Toshiba
ird realizar a reposicéo das partes listadas abaixo sob pagamento (Inclui reposi¢édo do
hélio liquido)
(1) Lampadas : Umano
(2) Filtro de ar no amplificador RF :umano
(3) Cabecote frio da unidade de refrigeracdo : 1,5ano
(4) Adsorvedor da unidade de refrigeracdo : 1,5 ano
(5) Heélio liquido . aproximadamente 3 meses (varia
dependendo dos parametros de varredura e
passagem para paciente)
(6) Baterias . dois anos (para alimentagéo de energia sem
interrupcéo e placa RM)
Trés anos (para botdo de exaustdo de
emergéncia)
um ano (para monitor de oxigénio)
(7) Chamada do Paciente
(para o bulbo verde) . dois anos (troca ndo é requerida quando o
bulbo estiver com aparéncia leitosa.)
(8) Monitor de Oxigénio . Cinco anos
(9) Faixas/colchdes de imobilizacdo do paciente : Um ano
(10) Amortecedor de vibracédo de
borracha na secéo terminal da
camara de vacuo . dois anos
(11) Diafragma da cAmara de vacuo : 1,5anos
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3.3.2 Partes de consumo

3.4

3.5

Este sistema ndo possui nenhuma parte de consumo a ser trocada pelo cliente.

Sistema MRI sem Operacdo por um Periodo Prolongado

A manutencéo e inspecdo também deve ser realizada enquanto o equipamento nédo for
utilizado por um periodo extenso de tempo.

AADVERTENCIA: Se o trocador de calor na unidade de refrigeracéo tiver que
ser parado por um periodo prolongado de tempo: Se for
necessario parar o trocador de calor ou a unidade de
refrigeragcdo, contate o0 seu representante Toshiba.
Dependendo do periodo de tempo, medidas apropriadas, tais
como desenergiza¢cdo do magneto supercondutor, devem ser
realizadas a fim de prevenir enfraquecimento (perda de
supercondutividade) causada pela diminuicao de LHe.

Descarte de Sistemas MRI

Se o sistema MRI, como parte de um sistema MRI, ou uma unidade opcional tiver que
ser descartada, contate o seu representante Toshiba para providenciar descarte
apropriado.

O descarte do sistema magneto requer cuidado especial. Se bobinas supercondutoras
forem descartadas como fios de cobre normais e forem fundidas para reciclagem, o
forno pode ser danificado. Portanto, o descarte do sistema do magneto deve ser feito
por especialistas.
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4.2

Operacao do Sistema

Como Ligar

Garanta que as verificacdes pré-operacdo sejam realizadas antes da operagdo do
sistema.

Consulte a subsecdo 3.1.1. para obter os procedimentos de verificacdo pré-operacéo.
Este sistema deve ser basicamente alimentado 24 horas por dia. Se o sistema for
desligado por qualquer razdo, aguarde pelo menos 30 segundos apoOs ter sido
desligado antes de pressionar o interruptor de forca da caixa de controle para liga-lo
novamente. Apos um tempo, o sistema realizara um processo de inicializacdo e a tela
inicial sera entdo apresentada. Aguarde aproximadamente 10 minutos para permitir que
o sistema fique pronto para varredura

Como Desligar

Garanta que as verificacdes poés-operacdo sejam realizadas apds a operagdo do
sistema. Consulte a subsec¢éo 3.1.2 para obter os procedimentos de verificacdo pos-
operagao.

Este sistema ficar basicamente alimentado 24 horas por dia. O procedimento abaixo
deve ser seguido somente quando o sistema tiver que ser desligado por alguma razéo.

ADVERTENCIA: Ndo desligue o sistema sem seguir através do menu de
Desligamento (Shutdown) no menu Utilidades (Utilities). Também, nao
execute o desligamento quando outros processamentos (reconstrucao,
arquivo, etc) estiverem sendo executados. Isto pode causar um problema
na proxima vez que o sistema for ligado

Para desligar, siga este procedimento:
(1) Cligue em [Close] no canto inferior esquerdo da tela.
(2) Selecione[Shutdown] e clique em [OK].

(3) Sera solicitado para vocé confirmar se vocé deseja desligar o sistema. Cliqgue em
[OK].

(4) Ap6s um tempo, a tela apagara.
(5) Aproximadamente 1 minuto depois, a luz do interruptor de forca na caixa de

controle apagara. Apés confirmar se a luz no interruptor apagou, desligue o
interruptor de forca na caixa de controle.

NOTA: Se o interruptor de forca for desligado imediatamente apés a tela apagar, um
som de bipe é gerado a partir do gabinete de controle, mas nao existe
necessidade de panico. O bipe para apdés um tempo e o0 sistema
automaticamente desliga.
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4.3 Botdes de Emergéncia

4.3.1 Boté&o de Desligamento de emergéncia

O botéo de desligamento de emergéncia na caixa de controle (figura 4.3-1) desligara a
energia para o gantry e leito do paciente. Em adicdo, a alimentacdo de energia de
gradiente automaticamente sera colocada no modo standby. O magneto e trocador de
calor permanecerao ligados.

Botdo de Desligarento de Ermergéncia

N\
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Figura 4.3-1 Caixa de controle
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NOTA: Para mover o leito do paciente apds o botao de desligamento de emergéncia
ter sido pressionado, pressione a alavanca de liberacdo do leito de
emergéncia localizada ao longo do lado inferior do leito, préximo a cobertura
frontal do magneto. Desloque manualmente o leito do paciente para fora do
magneto. N&o sera possivel mover o leito automaticamente até que a energia
do sistema seja restaurada.

Figura 4.3-2 Alavanca de liberacé@o do breque

Garanta que a alavanca seja ajustada na posicdo central apds a parte superior do leito
ser puxada para fora.

Para reinicializar o sistema ap0s o interruptor de emergéncia ser pressionado, desligue
o interruptor de forca no console. Aguarde aproximadamente 30 segundos e ligue o
console novamente. Entéo o sistema é ativado e se reinicializa. Isto requer 15 minutos.
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4.3.2 Botéo de exaustao de emergéncia

Para desligar o campo magnético em caso de uma emergéncia, pressione o botédo de
exaustdo de emergéncia (figura 4.3-3). Verifique a localizacdo antes de usar o sistema.

ADVERTENCIA:1.N4o pressione o botdo de exaustdo de emergéncia exceto em uma
emergéncia. Se o botdo de desligamento de exaustdo de
emergéncia for pressionado, o disco de ruptura deve ser trocado, o
hélio liquido precisa ser reposto e 0 magneto deve ser reenergizado
pelo pessoal de servico da Toshiba. Se o interruptor de exaustao de
emergéncia for pressionado, garanta que o pessoal de servico da
Toshiba seja contatado imediatamente.

2. Ndo abra o painel da cobertura do botdo de exaustdo de
emergéncia. A troca das partes internas pode somente ser realizada
por pessoal de servigo autorizado.

(7 A\
@ EMERGENCY @
USE ONLY

®

Figura 4.3-3 Botdo de exaustdo de emergéncia (na sala de varredura)
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4.4

Abortar e Iniciar Varredura

Uma varredura € iniciada ou abortada pelos botées START ou ABORT na placa de

controle e no gantry.

441

Funcdes de seguranca e mensagens de erro

Este sistema fornece varias funcdes de seguranca que minimizam as possiveis lesdes
aos pacientes e operadores e danos ao sistema e ao prédio. Quando o status do
sistema se torna anormal, estas funcdes de seguranca param a varredura atual e
tornam impossivel iniciar uma nova varredura. Também, uma mensagem de erro é
apresentada. A Tabela 4.4-1 apresenta as principais mensagens de erro e as acgdes

correspondentes..

Tabela 4.4-1 Mensagens de Erro e A¢des Correspondentes(1/2)

Mensagens de Erro

Significado e agéo

Erro de aviso

Helium level is below 35% point.
(Possible to acquire)

Please let your service engineer know.

O nivel de hélio liquido esta abaixo do ponto de
35%. A aquisi¢ao € possivel, mas contate o seu
representante Toshiba. A reposi¢éo € requerida,
pois a aquisicao é desabilitada se o nivel de hélio
cair abaixo de 30%.

warning error

Helium level is below 30% point.
(Impossible to acquire)

Please call your service engineer soon.

O nivel de hélio liquido esta abaixo de 30% e a
aquisicdo é impossivel. Contate imediatamente o
seu representante Toshiba para reposicao.

An error occurs in the helium-level meter
(Power cabinet or Magnet Supervisory
Unit).

Contate o seu representante Toshiba.

Loud noises are generated during scan.
Please provide the patient with ear
protection.

Would you like to start scanning?

Forneca ao paciente protecdo auricular, tais como
tampdes para os ouvidos e entdo inicie a aquisi¢ao.
Quando a aquisicdo estiver completa, contate o seu
representante Toshiba.

The refrigerator stops working so that
helium may be consumed rapidly.
Would you like to start scanning?

Contate o seu representante Toshiba.

The refrigerator stops working.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs in the refrigerator.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs to the gradient power
supply.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs in the gradient coil.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs in the cooling water
system.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs to the shim coil amplifier.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs in the RF cabinet.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs to the RF amplifier.

Contate o seu representante Toshiba.

An error occurs to the PIN diode in the RF
coil system.

Contate o seu representante Toshiba.

The RF caoil is not set properly.

Confirme se a bobina RF selecionada corresponde
a bobina RF conectada

The RF coil is not connected properly.

Confirme se a bobina RF esta conectada a porta do
conector corretamente.
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Tabela 4.4-1 Mensagens de erro e A¢des Correspondentes (2/2)

Mensagens de Erro

Significado e agéo

The protective circuit for dummy load is
activated.

Contate o seu representante Toshiba.

The vacuum level of the silent equipment
becomes low so that the loud noises are
generated during scan.

Forneca ao paciente protecdo auricular, tais como
tamp0Bes para os ouvidos e entdo inicie a aquisi¢éo.
Quando a aquisi¢do estiver completa, contate o seu
representante Toshiba.

The temperature of the scan room is too
high.

As condi¢Bes de temperatura e umidade da sala de
varredura ndo estdo apropriadas. Ajuste o
equipamento de ar condicionado de forma que a
temperatura ambiente e umidade relativa cumpram
as especificacdes.

Se 0 equipamento de ar condicionado,
desumidificador, etc estiverem anormais, contate o
fabricante ou seu representante Toshiba.

Sistema MRI sdo sistemas de precisdo e podem
ser afetados por condi¢cdes anormais de
temperatura ou umidade.

The temperature near the control cabinet
is too high.

As condi¢Bes de temperatura e umidade ao redor
do gabinete de controle ndo estdo apropriadas.
Ajuste o equipamento de ar condicionado de forma
gue a temperatura ambiente e umidade relativa
cumpram as especificages.

Se 0 equipamento de ar condicionado,
desumidificador, etc estiverem anormais, contate o
fabricante ou seu representante Toshiba.

Sistema MRI séo sistemas de precisdo e podem
ser afetados por condi¢bes anormais de
temperatura ou umidade.

Dew condensation occurs in the gradient
power supply.

As condi¢Bes de temperatura e umidade da sala do
computador ndo estdo apropriadas. Ajuste o
equipamento de ar condicionado de forma que a
temperatura ambiente e umidade relativa cumpram
as especificagdes.

Se o0 equipamento de ar condicionado,
desumidificador, etc estiverem anormais, contate o
fabricante ou seu representante Toshiba.

Sistema MRI séo sistemas de precisdo e podem
ser afetados por condi¢cbes anormais de
temperatura ou umidade.

The scan room door is open.

Garanta que a porta da sala de varredura esteja
fechada. Se a aquisicéo for impossivel mesmo
apos isto ser feito, contate o seu representante
Toshiba.

The leak of the cooling water occurs from
the gradient coil.

Pare imediatamente o uso do sistema e contate o
seu representante Toshiba.

The couchtop of patient couch is not set
properly.

Este erro pode ocorrer quando o extensor opcional
é utilizado. Confirme se a parte superior do leito
esta justada corretamente.

The start of ABORT switch on the couch
operation panel is ON.

Pressione o botdo ABORT no painel de operagéo
do leito novamente para ajustar como Desligado.
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4.5 Operacdes do Controlador

45.1 Placa de Controle

(1)

(@)

(3)

(4)

()

(6)

(7)

Botdo START

Pressione este botdo para iniciar a varredura. Durante a varredura, o LED esta
aceso.

Botdo ABORT

Pressione este botdo para parar a varredura. O LED ndo acende mesmo quando o
botdo é pressionado. Este acende somente quando um erro ocorre no momento
gue um botéo é pressionado.

Botdo PAUSE

Pressione este botdo para pausar/continuar uma varredura. Quando a varredura é
pausada, os dados ndo sdo adquiridos, mas pulso RF e campo de gradiente sédo
emitidos.

O LED fica aceso enquanto a varredura é pausada.

Botdo COUCH

Use este botdo para mover a parte superior do leito. Consulte o manual de
operacéo do software para obter informacdes detalhadas.

Botédo TALK
Pressione e mantenha pressionado este botdo para conversar com o paciente na
sala de varredura. Quando este botédo € solto, a voz do operador ndo é transmitida
ao paciente.

Volume LISTEN

Use este botdo para ajustar o volume da voz do paciente transmitida a partir da
sala de varredura para a sala do operador.

Volume TALK

Use este botdo para ajustar o volume da voz do operador transmitida a partir da
sala do operador para a sala de varredura

As fungbes (1) e (2) acima séo também fornecidas nos painéis de controle do leito.
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Botio ABORT ~ Botdo PAUSE
Botdo, COUCH
" ~
[y | 5
C"-C ﬁ _—
S— . S
ABORT pavse_ Ot - volume TALK
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@ D p—
START —blure LISTEN

Botdo START

Botdo TALK

Figura 4.5-1 Placa de controle
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45.2 Caixade Controle
Frente
(1) Botdo POWER

Pressione este botdo para ligar/desligar a alimentacdo de energia do gabinete de
controle, gantry e leito.

(2) Botéo de Desligamento de Emergéncia
Pressione este botdo quando for necessario desligar a alimentacdo de energia

para os sistemas do gantry e leito do paciente. Botdes de Desligamento de
emergéncia sédo também fornecidos nos painéis de controle do leito.

Botdo POWER BatTo de Desligamento de Emergéncia

?ﬁ.
ane TOBHIEA
A0OO
OOCI OU o 9 O g o O 0 0 o O O 0O
Do () O DD O O D D O D 0O O O

powea EMERGENCYO 00O 000OD0DDOGOO [
a o 0 aoc 90 0 9O 0o O o0 a o
O Q O 9O 2 0 ¢ QO 0 0 QO Q0 D0 O QO o

L = [

2

Figura 4.5-2 Frente da caixa de controle
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45.3 Monitor

O monitor LCD ja esta configurado e ndo é necessario operar nenhum dos botdes
(incluindo o botao Liga/Desliga).

Botdo L'fgaJDesliga

<o L1 [ 111"

Painel de Confrole

Rt | PR | Y <] v X [ S|=

1-2

Botdo de alimentagao
de energia

Figura 4.5-3 Monitor

NOTA:

Este monitor colorido LCD pode possuir pixels defeituosos na sua tela (até
um maximo de 15 pontos na tela). Um pixel defeituoso € um pixel (ponto
vermelho, verde ou azul) que esta fixado como Ligado ou Desligado,
independentemente da apresentagdo na tela. Se um pixel defeituoso que seja
fixado como Ligado existir na area de apresentacdo da imagem, um ponto
vermelho, azul ou verde aparecera na tela monocromatica,
independentemente da area apresentada (se trés pixels consecutivos
estiverem  defeituosos, estes aparecem como pontos brancos).
Se um pixel defeituoso que foi fixado como desligado existir na area de
apresentacdo da imagem, este aparecerd como um ponto preto. Estes pixels
defeituosos ndo afetam imagens filmadas, e, portanto, o monitor pode ser
utilizado como esta.
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4.6 Controle do Gantry e Leito do Paciente

AADVERTENCIA:A secdo de insercdo de fixacdo do paciente deve ser

inserida completamente na secdo de recebimento do
prendedor da parte superior do leito. Caso contrario, o
prendedor do paciente pode sair e o paciente pode cair do
leito.
O final do leito do paciente ndo deve ser tocado quando o
leito estiver sendo movido para cima. Isto pode resultar em
lesdo na m&o. Ndo submeta o suporte do brago a uma carga
maior que 12 Kg. Isto pode fazer com que 0 suporte seja
deformado ou desencaixado do leito do paciente,
possivelmente resultando em lesdo pessoal. N&o use
ferramentas magnéticas. Objetos magnéticos sao fortemente
atraidos no campo magnético, possivelmente resultando em
lesdo pessoal ou danos ao sistema. Quando o leito € movido,
coloque o brago do paciente sobre o leito e dobre para baixo
0 suporte de brago. Mover o leito com o brago do paciente
colocado no suporte pode resultar em lesdo pessoal ao
paciente ou danos ao suporte. As etiquetas de adverténcia e
suas localizagdes sdo apresentadas nas figuras abaixo.
(as etiquetas de adverténcia sdo também colocadas nos
locais correspondentes no lado oposto do leito).

Locais das efiquetas de adverténcia
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<1> Etiqueta de adverténcia relacionada ao prendedor do paciente

A CAUTION

The insertion section of the patient Tastener
must he inserted completely info the receiving
wdmnﬂfMtwmiw{ stener,

Otherwise, the palient {astener may come off
and the patient may foll off the patient couch.

N .
A I =

BER T AFRFEAT T AFICRECEELE

WET A< ESL . BER» AT IREAL 7 2
TEANESHEVRETEHT S, BEATA7H
SINBEIARNDET I DI HIFET.

<2> Etiqueta de Adverténcia relacionada ao perigo de lesdo nas maos

ARerox®E | (

) ( smmoxmsIEHLAE

Kﬁt#*@.!é%ﬂﬂt
;;Eilmﬁuf<ﬁéun

h3BhHHYET.

_, [ A CAUTION
HAND INJURY HAZARD.

I <

—/3

)

YY—ALA—2BOL54RBYF T, KO

DURING POWER FAILURE

@ WFhAhOFEIZBHVTERESIZHLTT LY,
[ TABLETOP MOVEMENT PROCEDURE ]

DO NOT PUT YOUR HAND OR

FINGER BETWEEN THE TABLE

IN ORDER TO SLIDE THE TABLETOP.

RELEASE
PLEASE PULL THE RELEASE LEVER

LEVER

AND THE GANTRY WHEN THE
TABLE IS MOVED UPWARDS. \.

TOWARD EITHER ARROW DIRECTIONS.
J  GRASPING AS SHOWN IN THE FIGURE. )

<3> Etiqueta de adverténcia relacionada ao suporte de braco

A CAUTION

(9]
1A N v
ﬁ s =

1-0o wol subject 1he holder fo « lond greater 1hon |2k
Doing 5o may cavse the holder to be damaged,possibly
restlding i personal injury.

200 not use magnedic teals such o5 magnetic injection
needles efc, Magredic objects are sirongly atirasted

Jhen The coveh is maved be sure fo place the potient’s erm
on the couch und fold down the orm holder Noving the couch
while the patient’s orm i3 placed on the holder moy resuld
in personal injury or domage 1o the wim holder,

to the magnetic Tield, passibly resulding in personal injury.

1 G212k e M EDRERATALTEEL,
FRHERLEDETLTANTART BN
Hd.

2 At OREESIEtEARAL AL T B
W AERE ST AEE RO 20 0BT T,

3 BEERAYROE. BRESNORERELRL. FEAC
FELCCESL, FESEUMEREETIRETED
L3de, ADTRFEECORRII DT,

Figura 4.6-1 Etiquetas de adverténcia no leito do paciente
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(1) Os botdes para operacgéo do leito do paciente e suas fun¢des sdo apresentados na

tabela 4.6-3.

Tabela 4.6-3 Funcdes e botbes de controle do leito do paciente

Botado

Funcéo

IN/UP

[ 2/

O leito se move para cima quando este botéo é pressionado

enquanto |—¢— esta aceso.

O leito desliza em diregdo a cavidade do gantry quando este botao

é pressionado enquanto IE > esta aceso ou ambos |—¢— e IE >
estdo acesos.

OUT/DOWN

\ &=/ )/

O leito se move para baixo quando este botéo é pressionado

enquanto |—¢— esta aceso ou ambos e IE > estdo acesos.

O leito desliza para fora da cavidade do gantry quando este botdo
€ pressionado enquanto I esta aceso.

SLOW

A velocidade da parte superior do leito na dire¢do horizontal pode
ser alterada pressionando-se este botdo. A parte superior do leito
se move a uma velocidade baixa quando o LED na parte superior
esquerda do botdo esta aceso e a alta velocidade quando o LED
néo est4 aceso.

FREE

.

Pressionar este botdo solta o breque elétrico e a parte superior do
leito pode ser movimenta manualmente.

Quando este botédo é pressionado novamente ou a parte superior
do leito é movida para dentro ou para fora utilizando um outro
botdo, 0 movimento manual da parte superior do leito é
desabilitado.

Move a parte superior do leito em dire¢cdo ao magneto pelo valor
pré-determinado de forma que a posicao configurado pelo projetor
esteja no cento do magneto.

AUTOIN Soltar este botéo para a parte superior do leito. Pressione o botéao
o e novamente para reiniciar o movimento.

IOG Este botéo suporta a funcdo Auto Return. Para restaurar a posi¢&o
original, pressione este botdo novamente apés o paciente ser
removido do magneto.

Este botdo é somente valido enquanto o LED indicar as palavras
“AUTO RETURN?” e é apagado quando o projetor esta aceso.
PROJECTOR Liga/desliga a lampada do projetor. No estatuis ligado, o padrdo de

o

4

reticula é projetado pelo projeto superior.
Este botdo € automaticamente desligado apds aproximadamente
um minuto e meio.
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(2) Os botdes para operagéo do gantry e suas fun¢des séo apresentados na tabela

4.6-4.
Tabela 4.6-4 Botdes de controle do gantry e suas funcées
Botéo Funcéo
Controla as luzes na cavidade do gantry.
Ambas as luzes sé@o acesas se este botao for pressionado uma vez
LIGHT guando as luzes estiverem apagadas. Somente uma luz é acesa

°
Lo s

guando este botdo é pressionado uma segunda vez, somente a
outra lampada é acesa quando este botdo é pressionado uma
terceira vez e ambas as luzes se apagam quando este botdo é
pressionado mais uma vez. Este botdo € desabilitado durante a
varredura.

FAN

Opera a ventoinha de ventilag&o na cavidade do gantry.

A ventoinha de ventilacdo opera se este botdo for pressionado
uma vez quando a ventoinha tiver parado. A ventoinha de
ventilagdo opera a alta velocidade quando este botdo é
pressionado uma segunda vez e para quando este botdo é
novamente pressionado.

(3) O botéo para iniciar a varredura e sua fungéo séo apresentados na tabela 4.6-5.

Tabela 4.6-5 Secao de Varredura

Botao

Funcéo

START

O LED neste botdo acende quando o sistema esta pronto para
realizar a varredura.

A varredura inicia quando este botdo é pressionado.

(4) O botéo para uso no caso de uma emergéncia e suas funcdo sdo apresentados na

tabela 4.6-6.
Tabela 4.6-6 Sec¢éo de emergéncia
Botéo Funcéo
Este botdo é utilizado para parar a varredura e movimentacao do
leito do paciente em caso de uma emergéncia.
ABORT

O LED neste botdo acende quando a varredura e movimento do
leito do paciente sdo parados. O visor do indicador de posi¢do do
painel de operagao do leito muda para “abort".

Pressionar este botdo novamente libera o status de parada de
emergéncia.
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(5) Os visores e suas funcdes séo apresentados na tabela 4.6-7.

Tabela 4.6-7 Secao de Visores

Apresentacao

Funcéo

Secéo de apresentacéo

Indica a posicéo da parte superior do leito em uma apresentacao
de quatro digitos com um sinal de adicdo em unidades de

de posicao milimetros.
Indica que o leito do paciente esta posicionado no limite superior.
Quando este LED esta aceso, a parte superior do leito pode ser
movida para a cavidade do gantry pressionando-se o botdo IN/UP
<> e pode ser retirada pressionando o botdo OUT/DOWN.

(IN/OUT LED)

Se a parte superior do leito ndo estiver posicionada no limite OUT
guando a alimentacao de energia for ligada, este LED pisca. Neste
caso, pressione o botdo FREE para deslizar a parte superior do
leito manualmente para a posi¢éo limite OUT e inicializar a posicao
da parte superior do leito.

X

(UP/DOWN LED)

Indica que a posicdo da parte superior do leito esté posicionada no
limite OUT.

Quando este LED é aceso, a parte superior do leito pode ser
movida para cima pressionando o botdo IN/UP e para baixo
movendo o botdo OUT/DOWN.

AUTO RETURN

I@

Indica que a posicdo da parte superior do leito durante a varredura
anterior foi salva.

Quando o botdo AUTO IN é mantido pressionado enquanto este
LED esta aceso, a partir superior do leito se move para a posi¢ao
armazenada na memoria e péra. A posi¢cdo da parte superior do
leito do paciente armazenada pode ser apagada pressionando-se
0 botdo PROJECTOR.

TABLE OFF

Acende quando a parte superior do leito é removida ou inclinada.

O leito do paciente pode parar enquanto este LED estiver aceso.
Confirme se a parte superior do leito est4d posicionada
corretamente no leito do paciente.

STRETCHER

Acende quando o extensor (opcional) ndo esta na posicdo
destacavel da parte superior do leito.Porém, este LED nao acende
guando o extensor opcional ndo é utlizado. O movimento para
cima/baixo do leito do paciente pode parar quando este LED esta
aceso. Confirme se o extensor esta posicionado corretamente

<[]

Simultaneous blinking

Indica que uma falha de controle do leito do paciente
(superaquecimento do acionador do motor, saida da parte superior
do leito) ocorreu. Se tal anormalidade ocorrer e este icone for
apresentado, pare imediatamente o uso do leito do paciente e
providencie verificagdo do sistema de controle mecéanico.

NOTA: Se o LED indicando que movimento horizontal foi habilitado estiver piscando,
0 sistema estd em um status no qual movimento horizontal automatico da
parte superior do leito ndo € possivel. Puxe manualmente para fora a parte
superior do leito para a posicdo mais externa apds habilitar o movimento
horizontal automatico.
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5. Preparacao do Paciente

O objetivo desta secdo € apresentar orientacdes especificas para preparagcdo do
paciente antes que a obtencdo de imagem real ocorra. O sistema MIR é limitado por
leis e regulamentacdes aplicaveis para uso em investigacbes para indicacbes nao
especificadas nesta secdo. Para garantir a seguranca do paciente, garanta que o0s
pacientes sejam pré-selecionados antes da varredura.

5.1 Contra-indicacoes

APERlGOZ As seguintes classes de pacientes NAO devem ser
submetidos a exame de imagem pela técnica de MRI:

e Pacientes que possuam implantes eletricamente,
magneticamente ou mecanicamente ativos, tais como
marca-passos cardiacos, pois 0s campos magnéticos e
eletromagnéticos produzidos pelo sistema MRI podem
interferir na operacao destes dispositivos.

e Pacientes com grampos para aneurisma intracraniano, a
ndo ser que o médico tenha certeza de que os grampos
para aneurisma ndo sejam magneticamente ativos.

e Pacientes com corpos estranhos metélicos nos olhos.

AAVISO: Realize imagem dos seguintes tipos de paciente somente
ap0s cuidadosa avaliagdo clinica. Estes apresentam
maiores riscos e devem, portanto, serem avaliados mais
cuidadosamente:

e Bebés e mulheres gravidas, pois existem dados
insuficientes para estabelecer a seguranca de um
procedimento MRI em tais pacientes.

e Pacientes que possuam implantes metalicos, tais como
grampos para aneurisma, grampos cirdrgicos, pinos,
suturas, parafusos e outros materiais ferromagnéticos,
que possam ser deslocados pelo campo magnético.

e Pacientes que possuam proéteses extensas, tais como
reposicdo de quadril, hastes e placas. Em adi¢cdo ao
perigo apresentado pelas forgcas magnéticas, estes
objetos podem ser adversamente afetados por
correntes parasitas induzidas pelos  campos
magnéticos.

Avaliacdo cuidadosa é necessaria antes de realizar
varredura em fetos ou bebés.

AAV|SOZ Avaliacdo cuidadosa é necesséria antes da realizagdo de
varredura em pacientes cardiacos descompensados,
pacientes febris ou pacientes com capacidade de
perspiracdo comprometida.
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5.2

5.3

Zona de Seguranca

Estabeleca uma zona de seguranca e procedimentos de triagem adequados para
blindar pacientes e pessoas de perigos potenciais associados a estar préximo ao
magneto. Objetos ferromagnéticos podem apresentar um perigo de colisdo. Objetos
ferromagnéticos podem ser forcosamente atraidos ao magneto, conforme discutido no
Manual de Seguranga , em “Colisdo."

Zona de Exclusao

AAVlSOZ Precaucdes especiais devem ser observadas com o0s
seguintes tipos de pacientes:

e Pacientes que possuam uma probabilidade maior que a
normal para parada cardiaca

e Pacientes que tenham probabilidade de desenvolver
convuls@es

e Pacientes suscetiveis a reagcdes claustrofébicas
e Pacientes que estejam inconscientes, sedados de forma

pesada, confusos ou com 0sS quais comunicagéo
confidvel ndo possa ser mantida.

Estabeler uma zona de exclusdo, em adicdo a zona de seguranga e triagem
recomendada. Onde o campo exceder 0,6 m Tesla (5 gauss), mantenha qualquer
pessoa portando um marca-passo cardiaco ou implante ativo. Os campos de
freqiiéncia de radio (RF) e magnético na sala do magneto apresentam um perigo para
pessoas que estejam usando implantes tais como um marca-passo cardiaco. Campos
magnéticos maiores que 0,5 m Tesla (5 gauss) podem interferir com tais dispositivos,
conforme discutido no Manual de Seguranca, Capitulo 2, em “Interferéncia Magnética
com Implantes Ativos”.

A obtencd@o de imagem de um paciente com um membro artificial € permitida se o
membro for removido.
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5.4

5.5

Efeitos Colaterais

Geralmente, dois tipos de efeitos colaterais devem ser considerados ao realizar
exames utilizando um sistema de imagem por ressonancia magnética.

(1) Agquecimento devido a campo magnético de alta frequiéncia

E conhecido que a temperatura corporal ou temperatura local aumenta quando é
grande a quantidade de campo magnético de alta-frequéncia aplicada ao meio
biolégico (SAR: Taxa de absorcéo especifica (W/Kg)

Orientacdes foram preparadas por agencies regulatérias tais como IEC 60601-2-
33 (2002) e o FDA a fim de prevenir que este efeito afete o corpo humano.

Este sistema foi desenvolvido para cumprir estas orientacées.

Antes da aquisicdo de imagem, o sistema simula a sequiiéncia de varredura
programada e obtém um valor SAR esperado. Se o resultado ndo cumprir as
orientacdes, o sistema emite uma mensagem de erro e inibe a seqiéncia de
varredura de acontecer.

A simulacdo é realizada com base no peso do paciente inserido pelo operador.
Para garantir a simulacdo SAR correta, o operador deve inserir o peso do paciente
da forma mais exata possivel.

Em adi¢@o, monitorizacdo especial é requerida para examinar qualquer paciente
gue tenha dificuldade com regulacédo de temperatura corpérea (por exemplo, um
recém-nascido, um bebé nascido abaixo do peso, pacientes com certos tipos de
cancer).

Em adicéo, a temperatura e umidade da sala de varredura devem cumprir a faixa
especificada para este sistema para realizar simulacdo SAR corretamente.

(2) Estimulacdo por campos magnéticos com variagdo de tempo

E conhecido que se uma pessoa for exposta a um campo magnético cuja taxa de
alteracdo com o tempo (dB/dt) seja alta, ocorrem fibrilacdo cardiaca e estimulacdo
neuromuscular periférica e de musculo cardiaco (espasmo).

Orientacdes foram preparadas por agencias regulatérias tais como IEC 60601-2-
33 (2002) e o FDA para prevenir que este efeito afete o corpo humano.

Este sistema foi desenvolvido para cumprir estes critérios.

Em relagdo a SAR e dB/dt, niveis de exposicdo e monitorizacdo de paciente
biolégica requerida devem ser avaliados medicamente para pesar 0S riscos
potenciais e beneficios para cada paciente.

Assisténcia Médica de Emergéncia

Pode ser impossivel usar de forma segura e efetiva equipamentos médicos de
emergéncia eletrénicos ou metdlicos proximo ao magneto. Vocé deve estabelecer um
plano apropriado de acdo para tratar (fora da sala do magneto) qualquer pessoa que
requeira assisténcia médica de emergéncia apos entrar na sala de magneto, e garantir
gue todas as pessoas envolvidas realizem o plano, conforme necessario.

Assuntos relacionados a seguranca sao discutidos totalmente no Manual de Segurancga.
Para obter informac®@es adicionais e bibliografia, consulte a literatura clinica, disponivel
com a Toshiba e outra fontes.
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5.6

5.6.1

5.6.2

Preparacado do Paciente

Utilizando os procedimentos a seguir, prepare o paciente e o leito para obtencdo de
imagem. Localize a porcdo do corpo do paciente a partir da qual a imagem sera obtida,
e posicione o leito dentro do magneto, da forma correta.

Explique brevemente o procedimento de obtengdo de imagem ao paciente. Evite usar
palavras tais como “nuclear’ ou “laser”, pois estas podem agravar o estado emocional
do paciente. Peca ao paciente para ficar deitado parado, especialmente apds o inicio
da obtencéo de imagem.

Roupas do Paciente

Nunca obtenha imagens de um paciente com as roupas dele. Em adicdo a varios
objetos que provavelmente podem ser encontrados em bolsos ou costurados nas
roupas, mesmo o proprio tecido pode apresentar problemas. Por exemplo, uma roupa
pode conter fios metalicos.

Use o melhor julgamento possivel. Providencie para que pacientes com suas proprias
roupas tenham vestiarios para trocar para uma roupa apropriada para MRI. Faca
triagem cuidadosa dos pacientes, pois estes podem estar usando roupas com fios
metalicos ou contendo fechos metdlicos. Pacientes internados também estar
conectados a Vs, ECGs ou outros equipamentos médicos que podem interferir na
imagem ou na verdade apresentar um perigo para o0 paciente ou atendente. Todos os
dispositivos devem ser cuidadosamente avaliados como sendo seguros para serem
trazidos para a sala de MRI.

Leito do Paciente

Garanta que o suporte para cabega ou um travesseiro esteja prontamente disponivel.
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5.7

5.7.1

Consideracdes sobre o Paciente

Ruido

AAVlSOZ Pacientes devem usar tampdes de ouvido. Caso contrério,
o ruido alto gerado pela bobina de gradiente pode danificar
0 ouvido interno do paciente.

Em sistemas EXELART, um sistema de resolucdo de ruido (Pianissimo) é fornecido
para suprimir ruidos. Porém, o nivel de ruido equivalente pode atingir um maximo de
aproximadamente 104 dB (A) em alguns casos. Garanta que o paciente receba
tampOes de ouvido para proteger a audicdo. Em adicdo, se o nivel de vacuo na
vedacdo de vacuo utilizada para reduzir ruido em sistemas EXELART for insuficiente, o
nivel de ruido pode aumentar para aproximadamente 110 dB (A). Se o nivel de vacuo
cair e o nivel de ruido aumentar como resultado, a mensagem de aviso abaixo é
apresentada.

Mensagem de aviso relacionada ao nivel de ruido:

Loud noises are generated during scan. Please provide the patient with ear protection.
(Ruidos altos sao gerados durante varredura. Forneca tampdes de ouvido ao paciente)

Quando esta mensagem aparecer, confirme se o paciente recebeu protecdo auricular
adequada.

Em adig&o, contate o seu representante Toshiba.

O uso de tampdes de ouvido listados a seguir é recomendado a fim de garantir niveis
de ruido subjetivos baixos (atenuacao)

Fabricante Modelo (Marca CE anexada)
3M 1100
Bilsom 202L ou 202S

Pergunte ao pessoal de servico informagfes sobre onde comprar estes tampdes de
ouvido. Se outros tampdes de ouvido forem utilizados, estes devem fornecer atenuagéo
padrdo acima de 20 dB na faixa de 125 Hz a 8000 Hz.

Garanta que seja confirmado se a marca CE esté afixada nos tampdes de ouvido.

Adquira as imagens de teste previamente a fim de garantir que os tamp®&es de ouvido
ndo contenham nenhum componente metélico.
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AAVISO:

Ndo use tampdes de ouvido que contenham qualquer
componente metalico, pois estes podem causar artefatos
ou ficarem quentes

AADVERTENCIA:Quando a varredura for realizada por pacientes tais como

recém-nascidos, bebé&s ou criancas pequenas que sejam
incapazes de utilizar tamp&es de ouvido padrdo ou qualquer
medida de protegao ocular, o operador é responsavel por tomar
as medidas apropriadas.

NOTA: O nivel de ruido ao redor do console atinge um nivel de ruido equivalente
maximo de aproximadamente 81 dB (A), mas pode variar dependendo das
condicbes de instalacdo. Em alguns paises existem leis relacionadas a ruido
recebido pelo operador. Confirme as leis conforme requerido.

AADVERTENCIA: Para mulheres gravidas (e seus fetos), recém-nascidos,

bebés, criancas pequenas e pacientes idosos, o ruido durante a
varredura pode causar sensac¢des de ansiedade. Preste atencéo
particular a tais pacientes. Em adicdo, pacientes que estejam
anestesiados podem ter uma capacidade menor que o usual
para se protegerem contra pressdes sonoras altas. Garanta que
protecdo auricular seja fornecida a tais pacientes

5.7.2 Projetor de posicionamento

AADVERTENCIA: Ndo olhe para o feixe de laser do projetor de

posicionamento. Fazer iso pode resultar em les@o ocular. Ao
posicionar a cabeca, instrua o paciente a fechar seus olhos.

Projetores de posicionamento sdo montados sobre a superficie frontal do gantry em um
local. Feixes de laser sdo emitidos a partir destes projetores.

Os feixes de laser possuem as seguintes caracteristicas.

IEC-60825-1 classe I

Onda continua (CW)
comprimento de Onda: 635-nm laser semi-

DO _NOT_STARE INTO BEAM
CondUtor CW. 600~700nm, Max. ImW
Saida: Menos que 1 mW IEC60825-1 Ed. 1.2: 2001

CLASS 2 LASER PRODUCT

LASER RADIATION

Figura 5.7-1 Etiqueta do Laser
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5.7.3 Alteracdo da intensidade do campo magnético com o tempo

AADVERTENCIA:E raro, mas alguns pacientes podem apresentar uma
sensacdo como resultado da mudanca do campo magnético
com o decorrer do tempo (dB/dt). Garanta que o paciente
esteja segurando o sistema de chamada de paciente.

Este sistema foi desenvolvido para cumprir os requerimentos particulares para a
seguranca de equipamentos de ressonancia magnética para diagnéstico médico
(IEC60601-2-33 [2002]), os quais foram adicionados aos Requerimentos de Seguranga
Gerais, Equipamentos Elétricos Médicos. Porém, ainda existe uma possibilidade de
que alguns pacientes terdo a estimulacdo de nervos periféricos, etc. Observe as
instrugBes a seguir. Instrua o paciente da seguinte forma antes do exame.

Existe uma possibilidade de que alguns pacientes sentirdo uma estimulacdo dos nervos
periféricos, etc, durante exame de RM. Tal estimulacéo, ndo € grave e ndo € nociva. Se
vocé sentir qualquer estimulacao, deixe o operador saber imediatamente.

Garanta que o paciente segure 0 sistema de chamada do paciente e instrua-o para
chamar o operador sempre que ele apresentar qualquer sensagdo nado usual ou outras
anormalidades durante o exame. Geralmente, a estimulacdo sensorial dos nervos
periféricos devido a uma intensidade de campo magnético variavel é sentida como uma
leve dorméncia em sincronizagdo com os ruidos durante a varredura. Embora este
sistema seja também equipado com o sistema de intercom para comunica¢do, uma
chamada do paciente através do intercom pode ser interrompida dependendo do nivel
de ruido gerado durante varredura.

Reafirme ao paciente que existe um sistema de intercom no controlador para
comunicacdo, o qual coleta sons de voz acima do ruido da bobina de gradiente.
Também, mencione que vocé pode ver o0 paciente a todos os momentos através da
janela da sala de imagem. Ajude o paciente no leito, garantindo que este esteja na
posicdo supina. Algumas seqiiéncias podem pedir que o paciente deite de costas ou na
lateral. Se este for o caso, garanta que a posicdo do paciente seja registrada desta
forma. Mova o paciente, conforme necessario, de forma que esteja bem centralizado no
leito e centralizado na bobina mais adequada para o exame em particular. Suporte a
cabeca do paciente com o0 suporte para cabeca ou um travesseiro. Se 0 paciente
estiver na posicao supina, suporte os joelhos do paciente com um suporte para os
joelhos. Prenda as tiras no paciente confortavelmente, se necessario.
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5.8 Monitorizacao do Paciente

5.9

AAVISO: Garanta que um atendente qualificado acompanhe o
paciente durante obtencao de imagem. Se parada cardiaca
ou outra emergéncia ocorrer, remova o paciente da sala do
magneto imediatamente. Nenhum carrinho de emergéncia
ou outro equipamento de emergéncia contendo materiais
ferromagnéticos deve entrar na sela do magneto. Esteja
absolutamente certo de que todos os objetos metalicos
sejam mantidos fora da sala do magneto. O campo
magnético proximo ao gantry é forte o suficiente para atrair
objetos ferromagnéticos com grande forca. Tais objetos
podem se tornar projéteis que podem causar lesdo severa
ou morte

ADVERTENCIA: N&o permita que ninguém, incluindo vocé préprio, entre na sala do
magneto com objetos tais como cartdes de crédito, cartdes de banco,
fitas magnéticas, discos e disquetes ou reldgios. O campo na sala de
magneto por causar a destruicdo destes itens.

Até o presente, a Toshiba recomenda que um atendente adequadamente qualificado
fique na sala de magneto para manter sob observacao visual continua e direta qualquer
paciente para o qual precaucfes especiais devam ser tomadas. A lista a seguir lista
exemplos de tais pacientes:

e Pacientes que possuam uma probabilidade maior que o normal de parada cardiaca

e Pacientes com probabilidade desenvolver convulsdes.
e Pacientes susceptiveis a reagbes claustrofébicas.

e Pacientes que estejam inconscientes, altamente sedados, confusos ou com o0s
quais uma comunicacao confiavel ndo possa ser mantida.

E de responsabilidade do atendente determinar se um paciente esta apresentando
estresse grave o suficiente para abortar a imagem. Se necessario, remova o paciente
da sala do magneto levantando o paciente do leito para o gurney magnético para
remocao da sala magnética.

Antes da admiss@o na sala de obtencdo de imagem, lembre o atendente sobre os
perigos magnéticos de cartdes de crédito, relégios e pequenos objetos. Situe o
atendente na posicdo para observar o paciente durante obtencdo de imagem.

Atualmente a maioria do instrumental e equipamentos de emergéncia disponiveis nao
pode ser utilizada para monitorar um paciente durante obtencédo de imagem.

Precaucdes Relacionadas a Forcas de Onda com Gating

AADVERTENCIA: As formas de onda com gating apresentadas durante
varredura com gating de ECG e varredura com gating de
pulso periférico devem ser utilizadas para geracdo de
imagens RM. Nunca use estas formas de onda para
diagnosticar o paciente. As formas de onda com gating séo
afetadas por pulso RF e formas de onda de gradiente, e
podem né&o refletir de forma exata as formas de onda

cardiacas reais.
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6. Bobinas RF

Esta secéo descreve as precauc¢fes operacionais para as bobinas RF e procedimentos
operacionais para a bobina de corpo inteiro QD.

Leia o manual de operacdo para cada bobina RF e a introducdo deste manual e is
avisos a seguir ao utilizar qualquer uma destas bobinas.

NOTA: Os simbolos k e A sdo aplicados a esta bobina. * indica que esta

bobina inclui uma PARTE APLICADA TIPO B definida pela IEC, e A indica
que o usuario deve ver os avisos de seguranca na subseccdo 6.1. Porém,
observe que estes simbolos ndo sdo aplicados a bobinas que estejam
completamente cobertas com imitacdo de couro, tais como a bobina espinhal
QD, pois etiquetas ndo podem ser aplicadas de forma firme sobre imitagéo de
couro.

As bobinas listadas a seguir ndo incluem uma parte aplicada Tipo B. Bobinas
RF que ndo sejam estas incluem partes aplicadas Tipo B.

e Bobina de corpo inteiro QD

e Bobinas circulares (50, $100, $150 e $200)
e Bobina de arranjo espinhal C/T/L QD (esta bobina é rotulada com o

simbolo R ao invés de R indicando que este inclui uma PARTE

APLICADA TIIPO BF definida pela IEC)

Para obter detalhes sobre cada bobina opcional, consulte o manual relevante.

6.1 Avisos de Seguranca

APERlGOZ Conecte somente as bobinas especificadas as portas do
conector no painel do conector do gantry, Nunca conecte
mais nada, tais como eletrodos ECG as portas do conector.
A conexdo incorreta pode resultar em queimaduras ou
choque elétrico no paciente
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AAVISO:

1.

Chamado do Paciente

@)

O paciente deve ser instruido a segurar o
dispositivo de chamada do paciente.

Antes de iniciar a varredura, instrua o paciente a
requisitar ao operador para abortar a varredura
imediatamente se este sentir calor, dor ou qualquer
outra anormalidade (mesmo se for somente um leve
desconforto), utilizando o dispositivo de chamada
do paciente ou qualquer outra medida.

(b) Ao realizar varredura em um paciente que néo

(©)

possa usar o dispositivo de chamada do paciente
(por exemplo, uma crian¢a), 0 médico ou técnico
deve observar cuidadosamente o paciente através
da janela da sala do operador em todos os
momentos.

O paciente pode sentir o calor mesmo que o SAR
(forca RF absorvida pelo corpo do paciente) estiver
controlada, dependendo das diferencgas individuais
e da condicéo fisica do paciente. Instrua o paciente
a informar o operador utilizando o dispositivo de
chamada do paciente se ele sentir calor.

Lesdo por queimadura por algca de corrente de alta
freqiéncia

(a)

N&o permita que o cabo da bobina forme uma alca
(consulte a figura abaixo). Se o cabo da bobina
formar uma alca, energia é induzida na alca devido
ao campo RF, o que pode resultar em queimadura
no paciente, danos a bobina ou aquecimento do
cabo.
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AAVISO: (b) A propria bobina RF pode se tornar parte de uma
alca. Por exemplo, quando uma bobina de
superficie é colocada diretamente sobre a pele do
paciente e o cabo da bobina toca o paciente,
corrente elétrica flui através da capacitancia
erratica (capacitor) entre a bobina e a pele, flui
através do corpo do paciente e entra no cabo da
bobina.

Alca

O método mais efetivo para quebrar tal alca é
colocar toalhas ou colchBes (placas) entre o
paciente e a bobina RF e o cabo da bobina. Separe
0 paciente da bobina e do cabo em pelo menos 10
mm utilizando toalhas ou colchbGes (placas) no
estado totalmente comprimido. Direcione qualquer
cabo extra sob o colchéo.

| g Toalha ou colca"o AN
e

e 7
J == i (10 mm espessura no estado ™ "y cione o

Toalha ou colchdo {10 mm espessura no iotalmente cormprimida)
estado totalmente comprimida) gik;?cital&;

3. Lesdo por queimadura devido a metal (inclui po
metalico, etc.)

(a) Antes de iniciar a varredura, confirme se o paciente
ndo possui implantes artificiais condutores ou
magnéticos, sombra para os olhos ou cataplasma
(que podem conter pé metalico) ou qualquer outro
material metélico (por exemplo, bordados
decorativos em meias podem conter metal).
Materiais eletricamente condutores, tais como
metais podem causar lesédo por queimadura quando
expostos a campos magnéticos de alta freqiiéncia
utilizados para MRI.

(b) Esteja o sistema normal ou anormal (por exemplo, a
bainha do cabo de bobina est4d danificada,
revelando partes metélicas internas), ndo realize
varredura (aplicacdo de energia RF) enquanto o
paciente ou operador estiver tocando qualquer
objeto metédlico na sala de varredura. Isto pode
resultar em lesdo imediata por queimadura.
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AAVISO: 4,

Lesdo por queimadura devido a campos elétricos
concentrados

N&o permita que o paciente entre em contato direto com
as paredes internas do gantry (bobina de corpo interior
QD), bobina de cabeca QD ou bobina de joelho QD.
Campos elétricos sdo concentrados no ponto de
contato e lesdo por queimadura pode resultar. Se
houver uma alta possibilidade de contato, coloque uma
toalha ou colchdo (placa) que possua 10 mm de
espessura no estado completamente comprimido ente o
paciente e a bobina.

Limite SAR (energia RF absorvida pelo paciente)

(a) Garanta que o peso do paciente seja introduzido
corretamente. Se 0 peso do paciente for inserido de
forma incorreta, o interloque de SAR pode néao
funcionar corretamente e pode resultar em leséo
por queimadura.

(b) Alguns pacientes podem sentir calor quando uma
sequéncia de varredura com SAR alta for utilizada.

Outros

Ao enviar o paciente para o gantry, ndo permita que
qualquer parte do paciente figue presa entre a bobina
RF e a parede interna do gantry, entre o cabo e o gantry,
etc. Caso contrario, o paciente pode sofrer lesao
quando for enviado para o gantry. Em adi¢cdo, o
percurso de corrente é criado na rota da parede interna
do gantry —» paciente — bobina ou cabo, resultando em
queimaduras no paciente.

/A\ADVERTENCIA:

1. Ajuste a bobina RF na parte superior do leito de
acordo com as instru¢cdes no manual de operacgéo. Se a
bobina RF for colocada na orientacdo incorreta
(revertida superior/inferior ou frente/tras), lesdo por
queimadura pode resultar. Existe também uma
possibilidade de danificar a bobina.

Selecione umaregido SAR apropriada. Caso contrario, o
valor apresentado de SAR n&@o ¢é apresentado
corretamente, possivelmente resultando em SAR

excessiva.
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6.2

Montagem da Bobina e Posicionamento

Bobinas de recebimento devem ser utilizadas de acordo com a area sendo estudada e
tamanho do paciente. Observe as precaucdes a seguir ao configurar qualquer bobina: .

AAVISO:

1. NUNCA insira seu dedo nos conectores do cabo da

bobina.

Sob nenhuma circunstancia a bobina RF, cabos ou
conectores devem entrar em contato com a pele do
paciente ou roupas soltas. O contato com a bobina,
cabos ou conectores pode causar lesdo ao paciente
devido ao aquecimento durante transmissdo RF. Ao
posicionar o paciente, tome cuidado especial para
direcionar os cabos para longe do paciente ou cubra-os
com varias espessuras de material, ou seja, toalhas ou
lengois.

Ao posicionar cabos de bobinas ou fios de condutores
ECG, tome cuidado especial para que nenhuma alca
seja formada e que nenhum fio fique enrolado. Quando
fios em algca entram em contato com qualquer
substancia condutora, incluindo pele humana, uma
corrente é induzida e uma lesdo pode ocorrer. Cabos de
sinal em al¢ca podem aplicar choques elétricos severos
ao paciente. Todos os cabos de bobina e fios de ECG
devem ser separados com mdultiplas camadas de
material, ou seja, toalhas ou lenc¢dis. Verifique o
posicionamento de todos os cabos e/ou fios de
condutores ECG antes de realizar varredura em um
paciente.

Para pacientes com cabelo longo ou volumoso, o
cabelo deve ser coberto com uma touca cirargica ou
entdo ser contido em um dispositivo ou cobertura ndo
ferromagnética. Isto é feito a fim de prevenir possivel
les8o ao paciente durante movimentacdo da bobina ou
do leito.

Posicione apropriadamente a bobina conforme descrito
no manual de operacdo correspondente a bobina RF a
ser utilizada. A configuracdo imprépria da bobina pode
resultar em gueimaduras ou danos ao paciente.

N&o permita que o cabo caia no espaco ente o leito e a
parede interna do gantry. Se o cabo estiver localizado
no espaco, este pode ser preso pela parte superior do
leito, fazendo com o compartimento do cabo seja
cortado quando a parte superior do leito for movida,
queimando o paciente.
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AAVISO: 7. Ao conectar a bobina RF ao gantry, insira o conector
delicadamente ao longo do guia na porta com a marca
de alinhamento correspondente. Se o conector for
inserido de forma forcada em uma porta incorreta e a
varredura for realizada, podem ocorrer queimaduras na
pele.

Marca de Alinharmerto

Guia

a. No gantry h. Na hohina

Figura 6.2-1 Exemplo de marca de alinhamento do
conector e guia

8. Nao mova o leito do paciente com o conector de bobina
RF conectada ao painel. Se o leito do paciente for
movido com 0 conector conectado ao painel e o cabo
estiver enrolado ao redor do paciente, 0 paciente pode
ficar preso no cabo, possivelmente resultando em leséo
severa.

AADVERTENCIA: Use a bobina de acordo com o manual de operagédo e
garanta que este seja colocado corretamente sobre a parte
superior do leito. Se a bobina for colocada de forma incorreta
(por exemplo, revertida), o paciente pode ser queimado. Em
adicdo, a bobina pode ser danificada.

ADVERTENCIA: Ao desconectar o conector da bobina RF do gantry, segure o
conector e puxe de forma reta em sua direcdo. Ndo puxe o cabo para
desconectar o conector. Este conector foi concebido de forma que n&o
possa ser desconectado puxando pelo cabo.

NOTA: 1. Se a bobina ndo for montada corretamente, o leito ndo pode se mover
longe o suficiente para posicionar a bobina no centro magnético.

2. Para ajustar o centro de imagem péara o centro do campo magnético,
ajuste o reticulado do projetor de posicionamento sobre o marco
anatdémico para aquele estudo em particular.

No. 2B900-288E
6-6




6.3

Precaucdes de Operacéao

As precaucfes a seguir devem sempre ser observadas ao utilizar qualquer uma das
bobinas. Se ocorrer um mau funcionamento, acidente ou falha resultante de
negligéncia ou acdo proposital, a Toshiba cobra pelo reparo, mesmo que o produto
esteja coberto pela garantia, e ndo assume nenhuma responsabilidade por acidente ou
lesdo

ADVERTENCIA: 1. Manuseie a bobina RF com muito cuidado. Ao mover a bobina,
segure ambos a bobina e cabo. Se a bobina for submetida a choque
excessivo, por exemplo, por cair no solo, a bobina sera danificada. Se
forca excessiva for aplicada ao cabo, ou se a bobina for levantada
segurando pelo cabo, os fios dentro do cabo seré@o danificados.

2. Armazene a bobina RF em uma caixa de armazenagem dedicada (ou
prateleira). Nunca coloque a bobina RF diretamente sobre o piso.

3. Quando a bobina for armazenada, tome cuidado para ndo permitir
que a cobertura de resina externa da bobina entre em contato com o
cabo. A cobertura pode ser afetada de forma adversa por migragéo.

4. Ao conectar ou desconectar o conector de cabo de sinal, segure o
conector pela sua cobertura e manuseie cuidadosamente. Se o cabo
for submetido a choque excessivo, for puxado ou torcido, uma falha
de contato ou desconexao do fio ir& ocorrer.

5. A bobina ndo deve ser desinfetada utilizando calor ou gés de éxido de
etileno. Elementos internos podem ser danificados ou a resina pode
fundir.

6. Nunca remova ou solte os parafusos ou tente separar se¢es unidas
da bobina. Caso contrario, um mau funcionamento pode ocorrer.

7. ApOs o paciente ser transportado para o gantry, confirme se o cabo
da bobina esta colocado na parte superior do leito. Se o cabo for
colocado em contato com a parede interna do gantry, a qualidade da
imagem pode ser afetada de forma adversa. Se o cabo tiver que ser
colocado fora da parte superior do leito por qualquer razdo, nao
permita que o cabo entre em contato com a parede interna do gantry.
Em adicdo, se o cabo for colocado no espacgo entre a parte superior
do leito e do gantry, o cabo ficara preso pela parte superior do leito
guando esta for movida.

8. Se uma anormalidade, tais como ruido anormal, for observada na
bobina, pare a varredura imediatamente e contate o0 seu
representante Toshiba.
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6.4

Limpeza e Desinfeccdo das Superficies do Sistema

Quando superficies externas ficarem sujas, limpe-as com um pano seco. Se a sujeira
for severa, realize a limpeza com um pano embebido em alcool isopropilico diluido com
agua a uma proporcao de 7:3 e seque completamente as superficies limpas. Porém,
ndo use estes produtos quimicos para limpar areas onde itens devam ser aderidas.
Etiquetas, prendedores de Velcro, etc, ndo podem ser aderidos a superficies que
tenham sido limpas com tais produtos quimicos.

Liquidos tais como benzina ou solventes ndo devem ser utilizados. Liquidos volateis
podem descolorir, distorcer, deteriorar ou danificar os componentes da resina.

N&o esterilize a unidade da bobina submetendo-a a altas temperaturas ou pela
utilizacdo de 6xido de etileno. Fazer isto pode resultar em deterioracdo dos elementos
internos ou deformacdo da resina (limpador desinfetante ndo acido € recomendado
para desinfecg&o).

A Toshiba recomenda que um detergente neutro ou &lcool liquido seja utilizado para
limpeza do leito e colchdes.

ADVERTENCIA: 1. Tome cuidado extra para ndo derramar tintura de iodo no
colchao, leito do paciente ou gantry. A tintura de iodo ndo pode ser
removida completamente, mesmo se alcool foi utilizado. Contate o
pessoal de servico Toshiba e peca o limpador especial.

2. N&o use alcool para limpar partes acrilicas, tais como a cobertura dos
projetores de posicionamento e dos fantomas. Alcool descolore e
enfrequece partes acrilicas.
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6.5 PreparagOes Antes da Varredura

6.5.1 Bobinas e portas de conexao correspondentes

Cada bobina, exceto a bobina de corpo inteiro QD, deve ser conectada a porta do
conector correspondente no painel do conector localizado na frente do gantry quando
esta for utilizado para varredura. A Figura 6.5-1 apresenta o0 nome de cada porta, e a
tabela 6..5-1 apresenta as combinac6es de bobinas RF e portas correspondentes.

Porta L (Linear) : A bobina circular, etc é conectada a esta porta.
Porta de Arranjo : A bobina de arranjo espinhal C/T/L QD etc é conectada a esta
porta.

Porta L Porta de Arranjo

Figura 6.5-1 Painel do conector no gantry

AAVlSOZ Garanta que a bobina RF seja conecta & porta apropriada
no painel do conector conforme mostrado na tabela 6.5-1.
Nao conecte conectores e portas em combinagdes
incorretas. A conexdo incorreta pode resultar em lesao
pessoal ou danos ao sistema.
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Tabela 6.5-1

Nome da Bobina

Porta Correspondente

Padrao ou opcional

Bobina de corpo interior QD | Conexdo nao requerida Padrao
Bobina de cabeca QD Arranjo Opcional
SPEEDER cabeca QD Arranjo Opcional
Bobina de arranjo espinhal Arranjo Padrao
C/T/L QD

SPEEDER de Torso QD Arranjo Opcional
Bobina de corpo flexivel Arranjo Opcional
Bobina circular - $200 L Opcional
Bobina circular - $150 L Opcional
Bobina circular - $100 L Opcional
Bobina circular - ¢$70 L Opcional
Bobina de joelho QD Q Opcional
Bobina de arranjo de ombro Arranjo Opcional
Bobina flexivel GP L Opcional
Bobina para mamas Arranjo Opcional

(requer adaptador de arranjo de 2
canais)

Bobina de arranjo Arranjo Opcional

neurovascular QD
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6.6 Bobina de Corpo Inteiro QD

Esta bobina de transmissdo/recebimento é integrada a cavidade do magneto. E
utilizada como uma bobina de transmissdo para outras bobinas. A bobina de corpo
inteiro é utilizada para obtencédo de imagem do corpo, especialmente para pacientes
grandes.

Pressione o botdo do projetor de posicionamento no gantry para posicionar a regido de
varredura. Consulte a figura 4.3-1.

Pressione os botdes apropriados para mover o leito.

(1) Primeiro use o bot&o IN ou / |O<G/ ? \

(¢}
(2) Selecione Slow ou [:’ e realize o ajuste fino na posi¢cdo usando o

botéo IN/OUT ou / |O<G/|L \\ |O>G/IT /

(3) Alinhe o centro da bobina e regido de varredura do paciente em relacdo ao centro
do projetor de posicionamento.

(4) Pressione o botéo/ IO<G/|L \

Apbs o paciente estar no lugar no centro do magneto, garanta que nem o corpo do
paciente nem a bobina encoste na parede interna do magneto. Se isto ocorrer,
reposicione o paciente, cubra a parte do paciente que esteja em contato com o
magneto com varias espessuras de material (lengoéis) ou reposicione a bobina.

Vocé agora esta pronto para iniciar a varredura.

No console, registre a bobina de corpo inteiro QD como tal.

AAVISO: Antes de iniciar os procedimentos de varredura, leia
0s avisos de seguranca nas subsecdes 6.1, 6.2, e 6.3.

AADVERTENCIA: Se houver a possibilidade dos ombros do paciente
encostarem nas paredes internas da bobina de corpo
inteiro, coloque uma placa macia ou uma toalha de banho
entre os ombros do paciente e a parede interna, conforme
mostrado na figura 6.6-1.
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Parede interna da bobina de corpo inteiro,

Ormbro

Placa outoalha .
de hanho

Figura 6.6-1 Prevencao do contato entre o ombro e a parede interna

6.7 Procedimentos de Resolucéo de Problemas
Problemas e procedimentos para resolugédo de problemas séo listados a seguir:
(1) Imagens ndo sdo apresentadas:

e Verifique se o cabo da bobina esta conectado.

e Verifique se as imagens séo reconstruidas ajustando a largura da janela e nivel.
Se o problema nao puder ser resolvido, contate o seu representante Toshiba.
(2) Qualidade ruim de imagem

e Garanta que seja verificado se o cabo ndo encosta no paciente ou na parede
interna do magneto.
¢ Verifique se o cabo néo esta formando alca.

e Garanta que seja verificado se nenhum objeto ferromagnético, tais como
alfinetes de seguranca , grampos para cabelo, grampos, etc, estejam presentes.

Objetos como borracha ou spandex podem degradar a qualidade da imagem.

Se qualquer destes problemas ndo puderem ser resolvidos, contate o seu
representante Toshiba.

6.8 Bobinas Opcionais

A Toshiba fornece vérias bobinas opcionais para estudos especializados. Consulte os
manuais relevantes para obter informac6es sobre as bobinas opcionais.
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6.9 Configuracédo do Paciente
Esta subseg¢é&o descreve os procedimentos para configurar (prender) o paciente.

6.9.1 Colchdes da parte superior do leito
Colch8es da parte superior do leito devem ser selecionados de acordo com a regiao
anatdmica e o tipo de bobina RF a fim de se obter a maior qualidade de imagem

possivel.

Os colchdes da parte superior do leito fornecidos com o sistema séo apresentados na

figura 6.9-1.
. 750 ;
— 7 /
Colchdn 1 2 //// 4. 40
(2 pegas) /
. Xz

Colchaon 2
(2 pegas)

40

N
X

200 i

Colchdo 3 . 980

NN

S AN

400

Figura 6.9-1 Colchdes da parte superior do leito
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6.9.2 Exemplos de configuragéo do colchao da parte superior do leito

As Figuras 6.9-3 e 6.9-4 apresentam exemplos de configuracao do colchdo da parte
superior do leito para cada bobina RF.

L) > <>
Ll
CopoToll | 495 | 750 . 425 750
cﬁﬂ;%
Marnas L 475 L 750
HI
S g
Arranjo Flex [ 425 [ 750 va A5 ¢ 750 I
(Ahd) : we :
I"-h-_..__.____—“ =
1 il §
Aranio Flex | 425 | 750 I 7. T 750 A [®
{Pélvica) | 2 g
A | 425 | 750 e 26
Ny |45 |, 750) ;
PV L 750 » 1310

Figura 6.9-3 Exemplos de configuragfes de colchdo da parte superior do leito (1)
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Cabega QD

=

SPEEDER Cabega OD | 425 | 750 . thad |
N e )
Arranjo espinhal CITIL QD|_ 425 | 750 x|
P —— =
s

v |
SPEEDERTosoQD | 425 | 740 . 540 425
torax)

SPEEDER Torso QD 425 |

{pélvico) ) (./}/\C/:f_-____“ﬁ_ﬁ
-—h__h“ ‘_ﬁ

Joelho QD 425 |

{joelho) ’ : i o '
G

Joelho QD . 425

{tornozelo)

Gartry

Figura 6.9-4 Exemplos de configura¢gfes de colchdo da parte superior do leito (2)
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6.9.3 Acessorios para imobilizacdo do paciente e suporte para brago do
paciente

O paciente deve ser imobilizado de forma que a regido a ser submetida ao exame de
imagem ndo se mova durante a varredura, a fim de obter a maior qualidade de imagem
possivel.

O paciente deve também ser imobilizado a fim de garantir a seguranca do paciente
guando a parte superior do leito for movida horizontalmente.

Em adicéo, use o suporte do bragco do paciente quando o paciente necessitar receber
uma inje¢cdo na parte superior do leito.

Os acessorios imobilizadores do paciente e suporte do braco do paciente fornecidos
com o sistema sao apresentados nas figuras 6.9-5 e 6.9-6.

Faixas de
Imohilizagéo
de Paciente

Suporte do Brago do Paciente

Figura 6.9-5 Acessorios de imobilizacéo do paciente e suporte para brago do paciente

No. 2B900-288E
6-17



Faixa Tipo Movel
(Larga) 92)

Faixa Tipo Mdvel
(curta) (2)

Faixa Tipo Mavel

(Longa) (2)

i

500

200

100

500

e’
100

700

Faixa para Brago

100

(Longa) 2)

1500

Faixa para Brago [
(Curta) (2) |
=

650

Figura 6.9-6 Faixas de Imobilizacdo
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6.9.4 Procedimentos de configuragéo para o paciente

(1) Prenda a fita de Velcro do paciente a fita de Velcro da parte superior do leito.

)
®3)

Insira a parte de encaixe da fita de Velcro do paciente na parte de recebimento da
fita de Velcro da parte superior do leito. Existem trés tipos de faixas (100 mm de
largura por 500 mm comprimento, 100 mm largura por 700 mm de comprimento e

200 mm largura por 500 mm de comprimento).

A faixa apropriada deve ser

selecionada dependendo do paciente e do exame.

O prendedor fémea (suave ao toque) da fita de Velcro deve estar em contato com

0 paciente.

Posicione o paciente sobre a parte superior do leito.

Alinhe a fita de Velcro do
paciente com a regido a
ser presa (cotovelo,
joelho, etc) deslizando a
fita e entdo coloque as
faixas umas sobre as
outras conforme
mostrado na figura a
direita. Prenda as bandas
apropriadamente
enquanto o paciente é
verificado.

Fita de elcro do paciente
Fora: Prendedor macho
Dentro: Prendedor férmea

Paciente
—E‘%lchéo da parte superior do Ieibjf,/jr
Fita de \Lcro da Parte\Superior
parte superior do lefto do lefto

Figura 6.9-7 Procedimentos de uso

A\ADVERTENCIA: 1.

Prenda totalmente a fita de Velcro do paciente a

fita de Velcro da parte superior do leito. A fita de Velcro do
paciente pode ficar solta se esta ndo for firmemente presa,
fazendo com que o paciente caia do leito.

. Confirme se o paciente esta preso de forma segura pelas

faixas ap0s prender as fitas de velcro. Se o paciente néo
estiver firmemente preso, este pode cair do leito.

. Observe cuidadosamente o paciente enquanto as faixas séo

utilizadas.

. Garanta que nado exista nenhuma interferéncia entre o

paciente e montagem do magneto ou a bobina durante
operacao. Caso contrario, o paciente pode ser lesionado.
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6.9.5 Procedimentos de instalacdo e remocéo da fita de Velcro da parte
superior do leito

Quando as faixas do corpo do paciente tiverem que ser instaladas ou removidas por
gualquer razao, instale ou remova-as de acordo com o0s seguintes procedimentos:

(1) Procedimentos de remocao
Levante a parte superior do leito e insira objetos espessos em ambos os lados.
Remova as fita de Velcro iniciando por uma extremidade sob a parte superior do
leito.

(2) Procedimentos de instalacdo

Levante a parte superior do leito e insira objetos espessos em ambos os lados.
Prenda a fita de Velcro sob a parte superior do leito.

ADVERTENCIA: Existe um pequeno espaco entre a parte superior do leito e a
cobertura do leito. Portanto, prenda as fitas de Velcro firmemente a
fim de prevenir que estas se esfreguem uma contra a outra.

Fita de Velcro Fita de Velcro do Paciente
do Paciente (prendedor fémea)
{prendedor macho) /
\ N

Parte de encaixe
&

s
;

Parte de Recebimento: Fixe esta de
7"+ forma que a parte de recebimento fique reta

Fixe esta conectando afta a
urna metade da fita da parte superior do leito

7

Parte Superior
do Leto

Figura 6.9-8 Procedimentos de instalagdo e remocao
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