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Informacdes de seguranca

Informacgdes de segurancga

Requisitos de seguranca

As bobinas magnéticas foram concebidas para
serem utilizadas como acessério para os
estimuladores magnéticos MagPro. Para obter
uma descricado mais detalhada dos requisitos de
seguranca, consulte o guia do utilizador da
MagPro.

Utilizacao prevista
Consulte a documentacao fornecida e o Guia do
utilizador do estimulador magnético.

Contraindicacoes
Consulte a documentacao fornecida e o Guia do
utilizador do estimulador magnético.

Adverténcias gerais

Siga as instrucdes de utilizacao.
@ Consulte a documentacio anexa e leia

atentamente as seguintes adverténcias.

Adverténcias

® N3o utilize este equipamento para qualquer
outro efeito além da utilizacao prevista pelo
fabricante.

® (O dispositivo sé deve ser usado sob constante
supervisio de pessoal médico qualificado,
apenas em doentes nio anestesiados e para
uso de curto prazo.

® Este dispositivo ndo é compativel para
utilizacdo num campo magnético de RM.
Consulte o fabricante para conhecer as
solucdes especiais disponiveis.

® A estimulacdo cortical rapida pode induzir
convulsdes. Certifique-se de que sdo tomadas
as medidas de seguranca apropriadas antes de
utilizar o equipamento.

® Paraproteger os doentes contra exposicao
excessiva a gradientes magnéticos, mantenha
o numero de estimulacdes mais baixo
possivel.

® NAO utilize o equipamento quando outro
aparelho/dispositivo se encontra a uma
distancia de 1 m ou menos da bobina ligada.

® Estedispositivo ndo se destina a ser utilizado
com gases anestésicos ou qualquer outro
suporte inflamavel - perigo de ignicdo
elétrica.

O operador tem de estar protegido contra
campos magnéticos (utilizando, por exemplo,
um dispositivo de suporte como o braco
flexivel).

E recomendado o uso de protecio auditiva se
a bobina for usada perto da cabeca ou quando
sdo operados mais de 100 estimulos por dia.

Nao realize uma EMT de impulso Unico ou
impulso emparelhado em criancas menores de
2 anos.

Nao realize uma EMTr em doentes menores
de 18 anos.

Mantenha fora do alcance das criancas.

Devem ser tomadas precaucodes ao estimular
doentes com suspeita ou diagndstico de
hipertensao ou hipertensao labil.

Nao utilize o equipamento em doentes
portadores de dispositivo implantado ativado
ou controlado de qualquer forma pelos sinais
fisioldgicos (exemplos: pacemakers,
cardioversores-desfibriladores implantaveis
(CDI), estimuladores do nervo vago (ENV) e
cardioversores-desfibriladores portateis
(CDP), implantes oculares, estimuladores
cerebrais profundos, bombas de infusdo
implantaveis, linhas intracardiacas), mesmo
guando removido. O uso contraindicado pode
resultar em ferimentos graves ou morte.

N3o utilize o equipamento em doentes com
metais condutores, ferromagnéticos ou
outros materiais sensiveis ao magnetismo
implantados na cabeca ou a 30 cm ou menos
da bobina de tratamento (exemplos:
implantes cocleares, elétrodos/estimuladores
implantados, clipes ou bobinas de aneurisma,
endoproteses e fragmentos de balas, joias e
ganchos de cabelo, suturas, implantes
dentarios magnéticos ou bombas de insulina
implantadas). O incumprimento desta
restricao pode resultar em ferimentos graves
ou morte.

As pessoas presentes portadoras de qualquer
tipo de dispositivo implantado ou de objetos
metalicos implantados devem manter-se a
uma distancia minima de 1 metro da bobina
em funcionamento.

Para minimizar a incerteza, é importante
manter sempre a bobina em contacto direto e
tangente a superficie do couro cabeludo,
diretamente sobre a zona de exposicao
pretendida.



Informacdes de seguranca

® O equipamento elétrico para uso médico
requer precaucoes CEM especiais e deve ser
instalado e mantido de acordo com a
documentacdo CEM do dispositivo.

Cuidado
® Antes de ligar, leia o manual de instrugoes.

® (s objetos metalicos (condutores) que se
encontrem no campo podem ser expelidos a

forca pelo impulso de estimulo. Certifique-se

de que ndo se encontram anéis, moedas ou
objetos metalicos semelhantes perto da
bobina quando esta € ativada.

® N3io coloque a bobina de estimulacio sobre
ou perto de: monitores de video, relégios,
calculadoras, cartées de crédito ou discos de
computador. Poderio ocorrer danos ou
eliminacdo de dados.

® Proceda com cuidado ao estimular um doente

portador de dispositivos implantados ou

objetos metdlicos situados também em zonas
fora da distancia de 30 cm da bobina durante

a EMTr. Exemplos: suturas e bombas de
insulina implantadas.

® Podem aparecer efeitos adversos, tais como
dor no couro cabeludo, dor de cabeca e
sensacdo de ardor durante ou apés a

estimulacdo na cabeca. Ref.: a diretriz «Safety

of TMS Consensus Group, Safety, ethical

considerations, and application guidelines for
the use of transcranial magnetic stimulation in

clinical practice and research», de Rossi S,
Hallett M, Rossini PM, Pascual-Leone A. Clin

Neurophysiology. dez. 2009;120(12):2008-39

® S3o desconhecidos os efeitos a mais longo
prazo da exposicao ao campo magnético
MagPro na cabeca. As evidéncias

experimentais e observacionais indicam que a

exposicdo ao tipo de campos magnéticos
produzidos pela bobina MagPro ndo
apresentam qualquer risco significativo de
efeitos adversos agudos ou a mais longo
prazo. Ref.: adiretriz «Safety of TMS
Consensus Group, Safety, ethical

considerations, and application guidelines for
the use of transcranial magnetic stimulation in

clinical practice and research», de Rossi S,
Hallett M, Rossini PM, Pascual-Leone A. Clin
Neurophysiology. dez. 2009;120(12):2008-
39.

® Antes de substituir a bobina de estimulacao,
prima Desativar no estimulador magnético
para evitar ferimentos e danos no
equipamento.

Evite dobrar e esticar o cabo da bobina.

® Alteracoes no nivel de ruido ou na frequéncia

do som da bobina durante a estimulacao
podem indicar o inicio de danos no interior da
bobina. Pare de utilizar a bobina e contacte
um centro de atendimento, caso contrario,
podera desintegrar-se.

Examine sempre cuidadosamente o manipulo,
oinvélucro e os cabos da bobina para detetar
eventuais fissuras, marcas, deformacoes,
alteracdes na cor e outros sinais de danos
antes de utiliza-la. Nao utilize a bobina se
observar sinais de mau funcionamento, caso
contrario, podera desintegrar-se.

A bobina nao deve ser submersa em qualquer
liquido condutor, incluindo agua.

O encapsulamento tolera baixos niveis de
humidade na superficie - mas de um modo
geral, deve proceder-se com cuidado para
manter todas as superficies limpas e secas.

A assisténcia e reparacido devem ser confiadas
ao seu distribuidor local.



Introducdo as bobinas standard

Introdugdo as bobinas standard

As bobinas standard foram concebidas para
aplicacbes que requeiram apenas uma pequena
quantidade de estimulos (<100).

Para aplicacdes que requeiram uma grande
quantidade de estimulos (>100), escolha as
bobinas MCF.

Para aplicacbes que requeiram uma quantidade
muito grande de estimulos (>1000), escolha as
bobinas Cool. Consulte os guias do utilizador
separados das bobinas MCF e Cool.

Bobinas grandes ou pequenas?

As bobinas grandes fornecem uma boa
profundidade de penetracdo, mas ndo sdo muito
focadas. As bobinas pequenas, todavia, sdo mais
focadas, mas fornecem uma profundidade de
penetracao relativamente fraca.

As bobinas estao disponiveis em varios tamanhos
e formatos. As duas bobinas mais comummente
usadas sao as bobinas circulares e a bobina em
forma de borboleta (ou a bobina «em 8»).

Bobinas circulares

A corrente induzida no tecido ocorre debaixo dos
enrolamentos. Por conseguinte, uma zona
bastante maior do tecido corporal serd
estimulada. A bobina circular pode ser
posicionada comodamente sobre vérias partes do
corpo e serve geralmente bem como «bobina de
uso geral».

Bobinas de borboleta

As bobinas de borboleta sio mais focadas
comparativamente com as bobinas circulares. Os
dois enrolamentos sio colocados lado a lado,
permitindo a bobina estimular as estruturas com
foco mesmo debaixo do seu centro. A bobina de
borboleta é util na estimulacio focada de
estruturas profundas.

Controlo e marcacoes

A maioria das bobinas possui um botio de
disparo no manipulo para operacdes clinicas e
algumas também possuem um controlo de
poténcia que torna o controlo da amplitude a
distancia possivel.

A maioria das bobinas possuem marcas de
orientacdo para suporte de reposicionamento e
estido equipadas com um bot3o de disparo no
manipulo para facilitar as operacoes clinicas.

A maioria das bobinas sdo equipadas com um
LED (diodo fotoemissor). A luz verde indica que o
MagPro estd ativado e pronto para ser utilizado.
A auséncia de sinal luminoso, sinal amarelo ou
vermelho indicam que o MagPro esta desativado.

Bobinas A/P

Devido ao interruptor de posicionamento interno
para detetar a posicao ativa ou placebo da
bobina, o botdo de disparo no painel frontal
MagPro nao é suportado.

Pode ser gerada uma estimulacdo de impulso
Unico a partir da configuracdo de sequéncia
padrdo no Menu de Temporizacao, definindo um
trem com um impulso e um trem, e utilizando o
botdo de arranque para executar a estimulacao
de impulso Unico.



Simbolos e ligacoes

Simbolos e ligacdes
Simbolos empregados

Adverténcia geral: siga as instrucdes relativas a utilizacdo. Consulte a documentacdo anexa e
leia atentamente as seguintes adverténcias

c 6 O aparelho estd em conformidade com a diretiva CE 93/42/CEE relativa a dispositivos
2460 médicos.

c € O aparelho estd em conformidade com o regulamento UE 2017/745 relativo a dispositivos
médicos (MDR), Anexo Il e lll para dispositivos médicos da Classe |

- Indica a direcdo da corrente na bobina

Indica o valor do tempo limite.
O funcionamento deixa de ser possivel apds esta data.

SN xxx Numero de série

P/N Nuamero da peca

w Data de fabrico (més-ano)

2021-07

M D Dispositivo médico

Nao elimine este produto com os residuos domésticos normais. Elimine-o de acordo com a

E Residuos de equipamento elétrico e eletrénico, informacao para o utilizador:
f— regulamentacéo local.

CEM e interferéencias

ADVERTENCIA O equipamento elétrico para uso médico requer precaucdes especiais em matéria de CEM
e necessita de ser instalado e mantido de acordo com a documentacdo CEM do dispositivo principal.




Apresentacio e dados técnicos

Apresentacdo e dados técnicos

C-100 Bobina circular com controlo de poténcia

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 0,6 kg

Comprimento do cabo 2m
Dimensdes da cabeca do 2123x11,5mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diadmetro interno 20 mm
Diadmetro externo 110 mm
Altura de enrolamento 6 mm
Numero de enrolamentos 14

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 21kT/s
bobina a 20mm de distanciada

® Estabobina é adequada para estimulacéo para superficie da bobina

uso geral Largura de impulso ativa 280 us
® FEquipado com controlo de poténcia e botdo de (bifasica)

disparo para apoiar operacoes clinicas Desempenho

Nudmero de estimulacdes antes 400 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Nimero de encomenda 9016E0582



Apresentacio e dados técnicos

C-B60o Bobina de borboleta com controlo de poténcia

® Estabobina é adequada para estimulacio
focada.

® Equipado com controlo de poténcia e botio de
disparo para apoiar operacoes clinicas

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 0,7 kg

Comprimento do cabo 2m

Dimensoées da cabeca do 165x85x 19 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 35mm

Diametro externo 75 mm

Altura de enrolamento 11 mm

Numero de enrolamentos 2x (2 x5)

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 9kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa 280 Us
(bifasica)

Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes 350 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numero de encomenda 9016E0482



Apresentacio e dados técnicos

C-B70 Bobina de borholeta com controlo de poténcia

® FEstabobina é adequada para estimulacéo
focada

® Equipada com controlo de poténcia e botdo de
disparo para apoiar operacoes clinicas

® Mesma intensidade de campo magnético que a
bobina MC-B70

® Mesma intensidade do campo magnético que a
Cool-B70 quando utilizada com uma placa de
marcacao apropriada

10

Propriedades mecanicas
Peso da cabecadotransdutor 1,0kg

Comprimento do cabo 2m
Dimensbes da cabeca do 170x 113 x
transdutor 17/34 mm
Angulo 150°
Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 27 mm
Diametro externo 97 mm
Altura de enrolamento 6 mm
Numero de enrolamentos 2x 10

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt nocentroda 15kT/s
bobina a 20mm de distancia
da superficie da bobina

Largura de impulso ativa 280 us
(bifasica)

Desempenho

Nudmero de estimulacoes

antes do aquecimento a

temperatura ambiente de 350 impulsos
20°C, 75% da producao

maxima, 1pps e forma de onda

bifasica

Numero de encomenda 9016E0141



Apresentacio e dados técnicos

MC-B35 Bobina de borboleta

2460

® O manipulo da bobina esta posicionado de
forma ortogonal relativamente a superficie da
bobina

® Estabobina é adequada para estimulacio
focada de nervos e musculos periféricos

® Concecio compacta

Equipada com botao de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas

Peso da cabeca do transdutor 0,6 kg
Comprimento do cabo 1,5m

Dimensoées da cabeca do 103 x55x 18 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 24 mm

Diametro externo 47 mm

Altura de enrolamento 9 mm

Numero de enrolamentos 2x (3x4)

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 10kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)

Desempenho

280 s

Ndmero de estimulagdes antes 75 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Nudmeros de encomenda 9016E0671



Apresentacio e dados técnicos

MC-B70 Bobina de borboleta

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 1,1kg

Comprimento do cabo 1,7m

Dimensoées da cabeca do 169x 112 x 16/33 mm
transdutor

Angulo 150°

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 27 mm

Didmetro externo 97 mm

Altura de enrolamento 6 mm

Ndmero de enrolamentos 2x10

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 15kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa 280 us
(bifasica)

Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes 400 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numero de encomenda 9016E0564

® Estabobinaé adequada para estimulacido
focada

® Estabobina é produzida com uma superficie
ligeiramente encurvada para acompanhar de
perto a forma da cabeca

® FEquipada com botdo de disparo para apoiar
operacoes clinicas

12



Apresentacio e dados técnicos

MC-P-B70 Bobina de borboleta

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 1,8 kg

Comprimento do cabo 1,3m

Dimensoées da cabeca do 169x 112 x 36/53 mm
transdutor

Angulo 150°

Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes 400 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numero de encomenda 9016E0592

q3

® O escudo magnético da bobina fornece uma
reducdo do campo de cercade 80 %

® A bobinade placebo possui um contorno
mecanico e um nivel sonoro idénticos aos da
MC-B70

® Estabobina é produzida com uma superficie
ligeiramente encurvada para acompanhar de
perto a forma da cabeca

® A quantidade de estimulos antes do
aquecimento é idéntica a da MC-B70

® Equipada com botado de disparo para apoiar
operacoes clinicas

13



Apresentacio e dados técnicos

MC-125 Bobina circular

® Estabobinaé adequada para estimulacio para

uso geral

® Equipada com botado de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas

Peso da cabeca do transdutor 0,6 kg
Comprimento do cabo 1,3m
Dimensdes da cabeca do 2130x 11,3 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 28 mm
Diametro externo 114 mm

Altura de enrolamento 6 mm

Numero de enrolamentos 13

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 18 kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)

Desempenho

280 s

Ndmero de estimulagdes antes 450 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numero de encomenda 9016E0555



Apresentacio e dados técnicos

MMC-90 Bobina parabolica

Esta bobina é de forma parabdlica para
assegurar uma estimulacdo potente e focada

Adequada para estimulacao do maxilar, do
pescoco e da regido poplitea

Equipada com bot&o de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor
Comprimento do cabo

Dimensoées da cabeca do
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno
Diametro externo

Altura de enrolamento
Numero de enrolamentos

0,9kg
25m
@95 x 22/40 mm

25mm
87 mm
11 mm
2x9

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da
bobina a 20mm de distancia da
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)
Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes
do aquecimento a temperatura
ambiente de 20°C, 75% da
producdo maxima, 1pps e forma
de onda bifasica

Numero de encomenda

14 kT/s (lado convexo)

280 s

450 impulsos

9016E0211



Apresentacio e dados técnicos

MMC-140 Bobina parabolica

® Estabobinaé de forma parabdlica para
assegurar uma estimulacao potente e focada

® Equipada com botdo de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor
Comprimento do cabo

Dimensoées da cabeca do
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno
Diametro externo

Altura de enrolamento
Numero de enrolamentos

0,8kg
1,5m
2143 x14,5/33 mm

25mm
120 mm
6 mm
14

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da
bobina a 20mm de distancia da
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)
Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes
do aquecimento a temperatura
ambiente de 20°C, 75% da
producdo maxima, 1pps e forma
de onda bifasica

Numero de encomenda

21 kT/s (lado céncavo)

300 s

650 impulsos

9016E0573



Apresentacio e dados técnicos

MMC-140-1I Bobina parabdlica com controlo de poténcia

® Estabobinaé de forma parabdlica para
assegurar uma estimulacao potente e focada

® Equipada com controlo de poténcia e botao
de disparo para apoiar operacdes clinicas
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Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor
Comprimento do cabo

Dimensbes da cabeca do
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno
Diametro externo

Altura de enrolamento
Numero de enrolamentos

0,9kg
25m
3143 x17/39 mm

25mm
126 mm
6 mm
15

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)
Desempenho

NuUmero de estimulacdes antes
do aquecimento a temperatura
ambiente de 20°C, 75% da
producdo maxima, 1pps e forma
de onda bifésica

Nimero de encomenda

20 kT/s (lado concavo)

320 s

650 impulsos

9016E0631



Apresentacio e dados técnicos

RT-120 Bobina de pista

q

2460

® FEstabobinaé deformaeliticae
especialmente adequada para estimulacido
de zonas mais amplas, tais como musculos
maiores

® FEquipada com botdo de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas

Peso da cabeca do transdutor 1,3kg
Comprimento do cabo 1,5m

Dimensodes da cabeca do 290 x 200 x 26 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Circuito externo 280 x 160 mm
Circuito interno 230 x 110 mm
Altura de enrolamento 15 mm

Numero de enrolamentos 10

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 15kT/s
bobina a 20mm de distancia da
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)

Desempenho

280 s

NuUmero de estimulacdes antes 1500 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numero de encomenda 9016E0641



Apresentacio e dados técnicos

RT-120-1I Bobina de pista com controlo de poténcia

2460

Esta bobina é de forma elitica e
especialmente adequada para estimulacio
de zonas mais amplas, tais como musculos
maiores

Equipada com controlo de poténcia e botdo
de disparo para apoiar operacoes clinicas
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Propriedades mecanicas

Peso da cabeca do transdutor 1,5kg
Comprimento do cabo 2,5m

Dimensodes da cabeca do @90x 175x26 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Circuito externo 280 x 160 mm
Circuito interno 230 x 110 mm
Altura de enrolamento 15 mm

Numero de enrolamentos 10

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 15kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa
(bifasica)

Desempenho

280 s

NuUmero de estimulacdes antes 1500 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Nimero de encomenda 9016E0651



Apresentacio e dados técnicos

D-B80 Bobina de borboleta

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 0,9 kg

Comprimento do cabo 1,7m
Angulo 120°
Dados de enrolamento da bobina
Diametro interno 67 mm
Diametro externo 95 mm
Altura de enrolamento 12 mm
Numero de enrolamentos 2x (3+4)

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 12KkT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Gradiente dB/dt no centro da 6KkT/s
bobina a 40mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa 280 us
(bifasica)

Desempenho

Numero de estimulagdes antes 500 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

® Concecdo em borboleta aberta parauma de onda bifasica

estimulacao potente Numero de encomenda 9016E0431

® Estabobina é adequada para estimulacido
profunda

® Possui uma superficie ligeiramente encurvada
para acompanhar de perto as curvas do corpo

® Equipada com botdo de disparo para apoiar
operacoes clinicas
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Apresentacio e dados técnicos

MC-B65-HO-Bobinas de borboletade 2me 8 m

Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor 0,7 kg

Comprimento do cabo 2m(B65-HO-2)

8 m (B65-HO-8)
Dimensdes da cabeca do 165x85x 22 mm
transdutor

Dados de enrolamento da bobina

Diametro interno 35mm
Diametro externo 75 mm
Altura de enrolamento 11 mm
NuUmero de enrolamentos 2x (2 x5)

Propriedades magnéticas e elétricas

Gradiente dB/dt no centro da 9kT/s
bobina a 20mm de distanciada
superficie da bobina

Largura de impulso ativa 280 Us
(bifasica)

Desempenho

Ndmero de estimulagdes antes 350 impulsos
do aquecimento a temperatura

ambiente de 20°C, 75% da

producdo maxima, 1pps e forma

de onda bifasica

Numeros de encomenda 9016E0462 (2 m)
9016E0472 (8 m)

q

2460

® O manipulo da bobina estd posicionado de
forma ortogonal relativamente a superficie da
bobina
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Apresentacio e dados técnicos

MMC-140 A/P

r

C€

2460

~ Propriedades mecanicas
Peso da cabeca do transdutor
Comprimento do cabo

Dimensbes da cabeca do
transdutor

Forma convexa

Diametro interno
Diametro externo
Altura de enrolamento

Nuamero de enrolamentos

Gradiente dB/dt no centro da
bobina a 20mm de distancia da
superficie da bobina

(saida média 45% do maximo)

Saida média - Amplitude

Largura de impulso ativa

Desempenho

Quantidade de estimulos antes
do aquecimento a temperatura
ambiente 20°C:

Saida média de 45% do maximo

A bobina MMC-140 A/P foi concebida para
estudos clinicos avancados que envolvem a
realizacao de experiéncias de investigacao
com dupla ocultacao.

A bobina funciona como bobina ativa (A) e
também como bobina placebo (P).

Nimeros de encomenda

A bobina tem uma concecido mecanica
simétrica e ndo existe qualquer etiqueta na
bobina que indique o lado ativo ou placebo.
Por conseguinte, ndo é possivel parao
operador ver ou ouvir que lado estd a ser
utilizado.

Interruptor de orientacdo incorporado para
determinar de que lado o operador deve
dirigir-se para o doente.

Para utilizacdo apenas com o software
MagVenture Double Blinded Research
Studies (901650161).

Esta bobina é de forma parabdlica para
assegurar uma estimulacao potente e focada.

Para simular a estimulacdo no lado placebo,
um vibrador incorporado gera vibracoes
mecanicas sincronizadas com o impulso de
estimulacio.

O MMC-140 A/P é suportado por
estimuladores MagPro R30 e X100 com
versao de software 7.1 ou mais recente.

O MMC-140 A/P nao é suportado pelos
estimuladores MagPro R100, MagPro
Compact e MagPro R20.

Dados de enrolamento da bobina

1,4kg
2,5m
3145 x 95 mm

Raio 109 mm

25mm
120mm
6mm
14

Propriedades magnéticas e elétricas

9 kT/s no lado ativo.

O campo magnético no
lado do placebo é
reduzido para <5% do
lado ativo

Limitado a um max. de
45%
300us (bifasica)

a 1pps: 1000

impulsos

a2pps: 500

impulsos

9016E0251
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Apresentacio e dados técnicos

Temperaturas

As bobinas possuem um sensor térmico que
desliga o estimulador quando a superficie da
bobina atinge uma temperatura de 41 °C (106 °F)
ou 43/48 °C (109/118 °F), consoante o modelo
de estimulador MagPro.

Temperatura ambiente

de funcionamento 10-30°C (50-86°F)

Temperaturade

armazenamento 0-50°C (32-122°F)
Humidade de

funcionamento RH 40-70%
Humidade de

armazenamento RH 10-90 %
Pressao de

funcionamento 80-106 kPa
Altitude de

funcionamento -400a 2000 m
Pressao de

armazenamento /

transporte 24-106 kPa
Altitude de

armazenamento /

transporte -400a 10000 m

Grau de poluicio 2: Microambiente com poluicdo
nao condutora, exceto condutividade ocasional
causada por condensacao.

Simbolos de armazenamento /
transporte no rétulo da
embalagem

/H/ Limite de temperatura

Limite de humidade
et
Limite de pressdo atmosférica

Encapsulamento de bobinas

Material plastico minimo 2 mm. Os enrolamentos
sdo posicionados simetricamente no
encapsulamento.

Classificacao
IEC 60601-1: IPx0: Equipamento comum

(equipamento fechado sem protecio contra
penetracio de agua)

Periodo de funcionamento

PERIGO Devido a tensdo mecéanica e térmica
durante a estimulagao, a bobina magnética tem
um periodo de funcionamento limitado. Para as
bobinas standard, este periodo é de 5 anos. O
prazo de validade estd indicado na etiqueta,
situada no topo do grande conetor de bobina
laranja, sob a forma AAAA-MM.

2026-10

Mesmo que a bobina nio seja utilizada, com o
tempo pode ocorrer desgaste dos materiais no
interior da mesma. A bobina deve ser sempre
armazenada dentro do intervalo de temperaturas
e humidade especificado.

As bobinas de estimulacao magnética ndo devem
ser usadas ap6s o prazo de validade, a menos que
seja efetuado um teste de seguranca anual na
bobina pela MagVenture A/S ouum
representante autorizado pela MagVenture. Se a
bobina for usada de forma intensiva, é
recomendado efetuar testes de seguranca anuais
também antes de terminar o prazo de validade.

O teste de seguranca anual inclui testes elétricos
e inspecoes visuais para determinar se a bobina é
segura e se a saida da bobina se encontra dentro
das especificacoes. O teste de seguranca anual
serve para registar a seguranca e funcionalidade
da bobina no dia em que é efetuado o teste.
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Bobinas A/P

Bobinas A/P

Verifique o procedimento para
bobinas A/P antes da utilizacao

Execute o seguinte procedimento para verificar
o sensor de posicionamento integrado:

Retire a bobina do braco.

Enquanto estiver no Menu Tratamento no
programa de estudos de Investigacao, mantenha
a bobina na posicéo horizontal.

A orientacao da bobina é agora visivel no campo
Tipo de Bobina, com a exibicao de Flip Coil ou Coil
Ready.

Amplitude Realized difdt 2016.02.24
0 % A/us RTN: 233134 1732
Coil Temperature Coil Type Available Stimul
22°C Flip Coil 100000
Patient Treatment Program Timing Control
Rep.Rate
Pulses in Train
Duration1000 ms Number of Trains

| ‘ ’ | | ‘ Inter Train Interval

ITE1.0sec

Mair I Configure I I Exit I Start

Agora vire a bobina de cabeca para baixo e
certifique-se de que o campo Tipo de Bobina esta
a mudar de Flip Coil para Coil Ready ou o
contrario.

Amplitude Realized di/dt 20 602124
0 % A/us RTN: 233134 17 31
Coil Temperature Cail Type Available Stimuli
@ o
22°C Coil Ready 100000
Patient Treatment Program Timing Control
Rep.Rate
Pulses in Train
Duration: 1000 ms Number of Trains
‘ ‘ ‘ ’ ’ ‘ ‘ ‘ ’ Inter Train Interval
Puises:2
1T1.05ec

Main I Configure I I Exit I Start

Continue a fazer isto pelo menos quatro vezes e
verifique se o campo Tipo de Bobina esta sempre
amudar.

Termine esta verificacdo com a bobina na posicao
Coil Ready. Monte agora a bobina novamente no
braco sem a rodar a partir da posicdo Coil Ready.

Ajuste agora a bobina na cabeca do doente paraa
posicao de tratamento correta.

Quando estiver pronto, ative o sistema e prima a
tecla Iniciar.

Amplitude Realized di/dt TR
45 % A/us RTN: 233134 1740
Coil Temperature Cail Type Available Stimul
@ g
22°C Coil Ready 1209
Patient Treatment Program Timing Control
Rep.Rate
Pulses in Train
Duration1000 ms. Number of Trains
‘ ‘ ‘ ’ ‘ ‘ ’ ’ ‘ ‘ ‘ ‘ Inter Train Interval
Puises2
1T1.05ec
Main Configure Exit Start




Manutencao

Manutencdo

Procedimentos de limpeza e Gestao dos residuos

desinfegﬁo O aparelho e os seus acessérios devem ser
e~ s eliminados separadamente como residuos

Utilizacao diaria eletrénicos. Consulte as informacgoes de

® Apos a utilizacdo, pode limpar a bobina com conformidade na seccao dos simbolos.

um pano e detergentes de loica normais, e
desinfeta-la com alcool propilico, dlcool
isopropilico ou alcool etilico.

® O material da caixa pode suportar
temperaturas até 50 °C (120 °F) durante a
limpeza e desinfecao.

® O operador apenas pode executar tarefas de
manutencao relativas a limpeza e desinfecdo
do aparelho.

® Qualquer operacdo de manutencio interna
deve ser realizada por pessoal de assisténcia
qualificado.

Para limpeza de rotina

® Utilize fendis ou alcool a 70 % e clorohexidina
a 0,5 % ou 0,5% peroxido de hidrogénio
acelerado (AHP).

® Em caso de suspeita de contaminacao por
hepatite ou outro virus perigoso:
Aldeidos ou compostos clorados.

® Tenha o cuidado de ndo deixar pingar agua ou
desinfetante diretamente nas fichas de
entrada e saida e noutras aberturas da tampa.
Remova o excesso de desinfetante com um
pano seco.

® N3o utilize solventes a base de silicone ou
detergentes abrasivos. Certifique-se de que
ndo entram liquidos no dispositivo ao nivel
dos botdes ou de outras aberturas na caixa.

® Antes de utilizar desinfetantes diferentes dos
especificados, contacte o seu distribuidor
local para mais informacoes.

Verificacoes de seguranca

O operador deve efetuar diariamente as
seguintes verificacdes de seguranca no minimo
uma vez por dia:

® Controlo de presenca de danos, fissuras,
marcas, deformacdes, alteracdes de cor e
outras irregularidades na bobina. Nao utilize a
bobina se observar sinais de mau
funcionamento e contacte um centro de
assisténcia.

® |nspecdo do cabo e dos conetores para
detetar danos visiveis.
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Quem ¢ MagVenture?

MagVenture é uma empresa dinamarquesa de dispositivos
médicos especializada em sistemas de estimulacdo mag-
nética ndo invasivos para tratamentos clinicos e pesquisa
em neurociéncias.

Através de colaboracdes com neurocientistas lideres em
todo o mundo, a MagVenture tem - com a sua experién-
ciasuperior a duas décadas - ajudado investigadores a
impulsionar a tecnologia em valéncias como neurofisio-
logia, neurologia, neurociéncias cognitivas, reabilitacido e
psiquiatria, moldando assim o caminho futuro da EMT.

As nossas bobinas e estimuladores magnéticos estao clas-
sificados entre os mais poderosos, avancados e de longa
duracdo do mercado e vendidos globalmente por meio de
subsidiarias de vendas diretas nos EUA, Alemanha, Reino
Unido e Brasil, e por meio de uma rede de distribuidores na
Europa, Asia, Oriente Médio e as Américas.

Receba as ultimas noticias sobre estimulacdo magnética
Inscreva-se em MagVenture NEWS, através de:

www.magventure.com

MagPro and accessories are manufactured by:

Tonica Elektronik A/S

Tonica Elektronik A/S
Lucernemarken 15

DK-3520 Farum
Denmark

ml C€

Phone: +45 4499 8444
www.tonica.dk

Distributed by:

Qag Venture

www.magventure.com
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