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1 Instrucoes de utilizacao

1.1 Instrucoes de utilizacao

As Instrugdes de utilizagao fazem parte do produto acima mencionado de RAPID Biomedical GmbH
(RAPID Biomedical). Destina-se a pessoas que operem, instalem ou ativem este produto. Antes de
utilizar este produto, € essencial ler com atengdo as Instrugbes de utilizagdo. Consulte a RAPID
Biomedical no caso de ndao compreender partes das Instru¢cdes de utilizacdo. Estas Instrugcbes de
utilizagcao tém de ser disponibilizadas a todos os utilizadores do produto durante todo o seu periodo de
vida util. As Instrugdes de utilizacdo devem passar para qualquer proprietario/utilizador subsequente do
produto.

1.2 Sinais e etiquetas de seguranca do produto

Os sinais e etiquetas de segurancga do produto sdo descritos em seguida.

A CUIDADO

Indica uma situacao perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em ferimentos menores ou
moderados.

CUIDADO consiste nos seguintes elementos

Situacao Informagéo sore a natureza da situacdo perigosa

Perigo Consequéncias de ndo evitar uma situagdo perigosa.

Prevencdo | = Métodos de evitar uma situagcdo perigosa.

INDICACAO

Indica uma informacédo importante considerada para notificar as pessoas sobre perigos que
possam resultar em situacoes diferentes de ferimentos pessoais.

INDICAGAO consiste nos seguintes elementos

Situacao Informagé&o sore a natureza da situacdo perigosa

Perigo Consequéncias de ndo evitar uma situagdo perigosa.

Prevencdo | = Métodos de evitar uma situagcdo perigosa.

Indica conselhos e recomendacées Uteis.

1.3 Direitos de autor

Uma cépia ndo autorizada das Instrugdes de utilizagao, total ou parcialmente, constitui uma infracao dos
direitos de autor da RAPID Biomedical.

1.4 Limitacao de responsabilidade

As especificagcdes e dados contidos nas Instrugdes de utilizagdo eram corretos na altura da sua
impressdo. A RAPID Biomedical ndo aceita qualquer responsabilidade e esta isenta de qualquer tipo de
reclamagdo de terceiros resultante de danos verificados no dispositivo devido a uma utilizagéao
inadequada ou nao autorizada, erros operacionais ou incumprimento das Instrugdes de utilizagéo,
principalmente as instrugdes de seguranca contidas no presente documento. As condi¢gdes de garantia e
responsabilidade inseridas nos Termos e Condicoes Padrdao (AGB) da RAPID Biomedical ndo sao
afetadas.
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1.5 Provisao das Instrucoes de utilizacao

CD-ROM: Esta a ser fornecido um CD com Instrugdes de utilizagao eletrénicas em idiomas
diferentes juntamente com o produto. Para mais informagdes consulte o Folheto elFU.
Download: As Instrucdes de utilizacdo eletrénicas podem ser descarregadas em diferentes
idiomas e todas as versGes disponiveis a partir da pagina da RAPID Biomedical:
www.rapidbiomed.de

Instrucoes de utilizacdo em papel ou em CD: As Instrucdes de utilizagdo em papel ou em
CD podem ser encomendadas em RAPID Biomedical gratuitamente por e-mail (consulte o
endereco de e-mail na pagina 2). Salvo indicagdo contraria, sera sempre entregue a mais
recente versdo dentro de um prazo de 7 dias apds receg¢do do pedido. Para conhecer os
idiomas disponiveis, consulte o Folheto elFU.
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2 Manuseamento

2.1 Sensibilidade do dispositivo

INDICACAO

Situacao Dispositivo eletrénico sensivel, ndo manuseado com cuidado.
Perigo O dispositivo pode ficar danificado.
Prevencao @ Manusear e utilizar com o cuidado adequado.

@ Evitar movimentos bruscos ou impactos que possam afetar o dispositivo.
@ Transportar o dispositivo apenas no seu acondicionamento.

< Tratar os cabos e tomadas associados com o devido cuidado e ndo devera utiliza-
los para transportar o dispositivo.

A CUIDADO

Situacao Transportar o dispositivo pelos cabos e/ou tomadas.

Perigo O dispositivo e/ou outro equipamento poderao ficar danificados.

Prevencao < Na&o transportar o dispositivo pelos cabos e/ou tomadas.
@ Transportar o dispositivo pelas suas pegas ou elevado a estrutura principal.
@ Manusear o dispositivo com cuidado.

2.2 Manutencao

Nao é necessaria nenhuma manutencdo se o dispositivo for utilizado adequadamente e limpo
regularmente.

2.3 Armazenamento

Armazenar num local afastado de potenciais fontes de contaminacao e impactos mecanicos num local
seco e fresco onde nao esteja sujeito a variagdes fortes de temperatura (consulte 9.1 Especificagoes).
2.4 Eliminacao de dispositivos antigos

A RAPID Biomedical confirma pelo presente que os seus dispositivos estao em conformidade com as
diretrizes, regulamentagdes e leis da Unido Europeia relativas a eliminagdo de residuos elétricos e
equipamento eletrénico na sua mais recente versao (consulte 9.3 Etiquetas).

INDICACAO

Situacao Eliminagédo inadequada.

Perigo Perigo para o ambiente.

Prevencao @ Este dispositivo ndo deve ser eliminado como lixo doméstico. Envie o dispositivo
elétrico a eliminar ao fabricante (consulte o endereco na pagina 2).

dispositivo.

@ A RAPID Biomedical aceita a devolugao de material de embalamento e do antigo
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2.5 Devolucao de dispositivos

A RAPID Biomedical envia os seus produtos em embalagens dedicadas que podem ser reutilizadas
varias vezes. A devolugdo de dispositivos é realizada pelo distribuidor. Contacte o seu respetivo
representante local.

INDICACAO |

Situacao Embalamento inadequado e/ou meio de transporte impréprio.

Perigo O dispositivo pode ficar danificado.

Prevencdo | = A embalagem original devera ser utilizada para a devolugéo do produto.

2.6 Protecao do ambiente

A RAPID Biomedical assegura que vai cumprir as regulamentagbes sobre prote¢cdo do ambiente das
Diretivas EU aplicaveis durante todo o ciclo de vida dos seus dispositivos desde o desenvolvimento ao
fabrico e eliminacdo (consulte também 9.3 Etiquetas).
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3 Instrucoes gerais de seguranca

3.1 Informacao Geral

O funcionamento adequado e seguro do Endorectal Coil em associagdo com o Sistema MR necessita de
conhecimento técnico dos funcionarios operacionais € um elevado grau de familiaridade com estas
Instrugdes de utilizagdo e com as Instrugdes de utilizagdo do Sistema MR.

A CUIDADO

Situacao Problema de funcionamento do dispositivo durante a instalagao, funcionamento,
manutencao e/ou reparagao.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencdo | <« O dispositivo apenas podera ser instalado por funcionarios autorizados.
@ O dispositivo apenas podera ser utilizado por funcionarios com formagao.
< E obrigatério cumprir rigorosamente estas Instrugdes de utilizagao.

@ Siga as Instrugbes de utilizacdo para a Utilizagdo do Sistema MR, dispositivos e
instalacdes adicionais

A CUIDADO

Situacao Dispositivo médico com defeito.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencdo | < A fiabilidade operacional do dispositivo deverd ser verificada e assegurada antes de
cada utilizagéo.

@ Se o dispositivo apresentar um defeito, ndo devera ser utilizado.

Verificar a fiabilidade operacional do dispositivo inclui verificar o invélucro, verificando as ligagdes (cabos,
tomadas) e verificando todas as etiquetas (9.3 Etiquetas). O mesmo se aplica a todos os outros
dispositivos necessarios para funcionamento e os acessorios a utilizar.

O representante local devera ser notificado imediatamente em caso de dano ou problema de
funcionamento. A etiquetas ausentes ou danificadas apenas poderao ser corrigidas ou substituidas pelo
representante de servigco. Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical podera reparar
ou alterar este produto. Consulte o Capitulo 4 Caso de erro.

Quando ¢ colocado em funcionamento inicialmente e antes da primeira utilizagdo num objetivo real, o
funcionamento adequado do dispositivo devera ser verificado e documentado por um teste num fantasma
MR adequado (8.1 Garantia de desempenho/qualidade).

A CUIDADO

Situacao Detecao de sinal perturbado por SNR baixo ou artefactos de imagem.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencao @ O funcionamento adequado do dispositivo tem de ser verificado e assegurado antes
de cada utilizagao.

@ (O dispositivo ndo devera ser utilizado se for detetada uma falha ou um
funcionamento inadequado.

@ O dispositivo apenas podera ser utilizado por funcionarios com formagao.
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Prescricao Utilizar apenas - “i apenas”

As leis especificas de cada pais restringem a venda deste dispositivo a ordem de um
médico, ou com a designagao descritiva de qualquer outro profissional licenciado pela lei
do pais onde pratica para utilizar ou ordenar a utilizagao do dispositivo. Este dispositivo
apenas podera ser distribuido a pessoas que sejam profissionais licenciados ou a
pessoas que tenham uma prescri¢cdao ou qualquer outra forma de profissional licenciado
para o adquirir.

3.2 Area de utilizacdo
O dispositivo foi desenvolvido para utilizagdo em associagdo com o Sistema MR indicado em 5 Descri¢éo

do dispositivo.

A Declaracdo CE de acordo com o Artigo 12 da Diretiva 93/42/EEC estipula que o
dispositivo apenas possa ser utilizado em associagdo com os dispositivos especificados.
A utilizagédo do dispositivo em associagdo com outros dispositivos nao listados é
considerada como utilizagdo nao autorizada e incumprimento da Utilizagao pretendida.
Esta situagcado conduz a uma perda de garantia.

A CUIDADO

Situacao O dispositivo ndo é operado de acordo com a Utilizagao pretendida.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencao @ O dispositivo devera ser utilizado em conformidade com a Utilizagdo pretendida

apenas.

Siga também as instrugdes no manual para o Sistema MR.
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4 Caso de erro

4.1 Indicacao do erro
O dispositivo ndo possui indicadores de erro. Os operadores deverdo confiar em outros meios de
indicagédo de erro. Neste ambito devem:

» Observar constantemente a informagao de erro fornecida pelo sistema MR

» Verificar regularmente a funcionalidade do dispositivo (ex: para resultados de exames
inesperados, para uma qualidade da imagem MR degradada, etc.)

4.2 Condicao de erro

Assegure-se de que o produto estd configurado e é utilizado em conformidade com as Instrugcbes de
utilizagcao aplicaveis. Contacte o seu representante de servigo local para assisténcia em qualquer outro
caso.

A CUIDADO

Situacao Dispositivo danificado ou com problema de funcionamento.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o0 equipamento podera ficar
danificado.

Prevencao @ O dispositivo ndo devera ser utilizado em caso de danos e/ou problemas de
funcionamento. Notifique o seu representante local imediatamente.

A CUIDADO

Situacao Reparagao ndo autorizada de um dispositivo danificado ou com problema de
funcionamento.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou 0 equipamento podera ficar
danificado.
Prevencdo | < Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical poder4 reparar o
dispositivo.
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Parte |l Informacao do produto
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5 Descricao do dispositivo

O Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946, 3.0T
Endorectal Coil O-HLE-030-01900 e ER Coil Support ZUB-01955) foi concebido para ser utilizado com
um sistema de ressonancia magnética (MR). A bobina foi concebida para funcionar em associagao com
a Bobina do Corpo (BC) do sistema MR, que vai ativar o hidrogénio (1H) nucleico com os campos
magnéticos da frequéncia de radio (RF), para que a bobina consiga receber o sinal RF resultante do
nucleo ativado. A bobina foi concebida como bobina apenas de rececado para a examinagao do peito MR
de alta resolucéo.

O invélucro da bobina apresenta um tamanho minimo e a forma de uma gota para melhor conforto do
paciente. Apresenta um topo plano para minimizar a distancia da eletronica da bobina de recegao interna
para a prostata. A bobina é apenas de recegéo (Rx) e consiste num elemento de bobina de ciclo simples
com um pré-amplificador de ruido baixo integrado e um conector para GE 1.5 T MR-System ou GE 3 T
MR-System. A bobina é regulada de forma fixa e correspondente a condicdo de carga tipica de um
exame de prostata na frequéncia Larmor de 1H a 15T (63,9MHz) ou 3,0T (127,7 MHz),
respetivamente. Os circuitos de desacoplamento sdo integrados no elemento de ciclo simples
proporcionando um desacoplamento da Bobina do Corpo dp sistema MR durante a transmissao do
impulso de excitacao RF.

E recomandada a utilizacdo de um Modelo Endorectal Coil em assoicagdo com o ER Coil Support
adicional disponivel. O ER Coil Support foi concebido para ser utilizado com qualquer Modelo Endorectal
Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 e 3.0T Endorectal
Coil O-HLE-030-01900). Suporta a estabilizagao do Endorectal Coil em qualquer posicao necessaria para
cada exame MR endoretal individual. O ER Coil Support apresenta uma pinga para aceitagao do
Endorectal Coil. O Endorectal Coil é fixo no interior da pinga através do aperto de um parafuso serrilhado.
Oferece cinco graus de liberdade para alinhar a posicdo da pinga com a posigao espacial necessaria do
invélucro do Endorectal Coil. Dois parafusos serrilhados adicionais permitem bloquear ER Coil Support
no alinhamento pretendido.

5.1 Indicacoes de utilizacao, contraindicacoes, ambiente

Indicagoes de utilizagao O Endorectal Coil é indicado para uso como uma extensao de dispositivo
diagnéstico para os GE 1.5 T MR Systems e GE 3.0 T MR Systems para
produzir imagens transversais, sagitais, coronais e obliquas, imagens
espetroscopicas e/ou espetra, apresentando a estrutura interna da
préstata.

Esta imagens, quando interpretadas por um médico com formacgao,
fornecem informagdes que poderao ajudar no diagnostico

Contraindicagbes O Endorectal Coil ndo altera as contraindicagdes gerais para os exames
RM dos GE 1.5 T MR Systems e GE 3.0 T MR Systems.

Para os exames RM endoretais existem contraindicagdes adicionais a
serem identificadas e consideradas pelo médico. (consulte também 7.1
Selecéo do paciente)

Aplicacéao Prostata

Populagéo a que se destina | Adultos (com mais de 21 anos)

Pecas Aplicadas Todo o dispositivo médico

Sistema RM GE 1.5 T MR Systems ou GE 3.0 T MR Systems

Intensidade do Campo B, 1.5 T ou 3.0 T respetivamente

Funcionamento do 1H necessaria (1H excitagao)
Body Coil
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5.2 Ambito de entrega

Os seguintes componentes sdo fornecidos com este dispositivo:

Para GE 1.5 T MR Systems com "ligagao porta P”
* 1.5T Endorectal Coil (GEHC pega # 5772252-2)
* Folheto elFU
» CD com instrugdes de utilizacao eletrénicas em diferentes idiomas

Para GE 1.5 T MR Systems com "ligagao porta A”
* 1.5T Endorectal Coil (GEHC peca # 5818916-2)
» Folheto elFU
» CD com instrucdes de utilizagao eletronicas em diferentes idiomas

Para GE 3.0 T MR Systems
» 3.0T Endorectal Coil (GEHC pega # 5772250-2)
* Folheto elFU
» CD com instrugdes de utilizagao eletrénicas em diferentes idiomas

Fara todos os modelos Endorectal Coill
* ER Coil Support (GEHC peca # 5772250-3)

5.3 Visao global do dispositivo
5.3.1 Modelos Endorectal Coil

Figura 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“Porta P”)
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Figura 2: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (“Porta A”)

Figura 3: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER Coil Support para todos os modelos

Figura 4: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Funcionamento inicial e reativacao

6.1 Instrucoes gerais

Antes do funcionamento inicial apds entrega, manutengao ou reparagao, verifique sempre a fiabilidade
operacional do dispositivo.

INDICACAO

Situacao O dispositivo é operado antes de ser aclimatado.

Perigo Danos do dispositivo médico por condensagao de agua.

< A instalagdo e o funcionamento inicial do dispositivo apenas poderdo ocorrer apos
um periodo razoavel de aclimatizagdo. Armazenar o dispositivo ndo embalado no
ambiente pretendido para um posterior funcionamento durante 24 horas antes da
colocacao em funcionamento.

@ Consulte o Anexo 9.1 Specifications para o ambiente permissivel para
funcionamento do dispositivo.

Prevencao

6.2 Monitorizacao SAR

O dispositivo ndo apresenta uma monitorizagdo em separado da taxa de absorgédo especifica (protecao
do paciente) em poténcia RF rms maxima aplicada (protecdo do componente, consulte 9.1
Specifications). Isto é feito pelo sistema MR monitorizando e limitando a poténcia RF rms maxima durante
as andlises.

Para garantir que o controlo tanto do SAR como do rms RF aplicado maximo funcionam corretamente, a
bobina é codificada e reconhecida pelo sistema MR quando é ligada. Ao ligar a bobina, o sistema MR
reconhece este incidente e configura os parametros relacionados fornecidos no ficheiro de configuragao
correspondente.  Através deste mecanismo, o0 paciente e a bobina permanecem em seguranga
relativamente a ferimentos/destruigao.

A CUIDADO

Situacao Exames com o dispositivo ndo conectado de acordo com estas Instrugdes de utilizagao.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o0 equipamento podera ficar
danificado.
Prevencao @ QO dispositivo tem de ser conectado de acordo com o indicado nestas Instru¢des de
utilizacao.
@ Siga as instrugdes de ligacao fornecidas nas Instrugcdes de utilizagdo do sistema
MR.

@ Antes dos exames assegure-se de que todas as conexdes foram concluidas.

@ Uma ligagdo adequada entre a bobina e o sistema MR deve ser verificada na
interface do utilizador do software antes de cada exame.

& (Os exames ndo deverdo ser efetuados se a bobina estiver no interior do iman e
desconectada do sistema MR. Nao efetue nenhum exame com um dispositivo
desconectado.
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7 Utilizacao regular

7.1 Selecao do paciente

A CUIDADO

Situacao Além das contraindicagdes gerais para os exames RM, podem existir contraindicagdes
adicionais para um exame de RM endoretal. As contraindicagées podem ser (note que a
lista abaixo pode nado estar completa):

o Pacientes com auséncia cirlrgica do anus ou reto.
o Pacientes com hemorréidas (hemorroidas em sangue).
o Pacientes com cirurgia prévia coloretal (sangramento ou rutura do intestino).
o Pacientes com doengas intestinais inflamatérias (sangramento ou rutura do
intestino).
o Pacientes com constrigdes (complicacées).
o Pacientes com massas obstrutivas no reto (complicagdes).
Perigo Lesao para o paciente.
Prevencao @ (Cada paciente deve ser examinado relativamente a contraindicagoes.

< Este exame deve ser avaliado pelo médico.

A CUIDADO

Situacao Paciente com alergias, por exemplo (note que a lista abaixo pode nao estar completa):
o Em lubrificante (ex: lidocaina).
o Em preservativos (ex: latex, poliisopreno).

Perigo Lesao para o paciente.

Prevencao @ Paciente deve ser examinado quanto a alergias.

@ As instrucbes para utilizacdo de lubrificantes e preservativos deverao ser
consultadas.

< A selecdo de preservativos e lubrificantes é responsabilidade do médico.

Recomendacao

RAPID Biomedical recomenda a utilizacdo de preservativos médicos/coberturas de
sondas endocavitarias como:

* Ultracover em latex 40 x 300 mm da Ecolab; #86694

* Cobertura em latex estéril 3.5 x 20 cm da Protek Medical; #3230
* NeoGuard Natural sem latex free 4 x 30 cm da Civco; #610-844
+ Etc.
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7.2 Preparacao do paciente

A CUIDADO

Situacéao Paciente ndo preparado para o exame RM endoretal, por exemplo (note que a lista abaixo
pode nao estar completa):
o Preparagédo do intestino antes do exame.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.
Prevencao & A preparagao do paciente é responsabilidade do médico.

@ O ambito da preparagao do paciente é do critério do médico responsavel.

7.3 Preparacao do dispositivo

@

O Endorectal Coil fornecida pela Rapid Biomedical ndo apresenta um alto nivel de
desinfecao nem de esterilizagdo no ponto de entrega.

Para desinfecao de alto nivel do dispositivo siga as instrugdes no capitulo 7.8 Cleaning
and Disinfection.

A CUIDADO

Situacao O dispositivo esta limpo e desinfetado inadequadamente.
Perigo Um nivel de desinfec¢do nao alcangado resulta em perigo de infegao.
Prevencdo | = O dispositivo deve apresentar um alto nivel de desinfecdo antes e apdés cada

utilizagéo, incluindo a utilizagao inicial.
@ O dispositivo deve ser utilizado apenas quando estiver coberto por dois
preservativos um por cima do outro.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coll

ER Coil Support

Figura 5: Endorectal Coil com ER Coil Support

O Endorectal Coil deve ser preparado para o exame de RM de acordo com as séries de imagens
Figura 6 a Figura 9.
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Figura 6: Cubra a ponta em forma de gota do Endorectal Coil com uma camada dupla de
preservativos.

preservativos.

@ Selecione preservativos que apertem firmemente o anel do cone para fixagdo dos

knurled screw

collet

Figura 7: Prepare o ER Coil Support para instalacdo do Endorectal Coil desapertando o parafuso
serrilhado #1.
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Figura 8: Insira o Endorectal Coil na pinga com a a etiqueta "anterior" para cima. Fixe-a com o
parafuso serrilhado #1.
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Figura 9: Cada exame de RM endoretal requer um posicionamento individual da bobina. O ER Coil
Support pode ser adaptado de acordo usando-se os parafusos serrilhados #2 e #3.

A CUIDADO

Situacao Risco de entalamento durante a instalagcao do dispositivo

Perigo Ferimento do paciente e/ou utilizador.

Prevencao @ |nstale o dispositivo com cuidado.

A CUIDADO

Situacao Ao usar em Signa PET/MR, o sinal PET é atenuado pelo dispositivo.

Perigo O signal PET apresentado pode ser reduzido e/ou deslocado o que pode levar a
resultados de diagnésico errados.

Prevencao @ E recomendada a utilizagdo de uma correcdo de atenuacdo PET. Atencdo que
apenas a secgao dianteira da Bobina endorretal com a sua extremidade em forma
de gota se encontra situada nos anéis de detetor PET. O suporte da bobina ER e o
cabo de ligagao nao deverao ficar posicionados no interior do detetor PET.
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7.4 Posicionamento do paciente e da bobina

Um fluxo de trabalho potencial para posicionamento do paciente e da bobina estd descrito abaixo.
Recomenda-se duas pessoas para 0 manuseio conveniente do paciente e do dispositivo. Esta lista ndo
contém necessariamente todas as medidas derivadas, por exemplo, da analise de uma contraindicagao
quando conduzidas para cada paciente em separado. Estas medidas deverao ser integradas neste fluxo
de trabalho de exemplo.

7.4.1  Descricdo do fluxo de trabalho de exemplo

« O paciente é posicionado com os pés primeiro numa posicao de lado de costas para os
funcionarios.
» Um exame retal digital é feito antes de inserir o Endorectal Coil.

- Deve-se assegurar que o reto esta vazio e sem obstrugdes.
- E verificado para o caminho do reto.

* A bobina é removida do ER Coil Support desapertando o parafuso serrilhado #1 se a bobina
estiver instalada no ER Coil Support.

A CUIDADO

Situacéo O dispositivo € demasiado largo ou volumoso para uma insergao suave.

Perigo O paciente pode ser alertado.

Prevencao @ O revestimento do dispositivo coberto por um preservativo com um lubrificante em
gel podera melhorar o conforto do paciente para uma insergéo suave da bobina.

@ As instrugdes de utilizagao deverao ser consultadas.
@ A selecao de lubrificantes é da responsabilidade do médico.

+ A bobina é inserida cuidadosamente.

- Com o rétulo "anterior" na diregdo anterior (virando a parte superior plana do invélucro da
bobina em direcao a prostata; ver Fig. 10).

- Até o esfincter relaxar em redor do pescogo da bobina.
* O paciente é apoiado ao rodar para a posicao supina.
- O Endorectal Coil é orientada cuidadosamente durante o0 movimento do paciente.

- Devera ter-se uma atengédo especial para que o conforto do paciente se mantenha o
maximo possivel
« As pernas do paciente sdao cobertas com um pano para que ndo haja contacto direto entre o
dispositivo e a pele do paciente.
O contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente pode causar transpiragdo. O suor é
um condutor elétrico o que significa que a poténcia RF pode ser absorvida por materiais geralmente nao
condutores.

A CUIDADO

Situacao Contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente.

Perigo Queimaduras RF.

Prevencdo | < Evite contacto direto entre o paciente e o dispositivo, ex.: usando almofadas ou
panos adequados.
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A CUIDADO

Situacao Contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente.

Perigo Irritacdo da pele.

Prevencao @ Utilize o dispositivo apenas quando a extremidade em forma de gota estiver coberta
por dois preservativos um em cima do outro. Evite contacto direto das outras partes
do dispositivo com o paciente, por exemplo, usando almofadas ou panos

adequados.

» O ER Coil Support é posicionado entre as pernas cobertas do paciente. Os parafusos serrilhados
#2 e #3 sao desapertados.
» O Endorectal Coil é posicionado com a cabega da bobina préxima da prostata na posicao de
exame.
— Devera ter-se cuidado para que a prostata ndo fique exposta a demasiada pressao

O posicionamento adequado do paciente e da bobina é importante para permitir que se
alcance o melhor SNR e qualidade de imagem.

Tenha cuidado para aplicar apenas uma ligeira pressé@o no paciente. Colocar o paciente
numa posi¢ao desconfortavel aumentara o risco de o paciente se movimentar durante o
exame. Isto resultara numa qualidade de imagem reduzida.

Consulte as seguintes amostras de imagens que mostram o posicionamento adequado do Endorectal
Caoil.

Figura 10: Localizador in vivo imagens em sagital (esquerda) e orientagdo axial (direita) com
Janela/nivelada para confirmar o posicionamento adequado da bobina. — Esquerda: Visado
sagital é util para confirmar que a prostata esta centrada relativamente a cobertura do sinal
da bobina. Direita: Visao transversal é util para confirmar que a parte superior plana (1)
esta de frente para a glandula da préstata (2) e alinhada adequadamente.
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Figura 11: T2 imagens in vivo em sagital (esquerda) e orientacdo transversal (direita) mostrando uma
Endorectal Coil corretamente posicionada com a gldndula préstata centrada (2) e a parte

superior plana (1) de frente para a prostata.

» A posicao da Endorectal Coil é estabilizada na posi¢cdo de exame usando o ER Coil Support.

O Endorectal Coil é cuidadosamente mantido no lugar; os desvios laterais serdo
corrigidos se for necessario.

- Apinga é deslocada sobre o Endorectal Coil.

A pinca é deslocada anteriormente no pilar - a bobina é inclinada dorsalmente pré-sacral

na pélvis.
(Isto ajuda a evitar artefatos préximos a bobina na préstata e deformagéo da prostata.)

Aperte todos os parafusos serrilhados cuidadosamente para que o Endorectal Coil fique
fixo na posigao

Um apoio para os joelhos do paciente pode ajudar a melhorar o conforto do paciente.

Alguns lubrificantes pode criar imagens de artefatos. As imagens de artefatos com
lubrificantes podem ser reduzidas minimizando a quantidade de lubrificante usada.

O Endorectal Coil é conectada ao sistema de RM de acordo com o capitulo 7.5 Connecting to the

MR System.
» A mesa do paciente é deslocada para o sistema de RM.
O centro da regido a ser examinada é ajustado ao isocentro do ima tanto quanto possivel.
O centro da ponta em forma de gota tem uma distancia de 150 mm até o final do anel do
cone para fixagao do preservativo (ver Fig. 12).

—
N

150 mm

Figura 12: Distancia entre o centro da ponta em forma de gota até o final do anel do cone para fixagao
do preservativo.

Os procedimentos de RM endorectais sao iniciados (7.6 Consideragdes das Imagens).
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7.5 Ligar ao Sistema de RM

O Endorectal Coil esta equipado com um cabo de conexdo que termina num conector GE (Conector
Porta P GE para 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 e 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900;
Conector Porta A GE para 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 e 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900:

O conector Porta P GE pode ser ligado na tomada 1, 2 ou 4. Assegure-se que o conector porta P GE esta
blogueado apds ser ligado a tomada.

Note que se o Endorectal Coil for usado juntamente com as bobinas Anterior Array AA e Posterior Array
PA, a bobina AA deve ser ligada na tomada 1.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
O conector Porta A GE deve ser ligado na tomada A.

A bobina sera reconhecida e apresentada no sistema de RM apds ser ligada.

Verifique a Aba das Bobinas na interface do utilizador do GE MR-System antes de comegar um exame de
RM. Selecione o Endorectal Coil da lista de Componentes das Bobinas e a configuragdo da bobina
pretendida da lista de Configuragcbes das Bobinas.

A bobina ndo esta ligada corretamente ao sistema MR se a bobina nao for apresentada na lista de
componentes da bobina. A realizagao de um exame € proibida nestes casos.

A CUIDADO

Situacao Exames com o dispositivo ndo conectado de acordo com estas Instrugdes de utilizagao.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.
Prevencdo | < O dispositivo tem de ser conectado de acordo com o indicado nestas Instrugdes de
utilizagéo.
@ Siga as instrugcbes de ligagdo fornecidas nas Instrugbes de utilizagao do sistema
MR.

@ Antes dos exames assegure-se de que todas as conexdes foram concluidas.

@ Uma ligagdo adequada entre a bobina e o sistema MR deve ser verificada na
interface do utilizador do software antes de cada exame.

& (QOs exames nao deverdo ser efetuados se a bobina estiver no interior do iman e
desconectada do sistema MR.

Se forem necesséarios um ou mais dispositivos auxiliares para colocar o produto em funcionamento, siga
as Instrugdes de utilizagcao de todos os dispositivos utilizados.

A CUIDADO

Situacao Utilizacao de equipamento que nao seja seguro para MR ou que néo seja
especificamente aprovado para utilizacdo com o dispositivo.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencao @ Utilize apenas equipamento que seja seguro para MR e aprovado para utilizagao
combinada com o dispositivo.
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A CUIDADO

Situacao Apertar o paciente ao fechar a bobina e/ou ao deslocar o orificio do iman

Perigo

O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o equipamento podera ficar
danificado.

Prevencao @ Desloque, posicione e repare pegas da bobina com cuidado.Desloque a mesa do

paciente com cuidado e devagar.

7.6 Consideracoes das Imagens

Antes de iniciar o diagnostico das imagens, confirme com um localizador o posicionamento
adequado do Endorectal Coil em relagao a prostata.
Janela/nivele as imagens do localizador para confirmar o posicionamento adequado da bobina
conforme mostrado na Figura 10.
- Viséao sagital é util para confirmar que a préstata esta centrada relativamente a cobertura
do sinal da bobina.
- Visao transversal é (til para confirmar que a parte superior plana esta de frente para a
glandula da préstata e alinhada adequadamente.
Algoritmos de corregao de uniformidade como PURE podem ser benéficos para equilibrar o a
intensidade acentuada do sinal do perfil da utilizagdo do Endorectal Coil e recomendados caso
estejam disponiveis.
A sequéncia PROPELLER merece atengao especial com o Endorectal Coil.
- PROPELLER usa o célculo da média de sinais NEX com dois objetivos: 1) melhoria do
SNR e 2) redugao de artefatos por estrias.

- Uma vez que o Endorectal Coil proporciona um aumento de SNR, a redugéo de artefatos
por estrias ainda precisaria de um numero razoavel de NEX.

7.7 Desligar o dispositivo

Salvo especificagdo contraria no manual do sistema de RM ou dos dispositivos auxiliares, proceda da
seguinte forma ao remover a bobina do local de utilizagdo apds completar uma medigao/exame.

1.
2.
3.

Mova a mesa do paciente para fora da abertura do campo magnético
Desligue o Endorectal Coil do Sistema de RM.

Remova o ER Coil Support da seguinte forma:
a. Desaperte todos os parafusos serrilhados com cuidado
b. Retire a pinga do Endorectal Coil.
c. Remova o ER Coil Support da mesa do paciente.
d. Mova-o diretamente para um lugar especifico para reprocessamento imediato.

Remova o pano.
a. Descarte 0 pano adequadamente.

Remova o Endorectal Coil do paciente cuidadosamente e mova-a diretamente para um lugar
especifico para processamento imediato.

Ajude o paciente a descer da mesa.
Reprocesse o dispositivo.

a. Remova os dois preservativos, um de cada vez e descarte os preservativos
adequadamente.

b. Desmonte o ER Coil Support de acordo com a Figura 13.

c. Siga as instrugdes do capitulo 7.8 Limpeza e desinfegao.

27 /39




RAPID Biomedical GmbH

Figura 13: Desmontado ER Coil Support.

Ne2. | Descricao

Quantidade

llustracao

1 Parafuso serrilhado (invélucro pré-amp)

1

?

2 | Parafuso serrilhado (pivd)

3 | Parafuso serrilhado (ajuste horizontal)

4 | Junta do pivé

5 | Junta ajuste altura

6 | Barra horizontal
com
pilar

7 | Plataforma de base

Tabela 7-1: Componentes ER Coil Support
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7.8 Limpeza e desinfecao

A limpeza e desinfecdo devem cumprir todas as leis e regulamentos aplicaveis por forgca
da lei dentro da(s) jurisdicdo(des) onde o sistema estiver localizado.

O dispositivo apenas pode ser limpo e desinfetado por pessoal autorizado.

A limpeza e desinfecdo adequadas do dispositivo médico é da responsabilidade do
utilizador

Limpeza

A limpeza é uma etapa essencial antes de uma desinfecao efetiva. Limpar é a retirada fisica de materiais
estranhos, ex: pd, terra, material organico como sangue, secregdes, excre¢cdes e microorganismos. A
limpeza remove mas ndo mata os microorganismos. A limpeza é efetuada com agua, detergentes e agéao
mecanica.

A CUIDADO

Situacao Métodos de limpeza inadequados.

Perigo Dispositivo médico com defeito.

Prevencdo | < Utilize apenas detergentes domésticos suaves disponiveis no mercado, diluidos em
agua de acordo com as diretrizes do fabricante.

@ Utilize um pano macio humido. O dispositivo ndo deve ser mergulhado em liquidos.
Certifigue-se que nao ha infiltragao de liquidos.

@ Na&o use agentes de limpeza asperos ou abrasivos que possam danificar a pintura
ou o material do invélucro.

Desinfecao

A desinfecéo € a desativagao de microorganismos causadores de doengas.

Este dispositivo é classificado como um produto médico semi-critico no que diz respeito a desinfegéao.
Portanto, é necessario efetuar uma desinfe¢ao de alto nivel.

O Endorectal Coil da RAPID Biomedical é limpo, mas ndo apresenta um alto nivel de desinfecdo e
esterilizacao ao ser entregue.

O Endorectal Coil deve ser alvo de uma desinfegcdo de alto nivel antes e depois de cada utilizagao,
incluindo a primeira utilizagao.

Recomendacao

A RAPID Biomedical recomenda a utilizagdo de um desinfetante de alto nivel com um
ambito de bactericida (incluindo Mycobacterium), fungicida e virucida. (ex: lengos
Meliseptol® HBV de B Braun, Meliseptol® rapid de B Braun ou desinfetantes listados em
“Verbund fiir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” ou “Centros
para Controlo e Prevencgao de Doencgas (CDC)” adequados para esta aplicagao).

A CUIDADO

Situacao Desinfetante ndo recomendado e/ou procedimentos de limpeza e desinfegcéao
inadequados.
Perigo Nivel de desinfegcao necessario ndo alcangado, infecao.

Prevencao @ O ambito do desinfetante deve ser bactericida (incluindo Mycobacterium), fungicida
e virucida.
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A CUIDADO

Situacao Uso de técnica de desinfecdo inadequada.

Perigo Danos no dispositivo médico.

@ O desinfetante deve ser uma solugao baseada em alcool.
Prevencao @ Nao use quaisquer solugdes de desinfetantes baseadas em aldeido ou fenol.
@ QO dispositivo ndo deve ser esterilizado.
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8 Instrucoes técnicas especiais para utilizacao do dispositivo

8.1 Garantia de desempenho/qualidade

Recomendamos uma verificagado regular do funcionamento adequado do dispositivo efetuando o teste de
Garantia de Qualidade da Bobina.

Os testes de Garantia de Qualidade da Bobina deverdo ser realizados por um Representante GE ou um
prestador de servigos. Para que o teste de Garantia de Qualidade da Bobina seja efetuado numa bobina,
contacte o seu Representante GE ou um prestador de servigos.

Contacte a GE Healthcare através de 800-582-2145 relativamente a dlvidas ou preocupagoes.
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9 Anexo

9.1 Especificacoes

Nome do dispositivo

1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil

Numero do dispositivo (RAPID)

O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

Nucleos RM 1H

Frequéncias de funcionamento 63.9 MHz 127.7 MHz
Sistema RM GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Poténcia de Campo do Sistema

de RM 15T 30T

Polarizacao RF linear

Dlmgnsoes do Invélucro da Comprimento: Largura: 44 mm Altura: 39 mm
Bobina 360 mm

Dimensdes da ponta em forma de | Comprimento: Largura: 25 mm Altura: 17 mm
gota 97 mm

Dimensdes do pescogo do
invélucro da bobina

Comprimento: 75 mm Diadmetro: 12 mm

Comprimento do ressonador

; P 80 mm
(area sensivel)
Largura do ressonador (area 16.5 mm
sensivel) '
Comprimento do cabo de ligagdo | 130 cm 110 cm
Peso Endorectal Coil 1.0 kg
Peso ER Coil Support 2.0 kg

Peso maximo permitido por
paciente

Apenas restrito a carga maxima permitida para a mesa do paciente

Ambiente de aplicagao

Apenas uso interno

Condigdes de funcionamento.

Intervalo de temperatura
Humidade relativa
Pressao do ar

+15°C a +24°C / +59°F a
+75,2°F

30 % a 80 % HR

70 kPa - 107 kPa

Condigdes de transporte e
armazenamento:

Intervalo de temperatura
Humidade relativa

-25°C a +60°C / -13°F a +140°F

5% a95 % HR

B>~ |8 |~ |D

Tabela 9-1: Especificagbes do produto
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A CUIDADO

Situacao O dispositivo ndo é utilizado dentro dos limites das Condigdes de funcionamento
especificadas.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o0 equipamento podera ficar danificado.

Prevencao @ Assegure-se de que as condicbes ambiente da sala de exame (temperatura,

humidade relativa e pressdo atmosférica) estdo dentro dos limites das
especificagdes das Condigdes de funcionamento.
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9.2 Informagcao Regulamentar

Assunto

Dados

Fabricante

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Alemanha
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuido por

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, Wl 53188

USA

UMDNS Code

Médicos)

Universal Medical Device Nomenclature System
(Sstema Universal de Nomenclaturas de Dispositivos

17-542

Autoridade Regulamentar
Comercial

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Uniao Europeia

Classe do dispositivo

Class lla - de acordo com o Anexo IX MDD, Capitulo lll, Clausula 3,
Paragrafo 3.2, Regra 5

USA

Classe do dispositivo
Cédigo de dispositivo

N submiss&o anterior a
colocagao no mercado

Ne® listagem dispositivo
FEI Fabricante
FEI Importador/Distribuidor

Classe Il - de acordo com 21 CFR 892.1000
MOS

Pendente

pendente
3005049692
2183553

Canada

Classe do dispositivo

N¢ de licenga do dispositivo
ID fabricante
ID Importador/Distribuidor

Classe Il - de acordo com CMDR - SOR/98-282, Programa 1,
Secgéo 6, Parte 1, Regras 7 e 12

pendente
140730

117707

Detalhes importador turco /Tiirki

ye ithalatci Bilgileri:

Importador/ithalatgi

GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. N¢: 8
34394 Sisli-istanbul Turquia

Tabela 9-2: Informacgao Regulamentar
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utilizado. As etiquetas apenas poderao ser renovadas ou alteradas pela RAPID

Se algumas etiquetas estiverem ausentes ou forem ilegiveis, o dispositivo ndo devera ser
Biomedical ou por um representante da RAPID Biomedical.

Marcagdes/Observagdes do

RAPID

Biomedical

MR Cols - o o e

Item Simbolo . v
dispositivo
“ RAPID Biomedical GmbH
Fabricante Kettelerstr. 3-11

97222 Rimpar, Alemanha

Distribuido por

&

GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
Denominagdes 1.5T—-01946 1.5T Endorectal Coil
comerciais do n/a -
dispositivo 3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coil

01955 ER Coil Support

1.5 T “Porta P” O-HLE-015-01899
NGmero de 1.5 T “Porta A” O-HLE-015-01946
referéncia do 30T O-HLE-030-01900
dispositivo s p

uporte da i

bobina ER ZUB-01955
Numero de série do dispositivo @ n/a

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T—-01946 a 5818916-2
peca # 3.0 T-01900 5772250-2

01955 5772250-3

Revisao do dispositivo XX
Data de fabrico
(ANO-MES-DIA) AAAA-MM-DD
Codigo UDI (Amostra) 81 ;i’;ixxxxxxxxx

Tipo de dispositivo (T/R)

Bobina apenas de recegao

Etiqueta CE (Conforme os requisitos
essenciais da Diretiva do Conselho
93/42/EEC sobre Dispositivos Médicos).

C

197

0197 = NUmero da Entidade
Notificada

Tipo de Exame Canad&/EUA

P QFEERL

pendente
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ltem

Simbolo

Marcagdes/Observagdes do
dispositivo

Siga as Instrugdes para Uso

seguranca.

Consulte as Instru¢des de utilizagao para
questdes adicionais relevantes de

Aplicacédo Peca Tipo BF.

Classe Il de acordo com IEC 61140.

and Electronic Equipment

Recolha separada de Waste Electrical

- Residuos de

Equipamentos Elétricos e Eletrénicos
(WEEE Diretiva 2012/19/EU)

S

Uniao Europeia (elFU)

Electronic Instructions for Use —
Instrugdes de utilizagao eletrénicas

%)
>

1.5 T-01899 @ @ @
s e © J1s7-oeas | (A )
3.0 T-01900 @ @ @
Nota na bobina (adesivo) n/a anterior
Nota no conector da bobina (adesivo) n/a nunca deixe desligado dentro da

abertura do campo magnético

Tabela 9-3: Etiquetas do dispositivo
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Simbolo

Fonte

Ne¢ ref

Titulo e definicdo do simbolo

ISO 7000

5957

Apenas para utilizagéo no interior. Para identificar
equipamento elétrico desenhado primariamente para
utilizagao no interior.

ISO 7000

0632

Limite de temperatura. Para indicar os limites maximo e
minimo de temperatura em que o item deve ser armazenado
transportado ou utilizado.

ISO 7000

2620

Limite de humidade. Para indicar os limites superiores e
inferiores aceitaveis de humidade relativa para transporte e
armazenamento.

ISO 7000

2621

Limites de pressao atmosférica. Para indicar os limites
superiores e inferiores aceitaveis de humidade relativa para
transporte e armazenamento.

ISO 7000

3082

Fabricante. Para identificar o fabricante de um produto.

ISO 7000

2497

Data de fabrico. A data pode se rum ano, ano e més ou ano,
més, dia. A data deverd estar situada numa posigao
adjacente ao simbolo. A data poderd, por exemplo, ser
fornecida da seguinte forma: 1996-06-12.

B EEQ® <D

ISO 7000

2493

Numero de catalogo. Para identificar o numero de catalogo
do fabricante, por exemplo num dispositivo médico ou na
embalagem correspondente. O nimero de catélogo devera
ser colocado numa posigao adjacente ao simbolo

ISO 7000

2498

Numero de série. Para identificar o nimero de série do
fabricante, por exemplo, num dispositivo médico ou na
respetiva embalagem. O nimero de série devera ser
colocado numa posigcao adjacente ao simbolo.

IEC 60417

6191

Bobina RF, transmissao. Para identificar a bobina de
frequéncia de radio (RF) apenas para transmissao.

IEC 60417

6192

Bobina RF, transmissao e rececado. Para identificar a bobina
de frequéncia de radio (RF) para transmisséo e recegao.

IEC 60417

6193

Bobina RF, rececado. Para identificar a bobina de frequéncia
de radio (RF) apenas para recegéo.

ISO 7010

M002

Consulte o manual/livro de instrugbes. Para assinalar que o
manual/livro de instrugdes deve ser lido.

> QR ¢

ISO 7000

0434A

Cuidado. Para indicar que é necessario cuidado ao utilizar o
dispositivo ou controlo junto ao qual o simbolo esta colocado,
ou para indicar que a situagao presente necessita do cuidado
ou de uma acao do operador para evitar consequéncias
indesejadas.

IEC 60417

5840

Peca aplicada tipo B. Para identificar uma peca aplicada tipo
B em cumprimento da IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Peca aplicada tipo BF. Para identificar uma peca aplicada
tipo BF em cumprimento da 60601-1.

IEC 60417

5172

Equipamento classe Il. Para identificar equipamento que
cumpre os requisitos de segurancga especificados para
equipamento de Classe Il de acordo com IEC 61140.

37/39




RAPID Biomedical GmbH

Simbolo Fonte N2ref | Titulo e definicdo do simbolo
Simbolo para a marcagao de equipamento elétrico e
Diretiva ANnexo eIetromco. Slm’b(_)lo que |nd’|c§a a separagao da recqlha de
2002/96/EC Y, ngpamento elet,rlco e eletron’lco chS|stem num caixote do
lixo riscado. O simbolo devera ser impresso num local
visivel, de forma legivel e indelével.
Norma de produtos eletronicos da Republica Popular da
. China:

‘e' SJ/;J:SM' Cap5|tulo O logoétipo mostra a caracteristicas de protegdo ambiental de
um produto, nomeadamente que o produto ndo contém
substéncias nocivas.

JoN; Simbolo geral para recuperagao/reciclagem. Para indicar

%9 1ISO 7000 1135 que o item assinalado ou o seu material fazem parte de um
processo de recuperagao ou de reciclagem.

Fragil, manusear com cuidado. Para indicar que o contetddo
I ISO 7000 0621 da embalagem de transporte é fragil e que a embalagem
deve ser manuseada com cuidado.
Este lado para cima. Para indicar a posi¢ao vertical correta
H ISO 7000 0623 da embalagem de transporte.
Lo Manter fora da chuva. Para indicar que a embalagem de
T ISO 7000 0626 transporte deve ser mantida fora de chuva e em condigdes
secas.
c € Diretiva Anexo | Marca CE de Conformidade para Dispositivos Médicos
93/42/EEC Xl Casse |
Diretiva ANexo Marca CE de Conformidade com o niimero do Orgao
c € 0197 93/42/EEC Xl Notificado a direita do simbolo para Dispositivos médicos #

Classe |

Tabela 9-4: Glossario de simbolos
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9.5 Lista de acronimos

Acronimo Explicacao
AGB Termos e Condi¢des Padrao
C Carbono
CD Disco Compacto
CFR Code of Federal Regulations (USA) - Cédigo de Regulamentacdes Federais (EUA)
CMDR Canadian Medical Devices Regulations — Regulamentagdes de Dispositivos Médicos
Canadianos
CE Comunidade Europeia
ECG Eletrocardiograma
EEC European Economic Community — Comunidade Econémica Europeia
elFU Electronic Instructions for Use — Instrugdes de utilizagao eletronicas
Unido Europeia
UE Unido Europeia
FID Free Induction Decay — Decaimento de Indugéo Livre
IEC International Electrotechnical Commission — Comisséo Eletrotécnica Internacional
MDD Medical Device Directive (EC) — Diretiva de Dispositivos Médicos (CE)
MR Magnetic Resonance — Ressonancia Magnética
Na Sodium - Sédio
O-HLE-015 Bobina de superficie; 1H; para intensidade de campo 1.5 T
O-HLE-030 Bobina de superficie; 1H; para intensidade de campo 3.0 T
P Phosphorus - Fosforo
PN Numero de pega
QA Quality Assurance — Garantia de Qualidade
REF Reference Number (Part Number) — Numero de referéncia (NUmero de peca)
RF Radio Frequency - Radiofrequéncia
RoHS Restriction of Hazardous Substances — Restricdo de Substancias Perigosas
ROI Region of Interest — Regido de interesse
Rx Receive Function — Fungao de rececao
SAR Specific Absorption Rate- Taxa de absorgao especifica
SN Serial Number — Ndmero de série
SNR Signal-to-Noise-Ratio — Racio sinal a ruido
Rx Transmitir/Receber
Tx Transmit Function — Fungao de transmissao
uDI Unique Device Identification — Identificagdo Unica do dispositivo
WEEE Waste of Electronical and Electrical Equipment - Residuos de equipamento elétrico e

eletrénico

Tabela 9-5: Lista de acrénimos
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