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1 Instrucoes de utilizacao

1.1 Instrucodes de utilizacao

As Instrugdes de utilizacdo 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, é essencial ler com atengdo as Instrugdes de utilizagdo. Consulte a RAPID
Biomedical no caso de ndo compreender partes das Instrugdes de utilizagdo. Estas Instrugbes de
utilizacado tém de ser disponibilizadas a todos os utilizadores do produto durante todo o seu periodo de
vida util. As Instrugbes de utilizagdo devem passar para qualquer proprietario/utilizador subsequente do
produto.

1.2 Simbolos

Os sinais de seguranga do produto e etiquetas sao descritos em seguida.

A CUIDADO

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

ATENCAO consiste nos seguintes elementos:

Situacao Informacgao sore a natureza da situagdo perigosa

Perigo Consequéncias de n&o evitar uma situacao perigosa.

Prevencao & Meétodos de evitar uma situagédo perigosa.

INDICAGAO

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

INDICACAO consiste nos seguintes elementos:

Situacao Informacgao sore a natureza da situagdo perigosa

Perigo Consequéncias de ngo evitar uma situagao perigosa.

Prevencao & Meétodos de evitar uma situagédo perigosa.

Indica conselhos e recomendacées uteis.

1.3 Direitos de autor

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

1.4 Limitacao de responsabilidade

As especificagbes e dados contidos nas Instrugbes de utilizagcdo eram corretos na altura da sua
impressao. A RAPID Biomedical ndo aceita qualquer responsabilidade e esta isenta de qualquer tipo de
reclamacdo de terceiros resultante de danos verificados no dispositivo devido a uma utilizagao
inadequada ou ndo autorizada, erros operacionais ou incumprimento das Instrugdes de utilizagao,
principalmente as instrugoes de seguranga contidas no presente documento. As condi¢cdes de garantia e
responsabilidade inseridas nos Termos e Condicbes 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 utilizagdo eletrénicas em idiomas
diferentes juntamente com o produto. Para mais informagdes consulte o Folheto elFU,;
Download: As Instrucbes de utilizagdo eletrénicas podem ser descarregadas em diferentes
idiomas e todas as versbes disponiveis a partir da pagina da RAPID Biomedical -
www.rapidbiomed.de;

Instrucoes de utilizacdo em papel ou em CD: As Instrucdes de utilizagcdo 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 indicagao contraria, sera sempre entregue a mais recente versao
dentro de um prazo de 7 dias apos recegao 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 nao 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 @ Nao 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 necessdria nenhuma manutencao 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 Especificagdes).
2.4 Eliminacgao de dispositivos antigos

A RAPID Biomedical confirma pelo presente que os seus dispositivos estdo 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 Eliminacdo inadequada.

Perigo Perigo para o ambiente.

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

A RAPID Biomedical aceita a devolugdo de material de embalamento e do antigo
dispositivo.
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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 devolucao 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.
Prevencao < A embalagem original devera ser utilizada para a devolugédo do produto.

2.6 Protecao do ambiente

A RAPID Biomedical assegura que vai cumprir as regulamentacdes sobre protecdo 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 Informagéao geral

O funcionamento adequado e seguro do 16Ch Diagnostic Breast Coil em associagcao com o Sistema MR
necessita de conhecimento técnico dos funcionarios operacionais e um elevado grau de familiaridade
com estas Instrugdes de utilizagao e com as Instrugdes de utilizagdo do Sistema MR.

A CUIDADO

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

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

Prevencao @ O dispositivo apenas podera ser instalado por funcionarios autorizados.
@ O dispositivo apenas podera ser utilizado por funcionarios com formagéo.
E obrigatério cumprir rigorosamente estas Instrucdes de utilizacao.

Siga as Instrugdes de utilizagcdo para a Utilizagdo do Sistema MR, dispositivos e
instalagdes adicionais.

&
&

A CUIDADO

Situacéo Dispositivo médico com defeito.

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

Prevencao @ A fiabilidade operacional do dispositivo devera ser verificada e assegurada antes de
cada utilizagao.

@ 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 acessérios a utilizar.

O representante local devera ser notificado imediatamente em caso de dano ou problema de
funcionamento. A etiquetas ausentes ou danificadas apenas poderédo ser corrigidas ou substituidas pelo
representante de servigo. 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 Desempenho/Garantia de qualidade).

A CUIDADO

Situacéo 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.

@ QO dispositivo apenas podera ser utilizado por funcionarios formados.
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Prescricao Utilizar apenas — “R apenas”

As leis especificas de cada pais restringem a venda deste dispositivo a ordem de um
médico, ou com a designacgao 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 prescricao ou qualquer outra forma de profissional licenciado para o
adquirir.

3.2 Areade utilizacdo

O dispositivo foi desenvolvido para utilizagdo em associagdao com o Sistema MR indicado em 5 Descri¢ao

do dispositivo.

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

A CUIDADO

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

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o0 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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3.3 Perigos das Bobinas de transmissao RF

A CUIDADO

Situacao O dispositivo é operado sem considerar a sua funcionalidade de transmissao, ex:
o Os materiais condutores eletricamente estao situados dentro do alcance de
funcionamento do dispositivo.
o Existe um contacto pele com pele de diferentes partes do corpo.
o A pele encontra-se em contacto direto com o dispositivo, incluindo os cabos.
o Os cabos formam um ciclo fechado de alta frequéncia.
o Os cabos de ligagao estao situados no campo RF do dispositivo.
o Existem ciclos nas ligagdes RF ou ECG.
o Estéo a ser usados elétrodos e cabos ECG nao aprovados para exames MR.
o Dispositivos, bobinas (recegéo) ou cabos sao desligados durante o funcionamento
do dispositivo.
Perigo O paciente pode sentir um calor excessivo e/ou pode sofrer queimaduras RF.
Prevencdo | < Remova itens metélicos.
@ Verifique/corrija a posi¢cao/postura do paciente para evitar ciclos (principalmente pés
e bragos).
@ Evite o contacto direto entre a pele e o dispositivo. Assegure que existe um intervalo
entre 0 paciente e a superficie do dispositivo, incluindo os cabos.
@ Verifique/corrija a orientagdo do cabo. Evite/liberte ciclos ao direcionar os cabos.
@ Assegure-se de que o cabo nao esta direcionado para o campo RF do dispositivo.
@ Evite/liberte ciclos ao direcionar as ligagées RF e/ou ECG.
@ Utilize apenas acessorios aprovados ou fornecidos pelo fabricante do dispositivo
MR.
&

Remova dispositivos, bobinas ou cabos desligados antes da verificagao.
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4 Caso de erro

4.1 Indicacao do erro
O dispositivo ndo possui indicadores de erro. Os operadores deverao confiar em outros meios de
indicacao de erro. Neste dmbito devem:

» Observar constantemente a informagéo 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 esta configurado e é utilizado em conformidade com as Instrugbes de
utilizagao aplicaveis. Contacte o seu representante de servico local para assisténcia em qualquer outro
caso.

A CUIDADO

Situacao Dispositivos danificados ou com problema de funcionamento.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e/ou o0 equipamento podera ficar
danificado.

Prevencéao @ O dispositivo ndo devera ser utilizado em caso de danos e/ou problemas de
funcionamento. Notifique 0 seu representante local imediatamente.

A CUIDADO

Situacao Reparagao nao 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 podera reparar o
dispositivo.
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Parte Il Informagao do produto
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5 Descricao do dispositivo

O 16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) foi concebido para ser utilizado com
um sistema de ressonancia magnética (MR). A bobina foi concebida para funcionar em associagdo 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
ndcleo ativado. A bobina foi concebida como bobina apenas de recegao para a examinagao do peito MR
de alta resolugéo.

O involucro da bobina apresenta uma superficie curva para melhor adaptagdo a regido anatémica de
interesse. A bobina é apenas de rececao (Rx) e consiste em 16 elementos de bobina de ciclo simples
com pré-amplificadores de baixo ruido integrados e um conetor para os sistemas MR 3.0 T GE. A bobina
¢é fixa, afinada e adaptada a carga tipica de um peito na frequéncia Larmor de 1H a 3.0 T (127.7 MHz).
Os circuitos de desacoplamento estdo integrados em cada elemento de ciclo simples proporcionando um
desacoplamento da Bobina do Corpo do sistema MR durante a transmisséo do impulso de excitagdo RF.
A bobina apresenta imagens unilaterais e bilaterais (Esquerda, Direita e Ambas) da anatomia de
interesse.

5.1 Indicacoes de utilizacao, contraindicacoes e ambiente

Indicagées de utilizagao 16Ch Diagnostic Breast Coil é indicado para utilizacdo como
extensao do dispositivo de imagem de diagnéstico para os sistemas
MR 3.0 T GE para produzir imagens transversais, sagitais, coronais
e obliquas, imagens espectroscépicas e/ou espectral, apresentando
a estrutura interna do peito.

Estas imagens, quando interpretadas por um  médico com
formacao, fornecem informacao que podera ajuda-lo no diagnoéstico.

Contraindicagdes 16Ch Diagnostic Breast Coil ndo altera as contraindicagdes para os
sistemas MR 3.0 T GE.

Aplicagao Peito

Pecas aplicadas Invélucro da bobina e todas as almofadas

Sistema MR sistemas MR 3.0 T GE

Forca de campo B, 30T

Funcionamento da Bobina de necessario (1H ativagao)

corpo 1H

5.2 Ambito da entrega

Os componentes seguintes sao fornecidos com este dispositivo:
Para sistemas MR 3.0 T GE
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC peca #5772248-2)
» Apoio de cabega 16Ch Diagnostic Breast
» Almofada de conforto 16Ch Diagnostic Breast
* Almofada rampa 16Ch Diagnostic Breast
» Folheto elFU
 CD com as Instrugdes de utilizagao eletrénicas em diferentes idiomas
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5.3 Visao global do dispositivo

Figura 1: Amostra das 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Funcionamento inicial e reativacao

6.1 Instrucées gerais

Antes do funcionamento inicial ap6s entrega, manutencdo ou reparacao, 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 poderdao ocorrer
apds um periodo razoavel de aclimatizagdo. Armazenar o dispositivo nao
embalado no ambiente pretendido para um posterior funcionamento durante
24 horas antes da colocagao em funcionamento.

@ Consulte o Anexo 9.1 Especificacdes 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
Especificagdes). Isto é feito pelo sistema MR monitorizando e limitando a poténcia RF rms maxima
durante as andlises.

A poténcia RF rms maxima depende da bobina e é definida na configuragdo da bobina do sistema MR. A
inser¢ao para calculo do SAR aplicado correto sédo parametros relacionados com a bobina definidos pela
RAPID no ficheiro de configuracdo da bobina, assim como par&metros relacionados com o paciente
introduzidos na interface do utilizador ao registar um paciente.

Para garantir que o controlo SAR funciona corretamente, a bobina é codificada e reconhecida pelo
sistema MR quando € ligada. Ao ligar a bobina, o sistema MR reconhece este incidente e configura os
parametros relacionados fornecidos no ficheiro de configuragdo correspondente. Através deste
mecanismo, 0 paciente e a bobina permanecem em seguranca relativamente a ferimentos/destruicéo.

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.
Prevencdo | <= O dispositivo tem de ser conectado de acordo com o indicado nestas Instrugdes de
utilizagao.
@ Siga as instrugcbes de ligagdo fornecidas nas Instrugbes de utilizagdao 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.

& (s 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 Posicionamento do dispositivo

Posicione o 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) na mesa do paciente do Sistema MR GE juntamente com o
apoio de cabega (b), a almofada de conforto (c) e a almofada de rampa (d). Consulte a imagem seguinte,
que é aplicavel ao Sistema MR GE existente.

apoio de cabega afastado do sistema MR e a almofada de rampa de frente para o sistema
MR.

@ Tenha em consideracdo que o 16Ch Diagnostic Breast Coil devera ser posicionado com o

Sistemas MR GE com mesa GEM, ex:
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Figura 2: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com mesa para paciente GEM,
que consiste na bobina mamaria (a), o apoio de cabega (b), a almofada de conforto (c) e a almofada de

rampa (d).
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Sistemas MR GE com mesa ndo GEM, ex:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Figure 3: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com mesa de paciente ndo
GEM.

Sistemas MR GE com mesa ampla, ex:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

Figura 4: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com ampla mesa para

paciente.
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Sistemas SIGNA PET/MR GE:

¥

4

Figura 5: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num Sistema PET/MR GE.

Ao configurar o produto na mesa do paciente, assegure-se de que os manipulos de posicionamento na
parte inferior da estrutura do apoio de cabecga estdo inseridos nas reentrancias de posicionamento na
extremidade inferior da mesa do paciente. Desta forma sao evitados movimentos involuntérios do apoio
de cabeca. Posicione o 16Ch Diagnostic Breast Coil na mesa do paciente onde os seus pinos de
posicionamento na parte inferior do invélucro da bobina estejam inseridos nas extremidades de ciclo da
estrutura do apoio de cabeca. Desta forma sdo evitados movimentos involuntarios da bobina.

A CUIDADO

Situacgao Sinal PET é atenuado pelo dispositivo.

Perigo A correcao da atenuagédo do sinal PET (AC) sera incorreta o que podera conduzir a
resultados de diagnéstico errados.

Prevencao @ Aplique sempre uma correcdo de atenuagao PET.

& Siga as instrugdes aqui fornecidas relativamente ao posicionamento do
dispositivo no local correto relativamente aos anéis de detegéo PET.
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7.2 Posicionamento do paciente

Posicione os pés do paciente em primeiro lugar, virado para baixo no 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. O apoio de cabecga, a almofada de conforto e a almofada de rampa deverdo ser utilizados para
conforto do paciente.
2.0 tronco do paciente devera estar posicionado na bobina de forma a que cada peito (ou o peito em
causa) esteja centrado na cavidade esquerda e/ou direita da bobina.
a. Assegure-se de que o paciente fica posicionado na diregao cabega-pés com o(s) peito(s)
diretamente por cima das cavidades.
b. Assegure-se de que o(s) peito(s) caem de forma livre e desimpedida nas cavidades.
c. Verifigue novamente o posicionamento do paciente de for verificado um peito com uma
formagao irregular nas imagens de analise
3. Recomendamos que os bragos sejam posicionados ao longo do paciente (posicdo de bragos para
baixo).
4. Ajuste o posicionamento do apoio de cabecga para uma posi¢ao de apoio confortavel da cabega e
pescogo do paciente.
Consulte a imagem seguinte, que é aplicavel ao Sistema MR GE existente:

Sistemas MR GE com mesa GEM, ex: GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Figura 6: Configuragcdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com mesa de paciente GEM.

Sistemas MR GE com mesa ndo GEM, ex: GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A,
Figura 7: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com mesa de paciente néo
GEM.
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Sistemas MR GE com mesa ampla, ex:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

2

Figure 8: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils num sistema MR GE com ampla mesa do paciente.

Sistemas SIGNA PET/MR GE:

e

Figura 9: Configuragdo 16Ch Diagnostic Breast Coils numa configuracdo num Sistema PET/MR GE.
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Posicione o paciente no isso-centro do sistema MR

1. Utilize os auxilios ao posicionamento moldados nas partes laterais do invélucro da bobina para
alinhar o dispositivo com as luzes de alinhamento laser para marcagao do paciente

2. Conduza a mesa do paciente com cuidado para interior do sistema MR

Figura 10: Auxilios ao posicionamento do 16Ch Diagnostic Breast Coils moldados no invélucro da bobina.

A CUIDADO

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

Perigo Irritagéo da pele.

Prevencao @ Evite contacto direto entre o paciente e o dispositivo, ex: utilizando almofadas ou
tecidos adequados.

O contacto direto duradouro entre o dispositivo e a pele do paciente podera conduzir a transpiragéo. O
suor é um condutor elétrico o que significa que a poténcia RF podera ser absorvida em materiais
habitualmente nao condutores.

A CUIDADO

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

Perigo Queimadura RF.

Prevencao @ Evite contacto direto entre o paciente e o dispositivo, ex: utilizando almofadas ou
tecidos adequados.

7.3 Ligacao ao sistema MR

O 16Ch Diagnostic Breast Coil estd equipado com um cabo de ligagdo que termina num conector de
porta P GE. Este conector tem de ser ligado na ficha 4 na extremidade inferior da mesa do paciente. As
fichas nUmero 1 e 2 ndo podem ser utilizadas.

Assegure-se de que o conector de porta P GE esta bloqueado e ligado a ficha 4.

A bobina sera reconhecida e apresentada na Consola do Operador Interior (iROC) do sistema MR apés
ligacéo.

Verifique o separador Bobinas na interface do utilizador do sistema MR GE antes de comegar um exame

MR. Selecione o 16Ch Diagnostic Breast Coil na lista de componentes da bobina e a configuragao da
bobina pretendida na lista de configuragdo da bobina.
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A bobina ndo esta ligada corretamente ao sistema MR se a bobina ndo for apresentada na lista de
componentes da bobina. A realizagdo de um exame é 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.

Prevencao @ (O dispositivo tem de estar conectado, conforme indicado nestas Instrucbes de

utilizagao.

@ Siga as instrucdes deligacédo fornecidas nas Instrugdes de utilizagao do sistema MR.

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

@ Uma ligacao adequada entre a bobina e o sistema MR devera 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.

Se forem necessarios um ou mais dispositivos auxiliares para colocar o produto em funcionamento, siga
as Instrucdes de utilizagao de todos os dispositivos utilizados.

A CUIDADO

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

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

Prevencdo | < Utilize apenas equipamento que seja seguro para MR e aprovado para utilizacéo

combinada com o dispositivo.

A CUIDADO

Situacéo 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 pecas da bobina com cuidado. Desloque a mesa do

paciente com cuidado e devagar.

7.4 Desligar a bobina

Salvo especificagao contraria no manual do sistema MR, proceda da seguinte forma ao remover a bobina
do local de utilizagao ap6s completar uma medigdo/exame:

1. Complete a(s) medigao(des) MR no painel de controlo do sistema MR;
2. Desloque a mesa do paciente para fora do orificio do iman;
3. Liberte as ligagbes da bobina ao sistema MR.

Recomendamos que limpe o dispositivo e, se necessario, todos os dispositivos auxiliares
diretamente apds utilizacdo (consulte 7.5 Limpeza e desinfecdo) e que verifique a
integridade de todos os componentes — incluindo etiquetas.

24 /34




RAPID Biomedical GmbH

7.5 Limpeza e desinfecao

Limpeza
A limpeza é uma etapa essencial antes da desinfecao efetiva. A limpeza é a remogao fisica de materiais
estranhos, ex: pd, fuligem, material organico como sangue, secregdes, excregdes € microrganismos. A

limpeza remove mais do que mata os microrganismos. A limpeza é realizada com agua, detergentes e
acao mecanica.

A CUIDADO

Situacao Métodos de limpeza errados.

Perigo Dispositivo médico com defeito.

Prevencao @ Utilize apenas detergentes de limpeza doméstica disponiveis comercialmente,
diluidos em agua de acordo com as diretrizes do fabricante.

@ Utilize um pano humedecido macio. O dispositivo ndo devera ser mergulhado em
liquidos. Assegure-se de que nenhum liquido pode ficar infiltrado.

@ Nao utilize agentes de limpeza asperos ou abrasivos, que possam danificar a pintura
ou o material da estrutura.

Desinfecao
A desinfecdo € a inativagdo de microrganismos produtores de doengas.

Este dispositivo é classificado como um produto médico néo critico relativamente a desinfe¢do. Portanto,
€ necessario um nivel de desinfegao intermédio ou baixo.

A RAPID Biomedical recomenda a utilizagdo de um desinfetante intermédio com um
ambito de bactericida (incluindo microbactérias), fungicida e viricida. (ex: Medipa/@
Chlorhexidine Wipes; Bacillof® Wipes; Kohrsolin® FF ou desinfetantes listados pela
“Verbund fiir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” ou “Centers
for Disease Control and Prevention (CDC)” adequados para esta aplicagao).

A CUIDADO

Situacao Utilizacao de técnicas de desinfecdo inadequadas.

Perigo Dispositivo médico com defeito.

Prevencdao | <« O desinfetante tem de ser uma solucido a base de alcool.
@ Nao utilize solugdes desinfetantes a base de aldeido ou fenol.
@ O dispositivo ndo deverd ser esterilizado.

A limpeza e desinfecdo deverdao cumprir as leis e regulamentagdes aplicaveis com forga
do direito dentro das jurisdicdes onde o sistema se encontra.

O dispositivo apenas podera ser limpo e desinfetado por funcionarios autorizados.
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8 Instrucoes técnicas especiais para utilizacao do dispositivo

8.1 Garantia de desempenho/qualidade

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

Os testes de Garantia de Qualidade da Bobina deveréo ser realizados por um Representante GE ou um
prestador de servigos. Para que o teste de Garantia de Qualidade 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 duvidas ou preocupagdes.
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9 Anexo

9.1 Especificacoes

RAPID Biomedical GmbH

Nome do dispositivo

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Numero do dispositivo (RAPID)

P-H16LE-030-01893

Nucleo MR 1H
Frequéncias de funcionamento 127.7 MHz
Sistema MR Sistemas MR 3.0 T GE
Intensidade de campo do sistema MR 30T
Polarizacao RF linear

Dimensoes do invélucro da bobina

Comprimento: Largura: 540 mm Altura: 175 mm

370 mm
Dlm_ensoes da cavidade esquerda e Comprimento: Largura: 150 mm Altura: 130 mm
direita 160 mm

Localizagdo dos canais numerados

R?

Comprimento do cabo de ligagao

900 mm

Peso

4
W €

Peso maximo do paciente autorizado

Apenas restrito pela carga maxima autorizada para a mesa do
paciente

Ambiente de aplicagdo

Utilizagao no interior apenas

Condigoes de funcionamento:

Intervalo de temperatura
Humidade relativa
Pressao atmosférica

+15°C a +24°C / +59°F a +75.2°F

30 % a 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Condigoes de transporte e
armazenamento:

Intervalo de temperatura
Humidade relativa

-25°C a +60°C / -13°F a +140°F

5% a 95 % RH

B>~ Q8| =D

Tabela 9-1: Especificagdes 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/ou o0 equipamento podera ficar
danificado.

Prevencdo | = Assegure-se de que as condicbes ambiente da sala de exame (temperatura,

humidade relativa e pressdao atmosférica) estdo dentro dos limites das
especificagdes das Condigdes de funcionamento.
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9.2 Informagao 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, W1 53188

USA
Cédigo UMDNS 17-542
Universal Medical Device Nomenclature System
(Sstema Universal de Nomenclaturas de Dispositivos
Médicos)
Uniao Europeia
Classe do dispositivo Classe | - MDD Anexo IX, regra 12 / MDR Anexo VIII, regra 13
EUA
Classe de dispositivo Classe Il - 21 CFR 892.1000
Cédigo de dispositivo MOS
N® submissao anterior a K181948
colocagao no mercado
Ne¢ listagem dispositivo D334567
FEI Fabricante 3005049692
FEI Importador/Distribuidor 5183553
Canada
Classe do dispositivo Classe Il - CMDR — SOR/98-282, regra 7
Ne de licenga do dispositivo 102191
ID fabricante 140730
ID Importador/Distribuidor 117707

Detalhes importador turco /Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Importador/ithalatgi GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul Tirkiye

Tabela 9-2: Informacgao regularmentar
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9.3 Etiquetas

utilizado. As etiquetas apenas poderdo 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.

Biomedical

R ol ode o Masrn

Item Simbolo Marcacéo dispositivo/Observagbes
“ RAPID Biomedical GmbH
Fabricante R Kettelerstr. 3-11

97222 Rimpar Germany

Distribuido por

&

GE Medical Systems, LLC

Nomes comerciais do dispositivo

n/a

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Numero de referéncia do dispositivo

P-H16LE-030-01630

Numero de série do dispositivo

xxx (Trés digitos antecedidos por zero)

GE Healthcare # peca 5772248-2

Revisao do dispositivo XX

Data de fabrico

(ANO-MES-DIA) AAAA-MM-DD
(OT)XXXXXXXXXXXX

Cédigo UDI (Amostra) (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Tipo de dispositivo (T/R)

R T

“
‘./

Bobina apenas de rececao

Centro da bobina RF

(moldado)

Etiqueta CE (Em conformidade com os
requisitos essenciais da Diretiva do
Conselho 93/42/EEC relativa a
dispositivos médicos).

N
M

cTUVus
Tipo de exame Canada/EUA

Siga as Instrucdes de utilizagao

Consulte as Instrucdes de utilizagao
para questdes adicionais de seguranca
relevantes.

> Q™
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Item Simbolo | Marcacéo dispositivo/Observacées
Aplicagao peca tipo BF. R

Classe Il de acordo com IEC 61140. ]

Instrugdes de utilizagao eletrdnicas

(oIFU)

Recolha em separado de Waste

Electrical and Electronic Equipment —

Residuos de equipamento elétrico e

eletrénico (Diretiva WEEE 2012/19/EU)

Conectores laterais do sistema

permitidos

Indicagé@o sobre conector da bobina n/a Nunca deixar desligada no interior do
(autocolante) orificio

Tabela 9-3: Etiquetas do dispositivo
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9.4 Glossario de simbolos

Simbolo

Fonte

N¢ ref

Titulo e definicao do simbolo

ISO 7000

5957

Apenas para utilizagdo 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 devera estar situada numa posigao
adjacente ao simbolo. A data podera por exemplo, ser
fornecida da seguinte forma: 1996-06-12.

B EIEQ® <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 niumero de catalogo 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 posicao 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 recec¢ao. Para identificar a bobina
de frequéncia de radio (RF) para transmissao e recegao.

IEC 60417

6193

Bobina RF, recec¢ado. Para identificar a bobina de frequéncia
de radio (RF) apenas para rececéo.

ISO 7010

M002

Consulte o0 manual/livro de instrugdes. Para assinalar que o
manual/livro de instrugdes deve ser lido.

> 1QOR|R®)|

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 agao do operador para evitar consequéncias
indesejadas.

IEC 60417

5840

Peca aplicada tipo B. Para identificar uma pecga 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.

32/34




RAPID Biomedical GmbH

Simbolo Fonte N2ref | Titulo e definicdo do simbolo
Equipamento classe Il. Para identificar equipamento que
] IEC 60417 5172 cumpre 0s requisitos de seguranga especificados para
equipamento de Classe |l de acordo com IEC 61140.
Simbolo para a marcacao de equipamento elétrico e
Diretiva ANnexo eletrénico. Simbolo que indica a separagao da recolha de
E 2002/96/EC v equipamento elétrico e eletrdnico consistem num caixote do
lixo riscado. O simbolo devera ser impresso num local
visivel, de forma legivel e indelével.
Norma de produtos eletrénicos da Republica Popular da
. China:
‘ SJT 11364- Capltulo O logétipo mostra a caracteristicas de prote¢cdo ambiental de
2014 5
um produto, nomeadamente que o produto ndo contém
substéncias nocivas.
JoN; Simbolo geral para recuperagao/reciclagem. Para indicar que
‘(é& 1ISO 7000 1135 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 contetdo
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.
Ll 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 mo niimero do Orgéo
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

Acrénimo 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

UE Unido Europeia

FID Free Induction Decay — Decaimento de Indugéo Livre

IEC International Electrotechnical Commission — Comisséao Eletrotécnica Internacional

MDD DIRECTIVA 93/42/CEE DO CONSELHO

MDR REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

MR Magnetic Resonance — Ressonancia Magnética

Na Sodium - Sédio

P-H16LE Phased-Array, 1H, 16 canais, rececao apenas

P Phosphorus - Fésforo

NP Numero de peca

QA Quality Assurance — Garantia de Qualidade

REF Reference Number (Part Number) — Namero de referéncia (NUmero de pega)

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 — Numero de série

SNR Signal-to-Noise-Ratio — Racio sinal a ruido

T/R 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
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