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1 Instrucdes de Uso

1.1 Instrucdes de Uso

As instrucdes de uso sdo parte do produto da RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) acima
mencionado. E indicado para individuos que operam, instalam ou encomendam este produto. Antes de
trabalhar com esse produto, é fundamental ler cuidadosamente as Instru¢cdes de Uso. Consulte a
RAPID Biomedical caso ndo entenda partes das Instrucdes de Uso. As Instrucdes de Uso devem estar
sempre disponiveis para todos os usuarios do produto durante o seu ciclo de vida. As Instrugdes de
Uso devem ser transmitidas a qualquer novo proprietario/usuario do produto.

1.2 Sinais de Seguranca e Etiquetas de Produto

Os Sinais de Seguranca e Etiquetas de Produto sao descritos a seguir:

A CUIDADO

Indica uma situag&o perigosa que, se ndo for evitada, pode causar lesées menores ou moderadas.

O CUIDADO é consiste em o0s seguintes elementos:

Situagéo Informacdes sobre a natureza de uma situacdo perigosa.

Perigo Consequéncias de ndo evitar uma situacao perigosa.

Prevencéo & Métodos para evitar uma situacao perigosa.

AVISO

Indica informacdes importantes consideradas para avisar as pessoas sobre os perigos que podem resultar
em algo que néo seja lesdo pessoal.

O AVISO consiste em 0s seguintes elementos:

Situagéo Informacdes sobre a natureza de uma situacdo perigosa.

Perigo Consequéncias de ndo evitar uma situacao perigosa.

Prevencéo @ Meétodos para evitar uma situagéo perigosa.

Indica conselhos ou recomendacdes Uteis.

1.3 Direitos Autorais

A cébpia ndo autorizada das Instrucdes de Uso na totalidade ou em parte é uma violacdo dos direitos
autorais da RAPID Biomedical.

1.4 Limitacdo da Responsabilidade

As especificagbes e os dados contidos nas Instru¢des de Uso estavam corretos quando foram
impressos. A RAPID Biomedical ndo aceita responsabilidade e também esti isenta de todas as
reclamacdes de terceiros decorrentes de danos causados com o dispositivo devido ao uso inapropriado
ou ndo autorizado, erros operacionais ou por desconsiderar as Instru¢cdes de Uso, especialmente as
instrucbes de seguranca aqui contidas. As condi¢cdes de garantia e de responsabilidade contidas nos
Termos e Condi¢cBes Padrdao (AGB) da RAPID Biomedical ndo séo afetadas.
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1.5 Proviséo das Instrugdes de Uso

e CD-ROM: um CD com Instrucdes de Uso eletrdnicas em diversos idiomas esta sendo
entregue com o produto. Para mais informac¢8es consulte o Folheto elFU.

e Download: as Instru¢des de Uso eletrdnicas podem ser baixadas em diversos idiomas e todas
as versoes disponiveis a partir do site da RAPID Biomedical Website - www.rapidbiomed.de

e Instrucdes de Uso em papel ou em CD: as Instrucdes de Uso em papel ou em CD podem ser
encomendadas gratuitamente por e-mail (veja o endereco de e-mail na pagina 2) a partir da
RAPID Biomedical. A ndo ser quando encomendada de forma diferente, serd sempre enviada
a versao mais recente dentro de 7 dias apés o recebimento do pedido. Para os idiomas
disponiveis consulte o Folheto elFU.
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2 Manuseio

2.1 Sensibilidade do Dispositivo

AVISO

Situacao Dispositivo eletronico sensivel, ndo manuseado com cuidado.
Perigo O dispositivo pode ficar danificado.
Prevencao @ Manuseie e use com cuidado apropriado.

Evite sacudidas ou impactos que podem afetar o dispositivo.
Somente carregue o dispositivo com seu invélucro.

Tome o devido cuidado com os cabos e as tomadas conectadas e ndo 0s use para
transportar o dispositivo.

4 § 8

A CUIDADO

Situacao Transportando o dispositivo por cabos e/ou tomadas.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencao < Nao transporte o dispositivo por meio de seus cabos e/ou tomadas.

@ Transporte o dispositivo por meio de suas algas ou levantando o corpo principal.
@ Manuseie o dispositivo com cuidado.

2.2 Manutencgao

Nao h& necessidade de manutencgédo se o dispositivo for utilizado corretamente e limpo regularmente.

2.3 Armazenamento

Guarde o dispositivo afastado de possiveis fontes de contaminagéo e impactos mecanicos em um local
seco e fresco nédo sujeito a grandes variacfes de temperatura (veja 10.1 Especificagfes).

2.4 Descarte de Dispositivos Antigos

A RAPID Biomedical confirma que seus dispositivos estdo em conformidade com as orientacdes,
regulamentos e leis da Unido Europeia quanto ao descarte de equipamentos elétricos e eletrénicos
residuais na sua mais recente verséo (veja 10.3 Etiqguetagem).

AVISO

Situagéo Descarte incorreto.
Perigo Perigo ambiental.
Prevencéo & Este dispositivo ndo deve ser descartado como residuo doméstico. Envie o dispositivo

antigo para descarte ao fabricante (endereco se encontra na pagina 2).

A RAPID Biomedical aceita a devolugéo do material de embalagem e do dispositivo
antigo.
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2.5 Devolugédo de Dispositivos

A RAPID Biomedical envia seus produtos em embalagem exclusiva que pode ser reutilizada varias
vezes. A devolugdo dos dispositivos € realizada pelo distribuidor. Contate seu representante de
assisténcia técnica local para tal.

AVISO

Situacao Embalagem inadequada e/ou meio de transporte incorreto.

Perigo O dispositivo pode ficar danificado.

Prevencao < A embalagem original deve ser usada para devolver o produto.

2.6 Protecdo Ambiental

A RAPID Biomedical assegura que observara os regulamentos de protegcdo ambiental das Diretivas
aplicaveis da UE durante todo o ciclo de vida de seus dispositivos desde o desenvolvimento passando
pela fabricacéo e até o descarte (veja também 10.3 Etiquetagem).
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3 Instrucdes Gerais de Seguranca

3.1 Informagbes Gerais

A operacdo correta e segura do Endorectal Coil em conjunto com o sistema de MR requer
conhecimento técnico por parte do pessoal que opera e um alto grau de familiarizacdo com essas
InstrugBes de Uso e as Instrucbes de Uso do sistema RM.

A CUIDADO

Situacéo Mau funcionamento do dispositivo durante a instalacéo, operacéo, assisténcia técnica
e/ou reparo.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesfes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencéo & O dispositivo s6 pode ser instalado por pessoal autorizado.

O dispositivo s6 pode ser operado por pessoal treinado.
E obrigatdrio seguir rigorosamente essas Instrugées de Uso.
Seguir as Instru¢des de Uso do sistema RM, dispositivos adicionais e instalacdes.

9 § §

A CUIDADO

Situacdo Dispositivo médico defeituoso.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesGes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencéo & A confiabilidade operacional do dispositivo deve ser verificada e assegurada antes de

cada uso.

@ O dispositivo ndo deve ser usado em caso de qualquer defeito. Notifique seu
representante de assisténcia técnica local imediatamente.

Verificar a confiabilidade operacional do dispositivo inclui verificar o invélucro, as conexdes (cabos,
tomadas) e todas as etiquetas (10.3 Etiquetagem). Isto também se aplica a todos os outros dispositivos
necessarios para a operagao e 0s acessorios usados.

O representante de assisténcia técnica local deve ser notificado imediatamente em caso de dano ou
mau funcionamento. Etiquetas em falta ou danificadas s6 podem ser corrigidas ou substituidas pelo
representante de assisténcia técnica. Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical
pode reparar ou alterar este produto. Veja Capitulo 4 Caso de Erro.

Quando operado inicialmente e antes do primeiro uso em um objeto de teste vivo, o funcionamento
adequado do dispositivo deve ser verificado e documentado através de um teste em um fantasma de
MR apropriado (9.1 Desempenho / Garantia de Qualidade).

A CUIDADO

Situacéo Deteccéo de sinal alterado por SNR baixo ou artefatos de imagem.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencéo @ O funcionamento correto do dispositivo deve ser verificado e assegurado antes de

cada uso.
@ O dispositivo ndo deve ser usado se for detectada falha no funcionamento correto.
& O dispositivo s6 pode ser operado por pessoal treinado.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado em que o utilizador e / ou doente se
encontra estabelecido.
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Uso somente com Receita — “i somente”

As leis especificas dos paises restringem este dispositivo para venda ou por encomenda
de um médico, ou com a designacao descritiva de qualquer outro clinico licenciado pela
lei do pais onde pratica para usar ou encomendar o uso do dispositivo. Este dispositivo
somente pode ser distribuido para pessoas que sao clinicos licenciados ou para pessoas
gue tém uma receita ou outra encomenda de um clinico com licenga para o comprar.

3.2 Areade Uso

O dispositivo foi desenvolvido para uso em conjunto com o sistema de MR indicado em 5 Descri¢do do

Dispositivo.

A Declaracédo da CE de acordo com o Artigo 12 da Diretiva 93/42/CEE [Artigo 22 do
Regulamento (UE) 2017/745] estipula que o dispositivo somente pode ser usado em
conjunto com os dispositivos especificados. O uso do dispositivo em conjunto com outros
dispositivos nao listados é considerado como uso nao autorizado e desconsidera o Uso
Pretendido. Isto causa a perda da garantia.

A CUIDADO

Situacdo O dispositivo ndo é operado de acordo com o Uso Pretendido.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer leses, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencgéo & O dispositivo deve ser usado somente de acordo com o seu Uso Pretendido.

Siga também as instru¢cdes no manual para o sistema RM.
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3.3 Fatores de Risco

A CUIDADO

Situacéo A exposicdo do paciente a campos magnéticos de radio frequéncia (RF) pode envolver os
seguintes fatores de risco:
o Presenca de objetos condutores (metalicos) ou implantes na regido de sensibilidade
da bobina transmissora de RF
o Presenca de produtos médicos em adesivos transdérmicos
o Contacto pele a pele de diferentes partes do corpo
o Presencas de roupa himida
o Colocacdo do corpo ou extremidades do paciente contra a superficie da bobina
transmissora de RF
o Contato entre o paciente e o cabo da bobina de recepcédo de RF e o roteamento do
cabo da bobina de RF nas proximidades da bobina transmissora de RF
o Formacéo de lacos com cabos da bobina de recepcao de RF e os cabos de ECG
Uso de eletrodos e cabos de ECG condicionais de MR
Exame de RM de pacientes sedados ou inconscientes ou pacientes com perda de
sensibilidade em qualquer parte do corpo.
o Presenca de bobinas de recepcdo de RF desconectadas ou cabos elétricos que
permanecem na bobina transmissora de RF durante o exame de RM.
Perigo O paciente pode experienciar um aquecimento local excessivo por RF.
Prevencgéo < Todos os objetos condutores removiveis devem ser removidos do paciente; por ex.,
reldgios, moedas, joias, etc.
@ Nao realize exames de RM em pacientes com implantes condutores.
& N&o realize exames de RM em pacientes com produtos médicos em adesivos
transdérmicos.
< Verifique a posicdo e postura do paciente para evitar lagos condutores; por ex., de
bezerro para bezerro, de mdo em mao, etc.
@ Na&o realize exames de RM em pacientes com roupa himida.
< Verifigue a posicdo do paciente para evitar contato com a superficie da bobina
transmissora de RF.
< Verifigue a posicdo do paciente para evitar o contato entre o paciente e o cabo da
bobina de recepcao de RF quando o roteamento do cabo da bobina de RF esta nas
proximidades da bobina transmissora de RF.
< Verifiqgue o roteamento dos cabos da bobina de recepcédo de RF e os cabos de ECG
para evitar lacos.
& Observe as Instrucdes de Uso de cabos e eletrodos de ECG. Preste muita atencao as
datas de validade.
< Monitore continuamente pacientes sedados ou inconscientes ou pacientes com perda
de sensibilidade em qualquer parte do corpo rigorosamente durante exames de RM.
& Remova bobinas ou cabos desconectados antes do exame de RM.
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4 Caso de Erro

4.1 Indicagao de Erro

O dispositivo ndo tem indicadores de erro. Os operadores devem contar com outros meios de indicacao
de erro. Neste caso devem:

e constantemente observar as informacées de erro fornecidas pelo sistema de RM

e regularmente verificar a funcionalidade do dispositivo (ex.: quanto a resultados de exame
inesperados, quanto a qualidade de imagem de MR degradada, etc.)

4.2 Condicéo de Erro

Assegure que o produto esteja instalado e seja usado de acordo com as Instrugdes de Uso aplicaveis.
Contate seu representante de assisténcia técnica local para obter ajuda em qualquer outro caso.

A CUIDADO

Situacéo Reparo ndo autorizado de um dispositivo com defeito.

ficar danificado.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode

Prevencao & Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical esta habilitado a
reparar o dispositivo.
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5 Descricéo do Dispositivo

A Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 e
Suporte da ER Coil ZUB-01955) é projetada para uso com um sistema de ressonancia magnética (RM).
A bobina é projetada para trabalhar juntamente com a Body Coil (BC) do sistema RM, que excitara os
nacleos de hidrogénio (1H) com os campos magnéticos de radio frequéncia (RF) para que a bobina
receba o sinal resultante de RF dos nulcleos excitados. A bobina é projetada como uma bobina
reutilizavel somente para recepcao para a alta resolucdo da MR no exame da préstata.

O invélucro da bobina é de tamanho minimo e em formato de gota para maior conforto do paciente.
Possui um topo plano para minimizar a distancia do interior dos eletrdnicos da bobina receptora para a
prostata. A bobina é apenas receptora (Rx) e € composta por um elemento de bobina com lago Gnico
com um pré-amplificador integrado de baixo ruido e um conector ao sistema GE 1.5 T MR ou ao sistema
GE 3.0 T MR. A bobina é fixada, regulada e ajustada a condicéo tipica de carregamento de um exame
da prostata na frequéncia Lamor de 1H a 1.5 T (63.9 MHz) ou 3.0 T (127.7 MHz), respectivamente. Os
circuitos de desacoplamento estdo integrados no elemento de laco Unico proporcionando um
desacoplamento da Body Coil do sistema de MR durante a transmissdo do pulso de excitacdo da RF.

Recomenda-se usar um Modelo Endorectal Coil juntamente com o Suporte da ER Coil adicional
disponivel. O Suporte da ER Coll é projetado para uso com qualquer modelo de Endorectal Coil (1.5T
Endorectal Coil O-HLE-015-01899 e 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900). Este suporta a
estabilizacdo da Endorectal Coil em qualquer posicdo necesséria para cada exame individual
endorectal de RM. O Suporte da ER Coil tem uma pinca para aceita¢do da Endorectal Coil. A Endorectal
Coil é fixada dentro da pinga apertando um parafuso serrilhado. Esta oferece cinco graus de liberdade
para alinhar a posi¢cédo da pinca com a posi¢do espacial necesséria do invélucro da Endorectal Coil.
Dois parafusos serrilhados adicionais permitem travar o Suporte da ER Coil no alinhamento desejado.

5.1 Indicac¢des para Uso, Contraindicagdes, Ambiente

Finalidade prevista

A Endorectal Coil destina-se a ser usada para diagndstico por
imagem/espectroscopia da prostata com um sistema de RM (MR,
MRS).

Indicagbes para Uso

A Endorectal Coil é indicada para uso como uma extensdo de
dispositivo de diagnéstico para sistemas GE 1.5 T MR e sistemas GE
3.0 T MR para produzir imagens transversais, sagitais, coronais e
obliquas, imagens espectroscipicas e/ou espectra, mostrando a
estrutura interna da préstata.

Estas imagens, quando interpretadas por um médico treinado,
fornecem informag¢®es que poderdo ajudar no diagnéstico.

Contraindicacdes

A Endorectal Coil ndo altera as contraindicacbes gerais para 0s
exames de MR de sistemas GE 1.5 T MR e de sistemas GE 3.0 T
MR.

Para exames de MR endorectais h& contraindicagdes adicionais a
serem identificadas e consideradas pelo médico (veja também 7.1
Selecdo do Paciente).

Aplicacéo

Prostata

Populacéo Pretendida

Adultos (maiores de 21 anos)

Pecas Aplicadas

Todo o dispositivo médico

Sistema de MR

Sistemas GE 1.5 T MR ou sistemas GE 3.0 T MR

Poténcia de Campo Bo

1.5 T ou 3.0 T respectivamente

Operacéo da 1H Body Coil

necessaria (1H excitacao)
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5.2 Escopo da Entrega

Os seguintes componentes séo fornecidos com esse dispositivo:
Para sistemas GE 1.5 T MR com "porta P de conex&o”
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC peca # 5772252-2)
¢ Folheto elFU
e CD contendo instrucdes eletrdnicas de Uso em diferentes idiomas

Para sistemas GE 3.0 T MR
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC peca # 5772250-2)
e Folheto elFU
e CD contendo instrucdes eletrdnicas de Uso em diferentes idiomas

Para todos os Modelos Endorectal Coil
e Suporte da ER Coil (GEHC peca # 5772250-3)

5.3 Visao Geral do Dispositivo
5.3.1 Modelos da Endorectal Coil

Figura 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“Porta P’)

Figura 2: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900
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5.3.2 Suporte da ER Coil Para Todos os Modelos

Figura 3: Suporte da ER Coil - ZUB-01955
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6 Operacéo Inicial e Recolocagdo em Funcionamento

Antes da operacdo inicial apds a entrega, revisdo ou reparo, verifique sempre a confiabilidade
operacional do dispositivo.

AVISO

Situagéo O dispositivo é operado antes de ser aclimatizado.

Perigo Danos no dispositivo médico devido a condensacéo.

& A instalacé@o e operacao inicial do dispositivo somente pode ocorrer ap6s um periodo
razoavel de aclimatiza¢do. Guarde o dispositivo ndo embalado durante 24 horas antes
da operacdo no ambiente destinado & operagéo posterior.

< Veja o Anexo 10.1 EspecificagBes para 0 ambiente permitido para operar o dispositivo.

Prevencgéo

O dispositivo somente € limpo mas nao desinfetado no momento da entrega.

Antes da operacao inicial, o dispositivo tem de ser pré-processado seguindo as instrucdes
do capitulo 8 Reprocessamento.

A CUIDADO

Situagéo O dispositivo ndo é pré-processado antes do uso inicial.

Perigo Nivel de desinfeccédo ndo alcangado resulta em perigo de infecgéo.

Prevencéo @ O dispositivo tem de ser pré-processado seguindo as instru¢des do capitulo
8 Reprocessamento.
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7 Uso Regular

7.1 Selecao do Paciente

A CUIDADO

Situacéo Além das contraindicacdes gerais para os exames RM, podem existir contraindicacdes
adicionais para um exame de MR endorectal. As contraindicacdes podem incluir (note que
a lista abaixo pode nao estar completa):
o Pacientes com auséncia cirlirgica do anus ou reto.
o Pacientes com hemorréidas (hemorrdidas sangrando).
o Pacientes com cirurgia prévia colorectal (sangramento ou ruptura do intestino).
o Pacientes com doencas intestinais inflamatérias (sangramento ou ruptura do
intestino).
o Pacientes com aumento pos-radiogénico da vulnerabilidade do reto.
o Pacientes com constrigbes (complicacdes).
o Pacientes com massas obstrutivas no reto (complicagées).
o Pacientes com diarréia aguda.
Perigo O paciente pode sofrer lesfes.
Prevencgéo & Cada paciente deve ser examinado quanto a contraindicacoes.

& Esse exame deve ser avaliado pelo médico.

A CUIDADO

Situacdo Paciente com alergias, por exemplo (note que a lista abaixo pode ndo estar completa):
o Alubrificante (por ex. lidocaina).
o A preservativos (por ex. latex, poliisopreno).

Perigo O paciente pode sofrer lesfes.

Prevencgéo @ Paciente deve ser examinado quanto a alergias.

& InstrugBes de Uso dos lubrificantes e preservativos devem ser observadas.
& A selegdo de preservativos e lubrificantes é responsabilidade do médico.

Recomendacéo

A RAPID Biomedical recomenda o uso de Preservativos Médicos / tampas da sonda da
endocavidade:

e Tampas da Sonda da Endocavidade, Tampa Estéril de Latex com bandas 3.5 x 20 cm
da Protek Medical; #3230; K970891

e Ultratampa® Tampa Estéril de Latex 40 x 300 mm da Ecolab; #86694

e NeoGuard® Tampas de Sonda de Ultrassom de Largura Estreita, Sem Latex Natural
4 x 30 cm da Civco; #610-844

e FEtc.

7.2 Preparacao do Paciente

A CUIDADO

Situacéo Paciente ndo preparado para o exame de MR endorectal, por exemplo (note que a lista
abaixo pode néo estar completa):
o Preparacao do intestino antes do exame.
Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode

ficar danificado.
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Prevencéo @ A preparacdo do paciente é responsabilidade do médico.
@ O escopo da preparacdo do paciente esta a critério do médico responsavel.

7.3 Preparacao do Dispositivo

A CUIDADO

Situacao O dispositivo é limpo e desinfetado inadequadamente.

Perigo Nivel de desinfec¢éo ndo alcangado resulta em perigo de infecgéo.

Prevencao @ O dispositivo requer uma desinfeccdo em alto nivel antes e depois de cada uso
incluindo o uso inicial.

@ O dispositivo somente deve ser usado sendo coberto por uma camada dupla de
preservativos.

@ O dispositivo tem de ser reprocessado seguindo as instrugbes do capitulo
8 Reprocessamento.

—_—
Endorectal Coil '\

ER Coil Support

Drop-shaped tip
with flat top

\‘%:e

Figura 4: Endorectal Coil com Suporte da ER Caoil
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A Endorectal Coil deve ser preparada para o exame de MR de acordo com as séries de ilustracdes
Figura 5 a Figura 9.

Figura 5: Remova a tampa da Sonda MR desinfetada em Alto Nivel da Endorectal Coil.

Figura 6: Cubra a Sonda MR da Endorectal Coil com uma camada dupla de preservativos.

Escolha preservativos que apertem firmemente o anel do cone para fixagdo dos
preservativos.
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knurled screw

Figura 7: Prepare o Suporte ER Coil para montar a Endorectal Coil desapertando o parafuso
serrilhado #1.

Figura 8: Insira a Endorectal Coil na pingca com a etiqueta "anterior" direcionada para cima.
Fixe-a com o parafuso serrilhado #1.
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anterior

AN\

Figura 9: Cada exame de MR endorectal requer um posicionamento individual da bobina. O
Suporte da ER Coil pode ser adaptado adequadamente usando os parafusos
serrilhados #2 e #3.
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A CUIDADO

Situacéo Risco de beliscar durante a configuragédo do dispositivo.
Perigo O paciente e/ou o usuério pode sofrer lesdes.
Prevencgéo & |nstale o dispositivo com cuidado.

A CUIDADO

Situagao Usando em Signa PET/MR, o sinal PET é atenuado pelo dispositivo.

Perigo O sinal PET apresentado pode ser reduzido e/ou deslocado o que pode causar resultados
de diagnostico errados.

Prevencéao @ O uso de uma correcdo de atenuacéo do PET é recomendado.Garanta que apenas a

parte frontal da Endorectal Coil com a ponta em formato de gota esteja localizada
dentro dos anéis detectores do PET. O Suporte da ER Coil e 0 cabo de conexdo ndo
devem ser colocados dentro do detector do PET.

7.4 Posicionamento do Paciente e da Bobina

Um fluxo de trabalho exemplar para posicionamento do paciente e da bobina esta descrito abaixo.
Recomenda-se duas pessoas para o manuseio conveniente do paciente e do dispositivo. Esta lista ndo
reivindica a completude. Podem ser necessérias medidas adicionais; por ex., da analise da
contraindicag&o do paciente.

7.4.1 Descrigdo do Fluxo de Trabalho Exemplar

e O paciente é posicionado com 0s pés primeiro em uma posicao de lado de costas para o
pessoal.

e Um exame retal digital € realizado antes de inserir a Endorectal Coil.

O exame assegura que o reto esté vazio e sem obstrucdes.
O exame verifica o caminho do reto.

e A bobina é removida do Suporte da ER Coil desapertando o parafuso serrilhado #1 se a
bobina estiver montada no Suporte da ER Caoil.

A CUIDADO

Situacdo O dispositivo é grande demais ou volumoso demais para inser¢éo suave.
Perigo O paciente pode sofrer lesfes.
Prevencgéo & Revestir o dispositivo coberto com um preservativo com um gel lubrificante pode

melhorar o conforto do paciente para uma inser¢cao suave da bobina.

e A bobina é inserida cuidadosamente.

Com a etiqueta "anterior" na diregcao anterior (virando o topo plano do invélucro da
bobina em direcdo a prostata; veja fig. 10).
Quando o esfincter relaxar ao redor do pescogo da bobina.

¢ O paciente é apoiado ao rolar de novo para a posi¢do supina.

A Endorectal Coil é guiada cuidadosamente durante 0 movimento do paciente.
Cuidado especial é tomado para que haja o0 maximo de conforto possivel do paciente.

e As pernas do paciente sdo cobertas com um pano para que ndo haja contato direto do
dispositivo com a pele do paciente.

Contato direto longo do dispositivo com a pele do paciente pode causar transpiracdo. O suor é condutor
de eletricidade o que significa que a poténcia RF pode ser absorvida por materiais geralmente ndo

condutores.
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A CUIDADO

Situacéo Contato direto longo do dispositivo com a pele do paciente.
Perigo Queimadura por RF.
Prevencéo < Evite contato direto entre o paciente e o dispositivo, por ex., usando almofadas ou

panos adequados.

A CUIDADO

Situacéo Contato direto longo do dispositivo com a pele do paciente.
Perigo Irritacdo da pele.
Prevencéao @ Use o dispositivo somente quando a ponta em forma de gota estiver coberta por uma

camada dupla de preservativos.Evite contato direto das outras pecas do dispositivo

com o paciente, por ex., usando almofadas ou panos adequados.

e O Suporte da ER Caoil é posicionado entre as pernas cobertas do paciente. Os parafusos
serrilhados #2 e #3 séo soltos.

¢ A Endorectal Coil é posicionada com a sua cabeca da bobina préxima a prostata na posigao
de escanear.

Toma-se cuidado especial para que a préstata ndo fique exposta a pressdo demais.

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

Cuidado para aplicar apenas pouca pressao no paciente. Colocar o paciente numa
posicéo desconfortavel aumentara o risco do paciente se movimentar durante o exame.
Isto resultara numa qualidade de imagem reduzida.

Consulte as seguintes amostras de imagens que mostram o posicionamento adequado da Endorectal

Coil.

Figura 10:

Imagens em sagital do localizador in vivo (esquerda) e orientacdo axial (direita) com
janela / niveladas para confirmar o posicionamento adequado da bobina. — Esquerda:
A visdo sagital é util para confirmar que a prostata esta centralizada em relacéo a
cobertura do sinal da bobina. Direita: A visao transversal é Util para confirmar que o
topo plano (1) estd de frente para a glandula da préstata (2) e alinhado
adequadamente.
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Figura 11: T2 imagens in vivo em sagital (esquerda) e orientagdo transversal (direita) mostrando
uma Endorectal Coil bem posicionada com uma glandula préstata centralizada (2) e
o topo plano (1) de frente para a préstata.

e A posicao da Endorectal Coil é estabilizada na posicdo de escaneamento usando o Suporte
da ER Cail.

- A Endorectal Coil é cuidadosamente colocada no lugar; os desvios laterais serédo
corrigidos caso seja necessario.
- A pinca é movida sobre a Endorectal Coil.

- A pinga é movida anteriormente no pilar - a bobina é inclinada dorsalmente pré-sacral
na pélvis.
(Isto ajuda a evitar artefatos proximos a bobina na préstata e deformacgéo da
préstata.)

- Aperte todos os parafusos serrilhados cuidadosamente para que a Endorectal Coil
esteja fixa na sua posigéao.

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

Alguns lubrificantes podem criar artefatos de imagens. Os artefatos de imagens com
lubrificante podem ser reduzidos minimizando a quantidade de lubrificante usada.

e A Endorectal Coil é conectada ao sistema de MR seguindo o capitulo 7.5 Conectando ao
Sistema de RM.

e A mesa do paciente é movida para o sistema de MR.

- 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 fixagdo do preservativo (veja fig. 12).

;;;;;; —

-

150 mm

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

e Os procedimentos de exame de MR endorectais séo iniciados (7.6 Consideracdes das
Imagens)
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7.5 Conectando ao Sistema de RM

A Endorectal Coil estd equipada com um cabo de conexao terminando em um conector GE (conector
GE Porta P para 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 e 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900).

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

O conector GE Porta P pode ser conectado a tomada 1, 2 ou 4. Certifique-se de que o conector GE
Porta P esteja travado apés ser conectado a tomada.

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

As bobinas serdo reconhecidas e apresentadas no sistema de MR quando conectadas.

Verifique a Aba das Bobinas na interface do usuario do sistema de MR GE antes de comecar um exame
de MR. Selecione a Endorectal Coil da lista de Componentes das Bobinas e a configuracdo da bobina
desejada da lista de Configuracdo das Bobinas.

A bobina ndo esta conectada corretamente ao sistema de MR se a bobina ndo aparecer na lista de
Componentes da Bobina. Qualquer exame é proibido neste caso.

A CUIDADO

Situacéo Exames com o dispositivo ndo conectado de acordo com essas Instru¢des de Uso.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencgéo < QO dispositivo deve ser conectado conforme especificado nessas Instru¢des de Uso.

@ Siga as instru¢cdes de conexdao fornecidas nas Instru¢des de Uso do sistema de MR.
@ Antes dos exames assegure-se que todas as conexdes foram completadas.

& A conexao correta entre a bobina e o sistema de MR deve ser verificada na interface
de software do usuario antes de cada exame.

& (Os exames nao devem ser realizados se a bobina estiver dentro do ima e
desconectada do sistema de MR.

Se um ou mais dispositivos auxiliares forem necessarios para operar o produto, siga as Instrucdes de
Uso de todos os dispositivos usados.

A CUIDADO

Situacéo Uso de equipamentos que ndo sao seguros para MR ou que ndo foram especificamente
aprovados para uso com o dispositivo.

Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencao & Use somente equipamentos seguros para MR e aprovados para uso em conjunto com

o dispositivo.
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7.6 Consideracdes das Imagens

e Antes de ir para o diagndstico das imagens, confirme com um localizador o posicionamento
adequado da Endorectal Coil em relagdo a préstata.

e Coloque em janelas/nivele as imagens do localizador para confirmar o posicionamento
adequado da bobina conforme mostrado na Figura 10.

- Avisdo sagital € 0til para confirmar que a préstata esta centralizada em relacédo a
cobertura do sinal da bobina.

- Avisao transversal é util para confirmar que o topo plano esta de frente para a
glandula da prostata e alinhado adequadamente.

e Algoritmos de corregao de uniformidade como PURE podem ser bem benéficos para
equilibrar o perfil da intensidade acentuada do sinal do uso da Endorectal Coil e
recomendados se disponiveis.

e A sequéncia PROPELLER merece atencéo especial com a Endorectal Coil.

- A PROPELLER usa a média do sinal NEX para duas finalidades: 1) melhoria do SNR
e 2) reducao do artefato de estrias.

- Enquanto a Endorectal Coil proporciona um aumento de SNR, a reducéo de artefatos

de estrias ainda precisaria de um nimero razoavel de NEX (pelo menos um NEX de
2).

7.7 Desconectando o Dispositivo

Caso nao seja especificado o contrario no manual do sistema de MR ou dos dispositivos auxiliares,
proceda do seguinte modo removendo a bobina do local de uso apés completar uma medicdo/exame.

1. Mova a mesa do paciente para fora do orificio do ima.
2. Desconecte a Endorectal Coil do Sistema de MR.

a. Fixe atampa no conector da bobina (ver Figura 14).
3. Remova o Suporte da ER Caoil:
a. Desaperte todos os parafusos serrilhados cuidadosamente.
b. Retire a pinca da Endorectal Coil.
c. Remova o Suporte da ER Coil da mesa do paciente.
d. Iniciar o reprocessamento imediatamente de acordo com o capitulo 8.2 Fluxo de
trabalho do Suporte da ER Caoil.
4. Remova cuidadosamente a Endorectal Coil do paciente.

a. Iniciar o reprocessamento imediatamente de acordo com o capitulo 8.3 Fluxo de
trabalho da Endorectal Coil.

5. Remova o pano.
a. Descarte o pano adequadamente.
6. Ajude o paciente a descer da mesa.

Figura 13: Fixe a tampa no conector da bobina da Endorectal Coil.
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8 Reprocessamento

8.1 Informacgbes Gerais

A limpeza e desinfec¢do devem cumprir todas as leis e regulamentos aplicaveis por forga
da lei dentro da(s) jurisdicdo(¢Bes) onde o sistema estiver localizado.

A CUIDADO

Situacéo

Uso de outras solugbes de limpeza, desinfetantes, acessoérios especiais e/ou
procedimentos de limpeza e de desinfec¢do diferentes dos descritos nessas Instrugdes de
Uso.

Perigo

O paciente e/ou o usuario pode sofrer les@es, o dispositivo e/ou outro equipamento pode
ficar danificado.

Prevencéo

& O dispositivo s6 pode ser reprocessado por pessoal treinado.

@ Use apenas uma solu¢do de limpeza e desinfetantes especificados nessas Instru¢des
de Uso.

@ Use apenas acessorios especiais especificados nessas Instru¢des de Uso.
& Use apenas procedimentos de reprocessamento descritos nessas Instru¢cdes de Uso.

As instrucBes de reprocessamento foram validadas pela RAPID Biomedical conforme
apropriado para a capacidade de reprocessar com sucesso o0 dispositivo para o0 seu reuso.

O usuério é responsavel pelo reprocessamento do dispositivo, que é realmente realizado
na instalacéo de reprocessamento. O utilizador deve garantir que o dispositivo pode ser
efetivamente reprocessado e reusado em seguranca ao longo da sua vida util, conforme
pretendido. Isto requer verificacdo e/ou validacdo e monitoramento da rotina de
reprocessamento.

Limpeza

A limpeza é um passo essencial antes da desinfecgéo efetiva. A limpeza é a retirada fisica de materiais
estranhos, por ex., poeira, terra, material organico como sangue, secrecdes, excre¢cdes e micro-
organismos. Normalmente a limpeza remove em vez de matar micro-organismos. A limpeza é efetuada
com 4gua, detergentes e agdo mecanica.

Desinfecgéo
A desinfeccéo € a desativacdo de micro-organismos causadores de doencgas.

Este dispositivo, exceto a Sonda MR é classificado como um item n&o critico em relacdo ao
reprocessamento. A Sonda MR é classificada como um produto médico semicritico em relacdo ao
reprocessamento (veja Figura 14). Portanto, é necessaria uma desinfec¢éo de alto nivel para a Sonda
MR.

O reprocessamento deste dispositivo somente é validade para uso de desinfetante de perdxido de
hidrogénio de alto nivel “Resert™ XL Desinfetante de Alto Nivel (DAN)” da Steris Corporation, Mentor,
OH 44060, E.U.A.
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Semicritical Noncritical

Figura 14: Classificacé@o de partes do produto em relagdo ao reprocessamento.

As Instrucdes de Uso do Equipamento de Protecdo Individual (EPI), de acessérios
especiais, do agente de limpeza e de desinfetantes também devem ser observadas.

A CUIDADO

Situacao Uso de Equipamento de Prote¢&o Individual (EPI) inapropriado.

Perigo O usuario pode sofrer les@es.

Prevencéo @ Use somente EPI adequados para o passo de reprocessamento individual.Observe
as Instrucdes de Uso dos agentes de limpeza e desinfetantes usados para o passo
individual.

8.1.1 Limites e RestricGes no Reprocessamento
Apés o uso prolongado, a desinfeccdo de alto nivel (DAN) ter4 um efeito sobre o dispositivo devido a
interacdes quimicas. A vida Gtil do dispositivo é limitada por estas interacdes.

O dispositivo é revestido com uma tinta biocompativel. A alteracao desta tinta deve ser monitorada
rigorosamente:

e Uma descoloracdo ndo tem um efeito adverso sobre a biocompatibilidade da tinta.

e O empolamento da tinta tem um efeito adverso sobre a biocompatibilidade. Nao é mais seguro
usar o dispositivo.

Indicador de fim de vida util:
¢ O empolamento da tinta termina a vida Util do dispositivo.
e Avida til do dispositivo termina ap6s 500 ciclos de reprocessamento.

A CUIDADO

Situacéo Uso de um dispositivo, quando a vida util tiver terminado.

Perigo O paciente pode sofrer lesdes.

Prevencéo < Verifigue cuidadosamente os indicadores de fim de vida dutil.
@ Nao use um dispositivo quando a vida (til tiver terminado.
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8.1.2 Reprocessamento do Fluxo de Trabalho

¢ Use um EPI apropriado ao manusear solu¢ées de limpeza, desinfetantes e o dispositivo. O EPI
inclui luvas, protecdo ocular, bata impermeavel, prote¢do facial ou uma simples méscara
cirdrgica, etc.

e Descarte adequadamente itens dispensaveis como luvas, toalhetes, etc.

¢ O reprocessamento automatizado néo é viavel para esse dispositivo. Siga os procedimentos
para o reprocessamento manual do dispositivo descritos abaixo.

O reprocessamento bem sucedido do dispositivo para 0 seu reuso seguro requer um alto
grau de familiaridade com esse capitulo (8 Reprocessamento dessas Instrucdo de Uso).

Certifique-se de que todos os acessorios estdo disponiveis e prontos antes de iniciar o
reprocessamento.

8.2 Fluxo de trabalho do Suporte da ER Coil
8.2.1 Resumo dos Passos

A seguinte tabela mostra um resumo dos passos necessarios para reprocessar
adequadamente o dispositivo.

Siga os passos detalhados instruidos no capitulo 8.2.2 Passos Detalhados.

(1) Tratamento Inicial Coloque o dispositivo em um contéiner.
Transporte imediatamente o dispositivo para a area de
reprocessamento.

(3) Limpeza @ |mersdo de pecas em solucéo de limpeza.
Limpe superficies, furos e roscas.
Enxague abundantemente as pecas.
Seque superficies, furos e roscas.
Inspecéo visual quanto a limpeza.

(4) Desinfeccgédo de Baixo Nivel Imerséo de pecas em desinfetante.
(351\)) Enxague abundantemente.

(6) Inspecao & Inspecao visual quanto a danos.

(7) Embalagem Monte novamente o dispositivo.

Embale o dispositivo em um contéiner limpo.
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8.2.2 Passos Detalhados

Acessorios e Contéiner apropriado com tampa; por ex., compativel com MR, tamanho 50 cm x
50 cm x 21 cm (comprimento X largura x altura).

Passos e Coloque o Suporte da ER Coil em um contéiner.
e Etiquetagem do contéiner; por ex. com
o Identificacédo de dispositivo
o Estado do dispositivo; por ex. contaminado
o Data de embalagem
o Assinatura
e Transporte imediatamente para a area de reprocessamento.
e Inicie a "Preparacéo antes da Limpeza" sem demora.

Acessorios Nenhum acessorio especial necessario.

Passos e Enxague sob agua corrente.

e Desmontar o Suporte da ER Caoil:
o Solve e remova todos os parafusos serrilhados (Pega N.° 1-3).
o Separe os componentes individuais (Peca N.° 4-7).
o Veja a Figura 16 para uma visdo geral.

e Inicie a "Limpeza" sem demora.

Figura 15: Suporte da ER Coil Desmontado.
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(3) LimPEZA

Acessorios e Detergente de limpeza enziméatica com pH neutro; por ex., solugéo de 1% B. Braun
Helizyme.
e Contéiner de banho de imersao cheio com solugéo de limpeza; por ex., tamanho
50 cm x 50 cm x 20 cm (comprimento x largura x altura).
e Toalhetes macios, sem fiapos embebidos em solugéo de limpeza; por ex., B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
e Escova de limpeza, ndo abrasiva, cabeca de escova torcida em nylon; por ex.,
tamanho 10 mm x 50 mm (diametro x comprimento min.).
e Toalhetes macios, sem fiapos, secos; por ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Passos ¢ Imersdo completa de pegas individuais durante o tempo minimo de acordo com

IFU da solugéo de limpeza; por ex., 5 minutos para a solu¢éo de 1% B. Braun
Helizyme.

e Limpe cuidadosamente as superficies com toalhetes embebidos enquanto
imersas.

e Limpe cuidadosamente os furos e as roscas usando a escova enquanto imersos.
¢ Enxague abundantemente com agua limpa, fresca de torneira.
e Seque superficies, furos e roscas com toalhetes secos.

e \Verifique se as pecas estdo visivelmente limpas; repita 0 processo para pecas
determinadas como néo estando visivelmente limpas.

Acessorios

¢ Desinfetante de baixo nivel, a base de alcool, concentracao 60%—80% de solugdo
alcodlica; por ex., Schiilke & Mayr GmbH, liquido mikrozid® AF / toalhetes mikrozid®
AF.

e Contéiner de banho de imerséo cheio com desinfetante; por ex., tamanho 50 cm x
50 cm x 20 cm (comprimento x largura x altura).

Passos ¢ Imersdo completa de pecas individuais durante o tempo minimo de acordo com
IFU do desinfetante; por ex., 5 minutos para o liquido mikrozid® AF.
¢ Enxague abundantemente com agua limpa, fresca de torneira.
Acessorios e Toalhetes macios, sem fiapos, secos; por ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Passos e Seque superficies, furos e roscas com toalhetes secos.

(6) INSPECAO

Acessorios

Nenhum acessorio especial necessario.

Passos

¢ Inspecéo visual quanto a danos e outros sinais de deteriora¢do de material.
e Em caso de qualquer descoberta, ver capitulo 3 InstrucBes Gerais de Seguranca.
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Acessorios e Contéiner limpo apropriado; por ex., compativel com MR, tamanho 50 cm x 50 cm
x 10 cm (comprimento x largura x altura).

Passos e Montar de novo o Suporte da ER Coil para “Aplicagdo” como mostrado na
Figura 16.

o Selecione a configuragéo “Aplicagao”.
o Veja a Figura 16 para detalhes sobre a disposicao de componentes.
o Use parafusos serrilhados (Peca N.° 1-3) para fixar componentes
individuais (Peca N.° 4-7).
e Coloque o Suporte da ER Coil em um contéiner limpo.
e Etiquetagem do contéiner; por ex. com
o ldentificagdo de dispositivo
Estado do Suporte da ER Caoil; por ex. limpo, desinfetado de baixo nivel
Data de embalagem
Assinatura

o O O

Figura 16: Montagem do Suporte da ER Coil em configuracao “Aplicagdo”.
Acessorios Nenhum acessorio especial necessario.
Passos e Transporte para um local de armazenamento definido.
e Guardar sob condigBes especificadas (ver 10.1 Especificacdes).
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8.3 Fluxo de trabalho da Endorectal Coil

8.3.1 Resumo dos Passos

A seguinte tabela mostra um resumo dos passos necessarios para reprocessar
adequadamente o dispositivo.

Siga os passos detalhados instruidos no capitulo 8.3.2 Passos Detalhados.

(1) Tratamento Inicial & Remova preservativos.
& Coloque o dispositivo em um contéiner.
& Transporte imediatamente o dispositivo para a area de
reprocessamento.

(2) Pré-Limpeza Nenhuma acéo necessaria.

(3) Limpeza & Limpe dispositivo com movimentos rotativos desde o
conector até a ponta do invélucro.
Enxague com toalhetes humidos com agua.
Seque com toalhetes secos.
Inspecéo visual quanto a limpeza.

(4) Desinfecgéo de Baixo Nivel & Use toalhetes de desinfetante para desinfetar todas as areas
(DBN) do dispositivo.
< Enxague abundantemente com toalhetes hiumidos com
agua.

(6) Desinfeccao de Alto Nivel @ |mersdo da Sonda MR em desinfetante.
(DAN) <= Enxague abundantemente.

(8) Inspecao & Inspecao visual quanto a danos.
Verifique os indicadores de fim de vida (til.
Verifigue o conector coberto.

(9) Embalagem = Proteja a Sonda MR com tampa.
Etiquetagem da tampa da sonda.

Embale o dispositivo em um contéiner limpo.

(10) Armazenamento e Transporte & Guarde o dispositivo.
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8.3.2 Passos Detalhados

Acessorios e Contéiner apropriado com tampa; por ex., compativel com MR, tamanho 50 cm x
50 cm x 10 cm (comprimento X largura x altura).
Passos e Remova a camada dupla de preservativos da Sonda MR.
e Descarte os preservativos adequadamente.
e Coloque a Endorectal Coil em um contéiner.
e Etiquetagem do contéiner; por ex. com
o ldentificagdo de dispositivo
o Estado da Endorectal Coil; por ex. contaminada
o Data de embalagem
o Assinatura
e Transporte imediatamente para a area de reprocessamento.
¢ Inicie a "Preparagéo antes da Limpeza" sem demora.
Acessorios Nenhum acessorio especial necessario.
Passos ¢ Nenhuma agéo necessaria.
¢ Inicie a "Limpeza" sem demora.
(3) LIMPEzA
Acessorios o Detergente de limpeza enzimética com pH neutro; por ex., solugdo de 1% B. Braun
Helizyme.
e Toalhetes macios, sem fiapos embebidos em solucéo de limpeza; por ex., B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
e Toalhetes macios, sem fiapos, secos; por ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Passos e Torca um toalhete embebido em solucdo de limpeza.

e Limpe a area do cabo com movimentos rotativos. Evite movimentos de vaivém.
Mova desde o conector até o invélucro da bobina.

e Limpe a area da bobina comegando no cabo e suba até a ponta do involucro. Evite
movimentos de vaivém.

e Certifiqgue-se de que todas as areas do dispositivo entram em contato com o
toalhete.

e Permita que a solucdo de limpeza faca efeito durante o tempo minimo de acordo
com IFU; por ex., 5 minutos para a solugédo de 1% B. Braun Helizyme.

e Enxague abundantemente com toalhetes himidos embebidos em agua limpa,
fresca de torneira.

e Seque com toalhetes secos.

o Verifique se o dispositivo esta visivelmente limpo.
Repita o processo se o dispositivo for determinado como n&o estando
visivelmente limpo.
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Acessorios

Toalhetes de desinfetante de baixo nivel, a base de alcool, concentragdo 60%—
80% de solucao alcodlica; por ex., Schillke & Mayr GmbH, toalhetes mikrozid® AF.

Toalhetes macios, sem fiapos, secos; por ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Passos Use toalhetes de desinfetante para desinfetar todas as superficies do dispositivo.
Limpe a area do cabo com movimentos rotativos. Evite movimentos de vaivém.
Mova desde o conector até o invélucro da bobina.
Limpe a area da bobina comecando na entrada do cabo e suba até a ponta do
invélucro. Evite movimentos de vaivém.
Certifiqgue-se de que todas as areas do dispositivo entram em contato com o
toalhete.
Permita que o desinfetante faca efeito durante o tempo minimo de acordo com IFU;
por ex., 5 minutos para toalhetes mikrozid ® AF.
Enxague abundantemente com toalhetes himidos embebidos em agua limpa,
fresca de torneira.

Acessorios Toalhetes macios, sem fiapos, secos; por ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Passos Seque o dispositivo com toalhetes secos.

Acessorios Desinfetante de alto nivel; necessario: Steris Corporation, Resert™ XL
Desinfetante de Alto Nivel (DAN).
Tanque de imersdo, tamanho minimo 12 cm x 12 cm x 25 cm (comprimento X
largura x profundidade) cheio com desinfetante de Alto Nivel.
Tanque de imersdo, tamanho minimo 12 cm x 12 cm x 25 cm (comprimento X
largura x profundidade) cheio com agua de torneira fresca, estéril.
Banca de laboratério para montar o dispositivo em posicdo de DAN (veja
Figura 18); por ex., do Suporte da ER Coil em configuracao “DAN de bobina”.

Passos Fixa a bobina a banca de laboratério.

Sonda de RM imersa no tanque de imersdo “DAN” até o nivel dedicado como
mostrado na Figura 18.

Exponha a Sonda MR ao desinfetante durante 8 minuto dentro de uma faixa de
temperatura de 20°C - 24°C.

Enxague abundantemente a Sonda MR, imergindo a Sonda MR em "agua" do
tanque de imerséo.

Exponha a Sonda MR ao enxaguamento com agua estéril durante 1 minuto dentro
de uma faixa de temperatura de 20°C - 24°C.

Retire a bobina da banca de laboratério.
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Montagem do Suporte da ER Coil em configuragdo “DAN de bobina”:
e Veja a Figura 17 para detalhes sobre a disposi¢cdo de componentes.
o Use parafusos serrilhados (Pec¢a N.° 1-3) para fixar componentes individuais (Pe¢a N.° 4-7).

Figura 17: Montagem do Suporte da ER Coil em configuragdo “DAN de bobina”.

Figura 18: Nivel de Imersdo da Sonda.
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Acessorios

Toalhetes secos estéreis, macios, sem fiapos; por ex., Schillke & Mayr GmbH,
toalhetes secos estéreis perform®.

Passos

Seque a Sonda MR com toalhetes secos estéreis.

(8) INSPEGAO

Acessorios

Nenhum acessorio especial necessario.

Passos

Inspecdo visual quanto a danos e outros sinais de deterioracdo de material.

Certifiqgue-se de que nenhum indicador de fim de vida util esta visivel (ver 8.1.1
Limites e RestricGes no Reprocessamento).

Abra a tampa do conector da bobina e garanta que nenhum fluido tenha entrado.
Em caso de qualquer descoberta, ver capitulo 3 Instrugées Gerais de Seguranca.

Acessorios

Tampa apropriada para a Sonda MR desinfectada a Alto Nivel da Endorectal Coil;
por ex., tampa da sonda, transparente, sem germes no interior, insoluvel, tamanho
minimo 30 cm x 10 cm (comprimento X largura).

Contéiner limpo apropriado; por ex., compativel com MR, tamanho 50 cm x 50 cm
x 10 cm (comprimento x largura x altura).

Passos

Use uma tampa de sonda limpa para proteger a Sonda MR de nova contaminacao.
Etiquetagem da tampa da sonda; por ex., com:
o Identificagéo de dispositivo
o Estado da Sonda RM; por ex., limpa, desinfetada a alto nivel
o Data de embalagem
o Assinatura
Coloque a Endorectal Coil em um contéiner limpo.
Etiquetagem do contéiner; por ex. com:
o ldentificagdo de dispositivo
o Estado da Sonda RM, por ex., limpa, desinfetada a baixo nivel
o Data de embalagem
o Assinatura

Acessorios

Nenhum acessorio especial necessario.

Passos

Transporte para um local de armazenamento definido.
Guardar sob condi¢des especificadas (ver 10.1 Especificactes).
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9 InstrucOes Técnicas Especiais para Uso do Dispositivo

9.1 Desempenho / Garantia de Qualidade

Recomendamos uma verificacdo regular do funcionamento correto do dispositivo realizando o teste de
Garantia de Qualidade da Bobina.

Os testes de Garantia de Qualidade da Bobina devem ser realizados por um Representante de
Assisténcia Técnica da GE ou um provedor de servi¢cos externo. Para realizar um teste de Garantia de
Qualidade da Bobina em uma bobina, chame o seu Representante de Assisténcia Técnica GE ou seu
provedor de servigcos externos.

Contate a GE Healthcare em 800-582-2145 com quaisquer perguntas ou questdes.
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10 Apéndice

10.1 Especificagdes

Nome do Dispositivo 1.5T Endorectal Coll 3.0T Endorectal Coil
NUmero do Dispositivo (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-030-01900
Ndcleos de MR 1H
Frequéncias Operacionais 63.9 MHz 127.7 MHz
Sistema de MR GE Sistemas 1.5 T MR GE Sistemas 3.0 T MR
Poténcia de Campo do Sistema 15T 30T
de MR
Polarizacdo de RF linear
Dimensdes do Involucro da Comprimento: Largura: .
Bobina 360 mm 44 mm Altura: 39 mm
Dimensdes da ponta em forma de | Comprimento: Largura: Altura: 17 mm
gota 97 mm 25 mm
!I)lnjensoes do Pescoco do Comprimento: 75 mm Didmetro: 12 mm
invélucro da Bobina
Comprimento do ressonador

. . 80 mm
(&rea sensivel)
Larggra do ressonador (&rea 16,5 mm
sensivel)
Comprimento do Cabo Conector 130 cm 110 cm
Peso da Endorectal Coil 1.0 kg
Peso do Suporte da ER Caoill 2.0 kg

Peso maximo permitido de
Paciente

Apenas restrito a carga maxima permitida para a mesa do paciente

Ambiente da Aplicacdo

Apenas uso interno

Condicdes de Operacdo:

Faixa de Temperatura
Umidade Relativa
Pressao do Ar

+15°C a +24°C / +59°F a
+75.2°F

30 % a 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Condicdes de Transporte e de
Armazenamento:

Faixa de Temperatura
Umidade Relativa

-25°C a +60°C / -13°F a +140°F

5% a95%RH

B~ Q|8 |~

Tabela 10-1: Especificacdes do Produto
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A CUIDADO

Situacéo O dispositivo ndo é operado dentro dos limites das Condi¢cdes de Operagéo
especificadas.
Perigo O paciente e/ou o usuario pode sofrer lesdes e o dispositivo e/ou outro equipamento pode

ficar danificado.

Prevencéo & Assegure que as condicbes ambientais da sala de exame (Temperatura, Umidade
Relativa, Presséo do Ar) estejam dentro dos limites das especificacdes das Condi¢des
de Operacédo definidas.
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10.2 Informagdes Reguladoras

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, WI 53188

EUA
Cédigo de UMDNS 17-542
Universal Medical Device Nomenclature System
[Sistema de Nomenclatura Universal de Dispositivos
Médicos]
Unido Europeia
Classe do Dispositivo Classe lla - MDD Anexo IX
Marcac&o CE inicial 2019
EUA
Classe do Dispositivo Classe Il - 21 CFR 892.1000
Cédigo do Dispositivo MOS
Submisséao de Pré-mercado N° K191539
Listagem do Dispositivo N° D371077
FEI de Fabricante 3005049692

FEI de Importador/Distribuidor 2183553

Canada

Classe do Dispositivo Classe Il - CMDR - SOR/98-282, Regra 2
Licenca do Dispositivo N.° 103012

ID do Fabricante 140730

ID do Importador/Distribuidor 117707

Detalhes do Importador da Turquia/Tirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importador/ithalatgi GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. N.°: 8
34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

Tabela 10-2: Informac¢Bes Reguladoras
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10.3 Etiquetagem

Se houver etiquetas em falta ou que se tornaram ilegiveis, o dispositivo ndo deve ser
operado. A etiquetagem somente podera ser renovada ou alterada pela RAPID Biomedical
ou por um representante da RAPID Biomedical.

@

Biomedical

MR Cols - e o e

Item Simbolo Marcas do
Dispositivo/Observacdes
M RAPID Biomedical GmbH
Fabricante RAPID Kettelerstr. 3-11

97222 Rimpar, Alemanha

Distribuido por

GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

EUA
. ~ 15T -01899 1.5T Endorectal Coll
Designacgoes
Comerciais do n/a :
Dispositivo 3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coll
01955 Suporte da ER Caoll
1.5T-01899 O-HLE-015-01899
Ndmero de
Referéncia do 3.0 T - 01900 O-HLE-030-01900
Dispositivo
Suporte da ER ZUB-01955
Coll
Numero de Série do Dispositivo @ n/a
Dispositivo médico
Identificador Unico de dispositivo
1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare peca n/a
# 3.0 T- 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revisdo do Dispositivo REV. XX
Pais e data de fabricag&do “ MM
(ANO-MES-DIA) ﬁJ AAAA-MM-DD
) (OL)XXXXXXXXXXXX
Cddigo de UDI (Amostra) % (10)xxx
(221)xxx
Tipo do Dispositivo (T/R) @ Bobina somente de recepcao
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Marcas do

Item Simbolo Dispositivo/Observacdes

Etiqueta CE (Conforme os requisitos

- L 0197 = Numero da Entidade
essenciais da Diretiva do Conselho Notificada
93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos). 0197

Tipo de Exame de Canada / EUA

Consulte as Instrucdes de Uso quanto a
Questdes Adicionais Relevantes de
Seguranca.

Siga as Instru¢des de Uso @

Aplicagdo Parte Tipo BF. i\
Ll

Classe Il de acordo com IEC 61140.

Coleta Separada de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos

(REEE Diretiva 2012/19/UE)

Instrucdes Eletrdnicas de Uso (elFU) A

1.5T-01899
Conectores laterais do
sistema permitidos

3.0 T-01900 . .

Aviso em bobina (adesivo) n/a anterior
Aviso em conector da bobina (adesivo) n/a ggnocr?ﬁg%xe desconectado dentro

Tabela 10-3: Etiquetagem do Dispositivo
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10.4 Glossario dos Simbolos

Simbolo

Fonte

Ref. N.°

Titulo do Simbolo e Definicédo

ISO 7000

5957

Somente para uso interno. Para identificar equipamentos
elétricos projetados primariamente para uso interno.

ISO 7000

0632

Limite de temperatura. Para indicar os limites maximos e
minimos de temperatura para armazenagem, transporte ou
uso do item.

ISO 7000

2620

Limite de umidade. Para indicar os limites mais altos e mais
baixos aceitaveis da umidade relativa para transporte e
armazenamento.

ISO 7000

2621

Limite da presséo atmosférica. Para indicar os limites mais
altos e mais baixos aceitaveis da umidade relativa para
transporte e armazenamento.

ISO 7000

3082

Fabricante. Para identificar o fabricante de um produto.

ISO 7000

2497

Data de fabricagdo. A data pode ser ano, ano e més, ou ano,
més e dia. A data sera colocada adjacente ao simbolo. A
data pode ser por exemplo como segue: 1996-06-12.

B LEQ® D

IEC 60417

6049

Pais de fabricacéo. Identificar o pais de fabricacdo dos
produtos. Na aplicac@o deste simbolo, 0 "CC" deve ser
substituido pelo codigo do pais de duas letras ou pelo cédigo
do pais de trés letras definido na ISO 3166-1 (para a
Alemanha “DE”). O nome do fabricante e a data de
fabricagdo podem ser adicionados ao lado deste simbolo.

ISO 7000

2493

Numero de catalogo. Para identificar o nUmero de catalogo
do fabricante, por exemplo em um dispositivo médico ou em
embalagem correspondente. O nimero de catdlogo deve ser
colocado adjacente ao simbolo

ISO 7000

2498

NUmero de série. Para identificar o nimero de série do
fabricante, por exemplo em um dispositivo médico ou em sua
embalagem. O nimero de série deve ser colocado adjacente
ao simbolo.

IEC 60417

6191

Bobina de RF, transmite. Para identificar a bobina a radio
frequéncia (RF) somente para transmisséo.

IEC 60417

6192

Bobina de RF, transmite e recebe. Para identificar a bobina a
radio frequéncia (RF) para transmissao e recepgao.

IEC 60417

6193

Bobina de RF, recebe. Para identificar a bobina a radio
frequéncia (RF) somente para recepcao.

ISO 7010

M002

Consulte o manual/folheto de instrugdes. Significa que o
manual/folheto de instru¢des deve ser lido.

ISO 7000

0434A

Cuidado. Para indicar que € necesséario cuidado operando o
dispositivo ou controle préximo ao local do simbolo, ou para
indicar que a situacdo atual requer a atencéo ou agéo do
operador para evitar consequéncias indesejaveis.

> B> IQOR®

IEC 60417

5840

Peca aplicada tipo B. Para identificar uma peca tipo B
aplicada conforme IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Peca aplicada tipo BF. Para identificar uma peca tipo BF
aplicada conforme IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Equipamento Classe II. Para identificar o equipamento que
cumpre os requisitos de seguranca especificados para
equipamentos de Classe Il de acordo com IEC 61140.
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Simbolo Fonte Ref. N.° | Titulo do Simbolo e Definicao
Simbolo para marcar equipamentos elétricos e eletrénicos. O
Diretiva ANexo simbolo que indica coleta separada de equipamentos
E 2002/96/EC Y elétricos e eletrdnicos é composto por um latdo sobre rodas
riscado. O simbolo deve estar impresso de modo visivel,
legivel e indelével.
Padrao Eletronico da Republica Popular da China:
fé\ SJ/T 11364- Capitulo | Norma de marcacéo e etiquetagem para a protecdo
\J 2014 5 ambiental caracteristica de um produto, ou seja, o produto
nao contém substancias perigosas.
JoN; Simbolo geral de recuperacao/reciclagem. Para indicar que o
%& ISO 7000 1135 item marcado ou seu material faz parte de um processo de
recuperacao ou reciclagem.
Fragil, manuseie com cuidado. Para indicar que o contetdo
I ISO 7000 0621 da embalagem de transporte é fragil e a embalagem deve
ser manuseada com cuidado.
TT 1SO 7000 0623 Este lado para cima. Para indicar a posi¢éo vertical correta
1 da embalagem de transporte.
o Mantenha fora da chuva. Para indicar que a embalagem de
‘T ISO 7000 0626 transporte deve ser mantida distante da chuva e em
condicdes secas.
Diretiva Anexo
c € 93/42/CEE Xl Marcag&o CE de Conformidade para Dispositivos Médicos
Regulamento Classe |
(UE) 2017/745 | AnexoV
Diretiva Anexo . . .
93/42/CEE X Marcacéo CE de Conformidade com o numero do Corpo
c E 0197 Anotado a direita do simbolo para Dispositivos Médicos #
Regulamento cl |
Anexo V asse
(UE) 2017/745
1SO 15223-1 577 D|§p95|t|vo Médico. Indica que o item é um dispositivo
médico.
Identificador Unico de dispositivo. Indica uma operadora que
SO 15223-1 5.7.10 contém informacgdes do Identificador Gnico de dispositivo.
o stribuidor. Indi ; o —
’E’ ISO 15223-1 519 D|§tr_|bU|dor Indica a entidade que distribui o dispositivo
7 médico no local.
& A ndo aplicavel i elFU. Indica que as Instrucdes de Uso sdo fornecidas em

formato eletrénico.
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10.5 Listade Acrbnimos

Acrdnimo Explicagéo

AGB Termos e Condi¢cBes Padrao

C Carbono

CD Disco Compacto

CFR Cdédigo de Regulamentos Federais (EUA)

CMDR Regulamentos de Dispositivos Médicos Canadenses
EC Comunidade Europeia

ECG Eletrocardiograma

CEE Comunidade Econémica Europeia

elFU InstrucBes Eletrénicas de Uso

EU Unido Europeia

FID Decaimento por Indugdo Livre

IEC Comisséo Eletrotécnica Internacional

MDD DIRECTIVA 93/42/CEE DO CONSELHO

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

Na Sadio

O-HLE-015 Bobina de superficie; 1H; para poténcia de campo 1.5 T
O-HLE-030 Bobina de superficie; 1H; para poténcia de campo 3.0 T
P Fosforo

PN Peca Numero

QA Garantia de Qualidade

REF Numero de Referéncia (Peca Numero)

RF Radio Frequéncia

RoHS Restricdo de Substancias Perigosas

ROI Regido de Interesse

Rx Funcédo de Recepcao

SAR Taxa de Absorcao Especifica

SN Ndmero de Série

SNR Relacéo Sinal Ruido

T/R Transmite/Recebe

Tx Funcé&o Transmitir

uDI Identificag&o Unica de Dispositivo

REEE Residuos de Equipamentos Eletrdnicos e Elétricos
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