RAPID Biomedical GmbH
RAPID
Biomedical

Instrucdes de utilizacao
para

Endorectal Coll

1.5 T: O-HLE-015-01899 — GEHC peca n.° 5772252-2
3.0 T: O-HLE-030-01900 — GEHC pec¢a n.° 5772250-2
ZUB-01955 — GEHC peca n.° 5772250-3

a utilizar em

Sistemasde RM GE 15T
Sistemasde RM GE 30T

Documento importante: ler com atencéo e guardar num local seguro

C€ 017

1/49



RAPID Biomedical GmbH

Fabricante:

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Germany

Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

© 2023-02-03 RAPID Biomedical GmbH

Edic&o do documento: 7.0 Alteracdes técnicas reservadas.


mailto:info@rapidbiomed.de
http://www.rapidbiomed.de/

Indice

Parte | INSTIUGCDES JEIAIS wuvererurerreerernesereesesanssssnsssssessssesessesesasssssssssssessssessssssssasssssnessssesssnesssnesssassssnnssssnsssnns 5
1 INSrUCOES A€ ULIlIZACAD cevvueereeerceerirnerirnessneseseesessessssnsssssessssesssssssssnessssesessesssassssssesssnessssesssasesssnssssnessnnes 6
1.1 INSLrUGBES dE ULITIZAGAOD .......eveuieiieneiiteeee ettt sttt sttt 6
1.2  Sinais e etiquetas de seguranGa do ProULO..........c.coerueererieirerieieesie sttt st 6
R B B 1 =T (0 1S3 [N UU | (o ] SO S 6
1.4  Limitacdo de responSabilidade...........cccevieieiirieisieieieee sttt ettt 6
1.5 Disponibilizac@o das Instrucdes de UtIlIZAGAO...........cccvevevieviiciciieieiee et 7

P Y = T T WS = =T 0 1= o o N 8
Y220 R S T=T £ o] [To F=To {00 [ Je 11 010 1S3 112 TS 8
2.2 IMABNULENGAO. .....eiteeeiirieieie sttt ettt ettt ettt st ettt sttt e st et e bt st e st eke st et e te s s e st st et et e te st estebe st e st e be st et ebenneneeas 8
A I 4 0T VAT =10 0= o (o LRSS 8
2.4 Eliminagao de diSPOSItIVOS BNTIGJOS .....c.coerieerierieiirieieieriesiet ettt sttt sttt sttt sttt sttt st 8
2.5  DEVOIUGEOD U8 TISPOSITIVOS. ... cueeiieeuieiieieie sttt ettt sttt ettt ettt et ettt e st et e s aesbeebeeaeeaee e esenes 9
2.6 ProteGao d0 AmMDIENTE.........coiiiiieeeieee ettt sttt ettt ettt ettt 9

3 INStruGOes geraisS d€ SEQUIANGA wuuiiitieiseiseisseisseisseisseissessse e sssesssesssesssesssesssesssssssssssesssesssessssssesons 10
3.1 INFOIMAGED GEIAL... .ottt ettt sttt ae ettt et et et e bttt et ae e e ens 10
T V=Y W [ Q V111172 Lot Lo HOUN PR OTOTUO 11
TR T = 10 {1 o L= 1S ol o S 12

L R O 1Yo I o [ = o TN 13
ot R 1 o o= To=To o [ 3N =1 o BOUOO OSSOSO 13
A ] o To [ o= T I o [N =Y o (o BRSSP 13
(=T =R VI (oY oY g g g F=Tod=To Xe [o I 1 0 Yo [ U1 o LT 14
5 DeSCriGa0 d0O diSPOSITIVO werreiseiseiiiiieiieiieiieiieieise i sssesssesssesssesssessesssessesnesasesane 15
5.1 IndicagBes de utilizacdo, contraindicagc8es, ambi€Nte............ccvecvevvevervrvrieieieesesese st 15
ST 111 o 1o Yo (==Y o1 =Y o - DO 17
SRS VATST-To e (o] o T= 1o (o JNo 115 o To 1= 111/ o JS S 17
5.3.1 MOdeloS ENAOIECTAl COil......ccovuiuiriiriiieierieieierieet ettt sttt bens 17
5.3.2 ER Coil Support Para todos 0S MOUEIOS .......c.coiiiiiiiiieieeseee et 18

6 Funcionamento inicial € reatiVaCED ....ccerneiseisieiiiiieie s ssse s ssesssessesane 19
A U L (1 112= Tot= To I =T o 11 - T 20
4% R Y= 1= To= To Jo (o I o F- Vol 1= | £~ 20 T 20
A 2 o =T o L= L Vo= To o (o T o T= Vo (= o1 - 21

RS T = =T o= 1= Vo= To o (o T 11 0 7 1LY/ o H 21



7.4  Posicionamento do paciente € da bobina...........ccoccvevveveieieicieieeee s 25
7.4.1 Descrig&o do fluxo de trabalho de eXemplo ...........coeireriiiniien s 25
7.5  Ligar @0 SiStEMA A8 RIM......ccuiouieeieieeeee ettt sttt ettt et et e ettt e e nnn 28
7.6 CoNSIAEragies daS IMABGENS .......coueeruiieiiriiieiirteettstet ettt ettt sttt sttt sttt sttt ste st et sbesse e ebenseaeens 29
A A O 1S 1o T= Lo T 11 010 Y1 1LY/ SRR 29
8 REPIOCESSAMENTO w.eiieiiiiiiiiiiieeitesie s ssss e ssssssassssesssessasssssssassnssnsssssssnsssnsssnsssnsssnssnsssnsssnssnsssnsssnssnns 30
S0 N 101 (0 ¢ g = Vo= To o =1 - | OSSR 30
8.1.1 LimitacBes € restriches N0 repProCESSAMENTO ........cccveverierrerertierereeeteereesessessesre e ereeseessessessessessens 31
8.1.2 Reprocessamento do fluxo de trabalno ..o 32
8.2  Fluxo de trabalho do ER COil SUPPOIT........cceeiriieirieieierierieseseeeseee sttt 32
8.2.1 RESUMO U8 ELAPAS ..c.eeuieveieieeteteet ettt ettt b bbbt eb bbbt b bbb b b e sens 32
8.2.2 Etapas det@lNadas. ... ..ottt 33
D Tratamento inicial N0 PONto de ULIZAGAO.........ccoieriiiriiiiiee e 33

(2) Preparacdo antes da lIMPEZA.........coeieiiiiiieee ettt st sa 33

3) [T 0] 0= VR 34

4) Desinfecao de DaiX0 NIVEL (LLD) ...cc.oviiiiiririeieierice st 34

(5) STCTor=To =T o o BT PO PP PP URPR PPN 34

(6) [0S o =To3= o IO OO OO OO OSSOSO SO PRSPPI 34

@) EMDBDAIAMENTO ...ttt b bbbt b ettt ettt ne e b s 35

(8) Armazenamento € trANSPOITE .......ccvevveerieeieeie e see st e steerte et ese e st e e te e e etesssesseesaeesaeensesssesssesssesseens 35

8.3  Fluxo de trabalho do ENAOrectal Coil ..........ccoeeeeuieiiieieeeeseeee et 36
8.3.1 R ST U gl e (== = T o = LU 36
8.3.2 Etapas detalNadas..........cooeeieeieie ettt e naeenaesneas 37
(1)  Tratamento inicial N0 PONtO de ULIIZAGAO.........ccccerierieirieieiere e 37

(2) PreparaGao antes da IMPEZA ..ot 37

3) LIMIPBZA. ettt b bbb b bbbt bbbt bbb bbbt ne b bens 37

4) Desinfecao de DaiX0 NIVEL (LLD) ...cc.ecveiieieirieieiesieieireeeseee sttt sens 38

(5) Y= Tox= Vo [T o o S 38

(6) Desinfecao de alto NIVEL (HLD)......ccoiveiieieirieieiesieetiee ettt sbenes 38

7 Y= Tox= Vo [T o o S 40

(8) LTS oL T RSP RTRSUPSN 40

9) g a] o= 1= 41T | (o PR TRSRRRSN 40
(10)  Armazenamento € trANSPOITE .......ccvirieeririeirie ettt sttt sttt st se sttt sbe et st se e st ebenene 40

9 Instrucdes técnicas especiais para utilizacao do diSPOSItIVO ceeceereerrereriernrisnnisnnieseereseesesansssanenes 41
9.1 Garantia de desempenho/qQUAlIHAUE ...........ccovveviveiieiiceeeseeee ettt ettt 41
10 N 1= o 42
10.1  ESPECIICAGOES ...ttt ettt sttt st at et et e e et e e bt e ateat et et e tesseeteeae e e eneenns 42
02 [ o1 (o T g g o Tor= Tl =T o U1 E= Ua g =T ) - 44
0T T i (o U T=Y TS 45
10.4  GIOSSArIO A€ SIMDOIOS ......coviieiieiiieieiesie ettt et e ean 47
10.5 LISt € GCIONIMOS ....couiiieieiiieieiiieie sttt sttt sttt sttt s et s b e et ebe s et sbensesensenseneeaen 49



Parte | Instrucbes gerais

5/49



1 Instrucgdes de utilizag&o

1.1 Instrucbes de utilizagéo

As Instrucdes de utilizacdo fazem parte do produto acima mencionado da RAPID Biomedical GmbH
(RAPID Biomedical). Destinam-se a pessoas que operem, instalem ou ativem este produto. Antes de
utilizar este produto, é essencial ler com atencdo as Instruges de utilizagdo. Consulte a RAPID
Biomedical caso ndo compreenda partes das Instru¢des de utilizagdo. Estas Instru¢des de utilizacdo
tém de ser disponibilizadas a todos os utilizadores do produto durante todo o seu periodo de vida (til.
As Instruces de utilizagdo devem passar para qualquer proprietario/utilizador subsequente do produto.

1.2 Sinais e etiquetas de seguranca do produto
Os sinais e as etiquetas de seguranca do produto sdo descritos em seguida.

A CUIDADO

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

CUIDADO consiste nos seguintes elementos:

Situagéo Informacao sobre a natureza de uma situacéo perigosa.

Perigo Consequéncias de néo evitar uma situacao perigosa.

Prevencéo & Métodos destinados a evitar uma situacao perigosa.

ADVERTENCIA

Indica uma informacdo importante considerada para notificar as pessoas sobre perigos gque possam
resultar em situacdes diferentes de ferimentos pessoais.

ADVERTENCIA consiste nos seguintes elementos:

Situagéo Informacéo sobre a natureza de uma situacéo perigosa.

Perigo Consequéncias de ndo evitar uma situacao perigosa.

Prevencéo @ Métodos destinados a evitar uma situacéo perigosa.

Indica conselhos e recomendacdes Uteis.

1.3 Direitos de autor

Uma copia ndo autorizada das Instrucfes de utilizacéo, integral ou parcialmente, constitui uma violacéo
dos direitos de autor da RAPID Biomedical.

1.4 Limitagdo de responsabilidade

As especificacdes e os dados constantes das Instru¢des de utilizacdo eram corretos aquando da sua
impressao. A RAPID Biomedical ndo aceita qualquer responsabilidade e esta isenta de qualquer tipo
de reclamacéo de terceiros resultante de danos verificados no dispositivo devido a uma utilizacdo
inadequada ou ndo autorizada, erros operacionais ou incumprimento das Instru¢cées de utilizacéo,
principalmente as instrucbes de seguranca constantes do presente documento. As condicBes de
garantia e responsabilidade previstas nos Termos e condi¢cfes gerais (AGB) da RAPID Biomedical néo
séo afetadas.
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1.5 Disponibilizag&o das Instrugdes de utilizagao

e CD-ROM: um CD com as Instrucbes de utilizacdo eletrénicas em diferentes idiomas é
fornecido juntamente com o produto. Para mais informacdes, consulte o Folheto elFU.

e Transferéncia: as instrugfes de utilizacdo eletronicas podem ser transferidas em diferentes
idiomas e todas as vers@es disponiveis a partir da pagina Internet: www.rapidbiomed.de

e Instrucdes de utilizacdo em papel ou em CD: as Instrucdes de utilizacdo em papel ou em CD
podem ser encomendadas pela RAPID Biomedical gratuitamente por e-mail (consulte o
endereco de e-mail na pagina 2). Salvo indicagdo em contrario, serd sempre entregue a
versdo mais recente num prazo de 7 dias ap0s a rececao do pedido. Para conhecer os
idiomas disponiveis, consulte o Folheto elFU.
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2 Manuseamento

2.1 Sensibilidade do dispositivo

ADVERTENCIA

Situacao Dispositivo eletronico sensivel, ndo manuseado com cuidado.

Perigo O dispositivo pode ficar danificado.

Prevencéo @ Manuseie e utilize com o cuidado adequado.
Evite movimentos bruscos ou impactos que possam afetar o dispositivo.
Transporte o dispositivo apenas pelo seu acondicionamento.

Trate os cabos e fichas associados com o devido cuidado e ndo os utilize para
transportar o dispositivo.

4 § 8

A CUIDADO

Situacao Transportar o dispositivo pelos cabos e/ou fichas.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou o0 equipamento poderdo
ficar danificados.

Prevencéo < Nao transporte o dispositivo pelos cabos e/ou fichas.
& Transporte o dispositivo pelas suas pegas ou elevando a estrutura principal.
& Manuseie o dispositivo com cuidado.

2.2 Manutencéao

Nao é necesséaria qualquer manutencdo se o dispositivo for utilizado adequadamente e limpo
regularmente.

2.3 Armazenamento

Armazene afastado de possiveis fontes de contaminacdo e impactos mecanicos num local seco e
fresco onde néo esteja sujeito a fortes variagBes de temperatura (consulte 10.1 Especificagfes).

2.4 Eliminacao de dispositivos antigos

A RAPID Biomedical confirma pelo presente que os seus dispositivos estdo em conformidade com as
diretrizes, as regulamentacdes e as leis da Unido Europeia relativas a eliminagdo de residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos na sua versao mais recente (consulte 10.3 Etiquetas).

ADVERTENCIA

Situacao Eliminacéo inadequada.

Perigo Perigo para 0 ambiente.

Prevencéo & Este dispositivo ndo deve ser eliminado como lixo doméstico. Envie o dispositivo
elétrico a eliminar para o fabricante (consulte o endere¢o na pagina 2).

A RAPID Biomedical aceita a devolu¢éo do material de embalagem 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 devolugdo de dispositivos é realizada pelo distribuidor. Contacte o seu representante
local.

ADVERTENCIA

Situacao Embalagem inadequada e/ou meio de transporte improprio.

Perigo O dispositivo pode ficar danificado.

Prevencao < A embalagem original devera ser utilizada para a devolu¢éo do produto.

2.6 Protecdo do ambiente

A RAPID Biomedical assegura que cumprira as regulamentacdes sobre protecdo do ambiente das
Diretivas UE aplicaveis durante todo o ciclo de vida dos seus dispositivos, desde o desenvolvimento
até ao fabrico e a eliminagéo (consulte também 10.3 Etiquetas).
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3 Instrucdes gerais de seguranca

3.1 Informacgéao geral

O funcionamento adequado e seguro do Endorectal Coil em associa¢do com o sistema de RM necessita
de conhecimento técnico por parte do pessoal responsavel pela utilizagdo e um nivel elevado de
familiaridade com estas Instrucdes de utilizagdo e com as Instru¢des de utilizacdo do sistema de RM.

A CUIDADO

Situacéo Funcionamento incorreto do dispositivo durante a instalacédo, a utilizacdo, a manutencao
e/ou a reparacao.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou o equipamento poderéo
ficar danificados.

Prevencéo & O dispositivo apenas podera ser instalado por pessoal autorizado.

O dispositivo apenas podera ser utilizado por pessoal com formacao.
E obrigat6rio cumprir rigorosamente estas Instrucdes de utilizagéo.

Siga as Instrucdes de utilizacdo do sistema de RM, de dispositivos e instalacdes
adicionais.

9 § §

A CUIDADO

Situacdo Dispositivo médico com defeito.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento poderéo
ficar danificados.

Prevencgéo < A fiabilidade operacional do dispositivo devera ser verificada e assegurada antes de

cada utilizagéo.

& O dispositivo ndo devera ser utilizado em caso de defeito. Notifique o seu
representante local imediatamente.

A verificacdo da fiabilidade operacional do dispositivo inclui verificar o invélucro, as ligagdes (cabos,
fichas) e todas as etiquetas (10.3 Etiquetas). O mesmo se aplica a todos os outros dispositivos
necessérios para o funcionamento e os acessorios a utilizar.

O representante local devera ser notificado imediatamente em caso de dano ou de funcionamento
incorreto. As etiquetas ausentes ou danificadas apenas poderdo ser corrigidas ou substituidas pelo
representante. Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical poderéa reparar ou alterar
este produto. Consulte o capitulo 4 Caso de erro.

Quando operado inicialmente e antes da primeira utilizacdo num sujeito de teste ao vivo, o

funcionamento adequado do dispositivo deve ser verificado e documentado por um teste num simulador
de RM apropriado (9.1 Garantia de desempenho/qualidade).

A CUIDADO

Situacéo Detecéo de sinal perturbado por SNR baixo ou artefactos de imagem.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento poderao
ficar danificados.

Prevencéo @ O funcionamento adequado do dispositivo tem de ser verificado e assegurado antes

de cada utilizacgéo.
@ O dispositivo ndo deverd ser utilizado se for detetada uma falha de funcionamento.
< O dispositivo apenas podera ser utilizado por pessoal com formacéo.

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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Utilizacdo mediante prescricdo apenas — "B apenas”

As leis especificas de cada pais restringem a venda deste dispositivo a ordem de um
médico, ou com a designacédo descritiva de qualquer outro profissional de salde
licenciado pela lei do pais de exercicio para utilizar ou ordenar a utilizacdo do dispositivo.
Este dispositivo apenas podera ser distribuido a pessoas que sejam profissionais de
saude licenciados ou que tenham uma prescricdo ou qualquer outra ordem de um
profissional de saulde licenciado para a respetiva aquisicao.

3.2 Areade utilizagdo

O dispositivo foi desenvolvido para utilizacdo em associagdo com o sistema de RM indicado em 5
Descrig&o do dispositivo.

A Declaracdo CE, de acordo com o artigo 12.° da Diretiva 93/42/CEE [Artigo 22 do
Regulamento (UE) 2017/745], prevé que o dispositivo apenas pode ser utilizado em
associacdo com os dispositivos especificados. A utilizacdo do dispositivo em associacéo
com outros dispositivos nao listados é considerada como utilizacdo ndo autorizada e
incumprimento da Utilizac&o pretendida. Esta situacéo resulta numa perda da garantia.

A CUIDADO

Situacdo O dispositivo ndo é operado de acordo com a utiliza¢do pretendida.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento poderéo
ficar danificados.

Prevencgéo < O dispositivo devera ser utilizado em conformidade com a utilizagdo pretendida
apenas.

Siga também as instru¢cdes no manual do sistema de RM.
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3.3 Fatores derisco

A CUIDADO

Situacéo A exposicao do paciente a campos magnéticos de radiofrequéncia (RF) pode envolver os
seguintes fatores de risco:
o Presenca de objetos ou implantes condutores (metalicos) na regido de sensibilidade
da bobina de transmisséo de RF
o Presenca de medicamentos em adesivos transdérmicos
o Contacto pele-com-pele de diferentes partes do corpo
o Presenca de roupas humidas
o Colocacédo do corpo do paciente ou extremidades contra a superficie da bobina de
transmisséo de RF
o O contacto entre o paciente e o cabo da bobina de rececdo de RF e o
encaminhamento do cabo da bobina de RF perto da bobina de transmissao de RF
o Formacéo de lacos com cabos de bobinas de rece¢éo de RF e os condutores de ECG
Uso de elétrodos e condutores condicionais de ECG de RM
Exame por RM de pacientes sedados ou inconscientes ou com perda de sensibilidade
em qualquer parte do corpo.
o Presenca de bobinas de rececdo de RF ndo conectadas ou cabos elétricos
remanescentes na bobina de transmisséo de RF durante o exame de RM.
Perigo O paciente pode experienciar aquecimento local excessivo por RF.
Prevencgéo @ Todos os objetos condutores removiveis devem ser removidos do paciente; p.ex.,
reldgios, moedas, joias, etc.
@ Nao realize exames de RM em pacientes com implantes condutores.
& Na&o realize exames de RM em pacientes com produtos medicinais em adesivos
transdérmicos.
< Verifique a posicao e a postura do paciente para evitar lagos condutores; p.ex., barriga
da-perna com barriga da-perna, méo-na--mao, etc.
@ Na&o realize exames de RM em pacientes com roupas humidas.
@ Verifigue a posi¢do do paciente para evitar o contacto com a superficie da bobina de
transmisséo de RF.
< Verifigue a posi¢do do paciente para evitar o contacto entre o paciente e o cabo da
bobina de recec¢éo de RF quando o encaminhamento do cabo da bobina de RF estiver
perto da bobina de transmisséo de RF.
< Verifigue o encaminhamento dos cabos da bobina de rece¢éo de RF e dos condutores
de ECG para evitar lagos.
& Observe as Instru¢des de utilizacdo dos elétrodos e condutores de ECG. Preste muita
atencao as datas de validade.
& Monitorize continuamente pacientes sedados ou inconscientes ou com perda de
sensibilidade em qualquer parte do corpo durante os exames de RM.
& Remova bobinas ou cabos desconectados antes do exame de RM.

12749




4 Caso deerro

4.1 Indicacgéo de erro

O dispositivo ndo possui indicadores de erro. Os operadores deverdo confiar noutros meios de
indicacao de erro. Neste ambito devem:

e Observar constantemente a informacéo de erro fornecida pelo sistema de RM
e Verificar regularmente a funcionalidade do dispositivo (ex.: para resultados de exames

inesperados, para uma qualidade da imagem de RM degradada, etc.)
4.2 Condicéao de erro

Assegure-se de que o produto esta configurado e é utilizado em conformidade com as Instrucdes de
utilizacéo aplicaveis. Contacte o seu representante local para obter assisténcia em qualquer outro caso.

A CUIDADO

Situacéo Reparacéo nao autorizada de um dispositivo defeituoso.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento
poderdo ficar danificados.

Prevencao & Apenas um representante autorizado pela RAPID Biomedical podera reparar o
dispositivo.
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5 Descricdo do dispositivo

O Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 e
ER Coil Support ZUB-01955) foi concebido para a utilizacdo com um sistema de ressonancia magnética
(RM). A bobina foi concebida para funcionar em associacdo com a bobina do corpo (BC) do sistema de
RM, que ativara o hidrogénio (1H) nucleico com os campos magnéticos da frequéncia de radio (RF),
para que a bobina consiga receber o sinal de RF resultante do ndcleo ativado. A bobina foi concebida
como bobina apenas de rececéo para o exame de prostata por RM de alta resolucao.

O invélucro da bobina apresenta um tamanho minimo e a forma de uma gota para maior conforto do
paciente. Apresenta uma parte superior plana para minimizar a distancia da eletrénica da bobina de
rececgdo interna para a prostata. A bobina é apenas de rececao (Rx) e consiste num elemento de bobina
de ciclo simples com um pré-amplificador de ruido baixo integrado e um conector para o sistema de
RM GE 1,5T ou sistema de RM GE 3,0 T. A bobina é regulada de forma fixa e correspondente a
condicado de carga tipica de um exame de préstata na frequéncia Larmor de 1H a 1,5 T (63,9 MHz) ou
3,0 T (127,7 MHz), respetivamente. Os circuitos de desacoplamento sdo integrados no elemento de
ciclo simples proporcionando um desacoplamento da bobina do corpo do sistema de RM durante a
transmissao do impulso de excitacao de RF.

E recomendada a utilizagdo de um modelo Endorectal Coil em associagdo com o ER Coil Support
adicional disponivel. O ER Coil Support foi concebido para utilizagdo com qualquer modelo Endorectal
Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 e 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900). Suporta a
estabilizacdo do Endorectal Coil em qualquer posicdo necessaria para cada exame de RM endorretal
individual. O ER Coil Support possui uma ping¢a para aceitacdo do Endorectal Coil. O Endorectal Coil &
fixo no interior da pinga através do aperto de um parafuso serrilhado. Oferece cinco graus de liberdade
para alinhar a posi¢cédo da pinca com a posi¢ado espacial necesséria do invélucro do Endorectal Coil.
Dois parafusos serrilhados adicionais permitem bloguear o ER Coil Support no alinhamento pretendido.

5.1 Indicacdes de utilizac&o, contraindicacdes, ambiente

Finalidade prevista

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

Indicacgbes de utilizaco

O Endorectal Coil é indicado para utilizagdo como uma extensdo de
dispositivo de diagnéstico para os sistemas de RM GE 1.5 T e GE
sistemas de RM 3.0 T para produzir imagens transversais, sagitais,
coronais e obliquas, imagens espetroscépicas e/ou espetros,
apresentando a estrutura interna da préstata.

Estas imagens, quando interpretadas por um médico com formacao,
fornecem informacg6es que poderdo ajudar no diagnéstico.

Contraindicacdes

O Endorectal Coil ndo altera as contraindicacbes gerais para 0s
exames de RM dos sistemas RM GE 1.5 T e sistemas de RM GE
30T.

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

Aplicacéo

Prostata

Populacéo a que se destina

Adultos (com mais de 21 anos)

Pecas aplicadas

Todo o dispositivo médico

Sistema de RM

Sistemas de RM GE 1.5 T ou sistemas de RM GE 3.0 T

Intensidade de campo Bo

1,5 T ou 3,0 T, respetivamente

Funcionamento da bobina do
corpo 1H

necessario (1H excitacao)
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5.2 Ambito de entrega

Os seguintes componentes séo fornecidos com este dispositivo:
Para sistemas de RM GE 1.5 T "ligacao a porta P"
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC part # 5772252-2)
¢ Folheto elFU
e CD com Instru¢@es de utilizagdo eletronicas em diferentes idiomas

Para sistemas de RM GE 3.0 T
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC part # 5772250-2)
e Folheto elFU
e CD com Instru¢@es de utilizagdo eletronicas em diferentes idiomas

Para todos os modelos Endorectal Coil
¢ ER Coil Support (GEHC part # 5772250-3)

5.3 Visao global do dispositivo
5.3.1 Modelos Endorectal Coil

Figura 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 ("Porta P")

Figura 2: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900
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5.3.2 ER Coil Support Paratodos os modelos

Figura 3: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Funcionamento inicial e reativagao

Antes da utilizacdo inicial apos entrega, manutencdo ou reparacao, verifique sempre a fiabilidade
operacional do dispositivo.

ADVERTENCIA

Situagéo O dispositivo é operado antes de ser aclimatado.

Perigo Danos do dispositivo médico por condensacéo.

@ A instalagdo e a utilizagdo inicial do dispositivo apenas poderdo ocorrer ap6s um
periodo razoavel de aclimatizagdo. Armazene o dispositivo ndo embalado durante 24
Prevencao horas antes da operagdo no ambiente destinado a operagéo posterior.

@ Consulte 10.1 Especificagdes para o ambiente permissivel para utilizagdo do
dispositivo.

O dispositivo é apenas limpo, mas nao desinfetado, no momento da entrega.

Antes da operagéo inicial, o dispositivo deve ser pré-processado seguindo as instru¢des do
capitulo 8 Reprocessamento.

A CUIDADO

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

Perigo Um nivel de desinfecdo necessario ndo alcancado resulta em perigo de infecao.

Prevencéo @ O dispositivo deve ser pré-processado seguindo as instrugbes do capitulo 8
Reprocessamento.
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7 Utilizacao regular

7.1 Selecao do paciente

A CUIDADO

Situacéo Além das contraindicacdes gerais para os exames de RM, podem existir contraindicacdes
adicionais para um exame de RM endorretal. As contraindicac6es podem incluir (tenha em
atencao que a lista abaixo pode ndo estar completa):

o Pacientes com auséncia cirlirgica do anus ou reto.
o Pacientes com hemorroidas (hemorroidas com hemorragia).
o Pacientes com cirurgia prévia colorretal (hemorragia ou rutura do intestino).
o Pacientes com doengas intestinais inflamatorias (hemorragia ou rutura do intestino).
o Pacientes com maior vulnerabilidade pés-radiogénica do reto.
o Pacientes com constrigbes (complicacdes).
o Pacientes com massas obstrutivas no reto (complicacées).
o Pacientes com diarréia aguda.
Perigo O paciente pode ficar ferido.
Prevencgéo < Cada paciente deve ser examinado relativamente a contraindicagdes.

& Este exame deve ser avaliado pelo médico.

A CUIDADO

Situacdo Paciente com alergias, por exemplo (tenha em atencdo que a lista abaixo pode néo estar
completa):
o Alubrificante (ex.: lidocaina).
o A preservativos (ex.: latex, poli-isopreno).
Perigo O paciente pode ficar ferido.
Prevencgéo @ QO paciente deve ser examinado quanto a alergias.

& As InstrugBes de utilizag&o dos lubrificantes e preservativos deverdo ser respeitadas.
< A selegdo de preservativos e lubrificantes é da responsabilidade do médico.

Recomendacéo

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

e Coberturas de sondas endocavitarias, cobertura em latex estéril com bandas de 3,5 x
20 cm da Protek Medical; #3230; K970891

e Cobertura em latex estéril Ultracover® 40 x 300 mm da Ecolab; #86694

e Coberturas de sondas ultrassons de largura estreita NeoGuard®, sem latex natural 4
x 30 cm da Civco; #610-844

e etc.
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7.2 Preparacao do paciente

Situacao Paciente ndo preparado para o exame de RM endorretal, por exemplo (tenha em atencéo
que a lista abaixo pode néo estar completa):
o Preparacéo do intestino antes do exame.
Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento poderao
ficar danificados.
Prevencao & A preparagéo do paciente é da responsabilidade do médico.
@ O ambito da preparacao do paciente fica a critério do médico responsavel.

7.3 Preparacao do dispositivo

A CUIDADO

Situagéo O dispositivo estéa limpo e desinfetado inadequadamente.
Perigo Um nivel de desinfecdo necessario ndo alcancado resulta em perigo de infegao.
Prevencéo @ O dispositivo requer um alto nivel de desinfecdo antes e apods cada utilizacao,

incluindo a utilizacao inicial.
@ O dispositivo deve ser utilizado apenas quando estiver coberto por uma dupla camada
de preservativos.

@ O dispositivo deve ser novamente processado seguindo as instru¢des do capitulo 8
Reprocessamento.

Endorectal Coil
ER Coil Support

Drop-shaped tip ':
with flat top s

\‘ﬁ:e

Endorectal Coil com ER Coil Support

Figura 4:

211/49




O Endorectal Coil deve ser preparado para o exame de RM de acordo com as imagens da Figura 5 a
Figura 9.

Figura 5: Remova a cobertura da sonda de RM com desinfe¢édo de alto nivel do Endorectal
Coil.

Figura 6: Cubra a sonda de RM do Endorectal Coil com uma camada dupla de preservativos.

Selecione preservativos que apertem firmemente o anel do cone para fixagao dos
preservativos.
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knurled screw

Figura 7: Prepare o ER Coil Support para a instalacdo do Endorectal Coil desapertando o
parafuso serrilhado n.° 1.

Figura 8: Insira o Endorectal Coil na pinga com a etiqueta "anterior" para cima. Fixe-a com o
parafuso serrilhado n.° 1.
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anterior

AN\

Figura 9: Cada exame de RM endorretal requer um posicionamento individual da bobina. O
ER Coil Support pode ser adaptado em conformidade utilizando os parafusos
serrilhados n.°2 e n.° 3.
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A CUIDADO

Situagao Risco de entalamento durante a instalag&o do dispositivo.
Perigo Ferimento do paciente e/ou utilizador.
Prevencéo @ Instale o dispositivo com cuidado.

A CUIDADO

Situagao Ao utilizar em Signa PET/RM, o sinal PET é atenuado pelo dispositivo.

Perigo O sinal PET apresentado pode ser reduzido e/ou deslocado, o que pode originar
resultados de diagnéstico errados.

Prevencéao « E recomendada a utilizacdo de uma correcéo de atenuacdo PETAssegure-se de que

apenas a seccéo dianteira do Endorectal Coil com a sua extremidade em forma de
gota se encontra situada nos anéis do detetor PET. O ER Support Coil e o cabo de
ligacdo ndo deverdo ficar posicionados no interior do detetor PET.

7.4 Posicionamento do paciente e da bobina

Um fluxo de trabalho exemplificativo para posicionamento do paciente e da bobina esta descrito abaixo.
Recomenda-se duas pessoas para o0 manuseamento conveniente do paciente e do dispositivo. Esta
lista ndo reivindica a integridade. Podem ser necessarias medidas adicionais; p.ex., da analise de
contraindicacdes do paciente.

7.4.1 Descrigdo do fluxo de trabalho de exemplo

e O paciente é posicionado com os pés primeiro numa posi¢ao lateral de costas para o pessoal.
¢ Um exame retal digital & efetuado antes de inserir o Endorectal Coil.

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

e A bobina é removida do ER Coil Support desapertando o parafuso serrilhado n.° 1 se a
bobina estiver instalada no ER Coil Support.

A CUIDADO

Situacdo O dispositivo é demasiado largo ou volumoso para uma insercdo suave.
Perigo O paciente pode ficar ferido.
Prevencéo & O revestimento do dispositivo coberto por um preservativo com um lubrificante em gel

podera melhorar o conforto do paciente para uma insercdo suave da bobina.

e A bobina é inserida cuidadosamente.

Com o rotulo "anterior” na direcao anterior (virando a parte superior plana do
involucro da bobina em direcdo a prdstata; ver Fig. 10).

Quando o esfincter relaxar em redor do pescogo da bobina.

¢ O paciente é apoiado ao rodar para a posigdo supina.

O Endorectal Coil é orientado cuidadosamente durante o0 movimento do paciente.

Devera ter-se atencdo especial para que o conforto do paciente se mantenha o
maximo possivel

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

O contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente pode causar transpira¢éo. O suor
€ um condutor elétrico, o que significa que a poténcia de RF pode ser absorvida por materiais
geralmente ndo condutores.
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A CUIDADO

Situacéo Contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente.
Perigo Queimaduras causadas por RF.
Prevencgéo < Evite o contacto direto entre o paciente e o dispositivo, por exemplo, utilizando

compressas ou panos adequados.

A CUIDADO

Situacéo Contacto direto prolongado entre o dispositivo e a pele do paciente.
Perigo Irritacdo da pele.
Prevencéao @ Utilize o dispositivo apenas quando a extremidade em forma de gota estiver coberta

por uma dupla camada de preservativos.Evite o contacto direto das outras partes do
dispositivo com o paciente, por exemplo, utilizando compressas ou panos adequados.

e O ER Caoil Support é posicionado entre as pernas cobertas do paciente. Os parafusos
serrilhados n.° 2 e n.° 3 sdo desapertados.

e O Endorectal Coil é posicionado com a cabec¢a da bobina préxima da prdstata na posi¢éo de

exame

Devera ter-se cuidado especial para que a préstata ndo fique exposta a demasiada
pressao

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

Tenha cuidado para aplicar apenas uma ligeira pressao no paciente. Colocar o paciente
numa posicao desconfortavel aumentara o risco de o paciente se movimentar durante o
exame. Tal resultara numa qualidade de imagem reduzida.

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

Coil.

Figura 10:
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Imagens in vivo do localizador em sagital (esquerda) e orientacdo axial (direita)
colocado em janela/nivelado para confirmar o posicionamento adequado da bobina.
— Esquerda: a visdo sagital € util para confirmar que a préstata esta centrada
relativamente a cobertura do sinal da bobina. Direita: a viséo transversal é util para
confirmar que a parte superior plana (1) esta de frente para a glandula da préstata
(2) e alinhada adequadamente.




Figura 11: Imagens in vivo T2 em sagital (esquerda) e orientacdo transversal (direita) que
mostram um Endorectal Coil corretamente posicionado com a glandula da préstata
centrada (2) e a parte superior plana (1) de frente para a prostata.

e A posicao do Endorectal Coil é estabilizada na posi¢cdo de exame utilizando o ER Caoll
Support.

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

- A pinca é deslocada sobre o Endorectal Coil.

- Anpinga é deslocada anteriormente no pilar - a bobina é inclinada dorsalmente pré-
sacral na pélvis.
(Tal ajuda a evitar artefactos proximos a bobina na préstata e a deformacéo da
préstata.)

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

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

Alguns lubrificantes podem criar imagens de artefactos. As imagens de artefactos com
lubrificantes podem ser reduzidas minimizando a quantidade de lubrificante utilizada.

e O Endorectal Coil € ligado ao sistema de RM de acordo com o capitulo 7.5 Ligar ao sistema de
RM.

e A mesa do paciente é deslocada para o sistema de RM.

- O centro da regido a ser examinada é ajustado ao iso-centro do iman tanto quanto
possivel.

- O centro da extremidade em forma de gota tem uma distancia de 150 mm até ao final
do anel do cone para fixag&o do preservativo (ver Fig. 12).

;;;;;; -

-

150 mm

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

e Os procedimentos de exame de RM endorretal sdo iniciados (7.6 Considerac8es das
imagens)
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7.5 Ligar ao sistema de RM

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

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

O conector de porta P GE pode ser ligado natomada 1, 2 ou 4. Assegure-se de que o conector de porta
P GE esta bloqueado ap06s ser ligado a tomada.

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

As bobinas serdo reconhecidas e apresentadas no sistema de RM apés serem ligadas.
Verifique o separador das bobinas na interface de utilizador do sistema RM GE antes de comecar um

exame de RM. Selecione o Endorectal Coil na lista de Componentes das bobinas e a configuragéo da
bobina pretendida na lista de Configuracdes das bobinas.

A bobina néo esta ligada corretamente ao sistema de RM se a bobina nao for apresentada na lista de
Componentes das bobinas. A realizagdo de um exame é proibida nestes casos.

A CUIDADO

Situacéo Exames com o dispositivo ndo ligado de acordo com estas Instru¢des de utilizagao.

ficar danificados.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou o equipamento poderao

utilizacao.

RM.
& Antes dos exames, assegure-se de que todas as liga¢cfes foram concluidas.

interface de utilizador do software antes de cada exame.

desligada do sistema de RM.

Prevencgéo & O dispositivo tem de ser ligado de acordo com o indicado nestas Instrugbes de

@ Siga as instrucfes de ligacdo constantes das Instru¢cfes de utilizagdo do sistema de

% Uma ligagdo adequada entre a bobina e o sistema de RM deve ser verificada na

& (Os exames nao deverado ser efetuados se a bobina estiver no interior do iman e

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

A CUIDADO

Situacéo Utilizacdo de equipamento que ndo seja seguro para RM ou que ndo seja
especificamente aprovado para utilizacdo com o dispositivo.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento
poderao ficar danificados.

combinada com o dispositivo.

Prevencéo @ Utilize apenas equipamento que seja seguro para RM e aprovado para utilizacado
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7.6 Consideracdes das imagens

e Antes de iniciar o diagnostico das imagens, confirme com um localizador o posicionamento
adequado do Endorectal Coil em relagdo a préstata.

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

- Avisao sagital é Gtil para confirmar que a prostata esta centrada relativamente a
cobertura do sinal da bobina.

- Avisao transversal é Util para confirmar que a parte superior plana esta de frente para
a glandula da prostata e alinhada adequadamente.

e Algoritmos de corregédo de uniformidade como PURE podem ser benéficos para equilibrar a
intensidade acentuada do sinal do perfil da utilizagdo do Endorectal Coil e recomendados
caso estejam disponiveis.

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

- O PROPELLER usa a média do sinal NEX para dois propositos: 1) melhoria de SNR
e 2) reducao de artefactos por estrias.

- Uma vez que o Endorectal Coil proporciona um aumento de SNR, a reduc¢éo de
artefactos por estrias ainda precisaria de um nimero razoavel de NEX (pelo menos
um NEX de 2).

7.7 Desligar o dispositivo

Salvo especificagdo em contrario no manual do sistema de RM ou dos dispositivos auxiliares, proceda
da seguinte forma ao remover a bobina do local de utilizagdo ap6s concluir uma medicdo/exame.

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

a. Prenda a cobertura no conector da bobina (ver Figura 14).
3. Remova o ER Coil Support da seguinte forma:
a. Desaperte todos os parafusos serrilhados com cuidado.
b. Retire a pinca do Endorectal Coil.
¢. Remova o ER Coil Support da mesa do paciente.
d. Inicie o reprocessamento imediatamente, de acordo com o capitulo 8.2 Fluxo de
trabalho do ER Coil Support.
4. Remova o Endorectal Coil do paciente com cuidado.

a. Inicie o reprocessamento imediatamente, de acordo com o capitulo 8.3 Fluxo de
trabalho do Endorectal Coil.

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

Figura 13: Coloque a cobertura no conector da bobina do Endorectal Coil.
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8 Reprocessamento

8.1 Informacgéao geral

A limpeza e desinfegdo devem cumprir todas as leis e regulamentos aplicaveis com forga
de lei na(s) jurisdicdo(des) onde o sistema esteja localizado.

A CUIDADO

Situacéo

Uso de outras solugbes de limpeza, desinfetantes, acessoérios especiais e/ou
procedimentos de limpeza e desinfecdo que ndo sejam descritos nestas Instrucdes de
utilizagéo.

Perigo

O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento poderéo
ficar danificados.

Prevencéo

@ O dispositivo s6 podera ser novamente processado por pessoal com formagéo.

@ Use apenas uma solucdo de limpeza e desinfetantes especificados nestas Instrucdes
de utilizag&o.

@ Use apenas acessorios especiais especificados nestas Instru¢cdes de utilizagéo.

@ Use apenas procedimentos de reprocessamento descritos nestas Instrugbes de
utilizacéo.

As instrucBes de reprocessamento foram validadas pela RAPID Biomedical, conforme
apropriado, para a capacidade de reprocessar com éxito o dispositivo para a sua
reutilizacéo.

O utilizador é responsavel pelo reprocessamento do dispositivo, que € atualmente realizado
na instalacéo de reprocessamento. O utilizador deve garantir que o dispositivo pode ser
efetivamente reprocessado e reutilizado com seguranga durante a vida util, conforme
pretendido. Isto requer verificacdo e/ou validagdo e monitorizacdo de rotina do
reprocessamento.

Limpeza

A limpeza € uma etapa essencial antes de uma desinfecédo efetiva. A limpeza consiste na remogao
fisica de materiais estranhos, por exemplo, po, terra, material organico como sangue, secrecoes,
excregcdes e microrganismos. A limpeza remove mas ndo mata os microrganismos. A limpeza é
efetuada com agua, detergentes e agdo mecanica.

Desinfecdo
A desinfecao é a desativacdo de microrganismos causadores de doengas.

Este dispositivo, exceto a sonda de RM, é classificado como um item n&o critico no que diz respeito ao
reprocessamento. A sonda de RM é classificada como um produto médico semicritico no que diz
respeito ao reprocessamento (ver Figura 14). Por conseguinte, é necessario efetuar uma desinfecdo
de alto nivel da sonda de RM.

O reprocessamento deste dispositivo é validado apenas para o uso do desinfetante de alto nivel de
peréxido de hidrogénio "Desinfetante de alto nivel Resert™ XL HLD" da Steris Corporation, Mentor, OH
44060, EUA.
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Semicritical Noncritical

Figura 14:

Classificacéo das partes do produto no que diz respeito ao reprocessamento.

Também devem ser observadas as Instruges de utilizacdo do Equipamento de Protegdo
Individual (EPI), acessorios especiais, agente de limpeza e desinfetantes.

A CUIDADO

Situacao Uso de Equipamento de Prote¢&o Individual (EPI) inapropriado.
Perigo O utilizador pode ficar ferido.
Prevencéo @ Use apenas o EPI apropriado para a etapa de reprocessamento individual.Observe

as Instrucdes de utilizacdo dos agentes de limpeza e desinfetantes usados para cada
etapa.

8.1.1 Limitacdes e restricbes no reprocessamento

Apo6s uma utilizag&o prolongada, a desinfecé@o de alto nivel (HLD) tera efeito no dispositivo devido a
interacdes quimicas. A vida Gtil do dispositivo é limitada por estas interacdes.

O dispositivo é revestido com uma tinta biocompativel. A alteragdo desta tinta deve ser monitorizada

de perto:

e Uma descoloracdo nao afeta negativamente a biocompatibilidade da tinta.

e A formagdo de bolhas na tinta tem um efeito adverso na biocompatibilidade. O uso do
dispositivo ja ndo é seguro.
Indicador de fim de vida util:
¢ A formacéo de bolhas na tinta encerra a vida (til 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 ficar ferido.
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

e Use o EPI adequado ao manusear solu¢fes de limpeza, desinfetantes e o dispositivo. O EPI
inclui luvas, protecdo para os olhos, bata impermeével, protetor facial ou méscara cirdrgica
simples, etc.

e Elimine adequadamente itens descartaveis, como luvas, toalhetes, etc.

¢ O reprocessamento automatizado ndo é viavel para este dispositivo. Siga os procedimentos
para reprocessamento manual do dispositivo descrito abaixo.

O reprocessamento bem-sucedido do dispositivo para a sua reutilizagdo segura exige um
alto grau de familiaridade com este capitulo (8 Reprocessamento destas Instru¢cfes de
utilizacéo).

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

8.2 Fluxo de trabalho do ER Coil Support
8.2.1 Resumo de etapas

A tabela seguinte mostra um resumo das etapas necessarias para reprocessar
corretamente o dispositivo.

Siga as etapas detalhadas instruidas no capitulo 8.2.2 Etapas detalhadas.

(1) Tratamento inicial Coloque o dispositivo num recipiente.
Transporte o dispositivo para a area de reprocessamento
imediatamente.

(3) Limpeza & Mergulhe as pecas na solucéo de limpeza.
Limpe as superficies, orificios e roscas.
Lave bem as pecas.
Seque as superficies, orificios e roscas.
Inspecéo visual da limpeza.

(4) Desinfecao de baixo nivel Mergulhe as pecas em desinfetante.
(LLD) Lave bem.

(6) Inspecao & Inspecao visual quanto a danos.

(7) Embalagem Volte a montar o dispositivo.

Embale o dispositivo num recipiente limpo.
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8.2.2 Etapas detalhadas

Acessorios e Recipiente apropriado com tampa; p.ex., compativel com RM, tamanho 50 cm x 50
cm x 21 cm (comprimento x largura x altura).

Fases e Coloque o ER Coil Support no recipiente.
e Rotule o recipiente; p.ex., com
o Identificacédo do dispositivo
o Estado do dispositivo; p.ex., contaminado
o Data da embalagem
o Assinatura
e Transporte para a area de reprocessamento imediatamente.
e Comece a "Preparacdo antes da limpeza" sem demora.

Acessorios N&o sdo necessarios quaisquer acessorios especiais.

Fases e Lave com 4gua corrente.

e Desmonte o ER Coil Support:
o Solte e remova todos os parafusos serrilhados (Peca n.° 1-3).
o Separe os componentes individuais (Pec¢a n.° 4-7).
o Veja a Figura 16 para uma visdo geral.

e Comece a "Limpeza" sem demora.

Figura 15: ER Coil Support desmontado.
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(3) LimPEZA
Acessorios e detergente de limpeza enzimatico com pH neutro; p.ex., solugdo B. Braun
Helizyme a 1%.

¢ Recipiente de banho de imersdo com solugdo de limpeza; p.ex., tamanho 50 cm x
50 cm x 20 cm (comprimento X largura x altura).

e Toalhetes macios e sem fiapos embebidos em solucéo de limpeza; p.ex., B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

e Escova de limpeza, ndo abrasiva, cabega de escova de nylon torcida; p.ex.,
tamanho 10 mm x 50 mm (diametro x comprimento minimo).

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

Fases ¢ Mergulhe completamente as pegas individuais pelo tempo minimo, de acordo com
o IFU da solugéo de limpeza; p.ex., 5 minutos para solucdo B. Braun Helizyme a
1%.

e Limpe bem as superficies com toalhetes embebidos enquanto imersas.
e Limpe bem os orificios e as roscas usando a escova enguanto imersos.
¢ Lave abundantemente com agua da torneira limpa e fresca.

e Seque superficies, orificios e roscas com toalhetes secos.

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

Acessorios ¢ Desinfetante de baixo nivel, a base de &lcool, concentracdo de 60%-80% de
solucdo alcodlica; p.ex., Schiilke & Mayr GmbH, liquido mikrozid® AF / toalhetes
mikrozid® AF.

¢ Recipiente de banho de imersdo com desinfetante; p.ex., tamanho 50 cm x 50 cm
X 20 cm (comprimento x largura x altura).

Fases ¢ Mergulhe completamente as pegas individuais pelo tempo minimo, de acordo com
o IFU do desinfetante; p.ex., 5 minutos para liquido mikrozid® AF.

¢ Lave abundantemente com 4gua da torneira limpa e fresca.

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

Fases e Seque superficies, orificios e roscas com toalhetes secos.

(6) INSPECAO

Acessorios N&o sdo necessarios quaisquer acessoérios especiais.

Fases e Inspecione visualmente se existem danos e outros sinais de deterioracdo do
material.

e Se encontrar alguma coisa, consulte o capitulo 3 Instru¢cBes gerais de seguranca.
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Acessorios Recipiente limpo apropriado; p.ex., compativel com RM, tamanho 50 cm x 50 cm x
10 cm (comprimento x largura x altura).
Fases Volte a montar o ER Coil Support para "Aplicacdo”, como mostrado na Figura 16.
o Escolha a configuracédo "Aplicacéo".
o Veja a Figura 16 para detalhes sobre a disposicdo dos componentes.
o Utilize parafusos serrilhados (Peca n.° 1-3) para fixar componentes
individuais (Pec¢a n.° 4-7).
Coloque o ER Coil Support num recipiente limpo.
Rotule o recipiente; p.ex., com
o ldentificagdo do dispositivo
o Estado do ER Coil Support; p.ex., limpo, desinfetado de baixo nivel
o Data da embalagem
o Assinatura
Figura 16: Montagem do ER Coil Support na configuracéo "Aplicacéo".

Acessorios

N&o sdo necessarios quaisquer acessorios especiais.

Fases

Transporte para o local de armazenamento definido.
Armazene mediante as condi¢Bes especificadas (ver 10.1 Especificacdes).
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8.3 Fluxo de trabalho do Endorectal Coil

8.3.1 Resumo de etapas

A tabela seguinte mostra um resumo das etapas necessdarias para reprocessar
corretamente o dispositivo.

Siga as etapas detalhadas instruidas no capitulo 8.3.2 Etapas detalhadas.

(1) Tratamento inicial < Retire os preservativos.
& Coloque o dispositivo hum recipiente.
@ Transporte o dispositivo para a area de reprocessamento
imediatamente.

(2) Pré-limpeza N&o é necessaria qualquer acao.

(3) Limpeza & Limpe o dispositivo com movimentos rotativos do conector
até a extremidade do invoélucro.
Lave com toalhetes humedecidos com agua.
Seque com toalhetes secos.
Inspecéo visual da limpeza.

(4) Desinfecao de baixo nivel (LLD) Use toalhetes desinfetantes para desinfetar todas as areas
do dispositivo.
Lave bem com toalhetes humedecidos com agua.

(6) Desinfecdo de alto nivel (HLD) Mergulhe a sonda de RM em desinfetante.
Lave bem.

(8) Inspecéo @ |nspecao visual quanto a danos.
Verifique os indicadores de fim de vida util.
Verifigue o conector coberto.

(9) Embalagem Proteja a sonda RM com a cobertura.
Rotule a cobertura da sonda.
Embale o dispositivo num recipiente limpo.

(10) Armazenamento e transporte < Armazene o dispositivo.
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8.3.2 Etapas detalhadas

Acessorios Recipiente apropriado com tampa; p.ex., compativel com RM, tamanho 50 cm x 50
cm x 10 cm (comprimento x largura x altura).
Fases Remova a dupla camada de preservativos da sonda de RM.
Elimine os preservativos corretamente.
Coloque o Endorectal Coil num recipiente.
Rotule o recipiente; p.ex., com
o ldentificagdo do dispositivo
o Estado do Endorectal Coil; p.ex., contaminado
o Data da embalagem
o Assinatura
Transporte para a area de reprocessamento imediatamente.
Comece a "Preparacdo antes da limpeza" sem demora.
Acessorios N&o sdo necessarios quaisquer acessoérios especiais.
Fases N&o € necesséria qualquer acao.
Comece a "Limpeza" sem demora.
(3) LIMPEzA
Acessorios detergente de limpeza enzimético com pH neutro; p.ex., solugdo B. Braun
Helizyme a 1%.
Toalhetes macios e sem fiapos embebidos em solu¢éo de limpeza; p.ex., B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Toalhetes macios e sem fiapos, secos; p.ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Fases Torca um toalhete embebido em solucdo de limpeza.

Limpe a area do cabo com movimentos rotativos. Evite movimentos para a frente
e para tras. Mova do conector para o invélucro da bobina.

Limpe a area da bobina come¢ando pelo cabo e mova-se para cima até a
extremidade do involucro. Evite movimentos para a frente e para tras.

Certifiqgue-se de que todas as &areas do dispositivo estdo em contacto com o
toalhete.

Deixe que a solugéo de limpeza faca efeito pelo tempo minimo, de acordo com o
IFU; p.ex., 5 minutos para solu¢éo B. Braun Helizyme a 1%.

Lave abundantemente com toalhetes humedecidos, embebidos em agua da
torneira limpa e fresca.

Seque com toalhetes secos.

Verifique se o dispositivo esta visivelmente limpo.
Repita o processo se for determinado que o dispositivo néo esta visivelmente
limpo.
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Acessorios Toalhetes com desinfetante de baixo nivel, a base de alcool, concentracdo de
60%—-80% de solugéo alcodlica; p.ex., Schillke & Mayr GmbH, toalhetes mikrozid®
AF.
Toalhetes macios e sem fiapos, secos; p.ex., B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Fases Use toalhetes desinfetantes para desinfetar todas as superficies do dispositivo.
Limpe a area do cabo com movimentos rotativos. Evite movimentos para a frente
e para tras. Mova do conector para o invélucro da bobina.
Limpe a area da bobina comecando pela entrada do cabo e mova-se para cima
até a extremidade do invélucro. Evite movimentos para a frente e para tras.
Certifiqgue-se de que todas as areas do dispositivo estdo em contacto com o
toalhete.
Deixe que o desinfetante faca efeito pelo tempo minimo, de acordo com o IFU;
p.ex., 5 minutos para toalhetes mikrozid® AF.
Lave abundantemente com toalhetes humedecidos, embebidos em &gua da
torneira limpa e fresca.

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

Fases Seque o dispositivo com toalhetes secos.

Acessorios Desinfetante de alto nivel; requerido: Steris Corporation, Desinfetante de alto nivel
Resert™ XL HLD.
Reservatério de imersdo, tamanho minimo 12 cm x 12 cm x 25 cm (comprimento
x largura x profundidade) enchido com desinfetante de alto nivel.
Reservatério de imersdo, tamanho minimo 12 cm x 12 cm x 25 cm (comprimento
x largura x profundidade) enchido com agua da torneira estéril e fresca.
Suporte de laboratorio para montar o dispositivo na posi¢cao HLD (ver Figura 18);
p.ex., ER Coil Support na configuragdo "Bobina HLD".

Fases Conecte a bobina ao suporte de laboratério.
Mergulhe a sonda de RM no reservatdrio de imersado "HLD" para o nivel especifico,
como mostrado na Figura 18.
Exponha a sonda de RM ao desinfetante durante 8 minutos, dentro de uma faixa
de temperatura de 20 °C - 24 °C.
Lave bem a sonda de RM imergindo a sonda de RM na agua do reservatério de
imerséo.
Exponha a sonda de RM a lavagem com agua estéril durante 1 minuto, dentro de
uma faixa de temperatura de 20 °C - 24 °C.
Desconecte a bobina do suporte de laboratério.
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Montagem do ER Coil Support na configuracao "Bobina HLD":
o Veja a Figura 17 para detalhes sobre a disposi¢cdo dos componentes.
o Utilize parafusos serrilhados (Peca n.° 1-3) para fixar componentes individuais (Pec¢a n.° 4-7).

Figura 17: Montagem do ER Coil Support na configuracéo "Bobina HLD".

Figura 18: Nivel de imersdo da sonda.
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Acessorios

Toalhetes secos, estéreis, macios e sem fiapos; p.ex., Schilke & Mayr GmbH,
toalhetes secos estéreis perform®.

Fases

Seque a sonda de RM com toalhetes secos estéreis.

(8) INSPEGAO

Acessorios N&o sdo necessarios quaisquer acessorios especiais.
Fases e Inspecione visualmente se existem danos e outros sinais de deterioracdo do
material.
e Verifigue se nenhum indicador de fim de vida util é visivel (ver 8.1.1 Limitacdes e
restricdes no reprocessamento).
e Abra a cobertura do conector da bobina e verifique se nenhum fluido penetrou.
e Se encontrar alguma coisa, consulte o capitulo 3 Instru¢des gerais de seguranga.
Acessorios e Cobertura adequada para a sonda de RM desinfetada de alto nivel do Endorectal
Coil; p.ex., cobertura da sonda, transparente, interior livre de germes, pode ser
inscrita, tamanho minimo 30 cm x 10 cm (comprimento x largura).
e Recipiente limpo apropriado; p.ex., compativel com RM, tamanho 50 cm x 50 cm x
10 cm (comprimento x largura x altura).
Fases e Use a cobertura limpa da sonda para proteger a sonda de RM contra
contaminac&o.
¢ Rotule a cobertura da sonda; p.ex., com:
o Identificagéo do dispositivo
o Estado da sonda de RM; p.ex., limpo, desinfetado de alto nivel
o Data da embalagem
o Assinatura
e Coloque o Endorectal Coil num recipiente limpo.
¢ Rotule o recipiente; p.ex., com:
o ldentificagdo do dispositivo
o Estado da sonda de RM; p.ex., limpo, desinfetado de baixo nivel
o Data da embalagem
o Assinatura
Acessorios N&o sdo necessarios quaisquer acessoérios especiais.
Fases e Transporte para o local de armazenamento definido.
e Armazene mediante as condi¢6es especificadas (ver 10.1 Especificagbes).
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9 Instrucdes técnicas especiais para utilizacdo do dispositivo

9.1 Garantia de desempenho/qualidade

Recomendamos uma verificagao 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 servicos de terceiros. Para que o teste de Garantia de qualidade da bobina seja efetuado
numa bobina, contacte o seu representante GE ou um prestador de servicos de terceiros.

Contacte a GE Healthcare através do niumero 800-582-2145 relativamente a davidas ou preocupacdes.
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10 Anexo

10.1 Especificagdes

Nome do dispositivo 1.5T Endorectal Coll 3.0T Endorectal Coil
NUmero do dispositivo (RAPID) 0O-HLE-015-01899 O-HLE-030-01900
Nucleos de RM 1H
Frequéncias de funcionamento 63,9 MHz 127,7 MHz
Sistema de RM GE Sistemasde RM 15T GE Sistemas de RM 3.0 T
Poténcia de campo do sistema de 15T 30T
RM
Polarizagéo de RF linear
Dimensodes do invélucro da Comprimento: Largura: .
bobina 360 mm 44 mm Altura: 39 mm
Dimensdes da extremidade em Comprimento: Largura: .

Altura: 17 mm
forma de gota 97 mm 25 mm

Dimensdes do pescog¢o do

S : Comprimento: 75 mm Diametro: 12 mm
invélucro da bobina
Comprimento do ressonador
. . 80 mm
(&rea sensivel)
Larggra do ressonador (&rea 16,5 mm
sensivel)
Comprimento do cabo de ligacdo | 130 cm 110 cm
Peso do Endorectal Coil 1,0 kg
Peso do ER Coil Support 2,0 kg
Peso maximo permitido por oS . . .
paciente Apenas restrito a carga maxima permitida para a mesa do paciente

Apenas para utilizagdo no

Ambiente de aplicacdo interior

+15°Ca+24°C/+59 °Fa
+75,2 °F
Condicdes de funcionamento:

Intervalo de temperatura 30% a 80% HR

Humidade relativa

Pressao do ar
70 kPa — 107 kPa

-25°Ca+60 °C/-13 °F a +140

Condicdes de transporte e
°F

armazenamento:

Intervalo de temperatura

Humidade relativa 5% a 95% HR

B~ Q|8 |~

Tabela 10-1: Especificacdes do produto
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A CUIDADO

Situacéo O dispositivo ndo é utilizado dentro dos limites das Condi¢6es de funcionamento
especificadas.

Perigo O paciente e/ou o utilizador podem ficar feridos e o dispositivo e/ou 0 equipamento
poderao ficar danificados.

Prevencéo & Assegure-se de que as condicdbes ambiente da sala de exame (temperatura,

humidade relativa e presséo atmosférica) estdo dentro dos limites das especificacdes
das Condic¢des de funcionamento.
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10.2 Informacao regulamentar

Assunto

Dados

Fabricante

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Germany
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

UMDNS Code

Universal Medical Device
Nomenclature System (Sistema
universal de nomenclaturas de
dispositivos médicos)

17-542

Unido Europeia

Classe do dispositivo

Classe lla— MDD Anexo IX

Marcacéo CE inicial

2019

EUA

Classe do dispositivo
Cadigo de dispositivo

N.° de apresentacéo anterior a
introducéo no mercado

N.° de listagem do dispositivo
FEI do fabricante
FEI do importador/distribuidor

Classe Il — 21 CFR 892.1000
MOS
K191539

D371077
3005049692
2183553

Canada

Classe do dispositivo

N.° de licenca do dispositivo
ID do fabricante

ID do importador/distribuidor

Classe Il - CMDR — SOR/98-282, regra 2
103012
140730
117707

Detalhes do importador turco /Turk

iye ithalatc Bilgileri:

Importador/ithalatgi

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. N.°: 8

34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

Tabela 10-2: Informacgédo regulamentar
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10.3 Etiquetas

Se algumas etiquetas estiverem ausentes ou ilegiveis, o dispositivo ndo devera ser
utilizado. As etiquetas apenas poderdo ser corrigidas ou alteradas pela RAPID Biomedical

@

ou por um representante da RAPID Biomedical.

Marcacbes/Observacdes do

Iltem Simbolo . i
dispositivo
M RAPID Biomedical GmbH
Fabricante Kettelerstr. 3-11

RAPID
Biomedical

97222 Rimpar, Germany

Distribuido por

N

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

EUA

S 15T -01899 1.5T Endorectal Coll
Denominagdes
comerciais do 3.0 T - 01900 n/a 3.0T Endorectal Coil
dispositivo
01955 ER Coil Support
. 1.5T-01899 O-HLE-015-01899
Numero de
referéncia do
dispositivo 3.0 T-01900 O-HLE-030-01900
ER Coil Support ZUB-01955
Numero de série do dispositivo @ n/a
Dispositivo médico
Identificador Unico de dispositivo
1.5T-01899 5772252-2
Peca GE Healthcare n/a
n.° 3.0 T- 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revisado do dispositivo REV. XX
Pais e data de fabricag&o “
(ANO-MES-DIA) ﬁJ AAAA-MM-DD
) (OL)XXXXXXXXXXXX
Cédigo UDI (amostra) % (10)xxx
(221)xxx
&
'

Tipo de dispositivo (T/R)

Bobina apenas de rececdo

Etigueta CE (conforme os requisitos
essenciais da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho relativa aos dispositivos
médicos).

C € 017

0197 = Namero da entidade
notificada
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Item

Simbolo

Marcac¢Bes/Observacdes do
dispositivo

Tipo de exame Canada/EUA

Siga as Instructes de utilizagéo

seguranca.

Consulte as Instrucdes de utilizacdo para
questdes adicionais relevantes de

Aplicacé@o Peca de tipo BF.

Classe Il de acordo com a IEC 61140.

Recolha separada de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos
(Diretiva 2012/19/UE REEE)

Instrucdes de utilizacao eletronicas

(adesivo)

(elFU)
1.5T-01899
Conectores laterais do
sistema permitidos
3.0 T- 01900
Adverténcia na bobina (adesivo) n/a anterior
Adverténcia no conector da bobina n/a nunca deixe desligado dentro da

abertura do campo magnético

Tabela 10-3: Etiquetas do dispositivo
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10.4 Glossario de simbolos

Simbolo Fonte N.°ref. | Titulo e definicdo do simbolo

Apenas para utilizagcdo no interior. Para identificar um
ISO 7000 5957 equipamento elétrico concebido primariamente para
utilizacdo no interior.

Limite de temperatura. Para indicar os limites maximo e
ISO 7000 0632 minimo de temperatura em que o item deve ser armazenado,
transportado ou utilizado.

Limite de humidade. Para indicar os limites superior e inferior
ISO 7000 2620 aceitaveis de humidade relativa para transporte e
armazenamento.

Limites de pressao atmosférica. Para indicar os limites
ISO 7000 2621 superior e inferior aceitveis de humidade relativa para
transporte e armazenamento.

ISO 7000 3082 Fabricante. Para identificar o fabricante de um produto.

Data de fabrico. A data pode ser um ano, ano e més ou ano,
més, dia. A data devera estar situada numa posi¢céo
adjacente ao simbolo. A data podera, por exemplo, ser
indicada da seguinte forma: 1996-06-12.

ISO 7000 2497

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.

IEC 60417 6049

E L IEQ® s

Numero de catalogo. Para identificar o nUmero de catalogo
do fabricante, por exemplo, num dispositivo médico ou na
embalagem correspondente. O nimero de catdlogo devera
ser colocado huma posicao adjacente ao simbolo

ISO 7000 2493

i

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 posicéo adjacente ao simbolo.

ISO 7000 2498

Bobina de RF, transmissao. Para identificar a bobina de

IEC 60417 6191 frequéncia de radio (RF) apenas para transmissao.

Bobina de RF, transmisséo e rececéo. Para identificar a
IEC 60417 6192 bobina de frequéncia de radio (RF) para transmisséao e
rececao.

Bobina de RF, recec¢&o. Para identificar a bobina de
IEC 60417 6193 | frequéncia de radio (RF) apenas para rececao.

Consulte o manual/livro de instrugfes. Para assinalar que o

ISO 7010 M002 manual/livro de instrucdes deve ser lido.

Cuidado. Para indicar que € necesséario cuidado ao utilizar o
dispositivo ou controlo junto ao qual o simbolo esta colocado,
ISO 7000 0434A | ou para indicar que a situagcdo presente necessita do cuidado
ou de uma acdo do operador para evitar consequéncias
indesejadas.

> Q0 ® Q) M

: Peca de tipo B aplicada. Para identificar uma peca de tipo B
ﬂ IEC 60417 5840 aplicada em conformidade com a IEC 60601-1.

. Peca de tipo BF aplicada. Para identificar uma peca de tipo
IEC 60417 5333 BF aplicada em conformidade com a IEC 60601-1.
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Simbolo Fonte N.°ref. | Titulo e definicdo do simbolo
Equipamento de classe Il. Para identificar um equipamento

L] IEC 60417 5172 gue cumpre 0s requisitos de seguranca especificados para
equipamento de classe Il de acordo com a IEC 61140.
Simbolo para a marcagéo de equipamento elétrico e

Diretiva ANexo eletrénico. O simbolo que indica a separacéo da recolha de
ﬁ 2002/96/CE Y, equipamento elétrico e eletrénico consiste 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
0 SJT 11364- | Capitulo | CNIN&: . -

e’ 2014 5 Norma de marcacgéo e rotulagem para as caracteristicas de
protecdo ambiental de um produto, nomeadamente, que o
produto ndo contém substancias nocivas.

ooy, Simbolo geral para recuperagédo/reciclagem. Para indicar que

‘(é& ISO 7000 1135 o item assinalado ou o seu material fazem parte de um
processo de recuperagdo ou de reciclagem.
Fragil, manusear com cuidado. Para indicar que o contetido

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 posicéo 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 da chuva e em condi¢es
secas.
Diretiva Anexo
C E 93/42/CEE XIl Marcacéo CE de Conformidade para Dispositivos Médicos
Regulamento Classe |
(UE) 2017/745 | AnexoV
Diretiva Anexo 5 ) i
93/42/CEE X Marcacgéo CE de Conformidade com o numero do Corpo
c € 0197 Anotado a direita do simbolo para Dispositivos Médicos #
Regulamento cl |
Anexo V asse
(UE) 2017/745
ISO 15223-1 577 Dispositivo Médico. Indica que o item é um dispositivo
o médico.
-m ISO 15223-1 5710 Identificador Unico de dispositivo. Indica uma operadora que
T contém informag¢des do Identificador Unico de dispositivo.
5Zs Distribuidor. Indica a entidade que distribui o dispositivo
<> -
FH]Fﬂ SO 15223-1 519 médico no local.
A ndo aplicavel i elFU. Indica que as Instru¢6es de Utilizacdo sdo fornecidas

em formato electrénico.

Tabela 10-4: Glossario de simbolos
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10.5 Lista de acrénimos

Acrénimo Explicacdo

AGB Termos e condicdes gerais

C Carbono

CD Disco compacto

CFR Code of Federal Regulations (USA) — Cddigo de regulamentacdes federais (EUA)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations — Regulamentacdes de dispositivos médicos
canadianos

CE Comunidade Europeia

ECG Eletrocardiograma

CEE Comunidade Econémica Europeia

elFU Instrugbes de utilizacao eletronicas

UE Unido Europeia

FID Decaimento de indugéo livre

IEC International Electrotechnical Commission — Comissao eletrotécnica internacional

MDD DIRECTIVA 93/42/CEE DO CONSELHO

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

RM Ressonancia magnética

Na Sadio

O-HLE-015 Bobina de superficie; 1H; para intensidade de campo 1.5 T

O-HLE-030 Bobina de superficie; 1H; para intensidade de campo 3.0 T

P Fosforo

PN Numero de peca

QA Garantia de qualidade

REF Ndmero de referéncia (Nimero de peca)

RF Frequéncia de radio

RoOHS Restriction of Hazardous Substances — Restricdo de substancias perigosas

ROI Regido de interesse

Rx Funcéo de rececao

SAR Taxa de absorcao especifica

SN Ndmero de série

SNR Réacio sinal a ruido

Tx/RX Transmitir/Receber

Tx Funcéo de transmisséo

uDI Identificacdo Unica do dispositivo

REEE Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos

Tabela 10-5: Lista de acrénimos
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