FLEX PASSIVE DRIVER
INSTRUCOES DE USO
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Introducao

INDICE

Os modelos Flex Passive Driver e Flex Passive Driver Pequeno para elastografia por RM
da Resoundant s3o fabricados com um material de espuma macia que proporciona um
nivel superior de conforto e, ao mesmo tempo, resultados de ERM (elastografia por
Procedimento de ressonancia magnética) consistentes e de elevada qualidade. Cada Flex Passive Driver é
configuracéo 3 fornecido juntamente com um cinto de 10 cm de largura que se prende ao Flex Driver
[ereeies reulkidiEs 7 para um ajust.e personqlizado. .C.Zaso. seja necessdrio substituir um cinto, estao
disponiveis conjuntos de cintos adicionais separadamente.

Introducao

Este Manual do Usuario ilustrard como posicionar corretamente e fixar com firmeza os
Flex Drivers para garantir uma experiéncia aprimorada ao paciente, melhorar a
usabilidade e promover o sucesso técnico.

Cinto ajustavel para garantir um
ajuste confortavel e firme

Parte superior termoformada flexivel para desviar
a energia vibracional em direcdo ao paciente

Estofamento de espuma cortado com
matriz com revestimento biocompativel

Flex Passive Driver Flex Passive Driver - Pequeno
Cada tamanho esté disponivel e pode ser adquirido separadamente.
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Configuracao do Flex Driver

Coloque o cinto plano na mesa do scanner de RM ao nivel
do diafragma, com o lado liso para cima e o clipe nao
ajustavel do lado direito do paciente.

Coloque o paciente na mesa do scanner na posicao supina.
Consulte a recomendacao do fabricante do aparelho de RM
para o posicionamento supino, com os pés primeiro ou com
a cabeca primeiro.

O passive driver (driver passivo) deve ser colocado sobre a
roupa ou o avental do paciente, centralizado sobre a area
de interesse.

Prenda o primeiro clipe no lado inferior do driver, onde o
lado direito do paciente encontra a mesa. Passe o driver
passivo pela parte frontal do paciente ao nivel do processo
xifoide.

A tubulacdo pode se estender em direcao a cabeca ou aos
pés, o que for melhor suportado pela instalacao.




Prenda a parte frontal do Flex Driver no outro
lado do cinto usando o clipe ajustavel.

Aperte o Driver puxando firmemente o cinto,
garantindo que o Driver esteja firmemente preso
e que o paciente possa respirar normalmente.

@ m| - [ APERTE O CINTO!




A\ Para garantir um exame de ERM bem-sucedido, o Flex
Driver deve ser posicionado adequadamente e preso
firmemente ao paciente, apertando o cinto anexado.




Confirmar Configuracoes de Amplitude

A selecao do driver passivo certo e da amplitude do driver ativo correspondente ajudaré a garantir vibragdes
adequadas em todo o figado, otimizando o conforto do paciente.

A selecdo e a amplitude do driver passivo ficam a critério do técnico de RM para obter imagens viaveis para o
diagndstico. As recomendacdes a seguir servem como diretrizes baseadas no perfil do paciente.

¢ | s

Standard Flex Driver Flex Driver
Perfil do Paciente Passive Driver Peaueno Grande

Nao é comum

Pequeno/Petite 30% . 30% - 3 40%
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40% N&o é comum 50%
Normal y

i 400,/0 2 b
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Nao é comum

Grande 60%

: < 60% v . 70%
> 57 kg (125 Ibs) = ; y =)
IMC 25+ { o / so%‘

*A vibragdo de drivers menores pode ser percebida como menos confortavel
do que a de drivers maiores quando fornecida com amplitudes iguais.




Informacoes Regulatérias

Uso de Simbolos

Seguro para
m RM A Cuidado

Nurr’1ero de || Data de
Catélogo

Fabricacdo

M Fabricante Cédigo do lote X

Peca Aplicada o
Tipo B A" ppertar o Cinto [:[i_:]

UDI

Nao descarte no
lixo comum

Dispositivo médico

Consulte as
Instrucdes de Uso

Identificador Exclusivo
do Dispositivo

C E Marca CE para a Europa

Representante autorizado na
-EC -REP X X x .
Comunidade Europeia/Unido Europeia

m Representante autorizado na Suica

Atencao: A Lei Federal Restringe a Venda Deste
R onwy Dispositivo a um Médico ou Por Ordem Deste

Contelido

1 Flex Passive Driver (grande ou pequeno); 1 cinto; 1 Manual do usuério/instru¢des de uso

Peso / Dimensodes

FPD Grande: Peso: 500 g. Dim: 29,7 cm x 13 cm x 3 cm, Tubo de 40 cm de comprimento, Cinto de 10 cm x 140 cm
FPD Pequeno: Peso: 400 g. Dim: 15,5 cm x 13 cm x 3 cm, Tubo de 40 cm de comprimento, Cinto de 10 cm x 140 cm

Indicaces de uso

O Flex Passive Driver é um acessério opcional para uso com o MR Elastography System (Sistema de Elastografia por RM) da Resoundant. Destina-se ao uso
com dispositivos de diagndstico por ressonancia magnética (MRDD) que incluem recursos de elastografia por RM comercializados legalmente. Ele é indicado
para gerar vibragdes acusticas no corpo durante um exame de RM para avaliar a elasticidade do tecido para fins de diagndstico como parte da elastografia
por ressonancia magnética (ERM). Essas informagdes, quando interpretadas por um médico treinado, podem ser Uteis para determinar um diagnéstico.

Contraindicagdes: Nenhuma.

Riscos residuais: Medidas de controle apropriadas foram aplicadas a todos os riscos conhecidos associados ao Flex Passive Driver. A comparagao
beneficio/risco é extremamente favoravel e os riscos residuais sdo definidos como baixos. Os riscos residuais sdo comunicados e abordados em avisos gerais

e declaragdes de precaucao.

Avisos gerais:

A Consulte a secio MANUTENCAOQ para saber quais sdo os agentes de limpeza compativeis.

A NAO use o Flex Passive Driver se ele parecer danificado ou rachado.

A Se alguma parte do Flex Passive Driver tiver sido contaminada por fluidos corporais humanos, descarte-a de acordo com as normas locais.

Precaucdo: Leia e compreenda este documento.




Popula¢des de Pacientes Especiais: Nenhuma - consulte as diretrizes para definir a amplitude com base no tamanho do paciente
Reacoes Adversas: Nenhuma

Garantia de Qualidade: Antes de usar o Flex Passive Driver da Resoundant, siga as instrucdes de configuragdo do MR Elastography System (Sistema de
Elastografia por RM) fornecidas pelo fabricante original (OEM) do scanner de RMN. Depois de instalado, verifique todas as pecas e conexdes para garantir que o
sistema esteja funcionando corretamente.

Condicdes de uso normal: em uso normal, a pressdo acustica é detectavel pelo usuério sem causar desconforto para o paciente. A experiéncia normal do
paciente varia de sensacdes de vibracdo leves a moderadas. A condicdo de falha mais comum resulta em nenhuma presséo acustica ou vibragdo. A improvéavel
condicdo de falha de alta pressdo pode ser percebida como desconfortavel.

Usuérios Previstos: A instalagdo e a manutencdo do Resoundant MR Elastography System sé devem ser realizadas por pessoal de servico treinado e familiarizado
com o MRDD (dispositivo de diagndstico por ressonancia magnética) especifico. A aquisicdo de dados no procedimento de ERM (elastografia por ressonancia
magnética) deve ser realizada somente por tecnélogos de RM treinados, para garantir o conforto e a seguranca do paciente e a coleta de dados Uteis para o
diagnéstico. O diagndstico/relatério de anélise dos dados adquiridos deve ser realizado por profissionais médicos certificados. ATENCAO: a lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por ordem deste.

Especificacdes Ambientais:

Faixa de temperatura operacional: 10,0°C a 33,3°C (50°F a 92°F)

Faixa de temperatura ndo operacional: -20°C a 60°C (-4°F a 140°F)

Faixa de umidade operacional: 10% a 85% de umidade relativa, sem condensagao
Faixa de umidade ndo operacional: 10% a 95% de umidade relativa, sem condensagao
Faixa de pressdo atmosférica operacional e ndo operacional: 700 - 1060 mbar

Instalagéo e solucdo de problemas dos componentes do sistema: Consulte o manual de servico do fabricante original (OEM) do scanner de RMN para obter
informacdes sobre instalagdo e configuracdo. O suporte técnico para o Resoundant MR Elastography System pode ser obtido por meio das seguintes fontes:
Suporte técnico do fabricante original (OEM) - Consulte a documentagéo de suporte técnico do fabricante original (OEM) do scanner de ressonancia magnética.
Web mundial - Os representantes de servigo treinados pelo fabricante original (OEM) do scanner de ressonancia magnética podem acessar os procedimentos
de solucdo de problemas em: www.resoundant.com/support

Manutencao:
Instrucdes de limpeza, driver passivo:
Nunca coloque os componentes em nenhum tipo de esterilizador;
N3o use produtos de limpeza a base de alcool no driver passivo.
Limpe os componentes com:
Solugéo de hidréxido com concentracdo de 0,5% em volume;
Um pano imido com uma mistura de 4gua e sab&o neutro;
Evite deixar liquidos em excesso no interior do driver passivo;
Deixe os componentes secarem completamente antes do préximo uso.

Armazenamento: Armazene o Flex Passive Driver em uma prateleira.

Descarte: Para descartar o Flex Passive Driver no final da vida til, descarte-o de acordo com as regulamentagdes locais ou entre em contato com a Resoundant Inc.
pelo telefone 507.322.0011 ou pelo e-mail MREinfo@resoundant.com

Comunicacao de incidentes

Os usudérios devem entrar em contato com o fabricante imediatamente para relatar um incidente e/ou lesdo a um individuo, operador ou funcionario de
manuteng¢do que possa estar associado ao uso do FPD. Se ocorrer um acidente como resultado do uso do FPD, interrompa o uso até que seja realizada uma
investigacao autorizada.
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Padrées
IEC 60601-1
ISO 15223-1

Fabricante:

Resoundant, Inc.

421 First Avenue SW STE204W
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