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N/

ATENCAO!

Leia atentamente o manual antes de utilizar este produto.

O uso e/ou substitui¢do de qualquer pega, parte ou acessdrio ndo especificado anteriormente, além de
prestagdo de servicos ndo autorizados é de inteira responsabilidade do usudrio.

Uso recomendado em clinicas e hospitais por profissionais capacitados.
Ndo hd necessidade de instalagdo.

A MM Conex ndo se responsabiliza por possiveis danos a satde do operador, em virtude de diagndstico
erréneo, uso indevido do equipamento e acessdrios, falta de conhecimento das instrugées de operagdo,
ou manuseio do equipamento por pessoal ndo qualificado e habilitado, bem como devido a conexdes
erréneas ou inadequadas com os dados apresentados nas especificagbes técnicas, ou ainda por
qualquertipo de problema apds a reparagdo do equipamento, ndo realizado em nossas instalagées.

A manipulagdo da solugdo radioativa utilizada (ndo comercializado pela MM Conex) para realizagdo
dos testes, sdo de total responsabilidade e controle do operador, clinica e/ou hospitais, da qual deverd
seqguir os procedimentos internos de radioprotegdo e operagdo.

Nunca, sob quaisquer circunstdncias, utilizar produtos quimicos que possuam em sua formulagéo
solventes, dlcoois, aménia, hidrocarbonetos clorados e produtos a base de petrdleo, para limpeza ou
preenchimento do Phantom.

A fim de evitar acidentes, recomendamos ATENCAO no manuseio e operagéo do Phantom.

O Phantom deve sempre ser guardado em sua embalagem original ficando ao abrigo de temperaturas
extremas.

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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NORMAS TECNICAS

UTILIZADAS NO DESENVOLVIMENTO DOS PHANTOMS
MMCONEX

NEMA NU 2-2018 - PERFORMANCE MEASUREMENTS OF POSITRON EMISSION TOMOGRAPHYS (PET).

IAEA HUMAN HEALTH SERIES N° 6 - Quality Assurance for SPECT Systems - INTERNATIONAL ATOMIC
ENERGYAGENCY, VIENNA/2009.

RESOLUCAO RDC 16/2013 - QUE APROVA O REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO DE PRODUTOS MEDICOS EPRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

RESOLUCAO RDC 185/2001 - QUE TRATA DO REGISTRO, ALTERACAO, REVALIDACAO E
CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA - ANVISA.

RESOLUCAO RDC 56/2001 QUE TRATA OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE
PRODUTOS PARA SAUDE.

RESOLUGAO RDC 67/2009 - DISPOE SOBRE NORMAS DE TECNOVIGILANCIA APLICAVEIS AOS
DETENTORES DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE.

RESOLUGAO RDC 23/2012 - DISPOE SOBRE A OBRIGATORIEDADE DE EXECUGAO E NOTIFICACAO DE
ACOES DE CAMPO POR DETENTORES DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE NO BRASIL.

AMERICAN COLLEGE OF RADIOLOGY ACCREDITATION (Acreditagéo ACR).

Fabricante: MMConex Produtos para Sadde o /
cNpi: 10.350.750/0001-47 T
Endereco: Rua Jaboatao, 620 - Sao Paulo/SP

Prazo de Validade: INndeterminado

Responsavel Técnico: Rafael Silva Puga (CRF-SP 68271)
Registro ANVISA: MS 81913890001

SAC MMConex
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1-INDICACAO DE USO:

o
o
o

2-

Teste de aceitacao;

Phantom SENSITIVITY

Os produtos da familia de Phantoms MMConex tém a finalidade de realizar a verificagao da
calibracao de tomografias computadorizadas por emissao de pasitrons (PET) ou tomografias
computadorizadas por emissao de féton unico (SPECT), simulando determinadas
geometrias, a fim de garantir a captacao correta dos equipamentos em teste tanto no
momento da aceitacdo do equipamento, quanto nos controles de qualidade periddicos.

Garantia e controle da qualidade;

Determinacao da sensibilidade a radiacdo em termos de cps/MBq ou outra unidade

equivalente.

COMPONENTES:

3-

O Phantom SENSITIVITY é composto por cinco tubos concéntricos, com diametros
progressivamente crescentes, contendo travasde aluminio e tubointerno.

05 Tubosde Aluminiocom dimensdes distintas, sendo:

01 Tubode Aluminiode6,40x 1,25 mm
01 Tubode Aluminiode 9,50x 1,25 mm
01 TubodeAluminiode 12,70x 1,25 mm
01 TubodeAluminiode 15,90x 1,25 mm
01 TubodeAluminiode 19,10x 1,25 mm

02 Travasde Aluminio;

DIMENSOES:

01 Tuboflexivelde nylon PA12 @ Ext. 3,716mme @ Int. 1,8mm;
01 Conectorde Fechamento;

01 Tampao de Fechamento;

DESCRICAO (mm)

COMPRIMENTO 720mm
LARGURA 234mm
ALTURA NAO SE APLICA
DIAMETRO EXTERNO 20mm

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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N/

4 -INSTRUCAO DE USO:

4.1-INFORMACOES GERAIS

As aplicac6es de uso dos Phantoms sdo variaveis de acordo com o objetivo do teste e de
operador para operador. As publicagbes NEMA NU 2 e a IAEA fornecem informacodes,
processos validados e orientac6es para o melhor resultado. Sendo assim, as informacfes
descritas abaixo sao apenas orientativas e de ambito de recomendacao. Fica a critério do
operador verificaramelhorforma e o procedimento de preparacao e usodo seu Phantom.

Todos os Phantoms tém partes preenchiveis com solugdo contendo substancias radioativas
em quantidades que garantam o regime operacional do equipamento de forma plena, sem
perdas ou distor¢des nas informacdes. Para tanto, cada operador estabelece de acordo com
as caracteristicas do seu equipamento, qual é o intervalo de atividade de cada parte
preenchivel, adequado paraomomentodoinicio do teste no equipamento.

Considerando-se a curta meia-vida do Fltor-18, is6topo especificado para uso nos testes de
Controle de Qualidade, todo teste deve ser planejado com uma atividade inicial inserida no
Phantom, que considere o tempo de decaimento entre ainsercao da substanciaradioativaeo
iniciodo teste no equipamento.

Informac6es como a atividade aferida no calibrador de doses antes dainsercdo da substancia
no Phantom, o horario desta afericao, o horario da insercdo, a afericao do residuo (BG) na
seringa (ou objeto equivalente) que conteve a substancia e o horario de afericao do residuo
(BG), sao informag6es fundamentais que devem sempre ser anotadas para calculo da
atividade liquidainjetada e uso posterior para calculos, quando aplicavel no teste.

Para prever o tempo desde o inicio do preparo do teste, considere o tempo de preparo da(s)
fonte(s), o tempo de posicionamento do(s) Phantom(s) no equipamento e umintervalode 10
a 15 minutos como reserva para eventuais contratempos. Estes intervalos temporais, todos
somados, podem ser denominados janela temporal pré-teste. Representando-a por AT
(utilizando a unidade de tempo minuto), podemos estimar a atividade a ser separada para
usono teste pelafarmula:A_0=A_(noiniciodo teste)-e"(((In(2)-AT)/109,8))

Somente apos a preparacao da fonte, a atividade liquida inserida na fonte pode ser calculada.
Uma vez conhecida esta atividade liquida, deve-se reavaliar a janela temporal pré-teste,
calculando-se quanto tempo decorrera para a atividade liquida (calculada para o horario de
medida da seringa pré-injecao) atingir o valor especificado para o inicio do teste. Esta
reavaliacdo da janela pré-teste deve ser feita, pois a atividade liquida inserida na fonte, em
geral, nao sera igual a programada. Para reavaliar esta janela, deve-se utilizar a equacao
abaixo: AT=In(A_(liquida no horario da seringa pre)/A_(especificada parao
teste) )/(In(2)/109,8).

MMConex Produtos para Saude Ltda.

@ mmconex@mmeconex.com.br www.mmconex.com.br @ +55(11) 3855-4050




4 7/1
Manual de Instrucoes

Phantom SENSITIVITY

Primeiramente, o Phantom deve ser montado, para que entao haja o preenchimento do tubo
flexivel de fonte linear com material radioativo e em seguida o devido posicionamento para o
iniciodo escaneamento.

N/

4.2 -MONTAGEM

A montagem do Phantom SENSITIVITY comeca certificando-se de que pelo menos uma das
extremidades do tubo flexivel esteja com o tampdo de fechamento e a outra extremidade
livre. Deslizar esta extremidade do tubo flexivel (fonte linear) através do menor tubo de
aluminio, que devera ter uma das travas de aluminio fixada. Em seguida, deslizar os tubos
restantes sobre cada um dos tubos instalados anteriormente, cada vez escolhendo o menor
tubo restante. Na outra extremidade do tubo flexivel, que esta livre, inserir o conector de
fechamento. O Phantom encontra-se agora pronto para ser preenchido. Cada marca e modelo
de equipamento possui modos diferentes de aquisicdo. Equipamentos Siemens e Philips
comecgam a primeira aquisicao com todos os tubos sobrepostaos, e as aquisicfes seguintes,
sao feitas retirando-se um-a-um até sejam feitas as cinco aquisicfes. Equipamentos da
marca GE comegam a primeira aquisicdo com apenas um tubo e em seguida cada uma das
aquisicoes sao feitasinserindo-se os tubos um-a-um até que complete cinco aquisicdes.

4.3 -PREENCHIMENTO

Para o preenchimento do Phantom SENSITIVITY, primeiramente devem ser reunidos todos os
itens necessarios, 0s quais incluem: produto com todas as partes associadas; luvas de
“baorracha”, éculos de protecao, avental (entre outros equipamentos de protecao individual);
uma seringavazia de 3-5ml com conector Luer-Lok™ e pistdo em todo o corpo; 3 seringas com
conector Luer-Lok, preenchidas com material radioativo para preenchimento da fonte linear
(as seringas devem estar livres de ar e o volume de solugdo radioativa deve ser de
aproximadamente 1.5mL); papel toalha ou compressa de gaze; e opcionalmente corante
alimentar para visualizar mais facilmente a agua no tubo flexivel (fonte linear). O
comprimento dasolucdoradioativanafontelineardeve serde (70 + 2) cm.

ATENCAO

Preencher somente o tubo flexivel. Nao preencher qualquer um dos tubos de aluminio.

O seguinte procedimento é recomendado para o preenchimento da fontelinear:

o Remover as tampas de selagem do conector Luer-Lok de ambas as extremidades da fonte
linear;

o Assegurar que o interior da fonte linear esteja seca, sem gotas ou residuos de liquido para
ndo haver bolhas ouinomogeneidades de atividade ao longo da fonte linear;

o Conectaraseringa contendo aproximadamente 1.8 - 2.0ml de solucao radioativaemuma
extremidade da fontelinear. Certifique-se de que a seringa esteja seqguramente

ligada ao conector. Sugere-se suspender ambas as extremidades da fonte linear

paraformaruma estrutura devasos comunicantes;

MMConex Produtos para Saude Ltda.

@ mmconex@mmeconex.com.br www.mmeconex.com.br @ +55(11) 3855-4050




4 8/1
Manual de Instrucoes

Phantom SENSITIVITY

o Insiravagarosamente a solucdo radioativa na fonte linear até que atinja o comprimento de
(70+2) cm;

o Remover a seringa da fonte linear (descarta-la em lixo dedicado para material radioativo
assim que o procedimento de preenchimento for concluido);

o Colocar o tampao e a valvula de fechamento nas extremidades da fonte linear. Sugere-se
manter um papel toalha de compressa de gaze abaixo das tampas, de forma a absorver
qualquer solucado radioativa que for eventualmente derramada;

O Verificar se ndo ha qualquer contaminacao radioativa que possa ter ocorrido na operacgdo
de preenchimento.

N/

A atividade que deve ser colocada nesta linha para realizacdao do Teste de Sensibilidade, varia
de marca e modelo de equipamento. Esta atividade varia de 80 pCi a 130 pCi. EQuipamentos
da marca Philips demandam atividade inicial na fonte linear de 80 pCi a 130 pCi no momento
do inicio do teste. Equipamentos da marca GE demandam atividade inicial na fonte linear de
125 pCi no momento do inicio do teste. Equipamentos da marca Siemens demandam
atividade inicial na fonte linear de 125 pCi no momento do inicio do teste. E fundamental que
o tubo de solugdo radioativa na fonte linear tenha (70 + 2) cm de comprimento. Deve-se
realizar a correcao de atividade realmente contida no comprimento de 70 cm através da
equacao:

A_(corrigida pelo comprimento)=70/(Comprimento da Coluna de Solucao)-A_(Liquida
Inserida ns Fonte)

Esta deve ser a atividade registrada como contida no tubo de fonte linear para realizacao do
Teste.

5-INSTRUCOES DE ESVAZIAMENTO E LIMPEZA:

5.1-ESVAZIAMENTO

O Phantom SENSITIVITY recebe somente o preenchimento da solucao radioativa no
tubo/capilar interno, diferente dos outros Phantoms, que nao recebem preenchimento
completode aguano corpo.

Apo0s o término da utilizacao do Phantom SENSITIVITY, pode haver uma quantidade razoavel
de solucao radioativa no tubo interno, sendo assim, o operador devera seguir 0s processos de
seguranca estipulado pela radioprotecdo da clinica ou hospital, como a utilizacao de
equipamentos de protecao individual (luvas descartaveis e vestimentas adequadas), tempo,
distancia e blindagem sempre que possivel, de forma a minimizara dose deradiagdoaoqualo
operador sera exposto, garantindo assim que nao ocorra contaminacao radioativa no
mesmo.

O Phantom deveraserdeixado de lado até que a atividade decaia quantidade
suficiente paraaeliminacao e descarte emrejeitoapropriado
determinado pelo procedimentointernodolocal.

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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Outra opcdo é esvaziar a solucao radioativa do tubo interno em outro recipiente de
armazenamento, podendo assim reutilizar de forma mais rapida o equipamento. A solucao
pode ser removida atraveés dos orificios de preenchimento, que devera colocar uma toalha de
papel absorvente descartavel em cimadatrava aserretirada, para evitarrespingos.

N/

O operador devera sempre se atentar para possiveis respingos no Phantom ou na area de
drenagem.

O Phantom SENSITIVITY nao necessita ser esvaziado e drenado logo apds o seu uso. E
recomendado que o esvaziamento seja realizado caso ndo tenha a intencdao de usar o
equipamento por algumas semanas, ou quando o equipamento necessite ser transportado
paraoutrolocal.

5.2-LIMPEZA
Realizar o processo de higienizacdao dos Phantoms utilizando apenas solugfes a base de
sabdo oudetergente suave (como os detergentes de cozinha) e um pano macio.

Nao deve ser utilizado sabao ou detergentes fortes ou produtos de limpeza para vidros
contendo amania, alcoois, solventes, hidrocarbonetos clorados, produtos a base de petroéleo,
querosene, benzeno, amoénia e bem como agua com temperaturas muito quente ou fria, e
exposicdo ao calor ou frio extremos (a utilizacdo de tais produtos quimicos pode causar danos
ao Phantom SENSITIVITY).

E recomendado que o Phantom SENSITIVITY seja ocasionalmente limpo de forma a remover
qualqueracimuloderesiduo de aguaousolucgdes.

Nos casos em que o Phantom SENSITIVITY nao sera utilizado por algumas semanas é
necessario remover todo o liquido interno, limpar, secar e armazenar os componentes
desmontados em uma area determinada para possa receber ventilagao ambiente ou dentro
de suaembalagemde transporte.

Ndo é necessario desinfetaro Phantom SENSITIVITY antes e depois do seu uso.

6-MANUTENCAQO:

O Phantom SENSITIVITY foi projetado de modo a garantir a integridade e estanqueidade (ou
seja, sem vazamentos) quando mantido em suas condicdes operacionais normais. Sendo
assim, uma vez que o Phantom SENSITIVITY for adequadamente preenchido, selado e
manipulado, o mesmo ndo deveravazar.

ATENCAO:

AMMConexdeverasercontatada em caso de problemas adicionais que
comprometam ofuncionamentodo Phantom SENSITIVITY eem casode
necessidade dereparo.

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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A MMConex nao se responsabiliza por reparos efetuados por outras empresas ou
pessoas nao autorizadas.

6.1-VAZAMENTOS LEVES
Caso sejaverificado um leve vazamento, o operador deve verificar os pontos a seguir:

Verificarse astampas Luer-Lock dafonte linearestao nos respectivos lugares de encaixe;
Verificarse afonte linearsofreu ruptura ou se foi danificada;

Verificarse o conector Luer-Lock foidanificado;

Verificarse os conectores Luer-Lock estdao conectados de forma segura ao tubo flexivel;
Verificar se as conexdes estdao devidamente encaixadas;

Verificarse aseringas de preenchimento estao conectadas de forma correta ao conector;
Verificar se as tampas laterais estao fixadas corretamente aos conectores.

OQ00O0O0O

6.2- MANUTENCAO PERIODICA

1. 0 Phantom SENSITIVITY devera ser inspecionado periodicamente. Se estiver danificado, o
operador deve solicitar o reparo ou a substituicdo do mesmo, junto ao fabricante MMConex,
antes da proxima utilizacao.

2. 0s anéis de vedacao e parafusos requerem lubrificagao periodica, e sempre que estiverem
ressecados, devemn receber uma pequena quantidade de graxa a base de silicone (silicone
lubrificante), a aplicacao deve ser realizada mensalmente ou ap6s a sua utilizacao. Graxa de
silicone pode ser adquirida em lojas de materiais de construcao, reformas, abastecimento de
canalizacao e revendedores de autopecas, geralmente no departamento de encanamento. O
operador e responsavel por esta lubrificacao.

3. Nao devera ser utilizada graxas que contenham em sua formulacao petréleo ou vaselina
(encontrada também como "petrolatum"), caso contrario esses compostos irdo danificar o
aneldevedacdo.

4. Os tubos, travas, conectores e outros componentes do Phantom SENSITIVITY devem ser
manuseados com cuidado, evitando assim atritos, quedas e batidas, uma vez que alguns

materiais sao frageis.

7-ARMAZENAMENTO ETRANSPORTE:

Para garantir a integridade e durabilidade do Phantom SENSITIVITY siga corretamente as
instrucbes de armazenamento e transporte abaixo.

o Evitaraexposicaodo produtoacalorou frio extremos;
o Armazenaremlocalsecoearejado, emtemperaturade 5°Ca 45°C;
o Armazenaroutransportarsempre dentrodaembalagem de transporte;

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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o Nao é permitido armazenar, exceto no periodo de decaimento, ou transportar o Phantom
SENSITIVITY comaguaemseuinterior;
o Umidaderelativainferiora 75%.

8- GARANTIA:

Os Phantoms fabricados pela MMConex estdo cobertos por um periodo de 180 dias de
garantia, a contar da data da emissao do documento fiscal. Os componentes ou pecas
reparadas, ou vendidas separadamente, ficam sujeitos a uma nova garantia de 90 dias a
contardaemissaododocumento fiscal.

PRODUTOS NOVOS: 180dias.
PECAS REPARADAS: 90 dias.
PECAS VENDIDAS SEPARADAMENTE: 90dias.

8.1- CONDICOES PARAA GARANTIA

o Agarantiacontempladefeitosrelacionados aos componentes, materiaise maode obra;

o Agarantia é exclusiva e substituitodas as outras garantias, expressas ou implicitas;

o Seforidentificado defeitos nos Phantoms e/ou nos seus componentes durante o prazo de
garantia, o comprador devera entrar em contato no telefone: (11) 3855-4050 e/ou por e-
mail: mmconex@mmeconex.com.br para realizar a tratativa de envio para analise
informada pelaempresa;

o O Phantom que retornar para a MMConex estara sujeito a analise e testes referente a sua
correta utilizacdao ou verificagdo de uso que tenham prejudicado seu desempenho,
causando assim danos ou quebras;

o Uma vez que identificado que o Phantom nao apresenta nenhum dano ocasionado pela
utilizacdaoincorreta, a MMConexira verificar, a seu critério, se:

1.Enviara o Phantom a Assisténcia Técnica pararealizarreparo pertinente;
2.RealizaraatrocadoPhantom ou componentes e pecas;
3.Reembolsara ovalordo produto com defeito.

o Uma vez que identificado que o Phantom apresentou danos ocasionados pela utilizacao
incorreta, a MMConex ira enviar ao comprador o relatério de analise, bem como uma
proposta de servico de Assisténcia Técnica para reparar o dano ou realizar a troca do
componente e/ou peca;

o AgarantiadoPhantom pode ser considerada violada se o produto for utilizado de maneira
inadequada, se for armazenado e transportado em embalagens diferentes das originais,
se passou por reparos realizados por empresas ou pessoas nao autorizados, se houver
trocade componentes e pecas que nao as originais.

8.2-NAOFAZEM PARTE DA GARANTIA
o Componentes e pecas nao fabricados pela MMConex;
o Componentese pecas externosaoPhantom.

MMConex Produtos para Saude Ltda.
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9 - PRODUTOS DESCONTINUADQOS:

A MMConex se coloca no direito de descontinuar certos equipamentos em virtude do ciclo de
vida do produto, que envolve avancos tecnoldgicos, revisdes do projeto, aprimoramentos ou
alterac6es do equipamento. Para estes casos, a empresa comunicara a descontinuidade do
produto a todos os clientes e mantera em seu estoque pecas para reposicao em até 5 (cinco)
anos da sua comunicacdo. ApGs a expiracao desse periodo a MMConex ndo se responsabiliza
pelofornecimento de pecas e servicos de manutencao.

10-DESCARTE DO PRODUTO:

Ao final da vida util, desfaca-se de seu equipamento e acessorios de maneira responsavel,
preservando o meio ambiente. Entre em contato com as autoridades locais ou empresa de
reciclagem para sabercomo proceder.
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