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1 Navod k pouziti

1.1 Navod k pouziti

Tento navod k pouziti je soucasti vySe zminéného produktu spole¢nosti RAPID Biomedical GmbH (déale
jen ,RAPID Biomedical“). Je uréen pro osoby, které tento produkt obsluhuji, instaluji nebo uvadéji do
provozu. Tento navod k pouZiti je nutné peclivé procist jeSté pfed tim, neZz zalnete s timto produktem
pracovat. V pfipadé, Z2e nékteré Casti navodu k pouziti nerozumite, kontaktujte spoleénost RAPID
Biomedical. Navod k pouziti musi byt k dispozici vS§em uzivateliim produktu po celou dobu jeho Zivotnosti.
Navod k pouziti musi byt pfedan jakémukoli naslednému vlastnikovi/uzivateli produktu.

1.2 Bezpecnostni znacky a stitky produktu

Bezpec¢nostni znaceni a Stitky produktu jsou popsany nasledujicim zplsobem.

A VAROVANI

Oznacuje nebezpec¢nou situaci, ktera, pokud ji nebude zabranéno, miize mit za nasledek lehké
nebo stredné tézké zranéni.

VAROVANI sestava z nasledujicich prvk:

Situace Informace o povaze nebezpecéné situace.

Nebezpedi | Ddsledky nezabranéni nebezpecéné situaci.

Prevence & Metody zabréanéni nebezpecné situace.

UPOZORNENI

Oznacuje dulezité informace, které je treba osobam sdélovat ohledné nebezpeci, ktera by mohla
vést k jinym problémim nez zranénim osob.

UPOZORNENI sestava z nasleduijicich prvku:

Situace Informace o povaze nebezpecéné situace.

Nebezpeci | Dusledky nezabranéni nebezpecné situaci.

Prevence & Metody zabranéni nebezpecné situace.

@ Uvadi uzite¢né rady nebo doporuceni.

1.3 Autorska prava

Neopravnéné kopirovani navodu k pouziti zcela nebo z &asti je porudenim autorského prava spole€nosti
RAPID Biomedical.

1.4 Omezeni odpovédnosti

Specifikace a Udaje obsaZené v navodu k pouziti byly spravné v okamziku jeho zvefejnéni. SpoleCnost
RAPID Biomedical nepfebira odpovédnost a je rovnéz osvobozena od veSkerych naroku tfetich stran
vyplyvajicich ze $kod zpusobenych prostfedkem v dlisledku nevhodného nebo neopravnéného pouziti,
provoznich chyb nebo nedodrzeni navodu k pouziti, zejména bezpecnostnich pokyn(i obsazenych v tomto
dokumentu. Podminky zaruky a odpovédnosti obsazené v obecnych smluvnich podminkach (AGB)
spole¢nosti RAPID Biomedical nejsou dotéeny.
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1.5 Poskytovani navodu k pouziti

e CD-ROM: Spolu s produktem je dodavano CD s navodem k pouziti v elektronické podobé
v rlznych jazycich. Dal$i informace naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické podobé
(elFU).

e Stazeni: Navod k pouziti v elektronické podobé v riznych jazycich a vSech dostupnych verzich
Ize stahnout z webovych stranek spolecnosti RAPID Biomedical: www.rapidbiomed.de

e Navod k pouziti v tiSténé podobé nebo na CD: Navod k pouziti v tisténé podobé nebo na CD
Ize zdarma objednat u spolecnosti RAPID Biomedical prostfednictvim e-mailu (viz e-mailova
adresa na strané 2). Pokud neni v objednavce stanoveno jinak, bude nejpozdéji do 7 dnl po
obdrzeni objednavky dorucena nejnovéjsi verze. Informace o dostupnych jazykovych verzich
naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU).
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2 Manipulace

2.1 Citlivost prostredku

UPOZORNENI

Situace Citlivy elektronicky prostfedek, se kterym neni manipulovano opatrné.

Nebezpeci Muze dojit k poSkozeni prostfedku.

Prevence < Manipulujte s prostfedkem a pouZivejte jej s odpovidajici opatrnosti.

Zabrarite otfesim nebo narazim, které mohou mit na prostfedek vliv.

Prostfedek pfenasejte pouze v jeho plasti.

Se v8emi kabely a zastrckami zachazejte s nalezitou opatrnosti a nepouziveijte je
k pfenasSeni zafizeni.

§ 9 9

A VAROVANI

Situace Pfenaseni prostfedku za kabely a/nebo zastréky.

Nebezpecéi | Mlze dojit k poskozeni prostfedku a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & Neprenasejte prostfedek za kabely a/nebo zastreky.
& Pfena$ejte prostfedek za jeho rukojeti nebo zvednutim hlavniho téla.
@ Manipulujte s pfistrojem opatrné.

2.2 Udrzba

PFi Fadném pouzivani a pravidelném ¢isténi neni vyzadovana zadna udrzba.

2.3 Uchovavani

Prostfedek uchovavejte mimo potencialni zdroje kontaminace a mechanickych naraz(i na suchém
a chladném misté, které neni vystaveno velkym vykyvim teploty (viz 9.1 Specifikace).

2.4 Likvidace starych prostredku

Spole¢nost RAPID Biomedical potvrzuje, Ze jeji prostfedky odpovidaji smérnicim, nafizenim a pravnim
predpisiim Evropské unie o likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni v jejich poslednim
znéni (viz 9.3 Oznacovani).

UPOZORNENI

Situace Nespravna likvidace.

Nebezpeci | Nebezpedi pro zivotni prostredi.

Prevence @ Tento prostfedek nesmi byt likvidovan jako domaci odpad. Zaslete stary prostredek
pro likvidaci vyrobci (adresu naleznete na strané 2).

@ Spole¢nost RAPID Biomedical pfijima vraceni obalového materialu a starého prostfedku.

8/39



2.5 Vraceni prostredku

RAPID Biomedical GmbH

Spole¢nost RAPID Biomedical dodava své produkty ve specializovanych obalech, které Ize opakované

pouzit. Vraceni prostfedku zajiStuje distributor. Obratte se na mistniho servisniho zastupce.

UPOZORNENI

Situace Nespravné baleni a/nebo nevhodné dopravni prostfedky.
Nebezpeci | Mlze dojit k posSkozeni prostifedku.
Prevence @ Pro vraceni vyrobku se pouziva plvodni obal.

2.6 Ochrana zivotniho prostredi

Spole¢nost RAPID Biomedical zaruc€uje, ze bude dodrzovat pfedpisy o ochrané zivotniho prostredi
platnych smérnic EU po cely Zivotni cyklus svych prostredk(, od vyvoje pres vyrobu aZ po likvidaci (viz
také 9.3 Oznacovani).
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3 Obecné bezpecénostni pokyny

3.1 Obecné informace

Spravné a bezpeéné fungovani Endorectal Coil v kombinaci se systtmem MR vyZaduje odborné znalosti
provozniho personalu a vysoky stuper znalosti tohoto navodu k pouZiti a navodu k pouziti systému MR.

A VAROVANI

Situace Nespravné provozovani prostfedku béhem instalace, provozu, servisu a/nebo opravy.

Nebezpeci | MUze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek smi instalovat pouze autorizovani pracovnici.

@ Prostfedek smi provozovat pouze vyskoleni pracovnici.

@ Tento navod k pouziti je tfeba pfisné dodrzovat.

@ Dodrzujte navod k pouziti systému MR, dalSich prostfedkl a zafizeni.

A VAROVANI

Situace Vadny zdravotnicky prostfedek.

Nebezpecéi | MGze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzZivatele, mGze dojit k poskozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & PFfed kazdym pouZitim musi byt zkontrolovana a zajiSténa provozni spolehlivost
prostfedku.

& Pokud je prostfedek vadny, nesmi byt pouzivan.

Kontrola provozni spolehlivosti prostfedku zahrnuje kontrolu plasté, kontrolu pfipojeni (kabell, zastréek)
a kontrolu vSech $titkl (9.3 Oznacovani). Totéz plati pro vSechny ostatni prostfedky potfebné pro provoz
a pouzité prislusSenstvi.

V pfipadé poskozeni nebo poruchy je tfeba neprodlené informovat mistniho servisniho zastupce.
Chybéjici nebo poskozené stitky muze ménit nebo nahrazovat pouze servisni zastupce. Opravnéni
opravovat nebo ménit tento produkt ma pouze zastupce autorizovany spole¢nosti RAPID Biomedical. Viz
kapitola 4 Error Case.

PFi prvnim uvedeni do provozu a pfed prvnim pouZitim na Zivém testovaném objektu musi byt ovéfena
a zdokumentovana spravna funkce prostfedku zkou$Skou na vhodném fantomu MR (8.1 Vykon /
zajistovani kvality).

A VAROVANI

Situace Detekce ruSeného signalu prostfednictvim nizkého odstupu signalu od Sumu nebo
artefaktl v obraze.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat a zajistit spravné fungovani prostfedku.
@ Pokud je zjiSténa porucha spravné funkce, prostfedek se nesmi pouzivat.
& Prostfedek smi provozovat pouze vySkoleni pracovnici.
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@

Pouziti pouze na lékaisky predpis — ,,pouze R

Konkrétni pfedpisy v jednotlivych zemich stanovi, Ze tento prostfedek smi prodavat pouze
IékaF, nebo zZe se prodej musi uskutecriovat na objednavku Iékafe nebo s popisem urceni
ze strany jakéhokoli jiného Iékafského odbornika, ktery je drzitelem licence stanovené
pravnimi predpisy v zemi, v niz prostfedek pouziva, nebo jeho pouziti objednava. Tento
prostfedek muze byt distribuovan pouze osobam, které jsou licencovanymi lékafskymi
odborniky, nebo osobami, které maji I€karsky pfedpis nebo jinou objednavku od
licencovaného Iékafského odbornika k jeho zakoupeni.

3.2 Oblast pouziti

Tento prostiedek je uréen k pouZiti spolu se systémem MR uvedenym v 5 Device Description.

@

Prohlaseni ES podle ¢lanku 12 smérnice 93/42/EHS stanovi, ze tento prostfedek smi byt
pouzivan pouze v kombinaci se stanovenymi prostfedky. Pouziti prostfedku v kombinaci
s jinymi prostfedky, které nejsou uvedeny na seznamu, se povazuje za pouzivani mimo
rozsah rozhodnuti o registraci a nedodrzeni ur€eného pouziti. To ma za nasledek ztratu
zaruky.

A VAROVANI

Situace Prostfedek neni provozovan v souladu s uréenym pouzitim.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek ma byt provozovan pouze v souladu s uréenym pouzitim.

@

Postupujte také podle pokynu v pfirucce systému MR.
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4 Pripad chyby

4.1 Upozornéni na chybu
Prostfedek nema zadné ukazatele chyb. Osoby provozujici prostfedek se musi spoléhat na jiné zpusoby
upozornéni na chyby. V tomto ohledu by mély:

¢ neustale sledovat informace o chybach poskytované systémem MR

e pravidelné kontrolovat funkénost prostfedku (napf. pro neolekavané vysledky vysetfeni,
zhorSenou kvalitu obrazu MR apod.)

4.2 Stav chyby

Zajistéte, aby byl produkt nastaven a pouzivan podle pfislusného navodu k pouziti. V jakémkoli jiném
pfipadé se obratte na svého mistniho servisniho zastupce s zadosti o pomoc.

A VAROVANI

Situace Poskozené nebo poruchové zafizeni.

Nebezpecéi | MGze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzZivatele, mGze dojit k poskozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ V pripadé poskozeni nebo poruchy prostfedek nesmi byt pouzivan. Neprodlené
informujte mistniho servisniho zastupce.

A VAROVANI

Situace Neautorizovana oprava poSkozeného nebo poruchového prostfedku.

Nebezpeci | Mlze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mGze dojit k poskozeni prostredku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ QOpravnéni opravovat tento prostfedek ma pouze zastupce autorizovany spole¢nosti
RAPID Biomedical.
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Cast Il Informace o produktu
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5 Popis prostiedku

Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946, 3.0T
Endorectal Coil O-HLE-030-01900 a ER Coil Support ZUB-01955) jsou uréeny k pouziti se systémem
magnetické rezonance (MR). Civka je urena pro praci spole¢né s télovou civkou (body coil, BC) systému
MR, ktera excituje jadra vodiku (1H) pomoci vysokofrekvencnich (RF) magnetickych poli, aby civka mohla
pfijimat vysledny RF signal z excitovanych jader. Civka je navrZena jako civka k opakovanému pouZiti
pouze pro pfijem u vySetfeni prostaty MR s vysokym rozliSenim.

Plast civky méa pro vétsi pohodli pacienta minimalni velikost a tvar kapky. Je vybavena plochym hrotem
pro minimalizaci vzdalenosti vnitfni elektroniky pfijimaci civky od prostaty. Civka je pouze pro pfijem (Rx)
a sklada se z 16 jednosmyckovych civkovych prvkl s integrovanymi pfedzesilovadi s nizkym Sumem
a konektorem k GE 15T MR-System nebo GE 3,0T MR-System. Civka je pevné nastavena
a pfizplisobena pro typicky objem prostaty pfi Larmorové frekvenci 1H pfi 1,5 T (63,9 MHz) nebo 3,0 T
(127,7 MHz). Do kazdého ze smyckovych prvkl jsou integrovany rozpojovaci obvody, které poskytuiji
odpojeni od télesné civky systému MR béhem pfenosu RF excitaCniho impulsu.

Model Endorectal Coil se doporu€uje pouzivat v kombinaci s dalSimi dostupnymi ER Coil Support. ER Coil
Support je uréen pro pouziti s jakymkoliv modelem Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-
01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 a 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900). Podporuje
stabilizaci Endorectal Coil v jakékoliv poloze poZzadované pfi kazdém endorektalnim vySetfenim MR. ER
Coil Support je vybaven objimkou pro pfijeti Endorectal Coil. Endorectal Coil se uvniti objimky upevriuje
utazenim vroubkovaného Sroubu. Nabizi pét stupfit volnosti pro vyrovnani polohy objimky s pozadovanou
prostorovou polohou plasté Endorectal Coil. Dva dalSi vroubkované Srouby umoznuji zajistit ER Coil
Support v pozadované poloze.

5.1 Indikace pro pouziti, kontraindikace, prostredi

Indikace pro pouziti Endorectal Coil je uren k pouziti jako rozsSifeni diagnostického
prostfedku pro GE 1.5 T MR Systems a GE 3.0 T MR Systems za
uCelem vytvafeni pfiCnych, sagitalnich, koronalnich a Sikmych
obrazu, spektroskopickych obrazll a/nebo spekter zobrazujicich
vnitfni strukturu prostaty.

Pokud tyto obrazy interpretuje vySkoleny Iékar, poskytuji informace,
které mohou pomoci pfi diagndze.

Kontraindikace Endorectal Coil neméni obecné kontraindikace pro vySetfeni MR na
GE 1.5 T MR Systems a GE 3.0 T MR Systems.

Pro endorektalni vySetfeni MR existuji dalSi kontraindikace, které
musi urcit a zvazit Iékaf, viz také 7.1 Vybér pacienta.

Pfikladani Prostata

Osvoby, pro néz je prostredek Dospéli (starsi 21 let)

uréen

Pfilozné Casti Cely zdravotnicky prostfedek

Systém MR GE 1.5 T MR Systems nebo GE 3.0 T MR Systems
Intenzita pole By 1.5Tnebo3.0T

Provoz télesné civky 1H nezbytné (excitace 1H)
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5.2 Rozsah dodavky

S timto prostfedkem jsou dodavany nasledujici souc¢asti:

Pro GE 1.5 T MR Systems s ,pfipojenim P portu*
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC dil # 5772252-2)
e brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU),
e CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riznych jazycich.

Pro GE 1.5 T MR Systems s ,,pfipojenim A portu*
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC dil # 5818916-2)
e brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU),
e CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riznych jazycich.

Pro GE 3.0 T MR Systems
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC dil # 5772250-2)
e brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU),
e CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riznych jazycich.

Pro vSechny modely Endorectal Coil
¢ ER Coil Support (GEHC dil # 5772250-3)

5.3 Prehled prostredku
5.3.1  Modely Endorectal Coil

Obrazek 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (,P Port”)
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Obrazek 2: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (,A Port”)

Obrézek 3: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER Coil Support Pro vS§echny modely

Obrazek 4: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Pocateéni uvedeni do provozu a opétovné uvedeni do provozu

6.1 Obecné pokyny

Pfed uvedenim do provozu po dodani, servisu nebo opravé vzdy zkontrolujte provozni spolehlivost
prostifedku.

UPOZORNENI

Situace Prostfedek je provozovan pfed aklimatizaci.

Nebezpeci | Poskozeni zdravotnického prostfedku kondenzovanou vodou.

@ Instalaci a poCate¢ni uvedeni do provozu prostfedku Ize uskutecnit pouze po uplynuti
pfiméfené doby aklimatizace. Rozbalené zafizeni skladujte v prostfedi ureném pro
Prevence pozdé&;jSi provoz 24 hodin pfed jeho provozovanim.

@ Informace o pfipustném prostfedi pro provoz prostifedku naleznete v pfiloze 9.1
Specifikace.

6.2 Monitorovani SAR

Prostfedek neposkytuje samostatné monitorovani mérného absorbovaného vykonu (ochrana pacienta)
ani maximalniho aplikovaného efektivniho vysokofrekvenéniho vykonu (ochrana soucasti, viz 9.1
Specifikace). Tuto funkci zajiStuje systém MR prostfednictvim monitorovani a omezeni maximalniho
efektivniho vysokofrekvencéniho vykonu pfi skenovani.

Aby bylo zajisténo, ze SAR a regulace maximalniho pouzitého vykonu rms RF kontrola funguji spravné, je
civka kédovana arozpoznana systémem MR pfi pfipojeni. Pfi pfipojeni civky systém MR tuto udalost
rozpozna a nastavi souvisejici parametry uvedené v pfislusném konfiguracnim souboru. Prostfednictvim
tohoto mechanismu je pacient chranén pfed zranénim a civka pfed posSkozenim nebo zni¢enim.

A VAROVANI

Situace VySetifeni pomoci prostfedku, ktery neni pfipojen v souladu s timto navodem k pouziti.

Nebezpecéi | MGze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzZivatele, mGze dojit k poskozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence < Prostfedek musi byt pfipojen tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

Postupujte podle pokyn( pfipojeni uvedenych v navodu k pouziti systému MR.

Pfed jednotlivymi vySetfenimi zajistéte, aby byla v8echna pfipojeni dokoncena.
Spravné pfipojeni civky ksysttmu MR musi byt prfed kazdym vySetfenim
zkontrolovano v uzivatelském rozhrani softwaru.

VySetieni se nesméji provadét, pokud je civka uvnitf magnetu a odpojena od
systému MR. Neprovadéjte Zadna vySetfeni s odpojenym zafizenim.

9 9 9

9
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7 Bézné pouziti

7.1 Vybér pacienta

A VAROVANI

Situace Kromé obecnych kontraindikaci pro vySetfeni MR mohou pro endorektalni vySetfeni MR
existovat dalSi kontraindikace. Kontraindikaci mdze byt (méjte na paméti, ze nize uvedeny
seznam nemusi byt Upiny):

o Pacienti s chirurgicky odstranénym fitnim otvorem nebo konecnikem.
o Pacienti s hemoroidy (krvacivé hemoroidy).
o Pacienti, ktefi podstoupili kolorektalni chirurgicky zakrok (krvaceni do stfev nebo
protrZzeni stfeva).
o Pacienti se zanétlivymi stfevnimi onemocnénimi (krvaceni do stfev nebo protrzeni
stfeva).
o Pacienti s konstrikcemi (komplikace).
Pacienti s obstruktivni hmotou v oblasti kone€niku (komplikace).
Nebezpeci | Pacient muze byt poranén.
Prevence & Kazdy pacient musi byt z divodu pfipadnych kontraindikaci vySetfen.

@ Toto vySetfeni musi byt posouzeno Iékarem.

A VAROVANI

Situace Napfiklad pacient s alergiemi (méjte na paméti, Ze nize uvedeny seznam nemusi byt
uplny):
o na lubrikant (napf. Lidokain).
o na kondomy (napf. Latex, polyisopren).
Nebezpeci | Pacient mlze byt poranén.
Prevence @ Pacient musi byt vySetfen na mozné alergie.

& Dodrzujte Pokyny pro pouzivani lubrikantt a kondom.
& Vybér kondomu a lubrikant(l je v kompetenci praktického lékare.

@

Doporucéeni

Spole¢nost RAPID Biomedical doporucuje pouzivat zdravotnické kondomy / ochrany pro
endokavitalni sondy, jako jsou napf.:

e Ultracover Latex 40 x 300 mm od spole¢nosti Ecolab; #86694

e  Sterilni latexovy kryt 3,5 x 20 cm od spolecnosti Protek Medical; #3230
e NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm od spole€nosti Civco; #610-844
e atd.

18 /39




RAPID Biomedical GmbH

7.2 Priprava pacienta

A VAROVANI

Situace Napfiklad pacient, ktery neni pfipraven na endorektalni vySetfeni MR (méjte na paméti, ze
nize uvedeny seznam nemusi byt uplny):
o Pfiprava stfev pfed vySetifenim.
Nebezpeci | MGze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mGze dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.
Prevence @ Za pfipravu pacienta je zodpovédny IékafF.

@ Rozsah pfipravy pacienta je v kompetenci pfisluSného Iékare.

7.3 Priprava prostiredku

@

Endorectal Coil dodavany spole¢nosti Rapid Biomedical neni v dobé dodani dezinfikovan
a neni sterilni.
Pro dukladnou dezinfekci pFistroje se fidte pokyny uvedenymi v kapitole 7.8 Cisténi
a dezinfekce.

A VAROVANI

Situace Zafizeni neni dostate¢né vycisténo a vydezinfikovano.

Nebezpeci | Neni dosazeno pozadované urovné dezinfekce, coZ ma za nasledek nebezpedéi vzniku
infekce.

Prevence & Pristrojmusi byt pfed a po kazdém pouziti v€etné prvniho pouziti dikladné

vydezinfikovan.
& PFistrojlze pouzivat pouze v pfipadé, Ze je pokryty dvéma kondomy na sobé.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

Obrazek 5: Endorectal Coil s ER Coil Support

Endorectal Coil musi byt pfipravena pro vysetfeni MR podle obrazku 6 az 9.
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Obrazek 6: Kapkovity konec pfekryjte Endorectal Coil dvéma kondomy.

Vybirejte takové kondomy, které umoZziuji pevné uchyceni kolem kuzelového krouzku pro
zafixovani kondomu.

knurled screw

collet

Obrazek 7: Pripravte ER Coil Support k montazi Endorectal Coil tim, Ze povolite vroubkovany Sroub

é. 1.
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Obrazek 8: Zasurnte Endorectal Coil do objimky tak, aby Stitek ,,anterior” sméfoval nahoru. Upevnéte
ho pomoci vroubkovaného Sroubu €. 1.
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Obrazek 9: Kazdé endorektalni vySetieni MR vyZaduje individualni umisténi civky. ER Coil Support Ize
dle potreby prizptisobit pomoci vroubkovanych Sroubd ¢. 2 a 3.

A VAROVANI

Situace Nebezpedi sevieni b€hem nastaveni pfistroje.

Nebezpecéi | Pacient a/nebo uzivatel maze byt poranén.

Prevence @ Nastavte pfistroj opatrné.

A VAROVANI

Situace Bé&hem pouzivani Signa PET/MR, je signal PET zafizenim zeslaben.

Nebezpecéi | Zobrazeny signal PET mUlze byt zeslaben a/nebo narusen, coz miize vést k chybnym
diagnostickym vysledkam.

Prevence @ Doporuéuje se pouziti korekce utlumu PET. Dbejte na to, aby uvnitf krouzkd
detektoru PET ER Coil Support byla umisténa pouze pfedni ¢ast Endorectal Coil s
kapkovitym hrotem. a propojovaci kabel by nemél byt umistén uvnitf detektoru PET.
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7.4 Umisténi pacienta a civky

MozZny pracovni postup pro umisténi pacienta a civky je popsan niZze. Pro pohodlnou manipulaci s
pacientem a zafizenim se doporucuje pfitomnost dvou osob. Tento seznam nutn& nemusi obsahovat
veskera opatfeni odvozena napf. z analyzy kontraindikaci provadénou zvlast u kazdého pacienta. Takova
opatfeni je nutné zaclenit do tohoto vzorového pracovniho postupu.

7.4.1  Popis prikladného pracovniho postupu

e Pacient je umistén nohama napfed v lateralni poloze smérem od personalu.
e Pred vsunutim Endorectal Coil se provadi rektalni vySetfeni prstem.

- Uijistéte se, Ze je kone¢nik prazdny a bez prekazek.
- Kontrolujte se draha konec&niku.

e Pokud je civka pfipevnéna na ER Coil Support, vyjme se z ER Coil Support uvolnénim
vroubkovaného Sroubu ¢&. 1.

A VAROVANI

Situace PFistroj je pro jemné vioZeni pfili§ velky €i objemny.

Nebezpeéi | Pacient mize byt poranén.

Prevence @ Pokryti zafizeni opatfeného kondomem gelovym lubrikantem by mohlo pohodli
pacienta a jemné vlozeni civky zlepSit.

@ Dodrzujte Pokyny pro pouzivani lubrikantd.

@ Vybér lubrikantu je v kompetenci praktického Iékare.

o Civka se opatrné zasune.

- Stitkem ,anterior* smérem vpied (otagime plochym koncem plasté civky smérem k
prostaté, viz obr. 10).

- Dokud se svérac kolem kréku civky neuvolni.
e Pacientovi pomGzeme pfi navratu do polohy vieze na zadech.
- Béhem pohybu pacienta je peclivé zavadéna Endorectal Coil.
-V nejvy$Si mozné mife vénujeme zvlastni pozornost pocitim pacienta.
e Nohy pacienta jsou pokryty latkou, aby se zabranilo pfimému kontaktu zafizeni s pokozZkou
pacienta.

Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kGzi pacienta mlze vést k poceni. Pot je elektricky
vodivy, coz znamenda, ze vysokofrekvencni vykon mlze byt absorbovan v obvykle nevodivych
materialech.

A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kizi pacienta.

Nebezpeci | Vysokofrekvencéni popaleni.

Prevence & Zabrante pfimému kontaktu mezi pacientem a prostfedkem, napf. pomoci vhodnych
podlozek nebo textilii.
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A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kizi pacienta.

Nebezpecéi | Podrazdéni kuze.

& PFistroj pouzivejte pouze tehdy, je-li kapkovity konec zakryt dvéma kondomy na
sobé.Zabrarite pfimému kontaktu mezi pacientem a dalSimi ¢astmi zafizeni, napf.
pomoci vhodnych podloZek nebo textilii.

Prevence

e ER Coil Support je umisténa mezi pfikrytymi nohami pacienta. Uvolnime vroubkované Srouby ¢&. 2

a3.
e Endorectal Coil je umisténa hlavici civky do blizkosti prostaty ve snimaci poloze

- Dbame na to, aby prostata nebyla vystavena pfiliSnému tlaku

Spravné umisténi pacienta a civky je dulezité pro dosazeni nejlepsiho mozného SNR a

kvality snimku.
Dbame na to, abychom vyvijeli jen jemny tlak. Polozeni pacienta do nepohodiné polohy
zvysi riziko jeho pohybu béhem vysetfeni. Nasledkem toho dojde ke sniZeni kvality

obrazu.

Prohlédnéte si prosim nasledujici obrazky znazorfiujici mozné spravné polohy Endorectal Coil.

Obrézek 10:In vivo snimKy lokalizatoru v sagitalnim (vlevo) a axialnim sméru (vpravo) s
modifikovanym/vyrovnanym histogramem pro potvrzeni spravného umisténi civky. Vlevo:
Sagitalni pohled je uzitecny pro potvrzeni toho, Ze je prostata s ohledem na pokryti signalu
civky uprostied. Vpravo: PFiény pohled je uZiteény pro potvrzeni toho, Ze plocha horni ¢ast
(1) sméruje k predstojné Zlaze (2) a je spravné zarovnana.
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Obrazek 11: Snimky T2 in vivo v sagitalnim (vlevo) a pricném sméru (vpravo) znazornujici spravné
umisténé zarizeni Endorectal Coil s prostatickou Zldzou uprostfed (2) a plochou horni ¢asti

(1) smérujici k prostaté.

Pozice Endorectal Coil se stabilizuje ve snimaci poloze pomoci ER Coil Support.
Endorectal Coil Opatrné drzime na svém misté; lateralni odchylky jsou v pfipadé potfeby

napraveny.
- Objimku pfesuneme pfes Endorectal Coil.
Objimku posuneme na sloupku vpfed — civka je dorzalné naklonéna v presakralni oblasti

panve.
(To pomaha zamezit v prostaté artefaktim v blizkosti civky a deformaci prostaty.)

Opatrné utahnéte vSechny vroubkované Srouby tak, aby byla Endorectal Coil zajisténa ve
své poloze.

@ Podepieni pacientovych kolenou mize pomoci zlepsit jeho pohodli.

Nékteré lubrikanty mohou zpusobit vznik obrazovych artefaktl. Obrazové artefakty
zpUsobené lubrikanty Ize redukovat pouzitim mensiho mnozstvi pouzitého lubrikantu.

Endorectal Coil je pfipojena k systému MR v nasledujici kapitole 7.5 Pfipojeni k systému MR.

e Lehatko s pacientem se pfesune do systému MR.
Stfed oblasti, ktera ma byt vySetfena, je zarovnan s izo-stfedem magnetu jak nejlépe to

jde.
Pro fixaci kondomu (viz obr. 12) je stfed kapkovitého konce od konce kuzelového krouzku

ve vzdalenosti 150 mm.

****** < :

150 mm

Obrazek 12: Vzdalenost mezi stfedem kapkovitého konce ke konci kuzZelového krouzku pro fixaci

kondomu.

e Endorektalni MR vySetfeni je zahajeno (7.6 Co je nutné vzit v ivahu pfi snimani).
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7.5 Pripojeni k systému MR

Endorectal Coil je vybavena jednim pfipojovacim kabelem zakoncenym konektorem GE (konektor GE P-
Port pro 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 a 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; konektor GE
A-Port pro 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

Konektor GE P-Port Ize zapojit do zasuvky 1, 2 nebo 4. Zajistéte, aby byl GE konektor P-Port po zasunuti
do zasuvky zablokovan.

Vezméte prosim na védomi, Zze pokud je Endorectal Coil pouzita v kombinaci s civkami Anterior Array AA
a Posterior Array PA, musi byt civka AA zasunuta do zasuvky 1.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
Konektor GE A-Port musi byt zapojen do zasuvky A.

Po pfipojeni bude civka rozpoznana a zobrazena na systému MR.

Pfed zahajenim vySetfeni MR zkontrolujte kartu civky v uzivatelském rozhrani prostfedku GE MR-System.
V seznamu soucasti civky vyberte Endorectal Coil a pozadovanou konfiguraci civky ze seznamu
konfigurace civky.

Pokud se civka v seznamu soucasti civky nezobrazuje, neni spravné pfipojena k systému MR. V takovém
pfipadé je jakékoli vySetfeni zakazano.

A VAROVANI

Situace VysSetfeni pomoci prostfedku, ktery neni pfipojen v souladu s timto navodem k pouziti.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek musi byt pfipojen tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

Postupujte podle pokyn( pfipojeni uvedenych v navodu k pouziti systému MR.

Pred jednotlivymi vySetfenimi zajistéte, aby byla vSechna pfipojeni dokoncena.
Spravné pfipojeni civky ksystétmu MR musi byt pfed kazdym vySetfenim
zkontrolovano v uzivatelském rozhrani softwaru.

& VySetifeni se nesméji provadét, pokud je civka uvnitf magnetu a odpojena od
systému MR.

9 4 9

Pokud je pro provozovani produktu vyZzadovan jakykoliv pomocny prostfedek, postupujte podle navodu
k pouziti vSech pouzitych prostredkd.

A VAROVANI

Situace PouZiti zafizeni, které neni bezpecné pro pouzivani s MR, nebo které nema zvlastni
schvaleni pro pouziti s prostfedkem.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostfedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & Pouzivejte pouze zarizeni, které je bezpecné pro pouzivani s MR a schvalené pro
pouziti v kombinaci s prostfedkem.
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A VAROVANI

Situace PFi pohybu do otvoru magnetu pacienta stisknéte.

Nebezpeci | Mlze dojit k poranéni pacienta, k poSkozeni prostfedku a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & S C&astmi civky pohybujte opatrné arovnéz je opatrné umistujte a upeviiujte.S
lehatkem pacienta pohybujte opatrné a pomalu.

7.6 Co je nutné vzit v uvahu pri snimani
e Pfed zahgjenim diagnostického snimkovani potvrdte pomoci lokalizatoru spravné umisténi
Endorectal Coil vci prostaté.

¢ Modifikujte/vyrovnejte histogram lokalizatoru a potvrdte spravné umisténi civky, jak je znazornéno
na obrazku 10.

- Sagitalni pohled je uzite€ny pro potvrzeni toho, Ze je prostata s ohledem na pokryti
signalu civky uprostred.

- P¥iény pohled je uzite€ny pro potvrzeni toho, Ze plocha horni ¢ast sméfuje k predstojné
Zlaze a je spravné zarovnana.

e Algoritmy pro korekci jednotnosti, jako je PURE, by mohly byt pomérné prospésné a Ize je
doporucit pfi vyvazovani profilu intenzity strmého signalu od pouziti Endorectal Coil, pokud jsou k
dispozici.

e U Endorectal Coil si pofadi VRTULE zaslouzi zvlastni pozornost.

- VRTULE pouziva pramérovani signalu NEX pro dva ucely: 1) ZlepSeni SNR a 2) redukci
artefakt(.

- Zatimco Endorectal Coil umozriuje podporu SNR, redukce artefaktu stale vyzaduje
rozumny pocet NEX.

7.7 Odpojeni zafizeni
Pokud neni v pfiruéce systtmu MR nebo pomocnych zafizenich uvedeno jinak, postupujte pfi
odstrafiovani civky z mista pouziti po dokon&eni méreni/vysetfeni nasledujicim zplsobem:

1. Vysurite lehatko pacienta z otvoru magnetu.

2. Odpojte Endorectal Coil od systému MR.

3. Vyjméte ER Coil Support nasledujicim zplsobem:
a. Opatrné povolte vSechny vroubkované Srouby.
b. Odejméte objimku z Endorectal Coil.
c. Vyjméte ER Coil Support z lehatka pacienta.
d. Okamzité ji pfesunte na vyhrazené misto pro okamzité opé&tovné zpracovani.
4. Odstrante textilii.
a. Material fradné zlikvidujte.
5. Opatrné vyjméte Endorectal Coil z pacienta a pfesurite ji pfesurite na vyhrazené misto pro
okamzité opétovné zpracovani.
6. Pomozte pacientovi z lehatka.
7. Zafizeni znovu zpracujte.
a. Kondomy jeden po druhém odstrante a fadné zlikvidujte.
b. Demontujte ER Coil Support podle obrazku 13.
c. Postupujte podle pokyn( v kapitole 7.8 Cisténi a dezinfekce.
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Obrazek 13: Rozebrana ER Coil Support.

C. | Popis Mnozstvi llustrace
1 | Vroubkovany Sroub (plast pfedzesilovace) 1
2 | Vroubkovany Sroub (Cep) 1
3 | Vroubkovany Sroub (horizontalni nastaveni) 1

4 | Otocny spoj

5 | Nastaveni vy3ky spoje

6 | Horizontalni ty¢

se
sloupkem ——
7 | Podstavec 1
/

Tabulka 7-1: ER Coil Support Komponenty
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7.8 Cisténi a dezinfekce

Cisténi a dezinfekce musi byt v souladu se v&emi platnymi pravnimi a spravnimi predpisy,
které jsou ucinné v jurisdikci (jurisdikcich), ve které (kterych) je systém umistén.
Prostfedek smi Cistit a dezinfikovat pouze autorizovani pracovnici.

Za adekvatni vycCisténi a dezinfekci zdravotnického prostfedku zodpovida uzivatel.

Cisténi

Cisténi je nezbytnym krokem pred uginnou dezinfekci. Cisténim se rozumi fyzické odstrariovani ciziho
materialu, napf. prachu, necistot, organického materialu, jako je krev, sekrety, vymé&3ky a mikroorganismy.
Cisténim se obecn& mikroorganismy odstrafiuji spise nez likviduji. Cisténi je provadéno vodou, saponaty
a mechanickym pusobenim.

A VAROVANI

Situace Nespravné metody cisténi.

Nebezpeci | Vadny zdravotnicky prostfedek.

Prevence & Pouzivejte pouze bézné dostupné slabé Cistici prostfedky pro domacnost ziedéné
vodou podle pokynu vyrobce.

& Pouzivejte mékky navihéeny hadfik. Prostfedek se nesmi ponofovat do kapalin.
Zajistéte, aby Zadné kapaliny nemohly zatéct dovnitf.

< Nepouzivejte Zadné hrubé nebo abrazivni Cistici prostfedky, které by mohly poskodit
natér nebo material plasté.

Dezinfekce
Dezinfekci se rozumi inaktivace mikroorganismu vyvolavajicich choroby.

Tento pfistroj je s ohledem na dezinfekci klasifikovan jako semikriticky zdravotnicky produkt. Proto je
nutna ddkladna dezinfekce.

Endorectal Coil od spolecnoti RAPID Biomedical je v dobé& dodani vycistén, ale neni dikladné
dezinfikovan a neni sterilni.

Endorectal Coil musi byt diikladné vydezinfikovana pfed i po kazdém pouziti v€éetné prvniho.

Doporuceni

Spoleénost RAPID Biomedical doporu€uje pouZiti vysoce ucinného dezinfekéniho
pfipravku s Sirokym baktericidnim (v€etné rodu Mycobacterium), fungicidnim a virucidnim
ucinkem. (Vhodné pro toto pouziti jsou napf. ubrousky Meliseptol® HBV od spole¢nosti B
Braun, Meliseptol® rapid od spole¢nosti B Braun nebo dezinfekéni prostfedky uvedené
“Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” nebo “Centers
for Disease Control and Prevention (CDC)").

A VAROVANI

Situace Nedoporucené dezinfekeni pfipravky a/nebo neadekvatni Cistici a dezinfekéni postupy.

Nebezpeci | Neni dosazeno pozadované urovné dezinfekce, infekce.

Prevence @ Dezinfekénim prostfedkem musi byt baktericidni (véetné mykobakterii), fungicidni a
virucidni pfipravek.
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A VAROVANI

Situace Pouziti nevhodné dezinfekéni techniky.
Nebezpedi | Poskozeni zdravotnického prostfedku.

& Dezinfekeni prostfedek musi byt roztokem na bazi alkoholu.
Prevence & Nepouzivejte dezinfekEni roztoky na bazi aldehydu a fenolu.

& Prostfedek se nesmi sterilizovat.
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8 Zvlastni technické pokyny pro pouzivani prostiredku

8.1 Vykon / zajistovani kvality

Doporuéujeme pravidelné ovéfovani spravné funkce prostfedku provedenim zkou$ky zajiStovani kvality
civky.

Zkousky zajistovani kvality civky by mély byt provadény zastupcem spolecnosti GE Service nebo
poskytovatelem sluzeb tfeti strany. Chcete-li na civce provést zkousku zajiStovani kvality, kontaktujte
telefonicky zastupce spolecnosti GE Service nebo poskytovatele sluzeb tfeti strany.

V pfipadé jakychkoli dotazd nebo obav kontaktujte spole¢nost GE Healthcare na Cisle 800-582-2145.
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9 Priloha

9.1 Specifikace

Néazev prostfedku

1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil

Cislo prostfedku (RAPID)

O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

Jadra MR 1H

Provozni frekvence 63,9 MHz 127,7 MHz
Systém MR GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Intenzita pole systému MR 15T 30T

RF polarizace linearni

Rozméry plasté civky Délka: 360 mm Sitka: 44 mm Vy8ka: 39 mm
Rozméry kapkovitého konce Délka: 97 mm Sitka: 25 mm Vyska: 17 mm
Rozméry kréku plastt civky Délka: 75 mm Priimér: 12 mm

Délka rezonatoru (citliva oblast) 80 mm

Sitka rezonatoru (citliva oblast) 16,5 mm

Délka pfipojovaciho kabelu 130 cm 110 cm
Hmotnost Endorectal Coil 1,0 kg

Hmotnost ER Coil Support 2,0 kg

Maximalni pfipustna hmotnost
pacienta

Omezeno pouze maximalni povolenou hmotnosti pro lehatko
pacienta

Prostiedi aplikace

Pouze pro pouziti v interiéru

Provozni podminky:

Rozsah teplot
Relativni vihkost
Tlak vzduchu

+15°C az +24 °C / +59 °F az
+75,2 °F

30 % az 80 % RH

70 kPa—107 kPa

Rozsah teplot
Relativni vihkost

Podminky pfepravy a skladovani:

-25°C az +60°C / -13°F az
+140°F

5% az95 % RH

B~ ®|>|D>

Tabulka 9-1: Specifikace produktu
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RAPID Biomedical GmbH

A VAROVANI

Situace Prostfedek neni provozovan v mezich stanovenych provoznich podminek.

Nebezpeci | Mlze dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele a maze dojit k poskozeni prostredku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & Zaijistéte, aby okolni podminky vySetfovaci mistnosti (teplota, relativni vihkost, tlak
vzduchu) byly v mezich stanovenych ve specifikacich provoznich podminek.
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9.2 Regulaéni informace

Subjekt nebo pfedmét

Udaje

Vyrobce

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Némecko
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuovano ze strany

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

Kéd UMDNS

Mezinarodné uznavana nomenklatura
zdravotnickych prostfedkd

17-542

Obchodni regulaéni organ

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Evropska unie

Trida prostfedku

Trida lla — podle ¢asti lll odstavce 3 bodu 3.2 pravidla 5 pfilohy IX
smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD)

USA

Tfida prostfedku
Kod prostiedku

C. predlozeni pted uvedenim na
trh

C. zaznamu prostiedku

FEI (identifikagni &islo zafizeni — FDA
Establishment Identifier) vyrobce

FEI dovozce/distributora

Trida Il — podle 21 CFR 892.1000
MOS

Nevyfizeno

nevyfizeno
3005049692

2183553

Kanada

Trida prostredku

C. licence prosttedku
ID vyrobce
ID dovozce/distributora

Trida Il — podle CMDR — SOR/98-282, oddil 6, ¢ast 1, pravidla 2
a 12 prilohy 1

nevyfizeno
140730
117707

Udaje dovozce do TureckalTiirkiye ithalatci Bilgileri:

Dovozce/ithalatgi

GE Medical Systems Turkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sisli-istanbul Tiirkiye

Tabulka 9-2: Regulaéni informace
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9.3 Oznacdovani

RAPID Biomedical GmbH

smi obnovit nebo ménit pouze spole¢nost RAPID Biomedical nebo zastupce spolecnosti

@ Pokud chybi Stitky nebo jsou necitelné, prostfedek nesmi byt provozovan. Oznacovani

RAPID Biomedical.

Polozka Symbol Znaceni prostfedku / poznamky
M RAPID Biomedical GmbH
Vyrobce Kettelerstr. 3-11

RAPID

Biomedical

97222 Rimpar, Némecko

Distribuovano ze strany

VR Cols  Mace 10 e

GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
Obchodni nazvy 1.5T-01946 nepouzie se 1.5T Endorectal Coll
prostredku 3.0 T— 01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
15T ,P Port” O-HLE-015-01899
Referenini &is| 15T ,A Port” O-HLE-015-01946
eferencni Cislo
prostfedku 30T O-HLE-030-01900
Podpora ER ZUB-01955
civky

Sériové Cislo prostredku

2]

nepouzije se

Typ prostfedku (T/R)

Civka pouze pro pfijem

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T-01946 nepouzile se 5818916-2
Cast C. 3.0 T-01900 5772250-2

01955 5772250-3
Revize prostiedku REV. XX
Datum vyroby MM
(ROK-MESIC-DEN) &I RRRR-MM-DD
Kod jedine¢né identifikace prostredku F (O1)XXXXXXXXXXXX
(UDI (vzor)) (21)xxx
&
o

Oznaceni CE (shoduje se zakladnimi
poZadavky smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich).

0197

/M

0197 = C&islo uvédomélého organu

Prezkouseni typu Kanada/USA

nevyfizeno

Postupujte podle navodu k pouziti

Q®
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Polozka

Symbol

| Znageni prostfedku / poznamky

Dalsi informace tykajici se pfisluSnych
otazek bezpecnosti naleznete v navodu
Kk pouziti.

Pfilozna ¢ast typu BF.

Trida Il podle normy IEC 61140.

Tridény sbér Odpadnich Elektrickych
a Elektronickych Zafizeni (smérnice
2012/19/EU o OEEZ)

ﬁm»%

Navod k pouziti v elektronické podobé
(elFU)

Q
>

[ [2 [

>

1.5T-01899
Bocni konektory 15T -01946
systému jsou povoleny

3.0 T-01900

[ ) [4

Upozornéni na civce (nalepka)

nepouzije se

anterior

Upozornéni na konektoru civky (nalepka)

nepouzije se

nikdy nenechavejte odpojené
uvnitf otvoru

Tabulka 9-3: Oznacovani prostredku

36 /39




9.4 Vysvétlivky symbolu

RAPID Biomedical GmbH

Symbol

Zdroj

Ref. €.

Nazev a definice symbolu

ISO 7000

5957

Pouze pro pouziti v interiéru. Pro identifikaci elektrickych
zafizeni ur€enych pfedevsim pro vnitfni pouziti.

ISO 7000

0632

Omezeni teploty. Pro uvedeni limitd maximalni a minimalni
teploty, pfi kterych se pfedmét skladuje, pfepravuje nebo
pouziva.

ISO 7000

2620

Omezeni vlhkosti. Pro uvedeni pfipustného horniho
a spodniho limitu relativni vlihkosti pro pfepravu a skladovani.

ISO 7000

2621

Omezeni atmosférického tlaku. Pro uvedeni pfipustného
horniho a spodniho limitu relativni vihkosti pro pfepravu
a skladovani.

ISO 7000

3082

Vyrobce. Pro identifikaci vyrobce produktu.

ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum muze byt ve formatu rok, rok a mésic,
nebo rok, mésic, den. Datum se umistuje vedle symbolu.
Datum mUze byt uvedeno napfiklad nasledujicim zpusobem:
1996-06-12.

ISO 7000

2493

Katalogoveé Cislo. Pro identifikaci katalogového €isla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo pfislusném
obalu. Katalogové Cislo se umistuje vedle symbolu.

ISO 7000

2498

Sériové Cislo. Pro identifikaci sériového Cisla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo jeho obalu.
Sériové Cislo se umistuje vedle symbolu.

IEC 60417

6191

Vysokofrekvenéni civka, vysilani. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro vysilani.

IEC 60417

6192

Vysokofrekvenéni civka, vysilani a pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pro vysilani i pfijem.

IEC 60417

6193

Vysokofrekvenéni civka, pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro pfijem.

ISO 7010

M002

Viz navod k obsluze/brozura. Pro zd{iraznéni, Ze je tfeba Cist
navod k obsluze/brozuru.

> QRRRNE | E| & I|EDQQ <D

ISO 7000

0434A

Varovani. Pro uvedeni informace o tom, Ze pfi provozovani
prostfedku nebo ovladani v blizkosti mista, kde je umistén
symbol, je zapotfebi opatrnosti, nebo pro uvedeni
skute€nosti, Ze obsluha ma byt upozornéna na soucasnou
situaci nebo je vyzadovan Ukon obsluhy, aby se predeslo
nezadoucim nasledkim.

IEC 60417

5840

Prilozna &ast typu B. Pro identifikaci pfilozné ¢asti typu B,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

PrFilozna ¢ast typu BF. Pro identifikaci pfilozné ¢asti typu BF,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zafizeni tfidy Il. Pro identifikaci zafizeni v souladu
s bezpe€nostnimi poZzadavky stanovenymi pro zafizeni tfidy
Il podle normy IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. &. | Nazev a definice symbolu
Symbol pro oznaleni elektrického a elektronického zafizeni.
Smérnice PFiloha Symbolem oznacujicim oddéleny sbér elektrickych
Ef 2002/96/ES Y, a elektronickych zafizeni je pojizdny kontejner na odpad
preskrtnuty kfizem. Symbol musi byt vytistén viditelnég, Citelné
a nesmazatelné.
Elektronicka norma Cinské lidové republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Logo uvadi vlastnosti tykajici se ochrany Zivotniho prostfedi
\J 2014 5 produktu, zejména to, Ze produkt neobsahuje zadné
nebezpecné latky.
JoN; VSeobecné oznaceni moznosti rekuperace/recyklace. Pro
%(9 ISO 7000 1135 uvedeni, Ze oznaceny predmét nebo jeho material jsou
soucasti procesu rekuperace nebo recyklace.
Krehké, manipulujte opatrné. Pro uvedeni informace, ze
! ISO 7000 0621 obsah pfepravniho obalu je kifehky a s obalem je nutno
zachazet opatrné.
TT 1SO 7000 0623 T9uto strgnou nahoru. Pro oznageni spravné svislé polohy
11 pfepravniho obalu.
s Chrante pred deStém / uchovavejte v suchu. Pro uvedeni
T ISO 7000 0626 informace, Ze pfepravni obal musi byt chranén pfed destém
a uchovavan v suchu.
c E Smérmice Priloha Oznac&eni shody CE pro zdravotnické prostfedky tfidy |
93/42/EHS Xl
c E Smérnice Pfiloha | Oznaceni shody CE s &islem oznameného subjektu napravo
0197 93/42/EHS Xl od symbolu u zdravotnickych prostfedku # tfidy I

Tabulka 9-4: Vysvétlivky symbolud
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9.5 Seznam zkratek

RAPID Biomedical GmbH

Zkratka Vysvétleni

AGB Obecné smluvni podminky

C Uhlik

CD Kompaktni disk

CFR Sbirka federalnich pfedpisu (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadska nafizeni o uvadéni zdravotnickych prostfedkd na trh

ES Evropské spolecenstvi

EKG Elektrokardiogram

EHS Evropské hospodarské spoleCenstvi

elFU Navod k pouziti v elektronické podobé

EU Evropska unie

FID Zanik (doznivani) volné indukce

IEC Mezinarodni elektrotechnickéd komise

MDD Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (ES)

MR Magneticka rezonance

Na Sodik

O-HLE-015 Povrchova civka1H; pro silu pole 1.5 T

O-HLE-030 Povrchova civka1H; pro silu pole 3.0 T

P Fosfor

PN Cislo ¢asti

QA Zajistovani kvality

REF Referenéni Cislo (Cislo ¢asti)

RF Radiova frekvence

RoHS Omezeni pouzivani nékterych nebezpenych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich

ROI Oblast zajmu

Rx Funkce pfijmu

SAR Mérny absorbovany vykon

SN Sériové Cislo

SNR Odstup signalu od Sumu

Tx/Rx Vysilani/pfijem

Tx Funkce vysilani

uDI Jedine¢na identifikace prostfedku

OEEZ Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni

Tabulka 9-5: Seznam zkratek
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