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1 Kayttoohjeet

1.1 Kayttéohjeet

Kéayttéohjeet ovat osa RAPID Biomedical GmBH:n (RAPID Biomedical) yllldmainittua tuotetta. Se on
tarkoitettu tdman tuotteen kayttdjille, asentajille tai toimeksiantajille. On tarkeda lukea kayttdohjeet
huolellisesti ennen tdman tuotteen kanssa tydskentelyd. Jos et ymmarra jotain osaa kayttéohjeesta, ota
yhteyttd RAPID Biomedicaliin. Kayttdohjeiden tulee olla koko ajan kaikkien kayttajien kaytettavissa niin
kauan kuin tuote on kaytéssa. Jos tuote luovutetaan eteenpéin, on kayttdohjeet aina annettava mukana
seuraavalle omistajalle/kayttajalle.

1.2 Tuotteen turvallisuuskyltit ja -merkinnat

Tuotteen turvallisuuskyltit ja -merkinnat ovat seuraavat:

A VAROITUS

Tarkoittaa vaarallista tilannetta, joka voi johtaa vahaiseen tai keskinkertaiseen luokkaantumiseen,
jos sité ei valteta.

VAROITUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.

Vaara Seuraukset siité, ettei vaaralliselta tilanteelta ole véltytty.

Estaminen < Keinot vaarallisen tilanteen vélttdmiseen.

HUOMAUTUS

Merkitsee tarkeaa tietoa, jonka tarkoituksena on tiedottaa ihmisia vaaroista, jotka voivat aiheuttaa
muita kuin henkilékohtaisia vammoja.

HUOMAUTUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.

Vaara Seuraukset siité, ettei vaaralliselta tilanteelta ole véltytty.

Estaminen < Keinot vaarallisen tilanteen vélttdmiseen.

Merkitsee hyédyllista neuvoa tai suosituksia

1.3 Tekijanoikeus

Luvaton kopio kayttdohjeista kokonaisuudessaan tai osin loukkaa RAPID Biomedicalin tekijanoikeutta.

1.4 Rajoitukset vastuuseen

Kayttdohjeessa olevat maaritykset ja tiedot olivat oikeat julkaisuhetkella. RAPID Biomedical ei hyvaksy
vastuuta ja on myés vapautettu kaikista kolmannen osapuolen vaatimuksista liittyen vahingosta
laitteeseen johtuen sopimattomasta tai luvattomasta kaytdsta, toimintavirheista tai kayttdohjeen huomioon
jattdmisestd, varsinkin kayttéohjeen turvallisuusohjeiden kohdalla. RAPID Biomedicalin yleisissad ehdoissa
ja edellytyksissad (AGB) olevat takuu- ja vastuuehdot eivat pade.
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1.5 Kayttoohje saatavilla seuraavilla tavoin:

CD-levy: Tuotteen mukana tulee cd-levy, jossa on kayttdohjeet sdhkbisena eri kielilla. Lisatietoja
I6ytyy elFU-lehtisesta

Lataus: Eri kielilla olevat sahkdiset kayttdohjeet ja sen kaikki saatavilla olevat versiot voi ladata
RAPID Biomedicalin verkkosivuilta: www.rapidbiomed.de

Kayttoohjeet paperiversiona tai cd-levylla Kayttdohjeet paperiversiona tai cd-levylla voi tilata
RAPID Biomedicalilta ilmaiseksi sdhképostilla (katso séhkdpostiosoite sivulta 2) Jos ei muuta ole
tilattu, niin aina viimeisin versio toimitetaan 7 paivan sisélla tilauksesta. Saatavilla olevat kielet
naet elFU-lehtisesta.
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2 Kasittely
2.1 Laitteen herkkyys

HUOMAUTUS

Tilanne Herkka séhkdinen laite, ei kasitelty varoen
Vaara Laite voi vaurioitua.
Estaminen & Kasiteltdva ja kdytettdva asianmukaisella tavalla.

@ Valta tarinaa ja iskuja, jotka voivat vaikuttaa laitteeseen.
@ Kanna laitetta vain sen kotelossa.

@ Kasittele kaikkia liitettyja kaapeleita ja pistokkeita varoen, alaka kayta niita laitteen
kantamiseen.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen kantaminen kaapeleista ja/tai pistokkeista.

Vaara Itse laite ja/tai muu vélineistd voi vahingoittua.

Estaminen = Ala kanna laitetta siihen kuuluvista kaapeleista ja/tai pistokkeista.
@ Kanna laitetta sen kahvoista tai nostamalla rungosta.
@ Kasittele laitetta varoen.

2.2 Huolto

Huoltoa ei tarvita, jos laitetta on kaytetty oikealla tavalla ja puhdistettu sdannéllisesti.

2.3 Siilytys
Sailyta laitetta kuivassa ja viileAssd paikassa, jossa se ei altistu suurille [Ampétilan vaihteluille eika
likaannu tai saa iskuja.(Katso 9.1 Erittelyt).

2.4 Vanhojen laitteiden havittaminen

RAPID Biomedical taten vahvistaa, ettd koskien sdhkdélaitteiden havittamista sen laitteet ovat Euroopan
Unionin ohjeiden, asetusten ja lakien mukaisia vimeisimman version mukaisesti. (Katso 9.3 Merkintd).

HUOMAUTUS

Tilanne Vaérin tehty havittdminen

Vaara Ympéristévaara

Estaminen @ Tatd laitetta ei saa havittdd Kkotitalousjatteen mukana. L&hetd vanha laite
havitettdvaksi valmistajalle (osoite 16ytyy sivulta 2.).

@ RAPID Biomedical hyvéksyy vanhan laitteen ja sen pakkausmateriaalin palauttamisen.
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2.5 Laitteiden palauttaminen

RAPID Biomedical lahettdd tuotteensa pakkauksessa, jota voi kayttdd uudestaan useampaan kertaan.
Jakelija kasittelee tuotteiden palauttamisen. Ota yhteytta paikalliseen palveluedustajaasi.

HUOMAUTUS |

Tilanne Pakattu huonosti ja/tai sopimaton kuljetustapa.

Vaara Laite voi vaurioitua.

Estaminen @ Tuotteen palauttamiseen kuuluu kayttaa alkuperaista pakkausta.

2.6 Ymparistonsuojelu

RAPID Biomedical vakuuttaa, ettd se noudattaa EU direktiivien ympéristdnsuojelusdanndksia tuotteen
koko elinkaaren aikana, aina kehitysty6sta valmistamiseen ja tuotteen havittdmiseen (katso myés 9.3
Merkintd).
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3 Yleiset turvallisuusohjeet

3.1 Yleista tietoa

Endorectal Coil -laitteen asianmukainen ja turvallinen kayttd yhdessd magneettikuvauslaitteen kanssa
vaatii, ettd tama kayttéohje ja MR-jarjestelman kayttbohjeet ovat erittdin tuttuja niitd kayttavalle
henkildkunnalle.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen toimintahairié asennuksen, kaytén, huollon ja/tai korjauksen aikana.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
Estaminen < Vain valtuutettu henkildkunta saa asentaa laitteen.

@ Laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkilékunta.
@ On pakollista noudattaa tata kayttéohjetta tarkasti.
@ Noudata MR-jarjestelman, lisélaitteiden ja tilojen kayttdohjeita.

A VAROITUS

Tilanne Viallinen laékintalaite.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
Estaminen @ Laitteen toimintavarmuus pitéa tarkistaa ja varmistaa ennen jokaista kayttékertaa.

< Jos laite on viallinen, sitd ei saa kayttaa.

Laitteen toimintavarmuuden tarkistamiseen kuuluu kotelon tarkastaminen, yhteyksien tarkastaminen
(kaapelit, pistokkeet) ja kaikkien merkintjen tarkastaminen. (9.3 Merkintd). Sama pétee kaikkiin muihin
laitteisiin ja lisatarvikkeisiin, joita tarvitaan kaytén aikana.

Paikalliselle palveluedustajalle on ilmoitettava heti vaurion tai toimintahéirién ilmetessa. Vain huollon
edustaja voi korjata tai lisatd puuttuvat tai rikkindiset merkinnat. Vain RAPID Biomedicalin valtuuttama
edustaja on oikeutettu tekemaan korjauksia tai muutoksia kyseiseen tuotteeseen. Katso kappale 4

Virhetilanteet.

Ensimmaistd kertaa kaytettdessd ja ennen ensimmaistd kayttdkertaa eldvan testihenkilén on
varmistettava, etta laite toimii kunnollisesti. Taméa on dokumentoitava testillla sopivassa MR-laitteessa 8.1
Suorituskyky/ laadunvarmistus).

A VAROITUS

Tilanne Hairiintynyt signaalin havaitseminen johtuen alhaisesta signaali-kohinasuhteesta tai
kuvahairidista.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen < Ennen jokaista kayttokertaa on tarkistettava, etté laite toimii kunnolla.

@ Laitetta ei saa kayttda, jos huomataan, ettei se toimi kunnolla.
@ Laitetta saa kayttda vain koulutettu henkildkunta.

Vain luvanvaraiseen kayttéén — “I¢ vain”

Maakohtaiset lait rajoittavat tdman laitteen myynti |a&karille tai 1d3karin maarayksest, tai
muille lisensioiduille ammatinharjoittajille, joilla on tydskentelymaansa lakien mukaan
oikeus kayttaa laitetta tai maarata kayttamaan laitetta. Tata laitetta voidaan jakaa vain
henkiléille, jotka ovat luvanvaraisia ammatinharjoittajia tai henkiléille, joilla on lupa tai muu
maaradys luvanvaraisilta ammatinharjoittajilta laitteen ostamiseen.
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3.2 Kayttopaikka

Laite on kehitetty kaytettavaksi yhdessd MR-jarjestelmén kanssa, joka on mainittu kohdassa 5 Laitteen
kuvaus.

Ey:n julistus direktiivin 93/42/EEC artiklan 12 mukaisesti edellyttaa, etta laitetta voi kayttaa

yhdessa vain maarattyjen laitteiden kanssa. Laitteen kayttdéa yhdessa muiden ei-listattujen
laitteiden kanssa pidetdan alkuperaiskaytésta poikkeavana ja suunnitellun

kayttétarkoituksen huomiotta jattamisena. Tama johtaa takuun raukeamiseen.

A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kayteta maaritellylla tavalla.
Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Vaara
Estaminen < Laitetta tulee kayttda vain maaritellylla tavalla.

@ Noudata my6és MR-jarjestelman kayttdohjeita.
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4 \Virhetilanteet

4.1 Virheilmoitus
Laitteessa ei ole virheilmoittimia. Kayttajien on tukeuduttava muihin keinoihin 16ytdakseen virheen. Tassa
tapauksessa heidan pitaa:

» Jatkuvasti seurata MR-jarjestelman antamia virheilmoituksia.

» Saanndllisesti tarkastaa laitteen toimivuus (kuten yllattavat tutkimustulokset, huonolaatuinen MR-

tutkimuksen kuvan laatu jne.)
4.2 \Virhetila

Varmista, etta tuote on asennettu ja kaytetty oikein kayttdohjeiden mukaisesti. Ota yhteytté paikalliseen
palveluntarjoajaan avun saamiseksi muissa tapauksissa.

A VAROITUS

Tilanne Vaurioitunut laite tai toimintahéairio laitteessa.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen < Laitetta ei saa kayttda, jos se on vaurioitunut ja/tai siind on toimintah&irié. Ota
yhteytta paikalliseen palveluedustajaasi valittdmasti.

A VAROITUS

Tilanne Vaurioituneen tai toimintahairidssa olevan laitteen luvaton korjaaminen.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen | < vain RAPID Biomedicalin valtuuttama edustaja on oikeutettu korjaamaan tuotteen.
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Osa Il Tietoa tuotteesta
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5 Laitteen kuvaus

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 ja ER Coil Support ZUB-01955)- laitteet on suunniteltu kaytettavaksi
yhdessa magneettiresonanssi (MR)- laitteen kanssa. Kela on suunniteltu toimimaan yhdessa vartalokelan,
joka kuuluu MR-jarjestelmaan, joka virittda vety-ytimen(1H) radiotaajuus (RF) magneettisen kentan avulla,
jotta kela voi vastaanottaa seuraavan RF-signaalin virittyneestd ytimestd. Kela on suunniteltu
uudelleenkaytettavaksi vastaanottokelaksi eturauhasen korkean resoluution MR-tutkimusta varten.

Kelan kuori on pieni kokoinen ja pisaran muotoinen, jotta tutkimus on mukavampi potilaalle. Laitteessa on
tasapintainen paa, jotta minimoidaan vastaanottokelan elektroniikan ja eturauhasen etaisyys. Kela on
vastaanottokela (Rx) ja koostuu yhden silmukan kelaelementista, ja siind on integroitu matalakohinainen
esivahvistin ja liitin GE 1.5 T MR-System - jarjestelmaéan tai GE 3.0 T MR-System -jarjestelmaan. Kela on
Kiinteasti viritetty ja sovitettu eturauhasen tutkimukseen liittyvdan tyypilliseen kuormitukseen Larmorin
taajuudella 1 H, 1.5 T (63,9 MHz) tai 3.0 T (127,7 MHz) Erotuspiirit on integroitu yksittdiseen
silmukkaelementtiin tarjoten erotuksen MR-jarjestelman vartalokelasta RF-virityspulssin vélityksen aikana.

On suositeltavaa kayttdd Endorectal Coil -mallia yhdessa lisdnd saatavan ER Coil Support-laitteen
kanssa. ER Coil Support - laite on suunniteltu kéytettdvaksi minka tahansa Endorectal Coil--mallin kanssa
(1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 ja 3.0T Endorectal Coil
O-HLE-030-01900). Se tukee Endorectal Coil -laitetta missd tahansa vaaditussa asennossa jokaista
endorektaalista MR-tutkimusta tehtdessa. ER Coil Support - laite sisaltdd holkin Endorectal Coil -laitteen
littdmistd varten. Endorectal Coil - laite kiinnitetddn holkin sisdan kiristamalla saatéruuvia. Se tarjoaa
viiden asteen saatdvaran suunnata holkin asento Endorectal Coil -laitteen kuoren vaatiman tilan kanssa.
Kaksi lisa saatéruuvia sallii ER Coil Support-laitteen lukitsemisen haluttuun asentoon.

5.1 Kayttoindikaatiot, vasta-aiheet, ymparisto

Kayttéindikaatiot Endorectal Coil - laite on tarkoitettu kaytettavaksi diagnostiseksi
lisdlaitteeksi GE 1.5 T MR Systems- ja GE 3.0 T MR Systems-
laitteille tuottamaan transversaalisia, sagittaalisia, koronaalisia ja
viistoja kuvia, spektroskoopisia kuvia ja/tai spektrin, nayttden
eturauhasen sisaisen rakenteen.

Kun ndma kuvat lukee koulutettu laékari, tuottavat ne tietoa, joka voi
auttaa diagnoosin kanssa.

Vasta-aiheet Endorectal Coil - laite ei muuta yleisid vasta-aiheita GE 1.5 T MR
Systems- ja GE 3.0 T MR Systems-laitteiden kanssa tehtaviin MR-
tutkimuksiin.

Endorektaalisiin MR-kuvauksiin liittyen on olemassa lisdvasta-
aiheita, jotka laéketieteen harjoittajan on tunnistettava ja otettava
huomioon, katso myés 7.1 Potilaiden valitseminen.

Soveltaminen Eturauhanen

Suunniteltu kohde Aikuiset (yli 21-vuotiaat)

Mukaan kuuluvat osat Koko laékinnéllinen laite

MR-jarjestelma GE 1.5 T MR Systems -jarjestelma tai GE 3.0 T MR Systems-
jarjestelma

Kentan voimakkuus By Joko1.5Ttai3.0T

1H vartalokelan kaytté Tarpeellinen ( 1H viritys)
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5.2 Toimituksen laajuus

Seuraavat komponentit on toimitettu tdman laitteen mukana:

GE 1.5 T MR Systems - jarjestelm&a varten "P port -yhteys”.
» 1.5T Endorectal Coil (GEHC part # 5772252-2)
» elFU-lehtinen
e CD, jossa on sdhkdinen kayttéohje eri kielilla

GE 1.5 T MR Systems- jarjestelm&a varten ” A port -yhteys”.
» 1.5T Endorectal Coil (GEHC part # 5818916-2)
* elFU-lehtinen
» CD, jossa on sadhkdinen kayttéohje eri kielilla

GE 3.0 T MR Systems-jarjestelmalle
» 3.0T Endorectal Coil (GEHC part # 5772250-2)
* elFU-lehtinen
* CD, jossa on sadhkdinen kayttdohje eri kielilla

Kaikille Endorectal Coil-malleille
* ER Coil Support (GEHC part # 5772250-3)

5.3 Laitteen yleiskatsaus
5.3.1  Endorectal Coil -mallit

RAPID Biomedical GmbH

Kuva 1:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P Port”)

15/39



RAPID Biomedical GmbH

Kuva 2:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (“A Port)

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

5.3.2 ER Coil Support kaikille malleille

Kuva 4:  ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Kayton aloittaminen ja laitteen otto kayttoon uudelleen

6.1 Yleiset ohjeet

Ennen kaytdn aloittamista ensimmaista kertaa toimituksen, huollon tai korjauksen jalkeen, tarkista aina
laitteen toimintavarmuus.

HUOMAUTUS

Tilanne Laitetta kaytetdan ennen akklimasoitumista.

Vaara Laakinnallinen laite vahingoittuu kondensoituneesta vedesta.

@ Asennus ja laitteen kayttddnotto o]l tapahtua vasta sopivan
akklimasoitumisajanjakson jélkeen. Sailytd avaamatonta laitetta 24 tuntia ennen
kaytt6a tilassa, jossa sita tullaan kayttamaan.

@ Katso litteesta 9.1 Erittelyt laitteen kayttamiselle sallitut olosuhteet.

Estaminen

6.2 SAR seuranta

Laite ei sisalla erillistd ominaisabsorptionopeuden seurantaa (potilasturvallisuus) eikd maksimaalista
sovellettua rms RF-tehosuojausta (komponenttien suojelu, kts. 9.1 Erittelyt). Tama tapahtuu MR-
jarjestelmaé valvomalla ja rajoittamalla maksimi rms RF-teho kuvausten aikana.

Jotta varmistetaan sekd SAR-seurannan ettd maksimaalisen rms RF-tehokontrollin toimiminen kunnolla,
kela on koodattu ja MR-jarjestelm& tunnistaa sen liitettdessa. Kun kela yhdistetdan, MR-jarjestelma
tunnistaa tdman tapahtuman ja asettaa vastaavan maaritystiedoston mukaiset liittyvat parametrit. Taman
mekanismin avulla potilas ja kela pidetdan turvassa vahingoittumiselta/tuhoutumiselta.

A VAROITUS

Tilanne Tutkimukset laitteella, joka ei ole kiinnitetty kayttéohjeiden mukaisesti.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen < Laite pitda kiinnittda kuten kayttdohjeissa on maaritelty.

@ Seuraa MR-jarjestelman kayttdohjeen yhdistamisohjeita.

@ Ennen tutkimuksia varmista, etta kaikki on yhdistetty loppuun asti.

@ Ennen jokaista tutkimusta, pitdd varmistaa ohjelman kayttoliittyméassa ettd kela ja
MR-jarjestelma on yhdistetty kunnolla.

@ Tutkimuksia ei saa tehdé, jos kela on magneetin sisall4 ja irti MR-jarjestelmasta. Ala
suorita tutkimuksia, jos laite on irti.
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7 Peruskaytto

7.1 Potilaiden valitseminen

A VAROITUS

Tilanne Endorektaaliseen MR-tutkimukseen voi olla ylimaaraisia vasta-aiheita lisdyksend MR-
tutkimusten yleisiin vasta-aiheisiin. Vasta-aiheita voivat olla (huomaa, etta alla oleva lista
ei ole valttamatta kattava):

o Potilaat, joilta on leikattu perdaukko tai perasuoli.
o Potilaat, joilla on perdpukamia (vuotavat perapukamat).
o Potilaat, joille on tehty aikaisemmin kolorektaalinen leikkaus (suoliston vuoto tai
repedma).
Potilaat, joilla on tulehduksellinen suolistosairaus (suoliston vuoto tai repeama).
Potilaat, joilla on ahtaumia (komplikaatiot).
Potilaat, joilla on obstruktiivisia massoja perasuolessa (komplikaatiot).
Vaara Potilas voi vahingoittua.
Estaminen < Jokaisen potilaan kohdalla pitd& tarkastaa mahdolliset vasta-aiheet.

@ Laaketieteen harjoittajan on tehtévéa kyseinen tarkastus.

A VAROITUS

Tilanne Potilaat, joilla on allergioita, esimerkiksi seuraavia asioita kohtaan ( huomaa, ettei alla
oleva lista ole valttamatta kattava):
o Liukastusaineet ( esim. lidokaiini)
o Kondomit ( lateksi, polyisopreeni)
Vaara Potilas voi vahingoittua.
Estaminen < Jokaisen potilaan kohdalla pitda tarkastaa allergiat.

@ Liukasteaineiden ja kondomien kayttéohjeita on seurattava.
@ Kondomien ja liukastusaineiden valinta on ladketieteen harjoittajan vastuulla.

Suositus

RAPID Biomedical suosittelee medikaalisten kondomien/ endokavitaarisen laitteen suojan
kayttdd, kuten:

* Ecolabin Ultracover Latex 40 x 300 mm; #86694

* Protek Medicalin Sterile Latex Cover 3.5 x 20 cm; #3230
*  Civcon NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm; #610-844
e jne.
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7.2 Potilaan valmistelu

A VAROITUS

Tilanne Potilasta ei ole valmisteltu endorektaalista MR-tutkimusta varten, kuten esimerkiksi (alla
oleva lista ei valttdméatta ole kattava):

o Suolen valmistelu ennen tutkimusta

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen & L&&ketieteen harjoittajan vastuulla on potilaan valmistelu.

& Potilaan valmistelun laajuus on vastuussa olevan I|a4ketieteen harjoittajan
harkinnassa.

7.3 Laitteen valmistelu

Rapid Biomedicalin toimittama Endorectal Coil -laite ei ole korkeatasoisesti desinfioitu eika

ole steriili toimitettaessa.
Korkeatasoisen desinfioinnin tekemiseen on seurattava ohjeita, jotka I6ytyy kappaleesta
7.8 Puhdistus ja desinfiointi.

A VAROITUS

Tilanne Laite on puhdistettu ja desinfioitu epdasianmukaisesti.

Vaara Vaadittu desinfioinnin taso ei ole saavutettu ja siitd aiheutuu infektiovaara.

Estaminen @  Laitteen on oltava desinfioituna korkeatasoisesti ennen ja jalkeen jokaisen kayton,
my6s ensimmainen kayttdkerta mukaan lukien.

@ Laite on peitettava kahdella paallekkaisella kondomilla, kun sita kaytetaan.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coll

ER Coil Support

Kuva 5:  Endorectal Coil -Laite ER Coil Supportin kanssa.

Endorectal Coil- laite on valmisteltava MR-tutkimukseen kuvasarjan mukaisesti seuraten kuvia 6 - 9.

19/39



RAPID Biomedical GmbH

Kuva 6:  Peitd pisaranmuotoinen Endorectal Coil- laitteen pdd kahdella pé&éllekkdin olevalla
kondomilla.

paikoillaan.

@ Valitse kondomit, jotka menevat tiukasti kartiorenkaan paalle, jotta kondomit pysyvat

knurled screw

collet

Kuva 7:  Valmista ER Coil Support- laite Endorectal Coil-laitteen asentamista varten I6ysddamdlla
sdétéruuvia #1.
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Kuva 8:  Laita Endorectal Coil -laite holkin sisddn niin, ettd merkki ‘“anterior” on yldspdin. Kiinnitd
sdétéruuvin #1 avulla.

21/39



RAPID Biomedical GmbH

Kuva 9: Jokaisen endorektaalisen MR-tutkimuksen yhteydesséd on kela aseltava sopivaan asentoon.
ER Coil Support - laitetta voidaan mukauttaa kdyttdmalld saatéruuveja #2 ja #3.

A VAROITUS

Tilanne Laitetta asentaessa voi aiheutua nipistelya.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua.

Estaminen < Asenna laite varoen.

A VAROITUS

Tilanne Kun kéytetdan Signa PET/MR-laitetta, PET-signaali voi vaimentua laitteen takia.

Vaara PET-signaali voi heiketa ja/tai siirtyd, mik& voi johtaa vaariin diagnostisiin tuloksiin.

Estaminen @ On suositeltua kayttdd PET vaimennuksen korjausta. Huolehdi, ettd Endorectal Coil-
laitteen pisaranmuotoisen paan etuosa on PET-ilmaisinrenkaiden sisalla. ER Coil
Support -laite ja litAntdkaapeli ei saisi olla PET-ilmaisimen sisélla.
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7.4 Potilaan ja kelan asettelu

Mahdollinen tydjarjestys potilaan ja kelan asetteluun on kuvattu seuraavasti. On suositeltavaa, ettd kaksi
ihmista hoitaa asettelun, jotta potilaan ja laitteen kasittely on katevampaa. Tama lista ei valttdmatta sisalla
kaikkia toimenpiteitd, kuten mm. vasta-aihe analyysissa, jokaiselle potilaalle on katsottava erikseen
tarvittavat toimenpiteet. Taméan tapaiset toimenpiteet on integroitava tédhan esimerkin tapaiseen
ty6jarjestykseen.

7.4.1  Esimerkki tysjdrjestyksestd

« Potilas on laitettava jalat edella lateraaliseen asentoon poispéin henkil6ststa.
» Perasuolen tutkimus sormin on suoritettava ennen kuin laitetaan sisdan Endorectal Coil -laite.

- Nain varmistetaan, etta perasuoli on tyhja ja vapaa esteista.
- Silla tarkistetaan reitti perésuoleen.

» Kela poistetaan ER Coil Support -laitteesta I6ysadmalla sadatéruuvia #1, jos kela on liitetty ER Coil
Support -laitteeseen.

A VAROITUS

Tilanne Laite on liian iso tai liian kookas hellavaraiseen sisaanlaittoon.

Vaara Potilas voi vahingoittua.

Estdminen | < Geeliliukasteaineella kondomilla peitetyn endorektaalisen kelan liukastaminen
mahdollistaa sen, ettd kela saadaan laitettua helldvaraisesti potilaan sisalle ja nain
voidaan lisata potilasmukavuutta.

@ Liukasteaineen kayttdohjeita on seurattava.
@ Liukasteaineen valinta on la&ketieteen harjoittajan vastuulla.

* Kela laitetaan varovasti sisalle.
- Merkki “anterior” on yléspéin (kdannetdan kelan kotelon tasainen paa kohti eturauhasta,
katso kuva 10).
- Kunnes sulkijalihas rentoutuu kelan kaulan ymparille.
» Potilas on tuettuna, kun k&d&nnetdan takaisin selinmakuulle.
- Endorectal Coil - laitetta ohjataan varovasti potilaan liikkeiden aikana.
- On oltava erityisen varovainen, jotta voidaan taata potilaalle mahdollisimman mukava
tutkimus.
« Potilaan jalat on peitettava liinalla, jotta estetdén suora kosketus laitteen ja potilaan ihon valilla.

Pitkdan kestdva suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa voi johtaa hikoilemiseen. Hiki johtaa
sahkda, mika tarkoittaa, ettd RF-voima voi imeytya yleensa ei-johtaviin materiaaleihin.

Tilanne Pitkaan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.

Vaara RF-palovamma.

Estaminen < VAalta suoraa kontaktia potilaan ja laitteen valilla mm. kayttdmalla sopivia pehmusteita
tai liinoja.
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A VAROITUS

Tilanne Pitkdan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.

Vaara Ihon &rsytys.

@ Kayta laitetta vain, kun sen pisaranmuotoinen paa on peitetty kahdella p&allekkain
olevalla kondomilla. Valta suoraa kontaktia laitteen muiden osien ja potilaan valilla

mm. kayttdmalla sopivia pehmusteita tai liinoja.

Estaminen

ER Coil Support - laite on laitettava potilaan peitettyjen jalkojen valiin. Saatéruuvit #2 ja #3
I6ysataan.
Endorectal Coil - laite asetaan niin, etta kelan paa on lahella eturauhasta skannausasennossa.

- On pidettava huolta, ettei eturauhaseen kohdistu liikaa painetta.

Potilaan ja kelan oikea asettelu on tarkeaa, jotta saadaan mahdollisimman hyva signaali-
kohinasuhde ja kuvanlaatu.

Ole varovainen, ja pida huolta, etta potilaaseen kohdistuisi vain pienta painetta. Potilaan
laittaminen epdmukavaan asentoon lisaa riskia, etta potilas likkkuu tutkimuksen aikana.
Tama taas aiheuttaa sen, ettd kuvanlaatu huononee.

Katso seuraavista esimerkkikuvista oikea tapa asetella Endorectal Coil -laite.

Kuva 10: Localizer in vivo -kuvissa sagittaalisesta (vasen) ja aksiaalisesta kulmasta (oikea)
keskitetty/suunnattu varmistamaan kelan oikea sijainti. — Vasen: Sagittaalinen ndkyméa on
hyvé siihen, ettd vahvistetaan eturauhasen olevan keskella kelan signaalin kattavuusaluetta.
Olkea: Transversaalinen ndkymdn avulla on hyvd vahvistaa, ettd tasainen péda (1) on

yldspdin kohti eturauhasta (2) ja kohdistettu oikein.
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Kuva 11: T2 in vivo -kuvat sagittaalisessa (vasen) ja transversaalisessa suunnissa (oikea) ndyttavét,
ettd Endorectal Coil-laite on hyvdssd asennossa eturauhasen (2) ollessa keskelld ja
tasainen p&é (1) osoittaa kohti eturauhasta.

» Endorectal Coil - laite on stabilisoitu skannausasentoon kayttaen ER Coil Support -laitetta.

- Endorectal Coil- laitetta pidetdan varovasti paikalla; lateraaliset poikkeavuudet korjataan,
jos siihen on tarvetta.

- Holkki liikutetaan Endorectal Coil- laitteen paalle.

- Holkkia liikutetaan anteriorisesti tuessa - kela on dorsaalisesti kdannettyna lantion
presakraalialueella.
(Tama auttaa valttamaan artefakteja kelan lahelld eturauhasessa ja eturauhasen
epamuodostumaa)

- Kirista kaikki sdatéruuvit tarkkaan, jotta Endorectal Coil -laite on kiinnitetty asentoonsa.

Potilaan polvien tukeminen voi auttaa parantamaan potilaan mukavuutta.

Jotkin liukastusaineet voivat aiheuttaa kuvan vaaristymia. Liukastusaineiden aiheuttamia
kuvan vaaristymia voidaan vahentda minimoimalla liukastusaineiden maéaraa.

» Endorectal Coil - laite yhdistetaan MR-jarjestelméaéan kappaleessa 7.5 Yhdistdminen MR-
jarjestelmaéan kuvatulla tavalla.

» Potilas viedaan sisdan MR-jarjestelmaan.

- Tutkittavan alueen keskuskohdan on tdsméattava magneetin iso-sentriin mahdollisimman
hyvin.

- Pisaranmuotoisen paén keskiosasta on 150 mm etéisyys kondomien kiinnittmiseen
tarkoitettuun kartiorenkaaseen. (Katso kuva 12).

- ul
N L

150 mm

Kuva 12: Pisaranmuotoisen pdén keskiosan ja kondomien kiinnittdmiseen tarkoitetun kartiorenkaan
vélimatka.

* Endorektaalisen MR-tutkimuksen toimenpiteet aloitetaan (7.6 Kuvauksessa huomioon otettavat
asiat).
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7.5 Yhdistaminen MR-jarjestelmaan

Endorectal Coil -laite on varustettu yhdella liitdntakaapelilla, jossa on GE -liitin (GE P-Port -liitin laitteille
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 ja 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; GE A-Port -liitin
laitteelle 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

GE P-Port -litin voidaan liittda pistokkeeseen 1, 2 tai 4. Varmista, ettd GE P-Port-liitin on lukittu sen
jalkeen, kun se on liitetty pistokkeeseen.

Huomioi, ettd jos Endorectal Coil -laitetta kdytetddn yhdessé Anterior Array AA- ja Posterior Array PA -
kelojen kanssa, AA-kela on liitettava pistokkeeseen 1.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE A-port -liitin on liitettava pistokkeeseen A.

Kela tunnistetaan ja se nédkyy MR-jarjestelméssa liittdmisen jalkeen.

Tarkista kelat (coils)-valilehdeltd GE MR-System -jarjestelman kayttoliittymasta ennen kuin aloitat MR-
tutkimuksen. Valikoi Endorectal Coil -laite kelakomponentit (Coil Components) listasta ja haluamasi kela-
asetukset kela-asetukset (Coil Configuration) listasta.

Kela ei ole yhdistetty kunnolla MR-jarjestelmaan, jos kela ei nay listassa. Kaikki tutkimukset on tassa
tapauksessa kielletty.

A VAROITUS

Tilanne Tutkimukset laitteella, joka ei ole kiinnitetty kayttdohjeiden mukaisesti.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen < Laite pitda kiinnittda, kuten kayttdohjeissa on maaritelty.
@ Seuraa MR-jarjestelman kayttéohjeen yhdistdmisohjeita.
Ennen tutkimuksia varmista, etta kaikki on yhdistetty loppuun asti.

Ennen jokaista tutkimusta, pitdd varmistaa ohjelman kayttdlittyméassa, ettad kela ja
MR-jarjestelma on yhdistetty kunnolla.

@ Tutkimuksia ei saa tehd3, jos kela on magneetin sisélla ja irti MR-jarjestelméasta.

&
&

Jos tarvitaan lislaitteita tuotteen kdyttamiseen, noudata kaikkien kaytettyjen tuotteiden kayttdohjeita.

A VAROITUS

Tilanne Sellaisen valineen kayttd, joka ei ole turvallinen MR-laitteen kanssa tai jota ei ole
erityisesti hyvaksytty yhdessa taman tuotteen kaytdn kanssa.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen @ Kaytd vain vdlineitd, jotka ovat turvallisia MR-laitteen kanssa ja hyvaksytty
yhteiskaytté6n tdman laitteen kanssa.

A VAROITUS

Tilanne Potilaan puristuminen mentdessé magneettitunneliin.

Vaara Potilas voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estdminen | < Liikuta, asettele ja korjaa kelan osat huolella. Liikuta tutkimuspdytda varovasti
hitaalla nopeudella.
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7.6 Kuvauksessa huomioon otettavat asiat
« Ennen kuin diagnostinen kuvaus aloitetaan varmistetaan localizer-kuvauksella, ettd Endorectal
Coil -laite on oikeassa kohtaa suhteessa eturauhaseen.
« Keskitd/suuntaa localizer-kuvat varmistaaksesi kelan oikea sijainti, kuten kuvassa 10.

- Sagittaalinen ndkyma on hyva siihen, etta vahvistetaan eturauhasen olevan keskella
kelan signaalin kattavuusaluetta.

- Transversaalinen nakyman avulla on hyvéa vahvistaa, etta tasainen paa on kohti
eturauhasta ja kohdistettu oikein.

* Yhdenmukaiset korjausalgoritmit, kuten PURE, voivat olla hyddyllisid tasapainoittamaan
Endorectal Coil -laitteen kaytésta aiheutuvaa jyrkkaa signaalin tiheysprofiilia ja on suositeltua
kayttaa sitd, jos vain se on kaytettavissa.

» PROPELLER-sekvenssi saa erityistd huomiota Endorectal Coil -laitteen kanssa.

- PROPELLER kéayttaad NEX-signaalia keskimaaraisesti seuraavien kahden syyn takia: 1)
Signaali-kohinasuhteen parantamiseen ja 2) vahentdmaan juova-artefakteja

- Vaikka Endorectal Coil -laite vahvistaa signaali-kohinasuhdetta, juova-artefaktien
vahentaminen vaatii silti suuren maaran NEXia.

7.7 Laitteen irroittaminen
Jos ei muuten ole tarkennettu MR-jarjestelman tai lisdlaitteen kayttdohjeessa, etene seuraavasti
poistaessasi kelan kayttdpaikalta mittauksen/tutkimuksen valmistuttua:

1. Liikuta tutkimuspdyta pois magneettitunnelista;

2. lrroita Endorectal Coil -laite MR-jarjestelmasta.

3. lIrroita ER Coil Support -laite seuraavalla tavalla:
a. LoOysaa kaikki sdatéruuvit varovasti.
b. Irroita holkki Endorectal Coil- laitteesta.
c. lIrroita ER Coil Support-laite tutkimuspdydasta.
d. Vie se suoraan sille tarkoitetulle paikalle valittdmaan kasittelyyn.

4, Poista liina.
a. Havita liina asianmukaisesti.

5. Poista Endorectal Coil-laite potilaasta varovasti ja vie se suoraan sille tarkoitetulle paikalle
valittémaan kasittelyyn.

6. Auta potilas pois tutkimuspdydalta.
7. Kasittele laite uudelleen.

a. Poista kaksi kondomia, yksi kerrallaan ja havitd kondomit asianmukaisesti.
b. Pura ER Coil Support -laite kuvan 13 mukaisesti.
c. Seuraa ohjeita, jotka I6ytyvat kappaleesta 7.8 Puhdistus ja desinfiointi.

27 /39



RAPID Biomedical GmbH

Kuva 13: Purettu ER Coil Support -laite.

Numero

Kuvaus

Maara

Kuva

1

Saatoéruuvi ( esivahvistimen kuori)

-0

2 Saatéruuvi (sarana) 1
3 Saatéruuvi (horisontaalinen saatd) 1 T
4 Sarananivel 1 )
=
5 Nivelen korkeuden saéto 1 —
&
6 Horisontaalinen tanko tuen kanssa 1
= =
7 Pohjalevy 1

Taulukko 7-1: ER Coil Support komponentit
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7.8 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistuksen ja desinfioinnin on noudatettava kaikkia voimassaolevia lakeja ja sdadoksia,
joilla on lainvoima toimivallan/toimivaltojen alueella, jolla jarjestelma sijaitsee.

Vain valtuutettu henkildkunta puhdistaa ja desinfioida laitteen.
Laakintalaitteen asianmukainen puhdistus ja desinfiointi on kayttajan vastuulla.

Puhdistus

Puhdistus on tarkea askel ennen tehokasta desinfiointia. Puhdistus on vieraiden materiaalien, mm. pdlyn,
lian, orgaanisten materiaalien, kuten veren, eritteiden ja mikro-organismien, fysikaalista poistamista.
Puhdistaminen yleensd ennemminkin poistaa kuin tappaa mikro-organismit. Puhdistus tapahtuu vedell3,
puhdistusaineilla ja mekaanisella teolla.

A VAROITUS

Tilanne Véaarat puhdistustavat.

Vaara Viallinen ld&kintalaite.

Estdminen | < Kayta vain kaupallisesti saatavilla olevia mietoja talouspuhdistusaineita, sekoitettuna
veteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

@ Kaytd pehmeéaa ja kosteaa liinaa. Laitetta ei saa upottaa nesteisiin. Varmista, ettei
nesteet imeydy laitteeseen.

= Al3 kaytd kovia tai sydvyttavia puhdistusaineita, jotka voivat vahingoitaa maalia tai
kotelon materiaalia.

Desinfiointi
Desinfiointi on mikro-organismeja tuottavan taudin inaktivointia.

Tama laite on luokiteltu puolikriittiseksi |13akintatuotteeksi koskien desinfiointia. Taméan vuoksi
korkeatasoinen desinfiointi on vaadittu.

Rapid Biomedicalin Endorectal Coil -laite on puhdistettu, muttei korkeatasoisesti desinfioitu eika ole steriili
toimitettaessa.

Endorectal Coil -laitteen on oltava desinfioituna korkeatasoisesti ennen ja jalkeen jokaisen kaytdn, myods
ensimmainen kayttdékerta mukaan lukien.

Suositus

RAPID Biomedical suosittelee kaytettavaksi korkeatasoista desinfiointiainetta, joka tehoaa
bakterisideihin (mukaan lukien Mycobacterium), funkisideihin ja virusideihin. (Mm.
Meliseptol® HBV-liinat (B Braun), Meliseptol® rapid (B Braun) tai desinfiointiaineet, jotka
on listannut “Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)”
tai “Centers for Disease Control and Prevention (CDC)” sopivat tarkoitukseen).

A VAROITUS

Tilanne Kaytetty ei-suositeltua desinfiointiainetta ja/tai rittamattémat puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteet.

Vaara Ei saavuteta vaadittavaa desinfioinnin tasoa, infektio.

Estaminen @ Desinfiointiaineen on tehottava bakterisideihin (mukaan lukien Mycobacterium),
funkisideihin ja virusideihin.
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A VAROITUS

Tilanne Kaytetaan riittdmaténta desinfiointitekniikkaa.
Vaara Laakintalaitteen vahingoittuminen.

@ Desinfiointiaineen on oltava alkoholipohjainen.
Estaminen = Al4 kayta aldehydi- tai fenolipohjaista desinfiointiainetta.

& Laitetta ei saa steriloida.
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8 Erityiset tekniset ohjeet -laitteen kayttoon

8.1 Suorituskyky/ laadunvarmistus

Suosittelemme saannodllistd varmistusta, ettd laite toimii oikein. TAm& varmistetaan suorittamalla kelan
laadunvarmistus-testi.

Kelan laadunvarmistus-testit pitdd suorittaa GE palvelunedustaja tai kolmannen osapuolen
palveluntarjoaja. Saadaksesi kelan laadunvarmistus-testin tehdyksi kelalle, ole hyva ja ota yhteyttd GE
palvelunedustajan tai kolmennan osapuolen palveluntarjoajaan.

Ole hyva ja ota yhteyttd GE Healtcareen soittamalla 800-582-2145, jos sinulla on muita kysymyksia tai
huolia.
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9 Liite

9.1 Erittelyt
Laitteen nimi 1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil
Laitteen numero ( RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900
MR ydin 1H

Toimintataajuus

63,9 MHz

127,7 MHz

MR-jarjestelma

GE 1.5 T MR Systems

GE 3.0 T MR Systems

MR-jarjestelman kentén
voimakkuus

1.5T

30T

RF-polarisaatio

lineaarinen

Kelan kotelon mitat

Pituus 360 mm

Leveys: 44 mm

Korkeus: 39 mm

Pisaran muotoisen paan mitat

Pituus 97 mm

Leveys: 25 mm

Korkeus: 17 mm

Kelan kotelon kaulan mitat

Pituus 75 mm

Halkaisija: 12 mm

Resonaattorin pituus ( herkka
alue)

80 mm

Resonaattorin leveys (herkka
alue)

16,5 mm

Kytkentakaapelin pituus 130 cm 110 cm
Paino Endorectal Coil 1,0 kg
Paino ER Coil Support 2,0 kg

Potilaan suurin sallittu paino

Rajana on tutkimuspdydan sallima enimmaispaino

Lampétilan vaihteluvali
Suhteellinen kosteus
lImanpaine

Kayttdymparistd Vain sisdkayttoon
+15°C to +24°C / +59°F to
Kayttoolosuhteet: +75.2°F

30 % to 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Lampétilan vaihteluvali
Suhteellinen kosteus

Kuljetus & Varastointiolosuhteet

+140°F

-25°C to +60°C / -13°F to

B>~ 8|~ |D

5% t0 95 % RH

Taulukko 9-1: Tuotteen tekniset tiedot
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A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kaytetd maariteltyjen kayttdolosuhteiden rajoissa.
Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.

@ Varmista, ettd tutkimushuoneen ymparistén olosuhteet (I&mpédtila, suhteellinen
kosteus, ilmanpaine) ovat méaariteltyjen kayttéolosuhteiden rajoissa.

Vaara

Estaminen
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9.2 Saantelytiedot

Aihe

Tieto

Valmistaja:

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Saksa

Puh.: +49 (0)9365-8826-0
Faksi: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Jakelija

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, Wl 53188

USA

UMDNS-koodi

Kansainvélinen la&kintélaitteiden
nimikekoodijajrestelma

17-542

Kaupallinen
sadantelyviranomainen

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Euroopan Unioni

Laitteen luokka

Luokka lla - MDD-direktiivin litteen IX, kappaleen Ill, pykalan 3,
kohdan 3.2 s3annén 5 mukaisesti.

USA

Laitteen luokka

Laitteen koodi
Esimarkkinoiden lupanumero
Laitteen luettelointinumero
Valmistajan FEl,
Maahantuojan/jakelijan FEI,

Luokka Il - 21 CFR 892.1000 mukaisesti
MOS

vireilla

vireilla

3005049692

2183553

Kanada

Laitteen luokka

Laitteen rekisterdintinumero
Valmistajan ID
Maahantuojan/Jakelijan 1D

Luokka Il - CMDR - SOR/98-282, luettelo 1, kohta 6, osa 1,
saantdjen 2 ja 12 mukaisesti

vireilla
140730
117707

Turkin maahantuojan tiedot/Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Maahantuoja/ithalatgi

GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul Tirkiye

Taulukko 9-2: Saéntelytiedot
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9.3 Merkinta
Jos merkinnat puuttuvat tai ovat tulleet lukukelvottomiksi, laitetta ei saa kayttda. Vain
RAPID Biomedical tai RAPID Biomedicalin edustaja voi uusia tai korjata merkinnat.
Tuote Symboli Laitteen merkit/huomautukset
“ RAPID Biomedical GmbH
Valmistaja: - Kettelerstr. 3-11
et 97222 Rimpar Saksa
Jakelija GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
Laitteen 1.5T-01946 ; 1.5T Endorectal Coil
. n/a
kauppanimet 3.0 T—01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5 T “P Port” O-HLE-015-01899
1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
Laitteen vitenumero | 3-0T O-HLE-030-01900
ER kelan tuki
(ER Call ZUB-01955
Support)
Laitteen sarjanumero @ n/a
1.5T-01899 5772252-2
1.5T-01946 5818916-2
GE Healthcare osa # n/a
3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Laitteen revisointi XX
Valmistuspéiva
(VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA) YYYY-MM-DD
i C (O1)XXXXXXXXXXXX
UDI-koodi (nayte) (21)xxx

Laitteen tyyppi (T/R)

Vastaanottokela

CE-merkinta (Noudattaa neuvoston
direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia koskien laakintalaitteita)

C

197

0197 = limoitetun
tarkastuslaitoksen numero

Tyyppitarkastus Kanada/USA

P QFEERL

vireilla
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Tuote

Symboli

| Laitteen merkit/huomautukset

Noudata kayttdohjeita

Konsultoi kayttdohjeita, jos on muita
tarkeita turvallisuuteen liittyvia
kysymyksia.

Applikaatio osa tyyppi BF.

Luokka Il - IEC 61140 mukaisesti

Erillinen s&hké- ja
elektroniikkalaitejatteiden (WEEE,
direktiivi 2012/19EU) kerdaminen.

©
A
)i¢

Sahkadiset kayttdohjeet (elFU)

2

"

2

4

(A)

1.5T-01899
Jérjestelman
sivuliittimet sallittu 1.5T-01946
3.0 T-01900

[

2

4

Huomautus kelassa (tarra)

n/a

anteriorinen

Huomautus kelan liittimessa (tarra)

n/a

Ala koskaan jat4 irtonaisena
tunnelin sisdan

Taulukko 9-3: Laitteen merkitseminen
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9.4 Symbolisanasto

RAPID Biomedical GmbH

Symboli Léhde

Ref.
nro.

Symbolin otsikko & méaéritelmé

ﬁ ISO 7000

5957

Vain sisakayttéon Tarkoittaa, etta sahkdlaite on suunniteltu
ensisijaisesti vain sisdkayttéon.

ISO 7000

0632

Lampétilaraja Osoittaa maksimi- ja minimilampétilat, joissa
tuotetta voi varastoida, kuljettaa tai kayttaa.

ISO 7000

2620

Kosteusrajoitukset Osoittamaan hyvaksyttavat yla- ja
alarajoitukset suhteelliselle kosteudelle kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

ISO 7000

2621

limanpaineen rajoitukset. Osoittamaan hyvaksyttavat yla- ja
alarajoitukset suhteelliselle kosteudelle kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

ISO 7000

3082

Valmistaja. Osoittaa tuotteen valmistajan.

ISO 7000

2497

Valmistuspaivamaara Paivdmaara voi olla vuosi, vuosi ja
kuukausi tai vuosi, kuukausi ja paiva. Paivamaéaran kuuluu
olla symbolin vieressa. Paivdmaara voidaan nayttaa
esimerkiksi seuraavalla tavalla: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Kataloginumero ldentifioimaan valmistajan kataloginumero,
esimerkiksi ladkintalaitteelle tai vastaavalle pakkaukselle.
Kataloginumeron kuuluu olla sijoitettuna symbolin viereen.

ISO 7000

2498

Sarjanumero ldentifioimaan valmistajan sarjanumero,
esimerkiksi ladkintalaitteelle tai sen pakkaukselle.
Sarjanumeron kuuluu olla symbolin vieressa.

ISO 60417

6191

RF-kela, lahetys Osoittamaan radiotaajuus (RF) kelan
olevan vain lahetysta varten.

IEC 60417

6192

RF-kela, vastaanotto ja Iahetys Osoittamaan radiotaajuus
(RF) kelan seka lahettavéan etta ottavan vastaan.

IEC 60417

6193

RF-kela, vastaanotto Osoittamaan radiotaajuus (RF) kelan
olevan vain vastaanottoa varten.

ISO 7010

M002

Katso kayttdohjeesta/lehtisesta. Osoittamaan, etta
kayttéohje/lehtinen pitaa lukea.

ISO 7000

> QXX [E B LR

0434A

VAROITUS Osoittamaan, etta varovaisuus on tarpeen laitetta
kayttdessa tai valvottava tarkkaan minne symboli on
laitettava, tai osoittamaan, etta kyseinen tilanne vaatii
kayttajalta tarkkuutta tai kayttajan toimintaa, jotta voidaan
valttada ei-halutut seuraukset.

IEC 60417

5840

Tyyppi B sovelletut osat Identifioimaan tyyppi B:n sovelletut
osat noudattaen IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Tyyppi BF sovelletut osat Identifioimaan tyyppi BF:n
sovelletut osat noudattaen IEC 60601-1.

] IEC 60417

5172

Luokan Il valine Identifioimaan, etté véalineet tayttavat
turvallisuusvaatimukset luokan Il vélineelle IEC 6114
mukaisesti.

37/39




RAPID Biomedical GmbH

Symboli Lahde Ref. | symbolin otsikko & mééritelmé
Symboli sdhkdisten ja elektronisten laitteiden
Direktiivi merkitsemiseen. Symboli osoittaa, etta séhkoéisille ja
Liite IV | elektronisille laitteille on erillinen jatekerdys.Symbolissa on
2002/96/EC ) ; A .
rastilla ylivedetty roskasailié. Symbolin pitda olla painettuna
nakyvasti, luettavissa ja kestavasti.
Kiinan kansantasavallan elektroniset standardit:
‘e SJ/T 11364- Kappale Logo demonstroi, etta tuotteelle tyypilliseen luonnonsuojelulle
2014 5 " e R
kuuluu, etta tuote ei sisalld mitdén vaarallisia aineita.
N Yleinen symboli uusiokaytélle/kierratettavyydelle.
% (9 ISO 7000 1135 Osoittamaan, ettd merkitty tuote tai sen materiaali on osa
uusiokaytdn ja kierratyksen prosessia.
1SO 7000 0621 Sar_ky__va, ka__sﬂtelg varoen Osoittaa, etta lfu_ljetg_spakkauksen
sisaltd on sarkyvaa ja pakkausta tulee kasitella varoen.
Tama puoli yléspain. Osoittamaan oikea asento
H ISO 7000 0623 kuljetuspakkaukselle.
e Pida poissa sateesta. Osoittamaan, etta kuljetuspakkaus
T ISO 7000 0626 kuuluu pitda poissa sateesta. Sité on pidettava kuivissa
olosuhteissa.
Direktiivi n . - i s
C € 93/42/EEC Liite Xl | CE-yhdenmukaisuusmerkinta luokan | 1a&kintalaitteille
Direktiivi QE-yhdenmykaisyus_merkinté iIm_oitetun Iaitoksgn numerolla,
c € 0197 93/42/EEC Liite XII | joka on la&kintalaitteiden symbolin # Luokka | oikealla

puolella

Taulukko 9-4: Symbolisanasto
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9.5 Lista kirjainlyhenteista

Kirjainlyhenne

Selitys

AGB Yleiset ehdot ja edellytykset

C Hiili

CD CD-levy

CFR Liittovaltion sdadnnokset (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadalaiset laakintalaitteiden sdannokset ( Canadian Medical Devices Regulations)
EY Euroopan Yhteis6

EKG Elektrokardiografia

ETY Euroopan talousyhteisd

elFU Elektroniset kayttéohjeet

EU Euroopan Unioni

FID Free Induction decay-signaali

IEC Kansainvalinen sahkdtekninen komissio (International Electrotechnical Commission)
MDD Laakintalaitedirektiivi (EY)

MR Magneettinen resonanssi

Na Natrium

O-HLE-015 Pintakela; 1H; kenttdvoimakkuus 1.5 T

O-HLE-030 Pintakela; 1H; kenttdvoimakkuus 3.0 T

P Fosfori

PN Tuotenumero

QA Laadunvarmistus

REF Referenssinumero (osanumero)

RF Radiotaajuus (Radio Frequency)

RoHS Rajoitukset vaarallisille aineille (Restriction of Hazardous Substances)
ROI Mielenkiinnon kohteena oleva alue (Region of Interest)

Rx Vastaanottotoiminto

SAR Ominaisabsorptionopeus

SN Sarjanumero

SNR Signaali-kohinasuhde

Tx/Rx Lahetys/Vastaanotto

Tx Lahetystoiminto

uDI Laitteiden tunnistamisjarjestelma (Unique Device Identification)
WEEE Sahko- ja elektroniikkalaitejate (Waste of Electronical and Electrical Equipment)

Taulukko 9-5: Lista kirjainlyhenteista

39/39




