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1 Hasznalati atmutato

1.1 Hasznalati Gtmutato

A hasznalati utmutaté a RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) fent emlitett termékének tartozéka.
Azoknak a személyeknek irédott, akik a terméket GUzemeltetik, telepitik vagy izembe helyezik. Mielétt az eszkdz
hasznalatba venné, fontos elolvasni a hasznalat utmutatot. Ha barmilyen kérdése van a hasznalati utmutatoval
kapcsolatban, forduljon a RAPID Biomedicalhoz. A hasznalati utmutatét minden felhasznald rendelkezésére kell
bocsatani mindenkor a termék teljes élettartama soran. A hasznalati itmutatét tovabb kell adni minden utélagos
tulajdonosnak/felhasznalénak.

1.2 Termékbiztonsagi jelzések és cimkék

A termékbiztonsagi jelzéseket és cimkéket az alabbiakban ismertetjik.

A VIGYAZAT

Potencialisan veszélyes helyzetet jelol, amelynek figyelmen kiviil hagyasa kisebb vagy kdzepes mértékii
sérulést okozhat.

A VIGYAZAT a kévetkez6 elemekbdl all:

Helyzet Informacidé a veszélyes helyzet jellegét illetéen.

Veszély A veszélyes helyzet meg nem el6zésének kbvetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megel6zésének modszere.

ERTESITES

Fontos informaciokat tartalmaz arrdl, az olyan veszélyekrodl torténo tajékoztatasrol, amelyek a személyi
sériiléstol eltéré nehézségeket okozhatnak.

Az ERTESITES a kdvetkezd elemekbél all:

Helyzet Informacié a veszélyes helyzet jellegét illetéen.

Veszély A veszélyes helyzet meg nem el6zésének kbvetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megel6zésének modszere.

@ Hasznos tanacsokat és javaslatokat jelez.

1.3 Szerzéi jog

A felhasznaloi utmutaté részben vagy egészében torténd illetéktelen masolasa a RAPID Biomedical szerzdi
jogainak megsértését jelenti.

1.4 Felel6sség korlatozasa

A haszndlati utmutatoban foglalt el6irasok és adatok a kiadas id6pontjaban helyesnek minésultek. A RAPID
Biomedical nem vallal felel6sséget, és mentesill a kdvetelések alol a harmadik felek altal is okozott, a készilék
nem megdfelel vagy jogosulatlan hasznalatbdl ered6 karokbdl, a mikddési hibdkbdl vagy a hasznalati utmutatd,
kiildnésen az itt foglalt biztonsagi eléirasok figyelmen kivill hagyasabdl eredd karokért. A RAPID Biomedicalis
Altalanos Szerzédési Feltételeiben (AGB) szereplé garancialis és feleldsségi feltételek nem érintik.
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1.5 A hasznalati tmutato eloirasai

CD-ROM: A termékhez egy elektronikus, kiilénb6zé nyelven Osszeallitott hasznalati Gtmutatét
tartalmazo CD lemez is tartozik. Tovabbi informaciokért tekintse meg az elFU tajékoztatot.

Letoltés: Az elektronikus hasznalati utmutatd letolthetdé kilénbdzé nyelven és minden elérhetd
verzidoban a RAPID Biomedical honlapjarél: www.rapidbiomed.de

Hasznalati utmutaté nyomtatott formaban vagy CD-lemezen: A hasznalati Gtmutatdé nyomtatott
formaban vagy CD-lemezen ingyenesen megrendelheté a RAPID Biomedicaltdl e-mailben (lasd az e-
mail cimet a 2. oldalon). Amennyiben nincs erre vonatkozé kilén kérés, a legujabb verziét a
megrendelés kézhezvételétdl szamitott 7 napon belll szallitjuk. Az elérheté nyelvekért tekintse meg az
elFU tajékoztatot.
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2 Kezelés

21 Az eszkoz érzékenysége

ERTESITES

Helyzet Erzékeny elektronikus eszkdz, kezelje 6vatosan.
Veszély Az eszk6z karosodhat.
Megel6zés & Kezelje és hasznalja a megfelel 6vatosaggal.

= Ugyeljen, hogy ne érje I16kés vagy Utések, amelyek karosithatjak az eszkdzt.
@ Az eszkozt kizarolag a késziilékhazzal szallitsa.

& A csatlakoztatott kabeleket és dugdkat kezelje kell6 gondossaggal, és ne hasznélja
azokat a készllék megemeléséhez.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz széllitasa a kabelektdl és/vagy dugoktél fogva.
Veszély Az eszkdz és/vagy a berendezés sériilhet.
Megeldzés < Ne szallitsa az eszkozt a kabelektdl és/vagy dugoktol fogva.

& Szallitsa az eszkdzt ugy, hogy a fogantyut fogja meg vagy megemeli a géptestet.
@ Banjon 6vatosan az eszkdzzel.

2.2 Karbantartas

Az eszkdz nem igényel karbantartast, ha helyesen hasznaljak és rendszeresen tisztitjak.

2.3 Tarolas

A berendezést tartsa tavol a lehetséges szennyezéforrasoktdl és a mechanikai hatasoktdl, tarolja szaraz, hiivés
helyen, és dévja az er6s hédmérsékletingadozasoktdl (lasd 9.1 Specifikaciok).

2.4 Az elavult eszkoz hulladékra helyezése

A RAPID Biomedical ezuton megerésiti, hogy készulékei megfelelnek az Eurépai Unio legfrisebb iranyelveinek,
szabvanyainak és rendelkezéseinek az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak
artalmatlanitasara vonatkozoan (lasd 9.3 Cimkézés).

ERTESITES

Helyzet Helytelen artalmatlanitas.

Veszély Kornyezeti veszély.

Megel6zés & Ezt az eszkdzt tilos haztartasi hulladékként artalmatlanitani. Kildje el az elavult eszkozt
artalmatlanitasra a gyarténak (cim a 2. oldalon).

@ A RAPID Biomedical elfogadja a csomagoloanyagok és az elavult eszk6zok visszakiildését.
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2.5 Az eszkoz visszakiildése

A RAPID Biomedical a sajat termékeit egy erre a célra szant csomagolasban szallitja, amely t6bbszor is
Ujrahasznalhatd. Az eszkdz visszakuldését a forgalmazonak kell felvallalnia. Vegye fel a kapcsolatot a helyi
szerviz képviselbjével.

ERTESITES |

Helyzet Nem megfelelé csomagolas és/vagy helytelen szallitéeszkoz.

Veszély Az eszkdz karosodhat.

Megel6zés | < Atermék visszakildéséhez az eredeti csomagolast kell felhasznalni.

2.6 Kornyezetvédelem

A RAPID Biomedical vallalja, hogy az alkalmazando unids iranyelvek kérnyezetvédelmi elirasait a késziilékek
teljes életciklusa alatt a gyartastol az artalmatlanitasig betartja (lasd még 9.3 Cimkézés).
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3 Altalanos biztonsagi eléirasok

3.1 Altalanos informaciok

Az Endorectal Coil helyes és biztonsagos mikddése az MR-rendszerrel egyutt az Gzemeltetd személyzet
technikai ismereteit és a hasznalati utmutaté és az MR-rendszer hasznalati utmutatdjanak nagyfoku ismeretét

igényli.

A VIGYAZAT

Helyzet A készilék helytelen Gzemeltetése a telepités, mikddtetés, szervizelés és/vagy javitas soran.

Veszély A péciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdéz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megelbzés & Az eszkdzt csak engedélyezett személyzet telepitheti.

Az eszkdzt csak engedélyezett személyzet kezelheti.
Kotelez6 a hasznalati utmutatoé eléirasainak betartasa.
Kbévesse az MR-rendszer, a tovabbi eszkdzok és kiegészitbk hasznalati utasitasait.

9 9 9

A VIGYAZAT

Helyzet Hibas orvostechnikai eszkdz.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznaldé megsériilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Az eszkdz Uzembiztonsagat minden hasznalat el6tt ellendrizni és biztositani kell.

& Ha a készulék hibas, tilos hasznalni.

A készllék Uzembiztonsaganak ellenérzése magaban foglalja a haz ellenérzését, a csatlakozasok (kabelek,
dugok) ellendrzését és az dsszes cimke ellendrzését (9.3 Cimkézés). Ugyanez vonatkozik az 6sszes tobbi, a
mikoddéshez sziikséges eszkdzre és a felhasznalt tartozékokra.

A helyi szervizképvisel6t haladéktalanul értesiteni kell sériilés vagy hibas mikodés esetén. A hianyz6 vagy
sérllt cimkéket csak a szervizképvisel6 moédosithatja vagy cserélheti ki. A berendezés javitasat vagy
médositasat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képvisel6 végezheti. Lasd a 4 Hibamezb fejezetet.
Az els6 lUzembehelyezés és az él§ tesztobjektum elsd hasznélata el6tt az eszkéz megfelelé miikddését egy
megfelel6 MR-fantom vizsgalataval kell ellendrizni és dokumentalni. (8.1 Teljesitmény/Mindségbiztositas).

A VIGYAZAT

Helyzet Zavaro jel észlelése alacsony SNR vagy képhiba altal.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznaldé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Akészulék megfelel6 mikddését minden hasznalat elétt ellendrizni és biztositani kell.

@ Akészllék nem hasznalhatd, ha a megfeleld funkcié meghibasodasat észleli.
& Az eszkdzt csak engedélyezett személyzet kezelheti.
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Kizarélag orvosi eldirasra hasznalhaté — ,,R Kizarélag”

megrendelésére, illetve barmely mas, az eszkdz hasznalatanak vagy rendelésének helye szerinti
orszag térvénye altal felhatalmazott szakember irasban adott beleegyezésével értékesithetd. A
berendezés kizardlag olyan személyek szamara forgalmazhato, akik engedélyezett szakemberek,
vagy akik felhatalmazassal rendelkeznek az engedélyezett szakembertél a berendezés
megvasarlasara.

@ Az orszagspecifikus torvények szerint a berendezés kizardlag orvos altal vagy annak

3.2 Felhasznalasi teriilet

A készilléket az 5 Eszkozleiras részben ismertetett MR rendszerrel egyitt térténd hasznalatra fejlesztették ki.

eszkozokkel egyutt lehet hasznalni. A berendezés mas, nem felsorolt eszk6zokkel torténé
hasznalata torvénytelen hasznalatnak és a rendeltetésszerl hasznalat figyelmen kivl

@ A 93/42/EGK iranyelv 12. cikke szerinti EK-nyilatkozat el6irja, hogy az eszkdzt csak a megadott
hagyasanak tekintend8. Ez a garancia megsziinéséhez vezet.

A VIGYAZAT

Helyzet A berendezést nem a tervezett felhasznalas szerint izemeltetik.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznald6 megsérilhet, az eszkdéz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Aberendezést nem a tervezett felhasznalas szerint hasznaljak.

@ Tartsa be az MR-rendszer kézikdnyvében leirt utasitdsokat.
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4 Hibamezo

4.1 Hibajelzés

A berendezésen nincs hibajelzés. Az GzemeltetSknek mas hibatzeneteket kell figyelembe vennilk. Ebben a
tekintetben fontos, hogy:
o folyamatosan figyelje az MR rendszer altal szolgéltatott hibainformacidkat

e rendszeresen ellendrizze az eszkdz funkcionalitasat (példaul varatlan vizsgalati eredmények esetén,
gyenge MR képmindség esetén stb.)

4.2 Hibaallapot

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket a vonatkozé hasznalati utasitasnak megfeleléen allitottak be és
hasznaljak. Tovabbi segitségért forduljon a helyi szervizképvisel6hoz.

A VIGYAZAT

Helyzet Sérilt vagy meghibasodott berendezés.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznald6 megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés < A berendezést nem szabad sériilés és/vagy meghibasodas esetén hasznalni. Azonnal

értesitse a helyi szerviz képviselbjét.

A VIGYAZAT

Helyzet A sérilt vagy hibas berendezés illetéktelen javitasa.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsériilhet, az eszkéz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Aberendezés javitasat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képvisel®

végezheti.
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Il. rész Termékinformaciok
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5 Eszkozleiras

Az 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 és ER Coil Support ZUB-01955) egy magneses rezonancias (MR)
rendszerrel torténd hasznalatra van tervezve. A tekercset ugy tervezték, hogy egyitt mikédjon az MR rendszer
testtekercsével (BC), amely a hidrogén (1H) magokat gerjeszti radiofrekvencias (RF) magneses mezdkkel,
ugyhogy a tekercs megkapja a kapott RF jelet a gerjesztett magokbdl. A tekercset Ujrahasznalhaté, vevé
tekercsként tervezték a prosztata nagyfelbontdsu MR-vizsgélatdhoz.

A tekercshaz minimalis méretli és csepp alaku, a betegek kényelme érdekében. A teteje lapos, hogy
minimalisra csokkenjen a bels6é fogaddtekercs elektronikajanak tavolsaga a prosztatatol. A tekercs csak vevd
(Rx), és egyhurkos tekercselembdl all, beépitett alacsony zajszintl eléerésitékkel és egy csatlakozéval a GE
1.5 T MR-System vagy GE 3.0 T MR-System rendszerhez. A tekercs rogzitetten van beallitva, és hozza van
igazitva a prosztata tipikus terheléséhez az 1H, 1,5 T (63,9 MHz) vagy 3,0 T (127,7 MHz) Larmor frekvencian. A
szétkapcsolasi aramkoérok az egyetlen hurokelemekbe vannak beépitve, ami levalasztast biztosit az MR
rendszer testtekercsétél az RF gerjeszté impulzus tovabbitasa soran.

Ajanlott egy Endorectal Coil modellt hasznalni a rendelkezésre allé ER Coil Support kiegészitével egyutt. Az ER
Coil Support tervezés szerint barmilyen Endorectal Coil modellel hasznalhaté (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-
01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 és 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900). Tamogatja az
Endorectal Coil stabilizaldsat egyes endorektalis MR-vizsgalatokhoz szikséges pozicidkban. A ER Coil Support
egy havellyel van ellatva, amelybe az Endorectal Coil illeszthet6 be. Az Endorectal Coil egy recézett csavar
meghuzasaval rdgzitheté a hiivelyben. Ot fokozatban teszi lehetévé a hiively bedllitasat az Endorectal Coil
vazahoz torténd illesztés céljabol. Két tovabbi recézett csavar lehetévé teszi az ER Coil Support rogzitését a
kivant poziciéba.

5.1 Felhasznalasi javallatok, ellenjavallatok, kornyezet

Felhasznalasi javallatok Az Endorectal Coil diagnosztikai eszkéz az GE 1.5 T MR Systems és GE
3.0T MR Systems kiegészitéseként alkalmazanddé a keresztiranyq,
szagittalis, koronalis és ferde képek, spektroszkopiai képek és/vagy
spektrumok eléallitasara, amelyek a prosztata belsd szerkezetét abrazoljak.

Képzett orvos altal értelmezve, ezek a képek olyan informacidkat
szolgaltatnak, amelyek hozzajarulnak a diagndzis felallitasahoz.

Ellenjavallatok Az Endorectal Coil nem modositja az MR-vizsgalatokra vonatkozo altalanos
ellenjavallatokat a GE 1.5T MR Systems és GE 3.0T MR Systems
rendszereken.

Az endorektalis MR-vizsgalatok esetén tovabbi ellenjavallatok érvényesek,
amelyeket az orvosnak ismernie kell és figyelembe kell vennie, 1dsd még 7.1
Betegkivalasztas.

Alkalmazas Prosztata

Célkozosseég Feln6ttek (21 éves vagy id6sebb)

Alkalmazott alkatrészek A teljes orvosi miszer

MR-rendszer GE 1.5 T MR Systems vagy GE 3.0 T MR Systems
Térerdsség By 15T illetve 3.0T

Az 1H testtekercs Uzemeltetése szukseéges (1H gerjesztés)
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5.2 Szallitmany tartalma

Az alabbi komponenseket a készullékkel egyitt szallitjuk:

A ,P-port csatlakozovéggel” rendelkez6 GE 1.5 T MR Systems rendszerhez
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC 5772252-2 sz. alkatrész)
o elFU tajékoztatd
e Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmazoé CD kiilonb6z6 nyelveken

Az ,A-port csatlakozovéggel” rendelkez6 GE 1.5 T MR Systems rendszerhez
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC 5818916-2 sz. alkatrész)
o elFU tajékoztatod
o Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmazo CD kiilénb6zé nyelveken

Az GE 3.0 T MR Systems
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC 5772250-2 sz. alkatrész)
e elFU tajékoztatod
e Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmazé CD kiilénb6zé nyelveken

Minden Endorectal Coil modellhez
e ER Coil Support (GEHC 5772250-3 sz. alkatrész)

5.3 A berendezés attekintése
53.1 Endorectal Coil Modellek

1. &bra:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (,P-Port”)
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2. abra:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (,A-Port’)

3. dbra:  3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER Coil Support minden modellhez

4. abra:  ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Elsdé uzembe helyezés és ujrainditas

6.1 Altalanos utasitasok

A szallitas, szervizelés vagy javitas utani elsé hasznalat el6tt mindig ellendrizze a készllék Uzembiztonsagat.

ERTESITES

Helyzet A készuléket akklimatizalas el6tt Uzemeltetik.

Veszély Az orvosi eszkdz karosodasa kondenzviz altal.

@ A készilék telepitése és Uzembe helyezése csak megfelel6 akklimatizaciot kovetéen
torténhet meg. Tarolja a kicsomagolatlan berendezést 24 6ran at abban a kdrnyezetben,
Megelbzés amelyben a késébbiekben tizemeltetni kell.

@ Lasd a 9.1 Specifikaciok mellékletet a berendezés Uzemeltetéséhez megengedett
kérnyezettel kapcsolatban.

6.2 SAR monitorozas

A készllék nem rendelkezik kilonalld monitorozassal a fajlagos abszorpcids sebesség (betegvédelem) és a
maximalisan alkalmazott rms RF frekvencia (alkatrészvédelem, lasd 9.1 Specifikaciok) vonatkozasaban. Ezt az
MR rendszer végzi a maximalis rms RF teljesitmény figyelemmel kisérésével és korlatozasaval a vizsgalatok
soran.

Annak érdekében, hogy mind a SAR-vezérlés, mind a maximalisan alkalmazott RF teljesitményszabalyozas
megfeleléen miikddjon, a tekercset az MR-rendszer kédolja és felismeri, amikor csatlakoztatva van. A tekercs
csatlakoztatasakor az MR rendszer felismeri ezt, és a megfelel6 konfiguracios fajlban megadott paramétereket
allitja be. Ezzel a mechanizmussal a paciens és a tekercs védve van a sériléssel/megsemmisiiléssel szemben.

A VIGYAZAT

Helyzet Vizsgalat végzése nem csatlakoztatott eszkdzzel a hasznalati utasitas el6irasai be nem tartasaval.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznald megsérilhet, az eszkéz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Az eszkOzt a jelen hasznalati utmutatdban leirt moédon kell csatlakoztatni.
Kbévesse az MR rendszer hasznalati utmutatojaban adott utasitasokat a csatlakoztatdshoz.
Vizsgalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakoztatds megvaldsult.

Minden vizsgalat el6tt ellenérizni kell a tekercs és az MR rendszer kozotti megfelelé
csatlakoztatast a szoftver felhasznaldi interfészeén.

Tilos vizsgalatokat végezni, ha a tekercs a magnesen belll van és le van valasztva az MR
rendszerrdl. Ne végezzen semmilyen vizsgalatot levalasztott berendezéssel.

9 4 9

9
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7 Rendszeres hasznalat

7.1 Betegkivalasztas

A VIGYAZAT

Helyzet Az MR-vizsgalatokra vonatkozo 4altalanos ellenjavallatokon kivil, tovabbi ellenjavallatok is
ervényesek lehetnek az endorektalis MR-vizsgalatok esetén. Az ellenjavallatok a kdvetkez8k
lehetnek (az alabbi lista nem feltétlendl teljes):

o Sebészetileg eltavolitott végbélnyilasu vagy végbell betegek.

o Aranyeres betegek (vérzéses aranyér).

o Betegek, akik kordbban kolorektalis mitéten estek at (bélvérzés vagy bélszakadas).
o Gyulladasos bélbetegségekben szenvedd betegek (bélvérzés vagy bélszakadas).

o Szlkiletes betegek (szévédmeények).

o Betegek, elzarédast okozé szdvetszaporulattal a végbélben (szévédmények).

Veszély A beteg megsérilhet.

Megelbzés < Minden beteget ellendrizni kell az ellenjavallatok figyelembe vételével.

@ Ezt az ellendrzést orvosi szakembernek kell végeznie.

A VIGYAZAT

Helyzet Allergias beteg, példaul (vegye figyelembe, hogy az alabbi lista nem teljes):
o Ken6anyagra (pl. Lidokain).
o Védégumira (pl. latex, poliizoprén).

Veszély A beteg megsérulhet.

Megel6zés @ Minden beteget ellendrizni kell allergia szempontjabol.

< Be kell tartani a ken8anyagok és a véd6gumik hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat.
& Avédégumi és kenbanyagok kivalasztasa az orvos feleléssége.

@

Javaslat

A RAPID Biomedical javasolja az orvosi védégumik/endokavitalis szondahuzatok hasznalatat,
mint példaul:

e Ultracover Latex 40 x 300 mm az Ecolab altal; 86694 sz.

e Sterile Latex Cover 3,5 x 20 cm a Protek Medical altal; 3230 sz.

e NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm a Civco altal; 610-844 sz.
e Stb.
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7.2 Beteg el6készitése

A VIGYAZAT

Helyzet Beteg, akit nem készitettek el az endorektalis MR-vizsgalathoz, példaul (az alabbi lista nem
feltétlendl teljes):

o Bél el6készitése vizsgalat el6tt.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznaldé megsériilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés & Abeteg el6készitése az orvos feleléssége.

& A beteg el6készitésének jellegét a felelés orvos hatarozza meg.

7.3 Az eszkoz el6készitése

magas szinten fertétlenitve és sterilizalva.

@ A Rapid Biomedical altal forgalmazott Endorectal Coil a forgalomba kerilés pillanataban nincs
Az eszkdz magas szintl fert6tlenitéséhez 14sd a 7.8 Tisztitds és fertbtlenités fejezetet.

A VIGYAZAT

Helyzet A késziiléket nem megfelelben tisztitottak meg és fertétlenitették.
Veszély A sziikséges fertétlenitési szintet nem érték el, és fert6zés veszélye lépett fel.
Megel6zés @ Minden egyes hasznalat el6tt és utan, beleértve az els6 felhasznalast is, el kell végezni az

eszk6z magas szintl fert6tlenitését.
& Az eszkoz kizarolag két - egymast lefed6 - védégumi felhelyezését kbvetéen hasznalhato.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

5. abra:  Endorectal Coil az ER Coil Support

Az Endorectal Coil eszkdzt a 6. - 9. abrasorozat szerint kell MR-vizsgalathoz el6késziteni.
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6. abra: Az Endorectal Coil csepp alaku hegyére helyezzen két réteg védbgumit.

@ Valasszon olyan véddégumit, amelyek szorosan helyezkednek el a kipgydrdn.

knurled screw

collet

7. &bra:  Készitse el az ER Coil Support eszkbzt az Endorectal Coil beillesztéséhez az 1. recézett csavar
meglazitasaval.
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8. dabra:  Helyezze be az Endorectal Coil eszkézt a hiivelybe ugy, hogy az ,anterior” (els6) cimke felfelé
nézzen. Huzza szorosra az 1. recézett csavart.
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9. abra:  Minden endorektalis MR-vizsgalathoz egyedi tekercselhelyezés sziikséges. Az ER Coil Support
sziikség szerint allithaté be a 2. és 3. recézett csavarokkal.

A VIGYAZAT

Helyzet Becsip6dés veszélye az eszkdz beallitasa soran.
Veszély A beteg és/vagy felhasznal6 sérilhet.
Megel6zés @ Banjon 6vatosan az eszkozzel.

A VIGYAZAT

Helyzet A Signa PET/MR hasznalatakor az eszkdz gyengiti a PET jelete.

Veszély A megjelenitett PET-jel csdkkenhet és/vagy eltolodhat, ami helytelen diagnosztikai
eredményekhez vezethet.

Megel6zés < Javasolt a PET-csillapitasi korrekcié hasznalata. Gondoskodjon arrél, hogy csak az
Endorectal Coil csepp alaku vége talalhaté a PET érzékelégyirikben. Az ER Coil
Support és a csatlakozdkabel a PET érzékel6kon kivil kell, hogy elhelyezkedjen.
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7.4 A beteg és a tekercs elhelyezése

Az alabbiakban ismertetjik a beteg és a tekercs elhelyezésének egy lehetséges munkafolyamatat. A beteg és
az eszkdz kezeléséhez két személy ajanlott. Ez a lista nem tartalmaz minden intézkedést, mint pl. az egyes
betegeknél kilon elvégzett ellenjavallat-elemzést. Az ilyen intézkedéseket be kell épiteni ebbe a munkafolyamat
példaba.

7.4.1 Munkafolyamat példa

e Abeteget labbal elére, oldalra fekve, a személyzetnek hattal kell elhelyezni.
e Az Endorectal Coil behelyezése elétt digitalis végbélvizsgalatot kell végezni.

- Meg kell bizonyosodni arrél, hogy a végbél ures és atjarhato.
- Ellenérizni kell a végbél vonalat.

e Ha a tekercs be van helyezve a ER Coil Support eszkézbe, az 1. recézett csavar meglazitasaval a
tekercset ki kell venni az ER Coil Support eszkdzbdl.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz tul nagy vagy tul széles a gyengéd behelyezéshez.
Veszély A paciens megsérilhet.
Megel6zés < A véddgumival bevont eszkéz kendanyaggal torténd bevonasa javithatia a beteg

kényelmét és el6segitheti a tekercs gyengéd behelyezését.
< Be kell tartani a kenéanyagok hasznalatara vonatkozé utasitasokat.
= Akenbanyagok kivalasztasa az orvos feleléssége.

e Atekercset 6vatosan be kell helyezni.

- Az ,anterior’ (els6) cimkének el6re kell néznie (a tekercshaz lapos tetejét a prosztata felé
forditsa el; lasd a 10. abrat).
- Amig a zar6izom el nem lazul a tekercsnyak koril.

o Abeteget segiteni kell, hogy visszaforduljon haton fekvé helyzetbe.

- Az Endorectal Coil eszkdzt 6vatosan kell kezelni a beteg mozgasa kdzben.
- Kulénds figyelmet kell forditani arra, hogy a beteg kényelmét a lehet6 legnagyobb mértékben
biztositsa
e A beteg labat egy ruhaval kell leteriteni, hogy megakadalyozzak a beteg bére és az eszkdz kdzvetlen
érintkezését.

A paciens bbre és az eszkdz kozotti hosszantartd kdzvetlen érintkezés verejtékezéshez vezethet. A verejték
elektromosan vezet6, ami azt jelenti, hogy a radiofrekvencias teljesitményt olyan anyagok is felvehetik, amelyek
normal médon nem vezetdk.

A VIGYAZAT

Helyzet A paciens bére és az eszkdz kdzotti hosszantarté kdzvetlen érintkezés.

Veszély RF égés.

Megel6zés & Kerllje a paciens és az eszkdz kozotti kdzvetlen érintkezést, példaul egy erre megfelelé
parna vagy szOvet segitségével.
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A VIGYAZAT

Helyzet A paciens bére és az eszkdz kdzotti hosszantarté kdzvetlen érintkezés.
Veszély Bdrirritacio.
Megel6zés @ Csak akkor hasznalja az eszkdzt, ha a csepp alaku hegyet két réteg védégumi fedi.

@ Kerllje a paciens és az eszkdz tovabbi részei kozotti kdzvetlen érintkezést, példaul egy erre
megfelel6 parna vagy szOvet segitségével.

e Az ER Coil Support eszkdzt a beteg letakart 1abai kozé kell elhelyezni. A 2. és 3. recézett csavarokat
meg kell lazitani.
e Az Endorectal Coil tekercsfejét a prosztata kdzelében helyezze el szkennelési pozicidban
- Gondoskodni kell arrél, hogy a prosztatat ne érje tul nagy nyomas

A legjobb elérhetd SNR és képmindség biztositasahoz fontos a beteg és a tekercs megfeleld

elhelyezése.

Ugyeljen arra, hogy csak enyhe nyomast gyakoroljon a betegre. A beteg kényelmetlen pozicidba
kerillése noveli a beteg mozgasanak kockazatat a vizsgalat soran. Ennek kévetkeztében csdkken
a kép mindsége.

Kérjuk, tekintse meg az alabbiakban az Endorectal Coil megdfeleld elhelyezését abrazold képeket.

10. abra: Helymeghatarozé in vivo képek szagittalis (balra) és axialis (jobbra) iranyban, ablak/szint
beéllitassal a tekercs helyes elhelyezésének megerdsitésére. — Bal: A szagittalis nézet hasznos
annak igazolasara, hogy a prosztata a tekercs jele altal lefedett teriilet kbzéppontjaban all. Jobb: A
keresztiranyu nézettel ellendrizhetb, hogy a lapos tet6 (1) a prosztata (2) felé néz, és megfelelé
pontban helyezkedik el.
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11. &bra: T2 in vivo képek szagittalis (bal) és keresztiranyban (jobb) egy jol elhelyezett endorektalis

tekercset mutatnak, amelynek esetén a prosztata (2) kbzépen all és a lapos tet6é (1) a prosztata
felé néz.

e Az Endorectal Coil pozicidjat az ER Coil Support segitségével stabilizaljak képalkotasi pozicidban.
- Az Endorectal Coil mozdulatlanul kell tartani; szikség esetén az oldaliranyu eltéréseket
korrigalni kell.
- Ahlvelyt az Endorectal Coil eszkdzre kell csusztatni.

- Ahlvelyt az oszlopra kell helyezni - a tekercset a medencében a presacralis tertileten hatrafelé
kell dénteni.

(Ez segit megeldzni a mitargyak keletkezését a prosztata kdzelében és a prosztata
eltorzulasat.)

- Ovatosan huzza szorosra a recézett csavarokat ugy, hogy az Endorectal Coil rogziiljion a
pozicidjaban

@ A beteg térdének alatamasztasa segithet a beteg kényelmének fokozasaban.

Egyes ken6anyagok mutargyakat hozhatnak létre. A ken6anyag altal okozott mitargyak
csokkenthetdk az ken6anyag mennyiségének minimalisra csOkkentésével.

e Az Endorectal Coil csatlakoztatasa az MR-rendszerhez a 7.5 Csatlakozas az MR rendszerhez fejezet
szerint torténik.

o Abetegasztalt betoljak az MR-rendszerbe.

- Avizsgalt terllet kb6zéppontjat a lehetd legpontosabban be kell illeszteni a magnes izo-
kézéppontjaba.

- Acsepp alaku hegy kozepe és a védégumi felhelyezésére szolgald kupgyiri kozotti tavolsag
150 mm (lasd a 12. abrat).

------ ¢ ’

150 mm

12. dbra: A csepp alaki hegy kbzepe és a védbgumi felhelyezésére szolgald kupgylri vége kdbzott
tavolsag.

) Endorektalis MR-vizsgalatok elkezdése (7.6 Megfontolasok a képalkotas esetén).
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7.5 Csatlakozas az MR rendszerhez

Az Endorectal Coil egy csatlakozokabellel van ellatva, amely egy GE csatlakozévéggel rendelkezik (GE P-Port
csatlakozévég 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 és 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 szamara; GE
A-Port csatlakozévég 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 szamara).

1.8T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 és 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900:

A GE P-Port csatlakozoveég 1, 2 vagy 4 dugaszoléaljzatba illesztheté. Gy6z6djon meg arrél, hogy a GE P-Port
csatlakozévég beillesztés utan rogzitve van a dugaszoldaljzatban.

Ha az Endorectal Coil eszkdzt az Anterior Array AA és Posterior Array PA tekercsekkel hasznalja, az AA
tekercset az 1. dugaszoldaljzatba kell illeszteni.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
A GE A-Port csatlakozéovéget az A. dugaszoléaljzatba kell illeszteni.

Csatlakoztatas utan az MR-rendszer felismeri és megjeleniti a tekercset.

Egy MR-vizsgélat megkezdése elbtt ellendrizze a GE MR-System felhasznaloi interfészén a tekercs fulét.
Valassza ki az Endorectal Coil elemet a Coil Components (Tekercs komponensek) listabol és a kivant tekercs
konfiguraciét a Coil Configuration (Tekercs konfiguracio) listabdl.

Ha a tekercs nem jelenik meg a Coil Components (Tekercs komponensek) listaban, a tekercs nincs megfeleléen
csatlakoztatva. llyen esetben tilos végezni barmilyen vizsgélatot.

A VIGYAZAT

Helyzet Vizsgélat végzése nem csatlakoztatott eszkdzzel a hasznalati utasitas el6irasai be nem tartasaval.
Veszély A péaciens és/vagy a felhaszndlé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés = Az eszkozt a jelen hasznalati Utmutatdban leirt médon kell csatlakoztatni.
@ Kbévesse az MR rendszer hasznalati utmutatéjaban adott utasitasokat a
csatlakoztatashoz.

< Vizsgalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakoztatas megvalosult.

= Minden vizsgalat el6tt ellenérizni kell a tekercs és az MR rendszer kozotti megfelelé
csatlakoztatast a szoftver felhasznaléi interfészén.

< Tilos vizsgalatokat végezni, ha a tekercs a magnesen beliil van és le van valasztva az MR
rendszerrél.

Ha a termék mikoédéséhez barmilyen kiegészité eszkdz szikséges, tartsa be az 6sszes felhasznalt eszkdz
hasznélati utmutatéjanak elirasait.

A VIGYAZAT

Helyzet Nem MR biztonsagos, illetve nem kimondottan az eszkdzzel térténé hasznélatra szant eszkéz
alkalmazasa.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsériilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés = Kizarolag MR biztonsagos és az eszkozzel tOrténd hasznalatra engedélyezett
berendezést hasznaljon.
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A VIGYAZAT

Helyzet A magneses jaratba valé behelyezéskor szoritsa 6ssze a beteget.

Veszély A paciens megsérilhet, az eszk6z és/vagy egyéb berendezések karosodhatnak.

Megel6zés & A tekercs részeit 6vatosan mozgassa, helyezze el és rdgzitse. A paciensasztalt 6vatosan
és lassan mozditsa el.

7.6 Megfontolasok a képalkotas esetén

e Miel6tt elkezdené a diagnosztikai képalkotast, erésitse meg a helymeghatarozéval az Endorectal Coll
megfeleld helyzetét a prosztatahoz viszonyitva.

e A helymeghatdrozé képeinek ablakat/szintjét allitsa be ugy, hogy megerdsitse a tekercs helyes
poziciéjat, amint az a 10. abran lathaté.

- Aszagittalis nézet hasznos annak igazolasara, hogy a prosztata a tekercs jele altal lefedett
terllet kbzéppontjaban all.

- Akeresztiranyu nézettel ellendrizhetd, hogy a lapos tetd a prosztata felé néz, és megfeleld
pontban helyezkedik el.

e Az olyan egyenletesség-korrekcios algoritmusok, mint a PURE, nagyon hasznosak lehetnek és
javasoltak a meredek jel intenzitasprofiljanak kiegyensulyozasaban a Endorectal Coil hasznalatakor.

e APROPELLER szekvencia kiilon figyelmet érdemel a Endorectal Coil hasznalatakor.

- APROPELLER a NEX jel atlagolast két célra hasznalja: 1) SNR javitas és 2) csik
mitermékcsokkentés.

- Mig az Endorectal Coil az SNR-javitast biztositja, a csik mitermékcsdkkentés még mindig
ésszer( szamu NEX-et igényel.

7.7 Az eszkoz levalasztasa
Ha az MR-rendszer vagy a kiegészit6 miszerek kézikbnyve nem irja masképp el6, a mérés/vizsgalat
befejezése utan a kdvetkezd mddon jarjon el a tekercs eltavolitasahoz.

1. Tavolitsa el a paciensasztalt a magneses jaratbdl.

2. Valassza le az Endorectal Coil eszkdzt az MR-rendszerrél.

3. Tavolitsa el az ER Coil Support tartot a kdvetkezéképpen:
a. Ovatosan lazitsa meg az dsszes recézett csavart.
b. Valassza le a hiivelyt az Endorectal Coil eszkdzrél.
c. Tavolitsa el az ER Coil Support tartét a paciens asztalrdl.
d. Helyezze ujrafeldolgozas céljabol egy erre kijelolt helyre.

4. Tavolitsa el a torl6t.
a. Helyezze hulladékra a megfeleld modon.

5. Ovatosan tavolitsa el az Endorectal Coil eszkdzt a betegbdl és azonnal helyezze az ujrafelhasznalas
céljabol elbkészitett helyre.

6. Segitse le a beteget az asztalrdl.
7. Készitse el6 az eszkdzt az ujrafelhasznalashoz.

a. Egyenként tavolitsa el és artalmatlanitsa megfeleld médon a két védégumit.
b. Szerelje szét a ER Coil Support eszkdzt a 13. dbra szerint.
c. Kovesse a 7.8 Tisztitas és fertbtlenités. fejezet utasitasait.
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13. dbra: Szétszerelt ER Coil Support.

Sz. | Leiras

Mennyiség:

Abra

1 | Recézett csavar (el6erdsité haz)

1

2 | Recézett csavar (csuklo)

3 | Recézett csavar (vizszintes bedllitas)

4 | Csuklos illesztés

5 | lllesztés magassagbeallitasa

6 | Vizszintes rud
oszloppal

7 | Alaplemez

7-1. tablazat: ER Coil Support Alkatrészek
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7.8 Tisztitas és fertotlenités

@

A tisztitasnak és a fertétlenitésnek meg kell felelnie minden olyan térvénynek és szabalyzatnak,
amely a berendezés hasznélati helyén érvényben van.

Az eszkOzt csak engedélyezett személyzet tisztithatja meg és fertétlenitheti.
Az orvosi eszkdz megfeleld tisztitasa és fertdtlenitése a felhasznalé felel6ssége.

Tisztitas

A tisztitds 1ényeges 1épés a hatékony fert6tlenités elbtt. A tisztitds az idegen anyag, pl. por, talaj, olyan szerves
anyagok, mint példaul a vér, a valadékok, az Urulék és a mikroorganizmusok fizikai eltavolitasa. A tisztitas
altaldban eltavolitja és nem pusztitja el a mikroorganizmusokat. A tisztitast vizzel, mosdszerekkel és mechanikai
mivelettel végezzlk.

A VIGYAZAT

Helyzet Helytelen tisztitasi modszerek.
Veszély Hibas orvostechnikai eszkdz.
Megel6zés @ Csak a kereskedelemben beszerezhetd, enyhe haztartasi tisztitészereket hasznaljon,
amelyeket a gyarté utmutatasai szerint vizzel higit.
<= Hasznaljon egy nedves, puha torlét. Az eszkdzt ne meritse folyadékba. Ugyelien, hogy ne
szivarogjon be folyadék.
< Ne hasznaljon durva vagy surolé szereket, amelyek karosithatjak a festéket vagy a haz
anyagat.
Fertétlenités

A fertétlenités a betegséget okozd mikroorganizmusok inaktivalasa.

Ez a készulék a fertbtlenités szempontjdbdl félig kritikus orvosi terméknek mindsil. Ezért a magas szinti
fertétlenités sziikséges.

A RAPID Biomedical Endorectal Coil eszkdze a forgalomba keriilés pillanataban megtisztitott de nem megy at
magas szintd fertétlenitésen és sterilizalason.

Minden egyes hasznalat el6tt és utan, beleértve az elsd felhasznalast is, el kell végezni az Endorectal Coil
magas szinti fertétlenitését.

@

Javaslat

A RAPID Biomedical azt ajanlja, hogy baktériumolé (beleértve a Mycobacteriumot), gombadlé és
virus6lé tartalmu nagy er6sségl fert6tlenitdszert hasznaljon. (pl. Meliseptol® HBV torl6k a B
Brauntdl, Meliseptol® gyors a B Brauntdl vagy fertétlenitészerek, amelyek megtalalhaték a ,Verbund
fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)", ,Robert Koch Institut (RKI)” vagy ,Centers for Disease Control
and Prevention (CDC)” erre a célra alkalmas szereinek listajaban).

A VIGYAZAT

Helyzet

Nem ajanlott fert6tlenitészerek és/vagy nem megfeleld tisztitasi és fertétlenitési eljarasok.

Veszély

A sziikséges fert6tlenitési szintet nem érték el, fertézés.

Megel6zés

< A fertétlenitdszer hatéanyaganak baktériumolét (beleértve a Mycobacteriumot), gombadlét
és virusol6t kell tartalmaznia.
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A VIGYAZAT

Helyzet Nem megfelel fertétlenitési eljaras hasznalata.
Veszély Az orvosi eszkdz karosodasa.

& Afertétlenitészernek egy alkohol-alapu oldatnak kell lennie.
Megel6zés & Ne hasznaljon aldehid- vagy fenolalapu fertétlenitészereket.

& Az eszkozt nem kell fertétleniteni.
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8 Specialis miiszaki utasitasok az eszk6z hasznalatahoz

8.1 Teljesitmény/Mindéségbiztositas

Javasoljuk a készulék megfelel6 mikddésének rendszeres ellendrzését a tekercs mindségbiztositasi tesztjének
(Coil Quality Assurance) végrehajtasaval.

A tekercs mindségbiztositasi teszteket egy GE szervizképvisel6 vagy egy harmadik fél szolgaltatéja végzi el. A
mindségbiztositasi teszt tekercsen torténd futtatasahoz hivia a GE szervizképvisel6jét vagy a harmadik fél
szolgaltatojat.

Kérjuk, barmilyen kérdés esetén lépjen kapcsolatba a GE Healthcare lgyfélszolgalataval a 800-582-2145
szamon.
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9 Flggelék

9.1 Specifikaciok

Eszko6z neve

1.5T Endorectal Coil

1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil

Eszk6z szama (RAPID)

O-HLE-015-01899

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

MR atommagok 1H

Uzemi frekvenciak 63,9 MHz 127,7 MHz
MR-rendszer GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Az MR-rendszer téreréssége 15T 30T

RF-polarizacié

linearis

A tekercshaz méretei

Hossz: 360 mm

Szélesség: 44 mm Magassag: 39 mm

A csepp alaku hegy méretei

Hossz: 97 mm

Szélesség: 25 mm Magassag: 17 mm

A tekercsvaz nyak méretei

Hossz: 75 mm

Atmérd: 12 mm

Rezonatorhossz (érzékeny
terllet)

80 mm

Rezonator szélesség (érzékeny
terdlet)

16,5 mm

Az dsszekotdkabel hossza 130 cm 110 cm
Suly Endorectal Coil 1,0 kg
Suly ER Coil Support 2,0 kg

A legnagyobb megengedett
betegsuly

Csak a paciensasztal maximalis megengedett terhelése altal korlatozott

Felhasznalasi kornyezet

Csak beltéri hasznalatra.

Mlkodtetési feltételek:

H6émérséklet-tartomany
Relativ paratartalom
Légnyomas

+15°C és +24°C kozott/ +59°F és
+75,2°F kdzott

30 % - 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Szallitasi és tarolasi kérilmények:

H&mérséklet-tartomany
Relativ paratartalom

-25°C és +60°C kozott/ -13°F és +140°F
kozott

G~

5% -95%RH

9-1. tablazat: Termékleiras
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A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdzt nem a meghatarozott miikddési feltételek hatarértékein belll izemeltetik.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsériilhet és az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés & Gy6z8djon meg arrdl, hogy a vizsgalati helyiség kérnyezeti hémérséklete (hémérséklet,
relativ paratartalom, légnyomas) a meghatérozott mikdédési feltételekre vonatkozé
el6irasok hatarain belll van.
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9.2 Szabalyozasi informacidk

Targy

Adatok

Gyart6

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Németorszag
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Forgalmazza

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

UMDNS szam

Universal Medical Device Nomenclature System
(Orvosi eszk6z6k univerzalis nomenklaturaja)

17-542

Kereskedelmi szabalyozé
hatdsag

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Eurdpai Unié

Eszkdzosztaly

lla. osztaly - az MDD IX. melléklet, 3. fejezet, 3. szakasz, 3.2 bekezdés,
5. szabdly szerint

USA

Eszkbzosztaly
Eszkdzkdd

Forgalomba hozatal elétti
benyujtasi sz.

Eszkdz listasz.
Gyartoé FEI
Importdr/forgalmazé FEI

Il. osztaly - a 21 CFR 892.1000 szerint
Tengeri gyorsforgalmi utak szerint
Flggében

fuggében
3005049692
2183553

Kanada

Eszkdzosztaly

Eszkoz licencsz.
Gyart6 azonosito

Importér/forgalmazé azonosito

Il. osztaly - CMDR - SOR / 98-282, 1. melléklet, 6. szakasz, 1. rész, 2.
és 12. szabdlyok szerint

fligg6ben
140730
117707

Torokorszagi importor adatok/ T

iirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importér/ithalatgi

GE Medical Systems Turkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Sz: 8
34394 Sisli-istanbul Tiirkiye

9-2. tablazat: Szabalyozasi informaciok
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9.3 Cimkézés

cimkéket csak a RAPID Biomedical vagy a RAPID Biomedical egy képviseldje ujithatja meg vagy

Ha cimkék hianyoznak vagy olvashatatlanna valnak, a késziléket nem szabad Gzemeltetni. A
médosithatja.

Tétel Jelzés Eszkoz jeldlések/Megjegyzések
M RAPID Biomedical GmbH
Gyarté s Kettelerstr. 3-11
e 97222 Rimpar, Németorszag

Forgalmazza GE Medical Systems, LLC

15T -01899 1.5T Endorectal Coll
Eszkdz kereskedelmi | 1.9 T—01946 a 1.5T Endorectal Coil
nev 3.0 T—-01900 3.0T Endorectal Coil

01955 ER Coil Support

15T ,P-Port’ O-HLE-015-01899
Eszkdz hivatkozasi 15T ,A-Port’ O-HLE-015-01946
szam 30T O-HLE-030-01900

ER tekercstarto ZUB-01955
Eszkdz sorszam @ n/a

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T-01946 a 5818916-2
alkatrészszam 3.0 T— 01900 5772250-2

01955 5772250-3
Eszkdz felllvizsgalat FELULV. XX
Gyartas datuma £
(EV-HONAP-NAP) o] EEEE-HH-NN
. . ] (01 )XXXXXXXXXKX

UDI szam (minta) (21)xxx
Eszkoz tipusa (T/R) @ Csak vevd tekercs
CE jelzés (megfelel a Tanacs orvosi _ . f
eszkdzokre vonatkozo 93/42/EGK C € 0197 2;:;{; a bejelentett szerv azonosito
iranyelve alapvetd kdvetelményeinek).

Kanada/USA vizsgalat tipusa fliggbében

Tartsa be a hasznalati utmutaté el6irasait @

35/39



RAPID Biomedical GmbH

Tétel Jelzés | Eszkdz jeldlések/Megjegyzések

Olvassa el a hasznalati utmutatot tovabbi
vonatkozo biztonsagi kérdésekkel
kapcsolatosan.

BF tipusu alkalmazott alkatrész

/\
O

Il. osztaly - a IEC 61140 szerint.

berendezések hulladékanak kilén
gyljtése (WEEE 2012/19/EU iranyelv)

Az elektromos és elektronikus E

Elektronikus hasznalati utasitas (elFU)

1.5T-01899 @ @ @
Arendszer
oldalcsatlakozdi 1.5T-01946 @
megengedettek
3.0 T-01900 @ @ @
Figyelmeztetés a tekercsen (matrica) n/a elllsé
Figyelmeztetés a tekercs csatlakozéjan n/a soha ne hagyja levalasztva a magneses
(matrica) jaratban

9-3. tablazat: Eszkézcimkézés
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9.4 Jelzések magyarazata

Jelzés Forras Hiva;‘;OZéSi Jelzés cime és meghatarozasa
ISO 7000 5957 Csak beltéri hasznalatra. Els6sorban beltéri hasznalatra

tervezett elektromos berendezések azonositasa.

Hémeérséklet hatarérték. A maximalis és minimalis
ISO 7000 0632 hémérsékleti hatarértékek megjeldlésére, amelyeken a
terméket tarolni, széllitani vagy hasznalni lehet.

Paratartalom hatarérték. A szallitas és tarolas soran a relativ

ISO 7000 2620 paratartalom elfogadhato felsé és alsé hatarértékeinek
jelzése.
Légkori nyomas hatarértéke. A szallitas és tarolas soran a

ISO 7000 2621 relativ paratartalom elfogadhato felsé és alsé hatarértékeinek
jelzése.

ISO 7000 3082 Gyarto. A termék gyartdjanak azonositasara.

Gyartas datuma. A datum lehet év, és és hdnap vagy év,
hoénap, nap. A datumot a szimbolum mellett kell elhelyezni. A

ISO 7000 2497 | 4atumot példaul a kévetkezdképpen lehet megadni: 1996-06-
12.
Katalogusszam. A gyarto katalogusszamanak azonositasa,
ISO 7000 2493 példaul egy orvosi eszk6z6n vagy a megfeleld

B EQ® <D

csomagolason. A katalégusszamot a szimbolum mellett kell
elhelyezni

Sorszam. A gyarté sorszamanak azonositasa, példaul egy
ISO 7000 2498 orvosi eszk6zdn vagy a csomagolasan. A sorszamot a
szimbdlum mellett kell elhelyezni.

RF tekercs, atviteli. A radidfrekvencias (RF) tekercs

IEC 60417 6191 azonositasahoz csak atvitelnél.

RF tekercs, atvitel és fogadas. A radiofrekvencias (RF)

IEC 60417 6192 tekercs azonositasahoz atvitel és fogadas esetén is.

RF tekercs, fogadas. A radiéfrekvencias (RF) tekercs
IEC 60417 6193 azonositasahoz csak fogadasnal.

Lasd a hasznalati utmutatot/kézikonyvet. Annak jelzésére,

IS0 7010 M002 hogy a hasznalati utmutatét/kézikonyvet el kell olvasni.

Vigyazat. Annak jelzésére, hogy dvatossag sziikséges, ha a
készulléket vagy a vezérlét a szimbdélum helyéhez kdzel
kezeli, vagy annak jelzésére, hogy a jelenlegi helyzetben az
Uzemeltet figyelmessége vagy Uzemeltetd cselekménye
szukséges a nemkivanatos kdvetkezmények elkerilése
érdekében.

> IQOR X [

ISO 7000 0434A

ﬂ IEC 60417 5840 B tipusu ?Ikal'mazptt aIka’EreszAz IEQ '60'601-1 szabvanynak
megfeleld B tipusu alkatrész azonositasara.

. IEC 60417 5333 BF tlpgsu alkalmazott eilkatre'sz A; IEC 69601-1 -
szabvanynak megfelelé BF tipusu alkatrész azonositasara.
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Jelzés Forras HivatSI;OZéSi Jelzés cime és meghatarozasa
Il. oszt. berendezés A Il. osztalyu berendezésekre vonatkozd,
] IEC 60417 5172 az IEC 61140 szerinti biztonsagi kbvetelményeknek
megfelelé berendezések azonositasara.
Az elektromos és elektronikus berendezések jeldlésére
szolgald abra Az elektromos és elektronikus berendezések
A 2002/96/EK IV. szelektiv gyijtését jelzd abra az alabbiaknak megfelel6en
iranyelv melléklet | athuzott, kerekes szemétgyjt6 tartalyt abrazol. A nyomtatott
abranak jol lathaténak, felismerhetének és letérolhetetlennek
kell lennie.
Kinai Népkdztarsasag elektronikus szabvanya:
{é\ SJ/T 11364- 5 feiezet Alogo a termék kornyezetvédelmi jellemz6it mutatja,
\J 2014 -1el nevezetesen, hogy a termék nem tartalmaz veszélyes
anyagokat.
N Altalanos hasznosithaté/Ujrahasznosithaté szimbdlum. Annak
%(9 ISO 7000 1135 jelzésére, hogy a megjeldlt elem vagy annak anyaga egy
Ujrahasznositasi vagy Ujrafeldolgozéasi folyamat része.
Torékeny, ovatosan kell kezelni. Annak jelzésére, hogy a
! ISO 7000 0621 szallitasi csomag tartalma torékeny, és a csomagot évatosan
kell kezelni.
TT ISO 7000 0623 Ez a fel§o rész. A szallitasi csomag helyes fliggéleges
11 helyzetének jelzése.
N ISO 7000 0626 Ov’J’a"az ’esoto!. Ann,ak Jelge"se, hogy a §zz_a_llltaS| csomggot
es6tdl védve és szaraz korulmények kozott kell tartani.
CE€ | A93mEcK XIl. I. osztalya orvosi eszkézok CE-jeldlése
iranyelv melléklet
C E A 93/42/EGK XILI. Megfelel6ségi CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval az
0197 iranyelv melléklet | #1 osztalyt orvosi eszkdzok szimbolumanak jobb oldalan.

9-4. tablazat: Jelzések magyarazata
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9.5 Roviditések listaja
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Rovidités Magyarazat

AGB Szabvanyos feltételek

C Szén

CD Kompaktlemez

CFR Code of Federal Regulations (USA) (Sz6vetségi szabalyok)
CMDR Canadian Medical Devices Regulations (Kanadai orvosi eszk6zdkre vonatkozé szabalyzatok)
EK Eurépai K6z6sség

ECG Elektrokardiogram

EGK Eurépai Gazdasagi K6zosség

elFU Elektronikus hasznalati atmutat6

EU Eurdpai Unid

FID Free Induction Decay (Szabad indukciés lebomlas)

IEC International Electrotechnical Commission (Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag)
MDD Medical Device Directive (EC) (Orvosi eszkdzokre vonatkozo iranyelv)
MR Magneses rezonancia

Na Natrium

O-HLE-015 Fellleti tekercs; 1H; térer6sséghez 1.5 T

O-HLE-030 Fellleti tekercs; 1H; térer6sséghez 3.0 T

P Foszfor

PN Alkatrész-szam

QA Min8ségbiztositas

REF Hivatkozasi szam (alkatrész-szam)

RF Radiéfrekvencia

RoHS Veszélyes anyagok hasznalatanak korlatozasa

ROI Erdeklédési teriilet

Rx Vételi funkcio

SAR Specific Absorption Rate (Fajlagos abszorpcios rata)

SN Sorszam

SNR Signal-to-Noise-Ratio (jel-zaj viszony)

Tx/Rx Ado6 / vevd

Tx Adé funkcid

uDI Egyedi eszk6zazonositas

WEEE Elektronikai és elektromos berendezések hulladékai

9-5. tablazat: Roviditések listaja
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