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1 Naudojimo instrukcija

1.1 Naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcija yra minéto bendrovés RAPID Biomedical GmbH gaminio dalis. Ji skirta asmenims,
naudojantiems, montuojantiems arba eksploatuojantiems gaminj. Prie§ pradedant dirbti su Siuo gaminiu,
bdtina atidZiai perskaityti naudojimo instrukcijg. Jei nesuprantate kazkurios naudojimo instrukcijy dalies,
kreipkités j ,RAPID Biomedical“. Naudojimo instrukcija turi bati prieinama visiems gaminio naudotojams
visg gaminio naudojimo laikg. Naudojimo instrukcija turi bati perduodama visiems vélesniems gaminio
savininkams ar naudotojams.

1.2 Gaminio saugos zenklai ir etiketés

Toliau apraSomi gaminio saugos simboliai ir etiketés.

A DEMESIO

Rodo pavojingg situacijg, kurios nevengiant galima nestipriai ar vidutiniSkai susizeisti.

Pastabos, Zymimos ZodZiu ,DEMESIO*:

Situacija Informacija apie pavojingos situacijos pobdd.

Pavojus Pavojingos situacijos nevengimo pasekmés.

Prevencija & Pavaojingos situacijos vengimo bddai.

PASTABA

Rodo svarbig informacija, skirtg zmonéms perspéti apie kitus pavojus, nei susizalojimas.

Pastabos, Zymimos ZzodZiu ,PASTABA*:

Situacija Informacija apie pavojingos situacijos pobdd.

Pavojus Pavojingos situacijos nevengimo pasekmés.

Prevencija & Pavaojingos situacijos vengimo bddai.

@ Naudingi patarimai ar rekomendacijos.

1.3 Autoriy teisés

Neteisétai kopijuodami naudojimo instrukcijg ar jos dalj pazeidziate bendrovés ,RAPID Biomedical®
autoriy teises.

1.4 Atsakomybés apribojimas

Naudojimo instrukcijoje pateikiamos specifikacijos ir duomenys spausdinimo metu yra teisingi. Bendrove
.,RAPID Biomedical“ neprisiima atsakomybés ir yra atleidziama nuo visy treciyjy Saliy pretenzijy, kylanciy
dél prietaiso apgadinimy, atsiradusiy dél neteisingo ar neteiséto naudojimo, eksploatavimo klaidy ar
naudojimo instrukcijy nepaisymo, ypa€ kalbant apie Cia pateikiamas saugos instrukcijas. Tai nedaro jtakos
bendrovés ,RAPID Biomedical“ standartinése salygose ir nuostatose (AGB) pateikiamoms garantijos ir
atsakomybés salygoms.
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1.5 Naudojimo instrukcijos nuostata

CD-ROM diskas: Su gaminiu pateikiamas kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija
elektroniniu  formatu  skirtingomis  kalbomis. Daugiau informacijos ieSkokite ,elFU®
informaciniame lapelyje.

Atsisiuntimas: |vairias naudojimo instrukcijos versijas elektroniniu formatu skirtingomis
kalbomis galima atsisiysti bendrovés ,RAPID Biomedical“ interneto svetainéje Siuo adresu:
www.rapidbiomed.de

Naudojimo instrukcija popieriniu formatu arba kompaktiniame diske: Naudojimo instrukcijg
popieriniu formatu arba kompaktiniame diske galime nemokamai uzsakyti i§ bendrovés ,RAPID
Biomedical“ el. pastu (el. pasto adreso ieSkokite 2 psl.). Uzsakant kitais bldais, naujausia
instrukcijos versija bus pristatyta per 7 dienas nuo uzsakymo patvirtinimo. Informacijos apie
skirtingas kalbas ieSkokite ,elFU* informaciniame lapelyje.
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2 Naudojimas

2.1 Prietaiso jautrumas

PASTABA

Situacija Jautrus elektroninis prietaisas, su kuriuo elgiamasi neatsargiai.
Pavojus Prietaisg galima sugadinti.
Prevencija < Tvarkykite ir naudokite atsargiai.
< Venkite smagiy, kurie gali paveikti prietaisa.
& Prietaisg neSiokite tik jdéje j korpusa.
@ Su visais prijungtais laidais ir kiStukais elkités atsargiai, nenaudokite jy neSdami
prietaisa.
A DEMESIO
Situacija Prietaiso neSimas uz laidy ir (arba) kistuky.
Pavojus Prietaisg ir (arba) kitg jrangg galima sugadinti.

Prevencija @ Prietaiso neneskite uz laidy ir (arba) kistuky.
% Prietaisg neskite laikydami uz rankeny arba pakeldami pagrindinj korpusa.
@ Su prietaisu elkités atsargiai.

2.2 Aptarnavimas

Prietaiso aptarnauti nereikia, jeigu jis naudojamas tinkamai ir valomas reguliariai.

2.3 Laikymas

Prietaisg laikykite atokiai nuo galimy uzterSimo ir mechaninio poveikio Saltiniy, sausoje, vésioje vietoje,
kurioje néra dideliy temperatiros svyravimy (zr. 9.1 Specifikacijos).

2.4 Seny prietaisy iSmetimas

Bendrové ,RAPID Biomedical“ tvirtina, kad naujausia jos gaminamy prietaisy versija atitinka Europos
Sajungos apibréZtas gaires, reglamentus ir jstatymus dél elektros ir elektroniniy prietaisy atlieky iSmetimo
(zr. 9.3 Zyméjimas).

PASTABA

Situacija Netinkamas iSmetimas.

Pavojus Pavojus aplinkai.

Prevencija = Sjo prietaiso negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Seng prietaisg, kurj
norite iSmesti, nusiyskite gamintojui (adresg rasite 2 psl.).

@ Bendrové ,RAPID Biomedical“ priima grgzinama senojo prietaiso pakuote ir patj prietaisa.
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2.5 Prietaisy grazinimas

Bendrové ,RAPID Biomedical® savo gaminius siuncia Siam tikslui skirtoje pakuotéje, kurig galima
panaudoti keletg karty. Prietaisy grgzinimo procesg tvarko platintojas. Atitinkamai kreipkités j savo vietos
aptarnavimo atstova.

PASTABA

Situacija Netinkama pakuoté ir (arba) neteisingas pervezimas.

Pavojus Prietaisg galima sugadinti.

Prevencija @ Gaminys turi bati grgzinamas originalioje pakuotéje.

2.6 Aplinkos apsauga

Bendrové ,RAPID Biomedical® uztikrina, kad ji laikysis atitinkamy ES direktyvy aplinkos apsaugos
reglamenty per visg savo prietaisy naudojimo laikotarpj, nuo pat jy sukdrimo ir gamybos iki iSmetimo (dar
Zr. 9.3 Zyméjimas).
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3 Bendros saugos instrukcijos

3.1 Bendra informacija

Kad endorektaliné rité kartu su MR sistema baty tinkamai naudojama, su prietaisu dirbantys darbuotojai
turi turéti techniniy Ziniy ir bati gerai susipaZine su prietaiso ir MR sistemos naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Netinkamas prietaiso naudojimas jj montuojant, eksploatuojant, aptarnaujant ir (arba)
remontuojant.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija % Prietaisg montuoti gali tik jgalioti darbuotojai.

< Prietaisg naudoti gali tik apmokyti darbuotojai.
@ Bdtina atidziai vadovautis Sia naudojimo instrukcija.
% Vadovaukités MR sistemos, papildomy prietaisy ir jrenginiy instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Sugadintas medicininis prietaisas.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija = Prie§ kiekvieng naudojima reikia patikrinti ir uztikrinti prietaiso patikimg veikima.

& Jei prietaisas sugedes, jo naudoti negalima.

Prietaiso veikimo patikimumo patikrinimas: korpuso, sujungimy (laidy ir kiStuky) bei visy etikeCiy
patikrinimas (9.3 Zyméjimas). Tas pat galioja ir visiems kitiems kartu naudojamiems prietaisams ir
papildomai jrangai.

Apie prietaiso sugadinimg ar netinkama veikimg nedelsiant reikia informuoti vietos aptarnavimo atstova.
Trukstamas ar sugadintas etiketes pataisyti ar pakeisti turi tik aptarnavimo atstovas. Sj gaminj remontuoti
ar keisti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical paskirtas jgaliotasis atstovas. Zr. 4 skyriy Trikties atveju.
Naudojant pirmg kartg ir prie$ pirmg panaudojimg su gyvu testavimo objektu, batina patikrinti, ar prietaisas
veikia tinkamai, ir tai dokumentuoti atitinkamame MR fantome (8.1 Veiklos / kokybés uztikrinimas).

A DEMESIO

Situacija Sutrikdyto signalo aptikimas naudojant Zemo signalo ir triukSmo santykio ar vaizdo
artefakta.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija < Prie$ naudojant prietaisg reikia patikrinti ir uztikrinti tinkamg jo veikima.

@ Aptikus netinkama veikima, prietaisu naudotis draudziama.
@ Prietaisg naudoti gali tik apmokyti darbuotojai.

@

Naudoti tik su paskyrimu — ,, Tik R«

Konkrecios Salies jstatymai draudzia Siuo prietaisu prekiauti ar jj uzsakyti gydytojui, arba
naudotis Siuo prietaisu ar jj uzsakyti su kito licencijuoto gydytojo apraSomuoju nurodymu,
pagal $alyje, kurioje dirba gydytojas, galiojangius jstatymus. Sis prietaisas gali biiti
platinamas tik asmenims, kurie yra licencijuoti gydytojai, arba asmenims, kurie turi
nurodymg ar kitokio tipo uzsakymo forma i$ licencijuoto gydytojo prietaisui jsigyti.
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3.2 Naudojimo sritis

Prietaisas sukurtas naudoti kartu su MR sistema, aprasyta skyriuje 5 Prietaiso apraSymas.

naudotis tik kartu su nurodytais prietaisais. Kai prietaisas naudojamas kartu su sgrase
nesanciais prietaisais, tai laikoma neteisétu naudojimu ir paskirties nepaisymu. Naudojant

@ EB deklaracija pagal 93/42/EEB direktyvos 12 straipsnj nustato, kad prietaisu galima
tokiais atvejais, garantija negalioja.

A DEMESIO

Situacija Prietaisas néra eksploatuojamas pagal paskirtj.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Prietaisg reikia naudoti tik pagal paskirt;.

@ Taip pat vadovaukités MR sistemos vadove pateikiamomis instrukcijomis.
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4 Trikties atveju

4.1 Trikties aptikimas
Prietaise néra trikéiy indikatoriy. Operatoriai turi pasikliauti kitomis trikéiy aptikimo priemonémis. Siuo
atzvilgiu jie turéty:

e nuolat stebéti MR sistemos teikiamg informacijg apie triktis,

e reguliariai tikrinti prietaiso funkcijas (pvz., ar néra netikéty tyrimo rezultaty, ar nesuprastéjo MR
vaizdo kokybé ir pan.).

4.2 Trikties buklé

Jsitikinkite, kad gaminys nustatytas ir naudojamas pagal galiojanias naudojimo instrukcijas. Prireikus
pagalbos ar kitais atvejais, kreipkités j vietos aptarnavimo atstova.

A DEMESIO

Situacija Sugadintas ar netinkamai veikiantis prietaisas.
Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Jei prietaisas sugadintas ir (arba) netinkamai veikia, jj naudoti draudziama.
Nedelsiant informuokite savo vietos aptarnavimo atstova.

A DEMESIO

Situacija Nejgaliotas sugadinto arba netinkamai veikiancio prietaiso remontas.
Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.
Prevencija | < $j prietaisg remontuoti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical“ paskirtas jgaliotasis
atstovas.

12/39



RAPID Biomedical GmbH

Il dalis Informacija apie gaminj
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5 Prietaiso apraSsymas

Endorektaliné rité (1,5 T endorektaliné rit¢ O-HLE-015-01899, 1,5 T endorektaliné rité O-HLE-015-01946,
3,0 T endorektaliné rité O-HLE-030-01900 ir endorektalinés rités atrama ZUB-01955) yra skirta naudoti su
magnetinio rezonanso (MR) sistema. Rité yra skirta dirbti kartu su MR sistemos viso kidno rite (angl. body
coil — BC), kuri suzadina vandenilio branduolius (1H) su radijo dazniy (RD) magnetiniais laukais, kad rités
galéty gauti atitinkamag RD signalg i§ suZadintojo branduolio. Rité sukurta kaip daugkartinio naudojimo
priimancioji rité didelés raiSkos prostatos MR tyrimui.

Rités korpuso dydis yra minimalus, laSo formos, kad pacientas jaustysi patogiai. Jo virSutiné dalis
plokscia, kad atstumas nuo vidinés priimanciosios rités elektronikos dalies iki prostatos buty mazesnis.
Rité yra tik priimancioji (Rx). Jg sudaro vienos grandinés rités elementas su integruotais tyliais
stiprintuvais ir jungtimi prie GE 1,56T MR sistemos arba GE 3,0 T MR sistemos. Rité tvirtinama,
sureguliucjama ir derinama atsizvelgiant j tipine apkrovg atliekant prostatos tyrimg esant atitinkamai 1H
Larmor dazniui prie 1,5 T (63,9 MHz) arba 3,0 T (127,7 MHz). Atjungimo grandinés yra integruojamos |
vienos grandinés elementg, kuris leidZia jj atjungti nuo MR sistemos viso kiino rités, kai perduodamas RD
suzadinimo impulsas.

Endorektalinés rités modelj rekomenduojama taikyti kartu su papildoma turima endorektalinés rités
atrama. Endorektalinés rités atrama skirta naudoti su bet kuriuo endorektalinés rités modeliu (1,5 T
endorektaliné rité O-HLE-015-01899, 1,5 T endorektaliné rité O-HLE-015-01946 ir 3,0 T endorektaliné rité
O-HLE-030-01900). Endorektaliné rité yra geriau stabilizuojama bet kurioje padétyje, kiekvieng kartg
atliekant individualy endorektalinj MR tyrimg. Endorektalinés rités atrama turi apkabg, naudojamg
endorektalinei ritei prilaikyti. Endorektaliné rité tvirtinama apkaboje priverziant srieginj varztg. Apkabos
padeétj galima pritaikyti pasinaudojant penkiy laipsniy paklaida, kad baty galima nustatyti endorektalinés
rites korpuso padétj erdvéje. Naudojant du papildomus srieginius varztus endorektalinés rités atramg
galima uzfiksuota pageidaujamoje padétyje.

5.1 Naudojimo indikacijos, kontraindikacijos ir aplinka

Naudojimo indikacijos Endorektaliné rité skirta naudoti kaip papildomas diagnostinis GE 1,5 T
MR sistemos ir GE 3,0 T MR sistemos vaizdavimo prietaisas,
generuojantis skersinius, sagitalinius, koronalinius ir jstrizinius vaizdus
ir (arba) spekirg prostatos vidaus struktdrai atvaizduoti.

Sie apmokyto gydytojo interpretuojami vaizdai suteikia informacijos,
kuri gali padéti nustatyti diagnoze.

Kontraindikacijos Naudojant endorektaline rite galioja bendrosios kontraindikacijos MR
tyrimams, atliekamiems su GE 1,5 T MR sistema ir GE 3,0 T MR
sistema.

Atliekant endorektalinius MR tyrimus yra papildomy kontraindikacijy,

kurias reikia nustatyti ir j kurias turi atsizvelgti gydytojas, dar Zr. 7.1
Paciento atranka.

Naudojimo vieta Prostata

Asmenys, kuriems skirtas Sis Suaugusieji (vyresni nei 21 mety amziaus)

tyrimas

Uzdedamos dalys Visas medicinos prietaisas

MR sistema GE 1,5 T MR sistema arba GE 3,0 T MR sistema
Lauko stiprumas B, Atitinkamai 1,5 Tarba3,0 T

1H viso kdno rités naudojimas | Bitinas (1H suzadinimas)
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5.2 Pristatomos dalys

Kartu su Siuo prietaisu pristatomi Sie komponentai:

GE 1,5 T MR sistema su prijungtu P tipo prievadu
e 1,5 T endorektaliné rité (GEHC dalies nr. 5772252-2)
e elFU" informacinis lapelis
o Kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija elektroniniu formatu jvairiomis kalbomis

GE 1,5 T MR sistema su prijungtu A tipo prievadu
e 1,5T endorektaliné rité (GEHC dalies nr. 5818916-2)
o elFU“ informacinis lapelis
e Kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija elektroniniu formatu jvairiomis kalbomis

GE 3,0 T MR sistema
e 3,0 T endorektaliné rité (GEHC dalies nr. 5772250-2)
o elFU“ informacinis lapelis
e Kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija elektroniniu formatu jvairiomis kalbomis

Visiems endorektaliniy ri¢iy modeliams
e Endorektalinés rités atrama (GEHC dalies nr. 5772250-3)

5.3 Prietaiso apzvalga

5.3.1  Endorektaliniy ri¢iy modeliai

1 pav.: 1,6 T endorektaliné rité — O-HLE-015-01899 (P tipo prievadas)
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2 pav.: 1,6 T endorektaliné rité — O-HLE-015-01946 (A tipo prievadas)

3 pav.: 3,0 T endorektaliné rité — O-HLE-030-01900

5.3.2 Endorektalinés rités atrama visiems modeliams

4 pav.: Endorektalinés rités atrama — ZUB-01955
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6 Pradinis naudojimas ir pakartotinis eksploatavimas

6.1 Bendrosios instrukcijos

Prie§ pradedant naudoti kg tik pristatytg prietaisg, po aptarnavimo ar remonto, visada patikrinkite, ar jis
patikimai veikia.

PASTABA

Situacija Prietaisas eksploatuojamas neatlikus aklimatizacijos.

Pavojus Medicininis prietaisas sugadintas kondensacijos vandeniu.

& Prietaisg montuoti ir pirmg kartg eksploatuoti galima tik po atitinkamo aklimatizacijos
laikotarpio. NeiSpakuotg prietaisg laikykite jam skirtoje eksploatavimo aplinkoje 24
valandas iki naudojimo.

@ Prietaisui tinkama naudojimo aplinka apraSyta priede 9.1 Specifikacijos.

Prevencija

6.2 SAR stebéjimas

Prietaise néra nei atskiros konkretaus sugerties daznio (paciento apsaugos) stebéjimo funkcijos, nei
didziausio naudojamos RD galios kvadratinés Saknies vidurkio (daliy apsaugos, zr. skyriy 9.1
Specifikacijos). Tai daroma MR sistemoje, stebint ir ribojant didziausig RD galios kvadratinés Saknies
vidurkj skenavimo metu.

Siekiant uztikrinti ir tinkamg SAR kontrolés veikimg ir didZiausiag naudojamg RF vidutine kvardatine
paklaida, prijungta MR sistema koduoja ir atpaZjsta rite. Prijungiant rite MR sistema §j veiksmg atpaZzjsta ir
nustato susijusius parametrus, pateikiamus atitinkamame konfiglravimo faile. Dirbant tokiu principu,
pacientas ir rité yra apsaugoti nuo zalos ar sugadinimo.

A DEMESIO

Situacija Tyrimas atliekamas prietaiso neprijungus pagal naudojimo instrukcijg.
Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija < Prietaisg reikia prijungti taip, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.
% Vadovaukités MR sistemos naudojimo instrukcijoje pateikiamomis prijungimo
instrukcijomis.

< Prie$ atlikdami tyrimg patikrinkite, ar viskas sujungta.

< Pries atliekant kiekvieng tyrimg programinés jrangos naudotojo sgsajoje reikia
patikrinti sujungimus tarp rités ir MR sistemos.

@ Tyrimai neatliekami, jei rit¢ yra magneto viduje ir atjungta nuo MR sistemos. Su
neprijungtu prietaisu neatlikite jokiy tyrimy.
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7 |prastas naudojimas

7.1 Paciento atranka

A DEMESIO

Situacija Be jprasty kontraindikacijy atlikti MR tyrimus gali bati papildomy kontraindikacijy atliekant
endorektalinj MR tyrimg. Galimos kontraindikacijos (atminkite, kad pateiktas sarasas gali
bati neiSsamus):

o Pacientai, kuriems iSoperuota iSangé arba tiesioji Zarna.
o Pacientai, sergantys hemorojumi (kraujuojantis hemarojus).
o Pacientai, kuriems anksciau buvo atlikta kolorektaliné operacija (Zarnos kraujavimai
ar jtrakimai).
o Pacientai, sergantys uzdegiminémis zarnyno ligomis (zarnos kraujavimai ar
jtrakimai).
o Pacientai, turintys susiauréjima iSangéje (komplikacijos).
o Pacientai, kuriy iSangéje yra obstrukciniy masiy (komplikacijos).
Pavojus Galima suzaloti pacienta.
Prevencija = Kiekvieng pacienta reikia patikrinti dél kontraindikacijy.

@ §j patikrinima turi atlikti gydytojas.

A DEMESIO

Situacija Pavyzdziui, pacientas alergiSkas (atminkite, kad pateiktas sgraSas gali bati neiSsamus):
o Lubrikantui (pvz., lidokainui).
o Prezervatyvams (pvz., lateksui, polizoprenui).

Pavojus Galima suzaloti pacienta.

Prevencija @ Reikia patikrinti, ar pacientas néra alergiskas.

< Naudojant lubrikantus ir prezervatyvus bitina vadovautis Siomis rekomendacijomis.
@ Uz prezervatyvy ir lubrikanty parinkimg atsakingas gydytojas.

@

Rekomendacijos

RAPID Biomedical rekomenduoja naudoti medicininius prezervatyvus arba endokavitarinio
zondo uZdangalus, tokius kaip:

e Ecolab Ultracover Latex 40 x 300 mm; #86694

e Protek Medical Sterile Latex Cover 3.5 x 20 cm; #3230

e Civco NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm; #610-844
o Kitus.
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7.2 Paciento paruosimas

A DEMESIO

Situacija Pavyzdziui, pacientas néra pasiruoSes endorektaliniam MR tyrimui (atminkite, kad
pateiktas sgrasas gali bdti neiSsamus):

o Zarnyno paruo$imas prie$ atliekant tyrima.
Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kita
jranga.
Prevencija @ Uz paciento paruoSimg yra atsakingas gydytojas.
@ Kiek pacientas paruoSiamas, priklauso nuo atsakingo gydytojo.

7.3 Prietaiso paruosSimas
@ »Rapid Biometrical“ pristatoma endorektaliné rité néra labai gerai dezinfekuota ar sterili.

Norédami gerai dezinfekuoti prietaisg, vadovaukités instrukcijomis, kurios pateikiamos 7.8
skyriuje ,Valymas ir dezinfekavimas®.

A DEMESIO

Situacija Prietaisas netinkamai nuvalytas ar dezinfekuotas.

Pavojus Dél netinkamo dezinfekavimo lygio kyla infekcijos pavojus.

Prevencija < Prietaisg reikia labai gerai dezinfekuoti prie$ kiekvieng naudojima, taip pat ir pries
naudojant pirma kartg.
< Prietaisg galima naudoti tik kai ant jo vienas ant kito uzdéti du prezervatyvai.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

5 pav.: Endorektaliné rité su endorektalinés rités atrama

Endorektaline rite MR tyrimui reikia paruosti pagal 6-9 pav. pateikiamas instrukcijas.
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6 pav.: Endorektalinés rites laso formos virSutine dalj uzdenkite naudodami du prezervatyvus.

@ Rinkités prezervatyvus, kurie tvirtai apspausty kuginj Ziedg, kad prezervatyvas nenuslysty.

knurled screw

collet

7 pav.: Paruo8kite endorektalinés rités atramg uzZdejimui ant endorektalinés rités, atlaisvindami
srieginj varztg nr. 1.
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8 pav.: Endorektaline rite jkiskite j apkabg taip, kad etiketés uzrasSas ,priekis” bty nukreiptas j virsy.
Pritvirtinkite naudodami srieginj varztg nr. 1.
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9 pav.: Atliekant kiekvieng endorektalinj MR tyrimg rite reikia pritaikyti individualiai. Endorektalinés
rités atramg galima atitinkamai sureguliuoti naudojant srieginius varztus nr. 2 ir nr. 3.

A DEMESIO

Situacija Nustatant prietaisg kyla pradarimo rizika.
Pavojus Galima suzeisti pacientg ir (arba) naudotojg.
Prevencija @ Prietaisg nustatykite atsargiai.

A DEMESIO

Situacija Naudojant su Signa PET / MR, prietaisas silpnina PET signala.

Pavojus Rodomas PET signalas gali sumazéti ir (arba) bati sutrikdytas, dél to diagnostikos
rezultatai gali biti neteisingi.

Prevencija @ Rekomenduojama naudoti PET atenuacijos korekcijg. Uztikrinkite, kad tik priekiné

endorektinio jutiklio dalis su laSo formos antgaliu atsidurty ties PET davikliy Ziedais.
Endorektinio jutiklio laikiklis ir jungiamasis laidas turéty bati PET detektoriaus viduje.
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7.4 Paciento ir rités padéties nustatymas

Toliau apraSoma galima paciento ir rités padéties nustatymo darbo eiga. Su pacientu ir prietaisu dirbti
patogiau dviem asmenims. Siame sgrase nebitinai pateikiamos visos priemonés, kurias bity galima
panaudoti, pvz., analizuojant kontraindikacijas kiekvienam pacientui atskirai. Tokias priemones reikia
integruoti j Sios darbo eigos pavyzd,.

7.4.1  Darbo eigos pavyzdzio aprasymas

e Pacientas paguldomas kojomis j priekj, ant Sono, guli nusisukes nuo darbuotojy.
e Skaitmeninis rektalinis tyrimas atliekamas prie$ jstatant endorektaline rite.

- Patikrinama, ar tiesioji zarna tuscia ir be obstrukcijy.
- Patikrinamas tiesiosios zarnos kelias.

o Rité iStraukiama i8§ endorektalinés rités atramos atsukant srieginj varztg nr. 1, jei rité yra uzdéta
ant endorektalinés rités atramos.

A DEMESIO

Situacija Prietaisas yra per didelis arba per stambus sklandziam jo jvedimui.

Pavojus Pacientas gali bati suzalotas.

Prevencija & Prietaiso aptraukto prezervatyvu padengimas lubrikantu gali pagerinti paciento
komfortg jutiklio jvedimo metu.

< Naudojant lubrikantus batina vadovautis Sia instrukcija.
@ Uz lubrikanty pasirinkimg yra atsakingas medicininis personalas.

¢ Rité atsargiai jkiSama.
- Ant etiketés esantis uzraSas ,priekis“ turi bati nukreiptas j priekj (plok3¢&ig rités korpuso
dalj nukreipiant j prostatg, zr. 10 pav.).
- Kol sfinkteris atsilaisvina aplink rités sgsmauka.
e Pacientg apverciant j gulimg padétj jj reikia prilaikyti.
- Endorektaliné rité atsargiai pakreipiama judant pacientui.
- Reikia atkreipti ypatingg démesj, kad pacientas jaustysi kaip jmanoma patogiau.
e Paciento kojos pridengiamos audiniu, kad prietaisas tiesiogiai nesiliesty su paciento oda.

llgalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir paciento odos gali sukelti prakaitavimg. Prakaitas yra laidus
elektrai. Tai rei8kia, kad RD galia gali bGti sugeriama paprastai nelaidZiose medZiagose.

A DEMESIO

Situacija llgalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir paciento odos.

Pavojus RD nudeginimas.

Prevencija % Venkite tiesioginio kontakto tarp paciento ir prietaiso, pvz., naudodami tinkamas
pagalveles ar audinius.

23/39



RAPID Biomedical GmbH

A DEMESIO

Situacija llgalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir paciento odos.
Pavojus Odos sudirginimas.
Prevencija < Prietaisg naudokite tik tada, kai ant laso formos dalies yra uzdéti du prezervatyvai —

vienas ant kito.Venkite tiesioginio kontakto tarp kity prietaiso daliy ir paciento, pvz.,
naudojant tinkamas pagalvéles ar audinius.

e Endorektalinés rités atrama padedama tarp uzdengty paciento kojy. Atlaisvinami srieginiai varztai
nr. 2 irnr. 3.

o Endorektaliné rité padedama taip, rités galvuté baty arti prostatos skenavimo padétyje.

Elgiamasi atsargiai, kad prostata nebuty pernelyg stipriai spaudZiama.

@

Svarbu tinkamai paguldyti pacients ir jstatyti rite, siekiant gauti kuo geriausig SNR ir
vaizdo kokybe.

Elkités atsargiai, kad paciento stipriai nespaustuméte. Pacientui gulint nepatogiai padidéja
rizika, kad tyrimo metu pacientas sujudés. Rezultatas gali bati prastesné vaizdo kokybé.

Perzidrékite Sias iliustracijas su pavyzdziais, kuriose parodyta teisinga endorektalinés rités padeétis.

10 pav.: Lokalizatoriaus in vivo vaizdai sagitaline (kairigja) ir Saine (deSinigjg) kryptimi lange /
iSlygiuoti taip, kad patvirtinty, jog rité yra teisingoje padetyje. — Kairéje: Sagitalinis vaizdas
naudingas, norint patvirtinti, kad prostata yra centre rites signalo aprépties atzvilgiu.
Desinéje: Skersinis vaizdas naudingas, norint patikrinti, ar plok$¢ia dalis (1) yra nukreipta
link prostatos liaukos (2) ir tinkamai sulygiuota.
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11 pav.. T2 in vivo sagitalinis (kairéje) ir skersinis (deSinéje) vaizdas, kur matoma gerai jstatyta
endorektaliné rité su prostatos liauka (2) centre, o plok$cia dalis (1) nukreipta link prostatos.

o Endorektalinés rités padétis stabilizuojasi skenavimo padétyje, naudojant endorektalinés rités
atrama.

- Endorektaliné rité atsargiai laikoma vienoje vietoje; prireikus galima pakoreguoti Soninius
nukrypimus.

- Apkaba perkeliama vir§ endorektalinés rités.

- Apkaba perkeliama ant priekinés atramos dalies — rité pakreipta link nugaros
presakralinés dubens dalies.
(Taip jrankiai prostatoje nesilie€ia su rite ir nedeformuoja prostatos.)

- Atidziai priverzkite visus srieginius varztus, kad endorektaliné rité Sioje padétyje bity
uzfiksuota.

Pacientui gali bati patogiau, jei jo keliai turéty atrama.
Naudojant kai kuriuos lubrikantus gali matytis jy vaizdas. Lubrikanty sudaromg vaizdg

galima sumazinti maksimaliai sumazinant naudojamo lubrikanto kiekj.

o Endorektaliné rité prijungiama prie MR sistemos vadovaujantis 7.5 skyriuje ,Prijungimas prie MR
sistemos”“ aprasomais veiksmais.

e Paciento stalas jstumiamas j MR sistema.
- Tiriamos srities centras turi kaip jmanoma geriau sutapti su magneto izo-centru.

- Atstumas nuo laso formos dalies centro iki kliginio ziedo galo yra 150 mm prezervatyvui
pritvirtinti (zr. 12 pav.).

______ —

150 mm

12 pav.:  Atstumas nuo laSo formos dalies centro iki kiiginio Ziedo galo prezervatyvui pritvirtinti.

e Pradedamos endorektalinio MR tyrimo procediros (Zr. 7.6 skyriy ,] kg reikia atsizvelgti skaitant
vaizdg®).
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7.5 Prijungimas prie MR sistemos

Endorektaliné rite turi vieng jungiamajj laidg su GE jungtimi (GE P tipo prievado jungtis, skirta 1,5 T
endorektalinei ritei O-HLE-015-01899 ir 3,0 T endorektalinei ritei O-HLE-030-01900; GE A tipo prievado
jungtis, skirta 1,5 T endorektalinei ritei O-HLE-015-01946).

1,5 T endorektaliné riteé O-HLE-015-01899 ir 3,0 T endorektaliné rite O-HLE-030-01900:

GE P tipo privado jungtj galima jjungti j 1, 2 arba 4 lizdg. Patikrinkite, ar GE P tipo prievado jungtis yra
uzrakinta po to, kai ji jungiama j lizda.

Atminkite, kad endorektaline rite naudojant kartu su priekinio masyvo AA ir galinio masyvo PA ritémis, AA
rite reikia jungti j 1 lizda.

1,6 T endorektaliné rité O-HLE-015-01946:
GE A tipo prievado jungtj reikia jungti j A lizda.

Prijungta rité yra atpazjstama ir vaizduojama MR sistemoje.

Prie§ pradédami MR tyrimg patikrinkite rités skirtukg GE MR sistema naudotojo sasajoje. IS rités
sudedamujy daliy saraSo pasirinkite endorektaline rite ir pageidaujama rités konfiglracija.

Rité néra tiesiogiai prijungta prie MR sistemos, jei ji néra rodoma rités sudedamuyjy daliy sgrase. Tokiu
atveju tyrimus atlikti draudZiama.

A DEMESIO

Situacija Tyrimas atliekamas prietaiso neprijungus pagal naudojimo instrukcijg.
Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija < Prietaisg reikia prijungti taip, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

< Vadovaukitts MR sistemos naudojimo instrukcijoje pateikiamomis prijungimo
instrukcijomis.

< Pries atlikdami tyrimg patikrinkite, ar viskas sujungta.

% PrieS atliekant kiekvieng tyrimg programinés jrangos naudotojo sgsajoje reikia
patikrinti sujungimus tarp rités ir MR sistemos.

< Tyrimai neatliekami, jei rité yra magneto viduje ir atjungta nuo MR sistemos.

Jei norint naudoti gaminj reikalingas bet kuris papildomas prietaisas, vadovaukités visy naudojamy
prietaisy naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Jrangos, kurig galima saugiai naudoti su MR sistema, arba kuri néra patvirtinta naudojimui
su prietaisu, naudojimas.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija & Naudokite tik tokig jranga, kurig saugu naudoti su MR sistema ir kuri yra patvirtinta
kombinuotam naudojimui su prietaisu.

A DEMESIO

Situacija Pacientas prispaudziamas jj jstumiant | magnetinj tomografa.

Pavojus Galima pakenkti pacientui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg jranga.

Prevencija < Atsargiai perkelkite, nustatykite arba pritvirtinkite rités dalis.Paciento stalg stumkite
atsargiai ir 1étai.
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7.6 | ka reikia atsizvelgti skaitant vaizda
e Prie$ pradédami diagnostinj vaizdo skaitymg patikrinkite, ar lokalizatorius tinkamai nustaté
endorektalinés rités padétj prostatos atzvilgiu.

e Lokalizatoriaus vaizdus nustatykite lange / iSlygiuokite, kad patvirtintuméte, jog rités padétis
teisinga, kaip pavaizduota 10 pav.

- Sagitalinis vaizdas naudingas, norint patvirtinti, kad prostata yra centre rités signalo
aprépties atzvilgiu.

- Skersinis vaizdas naudingas, norint patikrinti, ar ploks¢ia dalis yra nukreipta link prostatos
liaukos ir tinkamai sulygiuota.

* Vienodumo korekcijos algoritmai, pvz., PURE, gali bati gana naudingi balansuojant staigaus
signalo intensyvumo profilj naudojant endorektaline rite ir juos rekomenduojama naudoti.

¢ Naudojant endorektaline rite ypatingg démesj reikia atkreipti ] PROPELLER seka.
- PROPELLER naudoja NEX signaly vidurkj dviem tikslais: 1) SNR pagerinimui ir 2)
dryZeliy sumazinimui.
- Nors endorektaliné rité pagerina SNR signalg, norint sumazinti dryzeliy kiekj, reikalingas
pakankamas NEX kiekis.

7.7 prietaiso atjungimas
Jei MR sistemos ar papildomy prietaisy vadove nenurodyta kitaip, nuimdami atramg nuo naudojimo
vietos, baige matavimag ar tyrima, atlikite tokius veiksmus.

1. Pacientés stalg iStraukite iS magnetinio kanalo.

2. Endorektaline rite atjunkite nuo MR sistemos.

3. Endorektalinés rités atrama nuimkite atlikdami Siuos veiksmus:
a. Atsargiai atsukite srieginius varzZtus.
b. Nuo endorektalinés rités nuimkite apkaba.
c. Nuo paciento stalo nuimkite endorektalinés rités atrama.
d. Ja perkelkite tiesiai j jai skirtg vietg ir nedelsdami sutvarkykite.

4. Nuimkite audin;.
a. Tinkamai iSmeskite audin;.
5. Atsargiai iStraukite endorektaline rite i§ paciento ir i$ karto padékite jg | jai skirtg vietg ir i8 karto
sutvarkykite.
6. Padékite pacientui nulipti nuo paciento stalo.
7. Sutvarkykite prietaisg.

a. Po vieng nuimkite abu prezervatyvus ir tinkamai juos iSmeskite.
b. 18ardykite endorektalinés rités atramg atlikdami 13 pav. parodytus veiksmus.
c. Vadovaukités 7.8 skyriuje ,Valymas ir dezinfekavimas* pateikiamomis instrukcijomis.
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13 pav.:  ISardyta endorektalinés rités atrama.

Nr. | Aprasas Kiekis lliustracija
1 | Srieginis varztas (korpusui) 1
2 | Srieginis varztas (apsukamas) 1
3 | Srieginis varztas (horizontaliam reguliavimui) 1 T
4 | Apsukama jungtis 1 )
%
5 | Jungties auk&cCio reguliavimas 1 IJ
6 | Horizontalus 1
strypelis
su stovu ——
7 | Pagrindas 1

7-1 lentelé: Endorektalinés rités atramos sudedamosios dalys
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7.8 Valymas ir dezinfekavimas

Valyti ir dezinekuoti bltina vadovaujantis visais galiojanCiais jstatymais ir reglamentais,
kurie jstatymiskai galioja toje (tose) jurisdikcijoje (-se), kurioje (-se) naudojama sistema.
Prietaisg valyti ir dezinfekuoti gali tik jgalioti darbuotojai.

Uz tinkama medicininio prietaiso valymg ir dezinfekavimg atsakingas jo naudotojas.

Valymas
ISvalyti batina prie$ atliekant efektyvy dezinfekavimg. Valymas — tai fizinis svetimkaniy, pvz., dulkiy, purvo,
organiniy medziagy (pvz., kraujo, sekreto, iSskyry ir mikroorganizmy) paSalinimas. Paprastai valant
pasalinami, o ne uZzmuSami mikroorganizmai. Valoma vandeniu ir plovikliais, atliekant mechaninius
veiksmus.

A DEMESIO

Situacija Neteisingi valymo metodai.

Pavojus Sugadintas medicininis prietaisas.

Prevencija @ Naudokite tik Svelnius buitinius valiklius, praskiestus vandeniu, vadovaudamiesi
gamintojo gairémis.

% Naudokite minkstg drégng skudurélj. Prietaisg draudZiama panardinti j skyscius.
Patikrinkite, ar neprasiskverbia skysciai.

< Nenaudokite SiurkSCiy ar abrazyviniy valymo priemoniy, kurios gali sugadinti dazus
ar korpuso medziaga.

Dezinfekavimas

Dezinfekavimas — tai ligas sukelianciy mikroorganizmy neutralizavimas.

Dezinfekavimo pozilriu Sis prietaisas klasifikuojamas kaip pusiau kritinis medicininis gaminys. Todeél jj
reikia labai gerai dezinfekuoti.

»,RAPID Biometrical® pristatytos endorektalinés rités yra iSvalytos, taiau jos néra labai gerai dezinfekuotos
ar sterilios.

Endorektaline rite reikia labai gerai dezinfekuoti prieS kiekvieng naudojimg, taip pat ir prie$ naudojant
pirma karta.

Rekomendacija

Bendrové ,RAPID Biomedical“ rekomenduoja naudoti itin stiprig dezinfekavimo priemone
nuo baktericidy (jskaitant mikobakterijas), fungicidy ir virucidy. (Pvz., Siam tikslui galima
naudoti ,B Braun“ firmos ,Meliseptol® HBV“ audinius, ,B Braun“ firmos ,Meliseptol®
Rapid“ arba dezinfekavimo priemones, kurias rekomenduoja ,Verbund flir angewandte
Hygiene e.V. (VAH)", ,Robert Koch Institut (RKI)* arba ,Centers for Disease Control and
Prevention (CDC)“).

A DEMESIO

Situacija Naudojama narekomenduojama dezinfekavimo priemoné ir (arba) prietaisas nuvalytas
arba dezinfekuotas nepakankamai.

Pavojus Dél netinkamo dezinfekavimo lygio kyla infekcijos pavojus.

Prevencija @ Dezinfekavimo priemoné turi veikti baktericidus (jskaitant mikobakterijas), fungicidus
ir virucidus.
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A DEMESIO

Situacija Netinkamos dezinfekavimo technikos naudojimas.

Pavojus Sugadintas medicininis prietaisas.

& Dezinfekavimo priemoné turi bati alkoholinis tirpalas.
Prevencija @ Nenaudokite aldehidiniy ar fenoliniy dezinfekavimo priemoniy.
& Prietaiso negalima sterilizuoti.
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8 Specialios techninés prietaiso instrukcijos

8.1 Veiklos / kokybés uztikrinimas

Rekomenduojame reguliariai patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia, atliekant rités kokybés patikrinima.
Rités kokybés patikrinimg turi atlikti GE aptarnavimo atstovas arba treCiosios Salies paslaugy teikéjas.
Norédami atlikti rités kokybés patikrinimg, skambinkite savo GE aptarnavimo atstovui arba savo treciosios

Salies paslaugy teikéjui.

Jei turite klausimy ar kyla ripesciy, kreipkités | GE sveikatos apsaugos skyriy telefonu 800-582-2145.
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9 Priedas

9.1 Specifikacijos

Prietaiso pavadinimas

1,5 T endorektaliné
rité

1,5 T endorektaliné

rité

3,0 T endorektaliné
rité

Prietaiso numeris (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

svoris

MR branduoliai 1H

Veikimo dazniai 63,9 MHz 127,7 MHz

MR sistema GE 1,5 T MR sistema GE 3,0 T MR sistema

MR sistemos lauko stiprumas 15T 30T

RD poliarizacija Linijiné

Rités korpuso matmenys llgis: 360 mm Plotis: 44 mm Aukstis: 39 mm
Laso formos dalies matmenys llgis: 97 mm Plotis: 25 mm Aukstis: 17 mm
Rités korpuso kaklelio matmenys | llgis: 75 mm Skersmuo: 12 mm
F:F){Iiz;fgsn)atorlaus ilgis (jautrus 80 mm

Eif:;)atonaus plotis (jautrus 16,5 mm

Jungiamojo laido ilgis 130 cm 110 cm
Endorektalinés rités svoris 1,0 kg

Endorektalinés rités atramos 2.0 kg

Didziausias leistinas paciento
SVoris

Jj riboja didZiausia paciento stalo apkrova

Naudojimo aplinka

Naudoti tik patalpoje

Naudojimo sglygos:

Temperatlry diapazonas
Santykiné drégmé
Oro slégis

Nuo +15°C iki +24°C / nuo
+59°F iki +75,2°F

Nuo 30 % iki 80 % RH

70 kPa — 107 kPa

PerveZimo ir laikymo salygos:

Temperatury diapazonas
Santykiné dregmeé

Nuo -25°C iki +60°C / nuo -13°F
iki +140°F

B|=Q|®|>|D>

Nuo 5 % iki 95 % RH

9-1 lentelé: Gaminio specifikacijos
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A DEMESIO

Situacija Prietaisas neveikia naudojimo salygose nurodytose ribose.

Pavojus Galima pakenkti pacientui ir (arba) naudotojui, taip pat galima sugadinti prietaisg ir (arba)
kitg jranga.

Prevencija & |sitikinkite, kad tyrimy kambario aplinkos salygos (temperatira, santykiné drégmé ir

oro slégis) yra veikimo sglygy specifikacijose apibréZtose ribose.
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9.2 Teisiné informacija

Tema

Duomenys

Gamintojas

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

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

Platintojas

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

JAV

UMDNS kodas

Universali medicinos prietaisy nomenklatdros sistema

17-542

Prekybos reguliavimo institucija

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Europos Sajunga

Prietaiso klasé

lla klasé — pagal MDD IX priedo, Il skyriaus, 3 punkto, 3.2
paragrafo 5 taisykle.

JAV

Prietaiso klasé

Prietaiso kodas

Prie$ pristatyma rinkai Nr.
Prietaiso sgrado Nr.
Gamintojo FEI
Importuotojo / platintojo FEI

Il klasé — pagal 21 CFR 892.1000
MOS

laukiama

laukiama

3005049692

2183553

Kanada

Prietaiso klasé

Prietaiso licencijos Nr.
Gamintojo ID
Importuotojo / platintojo ID

Il klasé — pagal CMDR — SOR/98-282, 1 plano, 6 skyriaus, 1 dalies
2 ir 12 taisykles

laukiama
140730
117707

Turkijos importuotojo duomenys / Tiirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importuotojas / ithalatc!

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sisli-istanbul, Turkija

9-2 lentelé: Teisiné informacija
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9.3 Zyméjimas

RAPID Biomedical GmbH

@

Jei triksta etikeCiy arba jos nebejskaitomos, prietaisu naudotis draudZiama. Etiketes
atnaujinti arba pataisyti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical“ darbuotojas arba atstovas.

Elementas Simbolis Prietaiso Zyméjimas / pastabos
M RAPID Biomedical GmbH
Gamintojas s Kettelerstr. 3-11
RAPD 97222 Rimpar, Vokietija
Platintojas GE Medical Systems, LLC

1,5T-01899 1,5 T endorektaliné rité
Prietaiso prekiniai 1,56 T-01946 Cora 1,5 T endorektaling rite
pavadinimai 3,0 T—01900 3,0 T endorektaliné rite
01955 Endorektalinés rités atrama
1,5 T P tipo O-HLE-015-01899
prievadas
1,5 T Atipo
Prietaiso kataloginis | prievadas O-HLE-015-01946
numeris
30T O-HLE-030-01900

Endorektalinés

"y ZUB-01955
rités atrama
Prietaiso serijos numeris @ néra
1,5T-01899 5772252-2
,GE Healthcare* 1,5T-01946 era 5818916-2
dalies nr. 3,0 T— 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Prietaiso perzidra PERZ. XX
Pagaminimo data
(METAI-MENUO-DIENA) &I MMMM-MM-DD
3 01
UDI kodas (pavyzdys) @ 221;§§§XXXXXXXXX

Prietaiso tipas (T/R)

Tik priimandioji rité

CE etiketé (atitinka svarbiausius Tarybos
Direktyvos 93/42/EEC dél medicinos
prietaisy reikalavimus).

0197 = informuotos jstaigos
numeris

Tipo tyrimas Kanada / JAV

laukiama

35/39




RAPID Biomedical GmbH

Elementas

Simbolis

| Prietaiso Zyméjimas / pastabos

Vadovaukités naudojimo instrukcija

instrukcijoje.

Informacijos papildomais atitinkamos
saugos klausimais ieSkokite naudojimo

Naudojimo dalies BF tipas.

Il klasé pagal IEC 61140.

2012/19/ES)

Atskiras elektros ir elektronikos prietaisy
atlieky surinkimas (WEEE direktyva

©
A
)i

Elektroniné naudojimo instrukcija (elFU)

%)
>

(=
[

Leidziamos sistemos
pusés jungtys

1,5T-01899
1,5T-01946
3,0 T-01900

Perspéjimas ant rités (lipdukas)

priekis

Perspéjimas ant rités jungties (lipdukas)

[=
(&

Niekada nepalikti atjungto kanalo

9-3 lentelé: Prietaiso Zyméjimas
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9.4 Simboliy zodynélis

RAPID Biomedical GmbH

Simbolis Saltinis N:?r. Simbolio pavadinimas ir apibrézimas
ﬁ ISO 7000 5957 T]k qaudpjlmgl pataIpOJ?. Id.entlflkuo!a elektros jranga,
pirmiausia skirtg naudojimui patalpoje.
Temperatiros apribojimas. Nurodo didZiausios ir maziausios
/ﬂf ISO 7000 0632 temperatdros, kurioje galima laikyti, pervezti ar naudoti
prietaisg, ribas.
@ 1SO 7000 2620 Drégm.és. aprlpoprr_]as.l Rodo dldvglau_slla ir maziausig priimting
RS santykinés drégmés ribg pervezimui ir laikymui.
@ ISO 7000 2621 Atr_noﬁenmo slé_gl_o apr]bOJlmag. Rodo d|92|ag§|q ir maziausig
priimting santykinés drégmés ribg pervezimui ir laikymui.
u ISO 7000 3082 Gamintojas. Nurodo gaminio gamintoja.
Pagaminimo data. Data gali bGti metai, metai ir ménuo arba
&I ISO 7000 2497 metai, ménuo ir diena. Datg reikia nurodyti prie simbolio.
Pavyzdziui, data gali bati nurodyta taip: 1996-06-12.
Katalogo numeris. Nurodo gamintojo katalogo numer;,
ISO 7000 2493 pavyzdZiui, ant medicinos prietaiso ar atitinkamos pakuoteés.
Katalogo numer;j reikia nurodyti prie simbolio.
Serijos numeris. Nurodo gamintojo serijos numerj,
@ ISO 7000 2498 pavyzdziui, ant medicinos prietaiso ar jo pakuotés. Serijos
numerj reikia nurodyti prie simbolio.
@ IEC 60417 6191 Perdavimo RD rité. Rodo radijo dazniy (RD) rite tik
perdavimui.
@ IEC 60417 6192 RD rlte_ per_d_awr_n_m ir priemimui. Rodo radijo dazniy (RD) rite
perdavimui ir priemimui.
RD rité priémimui. Rodo radijo dazniy (RD) rite tik priémimui.
@ IEC 60417 6193 P ) 4 (RD) rite tik p
1SO 7010 M002 _Zr. instrl_J_kcijq vadovg / bukletg. Reiskia, kad reikia skaityti
instrukcijy vadova / bukleta.
Démesio. Rodo, kad dirbant su prietaisu arba valdikliu toje
vietoje, kur yra Sis simbolis, reikia elgtis atsargiai, arba rodo,
A ISO 7000 0434A | kad dabartinéje situacijoje operatorius turi bati atidus arba
imtis tam tikry veiksmy, kad iSvengty nepageidaujamy
pasekmiy.
. B tipo uzdedama dalis. Nurodo B tipo uzdedamg dalj,
R IEC 60417 5840 suderinama pagal IEC 60601-1.
. BF tipo uzdedama dalis. Nurodo BF tipo uzdedamg dalj,
ﬂ IEC 60417 5333 suderinamg pagal IEC 60601-1.
Il klasés jranga. Nurodo jranga, kuri atitinka reikalavimus |l
[ IEC 60417 5172 klasés jrangai pagal IEC 61140.
Simbolis, Zymintis elektrine ir elektronine jrangg. Simbolis su
Direktyva v perbrauktu konteineriu reidkia, kad elektros ir elektronikos
2002/96/EB priedas | jrangg reikia iSmesti atskirai. Simbolis turi bati aiSkiai,

jskaitomai ir rySkiai iSspausdintas.
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Simbolis Saltinis N;?r' Simbolio pavadinimas ir apibrézimas
Kinijos Liaudies Respublikos elektronikos prietaisy
@ SJIT 11364- 5 | standartas:
\J 2014 skyrius | Sis logotipas reiSkia gaminio aplinkos apsaugos savybes,
pagrinde tai, kad gaminyje néra jokiy pavojingy medZiagy.
) ISO 7000 1135 Bendrasis perdirbimo simbolis. Rodo, kad pazymétas
%@ elementas arba jo dalis yra naudojama perdirbimui.
1SO 7000 0621 Trapus, elgtis atsargiai. Rodq, _kad pervezamo _paketo turinys
yra trapus, tad su pakuote reikia elgtis atsargiai.
TT ISO 7000 0623 Sia puse j virsy. Rodo, kuri pervezimo paketo pusé turéty bati
11 nukreipta j virsy.
N 1SO 7000 0626 Sgug_on nuo .Iletau.s. Rod(_>, kad pervezamg paketq reikia
laikyti atokiai nuo lietaus ir sausai.
Direktyva Xl . - C . N
C € 93/42/EEB priedas CE | klasés medicinos prietaisy suderinamumo Zenklas
c € Direktyva Xl CE ne | klasés medicinos prietaisy suderinamumo Zenklas su
0197 93/42/EEB priedas | notifikuotosios jstaigos numeriu simbolio desinéje

9-4 lentelé: Simboliy Zodynélis
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9.5 Akronimy sarasas

RAPID Biomedical GmbH

Akronimas Paaiskinimas

AGB Standartinés sglygos ir nuostatos

C Anglis

CD Kompaktinis diskas

CFR Federaliniy taisykliy kodeksas (JAV)
CMDR Kanados medicinos prietaisy taisyklés
EB Europos bendrija

ECG Elektrokardiograma

EEB Europos ekonominé bendrija

elFU Elektroniné naudojimo instrukcija

ES Europos Sgjunga

FID Laisvas indukcijos sumazéjimas

IEC Tarptautiné elektrotechnikos komisija
MDD Medicinos prietaisy direktyva (EB)
MR Magnetinis rezonansas

Na Natris

O-HLE-015 Pavirsiné rité; 1H; 1,5 T lauko stiprumui
O-HLE-030 Pavirsiné rité; 1H; 3,0 T lauko stiprumui
P Fosforas

PN Dalies numeris

QA Kokybés uztikrinimas

REF Kataloginis numeris (dalies numeris)
RD Radijo daznis

RoHS Pavojingy medZiagy apribojimas

ROI Dominanti sritis

Rx Priémimo funkcija

SAR Specifinis sugerties koeficientas

SN Serijos numeris

SNR Signalo ir triukdmo santykis

Tx / Rx Perdavimas / priémimas

Tx Perdavimo funkcija

uDlI Unikalus jrenginio identifikavimas
WEEE Elektroninés ir elektros jrangos atliekos

9-5 lentelé: Akronimy sgrasas
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