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1 LietoSanas instrukcijas

1.1 Lietosanas instrukcijas

LietoSanas instrukcijas ir dala no augstak minéta produkta RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical). Tas
ir paredzétas personam, kuras ekspluaté, uzstada vai parvalda So produktu. Pirms darba ar So produktu ir
svarigi rupigi izlastt 8is LietoSanas instrukcijas. Konsultéjieties ar RAPID Biomedical, ja nesaprot kaut ko no
LietoSanas instrukcijam. Lieto8anas instrukcijas ir pieejamas visiem ST produkta lietotajiem jebkura laika ta
miza laika. LietoSanas instrukcijas ir janodod talak jebkuram citam produkta Tpasniekam/lietotajam.

1.2 Simboli

Produkta droSibas zimes un etiketes ir sekojo3as.

A BISTAMI

Norada uz bistamu situaciju, kuru nenovérsot, var tikt guti viegli vai vidéji savainojumi.

BISTAMI veido sekojosi elementi:

Situacija Informacija par bistamo situaciju.

Bistamiba | Sekas, ja netiek novérsta bistama situacija.

Novérsana | = Metodes ar kuram izvairities no bistamas situacijas.

PIEZIME

Norada uz svarigu informaciju, kura paredzéta, lai bridinatu cilvekus par bistamam situacijam, kuras
var radit vairak par personigu savainojumu.

PIEZIME sastav no $adiem elementiem:

Situacija Informacija par bistamo situaciju.

Bistamiba | Sekas, ja netiek novérsta bistama situacija.

Novérsana = Metodes ar kuram izvairities no bistamas situacijas.

Norada uz noderigiem padomiem vai rekomendacijam.

1.3 Autortiesibas

Nepilnvarota So LietoSanas instrukciju daléja vai pilniga izmantoSana ir RAPID Biomedical autortiesibu
parkapums.

1.4 Atbildibas ierobezojums

Specifikacijas un dati, kuri ietverti Sajas LietoSanas instrukcijas ir pareizi laika, kad Sis instrukcijas nonak
iespiestuvé. RAPID Biomedical neuznemas nekadu atbildibu un arT neatbild uz nekada veida treSo pusu
prasibam par bojajumiem, kuri raduSies iekartai dé| nepareizas vai nepilnvarotas lietoSanas, darbibas kldam
vai neieveérojot LietoSanas instrukcijas, TpaSi tajas ietvertas droSibas instrukcijas. Garantijas un atbildibas
nosacijumi, kas ietverti RAPID Biomedical Standarta Noteikumos un nosacijumos (AGB) netiek skarti.
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1.5 LietoSanas nosacijumu nodrosinajums

CD-ROM: CD disks ar elektroniskdm LietoSanas instrukcijam vairakas valodas ir piegadats ar So
produktu. Lai uzzinatu vairak informacijas atsaucoties uz elFU Informativo biletenu;

Download: Elektroniskas LietoSanas instrukcijas var lejupieladét vairakas un visds pieejamas
versijas no RAPID Biomedical majas lapas - www.rapidbiomed.de;

LietoSanas instrukcijas papira veida vai CD: LietoSanas instrukcijas papira veida vai CD var tikt
pasititas no RAPID Biomedical bez maksas pa e-pastu (skatiet e-pasta adresi 2.lapa). Ja vien
nepasutits citadak, jaunaka pieejama versija vienmeér tiks piegadata 7 dienu laikd péc pasatijuma
veik§anas. Pieejamas valodas ir atrodamas elFU Informativaja biletena.
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2 Apstrade

2.1 lekartas jutigums

PIEZIME

Situacija Jutiga elektroniska iekarta, kuru jalieto saudzigi.
Bistamiba | lekarta var tikt bojata.
NovérSsana | = Lietojiet saudzigi.

= Pasargajiet no sitieniem vai ietekmém, kas var ietekmét iekartu.

= Parvietojiet iekartu tikai ta korpusa.

= Pret visiem vadiem un spraudniem izturieties saudzigin un neizmantojiet tos, lai
parvietotu iekartu.

A BISTAMI

Situacija lekartu parvietoSana aiz vadiem un/vai spraudniem.
Bistamiba | lekarta un/vai cits aprikojums var tikt bojats.
Novérsana | = Nenesiet iekartu aiz vadiem un/vai spraudniem.

= Nesiet iekartu aiz ta rokturiem vai pacelot to aiz pamata.
= Lietojiet iekartu saudzigi.

2.2 Uzturésana

UzturéSana nav nepiecieSama, ja iekarta tiek lietota pareizi un regulari tirita.

2.3 Uzglabasana

Uzglabajiet iekartu prom no iesp&jamiem piesarnotiem avotiem un mehaniskas ietekmes sausa, vésa viet,
kura nenotiek straujas temperatiras izmainas. (Skatiet nodalu 9.1 Specifikacijas).

2.4 Nolietotu iekartu likvidésana

RAPID Biomedical apstiprina, ka ta iekartas atbilst jaunakajam Eiropas Savienibas vadIlinijam, regulam un
likumiem attieciba par elektrisku un elektronisku atkritumu likvidé$anu (Skatiet nodalu 9.3 Markésana).

PIEZIME

Situacija Nepareiza likvidéSana.
Bistamiba | Apkartéjas vides briesmas.
Novérsana | = So iekartu nedrikst izmest majas atkritumos. Nosdtiet nolietoto iekartu, kuru paredzéts

likvidét, atpakal izgatavotajam (atrodiet adresi 2. lapa).

RAPID Biomedical pienem atpakal iepakojuma materialu un nolietoto iekartu.
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2.5 lekartu atgrieSana

RAPID Biomedical piegada savus produktus atbilsto$a iepakojuma, kuru var atkartoti izmantot vairakas reizes.

lekartu atgrieSanu apstrada izplatitajs. Sazinieties ar jasu vietéjo pakalpojumu sniegSanas parstavi saistiba par
$o jautajumu.

PIEZIME

Situacija NeatbilstoSs iepakojums un/vai nepareizs transportésanas veids.

Bistamiba | lekarta var tikt bojata.

Novérsana | = Lai atgrieztu produktu ir jaizmanto originalais iepakojums.

2.6 Apkartejas vides aizsardziba

RAPID Biomedical nodroSina, ka ta ievéro piemérojamas ES direktivas apkartéjas vides aizsardzibas
reguléjumus visu savu iekartu miza ilguma laika no to izstrades lidz izgatavoSanai un likvidéSanai (Skatiet art
nodalu 9.3 Mark&jums).
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3 Visparejas drosibas instrukcijas

3.1 Vispareja informacija
Pareizai un droSai Endorectal Coil izmantoSanai kopa ar MR sistému ekspluatéSanas personalam

nepiecieSamas tehniskas zinaSanas un |oti labi parzinat LietoSanas instrukcijas un MR sistémas LietoSanas
instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija lerices darbibas traucéjumi uzstadiSanas, ekspluatacijas, apkopes un/vai remonta laika.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana | = lerici drikst uzstadrt tikai pilnvaroti darbinieki.

= lerici drikst ekspluatét tikai apmacits personals.
= |r obligati jaievéro 3Ts LietoSanas instrukcijas.
=" |eveérojiet MR sistémas, papildu ieri¢u un iekartu LietoSanas instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija Bojata mediciniska iekarta.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotdjam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana | = Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda un janodrosina iekartas darbibas droSiba.

= Ja ierice ir bojata, to nedrikst izmantot.

lerices darbibas droSuma parbaude ietver korpusa parbaudi, savienojumu parbaudi (vadi, spraudni) un visu
etikeSu parbaudi (9.3 MarkéSana). Tas pats attiecas uz visam paréjam iericém, kas nepiecieSamas darbibai,
un uz piederumiem, kas tiek izmantoti.

Par bojajumu vai darbibas traucéjumiem nekavéjoties jainformé vietéjais servisa parstavis. Triksto$as vai
bojatas etiketes drikst mainit vai nomaintt tikai servisa parstavis. Tikai RAPID Biomedical pilnvarotam
parstavim ir tiesibas So produktu labot vai mainit. Skatiet 4.Nodalu Klidas gadijums.Pirms sakotnéjas
ekspluatacijas un pirms pirmas izmantoSanas uz dzivu testa objektu, ir japarbauda ierices pareiza darbiba un
jadokumenté ar atbilstoSa MR fantoma testu (8.1 Veiktspéja / Kvalitates nodrosinasana).

A BISTAMI

Situacija Trauceéta signala noteikSana ar zemu SNR vai attélu artefaktiem.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kait&jums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

NovérSana | = Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda un janodroSina pareiza ierices darbiba.

=" |erici nedrikst izmantot, ja tiek konstatéti pareizas funkcijas bojajumi.
= lerici drikst ekspluatét tikai apmacits personals.

Lietot tikai ar recepti-— “tikai R”

Valsts likumi So ierici ierobezo pardot tikai péc arsta pasatijuma vai ar arsta noradijumiem, vai
ar aprakstu no jebkuru citu arsta, kas licencéts saskana ar tas valsts tiesibu aktiem, kura vins
izmanto vai pasita ierices lieto$anu. So ierici var izplatit tikai personam, kas ir licencéti arsti,
vai personam, kuram ir recepte vai cits rikojums no licencéta arsta to iegadaties.
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3.2 Izmantosanas vieta
lerice ir izstradata lietoSanai kopa ar MR sistemu, kas noradrta 5.Nodala lekartas apraksts.

EK deklaracija saskana ar Direktivas 93/42 / EEK 12. pantu nosaka, ka ierici drikst izmantot
tikai kopa ar noradttajam iericém. lerices lietoSana kombinacija ar citam saraksta neieklautam
iericém tiek uzskatita par lietoSanu, kas nav noteikta péc markéja, un netiek nemts véra
paredzeétais lietojums. Tas noved pie garantijas zaudé3anas..

A BISTAMI

Situacija lerice netiek ekspluatéta atbilstoSi paredzétajam lietojumam.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

NovérSsana | = lekartu paredzéts izmantot tikai atbilstosi tas paredzétajam lietojumam.

Izpildiet arr MR sistémas rokasgramatas noradijumus.
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4 Kludas gadijums

4.1 Kluadas indikacija
lekartai nav kludu indikatoru. Ekspluatatoriem japalaujas uz citu veidu kladu indikaciju. Tiem nepiecieSams:

e nepartraukti novérot k|adu informaciju, kuru sniedz MR sistéma
e regulari parbaudtt iekartas funkcionalitati (pieméram, uz negaiditiem eksaminacijas rezultatiem,

degradétu MR attéla kvalitati, utt.)
4.2 Kludas stavoklis

NodrosSiniet, ka produkts ir uzstadits un ekspluatéts atbilstosi LietoSanas instrukcijam. Sazinieties ar savu
vietéjo pakalpojumu parstavi, lai sanemtu palidzibu, ja nepiecieSams.

A BISTAMI

Situacija Bojata vai nestradajosa iekarta.
Bistami Pacientam un vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.
Noversana = lekartu nedrikst izmantot, ja ta ir bojata vai nedarbojas. Nekavéjoties sazinieties ar savu
vietéjo pakalpojumu parstavi.

A BISTAMI

Situacija Nepilnvarots bojatas vai nestradajoSas iekartas remonts.

Bistami Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana | = Tikai parstavis, kuru pilnvarojis RAPID Biomedical drikst remontét iekartu.
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Il. Dala Produktu informacija
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5 lerices apraksts

lerice 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 un ER Coil Support ZUB-01955) ir paredzéta darbam ar magnétiskas
rezonanses (MR) sistému. ST spole ir paredzéta izmanto$anai kopa ar MR sistémas Body Coil (BC) ierici, kas
ierosina Gdenraza (1H) kodolu ar radio frekvences (RF) magnétiskajiem laukiem, ka rezultatd spole uztver
radito RF signalu no ierosinata kodola. ST ir tikai tikai uztver$anai izstradata, atkartoti izmantojama spole, kas ir
paredzéta prostatas augstas izSkirtspéjas MR izmeklgjumiem.

Spoles korpusam ir piliena forma un samazinats izmérs, lai nodroSinatu augstdku pacienta komforta Iimeni.
Korpusam ir plakana virsma, lai ldz minimumam samazinatu attalumu no elektroniskajiem uztvéréjiem spolé
lldz prostatai. Spole ir paredzéta tikai uztverSanai (Rx) un to veido vienas cilpas spoles elements ar iebGvétu
zemu trokSnu pastiprinataju un konektoru savienojuma izveidoSanai ar sisttmu GE 1,5 T MR vai sistému GE
3,0 T MR. Spole ir noskanota un pielagota standarta prostatas parbaudes iestatijumiem, kas atbilst Larmora
1H frekvencei pie 1,5 T (63,9 MHz) vai 3,0 T (127,7 MHz). AtsaistiS8anas shémas elementi ir integréti vienota
cilpas elementa, kas nodroSina atsaistiSanu no MR sistémas Body Coil ierices RF ierosinaSanas pulsa
parraidisanas laika.

Endorectal Coil ir ieteicams izmantot kopa ar ierici ER Coil Support. Endoretkalas spoles turétajs ir paredzéts
izmantoSanai ar dazadiem endorektdlo spolu modeliem (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T
Endorectal Coil O-HLE-015-01946 un 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030- 01900). Turétajs ir paredzéts
Endorectal Coil stabilizé3anai jebkura pozicija, kas ir nepiecieSama prostatas endorektalas MR parbaudes
laika. Endorectal Coil turétajs ir aprikots ar spilpatronu Endorectal Coil nostiprinaSanai. Endorectal Coil tiek
nostiprinata mehanisma, pievelkot skrivi. Skrive nodrosina piecas spilpatronas un Endorectal Coil korpusa
stiprindjumu pozicijas. Divas papildu skrives lauj nofiksét Endorectal Coil turétaju vélamaja pozicija.

5.1 Indikacijas izmantosanai, kontrindikacijas, vide

Indikacijas izmantoSanai Endorectal Coil ir diagnostikas ierice, kas ir paredzéta izmanto$anai kopa ar
GE 1.5 T MR un GE 3.0 T MR sistemam, lai iegitu Skérseniskus, sagitalus,
koronalus un ieslipus attélus, spektroskopiskus attélus un/vai spektra attélus,

kuros ir att€lota prostatas iek8€&ja struktira.

Sie attéli apmacitiem arstiem sniedz diagnozes noteik$anai nepiecie$amo
informaciju.

Kontrindikacijas Endorectal Coil izmantoSanas kontrindikacijas kopuma neatSkiras no
visparigajam kontrindikacijam magnétiskas rezonanses izmekléjumu veikSanai
ar GE1.5T MR un GE 3.0 T MR sistemam.

Endorektalo magnétiskds rezonanses izmekl€éjumu veikSanai ir jaidentificé
papildu kontrindikacijas, kas ir janem véra arstam, skatiet ari nodalu 7.1
Pacientu izvéle.

Pielietojums Prostata

Pacientu kategorija Pieaugusie (vecaki par 21 gadu)
Izmantojamas detalas Visa mediciniska ierice

MR sistéma GE 1.5 T MR vai GE 3.0 T MR sistémas
Lauka intensitate By 1.5 T vai 3.0 T atbilstoSi

1H Body Coil darbiba ir nepiecieSama (1H ierosinasana)
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5.2 Piegades apjoms
lerice tiek piegadata sekojosa komplektacija: Izmantosanai:

Ar GE 1.5 T MR sistémam ar "P pieslégvietas savienojumu"
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC detalas # 5772252-2)
o elFU buklets
o Kompaktdisks ar LietoSanas instrukciju dazadas valodas

IzmantoSanai ar GE 1.5 T MR sistémam ar "A pieslégvietas savienojumu"
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC detalas # 5818916-2)
o elFU buklets
o Kompaktdisks ar LietoSanas instrukciju dazadas valodas

IzmantoSanai ar GE 3.0 T MR sistémam
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC detalas # 5772250-2)
e elFU buklets
o Kompaktdisks ar LietoSanas instrukciju dazadas valodas

Visiem Endorectal Coil modeliem
e ER spoles turétajs (GEHC detalas # 5772250-3)

5.3 lerices parskats
5.3.1 Endorectal Coil modeli

RAPID Biomedical GmbH

1. attéls: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P pieslégvieta”)
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3. attéls: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 Endorectal Coil turétajs visiem modeliem

4. attéls: ER Coil Support - ZUB-01955

16/39



RAPID Biomedical GmbH

6 Sakotnéja ekspluatacija un atkartota ekspluatacija

6.1 Visparéjas instrukcijas
Pirms sakotnéjas ekspluatacijas péc piegades, servisa vai remonta, parbaudiet iekartas drosibu.

PIEZIME

Situacija lekarta tiek ekspluatéta pirms atklimatizacijas.
Bistamiba | lekartas bojajumi ar kondensétu tdeni.

= |ekartas uzstddidana un sakotnéja ekspluatacija drikst notikt tikai péc noteikta
atklimatizacijas perioda. Uzglabajiet izpakoto iekartu vidé, kura paredzéta vélakai
ekspluatacijai 24 stundas pirms ekspluatacijas.

=" Skatiet pielikumu 9.1 Specifikacijas priek$ pielaujamas vides, lai ekspluatétu iekartu.

Noveérsana

6.2 SAR Monitorings

lekarta nav ne atseviSska absorcijas atruma (pacienta aizsardziba) monitoringa funkcija, ne maksimala
pielietota rms RF jaudas monitoringa funkcija. (komponen8u aizsardziba, skatiet nodalu 9.1 Specifikacijas). To
veic MR sistéma monitoréjot un ierobeZojot maksimalo rms RF jaudu skené$anas laika.

Maksimala rms RF jauda ir atkariga no spoles un noteikta MR sistémas spoles faila spoles konfiguracija.. Lai
aprékinatu pareizu piemérojamo SAR tiek izmantoti ar spoli saistiti parametri, kurus nosaka RAPID spoles
konfiguracijas faila un pacienta parametrus, kas ievadtti lietotaja interfeisa, kad tiek registréts pacients.

Lai nodroSinatu, ka SAR kontrole strada nevainojami, spole ir kodéta un to atpazist MR sistéma, kad ta ir
ieslégta. lesprauzot spoli, MR sistéma atpazist So incidentu un iestata nepiecieSamos parametrus, kas noteikti
atbilsto$aja konfiguracijas faila. Ar §o mehanismu pacients un spole tiek aizsargati no kaitéjuma/iznicibas.

A BISTAMI

Situacija Eksaminacija ar iekartu, kas nav pievienota saskana ar Sim LietoSanas instrukcijam.

Bistami Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana | = lekartu japievieno ka noradits LietoSanas instrukcijas.

=  Sekojiet savienoSanas instrukcijam, kas noraditas MR sistémas LietoSanas instrukcijas.

= Pirms eksaminacijas parliecinieties, ka visas savienoSanas ir pabeigtas.

= Pareiza savienoSana starp spoli un MR sistému pirms katras eksaminacijas ir japarbauda
programmatdras lietotaju interfeisa.

= Eksaminacijas nedrikst veikt, ja spole atrodas iek8@ magnéta un ir atvienota no MR
sistémas. Neveiciet eksaminaciju ar atvienotu iekartu.
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7 Regulara izmantosSana

7.1 Pacientu izvele

A BISTAMI

Situacija Bez visparigajam kontraindikacijam magnétiskds rezonanses izmekléjumu veikSanai,
endorektalds magnétiskas rezonanses izmekléjumu veik3anai ir iespé&jamas papildu
kontraindikacijas. lespéjamas kontrindikacijas (nemiet véra, ka zemak sniegtais saraksts nav
izsmeloSs):

o Pacienti ar izoperétu anusu vai taisno zarnu.
o Pacienti ar hemorotdiem (asinojosi hemoroidi).
o Pacienti, kuriem ieprieks ir veiktas kolorektalas operacijas (zarnu plisums vai asino3ana
zarnas).
o Pacienti ar zarnu trakta iekaisuma slimibam (zarnu plisums vai asino$ana zarnas).
o Pacienti ar ieZmaugiem (komplikacijas).
o Pacienti ar obstruktivam masam taisnaja zarna (komplikacijas).
Bistami lespéjams kait&jums pacientam.
NoverSana | = Katram pacientam ir javeic kontrindikaciju parbaude.

= ST parbaude ir javeic atbilstosi apmacitam arstam.

A BISTAMI

Situacija Pacients ar alergiju, pieméram (nemiet véra, ka zemak sniegtais saraksts nav izsmelo$s):
o pret lubrikantiem (piem., lidokains).
o pret prezervativiem (piem., latekss, poliizopréns).

Bistami lespéjams kaitéjums pacientam.

NovérSana | = Irjaveic pacienta alergisko reakciju parbaude.

= |r jaievéro lubrikantu un prezervativu lietoSanas instrukcijas.
= AtbilstoSu prezervativu un lubrikantu izvéle ir attieciga arsta atbildiba.

@

leteikums

RAPID Biomedical iesaka izmantot mediciniskos prezervativus / endokavitalas zondes
apvalkus, pieméram:

e Ultracover Latex 40 x 300 mm, razotajs Ecolab; #86694

e Sterile Latex Cover 3,5 x 20 cm, razotajs Protek Medical; #3230
e NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm, razotajsCivco; #610-844
o Utml.
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7.2 Pacienta sagatavosana

A BISTAMI

Situacija Pacients nav atbilsto$a veida sagatavots endorektalai magnetiskas rezonanses parbaudei
(nemiet véra, ka zemak sniegtais saraksts nav izsme|oSs):

o Resnas zarnas sagatavoSana parbaudei.

Bistami lesp€jams kaitéjums pacientam un/vai ierices lietotdjam, iesp&jami ierices un/vai cita
aprikojuma bojajumi.

Novérsana | = Arsts ir atbildigs par pacienta sagatavo3anu.

= Arsts ir atbildigs par pacienta sagatavosanai nepiecie$amo procediru veikSanu.

7.3 lerices sagatavosana

Rapid Biomedical razota Endorectal Coil piegades bridi nav uzskatama par dezinficétu Augstas
pakapes dezinfekcijai sekojiet nodala 7.8 "TiriSana un dezinfekcija" sniegtajiem noradijumiem.

Augsta pakapé un nav uzskatama par sterilu.

A BISTAMI

Situacija lerice ir neatbilstosi attirita un dezinficéta.
Bistami Pastav infekcijas draudi, ja netiek nodroSinats nepiecieSamais dezinfekcijas Tmenis.

NovérSana | = lerice ir jadezinficé ar augstas efektivitates dezinfekcijas lTdzekli pirms un péc katras
izmanto$anas reizes, tai skaita arf pirms pirmas izmanto$anas reizes.

= |erici ir atlauts izmantot tikai tad, ja to sedz divi prezervativi.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

5. attéls: Endorectal Coil ar Endorectal Coil turétaju

Endorectal Coil ir jasagatavo endorektalas magnétiskas rezonanses parbaudes veik$anai atbilstosi
noradijumiem, kas ir sniegti no 6. [1dz 9. attélam.
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6. attéls: Uzvelciet divus prezervativus uz Endorectal Coil pilienveida gala.

@ Izmantojiet tadus prezervativus, kas nodroSina cieSu satveri ap konusveida gredzenu.

knurled screw

collet

7. attéls: Sagatavojiet Endorectal Coil turétaju Endorectal Coil ievieto$anai, atskrivéjot 1. turétaja skrivi.
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8. attéls: levietojiet Endorectal Coil spijpatrona ta, lai uzraksts "anterior” batu vérsts augSup.
Nofikséjiet, pievelkot 1. skravi.
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9. attéls: Katra atseviska endorektala prostatas parbaudé ar MR izmantoSanu ir janodro$ina
individuala spoles pozicija. Endorectal Coil turétaju ir iespéjams pielagot péc
nepiecieSamibas, izmantojot 2. un 3. skravi.

A BISTAMI

Situacija SaspieSanas risks ierices ievietoSanas laika.

Bistami lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam.

Novérsana | = Uzmanigi sagatavojiet un ievietojiet ierici.

A BISTAMI

Situacija Izmantojot Signa PET/MR iekartu, ierice slapé PET signalu.

Bistami PET signala jauda var tikt mazinata un/vai attélota neatbilsto$a veida, kas var izraisit novest pig|
nepareizas diagnozes.
NovérSana | = |rieteicams veikt PET vajinajuma korekciju. PET detektora gredzenos ir atlauts ievietot tikai
Endorectal Coil priekSdalu ar pilienveida uzgali. ER Coil Support un savienojuma vads
nedrikst atrasties PET detektora iekSpuseé.
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7.4 Pacienta un spoles novietojums

Darbibas pareizai pacienta un spoles novieto$anai ir aprakstitas zemak. Més iesakam ierices un pacienta
novieto$ana piedalities divam personam. Saja sarakstd nav aprakstiti visi risinajumi, jo katrs pacients ir
individuals un kontrindikaciju parbaudes rezultati katram pacientam bus atSkirigi. lesp&jamie risinajumi tiks
aprakstiti darba procediras apraksta.

7.4.1 Darba proceddras apraksts

e Pacients ir janovieto uz védera, ar kajam pa priek3u, ar seju virziena prom no mediciniska personala.
e Irjaveic digitala rektala parbaude pirms Endorectal Coil ievietoSanas.

81 parbaude ir nepiecie$ama, lai parliecinatos par to, ka taisna zarna ir briva ierices
ievietoSanai.
Parbauda taisnas zarnas ce|u.

e Ja spole ir ievietota turétaja, ta ir jaiznem no Endorectal Coil turétaja, atslabinot 1. skrivi.

A BISTAMI

Situacija lerice ir par lielu vai apjomigu maigai ievieto$anai.
Bistami lespéjams kaitéjums pacientam.
Novérsana = |erices, uz kuras ir uzvilkti divi prezervativi, iesmérésana ar lubrikantu var paaugstinat

pacienta komforta limeni ievietoSanas laika.
= |r jaievéro lubrikantu lietoSanas instrukcijas.
= Konkréto lubrikantu izvéle ir attieciga arsta atbildiba.

e Uzmanigi ievietojiet spoli.

Uzrakstam “anterior” ir jabat vérstam uz priek3u (ta, lai Endorectal Coil korpusa plakana virsma
bitu vérsta pret prostatu. Sk. 10. attélu).

Virziet spoli uz priekSu I1dz bridim, kad sfinkters atslabinas ap spoles kaklinu.

e Pacientam tiek nodroSinats atbalsts, novietojot to atpaka| uz muguras.

Endorectal Coil tiek uzmanigi virzita pacienta kustibas laika.
Ir javeic viss iesp€jamais, lai nodrosinatu pacientam augstako iespéjamo komforta lTmeni.

e Pacienta kajas ir jaapsedz ar audumu, lai nepielautu tieSu saskari starp ierici un pacienta adu.

ligstoSa ierices saskare ar pacienta adu var izraisit svisanu. Sviedri vada elektribu, kas nozimé to, ja RF
jaudu var uzsiukt materiali, kas parasti nevada elektribu.

A BISTAMI

Situacija llgstoSa ierices saskare ar pacienta adu.
Bistami RF apdegums.
Novérsana & |zvairieties no tieSas saskares starp pacientu un iekartu, pieméram, izmantojot

atbilstoSus polstergjumus vai apgérbu.

A BISTAMI

Situacija ligstosa ierices saskare ar pacienta adu.
Bistami Adas kairinajums.
Novérsana & lerici ir atlauts izmantot tikai tad, ja ierices pilienveida galu sedz divi prezervativi.

Izvairieties no tieSas saskares starp ierices dalam un pacienta kermeni, pieméram,
izmantojot atbilstoSu auduma parklajumu.
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e ER spoles turétajam ir jaatrodas starp apsegtam pacienta kajam. Ir jaatslabina 2. un 3. skrive.
e Endorectal Coil ir janovieto ar tas spoles galvinu skenéSanas pozicija tuvu pie prostatas.
- Personalam ir jabit uzmanigam, lai neizveidotu parak lielu spiedienu uz prostatu.

Ir svarigi novietot pacientu un spoli atbilstosa veida, lai iegitu labako iespéjamo SNR un attéla
kvalitati.

Esiet uzmanigi, lai neizdarttu parmérigu spiedienu uz pacientu. Ja pacients atrados neérta
pozicija, pieaug risks, ka pacients kustésies parbaudes veikSanas laika. Pacienta kustibu
rezultata var samazinaties attéla kvalitate.

Lddzu, apskatiet zemak sniegtos paraugu attélus, kuros ir attélots pareizs Endorectal Coil novietojums.

10. attéls: Lokalizators in vivo attélos sagitalaja (kreisaja pus€) un aksialaja (labaja pusé) novietojuma /
izlidzinati, lai apstiprinatu pareizu spoles novietojumu. — Kreisaja pusé: Sagitalais skats tiek
izmantots, lai apstiprinatu to, ka prostata atrodas centra attieciba pret spoles signala sequmu.
Laba puse: Skérseniskais skats ir lietderigs, lai parliecinatos par pareizu plakanas virsmas (1)
novietojumu pret prostatas dziedzeri (2).

11. attéls: T2 in vivo attéli sagitalaja (kreisaja pusé) un Skérseniskaja novietojuma (labaja pusé) parada
pareizi novietotu Endorectal Coil, kas ir centréta pret prostatas dziedzeri (2), bet plakana
virsma (1) ir pavérsta pret prostatu.
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¢ Endorectal Coil skenéSanas pozicija ir janostabilizé ar Endorectal Coil turétaja palidzibu.

- Enderaktala spole ir uzmanigi janofiks€, ka arf, ja nepiecieSams, ir javeic sanisko novirzu
korekcija.

- Spilpatrona ir janoslédz uz Endorectal Coil.

- Spilpatrona ir javirza uz priekSu uz statna - spole ir japavers pret krustu kaulu iegurnTt (5adi
ir iespéjams izvairities no spoles tuvuma esoSajiem artefaktiem prostata un prostatas
deformacijas).

- Uzmanigi pievelciet visas skrives ta, lai Endorectal Coil tiktu nofikséta atbilsto$aja pozicija.

Pacienta komforta paaugstinasanai var novietot balstu pacienta celiem.

Atseviski lubrikanti var veidot artefaktus attélos. Lubrikantu radito artefaktu apjomu attélos var
samazinat, izmantojot mazaku lubrikanta daudzumu.

e Endorectal Coil ir japieslédz pie magnétiskas rezonanses sistémas saskana ar nodala 7.5
"Pieslégsana pie MR sistémas" sniegtajiem noradijumiem.
e Pacienta galds ir jaievieto MR sistéma.
- Apsekojama reg@iona centrs ir janovieto atbilsto$i magnéta iso-centram tik precizi, cik
iesp&jams.
- Attalums no pilienveida gala centra Iidz konusveida gredzenam prezervativa
nostiprinaSanai ir 150 mm (sk. 12. att.).

______ oo f

150 mm

12. attéls: Attalums no pilienveida gala centra lldz konusveida gredzenam prezervativa nostiprinasanai.

o Tiek sakta endorektalas magnétiskas rezonanses parbaudes procedira (7.6 "Informacija par
attélveidosanu").
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7.5 Piesléegsana pie MR sistemas

Endorectal Coil ir aprikota ar vienu savienojuma vadu, kura galad atrodas GE konektors (GE P-pieslégvietas
konektors priek$ 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 un 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; GE A-
pieslégvietas konektors 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

GE P-pieslégvietas konektoru ir iespéjams ievietot 1., 2. vai 4. kontaktligzda. Parliecinieties par to, ka GE
P-pieslégvietas konektors ir nofikséts atbilstoSaja kontaktligzda.

Ladzu, nemiet véra, ja Endorectal Coil tiek izmantota kopa ar spolém Anterior Array AA un Posterior
Array PA, AA spole ir japieslédz 1. kontaktligzda.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE A-pieslégvietai paredzétais konektors ir jaiesprauz kontaktligzda A.

Péc pieslegsanas MR sistéma atpazis un paradis Endorectal Coil.

Pirms apsekoSanas procediiras sakSanas parliecinieties par to, ka Endorectal Coil ir paradita GE MR
sisttmas lietotdja saskarnes cilné Coils (spoles). Atlasiet Endorectal Coil no spolu komponensu (Coll
Components) saraksta, ka arT atlasiet vélamo spoles konfiguraciju no spoles konfiguracijas (Coll
Configuration) saraksta.

ga spole netiek paradrta Coil Components saraksta, ta nav atbilsto$a veida pieslégta pie MR sistémas.
Sada gadijuma ir aizliegts veikt pacienta apsekoSanu.

A BISTAMI

Situacija Eksaminacijas ar iekartu, kas nav savienota saskana ar $im LietoSanas instrukcijam.
Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.
Novérsana & lekarta ir jasavieno atbilstoSi §Im LietoSanas instrukcijam.
&  Sekojiet savienodanas instrukcijam, kas noraditas MR sistémas LietoSanas

instrukcijas.

&  Pirms eksaminacijas parliecinieties, ka visi savienojumi ir pabeigti.

& Pareizs savienojums starp spoli un MR sistému ir japarbauda programmataras lietotaja
interfeisa pirms katras eksaminacijas.

@ Eksamin&cijas nedrikst veikt, ja spole atrodas iekS magnéta un ta atvienota no MR
sistémas.

Gadijuma, ja, lai ekspluatétu produktu ir nepiecieSamas papildu paligierices, tad ievérojiet visu izmantoto
iekartu LietoSanas instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija Aprikojuma izmantoSana, kas nav droSa MR vai, kas nav atbilstosi apstiprinata, lai izmantotu
kopa ar iekartu.

Bistamiba Pacientam un/vai lietotdjam var tikt nodarits kait&jums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana & |zmantojiet tikai aprikojumu, kas ir drods MR un apstiprinats, lai izmantotu ar iekartu.

Situacija Pacienta saspieSana, kad tiek aizvérta spole vai/un iestumjot magnéta cauruma.

Bistamiba Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaité&jums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana & Kustiniet, pozicioné&jiet un labojiet spoles dalas saudzigi. Kustiniet pacienta galdu

saudzigi |éna atruma.
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7.6 Informacija par attelveidosanu
e Pirms diagnostiskas attélveidoSanas sakSanas, izmantojiet lokalizatoru, lai parliecinatos
par to, ka Endorectal Coil ir novietota pareizi attieciba pret prostatu.

o levietojiet loga/izlidziniet lokalizatora attélus, lai parliecinatos par spoles pareizo poziciju
saskana ar 10. attélu.

- Sagitalais skats tiek izmantots, lai apstiprinatu to, ka prostata atrodas centra attieciba
pret spoles signala segumu.

- Skérseniskais skats ir lietderigs, lai parliecinatos par pareizu plakanas virsmas
novietojumu pret prostatas dziedzeri.

o Korekcijas algoritmi, pieméram, PURE, var bat lietderigi, lai [ldzsvarotu Endorectal Coil
izmantoSanas radrtto signala intensitates profilu. Ir ieteicams izmantot Sos algoritmus, ja tadi ir
pieejami.

e Jatiek izmantota Endorectal Coil, ir japievers 1pasa uzmaniba PROPELLER sekvencei.

- PROPELLER izmanto NEX signala vidgja lieluma aprékinasanai diviem mérkiem: 1) SNR
uzlabo$anai un 2) artefaktu mazinasanai.

- Neskatoties uz to, ka Endorectal Coil pastiprina SNR, artefaktu mazinasanai joprojam
bls nepiecieSams pienemams NEX skaits.

7.7 lerices atvienoSana
Ja vien nav noradits savadak MR sistémas vai papildaprikojuma lietoSanas instrukcijas, veiciet sekojoSas
darbibas, lai atvienotu spoli péc parbaudes beigam.

1. lzvirziet pacienta galdu no magnéta cilindra.

2. Atvienojiet Endorectal Coil no MR sistémas.

3. Atvienojiet ER spoles turétaju:
a. Uzmanigi atskravéjiet visas skraves.
b. Iznemiet Endorectal Coil no spilpatronas.
c. Atvienojiet ER spoles turétaju no pacienta galda.
d. Novietojiet turétaju tam paredzétaja vieta talakai apstradei.
4. Nonemiet pacienta segu.
a. Utilizejiet pacienta segu atbilsto$a veida.
5. Uzmanigi iznemiet Endorectal Coil no pacienta un nekavéjoties novietojiet to tai paredzétaja vieta
talakai apstradei.
6. Palidziet pacientam nokapt no pacienta galda.
7. Sagatavojiet ierici attiriSanai.
a. Novelciet prezervativus péc kartas un utilizgjiet tos atbilsto$a veida.
b. Izjauciet ER spoles turétaju saskana ar 13. attéla sniegtajiem noradijumiem.
c. Veiciet ierices tiriSanu un dezinfekciju atbilstosi nodalas 7.8 "TiriSana un dezinfekcija"
noradijumiem.
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13. attéls: Izjaukts ER spoles turétajs.

Nr. | Apraksts Skaits Attéls
1 | Skrive (korpuss pirms pastiprinataja) 1
2 | Skrave (Sarnira) 1
3 | Skrave (horizontalai pielagoSanai) 1 T
4 | Sarnira savienojums 1 )
.—-)
5 | Savienojuma augstuma pielago$ana 1 s
%),
6 | Horizontalais stienis ar statni 1 I
—
7 | Pamatplate 1
,—/)

7-1. tabula: ER Coil Support sastavdalas
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7.8 Tinsana un dezinfekcija

Tirdana un dezinfekcija ir javeic saskana ar visu attiecinamo likumdo3anu un noteikumiem, kas
ir speka valsti, kura atrodas ierice.

lerici ir atlauts tirTt un dezinficét tikai apmacitam personalam.
Adekvata ierices tiriSana un dezinfekcija ir lietotaja atbildiba.

Tirisana

Tir8ana ir batiski svarigs solis, kas ir javeic efektivas dezinfekcijas nodrosinasanai. TiriSana nozimé fizisku
piesarnojuma, pieméram, puteklu, zemes, tada organiska materidla ka asinis, fekalijas, izdaltjjumi un

mikroorganismi notiriSanu.  TiriSanas procesa mikroorganismi galvenokart tiek nevis nogalinati, bet
parvietoti. TiriSanai tiek izmantots Gdens, tiriSanas [1dzekli un mehaniskas darbibas.

A BISTAMI

Situacija Nepareizas tiriS8anas metodes.
Bistamiba Mediciniskas ierices bojajumi.
Novérsana = |zmantot tikai pardoSana pieejamus mérenus tirisanas lidzek|us, kas ir izSkidinati Gdent

atbilstosi razotaja noradijumiem.
= TirSanai izmantot mikstu, samitrinatu lupatinu. lerici ir aizliegts iemérkt Skidrumos.
lerice ir jaaizsarga no Skidrumu nonakSanas iericé caur korpusu.

= |r aizliegts izmantot rupjus vai abrazivus tiri8anas Iidzek|us, kas var izraisit ierices
korpusa vai krasas bojajumus.

Dezinfekcija

Dezinfekcija nozimé slimibu attistibu veicinoSu mikroorganismu iznicinaSanu.

Attieciba uz dezinfekciju, ierice ir klasificéta ka vidéji kritiskas nozimes mediciniska ierice. Tas nozimé, to
ka ir javeic paaugstinata lTmena dezinfekcija.

Rapid Biomedical razota ierice Endorectal Coil piegades bridi nav uzskatdma par dezinficétu augsta
pakapé un nav uzskatama par sterilu.

Pirms un péc katras izmanto$anas reizes, tai skaita pirmas izmantoSanas reizes, ierice Endorectal Coil ir
jadezinfice.

leteikums

RAPID Biomedical iesaka izmantot augsta Iimena dezinfekcijas l1dzekli, kas darbojas ka
baktericids (tai skaitd mikobaktérijas), fungicids un virucids. Pieméram, B Braun raZotas
Meliseptol® HBV vai, Meliseptol® salvetes, vai dezinfekcijas [Tdzekl|us, kas ir apraksttti
“Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)", “Robert Koch Institut (RKI)” vai “Centers for
Disease Control and Prevention (CDC)” informacijas materidlos un atbilst dezinfekcijas
meérkim.

A BISTAMI

Situacija Tiek izmantots neatbilstoSs dezinfekcijas I[imenis un/vai tiek veiktas neatbilstosas tiriSanas
un dezinfekcijas procediras.

Bistamiba Netiek nodroSinats nepiecieSamais dezinfekcijas limenis, ka rezultata rodas infekcija.
Novérsana = Dezinfekcijas ITdzeklim ir jabat baktericidam (tia skaita mikobaktérijas), fungicidam un
virucidam.

29/39



RAPID Biomedical GmbH

A BISTAMI

Situacija NeatbilstoSas dezinfekcijas tehnikas izmantoSana.
Bistamiba Mediciniskas ierices bojajumi.
Novérsana = Dezinfekcijas [Tdzeklim ir jabat uz alkohola bazes veidotam Skidumam.

= Aizliegts izmantot dezinfekcijas Skidumus uz aldehida vai fenola bazes.
= |lerici ir aizliegts sterilizét.
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8 Ipasas tehniskas iekartas lieto$anas instrukcijas

8.1 Veiktspéja / Kvalitates nodrosinasana

Meés iesakam regularu iekartas pareizas darbibas parbaudi ar Spoles Kvalitates parbaudes testu.

Spoles Kvalitates parbaudes tests javeic GE servisa parstavim vai treSo pusu pakalpojumu sniedzéjam. Lai
veiktu spoles Kvalitates parbaudi, lldzu, sazinieties ar savu GE servisa parstavi vai treSo pusu pakalpojumu

shiedzeju.

Lddzu, sazinieties ar GE Veselibas apripes nodalu pa talruni 800-582-2145 saistiba ar jebkadiem jautajumiem
vai probléemam.
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9 Pielikums

9.1 Specifikacijas

lerices nosaukums

1.5T Endorectal Coil

1.5T Endorectal Coil

3.0T Endorectal Coil

lerices numurs (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

MR kodols

1H

Darbibas frekvences

63,9 MHz

127,7 MHz

MR sistéma GE 1.5 T MR sistémas GE 3.0 T MR Sistémas
MR sistémas lauka intensitate 15T 30T
RF polarizacija lineara

Spoles korpusa izméri

Garums: 360 mm

Platums: 44 mm

Augstums: 39 mm

Pilienveida uzgala izméri

Garums: 97 mm

Platums: 25 mm

Augstums: 17 mm

Spoles korpusa kakla izméri

Garums: 75 mm

Diametrs: 12 mm

Rezonatora garums (jutiga zona) 80 mm

Rezonatora platums (jutiga zona) 16,5 mm

Savienojuma vada garums 130 cm 110 cm
Endorectal Coil svars 1,0 kg

ER Coil turétaja svars 2,0 kg

Maksimalais pielaujamais pacienta
svars

Pacienta svara ierobezojumus nosaka tikai pacienta galda maksimalais

svars.

Izmanto$anas vide

Tikai telpas

IzmantoSanas apstakli:

Temperatiras diapazons
Relativais mitrums
Gaisa spiediens

+15°C lidz +24°C / +59°F ldz
+75,2°F

30 % lidz 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

TransportéSanas un uzglabasanas

apstakli: Temperatiras diapazons
Relativais mitrums

-25°C lidz +60°C / -13°F lidz
+140°F

B [>=[O[8 =

5 % Iidz 95 % RH

9-1. tabula: lerices specifikacijas
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A BISTAMI

Situacija lekarta netiek ekspluatéta noteikto Ekspluatacijas Apstak|u robezas.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Novérsana @ Parliecinieties, ka eksaminacijas telpas apkartéjas vides apstakli (temperatira,

relativais mitrums, gaisa spiediens) ir noteikto Ekspluatacijas Apstaklu specifikaciju
robezas.
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9.2 Informacija par reguléjumu

Objekts

Dati

Izgatavotajs

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpara, Vacija

Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fakss: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Izplatitajs

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

ASV

UMDNS kods (Universala mediciniskas
iekartu nomenklatiras sistéma)

17-542

Tirdzniecibas regulativa iestade

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Eiropas Savieniba

lekartas klase

Klase lla - saskana ar MDD Pielikumu IX, nodalu Ill, klauzulu 3,
paragrafu 3.2, likumu 5

ASV

lekartas klase

lekartas klase

PirmspardoSanas iesniegSanas Nr.
lekartas saraksta Nr.

Izgatavotaja FEI
Importétaja/lzplatitaja FEI

Klase Il - saskana ar 21 CFR 892.1000
MOS

procesa

procesa

3005049692

2183553

Kanada

lekartas klase

lekartas licences Nr.
Izgatavotaja ID
Importétaja/lzplatitaja ID

Klase Il - saskana ar CMDR - SOR/98-282, sarakstu 1, nodalu 6,
dalu 1, likumiem 2 un 12

procesa
140730
117707

Turcijas importétaja informacija/Tiirkiye ithalatc Bilgileri:

Importétajs/ithalatgi

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul Tirkiye

9-2. tabula: Informacija par reguléjumu
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9.3 Markesana

RAPID Biomedical GmbH

Ja markéjumi trokst vai kluvusi nesalasami, tad iekartu nedrikst ekspluatét. Mark&jumu drikst
atjaunot vai labot tikai RAPID Biomedical vai parstavis no RAPID Biomedical.

Vieniba Simbols lerices markéjums/piezimes

u RAPID Biomedical GmbH Kettelerstr. 3-
RaZotajs Y7o 11

iy 97222 Rimpar, Vacija
Izplatitajs GE Medical Systems, LLC

(GADS-MENESIS-DIENA)

1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
1.5T—-01946 1.5T Endorectal Coil
lerices nosaukumi tirgQ n/a
3.0 T—01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5 T “P Port” O-HLE-015-01899
lerices atsauces numursg] 1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
30T O-HLE-030-01900
ER Coil Support ZUB-01955
lerices sérijas numurs SN n/a
1.5T— 01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T—01946 a 5818916-2
detalas # 3.0T—= 01900 5772250-2
01955 5772250-3
lerices parskats XX
Razo$anas datums GGGG-MM-DD

UDI kods (paraugs)

(O1)XXXXXXXXXXXX (21)XXX

lerices veids (T/R)

_U
7 %ﬁ: %

o

Tikai uztverSanas spole

CE markéjums (apliecina ierices atbistibu ES
Padomes Direktivai 93/42/EEK par
mediciniskajam iericém).

C€ o107

0197 = Pazinotas institlicijas identifikacijas
numurs

Tipveida parbaude Kanada/ASV

®

procesa

levérojiet lietoSanas instrukcijas
noradijumus.
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Vieniba Simbols lerices markéjums/piezimes

levérojiet lietoSanas instrukcija sniegtos é
droSibas noradijumus.

Pielietojuma veids BF. v\
L]

. klase saskana ar IEC 61140.

Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu
utilizacija (EEIA Direktiva 2012/19/ES)

LietoSanas instrukcija elektroniska formata
or) 24l

1.5T— 01899 m @ @
Sistémas pieslégvietas
sanos 1.5T— 01946 @

oo | )

Informacija uz spoles (uzlime) priekSa

Informacija uz spoles konektora (uzlime) n/a aizliegts atstat nepieslégtu ieks cilindra

9-3. tabula: lerices markéjums
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9.4 Simbolu glosarijs
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Simbols

Avots

Atsauces
nr.

Simbola nosaukums & definicija

ISO 7000

5957

Drikst izmantot tikai iekStelpas. Lai identificétu elektrisku
aprikojumu, kas radtts lietoSanai iekstelpas.

ISO 7000

0632

Temperatiras ierobezojums. Lai noraditu uz maksimalo
un minimalo temperattru ierobeZojumiem, kuras produkts
ir jauzglaba, jatransporté un jaizmanto.

ISO 7000

2620

Mitruma ierobeZojums. Lai noraditu uz pielaujamo augséjo
un apaks$ejo relativa mitruma robezam transporté$anai un
uzglabasanai.

ISO 7000

2621

Atmosféras spiediena ierobezojums. Lai noraditu uz
pielaujamo augsé&jo un apaksejo relativa mitruma robezam
transportéSanai un uzglabasanai.

ISO 7000

3082

Izgatavotajs. Lai identificétu produkta izgatavot3ju.

ISO 7000

2497

IzgatavoSanas datums. Datums var bit gads, gads un
meénesis vai gads, ménesis, diena. Datums ir janorada
blakus simbolam. Datums varbit, pieméram, $ads: 1996-
06-12.

ISO 7000

2493

Kataloga numurs. Lai identificétu izgatavotaja kataloga
numuru, pieméram, uz mediciniskas iekartas vai ta
iepakojuma. Kataloga numurs janovieto blakus simbolam

ISO 7000

2498

Sérijas numurs. Lai identicétu izgatavotaja sérijas numuru,
pieméram, uz mediciniskas iekartas vai ta iepakojuma.
Kataloga numurs janovieto blakus simbolam.

IEC 60417

6191

RF spole, transmitéSana. Lai identificétu spoles radio
frekvenci (RF) tikai priek$ transmitéSanas.

IEC 60417

6192

RF spole, transmitéSana un sanems3ana. Lai identificétu
spoles radio frekvenci (RF) priek$ transmitéSanas un
sanemsanas.

IEC 60417

6193

RF spole, sanems$ana. Lai identificétu spoles radio
frekvenci (RF) tikai priek§ sanemsanas.

ISO 7010

M002

Atsauce uz instrukciju rokasgramatu/bukletu. Lai uzsvértu,
ka obligati jaizlasa instrukciju rokasgramata/buklets.

> QRI®IR®E EF| B IEQ W D

ISO 7000

0434A

Uzmanibu. Lai noraditu, ka nepiecieSams ievérot
piesardzibu ekspluatéjot iekartu vai parraudzit situaciju
tuvuma, kur Sis simbols ir uzstadits, vai art noradtt, ka
esoSai situacijai nepiecieSama ekspluatatora uzmaniba
vai riciba, lai novérstu nevélamas sekas.

IEC 60417

5840

Veids B pielietota dala. Lai identificétu veida B pielietoto
dalu ievérojot IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Veids BF pielietota dala. Lai identificétu veida BF
pielietoto daju ievérojot IEC 60601-1.
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Simbols Avots AtSﬁ:mes Simbola nosaukums & definicija
Klases Il aprikojums. Lai identificetu aprikojumu, kas
[l IEC 60417 5172 atbilst droSibas prasibam, kas noteiktas Klases II
aprikojumam saskana ar IEC 61140.
Simbols, lai markétu elektrisku un elektronisku
Direktiva Piclikums aprikojumu. Simbols norada uz atsevidku elektrisku un
ﬁ 2002/96/EC Y: elektronisku aprikojuma kolekciju un sastav no krusteniski
izsvitrotas atkritumu tvertnes. Simbolu ir jaizdruka
redzamu, salasamu un neizdzéSamu.
SU/T 11364- Kinas tautas Republikas elektroniskais standarts:
t'e’ 2014 Nodala 5 | Logo attélo produkta vidi aizsargajosu raksturu, proti, ka
produkts nesatur bistamas vielas.
N Visparéjs atkopes/atkartotas parstrades simbols. Lai
%@ ISO 7000 1135 noraditu, ka markétais produkts ir dala no atkopes vai
atkartotas parstrades procesa.
Trausls, izturéties saudzigi. Lai noraditu, ka transporta
I ISO 7000 0621 kravas saturs ir trausls un pret to jaizturas saudzigi.
Ar S0 pusi uz augsu. Lai noradttu pareizu transporta
H ISO 7000 0623 kravas augSupé€jo poziciju.
s Pasargat no lietus. Lai noradtitu, ka transporta kravu
| ISO 7000 0626 japasarga no lietus un jauzglaba sausa vieta.
c € 92/'23252\?0 P|el)|é<llIJms CE markéjums par Atbilstibu medicinisku iekartu Klasei |
c E Direktiva Pielikums | CE marké&jums par Atbilstibu ar Informétas iestades
0197 93/42/EEC Xl numuru simbola labaja pusé medicinisku iekartu # Klasei |

9-4. tabula: Simbolu glosarijs
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9.5 Akronimu saraksts
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Akronims | Skaidrojums

AGB Standarta noteikumi un nosacijumi

C Ogleklis

CD Kompaktdisks

CFR Federalo regulu kodekss (ASV)
CMDR Kanadas medicinisko iekartu regula
EC Eiropas kopiena

ECG Elektrokardiogramma

EEC Eiropas Ekonomikas kopiena

elFU Elektroniskas LietoSanas instrukcijas
EU Eiropas Savieniba

FID Brivs indukcijas sabrukums

IEC Starptautiska elektrotehniska komiteja
MDD Medicinisku iekartu Direktiva (EK)
MR Magnétiska rezonanse

Na Natrijs

O-HLE-015 | Virsmas spole; 1H; paredzéta lauka intensitatei 1.5 T
O-HLE-030 | Virsmas spole; 1H; paredzéta lauka intensitatei 3.0 T
P Fosfors

PN Dalas numurs

QA Kvalitates parbaude

REF Atsauces numurs (dalas numurs)

RF Radio frekvence

RoHS Bistamo vielu ierobeZo3ana

ROI Intereséjosa apskates vieta

Rx SanemS$anas funkcija

SAR Specifiska absorbcijas pakape

SN Sérijas numurs

SNR Signala-pret-skanu proporcija

T/IR Transmitét/Sanemt

Tx TransmitéSanas funkcija

uDI Unikala lekartas Identifikacija

WEEE Elektronisko un elektrisko iekartu atkritumi

9-5. tabula: Akronimu saraksts
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