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Cz���  I    Zalecenia ogólne 
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1 Instrukcja u � ytkowania 

1.1 Instrukcja u � ytkowania 

Instrukcja obs
ugi jest cz�� ci�  wy� ej wymienionego produktu RAPID Biomedical GmbH (RAPID 
Biomedical GmbH). Jest ona przeznaczona dla osób, które obs
uguj� , instaluj�  lub uruchamiaj�  produkt. 
Przed rozpocz� ciem pracy z produktem nale� y dok
adnie zapozna�  si�  z instrukcj�  obs
ugi. W przypadku 
w� tpliwo� ci co do tre� ci zawartych w instrukcji obs
ugi nale� y skonsultowa�  si�  z RAPID Biomedical. 
Instrukcja obs
ugi musi by�  dost� pna dla wszystkich u� ytkowników produktu przez ca
y okres jego 
u� ytkowania. Instrukcja obs
ugi powinna zosta�  przekazana ka� demu kolejnemu 
w
a� cicielowi/u� ytkownikowi produktu. 

1.2 Znaki i etykiety bezpiecze � stwa 

Znaki i etykiety bezpiecze� stwa posiadaj�  nast� puj� ce znaczenie. 

�OSTRO� NIE   

Wskazuje na niebezpieczn �  sytuacj � , której nale � y unikn �� , aby zapobiec pomniejszym 
obra � eniom. 

Ostrze� enie dotyczy nast� puj� cych elementów: 

Sytuacja Informacje o charakterze potencjalnie niebezpiecznej sytuacji. 

Zagro � enie Konsekwencje nieunikni� cia sytuacji zagro� enia. 

Zapobieganie  �  Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych. 

 

����� �  

Wskazuje wa � ne informacje maj � ce na celu informowanie o zagro � eniach, które mog �  
spowodowa �  szkody inne ni �  obra � enia osób. 

Uwaga dotyczy nast� puj� cych elementów: 

Sytuacja Informacje o charakterze potencjalnie niebezpiecznej sytuacji. 

Zagro � enie Konsekwencje nieunikni� cia sytuacji zagro� enia. 

Zapobieganie  �  Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych. 

 

 

Wskazuje przydatne wskazówki lub zalecenia. 

1.3 Prawa autorskie 

Nieautoryzowane kopiowanie instrukcji obs
ugi w ca
o� ci lub w cz�� ci stanowi naruszenie praw autorskich 
RAPID Biomedical. 

1.4 Ograniczenie odpowiedzialno � ci 

Specyfikacje i dane zawarte w instrukcji obs
ugi by
y obowi� zuj� ce w chwili oddania do druku. Firma 
RAPID Biomedical nie ponosi odpowiedzialno� ci i nie przyjmuje roszcze�  stron trzecich w zwi� zku ze 
szkodami powsta
ymi podczas u� ywania urz� dzenia w wyniku niew
a� ciwego lub nieuprawnionego 
u� ycia, b
� dów w obs
udze lub nieprzestrzegania zalece�  instrukcji obs
ugi, w szczególno� ci dotycz� cych 
bezpiecze� stwa. Nie ma to wp
ywu na warunki gwarancji i r� kojmi okre� lone w Standardowych 
Warunkach (AGB) RAPID Biomedical. 
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1.5 Formy instrukcji obs
ugi 

·  CD-ROM: Wraz z produktem dostarczana jest p
yta CD z elektroniczn�  instrukcj�  obs
ugi w 
ró� nych j� zykach. Wi� cej informacji mo� na znale��  w ulotce eIFU; 

·  Pobranie przez Internet:  Elektroniczna instrukcja obs
ugi mo� e by�  pobrana w ró� nych 
j� zykach oraz we wszystkich dost� pnych wersjach ze strony RAPID Biomedical: 
www.rapidbiomed.de  

·  Instrukcja obs
ugi w formie papierowej lub na p
yci e CD: Instrukcj�  obs
ugi w formie 
papierowej lub na p
ycie CD mo� na zamówi�  bezp
atnie w RAPID Biomedical za po� rednictwem 
poczty elektronicznej (adres e-mail na stronie 2). O ile nie zamówiono inaczej, zawsze 
najnowsza wersja zostanie dostarczona w ci� gu 7 dni po otrzymaniu zamówienia. Dost� pne 
j� zyki podano w ulotce eIFU; 
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2 Obs
uga 

2.1 Czu
o ��  urz � dzenia 

����� �  

Sytuacja Wra� liwe urz� dzenie elektroniczne, nietraktowane z nale� yt�  ostro� no� ci� . 

Zagro � enie Urz� dzenie mo� e ulec uszkodzeniu. 

Zapobieganie  �  Obchodzi�  si�  i u� ywa�  z nale� yt�  ostro� no� ci� . 

�  Unika�  wstrz� sów i uderze� , które mog�  uszkodzi�  urz� dzenie. 

�  Urz� dzenie nale� y przenosi�  trzymaj� c wy
� cznie za obudow� . 

�  Pod
� czone kable i wtyczki nale� y traktowa�  z nale� yt�  ostro� no� ci�  i nie u� ywa�  
ich do przenoszenia urz� dzenia. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Przenoszenie urz� dzenia trzymaj� c za kable i/lub wtyczki. 

Zagro � enie Urz� dzenie i/lub inny sprz� t mo� e ulec uszkodzeniu. 

Zapobieganie  �  Nie przenosi�  urz� dzenia trzymaj� c za kable i/lub wtyczki. 

�  Przenosi�  urz� dzenie trzymaj� c za uchwyty lub obudow� . 

�  Ostro� nie obchodzi�  si�  z urz� dzeniem. 

2.2 Konserwacja 

Nie jest wymagana konserwacja, je� li urz� dzenie jest u� ywane prawid
owo i regularnie czyszczone. 

2.3 Przechowywanie 

Urz� dzenie nale� y przechowywa�  z dala od potencjalnych � róde
 zanieczyszcze�  i uderze�  
mechanicznych w suchym, ch
odnym miejscu, gdzie nie wyst� puj�  du� e wahania temperatury (zob. 9.1 
Specyfikacje). 

2.4 Usuwanie wycofanych z u � ytkowania urz � dze�  

Firma RAPID Biomedical niniejszym potwierdza, � e jej urz� dzenia s�  zgodne z wytycznymi, przepisami i 
rozporz� dzeniami Unii Europejskiej dotycz� cymi usuwania zu� ytego sprz� tu elektrycznego i 
elektronicznego, w ich najnowszej wersji (zob9.3 Etykiety). 

����� �  

Sytuacja Niew
a� ciwa utylizacja. 

Zagro � enie Zagro� enie dla � rodowiska. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie to nie mo� e by�  usuwane z odpadami gospodarczymi. Przekaza�  
zu� yte urz� dzenie w celu utylizacji do producenta (adres na stronie 2). 

 

 

RAPID Biomedical przyjmuje zwroty opakowa�  i zu� ytych urz� dze� . 
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2.5 Zwrot urz � dze�  

RAPID Biomedical dostarcza swoje produkty w specjalnych opakowaniach, które mo� na wielokrotnie 
wykorzystywa� . Zwrot urz� dze�  jest obs
ugiwany przez dystrybutora. Nale� y skontaktowa�  si�  z 
przedstawicielem lokalnego serwisu. 

����� �  

Sytuacja Nieodpowiednie opakowanie i/lub niew
a� ciwe � rodki transportu. 

Zagro � enie Urz� dzenie mo� e ulec uszkodzeniu. 

Zapobieganie  �  Podczas odsy
ania produktu nale� y wykorzysta�  oryginalne opakowanie. 

2.6 Ochrona � rodowiska 

RAPID Biomedical zapewnia przestrzeganie przepisów dotycz� cych ochrony � rodowiska zawartych w 
obowi� zuj� cych dyrektywach UE przez ca
y cykl u� ytkowy swoich urz� dze� , od ich opracowania, poprzez 
produkcj� , a�  po utylizacj�  (patrz równie�   9.3 Etykiety). 
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3 Ogólne zalecenia bezpiecze � stwa 

3.1 Informacje ogólne 

Prawid
owe i bezpieczne dzia
anie  Endorectal Coil i w po
� czeniu z systemem MR wymaga wiedzy 
technicznej personelu obs
uguj� cego oraz wysokiego stopnia znajomo� ci niniejszej instrukcji obs
ugi i 
instrukcji obs
ugi systemu MR. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Nieprawid
owa obs
uga urz� dzenia podczas instalacji, u� ytkowania, serwisowania i/lub 
napraw. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie mo� e by�  instalowane wy
� cznie przez autoryzowany personel. 

�  Urz� dzenie mo� e by�  obs
ugiwane wy
� cznie przez przeszkolony personel. 

�  Nale� y � ci� le przestrzega�  zalece�  podanych w niniejszej instrukcji obs
ugi. 

�  Przestrzega�  zalece�  podanych w instrukcji obs
ugi systemu MR, dodatkowych 
urz� dze�  i instalacji. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Uszkodzone urz� dzenie medyczne. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Przed ka� dym u� yciem nale� y sprawdzi�  i zapewni�  niezawodno��  dzia
ania 
urz� dzenia. 

�  Je� li urz� dzenie jest uszkodzone, nie wolno go u� ywa� . 

Sprawdzenie niezawodno� ci dzia
ania urz� dzenia obejmuje sprawdzenie obudowy, sprawdzenie po
� cze�  
(kabli, wtyczek) oraz sprawdzenie wszystkich etykiet (9.3 Etykiety). Dotyczy to równie�  wszystkich innych 
urz� dze�  wymaganych do pracy i u� ywanych akcesoriów. 

W przypadku uszkodzenia lub nieprawid
owego dzia
ania urz� dzenia nale� y bezzw
ocznie powiadomi�  
przedstawiciela lokalnego serwisu. Brakuj� ce lub uszkodzone etykiety mog�  by�  zmieniane lub 
zast� powane wy
� cznie przez przedstawiciela serwisu. Tylko przedstawiciel autoryzowany przez RAPID 
Biomedical jest uprawniony do naprawy lub modyfikacji tego produktu. Zob. rozdzia
4 Uszkodzone 
urz� dzenie medyczne.. 

Podczas rozpocz� cia u� ytkowania, a przed pierwszym u� yciem na aktualnym obiekcie testowym, nale� y 
sprawdzi�  i udokumentowa�  prawid
owe dzia
anie urz� dzenia za pomoc�  testu na odpowiednim fantomie 
MR (8.1 W
a� ciwo� ci u� ytkowe / zapewnienie jako� ci). 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Wykrywanie zak
óce�  sygna
u przez niskie warto� ci SNR lub artefakty obrazu. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Przed ka� dym u� yciem nale� y sprawdzi�  i zapewni�  prawid
owe dzia
anie 
urz� dzenia. 

�  Urz� dzenie nie mo� e by�  u� ywane w przypadku stwierdzenia nieprawid
owego 
dzia
ania. 

�  Urz� dzenie mo� e by�  obs
ugiwane wy
� cznie przez przeszkolony personel. 
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Ograniczenie u � ycia -" tylko ���À" 
Przepisy prawa niektórych krajów mog�  ogranicza�  sprzeda�  urz� dzenia tylko dla lekarzy 
lub na ich zamówienie, lub dla u� ytkowników uprawnionych do tego przepisami kraju 
u� ytkowania. Urz� dzenie to mo� e by�  sprzedawane wy
� cznie uprawnionym lekarzom lub 
osobom posiadaj� cym zlecenie lub zamówienie od uprawnionych lekarzy do jego zakupu. 

 

3.2 Obszar zastosowania 

Urz� dzenie zosta
o opracowane do u� ytku w po
� czeniu z systemem MR wskazanym w 5 . 

 

Deklaracja WE zgodnie z art. 12 dyrektywy 93/42/EWG stanowi, � e urz� dzenie mo� e by�  
u� ywane wy
� cznie w po
� czeniu z innymi okre� lonymi urz� dzeniami. U� ywanie 
urz� dzenia w po
� czeniu z innymi niewymienionymi na li� cie urz� dzeniami jest uwa� ane 
za u� ycie nieuprawnione i niezgodne z jego przeznaczeniem. Powoduje to utrat�  
gwarancji. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. Zapobieganie 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie mo� e by�  u� ywane wy
� cznie zgodnie z jego przeznaczeniem. 

 

 

Przestrzega�  zalece�  podanych w instrukcji obs
ugi systemu MR. 
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4 Uszkodzone urz � dzenie medyczne 

4.1 Sygnalizowanie uszkodzenia 

Urz� dzenie nie posiada wska� ników b
� dów. Operatorzy musz�  polega�  na innych � rodkach sygnalizacji 
b
� dów. W tym wzgl� dzie powinni: 

·  na bie�� co obserwowa�  informacje o b
� dach sygnalizowane przez system MR 

·  regularnie sprawdza�  dzia
anie urz� dzenia (np. nieoczekiwane wyniki bada� , pogorszon�  jako��  
obrazu MR itp.) 

4.2 Stan b
 � du 

Upewnij si� , � e produkt jest skonfigurowany i u� ywany zgodnie z odpowiedni�  instrukcj�  obs
ugi. W razie 
nieprawid
owo� ci, skontaktowa�  si�  z lokalnym serwisem. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Uszkodzone lub nieprawid
owo dzia
aj� ce urz� dzenie. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie nie mo� e by�  u� ywane w przypadku uszkodzenia i/lub 
nieprawid
owego dzia
ania. Nale� y bezzw
ocznie skontaktowa�  si�  z lokalnym 
serwisem. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Samowolna naprawa uszkodzonego lub nieprawid
owo dzia
aj� cego urz� dzenia. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie �  Tylko przedstawiciele autoryzowani przez RAPID Biomedical s�  uprawnieni do 
naprawy tego produktu. 
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Cz���  II Informacje o produkcie 
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5 Opis urz � dzenia 

Urz� dzenie  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 i ER Coil Support ZUB-01955) jest przeznaczone do 
u� ytku z systemem rezonansu magnetycznego (MR). Cewka jest zaprojektowana do wspó
pracy z cewk�  
diagnostyczn�  (Body Coil (BC)) systemu MR, która wzbudza j� dra wodoru (1H) polami magnetycznymi o 
cz� stotliwo� ci radiowej (RF), tak aby cewka mog
a odbiera�  wynikowy sygna
 RF z wzbudzonych j� der. 
Cewka jest zaprojektowana jako cewka tylko odbiorcza do badania prostaty w wysokiej rozdzielczo� ci 
MR. 
 
Obudowa cewki ma minimalne rozmiary i kszta
t kropli dla wi� kszego komfortu pacjenta. Posiada p
ask�  
górn�  cz��� , aby zminimalizowa�  odleg
o��  wewn� trznej elektroniki cewki odbiorczej od prostaty. Cewka 
jest tylko odbiorcza (Rx) i sk
ada si�  z pojedynczego elementu p� tli z wbudowanym przedwzmacniaczem 
o niskim poziomie szumów i z
� czem do GE 1.5 T MR-System lub GE 3.0 T MR-System. Cewka jest na 
sta
e dostrojona i dopasowana do typowego obci�� enia dla prostaty przy cz� stotliwo� ci Larmora 1H przy 
1,5 T (63.,9 MHz) lub 3,0 T (127,7 MHz), odpowiednio. Obwody odsprz� gaj� ce s�  zintegrowane w 
pojedynczym elemencie p� tli, zapewniaj� c odsprz� gni� cie od cewki systemu MR podczas transmisji 
impulsu wzbudzaj� cego RF. 
 
Zaleca si�  stosowanie modelu Endorectal Coil w po
� czeniu z dodatkow�  dost� pn�  ER Coil Support. 
Urz� dzenie ER Coil Support jest przeznaczone do u� ytku z dowolnym modelem Endorectal Coil  (1.5T 
Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 i 3.0T Endorectal Coil O-HLE-
030-01900). Wspomaga stabilizacj�  Endorectal Coil w ka� dej pozycji wymaganej przy ka� dym 
indywidualnym badaniu endorektalnym MR. Urz� dzenie ER Coil Support posiada opraw�  pier� cieniow�  
dla lepszego dopasowania anatomicznego Endorectal Coil. Urz� dzenie Endorectal Coil jest zamocowane 
wewn� trz oprawy poprzez dokr� cenie � ruby rade
kowanej. Umo� liwia ona pi��  stopni regulacji po
o� enia 
oprawy do wymaganego po
o� enia obudowy Endorectal Coil. Dwie dodatkowe � ruby rade
kowane 
umo� liwiaj�  zablokowanie  ER Coil Support w �� danym po
o� eniu. 

5.1 Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, � rodowisko 

Wskazania do stosowania Urz� dzenie Endorectal Coil  jest do przeznaczone u� ywania jako 
rozszerzenie urz� dzenia do diagnostyki obrazowej GE 1.5 T MR Systems i 
GE 3.0 T MR Systems do tworzenia obrazów poprzecznych, wtórnych, 
koronalnych i uko� nych, obrazów spektroskopowych i / lub widm, 
prezentuj� c wewn� trzn�  struktur�  prostaty. 

Obrazy te, interpretowane przez przeszkolonego lekarza, dostarczaj�  
informacji wspieraj� cych podczas diagnozowania. 

Przeciwwskazania Urz� dzenie Endorectal Coil  nie zmienia ogólnych przeciwwskaza�  do 
wykonania badania metod�  rezonansu magnetycznego przy u� yciu GE 
1.5 T MR Systems i GE 3.0 T MR Systems. 

W przypadku bada�  endorektalnych metod�  rezonansu magnetycznego 
istniej�  dodatkowe przeciwwskazania do zidentyfikowania i rozwa� ania 
przez lekarza (patrz równie�   7.1 Wybór pacjenta). 

Zastosowanie Prostata 

Zamierzona populacja Doro� li (powy� ej 21 roku � ycia) 

Aplikowane cz�� ci Ca
e urz� dzenie medyczne 

System MR GE 1.5 T MR Systems lub GE 3.0 T MR Systems 

Si
a pola B0 1.5 T lub 3.0 T odpowiednio 

Dzia
anie cewki 1H konieczne (wzbudzenie 1H) 
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5.2 Zakres dostawy 

Wraz z urz� dzeniem dostarczane s�  nast� puj� ce komponenty: 
 
Dla GE 1.5 T MR Systems z przy
� czem "P port" 

·  1.5T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5772252-2) 
·  Ulotka eIFU 
·  P
yta CD zawieraj� ca elektroniczn�  instrukcj�  obs
ugi w ró� nych j� zykach 

 
Dla GE 1.5 T MR Systems z przy
� czem “A port” 

·  1.5T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5818916-2) 
·  Ulotka eIFU 
·  P
yta CD zawieraj� ca elektroniczn�  instrukcj�  obs
ugi w ró� nych j� zykach 

 
Dla GE 3.0 T MR Systems 

·  3.0T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5772250-2) 
·  Ulotka eIFU 
·  P
yta CD zawieraj� ca elektroniczn�  instrukcj�  obs
ugi w ró� nych j� zykach 

 
Dla wszystkich modeli Endorectal Coil 

·  ER Coil Support (GEHC nr kat. 5772250-3) 

5.3 Widok urz � dzenia 

5.3.1 Modele Endorectal Coil 

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

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

5.3.2 ER Coil Support Dla wszystkich modeli 

 
Rysunek 4: ER Coil Support - ZUB-01955 
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6 Rozpocz � cie u � ytkowania i wznowienie u � ytkowania 

6.1 Ogólne zalecenia 

Przed pierwszym uruchomieniem po dostawie, serwisowaniu lub naprawie nale� y zawsze sprawdzi�  
niezawodno��  dzia
ania urz� dzenia. 

����� �  

Sytuacja Urz� dzenie jest u� ywane przed aklimatyzacj� . 

Zagro � enie Uszkodzenie urz� dzenia medycznego przez skroplon�  wod� . 

Zapobieganie  

�  Instalacja i pierwsze uruchomienie urz� dzenia mo� e nast� pi�  dopiero po up
ywie 
wymaganego okresu aklimatyzacji. Rozpakowane urz� dzenie nale� y pozostawi�  
w miejscu przeznaczonym do pó� niejszej eksploatacji przez 24 godziny przed 
uruchomieniem. 

�  Informacje na temat dopuszczalnego � rodowiska pracy urz� dzenia podano w 
za
� czniku 9.1 Specyfikacje. 

6.2 Monitorowanie niepo �� danego dzia
ania (SAR) 

Urz� dzenie nie posiada ani oddzielnego systemu monitorowania wspó
czynnika absorpcji w
a� ciwej 
(ochrona pacjenta), ani maksymalnej zastosowanej mocy skutecznej (RF) (ochrona komponentów, 
zob.9.1 Specyfikacje). Jest to realizowane przez system MR poprzez monitorowanie i ograniczanie 
maksymalnej mocy skutecznej RF podczas skanowania. 

Aby zapewni�  prawid
owe dzia
anie kontroli wspó
czynnika absorpcji oraz maksymalnej stosowanej 
kontroli mocy rms RF, cewka jest kodowana i rozpoznawana przez system MR po pod
� czeniu. Podczas 
pod
� czania cewki system MR rozpoznaje to zdarzenie i ustawia odpowiednie parametry podane w 
danym pliku konfiguracyjnym. Dzi� ki temu mechanizmowi pacjent i cewka s�  zabezpieczone przed 
obra� eniami/uszkodzeniem. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Wykonywanie badania z urz� dzeniem, które nie jest pod
� czone zgodnie z niniejsz�  
instrukcj�  obs
ugi. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie musi by�  pod
� czone w sposób okre� lony w niniejszej instrukcji 
obs
ugi. 

�  Nale� y post� powa�  zgodnie z instrukcjami pod
� czenia podanymi w instrukcji 
obs
ugi systemu MR. 

�  Przed przyst� pieniem do bada�  nale� y upewni�  si� , � e wszystkie po
� czenia 
zosta
y wykonane. 

�  Prawid
owe po
� czenie pomi� dzy cewk�  a systemem MR musi by�  sprawdzone w 
interfejsie u� ytkownika oprogramowania przed ka� dym badaniem. 

�  Nie nale� y przeprowadza�  bada� , je� li cewka znajduje si�  wewn� trz magnesu i 
jest od
� czona od systemu MR. Nie nale� y przeprowadza�  � adnych bada�  przy 
od
� czonym urz� dzeniu. 
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7 Normalne u � ycie 

7.1 Wybór pacjenta 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Oprócz ogólnych przeciwwskaza�  do bada�  metod�  rezonansu magnetycznego, mog�  
istnie�  dodatkowe przeciwwskazania do wykonania endorektalnego badania rezonansu 
magnetycznego. Przeciwwskazania mog�  by�  nast� puj� ce (nale� y pami� ta� , � e 
poni� sza lista mo� e nie by�  kompletna): 

o Pacjenci z chirurgicznie nieobecnym odbytem lub odbytnic� . 

o Pacjenci z hemoroidami (krwawi� ce hemoroidy). 

o Pacjenci po operacji jelita grubego (krwawienie z jelita lub p� kni� cie jelita). 

o Pacjenci z zapalnymi chorobami jelit (krwawienie z jelita lub p� kni� cie jelita). 

o Pacjenci ze zw�� eniami (komplikacje). 

o Pacjenci z mas�  obturacyjn�  w odbycie (komplikacje). 

Zagro � enie Mog�  wyst� pi�  obra� enia pacjenta. 

Zapobieganie  �  Ka� dy pacjent musi by�  przebadany pod k� tem przeciwwskaza� . 

�  Badanie to musi zosta�  ocenione przez lekarza. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Pacjent z alergi� , na przyk
ad (nale� y pami� ta� , � e poni� sza lista mo� e nie by�  
kompletna): 
o Na lubrykancie (np. lidokaina). 

o Na prezerwatywach (np. lateks, poliizopren). 

Zagro � enie Mog�  wyst� pi�  obra� enia pacjenta. 

Zapobieganie  �  Pacjent musi by�  przebadany pod k� tem alergii.  

�  Nale� y przestrzega�  instrukcji lubrykantów i prezerwatyw. 

�  Wybór prezerwatyw i lubrykantów le� y w gestii lekarza. 

 

 

Zalecenia 

RAPID Biomedical zaleca stosowanie prezerwatyw medycznych/os
on sond 
endokawitarnych, takich jak: 

·  Os
ona Ultracover Latex 40 x 300 mm firmy Ecolab; #86694 

·  Sterylna os
ona lateksowa 3,5 x 20 cm firmy Protek Medical; #3230 

·  Bezlateksowe os
ony NeoGuard Natural 4 x 30 cm firmy Civco; #610-844 

·  itp. 
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7.2 Przygotowanie pacjenta 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Pacjent nieprzygotowany na przyk
ad do badania endorektalnego metod�  rezonansu 
magnetycznego (nale� y pami� ta� , � e poni� sza lista mo� e nie by�  kompletna): 

o Przygotowanie jelita przed badaniem. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Za przygotowanie pacjenta odpowiada lekarz. 

�  Zakres przygotowania pacjenta le� y w gestii odpowiedzialnego lekarza. 

7.3 Przygotowanie urz � dzenia 

 

Urz� dzenie Endorectal Coil dostarczone przez Rapid Biomedical nie jest dezynfekowane 
na wysokim poziomie i nie jest sterylne w miejscu dostawy. 

W celu zapewnienia wysokiego poziomu dezynfekcji urz� dzenia nale� y post� powa�  
zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 7.8 Czyszczenie i dezynfekcja. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Urz� dzenie jest nieodpowiednio czyszczone i dezynfekowane. 

Zagro � enie Wymagany poziom dezynfekcji nie zosta
 osi� gni� ty, co mo� e spowodowa�  ryzyko 
zaka� enia. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie musi by�  dezynfekowane na wysokim poziomie przed i po ka� dym 
u� yciu, w tym po pierwszym u� yciu. 

�  Urz� dzenie mo� e by�  u� ywane tylko wtedy, gdy jest zabezpieczone dwiema 
prezerwatywami, jedna na drugiej. 

 
Rysunek 5: Endorectal Coil z ER Coil Support 

Urz� dzenie  Endorectal Coil  nale� y przygotowa�  do badania MR zgodnie z seri�  obrazów na 
Rysunku 6 do Rysunku 9. 
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Rysunek 6: Okry�  ko� cówk�   Endorectal Coil w kszta
cie kropli dwoma prezerwatywami. 

 

Nale� y wybra�  prezerwatywy, które zapewniaj�  szczelno��  nad pier� cieniem sto� kowym 
w celu zamocowania prezerwatywy. 

 
Rysunek 7: Urz� dzenie ER Coil Support nale� y przygotowa�  do monta� u Endorectal Coil odkr� caj� c 

� rub�  rade
kowan�  nr 1. 
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Rysunek 8: W
o� y�  Endorectal Coil do oprawy etykiet�  „przód” skierowan�  do góry. Zamocowa�  za 

pomoc�  � ruby rade
kowanej nr 1. 
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Rysunek 9: Ka� de badanie endorektalne metod�  rezonansu magnetycznego wymaga indywidualnego 

umiejscowienia cewki. ER Coil Support mo� na odpowiednio dostosowa�  za pomoc�  � rub 
rade
kowanych nr 2 i nr 3. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Niebezpiecze� stwo przygniecenia podczas nastaw urz� dzenia. 

Zagro � enie Obra� enia pacjenta i/lub u� ytkownika. 

Zapobieganie  �  Ostro� nie prowadzi�  nastawy urz� dzenia. 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja W przypadku stosowania w systemie Signa PET/MR, sygna
 PET jest t
umiony przez 
urz� dzenie. 

Zagro � enie Wy� wietlany sygna
 PET mo� e by�  zmniejszony i/lub przesuni� ty, co mo� e prowadzi�  
do b
� dnych wyników diagnostycznych. 

Zapobieganie  �  Zaleca si�  stosowanie korekcji t
umienia PET. Nale� y upewni�  si� , � e tylko 
przednia cz���  ko� cówki Endorectal Coil. w kszta
cie kropli znajduje si�  w 
pier� cieniach detektora PET ER Coil Support a kabel 
� cz� cy nie powinien by�  
umieszczony wewn� trz detektora PET. 
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7.4 Umiejscowienie pacjenta i cewki 

Poni� ej opisano potencjalny przebieg pracy w zakresie pozycjonowania pacjenta i cewki. Dla wygodnej 
obs
ugi pacjenta i urz� dzenia zalecane s�  dwie osoby. Niniejszy spis niekoniecznie zawiera wszystkie 
� rodki wynikaj� ce np. z analizy przeciwwskaza� , przeprowadzanej oddzielnie dla ka� dego pacjenta. Takie 
� rodki nale� y uwzgl� dni�  w tym przyk
adowym przep
ywie pracy. 
 

7.4.1 Opis przyk
adowego przep
ywu pracy 

·  Pacjent znajduje si�  w pozycji bocznej i jest skierowany stopami do personelu. 
·  Cyfrowe badanie per rectum jest wykonywane przed w
o� eniem Endorectal Coil. 

-  Wykonywane jest w celu sprawdzenia, � e odbyt jest pusty i nie zawiera stolca. 

-  Badanie jest wykonywane pod k� tem przepustowo� ci odbytnicy. 

·  Cewka jest wyjmowana z  ER Coil Support poprzez poluzowanie � ruby rade
kowanej nr 1, je� eli 
cewka jest zamontowana na ER Coil Support. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Urz� dzenie jest zbyt du� e lub zbyt niepor� czne, aby mo� na je by
o delikatnie w
o� y� . 

Zagro � enie Mog�  wyst� pi�  obra� enia pacjenta. 

Zapobieganie  �  Pokrycie urz� dzenia okrytego prezerwatyw�  � rodkiem lubrykacyjnym w postaci 
� elu mog
oby poprawi�  komfort pacjenta umo� liwiaj� c delikatne wprowadzenie 
cewki. 

�  Nale� y przestrzega�  instrukcji lubrykantów. 

�  Wybór lubrykantów le� y w gestii lekarza. 

·  Cewka jest wprowadzana ostro� nie do odbytu, 

-  etykiet�  „przód” skierowan�  do przodu (przekr� caj� c p
ask�  górn�  cz���  obudowy cewki 
w kierunku prostaty; patrz Rys. 10). 

-  Do momentu rozlu� nienia zwieracza wokó
 szyjki cewki. 

·  Pacjent jest podtrzymywany podczas zmieniania pozycji na le�� c� . 

-  Urz� dzenie Endorectal Coil jest ostro� nie wprowadzane podczas ruchu pacjenta. 

-  Nale� y przyk
ada�  szczególn�  uwag�  do zapewnienia pacjentowi najwy� szego mo� liwego 
stopnia komfortu. 

·  Nogi pacjenta nale� y okry�  materia
em, aby zapobiec bezpo� redniemu kontaktowi urz� dzenia ze 
skór�  pacjenta. 

D
ugotrwa
y bezpo� redni kontakt urz� dzenia ze skór�  pacjenta mo� e prowadzi�  do nadmiernego pocenia. 
Pot przewodzi pr� d elektryczny, co oznacza, � e moc RF mo� e by�  absorbowana przez materia
y 
normalnie nieprzewodz� ce. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja D
ugotrwa
y bezpo� redni kontakt urz� dzenia ze skór�  pacjenta. 

Zagro � enie Oparzenia radiacyjne. 

Zapobieganie  �  Unika�  bezpo� redniego kontaktu pacjenta z urz� dzeniem, np. poprzez stosowanie 
odpowiednich podk
adek lub materia
ów. 
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�OSTRO� NIE  

Sytuacja D
ugotrwa
y bezpo� redni kontakt urz� dzenia ze skór�  pacjenta. 

Zagro � enie Podra� nienie skóry. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie nale� y u� ywa�  tylko wtedy, gdy ko� cówka w kszta
cie kropli jest okryta 
dwoma prezerwatywami, jedna na drugiej.Unika�  bezpo� redniego kontaktu 
pacjenta z urz� dzeniem, np. poprzez stosowanie odpowiednich podk
adek lub 
materia
ów. 

 
·  Urz� dzenie ER Coil Support umieszcza si�  mi� dzy zakrytymi nogami pacjenta. � ruby 

rade
kowane nr 2 i nr 2 zostaj�  poluzowane. 

·  G
owica cewki urz� dzenia Endorectal Coil umieszczana jest w pobli� u prostaty w pozycji 
skanowania 

-  Nale� y zadba�  o to, aby prostata nie by
a nara� ona na zbyt du� y nacisk 

 

Prawid
owe ustawienie pacjenta i cewki jest wa� ne dla zapewnienia najlepszej osi� galnej 
jako� ci obrazu i SNR. 

Nale� y zachowa�  ostro� no�� , aby wywiera�  jedynie niewielki nacisk na pacjenta. 
Ustawienie pacjenta w niewygodnej pozycji zwi� kszy ryzyko ruchu pacjenta podczas 
badania. Wynikiem tego ruchu b� dzie spadek jako� ci obrazu. 

Nale� y zapozna�  si�  z poni� szymi przyk
adowymi obrazami pokazuj� cymi prawid
owe po
o� enie 
Endorectal Coil. 

    
Rysunek 10: Obrazy in vivo lokalizatora w uk
adzie strza
kowym (po lewej) i orientacji osiowej (po 

prawej) w oknie/poziomowaniu w celu potwierdzenia prawid
owego ustawienia cewki. – Po 
lewej stronie: Widok strza
kowy jest przydatny do potwierdzenia, � e prostata jest 
wy� rodkowana w odniesieniu do zasi� gu sygna
u cewki. Po prawej stronie: Widok 
poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia, � e p
aski wierzcho
ek (1) jest zwrócony w 
kierunku gruczo
u krokowego (2) i prawid
owo ustawiony. 

1 

2 2 1 
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Rysunek 11: Obrazy T2 in vivo w orientacji strza
kowej (po lewej) i poprzecznej (po prawej) 

przedstawiaj� ce dobrze ustawion�  cewk�  endorektaln�  z wy� rodkowanym gruczo
em 
prostaty (2) i p
ask�  górn�  cz�� ci�  (1) zwrócon�  w kierunku prostaty. 

·  Pozycja  Endorectal Coil  jest stabilizowana w pozycji skanowania za pomoc�  ER Coil Support. 

-  Endorectal Coil jest ostro� nie utrzymywana na miejscu; odchylenia poprzeczne s�  w razie 
potrzeby korygowane. 

-  Os
ona jest przesuwana nad Endorectal Coil. 

-  Os
ona jest przesuwana do przodu na stojaku - cewka jest przechylona grzbietowo w 
kierunku cz�� ci przedkrzy� owej miednicy. 
Pozwala to unikn��  artefaktów w pobli� u cewki w prostacie i deformacji prostaty). 

-  Ostro� nie dokr� ci�  wszystkie � ruby rade
kowane, aby zamocowa�  Endorectal Coil  w 
danej pozycji. 

 

Podparcie kolan pacjenta mo� e pomóc poprawi�  komfort pacjenta. 

Niektóre lubrykanty mog�  powodowa�  powstawanie artefaktów obrazu. Artefakty obrazu 
spowodowane � rodkiem lubrykacyjnym mo� na zredukowa�  poprzez zminimalizowanie 
ilo� ci u� ytego � rodka. 

·  Urz� dzenie Endorectal Coil jest pod
� czone do systemu MR zgodnie z poni� szym rozdzia
em 
7.5 Pod
� czenie do systemu MR. 

·  Stó
 z pacjentem jest wprowadzany do systemu MR. 

-  � rodek obszaru, który ma zosta�  zbadany jest jak najlepiej dopasowany do izocentrum 
magnesu. 

-  � rodek ko� cówki w kszta
cie kropli znajduje si�  w odleg
o� ci 150 mm od ko� ca pier� cienia 
sto� kowego do mocowania prezerwatywy (patrz Rys. 12). 

 
Rysunek 12: Odleg
o��  mi� dzy � rodkiem ko� cówki w kszta
cie kropli w kierunku ko� ca pier� cienia 

sto� kowego do mocowania prezerwatywy. 

·  Rozpocz� to procedury endorektalnego badania rezonansu magnetycznego (7.6 Rozwa� ania 
dotycz� ce obrazowania). 

150 mm

1 

1 2 2 



RAPID Biomedical GmbH  

26 / 39 

7.5 Pod
 � czenie do systemu MR 

Urz� dzenie Endorectal Coil jest wyposa� one w jeden kabel po
� czeniowy zako� czony z
� czem GE  (GE 
Port P dla 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 i 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; z
� cze GE 
Port A dla 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946). 
 
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 i 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900: 
Z
� cze GE portu P mo� na pod
� czy�  do gniazda 1, 2 lub 4. Upewni�  si� , � e z
� cze GE portu P jest 
zablokowane po pod
� czeniu do gniazda. 
Nale� y pami� ta� , � e je� li cewka endorektalna jest u� ywana w po
� czeniu z cewkami AA i PA z matryc�  
tyln� , cewka AA musi by�  pod
� czona do gniazda 1. 
 
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946: 
Z
� cze GE portu P nale� y pod
� czy�  do gniazda A. 
 
Po pod
� czeniu cewka zostanie rozpoznana i wy� wietlona w systemie MR. 
 
Przed rozpocz� ciem badania MR nale� y sprawdzi�  zak
adk�  "Cewki" na interfejsie u� ytkownika GE MR-
System . Wybra�   Endorectal Coil  z listy komponentów cewki i wymagan�  konfiguracj�  z listy 
Konfiguracja cewki. 
Cewka nie jest prawid
owo pod
� czona do systemu MR, je� li nie znajduje si�  na li� cie cewek. W takim 
przypadku wykonywanie badania jest zabronione. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Wykonywanie badania z urz� dzeniem, które nie jest pod
� czone zgodnie z niniejsz�  
instrukcj�  obs
ugi. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Urz� dzenie musi by�  pod
� czone w sposób okre� lony w niniejszej instrukcji 
obs
ugi. 

�  Nale� y post� powa�  zgodnie z instrukcjami pod
� czenia podanymi w instrukcji 
obs
ugi systemu MR. 

�  Przed przyst� pieniem do bada�  nale� y upewni�  si� , � e wszystkie po
� czenia 
zosta
y wykonane. 

�  Prawid
owe po
� czenie pomi� dzy cewk�  a systemem MR musi by�  sprawdzone w 
interfejsie u� ytkownika oprogramowania przed ka� dym badaniem. 

�  Nie nale� y przeprowadza�  bada� , je� li cewka znajduje si�  wewn� trz magnesu i 
jest od
� czona od systemu MR. 

Je� li do obs
ugi produktu wymagane jest jakiekolwiek urz� dzenie pomocnicze, nale� y post� powa�  
zgodnie z instrukcj�  obs
ugi wszystkich u� ywanych urz� dze� . 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja U� ycie sprz� tu, który nie jest bezpieczny dla MR lub który nie jest specjalnie 
dopuszczony do u� ytku z urz� dzeniem. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  U� ywa�  wy
� cznie sprz� tu, który jest bezpieczny dla MR i dopuszczony do u� ytku 
w po
� czeniu z urz� dzeniem. 
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�OSTRO� NIE  

Sytuacja � cisn��  pacjenta podczas wprowadzania w otwór magnetyczny. 

Zagro � enie Pacjent mo� e zosta�  ranny, urz� dzenie i/lub inne urz� dzenia mog�  zosta�  uszkodzone. 

Zapobieganie  �  Ostro� nie przesuwa� , ustawia�  i mocowa�  cz�� ci cewki.Przesuwa�  stó
 pacjenta z 
ostro� no� ci�  i przy niskiej pr� dko� ci. 

7.6 Rozwa� ania dotycz � ce obrazowania 

·  Przed przej� ciem do obrazowania diagnostycznego nale� y potwierdzi�  lokalizatorem w
a� ciwe 
ustawienie Endorectal Coil w stosunku do prostaty.  

·  Wypoziomowa�  obrazy lokalizatora w celu potwierdzenia prawid
owego ustawienia cewki, jak 
pokazano na rysunku 10. 

-  Widok strza
kowy jest przydatny do potwierdzenia, � e prostata jest wy� rodkowana w 
odniesieniu do zasi� gu sygna
u cewki. 

-  Widok poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia, � e p
aski wierzcho
ek jest 
zwrócony w kierunku gruczo
u krokowego i prawid
owo ustawiony. 

·  Algorytmy korekcji jednorodno� ci, takie jak PURE, mog�  by�  ca
kiem korzystne w równowa� eniu 
profilu intensywno� ci  wysokiego sygna
u ze stosowanego Endorectal Coil i  zalecane, je� li s�  
dost� pne. 

·  Sekwencja PROPELLER zas
uguje na szczególn�  uwag�  w przypadku Endorectal Coil.  

-  PROPELLER wykorzystuje u� rednianie sygna
u NEX do dwóch celów: 1) poprawa SNR i 
2) redukcja artefaktów w postaci smug.  

-  Chocia�   Endorectal Coil zapewnia wzmocnienie SNR, redukcja artefaktów w postaci 
smug nadal wymaga
aby rozs� dnej liczby NEX. 

7.7 Od
� czanie urz � dzenia  

Je� eli w instrukcji obs
ugi systemu MR lub urz� dze�  pomocniczych nie okre� lono inaczej, nale� y 
post� powa�  w nast� puj� cy sposób przy wyjmowaniu cewki z miejsca u� ytkowania po zako� czeniu 
pomiaru/badania. 

1. Wysun��  stó
 pacjenta z komory magnetycznej. 

2. Od
� czy�  Endorectal Coil od systemu MR. 

3. Wyj��   ER Coil Support wykonuj� c nast� puj� ce kroki: 
a. Ostro� nie odkr� ci�  wszystkie � ruby rade
kowane. 
b. Zdj��  os
on�  z Endorectal Coil. 
c. Usun��  ER Coil Support  ze sto
u pacjenta. 
d. Przenie�  bezpo� rednio do dedykowanego miejsca w celu natychmiastowego 

przetworzenia. 

4. Zdj��  materia
 okrywaj� cy pacjenta. 

a. Zutylizowa�  go w prawid
owy sposób. 

5. Wyj��   Endorectal Coil ostro� nie z pacjenta i przenie��  bezpo� rednio w wyznaczone miejsce w 
celu natychmiastowego ponownego przetworzenia. 

6. Pomóc pacjentowi zej��  ze sto
u pacjenta. 

7. Ponownie przetworzy�  dane w urz� dzeniu. 

a. Jednocze� nie zdj��  dwie prezerwatywy i zutylizowa�  je we w
a� ciwy sposób. 
b. Rozmontowa�  ER Coil Support zgodnie z Rysunkiem 13. 
c. Przestrzega�  zalece�  podanych w rozdziale 7.8 Cleaning and Disinfection. 
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Rysunek 13: Zdemontowana ER Coil Support. 

Nr Opis Ilo ��  Ilustracja 

1 � ruba rade
kowana (obudowa przedwzmacniacza) 1 

 

2 � ruba rade
kowana (przegub) 1 

 

3 � ruba rade
kowana (regulacja pozioma) 1 

 

4 Przegub obrotowy 1 

 

5 Regulacja wysoko� ci przegubu 1 

 

6 Belka pozioma ze stojakiem 1 

 

7 P
ytka bazowa 1 

 

 
Tabela 7-1: ER Coil Support - Komponenty 
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7.8 Czyszczenie i dezynfekcja 

 

Czyszczenie i dezynfekcja musz�  by�  zgodne ze wszystkimi obowi� zuj� cymi przepisami, 
które obowi� zuj�  w jurysdykcji, w której u� ywane jest urz� dzenie. 

Urz� dzenie mo� e by�  czyszczone i dezynfekowane wy
� cznie przez upowa� niony 
personel. 

Za odpowiednie czyszczenie i dezynfekcj�  wyrobu medycznego odpowiada u� ytkownik. 

 

Czyszczenie 

Czyszczenie jest niezb� dnym krokiem przed skuteczn�  dezynfekcj� . Czyszczenie polega na fizycznym 
usuwaniu cia
 obcych, np. kurzu, zanieczyszcze� , materia
ów organicznych, takich jak krew, wydzieliny, 
wydaliny i mikroorganizmy. Czyszczenie ogólnie bardziej usuwa ni�  zabija mikroorganizmy. Czyszczenie 
wykonuje si�  przy u� yciu wody, detergentów i � rodków mechanicznych. 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Niew
a� ciwe metody czyszczenia. 

Zagro � enie Uszkodzone urz� dzenie medyczne. 

Zapobieganie  �  Stosowa�  wy
� cznie dost� pne w handlu 
agodne gospodarcze � rodki czyszcz� ce 
rozcie� czone w wodzie, zgodnie z wytycznymi producenta. 

�  U� yj mi� kkiej, wilgotnej � ciereczki. Urz� dzenia nie wolno zanurza�  w cieczach. 
Upewnij si� , � e � adne p
yny nie mog�  wnikn��  do � rodka. 

�  Nie nale� y stosowa�  � adnych szorstkich lub � ciernych � rodków czyszcz� cych, 
które mog
yby uszkodzi�  powierzchni�  lub materia
 obudowy. 

 

Dezynfekcja 

Dezynfekcja polega na inaktywacji mikroorganizmów chorobotwórczych. 

Urz� dzenie sklasyfikowano jako pó
krytyczny produkt medyczny, pod wzgl� dem dezynfekcji. W zwi� zku z 
tym wymagana jest dezynfekcja wysokiego poziomu. 

Urz� dzenie Endorectal Coil  RAPID Biomedical jest czyszczone ale nie jest dezynfekowane na wysokim 
poziomie i nie jest sterylne w miejscu dostawy. 

Nale� y je Endorectal Coil  dezynfekowa�  na wysokim poziomie przed i po ka� dym u� yciu, w tym po 
pierwszym u� yciu. 

 

Zalecenia 

RAPID Biomedical zaleca stosowanie � rodka do dezynfekcji wysokiego poziomu z 
dodatkiem � rodka bakteriobójczego (w tym Mycobacterium), grzybobójczego i 
wirusobójczego. (np. chusteczki Meliseptol® HBV tissues by B Braun; Meliseptol® rapid 
by B Braun lub � rodki dezynfekuj� ce zalecane w „Verbund für angewandte Hygiene e.V. 
(VAH)", "Robert Koch Institut (RKI)" lub przez "Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom 
(CDC)", nadaj� ce si�  do tego zastosowania). 

 

�OSTRO� NIE  

Sytuacja Niezalecany � rodek dezynfekuj� cy i/lub nieodpowiednie procedury czyszczenia i 
dezynfekcji. 

Zagro � enie Wymagany poziom dezynfekcji nie zosta
 osi� gni� ty, infekcja. 

Zapobieganie  �  � rodek do dezynfekcji z dodatkiem � rodka bakteriobójczego (w tym 
Mycobacterium), grzybobójczego i wirusobójczego. 
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�OSTRO� NIE  

Sytuacja U� ycie nieodpowiedniej techniki dezynfekcyjnej. 

Zagro � enie Uszkodzenie urz� dzenia medycznego. 

Zapobieganie  

�  � rodek dezynfekuj� cy musi by�  roztworem na bazie alkoholu. 

�  Nie nale� y stosowa�  � adnych roztworów dezynfekuj� cych na bazie aldehydów lub 
fenoli. 

�  Urz� dzenie nie wymaga sterylizacji. 
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8 Specjalna instrukcja techniczna u � ytkowania urz � dzenia 

8.1 W
a� ciwo � ci u � ytkowe / zapewnienie jako � ci 

Zalecamy regularn�  weryfikacj�  poprawno� ci dzia
ania urz� dzenia poprzez wykonanie testu „Zapewnienia 
jako� ci cewki”. 
 
Testy „Zapewnienia jako� ci cewki” powinny by�  wykonywane przez przedstawiciela GE Service lub 
us
ugodawc�  zewn� trznego. Aby przeprowadzi�  test zapewnienia jako� ci cewki, nale� y skontaktowa�  si�  
z przedstawicielem GE Service lub us
ugodawc�  zewn� trznym. 
 
W razie pyta�  lub w� tpliwo� ci prosimy o kontakt z GE Healthcare pod numerem 800-582-2145. 
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9 Za
� cznik 

9.1 Specyfikacje 

Nazwa urz� dzenia 1.5T Endorectal Coil 1.5T Endorectal Coil 3.0T Endorectal Coil 

Numer urz� dzenia (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900 

J� dra MR 1H 

Cz� stotliwo� ci operacyjne 63,9 MHz 127,7 MHz 

System MR GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems 

Nat�� enie pola systemu MR  1.5 T 3.0 T 

Polaryzacja RF liniowa 

Wymiary obudowy cewki  D
ugo�� : 360 mm Szeroko�� : 44 mm Wysoko�� : 39 mm 
Wymiary ko� cówki w kszta
cie 
kropli D
ugo�� : 97 mm Szeroko�� : 25 mm Wysoko�� : 17 mm 

Wymiary szyjki obudowy cewki D
ugo�� : 75 mm � rednica: 12 mm 
D
ugo��  rezonatora (obszar 
wra� liwy) 

80 mm 

Szeroko��  rezonatora (obszar 
wra� liwy) 16,5 mm 

D
ugo��  przewodu 
po
� czeniowego 

130 cm 110 cm 

Ci�� ar Endorectal Coil 1,0 kg 

Ci�� ar ER Coil Support 2,0 kg 
Maksymalna dopuszczalna waga 
badanej osoby  

Ograniczona tylko maksymalnym obci�� eniem dopuszczalnym dla 
sto
u pacjenta 

� rodowisko eksploatacyjne 
 

Tylko do u� ywania wewn� trz 
pomieszcze�  

Warunki pracy: 
 
Zakres temperatur 
Wilgotno��  wzgl� dna 
Ci� nienie powietrza 

 

+15°C do +24°C / +59°F do 
+75,2°F 

 

30 % do 80 % wilgotno� ci 
wzgl� dnej 

 

70 kPa - 107 kPa 

Warunki transportu i 
przechowywania: 
 
Zakres temperatur 
Wilgotno��  wzgl� dna 

 

-25°C do +60°C / -13°F do 
+140°F 

 

5 % do 95 % wilgotno� ci 
wzgl� dnej 

 

Tabela 9-1: Specyfikacja produktu 
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�OSTRO� NIE  

Sytuacja Urz� dzenie nie jest eksploatowane w granicach okre� lonych warunków pracy. 

Zagro � enie Obra� enia badanej osoby i/lub u� ytkownika, uszkodzenie urz� dzenia i/lub innego 
sprz� tu. 

Zapobieganie  �  Upewni�  si� , � e warunki otoczenia w pomieszczeniu (temperatura, wzgl� dna 
wilgotno��  powietrza) mieszcz�  si�  w granicach okre� lonych w specyfikacji 
warunków pracy. 
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9.2 Informacje formalne 

Dotyczy Dane 

Producent RAPID Biomedical GmbH 
Kettelerstrasse 3-11 
97222 Rimpar, Niemcy 

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

info@rapidbiomed.de 
www.rapidbiomed.de 

Dystrybucja GE Healthcare, LLC 

3200 N Grandview Boulevard 

Waukesha, WI 53188 

USA 

Kod UMDNS 
Uniwersalny system nomenklatury wyrobów 
medycznych 

17-542 

Handlowy organ regulacyjny DE/CA59/5752/2016-R/Hd 

Unia Europejska 

Klasa urz� dzenia Klasa IIa  - zgodnie z MDD aneks IX rozdzia
 III klauzula 3 ust. 3.2 
zasada 5 

USA 

Klasa urz� dzenia 

Kod urz� dzenia 

Nr zg
oszenia przed 
wprowadzeniem do obrotu 

Lista urz� dze�  nr 

Producent FEI 

Importer/dystrybutor FEI 

Klasa II  - zgodnie z 21 CFR 892.1000 

MOS 

w trakcie weryfikacji 
 

w trakcie weryfikacji 

3005049692 

2183553 

Kanada 

Klasa urz� dzenia 
 

Nr zezwolenia 

Identyfikacja producenta 

Identyfikacja 
importera/dystrybutora 

Klasa II  - zgodnie z CMDR - SOR/98-282, za
� cznik 1, sekcja 6, 
cz���  1, zasady 2 i 12 

w trakcie weryfikacji 

140730 

117707 

Dane dotycz � ce importera z Turcji/Türkiye �thalatç� Bilgileri: 

Importer/	thalatç� GE Medical Systems Türkiye Ltd. 
 ti. 

Esentepe Mah. Harman Sok. Nr: 8 

34394 
 i� li-	stanbul Türkiye 

 

Tabela 9-2: Informacje formalne 
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9.3 Etykiety 

 

Je� li brak etykiet lub sta
y si�  nieczytelne, urz� dzenie nie mo� e by�  u� ywane. Etykiety 
mog�  by�  odnawiane lub zmieniane wy
� cznie przez RAPID Biomedical lub przez 
przedstawiciela RAPID Biomedical. 

 
Element Symbol Oznaczenie/uwagi 

Producent  

 

RAPID Biomedical GmbH 
Kettelerstr. 3-11 
97222 Rimpar, Germany 

Dystrybucja 
 

GE Medical Systems, LLC 

Nazwy handlowe 
urz� dze�  

1.5 T – 01899 

nie dotyczy 

1.5T Endorectal Coil 

1.5 T – 01946 1.5T Endorectal Coil 

3.0 T – 01900 3.0T Endorectal Coil 

            01955 ER Coil Support 

Numer referencyjny 
urz� dzenia 

1.5 T “P Port” 

 

O-HLE-015-01899 

1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946 

3.0 T O-HLE-030-01900 

Podpora dla 
cewki ER ZUB-01955 

Numer seryjny urz� dzenia  
 

nie dotyczy 

Nr kat. GE 
Healthcare 

1.5 T – 01899 

nie dotyczy 

5772252-2 

1.5 T – 01946 5818916-2 

3.0 T – 01900 5772250-2 

            01955 5772250-3 

Wersja urz� dzenia Wer. xx 

Data produkcji 
(ROK-MIESI� C-DZIE ) 

 

RRRR-MM-DD 

Kod UDI (próbka) 
 

(01)xxxxxxxxxxxx 
(21)xxx 

Typ urz� dzenia (T/R) 
 

Cewka tylko odbiorcza 

Oznakowanie CE (spe
nia zasadnicze 
wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG 
dotycz� cej wyrobów medycznych). 

 

  

0197 = Numer jednostki 
notyfikowanej 

Badanie typu Kanada / USA 
 

w trakcie weryfikacji 

Przestrzega�  zalece�  instrukcji obs
ugi 
 

 

0197
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Element Symbol Oznaczenie/uwagi 
W celu uzyskania informacji na temat 
dodatkowych istotnych kwestii 
bezpiecze� stwa nale� y zapozna�  si�  z 
instrukcj�  obs
ugi. 

 

 

Typ zastosowania BF. 
 

 

Klasa II zgodnie z CFR 61140 
 

 

Selektywna zbiórka zu� ytego sprz� tu 
elektrycznego i elektronicznego 
(dyrektywa WEEE 2012/19/UE)  

 

Elektroniczna instrukcja obs
ugi (eIFU) 
 

 

Dopuszczalne s�  
z
� cza boczne systemu 

1.5 T – 01899 
 

 1.5 T – 01946 
 

3.0 T – 01900 
 

Wskazówka na cewce (naklejka) nie dotyczy przód 

Wskazówka na z
� czu cewki (naklejka) nie dotyczy 
nie pozostawia�  niepod
� czonego 
urz� dzenia wewn� trz komory 

 

Tabela 9-3: Oznakowanie urz� dzenia 

  

1 2 4

A
1 2 4
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9.4 Obja � nienia symboli 

Symbol Norma Nr ref. Tytu
 i definicja 

 
ISO 7000 5957 

Wy
� cznie do u� ytku wewn� trz pomieszcze� . Identyfikacja 
urz� dze�  elektrycznych przeznaczonych g
ównie do u� ytku 
wewn� trznego. 

 
ISO 7000 0632 

Ograniczenie zakresu temperatur. Wskazanie maksymalnych 
i minimalnych warto� ci temperatury, w których urz� dzenie 
powinno by�  przechowywane, transportowane lub u� ywane. 

 
ISO 7000 2620 

Ograniczenie wilgotno� ci. Wskazanie dopuszczalnych 
górnych i dolnych warto� ci wilgotno� ci wzgl� dnej dla 
transportu i przechowywania. 

 
ISO 7000 2621 

Ograniczenie ci� nienia atmosferycznego. Wskazanie 
dopuszczalnych górnych i dolnych warto� ci wilgotno� ci 
wzgl� dnej dla transportu i przechowywania. 

 
ISO 7000 3082 Producent: Identyfikacja producenta produktu. 

 
ISO 7000 2497 

Data produkcji. Data w formacie: rok, rok i miesi� c, lub rok, 
miesi� c, dzie� . Dat�  umieszcza si�  obok symbolu. Przyk
ad 
okre� lenia daty: 1996-06-12. 

 
ISO 7000 2493 

Numer katalogowy. Identyfikacja numeru katalogowego 
producenta, na przyk
ad na wyrobie medycznym lub 
odpowiednim opakowaniu. Numer katalogowy umieszcza si�  
obok symbolu. 

 
ISO 7000 2498 

Numer seryjny Identyfikacja numeru seryjnego producenta, 
na przyk
ad na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu. 
Numer seryjny umieszcza si�  obok symbolu. 

 
IEC 60417 6191 Cewka RF, cewka nadawcza. Do identyfikacji cewki o 

cz� stotliwo� ci radiowej (RF) tylko z funkcj�  nadawania. 

 
IEC 60417 6192 

Cewka RF, cewka nadawcza i odbiorcza. Do identyfikacji 
cewki o cz� stotliwo� ci radiowej (RF) do nadawania i 
odbierania. 

 
IEC 60417 6193 

Cewka RF, odbiorcza. Do identyfikacji cewki o cz� stotliwo� ci 
radiowej (RF) tylko z funkcj�  odbioru. 

 
ISO 7010 M002 

Patrz instrukcja obs
ugi/podr� cznik. Podkre� la konieczno��  
zapoznania si�  z instrukcj�  obs
ugi/podr� cznikiem 
u� ytkownika. 

 
ISO 7000 0434A 

Uwaga Wskazanie, � e nale� y zachowa�  ostro� no��  podczas 
obs
ugi urz� dzenia lub urz� dzenia steruj� cego w pobli� u 
miejsca umieszczenia symbolu, lub wskazanie, � e sytuacja 
wymaga uwagi operatora lub dzia
a�  operatora w celu 
unikni� cia niepo�� danych konsekwencji. 

 
IEC 60417 5840 

Zastosowana cz���  typu B. Do identyfikacji zastosowanej 
cz�� ci typu B zgodnej z IEC 60601-1. 

 
IEC 60417 5333 Zastosowana cz���  typu BF. Do identyfikacji zastosowanej 

cz�� ci typu BF zgodnej z IEC 60601-1. 

 
IEC 60417 5172 

Urz� dzenia klasy II. Identyfikacja urz� dze�  spe
niaj� cych 
wymagania bezpiecze� stwa okre� lone dla urz� dze�  klasy II 
zgodnie z IEC 61140. 
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Symbol Norma Nr ref. Tytu
 i definicja 

 

Dyrektywa 
2002/96/WE 

Aneks 
IV 

Symbol oznakowania urz� dze�  elektrycznych i 
elektronicznych. Symbol wskazuj� cy na selektywn�  zbiórk�  
sprz� tu elektrycznego i elektronicznego, sk
ada si�  z 
przekre� lonego kosza na kó
kach. Symbol musi by�  
wydrukowany w sposób widoczny, czytelny i trwa
y. 

 

SJ/T 11364-
2014 

Rozdzia
 
5 

Chi� ska Republika Ludowa - Norma Elektroniczna: 
Logo przedstawia charakterystyk�  � rodowiskow�  produktu, 
mianowicie, � e produkt nie zawiera � adnych substancji 
niebezpiecznych. 

 
ISO 7000 1135 

Ogólny symbol odzysku/recyklingu. Wskazanie, � e 
oznaczony element lub jego materia
 jest cz�� ci�  procesu 
odzysku lub recyklingu. 

 
ISO 7000 0621 

Obchodzi�  si�  ostro� nie. Wskazanie, � e zawarto��  
opakowania transportowego jest krucha, a z opakowaniem 
nale� y obchodzi�  si�  ostro� nie. 

 
ISO 7000 0623 

T�  stron�  w gór� . Do wskazania prawid
owej pozycji 
pionowej opakowania transportowego. 

 
ISO 7000 0626 

Chroni�  przed deszczem. Wskazanie, � e opakowanie 
transportowe nale� y przechowywa�  z miejscu suchym, nie 
nara� onym na opady. 

 

Dyrektywa 
93/42/EWG 

Aneks 
XII 

Oznakowanie zgodno� ci CE dla wyrobów medycznych 
klasy I 

Dyrektywa 
93/42/EWG 

Aneks 
XII 

Oznakowanie CE Zgodno��  z numerem jednostki 
notyfikowanej po prawej stronie symbolu dla wyrobów 
medycznych 	  klasy I 

 

Tabela 9-4: Obja� nienia symboli  
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9.5 Wykaz skrótów 

Skrót Obja � nienie 

AGB Standardowe Warunki Handlowe 

C W� giel 

CD P
yta kompaktowa 

CFR Kodeks Przepisów Federalnych (USA) 

CMDR Kanadyjskie przepisy dotycz� ce wyrobów medycznych 

EC Wspólnota Europejska 

EKG Elektrokardiogram 

EWG Europejska Wspólnota Gospodarcza 

eIFU Elektroniczna instrukcja obs
ugi 

UE Unia Europejska 

FID Zanik indukcji swobodnej 

IEC Mi� dzynarodowa Komisja Elektrotechniczna 

MDD Dyrektywa dotycz� ca wyrobów medycznych (WE) 

MR Rezonans magnetyczny 

Na Sód 

O-HLE-015 Cewka powierzchniowa; 1H; dla nat�� enia pola elektromagnetycznego 1.5 T 

O-HLE-030 Cewka powierzchniowa; 1H; dla nat�� enia pola elektromagnetycznego 3.0 T 

P Fosfor 

PN Numer cz�� ci 

QA Zapewnienie jako� ci  

REF Numer referencyjny (numer cz�� ci) 

RF Cz� stotliwo��  radiowa 

RoHS Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych 

ROI Obszar zainteresowania 

Rx Funkcja odbioru 

SAR Wspó
czynnik absorpcji w
a� ciwej 

SN Numer seryjny 

SNR Wspó
czynnik sygna
u do szumu 

Tx/Rx Nadawanie/odbiór 

Tx Funkcja transmisji 

UDI Unikalna identyfikacja urz� dzenia 

WEEE Odpady sprz� tu elektronicznego i elektrycznego 

Tabela 9-5: Wykaz skrótów


