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RAPID Biomedical GmbH
1 Instrukcja uzytkowania

1.1 Instrukcja uzytkowania

Instrukcja obstugi jest czescig wyzej wymienionego produkiu RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical GmbH). Jest ona przeznaczona dla os6b, ktére obstuguja, instalujg lub uruchamiajg produkt.
Przed rozpoczeciem pracy z produktem nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi. W przypadku
watpliwosci co do tresci zawartych w instrukcji obstugi nalezy skonsultowaé sie z RAPID Biomedical.
Instrukcja obstugi musi by¢é dostepna dla wszystkich uzytkownikéw produkiu przez caly okres jego
uzytkowania. Instrukcja  obstugi powinna  zosta¢  przekazana kazdemu kolejnemu
wiascicielowi/uzytkownikowi produktu.

1.2 Znaki i etykiety bezpieczenstwa
Znaki i etykiety bezpieczenstwa posiadajg nastepujgce znaczenie.

A OSTROZNIE

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktérej nalezy unikngé, aby zapobiec pomniejszym
obrazeniom.

Ostrzezenie dotyczy nastepujgcych elementéw:

Sytuacja Informacje o charakterze potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji.

Zagrozenie Konsekwencje nieunikniecia sytuacji zagrozenia.

Zapobieganie | = Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych.

Wskazuje wazne informacje majace na celu informowanie o zagrozeniach, ktore moga
spowodowac¢ szkody inne niz obrazenia osdb.

Uwaga dotyczy nastepujgcych elementéw:

Sytuacja Informacje o charakterze potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji.

Zagrozenie Konsekwencje nieunikniecia sytuacji zagrozenia.

Zapobieganie | = Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych.

@ Wskazuje przydatne wskazowki lub zalecenia.

1.3 Prawa autorskie

Nieautoryzowane kopiowanie instrukcji obstugi w catosci lub w czesci stanowi naruszenie praw autorskich
RAPID Biomedical.

1.4 Ograniczenie odpowiedzialnosci

Specyfikacje i dane zawarte w instrukcji obstugi byly obowigzujgce w chwili oddania do druku. Firma
RAPID Biomedical nie ponosi odpowiedzialnosci i nie przyjmuje roszczen stron trzecich w zwigzku ze
szkodami powstatymi podczas uzywania urzgdzenia w wyniku niewtasciwego lub nieuprawnionego
uzycia, btedéw w obstudze lub nieprzestrzegania zalecen instrukciji obstugi, w szczegdélnosci dotyczacych
bezpieczehnstwa. Nie ma to wptywu na warunki gwaranciji i rekojmi okre$lone w Standardowych
Warunkach (AGB) RAPID Biomedical.
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1.5 Formy instrukcji obstugi

 CD-ROM: Wraz z produktem dostarczana jest ptyta CD z elekironiczng instrukcja obstugi w
roznych jezykach. Wiecej informaciji mozna znalez¢ w ulotce elFU;

« Pobranie przez Internet: Elektroniczna instrukcja obstugi moze by¢ pobrana w réznych
jezykach oraz we wszystkich dostepnych wersjach ze strony RAPID Biomedical:
www.rapidbiomed.de

* Instrukcja obstugi w formie papierowej lub na ptycie CD: Instrukcje obstugi w formie
papierowej lub na ptycie CD mozna zamowi¢ bezptatnie w RAPID Biomedical za posrednictwem
poczty elektronicznej (adres e-mail na stronie 2). O ile nie zaméwiono inaczej, zawsze
najnowsza wersja zostanie dostarczona w ciggu 7 dni po otrzymaniu zaméwienia. Dostepne
jezyki podano w ulotce elFU;
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2 Obstuga

2.1 Czutos¢ urzadzenia

UWAGA

Sytuacja Wrazliwe urzgdzenie elektroniczne, nietraktowane z nalezytg ostroznoscia.

Zagrozenie Urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Zapobieganie | = Obchodzi¢ sie i uzywaé z nalezytg ostroznoscia.
< Unikaé wstrzgséw i uderzen, ktére mogg uszkodzi¢ urzgdzenie.
< Urzadzenie nalezy przenosic¢ trzymajgc wytgcznie za obudowe.

@ Podtgczone kable i wtyczki nalezy traktowaé z nalezytg ostroznoscig i nie uzywac
ich do przenoszenia urzadzenia.

A OSTROZNIE

Sytuacja Przenoszenie urzadzenia trzymajac za kable i/lub wtyczki.

Zagrozenie Urzadzenie i/lub inny sprzet moze ulec uszkodzeniu.

Zapobieganie | = Nie przenosi¢ urzadzenia trzymajac za kable i/lub wtyczki.
@ Przenosi¢ urzadzenie trzymajgc za uchwyty lub obudowe.
& Ostroznie obchodzi¢ sie z urzadzeniem.

2.2 Konserwacja

Nie jest wymagana konserwacja, jesli urzgdzenie jest uzywane prawidtowo i regularnie czyszczone.

2.3 Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ z dala od potencjalnych zrédet zanieczyszczen i uderzen
mechanicznych w suchym, chtodnym miejscu, gdzie nie wystepuja duze wahania temperatury (zob. 9.1
Specyfikacje).

2.4 Usuwanie wycofanych z uzytkowania urzadzen

Firma RAPID Biomedical niniejszym potwierdza, ze jej urzadzenia sa zgodne z wytycznymi, przepisami i
rozporzgdzeniami  Unii  Europejskiej dotyczacymi usuwania zuzytego sprzetu elekirycznego i
elektronicznego, w ich najnowszej wersji (zob9.3 Etykiety).

UWAGA

Sytuacja Niewtasciwa utylizacja.

Zagrozenie Zagrozenie dla srodowiska.

Zapobieganie | = Urzadzenie to nie moze by¢ usuwane z odpadami gospodarczymi. Przekaza¢
zuzyte urzgdzenie w celu utylizacji do producenta (adres na stronie 2).

@ RAPID Biomedical przyjmuje zwroty opakowan i zuzytych urzadzen.
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2.5 Zwrot urzadzen

RAPID Biomedical dostarcza swoje produkty w specjalnych opakowaniach, ktére mozna wielokrotnie
wykorzystywaé. Zwrot urzadzen jest obstugiwany przez dystrybutora. Nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem lokalnego serwisu.

UWAGA |

Sytuacja Nieodpowiednie opakowanie i/lub niewtasciwe srodki transportu.

Zagrozenie Urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Zapobieganie | < Podczas odsytania produktu nalezy wykorzysta¢ oryginalne opakowanie.

2.6 Ochrona srodowiska

RAPID Biomedical zapewnia przestrzeganie przepiséw dotyczgcych ochrony $srodowiska zawartych w
obowigzujgcych dyrektywach UE przez caty cykl uzytkowy swoich urzgdzen, od ich opracowania, poprzez
produkcje, az po utylizacje (patrz réwniez 9.3 Etykiety).
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3 Ogodlne zalecenia bezpieczenstwa

3.1 Informacje ogoélne

Prawidtowe i bezpieczne dziatanie Endorectal Coil i w potaczeniu z systemem MR wymaga wiedzy
technicznej personelu obstugujgcego oraz wysokiego stopnia znajomosci niniejszej instrukcji obstugi i
instrukcji obstugi systemu MR.

A OSTROZNIE
Sytuacja Nieprawidtowa obstuga urzgdzenia podczas instalacji, uzytkowania, serwisowania i/lub
napraw.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | < Urzgdzenie moze by¢ instalowane wytgcznie przez autoryzowany personel.
@ Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wylgcznie przez przeszkolony personel.

@ Nalezy scisle przestrzegac zalecen podanych w niniejszej instrukcji obstugi.
@ Przestrzega¢ zalecen podanych w instrukcji obstugi systemu MR, dodatkowych
urzgdzen i instalacji.
A OSTROZNIE
Sytuacja Uszkodzone urzadzenie medyczne.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | + Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ i zapewni¢ niezawodno$¢ dziatania
urzgdzenia.

@ Jesli urzadzenie jest uszkodzone, nie wolno go uzywac.

Sprawdzenie niezawodnosci dziatania urzgdzenia obejmuje sprawdzenie obudowy, sprawdzenie potaczen
(kabli, wtyczek) oraz sprawdzenie wszystkich etykiet (9.3 Etykiety). Dotyczy to réwniez wszystkich innych
urzgdzen wymaganych do pracy i uzywanych akcesoriow.

W przypadku uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania urzadzenia nalezy bezzwtocznie powiadomié
przedstawiciela lokalnego serwisu. Brakujgce lub uszkodzone etykiety mogg by¢ zmieniane Iub
zastepowane wytgcznie przez przedstawiciela serwisu. Tylko przedstawiciel autoryzowany przez RAPID
Biomedical jest uprawniony do naprawy lub modyfikacji tego produktu. Zob. rozdziat4 Uszkodzone
urzadzenie medyczne..

Podczas rozpoczecia uzytkowania, a przed pierwszym uzyciem na aktualnym obiekcie testowym, nalezy
sprawdzi¢ i udokumentowa¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia za pomocg testu na odpowiednim fantomie
MR (8.1 Wtasciwosci uzytkowe / zapewnienie jakosci).

A\ OSTROZNIE
Sytuacja Wykrywanie zaktécen sygnatu przez niskie wartosci SNR lub artefakty obrazu.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.
Zapobieganie | = Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ i zapewni¢ prawidiowe dziatanie
urzgdzenia.
@ Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
dziatania.

@ Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wylgcznie przez przeszkolony personel.
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@

Ograniczenie uzycia -" tylko R"

Przepisy prawa niektorych krajow moga ogranicza¢ sprzedaz urzgdzenia tylko dla lekarzy
lub na ich zaméwienie, lub dla uzytkownikdw uprawnionych do tego przepisami kraju

uzytkowania. Urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie uprawnionym lekarzom lub
osobom posiadajacym zlecenie lub zaméwienie od uprawnionych lekarzy do jego zakupu.

3.2 Obszar zastosowania

Urzgdzenie zostato opracowane do uzytku w potgczeniu z systemem MR wskazanym w 5 .

D

Deklaracja WE zgodnie z art. 12 dyrektywy 93/42/EWG stanowi, ze urzadzenie moze byé
uzywane wytgcznie w potgczeniu z innymi okreslonymi urzadzeniami. Uzywanie
urzagdzenia w potaczeniu z innymi niewymienionymi na liscie urzadzeniami jest uwazane
za uzycie nieuprawnione i niezgodne z jego przeznaczeniem. Powoduje to utrate
gwaranciji.

A OSTROZNIE

Sytuacja

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu. Zapobieganie

Zagrozenie

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | = Urzgdzenie moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

@

Przestrzega¢ zalecen podanych w instrukcji obstugi systemu MR.
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4 Uszkodzone urzadzenie medyczne

4.1 Sygnalizowanie uszkodzenia

Urzadzenie nie posiada wskaznikéw btedéw. Operatorzy musza polega¢ na innych $rodkach sygnalizaciji
btedow. W tym wzgledzie powinni:

* nabiezaco obserwowa¢ informacje o btedach sygnalizowane przez system MR

« regularnie sprawdza¢ dziatanie urzadzenia (np. nieoczekiwane wyniki badan, pogorszong jakos¢
obrazu MR itp.)

4.2 Stan btedu

Upewnij sie, ze produkt jest skonfigurowany i uzywany zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi. W razie
nieprawidtowosci, skontaktowaé sie z lokalnym serwisem.

A OSTROZNIE

Sytuacja

Uszkodzone lub nieprawidtowo dziatajgce urzadzenie.

Zagrozenie

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie

@ Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w przypadku uszkodzenia i/lub
nieprawidtowego dziatania. Nalezy bezzwtocznie skontaktowaé sie z lokalnym

serwisem.
A OSTROZNIE
Sytuacja Samowolna naprawa uszkodzonego lub nieprawidtowo dziatajgcego urzgdzenia.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego

sprzetu.

Zapobieganie

@ Tylko przedstawiciele autoryzowani przez RAPID Biomedical sg uprawnieni do
naprawy tego produktu.
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Czes¢ Il Informacje o produkcie
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5 Opis urzadzenia

Urzadzenie 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
uzytku z systemem rezonansu magnetycznego (MR). Cewka jest zaprojektowana do wspétpracy z cewka
diagnostyczng (Body Coil (BC)) systemu MR, ktéra wzbudza jgdra wodoru (1H) polami magnetycznymi o
czestotliwosci radiowej (RF), tak aby cewka mogta odbiera¢ wynikowy sygnat RF z wzbudzonych jader.
Cewka jest zaprojektowana jako cewka tylko odbiorcza do badania prostaty w wysokiej rozdzielczosci
MR.

Obudowa cewki ma minimalne rozmiary i ksztatt kropli dla wiekszego komfortu pacjenta. Posiada ptaska
gorng czes¢, aby zminimalizowac odlegtosé wewnetrznej elektroniki cewki odbiorczej od prostaty. Cewka
jest tylko odbiorcza (Rx) i sktada sie z pojedynczego elementu petli z wbudowanym przedwzmacniaczem
0 niskim poziomie szumow i ztgczem do GE 1.5 T MR-System lub GE 3.0 T MR-System. Cewka jest na
state dostrojona i dopasowana do typowego obcigzenia dla prostaty przy czestotliwosci Larmora 1H przy
1,5T (63.,9MHz) lub 3,0 T (127,7 MHz), odpowiednio. Obwody odsprzegajgce sg zintegrowane w
pojedynczym elemencie petli, zapewniajgc odsprzegniecie od cewki systemu MR podczas transmisiji
impulsu wzbudzajgcego RF.

Zaleca sie stosowanie modelu Endorectal Coil w potgczeniu z dodatkowg dostepng ER Coil Support.
Urzadzenie ER Coil Support jest przeznaczone do uzytku 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 stabilizacje Endorectal Coil w kazdej pozycji wymaganej przy kazdym
indywidualnym badaniu endorektalnym MR. Urzadzenie ER Coil Support posiada oprawe pierscieniowg
dla lepszego dopasowania anatomicznego Endorectal Coil. Urzgdzenie Endorectal Coil jest zamocowane
wewnatrz oprawy poprzez dokrecenie sruby radetkowanej. Umozliwia ona pie¢ stopni regulacji potozenia
oprawy do wymaganego potozenia obudowy Endorectal Coil. Dwie dodatkowe $ruby radetkowane
umozliwiajg zablokowanie ER Coil Support w Zzagdanym potozeniu.

5.1 Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, srodowisko

Wskazania do stosowania Urzadzenie Endorectal Coil jest do przeznaczone uzywania jako
rozszerzenie urzgdzenia do diagnostyki obrazowej GE 1.5 T MR Systems i
GE 3.0 T MR Systems do tworzenia obrazéw poprzecznych, wtdrnych,
koronalnych i ukos$nych, obrazéw spektroskopowych i / lub widm,
prezentujac wewnetrzng strukture prostaty.

Obrazy te, interpretowane przez przeszkolonego lekarza, dostarczaja
informaciji wspierajacych podczas diagnozowania.

Przeciwwskazania Urzadzenie Endorectal Coil nie zmienia ogoélnych przeciwwskazan do
wykonania badania metodg rezonansu magnetycznego przy uzyciu GE
1.5 T MR Systems i GE 3.0 T MR Systems.

W przypadku badan endorektalnych metodg rezonansu magnetycznego
istnieja dodatkowe przeciwwskazania do zidentyfikowania i rozwazania
przez lekarza (patrz réwniez 7.1 Wybér pacjenta).

Zastosowanie Prostata

Zamierzona populacja Dorosli (powyzej 21 roku zycia)

Aplikowane czgsci Cate urzadzenie medyczne

System MR GE 1.5 T MR Systems lub GE 3.0 T MR Systems
Sita pola By 1.5 T lub 3.0 T odpowiednio

Dziatanie cewki 1H konieczne (wzbudzenie 1H)
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5.2 Zakres dostawy

Wraz z urzadzeniem dostarczane sg nastepujgce komponenty:

Dla GE 1.5 T MR Systems z przytgczem "P port"
* 1.5T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5772252-2)
* Ulotka elFU
« Plyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w ré6znych jezykach

Dla GE 1.5 T MR Systems z przytgczem “A port”
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5818916-2)
* Ulotka elFU
» Plyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w ré6znych jezykach

Dla GE 3.0 T MR Systems
» 3.0T Endorectal Coil (GEHC nr kat. 5772250-2)
+ Ulotka elFU
» Plyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w ré6znych jezykach

Dla wszystkich modeli Endorectal Coil
* ER Coil Support (GEHC nr kat. 5772250-3)

5.3 Widok urzadzenia
5.3.1 Modele Endorectal Coil

Rysunek 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P Port’)
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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 Rozpoczecie uzytkowania i wznowienie uzytkowania

6.1 Ogodlne zalecenia

Przed pierwszym uruchomieniem po dostawie, serwisowaniu lub naprawie nalezy zawsze sprawdzi¢
niezawodno$¢ dziatania urzgdzenia.

UWAGA

Sytuacja Urzadzenie jest uzywane przed aklimatyzacja.

Zagrozenie Uszkodzenie urzadzenia medycznego przez skroplong wode.

@ |nstalacja i pierwsze uruchomienie urzgdzenia moze nastgpi¢ dopiero po uptywie
wymaganego okresu aklimatyzacji. Rozpakowane urzgdzenie nalezy pozostawic¢
w miejscu przeznaczonym do poézniejszej eksploatacji przez 24 godziny przed
uruchomieniem.

@ Informacje na temat dopuszczalnego $rodowiska pracy urzgdzenia podano w
zatgczniku 9.1 Specyfikacje.

Zapobieganie

6.2 Monitorowanie niepozadanego dziatania (SAR)

Urzadzenie nie posiada ani oddzielnego systemu monitorowania wspofczynnika absorpcji wiasciwej
(ochrona pacjenta), ani maksymalnej zastosowanej mocy skutecznej (RF) (ochrona komponentéw,
zo0b.9.1 Specyfikacje). Jest to realizowane przez system MR poprzez monitorowanie i ograniczanie
maksymalnej mocy skutecznej RF podczas skanowania.

Aby zapewni¢ prawidiowe dziatanie kontroli wspoiczynnika absorpcji oraz maksymalnej stosowanej
kontroli mocy rms RF, cewka jest kodowana i rozpoznawana przez system MR po podtgczeniu. Podczas
podigczania cewki system MR rozpoznaje to zdarzenie i ustawia odpowiednie parametry podane w
danym pliku konfiguracyjnym. Dzigki temu mechanizmowi pacjent i cewka sg zabezpieczone przed
obrazeniami/uszkodzeniem.

A OSTROZNIE

Sytuacja Wykonywanie badania z urzgdzeniem, ktére nie jest podigczone zgodnie z niniejszg
instrukcja obstugi.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | = Urzadzenie musi by¢ podigczone w spos6b okreslony w niniejszej instrukciji
obstugi.

@ Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami podigczenia podanymi w instrukcji
obstugi systemu MR.

& Przed przystgpieniem do badan nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia
zostaty wykonane.

< Prawidtowe potgczenie pomiedzy cewka a systemem MR musi byé sprawdzone w
interfejsie uzytkownika oprogramowania przed kazdym badaniem.

< Nie nalezy przeprowadzaé¢ badan, jesli cewka znajduje sie wewngtrz magnesu i
jest odtgczona od systemu MR. Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych badan przy
odtgczonym urzadzeniu.
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7 Normalne uzycie

7.1 Wybor pacjenta

A\ OSTROZNIE

Sytuacja

Oprocz ogdélnych przeciwwskazan do badan metodg rezonansu magnetycznego, moga
istnie¢ dodatkowe przeciwwskazania do wykonania endorektalnego badania rezonansu
magnetycznego. Przeciwwskazania mogg by¢ nastepujgce (nalezy pamietaé, ze
ponizsza lista moze nie by¢ kompletna):

o Pacjenci z chirurgicznie nieobecnym odbytem lub odbytnica.

Pacjenci z hemoroidami (krwawigce hemoroidy).

Pacjenci po operacji jelita grubego (krwawienie z jelita lub pekniecie jelita).
Pacjenci z zapalnymi chorobami jelit (krwawienie z jelita lub pekniecie jelita).
Pacjenci ze zwezeniami (komplikacje).

Pacjenci z masg obturacyjng w odbycie (komplikacje).

O O O O O

Zagrozenie

Moga wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie

@ Kazdy pacjent musi by¢ przebadany pod katem przeciwwskazan.
@ Badanie to musi zosta¢ ocenione przez lekarza.

A OSTROZNIE

Sytuacja

Pacjent z alergig, na przyktad (nalezy pamietaé, ze ponizsza lista moze nie by¢
kompletna):

o Na lubrykancie (np. lidokaina).
o Na prezerwatywach (np. lateks, poliizopren).

Zagrozenie

Mogag wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie

& Pacjent musi by¢ przebadany pod katem alergii.
@ Nalezy przestrzegac instrukcji lubrykantéw i prezerwatyw.
&  Wybor prezerwatyw i lubrykantéw lezy w gestii lekarza.

Zalecenia
RAPID Biomedical zaleca stosowanie prezerwatyw medycznych/oston sond

endokawitarnych, takich jak:
@ » Sterylna ostona lateksowa 3,5 x 20 cm firmy Protek Medical; #3230

» Ostona Ultracover Latex 40 x 300 mm firmy Ecolab; #86694

» Bezlateksowe ostony NeoGuard Natural 4 x 30 cm firmy Civco; #610-844
o itp.
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7.2 Przygotowanie pacjenta

A OSTROZNIE

Sytuacja Pacjent nieprzygotowany na przyktad do badania endorektalnego metodg rezonansu
magnetycznego (nalezy pamietaé, ze ponizsza lista moze nie by¢ kompletna):

o Przygotowanie jelita przed badaniem.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | = Za przygotowanie pacjenta odpowiada lekarz.
@ Zakres przygotowania pacjenta lezy w gestii odpowiedzialnego lekarza.

7.3 Przygotowanie urzadzenia

na wysokim poziomie i nie jest sterylne w miejscu dostawy.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu dezynfekcji urzadzenia nalezy postepowaé

@ Urzadzenie Endorectal Coil dostarczone przez Rapid Biomedical nie jest dezynfekowane
zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 7.8 Czyszczenie i dezynfekcja.

A OSTROZNIE

Sytuacja Urzadzenie jest nieodpowiednio czyszczone i dezynfekowane.

Zagrozenie Wymagany poziom dezynfekcji nie zostat osiggniety, co moze spowodowac ryzyko
zakazenia.

Zapobieganie | < Urzadzenie musi by¢ dezynfekowane na wysokim poziomie przed i po kazdym
uzyciu, w tym po pierwszym uzyciu.

@ Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko wtedy, gdy jest zabezpieczone dwiema
prezerwatywami, jedna na drugie;.

P S
'\‘!‘ '/ E o’

Drop-shaped tip &
with flat top

—

Endorectal Coil

ER Coil Support

Rysunek 5: Endorectal Coil z ER Coil Support

Urzadzenie Endorectal Coil nalezy przygotowac¢ do badania MR zgodnie z serig obrazéw na
Rysunku 6 do Rysunku 9.
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Rysunek 6: Okryc koncéwke Endorectal Coil w ksztafcie kropli dwoma prezerwatywami.

w celu zamocowania prezerwatywy.

@ Nalezy wybraé¢ prezerwatywy, ktére zapewniajg szczelno$¢ nad pierscieniem stozkowym

knurled screw

collet

Rysunek 7: Urzgdzenie ER Coil Support nalezy przygotowac¢ do montazu Endorectal Coil odkrecajgc
Srube radetkowang nr 1.
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Rysunek 8: Wiozy¢ Endorectal Coil do oprawy etykietg ,przod” skierowang do gory. Zamocowaé za
pomoca $ruby radetkowanej nr 1.
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Rysunek 9: Kazde badanie endorektalne metodg rezonansu magnetycznego wymaga indywidualnego
umiejscowienia cewki. ER Coil Support mozna odpowiednio dostosowaé za pomocg $rub

radetkowanych nr 2 i nr 3.

A OSTROZNIE

Sytuacja Niebezpieczenstwo przygniecenia podczas nastaw urzgdzenia.

Zagrozenie Obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika.

Zapobieganie | = Ostroznie prowadzi¢ nastawy urzadzenia.

A OSTROZNIE
Sytuacja W przypadku stosowania w systemie Signa PET/MR, sygnat PET jest ttumiony przez
urzgdzenie.

Zagrozenie Wyswietlany sygnat PET moze by¢ zmniejszony i/lub przesuniety, co moze prowadzi¢
do btednych wynikéw diagnostycznych.

Zapobieganie | = Zaleca sie stosowanie korekcji ttumienia PET. Nalezy upewni¢ sie, ze tylko
przednia czes¢ koncéwki Endorectal Coil. w ksztatcie kropli znajduje sie w
pierscieniach detektora PET ER Coil Support a kabel tgczacy nie powinien by¢
umieszczony wewnatrz detektora PET.
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7.4 Umiejscowienie pacjenta i cewki

Ponizej opisano potencjalny przebieg pracy w zakresie pozycjonowania pacjenta i cewki. Dla wygodnej
obstugi pacjenta i urzgdzenia zalecane sg dwie osoby. Niniejszy spis niekoniecznie zawiera wszystkie
srodki wynikajace np. z analizy przeciwwskazan, przeprowadzanej oddzielnie dla kazdego pacjenta. Takie
srodki nalezy uwzgledni¢ w tym przyktadowym przeptywie pracy.

7.4.1 Opis przyktadowego przeptywu pracy

» Pacjent znajduje sie w pozycji bocznej i jest skierowany stopami do personelu.
» Cyfrowe badanie per rectum jest wykonywane przed wtozeniem Endorectal Coil.

- Wykonywane jest w celu sprawdzenia, ze odbyt jest pusty i nie zawiera stolca.
- Badanie jest wykonywane pod kgtem przepustowosci odbytnicy.

» Cewka jest wyjmowana z ER Coil Support poprzez poluzowanie sruby radetkowanej nr 1, jezeli
cewka jest zamontowana na ER Coil Support.

A OSTROZNIE
Sytuacja Urzgdzenie jest zbyt duze lub zbyt nieporeczne, aby mozna je byto delikatnie wiozy¢.
Zagrozenie Moga wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie | < Pokrycie urzadzenia okrytego prezerwatywg $rodkiem lubrykacyjnym w postaci
zelu mogtoby poprawi¢ komfort pacjenta umozliwiajgc delikatne wprowadzenie
cewki.

@ Nalezy przestrzegac instrukcji lubrykantéw.
&  Wybdr lubrykantéw lezy w gestii lekarza.

» Cewka jest wprowadzana ostroznie do odbytu,

- etykietg ,prz6d” skierowang do przodu (przekrecajac ptaska gorng czes¢ obudowy cewki
w kierunku prostaty; patrz Rys. 10).

- Do momentu rozluznienia zwieracza wokot szyjki cewki.
» Pacjent jest podtrzymywany podczas zmieniania pozycji na lezaca.
- Urzadzenie Endorectal Coil jest ostroznie wprowadzane podczas ruchu pacjenta.
- Nalezy przyktada¢ szczegdlng uwage do zapewnienia pacjentowi najwyzszego mozliwego
stopnia komfortu.

* Nogi pacjenta nalezy okry¢ materiatem, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi urzadzenia ze
skorg pacjenta.

Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzadzenia ze skoérg pacjenta moze prowadzi¢ do nadmiernego pocenia.
Pot przewodzi prad elektryczny, co oznacza, ze moc RF moze by¢ absorbowana przez materiaty
normalnie nieprzewodzgce.

A\ OSTROZNIE

Sytuacja Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzadzenia ze skérg pacjenta.

Zagrozenie Oparzenia radiacyjne.

Zapobieganie | = Unika¢ bezposredniego kontaktu pacjenta z urzgdzeniem, np. poprzez stosowanie
odpowiednich podktadek lub materiatéw.
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A OSTROZNIE
Sytuacja Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzgdzenia ze skoérg pacjenta.
Zagrozenie Podraznienie skory.

Zapobieganie | = Urzgdzenie nalezy uzywac tylko wtedy, gdy koncoéwka w ksztatcie kropli jest okryta
dwoma prezerwatywami, jedna na drugiej.Unika¢ bezposredniego kontaktu
pacjenta z urzgdzeniem, np. poprzez stosowanie odpowiednich podkfadek lub
materiatéw.

« Urzadzenie ER Coil Support umieszcza sie miedzy zakrytymi nogami pacjenta. Sruby
radetkowane nr 2 i nr 2 zostajg poluzowane.

« Glowica cewki urzadzenia Endorectal Coil umieszczana jest w poblizu prostaty w pozycji
skanowania

- Nalezy zadbac¢ o to, aby prostata nie byta narazona na zbyt duzy nacisk

Prawidtowe ustawienie pacjenta i cewki jest wazne dla zapewnienia najlepszej osiggalne;

jakosci obrazu i SNR.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby wywierac jedynie niewielki nacisk na pacjenta.

Ustawienie pacjenta w niewygodnej pozycji zwiekszy ryzyko ruchu pacjenta podczas
badania. Wynikiem tego ruchu bedzie spadek jakosci obrazu.

Nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi przyktadowymi obrazami pokazujgcymi prawidiowe potozenie
Endorectal Coil.

Rysunek 10:Obrazy in vivo lokalizatora w ukfadzie strzatkowym (po lewej) i orientacji osiowej (po
prawej) w oknie/poziomowaniu w celu potwierdzenia prawidfowego ustawienia cewki. — Po
lewej stronie: Widok strzatkowy jest przydatny do potwierdzenia, ze prostata jest
wysrodkowana w odniesieniu do zasiegu sygnatu cewki. Po prawej stronie: Widok
poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia, ze ptaski wierzchotek (1) jest zwrécony w
kierunku gruczotu krokowego (2) i prawidfowo ustawiony.
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Rysunek 11:Obrazy T2 in vivo w orientacji strzatkowej (po lewej) i poprzecznej (po prawej)
przedstawiajgce dobrze ustawiong cewke endorektalng z wySrodkowanym gruczotem
prostaty (2) i ptaskg gorng czes$cig (1) zwrécong w kierunku prostaty.

» Pozycja Endorectal Coil jest stabilizowana w pozycji skanowania za pomoca ER Coil Support.

- Endorectal Coil jest ostroznie utrzymywana na miejscu; odchylenia poprzeczne sg w razie
potrzeby korygowane.

— Ostona jest przesuwana nad Endorectal Coil.

- Ostona jest przesuwana do przodu na stojaku - cewka jest przechylona grzbietowo w
kierunku czesci przedkrzyzowej miednicy.
Pozwala to unikna¢ artefaktéw w poblizu cewki w prostacie i deformaciji prostaty).

- Ostroznie dokreci¢ wszystkie sruby radetkowane, aby zamocowa¢ Endorectal Coil w
danej pozycji.

Podparcie kolan pacjenta moze poméc poprawi¢ komfort pacjenta.

Niektoére lubrykanty moga powodowac powstawanie artefaktow obrazu. Artefakty obrazu
spowodowane $rodkiem lubrykacyjnym mozna zredukowaé poprzez zminimalizowanie

ilosci uzytego srodka.

» Urzadzenie Endorectal Coil jest podtgczone do systemu MR zgodnie z ponizszym rozdziatem
7.5 Podtgczenie do systemu MR.
»  Stét z pacjentem jest wprowadzany do systemu MR.
- Srodek obszaru, ktéry ma zosta¢ zbadany jest jak najlepiej dopasowany do izocentrum
magnesu.
~  Srodek koncowki w ksztatcie kropli znajduje sie w odlegtoéci 150 mm od konca pierscienia
stozkowego do mocowania prezerwatywy (patrz Rys. 12).

—
N

150 mm

Rysunek 12:Odlegtos¢ migdzy Srodkiem koricowki w ksztafcie kropli w kierunku konca pierScienia
stozkowego do mocowania prezerwatywy.

» Rozpoczeto procedury endorektalnego badania rezonansu magnetycznego (7.6 Rozwazania
dotyczace obrazowania).
25/39




RAPID Biomedical GmbH

7.5 Podtaczenie do systemu MR

Urzadzenie Endorectal Coil jest wyposazone w jeden kabel potgczeniowy zakonczony ztgczem GE (GE
Port P dla 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 i 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; ztgcze GE
Port A dla 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

Ztacze GE portu P mozna podtaczy¢ do gniazda 1, 2 lub 4. Upewni¢ sie, ze ztgcze GE portu P jest
zablokowane po podtgczeniu do gniazda.

Nalezy pamietac, ze jesli cewka endorektalna jest uzywana w potaczeniu z cewkami AA i PA z matryca
tylng, cewka AA musi byé podigczona do gniazda 1.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
Ztacze GE portu P nalezy podtaczy¢ do gniazda A.

Po podtaczeniu cewka zostanie rozpoznana i wyswietlona w systemie MR.

Przed rozpoczeciem badania MR nalezy sprawdzi¢ zaktadke "Cewki" na interfejsie uzytkownika GE MR-
System . Wybraé Endorectal Coil z listy komponentéw cewki i wymagang konfiguracje z listy
Konfiguracja cewki.

Cewka nie jest prawidtowo podtaczona do systemu MR, jesli nie znajduje sie na liscie cewek. W takim
przypadku wykonywanie badania jest zabronione.

A OSTROZNIE

Sytuacja Wykonywanie badania z urzgdzeniem, ktére nie jest podtgczone zgodnie z niniejszg
instrukcja obstugi.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | = Urzadzenie musi by¢ podigczone w spos6b okreslony w niniejszej instrukciji
obstugi.

< Nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami podtgczenia podanymi w instrukcji
obstugi systemu MR.

& Przed przystgpieniem do badan nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia
zostaty wykonane.

< Prawidlowe potgczenie pomiedzy cewkg a systemem MR musi by¢ sprawdzone w
interfejsie uzytkownika oprogramowania przed kazdym badaniem.

< Nie nalezy przeprowadza¢ badan, jesli cewka znajduje sie wewnatrz magnesu i
jest odtgczona od systemu MR.

Jesli do obstugi produktu wymagane jest jakiekolwiek urzadzenie pomocnicze, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjg obstugi wszystkich uzywanych urzadzen.

A OSTROZNIE

Sytuacja Uzycie sprzetu, ktéry nie jest bezpieczny dla MR lub ktéry nie jest specjalnie
dopuszczony do uzytku z urzgdzeniem.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | = Uzywac wytacznie sprzetu, ktéry jest bezpieczny dla MR i dopuszczony do uzytku
w potgczeniu z urzgdzeniem.
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A OSTROZNIE
Sytuacja Scisngé pacjenta podczas wprowadzania w otwér magnetyczny.
Zagrozenie Pacjent moze zostac¢ ranny, urzadzenie i/lub inne urzagdzenia mogg zosta¢ uszkodzone.

Zapobieganie | = Ostroznie przesuwac, ustawia¢ i mocowaé czesci cewki.Przesuwac stét pacjenta z
ostroznoscig i przy niskiej predkosci.

7.6 Rozwazania dotyczace obrazowania
» Przed przej$ciem do obrazowania diagnostycznego nalezy potwierdzi¢ lokalizatorem wtasciwe
ustawienie Endorectal Coil w stosunku do prostaty.

«  Wypoziomowac obrazy lokalizatora w celu potwierdzenia prawidtowego ustawienia cewki, jak
pokazano na rysunku 10.

- Widok strzatkowy jest przydatny do potwierdzenia, ze prostata jest wysrodkowana w
odniesieniu do zasiegu sygnatu cewki.

- Widok poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia, ze ptaski wierzchotek jest
zwrécony w kierunku gruczotu krokowego i prawidtowo ustawiony.

« Algorytmy korekcji jednorodnosci, takie jak PURE, mogg by¢ catkiem korzystne w réwnowazeniu
profilu intensywnosci wysokiego sygnatu ze stosowanego Endorectal Coil i zalecane, jesli s
dostepne.

» Sekwencja PROPELLER zastuguje na szczeg6ing uwage w przypadku Endorectal Coil.

- PROPELLER wykorzystuje usrednianie sygnatu NEX do dwoch celéw: 1) poprawa SNR i
2) redukcja artefaktéw w postaci smug.

— Chociaz Endorectal Coil zapewnia wzmocnienie SNR, redukcja artefaktéw w postaci
smug nadal wymagataby rozsadnej liczby NEX.

7.7 Odtaczanie urzadzenia

Jezeli w instrukcji obstugi systemu MR lub urzadzen pomocniczych nie okreslono inaczej, nalezy
postepowa¢ w nastepujacy sposob przy wyjmowaniu cewki z miejsca uzytkowania po zakonczeniu
pomiaru/badania.

1. Wysung¢ stét pacjenta z komory magnetyczne;.
2. Odtaczy¢ Endorectal Coil od systemu MR.

3. Wyjg¢ ER Coil Support wykonujgc nastepujgce kroki:
a. Ostroznie odkreci¢ wszystkie sruby radetkowane.
b. Zdjg¢ ostone z Endorectal Coil.
c. Usuna¢ ER Coil Support ze stotu pacjenta.
d. Przenies bezposrednio do dedykowanego miejsca w celu natychmiastowego
przetworzenia.
4. Zdjg¢ materiat okrywajacy pacjenta.
a. Zutylizowaé go w prawidtowy sposob.
5. Wyjg¢ Endorectal Coil ostroznie z pacjenta i przenies¢ bezposrednio w wyznaczone miejsce w
celu natychmiastowego ponownego przetworzenia.
6. Pomoc pacjentowi zejs¢ ze stotu pacjenta.
7. Ponownie przetworzy¢ dane w urzadzeniu.
a. Jednoczesnie zdjgé dwie prezerwatywy i zutylizowac je we wtasciwy sposéb.
b. Rozmontowaé¢ ER Coil Support zgodnie z Rysunkiem 13.
c. Przestrzegac zalecen podanych w rozdziale 7.8 Cleaning and Disinfection.
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Rysunek 13:Zdemontowana ER Coil Support.

Nr | Opis

llosé

llustracja

1 | Sruba radetkowana (obudowa przedwzmacniacza)

T

2 | Sruba radetkowana (przegub)

3 | Sruba radetkowana (regulacja pozioma)

4 | Przegub obrotowy

5 | Regulacja wysokosci przegubu

6 | Belka pozioma ze stojakiem

7 | Plytka bazowa

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

Czyszczenie i dezynfekcja muszg by¢ zgodne ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami,
ktére obowigzujg w jurysdykcji, w ktérej uzywane jest urzadzenie.

Urzadzenie moze by¢ czyszczone i dezynfekowane wylgcznie przez upowazniony
personel.

Za odpowiednie czyszczenie i dezynfekcje wyrobu medycznego odpowiada uzytkownik.

Czyszczenie

Czyszczenie jest niezbednym krokiem przed skuteczng dezynfekcjg. Czyszczenie polega na fizycznym
usuwaniu ciat obcych, np. kurzu, zanieczyszczen, materiatdw organicznych, takich jak krew, wydzieliny,
wydaliny i mikroorganizmy. Czyszczenie og6lnie bardziej usuwa niz zabija mikroorganizmy. Czyszczenie
wykonuje sie przy uzyciu wody, detergentow i Srodkéw mechanicznych.

A OSTROZNIE
Sytuacja Niewtasciwe metody czyszczenia.
Zagrozenie Uszkodzone urzgdzenie medyczne.

Zapobieganie | = Stosowaé wylgcznie dostepne w handlu tagodne gospodarcze $rodki czyszczace
rozcienczone w wodzie, zgodnie z wytycznymi producenta.

@ Uzyj miekkiej, wilgotnej sciereczki. Urzgdzenia nie wolno zanurza¢ w cieczach.
Upewnij sie, ze zadne ptyny nie moga wnikngé¢ do srodka.

@ Nie nalezy stosowac¢ zadnych szorstkich lub $ciernych srodkéw czyszczacych,
ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie lub materiat obudowy.

Dezynfekcja

Dezynfekcja polega na inaktywacji mikroorganizméw chorobotwérczych.

Urzadzenie sklasyfikowano jako pétkrytyczny produkt medyczny, pod wzgledem dezynfekcji. W zwigzku z
tym wymagana jest dezynfekcja wysokiego poziomu.

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

Nalezy je Endorectal Coil dezynfekowa¢ na wysokim poziomie przed i po kazdym uzyciu, w tym po
pierwszym uzyciu.

Zalecenia

RAPID Biomedical zaleca stosowanie $rodka do dezynfekcji wysokiego poziomu z
dodatkiem s$rodka bakteriobdjczego (w tym Mycobacterium), grzybobdjczego i
wirusobdjczego. (np. chusteczki Meliseptol® HBV tissues by B Braun; Meliseptol® rapid
by B Braun lub $rodki dezynfekujgce zalecane w ,Verbund fir angewandte Hygiene e.V.
(VAH)", "Robert Koch Institut (RKI)" lub przez "Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom
(CDC)", nadajgce sie do tego zastosowania).

A OSTROZNIE

Sytuacja Niezalecany srodek dezynfekujgcy i/lub nieodpowiednie procedury czyszczenia i
dezynfekcji.

Zagrozenie Wymagany poziom dezynfekcji nie zostat osiggniety, infekcja.

Zapobieganie | = Srodek do dezynfekcji z dodatkiem $érodka bakteriobdjczego (w tym
Mycobacterium), grzybobéjczego i wirusobdjczego.
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A\ OSTROZNIE

Sytuacja Uzycie nieodpowiedniej techniki dezynfekcyjne;.

Zagrozenie Uszkodzenie urzadzenia medycznego.

@ Srodek dezynfekujgcy musi byé roztworem na bazie alkoholu.

@ Nie nalezy stosowa¢ zadnych roztworéw dezynfekujgcych na bazie aldehydéw lub
fenoli.

@ Urzgdzenie nie wymaga sterylizaciji.

Zapobieganie
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8 Specjalna instrukcja techniczna uzytkowania urzadzenia

8.1 Wiasciwosci uzytkowe / zapewnienie jakosci

Zalecamy regularng weryfikacje poprawnosci dziatania urzgdzenia poprzez wykonanie testu ,Zapewnienia
jakosci cewki”.

Testy ,Zapewnienia jakosci cewki” powinny by¢é wykonywane przez przedstawiciela GE Service lub
ustugodawce zewnetrznego. Aby przeprowadzic¢ test zapewnienia jakosci cewki, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem GE Service lub ustugodawcag zewnetrznym.

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z GE Healthcare pod numerem 800-582-2145.
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9 Zalacznik
9.1 Specyfikacje

Nazwa urzadzenia

1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil

Numer urzadzenia (RAPID)

O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

Jadra MR 1H
Czestotliwosci operacyjne 63,9 MHz 127,7 MHz
System MR GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Natezenie pola systemu MR 15T 30T
Polaryzacja RF liniowa
Wymiary obudowy cewki Dtugosc¢: 360 mm Szerokos¢: 44 mm Wysokosé: 39 mm
rrlggi'ary koncowki w ksztaicie Dlugosé: 97 mm Szerokos¢: 25 mm Wysokos$¢: 17 mm
Wymiary szyjki obudowy cewki Dtugosc¢: 75 mm Srednica: 12 mm
D’rugqéé rezonatora (obszar 80 mm
wrazliwy)
Szeroko$¢ rezonatora (obszar
L 16,5 mm
wrazliwy)
Dtlugosé przewodu 130 cm 110 em
potaczeniowego
Ciezar Endorectal Coll 1,0 kg
Ciezar ER Coil Support 2,0 kg

Maksymalna dopuszczalna waga
badanej osoby

Ograniczona tylko maksymalnym obcigzeniem dopuszczalnym dla
stotu pacjenta

Srodowisko eksploatacyjne

Tylko do uzywania wewnatrz
pomieszczen

Warunki pracy:

Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie powietrza

+15°C do +24°C / +59°F do
+75,2°F

30 % do 80 % wilgotnosci
wzglednej

70 kPa - 107 kPa

Warunki transportu i
przechowywania:

Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna

-25°C do +60°C / -13°F do
+140°F

5 % do 95 % wilgotnosci
wzglednej

B =D& |~

Tabela 9-1: Specyfikacja produktu
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A\ OSTROZNIE

Sytuacja

Urzadzenie nie jest eksploatowane w granicach okreslonych warunkéw pracy.

Zagrozenie

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie

@ Upewni¢ sie, ze warunki otoczenia w pomieszczeniu (temperatura, wzgledna
wilgotnos¢ powietrza) mieszczg sie w granicach okreslonych w specyfikacji
warunkéw 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, W153188

USA

Kod UMDNS

Uniwersalny system nomenklatury wyrobéw
medycznych

17-542

Handlowy organ regulacyjny

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Unia Europejska

Klasa urzadzenia

Klasa lla - zgodnie z MDD aneks IX rozdziat 1l klauzula 3 ust. 3.2
zasada 5

USA

Klasa urzadzenia
Kod urzadzenia

Nr zgtoszenia przed
wprowadzeniem do obrotu

Lista urzadzen nr
Producent FEI
Importer/dystrybutor FEI

Klasa Il - zgodnie z 21 CFR 892.1000
MOS
w trakcie weryfikacji

w trakcie weryfikaciji
3005049692
2183553

Kanada

Klasa urzadzenia

Nr zezwolenia
Identyfikacja producenta

Identyfikacja
importera/dystrybutora

Klasa Il - zgodnie z CMDR - SOR/98-282, zatgcznik 1, sekcja 6,
czes¢ 1, zasady 2i12

w trakcie weryfikacji
140730
117707

Dane dotyczace importera z Turcji/Tiirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importer/ithalatci

GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Nr: 8
34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

Tabela 9-2: Informacje formalne
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9.3 Etykiety
Jesli brak etykiet lub staly sie nieczytelne, urzgdzenie nie moze by¢ uzywane. Etykiety
mogg byé odnawiane lub zmieniane wytgcznie przez iomedical lub przez
byé odnawi lub ieni t i RAPID Bi dical lub
przedstawiciela RAPID Biomedical.
Element Symbol Oznaczenie/uwagi
“ RAPID Biomedical GmbH
Producent - Kettelerstr. 3-11
ﬁﬂﬂg 97222 Rimpar, Germany
Dystrybucja GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
Nazwy handlowe 1.5 T—-01946 . 1.5T Endorectal Coil
dzer nie dotyczy -
urzaazen 3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5 T “P Port” O-HLE-015-01899
N . . 1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
umer referencyjn
urzadzenia i 30T O-HLE-030-01900
Podpora dla
cewki ER ZUB-01955
Numer seryjny urzadzenia @ nie dotyczy
1.5T-01899 5772252-2
Nr kat. GE 1.5T-01946 . 5818916-2
Healthcare nie dotyczy
3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Wersja urzgdzenia XX
Data produkgiji -MM-
(ROK-MIESIAC-DZIEN) RRRR-MM-DD
. (O1)XXXXXXXXXXXX
Kod UDI (prébka) (21)xxx

Typ urzadzenia (T/R)

Cewka tylko odbiorcza

Oznakowanie CE (spetnia zasadnicze
wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych).

0197 = Numer jednostki
notyfikowanej

Badanie typu Kanada / USA

w trakcie weryfikacji

Przestrzegac zalecen instrukcji obstugi
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Element

Symbol

| Oznaczenie/uwagi

W celu uzyskania informaciji na temat
dodatkowych istotnych kwestii
bezpieczehstwa nalezy zapoznac sie z
instrukcja obstugi.

Typ zastosowania BF.

Klasa Il zgodnie z CFR 61140

Selektywna zbiérka zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(dyrektywa WEEE 2012/19/UE)

A\
&
0

hid

Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU)

B

1.5T-01899 @ @
e o | 157006 | (A
3.0 T—01900 @ @ @
Wskaz6éwka na cewce (naklejka) nie dotyczy przéd
Wskazoéwka na ztgczu cewki (naklejka) nie dotyczy nie pozostawiac niepodiaczonego

urzadzenia wewnatrz komory

Tabela 9-3: Oznakowanie urzadzenia
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9.4 Objasnienia symboli

RAPID Biomedical GmbH

Symbol

Norma

Nr ref.

Tytut i definicja

ISO 7000

5957

Whytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen. Identyfikacja
urzadzen elektrycznych przeznaczonych gtéwnie do uzytku
wewnetrznego.

ISO 7000

0632

Ograniczenie zakresu temperatur. Wskazanie maksymalnych
i minimalnych wartosci temperatury, w ktérych urzgdzenie
powinno by¢ przechowywane, transportowane lub uzywane.

ISO 7000

2620

Ograniczenie wilgotnosci. Wskazanie dopuszczalnych
goérnych i dolnych wartosci wilgotnosci wzglednej dla
transportu i przechowywania.

ISO 7000

2621

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego. Wskazanie
dopuszczalnych gérnych i dolnych wartosci wilgotnosci
wzglednej dla transportu i przechowywania.

ISO 7000

3082

Producent: Identyfikacja producenta produktu.

ISO 7000

2497

Data produkcji. Data w formacie: rok, rok i miesigc, lub rok,
miesigc, dzien. Date umieszcza sie obok symbolu. Przyktad
okreslenia daty: 1996-06-12.

B RLEQ® S

ISO 7000

2493

Numer katalogowy. ldentyfikacja numeru katalogowego
producenta, na przyktad na wyrobie medycznym lub
odpowiednim opakowaniu. Numer katalogowy umieszcza sie
obok symbolu.

ISO 7000

2498

Numer seryjny Identyfikacja numeru seryjnego producenta,
na przyktad na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu.
Numer seryjny umieszcza sie obok symbolu.

IEC 60417

6191

Cewka RF, cewka nadawcza. Do identyfikacji cewki o
czestotliwosci radiowej (RF) tylko z funkcjg nadawania.

IEC 60417

6192

Cewka RF, cewka nadawcza i odbiorcza. Do identyfikaciji
cewki o czestotliwosci radiowej (RF) do nadawania i
odbierania.

IEC 60417

6193

Cewka RF, odbiorcza. Do identyfikacji cewki o czestotliwosci
radiowej (RF) tylko z funkcjg odbioru.

ISO 7010

M002

Patrz instrukcja obstugi/podrecznik. Podkresla koniecznosc
zapoznania sie z instrukcja obstugi/podrecznikiem
uzytkownika.

“A| AL AL
[> @ S5 A\EY | \FY Igl

ISO 7000

0434A

Uwaga Wskazanie, ze nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
obstugi urzadzenia lub urzadzenia sterujgcego w poblizu
miejsca umieszczenia symbolu, lub wskazanie, ze sytuacja
wymaga uwagi operatora lub dziatan operatora w celu
uniknigcia niepozgdanych konsekwenciji.

IEC 60417

5840

Zastosowana czesc typu B. Do identyfikacji zastosowanej
czesci typu B zgodnej z IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Zastosowana czesc typu BF. Do identyfikacji zastosowanej
czesci typu BF zgodnej z IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Urzadzenia klasy Il. Identyfikacja urzagdzen spetniajgcych
wymagania bezpieczenstwa okreslone dla urzadzen klasy |l
zgodnie z IEC 61140.
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Symbol Norma Nr ref. | Tytut i definicja
Symbol oznakowania urzgdzen elektrycznych i
Dvrektvwa Aneks elektronicznych. Symbol wskazujgcy na selektywng zbiorke
E 20%2/9(‘3//WE v sprzetu elekirycznego i elektronicznego, sktada sig z
przekreslonego kosza na kétkach. Symbol musi by¢
wydrukowany w sposo6b widoczny, czytelny i trwaty.
Chinska Republika Ludowa - Norma Elektroniczna:
@ SJ/T 11364- Rozdziat | Logo przedstawia charakterystyke srodowiskowg produktu,
\J 2014 5 mianowicie, ze produkt nie zawiera zadnych substanciji
niebezpiecznych.
JoN] Ogoblny symbol odzysku/recyklingu. Wskazanie, ze
%@ 1ISO 7000 1135 oznaczony element lub jego materiat jest czescig procesu
odzysku lub recyklingu.
Obchodzi¢ sie ostroznie. Wskazanie, ze zawartosé
! 1ISO 7000 0621 opakowania transportowego jest krucha, a z opakowaniem
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
T 1SO 7000 0623 Tg strong w gére. Do wskazania prawidtowe] pozyciji
11 pionowej opakowania transportowego.
LA Chroni¢ przed deszczem. Wskazanie, ze opakowanie
T 1ISO 7000 0626 transportowe nalezy przechowywac z miejscu suchym, nie
narazonym na opady.
C € Dyrektywa Aneks | Oznakowanie zgodnosci CE dla wyrobéw medycznych
93/42/EWG Xl klasy |
Dvrektvwa Aneks Oznakowanie CE Zgodnos¢ z numerem jednostki
C € 0197 93)/l42/EyWG XII notyfikowanej po prawej stronie symbolu dla wyrobow

medycznych # klasy |

Tabela 9-4: Objasnienia symboli
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9.5 Wykaz skrotow

Skrét Objasnienie

AGB Standardowe Warunki Handlowe

C Wegiel

CD Ptyta kompaktowa

CFR Kodeks Przepisow Federalnych (USA)

CMDR Kanadyjskie przepisy dotyczgce wyrobdéw medycznych
EC Wspdlnota Europejska

EKG Elektrokardiogram

EWG Europejska Wspolnota Gospodarcza

elFU Elektroniczna instrukcja obstugi

UE Unia Europejska

FID Zanik indukcji swobodnej

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

MDD Dyrektywa dotyczgca wyrobdéw medycznych (WE)
MR Rezonans magnetyczny

Na Sod

O-HLE-015 Cewka powierzchniowa; 1H; dla natezenia pola elektromagnetycznego 1.5 T
O-HLE-030 Cewka powierzchniowa; 1H; dla natezenia pola elektromagnetycznego 3.0 T
P Fosfor

PN Numer czesci

QA Zapewnienie jakosci

REF Numer referencyjny (numer czesci)

RF Czestotliwos¢ radiowa

RoHS Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych
ROI Obszar zainteresowania

Rx Funkcja odbioru

SAR Wspoiczynnik absorpciji wtasciwej

SN Numer seryjny

SNR Wspétczynnik sygnatu do szumu

Tx/Rx Nadawanie/odbior

Tx Funkcja transmisji

uDI Unikalna identyfikacja urzgdzenia

WEEE Odpady sprzetu elektronicznego i elektrycznego

Tabela 9-5: Wykaz skrétow
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