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1 Navod na pouzitie

1.1 Navod na pouzitie

Navod na pouzitie je su€astou vysSie uvedeného vyrobku spolo&nosti RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Je urCeny pre jednotlivcov, ktori tento vyrobok pouzivaju, inStaluju alebo uvadzaju do
prevadzky. Pred pracou s tymto vyrobkom je délezité si starostlivo precitat navod na pouZitie. V pripade,
Ze nerozumiete ¢asti navodu na pouzitie, sa obratte na spolo¢nost RAPID Biomedical. Navod na pouZzitie
musi byt poCas zivotnosti vyrobku k dispozicii vSetkym jeho pouzivatelom. Navod na pouzitie musi byt
odovzdany kazdému naslednému maijitefovi/pouzivatelovi vyrobku.

1.2 Bezpecnostné znacky a stitky vyrobku

Bezpeclnostné znacky a Stitky vyrobku su popisané nasledovne.

A VAROVANIE

Oznacuje nebezpeénu situaciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, méze mat’ za nasledok 'ahké alebo
stredne t'azké zranenie.

VAROVANIE pozostava z nasledujucich prvkov:

Situacia Informacie o povahe nebezpecénej situacie.

Nebezpecenstvo | Désledky nevyhnutia sa nebezpecénej situacii.

Prevencia & Metody vyhnutia sa nebezpecnej situacii.

POZNAMKA

Oznacuje dolezité informacie povazované za informovanie os6b o nebezpecenstvach, ktoré by
mohli viest’ k inym nez osobnym zraneniam.

POZNAMKA pozostava z nasleduijucich prvkov:

Situacia Informacie o povahe nebezpecénej situacie.

Nebezpecenstvo | Désledky nevyhnutia sa nebezpecnej situacii.

Prevencia & Metddy vyhnutia sa nebezpecénej situacii.

@ Oznacuje uzitoéné rady alebo odporucania.

1.3 Autorské prava

Neopravnena koépia celého navodu na pouzitie alebo jeho Casti je poruSenim autorskych prav spolo€nosti
RAPID Biomedical.

1.4 Obmedzenie zodpovednosti

Specifikacie a Gdaje obsiahnuté v navode na pouzitie boli v 8ase jeho tlade spravne. Spolognost RAPID
Biomedical neprijima zodpovednost a je tiez oslobodena od v3etkych narokov tretich stran vyplyvajucich
70 8kdd spbsobenych zariadenim v désledku nevhodného alebo neopravneného pouZitia, prevadzkovych
chyb alebo nedodrZzania pokynov na pouZitie, najmd bezpe&nostnych pokynov obsiahnutych v tomto
dokumente. Podmienky zaruky a zodpovednosti obsiahnuté v Standardnych zmluvnych podmienkach
(AGB) spolocnosti RAPID Biomedical nie su ovplyvnené.

6/39



RAPID Biomedical GmbH

1.5 Poskytnutie navodu na pouzitie

CD-ROM: Spolu s vyrobkom sa dodava CD s elektronickym navodom na pouzitie v réznych
jazykoch. DalSie informécie najdete v letaku elFU.

Stiahnutie: Elektronicky navod na pouzitie si mézete stiahnut v réznych jazykoch a vo vSetkych
dostupnych  verziach na internetovej stranke spoloCnosti RAPID  Biomedical:
www.rapidbiomed.de

Navod na pouzitie v tlacenej forme alebo na CD: Navod na pouzitie v tlacenej forme alebo na
CD si mbzete e-mailom bezplatne objednat v spolo¢nosti RAPID Biomedical (pozrite si e-
mailovi adresu na strane 2). Pokial nie je v objednavke stanovené inak, najneskér do 7 dni od

jej prijatia bude doru€ena najnovsia verzia. Informacie o dostupnych jazykoch najdete v letaku
elFU.
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2 Manipulacia

2.1 Citlivost’ zariadenia

POZNAMKA

Situacia Citlivé elektronické zariadenie, neopatrna manipulacia.

Nebezpecenstvo | Zariadenie mdze byt posSkodené.

Prevencia % Manipulujte s nim a pouzivajte ho s primeranou starostlivostou.
@ Vyvarujte sa uderom alebo narazom, ktoré moézu mat’ vplyv na zariadenie.
& Zariadenie noste len v jeho plasti.

@ So vSetkymi pripojnymi kablami a zastrckami zaobchadzajte opatrne a
nepouzivajte ich na prenasanie zariadenia.

A VAROVANIE

Situacia Nosenie zariadenia za kable a/alebo zastrcky.

Nebezpecenstvo | Zariadenie a/alebo iné vybavenie mézu byt poskodené.

Prevencia @ Nenoste zariadenie za kable a/alebo zastreky.
@ Uchopte zariadenie za jeho rukovate alebo zdvihnutim hlavného tela.
@ Zaobchadzajte so zariadenim opatrne.

2.2 Udrzba

Pri spravnom pouZzivani a pravidelnom Cisteni nie je potrebnd Ziadna udrzba.

2.3 Skladovanie

Zariadenie uchovavajte mimo potencialnych zdrojov kontaminacie a mechanickych narazov na suchom
chladnom mieste, ktoré nie je vystavené silnym teplotnym rozdielom (pozri 9.1 Technické udaje).

2.4 Likvidacia starych zariadeni

Spolo¢nost RAPID Biomedical tymto potvrdzuje, Ze jej zariadenia su v sulade s usmerneniami,
nariadeniami a pravnymi predpismi Eurdpskej unie tykajucimi sa likvidacie odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni v poslednom zneni (pozri 9.3 Oznacovanie).

POZNAMKA

Situacia Nespravna likvidacia.

Nebezpecenstvo | Nebezpelenstvo pre zivotné prostredie.

Prevencia @ Toto zariadenie sa nesmie likvidovat ako domaci odpad. Poslite staré
zariadenie na likvidaciu vyrobcovi (adresu najdete na strane 2).

zariadenia.

@ Spolo¢nost RAPID Biomedical akceptuje navrat obalového materialu a starého
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2.5 Vratenie zariadeni

Spolo¢nost RAPID Biomedical odosiela svoje vyrobky v Specialnych obaloch, ktoré sa mézu pouzit

niekolkokrat. Vracanie zariadeni zabezpecuje distributor. Obratte sa na miestneho zastupcu servisu.

POZNAMKA

Situacia Neadekvatne balenie a/alebo nevhodné dopravné prostriedky.
Nebezpecenstvo | Zariadenie mbze byt poskodené.
Prevencia @ Pdvodny obal sa ma pouzit na vratenie vyrobku.

2.6 Ochrana zivotného prostredia

Spolo¢nost RAPID Biomedical zaruCuje, ze bude pocas celého zivotného cyklu svojich zariadeni od
vyvoja, cez vyrobu a az po likvidaciu dodrziavat predpisy na ochranu Zivotného prostredia platnych
smernic EU (pozri tiez 9.3 Oznacovanie).
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3 VsSeobecné bezpecénostné pokyny

3.1 VsSeobecné informacie

Spravna a bezpectna prevadzka Endorectal Coil v kombinacii s MR systémom vyZaduje technické znalosti
obsluhy a vysoky stupefi obozndmenia sa s tymto navodom na pouZitie a ndvodom na pouzitie MR
systému.

A VAROVANIE

Situacia Chybna funkcia zariadenia poCas instalacie, prevadzky, servisu a/alebo opravy.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdze ddjst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie smie inStalovat len opravneny personal.
@ Zariadenie smie prevadzkovat len vySkoleny personal.
Je potrebné dodrziavat pokyny uvedené v tomto navode na pouzitie.

Dodrzujte pokyny uvedené v navode na pouzZitie MR systému, dalSich
zariadeni a prostriedkov.

[(=ae
&

A VAROVANIE

Situacia Chybné zdravotnicke zariadenie.

Nebezpecenstvo | M6Ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdze dojst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Pred kazdym pouZitim sa musi skontrolovat a zabezpe it prevadzkova
spolahlivost zariadenia.

@ Ak je zariadenie chybné, nesmie sa pouzivat.

Kontrola prevadzkovej spolahlivosti zariadenia zahffia kontrolu plasta, kontrolu pripojeni (kablov,
konektorov) a kontrolu vSetkych Stitkov (9.3 OznacCovanie). To isté plati pre vSetky ostatné zariadenia
potrebné na prevadzku a pouzité prislusenstvo.

V pripade poskodenia alebo poruchy musi byt okamzite informovany miestny servisny zastupca.
Chybajuce alebo posSkodené Stitky mdze opravovat alebo vymienat len servisny zastupca. Pravo opravit
alebo zmenit' tento vyrobok ma len zastupca opravneny spolo¢nostou RAPID Biomedical. Pozrite si
kapitolu 4 Pripad chyby.

Pri zaCiatoCnej prevadzke a pred prvym pouzitim na zivom testovanom objekte musi byt testom na
vhodnom MR fantdme overena a zdokumentovana spravna funkcia zariadenia (8.1 Zabezpecenie
vykonu/kvality).

A VAROVANIE

Situacia Detekcia rusenych signalov pomocou nizkych SNR alebo obrazovych artefaktov.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdze dojst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat a zabezpe it spravnu funkciu
zariadenia.

@ Zariadenie sa nesmie pouzivat, ak zistite, ze nefunguje spravne.
@ Zariadenie smie prevadzkovat len vySkoleny personal.
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@

Pouzitie len na predpis - ,,Len R«

Zakony Specifické pre konkrétne krajiny obmedzuju predaj tohto zariadenia vykonany
lekarom alebo jeho predaj na zaklade objednavky lekara alebo s opisnym uréenim
akéhokolvek iného lekara, ktory ma licenciu na zaklade prava krajiny, v ktorej pouziva toto
zariadenie alebo objednava jeho pouzivanie. Toto zariadenie mdze byt distribuované len
osobam, ktoré su licencovanymi lekarmi alebo osobam, ktoré maju lekarsky predpis alebo
inU objednavku na jeho zakupenie od licencovaného lekara.

3.2 Oblast’ pouzitia

Zariadenie bolo vyvinuté na pouzitie v spojeni s MR systémom uvedenym v 5 Popis zariadenia.

@

Vyhlasenie ES podla ¢lanku 12 smernice 93/42/EHS stanovuje, Ze zariadenie sa smie
pouzivat iba v kombinacii so Specifikovanymi zariadeniami. Pouzitie zariadenia v
kombinacii s inymi zariadeniami neuvedenymi v zozname sa povaZzuje za nepovolené
pouzitie a ignorovanie uréeného pouzitia. Spésobuje stratu zaruky.

A VAROVANIE

Situacia

Zariadenie sa nepouZziva v sulade s uréenym pouzitim.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdéze dbéjst k poskodeniu

zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia

@ Zariadenie sa musi pouzivat len v sulade s jeho uréenym pouzitim.

@

Postupujte podla pokynov v ndvode na pouzitie MR systému.
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4 Pripad chyby

4.1 Indikacia chyby
Zariadenie neobsahuje Ziadne indikatory chyby. Obsluha sa musia spoliehat na iné spdsoby indikacie
chyb. V tomto ohlade by mala:

¢ neustale sledovat informécie o chybach, ktoré poskytuje MR systém

e pravidelne kontrolovat funkénost zariadenia (napr. z dévodu neolakavanych vysledkov

vySetrenia, zhorenia kvality obrazu MR atd.)

4.2 Stav chyby

Uistite sa, ze vyrobok je nastaveny a pouzivany podla platného navodu na pouzitie. V kazdom inom
pripade sa obratte na miestneho servisného zastupcu so ziadostou o pomoc.

A VAROVANIE

Situacia Poskodené alebo nespravne fungujice zariadenie.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdze dojst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zariadenie sa nesmie pouzivat v pripade poSkodenia a/alebo nespravneho
fungovania. Okamzite o tom informujte miestneho servisného zastupcu.

A VAROVANIE

Situacia Neopravnena oprava podkodeného alebo nespravne fungujuceho zariadenia.

Nebezpecenstvo | Mbze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mbéze déjst k posSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ QOpravit zariadenie je opravneny len zastupca schvaleny spolo¢nostou RAPID
Biomedical.
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Cast I Informacie o vyrobku
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5 Popis zariadenia

Model 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 a ER Coil Support ZUB-01955) je uréeny na pouzitie so
systémom magnetickej rezonancie (MR). Cievka je navrhnuta tak, aby spolupracovala s telesnou cievkou
(BC) MR systému, ktora excituje jadro vodika (1H) vysokofrekvenénymi (RF) magnetickymi pofami, takze
cievka mdéze prijimat’ vysledny RF signal z excitovaného jadra. Cievka je navrhnuta ako cievka len na
prijimanie, na opakované pouZitie, na MR vySetrenie prostaty s vysokym rozliSenim.

Plast cievky ma minimalnu velkost a ma tvar kvapky, aby sa dosiahol lepSi komfort pre pacienta. Je
vybaveny plochym vrchom, aby sa minimalizovala vzdialenost vnutornej prijimacej elektroniky cievky k
prostate. Cievka je urCena len na prijimanie (Rx) a pozostava z jednoslu¢kového cievkového prvku s
integrovanym predzosilhovac¢om s nizkym Sumom a konektorom pre GE 1.5T MR-System alebo GE 3T
MR-System. Cievka je fixne nastavena a prispdsobena typickému zatazeniu prostaty pri vySetreni pri
Larmorovej frekvencii 1H at 1.5T (63.9 MHz) alebo 3.0 T (127.7 MHz). Oddeflovacie obvody su
integrované v kazdom jednosluc¢kovom prvku a poskytuju odpojenie od telesnej cievky MR systému pocas
prenosu RF excitaéného impulzu.

Odporuca sa pouZzit model Endorectal Coil v kombinacii s dalSimi dostupnymi doplnkami ER Coil Support.
ER Coil Support je ur€eny na pouzitie s akymkolvek modelom Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-
HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 a 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900).
Podporuje stabilizaciu Endorectal Coil v akejkolvek polohe vyZadovanej pri kazdom individualnom
endorektalnom MR vy3&etreni. ER Coil Support ma upinaciu vloZku na prijatie Endorectal Coil. Endorectal
Coil sa upevnuje vo vnutri upinacej vlozky utiahnutim ryhovanej skrutky. Ponuka pat stupriov volnosti na
vyrovnanie polohy upinacej vlozky s pozadovanou priestorovou polohou Endorectal Coil plasta. Dve
dalSie ryhované skrutky umozfiuju zaistit ER Coil Support v pozadovanom smere.

5.1 Indikacie pre pouzitie, kontraindikacie, prostredie

Indikacie pre pouzitie Model Endorectal Coil je indikovany na pouzitie ako rozSirenie
diagnostického zobrazovacieho zariadenia pre GE 15T MR
Systems a GE 3.0T MR Systems na vytvaranie priecnych,
sagitalnych, koronalnych a Sikmych obrazov, spektroskopickych
obrazov a/alebo spektier zobrazujucich vnutornu Strukturu prostaty.

Tieto obrazy poskytuju v pripade interpretacie vySkolenym lekarom
informacie, ktoré mézu pomaoct pri diagnostike.

Kontraindikacie Endorectal Coil nemeni vSeobecné kontraindikacie pre MR
vySetrenia na GE 1.5 T MR Systems a GE 3.0 T MR Systems.

Pri endorekélnych MR vySetreniach existuju dalSie kontraindikacie,
ktoré ma urcit a zvazit lekar, pozri tiez 7.1 Vyber pacienta.

Aplikacia Prostata

Planovana populacia Dospeli (starsi ako 21 rokov)

Prilozené Casti Celé zdravotnicke zariadenie

MR systém GE 1.5 T MR Systems alebo GE 3.0 T MR Systems
Intenzita pola By 1.5 T alebo 3.0 T jednotlivo

Prevadzka 1H telesnej cievky nevyhnutna (1H excitacia)
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5.2 Rozsah dodavky

S tymto zariadenim su dodané nasledujice sucasti:

Pre GE 1.5 T MR Systems s ,pripojenim na P-Port*
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC &ast' €. 5772252-2)
e letdk elFU
e CD s elektronickym navodom na pouzitie v réznych jazykoch

Pre GE 1.5 T MR Systems s ,pripojenim na A-Port*
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC ¢ast ¢. 5818916-2)
e letdk elFU
e CD s elektronickym navodom na pouzitie v réznych jazykoch

Pre GE 3.0 T MR Systems
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC &ast €. 5772250-2)
e LetakelFU
e CD s elektronickym navodom na pouzitie v réznych jazykoch

Pre vSetky Endorectal Coil modely
e ER Coil Support (GEHC ¢&ast ¢. 5772250-3)

5.3 Nahflad na zariadenie
5.3.1 Modely Endorectal Coil

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

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

5.3.2 ER Coil Support pre vsetky modely

Obrazok 4:  ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Skusobna prevadzka a opatovné uvedenie do prevadzky

6.1 VsSeobecné pokyny

Pred skuSobnou prevadzkou po dodavke, udrzbe alebo oprave vzdy skontrolujte prevadzkovu
spolahlivost zariadenia.

POZNAMKA

Situacia Zariadenie sa pouziva pred jeho aklimatizaciou.

Nebezpecenstvo | PoSkodenie zdravotnickeho zariadenia kondenzovanou vodou.

@ |nStalacia a skuSobna prevadzka zariadenia sa médze uskutoCnit iba po
primeranej dobe aklimatizacie. Pred pouzitim skladujte vybalené zariadenie 24
Prevencia hodin v prostredi uréenom pre neskorSie pouzitie.

@ Informacie o povolenom prostredi pre ovladanie zariadenia si pozrite v Prilohe
9.1 Technické udaje.

6.2 Monitorovanie SAR

Zariadenie neobsahuje samostatné monitorovanie merného absorbovaného vykonu (ochrana pacienta)
ani maximalneho aplikovaného rms RF vykonu (ochrana komponentov, pozri 9.1 Technické udaje). Toto
sa vykonava MR systémom prostrednictvom monitorovania a obmedzenia maximalneho rms RF vykonu
pri skenovani.

Aby sa zabezpecilo, ze riadenie SAR a maximalny aplikovany rms RF vykonu funguju spravne, je cievka
pri pripojeni zakédovana a rozpoznavana MR systémom. Pri pripojeni cievky MR systém rozpozna tento
incident a nastavi suvisiace parametre uvedené v prislusnom konfiguranom subore. Tymto
mechanizmom su pacient a cievka chraneni pred zranenim/zni¢enim.

A VAROVANIE

Situacia VySetrenia so zariadenim, ktoré nie je pripojené podla tohto navodu na pouzitie.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdze dojst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zariadenie musi byt pripojené tak, ako je uvedené v tomto navode na pouzitie.

% Postupujte podfa pokynov na pripojenie uvedenych v navode na pouzitie MR
systému.

& Pred vySetreniami skontrolujte, i boli vykonané vetky pripojenia.

@ Spravne pripojenie cievky a MR systému sa musi pred kazdym vySetrenim
skontrolovat na pouzivatelskom rozhrani softvéru.

% VySetrenia sa nesmu vykonavat, ak je cievka vo vnutri magnetu a je odpojena
od MR systému. Nevykonavajte vySetrenia na odpojenom zariadeni.
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7 Pravidelné pouzivanie

7.1 Vyber pacienta

A VAROVANIE

Situacia Okrem vSeobecnych kontraindikacii pri MR vySetreni m6zu pri endorektalnom MR
vySetreni existovat dalSie kontraindikacie. Kontraindikacie mozu byt (nizSie uvedeny
zoznam nemusi byt Uplny):

o Pacienti s chirurgicky nepritomnym analnym otvorom alebo kone&nikom.
o Pacienti s hemoroidmi (krvacajuce hemoroidy).
o Pacienti s predchadzajucim kolorektalnym chirurgickym zakrokom (Krvacanie
alebo prasknutie ¢reva).
o Pacienti so zapalovymi ¢revnymi ochoreniami (Krvacanie alebo prasknutie
Creva).
o Pacienti so zuzenim (komplikacie).
Pacienti s prekaZzkami v kone&niku (komplikacie).
Nebezpedenstvo | Pacient sa mbZe zranit.
Prevencia & Kazdy pacient musi byt vySetreny na kontraindikacie.

@ Toto vySetrenie musi posudit lekar.

A VAROVANIE

Situacia Napriklad pacient s alergiami (vSimnite si, Ze nizSie uvedeny zoznam nemusi byt
uplny):
o Na lubrikant (napriklad lidokain).
o Na konddmy (napr. latex, polyizoprén).
Nebezpecenstvo | Pacient sa mbze zranit.
Prevencia < Pacient musi byt vySetreny na alergie.

< DodrzZiavajte pokyny na pouZzitie lubrikantov a kondémov.
< Vyber kondémov a lubrikantov je v kompetencii lekara.

Odporucania
Spolo¢nost RAPID Biomedical odporu¢a pouzivat lekarske kondomy/navieky na

endokavitalne sondy, ako napriklad:
@ e Sterilny latexovy navlek 3,5 x 20 cm od spolo¢nosti Protek Medical; €. 3230

Ultracover Latex 40 x 300 mm od spolo¢nosti Ecolab; €. 86694

NeoGuard Natural bez latexu, 4 x 30 cm, od spolo¢nosti Civco; €. 610-844
Atd.
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7.2 Priprava pacienta

A VAROVANIE

Situacia Napriklad, pacient, ktory nie je pripraveny na endorektalne vySetrenie MR (vSimnite
si, Ze uvedeny zoznam nemusi byt uplny):
o Priprava ¢reva pred vySetrenim.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mdéze doéjst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Za pripravu pacienta zodpoveda zodpovedny lekar.
@ Rozsah pripravy pacienta zavisi od uvazenia zodpovedného lekara.

7.3 Priprava zariadenia

dezinfekénym prostriedkom s vysokou urovnou ucinnosti, ani nie je sterilna.

Pri dezinfekénom prostriedku s vysokou uroviiou Ucinnosti postupujte podfa pokynov v

@ Endorectal Coil dodavana spolo¢nostou Rapid Biomedical nie je pri dodavke sterilizovana
kapitole 7.8 Cistenie a dezinfekcia.

A VAROVANIE

Situacia Zariadenie je nedostatoCne vycistené a dezinfikované.

Nebezpecenstvo | Pozadovana urover dezinfekcie sa nedosiahne, ¢o vedie k nebezpecenstvu
infekcie.

Prevencia & Zariadenie musi byt dezinfikované na vysokej Urovni pred a po kazdom pouziti

vratane pociatoCného pouzitia.
@ Zariadenie sa smie pouzivat iba vtedy, ak su na nom dva kondémy na sebe.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

Obrazok 5:  Endorectal Coil s ER Coil Support

Endorectal Coil musi byt pripraveny na MR vySetrenie podla obrazku zo série od obrazku 6 az po
obrazok 9.
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Obrazok 6:  Na hrot Endorectal Coil v tvare kvapky pouZite dvojitt vrstvu kondémov.

@ Vyberte kondémy, ktoré maju pevnu prilnavost’ ku kuzelovému krazku, aby sa kondémy
zachytili.

knurled screw

collet

Obrazok 7:  Pripravte ER Coil Support na montaz Endorectal Coil uvolnenim ryhovanej skrutky ¢. 1.

20/39



RAPID Biomedical GmbH

Obrazok 8:  Vlozte Endorectal Coil do upinacej viozky s napisom,anterior* smerom nahor. Upevnite ho
s ryhovanou skrutkou ¢ 1.
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Obrazok 9: Kazdé endorektalne MR vyS$etrenie si vyZaduje individualne umiestnenie cievky. ER Coil
Support méze byt prislusne prisp6sobeny pomocou ryhovanych skrutiek ¢.2 a &.3.

A VAROVANIE

Situacia Nebezpecenstvo privretia pocas inStalacie zariadenia.
Nebezpecenstvo | Pacient a/alebo pouzivatel sa mbze zranit.
Prevencia < Nastavujte zariadenie opatrne.

A VAROVANIE

Situacia Ak pouzivate Signa PET/MR, zariadenie zoslabi PET signal.

Nebezpecenstvo | Zobrazeny PET signal mbze byt zredukovany a/alebo dislokovany, ¢o méze viest k
nespravnym diagnostickym vysledkom.

Prevencia @ Qdporuca sa pouzitie korekciu absorpcie PET. Dajte pozor, aby sa vo vnutri

krazkov detektora PET nachadzala len predna ¢ast Endorectal Coil s hrotom v
tvare kvapky. ER Coil Support a prepojovaci kabel by nemali byt umiestnené
vo vnutri detektora PET.
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7.4 Umiestnenie pacienta a cievky

Mozny pracovny postup pre umiestnenie pacienta a cievky je opisany niZSie. Pre pohodiné
zaobchadzanie s pacientom a zariadenim sa odporucaju dve osoby. Tento zoznam nemusi nevyhnutne
obsahovat’ v8etky opatrenia, ako je odvodené napr. z kontraindikacnej analyzy samostatne vykonanej pre
kazdého pacienta. Takéto opatrenia budd musiet byt zaclenené do tohto vzorového pracovného postupu.

7.4.1  Popis vzorového pracovného postupu

e Pacient je umiestneny v polohe na boku najprv nohami, tvarou smerom pre¢ od personalu.
e Pred vlozenim Endorectal Coil sa vykona digitalne rektalne vySetrenie.

- Je potrebné zaistit, aby bol kone¢nik prazdny a bez prekazok.
- Skontroluje sa draha konecnika.

e Cievka sa odstrani ER Coil Support uvolnenim ryhovanej skrutky ¢€.1, ak je cievka namontovana
na ER Coil Support.

A VAROVANIE

Situacia Zariadenie je prilis velké alebo prili5 objemné na Setrné zasunutie.
Nebezpeéenstvo | Pacientovi méze byt spésobend ujma.
Prevencia < Namazanie kondémom pokrytého zariadenia gélovym lubrikantom by mohlo

zlepsit pohodlie pacienta, aby bolo vlozenie cievky jemné.
< Dodrziavajte pokyny na pouzitie lubrikantov.
@ Vyber lubrikantov je v kompetencii lekara.

o Cievka sa zasuva opatrne.

- S etiketou ,anterior* smerujucou dopredu (otoéte plochy vrch plasta cievky smerom k
prostate; pozri obr. 10).

- Kym sa zviera¢ neuvolni okolo hrdla cievky.
e Pacient je podporovany, ked sa vracia spat do polohy na chrbte.
- Pocas pohybu pacienta je Endorectal Coil starostlivo vedena.
- Osobitnu pozornost treba venovat pohodliu pacienta v najvy$Sej moznej miere
e Nohy pacienta su pokryté latkou, aby sa zabranilo priamemu kontaktu medzi zariadenim a koZou

pacienta.

Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokoZkou pacienta mdze viest' k poteniu. Pot je elektricky
vodivy, €o znamena, Ze RF vykon mdze byt absorbovany zvy€ajne nevodivymi materialmi.

A VAROVANIE

Situacia Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokoZkou pacienta.
Nebezpeéenstvo | RF popalenie.
Prevencia < Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi pacientom a zariadenim, napr. pouZitim

vhodnych podloZiek alebo tkanin.
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A VAROVANIE

Situacia Dlhotrvajaci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta.

Nebezpecdenstvo | Podrazdenie pokozky.

Prevencia & Pristroj pouzivajte len vtedy, ked su na hrote v tvare kvapky nasadené dva
kondémy na sebe.Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi pacientom a ostatnymi
Castami zariadenia, napr. pouzitim vhodnych podloZiek alebo tkanin.

e ER Coil Support je umiestneny medzi zakrytymi nohami pacienta. Ryhované skrutky €. 2 a €. 3 su
uvolnené.
e Endorectal Coil je umiestnena s hlavou cievky v blizkosti prostaty, ktora je v skenovacej polohe

- Musite davat pozor, aby prostata nebola vystavena prili§ velkému tlaku

Spravne umiestnenie pacienta a cievky je dblezité pre ¢o najlepsiu dosiahnutelnu kvalitu

SNR a snimky.
Davaijte pozor, aby ste na pacienta vyvijali iba mierny tlak. Ak je pacient v nepohodinej
polohe, zvysi sa riziko pohybu pacienta po€as vySetrenia. Vysledkom bude znizena kvalita

snimky.

Pozrite si prosim nasledujuce ukazkové snimky, ktoré zobrazuju spravne umiestnenie Endorectal Coil.

Obrézok 10: Snimky in vivo lokalizatora v sagitalnom (vfavo) a axialnom smere (vpravo) zobrazené/
vyrovnané na potvrdenie spravneho umiestnenia cievky. - Lavy: Sagitalny pohlad je
uZito¢ny na potvrdenie, Ze prostata je centrovana s ohfadom na pokrytie signéalu cievky.
Pravy: Priecny pohlad je uzito¢ny na potvrdenie, Ze plochy vrch (1) je otoéeny smerom k
prostatickej Zlaze (2) a je spravne zarovnany.
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Obrazok 11: Snimky in vivo T2 v sagitalnom (vlavo) a prie€nom smere (vpravo) ukazuji dobre
umiestnent Endorectal Coil s vystredenou prostatickou Zlazou (2) a plochym vrchom (1)
smerujucim k prostate.

e Poloha Endorectal Coil je stabilizovana v skenovacej polohe pomocou ER Coil Support.
- Endorectal Coil sa opatrne drZi na mieste; bo¢né odchylky sa v pripade potreby koriguju.
- Upinacia vlozka sa pohybuje cez Endorectal Coil.

- Upinacia vloZzka sa pohybuje dopredu na piliere - cievka je naklonena dorzélne
presakralne v panve.
(Pomaha to vyhnut sa artefaktom v blizkosti cievky v prostate a deformacii prostaty.)
- Opatrne dotiahnite vSetky ryhované skrutky tak, aby Endorectal Coil bola upevnena vo
svojej polohe.

Niektoré lubrikanty méZu vytvarat artefakty na snimke. Artefakty na snimke spésobené

@ Podpora kolien pacienta méze poméct zlepSit pohodlie pacienta.
lubrikantom je moZné zniZit minimalizovanim mnozZstva pouZitého lubrikantu.

e Endorectal Coil je pripojena k systému MR podla kapitoly 7.5 Pripojenie k MR systému.
e Pacientsky stdl sa presunie do systému MR.
- Stred oblasti, ktora sa ma vysetrit, sa ¢o najviac zhoduje s izo-centrom magnetu.

- Stred hrotu v tvare kvapky ma vzdialenost 150 mm od konca kuzefového krizku na
upevnenie kondému (pozri obr. 12).

eeeeee <

150 mm

Obrézok 12: Vzdialenost medzi hrotom v tvare kvapky smerom ku koncu kuZelového KruZzku na
upevnenie kondému.

e Zacali sa endorektalne vysetrenia MR (7.6 Pri snimkovani berte na vedomie).
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7.5 Pripojenie k MR systému

Endorectal Coil je vybavena jednym prepojovacim kablom, ktory je zakonceny GE konektorom (GE P-Port
konektorom pre 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 a 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; GE A-
Port konektorom pre 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

Konektor GE P-Port je mozné pripojit do zasuvky 1, 2 alebo 4. Skontrolujte, ¢i je konektor GE P-Port po
pripojeni do zasuvky zaisteny.

Vezmite na vedomie, Ze ak sa pouziva Endorectal Coil v kombinacii s cievkami Anterior Array AA a
Posterior Array PA, cievka AA sa musi zapnut do zasuvky 1.

1.6T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
Konektor GE A-Port musi byt zapojeny do zasuvky A.

Cievka sa po pripojeni rozpozna a zobrazi v MR systéme.

Pred zaciatkom MR vySetrenia skontrolujte zalozku cievok na pouzivatelskom rozhrani GE MR-System.
Vyberte zo zoznamu Komponenty cievky Endorectal Coil a zo zoznamu Konfiguracia cievky pozadovanu
konfiguraciu cievky.

Cievka nie je spravne pripojena k MR systému, ak nie je zobrazend v zozname Komponenty cievky. V
takomto pripade su vSetky vySetrenia zakdzané.

A VAROVANIE

Situacia VySetrenia so zariadenim, ktoré nie je pripojené podla tohto navodu na pouzitie.

Nebezpecenstvo | M6ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, mbéze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie musi byt pripojené tak, ako je uvedené v tomto navode na pouzitie.

% Postupujte podfa pokynov na pripojenie uvedenych v navode na pouzitie MR
systému.

< Pred vySetreniami skontrolujte, &i boli vykonané v8etky pripojenia.

@ Spravne pripojenie cievky a MR systému sa musi pred kazdym vySetrenim
skontrolovat na pouzivatelskom rozhrani softvéru.

& VySetrenia sa nesmu vykonavat, ak je cievka vo vnutri magnetu a je odpojena
od MR systému.

Ak je na prevadzku vyrobku potrebné pomocné zariadenie, postupujte podfa navodov na pouZzitie
v8etkych pouZitych zariadeni.

A VAROVANIE

Situacia Pouzitie zariadenia, ktoré nie je bezpecné pre MR alebo ktoré nie je Specificky
schvalené na pouzitie so zariadenim.

Nebezpecenstvo | M6ze ddjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dbjst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia < Pouzivajte iba vybavenie, ktoré je bezpetné a schvalené pre kombinované
pouzivanie so zariadenim.
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A VAROVANIE

Situacia Pri posune do otvoru magnetu stlate pacienta.

Nebezpecenstvo | MOZe ddjst k zraneniu pacienta, méze dbjst k poSkodeniu zariadenia a/alebo iného
vybavenia.

Prevencia @ Opatrne posuvajte, umiestiiujte a zaistite Casti cievky.Opatrne a pomaly

posuvajte pacientsky stol.

7.6 Pri snimkovani berte na vedomie

e Predtym, ako péjdete na diagnostické snimkovanie, potvrdte pomocou lokalizatora spravne
umiestnenie Endorectal Coil vzhlfadom na prostatu.

e Zobrazte/zarovnajte snimky lokalizatora, aby ste potvrdili spravne umiestnenie cievky tak, ako je
znazornené na obrazku 10.
- Sagitalny pohfad je uzito€ny na potvrdenie, Ze prostata je centrovana s ohfadom na
pokrytie signalu cievky.
- Prieény pohlad je uzito€ny na potvrdenie, Ze plochy vrch je oto€eny smerom k prostaticke;j
Zlaze a spravne zarovnany.

e Algoritmy korekcie jednotnosti, ako napriklad PURE, by mohli byt celkom prospesné pre
vyvazenie profilu strmej intenzity signalu od pouzitia Endorectal Coil a odporuc¢ané, ak su
dostupné.

e Zvlastnu pozornost s Endorectal Coil si zasluhuje sekvencia PROPELLER.

- PROPELLER pouziva spriemerovanie signalu NEX na dva ucely: 1) ZlepSenie SNR a 2)
redukciu pruhového artefaktu.

- Zatial ¢o Endorectal Coil poskytuje podporu SNR, redukcia pruhového artefaktu by este
potrebovala rozumny pocet NEX.

7.7 Odpojenie zariadenia
Ak nie je v navode MR systému Specifikované inak, pri odstrafiovani cievky z miesta pouZitia po
dokonc&eni merania/skisky postupuijte nasledovne.

1. Vysuiite pacientsky stdl z otvoru magnetu.

2. Odpojte Endorectal Coil od systému MR.

3. Odstrarnte ER Coil Support pomocou:
a. Opatrne uvolnite vietky ryhované skrutky.
b. Odpojte upinaciu vioZzku od Endorectal Coil.
c. Odstrante ER Coil Support z pacientskeho stola.
d. Premiestnite ju priamo na uréené miesto na okamzité opatovné spracovanie.

4. Odstrante handricku.
a. Handri¢ku riadne zlikvidujte.

5. Opatrne vyberte Endorectal Coil z pacienta a presurite ju priamo na ur¢ené miesto na okamzité
opatovné spracovanie.

6. Pomoézte pacientovi z pacientskeho stola.
7. Zariadenie znova spracujte.

a. Jeden po druhom odstrante dva kondémy a zlikvidujte ich spravnym spésobom.
b. Demontujte ER Coil Support podfa obrazku13.
c. Postupujte podla pokynov kapitoly 7.8 Cistenie a dezinfekcia.
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Obrazok 13: Rozobrana ER Coil Support.

¢. | Popis Mnozstvo llustracia
1 | Ryhovana skrutka (plast predzosilfiovaca) 1
2 | Ryhovana skrutka (€ap) 1
3 | Ryhovana skrutka (horizontalne nastavenie) 1

4 | Otoény kib

5 | Nastavenie vysky kibu

6 | Horizontalny pruh
s
pilierom

7 | Zakladova doska

Tabulka 7-1: ER Coil Support Komponenty
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7.8 Cistenie a dezinfekcia

Cistenie a dezinfekcia musi byt v stlade so v&etkymi platnymi zakonmi a predpismi, ktoré
maju pravnu silu v jurisdikcii (jurisdikciach), v ktorej je systém umiestneny.

Zariadenie smie Cistit' a dezinfikovat len autorizovany personal.

Za adekvatne Cistenie a dezinfekciu zdravotnickeho zariadenia zodpoveda pouzivatel.

Cistenie

Cistenie je nevyhnutnym krokom pred uginnou dezinfekciou. Cistenie je fyzickym odstranenim cudzich
materialov, napr. prachu, pédy, organického materiélu, ako je krv, sekréty, vylu€ky a mikroorganizmy.
Cistenie v8eobecne mikroorganizmy skér odstrafiuje ako zabija. Cistenie sa vykonava vodou, &istiacimi
prostriedkami a mechanicky.

A VAROVANIE

Situacia Nespravne metddy Cistenia.

Nebezpecenstvo | Chybné zdravotnicke zariadenie.

Prevencia @ Pouzivajte iba bezne dostupné Cistiace prostriedky na Cistenie domacnosti,
ktoré su zriedené vodou podla pokynov vyrobcu.

& Pouzivajte makku navlhéenu handri¢ku. Zariadenie nesmie byt ponorené do
kvapalin. Zabezpecte, aby nedoslo k Ziadnemu vniknutiu kvapalin.

< Nepouzivajte Ziadne hrubé alebo abrazivne Cistiace prostriedky, ktoré by mohli
poskodit’ nater alebo material plasta.

Dezinfekcia

Dezinfekcia je inaktivaciou mikroorganizmov produkujucich choroby.

Toto zariadenie je z hladiska dezinfekcie klasifikované ako polo-kriticky lekarsky vyrobok. Preto je
potrebna vysoka uroven dezinfekcie.

Endorectal Coil dodavana spolo¢nostou Rapid Biomedical sa Cisti, ale nie je pri dodani sterilizovany
dezinfek&énym prostriedkom s vysokou Uroviou ucinnosti, ani nie je sterilny.

Endorectal Coil musi byt dezinfikovana na vysokej urovni pred a po kazdom pouZiti vratane pociatoéného
pouzitia.

Odporucanie

Spolo¢nost RAPID Biomedical odporuca pouzitie dezinfekéného prostriedku s vysokou
uroviiou Ucinnosti s baktericidnymi (vratane Mycobacterium), fungicidnymi a virucidnymi
Ucinkami. (napr. Meliseptol® HBV vreckovky od B Braun, Meliseptol® rapid od B Braun
alebo dezinfekéné prostriedky uvedené “Verbund flir angewandte Hygiene e.V. (VAH)",
“Robert Koch Institut (RKI)” alebo ktoré uvadza ,, Centrum pre kontrolu choréb a prevenciu
(CDC)” ako vhodné pre toto pouzitie).

A VAROVANIE

Situacia Neodporucané dezinfekéné prostriedky a/alebo nedostatocné postupy Cistenia a
dezinfekcie.

Nebezpecenstvo | Pozadovana urover dezinfekcie sa nedosiahne, ¢o vedie k nebezpecenstvu
infekcie.

Prevencia @ Uginok dezinfekéného prostriedku musi byt baktericidny (vratane

Mycobacterium), fungicidny a virucidny.
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A VAROVANIE

Situacia Pouzitie neadekvatnej dezinfekénej techniky.
Nebezpecenstvo | PoSkodené zdravotnicke zariadenie.

& Dezinfekény prostriedok musi byt roztok na baze alkoholu.
Prevencia & Nepouzivajte dezinfekéné roztoky na baze aldehydu alebo fenolu.

& Zariadenie sa nesmie sterilizovat.
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8 Specialne technické pokyny na pouzivanie zariadenia

8.1 Zabezpecenie vykonu/kvality

Odporu¢ame pravidelné overenie spravnej funkcie zariadenia prostrednictvom vykonavania testu
zabezpecenia kvality cievky.

Testy zabezpecenia kvality cievky by mal vykonavat’ servisny zastupca spolo¢nosti GE alebo nezavisly
poskytovatel servisu. Ak chcete na cievke vykonat test zabezpecCenia kvality cievky, obratte sa na
servisného zastupcu spolo¢nosti GE alebo na nezavislého poskytovatela servisu.

Pri akychkolvek otazkach alebo obavach kontaktujte spolo€nost GE Healthcare na telefénnom ¢isle 800-
582-2145.
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9 Priloha

9.1 Technické udaje

Nazov zariadenia

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

Cislo zariadenia (RAPID)

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

MR jadro 1H

Prevadzkové frekvencie 63,9 MHz 127,7 MHz

MR systém GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Intenzita pola MR systému 15T 30T

RF polarizacia linearna

Rozmery plasta cievky Dizka: 360 mm Sirka: 44 mm Vy8ka: 39 mm
Rozmery hrotu v tvare kvapky Dizka: 97 mm Sirka: 25 mm Vyska: 17 mm
Rozmery hrdla plastov cievky Dizka: 75 mm Priemer: 12 mm

Dizka rezonatora (citliva oblast) 80 mm

Sirka rezonatora (citliva oblast) 16,5 mm

Dizka pripojovacieho kabla 130 cm 110 cm
Hmotnost’ Endorectal Coil 1,0 kg

Hmotnost ER Coil Support 2,0 kg

Maximalna povolena hmotnost
pacienta

Obmedzena len maximalnym povolenym zatazenim pacientskeho
stola

Prostredie pouzitia

Len na vnutorné pouZitie

Prevadzkové podmienky:

Rozsah teplot
Relativna vlhkost
Tlak vzduchu

+15 °C az +24 °C/+59 °F az
+75,2 °F

30 % az 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Podmienky prepravy a
skladovania:

Rozsah tepl6t
Relativna vihkost

-25°C a2 +60°C/-13°F a2
+140°F

5% az95 % RH

B~ ®|>|D>

Tabulka 9-1: Specifikacia vyrobku
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A VAROVANIE

Situacia Zariadenie sa nepouziva v ramci stanovenych prevadzkovych podmienok.

Nebezpecenstvo | M6ze ddjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a méze dbjst k poSkodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zabezpeéte, aby boli okolit¢ podmienky vySetrovacej miestnosti (teplota,
relativna vlhkost, tlak vzduchu) v medziach definovanych S$pecifikaciami
prevadzkovych podmienok.
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9.2 Informacie o predpisoch a zakonoch

Predmet

Udaje

Vyrobca

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Nemecko
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuuje

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

Univerzalna nomenklatura
zdravotnickych pomdcok
UMDNS

17-542

Obchodny regulaény organ

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Eurépska unia

Trieda zariadenia

Trieda lla - podla MDD priloha IX, kapitola Ill, bod 3, odsek 3.2
pravidlo 5

USA

Trieda zariadenia
Kéd zariadenia

Cislo Ziadosti pred uvedenim na
trh

Cislo zariadenia
FEI vyrobcu
FEI dovozcu/distributora

Trieda Il - podla 21 CFR 892.1000
MOS
Prebieha

prebieha
3005049692
2183553

Kanada

Trieda zariadenia

Cislo licencie zariadenia
IdentifikaCné Cislo vyrobcu
Identifikacné ¢&islo
dovozcu/distributora

Trieda Il - podla CMDR - SOR/98-282, priloha 1, oddiel 6, ¢ast 1,
pravidla 2 a 12

prebieha
140730
117707

Podrobné informacie o dovozcovi do Turecka/Tiirkiye ithalatgi Bilgileri:

Dovozca/ithalatgi

GE Medical Systems Turkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sisli-istanbul Tirkiye

Tabulka 9-2: Informacie o predpisoch a zakonoch
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9.3 Oznacovanie

RAPID Biomedical GmbH

@

Ak Stitky chybaju alebo su necitatelné, zariadenie sa nesmie pouzivat. Oznacovanie mbze
obnovit alebo zmenit len spolo¢nost RAPID Biomedical alebo jej zastupca.

Polozka Symbol Znacenie zariadenia/poznamky
M RAPID Biomedical GmbH
Vyrobca = Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar, Nemecko
Distribuuje GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1.5T Endorectal Coll
Obchodné nazvy 1.5T-01946 o ) o 1.5T Endorectal Coll
X . nie je k dispozicii
zariadenia 3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T“P Port” O-HLE-015-01899
Referenéné &islo 1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
zariadenia 30T O-HLE-030-01900
Drziak ER cievky ZUB-01955

Sériové ¢islo zariadenia

2]

nie je k dispozicii

1.5T-01899 5772252-2
Cislo dielu GE 1.5T-01946 5818916-2
Health nie je k dispozicii
ealthcare 3.0 T - 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revizia zariadenia REV. XX
Datum vyroby MM
(ROK-MESIAC-DEN) RRRR-MM-DD
Kod UDI (ukézka) gg];xiXXXXXXXXX

Typ zariadenia (T/R)

Cievka len na prijimanie

Oznacenie CE (vyhovuje zakladnym
pozZiadavkam smernice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach).

0197 = &islo notifikovaného
organu

Skuska typu Kanada/USA

prebieha

Postupujte podla pokynov na pouzitie
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Polozka

Symbol

| Znadenie zariadenia/poznamky

V pripade dalSich otazok tykajucich sa
bezpeclnosti si pozrite si navod na
pouzitie.

Prilozna Cast typu BF.

Trieda Il podfa IEC 61140.

Oddeleny zber odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (smernica
WEEE 2012/19/EU)

ﬁm»%

Elektronicky navod na pouzitie (elFU)

%)

A

[ [2 [

1.5T-01899
Kon(?ktory na strane, 15T — 01946
systému su povolené

3.0 T-01900

[ 2) [4

Upozornenie na cievku (nalepka)

nie je k dispozicii

anterior

Upozornenie na konektor cievky
(nalepka)

nie je k dispozicii

nikdy nenechavajte odpojené vo
vnutri otvoru

Tabulka 9-3: Oznacovanie zariadenia
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9.4 Slovnik symbolov

RAPID Biomedical GmbH

Symbol

Zdroj

Ref. €.

Nazov a definicia symbolu

ISO 7000

5957

Len pre vnutorné pouzitie. Identifikuje elektrické zariadenia
uréené predovSetkym na vnutorné pouzitie.

ISO 7000

0632

Rozpatie teploty. Oznaluje rozpatie maximalnej a minimalnej
teploty, v ktorom sa ma polozka skladovat, prepravovat
alebo pouzivat.

ISO 7000

2620

Rozpétie vihkosti. Oznacuje prijatelné horné a dolné limity
relativnej vlhkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

2621

Rozpatie atmosférického tlaku. Oznacuje prijatelné horné a
dolné limity relativnej vinkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

3082

Vyrobca. Identifikuje vyrobcu vyrobku.

ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum moze byt rok, rok a mesiac alebo rok,
mesiac, defi. Datum musi byt umiestneny vedla symbolu.
Datum mdze byt napriklad uvedeny nasledovne: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Katalégové Cislo. Identifikuje katalogové Cislo vyrobcu,
napriklad na zdravotnickom zariadeni alebo prisluSnom
obale. Katalégové €islo musi byt umiestnené vedla symbolu.

ISO 7000

2498

Sériové Eislo. Identifikuje sériové Cislo vyrobcu, napriklad na
zdravotnickom zariadeni alebo jeho obale. Sériové €islo musi
byt umiestnené vedla symbolu.

IEC 60417

6191

RF cievka, vysielanie. |dentifikuje vysokofrekvenénu (RF)
cievku len na vysielanie.

IEC 60417

6192

RF cievka, vysielanie a prijimanie. Identifikuje
vysokofrekvenénu (RF) cievku na vysielanie aj prijimanie.

IEC 60417

6193

RF cievka, prijimanie. Identifikuje vysokofrekvencnu (RF)
cievku len na prijimanie.

ISO 7010

M002

Pozrite si navod na pouzitie/brozuru. Oznacuje, ze sa musi
precitat navod na pouzitie/brozura.

> QRRR E B L EQER <D

ISO 7000

0434A

Varovanie. Oznacuje, ze pri obsluhe zariadenia alebo
ovladaca v blizkosti miesta, na ktorom sa symbol nachadza,
musite byt opatrni, alebo uréuje, Ze su€asna situacia si
vyzaduje pripravenost alebo akciu obsluhy, aby sa predislo
neziaducim nasledkom.

IEC 60417

5840

Prilozna Cast typu B. Identifikuje priloznu ¢ast typu B v
sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Prilozna &ast typu BF. Identifikuje priloZznu ast' typu BF v
sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zariadenie triedy Il. Identifikuje zariadenia vyhovujuce
bezpelnostnym poZiadavkam Specifikovanym pre zariadenia
triedy Il podla IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. &. | Nazov a definicia symbolu
Symbol ozna€ovania elektrickych a elektronickych zariadeni.
. . Symbol oznacujuci separovany zber elektrickych a
Smernica Priloha - ! ; . N . «
elektronickych zariadeni pozostava z preskrtnutého ko3a na
2002/96/ES 1Y : . e
kolieskach. Symbol sa musi vytlacit viditelne, Citatelne a
nezmazatelne.
Elektronicka norma Cinskej ludovej republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Logo preukazuje, Ze vyrobok bol vyrobeny so zretefom na
\J 2014 5 ochranu Zivotného prostredia, a to najma tym, Ze neobsahuje
Ziadne nebezpeéné latky.
JoN; VSeobecny symbol pre zhodnotenie/recyklaciu. Oznacuje, ze
%(9 ISO 7000 1135 oznacena polozka alebo materidl, z ktorého je vyrobena, je
sucastou procesu zhodnotenia alebo recyklacie.
Krehké, manipulujte opatrne. Oznacuje, Ze obsah
! ISO 7000 0621 prepravného obalu je krehky a s obalom sa musi
zaobchadzat opatrne.
TT ISO 7000 0623 Touto strgnou nahor. Oznacuje spravnu vzpriamenu polohu
1 prepravného obalu.
e Udrzujte mimo dosahu dazda. Oznacuje, ze prepravny obal
T ISO 7000 0626 musi byt chraneny pred dazdom a udrziavany v suchych
podmienkach.
c E Smernica Priloha Oznacenie zhody CE pre zdravotnicke pomocky triedy |
93/42/EHS X1
c E Smernica Priloha | Ozna&enie CE zhody s &islom notifikovaného organu
0197 | 93/42/EHS Xl napravo od symbolu pre zdravotnicke pomdcky # triedy |

Tabufka 9-4: Slovnik symbolov
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9.5 Zoznam skratiek
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Skratka Vysvetlenie

AGB Standardné zmluvné podmienky

C Uhlik

CD Kompaktny disk

CFR Kodex federalnych nariadeni (USA)

CMdR Kanadské predpisy pre zdravotnicke pomécky
EC Eurépske spolocenstvo

ECG Elektrokardiogram

EEC Eurdpske hospodarske spolocenstvo

elFU Elektronicky navod na pouzitie

EU Eurdpska uUnia

FID Doznievanie volnej indukcie

IEC Medzinarodna elektrotechnicka komisia
MDD Smernica o zdravotnickych poméckach (ES)
MR Magneticka rezonancia

Na Sodik

O-HLE-015 Povrch cievky; 1H; pre intenzitu pola 1.5 T
O-HLE-030 Povrch cievky; 1H; pre intenzitu pola 3.0 T
P Fosfor

PN Cislo dielu

QA Zabezpecenie kvality

REF Referenéné Cislo (Cislo dielu)

RF Vysoké frekvencia

RoHS Obmedzenie nebezpecnych latok

ROI Oblast zaujmu

Rx Funkcia prijimania

SAR Merny absorbovany vykon

SN Sériové Cislo

SNR Odstup signalu od Sumu

Tx/Rx Vysielanie/prijimanie

Tx Funkcia vysielania

uDI Jednotné oznaCovanie zdravotnickych pomécok
WEEE Odpad z elektronickych a elektrickych zariadeni

Tabulka 9-5: Zoznam skratiek
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