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1 Bruksanvisningar

1.1 Bruksanvisningar

Bruksanvisningen &r en del av den ovannamnda produkten RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Den ar avsedd for personer som anvander, installerar eller satter denna produkt i drift. Innan
du pabdrjar arbetet med denna produkt ar det viktigt att du noggrant laser bruksanvisningen. Kontakta
RAPID Biomedical om du inte forstar delar av bruksanvisningen. Bruksanvisningen ska alltid vara
tillganglig for alla anvandare av produkten under dess livstid. Bruksanvisningen maste ska féras over till
eventuell ny agare/anvandare av produkten.

1.2 Produktens sakerhetsskyltar och etiketter

Produktens sékerhetsskyltar och etiketter beskrivs enligt foljande.

A FORSIKTIGHET

Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i ldttare eller mattlig skada.
FORSIKTIGHET bestar av féljande element:

Situation Information om en farlig situations beskaffenhet.

Fara Konsekvenser av att inte undvika en farlig situation.

Forebyggande | = Metoder for att undvika en farlig situation.

Anger viktig information som ska informera personer om faror som kan leda till annat an
personskada.

OBS bestar av foljande delar:

Situation Information om en farlig situations beskaffenhet.

Fara Konsekvenser av att inte undvika en farlig situation.

Forebyggande | & Metoder for att undvika en farlig situation.

@ Anger anvandbara rad eller reckommendationer.

1.3 Copyright

Obehorig kopiering av Bruksanvisningen helt eller delvis ar en Overtradelse av RAPID Biomedicals
upphovsratt.

1.4 Ansvarsbegransning

Specifikationerna och uppgifterna i bruksanvisningen var korrekta vid tiden for tryckning. RAPID
Biomedical ska inte héllas ansvarig for och ar ocksa befriat fran alla krav fran tredje parter som relaterar
till skador som uppstatt pa grund av olamplig eller icke behorig anvandning, fel vid drift eller underlatenhet
att félja bruksanvisningen, och da sarskilt sakerhetsanvisningarna som denna innehaller. Garanti- och
ansvarsvillkoren i Standardvillkoren (AGB) for RAPID Biomedical har ingen paverkan.
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1.5 Tillhandahallande av bruksanvisning

CD-ROM: En CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa olika sprak levereras tillsammans
med produkten. For ytterligare information hanvisas du till elFU-broschyren.

Hamta hem: Elektronisk bruksanvisning (e-IFU) kan hamtas hem pa olika sprak samt alla
tillgangliga versioner fran RAPID Biomedicals hemsida; www.rapidbiomed.de

Bruksanvisning i pappersform eller pa CD-skiva: Bruksanvisning i pappersform eller pa CD-
skiva kan bestallas pa RAPID Biomedical kostnadsfritt via e-post (se e-postadress pa sidan 2).
Om bestallningen sker pa annat satt, kommer den senaste versionen alltid att levereras inom 7
dagar efter bestallningsmottagning. For tillgangliga sprak, se elFU-broschyr.
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2 Hantering

2.1 Enhetens kanslighet

Situation Kénslig elektronisk enhet som inte hanteras med varsamhet.

Fara Enheten kan skadas.

Forebyggande | # Hantera och anvand med lamplig forsiktighet.
Undvik stotar eller slag som kan paverka enheten.
Bar enheten endast med dess hdlje.

Behandla eventuella anslutna kablar och kontakter med omsorg och anvand inte
dem for att bara enheten.

§ § 9

A FORSIKTIGHET

Situation Bara enheten via kablar och/eller kontakter.

Fara Enhet och/eller annan utrustning kan skadas.

Forebyggande | < Bar inte enheten med hjalp av dess kablar och/eller kontakter.
@ Bar enheten med handtagen eller lyft huvudkroppen.
@ Hantera enheten med varsamhet.

2.2 Underhall

Inget underhall krdvs om enheten anvands korrekt och rengdrs regelbundet.

2.3 Forvaring

Forvara enheten pa en torr, kall plats bort fran eventuella féroreningskallor och mekaniska paverkningar
som inte utsatts for starka temperaturférandringar (se 9.1 Specifikationer).

2.4 Bortskaffande av gamla enheter

RAPID Biomedical bekraftar harmed att dess enheter dverensstammer med EU:s riktlinjer, foreskrifter och
lagar om bortskaffande av avfall av elektrisk och elektronisk utrustning i dess senaste version (se 9.3
Markning).

Situation Olampligt bortskaffande.

Fara Miljdmassig fara.

Forebyggande | = Denna enhet far inte kasseras som hushallsavfall. Skicka den foérbrukade
enheten till tillverkaren fér kassering (adressen finns pa sidan 2).

@ RAPID Biomedical accepterar returer av férpackningsmaterial och gamla enheter.
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2.5 Aterforing av enheter

RAPID Biomedical fraktar sina produkter i sarskilda forpackningar som kan ateranvandas flera ganger.
Enheter som returneras hanteras av distributdren. Kontakta din lokala servicetekniker i enlighet med
detta.

Situation Icke adekvat forpackning och/eller olampligt transportmedel.

Fara Enheten kan skadas.

Forebyggande | # Den ursprungliga férpackningen ska anvandas for att returnera produkten.

2.6 Miljoskydd

RAPID Biomedical garanterar att féretaget kommer att folja miljoskyddsbestammelserna i gallande EU-
direktiv 6ver hela livscykeln for dessa enheter fran utveckling genom tillverkning och bortskaffande (se
aven 9.3 Markning).
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3 Allmanna sakerhetsanvisningar

3.1 Allman information

Korrekt och saker drift av Endorectal Coil i kombination med MR-systemet kraver teknisk kunskap av
driftpersonalen och en hoég grad av fortrogenhet med denna bruksanvisningen och
anvandaranvisningarna fér MR-systemet.

A FORSIKTIGHET

Situation Felaktig anvandning av enheten under installation, anvandning, service och/eller
reparation.

Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | ¢ Enheten far endast installeras av behdrig personal.

< Enheten far endast anvandas av behorig personal.

& Det ar obligatoriskt att noggrant félja denna bruksanvisning.

@ Folj bruksanvisningen fér MR-systemet, 6vriga enheter och anordningar.

A FORSIKTIGHET

Situation Defekt medicinteknisk produkt.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | # Enhetens driftsdkerhet ska kontrolleras och sakerstéllas fére varje anvandning.
< Om enheten ar defekt ska den inte anvandas.

Kontroll av enhetens operativa sdkerhet inkluderar kontroll av héljet, anslutningar (kablar, kontakter) samt
alla etiketter (9.3 Markning). Detsamma galler alla andra enheter som kravs fér anvandning och
tillbehdéren som nyttjas.

Den lokala servicerepresentanten ska genast meddelas i handelse av skada eller funktionsstérning.
Saknade eller skadade etiketter far endast andras eller ersattas av servicerepresentanten. Endast en
representant som ar auktoriserad av RAPID Biomedical har befogenhet att reparera eller andra denna
produkt. Se kapitel4Felfall.

Nar den initialt anvands for forsta gangen pa ett levande testobjekt, ska korrekt funktion hos enheten
verifieras och dokumenteras med ett test pa en lamplig MR fantom (8.1 Prestanda/Kvalitetssakring).

A FORSIKTIGHET

Situation Detektering av stérande signal med lag SNR eller bildartefakter.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | = Enhetens korrekta funktion ska kontrolleras och sakerstallas foére varje
anvandning.

< Enheten ska inte anvandas om felaktig funktion har detekterats.
< Enheten far endast anvandas av behorig personal.
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@

Endast receptbelagd - “R endast”

Landspecifika lagar begransar denna enhet till férsaljning av eller pa lakarens order eller
med den beskrivande beteckningen fér ndgon annan praktiserande lakare som ar
licensierad enligt lagen i det land dar han/hon praktiserar anvanda eller ordinera
anvandningen av enheten. Den har enheten far endast distribueras till personer som ar
licensierade praktiserande lakare eller till personer som har recept eller annan order fran
en licensierad praktiserande lakare att kdpa den.

3.2 Anvandningsomrade
Enheten har utvecklats fér anvandning i samband med MR-systemet som anges i 5 Beskrivning av

enheten.

@

| EG-forklaringen enligt artikel 12 i direktiv 93/42/EEG, foreskrivs att enheten endast far
anvandas i kombination med de angivna enheterna. Anvandning av enheten i kombination
med andra icke-listade enheter anses vara off-label-anvandning och bortser fran avsedd
anvandning. Detta innebar att garantin inte langre galler.

A FORSIKTIGHET

Situation

Enheten anvands inte enligt avsedd anvandning.

Fara

Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | ¢ Enheten ska endast anvandas enligt den avsedda anvandningen.

@ Folj aven anvisningarna i handboken fér MR-system.
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4 Felfall

4.1 Indikeringsfel
Enheten har inga felindikatorer. Operatorer ska forlita sig pa andra metoder for felindikering. | detta
avseende ska de

e observera konstant felinformationen som ges fran MR-systemet

e Kontrollera regelbundet enhetens funktionalitet (t.ex. fér ovantade undersékningsresultat,
forsamrad MR-bildkvalitet etc.)

4.2 Felvillkor

Se till att produkten installeras och anvands enligt gallande bruksanvisningar. Kontakta din lokala
servicerepresentant for hjalp i alla andra fall.

A FORSIKTIGHET

Situation Skadad eller funktionsstord enhet.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.
Forebyggande @ Enheten far inte anvéndas vid handelse av skada och/eller funktionsstorning.
Meddela din lokala servicerepresentant omedelbart.

A FORSIKTIGHET

Situation Obehdrig reparation av en skadad eller funktionsstérd enhet.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.
Forebyggande = Endast en representant som &r auktoriserad av RAPID Biomedical har
befogenhet att reparera enheten.
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5 Beskrivning av enheten

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 and ER Coil Support ZUB-01955) &r konstruerad fér anvandning med
ett magnetiskt resonanssystem (MR). Spolen ar utformad for att arbeta i samklang med MR-systemets
kroppsspole (BC), vilket kommer att excitera vate (1H) -kdrnorna med radiofrekventa (RF) magnetfalt, sa
att spolen kan motta den resulterande RF-signalen fran exciterade karnor. Spolen ar utformad som en
ateranvandbar spole med endast mottagning for hégupplésande MR-undersodkning av prostata.

Spolens holje ar minimalt och droppformat for battre patientkomfort. Uppvisar en platt topp for att
minimera avstandet pa insidan av den mottagande elektroniska spolen till prostata. Spolen ar endast for
mottagning (Rx) och bestar av ett enda spolelement med enkel slinga och integrerad forférstarkare med
I&g ljudniva och en anslutning till GE 1.5 T MR-System eller GE 3.0 T MR-System. Spolen ar fixerad
installd och matchad med den typiska belastningstillstdndet fér en prostataundersékning vid Larmor-
frekvensen av 1H vid 1.5 T (63.9 MHz) eller vid 3.0 T (127,7 MHz). Avkopplingskretsar ar integrerade i det
enda spolelement med enkel slinga som ger en avkoppling fran MR-systemets kroppsspole under
overforing av RF-exciteringspulsen.

Det rekommenderas att tillampa en Endorectal Coil Modell, i kombination med det extra ER Coil
Supporttillgangligt. ER Coil Support ar konstruerat fér anvandning med nagon Endorectal Coil modell
(1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 och 3.0T Endorectal
Coil O-HLE-030-01900). Ger stod for att stabilisera Endorectal Coil i varje position som kravs av varje
enskild endorektal MR-undersdkning. ER Coil Support har en hylsa for acceptans av Endorectal Coil.
Endorectal Coil ar fixerad inuti hylsan genom atdragning av en lettrad skruv. Den erbjuder fem grader av
frihet att justera hylsans position med den nédvandiga spatiala positionen for Endorectal Coil héljet. Tva
extra lettrade skruvar laser fast ER Coil Support i den dnskade justeringen.

5.1 Indikationer for anvandning, kontraindikationer, miljo

Indikationer fér anvandning Endorectal Coil anges foér anvandning som férlangning av
diagnostisk enhet for GE 1.5T MR Systems och GE 3.0 T MR
Systems att producera tvargdende, sagittala, koronala och
snedstallda bilder, spektroskopiska bilder och/eller spektra, som
uppvisar prostatans inre struktur.

Dessa bilder som nar de tolkas av en utbildad ldkare, ger
information som kan hjalpa till vid diagnos.

Kontraindikationer Endorectal Coil forandrar inte de allmanna kontraindikationerna for
MR-undersokningar pd GE 1.5T MR Systems och GE 3.0 T MR
Systems.

For endorektala MR-undersdkningar finns det ytterligare
kontraindikationer som ska identifieras och behandlas av lakaren,
bortskaffande (se dven 7.1 Val av patient).

Tilldampning Prostata

Avsedd befolkning Vuxna (6ver 21 ar)

Tilldmpade delar Hela den medicinska utrustningen

MR-system GE 1.5 T MR Systems eller GE 3.0 T MR Systems
Faltstyrka By 1.5 T eller 3.0 T respektive

Drift av 1H kroppspole nddvandig (1H excitation)
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5.2 Omfattning av leveransen

Foljande komponenter levereras med denna enhet:

For GE 1.5 T MR Systems med “P-portanslutning”
e 1.5T Endorectal Coil (GEHC del # 5772252-2)
e elFU-broschyr
e CD-skivan innehaller elektroniska instruktioner for anvandning pa olika sprak

For GE 1.5 T MR Systems med “A-portanslutning”
¢ 1.5T Endorectal Coil (GEHC del # 5818916-2)
o elFU-broschyr
e CD-skivan innehaller elektroniska instruktioner for anvandning pa olika sprak

For GE 3.0 T MR Systems
e 3.0T Endorectal Coil (GEHC del # 5772250-2)
o elFU-broschyr
e CD-skivan innehaller elektroniska instruktioner for anvandning pa olika sprak

For alla Endorectal Coil modeller
e ER Coil Support (GEHC del # 5772250-3)

5.3 Enhetsoversikt
5.3.1  Endorectal Coil Modeller

Figur 1:  1.8T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P Port”)
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Figur 2:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (“A Port”)

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

5.3.2 ER Coil Support for alla modeller

Figur 4:  ER Coil Support - ZUB-01955

16/39



RAPID Biomedical GmbH

6 Initial anvandning och aterstart

6.1 Allmanna anvisningar

Innan du bdrjar anvanda enheten efter leverans, service eller reparation, ska du alltid kontrollera enhetens
tillfrlitlighet.

Situation Enheten kors innan den acklimatiseras.

Fara Skador pa medicinteknisk produkt med kondenserat vatten.

@ Installation och initial anvandning av enheten far endast ske efter en rimlig period
av acklimatisering. Forvara den icke férpackade enheten 24 timmar i den miljén
som den ar avsedd fér senare anvandning.

& Se bifogat 9.1 Specifikationerfér anvandning av enheten i tillaten miljo.

Forebyggande

6.2 Overvakning avspecifik absorptionsniva (SAR)

Enheten har inte varken nagon separat Overvakning av den specifika absorptionshastigheten
(patientskydd) eller maximalt tillampad rms RF-effekt (komponentskydd, se 9.1 Specifikationer). Detta
gors med MR-systemet genom att évervaka och begransa maximal rms RF-effekt under avsékningar.

For att sakerstilla att bAde SAR-kontrollen och maximal tillampad RF-effekt fungerar korrekt, kodas
spolen och avlases av MR-systemet nar den ar ansluten. Nar spolen ansluts, identifierar MR-systemet
denna incident och konfigurerar relaterade parametrar som anges i motsvarande konfigurationsfil. Med
denna mekanism halls patienten och spolen skyddad fran att skadas/férstoras.

A FORSIKTIGHET

Situation Undersokningar med enheten som inte ar kopplad enligt denna bruksanvisning.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | & Enheten maste vara ansluten enligt vad som anges i denna bruksanvisning.
Folj anvisningarna anslutning i bruksanvisningen fér MR-systemet.
Kontrollera att att alla anslutningar har slutférts innan nagon undersékning gors.

Korrekt anslutning mellan spolen och MR-systemet ska kontrolleras i
programmets anvandargranssnitt fore varje prov.

Undersdkningar ska inte utféras om spolen befinner sig inne i magneten och
frAnkopplad fran MR-systemet. Ingen undersokning ska genomféras med en
frankopplad enhet.

9 § §

q

17139



RAPID Biomedical GmbH

7 Regelbunden anvandning

7.1 Val av patient

A FORSIKTIGHET

Situation

Forutom de allmanna kontraindikationerna for MR-undersdkningar, kan ytterligare
kontraindikationer existera for en endorektal MR-undersdkning. Kontraindikationer kan
vara (observera att listan nedan kanske inte ar fullstandig):

Patienter med kirurgiskt obefintlig anus eller andtarm.

Patienter med hemorrojder (blddande hemorrojder).

Patienter med tidigare kolorektalkirurg (blédande eller ruptur tarm).
Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar (blédande eller ruptur tarm).
Patienter med fortrangningar (komplikationer).

Patienters obstruktiva massa i andtarmen (komplikationer).

O O O O O

Fara

Patienten kan skadas.

Forebyggande

@ Varje patient maste screenas for kontraindikationer.
@ Denna screening ska bedémas av lakaren.

A FORSIKTIGHET

Situation Patient med allergier, till exempel (observera att listan nedan kanske inte ar
fullstandig):
o Pa smorjmedel (t.ex. lidokain).
o Pakondomer (t.ex. latex, polyisopren).
Fara Patienten kan skadas.
Forebyggande | < Patienten ska screenas for allergier.

< Anvisningar fér anvandning av smorjmedel och kondomer ska observeras.
< Urval av kondomer och smorjmedel ligger inom lakarens ansvarsomrade.

Rekommendation
RAPID Biomedical rekommenderar anvandning av medicinska kondomer/Endokavitéara

sondskydd, som:
@ e Sterilt latex-skydd 3,5 x 20 cm fran Protek Medical; #3230

e Ultracover Latex 40 x 300 mm fran Ecolab; #86694

e NeoGuard Natural Latex 4 x 30 cm fran Civco; #610-844
e FEtc.
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7.2 Patientberedning

A FORSIKTIGHET

Situation Patienten ar inte beredd pa endorektal MR-undersokning, till exempel (notera att listan
nedan kanske inte ar fullstandig):

o Tarmberedning fére undersékning.

Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | < Preparat till patient ligger inom lakarens ansvarsomrade.

< Omfattningen av patientberedning ar efter beslut av den ansvariga lékares
bedémning.

7.3 Beredningav enheten

inte steril vid tidpunkten fér leveransen.

@ Endorectal Coil som levereras av Rapid Biomedical ar inte pa hég niva desinficerad och
For hog niva desinficering, folj anvisningarna i kapitlet 7.8 Rengdring och desinficering.

A FORSIKTIGHET

Situation Enheten &r otillrackligt rengjord och desinficerad.

Fara Erforderlig niva av desinficering som ej uppnatts medfor risk for infektion.

Forebyggande | = enheten maste pad hodg niva desinficeras fore och efter varje anvandning,
inklusive den ursprungliga anvandningen.

& enheten kan endast anvandas nar den &ar tackta av tvd kondomer som ligger pa
varandra.

Drop-shaped tip
with flat top

Endorectal Coil

ER Coil Support

Figur 5:  Endorectal Coil med ER Coil Support

Endorectal Coil ska beredas for MR-undersokning enligt bildserien Figur 6 till figur 9.
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Figur 6:  Té&ck den droppformade spetsen pa Endorectal Coil med ett dubbelt lager av kondomer.

@ Valj kondomer som ger ett fast grepp dver den koniska ringen for fixering av kondom.

knurled screw

collet

Figur 7:  Férbered ER Coil Support féor montering av Endorectal Coil genom att lossa pa lettrad
Skruv #1.
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Figur 8:  Infoga Endorectal Coil i hylsan medmérket “féregdende” vand uppat. Fixera den med lettrad
Skruv #1.
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Figur 9:  Varje endorektal MR-undersdkning krdver en individuell positionering av spolen. ER Coil
Support kan anpassas i enlighet med hjélp av lettrade skruvar #2 och #3.

A FORSIKTIGHET

Situation Risk for klamning under installationen av enheten.

Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas.

Forebyggande | < Uppratta enheten med varsamhet.

A FORSIKTIGHET

Situation Nar den anands i Signa PET/ MR dampas PET-signalen ut av enheten.
Fara Visad PET-signal kan minskas och/eller forskjutas, vilket kan leda till fel diagnostiska
resultat.

Forebyggande | = Anvandning av en dampningskorrigering med PET rekommenderas. Var
uppmarksam pa att endast den framre delen av Endorectal Coil med den
droppformade spetsen ligger i PET-detektorringarna. ER Coil Support och
anslutningskabeln ska inte placeras i PET-detektorn.
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7.4 Positionering av patient och spole

Ett potentiellt arbetsflode for positionering av patient och spole beskrivs nedan. Fér bekvam hantering av
patient och enhet, rekommenderas tva personer. Denna lista innehaller inte nddvandigtvis alla atgarder
som harror fran t.ex. en analys av kontraindikation som utfors for varje patient separat. Sadana atgarder
ska integreras i detta exemplifierande arbetsflode.

7.4.1

Beskrivning av exemplifierat arbetsflode

Patienten ar placerad med fotter forst i sidoposition vand bort fran personalen.
En digital undersokning av andtarmen utfors innan Endorectal Coilsatts in.

- Det sakerstalls att &ndtarmen &r tom och fri fran obstruktion.
- Andtarmens vag kontrolleras.

Spolen avlagsnas fran ER Coil Support genom att lossa pa den lettrade skruven # 1 om spolen ar
monterad pa ER Coil Support.

A FORSIKTIGHET

Situation Enheten ar for stor eller for skrymmande for forsiktigt inférande.

Fara

Patienten kan skadas.

Forebyggande | = Belaggning av den kondomtackta enheten med ett smorjmedel av gelkaraktar

kan forbattra patientens komfort for forsiktigt inférande av spolen.
< Anvisningar for anvandning av smorjmedel ska observeras.
@ Lakaren ansvarar helt for urvalet av smorjmedel.

Spolen fors in forsiktigt.

- Med etiketten "ventral" vand i framre riktningen (vrid den plana dverdelen av spolens hdlje
mot prostata; se Figur 10).

- Till dess att sfinktern relaxerar runt spolens hals.
Patienten stdds nar denne rullas tillbaka i liggande rygglage.
- Endorectal Coil styrs noggrant under patientens rorelse.
- Sarskild forsiktighet vidtas for att ge patientens komfort i hdgsta méjliga grad

Patientens ben ar tickta med en duk for att forhindra direkt kontakt mellan enheten och
patientend hud.

Langvarig direktkontakt mellan enheten och patientens hud kan leda till svettning. Svett ar elektriskt
ledande vilket innebar att RF-effekten kan absorberas vanligtvis i icke-ledande material.

A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan enheten och patientens hud.

Fara

RF-branning.

Forebyggande | #= Undvik direkt kontakt mellan patienten och enheten, t.ex. genom att anvanda

I&mpliga dynor eller dukar.
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A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan enheten och patientens hud.

Fara Hudirritation.

Forebyggande | = Anvand endast enheten nar den droppformade spetsen ar tackt av tva kondomer
som ligger pa varandra.Undvik direkt kontakt mellan patienten och de andra
delarna, t.ex. genom att anvanda lampliga dynor eller dukar.

e ER Coil Support ar placerad mellan patientens tackta ben. De lettrade skruvarna #2 och #3
lossas.
e Endorectal Coil ar placerad med spolens huvud nara prostatan i avsdkningsposition
- Det ska beaktas att prostatan inte utsatts allt for mycket tryck

Korrekt positionering av patient och spole ar viktigt for att kunna ge basta méjliga SNR och

bildkvalitet.
Visa forsiktighet genom att applicera endast ett latt tryck pa patienten. Risken for
patientrérelse under undersdkningen 6kar om patienten satts i en obekvam position.

Resultatet blir icke onskvard bildkvalitet.

Se foljande exempel pa tagna bilder som visar korrekt placering av Endorectal Coil.

Figur 10: Lokaliserare for bildframstélining in vivo i sagittal (vénster) och axiell orientering (héger)
fénsterhdjd / jdmnad for att bekréfta spolens korrekta placering. — Vénster: Sagittal vy &r
anvéndbar for att bekréfta att prostatan &r centrerad med hénsyn till spolens signaltdckning.
Héger: Tvérgaende vy &r anvédndbar for att bekréfta att den plana toppen (1) &r vdnd mot
prostatan (2) och inriktad pé korrekt sétt.
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T2 bildframstélining in vivo i sagittal (vdnster) och tvdrgaende orientering (héger) som visar

Figur 11:
en vél positionerad endorektal spole med en centrerad prostata (2) och den plana toppen (1)

védnd mot prostatan.

Positionen for Endorectal Coil ar stabiliserad i avsokningsposition med hjalp av ER Coil Support.
Endorectal Coil halls noggrant pa plats; laterala avvikelser korrigeras vid behov.

- Hylsan flyttas éver Endorectal Coil.
Hylsan forflyttas ventralt pa pelaren - spolen ar lutad dorsalt presakralt i backenet.
(Detta hjalper till att undvika artefakter nara spolen i prostatan och deformation av

densamma.)
Dra forsiktigt at alla lettrade skruvar, sa att Endorectal Coil fixeras pa plats i sin position.

Vissa smdrjmedel kan skapa bildartefakter. Bildartefakter med smdrjmedel kan reduceras
genom att minimera mangden smdérjmedel som anvands.

@ Ett stod till patientens knan kan bidra till att forbattra patientens komfort.

e Endorectal Coil ansluts till MR-systemet enligt kapitlet 7.5 Anslutning till MR-systemet.

e Patientbordet flyttas in i MR-systemet.

Centret i regionen som ska undersdkas matchas till magnetens-isocenter sa gott som
mdjligt.

Den droppformade spetsens mittpunkt har ett avstadnd pa 150 mm till slutdnden av den
koniska ringen for fixering av kondom (se Figur 12).

eeeeee <

150 mm

Figur 12: Avstandet mellan mittpunkten pa den droppformade spetsen mot slutdnden av den koniska
ringen for fixering av kondom.

Férfaranden géllande Endorektal MR-undersokning paborjas (7.6 Overvaganden vid
bildframtagning).
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7.5 Anslutning till MR-systemet

Endorectal Coil ar utrustad med en anslutningskabel som slutar i ett GE kontaktdon (GE P-portkontakt for
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 och 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900; GE A-portkontakt fér
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

GE P-portkontakten kan anslutas till uttag 1, 2 eller 4. Se till att GE P-portkontakten ar last efter att ha
anslutits till vagguttaget.

Observera att om endorektal spolen anvands i kombination med spolar for ventral uppstéllning AA och
bakre uppstéllning PA, maste AA-spolen vara inkopplad i uttag1.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE A-Port-kontakten maste anslutas till uttag A.

Spolen kommer att identifieras och visas pa MR-systemet efter anslutning.

Kontrollera spolens flik pa anvandargranssnittet for GE MR-System innan en MR-understkning pabdrjas.
Valj Endorectal Coil fran listan spolens komponenter och 6nskad konfiguration av spole fran listan
Konfiguration av spole.

Spolen ar inte korrekt ansluten till MR-systemet om spolen inte visas i listan dver Komponenterna for
spolen. Eventuell undersékning ar forbjuden i ett sadant fall.

A FORSIKTIGHET

Situation Undersokningar med enheten som inte ar kopplad enligt denna bruksanvisning.
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | & Enheten maste vara ansluten enligt vad som anges i denna bruksanvisning.

< Fdlj anvisningarna anslutning i bruksanvisningen for MR-systemet.

Kontrollera att att alla anslutningar har slutférts innan nagon undersokning gors.
Korrekt anslutning mellan spolen och MR-systemet ska kontrolleras i
programmets anvandargranssnitt fére varje prov.

Undersokningar ska inte utféras om spolen befinner sig inne i magneten och
frankopplad fran MR-systemet.

&
&

q

Om nagon hjalpenhet ar nédvandig for att anvanda produkten, f6lj bruksanvisningen for alla enheter som
anvands.

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av utrustning som inte ar MR-saker eller som inte ar specifikt godkand for
anvandning med enheten.

Fara Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | = Anvand endast utrustning som ar MR-sdker och godkand fér kombinerad
anvandning med enheten.

A FORSIKTIGHET

Situation Klam patienten nar den ror sig in i magnetéppningen.

Fara Patienten kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan skadas.

Forebyggande | & Flytta, placera och atgarda delar av spolen forsiktigt.Flytta patientbordet forsiktigt
med Iag hastighet.
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7.6 Overviaganden vid bildframtagning
e Innan du garin i diagnostisk bildframtagning, ska du bekrafta med en lokaliserare for korrekt
placering av Endorectal Coil med avseende pa prostatan.

o Fonstret/nivellera lokaliseringsbilderna for att bekrafta att spolen ar korrekt positionerad enligt
Figuren 10.

- Sagittal vy ar anvandbar for att bekrafta att prostatan ar centrerad med hansyn till spolens
signaltackning.

- Tvargaende vy ar anvandbar for att bekrafta att den plana toppen ar vand mot prostatan
och inriktad pa korrekt satt.

e Algoritmer for enhetlig korrigering som PURE kan vara ratt fordelaktiga for att balansera den
branta profilen for signalintensitet fran anvandning av Endorectal Coil och rekommenderad om
tillganglig.

e PROPELLER-sekvensen fortjanar sarskild uppmarksamhet med Endorectal Coil.

- PROPELLER anvander NEX-signalen med medelvarde for tva syften: 1) SNR forbattring
och 2) minskade strimmor pa artefakt.

- Medan Endorectal Coil 6kar SNR, skulle minskade strimmor pa artefakt fortfarande
behdva ett rimligt antal NEX.

7.7 Koppla fran enheten
Om inget annat anges i MR-systemets manual eller extra enheter, ska man fortsatta enligt féljande nar
spolen avlagsnas fran anvandningsplatsen efter att ha genomfért en matning/undersokning:
1. Flytta patientbordet ut ur magnethalet.
2. Koppla bort Endorectal Coil fran MR-systemet.
3. Ta bort ER Coil Support genom att:
a. Lossa forsiktigt alla lettrade skruvar.
b. Lossa pa hylsan fran Endorectal Coil.
c. Plocka bort ER Coil Support fran patientbordet.
d. Flytta den direkt till en sarskild plats for omedelbar férnyad bearbetning.
4. Ta bort duken.
a. Kassera tyget pa ett korrekt satt.
5. Ta forsiktigt bort Endorectal Coil fran patienten och flytta den direkt till en sarskild plats for
omedelbar férnyad bearbetning.
6. Hijalp patienten pa patientbordet.
7. Upparbeta enheten.
a. Ta bort de tva kondomerna, en i taget och kassera dem pa ett korrekt satt.

b. Demontera ER Coil Support enligt figuren 13.
c. Fdlj anvisningarna i kapitlet 7.8 Rengdring och desinficering.
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Figur 13: Demonterad ER Coil Support.

Nr. | Beskrivning Mangd lllustration
1 | Lettrad skruv (férforstarkares holje) 1
2 | Lettrad skruv (vridbar bult) 1
3 | Lettrad skruv (horisontell justering) 1 T
4 | Svangtapp 1 )
T4
5 | Justering av ledens hojd 1 1/’[
€ =5
6 | Vagrat stang 1
med
pelare —
7 | Stodplatta 1

Tabell 7-1: ER Coil Support Komponenter
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7.8 Rengoring och desinficering

Rengoring och desinficering ska dverensstdmma med alla tillampliga lagar och foreskrifter
som har tvingande verkan inom de jurisdiktioner dar systemet finns.
Enheten far endast rengdras och desinficeras av behorig personal.

Lamplig rengéring och desinficering av medicinsk utrustning ar anvandarens ansvar.

Rengdring

Rengoring ar ett viktigt steg innan en effektiv desinficering gérs. Rengoring ar det fysiska avlagsnandet av
frammande material, t.ex. damm, jord, organiskt material som blod, sekret, utséndringar och
mikroorganismer. Rengoring i allmanhet avlagsnar snarare an dédar mikroorganismer. Rengdring uppnas
med vatten, tvattmedel och mekanisk verkan.

A FORSIKTIGHET

Situation Felaktiga rengéringsmetoder.

Fara Defekt medicinteknisk produkt.

Forebyggande | = Anvand endast kommersiellt tillgangliga mjuka hushallsrengéringsmedel, utspadd
i vatten enligt tillverkarens riktlinjer.

< Anvand en mjuk fuktig duk. Apparaten far inte nedsankas i vatskor. Se till att inga
vatskor infiltrerar.

@ Anvand inte grova eller slipande rengdéringsmedel. Dessa kan skada hoéljets farg
eller material.

Desinficering

Desinficering ar inaktivering av sjukdomsproducerande mikroorganismer.

Denna enhet ar klassificerad som en halvkritisk medicinteknisk produkt med avseende pa desinficering.
Darfor kravs en desinficering pa hog niva.

Endorectal Coil av RAPID Biomedical rengdrs, men inte desinficerad pa hég nivd och inte steril vid
tidpunkten for leveransen.

Endorectal Coil maste desinficeras pa hdg niva fore och efter varje anvandning inklusive forsta
anvandningen.

Rekommendation

RAPID Biomedical rekommenderar anvandning av ett desinficeringsmedel pa hég niva
med omfattande bakteried6dande medel (inklusive mykobakterie),
svampbekampningsmedel och virusdédande medel. (tex., Meliseptol® HBV
desinficeringsservetter av B Braun, snabbverkande Meliseptol® rapid av B Braun eller
desinficeringsmedel som ar listad av “Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)",
“Robert Koch Institut (RKI)” eller “Centers for Disease Control and Prevention (CDC)”
Idmplig fér denna applikati

A FORSIKTIGHET

Situation Desinficeringsmedel som inte rekommenderas och/eller otillrackliga rengdrings- och
desinficeringsférfaranden.

Fara Infektion, da krav pa nivan for desinficering inte uppnatts.

Forebyggande | < Desinficeringsmedlets omfattning maste vara bakteriedédande (inklusive
Mycobacterium), fungicid och virucid.
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A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av en otillracklig desinficeringsteknik.

Fara Skada pa medicinsk enhet.

& Desinfektionsmedel ska vara en alkoholbaserad 16sning.
Forebyggande | & Anvand inte aldehyd- eller fenolbaserade desinfektionsldsningar.
< Apparaten far inte steriliseras.
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8 Sarskilda tekniska anvisningar for anvandning avenheten

8.1 Prestanda/Kvalitetssakring

Vi rekommenderar regelbunden verifiering av enhetens korrekta funktion genom att utféra
kvalitetssakringstestet for spolen.

Kvalitetssakringstestet for spolen ska utféras av en GE-servicerepresentant eller en tredjepartsleverantor.
For att genomfora kvalitetssakringstestet pa en spole, ska du ringa din GE-servicerepresentant eller din
tredjeparts tjansteleverantor.

Kontakta GE Healthcare pa 800-582-2145 med fragor eller problem.
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9 Bilaga

9.1 Specifikationer

Enhetsnamn 1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil
Enhetsnummer (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900
MR karnor 1H

Arbetsfrekvenser 63,9 MHz 127,7 MHz
MR-system GE 1.5 T MR Systems GE 3.0 T MR Systems
Faltstyrka for MR-system 15T 30T

RF polarisering linjar

Matt pa spolens holje Langd: 360 mm Bredd: 44 mm Hojd: 39 mm
Matten pa droppformad spets Langd: 97 mm Bredd: 25 mm Ho6jd: 17 mm
Matt pa halsen till spolens holje Langd: 75 mm Diameter: 12 mm

I(;;r;gztzr)w pa resonatorn (kansligt 80 mm

5;:3%((1;—::)1 pa resonatorn (kansligt 16,5 mm

Anslutningskabelns langd 130 cm 110 cm

Vikt Endorectal Coil 1,0 kg

Vikt ER Coil Support 2,0 kg

Hogst tillaten patientvikt

Endast begransad av den maximala belastningen som tillats for
patientbordet

Applikationsmiljé

Endast inomhus

Driftsforhallanden:

Temperaturintervall
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

+15°C till +24°C / +59°F Hill
+75.2°F

30 % till 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Foérhallanden for transport och
forvaring:

Temperaturintervall
Relativ luftfuktighet

-25°C till +60°C / -13°F til
+140°F

5 % till 95 % RH

B>~ ® ||

Tabell 9-1: Produktspecifikationer
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A FORSIKTIGHET

Situation Enheten drivs inte inom granserna for angivna driftsforhallanden.

Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas och enheten och/eller annan utrustning
kan fa funktionsstorningar.

Forebyggande | &= Se till att omgivningsférhallandena i undersékningsrummet (Temperatur, relativ

luftfuktighet, lufttryck) ligger inom granser foér definierade specificerade
driftsférhallanden.
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9.2 Gallande foreskrifter

Amne Data

Tillverkare RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Germany
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuerad av GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

UMDNS-kod 17-542

Universalt nomenklatursystem for beskrivning av
medicintekniska produkter

Kommersiell tillsynsmyndighet DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Europeiska unionen

Enhetsklass Klass 2a - enligt MDD bilaga IX, kapitel lll, punkt 3, paragraf 3.2,
regel 5

USA

Enhetsklass Klass Il - enligt 21 CFR 892.1000

Enhetskod MOS

Produktbedémning fore i avvaktan

utslappande pa marknaden
InldAmningsnummer

Enhetens listade nr. i avvaktan

Tillverkare FEI 3005049692

Importdr/Distributor FEI 2183553

Kanada

Enhetsklass Klass Il - enligt CMDR - SOR/98-282, Schema 1, Avsnitt 6, Del 1,
Regler 2 och 12

Enhetens licensnummer i avvaktan

Tillverkarens ID 140730

Importor/Distributor 1D 117707

Information om importér fran Turkiet/Tiirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importér/ithalatg! GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Nr: 8
34394 Sisli-istanbul Tirkiye

Tabell 9-2: Gallande foreskrifter
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Enhetstyp (T/R)

Spole fér enbart mottagning

9.3 Markning
Om etiketter saknas eller har blivit olasliga, far enheten inte anvandas. Markningen far
endast fornyas eller andras av RAPID Biomedical eller av en representant for RAPID
Biomedical.
Artikel Symbol Enhetsmarkering/Anmarkningar
M RAPID Biomedical GmbH
Tillverkare s Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Germany
Distribuerad av GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1.5T Endorectal Coll
Hnadelsnamn for 1.5T-01946 . 1.5T Endorectal Coll
Inte tillamplig
enheten 3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T“P Port” O-HLE-015-01899
Enhet 1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
nhetens
referensnummer 30T O-HLE-030-01900
Stod for ER ZUB-01955
spole
Enhetens serienummer @ Inte tillamplig
1.5T-01899 5772252-2
1.5T-01946 ) 5818916-2
GE Healthcare del # Inte tilldmplig
3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revision av enheten REV. XX
Tillverkningsdatum AAA A
(AR-MANAD-DAG) &I -MM-DD
F (O1)XXXXXXXXXXXX
UDI-kod (Varuprov) @ (21)xxx
&
a

CE-mérkning (Overensstammer med de
vasentliga kraven i radets direktiv

C

/M

0197 = Anmalda organets

93/42/EEG om medicintekniska nummer
produkter). 01 97
Typunderstkning Kanada/USA i avvaktan

Folj bruksanvisningen

Q®
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Artikel

Symbol

| Enhetsmarkering/Anmarkningar

Las bruksanvisningen for ytterligare
relevanta sakerhetsproblem.

Applikationsdel for typ BF.

Klass Il enligt IEC 61140.

Separat insamling av avfall som utgoérs
av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE Direktiv
2012/19/EU)

YA
/\
O

hi¢

Elektronisk bruksanvisning foér
anvandning (elFU)

24l

1.5T-01899 @ @ @
Sidoanslutningar i
systemet tillatna 1.5T-01946
3.0 T-01900 @ @ @
Meddelande pa spolen (dekal) Inte tillamplig féregaende
Meddelande pa spolkontakter (dekal) Inte tillamplig lamna aldrig bortkopplade inuti

halet

Tabell 9-3: Markning av enhet
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Symbol

Kalla

Referens-
nummer

Symboltitel och definition

ISO 7000

5957

Endast for bruk inomhus. Identifiering av elektrisk utrustning
avsedd framst for bruk inomhus.

ISO 7000

0632

Temperaturgrans For att ange de 6vre och nedre
temperaturgranser vid vilka produkten ska foérvaras,
transporteras eller anvandas.

ISO 7000

2620

Fuktighetsbegransning. For att ange de acceptabla 6vre och
nedre granserna for relativ fuktighet vid transport och
forvaring.

ISO 7000

2621

Atmosfarisk tryckbegransning. For att ange de acceptabla
Ovre och nedre granserna for relativ fuktighet vid transport
och férvaring.

ISO 7000

3082

Tillverkare. Att identifiera tillverkaren av en produkt.

ISO 7000

2497

Tillverkningsdatum. Datumet kan vara ett ar, ar och manad,
eller ar, manad, dag. Datumet ska placeras intill symbolen.
Datumet kan till exempel anges enligt féljande: 1996-06-12.

EREE] ORI

ISO 7000

2493

Katalognummer. Nar tillverkarens katalognummer ska
identifieras, till exempel pa medicinteknisk produkt eller
motsvarande férpackning. Katalognumret ska placeras intill
symbolen

ISO 7000

2498

Serienummer. Nar tillverkarens serienummer ska identifieras,
till exempel pa medicinteknisk produkt eller dess
forpackning. Serienumret ska placeras intill symbolen.

IEC 60417

6191

RF-spole, sanda. Identifiera radiofrekvens (RF) spolen
endast for sandning.

IEC 60417

6192

RF-spole, sdnda och ta emot. Identifiera radiofrekvens (RF)
spolen for bade sandning och mottagning.

IEC 60417

6193

RF-spole, motta. Identifiera radiofrekvens (RF) spolen endast
for mottagning.

ISO 7010

M002

Se bruksanvisningen/haftet. Indikering for att
bruksanvisningen/haftet ska lasas.

> 9RQ Q) E

ISO 7000

0434A

Forsiktighet. Indikering om att forsiktighet ar nédvandig nar
enheten anvands eller kontrollerar nara dar symbolen ar
placerad, eller fér att indikera att den aktuella situationen
kraver operatérens medvetenhet eller atgarder fran
operatéren for att undvika odnskade konsekvenser.

IEC 60417

5840

Typ B tilldampad del. Identifiering av typ B tillampad del som
Overensstammer med IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Typ BF-tillampad del. Identifiering av typ BF tillampad del
som overensstammer med IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Klass ll-utrustning. Identifiering av utrustning som uppfyller
de sakerhetskraven som anges for klass Il-utrustning enligt
IEC 61140.
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Symbol Killa Referens- | o mboltitel och definition
nummer
Symbol fér markning av elektrisk och elektronisk utrustning.
Direktiv Bilaga IV Symbolen som indikerar separat insamling for elektrisk och
2002/96/EG 9 elektronisk utrustning bestar av 6verkryssad soptunna pa
hjul. Symbolen ska vara tryckt synligt, lasligt och outplanligt.
n SU/T 11364- Folkrepubliken Kina elektronisk standard:
er 2014 Kapitel 5 Logotypen visar upp en produkts karaktaristik for miljoskydd,
namligen att produkten inte innehaller nagra farliga amnen.
JoN; Allman symbol for aterstallande/atervinning. Indikering av att
%(:9 ISO 7000 1135 det markerade objektet eller materialet ar en del av en
aterstallande eller atervinningsprocess.
Bracklig, hantera med forsiktighet. For att ange att innehallet i
I ISO 7000 0621 paketet som fraktas ar brackligt och férpackningen ska
hanteras med forsiktighet.
TT 1SO 7000 0623 Den har sidan upp. For att ange ratt uppratt 1age av paketet
2L som fraktas.
. 1SO 7000 0626 Hall d?t borta fran regn. For att ar.!gegatt paketet som fraktas
ska hallas undan regn och torra forhallanden.
C € Direktiv Bilaga XI| CE-markning om dverensstdmmelse for medicintekniska
93/42/EEG 9 produkter Klass |
C CE-markning om dverensstdammelse med det anmalda
C € Direkiiv Bilaga XII | organets nummer till hdger om symbolen fér medicintekniska
0197 93/42/EEG

produkter # Klass |

Tabell 9-4: Ordlista med symboler
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9.5 Lista over akronymer

Akronym Forklaring

AGB Standardvillkor

C Kol

CD CD-skiva

CFR Kod fér federala féreskrifter (USA)

CMDR Kanadensiska foreskrifter for medicintekniska produkter
EC Europeiska gemenskapen (EU)

ECG EKG

EEG Europeiska ekonomiska gemenskapen
elFU Elektronisk bruksanvisning

EU Europeiska unionen

FID Fritt induktionsforfall

IEC Internationella elektrotekniska kommissionen
MDD Direktiv om medicinteknisk utrustning (EG)
MR Magnetisk resonans

Na Natrium

O-HLE-015 Ytspole; 1H; for faltstyrka 1.5 T
O-HLE-030 Ytspole; 1H; for faltstyrka 3.0 T

P Fosfor

PN Artikelnummer

QA Kvalitetssakring

REF Referensnummer (Artikelnummer)

RF Radiofrekvens

RoHS Begransning av farliga @mnen

ROI Region av intresse

Rx Mottagande av funktion

SAR Specifik absorptionshastighet

SN Serienummer

SNR Signal-till-brus-férhallande

Tx/Rx Overfora/ Motta

Tx Overféringsfunktion

uDlI Unik identifiering av enheten

WEEE Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning

Tabell 9-5: Lista dver akronymer
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