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1 Kullanim Talimatlari

1.1 Kullanim Talimatlarn

Kullanim Talimatlari, yukarida bahsedilen RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) Grindnin bir
parcasidir. Bu OrlinG isleten, kuran veya devreye alan kisiler i¢in hazirlanmistir. Bu Uriinle ¢alismadan
6nce Kullanim Talimatlarinin dikkatli bir sekilde okunmasi ¢ok &6nemlidir. Kullanim Talimatlarinin
pargalarini anlamamaniz halinde RAPID Biomedical ile iletisime gegin. Kullanim Talimatlari, kullanim
6mrl boyunca her zaman GrinQ kullanan Kisilerin erigsiminde olmaldir. Kullanim Talimatlari, Grantn bir
sonraki sahibine/kullanicisina iletiimelidir.

1.2 Uriin Giivenlik isaretleri ve Etiketleri

Uriin Giivenlik Isaretleri ve Etiketleri asagida agiklanmistir.

A UYARI

Onlenmezse kiiciik veya orta dereceli yaralanmayla sonuclanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

UYARI asagida belirtilen égelerden olusur:

Durum Tehlikeli bir durumun kapsami hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme @ Tehlikeli bir durumdan kaginma yéntemleri.

BILDIRI

insanlari, bedensel yaralanma disindaki seylerle sonuclanabilecek tehlikeler konusunda
bilgilendirdigi diisiiniilen 6nemli bilgileri ifade eder.
BILDIRI agagidaki 63elerden olusur:
Durum Tehlikeli bir durumun kapsami hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme @ Tehlikeli bir durumdan kaginma yéntemleri.
@ Faydali tavsiye veya onerileri belirtir.
1.3 Telif Hakki

Kullanim Talimatlarinin, tamamen veya kismen izinsiz olarak kopyalanmasi RAPID Biomedical’in telif
haklarinin ihlalidir.

1.4 Sorumluluk Kisitlamasi

Kullanim Talimatlarinda yer alan spesifikasyonlar ve veriler, basim sirasinda dogruydu. RAPID Biomedical
sorumluluk kabul etmemektedir ve ayrica, uygunsuz veya yetkisiz kullanim, kullanim hatalari veya
Kullanim Talimatlarini, ézellikle de buradaki glvenlik talimatlarini dikkate almama nedeniyle cihazda
meydana gelen zararlardan dolayi UGglincl taraflarca talep edilmeyen tim haklardan muaftir. RAPID
Biomedical'in Standart Hikiim ve Kosullarinda (AGB) yer alan garanti ve sorumluluk kosullari etkilenmez.
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1.5 Kullanim Talimatlarinin Hilkkiimleri

« CD-ROM: Uriinle birlikte farkli dillerde elektronik kullanim talimatlarini igeren bir CD
verilmektedir. Daha fazla bilgi i¢in elFU Kitapg¢igina géz atin.

+ indirme: Elektronik Kullanim Talimatlari RAPID Biomedical Web Sitesinden farkli dillerde ve tim
stirimlerde indirilebilir: www.rapidbiomed.de

+ Basili veya CD ortaminda Kullanim Talimatlar: Basili veya CD ortaminda Kullanim
Talimatlari RAPID Biomedical'den e-posta yoluyla Ucretsiz olarak talep edilebilir (bkz. 2.
sayfadaki e-posta adresi). Farkli bir sekilde siparis verilmedikge her zaman en glncel strim
siparis alindiktan sonraki 7 giin iginde teslim edilecektir. Mevcut diller igin elFU Kitapgigina gz
atin.
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2 Tasima

2.1 Cihaz Hassasiyeti

BILDIRI

Durum Hassas elektronik cihaz dikkatle tasinmadi.
Tehlike Cihaz hasar gérmUs olabilir.
Onleme & Gerektigi sekilde dikkatli olarak tasiyin ve kullanin.

& Cihaza etki edebilecek sarsinti veya darbelerden kaginin.
& Cihazi yalnizca koruma kilifinda tasiyin.

@ Takilmis olan kablolara ve figlere son derece dikkatle yaklasin ve cihazi tagimak
icin bunlari kullanmayin.

A UYARI

Durum Cihazin kablolarindan ve/veya figlerinden tasinmasi.
Tehlike Cihaz ve/veya diger ekipmanlar zarar gorebilir.
Onleme & Cihazin kablolarindan ve/veya fislerinden tasimayin.

& Cihazi saplarindan tutarak veya ana gévdeden kaldirarak tasiyin.
@ Cihaz dikkatli bir sekilde tasiyin.

2.2 Bakim

Cihaz diizgiin bir sekilde kullanilip diizenli olarak temizlenirse bakim gerekmez.

2.3 Depolama

Cihazi, gugli sicaklik degisimlerine maruz kalmayan kuru ve serin bir yerde, olasi kirlilik kaynaklarindan
ve mekanik darbelerden uzak tutun (bkz. 9.1 Teknik Ozellikler).

2.4 Eski Cihazlarin imha Edilmesi

RAPID Biomedical, cihazlarinin, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin bertaraf edilmesine iligkin Avrupa
Birligi ydnergelerinin, ydnetmeliklerinin ve kanunlarinin en son sirimlerine uygun oldugunu onaylar (bkz.
9.3 Etiketleme).

BILDIRI

Durum Uygun olmayan imha.

Tehlike Cevresel tehlike.

Onleme < Bu cihaz ev atigi gibi imha edilmemelidir. Eski cihazi imha etmesi icin Ureticiye
gonderin (adresini 2. sayfada bulabilirsiniz).

@ RAPID Biomedical ambalaj malzemesinin ve eski cihazin iadesini kabul etmektedir.
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2.5 Cihazlarin iade edilmesi

RAPID Biomedical, Grtnlerini birkag kez tekrar kullanilabilecek 6zel ambalajlarda génderir. Cihazlarin
iadesi distribitor tarafindan saglanir. Bununla ilgili olarak yerel hizmet temsilcinizle iletisime gegin.

BiLDIRI |

Durum Yetersiz paketleme ve/veya yanlis tagsima ydntemi.
Tehlike Cihaz hasar gérmus olabilir.
Onleme @ Uriiniin iadesi icin orijinal ambalajin kullaniimasi gerekmektedir.

2.6 Cevrenin Korunmasi

RAPID Biomedical, cihazlarinin kullanim émr( boyunca gelistirme ve Uretimden elden ¢ikarmaya kadar
yUrirlikteki AB Yodnergelerinin gevre koruma dizenlemelerini uyacadini garanti eder (ayrica bkz. 9.3
Etiketleme).
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3 Genel Guvenlik Talimatlan

3.1 Genel Bilgiler

Endorectal Coil bobinin MR Sistemi ile birlikte dizgin ve givenli bir sekilde c¢alistiriimasi, isletme
personelinin teknik bilgisini ve bu Kullanim Talimatlari ile MR Sisteminin Kullanim Talimatlarinin iyi
derecede bilinmesini gerektirir.

A UYARI

Durum Kurulum, calistirma, servis ve/veya onarim sirasinda cihazin yanlis calistinimasi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme @ Cihaz yalnizca yetkili kisi tarafindan kurulmalidir.

@ (Cihaz yalnizca egitim almis kisi tarafindan galistiriimahdir.
@ Bu Kullanim Talimatlarinin dikkatle uygulanmasi zorunludur.
@ MR-Sisteminin, ek cihaz ve tesislerin Kullanim Talimatlarini uygulayin.

A UYARI

Durum Arizali tibbi cihaz.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihazin operasyonel guvenilirligi kontrol edilmeli ve her kullanim &ncesinde

denetlenmelidir.
< Cihaz arizali ise kullaniimamalidir.

Cihazin isletimsel givenilirliginin kontrol edilmesi, muhafazanin kontrol edilmesini, baglantilarin kontrol
edilmesini (kablolar, figler) ve tim etiketlerin kontrol edilmesini (9.3 Etiketleme) igerir. Ayni islem, isletim
icin gerekli olan diger tim cihazlara ve kullanilan aksesuarlara da uygulanir.

Yerel servis temsilcisi, hasar veya ariza durumunda derhal bilgilendirilmelidir. Eksik veya hasar gérmus
etiketler yalnizca servis temsilcisi tarafindan degistirilebilir veya yenilenebilir. Yalnizca yetkili bir RAPID
Biomedical temsilcisi bu rlini onarabilir veya riinde degisiklik yapabilir. Bkz. Bélim 4 Hata Durumu.

ilk galigtirildiginda ve bir canli test nesnesinde ilk kullaniimadan énce cihazin dizgiin ¢alistigl, uygun bir
MR fantomu (8.1 Performans / Kalite Glivencesi) Uzerinde yapilan bir test ile dogrulanip belgelenmelidir.

A UYARI

Durum Disik SNR veya gorintl bozulmalari nedeniyle bozulan sinyal tespiti.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme @ Her kullanimdan énce cihazin dogru ¢alismasi kontrol edilmeli ve saglanmalidir.

@ Dogru ¢alismadidi tespit edilirse cihaz kullaniimamalidir.
@ Cihaz yalnizca egitim almis kisi tarafindan calistirimahdir.

Yalnizca Tarif Edilen Kullanim - Yalnizca “R”

Ulkede uygulanan yasalar, bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktor siparisiyle
satiimasini veya cihazin kullanimini veya cihazin kullaniimasini istedigi Ulke yasalari

tarafindan lisanslanan diger herhangi bir teknisyenin agiklayici tanimlamasiyla
sinirlandiriimasini saglar. Bu cihaz yalnizca lisansli uygulayicilara veya satin almak igin
lisansli bir uygulayicidan regete veya baska bir siparisi olan kigilere dagitilabilir.
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3.2 Kullanim Alani
Cihaz, 5 Cihaz Acgiklamasi bélimunde belirtilen MR Sistemi ile birlikte kullaniimasi igin gelistirilmistir.

cihazlarla birlikte kullanilabilecegini 6ngérmektedir. Cihazin listelenmemis dider cihazlarla
birlikte kullanilmasi, etiket disi kullanim olarak kabul edilir ve Kullanim Amacini yok sayar.

@ 93/42/EEC sayili Yénergenin 12. Maddesine gére EC Beyani, cihazin sadece belirtilen
Bu durum garantinin iptaline neden olur.

A UYARI

Durum Cihaz Kullanim Amacina gére ¢alistirilmamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme @ Cihaz yalnizca Kullanim Amacina gére kullaniimalidir.

@ Ayni zamanda MR Sistemi i¢in kilavuzdaki talimatlari uygulayin.
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4 Hata Durumu

4.1 Hata Gostergesi
Cihazda hata gdstergeleri yoktur. Operatérler, diger hata gostergesi araglarina givenmek zorundadir. Bu
nedenle:

* MR sistemi tarafindan saglanan hata bilgisini stirekli olarak gézlemleyin

» cihazin iglevselligini dizenli olarak kontrol edin (6rn. beklenmeyen muayene sonuglari igin,

bozulmus MR gérunti kalitesi igin, vb.)
4.2 Hata Kosulu

UrGiniin ayarh oldugunu ve gecerli Kullanim Talimatlarina gére kullanildigini dogrulayin. Farkh bir durum
halinde yardim igin bdlgesel servis temsilciniz ile iletisime gegin.

A UYARI

Durum Hasar gérmus veya arizal cihaz.

Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.

Onleme @ Cihaz, hasar ve/veya ariza durumunda kullaniimamalidir. Derhal yerel hizmet
temsilcinizi bilgilendirin.

A UYARI

Durum Hasar gérmus veya arizal cihazin yetki digi onarimi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme < Yalnizca yetkili bir RAPID Biomedical temsilcisi cihazda degisiklik yapabilir.
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Il. Bélim  Uriin Bilgisi
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5 Cihaz Aciklamasi

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 ve ER Coil Destegi ZUB-01955), bir manyetik rezonans (MR) sistemi
ile kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Bobin, MR sisteminin radyo frekansi (RF) manyetik alani barindiran
hidrojen (1H) ¢ekirdeklerini uyaran Vicut Bobini (BC) ile birlikte calisacak sekilde tasarlanmistir. Bdylece
bobin, hareketli ¢ekirdekten elde edilen RF sinyalini alabilir. Bobin, yiksek ¢dzunGrlikli prostat MR
muayenesi i¢in tekrar kullanilabilir 6zellikte ve sadece alim yapan bir bobin olarak tasarlanmistir.

Bobin muhafazasi, hasta konforunu artirmak amaciyla mimkiin olan en kiglk boyutlarda ve damla
seklindedir. i¢ alim bobinine ait elektronik parcalarin prostata olan uzakligini en aza indirmek amaci
tasiyan yassi bir Ust ylzeye sahiptir. Bobin sadece alim (Rx) 6zellikli olup, entegre disik gurGltali én
yUkselticiye sahip tek dénglli bir bobin elemanindan ve GE 1.5T MR Sistemi veya GE 3.0 T MR
Sistemine giden bir konektérden olusur. Bobin, sabit akortlanir ve sirasiyla 1.5 T'de (63,9 MHz) veya
3.0 T'de (127,7 MHz) 1H Larmor frekansinda prostat muayenesinin tipik ylikleme durumuyla eslestirilir.
Dekuplaj devreleri, RF uyarma darbesinin iletimi sirasinda MR Sisteminin Vicut Bobinden bir dekuplaj
saglayan tek déngl elemanina entegre edilmistir.

Mevcut ilave ER Coil Destegi ile birlikte bir Endorectal Coil Modeli kullaniimasi énerilir. ER Coil Destegi,
tim Endorectal Coil Modelleriyle birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir (1.5T Endorectal Coil O-HLE-
015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 ve 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900).
Endorectal Coil'in bagimsiz her bir endorektal MR muayenesinin gerektirdigi her konumda sabitlenmesini
destekler. ER Coil Destegi, Endorectal Coil'in yerlestirilebilecegi bir kovan barindirir. Endorectal Coil, bir
tirtirh vida sikilarak kovan igine sabitlenir. Kovanin konumunun Endorectal Coil muhafazasi igin gerekli
uzamsal konumla hizalanabilmesi igin bes derecelik bir hareket alani sunar. ilave iki tirtirli vida sayesinde
hizalanan ER Coil Destegi istenen konuma kilitlenebilir.

5.1 Kullanim Endikasyonlari, Kontraendikasyonlar, Cevre

Kullanim Endikasyonlari Endorectal Coil, GE 1.5 T MR Systems ile GE 3.0 T MR Systems'in
transvers, sagital, koronal ve egik gorintiler, spektroskopik
gorintiler ve/veya spektrumlari Ureterek, prostatin i¢ yapisini
gosteren tanilama cihazi uzantisi olarak kullanim igin endikedir.

Bu gdéruntller egitimli bir doktor tarafindan yorumlandiginda tanida
yardimci olabilecek bilgiler verir.

Kontraendikasyonlar Endorectal Coil, GE 15T MR Systems ile GE 3.0T MR
Systems'nde yapilan MR muayenelerinin genel
kontraendikasyonlarini degistirmez.

Endorektal MR muayeneleri icin doktorun tespit edip dikkate almasi
gereken ilave kontraendikasyonlar s6z konusudur (ayrica bkz. 7.1
Hasta secimi)

Uygulama Prostat

Hedef Yas Grubu Yetiskinler (21 yasin lzerindeki kisiler)

Uygulanan Béliamler Tibbi cihazin tamami

MR Sistemi GE 1.5 T MR Systems veya GE 3.0 T MR Systems
Alan Kuvveti By Sirasiyla1.5Tveya3.0 T

1H Vicut Bobininin isletimi Gerekli (1H eksistasyonu)
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5.2 Teslimat Kapsami
Asagidaki bilesenler bu cihaz ile birlikte tedarik edlilir:

"P portu baglantisi" barindiran GE 1.5 T MR Sistemleri igin
* 1.5T Endorectal Coil (GEHC pargca numarasi 5772252-2)
* elFU Kitapgigi
» Farkh dillerde elektronik Kullanim Talimatlarini iceren CD

"A portu baglantisi" barindiran GE 1.5 T MR Sistemleri igin
« 1.5T Endorectal Coil (GEHC parga numarasi 5818916-2)
» elFU Kitap¢igi
»  Farkh dillerde elektronik Kullanim Talimatlarini iceren CD

GE icin 3.0 T MR Systems
» 3.0T Endorectal Coil (GEHC par¢a numarasi 5772250-2)
* elFU Kitap¢igi
» Farkh dillerde elektronik Kullanim Talimatlarini iceren CD

Tum Endorectal Coil Modelleri igin
* ER Coil Destegi (GEHC parca numarasi 5772250-3)

5.3 Cihaza Genel Bakis
5.3.1 Endorectal Coil Modelleri

RAPID Biomedical GmbH

Sekil 1:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 ("P Portu")
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Sekil 2:  1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 ("A Portu")

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

5.3.2 Tim modeller icin ER Coil Destegi

Sekil 4:  ER Coil Destegi - ZUB-01955
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6 ilk Calistirma ve Yeniden Devreye Alma

6.1 Genel Talimatlar

Teslimattan, servisten veya onarimdan sonra ilk isletimden &nce her zaman cihazin igletimsel
gUvenilirligini kontrol edin.

BILDIRI

Durum Cihaz iklimlendirilmeden énce ¢alistirhr.

Tehlike Tibbi cihazin yogusmus su ile zarar gérmesi.

@ Cihazin kurulumu ve ilk gahstinimasi ancak makul bir iklimlendirme suresinden sonra
gerceklesebilir. Ambalajsiz cihazi, ¢alistirmadan énce 24 saat boyunca daha sonra
calismasi icin tasarlanan ortamda saklayin.

@ Cihazi galistinimasina izin verilen ortamlar igin Ek 9.1 Teknik Ozelliklere bakiniz.

Onleme

6.2 SAR izleme

Cihaz, 6zgll emilim oraninin (hasta korumasi) ve maksimum uygulanan rms RF gucinln (bilesen
korumasi, bkz. 9.1 Teknik Ozellikler) ayri olarak incelenmesi 6zelligine sahip degildir. Bu, taramalar
sirasinda, MR Sistemleri tarafindan maksimum rms RF giici izlenerek ve sinirlandirilarak yapilir.

Hem SAR hem de maksimum uygulanan rms RF gig¢ kontroliiniin dogru sekilde ¢alistigindan emin olmak
icin bobin takildiginda MR Sistemi tarafindan kodlanir ve taninir. Bobini takilirken MR Sistemi bunu algilar
ve karsilik gelen yapilandirma dosyasinda verilen ilgili parametreleri ayarlar. Bu mekanizma sayesinde
hasta ve bobin zarar gérmekten/tahrip edilmekten korunur.

A UYARI

Durum Cihazla yapilan muayeneler bu Kullanim Talimatlarina gére baglanmamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme @ Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde baglanmalidir.

@ MR Sisteminin Kullanim Talimatlarinda belirtilen baglama talimatlarini uygulayin.
@ Muayenelerden énce tiim baglantilarin tamamlandigindan emin olun.

@ Bobin ve MR Sistemi arasindaki uygun baglanti, her muayeneden énce yazilimin
kullanici arayliziinde kontrol edilmelidir.

@ Bobin miknatisin icindeyse ve MR Sisteminden c¢ikarilmissa muayeneler
yapilmamaldir. Baglantisi olmayan cihaz ile herhangi bir muayene
gerceklestirmeyin.
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7 Normal

Kullanim

7.1 Hasta secimi

A UYARI

Durum Endorektal MR muayeneleri icin MR muayenelerinin genel kontraendikasyonlarina ek
olarak baska kontraendikasyonlar da s6z konusu olabilir. Kontraendikasyonlar sunlar
olabilir (asagidaki listede eksikler olabilecegini unutmayin):

o Anisl veya rektumu cerrahi midahaleyle alinmis hastalar.
o Hemoroidi olan hastalar (kanamali hemoroit).
o Daha 6nce kolorektal cerrahi uygulanmis hastalar (bagirsak kanamasi veya
delinmesi).
inflamatuar bagirsak hastaligi olan hastalar (bagirsak kanamasi veya delinmesi).
Tikanikligi olan hastalar (komplikasyonlar).
Rektumunda obstruktif kitle olan hastalar (komplikasyonlar).
Tehlike Hasta zarar gorebilir.
Onleme @ Her hastanin kontraendikasyonlara karsi taranmasi gerekir.
@ Tarama sonuglari doktor tarafindan degerlendiriimelidir.

A UYARI

Durum

Ornegin asagidakilere alerjisi olan hastalar (asagidaki listede eksikler olabilecegini
unutmayin):

o Kayganlastirici (6rnegin, lidokain)
o Kondom (&rnegin, lateks ve poliizopren)

Tehlike

Hasta zarar gorebilir.

Onleme

@ Hastada alerji taramasi yapilimalidir.
@ Yaglayicilarin ve prezervatiflerin Kullanim Talimatlarina uyulmaldir.
@ Kondom ve kayganlastirici segim sorumlulugu doktora aittir.

@

Tavsiye

RAPID Biomedical, asagidaki belirtilen Tibbi Prezervatiflerin / Endokaviter prob kiliflarinin
veya benzeri Urinlerin kullaniimasini tavsiye eder:

» Ecolab Ultracover Latex 40 x 300 mm; #86694

*  Protek Medical Sterile Latex Cover 3,5 x 20 cm; #3230

» Civco NeoGuard Natural Latex free 4 x 30 cm; #610-844
e veya benzeri Urlinler
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7.2 Hastayl hazirlama

RAPID Biomedical GmbH

A UYARI

Durum Ornegin, endorektal MR muayenesine hazirlanmamis olan hastalar (asagidaki listede
eksikler olabilecegini unutmayin):
o Muayene dncesi bagirsaklari hazirlama
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme & Hastayl hazirlama konusunda sorumluluk doktora aittir.
@ Hastayi hazirlama asamasinin kapsami, sorumlu doktorun takdirindedir.

7.3 Cihazin Hazirlanmasi

@

Rapid Biomedical tarafindan saglanan Endorectal Coil teslimatin yapildigi noktada tam
kapsamli bicimde dezenfekte edilmis ve steril durumda degildir.

Cihazi tam kapsamli bigcimde dezenfekte etmek icin 7.8 Temizleme ve Dezenfeksiyon
bdéliminde yer alan talimatlari izleyin.

A UYARI

Cihaz yetersiz bigimde temizlenmis ve dezenfekte edilmis.

Durum
Tehlike Yeterli dizeyde dezenfeksiyon yapilmadigi i¢in enfeksiyon riski ortaya ¢ikar.
Onleme < Cihaz, her kullanim 6ncesi ve ilk kullanim da dahil olmak Gizere her kullanim sonrasi

tam kapsamli bicimde dezenfekte edilmelidir.
@ Cihaz, sadece birbiri (izerine gegirilmis iki kondomla kaplandiktan sonra kullanilabilir.

Drop-shaped tip
with flat top

ER Coil Support

Sekil 5:  Endorectal Coil ile ER Coil Deste§i

Endorectal Coil MR muayenesine Sekil 6 ila Sekil 9 resim serisi dogrultusunda hazirlanmalidir.
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Sekil 6:  Endorectal Coil'in damla bigimli ucunu iki kat kondom ile sarin.

@ Kondomu sabitlemek icin koni halkasini siki sikiya kavrayan kondomlar segin.

knurled screw

Sekil 7: 1 numarali tirtirh vidayi gevseterek ER Coil Destegini Endorectal Coil montajina hazirlayin.
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Sekil 8:  Endorectal Coil 'i kovana "anterior" yazan ylizli yukari bakacak sekilde yerlestirin. 1 numaral
tirtirl vidayi kullanarak sabitleyin.
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Sekil 9:  Her

endorektal MR muayenesi igcin bobin konumlandirmasinin ayri bicimde yapilmasi

gerekir. 2 ve 3 numaral tirtirli vidalar kullanilarak ER Coil Destedi uygun sekilde
ayarlanabilir.

A UYARI

Durum Cihazin ayarlanmasi sirasinda sikisma riski.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir.
Onleme @ Cihazi dikkatli bir sekilde ayarlayin.

A UYARI

Durum Cihaz, Signa PET/MR kullanilirken PET sinyalini zayiflatir.

Tehlike Gorantlilenen PET sinyali dusirilmis ve/veya degistiriimis olabileceginden hatali
tanilama sonuglari alinabilir.

Onleme @ PET atenlGasyon dizeltmesinin kullanilmasi onerilir. Sadece Endorectal Coil'lin

damla bigiminde ucu sahip 6én kisminin PET detektér halkalarinin igine yerlestirilmis
olduguna dikkat edin. ER Coil Support ER Bobin Destegi ve baglanti kablosu PET
detektéranin icine yerlestiriimemelidir.

22/39




RAPID Biomedical GmbH

7.4 Hastanin ve bobinin konumlandiriimasi

Hastanin ve bobinin konumlandiriimasina ydnelik potansiyel bir is akisi asagida agiklanmistir. Hastanin
ve cihazin rahat bir sekilde tasinabilmesi igin bu islemin iki kisiyle yapilmasi dnerilir. Bu liste, 6rnegin her
hasta icin ayri bicimde gerceklestirilen kontraendikasyon analizi gibi bir calismadan elde edilen tim
Onlemleri icermeyebilir. S6z konusu Onlemlerin 6érnek niteligindeki bu is akisina entegre edilmesi
gerekecektir.

7.4.1

Ornek is Akisina iliskin Agiklama

Hasta, yUzl personele bakmayacak sekilde ayaklardan baslayarak yan pozisyonda
konumlandirilir.
Endorectal Coil yerlestiriimeden 6nce dijital rektal muayene yapilir.
- Rektumun bos oldugu ve tikanikhda neden olacak bir engel bulunmadigindan emin
olunur.
- Rektum yolu kontrol edilir.

Bobin ER Coil Destegi Gizerine monte edilmisse, 1 numarali tirtirli vida gevsetilerek bobin ER Coil
Desteginden sokdlir.

A UYARI

Durum Cihaz, nazikg¢e takmak igin ¢ok genis veya ¢ok biyuk.
Tehlike Hasta zarar gérebilir.
Onleme @ Prezervatif kaph cihazin jel yaglayici ile yaglanmasi, bobinin nazikge takilmasi igin

hastanin konforunu artirabilir.
@ Yaglayicilarin Kullanim Talimatlarina uyulmalidir.
@ Yaglayicilarin segimi hekimin sorumlulugundadir.

Bobin dikkatlice yerlestirilir.

"Anterior" etiketi 6n tarafa bakacak sekilde (bobin muhafazasinin yassi Ust ylzeyini
prostata dogru cevirerek; bkz. Sekil 10).

- Biizlcu kas, bobin bogazi ¢cevresinde gevseyene dek.

Hasta sirt Ustl yatar pozisyona déndtirGlir.
- Hastanin hareket ettiriimesi sirasinda Endorectal Coil dikkatli bir sekilde yénlendirilir.
- Hasta konforunu miimkuiin olan en (st seviyede tutmak igin 6zel 6nem goésterilir

Cihazin hastanin cildine dogrudan temas etmesini 6nlemek igin hastanin bacaklari bir bezle
ortalar.

Cihazla hasta cildi arasindaki uzun siireli dogrudan temas terlemeye neden olabilir. Ter, elektriksel olarak
iletkendir; bu, genellikle iletken olmayan malzemelerde RF giicliniin emilebilecegdi anlamina gelir.

A UYARI

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sire kalici dogrudan temas.

Tehlike RF yanmasi.

Onleme @ Hasta ve cihaz arasinda, 6rn. uygun pedler veya bezler kullanarak dogrudan
temastan kaginin.
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A UYARI

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sire kalici dogrudan temas.
Tehlike Cilt iritasyonu.
Onleme @ Cihazi sadece damla bigimli ucu birbiri Gzerine gegirilmis iki kondomla kaplanmis

haldeyken kullanin. Uygun ped veya bez gibi malzemeler kullanarak cihazin diger
pargalarinin da hastayla dogrudan temas etmesini énleyin.

» ER Coil Destegi, hastanin értilmUs bacaklarinin arasina yerlestirilir. 2 ve 3 numarali tirtirh vidalar
gevsetilir.
» Endorectal Coil, bobin kafasi tarama pozisyonunda olan prostata yakin olacak sekilde yerlestirilir.
- Prostatin ¢ok fazla basinca maruz kalmamasina dikkat edilir

MUmkin olan en yiksek SNR ve g6riinti kalitesinin elde edilebilmesi icin hastanin ve

bobinin dogru konumlandiriimasi énemlidir.

Hastaya sadece hafifce basing uygulamaya dikkat edin. Hastanin rahat olmayan bir
pozisyona sokulmasi, hastanin muayene sirasinda hareket etme riskini artirir. Bu, gérint
kalitesinin digmesine yol agar.

Latfen Endorectal Coil'in nasil dogru yerlestirilecegini gdsteren asagidaki 6érnek goérintilere bagvurun.

Sekil 10: Bobinin dogru yerlestiriime seklini teyit etmek lizere pencere agiimis/diizlestiriimis sagital
(sol) ve aksiyal (sag) olarak ydénlendirilmis lokalizér in vivo gérintiler. — Sol: Sagital
goriinim, prostatin bobinin sinyal kapsama alanina gére ortalandidini teyit etmek agisindan
kullanighdir. Sag: Transversal gérinim, yassi dst ylzeyin (1) prostat bezine dogru baktigini
ve (2) dlizgiin bicimde hizalandigini teyit etmek agisindan kullanighdir.
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Sekil 11:  Ortalanmis bir prostat bezi (2) ve prostata bakan yassi (st yilzeye (1) sahip dogru
yerlestiriimis bir Endorectal Coil'i gdsteren sagital (sol) ve transversal (sag) olarak

y6nlendirilmis T2 in vivo gérdntiler.

» Endorectal Coil pozisyonu, ER Coil Destegi kullanilarak tarama pozisyonuna sabitlenir.
- Endorectal Coil dikkatli bir sekilde yerinde tutulur; yanal sapmalar gerektiginde diizeltilir.
- Kovan, Endorectal Coil Gizerinde hareket ettirilir.

Kovan, sltun tzerinde anterior bicimde hareket ettirilir; bobin, pelviste sirta dogru

presakral bigimde egilir.
(Bu, prostatta bobinin yakinlarinda artefakt olusumundan ve prostatin seklinin

bozulmasindan kaginiimasina yardimci olur.)
Tam tirtirh vidalari dikkatli bir bigcimde, Endorectal Coil yerine sabitlenene kadar sikin.

Bazi kayganlastiricilar gérintiide artefakt olusmasina yol acabilir. Kayganlastirici kaynakl

@ Hastanin dizlerine destek konulmasi hasta konforunun artiriimasina yardimci olabilir.
gorinti artefaktlari, kullanilan kayganlastirict miktarini en aza indirerek azaltilabilir.

» Endorectal Coil, b6lim 7.5 MR Sistemine Baglaniimasi dogrultusunda MR sistemine baglanir.
e Hasta masasi MR sisteminin igine tasinir.

Muayene edilecek bdlgenin merkezi, miknatisin izo-merkeziyle mimkin oldugu élgliide
eslestirilir.

Damla bigimli ucun merkezinin kondom sabitleme amagli koni halkasinin ucuna olan
mesafesi 150 mm'dir (bkz. Sekil 12).

- H
N L

150 mm

Sekil 12:  Damla bicimli ucun merkezi ile kondom sabitleme amagli koni halkasinin ucu arasindaki
mesafe.

» Endorektal MR muayenesi prosediirleri baslatilir (7.6 Gériintileme ile ilgili Hususlar).
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7.5 MR Sistemine Baglaniimasi

Endorectal Coil, bir GE konektériinde sonlanan bir baglanti kablosuyla donatilmistir (1.5T Endorectal Coil
O-HLE-015-01899 ve 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 icin GE P-Port konektdrl; 1.5T Endorectal
Coil O-HLE-015-01946 icin GE A-Port konektori).

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

GE P-Port konektéri 1, 2 veya 4 numarali soketlere takilabilir. GE P-Port konektdriniin sokete takildiktan
sonra kilitlendiginden emin olun.

Endorectal Coil'in Anterior Dizi AA ve Posterior Dizi PA bobinleri ile birlikte kullanilacak olmasi
durumunda, AA bobinin 1 numarali sokete takilmasi gerektigini lIitfen unutmayin.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE A-Port konektériiniin soket A'ya takilmasi gerekir.

Bobin, baglantidan sonra MR sisteminde taninacak ve gorintllenecektir.

MR incelemesine baslamadan dnce, GE MR-System'inin kullanici araylzindeki Bobin Sekmesini kontrol
edin. Bobin Bilesenleri listesinden Endorectal Coil bobinin ve Bobin Konfiglirasyonu listesinden ise istenen
bobin konfiglirasyonunu segin.

Bobin, Bobin Bilesenleri listesinde gésterilmiyorsa bobin MR Sistemine dogru sekilde baglanmamistir. Bu
durumda herhangi bir muayene gercgeklestiriimesi yasaktir.

A UYARI

Durum Cihazla yapilan muayeneler bu Kullanim Talimatlarina gére baglanmamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme @ Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde baglanmahdir.

@ MR Sisteminin Kullanim Talimatlarinda belirtilen baglama talimatlarini uygulayin.

@ Muayenelerden dnce tim baglantilarin tamamlandigindan emin olun.

@ Bobin ve MR Sistemi arasindaki uygun baglanti, her muayeneden 6nce yazihmin
kullanici araytziinde kontrol edilmelidir.

@ Bobin miknatisin igcindeyse ve MR Sisteminden ¢ikariimigsa muayeneler

yapiimamahdir.

Uriinii cahstirmak icin herhangi bir yardimci cihaz gerekiyorsa kullanilan tim cihazlarin Kullanim
Talimatlarina uyun.

A UYARI

Durum MR glvenli olmayan veya cihazla birlikte kullaniimak Uzere 6zel olarak onaylanmamis
ekipmanlarin kullanimi.

Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.

Onleme @ Yalnizca MR ile kullaniimasi glivenli olan ve cihazla birlikte kullanim igin onaylanmig
ekipmanlari kullanin.

A UYARI

Durum Miknatish bdlime hareket ederken hastayi sikistirma.

Tehlike Hasta zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.

Onleme @  Bobin pargalarini dikkatli bir sekilde hareket ettirin, yerlestirin ve onarin. Hasta
sedyesini dikkatli bir sekilde yavasga hareket ettirin.
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7.6 Goruntileme ile ilgili Hususlar
« Tanisal gérintilemeye gegmeden 6nce Endorectal Coil'in prostata gére dogru konumlandirildigini
bir lokalizor ile teyit edin.

« Lokalizér gérintilerinde pencere agarak/dizlestirerek bobinin Sekil 10'da gbsterilen dogru
konumda bulundugunu teyit edin.

- Sagital gérinim, prostatin bobinin sinyal kapsama alanina gére ortalandigini teyit etmek
acisindan kullanisghdir.

- Transversal goériinim, yassi Ust ylizeyin prostat bezine dogru baktigini ve diizglin bicimde
hizalandigini teyit etmek agisindan kullanighidir.

* PURE gibi homojenlik diizeltme algoritmalari, Endorectal Coil kullanimi kaynakli dik sinyal
yogunluk profilinin dengelenmesinde oldukg¢a faydalidir ve varsa kullaniimasi énerilir.

 PROPELLER dizisi Endorectal Coil'de 6zel ilgiyi hak eder.

- PROPELLER, NEX sinyal ortalamasini iki amagla kullanir: 1) SNR iyilestirmesi ve 2)
cubuk artefakt azaltma.

- SNR yikseltmesini Endorectal Coil sadlarken, ¢ubuk artefakt azaltma hala makul miktarda
NEX'e gereksinim duyacaktir.

7.7 Cihazin Baglantisinin Kesilmesi
MR sisteminin veya yardimci cihazlarin kilavuzunda aksi belirtiimemisse, bir Olgiim/incelemeyi
tamamladiktan sonra bobini kullanim bélgesinden ¢ikarirken asagidakileri uygulayin.

1. Hasta masasini miknatis kanalindan ¢ikarin.

2. Endorectal Coil ile MR sistemi arasindaki baglantiyi kesin.

3. ER Coil Destegini asagidaki sekilde sékiin:
a. Tum tirtirh vidalan dikkatlice gevsetin.
b. Kovani Endorectal Coil'den ayirin.
c. ER Coil Destegini hasta masasindan sékun.
d. Dogrudan hemen yeniden islenmesi igin ayrilmis yere tasiyin.

4. Bezi kaldirin.
a. Bezi uygun bigcimde bertaraf edin.

5. Endorectal Coil'i hastadan dikkatlice ¢ikarip dogrudan hemen yeniden islenmesi igin ayriimis yere
tastyin.

6. Hastanin hasta masasindan kalkmasina yardimci olun.
7. Cihaza yeniden islem uygulayin.

a. Iki kondomu ayni anda sadece bir tanesini olacak sekilde ¢ikarip uygun sekilde bertaraf
edin.

b. ER Coil Destegini Sekil 13'e gbre sokin.

c. Bolim 7.8 Temizleme ve Dezenfeksiyon igindeki talimatlari izleyin.
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Sekil 13:  Sékilmis ER Coil Destegi.

No. | Aciklama Miktar iliistrasyon
1 | Tirtirh vida (pre-amp muhafazasi) 1
2 | Tirtirh vida (pivot) 1
3 | Trtirh vida (yatay ayarlama) 1 T
4 | Pivot mafsal 1 :
=
5 | Mafsal ylkseklik ayari 1 ———
XD
6 | Sutunlu 1
yatay
cubuk —
7 | Taban plakasi 1
_,,/)

Tablo 7-1: ER Coil Destegi Bilesenleri
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7.8 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizlik ve dezenfeksiyon, sistemin bulundudu yargi alaninda yasa glclne sahip
yuralrlikteki tim kanun ve diizenlemelere uymalidir.

Cihaz sadece yetkili personel tarafindan temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.

Tibbi cihazin yeterli bicimde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Temizleme

Etkili bir dezenfeksiyon 6ncesinde temizlik dnemli bir adimdir. Temizlik, toz, toprak gibi yabanci
maddelerin, kan gibi organik maddelerin, salgilarin, atilimlarin ve mikroorganizmalarin fiziksel olarak
uzaklastirimasidir. Temizlik genellikle mikroorganizmalari éldirmek yerine uzaklastirir. Temizlik su,
deterjan ve mekanik islemle yapilir.

A UYARI

Durum Yanlis temizleme y6éntemleri.
Tehlike Arizali tibbi cihaz.
Onleme @ Sadece Ureticinin kurallarina uyarak suyla seyreltiimis, piyasada satilan yumusak ev

temizlik deterjanlari kullanin.

« Yumusak nemli bir bez kullanin. Cihaz sivilarin icine daldirimamalidir. icine sivi
girmediginden emin olun.

@ Boyaya veya gbévde malzemesine zarar verebilecek sert veya asindirici temizlik
maddeleri kullanmayin.

Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon, mikroorganizma Ureten hastaliklarin ortadan kaldiriimasi iglemidir.

Bu cihaz, dezenfeksiyon agisindan yari kritik bir tibbi Grin olarak siniflandirilmigtir. Dolayisiyla, tam
kapsamli dezenfeksiyon gerektirir.

RAPID Biomedical tarafindan dretilen Endorectal Coil, temizlenmis olmakla birlikte, teslimatin yapildigi
noktada tam kapsamli bicimde dezenfekte edilmis ve steril durumda degildir.

Endorectal Coil, her kullanim &éncesi ve ilk kullanim da dahil olmak Gzere her kullanim sonrasi tam
kapsamli bicimde dezenfekte edilmelidir.

Oneri

RAPID Biomedical, bakterisit (Mycobacterium dabhil), fungisit ve virucid kapsamina sahip
Ust diizey bir dezenfektan kullaniimasini énerir. (6rnek olarak, B Braun tarafindan Gretilen
Meliseptol® HBV mendilleri, B Braun tarafindan Uretilen Meliseptol® rapid veya "Verbund
fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)", "Robert Koch Institut (RKI)" ya da "Hastalik Kontrol
ve Onleme Merkezleri (CDC)" tarafindan listelenen dezenfektanlar bu uygulama igin
uygundur).

A UYARI

Durum Onerilmeyen dezenfektan kullanimi ve/veya temizleme ve dezenfeksiyon prosediirlerinin
yetersiz olmasi.

Tehlike Yeterli dizeyde dezenfeksiyon yapilmamis, enfeksiyon.
Onleme @ Dezenfektanin kapsami, bakterisit (Mycobacterium dahil), fungisit ve virucid
olmalidir.
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A UYARI

Durum Yetersiz dezenfeksiyon tekniginin kullaniimasi.

Tehlike Tibbi cihazin hasar gérmesi.
@ Dezenfektan, alkol bazl bir ¢dzelti olmalidir.

Onleme @ Aldehit veya fenol bazli dezenfektan sollsyonlari kullanmayin.
& Cihaz sterilize edilmemelidir.
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8 Cihazin Kullanimina iliskin Ozel Teknik Talimatlar

8.1 Performans / Kalite Giivencesi
Bobin Kalite Giivence testini gerceklestirerek cihazin uygun fonksiyonunun diizenli olarak dogrulanmasini
Oneririz.

Bobin Kalite Glivence testleri bir GE Servis Temsilcisi veya Uglincu taraf bir servis saglayici tarafindan
yapiimalidir. Bir bobinde, Bobin Kalite Givence testi yaptirmak icin litfen GE Servis Temsilcinizi veya
dguncdi taraf servis saglayicinizi arayin.

Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi halinde litfen 800-582-2145 numarali telefondan GE
Healthcare ile iletisime gegin.
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9 Ek
9.1 Teknik Ozellikler
Cihazin Adi 1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil
Cihazin Numarasi (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900
MR Cekirdekleri 1H
isletim Frekanslari 63,9 MHz 127,7 MHz
MR Sistemi GE 1.5 T MR Sistemleri GE 3.0 T MR Sistemleri
MR Sisteminin Alan Kuvveti 15T 30T
RF Kutuplastirma Dogrusal
Bobin Muhafazasinin Boyutlari Uzunluk: 360 mm Genislik: 44 mm Yikseklik: 39 mm
Damla Bigimli Ucun Boyutlari Uzunluk: 97 mm Genislik: 25 mm Yikseklik: 17 mm
Egsmlel\lllrrhafazay Bogazinin Uzunluk: 75 mm Cap: 12 mm
Egzncinator Uzunlugu (Hassas 80 mm
E;ic))nator Genisligi (Hassas 16,5 mm
Baglanti Kablolarinin Uzunlugu 130 cm 110 cm
Endorectal Coil'in Agirligi 1,0 kg
ER Coil Desteginin Agirhigi 2,0 kg

izin Verilen Maksimum Hasta
Agirhgi

Yalnizca hasta masasi igin izin verilen maksimum yuk ile

kisitlanmistir

Uygulama Cevresi

Yalnizca i¢ alanda kullanim

Calistirma Kosullari:

Sicaklik Araligi
Bagil Nem
Hava Basinci

+15°C ila +24°C / +59°F ila
+75,2°F

%30 ila %80 RH

70 kPa - 107 kPa

Nakil ve Depolama Kosullari:

Sicaklik Araligi
Bagil Nem

-25°C ila +60°C / -13°F ila
+140°F

B>~ 8| >~

%5 ila %95 RH

Tablo 9-1: Uriin Teknik Ozellikleri

32/39




RAPID Biomedical GmbH

Durum Cihaz belirtilen isletim Kosullarinin sinirlari dahilinde calistiriimadi.

Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir ve cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.

Onleme @ Muayene odasinin ortam kosullarinin (Sicaklik, Bagil Nem, Hava Basinci)
tanimlanmis Calisma Kosulu spesifikasyonlarinin sinirlari dahilinde oldugundan emin
olun.
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9.2 Duzenleyici Bilgiler

Konu

Veriler

Uretici

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Almanya
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Faks: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Dagitici

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

ABD

UMDNS Kodu

Evrensel Tibbi Cihaz Terim Sistemi

17-542

Ticari Diizenleme Kurumu

DE/CA59/5752/2016-R/Hd

Avrupa Birligi

Cihaz Sinifi Sinif lla - MDD Ek IX, Bélum Ill, Hikim 3, Paragraf 3.2, Kural 5'ye
gore

ABD

Cihaz Sinifi Sinif Il - 21 CFR 892.1000 uyarinca

Cihaz Kodu MOS

Piyasaya Arz Oncesi Basvuru
No.

Cihaz Listeleme No.

Kararlastirilmamis

Kararlastirilmamis

Uretici FEI 3005049692

ithalatgi//Distribiitér FEI 2183553

Kanada

Cihaz Sinifi Sinif Il - CMDR - SOR/98-282 uyarinca, Plan 1, Bélim 6, Parca 1,

Cihaz Lisans No.
Uretici Kimligi
ithalatgi//Distribitér Kimligi

Kural 2 ve 12
Kararlastirilmamis
140730

117707

Tirkiye ithalatci Bilgileri:

ithalatci

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

Tablo 9-2: Diizenleyici Bilgiler
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9.3 Etiketleme
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@

Etiketler eksik veya okunmaz durumdaysa, cihaz calistirimamalidir. Etiketleme yalnizca
RAPID Biomedical veya RAPID Biomedical’in bir temsilcisi tarafindan yenilenebilir veya

degistirilebilir.
Madde Sembol Cihaz isaretleme/Aciklamalari
} “ RAPID Biomedical GmbH
Uretici I Kettelerstr. 3-11
et 97222 Rimpar, Almanya
Dagitici GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
1.5T-01946 1.5T Endorectal Coil
Cihazin Ticari Adlari Yok
3.0 T-01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Destegi
1.5 T"P Portu" O-HLE-015-01899
Gihaz Ref 1.5 T"A Portu" O-HLE-015-01946
ihaz Referans
NumaraS| 30 T O'HLE'030‘01 900
ER Bobin ZUB-01955
estegi
Cihaz Seri Numarasi @ Yok
1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T-01946 Vok 5818916-2
o]
parca # 3.0 T—01900 5772250-2
01955 5772250-3
Cihaz Revizyonu XX
Uretim Tarihi
(YIL-AY-GUN) YYYY-AA-GG
- (01 )XXXXXXXXXXXX
UDI Kodu (Ornek) (21)xxx

Cihaz Turd (T/R)

Yalnizca Alici Bobin

CE Etiketi (Tibbi Cihazlar ile ilgili
93/42/EEC sayil Konsey Direktifinin
esas sartlarina uygundur).

C

197

0197 = Onaylanmis Kurulusun

Sayisi

Muayene TirG Kanada/Birlesik Devletler

® D QEER

Kararlastirnimamis
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Madde

Sembol

| Cihaz Isaretleme/Aciklamalari

Kullanim Talimatlarina Uyun

ilgili Ek Glvenlik Sorunlari
Talimatlarina bakin.

icin Kullanim

Uygulama Pargasi Tur0 BF.

IEC 61140 uyarinca Sinif |

Atik Elektrikli ve Elektronik
Ayri Toplanmasi (WEEE 2
Direktifi)

Ekipmanlarin
012/19/AB

©
A
o4

Elektronik Kullanim Talimatlari (elFU)

2

1.5T-01899 @ @ @
Sistem tarafi
konektérlerine izin 1.5T—-01946 @
verildi
3.0 T—01900 @ @ @
Bobindeki bildirim (etiket) Yok Anterior
Bobin konektdriinde bildirim (etiket) Yok Asla deligin icine takili birakmayin

Tablo 9-3: Cihaz Etiketleme

36/39




9.4 Semboller Sozlugu
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Sembol

Kaynak

Ref. No.

Sembol Bashigi ve Aciklama

ISO 7000

5957

Yalnizca i¢ alanda kullanim icindir. Oncelikle ic mekan
kullanimi igin tasarlanmis elektrikli donanimlari tanimlamak.

ISO 7000

0632

Sicaklik limiti. Maddenin depolanacagi, tasinacagi veya
kullanildigi maksimum ve minimum sicaklik limitlerini
belirtmek.

ISO 7000

2620

Nem sinirlandirmasi. Tasima ve depolama igin kabul
edilebilir Gst ve alt bagil nem limitlerini belirtmek.

ISO 7000

2621

Atmosferik basing sinirlandirmasi. Tasima ve depolama igin
kabul edilebilir Gst ve alt bagil nem limitlerini belirtmek.

ISO 7000

3082

Uretici. Urliniin Greticisini belirtmek.

ISO 7000

2497

Uretim tarihi. Tarih, yil, yil ve ay ya da yil, ay ve gin seklinde
olabilir. Tarih sembole yakin olmalidir. Ornegin, tarih su
sekilde olabilir: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Katalog numarasi. Ureticinin katalog numarasini, drnegin bir
tibbi cihazda veya ilgili ambalajda tanimlamak igin. Katalog
numarasi sembole yakin olmalidir

ISO 7000

2498

Seri numarasi. Ureticinin seri numarasini, érnegin bir tibbi
cihazda veya ambalajinda tanimlamak igin. Seri numarasi
sembole yakin olmalidir

IEC 60417

6191

RF bobini, aktarim. Yalnizca aktarim igin radyo frekansi (RF)
bobinini tanimlamak igin.

IEC 60417

6192

RF bobini, aktarim ve alim. Hem aktarim hem de alim igin
radyo frekansi (RF) bobinini tanimlamak igin.

IEC 60417

6193

RF bobini, alim. Yalnizca alim igin radyo frekansi (RF)
bobinini tanimlamak igin.

ISO 7010

M002

Talimat kilavuzuna/kitapgiga bakin. Bunu belirlemek igin
talimat kilavuzu/kitapgik okunmahdir.

> QRRR E E L EQER D

ISO 7000

0434A

Uyari. Cihazi ¢alistirirken veya semboliin yerlestirildigi yere
yakin kontrol ederken dikkatli olunmasi gerektigini veya
istenmeyen sonuglardan kaginmak i¢in mevcut durumun
operatér bilinci veya operatér eylemi gerektirdigini belirtmek
igin.

IEC 60417

5840

Tip B uygulanan parga. IEC 60601-1 ile uyumlu B tipi
uygulamali parcayi belirlemek.

IEC 60417

5333

Tip BF uygulanan parga. IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi
uygulamali parcayi belirlemek.

IEC 60417

5172

Sinif Il ekipmani. IEC 61140'a gdére Sinif Il ekipman igin
belirtilen glvenlik gereksinimlerini karsilayan ekipmani
belirlemek.
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Sembol Kaynak Ref. No. | Sembol Basligi ve Aciklama
Elektrikli ve elektronik cihazlarin isaretlenmesine iliskin
Yénerae sembol. Elektrikli ve elektronik aletler i¢in ayri toplama
K 2002/96?EC Ek IV | gbsteren simge, carpi isaretli tekerlekli cbp sepetinden
olusur. Sembol gérinir, okunakli ve silinmez sekilde
yazdiriimalidir.
) Cin Halk Cumhuriyeti Elektronik Standardi:
‘e’ SJ/-£3114364 B6Iim 5 | Logo, bir Griintn ¢evre koruma 6zelligini, yani Grinan tehlikeli
madde icermedigini géstermektedir.
JoN; lyilestirme/geri déniistim icin genel sembol. Isaretlenen
%@ 1ISO 7000 1135 arindn veya malzemesinin bir geri kazanim veya geri
doénlsim isleminin bir pargasi oldugunu belirtmek igin.
Kirilgandir, dikkatle tasiyin. Nakliye paketi igeriginin kirilgan
I 1SO 7000 0621 oldugunu ve paketin dikkatle tasinacagini belirtmek igin.
TT 1SO 7000 0623 Bu taraf yukari gelecektir. Nakliye paketinin dik konumda
11 durdugunu géstermek igin.
e Yagmurdan koruyun. Tasima paketinin yagmurdan
I ISO 7000 0626 korunacagini ve kuru kosullarda tutulacagini belirtmek igin.
C€ ggﬁgéggc Ek XIl | Tibbi Gihazlar Sinif | igin Uyumiuluk CE isareti
c € Ybénerge Ek XII Tibbi Cihazlar sembollinin sagindaki Onaylanmis Kurulusun
0197 93/42/EEC sayisina uygunluk CE isareti # Sinif |

Tablo 9-4: Semboller S6zItgl
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9.5 Kisaltmalar Listesi
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Kisaltma Aciklama

AGB Standart Hikim ve Kosullar

C Karbon

CD Kompakt Disk

CFR Federal Dizenlemeler Yasasi (ABD)
CMDR Kanada Tibbi Cihazlar Diizenlemeleri
EC Avrupa Toplulugu

ECG Elektrokardiyogram

EEC Avrupa Ekonomi Toplulugu

elFU Elektronik Kullanim Talimatlari

EU Avrupa Birligi

FID Serbest indiiksiyon Bozunmasi

IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
MDD Tibbi Cihaz Yénetmeligi (EC)

MR Manyetik Rezonans

Na Sodyum

O-HLE-015 Yiizey bobini; 1H; 1.5 T alan kuvveti igin
O-HLE-030 Ylzey bobini; 1H; 3.0 T alan kuvveti igin
P Fosfor

PN Parca Numarasi

QA Kalite Glivencesi

REF Referans Numarasi (Parga Numarasi)
RF Radyo Frekansi

RoHS Tehlikeli Madde Kisitlamasi

ROI ilgi Alani

Rx Alim Fonksiyonu

SAR Ozel Emilim Orani

SN Seri Numarasi

SNR Sinyal Girdltd Orani

Tx/Rx Aktarim/Alim

Tx Aktarim Fonksiyonu

uDlI Tek Cihaz Belirleme

WEEE Atik Elektrikli Ve Elektronik Ekipmanlar

Tablo 9-5: Kisaltmalar Listesi
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