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1 Navod k pouziti

1.1 Navod k pouziti

Tento navod k pouziti je soucasti vySe zminéného produktu spole¢nosti RAPID Biomedical GmbH (dale
jen ,RAPID Biomedical“). Je uréen pro osoby, které tento produkt obsluhuiji, instaluji nebo uvadéji do
provozu. Tento navod k pouziti je nutné peclivé procist jesté pred tim, nez zacnete s timto produktem
pracovat. V pfipadé, ze nékteré Casti navodu k pouziti nerozumite, kontaktujte spole¢nost RAPID
Biomedical. Navod k pouziti musi byt k dispozici véem uzivateldm produktu po celou dobu jeho Zivotnosti.
Navod k pouziti musi byt pfedan jakémukoli naslednému vlastnikovi/uzivateli produktu.

1.2 Symboly

Bezpecnostni znaceni a Stitky produktu jsou popsany nasledujicim zpisobem.

A VAROVANI

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nebude zabranéno, mize mit za nasledek lehké
nebo stiedné tézkeé zranéni.

VAROVANI sestava z nasledujicich prvku:

Situace Informace o povaze nebezpecné situace.

Nebezpecéi | Disledky nezabranéni nebezpeéné situaci.

Prevence & Metody zabranéni nebezpecné situace.

UPOZORNENI

Oznacuje dilezité informace, které je treba osobam sdélovat ohledné nebezpedi, ktera by mohla
vést k jinym problémum nez zranénim osob.

UPOZORNENI sestava z nasledujicich prvku:

Situace Informace o povaze nebezpecné situace.

Nebezpecéi | Disledky nezabranéni nebezpeéné situaci.

Prevence & Metody zabranéni nebezpecné situace.

@ Uvadi uziteéné rady nebo doporuceni.

1.3 Autorska prava

Neopravnéné kopirovani navodu k pouziti zcela nebo z ¢asti je poruSenim autorského prava spolecnosti
RAPID Biomedical.

1.4 Omezeni odpovédnosti

Specifikace a Udaje obsazené v navodu k pouziti byly spravné v okamziku jeho zvefejnéni. Spole€nost
RAPID Biomedical neprebird odpovédnost aje rovnéz osvobozena od veskerych narokl tfetich stran
vyplyvajicich ze 8kod zplsobenych prostfedkem v dusledku nevhodného nebo neopravnéného pouziti,
provoznich chyb nebo nedodrzeni navodu k pouziti, zejména bezpeénostnich pokynl obsazenych v tomto
dokumentu. Podminky zaruky a odpovédnosti obsazené v obecnych smluvnich podminkach (AGB)
spole¢nosti RAPID Biomedical nejsou dotceny.
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1.5 Poskytovani navodu k pouziti

CD-ROM: Spolu s produktem je dodavano CD s navodem k pouziti v elektronické podobé
v rlznych jazycich. Dalsi informace naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické podobé
(elFU);

Stazeni: Navod k pouziti v elektronické podobé v rliznych jazycich a v8ech dostupnych verzich
Ize stahnout z internetovych stranek spole¢nosti RAPID Biomedical — www.rapidbiomed.de;
Navod k pouziti v tiSténé podobé nebo na CD: Navod k pouZiti v ti§téné podobé nebo na CD
Ize zdarma objednat u spole€nosti RAPID Biomedical prostfednictvim e-mailu (viz e-mailova
adresa na strané 2). Pokud neni v objednavce stanoveno jinak, bude nejpozdéji do 7 dnu po
obdrzeni objednavky doruena nejnovéjsi verze. Informace o dostupnych jazykovych verzich
naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU).
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2 Manipulace

2.1 Citlivost prostiedku

UPOZORNENI

Situace Citlivy elektronicky prostfedek, se kterym neni manipulovano opatrné.
Nebezpedi Maze dojit k poSkozeni prostfedku.
Prevence < Manipulujte s prostfedkem a pouzivejte jej s odpovidajici opatrnosti.

& Zabrafite otfesim nebo naraziim, které mohou mit na prostfedek vliv.
< Prostfedek pfenasejte pouze v jeho plasti.
@ Se vSemi kabely a zastrékami zachazejte s nélezitou opatrnosti

a nepouzivejte je k pfenaseni zafizeni.

A VAROVANI

Situace Prenaseni prostfedku za kabely a/nebo zastrcky.

Nebezpecéi | Muze dojit k poskozeni prostiedku a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Nepfenasejte prostfedek za kabely a/nebo zastréky.
< Prenasejte prostfedek za jeho rukojeti nebo zvednutim hlavniho téla.
@ Manipulujte s pfistrojem opatrné.

2.2 Udrzba

PFi fadném pouzivani a pravidelném c&iSténi neni vyzadovana zadna udrzba.

2.3 Uchovavani

Prostfedek umistéte mimo potencialni zdroje kontaminace a mechanickych narazi na suchém
a chladném misté, které neni vystaveno velkym vykyvam teploty (viz 9.1 Specifikace).

2.4 Likvidace starych prostredkt

Spole¢nost RAPID Biomedical potvrzuje, Ze jeji prostfedky odpovidaji smérnicim, nafizenim a pravnim
predpisim Evropské unie o likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni v jejich poslednim
znéni (viz 9.3 Oznacovani).

UPOZORNENI

Situace Nespravna likvidace.

Nebezpeci Nebezpedi pro zivotni prostfedi.

Prevence @ Tento prostfedek nesmi byt likvidovan jako domaci odpad. ZaSlete stary
prostfedek pro likvidaci vyrobci (adresu naleznete na strané 2).

@ Spole¢nost RAPID Biomedical pfijima vraceni obalového materialu a starého prostfedku.
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2.5 Vraceni prostredk

Spole¢nost RAPID Biomedical dodava své produkty ve specializovanych obalech, které Ize opakované
pouzit.

Vraceni prostfedkl zajistuje distributor. Obratte se na mistniho servisniho zastupce.

UPOZORNENI |

Situace Nespravné baleni a/nebo nevhodné dopravni prostfedky.
Nebezpedi Mlze dojit k poSkozeni prostiedku.
Prevence & Pro vraceni vyrobku se pouziva pdvodni obal.

2.6 Ochrana zivotniho prostredi

Spole¢nost RAPID Biomedical zaru€uje, ze bude dodrzovat predpisy o ochrané Zivotniho prostredi
platnych smérnic EU po cely Zivotni cyklus svych prostfedk( od vyvoje pres vyrobu az po likvidaci (viz
také 9.3 Oznacovani).
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3 Obecné bezpeénostni pokyny

3.1 Obecné informace

Spravné a bezpecné fungovani prostfedku 16Ch Diagnostic Breast Coil v kombinaci se systémem MR
vyzaduje odborné znalosti provozniho persondlu a vysoky stupen znalosti tohoto navodu k pouziti
a navodu k pouziti systému MR.

A VAROVANI

Situace Nespravné provozovani prostfedku béhem instalace, provozu, servisu a/nebo opravy.

Nebezpecéi | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, mize dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek smi instalovat pouze autorizovani pracovnici.

@ Prostfedek smi provozovat pouze vyskoleni pracovnici.

@ Tento navod k pouziti je tfeba pfisné dodrzovat.

@ Dodrzujte navod k pouziti systému MR, dalSich prostfedk( a zafizeni.

A VAROVANI

Situace Vadny zdravotnicky prostfedek.

Nebezpecéi | MuZe dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, muze dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence & Pfed kazdym pouzitim musi byt zkontrolovdna a zaji§téna provozni spolehlivost
prostfedku.

@ Pokud je prostiedek vadny, nesmi byt pouzivan.

Kontrola provozni spolehlivosti prostfedku zahrnuje kontrolu plasté, kontrolu pfipojeni (kabelll, zastréek)
a kontrolu v8ech §titkd (9.3 Oznacovani). Totéz plati pro vSechny ostatni prostfedky potfebné pro provoz
a pouzité prisluSenstvi.

V pfipadé poskozeni nebo poruchy je tfeba neprodlené informovat mistniho servisniho zastupce.
Chybéjici nebo poskozené Stitky muze ménit nebo nahrazovat pouze servisni zastupce. Opravnéni
opravovat nebo ménit tento produkt ma pouze zastupce autorizovany spole¢nosti RAPID Biomedical. Viz
kapitola 4 Pfipad chyby.

PFi prvnim uvedeni do provozu a pfed prvnim pouzitim na zivém testovaném objektu musi byt ovéfena
a zdokumentovana spravna funkce prostfedku zkouSkou na vhodném fantomu MR (8.1 Vykon /
zajistovani kvality).

A VAROVANI

Situace Detekce ruSeného signalu prostfednictvim nizkého odstupu signalu od Sumu nebo
artefaktd v obraze.

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat a zajistit spravné fungovani prostfedku.
@ Pokud je zjiSténa porucha spravné funkce, prostfedek se nesmi pouzivat.
@ Prostfedek smi provozovat pouze vyskoleni pracovnici.
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@

Pouziti pouze na lékaisky predpis — ,,pouze RB“

Konkrétni predpisy v jednotlivych zemich stanovi, Ze tento prostfedek smi prodavat pouze
Iékar, nebo ze se prodej musi uskutecfiovat na objednavku |ékafe nebo s popisem uréeni
ze strany jakéhokoli jiného Iékafského odbornika, ktery je drzitelem licence stanovené
pravnimi pfedpisy v zemi, v niz prostfedek pouziva, nebo jeho pouziti objednava. Tento
prostfedek muaze byt distribuovan pouze osobam, které jsou licencovanymi lékafskymi
odborniky, nebo osobami, které maji |ékafsky pfedpis nebo jinou objednavku od
licencovaného Iékarského odbornika k jeho zakoupeni.

3.2 Oblast pouziti

Tento prostfedek je uréen pouziti spolu se systémem MR uvedenym v 5 Popis prostfedku.

@

ProhlaSeni ES podle ¢lanku 12 smérnice 93/42/EHS stanovi, Ze tento prostfedek smi byt
pouzivan pouze v kombinaci se stanovenymi prostfedky. PouZiti prostfedku v kombinaci
s jinymi prostfedky, které nejsou uvedeny na seznamu, se povazuje za pouzivani mimo
rozsah rozhodnuti o registraci a nedodrzeni ur€eného pouziti. To ma za nasledek ztratu

zaruky.

A VAROVANI

Situace Prostfedek neni provozovan v souladu s uréenym pouzitim.

Nebezpecéi | MuZze dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, maze dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek ma byt provozovan pouze v souladu s uréenym pouzitim.

@

Postupujte také podle pokynu v pfiru¢ce systému MR.
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3.3 Nebezpedi vysilacich RF civek

A VAROVANI

Situace Prostredek je provozovan bez ohledu na jeho funkci vysilani, napf.:
o 'V pracovni oblasti prostfedku se nachazeji elektricky vodivé materialy.
o DoSlo ke kontaktu kiize s kuzi riznych Casti téla.
o Kize je v pfimém kontaktu s prostfedkem véetné kabelu.
o Kabely tvofi uzavienou vysokofrekvenéni smycku.
o PFipojovaci kabely jsou umistény v RF poli prostfedku.
o V RF nebo EKG vodicich se vyskytuji smycky.
o Pouzivaji se EKG elektrody a kabely, které nejsou schvaleny pro vySetfeni MR.
o Prostfedky, (pfijimaci) civky nebo kabely jsou pfi provozu prostifedku odpojeny.
Nebezpedi | Pacient muze pocitovat nadmérné zahfivani a/nebo mlze utrpét vysokofrekveneni
popéleni.
Prevence @ Qdstrante kovové predméty.
@ Zkontrolujte, pfipadné opravte polohu/postoj pacienta, abyste zabranili smyckam
(zejména se zamérte na nohy a paze).
&

Zabrante pfimému kontaktu mezi kuazi a prostfedkem. Ujistéte se, ze je mezi
pacientem a povrchem prostfedku v&éetné kabeld volny prostor.

Zkontrolujte/opravte vedeni kabell. Pfi trasovani kabeltd zabrarite tvofeni smycek,
pfipadné je rozmoteijte.

Zajistéte, aby kabel nebyl trasovan do RF pole prostfedku.

Zabrante tvofeni smycek pfi smérovani RF a/nebo EKG vodicu, pfipadné je
rozmoteijte.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi schvalené nebo dodané vyrobcem prostfedku MR.
Pfed vySetfenim odstrarite odpojené prostfedky, civky nebo kabely.
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4 Pripad chyby

4.1 Upozornéni na chybu
Prostfedek nema zadné ukazatele chyb. Osoby provozujici prostfedek se musi spoléhat na jiné zpUsoby
upozornéni na chyby. V tomto ohledu by mély:

* neustale sledovat informace o chybach poskytované systémem MR,

e pravidelné kontrolovat funkénost prostfedku (napf. pro neocekavané vysledky vySetreni,
zhor$enou kvalitu obrazu MR apod.).

4.2 Stav chyby

Zaijistéte, aby byl produkt nastaven a pouzivan podle pfislusného navodu k pouziti. V jakémkoli jiném
pfipadé se obratte na svého mistniho servisniho zastupce s zadosti o pomoc.

A VAROVANI

Situace Poskozené nebo poruchové zafizeni.

Nebezpedi | MlOze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, muze dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ V pFipadé posSkozeni nebo poruchy prostfedek nesmi byt pouzivan. Neprodlené
informujte mistniho servisniho zastupce.

A VAROVANI

Situace Neautorizovana oprava poskozeného nebo poruchového prostredku.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence = QOpravnéni opravovat tento prostiedek méa pouze zastupce autorizovany spole¢nosti
RAPID Biomedical.
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Cést Il Informace o produkiu
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5 Popis prostiedku

Prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) je uren pro pouziti se
systémem magnetické rezonance (dale jen ,MR*). Civka je uréena pro praci spole¢né s télovou civkou
(body coil, BC) systému MR, ktera excituje jadra vodiku (1H) pomoci vysokofrekvenénich (RF)
magnetickych poli, aby civka mohla pfijimat vysledny RF signal z excitovanych jader. Civka je navrzena
jako civka pouze pro pfijem u vySetfeni prsu MR s vysokym rozliSenim.

Plast civky ma zakfivenou plochu, aby se Iépe pFizpusobil anatomické oblasti zajmu. Civka je pouze pro
pfijem (Rx) asklada se z 16 nezavislych jednosmyckovych civkovych prvkd s integrovanymi
predzesilovaci s nizkym Sumem a konektorem k GE 3.0 T MR Systems. Civka je pevné nastavena
a pfizplsobena pro typicky objem prsu pfi Larmorové frekvenci 1H pfi 3,0 T (127,7 MHz). Do kazdého ze
smyckovych prvkd jsou integrovany rozpojovaci obvody, které poskytuji odpojeni od télesné civky
systému MR bé&hem pfenosu RF excitacniho impulsu. Civka poskytuje jednostranné i dvoustranné obrazy
(leva, prava a obé) anatomie, ktera je pfedmétem zgjmu.

5.1 Indikace pro pouziti, kontraindikace, prostredi

Indikace pro pouziti Prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil je uréen k pouziti jako
rozSifeni diagnostického zobrazovaciho prostfedku pro GE 3.0 T
MR Systems za ucelem vytvareni pfiénych, sagitlnich, koronalnich
a Sikmych obrazd, spektroskopickych obrazi a/nebo spekter
zobrazujicich vnitfni strukturu prsu.

Pokud tyto obrazy interpretuje vySkoleny Iékaf, poskytuji informace,
které mohou pomoci pfi diagnéze.

Kontraindikace Prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil nema vliv na kontraindikace
pro GE 3.0 T MR Systems.

Prikladani Prso

Pfilozné casti Kryt civky a vSechny polstarky

Systém MR GE 3.0 T MR Systems

Intenzita pole By 30T

Provoz télesné civky 1H nezbytné (excitace 1H)

5.2 Rozsah dodavky

S timto prostfedkem jsou dodavany nasledujici soucasti:
Pro GE 3.0 T MR Systems
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC ¢ast €. 5772248-2),
« opérka hlavy 16kanalového prostfedku pro diagnostiku prsu,
« pohodina podlozka 16kanalového prostfedku pro diagnostiku prsu,
e spodni opérka 16kanalového prostfedku pro diagnostiku prsu,
e brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU),
»  CD obsahuijici elektronicky navod k pouziti v rGznych jazycich.
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5.3 Prehled prostiedku

Obrazek 1: Ukazka prostfedku 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Pocatecni uvedeni do provozu a opétovné uvedeni do provozu

6.1 Obecné pokyny

Pfed uvedenim do provozu po dodani, servisu nebo opravé vzdy zkontrolujte provozni spolehlivost
prostredku.

UPOZORNENI

Situace Prostfedek je provozovan pred aklimatizaci.

Nebezpedi Poskozeni zdravotnického prostfedku kondenzovanou vodou.

@ |Instalaci a pocate¢ni uvedeni do provozu prostfedku Ize uskutec¢nit pouze
po uplynuti pfiméfené doby aklimatizace. Rozbalené zafizeni skladujte
Prevence v prostiedi ur€eném pro pozdéjsi provoz 24 hodin pfed jeho provozovanim.

@ Informace o pfipustném prostfedi pro provoz prostfedku naleznete v pfiloze
9.1 Specifikace.

6.2 Monitorovani SAR

Prostfedek neposkytuje samostatné monitorovani mérného absorbovaného vykonu (ochrana pacienta)
ani maximalniho aplikovaného efektivniho vysokofrekvenéniho vykonu (ochrana soucasti, viz 9.1
Specifikace). Tuto funkci zajiStuje systém MR prostfednictvim monitorovani a omezeni maximalniho
efektivniho vysokofrekvenéniho vykonu pfi skenovani.

Maximalni efektivni vysokofrekvenéni vykon je zavisly na konkrétni civce a definovan v konfiguraénim
souboru civky systému MR. Vstupem pro vypocet spravné hodnoty aplikovaného mérného
absorbovaného vykonu (SAR) jsou parametry souvisejici s civkou, které definuje spoleénost RAPID
v konfiguraénim souboru civky, jakoz i parametry tykajici se pacienta zadané v uzivatelském rozhrani pfi
registraci pacienta.

Aby bylo zajisténo, Zze kontrola mérného absorbovaného vykonu pracuje spravné, je civka kddovana
a rozpoznana systémem MR pfi pfipojeni. PFi pfipojeni civky systém MR tuto udalost rozpozna a nastavi
souvisejici parametry uvedené v pfislusném konfiguraénim souboru. Prostfednictvim tohoto mechanismu
je pacient chranén pfed zranénim a civka pfed poskozenim nebo zni€enim.

A VAROVANI

Situace Vysetfeni pomoci prostfedku, ktery neni pfipojen v souladu s timto nadvodem k poucziti.

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, mize dojit k poskozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek musi byt pfipojen tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

@ Postupujte podle pokynu pfipojeni uvedenych v navodu k pouziti systému MR.

@ Pfed jednotlivymi vySetfenimi zajistéte, aby byla vS§echna pfipojeni dokonéena.

@ Spravné pripojeni civky ksystému MR musi byt pfed kazdym vySetfenim
zkontrolovano v uZivatelském rozhrani softwaru.

@ VySetfeni se nesméji provadét, pokud je civka uvnitf magnetu a odpojena od
systému MR. Neprovadéjte zadna vySetieni s odpojenym zafizenim.
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7 Beézné pouziti
7.1 Umisténi prostiedku

Umistéte prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil a) na lehatko pacienta GE MR-System spolu s opérkou
hlavy b), pohodinou podlozkou c) a spodni opérkou d). Viz nasledujici obrazek, ktery se vztahuje ke
stavajicimu GE MR-System.

hlavy obracenou smérem od systému MR ase spodni opérkou obracenou smérem
k systému MR.

@ Upozoriiujeme, ze prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil musi byt umistén s opérkou

GE MR-System s lehatkem GEM (Geometry Embracing Method — metoda pocitajici s geometrii),
napf. GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Obrazek 2: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s lehatkem pacienta GEM, sestavajici
z prsni civky a), opérky hlavy b), pohodiné podlozky c) a spodni opérky d).
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GE MR-System s lehdtkem bez vyuziti GEM, napr.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Obrazek 3: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s lehdtkem pacienta bez vyuZiti GEM.

GE MR-System s Sirokym lehdtkem, napr’.
GE SIGNA Pioneer - systémy MR GE SIGNA Premier:

e

Obrazek 4: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s Sirokym lehatkem pacienta.
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Systémy GE SIGNA PET/MR:

Obréazek 5: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na systému PET/MR GE.

PFi nastavovani produktu na lehatko pacienta zajistéte, ze polohovaci knofliky na spodni strané ramu
opérky hlavy jsou zasunuty do polohovacich prohlubni na konci u nohou lehdtka pacienta. Timto
zplUsobem je zabranéno nezadoucimu pohybu opérky hlavy. Umistéte prostfedek 16Ch Diagnostic Breast
Coil na lehatko pacienta tak, aby jeji polohovaci koliky na spodni strané plasté civky byly viozeny do
koncl se smyckou na rdmu opérky hlavy. Timto zplsobem je zabranéno nezadoucimu pohybu civky.

A VAROVANI

Situace Signal PET je utlumen prostfedkem.

Nebezpecéi | Korekce utlumu signalu PET (attenuation correction — AC) bude nespravna, coz muze
vést k nespravnym diagnostickym vysledkdm.

Prevence @ Vzdy pouzivejte korekci Gtlumu PET.

& Postupujte podle pokyn uvedenych v tomto dokumentu pro umisténi prostfedku
na spravné misto s ohledem na kruhy detektort PET.
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7.2 Polohovani pacienta

Nejprve napolohujte nohy pacienta ¢elem k prostfedku 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Pro pohodli pacienta by méla byt pouzita opérka hlavy, pohodin& podlozka a spodni opérka.
2. Trup pacienta by se mél nachazet na civce tak, aby jednotliva prsa (nebo prso, ktera je pfedmétem
zajmu) byla vystfedéna v levé nebo pravé dutiné civky.
a. Ujistéte se, ze pacient je napolohovan ve sméru hlava-nohy s prsem (prsy) pfimo nad
dutinami.
b. Ujistéte se, Ze prsa (prsy) volné a bez prekazek zapadaji do dutin.
c. Jestlize se obraze objevi nepfirozené tvarované prso, znovu zkontrolujte polohu pacienta
3. Doporucuje se napolohovat paze podél pacienta (poloha paze smérem k noham).
4. Nastavte polohu opérky hlavy tak, aby byla dosazena pohodina poloha hlavy a krku pacienta.

Viz nasledujici obrazek, ktery se vztahuje ke stavajicimu GE MR-System:

GE MR-System s lehatkem GEM (Geometry Embracing Method — metoda pocitajici s geometrii), napr.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Obrazek 6: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s lehatkem pacienta GEM.

GE MR-System s lehdtkem bez vyuziti GEM, napr.GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

\

¥

A,

Obrazek 7: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s lehatkem pacienta bez vyuZiti GEM.
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GE MR-System s Sirokym lehdatkem, napr.
GE SIGNA Pioneer - systémy MR GE SIGNA Premier:

2

Obrazek 8: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na GE MR-System s Sirokym lehatkem pacienta.

Systémy GE SIGNA PET/MR:

A

Obréazek 9: Sestava 16Ch Diagnostic Breast Coils na sestavé na systému PET/MR GE.
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Napolohujte pacienta do iso-stfedu systému MR
1. Pouzijte polohovaci pomucky, které jsou vytvarovany do stran plasté civky, aby bylo zafizeni
zarovnano s laserovymi nastavovacimi svétly pro zamérovani pacienta
2. Peclivé zasunte lehatko pacienta do systému MR

Obrazek 10: Polohovaci pomticky 16Ch Diagnostic Breast Coils vytvarované do stran plasté civky.

A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kizi pacienta.

Nebezpeéi | Podrazdéni kuze.

Prevence @ Zabrarite pfimému kontaktu mezi pacientem a prostfedkem, napf. pomoci vhodnych
podlozek nebo textilii.

Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kizi pacienta maze vést k poceni. Pot je elektricky
vodivy, coz znamena, ze vysokofrekvenéni vykon mize byt absorbovan v obvykle nevodivych
materialech.

A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi prostfedkem a kizi pacienta.

Nebezpeéi | Vysokofrekvenéni popéleni.

Prevence < Zabrante pfimému kontaktu mezi pacientem a prostiedkem, napf. pomoci vhodnych
podlozek nebo textilii.

7.3 Pripojeni k systému MR

Prostfedek 16Ch Diagnostic Breast Coil je vybaven jednim pfipojovacim kabelem zakoncenym GE
konektorem P-Port. Tento konektor musi byt zasunut do zasuvky 4 na konci u nohou lehatka pacienta.
Zasuvky ¢islo 1 a 2 nelze pouzit.

Zaijistéte, aby byl GE konektor P-Port po zasunuti do zasuvky 4 zablokovan.

Po pfipojeni bude civka rozpoznana a zobrazena na konzole obsluhy v mistnosti (in-Room Operator
Console — iROC) systému MR.

Pred zahajenim vySetifeni MR zkontrolujte kartu civky v uZivatelském rozhrani GE MR-System. V
seznamu soucasti civky vyberte 16Ch Diagnostic Breast Coil a poZzadovanou konfiguraci civky ze
seznamu konfigurace civky.
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Pokud se civka v seznamu soucasti civky nezobrazuje, neni spravné pfipojena k systému MR. V takovém
pfipadé je jakékoli vySetfeni zakazano.

A VAROVANI

Situace Vysetfeni pomoci prostfedku, ktery neni pfipojen v souladu s timto ndvodem k pouziti.

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, mize dojit k poskozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Prostfedek musi byt pfipojen tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

@ Postupujte podle pokynu pfipojeni uvedenych v navodu k pouziti systému MR.

@ Pfed jednotlivymi vySetfenimi zajistéte, aby byla vS§echna pfipojeni dokonéena.

@ Spravné pripojeni civky ksystému MR musi byt pfed kazdym vySetfenim
zkontrolovano v uzivatelském rozhrani softwaru.

@ VySetfeni se nesméji provadét, pokud je civka uvnitf magnetu a odpojena od
systému MR.

Pokud je pro provozovani produktu vyzadovan jeden nebo vice pomocnych prostfedku, postupujte podle
navodu k pouziti vSech pouzitych prostfedki.

A VAROVANI

Situace Pouziti zafizeni, které neni bezpe€né pro pouzivani s MR, nebo které nemd zvlastni
schvaleni pro pouziti s prostiedkem.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Pouzivejte pouze zafizeni, které je bezpecné pro pouzivani s MR a schvéalené pro

pouziti v kombinaci s prostfedkem.

A VAROVANI

Situace Utlaceni pacienta pfi zavirani civky a/nebo pfi pfesunu do otvoru magnetu.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ S Castmi civky pohybujte opatrné arovnéz je opatrné umistujte a upevrujte. S

lehatkem pacienta pohybujte opatrné a pomalu.

7.4 Odpojeni civky
Pokud neni v pfiruéce systému MR uvedeno jinak, postupujte pfi odstranovani civky z mista pouziti po
dokonc&eni méreni/vySetfeni nasledujicim zpisobem:

1. Dokoncete méfeni MR na ovladacim panelu systému MR;

2. Vysunte lehatko pacienta z otvoru magnetu;

3. Odpoijte pfipojeni civky k systému MR.

@

Doporu€ujeme prostfedek av pfipadé potfeby vSechny pomocné prostiedky Cistit
neprodlené po pouziti (viz 7.5 Cisténi a dezinfekce) a zkontrolovat integritu vSech soucasti
— véetné §titka.
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7.5 Cisténi a dezinfekce

Cisténi

Cisténi je nezbytnym krokem pred Gginnou dezinfekci. Cisténim se rozumi fyzické odstrafiovani ciziho
materidlu, napf. prachu, necistot, organického materiélu, jako je krev, sekrety, vymésky a mikroorganismy.
Cisténim se obecné& mikroorganismy odstranuji spie, nez likviduji. Cisténi je provadéno vodou, saponaty
a mechanickym plsobenim.

A VAROVANI

Situace Nespravné metody ¢isténi.

Nebezpecéi | Vadny zdravotnicky prostiedek.

Prevence @ Pouzivejte pouze bézné dostupné slabé Cistici prostfedky pro domacnost zfedéné
vodou podle pokyn( vyrobce.

@ Pouzivejte mékky navlhéeny hadfik. Prostfedek se nesmi ponofovat do kapalin.
Zaijistéte, aby zadné kapaliny nemohly zatéct dovnitf.

@ Nepouzivejte zadné hrubé nebo abrazivni Cistici prostfedky, které by mohly poskodit
natér nebo material plaste.

Dezinfekce
Dezinfekci se rozumi inaktivace mikroorganismu vyvolavajicich choroby.

Tento prostfedek je z hlediska dezinfekce klasifikovan jako nekriticky zdravotnicky prostfedek. Proto je
vyzadovana stfedni nebo nizka uroven dezinfekce.

Spole¢nost RAPID Biomedical doporucuje pouziti stfedné silného dezinfekéniho pfipravku
s Sirokym baktericidnim (v€etné rodu Mycobacterium), fungicidnim a virucidnim uc¢inkem.

@ (Vhodné pro toto pouZiti jsou napf. Medipal® Chlorhexidine Wipes; Bacillol’ Wipes;
Kohrsolin® FF nebo dezinfekeni pfipravky uvedené na seznamu sdruzeni ,Verbund fir
angewandte Hygiene e.V. (VAH)", ,Robert Koch Institut (RKI)* nebo ,stfedisek pro
prevenci a kontrolu nemoci®).

A VAROVANI

Situace Pouziti nevhodné dezinfekéni techniky.

Nebezpeci | Vadny zdravotnicky prostfedek.

Prevence @ Dezinfekéni prostfedek musi byt roztokem na bazi alkoholu.
@ Nepouzivejte dezinfekeni roztoky na bazi aldehydu a fenolu.
@ Prostredek se nesmi sterilizovat.

které jsou Gc€inné v jurisdikci (jurisdikcich), ve které (kterych) je systém umistén.

@ Cisténi a dezinfekce musi byt v souladu se v&emi platnymi pravnimi a spravnimi predpisy,
Prostfedek smi Cistit a dezinfikovat pouze autorizovani pracovnici.
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8 2Zvlastni technické pokyny pro pouzivani prostredku

8.1 Vykon / zajist'ovani kvality

Doporu€ujeme pravidelné ovéfovani spravné funkce prostfedku provedenim zkousky zajistovani kvality
civky.

ZkousSky zajiStovani kvality civky by mély byt provadény zastupcem spoleénosti GE Service nebo
poskytovatelem sluzeb tfeti strany. Chcete-li na civce provést zkousku zajiStovani kvality, kontaktujte
telefonicky zastupce spole€nosti GE Service nebo poskytovatele sluzeb treti strany.

V pfipadé jakychkoli dotazt nebo obav kontakiujte spole€nost GE Healthcare na &isle 800-582-2145.
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9 Priloha
9.1 Specifikace

RAPID Biomedical GmbH

Nazev prostfedku

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Cislo prostfedku (RAPID)

P-H16LE-030-01893

Jadra MR 1H

Provozni frekvence 127,7 MHz

Systém MR GE 3.0 T MR Systems

Intenzita pole systému MR 30T

RF polarizace linearni

Rozmeéry plasté civky Délka: 370 mm Sitka: 540 mm Vyska: 175 mm
Rozméry levé a pravé dutiny Délka: 160 mm Sitka: 150 mm Vyska: 130 mm

Umisténi ¢islovanych kanall

N

0@

9

Délka pfipojovaciho kabelu 900 mm

Hmotnost 5,9 kg

Maximalni pfipustna hmotnost Omezeno pouze maximalni povolenou hmotnosti pro lehatko
pacienta pacienta

Prostfedi aplikace

Pouze pro pouZiti v interiéru

Provozni podminky:

Rozsah teplot
Relativni vihkost
Tlak vzduchu

+15°C az +24 °C / +59 °F az +75,2 °F

30 % az 80 % RH

70 kPa—107 kPa

Rozsah teplot
Relativni vihkost

Podminky pfepravy a skladovani:

-25°C az +60 °C / -13 °F a¥ +140 °F

5% az 95 % RH

B>~ Q|8 =D

Tabulka 9-1: Specifikace produktu
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A VAROVANI

Situace Prostfedek neni provozovan v mezich stanovenych provoznich podminek.

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele a mize dojit k poSkozeni prostiedku
a/nebo jiného zafizeni.

Prevence @ Zajistéte, aby okolni podminky vySetfovaci mistnosti (teplota, relativni vlhkost, tlak
vzduchu) byly v mezich stanovenych ve specifikacich provoznich podminek.
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9.2 Regulaéni informace

RAPID Biomedical GmbH

Subjekt nebo predmét

Udaje

Vyrobce

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuovano ze strany

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

Kéd UMDNS

Mezinarodné uznavané
nomenklatura zdravotnickych
prostfedkl

17-542

Evropska unie

Ttida prostfedku Trida | — MDD Annex IX, pravidla 12 / MDR Annex VI, pravidla 13
USA
T¥ida prostiedku Trida Il -21 CFR 892.1000

C. licence prostiedku
ID vyrobce
ID dovozce/distributora

Kéd prostredku MOS

C. ptedlozeni pred uvedenim na trh K181948

C. zaznamu prostredku D334567

FEI (identifikacni Cislo zafizeni — 3005049692

FDA Establishment Identifier)

vyrobce

FEI dovozce/distributora 2183553

Kanada

TFida prostfedku Trida Il - SOR/98-282, pravidla 7

102191
140730
117707

Udaje dovozce do Turecka/Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Dovozce/ithalatg!

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

Tabulka 9-2: Regulaéni informace
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9.3 Oznacovani

smi obnovit nebo ménit pouze spolec¢nost RAPID Biomedical nebo zastupce spole¢nosti

Pokud chybi Stitky nebo jsou necitelné, prostfedek nesmi byt provozovan. Oznacovani
RAPID Biomedical.

Polozka Symbol Znaceni prostredku / poznamky
“ RAPID Biomedical GmbH
Vyrobce A Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Némecko

R ol ode o Masrn

Distribuovano ze strany GE Medical Systems, LLC

&

Obchodni nazvy prostfedku nepouzije se 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Referencni Cislo prostfedku P-H16LE-030-01630

2| &

Sériové Cislo prostiedku xxx (T¥i Cislice zaCinajici nulou)

GE Healthcare ¢ast ¢. nepouzije se 5772248-2
Revize prostfedku REV. XX
Datum vyroby MM,
(ROK-MESIC-DEN) &I RRRR-MM-DD

G - . ek (01)XXXXXXXXXXXX
Kéd jedine¢né identifikace prostredku 5¢,'|E (11)XXXXXKXX
(UDI (vzor))

(21)xxx

Typ prostfedku (T/R) }f.: Civka pouze pro pfijem
RF stfed civky | (tvarovany)

Oznaceni CE (shoduje se zakladnimi
pozadavky smeérnice Rady 93/42/EHS
0 zdravotnickych prostfedcich).

N
M

cTUVus
Prezkouseni typu Kanada/USA

Postupuijte podle navodu k pouziti

Dal$i informace tykajici se pfislusnych
otazek bezpecnosti naleznete v navodu
k pouziti.

> Q™
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Polozka Symbol | Znadeni prostredku / pozndmky
Ptilozna &ast typu BF. A
T¥ida Il podle normy IEC 61140. O

Navod k pouziti v elektronické podobé
(elFU)

Tridény sbér Odpadnich Elektrickych
a Elektronickych Zafizeni (smérnice
2012/19/EU o OEEZ)

Boc¢ni konektory systému jsou
povoleny

Upozornéni na konektoru civky
(nélepka)

nepouzije se

nikdy nenechavejte odpojené uvnitf
otvoru

Tabulka 9-3: Oznacovani prostfedku
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9.4 Vysvétlivky symbolu

Symbol

Zdroj

Ref. ¢.

Nazev a definice symbolu

ISO 7000

5957

Pouze pro pouziti v interiéru. Pro identifikaci elektrickych
zafizeni ur€enych pfedevsim pro vnitfni pouziti.

ISO 7000

0632

Omezeni teploty. Pro uvedeni limitd maximalni a minimalni
teploty, pfi kterych se pfedmét skladuje, pfepravuje nebo
pouziva.

ISO 7000

2620

Omezeni vlhkosti. Pro uvedeni pfipustného horniho
a spodniho limitu relativni vihkosti pro pfepravu a skladovani.

ISO 7000

2621

Omezeni atmosférického tlaku. Pro uvedeni pfipustného
horniho a spodniho limitu atmosférického tlaku pro pfepravu
a skladovani.

ISO 7000

3082

Vyrobce. Pro identifikaci vyrobce produktu.

ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum mdze byt ve formatu rok, rok a mésic,
nebo rok, mésic, den. Datum se umistuje vedle symbolu.
Datum muze byt uvedeno napfiklad nasledujicim zplsobem:
1996-06-12.

ISO 7000

2493

Katalogové ¢islo. Pro identifikaci katalogového ¢&isla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo pfisluSném
obalu. Katalogové ¢&islo se umistuje vedle symbolu.

ISO 7000

2498

Sériové ¢islo. Pro identifikaci sériového &isla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo jeho obalu.
Sériové Cislo se umistuje vedle symbolu.

IEC 60417

6191

Vysokofrekvenéni civka, vysilani. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro vysilani.

IEC 60417

6192

Vysokofrekvenéni civka, vysilani a pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pro vysilani i pfijem.

IEC 60417

6193

Vysokofrekvenéni civka, pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro pfijem.

ISO 7010

M002

Viz navod k obsluze/brozura. Pro zdlraznéni, ze je tfeba &ist
navod k obsluze/brozuru.

> QRRRE | E & |EQ®E® D

ISO 7000

0434A

Varovani. Pro uvedeni informace o tom, Ze pfi provozovani
prostfedku nebo ovladani v blizkosti mista, kde je umistén
symbol, je zapotfebi opatrnosti, nebo pro uvedeni
skute€nosti, ze obsluha ma byt upozornéna na soucasnou
situaci nebo je vyzadovan Ukon obsluhy, aby se prfedeslo
nezadoucim nasledkdm.

IEC 60417

5840

Prilozn& ¢ast typu B. Pro identifikaci pfilozné ¢asti typu B,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Pfilozna ¢ast typu BF. Pro identifikaci pfilozné €asti typu BF,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zafizeni tfidy Il. Pro identifikaci zafizeni v souladu
s bezpecénostnimi pozadavky stanovenymi pro zafizeni tfidy
Il podle normy IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. €. | Nazev a definice symbolu
Symbol pro oznaceni elektrického a elektronického zafizeni.
Smérnice Pfiloha Symbolem oznacujicim oddéleny sbér elektrickych
a elektronickych zafizeni je pojizdny kontejner na odpad
2002/96/ES \Y e e P ey o SRR
preskrinuty kfizem. Symbol musi byt vytistén viditelné, Citelné
a nesmazatelné.
Elektronicka norma Cinské lidové republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Logo uvadi vlastnosti tykajici se ochrany zivotniho prostfedi
\J 2014 5 produktu, zejména to, Ze produkt neobsahuje zadné
nebezpecné latky.
JoN VS8eobecné oznaceni moznosti rekuperace/recyklace. Pro
%(:9 1ISO 7000 1135 uvedeni, ze oznaCeny pfedmét nebo jeho material jsou
soucasti procesu rekuperace nebo recyklace.
Kfehké, manipulujte opatrné. Pro uvedeni informace, ze
! ISO 7000 0621 obsah pfepravniho obalu je kfehky a s obalem je nutno
zachazet opatrné.
Touto stranou nahoru. Pro oznaceni spravné svislé polohy
H 1SO 7000 0623 prepravniho obalu.
L Chranite pfed destém / uchovavejte v suchu. Pro uvedeni
T ISO 7000 0626 informace, Ze prepravni obal musi byt chranén pred destém
a uchovavan v suchu.
Smérnice Pfiloha - . . -
C € 93/42/EHS Xl Oznaceni shody CE pro zdravotnické prostiedky tfidy |
c € Smérnice Pfiloha | Oznaceni shody CE s &islem oznameného subjektu napravo
0197 | 93/42/EHS XII od symbolu u zdravotnickych prostfedkd # tiidy |

Tabulka 9-4: Vysvétlivky symbol(
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RAPID Biomedical GmbH

9.5 Seznam zkratek

Zkratka Vysvétleni

AGB Obecné smluvni podminky

C Uhlik

CD Kompaktni disk

CFR Sbirka federalnich predpist (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadska nafizeni o uvadéni zdravotnickych prostfedkd na trh

ES Evropské spolecenstvi

EKG Elektrokardiogram

EHS Evropské hospodarské spolecenstvi

elFU Navod k pouziti v elektronické podobé

EU Evropska unie

FID Zanik (doznivani) volné indukce

IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise

MDD SMERNICE RADY 93/42/EHS

MDR NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

MR Magneticka rezonance

Na Sodik

P-H16LE Sfazovana soustava, 1H, 16 kanald, pouze pro prijem

P Fosfor

PN Cislo &asti

QA Zajistovani kvality

REF Referencni Cislo (Cislo ¢asti)

RF Radiova frekvence

RoHS Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich

ROI Oblast zajmu

Rx Funkce pfijmu

SAR Mérny absorbovany vykon

SN Sériové Cislo

SNR Odstup signalu od Sumu

T/R Vysilani/pfijem

Tx Funkce vysilani

uDI Jedine¢na identifikace prostfedku

OEEZ Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
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